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Sunus

Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) Hastane (Versiyon-5) kapsaminda yiritilen kalite
caligmalarina yol gosterici olmasi amaciyla, ihtiya¢ duyulan alanlarda rehberler
hazirlanarak yayimlanmakta ve uygulayicilarin ¢aligma pratiklerine onemli katkilar

4

sunulmaktadir. Bu baglamda hazirlanan rehberlerden biri de “ila¢ Giivenligi Rehberi’

dir.

Tipta ve teknolojide yasanan biiyiik gelisime paralel olarak son yiizyilda ila¢ endiistrisinde
meydana gelen gelismeler, bircok yeni etken madde kesfini saglamakla beraber ilag
uygulanan tiim alanlarda hata risklerini de beraberinde getirmistir. ilacin, giiniimiizde
modern tip uygulamalarinin neredeyse her adiminda yer almasi ve iiretim agamasindan
hastaya uygulanmasina kadar ¢ok uzun bir yol kat ettigi goz oniine alindiginda ilaca bagh
hatalarin engellenmesi icin etkin ve yonetilebilir sistematik c¢aligmalarin yapilmasini

zorunlu kilmaktadir.

[la¢ kullanim alanlarinin fiziksel, teknolojik ve sistematik gerekliliklerindeki varyasyon
nedeniyle hi¢bir zaman tek ve mitkemmel bir ila¢ glivenlik sistemi bulunmamakla birlikte
her saglik tesisinin kendi ideal diizenlerini olusturmalar1 gerekmektedir. ila¢ giivenliginin
nasil saglanacag konusunda yol gosterici nitelikte mevcut ¢alismalarin ¢ok nadir olmasi
da bu rehberin saglik tesislerinde ila¢ giivenligi baglaminda yapilacak calismalardaki

onemini daha da artirmaktadir.

Bununla birlikte bu ¢alisma, miikemmel ila¢ sistemlerinin bagtan sona nasil kuruldugunu
anlatmak icin degil, 6zellestirilmis optimum diizeninizi kurarken, size ve ekibinize daha
farkli ve genis bir bakis acisi kazandirmak, en sik karsilasilan hatalara ait istatistik
yorumlarini size sunarak daha dikkatli ¢aligsilmasi gereken noktalar konusunda fikir sahibi

olmanizi saglamay1 hedeflemektedir.

Bu rehberin ila¢ giivenliginin saglanmasi ve ila¢ hatalarinin azaltilmas: ekseninde

uygulayicilara 1s1k tutmasini diler, emegi gecenlere tesekkiir ederim.

Prof.Dr.Dogan UNAL
Genel Mudir



\oJ

&
[}
=
as
&
%
2
-
Z
&
e
-
O
O
<
=

Tanimlar

ila¢ (Beseri Tibbi Uriin): insanlar1 hastaliklardan korumak, tedavi etmek, teshis
koymalk, bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek veya insan yararina degistirmek amaciyla
kullanilan, genellikle bir veya kombinasyon halinde dogal ve sentetik kaynakli

maddelerden formiile edilmis etkin maddeler igeren dozu ayarlanmis irtindiir.

Yan Etki: Bir ilacin zararina bakilmaksizin gosterdigi amag¢lanmamig biitiin

farmakolojik etkilerdir.

Advers Etki: Bir ilacin kabul edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan

zararli ve amag¢lanmamus etkidir.

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi triinlere bagli muhtemel
sorunlarinin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve oOnlenmesi ile ilgili

bilimsel ¢aligmalardir.
Viriilans: Bir patojenin(bakteri, viriis vb.) hastaliga neden olma yetenegidir.

Diizeltici Faaliyet: Belirlenen bir uygunsuzlugun ana sebebini ortadan

kaldirmak ve tekrarini engellemek icin yapilan faaliyettir.

Onleyici Faaliyet: Risk teskil edebilecek bir olayin gerceklesmesini engellemek

icin yapilan faaliyettir.

Kisaltmalar

TUFAM : Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
SKS : Saglikta Kalite Standartlar

HBYS : Hastane Bilgi Yonetim Sistemi



\J

[~
]
o
aC
]
7
S
—
Z
]
=
-
O
O
<
=

Giris
“Yiksek dozda piridostigmin bromiir alan hasta acil servise getiriliyor.
Parasempatomimetik doz asimlarinda antidot olarak doktor tarafindan 2mg atropin

siilfat istemi yapiliyor. ila¢ uygulamasindan bir dakika sonra hastada tasikardi gelisiyor.

Atropin ambalajinin adrenalinle karistirilmasi sonucu hasta kaybediliyor.”

Hasta stem Uygulama
Piridostigmin_ bromiir doz | 2mg atropin siiffat 2mg adrenalin HC| Yanlg ilag

IVyolla uygulanmas!
sonucu oltim

Ilag, insanlar1 hastaliklardan korumak, tedavi etmek, teshis koymak, bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek veya insan yararina degistirmek amaciyla kullanilan, genellikle
bir veya kombinasyon halinde dogal ve sentetik kaynakli maddelerden formiile edilmis
etkin maddeler iceren, uygulanacagi doza gore hazirlanmis tiriindir. Fakat ilaglarin
uygulanmasinda tani, ila¢ se¢imi, doz, farmasotik form, uygulama yolu, uygulama
zamani gibi ilaci ilgilendiren siireclerde gerceklesebilecek her bir hatanin insan

hayatina mal olabilecegi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

[lacin gelisimine bakildiginda bu yiizyilin baslarinda, diinyamizda ilag olarak kullanilan
kimyasallarin sayis1 bin civarinda iken, teknolojideki gelismeler ve arastirmalar
sonucunda kullanilan kimyasallarin sayist da artmistir. Bugiin biiyiik bolimi sentetik
olmak tizere 4000’i ila¢ etkin maddesi, 2000'i ila¢ yardimc1 maddesi olmak tizere 6000
civarinda kimyasalin ila¢ tiretimi amaciyla kullanildigi bilinmektedir. Diger yandan,
giinimuzde klasik tibbin yerini gelismis kanita dayali tip teknolojilerine birakmis
olmasi, yillardir yapilan arastirmalar sonucu ilaglarin kisa ve uzun vadede terapotik ve
semptomatik etkileriyle ilgili bilgilerin artmasi ilagla tedaviye olan giiveni oldukca

artirmigtir.
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lla¢ kullanimindaki bu dramatik artis yukaridaki olguda oldugu gibi sistem
hatalar1 sebebiyle tehlikeli sonuglar da dogurabilmektedir. Ctinkii her kimyasal
madde tedavi edici etki ile toksik etkileri bir arada barindirir ve etkinin tedavi
edici veya toksik olmasini saglayan faktor belirli zaman araliginda uygulanan

dozdur.

Ilaglarin hem hasta hem de saglik personeli icin oldukgca riskli maddeler oldugu
gerceginden hareketle ilaglar, giivenli kullanim konusunda cesitli iilkeler ve
kurumlarca giivenlik raporlama ve kalite sistemleri cergevesinde takip altina

alinmustir.

ila¢ Giivenligi

Ilag giivenligi bir beseri tibbi miistahzarin {iretiminden uygulama sonrasi gzlem
araligina kadar tiim siirecleri igeren, ilacin hastaya ve calisanlara zarar vermesini
onlemek amaciyla yapilan onleyici faaliyetler ile ila¢ kullanimindan dolay:
meydana gelmis olaylarla ilgili yapilan diizeltici faaliyetlerin tamamini ifade

etmektedir.

Ila¢ Akas Siireci

Genel agidan bakildiginda ilacin seriiveni iiretimden baslayip uygulama sonrasi
gozleme kadar devam etmektedir. Bu  hiyerarsi istenildigi kadar
detaylandirilabilir. Bizim agimizdan detayl incelenecek kisim ilacin kurum igi

satin alinma talebi ile uygulama sonrasi gozlem araligidir.



ilag Depolama Talebi

Doktor Talebi Eczane Talebi
Temin Siireci Muayene Komisyonu

M

Depolama (Eczane Deposu)

llag Tiiketim Talebi

Hastaya Istem Stok Istemi
Hazirlama (Eczane Deposu)
Hasta Bazli Toplu Cikig

Ve 4

\

Depolama (Kullanim Alani)

Hazirlama (Kullanim Alani)
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Uygulama

Uygulama Sonrasi Gozlem

Advers Etki Bildirimi Olay Bildirimi

.

Diizeltici/Onleyici Faaliyet
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ila¢ Giivenliginin Onemi

Ilag akis siirecinin her hangi bir basamaginda yasanan en ufak bir sorun dahi hasta
giivenligi ve/veya calisan giivenligini riske atabilir, tedavi hizmetlerinin isleyisini
zedeleyebilir veya kurumu maddi zarara ugratabilir. Ornegin, ila¢ satin alma talebi
veren doktor ilacin farmasotik formunu yanlis yazdiginda, alinacak yanlis ilag
tliketilemeyebilir. Veya soguk zincir kapsaminda olan bir ilacin yanlis depolanmasi
ve bu ilacin hastaya uygulanmasi hastay1 tedavi etmek yerine zarar verebilir. ilacin

tliim seriveni boyunca bu konuyla ilgili sonsuz 6rnek vermek mimkiindiir.

Doktor Talebi Satin Alinan llag ~ Sonug

Klaritomisin 500mg | Klaritomisin 500mg Klaritomisin 500mg | ilacin tablet formu zamaninda
IV flakon Tablet tuketilemediginden ~ miad
doldu.

Ilag giivenligi ile ilgi hatalar tiim tibbi hatalarin %18-20’sini olusturmaktadir.
Yapilmis c¢alismalarin raporlarina bakildiginda en ¢ok doktor istemlerinde hata
yapildig1 gorilirken en biiyiik zararin ise uygulama sirasinda yapilan hatalardan

kaynaklandig: ortaya ¢ikmustir.

Pratikte alinacak ¢ok basit 6nlemlerin bu hatalar1 6nleyebilecegi bir gercektir ve
calisan tiim saglik personeline en basta ila¢ giivenliginin 6neminin benimsetilmesi

gerekmektedir.

Ila¢ giivenligi; hasta giivenligi, calisan giivenligi ve kaynak kontrolii faktérlerinin
iyilestirilmesinde mecburi bir husus oldugundan saglik hizmeti veren tiim birimlerde

ilag glivenligini saglayacak ¢aligmalar titizlikle planlanmali ve uygulanmalidir.

10
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Rapor Oranlari(%)

29

4 Eczaneistemi
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ila¢ Giivenliginin Kapsami

Ilag giivenligi taniminda da belirtildigi iizere, ilacin bulundugu her alan ve ilacla
ilgili sorun yasanan her islem ila¢ giivenligi kapsaminda yer almaktadir. Islem
acgisindan ilacin iretimi, depolanmasi, satin alma islemleri, transferi, hazirlanmasi,
uygulanmast ve uygulama sonrasi gozlem gibi ¢ok daha detaylandirilabilecek
basliklar haricinde, ilacin bulunduruldugu mekan agisindan firma, eczane, servis,
klinik, hatta ev ortami dahi giivenli ila¢ kullanimi ile bizzat veya dolayli yoldan
iliskilidir.

Iyi planlanmis ve uygulanan bir ila¢ giivenlik sisteminde kurum ici veya dist

kapsaminin bu denli genis olmasi, diger sistemlere desteginden dolay: iyi verilen
bir saglik hizmetinin isaretcisi olacaktur.

Ila¢ Giivenliginde Ilk Adim

£
0
N
:0
O

Uretim

Hazirlama
Uygulama

©
£
a
0
o
)
O

Hazirlama

] ©
£ E
a 8
0 0
Q o
v v
O O

Satin Alma

| 2

Kurum veya kurulusumuzda ila¢ giivenligi ile ilgili bir sistem kurmaya karar
verdigimizde, planlama ne kadar miikemmele yakin yapilirsa yapilsin, tiim kalite
¢alismalarinda oldugu gibi ilag giivenligi sistemlerinde de siirekli iyilestirmenin
esas oldugu unutulmamalidir. Iyi sistem olusumundan maksat, bu sistemin

hatalar1 diizeltmesi ve benzeri hatalarin tekrar edilmesini engellemesidir.

ila¢ Giivenliginin SKS Ile Iliskisi

Saglikta Kalite Standartlari (SKS) ilag gtivenligi sistemimizin planlama asamasinda
bir numarali kilavuzumuz olacaktir. Ctinkii daha 6nce de bahsettigimiz gibi SKS’de
ilag giivenligini etkileyen standartlar olduk¢a fazladir. SKS Hastane (Versiyon 5)

calismalariyla birlikte, ilaglara iliskin tiim unsurlar bir araya getirilmis ve “Ila¢

Yonetimi” bolimii olusturulmustur.

12



SKS Hastane (Versiyon 5) kapsaminda ila¢ ydnetimi boliimii SIY kodu ile ifade
edilmektedir. Sette ila¢ yonetimine iligkin olarak, biri opsiyonel ve dordii ¢ekirdek olmak
tizere toplam 15 standart bulunmaktadir. Opsiyonel standartlar her hangi bir sekilde
puanlandirmaya tabi degildir. Asagidaki tablolarda bu standartlar gosterilmistir. Ilaclarin
dogru yonetimini saglayacak bu diizenlemeler gergeklestirilirken ihtiyaglar, fiziki kosul
sinirlari, altyapr ve insan kaynaklar1 benzeri parametreler her zaman g6z ontinde

bulundurulmalidir.

Tablo.1 SKS Hastane (Versiyon 5) Ila¢ Yonetimi Boliimii-Opsiyonel Standartlar

Standart
Kodu
Hastane formiileri olusturulmalidir.

Rehberlik;
e Hastane formdleri, doktor ve eczacilar igin referans niteliginde olan, saglik problemlerinin tedavisinde en etkin,
guvenilir ve ekonomik ilaglarin listesiyle birlikte regete yazimi igin gerekli temel ilag bilgilerini iceren kaynaktir.
e Formilerde asgari agsagidaki bilgiler yer almalidir:
Sivo2 Her ilacin akilcr kullanimina ait 6zet farmakolojik ve terapotik bilgiler
Eczane galisma saatleri, calisma saati disindaki zamanlarda yapilan hizmet sunum sekli (ilag isteginin nasil
yapilacag, kayitlarin nasil tutulacagi gibi)
ilag tedavisiyle ilgili konular (gocuk dozlarinin nasil hesaplanacag, acil durumlarda kullanilan ilaglarin doz tablolari,
stk kullanilan kisaltmalar, klinik agidan 6nem tasiyan ilag etkilesmeleri, ilag zehirlenmelerinde acil tedavi ilkeleri
gibi)
ilag atiklarinin ve son kullanim tarihi ge¢mis ilaglarin imhasi ve uygun sartlarda bertaraf edilmesi

Tablo.2 SKS Hastane (Versiyon 5) Ila¢ Yonetimi Béliimii-Cekirdek ve Diger Standartlar

Standart . ) j e
m >° KOdu Degerlendlrme OIGUtu

Hastanede ilag yonetiminden sorumlu bir ekip bulunmalidir.
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Sivo1.01 i . : i
e Ekip Uyeleri, ilag yonetim sureglerinde gorev alan galisanlar arasindan

belirlenmelidir.

Ekibi .
Hastanede ilag yanetimi ile kibin sorumluluklari tanimlanmalidir

Siyo1 ilgili sorumluluklar

Ekibin sorumluluklari asgari asagidaki konulari kapsamalidir:
tanimlanmalidir.

. e ilacin dahil oldugu tiim siirelerin diizenlenmesi ve denetimi
SIY01.02 e Hastane formiilerinin hazirlanmasi ve formiiler ile ilgili gerekli
glincellemelerin yapilmasi
o Akilci ilag kullanimi ile ilgili ilkelerin belirlenmesi ve uygulanmasi
o Akilci antibiyotik kullanim ilkelerinin belirlenmesi ve "Antibiyotik
Kullanim Kontrolii ve Antibiyotik Profilaksi Rehberi" hazirlanmasi

ilag yénetimi ile ilgili stiregler ve bu siireglere yénelik kurallar, hastaneye
0zgu olarak belirlenmelidir.

ilag yonetimi ilgili asgari asagidaki siireglere yonelik kurallar
belirlenmelidir:
e ilaglarin temini
e ilaglarin muhafazasi
e ilag istemleri
Siv03.01 ° ilaglarin hazirlanmasi
e ilaglarin transferi
e ilag uygulamalari
e Hasta beraberinde gelen ilaglarin kontrolu
e ilag-ilag, ilag-besin etkilesimlerinin kontrolii
e Parenteral ilaglarda stabilite ve gegimsizlik kontroli
o Advers etki bildirimleri
e ilag hata bildirimleri ve ilag yonetimine iliskin gdstergeler
e Yiiksek riskli ilaglarin yonetimi

ilacin dahil oldugu tim

suiregler ve bu siireglere
yonelik kurallar
tanimlanmalidir.

sivo3
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Standart . i} ) _
m PO KOdu Degerlendlrme OIGUtu

ilag depolarina yetkilendirilmis personel haricindeki kisilerin erisimi

Siv04.01 sinirlandiriimalidir.

SiY04.02  Depolama alanlarinin sicaklik ve nem degerleri kontrol altinda tutulmalidir.

ilaglar; hava sirkiilasyonunu engellemeyecek ve ilaglarin korunmasini, sel
veya su basmasi gibi durumlardan etkilenmemesini saglayacak sekilde
depolanmalidir.

e ilaglarin yerlesiminde, tavan, taban ve yan duvar arasinda bosluklar

S1¥04.03 bulunmalidir.
e ilacin cinsine gére uygun yerlestirme yapiimalidir.
* Deponun kosullarina gore olusabilecek riskler tanimlanmalidir.

i o Risklere yonelik koruyucu énlemler alinmalidir.
sivoa "E:/gi;::::kn:ili’i::;a::ilena Siv04.04 Depo ve. puzdolaplarlna ait ilag}lerlesim planlar, lfolay kullanilabilir,
ulagilabilir olmali ve planlarin giincel tutulmasi saglanmalidir.
bulunmalidir. . o ) o )
SiY04.05 llag depolarinda ve ilag i¢in ayrilmis buzdolaplarinda ilag niteligindeki

malzemeler ve asl haricinde malzeme bulundurulmamalidir.
SiY04.06  Buzdolaplarinin icinde bulunan malzemelere gére sicaklik takibi yapilmalidir.

ilaglarin stok ve miat takibi HBYS iizerinden yapilmalidir.
ilaglarin minimum stok seviyesi, kritik stok seviyesi, maksimum stok seviyesi
belirlenmelidir.
SiY04.07 Minimum, kritik ve maksimum stok seviyeleri HBYS’de takip edilmelidir.
Belirlenen seviyelerde sapma olmasi durumunda HBYS’de uyarici diizenleme
bulunmalidir.
Miadi yaklasan ilaglara yonelik HBYS’de uyarici diizenleme bulunmalidir.

SiY04.08 ilag miatlari diizenli araliklarla manuel olarak kontrol edilmelidir.

ilag istem stireci, istemle ilgili kurallar ile 6zel ve istisnai durumlar

S1¥05.01 tanimlanmalidir.

Tedavi plani hekim tarafindan giinliik olarak yazilmali ve onaylanmalidir.
Gunlik olarak hazirlanmasi miimkiin ya da etkin olmayan istemler (acil
istemler, otomatik stoplama istemleri, surekli istemler, s6zel istemler gibi)
belirlenmeli, s6z konusu durumlara iliskin kurallar tanimlanmalidir.
SiY05.02 Kagit ortaminda gergeklestirilen istemlerde doktor bilgileri ve islak imza
bulunmalidir.
Elektronik ortamda yapilan ilag istemlerinde hekimin elektronik imzasi ya da
mobil imza bulunmalidir. HBYS'de kullanici sifresi ile verilen istemler,
elektronik imza olmaksizin bu amagla kullanilmamalidir.

Tedavi plani; ilacin tam adini, uygulama zamanini, dozunu, uygulama seklini

— At AT Siv05.03 ‘ o Yema T o
llag istemleri ile ilgili kurallar ve gerekli durumlarda verilis siiresini icermelidir.

SIvos belirlenmelidir.

SiY05.04  Tedavi plani, HBYS eczane modiiliinde de goriilebilmelidir.

Tedavi planinda kullanilmamasi gereken kisaltmalar, simgeler ve semboller

SiY05.05 . . L . . .
belirlenmeli, listelenmeli ve istem siireglerinde etkin uygulanmalidir.

Sozel istem uygulanmasi gereken durumlarda uyulmasi gereken kurallar
belirlenmelidir.
Sozel istem ile ilgili kurallar asgari asagidaki bilgileri icermelidir:

Hangi durumlarda so6zel istem uygulanabilecegi

Sozel istem ile uygulanamayacak ilaglar

Sozel istem yapilmasi ve istemin uygulanmasi durumunda dikkat edilecek

hususlar
Sozel istemlerin en fazla kag saat igerisinde yazili hale getirilmesi gerektigi

Siv05.06

SiY06.01 ilaglarin eczaneden gikisina yonelik diizenleme bulunmalidir.

ilaglar eczanede her hasta icin ayri olacak sekilde paketlenmelidir.
. ilaglarin adi, formu, dozu ve hasta bilgileri génderilen pakette yer almalidir.
llaglarin hazirlanmasina q Birden fazla bolinmis ambalaj (kesilmis blister tabletler gibi) igeren ilag
sivo6 yonelik diizenleme S1Y06.02 cikislarinda bu ilaglar ayri olacak sekilde paketleme ve etiketleme
bulunmalidir. yapilmalidir. Etiket Gizerinde, hastaya ait kimlik tanimlama parametreleri

ile ilacin tam adi, farmasoétik form, doz ve miat bilgileri bulunmalidir.
Hazirlama esnasinda 6zel teknik/ekipman veya uzmanlik gerektiren
SiY06.03  (kemoterapi ilaglari gibi) ilaglar, alaninda uzman kisi tarafindan uygun
kosullarda hazirlandiktan sonra uygulama alanina iletilmelidir.
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ilaglarin transferine yonelik

sivo7 diizenleme bulunmalidir.

ilaglarin giivenli
uygulanmasina yonelik
diizenleme yapilmalidir.

Sivos

Advers Etki Bildirimi
(Farmakovijilans) ile ilgili
diizenleme yapilmalidir.

SiY09

Ozel nitelikli ilag gruplarina
yonelik diizenleme
bulunmalidir.

sivio
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Narkotik ve psikotrop
ilaglara yonelik diizenleme
yapilmahdir.

Sivii

Hastanin beraberinde
getirdigi ilaglarin yonetimine
iligkin diizenleme
bulunmalidir.

Siv12

Eczaneye iade edilen ilaglara
yonelik diizenleme
yapilmalidir.

siv13

SiY07.01

SiY07.02

Siv07.03

SiY08.01

SiY08.02

SiY08.03

SiY08.04

SiY09.01

SiY09.02

SiY09.03

SiY09.04

SiY10.01

SiY10.02

Siv10.03

SiY10.04

Sivi1.01

SiY11.02

Siv12.01

Siv12.02

Siv13.01

Siv13.02

Standart . ) ] .

ilacin giivenli transferi icin gerekli donanim (ilag tagima kutulari gibi)
bulunmalidir.

Depolardan ilaglarin transferi sirasinda kirilma ve dokilmeye karsi dnlemler
alinmalidir.

Transferi gergeklestirecek personele ilaglarin glivenli transferi ve tehlikeli ilag
kirilmalarina midahale konusunda egitim verilmelidir.

Tedavi planina istinaden gergeklestirilen uygulamalar hemsirelik kayitlarinda
izlenebilmelidir.

¢ Hemsirelik kayitlarinda; ilag adi, dozu, uygulama yolu, uygulama zamani ve
suresi ile uygulamanin kim tarafindan gergeklestirildigine dair bilgiler yer
almaldir.

ilaglar hastaya yetkili kisiler tarafindan uygulanmalidir.
¢ Egitim amagli yapilan ilag uygulamalari, yetkili kisiler gozetiminde olmalidir.

ilag uygulamasi sirasinda; hastanin kimligi, ilacin adi ve dozu ile uygulama
sekli, zamani ve suiresi uygulamayi yapan kisi tarafindan dogrulanmal,
dogrulamanin nasil yapilacagi kurum tarafindan tanimlanmalidir.

ilag uygulanmasi sonrasinda hastalarin klinik durumu izlenmeli, gelisen
reaksiyonlar ve istenmeyen olaylar kayit altina alinmaldir.

Ozellikle herhangi bir ilacin ilk kullanimindan sonra ve riskli ilaglarin
uygulanmasi sonrasinda hastalar, gelisebilecek yan etkiler ve reaksiyonlar
agisindan daha dikkatli sekilde izlenmelidir.

Hastada gorilen advers etkiler kayit altina alinarak bildirimi
(farmakovijilans) saglanmalidir.

Farmakovijilans sorumlusu belirlenmelidir.

Sorumlunun ad, iletisim bilgileri ve mesleki 6zgegmisi Tlrkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmelidir.

Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler farmakovijilans sorumlusuna
bildirilmelidir

Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler TUFAM’a bildirilmelidir.

Ozel nitelikli ilag gruplarina yénelik listeler hazirlanmalidir.

Listeler kullanim alaninda bulunmali ve etkin kullanilmalidir.

Acil pediatrik ilaglar, yazilisi, okunusu, gértiniisii birbirine benzeyen ilaglar ve
yuksek riskli ilaglarin dolaplardaki yerlesimi muhtemel hatalari engelleyecek
sekilde yapilmalidir.

Orijinal ambalajinda uyarici bir unsur bulunmayan ytiksek riskli ilaglar igin
uyaricilar kullanilmalidir (renkli etiketleme gibi).

Narkotik ve psikotrop ilaglar kilitli alanlarda bulundurulmalidir.
¢ Narkotik ve psikotrop ilaglarin muhafazasina yonelik istisnalar
tanimlanmali, gerekli ek 6nlemler alinmalidir.
Narkotik ve psikotrop ilaglarin devir teslimi yapiimalidir.
e Devir teslim kayitlarinda;

- ilacin hangi hastaya kag adet kullanildig

- ilacin kullanildigi tarih

- ilact kimin uyguladigi

- Kime kag adet ilag teslim edildigi

- Teslim alan ve teslim edenlerin imzalari bulunmalidir.
¢ Muhafaza ve tagsinma esnasinda zarar géren narkotik ilaglar igin tutanak
tutulmalidir.

Hastanin beraberinde getirdigi ilaglar teslim alinmali, miat ve fiziksel durum
acisindan kontrol edilmeli ve dosyasina kaydedilmelidir.

Hastalarin yaninda getirdigi ve kendileri tarafindan uygulanan ilaglarin nasil
yonetilecegine iliskin kurallar kurum tarafindan belirlenmelidir.

Eczaneye iade edilen ilaglarin teslimine iliskin stireg belirlenmelidir.

iade edilen ilaglarin kayitlari tutulmaldir.
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3 Siire¢ Anlayis1

Ila¢ giivenligi haricinde de saglkta kaliteyi iyilestirme adina yaptigimiz tiim

|
) St:::zrt “ DO Kodu Degerlendirme Olgiitii
Siv14.01 IIa:; yonetimi stirecinde olusturulan tiim verilerin izlenebilirligi ve surekliligi
saglanmalidir.
sivia . llag Vfi‘l{e'."i"rrli sEiregIerinin Siv14.02 Ilgg.h.atala.rl ve ramak kala olaylar giivenlik raporlama sistemi kapsaminda
izlenebilirligi saglanmalidir. bildirilmelidir.
: q ilag yénetimine iliskin hatalar ilag hata siniflandirma sistemine (iHSS™) gére
SIY14.03
kodlanmalidir.
ilag atiklarinin ve son
kullanim tarihi gegmis
Sivis ilaglarin imhasina ve uygun _
. sartlarda bertaraf edilmesine
l yénelik diizenleme
bulunmalidir.
’

iyilestirmelerde “Stire¢ anlayis1”, yapilan caligmalarin temelini olusturmaktadir.

£

Tedavi bazinda yapilan her is, kalite sistemi tarafindan bir siire¢ ya da islem adi

altinda nitelendirilmektedir. Hasta yatisi, hasta ilaglarinin istemi gibi basliklar bu
siireglere Ornek olarak verilebilir. Sistem kurulurken tiim stireclere ait akis
semalar1 ayrintili  bir sekilde belirlenmeli, gerekli dokiimanlar titizlikle
hazirlanmalidir. Clinkii dokiiman bazinda yapilan en kiiciik bir yanlis, uygulama

sirasinda hata olarak karsimiza ¢ikacaktir.

SKS kapsaminda hazirlanmasi gereken standart dokiimanlar belirtilmistir. Yalniz,

saglik hizmeti veren birimler, i¢ isleyislerine bagl olarak verilen hizmet kalitesini
artirmak veya karsilagilan sorunlart ¢6zmek amaciyla yeni dokiimanlar
olusturabilir.

Birbiri ile baglantili, ¢ok detayli bir siirecle karsilasilirsa prosediir detayi

sinirlandirilip, ilave ortak talimatlar olusturulabilir. Bu sekilde hazirlanan bir

sistem personeldeki kafa karigikligini engelleyecek, ¢alismalarin diizenli olmasini

\oJ

saglayacaktir. Ornegin; ilaclarin hazirlanmast ile ilgili yapilmasi gerekenler ‘Eczane
Isleyis Prosediirii’ icinde yer almakta, fakat hastaya verilecek potasyum kloriir
dozu doktor tarafindan hesaplanmaktadir. Potasyum kloriir’iin hazirlamasi ilag

niteligi sebebiyle eczane ile baglantili olmasina karsin, miktar hesabinin doktor

~
0
=
s
&
o
9
—_
Z
&
>
-
O
O
<
—

tarafindan yapilmasi sebebiyle eczane igleyis prosediirii icinde olmasi gereksizdir.
Bu nedenle ‘Potasyum Kloriir Hazirlama Talimatr’ hazirlanmis, eczane isleyis

prosediiriinde bu talimata atifta bulunulmustur.

Siire¢ tabanli ¢alismanin kalite sistemi esaslarindan olmasi ve akis semalarinin

detaylandirilmasinin  avantajli  olmasina ragmen karmasik hazirlanan

prosediirlerin, siirecleri kolaylastirmak yerine zorlastiracagint unutmamak gerekir.
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Siirekli lyilestirme
Siire¢ akisi boyunca her asamada diizeltici ve onleyici faaliyet s6z konusudur.
Yasanan her sorun icin diizeltici islem, hataya sebebiyet verebilecek tespit edilen
her olas1 risk faktorii icin de oOnleyici islem faaliyeti kalite sisteminin
anahtarlarindan biridir. Ilag¢ giivenligini saglama hususunda tiim saglik personeli
sorumluluk tagimaktadir. Kargilagilan sorunlarla ilgili a¢ilan diizeltici faaliyet
bildirimleri, ilgili saglik personeli veya birim
tarafindan kalite birimi damigsmanligiyla

yonetilmelidir.

Yapilan tim diizeltici ve Onleyici
faaliyetlerin etkinlik kontroli
gerceklestirilmeli ve bu faaliyetlerde
stirekli iyilestirme dongiisiine
uyulmalidir. Bu siirecte ylksek maliyet

olusturabilecek degisiklerden

olabildigince kaginilmalidir. Bu konuda
da Ozellikle saglik personeline biytik
gorev diismektedir.

Unutmamak gerekir ki hi¢ bir sistem ufak
bir iyilestirme yapilamayacak kadar dahi

mitkemmel degildir.

ilac Giivenlik Sistemleri

Kurulumda ve Isleyiste Esaslar

Oncelikle kabul etmemiz gereken sey, hedefimizin miikemmel ila¢ giivenlik sistemi
degil ideal ila¢ giivenlik sistemi oldugudur. Tim saglik hizmeti veren birimlere
uygulanabilir tek bir sistem olusturmak, gerek alt yapidaki gerekse personel say1 ve
yetkinligindeki varyasyon sebebiyle imkansizdir. Kurulan ila¢ giivenlik
sistemlerinde hatalar her zaman karsimiza ¢ikacaktir. Sistemi uyguladigimiz
ortamda dikkat etmemiz gerekenler su sekilde nitelendirilebilir:

¢  Yonetim temsilcilerinin ila¢g giivenligi sistemi c¢alismalarina katilimini

saglamaliyiz.
¢  Personeli ila¢ gilivenliginin Onemi konusunda bilinglendirmeli, kalite

¢alismalarinda bizzat gorev almalarini tesvik etmeliyiz.
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¢  Verilen tiim egitimler i¢in etkinlik kontrolii yapmaliy1z.

¢  Sorun tespiti icin tiim personelce yapilan gozlemleri, bildirimleri, varsa
Enfeksiyon Kontrol Komitesi raporlarini ve i¢ denetim sonuglarini iyi
degerlendirmeliyiz.

¢  Sorunlara ¢oziim yolu olustururken gecici ¢éziimler pesinde olmamali, temel
nedeni ortadan kaldiracak planlar yapmaliy1z.

¢  Olusturulan ¢6ztimleri maliyet ve uygulanabilirlik agisindan her zaman
kontrol etmeliyiz.

¢  Uygulama sonrasi geri bildirimleri ve gozlemleri degerlendirmeliyiz.

Girdiler | Tedavi J |:> J
. q L k Sonug
- Tibbi Sarf Malzemesi
- Tibbi Cihazlar t

\ J

Kaynaklar

- Saglik Personeli

Kaynak Yonetimi

Tedavi silirecine baktigimizda aslinda tek kaynagimizin saglik personeli oldugunu
goriiyoruz. Dolayisiyla kaynak yonetimi saglik personelinin yonetimi anlamina

gelmektedir. ila¢ giivenligi yoniinden hatalar1 azaltma adina, birimlerde yetkin

\oJ

personel tahsisinin yeterli sayida bulundugundan, fiziki ve ruhsal agidan ¢alisma
kosullarinin uygunlugundan emin olunmalidir. Yonetim sorumlularinin, dizenli
toplantilar ve etkinlikler yoluyla saglik personeliyle siirekli iletisimde bulunmasi
gereklidir. Personel moralini de artiracak olan bu unsur daha pozitif bir ¢alisma

ortamui olusturacak, hatalar1 azaltacaktir.
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Dokiimantasyon

Ilag giivenlik sistemi dahilindeki dokiimanlarin ilgili birimlere dagitimi hayati nem arz
etmektedir. Asagidaki listelerin hazirlanmasi ve kullanim alanlarinda bulundurulmas:
sarttir:

* Acil Pediatrik Ilaclar

¢  Goriiniisii Benzer Ilaclar

¢ Yazlisi ve Okunusu Benzer ilaclar
¢  Psikotrop ilaglar

¢  Narkotik Ilaclar

¢  Isiktan Korunmasi Gereken Ilaclar
s  Yiiksek Riskli Ilaclar

Bu listeler disinda birimlerce yaygin kullanilan, hazirlanmasi 6zel teknik gerektiren
ilaglar i¢in spesifik talimatlar olusturularak ilag giivenligi artirilabilir.

Yapilacak advers etki bildirimleri i¢in “TUFAM(Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi) Advers
Etki Bildirim Formu” dis kaynakli dokiiman olarak belirlenmis olmalidir.

Birimlerin tiimiinde tedavi prosediirii bulunmasi sarttir ve tiim personelce dokiimanda
belirtilen adimlarin benimsenmis olmasi gerekir. ilgili egitimleri almis birim sorumlulari,
kendi personelinin bu dokiimanlarda belirtilen ibarelere uygun olarak g¢alisip
calismadigimi sik sik kontrol etmelidir. Ayrica yeni baglayan personele verilen birim
oryantasyon egitimi dokiimani saklanmali, yetkinlik konusunda problem vyasayan
personel i¢in uygulama egitimleri verilmelidir.

Ilaglarin depolandig: alanlar icin bir prosediir olusturulmali, bu prosediir hem kullanim
alanlar1 hem de ana depo alanlarin1 kapsamalidir. Ciinki ila¢ muhafazas: sadece eczane
deposuyla ilgili bir kavram degildir; hastaya uygulama asamasina kadar, ana depodan
guinliik ¢ekilen ilaglar da kullanim alaninda muhafaza edilmektedir.

Eczane birimi i¢in ila¢ hazirlama, transfer, istem, iade vb. tiim eczane islemlerini igceren
bir prosediir hazirlanmalidir.

Ornek vaka: “Tedavi hazirlama sonrasinda, hemgire teyit imzasi uygulamasinin
bulundugu bir hastanenin genel cerrahi servisinde, gece nobetine kalan hemsirenin
hi¢bir imzasinin olmadig1 sorumlu hemsire tarafindan tespit ediliyor. Nobet¢i hemsire ile
gorisildiginde uygulama degisikliginden haberdar olmadigin1 belirtiyor. Serviste
bulunan prosediir kontrol edildiginde, eski dokiimanin dosyada bulundugu ortaya

¢ikiyor.”
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Prosediir Uygulama Sorun Kaynagi

Yapilan her tedavi | imza yok. *Bir onceki revizyona ait | ilag giivenligi acisindan

hazirhi  sonrasinda dokiimanin tedavi alaninda | risk faktorii
teyit imzasi atilir. bulundurulmasi.

*Revize edilmis prosediire
ait dagtimin - yapilmamig
olmasi

Burada, yapilan tedavilerin ikincil kontroliintin yapilmadigini ve ilag giivenligini
tehlikeye attigin1 goriiyoruz. Bu ylizden ilag giivenligi ile ilgili bu dokiimanlar,
kullanim alaninda bulundurulacak listeler harig, olabildigince bilgisayar ortaminda,
aninda dagitilmali, uygulama degisiklikleri birim sorumlular1 tarafindan tim
personele iletilmeli ve revizyon takipleri ¢ok siki tutulmalidir. Birimlerde eski
dokiimanlarin bulundurulmasinin ilag glivenligi acisindan biiyiik bir risk kaynag:

olacagi unutulmamalidir.
Standartlarin Uygulanmasi

Kalite anlayis1 ve Oneminin personele anlatilmadigi veya benimsetilmedigi
durumlarda her zaman ¢alisan direnci ile karsi karsiya kalmamiz s6z konusudur.
Yaptigimiz isin insanlar1 tedavi etmek, hayat kurtarmak oldugu bilincinin tim
personele devamli surette hatirlatilmasi sarttir. Bu bilince sahip bir kadro, ilag
giivenligi uygulamalarina goniilliiliikle katilacaktir.

Yine de %100 personel katilimini elde etmek miimkiin olmayip, hedef ¢ogunlugu
yakalamaktir. Uygulamaya alinan standartlar ve iyilestirmeler personel cogunlugu
tarafindan kabul edildiginde, tarafsiz veya karsi olanlar kisa zamanda yeni diizene
ayak uyduracaktir. Yapilan degisimlerin mantikli nedenlerini caliganlara anlatmak
da ikna etmede ¢ogu zaman yeterlidir.

Onemli bir husus, tiim kalite calismalarinda yénetimin tam destegini almaktir. Bu
yizden, yapilacak iyilestirmeler ve uygulanacak standartlar her ne kadar kagit
tizerinde onaya sunuluyor olsa da, yonetimin bir sunum veya toplanti ile degisiklige
ihtiyag oldugu hususunda bilgilendirilmesi, gecis stlirecini olumlu yonde
etkileyecektir.

Geri Bildirim

Kalite birimine geri bildirimler sozlii veya yazili olarak yapilabilir. Onem derecesi
disiik de olsa tiim bildirimlerin degerlendirilmesi ve sozli bildirimlerin yazili hale
gecirilmesi gerekir. Uygulamalar neticesinde alinan geri bildirimler, ila¢ giivenligini

tehdit etme niteligi agisindan derecelendirilerek bir siraya alinmalidir. Sonrasinda
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Pratikte yeni uygulamalar i¢in is ylkiind artirdig1 sikayetinin geri bildirim olarak
geldigini siklikla goriiyoruz. Bu sikayet bir personel direnci olarak algilanmamali,
uygulama asamalar1 incelenmelidir. Gergekten de uygulama is ylikini gereksiz
artiran bir unsura dontsgmis olabilir. Bu durumda gerekli onlemler alinarak

iyilestirme siireci devam ettirilmelidir.

Ila¢ Giivenlik Sorunlar:

Sorunlarin Tespiti ve Yaklasim

Olusturulan ilag giivenlik sisteminde hata sebepleri basit olsa da genelde bunlarin
tespiti olduk¢a zordur. Cogu zaman sorunlar birden fazla kez tekrarlandiginda
problemin farkina varilir. Bu sebeple ila¢ giivenlik sisteminde gozlem ¢ok énemli bir
yere sahiptir.

Personel geri bildirimleri, baslatilan diizeltici ve 6nleyici faaliyetler disinda sorunlarin
tespiti icin baska kaynaklar da bulunmaktadir.

Hastane Enfeksiyon Kontrol Komitesi bu kaynaklardan biridir. Bu komite aslinda
farmakovijilans ¢aligmalarina da destek olmaktadir. Komite viriilans raporlan ilag
givenligi acisindan incelenmeli, hastane enfeksiyonlarindaki artisin ilag

giivenligindeki agiklardan kaynaklanabilecegi akilda bulundurulmalidir.

Akilcr ilag kullanimi ve antibiyotik kisitlamalar: da ila¢ glivenligini artiran etkenler
oldugundan, bu konularin hastane iginde uygulanabilirliginin saglanmasina yonelik
iyilestirmeler yapilabilir. Konuyla ilgili hastane ici rehberler olusturulabilir. Ilag
sanayinin ve teknolojinin ¢ok hizli ilerlemesi nedeniyle bu rehberler giincelliklerini
kaybetmemeleri icin belirli araliklarla gozden gecirilmelidir.

Olay ve advers etki bildirimleri ila¢ giivenligi agisindan ¢ok 6nemlidir. Yapilan olay
bildirimleri derinlikle incelenmeli, advers etki bildirimleri farmakovijilans irtibat
sorumlusu tarafindan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne bildirilmelidir. Advers etki
bildirimi tretim asamasinda ila¢ giivenliginin saglanmasina yonelik ¢aligmalar
yapilmasina imkan saglamaktadir.

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi(TUFAM) advers etki bildirimlerinin toplandig1 ve
degerlendirildigi bir merkezdir. Teslim edilen advers etki formlar1 farmakovijilans
sorumlusu tarafindan TUFAM’a bildirilmelidir. Saglik personeli olmayan kisiler ise
advers etki bildirimlerini her hangi bir doktor ya da eczaciya yapabilirler. Doktor ya
da eczac1 bu bildirimi TUFAM Advers Etki Bildirim Formu’'nu olabildigince eksiksiz

doldurarak farmakovijilans sorumlusuna beklemeden iletmelidir.
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Hastane iginde karsilagilan sorunlarda personele karsi tutuma dikkat edilmelidir.
Yaklasim olumlu olmali sorun kaynaginin tespiti ve ¢éziimiine hizla gegilmelidir. Hi¢cbir
saglik calisaninin kasti hata yapmak istemedigini biliyoruz. Personel, hatalar1 rapor
ettiginde devamli kot bir tutum ile karsilasirsa olay veya advers etki bildirimi
yapmaktan endise duyacaktir. Tim saglik calisanlarinin gorev sorumlulugunun ve
oneminin diizenli egitim veya toplantilar yoluyla hatirlatilmasi bu sebeple 6nem
arzetmektedir. Karsilagilan ila¢ giivenligi hatalarinin  kisi degil sistemden

kaynaklandigini kabul etmemiz gerekir.
Kok Nedene inme

Karsilagilan sorunlarin asilamamasinin sebeplerinden biri de ila¢g hatalarinin asil
nedenlerine inilmemesidir. Cogu zaman kargilasilan problem ile ilgili kismi ¢6ziim
yaratilir. Biriken bu kismi ¢6ztimler personel is akisini etkilemeye basladiginda daha
biiyiik ilag glivenligi hatalarinin yapilmasina zemin hazirlayacaktir. Bu sebeple hata
kaynaklarinin bulunmasi 6nemlidir.

Asil nedene inebilmek i¢in hata ortamindan baslayarak islemin akis semasina ait sorular
sorulur. Kim, ne zaman, ne, ne i¢in, nasil vb. sorulari, alan1 daraltarak hatanin gergek
sebebini bulmamiza yardimci olur. Tamamen ¢6zdtgiiniizii diigtindiigiiniiz bir hata ile

tekrar karsilagiyorsaniz bu, asil nedene inememis oldugunuz anlamina gelmektedir.
Diizeltici Faaliyet

Diizeltici faaliyet belirlenen bir uygunsuzlugun ana sebebini ortadan kaldirmak ve
tekrarini engellemek icin yapilan faaliyettir. Tanimdan da anlasildig1 tizere amacin
tekrar1 engellemek olmasi sebebiyle, sorunun asil nedeninin bulunmasinin diizeltici
faaliyet i¢in sart oldugunu gorebiliyoruz.

Duizeltici faaliyetler bir olay bildirimi, isleyise bagli bir advers etki, sozel veya yazili
diger bildirimlere binaen baslatilir. Cogunlukla bildirimi yapan kisi konu ile ilgili kisinin
kendisidir. Eger degilse olusturulan diizeltici faaliyet ilgili birime yonlendirilir. Diizeltici
faaliyetlerde kalite birimi danisman ve yonlendiricidir. lyilestirmeler ilgili birim ya da
kisi tarafindan kalite birimi danismanliginda yapilmalidir. Diizeltici faaliyet sonrasinda
etkinlik kontrolii kalite birimi tarafindan takip edilir.

Onleyici Faaliyet

Potansiyel, heniiz ortaya ¢ikmamis bir uygunsuzlugun sebebini ortadan kaldirmak igin
yapilan faaliyettir. Diizeltici faaliyette oldugu gibi sorun kaynaklarinin tespiti esastir.
Risk faktorlerinin belirlenmesi, onleyici faaliyetler icin esas olusturacaktir. SKS’de
birimlerin c¢alisma alanlarindaki risk faktorlerini belirlemeleri gerektigi belirtilmektedir.
Bu c¢alismalar sonucu elde edilen sonuclara yonelik onleyici faaliyet calismalari
yapilabilir. Personel bildirimleri de onleyici faaliyetler icin bir diger kaynaktur.
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Sik Karsilasilan Ilac Giivenligi Hatalar

Yapilan arastirmalarda 2002 yili
icinde tilkemizde 789 milyon kutu
ilag tliketilirken, bu rakamin 20m
yilinda 1 milyar 700 bin kutuya
ylikseldigi goriilmektedir. Ayrica
piyasada mevcut 40.000’e yakin
ruhsath  mistahzarin  bulundugu
soylenmektedir. Ilaglarin
adlandirilmasinda  bir  standart

kullanilmamas: sebebiyle ilag

2002 ilac Tiiketimi
$4789.000.000KUTU 2011 ilag Tuketimi

=1.700.000.000 KUTU

tehlikeye atacak diizeyde yazilislar1 ve okunuslar benzer ilaglar oldukga fazladir.

Ayni durum ila¢ ambalajlar i¢in de gegerlidir. Ambalajlar1 birbirine benzer

ilaglarin da karistirilma riski ¢ok yiiksektir. SKS’de bu konuyla ilgili listelerin

olusturulmasi ve raf yerlesimlerinin diizeni ile ilgili standartlar bulunmaktadir.

~
[an]
1

Rapor Oranlan (%)
(98]
[an]

20 —
10 -
—
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>
£ &
= g &
() (4 N2 W

Yukaridaki grafik ila¢ giivenligi hatalarinin zarar oranini gostermektedir. Buradan

anlryoruz ki ilaglarin uygulanmasi ve doktor istemi hatalar1 olduke¢a biiyiik zararlara

sebebiyet verebilmektedir.

Ornek Vaka: “Pulmoner emboli profilaksisi icin giinde 15mg varfarin tedavisi

baglanan hasta iki giin sonra acil servise bagvuruyor. Hastada mide kanamasi tespit

ediliyor. Yakinindan alinan bilgiye gore hastanin ginkgo biloba kullandig:

ogreniliyor.”
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Uygulama Sonug

Pulmoner emboli profilaksisi | Varfarin 15mg/giin | Varfarin 15mg/giin | ilac-ilag etkilesimi sebebiyle anti-

Ginkgo Biloba th. | kogilan etkide artis, mide
kanamas!

Bu vakada varfarinin antikoagiilan etkisini ginkgo biloba artirmistir. Doktorun
anamnezinde hastaya kullandigi ilaglar1 sormamas: sebebiyle istem hatasi
yapilmigtir. Burada hatanin gergek sebebi doktor degil, sistemdir. Doktorun
hastalara ayirabilecegi stirenin kisitli olmasi, oOzellikle anamnez asamasinda
eksikliklere yol agmakta veya fiziksel muayenede semptomlarin gézden kagmasina
sebebiyet verebilmektedir.

Benzer bir 6rnek eczane igin verilebilir. Servise giden yanlig bir ila¢ hatasinin asil
nedenine inildiginde aslinda eczane biriminde calisan personel sayisinin yetersiz

olduguyla karsilasabiliriz.
Hata Kaynaklar1
[lag giivenligi ile ilgili yapilan hata kaynaklar1 ¢ok genis bir cerceve

olusturdugundan, birden fazla ¢ervede incelenmesi gerekmektedir.

lag Givenli Hata Kaynaklan

24

Altyapiya Bagl Isleme Bagli Sisteme Bagh
Sorunlar Sorunlar Sorunlar
p—
Uygulama
e E— Hatalar
Hazirlama \—
Hatalan ; -
R Depolama
o Teknolojic | (=" | ~Hatalan
Givenlik Yetersizlikler
Transfer \—
\ Hatalar '
S’ | [stem Hatalan
—



\oJ

=~
%
o
aC
]
7
2
—
Z
[
=
-
O
O
<
=

Hata kaynaklar1 incelenirken sisteme bagli sorunlarin diger hatalardan ayrm
degerlendirilmesi gereklidir. Birimlerdeki yetkin personel sayilarinin yeterli olmasi,
¢alisma konusunda zorluk yasayan personel icin gerektiginde uygulama egitimleri
diizenlenmesi, dokiimantasyonun eksiksiz olmasi ve yOnetimin tam destegi sisteme

bagli sorunlari ortadan kaldiracaktir.
Depolama

llaglar dért yerde depolanirlar. Bunlar firma depolari, eczane depolari, hastaya

uygulanana kadar muhafazayi saglayan kullanim alanlar ve evlerdir.

Evler ayaktan tedavide kullanilan ilaglarin muhafaza edildigi ortamlardir. Hastalarin
ilaglarin muhafazasi konusunda oldukea bilingsiz olduklar: bir gercektir. Unutmamaliyiz
ki sinirlarimiz kadar kaliteli hizmet vermekteyiz. Ila¢ giivenligini artirmak adina hasta
taburcu olurken ilaclarin muhafazasi ve giivenli kullanimiyla ilgili verilen bir egitim,

hem hastaya biling kazandirir, hem de tedavi siirecini iyilestirir.

Eczane depolar i¢in kurallar daha nettir. Su baskinlarina karsi hemzemin yerlestirme
yapilmamaly, istifler tavan ile 4ocm bogluk birakilacak sekilde olmalidir. Standart depo
kosullar i¢in gereken maksimum 25°C sicaklik ve %60 nem orani, muhafaza edilen ilag¢
istisnalar1 gozetilerek ayarlanmali, gerektiginde depolarda iklimlendirme saglanmalidir.

Sicaklik ve nem takibi, ila¢ bulundurulan tiim depolar i¢in gecerlidir.

Eczane depolarinda soguk zincir ilaglarinin muhafazasi ile ilgili diizenlemelerin de hazir
olmas1 gerekmektedir. Buzdolaplar1 kalibrasyonlar1 diizenli araliklarla yapilmals,
buzdolab1 i¢ 1sis1 2-8°C araliginda, ideal olarak +4°C olmalidir. Bazi durumlarda
buzdolabina konulan ilaglarin bozulabildigine sahit oluyoruz. Yerlesim diizeninde ilag
kutular1 arasinda yeterli hava sirkiilasyonu saglanamadiginda ilaclarin donmasi ve
bozulmasi miimkiindiir. Soguk zincir ilaglar i¢in ayrilan bir buzdolabinda ila¢ disinda
hi¢cbir sey muhafaza edilmemeli, kapakta ila¢ bulundurulmamali, sebzelik kisminda
sadece su bulundurulmalidir. Raflara yerlestirilen ilaglarin kutular1 ve dolabin i¢

duvarlari arasinda hava sirkiilasyonunu saglayacak kadar bosluk olmalidir.

Isiktan korunmasi gereken ilaglarin ambalajlarinin saglamligindan emin olunmalidir,
¢inkii giinimtizde 1siktan etkilenen ila¢ ambalajlart giinese kars1 koruyucu
yapilmaktadir. Korumali ambalaj i¢inde bulunsa dahi bu tiir ilaglar1 kapals, 151k almayan
dolaplarda muhafaza etmemiz en uygunudur.

llaglarin raflardaki dizilisleri icin belirli kurallar bulunmaktadir. Yiiksek riskli ilaglar,
ilaglarin pediatrik doz formlar1 diger ilacglarla karigmayacak sekilde depolanmalidir.

Depo i¢in bir yerlesim plani bulunmali ve sik sik giincellenmelidir.
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Depodan ¢ikan malzemeler i¢in FIFO(First-in-first-out) kuralina uyuldugundan emin
olunmalidir. FIFO kurali kelime olarak “ilk giren ilk ¢ikar” anlamina gelmesine
ragmen, satin alimi yapilan ilaglarin partileri arasinda, sonra gelenin miadinin daha
yakin olabilecegini, ilaglarin stok veya ihtiya¢ fazlasi olarak temini olasiliklarini da
distinmek gerekir. Bu nedenle FIFO kurali pratikte “miadi yakin olan ilk ¢ikar” olarak
uygulanir.

Zaman zaman hatalardan kaynaklanan kayit disi ilag tespitlerinin veya stok
kayiplarinin gerceklesmesi mimkiindiir. Kayit dis1 stoklarin kayit altina alinmasi, stok
kaybr disiislerinin beklenilmeden yapilmasi gerekir. Bu iki islemin tutanakla ve

harcama yetkilisi onayiyla gerceklestirilmesi esastir.

Hastanelerdeki belirli birimler, risk faktorii dikkate alinarak haftalik stok
bulundurmaktadir. Diger birimler ise giinliik veya anlik ilag¢ istemlerinde bulunurlar.
Bu ise ila¢ hazirlama ortaminda ilaglarin 1 saat ila 7 glin arasinda degisen bir stirede
bulunacagi anlamina gelmektedir. Bu kosullarda hazirlama alanlarinda da eczane
depolarina benzer bazi onlemler alinmasi sarttir. Ilag yerlesimleri hasta bazlh
yapiliyorsa her hasta icin ayri bolmelere sahip dolaplar bulunmali, psikotrop ve
narkotik ilaglar icin kilitli bir cekmece veya dolap ayarlanmalidir. Ozellikle riskli
birimlerde bu tiir ila¢ dolaplarinin tizerinde psikotrop ve narkotik ilag icerdigine dair
ibarenin bulunmamasi ilag¢ giivenligi acisindan énem arz etmektedir. ila¢ hazirlama
alaninin direkt giines 15181 almasi engellenmelidir. Bunun i¢in ortamda bulunan camlar

siyah film ile kapatilabilir.

Stok bulunduran servislerin ilaglart muhafaza ettikleri alanin sicaklik ve nem
takiplerinin yapilmasi gerekir. Birimlerde soguk zincire tabi ilaglara tahsis edilen
buzdolaplarinin yerlesimlerine de dikkat edilmeli, ila¢ digindaki hicbir nesne
buzdolabina yerlestirilmemelidir. Baz1 servislerin gegici olarak da olsa bu dolaplar
biyopsi parcalarini saklamak icin kullandiklar1 gozlemlenmektedir ki bu yanlis bir
uygulamadir. Enfeksiyon igeren bir par¢anin ila¢ ambalajin1 kontamine etmesi s6z
konusudur. Gerekliyse, diger nesneler i¢in ikinci bir dolap servis kullanimina tahsis
edilebilir.

Depolama asamalarindan eczane ve kullanim alaniyla ilgili 6nemli bir unsur da
etiketlemedir. Yiiksek riskli ilaclarin tizerinde kirmizi etiket bulunmasi zorunludur.
Hastanelerde renkli etiketleme uygulamalar istenildigi kadar artirilabilir.

Tim depolama alanlarinda diizenli olarak son kullanma tarihleri kontrol edilmeli,
Hastane Bilgi Yonetim Sistemi(HBYS) tizerinde son kullanim tarihi ile ilgili uyan

sistemi bulunmalidir. Miat kontrolii sadece depolama alanlarinda degil hazirlama
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Istem

Doktor tarafindan yapilan istemler, tedavi amaciyla hasta tizerine yapilan
istemler ve satin alim amacl yapilan istemlerdir.

Tedavi amaciyla yapilan istemlerde karsilasilan sorunlara baktigimizda yanlis
ilag, doz, farmasotik form, yanlis uygulama yolu, kontrendike ila¢ istemi, ilag¢

adlarinda kisaltma kullanilmasi ve okunakli olmayan el yazisi gibi hatalarla

karsilagmaktayiz.
60%

41%
40% - 27%

16% 16%
20% -
. | .
Yanhs Doz Yanls ilag Yanhs Yol Diger Sebhepler

Yapilan arastirmalarda en sik yapilan yanlisin dozla alakali oldugunu goriiyoruz.
Belirttigimiz diger sebepler de %27lik bir oranla hi¢ de kiicimsenmeyecek
degerlerde seyretmektedir. Doktorlarin hizmet igi egitimlerle istem hatalarn
konusunda bilin¢lendirilmeleri, bu konudaki hassasiyetlerini artirarak hatalarin

azaltilmasina yardimci olabilir.

Doktor tarafindan yapilan stok talepleri ise eczaciya iletilir. Yapilan talepler,
hatalar1 engellemek amaciyla miistahzar adi degil jenerik ad ile yapilmali, dozu ve
farmasotik formu kesinlikle herhangi bir kisaltma kullanilmadan eczaciya yazili
olarak iletilmelidir. Bir ilacin alim1 6ncesinde bir ¢cok onay asamasi bulunmaktadir.
Bu sebeple ilag talepleri i¢in standart bir form olusturulmasi, hem dilekce
kalabaligini ortadan kaldiracak hem de takibi kolaylastiracaktir.

Eczaci tarafindan yapilan ilag istemleri satin alma amacghdir. Tiiketimler referans
alinarak yapilan c¢alismalara dayanilarak, stokta azalan ilaglar ve doktorlar
tarafindan yapilan talepler dogru ve eksiksiz bir sekilde satin alma birimine
iletilmelidir.

Hastanelerde bulunan Ihtiya¢ Tespit Komisyonlarinda ila¢ konusunda deneyimli
bir stok uzmaninin yer almasi yanlis ila¢ taleplerini onleyecek, gereksiz stok
olusumunu engelleyecektir. Ila¢ konusunda uzman sayisi yeterli olan hastanelerde
ozel bir komisyon tesekkiilii, stok taleplerinden kaynaklanan hatalar1 tamamen
ortadan kaldirabilir.
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Bazi durumlarda eczacilara depoda mevcut ilacin piyasa muadilleri igin talepler
gelmektedir. Cok fazla sayida miistahzar bulunmasi bu hataya sebebiyet verebilir.
Boyle bir durumda miikerrer alimi engellemek igin doktor bilgilendirilir ve talep
sonlandirilir. Belirli araliklarla depoda mevcut ilaglarin doktorlara teblig yoluyla
hatirlatilmas: ve bu listelerde mevcut ilacin 6rnek muadil adlarinin yer almasi

miikerrer taleplerin 6nlenmesinde yardimci olacaktir.
Hazirlama

Hasta bazli yapilan ilag istemleri eczanede hazirlanirken en sik olarak yanls ilag
hazirlama ve yanlis etiketleme hatalariyla karsilasilmaktadir. Hazirlama esnasinda
yapilan hatalarin tespiti kolay olmadigindan bu adimlarda ¢alisan personelin

oldukea dikkatli caligmasi gerekmektedir.

Yanlis ila¢ hazirlanmasinin engellenmesi i¢in 6ncelikle eczanede ila¢ hazirlamakla
sorumlu kisilerin saglik personeli, tercihen eczane teknisyeni olmasi sarttir. Hata
kaynagi doktor isteminin yanlis okunmasi, ilacin yanlis hastanin kutusuna

konulmasi veya depo diizensizligi sebebiyle ilaglarin karigmasi olabilir.

Yanlis etiketleme ise Gzellikle tek tablet istemlerinde karsilasilan bir sorundur.
Hasta kutularinda bulunan biiyiik etiketlerin karigmasi, kullanim alaninda hemsire
tarafindan kolayca tespit edilse de kiigiik kilitli posetler i¢cinde hazirlanan tek
tabletler hataya ¢ok miusaittir. Bunun sebebi kesilen blister arkasinda tam ilag
adinin bulunmamasidir. Kilitli poset tizerindeki etikete yazilan ila¢g adi ve son
kullanma tarihi etiketi yoksa, diismiigse veya yanlis yazildigindan stipheleniliyorsa,

hastaya o ila¢ uygulanmamalidir.

Kullanim alanina ulagan ve tedavi saati gelen ilaglar hemsire tarafindan uygulanmak
tizere hazirlanir. Hazirlanan tiim ilaglarin son kullanma tarihleri kontrol edilmeli ve
istemleri tedavi defterinden teyit edilmelidir. Her hangi bir siipheli durumda istemi
yazan doktorla iletisime gecilmelidir. Hazirlama esnasinda 6zel teknik gerektiren
ilaglar konusunda eczaci, birimi 6nceden bilgilendirmeli, gerektiginde bizzat
hazirlamalidir. Kemoterapi ilaglar1 gibi 6zel tekniklerle hazirlanilmasi gereken
ilaglarda yapilan hatalarin hastaya zarar verme ihtimali oldukga yiiksektir. Kullanim
alaninda bulundurulan ilaglarin diizenli olmasi ve depolama sartlarina uygunlugu
ilaglarin karigmasi sonucu yanlis ila¢ hazirlanmasini engelleyecektir. Hazirlama
esnasinda ilaglar kullanim alanlarinda bulundurulan listelerden kontrol edilmeli,

tizerinde renkli etiket mevcut olan ilaglar i¢in renge ait yonergelere uyulmalidir.

Istem sozel olarak alinmissa, sozel istem prosediiriinde belirtilen kurallara riayet

edildiginden emin olunmalidir.
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Transfer

[lag giivenligini diisiindiigiimiizde, ilacin transferi esnasinda olabilecek risk

faktorlerini de degerlendirmemiz sarttur.

Ilaclarin firmadan eczane deposuna transferi stirecinde zarar géormesi durumunda
yenisiyle degistirilmesi ibaresinin tiim ila¢ teknik sartnamelerinde bulunmasi

gerekir.

Eczane deposundan birimlere dagitimi sirasinda kirilma, dokiilmeye karsi
onlemlerin alinmasi sarttir. Hasta bazli ila¢ hazirlanmasinda hasta kutularina
ilaclarin kirilmayacak sekilde yerlestirilmesine dikkat edilmesi, kolilerin transfer ve
depolanma sirasinda tzerlerinde yazan maksimum istif ibarelerine uyulmasi

sorunlar1 azaltacaktir.

Bu konuyla ilgili bir hata da ilaglarin yanls birime teslim edilmesidir. Cogu zaman
erken fark edilen bir unsur olsa da dikkatsizlik sonucu yanlis birime teslim edilen
bir ilacin hastaya uygulanmasi s6z konusu olabilir. Bu sebeple transferden sorumlu
personele, ilacin ait oldugu birim bilgisi her zaman net bir sekilde iletilmeli, glivenli

transfer icin gerekli egitim verilmelidir.

Soguk zincire tabi ilaglarin giivenli transferi i¢in 6zel soguk zincir kutularinin ve
buz akiilerinin bulunmasi sarttir. Soguk zincir kutusuna yerlestirilen ilaglar
kesinlikle akiilerle direkt temasta bulunmamalidir. Aksi takdirde donma s6z konusu
olabilir. Transfer yerine ulastiginda ilacin kutuda bulunma siiresi kisa da olsa
bekletilmemeli, buz dolabina bir an 6nce yerlestirilmelidir. Soguk zincir transferi
sonrasi ilaglar kontrol edilmelidir. Her ¢6kme veya opaklik, soguk zincirin kirildig:
anlamina gelmemektedir. Yapilar1 dolayisiyla ilaglar opak olabilirler, bekleme ile
cokebilirler. Ila¢ calkalandiginda c¢oziinmeyen kati partikiill barmdirtyorsa,
donmussa, bu olay soguk zincirin kirildig1 ve ilacin etkinligini kaybettigi anlamina

gelir. Bazi ilaclar donmaya karsi dayanikli olabildiginden ilacin saklama kosullar

Ayiricilar
llaglarin buz akilerine
direkt temasini engeller.

ilaglar

Buz Aktleri
29
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Biiyitk miktarlarda yapilacak soguk zincir ilaglarinin transferlerinde 2-8°C sicaklik

araligin1 kontrol eden indikator stripleri kullanilmalidir.
Uygulama

Boliim basinda, en ¢ok uygulama sirasinda yapilan hatalarin hastaya zarar verdiginden
bahsetmistik. Bunun sebebi uygulama sirasindaki islem akisg elemanlarinin ¢oklugundan
kaynaklanmaktadir. Her hasta i¢in 6zel hazirlanan ilacin birer birer uygulanmasi
gerekmektedir. Bu siirecin tiim asamalarinda yapilabilecek hata riskini minimuma

indirebilmek adina belirli hususlara dikkat edilmelidir.

Uygulama o6ncesinde hasta kimliklerinin dogrulanmasina 6zen gosterilmelidir. Kimlik
dogrulamasi yapilmadan hastaya hicbir surette ila¢ uygulanmamalidir. Hasta
bilekliginde yazili bilgiler hasta veya refakatcisi vasitasiyla sozlii teyit edilmelidir. Ciinki
hastaya yanlis isimli bileklik takilmis olabilir. Yanls bileklik sahibi bir hastanin kimligi
uygulama esnasinda kontrol edilmediginde, bu hastaya yanlis ila¢ uygulanmasina

sebebiyet verecektir.

Hasta beraberindeki ilaclar konusu tedaviyi direkt etkileyen bir faktér oldugundan ¢ok
dikkatli davranilmalidir. Hasta yaninda birakilan her hangi bir ilag, doktora
bildirilmediginde verilen tedavilerde ila¢ etkilesimlerine sebebiyet verebilir, doktor
tarafindan hastaya kontrendike ila¢ istemi yapilabilir. Bu yiizden hasta yaninda higbir
surette ila¢ birakilmamali, yatis islemi esnasinda hastanin beraberinde getirdigi ilaclar
teslim alinmalidir. Doktor tarafindan onaylanan ilaglar tedavi saatinde uygulanacak ve
hastaya ait ila¢ bolmesinde tutulmalidir. Hasta tedavi edilip taburcu oldugunda
beraberinde getirdigi ilaglardan artan miktarlar varsa taburcu islemi esnasinda hastaya
teslim edilmelidir.

Ilag giivenliginin evde de devam ettigini biliyoruz, bu sebeple hastadan teslim alinan
ilaglar miat ve fiziki kontrolden gegirilmelidir. Son kullanma tarihi gecen, fiziksel
yapisinda degisim tespit edilen ilaglar hasta bilgilendirilerek imha edilmelidir.

Hasta beraberinde getirilen ilaglarin istemi doktor tarafindan bir defaya mahsus olmak
tizere gergeklestirilip, istemde hasta beraberinde gelen ila¢ olduguna dair ibarenin
bulunmasi sarttir. Takibi kolaylastirmak agisindan hasta beraberinde getirilen ilaclara ait
hasta dosyasinda bulundurulacak ayr1 bir form kullanilabilir. Bu sekilde, hasta
beraberinde gelen ilacin dikkatsizlik sonucu eczane deposundan tekrar talebinin 6niine
gecilecektir.

Uygulama sirasinda dogru ilacin, dogru farmasotik formunun, dogru dozda, dogru
yoldan verildiginden emin olmak gerekir. Bu dort unsur dogru tedavinin ana
unsurlardir. Fiziksel yapisindan siiphelenilen ila¢ hastaya uygulanmadan once teyit
edilmelidir. icinde kristal halinde partikiil iceren ilaglar, ilacin aciklamasinda aksi

belirtilmedigi stirece hastaya uygulanmamalidir.
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Ornek olarak buna mannitol ¢ézeltisini verebiliriz. Diisiik sicakliklarda yiiksek
konsantrasyona sahip mannitol ¢ozeltileri kristallenir. Bu sadece fiziksel bir yap1
degisikligi olup mannitolun etkinligini bozmamaktadir. Kristal tespit edilen
mannitol ¢ozeltileri, uygulama 6ncesinde, en fazla 40°C sicakliktaki su banyosunda
calkalanir. Islem sonrasinda coziinmeyen kristal tespit edilirse ila¢ hastaya

uygulanmamalidir.

Kullanim alanlarinda sik kargilagilan bir durum da doktor istemi olmaksizin
hastaya hemsire tarafindan ila¢ uygulanmasidir. Bu hatali tutum, ozellikle agri

kesici benzeri bazi ilaglarin ‘basit’ olarak nitelendirilmesinden kaynaklanmaktadir.

Uygulanan ilacin niteligine gore anaflaktik sok gelisimi goriilebilir. Hastaya
uygulanan ila¢ kontrendike (Ornegin, diizenli klopidogrel kullanan hastaya asetil
salisilik asit verilmesi gibi) olabilir veya hastada advers etki goriilebilir. Benzeri
durumlar doktorun yazili istemi olmaksizin ila¢ uygulayan kisi hakkinda yasal
sorunlar tegkil edebilir, daha da onemlisi ila¢ gilivenligini ihlal ederek hasta
hayatin1 riske atabilir. Bu nedenle birimlerde bulunanlarin (saglik personeli
disinda hasta yakini ve diger personeller de dahil) doktor istemi olmaksizin ilag
uygulamasi hig¢bir kosulda uygun degildir. Hastaya zararmmin imkansiz oldugu
distintilen en temel ilaclar icin dahi doktora telefonla ulasilmali, hastanin durumu
aktarilarak gerekli sozel istem alindiktan sonra uygulama yapilmalidir. Bu sathada
sozel istem kurallarina riayet edildiginden de emin olunmalidir.Ornek vaka: “Genel
cerrahi servisinde yatan 72 yasindaki hastanin tansiyonu 180/140 mmHg
oldugundan, hastaya 250 cc izotonik NaCl icinde 20mg gliserol trinitrat, doktor
tarafindan 4 saatte verilecek sekilde talimat verildi. Hemsire tarafindan zaman
ibaresinin yanlis okunmasi sebebiyle hizli uygulanan gliserol trinitrat, hastada

kardiyojenik sok ve 6liime sebebiyet verdi.”

Uygulama

Genel Cerrahi Servisi 20mg gliserol trinitrat 20mg gliserol trinitrat Kardiyojenik sok
Yas .72 250cc izotonik NaCliginde | 250cc izotonik NaCliginde | Olim
Tansiyon: 180/140mmHg | Siire: 4 saat Siire: 4 dakika

lla¢c s6z konusu oldugunda, hastaya birim zamanda verilen doz hassasiyeti,
ozellikle yogun bakim birimlerinde oldukea yiikselmektedir. Sozel veya yazili istem
icin tedaviler uygulanmaya baslandiginda, istemde doktor tarafindan belirtilen

uygulama stiresine dikkat edilmelidir.
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llag Miat Kontroli
|

Eczane Deposu Kullanim Alanlarina Ait Depolar

Eczane Kullanim Alani

Sekilde goriildiigt gibi ila¢ miatlar 4 farkli yerde kontrol edilmelidir.

Uygulama asamasinda, kullanim alaninda ¢alisan kisiler ve hasta yakinlari tarafindan
‘basit’ olarak tanimlanan bir takim ilaglardan bahsetmistik. Doktor tarafindan istem
yapilmis olmasina ragmen bazi durumlarda saglik personeli disindaki kigiler tarafindan
(hizmetli personel, hasta yakini vb.) ilacin uygulandigi goriilmiistiir. ilaglar, niteligine
bakilmaksizin, sadece ila¢ uygulama yetkisine sahip saglik personeli tarafindan hastaya
uygulanmalidir. Diger personel veya hasta yakini tarafindan yapilan yanlis bir uygulama

hastaya zarar verebilmektedir.

Hastaya, uygulanan tiim ilaglarla ilgili bilgi verilmesi gerekmektedir. Hastanin tedaviyi
reddetmesini engellemek amaciyla yanlis bilgi vermek veya hig bilgi vermemek, hastanin
sahip oldugu haklara ters diisen bir uygulamadir. Ozellikle hayati risk veya kalic1 sakatlik
riski olusturabilecek spesifik bir ilag(Orlistat,tnf alfa bloker grubu ilaglar vb.)

uygulanmasi gerekiyorsa, hastanin yazili onayi kesinlikle alinmalidir.

Uygulama iglemi tamamlanan her ilag¢ kayit altina alinmalidir. Sadece doktor isteminin
bulunmasi bir ilacin uygulandigini ispatlamayacaktir. Ilaci uygulayan personel tarafindan
kayit altina alinan uygulama, hastada her hangi bir advers etki gelismesi durumunda
miidahaleyi kolaylastiracaktir. Clinki advers etki, hekimin istemindeki tim ilaglarin

uygulanmasi tamamlanmadan ortaya ¢ikabilir.
Gozlem

Hastalarda kargilagilan advers etkilerin yonetimini ve farmakovijilans caligmalarim
tilkemizde Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) saglamaktadir. TUFAM’da
toplanan advers etki bildirimleri vasitasiyla piyasada bulunan mevcut mistahzarlar
yeniden gozden gecirilir, farmakovijilans c¢alismalarina katki saglanir. Uygulama
sonrasinda hastalar gozlemlenmeli, olasi advers etkilerin ortaya ¢ikmasi durumunda
TUFAM Advers Etki Bildirim Formu doldurularak hastanede bulunan farmakovijilans
sorumlusuna iletilmelidir. Hastanelerde belirlenen farmakovijilans sorumlarinin eczaci

veya saglik calisani olmasi gerekmektedir.
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Saglik personeli olmayan kisiler tarafindan rapor edilen advers etki bildirimleri ise,
hastane calisanlarinca (hemsire, doktor vb.) doldurulan advers etki bildirim
formlar1 vasitasiyla farmakovijilans sorumlusuna iletilir. Farmakovijilans
sorumlular1 en ge¢ 15 giin igerisinde teslim aldiklar1 advers etki bildirim formunu

TUFAM’a bildirmekle yiikiimliidiirler.

® Advers Etki Bildirim Formu asgari olarak;
* Raporlamay!yapan kimligi tespit edilebilir bir saglik meslegi
mensubu bilgilerini
* Kimligitespit edilebilir bir hasta bilgilerini
+ En az hir siipheli maddey/tibbi Griin,
* En az bir siipheli advers etki bilgilerini icermelidir. |
y,

[laca bagl olmayan ama tespit edilen diger tiim hususlar olay bildirim formlar

vasitastyla kalite birimine iletilmeli ve gerekli diizeltici faaliyetler baslatilmalidir.

Egitim

Tiim iyilestirme ¢alismalarinin anahtarlarindan biri de egitimdir. SKS kapsaminda
olsun ya da olmasin yapilan tiim degisiklikler icin gerekli egitimler 6nceden
planlanmalidir. Bir uygulamaya gecis sonrasinda verilen egitimin etkinligi
tartisilmaktadir. Bu tiir bir durumda uygulamaya gecen personel, siire¢ konusunda
bilgi sahibi olmadigindan hata yapmaya yonlendirilmektedir. Calisma gliciine
katilan yeni personeller i¢in bu sebeple genel ve bolim uyum egitimleri ¢ok
onemlidir.

Tim saglik c¢alisanlarinin  aymi  yetkinlik seviyesinde olamayacagini da
unutmamamiz gerekir. Dolayisiyla pratik noktasinda zorluk yasayan personel igin
periyodik olarak uygulamaya yonelik egitimler sarttur.

Ila¢g giivenligi agisindan tiim egitimlerde ila¢ giivenliginin hasta ve calisan
giivenligi konulariyla direkt baglantili oldugu hatirlatilmali, saglik personelinde

mesleki biling olusturulmalidir.
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Altyap1 Eksikliklerinin Ilac Giivenligine Etkisi

Saglikta kaliteyi artirma amach yapilan caligsmalarin bazilar1 belirli teknolojik
cihazlar veya temel aletler gerektirmektedir. Biitiin bunlar saglik hizmeti veren
birimler agisindan bir maliyet olustursa da, akilci bir girdi yonetimi hasta
memnuniyetini dolayisiyla birime bagvuran hasta sayisini artiracak, kisa zamanda
uygulamalara yapilan yatirim giderini karsilayacaktir. Mali sorumlularin, projeleri
uygulamadan once incelemeleri ve kar/zarar analizi raporlarim1 olusturmalar:
gerekmektedir. Saglikta kaliteyi artirma adina, gereksiz yiliksek teknolojik
giderler olusturmak akillica degildir. Iyi bir proje, ortalama veya diisiik bir
maliyetle, birimlere yiiksek oranda yarar saglayan projedir.

Hasta memnuniyeti kadar tedaviyi etkileyen ama pek dikkate alinmayan bir
unsur da ¢alisan memnuniyetidir. Halbuki ¢alisan memnuniyetimizi ne kadar
artirirsak personel de o oranda Ozveriyle isini yapmaya baslayacaktir. Calisan
personel i¢in gerekli temel ihtiyag alt yapilar1 eksiksiz olmalidir.

Ilagc giivenlik sistemini olusturmak icin en biiyiik maliyeti depolarin
iklimlendirilmesi olusturacaktir. Kar/zarar orani diisiintildiigiinde bu maliyet,
distiniilmemesi gereken bir miktardir.

Ilag depolarinin eczane personeli haricinde kisiler tarafindan erisiminin her
hangi bir kaybolma, karistirilma olayina karsi da kisitlanmasi, gerekli giivenlik
onlemlerinin alinmasi gerekir. Giivenlik kameralari, alarm sistemleri, engelleyici
bariyerler ve sifre/kart kontrollii gecis benzeri sistemlerin bu asamada

kullanilmalidir.

Unutmamak gerekir ki, hi¢ bir sistem ufak bir iyilestirme

yapilamayacak kadar mitkemmel degildir.
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