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1 OZET

YATAKLI PEDIATRI SERVISLERINDE ILACLARIN ECZACI
YONETIMINDE HAZIRLANMASININ FARMAKOEKONOMIK VE KLINIiK
SONUCLARININ DEGERLENDIRILMESI

[lag hatalar1 hasta giivenligini tehdit eden en biiyiik risk faktdrlerindendir. Amerika’da
tibbi hatalar sebebiyle gerceklesen oOlimler tim oOlimler arasinda 3.sirada yer
almaktadir. Tirkiye’de 2017 wverilerine gore ilag hatalarinin %47.5’1  istem
asamasinda, %20.2’si hazirlamada, %10.6’s1 uygulamada , %9.4 ii transferde, %9.4 i
muhafazada, %3.9’ u da uygulama sonrasi geregeklesmistir. Tiim diinyada gelisen
teknoloji ile paralel olarak hastaliklarin tedavi alternatifleri ¢ogalmakta, bununla
birlikte iilkelerin ekonomilerinde sagliga ayrilan biitge de gitgide artmaktadir. Tiirkiye
igin 2019 yilinda toplam saglik harcamalarinmn GSYIH’ ye oram %4,7 olarak
gerceklesmis ve bunun %48,2 ‘sini hastanelere yapilan harcamalar olusturmustur.
Tiirkiye’de her y1l 3000’in iizerinde eczact mezun olmaktadir. Ozel hastaneler maliyet
kaygisi ile eczaci istthdamini sinirli tutmakta, kamuda ise yer yer eczacilar egitimini
almadiklari halde tibb1 sarf malzemede gorevlendirilmektedir. Hastane eczacisi olarak
gorev yapan bir eczacinin mesuliyeti ila¢ hatalarin1 engellemek i¢in dnlemler almak
ve hastaya en etkin tedavinin en diigiik maliyetle verilmesini saglamaktir. Bu
calismada ilaclarin uygun hazirlama ve uygulama sartlar1 saglanarak, en az zaiyat ve
en yiiksek klinik yararlanimla kullanilmalar1 amaglanmistir. 01.01.2020-31.05.2020
tarihleri arasinda 40 pediatrik hastanin boliinmiis ilag dozlar1 eczaci tarafindan aseptik
kosullarda hazirlanmistir. Calisma “’ilag uygulamalarinda sekiz dogru kurali’’nin
saglanmas1 hedeflenerek ylriitiilmistiir. Calisma sonucunda bir eczaci, iki adet
miistahzara ait boliinmiis dozlar1 hazirlayarak ayda ortalama 21.535,31 TL tasarruf

saglamistir. Bu ilaglara ait tedavi maliyetinin %26,8 oraninda diistiigii gériilmistir.

Anahtar Kelimeler: Farmakoekonomi, Hastane Eczacilig1, Ila¢ Hatalar1, Eczaci
Istihdami1



2 ABSTRACT

EVALUATING PHARMACOECONOMICAL AND CLINICAL RESULTS OF
THE PREPARATION OF DRUGS IN A PEDIATRIC WARD UNDER
PHARMACIST CONTROL

Medication errors are one of the biggest risk factors threatening patient safety. Medical
errors are the 3rd most common reason for death in the US. Among medication errors
in Turkey, 47.5% were in the request phase, 20.2% during the preparation, 10.6%
during the application, 9.4% while transferring, 9.4% during the conservation, and
3.9% after the application according to the data published in 2017. Treatment
alternatives are increasing all over the world with improvements in technology. Health
expenses of the governments increase accordingly. The proportion of total health
expenses to GDP (Gross Domestic Product) was 4.7% for Turkey in 2019, hospital
expenses constituting 48.2% of it. Over 3000 pharmacists graduate every year in
Turkey. While private hospitals try to limit the employment of pharmacists for
financial reasons, state hospitals may hold them responsible for duties they were not
trained for, like organizing the medical equipment. Taking precautions to prevent
medication errors and providing the patient with the most effective treatment at the
lowest cost constitute the main tasks of a hospital pharmacist. Our study aimed to use
drugs with minimum wastage and maximum clinical benefit under proper conditions
of preparation and application. From 01.01.2020 to 31.05.2020, divided doses of two
different drugs for 40 pediatric patients were prepared by the pharmacist in aseptic
conditions, conforming to the eight “rights” of medication administration. As a result,
the division of doses for two drugs by a pharmacist led to an average monthly saving
of 21.535,31 TL for the hospital. A decrease of 26.8% was detected in the treatment

expenses for these two drugs.

Keywords: Pharmacoeconomy, Hospital Pharmacy, Medication Errors, Employment

of Pharmacists



3 GIRIS VE AMAC

Eczacilik; hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada
kullanilan dogal ve sentetik kaynakli ilag hammaddelerinden degisik farmasétik tipte
ilaglarin hazirlanmasi ve hastaya sunulmasi; ilacin analizlerinin yapilmasi,
farmakolojik etkisinin devamliligi, emniyeti, etkinligi ve maliyeti bakimindan
gozetimi; ilagla ilgili standardizasyon ve kalite giivenliginin saglanmasi ve ilag
kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin
bildiriminin yapilmasina iliskin faaliyetleri yiiriiten saglik hizmetidir. Eczane agmak
ve igletmek ile ecza deposu mesul miidiirligii gérevlerini yerine getirebilmek igin
eczacilik fakiiltesi mezunu olup eczaci olmak sarttir. Eczaci; ilag iiretim tesisi,
kozmetik imalathanesi, ilag Ar-Ge merkezi gibi miiesseseleri agabilir veya bu tiir resm1

ya da 6zel miiesseselerde mesul miidiirliik yapabilir (1) (EK-1).

Ulkemizde eczacilik meslegi mensuplar: mesleklerini agirlikli olarak serbest
eczanelerde ve kamu hastaneleri /6zel hastanelerde kurum eczacisi olarak icra
etmektedir. Ozellikle son yillarda hastane eczacilar1 alisilagelmis “’tedarikei’’

kimliklerini geride birakacak sekilde klinik siire¢lerde etkin rol almaya baglamislardir.

1960’11 y1llarin basinda klinik eczacilik bir disipline doniigsmiistiir. Meslek etigi
geregi tedavi basarist her zaman birincil amag olarak kalmistir. Bununla birlikte tiim
diinyada kaynaklarin kisitlilig1, saglik giderlerinin ekonomideki paymin giinden giine
hizli artis1, saglik sunucularini ayni etkin tedaviye ulagsmanin daha az maliyetli
yollariin olup olmadigini arastirmaya sevk etmis ve tiim bunlarin bir sonucu olarak

“’Farmakoekonomi’’ terimi ortaya ¢ikmustir.

Farmakoekonomik arastirmalar, tedavi sekillerinin alternatiflerini ortaya
koymak, bu alternatiflerin maliyet, fayda ve risklerini ortaya ¢ikarmak ve bunlar

arasinda kiyaslamalar yapmak yolu ile en iyi tedavi seklinin hangisi olacagini goriiniir

kilar (2,3).



1985 yilinda Nairobi’de yapilan DSO toplantisinda ¢’ Akiler flag Kullanimi®’
tamiminin temelleri atilmistir. AIK, DSO tarafindan; kisilerin klinik bulgularina ve
bireysel 6zelliklerine gére uygun ilaca, uygun siire ve dozda, en diisiik maliyette ve
kolayca ulasabilmeleri olarak tanimlanir. Akilcr ilag kullanimi ve farmakoekonomi
tilkemizde de yogun ilgi ve galisma konusu olmustur ve akademik alanda eczacilik
fakiiltelerinde de ders olarak islenmeye baslanmistir. TITCK tarafindan ilag
kullanimlar ile ilgili kamuyu bilgilendirmek ve farkindalik yaratmak icin baslatilan
 Akiler flag Kullanimr’® hareketi, 2010 yilinda Saglik Bakanlig: tarafindan <> Akilct
flag Kullanim1 Sube Miidiirliigii>> niin kurulmas: ile hiz kazanmustir. 2 Kasim 2011
tarininde Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) kurulmustur. Mart 2012°de
ilgili dairenin ad1 “Akilc1 ila¢g Kullanimi ve Ilag Tedarik Yénetimi Dairesi’” olarak
degistirilmistir. AIK ile ilgili islemler <’ Akilci [lag Kullanimi Birimi” tarafindan Akilci
Ilag Kullanim1 ve Ilag Tedarik Yénetimi biinyesinde yiiriitiilmektedir (4).

Akilcr ilag kullanimi, bir endikasyon i¢in ilag se¢iminin etkililik, giivenlik,

uygunluk ve maliyet kriterleri dikkate alinarak yapilmasidir.

Akiler olmayan ilag kullanimi hastalarin tedaviye uyuncunun azalmasina, ilag
etkilesimlerine, bazi ilaglara kars1 direng gelismesine, hastaliklarin tekrarlamasina ya
da uzamasma, advers olay gorilme sikligmmin artmasma, tedavi maliyetlerinin

artmasina neden olur (4).

Hastaliklarin tedavisinde giinden giine yepyeni buluslar yapilirken, tedavi
maliyetlerinde de ciddi artiglar ortaya ¢ikmaya baslamistir. Bu durum, saglik hizmeti

sunan kisi ve kurumlarin daha fazla sorumluluk almasi gerekliligini dogurmustur (5).

Yatakli tedavi kurumlarinda, hastane eczacilar1 akilc1 ilag kullanimi ve
farmakoekonomi prensiplerine uygun tedavilerin verilmesinin yani sira ilag
uygulamalarinda 8 dogrunun (dogru ilag, dogru doz, dogru hasta, dogru zaman, dogru
yol, dogru ilag sekli, dogru kayit, dogru yanit) saglanmasinin 6nemli paydaslari
arasinda yer almaktadir. Hastane eczacilari, hasta giivenligi-ila¢ glivenligi-maliyet
ticgeninin tam ortasinda bulunan karar verici ve uygulayict konumlar ile hastanin en
etkin tedaviyi en diislik maliyetle en kisa siirede almasini saglarken, bir yandan da olas1

ilag hatalarin1 6nlemek icin tedbirler almak sorumlulugundadirlar.



Bu calismada, ilaglarin eczaci koordinatorliigiinde hazirlanmasi durumunda
olusabilecek farmakoekonomik fayda arastirilirken; es zamanli olarak ilag
uygulamalarinda kabul géren sekiz kuralin dordiiniin (dogru zaman, dogru yol, dogru
yanit, dogru kayit) saglanmasina yardimce1 olunmasi ve dordiiniin tamamen (dogru ilag,

dogru doz, dogru hasta, dogru ilag sekli) saglanmasi hedeflenmistir.



4 GENEL BILGILER

4.1 Saghk EKkonomisi

Saglik ekonomisi, ekonomi kurallarinin saglik sektoriine adapte edilmesiyle
ortaya ¢ikmis olan bilim dalidir. Saglik ekonomisi, “saglik sektoriine ayrilmis olan
kaynaklarin maksimum diizeyde saglik hizmeti iiretmek amaciyla, en etkili ve verimli

sekilde nasil kullanilacagin1 bulmay1 amaglayan bilim dali” olarak tanimlanabilir (6).

Son yillarda {ilkelerin hem ekonomi hem saglik politikalarinda saglik
ekonomisi, iizerinde en fazla konusulan ve tartisilan konulardan olmustur. Buna neden
olarak, tiim diinyada tilkelerin biitgelerinde saglik hizmetleri igin ayrilan payin git gide

artmasi yatmaktadir (8).

Yatakli hizmet veren saglik kurumlarinda saglik ekonomisi degerlendirmeleri;
hastane maliyetleri (yatis siiresi, yatak maliyeti, yatan hasta maliyeti), ameliyat
maliyetleri, tetkik ve film maliyetleri, personel maliyetleri (saglik personeli, idari
personel) goz 6niinde bulundurularak yapilmaktadir. Burada saydigimiz her bir kritere,

1yl farmakoekonomi uygulamalarinin direkt veya indirekt etkileri bulunmaktadir.

4.2 Farmakoekonomi

Farmakoekonomi, maliyet-etkililik, maliyet-minimizasyon, maliyet-fayda,
maliyet-yararlanim analizlerine basvurarak, ayni terapdtik yaniti olusturan farkli
farmasotik trinleri karsilastiran, Kimi zaman da bazi eczacilik hizmetlerinin
olusturulmasinin faydalarini arastirmak veya bu hizmetleri birbirleriyle karsilastirmak

icin kullanilan, saglik ekonomisinin alt dali olan bir disiplindir (8).

Farmakoekonomik aragtirmalar, tip/eczacilik programlarinin, hizmetlerinin
veya tedavi yontemlerinin, maliyetlerini, risklerini ve faydalarin1 tanimlamak, 6lgmek
ve karsilagtirmak icin yapilir ve eldeki kaynaklar kullanildiginda hangi alternatifin en

iyi saglik ¢iktisi sagladigini ortaya koymaya calisir (2,3).



4.2.1 Farmakoekonomi ile ilgili Terimler

4.2.1.1 Maliyet

Bir mal veya hizmetin {iretiminde veya tesliminde harcanan degerlerin

toplamudir (12).

4.2.1.2 Deogrudan Maliyet

Analizin konusu olan miidahale veya alternatiflerin uygulanmasi i¢in g¢esitli
merciler tarafindan (hasta, kurum, kamu veya 6zel geri ddeme sistemi) 6denmesi
gereken, tim tani, tedavi ve tedavi esnasinda olusabilecek advers etki ve
komplikasyonlara ait harcalamalar ile hastanin, doktora veya hastaneye ulasabilmek
icin cebinden yaptig1 6demeler ve buna benzer islemler i¢in harcanan kaynaklardir
(13).

4.2.1.3 Dolayh Maliyetler

Bu maliyetler genelde hastaligin morbidite ve mortalitesiyle ilgilidir. Ornegin,
hastanin verimliliginin azalmasi, hastanin erken 6liimii nedeniyle kazanilan paranin
azalmasi, hastanin iyilegsmesine paralel olarak daha uzun yasamasi sonucu gelecekte

ortaya ¢ikacak maliyetler dolayli maliyetlerdir (13).



4.2.1.4 Soyut Maliyetler

Hastaliga bagli olarak ortaya ¢ikan psikolojik faktorler, yasam kalitesi ve
tedavinin yan etkileri igin harcanan kaynaklarin 6l¢isiidiir (13). Soyut maliyetlerin

hesaplanmasi zordur.

4.2.2 Temel Farmakoekonomik Analiz Yontemleri

4.2.2.1 Maliyet-Fayda Analizi (Cost-Benefit Analysis)

Maliyet-fayda analizinde, yapilan degisikligin sonucu parasal birimlerle oOlgiiliir
(Tablo 4. 1.) ve boylece farkli konularda veya alanlarda yapilan farkli degisikliklerin
karsilastirilmasi miimkiin hale getirilir (9). Klinik bir sonucun para ile
iligkilendirilmesinin etik bulunmamasi sebebi ile bu alanda yapilmis ¢alisma sayisi

oldukg¢a azdir (10,11).

4.2.2.2 Maliyet- Yararlanim Analizi (Cost-Utility Analysis)

Maliyet-yararlanim analizi, analiz edilecek alternatiflerin maliyetleri ile karsilik

(sonug birimi olarak) yasam kalitesi 6l¢eginin verilerini kullanarak hesaplar (14).

4.2.2.3 Maliyet-Minimizasyon Analizi (Cost-Minimization Analysis)

Maliyet-minimizasyon analizi, ayni veya benzer sonuglari olan miidahaleleri
karsilastirir. Karsilastirilmasi tasarlanan iki tedavi yontemi veya iki ilacin
kullanimiyla elde edilen klinik sonuglarin esit oldugu durumlarda maliyetlerin

tartisilmasinda bu yontemden faydalanilir (15).



4.2.2.4 Maliyet-Etkililik Analizi (Cost-Effectiveness Analysis)

Maliyet-etkililik analizi, 6zellikle farkli tedavi alternatifleri arasinda kiyaslama
yapar. En yiiksek etkinlige sahip en diisiik maliyetli se¢cenegin bulunmasinda
kullanilir (16).

Tablo 4.1 Temel Farmakoekonomik Analiz Yontemlerine Iliskin Maliyet ve Sonu¢
Birimleri *

Analiz Y ontemi Maliyet Sonug Birimi
Birimi
Maliyet-fayda Para birimi Para birimi

(Cost-benefit)

Maliyet-etkililik Para birimi Dogal birimler (kazanilan yasam

. 11 /dL kan gluk L/H
(Cost-effectiveness) i 2 s

kan basinci gibi)

Maliyet-minimizasyon Para birimi Karsilastirilan gruplarin esdeger

s ldug lir.
(Cost-minimization) oldugu varsaythr

Maliyet-yararlanim Para birimi Kaliteye ayarlanmis yasam yillari

(Cost-utility) (QALY) veya diger sosyal yararlar

* Bootman., J.L., Townsend, R.J., McGhan, W.F. (Eds.), Principles of Pharmacoeconomics, Cincinnati, Harvey

Whitney Books Company, 1998.

Ulusal tez merkezinde kayitli farmakoekonomi g¢aligsmalarmin (2002-2020)
agirlikli olarak maliyet-minimizasyon analizleri lizerine yapildigi, esit klinik sonuclara

sahip tedavi yontemleri ve ilaclarin karsilastirildigr goriilmiistiir.

Bu caligsma, tedavi yontemi ve ilag degistirilmeksizin yalnizca kurum igi ilag

yonetiminde degisiklik yaparak maliyet minimizasyonu saglamayi amaclamakta; bu



yoniiyle de genel analiz yontemleri tanimlarinda bahsedilmeyen bir alana 151k

tutmaktadir.

4.3 Tiirkiye’de Saghk Harcamalari

Tiim diinyada oldugu gibi Tiirkiye’de de saglik harcamalarimin pay1
artmaktadir. Tiirkiye’de toplam saglik harcamas1 2019 yilinda 2018 yilina gore %21,7
artarak 201 milyar 31 milyon TL'ye yiikselmistir. Genel devlet saglik harcamasi %22,5
artarak 156 milyar 819 milyon TL'ye ulagsmistir.

Toplam saglik harcamalarinin %78 ‘ini genel devlet saglik harcamalar1,%22
sini ise 0zel sektor saglik harcamalari olusturmustur. Genel devlet ve 6zel sektoriin alt
bilesenlerinde ise, 2019 yilinda Sosyal Gilivenlik Kurumu %51,7, merkezi devlet
%25,6, hane halklar1 %16,7, sigorta sirketleri %2,9, hane halklarina hizmet eden kar
amaci1 giitmeyen kuruluslar ile diger isletmeler %2,4, mahalli idareler %0,7'lik bir paya

sahiptir.

Toplam saglik harcamalarinin saglik hizmeti sunucularina gére dagilimina
bakildiginda, saglik hizmetleri ve {irtinleri satin almak i¢in bagvurulan saglik kurumlari
icerisinde en biiyiikk payr %48,2 ile hastaneler olusturmustur. Hastaneleri takiben
%25,8 ile perakende satis ve diger tibbi malzeme sunanlar ve %11,9 ile ayakta bakim

sunanlar siralanmaktadir.

Toplam saglik harcamalarinin GSYIH' ye oran1 2018 yilinda %4,4 iken, 2019
yilinda %4,7 olmus, cari saglik harcamasinin GSYIH' ye oran1 ise 2018 yilinda %4,1
iken, 2019 yilinda %4,3 olarak gergeklesmistir (24).

Sosyal Giivenlik Kurumu faaliyet raporlarina bakildiginda, 2018 yilinda 91 Milyar
566 Milyon TL olan saglik harcamalarinin 2019 yili sonunda %21 oraninda artis gosterdigi
110 Milyar 749 Milyon TL olarak gerceklestigi goriilmektedir. (Tablo 4.2).
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Tablo 4.2 2019 Saghk Harcamalart*

Tedavi 69.504
Devlet Hastanes: 46.243
Universite Hastanesi 12.200
Ozel Hastane 11.061

Ilac¢ 39.628

Recete Hizmet Bedeli 387

Diger 1.231
Diger (Tibb: Malzeme, Dss, Optik vb)) 1.179
Yolluk Giderlen 52

TOPLAM 110.749

*2019 SGK Faaliyet Raporu

4.4 Tirkiye’de Eczaci Istihdam

Ulkemizde Eczacilik Fakiiltesi sayis1 50’ye ulasmustir ve her yil bu fakiilteler
3000’in iizerinde mezun vermektedir. TUIK 2018 Saglik Istatistikleri’ nde
yayinlanan ‘Sektorlere ve {invanlara gore saglik personeli dagilimi’ Tablo 4.3” de
gdsterilmistir. Bu tabloda ‘Ozel’ bash@ altinda bildirilen rakamin serbest eczane
sahibi eczacilarini, ‘Universite’ basligr altinda bildirilen rakamin da akademisyen
eczacilari ifade ettigi diisiiniilmektedir. Bu durumda kamu hastanelerinde gorev

yapan eczaci sayis1 2018’de 3064 olarak bildirilmistir.
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Tablo 4.3 Sektorlere ve iinvanlara gorve saglik personeli dagilimi 2018*

Saglik Bakanligr  Oniversite Ozel Toplam
Uzman Hekim 43.347 14.438 25.109 82.894
Pratisyen Hekim 39.441 291 4.320 44.053
Asistan Hekim 8.770 17.411 - 26.181
Toplam Hekim 91.559 32.140 29.429 153.128
Uzman Dis Hekimi 902 1959 2.029 4.890
Dig Hekimi 9.844 271 13.5438 23.669
Asistan Dig Hekimi b8 1.988 - 2,056
Toplam Dis Hekimi 10.814 4.224 15.577 30.615
Eczaci 3.064 691 28.271 32.032
Hemgire 126.891 29.263 34.345 190.499
Ebe 52495 189 3.067 56.351
Diger Saglik Personeli 121.206 16.493 39.710 177.409
Diger Personel ve Hizmet Alim 236.155 48.377 91.835 376.367
Toplam Personel 642.184 131.977 242,240 1.016.401

*TUIK Saglik Istatistikleri 2018 (6)

Hastane eczacilariin baslica gorevi ilag yonetimidir. Bu yonetim, hastalara
saglanan ila¢ tedavilerinin tiim siireglerini i¢ine alir. Etkin siire¢ tasarimi ve
uygulamas: ile ilaclarin se¢imi, tedarigi, depolanmasi, hekim tarafindan dogru
recetelenmesi, dagitilmasi, hazirlanmasi, uygulanmasi, tiim siireclerin uygun sekilde
dokiimante edilmesi ve izlenmesi multidisipliner ve koordineli faaliyettir. Dogru
tasarlanmis ilag yOnetimi, hasta gilivenliginin saglanmasinda ve ila¢ hatalarinin

onlenmesinde olduk¢a 6dnemli bir paya sahiptir.
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4.5 Tla¢ Hatalan

Amerikan Ulusal Ila¢ Hatalarimi Rapor Etme ve Onleme Koordinasyon
Konseyi (The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention - NCC MERP) ila¢ hatasini; ‘ilacin saglik g¢alisaninin, hastanin veya
iireticinin kontroliinde olmasina ragmen, hastanin ilagtan zarar gérmesine ya da uygun

olmayan ilact almasina sebep olan 6nlenebilir bir olay’ olarak tanimlamaktadir.

Amerikan Tip Enstitiisii’niin yayinladigi verilere gore, her yil Amerika’da tibbi
hatalardan en az 44000 ile 98000 arasinda hasta yasamini kaybetmektedir. Tiim 6lim
sebepleri igerisinde tibbi hatalar 8. sirada yer almaktadir. Tibbi hatalarin neden oldugu
Olimler motorlu ara¢ kazalar1 (42297), gogiis kanseri (42297) ya da AIDS’e (16516)
bagli Olimlerden daha fazladir. (Institute of Medicine 2000) Amerikan Tip
Enstitlisti’niin yayimladig1 bu rapor sonucunda uluslararasi platformda dikkatler tibbi

hata ve hasta giivenligi konularina ¢ekilmistir (17).

2016 tarihli bir ¢alismada ise ABD’de tibbi hataya bagli 6liimlerin tiim 6liim
nedenleri arasinda 3. sirada yer aldigini ve tibbi hatalardan dolayr her yil 400000
civarinda insanin 6ldiiglinii ortaya koymaktadir. Bu rakam Amerikan Tip Enstitiisiiniin

bildirdigi rakamdan oldukga fazladir (18).

Amerikan Hastane Eczacilar1 Dernegi ilag hatasi tiplerini; ilacin atlanmasi,
ilacin yanlis zamanda uygulanmasi, resmi olarak istemi yapilmamis ilacin
uygulanmasi, ilacin yanlis dozda uygulanmasi, ilacin yanlis yoldan uygulanmasi,
ilacin yanlis hizda uygulanmasi, ilacin yanhs doz veya formda uygulanmasi, ilag
dozunun yanlis hazirlanmasi, ilacin yanlis uygulama teknigi ile uygulanmasi,
bozulmus ilacin uygulanmasi, izlem hatasi, uyum hatasi ve diger ila¢ hatalar1 olarak

aciklamistir (19).

Barker ve ark. ABD’deki 36 hastanede yaptiklar1 aragtirma sonucu en sik
goriilen ilag uygulama hatalarinmn, “Ilacin yanlis zamanda uygulanmas1”, “ilacin
atlanmasi, uygulanmamasi”, “Ilacin yanls dozda uygulanmas1” ve “Order edilmeyen

ilacin uygulanmasi” oldugunu tespit etmistir (20).
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Cousins ve dig., li¢ farkli Avrupa iilkesindeki hastanelerde intravenoz ilaglarin
hazirlanmas1 ve uygulanmasi asamalarindaki ilag hatasi oranlarina gézlem yontemi ile
baktiklar1 calismalarinda, Ingiltere’de %43, Almanya’da %99, Fransa’da %20
oraninda ilacin hi¢ etiketlenmedigi veya yanlis etiketlendigini, Ingiltere’de %,
Almanya’da %49, Fransa’da %18 oraninda yanls ¢oziicii kullamldigi, Ingiltere’de
%49, Almanya’da %21, Fransa’da %5 oraninda ilacin yanlis hizda uygulandig1 ve 4
Ingiltere’de %100, Almanya’da %58, Fransa’da %19 oraninda aseptik teknigin

uygulanmasi sirasinda en az bir hatanin yapildigini belirlemislerdir (21).

Tiirkiye’de Saglik Bakanligi’nin kurdugu Giivenlik Raporlama Sistemi’nin
2017 istatistiklerine gore ilag hatalarinin biiyikk ¢ogunlugu 08.00-12.00 saatleri
arasinda gerceklesmektedir (Sekil 4.1).

20:01-23:59 .192
16:01-20:00 -326

500 1000 1500 2000 2500 3000

Bildirim Sayisi

Sekil 4.1 Ila¢c Hata Saydarinin Zaman Araliklarina Gore Dagilimi (GRS 2017 istatistikleri)

Hatalarin %47.5°’1 istem asamasinda, %20.2’si hazirlamada, %10.6’s1
uygulamada , %9.4 i transferde, %9.4 i muhafazada, %3.9° u da uygulama sonrasi

gereceklesmistir (Sekil 4.2).
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Sekil 4.2 Ila¢ Hatalarimin Siirec/Ana Kategori Bazinda Dagilimlari (GRS 2017 istatistikleri)

En sik yapilan hatalarda ilk bes sirada: Hatali doz istemi, yanlis ilag istemi,

yanlis ila¢ hazirlanmasi, iletisim eksikligi ve eczaneden yanlis ilag transferi

bulunmaktadir (Sekil 4.3).
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Bu calismada, boliinmiis dozlart hazirlayan eczacinin ila¢ hatalarinin
olusabilecegi basamaklarda saglayabilecegi klinik fayda ve siirecin tamaminda

saglanabilecek farmakoekonomik faydanin gozlemlenmesi amaglanmistir.
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5 MATERYAL VE METOT

5.1 Kullanilan Materyaller
Calismada ilaglarin hazirlanma sekli ve stabilizasyon bilgisi i¢in kaynak olarak

saglik bakanlig1 onayl1 prospektiisleri kullanilmigtir (Resim 5.1 ve 5.2) (EK 2-3).

Hazirlama sonrasi ilag teslimi, iadeleri ve imhalari i¢in kuruma ait formlardan

yararlanilmigtir (Resim 5. 9 - Resim 5. 10).

=3, Interaktit lag Bilgi Kaynagi

VeriTabanlan  Raporiar e Gruplar Otp Araclar internet  Ayariar Yardim Sk Kulandaniar

b4

¥ X X O O EBE 6 4B F

Mostahzar | Etkin Madde  YardimeiMadde | Kozmetik = Kozmeti Biegen | Soziok | Firmalar | Yabancilac | Laboratuvar | Veteriner | Majstral | RxFormiler Yetigkin || RxFormiler Cocuk

o |X| B, Rt | [ Tonmb stelr | 1] Fomakoekanen
[T Mastahzarlar
[mveamn 7| wycammne ineizvonuk | MYCAMINE INFUZYONLUK GOZELTI ICIN TOZ 50 mg
Kamu No QozELTI iGiN TOZ 1 flakon/kutu
ESR Grp | | & s0mg Firma Form NFC ATCKodu KamuNo SGK Etkin K
&, 1 flakon/kutu ASTELLAS PHARMA _enjektabl flakon-i.v. FPB J02AX05 A15613 SGKG39 01

| iVIIk Elom:gk . ‘ é ’EJ‘_&‘_!‘ ;@ m?&g @ '"" ?e] @
CETT | & 1 flakon/kutu

MYCEFT | Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ' Kullanma Talimati (KT)

MYCOBUTIN AR | .
MYCOGUR ’ 6.4. Saklamaya ydnelik 6zel uyarilar v‘ @ Argiv Goster
MYCO-MINALAR 4, Sulandinlarak hazidanmig konsantratin tamami her bir flakondan gekilmeli ve 4
MYCONAF baglangigta alindigi inflizyon sisesine/pogetine geri bosaltimalidir. Seyreltilmis
MYCOPHENOLATE MOFETIL (YDI) infzyon c¢ozeltisi hemen kullanimalidinIgiktan korundugunda ve yukanda
MYCOSAN aciklanan sekilde seyreltiidiginde 25°C'de 96 saat boyunca, kimyasal ve fiziksel
MYCOSPOR kullanim stabifitesi gasterilmistir

MYDFRIN 5. Infizyon sisesi/pogeti, seyreltilmis gozeltinin dagimas igin yavagea bas agagi
MYDRIACYL cevrilmeli, ancak kopiiklenmenin onlenmesi icin CALKALANMAMALIDIR, Cozelti
MYDRIASERT bulaniksa veya cokelmigse kullanmayiniz,

MYESED 6. Seyreltiimis infuzyon cozeltisi iceren infuzyon sisesi/poseti, siktan korumak
MYFORTIC amaciyla kapanan igik gegirmeyen bir pogete yerlegtiriimelidir.

Resim 5-1 Mycamine stabilizasyon bilgisi (RxMediaPharma 2020)
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Resim 5-2 Ambisome stabilizasyon bilgisi (RxMediaPharma 2020)

5.2 Tla¢ Se¢cim Metodu

Bu calismada incelenmek tizere pediatrik kemik iligi hastalarinda kullanilan,
yiiksek maliyetli ilaglar arasindan, hastanin agirligina gére doz hesabi yapilan ve
genellikle “’boliinmiis doz’’ (ambalaj igeriginden daha diisiik doz) olarak kullanilan
ilaglar secilmistir. Ilgili yatakli servisin hekim ve hemsireleri ile yapilan istisareler
sonucunda; genel isleyiste aksakliga sebep olmamasi agisindan ilag kalemi 2 adetle

sinirh tutulmustur. (Mycamine® ve Ambisome®).

Mycamine® ve Ambisome® pediatrik kemik iligi hastalarinda siklikla
rastlanan Candida ve Aspergillus enfeksiyonlarinin proflaksisi ve tedavisinde
kullanilmaktadir. Her 1iki ilagta da pediatrik hastalara uygulanacak doz
“miligram/kilogram’’ olarak hesaplanmaktadir. (EK-1) (EK-2) Mycamine® 50
miligram ve 100 miligram olarak piyasada bulunmaktadir. Karlilik oran1 daha yiiksek
ve stabilizasyonu da elverisli oldugu i¢in ¢alisma esnasinda 100 miligramlik ambalajin
kullanim1 tercih edilmistir. Ambisome® 50 miligramhik tek ambalaj olarak

bulunmaktadir.
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5.3 Cahsma Metodu

Calisma 01.01.2020-31.05.2020 tarihleri arasinda 5 ayr1 serviste tedavi goren
toplam 40 pediatrik hasta ile yiritilmistir. Hastalarin farkli katlarda tedavi
gordiikleri ve gece-giindiiz hemsire degisimi de hesaba katildiginda, ¢alismanin
diizenli yiirliyebilmesi i¢in net kurallara ihtiya¢ duyulacagi dngoriilmiistiir. Bu sebeple
ornegin Mycamine 150 miligram veya Ambisome 100 miligram olarak order
edildiginde tedaviyi karsilayacak tam doz ambalajlar bulunmasina ragmen, kural
“Pediatrik hastalarin Mycamine ve Ambisome isimli ilaglar1 eczane hizmetleri
tarafindan hazirlanmaktadir’” seklinde olusturuldugu icin pediatrik hastalarin sadece

boliinmiis dozlar degil, tam dozlar1 da eczaci tarafindan hazirlanmistir.

Ilaglarin order edildigi hastalar giinliik olarak HBYS iizerinden listelenmistir.
Her birine ait hasta kol bantlari, bir tanesi enjektoriin {izerine bir tanesi de teslim
formuna yapistirilmak tizere ¢ikartilmigtir. (Uygulayan hemsirenin kontroliine olanak
saglamak icin). Kol bantlarinin iizerine: ilacin adi, miktar1 (miligram/mililitre
cinsinden), hazirlanma tarihi ve saati yazilarak hem ila¢ uygulamada dogrulama
kriterlerinin kolayca goriinmesi, hem de olas1 bir iade ve tekrar kullanim ithtimalinde
ilacin hangi giin ve saatte hazirlandiginin belirgin olmasi amaclanmistir. Hazirlanan
kol bantlarinin order ile uyumlulugu ikinci bir kisi tarafindan kontrol edilmistir. Varsa
bir dnceki giinden kalan ila¢ miktar1 ¢aligma i¢in tutulan dosyadan kontrol edilmistir

(Sekil 5.1).
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H ©- VI TEZ SON - Excel (Uriin Etkinlestirilemedi) 7 B -
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iuotTable PivofTable Tablo  Resimer Gevrimici 8 Uygulormalonm - [ Oner ) PiotChert  Power  Cizgi Satun Kazang/ Diimleyici Zemen  Kopra  Metin Ustbilgi =
Oneriler Resimler B+~ Grafikler @ = 1~ - View Kayp Cizelgesi Kutusu ve Altbilgi
Tablolar Cizimler Uygulamalar Grafikler T Raporlar Mini Grafikler Filtreler Baglantilar Metin Simgeler
I - e ARTAN DOZ (MG)
A B ¢ D E F G H i ) K L M
BASLANGIC |GUNLUK HAZIRLANAN s P HAZIRLAMADA | TEDAVI T.'EDAYI
: HASTA A . ACILANILAC ORDER EDILEN ARTAN DOZ . . : IPTALI SKT ZAY
TARIH SAVIST MIKTARI MIKTAR (ADET) (ADET) MG) ZAYI IPTALI ZaYi OMG)
MG) MG) : MG) MG :
L OM6)
100 50 100 50
2 MG/ADET | MG/ADET | MG/ADET | MG/ADET
3| 1.01.2020 10 700 645 7 4 6 550
1| 2.01.2020 8 555 535 5 4 4 0.0 100
5| 3.01.2020 8 500 495 4 3 5 5.0
3 | 4.01.2020 9 605 545 6 3 6 60,0 100
7| 5.01.2020 8 460 45 3 2 6 15,0
3| 6.01.2020 8 415 363 4 1 7 52,0
3| 7.01.2020 8 452 363 4 1 7 89,0 90
o| 8012020 6 279 273 1 1 5 6.0
1| 9.01.2020 6 306 273 3 1 5 33.0 50
2| 10.01.2020 4 283 223 2 1 4 60.0
3| 11.01.2020 5 260 258 2 1 4 0.0 2
4| 12.01.2020 5 300 258 3 1 4 420
5| 13.01.2020 6 342 273 3 1 5 65.0 4
6| 14.01.2020 5 265 223 2 1 4 420
7| 15.01.2020 7 442 363 4 2 5 79.0
8| 16.01.2020 7 379 363 3 2 5 16,0 50
9| 17.01.2020 6 366 313 3 2 4 53,0

Sekil 5.1 Calisma boyunca giinliik kayitlarin tutuldugu dosya

Her bir miistahzarin o giin i¢in tiim hastalara kullanilacak toplam dozu
tamamlayacak flakon adedi hesaplanarak hazirlanmak iizere temiz odaya
gotliriilmiistiir.

Temiz oda 3 boliimden olusmaktadir. Boliimlerin 6zellikleri ve girig kurallari:

Giris 1: Temiz odaya disaridan ilk girilen, temiz oda tanimindaki nitelikleri
saglayan basincin en diisiik, partikiil sayisinin en yiiksek oldugu oda (Resim 5.3-5.4).

Giris 2 (tampon bolge): Ana oda ile girig 1 arasindaki tampon bolge. Basinci
giris1 odasindan fazla temiz odadan az olan oda (Resim 5. 5).

Ana Oda: Temiz oda tanimi kapsaminda TPN soliisyonlarinin hazirlandigi
karistirma cihazinin bulundugu, basincin en yiiksek ve partikiil sayisinin en az oldugu
oda (Resim 5.6-5.7).

Temiz odanin sicaklik ve nem parametreleri “Sicaklik Nem Takip Formu”
(Resim 5.8) ile diizenli olarak kayit altina alinmakta, odanin havalandirma ve
iklimlendirme sistemi temiz odada islem yapilmayan zamanlarda bile
calistirilmaktadir. Temiz odada personel girisi i¢in air-lock (hava kilidi) ve malzeme
gecisi igin HEPA filtreli materyal “pass box” kullanilir. (Temiz odaya ait teknik

Ozellikler ve muayene raporlari Ek-4 ‘te sunulmustur. )
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Temiz odaya giris kurallari: Tiim aksesuarlar ¢ikarilir. Kiyafetler ¢ikarilir,
giris 1 odasmin terligi giyilir. Sadece temiz odalarda giyilen forma giyilir.

Giris 1’de “El Yikama Talimat1” na uygun olarak eller yikanir (Sekil 5.2). Bu
islem tampon bolgeye gegene kadar gerektigince tekrarlanir.

Temiz odaya girecek tiim malzemelerin yilizeyi pass-boxa yerlestirilmeden
once dezenfekte edilir.

Tim malzemelerin iki ylizeyi de pass-boxta ultraviyole isiktan gegirilir.
Tampon odaya gegcmeden Once son asamada, gozliikk korumali maske takilir. Saglar
tam icine alinacak sekilde bone takilir.

Giris 2’ ye gegmeden Once sadece temiz odada giyilen terlikler giyilir. Uzun

kollu ve gegirgen olmayan cerrahi onliik giyilir.

Resim 5-3 Temiz odaya giris hazirlik alan (Giris-1) (26.03.2020)
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Resim 5-4 Malzeme sterilizasyonu icin pass-box, oda ici teknik gosterge paneli ve yart steril
alana giris (Giris-1) (26.03.2020)

Resim 5-5 Giris 2 (Yari steril alan) (26.03.2020)
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Resim 5-6 Ana oda (Steril alan) (26.03.2020)

Resim 5-7 Ana oda TPN — fla¢ hazirlama bankosu (Steril alan) (26.03.2020)
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Sekil 5.2 El Yikama Talimat
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Kurallara uygun sekilde ana odaya giris yapildiktan sonra pass-box tan ilaglar

alinmig ve prospektiislerindeki kosullara uygun olarak hazirlanmistir.

Mycamine’in _hazirlanmasi: 5 mililitre serum fizyolojik flakonun igine

(flakon geperlerine temas edecek sekilde) yavasca zerk edilmistir. (Yeterince yavas
hazirlanmadigi takdirde ilag kopiiriir ve ml deki etken madde oraninda degisiklige
sebep olur. Istenilen dozlar enjektore cekilirken de aymi sekilde yavas hareket
edilmelidir.) Sonrasinda yine prospektiis bilgisine istinaden, ilacin stabilizasyonunu
koruyabilmesi i¢in aliiminyum folyo ile enjektoriin gevresi sarilmistir (Resim 5-9).
Hazirlanan dozlarin ve kalan ilacin 25 derecenin altindaki oda sicakliginda muhafaza

edilmesi gerekmektedir.

Ambisome’un hazirlanmasi: Amfoterisin B serum fizyolojik ile gecimsiz

oldugu i¢in 12 mililitre enjeksiyonluk su ile ¢oziindirilmiistiir. Toz halindeki
preparatin ¢dziiclide tamamen ¢oziinebilmesi i¢in hizli bir sekilde calkalanmasi
gerekmektedir. ilacin tamamen ¢oziindiigii gézlemlendikten sonra, enjektdriin ucuna
iiretici tarafindan ambalaj i¢inde flakon ile birlikte sunulan 6zel bir filtre takilarak
enjektore cekilir. Boylece gozle goriilmeyen fakat olmasi gerekenden biiyiik
parcaciklarin inflizyon sivisi i¢inde bulunmasi tamamiyla engellenmis olmaktadir. Bu
ilacin stabilizasyonunu korumasi i¢in 1siktan koruma sartt bulunmamaktadir.
Hazirlanan dozun ve kalan ilacin 2-8 derece arasinda muhafaza edilmesi
gerekmektedir. Hazirlama sonrasinda her ilacin stabilizasyon sartlarina uygun olarak
uyarici etiketler yapistirilmigtir (Resim 5.9-5.10). Her bir hastanin ilac1 kendi barkodu
ile barkodlandiktan sonra kilitli poset igerisinde, soguk zincir ilag¢ tasima kurallari
dahilinde buz akiisii ve teslim formlari ile ilgili katlara teslim edilmistir (Resim 5.7-

5.8) .

Kalan ilag miktar1 dosyaya kaydedilmis, boylece hazirlama esnasinda meydana
gelebilecek fireler de goriintir kilinmistir. Artan ilaglar enjektore ¢ekilerek
stabilizasyon sartlarma uygun vaziyette saklanmistir. Ilaglar kata teslim edildikten
sonra meydana gelen doz degisiklikleri ve order iptallerinde hemsirelerle irtibata
gecilerek ilaglarin eczaneye iadesi ve boylece tekrar kullanimi saglanmistir. Sonraki

giin yine ayni islemler yapilirken, bir 6nceki giinden kalan ila¢ kullanilarak hazirlanan
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enjektore isaret konulmustur. Bu uygulama ile olast iptal ve iadelerde ilacin

stabilizasyon siiresini asan bir kullanimin Oniine gecilmesi amaglanmistir.

Stabilizasyon siiresi gecen ilaglar sahit esliginde imha edilmistir.

Resim 5-9 [nceleme yapilan ilaglara dair arastirmamn yiiriitildiigii merkezin eczane ilag
teslim formlar: (Mycamine) (15.04.2020)

Resim 5-10 Inceleme yapilan ilaclara dair arastirmamn yiiriitiildiigii merkezin eczane ilag
teslim formlart (Ambisome) (24.03.2020)
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6 BULGULAR

152 giin boyunca pediatrik kemik iligi hastalarinin Mycamine ve Ambisome
1simli ilaglar1 eczaci tarafindan hazirlanmistir. HBY'S {izerinde tiim servislerin
giinliik hekim istemleri yapildiktan sonra hastalara ait barkodlar yazilmis, ikinci bir
kisi tarafindan kontrol edilmis ve ilaglar ¢alisma metodunda anlatildig: gibi

hazirlanmustir.

Siirecin aksaklik olmadan yiiriitiilmesinde etkin bir ekip ¢aligmasinin ¢ok
biiyiik pay1 bulunmaktadir. Eczane teknisyenlerinin konuya hakim olarak pediatrik
hastalarin, bahsedilen ilaglara dair herhangi bir konu ile karsilastiklarinda eczaciya
bilgi vermeleri, servislerdeki hemsirelerin ilag iade ve iptalleri ile ilgili zamaninda
geri doniigleri, ilac1 eczaneye zamaninda ve saklama kosullarina uygun vaziyette
gondermeleri sayesinde “Tedavi Iptali “ile zayi miktar1 ‘0’ olarak kaydedilmistir.
Eczane hizmetlerinin 7/24 kesintisiz bir sekilde eczaci koordinatorliigiinde veriliyor
olmasi, ¢aligmanin tiim basamaklarinin mesai saatleri disinda da ayni hassasiyetle

yiirlitiilebilmesine olanak saglamistir.
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Hazirlanan Doz Sayisi: Giinliik hazirlanan enjektor sayist

Baslangic Miktari: O giin i¢in agilan yeni ila¢ miktar1 + Bir giin 6nceki hazirlamadan artan

ila¢ miktar1 + Tedavi iptali sebebiyle eczaneye donen ilag miktari

Hazirlanan miktar: ilaca ait hekim istemlerindeki dozlarin toplami

Artan Doz: Bir giin 6nceki hazirlamadan artan ila¢ miktar1

Hazirlamada zayi: Hazirlama esnasinda herhangi bir sekilde zayi olan ilag miktart*

*Gilin sonunda artan doz enjektore ¢ekilmis, olmasi gerekenden az ise aradaki fark zayi

olarak kaydedilmistir.

Tedavi Iptali: Tlag hazirlandiktan sonra tedavinin herhangi bir sebeple durdurulmasiyla

eczaneye donen ila¢ miktart
Tedavi Iptali Zayi: Iptal olan tedavinin eczaneye gonderilmeyerek katta imha olan miktar
Skt Zayi: Stabilizasyon siiresi doldugu i¢in kullanilamayarak imha edilen ilag miktari

Maliyet: Mycamine 100 mg- 50 mg Maliyet: Ilaglarin giincel fiyat degisimleri goz oniine

aliarak hesaplanan alis fiyatlar

Olasi Tedavi Maliyeti: ilaglarin eczaci tarafindan hazirlanmadigi durumda gerceklesecek

olan tedavi maliyeti (Order edilen ambalaj miktar1 x maliyet)

Mevcut Tedavi Maliyeti: Tlaglarin eczaci tarafindan hazirlanmasi ile gerceklesen tedavi

maliyeti (Agilan ilag adedi x Maliyet)

Giinde ortalama 7 hasta i¢in ila¢ hazirlama gerceklesmistir.

Tedavilere ait degisikliklerde (doz artmasi veya azalmasi, tedavi iptali veya
taburculuk gibi) ilaglar ilgili hemsirelerce uygun kosullarda eczaneye transfer

edilmistir.

Iptal olan tedavilerin ve bir giin 6nceki hazirlamadan artan ilacin uygun
kosullarda saklanarak dolasima katilmasi ile giinliik olarak acilan kutu sayisi

azalmistir ( Tablo 6. 1. —Tablo 6. 2.).

Her iki ilag i¢in, hazirlama esnasinda zayi olan ilag miktar1 hazirlanan toplam

ilag miktarinin %0.23” {inii olusturmaktadir ( Sekil 6.1.).
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99,77%

HAZIRLANAN DOZ HAZIRLAMADA ZAYi

Sekil 6.1 Hazirlama esnasinda zayi olan ila¢ miktarimin toplam hazirlanan ila¢ miktarina
orant

Her iki ilagta da tedavi iptali sebebiyle direk zayi olan ila¢ olmamistir ( Tablo
6. 1. -Tablo 6. 2.).

Yine her iki ilag i¢in son kullanma tarihleri dolarak zayi olan ila¢ miktarinin

toplam hazirlanan ila¢ miktarina oran1 %0,46 olarak karsimiza ¢ikmaktadir (Sekil
6.2.).

99,54%

HAZIRLANAN DOZ SKT ZAYi

Sekil 6.2 Son kullanma tarihinin dolmasi sebebi ile zayi olan ilag¢ miktarinin toplam
hazirlanan ila¢ miktarina orani
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Artan dozlarin kullaniminin toplam kardaki pay1 Mycamine i¢in %35,15 (Sekil
6.3.) , Ambisome i¢in %45,18 olarak bulunmustur (Sekil 6.4.).

MYCAMINE

35,15%

9,53%

ARTAN DOZDAN EDILEN KAR  m TEDAVi IPTALINDEN KAR  m DiGER

Sekil 6.3 Mycamine Kar bilesenleri

AMBISOME

4,71%

ARTAN DOZDAN ELDE EDILEN KAR m TEDAVI iPTAL TUTARI m DiGER

Sekil 6.4 Ambisome kdr bilesenleri
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Iptal olan tedavi miktarmin Kara etkileri incelenirken son kullanma tarihi
sebebiyle zayi olan ilag miktari ¢ikarilarak hesaplanmistir. ( SKT zayilerin sebebi: Bir
giin 6ncesinden kalan ilacin hazirlandigr “*’ isaretli tedavinin iptali durumunda, ilacin
stabilizasyon siiresinin tekrar kullanima izin vermemesidir. Sonug¢ olarak tedavi
iptallerinin toplam kar igindeki pay1 Mycamine i¢in %9,53 (Sekil 6.3.), Ambisome igin
%4,71 (Sekil 6.4.) olarak bulunmustur.

Tablo 6.3 Ozet Karlilik Tablosu

OCAK  SUBAT  MART  NAN  MAVIS  TOPLAM ORTALAMA

MYCAMINE $1639528 E808704 E16.15598 E19764.60 B1234384 7294874  BI14.38973

AMBISOME  #3.83634 1733515 BR37988 1595825 EEBIE2l 3472783 3694557

TOPLAMKAR E204316) E1362119 R2473586 12572085 B21.16405 10767657 12133531

Mycamine aylik ortalama kar: 14.589,75 TL
Ambisome aylik ortalama kar: 6.945,57 TL

Her iki ilagtan elde edilen ortalama kar ayda 21.535,31 TL olarak
bulunmustur (Tablo 6.3.).

Giinde ortalama 5 hastaya Mycamine hazirlanmis ve bu ilacin kardaki pay1
%67,75 olarak gergeklesmistir (Sekil 6. 5.).

Yine giinde ortalama 2 hastaya Ambisome hazirlanmis ve bu ilacin kardaki

pay1 %32,3 olarak gerceklesmistir (Sekil 6. 6.).
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TOPLAM KAR

32,25%

67,75%

MYCAMINE AMBISOME

Sekil 6.5 Ilaclarin toplam kdrdaki paylar:

Ambisome’ un hasta sayisina oranla daha yiiksek bir kara sebep olusu

stabilizasyon siiresinin uzunlugundan kaynaklanmaktadir.

Tedavi maliyetinde %31.4 ‘liik bir azalma saglanmustir (Sekil 6.6.).

£400.000,00

£350.000,00 £342.902,99

£300.000,00

£250 008 £235.226,42

£200.000,00

£150.000,00

£100.000,00
£50.000,00

£0,00 _——  —
1

OLASI TEDAVI MALIYETI MEVCUT TEDAVI MALIYETI

Sekil 6.6 Toplam maliyet kiyaslamast
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7 TARTISMA VE SONUC

Farmakoekonomi alanindaki ¢alismalarin cogunu ayni tedavi i¢in kullanilan iki
etken madde arasinda yapilan maliyet-etkinlik analizleri olusturmaktadir.
Farmakoekonomi alaninda yapilan bilimsel ¢aligmalar incelendiginde maliyet-fayda

analizine ¢ok az rastlanmaktadir.

2019 yilinda yapilan bir ¢aligmada klopidogrel etken maddeli ilacin yan tesiri
olan “’inme’’ riskinin yapilacak farmakogenetik testler ile minimize edilebilecegi ve
bu testlerin maliyetinin ‘inme’ hastaligina bagl maliyetlerden anlamli derecede diisiik

oldugu gosterilmistir (22).

Herhangi bir konuda mevcut durum biitiin agiklig1 ile ortaya serilmeden, o
konu ile ilgili etkin iyilestirmeler yapmak miimkiin degildir. Yine 2019 yilinda yapilan
bir caligma, serbest eczanelerde unutulan veya hastalarin kullanmadiklar1 halde evde
bulundurduklar1 ilaglarin, eczanelerde miadi dolan ilaglarin miktarlar1 incelenmis ve

ayaktan hastalarmn ila¢ kullanimlarindaki israf goriiniir hale getirilmistir (23).

Yaptigimiz arastirmalara gore yurt i¢i veya yurt disinda yapilmis, calismamiza
benzer sekilde, tedavi sekli degistirilmeden, yalnizca yontem degisikligi yapilarak ve
maliyet-fayda analizi kullanilarak yapilan bir bagka farmakoekonomik c¢alismaya

rastlanmamustr.

Tiirkiye’de ilacin en biliylik alicisi olan Sosyal Giivenlik Kurumu’nun ilag
harcamalar1 toplam saglik harcamalarinin %35.78 ini olusturmaktadir (Tablo 4.2).
Daha net sonuglara ulasabilmek ve tasarruf miktarini yatakli servislerdeki ilag
harcamalarina oranlayarak degerlendirebilmek adina, SGK’ dan yatakli servislere
O0denen ila¢ iicretlerine dair istatistiki veri talebinde bulunulmus fakat sonug
alinamamustir.

Gerek devlet kurumlarinda gerekse 6zel kurumlarda hastane eczacilarinin
temel caligma diisturu “’ilacin var oldugu her yerde gerekli sorumluluklari almak’’
olmalidir. Hangi meslege sahip olursak olalim vatandas olarak lizerimize diigsen, yetkin
ve etkin oldugumuz alanda, iilkemiz ve yurttaglarimiz i¢in en kaliteli hizmeti iiretmek,
bunu yaparken de kaynaklarimizi verimli bir sekilde kullanmaktir. Bu noktadan yola
cikarak, oOnce kendi alanimizda yapabileceklerimizin en iyisini yapmamiz

gerekmektedir. Hastane eczacilariin bir kisminin aldiklar1 egitimin tamamen disinda
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oldugu halde sarf malzeme yonetimine dahil olduklari bilinmektedir. Eczacilarimizin
olmasi1 gereken yerlerde, olmasi gerektigi sekil ve goérevlendirmelerle istihdam
edilmesinin hasta giivenligi ve farmakoekonomi uygulamalar1 agisindan faydalar1 bu

caligsma ile ortaya konmustur.

Ozetle eczacinin bu calismada sagladig faydalar:

- Hekim istemleri, ilac1 hazirlayan eczaci tarafindan gézden gegirilerek hasta
barkodlari iizerine hazirlanacak dozlar not edilmis, ikinci bir tarafindan da bu
barkodlarin kontrolii yapilmistir. Boylece ¢ift kontrolle ‘dogru hasta’ ya ‘dogru ilag’

1, ‘dogru doz’ da hazirlanmasi saglanmistir.

-Tlaglar prospektiis bilgilerinde belirtilen ¢dziiciilerle aseptik kosullarda

hazirlanmustir.

-llaglarin yatakli servislere zamaninda ulastirilmis, boylece ilacin “’dogru zaman’’ da

uygulanmasi saglanmistir.

- Hastane genelinde ayni tedaviyi alan tiim pediatrik hastalarin ilacinin ayn1 anda
hazirlanmasi suretiyle kullanilan kutu adedi azaltilarak dogrudan maliyetten tasarruf

saglanmistir.

- Tedavi iptali durumunda eczaneye geri gonderilen ilaglar (stabilizasyon siiresi

dahilinde ) tekrar kullanima alinmistir. Bu yolla zayiler engellenmistir.

Son kullanma tarihinin dolmasi sebebiyle zayi olan ilaglar, iptal olan
tedavilerin bir kismimin stabilizasyon uygunsuzlugu sebebi ile ertesi giin
kullanilamamas1 sonucu zayi olmustur. Kalan ilacin hastane genelinde ayni ilaci
kullanan erigkin bir hastanin dozuna adapte edilmesi ile bu israf da Onlenebilir. Bu
noktada erigkin hastanin hekiminden kullanim onay1 alinmas1 ve hemsiresi ile birebir
irtibata gegilerek istisnai durumun izahi1 gerekmektedir. Calisma genel hastane isleyisi
haline gelir ise tiim paydaslar tarafindan bilinilirligi artacagindan, zaman i¢inde bu

asamalarin ortadan kalkacagi ongoriilmektedir.

[laglarin boliinerek kullaniminda aseptik kosullarin saglanmasi hasta giivenligi
i¢in olmazsa olmaz sarttir. Gerek kamu hastaneleri, gerekse 6zel hastanelerde 6zellikle

yeni dogan yogun bakimda yatmakta olan hastalar igin TPN’lerin temiz odada
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hazirlanmasi1 gerekmektedir. Bunun i¢in bazi hastaneler temiz oda insa ettirmekte,
bazilar ise temiz oday1 maliyetli bularak hizmet alim1 yoluna gitmektedirler. Temiz
odanin ilag boliinmeleri igin de kullanilmasinin ingaat maliyetlerini geride birakacak
sekilde kar saglayacagi ongoriilmekte, birtakim yeni diizenlemelerin uygulamaya
konulmasi, mesleki yetkinliklerin kullanilarak birtakim adimlarin atilmasi ve birimler
arasi igbirligi ile ¢ogu kurumda bu calismada ortaya konan sonuglarin ¢ok daha

fazlasinin elde edilebilecegi diistiniilmektedir.
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EK-1 Mycamine Hazirlama ve Stabilizasyon Bilgisi
MYCAMINE, asagida belirtilenler haric, diger tibbi iiriinlerle
karistirlmamal1 veya birlikte infiize edilmemelidir. MYCAMINE, oda sicakliginda
aseptik teknikler kullanilarak, asagida belirtilen sekilde sulandirilarak hazirlanir ve

seyreltilir:

1.  Plastik kapak flakondan ¢ikarilmali ve tipa alkolle dezenfekte
edilmelidir.

2. Inflizyon icin 9 mg/ml (% 0.9) sodyum kloriir ¢dzeltisinden veya
inflizyon i¢in 50 mg/ml (% 5) glikoz ¢ozeltisinden (100 m1’lik
siseden/posetten alinan) alinan 5 ml i¢ duvarin yanindan her flakona
aseptik olarak ve yavasca enjekte edilmelidir. Konsantrat her ne kadar
kopiirse de, olusan kopiik miktarimi en aza indirmek igin her tiirlii caba
gosterilmelidir. Istenen dozu mg cinsinden elde etmek icin yeterli sayida
MY CAMINE flakon sulandirilarak hazirlanmalidir (Bkz. Asagidaki
tablo).

3. Flakon yavasca dondiiriilmelidir. CALKALAMAYINIZ. Toz tamamen
coziinecektir. Konsantrat hemen kullanilmalidir. Flakon yalnizca tek
kullanimliktir. Bu nedenle, liitfen kullanilmayan sulandirilarak
hazirlanmis konsantrat1 hemen atiniz.

4.  Sulandirilarak hazirlanmis konsantratin tamami her bir flakondan
cekilmeli ve baslangigta alindig1 infilizyon sisesine/posetine geri
bosaltilmalidir. Seyreltilmis infiizyon ¢ozeltisi hemen kullanilmalidir. Isiktan
korundugunda ve yukarida agiklanan sekilde seyreltildiginde 25°C’de 96 saat
boyunca, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi gosterilmistir.

5.  Infiizyon sisesi/poseti, seyreltilmis ¢dzeltinin dagilmasi igin yavasca
bas asagi ¢evrilmeli, ancak kopiiklenmenin 6nlenmesi i¢in
CALKALANMAMALIDIR. Cozelti bulaniksa veya ¢okelmigse
kullanmayiniz.

6.  Seyreltilmis infiizyon ¢ozeltisi igeren infiizyon sisesi/poseti, 1siktan
korumak amaciyla kapanan 1s1k gegirmeyen bir posete yerlestirilmelidir.
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EK-2 Ambisome Hazirlama ve Stabilizasyon Bilgisi

Asagidaki sekilde 50 mg Amfoterisin B iceren AMBISOME flakonu
hazirlanir:

1. Her AMBISOME flakonuna 12 mL steril enjeksiyonluk su eklenir.
Meydana gelen preparat 4 mg/mL amfoterisin B igerir.

2. Suyun eklenmesinden hemen sonra AMBISOME’un tamamen dagilmis
olmasi i¢in, FLAKONLAR KUVVETLICE EN AZ 30 SANIYE
CALKALANIR. Enjeksiyonlar i¢in uygun su ile karistirildiktan sonra,
bilesik saydam ve sar1 renk alir. Flakon partikiil madde yoniinden incelenir
ve tam bir dagilim elde edilene kadar ¢alkalamaya devam edilir. Herhangi
bir ¢okelti veya yabanci cisime ait belirti varsa, materyeli kullanmayiniz.

flk acihstan sonra AMBISOME’un raf 6mrii:

AMBISOME herhangi bir bakteriyostatik ajan igermedigi igin,
mikrobiyolojik a¢idan, hazirlanan veya diliie edilen {iriin derhal
kullanilmalidar.

Uygulamadan 6nceki saklama siiresi ve kosullari, kullanan kisinin
sorumlulugundadir. Cozeltinin hazirlanmas1 kontrollii ve uygun
aseptik kosullar altinda yapilmiyorsa, normal olarak, 2°C -8°C’de 24
saatten fazla olmamalidir.

Bununla birlikte, AMBISOME i¢in asagidaki kimyasal ve fiziksel
kullanim stabilite verileri gosterilmistir:

e Hazirlamadan sonra kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi:
Cam flakonlar, 25+2°C’de 24 saat i¢in ortam 1s18ina

maruz kalabilir. Cam flakonlar ve polipropilen

siringalar, 2°C -8°C’de 7 giin saklanabilir.
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10 ETIiK KURULU ONAYI
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