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Miért kezdtunk neki a
standard/ok bevezetesenek?

>
>
>
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Nem vagyunk benne a pilot projektben
DE

A mUkodeési folyamatok feltart hianyossagait meg kell
oldanunk (ISO 9001 és MEES auditok)

Tobb miikodési folyamatunkat Ujra kell szabalyozni

A pilot standardok jol alkalmazhatdak a problémas
folyamataink ujraszabalyozasaban

» folyamat centrikus, minden lényeges miikodési foly. lépést
lefed, kelléen reszletes tartalmi Utmutatas, iranytd a
szabalyozashoz és bevezetéshez

a standard struktlUra segiti a bevezetés folyamatat
(Sz-O- MUKk. jell-S-D-E standard pontok)

A menedzsment eltokélt az akkreditacios programba valo
belépésben




Hogyan szerveztiik az elso lepéseket

» Menedzsment (4 f0) és fellilvizsgalok (3 f0)
megbeszélés

» Operativ terv
1. Munkatarsak tajékoztatasa
2. Bels6 koordinatori rendszer létrehozasa
3. Mino6ségligyi csoportok mikodésének elinditasa
4. Tapasztalatok értékelése

5.  Modositasok

» Felkészilés az akkreditacios palyazatra




A bevezetés lepései
Mindig az elso a legnehezebb

1. Munkatarsak tajékoztatasa:
» a késziilo standardokrol: MEES vs. (j standardok,
» miért szilkséges korhazunknak az akkreditacio
» akkreditacio vs. audit

Hatas? kérdés elvétve, min. érdeklodés- mit mondanak a
tekintetek? ,,hianyzik ez? kell ez nekiink, megint csak a plusz
munka”

ez fontos lesz!
2. Belso koordinatori rendszer |létrehozasa

» Osztalyos min. csoportok: 4-5 f6/osztaly

» felelOs vezetok és munkatarsak: oszt.vez.foo;
fonoveér/vez.assz.; min.felelds orvos, min.felelés nover

» Ok lesznek az akkr. rendszerben a ,,bels6 koordinatorok”




3.Minoségugyi csoportok
mukodesenek elinditasa

Melyik standarddal kezdjuk?

» kindulépont: a munkatarsak tajékoztatojan tapasztalt
,passzivitas”

A betegellatas mindennapi tevékenységét érinto
A legtobb betegellato osztaly bevonhato legyen
Problémas mikodési folyamatunkhoz kapcsolodd
Csoportmunkat igenylo

Lathato, viszonylag gyors eredmények

A standard bevezetése varhatdan sok pozitiv gyakorlati
tapasztalatot eredmenyezzen:
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» ,de hisz ez nem is olyan nehéz”
» ,végre értem, hogy mire jo ez”
» ,végil is, ezt ugyis meg kellett volna csinalni”




Kovetkezo lepéesek

»Egyeztetés az Apolasi igazgatdval

»Standard kivalasztasa
» Biztonsagos gyogyszerelés a fekvobeteg ellatasban
» Szerencsés helyzetben vagyunk:

» Intézeti szinten 3 fellilvizsgald vesz részt a Projektben

» Apolasi Igazgatd asszony is nagyon elkotelezett, igy minden
megbeszélésen jelen van.

» Apolasi igazgatd, Mindségiigyi csoport, Szakmaspec. team
(Fogyogyszerész, Intézeti gyogyszerész)




2. A standard egyseges
ertelmezese |.

» MinGségligyi csoport elozetes egyeztetése, felmeriilo
kérdések atbeszélése

» Standard értelmezése szorol szora, hogyan fogjuk ezt
magyarazni a belsé koordinatoroknak?

Standard megkiildése a munkacsoport tobbi tagjanak

Team megbeszélés:

Feladatok, felel6sok, hataridok meghatarozasa
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Kapcsolodo standard, és majdani feladatok is feltarasra
keriiltek (Pl. HR standard-uj belépok oktatasa)




Sz.1. Az egészségiigyi szolgaltato elkésziti és folyamatosan
frissiti a gyogyszer alaplistat, valamint az intézményben
hasznalt magas kockazatu gyogyszerek listajat.

» Milyen listakat kell késziteni?
Ki késziti a listakat?

Hogyan lesznek hozzaférhetoek?

Ki frissiti €s mikor?
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Gyogyszerterapias Bizottsag mirdl fog donteni (lehetdleg
egy ulésen) PL.

» alaplista

» helyettesithetdségi lista

» magas kockazatu gyogyszerek listaja és szabalyozasa
>

roviditések, mennyiség és mértékegység jelolések listaja,
stb

a szabalyozasrol

v

» ellendrzési terv




Sz.2. Az egészsegigyi szolgaltato
szabalyozza a gyogyszerelés rendjeét.

» Jelenlegi gyakorlat attekintése
» Folyamatfelmérés - 5 osztalyon
» Utemterv, résztvevék meghatarozasa
» Kérdéslista készitése- folyamatban

» Korlapok bekérése a folyamatfelmért osztalyokrol, -
dokumentacios visszacsatolas

» Eves litemterv Osszeallitasa: helyszini folyamat és korlap
ellendrzésre

» Osztalyonként eltéréen zajlo folyamat

» Hogyan szabalyozzuk egységesen




Gyogyszerelési Szabalyzat tartalma a standard kévetelményei szerint

Gyogyszer alaplista, magas kockéazati gyogyszerek listdja, helyettesithet6ségi lista

elérhetdsége

Magas kockazati gyogyszerek ¢s a klinikai gydgyszervizsgalatban alkalmazott

készitményekre vonatkozo szabalyok

Gyogyszerek elhelyezése, tarolasa, bontott gyogyszerekre vonatkozdan is
Azonosithatdsag, lejarat, hasonldé csomagolasu, kiillonbozo hatéanyagt készitmények

tarolasa, otthonrol behozott gydgyszerek azonositasa és kezelése, tarolasa

Gyogyszerekhez vald hozzaférés rendje

Behozott sajat gyogyszerek kezelése
Gyodgyszerek elrendelésére vonatkozd jogosultsagok, feladatok, feleldsség és hataskor
Gyodgyszerek elrendelése (gyogyszer neve-hataserdssége (dozis), beadas gyakorisaga,
idépontja, egyéb feltételei, gyogyszerforma, beadas modja, szedési idétartam, gydgyszert
elrendeld személy, gyogyszer elrendelésére vonatkozo véaltozas
Szobelei elrendelés szabalyai és dokumentalasa
Gyogyszerek adagolasa soran alkalmazando ellendrzési szempontok
A gydgyszerbeadaskor szikséges azonositas elemei, beleértve a beteget és a kiadagolt
készitményt
Az adott gydgyszer szedésével/alkalmazasaval kapcsolatos betegtajékoztatas nydjtasanak
gyakorlata
A gyogyszerek eldkészitése, kiadagolasa, beadasra jogosultak kore, az ezzel kapcsolatos
egyéni feladatok, és felel6sségek
A beteg elokészitésével kapcesolatos feladatok
Gyogyszerhatas és mellékhatas monitorozasi folyamata
Dokumentalasi kévetelmények
Gyogyszerelési folyamat ellenérzési rendje
Gyogyszerérzékenység, vagy annak hidnya dokumentalasa az orvosi és apoloi
dokumentacioban
A gydgyszerelésben tortén6 valtozas jelolése, és a felelds ellatok értesitése
A gydgyszerek elrendelése soran hasznalhato roviditések és jelolések
Azonnali ellatast igényld esetekben a gydgyszer csomagolasanak megdrzése
Dozis meghatarozashoz segédanyag tabla
Uj gyogyszer alkalmazésa esetén betegtajékoztatas (Ki végzi el?)
Helyben készitett keverék infuzidk és injekciok osszetevoinek, az elkészitést végzo
személy azonosithatosaga, (hatoanyag/gyogyszernév, mennyisége, datum, dsszeallitotta)
Betegazonositas gyogyszerbeadas elott (eszméletlen, altatott, nem kooperalo beteg!)
Oktatas
Szabalyzat elérhetésége
Gydgyszerelés folyamat ellendrzési rendje, feltilvizsgalas




Sz.2. Az egészségligyi szolgaltatd szabalyozza a gydgyszerelés rendjét. A szabdalyozas
meghatarozza:

e agyodgyszerek elhelyezésére, tarolasara vonatkozé el6irasokat - a megkezdett
orginadlis csomagolasu gyogyszerekre vonatkozdan is,- gyogyszerszekrény zarhato?
hany kulcs van? a szoba zarhatd? zarjak is?; hasonlé csomagolas, stb. h6mérséklet?
hité hémérséklet ellenérzés? tinnepnapokon? min-max;

e agyodgyszerekhez vald hozzaférés rendjét, beleértve az otthonrdl behozott sajat
gyogyszerek kezelését is,

e agyodgyszerek elrendelésére vonatkozd jogosultsagokat, feladatokat, felel6sséget
és hataskoroket,- ki rendelhet gydgyszert? — pl igényel senior jévahagyast? elegendé
a szabalyozdsban, munkakori leirdsban?,

e aszobeli elrendelés szabalyait és dokumentalasat,

e agyodgyszerek adagoldsa sordn alkalmazando ellen6rzési szempontokat,

e agyodgyszerbeadaskor sziikséges azonositds elemeit, beleértve a beteget és a
kiadagolt készitményt,

e az adott gydgyszer szedésével/ alkalmazasaval kapcsolatos betegtdjékoztatas
nyujtasanak gyakorlatat,- az adott osztaly a ra jellemz6 gyogyszereknél szabalyozza; -
hol szabdlyozza?- hogyan és ki ellen6rzi?

e agyodgyszerek el6készitésére, kiadagoldsara, beadasdra jogosultak korét, az ezzel
kapcsolatos egyéni feladatokat és felelGsséget,-elegendd a szabalyozasban,
munkakori leirasban; ki hatarozza meg?

e amennyiben sziikséges, a beteg el6készitésével kapcsolatos feladatokat,

e agydgyszerhatds és mellékhatas monitorozasi folyamatat, -minden egyes
gyogyszerét? hogyan, és hova és ki dokumentalja?
¢ a dokumentaldsi kovetelményeket,

e agyodgyszerelési folyamat ellendérzési rendjét.




Oktatas

» 0O1. A gyogyszerelés rendjérol a folyamatban érintett (j
munkatarsakat belépéskor, valamint az osszes érintett
munkatarsakat a szabalyozok valtozasa esetén tajékoztatjak.

» Kik érintettek a gyogyszerelésben? (Standard érintett egységek és
személyek pontja) Belépéskor mikor? Hogyan biztositjuk, hogy
megtortént, hogyan tudjuk ellendrizni, hogy megtortént?

» Munkakori csoportok osszeallitasa-osszes standard
vonatkozasaban (munkaligy listat készit)

» Matrix készitése: Standard-érintett munkacsoport

» Munkakori csoportonkent oktatasi terv

» Oktatas folyamata: gyogyszerész -gyogyszer felelos
orvos+fonover-dolgozok




1. miikodési jellemzo: A gyogyszerelés a
szabalyozasban foglaltak szerint valosul
meg.

» Helyszini és betegdok.ellendrzése
» Eves litemterv- ki allitja 6ssze? (fégyogyszerész, Gyogyszerter.Biz)
» Team tagjai:
» Gyogyszerbiz. tag
» gyobgyszerfelelbs orvos
» gybgyszerész
» apolas képviseldje
» min.csop.
» azonos team a helyszinen és a betegdok.ell.
» osztalyonként valtozo és allando6 tagok (tobb munkatars bevonasa)

» Eves jelentés a felsGvezetésnek

» Intézkedési terv és visszaellenorzések




A gyogyszertar feladatai a standard
bevezetesevel és teljesitesével kapcsola

Részveétel a szabalyozok megalkotasaban/ véleményezéseben
Oktatasi feladatok

>
>
» Ellenorzeési tevekenységek
>

Farmakovigilancia: elony/kockazat kovetés




Részvetel a szabalyozok megalkotas
velemeényezesében (GYTB)
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Gyogyszerellatas vs. Gyogyszerelés szabalyozasa
Alaplista

Helyettesitési lista- generikus készitmenyek (http://www.ogyi.

Magas kockazatu gyogyszerek listaja, kezelése (ISMP listajan ala
specialisan a korhazra jellemz6 pl. trombozisprofilaxis, - kezelés,

metotrexat, kalium-, magnézium-injekciok, kontrasztanyagok, bi
terapia)

Hasznalhato roviditések jegyzéke
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Részvetel a szabalyozok megalkota
veleményezeseben (GYTB) folytatas

» Keveréekinfuziok készitése (,,receptura-segedlet” a
gyakori osszetételekhez)

» ,Intézeti manualis” - magisztralis recepturak
gyldjteménye

» Antibiotikum alkalmazasi protokollok

» Klinikai vizsgalati készitmények kezelése (Fazis .
vizsgalohely!) - kiilon szabalyozas




Oktatasi feladatok

» BIK- jellemzok
» nincs allando osztalyos gyogyszerészi jelenlét (klinikai gyogyszerészet)
» nincs ,,unit dose”- gyogyszerészi feliigyelettel

» Nagyobb szerepvallalas a gyogyszerelési folyamatban résztvevék
oktatasaban

» Uj belépék- meghatarozott idén beliil sziikséges, ,,kotelezd”

» Folyamatban érintettek tajékoztatasa a szabalyozok valtozasakor- hierarchikus
rendszerben

» Tematika; gyogyszerellatas rend§zere,..%yé%(yszerelési folyamatra
vonatkozo szabalyozok ismertetese, kulon kiemelve:

» 5 megfeleléség, 3 megfeleldség
Dokumentalas, roviditések, mértékegységek
Gyogyszerinterakciok, duplikaciok keriilése
gyogyszerelési hibak azonositasa, jelentése

mellékhatasok azonositasa, jelentése
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otthonrol hozott gydgyszerek




Ellenorzési tevekenyseg

» Osztalyos gyogyszerellenorzések (41/2007 EUM rendelet)

» ,,b) szlikség szerint - de legalabb évente egy alkalommal -
ellenorzi az osztalyokra kiadott gyogyszerek

» ba) mennyiségét, készletének osszetételét, nagysagat,
» bb) tarolasara vonatkozo szakmai szabalyok biztositasat,

» bc) alkalmazasaval 6sszefiiggd gyodgyszerészeti szakmai
szabalyok betartasat;”

» Korlaprevizio- team-munka, checklist
» Dokumentalas, roviditések alkalmazasa
» Klinikai auditok- team-munka, checklist

» szakmai iranyelvek, terapias protokollok menten, pl.
antibiotikum profilaxis (sebészet, urologia)




Farmakovigilancia

» Mellékhatasok

» fokozott feliigyelet alatt allé gyogyszerek, Uj terapiak, pl
NOAC-ok, bioldgiai terapias készitmények

» http://www.gyemszi.hu/wps/portal/gyemszi/home/egyeb
/bejelentolap_eu_dolgozo

» Gyogyszerelési hibak - intézeti jelentorendszer, gyljtés,
elemzés

» Gyogyszerbiztonsagi informaciok kozvetitése a
felhasznalok felé

» Hatosagi értesitések, kivonasok

» DHCP-levelek, alkalmazasi el6iras valtozasok
(http://www.ogyi.hu/dhcp/)



http://www.ogyi.hu/dhcp/

Megfontolasok
Mit varunk a bevezetéstol

>
>

Standardbevezétési Utemterv alkalmazasa

A folyamat szabalyozasakor ne egy ,,tokéletes” folyamatra készitsiik a
szabalyozast, hanem el6zéleg tekintsiik at a sajat folyamatunkat, majd
megvalosithato szabalyozast készitslink.

Munkatarsak bevonasa, csak teamben mukodik

Szabalyozasok, listak, segédanyagok, oktatasi anyagok

hozzaférhetésége- nem csak intranet, az internetes hozzaférések (pl.

gyogyszer helyettesithetdségi lista, Pharmmdex stb) az informatikai

Lerlldszsr alkalmas erre? van elegendo terminal? hozzaférhetd az adott
elyen

A gyodgyszerész kapjon jogosultsagot a MEDSOL-hoz, beteg gyogyszerelési
adatahoz hozzaféres

Gyogyszerelési lap bevezetése 1-2 osztalyon?
Rendszeres gyogyszerészi konzultacid (osztalyos megbeszéléseken)

Oktatasi matrix (munkakori csoportonként kit mirél, mikor kell oktatni,
ki végzi az oktatast)

Interperszonalis kapcsolatok erésodése, kommunikacio javulasa
gyogyszerész, apolok, orvosok (Uj belepok és meglévok is)

Komplex rendszer, standardosszefiiggések



