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1.AMAC
Ozel Cevre Hastanesi'nde ilag hatalarinin dnlenmesi amaciyla stratejilerin belirlenmesi, ilag kullanim siirecinin tim
safhalarinda goérev alan saglik bakimi sunanlarin rollerinin belirlenmesi, ilag hatalarinda ve istenmeyen olaylarda

izlenecek uygulamalari kapsar.

2. KAPSAM

Hekim, Hemsire ve diger saglik ¢alisanlari ve ilgili yoneticileri kapsar.

3. KISALTMALAR

HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
IHSS: ilag Hatalari Siniflama Sistemi
TUFAM: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi.

4. TANIMLAR
Advers Etki: Bir beseri tibbi Griiniin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestiriimesi, duzeltiimesi veya degistiriimesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda
ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamis bir etki.
Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi UrlGnlere bagl diger muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendiriimesi, tanimlanmasi ve dnlenmesi ile ilgili bilimsel ¢alismalar.
Ters Etki: insanda, ilag kullanimiyla ilgili ortaya gikan herhangi bir yan etkiye denir:

e Yanlishkla ya da bilingli olarak uygulanan doz asimi sonucunda olusan ‘ters etki’

e lacin kullanim amacini kétiiye kullanma sonucunda ortaya ¢ikan ‘ters etki’

o Kullanilan ilacin kesilmesinden dolayi ortaya ¢ikan ‘ters etki’

e Beklenen bir farmakolojik etkinin olusmamasi sonucunda ortaya ¢ikan ‘ters etki’
Ters etki’ rapor eden kisinin, ters etkinin uygulanan ilagtan kaynaklandigina ya da ilacin bu ters etkide rolu
olduguna dair kesin bir yargiya vardigi anlamina gelmez.
Beklenen ters etki: ilaglarin Saglik Bakanh@i’'nca onaylanmis prospektiislerinde belirtilen ters etkilerdir.
ilk raportér: Ters etkiyle ilgili bilgi veren ilk kaynaktir.
Ani ters etki: Olustugu anda insan hayatini tehdit eden ters etkilerdir. Olime yol agan ters etkiler bu kapsamda yer
almaz
Tehlikeli ters etkiler: Olustugunda asagidaki sonuglara yol agan deneyimlerdir.

e Olim

e Insan hayatini tehdit eden ters etki olusmasi

e Hastanin olusan ters etki sonucunda hastaneye yatiriimasi

e Hastanin, ters etkiye bagl olarak hastanede kaldigi stirenin uzamasi

o Ciddi ya da bir tarli gegmeyen yetersizlik/sakatlik olusmasi

e Dogdustan gelen anormallik / dogum hatasi (fetliste oluganlar dahil)

o Doktor tarafindan gerekli gorildigi durumlarda, yukarida belirtilen sonuglarin olusmasini engellemek igin

yapilan énemli tibbi midahaleler

Beklenmedik ters etki: ilaglarin Saglik Bakanhgrnca onaylanmis prospektislerinde belirtiimeyen ters etkilerdir.

Siddet veya 6nem agisindan, beklenen ters etkilerden farkh olan ters etkileri de icerir. Ters etkiler, belirli bir ilaca
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gore degil de ilag sinifina goére tanimlandi§i icin, ilaca bagh ters etkiler ‘beklenmedik’ olarak nitelendirilir.
Prospektiste, olusabilecek ters etkinin dlimle sonuglanabilecedi belirtiimiyorsa, ters etkiden kaynaklanan élimler
beklenmedik olarak nitelendirilir.
ilag Hatasi: ilacin, saglik galisanlari, hasta ve yakininin kontroliinde oldugu sirada yanls ilag kullanimina veya
hastanin zarar gérmesine sebep olabilecek tim olaylardir.
ilag Kullanim Sistemi: Giivenli, efektif, uygun ve etkili ila¢ kullanimi igin 8 dogrunun saglanmasidir. Bunlar:

e Dogru hasta

e Dogru ilag,

e Dogru zaman,

e Dogru doz,

e Dogru yol,

e Dogru etki,

e Dogru ilag sekili,

e Dogru kayit’ tir.
TUFAM: Saglk Bakanhdi ilag ve Eczacilik Genel Miidirliigi biinyesinde kurulmus olan Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi. TUFAM, yeni yapilanma ile Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Yénetimi Dairesi Bagkanlig
binyesinde faaliyetlerine devam etmektedir. Turkiye’de vuku bulan ve spontan bildirim yoluyla kendisine ulastirilan
supheli ciddi Griin advers etkilerini, kendisine ulastigi tarihten itibaren ilgili ruhsat/izin sahibine onbes giin icinde

bildirir. TUFAM, irtibat icerisinde oldugu ilgili uluslararasi kuruluslar ile bilgi paylagimini gerceklestirir.

5.SORUMLULUKLAR

5.1.0nay ve Yiriirlik

Bu prosedur Bashekim onayindan sonra yirurlige girer ve Bakanlk tarafindan glincelleme yapildiginda ilgili
degisiklikler yeniden dlzenlenir.

5.2.Kullanicilar

ilag Yonetim Ekibi, Hekimler, Hemsireler, diger saglik personelleri ve ilgili yoneticiler

6.UYGULAMA:
6.1. ilag kullanim asamalarinda gérev alan saglik galisanlarinin sorumluluklar belirlenmistir. Boliimlere gére bu
sorumluluklar:
6.1.1 idareciler:

¢  Bakim ve organizasyon ihtiyaclarina goére ilaglarin temini, secimi, saklanmasi hakkinda karar verirler.

e  Calisanlarin egitimi ve gelisimini saglarlar.
6.1.2 Doktorlar:

e Hastanin ila¢ tedavisine karar vererek uygun ilaci secer ve order ederler. Doktorlar gunlik (tarih belirtilerek)
“Hasta Tabelasi”’na orderlari yazar, kaseler ve imzasini atar.

e  Order yazarken kisaltma kullanmaz, “illa¢c Uygulamalarinda Kullaniimamasi Gereken Kisaltmalar Listesi” nde
belirtiimigtir.

e  Order yazarken ilacin tam adini, uygulama dozunu, uygulama zamanini, uygulama seklini ve gerekli
durumlarda (Intra vendéz infiizyon vb) verilis siiresini de belirtir. Lizumu halinde verilmesi gereken ilaclarda

“Lizum Halinde (LH)” yazilmaz, lizumu ag¢iklamal yazilir (bulantisi olursa, agrisi olursa vb)
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e Hastalarin klinik durumlarini izleyerek ilacin etkilerini degerlendirir; gerekli durumda ilacin segimi, siklik ve
sureyi yeniden gézden gegirirler.
6.1.3 Eczacit:

e llaglarin temini, saklanmasi- depolanmasi, hazirlanmasi, dogru etiketleme, dogru zamanlama ve hatasiz
dagitimini saglarlar.

e Yeniilag tedavileri hakkinda Doktorlara bilgi saglarlar.

e Muadil ilag aliminda hekimleri ve ilgili birimleri bilgilendirir. “ilag Muadil Listesi” gerektiginde gtinceller ve ilgili
birimlere ulastirir.

e Yatan hasta adina yapllan ilag istemlerini HBYS’de onaylar ve hasta bazli olarak hazirlar.

e llag transferi yapan yardimci personellere ve depo elemanlarina ilag transferi ve tehlikeli ilaclarin kiriimasi
halinde yapilacaklar hakkinda egitim verir.

e Acil durumlarda verilen ilaglarin isteminin yapilmasini takip eder.

e Hastanede daha 6nce kullaniimamasi ilk kez talep edilen ilag i¢in piyasa arastirmasi yapar. Yonetime bilgi
verir.

6.1.4. Hemsireler:

e  Doktor tarafindan verilen orderi tarih saat adi soyadini yazarak imzalar ve alir. Aldigi orderi "Hemsgire Takip
ve Tedavi Formu” nda bulunan Hemsire Tedavi Formuna; ilacin tam adi, verilis yolu, verilis zamani, verilis siiresi
ve dozu yazilarak planlanir.

e  Doktorun order ettigi ilaglari hazirlar ve dogru ilacin dodru hastaya dogru dozda dogru zamanda dogru
yoldan uygulanmasini saglarlar. Tedaviyi yapan hemsire, “Hemsire Tedavi Formu”’nda uygulamasini yaptigi
zamani isaretler ve parafini atar. Bu uygulama planlanan saatteki tedavinin hangi hemsire tarafindan yapildigini
kanitlar.

e Hastanemizde ila¢ uygulamalari yetkin hemgireler tarafindan vyapilir. Hemsirelik dgdrencilerinin
uygulamalarinda yetkin hemsgirelerin gdézetiminde yapilmasina izin verilir.

e llagc uygulamaya hazirlanirken; uygulamayi yapacak kisi tarafindan hazirlanir, tedavi planindaki ilacin tam
adi, dozu, zamani ve siresi 3 kez kontrol edilerek ve hazirlanir.

e lag uygulamalar sirasinda, hastanin kimlik dogrulamasi kimlik bilekliginden ve szl olarak hasta
veyal/yakini tarafindan dogrulanir. “Hasta Tanilama ve Hasta Bilekligi Uygulama Talimati” na gbre hareket edilir.

e Uygulanan ilag hakkinda hastayi bilgilendirirler.

e  Hastanin alerjik durumu ve ilag yan etkilerini gézlemlerler.

e Uygulanan ilacin etkilerini ve uygulama sirasi ve sonrasi hastanin klinik durumunu izler ve “Hemsgire Gozlem
Formu” na kaydeder.

6.2. ilag Hatalarinin Gruplandiriimasi: ilag hatalari asagida belirtildigi sekilde agsamalara gére gruplandiriimistir:

e  Muhafaza
e  Order Hatalari (istem)

e Hazirlama
e  Transfer
e Uygulama

e  Uygulama sonrasi
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6.3. llag Hatalarinin Onlenmesi: ilag hatalarinin 6nlenmesi konusunda stratejiler belirlenmistir.

6.3.1. Hemsirelere farmakolojik bilgi, ilag uygulama ve prosedurler konusunda hizmet igi egitim verilir.

6.3.2. Yeni goreve baslayan hemsirelerin politika ve prosedirlere uygun olarak ilag uygulamalari, hemsireler
tarafindan surekli olarak kontrol edilir.

6.3.3. laglar hastaya uygulanmak (izere doktor orderina goére hazirlanir. Doz hatalarini énlemek ve ilaglarin giivenli
bir sekilde kullanimini saglamak amaciyla ilaglar Intra Maskdler (IM) Enjeksiyon ,Intradermal (ID), Subcutan (SC)
ilag Uygulama Talimati, Intra Venéz (IV) “llag Uygulama Talimati” na gére uygulanir. Pediatrik ilaglar igin
“Coguklarda Acil Durumlarda Kullanilan ilag Dozlari Listesi” nden yararlanilir.

6.3.4. Hemsire ve doktorlar igin servislerde ve doktor odalarinda ilag rehberi (vademecum) mevcuttur. Bu kitap,
muUmkun oldugunca ilag hazirlama yerlerine yakin bulundurulur.

6.3.5. Yeni bir ilacin kullanimi s6z konusuysa doktor ve hemsireler bu konuda bilgilendirilir.

6.3.6. Orderlar okunakli bir sekilde yazilir.

6.3.7. Orderlarda kisaltmalar kullaniimaz.

6.3.8. Ikili kontrol sistemiyle tedavi plani ve orderlar karsilastirilir.

6.3.9. Sozlu orderlar; ancak hekim hastane disinda ise ve acil durum s6z konusu ise verilebilir. S6zIU orderi alan
kisi tarafindan yazili hale getirilerek tekrarlanir; ilacin adi ve dozaji harflerle kodlanarak soéylenir. “Order Alma
Talimati” na gore hareket edilir ve “S6zlli ve Telefonla Tabip Talimatlari Formu” na yazilir. Ordere veren hekim
veya Kat hekimleri s6zli orderu 24 saat iginde imzalar ve “Hasta Tabelasi”’na orderi olarak kaydeder. Hemsire
uygulamayl hemsire gézlem notuna s6zli ya da telefonla order alindi ve uygulandi diye kaydeder. Yuksek hata
potansiyeli nedeni ile, kemoterapi ilaglari ve yuksek riskli ilag listesinde yer alan ilaglar igin (resisitasyon durumlari
hari¢) s6zel/telefon talimat kabul edilmez.

6.3.10. Ilaglar giivenli bir sekilde muhafaza edilmektedir. ilag alinirken giin sonunda diisim yapiimasina dikkat
edilir.

6.3.11. Yuksek riskli ilaglar Gzerine kirmizi uyar etiketi yapistirilir.

6.3.12. ilaglarin bozulmasini engellemek icin, ilaglarin saklandigi oda ve sogutucularin isisi siirekli kontrol edilerek
(Gunde 4 kez) ortam isisinin 25C'nin altinda, buzdolabi isisinin 2-8 C olmasi saglanir ve “Isi ve Nem Takip
Formu’na ve “Buzdolabi Isi Takip Formu” kaydedilir

6.3.13. Uygulama o6ncesi ilacin etiketi iki kez kontrol edilir ve etiketi okunmayan ilag kullaniimaz.

6.3.14. ilag hazirlama alanlari iyi 1siklandirma, sessizlik ve temizlik bakimindan uygun dizayn edilir.

6.3.15. Eczanedeki ve katlardaki tim ilag stoklarinin miat kontrolleri yapilarak ilk gelen ilk ¢ikar ilkesine uygun
depolanir ve kullanilir.

6.3.16. Narkotik ve psikotrop ilaglar kilitli dolaplarda bulundurulur. “Psikotrop ve Narkotik ilag Yénetimi Proseduirii”
ne gore hareket edilir.

6.3.17. Buzdolabinda saklanan ilaglar hastaya kullaniliyorsa agilma tarihi ve kullanilan hasta bilgileri Gzerine
yazilarak etiketlenir.

6.3.18. Hastanin kendisine ait evden getirdigi ilaglar varsa alinarak “Hemsirelik Hizmetleri On Degerlendirme
Formu” na kayit edilir, “Hastanin Yaninda Getirdigi ilaglari Teslim Formu” ile imza karsih@i teslim alinir. Hasta
odasinda ila¢ birakilmaz ve tedavi siresinde doktor orderine gore tedavi saatlerinde hemsire tarafindan hastaya

verilir.
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6.3.19. Hasta, ilag uygulama surecinin aktif bir pargasi olarak kabul edilerek givenli ilag kullanimi konusunda
egitilir; endiseleri aciklanarak soru sorma konusunda cesaretlendirilir. “ilag-ilac Etkilesimi Tablosu” ve * ilag Besin
Etkilesimleri Listesi” dogrultusunda hasta ve yakini bilgilendirilir.

6.3.20.ilag uygulamalari sonrasi gériilebilecek beklenmedik ters etkiler (Advers etki) igin Advers Etki Bildirim Formu
kullanilir. Farmakovijilans Sorumlusuna bildirilir. Farmakovijilans Sorumlusu Ulusal Farmakovijilans Sistemine
bildirim yapar. Hastanin Klinik durumu igin uygun tedavi uygulanir.

6.4. ilag Hatalarinin Raporlanmasi:

6.4.1.lla¢ hatalariyla karsilasildiginda hastanin doktoru ve sorumlu hemsire bilgilendirilir ve ilk 24 saat iginde
“Glvenlik Raporlama Sistemi” web sayfasindan ya da Formu doldurularak Kalite Yonetim Birimine goénderilir.

Olay ile ilgili, Kalite Yénetim Birimi ve ilgili komiteler kok neden analizini yapar ve gerekli iyilestirmeleri planlar.
6.4.2. llag hatalari Saglik Bakanlidi Giivenlik Raporlama Sistemi’nin ilag hatalari bélimiine Kalite Yénetim Direktori
tarafindan giris yapilir ve IHSS ‘ne gére kodlanir.

6.4.3.Hastanemizde “ila¢ Hatalari Veri Toplama Formu” ile yapilan ila¢ hatalari toplanir ve ila¢g Hatalarinin

Gergeklesme Sayisi indikator (gosterge) olarak takip edilir.

6.5.Hastanemizde Farmakovijilans Sorumlusu Eczacidir. Gelisen advers etkiler, eczaciya bildirilir, doldurulan
“Advers Etki Bildirim Formu” eczaciya verilir. Eczaci TUFAM’a 15 giim icinde gelisen advers etkinin bildirimini

yapar.

7.ILGILIi DOKUMANLAR:

KLN.FR.03 Hasta Tabelasi

KLN.FR.02 Hemsire Takip ve Tedavi Formu

KLN.FR.01 Hemsirelik Hizmetleri On Degerlendirme Formu
YON.FR.06 Giivenlik Raporlama Sistemi

IY.FR.01 Isi ve Nem Takip Formu

iY.FR.02 Buzdolabi Isi Takip Formu

iY.LS.10 ilag Uygulamalarinda Kullaniimamasi Gereken Kisaltmalar Listesi
KLN.TL.01 Hasta Tanilama ve Hasta Bilekligi Uygulama Talimati
KLN.TL.05 ilag Uygulama Talimati

IY.LS.07 Coguklarda Acil Durumlarda Kullanilan ilag Dozlar Listesi
KLN.FR.07 Sézlu ve Telefonla Tabip Talimatlari Formu

IY.PR.05 Psikotrop ve Narkotik ilag Yénetimi Prosediirii
KLN.FR.16 Hastanin Yaninda Getirdigi ilaglari Teslim Formu
KLN.TL.03 Order Alma Talimati

iY.LS.01 ilag-ilag Etkilesimi Tablosu

IY.LS.02 ilag Besin Etkilesimleri Listesi

IND.FR.69 ilag Hatalari Veri Toplama Formu

Advers Etki Bildirim Formu (Dis Kaynakh Form)



