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Hintergrund

Pharmakovigilanz (PV) setzt sich mit der Erkennung, Erfassung und dem
Verstindnis unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW) auseinander?.

Im Rahrrllen“elner umfassenden Studlue in Schottland sollten amAbuAIant TfOrTnaton Rezepte
und stationdr erhobene Daten zur Friherkennung von UAW bei Kindern PCCIU*
elektronisch vernetzt werden (beschrieben in Abbildung 1). Dazu wurde

. . . - - . . Abbildung 1: Die Vernetzung der Daten ist vorgesehen fiir Hausarztdaten aus dem ambulanten Bereich,
vorab In einer qualltatlven StUd[e mit HellberUﬂern unter anderem das Krankenhausdaten aus dem stationdren Bereich (Scottish Morbidity Records, SMR) und Daten aus
Verstindnis von PV erfasst. eingereichten Rezepten in &ffentlichen Apotheken); *PCCIU=Primary Care Clinical Informatics Unit.

Methoden

» Qualitative Studie mit Experteninterviews (n=40), u.a. rekrutiert aus
dem strategischen Bereich des NHS/der Regierung, und vigilanz (PV) vernetzung vernetzten Daten
berufsspezifischen Fokusgruppen (FG, n=6) mit aktiv tatigen
Heilberuflem (]e 2 FG mit Al’ZtEﬂ, Pﬂege, Apothekern) Abbildung 2: Themenkomplexe der Gesamtauswertung, dieses Poster bezieht sich

> A”E interdews und FG Wurden dlglta' aufgenommen Ul’ld ausschlieBlich auf die Ergebnisse aus dem Themenkomplex ,Pharmakovigilanz”.
wortwortlich transkribiert.
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» Positives Ethikvotum wurde von North of Scotland Research Ethics

Service (NOSRES) erteilt.

» Die Interviews (n=40) wurden in 12 der 14 schottischen
Gesundheitsbezirke durchgefiihrt.

» Die FG (n=6) hatten insgesamt 22 Teilnehmer aus 7 Bezirken.
» Die qualitative Auswertung ergab finf Themenkomplexe (Abb. 2).
» In den FG wurden die Antworten zur Einstiegsfrage mit Hilfe von
Wordle grafisch dargestellt (siehe Abbildung 3):
= Heilberufler sehen Uberwachung von UAWs zur Steigerung der
(Patienten) Sicherheit im Vordergrund
» Die Ausrichtung der Diskussion war an den beruflichen Hintergrund
der Teilnehmer gebunden:
= |nterviewpartner diskutierten PV eher wissenschaftlich und
stellten Arzneimittelsicherheit in den Vordergrund.
= Teilnehmer an den FG (aktive Heilberufler) konzentrierten sich
auf Patientensicherheit und den praktischen Aspekt:

Abbildung 3: Wordle Auswertung (angepasst in powerpoint) der Fokustibung (nur FG) ,What comes to your mind
when you hear the term pharmacovigilance?”; je groRer das Wort erscheint umso hdufiger wurde es erwdhnt.
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There seems to be quite a variable engagement with understanding of
and actions related to that [=pharmacovigilance].” (A40, Caldicott
Awareness || guardian)

»New drugs come in and they have been evaluated through these phases )

| of studies but even in phase 4 studies the numbers are often rather small

so that rare events are [...] difficult to pick up...“ (A03, academic GP)

Pre-licensing b

,»| think new drugs and drugs that are used for specific illnesses will have
their own inbuilt monitoring systems anyway...” (A13, GP)

MONITORING

Post-licensin over them quite early [in the] days even before their patent is expired.
- (A12, lawyer) s
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LIt's probably clear theoretically, but practically [...] whether it's severe or |
whether it's unusual or should you report it or not...” (FG 05, paediatric
pharmacist)

Identification

»Things like Rohypnol [...Jeriminal events in terms of date rape [...]
perhaps had never been considered in the full development process.”
(A02, academic pharmacist)
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»Maybe people just arent aware if it's a licensed drug, [...], if it's not got a
bla
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Classification

- = 2 = = ck triangle next to it, then they don‘t feel they need to report it.” (AQ7,
»--but | don‘t necessarily think that if | was administering drugs]...], I'm not thinking | Medicine Information Pharmacist)
1‘m doing this because it’s pharmacovigilance’, I'm doing it because I'm trying to | g = - 4
. . . Va 4
Slep s Dol din o e L"v:__ Under- [ »How much nausea and vomiting can you feed back?” (FGO4, hospital 1
» Abbildung 4 zeigt identifizierte Probleme mit Pharmakovigilianz. reporting | \ AT & L

} < Since the reporting has been extended [...] a pharmacists reports it,
later on the GP reports it, the patient could go online and report it

themselves and that would show up as three instances of this ADR, [...]

there’s no safeguard there to stop that from happening, becuase there's
not always patient identifiable information given.” (FGO5, paediatric

/ pharmacists) p

» Mehrere Probleme wurden mit PV assoziiert: insbesondere im
stationdren Bereich war unklar, wer fiir eine UAW Meldung
verantwortllch Ist. . . Abbildung 4: Probleme mit PV aus der Sicht von Experten und Heilberuflern. Die Themen wurden mit Original -

» Sowohl Experten als auch Heilberufler vermuteten eine hohe Zitaten aus den Interviews (A) und den FG charakterisiert.

Dunkelziffer an nicht gemeldeten UAWs
= Erforderliche Zeit und ein nicht eindeutig erkennbarer Nutzen der
. . . 1 WHO (2002). The importance of Pharmacovigilance. Geneva: World Health Organisation.
Meldung von UAW scheint zu einer geringen Meldequote 2Ritchie J, Spencer L, 1994. Qualitative data analysis for applied policy research. In: A. Bryman and RG Burgess, eds., Analyzing
. Qualitative Data.
beizutragen.
» Obwohl die Daten nicht generalisierbar sind, geben sie Einblick in die
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