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Einleitung

Aktuell verwendete Definitionen fiir Arzneimittel-bezogene Probleme (ABP) wie unerwiinschte Arz-
neimittelereignisse (UAE), unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) und Medikationsfehler
(MF) wurden primir aus dem Blickwinkel der Einzelwirkstoff-bezogenen Pharmakovigilanz definiert
(1). In der vorliegenden Untersuchung sollte ermittelt werden, inwieweit diese Definitionen insbe-
sondere bei komplexen klinischen Fillen eine Limitation der ABP-Erkennung und Dokumentation
darstellen und ob eine Anpassung der Definitionen den Bediirfnissen der patientenbezogenen Arz-
neimitteltherapiesicherheit (AMTS) einschlief3lich der der elektronischen AMTS-Unterstiitzung und
Qualititssicherung besser gerecht werden kann (2).

Methoden

Basis fiir die vorliegende Untersuchung bildete die Analyse prospektiv dokumentierter Daten zu
ABP, die in einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) geférderten Studie (AZ 1A 5—
2509 ATS003) zur Optimierung des Medikationsprozesses in der akuten klinischen Versorgung er-
hoben wurden (2-4). Hierfiir wurden die anonymisierten, therapierelevanten Daten von 1510
Patienten, die in der Notaufnahme des Klinikum Fiirth, einem 749-Betten-Haus der Schwerpunkt-
versorgung behandelt wurden, konsekutiv erfasst. Anschlieend wurden die ABP in einem zweistu-
figen Verfahren interdisziplinar von klinischen Pharmakologen, Pharmazeutinnen und Internisten
identifiziert und klassifiziert (5).

Ergebnisse

Es wurden 739 UAE identifiziert, die auf 1 (n = 491), 2 (n = 165) oder 3-8 (n = 83) Medikamente
zuriickgefiihrt werden konnten. Bei 649 (87,8 %) handelte es sich um UAW bei bestimmungsgemi-
RBem Gebrauch der Arzneimittel, bei 90 (12,2 %) UAE war mindestens ein MF beteiligt. Bei einer Ge-
samtzahl von 843 MF blieben 753 (89,3 %) MF ohne klinische Manifestation. 432 (58,5 %) UAE
wurden als einfach (ein Wirkstoff verkniipft mit einem klinischen Befund) und 307 (41,5 %) als
komplex (Beteiligung mehrerer Arzneistoffe und/oder mehrerer klinischer Faktoren und/oder meh-
rerer MF) und mit herkémmlichen Definitionen unzureichend klassifizierbar identifiziert.

Diskussion und Schlussfolgerungen

Ein relevanter Anteil von ABP ist klinisch komplex und kann mit den herkémmlichen Pharmakovi-
gilanz-orientierten Ereignisdefinitionen nur unzureichend beschrieben und dokumentiert werden.
Dies stellt insbesondere fiir die elektronische AMTS-Unterstiitzung ein Problem dar. Die Untersu-
chung konnte auch verdeutlichen, dass durch Anpassung der Definitionen eine adidquate Doku-
mentation auch von komplexen ABP méglich ist.
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