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yoégyszerelési hibanak nevezziik
G a gyogyszeres kezelés folyamata-
ban bekovetkezett nem szandékos hibat,
ami a betegnek karosodast okozott vagy
okozhatott volna. A mellékhatas fogalma
2012-ben kibdviilt, ugyanis az Uj szaba-
lyozas szerint mellékhatdsnak minéstilnek
a gyogyszerek szokasos adagolasa soran
a forgalomba hozatali engedély szerinti
alkalmazasbdl eredd karos és nem kivant
hatésokon kivil a gyégyszerelési hibdbdl,
valamint a forgalomba hozatali engedély-
ben nem szereplé felhasznalasbdl eredé
karos, nem kivant hatasok is, beleértve
a gyogyszer helytelen hasznalatat és az
azzal valé visszaélést is.

GYOGYSZERELESI HIBAK

A KLINIKAI GYAKORLATBAN
Ezekbdl a jelentésekbdl deriilt fény tobbek
kozott arra, hogy a paracetamol paren-
terdlis adagolasakor, amit féleg kora- és
Ujszllottek, csecsemdbk esetében alkal-
maznak, tobbszor 6sszekeverték az adag
kiszamoldasat, mivel hol milligrammban,
hol milliliterben toértént a dézis megha-
tarozésa, ami tuladagoldshoz vezetett,
egyes esetekben fatalis kimenetellel. Egy
onkoldgiai szerrel kapcsolatban tobbszor
jelentettek hatastalansagot. Az esetek étte-
kintésekor kidertilt, hogy azért nem érték el
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A cross over angol kifejezés, sz6 szerinti forditasa: atkel, atmegy. A fikciéban,
a torténetek elmesélésében a crossover az Un. keresztezési pont, amikor
a regények, filmek szerepl6i kdlcs6nhatasba keriilnek egymassal. A zené-
ben pedig a tobbféle stilust, miifajt 6tv6z6 muzsikat illetik ezzel a névvel.
Szamomra a gyogyszerelési hiba is keresztezési pont: a betegbiztonsag és
a gyogyszerbiztonsag, azaz a farmakovigilancia talalkozasa.

akivant terapias hatast, mert a parenteralis
készitmény beadasra kész eldallitdsa nem
az el6irt médon tortént. Amit sajnos el6-
re lehetett 14tni, ugyanis az el6készités 14
[épésbdl all, ezeket kdnnyl 6sszekeverni,
egyes lépéseket kihagyni. A cég igéretet
tett, hogy a jovében egyszerusiteni fogja
a beadasra kész gyogyszer eléallitdsanak
maodjat. Végiil egy utolsé példa: egy adott
onkoldgiai készitmény alkalmazasa utan
tobb haldlesetet jelentettek. A jelentések-
bdél meg lehetett allapitani, hogy a bete-
gek intratekdlisan kaptak a szert, holott az
alkalmazasi elirds csak azintramuszkularis
és intravénds beadast engedélyezte. Tehat
gyoégyszerelési hiba okozott halalos kime-
netell mellékhatast, amiaz eldirt adagolas
betartasa esetén nem kdvetkezett volna be.

A gydgyszerelési hibdk 70%-adban mel-
Iékhatas is fellép.!

Szdmos eurdpai unidés tagallamban
és nem EU-tag orszagban végzett széles
korud felmérés azt mutatta, hogy a kérhazi
felvételek 3,7%-a (1,5-15,4%-a) valamilyen
modon a gyogyszereléssel fliggott ossze
(mellékhatasok, alul- vagy tuladagolds, az
el6irdsok be nem tartasa), ami megel6z-
hetd lett volna.? Egy brit felmérés szerint
a haziorvosi gyakorlatban a receptfelira-
sok 7,5%-a nem felelt meg a kisérdiratban
foglaltaknak.?
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A gyogyszerelési hibdk csokkentése az
egészségugy szereplbinek kozos feleléssé-
ge, ami megoszlik a betegek, az orvosok és
a gyogyszerészek, a gydgyszer-engedélye-
z8 hatéségok és a gydgyszeripar kdzott. Az
egészségligyi szakembereknek az elSirasok-
nak megfelel6en kell felirniuk és alkalmaz-
niuk a gyogyszert, a betegek terdpiah(isége
alapveté feltétel, a hatésagoknak nemcsak
engedélyeznilik, hanem felligyelnitk is kell
agyogyszerek hasznélatat, a gydgyszeripar-
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nak pedig folyamatosan informaciot kell
gydjtenie a klinikai alkalmazasrol, beleértve
a gyogyszerelési hibdk minden tipusat. Es
végul a kommunikacio, az informacié eljut-
tatdsa az érintettekhez minden résztvevé
kiemelkedé feladata és a kockazatcsokken-
tés elkeriilhetetlen eleme.

A GYOGYSZERELESI HIBAK
OSZTALYOZASA

A gydgyszerelési hibdk kategorizéldsa nem
egységes, szamtalan tipizalas ismeretes.
Aronson' a hibakat két nagy csoportra
osztja aszerint, hogy a gydgyszeres keze-
|ést eleve rosszul tervezték-e, vagy a meg-
felel6 terv végrehajtasa volt helytelen.
A rossz cselekvési terv a hianyos ismere-
tek vagy a rossz szabélyok kdvetkezménye
lehet. A helytelen végrehajtas esetében is
megkulonbozteti a kihagyd emlékezetre
visszavezethetd tipusokat a cselekvésre, té-
vesztésre, technikai okokra visszavezethetd
gyogyszerelési hibdktol. A felosztés elénye,
hogy nagyon részletes osztalyozast jelent,
és lefedi az Osszes tipust. Az okok részletes
és alapos feltérképezése pedig fontos lé-
pés a veszély csokkentése felé. Pl. a hianyos
ismereteket képzéssel, oktatéanyagokkal
lehet potolni, a veszélyes klinikai gyakor-
lat (pl. injekci6 beadasa anélkiil, hogy latna
az alkalmazé, mi is kerlt a fecskendébe)
a szabaly felllirasaval javithato.

Az eurdpai gydgyszerhatdsagok ha-
l6zata 2015-ben kétrészes irdnymutatot
adott ki a gyodgyszerelési hibdkrél azzal
a céllal, hogy az egységes megkdozelitéssel
(pl. definicidk, kodolas, a mellékhatassal
jaro és mellékhatas nélkiili esetek gyjtése
és jelentése, a hibak értékelése) elésegitse
a hatékony kockazatcsokkentd intézkedé-
sek meghozataldt, beleértve a leghatéko-
nyabbat is, a prevenciét.® A jé gyakorlati
utmutaté® szerinti gydgyszerelési hiba
osztalyozast az 1. dbra mutatja be.

Ez a beosztas egyszerlibb, de vildgosan
mutatja, hogy vannak mellékhatassal jaré
és mellékhatés nélkili hibak, tovabba olyan
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esetek, amikor a hibét id6ben észlelték és
elharitottak. Végezetiil latszik, hogy a kli-
nikai gyakorlat monitorozasa a gyégysze-
relési hibdak szempontjabdl lehetévé teszi
azoknak a helyzeteknek és koriilmények-
nek a feltarasat, amelyek hozzdjarulnak
a gyogyszerelési hibak el6forduldsahoz.

GYOGYSZERELESI HIBAK

ES BETEGBIZTONSAG

A farmakovigilancia jelenleg hatalyos jogi
szabalyozdsanak megjelenése o6ta mar
eltelt 4 év, tehat vizsgélhato, hogy a foga-
natositott Uj elSirdsok elérték-e a céljukat,
és ha igen, mennyiben javitottdk a gyogy-
szerbiztonsagot. A betegnek karos reak-
ciot okoz6 gydgyszerelési hibakat 2012
6ta az eurdpai mellékhatas adatbazisba,
az EudraVigilance rendszerbe kell jelente-
ni. Az adatbazisba 2015 novemberéig tobb
mint 28 ezer gydgyszerelési hibabdl ad6dé
mellékhatas esetet jelentettek az Eurdpai
Gazdasagi Térségbdl és kozel 90 ezret a vi-
lag tobbi részérdl. Ez az 6sszes bejelentett
sulyos és nem sulyos eset 1,74%-a.

A mellékhatdsokat azonban nemcsak
le kell irni, hanem megfeleléen kédolni
is kell. (Ez az 6sszes bejelentett reakciéra
vonatkozik, de a jelen ismertetés a gyogy-
szerelési hibak szemsz6gébdl irja le a ko-

vetelményeket.) A kddolasnak egységes
rendszerben kell torténnie, kiilénben nem
lenne lehetséges a mellékhatasok statisz-
tikai modszerekkel torténé feldolgozasa,
és ami még fontosabb, Uj mellékhatasok
felfedezése. A j6 kddolds egyuttal az okok
feltarasat is el6segiti.

A gyogyszerelési hibat tobbféle foga-
lommal lehet leirni, tdbbek kdzott a kdvet-
kez6 entitasok fedhetik le: véletlen tulada-
golas, helytelen dozis alkalmazasa, adag
kihagydsa, rossz beteg kapta a gyogyszert,
rossz min6éségli gyogyszer alkalmazasa,
gyogyszercsere stb. Célszerd, ha a beje-
lenté minden részletre kiterjed6en ad
informaciot. Ellenkezé esetben a hatosag
visszakérdez a kovetkez6 adatokra:

* Milyen koriilmények kozott fordult eld
agyogyszerelési hiba (intézményben vagy
jarobeteg-ellatasban)?

e A gyogyszeralkalmazas melyik fazi-
saban (felirds, tarolas, kiadas, el6készités,
beadds) tortént a hiba?

o Milyen kortlmények jarultak hozza
a hibdhoz (kommunikacios hiba, szervezési
hiba vagy kilsé kértilmények, pl. szamito-
gépes hiba)?

e Lehet-e kockazati tényezét azonosi-
tani a betegnél (kiséré betegség, életkor,
specidlis populacio)?



A gyogyszerelési hibdkis kiilondsen két
betegcsoportot veszélyeztetnek. A gyer-
mekeknél mind a tuladagolds, mind az
aluldozirozas gyakoribb, mivel életkor,
testfelszin, testtomeg, érettség szem-
pontjabdl [ényeges kiilonbségek vannak
kozottik. Gyakran a gydgyszerforma sem
megfeleld a kisgyermek szdmara, hiszen
pl. egy 500 mg-os tablettabdl 375 mg-ot
beadni lehetetlen vallalkozas. Id6skorban
leggyakrabban a polipragmazia, illetve
a gyogyszercsere all a gyodgyszerelési hi-
bak hatterében. A hatésagi figyelemnek
ezértarrais ki kell terjednie, mennyire 6sz-
szecserélhet6 két gydgyszernév, mennyire
hasonlo két gydgyszerdoboz stb.

A gydgyszerelési hibadk jelentésére is
érvényes a mellékhatasriportokkal kap-
csolatban minden férumon hangsulyozott
principium: a jelentések anonim moédon
kerlilnek a rendszerbe, a bejelentét a ké-
sébbiekben mar nem lehet azonositani.
Sohasem az egyes esetek kivizsgalasa,
egy adott személy megbiintetése a cél. Az
anonimizalt jelentések halmazabdl statiszti-

kai médszerekkel kisz(irt eseteket értékelve
lehet azutan levonni a kovetkeztetést arra
vonatkozdan, hogy az adott hiba el6fordula-
sat mi médon lehet a jovében csokkenteni,
lehet6ség szerint teljes mértékben elkertilni.

A betegbiztonség, ezen bellil a gyogy-
szerbiztonsag névelése mindannyiunk ko-
z0s célja, felel6ssége és egyben feladata
is. Ennek egyik alapvet6 eszkdze a beteg
egészségét karositd, a gyogyszerekkel 6sz-
szefligg6 hatasok észlelése és tovébbitasa
a kozosségi adatbazisba, hogy lehetévé
véljon a kockazatok csokkentését szolgald
intézkedések meghozatala.

OSSZEGZES
A cikk végén élljon a harom legfontosabb
Gzenet:
¢ A gybgyszerelési hiba a leggyakoribb
és raadasul megelézhet6 ok a mellékhata-
sok kialakuldsédban, amely nagy terhet jelent
az egyén és a kozosség szamdra egyarant.
e Az eurdpai jogszabalyok el&irjak
a gyogyszerelési hibara visszavezethet6
mellékhatasok jelentését és értékelését.
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¢ A betegek, betegszervezetek bevo-
nasa a gyoégyszerelési hibak csokkentése
érdekében végzett tevékenységekbe igen
fontos, hiszen hatékonyabba tehetik a hi-
bak megel6zését.

Levelezési cim:
pallos.julia@ogyei.gov.hu
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