RECETEYE YAZILAN ILACLARLA ILGILI ILAC HATALARI

isklerin yonetilmesini amaclayan politikalar, siste-
@ matik kalite giivencesi ve gelisimin ayriimaz bir

parcasi durumundadi. Eczacilar, meydana gelen tim
hatalart tespit etmek, arastirmak ve dizeltmek suretiyle
fla¢ hatalarinin 6nlenmesinde ve ortadan kaldirdmasinda
liderlik rolindl Gistlenmelidir.

Bu Bildiri, FIP'nin Eczacilik Hizmetleri ite ilgili Mesleki
Standartlar Bildirisi'ne ek olarak kabul ediimeli ve mevzu-
bahis Bildiri ile birfikte kullanilmaldir.

Giris:

FIP, ilaglarin glvenli ve dogru bir sekilde kullarumasinin
saglik hizmetlerinin en uygun hale getirilmesinde gok 6-

nemli bir unsur oldugunun bilincindedir. Saghk hizmetleri-
nin verilmesini kapsayan stirec icerisinde, her zaman insan

hatalart yaganabilir. Ancak, hatalarin 6nlenmesine yénelik
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sisternatik yaklasimlarin benimsenmest ile, hatalarin hem
sikhth hem de ciddiyeti dikkate deger dl¢lide azaltilabilir.
Eczacilarin hamilelik, bobrek yetmezlidi, vs. gibi bilgileri
iceren ilgili hasta kayitiarina erigebilmesi de ila¢ hatalarinin
azaltilmasina kKatkida bulunacaktir.

flac hatalarmin énlenmesi ile ilgili olarak uygulanan kalite
yonetimi ilkeleri, olumsuz bir sonug i¢in suglanacak bir kisi
ya da kisiler bulmak yerine bireylerin icerisinde ¢alist:di sis-
temin iyilestiriimesi amacina donilk otmalidic. Sisternatik
kalite glvencesi ve slrekli kalite iyilegtirmeleri, ilag kulla-
nimi ile ilgili olarak hastalarin daha glvenli bir ortama ka-
vusturulabilmesi i¢in zemin hazirlamaktadir.

Bu dokiimanda, ilag hatasinin ne olduguna dair bir tanim
ve, henliz yurlrlikte olmadih Ulkelerde, iia§ hatalannin ve
buniarin ciddiyet dizeyine iliskin kategorileri belirten stan-
dart bir sdylem ve terminolgji teklif edilmektedir. Bu hu-
suslar, Ek baght altinda bilgilerinize sunulmugtur. Bu do-
kimanda ayrica, ilaclarin Oretimi, siparis edilmesi, etiket-
lenmesi, dagitiimas, idaresi ve kullanimi ile ilgili olarak gi-
venlik 6desini artiracak sekilde tasarlanmig olan tavsiyeler
sadlik sisterninin mensuplari ile paylagilmaktadir.

FIP, hatalar1 en aza indiren sistemlerin tasarlanmas: icin
endiistri, dizenleyici Kuruluglar, standart belirleyiciler,
sailik sektérinde calsanlar ve hastalar arasinda igbirligi
yapilmasin tegvik etmektedir.

FIP, diger saghk meslek erbabini temnsil eden ujuslararasi
olusurnlar ve bu Gnemli konuda hastalarin givenlidi ite il-
gilenen uluslararast kuruluslar ife igbirligine gidecektir.
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Recete veya ilag Siparisi Yazma ile ilgili Tavsiyeler

FIP, recetelerin okunaksiz almasinin hastalarin yaralanma-
sina ya da Olmesine neden olan ilag hatalarina yol actidinin
aitinl cizerek, hatalarin en aza indirilmesi icin agagidaki
tavsiyelerde bulunmaktadir:

1. Tiim regeteler okunakli ve sade bir dilde yazilmis  olma-
lsidir. Regeteyi yazan Kisi, listelerden Uriinterin secilmesinde
dikkatii olunmasi gerektigini gz oniinde bulundurarak,
miimkiinse direkt, biigisayarl bir siparis girig sistemi kul-
lanmalidir. Eczacilar, bilgisayar kullanimindan kaynaklana-
bilecek potansiyel regete hatalarina kargt tedbirli olmaldir.

2. Ondalik virglilinden kaynaklanabilecek hatalars onle-
mek icin, 1 deferinden az miktarlan belirtmek icin kulla-
nilan ifadelerde, virgiliden énce daima sifir {O) gelmeli, an-
cak en sonda asla sifir ($) kullanidmamaldir {6r., Dog-
ru=0.5qg ... Yanls: .Bg ya da 0.50g). Basa sifir (0} koyul-
marnasindan ya da sona sifir {0) eklenmesinden dolay! ya-
sanan ilag kuvveti vefveya dozaj hatalarinin sayisi diger ha-
talarin sayisinin neredeyse on Katidir.

3. lla¢ adlarinin kisaltdmasindan (6r. hidroklorotiazit i¢in
HCTZ kullanilmasi), kulianim talimatlarinm Latince kisait-
ma ile yaziimasindan (&r. b.i.d. ginde iki kere) ve Romen
rakamlarinin kullaniimasindan kagmilmalidir.

4. Regetelerde, ilacin nasil kullanilacagt mutlaka yazilmalt-

dir. “Soylendigi sekilde alin” tarinden muglak ifadelerden .

kacimimakidir. Mimkinse, tedavinin ne kadar siirecegi ya-
Ziimahdsr.




5. Recete siparislerinde flacin verilis amac kisaca belirtil-
melidir (6r., 6kslrik igin). Amacn belirtifmesi, dogru
ifacin verilmesinin sadtanmasina yardimct olabilir, ilacin
yazilmas! ve eczac tarafindan hastaya verilmesi asama-
sinda ikinci bir givenli kontrol imkani yaratabifir ve has-
tanm ya da hastaya bakan kiginin ilaci dogru kullanmasinin
sajlanmasinag yardimer olabilir, FIP, istisna ofarak, bazi
ifaglarin ve hastalik durumlarmin gizli kalmasmin gerekli
olabilecedini kabul etmektedir.

6. Receteyi yazan doktor, hastanin adini, yasini (tercihen
dogum tarihi belirterek) ve mirnkinse kilosunu da bilgi
olarak eklemelidir. Hastanin yasi ve kilosu, ilaclar veren
eczactlarin uygun dozu belirlemesine yardimei olmaktadir.

7. Regete ilacin adini, dozaj bicimini ve flacin kuvvetini
metrik sistemde olacak sekilde icermelidir; ensulin, vita-
min, vs. gibi standart birimlerin kullanildig terapiler istis-
nadir. Birimler eksiksiz olarak yazilmali ve “U” gibi kisalt-
mayla géstermek yerine birimin ne oldugu belirtilmelidir.

isim Verme, Etiketleme ve Paketleme ile ilgili
Tavsiyeler

FiP, etiket ve ambalajlarin ilag hatalarinin en aza indirilmesi
amaclyla dizenleyici kuruluglar ve lreticiler tarafindan di-
zentt ve sistematik olarak incelenmesini tegvik etmektedir.

1. Regeteye yazilan ilaclarin ambalaji ve etiketleri secim ve
kullanim konusunda hatalar en aza indirecek sekilde ta-
sarlanmalidir, Bunun. icin:

* llacin gavenli ve etkili kullanime ile ilgili olarak hastaya

yonelik dnemli bilgiler belirgin sekilde yazilmal ve etike-

tin belirti bir béliminde toplanmakdir.

» Uretici ya da ilacl satan eczaci tarafindan hazirlanmis o-
lan hastayr bilgilendirici brosurler, satilan tim ilaglarla
birlikte hastaya verilmelidir,

» Etiket dizerindeki en bilydk puntolu yazilar, ilacin adi ve
kuvvet derecesi igin kullamilmalicr.

* Piyasadaki bagka ilagiarinkine benzeyen ila¢ adlarindan
kagimimalidir. Duzenleyici kuruluslar, piyasaya stirme iz-
nini verirken ilag adlari ile ilgili bu hususu da g6z éniin-
de bulundurmaldir. -

e Halihazirda piyasada olan ilaglarin ayirt edilebilmesi igin, i-
sim benzerligi olasiidinin oldugu durumlarda yeni etiket-
ler eski etiketlere benzemeyecek sekilde tasarlanmalicir,

* Herhangi bir ilag markall ise, ilacin jenerik adi her zaman
marka adinin yakininda belirgin bir sekilde kullaniimalidir.

e [lac ambalajt lizerinde renk kullanimi, ilacin ayirt edilme
adzelligini gelistirme amacina doniik olmal, kurumsal
Kimlige adirlk verilmemelidir., Onemli hususlarin, érne-
gin ilacin daha glcli oldugunun belirtilmesi icin renk
kodu kullanilmnarmalidir,

* Entravendz (I.V.} llaglar ve dier zerk edilebilir firtn-
lerde dzha tnemli sorunlar yasanmaktadir ve bu ilaglarin
etiketlerine ozellikle dikkat editmelidir. Ornegin, entra-
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vendz enjeksiyon ambalajlarninin tim etiketlerinde sise ya
da kutu icerisindeks aktif bilesen miktarinin toplam mik-
tar1 mutlaka belirtilmelidir.

» Eczanade hastaya Ozel bir etiketin yapistinilabilmesi igin
yeterince bog alan birakidmalidir.

2. Tim ila¢ etiketlerinde, makine tarafindan okunabilen
kodlama (8. barkod) kullamimahidir, FIP, bu amagla kulla-
nilacak kodiarin standartiastinlmasinin dneminin farkinda-
dir,

e Barkodlar, bagka hilgilerin okunakllidsni olumsuz etkile-
meyecek sekilde yerlestirilmelidir.

e Satus ile ilgili bilgiler, satis sirasinda eczane etiketinin ya-
pistirifacadi alana yazimalidir.

3. Son kutlanim tarihlerinde sade bir dil kullarulmal, kod-
fanmammalt ve agikea anlagilacak sekilde olmalidir. Akil ka-
ristiricl olmasi bakimindan, ilag tizerinde tretim tarihi bu-
tunmamalidir.

4. Parti numaras! acik ve sade bir gekilde olmahdir.
Ilag Satma ve {laglarin Kullanimu ile ilgili Tavsiyeler

FIP eczacilar ve sadhk sektdrinde ¢ahgan diger kisileri, i-
laglarin dogru kullanim ve idari anlamda faydal olacak di-
der husustar ile ilgili bilgilerini artirmak icin hastalar! ve
hastalara bakan Kisileri diizenli sekilde editmeye tegvik et-
mektedir, FIP ayrica, eczacilare ve sadhk sektorinde ¢ali-
san dider kisileri dlizenli clarak hata dnieme egitim prog-
ramiarina ve, ila¢ hatalarinmn yagandidjs durumlarda, yapila-
cak arastirmaya istirak etreye tesvik etrnektedir.
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FIP, tibbi tirGnlerin ve ilgili cihazlarm etiketinden ve amba-

lajindan kaynaklanan hatalarr azaitmak Ozere tasarlanmis
olan asagidaki tavsiyeleri eczacilarla ve saglik sektoriinde
calisan dider kisilerle paylasmak ve hayata gecirmek iste-
mektedir:

1. Eczacilar, dogru sekilde etiketlenmis ve saklanmig tibbi
{rinier kullanmahdir ve satis islemi sirasinda etiketler bir-
den fazia defa okunmall ya da secimin kontrof edilmesi igin
bilgisayar tekrolgjisi kullanilmalidir.

2. Eczacilar ve saglik sektoriinde ¢algip da ilag verilmesi ile
herhangi bir gekilde ilgili olan difer kisiler, ilac secerken
va da hazirlarken, ilact vermeden hemen &nce ve ilag
ambalajini atarken ya da saklandigt yere geri Koyarken
etiketi okumalidir.

3. Eczacilar ve sadlik sektorinde ¢alisan dider kisiler, hata-
larin azaltilmasi sirecinde dlerleme kaydetmek amaciyla,
gercek ve potansiyel ilag hatalarmt ilgili raporlama prog-
ramlarina bildirebilirler ve biylece bu bilgiler saghik sekti-
rindeki diger tGm calisanlara ulagtirdabilir.

4. Saglik sektorinde calisanlar, hatalarla ilgili deneyimleri-

ni, vakaiarla ilgili drnekleri vs. biltenler, yaym organlan,

duyuru panolari ve Internet araciligi ile meslektaglar ile
paylasmalidir.

5. llaglarin kullaniminda ve/veya satiginda bazi hesaplama-
larin gerekli oldudu durumlarda, iki kere kontrol sisterni-
tesis edilmeli ve uygulanmalidir.




6. Eczacilar, itaglarin satist ve kullaumu ile iigili olarak stan-
dart isletim praosedirterini yazil olarak hazirlarmis olmali-

air.

7. liag satan eczacilar, ilagtan maksimum dizeyde iyilestiri-
¢i fayda sadlamak ve istenmeyen etkileri ilacin yanhs kulla-
nilmasini énlemek amacyla, hastanin ya da hastanin bake-
mini Ustlenen Kiginin ilacin nasit kullanilmast gerektigini an-
ladidindan emin olmaldir. Tercihen bu husus, eczanede ila-
cin Uzerine yapistirilan ayri bir etiket ite garanti altina ahin-
mahdir.

8. Ulusal sistemlerin ilag ve tibbi Uriinlerin yeniden paket-
lenmesini gerektirdigi durumlarda, hatalarin en aza indiri-
lebilmesi icin politikalar ve prosediirler tasarlanmali ve bu
doklimanda yer alan etiketlerle ilgili sartlarin mimkin ol-
dugdunca fazlasina riayet edilmelidir.

Saglik Hizmeti Veren Kuruluslara Yénelik Tavsiyeler

Sagjlik hizmeti veren kuruluglar (6r. hastaneler, halk ecza-
cilari, bakim evleri, vs.), ila¢ hatalarini rapor etme, analiz
etme ve Gnleme amacina doniik sistemler tesis etmelidir.
Bu kuruluslarin yoneticileri, asadidaki anahtar unsurlari
iceren bir kiltlr ve sistemnler insa etmelidir:

1. llag kullanimi ile ilgili stirecin yilestirilmesine ve, rapor-
lamanin tegvik edilmesine ydnelik stratejiler de dahil olmak
Uzere, gercek ve potansiyel hatalarin Kurum igerisinde ra-
por edilmesine yonelik sistemiere odaklanan bir ortam.

2. Hatalarin gergek ve potansiyel nedenlerinin tespit edil-
mesi ve dederlendirilmesi icin kurum-ici sistematik yakla-
simlarimn benimsenmesi.

3. Hem sisternlerin hem de bireysel performansin iyitesti-
rilmesi suretiyle gelecekte hatalarin ontine gecitmesi icin
uygun tedbirlerin alinmast.

4. Eczacllar ve saglik sektdriinde calisan diger kisiler, tek-
nik destek personeli, hastalar ve hasta bakim hizmetieri
verenler igin ila¢ hatalarinin azaltiimasina ve Gnlenmesine
yonelik yontemnlerle ilgili editim programlari.

EK
flag hatasinm tanim(1)

FIP bu bildiri icin, Hag Hatalarmin Rapor Edilmesi ve On-
lenmesi i¢in Ulusal Koordinasyon Kurulu'nun (NCCMERP)
ilag hatast tanimini benimsemistir. Buna gbre ilag hatasi,
“ila¢ saglik gérevlisi, hasta ya da tiketicinin kontroliinde
iken yasanan ve ilacin yanls kullanilmasina ya da hastanin
zarar gérmesine yol acabilecek dnlenebilir olaydir. Bu tiir
olaylar mesleki uygulamalar, saglik Griinleri, prosediirier
ve regete yazma da dahil olmak (zere cesitli sistemler; si-
paris iletigimi; drin etiketleri; ambalaj; kullanlan terimler;
bilesik dzellikleri; ilag satisy; ilag dagitimy; idare; efjitim; iz-
leme ve Kullanim ile ilgili olabilir” Ancak, bu bildiri yalniz-
ca receteye yazilan ilaglarla ilgili oldugjundan “tiiketici” iba-
rest hastaya saglik hizmetini veren Kisi olarak anlagimats-
dir,
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iLAC HATASI TIPLERI

iLAC HATASI ENDEKSI?

Hata tipi Kategori Sonug

HATA YOK Kategori A Hataya yol acabilecek durumlar ya da olaylar

HATA VAR, Kategori B Hata olustu, ancak ilag hastanin eline gegmedi :

ZARAR YOK
Kategori C Hata olustu ve ilag hastanin eline gecti, ancak ilag hastaya zarar vermedi*
Kategori D Hastanin daha fazla izlenmesini zorunlu kilan ancak

hastaya zarar vermeyen bir hata olustu®

HATA VAR, Kategori E Tedaviyi ya da midahaleyi zoruniu kilan ve
ZARAR VAR hastaya gegici olarak zarar veren bir hata olustu*
Kategori F Hastanin kisa ya da uzun bir stre hastaneye kaldinlmasina

yol acan ve hastaya gegici olarak zarar veren bir hata olugtu *

Kategori G Hastaya kalict zarar veren bir hata olugtu *

Kategori H Hastayt 6limiin egiine getiren bir hata olugtu

(6r. anafilaksis, kalp durmasi}

HATA VAR Kategori | Hastanin &liimtne yo! agan bir hata otugtu
OLUM

* “Zarar”mn tanim, “viicut islevierininfyapisinin midahaleyi gerek- (1) Telif Hakla © 1998, NCCMERP

tirecek sekilde hem gegici hem de kalio clarak zarar grmesini ve

dlim ite senuglanan hatalar” igerir. S6z konusu midahaie, hastanin Buna ek olarak, NCCMERP'nin tavsiveleri bu bildiriye temne! tegkil et-
durumunun izlenmesini, uygulanan terapinin degistirilmesini ya da mistir.

aktif {lac tedavisini veya cerrahi mildahateyi icerebilir.
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