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Vorwort

Zahlreiche innovative Arzneiformen, die seit der letz-
ten Auflage in den Handel kamen, machten eine voll-
stindige Uberarbeitung des Buchinhalts erforderlich.
Das Grundkonzept dieses Handbuchs blieb dabei
jedoch unverindert: Die verfiigbaren wissenschaftli-
chen Daten zur Aufbewahrung, Handhabung und Ent-
sorgung der verschiedenen Arzneiformen sollen fiir die
Bediirfnisse des ambulanten Patientenalltags aufberei-
tet werden. Die resultierenden Beratungshinweise und
Anleitungen zu Kklinisch-pharmazeutischen Interventi-
onen konnen damit unmittelbar bei der pharmazeuti-
schen Betreuung des Patienten durch die 6ffentliche
Apotheke geniitzt werden. Sie gehen in vielen Fillen
deutlich tiber die Aussagen von Packungsbeilagen und
Fachinformationen der Fertigarzneimittel hinaus.
Insbesondere Belange von padiatrischen und geriat-
rischen Patienten sind auch Gegenstand des Buchin-
halts. Sensorische, ergonomische und andere funktio-
nale Schwichen sowie soziale Besonderheiten dieser
Patientengruppen miissen bei der pharmazeutischen
Betreuung erkannt und erforderlichenfalls durch Vari-

Vorwort

ieren der jeweiligen Anwendungsmethodik berticksich-
tigt werden. Damit kann die Prasenzapotheke entschei-
dend zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicher-
heit beitragen.

Danken mdchte ich allen Kolleginnen und Kollegen
sowie Medizinerinnen und Medizinern, die mir wert-
volle Verbesserungsvorschlige machten. Stellvertretend
sei hier Herr Prof. Dr. Jorg Breitkreutz, Institut fiir
Pharmazeutische Technologie und Biopharmazie der
Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf, fiir seine kons-
truktiven Hinweise sehr gedankt. Mein ganz besonde-
rer Dank gilt aber wiederum meiner Frau, ohne deren
Unterstiitzung ich diesem Buch nicht so viel Freizeit
hitte widmen koénnen. Ein weiteres Wort des Dankes
geht an die Damen des Lektorats des Deutschen Apo-
theker Verlags, Frau Antje Piening und Frau Luise Kel-
ler, fiir ihre stets sehr angenehme und fruchtbare
Zusammenarbeit.

Peiflenberg, im Frithjahr 2016 Wolfgang Kircher
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1 Einleitung

1.1 Abgabebegleitende Gebrauchshin-
weise: Bestandteil der Beratung

Die offentliche Apotheke hat bei der Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung nicht nur distributive, quali-
tatssichernde und teilweise auch produktive Funktio-
nen, sondern sie ist auch mitverantwortlich fiir den
therapeutisch effizienten und sicheren Gebrauch der
abgegebenen Arzneimittel. Der Apotheker ist ideell und
juristisch dazu verpflichtet, dem Patienten Informatio-
nen zur sachgerechten Anwendung, Aufbewahrung
und Entsorgung seiner Arzneimittel zu geben. Diese
abgabebegleitenden Gebrauchshinweise und, soweit
moglich, das Monitoring ihrer kontinuierlichen Umset-
zung beim Patienten sind eine essenzielle Komponente
der pharmazeutischen Betreuung und damit der kli-
nisch-pharmazeutischen Interventionen durch den
Offizinapotheker. Zum Erleichtern des Lesens werden
in diesem Buch oftmals nur minnliche Endungen, z. B.
von Apotheker, Arzt, Kunde und Patient verwendet.
Dies schlief3t in jedem Fall die weibliche Form mit ein.

Die Information an den Kunden zur korrekten
Applikation seines Arzneimittels muss neben wirk-
stoffbezogenen pharmakologischen Aspekten auch die
Methodik der Verabreichung, also die Anwendungs-
technik der jeweils vorliegenden Darreichungsform,
beriicksichtigen. Sowohl viele traditionelle Arzneifor-
men, vor allem aber auch innovative, komplex aufge-
baute Darreichungsformen und Applikationssysteme
erfordern fiir ihre Funktion eine Reihe von sachgerecht
auszufithrenden Handhabungsschritten und sind daher
erklarungsbediirftig. Zur Vermittlung derartiger tech-
nologischer und biopharmazeutischer Aspekte ist der
Apotheker, insbesondere aufgrund seiner galenischen
Ausbildung pradestiniert [1-13].

Bei der Kundenberatung zur Anwendungstechnik
sind jedoch nicht nur die anatomischen und physiolo-
gischen Gegebenheiten des Patienten sowie die techno-
logischen Charakteristika der Arzneimittel zu beriick-
sichtigen, sondern auch die sprachlichen, sensorischen,
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kognitiven und feinmotorischen Fihigkeiten der
behandelten bzw. der verabreichenden Person. Bei Vor-
liegen entsprechender Einschriankungen ist es Aufgabe
der Apotheke, problemldésend zu intervenieren. Auch
bei péddiatrischen oder wenig kooperativen Patienten
muss die Anwendungsmodalitit oftmals patientenspe-
zifisch variiert werden.

Auch die Européische Arzneimittelbehorde (EMA)
listet in jhren Ausfithrungen tiber die Minimierung und
Vermeidung von Medikationsfehlern (medication
errors) arzneiformenassoziierte Handhabungsfehler
von Patienten auf. Ferner stuft sie unter diesem Aspekt
pédiatrische und geriatrische Patienten sowie Patienten
mit Einschrankungen im Seh- und Lesevermogen als
Hochrisikogruppen ein [63].

Die aus anderen Bereichen der Didaktik bekannte
Tatsache, dass schriftliche Gebrauchshinweise in Kom-
bination mit verbalen Erlduterungen wesentlich effekti-
ver sind als gedruckte Instruktionen allein, wurde auch
fiir die Patienteninformation bestatigt. Erst ergdnzende
miindliche Erlduterungen und praktische Demonstrati-
onen der Hinweise in der Packungsbeilage erbrachten
einen ausreichenden Aufklarungseffekt, wihrend aus-
schliefflich schriftliche Unterweisungen die Zahl der
methodischen Anwendungsfehler meist nur in unzu-
reichendem Umfang vermindern konnten [14-25].

1.2 Ein Beitrag zur Arzneimitteltherapie-
sicherheit

Bestimmte, einfach zu ermittelnde Parameter der in
Gebrauch befindlichen oder schon aufgebrauchten,
vom Patienten in die Apotheke mitgebrachten Darrei-
chungsform (brown bag-Intervention) erlauben Riick-
schliisse auf durchgefithrte Handhabungsschritte. So
kann etwa von der Grof3e einer Luftblase in einer Pen-
patrone auf die mehrmalige Verwendung der Einmal-
kaniile geschlossen werden oder vom Gewicht einer
gebrauchten Dosieraerosoldose auf deren Entleerungs-
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grad beim Austausch. Solche Zusammenhinge kénnen
im Rahmen der pharmazeutischen Betreuung vom
Apotheker dem Patienten anschaulich verdeutlicht und
zur individuellen Beratung genutzt werden. Personen-
spezifische Hinweise fithren bekanntlich zu einer stér-
keren Motivation und zu einem héheren Umsetzungs-
grad als allgemein giiltige Anordnungen [26, 62].

Nicht nur durch abgabebegleitende Hinweise kann
der Apotheker die Fehlerquote bei der Anwendungs-
technik senken, sondern auch durch das Aushidndigen
und Erldutern von zusitzlichen, mechanischen Appli-
kationshilfen. Diese Hilfsmittel (Hilfsmittel nicht
immer im engeren Sinn, d.h. nicht alle Artikel sind im
Hilfsmittelverzeichnis gelistet [27]) und Medizinpro-
dukte, die unter anderem Artikel zum Offnen, Dosieren
und hygienischer Applikation der Arzneiformen
umfassen, konnen die korrekten Anwendungsmodali-
titen verschiedener Darreichungsformen wesentlich
erleichtern [28-47].

Eine Reihe von praktischen Interventionen und Ser-
viceleistungen, welche die Apotheke in Kombination
mit der Beratung abgabebegleitend erbringt, erleichtern
insbesondere dem Patienten mit eingeschrankter Sen-
sorik und Feinmotorik die sachgerechte Handhabung
von Arzneiformen. Hierzu gehéren etwa das Losen von
Originalitatsverschliissen  (Erstoffnungssicherungen),
das Zubereiten von Trockenprdparaten oder das
Zusammenbauen und Aktivieren von komplexen
Anwendungssystemen [7, 26].

Um bei den erlduternden und praktischen Interven-
tionen die jeweilige individuelle Situation des Patienten
beriicksichtigen zu konnen, ist der ,face to face“-Kon-
takt mit dem Kranken oder seiner Pflegeperson von
entscheidender Bedeutung. Distributionswege fiir Arz-
neimittel, die keinen direkten Patientenkontakt und
damit keine anwenderbezogenen Serviceleistungen
beinhalten, bieten zwangslaufig nur einen geringeren
Grad an Therapiequalitét. Dies gilt in besonderem Maf3
bei padiatrischen, geriatrischen und fremdsprachigen
Patienten.

Neben methodisch einfacheren Beobachtungen iiber
meist kurze Zeitspannen relativ kleiner Patientenkol-
lektive [15, 18, 23, 25,48-54] dokumentieren auch kon-
trollierte und teilweise randomisierte Langzeitstudien
der jiingeren Zeit eindrucksvoll den Effekt der Inter-
vention von Offizinapothekern auf die Fertigkeiten von
ambulanten Patienten zur korrekten Handhabung von
Arzneiformen [55-60]. Messparameter waren dabei
nicht nur die beobachtete Privalenz falscher Anwen-
dungstechniken, sondern teilweise auch klinische
Befunde und Morbidititsdaten wie Ergebnisse von
Lungenfunktionsmessungen, Krankheitstage oder die
Frequenz der erforderlichen Notarzteinsitze. (Ver-
schiedene moderne Studien zum Effekt der Pharmazeu-
tischen Betreuung priifen als Outcome-Parameter nicht

die Anwendungstechnik von Darreichungsformen,
weshalb derartige Recherchen hier nicht beriicksichtigt
werden.)

Die von der Bundesapothekerkammer herausgege-
bene Arbeitshilfe ,Information und Beratung des Pati-
enten zur richtigen Anwendung von Darreichungsfor-
men“ stellt die dritte Ebene von drei Leitlinien zur
Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe
von Arzneimitteln dar. Sie beschreibt die Verfahrens-
weise bei der entsprechenden Information und Bera-
tung des Patienten und dient damit der Qualitatssiche-
rung dieser pharmazeutischen Tiétigkeit [61]. Ein ent-
haltenes Flussdiagramm strukturiert den Prozess
anhand folgender drei Fragen:

Besteht Erklarungsbedarf zur Arzneiform?

Gibt es Besonderheiten bei Lagerung und Entsor-
gung?

Besteht weiterer Beratungsbedarf (z.B. hinsichtlich
unterstiitzender Maflnahmen wie etwa Applikati-
onshilfen)?

Eine bejahende Antwort auf eine der Fragen erfordert
Hinweise an den Patienten, die Gegenstand dieser
Monographie sind.

Die in den folgenden Kapiteln dargelegten, allge-
mein giltigen Anwendungs-, Aufbewahrungs- und
Entsorgungshinweise resultieren primir aus der Tech-
nologie der jeweiligen Arzneimittel sowie den anatomi-
schen und (patho-)physiologischen Verhdltnissen am
Applikationsort. Sie kdnnen im Einzelfall der Variation
oder Ergidnzung bediirfen. Letztlich ist die patienten-
und préparatespezifische Gebrauchsanleitung maf3ge-
bend, also die Anweisung des verordnenden Arztes
bzw. die Information des pharmazeutischen Unterneh-
mers oder Angaben von Vorschriftensammlungen zu
Rezepturarzneimitteln.

Die tabellarische Aufzdhlung von Fertigarzneimit-
teln bei den einzelnen Kapiteln soll die Produktkennt-
nis fordern und den Bezug der Ausfithrungen zur Apo-
thekenpraxis erleichtern. Diese Auflistungen enthalten
jeweils eine zufillige, exemplarische Auswahl an Arz-
neimitteln, Medizinprodukten oder Applikationshilfen;
keinesfalls ist die erfolgte Selektion als technologische
oder pharmakologische Wertung zu verstehen.
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2 Fehler bei der Handhabung verschiedener Arzneiformen

21 Fehler bei der Anwendung durch
Patienten

Beim Patienten kann ein erhebliches Informationsde-
fizit hinsichtlich Anwendungstechnik und Aufbewah-
rung seiner Arzneimittel bzw. der jeweils vorliegenden
Darreichungsformen bestehen. So ergab eine Auswer-
tung von 2700 in deutschen Apotheken bearbeiteten
arzneimittelbezogenen Problemen auf der Patienten-
ebene in knapp 20 % der Fille ein mangelndes Wissen
tiber die korrekte Applikation [1]. Untersuchungen
mit geringerem Umfang in einzelnen Bundeslindern
fithrten zu vergleichbaren Befunden [2,3].

Eine Vielzahl von publizierten Einzelfallbeobach-
tungen und systematischen, arzneiformenbezogenen
Recherchen unterschiedlichen Typs der letzten 25 Jahre
belegen Handhabungsfehler durch ambulante Patien-
tenbeiverschiedenen Darreichungsformen (o Tab. 2.1).
So wurden durch Beobachtungen und Befragungen von
Arzneimittelanwendern z.B. folgende Fehler in der
Applikationsmodalitit aufgedeckt:

70 % eines Kollektivs von 60 anaphylaxiegefahrdeten
Patienten konnten ihren Epinephrin-Autoinjektor
nicht ordnungsgemifd bedienen [19]; in den USA
wurden in den Jahren 2003-2007 {iber neuntausend
Fille von unbeabsichtigten Injektionen mit diesen
Autoinjektoren gemeldet [46].

88 % der befragten Patienten, die Glyceroltrinitrat in
Form von Sublingualtabletten erhielten (n = 50),
konnten den Terminus ,sublinguale Anwendung”
nicht richtig interpretieren, und die Hilfte von ihnen
beachtete das Verfalldatum dieser Tabletten nicht
[114].

Knapp 80 % der Benutzer verschiedener Inhalations-
devices (n = 757; Alter: 18-94 Jahre, Durchschnitt:
61 Jahre) machten unterschiedliche Anwendungs-
fehler; z. B. hielten 36 % den Atem nach dem Inhalie-
ren nicht ausreichend lange an [147].

19% von Augentropfen-Anwendern (n = 22) im
Alter von 50-65 Jahren verunreinigten die sterile
Tropferspitze; bei iiber 80-jahrigen Patienten (n = 44)
betrug die Quote 68 % [235].

44 % der Anwender von Nasentropfen (n = 357) ach-
teten nicht auf die richtige Kopthaltung, und nur
knapp der Hilfte von ihnen war bekannt, dass die
Aufbrauchfrist des Flaschchens zu beachten ist
[275].

38 % der beobachteten dlteren Patienten (n = 50) 6ff-
neten die Folienpackung eines Transdermalpflasters
nicht korrekt [78].

Auch die Europiische Arzneimittelbehorde (EMA) lis-
tet im Annex ihrer Ausfithrungen iiber die Minimie-
rung und Vermeidung von Medikationsfehlern (medi-
cation errors) ein breites Spektrum arzneiformenasso-
ziierter Handhabungsfehler von Patienten auf [351].
Verschiedene Berichts- und Lernsysteme, bei denen
medizinische und pharmazeutische Fachkreise Fehler
und daraus resultierende kritische Ereignisse und Bei-
nahe-Schiden anonym melden konnen (Internetadres-
sen, »Kap.2.3), dokumentieren ebenfalls eine Vielzahl
unsachgemafler Handhabungen von Arzneiformen im
ambulanten Bereich.

In einem nicht unerheblichen Anteil der Fehlerbe-
richte fithrten Patienten nicht nur komplizierte pripa-
ratespezifische Anwendungsmodalititen falsch aus,
sondern missachteten auch einfache Gebrauchshin-
weise wie etwa das Aufbewahren im Kiihlschrank, das
Umschiitteln vor jedem Gebrauch oder das Einnehmen
mit einer ausreichenden Fliissigkeitsmenge (oTab.2.1).
Das abgebende Apothekenpersonal sollte sich deshalb
nicht scheuen, auch auf selbstverstindlich oder banal
erscheinende Handhabungsaspekte nachdriicklich hin-
zuweisen. Dies gilt bei drztlichen Verordnungen
genauso wie im Rahmen der Selbstmedikation.

In verschiedenen Untersuchungen zum jeweils glei-
chen Sachverhalt gefundene Fehlerquoten konnen in
Abhiéngigkeit des Studientyps schwanken. Dies wurde
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o Tab.2.1 In Publikationen beschriebene Fehler von ambulanten Patienten bei der Anwendung und Aufbewahrung der
verschiedenen Arzneiformen

Anwendungs- bzw. Aufbewahrungsfehler Literatur
Arzneiformen zur parenteralen Anwendung

Dosierungsfehler beim Fiillen von Einmalspritzen, [10-49]
Fehlbedienung von Injektionsautomaten,

Fehlbedienung von Pens (u. a. Einlegen der Patrone in nicht dafiir geeigneten Pen, Montieren nicht

geeigneter Kaniilen, Spritzen einer Mehrfachdosis als Einzeldosis, verschiedene Patienten beniitzen

denselben Pen, zu seltener Kaniilenwechsel),

m falsches Verabreichen mit verschiedenen Injektionsgerdten (u. a. unzureichendes Aufschiitteln von
Insulinsuspensionen, Wahl ungeeigneter Injektionsareale, i. m. oder i.v. Verabreichung statt s. c.
Verabreichung),

= Fehlbedienen von Insulin- und Schmerzpumpen (u. a. zu lange Unterbrechung der Arzneimittelzu-
fuhr, Lockern oder Abknicken des Katheters, Programmierfehler),
unsachgemaRes Entsorgen von gebrauchten Kandiilen,
falsches Aufbewahren (u. a. zu hohe Temperaturen bei Impfstoffen, zu niedrige Temperatur bei
Pumpen-Insulin).

Arzneiformen zur peroralen Anwendung

Falsches Aufbewahren (u. a. zu hohe Temperatur bei thermolabilen Kapseln), [50-113]
falsches Losen von Erstéffnungssicherungen und Offnen von kindergesicherten Verschliissen,

falsches Zubereiten von Trockensaften,

Dosierungsfehler bei der Entnahme von Liquida aus Mehrdosenbehdltnissen,

ZuriickgieBen nicht bendtigter Liquida in Mehrdosenbehdltnis,

falsches Teilen von Tabletten,

falsches Verabreichen (u. a. von Solida mit zu wenig Fliissigkeit oder mit Verpackungsfolie, kein Zer-

beiRen von Kautabletten, ZerbeiRen von Retardformen, Mdrsern von magensaftresistenten Formen

und Retardformen vor der Gabe per Sonde, unerlaubtes 0ffnen von Hartkapseln),

m falsches Zubereiten von Teegetranken (u. a. zu niedrige Temperatur des Wassers).

Arzneiformen zur Anwendung in der Mundhdhle

m Falsches Aufbewahren (Fentanyl-Sticks nicht kindergesichert), [114,115]
m falsches Verabreichen (u.a. zu kurze Verweildauer im Mund),
® Missachten der Aufbrauchfrist.

Arzneiformen zur bronchopulmonalen Anwendung

Unzureichende Hygiene bei der Handhabung der Arzneimittel und der Inhalationsutensilien, [91,117-220]
zu seltener Austausch von Verbrauchsteilen (z. B. Filter) an Zerstdubergerdten,
Fehlbedienung von Dosieraerosolen (u. a. kein Entfernen der Mundstiickkappe, falsche Kopfstel-
lung, kein Schiitteln), und zugehorigen Spacern (u. a. falsches Koppeln von Dosieraerosol und Spa-
cer, Spacer mit mehreren Hiiben beladen),
Schlucken von Inhalationskapseln,
Fehlbedienung von Pulverinhalatoren (u. a. falsche Halteposition, mangelnder Mundstiickschluss,
Ausatmen in den Inhalator, keine Kontrolle der Inhalationskapseln auf vollstindiges Entleeren),
m falsche Atemtechnik beim Inhalieren (u. a. keine Koordination von Arzneimittelfreigabe und Einat-
men, zu schnelles Einatmen, kein Anhalten des Atems).

Arzneiformen zur rektalen Anwendung

m Falsches Verabreichen von Klistieren (partielles Zuriicksaugen der Fliissigkeit in den Klistierbehélter), [91, 221, 222]
m falsches Verabreichen von Zipfchen (Einfiihren mit Verpackungsfolie, Einfiihren in den Gehdrgang).

Arzneiformen zur vaginalen Anwendung

m Falsches Verabreichen (u. a. falscher Zeitpunkt bei lokalen Kontrazeptiva). [223, 224]




2.1 Fehler bei der Anwendung durch Patienten

o Tab.2.1 In Publikationen beschriebene Fehler von ambulanten Patienten bei der Anwendung und Aufbewahrung der

verschiedenen Arzneiformen (Fortsetzung)

Anwendungs- bzw. Aufbewahrungsfehler

Arzneiformen zur Anwendung am Auge

Literatur

Falsches Handhaben der Arzneimittelbehalter (u. a. falsches Losen der Erstéffnungssicherung, Ver- [213, 225-273]
wechseln verschiedener Augentropfflaschchen, unzureichende Hygiene, unzureichendes Aufschiit-

teln von Suspensionen),

falsche Anwendungstechnik (u. a. falsche Kopfhaltung, kein Offnen des Konjunktivalsacks, Beriih-

ren des Auges mit der Behaltnisspitze, kein Unterdriicken des Lidschlags, kein Abdriicken der Tra-

nenrdhrchen, kein ausreichender zeitlicher Abstand zwischen der Anwendung verschiedener Pra-

parate),

falsches Handhaben der Pflegemittel fiir Kontaktlinsen (u.a. unzureichende Hygiene, Missachtung

der Aufbrauchfristen).
Arzneiformen zur Anwendung in der Nase

Erweitern der Spriih6ffnung mit spitzen Gegenstanden,

[274-277]

falsche Anwendungstechnik von fliissigen Rhinologika (u. a. falsche Kopfhaltung),
falsche Anwendungstechnik von Dampfinhalationen (u. a. zu geringe Distanz zwischen Gesicht und

Dampfquelle),
Missachten der Aufbrauchfrist von Rhinologika.

Arzneiformen zur Anwendung im Gehdrgang

Falsches Verabreichen (perorale, okulare, nasale Anwendung).

Arzneiformen zur kutanen Anwendung

Falsches Entleeren von Primarpackmitteln (u.a. Tuben, Folienpackungen),
falsches Anwenden von Pudern (undosierte Anwendung an Kleinkindern mit der Folge von Inhala-

tion),

[278]

[78, 91, 256,
279-305, 348,
349]

falsche Anwendungstechnik von transdermalen Systemen (u. a. Zerschneiden, kein Abziehen der
Schutzfolie, Kontamination der Finger mit Wirkstoff, Aufkleben eines neuen Pflasters ohne das alte
zu entfernen, Verwechseln der Pflaster bei simultaner Anwendung zweier verschiedener Praparate,

Erwdarmen des aufgeklebten Pflasters, falsche Entsorgung),
Verwenden eines Transdermalsystems als Wundpflaster,

falsche Anwendungstechnik verschiedener dermaler Formen (u. a. perorale, orale, pulmonale Ver-

abreichung, unzureichende Hygiene),

Hautkontakt mit anderen Personen nach Auftragen von Transdermalgelen.

durch Vergleich der Befunde zu Handhabungsproble-
men des Patienten bei der Diabetesmedikation einer
Querschnittstudie mit den Befunden zweier Kohorten-
studien gezeigt. In allen drei Studien, die innerhalb
weniger Jahre im Deutschland durchgefithrt wurden,
kam das PI-Doc®-System zur Klassifizierung der arz-
neimittelbezogenen Probleme zum Einsatz. Die hier
interessierenden methodischen Handhabungsfehler
fallen dabei als Unterkategorie in die Kategorie C
(unzweckmifliige Anwendung durch Patienten/Com-
pliance). Die Querschnittstudie war als Survey im Rah-
men einer Aktionswoche in iiber 1000 Apotheken
durchgefithrt worden und ergab eine Quote von 1%
(aller aufgedeckten arzneimittelbezogenen Probleme),
die beiden Kohortenstudien als Betreuungsstudien in
tiber 20 Apotheken ergaben dagegen eine entspre-
chende Quote von iber 10 % [24].

Unterteilt man den komplexen Anwendungsprozess
formal in einzelne Schritte und kontrolliert die hier
jeweils auftretenden Handhabungsfehler, lassen sich
arzneiformenbezogene Fehlerquoten besser erfassen
und beurteilen. So ermdéglicht etwa eine Strukturierung
in vier Hauptschritte (Initialisierung, Vor-/Zuberei-
tung, Anwendung, Nachkontrolle) und elf Unterschritte
(von Entnahme aus Sekundirpackmittel bis Monito-
ring nach der Anwendung) eine fundierte Aussage zur
Fehlerstruktur. Bei der Einnahme zu teilender Tabletten
lassen sich z. B. acht Unterschritte differenzieren, wobei
tur alle diese Teilschritte Fehlerberichte publiziert wur-
den. Fir die sechsteilige Augentropfenanwendung lie-
gen fiir vier Unterschritte zahlreiche Fehlermeldungen
vor [5].

Aus Anzahl und Umfang der in den letzten 20 Jahren
publizierten Berichte tiber methodische Falschanwen-
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dungen bei den verschiedenen Arzneiformen bzw.
Anwendungsrouten ldsst sich mit gewissen Einschrin-
kungen auf die Hohe der Fehlerquote bei den einzel-
nen Applikationswegen schliefSen. Einschrinkungen
bestehen hierbei, weil die unterschiedliche ,,publizisti-
sche Attraktivitait“ der verschiedenen Arzneiformen,
insbesondere auch bei Markteinfithrung neuer Appli-
kationssysteme, nicht beriicksichtigt wird. Es ergibt
sich folgende grobe Klassifizierung:

Darreichungsformen zur peroralen, bronchopulmo-
nalen und okularen Anwendung sind am haufigsten
Gegenstand derartiger Fehlerberichte, sie werden
also vergleichsweise oft inkorrekt verabreicht oder
aufbewahrt. Mit inhalativen Formen scheinen sich
dabei deutlich die meisten Handhabungsprobleme
zu ergeben.

Darreichungsformen zur Anwendung in der Mund-
hohle, im Rektum, in der Vagina, in der Nasenhdhle
und im Gehoérgang kommen relativ selten in ein-
schldgigen Publikationen vor, sie werden also offen-
sichtlich seltener unsachgemaf3 verabreicht und auf-
bewahrt.

Parenterale und kutane Arzneiformen nehmen in
dieser groben Differenzierung eine Mittelstellung
ein [6].

Eine Auswertung von niedersichsischen GKV-Rezep-
ten fiir das Jahr 2009 durch das Deutsche Arzneiprii-
fungsinstitut (DAPI; www.dapi.de) ergab, dass jede
dritte verordnete Packung eine besonders beratungsbe-
diirftige Darreichungsform enthielt. Der mengenmiflig
grofite Anteil entfiel dabei auf feste Peroralia mit modi-
fizierter Freigabe, gefolgt von Parenteralia, Ophthal-
mika und Inhalativa [7]. Dies bestitigt weitgehend die
oben genannten Schwerpunkte der Beratungsbediirf-
tigkeit.

Verschiedene Studien deckten bei Patienten auch
eine ausgepragte Scheu auf, gegeniiber Fachpersonal
ihre Schluckschwierigkeiten oder technischen Prob-
leme beim Umgang mit Darreichungsformen zu artiku-
lieren [8, 9, 25, 272, 347, 350]. In gewissen Zeitabstin-
den wiederholte Kontrollen ergaben, dass manche Pati-
enten, deren unsachgemifle Anwendungstechniken
durch miindliche Instruktionen erfolgreich korrigiert
worden waren, nach einer gewissen Zeit in ihre friihe-
ren, falschen Verhaltensweisen zuriickfielen [122, 162,
174]; ein Befund, der die Notwendigkeit einer langfris-
tigen, kontinuierlichen Patienteniiberwachung im
Sinne von pharmazeutischer Betreuung bestitigt.
Bemerkenswert ist auch der haufig beobachtete Wider-
spruch zwischen duferst positiver Selbsteinschitzung
des Patienten und seinen tatsichlichen Kenntnissen
tiber Anwendungstechniken [175]. So gaben 99 % eines
Patientenkollektivs (n = 143) an, ihr Dosieraerosol kor-
rekt zu handhaben; auf Nachfrage konnten aber 37 %

dieser Asthmatiker den Handhabungsablauf nicht rich-
tig benennen [189].

Deutlich eingeschrinkte Therapieerfolge, aber auch
vereinzelt schwerwiegende gesundheitliche Schiaden bis
hin zu Todesfillen infolge falscher Aufbewahrung oder
Anwendungstechnik der verschiedenen Arzneiformen
wurden berichtet [28, 34, 55, 66, 71, 82, 84, 92, 98, 99,
108, 125, 171, 176, 205, 208, 224, 225, 258-260, 270,
277, 285, 296, 301, 305]. Auch Zusammenhinge zwi-
schen Falschanwendung und Kosten im Gesundheits-
wesen kalkuliert man [163].

B MERKE Vor allem Personen, die in der Sprache,
ihrem Hor- oder Sehvermogen, ihren feinmotori-
schen oder kognitiven Fahigkeiten beeintrachtigt
sind, unterlaufen vermehrt Fehler in der Anwen-
dungstechnik (» Kap. &).

Zur Korrelation zwischen Lebensalter und Fehlerquote
von Patienten liegen Befunde vor, die aulerordentlich
heterogen und oft widerspriichlich sind. Wahrend meh-
rere Publikationen eine mit steigendem Patientenalter
zunehmende Héufigkeit von Falschanwendungen nach-
weisen [30, 41, 54. 73,78, 95,97, 118, 121, 162, 170, 175,
176, 215, 230, 234, 248, 256], widerlegen andere Auto-
ren diesen Befund, sie finden also eine gegenteilige oder
keine Korrelation [86, 92, 96, 117, 128, 145, 174, 203,
213, 244, 247, 252, 256, 273]. Ein Grund fiir diese Dis-
krepanz diirfte durch die oft fehlende Differenzierung
zwischen geriatrischen Patienten mit und ohne Insuffi-
zienzen psychischer oder physischer Art bedingt sein.
Es ist hier zu unterscheiden zwischen Patienten mit
Einschrankungen infolge eines normalen, biologischen
Alterungsprozesses und solchen mit Defiziten infolge
akuter oder chronischer Erkrankungen wie etwa Arth-
roseformen, rheumatoider Arthritis, Parkinson-Syn-
drom, Apraxie als Apoplexfolge, Katarakt und verschie-
denen Demenzformen (» Kap. 4).

Eine Korrelation zwischen Geschlecht oder Bil-
dungsgrad des Anwenders und seiner Fehlerquote
konnte in einer Reihe von Publikationen nicht herge-
stellt werden [86, 95, 96, 121, 128, 147, 174, 175, 203,
206, 247, 273]; eine geringfiigig kleinere Anzahl von
Untersuchungen ergab jedoch auch hier signifikante
Zusammenhinge [51, 54, 85, 145, 170, 217, 231, 244,
248].

Ein weiterer Umstand, aus dem oftmals technische
Anwendungsfehler resultieren, liegt vor, wenn der Pati-
ent unterschiedlich zu bedienende Darreichungsfor-
men fiir die gleiche Applikationsroute anwenden
muss. Dies ist z.B. relativ haufig bei der inhalativen
Asthmatherapie der Fall, bei der etwa ein Wirkstoff
(z.B. der Reliever zur Akuttherapie) als Dosieraerosol
und der zweite Wirkstoff (z.B. der Controller zur Dau-
ertherapie) als Pulverinhalator zu verabreichen ist. Eine



vergleichbare Situation besteht, wenn der Asthmatiker
zwei unterschiedliche Pulverinhalatoren zu benutzen
hat [185, 196].

Im Zusammenhang mit methodischen Anwen-
dungsfehlern ist festzustellen, dass Darreichungsfor-
men in manchen Féllen nicht entsprechend den spezifi-
schen Bediirfnissen bestimmter Patientengruppierun-
gen konzipiert sind und dadurch Falschanwendungen
provozieren kénnen. In besonderem Maf gilt dies etwa
bei Darreichungsformen fiir Kinder und Senioren [22,
60, 176, 206, 207, 208].

2.2 Fehler bei der Anwendung durch
Fachkreise

Erginzend sei erwdhnt, dass eine Vielzahl von Untersu-
chungen inner- und auflerhalb des deutschsprachigen
Raums auch in Fachkreisen unterschiedlich ausge-
pragte Wissensdefizite bei der Handhabung von Arz-
neiformen aufdeckten [19, 26, 43, 88, 142, 156, 209,
309-346]. Wihrend etwa in einer britischen Studie
Apotheker mit Dosieraerosolen in relativ hohem Pro-
zentsatz richtig agierten [209], konnte dagegen ein
Drittel von in Kanada befragten Offizinapothekern die
Bedienung dieser Arzneiform nicht korrekt vermitteln;
gut die Halfte von ihnen wurde durch eine zusitzlich
verwendete Inhalierhilfe verunsichert und zwei Drittel
waren unfihig, einen seit 2 Jahren im Handel erhaltli-
chen Pulverinhalator sachgerecht zu gebrauchen [309].
Vergleichbare Wissensdefizite ergaben Befragungen zur
Bedienung von inhalativen Darreichungsformen auch
bei Arzten, Pharmaziestudenten und medizinischem
Personal [310-323]. Auch bei der Applikation anderer
Darreichungsformen durch Angehorige verschiedener
Gesundheitsberufe im stationdren Bereich deckte man
vielfaltige methodische Anwendungsfehler auf [26, 43,
88, 324-338]. So wurden etwa bei der Lagerung von
Impfstoffen in angelsichsischen Apotheken [339] und
Arztpraxen [340-346] die geforderten Temperaturin-
tervalle zum Teil nicht kontrolliert bzw. eingehalten.
Die Autoren der verschiedenen Untersuchungen
betrachten diese Defizite in Fachkreisen oftmals auch
als mitverantwortlich fiir die unsachgeméifle Handha-
bung von Arzneiformen durch Patienten.
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