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ElOadas vazlata

2 Hibak a mindennapi gyakorlatban

A hibak dokumentalasa, komplex
értékelése




A gyogyszerelés 9M szabalya

* Megfelel6 betegnek

* Megfelel6 gyogyszert

* Megfelel6 dozisban

* Megfelel6 formaban

* Megfelel6 beadasi mdédon

* Megfelel6 id6ben

* Megfeleld tajékozottsaggal (a beadando gyogyszer és az indikacio ismerete, a beteg
megfelel6 tajékoztatasa)

* Megfelel6 reakcidval (a beteg/a gyogyszerre adott valaszreakcié megfigyelése)
* Megfelel6 dokumentacioval

,Egy gyogyszer adasanak (egyik) legfontosabb kontraindikacidja az indikacio hianya.”



Gyogyitassal osszefuiggod hibak

* Gyogyszerelési hibak (ME): a gydgyszeralkalmazds folyamataban
bekovetkezé nem szandékos hibak (rendelési, dokumentacios, kiadasi,
készitési, beadasi, tarolasi, informacidé atadassal kapcsolatos hiba).
Olyan megelézheté nemkivanatos esemény, amely nem megfeleld
gyogyszerhasznalatot vagy betegkarosodast eredményez(het),

mikdzben a gyogyszerelés a beteg vagy az egészségugyi személyzet
kontrollja alatt all.

* Nemkivant gyogyszerterapias események (ADE): miden olyan
karosodas, amely a paciens gyogyszeres kezelése soran kovetkezik be,
akar megfeleld, akar nem megfelelé ellatas kovetkezményeként.

* Nemkivant gyodgyszerhatas (ADR): normal doézisban alkalmazott
gyogyszerre adott artalmas, nem szandékolt reakcio.

* Megel6zhet6 nemkivanatos gyogyszerterapias esemény(ek)!



A hiba létrejohet szakmai tevékenység (pl.
gyogyszerelés), gyartds soran, folyamatok és
rendszerek alkalmazasakor, gyogyszerfelirassal
vagy rendeléssel kapcsolatos kommunikacid,
terjesztés, képzés, monitorozas soran, a
termékcsomagolas (cimkézés, elnevezés,
Osszetétel) miatt.

Botz L.: Gyogyszereléssel dsszefiiggé nemkivanatos események
Baranyai Zs.- Harsanyi L., Betegbiztonsag, Medicina 2017.

Gyogyszerelési hibak (ME)

Nemkivant gydégyszerterapias
események (ADE)

Nemkivant gyogyszer-
hatasok (ADR)

Megelozheto nemkivant
gyogyszerterapias

esemenyek

Forras: Simon Lajos*, Kata Mihalyl, Gydgyszerészek szerepe a betegbiztonsag javitdsaban, Gydgyszerészet, 2021. majus
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5. szakasz: Betegbiztonsag és mindségbiztositas

5.1

A kérhazon beliil a gyogyszerkészitményekkel dsszefiiggésben végzett minden
tevekenyseég soran gondoskodni kell a kdvetkezb hét alapkdvetelmény teljesiiléseérdl: a
megfeleld paciens, a megfeleld gybgyszert, a megfeleld adagolasban, a megfeleld beadasi
modon, a megfeleld idopontban, a megfeleld tajékoztatassal, megfeleléen dokumentalva kell
megkapja. Ezen alapkdvetelmények ,7M szabaly”, vagy 7R szabaly” néven is ismertek (az
angol ,seven rights” kifejezésbdl).

Kdrhazi
Gyodgyszerészet
Eurdpai
Allasfoglalasa

5.2

Az intézeti gydgyszertarnak biztositania kell a gydgyszerfelhasznalasi folyamatokra
vonatkozd, megfeleld mindségellenbrzési stratégiak kidolgozasat, a hibak feltarasa és a
fejlesztési prioritasok azonositasa érdekében.

5.3

Az egyes intézményeknek gondoskodniuk kell a korhazi gyogyszertarak
gyogyszerfelhasznalasi folyamatainak kilsd, fliggetlen minségligyi akkreditaciojardl. Az

min&séglgyi felllvizsgalatok eredménye alapjan foganatositott intézkedésekkel biztositani
kell a gyégyszertari folyamatok mindségének és biztonsaganak konstans fejlesztését.

5.4

A kérhazi gyogyszerészeknek jelenteniiik kell a nemkivanatos gydgyszerhatasokat és
gyégyszerelési hibakat a farmakovigilanciaért, illetve gyégyszerbiztonsagért felelds
regionalis vagy orszagos hatosagok felé.

5.5

A kérhazi gyogyszerésznek bizonyitékokon alapulé médszerekkel kell elésegitenie a
gyogyszerelési hibak kockazatanak csdkkentését, ide értve a szamitégépes

dontéstamogatast is.




Patient safety
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* Becslések szerint csak Angliaban
évente korulbeltl 237 millio
gyogyszerelési hiba torténik.

* Az Egyesiilt Allamok kdérhazaiban
tobb mint 700 000 slirgosségi
ellatas, és 120 000 korhazi
kezelés az ADE miatt.

* Ezeknek a |atogatasoknak a
becsult pénziigyi hatasa évente
akar 3,5 milliard USD
tobbletkoltséget jelent.



»Svajci sajt modell”

Y Emberi hiba —

Ei.-i szolgaltatd Beteg
kommunikacids hézag sietség
alulképzettség el.-i mlveltség
kompetencia tudashiany
figyelmetlenség memaoriazavar
munkakorilmények, munkaszervezés
betegazonositas

monitorozas hianya

Gyogyszerrel kapcsolatos

LASA gydgyszerek

magas kockazatu gyogyszerek
tobbszori adagolasi forma és er6sség
gyogyszerhiany, helyettesitések

SPC hianya /forditas

Rendszer hiba
Sza, m itcl)gé p e S’ au tO m at i Za, Ial Si p ro b I é ma https://dfwhcfoundation.org/what-is-the-swiss-cheese-model-of-harm/
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Gyogyszerelés folyamataban eldéfordulhato hibak

ELRENDELES

megfelel§ indikacié hidnya, M

off-label

ddzismeghatarozas/szamolasi hiba

életkor, testsuly, tf, allapot,
tarsbetegségek, PIM lista
alul-tuldozirozas

vese-, majfunkcio
kontraindikacié
hozzaszokas

anamnézis (allergia)*
ongyodgyitas*

széban /irdsban

interakcio (gyogyszer-gyogyszer,
gyogyszer-étel/tapszer)
,igy szoktuk”

E——)

EXPEDIALAS/KIADAS ====) ADMINISZTRACIO

nem megfeleld szignatura
atirasok, kommunikacié hiany
LASA (look-alike and sound-alike)
magas kockdazatu gyogyszerek
kihagyott gydgyszer

lejart gyogyszer

fel nem ismert interakcio
duplikacio

segédanyagok*

9M

’\

A+ 4

nem megfelel6 higitas
(olddszer, alapinfuzid,
sorrend)
sorozathigitasok

nem megfelel6 volumen
aszepszis-antiszepszis
tobbadagos
gyogyszerformak
stabilitds, eltarthatdsag
nem megfeleld tarolds
sérilt, lejart gydgyszer
nem megfelel6 technika
(beadas)

nem megfelel§ helyre
CVC, ith.

nem megfelel6 mdédon
(parenteralis,NG,NJ)*
nem megfelel6 eszkoz
id6, id6tartam

koz0Os vénas ut,
tobblument CVC
inkompatibilitasok

)

DOKUMENTACIO =====) NMONITORIZALAS

<
S
X

* hianyos

* nehezen olvashaté
* nem egyértelm(

* szbéban

» tizedespont”

9IM

a

® ®

—_—

nem megfelel terapia
ellenérzés

szérumszint

vérnyomds mérés

vércukor kontroll
gyogyszermellékhatds
paravazacio*

nem kivanatos
esemény—>dokumentalas!*

behozott gydgyszer



Felvétel a fekvGbeteg ellatasba ‘ Egészségugyi ellatas - Emisszié (hazabocsatas)

4 N/ N O N

_ Az intézményben elrendelt y ’
{'::.‘,fégyszerelé5| , gyogyszerek egyeztetése: Az ujonnan beallitott
torténet dsszeallitasa v Interakciok vizsgalata gyogyszerekkel
(anamnézis) v Megfelelé kapcsolatos tanacsadas—=>

gyogyszer(forma) Compliance!

valasztasa :
Gydgyszeregyeztetés- v’ Gydgyszerinformacié Gyogyszerlista
Medication szolgaltatasa oOsszeallitasa (jarobeteg
reconciliation (4poldszemélyzet, ellatasban, alapellatasban

orvosok) is hozzaférhet6 mddon)

. /N A /

Forras: https://www.shpa.org.au/







Ongyédgyitasban rejlé hibak

* Ame fele!(i orvosi tanacs azonnali kérésének
elmulasztasa; A gybgyszerészek szerepe az ongyogyitas

* A terapia helytelen megvalasztasa; folyamataban
e Az eIIen&avaIIatok, interakcidk, figyelmeztetések és

ovintézkedések felismerésének vagy 6ndiagnozis + Részletes gyégyszeres anamnézis, esetleges.
elmulasztasa; gYogy’sze,res kezeléssel kapcsolatos problemak

* Ha nem ismerik fel, hogy ugyanazt a hatéanyagot ellenorzése;
mar mas neven szedik; * A pacienstdl szarmazo egészsegligyi és gyogyszeres

informaciok forrasanak és pontossaganak

* A mellékhatasok felismerésének vagy ellendrzése:
4

bejelentésének elmulasztasa;

ek . . e Egyértelmi és megfelel6 alkalmazasra vonatkozé
. . Ié é /7 7 e ® 7”7 rd Vé rd
Tulsagosan hosszan tarto hasznalat; utasitas, a felhasznalasi id6, a szakember kérésére
» Aflgg6ség és a visszaélés kockazata; rendelkezésre allo idokeret, kiilondsen, ha a
. . , , L , , tinetek nem javulnak;
* Elelmiszer és gyogyszerkolcsonhatasok; és T . . _
* Ha nem kielegits a kezelés hatasa, tudjuk a

* Tarolas helytelen korulmeények kozott vagy a megfelel6 egészségiigyi szakemberhez iranyitani a
javasolt eltarthatosagi idon tul. beteget.



EUROPEAN MEDICINES AGENCY

2 2 & 2 2 Annex to the European Commission guideline on 'Excipients in
ege a nya go ta rtOSlto Sze r o Osze r the labelling and package leaflet of medicinal products for
’ human use'
* Benzil-alkoholt tartalmazé gyogyszerek: az éretlen anyagcsere miatt a benzil-alkohol metabolitja a fiatal
szervezetben felhalmozddik, ,gasping syndroma”-t okozhat, amely metabolikus acidodzissal, légzési
elégtelenséggel, keringésosszeomlassal, agyvérzéssel és potencialisan halallal jar.

(Pl.: Clindamycin inj., Cordarone inj., Diazepam desitin, Heparibene Na inj., Synacthen depot inj., Ferrlecit inj.)

* Propilénglikolt tartalmazé készitmények: mérgezéseket figyeltek meg véletlenszerl szajon at torténd
lenyelés, ordlis/iv beadas, vagy b6ron keresztil torténd felszivodas utan. A hosszabb elimindciés idé miatt a
korasziilottek és ujszilottek fokozottan érzékenyek a propilénglikol felhalmozdodasabdl szarmazd toxikus
hatasok kialakulasara (hiperozmolaritas, metabolikus aciddzis, vesekarosodas, majmikddési zavar, KIR
gorcsok, hemoglobinuria). Feln6tteknél hasonld toxikus hatasokat figyeltek meg. EMA életkoronkénti
hatarértékek.

(Pl.: Dexamethason-ratiopharm inj., Bactrimel inj., Epanutin inj.)

e Etanolt tartalmazo készitmények: uUjszulotteknél az acetaldehid emelkedett szintjét figyelték meg etanolt
tartalmazo gyogyszerek hasznalatat kdvetben, ujszilotteknél b6ron torténd felszivodasa is jelentds, sulyos
helyi reakciokat és szisztémas toxicitast okozhat.

(Pl.: Bactrimel / Cotrim inj., Epanutin inj., Prostin inj., Simdax inj.)



Madopar 100 mg/25 mg diszp. tbl.

levodopa/benzerazid

Madopar 100 mg/25 mg retard kapszula

levodopa/benzerazid

Alljon ataplalas beadas

el6tt es utan fél-fel orat.

Nitromint 2,6 mg retard tbl. nitroglicerin Nitroderm TTS-re attérni.
Normodipin 5 mg amlodipin
Olicard 40 mg retard kapszula nitroglicerin Nitroderm TTS-re attérni.
Pradaxa 110 mg kapszula dabigatran-etexilat
Quamatel 20 mg famotidin
Stilnox 10 mg zolpidem
Syncumar MITE 1 mg acenokumarol
Tanydon 40 mg telmiszartan
Tegretol CR 200 mg thl. karbamazepin Helyette: Tegretol thl.
Tenaxum 1 mg rilmenidin
Warfarin ORION 3mg warfarin
) Helyette: Xanax 0,5 mg
Xanax SR1mg alprazolam
2x1
Xarelto 10 mg rivaroxaban BT S Al o

nem adhato.

Forras: White, Rebecca; Bradnam, Vicky, Handbook of drug administration via enteral feeding tubes. 3rd ed.,ISBN 978 0 85711 162 3,
Pharmpress




Szondan torténo gyogyszerbeadas

A kovetkezbékben lathatd, hogy milyen szempontok hatarozzak meg, hogy a készitmény beadhato-e
gyomorszondan keresztul.

v' Milyen gyégyszerformaban szeretnénk beadni?
Preferalt a folyékony gydgyszerforma és a bevonattal nem rendelkez6 tabletta.
v" Rendelkezik-e kiilénleges (pl. gyomornedv ellenallé) bevonattal?
Savérzékeny lehet a hatdanyag, vagy irritalhatja a gyomor nyalkahartydjat.
v' Madadositott hatéanyagleadasu, retard tipusu készitmény?
v' Befolyasolja-e a felszivédasat az egyiittesen adott taplalék?

A hatas csokkenése vagy tuldozirozas veszélye meriilhet fel, ha nem mérlegeljiik ezeket a tényezéket.




A felmeriilo kérdéseket figyelembe véve segitséget nyujt az alabbi gyakorlati utasitas:
1. A gydgyszert mindig a taplaléktdl elkilonitve adjuk be.

2. Beadas el6tt és utan 20-20 ml folyadékkal mossuk at a szonda csovét (ezeket a mennyiséget szamoljuk
bele a beteg napi folyadékbevitelébe).

3. A kiilonb6z6 gydgyszereket ne egyszerre adjuk be.
4. Els6sorban folyékony gyégyszerformakat valasszunk.
5. Szilard gydgyszerforma esetében: szétesésig aztassuk vizben, vagy mozsarban poritsuk

és bd vizben szuszpendaljuk, ezt kovetben azonnal fecskendezziik be a szondaba.

6. A nagy viszkozitasu folyadékokat higitsuk, kiilonben a szonda falara tapadnak.

l

7. Megjegyzés: fokozott odafigyelés szlikséges a vekony atmérdjd NJ szondaknal

o

Forras: Fresenius Kabi, Tudomanyos informacidk a klinikai taplalas targykorébdl 2001., Harsanyi L., Ajanlasok felnéttek parentertalis és enteralis
taplalassal torténd kezeléséhez

|
\
\
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(eltomddés)!



Inkompatibilitasok

gyogyszer €s nem megfelel6 IV-olddszer Kovetkezményei a betegre nézve:

kozott * Toxikus anyagok okozta szoveti karosodas

két gyogyszer kozott, amikor azonos infuzids

. . . * Afazisszétvalas és kristalyosodas okozta mikroembolizacio
szerelékben keverednek 6ssze, vagy egymast

kovetden kerilnek beadasra e pH valtozas okozta szoveti karosodas
gyogyszer és excipiensek kozott * A gyogyszeres terapia eredménytelensége
(taric05|toszer, pufferoldat, stabilizalo, MEGELOZES:

olddszer)

, , , o * Szamoljunk a gyogyszer inkompatibilitas valoszinliségével
gyogyszer €s a gyogyszer tarolasat,

adagolasat szolgald anyagok kozétt (pl: PVC) © Tartsuk be a gyogyszerek Osszeallitasanak elSiratait

adszorpcios reakciok soran  Kuldnitsiik el id6ben és térben a kiilénbdz8 gydgyszerek
adagolasat

- * Keresstink alternativ adagolasi modokat (perif./CVC, p.o.)
e ® Hasznaljunk tobblumen( katétereket

* Infuzids szerelékbe helyezhet6 filterek alkalmazasa

Forras: B. Braun: Gyogyszer inkompatibilitds
Kockdzatmegel6zés az infuzids terapiaban 2012.



e V7 4 'd L YV YV é Y é ; ﬁ%’ o
Tobblumenu centralis vénas kateter ?; \ \“‘?

* Elvalasztott lumenjik révén megakadalyozzak a gydgyszerek AP
keveredesét (disztalis , kdzepsd, proximalis) :

* Elvalasztott torkolatok melyek révén egymastol kell6 tavolsagban
keverednek a vérben az akar egyszerre beadott gyégyszerek,
megakadalyozva igy a tovabbi inkompatibilitasok kialakulasat.

O © ® ©

single lumen double lumen triple lumen Quad lumen

Forras: B. Braun: Gyogyszer inkompatibilitds
Kockazatmegel&zés az infuzids terapiaban 2012.



KoOzos

Hydromorphone HC C Iic Nafcillin sodium C C

Y 4 Y 4 [fosfamide C C Nalbuphine HCI C I
ve n a S Imipenem-cilastatin sodium C Nitroglycerin C C
Immune globulin — — Norepinephrine bitartrate C C

Indomethacin sodium trihydrate I — Octreotide acetate C C

y 4 Insulin, regular C C Ondansetron HC C I

u t Iron dextran a lic Oxacillin sodium C C

e e Isoproterenol HCI C C Paclitaxel C C

Kanamycin sulfate C C Penicillin G potassium C C
Leucoverin calcium C C Penicillin G sodium C —

Levorphanol tartrate C [ Pentobarbital sodium C I

Lidocaine HCI C C Phenobarbital sodium C I
Linezolid C — Phenytoin sodium [ —

Pa re nt Lorazepam C [ Piperacillin sodium-tazobactam sodium C C
Magnesium sulfate C C Potassium chloride C C

Mannitol C C Potassium phosphate [ I

Meperidine HCI C C Prochlorperazine edisylate C C

Assessment Tools and Guidelines: Meropenem — C Promethazine HCl @ c
Pa re nte ra I Mesna C C Propofol —
s Methotrexate I C Ranitidine HC C
Nutrltlon Methyldopate HCI o] Sargramostim —
T h e ra py Methylprednisolone sodium succinate C Sodium bicarbonate Ic C
Metoclopramide HCI I1c C Sodium nitroprusside C C

Metronidazole C C Sodium phosphate [ I

Jay M. Mirtallo, MS, RPx, FASHP, BCNSP Miconazole C C Tacrolimus C C

Specialty Practice Pharmacist

sl i Midazolam HCI Irc [ Ticarcillin disodium C C

The Ot Siate ety Medca Cerer Milrinone lactate C — Ticarcillin disodium—davulanate potassium C C
Oviginal Communication as;‘,sen,z;:m - Mitoxantrone HCI | C Tobramycin sulfate C C
Lot of Parenteraland Entert Morphine sulfate C e Trimethoprim-sulfamethoxazole C C

Compatibility of Intravenous Medications With Parenteral
Nutrition: In Vitro Evaluation

Nutrition
Volume 37 Number 3
May 2013 416-424

Table 9. Y-Site Injection Compatibility
Of V. Medications With PN (continued)?

IR I

Medication

Admixture Type
[ 241 | 34l

2012 American Society €, compatibility has been demonstrated. When Y-site compatibility was not available,

for Parenteral and Enteral Nutrition i i i T 7 r el . ~
e e veoon - medications compatible in-solution for 24 hours were assumed to be Y-site compatible;

/1, conflicting compatibility has been demonstrated and strength of evidence supports
compatibility; 1/C, conflicting compatibility has been demonstrated and strength of evi-

) i _ ) ' ipen.sagepubcom I, incompatibility has been demanstrated; —, compatibility data not available; dence supports incompatibility
Lucie Bouchoud, PhD'; Caroline Fonzo-Christe, PhD"; hosted at
Martin Klingmiiller, PhD?; and Pascal Bonnabry, PhD"* online.sagepub.com
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Periférias véna

* Azonnali folyadékpotlas

e Rovid ideig tarto parenteralis
folyadékpotlas

Oldat pH-ja 7.2 és 7.6 kozott
Max.12,5 %-os gliikoz oldat
Max. 2,5 g/kg/die fehérje
Osm. < 800-900 mOsm/I

Zsir adhato periférias vénan!

Centralis véna

Periférias vénakat karosito gyogyszerek beadasa
> 1100 mosmol/I
> 12,5 (15 %)-osnal toményebb glikdz
< pH 7.2-nél kisebb, 7.6-nal nagyobb pH-ju oldatok
citosztatikumok
Hosszantarto (3-5 napnal hosszabb) volumenpoétlas,
i.v. terapia, parenteralis taplalas
Nehéz periférias vénas hozzaférés
Haemodializis, plazmaferezis
Centralis vénas nyomas mérése
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Paravazacio, extravazacio

Az infuzid érpalyan kivul kerulése L ) )
Szoveti karosodast okozoé szerek:

Szovetkarosodas (fajd., gyulladas, szovetelhalas) . - L L
* vancomycin, penicillin, aciklovir, ganciclovir,

MegelHzés gentamicin, pnenytoin, amphotericin, cefotaxim,
promethazine, diazepam, digoxin, rontgen

Extravazacio észlelésekor az infuzié azonnali kontrasztanyagok

leallitasa, ha rendelkezésre all, a specifikus _ _ _ _
ellenszer beadésa * vasopresszorok: dobutamin, dopamin, epinephrine,

] ) | norepinephrine, vasopressin
BOrgyogyaszati, sebészeti konzilium , , , ,
BYOosY * koncentralt elektrolit oldatok: calcium-glukonat 10%,

Ellatasa, dokumentdldsa (id6!) kalium-klorid 7,45% és 10%, natrium-bikarbonat 4,2%
és 8,4%, natrium-klorid 10%

* hyperosmolaris szerek: TPN,> 10% -os dextroz,mannit
15%

e citotoxikus szerek

Extravazacios protokoll, kit alkalmazasa

Spec. ellenszerek:
* Phentolamine (Regitine)
e Dimetil-szulfoxid (DMSO) 99% -os oldat
e Hyaluronidase
e Natrium-tioszulfat



-

Is the problem related ( Do you think the drug A . . )
to the drug choice or [ prescribed is the D: Drug selection
prescription? appropriate one?

N I
‘f e - - il Ty
Has an appropriate dose > .

fegimen boon prescribed [ |O:Overorunderdose |
- o '

Is the problem related Is the patient following tl'..E?‘I > c: Cﬂmpl lance
to the patient’s Y prescribers directions? | N . g

actions? .a
" LY ) \
(Has the patient requested | — | U Undertreated
information about their . y
N | therapy or condition? ]y

sv Pharmaceutical SR TP ow— t — )

" SOCletY Of Australla ¥ treatment be more effective — | M: Monitoring
Does the patient have or do they need Y . J

any signs or y | additional treatment?
symptoms, or are they l N - ™)
. 7 - H
at risk of some? p . » | E: Education

N Do you think their problem - >

§ is related to drug toxicit;-,r?J Y
+N !
¥ monitoring for efficacy or h
Is the problem not able tc_.q . toxicity )Y
be classified under any . .
other category? J Y — (T Toxicity/ADRs

ADR = adverse drug reaction

Adapted from Peterson et al”

Forras: https://www.ppaonline.com.au/wp-content/uploads/2019/01/PSA-Clinical-Interventions-Guidelines.pdf



MEDICATION-RELATED PROBLEM (F

RECOMMENDATIONS (PLEASE CIRCLE)

Drug selection Difficulty using dosage form 5 Dose increase R1
Duplication D1 Other compliance problem Co Dose decrease R2
Drug interaction D2 Drug change R3
Wrong drug D3 Condition undertreated U1 Drug formulation change R4
Incorrect strength D4 Condition untreated U2 Drug brand change R5
Inappropriate dosage form D5 Preventive therapy required u3 Dose frequency/schedule change | R6
Contraindication apparent D6 Other undertreated indication uo Prescription not dispensed R7
problem
No indication apparent D7 Monitoring Other changes to therapy

Other drug selection problem

Over or underdose prescribed

Laboratory monitoring M1

Non-laboratory monitoring M2

Refer to prescriber

Refer to hospital

effect present

Adapted from Peterson et al.”

Prescribed dose too high o1 Other monitoring problem Refer for medication review

Prescribed dose too low 02 Education or information Other referral required

Incorrect or unclear dosing 03 Patient requests drug information | E1 Education/counselling session R13

instructions

Other dose problem 00 Patient requests disease E2 Written summary of medicines R14
management advice

Compliance Other education or information EO Recommend dose administration | R15
problem aid

Under-use by patient Q1 Not classifiable Other written information

Over-use by patient c2 Not classifiable under another Monitoring: Laboratory
category

Erratic use of medication c3 Toxicity or adverse reaction Monitoring: Non-laboratory

Intentional drug misuse c4 Toxicity, allergic reaction or adverse | T1 No recommendation necessary

Forras: https://www.ppaonline.com.au/wp-content/uploads/2019/01/PSA-Clinical-Interventions-Guidelines.pdf



Table 2. DOCUMENT system for classifying MRPs

When to use Example When not to use

D: DRUG SELECTION
Problems relating to the choice of medicine prescribed or taken

Duplication (D1)

- No obvious adverse clinical effects of two Patient taking two different Medicines involved are not of the same therapeutic
medicines being used together, but it is either | brands of amiodarone at the | class; use Drug interaction (D2)
inappropriate or very unusual to see them same time
prescribed or used together because they are
from the same therapeutic class

- Patient is inappropriately taking two brands of
the same generic medicine

Drug interaction (D2)

- No obvious adverse clinical effects of the drug | Patient asks to purchase an - Interacting medicine is of the same therapeutic

interaction between two medicines that the over-the-counter class as part of the patient’s existing therapy; use

patient is taking or intending to take, but the anti-inflammatory when Duplication (D1)

interaction is serious enough to check whether | taking warfarin - Medicine is contraindicated because of an existing

the doctor is aware of it medical condition or previous adverse reaction to the
- Patient presents with a non- prescription medicine; use Contraindication apparent (D6)

medicine request that could result in a major
interaction if taken with their concurrent

therapy
|

Forras: https://www.ppaonline.com.au/wp-content/uploads/2019/01/PSA-Clinical-Interventions-Guidelines.pdf



PCNE Classification for Drug-Related Problems V9.1 - Page |

Classitication
or Drug relate

problems

PCMNE Classification for Drug-Related Problems V9.1 - Page 3

The basic classification

Code |Primary domains
V.1
Problems Pl | Treatment effectiveness
(also potential) There 15 a (potential) problem with the (lack of) effect of
the pharmacotherapy
P2 [ Treatment safety
Patient suffers, or could suffer, from an adverse drug event
P3| Other
Causes 1l |Druog selection
(including possible causes The cause of the DRP can be related to the selection of the
for potential problems) drug
2 [Drug form
The cause of the DRP is related to the selection of the drug
form
C3 | Dose selection
The cause of the DRP can be related to the selection of the
dosage schedule
C4 | Treatment duration
The cause of the DRP is related to the duration of treatment
5 | Dispensing
The cause of the DREF can be related to the logistics of the
prescribing and dispensing process
ChH [ Drug use process
The cause of the DRP is related to the way the patient gets
the drug admimstered by a health professional or carer, in
spite of proper instructions (on the label)
CT7 | Patient related
The cause of the DREP can be related to the patient and his
behaviour (intentional or non-intentional)
CE | Patient transfer related
The cause of the DRP can be related to the transfer of
patients between primary, secondary and tertiary care, or
transfer within one care institution.
C9 | Other
Planned Interventions 10 Mo intervention
Il At prescriber level
12 At patient level
13 At drog level
14 | Other
Intervention Acceplance Al | Intervention accepted
A2 |Intervention not accepted
Ad | Other
Status of the DRP 00 | Problem status unknown
001 | Problem solved
002 |Problem partially solved
()3 | Problem not solved




Beteginterju (gyogyszeres anamneézis)

7. Patient related

The cause of the DRP is
related to the patient and his
behaviour (intentional or non-
intentional)

C7.1

C7.2
C7.3
C7.4
C7.5
C7.6
C7.7
C7.8

Patient intentionally uses/takes less drug than prescribed or
does not take the drug at all for whatever reason

Patient uses/takes more drug than prescribed

Patient abuses drug (unregulated overuse)

Patient decides to use unnecessary drug

Patient takes food that interacts

Patient stores drug inappropriately

Inappropriate timing or dosing intervals

Patient unintentionally administers/uses the drug in a
Wrong way




Betegre szabott gyogyszerosztas
(gyogyszer expedialasa)

5. Dispensing (5.1 | Prescribed drug not available

The cause of the DRP 15 (5.2 | Necessary information not provided or incorrect advice
related to the logistics of the L
providec

prescribing and dispensing

Disp

process (5.3 | Wrong drug, strength or dosage advised (OTC)
(5.4 | Wrong drug or strength dispensed




The Planned Interventions
N.B. One problem can lead to more interventions

Primary Domain Code |Intervention
V9.1
No intervention 10.1 |No Intervention
1. At prescriber level I1.1 |Prescriber informed only
I1.2 | Prescriber asked for information
I1.3 |Intervention proposed to prescriber
I1.4 |Intervention discussed with prescriber
2. At patient level I12.1 |Patient (drug) counselling
12.2 | Written information provided (only)
12.3 |Patient referred to prescriber
12.4 | Spoken to family member/caregiver
3. At drug level I3.1 |Drug changedto ...
13.2 |Dosage changed to ...
13.3 |Formulation changed to ...
13.4 |Instructions for use changed to ...
13.5 |Drug paused or stopped
13.6 |Drug started
4. Other intervention or I4.1 |Other intervention (specity)
activity 14.2 | Side effect reported to authorities




Konkluzio

Hibak dokumentalasa, hiba okanak feltarasa,

stratégiak a megel6zésre
Beteg tajékoztatasa
Jogyakorlatok

Egylittmiikodés: kozos dontés alapjan,
kényes kérdés, egységes, hazai
dokumentacios rendszer kialakitasa
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Medication errors [F—]
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o Ot 1

A medication error is an unintended failure in the drug treatment process that leads to, or
has the potential to lead to, harm to the patient. Mistakes in the prescribing, dispensing,
storing, preparation and administration of & medicine are the most common preventable
cause of undesired adverse events in medication practice and present a major public health
burden. European Union (EU) legisiation requires information on medication errors to be
collected and reported through national pharmacovig

gilance systems. In addition, the
European Medicines Agency (EMA) plays a coordinating role and has published a set of good
practice guidance.

and its governance structure have ¢

pharmaceutical ndustry and regulatory a
ng, evaluation and

other existir

m a two-month public consultatior

The fiest part of the guide darifies specific asp ted Lo recording, coding, reporting and

assessment of medication errors in the pharmacovigilance activities with the objective

I

mpeoving reporting and learning from medication err public hea

The second part of the guide darifies key principles of risk management planning in relation to
" errors and describes the main o f medication errors and how the risk
errors can be minimised throughout the
. 300d pract Ju s and prevent | Sicat
.
T Jdendum Lo the guide provides a strate mise the potential risk of

associated with high strength insulin produ

s (i.e. higher than the EU-wide
concentration) and fixed combinations of insulin with another non-nsuli

lowering agent




