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Qualitätssicherung (Verordnungsirrtümer und Fehlermanagement)

➢ Qualitätssicherung (i.R. des Qualitätsmanagement-Systems)

➢ Medikations- und Verordnungsfehler in der Onkologie

➢ Plausibilitätsprüfung der ärztlichen Verordnung

➢ Beispiele Verordnungsfehler

➢ Fehlermanagement, Beschwerdemanagement
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Die Qualitätssicherung (QS) umfasst alle technischen und organisatorischen 
Maßnahmen, die sicherstellen, dass Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse 
festgelegte Qualitätsstandards erfüllen. 

Als integraler Bestandteil des Qualitätsmanagements (QM) dient sie der 
Fehlervermeidung, Risikominimierung und Steigerung der Kundenzufriedenheit 
durch geplante Prüfungen und Kontrollen.
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➢ Qualitätssicherung vs. Qualitätsmanagement:

4Qualitätssicherung

Qualitätsmanagement Qualitätssicherung

Umfang Das gesamte System/ Unternehmen Spezifische Prozess/Produktion

Ausrichtung Strategisch & leitend Operativ & prozessbezogen

Hauptaufgabe Rahmenbedingungen schaffen Fehler verhindern (Prävention)

Hierarchie QM steht über QS Ist Teil von QM



➢ Qualitätssicherung Beispiel :

▪ Individuelle, applikationsfertige, parenterale Einzelherstellungen:

− Stark eingeschränkte Möglichkeit der Endproduktkontrolle

− Qualität muss durch Herstellungsverfahren gewährleistet 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)
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➢ Qualitätssicherung (QS) vs. Qualitätskontrolle (QC):

Während die Qualitätssicherung proaktiv Prozesse optimiert, um Fehler zu 
verhindern, 

ist die Qualitätskontrolle reaktiv und prüft das fertige Produkt auf Fehler!
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➢ Qualitätssicherung innerhalb des Medikationsprozesses                                 

      →diverse Fehlermöglichkeiten im Behandlungsablauf:

✓ Anamnese, Indikation, Verordnung

✓ Aufklärung und Information des Patienten

✓ Informationsübertragung

✓ Zubereitung in der Apotheke

✓ Anwendung/Einnahme Medikament

✓ Therapieüberwachung/Monitoring
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➢ Verordnungsirrtümer in der Onkologie 

      →die fehlerhafte Applikation einer Chemotherapie zählt als Never Event.

➢ Bei Never Events handelt es sich um fehlerbedingte Schadenereignisse, die in der 
Regel einerseits besonders folgenschwer sind und andererseits als vermeidbar gelten 
durch bekannte Maßnahmen der Patientensicherheit (z. B. Checklisten, strukturierte 
Sicherheitsvorkehrungen). 

➢ Das Auftreten eines Never Events zeigt dabei keineswegs einen besonders 
gravierenden Fehler eines Einzelnen an. Es weist vielmehr auf einen bestehenden 
systemischen Sicherheitsmangel bei der Versorgung vor Ort hin, der über verbesserte 
Prozesse vermieden werden kann!
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➢ Jahresstatistik Medizinischer Dienst Bund 2024:
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➢ 4,7 % (134 von 2.825) der gutachterlich als kausal für den erlittenen 
Gesundheitsschaden gesehenen Fehler entfallen auf die Never Events. 
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➢ 31 Never Events fielen unter: 

Schaden durch einen Medikationsfehler, also falsches Medikament, falsche 
Dosis, falscher Zeitpunkt, falsche Applikationsgeschwindigkeit, falsche 
Zubereitung, falscher Applikationsweg oder Gabe trotz dokumentierter 
Allergie!

➢ 525 vorgeworfene Fehler (von insgesamt 12.400 Fehler) waren im Bereich 
„medikamentöse Therapie“, 184 waren schließlich dann festgestellte Fehler 
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➢ Untersuchung der Uni Freiburg zur Häufigkeit von Verordnungsfehler bei 
Chemotherapien:

✓ 18.823 Verordnungen für 2.436 Patienten wurden in 24 Monaten geprüft

✓ 406 Verschreibungsfehler (jede 50. Verordnung) bei 303 Patienten

✓ davon 4 potentiell tödliche Überdosierungen
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➢ Untersuchung der Uni Freiburg zur Häufigkeit von Verordnungsfehler bei 
Chemotherapien:

     



➢ Typische Verordnungsfehler:

✓ Falscher Patient

✓ Falsches Medikament

✓ Falsche Dosierung

✓ Falsche Darreichungsform

✓ Falsche Behandlungsdauer
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➢ Plausibilitätsprüfung der ärztlichen Verordnung nach §7(1b) ApBetrO

✓ Wesentliches Instrument der Qualitätssicherung im Medikationsprozess

✓ Erkennen und Klären von Verordnungsirrtümern
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➢ Plausibilitätsprüfung von Individualrezepturen nach §7 (1b) ApBetrO:

✓ Dosierung

✓ Applikationsart

✓ Art, Menge und Kompatibilität der Ausgangsstoffe untereinander 
sowie deren gleichbleibende Qualität in dem fertig hergestellten 
Rezepturarzneimittel über dessen Haltbarkeitszeitraum

✓ Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels

16



▪ Prüfung auf Plausibilität – was wird abgeprüft:

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

✓ Therapieschema gemäß Indikation/Diagnose/Erkrankung

✓ Dosierung und Dosis korrekt, Angaben zur Dosismodifikation

✓ Trägerlösung, -volumen korrekt

✓ Applikationsart , -system und -dauer
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✓ Applikationsdatum/-zeitpunkt

✓ Abstand zur letzten Therapie

✓ Bisherige Therapie – Behandlungszeitraum

✓ keine Inkompatibilitäten/ Instabilitäten/ Interaktionen zu weiteren 
Therapien

✓ Ärztliche Unterschrift (Verordnung auf Papier)

Sind erforderliche Angaben vollständig, eindeutig, korrekt und ohne 
erkennbare Fehler?

   -> Freigabe zur Herstellung durch ApothekerIn
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➢ Beispiele Verordnungsfehler

✓ Falsches Therapieschema, falscher Wirkstoff

      Bsp. Abkürzungen und Sound Alikes

      Mito – Mitomycin C oder Mitoxantron?

✓ Falscher Applikationszeitpunkt für ein bestimmtes Medikament im 
Schema

      Bsp.: Dexrazoxan muss vor Anthrazyklin appliziert werden

                Paclitaxel muss vor Carboplatin appliziert werden (sonst 

                verminderte Paclitaxel Clearance)
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➢ Beispiele Verordnungsfehler

✓ Therapieabstand ist falsch 

 Carboplatin AUC 5 →3 Wochen Therapiepause

 Trastuzumab: erneute Initialdosis bei > 4Wochen

✓ Fehlende Dosisanpassung bei Leber- oder Nierenfunktionsstörung

       bzw. Verordung trotz Kontraindikation:

       Bsp: Cisplatin kontraindiziert bei Kreatinin-Clearance <60 ml/min     
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➢ Beispiele Verordnungsfehler

✓ Bei Dialysepatienten: ist das Zytostatikum dialysierbar (z.B. 5-FU, 
Cyclophosphamid, Methotrexat) → sollte nicht unmittelbar vor der 
Hämodialyse gegeben werden

✓ Dosisreduktion vom letzten Mal nicht beachtet, bzw. die Dosis nicht 
wieder reeskaliert
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➢ Beispiele Verordnungsfehler

✓ Dosisanpassung bei Übergewicht? 

      → Risiko der Unterdosierung:

Eine fehlerhafte Reduzierung der Dosis bei adipösen Patienten kann 
zu einer geringeren Wirksamkeit der Behandlung führen.

✓ Überschreitung von Maximaldosen (z.B. Vincristin 2 mg, Vindesin 5 mg, 
Polatuzumab Vedotin 240 mg)
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➢ Beispiele Verordnungsfehler

✓ Überschreitung von kumulativen Schwellendosen:

  Bsp.: Doxorubicin 500 mg/m²

✓ Falsche Dosis bei Kinder:

        Bei Kleinkinder und Säuglingen (ins. unter 10 kg) wird häufig nicht   

        nach KOF, sondern nach dem Körpergewicht dosiert.
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➢ Beispiele Verordnungsfehler

✓ Verordnung Target Dosis ohne vorherige Step-Up Dosis

       Bsp.: Teclistamab, Talquetamab, Tarlatamab  -> Gefahr von CRS

✓ AM-Interaktionen mit weiterer Medikation?

 Bsp. Johanniskraut und Paclitaxel → Abbau Paclitaxel ↑
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➢ Beispiele Verordnungsfehler

✓ Doppelverordnung

       Bsp.: fehlende Dokumentation der Arzneimittelgabe 

✓ Fehlende oder keine adäquate Prämedikation: 

        Bsp.: Antiemese bei Cisplatin

                  Prävention von Überempfindlichkeitsreaktionen bei Paclitaxel
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➢ Fallbericht Überdosierung: Historischer Behandlungsfehler Betsy Lehman 

✓ Gesundheitsjournalistin mit Brustkrebs

✓ 4 fache Cyclophosphamid Dosis während stationärer Chemotherapie

✓ Patientin verstarb an der Überdosis, welche schlussendlich zum 
Herzversagen führte
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➢ Fallberichte Verwechslung intrathekaler statt intravenöser Applikation von 
Vincristin:
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• Problem: 

i.th. Therapien werden am selben Tag verordnet wie Vincristin i.v.

 

→
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Aktionsbündnis Patientensicherheit e.V. , 
„Handlungsempfehlung-Intravenöse Applikation 
von Vincristin sicherstellen“, Kerkweg, Liekweg et 
al., Dez. 2015



→ „Handlungsempfehlungen an lokale Gegebenheiten an[…]passen“

• Ärztliche Anforderung auf Plausibilität prüfen

• Zubereitung zeitnah zum Applikationszeitpunkt

• Standardisiertes Zubereitungsverfahren

• Vincristin Herstellung als 50 ml-Kurzinfusion

• Positiver Warnhinweis auf Etikett: „NUR i.v. Gabe!“

• Primär- und Sekundärverpackungen von i.v. und i.th. Zubereitungen 
sollten sich unterscheiden

• (Zeitlich) Getrennte Lieferung von i.v. und i.th. Zubereitungen
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➢ i.th. Spritze in steriler Tüte
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➢ Vincristin Infusionsbeutel 50 ml



➢ Häufige Ursachen für Verordnungsirrtümer:

✓ mangelndes Wissen/mangelnde Information zu Medikament und Patient

✓ Mangelnde Kenntnis einer Regel/Anwendung einer falschen Regel

✓ Flüchtigkeitsfehler

➢ Fehlerbegünstigende Umstände:

✓ hohe Arbeitsbelastung/Zeitmangel/personelle Engpässe

✓ Schlechte Ausstattung des Arbeitsplatzes

       z.B. Keine oder unzureichende elektronisch unterstützte Verordnung

✓  Mangelnde Erfahrung

✓ Schlechte Kommunikation/Dokumentation

✓ Nicht standardisierte Verordnungsprozesse
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➢ Fehlermanagement, Beschwerdemanagement

▪ Ziel:

✓ Identifikation und Aufarbeitung der vorhandenen Risiken, Fehler, 

                   Prozessabweichungen und Beinahe-Fehler

✓ Korrekter Umgang mit Beinahe-Fehlern und Fehlern

✓ Realisierung von Vorbeuge- und Korrekturmaßnahmen

✓ kontinuierliche Verbesserung der Prozesse 

✓ Wichtiger Beitrag zur Qualitätssicherung der Therapie
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Qualitäts- und Risikomanagement [3,4]

QM-Prozesslandkarte 
der Apotheke des UK 
Erlangen



➢ CIRS - Critical Incident Reporting System:

✓ Risikomanagement- und Fehlermeldesystem für Krankenhäuser

✓ Elektronisches Meldesystem für Beinahe-Schadensfälle und kritische 
sicherheitsrelevante Ereignisse

✓ Bericht- und Lernsystem

✓ Anonym und Sanktionsfrei

✓ Meldungsbearbeitung im Meldekreis in multiprofessionellen Teams

✓ Ableitung von Verbesserungs- und Präventionsmaßnahmen
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➢ Morbiditäts- und Mortalitätskonferenz (M&M Konferenz):

Eine Morbiditäts- und Mortalitätskonferenz ist eine regelmäßige, idealerweise 
fachdisziplin-, berufsgruppen- und sektorenübergreifende, strukturierte 
Besprechung zur Aufarbeitung besonderer Behandlungsverläufe und Todesfälle 
mit dem Ziel, gemeinsam daraus zu lernen und konkrete Maßnahmen zur 
Verbesserung der Qualität und Sicherheit der Patientenversorgung abzuleiten.
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➢ Prozess Fehlermanagement:

✓ 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 (Vorgänge, Handlungen, Arbeitsumgebung, 
individuelle Faktoren)

− Bewertung des potentiellen Risikos
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✓ Korrekturmaßnahmen:

− Sofortmaßnahmen

− Maßnahmenplan

− Präventivmaßnahmen → Anpassung der Prozesse

✓ Besprechung:

− Rückmeldung an betroffene Personen 

− Innerhalb Team, Abteilung, Apotheke, Fehler-Workshop, Schulung

✓ Auswertung 
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➢ Fallbeispiel Überdosierung durch Präparatewechsel:

      Wechsel von Cyclophosphamid 1 g Vials auf 2 g Vials

→Es wird das doppelte Lösungsmittelvolumen benötigt

→Alle Mitarbeiter wurden vorab über den Wechsel informiert und die 
Herstellvorschrift angepasst

→Umstand geriet aus dem Fokus der Mitarbeiter, und es wurde ein 2 g 
Vial irrtümlich wie ein 1 g Vial verdünnt → Zubereitung enthält dann 
eine doppelte Dosis

→Der Fehler wurde noch rechtzeitig entdeckt (Beinahe-Zwischenfall)
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✓ Dokumentation des Beinahe-Fehlers

✓ Sofortmaßnahmen z.B. Entsorgung der fehlerhaften Zubereitung

✓ Maßnahmenplan und Präventivmaßnahmen: 

      z.B. Fehlerbesprechung im Team

      z.B. Erstellen eines Formblatts/Checkliste zur Produktumstellung für  

             bessere Steuerung des Prozesses

      z.B. Integration einer digitale Unterstützung der Herstellung, 

              Scannen von Barcodes
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Fazit: 

Irren ist menschlich,                                                
aber auf Irrtümer zu bestehen ist teuflisch. 
       (Seneca)
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 Danke für die Aufmerksamkeit!
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