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| Praambel

Die Information und Beratung von Arzten und Pflegekrif-
ten zur Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln ist
eine gesetzlich vorgeschriebene Aufgabe des Kranken-
hausapothekers. Sie ist Teil der im Leitbild des Kranken-
hausapothekers geforderten ,Schaffung des bestmog-
lichen Nutzens der Arzneimitteltherapie fiir den Patien-
ten“ [23]. Unter Arzneimittelinformation im Sinne dieser
Leitlinie wird die Erfassung und Bearbeitung komplexer
Anfragen zu Arzneimitteln, der Arzneimitteltherapie, Me-
dizinprodukten, Nahrungserginzungsmitteln oder ande-
ren apothekeniiblichen Waren eines Patienten oder einer
Patientengruppe verstanden. Sie dient der Sicherstellung
einer sicheren und effektiven Arzneimitteltherapie.
Arzneimittelinformation gehért zu den zentralen Kkli-
nisch-pharmazeutischen Dienstleistungen im Kranken-
haus. In internationalen Untersuchungen konnte gezeigt
werden, dass der Arzneimittelinformationsservice der
Krankenhausapotheke das Patienten-Outcome verbessert,
die Mortalitdt und Kosten senkt [6-9, 12, 14].
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Il Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie dient der Qualitdtssicherung der Arznei-
mittelinformation aus der Krankenhausapotheke. Sie legt
basierend auf der ,,ADKA-Leitlinie fir Leitlinien“ [15] und
der Leitlinie der Bundesapothekerkammer , Arzneimittel-
information in Informationsstellen der Apothekerschaft”
[17] den Standard fiir Arzneimittelinformation aus Kran-
kenhausapotheken fest. Sie gilt insbesondere fiir Arznei-
mittelinformationsabteilungen in Krankenhausapothe-
ken, die Anfragen von Arzten, Pflegekriften, Verwaltung,
Patienten und weiteren Fragestellern beantworten. Der
Arzneimittelinformationsservice der Krankenhausapo-
theke stellt einfach zuginglich unabhéngige, evidenzba-
sierte und patientenindividuelle Informationen bereit.
Daten aus der Literatur und klinisch-pharmazeutisches
Fachwissen werden kombiniert, um Mitarbeitern des
Gesundheitswesens und Patienten eine bessere Basis fir
komplexe klinische Entscheidungen zur Verfiigung zu
stellen, die tiber klinische Routinequellen oder Informati-
onen aus dem Internet hinausgeht.

Diese Leitlinie ist eine Praxisleitlinie und basiert nicht
streng auf den Kriterien der evidenzbasierten Leitlinien-
erstellung. Dies erfolgt aufgrund der Tatsache, dass keine
Studien zur systematischen Durchfithrung der Arzneimit-
telinformation, sondern lediglich zu Teilaspekten verfiig-
bar sind. Internationale Leitlinien zum Thema folgten der
gleichen Vorgehensweise [3, 27, 30].

Ziel der Leitlinie ist es, Qualitdtskriterien fiir die Arznei-
mittelinformation aus der Krankenhausapotheke zu de-
finieren und Hilfestellungen fiir die Beschaffung, Bewer-
tung, Weitergabe und Dokumentation von Informationen
zu geben. Der Prozess der Arzneimittelinformation wird
detailliert dargestellt und grundlegende Anforderungen

Fiir die Expertengruppe: Dr. Cornelia Vetter-Kerkhoff (Vorsitzende),
Apotheke des Klinikums der Universitat Miinchen,

Marchioninistr. 15, 81377 Miinchen, E-Mail: cornelia.vetter@med.
uni-muenchen.de
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an die Prozess- und Strukturqualitdt werden benannt, um
eine moglichst hohe Ergebnisqualitét sicherzustellen.
Diese Leitlinie ist Revision 1 der ersten Fassung von 2009
Sie trat am 14.03.2014 in Kraft.

Die Arzneimittelinformation aus der Krankenhausapo-
theke unterliegt stindiger Weiterentwicklung und wis-
senschaftlicher Evaluation. Daher ist die Leitlinie konti-
nuierlich dem Stand der Wissenschaft anzupassen. Eine
nichste Aktualisierung ist fiir 2019 vorgesehen.

Ill Regulatorische Anforderungen

Laut §14 ApoG und §27 ApBetrO hat der Krankenhaus-
apothekenleiter dafiir zu sorgen, dass ein Krankenhaus-
apotheker das Personal des Krankenhauses im Hinblick
auf eine sichere, zweckmadfige und wirtschaftliche Arz-
neimitteltherapie und Anwendung der Arzneimittel oder
apothekenpflichtigen Medizinprodukte sowie soweit er-
forderlich, Patienten, insbesondere im Zusammenhang
mit ihrer Entlassung, im Hinblick auf eine sichere Arznei-
mittelanwendung, berit.

Nach §2a ApoBetrO muss der Apothekenleiter ein Quali-
titsmanagementsystem entsprechend Art und Umfang
der pharmazeutischen Tatigkeiten betreiben, das betrieb-
liche Abldufe festlegt und dokumentiert. Das Qualititsma-
nagementsystem muss unter anderem eine ausreichende
Beratungsleistung gewihrleisten. Tatigkeiten der Arznei-
mittelinformation sind dementsprechend im Qualitédts-
managementsystem zu verankern.

Die DIN EN 15224:2012 ist eine bereichsspezifische
unabhidngige Norm des Qualititsmanagements im Ge-
sundheitswesen, die auf der branchenunabhidngigen ISO
9001:2008 beruht und als zukiinftige Leitnorm angese-
hen wird. Unter den dort definierten 11 Qualitdtsmerkma-
len der Gesundheitsversorgung ist die qualitdtsgesicherte
Arzneimittelinformation insbesondere fiir die Punkte
~evidenzbasierte/wissensbasierte Versorgung“ und ,Pati-
entensicherheit” von Bedeutung.

Laut § 28 ApoBetrO muss das fiir einen ordnungsgemaiRen
Betrieb der Krankenhausapotheke notwendige Personal,
insbesondere auch das pharmazeutische Personal, in aus-
reichender Zahl vorhanden sein. Die personelle Ausstat-
tung muss eine qualitdtsgesicherte und termingerechte
Arzneimittelinformation ermdéglichen.

Aufgrund der Komplexitdt des Aufgabengebiets und der
Verantwortung fiir klinische Empfehlungen muss mindes-
tens ein Apotheker mit Berufserfahrung im betreffenden
Sachgebiet verantwortlich tétig sein. Die Leitung der Ab-
teilung Arzneimittelinformation muss durch einen Fach-
apotheker fiir Klinische Pharmazie oder Fachapotheker
fiir Arzneimittelinformation erfolgen. Alle Mitarbeiter
miissen sich regelméaRig fortbilden. Die Fortbildung muss

dokumentiert sein. Apotheker, die im Bereich Arzneimit-
telinformation titig sind, sollten iiber Erfahrung in der
Arbeit auf Station verfiigen.

Grundsitzlich sollen die Erarbeitung und Weitergabe der
Informationen Aufgabe des Apothekers sein. Der Apotheker
kann im Rahmen der Recherche Teilaufgaben an weiteres
pharmazeutisches Personal delegieren, muss aber selbst
immer die letzte Kontrollinstanz vor der Weitergabe der In-
formationen an den Anfragenden sein. Er tragt fiir die Qua-
litdt und Richtigkeit der Informationen sowie fiir die ord-
nungsgemadlfle und rechtzeitige Weitergabe die Verantwor-
tung. Im Rahmen des Qualititsmanagementsystems sind
Festlegungen zur Freigabe bearbeiteter Anfragen zu treffen.

IV Anfragebearbeitung in Krankenhausapotheken

Die Bearbeitung komplexer Anfragen der Arzneimittelin-
formation in der Krankenhausapotheke soll in einer sys-
tematischen Vorgehensweise erfolgen, um eine hohe Er-
gebnisqualitdt sicherzustellen. Diese Empfehlung basiert
auf der in der Literatur beschriebenen praktischen Vorge-
hensweise und entspricht dem international etablierten
und anerkannten Standard [1, 3, 10, 18, 19, 27, 30, 37, 39].
Die systematische Vorgehensweise ist im Qualititsma-
nagementsystem festzulegen.

In der Literatur finden sich verschiedene systematische
Vorgehensweisen, die sich in der genauen Unterteilung
der Schritte aber nur geringfiigig unterscheiden. Ein iib-
liches Vorgehen umfasst die folgenden Schritte:

® Anfragenaufnahme

| Klassifikation der Anfrage

B Recherche

B Analyse und Bewertung der Daten

B Weitergabe der Informationen

® Dokumentation

m Follow-up/Feedback

In Abbildung 1 ist die systematische Vorgehensweise der
Arzneimittelinformation mit kurzen Erlduterungen dar-
gestellt. Nachfolgend werden die einzelnen Schritte aus-
fihrlicher diskutiert.

Dieser Schritt umfasst die eindeutige Identifizierung des
Fragestellers, die Aufnahme der Kontaktdaten, Klirung
der Dringlichkeit der Anfrage, Definition der genauen Fra-
gestellung und Erfassung aller relevanten Hintergrund-
informationen.

IV-1.1. Fragesteller, Kontaktdaten und Dringlichkeit

Anfragen an die Arzneimittelinformation werden von
sehr unterschiedlich informierten Personengruppen ge-
stellt. Diese Tatsache ist bei der Recherchestrategie, der
Art und Weise der Informationsweitergabe und der For-
mulierung der Antwort zu berticksichtigen. Fragesteller
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kénnen Arzte, Pflegepersonal, Apo-
theker oder sonstige Personengruppen
sein. Durch Rickfragen sollte der ge-
naue Kenntnisstand des Fragestellers
zum Problem erfasst werden, da auch
innerhalb einer Berufsgruppe Unter-
schiede im Vorwissen vorliegen. Dies
schliet gegebenenfalls die Angabe
der medizinischen Spezialisierung
(z.B. Facharzt fiir ...), des genauen Ta-
tigkeitsfelds (z.B. Intensiv- oder Nor-
malpflege) und bereits kontaktierter
Recherchequellen mit ein.

Name und Kontaktdaten des Fragestel-
lers miissen korrekt erfasst werden,
um die Antwortibermittlung sicherzu-
stellen und gegebenenfalls ein Follow-
up durchfithren zu kénnen. In Riick-
sprache mit dem Fragesteller ist die
Dringlichkeit zu kliren. Zum verein-
barten Termin sollte der Fragesteller
kontaktiert werden und das Ergebnis
oder, sofern die Anfrage noch nicht ab-
schliefend beantwortet werden kann,
das Zwischenergebnis mitgeteilt wer-
den.

IV-1.2. Hintergrundinformationen
erfassen
Die Erfassung von Hintergrundinfor-
mationen dient der genauen Fokussie-
rung der Fragestellung und der Festle-
gung der Recherchestrategie. Dieser
kritische Schritt stellt sicher, dass in
der Beantwortung der Frage wirklich
klinisch relevante Informationen be-
reitgestellt werden koénnen [1, 18, 19,
39]. Wichtige Hintergrundinformatio-
nen sind u.a.:
B Wozu wird die Information bendtigt
(z.B. Patient, Patientengruppe, haus-
interne Leitlinie, eigene Weiterbil-

Riickfragen beim
Antragenden

Nein

Nein

— Recherche/
— Informationsbeschaffung

Negativ

Anfrage aufnehmen/Eingabe in
EDV-gestiitztes Dokumentations-

— system, z.B. Arzneimittel-Info-

Datenbank
Frage konkret formulieren

Anfrage klassifizieren

Angaben vollstandig?

Ja

Informationsbewertung/
Antwort formulieren

Interne Qualitatssicherung

|

Informationen
ausreichend?

lJa

Antwort Gibermitteln

!

Follow-up
Feedback

l Positiv

Vollstéandige Dokumentation

l

Follow up

.Risk-Management" bei Fehlern/
Beschwerden

Evtl. externe Qualitatssicherung,
Evaluation

* Fragesteller
* Hintergrundinformationen
* Dringlichkeit

* Zuordnung zu einem Themengebiet, z.B. Inter-
aktion, Nebenwirkung, Dosierung, Galenik,
Schwangerschaft/Stillzeit

* Elektronische Datenbanken

* Fachbiicher

« Fachzeitschriften

e Internet

* Externe Informationsquellen, z.B. Med.Wiss.-
Abteilung der Firmen

eu.a.m.

* Einordnung von Informationen nach
Evidenzgraden, klinischer Relevanz

* Wertendes Fazit

*Vollstéandiger Quellennachweis

* Grundsatzlich ,Vieraugen-Prinzip"
*Mind. 2 unabhangige Quellen

e Grundsatzlich schriftlich: Brief, Fax oder e-Mail
* Evtl. vorab telefonisch oder persénliches
Gesprach

« Schriftlich in EDV-gestiitztem Dokumentations-
system, z.B. Arzneimittel-Info-Datenbank

* Antwort ausreichend?
* Folgefragen?

* Unverziigliche Benachrichtigung des verantwort-
lichen Apothekers und ggf. des Anfragenden
« Sofortige Schritte zur Schadensminimierung

* Ringversuch
* Kundenbefragung

dung)?

B Welche (therapeutischen) Konse-
quenzen werden aus der Antwort gezogen?

Bei patientenbezogenen Fragen sind in Abhdngigkeit von

der genauen Fragestellung zu erfassen [1, 19, 37]:

m Alter, Geschlecht, Gewicht

W Spezifische medizinische Zustinde wie Schwanger-
schaft, Stillzeit, Dialyse, Zustand nach Transplantation

B Relevante Labordaten

® Organfunktion (Leber, Niere)

B Derzeitige Diagnosen und komplette Medikation, gege-
benenfalls Allergien und Vormedikation
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Abb. 1. Systematische Vorgehensweise der Arzneimittelinformation

B Lebensweise (Substanzabusus, Raucher, Allgemeinzu-
stand, Erndhrungszustand, soziales Umfeld)

Eine praxistaugliche Hilfe, welche Hintergrundinformati-
onen bei welchem Themengebiet relevant sind, stellt der
Quick Question Guide des UKMI (United Kingdom Medi-
cines Information) dar, der auch als deutsche Ubersetzung
vorliegt [26].

Welche Hintergrundinformationen zu erfragen sind,
muss fallbezogen entschieden werden. Es sollten nur die
relevanten Informationen abgefragt werden. Hiufig 4n-



Tab. 1. Wichtige Themengebiete der Arzneimittelinformation und Beispiele fiir Recherchequellen.
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Als Recherchequellen sind Beispiele aufgefiihrt, es handelt sich iiberwiegend um Tertiarliteratur. Wie im Text beschrieben, ist bei nicht ausreichendem Ergebnis
in Quellen der Sekundar- und Primarliteratur weiterzusuchen.

Themengebiet

Applikations-
technik

Arzneimittelaus-
wahl

Auslandische
Arzneimittel,
Verfligbarkeit,
Zulassung

Dosierung

Ernahrung

Galenik

Haltbarkeit/
Stabilitat

Beispiele Recherchequellen

Parenteral Fachinformation
Ege et al.: Pad i.v.
Trissel: Handbook on Injectable Drugs
Injectable Medicines Guide
Gabe tiber Fachinformation
Erndhrungs- www.pharmatrix.de
sonde White, Bradnam: Handbook of drug
administration via enteral feeding tubes
Allgemein Therapieleitlinien, z. B. www.awmf.org
Drugdex/Diseasedex
UpToDate
Aktuelle () Fachbiicher
Bsp. Stille: Antibiotika-Therapie

Gilbert: The Sandford Guide to antimicro-
bial therapy

Thalhammer: Kompendium der antimikro-
biellen Therapie

Abele-Horn: Antimikrobielle Therapie

Antiinfektiva

Bsp.
Onkologie

Schmoll: Kompendium Internistische
Onkologie

Berger: Das Rote Buch: Hamatologie und
Internistische Onkologie

ABDA-Datenbank

Drugdex

Auskunft der Importeure auslandischer Arzneimittel
Internetseiten internationaler Zulassungsbehdrden
Internationale Internetseiten des Herstellers

Fachinformation

Taketomo: Pedatric Dosage Handbook
BNF for children

Drugdex

AHFS

Fachinformation

Ashley: The Renal Drug Handbook

Aronoff: Drug Prescribing in Renal
Failure: Dosing Guidelines for Adults
and Children

AHFS

BNF

Drugdex

Dosing (www.dosing.de)

Bei Kindern

Bei Nierenin-
suffizienz

Fachinformation

North-Lewis: Drugs and the Liver - A
Guide to Drug Handling in Liver Dys-
function

AHFS

BNF

Drugdex

Bei Leberin-
suffizienz

Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung (www.dge.de)

Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin (www.
dgem.de)

European Society for parenteral and enteral nutrition
(www.espen.org)

NRF, NRF online (www.dac-nrf.de)

Hagers Handbuch der Pharmazeutischen Praxis
Martindale: The Complete Drug Reference
DAB, EAB

Fachinformation

Trissel: Handbook on Injectable Drugs

Injectable Medicines Guide

Auskunft der Med.-Wiss. Abteilung der pharmazeu-
tischen Hersteller

Themengebiet

Interaktion

Kompatibilitat

Kontraindikati-
onen

Nebenwir-
kungen

Pharmakokinetik

Pharmakologie

Pharmakodkono-
mie/Kosten

Schwanger-
schaft/Stillzeit

Toxikologie

Beispiele Recherchequellen

Fachinformation

Stockley: Stockley's Drug Interactions
www.medig.ch

ABDA-Datenbank

Lexi-Interact

Fachinformation

Trissel: Handbook on Injectable Drugs

Injectable Medicines Guide

Auskunft der Med.-Wiss. Abteilung der pharmazeu-
tischen Hersteller

Fachinformation
Drugdex

BNF

AHFS

Fachinformation

Drugdex

AHFS

BNF

UpToDate

Auskunft der Med.-Wiss. Abteilung der pharmazeu-
tischen Hersteller

Fachinformation

Drugdex

BNF

AHFS

ABDA-Datenbank

Murphy: Clinical Pharmacokinetics

Fachinformation
ABDA-Datenbank
Drugdex

AHFS

BNF
Pharmakologie-Lehrbiicher

Warenwirtschaftssystem
ABDATA Pharma-Daten-Service
Benchmark-Daten

Fachinformation

Briggs, Freeman: Drugs in Pregnancy and Lactation

Schafer et al: Arzneimittel in Schwangerschaft und
Stillzeit

AHFS

BNF

Drugdex

Kleinebrecht: Arzneimittel in der Schwangerschaft und
Stillzeit

www.embryotox.de

www.reprotox.de

Fachinformation

Poisindex

Auskunft der Vergiftungszentren (iiber http;//www.ver-
giftungszentrale.de/vergz.html)

AHFS: American Hospital Formulary Service Book; BNF: British National
Formulary; BNF for Children: British National Formulary for Children; DAB:
Deutsches Arzneibuch; Drugdex: Volltextdatenbanken von Micromedex; EAB:
Europaisches Arzneibuch; Fachinformation: tiber www.fachinfo.de; Injectable
Medicines Guide: (iber www.injguide.nhs.uk; Lexi-Interact: Interaktionsda-
tenbank von Wolters Kluwer Health; NRF: Neues Rezepturformularium; Pois-
index: Vergiftungsdatenbank von Micromedex; UptoDate: Faktendatenbank
von Wolters Kluwer Health
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dert oder erweitert sich durch die Hintergrundinforma-
tionen die initiale Fragestellung. Diese ,wahre Frage®
sollte zum Abschluss des Gespriachs zusammenfassend
dem Fragesteller wiederholt werden, um eine effiziente
Suche klinisch relevanter Daten sicherzustellen.

Die Klassifikation der Anfrage dient als Grundlage der
strukturierten Recherche und der statistischen Auswer-
tung. Die Zuordnung zu einem Themengebiet ermoglicht
eine rasche Suche in den thematisch relevanten Quellen
[39]. Tabelle 1 zeigt wichtige Themengebiete mit einer ex-
emplarischen Auswahl von Print- und Online-Quellen.

Der fiir den Bereich Arzneimittelinformation verantwort-
liche Apotheker muss sicherstellen, dass fiir verschiedene
Themengebiete geeignete und ausreichende Quellen der
Primidr-, Sekundir- und Tertidrliteratur verfiigbar sind.
Bei der Beschaffung und Nutzung der Quellen miissen
die Besonderheiten hinsichtlich Aktualitdt, Abstraktions-
grad, Breite der Informationen und sichere Verfiigbarkeit
berticksichtigt werden. Die Nutzung wesentlicher Litera-
tur- und Faktendatenbanken sollte sichergestellt sein. Ein
Zugang zum Internet muss bestehen. Der verantwortliche
Apotheker hat dafiir zu sorgen, dass die verfiigbaren Quel-
len dem jeweils aktuellen Stand der Wissenschaft entspre-
chen. Es sollte in Anlehnung an Tabelle 1 ein apotheken-
interner Leitfaden mit Recherchequellen fiir die einzelnen
Anfragethemen erstellt werden. Als weitere Hilfe konnen
die ,Enquiry Answering Guidelines“ des UKMI (UK Medi-
cines Information) hinzugezogen werden [31].

Prinzipiell ist der aktuellste Stand der Wissenschaft zu
recherchieren und weiterzugeben. Im Sinne der evidenz-
basierten Medizin ist die beste verfiigbare Evidenz fiir die
spezifische Fragestellung zu eruieren. Dabei ist die Tiefe
der Recherche, ob z.B. die Originalpublikationen aufzu-
suchen sind oder Angaben aus der Tertidrliteratur aus-
reichen, der genauen Fragestellung und dem Adressaten
anzupassen.

Bei der Recherche in der Tertidrliteratur sind mindestens
zwei unabhdngige Quellen heranzuziehen. Studien zeigen
deutliche Unterschiede bis hin zu widerspriichlichen An-
gaben in tiblichen Tertidrquellen [32-35].

Sofern dies relevant ist, sind die Fachinformationen der be-
troffenen Priparate heranzuziehen und ihre Angaben als
Mindeststand des Wissens aus rechtlicher Sicht zu bertick-
sichtigen. Dabei ist zu beachten, dass Fachinformationen
teilweise unterschiedlich vollstindig hinsichtlich einzel-
ner Angaben sind. Zum Beispiel werden unterschiedliche
Aussagen zu Wechselwirkungen in den Fachinformationen
zweier potenzieller Interaktionspartner aufgefiihrt. Fach-
informationen verschiedener Prdparate eines Wirkstoffs
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fithren divergierende Angaben auf, z.B. zu Kontraindika-
tionen und MaRRnahmen bei Vergiftungen [5, 21, 25, 36].
Bei der Nutzung des Internets ist die Validitdt der kon-
taktierten Quellen zu bedenken. Die divergierende Qua-
litdt und Verldsslichkeit der Angaben auf institutionellen,
kommerziellen und sonstigen Seiten [11] muss angemes-
sen berticksichtigt werden.

Wird auf Primérliteratur zuriickgegriffen, sollte nach
Moglichkeit der Volltext verwendet werden, da Abstracts
oft vom Volltext abweichende, teilweise positivere Anga-
ben enthalten [2, 22].

Die bei der Recherche gesammelten Informationen sind
zusammenzufiithren, zu beurteilen und zu interpretieren.
Die Informationen sind im Hinblick auf Vollstindigkeit,
praxisnahe Beantwortung der Frage und Aktualitit zu be-
werten. Die kritische Evaluation muss auch die Validitét
der Datenquellen berticksichtigen, z.B. Aktualitit, thema-
tischer Fokus der Quelle, Fachkompetenz der Autoren, An-
gabe von Referenzen und mégliche Bias [1]. Wurde nach
Primarliteratur zur Fragestellung gesucht, ist kritisch zu
hinterfragen, ob die richtigen Sekundirquellen zum Auf
finden genutzt und die optimale Suchtechnik verwendet
wurde [1, 19].

Die Gewichtung der Rechercheergebnisse und die daraus
resultierenden Interpretationen sollen nach evidenzba-
sierten Kriterien erfolgen (Tab. 2). Analog hierzu kénnen
Rechercheergebnisse zu galenischen Fragestellungen nach
den in Tabelle 3 genannten Kriterien bewertet werden.

Tab. 2. Evidenzstufen [17]
la  Evidenz aufgrund von Metaanalysen randomisierter, kontrollierter
Studien

Ib  Evidenz aufgrund mindestens einer randomisierten, kontrollierten
Studie

lla  Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, kontrollierten
Studie ohne Randomisierung

Ilb  Evidenz aufgrund einer gut angelegten, quasi-experimentellen Studie

Il Evidenz aufgrund gut angelegter, nicht-experimenteller deskriptiver
Studien, z. B. Vergleichs-, Korrelations-, Fall-Kontroll-Studien

IV Evidenz aufgrund von Berichten/Meinungen von Expertenkreisen,
Konsensuskonferenzen und/oder klinischer Erfahrungen anerkannter
Autoritdten

Tab. 3. Einstufung galenischer Anfragen analog Evidenzkriterien [17]

0 Nicht bewertet
1 Entspricht dem Stand der Wissenschaft, gut dokumentiert

2 Aus pharmakologischer und galenischer Sicht plausibel, aber Dokumen-
tation ltickenhaft

3 Aus pharmakologischer und/oder galenischer Sicht nicht unproblema-
tisch

4 Aus pharmakologischer und/oder galenischer Sicht problematisch oder
obsolet; entspricht nicht dem Stand der Wissenschaft

5 Aus pharmakologischer und/oder galenischer Sicht problematisch oder
obsolet; bedenklich nach § 5 AMG
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Die klinische Relevanz der Rechercheergebnisse soll dar-
gestellt werden, damit der Fragesteller die Daten besser
einordnen und klinisch nutzen kann. Studien haben ge-
zeigt, dass z.B. Ergebnisse eines Interaktionstests besser
klinisch umgesetzt werden, wenn sie nach Schweregrad
klassifiziert wurden [20]. Auch das europaweit definierte
Vokabular zur Haufigkeit von unerwiinschten Arzneimit-
telnebenwirkungen ist Arzten nicht allgemein vertraut,
die Angaben sollten zusitzlich als Zahl erfolgen [40].

Die Beantwortung der Frage muss objektiv, ausgewogen
und unabhingig von Interessen Dritter erfolgen. Die In-
formationen sollen logisch und klar verstidndlich darge-
stellt werden. Widerspriichliche Daten miissen korrekt
prasentiert werde. Gibt es zu den angefragten Sachverhal-
ten keine Daten oder ist die Anfrage unter Ausschépfung
aller Quellen nicht oder nicht eindeutig zu beantworten,
so muss dies dokumentiert und bei der Weitergabe an den
Anfragenden dargestellt werden. Die Formulierung eines
Fazits ist anzustreben.

Antworten auf Anfragen miissen zum vereinbarten Zeit-
punkt (ggf. Vorabinformation), dem Kenntnisstand des
Fragestellers entsprechend formuliert und auf dem verein-
barten Weg (z.B. Telefon, Fax, E-Mail) erfolgen. Die Anfrage
soll grundsitzlich schriftlich beantwortet werden. Abhin-
gig von der Dringlichkeit und dem Bedarf des Fragestellers
kann die Anfrage auch vorab personlich oder telefonisch be-
antwortet werden. Es ist im Rahmen des Qualitdtsmanage-
mentsystems empfehlenswert, dem Anfragenden die Mog-
lichkeit eines Feedbacks zu geben und ein internes Fehler-
protokoll zu fiihren und Fehlermanagement zu etablieren.

Die Dokumentation der Anfragen erfolgt aus rechtlichen
Griinden, zur schnellen Bearbeitung von Riickfragen, als
Datenbasis fiir spitere Anfragen und zur Darstellung er-
brachter klinischer Leistungen [39]. Dokumentiert werden
sollten mindestens Fragesteller mit Kontaktdaten, Frage,
Antwort und Rechercheweg. Empfehlenswert ist zudem
die Erfassung des Zeitaufwands und des Themengebiets
fiir spatere Auswertungen.

Optimal ist eine EDV-gestiitzte Dokumentation, z.B. mit
der Arzneimittel-Info-Datenbank der ADKA. Falls dies
nicht moglich ist, kénnen andere Dokumentationssys-
teme genutzt werden, die einen schnellen und eindeu-
tigen Zugriff auf die beantworteten Fragen ermoglichen.

Das Follow-up umfasst zum einen die unmittelbare Riick-
meldung auf die Beantwortung einer Frage. Es ist zu
kliren, inwiefern die Antwort fiir die Fragestellung in-
haltlich passend und ausreichend war. Zusitzliche, neue
Fragen sollen identifiziert und gegebenenfalls aufgenom-

men werden. Das Follow-up bietet zum anderen die Mog-
lichkeit zu lernen, wie Antworten in die Praxis umgesetzt
werden und zu welchem klinischen Ergebnis sie fithren.

Neben den in dieser Leitlinie aufgefiihrten Schritten zur
Qualitidtssicherung, kénnen weitere MafRnahmen zur
Sicherung und stdndigen Verbesserung der erbrachten
Leistungen durchgefiihrt werden. Empfohlen wird das
sogenannte ,Vier-Augen-Prinzip“, nach dem jede Ant
wort vor Weitergabe an den Fragesteller durch einen er-
fahrenen Apotheker inhaltlich und formal gegengelesen
wird. Bei miindlichen (Vorab-)Informationen kann dies
durch miindliche Riicksprache erfolgen.

Weitere Mafinahmen kdénnen sein [4, 13, 24, 28, 29|

B Exemplarische Priifung einzelner Anfragen

B Teilnahme an Ringversuchen

B Teilnahme an Giberregionalen Qualititszirkeln

B Evaluation/Kundenbefragung

Die Durchfithrung einer Evaluation/Kundenbefragung
dient der Ermittlung der Zufriedenheit des Fragestellers
mit dem Arzneimittelinformationsservice. Es empfiehlt
sich die Verwendung eines Fragebogens, der per E-Mail,
Fax oder Brief zuriickgesandt werden kann. In Anhang 1
ist eine Beispielvorlage dargestellt. Erfolgt in Ausnahme-
fiallen die Antwort in miindlicher Form, sollte durch ge-
zielte Nachfrage die Zufriedenheit des Fragestellers beziig-
lich Art und Umfang der Auskunft ermittelt werden. Das
Ergebnis ist auf einem Fragebogen zu dokumentieren. Der
Fragebogen sollte zur Abschidtzung der Kundenzufrieden-
heit mindestens erfragen:

B Qualitidt der Antwort

B Angemessener Umfang der Antwort

B Termingerechte Beantwortung

B Umsetzbarkeit in die Praxis

Im Falle von Negativbeurteilungen sollte ein Mafdnahmen-
plan die weitere Vorgehensweise festlegen.

V Verabschiedung

Die Leitlinie wurde durch den Vorstand der ADKA am
14.03.2014 verabschiedet.
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Anhang 1: Beispiel eines Feedback-Fragebogens
Beantwortung von Anfragen zur Arzneimittelinformation

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

damit wir den Nutzen der Beantwortung Ihrer Anfragen
fiir Sie bzw. Ihren Patienten weiter optimieren kénnen,
wiirden wir uns sehr freuen, wenn Sie uns kurz folgende
Fragen beantworten.

Herzlichen Dank!

Mit freundlichen, kollegialen GriiRen

Thre [Krankenhausapotheke]

1. Wie erhielten Sie die Beratung?
Q Telefon

U Fax

Q Brief

U Sonstiges:

2. Wie beurteilen Sie die fachliche Qualitdt?
Q sehr gut

U gut

Q befriedigend

U ausreichend

U ungeniigend

3. Wie beurteilen Sie die Verstindlichkeit?
Q sehr gut

U gut

Q befriedigend

Q4 ausreichend

U ungeniigend

4. Wie beurteilen Sie die Schnelligkeit?
Q sehr gut

U gut

Q befriedigend

U ausreichend

U ungeniigend

5. Wurde Thnen Informationsmaterial zur Verfiigung
gestellt?
U ja, und zwar

U Originalpublikationen (Abstract)

Q Adressen/Linklisten

O Referate

Q Patienteninformationen

U Sonstige
U nein

6. Waren Sie mit Qualitit und Umfang des Informations-
materials zufrieden?

Q sehr gut

O gut

Q befriedigend

U ausreichend

O ungeniigend

7. Konnte durch die Beratung eine konkrete Verbesse-
rung der Therapie des Patienten erreicht werden?

U nein

U noch nicht zu beurteilen

Q ja, und zwar:

8. Haben Sie Anregungen, Wiinsche oder Kritik an uns?

Bitte senden Sie den Fragebogen per Fax (............ ) oder per
POSt (covreeranene ) zurtiick.
Herzlichen Dank!
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