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2. Hintergrund

2.1. Demographische Entwicklung

Ende des Jahres 2007 waren in Deutschland ca. 2,25 Millionen Menschen pflegebedurftig im
Sinne des Pflegeversicherungsgesetzes (SGB Xl). Von diesen wurden 68% (d.h. ca. 1,54
Millionen Menschen) zu Hause und meist von Familienangehdrigen betreut. Die Ubrigen
knapp 705 000 Pflegebedirftigen waren in Pflegeeinrichtungen untergebracht [1]. Im
Vergleich zum Jahr 2001 zeichnete sich bereits eine steigende Tendenz ab.

Allgemein ist vor dem Hintergrund der demographischen Veranderungen der Gesellschaft
mit einem Anstieg der Zahl institutionell betreuter Pflegebedurftiger innerhalb der nachsten
Jahrzehnte zu rechnen. Neben dem Anstieg des Anteils alterer Menschen in den
Gesellschaften der industrialisierten Lander vermag ein weiterer Umstand das Verhaltnis von
hauslich betreuten Pflegebeddrftigen in Richtung institutionelle Pflege zu veréndern: Die Zahl
der Einpersonenhaushalte hat in den letzten 10 Jahren im Vergleich zu Hauhalten, in denen
zwei oder mehr Personen leben, stetig zugenommen — und lag im Jahr 2005 bei etwa 37%
[2]. Zusétzlich entfernt das Erfordernis hoherer beruflicher Flexibilitét die Generationen weiter
voneinander. Setzen sich diese Trends fort, ist zu erwarten, dass Familie und
Mehrgenerationenhaushalt als die Organisationsform, in der heute noch fast drei Viertel der
Pflegebedurftigen betreut werden, in den nachsten Jahrzehnten nicht mehr in gleichem Maf3

wie bisher existieren werden.

2.2. Beschreibung der Patientengruppe

Ein Blick auf die sozio-demografischen Charakteristika von Pflegeheimbewohnern zeigt,
dass es sich hierbei Uberwiegend um hochbetagte Menschen mit hohem Betreuungsbedarf —
und in der Mehrzahl um Frauen — handelt. Der Anteil der Uber 80 Jahrigen lag im Jahr 2003
bei 68% - bei den zu Hause lebenden bei 45%. Schwerstpflegebedirftige (Pflegestufe II1)
wurden ebenfalls eher im Heim betreut: Hier lag der Anteil bei 26% gegenlber 12% bei den
ambulant Versorgten. In beiden Gruppen uberwiegen die Frauen, wobei deren Anteil mit
79% in Pflegeeinrichtungen wiederum héher ist als der Anteil der Frauen bei den zu Hause
betreuten Pflegebedurftigen (64%) [3].

Wie geriatrische Patienten im Allgemeinen sind auch die Bewohner von Pflegeeinrichtungen
aufgrund der in dieser Altersgruppe haufigen Multimorbiditdt meist auf eine intensive
Arzneimitteltherapie angewiesen. Eine Besonderheit stellt der generell héhere Gebrauch von

Psychopharmaka dar [4-6].
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2.3. Die Lebens- und Versorgungssituation

Pflegeheimbewohner sind also im Vergleich zu ambulant versorgten alteren Patienten oder
zu Hause betreuten Pflegebedirftigen in noch héherem Male auf professionelle Hilfe von
Pflegefachkraften angewiesen. Dabei sind verschiedene Berufsgruppen an der Versorgung
in stationdren Pflegeeinrichtungen beteiligt. Neben den verschiedenen Pflegefachberufen —
beispielsweise den examinierten Alten- oder Krankenpflegern, Heilerziehungspflegern und
Ergotherapeuten — sind auch Mitarbeiter so genannter Pflegehilfsberufe (Alten-
/Krankenpflegehelfer) und ungelernte Pflegemitarbeiter wie etwa Praktikanten und
Zivildienstleistende oder Absolventen eines freiwilligen sozialen Jahres an der pflegerischen
Betreuung von Pflegeheimbewohnern beteiligt. Hinzu kommen weitere Dienstleister wie
Physiotherapeuten, Orthopadie- und Zahntechniker oder Anbieter medizinischer FulRpflege.
Neben dem hohen Arzneimittelbedarf der Bewohner und der gleichzeitig bestehenden hohen
Vulnerabilitat gegenuber unerwiinschten Arzneimittelwirkungen stellt die besondere
Versorgungssituation hohe Anforderungen an die beteiligten Berufsgruppen sowie an die

Kommunikation im Rahmen der interdisziplinaren Zusammenarbeit.

Da in der versorgenden Apotheke die Verordnungsdaten der verschiedenen verordnenden
Arzte zusammenlaufen, kann der heimversorgenden 6ffentlichen Apotheke eine prominente
Rolle bei der Risiko-Kommunikation und der Risiko-Minimierung im Verlauf der

Arzneimittelversorgung der Pflegeheimbewohner zukommen.

Der ordnungsgemafe Ablauf des Pflegeprozesses wird parallel Uberwacht von der
Heimaufsicht, dem Gesundheitsamt und vom Medizinischen Dienst der Krankenkassen
(MDK). Fir letzteren existieren Prifkriterien, die teilweise die Arzneimittelversorgung
betreffen [7]. Speziell im Bereich der Arzneimittelversorgung kommt den 6ffentlichen
Apotheken, die die Bewohner mit Arzneimitteln beliefern, eine Aufsichtsfunktion Uber die
ordnungs- und sachgemdafRe Aufbewahrung und Anwendung der Arzneimittel zu. Als
Arbeitsgrundlage hat die Bundesapothekerkammer Leitlinien fur die Versorgung der
Bewohner von Pflegeeinrichtungen herausgegeben, die Prifkriterien fur die sachgemalie
Aufbewahrung von Arzneimitteln beinhalten [8]. In diesem Bereich kommt es zu
Uberschneidungen mit den tbrigen genannten Aufsichtsinstanzen, eine scharfe Abgrenzung

der Zustandigkeiten besteht nicht.
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2.4. Die rechtlichen Rahmenbedingungen

Die Arzneimittelanwendung innerhalb der Pflegeeinrichtung fallt in den Bereich der
Behandlungspflege und darf nur von Fachpersonal und auf arztliche Anweisung durchgefiihrt
werden. Die arztlichen Anweisungen sowie die Durchfiihrung sollen nachvollziehbar in der

Pflegedokumentation festgehalten werden.

Nach 811 Abs.1 Nr. 10 Heimgesetz darf ein Heim nur betrieben werden, wenn der Trager
und die Leitung sicherstellen, dass die Arzneimittel ordnungsgemaf? und bewohnerbezogen
aufbewahrt werden [9]. Darliber hinaus missen die in der Pflege tatigen Mitarbeiterinnen
mindestens einmal im Jahr Uber den sachgerechten Umgang mit Arzneimitteln beraten
werden (01.01.2002 in Kraft getreten).

In Ergénzung wurde der 812a in das Gesetz Uber das Apothekenwesen eingefiihrt. Danach
ist zwischen dem Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke und dem
Heimtrager ein Vertrag zu schlieen, der die Versorgung der Bewohner mit Arzneimitteln
regelt. Hier sind die Pflichten zur regelmaRigen Uberprifung der ordnungsgemaRen und

bewohnerbezogenen Aufbewahrung von Medikamenten geregelt [10].

Dieser Paragraph beschreibt ebenfalls die ,Pflichten des Apothekers zur Information und
Beratung von Heimbewohnern und des fiur die Verabreichung oder Anwendung der
gelieferten Produkte Verantwortlichen [...], soweit eine Information und Beratung zur
Sicherheit der Heimbewohner oder der Beschéaftigten des Heimes erforderlich sind“. Diese
sind jedoch nicht ndher préazisiert. Generell sind den Vertragspartnern erhebliche Spielraume

zur individuellen Ausgestaltung eingeraumt worden.
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3. Stand der Wissenschaft

3.1. Der Prozess der Arzneimittelversorgung in stationaren

Pflegeeinrichtungen
In  Deutschland erfolgt die medizinische Versorgung der Bewohner stationarer
Pflegeeinrichtungen in der Regel durch niedergelassene Arzte. Obwohl die Patienten
generell das Recht auf freie Arztwahl haben, kann die Mehrzahl von diesem Recht aufgrund
der alters- und morbiditatsbedingt eingeschrankten Mobilitat keinen Gebrauch machen, was
bedeutet, dass medizinische Dienstleistungen aulRerhalb der Pflegeeinrichtung so gut wie
gar nicht mehr in Anspruch genommen werden kénnen. Vielmehr sind die Bewohner darauf
angewiesen, dass die behandelnden Allgemein- oder Fachéarzte die Einrichtung in mehr oder
regelmafigen Abstanden besuchen und hier ihre Visiten vornehmen. Der Arztbesuch selbst,
aber auch die Verordnung von Arznei- oder Hilfsmitteln, wird h&ufig vom Pflegepersonal
initiiert. Eine eingehende Analyse der arztlichen Versorgung von Pflegeeinrichtungen haben
Rénsch und Mitarbeiter in der so genannten SaVIP-Studie — ,Studie zur arztlichen

Versorgung in Pflegeeinrichtungen® — vorgenommen [11].

Die Arzneimittelbelieferung erfolgt durch offentliche Apotheken. Ob der weiter oben
beschriebene Heimbelieferungsvertrag nach 812a ApoG, der zwischen Pflegeeinrichtung
und versorgender Apotheke geschlossen werden muss, zu der erhofften

Qualitatsverbesserung gefihrt hat, ist nicht weiter belegt.

Eine detaillierte Beschreibung von Qualitatskriterien fiir die Organisation der
Arzneimittelversorgung innerhalb der Pflegeeinrichtung findet sich bei Kieschnik und Mybes
[12]. Hier werden diejenigen Teile der Arzneimittelversorgung beschrieben, die vom
Pflegepersonal  vorgenommen  werden. Eine quantitative  Beschreibung von

arzneimittelbezogenen Problemen oder Qualitdtsmangeln findet nicht statt.

Wahrend fur den Krankenhausbereich mehrere Berichte Uber die Organisation und die
Qualitat der Arzneimittelversorgung vorliegen [13-15], ist die entsprechende Literatur fir den

Bereich von stationdren Altenwohn- und Pflegeeinrichtungen eher durftig.

Bader und Mitarbeiter untersuchten im Jahr 2003 verschiedene Merkmale der
Arzneimittelversorgung in Pflegeeinrichtungen. Im Mittelpunkt stand bei dieser Untersuchung
der Vorgang des ,Stellens der Arzneimittel, d.h. die Vorbereitung der Arzneimittel zur
Abgabe [16].
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3.2. Unerwiinschte arzneimittelbedingte Ereignisse in stationéren

Pflegeeinrichtungen
Haufiger Ausgangspunkt fur eine Untersuchung des Arzneimittelgebrauchs in stationaren
Pflegeeinrichtungen war und ist die kritische Auseinandersetzung mit dem Einsatz von
Psychopharmaka in diesem Bereich. Sie scheint sowohl aufgrund der ethischen und
juristischen Implikationen eines nicht indikationsgerechten oder tbertriebenen Gebrauchs
sinnvoll als auch aufgrund des Sachverhaltes, dass die Wirkstoffgruppe der
Psychopharmaka besonders haufig im  Zusammenhang mit  unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen steht. Dazu zdhlen U(bermalRige Sedierung oder motorische
Storungen, die zu einem erhdhten Pflegebedarf und zu schwerwiegenden Ereignissen wie
z.B. Stlrzen fuhren kdénnen. Bei entsprechenden Untersuchungen in den USA zeigte sich,
dass der Einsatz von Psychopharmaka haufig als unangemessen anzusehen war und als
Folge strengerer gesetzlicher MalRgaben und Kontrollen auch reduziert werden konnte [17—
19].

Wahrend es in den amerikanischen Studien Hinweise gab, dass auch die nicht-psychotrope
Medikation zu erheblichen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen fuhren kann, haben sich
die Studien aus Deutschland, die sich mit dem Arzneimittelgebrauch in Pflegeheimen befasst
haben, weitgehend auf den Einsatz von Psychopharmaka konzentriert [20-23, 6].

Die meisten Studien, die untersuchten, welcher Art und wie haufig unerwiinschte Ereignisse
als Konsequenz der Einnahme oder der Anwendung von Arzneimitteln in stationdren
Pflegeeinrichtungen sind, stammen ebenfalls aus den USA. In einer Untersuchung aus dem
Jahr 2000 wurden dabei 1,89 unerwiinschte arzneimittelbezogene Ereignisse pro 100
Bewohner-Monate gefunden [24]. Neurologische/psychiatrische Symptome waren die
haufigsten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen und Stirze (mit fast 20%) die
zweithaufigsten arzneimittelbedingten Ereignisse. Diese Befunde werden durch weitere
Studien bestétigt [25, 26]. Die Autoren der erstgenannten Studie schatzten ungefahr die
Haélfte der untersuchten Ereignisse als vermeidbar ein, wobei bei den schwerwiegenden,
lebensbedrohlichen oder tédlichen Ereignissen der Anteil der vermeidbaren hdher lag (72%).
Eine Untersuchung von Cooper aus dem Jahr 1996 kam zu dem Ergebnis, dass ca. 67% der
beobachteten Pflegeheimbewohner unter unerwiinschten Arzneimittelwirkungen litten, von
denen ca. 14% zu einer Krankenhauseinweisung fuhrten [25]. Die bei Pflegeheimbewohnern
haufige Polymedikation — d.h. die Einnahme von mehr als 5 Wirkstoffen gleichzeitig — galt

dabei als deutlicher Risikofaktor fur das Auftreten unerwiinschter Ereignisse [26, 27].

Thomas Uhrhan Marz 2009



Strategien zur Erhéhung der Anwendungssicherheit von Arzneimitteln in stationdren Pflegeeinrichtungen

Unerwiinschte arzneimittelbedingte Ereignisse sind neben den unter Umstanden
gravierenden gesundheitlichen und personlichen Folgen fir die Betroffenen auch mit
erheblichen Kosten fiir die Versorgungssysteme verbunden. Bootman und Mitarbeiter
schatzten 1997, dass ca. der 1,3 fache Betrag dessen, was in amerikanischen
Pflegeeinrichtungen fur Arzneimittel ausgegeben wird, fir die Behandlung unerwinschter

Arzneimittelwirkungen und arzneimittelbedingter Ereignisse aufgewendet werden muss [28].

3.3. Optimierungspotential

In verschiedenen Studien aus dem Ausland zeigte sich, dass eine regelmaRige Uberpriifung
der Medikation von Pflegeheimbewohnern und die Zusammenarbeit der an der Versorgung
beteiligten Berufsgruppen dazu fuhrte, dass fir fast drei Viertel der Bewohner Vorschlage zur
Optimierung der Therapie gemacht werden konnten, die in der Regel auch umgesetzt
wurden [29]. Die klinische Relevanz dieser Malinahmen konnte in weiteren Studien belegt
werden, in denen die Anzahl der Stirze [30] in den beobachteten Einrichtungen oder auch
die Mortalitat der Bewohner [31] gesenkt werden konnten.

Diese Studien geben interessante Hinweise auf erhebliches Optimierungspotential.
Aufgrund der teilweise gravierenden Unterschiede der organisatorischen und rechtlichen
Rahmenbedingungen sind die Interventionsstrategien die diesen Studien zugrundeliegen
allerdings nur mit groRen Einschrankungen auf die deutsche Versorgungssituation
Ubertragbar. Patterson, Hughes und Lapane unternahmen im Jahr 2007 eine Untersuchung,
inwieweit sich Elemente des in US-amerikanischen Pflegeeinrichtungen angewandten
Betreuungskonzeptes auf die Situation in britischen Einrichtungen Ubertragen lassen [32]. In

Deutschland sind vergleichbare Analysen bislang nicht durchgefiihrt worden.

Die geplante Arbeit will die derzeitige Versorgungssituation in Deutschland unter besonderer
Berticksichtigung sicherheitsrelevanter Aspekte darstellen. Desweiteren sollen die im
derzeitigen Versorgungssystem bestehenden Voraussetzung fir die Umsetzung von

Optimierungsstrategien diskutiert werden.
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4. Ziele der Arbeit

Auf der Grundlage einer vorangehenden Analyse der Versorgungssituation sollen Potentiale
zur  Optimierung der Organisation der Arzneimittelversorgung in  stationdren
Pflegeeinrichtungen gefunden werden. Diese Optimierungspotentiale beinhalten die
Verbesserung der Detektion von Risiken im Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung
sowie deren Kommunikation. Hier erscheint die Frage besonders interessant, welche
Maoglichkeiten zur Detektion und zur Kommunikation von Anwendungsrisiken im Verlauf der
Arzneimittelversorgung den am Prozess beteiligten Berufsgruppen zur Verfligung stehen
bzw. wie und durch wen der Interventionsbedarf verwirklicht und gegebenenfalls der Erfolg

Uberprift werden kann.

Nach MalRgabe der gefundenen Optimierungspotentiale werden Kommunikations- und
InterventionsmalRnahmen entwickelt und erprobt, mit deren Hilfe sich etwaige Méangel in der
Sicherheitskultur identifizieren und bestenfalls beheben lassen.

Neben dem unmittelbaren Nutzen fir die beteiligten Pflegeeinrichtungen kénnen die
gewonnenen Erkenntnisse auch als Diskussionsgrundlage fir die Verbesserung der
gesetzlichen Rahmenbedingungen dienen. Dies schliel3t eine kritische Betrachtung der

derzeit existierenden Kriterien zur Beurteilung der Qualitat der Arzneimittelversorgung ein.
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5. Methoden und Arbeitsprogramm

5.1. Ausgangssituation

An der Untersuchung nehmen funf Pflegeeinrichtungen mit insgesamt ca. 700 Bewohnern
teil. Zwischen den Einrichtungen bestehen teilweise strukturelle Unterschiede, deren Einfluss
auf die Versorgungsqualitat und die erforderlichen Interventionsstrategien im Rahmen der
Studie untersucht werden kann. Vier der beteiligten Einrichtungen befinden sich im
Stadtgebiet von Berlin, unterscheiden sich in der Bewohnerzahl und werden von Trégern
unterschiedlicher Form betrieben. Bei einer dieser Einrichtungen, handelt es sich um ein so
genanntes Krankenheim, in dem fest angestellte Arzte tatig sind. Die funfte Einrichtung

befindet sich in landlicher Umgebung.

5.2. Geplante Arbeitsschritte

5.2.1. Analyse struktureller Merkmale des Versorgungsprozesses

Die verschiedenen Schritte der Arzneimittelversorgung werden im Hinblick auf die
Anwendungssicherheit von Arzneimitteln untersucht. Ein Hauptinteresse gilt der Frage,
welche Rolle die beteiligten Berufsgruppen derzeit bei der Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit in Pflegeheimen spielen. Von groRer Bedeutung sind hierbei die
gesetzliche Regelung von Zustandigkeit und Befugnissen fir die beteiligten Berufsgruppen

und die damit zusammenhéngenden Fragen der Verantwortlichkeit und der Haftung.

Darliber hinaus wird die Frage Uberpriift, ob vor dem Hintergrund der multiprofessionellen
Betreuung der Bewohner innerhalb der Pflegeeinrichtung eine angemessene Risiko-

Kommunikation Uber die Grenzen der beruflichen Schnittstellen hinweg stattfindet.

Der versorgenden Apotheke als dem Ort, in dem die Verordnungsdaten der einzelnen
Bewohner zusammenlaufen, kommt dabei eine zentrale Rolle in der Detektion und der

Kommunikation méglicher Arzneimittelrisiken zu.
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5.2.2. Erhebung sicherheitsrelevanter Aspekte der Arzneimittelversorgung
innerhalb der Pflegeeinrichtungen
Innerhalb der Pflegeeinrichtungen werden durch den untersuchenden Apotheker
arzneimittelbezogene Probleme identifiziert und, sofern méglich, gelost.

Zur standardisierten Erfassung wird das PiDoc-System verwendet, das im Arbeitskreis von
Frau Prof. Dr. Schaefer entwickelt worden ist [33]. Dieses System wurde in verschiedenen
Studien verwendet [34, 35] und im Vergleich mit anderen Systemen validiert [36]. Es wird
eine geeignete Erweiterung der Problemkategorien angestrebt, um alle innerhalb der
Pflegeeinrichtung auftretenden arzneimittelbezogene Probleme darstellen zu kénnen. Um
eine Ubertragbarkeit der Methoden zu gewébhrleisten, wird eine Validierung der Instrumente

fur diese Versorgungssituation vorgenommen.

Im Rahmen der beschriebenen Erhebung arzneimittelbezogener Probleme sind die
strukturellen Gegebenheiten der einzelnen Pflegeeinrichtungen zu bericksichtigen. Neben
strukturellen Merkmalen wie etwa GroRRe, Bewohnerzahl und Personalausstattung werden
auch organisatorische Aspekte erhoben, die sich unter dem Begriff der Sicherheitskultur
zusammenfassen lassen, wie z.B. Fuhrungsstil, Kommunikationswege oder die Einstellung

der Mitarbeiter gegentiber sicherheitsrelevanten Fragestellungen.

Bei der anschlieBenden Fehleranalyse soll — so weit moglich — zwischen individuellen und
strukturellen Ursachen fur die identifizierten Probleme unterschieden werden. Dies fihrt
dann im Weiteren zu einer Einschatzung der Vermeidbarkeit und zur Entwicklung geeigneter

Lésungsstrategien.

5.2.3. Entwicklung von Ldsungsstrategien

Auf der Grundlage der gewonnenen Erkenntnisse sollen Optimierungspotentiale entdeckt
und geeignete Losungsansétze fir die gefundenen Problemfelder entwickelt werden. Dabei
sind die vorhandenen gesetzlichen Regelungen zu bericksichtigen. Die Frage, ob die
bestehenden Vorschriften die Implementierung der entwickelten L&sungsstrategien
behindern oder begiinstigen, kénnte in diesem Zusammenhang einen interessanten

Diskussionsgegenstand darstellen.

Grundlegende Voraussetzung fur die Realisierung von Verbesserungsvorschlagen ist deren

Praktikabilitat und die Akzeptanz durch die verantwortlichren Berufsgruppen.
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