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ELOZMENYEK I. O o

NEVES gyogyszereléssel 6sszefliggd nem vart
esemeények jelentési lapja
A jelentési lap roviditése, mdédositasa megtortént (nemzetkozi
ajanlasok, alkalmazott jelentési lapok)

Az ADE az ellatas soran bekovetkez6 egyik leggyakoribb nem
kivanatos eseménytipus

Felvételek 6,5%-aban bekovetkeznek

3,7/100 beteg a kovetkezményekkel jaré ADE

1 eset/beteg/nap

A NEVES jelentési rendszerben nem érkeznek gyogyszereléssel
0sszefuggd nem vart események témaban jelentések




4 KLINIKAI HIBAK SZAMA (db) - DETEKTALAS MODJA SZERINT
FLYNN ET AL: AM J SYST-PHARM VOL 59 MAR 1, 2002
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A gyogyszerelési hibak detektalasara alkalmazhatdé modszerek kozil a
legpontosabbnak és legeredményesebbnek a direkt megfigyelés modszere bizonyult.




A GYOGYSZERELESI FOLYAMAT LEPESEI

Gyogyszerrendelés
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Gyogyszeralkalmazas

Monitorozas
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Gyogyszerosztas Al

Magas kockazatu tevékenység a betegbiztonsagi és a
gyogyszerelés biztonsaga tekintetében:

Erés koncentraciot igényl6, monoton tevékenység

Forgalomba kerul6 gyogyszerek szama er6teljesen
novekszik

Generikumok
Uj hataserdsségek, Uj adagolasi mddok bevezetése
Hasonlo csomagolasu, hasonld elnevezési készitmények
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Direkt megfigyeléses vizsgalatok esetén a

gyogyszerosztassal /alkalmazassal kapcsolatban
azonositott hibaarany: 3-14%

Moddszertani kérdések:

Az egyes tanulmanyok masképpen definialjak a

gyogyszerelési hiba fogalmat, eltér6 nomenklaturat
alkalmaznak

A gyogyszerelési hiba kiszamitasanak modszertana is
kilonb6z6
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Eljarasi hibak
,Procedural failure”
Betegazonositas hianya
Gyogyszer cimke
elolvasasanak hianya
A gyogyszerbeadas ténye
nem kerul rogzitésre

Double check elmulasztasa
Veszélyes készitmeény vagy iv.
beadas esetén

Vérnyomas/vércukorszint

mérés elmulasztasa beadas

el6tt amennyiben sziikséges

Megfelel§ beteg (Right Patient)
Megfeleld dozis (Right Dose)

Megfelel6 id6/adagol3si
gyakorisag (Right Time)

Megfelel6 beadasi mod (Right
Route)

Megfelel6 gyogyszer (Right
Drug)
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A direkt megfigyeléses pilot oO -
o Vs 7 | O Q ZX/’”
vizsgalat célja O

a gyogyszerelési hibak jelent6ségének felmérése
a gyogyszerelési gyakorlat megfigyelése

kockazatok azonositasa a gyogyszerelési folyamat
soran

a gyogyszerelési gyakorlatban el6fordulo
hibatipusok azonositasa

Tapasztalatok szerzése a gyogyszereléssel
0sszefliggd nem kivanatos események jelentési
lapjanak réviditéséhez, fejlesztéséhez

Direkt megfigyelés modszertananak tesztelése
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Modszertan

Definiciok

Helyszin

Adatgylijtés menete

Gyogyszerelési hibak kovetkezményeinek értékelése

I
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Gyogyszerelési hiba (gyogyszerosztas és alkalmazas
soran):

Minden olyan eltérés, amely az orvos altal a beteg
szamara elrendelt és a beteg szamara kiadagolasra

és/vaqgy beaddsra keriil6 gyogyszerkészitmények kézott
azonosithato.

A vizsgalat soran kizarasra keriiltek:
A gyogyszerek elrendeléséhez kapcsolva azonosithato
hibak

Megfigyelt gy ég\,l erformak:

I'.‘ I.

Oralls adagolasu gyogyszerek, TD és egyéb adagolasi
formak

Nem keriiltek be a megfigyelésre:
A parenteralis gyogyszerformak
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A vizsgalat soran alkalmazott 320
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Adagszam:egy adott gyogyszerkészitmény

osztasra/elrendelésre keriil6 egyszeri adagjainak
szama

ELRENDELES: Adagszam Egyszer
adag
(hatoanyag
mennyiseq)
100

3 ) &8
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: Definiciok- hibaarany meghatarozasanak

modszere |.

Maximalis hibalehet6ségek szama (total opportunities
for error- TOE)*

ll Az elrendelt gyogyszeradagok szama M
+
az elrendelésre nem kertlt, de a beteg szamara
| kiosztott gyogyszeradagok szama |
Gyogyszerosztassal és alkalmazassal dGsszefliggd
hibaarany
[ (Hibas gyogyszerddzisok/TOE)x100 }

*Allan EL, Baker KN Fundamentals of medication error resarch Am J of Hosp. Pharm, 47, 555-571,
1990
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Modositott Hibaarany o

Moddositott TOE

/ Az elrendelt gydgyszeradagok szama - a lazlapon az elrendelésben \
sajat gyogyszerként feltiintetett, beteg kezelésében lévo
gyogyszeradagok szama
+

az elrendelésre nem kerilt de a beteg szamara kiadagolt/beadott
\ gyogyszeradagok szama W

Gyogyszerosztassal és alkalmazassal 6sszefliggd hibaarany
"l I

(Hibas gydgyszeradagok szama/maddositott TOE)x100
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Pilot vizsgalat helyszine- nem manuilis szakmékcgo‘)m F s
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l. osztaly Il. osztaly
NGvérellatottsag: 6 dgy/nbévér Névérellatottsag: 11 agy/névér
TEK: nincs TEK:van
Apoldk: Apolék:

NOvérhiany: nincs NOvérhiany: van

Fluktuacid: nincs Fluktuacid: van
Gyodgyszerosztas: valtozo Gyogyszerosztas: gyogyszerel6 novér az

osztalyon
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Gydgyszerosztas folyamata (elrendelést6l-dobozba kertlésig)

Gyogyszer
elrendelése
lazlapon- orvos

\

Gyogyszerek
kiadagolasa - N6vér

!

Elrendelt
specialitas
elérhetg?

igen

Elrendelt
hataser6sség
elérhet6?

Gyogyszer a
gyogyszereld
dobozba

Elrendelt
hatéanyag/
generikum
elérhetd?

Elrendelt
hataser@sség
elérhet6?

Nem

4

Nem

Mas hataserdsségl
készitmény valasztasa

Nem
Gyogyszer

megrendelése
potlasa

Gyogyszer a
gyogyszereld
dobozba

Gyogyszerek
kiadagolasa
Felezés/részekre osztas
vagy tobb kiszerelési

egyseg




Adatgyujtés I. O

Megfigyel lap tervezése

2010 december ,pilot pilotja” — modszer és megfigyeld lap
valdsagban valéo mikodésének ellenbrzése

Modositas az adatgydijtoé lapon (jegyzetek, konnyebb
hasznalhatosag érdekében)

Megfigyelés id6pontja:
|. osztaly: 2011 januar 24.-26., 28.

Il. osztaly: 2011. marcius 16., 18.
Délelbtti gyogyszerosztas folyaman (9:00-14:00)

Novérek informalasa

2 egymastol fuggetlen képzett megfigyel6




Adatgydjtés II. e

Megfigyelt kiadagolt gyogyszeradagok szama legalabb 50
gyogyszeradag/nap

|. osztaly: minden beteg

Il. osztaly: véletlenszer(ien valasztott betegek

Szukséges dokumentacio:
Lazlapok
Gyogyszer helyettesitendd lista (fénymasolando, az
értékeléshez sziikséges)
Barmely irasba foglalt szabalyzat vagy protokoll, amely az
osztalyon a gyogyszerelés folyamatat szabalyozza
Eylég,yszerelést végzb néver megfigyelése a gyogyszer-osztas
elyén
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Osztasra keriilé gyégyszerek: OU
Név, hataser6sség, mennyiség, gyogyszerforma, gyogyszerek, melyek
ddzisa az osztaskor még nem ismert, beteg sajat gyogyszerei (??)
Beavatkozas

Elrendelt gydgyszerek-lazlap
Név, hatdser6sség, mennyiség, gyogyszerforma, sajat gyégyszerek

Lazlaprol rogzitett tovabbi informaciok:

Gyogyszerérzékenység feltliintetése
Rosszul olvashato kéziras
A dozis nem egyértelmii feltiintetése

Hatadserdsség fel nem tiintetése, mértékegység nehezen
olvashatosaga

Adagolasok szamdnak nem feltiintetése (pl. fajdalomcsillapitd sziikség
esetén, maximalis adagszam feltlintetése nélkul)

A gyogyszer egyértelmii ledllitasa nem torténik meg, de nincs
tovabbhuzva sem
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Ertékelés- Gydgyszerelési hibak O foen

Az értékelés soran a kiadagolt, alkalmazott és elrendelt
gyogyszerek dsszevetése

Helyettesitési szabalyok (ATC7 szerinti helyettesités)
Szakmai szabalyok
Amennyiben egy gyogyszeradaggal osszefliggésben tobb

hibatipus is azonosithato volt, akkor az adott
gyogyszeradag tobb hibatipusba is besorolasra kerult
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Detektalt eltérések kovetkezmeényeinek megitélése

Kockazat sulyossaganak kategorizalasa Definicid

Potencialisan végzetes Olyan gydgyszerelési hibak, melyek a
beteg halalanak klinikai kockazatat
magukban hordozzak.

Potencidlisan sulyos Olyan gyodgyszerelési hibak, amelyek a
beteg karosodasanak veszélyét hordozzak
magukban.

Potencialisan jelentds Olyan gyogyszerelési hibak, amelyek a

beteg szamara ,kellemetlen” klinikai
kockazatot hordoznak magukban,
ugyanakkor sérilést, bantalmat nem
okoznak. (fajdalom, szédulés), nem mf.
ddzis/hatéanyag, elmaradt gyégyszeradag

Potencialisan jelentéktelen Olyan gyodgyszerelési hibak, melyek
feltehet6en nem jarnak klinikai
kockazattal

Lisby et al: Errors in the medication process:frequency, type, and potential Int J of Qual in Health

K Care, 2005;17 15-22
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Megfigyelt gyogyszeradagok
szama

Elrendelt dozisok szama

Elrendelésnek nem megfeleld
gyogyszeradagok szama
(behozott gyogyszer-omission)

Elrendelésnek nem megfelel6
gyogyszeradagok szama
(behozott gydgyszer- omission
nélkal)

Hibaarany (behozott gyogyszer)

Hibaarany (behozott gyogyszer
nélkal)

533

549
75

61

13,7%

11,2%

242

257
39

28

15,2%

10,9%

775

3806
114

39

14,2%

11,1%




BEHOZOTT GYOGYSZEREK I.




BEHOZOTT GYOGYSZEREK II.




Az elrendelésnek megfelel6 és nem megfeleld
gyogyszeradagok szama és aranya

Behozott gyogyszer
(omission) figyelembe véve

Behozott gyogyszer
(omission) nélkul

100%

80%

60%

40%

20%

0%
|.oszaly Il. osztaly 6sszesen

I megfelel6 ® nem megfeleld

100%

80%

60%

40%

20%

0%
l.osztaly Il. osztaly Osszesen

1 Megfelel6 B Nem megfeleld




Megfigyeléses vizsgalat soran
azonositott hibatipusok

Elmaradt
gyogyszeradag-
behozott gyogyszer

Felezés

Az elrendelésben
nem szerepld

gyogyszer
gyogyszeradag

Elmaradt
gyogyszeradag

Nem megfelel6
Osszetétel
(kombinaciok)

Behozott gyogyszer
osztasa

Nem megfelel6
adagolasi rend

Nem megfelel6
hatdanyag
mennyiseg

Nem megfelel6
hatéanyag




Detektalt hibak szama,el6fordulasi gyakorisaga

(n=114)
nem mf dsszetétel | 4 3,5%
felezés 32 1 28,1%
n mf hatdanyag 18 15,8%
nem mf adagolasirend |2 1,8%
n mf hatda mennyiség 33 28 9%
elmaradt ddzis 12 | 10,5%
plusszddzis | 7 16,1%
elmaradt dozis (behozott gysz) 25 | 21,9%
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Detektalt hibatipusok el6fordulasi

gyakorisaga osztalyonként

I Il. osztaly [1. osztaly
4 38,46%*
felezés 22,70%* ?
. 12,82%
n mf hatéanyag 1°7’30%
n mf 6sszetétel 5,30%
n mf adagolasirend 5,13%
; . 0/ *
n mf hatdéa mennyiség 15,38% 36%*
- 15,38%
elmaradt dozis 8% 0
plussz dozis 5 3(7)529%
elmaradt dozis (behozott) 18,70% 28,21%

* Statisztikailag szignifikans p< 0,05 /




Detektalt hibatipusok szama a Il. osztalyon
megfigyelési naponként

felezés
nem megfelel6 hatdanyag

nem megfelel6 adagolasi rend

nem megfelel6 hatdanyag...

elmaradt dozis
plussz dozis

elmaradt doézis (sajat gyogyszer)

|

TP N

o

o

5 10 15

Hibatipusok szama

20

@ 2.nap
@ 1. nap

~




Nem megfelel6 hatdanyag mennyiséget tartalmazo
gyogyszeradagok szama az egyes osztalyokon

30

25

\ I hataserdsség nincs

elrendelve
\ 1 hataserdsség elrendelve

Gyogyszeradagok szama
= -
o un

|. osztaly Il. osztaly

~
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A detektalt hibak lehetséges klinikai

kdvetkezményei

1%

@ nem jelentds
M jelentds

M sulyos

~
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Erzékenység ,CAVE” rogzitése a lazlapon
(n=82)

1 Szabalyos [E Nincs E Nem szabalyos

~




Gyogyszerek elrendelése

I. Osztaly Il. Osztaly
Megtekintett lazlapok szama: 52 Megtekintett lazlapok szama: 30

[ egyértelmd B nem egyértelm I egyértelmd Enem egyértelmd
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Kovetkeztések
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A direkt megfigyeléssel detektalt gydgyszerelési hibak gyakorisaga
odsszevethetd a nemzetkozi szakirodalmi adatokkal

Az el6forduld gydgyszerelési hibak tipusai, mintazata nem azonos az
irodalomban fellelhet6vel (felezés, sajat gydgyszerekb6l add hibak, nem
megfelel6 hatdanyag mennyiség)

Leggyakoribb hibatipusok
Nem megfelel6 hatdanyag-mennyiség, timing
Helyettesitések dokumentacidja elmarad,
Megfigyelt hibak egy része a nem megfelel6 helyettesitésbdl fakad

A megfigyelt hibak nem jarnak kovetkezménnyel, vagy enyhe
kovetkezményekkel jarnak

Osztassal, alkalmazassal 6sszefliggd gyogyszerelési hibak monitorozasa,
detektalasa a napi gyakorlatban nehéz

Jelentésre keriil6 nem kivanatos események hatterében kevés osztassal
osszefuggl hiba azonositasa lehetséges

S

~
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Jelentds kockazat:
Allergia jelolésének elmaradasa
Atlathatatlan/nehezen olvashatd lazlapok
Helyettesitési listak aktualizalasanak elmaradasa
Sajat gyogyszerek kezelésének szabalyozatlansaga
A helyettesitések dokumentalasanak elmaradasa

Annlnk gvngv< zerosztasi ’rp\/pkpnvqupnpk mpgcmk_!tasa
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Kutatasi korlatok
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A vizsgalat egy korhaz ket kilonboz6 osztalyan tortént
Helyi <:> orszagos gyakorlat
Behozott gyogyszer alkalmazasanak szabadlyozatlansdga

A megfigyelt n6vérek szama kevés

a nOvérek gyakorlati tapasztalata és a gyogyszerelési hibak kozotti
kapcsolatra

Megzavarasok és a gyogyszerelési hibak kozotti kapcsolatra

Csak oralis, TD gyogyszerformak megfigyelése tortént, sulyos
hibak els6sorban a parenteralis gyogyszerformaknal (21,3% vs
7,9%)*, és a magas kockazatu gyogyszereknél voltak
azonosithatoak a nemzetkozi vizsgalatok soran

A névér hangosan mondta az osztasra keruld gyogyszerek
nevet

*Muller T: Typical medication error in oncology: analysis and prevention strategies Onkologie, 26,

\\ 539-544, 2003 /




Tovabblepési lehetbseégek O
Ajanlas megfogalmazasa a dontéshozoknak a sajat
gyogyszerek kezelésére

Ajanlas a helyi gyakorlat fejlesztésére

Figyelemfelkeltés az eddig nem ismert hibak
jelentGségére

Kappa statisztika

Konzultacio farmakoldégussal a felezési hibak
kovetkezmeényeirdl és jelentbsegérdl

Megfigyeléses vizsgalat kiterjesztése mas adagolasi
maodra, vagy egy-egy specialis hibatipusra
Modszertani ajanlas a hiba megfigyelésekre

Oki vizsgalatok




K6sz6nom a figyelmet!

Kérdések?




