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A gyogyszereléssel Osszetliggd hibak elSfordulasa igen gyakori. A hozzdjaruld tényezdk és kockdzatok korlitozott
ismerete gitolja az eredményes prevencios stratégidk fejlesztését és kiprobalasat. Célkitiizés: Az elrendelt és osztott
gyogyszerkészitmények kozotti eltérések felmérése és a kockdzatok azonositisa a gyogyszerosztds soran. Mdidszer:
Prospektiv, direkt megfigyeléses vizsgalat két korhazi fekvébeteg-osztilyon. Eredmények: A megfigyelt gyogyszerada-
gok szama 775, az elrendelt gyogyszeradagoké 806, a maximdlis hibalehet&ségeké 803 volt. A nem megfelel$ gyogy-
szeradagok szdma 114, a hibaardny 14,1% volt. Az észlelt hibatipusok koziil a nem megfelel6 hatéanyag-mennyiség
osztisa 25,4%-ban, nem felezhetd készitmény felezése 24,6%-ban, behozott gydgyszer elmaradt osztdsa 16,4%-ban,
nem az elrendelt hatéanyagt gyogyszer kiadagoldsa 14,2%-ban fordult el§. A nem megtelel§ gyogyszeradagok 87%-
it komolyabb kovetkezményekkel nem jar6 csoportba soroltik be, mig a hibdk 13%-a mindsiilt potencidlisan stlyos-
nak. Kovetkeztetések: A direkt megfigyeléses modszer alkalmas a kérhdzi fekvébeteg-osztilyok gyogyszerelési gyakor-
latdnak megismerésére és a kockazatok feltdrdsira. A gyogyszerelés és betegbiztonsdg javitasa érdekében a vizsgdlat
eredményeit, az azonositott kockdzatokat a szerz&k tovibbgondoldsra érdemesnek tartjik az ellatéi gyakorlatokban.
Orv. Hetil,, 2011, 152,1391-1398.
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Survey of drug dispensing errors in hospital wards

Medication errors occur very frequently. The limited knowledge of contributing factors and risks prevents the
development and testing of successful preventive strategies. Objective: To investigate the differences between the
ordered and dispensed drugs, and to identify the risks during medication. Methods: Prospective direct observation at
two inpatient hospital wards. Results: The number of observed doses was 775 and the number of ordered doses was
806. It was found that from the total opportunities of 803 errors 114 errors occurred in dispensed drugs correspond-
ing to an error rate of 14.1%. Among the different types of errors, the most important errors were: dispensing
inappropriate doses (25.4%), unauthorized tablet halving or crushing (24.6%), omission errors (16.4%) and dispensing
an active ingredient different from the ordered (14.2%). 87% of drug dispensing errors were considered as errors with
minor consequences, while 13% of errors were potentially serious. Conclusions: Direct observation of the drug
dispensing procedure appears to be an appropriate method to observe errors in medication of hospital wards. The
results of the study and the identified risks are worth to be reconsidered and prevention measures should be applied
to everyday health care practice to improve patient safety. Orv. Hetil., 2011, 152, 1391-1398.
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A gybgyszerelési folyamat a gyogyszer elrendelésétdl
a gyogyszer hatdsinak monitorozdsiig tart. A National
Coordinating Council for Medication Ervor Reporting
and Prevention definiciéja szerint gyogyszerelési hiba
minden olyan megel6zhetd nemkivianatos esemény,
amely nem megfelel gyégyszerhasznilatot vagy beteg-
karosodast eredményez(het), mialatt a gyogyszerelés a
beteg vagy az egészségiigyi személyzet kontrollja alatt
a[1].

Nem kivint gyogyszerterdpids eseményként (adverse
drug event) definidljuk a gyogyszerelés kovetkeztében
felléps sériiléseket vagy karosoddsokat [2]. A bekovet-
kezett, gydgyszereléssel Osszefliggé nemkivinatos ese-
mények hédtterében nem minden esetben azonosithatéd
gyogyszerelési hiba.

Gydgyszerelési hibik ugyanakkor joval nagyobb szdm-
ban fordulnak elS, mint nem kivint gyogyszerterpids
események, hiszen csupdn a hibik toredéke vezet nem-
kivinatos gyOgyszerterdpids esemény kialakuldsihoz
[2, 3]. A kilonbozd gybdgyszerelési hibdk és/vagy nem
kivint gyogyszerhatisok a betegfelvételek 6,5%-dban
azonosithatoak, és bar jelentds résziik nem jar drtalom-
mal, mégis a korhdzakban bekovetkezd, fogyatékossig-
hoz vagy halidlhoz vezet§ nemkivinatos események leg-
gyakoribb okai kozott ismertek [4, 5, 6, 7.

A gyogyszereléssel Osszefiiggs hibak detektdldsara al-
kalmazhat6é négy legfontosabb médszer: a gyodgyszere-
Iéssel Osszefiiggd nemkivianatos események (Onkéntes)
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jelentési rendszere, a gyogyszerelési gyakorlat valds ide-
jd, direkt megfigyelése, valamint a betegdokumentacio
vizsgalata, és annak specidlis tipusa, az ugynevezett
trigger eszkozok alkalmazasa (1. tablazat) [8,9,10, 11].
A direkt megfigyelés valid és megbizhaté modszer, ami-
nek segitségével a gyogyszerelési hibik a legpontosabban
és a legeredményesebben észlelhetSk a gydgyszerosztis
és -alkalmazas folyamata sordn [12, 13, 14].

A gyoégyszerosztis nagy kockdzatt folyamat beteg-
biztonsagi, gyogyszerbiztonsigi szempontbdl, hiszen
nagy figyelmet igényl6, monoton tevékenység. Kockiza-
tot jelentenck a gyakori megszakitisok és megzavarasok,
amelyek bizonyitottan névelik a hibdk bekovetkezésé-
nek valészintségét és azok stlyossigit [15]. Tovabbi
nehézséget jelent a gydégyszerkines gyors novekedése,
az egyre nagyobb szimban megjelend generikumok, gj
kiszerelések és adagoldsi moédok bevezetése, a hasonld
csomagoldsa (look alike) gydgyszerek forgalomba hoza-
tala, és hasonl6 hangzast (sound alike) gyogyszernevek
megjelenése.

Vizsgalatunk célja a kérhdzi gyodgyszerosztis folyama-
tdhoz kapcsolddd gyogyszerelési hibik jelentSségének
felmérése, a gyakorlatban el6fordulé hibatipusok azono-
sitdsa, a gyogyszerosztis gyakorlatinak megfigyelése, a
gyakorlatban jelen 1év§ kockdzatok azonositasa a direkt
megfigyeléses modszer segitségével. Ezek ismeretében
vilik lehet6vé a megel8z6 intézkedésekre vald javaslatté-
tel, a helyi gyakorlatok fejlesztése.

| A gyogyszerelés biztonsiganak megitélésére alkalmas médszerek dsszehasonlitdsa [10, 11, 33]

Moédszer Definicio Elény Modszer korlitai
Nembkivanatos A gyogyszereléssel Osszetliiggd Adatminéség jo, Stlyos kovetkezményekkel jaréd

események jelentése
(incident reporting)

Direkt megfigyelés
(direct observation)

Betegdokumenticio
vizsgalata
(chart review)

Trigger eszkozok
(trigger tools)

nem vart események onkéntes
jelentési rendszere

(beteg, orvos, apolo, sziils).
Forma: papiralapu, fax, telefon, IT

A gyogyszerelési gyakorlat
direkt valés ideji megfigyelése

Retrospektiv vagy valds idejid
vizsgilat a betegdokumenticiora,
zarojelentésre, laborértékekre is
kiterjedGen

A betegdokumentacié-vizsgilat
specidlis tipusa.

Célzott betegrekord-vizsgalat
(digitalisan vagy hagyomanyos tton)

megfelelS informaciot szolgaltat

a tovabbi, okokra koncentrilé
elemzésekhez (gyokérok-elemzés),
ezzel az aktiv ¢és latens hibdk
feltirhatoak

Pontos, j6 mindségii adatok.
Legnagyobb szimban alkalmas

a gyogyszerelési gyakorlattal
Osszefiiggs problémak detektdldsira

Retrospektiv vizsgalatra is alkalmas.
Standardizélt kritériumok
alkalmazdsa.

Dézishibik felfedezésére, interakcid
vizsgalatara jol alkalmazhat6

A gybgyszerelés biztonsiganak
hosszabb idej, dtfogo vizsgilatira
alkalmas.

A gyakorisag ¢s tipus meghatiroza-
sdra alkalmazhat6 eredményes,
hatékony, gyakorlatorientalt,
reprodukalhaté médszer

nemkivianatos események kertilnek
jelentésre.

Aluljelentés.

Gatak: szervezeti kultara,

félelem az esetleges biintetéstdl.
Tovabbi adminisztrativ terhelés

a személyzetnek

Magas eréforras-, munka-

és idGigény, rovid idStav.

A megfigyelSk oktatdsa sziikséges.
Csak ,,pillanatfelvétel” készithetd
a gyogyszerelési gyakorlatrol.
Nem a teljes folyamatot értékeli,
csak annak egy részét

Magas erdforris- és munkaigény.
Indikdtorok pontos meghatarozésa
sziikséges.

A vizsgalatot végz§ személyek
oktatdsa sziikséges

IT-tdimogatdssal eredményes.
Hagyomanyos Gton nehéz

a megvaldsithatosdg.

A vizsgalatot végz8 személyek
oktatdsa sziikséges
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Modszer
Alkalmazott fogalmak (2. tablazat)

Gyogyszerosztassal Osszefliggl gyogyszerelési hibaként
definidltunk minden olyan eltérést, amely a korhdzi osz-
talyon érvényben 1évé eljardsrendek, helyettesitési listak
szerint az orvos altal elrendelt és a beteg szamdra ki-
osztott gyogyszerkészitmények kozott fennall [12, 16].
A megfigyeléses vizsgilatba az ordlis, transdermalis és
egyéb adagolasi médok keriiltek be. Kizartuk a paren-
teralis gyogyszerformakat, mivel ezek kozvetleniil a be-
adas el6tt keriiltek el6készitésre.

A gyogyszerosztassal Osszefiiggd hibaarany a megfi-
gyelt és elrendelt adagszamok ismeretében kertilt kisza-
mitdsra. Adagszdm alatt az egy adott gyogyszerkészit-
mény osztisra/elrendelésre keriil6 egyszeri adagjainak
szamdt értjiik. A gyogyszereléssel Osszetliggd hibaarany a
maximalis hibalehet8ségek szamanak (total opportunities
for error) ismeretében keriilt meghatirozasra, amely az
elrendelt és az elrendelésre nem keriilt, de a beteg szi-
miéra kiadagolt gydgyszeradagok Osszegeként szamitan-
dé [17]. Jelen vizsgilat azokra a gyégyszerelési hibakra
fokuszilt, amelyek az osztilyon torténd gydgyszerosztasi
folyamathoz kapcsoldédnak. A hibaardny szdmitdsa sordn
ezért nem vettlik figyelembe azokat a gyogyszerkészit-
ményeket, amelyek a ldzlapon torténé gyogyszerelren-
delésben szerepeltek, ugyanakkor dokumentaltan a be-
teg kezelésében alltak, azaz kiadagoldsuk nem az apolok
feladata volt. A maximdlis hibalehetSségek kiszadmitdsat
emiatt agy moédositottuk, hogy az elrendelt gydgyszer-
adagok szdmdabdl levontuk a ldzlapon az elrendelésben
szerepld, de ,,sajat” gyogyszerként feltiintetett, a beteg
kezelésében 1év6 gyogyszeradagok szamat.

A gybgyszerosztassal Osszefiiggd hibaardnyt a hibas
gyogyszeradagok szamanak és a modositott maximalis
lehetséges hibaszdm hanyadosinak szdzalékra val6 atsza-
mitasaval hatiroztuk meg [17, 18, 19].

2. tibldzat | Az alkalmazott indikdtorok és fogalmak jegyzéke [17, 32]
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Az azonositott gyogyszerelési hibak definiciéit a 3.
tablazatban foglaltuk 6ssze. Ha egy gydgyszeradag tobb
szempontbdl is ,,nem megfelelének” mindsiilt, akkor va-
lamennyi azonositott hibatipusban szimoltunk vele (pél-
daul nem az elrendelésnek megfeleld hatéanyag kertilt
kiadagolasra, ¢és a kiadagolt készitmény nem volt felez-
hetd).

Adatgyilijtés menete

A prospektiv, direkt megfigyeléses vizsgalat a Semmel-
weis Egyetem Kuatvolgyi Klinikai Tombjében két, nem
mitétes osztalyon zajlott. A helyszinek kivalasztasanal
szempont volt, hogy a vizsgilatba nagy gydgyszerforgal-
mu osztilyok keriiljenek be. Az osztilyok legfontosabb
jellemzdit a 4. tablazatban mutatjuk be. A kivalasztott
osztalyokon dolgozd névéreket, az osztalyvezets f6or-
vosokat, féndvéreket tajékoztattuk a vizsgalatrol, kiemel-
ve a vizsgalat céljat, biztositva anonimitasukat és hang-
salyozva azt, hogy semmiféle szankcié6 nem érheti a
vizsgilat kovetkezményeként a megfigyelt 4dpoldkat.
A megfigyelést két fliggetlen megfigyel§ végezte, egy
gyogyszerész és egy gyakorld diplomds apold. A megfi-
gyelSk a vizsgilat megkezdése elbtt tesztelték a mod-
szert, valamint a megfigyeléshez kifejlesztett adatlapot.
A tesztelés sordn szerzett tapasztalatok alapjin a megfi-
gyelési adatlapot médositottuk a konnyebb kezelhet&ség
és atlathatosag érdekében. A vizsgilatokat 2011 januar-
jaban és marciusaban végeztiik. Mindkét osztilyon a
nappalos miszakban tortént a gyogyszerosztas a kovet-
kez§ 24 orara, a lazlapon torténd gyogyszerelrendelés
alapjan. Ehhez igazodva a megfigyel6k 9 és 14 6ra ko-
zOtt tartézkodtak az osztilyokon. Az dpoldkat a gyogy-
szerosztas helyszinén figyelték meg. Fontos kiilonbség a
két osztaly miikodési rendje kozott, hogy mig az 1. osz-
talyon a gyégyszerosztas rendje valtozé volt — azaz egyes
napokon egy dpold osztott valamennyi beteg szamara

Fogalom Magyarazat

Gyobgyszerelési hiba (gydgyszerosztas,
alkalmazds soran)

Adagszam

Maximilis hibalehet@ségek szima

Minden olyan eltérés, amely az orvos dltal a beteg szimdra elrendelt és a beteg szimdra
kiadagolasra és/vagy beadasra keriil6 gyogyszerkészitmények kozott azonosithatd

Egy adott gybgyszerkészitmény osztisra/elrendelésre keriil§ egyszeri adagjainak szama

Az elrendelt gydgyszeradagok szamdnak és az elrendelésre nem keriilt, de a beteg szdmara

kiosztott gyogyszeradagok szamdnak sszege

Moédositott maximalis hibalehetSségek
szama

Az clrendelt gybgyszeradagok szimanak és az elrendelésben sajat gyogyszerként, feltiintetett,
beteg kezelésében 1évS gyogyszeradagok szdma kiilonbségének, valamint a beteg szamdra

elrendelésre nem kertilt, de kiosztott gyogyszeradagok szimdnak Osszege

Gyodgyszerosztissal Osszefiiggs hibaarany

A hibds gyogyszeradagok szimdnak és a modositott maximalis hibalehet8ségek szima

hanyadosanak szazalékra valé dtszamitdsa

ATC (Anatomical Therapeutic Chemical
Classification System) kéd

Hawthorne-hatas

A gybgyszerek WHO dltal elfogadott és aktualizalt anatomiai, terdpids, illetve kémiai osztilyozasa

A jelenség szerint a vizsgalatokban részt vevs személyek szokdsos viselkedése megviltozhat,

teljesitményiik javulhat annak tudatdban, hogy vizsgalatban vesznek részt, és megfigyelik Sket
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3. tablazat A vizsgilat sordn azonositott hibatipusok definici6i
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Gyobgyszerelési hiba tipusa Definicio

Nem az elrendelt hatéanyag-mennyiséget
tartalmazo gyogyszeradag

Nem az elrendelt hatéanyagot
tartalmazo gyogyszeradag

El6re formuldlt gyogyszerformak esetén (példaul tabletta, kapszula, drazsé), nem megfeleld
hatdserGsségli vagy szamu tabletta alkalmazdsa

Az elrendelt gyogyszerkészitmény nem az elrendelésnek megfelel hatéanyag-tartalma
készitménnyel keriil helyettesitésre.

Ervényes helyettesitési listw van: az elrendelt gyogyszer a helyettesitési listin megadott

készitményekkel kivalthato.

Ervényes helyettesitési lista nincs: az elrendelt gyogyszer helyettesitése mas azonos hatéanyag-
tartalmu (egyez6 ATC-koédu), hataserSsségti, gyogyszerformdja készitménnyel elfogadhatéd

Nem felezhet$ gyogyszerkészitmény

felezése /eltorése ellenjavallt

Elmaradt gy6gyszeradag

A készitményt eltorték, felezték, amikor ez az alkalmazasi el8irds /betegtjékoztatd szerint

Az elrendelésben szerepls gydgyszerddzis beaddsinak elmaraddsa. Ha a gyogyszer beaddsat

meg sem kisérelték, abban az esetben figyelembe kell venni, amennyiben a dézis bevételét
a beteg tagadta meg, vagy nem kaphatta meg a gyogyszert, példaul mdtétek /vizsgalatok elétt,
abban az esetben nem mindsiil hibanak

Elrendelésben nem szerepld (tobblet)
gyogyszeradag

Nem az elrendelt 6sszetétell gyogyszer-
adag

Dokumentiltan sajat gyogyszer
adagolasa

Nem az elrendelt adagoldsi rend

Az elrendelésben szerepls adagszimon feliil beadott gyogyszeradag (példdul a gyégyszer ledllitasa
utdn folytatott adagolds, napi egyszeri adagolds esetén beadott tovabbi adagok)

Kombindlt készitmények esetében értelmezhets. A kombinaciéban szereplS hatéanyagok vagy
azok mennyisége nem felel meg az elrendelésnek

Dokumentiltan, az elrendelésben rogzitetten a beteg kezelésében 1évE gybgyszer apold altal
a korhazi készletbdl torténd kiadagoldsa

Az elrendelésben szerepld napi adagszamtol valé eltérés

4. tablizat | A vizsgalatban részt vevd osztalyok legfontosabb jellemzsi

I. osztily II. osztily

Névérelldtottsag: 6 dgy,/névér Névérellatottsag: 11 dgy/névér

Tertileti ellatasi kotelezettség: Tertileti ellatasi kotelezettség:
nincs van

Apolok: Apolok:

— Né6vérhiany: nincs — N6vérhiany: van

— Fluktudcié: nincs — Fluktudcié: van

Gyogyszerosztas: valtozd Gyogyszerosztas: gyogyszerels

P z
nover az osztalyon

gyogyszert, mas napokon pedig minden dpold a hozza
tartoz6 koértermekben fekvd betegeket gyogyszerelte —,
addig a II. osztilyon dtmenetileg gyégyszerel6 névér vé-
gezte a gyOgyszerosztast.

A vizsgilat sordn a megfigyelSk rogzitették a kiadago-
ldsra keriilt gyégyszer nevét, hatiserdsségét, gyogyszer-
formdjat, azon gyogyszerek nevét, amelyeknek dozisa az
osztds id6pontjiban még nem volt ismert (laboratériumi
eredménytdl fiiggd adagolas, példaul alvadasgatlok).
Kérték a gyodgyszerosztist végzs apolot, hogy mondja el
azon gyogyszerek nevét is, amelyeket azért nem oszt ki,
mert azok — az dpold informicidi szerint — a beteg beho-
zott ,,sajat” gyogyszerei, és ezeket a beteg adagolja a
kérhazi benntartézkodasa alatt.

A gyogyszerosztis megfigyelése utin az elrendelt
gyogyszerek nevét, hatiser6sségét, gydgyszerformdjit,
mennyiségét kiirtuk a lazlaprol, kiilon jelolve azt, ha az
elrendelésben egyértelmien rogzitették, hogy valamely
gyogyszer a beteg dltal szedett, behozott készitmény.
Rogzitettiik, hogy a gyogyszerallergiat feltiintették-e,

az elrendelés olvashato6 és attekinthetS-e, a gydgyszer el-
rendelése vagy ledllitasa félreérthetetleniil van-e jelezve,
az adagolasok szama, és a mértékegységek feltiintetése
megfelel6-e.

Az értékelés soran a kiadagolt és elrendelt gyogyszere-
ket vetettiik Ossze, a helyettesitési — ATC 7 (azonos ha-
téanyag) szintd helyettesitést elfogadva — és a szakmai
szabalyok figyelembevételével.

A két osztalyon talalt gyogyszerelési hibak statisztikai
clemzésére a y*>-probat haszndltuk. A detektilt gyogy-
szerelési hibdk kovetkezményeit a szakirodalomban hasz-
ndlt négy kategoériaba soroltuk be: potencidlisan jelen-
téktelen, potencidlisan jelentds, potencidlisan sulyos,
potencialisan végzetes hatasok [16] (5. tablazat). A le-
hetséges kovetkezmények értékelését két egymastdl fiig-
getlen gyodgyszerész készitette el, a ,worst case” scenario
(legrosszabb esetben kinlakulo kivetkezmények) szem elStt
tartasaval. A besoroldsok kapcsolatit kappa-statisztikaval
allapitottuk meg az aldbbiak szerint: x<0,20 szerény,
0,20<x<0,41 elégséges, 0,41<x<0,60 kozepes, 0,61<x
<0,80 jo, 0,81<x esetén nagyon jo egyezOséget mutat
[12].

Eredmények

A vizsgilat ideje alatt a megfigyelt gydgyszeradagok sza-
ma 775, az elrendelt gyégyszeradagok szama 806, mig a
moédositott maximalis hibalehetdségek szima 803 volt.
Harminckét gyégyszeradag esetén jelezték a gydgyszert
osztd névérek, hogy sajit behozott gydgyszerrdl van
sz0, amelyek kozil minddssze hét gyodgyszeradag szere-
pelt a dokumentacidban sajat gyogyszerként. Az elren-
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5. tablazat

EREDETI KOZLEMENYEK

Gyogyszerelési hibak lehetséges klinikai kovetkezményeinek besoroldsa [16]

Lehetséges klinikai kovetkezmény Kulcsszavak magyardzata Példa El6fordulas, n (%)
Potencidlisan jelentéktelen ,»Klinikai kockdzat nélkiili”: olyan Magnézinm+B-vitamin készitmény 15 (13%)
Olyan gyogyszerelési hibak, amelyek gyogyszerelési hibdk, amelyek nem adagoldsanak elmaraddsa
feltehetéen nem jarnak klinikai vezetnek a beteg kirosodasihoz
kockazattal vagy 6t ért kellemetlenséghez
Potencidlisan jelentds »Kellemetlen”: a nem megfelel$ dozis,  Rabeprazol hatbanyag-tartalmua 84 (74%)
Olyan gyogyszerelési hibak, amelyek gyogyszer vagy gyogyszer adagolds/ készitmény helyett pantoprazol
a beteg szamadra ,,kellemetlen” dézis elmulasztasa, amely példaul hatbanyag-tartalmt készitménnyel,
klinikai kockazatot hordoznak, fijdalomhoz, szédiiléshez vezethet. amely felezésre keriilt
ugyanakkor sériilést, bintalmat Idetartozik az is, ha a betegnek extra
nem okoznak vizsgilatokra van sziiksége, példaul Enalapril hatbanyag-tartalma

vérvizsgilat, vérnyomdsmérés készitménybdl 2x2,5 mg keriilt

osztasra, 1x2,5 mg elrendelve

Potencidlisan sitlyos »Karosodds”: olyan gyogyszerelési hiba,  Acenokumarol hatbanyag-tartalma 15 (13%)
Olyan gyogyszerelési hibak, amelyek amely utdn aktiv terdpidval hozhat6 csak  készitménybdl 1x1,5 mg kertilt
a betegek karosodasdnak veszélyét helyre a beteg egészségi allapota. osztasra, 1x1 mg elrendelve
hordozzik magukban Egy potencidlisan stlyos gyogyszerelési

hiba dllandé vagy idéleges allapotromlds-

hoz vezet
Potencidlisan végzetes ,»Végzetes”: a kifejezés arra utal, 0

Olyan gyogyszerelési hibak, amelyek
a beteg halalanak klinikai kockdzatat
magukban hordozzik

haldlahoz vezethet

hogy a gyégyszerelési hiba a beteg

6. tiblazat

A megfigyelt gyogyszerelési hibdk szima, el6forduldsi ardnya és megoszlasa (hibik szima n=134, mddositott maximalis hibalehet6ségek szama

m=803)
Megfigyelt hiba tipusa Szama (n) Elsfordulas (%) a megfigyelés alatt El6tordulds (%) a modositott maximalis
azonositott valamennyi hiba hibalehetéségek szazalékiban
szazalékiban (n=134) (m=803)

Nem az elrendelt hatéanyag-mennyiség 34 25,4% 4,2%

Nem felezhetd készitmény felezése /osztdsa 33 24.6% 4,1%

Elmaradt gyogyszeradag behozott (sajat) gyogyszer 22 16,4% 2,7%
dokumentélatlansiga miatt

Nem az elrendelt hatéanyag-tartalom 19 14,2% 2,4%

Elmaradt gy6gyszeradag (nem behozott gydgyszer) 13 9,7% 1,6%
Elrendelésben nem szerepld (tobblet)gyogyszeradag 5 3,7% 0,6%

Nem az elrendelt 6sszetétel 4 3,0% 0,5%
Dokumentiltan sajat gyogyszer adagoldsa 1,5% 0,2%

Nem az elrendelt adagoldsi rend 1,5% 0,2%

Osszesen 134 100% 16,7%

delésnek nem megfeleld gyogyszeradagok sziama 114
volt, ezekhez kapcsoloddan 134 (16,7%) kiilonbozo
gyogyszerelési hibat azonositottunk. Tizennyolc gyogy-
szeradag (15,8%) kapcsan tobb hibat is detektaltunk, két
hibat észleltink 16 gybdgyszeradag (14%) esetén, két
gyogyszeradag (1,8%) hirom hibatipusba is besorolhat6
volt. A hibaarany 14,1% (I. osztaly 13,7%, II. osztily
15,2%) volt. Ha a behozott gyégyszer dokumentildsa-
nak hidnyabél fakadé elmaradt gyégyszeradagokat nem
vessziik figyelembe, Ggy a nem megfelel§ gyogyszerada-
gok szama 89, a hibaardny pedig 11,1% (1. osztily 11,2%,
II. osztily 10,9%). A detektalt gyogyszerelési hibak szi-
mét, megoszlisukat, valamint a maximalis hibalehetGsé-

gek szamahoz viszonyitott ardnyukat a 6. tdblazatban
szemléltetjiik.

Az észlelt hibatipusok kozil a nem megfelel§ hato-
anyag-mennyiség osztisa (25,4%), nem felezhet készit-
mény felezése vagy eltorése (24,6%), behozott gyogyszer
elmaradt osztasa (16,4%), nem az elrendelt hatdéanyagu
gyogyszer kiadagolasa (14,2%) és az elmaradt gyogyszer-
adagok (9,7%) emelend&k ki. A tobbi azonositott hibati-
pus ezekhez viszonyitva ritkan fordult el§. A két osztaly
kozott statisztikailag szignifikins kilonbség (p<0,05)
a felezési hibak (1. osztily 22,7%, I1. osztaly 38,46%) és
a nem megfelel6 hatéanyag-tartalmt gyogyszeradagok
(L. osztily 36%, 11. osztaly 15,38%) el6tordulasi gyakori-
sdgaban volt.
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A nem megfelel§ hatdéanyag-tartalma gyogyszer-
adagok esetén megvizsgaltuk, hogy szerepelt-e az elren-
delésben hataser6sség megjelolése, ha a vizsgalt készit-
ménybdl tobb hatdserdsségl készitmény is forgalomban
van. Megdllapitottuk, hogy a II. osztilyon valamennyi
nem megfelel$ hatdserdsségl gydgyszeradag (n=6) ese-
tén az clrendelésben szerepelt a hatdserésség megjelo-
lése, mig az I. osztilyon a nem megfelelé dézisok (n=
27) tobb mint felében a hatdserdsség nem kerdlt elren-
delésre.

A megfigyelt hibds gyogyszeradagok lehetséges klini-
kai kovetkezményeit az 5. tablizatban foglaltuk Ossze
egy-egy példaval megvilagitva. Az értékel6k besorolasa
89,6%-ban egyezett. A « statisztika értéke 0,74, ez két
értékelS véleményének szoros egyezGségére utal. A nem
megfelel6 gyogyszeradagok 87%-a a komolyabb kovet-
kezményekkel nem jiré kategoridkba keriilt besorolasra.
A potencidlisan jelentéktelen hibdk arinydt 13%-nak,
a potencialisan jelentds hibak aranyat 74%-nak talaltuk.
A hibak 13%-at soroltuk a potencidlisan stlyos kategori-
aba. Potencialisan végzetes kategéridba sorolhaté hiba
nem fordult el a megfigyelés sordn. A lehetséges klinikai
kovetkezmények alakuldsa a vizsgalat két helyszinén nem
mutatott jelentSs eltérést.

A vizsgalat eredményei szerint a gyogyszerallergia fel-
tlintetése 82 lazlap megtekintése alapjan 38%-ban szabi-
lyosan, 17%-ban nem szabdlyosan tortént, 45%-ban pe-
dig egydltalin nem keriilt feltiintetésre erre vonatkozé
adat. A gydgyszerek elrendelésének egyértelmtsége je-
lentds, statisztikailag szignifikdns kiillonbséget mutatott a
két vizsgilt osztilyon. Az 1. osztilyon a gydgyszerada-
gok elrendelésének mindossze 18%-a tortént egyértelmd
moédon, a II. osztilyon ez az arany 50% volt.

Megbeszélés

Eredményeink szerint a gyogyszerosztissal Osszefiiggd
gyogyszerelési hibdk gyakorisiga a nemzetkozi szakiro-
dalomban megjelend adatokkal osszevethets. Az alta-
lunk megallapitott hibaarany 14,1% volt. Ha a behozott
gyogyszerek adminisztracidjabol fakadé elmaradt dézi-
soktdl eltekintiink, a nem megfelel§ gyodgyszeradagok
szama 11,1%-ra médosul. A direkt megfigyeléses vizsgi-
latok soran kozolt hibaaranyok 3—44% kozott valtoznak
[14, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24]. A legmagasabb hiba-
arany az intenziv osztilyon dpolt betegek esetében kertilt
lefrasra, ahol egy-egy beteg kezelése esetén szamos ké-
szitmény keril alkalmazasra, és nagy aranyban hasznal-
nak nagy kockazatt, parenteralis adagoldsi médu gyogy-
szereket [19]. Az adatok kozotti jelentSs kiilonbség a
megfigyelési helyszinek eltéréségén tal abbdl is adodik,
hogy a kiilonb6z6 tanulmdinyok eltéréen definidljik a
gyogyszerelési hiba fogalmit, és a hibaarinyok meghata-
rozasa sem egységes [25]. A nemzetkozi vizsgalatok a
gyogyszerosztas és -alkalmazas folyamatat nem kiilonitik
el, az el6forduléd hibatipusokat egyiittesen elemzik, mig
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vizsgalatunkban mi csak a gyogyszerosztishoz kapcsolo-
do hibakat vizsgaltuk.

Eredményeink szerint az el6forduld gydgyszerelési
hibatipusok mintazata eltér a szakirodalmi adatoktol.
A nemzetkozi vizsgilatokban a leggyakoribb hibatipu-
sok kozé tartoznak a nem megfelel$ idében adott, a nem
megfeleld hatéanyag-mennyiséget tartalmazo, az elma-
radt és a nem megfelel§ beadisi moddal beadott gydgy-
szeradagok [14, 15, 23, 24, 26]. Vizsgilatunkban az
irodalmi adatok szerint leggyakoribb hibatipusok kozott
jelolt nem megfelel§ dozisok (25,4%) utin el6forduld
miasodik leggyakoribb hibatipus a nem felezhets gyogy-
szerek felezése, eltorése volt (24,6%). Hasonld eredmé-
nyeket talaltak geridtriai gondozds, idGsek akut ellatasa
soran végzett direkt megfigyeléses vizsgalatok is [ 14, 27,
28, 29]. A szildrd gydgyszerformdk eltorésének, osszetd-
résének, kapszulak kinyitasanak legfontosabb okaként a
tanulmanyok a nem megfelel6 betegcompliance-t és az
idGs betegek nyelési nehézségeit jelolték meg. A vizsga-
latunk soran észlelt gyogyszerfelezések mogott minden
esetben az dllt, hogy az osztily készletében nem volt
az elrendelésnek megfeleld hataserésségli készitmény,
ezért egy magasabb hatdéanyag-tartalmt készitmény ke-
riilt osztasra.

A nem felezhet§ gyogyszerek eltorése megviltoztatja
a gyogyszerek felszivodasat, biohasznosuldsit, amely ko-
moly kovetkezményekkel jarhat a beteg szempontjabol.
Tekintettel arra, hogy a helyettesitések dokumentaldsa
nem tortént meg, az elrendelést végzd orvos nem érte-
stilt ezekrél az eseményekrdl, holott ezek a beteg allapo-
tara akdr jelentds befolydssal is lehettek. A megbeszélések
tanulsagai szerint a névérek tobb esetben nem voltak
tisztiban a felezés kovetkezményeivel. A klinikai gyogy-
szerész minden esetben tud megfelel6 informaciét adni
arrél, hogy egy adott készitmény felezhet6-e vagy sem.
Fontosnak tartjuk ezen informaciok kozlését az oszta-
lyon gyogyszerosztast végzd kollégak szamdra az intézet
gyogyszerkészletéhez igazoddan, valamint felhivni a fi-
gyelmiiket a nem engedélyezett felezések lehetséges ve-
szélyeire.

Jelentds betegbiztonsagi kockdzatot észleltiink a bete-
gek altal behozott gyogyszerek dokumentalatlansaga-
val és kezelésiik szabalyozatlansigaval osszefiiggésben.
A koérhazban apolt betegek gyogyszerellatiasira vonat-
kozé, hatilyban 1év6, ellentmonddsos jogszabalyokra
val6 tekintettel és ezekre hivatkozva, a behozott gyégy-
szerek szabédlyozdsa nem torténik meg a szolgaltatok-
ndl. Ugyanakkor a jelenség ismert tény, és napi gyakor-
lati probléma. Tovibb darnyalja a helyzetet a betegek
dltal szedett egyéb szerek és készitmények (OTC-
gyogyszerek, vitaminok, étrend-kiegészit6k, gyogyteak,
gyogynovények) kérdése, amelyekrdl az ellitok nem
minden esetben rendelkeznek informdciéval. A betegek
altal behozott és sajat kezelésiikkben 1év6 gyodgyszerek
dokumentélatlansdga, a lizlapon egyértelm jelolés nél-
kil az elrendelt gyégyszerek kozott vald szerepeltetése,
magaban hordozza azt a veszélyt, hogy ezeket a készit-
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ményeket a gydgyszert osztoé névér is kiadagolja szamuk-
ra, ami dupla gyogyszerdoézist is jelenthet. Tobb esetben
taldltunk dokumentéilatlanul a beteg kezelésében 1évé
antipszichotikumokat, altatékat és véralvadasgitld ké-
szitményeket, antiepileptikumokat, amelyek betegbiz-
tonsagi szempontbdl minden esetben nagy kockizata
készitményeknek mindsiilnek. Eredményeink is alata-
masztjak e kérdéskor szakmai szervezetek altal szintén
felvetett és szorgalmazott mihamarabbi rendezését, sza-
balyozisat, a jogszabdlyi ellentmonddsok feloldasat.

A nem megfelel6 hatdéanyag-tartalmi gyodgyszerek
adagoldsanal (n=19) két gyodgyszeradaghoz kothetSen
tapasztaltunk gyoégyszercserét, ami a készitmények ha-
sonlé csomagoldsara volt visszavezethetS. A legnagyobb
aranyban ezek a hibak is a helyettesitéshez kothetSek,
mivel a helyettesités nem hatéanyag (ATC 7-szinten)
szerint, hanem hatéanyagcsoporton beliil (ATC 5-szin-
ten) valésult meg. Ez elsGsorban a protonpumpagitlé-
kat (A02BC) és a HMG-CoA-reduktiz inhibitorokat
(C10AA) érintette.

Megjegyezziik, hogy mar a hatéanyagszintd helyet-
tesités is befolyasolhatja a betegek allapotat, tekintettel
az alkalmazott eltérG segédanyagokra, az eltéré biohasz-
nosulasra.

Betegbiztonsagi szempontbdl jelentSs kockizati té-
nyezének tartjuk a lazlapokon az allergia jel6lésének el-
maraddsit, a nehezen atlithaté és olvashat6 lazlapokat,
a helyettesitési listak aktualizalasanak elmaradasat, a he-
lyettesitések dokumentdlatlansigat, valamint a gyoégy-
szerosztasi tevékenység megzavarasit, a névérek nagy
munkaterhelését.

Vizsgalatunk korlatjat jelenti, hogy a megfigyelés egy
intézmény két kiillonboz6 osztalyan tortént, igy az orsza-
gos gyakorlatra vonatkoz6é mélyrehaté kovetkeztetések
nem vonhatéak le. A megfigyelés csak az orilis és
transdermalis adagolasi formakra terjedt ki. Az irodalom
szerint ugyanakkor az intravénas adagolasi moda készit-
mények esetében a hibak kialakuldsinak valészintsége
nagyobb a beadassal Osszetiiggé komplex tevékenység-
sorozat miatt [30, 31]. A megfigyel6k személyes jelen-
léte befolyasolhatja a megfigyelt egyén viselkedését.
Vizsgilatunk a II. osztilyon nem volt olyan hosszt, hogy
itt az agynevezett Hawthorne-hatis megsztinhetett vol-
na [32]. Tovabbi torzitist eredményezhet, hogy vizsgi-
latunkban a gyégyszert oszté névér hangosan elmondta,
hogy milyen készitményt oszt és milyen adagolisban,
ami az Osszpontositist és dnellendrzést javithatta.

Kovetkeztetések

Az egészségligyi ellatdsban egyre stlyosabba valé hu-
manerdforras-krizis, a személyzet szamanak csokkenése,
az egyre nehezebbé valé munkakoriilmények miatt az
ellatassal Osszetiiggd nem vart események kialakuldsanak
kockazata né. Kiemelked§ jelentGségiinek tartjuk ezért a
kockazatok felmérését és azonositasit, amelyek ismereté-
ben a betegek és ellatok biztonsiga érdekében olyan in-
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tézkedések tehetSk, amelyek hozzdjirulhatnak a meg-
el6zhet6 nemkivanatos események elkertiléséhez. Ehhez
azonban sziikséges a bekovetkezett hibidk detektildsara
alkalmas eszkozok alkalmazasa, és nélkiilozhetetlen az
Gszinte, nyilt, nem biintetd, a betegbiztonsdg javitdsat
tdmogatd szervezeti kultira, amely lehet6vé teszi a nem
vart események vagy a majdnem bekovetkezett hibdk
(near missek) megbeszélését, elemzését [8].

A direkt megfigyeléses modszert alkalmasnak taldltuk
az egyes osztilyok gyogyszerelési gyakorlatinak megis-
merésére, a gyogyszerosztas soran jelentkezd kockiazatok
feltardsara. A vizsgilat eredményeit, az azonositott koc-
kazatokat érdemesnek tartjuk tovibbgondolasra az egyes
szolgiltatok helyi gyakorlatinak viszonylataban.
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