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Akilci ilag kullaniminin 6zendiriimesi, her asamada (ilaci receteleme, hazirlama ve
hastaya uygulama ) bu surece dahil olan tum kisilerin ¢alismalari ile ilgilidir. Bu
nedenle saglk bakim hizmetini sunan, konuyla ilgili tum Kigilerin bundan sonraki
siiregte de ortak calismaya ihtiyaci vardir. Bu kitabin konusu olan ila¢ Tedavi
Kurullari da, ister kamu hastanelerinde, ister 6zel hastanelerde olsun bir ekip

calismasiyla olusturulmaldir.

DSO’niin hazirladigi bu dokiiman; doktorlar, eczacilar, hastane yoneticileri ve diger
calisanlara, tibbi bakimin kalitesinin ve maliyet/etkinliginin nasil artirilacagi ile ilgili
calismalarda rehber niteligindedir. Bircok gelismis Ulkede faaliyet gosteren ilag
Tedavi Kurullar’nin, ila¢g kullanimiyla ilgili sorunlari ¢ozmede c¢ok etkili oldugu
gOrulmustar.

Bu kaynagin, Ulkemizdeki “saglik kurumlarinin verdigi hizmet kalitesini de artirmak”
icin yapilan calismalara buyuk katkisi olacaktir. Clinkl hastalar, klinik ihtiyacglarina ve
bireysel gerekliliklerine en uygun ilaglari almalari igin gosterecegimiz tum gabalara
layiktirlar.

Bu kitabin hazirlanmasinda katkisi olan Hifzissihha Mektebi Mudurligtine ve ekibine

tesekkur eder, devam edecek galismalar icin de basarilar dilerim.

Prof. Dr. Recep AKDAG

Saglk Bakani
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Gecen 20 yil icinde pazara sunulan ilag sayisinda inanilmaz bir artis olmustur. Bugln
dinya pazarinda 100 binin Uzerinde farmasotik preparat mevcuttur. Kabul edilebilir
sayida, etkili, guvenli, arzu edilen kalitede ve makul maliyette ilacin belirlenmesi igin
ilaclarin incelemesi ve mevcutlar iginden en uygun olanini segilmesi gereklidir. Eger
ilag yonetimindeki basit prensipler izlenirse, ilag israfini azaltiip kullanimi blylk
dlglide iyilestirilebilir. Bu amagla olusturulan ila¢ Tedavi Kurullari ( iTK), da ilaglarin

daha etkin ve akilci kullanimini motive etmek i¢in bir ara¢ olarak kabul edilmelidir.

Bu kapsamlh kilavuz, bu kurulun yapisini, fonksiyonlarini, ila¢ formaleri olusturma
asamalarini ve vyeni ilaclarin nasil degerlendirecedini kapsamaktadir. ilag
kullaniminin aragtirilmasi ve stratejisi, bunu takiben antimikrobik rezistans ve
enfeksiyon kontrollne iligkin bir tartisma ile devam etmektedir. Boyle bir komiteye
nasil baslanacagi ve varolan komitelerin etkinliginin nasil gelistirileceginin aciklandigi

bir bolimle tamamlanmaktadir.

DSO niin baslatigi Akilci ilag Kullanimi galismalari ilkemizde de bir siiredir
yuratulmektedir. Bu kapsamda ‘Birinci Basamaga Yonelik Tani Tedavi Rehberi
‘Recete yazma rehberi’ ve ‘Akilci ilag Kullanimi Konusunda Halk Egitimi’ dékiimanlari
hazirlanmistir. YUratilen bu ¢alismalarin bir pargasi olan bu kitabin da digerleri gibi

saglik hizmeti sunumunun kalitesine katki saglayacagini Umit ediyorum.
Kitabin gevirisi ve yayinlanmasi agsamalarinda emegi gegen tum mektep personeli
arkadaslarima tesekkur ediyorum.

Dr. Salih MOLLAHALILOGLU

Hifzissihha Mektebi Mudiiru
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Etkin ve akilci olmayan ila¢ kullanimi saglik bakiminin tm basamaklarinda yaygin
bir problemdir (Hogerzeil 1995). Etkin ve akilci olmayan kullanimdan kaynaklanan
israf en fazla hastanelerde olmaktadir; bu 6zellikle kaynaklarin yetersiz oldugu ve
hastanelerde yazilmig regetelerin, hastane digi diger kurumlarin regete yazanlarinca
kopya edildigi durumlarda daha kaygi vericidir. ilag kullanimi ve ydnetimine dair
birka¢ basit prensip takip edilecek olursa israfin nedenlerinin ¢ogu azaltilabilir.
Bununla birlikte, pek ¢ok farkli disiplinden ¢alisanin ila¢ kullanim ve yénetimine farkl
bakisi ylzinden bu prensipleri uygulamak zordur. Cogunlukla, uygun ila¢ politikalari

gelistirmek ve uygulamak igin bu kigilerin birlikte galisacak bir forumlari yoktur.

Hastane ortamlari bir ITK araciligiyla, sunulan saglik bakiminin gelistirilmesi igin, tim
gerekli kisilerin birlikte galisacaklari bir forum saglar. Aslinda iTK, ilaglarin daha etkin
ve akilci kullanimini motive etmek igin bir ara¢ olarak kabul edilebilir. Pek ¢ok
gelismis Ulkede iyi isleyen bir ITK ilag kullanim problemlerinin ¢ézimi igin en etkili
yapilardan biri olarak gosterilir (Weekes and Brookes 1996). Buna ragmen pek ¢ok

gelismekte olan iilkede ITK yoktur ve olanlar da etkili degildir.

ITK Gyelerinin calisma alanlarinin genis kapsaml olmasi gerekir. iTK igin uyeleri,
rollerini ve fonksiyonlarini tanimlamak kolay olabilir ama ilag kullanim uygulamalarini
degistirmek icin strateji gelistirmek ve uygulamak ¢ok daha zordur. Uyeleri motive
etmez ve hazirlamazsa bunu yapamaz. Bir iTK ancak asagidaki kosullar varsa saglk

sistemi iginde caligabilir:
e Gerekli calismalari Ustlenebilen ve anlayabilen yeterli personel

e Ekibe dahil olan personel igin 6zendirici ddlller ( drnegdin ITK aktiviteleri igin bir

zaman tahsis etme ve onaylama)

e Hastane ve galisanlarinin, sunulan bakimin kalitesi ve ilaglara harcanan para

agisindan sorumlulugu

Bu el kitabi doktorlar, eczacilar, hastane yoneticileri ve ITK' na hizmet veren
calisanlar gibi diger personel igin pratik bir yol gdsterici olmak amacindadir. Bu el
kitabr;
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e Bakimin kalite ve maliyet etkinligini gelistirmek igin genel prensipleri, stratejileri

ve aktiviteleri,
e ITK’ nin rolii ve sorumluluklarini ve bunlari nasil gergeklestirecegini igerir.

Bu kilavuz, kamu veya 0zel hastanelerde ve yerel kurumlardan 3. basamak sevk
kurumlari ((iniversite hastaneleri) na kadar, olusturulacak tiim iTK tirleri icin yol
g6sterme amacindadir. Saglik sistemleri degisik Ulkelerde ¢ok farkli sekillerde

oldugundan, burada yer alan biitiin bilgiler tim iTK icin yararli olmayabilir.

Bu kilavuz, USA Boston'daki Saglk Bilimleri Yoénetim Programi ve Akilci ilag
Yaklasimi Programr’nin igbirligi ile Cenevre’deki DSO Temel ilag Politikalari Bolimi
tarafindan gelistiriimistir. ITK ile ilgili uluslararasi egitim kurslari icin materyal
gelistiriimig, Zimbabve ve Endonezya’da yurutulen pilot projelerle tecrube kazanilmis

ve ortak katilim yoluyla taslak metin olusturulmustur.
Dokumanla ilgili yorumlari almaktan gok memnun olacagiz.
iletisim adresi:

Department of Essential Drugs and Medicines Policy
World Health Organization

20 Avenue Appia

1211 Geneva 27

Switzerland

Fax:+41 22 791 41 67

Email: edmdoccentre@who.int
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ilaglarin uygun olmayan kullanimi kaynaklari israf eder ve hasta bakim kalitesine ciddi zarar
verir. Bir ilag tedavi kurulu, asagida belirtilen yollarla hastaneler ve diger saglik kurumlarinda
ilac kullanimini anlaml élgtide gelistirebilir ve maliyetleri azaltabilir:

e llag yénetiminin tiim yénleri ile ilgili tavsiyelerde bulunmak

e llag politikalar gelistirmek

o Formuler listesi i¢gin ilaglari degerlendirmek ve segmek

e Standart tedavi rehberleri gelistirmek ve uygulamak

e Problemleri tanimlamak icin ilag kullanimini degerlendirmek

e ilag kullanimini gelistirmek icin miidahaleler gelistirmek

e llagl tedavi hatalarini ve ilag advers reaksiyonlarini kontrol etmek,ydnetmek

e lag kullanim sorunlari, politikalari ve kararlari hakkinda tiim personeli bilgilendirmek.

Temel ilaglarin olusturulmasi, yasamin korunmasi ve saghgin gelistiriimesi icin
maliyet, etki acisindan en uygun yollardan biridir ve pek ¢ok gelismekte olan ulkede
saglik batgesinin %20-40'ni1 olusturur.

Maliyetlerin artisi ve kaynaklarin eksikligi, halk saghgi sistemlerinin ilaglari ve
hastalarin taleplerini karsilamada sik¢a yetersiz kalmasina neden olmaktadir. Buna
ragmen ilaglar genelde akilci ve etkin olmayan yolla yonetilir. Bu, saglik personelinin
yetersiz egitimi, slrekli egitim ve denetimin eksikligi, ila¢ bilgilerinin tarafsiz, guvenilir,
glincel olmamasi gibi degisik faktorlerden kaynaklanabilir. ila¢ kullanim problemleri
icinde yer alan belli basli konular soyle siralanabilir:

e laclarin seciminin zayif olmasi; lokal olarak bulunabilirligi, maliyet etkinligi,
nisbi faydasi gbz dnlne alinmadan segimi,

e Bulunmama, yetersiz kalite, israf veya pahali ilaglarin gereksiz kullanimi
neticesinde ilaglarin verimsiz yollarla temin edilmesi,

e Standart tedavi protokollerine uygun olmayan receteleme,

e Hastalarin doz semalari hakkindaki bilgi yetersizligi ve ilagli tedavi hatalari
neticesinde kotu ilag uygulamalari,

e Hastalarin tedavi onerileri ve doz semalarina uymamasi.
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Verimsiz ilag kullanimi terapotik bakim kalitesi ile guvenligini etkiler ve kaynak
israfina neden olur. DSO ne gore (1985) :

Akilcl ilag kullanimi  (AIK), hastalarin klinik ihtiyaclarina uygun doz
uygulanmasini gerektirir; bu da bireysel gerekliliklere uygun (dogru doz, dogru siklik,
dogru sure) dozdur. Bu ilaglar kabul edilebilir kalitede, bulunabilir, satin alinabilir,
toplum ve hastalar i¢in en disuk maliyetle olmak zorundadir.

Bu tanimlamaya uymayan ilag kullanimi, istenmeyen, sakincali saglik ve/veya
ekonomik ¢iktilara neden olur. Bu ¢iktilar yetersiz terapotik etki, ilag advers etkileri,
Onlenebilir yan etkiler, ilag etkilesmeleri ve antimikrobiyal direncin artmasidir; bunlar
da hastaneye yatigi artirir, stresini uzatir ki bu da pahalidir.

Bazi yetersizlikler , finansal sinirlamalar ile bakim kalitesi arasindaki dengeyi
saglamak icin eczacilari, klinisyenleri, idarecileri bir araya getirecek bir forumun
olmamasinin neticesidir. Belki recete yazanlar ile finansla ilgili idareciler arasinda,
hangi problem igin hangi ilacin olmasi gerektigi konusunda gekisme vardir. iTK ilag
kullanimi hakkinda karar vermek icin tum taraflari bir araya getiren bir forum
olusturur. Bu forum saglik bakim sisteminin herhangi bir seviyesinde olabilir(
mahalli/bolgesel seviyede (birinci basamak saglik bakim hizmetleri), hastanelerde
veya ulusal seviyede). Gelismis Ulkelerde hastane iTK'lari , givenlik, verimliligin
dzendiriimesi ve AIK (Crawford ve Santell 1994, Weekes ve Brookes 1996)
konularinda gok etkilidirler. Ornegin:

e Standart tedavi protokolleri ve formulere ila¢ secimi dahil ilag yonetiminin tim
yonleri i¢in yazih politikalar ve kurallar olustururlar.

e Denetim ve geri bildirim, ila¢ kullaniminin gézden gegcirilmesi, ilagl tedavi
hatalari ve ila¢ advers reaksiyonlarinin izlenmesi igin surekli egitim yaraturler.

ITK'nin hedefi, hastalara mimkin olan maliyet/etkililik ve kaliteli agisindan en iyi
bakimi sunmaktir. Bunu da hangi ilaglarin, hangi maliyetle bulundurulacagini, ve
nasil kullanilacagini belirleyerek yapar.

Bu hedefleri gerceklestirebilmek icin bir ITK asagidaki amaclari izlemelidir:

e Maliyet/etkin, verimli bir formuler gelistirmek ve uygulamak. Bu, tutarl standart
tedavi protokollerini, ilag formuler listesi ve el kitabini igerir.

e Etkili, guvenli, maliyet/etkin ve iyi kalitede ilaglarin kullanildigindan emin
olmak,

e lagl tedavi hatalarini ve ilagc advers reaksiyonlarini izleme, degerlendirme

yoluyla olabildigince dnlemek ve boylece mumkun olan en iyi ilag guvenligini
garanti etmek,
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e Regete yazanlar, ilag dagitanlar ve hastalarin ilag kullanimini gelistirecek
mudahaleler gelistirmek ve uygulamak; bu ilag kullaniminin arastiriimasini ve
izlenmesini gerektirecektir.

Pek cok olasi fonksiyonlari vardir ve kurul hangilerinin oncelikli olduguna karar
vermek zorundadir. Bu karar lokal kapasite ve yapisina bagli olabilir. Dahasi, bazi
fonksiyonlarin diger kurul veya ekiplerle baglantisinin olmasi gerekecektir; 6rnegin
enfeksiyon komitesi, satin alma ekibi. ITK'nin en énemli fonksiyonlari asagida
Ozetlenmistir.

ITK, saglik personeli, hemsireler, idare, eczane ve hastanedeki diger bélimler ve
gruplar icin tavsiye veren degerli bir kaynaktir. ilaglarin kullanimi ve dagitimi, segimi
ile ilgili kilavuzlar ve politikalar gibi tim konularda tavsiyelerde bulunabilir. Genellikle,
hastane idaresi veya eczane gibi uygulayici bolumlere tavsiyede bulunacak ve
uygulayacaktir.

ITK, hastane veya saglik hizmeti veren tesislerde ilag politikasi gelistirmek icin en
uygun birimdir ¢linkd kurul Gyeleri ila¢ tedavisi ve temini konusunda en egitimli ve
tecriibeli kisilerdir. Bir iTK’da politikalar ve prosediirler birincil aktivitedir; bunlar daha
sonra gelisecek diger onerileri icin temel teskil eder. ilag politikalari cesitli hastane ve
ulkelerde farklilik gOsterir, fakat tum hastaneler asagida belirtilen spesifik konularda
politikalara sahip olmak durumundadir:

e Formuler listesine (temel ilag listesine) secilecek ilaglar icin dahil edilme
kriterleri

e Standart tedavi rehberleri ve tedavi algoritmalari; bunlar formdilere ilag
seciminde temel teskil etmelidir.

e Formuler listesinde olmayan ilaglarin periyodik kullanimi; érnegin bu ilaglarin
hasta bazinda, belli bir grup tarafindan recete edilmesini saglayarak
kullanimini kisittamak veya bu ilaglara hastane ila¢ butgesinden sadece %10
ayirmak

e 3. kusak antibiyotikler, onkolitik ilaglar gibi pahali ilaglar; bunlar sadece belli
doktorlarin, bélimlerin veya hastalarin kullanimi ile sinirlandiriimistir. (bu
ilaclara 6zel politika uygulamak igin talep formlari dizenlemek)

e Arastirma ilaclarinin etkililigi ve guvenligi

e Jenerik ilaglar ve terapotik esdeger

e llac tanitimlari ve tanitim metinleri
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Belki de ITK'nin en énemli fonksiyonu temel ilag listesi igin ilac degerlendirme ve
secmesidir. ilaglar standart tedavi rehberleri (STR) veya protokolleri esas alinarak
secilmelidir. Bu rehberler hastanelerde, saglik Unitelerinde kullaniimak i¢in adapte
edilmis veya geligtiriimistir. ilaglarin degerlendirilmesi kayda deger bir uzmanlhg,
zaman ayirmayi ve seffaf bir yaklasimi gerektirir. ilag formilerine(temel ilag listesine)
(TIL) segilecek ilaglar, etkinlik, glvenlik, kalite ve maliyet agisindan, belgelenmis
kanitlara gore incelenmek zorundadir. Degdisen fiyatlar, endikasyonlar, yeni glvenlik
bilgileri ve yeni ilaglarin aciliyeti sebebiyle bu listelerin periyodik olarak gbézden
gegirilmesi gereklidir. Bu gézden gecgirme, kuruldaki uzmanlarca yapilacak ve belki
saygin ders kitaplarina, basili tedavi rehberlerine ve formullere, dergilere ve ilag
literatlirlerine gerek olacaktir. ilag degerlendirme ve segimi icin bdlim 3.2.4 e bakiniz.

Standart tedavi rehberleri veya protokolleri, AiK'ni destekleyen bir aragtir ve bu:
e Son kullanicilari da igeren, katimci bir yontemle geligtirilerek,
e Okumasi kolay ve guncel tutularak,

e Resmi toplanti, egitim, denetim ve genis bir dagitimla tanitilarak saglanir
(Grimshaw and Russell 1993, Woolf at al. 1999).

Dahasi STR, ila¢ kullaniminin izlenmesi ve denetiminde bir optimum tedavi referansi
koyar. Bir ITK, STR'ni ya ugrasip kendi gelistirir ya da herhangi bir yerden alip kendi
hastanesinde kullanmak i¢in adapte eder. Kendisi gelistirse daha ¢ok sahiplenilir ve
kabullenilir ama zaman ve kaynak bulmak agisindan gugtur. Adaptasyon daha kolay
ve ¢abuk olur fakat daha az sahiplenilir ve kabullenilir. Tedavi rehberleriyle ilgili daha
detayl bilgi igin 3.4 bélumudne bakiniz.

TiL'de yapilacak uygun degisiklikler veya diger miidahaleler, ilaglarin nasil
kullanildigiyla ilgili birtakim problemleri ¢ozebilir. ITK icin énemli olan, oncelikli
problemleri belilemek ve uygun ©neriler yapmaktir. ila¢g kullanim problemlerini
tanimlamak icin uygun metotlar:

e ABC ve VEN analizi ve tanimlanmig gunluk doz (DDD) metotolojisini de
icerecek sekilde ilag toplam tiketim verilerini gézden gegirmek (bkz. 6.1)

e STR ne baglh kalarak ilag kullanim indikatérlerinin izlenmesi (bkz. 6.2)

e llag yararlanimi olarak da bilinen, ilag kullanim degerlendirmesinin (iKD)
g6zden gegciriimesi (bkz. 6.4)

e lacli tedavi hatalarinin ve ilag advers reaksiyonlarinin izlenmesi (bkz.bdliim 5)

15



e Antibikrobiyal rezistans takibi (bkz. 8.1)

Tanimlanan problemin ¢dziimii icin hicbir sey yapilmayacaksa iTK’'nin ilag kullanim
problemleri ile ilgili bilgi toplamasinin bir anlami yoktur. Saglik personeline sunulan
ilac Dbilgisinin dogrulugundan ve hatta AIKyI destekleyecek miidahaleler
olusturmaktan, hastane veya bir saglik kurusu grubunun temel birimi olan ITK
sorumludur. izleme ve gdzetim, denetim ve geri bildirim, egitim programlari, meslek
ici egitim, STR’nin kullanimi, tarafsiz ilag bilgisi hazirlama, regeteleme kisitlamalari,
ve otomatik durdurma emirleri ©nemli miidahalelerinden bazilardir. AiK'yi
destekleyen stratejiler igin bolum 7 ye bakiniz.

ila¢c advers reaksiyonlari (IAR), hastaya ciddi zarar veren (hastalik ve 8lim) ve
kaginilacak olgide ekonomik maliyeti olan bir suregtir. Genis bir meta analizinde,
USA’da IAR'nin %3-4 (inde hastaneye yatis oldugu ve 1994 de IAR’nin insidansinin
%6.7 (106000’i 6lumle sonuglanan 2.2 milyon olay) oldugu degerlendirildi. (Lazarou
et al.1998) Bu tahminler calismalar arasindaki farkliik ve oOrneklemedeki kiuguk
tarafliliklar nedeniyle dikkatle gézlenmelidir; fakat yine de veriler, IAR’nin yaygin ve
ciddi bir problem oldugunu géstermektedir. IAR, yeni veya eski bir ilacin bilinmeyen
etkileri, bilinmeyen ilag kombinasyonlari ve etkilesimleri veya dusuk ilag kalitesi
nedeniyle olabilir. iTK hastalarin mimkiin oldugunca giivenli bir sekilde tedavi
edilmesini saglamalidir ve bundan sorumludur. IAR’nin minimize edimesi ve
izlenmesi bu fonksiyonunun énemli bir pargasidir (Bkz. 5.3)

Bu hatalar tum saglik bakim mekanlarinda olur ve saglik personelinin, regetelemenin,
ilag dagitimi veya aliminin nasil iyi oldugunun énemi yoktur. Hatta saglik personeli
yonunden hi¢ hata olmasa da hastalar ilaglari yanhs olarak alabilir. Bilgi yoklugunu,
personel yorgunlugunu, dikkatsiz davraniglari, eksik prosedurleri, politika eksikligini,
uygun olmayan dozaj formlarini ve insan hatalarini iceren pek ¢ok sebebi vardir. iITK
izleme, analiz, hatalarin raporlanmasi ve duzelici faaliyetlerin uygulanmasi yoluyla bu
tip hatalari azaltabilir . (Bkz. 5.1)

ITK, aldigi kararlari uygulamak zorunda olan personele, aktivite, karar ve dnerilerini
dagitmak zorundadir. Bu biliniyor gibi gorinse de c¢ogunlukla unutulur. Bilginin
yetersiz yayllmasi sayginh@inin kaybina neden olur. Ayrica ITK'nin aldigi tim
kararlarda seffaf olmasi ve ¢ikar catismasindan sakinacak sekilde bir yol izleyerek
calismasi da ¢ok onemlidir. Ozelikle, tyelerin ilag firmalari ile baglari olmamal veya
bunu acik¢a deklare etmelidirler; bdylece ¢ikarlar ile ilgili ihtilaflar da dnlenmis olur.
llag firmalari ile kabul edilebilen tek bag, firmalarin ilaglari ile ilgili, olabildigince
tarafsiz bilgi akisini temin etmektir. (Bkz. 2.1 ve 7.4.2)
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llag yénetim déngiisii (sekil 1.1), herhangi bir ilag sisteminin piiriizsiiz yirliyebilmesi
icin, uygun ila¢ politikasi ve kilavuzlari iceren teknik destekle, yonetim
koordinasyonun gerekliligini sematize eder (MSH 1997, part IV, section A on
‘Organization nad Management’). Sekil, ITK ile ilag alim ve envanter kontrol birimleri
arasindaki koordinasyonun altini gizer.

Sekil 1.1 ilag Yonetim Déngiisii

SECim

Eullanim Termin

llag
alimi

Dagitim

ITK gogunlukla ilaglarin satin alma ve dagitim sorumluluklarini koordine etmek
zorunda olacaktir. Normalde kendisi alim yapmaz; onun roli, gelistirdigi TiL ve diger
ilag politikalarinin satin alma bolumu tarafindan uygulandigindan emin olmaktir.
ITK’nin, sadece satin alma karari veren ve stokta olmayan ilaglar icin eczaciya
sikayette bulunan bir forum geklinde dejenere olmasini 6nlemek icin mumkun olan
tum caba sarf edilmelidir. Dahasi, ila¢ sistemi Uzerinde herhangi bir bélimin ¢ok
fazla baskisinin olmasi makul degildir ve bu uygulamanin yozlagmasina neden olur.
En liyisi ilag secimi, satin alma, 6deme ve kontrol fonksiyonlarinin ayriimasidir
(WHO/UNICEF/UNFPA/WB 1999).
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Bir iTK’nun fonksiyon gdsterebilmesi icin, multidisipliner ve seffaf yaklasima, teknik
yeterlilige ve resmi yaptirrma sahip olmasi gerekir. Asagida belirtilen maddeler
belirlenip, kayit altina alinmahdir:

o Bagskan ve sekreter dahil ITK tyeleri ve uyelik kriterleri

¢ Hedef, amag ve fonksiyonlar,

e [TK’nun nasil galisacagi ve gorev siiresi,

e Fon kaynaklarinin tanimlanmasi,

e Yaptim; iTK Ust diizey ydnetim destedi olmaksizin iglemeyecektir,

e Spesifik calisma alanlari igin diger alt komitelerle iligki,

o Kendi kendine ve genel degerlendirme.

Asil ve yedek Uye listesi ile bir ITK olusturmak belki kolay olabilir. Fakat bunun etkin
calismasindan temin etmek zor olabilir. Basari, ust dlizey yonetiminin guglu ve
gorunur destegi ile asagida listelenen kalici prensiplere sahip olmakla baglantili
olacaktir.

ITK aktiviteleri, degisik tecriibeler, inaniglar, tarzlar, uygulamalar, motivasyonlar ve
pozisyonlara sahip, degisik tabakalardan saglik profesyonelleri igerir. Mutabik olunan
kilavuzlarin uygulanmasi neticesinde ortaya c¢ikan receteleme kisitlamalari
yiiziinden, ITK sikca klinisyenler ve eczacilar arasinda veya idareyle ilgili olarak
ortaya clkan anlasmazliklari gidermek zorunda kalir. Eger personel, degisikliklerin
ihtiya¢ oldugu, gerekliligi konusunda ikna edilirse ve otorite olarak bilinen kisilerin
destekledigi kurumsal bir yorum varsa bu tip anlasmazliklar azaltilabilir. ilaglarin
kullanimi ile ilgili problemlerin diizeltimesi i¢in ITK da genis bir temsil olmasi ve
alinan kararlarin kayda alinmasi ve dagitimi , saghk bakim c¢aliganlarinin kararlara
uyumunu kolaylastirir. Katillan herkes bilgilendirilmelidir.

ITK’nin basarisi, kararlarin sesli, seffaf olarak alinmasina, aktif olmasina ve alinan
kararlar dogrultusunda duzenli galismasina baghdir. Bu 6zellikle ilag segimi ve satin
alinmasinda 6nemlidir. lgili kisiler, uygunsuz ilag reklamlarindan, tanitim
aktivitelerinden veya kisisel maddi kazangtan etkilenmemelidir. TUm kurul Uyelerinin
“‘paglantisizlik deklarasyonu” (bkz. ek 2.1) imzalamasi gereklidir. Bdyle bir
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deklarasyon tiyelerin, ITK'nin galisma ve etik prensiplerine, rollerine ve diger saghk
personeline, yonetime ve topluma kargi sorumluluklari agisindan baglayici olabilir.

Bir iTK uygun teknik yeterlilige sahip olmak zorundadir. Uyeler farkl yeterliliklere
sahip olacaktir ve ila¢ kullanim meselelerinin tartisiimasi ve degerlendirilmesi sureci
uyeleri uzmanlik alanlar digindaki konularda egitmek igin iyi bir yoldur. Dogru bilim
ve kanit (eger miimkiinse) tim ITK kararlarinda esas alinmak zorundadir.

idari destek gok 6nemlidir, aksi takdirde ITK aldigi kararlari uygulayamayabilir. idari
destek, seflerle isbirligini saglamak icin gereklidir ayrica pek ¢ok ITK aktivitesi igin
ihtiya¢ duyulan maddi destegdi saglar.

Dinamik bir ITK ile destek kazanmanin en etkili yolu, tim taraflarin mutabik kalacag:
bir politika ve kilavuz formule etmek ve yorumlara agik oldugunu da géstermektir.

Kurulun organizasyonu ve (yelerin se¢imi

Kurulun optimum buyuklugu ve kompozisyonu igin gok cesitli gorusler vardir. Daha
klguk olanlar ki¢guk hastaneler i¢in uygun olabilir; daha genis olanlar, ¢calisma alani
daha genis olan buyuk hastaneler icin uygun olabilir. Az sayida uyenin fikirbirligine
varmasl daha kolaydir. Fazla sayida Uye daha genis bir uzmanlik ortami saglar,
uyelere dusen is yukunu hafifletir ve kararlarin uygulanmasini kolaylastirir. Tam
kurullar, belli basli klinikler, idare ve eczane dahil olmak Uzere, butun gruplari temsil
edebilecek yeterli Uyeye sahip olmalidir.

Uyeler pozisyonlari ve sorumluluklari referans alinarak secilmeli gorev sireleri
tanimlanmalidir. Cogu hastanelerde tyeler;

o Cerrahi, kadin dogum, jinekoloji, dahiliye, pediatri, enfeksiyon, genel cerrahi gibi tim
ana birimleri temsil etmelidir. (toplulugu yansitmak igin)

e 1 klinik farmakolog ( varsa)

¢ 1 hemsire, genelde de enfeksiyon kliniginin sorumlu hemsiresi bazen bagshemsire
e 1 eczacl ( genelde baseczaci), veya yoksa eczacl teknisyeni

e Hastane idaresini ve satin almayi temsilen 1 Kigi

¢ Klinik mikrobiyolog, veya yoksa laboratuvar teknisyeni

e Hastane kayit bélimiinden 1 kisiden olusur.
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Ozel uzmanlik alanlarina gére baska tyeler de dahil edilebilir, drnegin ilag danisma
uzmani, kalite givence uzmani veya tuketici grubu temsilcisi. Avustralya da, tiketici
temsilcilerinde bir emekli yargig, bir psikiyatrik hasta, emekliler derneginden bir Uye,
bir gonulli hastane caligsani vardir. Kendini ¢galismaya adamis baskan ve sekreter
ITK’nin basarisi ve verimliligi icin énemlidir. Cogu hastanede, ideal olarak iyi bilinen
ve sayilan bir sef doktor bagkan olarak, baseczaci sekreter olarak atanir. Bagkan ve
sekretere ITK’'nin fonksiyonlari icin yeterli bir zaman ayriimali, bu is tanimlari iginde
yer almali ve siiresi de belirtimelidir. Ayrilan zaman tim ITK aktivitelerine ve ilgili
diger toplantilara da yetmelidir. Onemli meseleler tartisilirken tye olmayan uzmanlar
da davet edilebilir. Buylk hastanelerde, spesifik bazi konular igin alt kurullar
olusturulabilir, érnegin antibiyotik kullanimi, ilag advers reaksiyonlari, ilagh tedavi
hatalari, ilag kullanim degerlendirmesi/denetimi igin. Butun hastanelerde bir
enfeksiyon kontrol komitesi olmalidir eder yoksa ITK bunu kurabilir. Hastanede
varolan diger kurullarda yuratulen islerin birbirinin tekrari olmamasi igin ITK bunlari
koordine etmelidir.

Sekil 2.1 ITK’nin fonksiyon ve aktivitelerinin dénguisu

Standartlar

Uygun perfarmans kniterlen

- Standart tedavi rehber

- Temel ilag: listesi

- llaglann promaosyonu igin etik kriterler
- iIan; politikalar ve prosedirleri

gereklili
meﬁeﬂend-ilme
ygu al;'naﬁlu aﬁ?&ﬂlmlmem icin hedeflanen Perfarmanzin kantitatif degerlendirimesi

mildahaleler - STR've bagl ilag kullarm gahgmalan

- Recete yazan ve ilac haziflayankann egitimi - Temel i|-3';{ |i3tESiﬂiﬂ_EIE';Ef|i|i§i_i ZTIL

- Tiketici ve flac sstanlann editimi ; HDU:”U” '_3"3”!"'"? gastergeleri

- Hizmet éncesi ve meslek ici editim - AMR'sin gozetimi

- llag; danigma birimi olugturulmass - 1AA ”“U.'?'E”'“ES' . .

- STR ve TIL gelistirme ve uygulama - Farmagntlk promosyonun izlenmesi

 éinetinasl e idari midahalsler - IIal;;.|ht|yan;_vgut_uketlmlnln hgsaplanmam
- Malipet etkinligi # parar analizlen

Tesghis

Dagik performanzn atinds yatan
riedenlerin kalitatit dederlendirimesi
- Lojistik we kaynaklar

- Hasta § tlketici fakidrleri

- Saflk gahzanian faktdrleri

- llag; endiistrisi etkizi

- Bilgiye erigim

Sekil 2.1 iTK'nin farkli fonksiyonlarinin nasil birbiri ile alakall oldugunu gosterir.
Standartlarin  devamlihgini saglamak ITK’'nin gorevidir. Bunu yapmak igin,
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performans degerlendirme, performansin neden zayif oldugunun teshisi ve ortaya
konanin gelistiriimesi adina standartlari belirlemek zorundadir.

Kurulun amag ve fonksiyonlarinin tespiti

Bir iITK’nin her seyi yapmasi mimkiin degildir. Yapmasi gereken ilk sey, is tanimidir;
hastane organizasyonu igindeki yerini, hedeflerini, amaglarini, faaliyet alanlarini,
fonksiyon ve sorumluluklarini belirlemektir. En énemli amaglar ve roller bolim 1 de
tanimlanmistir. Once TiL olusumu gibi temel fonksiyonlar yerine getirilir sonra
digerleri uygulanir. EK 2.2 de Zimbabve'de bir hastanenin is tanimi dokimani
gosterilmistir. ilag yonetimiyle ilgili acilen g¢éziimlenmesi gereken problemlerde,
zaman siralamasinda bu is ITK'nin éncelikli gérevidir. Bu ydnetimin destegini ve
saglik personelinin igbirligini saglamak icin iyi bir yoldur.

Kurulun nasil isleyecegini belirleme

o ITK'nin, en az 3 ayda bir ve tercihen aylik olarak duzenli
toplantilar yapmasi o6nemlidir. Calisma takvimi ihtiyaclara bagli olarak
degisebilir. Gerektiginde 0zel toplanti yapilabilir. Toplantilarin siresi sinirli
olmalidir. Eger ¢ok uzun olursa, klinisyen Uyelerin toplantiya katilmalari veya
toplanti suresince kalmalari mumkun olmayabilir.

o Uyelerin toplantilara diizenli katimi gogunlukla problem olur.
GCo6zum olarak bazi kurumlar bunu tekrar secilmenin bir geregi olarak
belirlemigtir. Diger bazi kurumlar da maddi tesvik veya yiyecek icecek ikrami
yapmaktadir.

o Bunlar sekreter tarafindan
hazirlanmali ve Uyelere toplanti Oncesi, uygun zamanda go0zden
gegirebilmeleri icin dagitiimahdir. Bunlar hastanenin kalici kayitlari olarak
saklanmali ve tim klinik seflerine dagitilmalidir.

o Tum tavsiyeleri saglik personeli ve hastanenin ilgili
birimlerine dagitiimalidir. Duzenli hastane aktiviteleri, genel vizitler ve klinik
tartismalar gibi, tavsiyelerin tartisildigi ve oOnerilen politikalarin uygulanmasi
icin saglik personelinin egitildigi yerler olarak kullanilabilir.

o Tdamu, eger alinan
kararlar izlenmezse ne yapilacagina dair alinan kararlar dokumante
edilmelidir. Onemli dokiimanlar, lye personel ve ilag firmalari gibi ilgili gruplar
icin bulunabilir olmak zorundadir. Kurul Gyeleri kurulun énerilerinin yayinindan
sorumludur.

o Bunlarla irtibat iki
nedenden dolay1 6nemlidir:

- ilgili aktiviteleri harmonize etmek igin

- yaygin aktivitelerle ilgili bilgilerin paylasimi igin (6rnegin ilag advers
reaksiyonlarinin ve surekli tibbi egitim gibi stratejilerin izlenmesi )
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Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

Bir yaptirrm aramak

Sadece hastanedeki en Ust otoritenin verdigi emir ile ITK saygin ve kalici olur. Bir
ITK’ nin olusturulmasi igin verilen emir;

onun rollerini ve fonksiyonlarini

organizasyon igindeki yerini

ayelerini

- faaliyet alani ve yetki sinirlarini belirlemelidir.

Bir iTK’'nin sahip olabilecegi en giclii yaptirm, Zimbabve de oldugu gibi hiikkimet
tarafindan verilir. Bazi endustrilesmis uUlkelerde, hastanelerin egitim kurumu olarak
profesyonel dernekler ve universiteler tarafindan akredite edilmesi icin bir ITK'ya
sahip olmasi gerekliligi vardir. Diger bazi Uulkelerde hastalar sadece sigorta
sirketlerinin akredite ettigi hastanelerde tedavi olursa geri 6deme alabiliyorlar ve bu
akreditasyonlar icin de ITK’'nin varhigi gereklidir.

Blitce kaynaklarinin tespit edilmesi

ITK, aktivitelerini destekleyecek biitce kaynaklarini tespit edebilmek zorundadir
(toplantilar, uye tesvikleri gibi). Bu aktiviteler, 6rnegin egitim programlari, STR
geligtiriimesi, ila¢ kullaniminin gdézden gecirilmesi ve gézlemlenmesi gibi uygulamalar
icin onerilir. Butgelendirilmis personel zamani ayni zamanda onlarin is tanimlarini da
yansitmalidir. Genellikle gerekli butge, ITK aktiviteleri sayesinde ilag maliyetinden
yapilan tasarruf kaynak gosterilerek hastane idaresinden saglanabilir. ITK hastane
yonetiminden duzenli bir butge tahsisini istedigi zaman, kendi maliyet- etkinligini
kanitlamak durumundadir. Bunun igin butgesi ile beraber yillik bir eylem plani
hazirlamalhdir. Daha da uygun olani, hazirlanan butgenin gerekliliklerini, ge¢mis
ornekleri ve 6ngorulen maliyet tasarruflari ile birlikte sunmaktir.
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Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

KUTU 2.1 iTK performans ve etkisini degerlendirme kriterleri

. iITKnin hedeflerini, amaglarini, fonksiyonlarini, tiyelerini igeren, yapacag! isin gergevesini gizen
bir dokimani var mi?

. ITK, hastanenin organizasyon semasinda var mi?

. ITK fonksiyonlari igin bir biitce ayrildi mi?

. ITK ilag segimiyle ilgili kriter olugturdu mu ve yetkisi var mi?

- Hastane temel ilag listesinde ne kadar ilag var?
- Listeye ilave yapma ve gikarma igin yazili kriter var mi ve TiL de olmayan ilaglar igin
istek formu var mi?
- Regetelenen ilaglarin % kagi hastane TiL ne uygundur?
. ITK, STR gelistirme ve uygulamada aktif mi?
- Hastane kendi STR’sini gelistirdi mi?
- STR ne bagli olarak ilag kullanim ¢alismalari yapti mi?
. iTK ilaglarla ilgili egitim aktivitesi organize etti mi?
- Saglik personeline editim vermek icin bir organizasyonu var mi?
- Kurulmus bir kiitiphanesi var mi?
- Sdarekli tip egitimi var mi1?
- Personel igin ilag danigsma var mi?
. ilac kullanimini gelistirecek herhangi bir miidahalesi var mi?
. ITK ilag biitgesi icine dahil ediliyor mu?
- llag bitgesinin tahsisi sirasinda ITK ya danisildi mi?
- llag biitgesi onayindan énce ITK’nin yetkisine ihtiyag mi?
. Firma tanitim elemanlarinin ve tanitim brosulrlerin hastane personeline iletimi konusunda
ITK'nin gelistirdigi bir politika var mi?

Spesifik konular igin alt komiteler olugturmak

Ekstra ¢alisma ve uzmanlik isteyen spesifik alanlar vardir ve ITK bunlar igin zaman
ayiramaz, ornegin antimikrobiyallerin kullanimi. Pek ¢ok ITK, bu spesifik konularda
ITK adina galisacak alt komiteler olusturarak konuyu ¢ozer ve bunlarin ¢calismalarina
dair rapor alir. ( Bkz. bolim 8 antimikrobiyaller ve enjektabl preparatlar)

ITK’nin performansinin degerlendirmesi

Performans ve etkinin gelistirilmesi icin, iITK'nin degerlendiriimesi, kendi kendini
degerlendirmesi cok &énemlidir; ITK'nin organizasyonel gelisimi ve performansi
izlenmeli ve dokiimante edilmelidir; 6zelikle de ITK'nin hastane yonetiminden surekli
bir fon beklentisi varsa. ITK'nin kendi kendini degerlendirmek icin kullanabilecegi bazi
indikatorler kutu 2.1 de gosterilmistir. Bu indikatorler esas parametreler olarak
degerlendirilip kullanilabilir. Bununla beraber, ITK amacina daha uygun diger
parametreleri  geligtirebilir. ~ Onemli  olan indikatérlerin  ITK'nin  etkisini
degerlendirmesidir. Bu yolla, hedef ve amaclarini gergeklestirip gerceklestiremedigini
gorur ve hastane idaresinin surekli destegini hakkettigini gosterir.
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BAGLAHTISIZLIK BEYAH FORMU
T e e EFEIEN et eteeaa et es b s i an e et s e e e

Sizin veya aillenizden birinin herhangi bir lag dretic firmas veya depalar ile gercek, patansiyvel
veya yanhg anlaglzhilecek, maddi veya difer tarll bir kazang iligkisi var mi?

Litfen igaretleviniz. OEwvet  OHayir

Son 4 yiliginde, herhangi bir ilag Oreticisi, depo veya bunlarla baglantl organizasyonla ig iligkisi
veya diger bir profesyonel iligki oldu mu?

Litfen igaretlevinizz OEvet O Hayr

Yukaridaki sarulara "evet" cevabn verdivseniz IGtfen detaylandinimz

Menfastin tord, drnedin imtivaz, [ . _ . Size veya silenize veya | su ands badlant 7
hizze, iz, lighi, Gdeme* Ul (T e gahghidiniz kir ver mi ait? | birakbginz yil?

*miktar aciklanmak zorunds dedi

ITH nckaki iginizi badimsiz ve objektif olarak yOritmenizi etkileyebilecek veya alglamanz)
ethileyecek herhangi birgey var mre

Acikladidim bilgilerin dodru oldugunu ve gergek, potansivel veya yanhg anlagilabilecek bir durum
olmadidine beyan ederim. Herhangi bir dedisiklik oldudunda sizi bilgilendirmeyi Gstleniyvaram.

IFTIZR cevieieiesiieiieceiesisnnsssesnensnnnnnnnnne TEFIR coti et ea s ae et e s s e e ean

Maddi veya diger menfaat turleri:

Son 4 yil icinde calisma, arastirma veya egitm bursu amaciyla ITK'nin

¢alismalarina konu olan ticari bir kurulugun yaptigi herhangi bir 6deme

ITK veya ITK calismasi ile ilgili diger bir komitenin alanina giren bir madde,
teknoloji veya prosesle ilgili halen mevcut olan imtiyaz (6rnedin patent sahibi

olmak)
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ITK’nin toplantilari veya calisma alanina giren ticari bir madde ile ilgili giincel
parasal menfaatler (6rnegin hisse senedi, bonolar)

iITK'nin calisma alanina giren herhangi bir ticari sirkette ( érnegin bir ilag firmasi)
son 4 yil icinde veya halen gegerli, Ucretli veya Ucretsiz bir igbirligi danigsmanlik,
yoneticilik veya diger pozisyonlar

Isim: Hastanesinin ITK

Statii; Bagkani vasitasi ile hastane ydnetimine karg daimi bir kurul sorumlulugu
tasir
Basgkan: Hastane yanetimi klinik gefi veya bir kidemli doktoru komite bagkan

dlarak atayacaktir

Sekreter: Genellikler eczaci olacaktir. Hastane yanetimi eczacisi olmayan
hastanelerde eczact teknisyenini veva herhangi bir Oyeyi atayacaktir.
Uyeler: Hastane yanetimi dyelen temsil esasina gire ve hatta hastanede ve
toplumda bulunan insan kaynaklan avantajindan yararlanarak atar.
Hedefler:

- Hastanenin verdigl bakim hizmetini, dzellikle ilagla ilgili alanlarnn,
saglik ve ekanomik agidan geligtirmelk,

- Tdm sadlk caliganlanm igeren ilag yanetimi ighirligi ile akilcr ve maliyet-
etkin ilag kullammin saglamak
Amaclar:
1. llag kullammi ve segimi konusunda paolitika olugturmak ve uygulamak:
- Bir hastane TIL geligtirmek ve yénetmek
- Bir =TR geligtirmek ve yinetmek
- Hastanede ilag kullanimin gézden gegirmek we ylrdtmek
- Regete yazanlara amaclan ile heraber ilag bilgisi saglamak
- llag harcamalanni izlemek ve analiz etmek

2. Hastanedeki regeteleme ve ilag hazilama uygulamalann gelistirmek igin
editim ve diger aktivitelen yiritmek

3. llag ters etkilerini izlemek ve Zimbabve ilag Kontral Otoritesi'ne rapor etmek

4. llagh tedavi hatalanni izlemek ve tekrarlanmasini énleyici faaliyette
bulunmak

5. Hastanedeki ilag endistrisinin uygulamalann dizenlemek
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* Saflik Bakanhi (SB) resmi olarak Ulusal llag ve Tedavi Politikasi Tavsiye

Kamitesi'ni, i tammi ve bir caligma bitgesi ile beraber, resmi alarak kuracaktir.

Bu kamite tip ve eczaciik alanindan uzmanlarca olugacak we sadlk =sisteminin
tim basamaklanni temsil edecektir.

e Sajlik bakim kurumlannda Ak ni desteklemek igin S8, ITK nunbir ihtivag
oldugunu kabul eder.

* SB, [Tk nunacik olarak tagra, merkez hastanelerinde, yerel otoriteler ve dzel
kurumlarda kurulmasine sadlayacaktie. [Tk kidemli olan eczaci, doktorlar,
hemsireler, lahoratuvar persanelinden alugacak ve hirlikte karar vereceklerdir.

* 3B, ITK olugumu ve fonksiyonlan igin kilavuz yayimlayacak ve kurullann
galgmasimi ulusal ilag ve tedaw palitikas) danigma kurulu koordine edecek ve
tavsiyelerde bulunacaktir

» Komiteler difer igleri yaninda sadlik kurumlannda Zimbabve'nin TiL'in igerdidi
laglardan hangilerinin bulunacadindan ve sayisindan, tdm saghk calganlanna

All konusunda kilavozluk yapmaktan ve STR'nin kullanimindan sarurmlu
olacaktir,

+ Kamiteler hastane TIL yapacak ve ilag kullamimin izleyecektir. SB, Eczane
Hizmetleri MOdadd§0 aracihgiyla bunlann aktivitelerni izler ve degerlendirir.
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Ozet

Formuler sureci, kaliteli saglk bakimi igin onemlidir ve agagidaki gelistirme ve
uygulamalardan olusur:

e En maliyet/etkin, guvenli, lokal olarak bulunabilen, hastalarin biyuk bolimundn
saglk bakim ihtiyaclarini giderecek nitelikte ilaclari iceren bir formiler liste (TIL)

e laclarin ézet bilgilerini iceren bir formdiler el kitabi
e Yaygin hastaliklarin nasil yonetilebilecegine dair gerekli bilgileri iceren bir STR

Bir formuler liste ve formuler el kitabi, acik ila¢ segim kriterleri kullanarak, STR esas
alinarak ve Uzerinde tum boélimlerin hem fikir olmasi saglanarak gelistiriimeli ve
kullanim devamlihdr saglanmalidir. STR, daha az bir ¢alisma ile herhangi bir yerden
adapte edilebilir veya zahmetli bir ¢alisma ile geligtirilebilir; bu durum daha fazla
calisma gerektirir ama daha ¢ok sahiplenilir ve kabul edilebilir. Saglik ¢alisanlarinin
gelecekte de kullanima devam etmeleri, onlarin gelistirme ve revizyon sirecine dahil
olmalari, icerigin kalitesi, kullanigl bir formatta olmasi, yeterli dagitim ve izleme
yapilmasi ile iligkilidir.

Bu siireg iyi eczacilik yaklasimi ve AIK igin bir déniim noktasi niteligindedir. Bir
formuiler listesinin (temel ilag listesinin-TiL) hazirlama, kullanma ve revize edilmesini;
bir el kitabini (TIL igindeki ilaglarla ilgili bilgi saglar) ve standart tedavi rehberlerini
(STR) igerir. En uygun tedavilerin ve maliyet etkililik ile kalite agisindan en etkin
ilaglarin secimi, daha etkin ve daha iyi kaliteli bakimi, kaynaklarin adil kullanimini
sadlar.

Eger STR esas alinarak ilag segilmemisse, sadece TIL ne uymak, tedavi
uygulamasini gelistirmeyecektir. (6rn. TiL ve STR arasinda tutarlilik yoksa) Dahasi,
ilag yonetimi i¢in bir kilavuz yoksa temel ilaglar uygun olmayan sekilde kullanilabilir.
ideal olan, yaygin hastaliklar i¢in STR olusturduktan sonra bir TiL olusturmaktir. Pek
cok Ulkede ulusal STR ve standart tedavi protokolleri metinleri vardir ve bir hastane
temel ilag listesi veya STR geligtirilirken baslangi¢ olarak bunlar kullanilir. Bir kez
olusturulan TiL ve bundaki ilaglara ait bilgileri igeren el kitabi, gerektikge gelistirilebilir.
Sekil 3.1 STR ve TiL arasindaki iligkiyi ve bunlarin ilaglarin mevcudiyeti ve kullanimi
uzerine etkilerini gosterir.
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ila¢ tedavi Kurullari ve Uygulama Klavuzu

Sekil 3.1 STR ve TiL daha iyi koruma ve bakimi nasil saglar

Yayoin hastalk ve gikayetlerin listesi

Tedavilerin secimi

Tedavi rehberleri TiL we formiler el kitak

llaglarn temini

Editirm e gdzetim D
we Tinansman

laglann bulunakbilirigi ve
kullarmminin geligtivimesi

3.2 Formiiler Listesi (Temel ilag Listesi)

Temel ilaglar, toplumun saglik bakim ihtiyaclarinin dnceliklerini tatmin eder, giderirler.
Bunlar, hastalik prevalansi, maliyet-etkililik karsilagtirmalari, guvenlik ve etkinlik
kanitlari dikkate alinarak secilirler. Temel ilaglarin, yeterli miktarda, yeterli bilgi ve
kalite glvencesi altinda uygun dozaj formlarinda, bireysel ve toplumsal olarak satin
alinabilir fiyatta olacak sekilde, isler durumdaki saglik sistemi icinde her zaman var
olmas! istenir. TIL konseptinin uygulanmasinda, esnek ve degisik durumlara
uygulanabilir olmasi hedeflenmigtir ; tam olarak hangi ilaglarin temel oldugu ulusal bir
sorumluluktur. (DSO 2002a)

Eder cok fazla ilag varsa, hastane ilag sisteminde verimliligi saglamak zordur. Satin
alma, saklama, dagitim ve kullanimi da i¢cerecek sekilde ilag yonetiminin tim yonleri,
eder daha az ilacla yapilacaksa daha kolaydir. ilaglarin uygun secimi, asagidaki
sonugclara gore basarilabilir:

* Temel ilaglara ulagmada masraflari azaltma ve esitligi saglama : Az
sayldaki maddelerin fazla miktarlarda temini, daha fazla fiyat rekabeti ile sonuglanir
ve ilacin kalite gluivence, temin, saklama ve dagitim yonu de daha ekonomik olur. Bu
daha dusuk maliyetli ila¢ teminine olanak verir, ki bu da gok yararlidir.
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J Recete yazanlar daha iyi egitilir ve daha iyi bilgi
saglanirsa, hastalar az sayida fakat daha maliyet-etkin ilaglarla tedavi olacaktir.
Recete yazanlar daha az ilagla daha fazla tecribe kazanacak ve ilag etkilesmeleri
ve advers reaksiyonlari daha iyi teshis edeceklerdir. EQer ila¢ se¢iminde kanita
dayali tedavi rehberleri kullanilirsa, bakim kalitesi daha ¢ok gelisecektir.

Hangi ilaglarin secilecegi yaygin hastaliklarin paterni, tedavi tesisleri, mevcut
personelin tecribesi ve egitimi, finansal kaynaklar ve genetik, demografik ve ¢evresel
faktorler gibi pek cok faktére baghdir. DSO (1999) asagidaki secim kriterlerini
belirlemistir:

* klinik arastirmalardan etki ve glvenligine iliskin saglam ve yeterli veri elde edilmis
ve genel kullanim performansina ait kanitlar1 olan ilaglar segilmelidir.

* Segilen her bir ilacin, biyoyararlanimi dahil, yeterli kalitede olmasi; beklenen
saklama kosullarinda stabilitesi ve kullanimi saglanmak zorundadir.

* Yukaridaki bakis acisiyla iki veya daha fazla ilag benzer gézukuyorsa, yararlanim,
fiyat, kalite, guvenlik, etki agisindan mukayeseli olarak degerlendirmesi yapilarak
bunlar arasindan secilmelidir.

* llaglar arasinda maliyet karsilagtirmasi yaparken sadece ilag birim maliyeti degil
toplam tedavi maliyeti dusunilmek zorundadir. llaglar tamamiyla benzer
olmadiginda, segim maliyet-etkililik analizine gore yapilimalidir.

* Bazi durumlarda, sec¢im diger baska faktorlerden de etkilenir, &6rnegin
farmakokinetik Ozellikler ya da saklama veya Ureticiler i¢in kolayliklarin olmasi gibi
lokal faktorler.

* Cogu temel ilaglar tek bir bilesimle formule edilmelidir. Sabit oranli kombinasyon
artnler sadece karisimdaki her bir maddenin dozaji tanimlanan hasta populasyonun
ihtiyaglarini karsiliyorsa ve terapotik etki, guvenlik ve uyum agisindan, tek bilegimli
uriinden daha fazla avantaja sahipse, kabul edilir.

* ilaglar spesifik Uretici veya referans adina gerek olmaksizin, INN adi ile
(International nonpropriatery name=uluslararasi tescili olmayan isim) veya jenerik
olarak belirtilir.

Tim iTK'lar WHO ilag segim kriterlerini temel alan acik kriterler ortaya koymak
konusunda hemfikir olmalidir; boylece secim prosesi kanita dayali ve objektif olabilir.
Kanita dayali yaklasim olmadiginda, kararlar “baskin olan” doktorlar tarafindan
alinabilir ve diger recete yazanlari listeye uymaya ikna etmek zor olabilir. TiL ne ilag
secimi ve listeye ilagc ekleme onerisi kriterleri yazili olmalidir (bkz. Bolum 3.2.3). Tim
kanitlar esit glicte degildir. Ornegin kontrollli randomize galismalar uzman gérisiinde
daha tarafsizdir ve daha yuksek seviyede kanit olusturdugu dusunalir. Kanitin
seviyesi, sec¢im ve karar alma kriterleri basildigi zaman, kabul edilmelidir. Kanitlarin
seviyeleri igin Scottish Intercollegiate Guideline Network ( Iskog Universiteler arasi
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Rehber network agi) tarafindan kullanilan bir klasifikasyon semasi (SIGN) tablo
3.1de gordlebilir.

Hastane TiL, eger varsa ulusal ilag listesi ile uyumlu olmak durumundadir. Recete
yazanin guvenini artirmak igin, islemlerin agik ve dnceden Uzerinde anlasiimis ve her
asamada izlenecek secim kriterin belirlenmis olmasi, listenin kullanigli ve gecerli
olduguna dair gok 6nemlidir.

Yiiksek kalite meta analiz; randomize kontrollu ¢aligsmalar (RKC) veya taraf
tutma riski ¢ok diisiik olan RKC'in sistematik olarak gdézden gegirilmesi.

lyi yiiriitiilen meta analiz; RKC veya taraf tutma riski diigiik olan RKC'nin
sistematik olarak gézden gegiriimesi.

Meta analiz; RKC veya taraf tutma riski yiiksek olan RKC'nin sistematik
olarak gbézden gecirilmesi.

Vaka kontrol ile kohort calismalarinin, yuksek kaliteli sistematik gozden
gegciriimesi; veya yuksek kaliteli vaka kontrol ile karistirici etki, taraf tutma ve
sansin ¢ok dusiik riskli oldugu veya nedensel iliskinin yliksek olasilikh
oldugu kohort calismalari.

lyi ylritilen vaka kontrol calismalari veya karistirici etki, tarafli olma, sans
riski dusiik ve iliskinin nedensel orta olasilikli kohort ¢calismalari.

Vaka kontrol calismalari veya sans, taraf tutma, karistirici etki riskinin ylksek,
iliskinin nedensel olmadigina dair belirgin riski olan kohort ¢alismalari.

Analitik olmayan ¢alismalar 6rnegin vaka raporlari

Uzman gorasu

Hastanede tedavi edilen yaygin hastalik/problemlerin énceligine gdre
listelenmesi ve her bir problem igin ilk se¢genek tedavinin belirlenmesi.

Hastanede tedavi gerektiren yaygin hastaliklari tanimlamak igin, tim medikal
boliumlere danisarak ve hastanenin daha onceki morbidite, mortalite kayitlarini
gbzden gegcirerek hastaliklar tasnif edilebilir. Her bir hastalik igin en uygun ilk
segcenek tedavi, ulusal veya lokal olarak gelistiriimis STR kullanilarak
tanimlanmalidir. Eger basilmig ve Saglik Bakanligi'nca onaylanmis bir STR yoksa,
DSO vyayinlari, tarafsiz, profesyonel kurulug ve akademiler kullanilabilir. Alternatif
olarak, her bir yaygin saglik probleminin uygun olarak tedavisini belirlemek igin
uzman bir komite bir araya getirilebilir. Yaygin olarak kullanilan bir diger alternatif

30



Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

metot, bir TIL gelistirmektir; daha kolay fakat énerilmeyen yol ise, lilkedeki herhangi
bir hastanede var olan TiL’in gézden gegirilmesidir. Bu gibi durumlarda DSO TiL
modeli (WHO 2002a) de baslangi¢ noktasi olarak kullanilabilir. Hastanenin kapasitesi
ve spesifik ilaglarla ilgilenecek hastane personeli se¢im asamasinda
unutulmamalidir. Ornegin hastanede protrombin zamanini izleyecek bir imkan yoksa,
warfarin kullanmak uygun degildir.

Taslak hazirlama, yorumlar igin sirkiile etme ve TiL’in sonuglandiriimasi
Bir taslak TiL hazirlanmak zorundadir. Taslakta sunlari tanimlamak faydalidir:
* en onemli ilaglar (bunlar kesinlikle gereklidir) ve daha az gerekli olan ilaglar
* en pahali ilaglar,

* fazla miktarda regetelenen veya pahali olan tim ilaglar gerekli midir (bkz. Bolum 6,
ABC analizi ve VEN analizi)

Her bolime, klinik veya klinik olmayan, TiL igin yorum firsati verilmelidir. ITK
yorumlarini tartismak ve geri bildirim almak zorundadir. Uzerinde tartisilan tim
bilgiler, hastalik profili ve STR, tartisma aninda mevcut olmak zorundadir ve
mimkiinse kanita dayali inceleme vyapilmaldir. Sonucta ITK, TiL {zerinde
mutabakata varmak ve TiL'ni ve bunu se¢gme nedenlerini agiklamak zorundadir.

Uygulama igin kilavuzlar ve politikalar geligtirmek

TiL, eger ddkiimante edilmis politikalar ve nasil kullanilacagina dair kilavuzlar yoksa
asla kullanigli degildir. Bunlar asagidaki hususlari icermelidir:

* listeyi kim kullanmalidir ( regcete yazanlar ve satin alma departmani; her ikisi de bu
listeye uymalidir).

* listenin nasil gdézden gegirilecegi ve revize edilecegi
* listeye ilag eklenmesi ve iptali igin net bir mekanizma

e istisna ve acil durumlarda, listede olmayan ilaglarin saglik personelince nasil
istenebilecegi (6rnegin liste digi ilaglar, yetkili doktorlar tarafindan, spesifik daha
az gorulen vakalara belki hasta bazinda yazilabilir.)

TIL hakkinda personelin editimi ve uygulamalarin izlenmesi

Hastanedeki tim personel liste hakkinda egitiimek zorundadir. En yaygin problem,
regcete yazanlarin, listede olmayan ilaglar istemeye ve kullanmaya devam
etmeleridir. Bu durum, hastalarin bu ilaglari hastane disi eczanelerden satin
almasina veya satin alma grubunun ITK'nin onay! olmadan liste disi ila¢c almasina
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neden olmaktadir. Uyari ve onay sistemi dahil olmak Uzere, uygulama, sorumluluk ve
yurarlige koyma icin agik bir sistem olmalidir. Son kullanicilar ve gruplardaki lider
nitelikli kisiler, uygulamanin degerlendirme ve yururluge konulmasi agsamalarina dahil
edilebilir.

Listeye ilaglarin ilavesi icin yapilacak tim basvurular resmi basvuru formu ile olmak
zorundadir (bkz ek 3.1). Doktorlarin bireysel basvurusu, kendi ¢alistiklari bdlimun
baskanindan tasdikli olmak zorundadir.

Basvuru asagidaki bilgileri icermelidir:

* llaglarin farmakolojik etkisi ve dnerilen endikasyonu
* TiL de bulunan ilaglara Gstinligi nedir?

* TiL ne girmesi igin literatlir destegi

* Basvuru yapanin, Uretici firma veya depodan herhangi bir finansal destek alip
almadigini gosterir baglantisizlik beyani

Bu islem agik, dokimante edilmis kriterler kullanilarak, tercinen kanita dayali, daha
once ITK ile kararlastirildigi gibi yapilir ve asagidakileri igerir:

* Mevcut ilag tedavisine ilave edilemeyen kosullar igin yeni tedaviler veya
yasamin surdurulmesinde ve Kkalitesinde oOnemli gelismeler saglayan tedaviler
belirlemek icin kriterler;

- lokal olarak mevcut olan literatiurde degerlendirildigi sekilde ilacin
faydasi, etkililigi ve gtvenligi (bkz bolim 4.1).

- ilacin kalitesi (eger ulusal otorite tarafindan ruhsatlandiriimig ise bu
yeterli olabilir) ve kabul edilebilir kalite temin zinciri (Ureticiden, saklama
ve tagimaya kadar)

- hastanenin ilag kullanimi igin gerekli klinik uzmanhga, laboratuvar
servislerine sahip olup olmadigi ve uzmanlarin tedaviyi dizenlemede
ne roll almasi gerektigi

- ilacin hastaneye tahmini maliyeti (ve saglayacagi potansiyel
tasarruf).Bu ilacin kendi maliyetini, hastaneye yatirma ve arastirma
maliyetlerini de igcermelidir.

- lacin piyasada bulunabilirligi

* Listede var olan ilaglarla karsilastirildiginda, tedavide minér gelismeler
sunan tedavi igin kriter. Kurul, yukarida ifade edilenlerin timana degerlendirmeli,
ayrica:

32



Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

- yeni ilag mevcut ilagla terapotik esdeger mi ve var olan ilaglara etki,
guvenlik, doz/uyung agisindan gergekten Ustin olup olmadigi;

- toplam tedavi maliyeti agisindan yeni ilacin listedeki ilaglardan ne kadar
ucuz oldugu (bkz bolim 4.5.3)

* Listede mevcut ilacla terapétik esdeger olan tedaviler igin kriter. Kurul, yukarida
belirtilenlerin timunu degerlendirmeli, ilave olarak:

- yeni ilag gercekten var olanla terapotik esdeger ve mevcut ilagtan etki,
guvenlik, doz/uygulama uyuncu agisindan daha asagi durumda olup
olmadigi

- yeni ilacin toplam tedavi kurl maliyetinin mevcut ilacinkinden daha az
olup olmadigi

* Liste digi ilaglarin kullanimi igin kriter. Sayet belirli kogullarda liste digi
ilaclarin kullanimina izin verilirse, o zaman bu ilaglarin listede yer almasina gerek
olmaz. Bu tur kosullar sunlari igerebilir:

- mevcut ilaglarin kontrendikasyonlari veya etkisiz oldugu durumlar

- hastaneye yatirimadan once liste digi bir ilagla stabil olan hastanin,
tedavisine bu ilagla devam etme durumu ve diger bir baska ilagla
degistiriimesinin zararh olarak belirlendigi durumlar

* Sadece belirli uzmanlarin recgeteleyebilecedi ilaglarin kullanim kisitlama
kriterleri

- 3. veya 4. kusak antimikrobiyallerin uygun olmayan kullanimi nedeniyle
antimikrobiyal rezistansin gereksiz yere artmasi tehlikesi; bu yuzden
bunlar kisith olarak, enfeksiyon uzmani veya klinik mikrobiyoloji uzmani
tarafindan regetelenmelidir.

- llaglarin uygun olmayan ve gereksiz kullanim sonucu, &rnegin
kemoterapétik ve sitotoksik ajanlar, tehlikeli boyutta, ciddi yan etkilerin
ortaya c¢ikmasi; bu ylzden bunlar kisith olarak, bu ilaglari bilen
uzmanlar tarafindan regetelenmelidir.

Degerlendirmeyi yapan kisi tarafindan bir rapor yazimali ve ITK toplantisinda
tartisiimalidir. Bu rapor asagidaki bilgileri icermelidir:

* farmakoloji, farmakokinetik, plasebo ve diger ilaglarla karsilastirmali etkililik,
klinik calisma analizi (literatirden- bkz bdolim 4), ilag advers reaksiyonlari ilag
etkilesimleri maliyet kargilagtirma bilgilerini igceren bir ila¢ monografi

* kanita dayali bilgiyi esas alan 6neriler

* bilgili ve alaninda kabul gérmus doktor ve eczacilardan uzman gorusleri ve
Onerileri,
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* yeni ilacin hastaneye maliyetinin ne olabilecegi

* yeni ilacin ulusal TIL de yer alip almadigi ve sagdlik sigortalarinin geri 6deme
listesinde yer alip almadigi

Rapor ITK Uyelerince tartisiimali ve ilag degerlendirme raporunu derleyen Kkisi
tarafindan sunulan oneriler oylanmalidir. Nihai karar tim saglik personeli ile, bolum
toplantilari, dergiler, kurum ici kisa notlar araciligiyla paylagiimahdir.

Liste disi ilag taleplerine verilen onay, doktor adi, ilag adi, miktari ve hangi
endikasyon igin talep edildigi eczane tarafindan kaydedilmelidir. Y1l sonunda bu
bilgiler derlenip iTK'na sunulabilir. Bdylece recete yazanlarin TiL ne paralel davranip
davranmadigi gorulebilir ve bu ilaglarin listeye dahil edilip edilmemesi konusunda
karar vermeye de yardimci olur.

Eger etkinligi, glvenligi, daha iyi, fiyati daha dusuk yeni bir ilag listeye eklenecekse,
ayni amagla kullanilan listedeki eski ilacin g¢ikarilmasi ciddi olarak dusunulmelidir.
Bunun igin iki neden vardir:

* yeni ilag “daha iyi” ise, neden “daha az iyi” olan listede kalmaya devam
etsin?

e eger bu sekilde ilaglarin listeden cgikarilmasina gayret edilmezse, higbir ilag
listeden ¢ikarilmazsa liste gok buyuyecektir.

Degisik tedavi kategorilerini rutin olarak gézden gecirmek, TiL yénetiminin énemli bir
bolimidr. Etkili bir TIL yénetim metodu, pasif olarak liste igin yeni bir ilag bagvurusu
yapilmasini beklemeyecektir. Yeni ilag ve tedaviler her zaman acildir ve liste
degerlendirilmezse eskimis, daha az etkili ilaglarla dolar. Bu yiizden TiL'in tamami
her 2-3 yilda bir gézden gegcirilmelidir. Bu islem, listedeki tim ilaglarin kendi terapotik
siniflar1 iginde, listede olmayan ayni terapotik gruptaki ilaglarla kargilastiriimasi
seklinde yapilabilir. Bdylece, listenin verimli bir sekilde sirdiirilmesi icin, iTK diizenli
olarak toplanip tartismali ve agagidaki konular Gzerinde karar varmalidir:

* yeni ilaglarin listeye ilavesi istemleri ve eski ilaglarin iptali
* ilaglarin terapotik sinifinin dizenli olarak gézden gegirilmesi

* ilag kullanim problemlerinin tanimlanmasi ve ¢d6zUmu igin programlarin gdzden
gecirilmesi
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ITK’nin tim kararlari yazili hale getiriimelidir (tam olarak).

e llaglari hastalarin ihtiyaglarina gére segmek

e Tanimlanan durumlara gore ilag alternatiflerini segmek

e Hem tedavi, hem ila¢ (dozaj formu) anlaminda tekrarlardan kaginmak

e Acik secim kriterleri kullanmak; kriterler etki, glvenlik, kalite, maliyet agisindan ispatlanmig olmali

e Mlmkin olan her kosulda kanita dayali bilgi kullanmak

e Ulusal TiL ve STR ne uyumlu olmak

e Listeye yeni ilag ekleme talepleri, ilacin etki, kargilastirmali etki, glvenlik, kargilastirmali maliyet-
etki acisindan belgelerle kanitlanmasini gerektirir ve talepte bulunan kisi, herhangi bir ¢ikari

olmadigini beyan etmelidir.

e Tekrardan kaginmak igin tim terapétik siniflarin yillik, sistematik olarak gézden gegirilmek.

lyi yénetilen bir TiL’in var olmasi, recete yazanlarin buna bagli kalacag: anlami
tasimaz. Bunun desteklenmesi asagidaki uygulamalari igerir (ayrica bkz. bolim 7,
10, 11 ve 38):

* Liste digi ilaglarin gézden gegirilmesi ve buna bagli igslem yapilmasi; bu uygulama,
ilacin listeye eklenmesi, recete yazanlari liste digi ilaglarla ilgili egitme veya ilacin
hastane dahilinde kullaniminin yasaklanmasi seklinde olabilir.

* Liste disi ilaglarin hastanede kullaniminin yasaklanmasi,

* Prosedurler ve tedavide birbiri yerine kullanilacak veya alternatif olacak onayli ilag
listeleri gelistirmek,

* Formuler listesine yeni bir ilacin kolay ilave yapabilmesi icin klase sistemi
kullanilabilir ve personelin cebine sigacak boyutta el kitaplari yoluyla listeye erisimin,
kolaylastiriimasi,

* Tip personelini tim til kararlarina dahil etmek
* TUm til degisikliklerinin tanitimini yapmak ve desteklemek
* Listede olmayan ilaglarla yuratalen klinik arastirmalar icin s6zlesme proseduri

gelistirmek

Bu el kitabi, listedeki tum ilaglara ait onemli 6zet bilgileri igerir. Bu dokimanin nasil
olusturulacagina dair bir standart yoktur. Normalde alfabetik ve terapdtik olarak
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listelenmis TiL ilaclarini ve ilacin dozu, kotrendikasyonlari, yan etkileri, ilac
etkilesmeleri ve fiyati gibi bilgileri kapsayan bir bélimu igerir . ideal olan, bdlgesel
tibbi kosullara uygun tedavi icin ilag secenekleri ve alternatiflerini belirten bir bolimu
icermesidir. Ek 3.2, kapsamli bir formulerde olmasi gerekenlere ait bir bilgi listesi
gésterir. Bir iTK, lokal olarak neyin kullanimina onay verildigine bagli olarak hangi
bilgilerin bulunmasi gerektigi konusunda segici olabilir. Kapsamli bir TiL saglik
personeline mikemmel ilag bilgisi saglayabilir fakat, boyle bir listeyi gelistirmek ¢ok
ciddi bir zaman sureci gerektirir. Eger bu kitap kullanigli olacaksa, cep boyutunda
olmali, cok yaygin dagitiimali (ideal olan her regete yazana verilmesidir), duzenli
guncellenmeli ve geffaf, katilima acik bir yolla gelistiriimelidir ( bkz. 3.4.2 STR
gelistirimesi). DSO &6rnek listesi (WHO Model Formulary, (WHO 2002b) ), elektronik
ortamda mevcuttur ve bir TIL el kitabi geligtirmek icin iyi bir baslangi¢ olabilir.

ideal bir TiL varliginda bile, listedeki ilaclarin uygunsuz kullanimi olabilir. STR veya
tedavi protokolleri, kullanimi destekleyecek egitim stratejileri ile bir arada
kullanildiginda, uygun olan regeteleme seklini gelistirmek igin etkili bir strateji, bir
kaynaktir (Grimshaw andRussell 1993). STR, pratisyenlere veya regete yazanlara,
spesifik klinik durumlar igin uygun tedaviye karar verme konusunda yardim etmek igin
sistematik olarak gelistirilmis metinlerdir (MSH 1997). Minimum olarak, klinik durum,
teshis kriterleri, ilagsiz ve ilagh tedavileri (birinci, ikinci, GUg¢uincli basamak), sevk
kriterleri (bkz bolum 3.4.2, 5.basamak) gibi Ozellikleri icermelidir. Siklikla iddia
edilenin aksine, STR regete yazanlari zorlamaz, tavsiyede bulunur, regcete yazan igin
hala uygun tedaviye karar verme kendi sorumlulugundadir. STR sadece, tumuyle
klinik tecribelere glvenerek ve iyi klinik kanitlari temel alarak hastaligin tedavisinde
kabul edilen normlar i¢cinde bir sinir belirler. Tumuyle klinik tecribelere guvenmek,
cok sinirli bilimsel temel sadlar ve pahall, etkisiz bir hastalik yonetimi ile sonuglanir.
STR su durumlarda ¢ok kullanighdir:

* Spesifik klinik durumlarin teshis ve tedavisinde saglik profesyonellerine yol gdsterir
* Tedavide kabul edilmis normlar konusunda yeni personeli yonlendirmek

* Regete yazanlara, gerekgeleri ile birlikte STR ne gbére alinmis receteleme kararlari
saglar

* Regeteleme kalitesi hakkinda hikim vermek igin bir referans noktasi saglar

* flag ihtiyaglari ve depolama satin alma dncelikleri hakkinda ise yarar tahminler
yapmaya yardim eder.

STRile ilgili problemler sunlardir:
* Geligtirme asamasi zordur, zaman alir, insan gucu ve finansal kaynak gerektirir.
* STR’nin modasi gegmig olmamasi igin duzenli guncelleme ihtiyaci vardir.

* Hatali veya tamamlanmamis rehber tehlikesi; bu regete yazanlara yanlis bilgi sunar
ki bu da iyiyi yapmak isterken daha koétuye yol agar.

Kaginilmasi gereken yaygin tuzaklar:
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* jcerdigi tedavi secenekleri, kanita dayal daha iyi uygulamalar yerine varolan yaygin
uygulamalari yansitir.

* Onerilen tedavi segenekleri varolan uzmanliklari veya altyapiy1 géz éniine almaz.

Avrupa’da STR'nin kalitesi hakkinda ciddi bir kaygi vardir; ve bunun neticesinde tum
STR’nin, Scottish intercollegiate Guideline Network (SIGN 1999) veya Avrupa’da
Arastirma ve Degerlendirme igin Deger Bigme Rehberleri tarafindan belirlenmis
kriterlere gore degerlendiriimesi yonitnde bir hareket vardir (Biomed 2000). Mademki
ila¢ kullaniminin daha akilci olmasinin 6zendirilmesi ve izlenmesi nedeniyle STR ¢ok
dnemlidir, o zaman bir ITK’nin, STR gelistirmek ve kullanimini tesvik etmekle ¢ok ilgili
olmasi gerekir. lyi kalitede bir STR gelistrmek ve uygulamaya koymak cok zor
oldugundan, ITK, esas olarak hastanede tedavisi en yaygin, klinik olarak énemli veya
en dusuk maliyetli durumlara odaklanmalidir. Tedavinin gcogunlukla kismen yararli ya
da yararsiz oldugu durumlar icin de STR gelistirmeye odaklanabilir.

STR’nin kapsami, birinci basamakta yaygin gorulen hastalik protokollerinden,
kapsamli saglik merkezleri ve 3. basamak sevk hastanelerine kadar olabilir. Bir STR
el kitabi birkag veya pek ¢ok klinik durumu igerebilir. ITK, yeni bir STR gelistirebilir ki
bu ¢ok zordur ve fazla zaman gerektiren bir aktivitedir, ama buyuk bir hastane igin
uygun olabilir. Alternatif olarak iTK, mevcut ulusal veya bir kurum veya kurulusa ait
STR'ni kendi lokal ihtiyaglarina gére adapte edebilir. Veya daha basit bir yolla, baska
gruplarin hazirlamis oldugu mevcut bir STR’i kullanmayi destekleyebilir.

Adapte etmek veya var olan bir STR’ni edinmek daha kolaydir ve 6zelikle tecribesiz
ITK olan kiigiik hastaneler igin daha uygun olabilir. Bazi kilavuzlar web de Ulcretsiz
olarak mevcuttur, érnegin Giiney Afrika Temel ilag Programi 1998 (Essential Drug
Programme South Africa 1998) ve Avustralya Tedavi Kilavuzlari (Australia
Therapeutic Guidelines Ltd 2000). Hastanelerin kendi STR ni gelistirip kendilerine ait
bir kapakla basmalari, sahiplenme ve kabullenme hassasiyeti olugturabilir. Bununla
beraber, ITK, bu hassasiyetin STR kullanimini aktive edip etmeyecegdi ve bunun igin
ekstra bir calismaya degip degmeyecegi hususunda karar vermesi gerekecektir.

Hangi yol segilirse secilsin, ITK asagidakilerden sorumludur:

* Sec¢imini yazili hale getirip dagitmak ve segiminin gerekgesini tum saglk
calisanlarina aciklamak,

* Gelistirilen, adapte edilen veya var olan bir STR'nin benimsenmesi, hangi yolla
olursa olsun, kullanilacak STR’nin ulusal rehberle ve tim ulusal hastalik programi
rehberleri ile (cinsel yolla bulagan hastaliklar, HIV/AIDS, sitma, ishal, tiiberkiloz (TB),
akut solunum enfeksiyonlari) paralel olmasini saglamak,

* Tum regete yazanlarin STR’nin bir kopyasina sahip oldugundan emin olmak. Bunun
anlami regete yazanlarin para 6deyip STR almalarina givenmek yerine, STR’yi para
Odeyerek bastirip her birine birer tane dagitmaktir.

* Geligtirilen tim kilavuzlarin gézden gegirme, guncelleme igin hazirliklarini yapmak,
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e Recete yazanlarin STR’ye bagl kalip kalmadiklarini gérmek icin izleme ve geri
bildirimde bulunmak (bkz. B6lim 6.3, 6.5 ve 7.3.2).

Eger geligtirme sureci kanita dayal tibbi kullanir, katilima agik olur, kayit altina alinir,
tum katihmcilar bilgilendirecek sekilde yurutulirse sayginligi, sahiplenme ve bundan
dolay! kullanimi artacaktir. Katilimcilarin baglantilarina dair kayit tutmak 6nemlidir,
bdylece regete yazanlar, STR yi hazirlayanlarin, lokal Ureticiler veya depolar ile gikar
iligkileri olmadigini gorebilirler.

Hastane STR'’yi gelistirmek/adapte etmek igin c¢alisma gruplarini
tanimlamak

ITK bir iki Gyesine veya bir alt calisma grubuna kilavuz taslagi hazirlamak, literatiir
arastirmak ve ITK'ya siire¢ hakkinda rapor vermek igin sorumluluk verebilir. Kim
secilirse segilsin, tum bdlumlerin personelinin taslak hakkinda yorumda bulunmasi
desteklenmelidir. IKT'nin kararlarinda neyi esas alacagina iligkin bilgiye ulagsmalari
saglanmalidir. Yeterli klinik uzmana sahip olamayan hastaneler, STR gelistirme,
adapte etme ve revize etme iglemleri igin digsaridan danisman grup edinmelidir.

STR’nin gelistirilip uygulamaya konulmasi i¢in kapsamli bir plan
gelistirme

Sadece bir calisma grubu veya uzmanlari tanimlamak yeterli degildir. ITK'nin, STR
taslagini hazirlamaktan, gézden gegirmekten ve yazmaktan kimin sorumlu olacagina
dair hem fikir olmasi ve bunu dokimante etmesi gereklidir. Bir format, bltge ve ne tur
bilgilerin kullanilacagi gibi diger konularda da hemfikir olmasi gereklidir. Regete
yazanlarin kullanmayacagi, hastane idaresinin destek olmayacagi (dagitimi, éncesi
ve sonrasinda servis egitimleri gibi konularda) bir STR gelistirmek i¢cin zaman
harcamak yararsizdir. Bu yuzden, bu asamada basim, dagitim ve uygulamaya
koyma icin de bir plan ve butce yapiimalidir (bkz. 7. Basamak).

STR de gerekli hastaliklarin tanimlanmasi

Tum bolumlere kendi alanlarinda en yaygin gorulen hastaliklar, hem ayakta gegcirilen
hem hastane yatisi gerektirenler, sorulmaldir. Bolimlerin bildirdigi bu hastaliklar bir
araya getirilip prevalansi, ciddiyeti, toplumun genel sagligina etkisi ve hastanede
tedavi maliyetine gore siniflandiriimalidir. Bazi hastaliklar, cilt hastaliklar gibi, verilen
ilaglarin maliyeti ve tedavi olmus hasta sayisina tatmin edici bir katkida bulunur; fakat
morbidite mortalite i¢in daha az énemlidir. Bazi durumlarda iTK sadece tiim yaygin
sorun ve hastaliklar1 degil, daha az gorulen sorun ve hastaliklari da se¢cmeye karar
verebilir. Bunlar:

* uygulamada cesitliligi olan ve uygun olmayan kullanimi oldugu bilinen,
* basilmis diger STR’de yer almayan,

* tedavisi pahali olan veya kullanimi tehlikeli ilaclarla tedavisi gereken, 6rnegin
sitotoksiklerle kanser tedavisi, insulinle diyabet tedavisi gibi.
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Uygun tedaviye karar vermek

Bu asama, yeni bir STR gelistirmek icin kritiktir. Bilir kigiler ve klinik uzmanlar her bir
hastalik ve klinik sorun icin uygun tedavi ile ilgili kanitlar Gzerinde dusunmeli ve
mumkdn oldugunca kanita dayali bilgi kaynaklarini kullanarak bir ortak karara
varmalidir. Ulusal STR ne uyum énemlidir ve dnerilen tedavilerde:

* ilagsiz tedaviler dikkate alinmali
* gereken en az ilag kullaniimali
* maliyet-etkililik agisindan en uygun tedavi segilmeli

* sadece onayll TiL kullaniimali (tekrar incelemede edinilen kanitlara gére TiL’nin
guncellenmesi gerekirse bile)

* birinci, ikinci, gerekiyorsa uglncu basamak ilaglar tanimlanmali

* Onerilen tum ilaglar i¢in doz, kullanim suresi ve yan etki ve kontrendikasyonlar tespit
edilmeli

* asagidakiler dikkate alinmalidir:
- regete yazanlarin mevcut seviyesi (ve onlarin teshis koyma becerileri)
- hastanenin imkanlari ve izleme kapasitesi
- segilecek ilaglarin pazarda bulunurlugu ve satin alinabilirligi
STR’nin hangi bilgileri icermesi gerektigine karar vermek

Bu karar c¢ok dikkatlice alinmak zorundadir. Recgete yazanlarin cebine sigacak
boyutta bir rehber; kutiphanedeki daha kapsamli bir ders kitabina gore, okuma
acisindan daha kullanigh olacaktir. Klinik bulgularin ve semptomlarin, teshis
kriterlerinin, ilaglarin ve dozlarinin, agik ve 6z olarak bulunmasi daima 6nemlidir ,
diger bilgiler belki disarida birakilabilir. Bunun yerine kullanicilar hastane katiphanesi
veya ilag danigsma unitesindeki daha kapsamli kilavuzlara yonlendirilebilir. Hastane
STR de yer alabilecek bilgi agagidakileri icerir:

* klinik durum, dogal hikayesi ve teghis kriteri, bulgular, semptomlar ve laboratuvar
testleri dahil,

* tedavi amaci; ornegin kan o6rnegi incelemesinde sitma parazitinin elimine edilmesi,
balgam pozitif TB hastasinda sonucun negatif olmasi,

* ilagsiz tedavi

* spesifik hastalik/durum icin ilag secimi

* diger endikasyonlarla beraber, alternatif ikinci ve Gguncl basamak ilaglarin segimi

* konuyla ilgili regeteleme bilgileri; doz, sure, kontrendikasyonlar, yan etkiler, uyarilar,

toksisite ve ilag etkilesmeleri
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* havale kriterleri

* hastaya sOylenecekler

* tedavilerin maliyeti, 6zellikle de alternatifler dnerilmisse
Yorumlar ve pilot uygulama igin STR Taslagi

STR, 6zellikle regete yazanlar arasinda ¢ok cesitli fikirlere yol acar. Regete yazanlar
rehberin gelistiriime asamasina katiimadikga ve taslak asamasinda bir uzlagsmaya
varmamislarsa kullanmalari pek olasi degildir. Bu yuzden taslak ¢ok genis olarak
dagitilmali ve konuyla ilgili yorumlar degerlendirmeye alinmalidir. Yorumlarin yapici
oldugundan emin olmak icin , belki yapici bir yolla yanitlarini sormak faydali olabilir.
Ornegin sunlar sorulabilir:

* Ne degistiriimeli ve nasil?
* Neden degigtirilmeli, kanit ve gerekgesi nedir?

Bir kere STR’nin igerigi konusunda karara varilmigsa, dokimanin acik, kolay anlasilir
ve bilgilerinin dogru oldugunu test etmek igin taslakla pilot uygulama yapilmalidir.
Boyutu, bilgilerin sunumu ve tasarimi dokimanin kolay okunmasini ve kullanimini
etkileyebilir.

Uygulamaya koyma — basim, baslatmak, dagitim, egitim ve takip

Bir kere son taslak ITK tarafindan onaylaninca basimi ve personele dagitimi
yapilabilir. Dagitim resmi bir baslangi¢ ile olmali, STR personeline biraz baslangi¢
egitimi verilmeli, STR ne uyum izlenmeli ve gozlemlenmelidir (bkz. Bolum 6 ve 7).
Eger STR cep boyutunda olursa ve mumkuin oldugunca yaygin dagitilirsa, ideal olani
her recete yazana vermektir, formuler el kitabi olarak kullanimi artacaktir. Sayet STR
ve TiL arasinda ilac seciminde tutarlilik varsa, STR kullanimi daha da 6zendirilmis
olacaktir.

Glincelleme

Tedaviler hizla degismektedir, ornegin antimikrobiyal rezistansin guncel paterni veya
yeni ilaglarin acil durumu. Bu yutzden, lokal antimikrobiyal diren¢ paterni ve diger
kanita dayal bilgi kaynaklari (6rnegin saygin ders kitaplari, ilag ve tedavi bultenleri
veya saygin medikal dergiler) gbézden gecirilerek STR dizenli guncellenmek
zorundadir. Hastanedeki ¢esitli uzmanlar ve klinisyenler ila¢ ve tedavilerdeki en son
gelismeleri basa bas takip etmeli ve iTK'ya uygun bir sekilde bilgilendirmelidir. ITK,
yeterli sayida tedavi yenileme talebi alir ve kabul ederse, STR guncellenebilir. STR
‘In basimlari arasinda yeni bir gelisme olursa, bu bilgi sirkiler veya ilag bulteni
araciligiyla dagitilabilir. STR, tum personel tarafindan kabul goren bilgi kaynaklari
kullanilarak duzenli olarak guncellenmezse (her 2 -3 yilda bir), sayginhgini gabucak
kaybedecektir.
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Bagyvuranin s Imza: Tarih:

Jenerik ismi; Terapdtik sinfi;
Ticari ismi we saticis:

Birim fiyatn;

llag, ulusal formiler listesinds mi7

ularmi igin dnerilen endikasyonlar

Ana etki mekanizmalar:

Baghca van etkileri ve ilag etkilegimleri:

Lyvarlar ve kontraendikasyonlar:

Belirlenen recete kistlamalan, drnek “uzmanhk gerektiris:

Regete vazma rehberi var mi7 Litfen ekleyin

Ortalams doz ve skidr;

Crialama tedavi slresi:

Ayvni endikasyon icin onay almig ilaclann listesi

Talep edilen ilag yerine gecebilecek listedek ilag(lar):

Yillik, takhmini hasta zavis;

illik, tahmini ilag tlketimi:

Liztedeki atternatiflerinden avantajlar: Litfen referanzlar ekleyviniz.

Kaynak : Zimbabwe DTC manual, 1999.
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Formdler liste veya Temel ilag listesi Alfabetik ve terapotik kategori listeleri

Her ilag icin kisa bilgi

Jenerik ismi

Dozaj sekli ve dozu

Endikasyonu, kontrendikasyonu ve uyarilari
Yan etkileri

Dozaj semasi

Aciklamalar ve uyarilar

llag, gida ve laboratuvar etkilesmeleri

ilaglar icin ilave bilgiler

Fiyat

Duzenleyici kategori

Saklama talimatlari

Hastaya verilecek tavsiye bilgiler
Etiket bilgisi

Marka isimleri ve egdegerleri

Recetelendirme ve
kilavuzu

hazirlama

Akilci receteleme teknikleri

Recete yazma kurallari

Kantitatif ilag hazirlama talimatlari
Kontrollu ilag gereklilikleri

ilag advers reaksiyon bildirim gereklilikleri
Dagitim talimatlar

Uyar etiketleri listesi

Yaygin ilag etkilesim tablolari

Tedavi Protokolleri

IV ilag uygulama talimatlari

Hamilelik ve laktasyon doneminde
kullanimi

Bobrek yetmezliginde ilag kullanimi
Zehirlenme (toksikasyon) icin talimatlar
Yasglilikta recetelendirme

ilag

Diger unsurlar

Metrik tablo

ilag advers reaksiyon formu
Formdler talep formu
indeksler

Kisaltmalar
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Ozet

Yeni ilaclarin degerlendiriimesi, TiL yénetiminde kritik bir konudur, yeni ilaglarin
eklenmesini ve eskilerin liste digi birakilmasini kapsar. llaglar agsagidaki maddelenen
hususlari dikkate alarak degerlendiriimeli ve kiyaslanmalidir:

o Etki, karsilastirmali etki

Etkinlik, karsilastirmali etkinlik

Guvenlik, karsilagtirmali glvenlik

Kullanim maliyeti
o Kalite

Etki, etkinlik, guvenlik konusu, literatirden hassas bir sekilde degerlendirilebilir.
Bilgilerin cogu taraflidir ve bu yeni ilaclarin degerlendirmesinde, literaturun titizlikle
degerlendiriimesi igin zaman ve beceriye ihtiya¢ vardir. Bir kez etki ve guvenlik tespit
edilirse, ilaglar kullanim maliyeti ve eger mumkinse maliyet etkinligine gore
karsilastirimahdir. ilaclarin maliyetleri ve kalitesi mensei olarak cesitlilik
gOsterecektir.

Gecen 20 yil icinde pazara sunulan ilag sayisinda inanilmaz bir artis vardir ve bugun
diinya pazarinda 100.000 (izerinde farmasétik preparat mevcuttur. ilag firmalari
ilaglari sadece hastaliklari dnlemek ve tedavi etmek igin dedil ayni zamanda yuksek
bir kazang igin arastirip gelistiriyorlar. Kabul edilebilir sayida , etkili, guvenli, arzu
edilen kalitede ve makul maliyette ilacin mevcut olmasini sadlamak icin iTK, ilaclar
incelemek ve mevcutlar iginden en uygun olanini segebilmek icin birtakim anlamli
asamalari kat etmek zorundadir.

Yeni ilaglar etki, guvenlik, kalite ve maliyet gz onine alinarak degerlendiriimelidir.
Etkinligin  degerlendiriimesi, sadece ila¢g literatirinin elestirel bir gsekilde
degerlendiriimesi ile yapiimahdir. Guvenlik degerlendirmesi de hem ayni sekilde
literatlr degerlendirmesi ile hem de ilag advers reaksiyonlari izlenmesi ile yapilmak
zorundadir (Bolum 5.4). Kalite (b6lim 5.3) ve maliyet (bdlim 4.5) lokal kosullara gore
cesitlilik gosterir, hatta burada uluslararasi yayinlar spesifik, konuyla ilgili meseleler
hakkinda bilgi saglamada rol oynayabilir. Ornegin TB ilaglarinin biyoyararlanimi
problemli olarak bilinir ve gelismekte olan Ulkelerdeki pek c¢ok Uretici yeterli
biyoyararlanim testi yapacak yeterli kapasiteye sahip dedildir. Saghk Bilimleri
Yoénetimi tarafindan basilan Uluslararasi Fiyat indikatérleri Rehberi (International
Price Indicator Guide) (www.msh.org), DSO temel ilag listesinde (WHO Essential
Medicines List; EML, WHO 2002a) de yer alan ¢ogu ilag icin fiyat karsilastirmasi
olanag! sagdlar. Bu bazi ilaglarin hakkettigi fiyatta olup olmadigina karar vermede
yardimci olur. Sonu¢ olarak, ilacin sagladigi fayda maliyetine deger mi
degerlendirmesi yani maliyet-etkililik, cogunlukla sadece farmakoekonomik kanitlarin
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incelenmesi ile yapilabilir. Literaturin ¢ok olmasi yuzunden g¢evirmek zordur ve
sikhkla taraflidir, maliyet, etkinlik ve vyarar analizi genellikle ulusal uzmanlar
seviyesinde yaplilabilir.

Bilgi edinmek ve ilaglari degerlendirmek igin yeterli kaynak gereklidir. Tip bilgisi
kaynaklari 3 kategoriyi icerir: birincil, ikincil ve Uguncul. Adresler ve web sitesi
adresleri ek 4.1 de verilmektedir.

Birincil literatlr dergi makaleleri ve yayinlanmamig g¢alismalari igerir. Bunlar belki
dergi ve servislerden (elektronik veya diger) elde edilebilir ve buralardan makalenin
tumu saglanabilir. Orijinal makale, bir konuya iliskin tim bilgiyi icerir, okuyucu tim
verilere ve galisma metotlarina ulasabilir ve bodylece kendi yorumunu yapabilir.
Dezavantajlari ise, makaleyi okuyup degerlendirme igin yeterli zamana ve bilgiyi
degerlendirmek ve diger makalelerle mukayese etmek igin beceriye sahip olma
zorunlulugudur.

ikincil literatiir indeks ve abstraktlar igerir, makalelerin dzet bilgilerini saglar. Bu
literatlr genellikle gazetelerde,CD veri kaynaklarinda, online servislerinde, érnegin
Cochrane Library, mevcuttur. Bu bilgi kaynaklarinin esas avantaji ulasmasi ve
okumasi kolaydir. Belki bir dezavantaji, orijinal verinin basimi ile bir dergide abstrakt
olarak basimi arasinda gegen zaman uzunlugudur.

Uclinclil literatiir, basiimis ders kitaplarini icerir. Eger saygin ve giincel kaynaklar
kullanilirsa bunlar ¢ok iyi bilgi kaynaklaridir. Bunlarin avantaji, tum bilgiler tek sayida
yer aldigindan digerlerine nazaran daha kisa surede bilgiler okunup sindirilebilir.
Dezavantajlari ise, orijinal kaynaklara ulasma eksikligi, metni yazanin tarafli sunumu
ve metnin basimi uzun zaman aldigindan bilginin guncelligini yitirmesidir.

ilag firmalarindan edinilen bilgiler dikkatle kullaniimalidir. Ciinkii bu tip bilgiler kendi
satislarini artiracak yonde taraflidir. Bu materyaller gesitli sadlik profesyonellerine
gore hazirlanmigtir. Belki mesleki dergilerdeki bilimsel makalelerden, sempozyum
sunumlarindan, haber raporlari veya ila¢ tanitim elemanlarinin dagittigi
brosurlerinden alinmisgtir.

internet hizi, genis bir ilag bilgi kaynagidir. Diinyanin pek ¢ok yerinde eczaclilar,
doktorlar internete ulagsim sansina sahip degillerse de, imkan varsa kullaniimasi
gereken bir kaynaktir. Bununla beraber, burada da sadece saygin, onerilen, bilgi
kaynag! belirtilen kaynaklar kullaniimahdir (WHO 1999b). ilag bilgisinin kalitesi, diger
yollardan edinilen bilgilere gére daha iyi de olabilir, kotl de.

ideal olani, hastanelerde TiL ne eklenecek ilaglarla veya STR ile ilgili degisikliklerle
ilgili talepleri ele alacak bir ilag bilgi ( danisma) merkezinin olmasidir. Eger yoksa, bir
eczacl veya doktor gerekli ilag degerlendirmesini, belirli zamanlarda ve en azindan
yukarida sayilan bilgi kaynaklarindan bazilarini saglar. Bununla beraber ¢ok az
saylda eczacl veya doktor bu ise zaman ayirir veya bir ila¢g ¢alismasini tanimlayan
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bir dergi makalesini tam olarak degerlendirecek beceriye sahiptir. Saglik ¢alisanlari
sikhikla abstrakt okur ve makalenin yapisina ve yazilan makalenin gegerliligine
dogruluguna cok az dikkat eder veya hi¢ etmez. Bu yuzden guncel olmayan veya
gegersiz yorumlari olan, kota bir sekilde dizayn edilmis makaleleri kabul ederek
basarisizhiga diiserler. Ulusal ITK ve iiclincii basamak sevk hastaneleri, gercek ilac
calismalari gibi birincil literatlrleri gézden gecgirmek zorundadir. Bununla beraber
cogu hastane veya ITK'nin, iyi kalitede ikincil veya ugcinciil literatiirleri taramasi
yeterli olmalidir. Degisik merkezlerin ayni literaturu taramasi, gerekli degildir, zaten
¢ogunun da bunun i¢cin zamani ve kapasitesi yetersizdir.

Birincil literatirin detayli olarak gozden gecirilmesinin tartigmasi, bu el kitabinin
faaliyet alaninin 6tesindedir. Ancak iTK (yelerinin, yaygin olarak mevcut olan ikincil
ve uguncul literatlr kaynaklarini ve ilag endustrisinden literattrleri daha iyi kullanmak
ve degerlendirmek icin detayli olarak gdzden gecirme yetisine sahip olmalari
onemlidir. Bir iTK, literatirdeki yeni bir ilacin, listeye eklenmesi veya listeden
¢ikariimasi konusunda sunlari yapmalidir:

e ilacin kendi sinifindaki diger standart ilagla karsilastinimasi;
sadece plasebo veya zayif bir ilagla degil, ayni zamanda standart
bir ilacla karsilastiriimasidir. Maalesef pek ¢cok calismada sadece
plasebo veya zayif bir ilagla yapilmaktadir.

e ilacin ilgili hastalarda test edilmesi; sz konusu ilag ITK'nin
bulundugu kurumda ilaci alan ve yalnizca saglk durumu daha iyi
olanlari icermeyen hastalari temsil edecek hastalarda denenir.
Hasta orneklerinin temsil edici 6zellikte ve ilgili olup olmadig,
calismadaki hastalar i¢in dahil olma ve hari¢ tutma kriterlerinin
tanimlanmasiyla degerlendirilebilir.

e Kilinik olarak 6nemli sonugclarin olgulmesi; yerlesik metotlarla,
ornegdin relatif ve absolut risk azalmasi gibi, kan basinci, kan
sekeri gibi sonuglarin dlgulmesi; (bkz. 4.4); klinik sonuglardaki
gelisme miktari, sadece iki ilag arasindaki farkin istatistiksel
olarak anlamli olup olmamasi kadar 6nemlidir.

e Uygun calisma dizaynini kullanma; tercihen randomize
kontrolli ¢alisma (bkz. 7.6) ve ilacin yeterli sayida hastada test
edilmesi; bu gozlenen etkilerin test edilen ilagtan mi, baska
faktorlerden mi kaynaklandigi konusunda emin olmak igin
gereklidir. Plaseboya kargi ilag kargilastirma c¢alismalarinda
semptomlarin hafifledigini ispat etmek icin en az 40 hasta,
mortalitenin azaldigini gostermek igin genelde bir ka¢ bin hasta
gerekecektir. Bir ilacin digerine Ustinliguni gdstermek igin bir
kag yuzden birkag bine kadar hasta gereklidir.

e Sonuglarin tarafsizhigindan emin olmak igin yeterli 6nlemin
alinmasi; eger mumkinse hastalar, doktorlar, klinik bulgular
degerlendiren arastiricilar hastalarin  hangi, ilaglari aldigi
konusunda korlenmelidir. Bu onlarin fikirlerinin  sonuglari
etkilemediginden emin olunmasini saglayacaktir. (6lcim tarafhigi)
Denenecek ilaci alacak hastalar randomize olarak segilmeli,
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karsilastirma veya plasebo ilag ve randomize segim iglemi
hastalardan, benzer sekilde c¢alismaya katilanlardan gizli
tutulmalidir. Yine bu igslem sonuclarin tarafsizhgini saglamak
acisindan 6nemlidir (secim tarafliligi).

e Sonuglara uygun istatistiksel analiz uygulanmasi,

- p degeri < 0.05, bu tip calismalarda bu deger kabul edilir. Bu,
calisma sonuglarinin %95 tesaduf eseri olmadigini, gozlenen
sonucun 1/20 ihtimalle, yani %5 ihtimalle tesadufe bagli
oldugunu gosterir. Bunun anlami %95 ihtimalle ¢alisma ilacinin
kargilastinldigi ilagtan farkli oldugudur ve bu Uzerinde galisilan
populasyon igin gergek bir farklilktir.

- Calismanin gucli, gobézlenmis olan hipotezin sonucunun
olasihgini gosterir ve oOrnek buyuklugune baghdir. Bu tip
calismalarda kabul edilen minimum %80 degeri, gdzlenen
degisikliklerin, oOrnegin c¢alisma ilaci ile Kkarsilastirma ilaci
arasinda, bu oranda farkli oldugunu gdsterir. Bunun anlami,
uzerinde calisilan toplumda bu degisikligin %20 oraninda var
olmadigidir.

- Guven araligi; calisma sonuglarinin guven arahgidir. Yine bu tip
calismalarda %95 olarak alinir ve gozlenen veya tahmin edilen
sonuglar bu aralikta yer alir. Ornek biy(kligi ne kadar biyiikse,
g6zlenen degerin (kan basincinin azaltimasi veya agrisi
hafifleyen hastalarin orani anlaminda) guven araligr da o kadar
dardir.

e Maddi kaynaklarin durumu ve detayli gozden gecirmede
buna bakilip bakilmadigi, 6nemlidir ¢unki ilag firmalarinin
destekledigi calismalar, ¢ogunlukla sonuglari pozitif ise basilir ve
dergilerde ¢ok az incelenir ya da hig bakilmaz.

Bu konudaki yaygin sorunlarla ilgili daha fazla detay ve makalelerin detayli olarak
gbzden gecirilmesi i¢in kullanilan kontrol listesi ornegi ek 4.2 dedir.

Calisma sonuglarini yorumlamak igin, tedavi ¢iktilarinin, galisma ilacinin plaseboya
veya diger bir ilaca karsi karsilastirmali yararinin kolayca gorulebilece@i bir yolla
sunulmasina ihtiyag vardir. Asagida bir dizi spesifik 6lgim ve tanimlamalar ve bu tip
Olcumleri kullanmaya ait pratik bir 6rnek kutu 4.1 de gosterilmektedir.

- Vaka hizi, hem tedavi hem de kontrol gruplarinda spesifik bir olayin
(6rnegin tedavi c¢iktilarinin) ortaya ¢ikma hizidir.

Vaka hizi= gruptaki olaylar/ bir gruptaki ornek sayilari

- Relatif risk (RR), vakanin kontrol grubunda ve hasta grubunda ortaya
cikis sikhg@i, olasihgidir. Eger RR<1 ise, vakanin tedavi grubunda
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meydana gelme olasiligl kontrol grubuna gore daha dusuk, RR>1 ise
daha yuksektir.

RR= tedavi grubunda vaka sayisi/ kontrol grubunda gorilme sayisi

- Relatif risk azaltma (RRR), tedavi grubundaki vaka sayisi ve kontrol
grubunda goérilen vaka orani arasindaki far. Bu bir c¢alisma
populasyonun da relatif tedavi etkinliginin dlgimudar.

RRR= (kontrol grubu vaka olasiligi — tedavi grubu vaka olasilig:) /
kontrol grubu vaka olasiligi

- Mutlak risk azaltma (ARR), tedavi ve kontrol gruplarindaki vaka
sayllari arasindaki farktir. Bu etkinin mutlak 6lgimudur ve relatif etkiden
¢ogunlukla daha duaguktar.

ARR= kontrol grubu vaka orani — tedavi grubu vaka orani

- Tedavi igin gerek duyulan sayi (NNT), ilave olarak uygun bir sonug
elde etmek icgin tedavi edilmesi gereken hasta sayisi. Bu hesaplama
okuyucuya sonuglari daha kolay yorumlama imkani saglar ve diger
tedavi gruplari ve tedavi modelleri ile karsilastirilabilir.

NNT = 1/ARR

KUTU 4.1 HELSINKI KALP CALISMASI

4081 asemptormatik, 40 - 55 yag, dislipidemili erkeklerde (total kolererol -HDL= 5.2 rrmolil)
ginde iki kez 600mg gemfibroziling plaseho ile kargilaghnldid beg willik, gift kir, randomize
calisma. Vaka sayis (@1ddricd veya dldirdcld olmayan myokard enfarktisi ve dider kardivak
aldmy algalda.

Gemfibrozil Iaontral
Yaka sanis 56 a4
Denek sayisi 2051 7030
Yaka orani 56/2051 =2.73%  84/2030 = 4.13%

relatifrisk  (RRY =2.73/4.13 = (.66
arn. Gemfibrozil advers olaylarla daha az iligkiliydi

relatif risk azaltma  (RRR) = (413 -2.73)/4.13 = 33.9%
i.e. there was alarge relative reduction (33.99%) in risk

r_fnutlak risk azaltma (ARR) =413 -2.73 =1.41%
Orh. Sadece Kagdk bir miktar vaka azalan riskten yararlanacak

Bir olay dnlemek icin & wil boyunca gereken tedavi sayisi (NNT) = (11.41%) = 100/1.41 = 70.9
Qrn. Syil icin gemfibrozil tedavisi gereken 71 hastadan sadece 1 tanesi etki gdrdd.

Arastirmacilar gu sonucu gikardilar, Gemfibrozil advers olay riskini ciddi dlgdde {(%33.9)
azaltrigtir bu tip advers olaylardan etkilenen hasta savisi gercekte cok az bdylece absolu
tiskteki sonug azalma az (%1.41). Bu gekilde fazla miktarda hasta (7097 5wl sreyle tedayi
olmak zorunda kaldi ve sonucta 1 kigi advers olaya maruz kalmadu.ilave olarak gemfibrozil
alan %2.4 vakada artadan ciddive waran 0st Gl ssemptomlar (plaseho grabonda %1.2)
gardldi. Yan etkiler ve maliyet hesabi ele alindiqinda ¢agu Glke ve hastane bu ilagta etkinin

bu malivete ve artan yan etkilere dedecek I-cadarﬁ,reterli almadifina karar werdi.
Frick et al., 1987
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TiL icin yeni bir ilacin degerlendiriimesi sadece etki, giivenlik ve kaliteyi icermez, ayni
zamanda maliyet-etkililik degerlendirmesini de igerir. Basit bir fiyat hesaplama, ilacin
saglik sistemine gercek maliyetini belirlemek icin yeterli degildir. Bu bolum ilacin
maliyetinin nasil degerlendirilecedi, farkli ilaglarla mukayesesi konusunda temel 6zet
bilgi saglar fakat ilacin sadece satin alma maliyetini degil ayni zamanda saglik
sistemine ve hastaya maliyetini de kapsar. Farmakoekonomik metotlarin detayl
tanimlamasi, bu kitabin galisma sahasinin otesindedir ve ortalama bir hastane
ITK'nin Gyesinin bilmesi gereksizdir. Yine de, iTK Uyelerinin, maliyet-etkililik ve
maliyet —yarar ile ilgili literatird daha iyi anlamasi igin farmakoekonomik metotlarin
temel prensiplerini anlamasi 6nemlidir.

ilacin tedarikgiden satin alma birim fiyati en kolay ve acik &lgimdir. Fiyat
kargilastirmasi, tam olarak ayni kimyasal yapida ve dozaj formunda fakat farkl
firmalar tarafindan uretilen ilaglar kargilastirildi§gi zaman yararlidir. Hangi ilacin satin
alinacagini belirlemek igin fiyat ve diger tedarikgi 6zellikleri (6rn. guvenilirlik ve kalite)
karsilastirilir. Genelde bir satin alma bélim vardir ve bu isi onlar yapar fakat iIKT da
farkli markalar ve biyoesdegderlik gibi konularda karar almada rol oynar. Kimyasal
yapisi farkli ilaglar karsilastirildigi zaman, bunlar esit terapétik etkiye sahip olsalar
bile, tek basina birim fiyat kargilagstirma igin yetersizdir. Bu yuzden, dozaj birimi ,
tedavi suresi veya ayni klinik cevabi elde edecek uygulama yolu, farkl ilaglar igin
ayni olmayacaktir.

Bir tedarikgiden temin etme fiyati, belki de bir ilacin en temel maliyetidir ama
kullanilan ilacin tim maliyeti degildir. Ayni terapétik siniftan farkl ilaglar TiL ne
secilmek istendigi zaman, iTK, sadece tablet veya flakon fiyatini degil, ilag kullanim
maliyetini bilmek isteyecektir. Saglik sisteminde 3 tip ilag kullanim maliyeti vardir:
direkt, indirekt ve gérinmeyen

* Direkt Maliyetler

- ilacin temin edilme maliyeti veya ilag fiyati

ilag uygulama materyali

uygulama ekipmani, enjektorler, IV setle, filtreler, pompalar vb.

teminindeki yonetim giderleri

ilag temin eden personel ayliklari, nakil giderleri, saklama
hizmetleri (depo, buzdolabi, dondurucu)

profesyonel hizmet maliyetleri
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eczacl ayligi, ilaglarin hazirlanma ve dagitimi
klinik eczacilik aktiviteleri
hemsire ayliklari, doktor Ucretleri
- Diger direkt maliyetler
ilagc advers reaksiyonlarinin tedavisi
ayakta ve yatan hastalarin ilag tedavisine verdigi disuk cevap
acil odasi kullanimi
hastane giderleri, 6rnegin elektrik
laboratuvar servisleri
* indirekt Maliyetler
- hastaligin hastaya maliyeti
- ¢alisma zamani kaybi
Gorunmeyen Maliyetler
- yasam Kkalitesi

Bu Uc¢ maliyet birlikte ele alinirsa, en genis kapsamli, gergcek ilagc maliyeti
degerlendirmesini verir. Bu ancak ulusal seviyede veya kargilastirmali maliyet —
etkililik calismalarinda yapilir. Bu tiir gercek maliyet analizi ulusal TiL ne ilag
segiminde gereklidir fakat her hastane ITK'nin bu analizi yeniden yapmasina gerek
yoktur. Bununla beraber, ITK yeni bir ilaci listeye eklerken yeterli bir biitgesinin olup
olmadigini degerlendirmek igin ilacin direkt kullanim maliyetlerini degerlendirmek
isteyebilir.

Maliyetin azaltiimasi (maliyet tanimlama), esit terapdtik etki ve guvenlige sahip iki
veya daha fazla ilacin, hangisinin en ucuz oldugunu bulmak igin karsilastiriimasidir.
Bu maliyet degerlendirme metodu gogunlukla eczane departmaninda;

o farkli marka isimlere sahip olan, ayni ilaglari kargilastirmak igin,

e terapdtik olarak esdeger olan ilaglarin (bu ilaglar kimyasal madde
olarak ayni degildir ama ayni terapotik kategoridedir ve birbiri
yerine kullanilabilir) karsilastiriimasinda

kullantlir.
Bu tip bir karsilastirma , iki Grin arasindaki esdegerligi 6lgcmek icin guvenilir bir 6lgim
olmayabileceginden, c¢ogu ilaglar icin zor olabilir. Eger terapotik esdegerlik

gosterilemiyorsa, bu 0Ozel tip maliyet karsilastirmasi kullaniimamalidir.Terapotik
esdegerlik yeni bir ilagla eski ilag arasinda calisilirsa, yeni ilacin sponsoru ustin
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oldugu ve degerce ayni olduguna dair kanit gostermelidir. Maliyet minimalizasyonu
ayni zamanda bir dozun hazirlama ve uygulamasini da icermelidir:

e eczacl ve hemgirenin hazirlama i¢in harcadigi zaman
e laboratuvar maliyetleri

e tum yardimci ekipman maliyeti, 6rnegin enjektorler, igneler, IV
setler, steril diluentler gibi.

Tablo 4.1, komplike olmayan uriner sistem enfeksiyonu igin 3 oral antimikrobiyal
ilacin maliyet minimalizasyonunun analizini gosterir. Analiz, Trimetoprim’in en ucuz
ilac oldugunu gostermigstir. Buradan c¢ikarilan, terapotik esdegerlik, yuksek oranda
antimikrobiyal direncin oldugu bir alanda dogru olmayabilir. Dahasi, farkli oranlar ve
maliyet- yan etki degerlendirmesi de hesaba katiimalidir.

Maliyet kategorileri Trimethoprim Amoksilin Norfloksasin

(200 mg tab) (500 mg kap) (400 mg tab)

Basit ariner sistem Gunde iki kez Gunde iki kez 3 Gunde iki kez
enfeksiyonunda 6nerilen tedavi 200 mg x5 gin g x 1 gin 400 mg x 3 gln
rejimi

Her bir tedavi suresinde 10 12 6

kullanilan tab/kap sayisi

1 tab/kap  azaltildigindaki £ 0.048 £0.088 £0.365

maliyet kazanci

Tedavi suresinin maliyeti £0.48 £ 1.06° £2.19°

Yilda 10.000 hastanin tedavi £ 4,800 £ 10,600 £ 21,900
maliyeti

Tedavi rejimleri ve fiyatlar British National Formulary 2002°’den alinmistir

@ Amoksilin sageleri: Tedavinin 6npaketleme maliyetinin bedeli £ 4.16’dr.

® Norfloksasin tabletleri: Tedavinin énpaketleme maliyetinin bedeli £ 2.19°dur.
£ 1 yaklasik 1.5 Amerikan dolaridir.

Tablo4.2, 3 enjektabl narkotik analjezigin, bunlardan biri (diamorfin) iki yolla
uygulaniyor, maliyet azaltma analizini goOsterir. Analiz Petidin’in 1m veya sc
enjeksiyonunu en ucuz segenek olarak gosterir. Yavas v enjeksiyonla verilen
Diamorfin ise en pahali segenektir.
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Diamorfin 5 mg/sise Pethidin 50 Pentazosin

Maliyet kategorileri mg/sise 30 mg/sise

Enjektabl analjezik gerektiren 5mg /4 saat 5 mg/4 saat 50 mg/4 saat 30 mg/4 saa

siddeti agrilarda tavsiye edilen 'V IMveya SC IMveyaSC  IMveya SC
tedavi rejimi

Bir sise azaltildigindaki fiyat 1.84 1.84 0.83 2.61
kazanci (Amerikan Dolari-ABD

$)

ihtiyac olan giinliik doz miktari 6 doz/giin 6 doz/giin 6 doz/giin 6 doz/giin
Bir gunlik tedavi maliyeti (ABD 11.04 11.04 4.98 15.66

$)

Hemsirelik Gcreti + IM veya SC -- 12.00 12.00 12.00

enjeksiyon basina 2.00 ABD $

Uzman hemsirelik Ucreti + 24.00 -- - -
yavas |V enjeksiyon basina

4.00 ABD $

Ekipman: Siringa + igne Set 12.00 12.00 12.00 12.00
basina 2.00 ABD $

Toplam gunlik ilag maliyeti 47.04 35.04 28.98 39.66
Yillik toplam tedavi sayisi 3000 gln 3000 gln 3000 gln 3000 gin
3000 gunlik tedavinin 141,120 105,120 86,940 118,980

toplam ilag maliyeti

Tedavi rejimi ve fiyatlar British National Formulary 2002’den alinmistir ve ABD $’na
cevrilmistir; ekipmanlarin maliyeti, Drug Tariff November 2002, ingiltere Saghk
Bakanhgr'ndan; tahmini Ucret, IM ve SC enjeksiyon icin 3 dakika ve yavas IV
enjeksiyon igin 6 dakika olarak yapilmistir.

Duyarhhk analizleri, tUm tipteki ekonomik analizler i¢cin ¢ok onemlidir. Bu analiz
testleri, farkli varsayimlar igin neticenin ne kadar hassas oldugunu test eder. Ornegin
tablo 4.2, eger biz “iv enjeksiyon, hemsirenin im ve sc enjeksiyona harcadigi
zamanin iki kati zaman alr” varsayimimizi, “iv, im ve sc enjeksiyon hemsirenin ayni
vaktini alir’ seklinde degistirseydik, o zaman IV Diamorfin, IM veya SC uygulanan
Pentazosin’den daha ucuza mal olabilirdi.
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Bu analiz, doz ve terapétik etkisi tam olarak esdeder olmayan fakat ayni Klinik
durumlarda kullanila gelen, iki veya daha fazla sayida ilacin karsilastiriimasi igin
kullanihir. Bu tip analiz zordur ve sadece ulusal seviyede yapilir. Bu iglem, her bir
ilaca ait, tanimlanmis her bir olgulebilir klinik sonug (etki) icin maliyetin élgimuna
gerektirir. ilag maliyeti direkt maliyetler kadar, indirekt maliyetleri de icermelidir.
Asagida Olculebilir klinik sonug¢ ornekleri vardir:

hipertansiyon — kan basinci dlgumleri
e diyabet — glycosylated hemoglobin, kan glikoz sonuglari
e koroner kalp hastaligi — anjina ataklarinin sikhgi
e Uriner sistem enfeksiyonlari — enfeksiyon insidansi
e Obezite — kilo dlgimu
e nobetli hastaliklar — nobet sikhgi
e HIV/AIDS — CD4 sayimlari
e kalp yetmezligi ( ve diger tim hastaliklar) — kazanilan yasam
suresi veya kaliteye ayarlanmig yasam yih (QALYs) veya
sakatliga ayarlanmis yasam yili (DALYs).
Maliyet-etkililik analizleri pek ¢ok farkli sekilde sunulabilir. Bazi érnekler sunlari igerir:
e akut hastaliklar igin: her bir kur i¢cin maliyet
e kronik hastaliklar i¢in: her aylik yeterli kontrol i¢cin maliyet
e hastalik onleme: dnlenen her vaka igin maliyet
e saghgin artiriimasi: istenilen sonucu elde etmek icin
aylik maliyet
Tablo 4.3, iki tip antibiyotik kulak damlasinin karsilastirmasi igin 6rnek bir maliyet-

etkililik analizini gosterir. Kulak damlasi A’ nin maliyeti 6.5 US$ ve %80 etkili; damla
B ise 7.9 US$ ve % 90 etkili bulunmustur.
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Kulak Damlasi A Kulak Damlasi B

Maliyeti (ABD $) 6.50 7.90

Etkinligi % 80 % 90

Maliyet-etkililik 650 ABD $ ;790 ABD §$ ;
basarili tedavi i¢in basarili tedavi igin
0.8’i uygulanmal 0.9’u uygulanmali

Vaka basgi, basarili bir tedavi icin gereken 6.50/0.8= 8.125 7.90/0.9 =8.778
uygulamanin parasal degeri (ABD $)

Bu yolla damla A, damla B den daha az etkin olmasina ragmen, bir vakanin basgariyla
tedavisi igin gerekli ilag miktari acisindan bakildiginda daha maliyet-etkin
bulunmustur. Elde edilecek ekstra faydanin, buna 6denecek ilave maliyete degmedigi
kararina varilmigtir. Ekstra fayda icin ilave maliyet; arti maliyet- etkililik olarak bilinir;
bu tip 6érneklerde asagidaki gibi hesaplanabilir:

(7.9-6.5)/(0.9-0.8)= 1.4 /0.1 = 14.00 US$

Basariyla tedavi edilen her vaka icin ekstra 14 US$ 6demek mantikli midir? Bu
kararin ITK tarafindan verilmesi gerekecektir.

Bir maliyet-etkililik analizini yiriitmek i¢cin basamaklar

Analizin amaglarini belirlemek, 6rnegin hangi ilag rejimi alternatif
tedavi olmali?

Hedeflere ulasmak igin farkli yollar belirlemek; 6rnegin, kismen daha
az etkili ama ucuz ilag mi segcmeliyiz veya kismen daha etkili ama
daha pahali olani mi?

Her secgenegin ilag maliyetini 6lgmek ve belirlemek
Her secgenegin yararlarini (klinik giktilarini) 6lgmek ve belirlemek

Her segeneg@in yararlarini toparlayip yorumlamak. Maliyet—etkililik
orani, toplam ilag maliyetinin birim sonuca bdlinmesidir.

Sonuglarda duyarhlik analizi yapmak. Sonuglar tzerinde duyarlilik
analizi yapilir. Bu, ¢alisanlarin Ucretleri ve hastane genel giderleri
gibi analizdeki bazi varsayimlarin, hangi ilacin maliyet-etkinlik
agisindan en iyi oldugunun da degisip degismedigini gormek Uzere
degigtiriimesine dayanir. Eger maliyet-etkinlik acisindan en iyiyi
belirleyen sonug, varsayimlarin degistiriimesiyle degismezse, varilan
sonucun gegerli olmasi muhtemeldir. Buna karsin, varilan sonug
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varsayimlarin degistiriimesine hassas ise, ¢alisma sonucunun hatali
olmasi muhtemeldir ve saglam bir sonuca varilamaz.

4.2 Kutusu , Avustralya’da miyokard enfarktlisi tedavisinde iki farkl trombolitik tipteki
ajanin, etki ve maliyet-etkililik agisindan nasil karsilastirildigina dair gercek bir 6rnek
gosterir. Miyokard enfarktistinin her zamanki tedavisi, bu tedaviye ilave olarak
streptokinaz veya plazminojen aktivatorinin eklendigi tedavi ile karsilastirildi.
Karsilastirma (1) total tedavi maliyeti, (2) 6lim oranlari ve (3) her bir yasam kurtarma
(veya olumu onleme) maliyeti agisindan yapildi. Tedavi maliyeti, bolum 4.5.2 de ifade
edilen tum direkt ve indirekt maliyetleri icerdi.

Bu analiz de bir maliyet-etkililik analizidir, kalitatif ve kantitatif saglik ¢iktilarinin her
ikisini de yansitan etkililik élciminiin bir kompozisyonudur. Ornegin yarar dlgitleri
QALYs ve DALYs dir. Tedavi edilmig vakalar, dnlenmis oOlumler, veya kurtarimis
yasamlarin ¢iktilarini élgmenin yaninda, gugsuzllk, rahatsizlik, sakathk da hesaba
katilmalidir; yani bunun anlami, “yasam suresi” nin bazen etkinligin élgumu igin, klinik
olarak anlamli olan her seyi kapsamadigi, Ustunkort kaldigidir. Kaliteye dayali faktor
normal olarak, insanlarin degisik saglik durumlari arasindaki tercihlerinin sorulmasina
dayali arastirmalarla elde edilir. Yasam kalitesini degerlendirmenin zorlugu
nedeniyle, bu metodun kullanimi, ilaglarin karsilagstirmalarinda kullanmak igin
tartismalidir ve ITK'nin hedeflerinin étesindedir.

Bu analizlerde, ilacin maliyetinin ve elde edilen sonuglardaki degisim veya yararin
parasal degeri hesaplanir. Bu tip faydalar, ekonomik refahla ilgili mudahalelerde
toplam kazang¢ olarak Olculmelidir. Elde edilen yararin degerlendiriimesi ve segimi
siklikla tartismalidir ve tamamlanmaz. Yasam siresinin uzatiimasi gibi klinik
sonuglarda parasal degerlendirmeye yer verdiginden bu analizler ¢ok tartigmalidir.

Maliyet kar orani, toplam ila¢ maliyetinin parasal yarara (ila¢ kullanimi yoluyla
paradan tasarruf etmek; ornegin daha az yeni hastalik, daha az hastanede yatma)
boélinmesidir.

Maliyet-etkililik analizinden farkh olarak, karsilastirma ilaglari ayni sonug icin analiz
edilir, maliyet-yarar analizi degisik tedavileri degisik sonuglar icin karsilastirmada
kullanilabilir. Bununla beraber, maliyet-kar analizi yapmak zordur, temel varsayimlar
gereklidir ve bunlar dogru olmayabilir ve ¢ogu ITK icin kullanigli degildir.

54



Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

KUTU 4.2 AKUT MIYOKARD ENFARKTUSUNDE (MI) IK

TROMBOLITIK AJANIN EKONOMIK ANALIZLERI

Ayustralya'da yardtdlen, mivokard enfarktdsOnin tedavisinde, dedigik trambolitiklerin
maliyet-etkililigi ile ilgili literatdr gdzden gecirildi. Dedisik tedavilerin maliveti ve miyakard
enfarktisind takiben gergeklegen mortalite arani dederlendirildi. Meticeler agadidadir ve
fiyatiar Avustralya dolan GALIDY ile gasterilmigtir.

Tedavi ve dliim oranlarimn maliyeti

Ml ndn ahgilmig tedavisi: 3.5 milyon ALID 1000 vaka, 1200l0m

Wl ndn ahgilrmig tedavisi + streptokinaze(3K): 3.7 milyon AJID 1000 vaka, 30410m
Ml ndn ahgilrmig tedavisi + Plazminojen aklivadrdTPAY 5.5 milyon AUD S 1000 vaka, 804610m

Deqigik Tedavilerin karsilagtinimasi

SE ve aitsiims MY tedawsinin farki.

Tedavi maliyeti= 3.7 - 3.5 ALUD M 000 vaka= 0.2 milyon § 1000 vaka = 200 AUD [ vaka
Onlenen dliim sayisi=1 20 - 90= 30 6lim [ 1000 tedavi edilen vaka

Sk nin maliyet-etkililigi= 0.2 milyan AUD/ 30 yagam = 6700 § kurtanlan heryagam

TRA rin e ahailtg M tedavisini fark:
Tedawi maliveti= 5.5- 3.5 AUD A000 vaka= 0.2 milyon § 71000 vaka = 2000 ALID fvaka
Onlenen dlim sayisi=1 20 - 80= 40 dlim /1000 tedayi edilen vaka
TPA min malivet-etkililigi= 0.2 milyon AUDY 40 yagam = 50 000 § kurtanlan her yagam
Mide, TRA ife 5K tedaviierinin farki:

Tedawi maliyveti= 2. 2AL0 M 000 vaka= 1.8 milyon & 71000 vaka = 1300 ALD [ vaka
Onlenen &10m sayisi=30 - 80= 10 &ldm /1000 tedavi edilen vaka

Sk rin dzerinde TPA min Marjinal maliveti= 1.8 milyon AUDJ 10 yvagam = 180 000 § kurtanlan
heryagam

Eder sadece 500 000 AUD biitge olsaydi hagi ilag ilk Kullanim olurdu?

Sk igin:

Tedaw edilen vaka sayisi= 500 000/200= 2500

Kurtanlan yagarn sayis: 301000 )% 2500= 74

TRAIGIn:

Tedaw edilen vaka sayigi= 500 000/2000= 2450

Kurtarlan yagarn sayis): ( 4001000 )% 250=10

Sonug

TPA hiraz daha fazla etkili ve marjinal olarak daha fazla yagam kurtanlirsa da, malivet dikkate
alindidinda Sk ile daha fazla hasta tedavi edilehilir ve daha fazla yvagam kurtanlabilir. Diger bir
dedigle, Sk nin Ozerine TPA igin ddenecek ekstra para cok fazladir {180 000 § kurtanlan her
yagarn) ve kisith bdtge ile TRPA e ¢ok a2 sayida kigi tedavi edilebilir ve yagam Karunabilir.

Kayhaklar: Fibrinaktic Therapy Trialist's Colaborative Group (19947 Avbaard (1996)
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Birincil literatur kaynaklarindan drnekler

batin makalelere online giris saglar, érnegin:
* The lowa Drug Information System (http://www.silverplatter.com/catalog/idis.htm)
* Medline (http://www.nlm.nih.gov/databases/freemedl.html)

basili orjinal makaleler, 6rnegin:
* American journal of health-systems pharmacy (formerly the American journal of
hospital
pharmacy)
* Annals of internal medicine
* British medical journal (http://www.bmj.com)
* Journal of the American Medical Association
» The Lancet (http://www.thelancet.com)
* New England journal of medicine

ikincil literatiir kaynaklarindan érnekler

izleme, ilag etkisi, glivenlik, ve maliyetle ilgili olarak ulusal kuruluglarca cikarilan
Medical letter, dergiler veya bliltenler, rnegin:

* Drug and therapeutics bulletin of the UK, 2 Marylebone Road Street, London NW1
4DF,

UK, email: dtb@which.net (http://www.which.net)

* Medical letter of the USA, 1000 Main Street, New Rochelle, New York 10801, USA,
(http://

www.medletter.com)

* Prescrire international (English summaries of La Revue Prescrire)
(http://www.prescrire.org)

* Australian prescriber (http://www.Australianprescriber.com)

Hakemli dergiler basili literaturdeki dikkatlice gozden gegcirilmesi ile basilir, 6rnegin:
* Journal watch (http://www.massmed.org/)

Elektronik veritabani birincil literatirt arastirmak igcin ve abstract igcin kullanilir.
ornegin:

* Index Medicus

* Medline

« EMBASE

* Micromedex CD ROM

* International Pharmaceutical Abstracts (IPA)
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Elektronik veritabani kanita dayali degerlendirme saglar, 6rnegin Cochrane Library
Abstraktlar (Ucretsiz) ve degerlendirmeler

ilag etki ve guvenligi ile ilgili., 6rnegin:
* AHSF drug information, 1999, American Society of Health System Pharmacists,
7272
Wisconsin Ave, Bethesda, MD 20814.
* British national formulary, biannual, British Medical Association and Royal
Pharmaceutical
Society of Great Britain, BMJ Books, P.O. Box 295, London WC1H 9TE, UK,
ISSN0260-
535X, email: orders@bmjbookshop.com
» Martindale: the complete drug reference, 1999, Pharmaceutical Press, 1 Lambeth
High
St, London SE1 7JN, UK, ISBN: 0-85369-429X.
* USP DI Drug information for health care providers, Volumes 1, 2, and 3, 1996,
USPC
Board of Trustees, 12601 Twinbrook Parkway, Rockville, MD 20852, USA, ISBN: O-
913595-
91-8.
* WHO, 2002, WHO model formulary, Department of Essential Drugs and Medicines
Policy,
WHO Geneva, ISBN: 92-4-154559-3, email: bookorders@who.int
(http://www.who.int/
medicines/organization/par/formulary.shtml).

, ornegin:
* IDA price indicator, International Dispensary Association, PO. Box 37098, 1030 AB
Amsterdam, The Netherlands, email: info@ida.nl (http://www.ida.nl); tel: +31 20 40
33 051; fax: +31 20 40 31 854.
* International drug price indicator guide, annual publication by MSH in collaboration
with WHO, 165 Allandale Road, Boston, MA 02130-3400, USA. Tel. +1 617 524 7799
Fax: +1 617 524 2825; email: bookstore@msh.org, (http://www.msh.org/publications,
http://erc.msh.org and http://www.who.int/medicines/organization/par/ipc/
drugpriceinfo.shtml)

, ornegin:
* Australian prescriber (http://www.Australianprescriber.com)
* British national formulary (http://www.bnf.vhn.net)
* British medical journal (http://www.bmj.com)
» Biomail (http://biomail.sourceforge.net/biomail/) is a new search tool which
periodically
does a user-customized Medline search and sends the articles to the user's email
address
* Centres for Disease Control and Prevention (CDC) Atlanta, USA, online information
system
(http://www.cdc.gov)
» Cochrane Collaboration (http://www.cochrane.org)
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* Facts and comparisons — an lItalian database website (http://www.burioni.it/script/
rec.htm)

* Federal Drug Authority (FDA), USA, online information system (http://www.fda.gov/)
* Health InterNetwork Access to Research Initiative, which provides free online
access to

some journals for institutions in the poorest countries (http://
www.healthinternetwork.org)

* Hirewire Press (http://Pstanford.edu)

* Internet browser searches, for example http://www.google.com or http://
www.altavista.com

* International Society of Drug Bulletins (http://prn.usm.my/isdb.html)

* Liverpool School of Hygiene and Tropical Medicine website (http://www.liv.ac.uk)
provides

links to an number of journals, websites and databases

» Micromedex drug monographs, information from the United States Pharmacopeia
(USP)

(http://www.usp.org and www.micromedex.com/products)

* Medline (http://www.nlm.nih.gov)

* National Institute of Health (NIH) online information system: http://www.nih.gov

* PubMed Central (http://pubmedcentral.nih.gov)

« Satellife free information services to health professionals (http://www.healthnet.org)
* The free medical journal site (http://www.freemedicaljournals.com)

» The Lancet (http://thelancet.com)

» The Lancet's experimental research archive in international health (http://
www.thelancet.com/era)

* World Health Organization (http://www.who.int/medicines)

* WHO library site (http://www.who.int/hlt/virtuallibrary/English/subject.htm)

* WHO drug price information site (http://www.who.int/medicines/organization/par/ipc/
drugpriceinfo.shtml)
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Fowkes and Fulton (1991) and Bero and Cho (1994) den adapte edildi.

Kontrol listesi

Potansiyel problemler

Amaclar

Amaglar, abstraktin sunus veya metotlar
kisminda belirtilmig mi?

lla¢ belki sadece plasebo veya zayif
performans gosteren bir ilaca karsi test
edilmigtir ve standart, kendi sinifinda iyi
olan bir ilaca kargi test edilmemistir.

lla¢g calismasinda hastalik sonuglari ve

ilacin etkileri hakkinda vyeterli bilgi
verilmig mi, bdylece onlarin klinik olarak
ne kadar Onemli olduguna karar

verebiliyor musunuz?

Belki klinik olarak o6nemli
sonuglar kullanilabilir.

olmayan

Metotlar

Randomize kontrolli bir ¢alisma miydi
(RKG) ?

- etki i¢in en iyi galisma dizayni
Bir vaka kontrol calismasi mi yapildi?

- guvenlik igin en yaygin dizayn

Calisma dizayni, goézlenen degisiklikleri
yeni ilaca atfedebilmek icin belki de
yetersizdir.

Calisma kor mu? Eger degilse, acgikga
tartisildi mi ve bu islemleri karigtirir mi?

Calisma katihmcilari ve arastirmacilar
kor degiller, bu sonugclarin
yorumlanmasinda muhtemel taraflihga
sebep olabilir.

Calismanin senin hasta grubunla ilgili
olup olmadigini degerlendirmek icin,
kullanilan ilaglar ve hastaligin tedavi
durumu ile ilgili yeterince bilgi var mi?

Calismadaki hastalar ila¢ alacak hasta
populasyonunu temsil etmiyor olabilir.
Siklikla calismadaki hastalar, daha kesin
teshis edilen ve ek ilag almasini
gerektirecek eslik eden hastaligi daha az
olan kisiler arasindan segilir.

Hasta sayisi, c¢alisma kontrol grubu
arasindaki anlaml farkhliklar
yakalayabilecek yeterlilikte mi?

Hasta sayisi, degisikliklerin sansa bagli
olmadigindan emin olmak i¢in ¢ok az
olabilir.

Hastalarin c¢alismaya dahil olma ve
olmama kriterleri belirlenmis mi?

Hastalar randomize olarak mi secilmis?

Kontrol grubu ayrilmig mi?

Hastalar calismaya ve tedavi gruplarina
randomize olarak dahil edilmemis olabilir;
bdylece yeni ilagla tedavi edilen
hastalarla, kontrol ilacini alan hastalar
benzer olmayabilir.
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Arastirma ve kontrol grubunda calismayi
birakan hastalar rapor ediliyor mu?

Oran ayni mi? Eger degilse, bu farklilik
icin bir agiklama var mi?

Yeni ilaci alan hastalar belki galismayi
tamamlamayabilir, bdylece yan etkiler
veya zayIf etki rapor edilmeyebilir.

Belki daha fazla yan etki veya daha
dusuk etki gorulen hastalar g¢alismayi
birakiyor olabilir.

Her bir ilag icin ka¢ tane doz rejimi
kargilastiriliyor? Bunlar esdeger mi?

Farkli ilaglar, belki sabit esdeger olmayan

dozlar kullanilarak kargilastiriliyor;
karsilastirma ilaci belki dusuk dozda
kullanihyor.

-Makaleyi bulmak kriter

kullanildi?

icin  hangi

- Arastirma nasil yapildi?

- Hangi veri tabani kullanildi, basiimamis
makaleler de dahil edildi mi?

- bireysel c¢alismalara nasil deger
bicildiginin bir tanimi var mi, ve eger ilgili
ise, meta-analiz yapildi mi?

Yeniden incelenen makaleler ve meta
analiz, calismaya hangilerinin  dahil
edilecegi veya edilmeyece@i ve her bir
¢alismaya nasil ulasildigina bagli olarak
tarafliiga neden olabilir. Negatif sonucu
olan galigmalar dahil edilmeyebilir.

ilag tedavisi ile ilgili tim maliyetler, iyi ve
kotu sonugclarla birlikte, tanimlandi mi1? (
sadece fiyat degil)

Ekonomi ile ilgili makaleler, ilag
tedavisindeki  tum  maliyetler ilgili
raporlamaya tam yansitilmadigindan,

orn. ilag digi maliyetlerin (6rn. ekipman)
ve negatif olanlar da dahil sonuglarin
(6rn. yan etkiler) dahil edilmemesi;
nedenleriyle tarafli olabilir.

Gelecekteki herhangi bir yarari veya Ilacin maliyet-etkililik oranini vurgulamak
sonuglarin gelecek gunlerdeki degeri amaciyla ilag maliyeti ve gelecek
maliyete indirim olarak yansitildi mi? yararlari i¢cin farkh indirim oranlari
kullaniimig olabilir.
Verilerin analizi ve prezentasyonu
yaniltici olabilir.
Sonuglarda hangi dlgumler kullanildi?
Etki degisimi yalnizca yayimlanmig
Calisma ve kontrol grubundaki hastalarin = giciler  kullanilarak ~ degerlendirilebilir.

gercek farklihklardan dolayr veya az
saylda ornek secildigi icin tesadufe bagl
olarak veya kuguk alt birimlere ayrilan
hastalarin secimi yoluyla herhangi bir fark

Ornegin rolatif yada absolli risk azaltma
veya tedaviye ihtiyag duyulan hasta
sayisinin azaltilmasi yoluyla (bkz 4.4)
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gOsterildi mi?

Ekonomi galigsmalari igin:

Ne tip analiz yapildi?  Maliyet
minimalizasyonu? Maliyet-etkililik analizi?

Bir hassasiyet analizi yapildi mi?

Ekonomik degerlendirme standart
analizlerin kullanimini gerektirir. (bkz.
4.5)

Grup buyukligu ve klinik  sonuglar
arasindaki farklihk énemli, konuyla ilgili
ve istatistiksel olarak anlamli mi?

Bir calisma istatistiksel anlamda saglam,
gegerli olabilir ama klinik anlamda zayif
olabilir.

Calismaya dahil edilen tim hastalar,
analizde kayda alindi mi? Eger dlen veya
calismayi birakan hastalar analize dahil
edilmedilerse, bu etkinligi daha fazla
go6stermek igin bir taraflilik olabilir.

Karistirict  degiskenler yeterli  kontrol
edilmemis olabilir, boylece ilagtan degil
bu degiskenlerden dolayr herhangi bir
degisiklik gorulebilir.

Yorumda, bu ¢alismada segilen ornekler,
hedef populasyonu temsil ediyor mu?

Yorumlar sonuglarla paralel olmayabilir
veya sonugtan uzak olarak ¢ok genis
olabilir.

Potansiyel yararlarin, potansiyel
zararlarina degecegine iliskin herhangi
bir yorum var mi? Eger yoksa muhtemel
yarari riskine degmez.

Etki ile ilgili ©6nemsiz bir
tartismasi olabilir.

guvenlik

Calisma fonuna dair bir tanimlama var
mi?

Yazarlarin bu konuda koétl bir Gni ve
yakin iligkileri tanimlanmig mi?

Calisma belki kendi ilaci igin bir ilag
firmasinca desteklendi; firmalar
cogunlukla negatif calismalari basmazlar.

Calisma, tum belli basli,saygin dergileri
iceren Index Medicus da yer alan bir
hakemli dergide basildi mi?

Referanslar saygin ve guvenilir mi?

Calisma hakem incelemeden gecirilmis
olmayabilir, sureli yayin olmayan bir
dergide veya bir sempozyum
tutanaklarinda basiimistir;  bir  diger
alternatif, belki daha az saygin ve daha
az inceleme yapan bir dergide
basiimistir.

61



Ozet

Dusuk kalitede, guvenli olmayan ila¢ kullanimi, hastalar igin 6nemli miktarda bir
zarara ve kaynak israfina sebebiyet vermektedir. ITK'nin recetelenen ve dagitilan
tum ilaglarin hastalar icin iyi kalitede ve guvenli oldugundan emin olmak gibi bir rolu
vardir. Bu rol sunlari igerir:

e ilagh tedavi hatalarini izlemek ve bunlara ¢ozum uretmek

e iyi satin alma / saklama / dagitim uygulamalarina uyulmasini temin etmek,
izlemek ve ilag kalite problemlerini ¢6zUm uretmek yoluyla ila¢ kalitesinden emin
olmak

e kimyasal maddenin kendisinden veya dusuk ila¢ kalitesi veya tedavi hatalarindan
kaynaklanan ilag ters etkilerini izlemek, ¢6zum Gretmek

Bu aktiviteler, pratikteki uygulamalari ve gevresel problemleri tanimlamak igin saglik
sistemini bir batln olarak incelemeyi igerir; ¢linkl bu problemler belki de dusik ilag
kalitesi ve guvenligine katli yapiyor olabilir.

llag glivenlik problemlerinin cogu, yaygin olarak tedavi hatalarindan, diisiik kaliteden
ve ilacin kendi nedeniyle kullanimi guvenli olmayan ila¢ gruplarindan (6rnegin
Sitotoksik ilaclar) kaynaklanir. Bu tip ilag guvenlik problemleri asikar olarak ilag
advers reaksiyonu (IAR) na sebebiyet verir; bunlar hastaya ciddi zarar verebilir veya
hastanede kalisini uzatabilir ve fazla miktarda kaynak tiketimine sebep olur. Bir
ITK’nin regetelenen, dagitilan tim ilaglarin iyi kalitede ve givenli oldugundan ve
hastalara mumkdn olan en guvenli yolla uygulandigindan emin olmasi gerekir.
Guvenlik degerlendirmelerinin bazilari, bélum 4, yeni ilaclarin degerlendiriimesinde
tanimlandigi gibi literatirden yapilabilir. Bununla beraber, yeterli kalitede ve guvenli
ilag kullanimini saglamada yardimci olabilecek, bir ITK'nin dahil olmasi gereken, ¢ok
onemli 3 alan vardir. Bunlar :

¢ ilacli tedavi hatalarini izlemek ve bunlara ¢ézum Uretmek,
e ilacl kalitesini izlemek ve saglamak

e ilag advers reaksiyonlarini izlemek ve ¢oézimlemek

Bir ilagli tedavi hatasi, hastanin, doktorun yazdigi dozdan farkli ilag almasindan,
hastane politikasindan ve prosedurlerden kaynaklanabilir ve 6nlenebilir bir olaydir
(AHSP 1999). Bu hatalar, kaynaklarin israf edilmesi kadar, tedavinin yetersizligine ve
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ilac advers reaksiyonlarina de sebebiyet verebilir. Her yil USA da ilagh tedavi
hatalarindan dolayi, tahminen 7000 6lium vakasi olmaktadir. (Philips and Christenfeld
1998). Bir diger galismada, iki egitim hastanesinde yatan hastalarin %2 sinin,
dnlenebilir IAR nedeniyle yatti§i ve hastane maliyetlerinin her giriste 4700 US$
oldugu ve kahglarinin da 4.6 gin uzadidi tespit edilmigtir ( (Bates et. Al 1997).
ITK'nin fonksiyonlarindan biri, meydana gelen ilagh tedavi hatalarini, mimkin
oldugunca nadir olmasi igin izlemek ve de raporlamaktir. Asagida receteleme,
dagitim ve hazirlama asamasinda olmasi muhtemel ve izlenmesi gereken hatalardan
bazilari vardir:

e recete edilen tedavinin verilmemesi

¢ ilacin recgete edildigi gibi uygulanmamasi

e yanlisilag veya IV sivi uygulanmasi

e vyanlis doz veya dozlam verilmesi

e yanlis dozaj form verilmesi, 0rnegin merhem yerine damla
e vyanls uygulama yolu

e vyanlis oranda uygulama, érnegin iv infizyonlarda

e yanlig zaman ve siklikta uygulama

e vyanlis uygulama suresi

e dozun vyanlis hazirlanmasi, 06rnegin yanlis sulandirma,
suspansiyonlari ¢galkalamama

e Dbilinen alerjisi olan bir hastaya ilag vermek

llacin uygulamadan énce regetenin yeniden incelenmesi igin bir eczaci, hemsire veya
diger bir doktorun varhdi, bu hatalardan bazilarini dnleyebilir. Hata tespit edilir
edilmez, bu kayda alinmak zorundadir ve doktor veya hemsire bilgilendirilmelidir.
Tum hatalar listelenmeli ve aylik olarak bir rapor sunulmalidir. Bunu hatadan
sorumlu doktor, hemsgire veya eczacinin adini belirtmeden ve yuzlestirme
tarzinda olmadan yapmak éonemlidir. Raporda hatalarin sayisi, tipi, her bir hatayi
rapor eden personel tiirli (eczaci, hemsire vb) ve departmani yer almalidir. iTK tiim
ilagl tedavi hatalarini incelemeli ve (1) bireysel vakalari belirlemeli (2) saglik
sistemine, yonetime ve gevresel problemlere ( bu tip hatalara sebep olabilecek) uyan
egilim ve durumlari tespit etmelidir. Tablo 5.2de, Zimbabve’de bir hastaneden , ilagl
tedavi hatalarina ait 6rnek bir rapor gorulmektedir.

ITK nca ¢6ziim iiretilebilecek, ilagh tedavi hatalariyla iliskili, alti gizilen yaygin
problemler

e Kisi bagina dusen isin fazla olmasi ve yorgunluk

e Tecrubesiz ve yetersiz egitimli personel
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Saglik calisanlari arasinda zayif iletisim, kotu elyazisi ve emirler,
yonermeler, kurallar

Cevresel faktorler, 6rnegin, zayif aydinlatma, fazla gurultl, sikga
ig arasina girmeler, bolinmeler

ilacin receteleme, dagitim ve uygulamasi icin sikca ve karmasik
hesaplamalar

Cok miktarda TIL ilaglari ve dozaj formlari ( drnegin enjektabllar);
bunlar hatalarin ¢ogu ile ilintilidir
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Tipi Klinik Kisa tanimlama Rapor eden  Toplam

A C6  Heparin 10000u/100 ml yerine 15000u/ml Hemsire
verilmis

A B4  Oflaksasin 400 mg tablet yerine 200 mg Doktor
verilmis

A A4 Teofilin yukleme dozu 6mg/kg yerine 5mg/kg Eczaci
verilmig

Tum doz veya dozaj miktari hatalar 3 (% 42.9)
B A2  Amoksilin ginde 3 defa yerine 4 defa verilmis Hemgire

B C1 Furosemid 4 saatte bir yerine, 6 saatte bir Hemsire
verilmig

B B3 Potasyum klorUr 8 saatte bir regetelenmisken, Eczaci
1000 saat, 1600 saat ve 2100 saat olarak

isaretlenmis

Tum zaman veya uygulama sikligi hatalari 3 (% 42.9)
C A4 Klorpropamid yerine Klorpromazin verilmig Eczaci

Gergek ilag hatasi 1(% 14.2)

Kaynak: Zimbabve
Drug and Therapeutic Committee manual (1999).

Anahtar: A;yanlis doz veya etkinlik, B; yanlig zaman veya aralik, C; yanlis ilag
e ilag terminolojisi, ambalaj ve etiket karisikliklari
e etkin ilag politikasi ve prosedurlerinin olmamasi
Ozellikle hastanelerde ilagh tedavi hatalarinin 6nlenmesi i¢in bazi yollar:

e en iyi uygulamalari segmek icin doktorlar, hemsgireler, eczacilarin
oldugu bir ortak karar grubu olusturmak

e ilach tedavi hatalarini toplamak ve kaydetmek igin cezalandirmasi
olmayan bir sistem kurmak

e |V swvilarin uygulanmasi, insilin heparin narkotikler gibi ylksek

risk grubu ilaglarin uygulanmasi ile ilgili kilavuz ve kontrol listeleri
ile beraber yazili prosedurler geligtirmek
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e llaglar uygulamak igin standart zaman ve sadece hastalar
serviste olduklari zaman yapmak konusunda bir politika
gelistirmek

e ilaci uygulamadan énce hastanin kimligini kontrol etmek

e Telefon ve sozlu emirlere sadece acil durumlarda misaade etmek
e ilag isimlerinin tam yazilmasi ve okunabilir el yazisi gerekliligi

e Standardize edilmis isaretlerin kullanimi gerekliligi

e Doz Unitelerin tek tip yazilmasi, 6rnegin ‘ug’ degdil ‘mcg’ , ‘gm’
degil ‘g’ kullaniimasi

e 1 den kiguk degerler igin 0 kullaniimasi ( .2 yerine 0.2 kullanmak)
ve 1 den buyuk degerler icin 0 kullanimindan kaginmak ( 2.0
yerine 2 kullanmak)

e Hasta tabelalarina ve recgetelere, ilag uygulama yolunun ve
direktiflerin tam yazilmasi gerekliligi( 6rnegin ‘gunluk’, ‘gn’ degil )

e llag isimlerinin tabelasi ve regetelere gériindiigii veya duyuldugu
gibi degil jenerik veya marka adi ile yazilmasi gerekliligi

Dusuk ilag kalitesi saglhk bakiminin altini kazar, yani gucunu zayiflatir ve pek ¢ok
Ulkede bu durum oldukgca yaygindir. ilaglari test etmek icin kabul edimis kalite
standartlari pek ¢ok farmakopede yayimlanmistir; érnegin Amerikan, ingiliz, AB ve
uluslar arasi farrmakopeler. Kalite kriteri, saflik, potens, muntazam dozaj formu,
biyoyararlanim ve stabilitedir. Kalitenin tim bu yonleri, Uretim asamasini,
ambalajlamayi, saklama ve diger faktorleri etkiler. Dusik kalite, terapotik etki
kaybina, toksik ve advers reaksiyonlara sebebiyet verebilir; bunun neticesinde de
hasta zarar gorur (hastanede yatisin uzamasi, ilag kaynakl hastaliklar), ayni
zamanda da sinirh kaynaklarin israfina sebebiyet verir.

Uriin kalitesi, bir Kalite Glivence Sistemi ile garanti altina alinabilir. Sistemin kisa
tanimi asagidadir (MSH 1997, bolum 18 * llag temini igin Kalite Glvence’ ve bolim
24 ‘Saglik tesislerinde ilag yonetimi’; DSO1999a)

o Kalite Guvence, ilaglarin hastaya kabul edilebilir etki ve
guvenlikle ulagmasini garanti eden sorumluluk ve aktivitelerin
toplamidir.

o lyi Uretim Uygulamalari (GMP), kalite glivencenin bir parcasidir
ve ilaglarin, ilag otoritelerinin gerekli goérdigu uygun Kkalite
standartlari ile uretildigi ve kontrol edildiginden emin olmayi
saglar.
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o Kalite Kontrol, GMP’nin bir parcasidir ve ilag Orneklerinin
spesifik kalite standartlari ile karsilastirma testleri burada yapilir.
ilag dérneklerinin laboratuvar testleri Uretim asamasinda Uretici
tarafindan yapilir ( her seri i¢in bir analiz sertifikasi olusturulur).
Testler lisans alma surecinde, ulusal ilag ruhsat otoritesi
tarafindan devam ettirilebilir. Testler, daha sonra satin alan
tarafindan da (érnegin ITK) yaptirilabilir. Bu asamada ornekleri
uygun olmamasi, disuk kalite ¢ikmasi, kotu dretim, saklama,
tasima kosullari gibi ¢ok degisik sebeplere bagli olabilir.

llaglarin yetersiz kalitede olmalari sadece genel olarak saglik sistemini zayiflatmaz,
terapotik etki eksikligi, ters etkilerde artig yoluyla ila¢ politikalarini diger agilardan da
etkiler. Ornegin; bir iTK jenerik kullanma politikasi uygulayamayabilir ¢iinkii jenerik
ilaglarin iyi kalite ile kotu kalite arasinda ayrimini yapamayabilir ve regete yazanlar da
tiim bu ilaclarin kétii kalitede olduguna inanirlar. ilag kalite glivencesine pek ¢ok birim
dahildir 6rnegin ilag ruhsat otoriteleri, yasal duzenleme birimleri, uygulama otoriteleri
ve teftis birimleri, ila¢g satin alma birimleri, eczaneler ve regete yazanlar (etkisizlik
raporlari ile). ITK, saglik tesislerindeki tim birimlerin koordinasyonuyla, ureticiler ve
ilagc otoritesi birimleri ile baglanti halinde olarak kullanilan ilacin kalitesini garanti
edebilir. Hastane ilag sistemin verimli yonetilmesi, ilaglarin maliyetine deyecek
kalitede olmasini saglayacaktir. iTK, satin alma, saklama ve dagitimla ilgili rehberlik
etmek, prensipler 6nermek i¢in hastane eczanesi ile yakin iligkiler iginde ¢alismalidir.
Temin etmekle ilgili uygulamalarda bir rehber veya kural yoksa, ITK eczaneye
onerilerde bulunur bir uygulama plani ortaya koyar. ilag kalitesi ve temininde
eczaclilar hayati rol oynar, onlar ayni zamanda hastalarin etkili ve glvenli ilag tedavisi
almalarinda regete yazanlarin ortagidir. Bununla beraber pek ¢ok gelismekte olan
ulkede eczacinin statlsu ve imaji daha dusuktur ve insan kaynaklarindaki gelisim
dugunulince, eczane ve eczacinin statusunun yukselmesi onemlidir.
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5.3.1 Satin almada iTK’nin rolii

lla¢ kalitesinde satin alma uygulamalarinin énemli rolii olabilir. ITK, satin alma islerini
yuruten bolumun yeterli ilag kalitesi agisindan sorumlu davrandigindan emin olmak
durumundadir. iTK zamanini satin alinacak listeye karar vermek igin harcamaz,
uyeleri genellikle, alinacak ilaglarin fiyat incelemesini yapan satin alma komitesinin
bir Gyesi olmamalidir. Sadece iyi satin alma prosedurlerinin uygulandigindan emin
olmak igin izleme goérevini yapmalidir. Hastanenin ilag butgesini de iceren yillik
biitcesi hazirlik asamasinda ITK nah sunulmak zorundadir. DSO, UNICEF, UNFPA
ve Dunya Bankasi (WHO/ UNICEF/ UNFPA / WB 1999) iyi satin alma uygulamalari
kriterleri Uzerinde ham fikirdir ve kutu 5.1. de buna iligkin hastane uygulamalari
Ozetlenmistir.

KUTU 5.1 i¥i SATINALMA UYGULAMALARI

Verimli, geffaf yonetim

* Satinalma fonksiyonlan ve sorumluluklan (secim, gartlar, drin nitelikler, an
dederlendirme, tekliflerin mukayesesi vhi dedigik birimlere komitelere, hireylere
halinerek, hir kiginin tim aktivitelerle ilgili almadigindan ve baylece dig etkenlerin
etkisinde kalma siphesinin de hertaraf edildidinden emin olunur. Tk sedim, drdn
spesifikasyonlan ve satinalma haldmdndn dider fonksivonlanndan sorumlu almaldir,

* Teklifverenlerin mukayesesi ve satinalma anlagmasi yapanlann ddemeleir igin agik, net
hir kawit proseddrindn iZlenmesi. Satinalma depatman bund yapmal ve [TE na ve
yonetimewe de gecitilenwillk dig denetirn icin ddzenli olarak rapor sunmalidir,

ilag secimi ve miktan

* Satinalmada esas TIL dir, jenerik veya uluslararasi tescilli olmayan isimler { Internanional
Monproprieaery Mame JIKK) kullamlie, [T, TiLne kararvermeli ve liste diglilaglarn satin
alinmasin onaylamaldir.

* TiLne ilaglarn etkive givenlidinden emin olunarak ilag secilmesi -Bu uygun dozaj
farmlannin, paketlerin secimini ve satinalinacak ilaglann spesifikasyonlannm
heliflenmesini de igerir, dmedin teofilin elixir, cocuklarigin alkal igermemelidir,

* Meveutveri icin en uygun dlcme metadlannn kullanmak- Eder morbidite verisi varsa
morhidite metodu ve STR izlenir veya her ikisi de yoksa tlketim metodu izlenir. EQer
ibtivac duyulan ilaglann alimina yetecek bir botce voksa bu ayarlama dikkatlivapimalidir.

= Temelilaglann tespiti igin ven analizi (hkz. 6.2.3) kullanmak-Czellikle ihtivag duyulan
ilaglan kargilayacak bitce yetersizse kullambie, ITK satinalma grubuna bund  yapmasiicin
yardim etmeli , her baldm yihk iktivag duydudu ilag listesini sunmasin sadlamalidir,

Finansman ve rekabet

= Mimkinse, ambalajsz ilag (hulk) alinmalidie, Kigik hastanelerin [TK difier hastangelerle
ighirlidi yapahilirve hirlikte, daha uygun malivete bulk ilag alimini dnerebilir,

Devarm edivar
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KUTU 5.1 DEVAMI

= Ddzenli bir satinalma gemasinda anlagmakve acil durumlar igin kesinlikle vazgetilmez,
hayati dnem tagian ilaglar icin kriterleri belirermeak.

= Mirnkdn olan en ucuz alim fiyatindan emin olmak icin, ihale yontemiyle ve en son sdzlegme
imzalayan firmadan ilaglan satin almak

Tedarikgi secimi ve Kalite givence

« Temin edilen ilaglann gerekli kalite standartlanni tagididindan emin almak igin rubsath drinler
sadece givenilir, izinli tedarikgl (depo) ve GMP ye uyan, ivi bir kawit sistemi olan dreticilerden
satin alinmahdir. Tedarikgilerin kalitesi, ulusal ilag otaritesi e ilgili kuruliglardan bilgi alarak
timgerekli serifikalan incelenerek ve, eder gereklivse, ilacin analizler yvaphnlarak kontrol
edilebilir. Baz alicilar dretici ile, bu laboratuvar testlerinin deretlerinin ddenmesi konusunda,
anlagma yaparlar. Sabit bir adresi olmayan, hatirlatma yapmadan soz verdidi zivaretleri
yapmayan tedarikgilere givenme olagihd yakiur,

+ Sadece uygun helgesi olan ilaglar kabul edilmelidir. Bunlar:
- her seriicin dreficiden edinilen analiz serifikas)

- ithal ilaglar icin, ihracat yapan Glke ilag otaritesince verilen DS0 tipi sertifika

- detayll driin spesifikasyonlar

* ihale dncesi belirlenen kriterler voluyla kaliteyi sadlamak, drmedin minimum raf Gmrd
helirlemek veya dreticilerin GMPYe uyduklanna dair belge istemek.

= Birjenerik ilacin marka drin ile biyoegdeder olup almadifine cesitli kaynaklardan {Grm
ilag otoritesiy bulmak. Eder hulunamazsa, etki sadece bir klinik caligma ile tespit edilebilir,

WHOP LINICEFS LINFPANYE 1999 dan adapte edildi.

Yetersiz ilag kalitesine iliskin tim raporlarin analizi ve izlenmesi ITK'nin gok énemli
bir gorevidir. Problem asagidaki sekilde sunulabilir:

*

saglik personelinin raporladigi sekilde, Grunde gorulebilir bozulma, 6rnegin
renk, koku, tat degisikligi

* terapotik etki eksikligi

* ilac advers reaksiyonlari

Bir problem rapor edildigi zaman, problemin, Uretim (sahte ilag dahil), saklama,
dagitim, uygulama veya kullanima mi bagh oldugunu gérmek igin arastiriimasi

gerekir (bkz. 5.4.3). Bu da asagidaki asamalari icerir:

e Problemin tam olarak tanimlanmasi
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e Urlinuin son kullanma tarihinin, ambalaj ve etiketinin gézle incelenmesi
e ilacin temin edilmesi, saklanmasi ve dagitimiyla ilgili bilgi edinmek

e UrGnin nasil uygulandigini gézlemek, 6érnedin, enjeksiyon teknigi, dagitim
prosesi, eger dogrulama gerekirse hasta ile gérisme.

KUTU 4.2 iYi DEPOLAMA VE DAGITIM UYGULAMALARI

* {lag dadim ve kontrol proseddrlerinin yerinde kaydedilmelidir. rmedin:

- Demirbag kontral ve wanetim proseddrler
- Minimurm, maksimum  stok givenlik seviyeleri

- Saglk tesisine vardidinda ilaglann ambalaj ve etiketlerinin gdzle muayenesi

. ilaglarln stoklarda tikenrmesini ve yoklugunu dnlemek icin, kurumlar depolardan ilag taleplerini
dnceden belirlenmig miktarlarda talep formlar ile belli aralarla alirlar

* ilaglann mevcut kalitelerini korumasi igin saklama kogullan yeterli almall, drinlerin
bozulmasing neden olacak kogullardan uzak tutulmalidir.

- Sadece wygun ilaglar hasta bakim alanlannda saklanmalidir en analizi dnemlidir)
- Depo temiz ve kury olmalidir,
- ilaglar alfaketik veya terapdtik sinifina gdre dizenlenmelidir.

- Yeniden paketlemeden mimkinse kacinilmah, gerekivorsa da egitimli personelce
yapilmaldir; ayni higimde hastalara bireysel olarak yeniden paketienecek ilaglan da editimli
persanel hazirlamaldir,

= Son kullanma tarihi ilag kalitesinin nemli bir gdvencesidir. llaglar ilk giren ilk cikar
prensibine uygun saklanmali ve son kullanma taribi gecenler icin ayr bir mekanizma
olmahdir. Aymn son Kullanma tarihi olan ilaglar igin ilk giren ilk ¢ikar politikas) ile iZlenmelidir.

« Markotikler ve dider kantrole tahi ilaglar, ayn yverde iki kilitli bir balimde saklanmalh, her hir
anahtar ayr kisilerde almalidir,

= llag kalitesini devarm ettirmek igin tagima hizl olmal ve kogullar uygun olmahdir. Ozellikle
sofuk zincir prosedirnd kaydedilmeli ve cok siki bir sekilde uygulanmalidir.

* Uygulamanin vapildi§) alandaki uygun daditim proseddrlerini, rnedin tagnic kaplar,
etiketleme, hastaya verilecek bilgi ve tavsiveleri kapsar.

*

Hastaya nasil yaklasildigi gézlenmelidir. Ornegin, hipoglisemik bir ilacin etkisiz
oldugu seklindeki bir sikayet incelenirken, yapilabileceklerden biri hasta tabelasinin
kontrol edilmesi (1) ila¢g nasil regete edilmis, ve (2) disuk kan sekeri kontrolu
hakkinda kanit nedir. Bir doktor, eger kan veya idrarda seker gorulmemisse ilacin
etkisiz oldugunu iddia edemez.

*

Uriiniin analizi. ilag belki ilk olarak basit (daha ucuz) testler kullanilarak analiz
edilebilir, bu sahte ilaglari veya ona yakin kalitedeki ilaclari teshis edebilir. Eger trln
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boyle bir taramayi gegerse, kalitesine dair sikayetler suruyorsa, yeterli ekipmani olan
bir laboratuvarda farmakope testlerine( daha pahali) tabi tutulmahdir. (bkz. 5.1. temel
testler)

* llaglar diisiik kalite bulunmussa ulusal ilag otoritesine, rapor edilmeli

Terapotik indeksi dar veya kendi yapisindan dolay! stabil olmayan ilaglarda kalite
problemlerinin daha ciddi olmasi muhtemeldir. Bu ilaglar tablo 5.2. de listelenmistir.
Ayni ilag baska bir firma tarafindan Uretildigi zaman biyoyararlaniminda farkliliklara
sahip olabilir ve bu ylizden biyoesdeger degildir. ilacin terapotik indeksi darsa bu
ilaclarda biyoesdegerlilikten emin olmak ¢ok daha zordur. ila¢ secimi ve ydnetiminde
ilave bir kalite faktord olarak, oral ilaglarin farkh formlarinin stabilitelerindeki
degisikligin dustunulmesi gerekir. Genel olarak konusulan, kati dozaj formlarinin likit
olanlara gore, Ozellikle tropikal ve nemli iklimlerde, daha stabil oldugudur. Suruplar ve
enjektabl preparatlar toz seklinde daha stabildir.

Oral ilaglarin stabilitesinin azalmasi : >
Tabletler kapsduller suspansiyonlar surup veya soltsyonlar
Biyoyararlanim problemleri olanlar Stabilite problemleri olanlar
Aminofilin Gliseril trinitrat Methotraksat Asetil salisilik asit tabletleri
Ampisilin Griseofulvin Metildopa Amoksilin tabletleri

Demir sulfat Hidroklortiazid Nitrofurantoin Ampisilin tabletleri
Digitoksin Isosorbit dinitrat ~ Ostrojenler Penisilin V tabletleri
Dihidroergotamin Karbamazepin Prednisolon Retinol tabletleri

Ergotamin Kloramfenikol Rifampisin Parasetamol eliksiri
Eritromisin Klorokin Spironolakton Penisilin V stspansiyonu
Fenitoin Klorpromazin Teofilin Ergometrin enjeksiyonu
Furosemid Kinidin L-tiroksin Metilergometrin enjeksiyonu
Glibensilamid Levadopa Varfarin

Kaynak: Managing Drug Supply (MSH 1997), p.273

llaglarin guvenligi saghk bakimi igin kritik boyutta énemlidir. Bir ITK, ilag guvenlik
problemlerini 6nleme ve yonetmede kayda deger bir etkiye saip olabilir. Bunu su yolla
gerceklestirir:
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e TIL ne o&nerilen yeni ilaglarin ilag glvenligi meselelerinde literatiir
degerlendirmesi yapmak

e Hastalarin ilag regcetelenmeden dnce dikkatlice degerlendirildiginden ve ilaci
uygulayacak personelin uygun egitiminden emin olmak yoluyla, olugsacak ilag
advers reaksiyonlarini 6nlemek

e Ortaya cikan ilag advers reaksiyonlarini izlemek igin IAR raporlarinin diizenli
incelenmesini de igeren sistem olusturmak

e Sipheli IAR'niI degerlendirmek
e [AR'ni ilag otoritesine ve ireticiye raporlamak
e ilach tedavi hatalarini izlemek ve arastirmak

e llag kalitesi ile ilgili problemleri izlemek ve arastirmak

Asagidaki tanimlamalar, 1991 yilinda DSO Uluslararasi ilag izleme Programina
katilan ulusal merkezler tarafindan benimsenmigtir. Daha detayh bilgi DSO Isbirligi
Merkezi'nden edinilebilir (WHO Collaborating Centre at Uppsala http//www.who-
umc.org)

insanlarda, kullanilan normal dozda olusan, beklenmeyen herhangi bir etkidir; bu etki
ilacin farmakolojik 6zellidi ile ilgilidir. Bu etkiler pozitif veya negatif olabilir.

Ongérilemeyen herhangi bir tibbi olay; bir ilagla tedavi esnasinda ortaya cikabilir
fakat bu tedavi ile nedensel bir iligkisinin olmasi gerekli degildir.

Bir ilaca kargl, zararli, beklenmeyen bir cevaptir ve insanlarda profilaksi, teshis,
hastalik tedavisi icin veya fizyolojik fonksiyonlarin degistiriimesi i¢in normal dozda
kullanimla ortaya ¢ikar. Beklenmeyen advers reaksiyon ise; siddeti ve yapisi, ilacin
prospektisindeki, satis iznindeki bilgilerle paralel degildir veya ilacin karakterinden
beklenen bir sey degildir. Ciddi advers reaksiyon, ilaglarin insanlarda normal dozda
kullaniminda, herhangi bir tibbi uygulamada ortaya ¢ikar:

e Olimle sonuglanir
e Hastanede yatmay gerektirir veya yatis slresini uzatir
e Kalici, ciddi sakatlik veya gugsuzlige sebep olur

¢ Yasami tehdit edicidir
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Bu, ilacin bir advers olaya sebep olma ihtimalini gosterir ve daha detayl olarak kutu
5.3. de tanimlanmigtir.

Kesin nedensellik — Bir klinik olay (laboratuvar anormalliklerini de icerir) ilacin
uygulanmasi ile makul bir sureg iginde ortaya cikar ve eslik eden hastalik ya
da diger ilag ve kimyasallarla iligkilendirilemez. Beklenen klinik tepki, ilacin
kullaniminin birakilmasi ile kanitlanmak zorundadir ve eger mumkunse, klinik
cevabin tekrar kullanim ile yeniden olustugu kanitlanmalidir.

Kuvvetle olasi veya muhtemel nedensellik — Bir klinik olay, ilacin alinmasini
takiben makul sure icinde ortaya ¢ikar ve eslik eden hastalik ya da diger ilag
ve kimyasallarla iligkilendirilemez. Beklenen Kklinik tepki, ilacin kullaniminin
birakilmasi ile, ilacin tekrar kullanimi ile degil, kanitlanmak zorundadir .

Olasi nedensellik - Bir klinik olay, ilacin alinmasini takiben makul stre iginde

ortaya cikar , fakat eslik eden hastalik ya da diger ilag ve kimyasallarla
aciklanabilir. llacin kesilmesine iligkin bilgi olmayabilir veya net degildir.
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IAR, daha fazla ilacin ortaya cikmasi ve daha fazla insanin bunlara maruz
kalmasi, nedeniyle, artan insidansi ile ciddi bir problemdir. ABD de, 1994 de
yapilan prospektif bir calisma, hastanede yatan hastalarin 2,2 milyonunda IAR
(%6,7 insidans) oldugunu ve bunlarin 106 000 tanesinin 6limle sonuglandigini
géstermistir (Lazarou et al. 1998). Kutu 5.3 degisik tipte IAR'n1 gdstermektedir.

KUTU 5.3 IAR'NIN SINIFLANDIRILMASI

Tip A reaksnronlar

Bunlar abartilmigtr fakat, ilag terapdtik dozda verildiginde normal farmal-;_ulujik cevabil olugturur.
Reaksivonlar dnemli hastaliklara neden olurlar ama nadiren ciddidir. Qrnedin:

« Farmakodinamik, drnedin beta bloker alimiile bronka spazm olugmas

» Toksik, aminoglikozidlerin nispeten veya tam olarak agin doz alimi igitme kaybina ligitmede
a7alma (deafhess) neden olur

« Birakma sendromu veya tekrarlama (reboundisendramu, klanidinin birakilmasi ile kan
hasincinda spontan yikselme

Tip B reaksnmonlar

Bunlar var olan allerji ile veya ila.!; dozu ile iligkilendirilemeyen, tuhaf reaksivonlardir, Siklikla
ciddidir ve motalitesi yiksektir. Ornedin:

« [dinsenkrotik reaksivanlar, drnedin Kloramfenikal ile geri dondglmsdz aplastikanemi
« Anafliktik reaksivanlar, rnedin Penisilin ile anaflaktik sok
. ilag kaynakll hastaliklar, drnedin antibivotik kaynakll badirsak ittihab.

ilal; etkilesmelerine bagh ters olaylar

Bunlar her derece ve tipte olabilir. Omedin,
« Efier demirtuzlar ile alinirsa tetrasiklinlerin emilimi azalir.

« Pirmetamin gibi antimalansaller ile beraber alinirsa Fenitoinin antikorvilsan etkisi azalir.

« MAD inhibitdrd ile beraber Trisiklik antidepresanlar veya Antipsikatikler alinirsa ciddi ve
siddetli kan basinc ddgmesi alur.

Butun yeni ilaglar pazara ¢gikmadan once, sadece etkili degil guvenli de oldugunu
kanitlamak icin anlamli sayida teste tabi tutulur. Yan etkisi ve advers reaksiyonlari
olmayan ila¢ yoktur. Her ne kadar UrUnlerin ¢cogu olduk¢a dusuUk insidansa sahipse
de, bazilari nispeten yuksek advers reaksiyon insidansina sahiptir ve bu 6lime
neden olabilir. Hatta en etkili ilaglar, ¢ok dikkatli doktorlarca regete edilse de, bir
miktar risk tasir. Ornegin oral polio asisi diinya zerinden bu hastali§i hemen hemen
elimine etmistir fakat ¢cok nadir olarak polio vakasina rastlanabilir. Bu ytuzden her ilag
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risk ve yarara sahiptir, bunun dengede olmasi zorunludur ve bu da tedavi edilen
hastalik, diger problemler, yas, cinsiyet gibi pek ¢ok diger faktore bagl olabilir.

Tum ilaglarin pazara ¢ikmadan once etki, guvenlik ve kalitesini saptamak icin klinik
calismasinin yapilmasi gerekir. Bu tip calismalarda sadece en yaygin iAR yakalanir
(>1 % insidans). Daha az yaygin olanlar (<1% insidans) ise, daha genis bir hasta
toplulugu Uzerinden yapilan pazarlama sonrasi gézlem c¢alismalari ile tespit edilir. Bu
tip pazar gozlemleri doktor, eczaci ve hastalarin spontan bildirimlerine dayanir.
Cogunlukla IAR’nun izlenmesinden ulusal ilag otoritesi sorumludur. Eger bu otorite
ciddi bir ilag guvenlik meselesi tespit ederse, ilacin geri g¢ekilmesini, prospektis
yenileme, doktorlara sorunu agiklayan tibbi mektup gonderme gibi duzenlemeler
yapabilir. Ne yapilacagi problemin yapisina ve ciddiyetine baglidir. Bununla birlikte
pek cok IAR asll olarak ilacin glivenli olmamasi ile ilgili degildir; kulanim ve kalitesi ile
ilgilidir; bunlar da lokal olarak diizeltilebilir. iITK, ilag ve asilardan kaynaklanan advers
reaksiyonlari izlemek, arastirmak ve raporlamak igin, hastane veya saglik
kurulugsunda bir sistem kurmak durumundadir. Herhangi ciddi bir bulgu ulusal ilag
izleme merkezine rapor edilmelidir. IAR sadece raporlamak ve istatistik icin izlenmez;
daha o6nemlisi guvenli olmayan ilaglarin kullanimindan kaginmak, kullanimini
minimize etmek yoluyla ilag kullaniminin daha guvenli olmasini tegvik eder. ITK bu
nedenle, bunlardan nasil kaginabilecegimizi gérmek ve risk faktorlerini azaltabilmek
icin tim IAR’nI toplar ve raporlar.

Herhangi bir IAR izleme sistemi minimum olarak sunlari icermelidir:
e [AR’nin standart formlarla iTK’na raporlanmasi
e Secilen bir ITK Uyesi tarafindan raporlarin incelenmesi ve analizi

e Raporlarin ITK tarafindan dizenli olarak ( 3 aylik periyotlarla) tartisilip
degerlendiriimesi ve saglik personeline yazili iletiimesi

e TUm advers olaylarin , IAR olabilir diye, ulusal otoriteye ve ilag Ureticilerine
raporlanmasi

IAR’yI izlemenin énemli bir kismi, spontan iAR’yi analiz etmektir. Bu raporlari
yorumlamak ve nedensellik iligkisi kurmak zor olabilir.

Yaygin problemler asagidakileri igerir:

e Sartlar geredi bir marka uriin yoksa, jenerik ilacin IAR sebebi oldugu iddia
edilir.

e Marka isimli bir Grinin diger bir marka Urinden daha fazla yan etkiye sebep
oldugu iddia edilir.

e Bir antibiyotik suspansiyon bir reaksiyona sebebiyet verir; bunun

antibiyotikden mi yoksa stispansiyon igindeki baska bir maddeden mi oldugu
acik degildir. Ornegin suspansiyondaki diger madde veya boya.
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e Bir enjektabl Urln reaksiyona sebep olur ve neden olan ajan, etken madde mi
veya diger bir ajan veya solventler mi, ya da enjeksiyon tekniginden mi belli
degildir.

e Pek ¢ok ilag alan bir hastada yeni bir ters olay raporlandigi zaman, herhangi
bir ilagtan olabilecegi i¢cin, nedensellik iligkisi kurmak zordur.

e laclarla ilgisi olan bir eslik eden hastaligi olan bir hasta ve siipheli IAR
IAR asagida tanimlandigi gibi 3 tipte degerlendirilmeli ve ydnetiimelidir:
IARnin yapisini degerlendirmek

e Hastanin, son saglik durumu ve ilag tedavisi, ge¢cmis tibbi dykusu dahil, detayl
tibbi dykusunu edinmek (bkz. Ek 5.2).

e Tanimlamayi, saglik calisanlari ile beraber kontrol etmek ve klinik tanim ve
supheli ilaci literatirden arastirmak yoluyla, klinik sendromu saptamak ve
belgelemek

e Reaksiyonun ciddiyetini klasifiye etmek
- ciddi: oldurtcu veya yasamsal tehdit iceren
- hafif: antidot, tibbi midahale veya hastanede yatis gerektiren

- ikincil derecede: ¢cok hafif semptomlar, hasta ilaca ister devam eder,
ister etmez.
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KUTU 5.4 PANAMA'DA BIR IAR'NUN ANi ORTAYA CIKMASININ ARASTIRILMASI

Panama daki bir ITK, 11 Klinik ve bir hastaneye hizmet etmektedir, Son dinemde dedigik marka
bir enjektakl Penisilin prokain satin alimp daditir, Kisa bir sire sonra kir Klinik, b ilacin
kullarimindan az bir zaman sonra iM Penisilin uygulamasini takiben asin sayida IAR aldudunu
ITk na rapor eder. Hemgireler alarma gegirilir ve bunlaryeni drandn kullammasin reddedip, eski
tarkaya ddndlmesini isterler. Reaksiyon, yetigkin hastalarda aniden {ikinci enjeksiyon
eshasinda), kitd hissedivor, anksivete ve bayvdinlik, uzanma ihtivact oluyor, seklinde tanimlanir.
Hastalar solgun, normal veya cok hafifydksek bir kan hasincina sahip olarak raparlanir.
Hemgire hemen [V veya [M Difenhidramin verir. 10-15 dakika sonra hasta dizelir ve yardima
gerek olmaksizin hastaneden aynlir.

ITk nun bir (yesi bu IAR olayini inceleyip asadidaki sekilde aciklar:

« Tarmmlanan klinik sendram literatirde aragtinldiinda Haigne Sendromu veya Yalanc
Penisilin allletjisi ¢ Prokain komponenti iceren Penisilin'in kazara IV olarak verilmesi
nedenivle aluyor bulundu. Difenhidramintin hem bu reaksivonda hem de potansiyel
anafilaktik reaksivonlarda uygun tedavi almadidr digdndldd. (burada dnerilen tedavi
Adrenalin idi)

» Klinik enjeksivon odalannda rapor edilen Penicilin kaynakll 4R min sayis ve tiketilen
Fraokain Penisilin doz sayvist kullamlarak her sadlik tesisinde sabit bir zaman aralidindaki
vaka oranl tespit edildi. Bu iki klinikte diferlerine gare iki kah oranda vaka tespit edildi ve
bunlann ig yik( diger kliniklere kiyasla fazlayd). Bunlardan biri IR oraninda arlig
oldugunu rapor etmesine ragmen, diger kKlinik bu aragtirma vapilana kadar durumu fark
etrnemisgtir.

« ITK personeli bu iki Klinidi zivaret edip hemgirelerle gardstd ve enjeksivon yapmalarn
gazlemladi. Yardimel hemgirelerin ilac sulandirmak icin gerekenden daha az cozdcd
kullandif géizlendi. ITK , Prokainin kazara IV verilmesinin ve fazla konsantre Prokainin bu
IAR na sebep oldudu sonucuna vardi,

kannak: David Lee, Management Sciences for Health Persanel Communication

llacin, IAR'na sebep olma siphesi degerlendirilir. Bu nedensellik tanimlamalari
kullanilarak yapilabilir (bkz. 5.4.1). Alternatif bir yol ise Naranjo algoritmi uygulamaktir
(bkz. 5.3). Bu algoritm spesifik sorular sorar ve cevaplari puanlar (nedensellik
tanimlamalarini temel alir). Bireysel puanlar total puana eklenir; bu sipheli ilacin s6z
konusu IAR'na neden olup olmadigini tespit eder.

IAR'nin nedenini saptamak
e Klinik sendromun olusturdugu iAR’y1 dogrulamak icin arastirmak.

e Supheli ilaci gozle incelemek ve satin alma, saklama, son kullanma tarihini
kontrol etmek.

e Degisik klinik veya bélimlerde meydana gelen IAR oranlarini bir araya
getirmek.

e Belli bir ilag igin, diisiik veya yiiksek IAR oranlarinin, klinikler arasi yapisal bir
farktan olup olmadigini tespit etmek.
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IAR orani en yiiksek klinikleri ziyaret edip stpheli ilacin nasil regetelendigini,
hazirlandigini, uygulandigini gézlemek; bu ilagtan faydalanma (bkz 6.5) veya
hazirlama, uygulama ile ilgili bir yeniden degerlendirmeyi gerektirebilir.

Diger kurulus, hastane veya duzenleyici otoritelerle isbirligi yaparak
digerlerinin de benzer IAR tecribesi yasayip yasamadigini gérmek ve eger
gerekirse veya mumkunse ilaci kalite testine gondermek.

IAR degerlendirmesinden sonra muhtemel ITK uygulamasi

Bu uygulama, IAR'na neyin neden oldugu ve asagidakilerden bir veya birkagini icerip
icermemesine baglidir:

ila¢ otoritesi ve/veya ilag Ureticisine raporlama.

kisitlamalari da i¢eren, yeni receteleme prosedurleri uygulamaya koymak.
eger gerekiyorsa regete yazanlarin egitimi.

eger gerekliyse, giivenligi gelistirilmis bir ilag dahil etmek igin TIL'i degistirme;
bunun anlami dnerilen yeni ilacin personel tarafindan kullaniminin daha kolay
olmasi veya tam guvenli olmasi.

STR veya gerekliyse formuler el kitabini adapte etme ; hem hangi ilaglarin
liste icin dnerildigi, hem de listedeki ilaglarin ne zaman ve nasil kullanilacagina
dair ne onerildigi.

Eger gerekliyse hastalari egitmek.

ITKnin faaliyetinin basarili olup olmadigini tespit icin, ortaya konan
duzenlemeden sonra IAR’nin oranini izlemek.

AR’y énlemek mimkiindiir ve gercekten gereklidir ! Calismalar IAR'nIn %50
sinin belki dnlenebilir oldugunu gdstermistir. Cogu IAR, yanhs doz receteleme
veya alerjisi bilinen hastaya ilag uygulama ile ilgilidir.

Eger konuyla ilgili saglik personeli, receteleme ve/veya ilag hazirlama 6ncesinde,
kutu 5.5 de gosterilen spesifik sorulari sorsaydi cogu IAR onlenebilirdi.

ITK, asagida siralanan seyleri yapabilirse giivenligi artirip, IAR’nin ortaya ¢ikisini
sinirlandirabilir:

IAR rapor etmeyi 6zendirmek.

Personeli IAR konusunda hizmetigi egitim, ilag bilgi biiltenleri ve toplanan
advers olay raporlari yoluyla egitmek.
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o Listedeki ‘yuksek risk’ ilaglarini tanimlamak ve kullanimlarini yakindan izlemek
(6rnegin Gentamisin gibi aminoglikozitler, antineoplastikler, Digoxin, Heparin,
Warfarin.

e ‘Yuksek risk’ hasta grubunu tanimlamak ve onlarin tedavisini yakindan
izlemek. Hamileler, st verenler, yaslilar, ¢ocuklar, bobrek veya karaciger
yetmezligi olan hastalar gibi.

e IAR raporlarini diizenli olarak gézden gegirmek ve personeli, IAR'In etkisi ve o
cevredeki insidansi konusunda bilgilendirmek.

Sekil 5 [IAR'nin énlenmesi

Bilinen van etkiler T_edewi veya Criin hatas
cihaz hatasi
Kagihnamaz| Kagilinahilir l
» Ginlenehilir <
advers olaylar
Difer
hilinmeyen
durumlar
Yaralanma o
waya Ol * Beklenmeyen
van-etkiler

* Calzimamig
kullzrm alanlzr
» Caliglmarmz
populasyanlar

KUTU 5.5 ILAGLARI RECETELEME VENEYA HAZIRLAMA ONCESINDE SORULAN SORULAR

* Hastanin Klinik tablosu igin bu dodry ilag mi?
» Dodru doz, uygulama yolu ve wygulama sikhdn mi?
» Hasta uygun laboratuvar testlerinden gecirildi ve dederlendirildi mi?

« Hastanin, ilacin farmakakinetik ydnind etkileyvebilecek herhangi hir fiziki veya tibhi duramu var
e

« Hastanin bu veya benzer ilaca bir alleriisi var rmi?
» Hasta anemli bir ilag etkilegmesine neden olacak bagka bir ilag feeya bitkizel drdn) alyor ma?

« Regetelanen ve IAR yapan ilag yaksek risk grubu ilag m? Butip ilaglar regete yazan
tarafindan daha sk izlerme veya daha sik laboratuvar tetkikivle izleme (Grmedin kan sayimi,
ilag sevivesi, ure ve elektrolitler) gibi dzel anlemler gerektirirler.

« llacin kullarim siiresi doldu rmu?
* llag giriniiginde hir bozulma (Arnedin renk dedigikligi var mi?
« Enjeksivon ekipmani stetil mi?
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e Kontrol altina almak ve azaltmak amaciyla ilagh tedavi hatalarini gézden
gecirmek.

e Regeteleme hatalarini tanimlamak ve duzeltici faaliyette bulunmak igin,

receteleme  denetimleri  (audit) yapmak ve lagtan yararlanimin

degerlendiriimesi (bkz. 6.5).

e Satin alma boluma ile ilgili kalite problemlerinin yonetimi igin, Grun kalite
sikayetlerini gdzden gecgirmek ve gerekiyorsa, duzenleme yapmak,

e Onemli veya sikga tekrarlayan IAR igin gerekiyorsa TIL veya STR'yi
degistirmek.

Ek 5.1 Temel analitik ilag testleri

Bu testlerin amaci, tam tesekkullli laboratuvar yoklugunda, ilaglar tanimlama ve dogrulama icin ve
kabaca bozunma varsa tespit icin, kolayca uygulanabilen, basit, analitik metotlar saglamaktir. Temel
testler, hicbir kosulda farmasétik monograflarin (daha iyi kalite giivencesi verir) gerekliliklerinin yerini
alamaz.

Temel analitik testler, egitilmis bir eczaci tarafindan , disik teknolojili laboratuvarlara kiyasla; buyuk
hastanelerde eczane departmanina bagh ydritulir; ucuza mal edilerek yurGtalebilir. Bu tip bir
laboratuvar igin gerekli minimum ekipman:

e Analitik terazi; 50-200 g arasini bir ondalik mg deger ile ve 50 g altini iki ondalik deger mg
deger olarak tartmalidir.

e En az 50 adet kimyasal miyar (kati, likit, gaz), referans maddeler, kimyasal indikatorler ve
solventler ( miyarlari ¢ézmek igin)

e Cam malzeme; 6rnegdin standart skalali buret, pipet, beher

e Temel farmakopelerden birinin son versiyonu- BP, US, EU (WHO 1979, 1981, 1988b, 1994c,
2003); ilaglarin kalite spesifikasyonlarini igerir.

Bir hastanenin laboratuvara erigim sansi olmasa bile, iTK'nin, ilag kalitesini arastirmak igin hangi
testler gerektigini bilmesi ve ilag Ureticilerinin dokiimanlarini anlamasi agisindan bunlari anlamasi
Onemlidir.

ilaclarda temel tarama testleri en az 10 érnekle yapiimalidir (tabletler, kapsiiller vb.) ve her testin
sonucu farmakope veya ulusal otorite standartlari ile kargilastiriimalidir. Testler sunlari igerir:

e Kimyasal reaksiyonlar yoluyla, renk degisiklidi, diger degisiklikler veya ince tabaka
kromotografisi araciligiyla etken maddenin tanimlanmasi.

e Miktar tayini, biret titrasyonu ile yapilir ve kesin bir ayar gerekir.
e Table ve kapsiller icin dagiima testi; suda veya 0.1 normal HCI de, 37 C de (gastrik asiti taklit
etme). Bir tablet veya kapsilin dagiimasi i¢in gegen zaman 6lgilir ve farmakope standartlari

ile karsilastirihr. Cogu igin bu stre 30 dakikanin altindadir.

e Homojenite veya yogunluk testleri,ayni ilacin degisik tabletleri (veya kapsul) tartilir ve
ortalama agirlik farmakope veya ulusal standartlarla kargilastirilir.

Temel tarama testleri DSO dokimaninda tanimlanmistir (WHO 1986, 1991, 1998).
Biyoesdegerlik ve biyoyararlanim, sadece ¢ok kompleks analitik laboratuvarlarda saptanabilir.
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Ha=sta v=e reak=sivon bilgisi
Tarih:

EN e

Doktor:

[ET=H

laca baglama tarihi:

“orurmlar
Cizelge numaras:
Crodum tarihi:
Serwisi
Doz

FReak=siyon tarihi:

Fullarim icin teghisleri Cendikasyonlarl:

ilgili tibkbi hikawvye we aym donemdeki ilag tedawvisi:

I&FRm taritic

rgerekivorsa arkas tarat kEullamim)

FReak=iyvaon aola=ihd

Ak kociu

ITH'Mun izledidi wol:

Ha=tamn cizelge=sini igaretle
Recetevi vazanla gorasg
weritabarmna ekle

Ulu=al ilag otorite=sine rapor et
Lreticive rapor =t

Faporu dolduran:

1.
2.
ER
ER

Faranjio Puasr
[Ek = ='= bakirun=l

Sicletli
Zrt=
FAinGSr
Sinemsiz

Ewet Hawir
Ewet Hawvr
E~=t Hayr
Ewet  Haswir
E~e=t Haswr

Fapor tarihi:

Sadece hastane klinik ve poliklinik kullanimi icin IAR rapor formu

=orular Ewet Hayir
Bu reak=sivon hakkinda elde edilmig kesin rapor var mi't +1 L]
FUphelenilen ilag uyoaulanciktan s=onra bir adwvers alay

artaya cikb mi? +2 =1
lag kesildidinde veva armtagonisti verildidinde advers

reaksivon diazeldi mi'? +1 ]
ilal; tekrar werildidinde, adwer=s reaksivon tekrar ortaya

gikiyar muT +2 —1
Yalmzca bu reaksivonu alugzturacak akernatit nedenler

filag chzindal) war mi'y —1 +2
ilal; kanda (veya bagka svida), toksik oldudu kbilinen

konsantrasyonda tesbit edildi mi? +1 [}
llacin dozu artivilchidincda, reaksivonun Zicdeti artrvyor

weya doz azatbildidinda siddeti de azalyor mu? +1 o
Has=ta daha dnceden ayn veya benzer ilag ile benzer

reaksivona maruz kalmis oy +1

Acivers alay, abjektit kanta dayah olarak onayland mr's +1

Toplam puan

Toplam puan kategorileri su sekilde tanimlanmigtir:

IAR: kesin: >9, muhtemel: 5-8, olabilir: 1-4, mimkin degil: O

Kaynak: MSH (1996.)

Bilinmiyor

u}
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llaglarin akilci olmayan problemlerine ¢dziim Uretmek igin ilk basamak, problemi
¢ozmek, analiz etm_ek, altta yatan nedenleri anlamaktir. Dort ana metot vardir ve
timu duzenli olarak ITK'nca kullaniimalidir.

Toplam veri metotlar hastalarin bireysel olmayan verilerini icerir ve digerlerine
gore kolayca toplanabilir. ABC analizi, VEN analizi ve DDD metodolojisi gibi ilag
kullanimindaki genel problem alanlarini tanimlama da kullanilirlar.

llag indikatorleri galigmalar hasta birey bazinda veri toplamay! igerir; fakat
teshis icin ilag uygunlugu hakkinda degerlendirme yapmak icin genellikle yeterli
bilgi igermez. Bu tur veri, regcete yazmayanlarca toplanir ve ila¢ kullanimi ile hasta
bakiminda problemli alanlarin tanimlanmasi ve tanimlanan problemlerin
duzeltiimesi i¢in dizayn edilen mudahaleleri igerir.

Kalite metotlan, tartisma odak grubu, derinlemesine gorusme, sekillendiriimis
g6zlem ve anketler v.b.’dir. llag kullanimi problemlerinin neden ortaya c¢iktigini
tanimlamak igin yararlidir.

llag kullaniminin degerlendirilmesi, kriter bazli ilag kullanim degerlendirmesine
dayali yuruyen bir sistemdir. Bireysel olarak hasta duzeyinde uygun ilaci garanti
etmekte yardimci olur. Bu metot bireysel hasta verilerinin detayli analizini igerir.

llaglar var oldugundan beri akilci olmayan kullanimi s6z konusudur. Bu bakim
kalitesini dusurir, kaynak israfina neden olur ve hastalara zarar verebilir. llag
kullanimini geligtirmek icin ilk basamak, ka¢ c¢esit problem oldugunu ve
devaminda da bunlarin hangileri oldugunu arastirmaktir. ilag kullanimi
arastirilhp, Oolgulup, kaydedilmezse, akilci ilag kullanimini 6zendirmek igin
yapilan mudahalelerin etkililigini degerlendirmek imkansizdir. Bu bolum, ilag
kullaniminin arastiriimasi i¢in gerekli metot ve gereclerin neler oldugunu
tanimlar. Arastirilan problemlerin ve mevcut verilerin tipine gére en uygun
metotlarin kombinasyonunu segmek okuyucuya kalmistir.

Problemli alani tanimlamak igin genel inceleme

Once, uygun olmayan ila¢ kullanim alaninin genel cercevesi belirlenmelidir.
Bu iki yolla yapilir:

e Toplam veri metotlan (bkz 6.2) toplanan veri, bireysel hasta seviyesinde
degildir; bu tip veriler, ilag kullaniminin aragtirilmasi disinda amaglarla genelde
rutin olarak vardir; dérnegin stok kayitlari. Toplam veri ila¢g kullanimina genel
bakis firsati verir; TiL'in yonetimi igin yararli bilgilerdir.
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e indikatér calisma metotlar (bkz. 6.3) kullanilan veriler, bireysel hasta
seviyesinde toplanir; drnegin regeteler veya hasta talimatlari. indikatér calisma
verisi spesifik olarak ilag kullanimini arastirmak igin toplanir, fakat bir bireysel
teshis, bir ila¢ regetesinin uygunlugu ile ilgili bir degerlendirme yapmak igin
yeterli bilgi icermez. Bu tip veriler bu yizden egitimli personelce toplanmaldir;
eczacl, doktor, hemsire gibi.

Spesifik problemlerin derinlemesine incelenmesi.

Bir kez uygun olmayan ila¢ kullanim alani tanimlanir. Sonra problemin yapisini ve
boyutunu ve altta yatan sebepleri belirlemek igin derinlemesine bir inceleme
yapilir. Bu tip arastirma sunlari igerebilir:

spesifik bir hastaligin tedavisinin kilavuzlara gore mi
yapildigini gérmek igin yapilir. (bkz 6.3 tanimlayici indikatér, STR’ne uygun recgete
sayisinin yuzdesi)

bir ilag kullanim probleminin sebeplerini tanimlar (bkz. 2.4).
insanlarin nigin uygun olmayan ilag kullandigina dair pek ¢ok akilci sebep olabilir.
Bu sebepler anlagilmadan, davranis degisikligi saglayacak etkili bir strateji
geligtirmek imkansizdir.

ilacin, 6nceden kararlastiriimis kriterlere uygun
kullanildigini gormek icin yapilir (bkz. 6.5)

Problemi diizeltmek igin stratejilerin gelistirimesi, uygulama ve
degerlendirmesi

ilaglarin daha akilci kullanimini ézendiren stratejiler bdlim 7 dedir. Kutu 8.3 de,
Endonezya’da enjeksiyon kullaniminin nasil incelendigi tanimlanir ve sonra
gelistirilen stratejinin uygulamasi anlatilir.

Toplam veri, ABC analizi, terapotik kategori analizi, VEN analizi yapmada ve
analizlerde gunluk belirlenmis doz kullanmada kullanilabilir. (MSH 1997, chapter 41.
pp. 633-642)Tim bu metotlar ¢ok giclii araglardir, iTK bunlar ilag kullanim
problemlerini tanimlamak ve TiL'ni yénetmek icin kullanabilir; kullanmalidir. ilag
kullaniminda toplam veri, pek ¢ok saglik bakim sistemi icindeki kaynaktan edinilebilir.
Ornegin, satin alma kayitlari, ilag tedavi kayitlari, eczane stok ve dagitim kayitlari,
ilagh tedavi kayitlari ve IAR kayitlari. Toplam veri kaynaklari gesitli bilgilerin
edinilmesi igin kullanilabilir. Ornegin:

e llag kullanim maliyeti bilgisi - bireysel ilag ve ilag kategorileri (bkz.
Bolim 6.2.1)

- En pahali ilag hangisidir?
- Hangi ilaglara en ¢ok para harcanir?

- En pahali terapotik kategoriler hangileridir?
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- llag siniflari veya belli ilaglar igin harcanan para biitgenin %
kagidir?

e llag kullanim miktarlari ( birim olarak, érnegin tabletler) (bkz
bélim 6.2.4)

- En sik ve en seyrek kullanilan ilaglar hangileridir?

- Morbidite kayitlarina goére tahmin edilen ilag tlketimi ile gercek
tuketim birbiriyle tutarli midir?

- Spesifik Grdnlerin kisi basi kullanimi nedir?

e Terapotik esdeger ilaglarin kiyaslayarak kullanimi (bkz bélim 7.3,
jenerik esdeger ve terapdtik esdeger)

e [AR'nin ve ilagl tedavi hatalarinin insidansi (bkz 5.2 ve 5.4.2)

Tum bu veriler, hastanenin bulundugu alan, cerrahi servisler, medikal servisler, ilk
muidahale departmani vb tarafindan bozulabilir, dedisebilir. Bu nedenle, bu veriler
incelenirken tanimlanan herhangi bir problem ITK tarafindan hemen analiz edilmelidir
ve duzeltmek igin bir strateji belirlenmelidir.

Cogdu eczaci ve yonetici bilir ki, sadece birkag ilag maddesi buylk ilag harcamasina
sebep olur. Butgenin ¢gogunlukla %70 — 80 i, ilaglarin % 20sine harcanir. ABC analizi,
yillik toptan ilag ve maliyet analizidir ve hangi maddelerin bitcede en fazla yer
tuttugunu belirlemek igin yapilir. ABC analizi agsagidaki amaglarla kullanilabilir:

e Yuksek kullanim oranina sahip maddeleri gosterir. Bunlarin daha
disuk maliyetli alternatifleri listede ve ilag pazarinda vardir. Bu bilgi su amacla
kullanilabilir:

- daha maliyet-etkin olan alternatif ilaglari segmede,
- terapotik esdeger igin alternatifleri belirlemede,
- tedarikgilerle daha dusuk fiyat pazarliginda,

e Toplum saglik ihtiyaclarini yansitan gergek ilag tuketim
derecesini 0lgmek ve boylece ilag tuketimini morbidite ornekleri ile kiyaslayarak akilci
olmayan ila¢ kullanimini tanimlamada,

e Hastane TiL de bulunmayan ilaglarin alimini belirleyebilmek igin,

ABC analizi 1 yil veya daha kisa periyotlarla ilag tuketim verilerine uygulanabilir. Ayni
zamanda ihalelere uygulanabilir. lzlenecek basamaklarin 0Ozeti kutu 6.1 de
gOsterilmektedir.

ABC analizi tamamlandiktan sonra ilag siniflari, 6zellikle kategori A ilaglari, formuler
disi ilaglari ve pahali ilaglari; ki bunlarin daha ucuz terapotik esdegerleri vardir;
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dikkate incelemek gerekir. Bazi vakalarda ABC analizi , cesitli fiyat seviyelerinin,
marka urunlerin ve enjektorler gibi medikal malzemelerin hesaba katilmasini
gerektirir. ABC analizi ayni zamanda , tim ilaglarin esit veya benzer etkiye sahip
oldugu bir terapéitk sinif analizinde de kullanilabilir. Ozet olarak bu analiz, hangi
ilaclarin butgede en fazla yer tuttugunu tanimlar; en belirgin dezavantaji ise, degisik
etkinlikteki ilaglarin kiyaslanmasina dair bilgi saglamaz.

Microsoft Excel veya Lotus 1-2-3 gibi bilgisayar programlari ile bu analizi yapmak
daha da kolaydir.

Tablo 6.1, bltgcenin %62 sini kapsadidi belirlenen 5 ilaci géstermektedir: Benzil
Penisilin 1 MU enjeksiyon, Kloroxylenol %5 solusyon, Prokain Benzil Penisilin 4MU
enjeksiyon , Ampisilin 125 mg/5ml sispansiyon igin toz ve Klorheksidin %5 100ml
solusyon. Bir sonraki basamakta, bu yuksek maliyetli maddelerin tUmu ihtiya¢ mi ve
etkin kullaniliyor mu aragtirilir. Bu tip bir arastirma, degisik antibiyotikler igin bir ilag
yararlanim incelemesi (bkz bolum 6.5) veya degisik antiseptikler icin fiyat ve etki
kargilastirmasi gerektirebilir.

KUTU 6.1 ABC ANALIZI BASAMAKLARININ OZETI

« Satin alinan tdm maddeleri listelemek

Her bir madde igin
- binim malivet feder fivat zaman icinde dediskense, sabit bir tanteki fiyat alinr)
- gatin alinan her bir maddenin miktan

« Her bir madde igin tketimin maddi dederini bulmak; tiketilen birim miktarla, birim
maliyeti carpilir. Tdketimin toplam deden ise, tim maddelein deger toplarmi ile bulunur.

» Her bir madde igin toplam tdketim yizdesi bulmak; maddenin total deder taplam
tiketimin degerine balindr.

« Maddeler, toplam tiketimdeki yizdelerine gare biyikten kigide siralayarak listey
yeniden dizenlemel,

« Her bir madde icin, toplam deder icindeki toplam % deden hesaplanir; listenin en dst
sirasindaki madde ile baglanir. O maddenin % =i de listenin (st sirasinda olur.
« Maddeler kategonize etmek:
- A, bu birkag madde, taplam dederin %75-80 idir.
- B, bu maddeler de dider %15 -20 dir.

-, bulk fambalajsiz, hastane ambalajl) maddelerdir, bunlann toplami sadece % 5-10
dur.
Tipik olarak A maddeler, tim maddelenin %10-20 sini, B maddeler, %10 -20 sini, C ise
B0 -80 ini olugturur,
Bu sanuclar grafik olarak sunulabilir. Toplam dederin % si y eksenine, madde sayizi
[ bu toplam deder toplanarak) x eksenine yazilir.
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6.2.2 Terapotik kategori analizi

Olusturulan ABC analizi Uzerinden terapotik kategori analizi ile asagidakiler
yaplilabilir:

e En yuksek tlketimi olan ve en fazla harcama yapilan terapétik kategorileri
tanimlamak,

e Morbidite ornekleri ile beraber dikkate alinirsa potansiyel uygun olmayan
kullanimi belirlemek,

e Asin kullanilan veya tuketim miktari, o ilacin kullanildigi hastalik sayisi ile
uyusmayan ilaglarin belirlemek; érnedin Klorokin ve malarya (sitma).

e [TK'na bir terapétik sinif icindeki en maliyet-etkin ilaglari ve bunlara alternatif
terapotik esdegeri se¢gmede yardim etmek

Prosedlr ABC analizine benzerdir ve asamalari kutu 6.2. de gdsterilmektedir. ABC
analizindeki gibi, az sayidaki yuksek maliyetli terapotik kategoriler, harcamanin
cogunu kapsar. Her bir yiksek maliyetli kategori icin, ylksek maliyetli ilaglar tespit
etmek ve daha maliyet-etkin terapotik alternatifini bulmak igin daha detayli analiz
yaplilabilir .

86



ila¢ tedavi Kurullar1 ve Uygulama Klavuzu

llacin tarm Birim  Bidm Toplam Dederi % Total Dedere  Kiimi-
zekli  tutan (F) birim (] defer gire sim__ latif

Benaglpenidllin 1KIU inj amp 04276 144,000 7597440 25.ERT 1 25.7% A
Chioroeylenal 5% salution ml 00oEd 1072800000 3647520 123% 2 3BO0% A
Fort. Procaine Penicillin AL inj wial 03026 100,000 3026000 10.22% 1 482% A
Ampicillin 125mo!5Sml powder
for susp, 100ml bt 0511a 4397000 23,508.24 7.60% q LB A
Chlorhexidine 5% solution ml 0ooFy 250400000 18,279.20 6.17% 5 B2.0% A
Chilcrhesidine+ Catrimide
1.5%+1 5% sol ml oooed 155200000 993280 3.36% & 6L B
Erythromycin 2%0mg 1ah tah 003L0 L 0m 517000 A10% 7 624% B
Catrimexazcle A00mag/B0mg tab tah 0acaa 86000000 RAIE00 2.B5% 8 123% B
Gentamicin Sulfate 80Mg Inj, 2ml amp  00E28 13080000 B214.24 2.77% q M B
Chloroquine 50mg besedml syrup ml ooold LEM0000.00 784400 2% 10 767 B
Multivitamin tabicaps tah 0ooz? 339500000 7 4e9.00 2h% N 79.2% B
Hyxcine N-Butdbromide 10mg tabh &b 0mia 180,00000  B&E1200 203% 12 B818% €
Water lor injection 10ml amp 00287 15000 638N 204% 13 Bieh €
Dipyrane S00mag'ml inj, Sml amp  D0E92 6hO00.00  5,837.00 1.07% 14 g6t €
Metronidazcle 100mg fab tah 0ooky  1,Eo0moo he1600 1.W% 1% B75% C
Peevid cephedrine &0migTriprolidine
2.hmy tah tah 00536 100,000 5, 360.00 1.81% & g89.3% C
Metronidazle 200mgSmi
SUSPEIEIDN ml 000k, 00,0000 4,95%0.00 167% 17 a1t .
Hitrafurantein 100mg t=h tah 000k, 860,00000  4,730.00 1E0% 18 22e% .
Benznin, Compourd Tinchure ml nooay 32,0000 356440 1.20% 19 a3g .
Clcybocin 101U Inj, 1ml amp 02462 1450000 357860 1.21% 0 a0t .
Vitamin B Complex b tah ooozy 144000000 360000 1.220% N a6.2% €
Cakium Gluconate B00mg tah tah IRUINE) 005,00000  3,184.00 1.@e% 12 97.3% €
Codeine Phosphate 15mo/5Sml linctus ml 0aok2 490,000 25800 08k 23 ag.1% €
Ferrans Salts, equiv. to Bdmig Iron
hass tah ooony 328000000 2,2%.00 0mE% M 9g.0% €
Hydragen Perceide 6% salution ml 0oo1e B32,M0.00  1,011.20 0.34% 2% 992% C
Piraxicam 20mg capsules cap 000 97,000.00 0603 0.31% 6 ag9.6% .
Phenabarhitane B0 mig tab tah 0oody 135,000.00 B35 0% gogl .
Prednisclone Smyg tab tah 0oo7a 64, 000.00 5135 017% 28 99.9% C
Chiorphenamine makeate dmg tab - 1ah 00ma 555,000.00 495 017% 29 1ooaw
Prapramolol 40 mag tab tah nooay 33,000.00 A 0.07% 3 o022 C
Toplam 205 046,08

Faynak: hManaging Orug Supply, 1997
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KUTU 6.2 TERAPOTIK KATEGORI ANALIZI

« Madde birim ve toplam tdketimlerine gdre tim maddeler iceren bir liste yapmak icin ABC
analizinin ilk 3 basamadi uygulanr.

* Her hir ilacin terapotik kategonsi belirlenir. Bunun igin, D50 TIL modeli (4WHO model list of
essential medicines) (WHO 2002a), Amerikan hastane formiler servisince kullanilan
farmasdtik terapdtik siniflandirma sistemi (Pharmacologic-therapeutic classification system
used by american hospital formulary serice) (AHFS), veya DSO anatamik terapdtik kimyasal
siniflama MHO anatomical therapeutic chemical) (ATC) gibi sinflandirma sistemlerinden
yararlanilabilir.

* Terapdtik kategori listelenni yeniden dizenlemel: ve en fazla harcamay olugturan
kategorilen belilemek igin her bir kategondeki maddelerin % degerleri taplanir,

Bazen, istenen tum ilaglarin satin alinmasi icin kaynaklar yetersiz olur. VEN sistemi,
ilaglarin satin alinmasi ve stok muhafazasi konusunda o6nceliklerin tespit edilmesi
acisindan c¢ok taninan bir metottur. ilaclar saglik (izerine etkilerine gére hayati, temel
ve temel olmayan olarak kategorilere ayrilirlar. VEN analizi, ABC ve terapotik
kategori analizinde vyapilmayan, degisik etkililik ve vyararliliktaki ilaglarin
mukayesesine olanak verir.

e Hayati ilaclar (V) kurtarici veya temel saglik bakim hizmetlerinde olmazsa
olmaz ilaglardir.

e Temel ilaglar (E), daha az ciddi ama onemli hastaliklarda etkilidir; fakat temel
saglik bakim hizmetlerinde olmazsa olmaz degildir.

e Temel olmayan ilaglar (N), 6nemi az, sinirli hastaliklarin tedavisinde kullanilir;
formulerde olur veya olmazlar, etkili veya degildirler ve mevcut stoktaki en
disUk dneme sahip ilaclardir.

Cogu insan veya toplum igin hayati ilaglari belirlemek kolaydir ama diger iki grubu
birbirinden ayirmak zordur. Onlar ilaglari tercihlerine goére (E) veya (N) grubuna
koyarlar. Sistem bu gruplari net bir sekilde ayirmigsa ve gruplar da ilaglar arasinda
net bir 6ncelik ayrimina uygunsa sorun yoktur. Kutu 6.3 Ven analizi basamaklarini ve
beraberinde, VEN kategorilerini olusturmak igin bazi érnek rehberleri gosterir. VEN
analizi bir kez yapilinca, dusuk oncelikli ilagtaki nispeten yuksek masrafin olup
olmadigini belirlemek icin ABC ve VEN analizi arasinda bir kargilastirma yapilmasi
gerekir. ABC ve VEN analizi arasinda bir karsilastirma yapiimalidir. Ozellikle, ABC
analizinin ylUksek maliyet / ylksek tiketim (A) kategorisine giren, (N) ilaglarinin
aylklanmasina ¢aba harcanmalidir.
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Tablo 6.2 Malawi’den gercgek bir VEN analizi 6rnegi gostermektedir. (N) kategorisinde
tespit edilen ilaglarin timu listeden gikariimistir.

Malawi’de bazi ilaglar (N) kategorisine alinmistir ¢unkl bunlarin daha etkili
alternatifleri olan ilaglar (V) ve (E) grubunda yer almistir. Ornegin Ferrouse sulfate
(N) olarak alinmistir ¢iinkl Ferrouse sulfate + folic acid (V) grubundadir. Benzer
sekilde lokal anestezik olan Liognocaine (V) oldugu icgin, Liognocaine + Adrenaline
(N) olarak belirlenmistir. Bazi ilaglar da etkisiz sayillmistir, érnedin multivitamin
pediyatrik damla.

ABC analizinde kullanildigr gibi, maliyet agisindan ilag tuketimi, gerek ilag butgesinin
etkili bir sekilde harcanip harcanmadigini belirlemede, gerekse de arastiriimasi
gereken problemli ilaglari belirlemede bize yardim edebilir. Birim miktar olarak ilag
tiketim analizi,asirnn veya az kullanilan belirli tedavi veya terapdtik gruplari
belirlemede yardim edebilir.

DDD metodolojisi, paket, tablet, enjeksiyon sisesi, ampul gibi Grunle ilgili mevcut
miktar verisini, ilaci klinik olarak alma derecesini belirleyecek kaba tahminler haline,
gunlik doz sayisi sekli gibi, cevirir ve standardize eder. DDD, bir ilagli tedavide
baslica endikasyon igin tespit edilen gunluk ortalama tedavi dozudur. Bu, Norveg
Oslo’daki DSO ilag istatistikleri icin isbirligi Merkezi (WHO Collaborating Center for
Drug Statistics ) tarafindan her ila¢ i¢cin dinya genelinde tanimlanmigtir (http:/
www.whocc.no ) Ek 6.1 de bazi ilaglarin DDD’leri ve gerekli adresler mevcuttur. DDD,
yetigkinler i¢in ortalama gunlik dozdur ama gocuklara da uyarlanabilir.
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Havyati ilaclar

Temel ilaclkar

Temel olmayan ilackar

(1’ Hayat kurtamma potansiyeli var
(271 an etkilen gidermede dnemlidir
(37 Halk saghgindaki dnemi biyikdir

Ciddi almayan fakat dnemli hastalklara
kargi etkilidir

Hepsi TIL'den cilanld,

(1) Gnemsiz weya sinr hastaliklara karq
leullanilir

2] Bkizi sliphelidic

(3] Awartajl dizik, tedavi maliveti

ik zabtir

Sadik merkezi

Phenobarbitona tab. 30mi Lignocaine 25ml injection 1% Lignocaine + 1% +
Adranaline inj. 1/ 200,000
Phenoxymathyl panicillin - 250mg Fraziquantzl B00mg Aspirin paediatic tab.  75mg
tab.
Cotrimoxazole 480mg Gentian violet paint 500ml  0.5% Suramin sodium injection 1gm
PFR
Nystatin passarias 100,000 1.1} Benzyl benzoate 100 ml.  25% hystatin tah. 500,000 1L,
Pyrimethamine + 25mi+ Magnsasium trisilicate tah, Amodiaquine tab, 200mg Base
sulfadioxine tab 500mg
Farrous sulfata + 200mg+ | Chlarpromazine tab. 25mq Ergotaming tab.
folic acid tab 0.5my
Adrenaline 1 ml injection 1:1,000 aminophylline tab, 100mg Farrous sulfate tab, 200mg
Oral rehydration Far 1litra | Vitamin B Complex tab, Propranclol tab, 10mg
salts powiler
Gentamicin 2 mlinjection 40 mgdnl | Aluminium acetate ear 13% Maganta paint 20ml
drops
Condoms with sparmicide Tinc oxide cintment 15% Anti-snakebite venom  10ml
injection
Measles vaccine (live] Sl Mebendarole tah 200mg Ergometrine maleats tab. 500mcg
10 diose vial
Ergomeatrine mal eata 500meg/ml | Ferrous sulfate B0mgSml | Multi-Vitamins
1ml. inj. paediatric mixtura paadiatric drops
Salbutamal sulfate dmg Chlarpheniramina dm, Thymal mouthwash
maleate tab.
Vitamin 4 cap. 200,000 LU Lidocaine dental cartridge 2% +
+ Bdranaline 1/ 80,000
Bilgezel hastane
Diazepam 2 ml. Injaction 5 ma'ml Diazapam tab, Smg
Atropine sulfate Tml. 600mecg/ml | Paracetamol tah 500m
Injection
Malidixic acid tab. 500mg Codeine phosphate tab, 15my
Isoniazid and 300mig Amoxydllin elixir 125mgisml
Thiacetazone tak. 150mg
Digaxin tab. 250mcy Erythromycin suspension — 125ma/5ml

U= Uluslararaz dnite: meg= microgram : g = gram
Faynak: hialawi e==zential drugs programme, 19945
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KUTU 6.3 VEN ANALIZIi BASAMAKLARININ OZETI

1. Her hir ITK iyesi tim ilaglan %, E, N olarak listelemelidir,
2. Her dyerin yaptidi liste derlenip , mutabakata vanlan bir liste hazirlanmalidir.

Sanra ITK gunlan yapmahdir:

3. Terapdatik mikerrerlidi belirleyip dnlemelidir.

4. Tim N kalernlerini analiz edip; gerekli durumda satinalma miktann azaltip veya listeden
cikarmahdir.

5. Onerilen satinalma miktarlann yeniden diiginiip; M den énce % ile E ilaglann almal ve
bunlann givenli stok miktarlannin yliksek oldugundan emin almaldir.

6. M kategorisinden gok daha yakin olarak, % ile E kategaorisindeki ilaglann siparig ve stok
seviyelerini izlemelidir.

VEN kateqorileri igin drnek anahatlar

Hedeflenen kosul ve ilaclann karakteristikleri % E i
Hedef kogulunolusumu

% etkilenen niifus =5% 1-5% <1%
Ginlak tedavi edilen hasta sayis =5 1-5 =]

Hedef kogulun ciddiyeti

fagam tehdid eden Evet Ara sira Madiren
Sakatlayic Evet Ara sira Madiren

ilacin terapotik etkileri

Ciddi hastaliklan dnler Ewvet Hayir Hawir
Ciddi hastaliklan tedavi eder Evet Evet Hayir
Mindr tesir, sl semptom ve durumlar Hayir Olas Evet
Teshit edilen yarara sahip olmas Herzarman Senellikle Belki
Tesbit edilen yarara sahip olmamas Highir zarman Madiren Belki

Onerilen dozun Unitesi, kati dozaj formlari igin belki miligram, oral veya enjeksiyon
formlari icin mililitre olabilir. Hastanedeki eczane envanter kayitlarinda mevcut olan
toplam miktari veya satis istatistiklerini kabaca DDD a gevirmek, bir ilacin gunlik kag
tane kullanildigini gdsterir ve ilaglar birimleri kullanilarak karsilastirilabilir:

e 1000 kisi icin gunluk DDD sayisi, toplam ilag tuketimi icin
¢ 100 yatak igin gunluk DDD sayisi, hastane kullanimi igin

Ornegin, Amoksisilin igin 2002 yili toplamlari her 1000 kisi igin giinliik 4 DDD ise, bu
her bir 1000 kisinin, gunde 1 dlik Amoksisilin dozundan 4 kez aldigini
gostermektedir. Gentamisin kullanimi ile ilgili hesaplamalarda, her 100 yatak-gun
igin, iki DDD verilmigse bu bize, hastanedeki her gun, her 100 yatak iginde iki
hastanin 240mg Genta aldigini gosterir. DDD Amoksisilin igin 1g, Gentamisin igin
240mg olarak kabul edilmistir.
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Bu belirlemeler, tanimlanmis gunluk dozla, recete edilen glnlik dozun ayni oldugunu
gOsterir; ancak olmayabilir de.

Bu DDD birimleri ondan sonra ayni terapotik gruptaki degisik ilaglarin tuketimini
karsilastirmada- ki bu ilaglarin etkileri benzerdir, dozlari farkh olabilir veya ilaglar farkh
tedavi gruplarinda olabilir- kullanilabilir. ilag yararlanimi, izleme icin yapilan fazla
mesai ile karsilagtirilabilir bu, ilag kullaniminin gelistirilmesi icin ITK’nin uyguladi§i
mudahalelerin etkisini 6lgmek igin kullanilir.

Degisik cografi bolgenin veya hastanenin ilag tiketimi de bu yolla karsilastirilabilir.
Her birim DDD ic¢in maliyet, ayni zamanda ayni terapotik gruba dahil analjezikler,
antihipertansifler gibi tedavi suresi olmayan degisik ilaclarin maliyetini kargilastirmak
icin de kullanilabilir.

e DDD bir teknik oélgcum birimidir, Uretici firma, uzman onerileri ve basiimig klinik
calismalar tarafindan onerilen doz bilgisinin yeniden incelenmesi, secilmis
ulkelerde tibbi uygulamalar esas alinarak anlagsmayla olusturulur. Bir hastaya
gercekte neyin recete edildigi hem tedavi edilen hastalik, hem de lokal
kilavuzlara baglidir. Bu durumlarda, recetelenen gunluk doz (PDD) ,
receteleme Orneklerinin incelenmesi ile ve daha sonra DDD un kullanildigi
ayni islemlerdeki mevcut verilerin donusturilmesi ile olusturulur. Bulgulari
dogru olarak yorumlayabilmek icin 6nce DDD dan ne kadar farkh regete
edildigi, sebepleri, uygulamalari anlasiimak zorundadir.

e DDD, bir olgim birimi saglar ve bu fiyattan ve formulasyondan bagimsizdir.
llaclarin tuketim trendlerini dederlendirmek ve populasyon gruplari ile saghk
sistemi arasinda mukayese yapmak mumkun olabilir.

e DDD topikal ilaglar, asilar, genel/ lokal anestezikler, kontrast maddeler ve
alerjen ekstraktlar icin saptanmamistir.

e DDD metodu sadece guvenilir bir satin alma envanter veya satis kayitlar
Uzerinden uygulanmalidir.

Kutu 6.4, bir 6rnekle beraber DDD hesaplama basamaklarini gosterir.

Tablo 6.3, DDD kullanarak yapilan, degisik antihipertansif ilaglarin bir terapotik
kategori analizini gosterir ve sunlari mukayese eder:

e birim tiketim (tablet / kapsul)
o tuketimin parasal degeri
e her DDD maliyeti

e her tedavi kart maliyeti
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Tablodaki veri, 6 oral hipertansif icinde Metildopa nin ikinci en dusuk birim fiyath ilag
oldugunu gdostermesine ragmen, bu ilacin her DDD igin maliyeti ve aylik maliyeti en
yuksektir. Aylik tedavi regetelendigi zaman, toplam kullanim miktarlarina
bakildiginda, tedavi edilen hastalarin yarisindan biraz fazlasinin metildopa ile tedavi
edildigini gdstermektedir. ik secim olarak Tiazid diiiretikleri ve Beta blokerlerin
kullanildigina dair kanit vardir. Bu yiizden bir ITK, Metildopa nin neden Propranolol
ve Atenolol kombinasyonundan iki kat fazla kullanildigini arastirabilir. Egder
mumkuinse, Metildopa kullanimindan bir Beta bloker kullanimina gecis, tedavide
anlamli maliyet tasarrufu saglar ve tedavi kanita dayali yaklasima uygun olur.

KUTU 6.4 DDD HESAPLAMA ASAMALARININ OZETI

Basamaklar Ornek

1 Bir yilda tiketilen veya satin alinan ilacin Eir tagra hastanesi ve cevresindeki
birim olarak (tablet, kapsdl, enjeksiyon 1we  kliniklerde, 2 milyon kigiyi kapsiyor, yillik
mg, g, I sini de beliterek, toplam kullanilan Metildapa miktan:

miktarnn bulmak
25 000 tablet Metildopa 250mg we 3000

adet Metildopa S00mg

2 Bir yilda tiketilen toplam miktan Yilk taplam Metildopa tiketimi
hesaplamak (mg /gf I olarak) igin, birm
miktarla dozu carpilir = (25 000 x 2507 + (3000 x 500}

= 7 750 000mg (7750 g)

3 Toplam miktar, o ilag icin belirlenen DDD'a  Metildopa igin DOD = 1g

baldndr.
7780 g /1 g=7750 DOD
4 Toplam miktar, eder biliniyorsa hasta Metil dapanin yilhk tdketimi
sayising veya nifusuna baldndr
(gosterildidi gibi). = 7750 DDD her 2 000 000 kigi Ayl

=3.875 DDD her 1 000 kigi Ayl
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Gucu 100mg 50mg 250mg 10mg 40mg 80mg
Temel birimi tablet  tablet tablet tablet tablet tablet
Temel birim fiyati ($) 0.0800 0.0090  0.0600 0.0675 0.0040 0.0060
Toplam kullanim (adet 29,000 86,000 443,500 7,000 70,000 5,000
birim bazinda)

Bir yillik kullanim bedeli 2,320 774 26,610 473 280 30

($)

Her DDD igin birim 1 2 4 3 4 2
adedi

DDD bedeli ($) 0.0800 0.0180 0.2400 0.2025 0.0160 0.0120
Standart tedavi 30 30 30 30 30 30
kUrd/suresi (gun)

Her tedavi kurtindeki 30 60 120 90 120 60
birim sayisi

Yillik tedavi kart sayist 966.7  1,433.3 3,695.8 77.8 583.3 83.3
Bir  tedavi kGranan 2.40 0.54 7.20 6.08 0.48 0.36

bedeli ($)

DDD: tanimlanan glnlik doz

Kaynak: Managing Drug Supply 1997, chapter 41, p. 641.

WHO/INRUD ilag kullanim indikatorleri, birinci basamak saglik bakim tesislerinde
saglik hizmeti sunanlarin davraniglarini givenilir bir sekilde, bilgi toplayanlari hesaba
katmaksizin, degerlendirmek amacindadir. Bu indikatorler, ilag kullanimi, regeteleme
aliskanliklari ve hasta bakiminin énemli yonleri ile ilgili saglik bakim yoneticilerine
bilgi saglar. Tum indikatorler pek c¢ok ulkede yogun olarak saha testlerine tabi
tutulmustur ve bunlarin neticesinde varolabilen ve Olgulebilen, gecerli, tutarl,
degisimlere duyarli, anlasilabilir ve ise yénelik olanlar degerli bulunmustur. ITK bu
indikatorleri su ¢calismalarda kullanabilirler:

ilag kullaniminda problem
olup olmadigini ve hangi kurulug ve regete yazanlarin sorunu oldugunu
belirlemede kullanilir. Bir indikator calismasi kabul edilemez sonuglar
verdiginde, ITK problemi daha derinlemesine inceleyip bu sonuglari diizeltmek
icin mudahalede bulunabilir.

indikatorlerin tekrarlanan olgimleri
yoluyla bir izleme sistemi saglanir. Performansi belirli bir kalite standardi altina
dusen kurulus ve regete yazanlar, daha yogun bir gdzetim altina alinabilir.

ve ITK Uyelerinin

motivasyonu, olusturulan saglik bakim standartlarinin takibi ve geligtiriimesi
icin gereklidir.
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o receteleme davranislarinin
degistirilmesi i¢in olusturulan mudahalelerin etkisi kontrol ve c¢alisma
kuruluglarinda, mudahale oncesi ve sonrasinda indikatorlerin Olguimu ile
degerlendirilir (bkz. BélUm 7.6)

Ayrica WHO/INRUD indikatorlerini gostermek igin (temel olarak primer saglik bakim
hizmeti veren tesisler igin tasarlanmislardir) kutu 6.5, hastanelerde 6zellikle yatan
hastalarda ilag kullanimi igin segilmis indikatorlerin bir listesini gosterir. Bu hastane
indikatorlerinin saha testleri yapilmamistir ve bizzat WHO/INRUD tarafindan yaygin
bir sekilde kabul gormezler ve ila¢ kullanim degerlendirmesi yerine kullanilamazlar
(b6lim 6.5). Bu indikatorlerin gogu hastalik teshisi ile dogrudan ilgili olmadigindan,
insanlarin ne kadarinin dogru bir gekilde tedavi edildigini veya ilag kullanim
probleminin gercek sebebini tam olarak sdyleyemezler. Dahasi, degdisik hastalik
paternleri ve recgeteleme tipleri bu indikatorleri buyuk olgude etkileyecektir; bu
yuzden, eder saglik tesisleri arasindaki farkhlik karsilastirilacaksa analiz, teshis veya
recgete tipi ile yapiimalidir.

Saglik tesisi basina dusen regete sayisi ve bu tesislerin sayisi, ¢alismanin amacina
ve tanimlanan detaylara bagh olarak incelenmelidir (WHO 1993). Eger calismanin
hedefi ornek tesislerdeki ilag kullanim problemlerini tanimlamaksa, ki bu hedefinin
bayuk bir kismini temsil eder, o zaman her bir tesisten en az 30 regete olmak Uzere
toplam 20 tesis incelenmelidir (Toplam 600 recgete). Eger daha az tesis incelenirse, o
zaman daha ¢ok regete kontrol edilmelidir. Eger hedef bir tesisteki regetelerle
calismaksa, bu durum hastane ITK icin olabilir, en az 100 recete tek bir tesis veya
bolimden saglanmalidir; eder birden fazla regete yazan varsa, her birinden 100
recete toplanmalidir.

Toplam verileri kullanan kalitatif veri toplama metotlari, saglik tesisi indikatorleri veya
ila¢ kullanim deg@erlendirmesi bize, bir ilag kullanim problemi olup olmadigi, bunun
yapisi ve boyutu hakkinda bilgi verir. Bununla beraber nicin olduguna dair bilgi
vermez. Sekil 6.1, ilag kullanimini etkileyen bazi faktorleri gosterir. Regete yazanlarin
ve hastalarin davranig gerekgelerini ve onlari etkileyen faktorleri bilmek, problemi
¢ozmek ve davraniglan degistirmek amaciyla etkili mudahaleler tasarlamak igin
gereklidir. Bu metotlar regcete yazan ve hasta davraniglarinin sebeplerini arastirmak
icin kullanihr.
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KUTU 6.5 ILAC KULLANIM iINDIKATORLERI

WHO T INRUD primer saghk bakim tesisileri igin ilag kullamim indikatarleri
Regeteleme indikatdrler:
Regete bagina ortalama ilag sayisi
Jenerik isimle regetelenen ilag oran
Regetelerde antibivotiklere rastlama orani
Regetelerde enjeksivonlara rastlarma aran
TiL veya formilerden recetelenen ilag orani
Hasta bakim indikatdrlari:
Cralama muayene zamanl
Ortalama hazirlama Zaman|
Gergekte ilag hazirlamsa aran
Gerektidi gibi etiketlenmig ilag arani
Hastamin dodru doz hilgisi
Tesis indikatdrleri;
Pratisyenleri;infnrmljlerve'ya TIL almas!
STR olmasi
Anahtar ilaclann olmas
Tamarmlayict ilag kullanm indikatdrler:
llagsiz tedawi edilen hasta arani
Her regete bag ortalama ilag maliyveti
Antibivotikler icin ilag malivet orani
Enjeksivonlar igin ilag malivet oram
Tedavi rehberlering gdre regeteleme oran
Aldid bakimdan memnun olan hasta oran
Tarafsizilac bilgisi sunan sadlik tesisi oran
Kaynak: WHO (19933 Bu el kitab, bu indikatdrlerin nasil dederlenditilecedina dair rehbetlik yapar.
Hastanelerde kullanilan segilmig indikatarler :
Hastanede ortalama yatg gdnd
Hastane formdler 1stesi ile uyumlu regetelenen ilag yizdesi
Hastanede yatan hasta baging ddgen gdnldk artalama ilag sayis
Hastanede yatan hasta bagina ddgen gdnldk ortalama antibivolik saws)
Hastanede yatan hasta bagina ddgen gdnldk ortalama enjeksivansayis
Hastanede yatan hasta bagina ddgen gdnldk ortalama ilag maliveti
ygun cerrahi profilaksisi alan cerrahi hastas) ylzdesi
Onlenehilir AR nedenivle hastaneye vatan hasta yizdesi
Onlenebilir AR nedenivle dlen hasta yizdesi
Operasyon sonrast yeterli agn kontroll rapor edilen hasta yizdesi

kaynak: Zimbakwe DTC manual (19997 Draft manual on How to investigate antimicrobisl use in
hospitals M5H (19977, EPM, HRM-£-00-92-00059-1 3, Manual of indicators for drug use in Australian
hospitals, M=WTherapeutic Aszezsment Group Inc.
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Bilgisel Biloi Kisisel
Taratziz g Kazanilan
hilg aligkanlk
Endiistrinin \ H.Urturel
baskiz inang

Kigiler arasi

Hastanin
talehi

Personel ig w |
yilkl /
Cahigma yeri

Yetki ve
Aftvap

et
Emzallerivie e
iligkisi
Cahsma grubu

Tablo 6.4 de, uygun bilgiyi toplamak igin kullanilan 4 metot kisaca anlatiimigtir. Analiz
genellikle hedef gruplarin (recete yazanlar ve hastalar) yanlis ila¢ kullaniminin altinda
yatan birincil ve ikincil sebepleri agiklamaya yardimci eden verinin yaygin seklinin
tanimlanmasini gerektirir. Burada sunu da belirtmek gerekir ki, bir kalitatif calismanin
tasariminin timu karmasik bir srectir ve bilgi girisi ve sosyal bilim uzmani gerektirir.

, arastirmacilar tarafindan organize edilen, belli bir konuda
1-2 saat suren bir grup tartismasidir. Grup az sayida (6-10 kisi) homojen nitelikteki
(bir grup anne, bir grup recete yazan gibi benzer tipte igle ugrasan veya benzer
yaslarda) kisilerden olusur. Egitimli bir toplanti baskani, ¢alisilan problemle ilgili altta
yatan fikirleri, davraniglari ve sebeplerini gostermeleri i¢in katihmcilari yureklendirir.
Tartisma bir teyp veya iki kisi tarafindan kaydedilir ve anahtar konu ve temalar
aydinlatmak icin detayh bir sekilde incelenir. Odak grup tartismasi bir iTK tarafindan,
doktorlar, hemsireler, eczacilar, paramedikal personel ve hastalar gibi bir hadef
grubun inaniglari fikirleri ve motivasyonlarini tanimlamak i¢in kullanabilir.

bir cevap veren ile bilgili becerili bir soru soranin
genisletiimis bir tartismasidir. Tartisma esnek ve c¢ogunlukla sekillendiriimemis,
onceden belirlenmis bir konu etrafinda yapihr; ilgili 10-30 baslik icerebilir ve
konugsmaciy!r uzun sure konusmaya yureklendirecek tarzdadir. Bu teknik, ilag
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kullanma problemlerinden sorumlu kigilerin davraniglarinin altta yatan sebepleri
kesfederek, bir kalitatif c¢alismanin sonuglarini  genisletmede, gelistirmede
kullanilabilir. Ayni zamanda, daha akilci ilag kullanimini artirmak amaciyla yapilan
mudahalenin etkisini degerlendirmek icin de kullanilabilir.

Tablo 6.4 Kalitatif metotlarin ozeti

<2 saat, tartisma Pahali degil Grup genis bir populasyonu
kaydedilir temsil etmeyebilir
Cabuk
Cevap verenler 6-10 kisi, Basarili sonug¢ gogunlukla
secim randomize degil Organize etmek kolay grup baskaninin yetenegine
. baglidir, konugma disi
Her bir dnemli hedef Inaniglarin dagilim katilimcilarin da katihimi igin
populasyon igin 2-4 araligini tanimlar dengeyi saglamak
tartisma zorundadir.
Grup baskant liderliginde Teyp kaydi katilimcilari
tartisma cekindirebilir ama not tutan
biri de bazi verileri
Cevap verenler yas, kacirabilir.
cinsiyet, sosyal statu vb
de benzer

karakteristiklere sahip

Tartisma konulari
onceden belirlenir

inaniglar, fikirler ve
motivasyonlari gosterir

Derinlemesine

gorusmeler

Beklenmeyen fakat Pek ¢ok veriyi genelleyebilir
Bire bir genis gérusme anlaml verileri ki bunun da yoénetimi zor

gOsterebilir olacaktir
Sorular 6nceden
hazirlanir ama agik Zaman alir ve pahalidir
ucludur

Cevap verenler,

Genelde 30 konuyu gorusmeciye nezaketen
kapsar tarafli cevap verebilir
inaniglar, fikirler ve Degisik gozlemciler farkl
motivasyonlari gosterir gOzleyebilir

Gozlem planlanmasi
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Veri toplama enstrimani
planlanir

Belli davraniglara karsi,
gercek davraniglari

Zaman alabilir ve pahalidir

Go6zlem saglik galisanlarinin
davraniglarinda degisiklige
neden olabilir

degerlendirir, bunlar ayni

Gdzlemciler gevrelerine olmayabilir.

karsi uyum icin egitilir

Gozlemciler tam olarak
ne gorurlerse
kaydedilmesi icin egitilir

Degisik gozlemciler farkl
gO6zleyebilir

Kayit edici - hasta
arasindaki etkilesmeler
igin kullaniglhidir.

Gergek davranislari
degerlendirir

Anket planlanmasi

Sorular belli cevap veya
secenekle standardize
edilir.

Daha genis bir grup igin
sonuglari genellenebilir

Gorusmeciler soru sorabilir
ve cevaplari yanls
yorumlayabilir

Cevaplayanlar genis bir
grubu temsil edecek
sekilde segilir

Degisik gorusmeciler
sorulari degisik sorabilir

Sorular belki belirsiz olabilir
Genis bir cevaplayici

grubu icin kullanighdir Cevaplayanlar

gorusmecilere belki
Davranis, bilgi, inanis nezaketen cevap verebilir

sikligi/tekrari élculebilir

egitimli kisiler kullanilarak ve planlanmis bir form
veya kontrol listesi izleyerek, hastalar ve saglik calisanlari arasindaki bir dizi
karsilasmanin gozlenmesidir. Gozlemciler karsilagsmalar sirasinda sahit olduklari
davraniglar ve izlenimleri kaydederler. Bazi ¢alismalarda, gézlenen her kargilasma
icin, Ozel olarak hazirlanmig indikatorleri esas alarak bir puan kaydedebilirler.
Genelde 10 saglik tesisinde, her bir tesis basina 10- 20 hasta/hizmet sunan
karsilagsmasi (veya bir hastane bolimundeki vakada 10- 20 gérisme) gozlenir. Fakat
tam sayl calisma amaglarina baghdir. Bu metot hasta ile personel arasindaki
etkilesmeler gibi davraniglarla ilgili ¢alismalarda (6rnegin iletisimin kalitesi) veya
enjeksiyon yapmanin gozlenmesinde kullanilabilir. Bu veri, diger galisma metotlarinin
bir eki olarak veya bagimsiz olarak kullanilabilir.
tum katilanlardan bilgiyi standart bir sekilde
toplamak igin belirlenmis bir dizi segcenek veya cevaplari iceren bir soru listesinin
hazirlanmasini igerir. Anketler bir gérismeci tarafindan yapilir veya kisi kendi basina
doldurur. Sorular, katilimcinin diyare tedavisinin standardizasyonu hakkinda ne
bildigi gibi gercek konulara dayanabilir. Alternatif olarak sorular, cevaplayanin konu
hakkindaki tutumu, fikir ve inanglari gibi konulara da odaklanabilir. ideal olarak,
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cevaplayan rasgele segilir ve sayi galismanin amacina uygun olarak belirlenir. Anket
metodu ITK tarafindan, ilag kullanimi hakkinda bilgi, inanig, davranis sikligini lgmek
icin kullanilabilir.

Toplam veri veya saglik tesisi indikatorlerini kullanarak yapilan ilag kullanimi
calismalari, agiri yada az tuketilen ilaglari belirler ve kalite galismalari, belli hasta ve
saglik personelinin davranislarinin nedenine dair sonuglari belirler. Ancak bu
calismalar, akilci olmayan kullanimin tam olarak niteligi hakkinda detayli bilgi
vermez. Bu tip detaylar, yanlis ilag secimi, yanlis doz, iIAR'na veya ilag etkilesmesine
sebep olan ila¢ regetelenmesi ve ucuzu varken pahali bir ilag kullaniimasi ile ilgili
olabilir.

Uygun ilag kullaniminin (bireysel hasta
dizeyinde) saglandigini garanti etmek amaciyla ilag kullaniminin, surekli, sistematik
ve kriterlere dayali olarak degerlendiriimesidir. Eger tedavinin uygunsuz oldugu
dusundlirse, ilag kullanimini optimize etmek igin hasta veya hizmet sunanlara
miidahale gerekli olacaktir. Bir IKD ila¢g veya hastaliga spesifiktir ve buna gére
olusturulabilir, bdylece bir ilacin receteleme, hazirlama ve uygulama asamalarini
degerlendirecektir (endikasyon, doz, ilagc etkilesmeleri vb.). IKD, ilagh tedavi
degerlendirmesi ile aynidir ve terimler birbirinin yerine kullanilir.

IKD ye benzerdir, fakat bireysel yasam
kalitesinin ve hasta sonuglarinin gelistiriimesini vurgular; yani bu ytuzden, ilag tedavisi
ile ilgili tim c¢alisanlari iceren multidisipliner bir yaklagsima dayanir ( tedavi olmus
enfeksiyonlar, lipid seviyelerinin azalmasi vb.).

IKD veya ITD’nin amaci tibbi tedavinin optimizasyonun artiriimasi ve ilag tedavisinin
mevcut bakim standartlarini saglamasidir. ilave amaglar sunlar olabilir:

e uygun ilag kullanimi i¢in kriterler olugsturmak,
ilach tedavinin etkililigini degerlendirmek,
ila¢ kullanim suresindeki sorumlulugu/mesuliyeti artirmak,
ilag maliyetinin kontrold,
ilacli tedavi ile ilgili problemlerin dnlenmesi, 6rnegin IAR, tedavi yetersizlikleri,
asiri kullanim, az kullanim, yanlis doz, ve formaler digi ila¢ kullanimi

e saglik bakim personellerinin daha fazla bilgi ve egitim ihtiyaci duyabilecekleri

alanlari belirlemek

Esas problemli alanlar bir kez tespit edildikten sonra (toplam veriden, saglk tesis
indikatérlerinden, kalite calismalarindan, IKD c¢alismalarindan veya hatta iTK
Uyelerinin énerilerinden yararlanarak), bir IKD sistemi ¢abucak kurulabilir.

6.5.1 Bir ilag Kullanim Degerlendirmesi (iKD) agsamalari

Basamaklar asagida siralanmigtir ve kutu 6.7 de de bir 6rnek gdsterilmektedir.

Bir IKD programini uygulamaya koymak icin prosedurleri olusturmak iTK nin
sorumlulugudur. Bu, hastane veya Kkliniklerde IKD surecini gdzetim ve izleme igin bir
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alt komite veya ITK Uyelerinden birinin sorumlu atanmasini kapsar. ideal olani, ITK
bir yillik plan yapmasi ve hangi ilaglarin ve klinik durumlarin IKD surecinin bir pargasi
olacagini belirlemesidir.

ITK, IKD’nin hedeflerini ve gerekli faaliyetlerin kapsamini belirlemelidir. Kapsam, cok
genis olabilir veya ilag tedavisinin tek bir alanina odaklanabilir; bu, tanimlanan
problemin tipine bagli olacaktir. Ornegin:

e toplu veriler kaynak alinarak tespit edilen, daha ucuz esdegeri varken ¢ok
pahali ilaglarin agiri kullanimi problemi,

e hasta tabelasi, ilagl tedavi hatalarinin raporlari, ve IAR raporlarindan esas
alinarak tespit edilen, belli bir ilacin yanhs kullanimi problemi (endikasyon,
doz, uygulama)

e antibiyogram raporlarindan anlasilan, uygun olmayan antibiyotik segimi

 hasta sikayeti ve verilerinden 0grenilen yetersiz/zayf ilag hazirlama sureci,

Bir hastane veya klinikte fazla sayida ila¢ bulundugundan, ITK Uzerinde galistigi isten
en fazla verimi saglamak ici , problem vyaratma potansiyeli ylksek ilaglara
odaklanmalidir.
Bu 6nceligi fazla olan alanlar sunlardir:
o fazla miktarlardaki ilaglar
pahali ilaclar
terapotik indeksi dar ilaglar
IAR insidansi yiiksek ilaglar
Kritik Onemi olan terapotik kategoriler; oOrnegin, kardiyovaskuler, acil,
toksikoloji, kemoterapi, narkotik analjezik ve 1V ilaglar.
Profilaktik ve terapotik antimikrobiyal ilaglar
Formdilere eklemek igin degerlendirme altinda olan ilaglar
Endikasyon digi kullanilan ilaglar
Yuksek risk grubu hastalarda kullanilan ilaglar,
Siklhkla yetersiz tedavi edilen klinik durumlar

IKD kriterlerini olusturmak oldukca énemlidir. Ve bu iTK’nin sorumlulugudur. iKD
kriterleri, kutu 6.6 da gosterilen gesitli komponentler hususunda dogru ilag kullanimini
belirlemeyi ifade eder. Herhangi bir ilag kullanimina dair kriter, hastane STR
kullanilarak (dogru gelistirildigi  varsayimiyla) olusturulmahdir. Hastane STR
yoklugunda kriter, mevcut ulusal veya yerel diger basarili ilag kullanim protokolleri,
diger ilgili literatur kaynaklari ve/veya uluslararasi ve yerel uzmanlar esas alinarak
hazirlanabilir. IKD’nin sayginligi ve personelce kabull, kullanilan kriterlerin, saygin
kaynaklardan kanita dayali tip bilgisinin okunmasi ve regete yazanlarla tartisiimasi
neticesinde olusturulmasina baglidir.
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KUTU 6.6 ILAC KULLANIMI ICIN GEREKLI KRITERLER

« kullarim: ilag igin uygun endikasyon | kontrendikasyon olmamasi

« secim: klinik duruma uygun ilag

« doz: endikasyona dzel doz, doz aralifi ve sure

« etkilegmeler: etkilegme olmamasi, ilag-ilag, ilag -yiyecek, ilag-laboratuvar
« hazirlama: bir ilag uygulama igin hazirlamadaki basamaklar

= ygulama: hazirlanan miktann wygulama basamaklan

« hasta efditimi: ilag ve hastaliga dzel alarak hstaya verilen talimatlar

« izleme: klinik ve laboratuvar

« sonug: Ornedin azalmig kan basingi, kan glukozu, astim ataklan

Pek ¢ok kriterin gdzden geciriimesi, IKD siirecini ¢ok daha zor yapacaktir ve
incelemenin basariyla tamamlanmasini guglestirebilir. Bu ylzden, her bir ilag icin
olugturulan kriter sayisi 3- 5 arasinda olur. Bir kez kriter olusturulduktan sonra,
kriterlerle uyum icin hedef ve beklentileri belirlemede her bir kriter igin esik degerler
ve referanslar olusturulur.

ideal olani tiim olaylarda %100 kriterlere uymaktir ama gergekte bu mimkiin degildir
ve bir ITK %90-95 lik esik deger olusturmaya karar verebilir, bunun alti icin diizeltici
faaliyete karar verebilir.

Veri belki hasta tabelalari ve diger kayitlardan retrospektif olarak toplanabilir veya bir
ilacin hazirlanip uygulandigi anda prospektif olarak toplanabilir. Retrospektif veri
toplama daha gabuk olabilir ve hasta bakim alanlari diginda olmasi iyidir. Prospektif
veri toplamanin avantaji, inceleyen kisi ilacin hazirlanmasi sirasinda endikasyon,
doz, etkilesme ve diger hatalara mudahale edebilir. Buna uygun bir ornek, bazi
eczanelerde kullanilan bilgisayar sistemleridir. Burada bilgisayar, eger girilen hasta
bilgileri mevcut kriterlerle uyusmuyorsa eczacliyi uyarir ve duzelttirir.

Veri, rastgele secilmis hasta tabelalari veya hastane regete kayitlarindan, genellikle
bir eczane personeli tarafindan veya hemsire yada tibbi kayit personeli tarafindan
toplanmalidir. Her bir hastane veya saglik tesisi igin en az 30 hasta tedavisi veya
yaygin klinik durumlar i¢gin 100 hasta incelenmelidir. Hastane daha genigse ve daha
¢ok hekim varsa, daha fazla kaydin incelenmesi ve analizi gerekir. Kriterlere dayali
veri toplama formlari, basit evet/ hayir sorulariyla sekillendirilebilir veya agik uglu
doldurma sorulari igerebilir (bkz ek 6.2). Veri kaynaklari, hasta tabelalari, dagitim
kayitlari, ilagli tedavi uygulama kayitlari, antibiyogram raporlari, personel ve hasta
sikayet kayitlarini igerir.
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IKT ya sunmak Uzere, her bir kriter igin esik degeri kargilayan vakalarin ylzdeleri
hesaplanmali ve 6zetlenmelidir. Yuratulen tum IKD g¢alismalarinin bir raporu U¢ aylk
periyotlarla yayinlanmalidir.

Bilgi sunulduktan sonra (6rnegin uygun olmayan ilag kullanimi veya kabul
edilemeyen hasta sonuclari hakkinda), iTK gercek ve beklenen sonuglar arasindaki
farka iliskin bir sonu¢ karari gelistirmelidir. Diger bir dedisle, gercek neticeler
belirlenen referanstan ya da esik degerden daha farkl nasil olur? iTK bundan sonra,
hangi izleme faaliyetinin gerekli oldugu ve probleme olan IKD’nin fonksiyonlarinin
genisletiimesi veya devam edip etmeyecegine karar vermelidir. Oneriler, iIKD’den
edinilen kanitlarla sorun oldugu belirlenen ilag kullanim problemini diuzeltecek
spesifik basamaklari icermelidir. Ornegin, belli bir ilagc ¢ok fazla dozda recete
edilmigse, yapilan onerilerde bu ilacin dozunun nasil iyilestirileceginin detaylarinin
bulunmasi gerekir. ilag kullanimini gelistirecek miidahaleler, recete yazanlar igin geri
bildirimi icerebilir ve ayrica sunlari da igerebilir:

e egitim, Ornegin Ornek mektuplar, meslek igi egitim, atolye
calismalari, gazeteler, yuz yuze egitimler

e ilacg talep formlarinin olusturulmasi

e recgeteleme kisitlamalarinin egitimi/bilgisi

o formuler liste veya el kitabinin degistiriimesi
e STR'nin degistiriimesi

e diger bir IKD kullanma veya baglanmis olana devam etmek

Her IKD de, herhangi bir problemin uygun ¢6zimini saglamak igin izleme igi kritik
onemdedir. Eger bir mudahale degerlendiriimezse veya ilag kullanim problemi
cozllmezse, IKD kullanim disi olacaktir. izleme planinin bir parcasi olarak iTK, IKD
ne devam, devam etmeme veya degistirme ihtiyacini degerlendirmek zorundadir.
Boylece, IKD aktiviteleri diizenli olarak degerlendirilmelidir ( en az yillik olarak) ve ilag
kullaniminda anlaml bir etki yapmayanlar, Olgulebilir mudahaleler yapmak igin
yeniden planlanmalidir. IKD ile ilgili yaygin problemler degisik aktiviteler igin
sorumluluklarin net olmamasi, problemlerin dnceliklerinin yeterince agik olmamasi,
dokumantasyon yoklugu, ve personel yoklugundan takip isleminin yetersiz
yapilmasini igerir. EQer takip islemi yeterli ise, regete yazanlarin, gelecekte gozden
gegirilebilecekleri disuncesiyle tim alanlarda performanslarini gelistirmeleri olasidir.
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KUTU 6.7 USA'DA BIR HASTANEDE ILAC KULLANIM DEGERLENDIRMESI

1993 de, kalite givence koordinatdrd [T na, abdominal cerrahi sonrasi gérilen
enfeksiyanlann ulusal ortalamaya gore dikkat gekici élgide yik=ek aldugunu raparladi
Eczane yonetimi bu hastalarda maliyeti yiksek ve uygun olmayan bir ilag olarak
seftriakson kullamldidimg, bunun yerine farmulerde bulunan ve daha uygun olabilecek
Sefoksitin veya Sefotetan tavsiye ettiini bildirdi. ITK, abdominal cerrahi yara enfeksiyonu
sonrasl profilaksisi igin bir ilag kullamim dederlendirmesi (DUE) yapmaya karar verdi.
Cerrahi gefi ITK nun bir Oyesiydi ve bu fikre katildi; bu calisma icin kullanilacak kriterler
medikal letter da henidz basilmig alan dnenlerden geligtinldi.

* “er toplama sdresi: Ocak - Aralik 1994

« Toplam vaka sayis; 162
= Rapor tarihi; Ocak 1995
« (Gozden gecirilen vaka sayisi: 120 [ 74%)

Uyum, her ceyrekte (%)

Kriter Referans deger (%)
15t 2nd 3rd 4th
I Dogru antibiyotik secimi 100 70 85 94 100
7 Dojru doz a5 65 ai 94 97
3 Doz: 0-2 saat preoperatif 95 30 52 89 94
4 Postoperatif doz: sadece sorunlu og 78 89 82 a1
cerrahi igin _
5 Postoperatif enfeksiyon almayan 96 a0 93 96 100
6 1AR olmayan 97 97 100 87 97

ik geyrekten sonraki sonuglar

« Kriter 1 : belitilen prosedir igin, dnerilenlerden biri yerine ilk segenek olmayan
antibiyotikler {arn Seftriaksan) kullamld.

* Kriter 2 © gereksiz alarak yiksek doz antibiyotikler regetelendi.

= Kriter 3 preoperatif dozlar geciktirildi ginkid, mevcut eczane proseddrd ilaglan
preoperatif alandan daha gok amelivathaneye géndermek igin dizenlenmisti.

= Kriter 4 . Sorunlu cerrahi kriterine uymayan hastalar da antibiyotik ald.

» Kriter 5 : Epeyce yiksek aranda olan postoperatif enfeksiyon arani belki kritere uyumun
artinlmasi ile azaltilabilir,

Oneriler

* Tam cerrahlara, (1) ulusal ortalamaya kargl bulunan postoperatif enfeksivon orani, (2)
Medical letter dan dneriler ve kriterler, (3) lag kullanim dederlendirmesinden toplanan
verl sonuglan wve (4) gereksiz ilag kullammi ve uygun almayan ilag kullanimina baglh
tahmini maliveti iceren mektup gandermel.

« sefotetan ile kivaslandiinda igerdidi dezavantajlardan (maliyet ve kisa raf dmrid)dolay)
formdlerden Sefoksitin' cikarmak .

« Ameliyathaneden ziyade, preoperatif alandaki ilag dozu verme prosedirini
defistirmek ve eczane perzoneli ve hemgireye bildirmek

» Acil durumlar icin, operasyon dncesi alandaki kat stoklan arasina onaylanmig _
antibivatikleri eklemek Devigim ediiyor

1=




Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

KUTU 6.7 DEVAM

Faalnretler

Cerrahi gefi, cerrahi komitesini ilag kullamm dederlendirmesive 1994 deki kriterler hakkinda
hilgilendirdi.

Misan 1994 de tim cerrahlara, abdominal yara cerrahisi profilaksisinde Seftriakson dedil neden
Sefotetan kullanildigimn detayli gerekgesine dair bir tibbi mektup gdnderildi.

Sefoksitin formilerden cikanldr, Seftriakson dider kullarmm endikasyanlar nedeniyle cikarlmadi.
Haziran ayinda ilag uygulamasina dair yeni proseddrler Koyuldu ve Temmuz ayinda personel bu
konuda editildi.

Antibivatikler, ameliyvat dncesi kat alan stoklarnna eklendi.

izleme

Kriter 1 4. ceyrekteki referans kargilandi. - cerrahlann editimi, secimde gelismeye rehberlik etti.
Kriter 2 - 4. geyrekieki referans kargilandi. - cerrahlarnin egitimi doz belilemede geligmeye
rehberlilk etti.

Kriter 3 . 4.ceyrekteki referans hitdn aktivitelere radmen kargilanmadi- ve acil proseddrlerindek
pek cok factar nedenivle gergekei olmadif ddsdndldd, bu nedenden dolay %593e ddgdrdldi.
Kriter 4 - Egitim, postoperatif kullanilan antibiyotikleri kisa hir sire icin azaltt; cerrahlar eski
uygulamalarnna danmeye bhagladilar. ITK belli cerrahlara bireysel mektuplar ganderdi ve
uygulama geligti ama hala referansa ulasamad. Uyum gdstermeyen vakalar hakem inceleme
we dnerilericin Tk va rapar edildi.

Kriter 5 . Referans 3. ceyrekte kargilandi.

Krter 6 : Kat stok prosedirindeki dedigiklik yizinden ve preoperatif hemgiresinin hastalann
allerjisini tespitteki yetersizligi nedeniyle allerjik reaksivonlar 3. ceyrekie codaldi (daha ewveel
eczane, ilag dadiimdan dnce allerjileri tespit edivordu) Sonra hemsire hizmet i¢i editim aldive
allerjik reaksivanlan azaldi ve 4. ceyrekteki refeans kargiladi.

Kaynak . C. Olzen, (MSH)
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Ek 6.1 Yaygqin kullamlan hazi ilaglann tamimlanmis giinlilk dozlan (DDD}

llag izmi DoD llag izmi ooD llag i=mi Do
Cperasyan dncesi laclar Artikonydlzanlar methyldopa g
atropine sulfate 1.5 mg carbamazepine 1g nifadipine 30 mg
diazepam (inj, oral, rect) 10 mg diazepam 10 mq nitroprusside, sodium 50 mg
morphine sulfate 014 ethoauximide 1250 prazocin 5 mg
promethazine hd 25 mg magnesium sulfate 3g reserpine 0.5 mg
Araliezikler ve NSANer phencbarbital 01g Kalp yetmexzii iaglan
acetylsalicylic add ig phenytain 030 digoxin 0.25 mg
diclofenac sodium 0.1 q valproic acid 1.5q dopamina 0.5g
ibuprafen 1270 clonazepam 2 my epinephirine 0.5 mg
indomethacin 0.1q Artimelmentitler ST
naproxen 0.5q albandarola 0.4q amilorida 10 mg
paracetamol ig levamisole 015qg hendrofluazide 2.5mg
pheylbutazone 0.3g mebendazola 02qg fusamide 40 mg
&8n kesiciler niclosamide Zg hydrochlomothiazide 50 mo
codeing 0149 piperazine 359 spironal actone 75 mg
morphine sulfate 01q prazicuantal ig Artitrombatikler
pertazocine 0.219 pyrantel 0.75q straptokinase 1.5 MU
pathidine 0.4q thiabendazola ig Antikoaglianiar
tramadal N.3g Antianjinal ilagkar desmopressin (inj) 4.0 mig
Gt hastald atenolol 73 mg desmopressin (oral) 0.4 mg
allopurinal 0.4 q glycery trinitrate 5 mi desmopressin (nasal) 25 meg
wolchicne 1mg isosorbide dinitrate 60 m heparin 10TU
probenecid g nifedipine 30mg vitamin K-phytomenadione 20 mg
Romatizma hastahi Aritiaritmikler earfarin sodium 7.5mg
azathiopring 0.157q isopranaling inj a0 myq Articintettivier
chlaoroiguine 0.51 lidocaine ig aAlbendarale 044
Artiallerjikler procainamide 3g diethylcarbamazine 040
astemizola 10 mg propranalol 016 g ivermectin 12 my
chlorpheniramine 12 mg quinidine sulfate 121 Antisistozomaller
dexamethasone 1.5 mg verapanmil 0.24g wamniquine 149
diphenhydramine 03g &ritihipertansifler prazicuantel 3g
epinaphrina 0.5 mi atenolal 75 mq Betalaktamiar
hydrocortisone 30 mg captropril 50 mi amasycillin 1g
predrisol one 10 mg enalapril 10 mg ampidllin 2
hydralazine 01 g coftazidime 6g
hydrochlorothiazice 50 my cotrignone 1g
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il izmi TisD il izmi TisD il iztmi TisD
caphazolin 3q straptomydn sulfate 1g Artitiizsifler
cefotaxime 4q Antiasidlereptid Glzer dextromathorphan a0 mg
cefuroxime 1y magnesium hydroxide 3g diphenhydramine 0.3q
cephalexin 20 cimetidina D8qg noscapine 012570
cephazalin 3 farnctidine 40 myg Artifungaller
cloxadllin sodium iy ranitidine 03g amphotericin B 35mg
methidllin 4q omeprazole 20 mg clotrimazole {passary) 01g
imipenzm 19 Antiemetikler fluconazole 0.2g
pencillin G sodium 360 metoclopramide 30 myg flucytosine 104
pencillin ¥ 29 promethazine 25 mq grisecfulvin 05g
Dijer artibakteriyeller Artispazmotiker ketoconazole 024
chloramphenicol 3q atropine sulfate 1.5 mg nystatin (oral) 1.5MU
ciprofloxacin 14 propantheline bromide A0 mg nystatin (pessary) oy
clindamyein 1.2q9 Laksatifler Aritiretraviraller
docycyeline 0.14g bisacodyl (suppos.foral) 10 my aclyclovir 41
arythramycin 14 liquid paraffin 15 g zidovudine 0.6qg
gentamicn sulfate 0.24q Artidivaretikler Antiprotozoalar
kanamycin sulfate 14 codeine 01g diloxanide furoate 159
metronidazole (inj/oral) 1.59 loperamida 10 myg metronidazole (oralfing) 150
matronidazola pessary 0.5 g sulfaguanidine dq tinidazole 159
nalidizic acid 41 Hormonlsr kontraseptifler Artileigmaniszisler

nitrofurantoin 0240 clomiphens 9 mg meglumine antimonate 0859
norfloxacin 0.8qg athinyl pestradicl 25 mcg pentamidine 0.d8g
cytetracydine 1g rorethisterong 5 mg sodium stibogluconate 0.850
spectinamycin 3q medrogyprogestaran aral 5 mig Artimalaryaller

sulfadiazine 0.6g instlin/antidisbetikler BT L LUl
sulfadimidine 4qg chlorpropamida 0.375¢ | doxycycline 014
tetracydine 1q glibenclamide 10 mg meflaguine 1q
trimethoprim 0.4q insulins — all types anu primacjuine phosphata 15 mg
Vancomycin 20 miatformin g proguanil 0.2q
Legpra ilaghkar tol butamide 1.5 pyrirm ethamine 75 mg
clofazimine 01q Tiroiciartitivoid guinine dihydrochloride 03g
dapsona 005 g carbimazala 15 mg guinine sulfate 03g
rifampidn 0.6 levothyroxine 0.15 mg sulfadoxine/pyrimeth. 75 mg
Artitiberkiloz ilaglar propylthicura il 01g African trypanosomiasis
ethambutol 120 | Mictikleriartiglokomisr WL LT ) 1.58
isonizzid 0.3g acetazalamide oral 0.75 g melarsoprol 60 mg
pyrazinamide 154 pilocarpine drops—2% 4% 0.4ml | Suramin sodium 02749
rifampicn 0.6 g timolol mal - 0.25% 0.5%  0.2mlL
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llag izmi TGD iz izmi TGD llag izmi TGD
American trypanosomiasis ergotamine tartrate 4 mg cromaoglycic acid inhalar 40 mg
berznidazole n4ag cotacin finj) 1511 ephadrine 50 myg
nifurtimer sk Pisikoter apctikler epinephrine {inj) 0.5 mg
immiinosupresifler amitriptyline 75 my ipatropium inhaler 0.12 my
azathioprine 0159 chlorpromazine {inj) 0ig salbutamal {inj/oral) 12 my
Antihormonlar chlorpromazine {oral) 03g salbutamol inhaler 0.8 my
tamoxifen 20 mg clomipramine 01g salbutamol respsal 10 myg
Adrenal hormonlar diazepam (oral) 10 mg theophylline 04aq
dexamethasone (oralinfl 1.5 myg fluphenazine (inj) 1 my yitaminleriminareller
hydrocortisona (inj) 30 mg halaparidal {inj) 33 mg ascorbic add (vit. ) 02 q
pradnisolone (oral/ing) 10 mg haloparidal {oral) 2mg calcium ghiconate 30
Artiparkinson imipramine 01g calcium lactatz 21
biparidin 10 mg lithium carbonate (oral) 24mmal nicotinamide/niadn

levadopa + carbidopa 0.Gqg lorazepam 2.5 mq el 2120

) ) ) potassium chloridie 3q

Antianemikler nitrazepam 5my I be)

. ) o ricoxine {vitamin bé 016 ¢
ferrous salt{iron = 60mgl 0.2 g thicridazine 03g - :
folic acid 0.3 mg Trifluoperazine oral 20mg T L E A0 MG
hydrosyeobalamin 0.02 mig Antissmatikler LT ) 20001
Okezitok sikler fantitoksik aminophylline injforal 060q Waz gevgeticiler
ergometring maleata 0.2 mig beclomethasone inhalar 0.8 mq neostigmine in! G&img

pyridostigmine {inj) 10 mg

Burada ilaglar, DSO nilin temel ilag listesi ve yillik uluslararasi ilag fiyat indikator
rehberi (WHO’s Model list of essential medicines (2002a) ve HSH’s annual
International drug price indicator guide, presented according to therapeutic category)
kullanilarak segilip listelenmigtir. Buradaki bilgi basildigi zaman i¢in dogruydu fakat
simdi degismis olabilir. Degisik ilaglar icin DDD su kaynaklardan edinilebilir:

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Postbooks 100 Vietvet,
Oslo Norway (http://www.msh.org/publications ve http://erc.msh.org) Tel: +47 22 16
98 11; faks: +47 22 16 98 18, e-mail: whocc@nmd.no

Management Sciences for Health (MSH), International drug price indicator
guide,annual publication, by MSH in collaboration with WHO, 165 Allandale Road,
Boston, MA  02130- 3400, USA (http://www.msh,org/publications ve
http://lerc.msh.org ) tel: +1 617 524 7799, faks:+1 617 524 2825, email:
bookstore@msh.org

108


http://www.msh.org/publications
http://erc.msh.org/
mailto:bookstore@msh.org
http://www.msh,org/publications
http://erc.msh.org/
mailto:bookstore@msh.org

Bu basit form 4 hasta igin kolonlar igerir, fakat gergekte ¢ok fazla olabilir.

Hasta no

Yeri toplama bazlama tarihi
Hasta gizeloe no

Teghis

YEg

Cinzivet

Kilo

Tedavi glnil

Kriterler (indikatorler)
Regeteleme gerekceleri Esik

1 Fentamizin we tobramizine rezistan,
ciddi aerob gram (-1 bakteri enfeksiyonu

2 Gentamizin ve tobramizine yiksek
rezistan ile hastanede yatig gerektiren,
glpheli ciddi grarm (-] enfeksiyon

3 Ciddi pzeudomonas enfeksivonunu
antipzeudomanal penizilinle berakber
tedavisi

Proses indikatdrleri

4 Tedaviye baglamadan dnce veya
hagladiktan zonra 24 saat igerizinde
zerum kreatinin dizeyine bakmak

o Vamgky Cimiv) dozlama

6 Renal hir =orun olmadikga optimal
shrdirme doz arahd), optimal devam
dozu arald 15 mokoioin

T Eder antibivogram daha ucuz veya
Lyoun ilaca hassasivet aldudunu
gosterirse, drn. tobramisin gentamizsin
veya dider bir ilag, tedavivi bunlara
CEYImER

Sonug indikatdrleri

& Hasta tibhi kayitlanna yvazilan tibki
iyilegme
9 72 =aat iginde ategin normale inmesi

E/H > Evet/Hayir

]

EH Drtalama

EH Ortalama

EH Cirtalama
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Daha etkili bir yolla olmak Uzere ilag kullaniminin degistirilmesi tim ITK’nin amacidir.
lla¢ kullaniminin degistirilmesi icin 3 yol vardir:

e egitimsel stratejiler; amag regete yazanlari bilgilendirmektir.

e yonetimsel stratejiler; amaci regete yazanlarin kararlarina rehberlik etmektir.

e duzenleyici stratejiler; amaci regete yazanlarin kararlarini kisitlamaktir.
Muadahalelerin kombinasyonu ile kapsamlh bir yaklasim (tercihen degisik tiplerde)
daima tek bir mudahaleden daha etkilidir. Uygun bir ¢calisma dizayni kullanarak

mudahalelerin etkisini degerlendirmede, etkisi yok diye birakmak veya etkisi var diye
devam etmek igin yeterli destegi kazanmak kritik bir konudur.

TiL ne ekleme veya c¢ikarma acisindan ilacglarin degerlendirimesi iITK'nin en énemli
fonksiyonlarindan biridir. Ayni oranda énemli bir diger fonksiyonu ise listeye secilen
ilaglarin uygun kullanildigindan emin olmaktir. ilaglarin , temin eden ve tliketenlerce
nasil kullanildigina dikkat edilmezse, uygun se¢imin tUm avantajlari yavas yavas yok
olur.

llaglarin akiler kullanimi, hastalarin Klinik ihtiyaclarina uygun dozda kullaniimasini
gerektirir (dogru doz, dogru aralik, dogru sure). Boylece, akilci kullanim dogru
recetele, hazirlama ve hasta uyumunu icerir. Pek ¢ok gelismekte olan Ulkede, recete
yazanlar ne sadece doktorlar, ne de ilaci hazirlayan eczacilar degildir. Hemsireler,
paramedikal calisanlar hatta isin ehli olmayan kisiler de buna dahildir. AiK’in
O0zendirilmesi, her bir agsamada (regeteleme, hazirlama ve hasta ilag kullanimi) bu
surece dahil olan tum kigilerin davraniglari ile ilgilidir.

Sekil 7.1, bir ilag kulanim probleminin degistiriime agsamasini 6zetler.
AIK’In1 tesvik icin kullanilacak stratejiler veya miidahaleler 3 ana béliime ayrilabilir:
e egitimsel stratejiler (bkz 7.2); amag kullanicilar bilgilendirmek ve ikna etmektir.

e yobnetimsel stratejiler (bkz. 7.3); amaci kullanici kararlarina rehberlik etmek ve
sekillendirmektir.

e duzenleyici stratejiler (bkz. 7.4); amaci kullanicilarin kararlarini kisittamak ve
sinirlamaktir.
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1. INCELEME

Var olan wygularmalar dlg
(Tarimlayic)  kantitatif caligmalar) |

_ . 2. TEGHIS
A TAKIF ) TESHIS Ozel problemleri ve nedenlerini
Dedigimleri ve pikilan alg GELIZTR tanimila
{Hadn;gaet:rexfﬁdl;:?rlr:t;}t|f WD AHELE'] (Ka psarm |1 kantitatif ve
GELISTIR kalitatif caligmalar)

‘ 3. TEDAVI
Aracilan tasarla ve sadla

(Werive dlgdm sonuglarm
topla)

Kaynak: INRUD materials from the WHO/INRUD Promoting Rational Drug Use Course

Hangi mudahalenin nasil secilecegi bolum 7.5 de, bunlarin etkilerinin nasil
degerlendirilecegi ise bdlim 7.6 da anlatilmaktadir.Tek bir yaklagsim yerine, pek ¢ok
mudahaleyi iceren genel bir yaklasimi kullanmak ve personelin mudahalenin
gelistirme ve uygulama agsamalarina dahil etmek, daha etkili olmasini saglayabilir.

ITK, hastane ve ydnetimi altindaki tesislerdeki saglik ¢alisanlarinin egitiminden
sorumludur. Eger bu programlar uygulanmazsa,saglik personelinin bilgi seviyesinde
kalici ve dikkat cekici boyutta azalma olacaktir ve bu AIK ile de ilgilidir. Tim
calisanlar, 6zellikle de saglik bakimindakiler, beceri ve bilgilerini guncel tutmak
zorundadirlar. Doktorlar, eczacilar, hemsgireler paramedikal personeli ve digerlerinin,
ilag literatiriinde olusan degisikliklere kendilerini uydurmasi, yogun bireysel ¢aba ve
saglik bakim hizmetince saglanan surekli egitim olmaksizin imkansizdir. Egitim
stratejileri, STR veya regete yazanlarin uymalari gereken standart bakimi oturtmak
icin gereken protokollerin varligina dayanir.

llag bilgisi ve ilac terapisi sirekli degismektedir. iTK, tim personelin meslek igi
egitimde ve diger egitim programlarinda guncel bilgiler edindiginden emin olmalidir.
ilave olarak, bu egitim programlar ITK tarafindan tespit edilen ila¢c kullanim
problemlerinin ¢6zumu igin de kullanilabilir. BOyle programlarin basarisi, bu bilgilerin
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kimler tarafindan ve nasil sunulduguna baghdir. Problem odakl yaklasim, lyi
Receteleme Rehberinde tanimlandigi gibi (Guide to Good Prescribing, WHO 1994a),
hem egitim periyodunda hem de mezuniyet sonrasi seviyede regete yazanlarin
egitimi igin 6zellikle etkili bulunmustur.

( 15 den fazla katihmci) ; eger iyi hazirlanmis ve hedefleri
belirlenmisse, interaktif metotlar kullaniiyorsa ve ne tip davranis dedgisikligi
beklendigine dair birka¢ net mesaj sagliyorsa etkili olabilir. Ornegin bir antimikrobiyal
rezistans dersinde personel sandalyelerde oturup dersi bir saat minimum etkiyle
dinliyor. Dersi sunan i¢in daha basaril bir yaklasim, gercek bir hastaya dayanarak (
veya bir vaka kurgulayarak) ve problem bazl yaklagsimla hangi tedavinin verilmesi
gerektigine karar vermektir. Sonugta 6nemli olan, tartismaylr Ozetlemek ve
katilimcilarin kafalarinda ne yapmalari gerektigi ile ilgili net bir mesajla ayriimalarini
saglamaktir. Gorsel destek tartismaya yardimci olabilir, fakat insanlarin 6grenmeleri
farkli yollarla oldugundan bu materyallerin dikkatli hazirlanmasi gerekir.

(15 kisiden az katihmci) genelde genis bir gruptan daha
etkilidir ve avantaji, ¢alisma bolumler halinde, daha kisa periyotlarla ele alinir,
tartisma ve geri bildirimlere daha ¢ok zaman ayrilabilir. MUGmkun oldugunca, problem
bazli 6grenme, gergcek yasamdan oOrnekler onerilmelidir. Sonug tartismalarinda
vel/veya sonucu Ozetlemede tasvirler i¢in ©Onceden hazirlanmigs materyaller
kullanilabilir. Hastanelerde personel gruplari igin, caydan sonra bir saat igin veya
sabah ya da 6gleden sonra duzenli olarak belli bir ilag meselesini tartismak mumkin
olabilir.

en etkilisi olabilir fakat daha ¢ok zaman alir. Bunu yapmada en iyisi
ilagc mumessilleridir. 15 dakika iginde doktoru regeteleme uygulamasini degistirmeye
ikna ederler. Bunu, iyi iletisim tarzlari ile, sadece bir veya iki anahtar mesaj vererek,
ve hatirlamaya yardimci olacak gorsel cekici materyaller (renkli notbooklar, masa
takvimleri, Uzeri yazili kalem vb) ile yaparlar. Onlar ayni zamanda iddialarini
desteklemek igin, fikir liderlerinin isimlerini kullanirlar ve daima bir ziyareti, bir diger
gliclendirme, destekleme ziyareti takip eder. Eczacilar veya ITK Ulyeleri icin ayni
yontemi kullanmak mumkundur bu akademik detaylandirma (O’Brien et al. 2000, llett
et al. 2000) olarak adlandirilir.

receteleme aliskanliklarini 6nemli oranda
degistirmek icin kullanilir. Bu kigiler saghk bakimi konusunda kidem bakimindan
kUguklere tavsiyede bulunan insanlardir. Profesor veya kidemli danigman olabilirler
fakat cogunlukla degildirler. Blyuk bir hastanede orta dizeyde tecrubeli doktorlar
veya ayaktan hastalarda tecribeli bir hemsgire, etkili eczaci ya da kidemsiz ama
bilgisi iyi doktorlar olabilir. Lider nitelikli kigileri tanimlamak &énemli, kismen de
kolaydir. Bir kez bu kisi tespit edildikten sonra iTK’ya katiimak igin davet etmek ve
bireysel olarak 6gretmeyi hedeflemek iyi bir fikir olabilir. Onlara rehberler ve
politikalarla egitim saglanmalidir. Bu liderler muhtemelen, diger saglhk personelini
uygun bakim standartlari konusunda ydnlendirme veya 6gdretme pozisyonunda
olurlar. Sekil 7.2 ABD de bir hastanede, cerrahide profilaktik antimikrobiyal
kullaniminda lider nitelikte kisileri etkilemenin etkisini gostermektedir.
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Sekil 7.2 Antibiyotik kullaniminda lider nitelikli kisinin etkilenmesi. Bir US
hastanesinde arastirmacilar bir jinekoloji sefinden, sezeryan bélimiu hastalarinin
profilaksisi igin Cefoksitin yerine Cefazolin kullanimi konusunda musaade istediler.
Profesor kagitlari inceledikten sonra personele degisiklik igin talimat verdi ve sonucta
carpici ve devamli degisiklik oldu.
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recete yazanlarin galisma alaninda, kuguk gruplari veya bireysel
yuz yluze gorusmeleri temel alir. Yukarida ifade edildigi gibi dunya ila¢ endustrisi
tarafindan basariyla uygulanmaktadir. ilag firmalari bilgi edinmek, ilaclarina pazar
saglamak icin, doktorlarla ylz yluze goérisme yapacak binlerce kisi ¢alistirmaktadir.
IKT kendi sahip oldugu lider nitelikli kisiler icin ve egitimli egiticiler icin siirekli egitim
programi saglamalidir. Boyle bir egitim programi prensip olarak:

e spesifik problemlere odaklanmali ve regete yazanlari hedeflemeli,

e receteleme problemlerinin altta yatan nedenlerine ¢6zUm
uretmeli; 6rnegin yetersiz bilgi,

e sunumlarinin etkisini artirmak igin 6z, yetkililerce gecerli olan
materyal kullanmali,

e hedef dinleyici grubun interaktif tartismalarina misaade etmeli,

e recete yazanlarin uygulama sahasinda kargilastigi problemleri
pratik olarak cozmek igin gerekli dikkati gostermelidir.

Hasta egitimi regetelenen ilaci etkiler. Saglik personelinin hastalara uygun tedavi ve
ilag rejimine uyum konusunda dizenli egitim saglamalari, sonugta saglik ciktilarinin
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gelistiriimesinde rehber rolu oynayacaktir. Egitilmis hasta grubunun, uygun olmayan
ilag, dzellikle de antibiyotikler konusunda daha az talebi olacaktir. Hasta egitiminin
onemi, asiri vurgulanmis olamaz. Hastanin aldigi egitim ne kadar fazla ise, gelismis
saglik bakim sonuglarindan yararlanmalari da o kadar fazla olacaktir. Doktorlar,
hemsireler, eczacilar, paramedikal personelin hepsi bu konuda rutin olarak ¢aba sarf
etmelidir.

ITKnin ne kurs ne de diger egitim aktiviteleri, giivenilir tarafsiz bilgi kaynagi
olmaksizin basarili ve kalici olabilir. En azindan kuguk bir ila¢ danisma merkezi veya
en az iki U¢ guncel, otorite kabul edilen referans kitabi ve eger mimkinse hakemli
dergi iceren bir kiitiphane olmalidir. ITK’nin kendi TiL ve bunun el kitabi ve STR’nin
kopyalari okunmaya hazir olmalidir ( her regete yazan kendine ait bir kopya edinmeli
veya her serviste, poliklinikte ve eczanede bulunmali).Diger kullanigh materyaller,
ornegin diger hastaliklar icin STR, el kitaplari ve ulusal TiL diger enstitii ve
organizasyonlardan bulunabilir. ilag danisma merkezi lokal kullanim igin biilten
cikarabilir ve bu yolla guncellenmis, kullanigli ilag prospektus bilgisi saglayabilir. Pek
cok materyal (icretsiz olarak elde edilebilir fakat, ITK hastane yoénetiminden kitap,
dergi ve bdltenlerin teminini, satin alinmasini kapsayan kuguk bir butce talep
etmelidir.

ilag dergileri, ilag bilgisi edinmenin degerli bir komponenti olabilir. Bunlar aylk, 3 aylik
veya daha uzun araliklarla basilabilir. Personele ilag tedavisi hakkinda tarafsiz,
guncel bilgi saglamasi gerekir. Dergi ve bultenler, resmi gruplara yapilan sunumlar
da avantaja sahiptir ¢inku yogun olan doktorlar bilgiyi kendilerine uygun olan bir
zamanda okuyabilirler. Bununla beraber dergiler de dahil basili materyallerin,
diger interaktif 6gretme metotlari ile kombine edilmeksizin, akilci olmayan ilag
receteleme davranislan veya aliskanliklarini degistirmede etkili olmasi olasi
degildir. Pek cok ilag dergi ve bulteni, dinya uzerinde ticari kaygilarla basilir ve
dagitiir (bkz. Ek 4.1). Bununla beraber lokal olarak ¢ikarilan bulten, ilagla ve ilag
kaynakl lokal olarak kargilasilan guncel problemlerle ilgili daha fazla bilgi
saglayincaya kadar degersiz olarak nitelendirilebilir. ila¢ dergileri eger kutu 7.1 de
gosterildigi gibi kesin prensiplere bagh olursa, AiK’ni gelistirmede daha etkili olmasi
muhtemeldir.
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KUTU 7.1 ETKILI ILAC DERGILERININ PRENSIPLERI

* Recetleme davramiglanmin nedenlen anlagilir ve ¢ozim dretilmeye cahsgihir, dmedin bilgi
ekzikligi, lkeye dzgd ilaglara veya jeneriklere timatsizlik.

o Acil kullamim igin kisa, éz, gincellenmig bilg sunar,

« Bilgi sinridir we anahtar noktalar tekrarlanir; yeni bilgilerin fazlasiyla uzun sunumlan ve
tekrar gozden gecirlmesi cogu akuyucunun ilgising kaybetmesine neden olacaktr.
Kisa basliklar ve goze hitap eden gizimler/resimler kullamblir, bylece okuyucunun ilgisi
canh tutulur.

Metinler dzet ve basittir.

sunulan bilgl, saygin dergilerdendir ve referanslar balitilir,

Sunulan bilgi davranig ve kararlan ydnlendirmeye yoneliktir,
« Derginin dederlendirilmesi hususunda, konusunda uzman personelden gen bildinim talep

edilir ve gereklivse dizeltme vapilir,
Sayinlik  ve kabullenmenin adinlmasi icin, lokal uzmanlara yazmalan ve yarum

vaprmalan teklif edilir,

Formuler el kitabini kullanmak, saglik personeline ilacglar hakkinda bilgi saglamak igin
degerli bir malzeme olarak gosterilebilir (bkz. bolum 3.3 ve ek 3.2). El kitabi ve
brosurlere bagl olarak STR de teshis ve tedavide bilgi saglayabilir (bkz. bélim 3.4).
Tum basili materyaller gibi, cebe sigacak boyutta, guncellenmis ve kolay elde
edilebilir olurlarsa ve daha interaktif diger egitim stratejileri ile birlegtirilirlerse daha
etkili olacaklardir.

Kanita dayali STR gelistirme ve uygulama, ciddi anlamda AiK2nin gelistiriimesi ile
iligkilidir. Geligtirilme asamasi, katiimlara agik, son kullanicilari dahil eden bir sure¢
olmali ve uygulanmasi egitimle ve gézetimle desteklenmelidir. Detayli tanimlama igin
bolim 3.4 e bakiniz.

ilac kullanimini izleme ve toplanan bilgilerle recete yazanlara geri bildirimde
bulunma, receteleme davraniglarini degistirmede ¢ok guglu etkisi olan bir yoldur.
Takip edilecek basamaklar, bolim 4.5 de ila¢g kullanim degerlendirmesi altinda
tanimlanmaktadir. Audit ve geri bildirim, asagidaki gibi genelden 6zele dogru ¢ok
degisik sekillerde ve kapsamda olabilir:
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o ilag yénetiminin gozetimi ve izlenmesi, satin alma, saklama,
hazirlama vb. konularda TIL ne bagli olmay! icerir ve siklikla toplu
verileri kullanir. Saglanan bilgi, ITK ve ilgili bolumlere geri bildirilir.

¢ Receteleme aligkanliklarinin gozetim ve denetlenmesi, saglik
kurumlarinda miudahaleler dncesi ve sonrasinda yapilir (6rnegin
egitim ve gézetim). Bunun i¢in DSO, AIK igin uluslararasi iletisim
agl (WHO/ INRUD International network for Rational Use of Drug)
ilag kullanim kriterleri (bkz. kutu 7.3 ve7.4) kullanilir.

e ilag kullanimini degerlendirme, genelde hastanedeki bir ilacin
kullanimi veya bir hastaligin tedavisine odaklanir. Surekliligi olan,
sistematik, kriterlere dayali bir ila¢ degerlendirme programi, ilacin
uygun kullanildigindan emin olmaya yardimci olacaktir (bkz.
bolim 6.5). Edinilen bilgi recete yazanlara bireysel olarak geri
bildirilir.

Klinige yonelik eczacilardan vyararlanmak, ilag politikalarint ve ila¢g kullanim
davraniglarini  degistirmeye yonelik diger mudahaleleri uygulamaya koymada
dnemlidir ve ¢ogu lilkede genelde gdzden kacirilir. lyi egitiimis bir klinik eczaci, ilag
kullanimi ile ilgili izleme, degerlendirme ve Onerilerde bulunmada yeterli beceriye
sahip olacaktir. Bu nitelikte bir eczaci icin ekstra 6deme yapmaya degecektir ve iTK
bundan bluyuk yarar saglayacaktir. Bu 6zellikte bir kisi:

e llag kullanim endikasyonun uygun olmasini garantiye alir.
e Dogru dozun regetelendiginden emin olmayi saglar

e llag etkilesmeleri ve IAR ndan kaginmayi saglar.

e Hastaya danismal/ egitim sunumunu sadlar.

e Recete yazanlara tarafsiz, gincel bilgi sunar.

e Jenerik ilaglar ve terapoétik esdegerlik programi kurmak. Burada
bir doktorun recetelendigi ilacin yerine terapétik olarak esdeger
degerlendirilen ilaglarin  kullaniminda eczaci yetkilendirilir,
(Olusturulacak herhangi bir politikada, ITK ve disindaki tip
personelinin timuyle fikir birligi saglamasi gok dnemlidir).

recetelenen Urun yerine, ayni etken maddeyi, ayni doz ve dozaj
formda, ayni tesirlilikte, konsantrasyonda iceren ve ayni uygulama yoluyla verilen bir
arandn  kullanimidir. Pazarda pek c¢ok jenerik Urun bulundugundan, ve marka
urinden ciddi oranda ucuz oldugundan, butcede kayda deger bir tasarruf saglar.
Bazen jeneriklerin biyoesdegerligine dair supheler nedeniyle, 6zellikle birden fazla
uretici tarafindan Uretilenlerde, jenerik regeteleme ve kullanim elestirilir. Bununla
beraber, eger ilaglar guvenilir, ruhsath ve yeterli niteliklere sahip bir tedarikgiden
alinirsa,biyoyararlanimi agisindan marka isimle jenerik arasinda 6énemli dlgude bir
fark olasi degildir. Yine de klinik olarak énemli boyutta biyoyararlanim problemleri
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olan jenerik ilaglarin oldugunu da kabul etmek gerekir. Bu kategorideki 6nemli ilaglar
tablo 5.2 de listelenmisgtir.

bir ilacin yerine, bilesimi farkli fakat terapétik etkisi ve farmakolojik
aktivitesi (yan etkiler dahil) benzer olarak degerlendirilen bir ilacin kullanimidir. Bu
ancak onceden olusturulmus ve onaylanmig bir yazili protokole goére yapilabilir.
Terapotik olarak esdeder olan ilaglar farkli kimyasal maddeleri icerebilir veya ayni
maddenin degisik dozaj formlarinda olabilir, farkli uygulama yollarina sahip olabilir.
Terapotik muadil uygulamasi 6zellikle, daha yenisinin pahali oldugu, patentli, tek
ureticisi olan ilaglar regetelendigi zaman yardimcidir.

ilag kullanimi ve yanhs kullanim, belki ilaclara erigim kisitlanarak kontrol edilebilir:

en yaygin
kullanilan metottur ve maliyet-etkin ila¢g ve guvenli ilag kullanimina odakhdir (bkz.
bolum 3.2). Bu tip listeler 6zellikle, antibiyotikler, anajezikler, psikotikler gibi terapotik
ilag gruplarini - regete yazanlar farkl se¢cim yapmak icin ve dedisik marka tercihlerine
sahip olduklarindan bunlari bulundurmak pahaliya gelir- kontrol etmek icin degerlidir.

hastanelerde Ozellikle antibiyotikler olmak
uzere, ilag kullaniminin kontrolu i¢in yaygin kullanilan ve basarili bir metottur (Avorn
et al. 1998). Bu tip bir form, belli antibiyotiklerin veya diger ilaglarin, dnceden basiimig
bir forma belli bilgiler doldurularak regetelenmesini gerektirir. Boylece 6zel ilaglar,
spesifik endikasyonlari, ve bunlara uygun ilag dozlari ve doz araliklar ile birlikte,
forma onceden basilir. Regete yazan bu formda Oonerilen segeneklerden birini
se¢mek zorundadir; bdylece maliyet-etkinlik agisindan en uygun ilaci regetelemeye
yonlendirilmis olurlar. Bu sekilde olusturulmus bir form 6rnegi ek 7.1 de mevcuttur.

hastanede yatan hastalar igin yararhdir ve
ila¢g kullaniminin kisith oldugu periyotlar igin etkili olacaktir. Bu tip bir kural, tum
recetelemelerin, ilacin kullaniminin uzatiimasi gerekmedikge, belli bir sire sonunda
birakilmasini gerektirir. Bu, ilag kullaniminin farkinda olmadan veya kasitsiz olarak
uzamasini onlemede kayda deger bir kontrol saglar. Ozellikle antibiyotiklerin
kullaniminda hasta, doktor ilaci kesmesini sOylemeyi ihmal ettigi icin uzun bir sure
kullandiktan sonra birakir.

Hastane veya saglik tesislerinin bir uygulama sekli, ilag kullanimi igin hastalara
hicum etmektir. Ozellikle ayaktan hastalar ve eczaneler izlenen bu yolu etkileyebilir.
Ornekler asagidadir:

e Hastane geliri ve regete yazanlarin ayliklari satilan ilaca baghdir:
bu, daha ucuzu da ayni oranda iyi olmasina ragmen pahali olan
ilaclarin regetelenmesine ve her hastada uygun olmayan fazla ilag
kullanimina (polifarmasi) sebebiyet verir.

e Yatis ucreti, gbz onunde bulundurulmayan miktar veya sayida
recetelenmis ve hazirlanmis ilaglarla ( 6rnegin bir kayit Gcreti tim
ilaclari kapsar) hastalara fatura edilir; bu hasta talebinin ve
polifarmasinin artmasina sebep olur.
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KUTU 7.2 NEPAL'DE, DEGISIK TIPTE KULLANICI UCRETININ ETKILERI

"Dedisik tipteki kullanizr deretinin regeteleme kalitesine etkileri; bir pre-post kantrolld cahgma”
Mepalin tagra kesiminde yapld). 1992 de, her 3 caligma baloesinde de her egit recete doreti
fatura edildi. 1995 de, kontrol bdlgesi ayni dereti fatura efti, bir bdlge, her ilag icin tek fatura we ikinci
hidlge her bir daha pahal dridn igin daha yiksek deretve ber bir ucuz Ordn igin daha digak doret
fatura etti. Uriin dcretleri, her bir drin icin komple bir tedavi Kdrdndisdresini kapsadi. Baglangictaki
egit recete dereti ile karsilagtinldiginda, regeteleme kalitesinin anlamb dlglide daha ivi ve
maliyetinin de o oranda digik oldugu garildi, fark istatiksel olarak anlaml bulundu. {p=0.025)

Grup Kontrol 1. hilge iicreti 2. hilge icreti
diiz recete ucreti  herhir ilag igin herhir ilag igin
1992 1995 19492 1995 1997 1995
Recete bagi oralama ilag 2.4 29 29 20 2.8 2.2
Sayis| (0%} (—=31%) [=21%)
S_TE"HE_ uyumlu regete 3.5 263 315 450 3.2 437
yizdesi [+2.8%) [+13.5%) (+16.5%)
Fegcete bagl oalama maliyet 4.3 130 277 180 354 2.0
(Mepal rupees) [+36%) (+1%) (—6"%a)

Kaynak: Holloway et al. (2001a,b)

ITK, hastane ydnetimi veya diger saglik otoritelerine bu konularla ilgili tavsiyede
bulunacak bir role sahiptir. Eger mumkinse, anlasma yapilmali ve regete
yazanlardan hicbir saglik kurumundaki eczane ile direkt finansal ¢ikar iligkisine
girmemelidir. Kutu 7.2, Nepal'de regetelemenin kullanici Ucretleri tarafindan nasil
etkilendigini gosterir.

AiK sonucuna varmak icin, otoriteye veya kanuna yaptirimlara uymak onemlidir. Bir
ITK, saglik tesisinde duzenlemelerin gerektigi gibi uygulamaya konulmasini
saglayabilir.

e ilag ruhsatlandirma, uygun sekilde uygulamaya kondugu zaman
etkili olmayan, dusuk kalitede ve tehlikeli ilaglari hem pazardan
hem Ulkeden uzak tutacaktir. izleme ve ruhsatlandirma sistemini
kuvvetlendirmek 6nemlidir, aksi durumda pek ¢ok ruhsatsiz ilag
halka ve 6zel sadlik bakim sistemine ulasabilir. ITK sadece
ruhsath ilaglarin kullaniimasini saglamalidir.

e Mesleki ehliyet, yeterlilik; saglik meslegine sahip olanlar bir
grubun Uyesidir ve mesleki ehliyet igin egitim ve tecribe
gereklidir. Yeterlilik konusu recete kullanma seviyesini icerecek
sekilde genisletilebilir, kisitlama ilag tiplerine gore yapilir, recete
alinan egitim ve tecriibeye gére yazilir. ITK sadece mesleki
ehliyeti olan saglik personelinin galismasini ve regete yazma
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seviyesi konusunda islerinin ulusal duzenlemelere paralel
olmasini saglamalidir.

llag promosyonu, ilag temin edenleri, listeye ilag secimi agsamasinda ve hastalara
bireysel olarak ilag secmede etkiler. Pek c¢ok regete yazan igin, ilag firmasi
mumessilleri yeni ilaglarda birincil bilgi kaynagidir. Halbuki onlar oncelikle, diger
firmalarin sattigi ilaglarla ilgilenen satis elemanlari oldugu igin sundugu bilgiler
taraflidir. Cogunlukla ila¢g temin edenler, promosyon faaliyetleri ve materyallerinden
nasil etkilendiklerini fark etmezler. Bu ylzden ilagc promosyonunun kendi ilag
secgimlerini nasil etkiledigi konusunda hassas olmak ve bu materyallerin igerigi
konusunda analiz yapmak icin egitimli olmak zorundadirlar. ilag miimessilleri ile
personel etkilesimini diizenlemek, iITK'na, AiK'ni desteklemede yardimci olur ve
regete yazanlara ulastirilan materyallerin igeriginin ve bilginin mimkidn oldugunca
tarafsiz olmasini saglar.

WHO (1998a) “Ethical criteria for medicinal drug promotion (Tibbi ilag
promosyonunda etik kriterler)” ilag promosyonunda kriterler geligtirmek igin ve rehber
olarak kullanilabilir. Bu dékiman, “medikal ilaglarla ilgili yapilan tim tanitim faliyetleri
guvenilir, dogru, bilgilendirici, dengeli, guncel, kanitlanabilir ve Uslubu iyi olmaldir”
demektedir.

llag tanitimlarinin diizenlenmesi blyiik hastanelerde zor olabilir veya buradaki
doktorlarin &zel isyerleri vardir. Bir iTK uygulama olarak miimessillerin girigini
yasaklamayi! secgebili;, ama bu tepki c¢ekebilir ve doktorlari disarida goérme
yaklasimina neden olabilir. Bazi ulkelerde kullanilan bir yontem, esit zaman
tanitimlaridir.  Bu yaklagsimla muUmessillerin  kullanacagr materyalleri o6nceden
sunmalar1 istenir. Hastane eczacisi ve varsa klinik farmakolog aktif olarak
materyalleri gozden gegirir. Mumessil, bilgilerini doktorlara sunmasi i¢in bir toplanti
organize edilerek davet edilir ve ayni zamanda eczaci (veya klinik farmakolog)
sunulan materyallerle ilgili yorumunu yapar. Sonra toplanti soru ve tartismalara acilir.
llacin yararlarini tartismak yoluyla, regete yazanlarin o ilaca dair dengeli bir
perspektif kazanmasi mumkuin olabilir.

Tanitim faaliyetler regete yazanlar kadar tiketicileri de hedef alabilir. Bu tip faaliyetler
uygun olmayan hasta istekleri yaratabilir. Bir iTK genis bir toplum iginde bunlari
Onleyemez fakat bunlari hastane veya kendi hakimiyet alani igindeki tesis iginde
yasaklar. Ornegin, tiiketiciyi hedefleyen uygunsuz ilag posterlerinin ve ilag
reklamlarinin sergilenmesini 6nler.

Mudahale segimi, ilag kullanim probleminin tipine ve nigin varoldugunun sebeplerine
baghdir. Tum mudahaleler ayni etkide degildir. Ornegin, bilginin degistiriimesi,
davranista bir degisiklik ile esit degildir. Calismalar gostermektedir ki:

e Tek- yonlu egitim stratejisi cok etkili olmaz ve yarattigi etki de
kalici degildir.

e Basili materyalin tek basina kullanimi etkili degildir.
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o Ogzellikle farkli tipteki stratejilerin kombinasyonu, 6rnegin bir
egitim, bir ydnetim stratejisi, daima daha iyi sonug verir.

e Eger etkili egitimci ve toplanti baskani kullanilirsa, kiguk grup
odakli ve yuz yuze interaktif atdlye calismalarinin etkili oldugu
gOsterilmektedir.

e izleme, geri bildirim ve emsal tarama ¢ok etkili stratejilerdir fakat
receteleme ile ilgili degerlendirmelerde, belli standartlarin (6rnegin
STR) kullanimina dair fikir birligini gerektirir.

e Ekonomik mukafatlar davraniglarin degistirimesinde guglu bir yol
olabilir; bununla beraber, Uzerinde fazla disuntlmemis tesvikler
beklenmeyen davraniglara ve uygun olmayan kullanimlarin
artisina sebep olabilir.

e Dulzenli mudahaleler akilda olmayan etkiler de ortaya koyabilir, bu
istenenden daha kotuye dogru degisiklik yapabilir ( 6rnegin
yasakl bir ila¢ yerine uygunlugu daha az olan bir ilacin kullanimi)

Kutu 7.3 Onerilen stratejileri ve yaklasimlari 6zetler, ve kutu 7.4 Uganda da bir
kombine midahale stratejisinin etkinligini gosterir.

Veri toplama icin kesin galisma dizaynlari kullaniimadan mudahaleler uygulandigi
zaman, veri, mudahalelerin etkili olup olmadigina dair bize herhangi bir sey
sOylemez. Eger biz uygun olmayan calisma dizayni kullanirsak, ila¢ kullaniminda
g6zlenen degisikliklerin bizim mudahalemizden mi yoksa diger baska faktorlerden mi
oldugunu degerlendiremeyiz. Calisma dizaynlarinin detayll tanimlamasi bu el
kitabinin amacinin Uzerindedir. Bununla beraber tim kabul edilebilir ¢alisma
dizaynlari bazi kontrol grubu sekillerini igerir. Bir mudahalenin etkililigi, mudahale
iceren grupla icermeyen gruptaki ilag kullaniminin karsilastiriimasi ile degerlendirilir.
3 adet kabul edilebilir galisma dizayni vardir:

e randomize, kontrollu galisma
e kontrol gruplari ile 6nce- sonra ¢aligmasi
e zaman serileri
Bolum 6.3 de tanimlandigi gibi 6érnek bayuklugu, 6rnegin regete yazan bagina veya

kurum basina disen recete sayisi ve kurum sayisi, tUm c¢alismalarda 6nemlidir
(zaman serileri calismalari harig- agsagiya bakiniz).
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ila¢ tedavi Kurullar1 ve Uygulama Klavuzu

KUTU 7.3 AKILCI ILAC KULLANIMINI DAHA FAZLA ARTIRMAK iCIN ONERILEN

YAKLASIMLAR

« IR geligtirmek, uygulamaya koymak ve gincellemek igin proseddrler alugturmak

« STR ne, tedavi segeneklering veya sadece ruhsath ilaglann kullamrmina dayal bir TIL
gelistirmek, uygulamaya koymak ve glincellemek igin prosedirler olugturmak

« Bir ITK olugturmak ve ilag kullammimin izlenmesi, veya regeteleme igin ilag kullammi
verilerinin geri hildirimleri, diger aktiviteler altinda ilag kullanimin kalitesinin artinlmas:
hususlannda sorumluluklanm belifemek

« Yeterll sayida, niteliklerine uygun pozisyonlarda mesleki ehliveti olan personel
cahstirmak

« Tarafsiz, bagimsiz ilag bilgisi sadlamak

« Personelin dizenli alarak meslek-igi egitim programlanna katihmi; bu yizyize, hedefe
yonelik, problem hazh ve STR ni esas alacak gekilde eqitim olmah ve mimkinse
profesyonel birliklerin, dniversitelerin ve Sadlik Bakanhd' rin katkilanyla almalidir.

« Uygun ilag kullanimi hakkinda bilginin gézden gegirlmesi ve uygulanmasi igin sajlik
galiganlan vefveya tiketiciler arasinda bir grup sdreci stimile etmek.

« Eczacilan ve ilag dagiticilan egitmek, ilag saticilan da saghk bakimi ekibinin aktif Gyeler
olacak gekilde dahil etmek  ve tiketicilere saghk ve ilag hakkinda yararl tavsiyelerde
bulunmak

« Efik almayan finanzal tegviklerden kaginmak.

Laing etal. (2001) and \WHO (2002c)

KUTU 7.4 UGANDA DA BiR KOMBINE MUDAHALE STRATEJISI

Uganda'da yOritdlen rasyonel receteleme uygulamaszing 3TR ne ilave editim ve gdzetimin
etkilerini test eden bir randamize, kontrolld caligma. Regeteleme kalitesi, 3TR ne uyum
yizdesi ile deferlendinildi. Sadece 3TR daditilan grupta gelisme olmazken, beraberinde
editim ve gizetim olan grupta bdyak geligme gdrdldd.

Grup STR'ne uygun regete ' si
kantral grubu - midahale yok 24,8+ 29.9(+5.1%)
TR dagitim 24.8 > 32.3 (+75%)
STR + terapatik prablemlerle ilgili editim 24,0 —* 52.0 (+28.0%)

STR + terapdatik problemlerle ilgili editim +b ayda 4 gézetim
zZiyareti 21.4 -+ 55.2 (433 8%)

kaynak Kafukao etal. . (1994)
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Bu calisma dizayni bilimsel altin standarttir. Burada hedef grup (6rnegin hastalar,
saglik tesisleri, receteler) mudahale alacak veya almayacak diye randomize olarak
gruplara ayrilir. Veri tercihen mudahale oncesi ve sonrasinda, her iki gruptan da
(mUdahale yapilmayan kontrol grubundan da) toplanmalidir. Randomizasyon,
arastirmacilarin, ¢alismaya katilan gonullilerin hangi tedaviyi alacagi veya
almayacagini bilmelerini 6nlemek mantigiyla yapilmalidir, bu sec¢im taraflihdini da
onler ( sakli randomizasyon). E§er hedef grup tamamen randomize olarak segilirse,
mudahale edilen grupla kontrol grubu arasinda mudahaleden 6nce yapisal farkhlik
olmayacag! farz edilecektir. Bdylece gozlenen herhangi bir degisiklik midahaleden
dolayl1 olacak veya olmayacaktir. Bu tip galisma dizayni daha c¢ok ilag etkisi
calismalarinda kullanilir fakat ayni zamanda AiK'nin artiriimasi calismalarinda da
kullanilabilir. Lojistik sebeplerle veya etik nedenlerle (kontrol grubunun tedavi
almamasi) her zaman kontrolli randomize ¢alisma yurutmek mumkuin degildir.

Bu tip ¢alisma dizayninda hedef grubun c¢alisma gruplarina (midahale ve kontrol
grubu) ayrilmasi randomize degildir ve veri her iki gruptan da mudahale 6ncesi ve
sonrasinda toplanir. Analizde, gruplar arasinda mudahale o6ncesi herhangi bir
degisikligi dikkate alarak, mudahale sonrasi gozlenen degisikligin mudahaleden
dolayi olduguna karar veririz.

lag kullanimini etkileyen herhangi bir dis faktériin (miidahale disi bir faktér) her iki
grubu da esit etkileyecegi farz edilir. Bu tip ¢alisma dizayni, randomize kontroll(
calismanin uygun olmadi§i degisik sayida tesiste veya alanda AIK'nin artirilmasi igin
yapilan mudahalelerin dederlendiriimesinde kullanilir.

Bu galisma dizayni bir zaman dilimi iginde veri toplamayi igerir; kontrol grubu olabilir
ya da olmayabilir. ideal olani verinin miidahaleden énce ve sonra en az 6 sar defa
toplanmasidir fakat pratik olarak toplam 4 kez toplanir (mudahaleden 6nce 2, sonra 2
)- Eger midahaleden sonra gozlenen degisiklikler kalici ve tutarli ise, o zaman
degisikliklerin mudahaleden olmasi olasidir diye dusunulur. Gergekte esas alinan
trend, midahale sonrasi ‘trend’ ile kargilagtirma yapmak igin bir ‘kontrol’ olarak rol
alir. Bu tip calisma dizayni, calismaya resmi olarak kontrol grubu dahil etmek
mumkun olmadiginda kullanilir. Bir hastanede ilag kullanim degerlendirmesinde,
calismaya mudahale yapilmayacak bir kontrol grubu dahil etmek konusunda bazi
personeli ikna etmek zor olabilir. Hatta, eger bir iTK birkag ile 20 arasinda sayida
saglk tesisinden sorumlu ise (10 mudahale, 10 kontrol grubu) diger calisma
dizaynlarinda kullanilan istatistiki analiz gesitlerinin kullanilmasi igin tesislerin sayisi
yetersizdir.
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Antimikrobiyaller ve enjektabl ilaglar tum ilaglar icinde en pahali olanlaridir, hastane
ilac biitgesinin ¢ogunu bunlar olusturur. ilag kullaniminin normal zararlarina ilave
olarak antimikrobiyallerin kullanimi, rezistans gelisimine sebep olur ve yetersiz
enfeksiyon kontroll ile rezistans patojenler yayilir. Glvenli olmayan enjeksiyonlar,
kan kaynakh hastaliklari Hepatit B, C ve HIV/AIDS gibi, bir hastadan digerine
tasiyabilir. Bu yiizden iTK :

e antimikrobiyallerin kullanimini  ve enjeksiyonlari, guvenli kullaniimasini ve
uygunlugunu temin etmek igin izlemeli

e enfeksiyon kontrol komitesi veya ekibi yoluyla, uygun enfeksiyon kontrol
politikalari ve uygulamalarinin hayata gecirilmesini saglamali

uygun antimikrobiyal rezistans icin izleme sistemi olusturulmali, buradan edinilen bilgi
bireysel olarak hastalara ve TIL ne ila¢ se¢iminde kullaniimalidir.

Antimikrobiyaller de herhangi bir diger ila¢ gibi uygun olmayan gekilde kullanilabilirler.
Recete yazan bir kigi, klinik durumu, rezistans gsekli, ve maliyet g6z onune
alindiginda, uygun olmayan tipte bir antimikrobiyal sec¢ebilir. Dogru olmayan ilag, doz,
doz aralii veya sure regetelenebilir, hazirlanabilir veya uygulanabilir. Surekli
antimikrobiyal yanhs kullanimi sadece koétu hasta sonuglarina, gereksiz advers
reaksiyonlara ve kaynak israfina degil, ayni zamanda antimikrobiyallere kargi
bakteriyal rezistans gelisimine de sebep olur. Bu ilaglar gok da pahali olabilir ve ¢ogu
saglik tesisinde bltcenin biyik kismini olustururlar. Bu ylzden ITK igin
antimikrobiyal kullanimi konusuna 6zel bir dikkat gostermek ¢ok dnemlidir.

Uygun olmayan antimikrobiyal kullanimi, ila¢ yanlis kullaniminin en énemli tGridur.
Yanhs kullanim siklikla, kesin olmayan teshis veya tanimlama ve organizmalarin ilag
hassasiyeti nedeniyledir. Yaygin yanhs kullanim alani 6zellikle antibiyotiklerle olur ve
asagidaki durumlari igerir:

e antimikrobiyal kullanimindan fayda saglanamamig minor solunum
ve gastrointestinal enfeksiyonlar, viral enfeksiyonlar ve Kkigiye
0zgu bakteriyal hastaliklarin tedavisi,

e yaygin problemlerde yanlis antimikrobiyal secimi, ornegin; dar
spektrumlu bir antimikrobiyalin yeterli olabilecegi durumda genis
spektrumlu olan bir ilacin segimi,

e hasta antimikrobiyalin maliyetini karsilayamayacag: i¢in, yetersiz
dozda ve surede hazirlamak,

e Cerrahi profilaksisinde uygun olmayan antimikrobiyal segimi,
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e Uygun antimikrobiyal profilaksisi ve tedavisinde yanlis doz ve
sure,

¢ Yeni tanitilan ve pahali antimikrobiyalleri kullanmaya egilim; eger
yeni ilacin eskiye kiyasla daha etkili oldugunu destekleyecek kanit
yoksa.

Uygun olmayan antimikrobiyal kullanimi rezistans gelisiminde 6nemli bir faktordur.
Antimikrobiyal kullanildiginda her zaman, duyarli bir bakteri oldurtldigunde,
arkasinda rezistan bir tane kalir 6rnegin, antimikrobiyallerin kullanimi rezistan bakteri
icin secilir (segilme baskisi). Antimikrobiyal rezistansi hastanede topluma goére daha
fazla yayginsa, yuksek derecede antimikrobiyal kullanimi, organizmalarda segim
baskisina sebep oldugu igindir. Temel enfeksiyon kontrol prosedurleri uygulanmadigi
icin, rezistans organizmalarin hastadan hastaya, personele transfer olmasi yaygin bir
durumdur. Hastanede rezistansin artmasi, toplumda rezistansin artmasina katkida
bulunur ki, gelecek kusaklarin tedaviye direncli enfeksiyonla temas edebilmeleri
yuzunden, ciddi bir halk sagligi problemidir.

Antimikrobiyallerin tutumlu, gelecegi disunecek tarzda kullaniimasi ihtiyaci ¢ok fazla
vurgulanamayabilir. AIK'ni artirmak igin kullanilan tim stratejiler genel olarak
antimikrobiyaller icin de gecerlidir. Bu tip stratejiler regete yazanlara, ilaci
dagitanlara- bunlar ilaci uygulayanlar, ilacin se¢im ve alimindan sorumlu olanlardir-
ve tuketicilere yardim edebilir.

rezistan
patojen organizmalarin gelismesini kontrol altina alir. Bunlar:

e [TK'nin bir antimikrobiyal alt komitesi; kurallar koyar ve yanlis
kullanimi azaltmak ve rezistan patojen organizmalarin gelismesini
kontrol altina almak icin kullanimi izler (bélim 8.1.3).

e Antimikrobiyal rezistans takip verilerine gore guncellenen
antimikrobiyal tedavi rehberi kullanmak (bolim 8.1.4); ve
beraberinde, destek egitim ve antimikrobiyallerin akilci kullanimini
izlemek.

e Hastanede antimikrobiyal recetelemenin “kisitlama olmayan”,
“kisith olanlar” ve “cok kisitli olanlar” seklinde siniflandiriimasi;
boylece antimikrobiyallerin ayirim yapilmaksizin ‘son ¢are’ olarak
kullanimindan kaginmak (bolim 8.1.5)

e Anitimikrobiyal kullaniminin servis/departman bazinda veya ilag
bazinda auditi (denetimi); geri bildirim ve diger uygun
degerlendirmelerle beraber, uygun olmayan kullanimi duzeltmek
icin yapilir (b6lim 6.5 ilag kullanim degerlendirmesi ve 8.1.6)
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e Teshis araclarini gelistirmek (bélum 8.1.7); bu yolla klinisyenlere
gereksiz antimikrobiyal recgetelemelerini 6nlemede katkida
bulunmak, 6rnegdin malaria kan semear, tukuruk smear.

e Antimikrobiyal rezistans takibi (b6lum 8.1.10) :

- klinisyenleri bireysel olarak hastaliga sebep olan bakteri suslarina
hassasiyet konusunda bilgilendirmek, bu yolla dogru antimikrobiyal
segimi saglamak igin,

- STR gelistirilirken ve TIL ne antimikrobiyal secerken toplanan bilgileri
kullanmak igin; bu toplumdan kazanilan rezistans suslarin ve
nosokomiyal enfeksiyonlarin bir araya toplanmamasini gerekli kilar.

- Laboratuvar araglari yoksa, belki en yakindaki benzer bir hastanede
mevcut laboratuvarin takip bilgilerine givenmek gerekebilir. Bu tip bilgi
ampirik olarak kullanilabilen ilk segenek antimikrobiyalleri belirlemede
kullanilabilir; 6rnegin hastanin duyarli suglarina dair bilgi olmadigi
durumlarda.

yoluyla
rezistan enfeksiyonlarin dagilimini dnlemek. Sunlari igerir:

e Bir enfeksiyon kontrol komitesi (bolum 8.1.8) rezistan
organizmalarin yayilmasini dikkate alan bir bakis agisiyla hijyen
uygulamalarini izlemelidir. ITK bu komite ile cok yakin iligki icinde
olmalidir; boyle bir komite yoksa da olusturmalidir.

e Enfeksiyon transferini énlemek icin, ilag-rezistan (bolim 8.1.9)
olanlari icerecek sekilde kilavuzlar ve prosedurler gelistirmek. Bir
hastadan digerine gecen saglik personeli i¢cin el ylkama
prosedurt, Ozellikle yogun bakim Unitelerinde olmak Uzere
eldiven kullanimi prosedirl, dezenfektan ve steril Urlnlerin
kullanim proseduru vb igin politikasi olmalidir.

e Cikan nosokomiyal ( hastane kaynakli) enfeksiyonu tespit etmek

ve Ustesinden gelmek icin enfeksiyonlarin ve antimikrobiyal
rezistansin takibi (bdlim 8.1.10)

Komitenin amaci, antimikrobiyal yoénetimi icin iTK'na katkida bulunmaktir. Ozellikle
sunlari saglar:

e Guvenli, etkili, maliyet etkin antimikrobiyallerin var olmasini
saglamak,

e Antimikrobiyallerin sadece klinik endikasyonu oldugunda, dogru
doz ve uygun surede kullanimini saglamak.

e Hastalara dogru bilgi verilmesini, bdylece hastalarin ilaglarini
mumkun oldugu kadar dizgin almasini saglamak..
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_ ITK'na benzer fakat konusu
antimikrobiyal ilaglardir. Ideal bir alt komite:

e Antimikrobiyal kullanimi ve yanlig kullanimi ile ilgili ITK ve tim
medikal personele tavsiyelerde bulunur.

e STR ve TiL igin antimikrobiyal degerlendirmesi ve segimine
katkida bulunur.

e Tibbi personel igin antimikrobiyal kullanimi hususunda politikalar
gelistirir ve ITK bunlari onaylar. Politikalar 6zellikle hastanede ve
polikliniklerde antimikrobiyallerin kisith kullanim metotlarina ait
bolumler igcermelidir.

e Recgeteleme kalite gluvence programlarina katilir. Sadece klinik
olarak endikasyonu oldugunda, uygun doz ve surede, yeterli
kalitede, etkili antimikrobiyal kullanimini saglamak igin ilag
kullanim degerlendirmelerine katilir.

e Saglik personelinin egitim programlarina katilir.

e Hastanede ve polikliniklerdeki rezistans suglar ve antimikrobiyal
hassasiyetinin izlenmesinden edinilen bilgilerin degerlendirilip
kullaniimasi hususunda enfeksiyon kontrol komitesi ile yakin iligki
icinde bulunur.

Bunlar, daha genel olan STR ve TiL ne ¢ok kullanish birer yardimcidirlar. iTK bu
rehberlerin, 6zellikle hastanede yaygin enfeksyonlarin tedavi ve profilaksisinde
kullanimini savunmali ve gelistirebilmelidir. Olusum prosesi STR dekine benzerdir
(bSlim 3.4) ve burada da kullanilabilir. Onemli olan ve vurgulanmasi gereken, kanita-
dayal bilgi kullanilmasi ve lokal duyarli suslarin degerlendiriimesidir. Laboratuvar
kosullari ve teknik yeterligi olmayan kuguk hastanelerde, bu bilgi bu kogullara sahip
ve kanita-dayali mikrobiyal kilavuzlari kullanan en yakin hastaneden edinilebilir.
Antimikrobiyallerin  akilci  kullanimi  egitimlerinde, bu kilavuzlarin  kullanimi
savunulmali ve egitimler amtimikrobiyallerin guncel duyarh suslarini icermelidir.
Avustralya’da basiimis ve kullaniimakta olan, bir brosur de igeren rehber bu konuda
iyi bir érnektir (Therapeutic Guidelines Ltd 2000).

Antimikrobiyallerin etki, guvenlik, kalite ve maliyet genel kriterlerine gobre ve
duyarlliklarina gére siniflandiriimasi énemlidir. Tium siniflamalar tlkeye 6zel ve lokal
kosullari esas alacak sekilde yapiimalidir.

Bunlar guvenli, etkili ve makul fiyathdir ( 6rnegin benzil penisilin). Tum recete
yazanlar bu ilaglari kidemli bir Ustinin veya antimikrobiyal ve enfeksiyon alt
komitelerinin onayi olmadan yazabilir fakat regceteleme STR ile uyumlu olmahdir.
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Bunlar ¢ok pahali olabilir ve/veya ¢ok genis spektrumlu ve sadece ¢ok ciddi klinik
durumlarda kullanim igin belirlenmis olabilir (6rnegin seftriakson). Bu tip ciddi
durumlar sunlar igerebilir:

e kuiltur- antibiyogram sonrasinda duyarli olan antimikrobiyali
bilinen 6zel enfeksiyonlar

e kultlr- antibiyogram neticesi hentz belli olmayan, ciddi veya
yasam tehdidi oldugundan suphelenilen enfeksiyonlarin ampirik
acil tedavisi

e mesleki deneyimi fazla ve bu tip durumlarda ITK'nin onayina
sahip bir hekim tarafindan tasdik imzasi gereken durumlar;

Bunlar yasami tehdit eden enfeksiyonlar icindir (6rnedin Vankomisin). Bunlar, kalttr-
antibiyogram testi ile diger etkili ve daha az pahali olan antimikrobiyallere rezistans
tespit edilmigse kullanilabilir. Bu ilaclarin her bir hasta icin kullanimi, Kklinik
mikrobiyoloji uzmani veya ITK tarafindan onaylanmak zorundadir.

Laboratuvari olmayan hastanelerde “kisitl” ve “gcok kisith” ayrimini yapmak mumkuin
olmayabilir; buralarda bu ikisi tek kategori olarak degerlendirilir.

Bu ilag yararlanim degerlendirmesi (IYD) ile veya degerlendirilen ilag bir
antimikrobiyal oldugunda yapilan denetim (audit) ve geri bildirim programi ile aynidir.
Olusumunda izlenen basamaklar da IYD ile aynidir ve Ullkede gosteriimesine dair
ornek kutu 8.1. mevcuttur. Antimikrobiyal kullanim denetimi, regete yazanlarin
hastane antimikrobiyal politikasina ve rehberlerine baglihigindan emin olmak igin
duzenli araliklarla yapilmalidir. Yatan hastalarin taburcu edilmesi sirasinda verilen
ilaglar ve ayaktan hastalara regete edilenler, toplumda antimikrobiyal rezistan olan
bakterilerin yayilmasini sinirlamak igin izlenmelidir.

Pek cok antimikrobiyal gereksiz recete edilir ¢unku regete yazan teshisten emin
degildir. Teshis prosedurleri, antimikrobiyallerin sadece gerekli oldugunda
yazilmasina yardim edebilir. Ornegin malarya icin kan semeari yapilan hastanelerde,
malarya teshisi konan hastalara gereksiz antimikrobiyal vermek yerine antimalaryal
bir ilag verilir. Yine TB'li bir hastada balgam mikroskopisi ile uygunsuz bir
amtimikrobiyal yerine antitiberkuler ila¢ verilebilir. TUm laboratuvar prosedurlerinde,
teshis proseddurleri igin kalite kontrol ve mikroskobi vazgecilmezdir, aksi durumda
yanlis teshis olacaktir veya dogru teghis yapilamayip goézden kacirilacaktir (bkz
bdlim 8.1.10 antimikrobiyal rezistans takibi)

Komitenin amaci, hastane veya baglantili tesislerde enfeksiyonun yayilmasini
onlemektir. Bu hastane enfeksiyonu kontroll, onlenme ve izleme programlarini idare
etmeyi icerir (Wenzel et al. 1998) Enfeksiyon kontrol komitesi genellikle ITK’dan
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bagimsiz calisir fakat sikca ITK'nin danisman roliinden yararlanacaktir. Bu tip bir
komitenin olmadigi yerlerde, ITK 6zellikle enfeksiyon kontrolle ilgili tim konularla ilgili
calisacak bir alt komite olusturur. Eger hastanede bu konu igin yeterli nitelikte
personel yoksa, enfeksiyon kontrol komitesi antimikrobiyal alt komite ile
birlestirilebilir. Bir sekilde, enfeksiyon kontrol komitesi ve antimikrobiyal alt komite
arasinda Uyelerin gegcisi ile daha iyi kosullar olusturulabilme imkani saglanabilir. Eger
hala personel az geliyorsa o zaman gelismekte olan ulkelerdeki pek ¢ok hastanede
oldugu gibi, blyuk hastaneler ve enfeksiyon hastaliklari ile ilgili profesyonel gruplarla
isbirligi gerekli olacaktir. Can alici nokta, gereksiz antimikrobiyal kullanimini énlemek
icin enfeksiyon kontrol prosedurlerini ve stratejilerini saglamaktan sorumlu birisinin
orada olmasidir.

cevresel meselelerle ilgilidir,
ornedin yiyecek, camasirhane isleri, temizlik prosedurleri, ziyaretci politikasi, ve el
yikama bagisiklama dahil direk hasta bakim uygulamalari gibi. Bir enfeksiyon kontrol
komitesi:

e enfeksiyonlar ve antimikrobiyal rezistans igin aktif takip sistemi
(surveyans) yurutmelidir; bu sistem veri analizi ve ilgili birimlere,
saglik personeline, antimikrobiyal alt komiteye ve iTKya geri
bildirimi (ideali ayhk rapor olarak) de igermelidir. Bir enfeksiyon
komitesi:

e Enfeksiyon kontroline mahsus prosedurleri ve politikalari
gelistirmeli ve dnermelidir.

e Enfeksiyonlarin dnlenmesine direk katilmalidir.

e Enfeksiyon gruplarini veya ani patlak vermelerini bilmeli ve
arastirmalidir.

e Sagdlik calisanlarini, hastalari ve diger bakimlari sunan saglik digi
personeli egitmelidir.

Normalde enfeksiyon komitesi politikalarini uygulamak igin bir takim belirler; kiguk
hastanelerde genelde bu sadece bir hemsiredir. Laboratuvari olan yerlerde duyarli ve
rezistans suglarin toplanma ve degerlendiriimesinden bir mikrobiyolog sorumludur.
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KUTU 8.1 KENYA'DA ANTIMIKROBIYALLERIN GOZDEN GECIRILMESI

Bir Kenya hastanesindeki ITK Amoksisilini ilag kullanim dederlendirmesi (KD ne tabi tutrmaya
ve hunla ilgili agadidaki kriterleri izlemeye karar verdi:

« Kabul edilehilir endikasyonlar, althist solunum woly enfeksivonlan, genitolriner
enfeksivanlar, septisemi, cerrahi profilaksisi, ciltve yamugak doku enfeksivanlar,
osteomivelit ve peritonit,

« Kabul edilehilir doz, genellikle ginde 3 kez 250 my; ciddi enfeksivonlarda doz iki katina
cikariatilir,

» Kahul edilebilir uygulama siresi genellikle & gin; ciddi enfeksivonlarda iki katina uzatilahilir.

= 5 ginldk doz igin total malivet = 470 Kenya Silini (KHS). Bu 240 KHS olan hazitlama deretin
de icerir.

Asadida ayni kigi tarafindan, Amoksisilin recete edilerek tedavi edilen 10 hastanin tedavileri
ndsterilmektedir;

Hastalar Endikasyonlar

Hasta 1 tonsilit

Hasta 2 otitiz media

Hasta 3 Oretritiz

Hasta 4 bafirsak sterilizasyonu
Hasta d ciddi gram i~ menejit

Hasta B giban, apse

Hasta ¥ ciddi sistit

Hasta 8 cerrahi profilaksisi

Hasta 8 pnamoni (zatirre)

Hasta 10 ciddiyaralanma enfeksivonu

ITK igin tarama kriteri Hastalar
1 2 3 Ll 5 [ 7 g 0 10

Livgun endikasyan ? evet evel evet hawir hayir evet ewet evet evet evet

a

Amoksisilin dozu (3 mg xgdm 250 250 250 500 2531 500 250 250 500

Sdre (gln) (fgenellikle 5 gdn) 5 7 7 1 10 7 5 5 5 7
Kapsil bag maliyet (KEH) 30 30 30 30 30 30 30 30 30 a0
Toplam maliyet (KSH) 470 650 6RO 380 1800 650 920 470 470 1280

: Regetelenen gdnlik doz 1500 max 2

Analizlerde gu sonuca wanlmigtie:

« Hasta 4 ve 4 e regete edilen Amoksisilin uygun dedildir. Badirsak sterilizasyonu igin uzun
etkili Sulfonomid weya Meomisin tabletleri, ve ciddi gram () menenjiticin bir Sefalosporin
dereklivdi.

= Hasta 2, 3 Gve 10icin 5 glnyering 7 gun recetelendi.

« Yanhg endikasyon icin regeteleme sikh: 27 10= %20,

rmaliyet=380 + 1800 =21230 KSH

« Gereksiz uzun sire receteleme sikhdne 47 8= %450,

mmaliyet=her 4 hastaya 2 ger kapsll= 60 ¥ 4=240 K5H

= Llvgun almayan recetelemeden daolay toplam malivet= 2180 + 240=2420 KEH= Toplam
rmalivetin %31 |

Kaynak: MSH 1997, chapter 31, p. 475.
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Enfeksiyonlarin bulasmasinin 6nlenmesi sadece saglikli bireyleri hasta olmaktan
korumaz, ayni zamanda rezistansin sinirlandiriimasina da yardim eder. Oncelikle
rezistan bakterilerin yayillmasini Onler ve ikinci olarak antimikrobiyallere duyarli
enfeksiyon tedavisi ihtiyacini azaltir; bu yolla rezistan organizmalar i¢in se¢im baskisi
azalir. Antimikrobiyal rezistansi ve enfeksiyonlarin aktif takibi isinden ve enfeksiyon
yayllimini minimize etmek igin, asagidaki aktivitelerin uygulanmasina dair politikalar
gelistirmekten enfeksiyon kontrol komitesi sorumludur. izlenecek aktiviteler:

personel hasta arasinda ve yapilacak herhangi bir is /prosedur, érnegin
enjeksiyon, oncesinde el yikanmasi

bariyer 6nlemleri kullaniimasi, ornegin Uzerinde fikir birligine varilan kesin
prosedurler igin eldiven ve onluk giyme

uygun sterilizasyon ve dezenfeksiyon malzeme ve ekipmani

tibbi ve hemsire islemleri igin protokollerine uygun olarak steril tekniklerin
kullanimi,  6rnegin mesane  kateterizasyonu, enjeksiyon
uygulamalari, IV kanul takma, ekipman sterilizasyonu ve diger
cerrahi prossedurler

hastane alaninin uygun dezenfeksiyon ve sanitasyon (sthhi sartlar
gelistirme) kontrollerini surdirmek; bunlar sunlari igerir:

- yeterli havalandirma

- servislerin temizligi, camasgir yilkama vb.

- yeterli, uygun su temini ve sihhi sartlari geligtirmek

- guvenli yiyecek saglamak

- enfekte ekipmanin guvenli imhasi, 6érnegin kullaniimis igneler

- enfekte vucut sivilarinin glvenli imhasi, 6rnegin TB pozitif tkuruk
enfekte hastalarin diger hastalardan ayrilmasi, 6rnegin TB pozitif vaka
ziyaret politikalari;6rnegin soguk alginhgl veya oksurugu olan kisilerin,
immuan sistemi zayif hastalari, 16semi, HIV/AIDS, premature bebekler
gibi, ziyaretini dnlemek

saglik personelini enfeksiyon kontrol prosedurleri ve uygun steril
teknikler konusunda egitmek

immunizasyonlar
- toplumda rutin ¢ocukluk asilamalari 6rnegin difteri, tetanoz, polio,

bogdmaca, kizamik, BCG, Hemofilus influenza
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- personel ve toplum uyelerini asilama; tehlikeli epidemi zamanlarinda,
ornegin menejit, tifo, grip

e toplumda bulagsmasini azaltmaya yardimci olmasi i¢in saglik tesisinde
veya hastanede gorevli personelin egitimi; érnegin:

- hijyen, el yikama,guvenli su, sanitasyon- ishalli hastaliklarin dnlenmesi
icin
- immaunizasyon- difteri, kizamik hastaliklarini onlemek icin

- kondomlar- cinsel yolla bulasan hastaliklari ve HIV dnlemek icin

Laboratuvar kiltart ve duyarlilik testi ile kesfedilen rezistansin derecesi, toplumda
var olabilen toplam bakteri nesli ve antimikrobiyal reziastans dusunuldigunde,
sadece buzdaginin gértinen kismidir. TUm insanlarin tamami rezistan organizmalara
maruz kaldiginda, sadece birkagi enfekte olacaktir. Bu enfekte olanlardan sadece
birkaci acik olarak hasta olacaktir. Bu hastalardan sadece birkagi tibbi midahale
gerektirecek duzeyde olacaktir. Mudahale gerekenlerden sadece birkagi bir klinik
numune verecektir. Bu numunelerden sadece birkagi patojen olarak izole edilecek ve
sadece bazi patojenler rezistans olarak test edilecektir.

Antimikrobiyallere rezistans bakteri takibi (surveyans), rezistans yayilimini igeren
herhangi bir programin vazgecilmez bir komponentidir. Sadece problemin boyutu
bilinerek uygun secimler yapilabilir ve personel, ilag kullanimlarini degigtirmek igin
ikna edilebilir. Rezistans verisi, sadece bireysel olarak hastaya uygun antimikrobiyal
ilac secimine yardimci olmaz, ayni zamanda, eger toplanirsa, iTK’nin duyarl suslar
hakkinda bilgilenmesini saglar ve formulere ilag se¢ciminde de yardimci olur. Pek ¢ok
hastane laboratuvari, formualer asamasini bilgilendirmede yararlanilabilecek rezistans
verilerini tam olarak toplamaz, fakat ITK, eder mimkinse, bu tip bilgilerin
saglanmasinda bir role sahiptir.

Cogunlukla rezistans, izolasyon sayisina dayali olarak rapor edilir. Bununla beraber
bu tip veri genelde, birkag tane ¢ok hasta olan hastadan izole edilmis ¢esitli 6rnekleri
icerir ve tUm hastalardaki rezistansi yansitan tam bir tablo ¢izmez. Formuler prosesini
bilgilendirme igin, rezistans verisinin olasi tim hastalari temsil etmesi gerekir ve bu
yuzden veri izole edilenle degil, vaka ile (hasta) kargilastiriimaldir. EGer kultur igin
ornekler, hastaneye gelen hastalardan, onlar herhangi bir antibiyotik almadan énce
alinirsa, neticede elde edilen veri, toplumun rezistans sekli hakkinda izlenim edinmek
icin kullanilabilir.

Rezistans takibinin detayli olarak tartisiimasi bu el kitabinin amacinin otesindedir.
Bununla beraber, eger takip yapilirsa, laboratuvarin kalite kontrolu kesinlikle gok
onemlidir. Yanlhg raporlar, hi¢bir sey yapilmamasindan daha kotudur. Herhangi bir iyi
ve glvenilir mikrobiyoloji laboratuvari, ITK’'nin dokimante ettigi ic ve dis kalite
guvenceyi gostermede yeterli olabilir.

o tim laboratuvar ekipmaninin igler
durumda oldugundan ve tium o&rnek toplama ve c¢alisma
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asamasinin guvenilir sekilde yapildigindan emin olmak icin ¢esitli
i¢ kontrollerin yapilmasini ve bunlarin kaydini igerir.

. laboratuvar, bir referans
laboratuvar tarafindan izlenen bir dig projeye dahil olur. Bu tip bir
projede, referans laboratuvari katilimcilardan klinik test ornekleri
gondererek organizmalari ve bunlarin  duyarh sekillerini
tanimlamalarini ister. Bu yolla, katilimci laboratuvarlarin yeterligi,
referans laboratuvarina gore kontrol edilmis olur.

Kutu 8.2 , iITK'nin bir mikrobiyoloji laboratuvarina sorabilecegi sorulari igeren bir
kontrol listesi gdsterir. Bu yolla, bakteri izolasyonunu, tanimlanmasini ve
antimikrobiyaller igin hassasiyet testini (antibiyogram) esas alarak, muhtemel kalite
ve guvenilirliginin degerlendirilmesini yapar.
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KUTU 8.2 BIR MIKROBIYOLOJ| LABORATUVARININ GUVENILIRLIGINI

DEGERLENDIRMEK iCiN KONTROL LISTESI (CHECKLIST)

1 Labhoratuvar donanimi
« Ginde % kag oraninda, agadidaki hizmetler mewcuttur:

— suyun didzenli akmasi {ekipman temnizlidi igin gerekliy ?
— elektrik (inkObatdr, buzdalabl, dondurucy icin gerekliy @
— gaz sistemi
« Destek gic kaynadi var mi? Eder varsa sistem nasil korunuyor?
— buzdolahbi, havalandirma, bilgisayarlar, inkibatbder ve didertler bo kaynada badh m?
« Hangi havalandirma var?
— pencere
— elektrikli bir sistermi (fun dedil) veva klima®?
* | ahoratuvar temiz mi?
* jyi organize edilmig, yerlestirilmig gardndyar mu?

« Altiviteler (1) yvikamarsterilizasyon ekipman, (2inumune iglemleri ve (3atiklar, isi biten
tnateryal, kirliler net bir sekilde caligma alandan ayrlmig mi?

* Persanelin ig yikd nasildir?
« 24 saat hizmet var mi? Yoksa hangi saatler arasi hizmet verilivor?
« Hanogizaman araliklarnnda yetkin bir mikrobiyolog laboratuvara nezaret edivor, idare ediyor?
« Gecen vyl laboratuvar personeliicin editim ddzenlendi mi?
« Laboratuvara ait givenlik proseddrleri war mive wygulanyor mu?
— atkimhas uygun mu, yeterli mi?
— Yazih standart ¢caligma prosediarleri ve givenlik el kitaki var mi?

— Personeligin koruyucy givsi, drnedin latex eldiven, ve dider eldivenler, dnlik, gézlik vb.
var mi?

2 Ekipman
Tim gerekli ekiprman var mi’?

Temel ekipman

« Huzdolahb (+4 Cywve dondurucy (- 20027
» [mmersivan abjektifli aptik mikraskop
» Terazi

Anaeroh kavanoz

« Lupveigneleri steril etrmek icin Bunsen beki veya elektrikli 1sitici veya alkol lambas)
« [H metre ve l{aélldl

« Hovama malzemeleri

= Manuel pipetve pipet yikayvicilar (pipetler disposibl dedilse)

« [istilasyan sistemi (veva distile su)

« Santrifij (manuel veya elektrikli

Clevarm edisor
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KUTU 8.2 DEVAM

» Otoklay - manuel veya elektrikli kontrol

= Sicak hava finn

« Elektrikli su hanyosu

« Sicaklik gdstergeli sicak hava inkibatard (et

o 02 ink0batdrd veya tank
Destekleyici ekipman
« Loop; elle kullandan se 0.01 we 0.001m| kalibrasyanlu loop

Fetri kutulan - disposibl veya cam

* Testilplerive thp raflan

*  Llygun ve yeterli cam- numune hazirlamak igin
= Yikarma gsigeleri

Tirm ekipman calisir durumda mive dizenli kontral edilip kaydedilmig mi®?
« Mikrsokop kalibrasyonu

« Buzdolabi, dondurucuy, inkibatdr sicakhk kontrolleri

« Pipetlerin manuel cihazlann otoklavin, terazinin kalibrasyonlar,

o Al duramm jeneratard eneri sadlamaya devam edivar mu

3 Bakternyal Kiiltiir, izolasyon, tammlama ve duyarlhihk {disk) testleri soliisyonlarn

* Soldsyonlar nereden alniyar? Bir ticari tedarikei? Dider hir lab? Orada haziflaniyor?
= Solisyonlar uygun gekilde etiketlenip, uygun kogullarda saklanor mu?

= Son kullanma tarihleri var mu? % kacimn miad) dolmug?
« Materyal ve sollsyon hazilamada nasil su kullamilyor?

—  deiyonize? Distile ve deivonize? Musluk sy ?

4 Humune{ drnek) toplama
« 10m numunelerde hasta adi, weri, dzel bhir numaras, arnek alma zamani yazlh m'?
« Bitin numuneler hasta detaylarin ve test gerekliliklerini iceren hir forma sahip mi?

« Mumune toplama igin dzel bir protokol var mi? EGer varsa:

— Tdrm personelde war mi?
—  Protokole uyuluyor mu ve kayit yapilyor mu?

— Yeterli steril toplama prosedOnd ve tagwict kap kKuallaniyar mu?

Devam ediyor
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KUTU 8.2 DEVAMI

« Murmune tagima ve saklama sicakliklan ve zamani belli mi? Bunlar gok cesitli olacakbr. Ornedin

Numune tipi Tagima Saklama
Steril kapta idrar =2 saat 05* <M saat 4°C
Steril kapta balgam <1 saat 05 <24 saat 1°C
Swakb Ozerinde dretralisericaligenital numune =l saat 08 <24 saat 05
Swakb Ozerinde absze irini =l a3t 05 <24 gaat 05
steril kapta feges =1 saat 08 <2 saat 4°C
Kialtdr gigesinde kan =1 saat 05 <24 saat 05
Steril kapta serebrosipinal s =15dak 08 <2 saat OF
Tagima gereclerinde gdz smwis =15 dak 085 <24 saat 03

* 05, oda sicakhd

5 Laboratuvarda numune iglemleri

« Testproseddrler, i; kalite kontrold, givenlikwe glvanli atik imhast ile ilgili el kitak
(manual) var mi? Gegen Syl iginde gdncellenmig mi?

» KuOltdr gereglerinden droek alinip dazenli olarak sterilitesi kontral edilivar mu? % kacl steril
hulunrmad?

o Didzenli araliklarla, kiltdr kaplanmn kalitesini kontrol igin, bilinen bakteri trleri kaltar kak
drneklerinde dretiliyor mu? % kag drnekte beklenen tar drememigtir?

» Rilinen bakteri tirlerinin hilinen duyarh gekilleri, antibivotik disklerinin drneklarini kantral
etmek icin, ddzenli araliklarla dretilivor mu? % kag drnekte beklenan duyarl sekiller
dremedi?

= Hakteri izolasyon orani izlenip, analiz edilip, uygun tedbir alinsar mo?

— [zolasyon oranindaki defdigiklikler belki drnek hazilama agamasindaki bir problemden
kaynaklanwoardur?

— Belli bakterileri Gretrmek cok zordur ve iglern prosedarler ile ilgilidir. Smedin tagima
kabinin kalitesi (vibrio kolers), inkibasyon sicakhdn themofilus influenza), normalden
daha kiza drnek tagima zamani (neisseria menengitis icin <15 dk

— Digik izolasyon oram bir dnceki oranla kiyaslanmalidir veva diger benzer hastanelerle;
belki ydritdlen iglemlerde hir sarun vardir ve enfeksivon arani digak dedildir.

— Ylksekizolasyon oran da bir 6nceki oranla kiyaslanmalidie veya dider benzer
hastanelerle; belki iglemlerin bir agamasinda kontarninasyon vardir we ashnda
enfeksivon oram yiksek dedildir.

« MNumuneler proses olarak dider kuruluglara gdnderilivar mu?
« Hastawve persanele her bir numune sonuglan zamaninda rapar edilivar mu®?

e Klinik personele, ITK na veya antimikrobival alt komiteyve perivodik duyarhilk test sonuclar
raporlanior mu’?

Adaptasyon: Murray et al. (1995) and WHO (2001).
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Antimikrobiyal enjeksiyonlar, diger ilaclar gibi, uygun olmayan sekilde kullanilir.
Uygunsuz ila¢ kullanimindan kaynaklanan zararlarin yaninda (hasta ciktilarinin
zayifiigi, kaynak israfi ve gereksiz advers reaksiyonlar), ilave olarak enjeksiyon
islemi, non-streril ekipman ve teknik nedeniyle bulasmasi agisindan ekstra risk tasir.
Hepatit B, C ve HIV g¢ogunlukla enjeksiyonla bulasir. Dahasi, enjektabl preparatlar
pek cok oral ilaclardan cok daha pahalidir. Bu nedenle, iTK'nin bu grup ilaclarin
uygun kullanilip kullanilmadigina ve enjeksiyon isleminin guvenli uygulanmasina ozel
bir dikkat gostermesi ¢cok onemlidir.

Uygun olmayan enjektabl ilag kullanimi, ilag yanlis kullaniminin ¢ok 6nemli bir
cesitlidir. Bu grup ilaglar, siklikla oral ilaglarin kullanilabildigi durumlarda kullanilir.
Pek cok ulkede, hem hasta hem regete yazanlar, bu grup ilaglarin daha “guglu”
olduguna ve daha hizli etkiledigine inanirlar. Recgete yazanlar siklikla gereksiz
enjeksiyon yazmalarini hastalarin taleplerine baglarlar; hastalarsa regete yazanin
tercihi ile bunlari kullandiklarini sdylerler. Teshisin ve hasta ciktilarinin kesin
olmamasi muhtemelen enjeksiyonlarin gereksiz kullanimina katki yapmaktadir. Bu
grup ilaglarda daha akilci ve guvenli kullanimini artirmak igin izlenecek stratejiler,
genel olarak ilaglarin ve enfeksiyon kontroli dahil antimikrobiyallerin akilci
kullanimini artirmak icin yapilacaklarla benzerdir. Kutu 8.3 Endonezya’da asiri
enjeksiyon kullanimini azaltmak i¢in kullanilan stratejileri tanimlamaktadir.

KUTU 8.3 ENDONEZYA'DA ENJEKSIYON KULLANIMININ GELISTIRILMESI

Endonezya'da 1988 de, Sadlik Bakanlidi'min wardttid0d bir caligmada, agin enjeksivan kullanimin
da igeren cesitli tipte uygun olmayan ilag kullanimi tespit edildi. Sonug tarhigildidinda regete
yazanlann, hastalann bu yinde istekleri oldugunu digidndikler igin enjeksivon yazdiklar, fakat bu
hastalarnn ger;ekte aral ilaglan tercih eftikleri bulundu.interakdif grup tartigmasinda, regete
yazanlann ve tdketicilerin perspektiflen arasindaki celigkive odaklanilrsa, belki bu enjeksivon
kullarirmin da azaltabiliv hipotezi kuraldu, 1992 de, 12 i caligma, 12 si kontrol grabg almak 0zere
24 zaglik merkezinde, enjeksivon uygulamasinin azaltilmast icin bir grup midahalenin
uygulanmasi konulu, randomize, kontrolld bir caligma yiritildd. Bu midahalale, saglik
galizanlar ile enjeksivon kullanimyla ilgili toplumu bir araya getiren 2 saatlik bir tarigma
platformuydu. Grup tarismasinda, saghk caliganlannin enjeksivonu hasta istivar inanci ile,
hastalann bunu isternedikler adrdgd paylagildl Al ay sonunda bu middahale, enjeksivon
kullarirminda ciddi bir azalma (p=0.05) ve her hastada regetelenen enjeksivon sayis (p=0.0245)
ile neticelendi. Bu deligme devamindaki ik yil da sdrdd.

Grup Kontrol Tartigma sohucu
Recete hagl enjeksiyon sayisi 3.97 -+ 3.88 (=2.3%) 4,03 + 367 (-8.9%)
% Enjeksiyon regeteleme 756 — 67.1 (-8.5%) 695 —+ 42.3 (-27.2%)

Iaynak: Hadiyono et al. (1996]
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AIK'ni daha fazla artirmak icin uygulanan genel stratejilere ek olarak, giivenli ve
uygun enjeksiyon kullanimi, guvenli disposable enjeksiyon ve igne kullanimini
gerektirir. Enjeksiyon asiri kullanimi ile ilgili uygulanacak stratejiler sunlari igerir:

— bu belki,
WHO / INRUD indikatorlerini (WHO 1993) kullanmayi, aylik
siringa ve igne kullanimini izlemeyi veya daha spesifik enjeksiyon
yararlaniminin gézden gecirilmesini igerir.

— yeterli
kaynak varsa, disposible enjektor ve igne kullaniimasi tercih edilir.
Tekrar kullanilabilir enjektér ve igne kullaniliyorsa, ITK bunlarin
sterilizasyonu icin yeterli ekipmani saglamak zorundadir (buhar
sterilizasyonu) ve guvenli enjeksiyon uygulamalarini temin etmek
icin izleme ve gozetimlerini belgelemelidir. Enjeksiyonlar igin talep
edilen enjektor/igne ile tuketilen enjektabl ilaglarin miktarlarinin
kargilastirilmasina  dikkat  gosteriimelidir.  Sterlize  edilen
enjektor/igne, her hastaya gunlik olarak yetecek sayida olmalidir.

kliniklerde kullanilmig materyali
atmak icin kesici/batici alet kutulari ve saglik tesisi alaninda
yeterli imha alani olmalidir.

- mumkun oldugunca oral ila¢g yazmak,

- her hastaya bir enjektor, igne kullanmak; steril ambalaji
bozuk Urln yerine yenisini agmak,

- kullanimdan hemen sonra enjektoérleri ve igneleri kesici/batici
alet kutularina atmak,

- atiklari gtvenli ve uygun imha etmek,

- mumkun oldugunca enjeksiyon degil oral ila¢g almak
- enjeksiyonu sadece egitimli kigilere yaptirmak

- ambalajindan yeni c¢ikarilmissa veya tekrar kullanilabilir
urinse de steril tastyicisindan yeni ¢ikarilimis olan enjektor /
igne kullanimini kabul etmek
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- sterilizasyon ekipmani
- uygulamada steril teknik
- ekipmanin guvenli imhasi

steril  ekipman,
uygulamada ve imhada steril teknik kullanimi agisindan
yapiimalidir.

ve buna gore uygun 6nlem almak, incelemek.

Blylik hastanelerde, ayri bir iITK, enjeksiyon alt komitesi, antibiyotikler icin olabilecegi
gibi genel enfeksiyon komitesi de olabilir (bkz bélum 8.1). Bununla beraber, pek ¢ok
kiiciik hastanede sadece ITK ve enfeksiyon kontrol komitesi veya sadece iTK igin
yeterli eleman olabilir. Bu hastaneler, buylk hastanelerin ve profesyonel gruplarin
enfeksiyon kontrol birimleri ile temas kurmalidir. Bu isleri hangi komitenin Gzerine
aldigi 6nemli degildir, fakat aktivitelerin yurGtilmesi ITK'nin sorumludur. Kutu 8.4
Uganda’da enjeksiyon guvenliginin degerlendiriimesinde gozetmenlerin kullandigi
kontrol listesini gostermektedir.
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KUTU 8.4 UGANDA'DA ENJEKSIYON GUVENLIGININ DEGERLENDIRILMESI iCIN

BiR KONTROL LISTESI (CHECKLIST)

Liygulamadan dnce
« Tekrar kullanlan enjektdrler, kullanimdan dnce, sterilizasyandan sanra sikandi mi’y

= Buhar sterilizasyonu 15 dakika |, dodru sicaklikta (121 C) o yvapildir?

= Ekiprman 20 dakika kaynatildi r (suyun icine kaoydlan en son eipmandan itibaren) ?
« Sadece steril saldsyan mu enjekte edildi?

* Eller sabunla wikand mm?

= Ampullerin tepe bBdldmler aglmadan dnce dezenfekte edildi mi?

Lygulama sirasinda

« Aseptik kogullarda, enjekte edilecek ilaca herhangi bir kontaminasyon oldu mu?
« Enjeksivonu yvapan kisi idnenin ucuna eli ile dokundu mu?

« line aseptik Dlmayan_her_hangi hiryizeye dokundu mu®?

= Birden cok hastaya ayni idne kullamildi mir?

« Birden cok hastaya ayni enjektdr kullamid) o

Liygulamadan sonra

= Kullamlan matereal toplama kabina atildr ' ?

« Disposable enjektdr ve iGneler tekrar kullanilmayacak gekilde imha edildi mi?
« Hastalar enjeksivon sonrasinda 30 dk. gdzlendi mi?

= Tekrar kullarilabilir enjektdder ve idneler kullarmdan sonra su ile yikand m?
Iaynak: WHO (1994b)
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ITK gogunlukla, bir ilag kullanim problemini tiim ilgili taraflara ve mesleki tecriibesi
fazla olan regete yazanlara gosterilerek baglatilabilir, veya fonksiyonlari artirilabilir ve
daha sonra onlarla beraber ne yapilacagi planlanabilir. Plan sunlari icermelidir:

e problemin boyutunu olgmek,

e problemin altinda yatan sebepleri anlamak igin problemi Kkalitatif ydnden
arastirmak,

e problemi duzeltecek mudahaleyi gelistirip uygulamak,

yapilan mudahaleyi degerlendirmek igin ila¢ kullanim problemini tekrar dlgmek.
Bir ITK’nin fonksiyon géstermiyor olmasi problem ise, bu da ayni yolla ¢ozilebilir, ik
olarak, igslemedigi gorinen durum tanimlanir. Ikinci olarak sebepler arastirilir ve son
olarak da uygun mudahale geligtirilip uygulanir. Bir ITK'ya baslamak, asagidaki
hususlari temel alan bir strateji gerektirecektir:

o |okal kosullar

o lokal veri

e kucuk ve kademeli baglamak

e Kkolayca ¢ozulebilecek bir problem segmek

o seffaf karar almak

e politik ve idari destek

Bir ITK pek gok konuyla ilgili olabilir. Fakat bunlari ayni zamanda yapamayabilir,
Ozellikle de baslangicta. Nereden baslanacagi gesitli kosullara ve degisik Ulkelerdeki
sartlara, saglik bakim sistemleri ve hastanelere baghdir. Pek ¢ok ulkede
hastanelerde TK yoktur. Diger ulkelerde vardir ama tam olarak fonksiyonel degildir.

Bir proses degisikligi, ilk olarak herhangi birinin ¢cbézmek icgin fark etmesine ihtiyag
duyar. ITK metninde okuyucu igin ilk agsama, akilci olmayan ilag kullaniminin bir
problem oldugu, ve bir iTK'nin sizin icinde bulundugunuz cevredeki bu problemi
¢ozmek igin bir gcerceve saglayabilecegdidir. Ondan sonra sizin iginiz, akilci olmayan
ila¢ kullanim sorununa ¢6zum uretmek igin bunun gerekliligine digerlerini inandirmak
ve ITK yoluyla ¢dzim onerileri bulmak icin onlarla birlikte ¢alismaktir. Bu bdlim
baglamaya yardimci olmak igin dizayn edilmistir ve bu el kitabini sureg¢ iginde nasil
kullanacaginizi gosterir. 3 alani kapsar:
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e ITK’nin olmadidi yerde bir iTK’ya nasil baglanir
e Varolan bir iITK’nin fonksiyonlari nasil gelistirilir.

e Problemleri cozmek icin bu el kitabi nasil kullanilir.

Alt yapi ¢alismasi yapmak

Bir ITK ya baslamak pek cok yandas gerektirir. Eger kanitlarinizi bir araya getirirseniz
bunun i¢in iyi hazirlanabilirsiniz. Kendinize ve digerlerine soracaginiz sorular sunlari
igerir:

e ilac kullanim problemleri ile ilgili herhangi bir veri var mi? Eger varsa

toplayiniz.

e Konusunda tecrubeli personele (doktorlar, eczacilar, hemsireler) varolan
problemleri dustnmelerini sdyleyin; eger varsa bunlar nelerdir?
Raporlanan problemler sunlari igerebilir:

¢cok fazla ilag regeteleme (bolim 6.3)
- antibiyotik ve enjeksiyonlarin asiri kullanimi (b6lim 6.3 ve 8
- ilagh tedavi hatalari (b6élim 5.2)
- ise yaramayan ilaglar (b6lim 5.3 ve 4)
- dusulk kalite ilaglar (b6lum 5.3)
- ilag advers reaksiyonlari (bolim 5.4)
- yetersiz bltge yuzinden stokta ilag kalmama sikligi (b6lim3)
- kotu alim sisteminden dolay: stokta ilag kalmama sikligi (bolum3)
- TiL de olmayan ilaglar (bélim 3.2)
- TiL ne uymayan recete yazanlar (bdlim 3.2.5)
¢ Personelin ¢ok ciddi sorun oldugunu disundugu problemler nedir?

e Personel bu problemlerin, ozellikle de en ciddi olanin nasil ¢ozulmesi
gerektigini dugunuyor?

e En ciddi problemlerin iginde, en kolay sekilde ¢ozulebilecek hangisidir?
Otoriteden bir arkadas edinmek
ilk altyapi calismalarinizin ciktilarini, en (st hastane otoritesine gotiirip

tartisip ve onun fikrini sorun. Topladiginiz tim bilgileri sunun ve bunlarin hasta
sonuglarina ve/veya hastane butgcesine nasil bir negatif etkisi olabilir tartigin. Hasta
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sonuglarini iyilestirmek ve maliyetleri de azaltmak igin ilag kullaniminin nasil
geligtirilebilecegini tartisin. Bu yetkili ile beraber izlenecek bir hareket plani hazirlayin.
Bu plan sunlari icermelidir:

e butun medikal personel ile arastirmak igin bir problemi tanimlamak,

e arastirilan ilk ila¢g kullanim problemini daha sonra medikal personelle
tartismak.

Tim kidemli personel ve ilgili taraflarla toplanti yapmak

idarenin onayini alarak, tim mesleginde tecribeli saglik personeli ile bir toplant
dizenleyip ilag kullanim problemlerini tartismak. Ik toplanti soyle olabilir:

e altyapi ¢alismanizin bulgularini sunmak

e ilave olarak herhangi bir ilag kullanim verisi sunmak, drnegin en ust otorite
ile gérismenizden sonra sizin yapmis olabileceginiz bir ABC analizi.

Sonra:

e herkes ila¢ kullanim problemlerinin ciddi bir sorun oldugunda hemfikirse,
onlara buna nasil ¢ézmeyi arzu ettiklerini sormak — Bu sizin bir ITK
varhgini tartigsmaniz igin ilk firsatinizdir.

e ilag kullanim problemlerinin, bir iITK gérevlendirmeyi gerektirecek kadar
ciddi oldugu hususunda tam bir fikir birligi olmuyorsa, onlarin tercihi olan
bir ila¢ kullanim sorununu aragtirmak igin onlarla anlasma yapin.

Eder regete yazanlar onlarin tercihi olacak bu ilag kullanim sorununu arastirma isine
basindan itibaren dahil olurlarsa, yuksek bir olasilikla sonuglari kabul edeceklerdir.
Her durumda, kesin detayli arastirmalarda, ilag kullanim degerlendirmesi gibi (IKD)
mesleki deneyimleri fazla olan hekimlerin katilimi ve igbirligi olmaksizin yapabilmek
mumkudn degildir. Bu durumda ¢6zumu daha kolayca gorebilmek icin, kolay cevaplari
olmayan kompleks bir problem yerine daha basit problemlerden birini segmek
akillicadir. Daha sonra bir ITK olusturma fikrinizi savunabilmek igin, bu ilk
arastirmada basarili olmaya ihtiyaciniz vardir.

llag kullanim probleminizi dederlendirmek

llag kullanimini gelistirmek icin sizin ilk asamaniz, spesifik bir ila¢ kullanim problemini
detayli olarak degerlendirmektir. ilag formileri problemleri, stokta bulunmayanlar ve
asin kullanimlar gibi problemlere cevap olan muhtemel bir yaklasim asagidaki
basamaklar igerebilir:

¢ hayati, temel ve temel olmayan ilaglari tespit icin tim kidemli personeli bir
VEN analizine dahil etmek

e hangi ilaglarin bltgede c¢ok yer tuttugunun (A ilaglar) tespiti icin bir ABC
analizi yarutmek
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e yuksek maliyet/tuketim (A) kategorisinde temel olmayan ilaglar var mi
gormek icin VEN ve ABC analizini karsilastirmak

Sonuglarinizi ve bir sonraki agamaya ait planinizi konunun taraflari ile
birlikte sunun.

Bu esnada bu g¢alismanin ne kadar zaman aldigini vurgulayabilir ve yardimci olan,
katilan herkese tesekkulr edebilirsiniz. Tanimlanan bazi ila¢g kullanim problemlerinin
uzerinde durup, grupla asagidakileri tartigin:

e onlar bulgulariniz hakkinda ne dugsunuyorlar; en énemli problemlerin neler
oldugu konusunda onlarla ortak bir karara varmaya calisin.

e tanimlanan ilac kullanim problemleri nasil ¢cdziimlenecek — bu sizin bir iITK
varhigini tartismaniz igin ikinci firsatinizdir.

e problemin nasil duzeltilecegine dair en iyi yolu bulmak amaciyla, segilen
ila¢ kullanim problemlerinin daha detayli arastiriimasina yonelik bir plan

yapin.

Tartisma neticesinde grup bir ITK olusumu konusunda fikir birligine varir veya
varmaz. AiK’nin artirilmasi hususundaki ¢cabalariniz igin giictiniizii kaybetmeyin. ABC
/ VEN analizinden sonraki ikinci basamak, grupla problemin yapisini, nedenini,
blayUkligunu, ve bu konuda ne yapilacagini tartismaktir. Sebepler iyi anlasilir ve fikir
birligi olursa, bundan sonra grup tarafindan ¢ézamler bulunabilir. Eger olmazsa, grup
daha detayli bir arastirma sureci igin fikir birligine varmaldir. (bkz. bir sonraki
basamak)

Taraflarin toplantisi bir iTK toplantisi olmamasina ragmen, bu durum, insanlara bir
ITK'nin nasil ¢alistigina dair bir fikir agisindan firsat sunar. Bu nedenle toplant
kaydedilmelidir. Bu, Uzerinde anlasiilmis herhangi bir ila¢ kullanim arastirmasi
yurutmek icin kisa bir olumlu gérus yazmada ve hastane veya bolgesel idari otoriteye
sunumda gerekli olabilir. Toplantiya tecrtbeli recete yazanlarin ve taraflarin katilimi,
genis bir igbirligini, sonuglarin kabulind ve dahil olunan ¢alismanin anlasiimasini
saglayacaktir.

Detayli bir ilag kullanim arastirmasini tstlenmek

Calismanin tipi, ilag kullanim probleminin ne oldugu ve tesis tipine baghdir. Calismay!
yurutmeye baglamadan oOnce, ilgili taraflara, regete yazan grup Uyelerine ve hastane
idaresine, kisa bir olumlu goérius gondermek gerekli olabilir. Yazilan metnin insan
kaynaklari ve finans sorununu igerdiginden emin olun. Ekstra personel
goérevlendirmeye ihtiya¢ duyulabilir veya mevcut personel belli gbrevlerden muaf
olabilir.

Bir hastanede, bir veya iki ilacin ila¢ kullanim degerlendirmesi (IKD) yapilabilir. Bu
ila¢ se¢imi suna gore yapilabilir:

e en yuksek maddi degere sahipse,

¢ ciddi yan etkilere sahipse,
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e temelilag olup olmamasina gore,

e hastalik paternine gore degerlendirildiginde, beklenenden daha
fazla tuketiliyor ise.

Detayli bulgulari ve miidahale planini sunmak

Detayli arastirmanizin sonuglarini tim taraflara bir toplantida, hatta hastane
idaresine, sunun. Bu esnada yine ne kadar zaman aldigini vurgulayip katihmcilara ve
yardim edenlere tesekklr edin. Gruptaki recete yazanlar ve taraflarla tartisin ve bir
hareket plani i¢cin anlagmaya varin. Bu plan sunlari icerebilir:

e detayli galisma bulgularina dayanan, bir hedefi olan mtdahale

e baslangi¢ igin, bir formiler yani TIL veya ilag  kullanimini
iyilestirmek igin diger genel hususlar - bu sizin bir ITK varligini
tartismaniz i¢in liglincli sansinizdir.

Problemi  diizeltici  midahalenin  uygulamaya  konmasi  ve
degerlendirilmesi

Muadahaleyi uygulamaya koymak ve bunu degerlendirmek, ila¢g kullanim problemini
muidahale o6ncesi ve sonrasinda degerlendirmekle olur. Mudahaleler egitimsel,
yonetimsel (bkz boélum 7) olabilir ve tum taraflarin ve kidemli regete yazanlarin tam
isbirligi ve katilimi ile uygulanmalidir. Hatta, mudahalenin maliyeti ile daha az ilag
kullanimina bagli tasarruf karsilagtirildiginda, hastane idaresi para tasarruf edildigini
gérurse, muhtemelen gelecekte daha destekleyici tavir sergiler. Yapilan
mudahalelerin tipi, arastirilan ve tanimlanan ila¢ kullanim problemlerinin yapisina
bagli olacaktir. Bolim 9.4 birtakim problem tiplerini, sebeplerini ve ¢ézum onerilerini
Ozetler.

Miidahalelerinizin neticelerini tecriibeli recete yazanlara sunmak

Herhangi bir mudahale galismasinin final basamagu, ilgili taraflara, recete yazanlara,
ust ydnetime sonuglari sunmaktir. Gergekte, kidemli regete yazanlarin tamami dahil
edilebilse, onlar zaten neticeyi biliyor olacakti ve diger recete yazanlara da bu
neticeleri yaymakta hevesli olacaklardi. Bu paylagim esnasinda asagidaki hususlarin
vurgulanmasi ihtiyagtir:

e vyararlarl — hastalar i¢in saglik bakiminin iyilestiriimesi ve hastane
veya saglik tesisi igin maliyetlerin azaltiimasi

e daha iyi sonuglar elde etmek icin zaman ve kaynak gerekliligi

e bu tip bir calisma yudratmek icin kuvvetli, devamli bir yontem
gerekliligi — bu sizin bir ITK varligini tartismak igin dordiinci
firsatinizdir.

Bir ITK'na baslama plani
Eger yukaridaki proses izlenirse, biiyiik bir ihtimalle bir iTK olusumu igin planlamaya

baslayacaksiniz demektir. Eger degilse, basarili bir midahale, bunu yapmak igin
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ihtiyag duydugunuz destedi saglayabilir. Simdiden itibaren, tim bu gecirdiginiz
siirece dahil ettiginiz otoriteden edindiginiz yetkili arkadasiniz, bir ITK olusumunu
saglamak icin etkili bir sekilde motive edilmelidir. is tanimi, yani yapacagi isin
cercevesi, uyeleri ve g¢alisma metotlari konusunda mesleki deneyimleri fazla olan
hekimler ve hastane idaresi ile fikir birligi gereklidir (bkz bélim 2). Basarili bir ITK
aktif olandir. Bundan dolayi, ila¢ kullanim problemlerinin degistiriimesi dongusu, her
defasinda bir ilag problemi ele alinarak devam etmelidir.

Pek ¢ok ITK fonksiyon gostermez. Bunu c¢dzmenin yolu, cabalayarak bir ITK'ya
baglamakla ¢ok benzerdir. ITK'larin islememesinin nedenleri gogunlukla:

ilag kullanim problemlerinin farkinda olmama veya bu problemleri
¢6zmek icin ilgisiz olmak

e bir iITKnin ilag kullanim problemlerini ¢dzmek igin neler
yapabildiginden habersiz olmak

e {yelerin zaman yoklugu veya herhangi bir iTK aktivitesini ylriiten
ayeler igin bir mukafat, takdir olmamasi

e Ust yonetimden bir yaptirrm ve destek olmamasi olabilir.

ilag kullanim problemlerini degistirmek icin ilk basamak problemi tespit etmek ve nigin
var oldugunu anlamaktir. Bundan sonra ancak ¢ozumler bulunabilir. Bu ylzden ,
personel ilag kullanim problemlerinin farkinda degilse, bu problemleri ve altinda yatan
sebepleri géstermek gerekir. Eger ITK Uyeleri aktif degilse bunu nedenini bulmak
gerekir. Belki onlarin ¢abalari i¢in yeterli mikafat/ takdir yoktur ve bunun i¢in uygun
tesvikler bulmaniz gerekir — bunun anlami, Ust yOnetimin destegini kazanmak
olacaktir. Belki iTK Gyelerinin bir ¢ikari oldugu igin aktif olmak istemiyorlardir. Bdyle
bir durumda, ITK Gyelerinin ¢ikarlari ile ilgili diizenlemeleri ortaya ¢ikarmak igin st
yonetim destedi kazanmaya ihtiyaciniz olabilir. Boyle bir destek bulmak igin, ilag
yanlig kullanimina dair kanitlar gerekecegi olasidir. Ornegin, daha ucuz olan
alternatiflerine kiyasla, daha etkili veya guvenli olmayan pahali bir marka ilag igin
gereksiz harcama yapmak.

Eger iTK faaliyetini, c6zemedigi 6zel bir meseleden dolayi sona erdirirse; érnegin ilag
formuleri hakkinda bir karar, bunun igin gerekli tim asamalar yerine getirilmis mi
arastinin. Eger yapilmamissa, gerekli basamaklari takip ederek problemi tekrar ele
alin veya sizi asan sebeplerden dolayr bu basamaklar izlenemiyorsa bu sorunu
birakin ve daha basit bir tanesini cdzmek icin ele alin. Daha kompleks olanlari ele
almadan once, daha basit olanlarini ¢ézun.

Bir ITK'nin amaci, hastalara miimkiin olan en iyi kalitedeki bakimin verilmesini
saglamaktir. Dinyadaki her Ulke ve saglk kurulusunun ilag kullanim problemleri
vardir. Bu yiizden, bir ITK ilag kullanim problemlerini arastirmali ve sonra bunlari
¢ozmeye calismalidir. Eger problemleri arastirmazsak onlari bulamayacagiz fakat, bu
onlarin olmadigi anlamina gelmez. Sekil 9.1, bakim kalitesini siirdiirmede bir ITK'nin
rolinl gostermektedir.
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Standartlar olugturmak
11 Formiler liste kriter we prosesleri [3.2]
21 Standart tedavi rebberleri [3.4]
3 ilaqlan dederlendirme [4.3]
4] ilaq kullanim dederlendirme kriteri [5.5]

ilag problemilerini diizettmek

igin mudahaleler + Diizenli ilag kullanim
standartlan olugturmak dedgerlendirmesi
17 Alk'rin artrimast igin (1) T':'Ff'la”-_', 2ol {52
midaheleler [7.2,7.3.7 4,7 5] (2] Lo GEliBmE 20 (215
29 Tabi hatalann [5.2], kalite (3] lag; kullarm dederlendirimesi
' [E.3]

problemlerinin [5.3], stokta
olmayantann [3.2 5.3] ve [AR"in
[3.4.3, 3.4 4] dnlenmesi igin
miidaheleler

(47 Tibhi hatalann [5.2] ve 14RTin
[5.4] raporlatimn dizenli
incelenmesi

Rapor edilen problemlerin

: aragtirdmas) __ i
11 Tibhi hatalarinani Gikig [3.2], ilag kalite

problemleri [5.3], bulunmayan laclkr

[3.2,53,6.3) ve AR [5.4.3]

aragtirimas.

2] ilaq kullamm problemlerinin artaya
ik nedenlerinin kalitatit aragtirimas
[6.4]

Her hastanedeki iTK icin tek bir ¢éziim veya tek bir baslangic noktasi yoktur. Ne
yapacagimiz lokal kosullara baglidir. ITK’nin aktiviteleri problem bazli olmahdir ve
daima problemleri arastirip bulmal ve ¢6zUm uretmelidir. Tablo 9.1, muhtemel
problemleri, nedenlerini, ¢dzumlerini, ve bu el kitabinin en énemli noktalarini 6zetler.

ITK’nin rolii herhangi bir departmanin fonksiyonlarini ele gecirmek degildir. Uyeleri
¢ok cesitli departmanlardan olmalidir ve ilag ydnetiminin tim ydnlerinde bunlarin
uzmanliklarindan yararlaniimali ve daha ylksek seviyede koordinasyon saglamak
icin gorev yaptiriimahdir.

Ozet olarak: yeni bir ITK olusturmak veya var olani daha fonksiyonel yapmak icin,
baslarken agagida siralanan stratejileri esas almak gerekecektir:

¢ |okal kosullar,
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e lokal veri

Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

e kucukten baglamak ve sonra buyutmek

e kolayca ¢dzUmlenecek bir problem segmek

e karar almada seffaf olmak

e politik ve idari destek

Baglamak icin daima yapabilecegimiz bir sey vardir.

Hastalar, onlarin klinik

ihtiyaclarina uygun dozda, yani bireysel gerekliliklerine uygun sekilde ilaglarini
almalari adina gosterecegimiz ¢abaya layiktirlar.

Problem ve sebepleri Cozumler Bolum
Formiiler listesine uymama

Formuler listesinin olmamasi Bir formuler listesi gelistirmek 3.2.2
Recete yazanlarin formuler listesi Formduler listesinin dagitimi 3.25

hakkinda bilgisi yok

Recete yazanlar formuler

listesine guvenmiyor

Formduler liste ve standart tedavi
rehberleri (STR) arasinda
tutarsizlik

STR’lerine uymama
STR yok veya kullaniimiyor

Regete yazanlarin STR hakkinda
bilgisi yok

Regete  yazanlar STR'lerine
glvenmiyor

STR ve formduler liste arasinda
tutarsizlik

ilag stoklarinin sik¢a
tukenmesi

Cok fazla ilag kullanimi,
eczanenin bunlari takibinde
gugluk

Gelistirme surecine
yazanlarin dahil edilmesi

Formdler listenin STR ile uyumiu 3.2.4
olmasi i¢in yeniden incelenmesi

STR’leri gelistirmek 3.4.1
STR’lerin dagitimi 3.4.2
Geligtirme surecine recete 3.4.2

yazanlarin dahil edilmesi

Formuler listenin STR ile uyumlu 3.2.4
olmasi i¢in yeniden incelenmesi

ilag sayisinin azaltiimasi igin, 3.2.3, 3.2.4

formuler listenin

incelenmesi

yeniden

recete 3.2.2,3.2.3
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Guvenilmeyen tedarikgiler
Kotu dagitim
Asiri ilag kullanimi

Yetersiz butge

Bltcgenin karsilamadigi ilaglar

llaglarin asiri ve akilci olmayan
kullanimi

Asirt derecede pahali ilaglarin
kullanimi
Raporlanan ilach tedavi
hatalari

Personel bilgi eksikligi

Asiri personel is yuku

Kotu aydinlatma ve asiri guralta

Kotl iletisim. Or: El-yazisi ve
s6zIU talimatlar

Receteleme icin
hesaplama ihtiyaci

kompleks

Formdilerdeki ilaglarin ve dozaj

formlarinin ¢oklugu

ise yaramayan
raporlanmasi

ilaglarin

Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

Satin alma sisteminin gdzden
gecirilmesi
Dagitim sisteminin
gegiriimesi

gbzden

Fazla miktarda tuketilen ilaglarin
kullaniminin incelenmesi

Formullerdeki her bir tedavi
kategorisinin gozden gecirilmesi
ve en ucuz terapotik esdeger
olan alternatif ilacin segimi

Fazla miktarda tuketilen ilaglarin
kullaniminin incelenmesi

Formulerdeki her bir tedavi
kategorisinin gbézden gegiriimesi
ve en ucuz terapotik esdeger
olan alternatif ilacin secimi

Personel egitimi

Calisma uygulamalarinin gézden
gecirilmesi

ilag hazirlama ortaminin
aydinlatma ve gurulti agisindan
iyilestiriimesi

Nasil regete yazilacagi
hususunda ve okunakli el yazisi
icin protokoller olusturmak

Hesaplamalarin  basitlestiriimesi
icin STR ve formuler liste
gelistirmek veya yeniden
incelemek

ila¢ sayisinin ve dozaj formunun
azaltiimasi igin listenin gbzden
gecirilmesi

5.3

5.3

6.2,6.3
323,324,
43,453
6.2,6.3
323,324,
43,453
7.2

5.2

5.2

5.2
341,324
3.24
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Uygun olmayan ilag kullanimi-
receteleme ve ilagh tedavi
hatalar

Dusuk ilag etkisi

Gozle incelemede dusuk kalite
bulunan ilaglar

Raporlanan ilag advers

reaksiyonlari (iIAR)

Uygun olmayan ilag kullanimi-
receteleme ve ilagh tedavi
hatalar

Gozle incelemede dusuk kalite
bulunan ilaglar

Gercek IAR

ilaglarin akilci olmayan ve asiri
kullanimi

Kabul edilen standartlarin

kullanim eksikligi

Receteleme aliskanliklari

Regete yazanin bilgi eksikligi

Emsal baskisi

Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

ise yaramadigi raporlanan
ilaglarin Klinik kullanimin
incelenmesi

Formdilerde bulunmasi

hususunun ve etkisinin literatirde
incelemesi

Satin alma prosesi ve saklama
kosullarinin gbézden gecirilmesi.
Tedarikginin degisiminin
dusunulmesi

IAR’na sebep oldugu raporlanan
ilaglarin klinik kullanimin
incelenmesi

Satin alma prosesi ve saklama
kosullarinin gbzden gegiriimesi.

Tedarikginin degisiminin
dusunutlmesi

Ulusal IAR izleme merkezine
rapor etmek. Ilacin givenlik
profilinin ve formulerde
bulunmasi durumunun yeniden

incelenmesi.

STR gelistirmek ve uygulamaya
koymak

Receteleme aliskanliklarinin
incelenmesi icin kalitatif
metotlarin kullanimi

Basili materyal esliginde yuz
yuze egitim teknigi kullanarak,
recete yazanlarin egitiimesi

Lider nitelikli kisileri belirlemek ve
onlari standart tedavi rehberinin
gelistiriimesi ve uygulamasina ve
llag kullanim degerlendirimesine
dahil etmek

5.2,6.5, 8.1

42,43,44

531,532,
5.3.3
5.4.3,6.5
531,532,
5.3.3
43,54
3.4.1,3.4.2
6.4,7.2,7.3,7.
4,8.1,8.2

7.2

7.2
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Hasta talebi

lyilesmeyen hastalar

Uygun olmayan ilag kullanimi

Dusuk ilag etkisi

Dusuk ilag kalitesi

Yanls teshis

ITK’nun fonksiyonel olmamasi

Tesvik eksikligi yuzinden
toplantilara katilimin az olmasi

Seffaf olmayan kararlar-
Personelin ITK’na givenmemesi

Bir iITK'nun varh@inin gerekliligine
inanmamak

Ila¢ tedavi Kurullar: ve Uygulama Klavuzu

Hasta talebinin aragtiriimasi igin
kalitatif metotlarin arastiriimasi

ve uygun mudahalelerin
tasarlanmasi ve uygulamaya
konmasi

lyilesmedigi rapor edilen
hastalarda kullanilan ilaglarin

klinik kullaniminin incelenmesi

lyilesmeyen hastada kullanilan
ilacin etkisinin literatirde
incelenmesi ve ilacin formulerde
bulunmasi durumunun yeniden
incelenmesi.

lyilesmeyen hastada kullanilan
ilaglarin satin alma prosesi ve
saklama kosullarinin  gbzden
gegiriimesi. Tedarikginin
degisiminin disunulmesi

Basili materyal esliginde yuz
yuze egitim teknigi kullanarak,
recete yazanlarin egitiimesi

Verilecek olasi tesvikler igin Ust
yonetimle tartisma. Ornegin iTK
calismasina katilanlarin toplanti
sirasinda diger gorevlerden muaf
tutulmasi veya toplantida yiyecek
sunumu ve benzeri

ITK icin is tamimi gelistirmek ve
dokimante etmek, formiuler liste

ve alinacak diger kararlarin
yonetimi icin bir proses
konusunda hem fikir olmak ve
bunu kayda almak ve ITK
uyelerinin imzalayacaklari
baglantisizlik beyan formunu
olusturmak

Finansal maliyet ve hastaya

verdigi zararlarla beraber akilci
olmayan ila¢ kullanim delilerini
sunmak

64,72,73
, 74 , 81,
8.2

6.5,6.3
42,43,44
53.1,583.2,
5.3.3

7.2

2.2
21,22,32
6.1,6.2,6.3
,6.4,6.5
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Envanter maddelerinin yillik kullanim degerlerine gore Ug¢ sinifta (A, B ve C)
toplanmasi. ABC analizi; ila¢ tuketiminin degerlendiriimesi ve kullanimi, planlanan
alimla gergeklesenin karsilastiriimasi, satin alma bitgesinin dogrulanmasi, temin
islemlerine yol gostermesi, ve stok yonetimi icin onceliklerin belirlenmesi amaciyla
kullanilir.

ilaclarin yillik kullanimlarina gére (birim maliyet x yillik tiketim) ayrildig:
metot. A sinift maddeler (maddelerin %10-20’si, harcanan sermayenin %75-80’ine denk
gelir) , B sinifi maddeler (orta derecede kullanimi olan maddeler) ve C sinift maddeler (
bireysel kullanimi az olan ¢ok fazla sayidaki maddeler, harcanan sermayenin %5-
10’'una denk gelir). ABC analizi A sinifi maddelerin teminine dncelik vermede, envanter
kontrollinde ve liste ayiklanmasinda kullanilabilir.
lyi tedavi standartlarini karsilamayan recete yazimi —
ornegdin, asiri miktarda ilag iceren regete yazimi, fazla sayida regete yazma, yanhs
recete yazma, ¢oklu recete yazma veya yetersiz regete yazma.

ilacin tedavi edici 6zelligi bulunan kismi.

Bir program ya da galisma planinin ulasmaya calistigi sonuglardir. lyi formiile edilmis
bir ama¢ SMART ile uyumludur. Yani Spesifik, Olcilebilir, tim amac veya hedefler icin
Uygun, kaynak kullanimda Gergekgi, ve Zamana bagli. (Spesifik, Measurable,
Appropriate to overall objectives or goals, Realistic in terms of available resources,
Time bound (there is a deadline)).

Bir Uretim isleminde Uretilen ilag miktari.

Bir ilag formuli veya recgetedeki maddelerin bir araya getirilerek
karistirilmasi. Genellikle bireysel gereklilikler igin bir eczaci veya hazirlayici tarafindan
manuel olarak yapilir.

Birolarda, saklama alanlarinda (depolarda) ve kliniklerde kayitlarin
tutulmasi sistemi; stok ihtiyaclari, tuketim verileri ve sistemle ilgili diger bilgilerin
iletiimesi icin kullanilan formlar; planlama ve degerlendirme amaglari icin kullanilan
form ve kayitlardan saglanan verileri 6zetleyen raporlar, ve bu dokimanlarin
sirkulasyonu ve kullanimini koordine etmede kullanilan prosedurler

Bir dozaj formundan bir aktif bilesenin yararlanim hizi ve derecesinin,
sistemik dolasimdaki veya idrarla atilimindaki konsantrasyon/zaman egrisi ile
belirlenmesidir.

Farmasoétik olarak esdeger Urlnler, farkli Greticilerden temin
edilebilir, bu Grtnler terapdtik olarak esdeger olabilir ya da olmayabilirler.

ince toz halindeki ilacin bir sivi icinde homojen olarak molekiiler veya iyonik
yapiya dagiimasi.

Bir sivi icinde tablet veya kapsilin parcalanarak granil veya agregatlara

ayrilmasi.
Uzun dénem hedefleri ve uygulamalarinin basarilmasi yéninde islemlerin
periyodik degerlendirilmesi.
izlemek ; yon vermek ; rehberlik etmek ve performans icin acil
sorumluluk talimati vermek.
Olabilecek en distk maliyette etkin ilag stoku olusturmak amaciyla
yapilan tedarik yonetiminin bir fonksiyonu.

Belirsizliklere karsi korunma, toplam alimlara olanak saglama, bekleme suresini
minimize etme, tasima etkinligini artirma ve mevsimsel dalgalanmalara kargi tampon
gorevi saglamak icin herhangi bir saklama noktasinda elde tutulan toplam stok .

Dagitim amaciyla ilaglarin iginde bulundugu hazir kaplardaki sembollerle veya
yazi ile tariflerinin bulundugu yer.

Bilimsel metotlarda belirlendigi sekle uygun olarak bir ilacin beklenen etkililigi
gOsterme yetenegidir.

ilag ve ilag etkileri (izerinde yapilan ¢alismalar.
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Ayni etkin madde(ler)yi ayni miktarda ve ayni dozaj formunda igeren,
benzer yada karsilastirilabilir standartlari karsilayan ve benzer uygulama yoluna sahip
artnler.

Uretim islemleri sirasinda diger maddelerle birlikte bir ya da daha fazla
ilag iceren dozaj formlari.

Secilmis sayidaki ilag hakkinda klinige uyarlanmis farmakolojik bilgileri
iceren bir el kitabi. Bu el kitabi ayrica tibbi recete yazma ve dagitimi ile ilgili ydnetimsel
ve duzenleyici bilgileri de igerebilir.

Spesifik saglik-bakimi ¢cercevesinde kullanimi onaylanmis ilaglarin listesi.

Formdler listesini (temel ilaglar) gelistirmek, genisletmek ve glincellemek
icin prensipler, kriterler, islemler ve arastirmalarin timu.
Kurulus veya programin ¢alismasina ait genel yonelim.

Amaglara dogrultusunda O&l¢ilebilir, zaman sinirli, ara ilerleme noktalari, ayrica

doénum noktalari olarak da belirtilebilir.
Merkezden kullaniciya kadar olan islemler, tasima olanaklari,
saklama olanaklari ve kullanici olanaklari saglayan idari sistem.
Tani islemi, recete yazma, etiketleme, paketleme, ve uygulama ile hastalarin
ila¢ kullanilarak yapilan tedaviye uyuncu.

Uygun ilag kullaniminin (bireysel hasta dizeyinde)
saglandidini garanti etmek amaciyla ila¢ kullaniminin, surekli, sistematik ve kriterlere
dayali olarak degerlendirilmesi. ilag kullaniminin gézden gegirilmesi ile es anlamli
olarak kullanilir.

ilag(lar)in dozaj formu ve dozu anlaminda tek bir kombinasyonu (ér: ampisilin
500 mg kapsil)
Bir farmasoétik Griinde fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari alanin yararina
olacak sekilde degistirmek veya incelemek igin kullanilan herhangi bir madde.
ilk alinan driindin ilk kullanimina yénelik envanter
ybnetim sisteminde bir metot. Bu metot genellikle ilaglarin kullanim siresi sonu
degisimlerini minimize eder.
ilag tedarik sisteminin performans degerlendirmesinde kullaniimak (zere
secilen ve ilaglari temsil eden, izleme veya indeks ilaci olarak da tanimlanan, az
sayidaki ilag.

Degisikleri 6lcmek ve program veya projedeki hangi hedef ya da amaglara
ulasildigininin derecesini degerlendirmek icin direkt ya da dolayl olarak kullanilan
kriterler.

Programin yurGtilimesi ve hizmetin
saglanmasi icin yapilan dizenli harcamalar.

Farmasotik Ureticileri icin DSO
veya ulusal otoriteler tarafindan yayinlanan performans standartlaridir; ve personel,
tesisler, donanim, malzemeler, Uretim iglemleri, etiketleme, ambalajlama, kalite kontrol
ve pek ¢cok durumda, stabilite testleri igin kriterleri icermektedir.

Program aktivitelerinin tamamlanmasi ve kriterlerin karsilanma derecesinin devam
eden bir sure¢ olarak yapilmasi ve uygulama sirasinda dizeltici faaliyetlere olanak
taninmasi. izleme ve degerlendirme yénetim déngiisiiniin iclincii asamasidir.

Herhangi bir Uretici tarafindan, tescilli olamayan isim veya
onaylanmis isim altinda pazarlanan Urinler.
Bir ilacin onaylanmis veya tescilli olmayan ismi. Jenerik isim DSO tarafindan
verilen genellikle uluslar arasi tescillenmemis isimdir.

Recete edilen ilag ile ayni etkin maddeyi ayni miktarda ve ayni dozaj
formunda igceren benzer uygulama yoluna sahip jenerik olarak esdeger olan Urdndn
kullanimi.

ila¢c numunelerinin spesifik kalite standartlarina karsi test edilmesi.

ilaglarin hastaya giivenli, etkili ve hasta tarafindan kabul edilebilir bir sekilde

ulastigini garanti altina almayi saglayan yonetim aktiviteleri.
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Genellikle Universite duzeyinde, eczacillk alaninda 06zellikle insanlarda
kullanilan ilaglarin kullanimi, yan etkileri, kontrendikasyonlari ve dozajlari konularinda
egitim almis kisi.

insanlarda kullanilan ilaglarin kullanimi, yan etkileri, uyarilari ve dozajlari
konularinda 6zel egitim almis tip doktoru.

Envanter islemleri icin tek bir Griindir. ilag temininde, énemli bir nokta, ya jenerik
esdeger maddeler ayni madde olarak islem goérir, ya da ayni jenerik Grintntn farkl
ticari isimleri farkli madde olarak islem gorir. Madde bazen “stok tutma birimi (STB)”
olarak adlandirilir, ancak bu sayim biriminden farklidir.

Jenerik (patent disi) farmasotik Griinler marka isimleri ile pazarlanirlar.
Bir ilagta bulunan etkin maddenin spesifik miktari.
Bir maddenin kullanilabilirligi, safligi, glvenilirligi ve potensinde bir etkilenme
olmaksizin saklanabilecegi sire.
Receteye bagl kalarak bir tedavide kullanilacak ilaglarin hazirlanmasi ve
hastaya verilmesi.
ilag hazirlamasi yapan kisiler icin kullanilan genel bir terim. Ancak
Ozellikle eczacilik egitimi almamis fakat ilag hazirlama, stok kayitlarinin tutulmasi ve
tedavi islemlerinin uygulanmasina yardim etme konularinda egitilmis kisi.
Hastanin hangi ilaci almasi gerektigini, ve dozaj ve tedavinin suresini
belirleme isi.
[llaglarin potansiyel zararli kirleticilerden, diger ilaglarin belirli miktarlarindan, bakteri ya
da diger mikroorganizmalardan temiz olma derecesidir.

Duzenli prim 6édemeleri (veya Uyeler adina, sigortalanan) ile yapilan risk
paylagimi ile karakterize finansal plan. Sigorta saglayici maliyetleri veya saglik
hizmetinin kapsami icinde masraflarin belirlenen bir kismini éder.

Stok kayitlarindaki bir envanter maddesi igin sayilan her bir hacim veya
miktar. Ornegin, kimi temin sistemlerinde, tetrasiklin kapsdller igin bir birim 100 kapsl
iceren bir sise olabilirken digerleri i¢in bir kapsul bir birim olabilir. Bunun, temel birim
veya karsilastirma birimi gibi ayni olmasi gerekli degildir ancak olabilir de.

: Urinin kullanim sirasi ile ilgili
olarak, gelis tarihinden bagimsiz, son kullanim tarihi en yakin trGiniin énce kullanimina
yonelik envanter yonetim sisteminde bir metot.

Uretici tarafindan farmasétik Griin Gzerinde belirtilen ve bu tarinten
sonra dreticinin Urdnun gucu, safligi, tek duzeligi veya biyoyararlanimini garanti
etmedigi tarih.

Temin edilecek maddenin 6zel gereklilikleri de icerecek
sekilde tam olarak tanimlanmasi.

Teshis edilmis hastaliklar igin Uzerinde anlagsmaya varilmig
ilacli tedavi detaylarindan daha fazlasini iceren tedavi uygulamalari.

: Genel anlamda uygulanan kartli kayit sistemi, ana hesap defteri ve bilgisayar
kayitlaridir. Bu kayitlar, envanter yonetimi icin, bolumler arasi kayitlari yapilarak her bir
maddenin alicilar, talepler, talep yerleri, stok kayiplari gibi bilgileri de iceren temel
bilgileri saglamaktadir.

Gelecekte kullanim igin saklanan egya ve malzemeler.

Bir programin temel hedefini gergceklestirmek ve onun esas amacini basarmak igin
genel eylem plani.

Ureticinin bir ekibi olup olmamasina bakilmaksizin, ila¢ maddelerini saglamada
anlasiimis kisi ya da kurulus.

Hastalarin, belirtildigi sekilde tibbi o6nerilere ve ilaglarini
kullanmaya olan uyum derecesi. Uyunc¢ sadece tedavi hakkindaki bilginin alinmasi ile
degdil ayni zamanda doktorun, hastayi tedavinin degeri ile ilgili ikna yetenegine ve
hastanin algilamasina, doktorun sayginligina, empati yetenegine, ilgi ve alakasina da
baghdir.
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Bir ilacin uygun bir sekilde verilebilen veya uygulanabilen en kuguk birimi.
Temel birim miktar belirleme, talep tekrarlari, ve farkl buyuklikteki siselerin fiyatlarinin
karsilastiriimasi igin kullanilabilir.

:Satin alma, bagis ve Uretim yoluyla ihtiyaclarin saglanmasi igi.

Farmasétik esdeger Urlnlerin  etkilerinin, ayni molar dozda
uygulandiklarinda hem glvenilirik hem de etkinlik bakimindan temel olarak benzer
olmalaridir, uygun calismalardan turetilebilir (biyoesdegerlik, farmakodinamik, Kklinik
veya in-vitro ¢aligsmalar)

Terapotik kategoriler kullanilarak harcamalarin analiz edilmesi,
morbidite érnekleri ile halk saghdi énceliklerinin karsilastiriimasi icin yapilir; maliyet
kontrol galismalarina odaklanmak gibi.

: Farkl bilesimlerdeki farmasotik Grlinlerden birinin digeri yerine kullanimi;
ancak, o6nceden yayimlanmis ve onaylanmis yazili prosedirlere gdre benzer
farmakolojik ve terapdtik aktiviteye sahip olduklari kabul edilmis ilaglar igin gecerlidir.

Uriinlerin depodan saglik olanaklarinin sunuldugu yere teslim edilmesinden
depocunun (toptancinin) sorumlu oldugu ila¢ teslim sistemi. Toplama sistemi ile
kargilastiriniz.

Urtnleri Greticiden alip son aliciya satan saticl, tiiccar.
Musteri veya hastalarin ilaglari kullanma orani.

Yénetim déngisinde ikinci asama; bir planin organize edilerek ve yonetilerek
uygulamaya konmasi. Bu islem amaclanan sonuglari basarmak icin insan, para, bilgi ve
diger kaynaklarin yonetimini gerektirir.

- llaglarin alinmasi ve stoklanmasi icin dnceliklerin tespit edildigi sistem. Burada
ilaglar sagliktaki etkilerine gore hayati, temel, temel olmayan seklinde kategorilere
ayrilir. (VEN: Vital, Essential, Non-essensial)

Bir ilagc hazirlamasinda istenilen formu veya yogunlugu saglamak
amaciyla kullanilan etkisiz (inert) madde.

Temin etme dongUsinU tamamlamak igin gerekli zaman aralhigi. Bu
suire, yeni stok olusturmak ihtiyacinin onaylanmasindan stokun alinip kullanima hazir
hale gelmesine kadar gegen zamandir.

islem planlama, uygulama ve izleme ve degerlendirme olarak
tanimlanan birbiri ile baglantili tGi¢ fonksiyondan olusur.
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