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Gyogyszerbiztonsagi szempontok a korhazi ellatas soran

e A gyogyszerelés mint rizikd tényezé o
e A gyogyszerelési hibak tipusai
e A gyogyszerelési hibak okai

e Megoldasilehet6ségek
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Gyogyszerelési rizikd tényezdk
a betegellatasban

> a gyogyszerbeadas onmagaban egy rizikd
> léteznek un. ,magas kockazatu gyogyszerek” és
> ,magas kockazatu betegek” is

> rossz receptfelirasi szokasok

> Angliaban kb. 200 millié gyogyszerelési hiba torténik évente!
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Forras: IDENTIFYING AND REDUCINGHIGH-RISK PRESCRIBING ERRORS IN HOSPITAL; 22 JULY 2019; N
PUBLICATION REF: 12018/019 by the Healthcare Safety Investigation Branch (UK); September 2020;
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Korhazi halalozasi adatok -
az ,European Medicine Agency” (EMA) felhivasa

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EU orszagok halalozasi adatainak atlaga:
1) korhazi betegfelvételek 5%-a mellékhatas miatt torténik,

2) a korhazi betegek 5%-a tapasztal gyogyszermellékhatast,

Opportunities for improvement:
Need To Strengthen pharmag:ovlgllam

* 5% of all hospital admissions are for Adverse Drug
Reactions (ADRs)

3) ami az 5. leggyakoribb korhazi halalok

* 5% of all hospital patients suffer an ADR
« ADRs are the 5th most common cause of hospital
atl

4) kb. 197.000 halal eset /év az EU-ban évente ™ © Eitad 197000 s s R

DRs amounts to Euro 79 Blllion

5) koltsége kb. 79 milliard Euro / év

6) az esetek 0.5 — 6.0%-a megelozhetd!!

forras: Overview of the new pharmacovigilance legislation; 24 May 2012; Peter Arlett, EMA
https://www.youtube.com/watch?v=nfHcaeN-5Ms&ab channel=EuropeanMedicinesAgency
(megtekintve: 2022.szep.01.)



https://www.youtube.com/watch?v=nfHcaeN-5Ms&ab_channel=EuropeanMedicinesAgency

Irodalom kereses, adatok megerositese

o SzOkeresés: gyogyszer » nemkivanatos események » mellékhatas
« » kedvezétlen esemény » koérhaz » halalozas » gyakorisag

o EU-ban az 5. leggyakoribb korhazi halalok: (0.5%) 2015.

o USA-ban a 3. leggyakoribb korhazi halalok (0.32%)

o« Vilagszinten 0.2% a nem kérhazi esetek szama, a kérhazi ennél tobb

forras: Global Incidence and Mortality Trends due to Adverse Effects of Medical Treatment, 1990-2017:
A Systematic Analysis from the Global Burden of Diseases, Injuries and Risk Factors Study;
DOI: 10.7759/cureus.7265
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Tejas K. Patel & Parvati B. Patel European Journal of Clinical Pharmacology volume 74, pages819-832 (2018);

forras: Mortality among patients due to adverse drug reactions that lead to hospitalization: a meta-analysis; N



https://link.springer.com/article/10.1007/s00228-018-2441-5#auth-Tejas_K_-Patel
https://link.springer.com/article/10.1007/s00228-018-2441-5#auth-Parvati_B_-Patel
https://link.springer.com/journal/228

. lrorszag: kérhazi betegek 12.2%-nal fordult el6 nemkivanatos esemény; ezekbdl 5.5% nem
megfelel6 gyogyszereléshez kothet6; (téves hasznalat, késedelem, utankovetés hianya,
kihagyas, stb.);

o Anglia: évente kb.63.800 gydgyszermellékhatas fordul el6 (0.56%);
o 53.8 millié betegfelvételbdl 44.411 eset (0.083%) torténik gyogyszermellékhatas miatt

o Norvégia: korhazba keriiléskor a nemkivanatos események szama megduplazodik; a korhazi
halalozasok szama 7x annyi mint nem kdrhazban; szakma szerinti felosztasban:
belgyogyaszat, sebészet, neuroldgia; diagnozis szerinti felosztasban: kardioldgia, onkoldgia

forras: The Irish National Adverse Events Study (INAES): the frequency and nature of adverse events in Irish hospitals
-a retrospective record review study; Epub 2016 Feb 9. doi: 10.1136/bmjgs-2015-004828.

forras: Hospital admissions for 'drug-induced' disorders in England: a study using the Hospital Episodes Statistics

Patient

(HES) database; Patrik Waller;Br J Clin Pharmacol. 2005 Feb;59(2):213-9; DOI: 10.1111/j.1365-2125.2004.02236.x N

forras: ,,Contribution of adverse events to death of hospitalised patients”;
https://www.ncbi.nIlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6440591/ doi: 10.1136/bmjoq-2018-000377
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6440591/

Mit jelent ez Magyarorszagra nezve ?

Opportunities for improvement:
Need ToVStfgngthen pharmacovlgllance

« 5% of all hospital admissions are for Adverse Drug
Reactions (ADRs)

* 5% of all hospital patients suffer an ADR
« ADRs are the 5th most common cause of hospital
death

) deaths per year in EU from

* EU societal cost of ADRs amounts to Euro 79 Blllion

| J-"‘" i of the hew pharmacaviglance legistation

-
T

EU atlag: a gyogyszermellékhatas az 5. leggyakoribb korhazi halalok, ami
kb. 197.000 halaleset evente az EU-ban (Mo. nem szerepelt az elemzésben)

> akkor ez mit jelenthet Magyarorszagon ?

® o
> lehet hogy, kb. 4500 beteget veszitunk el évente ? N
k>
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A korhazi gyogyszerbiztonsag kerdesel

Joggal merdl fel bennunk a kérdés:
. biztonsagos-e a gyogyszerhasznalat? s ha nem miért?
. hatékony és jol célzott terapiat kapnak-e betegek?

. torténik-e terapia tévesztés? hataselmaradas? dozis tullépés? stb.

Tovabbgondolva mindezt:
e |[ehet-e ezen javitani?

e milyen lehet8ségeink vannak?

e haigen, kinek a feladata lenne? N
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Gyogyszerekhez kothetd nemkivanatos esemeények

Definicio szerint:

,An adverse event can therefore be any unfavourable and unintended sign (e.g. an abnormal
laboratory finding), symptom, or disease temporally associated with the use of a medicinal product,
whether or not considered related to the medicinal product.”

Egészségugyi Tudomanyos Tanacs (ETT) forditasaban:

"Barmely orvosilag kedvezétlen jelenség, amely olyan betegen vagy vizsgalt személyen jelentkezik,
aki vizsgalati készitményt vagy gyogyszert kapott, és amely nem all feltétlenil okozati
osszefliggésben a kezeléssel. Nemkivanatos esemény lehet tehat minden kedvezétlen, nem
szandékosan el6idézett jel (beleértve a normalistdl eltéré laboratoriumi eredményeket), tiinet vagy
betegség, amely a gyogyszer (Vizsgalati készitmény) alkalmazasaval id6ben egybeesik, figgetlendl
attol, hogy a gydgyszer (vizsgalati készitmény) okozta-e."

forras: Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Annex | - Definitions (Rev 4) 9 October 2017 EMA/876333/2011 Rev 4*
Dir 2001/20/EC Art 2(m)] ICH Topic E 2 D Post Approval Safety Data Management May 2004 CPMP/ICH/3945/03

https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2016/09/gcp.pdf (2022.szep.01)



https://ett.aeek.hu/wp-content/uploads/2016/09/gcp.pdf

Gyogyszerek okozta kedvezbtlen esemenyek okai,

kovetkezmeényei
mellékhatasok hibak kedvezétlen
gyogyszerhatasok Hol lehet utananézni ?
sulyos téves hasznalat interakcidk
nem sulyos rossz beadasi mod hataselmaradas
vart rossz dozis hozzaszokas

nem vart rossz életkor labor eltérések

rossz célcsoport EKG eltérések (QT)

eszkoz hibak étel interakciok, stb.

@

Megel6zhetok !!

forras: ICH HARMONISED TRIPARTITE GUIDELINE PHARMACOVIGILANCE
PLANNING E2E Current Step 4 version dated 18 November 2004
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Gyogyszerelesi hibalehetdsegek okainak
csoportositasa

<

Patient

forras: Medication Dispensing Errors And Prevention; Rayhan A. Tarig; Rishik Vashisht; Ankur Sinha;
Yevgeniya Scherbak; National Library of Medicine; July 3, 2022.
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Az idotenyezo kerdése

Milyen hattértényezék jatszhatnak kozre az idéhianyban ?
1)szlk id6keret (1 betegre jutd id6 - 15 perc ?!)

2)rohanas, idényomas

3)sok a beteg

4)kevés a személyzet

5)el. rendszer akadozik (személyi hiany, strukturalis okok, rossz

szervezés)
® o
0
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A gyogyszertani szakmai tudas kéerdése

Milyen hattér tényezok jatszhatnak kozre a ,nem tudasban” ?
pharmacologg

ube*mw ¢

( Nem tudas, azaz hianyos avagy elavult tudas.) TS

8 gmedlcme

1) Az 0j gyogyszerek szama megnétt, novekszik.

2) Tudomanyok, technikak, eszkozok rohamos fejlédése az
utobbi évtizedekben, amivel |épést kell tartani. Az
egyetemen tanult ismeret lehet, hogy mar kevés !

3) Szakképzésnek, tovabbképzésnek nem része a
gyogyszertan
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Szemléletva

Pozitiv legkdr megteremtése

A kérdezés, a konzultalas fontossaga

Természetesen nem varhatd el az el. személyzett6l, hogy azonnal mindent
tudjon. Az intézményekben kevés a személyzet, id6nyomas van, stb. azonban
meg kell teremteni annak a lehetoségét, hogy gyogyszerelési kérdésekben ne
legyen elakadas, az eul. személyzetnek legyen lehetosége kérdezni. A személyzet
ismerje fel azt a helyzetet amikor kérdezni, konzultalni kell.

Az egészsegligyben meg kell teremteni a valaszadas, a segités lehet6ségét.

N\\l Patient
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Kommunikacio javitasa

a) kommunikacids utvonalak felépitése

Kommunikacios csatornak bévitése, pl. gydgyszerész vagy farmakoldégus orvos, vagy
gyogyszertanban képzett nGvér bevonasaval és a betegek kikérdezésével.

b) kérdezési technikak és lehet6ségek javitasa

A hatékony kommunikacié alapja a kérdezés. Szikség lehet kikérdezésre,
rakérdezésre, megel6z6 proaktiv kérdésekre.

Patient
Safety
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Kommunikacios utvonalak a kdrhazi betegelldtasban

+—>

<—>

forras: sajat készités
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valos helyzet

forrds: sajat készités

Betegkommunikaci

radar diagra

idealis helyzet
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A korhazi hattér segitség mikodtetésere megoldas
lehet, tobbek kozt:

A korhazi hattér tamogatas lehetdségei:
Konzultalasi lehetbség
Kommunikacids utvonalak
Gyogyszeradatbazisokhoz hozzaférés
Wi-fi; internet lehet6ség
Nyelvismeret
Gyogyszerterapias protokollok
Jogyakorlatok a gydgyszerelésben

Beteg utankovetés

Monitoring rendszer

Dokumentalas

Patient
Safety

Mellékhatas jelentési rendszer, app-ok, stb.

forras: sajat készités




Megoldasi lehetdsegek — idealis esetben

1) Szemlélet valtas

2) Kommunikalas javitasa; utvonalak felépitése, kérdezési technikak és
lehetdségek javitasa, konzultacids lehet6ségek kialakitasa

3) Képzés, oktatas; orvosok, eii. szakdolgozdk, gyogyszerészek folyamatos és
szakmaspecifikus képzése

4) Gyogyszerterapias protokollok, segédletek, algoritmusok kidolgozasa
kérhazon beliil és kiviil

5) Korhazi-klinikai gydgyszerészi tevékenység bevezetése, fejlesztése
6) Kdrhazi szabalyozd rendszerek feliilvizsgalata ill. Uj rendszerek beépitése

7) Idokeret és szakszemélyzet biztositasa

Patient
Safety
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forras: sajat készités
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A betegbiztonsag ndve

> a betegkozpontu terapia javitasa

> kolcsonos egyuttmiikodés, egy orvos-
névér-beteg-gyogyszerész tamogato
rendszer kialakitasa

> a gyogyszerismeret, a terapia menedzselés
fejlesztése

> egy dontéstamogato rendszer kialakitasa a
gyogyszerelési kérdésekben

forras: sajat készités
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Mi a korhazi-klinikai gyogyszerészet ?

Tekintettel arra, hogy a terapia tervezeés, beallitas és utankovetés iddigenyes
folyamat és szakképzettséget igényel, mindez egy uj feladatkort alakit ki.

Clinical Pharmacy}% Hospital Pharmach= Clinical Pharmacology

Angol gyakorlat kb. 30-40 éve a ,Ward” Pharmacist = Osztalyos gyogyszerész
/ Konzulens gyogyszerész jelenléte.

Patient
Safety
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A ,korhazi-klinikai gyogyszerészi”
tevekenyseg 3 resze

1 Clinical Pharmacy ,0sztalyos” Biztonsagos, gazdasagos gyogyszerhasznalat
gyogyszerészet mely alkalmazza a farmakolodgia,
farmakokinetika, farmakodinamia terapias
elveit a beteg jobb ellatasa érdekében.

2 Medicine Terapia A gyogyszerek felirasanak, kivalasztasanak,

Management menedzsment beadasanak stb. optimalizalasa egy
optimalisabb, informalt betegterapia

érdekében.

Betegcentrikus rendszer melynek célja egy
eredmeényesebb, beteg egyuttmikodeési
rendszer, terapia.

Gyogyszerészi
sondozas

3 Pharmaceutical
care

Patient

-w
forras: Clinical-Pharmacy-and-Therapeutics; Roger Walker and Cate Whittlesea; N

5th Edition; © 2012 Elsevier Ltd; section 1; page 17- 28.
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Mi a korhazi-klinikal gyogyszereszet ?

Az utdbbi évtizedek ugrasszer( technikai és tudomanyos fejlédése ujabb
kihivasokat eredmeényezett. Az orvostudomany és biotechnologia
fejlodésével a gyogyszerész szakma is tovabb alakult, kibovilt.

Az orvosokkal és névérekkel egylttm(kodve, az orvosi diagnozis és terapia
felallitasat tiszteletben tartva, a gyogyszerész a terapiat tovabb tudja
pontositani, optimalizalni, akar személyre szabni.

KERDEZZUNK ! KONZULTALJUNK !

Patient
Safety

A



Patient

. MAGYAR

=+ EGESZSEGUGY! N Egészségiigyi

- MENEDZSMENT ves H 3 Menedzserképzé
TARSASAG e Kozpont




