Guvenlik icin E-Saghk

Guvenlik igin e-sadlik, hem hasta guvenligi hem de saglik sistemlerinin risk
yénetimini arttirmaya yénelik bilgi ve iletisim teknolojileri (BiT) uygulamalarinin
potansiyel katkilarindan kaynaklanan arastirma ve teknoloji geligtirme
gereksinimierini hedef aldigindan, ilk olarak hasta glvenligi ve risk yonetimi
fikirlerinin temelini olusturan bir takim Snemli aragtirma alanlannin anlagimasina
konsantre olmaya karar verdik. Bu nedenle bu bdlim bu rapor boyunca
kullanilan ve bagvurulan anahtar terimleri gdzden gegirmektedir.

Hasta guvenlidi, risk yonetimi, medikal hata ve kalite glivencesi meseleleri
onemli dlglide ortiigebili. Bu nedenle, bu raporda bu kategarilerin her biri
tartigiimaktadir. Yine de, bu gcaligmanin odagd ve meveut ulusiararass aragtirma
olarak hasta glivenlidi ve risk yonetimine ézel vurgu yapiimaktadir. Bu nedenle,
ilk olarak hasta gtvenligi ve risk yénetimi alanlanna odaklaniyoruz.

Hasta givenliginin tanim

Baker ve Norton'a' gore, “hasta giivenligi” bashig: altinda toplanan
standart bir konu ve alan listesi ve bulunmamaktadir. Gergekten, hasta
glvenligi dar bir bigimde 6zel olarak yalnizca advers olaylar ve bunlarin
onlenmesi ile ilgili konulart kapsayacak gekilde tanimlanabilir. Ya da, daha
genig bir bigimde hastanin zarar gérmesine yol agabilen her tirl sadlik bakim
ve saghk hizmetlerini ve Klinik, organizasyonel ve palitika degisimieri gibi zaran
azaltmay: amaglayan her turlli miidahaleyi kapsayacak gekilde tanimlanabilir.
Bu midahaleler advers etkilerin ivilegtiriimis sekilde rapor edilmesini, zarar
ofasiigini azaltma ya da ortaya gikan zararlann etkisini azaltmay ve hasta
guvenligi ve saglik bakim hatalan ile ilgili politika ve arastirma girigimierini
kapsayabilir.

Hasta giivenligi hareketi son yillarda bir¢ok gelismis iilkede harekete
gegcirilmistir. Bu hareket, ayni zamanda World Alliance for Patient Safety"”
(Dunya Hasta Glvenligi ittifaki), olarak bilinen ve Diinya Saghk Orgitii'ntin?
onculik ettigi bir girisim araciligiyla kiresel dl¢ekte gergeklestirilmigtir. Hasta
guvenligi programlarinin ve girisimlerinin gelisim hizi, hasta glvenliginin simdi
uluslararasi dlgekte sagiik bakimindaki en dnemli sorunlardan birisi oldugu
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noktaya yiikseimistir. Onemsiz somut kalite soruniar tartismaya acik olmasina

kargin, simdi, potansiyet olarak engelienebilir zararnin olus sikiginda azaltima -

yapimasi yoluyla hasta glvenligini gelistirmeye yonelik ihtiyaca karsi durulmast
gl¢ gdrinmekiedir. Yalnizea bir 8rnek olarak, Subat 2004 'te “hasta glvenligi”
igin yapilan bir internet sorgusu yanm milyondan fazla sonug vermigtir. Mart
2008'te yapilan aynt sorgu, bir yildan biraz daha uzun olan bir stire zarfinda
bu rakam bese katlayarak 2.680.000 sonug vermistir.

En geligmig Ulkelerin kendi hasta guvenlidini arttrma stratejilerinde tanmladidi
hasta glvenliginin bes unsuru gunlardir:

» Hem yere) hem de ulusal Olgekieki vakalan raporlamak ve analiz etmek igin
olan sistemler tarafindan tamamlanan, bir raporlama ve sorgulama KlttrinG
tesvik eden 'dirist’ ya da 'adil’ bir kOit{r.

» Secilen ayn vakalar icin temel nedenleri saptamak ve bilgi saglayan vaka
incelemelerini bir araya getirmek i¢in saglam ve etrafli bir analiz stireci.

» Eylemlerin tamamianmasini ve hasta glvenligi ve bakim kalitesindeki ilgili
gelismelerin kanitlanabilmesini saglamak i¢in bir streg.

e Farkli seviyelerde - ulusal, organizasyonel ve klinik dlcekte - bilgi edinme ve
gelisme amach bilgi paylagimi igin etkili strecler.

* Saghk bakimi ortaminda hem cezai hem de cezai olmayan tazminat
sistemlerinin yeniden tanimlanmasi ve bunlann hasta glvenligi kiltdr( Gzerindeki
etkisinin ve basardannin degerlendirilmesi.

Hasta guvenlidi vakalarinin boyutu ve etkisinin anlagima dizeyini gelistirmek
icin, farkh Ulkelerde arastirma projeleri yGrdittlmds, bunlanin sonucunda gesitli
modeller ve egilimler ortaya ¢cikmigtir: Hasta glvenligi vakalarnnin olus sikiigini
belilemek igin, hastanede yatan hastalar i¢in hasta kayitlannin gegmist
kapsayan incelemelerini iceren uluslararast ¢aligmalan harmanlayan bilgiler.
Bu veriler, ortalama olug sikh@inin yizde 8.9 oldugunu ve potansiyel olarak
Onlenebilir advers olaylann ortalama olug sikhidinin ytzde 3.4 oldugunu
gdstermektedir. Verilerdeki bu degisim, kismen hasta glvenligi vakalanni
belirlemede kayitlarin taranmasi igin kullanilan dncelikli metodolojilerdeki
farkliiklarla agiklanabilir.

Hasta glvenliginin kolaylastirimas, igin intiya¢ duyulan organizasyonel bilgi
edinmedeki uiuslararasi kargilagtirmalar ve ayni zamanda segilen Gikelerde
hasta glvenligi programiar ve girisimlerinin bakis agilanna iliskin 6zet bilgiler
sunulmaktadir. Saghk bakimi temininde farkii Ulkeler arasinda muazzam
farkliliklar bulunabildigi dikkate alinmasina kargin, bu bilginin bir miktar dikkatle
yorumianmasi gerekmektedir.
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Watcher, “The End Of The Beginning: Patient Safety Five Years After 'To Etr
Is Human'4, isimli makalesinde glvenligin arttirimasinin gok boyutlu bir
yaklagim gerektigine dikkat ¢ekmektedir. Yazar, 1999 ve 2004 arasindaki beg
yillik dénemi gdsteren bes temel faaliyet ve girigim alanini tanimlamigtir. Yapilan
bazi cabalar benzer zellikler gdsterebilmesine karsin, buniar bes ana kategoriye
ayrilir:

° Dizenleme

¢ Hata raporlama sistemieri

e Bilgi ve iletisim teknolojileri

= Hesap veriiebilirlik igin malpraktis sistemi ve diger araglar; ve

* Isgiici ve egitim meseleleri

Ayni dénem igerisinde ¢egitli Ulkelerdeki hasta glivenligi girisimierinin incelenmesi
sirasinda, bagka yazarlar “advers olaylarin ve medikal hatalarin olug
sikligini azaltmak icin Avustralya, Birlegsik Devletler ve Birlegik Krallikta
onemli miktarda faaliyetin gerceklestiriimekte oldugu” sonucuna
varmaktadir (Baker ve Norton®). Bu yazarlar, bu Ulkelerin her birinin hasta
glvenlidini gdzden gegirmek, raportama strecini gelistirmek ve sistem kusurlarini
vurgulamak icin dneriler gelistirmek igin yetkisi olan yiksek profilli (kamuoyunca
iyi taninan) bir komite kurduklarint vurgulamaktadir. Bu ¢abalar federal
hUklimetlerden (ve Avustralya'da devlet yonetiminden) glic¢li bir destek
almaktadir. Meslek gruplari, igverenler, d{izenleyiciler ve saglik bakim
uzmanlarindan olusan genis bir topluluk da hasta glvenligini vurgulamak i¢in
cesitli girisimler baglatmigtir.

Risk yonetiminin tanimiy

Risk yonetimi icin hem ticari is ¢evresi hem de sadhk bakimindan turetilen bir
dizi tanim bulunmaktadir. Bunlarin her biri alinan risk yonetimine yaklagimi
yansitmaktadir.

Avustralya/Yeni Zetanda Ortak Standardi (2004) (Joint Australia/New Zealand
Standard), risk yonetimini “advers etkileri yoneterek potansiyel firsatlarin
gerceklestiriimesine yoénelik kiiltlir, siirecler ve yaptlar” olarak tanimlar.®
Bu tanim saglik bakimi alanina uygulandiinda belirli yanlhs yorumian ortadan
kaldirr. Bu (¢ temel mesaj risk ydnetiminin:

¢ Herseyden once taleplerden kacginiimasi ya da azaltlmasina iliskin olmadiding;
daha ziyade bakim kalitesini arttirmak igin bir arag oldugunu,

e Hasta glvenligi vakalarinin raporlanmasindan fazlasi oldugunu (riskler ayni
zamanda analiz edilir, iglenir ve gdzlenir),
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e Yalnizca kisim yoneticilerinin igi olmadigim, risk ydnetimin ayni zamanda
galisan klinisyenleri de ilgilendirdigini gosterir. '

Bu nedenle risk yonetimi asagidaki sekilde Ozetienen dort temel soruya vurgu
yapar. Her soru, onun risk yonetimin gelistiriimesine katkisimin bir agiklamas)
ile tamamiani”:

Reid ve meslektaglarina gore dort farkh risk dlizeyi arasinda ayrnm yapabiliriz®.
Bunlar bireysel riskler, bakim ekibi iyelerinin riskleri, saghk bakim
organizasyon riskleri ve sosyo-ekonomik seviyedeki risklerdir. Bu
riskleri daha detayli olarak agiklayalim:

Bireysel riskler ya da hasta riskleri: Bunlar, baz sistem etkilerinden
kaynaklanan ve bir bireyin saghdina yonelik potansiyel tehditierdir.

Bakim ekibi {iyelerinin riskleri: Bunlar hastalida maruz kalma, fiziksel stres
ya da glglUkler gibi mesleki riskier ve toksik maddelere, radyasyona ya da
ekipman arizalarna maruz kalma gibi isyeri tehlikeleridir,

Saghk bakim organizasyon riskleri®:

- Hizmetlerin ulagtinimasi ile iligkili tim riskleri kapsayan operasyonel risk.
- Rakiplere pazar payini kaptirma olasiig gibi rekabet riski.

- Odeme alamama riski, hizmetler igin diisiik ddeme riski ya da 6nemli finansal
sorumluluk riski gibi finansal riskler.

- Organizasyon haricindeki etkiler nedeniyle hasar riski gibi ¢cevresel riskler.
- Model riski, yani diger risk gesitlerinin degerlendiriimesi i¢in kullanilan
modellerin dogru olmamasi riski.

Sosyo-ekonomik dlizeydeki riskler yalnizca ayri organizasyontardan degil ayni
zamanda organizasyonlar arasindaki etkilesimden, organizasyonun uyum
yeteneginin eksik olmasmdan ve amaglarin hatal siralanmasindan kaynaklanir.

Risk ydnetimi, risklerin analizini ve dederlendirmesini ve ayni zamanda riski
azaltmak, kayiplara karsi korumak ve bir aracidan digerine transfer edilen
risklerin adil bir bicimde telafi ediimesini sadlamak igin stratejiler gelistirmeyi
kapsar.

Bir saghk bakim organizasyonunda riskin yénetilmesi bu nedenle Knox'un
(2002) da belirttigi gibi gérevi etiketli “risk yonetimi” olan bir bireye ya da bir
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ofise tayin edilen bir personel iglevi olmaktan ziyade, ortak dizayn ve ig
sistemlerinin geligtiriimesi ya da degisimine iligkindir. Risk farkindaliginin
organizasyonel ve yonetimsel kultlr igerisine entegre edilmesi ve bunun
organizasyonel karar verme siirecinde agik bir adim haline getirilmesi, ortak
saglik bakim risk yonetiminin gelecekteki bagarist igin kritik Snem tasimaktadir.’®

Ornek olarak, asagidaki Sekil 1 gebelik bakiminda vaka raporlama igin
tetikleyicilerin bir listesini vermektedir."

SEKIL 1: GEBELIKTE VAKA RAPORLAMA iCiN
ONERILEN TETIKLEYICI LISTESI

v
1
]
1
]
1
3
3
1

Kaynak: Kralivet Dogum ve Jinekoloji Uzmanhigi Fakiittesi
(Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (20056)
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Saglk bakim organizasyonlarnnda olasi riskleri tanimlamanin bir yolu, Hata
Tur0 ve Etkileri Analizi (Failure Mode and Effects Analysis {FEMA)) adi verilen '
bir aragtir. Uygulamadan neyin yaniis gittigini belirlemek igin iyi bir 'olay sonras!'
yaklagimi, Londra Protokolll olarak adlandinian protokoltn yararh bir arag
oldugu ispatlanmigtir. Bu protokol risk yonetiminde atiacak yedi a¢ik, anahtar
adimin altini gizmektedir'2;

1. Vakanin tanimianmasi ve bunu arastirmak igin bir karar alinmasi

2. Arastirma ekibinin Uyelerinin segilmesi

3. llgili her tirlQ fiziksel vakaya iliskin veri toplanmasi

4. Vakalarin kronolgjisinin belirlenmesi

I 5. Bakim ulagtirma sorunlarinin belirlenmesi (islemden kaginma ya da hatali
' bir karar gibi emniyetsiz eylemler)

6. Yetersiz editim ya da denetim eksikligi gibi payt olan etmenlerin belilenmesi
7. Bir eylem planinin tasarlanmast

Riskin hastalara nasi iletilecegi de buylk éneme sahiptir. Bir ¢caligma'3,
hastalarin tercih edilen sadlik risklerinin kesin ifadelerle gubuk grafikler
kullanilarak gergevesinin gizilebildidini ve bunlarin bekienen yagam sdresi
{izerinden hesaplanabildigini saptamistir. Bir tedavinin gok ydnl sonuglar
Uzerindeki etkisi sunmak igin hastalarin net bir tercihi bulunmamistir.’#

Avrupa 6lgeginde, Avrupa Komisyonu'nun Sadlik ve Tiketici Isleri Genel
MUOdUrlogi (SANCO olarak bilinmektedir), genel risk dederlendirme alaninda
caligan hem mezun olan stajyerlerin hem de bitim adamlarinin belirflenmesi,
tesvik edilmesi ve desteklenmesi igin caligmalar yUriitmektedir.’®

Tip haricindeki farkli alanlarin risk ydonetimine katkilarini analiz ettigimiz ve
sistem mihendisligi ve insan etmeni aragtirmasinda anahtar bir arag olarak
Hata Turl ve Etkileri Analizini {(FEMA) daha detayl olarak inceledigimiz B!Um
6'da riskin nasil yonetilecedi sorununa geri dénecediz.

Tibbi hatalarin taninn

Tibbi hatalar, planlanan bir eylemin amaglandig gibi tamamlanmasindaki
basarisizlik ya da bir amaca ulagmak icin yanks plandan yarartanmaktir.'®
Tibbi hatanin azaltiimasi, hasta bakim bilgi sistemlerinin uygulanmasinda
oldugu gibi ulusiararasi bir sorundur.'” Tibbi hata uzun zamandir ciddi bir
sorun olmasina ragmen, gegmisie yarattigi sorunlar belki de bu kadar yaygin
degildi ve kesinlikle hak etiigi ilgiyi ¢ekmiyordu.
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Mevcut veriler, tibbi hatalarin sik oldugunu ve hastalar Gzerinde 6nemli zarara
-yol agtigini géstermektedir.

Bununla birlikte, hatalar yalnizca hastanelerde degil hekimlerin muayenehaneleri,
saglk yurtlan, eczaneler, acil bakim merkezleri ve evde verilen bakim hizmetleri
gibi bagka sagdlik bakim ortamiarinda da goériilmektedir. Ne yazik ki, bir¢ok
hatanin hastane diginda gorlilmesi de muhtemel olmasina kargin, hastane
digindaki sorunlarin boyutuna iliskin gok az veri bulunmaktadir.

Cok dikkat edilmesi gereken bir durum ilag regete etmedir. Ornegin, devlet
eczanelerinin ¢alismasina iligkin bir calismada, Massachusetts Devlet Eczacik
Tescil Kurulu, yalmzca Massachusetts'te her yit 2.4 milyon regetenin uygun
olmayan bir bigimde yazildigint hesaplamigtir,*®

Tibbi bakimdaki hatalarin frekansi ve sonuglarinin azaltiimass igin dokuz temel
ve ¢ok genel dneri bulunmaktadir’®. Bunlar:

e Klinik karar desteginin mantikit bir bigimde uygulanmasi

e Sistemleri tasarlarken izleyen eylemlerin dlgindimesi

* Mevcut sistemierin hastalara zarar veren hatalan gergekten yakalamasin
sagjlamak igin bunlarin test edilmesi

» Hastalara zarar veren hatalar

* Veri ve sistemler igin standartlarin benimsenmesinin tesvik edilmesi

° Birbirleriyie iletigim kuran sistemlerin gelistiriimesi

e Sistemlerin yeni yontemlerle kullanimasi

® Advers sonuglarn karsl nlem alinmasi ve énlenmesi

¢ Mevcut kalite yapilarinin anlamli hale getiriimesi, ve

+ Klinik karar destegi saglamak igin tedarikgileri engefieyen faktorlerin kaldirimasi
ve mevzuatin geligtiriimesi

Elbette, bu dnerilerin itetisim sadlayan sistemlerin geligtirilmesi ve sistemlerin
yeni ya da alternatif ydontemlerle kultanimast gibi belirli bir kismi, kendi icerisinde
ivi ve kapsamil bir bigimde test edilmemeleri halinde medikal hatalarin seviyesini
etkileyebilen yan etkilere sahip olabilir.

TUm durumtarda en yiksek diizeyde tedbir ve 8nlemin alinmast gerektigini
sOylemeye gerek bile yoktur.

Bu genis gapii analizin sonucunda, medikal hatalar azaltmak i¢in olan Gg gok
spesifik Oneri sunlardir:
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« istek giris sistemlerinin, 6zellikle de bilgisayarl regetelemenin uygulanmasi,
e ilaclar, kan, cihazlar ve hastalar icin barkod sisteminin uygulanmasi, ve
» Onemli dlgiide anormal laboratuar degerleri gibi zaman uyumsuz verilerin
anahtar unsurlarini iletmek igin modern elektronik sistemierin kullanimas.?®

Avrupa'da potansiyel hasta gtvenligi geligimi alanlarinda, drnegin e-regete
gibi alanlarda bu 6nerilerin 6nemi cok fazladir.

halite givencesi ve ivilestirmenin tanums

Kalite glivencesinin altinda yatan mantik, saghk sisteminin mevcut kaynak
kisitlamalar altinda hastalar igin en iyi olas) sonuglar vermek zorunda olmasidir.

Vatandaslar ve hastalar en iyi olasi saglik bakimini bekler. Hasta bakimindaki
kalite ve glvenlik, tim Avrupa saglik hizmetlerinin temel ve birincil
yOkOmIGlagadir.

Saglk bakimimin saglanmasi karmagiktir ve hastalann zarar gérme riskini
tagimakiadir. Avrupall vatandaglar icin bakimin kalitesi ve guvenliginin
iyilestirimesi ve klinik yénetim sistemlerinin geligtiriimesi, zarar ve israfin
azattimasini amaclayan bir saghk bakim organizasyonu igin zaruridir. Bakum,
guvenli oimadig slirece yilksek nitelikli olarak diigtintlemez.2?

Saglik bilgilerinin uygun sekilde toplanmasi, analizi ve geri bildirimi glvenli ve
daha iyi bir saglik sistemi inga etmede zorunludur. Elektronik saglik kayitlarinin
gelismesi karmagik bir stregtir fakat gliventi, bilgi tabanl saglk bakimi igin
zaruri bir kaynaktir?®, Avrupa igin benzersiz ve olasi bir elektronik saghk kaydinin
bulunmasi, denenmesi ve test edilmesi daha da sofistike bir i olacaktir. Bu
nedenle hastalar igin kalite ve giivenlik saglam bir:

o Klinik bakim ve destek igin slreg ve sistemine

* TUm idari sireglerde risk yonetimine

* Organizasyon performansi ve belirlenen toplum gereksinimleri ile ilgili gergek
verilere dayanan denetime ve eyleme dayalidir.

Kendi halki igin saghk bakiminda kalite glvencesi (izerine ciddi gekilde
odaklanan iek bir tlke érnegini ele alahm. Kalitenin iyilestirilmesi ve giivencesi
Avustralya'da saghk bakiminin dnemii bir dzelligidir. Avustralya Sagiik Bakim
Standartlar Konseyi taratindan Ulkenin sadlik sisteminin yapitarinin, stirecletinin
ve sonuglannin iyilestirimesi amaciyla 1974 yilinda akreditasyon geligtirimigtir.
Kalite glivencesi araciidlyla strekli kalite iyilesmesine dogru gelisim 1990'larda
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ortaya gikan Klinik ydnetim anfayigina yol agmistir. Bunun temel amaci saglik
sisteminde bakim giivenligi ve kalitesini iyilestirmektir. 8u, Avustralya'da saglk
bakimi igin yerel ve ulusal dlgekte hatta uluslararasi iligkilerinde temel bir
dnceliktir. Avustralya Sagdlik Bakanhdi, New South Wales'te sagdlik hizmetlerinin
kalitesinin yonetiimesi igin yapisini destekleyen bir kalite ve Klinik politika subesi
kurmustur. MacArthur Saghk Hizmetleri Arastirma Raporu, vaka raporlama ve
sikayet yonetimi gibi gok dnemli kalite ve glvenlik sistemlerinin verimlifiginin
asadidakiler gibi gok sayida etmen tarafindan sinirlandidi ve verimsiz hale
geldigini saptamigtir:

* Farkli mesleki gruplarin kditlr ve davranigindan kaynakianan degisken
raporlama,

* Kalite ve glvenlik sorunlarini raporfamayi devaml bir bigimde tegvik etmeyen
bir koitdr,

e Bazl saglik bakim personeli tarafindan bildirilen suglama kultdrg,

¢ Raporlar hazifandidinda geri bildirim eksikligi,

e Raporlarin incelenmesi ve duzeliici eylemin uygulanmasindaki gecikmeler,
» Onerilen her tirlli diizeltici eylemin uygulanmast ve verimliliginin denetlenmesi
ve degerlendiriimesindeki bagarsizlik, ve

» Temel kalite ve glvenlik sistemieri ve personele yetersiz kaynak aktarnimasi.?

Aragtirmada bircok kalite iyilestirme amagh midahalenin verimlifidi Gzerine
caligilimistir. Aragtirma, ¢ogu midahalenin, dzellikle kullanildiklan baglama
ve uygulandikian usule bagh olan son derece degisken etkilere sahip
oldugu izlenimini vermektedir. Bu bulgu U¢ dnemli anlam barindirmaktadir.

ilk ofarak, bir organizasyonda kullanilan kalite iyilestirmesine ofan yaklagimin
muhtemelen nasil ve kim tarafindan kullaniidigindan daha az sorun teskil ettig
anlamina gelir. Organizasyonlar birbirini izleyen farkll kalite iyilegtirme teknikleri
ile ilgilenmek, ugragmak ve daha sonra kullanimdan kaldirmaktan ziyade, tek
bir teknigi dikkatli bir bigcimde se¢meli ve daha sonra bunun bagariya ulagmasi
icin direng gbstermelidir.

ikinci olarak, kalite iyilestirme miidahalelerine yonelik gelecekteki aragtirmalar,
bunlarin ise yarayip yaramadigini 8lgmekten ziyade muidahalelerin nasil ve
nigin ise yaradigini anlamaya yoneltilmelidir - bu durum verimililiklerin belirleyicileri
olarak adlandiriabilir.
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Uglinclisty, bazi dederiendirme unsurlar: her kalite ivilestirme programina dahil
edilmelidir, bu sekilde de bunlarin verimlilikleri denetienebilir ve bu bilgiler
ivilestirme igin olan sistemleri gelistirmek igin kullanilabilir.?5

“Hasta glvenlijine odaklariimasi, su anda hakim olan fakat bunlfaria rekabet
halinde ofmast zoruniu olmayan 'tretkenlik/lojistik' yaktasimiarindan yazihm
gelistirmeye dogru farkli ydnlendirme/éncelikier saglayabilir.”

llias lakovidis, Avrupa Komisyonu Sagiik icin BIT (ICT) Birim Bagkan:
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