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Gemeinsam. Flrsorglich. Wegweisend.

Entrustable Professional Acitivities (EPAs) — eine Moglichkeit zur
Kompetenzmessung in der Arzneimittelinformation?

Department Pharmazie- Klinische Pharmazie und Pharmakotherapie
Dr. Yvonne M. Pudritz flr das EPA Team LMU Minchen




ALY KLINIKUM

Hintergrund

e Handlungen, die Vertrauen erfordern, von Kolleginnen,
Patientinnen, der Offentlichkeit

Entrustable

Professional

e Beschrankt auf Personen, die die Qualifikation und
Berechtigung erworben haben, die Aufgabe zu tibernehmen

Activities

e Klinische Aufgaben, die erledigt werden miissen

» Wir mochten eine EPA zur Anfragebearbeitung in der Arzneimittelinformation erstellen.

Ten Cate O, Taylor DR. The recommended description of an entrustable professional activity. AMEE Guide 9. Kongress fiir Arzneimittelinformation, Kéln, 2025
No. 140. Med Teach (2021),43(10):1106-1114



EPA - Entwicklung & Validation

Ein Uberblick

- Klinische Aktivitaten in der Arzneimittelinformation

Identifizierung

J

notwendig?

- Welches Wissen, welche Fahigkeiten, welche Erfahrungen sind )

7

« Beschreibung der Aktivitat in der EPA-Struktur

Beschreibung

=

« Erstellung einer passenden Checkliste
« Was ist beobachtbar?

- EQUAL Rubric (Taylor et al, 2017)

- Interne und externe Validierung
e - Inter-Rater Ubereinstimmung (Cohen's Kappa)

9. Kongress fiur Arzneimittelinformation, Kéln, 2025

KLINIKUM

EPA Struktur

1. EPATItel

2. Beschreibung (Spezifizierung

und Eingrenzung)

3. Mogliche Risiken bei Fehlern
4. Bedeutendste
Kompetenzdomanen

(CanMEDS)

5. Wissen, Fahigkeiten, Verhalten

6. Einschatzung (Assessment)

Grundlagen fir Fortschritte

7. Erwartungen bezliglich

Erreichen eines bestimmten

Niveaus von Selbststandigkeit
8. Gultigkeitsdauer

Breckwoldt J, Beckers SK, Breuer G, Marty A. ,Entrustable professional
activities” Zukunftsweisendes Konzept flr die arztliche Weiterbildung.
Anaesthesist (2018), 67:452-457

)



EPA Bearbeiten von
Anfragen zur
Arzneimittelinformation in
KH-Apotheken
(EPA AM-Info)

Ein erster Vorschlag
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Eine EPA flr
alles?
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Anfrage aufnahmen/ Eingabe in Arzneimittel-info-Datenbank

Frage formulleren
Rickfrage |

Anfraganden
Anfrage in Kategorien klassifizieren

Frage konkret,
Angaben vollstandig

lJa

RecherchefInformationsbeschaffung

Mein

Informationsbewertung,/Antwort formulieren

Interne Qualititssicherung
I

Information
ausreichend?

lJa

Antwort Obermittain

Mein

Ewvtl. Follow-up:
| Antwort OK?

Mein

Feadback

Vollstandige Dokumentation

JRisk-Management” bel Fehlern/Beschwerden

Evtl. externe Qualititssicherung, Evaluation

Abb. 1. Systematische Vorgehensweise der Arzneimittelinformation

= Fragesteller
— = Hintergrundinformationen
* Dringlichksit

= Mebenwirkung

* Haltbarkeit / Stabilitat
" Arzneimittelauswahl
= AW

= lLam.

* Elektronische Datenbanken
* Fachbilicher
* Literaturdatenbanken
— * Wissenschaftliche Suchmaschinen
" Leitlinie/Statement Fachgesellschaften
" Med, Wiss. Abteilung der Firmen
5 LA,

* Einordnung von Informationen (EBM, Jharte
Fakten", Meinungen)
T * Wertendes Fazit/Empfehlung
* Volistindiger Queliennachwels

= Vieraugen-Prinzip
= S0Ps

= \farzugsweise schriftlich (E-Mail, Fax)
= = Evil. vorab telefonisch oder persdnliches Gesprach

— = Schriftlich, z.B. in Arzneimittel-Info-Datenbank

* Urnverzlgliche Benachrichtigung des verantwaort-
lichen Apothekers und ggf. des Anfragenden

= Sofortige Schritte zur Schadensminimierung

* Meldung von UAW und Medikationsirrtimer

Ringversuch, Kundenbefragung

Quelle: KPH 2021;42:452-465




Startpunkt: EPA Titel

1.

EPA: Bearbeiten von Anfragen zur Arzneimittelinformation in
KH-Apotheken

1.1 Aufnehmen von Anfragen

1.2 Klassifizieren von Anfragen

1.3 Recherchieren von Informationen
1.4 Analysieren und Bewerten von Daten

1.5 Weitergeben der Informationen und Kommunizieren mit
Anfragenden

1.6 Dokumentieren der Anfragen und Antworten

1.7 Durchfihren von Follow-Up und Einholen von Feedback
1.8 Erganzen von untergeordneten Tatigkeiten oder
spezifischen Themen?
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EPA Struktur

1. EPATItel
. Beschreibung (Spezifizierung
und Eingrenzung)

3. Mogliche Risiken bei Fehlern
4. Bedeutendste
Kompetenzdomanen

(CanMEDS)

5. Wissen, Fahigkeiten, Verhalten

6. Einschatzung (Assessment)

Grundlagen fiir Fortschritte

7. Erwartungen beziiglich

Erreichen eines bestimmten

Niveaus von Selbststandigkeit
8. Guiltigkeitsdauer



Core EPA: Bearbeiten von Anfragen zur Arzneimittelinformation Nested EPA Aufnehmen von Anfragen
in KH-Apotheken

v
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Beschreibung (Spezifizierung & Eingrenzungen)

» Ausfihrliche Beschreibung der EPA
* Definition des EPA Bereichs im klinischen Kontext (klar & knapp)

* Chronologischer Ablauf aller notwendigen Arbeitsschritte (wenn
notwendig)

« Uberblick tber mégliche Einschrankungen, z.B. fiir Lernende, die mehr
Unterstitzung/Anleitung benoétigen bzw. die diese EPA nicht
durchfihren sollten EPA Strultar

1. EPATItel
2. Beschreibung (Spezifizierung

* Eine Beschreibung der Fahigkeiten von Lernenden sollte vermieden ’ ' und Eingrenzung)

3. Mogliche Risiken bei Fehlern
We rd e n 4, Bedeutendst_g
Kompetenzdomanen
(CanMEDS)
5. Wissen, Fahigkeiten, Verhalten
6. Einschdtzung (Assessment)
Grundlagen fiir Fortschritte
7. Erwartungen beziiglich
Erreichen eines bestimmten
Niveaus von Selbststandigkeit
8. Giiltigkeitsdauer



Core EPA: Bearbeiten von Anfragen AM-Info

Beschreibung (Spezifizierung und Eingrenzungen)

Lernende (Pharmaziestudierende bis zu Apotheker*in) sind in der Lage, selbststandig eine
Arzneimittelinformationsanfrage entgegenzunehmen, diese zu priorisieren, die
entsprechenden Fragen zum Erfassen aller Informationen an die anfragende Person zu
stellen sowie entsprechende pharmazeutische Interventionen zu dokumentieren.

Die Ausfihrung dieser EPA beinhaltet: Bearbeiten von Anfragen in der
Arzneimittelinformation in KH-Apotheken (lUbergeordnete EPA [gesamter Ablauf])

Limitationen:
Bei folgenden Patientengruppen ist eine engere Betreuung durch Apotheker*in notwendig:

. Anfragen zu off-label use (spezielle Datenbanken, untergeordnete EPA)



Mogliche Risiken bei Fehlern

Die Entscheidung, dass die EPA durchgefihrt
werden darf (entrustment decision) beinhaltet
immer Risiken.

Ziel: Umfassende Auflistung moglicher
Komplikationen und negative Effekte, sollte die
EPA nicht korrekt durchgefiihrt werden
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EPA Struktur

1. EPATIitel
2. Beschreibung (Spezifizierung

und Eingrenzung)
3. Maégliche Risiken bei Fehlern
4. Bedeutendste
Kompetenz domdnen

5. Wissen, Fahigkeiten, Verhalten
6. Einschatzung (Assessment)
Grundlagen fiir Fortschritte

7. Erwartungen beziiglich
Erreichen eines bestimmten

Niveaus von Selbststdndigkeit

8. Glltigkeitsdauer




Core EPA:
Bearbeiten

von Anfragen
AM-Info

Mogliche Risiken bei Fehlern

Fehlerhafte Empfehlungen des
Lernenden/Apothekers aufgrund von
unvollstandiger, fehlerhafter Recherche
und/oder fehlenden Informationen bei
Aufnahme der Anfrage. Infolgedessen sind
negative gesundheitliche Folgen fur den
Patienten moglich, die mit den abgegebenen
Informationen an den Anfragesteller
zusammenhangen.

9. Kongress fir Arzneimittelinformation, Koln, 2025 o



Wissen, Fahigkeiten, Verhalten

Wichtigster Abschnitt!
Dient als Hilfe fir Lernende & Ausbilder

Angabe der notwendigen Fahigkeiten, abschlieRende Kompetenzprifung

Verschiedene Verhaltenskategorien legen den Erwartungshorizont an die
Lernenden fest:

(1) Empowerment (proaktives Verhalten)

(2) Zuverlassigkeit (Konsequentes, vorhersehbares und gewissenhaftes
Verhalten, das von einem Gefihl der Verantwortlichkeit und des
Verantwortungsbewusstseins gelenkt wird)

(3) Integritat (patientenzentriert, nach bestem Wissen und Gewissen)
(4) Fahigkeit (spezifisches Wissen, Fahigkeiten, Erfahrungen,
Situationsbewusstsein)

(5) Bescheidenheit (erkennt eigene Grenzen, bereit um Hilfe zu bitten,
offen fir Feedback)

\Y

EPA Struktur

1. EPATIitel

2. Beschreibung (Spezifizierung

und Eingrenzung)

3. Méogliche Risiken bei Fehlern
4. Bedeutendste
Kompetenzdomanen

(CanMEDS)

5. Wissen, Fahigkeiten, Verhalten

6. Einschatzung (Assessment)

Grundlagen fiir Fortschritte

7. Erwartungen beziglich

Erreichen eines bestimmten

Niveaus von Selbststandigkeit
8. Giiltigkeitsdauer



Core EPA: Bearbeiten von Anfragen AM-Info

Wissen, Fahigkeiten, Verhalten

- Beispiel Fahigkeiten
Kommunikation (Interaktion im interprofessionellen Team)

Strukturierter Austausch mit Arzt/ Arztin und zur Erfassung der notwendigen
Hintergrundinformationen. Weitergabe der Daten muss objektiv, ausgewogen und
unabhangig von Interessen Dritter erfolgen. Widerspruchliche Daten mussen korrekt
prasentiert werden. Antworten mussen zeitnah bzw. zum vereinbarten Zeitpunkt dem
Kenntnisstand des Fragestellers entsprechend formuliert und auf dem vereinbarten Weg
(z.B. Telefon, E-Mail) Gbermittelt werden.



EPA Struktur

1. EPATItel
2. Beschreibung (Spezifizierung
und Eingrenzun g)

E ° bl 3. Mégliche Risiken bei Fehlern
inschatzung (Assessment TR
Kompetenzdomanen
(CanMEDS)
5. Wissen, Fahigkeiten, Verhalten
6. Einschatzung (Assessmen t)
Grundlagen fur Fortschritte
7. Erwartungen bezuglich
Erreichen eines bestimmten
® oo I . h . f .o . Niveaus von Selbststandigkeit
Mogliche Leistungserwartung fir jede EPA o Giliakaitdauer

e Erwartungen sollten mittels ‘Grad der Supervision’ definiert werden
(1) Lernende/r ist nur (autorisierter) Beobachter
(2) Zu jeder Zeit direkte Supervision
(3) Moderate (punktuell direkte) Supervision
(4) Selbststandige Austibung der EPA (“distant supervision”)
(5) Kann andere Lernende bei dieser EPA supervidieren

* Ten Cate beschreibt 3 Madglichkeiten:
(1) Beobachtung
(2) Besprechung (“entrustment based discussion”)

(3) “Ergebnisorientiert



Core EPA: Bearbeiten von Anfragen AM-Info

Einschdatzung (Assessment)

* Ad hoc Anvertrauungsentscheidung: Schnelle Bewertung mit wenigen

Informationsquellen (z.B. nur eine Beobachtung mit Anwendung der Checkliste oder
Bestehen des AM-Info Ringversuches).

 Summative Anvertrauungsentscheidung: Langfristige Bewertung mit mehreren
Informationsquellen und dem Charakter einer Zulassung - mehrmals (mind. 2x)

Beobachtung, Besprechung (mind. 4x) und Bewertung des AM-Ringversuch Ergebnisses
(mind. 1x).



Ausblick

x EPA Refinement zusammen mit dem ADKA Aussschuss AM-Info
Validierung mit deutschsprachigen K&K

Veroffentlichung der EPA mit Checkliste

£ S R

Anfertigung der nested EPA parallel/im Anschluss



Das EPA Team LMU
Muinchen

* Ula Bozic

* Matthias Witti

* Ralf Schmidmaier
* Martin R Fischer
* Jan Zottmann

e Yvonne M Pudritz

Kontakt:
yvonne.pudritz@Imu.de
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1. Selection of experts

2. EPA identification e

N 3. EPA drafting —>

v

Entwicklung © eaion et

structure

einer EPA ‘

5. EPA refinement —

6. EPA evaluation

/\

Alignment with standards /

— Content validity EPA quality




EPA
Struktur EPA Struktur

1. EPATitel

2. Beschreibung (Spezifizierung

und Eingrenzung)

3. Mogliche Risiken bei Fehlern
4. Bedeutendste
Kompetenzdomanen

(CanMEDS)

5. Wissen, Fahigkeiten, Verhalten

6. Einschatzung (Assessment)

Grundlagen fiir Fortschritte

7. Erwartungen beziglich

Erreichen eines bestimmten

Niveaus von Selbststandigkeit
8. Giultigkeitsdauer
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