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EinfiUhrung und Ziel Ergebnis der Literaturrecherche

Transdermale Therapeutische Systeme (TTS) ermodglichen eine einfache und praktikable
Wirkstoffverabreichung, insbesondere wenn konstante Plasmaspiegel oder eine
Umgehung des Gastrointestinaltraktes und des First-Pass-Metabolismus gewunscht sind.
Allerdings ist die Anwendung aufgrund ihres komplexen Anwendungsprozesses potentiell
fehleranfallig. Um das Fehlerpotential dieser Darreichungsform besser einschatzen zu
kdnnen und Fehlervermeidungsstrategien zu entwickeln, wurde eine systematische
Ubersicht moglicher Fehler im TTS-Anwendungsprozess und deren Folgen ausgearbeitet.
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Methoden

Systematische Literaturrecherche in Pubmed und Citations in Nursing and Allied Health
Science (CINAHL)

e Suchstrategie (Pubmed):

Humans AND  ‘Transdermal patch‘[Mesh] OR AND  ‘Medication errors‘[Mesh] OR ‘drug-related side

[Mesh] ‘administration, effects and adverse reactions[Mesh] OR ‘drug
cutanous‘[Mesh] OR overdose‘[Mesh] OR ‘underdosage’ OR
‘transdermal’ ‘intoxication’ OR ‘poisoning‘ OR ‘harm’ OR ‘death’

e Einschlusskriterien:

= Berichten eines Anwendungsfehlers (Definition gemald National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention, NCCMERP)

= Abweichung in mindestens einem Schritt des Anwendungsprozesses (siehe Abb. 2)

= Kausaler Zusammenhang zwischen unerwinschter Arzneimittelwirkung (UAW) und
TTS-Anwendung (Kausalitatsbewertung: modifizierter Naranjo-Score)

 Ausschlusskriterien:

Vorstellung einer neuen TTS-Technologie steht im Vordergrund

Sicherheitsprofil eines Wirkstoffes, der als TTS angewendet wird, wird vorgestellt
Es trat eine UAW ein, bei korrekter TTS-Anwendung

Absichtlicher Missbrauch oder Suizid

Zusatzlich zu den Artikeln aus der systematischen Literaturrecherche wurden Berichte
von Gesundheitsbehdrden und Herstellern sowie Artikel, die allgemeine Schwierigkeiten
bei der TTS-Anwendung beschreiben, in die Fehler-Ubersicht einbezogen.
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Titel und Abstracts, die bezliglich einer fehlerhaften
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Kein Anwendungsfehler berichtet =57
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Artikel, die in die qualitative Analyse
eingeschlossen wurden

Sprache =1

Abb. 1 Flussdiagramm der Suchstrategie

Arzneimittelanwendungsfehler bei Transdermalen Therapeutischen Systemen (TTS)

Optimaler TTS-Anwendungsprozess Berichtete Anwendungsfehler

Fehlervermeidungsstrategien

7

Lagerung * Verwechslung mit Verbandmaterial

* Exposition von Kindern

N

e Getrennt von anderen Pflastern (z.B. Warmepflaster )
oder Verbandmaterial) lagern

* Fur Kinder unzuganglich aufbewahren

Vorbereitung

Entfernen der Schutzfolie

Auswahl einer geeigneten Applikationsstelle
(sauber, fettfrei, unbehaart und unverletzt)

e Zerschneidendes TTS

Verbandmaterial

* Fehlende Rotation der Applikationsstelle

Entnahme aus der Verpackung  Schwierigkeiten beim Offnen der Verpackung

* Fehlendes Abziehen der Schutzfolie und Befestigung mit * Folgen eines Zerschneidens
= Vorhandensein einer Schutzfolie

e Anwender Uber die Beschaffenheit des TTS
informieren:

* Applikation auf dieselbe Hautstelle frihestens nach

t = om Y o / Tagen
_* Anwendung auf irritierter Haut J L 5 )
]
KN & Aufkleben des TTS auf die Haut e Anwendung mehrerer TTS gleichzeitig (z.B. Aufbringen von « Uber systemische Wirkung informieren (kein lokaler
g e | ljﬂ} B Fentanyl-TTS auf jede schmerzende Stelle) Effekt)
- 36 S.ékunden; N : < : :
Uberwachen der Anwendung e Einfluss von Warme (z.B. Heizdecke, Sauna, MRT, Fieber, ) 'Ii\ir;,\iﬁz:cilr?;ourlsneirerrzcr:gllc;he Warmequellen una
Schutz vor Warmeeinfluss Sonnenstrahlung, korperliche Aktivitat oder warme Bader)
. Schlechte Haftfahickeit * 30 Sekunden das TTS mit der flachen Hand auf die
Schutz vor Verlust des TTS : & ) | Hautdricken (insbesondere auf die Ecken achten) |
Beenden der Anwendung ok o der Aoolikat le (erleich
. : : : : : : . : * Dokumentation aer Applikationsstelle (erleichtert
B .
erucksichtigung der Applikationsdauer TTS wird nicht entfernt, bevor neues TTS appliziert wird Wiederauffinden transparenter/hautfarbener TTS)
Entfernung des TTS
Entsorgung * Wirkstoffhaltige Klebeflache des TTS ist zuganglich * TTS mit der Klebeseite nach innen falten
* Entsorgtes TTS ist leicht zuganglich (z.B. fiir Kinder) * |n abgeschlossenem Behalter entsorgen
Abb. 2 TTS-Anwendungsprozess \ J \ J

Schlussfolgerungen

Jeder Schritt im TTS-Anwendungsprozess war fehleranfallig.  zurlckzufuhren. Allerdings beglnstigte die Aufmachung
Aufgrund der hohen Potenz der applizierten Wirkstoffe (z.B.  vieler TTS, z.B. transparente Pflaster, unterschiedliche
Buprenorphin, Clonidin, Fentanyl, Glyceroltrinitrat, Nikotin, @ Wechselintervalle bei gleichem Wirkstoff oder unter-

Rivastigmin oder Scopolamin) waren die Folgen meist schiedliche Dosisstarken,

das Auftreten von Fehlern.

schwerwiegend und teilweise todlich. Die Fehler waren meist  AulRerdem wurde die TTS-Anwendung verharmlost, z.B.

auf Wissensdefizite bezlglich der korrekten Anwendung  weil sie mit dem Aufkleben eines Pflasters

Im Sinne

eines Wundschnellverbandes gleichgesetzt wurde. Fir

eine sichere

liche Strategien verfolgen: Information und Schulung
der Anwender, Anderung der Prozessabliufe oder
Anderung der Aufmachung von TTS und der Fach-
information bezlglich der Anwendung.

S-Anwendung lassen sich unterschied-
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