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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Qualitatssicherung (Verordnungsirrtiimer und Fehlermanagement)
Qualitatssicherung (i.R. des Qualitatsmanagement-Systems)
Plausibilitatsprifung der arztlichen Verordnung

Haufigste Verordnungsfehler

Fehlermanagement, Beschwerdemanagement

Haufige Probleme in der Apotheke und deren Losung
Vorbeugende Malinahmen
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Qualitatssicherung
* Individuelle, applikationsfertige, parenterale Einzelherstellungen:
— Stark eingeschrankte Moglichkeit der Endproduktkontrolle
— Qualitat muss durch Herstellungsverfahren gewahrleistet sein!

,Quality cannot be tested into products [...] it should be built-in
or should be by design.”

(FDA. Guidance for Industry, Q8(R2) Pharmaceutical Development. November 2009; in Anlehnung an “Quality by Design”, Anwendung v.a. in Pharmaindustrie)

Qualitatssicherung



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

= Sicherstellung der Qualitat jedes Einzelschritts durch:

Qualitatsma nagementsystem VOREST AG Qualitatssicherung im Qualitdtsmanagement

Qualitatssicherung

\
\

\ / -
Qualitats- \ p—y Qualitats-
sicherung | P ’ kontrolle

Qualitatssicherungs-

https://www.vorest-ag.com/Qualitaetssicherung-Methoden, 24.02.23

Deutscher

Apotheker Verlag

Qualitatssicherung



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

= QM-System (Qualitatsmanagement-System):
— QMP (Qualitatsmanagement-Prozess)

— SOP (Standard Operating Procedures) - Arbeitsanweisungen
— Herstellungsanweisungen (inkl. IPK)

Grundlage hierfir:

Leitlinien von Fachgesellschaften (BAK, ADKA), EU-GMP-Richtlinie

(Annex 1), Richtlinien zum Umgang mit Gefahrstoffen (TRGS 525, AOLG-
Richtlinie), §7 ApBetrO, Fachinformationen, Studien, ...

Atk

Qualitatssicherung



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Plausibilitatspriufung der arztlichen Verordnung nach §7(1b) ApBetrO
= Ziel:
v Erkennen und Klaren von Verordnungsirrtimern
v" Wichtiger Beitrag zur Qualitatssicherung der gesamten Therapie

Plausibilitatspriifung



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

= Plausibilitatsprifung von Individualrezepturen nach §7 ApBetrO:
v

v
v

Dosierung
Applikationsart

Art, Menge und Kompatibilitat der Ausgangsstoffe untereinander
sowie deren gleichbleibende Qualitat in dem fertig hergestellten
Rezepturarzneimittel Gber dessen Haltbarkeitszeitraum

Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels

Adkk Plausibilitatsprifung



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Prifung auf Plausibilitat in der Praxis:

v’ Patientenspezifische Angaben (Name, Vorname, Geschlecht,
Geburtsdatum, KG/KOF, evtl. patientenindividuelle Faktoren [Nieren-,
Leberinsuffizienz, Diabetes], Lieferort [Kostenstelle])

Therapieschema gemaR Indikation/Diagnose/Erkrankung
Wirkstoffbezeichnung korrekt

Dosierung und Dosis korrekt, Angaben zur Dosismodifikation
Tragerlosung, -volumen korrekt

v
v
v
v
v

Applikationsart , -system und -dauer

Adkk Plausibilitatsprifung



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Applikationsdatum/-zeitpunkt
Abstand zur letzten Therapie
Bisherige Therapie — Behandlungszeitraum

NN XX

keine Inkompatibilitaten/ Instabilitdten/ Interaktionen zu weiteren
Therapien

v' Arztliche Unterschrift

-> Alle erforderliche Angaben vollstéandig, eindeutig, korrekt/ohne erkennbare
Fehler -> Freigabe zur Herstellung

Adkk Plausibilitatsprifung
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Stranlenklinlk Vineristin mono Universitatskiinikum
Oiraktor; Prof. Of, med, R, fiethau Erlangen

Name:

Vorname:

ST TAM (Tel:35823)
Geb.-datum:

sewicht: S0 kg GrogeAFE om &Ké&lm[
KOF: /{‘5_3 m?

Ependymom Blutbild:  Hb g/dl
~ Leuko o/
NISV'E eT Thrombo /ul
Vineristin 1,5 mg/m? KOF L)t,&tv
(max 2mg!)
Dosisreduktion: in
Kurs: _ @ Datum: QS ugM Yeja %
. Kathetertyp:
Arzt {Unterschrift): Punktionsnadel: I; ;i

Vor Verabreich von Avastin mufs Wundheilung abgeschlossen sein! (z.B.: 7 Tage nach Portimplantation)

Infusion Medikamente,/ Zusatze Laufzeit Unterschrift

250 mi NaCl 0,9% 30 min

Bolus, unter Infusionsbeginn:
laufender Infusionsende
Infusion
500 ml NaCl 0,9% 30 min

Deutscher

Apotheker Verlag |dkl




(2)

Apotheke des Universitatsklinikums Erlangen Station: Patie “
Zentrale Zytostatikazubereitung - Anforderung Universitatsklinikum Erlangen sy
Tel. 38042 Fax 39046 Mobil (Rufbereitschait) 0170 92 40 204 K'fro‘g;mfs;hz K;"'k ’ fuarliv 20070 Z
Ulambulonz e
DiagnoseiTherapieschema: Schwabochanlage 8, 91054 Erlangen -
Tel; 09131 8532067 Fax: -36598
Telefon: (oder
Dosismodifikation (% ?, fiir welches Zytostatikum?):
Begriindung:
—Leukziyten: o Kérpergewicht (kg): 3
Thrombozyten: Kérpergrofie (cm): P
S-Kreatinin: (O, FJL_  [Krea-Clearance: Kérperoberfliche (m?): i
< P o /
Arzneimittel Thecapiethg" P
Dosierung (g D2 usta]y 7
gmbsmgkn]emonmduunpr. T

Laufzeit g"“‘z 2..( ’} /

Doss( : [ Dosis: Dosis: ?’ Dosis: Dosis; Dosis:
" *

QA*"{X_ lUAQé zau\% Zoit Zeit / Zoit: Zeit: Zelt: Zeit:
Dosis:” Dos's: Dosis: Dosls: Dosis: Dosis: Doss;
2ell; Zeit: = eit: Zell: Zait: Zeit: Zeit:
Dosis: Dosis: Dosis: Dosis: Dosis; Dosls: Dosis:
Zeit: Zell: Zeit Zeit: Zeit; Zeit; Zeil:
Dosis: 7{ Dosis: Dosis: Dosis Dosis! Dosis:
Zeil: Zeit: Zeit Zeit: Zeit: Zei; Zeil:

Deutscher
pewmtARAnforderungsdatum:  pyof. Dy, mod. Voit Rothhammer
e Bnterschrift AminlArzt;cnmoah 5‘

Universitdtsklinikum Erangen
e mgche Alintk
SehyRg . 91054 Erlangen

Bei nachtraglichen Dosismodifikationen bzw. Absetzen der Therapie bitte
die Apotheke umgehend informieren und Anderung per Fax bestatigen!
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Induktion | (Fortsetzung)
GMALL -Protokoll 08/20413
{Ph/ber-abl negative ALL und LBL)
Alter bis 55 Jahre

Gewicht: ©9 | 3 k‘é’

aroge: 1b¥
K.-Oberfiache: Al bt m?
Leuko: & fy{JJ

Thrombo: 422 tsd.|

Tag: [ e [ 22 [ 13 [ 1a [ 15 | 16 | 17 | 18 19 | 20 | »22<
Datum 0% | 33| 83 |93 |43, | 13 | 1234133 | 43 | 453, | > <
Dexamethason {Fortecortin®) M b b b g
10 mg/m*in 3 Gaben  p.o. 6 iy ‘g ':3 "; ':;) %.ﬁd}

PEG-Asparaginase* 2000 U/m ~ ACOM
(max. 1 Amp.= 3750IE) LZ2hn'

Mo “‘\1{

Vineristin (Vmcnslln®) 2 mg i.v.

Daunorubicin {Daunoblastin®) 11259/

\c../.

45 mg/m?2 i.v. tber 15 min. {ZvK lZ 1h)

G-CSF 5 Lg/4g S.c. bis Gran 2d > 1000

Ant[emese Zofran 8 mg i.v.

Asparagmase —Aktivititsmessung

Remissionskontrolle KM/PB (+ MRD);
Bildgebung bei initialem Befall

Unterschrift:

2mg
g | g |
V 1-00 100

379@%

2mg

i-c-0

/
* Vor erster Gabe Lebersonogra phie, Kibeachten! RegelmaBige Gerirnungskontrofen incl. F'gen, AT3

Grundpenzip Induktion |: m(')gl;chal,zétgaechw Duwchiinrung ohne Uni.eibrechung {Ausnahmen: 2.B. schwere Organtoxizast, infektionen)

Begleitend Ist das Studienprotokoll zu beachten, insbesondere fiir Fragen der Verschlebung und Dosismodifixation

/

Med., Klinik 5, Erlangea, 01.10.2616 Pref. Spriewald, Freigake 25.0%.2017Prof. Krause

Rudod
OMMS & |

43053

13



Gesamtplan Kllnik:I M5 l Statlon:l D2-% Kostenstelle: DECT/Tel-Nr:[ (F31q YJ

Pat.-ID: 1016402245

Apothekenplan Do, 10.06. 2ﬂ

Gew,, Gr.: 170 kg, 73 em

patient: (N KOF: 1,43 m? [Dubois)
SOFORI0ER, IO TN Serum-Krea.: ma/d
PiT:chtangabe bel Platin und MTX
Kv:  [TJekv @{n‘vat []sonstige: GFR: -
Fallart: [ ] Ambuiant, Krankenkasse: Leukozyten:
’§$tatfonér [ Teiistationsr Thrombozyten:

Regime: CyclophosphamldlEtoposld (CE) Mobilisierung MM (Zyklus 1)

10.06.2021 - 14.06.2021 {5 Tage) Q}\/\Q\ELC' H, Mekkhala
Anmerkungen; Unterschrift k43194

Do, 10.06.2021 - Tag 1

Zeit Prim&re Theraple (Madikation) Dosis {Regime) : Modif. |Dosis Trageridsung Applikationstform Dauer

08:35 |Cyclophosphamid 1250 mgim? - 1790 mg 1000 mINacl 0,9% [RTA " |3h

11:35 [Etoposid als Etoposidphosphat 100 mg/m? - 145 mg 250ml NacCl 0,9% v 1h
“r, 11.06.2021 - Tag 2

Zait Primére Therapia (Medikation) Dosls (Regime) Modif. Dosis Trégeridsung Applikationsform Dauer
J8:35 |Cyclophosphamid 1250 mg/m? -~ 1790 mg 1000 miNacCl 0,9% iwv, 3h
L1:35 [Etoposid als Etoposidphosphat 100 mg/m? -- 145 mg 250ml NaCl 0,9% i.v. 1h
a, 12.06.2021 - Tag 3

eit Primére Therapie (Medikation) Dosls {Regime) Modif. Dosls Tragerldsung Applikationsform Dauer
1:30 (Etoposid als Etoposidphosphat 100 mg/m? -- 145 mg 250ml NacCl 0,9% v, 1h

nheit AUC = mg-minsmi Seite 1 von 1



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Haufigste Verordnungsfehler

v

NN XX X

AN

Name, Geburtsdatum fehlt/unvollstandig/falsch
Gewicht/GroRe fehlt/unvollstandig/falsch, bzw. verwechselt
Krea fehlt, GFR falsch berechnet, falsche Formel verwendet
Dosierung fehlt/unvollstandig/falsch/vertauscht

Dosis fehlt/unvollstandig/falsch berechnet/vertauscht

Angaben (Tag, Wirkstoff, Applikationsart, Applikationsdauer,
Dosisreduktion, Arztunterschrift) fehlen/unvollstandig/falsch

Therapieschema/Medikament im Schema/Reihenfolge
falsch/vertauscht

Atk .



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Haufigste Verordnungsfehler

v

NN XX X

Dosisreduktion vom letzten Mal nicht beachtet

Therapieabstand falsch

Behandlungsende nicht beachtet

Doppelverordnung

Uberschreitung von Maximaldosen/kumulativen Schwellendosen
Studienmedikament nicht als solches verordnet

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» (4-)6-Augen-Prinzip als Erganzung zur Plausibilitatsprifung
(Plausi.; C-Raum/B-Raum-Kontrollen; Endkontrolle)

Verordnungsirrtiimer

17



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

HANDLUNGSEMPFEHLUNG -

Intravenose Applikation von
Vincristin sicherstellen

Einsatz von Hochrisikoarzneimitteln

Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V., ,,Handlungsempfehlung-Intravendse Applikation von Vincristin
sicherstellen”, Kerkweg, Liekweg et al., Dez. 2015

Adkk Verordnungsirrtiimer
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Verordnungs-/ Behandlungsfehler

* Fallberichte zur Verwechslung: intrathekaler statt intravenoser
Applikation

e Letaler Ausgang!

* Problem:
Methotrexat i.th. am selben Tag verordnet wie Vincristin i.v.,
beides wird als Bolus appliziert

Adkk Verordnungsirrtimer
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Fallbericht

USA, 1980

Ein 16-Jdhriger Junge wurde im Rahmen einer Erhaltungstherapie gegen eine akute
lymphatische Leukdmie durch seinen niedergelassenen Onkologen u.a. mit Vincris-
tin i.v. und Methotrexat intrathekal behandelt. Bei der dritten Gabe wurde Vincris-
tin versehentlich intrathekal und Methotrexat i.v. verabreicht, sehr wahrscheinlich
auf Grund einer falschen Etikettierung der verwendeten Spritzen. 2 Stunden nach
der Injektion traten starke Schmerzen in den Beinen auf, gefolgt von progredienter
Schwache in den Beinen, Urinverhalt, Meningismus, Fieber und Somnolenz. Der
Patient wurde 48 Stunden nach der Injektion in die Klinik eingeliefert, wo sich seine

Aktionsbiindnis

Symptome verschlimmerten, er fiel am 4. Tag ins Koma, zeigte ab dem 7. Tag keine Patientensicherheit e.V.,

,Handlungsempfehlung-

Gehirnstammfunktion mehr und verstarb 36 Tage nach der fehlerhaften Vincristin- Intravendse Applikation von

Vincristin sicherstellen”,

Inj ektion [2ﬁ }. Kerkweg, Liekweg et al.,

Dez. 2015
M Deutscher dk
Apotheker Verlag
. A k Verordnungsirrtimer



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

- ,Handlungsempfehlungen an lokale Gegebenheiten an|...]passen”

Arztliche Anforderung auf Plausibilitit prifen
Zubereitung zeitnah zum Applikationszeitpunkt
Standardisiertes Zubereitungsverfahren
Herstellung als 50ml-Kurzinfusion

Positiver Warnhinweis auf Etikett

Primar- und Sekundarverpackungen von i.v. und i.th. Zubereitungen
sollten sich unterscheiden

(Zeitlich) Getrennte Lieferung von i.v. und i.th. Zubereitungen

Adkk Verordnungsirrtiimer
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» i.th. Anwendung, griine sterile Tite > Etikett flr Vincristin i.v.

Station: M5-Teilstationar [Zytostatikum||

Aiilikation am 21.02.2023 00:00 _
*|

Vincristin 2,00 mg
Vol.Stammlsg. 2,00 ml Cellcristin 2
Tragerlsg. unverdinnt

Bolus i.v.
Aufbewahrung:
2-8°C Lichtschutz
Verwendbar bis
06.03.2023 08:00
LTI | i —————
’ (:)_\c:‘w!_u'_‘)‘_\.)_‘ o Herst-ID 202302 200 5 4 Aseptisches Zubereitungszentrum, Tel.39042

Foto: Sabine Noppenberger

Verordnungsirrtiimer 22



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Fehlermanagement, Beschwerdemanagement
= Ziel:
v Aufdecken von Abweichungen
v' Korrekter Umgang mit Beinahe-Fehlern und Fehlern
v Verbesserung der Arbeitsweise
v Wichtiger Beitrag zur Qualitatssicherung der Therapie

Adkk Fehlermanagement

23



= CIRS - Critical Incident Reporting System:

Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Klinikumweites, elektronisches Meldesystem flr Beinahe-
Schadensfalle und kritische sicherheitsrelevante Ereignisse

Bericht- und Lernsystem

Anonym

Sanktionsfrei

Meldungsbearbeitung im Meldekreis in multiprofessionellen Teams
Ableitung von Verbesserungs- und PraventionsmalBnahmen

Fehlermanagement

24



Deutscher

Apotheker Verlag

Atk

Universitatsklinikum
Erlangen

(ST ERELIE NN Fallberichte || Meldungsverfolgung {PIN-geschiitzt) || Was ist ein CIRS?

Ereignis anlegen 9

Meldekreis *

I (bitte auswahlen) _

Beschreibung des Vorfalls *

N

Haufigkeit des Ereignisses
I (bitte aus len) _

mégliche Ursachen des Vorfalls

empfohlene Verbesserungsma&nahmen

CIRS

von sicherheitsrelevanten Erei
die in der Pafientenversorgung entstanden sind

Beschreibung des Vorfalls

Bitte beschreiben Sie das Ereignis und
das Ergebnis. Auch wodurch und wie
schnell das Ereignis entdeckt wurde,
kann fiir die Analyse wichtig sein.

*=Pflichifeld

‘Was waren die Ursachen?

Darstellung der aus eigener Sicht
wvermuteten Griinde

Verbesserungsmalknahmen

Beschreibung der empfohlenen
Verbesserungsmaknahmen

25



Universitatsklinikum
Erlangen cIRs

Meldung von sicherheitsrelevanten Ereignissen,
die in der Patientenversorgung entstanden sind

Ereignis anlegen | RN | Meldungsverfolgung (PIN-geschitzt) | Was ist ein CIRS?

Fallberichte

Fallnr. Meldekreis Freitextsuche

I T B

Seite 1 von 62 10 pro Seite n

Status )  Falinr. Kurzbezeichnung Meldekreis Interessanter Fall _ Risikopriorititszahl .
»)r/ 2022-0001 falsche Dosis bei Antibiose HNO-Klinik RPZ 1
»» 2021-0114 falsche Anordnung Kinderklinik, Kinderkardiologie
»’D 2021-0113 Umgang mit elektrischen Kinderklinik, Kinderkardiologie
Betriebsmitteln
»» 2021-0112 Verbindungsausfall DECT-Telefone Klinikumsverwaltung
»)}"/ 2021-0106 falsche Sondennahrung verabreicht Kinderklinik, Kinderkardiologie
»» 2021-0104 falsche Einstellung der Laufrate Kinderklinik, Kinderkardiologie
»)r/ 2021-0103 Medikamentengabe iiber falschen Kinderklinik, Kinderkardiologie
Zugang
»)r, 2021-0102 falsches Medikament angeordnet Kinderklinik, Kinderkardiologie RPZ 1
)’)D 2021-0101 Uberlastung der chirurgischen Bereichslbergreifend
Notautnahme Department Chirurgie
»» 2021-0100 Chirurgische Notaufnahme (berlastet ~ Bereichsiibergreifend

Department Chirurgie

PIIT - Meldung ist volistandig bearbeitet, Fall abgeschlossen
Apotheker Verlag - Meldung wird bearbeitet und Handlungsbedarf geprift

Deutscher

RPZ 1 - geringe Prioritat
- mittlere Prioritat
RPZ 3 - hohe Prioritat

> - Meldung vom CIRS-Team angenommen
> - Meldung in Anonymisierung



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

= Feststellung des IST-Zustandes (Abweichung, Beschwerde, Fehler):
— Offene Kommunikation (intern/extern)
— Ordentliche Dokumentation (Formblatt, elektronisches System)

inklusive Ablaufbeschreibung

= Bewertung:

Vergleichende Stellungnahme zwischen SOLL- und IST-Zustand

Ursachenforschung (Vorgange, Handlungen, Arbeitsumgebung,
individuelle Faktoren)

Bewertung des potentiellen Risikos

Adkk Fehlermanagement
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Korrekturmaflinahmen:
— Sofortmallnahmen
— Malnahmenplan
— Praventivmalinahmen
Besprechung:
— Rickmeldung an Betroffene Personen
— Innerhalb Team, Abteilung, Apotheke, Fehler-Workshop
Auswertung

Adkk Fehlermanagement
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Formblatt
Beschwerden und Abweichungen
von QM-Vorgaben

e klinikium
n

Seita:1 von 1 FE-46.04.01 Apotheke

eschwerde,/ Abweichung gerichtet an folgende Abteilung/Dienstleistungsschwerpunkt:

s Oom
PAL: Ora OL. [ op. Einkauf [ wareneingang
O ax (W 0ok O Azz O] Herstellungsbetrish
O Amba. O rvs O kks [ BLAK AMHINfo [ ext. Dignstieister
Datum: D Externe Beschwerde D Herstellungsmeangel in der

Herstellung

Person® von der die Beschwerde
eingereicht wurde baw.
Abpweichung/Mangel festgestallt
wurde:

Beschwerde oder Abweichung
dokumentiest durch:

Am Vorgang beteiligte Personen:

Stichwortartige Beschreibung:

Bewertung:
[ Ein schwerwiegendes Ereignis
[C] Fiir Patient oder Mitarbeiter:
[CIRAS Klassel, potenziell schwer gesundneitsschadigend
[IRAS Klasse?2, potenziell gesundheitsschédigend

O sonatiges:.
[C) Ein Ereignis, das durch komekte Vorgenensweisen innernald des QMS vermeidbar gewesen ware
[ Ereignis durch .4 AugenPrinzip” bemerkt
] Ereignis bewertet und als unbegrindet zurickgewiesen
[ Ereignis bereits mehrmals sufgetreten

Stellungnahme:

Sofortmafnahmen,/Mafzinahmenplan: D Frawantive Magnahme Zur Vermsldung oes Ersignisess srgrian

Deutscher

Apotheker Verlag Zur Kenntnis genommen (betroffener AL): Datum:
A k Rickmeldung gan hetreffends Person* durch: Datum:
bewertet (QME): Datum:




Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Haufige Probleme in der Apotheke und deren L6sung

arztlichen Verordnung:

v’ Ausreichende Qualifikation durch Schulung/Weiterbildung der Arzte
v" Vermeidung von Fehlern durch elektronisch gestiitzte Verordnung

v Informationsbereitstellung durch gute interdisziplinre
Kommunikation

v’ Interaktionspotential eliminieren durch Prasenz von
Stationsapothekern auf Visiten

Atk

Probleme und deren Losungen 30



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

= Plausibilitatskontrolle:
v’ Beseitigung von allen Unklarheiten in RS mit Arzt/Pflege vor der
Herstellung
v Standard Therapieschemata in Herstellungsprogramm eingepflegt
v" Neue Therapieschemata immer im 4-Augen-Prinzip inklusive Quelle
eingeben

Adkk Probleme und deren Lésungen 31




. . Unordiny, s
Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA) = &igghier

= Stellen der Ware fiir die Zubereitung

v Aufbewahrungsfehler vermeiden durch ausreichende
Lagerfliche und Ubersichtslisten zur sachgemaRen
Lagerung

v’ Greiffehler verhindern durch deutlich beschriftete
Lagerplatze, strukturierte Schutten und ordentliche
Lagerpflege - Jedes Vial einzeln anschauen!

v Verwechslung beim Stellen der richtigen Medikamente
vermeiden durch Uberpriifung auf Ubereinstimmung
zwischen Deklaration des FAM auf dem Beuteletikett mit
dem bereitgestellten FAM

Adkk Probleme und deren Lésungen 32




HL. NikolAus WE!WCHMA/W

Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKi ... é - £

<l
Stoly

=  Herstellung M

v’ Falsches Etikett und falsche bereitgestellte Materialien
(Arzneimittel, Losungsmittel, Tragerlosung) erkennen durch 4-
Augen-Prinzip

v’ Falsche Herstellungsschritte ausschlieRen durch ausfiihrliche Listen,
Herstellungsvorschriften und Herstellung im 2er-Team

v Verwechslungen beim Herstellen vermeiden durch abgeschlossene
Herstellungsvorgange und ein-Produkt-unter-der-Bank-Politik

v" Unzureichende Produktqualitat identifizieren durch IPK
v' Gewissenhafte Dokumentation mit Blick auf die verwendeten Vials
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= Freigabe

v

v
v

Abgleich der Angaben auf der Verordnung mit der hergestellten
Zubereitung

Fehlerhafte Dokumentation ausschliefen durch Kontrolle

Pharmazeutische Endkontrolle der Zubereitung und der Etikettierung
gemal ApBetrO

Ubersichtliche Listen fiir Haltbarkeit, Konnektion, Besonderheiten

Adkk Probleme und deren Lésungen
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= Hygiene
v Eliminierung von Keimen durch geeignete Reinigungs-
/Desinfektionsverfahren und Hygieneplane fiir Rdume/Gerate

v’ Erst-/Revalidierung von Personal zum Nachweis der Qualifikation
zum aseptischen Arbeiten

v Kontinuierliches Umgebungs- und Prozess-Monitoring mit Hilfe von
Nahrmedienabfiillung, Sedimentationsplatten und Abklatschtests
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= Technik:
v

v
v

Dokumentiere Gerate-Einweisung vor Arbeitsbeginn
Kontinuierliche Uberwachung der prozessrelevanten Parameter

RegelmaRige Wartung der technischen Gerate/Anlagen durch
Fachbetriebe

Flussdiagramm zur Storungsbeseitigung

Notfall-Plan der kritischen Infrastruktur (Werkbanke, TPN-Pumpe,
RLT-Anlage, Kihlschrank, PC, Telefon, Herstellprogramm, Strom)
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» Vorbeugende MaRnahmen
= Personal:

Aufgabenzuweisung entsprechend Qualifikation
Ausfuhrliche Einarbeitungsplane

Regelmaldige Schulungen

Kontinuierliche personliche Weiter-/Fortbildung
Gute Kommunikation im Team

Festgelegte Besprechungs-Struktur

D N N N N N NN

Optimale Personalplanung

Adkk Vorbeugende MaRnahmen
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"  Prozess:
v' Genaue Arbeitsanweisungen
v' Aktuelle Herstellvorschriften

v Klare Zustandigkeits- und Verantwortlichkeits-Zuordnung
(Organigramm)

v’ In festen Abstanden interne Selbstinspektionen

v Externe Audits (TUV, Behorde)

v Kontinuierliche Verbesserung durch QM

Adkk Vorbeugende MaRnahmen
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