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ONSOz

Son yuzyilda ilag endistrisi ve teknolojideki biyik capta gelisim
bircok yeni etken madde kesfini saglamakla beraber ilag uygulanan
tiim alanlarda hata risklerini dramatik bir oranda artirmistir. Bir ila-
cin ¢ok sayida farmasotik esdegerinin piyasada mevcut olmasi ve
Uretim agsamasindan hastaya uygulanma siirecine kadar ¢ok uzun
bir yol kat ettigi géz oniline alindiginda ilaca bagh hata oranlarinin
yiksek olmasi ilag glivenliginin saglanmasini bir ihtiyactan ¢ok zo-
runluluk haline getirmistir.

Glndmuzde Bakanhgimizin Saghkta Kalite Standartlari(SKS) yapilan-
masi gercevesinde ilag¢ glvenligi ile ilgili dnlemlerin alinmasi hasta
ve calisan glvenliginin tam saglanmasina sagladigi destek agisindan
oldukea blyik bir 6nem tasimaktadir.

ilag kullanim alanlarinin fiziksel, teknolojik ve sistematik varyas-
yonlari sebebiyle higbir zaman tek ve mikemmel bir ilag glivenlik
sistemi bulunmamakla birlikte her kurumun kendi ideal diizenlerini
olusturmalari gerekmektedir. ilag giivenliginin nasil saglanacagi ko-
nusunda yol gosterici nitelikte mevcut ¢alismalarin ¢ok nadir olma-
si tim paydaslarimiza karsi duydugumuz sorumlulugun bir sonucu
olarak bu rehberin hazirlanmasina karar verilmistir.

Bu ¢alisma mikemmel ilag sistemlerinin bastan sona nasil kuruldu-
gunu anlatmak icin degil, 6zellestirilmis ideal diizeninizi kurarken,
size ve ekibinize daha farkh ve genis bir bakis acisi kazandirmak, en
stk karsilagilan hatalara ait istatistik yorumlarini size sunarak daha
dikkatli calisilmasi gereken noktalar konusunda fikir sahibi olmanizi
saglamak amaciyla hazirlanmistr.

Bu rehberin hazirlanmasinda emegi gecen Daire Baskanligi ¢calisan-
lari basta olmak {izere tiim paydaslara tesekkiir ederim.

Prof. Dr. irfan SENCAN
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GiRiS
“Yiiksek dozda piridostigmin bromir alan hasta acil servise getiri-
liyor. Parasempatomimetik doz asimlarinda antidot olarak doktor

tarafindan 2mg atropin siilfat istemi yapiliyor. ilag uygulamasindan
bir dakika sonra hastada tasikardi gelisiyor. Atropin ambalajinin ad-

renalinle karistirilmasi sonucu hasta kaybediliyor.”

istem | Uygulama |
Piridostigmin 2mg atropin 2mg adrenalin Yanlis ilag uygulanmasi
bromir doz agimi | siilfat IV yolla HCI IV yolla sonucu 6lim

ilag, insanlari hastaliklardan korumak, tedavi etmek, teshis koymak,
bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek veya insan yararina degistirmek
amaciyla kullanilan, genellikle bir veya kombinasyon halinde dogal ve
sentetik kaynakl maddelerden formiile edilmis etkin maddeler iceren,
uygulanacagi doza gore hazirlanmis Griindir. Fakat ilaglarin uygulanma-
sinda tani, ilag se¢imi, doz, farmasotik form, uygulama yolu, uygulama
zamani gibi ilaci ilgilendiren streglerde gerceklesebilecek her bir hata-
nin insan hayatina mal olabilecegi géz 6ntinde bulundurulmalidir.

ilacin gelisimine bakildiginda bu yiizyilin baslarinda, diinyamizda ilag
olarak kullanilan kimyasallarin sayisi bin civarinda iken, teknolojideki
gelismeler ve arastirmalar sonucunda kullanilan kimyasallarin sayisi
da artmistir. Bugiin blylk bolimi sentetik olmak Gizere 4000'i ilag
etkin maddesi, 2000’i ilag yardimci maddesi olmak lizere 6000 civa-
rinda kimyasalin ilag Gretimi amaciyla kullanildigi bilinmektedir. Di-
ger yandan, glinimizde klasik tibbin yerini gelismis kanita dayah tip
teknolojilerine birakmig olmasi, yillardir yapilan aragtirmalar sonucu
ilaglarin kisa ve uzun vadede terapotik ve semptomatik etkileriyle
ilgili bilgilerin artmasi ilagla tedaviye olan giiveni oldukga artirmistir.

ilag kullanimindaki bu dramatik artis yukaridaki olguda oldugu gibi
sistem hatalari sebebiyle tehlikeli sonuglar da dogurabilmektedir.
Clinkl her kimyasal madde tedavi edici etki ile toksik etkileri bir ara-
da barindirir ve etkinin tedavi edici veya toksik olmasini saglayan
faktor belirli zaman araliginda uygulanan dozdur.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi °



ilaglarin hem hasta hem de saglik personeli icin oldukga riskli mad-
deler oldugu gerceginden hareketle ilaglar, givenli kullanim konu-
sunda cesitli tilkeler ve kurumlarca giivenlik raporlama ve kalite sis-
temleri gergevesinde takip altina alinmistir.

ila¢ Giivenligi Nedir?

ilac giivenligi bir beseri tibbi mistahzarin tGretiminden uygulama
sonrasi gozlem araligina kadar tiim sulregleri iceren, ilacin hastaya
ve galisanlara zarar vermesini 6nlemek amaciyla yapilan 6nleyici fa-
aliyetler ile ilag¢ kullanimindan dolayi meydana gelmis olaylarla ilgili
yapilan diizeltici faaliyetlerin tamamini ifade etmektedir.

ilag Akis Siireci

Genel agidan bakildiginda ilacin sertiveni Gretimden baslayip uygula-
ma sonrasi gozleme kadar devam etmektedir. Bu hiyerarsi istenildigi
kadar detaylandirlabilir. Bizim agimizdan detayli incelenecek kisim ila-
cin kurum ici satin alinma talebi ile uygulama sonrasi gézlem araligidir.

ilag Depolama Talebi

Doktor Talebi Eczane Talebi

¥

Temin Siireci Muayene Komisyonu

Depolama (Eczane Deposu)

ilag Tiiketim Talebi

Hastaya istem Stok istemi
Hazirlama (Eczane Deposu)

Hasta Bazh Toplu Gikis

Depolama (Kullanim Alani)
Hazirlama (Kullanim Alani)

Uygulama

R/
Uygulama Sonrasi Gozlem

Advers Etki Bildirimi Olay Bildirimi

R %
Diizeltici/Onleyici Faaliyet
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ila¢ Giivenliginin Gnemi

ilac akis siirecinin her hangi bir basamaginda yasanan en ufak bir so-
run dahi hasta guvenligi ve/veya calisan glvenligini riske atabilir, te-
davi hizmetlerinin isleyisini zedeleyebilir veya kurumu maddi zarara
ugratabilir. Ornegin, ilac satin alma talebi veren doktor ilacin farma-
sotik formunu yanlis yazdiginda, alinacak yanlis ilag tiiketilemeyebi-
lir. Veya soguk zincir kapsaminda olan bir ilacin yanls depolanmasi
ve bu ilacin hastaya uygulanmasi hastayi tedavi etmek yerine zarar
verebilir. ilacin tiim seriiveni boyunca bu konuyla ilgili sonsuz érnek

vermek mimkundr.

ihtiyag Doktor Talebi | Satin Alinan ilag
Klaritomisin Klaritomisin Klaritomisin ilacin tablet formu zamaninda
500 mg 500 mg 500 mg tiketilemediginden miadi
IV flakon Tablet doldu.
ilag glivenligi ile ilgi hatalar tiim tibbi Rapor Oranlari(%)

hatalarin %18-20’sini olusturmakta-
dir. Yapilmis galismalarin raporlarina 6 L| Beirlrereyen
bakildiginda en ¢ok doktor istemle-
rinde hata yapildigi goriliirken en ZH‘ Uiomazmay
biylk zararin ise uygulama sirasinda
yapilan hatalardan kaynaklandigi or- e |_’ S
taya ¢ikmistir.
10 _l Dogiem
Pratikte alinacak ¢ok basit dnlem-
lerin bu hatalari onleyebilecegi bir : Ifmm,,,
gercektir ve calisan tum saglik per-
soneline en basta ilag glvenliginin |5 ;Jl Doldoristeri
oneminin benimsetilmesi gerekmek-
tedir.

50 0

ilag giivenligi; hasta giivenligi, calisan giivenligi ve kaynak kontrolii
faktorlerinin iyilestirilmesinde mecburi bir husus oldugundan saglk
hizmeti veren tim birimlerde ila¢ giivenligini saglayacak ¢alismalar
titizlikle planlanmali ve uygulanmalidir.
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ila¢ Giivenliginin Kapsami

ilac giivenligi taniminda da belirtildigi tizere, ilacin bulundugu her
alan ve ilagla ilgili sorun yasanan her islem ilag giivenligi kapsamin-
da yer almaktadir. islem agisindan ilacin {iretimi, depolanmasi, satin
alma islemleri, transferi, hazirlanmasi, uygulanmasi ve uygulama
sonrasi gozlem gibi cok daha detaylandirilabilecek basliklar haricin-
de, ilacin bulunduruldugu mekan agisindan firma, eczane, servis, kli-
nik, hatta ev ortami dahi glvenli ilag kullanimi ile bizzat veya dolayh
yoldan iliskilidir.

Satin Alma
Depolama
Hazirlama
Depolama
Hazirlama

(1]
£
o
o
Q
)
()

iyi planlanmis ve uygulanan bir ilag giivenlik sisteminde kurum igi
veya disi kapsaminin bu denli genis olmasi, diger sistemlere deste-
ginden dolayi iyi verilen bir saglik hizmetinin isaretgisi olacaktir.

° Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi



ILAC GUVENLIGINE iLK ADIM

Kurumunuzda ilag glvenligi ile ilgili bir sistem kurmaya karar
verdigimizde,planlama ne kadar mikemmele yakin yapilirsa yapil-
sin, tum kalite ¢alismalarinda oldugu gibi ilag glvenligi sistemlerin-
de de siirekli iyilestirmenin esas oldugu unutulmamalidir. iyi sistem
olusumundan maksat, bu sistemin hatalari dlizeltmesi ve benzeri
hatalarin tekrar edilmesini engellemesidir.

ilag Giivenliginin SKS ile iliskisi

Saglikta Kalite Standartlari(SKS) ilag glivenligi sistemimizin planlama
asamasinda bir numarali kilavuzumuz olacaktir. Clinki daha 6nce de
bahsettigimiz gibi SKS'de ilag glivenligini etkileyen standartlar olduk-
¢a fazladir. Bunun bir diger etkeni de ilacin tedavi hizmeti verilen

saglik birimlerinde neredeyse tiim siireclerin icinde yer almasidir.
Tablo-1'de bahsi gegen Saglkta Kalite Standartlari gosterilmektedir.

0001 01 09 00 0001012302H 0001012700 0001013003 000107 0102
0001010901 0001012303H 0001012701 0001013100H 0001070200
0001011900G 0001012304H 0001012702 0001013101H 0001070201
0001011901G 0001012400H 0001012703 0001013102H 0001070202
0001011902G 0001012401H 0001012800 0001013103H 0001070203
0001012000H 0001012402H 0001012801 0001015100 000107 02 04
0001012100H 0001012403H 0001012802 0001015101 000107 03 00
0001012101H 0001012404H 0001012803 0001015102 0001070301
0001012102H 0001012500H 0001012804 0001015103 000107 03 02
0001012103H 0001012501H 0001012900 0001015104 0001 07 04 00
0001012104H 0001012502H 0001012901 0001015105 0001070401
0001012105H 0001012503H 0001012902 0001060200 0001 07 04 02
0001012200 0001012600H 0001012903 0001060201 000107 0500
0001012201 0001012601H 0001013000 0001060202 0001070501
0001012300H 0001012602H 0001013001 0001070100 0001070502
0001012301H 0001012603H 0001013002 0001070101 0001070503

0001070504

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi °



Tablo 1: llag Giivenligini llgilendiren SKS Kodlar

Standart | Agiklama
ilag ve kitlerin muhafaza edildigi buzdolaplarinin

0001010300 sicakhk takipleri yapilmahdir

0001 0109 01 Buzdolapla.rlr'nn icinde bulunan malzemelere gére
sicakhk takibi yapilmalidir

0001011900 G Guvenlik raporlama sistemine yonelik diizenleme

yapilmahdir

Guvenlik raporlama sistemi kurulmalidir.

» Olay bildirimleri kalite yonetim birimine yapil-
mall,

» Kalite yonetim birimi olay bildirimlerini deger-
lendirerek ilgili komitelere iletmeli,

0001011901 G | » Komiteler olay bildirimi ile ilgili kok neden ana-
lizi yapmali,

» Duzeltici onleyici faaliyet baslatiimali,

» Olay bildirimine iliskin analiz sonuglari ve yapi-
lan faaliyetler kalite yonetim birimine gonderil-
melidir

Bildirimi yapilacak olaylar asgari;

» ilag glivenligi,

» Transflizyon glivenligi,

» Cerrahi glvenlik,

Hastalarin dismesi,

» Kesici-delici alet yaralanmalari,

» Kan ve vicut sivilari ile temas konularini kapsa-
malidir.

Hasta kimliginin dogrulanmasina iliskin yazih

dizenleme bulunmalidir.

Hasta kimliginin dogrulanmasina yonelik

dizenlemeler yapilmalidir.

Yatisi yapilan her hastada beyaz renkli kimlik

tanimlayici kullanilmahdir.

» Alerjik hastalarda ise sadece kirmizi renkli kimlik
tanimlayici kullanilmali,

» Kimlik tanimlayici barkotlu olmali,

» Kimlik tanimlayicida; protokol numarasi, hasta
adi—soyadi, dogum tarihi (gtin/ay/yil) bilgileri
yer almal,

Tani ve tedavi i¢in yapilacak tim islemlerde hasta

kimligi dogrulanmalidir

@ Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi
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0001 012000H

0001012100H

0001012101H

0001012102H




Standart | Aciklama

Psikiyatri klinik hastalari igin kullanilacak kimlik

Bk 2 B tanimlayicisi hastane tarafindan belirlenmelidir.

Dogum sirasinda kiz bebeklere pembe, erkek

bebeklere mavi kimlik tanimlayici kullanilmahdir.

» Ayni seri numarali anne-bebek kimlik tanimlayicisi
kullanilmali,

» Annedeki beyaz kimlik tanimlayici bebegin cin-

0001012104H siyetine gore belirlenen kimlik tanimlayici ile
degistirilmeli,

» Bebegin kimlik tanimlayicisinda; annenin adi-so-
yadi, bebegin dogum tarihi (gtin/ay/yil) bilgileri
ve anne veya bebegin protokol numarasi bulun-
malidir

Saglik ¢alisanlari, kimlik tanimlayicilarin kullanimi
0001 01 21 05 H | ve hasta kimliginin dogrulanmasi konusunda
egitilmelidir.

ilag ydnetimine yoénelik yazil bir diizenleme

0001012200 | \\inmaldir.

Yazili dizenleme;

Hastanin beraberinde getirdigi ilaglarin yoneti-
mini,

Hastanin yatis strecinde kullanmaya devam
edecegi ilaglarin yonetimini,

Hastanin taburcu olduktan sonraki siiregte kul-
0001012201 lanacagi ilaglarin yonetimini,

Yesil ve kirmizi regeteye tabi ilaglarin yonetimini,
ilag giivenligini saglamaya yénelik tedbirleri,
ilag giivenligi ile ilgili hatalarin gerceklesmesi
durumunda yapilacaklari,

ilagla ilgili istenmeyen reaksiyon gelistiginde ya-
pilacaklarikapsamalidir.

X

¥

¥

¥

¥

Y

¥

Hastanin beraberinde getirdigi ilaglarin

0001012300H yonetimine iliskin diizenleme bulunmalidir.

Hastanin beraberinde getirdigi ilaglar hemsire

e tarafindan teslim alinmalidir.

000101 23 02 H | Teslim alinan ilaglarin miat kontroll yapilmali,

Hastanin beraberinde getirdigi ilaglar hekimi

LR 2 I tarafindan kontrol edilmelidir.

Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi e



Standart

0001012304H

Aciklama

Hastanin beraberinde getirdigi ilaglar hemsire
tarafindan uygulanmaldir.

0001 012400H

ilaglarin giivenli uygulanmasina yénelik
diizenleme yapilmalidir.

0001012401 H

ilaglar, kapali kaplarda ve kisiye &zel olarak
hazirlanmal,

Kaplarda hastalarin kimlik tanimlayici bilgileri
bulunmahdir

0001012402H

Tedavi plani hekim tarafindan yazilmali,

kaselenmeli ve imzalanmal,

» Tedavi plani; ilacin tam adini, uygulama zamani-
ni ve dozunu, uygulama seklini ve verilig siresini
icermelidir

0001012403H

Hemsire hekimin tedavi planini hemsire gozlem
formuna kaydetmelidir.

0001012404 H

ilaglar hastaya hemsire tarafindan uygulanmali,
» Stajyerlerin ilag uygulamalari da hemsire gozeti-
minde olmalidir.

0001012500H

ilaglarin karismasini engellemeye yénelik
diizenleme yapilmalidir

0001012501 H

ilag isimleri kisaltilarak yazilmamalidir.

0001012502H

Yazilisi, okunusu, ambalaji birbirine benzeyen
ilaglarin listeleri hazirlanmali,
Listeler kullanim alaninda bulunmahdir.

0001012503 H

Yaziligi, okunusu, ambalaji birbirine benzeyen
ilaglarin dolaplardaki yerlesimi ayri raflarda
yapilmahdir.

0001012600H

Pediatrik dozda kullanilacak ilaglara yonelik
tedbirler alinmalidir

0001012601 H

Pediatrik dozdaki ilaclarin listeleri ilgili blimde
bulunmalidir.

0001012602H

Pediatrik dozdaki ilaglarin dolaplardaki yerlegimi
diger ilaglardan ayri raflarda yapilmalidir

0001012603 H

Acil kullanilabilecek pediatrik ilaglarin kilograma
gore dozlarilistelenmeli,
» Listeler ilgili bolimde bulunmahdir.

0001 01 27 00

Yesil ve kirmizi receteye tabi ilaglara yonelik
diizenleme yapilmalidir

e Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Baskanligi




Standart

0001 01 27 01

Aciklama

Yesil ve kirmizi receteye tabi ilaglar kilitli alanlarda
bulundurulmalidir.

000101 27 02

Yesil ve kirmizi regeteye tabi ilaglarin devir teslimi
yapilmahdir.
Devir teslim kayitlarinda;

» ilacin hangi hastaya kac adet kullanildig,
» llacin kullanildigi tarih,

» ilacr kimin uyguladigl,

» Kime kag adet ilag teslim edildigi,

00 01 01 27 03

Teslim alan ve teslim edenlerin imzalari
bulunmalidir

0001 01 28 00

Advers Etki Bildirimi ile ilgili dizenleme
yapilmahdir.

0001 01 28 01

Farmakovijilans sorumlusu belirlenmelidir.

0001 01 28 02

Sorumlunun adi, iletisim bilgileri ve mesleki
o6zgegmisi Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriimelidir

0001 01 28 03

Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler
farmakovijilans sorumlusuna bildirilmelidir.

0001012804

Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler 15 giin
icinde TUFAM’a elektronik raporlama sistemi ile
veya “advers etki bildirim formu” doldurularak
faks veya posta yoluyla bildirilmelidir.

Akilci ilag kullaniminin saglanmasina yonelik

LU R diizenleme bulunmalidir.

Akilcrilag kullanimu ile ilgili sorumlu bir eki
0001012901 oIU§turu(I;mal|d|r ¢ P

Ekipte; yonetimden bir temsilci, hekim ve eczaci
0001012502 yerpalm:hdlr

Akilcrilag kullanimi ile ilgili olarak;
0001012903 |» Hastane politikasi belirlenmeli,

» Faaliyetler planlanmali ve uygulanmalidir

Akilcr ilag kullanimi ile ilgili hastalarda farkindalik
0001013000 | olusturulmasina yonelik diizenlemeler

bulunmalidir.

0001013001

Hastalar ilaglarin kullanimi hakkinda
bilgilendirilmelidir.

0001 013002

Hastalarin siklikla kullandigi alanlarda akilci
ilag kullanimina yonelik brosiir, poster, video
goruntileri gibi diizenlemeler bulunmalidir.
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Standart | Agiklama

Yatan hasta egitimlerinde, akilci ilag kullanimina

yonelik bilgilendirme yapilmaldir.

Sozel istem uygulamasina yonelik diizenleme

yapilmahdir.

Sozel istem uygulama siirecinde;

» Istem , istemi alan kisi tarafindan yazilmali,

» Yazan kisi tarafindan yazili istem geri okunmali,

0001013101H | » Gerektiginde verilen ilacin adi kodlama ydntemi
ile tekrar edilmeli,

» Istemi veren kisi tarafindan istemin dogrulugu
sozel olarak onaylanmalidir.

Sozel istem en geg 24 saat igerisinde hekim

tarafindan tedavi planina yazilmalidir

0001013103 H Séz(_el istem Lujygulama_m ha_kl.<|nda hemsire ve

hekimlere egitim verilmelidir.
0001015100 [ Acil miidahale seti bulunmalidir
Saglik hizmeti sunum alanlarinda acil miidahale

0001013003

0001013100H

0001013102H

0001015101 seti bulunmalidir

0001 01 51 02 Bolumler acil miidahale setl:mde bulun.ma5| o
gereken ilag, malzeme ve cihazlari belirlemelidir.

0001 0151 03 Ilag've mglzemelerln minimum ve maksimum stok
seviyeleri belirlenmelidir.

00010151 04 Minimum ve maksimum stok seviyeleri takip

edilmelidir.

0001015105 | ilac ve malzemelerin miat takibi yapilmalidir

Hastane Bilgi Yonetim Sistemi’nde (HBYS) yer

000106 0200 | alan modiller tek bir veri tabani Gzerinden

yonetilmelidir.

HBYS’de yer alan temel modiillerin tiim{ aktif

olarak kullaniimali,

» Hasta Kayit, Hasta Yatisi, Poliklinik, Klinik, Ecza-
ne, Depo, Satin alma, Ayniyat, Laboratuar, Vez-
ne, Faturalandirma, Radyoloji, Personel modulu
bulunmalidir.

Béllimlerin malzeme ve demirbas istemlerinin;

» Yapilmasi,

» Onaylanmasi,

0001060202 |» Satin alinmasi,

» Depoya teslim edilmesi,

» Bolimler tarafindan teslim alinmasi HBYS (ize-
rinden gerceklestirilmelidir
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Standart Aciklama
00 01 07 01 00 Ilag, anestezik ajan, kit, k.allbra'to'r, kontrol
serumlari ve malzemelerin takibi yapiimahdir.
ilag, anestezik ajan, kit, kalibrator, kontrol
serumlari ve malzemelerin stok takibi HBYS
Uzerinden yapilmali,
» ilag, anestezik ajan, kit, kalibratér, kontrol se-
rumlari ve malzemelerin minimum stok seviye-
000107 01 01 si, kritik stok seviyesi, maksimum stok seviyesi
belirlenmeli,
» Minimum, kritik ve maksimum stok seviyeleri
HBYS’de takip edilmeli,
» Belirlenen seviyelerde sapma olmasi durumun-
da HBYS’de uyarici diizenleme bulunmalidir
ilag, anestezik ajan, kit, kalibratér, kontrol
serumlari ve malzemelerin miatlari HBYS
Gzerinden takip edilmeli,
1070102
000107010 » Miadi yaklasan ilag, anestezik ajan, kit ve mal-
zemelere yonelik HBYS'de uyarici bir diizenleme
bulunmaldir.
00 01 07 02 00 D:epo@a b"ulunan malzemelerin yerlestirilmesine
yonelik dizenleme yapilmalidir.
0001 07 02 01 Malzemelerin yerlesim yerini gosteren yerlesim
planlari bulunmaldir.
000107 0202 | Depolarda hemzemin yerlestirme yapilmamalidir
0001070203 | istifleme tavandan en az 40 cm asagida olmalidir.
00 01 07 02 04 Malzemenin cinsine gére uygun yerlestirme
yapilmahdir.
00 0107 03 00 D“epopun“k0§ullar|na gore olusabilecek risklere
yonelik diizenleme yapilmalidir
0001070301 | Deponun kosullarina gore riskler tanimlanmalidir.
0001070302 | Risklere yonelik koruyucu énlemler alinmahdir.
000107 0400 | Depoda sicaklik ve nem takibi yapilmalidir.
0001 07 04 01 Depolarda bulunaq malzemenln niteligine goére
sicaklik ve nem takibi yapilmalidir.
00 01 07 04 02 l?e?oda t?ulunan buzdolaplarinin sicakhk
Olctimleri yapiimalidir.
00 01 07 05 00 Tehlikeli maddelerin yonetimine yonelik

diizenleme yapilmalidir.
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Standart | Aciklama
Tehlikeli maddelerin yonetimine yonelik yazil
dizenleme bulunmahdir. Yazili dizenleme;

» Tehlikeli maddelerin glivenli tasinmasi, depolan-
00 01 07 05 01 masi ve kullanilmasini,

» Tehlikeli maddelerin dékilmesi ve maddelere
maruz kalma durumunda yapilmasi gerekenleri
kapsamalidir.

Kullanilan tehlikeli maddelerin envanteri
olugturulmahdir.
Envanterde;

» Tehlikeli maddenin;
» Ismi, markasi, etken maddesi, tipi (toz, kristal
vs), kullanim sekli ve miadini,
» Saklama kosullarini,
» Etkilesime girdigi maddeleri,

000107 05 02 » Temas halinde yapilacaklari,
» Kullanildigi ve depolandigi yerleri,
» Tasima seklini,
» Imha yéntemlerini,
» Tehlikeli madde sinifini gosteren simgelerini
kapsamalidir.
» Envanter depoda ve kullanim alaninda bulun-
malidir.
Kimyasal maddenin adi ve tehlikeli madde sinifini
L O/ B0 gést\{eren simge belirtilerek etiketlenmelidir
00 01 07 05 04 Kullanicilara tehlikeli madde sinifini gdsteren

simgeler hakkinda egitim verilmelidir.

Simdi bu 81 standardin bir kagina goz atalim ve ilag glivenligi agisin-
dan amaglarina bakalim.

00 01 01 20 00 H : Hasta kimliginin dogrulanmasina iliskin yazili di-
zenleme bulunmahdir.

ilag glivenligi agisindan amaci, uygulanacak ilacin dogru hastaya ya-
pildigindan emin olunmasidir.

0001 01 19 00 G : Guvenlik raporlama sistemine yonelik dizenleme
yapilmaldir.

Gerekli olay bildirimi, advers etki bildirimi, diizeltici/6nleyici islem-
leri igerir.
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00 01 07 04 00 : Depoda sicaklik ve nem takibi yapilmalidir.

ilaglarin bozulmasina karsi depolarin belirli sicaklik ve nem orani al-
tinda olmasi gerekmektedir.

Gorildiagi gibi, yukarida bulunan standartlarin hepsi ilag glivenligi-
nin saglanmasi igin bize optimal gerekleri géstermektedir. Standart
aciklamalarina baktigimizda SKS, yerine gore bir uygulama rehberi
iken ayni zamanda, sistem kurulumunda bize yol gosterici bir kila-
vuzdur.

Ornegin; ‘Depoda sicaklik ve nem takibi yapilmalidir’ ibaresini dii-
sindiglimiizde ilk aklimiza gelen depo alaninin 252C sicaklik ve %60
nem oraninin altinda olmasi gerektigidir. Fakat istisnai durumlara
karsi her zaman hazirlikli olunmahdir. Bazi ilaglar, ideal oda sicakli-
ginda saklanabilmelerine ragmen, bir minimum sicaklik sinirina da
sahiptirler. ilaglarin ambalajlarinda ve prospektiislerinde(Kullanma
Talimati/Kisa Uriin Bilgisi) yazili saklama sartlarina her zaman dikkat
edilmelidir. Sicakligi 102C olan bir depoda 15-25°C araliginda sak-
lanmasi gereken bir ilacin muhafazasi miimkiin degildir. ilag etkin
maddesi bu disiik sicakhkta kristallesip tedavi edici niteligini kay-
bedebilir. Bu sebeple SKS’yi uygularken oldukca genis ¢cercevede dii-

sunmemiz sarttir.

ilag saklama kosulu Depo kosullari
15°C-25°C sicakhk 11°C sicaklk ilag 15°C altinda kristalleserek
%60 alti nem orani %55 nem orani kullanilamaz hale geldi.

Siire¢ Anlayisi

ilag givenligi haricinde de saglikta kaliteyi iyilestirme adina yaptigi-
miz tim iyilestirmelerde “sire¢ anlayisi”, yapilan ¢alismalarin teme-
lini olusturmaktadir. Tedavi bazinda yapilan her is, kalite sistemi ta-
rafindan bir siire¢ ya da islem adi altinda nitelendirilmektedir. Hasta
yatisi, hasta ilaglarinin istemi gibi basliklar bu streclere 6rnek olarak
verilebilir. Sistem kurulurken tiim siireclere ait ana islem basamak-
lar1 ayrintili bir sekilde belirlenmeli, gerekli dokiimanlar titizlikle ha-
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zirlanmahdir. ClinkGi dokiiman bazinda yapilan en kigik bir yanhs,
uygulama sirasinda hata olarak karsimiza gikacaktir.

SKS kapsaminda hazirlanmasi gereken standart dokiimanlar belir-
tilmistir. Yalniz, saghk hizmeti veren birimler, i¢ isleyislerine bagh
olarak verilen hizmet kalitesini artirmak veya karsilasilan sorunlari
¢6zmek amaciyla yeni dokiimanlar olusturabilir.

Birbiri ile baglantil, ¢ok detayli bir siirecle karsilasilirsa prosediir
detayi sinirlandirilip, ilave ortak talimatlar olusturulabilir. Bu sekil-
de hazirlanan bir sistem personeldeki kafa karisikligini engelleyecek,
calismalarin dizenli olmasini saglayacaktir. Ornegin; ilaglarin ha-
zirlanmasi ile ilgili yapilmasi gerekenler ‘Eczane isleyis Prosediirii’
icinde yer almakta, fakat hastaya verilecek potasyum klorir dozu
doktor tarafindan hesaplanmaktadir. Potasyum klorir’in hazirla-
masi ilag niteligi sebebiyle eczane ile baglantili olmasina karsin, mik-
tar hesabinin doktor tarafindan yapilmasi sebebiyle eczane isleyis
prosediri icinde olmasi gereksizdir. Bu nedenle ‘Potasyum Kloriir
Hazirlama Talimati’” hazirlanmis, eczane isleyis prosediriinde bu ta-
limata atifta bulunulmustur.

Sireg tabanli ¢alismanin kalite sistemi esaslarindan olmasi ve islem
basamaklarina ait semalarin detaylandirilmasinin avantajli olmasina
ragmen karmasik hazirlanan prosedirlerin, siiregleri kolaylastirmak
yerine zorlastiracagini unutmamak gerekir.

Siirekli iyilestirme

Sireg akisi boyunca her asamada

y

{ dizeltici ve Onleyici faaliyet soz

e
L e

h

konusudur. Yagsanan her sorun igin
dizeltici islem, hataya sebebiyet
verebilecek tespit edilen her olasi

risk faktoru icin de Onleyici islem
faaliyeti kalite sisteminin anahtar-
larindan biridir. ilag glvenligini
saglama hususunda tum saghk
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personeli sorumluluk tagimaktadir. Karsilasilan sorunlarlailgili agilan
diizeltici faaliyet bildirimleri, ilgili saglik personeli veya birim tarafin-
dan kalite yonetim birimi danismanligiyla yénetilmelidir.

Yapilan tim diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin etkinlik kontroli ger-
ceklestirilmeli ve bu faaliyetlerde surekli iyilestirme doéngisiine
uyulmalidir. Bu siiregte ylksek maliyet olusturabilecek degisikler-
den olabildigince kaginilmahdir. Bu konuda da 6zellikle saglik perso-
neline blylik gorev diismektedir.

Unutmamak gerekir ki hicbir sistem ufak bir iyilestirme yapilamaya-
cak kadar miikemmel degildir.
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ILAC GUVENLIK SISTEMLERI

Kurulumda ve isleyiste Esaslar

Oncelikle kabul etmemiz gereken sey, hedefimizin milkemmel ilag
giivenlik sistemi degil ideal ilag glivenlik sistemi oldugudur. Tim sag-
lik hizmeti veren birimlere uygulanabilir tek bir sistem olusturmak,
gerek alt yapidaki gerekse personel sayi ve yetkinligindeki varyasyon
sebebiyle imkansizdir. Kurulan ilag giivenlik sistemlerinde hatalar
her zaman karsimiza ¢ikacaktir. Sistemi uyguladigimiz ortamda dik-
kat etmemiz gerekenler su sekilde nitelendirilebilir:

» Yonetimin ilag glivenligi sistemi calismalarina katilimini saglamaliyiz.

» Personeli ilag glvenliginin 6nemi konusunda bilinglendirmeli,
kalite calismalarinda bizzat gérev almalarini tesvik etmeliyiz.

» Yetkinlik veya uyum problemi yasayan personel igin uygulama
egitimleri dizenlemeliyiz.
» Verilen tim egitimler igin etkinlik kontroli yapmaliyiz.

» Sorun tespiti icin tiim personelce yapilan gozlemleri, bildirimleri,
varsa Enfeksiyon Kontrol Komitesi raporlarini ve 6zdegerlendir-
me sonuglarini iyi degerlendirmeliyiz.

» Sorunlara ¢6ziim yolu olustururken gegcici ¢6ziimler pesinde ol-
mamali, temel nedeni ortadan kaldiracak planlar yapmaliyiz.

» Olusturulan ¢éziimleri maliyet ve uygulanabilirlik agisindan her
zaman kontrol etmeliyiz.

» Uygulama sonrasi geri bildirimleri ve gézlemleri degerlendirmeliyiz.

Kaynak Yonetimi
Girdiler =3 | Tedavi | =3
-ilag
- Tibbi Sarf Malzemesi T
- Tibbi Cihazlar

Kaynaklar
Saglk Personeli
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Tedavi slirecine baktigimizda aslinda tek kaynagimizin saglik per-
soneli oldugunu goriyoruz. Dolayisiyla kaynak yonetimi saglik per-
sonelinin ydnetimi anlamina gelmektedir. ila¢ giivenligi yéniinden
hatalari azaltma adina, birimlerde yetkin personel tahsisinin yeterli
sayida bulundugundan, fiziki ve ruhsal acidan calisma kosullarinin
uygunlugundan emin olunmalidir. Yonetimin diizenli toplantilar ve
etkinlikler yoluyla saglik personeliyle strekli iletisimde bulunmasi
gereklidir. Personel moralini de artiracak olan bu unsur daha pozitif
bir calisma ortami olusturacak, hatalar azaltacaktr.

Dokiimantasyon

ilac giivenlik sistemi dahilindeki dokiimanlarin ilgili birimlere dagiti-
mi hayati 6nem arz etmektedir. Asagidaki listelerin hazirlanmasi ve
kullanim alanlarinda bulundurulmasi sarttir:

» Acil Pediatrik ilaglar

» Goriinlsii Benzer ilaglar

» Yazilisi ve Okunusu Benzer ilaglar

» Psikotrop ilaglar

» Narkotik ilaglar

» lIsiktan Korunmasi Gereken ilaglar

» Yiiksek Riskli ilaglar

Bu listeler disinda birimlerce yaygin kullanilan, hazirlanmasi 6zel

teknik gerektiren ilaglar icin spesifik talimatlar olusturularak ilag gu-
venligi artirilabilir.

Yapilacak advers etki bildirimleri icin “TUFAM(Tiirkiye Farmakovi-
jilans Merkezi) Advers Etki Bildirim Formu” dis kaynakli dokiiman
olarak belirlenmis olmalidir.

Birimlerin timinde tedavi prosediri bulunmasi sarttir ve tim per-
sonelce dokiimanda belirtilen adimlarin benimsenmis olmasi ge-
rekir. ilgili egitimleri almis birim sorumlulari, kendi personelinin bu
dokiimanlarda belirtilen ibarelere uygun olarak calisip calismadigini
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sik sik kontrol etmelidir. Ayrica yeni baslayan personele verilen birim
uyum egitimi dokiimani saklanmali, yetkinlik konusunda problem

yasayan personel icin uygulama egitimleri verilmelidir.

ilaclarin depolandigi alanlar igin bir prosediir olusturulmali, bu pro-
sediir hem kullanim alanlari hem de ana depo alanlarini kapsamali-
dir. Clinki ilag muhafazasi sadece eczane deposuyla ilgili bir kavram
degildir; hastaya uygulama asamasina kadar, ana depodan giinliik

cekilen ilaglar da kullanim alaninda muhafaza edilmektedir.

Eczane birimiigin ilag hazirlama, transfer, istem, iade vb. tiim eczane

islemlerini iceren bir prosediir hazirlanmalidir.

Ornek vaka: “Tedavi hazirlama sonrasinda, hemsire teyit imzasi
uygulamasinin bulundugu bir hastanenin genel cerrahi servisinde,
gece nobetine kalan hemsirenin higbir imzasinin olmadigi sorumlu
hemsire tarafindan tespit ediliyor. Nobetgi hemsire ile gorisildi-
glinde uygulama degisikliginden haberdar olmadigini belirtiyor. Ser-

viste bulunan prosedir kontrol edildiginde, eski dokiimanin dosya-

da bulundugu ortaya cikiyor.”

Prosedur Uygulama Sorun Kaynagi
Yapilan her imza yok. | » Bir dnceki revizyona ait dokii- | ilag glivenligi
tedavi hazirlig manin tedavi alaninda bulundu- | agisindan
sonrasinda rulmasi. risk faktori
teyit imzasi » Revize edilmis prosediire ait da-
atilr. grimin yapilmamis olmasi

» Egitim verilmemis olmasi

Burada, yapilan tedavilerin ikincil kontroliiniin yapilmadigini ve ilag
guvenligini tehlikeye attigini gériiyoruz. Bu yuzden ilag glivenligi ile
ilgili bu dokiimanlar, kullanim alaninda bulundurulacak listeler ha-
rig, olabildigince bilgisayar ortaminda, aninda dagitilmali, uygulama
degisiklikleri birim sorumlulari tarafindan tiim personele iletilmeli
ve revizyon takipleri ¢cok siki tutulmalidir. Birimlerde eski dokiiman-
larin bulundurulmasinin ilag glivenligi agisindan buyiik bir risk kay-

nagi olacagi unutulmamahdir.
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Standartlarin Uygulanmasi

Kalite anlayisi ve 6neminin personele anlatiimadigi veya benimse-
tilmedigi durumlarda her zaman ¢alisan direnci ile karsi karsiya kal-
mamiz s6z konusudur. Yaptigimiz isin insanlari tedavi etmek, hayat
kurtarmak oldugu bilincinin tiim personele devamli surette hatirla-
tilmasi sarttir. Bu bilince sahip bir kadro, ilag giivenligi uygulamalari-
na gondllulikle katilacaktr.

Yine de %100 personel katilimini elde etmek mimkiin olmayip, he-
def cogunlugu yakalamaktir. Uygulamaya alinan standartlar ve iyi-
lestirmeler personel ¢cogunlugu tarafindan kabul edildiginde, taraf-
siz veya karsi olanlar kisa zamanda yeni diizene ayak uyduracaktr.
Yapilan degisimlerin mantikll nedenlerini galisanlara anlatmak da
ikna etmede ¢ogu zaman yeterlidir.

Onemli bir husus, tiim kalite galismalarinda yénetimin tam destegini
almaktir. Bu ylizden, yapilacak iyilestirmeler ve uygulanacak stan-
dartlar her ne kadar kagit Gizerinde onaya sunuluyor olsa da, yoneti-
min bir sunum veya toplanti ile degisiklige ihtiyag oldugu hususunda
bilgilendirilmesi, gegis slirecini olumlu yonde etkileyecektir.

Geri Bildirim

Kalite yénetim birimine geri bildirimler s6zl{ veya yazil olarak yapilabi-
lir. Onem derecesi diisiik de olsa tiim bildirimlerin degerlendiriimesi ve
sozIG bildirimlerin yazili hale gegirilmesi gerekir. Uygulamalar neticesin-
de alinan geri bildirimler, ilag glivenligini tehdit etme niteligi agisindan

derecelendirilerek bir siraya alinmalidir. Sonrasindailgili birim sorumlu-
lariyla irtibata gecilerek gerekli diizeltici faaliyetler baslatiimalidir.

Pratikte yeni uygulamalar icin is yukiand artirdigi sikayetinin geri
bildirim olarak geldigini siklikla gériiyoruz. Bu sikayet bir personel
direnci olarak algilanmamali, uygulama asamalari incelenmelidir.
Gergekten de uygulama is ylkini gereksiz artiran bir unsura déns-
mis olabilir. Bu durumda gerekli dnlemler alinarak iyilestirme siireci
devam ettirilmelidir.
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ILAC GUVENLIK SORUNLARI

Sorunlarin Tespiti ve Yaklagim

Olusturulan ilag givenlik sisteminde hata sebepleri basit olsa da ge-
nelde bunlarin tespiti olduk¢a zordur. Cogu zaman sorunlar birden
fazla kez tekrarlandiginda problemin farkina varilir. Bu sebeple ilag
guvenlik sisteminde gézlem ¢ok 6nemli bir yere sahiptir.

Personel geri bildirimleri, baslatilan dizeltici ve Onleyici faaliyetler
disinda sorunlarin tespiti igin baska kaynaklar da bulunmaktadir.

Hastane Enfeksiyon Kontrol Komitesi bu kaynaklardan biridir. Bu ko-
mite aslinda farmakovijilans ¢alismalarina da destek olmaktadir. Ko-
mite virulans raporlari ilag glivenligi agisindan incelenmeli, hastane
enfeksiyonlarindaki artisin ilag glivenligindeki aciklardan kaynakla-
nabilecegi akilda bulundurulmalidir.

Akilci ilag kullanimi ve antibiyotik kisitlamalari da ilag glivenligini ar-
tiran etkenler oldugundan, bu konularin hastane iginde uygulanabi-
lirliginin saglanmasina yonelik iyilestirmeler yapilabilir. Konuyla ilgili
hastane ici rehberler olusturulabilir. ila¢ sanayinin ve teknolojinin
¢ok hizli ilerlemesi nedeniyle bu rehberler glincelliklerini kaybetme-
meleri igin belirli araliklarla g6zden gegirilmelidir.

Olay ve advers etki bildirimleriilag glivenligi acisindan ¢ok 6nemlidir.
Yapilan olay bildirimleri derinlikle incelenmeli, advers etki bildirim-
leri farmakovijilans irtibat sorumlusu tarafindan Tirkiye Farmakovi-
jilans Merkezi'ne bildirilmelidir. Advers etki bildirimi tGretim asama-
sinda ilag glvenliginin saglanmasina yonelik ¢alismalar yapilmasina
imkan saglamaktadir.

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi(TUFAM) advers etki bildirimlerinin
toplandigl ve degerlendirildigi bir merkezdir. Teslim edilen advers
etki formlari farmakovijilans sorumlusu tarafindan TUFAM’a bildiril-
melidir. Saglik personeli olmayan kisiler ise advers etki bildirimlerini
her hangi bir doktor ya da eczaciya yapabilirler. Doktor ya da eczaci
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bu bildirimi TUFAM Advers Etki Bildirim Formu’nu olabildigince ek-
siksiz doldurarak farmakovijilans sorumlusuna beklemeden iletme-
lidir.

Hastane iginde karsilasilan sorunlarda personele karsi tutuma dikkat
edilmelidir. Yaklasim olumlu olmali sorun kaynaginin tespiti ve ¢6zi-
mine hizla gecilmelidir. Higbir saglik calisaninin kasti hata yapmak is-
temedigini biliyoruz. Personel, hatalari rapor ettiginde devaml kot
bir tutum ile karsilasirsa olay veya advers etki bildirimi yapmaktan
endise duyacaktir. Tim saglik ¢alisanlarinin gérev sorumlulugunun
ve 6neminin dizenli egitim veya toplantilar yoluyla hatirlatilmasi bu
sebeple 6nem arzetmektedir. Karsilasilan ilag giivenligi hatalarinin
kisi degil sistem kaynakli oldugunu kabul etmemiz gerekir.

Kok Nedene inme

Karsilasilan sorunlarin asilamamasinin sebeplerinden biri de ilag
hatalarinin asil nedenlerine inilmemesidir. Cogu zaman karsilasilan
problem ile ilgili kismi ¢6ziim yaratilir. Biriken bu kismi ¢éziimler per-
sonel is akisini etkilemeye basladiginda daha biyiik ilag glvenligi
hatalarinin yapilmasina zemin hazirlayacaktir. Bu sebeple hata kay-
naklarinin bulunmasi énemlidir.

Asil nedene inebilmek icin hata ortamindan baslayarak islemin akis
semasina ait sorular sorulur. Kim, ne zaman, ne, ne igin, nasil vb.
sorulari, alani daraltarak hatanin gergek sebebini bulmamiza yar-
dimci olur. Tamamen ¢6zdiguniuzi disindlgliniiz bir hata ile tek-
rar 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 anlasildigi (izere amacin tekrari engellemek olmasi sebebiyle, so-
runun asil nedeninin bulunmasinin diizeltici faaliyet igin sart oldu-
gunu gorebiliyoruz.
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Diizeltici faaliyetler bir olay bildirimi, isleyise bagh bir advers etki,
sozel veya yazili diger bildirimlere binaen baslatilir. Cogunlukla bildi-
rimi yapan kisi konu ile ilgili kisinin kendisidir. Eger degilse olusturu-
lan diizeltici faaliyet ilgili birime yonlendirilir.

Dizeltici faaliyetlerde kalite yonetim birimi danisman ve yonlendi-
ricidir. lyilestirmeler ilgili birim ya da kisi tarafindan kalite ydnetim
birimi danismanliginda yapilmalidir. Dizeltici faaliyet sonrasinda et-
kinlik kontroli yine kalite yonetim birimi tarafindan takip edilir.

Onleyici Faaliyet

Potansiyel, heniiz ortaya ¢tkmamis bir uygunsuzlugun sebebini orta-
dan kaldirmak icin yapilan faaliyettir. Dlzeltici faaliyette oldugu gibi
sorun kaynaklarinin tespiti esastir. Risk faktorlerinin belirlenmesi,
onleyici faaliyetler icin esas olusturacaktir. SKS’de birimlerin ¢alisma
alanlarindaki risk faktoérlerini belirlemeleri gerektigi belirtilmektedir.
Bu galismalar sonucu elde edilen sonuglara yonelik onleyici faaliyet
calismalari yapilabilir. Personel bildirimleri de dnleyici faaliyetler igin
bir diger kaynaktir.
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SIK KARSILASILAN iLAC GUVENLIGi HATALARI

Yapilan  arastirmalarda
B i 2002 yili iginde Ulkemiz-
9789.000.000KUTU 2011 ilag Tiiketimi de 789 milyon kutu ilag

+1.700.000.000 KUTU tiketilirken, bu rakamin
2011 yihnda 1 milyar 700
bin kutuya yukseldigi g6-
rilmektedir. Ayrica piyasada mevcut 40.000’e yakin ruhsath mis-
tahzarin bulundugu sdylenmektedir. ilaglarin adlandiriimasinda bir
standart kullanilmamasi sebebiyle ila¢ glvenligini tehlikeye atacak
diizeyde yazilislari ve okunuslari benzer ilaglar oldukea fazladir. Ayni
durum ilag ambalajlari icin de gecerlidir. Ambalajlari birbirine ben-
zer ilaglarin da karistiriima riski cok ytksektir. SKS’de bu konuyla ilgi-
li listelerin olusturulmasi ve raf yerlesimlerinin diizeni ile ilgili stan-
dartlar bulunmaktadir.
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Rapor Oranlari (%)

Yukaridaki grafik ilag glivenligi hatalarinin zarar oranini gostermek-
tedir. Buradan anliyoruz ki ilaglarin uygulanmasi ve doktor istemi
hatalari oldukca biiylk zararlara sebebiyet verebilmektedir.

Ornek Vaka: “Pulmoner emboli profilaksisi i¢in giinde 15mg varfarin
tedavisi baslanan hasta iki giin sonra acil servise basvuruyor. Has-
tada mide kanamasi tespit ediliyor. Yakinindan alinan bilgiye gére
hastanin ginkgo biloba kullandig 6greniliyor.”
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Hasta istem Uygulama Sonug

Pulmoner Varfarin Varfarin 15mg/giin ilag-ilag etkilesimi sebebiyle
emboli 15mg/ Ginkgo Biloba tb. anti-kogulan etkide artig,
profilaksisi gilin mide kanamasi

Bu vakada varfarinin antikoagilan etkisini ginkgo biloba artirmistir.
Doktorun anamnezinde hastaya kullandigi ilaglari sormamasi sebe-
biyle istem hatasi yapilmistir. Burada hatanin gercek sebebi doktor
degil, sistemdir.

Benzer bir 6rnek eczane icin verilebilir. Servise giden yanls bir ilag
hatasinin asil nedenine inildiginde aslinda eczane biriminde ¢alisan
personel sayisinin yetersiz olduguyla karsilasabiliriz.

Hata Kaynaklari

ilag glivenligi ile ilgili yapilan hata kaynaklari cok genis bir cerceve
olusturdugundan, birden fazla ¢ercevede incelenmesi gerekmektedir.

ilag Giivenligi Hata Kaynaklari

isleme Bagli Sisteme Bagli
Sorunlar Sorunlar

Uygulama
Hatalari

Altyapiya Baglh
Sorunlar

Me—
Hazirlama

Hatalari

Depolama
Hatalari

Yetersizlikler

[ Givenlik Teknolojik

Transfer

N—
Hatalari

istem Hatalari

N—

Hata kaynaklari incelenirken sisteme bagl sorunlarin diger hatalar-
dan ayri degerlendirilmesi gereklidir. Birimlerdeki yetkin personel
sayllarinin yeterli olmasi, ¢alisma konusunda zorluk yasayan perso-
nel icin gerektiginde uygulama egitimleri diizenlenmesi, dokiiman-
tasyonun eksiksiz olmasi ve yonetimin tam destegi sisteme bagh
sorunlari ortadan kaldiracakdtir.
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Depolama

ilaglar dort yerde depolanirlar. Bunlar firma depolari, eczane depo-
lari, hastaya uygulanana kadar muhafazayi saglayan kullanim alan-
lari ve evlerdir.

Evler ayaktan tedavide kullanilan ilaglarin muhafaza edildigi ortam-
lardir. Hastalarin ilaglarin muhafazasi konusunda oldukga bilingsiz
olduklari bir gercektir. Unutmamaliyiz ki sinirlarimiz kadar kaliteli
hizmet vermekteyiz. ilag glivenligini artirmak adina hasta taburcu
olurken ilaglarin muhafazasi ve giivenli kullanimiyla ilgili verilen bir
egitim, hem hastaya bilin¢ kazandirir, hem de tedavi siirecini iyiles-
tirir.

Eczane depolari i¢in kurallar daha nettir. Su baskinlarina karsi hem-
zemin yerlestirme yapilmamali, istifler tavan ile 40cm bosluk biraki-
lacak sekilde olmalidir. Standart depo kosullari igin gereken maksi-
mum 259C sicaklik ve %60 nem orani, muhafaza edilen ilag istisna-
lari gozetilerek ayarlanmali, gerektiginde depolarda iklimlendirme
saglanmalidir. Sicaklik ve nem takibi, ilag bulundurulan tiim depolar
icin gecerlidir.

Eczane depolarinda soguk zincir ilaglarinin muhafazasi ile ilgili di-
zenlemelerin de hazir olmasi gerekmektedir. Buzdolaplari kalib-
rasyonlari duzenli araliklarla yapilmali, buzdolabi ig 1sisi 2-82C ara-
liginda, ideal olarak +42C olmalidir. Bazi durumlarda buzdolabina
konulan ilaglarin bozulabildigine sahit oluyoruz. Yerlesim dlizeninde
ila¢g kutulari arasinda yeterli hava sirkiilasyonu saglanamadiginda
ilaglarin donmasi ve bozulmasi miimkiindur. Soguk zincir ilaglari igin
ayrilan bir buzdolabinda ilag disinda hicbir sey muhafaza edilme-
meli, kapakta ila¢g bulundurulmamali, sebzelik kisminda sadece su
bulundurulmalidir. Raflara yerlestirilen ilaglarin kutulari ve dolabin
ic duvarlari arasinda hava sirkiilasyonunu saglayacak kadar bosluk
olmahdir.

Isiktan korunmasi gereken ilaglarin ambalajlarinin saglamhgindan
emin olunmalidir, ¢iinkl glinimiizde 1siktan etkilenen ilag ambalaj-
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lari glinese karsi koruyucu yapilmaktadir. Korumali ambalaj iginde
bulunsa dahi bu tur ilaglari kapali, 1sitk almayan dolaplarda muhafaza
etmemiz en uygunudur.

ilaclarin raflardaki dizilisleri icin belirli kurallar bulunmaktadir. Yiik-
sek riskli ilaglar, ilaglarin pediatrik doz formlari diger ilaglarla karis-
mayacak sekilde depolanmalidir. Depo igin bir yerlesim plani bulun-
mali ve sik sik glincellenmelidir.

Depodan ¢ikan malzemeler icin FIFO(First-in-first-out) kuralina uyul-
dugundan emin olunmalidir. FIFO kurali kelime olarak “ilk giren
ilk cikar” anlamina gelmesine ragmen, satin alimi yapilan ilaglarin
partileri arasinda, sonra gelenin miadinin daha yakin olabilecegini,
ilaglarin stok veya ihtiyac fazlasi olarak temini olasiliklarini da du-
sinmek 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 miimkindir. Kayit disi stokla-
rin kayit altina alinmasi, stok kaybi disislerinin beklenilmeden ya-
pilmasi gerekir. Bu iki islemin tutanakla ve harcama yetkilisi onayiyla
gerceklestirilmesi esastir.

Hastanelerdeki belirli birimler, risk faktorti dikkate alinarak hafta-
lik stok bulundurmaktadir. Diger birimler ise ginliik veya anlk ilag
istemlerinde bulunurlar. Bu ise ila¢ hazirlama ortaminda ilaglarin 1
saat ila 7 glin arasinda degisen bir siirede bulunacagi anlamina gel-
mektedir. Bu kosullarda hazirlama alanlarinda da eczane depolarina
benzer bazi énlemler alinmasi sarttir. ilag yerlesimleri hasta bazl
yapiliyorsa her hasta icin ayri bolmelere sahip dolaplar bulunmali,
psikotrop ve narkotik ilaglar icin kilitli bir gekmece veya dolap ayar-
lanmalidir. Ozellikle riskli birimlerde bu tiir ilac dolaplarinin iizerinde
psikotrop ve narkotik ilag icerdigine dair ibarenin bulunmamasi ilag
giivenligi agisindan dnem arz etmektedir. ilag hazirlama alaninin di-
rekt glines 15181 almasi engellenmelidir. Bunun igin ortamda bulunan
camlar siyah film ile kapatilabilir.
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Stok bulunduran servislerin ilaglari muhafaza ettikleri alanin sicaklik
ve nem takiplerinin yapilmasi gerekir. Birimlerde soguk zincire tabi
ilaglara tahsis edilen buzdolaplarinin yerlesimlerine de dikkat edil-
meli, ilag disindaki hi¢cbir nesne buzdolabina yerlestiriimemelidir.
Bazi servislerin gegici olarak da olsa bu dolaplari biyopsi pargalarini
saklamak igin kullandiklari gdzlemlenmektedir ki bu yanhs bir uy-
gulamadir. Enfeksiyon iceren bir parcanin ilag ambalajini kontamine
etmesi s6z konusudur. Gerekliyse, diger nesneler igin ikinci bir dolap
servis kullanimina tahsis edilmelidir.

Depolama asamalarindan eczane ve kullanim alaniyla ilgili 6nem-
li bir unsur da etiketlemedir. Yiksek riskli ilaglarin Gzerinde kirmizi
etiket bulunmasi zorunludur. Hastanelerde renkli etiketleme uygu-
lamalari istenildigi kadar artirilabilir.

Tim depolama alanlarinda diizenli olarak son kullanma tarihleri
kontrol edilmeli, Hastane Bilgi Yonetim Sistemi(HBYS) Gizerinde son
kullanim tarihi ile ilgili uyari sistemi bulunmalidir. Miat kontroli sa-
dece depolama alanlarinda degil hazirlama asamasinda da dikkat
edilmesi gereken bir husustur.

istem

Doktor tarafindan yapilan istemler, tedavi amaciyla hasta Gzerine
yapilan istemler ve satin alim amagli yapilan istemlerdir.

Tedavi amaciyla yapilan istemlerde karsilasilan sorunlara baktigi-
mizda yanls ilag, doz, farmasotik form, yanlis uygulama yolu, kont-
rendike ilag istemi, ila¢ adlarinda kisaltma kullanilmasi ve okunakli
olmayan el yazisi gibi hatalarla karsilasmaktayiz.

60% 41%

40% - 27%
16% 16%

20% 1 T
o | | |

Yanhs Doz Yanls ilag Yanhs Yol Diger Sebepler
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Yapilan aragstirmalarda en sik yapilan yanhsin dozla alakali oldugunu
gorlyoruz. Belirttigimiz diger sebepler de %27’lik bir oranla hi¢ de
kiigimsenmeyecek degerlerde seyretmektedir. Doktorlarin hizmet ici
egitimlerle istem hatalari konusunda bilinglendirilmeleri, bu konudaki
hassasiyetlerini artirarak hatalarin azaltilmasina yardimci olabilir.

Doktor tarafindan yapilan stok talepleri ise eczaciya iletilir. Yapilan
talepler, hatalari engellemek amaciyla mustahzar adi degil jenerik
ad ile yapilmal, dozu ve farmasoétik formu kesinlikle herhangi bir
kisaltma kullanilmadan eczaciya yazili olarak iletilmelidir. Bir ilacin
alimi1 6ncesinde bircok onay asamasi bulunmaktadir. Bu sebeple ilag
talepleri igin standart bir form olusturulmasi, hem dilekce kalabali-
gini ortadan kaldiracak hem de takibi kolaylastiracaktir.

Eczaci tarafindan yapilan ilag istemleri satin alma amachidir. Tiketim-
ler referans alinarak yapilan galismalara dayanilarak, stokta azalan
ilaglar ve doktorlar tarafindan yapilan talepler dogru ve eksiksiz bir
sekilde satin alma birimine iletilmelidir.

Hastanelerde bulunan ihtiyag Tespit Komisyonlarinda ilag konusunda
deneyimli bir stok uzmaninin yer almasi yanlis ilag taleplerini 6nleye-
cek, gereksiz stok olusumunu engelleyecektir. ila¢ konusunda uzman
sayisi yeterli olan hastanelerde 6zel bir komisyon tesekkiilii, stok ta-
leplerinden kaynaklanan hatalari tamamen ortadan kaldirabilir.

Bazi durumlarda eczacilara depoda mevcut ilacin piyasa muadilleri
icin talepler gelmektedir. Cok fazla sayida mistahzar bulunmasi bu
hataya sebebiyet verebilir. Boyle bir durumda miikerrer alimi engel-
lemek icin doktor bilgilendirilir ve talep sonlandirilir. Belirli araliklar-
la depoda mevcut ilaglarin doktorlara teblig yoluyla hatirlatilmasi ve
bu listelerde mevcut ilacin 6rnek muadil adlarinin yer almasi miker-
rer taleplerin 6nlenmesinde yardimci olacaktir.

Hazirlama

Hasta bazli yapilan ilag istemleri eczanede hazirlanirken en sik ola-
rak yanhs ila¢ hazirlama ve yanlis etiketleme hatalariyla karsilagil-
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maktadir. Hazirlama esnasinda yapilan hatalarin tespiti kolay olma-
digindan bu adimlarda c¢alisan personelin oldukga dikkatli calismasi
gerekmektedir.

Yanlis ilag hazirlanmasinin engellenmesi i¢in 6ncelikle eczanede ilag
hazirlamakla sorumlu kisilerin saglik personeli, tercihen eczane tek-
nisyeni olmasi sarttir. Hata kaynagi doktor isteminin yanls okunma-
s, ilacin yanlig hastanin kutusuna konulmasi veya depo diizensizligi
sebebiyle ilaglarin karismasi olabilir.

Yanhs etiketleme ise 6zellikle tek tablet istemlerinde karsilasilan bir
sorundur. Hasta kutularinda bulunan blyilik etiketlerin karismasi,
kullanim alaninda hemsire tarafindan kolayca tespit edilse de kiiglk
kilitli posetler icinde hazirlanan tek tabletler hataya ¢cok musaittir.
Bunun sebebi kesilen blister arkasinda tam ilag adinin bulunmama-
sidir. Kilitli poset tizerindeki etikete yazilan ilag adi ve son kullanma
tarihi etiketi yoksa, diismiisse veya yanls yazildigindan stphelenili-
yorsa, hastaya o ila¢g uygulanmamalidir.

Kullanim alanina ulasan ve tedavi saati gelen ilaglar hemsire tarafin-
dan uygulanmak tzere hazirlanir. Hazirlanan tiim ilaglarin son kul-
lanma tarihleri kontrol edilmeli ve istemleri tedavi defterinden teyit
edilmelidir. Her hangi bir sipheli durumda istemi yazan doktorla
iletisime gegilmelidir.

Hazirlama esnasinda 6zel teknik gerektiren ilaglar konusunda eczaci,
birimi 6nceden bilgilendirmeli, gerektiginde bizzat hazirlamalidir. Ke-
moterapi ilaglar gibi 6zel tekniklerle hazirlanilmasi gereken ilaglarda
yapilan hatalarin hastaya zarar verme ihtimali oldukga yiksektir.

Kullanim alaninda bulundurulan ilaglarin diizenli olmasi ve depolama
sartlarina uygunlugu ilaglarin karismasi sonucu yanlis ila¢ hazirlanma-
sini engelleyecektir. Hazirlama esnasinda ilaglar kullanim alanlarinda
bulundurulan listelerden kontrol edilmeli, tGizerinde renkli etiket mev-
cut olan ilaglar igin renge ait yonergelere uyulmalidir.

istem sozel olarak alinmissa, s6zel istem prosediiriinde belirtilen ku-
rallara riayet edildiginden emin olunmaldir.
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Transfer

ilag glivenligini diisiindigiimiizde, ilacin transferi esnasinda olabile-

cek risk faktorlerini de degerlendirmemiz sarttir.

ilaclarin firmadan eczane deposuna transferi siirecinde zarar gor-
mesi durumunda yenisiyle degistiriimesi ibaresinin tiim ila¢ teknik

sartnamelerinde bulunmasi gerekir.

Eczane deposundan birimlere dagitimi sirasinda kirilma, dokiilme-
ye karsi 6nlemlerin alinmasi sarttir. Hasta bazli ilag hazirlanmasinda
hasta kutularina ilaglarin kirilmayacak sekilde yerlestirilmesine dik-
kat edilmesi, kolilerin transfer ve depolanma sirasinda lzerlerinde

yazan maksimum istif ibarelerine uyulmasi sorunlari azaltacaktr.

Bu konuyla ilgili bir hata da ilaglarin yanlis 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 igin

gerekli egitim verilmelidir.

Soguk zincire tabi ilaglarin giivenli transferi icin 6zel soguk zincir ku-
tularinin ve buz akilerinin bulunmasi sarttir. Soguk zincir kutusuna
yerlestirilen ilaglar kesinlikle akilerle direkt temasta bulunmamali-
dir. Aksi takdirde donma s6z konusu olabilir. Transfer yerine ulash-
ginda ilacin kutuda bulunma suresi kisa da olsa bekletiimemeli, buz-
dolabina bir an 6nce yerlestirilmelidir. Soguk zincir transferi sonrasi
ilaglar kontrol edilmelidir. Her ¢okme veya opaklik, soguk zincirin
kirlldigi anlamina gelmemektedir. Yapilari dolayisiyla ilaglar opak
olabilirler, bekleme ile ¢okebilirler. ilag calkalandiginda ¢6ziinmeyen
kat1 partikll barindiriyorsa, donmussa, bu olay soguk zincirin kiril-
dig ve ilacin etkinligini kaybettigi anlamina gelir. Bazi ilaglar don-
maya karsi dayanikli olabildiginden ilacin saklama kosullari kontrol

edilmelidir.
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Bz Akdledl

Bliylik miktarlarda yapilacak soguk zincir ilaglarinin transferlerinde
2-8°Csicaklik araligini kontrol eden indikator stripleri kullanilmalidir.

Uygulama

Bolim basinda, en ¢ok uygulama sirasinda yapilan hatalarin hastaya
zarar verdiginden bahsetmistik. Bunun sebebi uygulama sirasindaki
islem akis elemanlarinin ¢oklugundan kaynaklanmaktadir. Her hasta
icin 6zel hazirlanan ilacin birer birer uygulanmasi gerekmektedir. Bu
slrecin tim asamalarinda yapilabilecek hata riskini minimuma indi-
rebilmek adina belirli hususlara dikkat edilmelidir.

Uygulama 6ncesinde hasta kimliklerinin dogrulanmasina 6zen gos-
terilmelidir. Kimlik dogrulamasi yapilmadan hastaya hicbir surette
ilag uygulanmamalidir. Hasta bilekliginde yazili bilgiler hasta veya
refakatcisi vasitasiyla sozli teyit edilmelidir. Clinkli hastaya yanlis
isimli bileklik takilmis olabilir. Yanlis bileklik sahibi bir hastanin kimli-
gi uygulama esnasinda kontrol edilmediginde, bu hastaya yanlis ilag
uygulanmasina sebebiyet verecektir.

Hasta beraberindeki ilaglar konusu tedaviyi direkt etkileyen bir fak-
tor oldugundan gok dikkatli davraniimalidir. Hasta yaninda birakilan
her hangi bir ilag, doktora bildiriimediginde verilen tedavilerde ila¢
etkilesimlerine sebebiyet verebilir, doktor tarafindan hastaya kont-
rendike ilag istemi yapilabilir. Bu ylizden hasta yaninda higbir surette
ilag birakilmamali, yatis islemi esnasinda hastanin beraberinde ge-
tirdigi ilaglar teslim alinmalidir. Doktor tarafindan onaylanan ilaglar
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tedavi saatinde uygulanmali ve hastaya ait ila¢ bélmesinde tutulma-
lidir. Hasta tedavi edilip taburcu oldugunda beraberinde getirdigi
ilaglardan artan miktarlar varsa taburcu islemi esnasinda hastaya
teslim edilmelidir.

ilag glivenliginin evde de devam ettigini biliyoruz, bu sebeple hasta-
dan teslim alinan ilaglar miat ve fiziki kontrolden gecirilmelidir. 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 Uzere gergeklestirilip, istemde hasta berabe-
rinde gelen ilag olduguna dair ibarenin bulunmasi sarttir. Takibi ko-
laylastirmak agisindan hasta beraberinde getirilen ilaglara ait hasta
dosyasinda bulundurulacak ayri bir form kullanilabilir. Bu sekilde,
hasta beraberinde gelen ilacin dikkatsizlik sonucu eczane deposun-
dan tekrar talebinin 6nline gegilecektir.

Uygulama sirasinda dogru ilacin, dogru farmasotik formunun, dogru
dozda, dogru yoldan verildiginden emin olmak gerekir. Bu dort un-
sur dogru tedavinin ana unsurlaridir. Fiziksel yapisindan siipheleni-
len ilag hastaya uygulanmadan dnce teyit edilmelidir. iginde kristal
halinde partikil iceren ilaglar, ilacin agiklamasinda aksi belirtilmedi-
gi slirece hastaya uygulanmamalidir.

Ornek olarak buna mannitol ¢ézeltisini verebiliriz. Diisiik sicakliklar-
da yiksek konsantrasyona sahip mannitol ¢ozeltileri kristallenir. Bu
sadece fiziksel bir yapi degisikligi olup mannitolun etkinligini boz-
mamaktadir. Kristal tespit edilen mannitol ¢ozeltileri, uygulama 6n-
cesinde, en fazla 402C sicakliktaki su banyosunda calkalanir. islem
sonrasinda ¢éziinmeyen kristal tespit edilirse ila¢g hastaya uygulan-
mamalidir.

Kullanim alanlarinda sik karsilasilan bir durum da doktor istemi ol-
maksizin hastaya hemsire tarafindan ilag uygulanmasidir. Bu hatal
tutum, ozellikle agri kesici benzeri bazi ilaglarin ‘basit’ olarak nite-
lendirilmesinden kaynaklanmaktadir.
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Uygulanan ilacin niteligine gore anaflaktik sok gelisimi gorilebilir.
Hastaya uygulanan ila¢ kontrendike (Ornegin, diizenli klopidogrel
kullanan hastaya asetil salisilik asit verilmesi gibi) olabilir veya has-
tada advers etki gorilebilir. Benzeri durumlar doktorun yazili istemi
olmaksizin ilag uygulayan kisi hakkinda yasal sorunlar teskil edebilir,
daha da 6nemlisi ilag giivenligini ihlal ederek hasta hayatini riske
atabilir. Bu nedenle birimlerde bulunanlarin (saglik personeli disinda
hasta yakini ve diger personeller de dahil) doktor istemi olmaksi-
zin ilag uygulamasi higbir kosulda uygun degildir. Hastaya zararinin
imkansiz oldugu distunulen en temel ilaglar icin dahi doktora te-
lefonla ulasiimali, hastanin durumu aktarilarak gerekli sozel istem
alindiktan sonra uygulama yapilmalidir. Bu safhada sozel istem ku-
rallarina 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 kardi-

yojenik sok ve 6liime sebebiyet verdi.”

Uygulama
Genel Cerrahi Servisi | 20mg gliserol trinitrat | 20mg gliserol Kardiyojenik
Yasi: 72 250cc izotonik NaCl trinitrat sok
Tansiyon: icinde 250cc izotonik Oliim
180/140mmHg Sire: 4 saat NaCl iginde

Sure: 4 dakika

ilag s6z konusu oldugunda, hastaya birim zamanda verilen doz has-
sasiyeti, 6zellikle yogun bakim birimlerinde oldukca ytikselmektedir.
Sozel veya yazil istem igin tedaviler uygulanmaya baslandiginda,
istemde doktor tarafindan belirtilen uygulama siresine dikkat edil-
melidir.

ilag glivenliginden bahsedildiginde miat kontrolii bas siralarda yer
almaktadir. Miadi dolmus ilag, hasta guivenligi agisindan biyuk bir
risk faktoradar.
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llac Miat Kontrolii

Eczane Deposu Kullanim Alanlarina Ait Depolar

Hazirlama

Eczane Kullanim Alani

Sekilde gorildugl gibi ilag miatlari 4 farkl yerde kontrol edilmelidir.

Uygulama asamasinda, kullanim alaninda ¢alisan kisiler ve hasta ya-
kinlari tarafindan ‘basit’ olarak tanimlanan bir takim ilaglardan bah-
setmistik. Doktor tarafindan istem yapilmis olmasina ragmen bazi
durumlarda saglik personeli disindaki kisiler tarafindan (hizmetli
personel, hasta yakini vb.) ilacin uygulandigi gorilmistir. ilaglar,
niteligine bakilmaksizin, sadece ila¢ uygulama yetkisine sahip sag-
lik personeli tarafindan hastaya uygulanmalidir. Diger personel veya
hasta yakini tarafindan yapilan yanlis bir uygulama hastaya zarar ve-
rebilmektedir.

Hastaya, uygulanan tiim ilaglarla ilgili bilgi verilmesi gerekmektedir.
Hastanin tedaviyi reddetmesini engellemek amaciyla yanhs bilgi
vermek veya hig bilgi vermemek, hastanin sahip oldugu haklara ters
diisen bir uygulamadir. Ozellikle hayati risk veya kalici sakatlik riski
olusturabilecek spesifik bir ilag(Orlistat,tnf alfa bloker grubu ilaglar
vb.) uygulanmasi gerekiyorsa, hastanin yazili onayi kesinlikle alinma-
hdir.

Uygulama islemi tamamlanan her ilag kayit altina alinmalidir. Sadece
doktor isteminin bulunmasi bir ilacin uygulandigini ispatlamayacak-
tir. ilaci uygulayan personel tarafindan kayit altina alinan uygulama,
hastada her hangi bir advers etki gelismesi durumunda miidahaleyi
kolaylastiracaktir. Clink{ advers etki, hekimin istemindeki tim ilag-

larin uygulanmasi tamamlanmadan ortaya cikabilir.
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Gozlem

Hastalarda karsilasilan advers etkilerin yonetimini ve farmakoviji-
lans calismalarini iilkemizde Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TU-
FAM) saglamaktadir. TUFAM’da toplanan advers etki bildirimleri
vasitasiyla piyasada bulunan mevcut mustahzarlar yeniden gozden
gecirilir, farmakovijilans ¢alismalarina katki saglanir. Uygulama son-
rasinda hastalar gézlemlenmeli, olasi advers etkilerin ortaya ¢ikmasi
durumunda TUFAM Advers Etki Bildirim Formu doldurularak hasta-
nede bulunan farmakovijilans sorumlusuna iletilmelidir. Hastaneler-
de belirlenen farmakovijilans sorumlarinin eczaci veya saglik ¢alisani
olmasi gerekmektedir.

Saglik personeli olmayan kisiler tarafindan rapor edilen advers etki
bildirimleri ise, hastane ¢alisanlarinca (hemsire, doktor vb.) doldu-
rulan advers etki bildirim formlari vasitasiyla farmakovijilans sorum-
lusuna iletilir. Farmakovijilans sorumlulari en ge¢ 15 giin icerisinde
teslim aldiklari advers etki bildirim formunu TUFAM’a bildirmekle
yikiamltidirler.

Advers Etki Bildirim Formu asgari olarak; =

Raporlamayi yapan kimligi tespit edilebilir bir saglik meslegi
mensubu bilgilerini

o Kimligi tespit edilebilir bir hasta bilgilerini

® En az bir stipheli madde/tibbi triin,

* En az bir stpheli advers etki bilgilerini igermelidir.

\ Y

ilaca bagli olmayan ama tespit edilen diger tiim hususlar olay bildi-
rim formlar vasitasiyla kalite yonetim birimine iletiimeli ve gerekli
diizeltici faaliyetler baslatilmahdir.

Egitim
Tum iyilestirme calismalarinin anahtarlarindan biri de egitimdir. SKS

kapsaminda olsun ya da olmasin yapilan tim degisiklikler icin ge-
rekli egitimler 6nceden planlanmaldir. Bir uygulamaya gegis sonra-
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sinda verilen egitimin etkinligi tartisiimaktadir. Bu tiir bir durumda
uygulamaya gecgen personel, sire¢ konusunda bilgi sahibi olmadi-
gindan hata yapmaya yonlendirilmektedir. Calisma giicline katilan
yeni personeller igin bu sebeple genel ve bolim uyum egitimleri cok
onemlidir.

Tum saglik galisanlarinin ayni yetkinlik seviyesinde olamayacagini da
unutmamamiz gerekir. Dolayisiyla pratik noktasinda zorluk yasayan
personel icin periyodik olarak uygulamaya yonelik egitimler sarttir.

ilag givenligi acisindan tiim egitimlerde ila¢ giivenliginin hasta ve
calisan givenligi konulariyla direkt baglantili oldugu hatirlatiimali,
saglk personelinde mesleki biling olusturulmalidir.
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ALTYAPI EKSIKLIKLERININ iLAC GUVENLIGINE ETKiSi

Saglkta kaliteyi artirma amacli yapilan galismalarin bazilari belirli
teknolojik cihazlar veya temel aletler gerektirmektedir. Bitiin bun-
lar saglk hizmeti veren birimler agisindan bir maliyet olustursa da,
akilcr bir girdi yonetimi hasta memnuniyetini dolayisiyla birime bas-
vuran hasta sayisini artiracak, kisa zamanda uygulamalara yapilan
yatirim giderini karsilayacaktir. Mali sorumlularin, projeleri uygula-
madan dnce incelemeleri ve kar/zarar analizi raporlarini olusturma-
lari gerekmektedir. Saglikta kaliteyi artirma adina, gereksiz yiksek
teknolojik giderler olusturmak akillica degildir. iyi bir proje, ortala-
ma veya dislik bir maliyetle, birimlere yiiksek oranda yarar saglayan
projedir.

Hasta memnuniyeti kadar tedaviyi etkileyen ama pek dikkate alin-
mayan bir unsur da galisan memnuniyetidir. Halbuki ¢alisan mem-
nuniyetimizi ne kadar artirirsak personel de o oranda 6zveriyle isini
yapmaya baslayacaktir. Calisan personel icin gerekli temel ihtiyac alt
yapilari eksiksiz olmalidir.

ilag glivenlik sistemini olusturmak icin en biyiik maliyeti depolarin
iklimlendirilmesi olusturacaktir. Kar/zarar orani distinildigiinde bu
maliyet, disinilmemesi gereken bir miktardir.

ilag depolarinin eczane personeli haricinde kisiler tarafindan erisimi-
nin her hangi bir kaybolma, karistirilma olayina karsi da kisitlanmasi,
gerekli glivenlik 6nlemlerinin alinmasi gerekir. Glvenlik kameralari,
alarm sistemleri, engelleyici bariyerler ve sifre/kart kontrolli gecis
benzeri sistemlerin bu asamada kullaniimalidir.

Unutmamak gerekir ki, hicbir sistem ufak bir iyilestirme
yapilamayacak kadar miilkemmel degildir.
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ILAC HATALARI SINIFLANDIRMA SISTEMI

ilag, insanlari hastaliklardan korumak, tedavi etmek, teshis koymak,
bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek veya insan yararina degistirmek
amaciyla kullanilan, genellikle bir veya kombinasyon halinde dogal ve
sentetik kaynakl maddelerden formiile edilmis etkin maddeler iceren,
uygulanacagi doza gore hazirlanmis Griindir. Fakat ilaglarin uygulanma-
sinda tani, ilag segimi, doz, farmasotik form, uygulama yolu, uygulama
zamani gibi ilaci ilgilendiren slreglerde gergeklesebilecek her bir hata-
nin insan hayatina mal olabilecegi géz 6niinde bulundurulmalidir.

ilaglarin hem hasta hem de saglik personeli icin oldukga riskli mad-
deler oldugu gergeginden hareketle ilaglarin giivenli kullanimi ko-
nusunda cesitli Glkeler ve kurumlarca giivenlik raporlama ve kalite
sistemleri cercevesinde takip altina alinmistir.

Bu sebeple llkemizde de ilag hata raporlamalarinin standart hale
getirilmesi, ortak bir vizyon olusturulmasi ve rapor analizlerinin
daha sistematik bir diizende gerceklestiriimesi amaciyla ilag Hatalari
Siniflandirma Sistemi olusturulmustur.

ilac hatasi siniflandirma kodlari 4 kisimdan olusmakta, sirasiyla yer,
kisi, zaman ve islem bilgilerini icermektedir. Hatal isleme ait kisim
ayni zamanda alt parametrelere sahip olup tiim vakalar igin tanim-
lanmasi gerekmektedir.

Ornek olarak standart HKL.HM.Z3.14e kodunu inceleyelim:

HM.

Kisi
|
—
[ 1 ilag hatasi saat
ilag hatast Ilag hatasi 08:00-12:00 Uygulama
hemsire aninda hastaya

kl.'?'kte. ; tarafindan SR asiri doz ilag

verilmistir.

araliginda
gerceklesmistir.

gerg
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Gordiigiiniiz gibi yapilan ilag hatasi bildirim raporunda kullanilacak
kodlama sistemi sayesinde, hata detayl ve net bir sekilde anlasila-
bilmektedir.

ileri Diizey Hata Takibi

Hasta kapasitesi veya sirkiilasyonun yilksek oldugu ve hata kaynagi
analizi amaciyla ileri diizey takip gerceklestirmek isteyen birimler,
sistemi ikinci alt parametre kodlari olusturarak ¢alismalarina adapte

edebilirler.

Ornegin hastanemizde 2 adet Genel Cerrahi klinigi oldugu ve ilag ha-
talarinin hangi klinikte gergeklestigini belirtmek istedigimizde, Hata-
nin Gergeklestigi Yer tablosunda bulunan Klinik ana parametresine
eklenecek ikincil alt parametre bize bu imkani saglayabilir. Olusturu-

lan yeni tablo su sekilde olmaktadir.

Hatanin Gergeklestigi Yer

Ana Birincil kod 2. Alt parametre 2. Alt parametre
parametre Kodu
Klinik HKL & Genel Feltr.ahl 1
Klinigi
b Genel Cerrahi 2
Klinigi

Ozellestirilmis tablo sayesinde HKLb.HM.Z3.14e koduyla hatanin Ge-
nel cerrahi 2 kliniginde gerceklesmis oldugunu anliyoruz. Ayni za-
manda Hata dizisinde birincil kod ve parametreler degismediginden

ulusal standart niteligini de korumaktadir.

Saglik hizmeti veren birimlerde alinan Glivenlik Raporlama Sistemi
(GRS) bildirimleri, yazili veya so6zlii her tirli anonim hatanin bu sis-
temle kodlanmasi, hatanin asil kaynaginin tespitini blylk ol¢lide
kolaylastiracak ve gergeklestirilecek iyilestirmelerin hangi yénde ol-

masi gerektigi konusunda yol gosterici olacaktr.
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ilag Hatalari Kod Tablolar

Hatanin Gergeklestigi Yer

Ana parametre Birincil kod

Klinik HKL
Acil Servis HAS
Poliklinik HPL
Ameliyathane HAY
Eczane HEC
Diger alanlar HDA
Hata Yapan Kisi
Uzman Hekim UH
Pratisyen Hekim PH
Dis Tabibi DT
Eczaci EC
Hemsire HM
Eczane Teknisyeni ET
Asistan AS
Stajyer ST
Diger Personel DP
Hasta HS
Hasta Yakini HY
Hata Zamani
00:00-04:00 Z1
04:00-08:00 Z2
08:00-12:00 Z3
12:00-16:00 Z4
16:00-20:00 Z5
20:00-23:59 Z6
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Hatali islem

Ana Birincil Sl
Parametre 1. Alt Parametre
parametre kod
Kodu
a Sicaklk ve nem uygunsuzlugu
b ilk gelen ilk gikar(FiFO) kurali
ihlali
c Isik maruziyeti
d Yazilisi, okunusu, gérinimi
benzer ilaglarin karismasi
o Pediatrik dozdaki ilaglarin ayni
rafta olmasi
£ Kritik stok seviyesinin hatali
Muhafaza 10 kontroli
Miat ve kritik stok seviyesi uyari
& sisteminin hatali olmasi
h Yuksek riskli ilaglarin
tanimlanmamasi
i Psikotrop ve narkotik ilaglarin
tanimlanmamasi
j ilacin galinmasi
k ilacin kaybolmasi
| Miadi dolmus ilag
a Yanlis ilag istemi
b Elektronik ortamda yanlis ilag
segimi
c Yanlis tedavi yazilmasi
d Kontrendike ilag yazilmasi
. e ilag adinda kisaltma kullanimi
Istem 11
f Okunaksiz el yazisi
g Hatali doz istemi
h Sozel istemin yanlis anlasiimasi
i Soézel istemin yazili hale
getiriimemesi
j iletisim eksikligi
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1.Alt

— Slinc Parametre 1. Alt Parametre
parametre kod
Kodu
a Doktor isteminin yanlig
yorumlanmasi
b Yanlis ilag hazirlanmasi
c ilaglarin yanlis paketlenmesi
d ilaglarin yanlis etiketlenmesi
o Hastanin yaninda getirdigi
ilaglarin tanimlanmamasi
f El hijyeni uygulanmamasi
g ilag gecimsizligi
h ilacin yanlis teknikle
hazirlanmasi
i Yaziligi, okunusu, gorinimu
Hazirlama 12 benzer ilaglarin karismasi
. Hazirlanan ilaglarin yanlis
) etiketlenmesi
K Doktor istemi disinda ilag
uygulanmasi
| Yetki disinda ilag uygulanmasi
m Bozulmus ilag uygulanmasi
Hasta basinda ilag
n
bulundurulmasi
o ilacin kullanimi hakkinda hastaya
yanls bilgi verilmesi
ilacin kullanimi hakkinda hastaya
P bilgi verilmemesi
a Hazir ilaglarin yanlis hastaya
gonderilmesi
UEIE ] 13 b Yanlis zamanda ilag dagitilmasi
¢ Eczaneden yanlis ilag transferi
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1.Alt

Ana Slincl Parametre 1. Alt Parametre
parametre kod
Kodu
a El hijyeni uygulanmamasi
b Sterilizasyon/dezenfeksiyon
kurallarina uyulmamasi
c Yanlis hasta
d Yanlis ilag
e Yanlis doz (Asiri)
f Yanlis doz (Yetersiz)
g Yanls farmasotik form
Uygulama 14 h Yanlis zaman
i Yanlig teknik
. Gegimsiz ilaglarin ayni anda
) uygulamasi
k Doz atlama
I Mikerrer ilag verme
Yanlis uygulama siiresi
m L
(Enjeksiyon)
Yanlis uygulama stiresi
n g
(Inflizyon)
a ilag uygulama sonrasi el hijyeni
uygulanmamasi
b ilag uygulamasinin kayit altina
alinmamasi
c ilag uygulama sonrasi atiklarin
ortamdan uzaklastirilmamasi
Uygulama 5 d ilag uygulanmasi sonrasinda
Sonrasi gozlem yapilmamasi
o Advers etki (Yonetiminin
tanimlanmamasi)
£ Advers etki (Bildirim
yapilmamasi)
ilag-ilag, ilag-besin etkilesiminin
g gozlenmemesi
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EKLER

Tanimlar

ilag (Beseri Tibbi Uriin): insanlari hastaliklardan korumak, tedavi et-
mek, teshis koymak, bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek veya insan
yararina degistirmek amaciyla kullanilan, genellikle bir veya kom-
binasyon halinde dogal ve sentetik kaynakli maddelerden formiile
edilmis etkin maddeler igeren dozu ayarlanmis triindar.

Yan Etki: Bir ilacin zararina bakilmaksizin gosterdigi amaglanmamis
bltin farmakolojik etkilerdir.

Advers Etki: Bir ilacin kabul edilen normal dozlarda kullaniminda or-
taya c¢ikan zararli ve amaglanmamis etkidir.

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi Griinlere bagl muh-
temel sorunlarinin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve
onlenmesi ile ilgili bilimsel ¢alismalardir.

Viriilans: Bir patojenin(bakteri, viriis vb.) hastaliga neden olma ye-
tenegidir.

Diizeltici Faaliyet: Belirlenen bir uygunsuzlugun ana sebebini orta-
dan 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
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