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1. AMAGC: Ilag hatalarmin 6nlenmesi amaciyla stratejilerin belirlenmesi, ilag kullanim siirecinin tiim
safhalarinda gorev alan saglik bakimi sunanlarin rollerinin belirlenmesi, ilag hatalarinda ve istenmeyen
olaylarda izlenecek uygulamalari kapsar.

2. KAPSAM: Kalite yonetim birimi ve tim birimler

3.

KISALTMALAR

KUB: Kisa Uriin

Bilgisi

TUFAM: Turkiye Farmokovijilans Merkezi
HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

4. TANIMLAR
Advers Etki: Bir beseri tibbi liriiniin; teshis, tedavi ya da profilaksi amaciyla kabul edilen dozlarda
kullanimu sirasinda ya da sonrasinda ortaya ¢ikan zararl ve amaglanmamus bir etkidir.
Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi tiriinlere bagli muhtemel sorunlarinin saptanmast,
degerlendirilmesi,
tanimlanmasi ve 6nlenmesi ile ilgili bilimsel ¢alismalardir.
Yan etki : flacin farmokolojik dzellikleri ile iliskili olarak, insanda kullanilan normal dozlarda olusan
amaglanmamis
etki.
Advers olay (advers deneyim): Bir tibbi iiriiniin uygulanmasim takiben ortaya ¢ikan istenmeyen bir
deneyim.
Istenmeyen durumun, tedavi ile nedensel bir iliskinin bulunmasi sart degildir. Beklenmeyen advers etKi :
Beseri tibbi {iriine ait kisa {iriin bilgisi ile niteligi,siddeti veya sonlarim agisindan
uyumlu olmayan advers etkiyi ifade eder. Ayrica, iiriiniin KUB’ de belirtilen, ancak bu iiriinde ortaya ¢iktig1
ozel
olarak vurgulanmamus sinifla ilgili etkileri de kapsamaktadir.
Saghk meslegi mensubu: Siipheli advers etkilerin raporlanmasi kapsaminda saglik meslegi mensubu; hekim,
eczacl, veya hemsire olarak tanimlanmaktadir. Raporlar ,hekim digindaki saglik mensuplarinca
hazirlanmigsa,miimkiinse tibben ehliyetli bir kisiden konuya iliskin detayli daha fazla bilgi edinilmelidir.
Narkotik ila¢: Cogunlukla morfin tiirevi, agr1 kesici nitelikte, dogal, yar1 yapay ve yapay kokenli,
siddetli fiziksel ve psikolojik bagimliliga yol acan ilaglardir.
Psikotrop flag: Merkezi sinir sisteminde etkisini gosteren ve beynin islevlerini degistirerek algida, ruh
halinde, bilinglilikte ve davranista gegici degisikliklere neden olan, uzun siire kullanildiginda fiziksel
bagimliliga yol acan ilaglardir.
Yiiksek Riskli fla¢: Terapotik ve maksimum dozlari birbirine yakin olan ilaglardir. Hatali
kullanildiklarinda, hasta iizerinde geri doniissiiz veya kalict olumsuz etki yaratabilirler.

5. SORUMLULULAR:

5.1 idareciler

Bakim ve organizasyon ihtiyac¢larma gore ilaglarin teminini saglarlar.

Calisanlarinin egitimi ve gelisimini saglarlar.

5.2 Doktorlar

Uygun ilag tedavisine karar vererek uygun ilaci seger ..

Hastalarm durumlarim izleyerek ilacin etkilerini degerlendirir; gerekli durumlarda ilacin se¢imi, siklik ve siireyi
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yeniden gozden gegirirler

5.3Hemsireler

ilaglar1 hazirlar ve dogru ilacin dogru hastaya dogru dozda dogru zamanda dogru yoldan uygulanmasini saglarlar.
Hastanin alerjik durumu ve ilag yan etkilerini gdzlemlerler.
Uygulanan ilacin etkilerini izlerler gerekli yerlere kayit ederler.

Uygulanan ila¢ hakkinda hastayi bilgilendirirler.

6. FAALIYET AKISI
6 1. ILACLARIN TEMINIi
bulunmasini istedikleri ilaglarin listesini ve tahmini, kullanim
miktarlarim, hazirlik asamasinda bildirilir. Donem disinda
(piyasaya yeni ¢ikan veya ilk defa kullanilmasi planlanan ilaglar) acilen kullanilmasi gereken
ilaglar yine hekimlerce talep edilir.
bir dnceki donemde kullanilan ilag miktarlarini ve béliimlerin isteklerini goz oniine
alarak ilag listesini olusturur. Hazirladigi ilag listesini baghekimlige sunar. Onaylanan liste satin alma birimine
iletilir.
cesitli nedenlerle temin edilemeyen ilaglar dogrudan temin ile temin edilir.
6.2. ILACLARIN MUHAFASI
Ilag dolaplari iklimlendirmeye uygun yerlere birakilir. Acil odasi, acil ¢antasi, sa¢ ekim iinitesi,lazer odas ve
amehyathanede ila¢ dolaplarinda sicaklik ve nem takibi yapilir ve sicaklik takip formuyla kayit altina alinir.
Buzdolaplarinin da sicaklik kontrolleri yapilir ve kaydedilir. Buzdolabinda ilaglar +2 ile +8 derece arasinda saklanur.
Isiktan korunmas1 gereken ilaglarin, yazilisi-okunusu benzer ilaglarin, ambalaji birbirine
benzeyen ilaglarin, ayni ilacin farkli form ve dozlarinin listeleri olusturulur. Bu ilaglarin yerlesimi ayri raf veya
dolaplarda yapilir. Isiktan korunmasi gereken ilaglar 151k almayacak sekilde yerlestirilir.
Acil kullanilabilecek pediatrik ilaglarm kilograma gére dozlar1 listelenir.

Kirmizi regete ilaglar kilitli dolaplara yerlestirilir.
Ilaglar endikasyonlarma gére ayrilnus raflarina ‘ilk giren ilk ¢ikar’ prensibi ile yerlestirilir.

Soguk zincire tabi ilaglar buzdolaplarina yerlestirilir.

Stok yonetimi HBY'S iizerinden yapilmaktadir.

Sarfiyatlarina gore belirlenmis olan minimum stok seviyelerinin altina diigen ilaglar HBY'S de mavi, kritik stok
seviyelerinin altina diisen ilaclar kirmizi, azami stok seviyelerinin {istliindeki ilaglar ise yesil uyar1 rengi ile goriilir.
Minimum stok seviyesinin altina diisen ilaglarm daha 6nce ihaleleri yapilmis ise ilgili firmalara siparisleri verilir.
[haleleri yapilmamis dogrudan temin ile temin edilir. Alt1 ayda bir ara sayimlar yapilarak ilaglarin stok miktarlar
kontrol edilir.

[laglarin miat takipleri hem HBYS iizerinden hem de fiziki olarak yapilir. Alt1 ayda bir yapilan

ara sayimlarda miat kontrolleri de yapilir. Otomasyon sisteminde miadinin dolmasina3 ay kalan ilaglar turuncu renk
alir.

Ayrica tarih belirtilerek istenilen miat raporlar1 da alimabilmektedir. Miadi dolan ilaglar ise

satir olarak gri goriinmektedir.
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6.3.ILAC UYGULAMALARI

Hemgirelere farmakolojik bilgi, ila¢ uygulama ve prosediirler konusunda hizmet i¢i egitim
verilir.

8 dogru ilkesini bilir ve ilact hazirlarken bu ilkelere gore hareket eder.
[lac1 hazirlayan hemsire, mutlaka uygulamay1 da kendisi yapar.

Yeni goreve baslayan hemsirelerin politika ve prosediirlere uygun olarak ilag uygulamalari, sorumlu hemsgireler

tarafindan siirekli olarak kontrol edilir.

Doz hatalarin1 6nlemek ve ilaglarin giivenli bir sekilde kullanimini saglamak amaci ile ilaglar
dogru ilag uygulama siireci dogrultusunda verilir.

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

Ila¢ isimlerinde kisaltma kullanilmaz.

[laglarin giivenli bir sekilde muhafazasi igin isleyis prosediiriine gére ilaglar depolanir ve muhafaza edilir.
[lag hazirlanirken dikkatin dagilmamas igin bu islem sakin ve aydinlik bir ortamda yapilir.

Hasta ilag uygulama siirecinin aktif bir parcasi olarak kabul edilerek giivenli ilag kullanimi

konusunda egitilir; endiseleri agiklanarak soru sorma konusunda cesaretlendirilir. Ilag ve besin etkilesimi
konusunda bilgilendirilir.

Goze ilag damlatilmasi i¢in erigkinlerin yukariya bakmalari istenir ve alt goz kapagi asagiya

cekilip olusan keseye damlatilir. Nazolakrimal kanaldan sistemik dolagima gegmesinin dnlenmesi i¢in
(atropin..)bazen gbziin i¢ kosesine basi yapilir.

Cocuklarin géziine damlatmak i¢in goz zorla agilmaz, ilacin kdsesine damlatilmasi da yeterli

olur.

Enjeksiyon uygulamada aseptik kurallara mutlaka uyulur. Hazirlik sirasinda enjektor ve ilact

kontamine etmemeye dikkat edilir, derinin dezenfeksiyonu saglanir.

IM enjeksiyon i¢in hastaya dogru pozisyon vermek ve dogru bolgeye ilact uygulamak ¢ok

onemlidir.

Gergin kasa enjeksiyon yapmak agr1 verir.

IM ve subkutan enjeksiyonlar sirasinda ignenin damarda olmadigindan emin olunmaldir.

Yine ila¢ doku i¢ine verilirken yavas yavas verilmelidir. Bu hem agriy1 azaltir, hem de ilacin doku i¢ine yayilimini ve
emilimini kalaylastirir. Cok miktarda ilag, agr1 yapar ve yerel doku yikimi yapabilir. Bu nedenle her bolgeye
yapilabilecek ila¢ miktar1 bilinmelidir.

Burun damlasi, temiz buruna sirt iistii pozisyonda bas iyice geri ¢ekildikten sonra uygulanir

ve birkac dakika boyle kalinmalidir.

IV enjeksiyonlarin uygulanma sirasinda ignenin damarda olup olmadigina dikkat edilir. {lacin

ozelligine gore erken komplikasyonlar gozlenir.

Doku tahris edici veya biiyiik hacimli ilaglarin sc verilmesi o bolgede nekroz, agri ve

abselere neden olabileceginden bu hususlara dikkat edilmeli ve her enjeksiyonda bdlgeler sirayla degistirilmelidir.
Sinir ve kemiklere zarar vermemek igin, enjeksiyonlar anatomik olarak sinirlerden uzak

giivenli bolgelere yapilmalidir. Ayrica irritasyon, inflamasyon ve enjeksiyon olan bolgeler kullanilmamalidir. Skar
dokusu ve 6demli dokulara da enjeksiyon yapilmaz. Aksi halde doku yikimi arttig1 gibi verilen ilacin emilimi de
yetersiz olur.

Miat kontrolleri tiim birimlerde aylik olarak yapilir ilag ve sarf kontrol formuna

kayit edilir.

kirmizi regeteye tabi ilaglarin istemi hasta adina narkotik ilag istem formu

ile isme gore istenir ve birimlerde kilit altinda tutularak sorumlular tarafindan kontrolleri yapilarak narkotik ilag sarf
ve teslim formuna kayit edilir.

Acilde bulunan ilaglarin diizenli kontrolleri yapilir ve acilde ilag kontrol listesi

kaydedilir.

[laglarin bozulmasim engellemek igin, ilaglarm saklandig1 oda ve sogutucularin 1sis1 siirekli
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kontrol edilerek oda 1sisinin 25 °C’nin altinda, buzdolabinda 1sisinin 2-8 °C olmas1 saglanir ve sicaklik takip
formuna kaydedilir

6 4 PARENTERAL ILACLARDA STABILITE VE GECIMSIZLIK KONTROLU
Ilag stabilitesi ve gecimsizligi giivenli ve etkili ilag tedavisi agisindan kritik neme sahiptir.
Gecimsizlik, ozellikle, baz1 parenteral ilaglarin veya karigimlarin bir arada verilmesine bagli olarak ortaya cikan
fiziksel veya kimyasal 6zelliklerdeki degisimler sonucu, ¢okelti olusumu veya asit-baz reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi
seklinde ifade edilmektedir.
Ayni anda bir¢ok ilag verilen hastalarda bu ilaglarin ge¢imliligine dikkat etmek gerekir.
Stabilite ise bir ilag hammaddesinin veya ilacin hazirlanigindan tamamen tiiketildigi zamana kadar gegen siire iginde
fiziksel, kimyasal ve tedavi 0zelliklerini kaybetmeden saklanabilmesidir.

6.5. ADVERS ETKI BILDIRIMLERI

- llag verilmeye devam ediliyor ise hemen sonlandirilir ve hastanin hekimine haber verilir.

Hekimin direktifi dogrultusunda uygun tedavi yapilir.
Gelisen reaksiyonun sebepleri arastirilir.
Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler farmakovijilasyon sorumlusuna bildirilir.

Geligen reaksiyon sonucunda advers ve etki bildirim formu doldurulur. Formu ilgili doktor ya da hemgire doldurabilir.

6.6. ILAC HATA BILDIRIMLERI VE iLAC YONETIMINE iLiSKiN GOSTERGELER

[lag hatalar ile karsilasilmas1 durumunda Gerekli miidahale yapilir. ilag hatalar1 ve ramak kala olaylar otomasyon
lizerinden giivenlik raporlama sistemi bildirim formu doldurularak kalite yonetim birimine bildirim yapilir. Kalite yonetim
birimi bildirimleri hasta giivenligi komitesine iletir. Komitede bildirimler neden-sonug iliskisi agisindan degerlendirilir ve
iyilestirici faaliyetler gerceklestirilir. {lag hatalar1 smiflandirma sistemi kod listeleri her birimde bilgisayar masa iistlerine
eklenmistir.

[lag yonetimi siirecinde olusturulan tiim verilerin izlenebilirligi ve siirekliligi saglanmaktadir.

Tim asamalarda kayitlar tutulmaktadir.

[laglarin giivenli uygulamalart ile ilgili saglik personeline hizmet ici egitimler verilir.

6.7. YUKSEK RiSKLI ILACLARIN YONETIMI

Yuksek riskli ilag listesi belirlenir ve giincellenir. kirmizi renkli etiketlerle isaretleme yapilir. Ayr1 dolaplarda muhafaza
edilir.

6.8. ILAC ATIKLARININ VE SON KULLANIM TARIHI GECMIS ILACLARIN IMHASINA VE UYGUN
SARTLARDA BERTARAF EDILMESINE YONELIK DUZENLEME

Miadi dolan ilaglar i¢in ila¢ imha tutanagi doldurulur. T1ibbi atik deposuna gonderilip imhas1

saglanir.

6.9. ILAC GUVENLIGIiNi SAGLAMAYA YONELIiK TEDBIiRLER
Isiktan korunmas1 gereken ilaglar ayri raf ve bolmelerde muhafaza edilirler.

adi, ambalaj1 birbirine benzeyen ilaglar, farkli dozdaki ayni ilaglar ve farkli uygulama formu bulunan ilaglar farkl
raflara dizilirler.

Adi ve ambalaji birbirine benzeyen ilaglar, farkli dozdaki ayni ilaglar ve uygulama formlar1 ayri1 raflarda depolanir.

Yiiksek riskli ilaglar, ilag kaplar ile enjektore ¢ekilen ilaglarin isim ve dozlari etiketle belirlenir ve etiketler

okunakli sekilde yazilir.

Yiiksek riskli ilaglar inflizyon seklinde gonderilecek ise mayinin tizerine Y Uksek Riskli
Ila¢” etiketi iizerindeki bilgileri doldurularak yapistirilir.
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6.10. ILACLARIN GUVENLI UYGULAMASI:

Sekiz dogru ilkesi uygulanir.

Dogru hasta: Hastanin adi soyadi, Protokolii, Dogum tarihi dogrulanmali, Kimlik tanimlayici kontrol

edilmeli, ilacin ismi ve verilme nedeni hastaya agiklanmalidir

Dogru Ilag: Tlacin jenerik ve satis ismi bilinmeli, ilag isimleri birbirine benzedigi igin dogru

ilag oldugundan mutlaka emin olunmalidir.

Dogru Doz: Ilacin minimum ve maksimum dozu bilinmeli, 6nceki dozlardan farkliliklar arastirilmali, dogru

sekilde hesaplama yapilmali, gerekirse ikinci bir hemsirenin de fikri alinmalidir.
Dogru Zaman: Belli araliklarla verilen ilaglar genellikle yarim saat 6nce ya da sonra
verilebilir. Sabah/6gle/aksam gibi giinde 3 kere verilen ilaglar hastanin yatma/kalkma aliskanliklarina goére

ayarlanabilir. Saatlik ilaclar dakik verilmelidir.

Dogru Yol: ilacin verilisi yolu hekim isteminde belirgin olmali, Baz ilaglar birkag yolla

verilebilir, hekimin istedigi yol hangisi buna dikkat edilmelidir.

Dogru Etki: ilacin beklenen etkisi ve yan etkisi bilinmeli, lacin bagka ilaclarla ya da besinlerle etkilesimi

olup olmadig1 bilinmeli
Dogru Ila¢c Formu: Ayni ilacin birden fazla formu olabilir.

Dogru Kayit: ilag verildikten sonra en kisa siirede kayit yapilmalidir.

Ilag hazirlanirken steriliteye dikkat edilir. Gerektiginde igne ucu degistirilir ve ilacin dogru sekilde sulandiriimasina

dikkat edilir.

Tedavi uygulanirken enjeksiyon bolgesi antiseptik soliisyonla silinir. (Pusede sari1 lastik silinmesi dahil)

[lacin verilis teknigi ve verilis hiz1 kontrol edilir. Dogru sekilde uygulanir.

[lag uygulandiktan sonra etkisi gdzlemlenir, yan etki gelisirse gerekli islemler baslatilir.

Beklemeyen etki goriildiigiinde “Advers Etki Bildirim Formu” doldurulur.

Hastanin varsa alerji hikéyesi tespit edilir, doktoruna bildirilir.
6.11. iLAC REAKSIiYONLARI VE ILACLA ILGILI iSTENMEYEN REAKSiYON

GERCEKLESTIGINDE YAPILACAKLAR:
Ila¢ Uygulamalarinda Gerceklesen Reaksiyonlar:

[laglar; tanida, tedavide ve hastaliklarin 6nlenmesinde kullanilan maddelerdir. ila¢ kullamminda istenmeyen ilag
reaksiyonlar1 biiyiik bir tibbi problem haline gelmistir. Reaksiyonlar herhangi bir organi tutabilirse de deri reaksiyonlari

daha sik goriiliir.

Hastalarin yaklasik %2’sinde ilaca bagli deri reaksiyonu olusmaktadir. Bu reaksiyonlarin %42’si antimikrobial ilaclara
(6zellikle penisilin ve stlfonamidler), %27’si analjezik-antipiretiklere (aspirin ve NSAl ilaclar), %10’u santral sinir
sistemi ile ilgili ilaglara (barbiturat, hidantoin) baghdir. En sik goriilen deri reaksiyonlari ise; ekzantematdz
(morbiliform, makilo-papdiler), Urtikarian ve generalize pruritus seklindedir.
ila¢ reaksiyonlar1 immiinolojik ve non-immiinolojik olarak iki sekilde ortaya cikar.

Immiinolojik yolla olusan reaksiyonlar ilag alerjileri olarak ta bilinmektedir.

Allerjik Cevaplarin Ozellikleri:

1) Doza bagl degildir, ¢ok kii¢iik dozlarda olabilir.
2) i1k aliminda inkiibasyon periyodu olmasina ragmen ikinci alinimda yoktur.

3) ilacin farmakolojik 6zellikleri ile korelasyon gostermez.
4) Belirgin klinik goriiniim anaflaksi, trtiker, artrit, astim ve lenfadenopati seklindedir.
5) ilacin diisiik dozda alinmas: ile genellikle tekrarlar.

6) Antihistaminik ve kortikosteroidlere kismen cevap verir.
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Ilag:la Tlgili istenmeyen Reaksiyon Gergeklestiginde Yapilacaklar:
Stipheli ilag veya ilaglarin kesilmeli,

Hastanin hekimine bildirilmeli,
Bu ilag veya kimyasal iligkili ilaglarin aliniminin tehlikelerinin hastaya anlatilmali,
Eger gerekliyse baska gruptan bir ilag verilmeli.

Asemptomatik ve orta dereceli vakalarda tedavi gerekmeyebilir ya da antihistaminik, topikal kortikosteroid,
ve/ veya emolientler yeterlidir.

Anaflaksi ve allerjik anjio6demde 1/1000°1ik epinefrin 0.5-1cc subkitan verilmelidir.
Kortikosteroidler hastaligin siddetine gore doz ayarlayarak 40-200mg arasinda oral olarak verilmelidir.

Reaksiyonun bildiriminde ise madde 4.9. daki islemler uygulanir.
6.12. ADVERS ETKi GELIiSTIiGINDE YAPILACAKLAR:
Advers Etki Bildirimi:
AMAC: Hastalara uygulanan ilaglarm giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi i¢in advers etkilerin sistematik bir
sekilde izlenmesidir.
TANIMLAR:
Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonunu (ilaglar)

Advers etki: Bir beseri tibbi iiriiniin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya
cikan zararli ve amaglanmamus bir etkiyi(beklenmeyen etki)

Farmakovijilans: Advers etkilerin (beklenmeyen etkilerin) ve beseri tibbi iiriinlere bagh diger muhtemel sorunlarin
saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmas1 ve dnlenmesi ile ilgili bilimsel ¢aligmalari,

Ciddi advers etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalic1 veya
belirgin sakathiga veya is goremezlige, konjenital anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan advers etkiyi,

Beklenmeyen advers etki: Beseri tibbi iiriine ait kisa {irtin bilgileri ile niteligi, siddeti veya sonlanimi agisindan uyumlu
olmayan advers etkiyi,

Beseri tibbi iiriiniin suiistimali: Zararh fiziksel veya psikolojik etkilerin eslik ettigi siirekli veya aralikli olarak kasith
agir1 lirtin kullanimina,
UYGULAMA:

Hastalarda beseri tibbi iiriin kullanimina bagl olarak ortaya ¢ikan iirlin advers etkilerinin

Bakanliga spontan bildirimi, advers etkileri gézlemleyen hekim ve hemsirenin mesleki sorumlulugundadir.

Hekim, hemsgire {iriin kullanimu ile ortaya ¢ikan ve iiriine bagl olabilecegi diisiiniilen ciddi ve beklenmeyen advers
etkileri, hastanedeki farmakovijilans sorumlusuna iletir.

Farmakovijilans sorumlusu advers etkiyi onbes giin icinde TUFAM’ne bildirir.

Ruhsatly/izinli beseri tibbi iiriinlerin advers etkilerinin TUFAM’ne spontan bildiriminde, Advers Etki Bildirim
Formu kullanilir. Bu formun bulunmadigi1 durumlarda yazili olarak bildirimde bulunulur.

7. ILGILI DOKUMANLAR
7.1 Yiiksek Riskli ilag Listesi
7.4 Is1 ve Nem Takip Formu

7.6 Guvenlik Raporlama Sistemi Bildirim Formu
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