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OzZET

GiRiS ve AMAG: Hastanelerde ilagla iliskili problemler artik diinya capinda endise
uyandirmaktadir. TC Saglik Bakanligi hastaneler tarafindan saglanan saglk kalitesini artirmak ve
degerlendirmek igin, bir rehber kitap Uretmistir: Hastane Hizmet Kalite Standartlari. Rehber
yillar iginde giincellenmis ve 2015 yilinda Versiyon 5 yayimlanmistir. Birgok baska konuya ek
olarak rehber, ilag glivenligi hakkinda da bilgi icermektedir. Bu ¢alismanin amaci, hastanelerde
ilag glivenligi agisindan Versiyon 4 ve Versiyon 5'i karsilastirmaktir.

YONTEM ve GEREGLER: Her iki rehber de ilagla ilgili bilgiler icin tarand.. ilagla ilgili maddeler
saptanarak 6 ana baslik altinda siniflandirildi (muhafaza, doktor istemi, hazirlama ve transfer,
uygulama ve izlem, egitim, diizenlemeler) ve ilgili literatir 1siginda degerlendirildi.

BULGULAR: Toplamda, Versiyon 4 igeriginin %15,15’i ilagla iligkiliydi; ayrica, ilagla iliskili kalite
puanlari hastane personeline dagitilan 6demeleri % 15’lere varan oranlarda etkilemekteydi.
Bununla beraber, Versiyon 5 igeriginin %6,64’l ilagla iliskiliydi; ve ilgili kalite puanlari hastane
personeline dagitilan 6demeleri sadece %7,84 oraninda etkilemekteydi.

TARTISMA ve SONUG: Versiyon 5’te ilag glivenligi standartlari daha diizenli ve gelistirilmis
olmasina ragmen, bu standartlar igin ayrilan puanlarin genel hastane kalite puanlarina etkisi
Versiyon 4’lin sadece yarisi kadar oldugundan ve bu da personelin ek 6demelerinde azalma ile
sonuglandigindan, uygulamada V5, V4 kadar etkili olmayabilir. Ote yandan, her iki rehber de
hastanelerde ilag glivenligini saglamak igin yararl araglar gibi gériinmektedir.

Anahtar Kelimeler: ilagla iliskili problemler, ilag Giivenligi, ila¢ Hatalari, Hastaneler
SUMMARY

INTRODUCTION: Drug-related problems (DRPs) in hospitals represent a worldwide concern
nowadays. To evaluate and improve the quality of healthcare provided by hospitals, the
Ministry of Health of Turkey produced a guidebook; The Hospital Service Quality Standards.
The guidebook has been updated in years and Version 5 was published in 2015. In addition to
numerous other topics, the guidebook contains information on medication safety. The aim of
this study was to compare the Version 4 with the Version 5 in terms of drug safety.

METHODS: Both guidebooks were reviewed for drug related information. Drug-related
sections were determined and classified under the following six main headings (storage,
physician orders, preparation and transfer, implementation and monitoring, training and
regulations) and evaluated with the relevant literature.

RESULTS: In total, 15,15% of the contents of the version 4 were drug-related; furthermore,
drug-related quality scores affected the payments distributed to hospital personnel by up to
15%. However, 6,64 % of the contents of the version 5 were drug-related; and related scores
affected the payments distributed to hospital personnel by just 7,84%.

DISCUSSION AND CONCLUSION: The impact of the scores allocated to drug safety on the
overall hospital quality scores in version 5 was the only half of version 4. Therefore, V5 may
not be as effective as V4. On the other hand, both guidebooks appear to be useful tools for
ensuring medication safety in hospitals.
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GiRiS

ilagla ilgili problemler, tim diinyada biiyiik sorunlar
yaratmaktadir . I0M (Institude of medicine), 1999
yilinda yayinladigl “ To Err Is Human: Building a Safer
Health System “ adl raporunda sadece ABD’de yilda
44.000-98.000 kisinin tibbi hatalar yiziinden hayatini
kaybettigini, bu kayiplarin 7000’inden ila¢ hatalarinin
sorumlu oldugunu bildirmistir 3, ilag hatalarinin giderek
artmasi Uzerine 2006 vyilinda yayinladigi “Preventing
Medication Errors” adli raporunda ise ilag hatalarina bagli
zararlarin ciddiyetine dikkat ¢ekmistir ‘. ABD’de, yilda en
az 1,5 milyon hasta, aslinda 6nlenebilecek olan advers
ilag olaylarindan zarar gérmekte ve bunlarin tedavisi her
yil en az 3,5 milyar dolara mal olmaktadir *.

ilacla ilgili problemler, farkh gruplar tarafindan farkli
siniflandirmalar altinda kategorize edilseler de, ilag
hatalari, advers ilag reaksiyonlari ve advers ilag olaylari bu
kapsamin igindedir >%  Hastanelerde gorilen advers
olaylarin %10.8-%37.4’Unin sebebinin ilaglar oldugu
bildiriimektedir °. Advers ilag olaylari, hastanelerde
guvenlikle ilgili en sik gérilen olay olmakla beraber, %44-
78’inin sistemik problemlere bagh olustugu ve yeterli
eonflormasyon sistemiyle c¢o6zilebilecegi bildirilmektedir
10,1

Saghkla ilgili sorunlari ¢dézmek ve saglik sisteminin
verimliligini artirmak igin, Saghk Bakanlig 2003 yilindan
itibaren ©6nemli reformlar yapmistir. Hastanelerde
performans ve kalite hedeflerine erismeyi hedefleyen
performansa dayali bir sistem olusturmus; tim
hastanelerde  standardizasyonu  saglayabilmek ve
kalitenin gelisimini takip edebilmek igin Hastane Hizmet
Kalite Standartlari  (HKS) rehberini  yayinlamistir.
Hastaneler dizenli aralarla bu rehbere gore
degerlendirilmekte ve rehberi karsilama oranlarina gore
belli bir puan almaktadirlar. Performansa bagli sisteme
gore, tim personelin ek 6deme oranlarini bu puanla
korele olarak artmakta ya da azalmaktadir. Puanlama ve
ek édemeler bu sistemde motivasyonel bir faktor olarak
kullanilmaktadir.

Surekli glincellenerek 2015 yilinda 5. Versiyonu
yayinlanan HKS bircok baska konunun yani sira ilag
givenligi ile ilgili bolimler de igermektedir 2 ilag
glvenligi farmasotigin yapimindan baslayarak kullanimi
ve sonrasindaki izlemi de iceren bir siireci kapsamaktadir.
Hasta ve c¢alisanlarin zarar gérmesini 6nlemek igin yapilan
eylemler ve ilag alimina bagh olusan advers olaylar igin
dizeltici faaliyetler de ayni sirecin igindedir B34 By
siregte birbirini etkileyebilecek bircok problem olusabilir.
Asil 6nemli olan bu problemleri olusmadan 6nce tahmin
etmek ve olusmamasi icin gerekli dnlemleri alabilmektir.
HKS’nin onleyici ve dizenleyici faaliyetler zeminde
olusturuldugu goriilmektedir. Bu calisma, ila¢ glivenligine

yaklasim agisindan HKS’nin son versiyonunu (V5), bir
onceki versiyonu (V4) B oile karsilastirmak amaciyla
planlanmistir.

GEREC VE YONTEM

HKS'nin 4. ve 5. Versiyonunu ilag glvenligi agisindan
degerlendirebilmek amaciyla her iki versiyon da ilag iliskili
kriterler/standartlar agisindan tarandi. HKS, hastanelerin
yerine getirmesi gereken standartlardan olusmaktaydi.
Her bir standardin kendi puani vardi ve bu puani
alabilmesi igin  saglamasi  gereken kendine ait
degerlendirme kriterleri bulunmaktaydi. Bazi standartlar
timdayle ilagla ilgili kriterler igerirken; bazi standartlar
hem genel, hem de ilagla ilgili kriterler igermekteydi. Bu
nedenle ilagla ilgili maddeleri tespit edip sayarken
degerlendirme kriterleri esas alindi. ilaglarla ilgili tiim
maddeler tespit edildi ve 6 ana bashk altinda
siniflandiriidi: Muhafaza, Doktor istemi, Hazirlama ve
Transfer, Uygulama ve izlem, Egitim, ve Diizenlemeler.
HKS’nin etkinligi, motivasyonel faktor olarak kullanilan
hastane kalite puanindan da etkilenebilecegi icin ilagla
ilgili maddelerin sagladigi puanlar hesaplandi ve HKS
toplam puani igindeki oranina bakildi. Konuyla ilgili
literatir esliginde ilag glvenligi acgisindan etkinligi
degerlendirildi.

BULGULAR

V4'te, ilagla ilgili 116 standart ve 297 degerlendirme
kriteri  bulunurken; V5’te, 37 standart ve 72
degerlendirme kriteri bulundugu saptandi (Tablo 1). V4'te
HKS’nin her boéliminde ilagla ilgili ayni maddeler
tekrarlanirken; V5’te bu tekrar goézlenmedi. Birgok
kriterin, ilag yonetimi adi altinda, bir bélime toplandigl
saptandi. V5'te ilagla ilgili standart ve kriter sayisi V4'e
gore azalmis olmakla beraber, icerigin ¢ok fazla
degismedigi gozlendi.

Tablo 1. V4 ve V5’te ilagla ilgili degerlendirme kriterlerinin
siniflandirmaya gore dagilimi.

va V5

Kriter sayisi (%) Kriter sayisi (%)
Muhafaza 106 (35.69) 16 (22,22)
Doktor istemi 38 (12.79) 6(8,33)
Hazirlama ve transfer 39(13.13) 8(11,11)
Uygulama ve izlem 26 (8.75) 10(13,88)
Egitim 22 (7.41) 5(6,94)
Duzenlemeler 66 (22.22) 27 (37.5)
Toplam 297 72

Yenilik olarak, V5’te hastanede ilag yo6netiminden
sorumlu bir ekip bulunmasi ve opsiyonel olmakla birlikte,
bu ekipten hastane formilerini olusturmasinin istendigi
gorildi. Ayrica, V5’e bir “ilag hatalari siniflandirma
sistemi” eklendigi saptandi.



V4'te ilagla ilgili maddelerin blylk ¢ogunlugu muhafaza
ile ilgili iken, V5'te 6nemli bir kismin diizenlemelere
ayrildigi belirlendi (Tablo 1). Her iki versiyonda da ilagla
ilgili maddelerin 6nemli bir kisminin Saglik hizmetleri
boliminin icinde yer aldigi goriildi (Tablo 2).

Tablo 2. ilag ile ilgili standartlarin HKS nin bélimlerine gére
dagihmu.

va V5
Bolim adi Standart sayisi Standart sayisi
Kurumsal Hizmetler 23 5
Saglik Hizmetleri 103 30
Destek Hizmetleri 1 1
Gosterge Yonetimi - 1
Total 117 37

V4'te ilagla ilgili maddelerin etkileyebilecegi 116
standardin puanlari toplami, toplam hastane kalite
puaninin %15.66’sin1 temsil ederken; V5’'te bu oran 37
standart ile %7.84 olarak saptandi (Sekil 1 ve Sekil 2).
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Sekil 1. VA ve V5'te ilag ile ilgili standartlarin sayisinin toplam
standart sayisina orani.
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Sekil 2. V4 ve V5'te ilag ile ilgili standartlarin puaninin toplam
hastane puanina orani.

TARTISMA

Bu c¢alismada, HKS V4 ve V5, hastanelerde ilag
guvenligine yaklasim agisindan karsilastinimis ve ilaglarla
ilgili problemleri 6nlemek agisindan yararli olup
olamayacaklari degerlendirilmistir. Her iki versiyonda da
ilag glivenligi ile ilgili cesitli standartlar ve degerlendirme
kriterleri bulunmaktadir. V5, V4 ile karsilastirildiginda ilag
glvenligi ile ilgili daha az sayida standart icermekle
beraber, icerik biraz daha gelistirilmis ve daha derli toplu
islenmistir. ilacla ilgili maddelerin ¢ogu “ilag yénetimi”
bagligl altinda toplanmis ve tekrarlar kaldinimistir. V4’te
ise ayni standartlar farkli bélimlerde tekrarlandigi igin
sayisal olarak ilagla ilgili daha fazla standart
bulunmaktadir. Buna bagh olarak etkiledigi kalite
puaninin da yaklasik iki kati oldugu gorialmektedir.

ilag guvenligi, farmasétigin yapimindan baslayarak,
kullanimi ve sonrasindaki izlemi de igeren bir sireci
kapsamaktadir. Hastaneler agisindan ilag glvenligi siireci,
ilacin depolanmasi ve muhafazasi ile baslar; hazirlanmasi,
transferi, uygulanmasi ve ardindan goézlemi ile devam
eder Y. ilaclarin saglikli saklanabilmesi icin eczane ve
depolarin sartlari ve yerlestirme diizeni biyik énem arz
etmektedir. Sagliksiz ve diizensiz saklama kosullari
ilagclarin  miadinin dolmasi ve bozulmasi anlamina
gelmektedir ¥ Riskin asgariye  indirilmesi igin
yerlestirmelerde  belirli  bir  sistem  oturtulmasi
gerekmektedir. Her bir {riin, 1siktan, nemden ve
sicakliktan kaynaklanabilecek zararlari 6nlemek Uzere,
imalatgisinca belirlenen sartlar altinda bulundurulmalidir
e Sikisik yerlestirmeden kaginilmali ve hava sirkiilasyonu
saglanmalidir. Depolama alanlari temiz, tozdan ve
zararlilardan arindiriimis olmalidir. Kirilmayi, dékilmeyi,
mikroorganizmalar ile bulagmayl ve ¢apraz bulasmayi
onleyecek yeterli ve etkili metotlar uygulanmaldir. V4'te
bu amagla 106, V5'te ise 16 kriter bulunmaktadir. HKS
V4'te ilaglarla ilgili kriterlerin %35’inin  “Muhafaza” ile
ilgili oldugu gortlmektedir.

Bu surecte tartisiilmasi gereken en 6nemli konulardan biri
de doktor istemi konusudur. Hastanede yatan hastalarda
recete hatalarinin sikhigl her 100 istem igin 13 ila 56
olarak bildirilmistir 20, Cesitli calismalarda advers ilag
olaylarinin %60 kadarinin istem sirecinde olustugu
tahmin edilmektedir **. Recgeteleme hatalarinin % 50'sini
ise doz hatalarinin olusturdugu bildirilmektedir 2223
Okunaksiz el yazisinin, kisaltmalarin kullanilmasinin ve
sozli emirlerin de hatalara neden olma olasiligl ¢ok
yuksektir s Yanlis dozaj, eksik siparis, yanlis uygulama
yollari gibi receteleme hatalarinin oranlarini azaltmak igin
diizenlemeler yapilmalidir > V4 ‘te doktor istemlerinin
dogru diizenlenmesi ile ilgili 38 kriter bulunmustur. V5’te
ise bu sayl 6’ya dismistir. HKS’de bu konuda gereken
dizenlemelerin yapildigi gorilmektedir.



Hastaneye yatisi yapilan hastanin tedavi planinin, ilag
etkilesimlerine ve alerji olasiligina dikkat edilerek
diizenlenmesi igin hastanin varsa kullandigi diger ilaglarin
ve alerjilerinin kayit altina alinmasi gerekmektedir 2627,
Clnkl gozden kagmis bir etkilesim ilaglarin etkin
konsantrasyona c¢ikmasini engelleyebilecegi gibi, hasta
icin toksik doza ¢ikmasina da neden olabilir. Her iki
versiyonda da bu hatalarin 6niline gegebilmek igin ayrintih
kriterler olusturulmustur.

Hazirlama ve transfer asamasinda, dogru ilacin, saghkl
sekilde ve zamaninda hastaya ulasmasinda eczacinin ve
dagitim zincirinin (eczaci, personel, hemsire, vb.) 6nemli
roli vardir. Bu slirecte hatalar igin risk teskil eden bir
diger sorun ise isim ya da ambalaj benzerligi olan
ilaclarda  yasanabilecek  karisikhklardir.  Tam ilag
hatalarinin % 25 'ini ilag isimleri ile ilgili kansikliklarin, %
33 UnG ise ambalaj benzerliginden kaynaklanan
karisikliklarin - olusturdugu distniilmektedir %, ilag
hazirlama ve transfer sirecinde bu karisikliklari 6nlemek
adina V4’te 39 ve V5’te de 8 kriter bulunmaktadir.

ilacin dogru kullaniminin saglanmasi asamasinda en
onemli gorev ilaci uygulayan hemsirelere diismektedir.
ingiltere'de 2011 yilinda, kaydedilen tiim ila¢ uygulama
faaliyetlerinin % 38’inde ilagla ilgili bir uygulama hatasi
oldugu bildirilmistir. Bu hatalar, yanlis ilag veya doz, ilacin
yanls  formunun  kullanilmasi, yanhs  zamanda
uygulanmasi veya doz atlama seklinde olabilir 3031 Biy
calismada farkli kategoriler icin hata oranlari yanlis
zamanda uygulama % 43; doz atlama % 30; yanls doz %
17 ve izinsiz ilacin kullanimi % 4 olarak saptanmistir 2,
Hatalarin olusumunu ya da tekrarini 6nlemek igin, diizenli
olarak egitimler verilmesi, bildiriminin yapilmasi, duzeltici
galismalarin planlanmasi ve izlenebilirligin saglanmasi
gerekmektedir 3334 Calisma ortamindaki stres ve
uygunsuz c¢evresel faktorler de hatalara neden
olabileceginden, ortam sartlari saglkh uygulama igin
uygun hale getirilmelidir 336 vg'te uygulama ve izleme
sureci ile ilgili 26 kriter bulunmaktayken; V5’te 10 kriter
bulunmaktadir. Ayrica, V5’e bir ilag hatasi siniflandirma
sistemi eklenmis ve yeni bir hata raporlama sistemi
gelistirilmistir; ki bu da hatalarin dogru bildirimi, takibi ve
dolayisi ile 6nlenebilmesi agisindan énemlidir.

Hemsireler ayrica hasta ve hasta yakinlarina hekimler
tarafindan verilen bilgileri pekistirmekte de 6nemli bir rol
Ustlenirler. ilag glivenligini saglamak icin her asamada
bilgiye ihtiya¢ oldugundan, HKS'de dizenli personel
egitiminin yani sira, hastalarin da dizenli egitimi tavsiye
edilmektedir. Ozellikle hastaneye vyatis sirasinda,
hastalarin ilag tedavileri siklikla degistirilir *_ Yeni ilaglar
eklenir, mevcut ilaglar kesilir, dozlar degisebilir ve bu
durum hasta igin ila¢ tedavisinin evdeki devamini zorlu ve
karisik bir hale sokabilir. Yatis esnasi ve sonrasinda

ozellikle danisma verilmesi ilaca bagli problemleri ve
mortaliteyi azaltabilir 1220 Her ki versiyonda da
¢alisanlarin ve hastalarin egitimi ile ilgili bircok kriter
bulunmaktadir.

Bazen, ilaglar insanlarda yeterince test edilmemis
olmalarina ragmen pazara cikabilir. Nadir istenmeyen
tesirler, kronik toksisite ve ilag-ila¢ etkilesimleri ¢ok
sayida hasta ilag kullanana kadar tespit edilemeyebilir. Bu
nedenle, pazarlama sonrasi donemde de ilaglar
izlenmeye devam edilmelidir 7% Tum  dahili tip
bagvurularinin % 5-10'unun advers ilag reaksiyonu ile
sonuglandigi ve bunlarin % 30-40’inin 6nlenebilir oldugu
rapor edilmistir B HKS’de Advers Etki Bildirimi ile ilgili de
diizenlemeler yapilmasi saglanmistir. Farmakovijilanstan
sorumlu bir kisi belirlenmesi; ciddi ve beklenmeyen
advers etkilerin sorumlu kisi tarafindan 15 glin icinde
TUFAM'’a bildirilmesi istenmistir.

HKS V4’te, akilcr ilag kullanimindan sorumlu bir ekip
olusturulmasi istenmektedir. V5’de ise akilci ilag kullanimi
esaslarinin belirlenmesinin yanisira, antibiyotik kullanimi
kontrol kilavuzu ve hastane formileri hazirlanmasi gibi
ilag ile ilgili daha ileri siregleri de yonetecek bir takimin
olusturulmasi  6nerilmektedir.  Hastane  formiileri
hazirlanmasi ilk kez 5. Versiyonda talep edilmis ve
opsiyonel olarak birakilmistir. Fakat, opsiyonel de olsa
akiler ilag kullanimini saglamak ve ilag hatalarini 6nlemek
acisindan ¢ok dnemli bir adimdir. Bir sonraki versiyon igin
de umut vericidir.

2011 yilinda Avrupa Parlamentosu tarafindan yayinlanan
bir raporda Turkiye'nin kamu saglik sicilinin 2003 yilinda
uygulanan saglik reformlari ile orantili olarak son on yilda
onemli lglide gelistirilmis oldugu belirtilmektedir * Tim
bu gelismeler umut verici olmakla beraber, kagit Gizerinde
kalmamasi igin, nitelikli saglik personeli sayisinin, kamu
saglik tesislerinin kalitesinin ve saghga ayrilan bitgenin
artinlmasi gerekmektedir. ilaglarin yénetimi ile ilgili
egitimler artirllmali, ilag bilgisine kolay ulasim icin gerekli
teknoloji saglanmali ve saglk personeli iletisim
becerilerinin artirilmasi hedeflenmelidir. Ayrica, her
hastanede ilag glivenligi konusunda uygun bireylerin
“6rnegin eczaci ya da farmakologlarin” egitilerek,
yetkilendirilmesi de bircok yayinda oOnerilmekte, bu
durum sahiplenmeyi artirdigi icin yararina dikkat
cekilmektedir ***,

Saglkta Donlisim Projesi kapsaminda baslatilan kalite
yonetimi c¢alismalari, performansa dayali bir 6deme
sistemi Uzerine kurulu oldugundan, personelin katilimi
asamasinda tesvik edici, hatta belki biraz da zorlayicidir.
V5 biraz daha gelistirilmis bir icerige sahip olmakla
birlikte, ila¢ glivenligine ayrilan puanin, toplam hastane
kalite puanina, dolayisi ile ek 6demelere etkisi V4'(in
ancak yarisi oranindadir. Performansa dayali 6¢deme



sisteminde, hastane performans puanlan arttikca,
hastane personeline dagitilan ek 6demeler de artmakta,
performans puanlari azaldikga ek Odemeler de
azalmaktadir. Bu nedenle uygulama asamasinda V5, belki
V4 kadar etkili olamayabilir. Yine de, her iki versiyonda
da ilag guvenliginin saglanmasi adina birgok kriter
konuldugu goérulmektedir. Her vyenilenen versiyonda,
icerik olarak bir 6ncekine gore gelisme olmasi, en azindan
farkindalik agisindan umut vericidir.

Sonug olarak, Devlet hastanelerinin isleyisinin HKS'ye
uygun olarak yeniden dizenlenmesi, kagit uzerinde
kalmaz ve devamliligi saglanirsa; en azindan hastane
bazinda ilag guvenliginin saglanmasi ve ilag hatalarinin
onlenmesi agisindan faydali bir adim gibi gérinmektedir.
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