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OZET

KURESEL TETIKLEYiCi ARACI: BIR UYGULAMA ORNEGI VE
GONULLU RAPORLAMA SISTEMIi ACISINDAN KARSILASTIRMALI BIR
ANALIZ
EKICI, Zeynep
Yiiksek Lisans, Saghk Yonetimi Anabilim Dah
Tez Damismani: Dog¢. Dr. Mehmet Nurullah KURUTKAN
Arahik 2020, 143 sayfa

Amag: Bu calismanin temel amaci, advers olay degerlendirme siireci i¢in Kiiresel
Tetikleyici Arag (Global Trigger Tool, GTT) ile istenmeyen olay bildirim sistemini
(IOBS) karsilagtirmaktir. Ayrica GTT nin kadin dogum klinigine uyarlanmasi ve
kadin dogum klinigine uygun ti¢ tetikleyicinin literatiire kazandirilmas1 amaclanmistir.
Gere¢ ve Yontem: GTT verileri, iki yillik donemde, retrospektif ¢alisma ile hasta
dosyasina ait bilgilerin islenmesi ile elde edilmistir. Calismanin evrenini, 2018 ve 2019
tarihleri arasinda 18 yas istii, psikiyatri servisinde yatmamis ve 24 saatten uzun siire
kadin dogum kliniginde kalmis hastalardan ayda 20 hasta dosyasi1 olusturmustur. Ayni
donemde yasanan istenmeyen olay bildirim vakalari ile karsilastirma yapilmistir.
Bulgular: Bin Hasta Giinii Basina Diisen Advers Olay 47,81, Bin Hasta Yatis Basgina
Diisen Advers Olay 95,83 ve Advers Olay Bulunan Yatiglarin orani ise %9,58 olarak
tespit edilmistir. IOBS’de iki yilda ¢ikan vaka sayis1 85 olup zarar géren vaka sayisi
ise 10°dur. GTT modiillerinin IOBS gore 8,3 kat daha fazla vaka tespit ettigi
belirlenmistir.

Sonug¢: GTT aracina ait altt modiilden dordiiniin (saglik hizmetleri, ilag, perinatal ve
cerrahi modiiller) kadin dogum klinigindeki advers olaylari tespit ettigi ve iki modiiliin
ise (acil ve yogun bakim) klinikteki advers olaylara duyarsiz kaldig1 belirlenmistir.
Kadin dogum uzmanlarina hazirlatilan ti¢ yeni tetikleyicinin (vajinal amaliyat, propes
kullanim1 ve CRP yiiksekligi) advers olaylar: tespit etme diizeyi, tatmin edicidir.

Anahtar Sozciikler: Advers Olay, Goniillii Raporlama, Global Trigger Tool



ABSTRACT

GLOBAL TRIGGER TOOL: AN EXAMPLE OF IMPLEMENTATION AND
A COMPARATIVE ANALYSIS IN TERMS OF VOLUNTARY REPORTING
SYSTEM

EKICI, Zeynep
Postgraduate, Department Of Healthcare Management
Thesis Advisor: Assoc. Prof. Dr. Mehmet Nurullah KURUTKAN
December 2020, 143 Pages

Aim: The main purpose of this study is to compare the Global Trigger Tool (GTT) for
adverse event assessment process with an unwanted (voluntary) event reporting
system (UERS). Also, it is intended to adapt GTT to obstetrics and gynecology clinic
and to bring three triggers suitable for the gynecology service to the literature.
Material and Method: GTT data, in two years, obtained by processing the
information of the patient file with a retrospective study. The population of the study
consisted of 20 patient files per month among patients over the age of 18, who were
not hospitalized in the psychiatric service and stayed in the obstetrics clinic for more
than 24 hours between 2018 and 2019. A comparison was made with the adverse event
reporting cases experienced in the same period.

Results: It has been determined that the rate of adverse events per 1,000 patient days
was 47.81, adverse events per 1000 patients were 95.83, and the rate of hospitalizations
with adverse avents was 9.58%. The number of cases occurring in two years in UERS
is 85 and the number of cases seen is 10. It was determined that GTT modules detected
8,3 times more cases than UERS.

Conclusion: It was determined that four of the six modules of the GTT tool
(healthcare, drug, perinatal, and surgical modules) detected adverse events in the
obstetrics clinic and two modules (emergency and intensive care) remained sensitive
to adverse events in the clinic. The level of detecting adverse events of three new
triggers (vaginal surgery, use of propess, and high CRP) prepared by obstetricians is
satisfactory.

KeyWords: Adverse Event, VVoluntary Reporting, Global Trigger Tool
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BOLUM 1

1. GIRIS

Advers olaylar, hasta giivenligi disiplinin en temel konularindan biri advers
olaylardir. Advers olaylarin dogru 6l¢timii, sikligi, maliyeti, toplumsal yiikii hasta
giivenligini iceren tiim alt basliklar agisindan degerlendirilmektedir. Ornegin; cerrahi
hatalarin sikligi, maliyeti ve topluma biraktig1 yiik milyon dolarlar (euro veya sterlin)
cinsinden hesaplanmaktadir (Harrison vd., 2015: 595).

Amerika Birlesik Devletleri'nde, her yil yalnizca ilag¢ hatasi nedeniyle 7.000 ila 9.000
kisi 6lmektedir. Tlagla ilgili hatalarina maruz kalan hastalarin bakim maliyeti her y1l
40 milyar dolar1 agmaktadir. Parasal maliyetin yani sira, hastalar ilag hatalarindan
dolay1 psikolojik ve fiziksel agr1 ac1 cekmektedir. Ilag hatalarinin 6nemli bir sonucuda,
hasta memnuniyetinin ve saglik hizmeti sistemine duyulan giiven azalmasidir (Tariq
vd., 2020).

Advers olay tespit etme teknikleri yedi baslik altinda incelenmektedir. Bu yaklagimlar
Hasta Giivenligi indikatorleri, Direkt Gzlem, Vaka Raporlama Sistemleri, Mortalite
ve Morbidite Sonuglari, Medikal Kayit Incelemesi, Otopsi Raporlari, Hasta Ve
Yakinlarinin Sikayetleridir. Bu ¢alismada Vaka Raporlama Sistemi ve Medikal Kayit
Inceleme tekniklerinden hangisinin advers olaylari tespit etmede daha duyarli oldugu
arastirllmistir. Bu calismada advers olaylar1 tespit etmek i¢in goniillii raporlama

sistemi ile kiiresle tetikleyici arag karsilagtirilmigtir.

1.1. Problem

Advers olay raporlama sistemleri agisindan karsilagtirma yapildiginda, vaka
tespit orani, en yiiksek olan yaklasim hangisidir? Sorusu arastirmanin temel

problemidir. Dort yaklasim 6n plandadir: Anomim, zorunlu, goniillii ve retrospektif



yaklasim cesitleri advers olaylar1 degerlendirmek igin gelistirilen en Onemli
yaklagimlardir. Bu ¢alismada giiniillii ve retrospektif calisma karsilastirtlmistir. Saglik
Bakanlig:1 tarafindan yiiriitiilen SKS ve SAS standartlar1 geregi hasta giivenligini
ilgilendiren olaylar goniilliik esasli raporlama sistemine tabidir. Diinyada 6ncii ve
modern bir yaklagim olan retrospektif bir ara¢ olan GTT (Global Trigger Tool; Kiiresel
Tetikleyici Arag, bundan sonra GTT olarak kullanilacak) ise yatan hastalar igin
gelistirilen advers olay raporlama yaklagimidir. Bu ¢alismada Tiirkiye’de yerlesik hale
gelen yaklasik on yildir yiiriitiilen goniillii raporlama sistemi (GRS) ile retrospketif bir

bakis agisi ile orgiitlenen kiiresel tetikleyici arag karsilastirilmisir.
1.2. Arastirmanin Amaci

Kiiresel tetikleyici ara¢ ile goniilli raporlama sistemmin performans
sonuglarini karsilastirmak ana amacimizdir. Tali amacimiz ise kiiresel tetikleyici araca
daha kadin dogum klinigine 6zgii tetikleyici ilave etmektir. Bu calismada kadin
dogum kliniginde yatan hastalar i¢in kanita dayali bir sekilde belirlenen ii¢ tetikleyici

(trigger) gelistirmektir.

Tibbi hatalardan 6grenmenin bir yolu, verilerin uygun sekil ve formatta toplanip altta
yatan faktorlerin kesfi ve ¢Oziimlerin iretilmesi igin etkili bir tibbi olay bildirim
sisteminin kullanilmasidir (Gong, 2011). Bildirimler, yasanan olayimn arastirilarak
diizeltici 6nlemlerin planlanmasini ve gerekli durumlarda sistemsel degisikliklerinin
baslatilmas1 igin bir temel saglar (Chappy, 2006). Ozellikle kritik olaylarm izlenmesi
morbidite ve mortaliteyi azaltma etkisi agisindan kalite iyilestirme ve yiiksek hasta

giivenligi standartlar1 i¢in 6nemli bir aragtir (Kantelhardt vd., 2011).

Giiney Avustralya’da 6 hastanede evrenini 186 doktor ve 587 hemsirenin
olusturdugu bir ¢alismada; katilimcilar hastanelerinde olay bildirim sisteminin var
oldugunu (%98,3), tedavi gerektiren ilag¢ hatalarini1 ve hasta diismelerine ait olaylari
bildirdiklerini ifade etmislerdir. Ayrica; geri bildirim eksikligini (%57,7), olay
bildirim formlarinin uzun olmasini (%54,2) ve olaymn 6nemsiz oldugu inancinin
(%51,2) bildirim sisteminin oniindeki engeller olarak ifade etmislerdir. Yetersiz
profilaksi nedeniyle basing iilserleri ve derin ven trombozu gibi zaman i¢inde meydana

gelen vakalarin rapor edilme olasiligi en diisiiktiir. Ozellikle doktorlar arasinda olay



raporlamasini iyilestirmek icin, hangi olaylarin rapor edilmesi gerektigi, siirecin
basitlestirilmesi ve yapilan raporlamaya ait geri bildirim verilmesi gerektigi

vurgulanmustir (Evans vd., 2006).
1.3. Arastirmanin Onemi

Advers olaylar, hasta giivenligi disiplinin en temel konularindan biridir. Advers
olaylarin dogru 6l¢timii, siklig1 (insidans ve prevelans), maliyeti, toplumsal yiikii hasta
giivenliginin biitiin alt baslhklar1 acisindan degerlendirilmektedir. Ornegin cerrahi,
hatalarin siklig1, maliyeti ve topluma biraktig: yiik milyon dolarlar (euro veya sterlin)
cinsinden hesaplanmaktadir. 165 hastaneden elde edilen verilere gore cerrahi hatlarin

yillik maliyeti 20,015,000 £ olarak hesaplanmustir (Harrison vd., 2015: 595).

Amerika Birlesik Devletleri'nde, her yil ilag hatasi nedeniyle 7.000 ila 9.000 kisi
dlmektedir. ilag hatalarina maruz kalan hastalara bakmanin toplam maliyeti her y1l 40
milyar dolar1 agsmaktadir. Parasal maliyetin yani sira, hastalar ilag hatalarindan dolay1
psikolojik ve fiziksel agri ve act c¢ekmektedir. Yasanan ilag hatalari, hasta
memnuniyetinde azalma ve saglik hizmeti sisteminde giiven eksikligine yol
agmaktadir (Tariq vd., 2020).

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (CDC); 65 yas ve iistii yetiskinlerin her yil
%28,7’si diismekte ve bu diismeler sonucunda 27.000 6liim gergeklesmektedir.
Yasanan 29 milyon diisme olayr 7 milyon yaralanmayla sonu¢lanmaktadir. CDC
ayrica, diisme yaralanmalarinin dolayli ve dogrudan maliyetinin 2020 yilina kadar
67,7 milyar dolara ulasacagini 6ngdrdii ve bu da onlar1 en pahali 20 tibbi durumdan
biri haline getirdi. Ortak Komisyon (Joint Commission) (2015), yaralanmadaki
diisiisiin hastanede kalmay1 uzattigini ve ortalama 14.000 $ 'a mal oldugunu
belirtmektedir. Diisme en az 1 giin siireyle tibbi tedavi veya kisith aktiviteye neden
olmaktadir. Tekrar diisme korkusuna atfedilen giigsiizliik ve bagimsizligin kaybindan
kaynaklanan benlik saygisi lizerindeki psikolojik etki, genellikle fiziksel agr1 veya
sakatliga eslik etmektedir (Lunsford ve Wilson, 2015).

Saglik tesislerinde gergeklesen diismelerin %30 ila %50'si yaralanmalarla

sonuglanmaktadir. Diismeler, saglik hizmeti kullaniminin sikligin1 arttirmakta, daha



uzun kalis siiresine yol agmaktadir. Yaralanmaya yol agmayan diismelerin yol agtig1
durumlar bulunmaktadir: Diisme, korkuyu tetikleyebilir, kaygi ve sikintiya yol
acabilir, depresyonu tetikleyebilir ve fiziksel aktivitenin azalmasina yol agabilir
(Miake vd., 2013:390).

Kostakoglu ve arkadaglarinin yapmis oldugu yogun bakim {initelerinde hastane
enfeksiyonlariin maliyet analizi ve degerlendirilmesine yonelik calismalarinda;
hastane enfeksiyonu gelisen hastalarda ortalama maliyet 15.229.30 Tiirk Liras1 (TL)
iken, hastane enfeksiyonu olmayanlarda 9648,00 TL’dir. Tibbi hizmet maliyetleri
nozokomiyal enfeksiyonu olan hastalarda ortalama hastane enfeksiyonu olmayan
hastalara gore 5000 TL daha yiiksektir (Kostakoglu vd., 2016). Hastane edinilmis
enfeksiyonlarin sosyal maliyeti lizerine Kurutkan ve arkadaglarimin yapmis oldugu
caligmada; 2013 yilinda Tirkiye'ye yonelik tahminler, hastane enfeksiyonundan
kaynaklanan toplumsal kaybin 3.645.872.600 TL oldugunu gostermektedir. Bu tutar
Global Biitgenin %18,3"ine karsilik gelmektedir. Hastanede edinilmis enfeksiyonlara
iliskin ortak maliyetler negatif digsallik baglaminda hesaplandiginda, bunlarin toplam
saglik giderlerinin 6nemli bir kismini olusturdugu goriilmektedir (Kurutkan vd.,
2015).

Her yil, kabul edilemez sayida hasta, giivenli olmayan bir saglik hizmeti almakta ve
kalitesiz saglik bakimi nedeniyle yaralanmakta veya 6lmektedir. Advers olaylardan
kaynaklanan hasta zararlari, diinya ¢apinda 6nde gelen 10 6liim ve sakatlik nedeni
arasindadir. Bu 6liimlerin ve yaralanmalarin ¢ogu Onlenebilir. Hastanede yatan 10
hastadan yaklagik 1'inin zarar gordiigii ve en az %50'sinin dnlenebilir oldugu yaygin
olarak bildirilmektedir.! Advers olaylarm biiyiik bir cogunlugu 6nlenebilir vakalardir
(Lives, 2009:3). Devasa biiyiikliikte ve genislikte olan hasta gilivenligi vakalarinin
gercek diizeyini tespit etmek sorunun biiyiik bir kismi i¢in gerekli olan ¢dziimlerin

rasyonel planlamasi i¢in elzemdir.

Litertiirde GRS yaklasimi ile elde edilen advers olay sikligi retrospektif sistemle elde
edilen sikliklar karsilastirildiginda biiyiik farklar bulunmaktadir. Ornegin Kurutkan
vd., (2015:11) tarafindan bir ¢alismada GTT aracinin GRS’ye gore 19 kat daha fazla

! https://www.who.int/health-topics/patient-safety#tab=tab_2 erisim tarihi 9/15/2020
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vaka tespit edebildigi goriilmiistiir. Bu agidan bakildiginda en gilincel ve en dogru
yaklagim olan ve Tirkiye’de pek fazla bilinmeyen GTT aracinin yatan hasta

servislerinde bir kadin dogum klinigi 6zelinde karsilastirma yapilmuistir.

Etkilenen hastalarin ve ailelerin kapasite ve iiretkenliklerini kaybetmesine neden olan,
can kayb1 veya kalic1 sakatlikla iligkili zararin maliyetinin her yil trilyonlarca ABD
dolart oldugu tahmin edilmektedir. Dahasi, hasta ve ailesi i¢in psikolojik maliyeti
(sevilen birinin kayb1 veya sakat kalmasiyla iligkili) kesinlikle 6nemlidir, ancak
Olclilmesi daha zordur. Hastaya verilen zararin yiikiinii azaltmaya yonelik kiiresel
cabalar, bazi saglik hizmeti ortamlarinda oncii ¢aligmalara ragmen, son 15 yilda
onemli bir degisiklige yol acamadi. Advers olaylar1 belirlemek i¢in geleneksel ¢abalar,

goniillii raporlama ve hatalarm takip edilmesine odaklanmaktadir.?

Halk saglig1 arastirmacilart yapilan hatalarin sadece %10 ile %20’sinin bidirildigini ve
bunlarin da %90-95’inin hastalara higbir zarar vermedigini saptamislardir. Zararin
derecesini ve siddetini saptamak, zarar1 azaltacak degisiklikleri segmek ve test etmek
icin hastanelerde hastaya zarar veren olaylarin belirlenmesinde daha etkili araclara
ihtiyag vardir. Advers olaylarin 6l¢iimiinde IHI Kiiresel Tetikleyici Arag (GTT)
kullanim1 advers olaylarin (zararin) dogru sekilde tanimlanmasinda ve zaman i¢inde
gelisen advers olaylarin oraniin Sl¢iimiinde kolay kullanilabilen bir yontem sunar

(Griffin ve ark, 2009).
1.4. Arastirmanin Sayiltilar

Aragtirmada tibbi hata ve olaylarin tespitinde Saglik Hizmetleri Iyilestirme Enstitiisii
(IHI) tarafinca 2009 yilinda gelistirilen Global Trigger Tool kullanilmigtir. IHI GTT
araci sadece aktif hizmet sunumu ile ilgili advers olaylar1 incelemekte goreve bagh
ihmal sonucu (omission) olusan hatalar1 degerlendirme dis1 tutmaktadir. Isi yaparken
yapilan hatalar (Commission) incelenmektedir. Ornegin erken dogum agrilar1 baslayan
bir hastanin medikal tedavi saatlerindeki sapmalar sonucu agrilar1 durdurulamamis ve

dogum beklenenden Once gerceklesmistir. Hasta almis oldugu kotii saglik hizmeti

2 https://www.who.int/health-topics/patient-safety#tab=tab_1 erisim tarihi 9/15/2020
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sonucunda tibbi hataya maruz kalmistir. Fakat olay kanita dayali bakimin ihmaline

bagli oldugu i¢in IHI GTT aracina gore advers bir olay olarak kabul edilemez.

Ulusal ilag Hatas1 Raporlama ve Onleme Koordinasyon Konseyi (NCC MERP)
skalasina gore kategori E’den sonrasi zarar olarak kabul edildigi i¢in ramak kala ve
hastaya zarar vermeyen hasta giivenligi olaylar1 ¢alismanin kapsami disindadir. GTT
aracinin Oziinde, hasta gilivenligi olaylarin onlenebilir olup olmadig1 temel ayirici
unsur olarak degerlendirilmemektedir. GRS yaklasimi ile advers olaylarin bildirim
stirecinin yillardir uygulandigi igin igsellestirildigi kabul edilmistir. Vaka bildirimi

sonucunda hi¢ kimseye cezai yaptirim uygulanmamustir.

1.5. Arastirmanin Simirhliklar:

Arastirmaya 3. basamak Egitim ve Arastirma Hastanesinin tiim teshis, tedavi ve bakim
stiregleri dahil edilmemistir. Egitim ve Arastirma Hastanesinin sadece Kadin ve

dogum klinigi tedavi siireclerinin dahil edilmesi bir kisittir.

Hasta dosyalarinin iki ayr1 sistemle takip edildigi goriilmistiir. Fiziki hasta dosyasi
(kagida dayali) ve Saglik Bilgi Yonetim Sistemindeki (elektronik hasta kaydi) hasta
dosyas1 (KARMED yazilimi). Baz: bilgiler fiziki hasta dosyasinda bazi bilgiler ise
hastane otomasyon programinda bulunmaktadir. Bu ¢alismada her iki hasta dosyasi

ayrica incelenmisitr.

Fiziki dosyada hastaya ait mevcut olan bazi bilgilerin saglik bilgi yonetimi sisteminde
(SBYS) olmamasi ya da SBYS’de yer alan bazi bilgilerin (6rnegin; doktor notlari)
fiziki dosyada yer almamasindan dolayr inceleme ekibinin her iki dosyayi da

incelemesi gerekliligini dogurmustur.

GTT yaklasiminin spesifik bilesenlerinden biri olan her hasta dosyasinin 20 dakikada
gozden gegirilmesi kuralina uymak en 6nemli kisittir.

Hastanin fiziki dosyasinda eksik olan bilgiler sunlardir: Giinliik doktor visitlerine ait
bilgi notlar1 ve hastanin giin igerisindeki durum degisikliklerine ait bilgilerde

eksiklikler (Kanama miktarinda artis, normal dogum i¢in takip edilen bir hastanin



sezeryana alinmasina ragmen dosyada bu durumla ilgili doktor bilgi notlarinin

olmamasi) bulunmaktadir.

Diger bir kisit egitim ve Arastirma Hastanesinin e-arsiv uygulamasina gegis
asamasinda olmasi nedeniyle hasta dosyalarma erisim gerekli izinlerin olmasina
ragmen zaman almistir. Fiziki hasta dosyalarmin dijital ortama aktariminda net bir
talimatin olmamasi nedeniyle dosya igerisinde bulunan hangi dokiimanlarin taranmasi
gerekligi konusunda calisan personeller arasinda tutarsizliklar olmasi kisittir. Bu
nedenle SBYS’deki hasta dosyalari ve fiziki dosyalarin es zamanli incelenmesi zaman

acisindan degerlendiriciler i¢in biiytik kisittir.
1.6. Kavramlar

Hasta Giivenligi: Hizmet alan tiim paydaslarin zarar gérmelerine yol agabilecek ve
onceden Ongoriilebilen tiim tehlikeleri, kabul edilebilir bir diizeyde risk seviyesinde
tutmak igin almabilecek tedbir ve iyilestirme faaliyetleridir.® Uluslararasi Ortak
Komisyon (JCI), hasta giivenligi odaginda saglik kuruluslari i¢in belirlemis oldugu alti
uluslararasi hasta giivenligi hedefini iceren standartlarin akredite kurumlarda eksiksiz
ve hatasiz uygulanmasina dikkat ¢cekmektedir. Bunlar; hastalarin kimliginin dogru
tanimlanmasi, etkin iletisimin gergeklestirilmesi (sozel ilag istemi, panik deger
bildirimi, hasta devir teslim siireci), yiiksek riskli ilag giivenliginin saglanmasi, cerrahi
giivenligin saglanmasi, saglik bakimiyla iligkili enfeksiyon risklerinin azaltilmas: (el

hijyeninin 6nemi) ve diisme neticesinde hastalarin zarar gérme riskinin azaltilmasidir

(JCI; 2017).

Tibbi Hata (Medical error): Planlanan bir faaliyetin istenen sekilde tamamlanmasinda
basarisizlik (6rnegin error of execution) veya bir amaca ulasmada yanlis bir planin

kullanimi (error of planning) seklinde tanimlanabilir (Kohn vd., 2000: 28).

Vahim Olay (Sentinel Event): Hastanin hastaliginin dogal gidisatiyla ilgili olmadan
hayati fonksiyonlarinda biiyiik kayiplar yasamasi, ciddi fiziksel, psikolojik travma

veya Oliimle sonuglanan olay olarak tanimlanabilir. Yanlig alan, yanlis islem, yanlis

3https://kalite.sagIik.gov.tr/EkIenti/38654/O/skshastanesetiv62020revize29082020pdf|inkpdf.pdf erigim
tarihi11/23/2020
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hasta cerrahisi, intihar, kontamine organ veya dokularin nakli, tecaviiz, isyerinde

siddet, kronik veya oliimciil bir hastalik veya rahatsizligin bulasmasi (JCI, 2017).

Advers Olay (Zararla sonu¢lanan ve énlenebilir olan vaka) ise hastaya ulasan, zarar

veren ve dnlenebilir olan olaylardir. (Ornegin yanlis kan infiizyonu sonrasi hastanin

hemolitik reaksiyon sebebiyle 6lmesi) (WHO, 2009: 16).

Neredeyse Hata (Near miss): Hastaya ulagsmayan bir olaydir. Baska bir tabirle hasta
zarariyla sonu¢lanmak iizere olan bir olayda sans eseri veya zamaninda Oniiniin
kesilmesiyle zarara mani olunmasi durumudur (Ilan ve Fowler, 2005: 2). Burada bir
hata meydana gelmis fakat hasta herhangi bir zarar gérmemistir. (Ornegin bir iinite
kanin intravendz yoldan yanlis hastaya baglanmasindan sonra transfiizyon baglamadan

hatanin tespit edilmesi). Tiirk¢e ramak kala olarak ifade edilebilir.

Tetikleyici (trigger): Hastaya zarar verme ihtimali olan isaret ve durumlardir.



BOLUM 2

2. HASTA GUVENLIGI VE ADVERS OLAY

Hasta bakim siirecinde istenmeyen olaylarin neden oldugu zararlarin
Onlenmesine yonelik ¢alismalara, tim diinyanin ilgisi giderek artmaktadir. Hasta
giivenligi kavrami agisindan, Amerikan T1p Enstitiisii’niin “Beser Sasar: Daha Giivenli
Bir Saglik Sistemi Olusturma” (To Err is Human Building a Safer Health System)
raporunun yayinlanmasiyla kiiresel oOlcekte tibbi hatalar1 Onlemeye yonelik

uygulamalar agisindan doniim noktast olmustur (Donaldson ve ark, 2000).

Saglik hizmetlerinin yiriitimii siirecinde kaliteli hizmet alma istegi giin gectikce
artmaktadir. Hastalarin tiiketici odakli saglik hizmetleri beklentilerindeki artis, bilgi
teknolojilerinde ve saglik hizmet sektoriindeki ilerlemeler bunun en O6nemli
sebeplerindendir. Hastanede hastaya verilen zararlar i¢in artik hasta ve yakinlar1 daha
fazla sorgulayici ve hak talep eder hale gelmistir. Tibbi hatalar nedeniyle katlanilan

zararlarin ve katlanilan maliyetlerin tazmin edilme istegi giin gegtiik¢e artmaktadir.

Genel anlamiyla “hasta giivenligi” kavrami, saglik bakim hizmeti kaynakli hatalarin,
istenmeyen olaylarin 6nlenmesi ve bunlarin neden oldugu zararlarin ortadan
kaldirilmas1 ya da miimkiin oldugu 6l¢iide azaltilmasidir (WHO, 2009). Saglik
profesyonellerinin hizla degisen teknoloji, ¢evre ve multidisipliner saglik bakim
hizmetlerine ayak uydurma gerekliligi, hastalar ile ilgili pek ¢ok karar1 baski altinda
almalar1 nedeniyle hatalar ortaya ¢ikabilmekte ve hastalar bu hatalar nedeniyle zarar

gorebilmektedir.

Advers olaylar nedeniyle saglik kurumlarina duyulan giiven azalmakta ve kurumlarin
saglik hizmeti giderleri artmaktadir. Hastanelerin genel amaci hastalarina giivenilir
saglik hizmeti sunmaktir. Saglik hizmeti hasta i¢in katma deger yaratmiyor ise

durumun kétiilesmesine izin verilmemelidir. Hastaya zarar vermemek esas olmalidir.
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Hasta giivenliginin temelini hasta ve yakinlarina zarar verebilecek advers olaylari

hastaya ulagsmadan once tespit edebilmek, gerekli iyilestirmeleri yapmaktir.

Saglik kurumlarinda advers olaylar1 belirlemek i¢in genellikle geleneksel yontem olan
gonillii raporlama sistemi kullanilmaktadir. Bu yontemle yapilan bildirimlere
bakildiginda advers olaylarin sadece %10 ila 20’sinin bildirildigini bunlarinda %90-
95’nin hastaya hicbir zarar verilmedigi halk sagligi uzmanlarinca saptanmistir. Saglik
kurumlarinda hastaya verilen zarari tespit etmek, zararin derecesini 6lgmek ve zarari
azaltacak iyilestirmeleri yapmak i¢gin etkili bildirim sistemlerine ihtiyag vardir. Advers
olaylarin dogru bir sekilde tanimlanmasi, zaman iginde gelisen olaylarin takip edilmesi
ve gerekli c¢aligmalarin yapilarak saglik bakim siireglerinin giivenliginin artip

artmadigini, kurumlarin izlemesi gerekmektedir (Griffin ve Resar, 2009).

Hasta ve yakilarmin giivenligi kiiresel bir halk sagligi sorunudur. Diinya Saglik
Orgiitiiniin hasta giivenligi konusunda kiiresel farkindahg artirmak igin 25 Mayis
2019 tarihinde diizenledigi 72. Diinya Saglik Kurulu toplantisinda 17 Eyliil gliniinii
“Diinya Hasta Giivenligi Giinii” ilan etmistir. Diinya genelinde dakikada 5 kisinin
giivensiz bakim nedeniyle 6ldiigiinii ve bunlarin cogunlugunun 6nlenebilir oldugunu
belirten IOM, Diinya Hasta Gilivenligi Giinii igin tim tlkeler ve uluslararasi
igbirlik¢ilerine dayanigsma ve uyumlu eylem cagrisinda bulunmustur. “Saglikta kimse
zarar géormemelidir, hasta giivenligi i¢in konus” sloganiyla hasta giivenligi konusunun
global bir dncelik oldugu belirtilmis ve 17 Eyliil’de DSO’niin Cenevre’deki merkezi
ve Jet d'Eau Fiskiyesi, Misir piramitleri, Malazya’daki Kuala Lumpur Kulesi,
Boston'daki Leonard P. Zakim Bunker Hill Memorial Kopriisii ile diinya genelindeki
baz1 6nemli yapilar turuncu renge boyanarak konuya dikkat c¢ekilmek istenmistir.
Ozellikle suglama ve cezalandirma korkusu olmadan hatalarn bildirilebildigi bir
giivenlik kiiltiirii ortaminin saglanmast ve hatalardan 6grenme i¢in acik iletisimin

tesvik edilmesinin énemi vurgulanmistir®,

4 https://www.who.int/health-topics/patient-safety#tab=tab_1 erisim tarihi 9/17/2020
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2.1. Hasta Giivenligi

Hasta giivenligi, verilen saglik hizmetlerine bagl gelisen hatalarin neden oldugu hasta
zararlarmin ortadan kaldirilmasi veya azaltilmasidir. Ilag Enstitiisii (The Institute of
Medicine; IOM) hasta giivenligini “hastalara verilen zararin Onlenilmesi” olarak
tamimlamustir (Zwilling, 2018). Diinya Saglik Orgiitii hasta giivenligini su sekilde
tanimlamistir; saglik hizmet sistemlerindeki karmasik yap1 ve bunun sonucunda saglik
tesislerinde hasta zararlarmin artmasiyla ortaya ¢ikan bir saglik bakim disiplinidir.’
Saglik hizmeti sunumu sirasinda hastalarda meydana gelen riskleri, hatalar1 ve
zararlar1 onlemeyi ve azaltmayi amaglamaktadir. Disiplinin temel taglarindan biri,

hatalardan ve olumsuz olaylardan 6grenmeye dayali siirekli gelismedir.®

Saglik tesislerinde hastalara sunulan teshis, tedavi, rehabilitasyon ve diger hizmetlerin
giivenli bir sekilde verilebilmesi igin onlarca meslek grubunun (hemsire, doktor,
temizlik personeli, glivenlik, teknik-destek, bilgi yonetim sistemi elemanlari) uyum

icinde caligmalar1 gerekmektedir.

Saglik Arastirmalart ve Kalite Kurumu (AHRQ) hasta gilivenligini, hastanin tibbi
bakimi sirasinda karsilagilabilecek advers olaylarin riskini azaltacak uygulamalar
olarak tanimlamaktadir (AHRQ, 2001). Giivenli bir saglik hizmeti sunumunda temel
ilke tibbi hatalari en aza indirgemek ve zarar vermemektir. Ulusal Tip Enstitiisii
(IOM), hasta giivenligi kavramini “Kurumlarda hata olasiligini en aza indirecek, hata
olustugunda hatalar1 belirleme olasiligin1 artiracak kurumsal sistem ve siireglerin
olusturulmasiyla istemeyerek yapilan hatalardan bagimsiz olma durumu” olarak ifade
etmektedir. Sur ve arkadaslari ise; saglik kuruluslar1 ve galisanlari tarafindan kisilere
verilebilecek zararlarin 6nlenmesi i¢in alinacak onlemlerin tamamini kapsayan bir
stiregtir seklinde tanimlamiglardir (Sur vd., 2013 :509-520). Hasta giivenligi, saglik
bakimu siirecinde hastaya teshis hatalarinin, tibbi hatalarin, yaralanmanin veya diger
Onlenebilir zararlarin 6nlenmesini ve saglik bakimu ile ilgili gereksiz zarar riskinin

azaltilmasini igerir.’

S https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/patient-safety erigimtarihi 9/17/2020
6 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/patient-safety Erigim tarihi 17/9/2020
7 https://www.ahrq.gov/topics/patient-safety.html erisim tarihi 9/30/2020
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2.2. Hasta Giivenligininin Tarihcesi

Bati tibbiin kurucusu olan Hipokrat’mn “6nce zarar verme (Primum non nocere)”

ilkesi, saglik calisanlarina her seyden oOnce herhangi bir tibbi miidahalenin yol

acabilecegi olasi zararlari hatirlatma vurgusu tasimaktadir (Smith, 2005). Modern

hasta giivenligi hareketi, 20. ylizyilin son birka¢ yilinda basladi ve yeni yiizyilin ilk

yirmi yilinda ivme kazandi. Hasta gilivenligi kavramimin gelisiminde etkisi olan

olaylarin kronolojisi asagidaki gibidir (Tablo 1).

Tablo 1. Hasta Giivenligi ve Kavramin Tarihsel Geligsim Siireci

1855

1911-16
1952

1977

1984

1995
1996

1997-98

2000

2000

2001

2002

2003

Florence Nightingale hijyen ve istatiksel hasta takip uygulamalari.

Ernest Codman “Nihai Sonu¢” (End Result) kavramini gelistirmistir.
Amerikan Cerrahi toplulugu minumum standartlar1 yayinladi. Barr’in
“Modern Tam1 ve Tedavinin Tehlikeleri” (The hazards of modern
diagnosis and therapy) adli caligmasi.

Ivan Illich, ¢aligmalarinda tibbi uygulamanin klinik, sosyal ve kiiltiirel
Iyatrojenik etkilerini inceledi.

Anestezi Hasta Giivenligi Vakfi tarafindan Harvard Tip Uygulama
“Harvard Tibbi Uygulama Calismas1” (Harvard Medical Practice Study)
calismas1 New York’da yapildi.

Birinci Annenberg Hasta Glivenligi Konferansi diizenlendi.

Ulusal Hasta Giivenligi Vakfi kuruldu. Birlesik komisyon (Joint
Commission), Vahim Olay (Sentinel) politikasini yayimladi.

IOM “Beser Sasar” raporunu (To Err is Human) yayimlandi. Ulusal Ilag
Hata Raporlama ve Onleme Koordinasyon Konseyi (NCC MERP)
uygulamasi basladi. Hatalar 9 basamakta degerlendirildi.

Saghik Bakim Politika ve Arastirma Ajansi’min ismi, Saglik Bakim
Arastirma ve Kalite Ajans1 (AHRQ-Agency for Healthcare Research and
Quality) olarak degistirildi.

Klinik uzmanlardan ve diger profesyonellerden olusan bir grup IHI
(Saglik Hizmetlerini lyilestirme Enstitiisii) fakiiltesi, daha fazla sayida
AOQO'yu tespit etmek amaciyla ilk THI Tetikleyici Aracini gelistirdi.

Ulusal Hasta Glivenligi Gorev Giicii olusturuldu (FDA, AHRQ, CDC,
CMS)

Birlesik Komisyon (JC) tarafindan “Alt1 Ulusal Hasta Giivenligi Hedefi”
yayinlandi, Medicare ve Medicaid Hizmet Merkezleri tarafindan, tibbi
hatalarin  azaltilmas1 dahil kalite degerlendirmesi ve performans
iyilestirmesi gerektiren katilim kosullar1 yayimlandi,

“2003 Hasta Giivenligi ve Kalite Gelistirme Yasasi (HR 877)” Temsilciler
Meclisi Komitesi tarafindan onaylandi, AHRQ tarafindan hasta giivenligi
gostergeleri yayimlanarak web tabanl kalite dl¢limleri baglatildi.
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Tablo 1. Hasta Giivenligi ve Kavramin Tarihsel Gelisim Siireci (Devami)

2005 ABD’nin 29 Temmuz 2005 tarihli Hasta Gilivenligi ve Kalitesini
Iyilestirme Yasas1 (Kamu Yasast 109-41). Yasanin amaci, hastalari
olumsuz yonde etkileyen olaylarin goniillii ve gizli rapor edilmesini tesvik
ederek hasta giivenligini artirmaktir.

2007 Saglik Bakim Arastirma ve Kalite Ajans1 Hasta Giivenligi Uygulamasinda
Ortakliklarindan 17 arag takimi (AHRQ releases 17 toolkits from its
Partnerships in Implementing Patient Safety program).

2008 DSO Giivenli Cerrahi Hayat Kurtarir (2008); Ameliyatla ilgili Riskleri
Azaltmaya Adanmustir.

2010 Giivenli Uygulamalar- 2010 Giincellemesi, olumsuz saglik bakimi
olaylarinin olusumunu azaltmada etkili oldugu kanitlanmis 34 uygulama
sunmaktadir (NQF The Safe Practices- 2010).

2011 T.C. Saglik Bakanlig1 “Hasta ve Calisan Giivenliginin Saglanmasina Dair
Y 6netmelik”.
2013 T.C. Saglhik Bakanligi Saglik Hizmeti Kalitesinin Gelistirilmesi ve

Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik.
2015 T.C. Saglik Bakanligt “Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve
Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik™.

2016 100.000 Yasam Kampanyasi: On Yil Sonra (IHI 100,000 Lives
Campaign: Ten Years Later).
2017 DSO Kiiresel Hasta Giivenligi Zorlugu: Zararsiz ilag Tedavisi (WHO

Global Patient Safety Challenge: Medication Without Harm).

2019 DSO 72. Diinya Saglik Asamblesi, 25 May1s 2019'da WHA 72.6 ** Hasta
giivenligine iligkin kiiresel eylem " kararin1 kabul etti.

2019 DSO Onemli Eylem Alanlarinda ilag Giivenligi (WHO Medication Safety
In Key Action Areas).

2020 DSO Hasta Giivenligi Olay Raporlama ve Ogrenme Sistemleri: Teknik
Rapor ve Rehberlik (WHO Patient safety incident reporting and learning
systems: technical report and guidance).

2020 Diinya Saglik Orgiitii “Diinya Hasta Giivenligi Giinii Hedefleri 2020-21”
(WHO World Patient Safety Day Goals 2020-21).

(Kaynak: Vincent, 2011; White, 2004: 5-6; Simsir, 2018, Yazar tarafindan ilave edilenler)

2.3. Temel Tamumlar

Hasta giivenligi alan yazini, giivenlikle ilgili hususlari tanimlamalarda cakisan
kavramlari barindirabilmektedir. Bu kavramlara netlik kazandirmak oOnemlidir.
Hastalarin tibbi tedavi siirecinde siklikla istenmeyen sonuglara maruz kalabilmesi
nedeniyle hasta giivenligi disiplini kapsamindaki kavramlar1 net bir sekilde ifade

etmek, bu karisiklig1 gidermede faydali olacaktir (Wachter, 2008: 4).
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Tibbi tedavi siirecinde hastanin maruz kaldig1 zararin, tibbi tedavi nedeniyle mi yoksa
hastanin hastaligina bagli tibbi durumu nedeniyle mi ortaya ¢iktig1 sorusuna verilen
cevap hatanin tiirtinii belirlemektedir (WHO, 2020).

e Advers olay (Adverse event): Bir hastaya zarar veren ve onlenebilir olan olay
(6rnegin, yanlis birim kan transfer edilmis ve hasta hemolitik reaksiyondan
Olmiistiir) (WHO, 2009: 15).

e Advers tepki (adverse reaction): Olayin meydana geldigi baglam igin dogru
stirecin izlendigi gerekgeli bir eylemden kaynaklanan beklenmeyen ve
onlenemeyen zarar.

e Asla olmamasi gereken olay (never event): Hastanin ciddi sekilde zarar
gdrmesine veya oliimiine neden olan bir hasta giivenligi olay1 (bu, 6zellikle sok
edici tibbi hatalara atifta bulunur- yanhs taraf ameliyati gibi, asla
gerceklesmemelidir).®

e Hata (Error): Planlanan bir eylemin amaglandigi gibi gerceklestirilememesi veya
yanlig bir planin uygulanmasi (Kohn vd., 2000: 28).

e Olay (Event): bir hastanin maruz kaldig1 veya hastay1 da kapsayan bir durumu,
ajan (agent) ise hastanin durumunda degisiklige neden olan bir madde, nesne veya
sistem unsurunu ifade etmektedir (WHO, 2009: 15).

e Sentinel Olay (Sentinel Event): Hastanin hastaliginin dogal gidisatiyla ilgili
olmadan hayati fonksiyonlarinda biiylik kayiplar yasamasi, ciddi fiziksel,
psikolojik travma veya 6liimle sonuglanan olay olarak tanimlanabilir. Yanls taraf
cerrahisi, intihar, kontamine organ veya dokularin nakli, kronik veya 6liimciil bir
hastalik veya rahatsizligin bulagsmas1 (JCI, 2017).

e Tehlike (Hazard): zarara sebep olma potansiyeli tagiyan bir durum, ajan veya
faaliyeti ifade etmektedir (WHO, 2009: 15).

e Hasta giivenligi vakasi (patient safety incident): Hastada zararla ortaya ¢ikan
veya ¢ikma ihtimali olan durum veya olaydir. Hasta glivenligi vakalar1 kasitsiz
veya kasitli olarak gelisebilir. Hatalar (errors) tanimi itibariyle kasitsiz iken
ihlaller, nadiren kotii niyetli olmakla birlikte genellikle kasithdir ve bazi

baglamlarda rutinlesebilir (WHO, 2009: 15)

8 https://www.who.int/publications/i/item/9789240010338 erisim tarihi 17/9/2020


https://www.who.int/publications/i/item/9789240010338
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e Zarar (harm): Viicudun bir yapt veya fonksiyonun bozulmasi ve/veya onda
hastalik, yaralanma, ac1 ¢gekme, sakatlik ve 6liim nedeniyle ortaya ¢ikan, fiziksel,
sosyal veya psikolojik bozucu etki anlamina gelmektedir. Aci ¢ekme, agri,
halsizlik, bulanti, depresyon, ajitasyon, telas, korku ve kederi igerir (WHO, 2009:
16)

e Zarar yok (No hazard): Bir olayin bir hastaya ulastigi, ancak farkedilebilir bir
zararin sonuglanmadigi bir olay (6rnegin, hastaya farkli kan grubundan istem
yapilmasi, gelen kan iiriiniin hemsire tarafindan kontroliinde fark edilmesi) (WHO,
2009: 16).

e Tlyatrojenik Hastahklar: Hekime bagl hastalik/rahatsizlik demektir (Sharpe ve
Faden, 2001: 1)

e Nosokomiyal enfeksiyon: Bir hastanin hastaneye kabulunden sonra gelisen, yatis
aninda (Onceki hastane yatislartyla ilgili olmayan), hastada bulunmayan ve

kulugka déneminde de olmayan enfeksiyonlardir (Sharpe ve Faden, 2001:1).
2.4. Hasta Giivenligi Istatistikleri

Ekonomik Is birligi ve Kalkinma Teskilati (OECD) iilkelerinde, hastalara verilen
zarar, hastanede yatis giinlerinin %6'sindan fazlasini ve 7 milyondan fazla hastaneye
yatist olusturabilir (Auraaen vd., 2018). Hasta giivenligi hakkinda baz1 gercekler ve
rakamlar 1995 yapilan Quality in Australian Health Care Study (QAHCS) adh
calismada, hastanede yatan hastalar arasinda %16,6'lik bir advers olay orani
bulunmustur. NHS Hastanelerinde, hastalara zarar veren advers olaylar yilda 850.000
kisiye ulagsmistir. Robert Wood Johnson Vakfi tarafindan yapilan bir aragtirmaya gore,
Amerika Birlesik Devletleri'ndeki doktorlarin %95'i ve hemsirelerin %89'u ciddi bir
tibbi hataya tanik olmustur. Italya'da 6nlenebilir Sliimlerin %30'undan sorumlu olan

unsur diisiik kaliteli saglik hizmetidir®.

Saglik Hizmetleri Kalitesi ve Arastirma Hasta Giivenligi Ajansi (AHRQ), hastanede
yatan hasta 6liimlerinin ii¢ yillik donem i¢in (2000-2002), tibbi hatadan kaynaklanan
oliim sayisini 575.000 6liim olarak tespit etmistir. Bu da asag1 yukar yillik 195.000
olime denk gelmektedir. ABD Saglik ve Insan Hizmetleri Bakanligi Genel

o https://www.whpa.org/news-resources/factsheet-patient-safety erisim tarihi 9/27/2020
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Miifettisligi hastane saglik kayitlarini incelediginde 2008'de yanlizca Medicare
yaralanicis1 olan yatan hastalardan, tibbi hata nedeniyle 180.000 &liimiin
gerceklestigini tespit etmistir. Benzer yontemlerle yapilan ¢alismalardan bir olan
Classen ve arkadaslarinin galismasi tibbi hatadan kaynakli 6liim oranin1 %1,13 olarak
belirlemistir. Bu oran 2013 yilinda tiim kayitli ABD hastane bagvurularina uygulanirsa

o yilda 400.000'in iizerinde 6liim anlamina gelecektir (Makary ve Daniel, 2016).

Cerrahi advers olaylar1 olan 130 hastadan olusturan bir ¢calismada; {i¢ hasta bakim
merkezinde 1000 basvuru basina advers olay goriilme siklig1 benzer olmasina ragmen
1000 bagvuru basina tazminat 6demeleri farkliydi (kardiyotorasik = 30 dolar, kadin
sagligi = 90 dolar, travma = 520 dolar). Tibbi sonug agisindan, 51 hastanin kalict

sakathig1 veya Olimii vardi ve tazminat 6demelerinin %98'ini olusturuyordu (Morris

vd., 2003).

Hemsirelerin %40,1'inin daha dnce tibbi hatalara tanik oldugu, %19,4'liniin son bir y1l
icinde tibbi hata yaptig1, %17,6'sinin yanlis doz yanlis ila¢ hatalarina ait vaka formu
doldurmamaktadir (Kiymaz ve Kog, 2018).

Spesifik olarak, hastaneye kabullerin %1,1'i tibbi hatalar nedeniyle 6liimlere yol
acmistir. Bu yiizdeyi ABD’de kayith tim hastaneler i¢in yillik hasta sayilarim
c¢ikarirsak, bu yalnizca 2013 yilinda 400.000'den fazla 6liime neden olacaktir. Hastane
bakimu ile iligkili bu kadar yiiksek hacimli hasta zararlar1 sok edici olsa da olgiilebilir
tibbi hatalarin 6ngoriilen yillik maliyeti akillara durgunluk vericidir: Yalnizca ABD, o
yilki verilere gore, advers olaylar "17,1 milyar dolarlik sorun" olarak adlandirilmigtir
(Schwendimannvd., 2018).

Tip Enstitiisti'niin To Err Is Human (1999) raporuna gore, ABD hastanelerinde her y1l
en az 44.000 kisi (ve hatta muhtemelen 98.000) advers olaylardan 6ldii. Bu ilk
rapordan 15 yil sonra, Hollanda Saglik Hizmetleri Arastirma Enstitiisii, Hollanda
hastanelerindeki bakima bagli zararlar1 degerlendirdi. Yilda yaklasik 1700 hastanin
(toplam yatan hasta 6liimlerinin %4,1') kasitsiz 6nlenebilir zararlardan 61diigti tahmin
edilmektedir. 6 yil sonra yapilan ¢aligma hafif bir iyilesme oldugunu gosterdi, ancak
yine de yatan hasta 6liimlerinin %2,6’s1 6nlenebilir advers olaylardir. Diger iilkelerde

%2,5 ile %13,5 arasinda bir insidans bulunmustur (Klein vd., 2020).
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Hasta giivenligini tehlikeye atan hatalarin genellikle maliyet diisiirmeye yonelik tibbi
hizmetlerden kaynaklandigi sonucuna varilmistir. Hastane i¢i advers olaylara yol agan
tibbi hatalarin ¢ogu, kotii performans gosteren doktor, hemsire ve klinisyenlerden
kaynaklanmamaktadir. Yaygin olarak, hasta ve personelin, gorev veya saglik bakim
ekibi seviyelerindeki kosullardan kaynaklanan bakim saglama sorunlarindan
kaynaklanmaktadir. Alinan giivenlik onlemleri basarisiz olursa, advers olaylar ortaya
cikabilir. Advers olaylara ait giincel, dogru bilgiler hem bireysel 6grenme hem de daha
giivenilir saglik bakim sistemlerinin iyilestirilmesi ve gelistirilmesi i¢in ¢ok dnemlidir

(Van Den Bos vd., 2011; Taylor-Adams ve Vincent, 2004).
2.5. Advers Olaylar1 Neden Inceliyoruz

Tibbi hatalar, ciddi bir halk sagligi sorunu ve Amerika Birlesik Devletleri'nde 6nde
gelen 6liim nedenidir. Hatalar genelde tutarli bir nedene dayanmaktadir ve genelde
tekrarlama egilimi gostermektedir. Bu hatalar i¢in ¢6ziim gelistirmek ¢ok paydasli bir
caba gerektirmektedir. Hastalar saglik personeli saglik kurumlar ve saglik
tesislerinden kaynaklanan nedenler i¢ ice gectigi i¢in ¢oziim bulmakta hem zaman
hemde ciddi ¢aba gerektirmektedir. Istenmeyen olaylarin farkina vararak, onlardan
ogrenerek ve bunlart Onlemek i¢in ¢alisarak hasta giivenligi 1iyilestirilebilir
(Rodziewicz ve Hipskind, 2020). Tibbi hatalar yol agtiklari ekonomik kayiplar
nedeniyle de 6nemli bir sorundur. Tahminlere gore ABD’de yillik 17-29 milyar dolar
maliyete neden olmaktadir (Slonim vd., 2003).

T1bbi hatalar kisisel hatalardan ziyade sistemdeki yetersizliklerden kaynaklanmaktadir
(Akalin, 2005; Vural vd., 2014). Dolayisiyla bakim kalitesinin arttirilmasi ve hasta
giivenliginin saglanmasi i¢in bireysel faktorlerden ¢ok sistem yaklasimi iizerinde
durmak etkili olacaktir (Avci ve Aktan, 2015). Yiiksek risk igeren saglik hizmet
stireclerinde 6liimciil hatalar meydana gelmektedir. Hatalarin 6nlenebilmesi ya da en
aza indirgenebilmesi i¢in kullanilan siirekli iyilestirme araglarindan biri de
akreditasyondur. Akredite olan saglik kuruluslarinin ilgili standartlara uygun hizmet

sundugu kabul gormekte ve kurumun hizmet kalitesi giivence altina alinmaktadir
(Kayral, 2018).
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Saglik sektoriinde yapilan bir hata sadece maddi kayiplara neden olmamakla beraber,

hasta ve yakinlar i¢in telafisi miimkiin olmayan fiziksel, ruhsal ve sosyal kayiplara

neden olabilmektedir (Alcan vd., 2012, s:191)

Saghk Hizmetlerini lyilestirme Enstitiisii, hatalardan ve olumsuz olaylardan
kaynaklanan hasarin meydana geldigi ti¢ diizey belirlemistir: Hasta, klinisyenler ve
saglik hizmetleri kuruluslaridir. Bir klinisyen, ciddiyetine bakilmaksizin herhangi bir
hata veya olumsuz olaya karistiginda bir dereceye kadar duygusal sikint1 yasanmasi
muhtemeldir. Herhangi bir hatanin ciddiyeti, algilanan sorumlulugun derecesi bazi

klinisyenleri derinden etkiler®®.

2.6. Advers Olay-Komplikasyon Ayrimi

Advers Olay (AO): Bir beseri tibbi {irliniin hastaliktan korunma, bir hastaligin
teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun iyilestirilmesi, diizeltilmesi
veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya
cikan zararli ve amaglanmamis bir etki'!. Bir baska tanimda Advers olay (Adverse
event): Bir hastaya zarar veren ve Onlenebilir olan olay olarak tanimlanmuistir.
Burada en ¢ok 6n plana ¢ikan kavram ise zarar veren olaylarin 6nlenebilir olmasidir.
Advers olaylar1 diger unsurlardan (malpraktis, komplikasyon, reaksiyon gibi...)
ayirt eden en onemli alamet-i farika zarar veren olaylarin énlenebilir olmasidir.
Zararin engellenemeyecegi durumlar bizi advers reaksiyonlara veya tepkilere
gortiirmektedir.

Advers tepki (adverse reaction): Olaym meydana geldigi baglam i¢in dogru
stirecin  izlendigi gerekgeli bir eylemden kaynaklanan beklenmeyen ve
onlenemeyen zarardir.

Advers olaylar1 kendi i¢inde ciddi advers olay ve beklenmeyen advers olay olarak

ikiye ayrabiliriz:

Onttps://www.psnet.ahrg.gov/primer/second-victims-support-clinicians-involved-errors-and-adverse-events
erigim tarihi 10/1/2020
Uhttp://farmakovijilansdernegi.org/icerik.php?id=108#:~:text=Advers%20etki%20(AE)%3A%20Bir,zararl%C4
%B1%20ve%20ama%C3%A7lanmam%C4%B1%C5%9F%20bir%20etki.


https://www.psnet.ahrq.gov/primer/second-victims-support-clinicians-involved-errors-and-adverse-events
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Sekil 1. Hasta Giivenligi Olaylar1 Siniflandirilmast

HASTA GUVENLIGIi VAKALARI

Hastaya Ulasiyo

Hastaya Ulasnmyor

Zarar VVermeyen
Vaka

Ramak Kala Zarar Veren Vaka

Advers Olay Advers Etki

(Onlenebilir)

(Onlenemez)

(Kaynak: WHO Hasta Giivenligi Olay Raporlama ve Ogrenme Sistemleri 2020: 22)

Ciddi advers olay: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma
sliresinin uzamasina, kalicit veya belirgin sakatlifa veya is goremezlige, konjenital
anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan advers olay.

Beklenmeyen advers olay ise; Beseri tibbi iiriine ait kisa {irlin bilgileri ile niteligi,
siddeti veya sonlanim1 agisindan uyumlu olmayan advers olay.*2

Malpraktis: Saglik hizmetinden kaynaklanan zarar eger hekimin tip egitiminin
gerektirdigi bilgi, beceri ya da dikkat ve 6zen eksikligi nedeniyle ortaya ¢ikmissa,
olusan bu durum genel olarak malpraktis tanimlanmaktadir. Bununla birlikte olusan
zarar her zaman kusura bagli olmayip saglik hizmetinin dogasinda bulunan, kabul
edilebilir diizeydeki riskler sonucunda da ortaya ¢ikabilir.

Komplikasyon: S6z konusu zararlarin “Komplikasyon” bigiminde adlandirilabilmesi
i¢in, tibbi uygulamanin bilgi ve beceri agisindan yetkili ve yeterli kisilerce, dikkatli ve
Ozenli bir bi¢imde, olanakli ve gerekli onlemler alinarak gerceklestirilmis; ancak
zararm tiim bunlara ragmen ortaya ¢ikmis olmasi gerekir'®. WHO advers reaksiyon

tabiri ile komplikasyonlar1 kastetmektedir.

12 https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2005/03/20050322-7.htm
13 https://www.tth.org.tr/makale_goster.php?Guid=c5076a8e-9040-11ea-9b7d-6d38d16eb233




20

19 Ekim 2020 tarihinde egitim aragtirma hastanesi kadindogum kliniginde gorevli bir
profesor, bir doktor 6gretim iiyesi ve dort asistanla yapilan goriismede; Kadin dogum
klinigi olarak Advers olay (beklenmeyen advers olay, ciddi advers olay),
komplikasyon, malpraktis olaylar1 nasil tamimladiklar1 soruldu. Komplikasyon;
mesane sarkmasi ve idrar kagirma sikayeti olan hastaya yapilan ameliyatta (Sistosel)
mesanenin delinmesi komplikasyon, fakat aynm1 ameliyatta kalin bagirsagin
delinmesinin ise advers olay olarak tanimlandigi ifade edilmistir. Miidahaleli dogumda
kanama kontrolii i¢in vajene yerlestirilen tamponun unutulmasinin ise Malpraktis
olarak degerlendirildigi ifade edilmistir. Asistan hekimlerin bazilar1 advers olaylar

ilaclardan kaynaklanan hatalar olarak tanimlamstir.

2.7. Hasta Giivenligi A¢isindan Advers Olay inceleme Yontemleri

Literatirde Advers Olay (AO) inceleme yontemlerinin siniflandiriimasiyla ilgili
kategorizasyonda net bir birlik yoktur. En fazla 6n plana ¢ikan yaklagimlar gonillii
(Milch vd., 2006; Silas ve tibbalis, 2010; McMillan ve Darcy, 2016), zorunlu (Leape,
2002; Howie, 2009; Frankos ve ark, 2010), anonim (Pietrobon vd., 2007; Runciman
vd., 2001; Grant ve Larsen, 2007) ve hasta dosyalarina dayali inceleme (O’Neil vd.,
1993; Thomas vd., 2002; Hwang ve ark, 2014) teknikleridir. Bu yaklagimlardan ilk
caligilan teknik hasta dosyalarina dayali inceleme Medikal Record Reviewdir, 1974
yilinda Jick tarafindan ilk calisma yapilmistir (Resar vd., 2003). Daha sonraki
caligmalar ise Harvard’in Faz I ve Faz Il ¢alismalaridir. (Classen vd., 1991; Leape,
2000; Sharek ve Classen, 2006; Leape, 2007; Mercier vd., 2010)

Medikal kayit inceleme tekniklerinde en ¢ok tetikleyiciler (trigger) kullanilmaktadir
(Resar vd., 2006; Takata vd., 2008; Sharek vd., 2008; Classen vd., 2011). Bunlardan
en ¢ok advers olay yakalayabilen teknik hasta dosyalarina dayali inceleme teknigi olan
Medikal Record Reviewdir. Hasta dosyalarina dayali inceleme teknigi kendi i¢inde iki
ana unsura boliinmektedir. Harvard c¢alismas1 Faz | ve Faz Il ¢alismas: ile Global
trigger tool caligmasi (Klein vd., 2020). Harvard’in Faz | ¢alismasinda (Classen vd.,
1991) hasta dosyalarmin saglik profesyonellerininin incelemesi sonucunda tibbi

hataya neden olan ilag hatalarma bagl trigger analiz edilmistir. Faz 1I’de 18 trigger**

1498 diyen caligmalarda tam liste verilmemistir. ismi verilen 15 trigger bulunmaktadir. 15. Trigger ise
diger bashg: ile isimlendirilmistir. Diger basliginin ise igerigi verilmemistir.
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incelenmistir (Sharek ve Classen, 2006). Tibbi hatadan kaynaklanan 6liim oranlarini
tespit edip o donemde var olan nuflisa oranlanarak iilke oranlar1 tahmin
edilebilmektedir (Mevik vd., 2019). Global Trigger Tool’da 6 ana modiil ve 54 trigger
baz alinmstir (Griffin ve Resar, 2009).

Tetikleyicilerle ilgi yapilan ¢aligmalarda neonatal siiregler (®Pactoser; vd., 201),
kanser tedavisi (Mattson ve ark, 2013), geriatrik hasta popiilasyonu (Suarez vd., 2014;
Blood ve ark, 2019), pediatrik hasta siiregleri (Stockwell vd., 2015) ve onkolojik hasta
stiregleri gibi 6zel trigger uygulamalart bulunmaktadir. Yani tetikleyiciler, ilgili

stireclere gore adapte edilmistir.

Advers olay inceleme yontemlerinde bir diger teknik ise advers olay, adli vakaya
dontistiigii zaman adli tip devreye girmektedir. Ayrica hastalar sikayet ettiklerinde
advers olayin konusu saglik hukuku alanina girmekte ve dava siirecine doniistmektedir
(Klein vd., 2020). Konuyu degerlendirmek uzmanlik gerektirdigi icin saglik
bilirkigileri ve saglik suralart devreye girmekte olayin akibeti ilgili siireglerin
sonuclarina gore sekillenmektedir. Sekil 2’de advers olaylar1 tespit etmek icin
gelistirilen teknikler incelendiginde; Hasta Giivenligi Indikatérleri, Direkt Gézlem,
Vaka Raporlama Sistemleri, Mortalite ve Morbidite Sonuglari, Medikal Kayit
Incelemesi, Otopsi Raporlari, Hasta ve Yakinlarimin Sikayetleridir (Klein vd., 2020;
Schwendimann vd., 2018). Biz ¢calismamizda Vaka Raporlama Sistemleri ve Medikal
Kayit incelemelerinden hangisinin advers olaylari tespit etmede daha duyarli oldugunu

arastirdik.
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Sekil 2. Advers Olay Tespit Teknikleri

ADVERS OLAY TESPiT TEKNIiKLERIi

Hasta Vaka Mortalite ve Medikal
Giivenligi

. . Hasta ve
Direkt oy Otopsi
Gézlem Rapolama Morbidite Kayit Raporlari

Indikatorleri Sistemleri Sonuglar Incelemesi

Global Trigger Tool
Never Event Zorunlu GTT 6 Modiil 54 Trigger
8 ol ama g . Harvard Medical Prtactice
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(Kaynak: Klein vd., 2020; Schwendimann vd., 2018’den esinlenerek yazar tarafindan sekil ¢izilmistir.)
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Hasta Giivenligi Kiiltiiri AHRQ'mun Hasta Giivenligi Kiiltiirii Uzerine Ucretsiz
Hastane Anketi ve ilgili materyaller, hasta giivenligi kiiltiiriinii iyilestirmek,
miidahalelerin etkisini degerlendirmek ve zaman i¢indeki degisiklikleri izlemek i¢in

araglar saglamak iizere tasarlanmistir.'®

Advers olaya tespit teknikleri yedi baslik altinda toplanabilir: Otopsi raporlart,
mortalite ve morbidite sonuclari, hasta ve yakinlarinin sikayetleri, medikal kayit
inecelmeleri, direkt gozlem, vaka raporlama sistemleri ve hasta giivenligi indikatorleri
advers olay tespit tekniklerinin en ¢ok goriilen ve uygulanan c¢asitleridir. Simdi kisaca

sekil 2’de bu teknikleri izah edecegiz.

2.7.1. Otopsi Raporlar:

Otopsi; 6liim sebebini belirlemek amaciyla bir cesedi inceleme isi, 6lii agimi1 olarak
tanimlanmistir. Otopsi raporlar1 hastanin tedavi hatasindan mi yoksa varolan bir
hastaliktan m1 kaynaklandigini netlestirmektedir. Adli makamlara yansiyan hasta
sikayetleri sonucunda otospi raporlari mahkemelerin verecegi kararlar1 etkilemektedir
(Pakis vd., 2007). Eyi ve arkadaslar1 onlenebilir 6liim ve tibbi hata oranlarinin
belirlenmesine yonelik yapmis olduklar1 ¢alismada; 592 otopsi raporu incelenmis ve
47 vakada vaka basina tek hata ve 25 durumda vaka basina ¢ift hata, toplam 97 hata,
onlenebilir ve potansiyel olarak 6nlenebilir hata oldugunu tespit etmislerdir. Hastalarin
%65,3'linde (n=47) yetersiz bakim ve hastalarin %58,3'linde (n=42) girisim gecikmesi
en sik tespit edilen tibbi hatalar. En az goriilen hatalar %1,4 (n=1) oraninda gecikmis
veya yanlis teshis olmustur hastalarin %1,4'tinde (n=1) uygunsuz veya yanlis tibbi

uygulama hatas1 gortilmistiir (Eyi vd., 2015).
2.7.2. Mortalite ve Morbidite Sonuclari

Once mortalite ve morbiditenin genel tanimlar verilecektir. Morbidite: 6zel bir grup
iginde ve belirlenmis bir zaman diliminde belli bir hastali§a yakalanan ve tan1 konulan

hastalarin sayis1 (veya orani), Mortalite ise; genel populasyon i¢inde belli bir hastaliga

5 https://www.ahrg.gov/patients-consumers/diagnosis-treatment/hospitals-clinics/10-tips/index.html erigim tarihi
10/1/2020


https://www.ahrq.gov/patients-consumers/diagnosis-treatment/hospitals-clinics/10-tips/index.html
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bagl 6liim sayis1 (oran1)'®. Mortalite ve morbiditenin advers olaylar ile ilgisi genelde
mortalite ve morbidite komite toplantilari ve kararlari ile sekillendirilmektedir. Ayrica
analize dayali ¢alismalarda bagimli de§isken olarak hastalik siddet 6l¢ekleri ve 6liim
siddet skalalar1 kullanilmaktadir (Eulmesekian vd., 2020). Toplantilarda uzman
doktorlar bu 6liimlerin engellenebilir mi? sorusuna odaklanmakta ve bu tiir 6liimlerin

yasanmamasi i¢in gereken uygulamalar 6n plana ¢ikmaktadir.
2.7.3. Hastanmin Sikayeti ve Raporlamasi

2.7.3.1. Hastanin Sikayeti

Hastalar endiselerini beklentilerini hastaneye veya yetkili bir kuruma sikayet
mektuplariyla iletebilirler. Hastalar yazili olarak ilettikleri sikayetlerle,
bakimdan memnun kalmadiklar1 yonleri ve hayal kirikliklarini ifade etmek ve
gelecekte hastalara sunulan bakimi iyilestirmek i¢in hastaneyi tesvik etmek ve
yardim etmek isteyebilir (de Vos vd., 2018). Sikayetler ¢ogu kez, bir dizi
problemden kaynaklandigindan, genellikle hastanin olumsuz deneyimine
katkida bulunan ¢esitli sorunlar ve hayal kirikligi igerir. (Montini vd., 2008).
Sikdyet mektuplarinin okunmasi zor olabilir ¢iinkii bunlar ¢ogunlukla
standartlagtiritlmamis, yapilandiritlmamis, duygusal ve el yazisiyla farkli egitim
gecmisine sahip hastalar ve aileler tarafindan yazilmistir. Hasta sikayetleri,
saglik hizmetlerinde kalitenin iyilestirilmesi i¢in degerli bir kaynak olarak
kabul edilir (Reader vd.,2014).

2.7.3.2. Hastanin Raporlamasi (Subjektif)

Modern bilgi sistemleri ve daha iy1 halk egitimi nedeniyle, karar alma
stireclerinde aktif rol alarak kendi saglik bakim ve tedavilerine katilan hasta ve
ailelerin sayisinda artis vardir. Sonug olarak, saglik hizmetlerinin kalitesine
iliskin sikayetler 6nemli dl¢iide artmustir. Sikayetler, hastanin bakis agisindan
saglik hizmeti sunumunda algilanan basarisizliklar1 rapor eden karmasik
anlatilardir. Ingiltere'deki Genel Tip Konseyi'ne doktorlarla ilgili yapilan
sikdyetlerin sayist 1993 ile 1998 wyillar1 arasinda ii¢ katmna ¢iktig

16http://www.floradergisi.org/getFiIeContent.aspx?op:htmI&ref_id:53<‘§n‘i le_name=1996-1-3-208-
209.htm&_pk=6621c429-dcf6-43a9-88af-54455e811987 erisim tarihi 10/11/2020


http://www.floradergisi.org/getFileContent.aspx?op=html&ref_id=53&file_name=1996-1-3-208-209.htm&_pk=6621c429-dcf6-43a9-88af-54455e811987
http://www.floradergisi.org/getFileContent.aspx?op=html&ref_id=53&file_name=1996-1-3-208-209.htm&_pk=6621c429-dcf6-43a9-88af-54455e811987
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(Siyambalapitiy vd.,2007) bir baska ¢alismada; Saglik Hizmeti (NHS), yillik
olarak alinan resmi sikayetlerin sayisi 2008 ile 2018 arasinda ikiye katlanarak

200000'in tizerine oldugu goriilmiistiir (Dael vd.,2020).

2.7.4. Medikal Kayit incelemesi (Medical Record Review)

Trigger sistemine dayali olan ve hasta dosyalarinin ve kayitlarinin incelendigi genel
degerlendirme yaklagimlarindan birisidir. Bu konuda 6n plana ¢ikmig ve meshur olmus
iki ana ana akim degerlendirme teknigi (Schwendimann vd., 2018; Klein vd., 2020)
bulunmaktadir: Harvard Medical Practice Study (HMPS) ve Global Trigger Tool
(GTT) en 6ne ¢ikan iki tekniktir. GTT, 6 Modiilden olugsmakta ve toplamda 54 Trigger
ile advers olaylari tespit etmeye caligmaktadir. HMPS adli ¢alima ise Faz 1 (10
Trigger) ve Faz II (18 Trigger) asamalarindan olugsmaktadir. Bu c¢alismanin temeli
medikal kayit incelme teknigine dayali oldugu i¢in daha genis bilgi 3. Bolimde

aktarilmistir.

Medikal kayit incelmesi zaman unsurU ac¢isindan 1¢ ayr1 kategoride
incelenebilmektedir. Retrospketif, prospektif ve es zamanli inceleme ii¢ ayri kategoriyi
olusturur (Schwendimann vd., 2018). (Sekil 3)

Sekil 3. Zaman Unsuru Acisindan Medikal Kayit Incelemeleri

MEDIKAL KAYIT INCELEMELERI
(Medical Record Review)

| | !

Gegmise Doniik Es Zamanl1 Gelecege Doniik
(Retrospective) (Concurrent) (Prospective)

(Kaynak: Schwendimann vd., 2018)
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2.7.4.1. Prospektif calisma

Bu calismada tiim veriler ileriye doniik olarak toplanmaktadir ve aragtirmaci,
calismaya dahil edilecek popiilasyonu tanimlamakatadir. Daha sonra potansiyel ilgi
Ol¢iilmekte ve katilimcilar, daha sonra arastirmaci tarafindan maruziyeti olanlar ve
maruz kalmayanlar seklinde smiflandirilmaktadir. Arastirmaci daha sonra bu
katilimcilar takip eder. Baglangicta ve takip sirasinda arastirmact, ¢alisma i¢in 6nemli
olan diger degiskenler hakkinda da bilgi toplar (karistirici degiskenler gibi).
Aragtirmac1 daha sonra bu bireylere olan ilginin sonucunu degerlendirir. Bu
sonuglardan bazilar1 yalnizca bir kez ortaya ¢ikabilir (6rnegin, 6liim) ve bazilar1 birden
¢ok kez ortaya ¢ikabilir (6rnegin, ayni kiside tekrarlayabilen durumlar- ishal, hirilti
ataklar1 vb.). Bu teknikle yapilan ¢alismaya prospektif calisma denilmektedir (Setia,
2016).

2.7.4.2. Retrospektif Calisma

Eger dosya ve hasta kaydi hastanin taburculuk siireci bittikten sonra yapiliyor ise
retrospektif dosya incelemesi yapiliyor demektir. Bu tiir galismalarda veriler hasta ille
ilgili her tirlii kaynaktan toplanabilmektedir. Burada calismada aranilan temel

unsurlar gegmiste olmus ve kaydedilmistir denilmektedir (Setia, 2016).
2.7.4.3. Es zamanh Calisma

Eszamanli veri toplama, hasta hastaneye kaldirilirken veya aktif tedavi goriirken
meydana gelen bir faaliyettir, geriye doniik veri toplama ise hasta tesisten ayrildiktan

sonra gergeklesir'’.
2.7.5. Direkt Gozlem

Direkt g6zlem, yonetim hatalarin1 ger¢ek zamanli olarak tespit etmenin tek giivenilir
yolu olarak goren yazarlar bulunmaktadir. Gozlemciler olaylart dogru bir sekilde
tanimlamak ve kapsamli gézlem yapabilmek i¢in egitim almalidir (Gandhi vd., 2003).

Olay raporlamasi ile karsilastirildiginda, dogrudan gozetim, olay tespitinde daha

17https://www.reliasmedia.com/articIes/41302-debate-retrospective-vs-concurrent-data-colIection
erigim tarihi 10/9/2020


https://www.reliasmedia.com/articles/41302-debate-retrospective-vs-concurrent-data-collection

26

hassastir (Gandhi vd., 2000; Milch vd., 2006; Montesi ve Lechi, 2009; Thiirmann,
2001). Tiim yonetim hatalarini1 dogru bir sekilde tanimlamak i¢in en uygun olanidir,
bu da onu yayinlanmis ¢alismalar arasindaki hata oranlarini belirlemede iyi bir se¢enek
haline getirir. Direkt gozlem yontemine yonelik elestiriler; emek yogun ve pahali
olmast ayrica gozetmenlerin varligi nedeniyle deneklerin davranigindaki
degisikliklerdir. Gozlemcinin varligi, gozlemlenenlerin daha dikkatli olmasina ve
hataya yatkin hale gelmesine neden olabilir. Ancak, gézlemcinin goze batmayan ve
yargilayici olmamasi halinde, katilimci genellikle normal davranisa geri doner (Keers
vd., 2013). Ilag hatalarini tespit etmede en etkili arac1 belirlemek igin, direkt gézlem,
cizelge incelemesi ve olay raporlarinin karsilastirildigi bir ¢alismada; direkt gézlemle
2556 ila¢ dozunda yapilan 300 hata tespit edilmisken buna karsilik grafik
incelemesiyle sadece 17 hata tespit edilmistir (Flynn vd., 2002).

2.7.6. Vaka Raporlama Sistemleri

Kendi i¢lerinde goniillii, anomim ve zorunlu olmak iizere ii¢ ana baslikta incelenebilir:

Simdi kisaca bu ii¢ yaklasim agiklanacaktir.
2.7.6.1. Goniillii

Calisanlarin kendi 6zgiir iradeleri ile bildirimde bulundugu sistemdir. Mecburiyet
olmadig i¢in saglik calisani, hastaya verilen zarari bildirip bildirmeme konusunda
Ozgiir iradeye sahipitir. Tip Enstitiisiinin (IOM) 6nerdigi bildirim sistemlerinden
bir tanesidir. Bu sistemlerden ilki hastalara ¢ok az zarar veren veya zarar vermeyen
hatalarin goniilliiliik esasinda bildirilmesidir. Goniillii yapilan bildirimler, hatalar
tyilestirme stratejilerinin odaginda yer almakta, sistemlerin zayif yonlerini tespit
etmekte ve ciddi zararlarin meydana gelmeden Once iyilestirmeleri igin firsatlar
saglar'®. Goniillii raporlama ¢ok gesitli advers olaylari tespit edebilmesine ragmen,
bu sistemler olaylarin biiyiikk ¢cogunlugunu gézden kacirir ve gercek temel kusur
oranlarina iligkin sabit tahminler saglayamaz, bu da spontane dayanmayan diger
tespit yontemlerinin gelistirilmesi ve degerlendirilmesiyle sonuglanir (Murff vd.,

2003).

18 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK225170/ erigim tarihi 10/10/2020


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK225170/
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2.7.6.2. Anonim

Diinya capinda hata bildirimlerine yaklasim, kimin yaptigina degil, hataya
odaklanmaktir. Hata bildirim sistemlerinde yeterli kimlik gizliligi
(anonimizasyon) sartlarin1 saglayamayan tlkeler ulusal bir giivenlik raporlama
sistemi olusturmakta gesitli engellerle karsilasmaktadir'®. Diinyadaki ¢cok az saglik
sistemi veya saglik tesisi, Onlenebilir zarar olaylarin1 yakalama ve bunlardan
o0grenme konusunda bu ideal performans seviyesine yaklagabilir. Bu, bakimi daha
giivenli hale getirme arayisina tiim isgiiclinii dahil edecek kadar yetenekli ve
tutkulu liderlerin yetersizliginden, seffaflik eksikliginden, cezalandirilma
korkusundan, saglik profesyonellerinin 6zgiirce yetersiz kalmasina kadar pek ¢ok

nedenden 6tiirii boyledir®.

2.7.6.3. Zorunlu

Bir iilkenin saglik sistemi genelinde O6grenmek, iletisim ve koordinasyonu ve
neredeyse her zaman bir kurum veya kurulusun bunun igin sorumluluk ve hesap
verebilirlikle gorevlendirilmesini gerektirir. Bazi {lilkeler, saglik bakanliklar
blinyesinde birimler olusturarak bu zarar1 azaltmak i¢in sistem capinda eylem
ihtiyacina yaklasmiglardir (WHO, 2020). Hata bildirim sistemleri, saglik
calisanlarinin saglik hizmet sunum siireci igerisinde karsilastiklar1 hatalari
raporlayip, bunlarin iyilestirilmesine yonelik aksiyonlarin alinmasini saglayan
diizenlemelerdir (Saglik Bakanligi Giivenlik Raporlama Sistemi, 2017). 1 Ocak
2004'te Danimarka Saglik Hizmetleri Sisteminde Hasta Giivenligi Yasasi
yirtirliige girdi. Yasanin amaci, Danimarka saglik hizmetleri sistemi i¢inde hasta
giivenligini iyilestirmektir. Yasa, saglik profesyonellerini, belirli advers olaylar
ulusal bir veri tabanma bildirme yiikiimliiliigii getirmektedir. Ogrenmeyi
desteklemek icin, bu ulusal zorunlu sistem, yaptirim sisteminden keskin bir sekilde

ayrilmistir (WHO, 2005).

19 https://grs.saglik.gov.tr/BM/UGRS.aspx erigim tarihi10/9/2020
20 https:/iwww.who.int/publications/i/item/9789240010338 erisim tarihi 10/9/2020


https://grs.saglik.gov.tr/BM/UGRS.aspx
https://www.who.int/publications/i/item/9789240010338
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2.7.7. Hasta Giivenligi Indikatérleri

Indikatorlere dayali advers olay bildirim mekanizmalarinda 6n plana ¢ikan iic
yaklagim bulunmaktadir: Safe practise (glivenli uygulamalar), never event (Asla
olmamast gereken olaylar) ve AHRQ kalite indikatorleri en ¢ok c¢aligilan

indikatdrlerdir. Simdi kisaca bu uygulamalarin temel i¢eriginden bahsedilecektir.

2.7.7.1. Safe Practise
Safe Practices for Better Healthcare-2006 Update (Daha lyi Saglik Hizmetleri Igin
Giivenli Uygulamalar — 2006 Giincellemesi) adindaki Ulusal Kalite Forumu (National
Quality Forum, NFQ) raporunun yayinlanmasindan bu yana Amerika’da, advers
olaylar, 6nde gelen 6liim ve zarar gérme nedenlerinden biri olmaya devam etmektedir.
NQF 2009 giincellmesi, saglik hizmetlerindeki advers olaylarin azaltilmasinda etkili
olduklar1 gosterilmis bulunan, 34 uygulama icermektedir. Hasta gilivenliginin
iyilestirilmesine yonelik bu uygulamalar, 7 fonksiyonel kategoriye ayrilmistir
(NQF;2009):
e Bir giivenlik ortaminin yaratilip devam ettirilmesi,
e Bilgilendirilmis onam, yasam destek tedavisi, advers olaylarin
agiklanmasi ve bakimverenler tizerindeki olumsuz etkilerin azaltilmasi,
e Saglik hizmetine duyulan ihtiyaglarla, saglik hizmet kurumunun hizmet
kapasitesi arasinda uyum saglanmasi,
e Bilgi aktariminin ve net iletisimin kolaylastirilmasi,
e Ilag yonetimi,
e Saglik hizmetleriyle iligkili enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve

e Saglik sorunu ve saglik hizmet kurumu i¢in spesifik uygulamalar
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Daha lyi Saglik Hizmetleri i¢in Giivenli Uygulamalar—2009 Giincellemesi asagidaki

Safe practise’lerden olusmaktadir®’:

Giivenli Uygulama 1: Liderlik Yapilari ve Sistemleri; Liderlik Yapilanmasi ve
sistemleri, hasta giivenligi performansindaki agiklarin tim saglik hizmet kurumunda
bilinmesi, liderlerin bunlardan dogrudan sorumlu tutulmasi, performans iyilestirme
yeteneklerinde yeterli yatirim yapilmasi ve saglik hizmeti verilen her hastada bunun

giivenli olmasini saglayacak dnlemler alinmasi agisindan mutlaka olusturulmalidir.

Giivenli Uygulama 2: Kiiltiir Olgiimii, Geribildirim ve Girisim; Sagihk hizmet
kurumlari, kendi ortamlarmi degerlendirmeli, lidere ve personele geribildirim

saglamal1 ve hasta gilivenligi riskini azaltacak girisimlerde bulunmalidir.

Giivenli Uygulama 3: Ekip Calismast Egitimi ve Beceri Kazandirma; Saglik hizmet
kurumlari, ekip ¢caligmasi egitimi, beceri kazandirma ve hastalarin maruz kalabilecegi,
Onlenebilir zararin azaltilmasina yonelik, ekip onderliginde performans iyilestirmeleri
yoluyla ekip tabanli bir saglik hizmeti gelistirmek i¢in proaktif, sistematik, kurum

capinda bir yaklasim olusturmalidir.

Giivenli Uygulama 4: Risklerin ve Olast Olumsuzluklarin Ortaya Konulup
Azaltilmast; Saglik hizmet kurumlari, hastalarin maruz kalabilecegi, 6nlenebilir zarari,
biitiinlestirilmis bir yaklagimla siirekli olarak asagiya ¢ekebilmek i¢in; hasta giivenligi

risklerini ve olumsuzluklarini sistematik olarak ortaya koyup azaltmalidir.

Giivenli Uygulama 5: Bilgilendirilmis Onam; Her hastadan veya yasal temsilcisinden,
bilgilendirilmis onamin istendigi, Onerilen tedaviler veya girisimler konusunda

edindigi basglica bilgileri, kendi kelimeleriyle "size geri 6gretmesini" isteyin.

Giivenli Uygulama 6: Yasam Destek Tedavisi; Hastanin yasam destek tedavisi
konusundaki goriislerinin, dosyasinda yazili olarak, agikca ve net bir sekilde

belirtilmis olmasin1 mutlaka saglayin.

Giivenli Uygulama 7: Olumsuz Sonu¢larin A¢iklanmast; Sistem basarisizliklaridan

kaynaklananlar da dahil olmak {izere beklenmedik, ciddi olumsuz sonuglarla

21 National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better Healthcare—2009 Update: A Consensus Report.
Washington, DC: NQF; 2009. (Buradan itibaren 6 sayfa konu ile ilgili tek kaynak oldugundan &zetlenerek
yazilmistir).
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karsilagildiginda bunlar hakkinda bilinenler; hastayla ve gerektiginde ailesiyle

zamaninda, saydam ve net bir iletisim kurarak kendilerine agiklanmalidir.

Giivenli Uygulama 8: Bakim verenler Uzerindeki Olumsuz Etkilerin Azaltilmast,
Sistem basarisizliklarindan ve/veya insan performansindan kaynaklanan hatalar
gelistiginde; bunlarin digerleri (klinik saglik hizmeti verenler, personel ve idareciler)
iizerindeki olumsuz etkileri; saygili davranma, duyarlilik, tibbi destek hizmeti, olayin
arastirilmasina tiimiiyle katilma olanagi ve benzer olaylarin gelecekte onlenmesini
saglayacak, belirleme ve azaltma aktiviteleri lizerinden, zamaninda ve sistematik

olarak azaltilmalidir.

Giivenli Uygulama 9: Hemgirelik Isgiicii; Hastalarin korunmasini karsilikli olarak
giiclendirecek bir hemsirelik isgiiciiniin, asagidakiler dahil iyi tasarlanmig

bilesenlerini uygulayn:

e Yeterli kaynaklarin saglandigimi ve aktif olarak yonetildigini gosteren
kanitlara sahip olan ve hasta giivenliginin saglanmasi agisindan diizenli olarak
degerlendirilen bir hemsirelik personellendirme (staffing) plani.

e Hastanedeki kidemli yonetim ekibinin bir iiyesi olarak idari hemsirelik
gorevlileri, 6rnegin bir Baghemsire.

e Hemsirelik personellendirme kararlariyla baglantili hasta giivenligi risklerinin
sorumlulugunu iistlenecek ve hemsirelik hizmetleri igin gereken finans
kaynaklarini saglayacak bir yonetim kurulu ve kidemli idari liderler.

e Hemgirelik personelinin, profesyonel bilgi ve becerilerinin siirekli olarak

artirllmasini ve devam ettirilmesini destekleyen, biitce kaynaklari.

Giivenli Uygulama 10: Dogrudan Saglhik Hizmeti Verenler; Hemsirelik dis1 personelin
dogrudan saglik hizmeti personellendirme diizeylerinin yeterli ve islerinin ehli
olduguna; kendilerine verilen dogrudan saglik hizmeti gorevlerini yerine getirecek

yeterli egitime, oryantasyona ve deneyime sahip bulundugundan emin olun.

Giivenli Uygulama 11: Yogun Bakim Birimindeki Saghk Hizmeti Gerek eriskin
gerekse pediatrik hastalarin tedavi gordiigii genel yogun bakim birimleri; kritik saglik
hizmetleri tibbinda yeterli egitime ve deneyime sahip ("yogun bakim sertifikali")

hekimler tarafindan yonetilmelidir.
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Giivenli Uygulama 12: Hasta Bakim Bilgileri; Saglhk hizmeti bilgilerinin hastayla,
ayrica siirekli saglik hizmeti verebilmek icin bu bilgilere ihtiyact olan saglik hizmet
personeliyle/ /profesyonellerle saglik hizmet kurumlar1 biinyesinde ve arasinda;
zamaninda ve acikca anlagilabilir sekilde paylasiimasin1i ve gereken sekilde

belgelenmesini saglayin.

Giivenli Uygulama 13: Alinan Talimatlarin, Gonderene Okunarak Dogrulatiimasi ve
Kisaltmalar; Saghik kurumunuz biinyesinde, asagidakiler dahil giivenli, etkili bir

iletisim stratejisi, yapilanmasi ve sistemi olusturun:

e Sozlu olarak veya telefonla verilen talimatlarin ya da telefonla bildirilen
onemli test sonuglarmin dogru oldugunu kesinlestirmek i¢in; bu bilgileri
alarak kaydeden kiginin s6z konusu talimati veya bilgileri verene/génderene
okuyarak onaylatmasini saglayin.

e Kurumun tamaminda “Kullanilmamasi Gereken” kisaltmalari, sembolleri ve

doz belirtme isaretlerini iceren; standart bir liste hazirlayin.

Giivenli Uygulama 14: Tam Igin Yollanan Malzemelerin Hatasiz Etiketlenmesi,
Radyografilerin, laboratuvar drneklerinin veya taniya yonelik diger malzemelerin
hatasiz bir sekilde etiketlenmesini ve boylece gerekli hastada gerekli tetkikin gereken
zamanda yapilmasin1 saglamak icin standart politikalar, islemler ve sistemler

uygulayin.

Giivenli Uygulama 15: Taburculuk Sistemleri; Her hasta icin taburcu edilirken, bir
“taburcu edilme plam” hazirlanmali ve hastanin taburculuk sonrasi saglik hizmeti
sorumlulugunu kabul eden saglik hizmet personeline, kisa ve 6z bir taburcu edilme
(epikriz) 6zeti verilmelidir. Saglik hizmet kurumlari, bu 6zetin, taburculugun ardindan
$0z konusu sorumlu tarafindan alindigina dair teyidin yapilmasin1 mutlaka giivence

altina almalidir.

Giivenli Uygulama 16: Bilgisayarla Ila¢ Bilgisi Verilmesinin, Giivenli Bir Sekilde
Benimsenmesi; Yeniden diizenlenen, kanita dayali saglik hizmetlerinin, saglik hizmet
personelinin ve kadrosuz hekimlerin gerekli teknolojiye ve becerilere sahip
olmalarimin giivence altina alinmasinin ve biitiinlesmis bilgi teknolojisi altyapismin
kacinilmaz bir sonucu olarak bir bilgisayarli regete order girisi (CPOE/ computerized

prescriber order entry) sistemi uygulaym.
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Giivenli Uygulama 17: Medikasyon Uyumlulastirma; Saglik hizmet kurumu, tim
saglik hizmetlerinde kullanilmak iizere hatasiz bir “hastaya verilecek medikasyonlar”
listesi gelistirmeli, bu liste dahilinde hastaya yazilan medikasyonlarla verilen
medikasyonlarin ayn1 olmasini saglamali ve ilgili tiim iletisimlerinde bu listeyi

kullanmalidir.

Giivenli Uygulama 18: Eczaci Liderlik Yapilar: ve Sistemleri; Saglik kurumunda
gorev yapan kidemli eczacilar, idari liderler ekibinde, tiim kurumdaki medikasyon
yonetim sistemlerinde yetkili ve bu sistemlerden sorumlu olduklarini yansitan, aktif

bir rol Uistlenmelidir.

Giivenli Uygulama 19: El Hijyeni: Giincel Centers for Disease Control and Prevention
Hand Hygiene Guidelines'a (Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri El Hijyeni

Koruma Kilavuzlarina) uyun.

Giivenli Uygulama 20: Influenzamn Onlenmesi; Saglik hizmet personelinin influenza
asilarin yaptirmalar1 konusunda giincel Centers for Disease Control and Prevention
(CDC/Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri) onerileriyle; bireysel influenza
onlenme ve kontrolii uygulamalari i¢in CDC Advisory Comittee on Immunization
Practices'in (CDC Immiinizasyon Uygulamalari Tavsiye Komitesinin) yillik

Onerilerine uyun.

Giivenli Uygulama 21: Santral Hatla Iliskili Kan Dolasimi Infeksiyonlarinin
Onlenmesi; Santral hatla iliskili kan dolasimi enfeksiyonlarinin &nlenmesi igin,

kanitlara dayali girisim uygulamalarini gergeklestirin.

Giivenli Uygulama 22: Ameliyat Yeri Infeksiyonlarimn Onlenmesi; Ameliyat yeri
enfeksiyonlarinin ~ 6nlenmesi igin, kanitlara dayali girisim uygulamalarini

gergeklestirin.

Giivenli Uygulama 23: Ventilatére Baglh Hastalarin Bakimi, Ventilatore (respiratore)
bagh hastalarda goriilebilen komplikasyonlarin, 6zellikle de respiratore-eslik eden
pnomoninin, vendz tromboembolizmin, peptik {lser hastaliginin, dental

komplikasyonlarin ve basing iilserlerinin 6nlenmesi igin gereken 6nlemleri alin.

Giivenli Uygulama 24: Cok Sayida Iaca Direncli Organizma Infeksiyonlarinin
Onlenmesi; Cok sayida ilaca direngli organizmalarin (MDRO) eradikasyonu igin;

enfeksiyon kontroliiniin temel elementlerini, kanitlara-dayali bir yaklagimi, hastane
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personelinin ve kadrolu hekimlerin hazirlikli olmasini ve bu gibi enfeksiyonlarin
mevcut veya gelisme riskinin s6z konusu oldugu hastalarin ortaya konulup gerekli

saglik hizmetlerinin belirlenmesini i¢in sistematik bir program uygulayin.

Giivenli Uygulama 25: Kateter lle Iliskili Idrar Yolu Infeksiyonunun Onlenmesi; idrar
sondasina eslik eden idrar yolu enfeksiyonunun 6nlenmesi i¢in, kanitlara dayali

girisim uygulamalarini gergeklestirin.

Giivenli Uygulama 26: Viicudun Yanlis Yerinde, Yanlis Prosediirle, Yanlis Hasta
Uzerinde Yapilan Ameliyatlarin Onlenmesi;, Tiim invazif prosediirler icin Universal
Protocol for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, Wrong Person Surgery TM
(Viicudun Yanlis Yerinde, Yanhs Prosediirle, Yanlis Hasta Uzerinde Yapilan

Ameliyatlarin Onlenmesi I¢in Evrensel Protokol) adli protokolii uygulayin.

Giivenli Uygulama 27: Basi Ulserinin Onlenmesi; Basing iilserlerinin énlenmesi igin,

kanitlara dayal1 girisim uygulamalarim gerceklestirin.

Giivenli  Uygulama 28: Venéz  Tromboembolizmin — Onlenmesi;  Vendz
tromboembolizm riskini her hastada, yatis1 sirasinda ve daha sonra da diizenli olarak
degerlendirin. Tromboprofilaksi amaciyla, klinik bakimdan uygun olan, kanitlara

dayali yontemleri kullanin.

Giivenli Uygulama 29: Antikoagiilan Terapi, Saglik hizmet kurumlar1 hastanin,
antikoagiilan tedavi nedeniyle zarar goOrmesini engelleyecek uygulamalar

gerceklestirmelidir.

Giivenli Uygulama 30: Kontrast Madde Kullanilmasina Bagh Bébrek Yetmezliginin
Onlenmesi; Kontrast madde nedeniyle bobrek yetmezligi ve gadolinyuma eslik eden
norojen sistemik fibroz riski olan hastalar1 degerlendirmek i¢in gecerliligi kanitlanmig
protokoller kullanin. Advers olay riskini azaltmak amaciyla, bu risk
degerlendirmelerinin sonuglarimi temel alan, klinik bakimdan uygun bir yontem

uygulayin.

Giivenli Uygulama 31: Organ Bagigt; Yiriirlikteki yasa ve yonetmeliklerle bagdasan
hastane politikalar1 yiiriirliikkte olmalidir. Hastanin ve ailesinin organ bagisi
konusundaki tercihlerinin goz oniinde tutuldugu bu politikalarda; bagis siirecinin her

evresinin rolii ve bu evreden beklenen sonuglar belirtilmis bulunmalidir.
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Giivenli Uygulama 32: Glisemi Kontrolii; Hipoglisemiyi Onleyen ve hiperglisemi
gelisen/diyabeti olan hastalarda en iyi saglik hizmetlerinin verilmesi icin, kanitlara
dayali girisim uygulamalarin1 gergeklestirerek glisemi kontroliiniin iyilestirilmesini

saglayn.

Giivenli Uygulama 33: Diisme Olaylarinin Onlenmesi, Hastalarm diismesinin
onlenmesi ve bu diismelerle baglantili yaralanmalarin azaltilmasi i¢in, kanitlara dayali

girisim uygulamalarini gergeklestirin.

Giivenli Uygulama 34: Pediatrik Goriintiileme;, Cocuklarla bilgisayarli tomografi (BT
/ CT) tetkikleri yapilirken, iyonlastiric 1sinlara gereksiz miktarda maruz kalinmasini

onlemek icin “cocuk dozu” teknikler kullanilmalidir.

2.7.7.2. Never Event (Asla Olmamasi Gereken Olay)

Bir saglik hizmetleri ortaminda asla meydana gelmemesi gereken bir olay veya durum.
Ulusal Kalite Forumu (NQF) ciddi, olaylar listesini tarif etmek icin ilk olarak “asla
olmamasi gereken olaylar” terimini kullanmistir, fakat 2005 yilindan itibaren bu listeyi
“raporlanmasi gereken ciddi olaylar (serious reportable event)” olarak adlandirmaya
baslamigtir (Levinson ve General, 2012). Bunlarin sayis1 28 tanedir. Asagida bunlarin

listesi verilmistir.??
Raporlanmast Gereken Ciddi Olaylar (Serious Reportable Events SRE):

Yanlis viicut kisminin ameliyat edilmesi
Yanlis hastanin ameliyat edilmesi

Bir hasta iizerinde yanlis cerrahi prosediiriin uygulanmasi

A w0 np e

Cerrahi veya baska bir prosediir sonrasinda hastada istenmeden yabanci bir
cismin unutulmasi

5. Bir ASA Sinif 1 hastanin intraoperatif veya hemen postoperatif 6limii

22 National Quality Forum (NQF). Safe Practices for Better Healthcare—2009 Update: A Consensus Report.
Washington, DC: NQF; 2009. (28 raporlanmas1 gereken ciddi olaylarin listesi yukardaki kaynaktan &zetlenerek
yazilmistir.)
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Bir saglik hizmetleri tarafindan saglanan kontamine ilaglar, cihazlar veya
biyolojiklerin kullanimryla iligkili hasta 6liimii veya ciddi disabilite

Bir cihazin hasta bakiminda, cihazin tasarlanma amacindan farkli kullanilmasi
veya istenen sekilde islev gormemesiyle iliskili hasta oliimii veya ciddi
disabilite

Bir saglik hizmetleri kurumunda bakim goriirken gerceklesen intravaskiiler
hava embolisi ile iliskili hasta 6liimii veya ciddi disabilite

Taburculukta yanlis kisiye teslim edilen bebek

Hastanin kagmasi (ortadan kaybolmasi) ile iliskili hasta oliimii veya ciddi
disabilite

Bir saglik hizmetleri kurumunda bakim goriirken hastanin intihart veya ciddi
engellilikle sonuc¢lanan intihar girisimi

Bir medikasyon hatasi (6r. yanlis ilag, yanlis doz, yanlis hasta, yanlis zaman,
yanlig oran, yanlis preparasyon veya yanlis uygulama yoluyla ilgili hatalar) ile
iligkili 6liim veya ciddi disabilite

ABO/HLA-uyumsuz kan veya kan {irlinlerinin verilmesine bagli olarak gelisen
bir hemolitik reaksiyonla iligkili hasta 6liimii veya ciddi disabilite

Diistik riskli bir gebelikte, bir saglik hizmetleri kurumunda bakim goriirken
travay veya dogumla ile iligkili hasta 6liimii veya ciddi disabilite

Hasta bir saglik hizmetleri kurumunda bakim goriirken ortaya ¢ikan
hipoglisemiyle iliskili hasta 6liimii veya ciddi disabilite.

Hiperbilirubinemili  neonatlarin  belirlenmesi ve tedavi edilmesinde
basarisizlikla iliskili 6liim veya ciddi disabilite (kernicterus)

Bir saglik hizmetleri kurumuna yatirildiktan sonra edinilen evre 3 veya 4 basi
tilserleri.

Spinal mantiplatif terapiye bagl hasta 6liimii veya ciddi disabilite

Bir saglik hizmetleri kurumunda bakim goriirken gergeklesen elektrik
carpmast veya elektif kardiyoversiyon ile iliskili hasta 6limi veya ciddi
disabilite

Bir hastaya oksijen veya baska bir gaz vermek icin tasarlanmis olan bir hattin

yanlis gaz icerdigi veya toksik maddelerle kontamine oldugu her tiirlii olay
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21. Bir saglik hizmetleri kurumunda bakim goriirken herhangi bir kaynak
nedeniyle gerceklesen bir yanma olayiyla iligkili hasta 6liimii veya ciddi
disabilite

22. Bir saglik hizmetleri kurumunda bakim goriirken gerceklesen bir diisme
olayiyla iliskili hasta 6liimii

23. Bir saglik hizmetleri kurumunda bakim goriirken, hareket kisitlayicilart veya
yatak korkuluk demirlerinin kullanimiyla iligkili hasta oliimii veya ciddi
disabilite

24. Bir hekim, hemsire, eczaci veya bagka bir lisansl saglik hizmetleri saglayicisi
kisvesine biiriinmiis biri tarafindan order edilen veya verilen herhangi bir
bakim hadisesi

25. Herhangi bir yastaki bir hastanin kagirilmasi

26. Bir saglik hizmetleri kurumu binasinda veya sinirlari i¢inde bir hastaya karsi
cinsel saldir

27. Bir saglik hizmetleri kurumunda veya sinirlari icinde meydana gelen fiziksel
bir saldir1 (yani, darp) bir hasta veya personelin bir iiyesinin 6lmesi veya ciddi
bicimde yaralanmasi

28. Yanlis dondr spermi veya yumurtastyla suni dolleme.

2.7.7.3. AHRQ Indikatérleri (AHRQ Qls; Quality Indicator)

Kalite Gostergeleri, AHRQ Kanita Dayali Uygulama Merkezlerinde (EPC; Evidence
Practise Center) gelistirilen degerlendirme metodolojileri kullanilarak 1999 yilinda
Saghik Hizmeti Maliyet ve Kullanim Projesi (HCUP) ortaklarinin talebi ilizerine
gelistirilmistir. Yillar i¢inde, gostergelerin gilivenilirligini ve gegerliligini iyilestirmek
i¢in risk ayarlamasi ve referans popiilasyon dahil edilerek orijinal gostergelerde birkag
tyilestirme yapilmistir. Saglik Arastirmalar1 ve Kalite Kurumu; Saglik hizmeti karar
alicilarina verilerini degerlendirmek, potansiyel kalite sorunlarini vurgulamak, daha

fazla ¢alisma ve arastirma gerektiren alanlari belirlemeleri ve zaman igindeki
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degisiklikleri izlemeleri igin hasta giivenligi indikatorlerini tasarlamistir®®, Kalitenin

cesitli yonlerini temsil eden modiiller dort ana baglik altinda toplanmastir:

1. Onleme Kalite Gostergeleri (PQI; Preventable Quality Indicator); Belirli bir
toplulukta veya bolgede hastanede yatma sirasinda veya daha sonraki bir hastaneye
yatis sirasinda meydana gelen potansiyel olarak 6nlenebilir komplikasyonlarin tiim
vakalarin1 yakalayan popiilasyon temelli gostergelerdir. PQI'ler, toplum sagligi

ihtiyaglarinin degerlendirilmesi i¢in 6nemli bir aragtir®®,

2. Yatan Hasta Kalite Gostergeleri (IQI; Inpatient Quality Indicator);
Hastanelerin hastane i¢indeki bakim kalitesini degerlendirmelerine ve daha fazla
calisma gerektirebilecek alanlar1 belirlemelerine yardimci olmak i¢in kullanilir.

e Cerrahi prosediirler ve tibbi durumlar i¢in yatan hasta 6liim orant,
e Asirt kullanim, yetersiz kullanim ve kotiiye kullanim sorularinin oldugu

prosediirlerin kullanilmasi,

3. Hasta Giivenligi Gostergeleri (PSI; Patient Safety Indicator); Hasta bakim
sunumunda 1yilestirme firsatlarin1 ve onlenebilir giivenlik olaylar1 hakkinda bilgi
saglar. Daha spesifik olarak, potansiyel hastane i¢i komplikasyonlara ve
ameliyatlar, prosediirler ve dogum sonrasi olumsuz olaylara odaklanirlar. PSI'lar,
hastanelerin advers olaylarin ve hastane i¢i komplikasyonlarin insidansini
degerlendirmesine ve daha fazla ¢alisma gerektirebilecek sorunlar1 belirlemesine

yardime1 olmak i¢in kullanilir®®,

Hasta Giivenligi Gostergeleri Saglayici Diizeyindeki Gostergeler?®
e PSI 02- Diisiik 6liim teshisinde 6liim orani ilgili gruplar (DRG'ler)
e PSI 03- Basing iilseri orani
e PSI 04- Yatarak tedavi goren cerrahi hastalar arasinda 6lim orani ciddi

tedavi edilebilir kosullarla

2 https://www.qualityindicators.ahrg.gov/Default.aspx erisim tarihi 10/6/2020

24 https://www.qualityindicators.ahrg.gov/Modules/pgi_resources.aspx erisim tarihi 10/6/2020

% https://www.qualityindicators.ahrg.gov/Modules/psi_resources.aspx erigim tarihi 10/6/2020
26https://www.qualityindicators.ahrq.gov/DownIoads/ModuIes/PSINSO/PSI_Brochure.pdf erigim tarihi 10/6/2020


https://www.qualityindicators.ahrq.gov/Default.aspx
https://www.qualityindicators.ahrq.gov/Modules/pqi_resources.aspx
https://www.qualityindicators.ahrq.gov/Modules/psi_resources.aspx
https://www.qualityindicators.ahrq.gov/Downloads/Modules/PSI/V50/PSI_Brochure.pdf
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PSI 05 — Viicutta yabanci cisim birakma

PSI 06- iatrojenik pndmotoraks orani

PSI 07- Santral venoz kateter ile ilgili kan dolasimi1 enfeksiyon orani
PSI 08- Ameliyat sonrasi kalga kirig1 orani

PSI 09- Perioperatif kanama veya hematom orani

PSI 10- Postoperatif fizyolojik ve metabolik diizensizlik hizi

PSI 11- Postoperatif solunum yetmezligi orant

PSI 12- Perioperatif pulmoner emboli veya derin ven trombozu orani
PSI 13- Postoperatif sepsis orant

PSI 14- Postoperatif yara a¢ilma orant

PSI 15- Kazayla delinme veya yirtilma oran

PSI 16- Transfiizyon reaksiyonu sayisi

PSI 17- Dogum travmasi orani- yenidoganin yaralanmasi

PSI 18- Obstetrik travma orani — vajinal enstriiman ile teslimat

PSI 19- Obstetrik travma orani-vajinalaletsiz teslimat

PSI 90- Secili Gostergeler i¢in Hasta Giivenligi

Alan Diizeyinde Gostergeler

PSI 21- Viicutta yabanci cisim birakma

PSI 22- fatrojenik pndmotoraks orani

PSI 23- Santral vendz kateter ile ilgili kan dolagim1 enfeksiyon orani
PSI 24- Postoperatif yara agilma orant

PSI 25- Kazayla delinme veya yirtilma orani

PSI 26- Transfiizyon reaksiyon hizi

PSI 27- Postoperatif kanama veya hematom oran
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4. Pediatrik Kalite Gostergeleri (PQI; Pediatric Quality Indicators); Pediatrik
yatan hasta popiilasyonuna 6zgii potansiyel kalite ve hasta giivenligi sorunlarini
tanimlamak i¢in kullanilir. Hastanelerin, pediyatrik hasta bakiminda daha fazla
tyilsestirme gerektirebilecek sorunlar1 belirlemelerine ayrica ayaktan tedavi
alanlarindaki ¢ocuklar i¢in koruyucu bakimi degerlendirmelerine yardimei olur?’.
Onleyici Kalite Indikatérleri 2001 yilinda, Yatan Hasta Kalite Indikatérleri 2002
yilinda, Hasta Giivenligi Indikatdrlerine ait modiil ise 2003 yilinda yayinlanmustir.
Bu modiil, hastanelerde tedavi goren hastalarda meydana gelen dnlenmesi olasi
komplikasyonlara ve iatrojenik olaylara odaklanmaktadir. Son olarak ta 2006

yilinda 4. modiil olan Pediatrik Kalite indikatorleri eklenmistir (Simsgir, 2018).

Genel Degerlendirme: Diinya Saglik Orgiitiiniin 2005 yilinda yaymnlamis oldugu
kilavuz caligmaya gore iilkeler farkli raporlama sistemlerine sahiptir. Zorunlu bildirim
mekanizmalarma sahip olan iilkeler oldugu gibi bu isi eyalet diizenlemelerine birakan
iilkeler bulunmaktadir. Tablo 2 incelendiginde Danimarka’da zorunlu, Isvec’te ise
zorunlu —goniilli bildirim sistemi kurgulanmustir. Saglik calisanlari ilag hatalari, yanlis
taraf cerrahisi ve sentinel olaylara ait bildirimlerini ulusal veri tabanina mail veya faks
yoluyla yapilabilmektedir. Bildirilen hatalara yonelik yapilan analiz raporlar
Danimarka’da ulusal saglik kurulunca yaymlanmakta Isveg’te ise tiim raporlar halkin
ulasimina agiktir. Avusturalya’da hasta ve hasta yakinlar1 da Avustralya Olay izleme
Sistemine elektronik veya telefonla hata bildirimi yapabilmektedir. ABD ulusal bir
bilidirm sistemi bulunmamaktadir. Fakat 50 eyaletin 21’inde bilidirim yapilmasi
zorunludur. Yapilan hata bildirimlerden ciddi olanlar eyalet departmanlarinca

degerlendirilmektedir. Raporlar 21 eyalette halkla paylasilmaktadir.

27 https://www.qualityindicators.ahrg.gov/Modules/pdi_resources.aspx erisim tarihi 10/6/2020


https://www.qualityindicators.ahrq.gov/Modules/pdi_resources.aspx

Tablo 2. Ulkelere Gore Tibbi Hata / Olay Bildirim Sistemlerinin Degerlendirilmesi
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.. Bildirim L A Bildirimi e . Bildirim sonuc¢larina
Ulke Sistemi Tiirii Bildigm Yapigiyolasley Yapabilecek Kisiler Bildirim Sekli Kimler /Nasil Ulasabilir
Zorunlu: Ulusal veri tabanina bildirilen
Danimarka 1 Ocak 2004 Hasta Sentlnel olaylar, cerrahi ve Saglik ¢alisanlari Qlaylar ilgili b.olgepl.n meclisine Ulusal saglik kurulu
. o ilac hatalar1 tarafindan yapilir. iletilerek analiz edilir, sonrasinda yayinlamaktadir.
Giivenligi Yasast - S
Ulusal Saglik Kurulu’na iletilir.
Bir veya daha fazla hastaya Saglik calisanart
L zarar veren/zarar verme
Ingiltere Ulusal  raporlama  ve - Hasta ve Hasta I . . .. e .
s o potansiyeli bulunan olaylar Elektronik risk Yonetim sistemleri Hasta giivenligi gozlem evi
ve O6grenme sitemi ve ulusal . bakimindan Sorumlu
. o ile sentinel olaylar .. e-formlar raporlamaktadir.
Galler hasta giivenligi ajansi olan Kisiler
raporlanir.
tarafindan yapilir.
Beklenmeyen plddl advers ] o Bildirimler Ulusal Saglik ve Refah NBHW'ye gonderilen tim
olaylarin bidirimi Saglik tesisleri, , raporlar halka agiktir, ancak
; 1 Kurulu’na e-posta veya faks yoluyla . .. A
Isveg Zorunlu-Gonilli zorunludur, ramak kala ¢alisanlari tarafindan 8 ilgili hastalarla ilgili tiim
R yapilir. Kurul, ¢ogu raporu arastirir, e .
hatalarm bildirimi yapilir. . e 5 kisisel veriler
o et 2 analiz eder ve geri bildirim saglar. . .
goniillidir. gizlenmektedir.
Ciddi olaylar eyelet saglik
ABD’de ulusal bildirim Beklenmedik Olimler ve de[jartmar}l .ta.traflpdan 21 Eyale’[.te halka ilan
. : o degerlendirilir. Bir dereceye kadar etmektedir.
sistemi bulunmamakla yanlig taraf cerrahilerinin o N
ABD- o e e S . Saglik ¢alisanlari kamuya agiklama biitlin eyaletlerde
birlikte 50 eyaletin21’inde  bidirimleri zorunlu .
Genel g . . . tarafindan yapilir. gerceklesir, ancak korunma
zorunlu  bildirim  s6z Bunun disgindaki  diger - S
<. . dereceleri ve bilgilerin kamuya
konusudur. tanimlamalar degiskendir. e AR
aciklanma yontemleri biiyiik 6l¢iide
degismektedir.
Zorunlu-Géniilli-Gizli Sentinel, morbidite  ve Saglik galisanlari, Bildirimler elektronik veya A\"/ustur:ill.ya Hasta
. ) i hasta ve yakinlari, telefonla yapilir. AIMS Giivenligi Kurulusu yayn,
Avustralya (Avustralya Olay Izleme mortalite  kék  neden ' . A
. - S anonim kaynaklar departmanlar1 ve kurumlar olaylar1 ~ gazete ve internet ile bilgi
Sistemi-AIMS 1993) analizleri o
tarafinca yapilir. karsilagtirabilirler. paylasmaktadir.
Kurum - ici b11d-1.r1mler Advers olaylar, ramak kala Saglik caliganlari Bildirimler Japonya Saglikta Kalite ~ Saglik bakim kalite konsiili
Japonya zorunlu, ulusal diizeyde

goniilli

hatalar ve ekipman arizalar1

tarafindan yapilir.

Konseyine elektronik yolla yapilir.

halka ilan etmektedir.

(Kaynak: WHO Draft Guidelines for Adverse Event Reporting and Learning Systems, 2005:41-48)
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2.8. Giivenlik Raporlama Sistemleri

Tiim diinyada hastalar saglik tesislerinde zarar gérmekte ve gereksiz yere 6lmektedir.
Edinilmis enfeksiyonlar, ila¢ kullanimindaki veya prosediirlerin yiiriitiilmesindeki
hatalar nedeniyle Onlenebilir sekilde yaralanirlar veya sakatlanirlar. Diismelerde
yaralanabilirler, teshis edilemeyebilirler veya akut hastaliklari i¢in yetersiz klinik
tedavi yasayabilirler. Basing iilserleri, hatali veya yanlis kullanilan ekipman veya
yetersiz personel tarafindan zarar gorebilirler. Bunlar 6nlenebilir zarar kaynaklarindan

sadece birkagidir.

Her tiir zararin 6l¢egi degisir. Bu saglik sistemlerinde hasta gilivenligine verilen benzeri
goriilmemis oncelige ragmen, genel yiik son on yilda énemli 6l¢iide azalmadi. En
zararli hatalardan bazilar1 teshis, regete ve ila¢g kullanimiyla ilgilidir. Diisiik ve orta
gelirli iilkelerde meydana gelen saglik bakimai ile ilgili zarar tiirleri hakkinda sinirh
sistemik bilgi mevcuttur. Yiiksek gelirli tilkelerden elde edilen bilgiler, siradaki saglik
bakimu ile ilgili diger tiirlerinde benzerlikler gostermektedir. Ayrica, Diinya Saglk
Orgiitii (WHO) Uluslararas1 Hasta Giivenligi Smiflandirmas1 Kavramsal Cercevesinde
(ICPS) agiklandigi gibi hasta giivenligi olaylarinin ii¢ tipte kavramsallagtirilmasini

akilda tutmak yararlidir- ramak kala, zarar vakasi yok, zararli olay (WHO, 2009).

Zarar vermeden Once giivensiz kosullari belirlemek ve raporlamak, diger personelin
ve liderlerin rapor iizerinde hareket edecegine giivenmek ve kisinin eylemlerinin
kisisel sorumlulugunu almak, bir giivenlik kiltlirii olusturmak ve bir saglik
kurulusunda yiiksek giivenilirligi beslemek cok 6nemlidir®®. Saglik kuruluslari, her
bakim ortaminda ve hizmetinde her hastaya yliksek diizeyde gilivenli hasta bakimi

saglanabilmek i¢in hasta giivenliine entegre bir yaklasim saglamalidir.

2.8.1. Tiirkiye Giivenlik Raporlama Sistemi

Giivenlik Raporlama Sistemi, saglik kurumlarinda gorev yapan saglik ¢alisanlarinin

tibbi stireclerde yasadiklar1 veya tanik olduklari hatalar1 bildirebilecekleri, boylece

28https://www.jointcommission.org/resources/patient-safety-topi(:s/sentinel-event/sentinel-event-alert-
newsletters/sentinel-event-alert-60-developing-a-reporting-culture-learning-from-close-calls-and-
hazardous-condi/
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tilkemizde en sik karsilagilan hatalarin tespit edilerek bunlarin iyilestirilmesine yonelik

onlemler hakkinda bilgi alinmasini saglayan bir diizenlemedir?®

Saglik Bakanligi, tibbi hizmet sunum siirecinde saglik profesyonellerinin
karsilastiklar1 tibbi hatalar1 bildirebilmeleri i¢in 2011 yilinda raporlama sitemi
caligmalarini baglatmigtir. 2012 yilindan itibaren tiim saglik calisanlari ilag giivenligi,
cerrahi glivenlik ve transfiizyon giivenligine yoOenlik bildirimlerini Gilivenlik

Raporlama Sistemi (GRS ™) https://grs.saglik.gov.tr/ iizerinden yapilmaktadir. SKS

versiyon 5.1 de yapilan giincelleme sonrasinda GRS iizerinden yapilacak bildirimler
Hasta Giivenligi ve Calisan Giivenligi olarak iki ayri modiil olarak tasarlanmistir.
Saglik Bakanlig1 giivenlik raporlama sistemi, Mart 2016°da ulusal diizeyde aktif olarak
kullanilmaya baslanmigtir (Cakmak vd., 2018).

Ayrica bildirim sisteminin kolay ulasilabilir, kullanici dostu olmasi, ¢alisanlarin
bildirimler konusunda kendilerini giivende hisedebilecekleri sekilde tasarlanmasi,
calisanlara giivenlik raporlama konusunda egitim verilmesi, bildirimi yapilan olaylarin
kok neden analizlerinin yapilarak siireglerin iyilestirilmesi gerektigi iizerinde

durulmustur (SKS-Hastane Versiyon 5.1, 2016).

Diinya capinda hata bildirimlerine yaklagim, kimin yaptigina degil, hataya
odaklanmaktir, hata bildiriminde yeterli kimliksizlestirme (anonimizasyon) sartlarini
saglamak ic¢in Giivenlik Raporlama Sistemi GRS™ manuel veri girisine imkan
tanimamaktadir. Bildirim sirasinda IP adresi, lokasyon bilgisi, kisi ad1 vb. higbir kisisel
bilgi veri tabanina kaydedilmemektedir. Bu sayede hata bildirimi sirasinda kisi adi,
tesis ad1 veya lokasyon bilgisi gibi hukuki siire¢ baslatabilecek verilerin girilmesinin

Oniine gecilmistir.

Bildirim sirasinda veri tabanina kaydedilen parametreler asagida gosterilmistir:
e HSS standardina uygun olarak olusturulan hata kodu
e Hata Tarihi (istege bagli)
e Bildirim Tarihi

2 https://grs.saglik.gov.tr/ erigim tarihi 9/21/2020


https://grs.saglik.gov.tr/
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e Laboratuvar Hatalar1 Siniflandirma Sistemi (LHSS) i¢in toplu bildirim olup
olmadigina iligkin bir parametre

e Form doldurma siiresi

Saglik Bakanligi, Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigli'ne ait sunuculara veri tabani ve
yazilimin diizenli olarak yedekleri alinmakta ve arsivlenmektedir. Bu sayede olas1 veri
kay1p riskleri minimum seviyede tutulmasi hedeflenmistir (Saglik Bakanlig1 Giivenlik
Raporlama Sistemi, 2017). Bu sistemin temel amag¢ ve hedefleri sunlardir (Saglik
Bakanlig1 Giivenlik Raporlama Sistemi, 2017):

e Saglik calisanlarinin tibbi hatalar ve bildirim sistemleri konusunda

farkindaliklarini artirmak,
e GRS’ye yapilan hata bildirimlerini analiz ederek istenmeyen olaylari 6nlemeye

yonelik ulusal stratejiler gelistirmek, olarak sayabiliriz.

Saglik Bakanligi Giivenlik Raporlama sistemine https://grs.saglik.gov.tr/ adresinden

tiim saglik ¢alisanlar1 ulasabilmektedir. Giivenlik raporlama sisteminin ana sayfasinda
Bildirim Formu, GRS Bilgi Merkezi, Kod Coziimleme Araci ve bize ulagin sekmeleri

bulunmaktadir.3°

Bildirim Formu: Bu alana giris yaptiginizda Ilag Giivenligi, Laboratuvar Giivenligi,
Cerrahi Glivenlik, Hasta Giivenligi ve Calisan Giivenliginden olusan bes baslik yer
almaktadir. Kullanim kolaylig1 saglamak adina hasta giivenliginin ana bagliklarindan
olan ilag, cerrahi ve laboratuvar giivenligine dair yapilacak bildirimler ayr1 butonlar
olarak tasarlanmistir. Bildirim formu alanindan saglik tesislerinde gerceklesen hasta
giivenligine ait bildirimler yapilabilmektedir. Calisan giivenligi bildirimlerinde
kullanilacak siniflandirma sistemine yonelik caligmalar devam ettigi igin galisan

giivenligi bildirimleri yapilamamaktadir.

Saglik calisanlar1 giivenlik raporlama sistemi https://grs.saglik.gov.tr/ iizerinden

bildirim yapmak istediklerinde asagida tanimlanan iglemleri gergeklestirmektedirler.

30 Buradan itibaren yedi paragraf tek bilgi kaynagi olan internet sitesinin tanitimi amaci ile yazilmistir. Temel
kaynak: https://grs.saglik.gov.tr/ adli sistedir. Erigim tarihi 09/24/2020


https://grs.saglik.gov.tr/
https://grs.saglik.gov.tr/
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Anasayfada bulunan bildirim formu veya hata bildirimi bdliimiine girig yapilmalidir.

Hata bildirimlerinin yapilabildigi dort aktif boliimden hangisiyle ilgili bildirim

yapilacaksa giris yapilmalidir. Hata smiflandirma sisteminde tanimli hatalardan

bildirim yapacagimiz olaya ait tanimlama segilir.

Ila¢ Giivenligi;

Gercgeklestigi yer: Klinik, acil servis, poliklinik, ameliyathane, acil saglik
hizmetleri (olay yeri), acil saglik hizmetleri (ambulans), eczane.

Hatay1 yapan Kisinin meslek grubu: Uzman hekim, pratisyen hekim, dis
tabibi, eczaci, hemsire, eczaci teknisyeni, hasta, hasta yakini, saglik memuru,
asistan, stajyer, fizyoterapist, acil tip teknisyeni/teknikeri, kisiden
kaynaklanmayan hata.

Hata zamani: 00:00-04-:00, 04:01-08:00, 08:01-12:00, 12:01-16:00, 16:01-
20:00, 20:01-23:59

Hatah islem: la¢c yonetim siireci ile ilgili olanlara &ncelik verilmistir.
Muhafaza, istem, hazirlama, transfer, uygulama, uygulama sonrasi Sicaklik ve
nem uygunsuzlugu, ilk gelen ilk ¢ikar (FIFO) kurali ihlali, gibi parametreler
ila¢ yonetim siireci ile ilgilidir. Pediatrik dozdaki ilaglarin diger ilaglar ile ayn1
rafta olmasi, yiiksek riskli ilaglarin tanimlanmamasi, miadi dolmus ilag vb. gibi
parametreler ise hasta giivenligi ile ilgilidir. Bildirilmek istenen hata listede
yok ise eklenmesi gerektigi diigiiniilen hata kategorileri ve kodlar1 ilgi form
vasitastyla GRS sistemi genel geri bildirim alanina giris yapilarak gonderilir.
Bu uygulama sayesinde saglik ¢alisanlarinin alanlarinda karsilastiklart spesifik
olaylar1 bildirmelerine olanak saglanmaktadir. Gilivenlik raporlama sistemi
kullanict  dostu  olarak  tasarlanmistir.  Calisanlar  geri  bildirim
yapabilmektedirler.

Hata kodu: Ilgili alanlar dolduruldugunda sistem otomatik olarak kod

tanimlamas1 yapmaktadir.

GRS Bilgi Merkezi bagligi altinda yazilim gelistiriciler icin GRS Web servisi, Hata

smiflandirma sistemleri (HSS) parametre tablolari, Ulusal giivenlik raporlama

sisteminin ama¢ ve hedeflerini igeren bilgilendirme notlar1 bulunmaktadir. Kod
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¢ozlimleme aracinda ise; Bildirim formu alanindan yapmis oldugumuz bildirim
sonucunda sistem tarafindan otomatik olarak verilen kodlarin agiklamasinin oldugu

alandir.

GRS’ye yapilan bildirimlerde olayin gergeklestigi yer, hatay1 yapan meslek grubu,
hata zamani1 ve hatali islemlere ait bilgiler girilmektedir. Fakat bildirimi yapilan hata
sonucunda hastaya ne olduguna dair herhangi bir veri girisi yapilmamaktadir. Bu
nedenle sisteme yapilan bildirimler sonucunda ¢lde edilen raporlarda hatalarin neden
oldugu zararlara ait veriler yer almamaktadir. Yapilan bildirimlerin anonim olmasi

nedeniyle bildirimi yapan ¢alisana geri bildirim yapilamamaktadir.

Ulkemizde saglik hizmeti sunan tiim kamu, {iniversite ve 6zel hastanelerin; “Saglikta
Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik”in 5. maddesi
geregince, hastanelerin SKS Hastane (Siiriim 6) da yer alan saglikta kalite
standartlarina uygun cergevede diizenlemeler yapmalar1 gerekli goriilen iyilestirme

faaliyetlerini gerceklestirmeleri gerekmektedir.!

Tablo 3. Versiyon 5 ile Siiriim 6’nin Béliim Bazli Standart ve Degerlendirme Olgiitleri
Sayilarinin Karsilastirilmasi

SKS HASTANE SKS HASTANE
(VERSIYON 5.1) (SURUM 6)
Toplam Toplam Toplam Toplam
Boyutlar Standart Degerlendirme  Standart  Degerlendirme
Sayis1 Olgiitii Sayist Sayist Olgiitii Sayist
Istenmeyen Olay
Bildirim Sistemi 0 0 > 12
Giivenlik 5 11 0 0

Raporlama Sistemi

(Kaynak: SKS Siirtim 6, 2020: 47)

SKS Hastane seti versiyon 5.1’de Kurumsal Hizmetler boyutunda 5 standart 11
degerlendirme olg¢iitiiyle yeralan Giivenlik Raporlama Sistemi; SKS Hastane Siiriim
6’da 5 standart 12 degerlendirme 6lgiitii ile Istenmeyen Olay Bildirim Sistemi olarak

giincellenmistir.

31 https://kalite.saglik.gov.tr/TR,66100/sks-hastane-surum-6-hakkinda.html erisim tarihi 9/21/2020


https://kalite.saglik.gov.tr/TR,66100/sks-hastane-surum-6-hakkinda.html
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“Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik’3?

hiikiimleri geregince saglik kuruluslarinin saglikta kalite standartlarina (SKS) uyum
diizeyini belirlemek amaci1 Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Haklar1 Daire
Baskanligi’'nca her yil SKS degerlendirmeleri yapilmaktadir. Yapilan bu
degerlendirmelerde c¢ekirdek standartlarin kasilanmamasit durumunda hastanenin
kalite degerlendirme puani dogrudan etkilenir. SKS setinin tiimiine yonelik yapilan
degerlendirmede;
e “Karsilanmayan” her bir ¢ekirdek standardin puaninin yarisi kadar puan, elde
edilen toplam puandan diistirtiliir.
e “Kismen Karsilanan” her bir ¢ekirdek standardin puaninin beste biri kadar
puan, elde edilen toplam puandan diisiiriiliir.
e Karsilanmayan her bir Cekirdek Standart (- 5) puan, karsilanmayan Cekirdek
Standart sayisinin 6 ve {izerinde olmasi durumunda (- 30) puan (SKS-Hastane
Siirtim 6, 2020:44).

32https://kalite.sagIik.gov.tr/TR,12545/sagIikta-kalitenin-gelistirilmesi-ve degerlendirilmesine-dair yonetmelik
.html. erisim tarihi 9/22/2020


https://kalite.saglik.gov.tr/TR,12545/saglikta-kalitenin-gelistirilmesi-ve%20degerlendirilmesine-dair%20yonetmelik%20.html.
https://kalite.saglik.gov.tr/TR,12545/saglikta-kalitenin-gelistirilmesi-ve%20degerlendirilmesine-dair%20yonetmelik%20.html.

47

Tablo 4. SKS Hastane (Siiriim 6) Standart Puan Tablosu

Kod Standart Kod Degerlendirme Olgiitii Puan
Sistem, hasta ve calisanlarin gilivenligine yonelik ramak kala ya da gerceklesen her tiirlii
: istenmeyen olayi1 kapsayacak sekilde diizenlenmelidir.
KIO01.01 - - ——
Hukuka yansimig istenmeyen olaylarin da sistem kapsaminda analizinin yapilmasi
saglanmalidir.
Ki001.02 Sistem, "Hasta Giivenligi" ve "Caligan Giivenligi" olmak iizere iki ayr1 modiil de ele alinmalidir.
Rehberlik:
e Sistem; web tabanli, intranet ortaminda, elektronik ortamda veya basili formlar iizerinden
kullanilabilir.
e Bildirim i¢in kullanilan formlar, metinsel anlatima dayali olabilecegi gibi, se¢imli
kutucuklar seklinde ya da her iki yontemi de igerecek sekilde kurgulanabilir.
e Ana modiillerin altinda ilag giivenligi, kesici delici alet yaralanmalar1 gibi alt modiiller yer
Kioo01 Is.ter.npeyen olay . z.’:ll_abilir. . .
. bildirim sistemi  K1I001.03 Bildirim, analiz ve raporlamaya iliskin siirecler ile her bir siirecin isleyisine yonelik basamaklar 50
(Cekirdek)
kurulmalidr. tanimlanmalidir.
KiO01.04 Analiz ve raporlama siireclerine yonelik sorumlular belirlenmelidir.
Ki001.05 Sistem, bildirimlerin yapilabilmesi agisindan kolay ulasilabilir ve kullanict dostu olmalidir.
Bildirim formlari, asgari asagidaki bagliklarda bilgi alinmasina yonelik olarak diizenlenmelidir:
e Olayimn konusu
) e Olaym geligim siireci
KIO01.06

e Olaya iliskin varsa goriis ve oneriler

Rehberlik:

"Olaym Konusu" bashgi igin bildirim yapan kiginin hata siniflandirma sistemini kullanarak (olay
HSS'de tanimlanmis ise) kodlama yapmasi istenebilir. "Olayin Gelisim Siireci”" bashigt ise
bildirim yapan kiginin olay1 kendi ciimleleri ile anlatmasina izin verecek sekilde
diizenlenmelidir.




Tablo 5. SKS Hastane (Siiriim 6) Standart Puan Tablosu (Devam)
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Sistem, c¢alisanlarin
Kio02 k;ndilerini gﬁvepde Ki002.01 Bildirim siirecinde, ilgili kullanicinin gizlilik yénﬁnde t'ale.b.i glma§1 durumunda, ozellikle 30
hissedecekleri sekilde raporlama ve raporlarin paylasilmasi asamalarina yonelik gizlilik ilkesi uygulanmalidir.
tasarlanmalidir.
Istenmeyen olay bildirim sistemi ile ilgili egitimler tiim hastane ¢alisanlarin1 ve asgari asagidaki
konulan kapsayacak sekilde planlanmalidir:
Istenmeyen olay bildirim sistemi'nin amac1, Snemi ve sorumluluklar
e Sistemin yapist
1stenmeyen olay e  (Calisanlar agisindan bildirimlerin gizliligi ve giivenligi
Ki003 bildirim sistemi ile o sistemin odagi olan hatalardan 6grenme ve siirekli iyilestirme kiiltiirii 40
ilgili calisanlara KI003.01 e [stenmeyen olay bildirim sistemi kapsaminda yer alan istenmeyen olaylar
egitim verilmelidir. e Bildirimin yapilma sekli, uyulmasi gereken kurallar
e Bildirim formlarinin nasil doldurulacag:
e Bildirimlerin nasil degerlendirildigi ve analiz edildigine iliskin genel bilgi
e Istenmeyen olaylarm meydana gelmesi durumunda, hasta ve hasta yakminm nasil
bilgilendirilecegi
Istenmeyen olay KI004.01 Sisteme yapilan bildirimler degerlendirilmeli ve olay bazinda kok neden analizi yapilmalidir.
S::SIIIZIT bfll(slflnrzlllr:i Ki004.02 Sisteme yapilan bildirimlerin genel analizleri diizenli araliklarla tekrarlanmali, raporlanmali ve
Ki004 analiz edilmeli, analiz — 550753 dTegeflenéi.llrﬂm?hdlr' Iuklara vonolik serekli dizeltici-dnlevici faalivetl lestirilmeli
(Cekirdek) sonuglarma giire . espit edilen olumsuzluklara yonelik gerekli diizeltici-nleyici faaliyetler gergeklestirilmeli ve 50
R sonuclari izlenmelidir
iyilestirme
calismalar1 Ki004.04 Gergeklestirilen diizeltici-Onleyici faaliyetler hakkinda ilgili ¢alisanlar bilgilendirilmelidir.
yapilmalidir.
Kioo5 Calisanlarin bildirim sistemi ile ilgili gorlis ve Onerileri alinmali ve bu kapsamda ¢alisanlara diizenli araliklarla geri bildirimlerde 30

bulunulmalidir.

(Kaynak: SKS Siiriim 6, 2020: 59)
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Ornegin; KiO04 (Cekirdek) Istenmeyen olay bildirim sistemine yapilan bildirimler
analiz edilmeli, analiz sonuglarina gore iyilestirme ¢alismalar1 yapilmalidir standardi
degerlendirildiginde; Saglik ¢alisanlarinin on adet tibbi hata bildirimi yaptigi
bunlardan sadece iki bildirime yonelik analiz ve iyilestirme ¢alismalarinin yapildigi
tespit edilmistir. Yapilan degerlendirme sonucunda bu standardin karsilanmadigi
karar1 verilmistir. Kurum 50 puanlik ¢ekirdek standarttan “0” puan almistir. Ayrica
¢ekirdek bir standart karsilanmadigi igin yaris1 kadar puan toplam puandan
diisiilecektir. Hastanenin sadece bu standardi yerine getirmedigini farz edersek

puanlama su sekilde olacaktir.

Kalite Puaninin Hesaplanmasinda Kullanilan Formiil

Kalite Puani: [SKS’de degerlendirilen boliimlerden elde edilen puan toplami/ (SKS’de
degerlendirilen boliimlerdeki standartlar ve gostergelerin puan toplami — SKS’de
degerlendirilen bolimlerdeki standart ve gostergelerden degerlendirme dis1 birakilan
puan toplami)] x 100 +/- Kalite Puanin1 Etkileyen Unsurlar (SKS Siiriim 6: 31-32)
Ornek bir hesaplama asagidadir: Kalite Puani: (1000 —50) /1000 *100 — 25 =94.75

Saglik Bakanligi’nca 2003 yilinda saglik sistemini yeniden yapilandirmaya yonelik
kapsamli bir Saglikta DOniislim Programi yiiriitilmeye baglanmigtir. Saglikta
Doniigiim Programi saglik sisteminde oOnemli degisiklikleri ve iyilestirmeleri
beraberinde getirmistir. Saglikta DoOntlisiim Programi sekiz ana bilesen iizerine
tasarlanmigtir. “Nitelikli ve Etkili Saghk Hizmetleri i¢in Kalite ve Akreditasyon”
saglikta donlisiim Programinin altinct bilesenidir (Memisoglu, D.2018).

Saglik hizmeti sunumunun standartlara uygunlugu degerlendirecek bir sistemin
gerekliliginden hareketle 26 Kasim 2014 tarihli ve 29187 sayili Resmi Gazete’de 6569
sayili Tirkiye Saghk Enstitiileri Bagkanligi Kurulmasi ile Bazt Kanun ve Kanun
Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun yayimlanmistir.
Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanligi (TUSEB) biinyesinde TUSKA kurulmus ve

‘Saglik hizmetlerinde kalite ve akreditasyon kurallarinin belirlenmesinde Bakanliga
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bilimsel katki saglamak ve ulusal ve uluslararasi diizeyde saglik kuruluslarini akredite

etmek’ ile gorevlendirilmistir.3

Akreditasyon; organizasyonlarin kalite, etkinlik ve verimliligini artirmak igin
kullanilan, belirlenmis standartlara uygunlugun etkili bir kurum tarafindan
degerlendirilerek onaylanmasini i¢eren, genellikle goniilliiliik esasina ve uluslararasi

kabul gérmiis ilkelere dayanan bir programdir.®*

TUSKA saglikta akreditasyon programlari kapsaminda, dort alana yonelik
akreditasyon standart seti bulunmaktadir. Bunlar; Saglikta Akreditasyon Standartlari
(SAS) Hastane, SAS Agiz ve Dis Sagligi Hizmetleri (ADSH), SAS Hemodiyaliz ve
SAS Laboratuvar Setleridir. Akreditasyon Standart setlerinin tamami, The
International Society for Quality in Health Care (ISQua) tarafindan akredite edilmistir
(Kavak, D.G. 2018). Saglikta Akreditasyon Standartlarinda boyutlar; hastanelerde
sunulan hizmetler, yonetim faaliyetleri ve hizmet siirecinde yer alan tiim meslek
grubunu ve hastanenin tiim boliimlerini kapsamaktadir. SAS Hastane Seti (v2.0) 7
Boyut, 33 Bolim, 58 Standart ve 239 degerlendirme 6l¢iitii icermektedir. (SAS
Hastane seti,2017).%°

SAS Hastane seti Yénetim ve Organizasyon boyutu istenmeyen Olay Bildirim Sistemi
bir standart {i¢ degerlendirme olgiitiinden olusmaktadir. Standardin amaci; hastane
hasta ve calisan giivenligini tehlikeye atan veya atma ihtimali olan olaylarin
bildirilmesini saglamak, izlemek ve gerekli onlemleri almaktir. Bildirim sistemi hasta
ve calisanlara zarar veren, zarar verme ihtimali olan olaylarin zarar olusmadan
bildirimlerinin yapilmasini saglamaktir. Yapilan olay bildirimlerine ydnelik
analizlerin yapilmast ve gerekli iyilestirmelerin yapilmasmi saglamalidir.
Sistem SKS Hastane standartlarinda oldugu gibi hasta giivenligi modiilii ve c¢alisan
giivenligi modiilii seklinde tasarlanmigtir. SAS hastane standartlarinda c¢aligan

giivenligi modiiliine bildirim yapilabilmektedir. SKS Hastane setinde olay bildirimler

3 https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=6569&MevzuatTur=1&MevzuatTertip=5 erigim tarihi
9/24/2020

34 https:/iwww.tuseb.gov.tr/tuska/akreditasyon-nedir erisim tarihi 9/27/2020

35 https://tuskanet.tuseb.gov.tr/yuklemeler/sas_hastane_seti v2_0 2017.pdf erisim tarihi 9/24/2020


https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=6569&MevzuatTur=1&MevzuatTertip=5
https://www.tuseb.gov.tr/tuska/akreditasyon-nedir
https://tuskanet.tuseb.gov.tr/yuklemeler/sas_hastane_seti_v2_0_2017.pdf
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anonim olarak yapilmasi esas olmasina ragmen SAS Hastane standartlarinda ise;
gerektiginde isim, yer gibi bilgilerin bildirilebilmesine olanak saglayacak sekilde
tasarlanmistir. Boylelikle yapilan bildirimler sonucunda gergeklestirilen iyilestirme
faaliyetleri hakkinda calisanlara geri bildirim yapilabilmektedir (SAS Hastane seti
v2.0, 2017; sayfa 56-58)

Bildirimlerin artirilmasi i¢in bildirim sistemlerinin kullanicilarin hi¢ egitim almadan
kullanabilecegi kadar basit olmalidir. Yapilan bildirimlerle ilgili gerekli aksiyonlar
alinmali ve geri bildirim yapilmalidir. Geri bildirim yapilabilmesi i¢in bildirimi yapan
calisanlardan asgari bilgi alinmali (Health Quality and Safety Commission, 2016) ve
iist yonetim destegi saglanmalidir (Bairami ve Taleghani, 2016).

Tablo 6. SAS istenmeyen Olay Bildirim Sistemi Standartlar: Tablosu

Kod Standartlar Kod Degerlendirme Olgiitleri
—
3 Ha§ta ve calisanlarin 'gﬁver}hgml
©  etkileyen veya etkileyebilecek
0] ) T )
e istenmeyen olaylarin  bildirilmesi
9_' amaci ile bir sistem olusturulmalidir.

Hasta ve calisanlarin giivenligini

o o
o : o
o olumsuz etkileyen (ger¢eklesen) veya d . .
g etkileyebilecek (ramak kala) S Ql'ally bazmda lanahlz ve gerlektligglde
O istenmeyen olaylarin bildirilmesi g Yiestirme ¢alismalart yaptimalidir.
O saglanmali ve gerekli Onlemler O
> >
alinmalidir.
™
< Sisteme yapilan bildirimlerin genel
o analizleri yapilmali, raporlanmali ve
m o T . 1.
O degerlendirilmelidir.
)
>

(Kaynak: SAS Hastane seti v2.0, 2017; sayfa 56)

Tiirkiyede Giivenlik Raporlama Sistemine yonelik yapilan ¢alismalar

Cakmak ve arkadaslarinin 23 Mart 2016 tarihinden 31 Aralik 2017 tarihine kadar olan
stirede Giivenlik Raporalama Sistemine yapilan hata bildirimlerine yonelik yapmis
olduklar1 calismaya ait veriler incelendiginde; GRS sistemine 155295 hata bildirimi

yapildig, hata tiirleri arasinda %87,37 ile laboratuvar hatalari en ¢ok bildirimi yapilan
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hatadir. ikinci sirada, cerrahi hata bildiriminin (%4,90) yapildig1 goriilmektedir. Bu
hata bildirimlerini sirasiyla, ilag hatalar1 (%4,61) ve hasta giivenligi hatalar1 (%3,12)
izlemektedir. Cerrahi hatalar alt parametrelerine gore incelendiginde, en sik bildirimi
yapilan cerrahi hata tiiriiniin ameliyat bolgesinin/tarafinin isaretlenmemesi (%15,02)
oldugu goriilmektedir. Hasta giivenligi ile ilgili hatalar incelendiginde, en sik bildirimi
yapilan hasta giivenligi hatas1 hasta diismeledir (hasta/refakatgi/tedavi/teshis/bakim
kaynakl1) %29,25 (Cakmak vd.,2018).

Diskapt Yildinm Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesinde; 2016-2017-2018
yillarinda Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) tizerinden yapilan tibbi hata
bildirimlerinin yillara ve konu basliklarina gore karsilastirilmasina yonelik
arastirmada; 2016 yilinda 31 GRS bildirimi yapildig1 en az bildirimin cerrahi giivenlik
alaninda oldugu goriilmiistiir. 2017 yilinda 50, 2018, 83 GRS bildirimi yapilmis fakat
her iki yilda cerrahi giivenlige ait bildirim yapilmamistir (Akar. vd.,2019). Cakmak ve
digerlerinin (2017) Yargitay’a konu olan tibbi hata dava dosyalari iizerinden
retrospektif olarak yaptiklari ¢aligmaya gore, tibbi hatalarin en ¢ok kadin hastaliklar
ve dogum (jinekoloji) ile genel cerrahi branglarinda ortaya ¢iktig1 tespit edilmis, tibbi
hatalarin en c¢ok yanlis tedavi yonteminin secilmesi ve cerrahi hatalardan
kaynaklandigi ortaya koyulmustur. Saglik Bakanligi (2016), cerrahi hata
bildirimlerinin diger hatalara gore daha az olmasinin nedenini saglik ¢alisanlarindaki
cerrahi hata bildirimlerini malpraktis ile daha fazla iliskilendirmeye yonelik algiya
sahip olmalar1 ve ¢alisanlarin ceza alabilecekleri konusunda endise duymalari ile

aciklamaktadir (Cakmak vd.,2018).

Giivenlik raporlama sistemine 2016 Mart ayindan itibaren iilke genelinde veri girisi ve
degerlendirme yapilabilmektedir. Ilk istatistiki veriler 2016 yil1 icin kullanicilar i¢in
yaymlamistir (kalite.saglik.gov.tr, 2017). Bildirimlerin goniilliik esasli olmasi, elde
edilen istatistiki ciktilarin gergegi yansitmasini engellese de buna ragmen bazi
genellemelere gidilebilmesine imkéan saglamistir. Yayinlanan GRS raporlarinda; en sik
bildirimi yapilan cerrahi hata klinik cerrahi islem hazirhigi, ameliyat bolge/taraf
isaretlemesinin yapilmadigidir. Ilag hatalarinda ise hatali doz istemi, laboratuvar

hatalarinda ise hemolizli numunelere aittir. Hatalarin siklikla 08:01-12:00 arasinda
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gerceklestigi ayrica tiim hata siniflandirma sistemlerinde en sik hata yapan meslek
grubunun hemsireler oldugu, hatanin siklikla kliniklerde yasandig1 ve en sik bildirimi
yapilan hasta giivenligi hatasinin ise hasta diismesi oldugu bildirilmistir. Calisanlar
bildirim yapmalarina engel olan bazi ¢ekinceleri;

e Kimligimin gizli kalmayacagin diigiiniiyorum,

e Calistigim birim belli olur,

e Bildirim yaptig1 bilgisayarin IP numarasi tespit edilir,

e Hata bildirimi sonras1 mahkemeye verilebilirim,

e Isini hatal1 yapan ve giivenilmeyen bir personel olurum,

e Amirlerim tarafindan bildirim yaptigim i¢in mobbing uygulanabilir.

Olarak ifade etmislerdir (Incesu ve Orhan, 2018).
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BOLUM 3

3. KURESEL TETIKLEYIiCi ARACI

"Tetikleyici arac1" terimi, ilk olarak Jick (1974) tarafindan tibbi kayitlardaki
advers olaylar1 tanimlayabilen sentinel kelimelere vurgu yapmak i¢in kullanilmistir
(Resar vd., 2003). Daha sonra Classen ve arkadaglar1 (1991) tarafindan potansiyel
advers ila¢ olaylarin1 (ADE’s) tespit etmeye yoOnelik bir yontemi agiklamak igin
Naranjo algoritmasini kullanmistir. Classen vd., (1991) ¢alismasinda, bilgisayarli bir
advers ilag olay monitorii gelistirdi. Hastalarda meydana gelen potansiyel advers ilag
olaylarin birden ¢ok kaynaktan tespitine imkan saglamak i¢in entegre bir hastane bilgi
sistemi kullanilarak bilgisayar programi yazdilar. Hem goniillii hem de otomatik olan
potansiyel advers ilag olay sinyallerini, ani ila¢ durdurma emirleri, panzehir siralamasi
ve bazi1 anormal laboratuvar degerlerine bakarak tespit ettiler. Advers ilag olaylarina
Naranjo algoritmasini kullanarak her olayin olasilik diizeyi belirlenmistir. Bu
caligmada, her giin, bu kaynaklardan tiim potansiyel advers ilag olaylarinin bir listesi
olusturuldu ve bir eczaci, olas1 advers ilag olaylar olan tiim hastalarin tibbi kayitlarini
dogruluk ve nedensellik acisindan gozden gecirdi. Dogrulanmis advers ilag olaylari
hafif, orta veya siddetli olarak ve tip A (doza bagl veya Ongoriilebilir) veya tip B
(kendine 6zgii veya alerjik) reaksiyonlar olarak karakterize edildi ve nedensellik ayrica
standart bir puanlama yontemi kullanilarak 6l¢iildii (Classen vd., 1991). Ik tetikleyici
araclar, kayit inceleme siirecini daha verimli bir sekilde yonlendiren ipuglar: ile

doludur (Health Quality & Safety Commission, 2016).
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Classen vd., yaptiklart ¢caligmada kullandiklar1 Naranjo algoritmasi su 6zelliklere gore

hesaplaniyordu (Naranjo vd., 1981).

1. Bureaksiyonla ilgili 6nceki kesin raporlar var m1?

2. Advers olay, stipheli ila¢ uygulandiktan sonra ortaya ¢iktt m1?

3. Tlag kesildiginde veya belirli bir antagonist uygulandiginda advers reaksiyon
tyilesti mi?

4. Tlag tekrar verildiginde advers reaksiyon yeniden ortaya ¢ikt: ni?

5. Reaksiyona kendi baslarina neden olabilecek alternatif nedenler (ilag disinda)
var m1?

6. Bir plasebo verildiginde reaksiyon yeniden ortaya ¢ikti mi1?

7. 1lag kanda (veya diger sivilarda) toksik oldugu bilinen konsantrasyonlarda m1
tespit edildi?

8. Doz artirildiginda reaksiyon daha siddetli miydi, yoksa doz azaltildiginda daha
mu siddetli oldu?

9. Hasta daha onceki herhangi bir maruziyette ayn1 veya benzer ilaglara benzer
bir reaksiyon gosterdi mi?

10. Advers olay herhangi bir objektif kanit tarafindan dogrulandi mi1?

Shimada vd.,’na (2008) gore, bir tetikleyici sisteminin tasimasi gereken temel

ozellikler sunlardir: (2008) gore, sistem:

1. Advers olaylardan 6nemli olanlar1 tanimlamali; yani, yaygin olarak goriilen,
onemli Olgtide zarar veren ve Onlenebilir olan vakalar1 belirleyebilmeli.

2. "Deger katan" tetikleyicileri dahil edilmeli; baska bir deyisle, baska tespit etme
araclarinin belirleyemedigini tespit edebilmeli.

3. Bilgi iiretebilmeli; yani, eszamanli hastanin bakimi i¢in belirledigi bilgiler,
Klinik olarak anlamli olmal1 ve hizli bir sekilde iletiminin saglanmasi gerekir.

4. lyi bir maliyet-fayda oranma sahip; yani, dogru olmali ve ayn: zamanda

uygulama maliyeti diisiik olmalidir.
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5. Cesitli bakim diizeylerine ve fakli saglik tesislerine uyarlanabilir olmali.
Sistem, farkli kaynaklari farkli yerlerde bulunan saglik tesislerine uyumlu hale

getirebilmelidir.
3.1. Kiiresel Tetikleyici Araci ve Amaglari

Tetikleyici araglari, hastalara verilen zarar oranini tahmin etmeyi amaglayan bir sayma
sistemidir. Ayn1 zamanda advers olaylar1 azaltmak i¢in potansiyel bir advers olaym
olusum siirecine katkida bulunan dinamikleri vurgulayan bir uyar1 sistemidir. Kiiresel
tetikleyici sistemleri, hasta bakimi seviyesinden ziyade sistem seviyesinde bilgi tireten,
dava konusu edilemeyen bildirimlere sahiptir. Tetikleyici aracinin amaci, bir
kurumdaki advers olaylarin siklig1 hakkinda bilgi vermek ve sistemin hangi alt
stireclerinde neye miidahale edilmesi gerekecegi konusunda bulgular elde etmektir.
Tetikleyici araglari, geriye doniik olma egilimindedir ve hasta bakimi yapildiktan
sonra, genellikle hasta taburcu edildikten sonra olaylar hakkinda bilgi tiretmektedir
(Health Quality & Safety Commission, 2016).

Buna karsilik, miidahaleci tetikleyici sistemleri de bulunmaktadir. Hasta bakimi
sirasinda bir advers olayr Onlemek veya azaltmak icin kullanilabilen, eyleme
gegirilebilir bildirimler saglayan bir sistemlerde mevcuttur. Bu tiir miidahaleci
sistemler genellikle hasta bakimi seviyesinde belirli bir olayr dogru bir sekilde
tanmimlayan spesifik tetik sistemleridir. Bu sistemler genellikle eszamanlhidir, bu
nedenle teshis, bakimi iyilestirmek icin acil eyleme izin verecek sekilde diizenlenir
(Health Quality & Safety Commission, 2016). Bir dizi ¢alisma, bu miidahaleci
tetikleyicilerin  pozitif 6ngdérme degerini, dogrulugunu artirmak amaciyla

yapilmaktadir. Bu tetikleyicilerin ¢ogu yiiksek riskli ilagla ilgilidir (Mull ve ark, 2008).
3.2. Kiiresel Tetikleyici Araglar1 ve Temel Ozellikleri

Tigger sistemine dayali olan ve hasta dosyalarinin ve kayitlarinin incelendigi genel
degerlendirme yaklasimlarindan birisidir. Bu konuda 6n plana ¢ikmis ve meshur olmus
iki ana akim degerlendirme teknigi (Schwendimann vd., 2018; Klein vd., 2020)
bulunmaktadir: Harvard Medical Practice Study (HMPS; Bundan sonra Harvard
yontemi) ve Global Trigger Tool (GTT) en 6ne ¢ikan iki tekniktir. GTT, 6 Modiilden
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olusmakta ve toplamda 54 Trigger ile advers olaylari tespit etmeye ¢aligmaktadir.
HMPS adli ¢alima ise Faz 1 (10 Trigger) ve Faz II (18 Trigger) asamalarindan

olusmaktadir.

Asagidaki tabloda her iki yontem yedi farkli bakis agisi ile karsilastirilmistir. Advers
olaylarin tanmimi, Odaklanma, Yontem, 1. Asamay1 Inceleyici, 2. Asamayi inceleyici

Kriter/Tetikleyici ve Kayit Sayisi/Zaman agisindan iki yontem karshistirilmistir.
Ornegin; Hangi advers olaylar1 odagina aldigina goére her iki ydntem
karsilastirildiginda Harvrad yontemi advers olaylarda ihmal (negligence) ve islem
yapilirken yapilan hata (comission) ¢esitlerinin tiimiinii incelerken GTT ise ihmallere
bagli (omission) vakalar1 hari¢ tutmus ve sadece islem yapilirken yapilan hata

(comission) tiirlerini dikkate almistir.

Tablo 7. “Harvard Yontemi” ve “GTT Yo6ntemi” Karsilastirilmasi

Ozellikler Harvard yontemi Global Tetikleyici Araci
"Taburculukta, oOliimde veya
hasta@gpc uzpggiure Jggiia "Ek izleme, tedavi veya hastaneye
sakatlikla  sonug¢lanan  ve . .
Advers yatis gerektiren tibbi bakimdan
hastanin altinda yatan
olaylarin g kaynaklanan veya buna katkida
hastaliktan cok saglik .
tanimi . e bulunan istenmeyen yaralanma veya
yonetiminden kaynaklanan ... n
: Oliimle sonuglanma
istenmeyen yaralanma veya
komplikasyon."
thmal ve islem vapiliken Sadece islem yapilirken yapilan
Odaklanma yem  yap hatalar incelenir. Ihmale bagh
yapilan hata (comission) , .
hatalar incelenmez. (Omission)
" Iki- ii¢ asamali geriye doniik Iki asamali geriye doniik kayit
Yontem . . . .
kayit incelemesi incelemesi.
1. Asamayr Bir saglik meslegi mensubu Kayit basma iki bagimsiz hakem.
Inceleyici (¢cogunlukla hemsgire) (Ornegin hemsire, hekim)
2. Asamayr Iki bagimsiz inceleme Bir ekip, hakem olarak hekim ile
Inceleyici (cogunlukla doktorlar) bulgular tartigir.
Kriter /- Kapsamli kayit okuma - Kapsamli okuma yok
Tetikleyici - 18 trigger - 54 trigger
Rastgele, kiigiik numuneler

Kayit sayis1 /
Zaman

Rastgele, biiyiik drnekler

(6rnegin, her iki haftada bir 10 kayit
veya hastane basina her ay 20 kayit)

(Kaynak: Schwendimann vd., 2018)
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3.2.1. Harvard Tibbi Uygulama Calismas1 (Harvard Medical Practise Study)

Olumsuz olaylarin tanimlanmasina yonelik HMPS yontemi, iki asamali bir ¢izelge
incelemesine dayanmaktadir. Ilk asamada, bir advers olay i¢ermesi muhtemel hasta
kayitlar1 hemsireler tarafindan taranir. Daha sonra, advers olaylarin varligim
dogrulamak ve bu olaylarin standart alt1 bakimi ne dl¢tide gosterdigini degerlendirmek
icin secilen grafikler doktorlar tarafindan daha ayrintili olarak incelenir (Baker, 2004).
Harvard ¢alismasinda yapilan dikkatli gozden gegirme siirecinde, o ¢alismada gorevli
hekimler ve bu yontemi kullanan diger saglik ¢alisanlarinin yargilarinda 6nemli
farkliliklar vardir. Olumsuz olaylarin degerlendirilmesine iligkin giivenilirlik
tahminleri orta diizeydedir; ihmal ile ilgili olanlar ve olumsuz olaya atfedilebilen
bozulma derecesi daha da diisiiktiir. Dogrudan gézlem ve uyarilmis hatirlama dahil
olmak {izere diger yontemler, daha fazla sayida yan etki saglar. Yonetimsel veri
sistemleri, bilgisayar ekranlar1 ve hata raporlama sistemlerini kullanarak algilama daha
az hassastir, ancak ayn1 zamanda daha az maliyetlidir. [hmal ile ilgili olanlar ve
olumsuz olaya atfedilebilen bozulma derecesi daha da diisiiktiir. Dogrudan gézlem ve
uyartya dayali hatirlama teknikleri dahil olmak iizere diger yontemler, daha fazla
sayida yan etki saglar. Yonetimsel veri sistemleri, bilgisayar ekranlari ve hata
raporlama sistemlerini kullanarak algilama daha az hassastir, ancak ayni zamanda daha
az maliyetlidir (Thomas ve Petersen, 2003). Bagimsiz olarak, ¢izelge incelemesi- belki
de hastalarin deneyimlerinin yazili ge¢misine dayandigi ve baska herhangi bir
yontemle (bilgisayarli kayitlar disinda) elde edilemeyen uzunlamasina bir goriiniim
sagladigindan genellikle advers olaylar1 tanimlamak icin en iyi yontem olarak kabul

edilir (Baker, 2004).

Bu gdzden gecirme siireci, hastanelerdeki advers olaylarla ilgili aragtirmalar igin
referans yontem haline gelmistir. Sisteme yoneltilen cesitli elestiriler bulunmaktadir.
Bunlardan ilki, hasta kayitlarindaki dokiimantasyon eksiklikleri ve bazi olumsuz
olaylarin gdzden kagmasina neden olabilir ve ikincisi, tibbi miidahalenin altta yatan
hastalik siireclerinden ne kadar etkilendigini kanitlamak genellikle zordur (Baker,
2004).

Faz | (Daha Cok Ila¢ Hatalarinda Dayali Trigger Sistemi): Bilgisayarli bir advers
olay tiirleri (AOT) igin bir izlem arac1 gelistiren Classen vd., (1991) yatan hastalarda
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meydana gelen potansiyel AOT'lerin birden ¢ok kaynaktan tespitine izin vermek i¢in
entegre bir hastane bilgi sistemi kullanilarak bilgisayar program1 hazirlamistir. Hekim
orderlar1 ve otomatik potansiyel AOT tiggerlar1 i¢in ani ila¢ durdurma order1, panzehir
siralamas1 ve bazi anormal laboratuvar degerleri Oncii triggerlar olarak tespit
edilmistir. Her giin bu kaynaklardan tim potansiyel AOT'lerin bir listesi olusturulmus
ve bir eczact, olast AOT i¢in tiim hastalarin tibbi kayitlarini dogruluk ve nedensellik
acisindan gozden gecirmistir. Dogrulanmis advers olaylar hafif, orta veya siddetli
olarak ve tip A (doza bagl veya tahmin edilebilir) veya tip B (kendine 6zgii veya
alerjik) reaksiyonlar olarak karakterize edilmis ve nedensellik ayrica standart bir
puanlama yontemi kullanilarak Ol¢lilmiistiir. Bu sistemde kullanilan triggerlar

sunlardir (Brennan ve Leape, 1991):

Difenhidramin hidrokloriir

Hemsire (nurse)

Digoksin seviyesi

Vitamin K1 Phytonadione (Naloxone hidrokloriir)
Ishal énleyici

Gentamisin siilfat seviyesi

Lidokain seviyesi

Lokopeni

© 0 N o g bk~ 0w DN E

Teofilin seviyesi

10. Trombositopeni

11. Sodyum polistiren siilfonat
12. Diger Other

Sonuglar: 18 ay boyunca hastanede yatan 36 653 hastay1 izlenmis ve 648 hastada tespit
edilen 731 dogrulanmis advers olay tespit edilmistir. 701 advers olay orta veya siddetli
olarak karakterize edildi ve 664'i A tipi reaksiyon olarak simiflandirildi. Aym
donemde, gelencksel tespit yontemleri kullanilarak yalnizca dokuz advers olay
tanimland1. Doktorlar, eczacilar ve hemsireler, bu otomatik sistem kullanilarak tespit
edilen 731 advers olaylardan 92'sini goniillii olarak bildirdi. Diger 631 advers
olaylardan en yaygin olanlari difenhidramin hidrokloriir ve nalokson hidrokloriir

kullanimi, yiiksek serum ilag seviyeleri, 16kopeni ve fitoadiyon ve ishal Onleyici
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kullanim1 olan otomatik sinyallerden tespit edildi. En yaygin semptom ve bulgular
kasinti, bulant1 ve/veya kusma, dokiintii ve kafa karigikligi-uyusukluk olarak tespit
edilmistir. Ilgili en yaygin ilag smiflar1 ise analjezikler, anti-enfektifler ve
kardiyovaskiiler ajanlar olarak belirlenmistir. Sonug¢ olarak Faz I ¢alismasina gore
Bilgisayarli hastane bilgi sistemi ile advers olaylarin taranmasinin, yatan hastalarin
advers olaylarii tespit etmede potansiyel bir ara¢ olarak kurgulanabilcegini

gostermistir.

Faz Il %: Tiim hastalarin tibbi kayitlarinin uzmanlar tarafindan taranmasiin zaman
alict ve maliyetli oldugu agiktir. Bu nedenle, muhtemelen bir Advers olaymn (AO)
mevcut oldugu vakalari segmek icin tetik sistemleri gelistirilmistir. Tetikleyiciler,
potansiyel AO'lar i¢in tarayicilari uyaran ipuclaridir (6rnegin, “yogun bakim iinitesine
plansiz transfer”). Tibbi kayit daha sonra gergek bir AO'1n olup olmadigini belirlemek
icin kapsamli bir sekilde incelenebilir. Yaygin olarak kullanilan iki ana tetikleyici
sistemi vardir ve tetikleyiciler genellikle her iki sistemde de egitimli tarayicilar
tarafindan tibbi dosyalara uygulanir. Ilki Harvard Medical Practice Study (HMPS)
calismasi i¢in gelistirilmistir ve 18 tetikleyiciye sahiptir. Daha sonra, Saglik Bakimini
Iyilestirme Enstitiisii (IHI) bu tetikleyici aracinin performansini iyilestirmeye calisti
ve 54 tetikleyici ile sistemlerini gelistirdi. Her iki sistem de geriye doniik tibbi kayit
incelemesi i¢in kullanilir. Bununla birlikte, THI tetikleyici sisteminin aksine, HMPS
yontemi ¢cogunlukla arastirma amagh kullanilmaktadir. HMPS tetik seti oldukea eski
olmasma ragmen, hastanelerde hasta giivenligini degerlendirmek i¢in hala ulusal

tarama programlarinda kullanilmaktadir.

Bu tetikleyici sistemleri genellikle iyi isleyen taburcu edilen hastalarin kayitlarina
uygulanir. Bununla birlikte, literatiir, en 6nemli AO'larin ve tiim hastalarda olas1 bakim
lyilestirmesi i¢in daha fazla ipucunun 6len hastalarda ortaya ¢iktigini gostermektedir.
Dahasi, birkac calisma bu alt grupta AO'larin daha yiiksek sayida onlenebilirligini

gostermistir. Bu nedenle, tetikleyici aracinin kendisini optimize etmenin yani sira,

36 Asagidaki li¢ paragraf Klein vd., 2020 yilinda yapmis olduklari bir ¢alismadan 6zetlenerek yazilmistir. Burasinin
tercih edilmesinin sebebi HMPS ile yapilan ¢alismanin olduk¢a kapsamli olmasidir.
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hasta Orneginde kullanilmasi, performansi artirabilir ve olasi onlenebilir AO'lar

olmadan kayitlar1 inceleme yiikiinii azaltabilir (Klein vd., 2020).

Taburcu olduktan sonra planlanmamug yeniden kabuller (3 ay i¢inde)
Hastanede meydana gelen hasta yaralanmasi (gegici veya kalict)
Olumsuz ilag reaksiyonu

Yogun bakim iinitesine plansiz transfer

Ameliyathaneye plansiz doniis

o o k~ w N oe

Ameliyat sirasinda bir orgamin plansiz olarak ¢ikarilmasi, yaralanmasi veya

onarimi

7. Hastane kaynakl enfeksiyon veya sepsis

8. Serebrovaskiiler kaza / akciger embolisi / akut miyokard enfarktiisii / Gegici
Iskemik Atak gibi diger komplikasyonlar

9. Basvuru sirasinda mevcut olmayan nérolojik defisit gelisimi

10. (Ilk) beklenmedik ve / veya ani oliim, (palyatif bakim yok)

11. Kardiyak veya solunum durmasi

12. Kiirtaj veya dogumla ilgili yaralanma

13. Kayitta belgelenen bakimla ilgili memnuniyetsizlik

14. Yasal bir iddiay: veya sikdyet prosediirlerini gosteren belgeler

15. Diger hasta komplikasyonlart

3.2.2 Kiiresel Tetikleyici Arag¢ (Global Trigger Tool)

Advers olaylarin bildiriminin yapilabilmesi i¢in IHI tarafindan 2009 yilinda kiiresel
Olcekte NCC MERP indeksinden uyarlanan sistem gelistirilmistir. IHI, diinyadaki
saglik hizmetlerinin gelistirilmesine Onciiliik eden ve kar amaci gilitmeyen bir
kurumdur. Advers olaylar1 belirlemek icin rastgele segilen hastane kayitlariin
retrospektif olarak incelenmesini saglayan bir metodolojidir. Bir¢ok hastane bu araci,
advers olaylar1 belirlemek, hasta ilizerindeki zarar seviyesini degerlendirmek ve
lyilestirme ¢abalar1 sonucunda olumsuz olaylarin zaman i¢inde azalip azalmadigini
belirlemek i¢in kullanmaktadir. Gelistirilen GTT, altt modiill ve 54 triggerdan
olugmaktadir. Modiiller hasta bakim, ilag, cerrahi, yogun bakim, perinatal ve acil

hizmetlerinden olugmaktadir. GTT bir hata sonucu olsun veya olmasin hastaya zarar
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veren biitiin advers olaylar1 dikkate alir ve Kategori E ile Kategori I arasindaki olaylara
ozellikle dikkat ¢eker (IHI, 2009). Global trigger tool zararlar dikkate alir, ihmaller

degerlendirilmez.
3.3. GTT ile llgili Yapilan Calismalar (Genel Bir Degerlendirme)

GTT ile ilgili yapilan ¢aligmalar1 agiklamadan Once ihi.org tarafindan gelistirlen
trigger cesitlerinden bahsetmekte fayda vardir: Amerikan Sagligi lyilestirme
Ensititiisti (IHI) tarafindan gelistirilen 9 farkli trigger aracit bulunmaktadir. Bunlari
bazilar1 genel kapsamda degerlendirilebilirken bazilar1 6zellikli saglik birimlerine
0zgl hale getirilmistir. Ayrica, ilaca bagl advers vakalar i¢in de trigger gelistirilmistir

(Health Quality & Safety Commission, 2016):

Advers olaylar1 6lgmek igin IHI Kiiresel Tetikleyici (GTT) araci
Advers ilag olaylarin1 6lgmek i¢in tetikleyici arag (TA)

Akil sagligi takib eden tesislerde advers ilag olaylarini 6lgmek i¢in (TA)
Huzurevindeki advers ilag olaylarini 6l¢gmek igin (TA)

Perioperatif advers olaylar1 6lgmek igin cerrahi (TA)

Yogun bakim iinitesi advers olay tetikleyici araci (TA)

Pediatrik tetikleyici arag seti (TA)

Yenidogan yogun bakim iinitesinde istenmeyen olaylari 6lgmek igin (TA)

© 0 N o g b~ w D E

Ayakta tedavi (anbulatory care) igin advers olay (TA)

IHI GTT, kurulus capinda genel bir zarar diizeyini izlemek icin 6zel olarak
tasarlanmigtir. Akut bakimda yatan yetigkin hastalarla ilgili olarak kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Hasar1 azaltmaya yonelik iyilestirme c¢abalari, belirli alanlarda

odaklanmis ¢abalar gerektirmektedir.
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100 . 1000
Referans s basvuru AO |Ie_ giin
Ayar Orneklem IHIGTT kabullerin Diger sonug
basina . . basina
AO yiizdesi AO
BjertnAOs ve digerleri (2015) oo 25 HASANE 10 55 Evet 15.96
e %72 Onlenehilir,
Kennerly ve digerleri (2013) ABD 8 Hastane 16,172 Evet 6.4-27,1 9440 Kabulde meveut
e %77 Onlenebilir
Kennerly ve digerleri (2014) ABD 8 Hastane 9017 Evet 38.1 32.1 61.4 %7 Siddetli
Classen ve digerleri (2011) ABD 3 Hastane 795 Evet 49 33 91 %7 Siddetli
. . . Danimarka 5 ..
Lipczak ve digerleri (2011) Hastane 572 Evet (Degisken) 45
Huddleston ve digerleri (2011) ABD 1 Hastane 1711 Evet 38
Landrigan ve digerleri (2010)  ABD 10 Hastane 2341 Evet 25 18 57 13.8% Siddetli
. . Kimligi belirsiz
Kandpal ve digerleri (2012) Hastane 260 Evet 74
Von Plessen ve digerleri (2012) aanlmarka > Evet (Degisken) 25 60 %4 Siddetli
astane
Good ve digerleri (2011) ABD 12 Hastane 2369 Evet (Degisken) 51 40 68 %13,4 Siddetli
Zimmerman ve digerleri (2010) Kanada 1 hastane 1817 Evet (Degisken) 14
Oliimler
. N . 0 . .
Asavaroengchai ve digerleri Tayland 1Hastane 576 Evet (Degisken) 41 i 50 Y4 Siddetli,

(2009)

%58 Onlenebilir
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Sharek (2009) ABD 10 Hastane Evet 17.2-36.6 -
Levinson (2010) Cegfy- b D 278 Evet 335
Hastaneleri
Schildmeijer ve digerleri Isveg 5 Hastane 50 Evet (Degisken) - 27-99
(2012)
Szekendi ve digerleri (2006) Amerika 1Hastane 327 Hayir 74 %15 Siddetli
Naessens ve digerleri (2009) AmerikalHastane 235 Evet 21.7 -
. . Danimarka 1 23.3 21 37.4 .
Mattsson ve digerleri (2014) Hastane 240 Evet 20.4 20 38 GTT + Modiil
Wong ve digerleri (2015) Amerika 1 Hastane 141 Evet Degisken 23
. . . %7 Siddetli,

Rutberg ve digerleri (2014) Isveg 1 Hastane 960 Evet 20.5 32.2 964 Cerrahi Bakim
Suarez ve digerleri (2014) Ispanya 1 Hastane 1440 Evet 29.4 %65,8 Onlenebilir

B N . o %59,3 Onlenebilir
Najjar ve digerleri (2013) Filistin 2 Hastane 640 Evet 14.2 %55 Siddetli
Hwang ve digerleri (2014) Kore 1 Hastane 629 Evet 7 %61 Onlenebilir
Kurutkan ve digerleri (2015) Tiirkiye 1 Hastane 219 Evet 29.4 16.7 80.7

(Kaynak: Health Quality & Safety Commission, 2016:26-27)

Tablo 8 incelendiginde; tek merkezli ¢aligmalar (Kurutkan vd., 2009; Hwang vd., 2014) oldugu gibi ¢ok merkezli ¢aligmalar (Sharrek, 2009;

Schildmeijer ve ark, 2012; Levinson, 2010) bulunmaktadir. incelenen hasta sayis1 agisindan bir ayirima gidildiginde, ¢ok merkezde yapilan

calismalarin daha fazla sayida hasta dosyasi inceledikleri goriilmiistiir. En fazla hasta dosyasi inceleyen ¢alisma Kennerly ve digerlerinin
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2013 yilinda, 8 ABD Hastanesinde toplam 16,172 hasta dosyasi inceleyerek yaptigi ¢alismadir. En az hasta dosyasi inceleyen ¢alisma ise

Schildmeijer ve arkadaslarinin 2012 tarihinde 5 Isve¢ hastanesinde 50 hasta dosyasi ile yaptigi ¢alismadir. GTT uygulamalari {i¢ ayr1

indikat6rle (100 basvuru basina AO (Advers olay), AO ile kabullerin yiizdesi ve 1000 hasta giinii basina AQ) takip edilmektedir. 100 basvuru

basina advers olay sayis1 agisindan calismalar incelendiginde, 16,75- 51 sayilar1 arasinda dagilim gostermektedir. Ilgili calismalarn

ortalamasi baz alindiginda ise 31,65 olarak hesaplanmistir. Advers olay ile kabullerin yiizdesi agisindan bakildiginda dagilim 7-74

arasindadir. Ortalama ise 30,32’dir. 1000 hasta giinli basina advers olay sayisi agisindan bakildiginda dagilim 32,2 ile 91 arasindadir.

Caligsmalarin ortalamasi ise 58,06’dur.

Tablo 9. Diger Triggerlar1 Kullanan Caligmalar

PEDIATRIK
100 AO ile ..
Referans Ayar Orneklem IHIGTT basvuru kabullerin 1000 giin Diger sonug
. . basma AO

basina AO  yiizdesi
Chapman ve digerleri (2014) Birlesik Krallik 25 Hastane 3992 ]ED\éegtisken 14.2 %92 Gegici Zarar
Stockwell ve digerleri (2015) ABD 6 Hastane 600 Evet Degisken 40 24.3 54.9 %45 Onlenebilir
Matlow ve digerleri (2011) Kanada 6 Hastane 591 Evet Degisken 15.1
Matlow ve digerleri (2012) Kanada 22 Hastane 3669 Evet Degisken 9.2
Kirkendall ve digerleri (2012) ABD 1 hastane 240 Evet 36.7 25.8 76
Lander ve digerleri (2010) ABD 1 Hastane 553 Evet Degisken 6.1

PEDIATRIK POLIKLINIK / YATARAK TEDAVI GOREN HASTALAR

Solevag ve Nakstad (2014) Norveg Akershus Hastanesi 761 Evet Degisken 6 21

(Kaynak: Health Quality & Safety Commission, 2016: 26-27)



66

Tablo 9 Pediatrik merkezli ¢aligmalar incelendiginde; tek merkezli calismalar
(Krinkendall vd., 2012; Lander vd., 2014) oldugu gibi ¢ok merkezli ¢alismalar
(Matlow vd., 2012; Stockwell vd., 2015; Chapman, 2014) bulunmaktadir. incelenen
hasta sayis1 ag¢isindan bir ayirima gidildiginde ¢ok merkezde yapilan ¢alismalarin daha
fazla sayida hasta dosyasi inceledikleri goriilmektedir. En fazla hasta dosyasi
inceleyen calisma ise Chapman vd., 2014 yilinda 25 Birlesik Krallik hastanesinde
toplam 3992 pediatrik hasta dosyasi inceleyerek yaptigi ¢alismadir. En az hasta
dosyast inceleyen ¢alisma ise Schildmeijer vd., 2012 tarihinde 5 Isveg hastanesinde 50
hasta dosyasi ile yaptigi ¢alismadir. GTT uygulamalar1 {i¢ ayr1 indikatorle (100
basvuru basina AE (Advers olay), AE ile kabullerin ylizdesi ve 1000 hasta giinii basina
AE) takip edilmektedir. 100 basvuru basina advers olay sayisi agisindan g¢aligmalar
incelendiginde, 6-40 sayisi arasinda dagilim gdstermektedir. ilgili ¢alismalarin
ortalamasi baz alindiginda ise 25,56 olarak hesaplanmigtir. Advers olay ile kabullerin
yiizdesi acisindan bakildiginda dagilim 6,1-25,8 arasindadir. Ortalama ise 15,95tir.
1000 hasta giinii basina advers olay sayist agisindan bakildiginda dagilim 21 ile 76

arasindadir. Calismalarin ortalamasi ise 48,05 tir.
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CERRAHI
Referans 100 AQ ile 1?1(1)10
Ayar Orneklem IHIGTT basvuru kabullerin %aslna Diger sonug
basina AO  yiizdesi AO
Unbeck ve digerleri (2013)  Isveg 1 Hastane 350 Evet 28
YOGUN BAKIM UNITESI
Sharek ve digerleri (2006) gi{'? ml%:;f;‘idogan Yogun  2q Evet Degisken 74 ; 32 %54 Onlenebilir
Resar ve digerleri (2006) ABD 54 Hastane 12.074 Evet 54 113 %2 Siddetli
Nilsson ve digerleri (2012)  Isveg 1 Hastane 128 Evet Degisken 32 19.5 - %54 Onlenebilir
. . ABD 15 Pediatrik Yogun %10 Siddetli
Agarwal ve digerleri (2010) Bakim Unitesi (CYBU'ler) 734 Evet 62 286 %45 Onlenebilir
Larsen ve digerleri (2007) gi{?ml gﬁ‘iit‘:;“k Yogun  o5g Evet Degisken 59 530 %54 Onlenebilir
gggg;kumar ve digerleri 1 kimligi belirsiz Hastane 10 Evet 30 -
Hooper ve Tibballs (2014) | Avustralya 1 Hastane | 60 | Evet Degisken | 600
AYAKTA TEDAVI / GENEL MUAYENEHANE

. . 2251 100 __

De Wet ve Bowie (2009) Iskogya 5 uygulama Danisma Evet Bonsiiltasyon - %4 Siddetli Olaylar
3 Bagina 2
5 - —
McKay ve digerleri (2013)  Coklu uygulamalar 520 Kayit Evet (Degisken) 15.4% gﬁltnségﬂ?:h’ /043
Yeni Zellanda Tek 100 Danigsma 0 . .

Eggleton ve Dovey (2014) Uygulama 170 Hasta ~ Hayir Basina § %6 Siddetli

(Kaynak: Health Quality & Safety Commission. 2016: 27-28)



68

Tablo 10 incelendiginde; tek merkezli ¢alismalar (Unbeck vd., 2013; Nilsson vd.,
2012; Hooper ve Tibballs 2014) oldugu gibi ¢ok merkezli ¢aligmalar (Sharek vd.,
2006; Sharek vd., 2006; Eggleton ve Dovey 2014) bulunmaktadir. Incelenen hasta
sayis1 agisindan bir ayirima gidildiginde ¢ok merkezde yapilan ¢alismalarin daha fazla
sayida hasta dosyasi inceledikleri goriilmektedir. En fazla hasta dosyasi inceleyen
calisma Resar vd., 2006 yilinda 54 ABD hastanesinde toplam 12.074 hasta dosyasi ile
yaptig1 ¢calismadir. En az hasta dosyasi inceleyen ¢alisma ise Pravinkumar vd., 2009
tarihinde 1 kimligi belirsiz hastanede yaptig1 (10 hasta dosyasi incelemis) ¢alismadir.
GTT uygulamalari ii¢ ayr1 indikatorle (100 bagvuru basina AO, AO ile kabullerin
yiizdesi ve 1000 hasta giinii basina AO) takip edilmektedir. 100 bagvuru basina advers
olay sayisi acisindan caligmalar incelendiginde, 32-74 sayisi arasinda dagilim
gostermektedir. 1lgili caligmalarin ortalamasi baz alindiginda ise 53 olarak
hesaplanmistir. Advers olay ile kabullerin yiizdesi agisindan bakildiginda dagilim 2-
59 arasindadir. Ortalama ise 30,31°dir. 1000 hasta glinii bagina advers olay sayisi
acisindan bakildiginda dagilim 15,4 ile 600 arasindadir. Calismalarin ortalamasi ise
262,73’tlir. (Yogun bakim hastalarinda hastane kaynakli enfeksiyonlarin goriillme
sikligina bagl olarak 1000 hasta giinii basina advers olay sayis1 yiiksek ¢ikmis
olabilir).
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BOLUM 4

4. YONTEM

Bir kadin dogum Kkliniginde gergeklesen advers olaylari, iki raporlama
yaklasimi (GTT ve GRS) acisindan o6lgmek bu c¢alismanin temel amacim
olusturmaktadir. GRS su an mevcut olan ve SB tarafindan tesvik edilen advers olay1
degerlendirme yaklagimidir. GTT ise Amerikan Sagligi Gelistirme Enstitisii (IHI)
tarafindan gelistirilen ve Tirkiye Ozelinde uygulamasi neredeyse olmayan bir

yaklagimdir.

Arastirmacilar arastirma yaklasimlarini belirginlestirirken ¢ok sayida unsura gore
aragstirmanin desenini ve modelini belirlemektedir. Amaci agisindan bakildiginda bu
calisma hem kesfedici hem de tanimlayicidir. Kesfedici calismalarin temel 6zelligi
nasil sorusuna yogunlagsmalaridir. Bu ¢aligmada ise “advers olay bildirimleri nasil
gerceklesmektedir?” sorusuna cevap aranmistir. Tanimlayici oldugu yon ise “advers
olaylar hangi tetikleyicilerde daha fazla goriilmektedir?” sorusuna verilen cevaptir.
Ayrica “Orgiitlerin hangi birimlerinde advers olaylar daha fazla goriilmektedir?”

Sorusuna cevap aranmi stir.

Analiz birimi, agisindan arastirmalar dort tiire ayrilmaktadir: Birey, grup, orgiit ve
toplum diizeyinde arastirmalar yapilmaktadir. Bu calismada orgiit diizeyinde bir
inceleme ve analiz gerceklestirilmistir. Arastirmalar siire agisindan kesitsel ve

boylamsal olmak {iizere iki sekilde yapilabilmektedir (Giirbiiz ve Sahin, 2014).

Bu caligmada 2018 ve 2019 yillarina ait veriler incelendigi i¢in kesitsel bir ¢alisma
yapilmistir. Yontem agisinda bakildiginda bu ¢alisma hem nicel hem de nitel arastirma
teknikleri kullanilmistir. Nitel arastirma tekniklerinden dokiiman analizi (hasta
dosyasinin retrospektif yontemle incelenmesi) yapilmis ve elde edilen sonuclara

frekans analizi yapilmistir.
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Ayrica; kadin dogum klinigi ¢alisanlarina (hekim, asistan, ebe vb.), kalite direktorii ve
kurum ydnecitilerine GRS sistemi hakkinda bilgi sahibi olup olmadiklar: ve bildirim

yapmama nedenleri sorulmustur.
4.1. Arastirma Modeli

Arastirmanin modeli, verilerin derlenip toplanmasi ve c¢oziimlenebilmesi igin
aragtirmanin amacina uygun kosullarda diizenlenmelidir. Burada arastirmaci, tarama
ve deneme olmak {izere amacina bagli olarak iki temel yaklagimdan birini
kullanmaktadir. Ge¢gmiste ve giinlimiizde var olan bir durumu oldugu gibi betimlemeyi
amaglayan yaklagim tarzi tarama modelleridir. Bu modelleri de arastirmaya konu olan
nesne, birey ya da olay i¢cinde bulundugu kosullarda var oldugu sekli ile betimlenmeye
calisilmaktadir. Burada olgular1 degistirme ¢abasi s6z konusu olmamaktadir. Diger bir
model olan deneme modelinde ise zamansal degisim ya da gelisimi belirlenmek
istenen degisken, ayni eleman ya da birimler {izerinde, belli bir baslangi¢ noktasindan
alinarak, belli araliklar ya da siirekli olarak gozlenmektedir. Burada izlenen eleman ya
da birim genel olarak az sayidadir. Derinligine ve genisligine kapsamli gozlemlerin
yapilmak istendigi durumlara uygun bir yaklasim olarak ifade edilmektedir (Yalman,

2013: 58). Bu ¢alisma tarama modeline daha yakindir.

Amerikan Saglik Hizmetlerini lyilestirme Enstitiisii, on ii¢lincii White Paper olarak
IHI Global Trigger Tool for Measuring Adverse Events (GTT) yaklagimim
sekillendirmistir. Yapilmas: planlanan calismada; advers olay degerlendirme siireci
icin Kiiresel tetikleyici araci ile goniillii raporlama bildirim sistemini karsilastirarak
hasta dosyalarinda bulunan pozitif isaretlerin analiz edilmesiyle hastalarda zarara yol
acan advers olaylar1 belirlemek ve literatiirden yararlanarak onlenebilirlik skalasi

gelistirmek ve yeni tetikleyici araglar1 belirlemek amaglanmistir.
GTT 6 modiilden olusmaktadir. Alt1 modiil sunlardir.

* Saglik Hizmetleri
* Medikasyon

» Cerrahi

* Yogun Bakim

* Perinatal
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« Acil Servis

Tim hasta kayitlart gostergeler agisindan Hizmetler, Medikasyon ve perinatal
modiillerinde incelenmistir. Diger modiiller sadece uygulanabilir olduklar1 yerlerde
kullanilmistir, Cerrahi modiilii hastanede yatis siiresi icinde ameliyat olan bir hastanin
kaydi incelenirken kullanilmistir. Advers olaya isaret eden gostergeler tespit edilerek
hastaya zarar verme durumuna gére derecelendirilmistir. Zarar dereceleri igin Ilag
Hatas1 Bildirim ve Onleme Ulusal Koordinasyon Konseyi (National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) Hatalar
Smiflandirma Endeksi kullanilmigtir.  Endeks her ne kadar ilag hatalarini
smiflandirmak igin gelistirilmis olsa da bu tanimlamalar her ¢esit hata veya advers

olaya kolayca uyarlanabilmektedir (Griffin ve Resar, 2009).
NCC MERP SKALASI

e Katagori A — hataya neden olma ihtimali olan durumlar

e Katagori B — Hastaya ulagsmayan hata

e Katagori C — Hastaya ulasan ancak zarar vermeyen hata

o Katagori D — Hastaya ulasan, zarar vermeyen ancak takip gerektiren hata

e Katagori E — Zarar gegicidir ve miidahale gerektirir

e Katagori F — Zarar ge¢icidir ve hastaneye yatis veya uzamis yatis gerektirir
e Katagori G — Kalic1 hasta zarari

o Katagori H — Hayat1 siirdiirme i¢in bakim gerekir

e Katagori | — Hasta 6liir (Griffin ve Resar, 2009).
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Sekil 4. Arastirma Modeli

Not:

Dazhil edilme kriterleri:

1 Hastayasi2 18 yasinda
Hastanedeyatis suresi 2 24 Saat
Psikiyatri hastalar kapsam disi
Taburcu olan ve amamlanmig TK
Taburcu ozeti

. Tamamlanan kodlama Gzeti

EVET
R ————Y— A A S N
—HA"‘
EVET

EVET
»
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GTT Kurallar®®

Global Trigger Tool taburcu olmus hasta kayitlarinin maniiel olarak incelenmesini
gerektirir (tamamlanmis epikrizler ve kodlamalar iceren kayitlar dahil). Aracin bu
boliimiinde kayitlarin se¢ilmesi ve incelenmesi ile advers olaylarin olusup

olusmadiginin belirlenmesi siiregleri agiklanmaktadir.
A. Inceleme Ekibi
Inceleme ekibi en azindan ii¢ kisi icermelidir:

e Hastane kayit icerigine ve diizenlemesine dair oldugu kadar hastanede
hizmetlerin genelde nasil sunulduguna dair klinik deneyimi ve bilgisi olan iki
primer kayit inceleyicisi olmalidir. GTT kullanan hastaneler inceleme
ekiplerinde ozellikle hemgireleri, eczacilart ve solunum terapistlerini
gorevlendirmislerdir. Deneyimli hemsireler en iyi incelemeci olmuslardir,
ancak her birey kendine has uzmanhga sahip oldugu icin ekip tiyelerinin diger
kombinasyonlari da kullanilabilir.

o Kayitlarda inceleme yapmayan, ancak iki primer inceleyicinin fikir birligini
onaylayan bir hekim. Hekim advers olaylarin bulgularini, siddetin derecesini
onaylayarak spesifik bir dosyadaki bulgular ile ilgili olarak inceleyicilerin

sorularina yanit verir.

Bir ya da daha fazla kayit inceleyicilerini goreviendirmek inceleyiciler arasi tutarlilik
(kendi i¢lerinde ve birbirleri arasindaki giivenilirlik) sorununu artirir: ekipte ne kadar
fazla sayida inceleyici varsa o kadar fazla tutarsizlik potansiyeli séz konusudur. IHI
hastanelerin bireysel olarak giivenilirlik olgiicii yorucu c¢alismalar yiiriitmesini
onermez, ancak ekiplerin siirekli olarak tutarli, standart kayit inceleme islemleri
yapmasini, gosterge kullanimini ve olaylarin yorumlanmasini tesvik eder. Inceleyici
ekip miimkiin oldugunca zaman iginde tutarli olmay: siirdiirmelidir. Bir¢ok hastane
primer kayit inceleyicileri ve hekimi bir yilligina géreviendirmenin pratik bir yaklasim

oldugunu saptamiglardwr; bu arada yeni inceleyicilerin yeterli egitimini saglamak i¢in

37 Baslik olarak 4.1.1."e kadar olan yer GTT rehberinin kurallar boliimiinden alinan yerlerin genisge
Ozetlenerek Yontem kismina yazilan boliimdedir. GTT rehberinden alindigini gosterebilmek igin italik
ve 11 punto ile yazilmustir. (Griffin ve Reaser, 2009)
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ekip iiyeleri arada degistirilir. Buna ek olarak, ekipler o ay i¢cin tanimlanan tiim advers
olaylari incelemek igin yaklasik ayda bir kez toplanmalidir, bu, advers olay
tammlamasinda ve siddet derecelendirmesinde inceleyiciler arasi olusan

varyasyonlart saptamak ve ¢oziimlemek igin de gereklidir.
B. Hasta Kayitlarinin Orneklemesi

GTT zaman i¢inde kiiciik o6rneklerin kullanildigi bir ornekleme metodolojisi igin

tasarlanmustir.

Onerilen, taburcu edilmis tiim yetiskin popiilasyona ait 10 hastamn iki haftada bir
(6rnegin ayin 1'i ile 15'i arasinda taburcu edilmis hastalar ilk iki haftalik orneklerde
ve ayin 16's1 ile sonu arasinda taburcu edilenlerin ikinci iki haftalik érneklerde yer
almas) toplamda ayda 20 dosya olacak sekilde (asagida belirtilen bazi istisnalarla)
orneklenmesidir. Bazi hastaneler 20 dosyanin tiimiinii her ay bir defada incelemeyi
tercih edebilir, ancak bu iki haftalik 6rneklerdeki iki veri noktasina karsi ayda sadece
bir veri noktasi olugsturmaktadir. Kaynaklar: elverigli olan kuruluslar ayda 40 dosya
gibi daha biiyiik ornek biiyiikliigiinii secebilirler, ancak ayda 40 tan fazla dosyanin

incelenmesi ¢ok az ilave yarar saglayacaktir.

IHI iki haftada bir ornekleme yapilmasint ve her ay iki veri noktasi olusturulmasini
onermektedir. Bu kiiciik orneklerden elde edilen veriler ornekten ornege biiyiik
varyasyon gosterebilir. Bununla birlikte, zaman iginde bu orneklerin toplanarak
biriktirilmesi dogruluk seviyesini artiracak, bu verilerin kontrol tabelalarina
isaretlenmesi kurulusunuzdaki zarar verici olaylarin nedenleri ve bu konudaki
egilimler ile ilgili size yarart bilgiler verecektir. (Bazi hastanelerin goniillii bildirilmig
hatalar, cerrahi bolge enfeksiyonlari ve baska sonug él¢iimleri gibi diger komponent
Olgtimlerini iceren bir 6grenme sisteminin bir parcasi olarak GTT kullanmalari

gerektigine dikkat edin.)

30 giin igindeki yeniden yatislar bir gésterge olarak kabul edildigi i¢in, inceleme
tarihinden 30 giinden once taburcu edilmis hastalarin kayitlarini segin, béylece ornek
icindeki yeniden yatislar kontrol edilebilir. Ornegin, incelemenizi Aralik ayinda

vapiyorsaniz dosyalart Ekim ayinda taburcu edilmis hastalardan segin.
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Dosyalar segerken asagidaki kurallart kullanin:

o Her iki haftalik 6rnekleme periyodu igin 10 hasta kaydi se¢in, ayrica bir
dosyanin inceleme kriterlerine uymadigr anlasidiginda kullanilmak tizere
ekstra birkag kayit da segin.

o Tiim ay i¢in 20 kayit segerek bunlar iki 10°luk orneklere bolmeyin, her iki

haftalik ornegi birbirinden ayri olusturun.

Secme kriterleri sunlardir:

o Kapanmis ve tamamlanmis dosya (epikriz ve tiim kodlamalar tamamlanmas)
e Hastanede kalis siiresi en az 24 saat ve hastaneye resmi yatis yapilmis.
e Hasta 18 yasinda ve iistiinde,

e Yatan psikiyatrik ve rehabilitasyon hastalar: dahil edilmez

Bir kayit bu kriterlere uymuyorsa, kullanmayin, bunun yerine “ekstra”’lardan birini
se¢in. Ekip sadece 10 kaydi inceleyecektir, bu nedenle bu gerceklesmedigi siirece

ekstra kayitlar kullanilmayacaktir.

Inceleme advers olaylar: kesfetmek icin 6rneklemeye dayandigi igin, kayitlar segmede
tamamen ve rastgele bir islem kullanmak ¢ok onemlidir. Rastgele oldugu siirece
herhangi bir secim metodu kullanilabilir (vani, her hasta kayd: esit secilme sansina

sahip olmalidir.) Gegerli bazi metotlar sunlardir:

o [ ile 9 arasinda rastgele sayilar tiretilir ve bu rastgele sayi ile biten kayit
sayilarina sahip 10 kayit se¢ilir.
o Tiim yatislar ve taburculuklar print edilerek (oliimler de dahil olmak iizere)

her 10 kayittan biri incelenmek iizere secilir.

Inceleme icin secilen bir kayit bulunamiyorsa, rastgele listesindeki bir sonraki kayd:
secin. Iki haftalik siirede yatan hasta sayisimn 10'dan az oldugu kiiciik kirsal

hastanelerde bu siire igcindeki tiim kayitlar: inceleyin.

Miimkiinse, endeks kayittan (inceleme icin segilen kayittan) onceki ve sonraki yatis
dosyalar: hazur bulundurulmalidwr. Ekip yatis ve yeniden yatisin nedenini belirlemek

icin bunlara basvurabilir. Bu kayitlar iizerinde GTT ile tam bir inceleme
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yvapilmamalidir, sadece rastgele 6rnegin i¢inde tammlanan kayitta yaptimalidir, ilave
kayitlart sadece yeniden yatisla iliskili olan gostergeyi arastirmak igin kullanin, bu 5

dakikadan kisa stire alir.

C. Inceleme Siireci; Iki primer kayit inceleyicisi tiim kayitlar: birbirlerinden bagimsiz
olarak incelemelidirler. Inceleme swrasinda hekim olusabilecek sorulara yanit
vermek iizere hazir bulunmalidir. Inceleme igin asagidaki siireci uygulayin:

1) GTT altr “modiil”, veya gdsterge grubu icerir.

Gruplardan dordii belirli bir birimde siklikla gergeklesen advers olaylart belirlemek
tizere tasarlanmigtir; Hizmetler ve Medikasyon Qruplari hastanenin herhangi bir
verinde olusabilecek advers olaylari belirlemek ic¢in tasarlanmistir. Altt modiil

sunlardir:

e Hizmetler

e Medikasyon
e Cerrahi

e Yogun Bakim
e Perinatal

e Acil Servis

Tiim hasta kayitlart gostergeler agisindan Hizmetler ve Medikasyon modiillerinde
incelenmelidir. Diger modiiller sadece uygulanabilir olduklari  yerlerde
kullanilmalidir, Yogun Bakim modiilii hastanede yatis siiresi icinde yogun bakimda

kalmuis olan bir hastanin kaydi incelenirken kullaniimalidir.

2) Kayit sadece gostergelerin varligimi aragtirmak i¢in incelenmelidir, dosyanmn ilk
sayfadan son sayfaya kadar okunmasi i¢in degil. Deneyimli inceleyiciler asagidaki
kayit boliimlerinin bu sirayla incelenmesinin yararli oldugunu saptamislardur:

o Taburcu kodlari, ozellikle enfeksiyonlar, komplikasyonlar veya belli tanilar

o FEpikriz (hospitalizasyon sirasindaki degerlendirme ve tedavideki spesifik
degerlendirmeleri arastirin)

o Medikasyon yeniden yatis kaydi

e Laboratuar sonuclari

e Recete orderlari
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e Operasyon kaydi (uygunsa operasyon raporu ve anestezi raporu)

o Hemsirelik izlem notlari

e Hekim izlem notlart

o FEger zaman varsa dosyadaki diger béliimler (Hikdye ve Fizik Muayene,

Konsiiltasyon notlari veya Acil Servis kayitlar: gibi)

3) Inceleyicilerin egitim siiresi tamamlandiktan sonra her hastamin kaydimin
incelenmesi icin 20 dakikalik bir simir koyun. “20 dakika kurali” biiyiikliigiine
bakilmaksizin biitiin kayitlar icin gegerlidir. 20 dakika kurali Gésterge Aracimin
baslangi¢c denemelerinde gelistirilmisti, ¢iinkii daha kii¢iik, “daha basit” hasta
kayitlarint (vani yatis siiresi daha kisa olanlari) incelemeye yoénelik bir egilim
mevcuttur. Ancak, sadece kisa siireli yatan hastalarin kayitlar: incelendiginde érnek
artik rastgele degildir ve sonuglarda “se¢me on yargisi” soz konusu olacaktir. Daha
biiyiik kayitlarda tiim olaylarin taminmasi muhtemel degildir ciinkii 20 dakika,
Gosterge Araci Teknigi kullanilarak tiim kayd: yeterli bir sekilde yeniden gozden
gecirmek igin yeterli bir zaman olmayacaktir. GTT hastanedeki bir dosyada bulunan
her bir advers olay: tanimlamaya yonelik olmadigina dikkat etmek énemlidir. Inceleme
stiresinde sinirlama ve kayitlarin rastgele segcimi hastanedeki giivenlik ¢alismasinin

tasarimu igin yeterli bir ornekleme yaklasimi olusturmaya yoneliktir.

4) Bir dosyada bir gésterge tamimlanmigsa “pozitif gosterge” sadece gostergenin
varligina isaret eder, Bunun mutlaka advers bir olayr géstermesi gerekmez. Pozitif bir
gosterge bulundugunda, dosyamin sadece ilgili yerlerini inceleyin. Uzerine
odaklanilan inceleme advers olayin gergeklesip gerceklesmedigini belirleyecektir
(boliim II-D ’deki Advers bir olayin Belirlenmesine Dair kismina bakin). Eger advers
olay bulunmaz ise inceleyici devam etmeli ve ve diger gostergeleri aramalidir.
Inceleyiciler ¢cok sayida gosterge bulacak, ancak daha az sayida advers olay
tamimlayacaklardir. Arada sirada, inceleyiciler onceden var olmayan gdstergeler
saptayacaklardir. Bunlart da dahil edin. Bazi gostergeler de (nozokomiyal
enfeksiyonlar, 3. veya 4. derece lasreasyon) tanim geregi advers olaylardwr. Bununla
birlikte, pozitif bir gosterge siklikla kendi basina bir advers olay degildir, sadece

gerceklesmis olmasi muhtemel bir advers olayin varligina yonelik bir ipucudur.

D. Advers Olayin Belirlenmesi
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Bir inceleyici pozitif bir gosterge saptadiginda dosyadaki izlem notlar: ve orderlar
gibi gostergenin olusumuna yakin zamanlarda kaydedilmis diger bilgileri de
incelemelidir. Bir advers olayin gercgeklestiginin kabul edilmesi icin hastanin tibbi
bakimdan zarar gordiigiiniin dokiimante edilmesi gereklidir. Ornegin 6 dan yiiksek bir
INR diizeyi pozitif bir gosterge olacaktir. Inceleyici transfiizyon gerektiren kanama
veya azalmis hemoglobin ve asiri antikoagiilasyondan kaynaklanabilen diger advers

olaylarin dokiimantasyonunu aramalidir.

Adverse olaymm varligini saptarken advers olayin hastada, hasta ag¢isindan
bakildiginda, ortaya ¢ikan zarar oldugunu géz omiine alin. Pek ¢ok onemli konu

bulunmaktadir:

e Bu olay sizde olussaydi mutlu olur muydunuz? Eger yanit haywrsa o zaman
zarar var demektir.

e Bu olay hastaligin dogal seyrinin bir parcast mi yoksa hastalik prosesi ile
iliskili tedavinin bir komplikasyonu mudur? Belirlenen zararin bir medikal
tedavinin sonucu olusmast gerekir (I-D boliimiindeki Géoreve Karst Ihmal

kismini inceleyin).
Bazen karar siibjektif olabilir ve hekimin karart onemli olacaktir.

e Olay hizmetin istenen bir sonucu muydu (6rn. cerrahiden kalan bir skar)? Oyle

ise, bu zarar olarak kabul edilmez.

o Psikolojik zarar tamim geregi advers bir olay olarak kabul edilmez,

Lzleyicilerin arada sirada gosterge veya diger detaylari ararken gostergesiz bir advers
olayr kegfettiklerinin vurgulanmasi onemlidir. Bu olaylar, bir gostergenin izleyiciyi
advers olaya gotiiriip gotiirmedigine bakilmaksizin advers bulgular: kaydederken

dahil edilmelidir.

Hastaneye yatis sirasinda var olan bir advers olay, tibbi hizmete bagli zarar tanimina
uyuyorsa dahil edilmelidir. Tiim bu advers olaylar sayilir, ¢iinkii 6l¢iim olarak
hastanede ne oldugu degil, hastaya ne oldugu kabul edilir. Alan deneyimi GTT ile
saptanan zararlarin %10°dan azinin yatiy sirasinda mevcut oldugunu gostermistir.

Hastane disinda olusan olaylarin takibini yapmak verileri bildirirken vurgulanmasi
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agisindan yararlidir. Bu tiir veriler digerleri- ofis uygulamalari, klinikler, uzun donem
hizmet birimleri- ile hasta giivenligini artirmak i¢in, bu olaylar hastane hizmetinden

kaynaklanmasa da is birligi yapmak icin bir firsata isaret edebilir.

Inceleyiciler advers bir olayin olustugunu belirlediklerinde zarara ait bir kategori (I-

F béliimiindeki Siddet Derecelendirmesi kisminda 6nceden belirtildigi gibi) olusturun.

e Kategori E: Hastada kalict olmayan ve miidahale gerektiren zarar

e Kategori F: Hastada gecici zarara katkida bulunmus ve acil/uzun siire
hastaneye yatirilmay: gerekli kilmistir

e Kategori G: Hastada kalict zarar

o Kategori H: Yasamin idamesi i¢in miidahale gerekmektedir

o Kategori I: Hasta 6liimii

Bu kategoriler ilerleyici degildir (yani bir olayin G kategorisine sokulmadan once E
ve F tanimlarina uymasi gerekli degildir). Kategori E i¢in, bazi girisimlerin bulunmast
gereklidir. H kategorisi i¢in, deneyimli inceleyiciler oliimii 6nlemek icin bir saat iginde
vapilmasi gereken “hayat kurtarict girisim”i tammlamanin yararli oldugunu
diisiinmektedir. Ornegin cerrahi yara enfeksiyonu bulunan bir hasta antibiyotik
tedavisi gerektirir ve bunun yapilmamasi sepsis ve éliime yol agabilir. Bu dogru olsa
bile, oliimiin énlenmesi i¢in antibiyotik tedavisinin 1 saat icinde yapilmas: gerektigi
savi pek gercek degildir. Ancak, narkotik nedeniyle solunum depresyonu ve arrest
gelisen bir hastaya non invazif veya invazif ventilasyon gibi acil girisimde bulunmak
gereklidir; bu, sadece birkag¢ saatligine gerekse de, yasami stirdiirmek igin sart olan
bir girisimdir. I kategorisi i¢in, gerceklesen olayin yalnizca oliime eslik ediyor olmast

gerekir.

Primer inceleyiciler hasta kayitlarimi incelerken bulgularla ilgili bilgileri
kaydetmelidirler. GTT Calisma Formu (Ek B) tiim gostergeleri, modiillerine gore
siniflandiriimis olarak, inceleme siiresince kullanilmak iizere listelemektedir. Primer
inceleyici bir gosterge saptadiginda, ayn kisi ilgili gostergenin yanindaki kutucugu
isaretler (+ isaretli siitun). Primer inceleyici daha sonra advers olayin gosterge ile
baglantili oldugunu belirlerse, bir agiklama yazar ve zararin kategorisini uygun

kutucuga not eder. Calisma formunun arka sayfasi bos olup, inceleyiciler bu sayfayt
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inceleme ekibinin diger iiyeleri ile goriis aligverisi amag¢l notlar yazmak veya hekimle

birlikte incelenmesi gereken sorulart kaydetmek icin kullanirlar.

Iki primer kayit inceleyicisi ayri ayri yaptiklar incelemeleri tamamladiktan sonra
bulgular: karsilastirmak ve konsensiise varmak igin bir araya gelmeli ve bunu GTT
Inceleme Ozetine kaydetmelidirler. Hekim iki inceleyici ile konsensiisii gozden
gecirerek olaylarin tiirii, sayisi ve derecesi ile ilgili olarak son bir fikir birligine
ulasmalidir. Hekim hasta kayitlarini incelemez, sadece Ozet Formunu inceler. Her
Calisma Formu, notlar ve hasta kayitlart gerekli oldugunda hekim referansi ve
netlestirme i¢in hazirda bulundurulmalidir. Hekimle birlikte yapilan inceleme sonrasi
gerekirse advers olaylarin sayisint ve zarar kategorilerini ayarlayin. Son sozii hekim

soyler.
E. Veri Toplama:
Toplanan iki haftalik verileri baslangicta ii¢ sekilde sunun:

» 1000 hasta-giin basina advers olay;
* 1000 hasta yatis basina advers olay; ve

* Advers olay bulunan yatislarin yiizdesi.

Her yontemin belli avantajlart mevcuttur. “1000 hasta-giin basina advers olay”
geleneksel olgiim olup zaman iginde olusan zarar: izlemek igin onerilir. Veriler, Y
ekseninde 1000 hasta-giin basina advers olay ve X ekseninde iki haftalik artiglar

bulunan bir ¢izelgede gosterilmelidir.

e “1000 hasta-giin basina advers olay” oramn alternatif bir sunumudur.
Yonetime daha kolay anlagilabilir bir zarar sunumunun yapilmasint saglar.
Veriler “1000 hasta-giin basina advers olay” a benzer bir ¢izelge iizerinde
sunulmalidir. “1000 hasta-giin basina advers olay” dan “1000 yatis basina
advers olay”a doniisiimiin basitce hasta giin sayisinin (1000) incelenen
kayitlara gevrilmesi seklinde olduguna dikkat edin.

o  “Advers olay bulunan yatislarin yiizdesi”, bilgilerin yonetimin oniine

konulmasz i¢in uygun bir yontem olsa da bazi hastalarin yatig sirasinda birden
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fazla advers olaya sahip olabilmesinden dolayt olay sayisini azalmaktadir. Bu

nedenle iyilestirmeye karsi iki oran ol¢iimiinden daha az duyarlhidir.

Veriler aymi zamanda siklikla advers olayin tiiriine gore de sunulurlar. Olaylarin
tiirleri siklikla enfeksiyonlar, medikasyonlar ve islemsel komplikasyonlar olarak
tammlanmirlar. Hastaneler bu siniflandirmayr iyilestirme c¢alismast i¢in alanlarin
oncelikli hale getirilmesinde yararli olacaktir. Bu olaylara ait ¢ubuk bar ¢izelgeye
yatistan once olusan ve hastaneye geliste mevcut olan bir kategori eklemek yaralidir.
Bunlar ¢izelgelerdeki oran veya yiizde verilerinden ¢ikarilmamalidir, ancak yonetim

agisindan bu olaylarin olusmasini gérmek ig¢in onemli olacaktir.
4.1.1. Evren Orneklem

Arastirma sonuglarinin genellendigi birimlerin biitiiniine evren denilmektedir.
Ozellikle evrenin ¢ok biiyiik oldugu, fazla miktarda zaman ve maliyet gerektirdigi
durumlarda aragtirma sonuglarinin genellenmek istendigi biitiin bireylere, elemanlara
ve objelere ulasmak ¢ogu zaman miimkiin olmamaktadir. Bu yiizden, arastirmada
kullanilacak veriler evrenin i¢indeki daha kiiciik bir gruptan toplanmaktadir. Bu grup
da arastirmanin drneklemini olusturmaktadir. Orneklem, belli bir evrenin igerisinden
o evreni temsil edebilecek yeterlilige sahip, belli kurallar ¢izgisinde se¢ilmis kiigiik bir
grubu temsil etmektedir (Yalman, 2013: 59-60).

Calisgmamizin genel evrenini Bolu ilindeki yerlesik tek egitim arastirma hastanesi
olusturmaktadir. GTT aracinin 6zgiinliigiinii saglayabilmek adina biitiin kliniklerde
calisma yapilmamis ve kadin dogum klinigi ile ilgili calisma sayisinin yetersizligi géz
onlinde bulundurularak tek bir klinigin orneklem olarak belirlenmesine karar

verilmistir.

15.08.2018-15.08.2020 tarihleri arasinda 18 yas iistii ve 24 saatten uzun siire kadin
dogum kliniginde yatisi olan 1807 hasta dosyasi tespit edilmistir. Psikiyatri hastalar
inceleme grubundan GTT aracinin talimatlar1 dogrultusunda ¢ikartilmistir. Orneklem
grubunu, her aym sonunda hastane otomasyon sistemi lizerinden rastgele érnekleme
yontemi ile secilen o ay icinde hastanede yatmis olan 20 adet hasta dosyasi

olusturmustur. Toplamda 240 hasta dosyas1 incelenmistir.



82

4.1.2. Veri Toplama Araglari

Veri toplama, zaman i¢inde yapilmasi gereken mekansal ve kaynak kisitlamalar1 olan
pratik bir faaliyettir. Bu nedenle, gegerli sosyal arastirma verilerinin bu sinirlamalar
icinde ne kadar etkili ve verimli bir sekilde toplanabilecegini diistinmek onemlidir.
Sosyal aragtirmanin tarihi, sosyal arastirmacilarin veri toplama gdrevini organize
etmelerine ve yonetmelerine yardimci olacak bir dizi arastirma “aracinin”
gelistirilmesini de icermektedir. Arastirma araci, verilerin toplandigi araglardir;
ornegin anket, yapilandirilmig, yar1 yapilandirilmis veya yapilandirilmamis
goriismeler, arastirmacinin kendisi, verilerin toplandig1 araglardir. Agik ve kapali uglu
sorulardan olusan yapilandirilmis anket teknigi, goriisme teknigi kullanilarak yari
yapilandirilmis  gériisme ve yapilandirilmamis  goriisme  seklinde  veriler

toplanabilmektedir (Matthews ve Ross, 2010: 81-82).

Hasta dosyalar1 hem fiziki hasta dosyasi hem de KARMED otomasyon programi ile
takip edildigi i¢in verilerin igslenebilmesi i¢in 2018 ve 2019 yillarinda yatan biitiin hasta
sayis1 belirlenmistir. Sonraki adimda ise jinekolojik ameliyat ge¢cmisi olan hastalar
secilmigtir. ICD -10 kodlar1 ile eslesen hastalar i¢in SQL tabanli sorgulama amaci ile
kod yazilmis ve verilerin son hali belirginlestirilmistir. GTT aracina yonelik olarak her
hasta dosyasi icin alti modiile yonelik formlar kullanilarak tetikleyiciler tespit

edilmistir.

15.08.2018-15.08.2020 tarihleri arasinda iki yillik dénem i¢inde her aya 20 hasta
dosyasi diisecek sekilde hasta dosyalari retrospektif olarak incelenmistir. 30 giin i¢inde
yeniden yatislar bir gosterge olarak kabul edildigi igin, inceleme tarihinden 30 giin
once taburcu edilmis hasta kayitlar1 se¢ilmis, boylece 6rneklem i¢inde yeniden yatislar

ayrica kontrol edilmistir.
4.1.3. Verilerin Toplanmasi

Egitim ve Arastirma Hastanesi Kadi Dogum Kliniginde 1 Doktor Ogretim Uyesi, 1
Hemsire, 1 Kalite Yonetim Birimi ¢alisani,1 Asistan Hekimden olusan Advers Etki
Degerlendirme Komisyonu olusturulmustur. Degerlendirme komitesine 31 Temmuz
2019 tarihinde GTT ara¢ ve modiillerini tanitilarak retrospektif dosya incelemesi

yapilmis degerlendiricilerin yetistirilmesi i¢in 4 saatlik uygulamali bir egitim
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diizenlenmistir. Ayrica inceleme ekibinde yer alan hemsire ile pilot ¢alisma yapilmis

ve sonuclar danisman hoca ile paylasilmistir.

4.1.4. Yeni Belirlenen Ug Tetikleyici

Uzman akademisyenlerden alinan geri bildirimler ve literatiir derlemesi ile kanit

diizeyi belirlenen fii¢ tetikleyici belirlenmistir. Bu ¢alismanin 6zgiinliigiini arttirmak

amaci ile saglik hizmetleri (care) modiiline 15. Tetikleyici olarak CRP ytiksekligi,

Cerrahi (surgery) modiiliine 12. Tetikleyici olarak Vajinal Ameliyat ve Perinetal

modiiline 9. Tetikleyici olarak dogum indiiksiyonu i¢in Propes Kullanimi

tetikleyicileri ilave edilerek hasta dosyalarinda analiz edilmistir.

Saglhk Hizmetleri Modiilii Gostergeleri; C15 CRP VYiiksekligi, C-reaktif
protein (CRP), karaciger tarafindan iiretilen ve enfeksiyon, inflamasyon veya
doku hasar1 basladiktan birkag¢ saat sonra kana salinan bir akut faz proteinidir.
Yiikselen CRP diizeyleriyle iliskilendirilen nedenler bakteriyel, viral ve fungal
enfeksiyonlar, sepsis, ¢esitli artrit tiirleri, miyokard infarktiisii ve diger birgok
bulasict ve inflamatuvar durumu igerir. CRP test sonuglar1 enfeksiyonlarin ve
doku hasarlariin degerlendirilmesinde kullanilir ve teshis, tedavi ve izleme
icin degerli bilgiler saglamaktadir. Ameliyat da bir travma oldugu i¢in ameliyat
sonrasinda da CRP serum seviyeleri ylikselmekte ancak ameliyattan 24 saat
sonra diismeye baslayarak 2-3 giin iginde normal seviyelerine donmektedir.
Ameliyatla birlikte yiikselen ancak postoperatif 24 saat sonra diismeye
baglamayan veya aksine ameliyattan sonra artan CRP seviyeleri Onemli
komplikasyonlarla gii¢lii bir korelasyon gostermistir (Straatman vd.,2015).
CRP serum seviyelerinin postoperatif 3. Glin 140 mg/L iizerinde olmasi biiyiik
abdominal komplikasyonlar i¢in esik deger olarak bildirilmistir (Clavien vd.,
2009). Bu nedenle CRP serum seviyelerinin ameliyattan sonra takibi

postoperatif komplikasyonlarin erken teshisi acisindan faydali olmaktadir.

Cerrahi Modiil Gostergeleri, S12 Vajinal Ameliyat; vajinal dogumlarda,
dogum sonrasi uterusdan gelen kanamanin vajendeki yirtiklar1 gérmeyi ve
stitirasyonu zorlagtirmasi nedeniyle vajina i¢ine span¢ veya ped ile tampon

konulduktan sonra postpartum kanama kontrolii yapilmakta ve var olan vajinal
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yirtiklarin veya epizyotominin siitiirasyonu yapilmaktadir. Dogum sonrasi
iceriye tampon konuldugu ve ka¢ adet tampon konuldugu bir yere not
edilmezse o zaman vajende tampon unutulmasi karsimiza ¢ikmaktadir. Bu tiim
diinyada yaygin olarak karsilasilan ve hasta giivenligini tehdit eden bir durum
oldugundan tampon unutmay1 engelleyici sistemler gelistirilmeye caligilmistir
(Chagolla vd., 2011). Vajende tampon unutulmasi vajinal dogum sonrasinda
stk olmakla birlikte, vajinal ameliyatlar ve abdominal jinekolojik
ameliyatlardan sonra da olmaktadir (Kaiser vd.,1996; Lutgendorf vd.,2011).
Daha ¢ok jinekolojik ameliyatlardan sonra ve oOzelikle vajinal yapilan
jinekolojik ameliyatlardan sonra tampon unutulmasi daha siktir (Steelman
vd.,2018). Jinekolojik ameliyatlardan en sik yapilani olan abdominal
histerektomi ameliyatlarinda uterus ¢ikarildiktan sonra bazi jinekologlar
vajenden kan ve akintinin batin igine gelmesini engellemek icin batikonlu
spang ile vajene tampon koyarak vajinal kapatmayi yapmakta ve ameliyat
bitince alinmas1 unutulabilmektedir. Ozellikle vajinal ameliyatlar (sistosel
operasyonu, rektosel operasyonu, vajinal histerektomi, vajinal yapilan kiiretaj,
konizasyon, biyopsi gibi islemler) sonrasinda hafif sizinti seklindeki
kanamalar1 O6nlemek ve durdurmak i¢in tampon konularak ameliyattan
cikilabilmekte ve en ge¢ 24 saat sonra tamponun ¢ikarilmasi planlanmaktadir.
Bu durumda eger gerekli takip uygulanmazsa vajinada tampon
kalabilmektedir. Vajinada tampon unutulmasini engellemek i¢in hasta
tabelasina yazmak, takip cizelgesi yapmak gibi uygulamalar olsa da isin i¢inde
insan faktorii oldugu icin yine de tampon unutulmasi ile karsilasilabilmektedir
(Bolton, 2017). Vajinada tampon unutulmas: sonucunda 3-4 giin sonra
baglayan kotii kokulu vajinal akint1 ve daha sonra pelvik enfeksiyondan sepsise

kadar giden komplikasyonlara yol agabilmektedir.

Perinatal Modiil Gostergeleri, P9, Propess Kullanimi, dogum indiiksiyonu,
dogum icin yeterli uterin kontraksiyonlar1 olmayan gebelerde dogum
endikasyonu oldugu zaman uygulanan uterus kontraksiyonlarini uyaran ve
artiran medikal tedavi uygulanmasidir. Indiiksiyon amaciyla Oksitosin
(synpitan) veya prostoglandinler siklikla kullanilmaktadir. Prostoglandinler

ozellikle servikal olgunlagsmasi olmayan gebelerde servikal olgunlagsmay1 ve
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servikal acilmay1r saglamak igin kullanilmaktadir. Prostoglandin igeren
preparatlar iginde de propess (dynoproston 10 mg vajinal pesser) en yaygin
olarak kullanilanidir. Prostaglandinlerin ates, titreme, kusma, ishal, uterin
tasisistol ve nadiren uterus riiptiirii gibi ¢ok ¢esitli yan etkileri vardir. Yan etki
riski, prostaglandin olarak kullanilan preparatlarin dozaji, uygulama yolu ve
maternal Ozelliklerle ilgilidir. Propess uzun siiren uterin kontraksiyonlara
(uterin tasisistol) yol agtig1 i¢in dogum sonrasi uterin yorgunluga bagli kanama
artiglaryla sik olarak karsilasilmaktadir. Yaygin kullanimlar sirasinda; amnion
stvist gelen hastalara uygulanmasi, 24 saatten uzun siire tutulmasi, aktif dogum
eylemi bagladigi halde doguma kadar c¢ikarilmamasi, birden fazla kez
uygulanmasi gibi rutin ve onerilmeyen uygulamalar da olabildigi i¢in propess
kullanim1 sonrasi 6zellikle anne agisindan risk artisi ile karsilasilmaktadir.
Yapilan meta-analizlerde tek doz propess ile dogum indiiksiyonu yapilan
gebelerde dogum sonrasi uterin riiptiir, kanama, enfeksiyon oranlarinda
oksitosin uygulananlara gore artma olmadig: bildirilmistir (Hughes vd., 2001,
Facchinetti vd., 2005; Rydahl vd.,2019). Bununla birlikte tekrarlanan vajinal
propess uygulamalar1 sonrasi postpartum kanama riskinde ve postpartum kan
transflizyonu oranlarinda artis oldugu da bildirilmistir (Carpentier vd., 2016;
Bayoglu vd., 2015).
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BOLUM 5

5. BULGULAR VE YORUM

15.08.2018-15.08.2020 tarihleri arasinda kadin dogum klinigine yapilan 1.807
hasta yatisindan kriterlere uygun olan hasta dosyalarindan randomize olarak GTT
aracinin asgari kosulu olan 240 hasta dosyasi incelenmistir. Evren olarak belirlenen
1.807 hasta iginde bir 6liim vakasi gergeklesmesine ragmen hasta dosyalari randomize
secildigi i¢in Olen kisiye ait dosya, incelenen dosyalar arasinda yer almamustir.
2018’de 73 hasta dosyasi ve 2019°da ise 167 hasta dosyasi incelenmistir (Tablo 11).
15.08.2018-31.12.2018 tarihleri arasinda 73 hasta dosyasi incelenmis olup; 1 hasta
kardiyoloji servisine devredilmis hastanin medikal tedavisi diizenlenerek taburcu
edilmistir. Bir hastaya over kanseri tanis1 konulmus olup palyatif bakim hizmeti almasi
icin sevk edilmistir. 01.01.2019-31.10.2019 tarihleri arasinda 167 hasta dosyasi
incelenmis olup; 29 hafta 6 giinliik gebelik + hipertansiyon tanili bir hasta yenidogan

yogun bakimda yer olmadigi i¢in il disina sevk edilmistir.

Tablo 11. Demografik Gostergeler ve Temel Performans Gostergeleri

Toplam hasta sayisi 240
Toplam yatis giin sayisi 481
Zarara yol agan advers olaylarin sayisi 83 (sadece 23 hastada)

Bir hastada goriilen toplam zarar derecesi sayisi 8

Triggerlarin duyarlilik orani

83/532=0,156 (%15,6)

Pozitif Isaretci say1si

532

1000 hasta giinii bagina diisen advers olay

23/481*1000=47.81

1000 hasta yatis basina advers olay

23/240*1000= 95.83

Advers olay bulunan yatislarin yiizdesi

23/240*100= 9.58

Advers olay maruz kalan kisi sayis1

E 13
F 10
Ortalama Minimum  Maksimum
Yas (yil) 37,3 19 82
Yatis giinii 2 1 8
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Tablo 12. Demografik Gostergeler, Temel Performans ve Kadin Dogum Gostergeleri

Toplam hasta sayisi 240

Toplam yatig giin sayis1 481

Zarara yol acan advers olaylarin sayisi

101 (sadece 23 hastada)

Bir hastada goriilen toplam zarar derecesi 8
sayisl

Triggerlarin duyarlilik oranm

101/601=0,168 (%16,8)

Pozitif Isaretci sayisi 601

1000 hasta giinii bagina diisen advers olay ~ 23/481*1000=47.81

1000 hasta yatig basina advers olay

23/240*1000= 95.83

Advers olay bulunan yatiglarin yiizdesi

23/240*100= 9.58

Advers olay maruz kalan kisi sayisi

E 13
F 10
Ortalama  Minimum Maksimum
Yas (y1l) 37,3 19 82
Yatis giinli 2

Bulgular kismi {i¢ ana baslikta incelenecektir: Birinci asamada giivenlik raporlama

sistemine ait iki y1llik sonuglar verilecektir. Ikinci asamada GTT analiz sonuglar1 6

modiil baglaminda analiz edilecektir (Tablo 12). Burada her bir modiilde her bir

tetikleyicinin pozitif ve negatif tahmin degerleri hesaplanip tablolastirilacaktir. Pozitif

tahmin degerleri belirlenen tetikleyicilerin NCC MERP skalasina gore zarar dereceleri

tablolastirilip raporlanacaktir. Ugiincii asamada ise kadin dogum klinigi 6zelinde

kullanilacak GTT aracina ilave edilen ii¢ tetikleyici, iki farkli bakis agis1 commission

ve omission (sentinel) anlayisi ile tablolastirilacaktir.

5.1. Giivenlik Raporlama Sistemine Ait iki Yillik Sonuglar

Tablo 13. Egitim Arastirma Hastanesi 2018-2019 Y1l Giivenlik Raporlama Sistemi

Bildirimleri

Bildirim tiirii 2018 2019  Toplam %
Diigme 16 8 24 %28
Ilag Giivenligi 10 6 16 %18
Tibbi Cihaz- Malzeme Giivenligi 4 5 9 %10
Kesici-Delici Alet Yaralanmasi 17 2 19 %25
Kan ve Viicut Sivi Sigramalari 2 - 2 %2
Kan Tranfiizyonu 2 10 12 %14
Radyasyon Giivenligi 1 - 1 %1
Taraf saretleme 1 - 1 %1
Hasta Kimliklendirilmesi 1 - 1 %1
Toplam 54 31 85 %100
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Tablo 13 incelendiginde Egitim Arastirma Hastanesi ¢aliganlarinin 2018 yilinda 54,
2019 yilinda ise 31 olay bildirimi yaptigi goriilmiistiir. Saglik calisanlart olay

bildirimlerini https://grs.saglik.gov.tr/ sistemine veya Kkalite yonetim birimine

yapabilmektedir. Yapilan bildirimler incelendiginde 2018 yilinda Kadin Dogum
Servisine ait herhangi bir bildirimin olmadigi goriilmiistiir. 2019 yilinda ise yapilan

31 olay bildiriminden iki (2) tanesi kadin dogum Klinigi ¢alismalariyla ilgi oldugu

gortilmiistiir.

Bildirimler incelendiginde hasta giivenligi basligi altinda yeralan kan
tranfiizyonu alt bashigma girdigi gorilmektedir. Birinci bildirim, uygun sartlarda
saklanmayan kadin dogum klinigi i¢in gerekli olan kanin saklanma kosullarina aykiri
davranilmas: ile ilgili iken ikinci bildirim ise kadin dogum klinigi calisanlarinin
farkettigi gelen kanin farkli gruba ait olmasidir. Kan merkezinde istenen kan/kan
tirtintin farkli bir kan grubuna ait olduguna dair yapilan bildirimdir. Yapilan iki olay
bildirimi NCC MERP skalasina gore degerlendirildiginde yapilan bildirimlerin
Kategori B: Hastaya ulasmamis bir hata oldugu gériilmiistiir. Yapilan olay bildirimler

hastalara ulagsmayan, ek tedavi ve miidahale gerektirmeyen olaylara aittir.

Tablo 14. 2018 Y1l Giivenlik Raporlama Sistemi Zarar Dereceleri

E F G H |
Diisme 1
Tibbi Cihaz-Malzeme Giivenligi 2
Toplam 3

GRS sistemine yapilan istenmeyen olay bildirimleri NCC MERP skalasina gore
incelendiginde “E” kategorisinde {i¢ olay degerlendirilmistir. Bir hastanin yasamis
oldugu diisme olayindan sonra tomografi ¢ekimi yapilmis ve yakin takibe alinmistir.
Tibbi cihaz ve malzeme giivenligi kategorisinde yapilan iki bildirimde ise damar yolu
acilmasinda kullanilan braniiliin u¢ kisminin kirilarak damar i¢inde kalmasina aittir.
Bu iki hastaya Kalp Damar Cerrahisinden konsiiltasyon istenmis ve gerekli
goriintiileme islemi sonrasinda cerrahi miidahale ile damardan kirilan braniil ucu

cikarilmistir.


https://grs.saglik.gov.tr/
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Tablo 15. 2019 Yili Giivenlik Raporlama Sistemi Zarar Dereceleri

F G H |

Diisme

Tibbi Cihaz-Malzeme Giivenligi

~N N oo M

Toplam

2019 yilinda istenmeyen olaylara yonelik GRS’ye yapilan bildirimler NCC MERP
skalasina gore yedi bildirim “E” Kategorisindedir. Bes hastanin diisme olay1 yasadigi
iki hastanin ise T1bbi Cihaz-Malzeme Giivenligini ilgilendiren olaylara maruz kaldigi
tespit edilmistir. Diisme yasayan hastalarin dort tanesi giindiiz saatlerinde bir hasta
gece 03,00 civarinda tek basina tuvalete gitmek icin ayaga kalktiginda diigmiistiir. Bu
hastalara ilgili branslardan konsiiltasyon istenmis ve ek gorintileme (BT, MR)
yapilarak gerekli saglik hizmeti verilmistir. Ayak parmaginda ve kafasinda kesi olan
Iki hastaya siitiir atilarak tedavileri yapilmistir. Tibbi Cihaz-Malzeme Giivenligine
yonelik yapilan iki bildirim ise; Ameliyat esnasinda kullanilan “0” numara yuvarlak
ipek ipligin sivri ucu hastaya siitiir atilirken kirilmasi sonucunda radyolojik
gortintiileme ile yeri tespit edilerek ¢ikarilmigtir. Bir diger vakada ise braniiliin plastik
ucunun damar i¢inde kirilmis oldugu tespit edilmis ve KVC konsiiltasyou yapilmistir.

Bu hastaya cerrahi miidahale yapilarak kirik olan braniil ucu damardan ¢ikarilmistir.

5.2. GTT Analiz Sonug¢lar

GTT analiz sonuglart altt modiil baglig1 altinda ayri1 ayri incelenecektir. Her bir
modiilde duyarlilig1 zayif olan tetikleyiciler i¢in bir tablo ve pozitif tahmin degeri

yiiksek olan tablo icin analize dayali ifadeler bulunmaktadir.

5.2.1 Saghk Hizmetleri Modiil Gostergeleri (Care Module)

Tablo 16. Saglik Hizmetleri Modiilii Duyarliligi Zayif Olan Gostergeler Tablosu

C2 Kod / Arrest / Hizl1 Miidahale Ekibi
C3 Akut Diyaliz

C4 Pozitif Kan Kiltiiri

C7 Hastanin Diismesi

C8 Basi Ulserleri

C12 Hastanede Olusan Inme
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Tablo 16 Saglik Hizmetleri Modiilii incelendiginde duyarliligi zayif olan gostergler
oldugu goriilmektedir. Kadin dogum kliniginde tedavi gdéren hastalarin 15- 49 yas
grubunda olmasi1 nedeniyle C2 Kod / Arrest / Hizli Miidahale, C8 Bas1 Ulserleri
gelismesi ve C12 Hastanede Olusan Inme gdstergelerine ait pozitif tetikleyici tespit
edilmemistir. Saglik hizmetleri modiiliinde yeralan bu alt1 triggerin kadin hastaliklar
ve dogum kliniginde advers olaylar1 tespit etmede duyarliliklarinin zayif oldugu tespit

edilmistir.

Tablo 17. Saglik Hizmetleri Modiilii Pozitif Tetikleyici Bulunan Gostergeler Tablosu

Saghk Hizmetleri Modiilii E F G H I
C1 Kan Uriinii Transfiizyonu veya Kullanim1 2 1 - - -
C5 Emboli I¢in Réntgen veya Doppler Tetkiki - - - - -
C6 Hemoglobin veya Hemotokritte %25'ten -
Fazla Azalma

C9 30 Giin iginde Tekrar Yatis 2
C10 Kisitlayic1 Aparat Kullanimi 12
C11 Saglik Hizmetleri ile Iliskili Enfeksiyon -
C13 Ileri Bakima Transfer -
C14 Herhangi Bir isleme Bagli Komplikasyon -
Gelismesi

C16 diger - 2 - - -
Toplam 16 23

|0
1
1
1

N
1
1
1

Saglik Hizmetleri modiiliinde pozitif tetikleyici bulunan gostergeler incelendiginde;
C10 kasitlayict aparat kullaniminin en duyarh gosterge oldugu 12 “E” kategorisinde
sekiz “F” kategorisinde toplam yirmi advers olay tespit edilmistir. Sonraki en duyarh
olan tetitkleyici ise C9 30 Giin iginde Tekrar Yatis tetikleyicisidir. Alti hasta “F”
kategorisinde yani kalict olmayan zarar ve hastanin hastanede uzun siire kalmasina

neden olmustur.

5.2.2. Cerrahi Modiil Gostergeleri

Tablo 18. Cerrahi Modiil Duyarliligi Zayif Olan Gostergeler Tablosu

S1 Tekrar Operasyon

S3 Post-Op Yogun Bakim Yatisi

S4 Post Anestezi Bakim Unitesinde (PABU) Entiibasyon / Reentiibasyon / BIPAP
S5 Intra-Operatif veya PABU'de Réntgen Istemi

S6 Intra veya Post-Op Oliim

S7 Post-Op 24 Saatten Uzun Siiren Mekanik Ventilasyon

S9 1,5 ng/ml'den Yiiksek Post-Op Troponin Diizeyi
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Tablo 18 Cerrahi modiil incelendiginde kadin dogum ameliyatlarinda yogun bakima
yatig ve intraoperatif oliimlerin olmadigi goriilmektedir. Calisma yaptigimiz klinikte
jinekolojik onkoloji servisi olmadigi i¢in ileri evre kanser hastalarinin sevk edilmesi,
spinal anestezinin ileri yaslt hastalarda bagar1 ile uygulanmasi nedeniyle bu modiildeki
tetikleyicilerin olma ihtimali azalmaktadir. Calisma yapilan zaman iginde riskli olan
hastalarin olmamasi veya hasta sayisinin az olmasi da bu tetikleyicilerin tespit

edilememesine neden olmaktadir.

Tablo 19. Cerrahi Modiil Pozitif Tetikleyici Bulunan Gdostergeler Tablosu

Cerrahi Modiil E F G H [
S2 Prosediirde Degisiklik - - - - -
S8 Intra-Op  Epinephrine,  Norepinephrine,
Naloxone veya Romazicon

S10 Organ Yaralanmasi, Onarimi veya Cikarilmasi - 1 - - -
S11  Her Tiirlii Operatif Komplikasyon 3 1 - - -
S13  Diger 0 2 - - -
Toplam 0 4

Tablo 19 cerrahi modiilde bulunan pozitif tetikliyiciler agisindan incelendiginde; islem
sonrasi yara yeri enfeksiyonu olan bir hasta ve dermoit kisti olan bir hasta olmak tizere
iki hastada S13 (diger) tetikleyicisi olarak tespit edilmistir. Sonraki en duyarli olanlar
tetikleyici olarak ise S10 (Organ yaralanmasi) bir hastada, S11 (her tiirlii diger operatif
komplikasyon) bir hastada ve S13 (diger) iki hastada olarak tespit edilmistir. S2
(prosediirde degisiklik) tetikleyici olarak iki hastada tespit edilmistir. Ancak bu tespit
edilenlerin hastada kalic1 zarara yol agmadigi ve komplikasyon oldugu, advers olay

olmadig1 sonucuna uzman goriisii alinarak varilmistir.

5.2.3. Medikasyon Modiil Gostergeleri

Tablo 20. Medikasyon Modiil Duyarlilig1 Zayif Olan Gostergeler Tablosu

M1 Clostridium Difficile Pozitif Digki

M4 Glikozun 50 mg/dl Altinda Olmas1

M5 BUN veya Serum Kreatinin Bazale Gore 2 Kat Yiiksek Olmasi
M7 Benadryl (Diphenhydramine) Kullanimi

M8 Romazicon (Flumazenil) Kullanim1

M9 Narcan (Nalokson) Kullanimi

M1l Asirt Sedasyon / Hipotansiyon

M12 Ani Ila¢ Kesilmesi
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Tablo 20 Medikasyon modiiliinde’de yer alan dokuz gdstergenin kadin hastaliklar1 ve
dogum kliniginde advers olaylarla birlikte olmadigi ve bu nedenle advers olaylar

tespit etmede duyarliliklarinin zayif oldugu goriilmistiir.

Tablo 21. Medikasyon Modiil Pozitif Tetikleyici Bulunan Gostergeler Tablosu

Medikasyon Modiil E F G H I
M2 Parsiyel Tromboplastin Zamam 100 - 1 - - -
Saniyeden Fazla

M3 International Normalized Ratio (INR)'nin - 1 - - -
6'dan Biiyiik Olmasi

M6 K Vitamini Verilmesi - - - - -
M10 Antiemetik Kullanimi 7 4 - - -
M13 diger - - 3 - -
Toplam 7 6

Tablo 21 Medikasyon Modiil Pozitif Tetikleyici Bulunan Géostergeler Tablosu
incelendiginde; M10 antiemetik ilag kullanimi dort” F” ve yedi “E” kategorsi ile en

duyarl tetikleyici olmustur.

5.2.4. Yogun Bakim Modiil Gostergeleri

Tablo 22. Yogun Bakim Modiil Duyarliligi Zayif Olan Gostergeler Tablosu

11 Pnémoni Baslangici

12 Yogun Bakima Tekrar Yatis
13 Birim I¢inde Yapilan islem

14 Entiibasyon / Reentiibasyon

Calisma yaptigimiz doneme ait 240 hasta dosyasinin incelenmesi sonucunda kadin
dogum kliniginden yogun bakima yatirilan bir hasta tespit edilmistir. Acil servise
eklempsi nobetiyle bagvuran hastanin yatisi kadin dogum klinigine yapilmistir. Hasta
acil olarak sezeryana alinmis ve operasyon sonrasinda yogun bakima alinarak néroloji

klinigi ile takibi yapilmustir. Bir giin sonra yeniden kadin dogum klinigine alinmistir.
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5.2.5. Perinatal Modiil Gostergeleri

Tablo 23. Perinatal Modiil Duyarlilig1 Zayif Olan Gostergeler Tablosu

P1 Terbutaline Kullanimi1
P2 3'lincii veya 4'lincii Derece Perine Yirtiklar
P3 Trombosit Sayiminin 50.000'den Az Olmasi

Perinatal modiilde duyarlig1 zayif olan {i¢ tetikleyici bulunmaktadir.

Terbutaline Kullanimi; Erken dogum eylemi tedavisinde oral veya parenteral
Terbutalin bir ara kullanilmis olsa da hem tedavide etkinliginin plasebodan farkli
oldugunun gosterilememesi ve hem de ciddi maternal ve fetal yan etkileri olmasi
nedeniyle 2011 yilinda FDA tarafindan erken dogum eylemi tedavisinde
kullanilmamasi oOnerilmistir. Bu nedenle c¢alisma yaptigimiz klinikte Terbutalin

kullanim1 olmadigindan Terbutalin kullanimu ile ilgili veri bulunmamustir.

3'incii veya 4'iincii Derece Perine Yirtiklari;, Degerlendirme yaptigimiz klinikte
dogum sayisinin diisiik olmasi, dogumlarin doktor esliginde yaptirilmasi ve 6zellikle
ilk gebeligi olan hastalara epiztomi yapilmasi nedeniyle 3. veya 4. Derece perine

yirtiklarina ait veri tespit edilememistir.

Trombosit Saymmnin 50.000'den Az Olmasi;, Trombosit sayisinin 100.000’den diisiik
olabilmesi i¢in ya siddetli Preeklempsi hastasi yani HELLP Sendromu (Hemoliz,
Elevated Liver enzime, Lower Platelet) olmasi ya da hematolojik bir hastaliga bagh
olarak trombositopenisi olmasi gerekmektedir. Siddetli preeklempsi hastalarinda
Trombosit sayisinin 50 binin altina diigmesi i¢in hastaya olduk¢a ge¢ miidahale edilmis
olmasi gereklidir. Calisma yaptigimiz dénem icinde 100.000°den diisiik trombosit
sayis1 olan hastalar olmakla birlikte 50.000°den diisiik trombosit diizeyi olan hasta
verisi bulunamamistir. Hematoloji ve Aferez linitesinin Calisma yaptigimiz hastanede
bulunmamasi nedeniyle ileri derecede trombositopenisi olan ve c¢ok acil olmayan

hastalarin sevk edilmesi de veri bulunamamasinda etken olarak goriilmektedir.
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Tablo 24. Perinatal Modiil Pozitif Tetikleyici Bulunan Gostergeler Tablosu

Perinatal Modiil E F G H |
P4 Tahmini Kan Kayb1 >500 ml (Vajinal) 8 - - - -
veya>1.000 ml (Sezaryen)

P5 Uzman Konsiiltasyonu - - - - -

P6 Oksitosik Ajanlar 11 2 - - -
P7 Miidahaleli Dogum 2 - - - -
P8 Genel Anestezi 1 - - - -
P10  diger - -
Toplam 22 2

Tahmini Kan Kaybit >500 ml (Vajinal) veya>1.000 ml (Sezaryen); Dogum sonrasi
tahmini kan kaydi ped sayis1 ve kirliligine gore hasta takip cizelgelerine yazilmakla
birlikte; bunun hesaplanmas: yapilmadigindan ve ped kirliligi standartlart ve ped
boyutu standartlar1 olmadigr i¢in tahmini kan kaybi1 acgisindan net bilgi verilerde
bulunamamistir. Ancak normal dogum ve sezeryanla dogum sonrasi eritrosit
siispansiyonu transfiizyonu yapilmis olmasi tahmini kan kaybinin normalden fazla

oldugu agisindan bir gosterge olabilir.

Oksitosik Ajanlar; Perinatal modiilde pozitif tahmin degeri en yiiksek tetikleyiciler
oksitoksik ajanlar ile miidahaleli dogumdur. Dogum sonrasi fazla oksitosik ajan
kullanim1 dogum sonras1 uterus atonisi veya hastada uterus atonisi riski olmasi ile
birliktedir. Ozellikle sezeryan olan hastalarda uterus atonisi riski oldugu i¢in rutin
uygulamada ilk 6 saat i¢inde hastaya verilen mayide oksitosin verilmesi nedeniyle 20-
25 tniteye kadar kullanilmaktadir. Normal dogumlardan sonra 10-15 {inite oksitosin
kullanimi rutin uterus atonisi profilaksisi olarak kullanilmaktadir. Dogum sonras1 25
tiniteden fazla oksitosin kullanimi tahmini kan kayb1 fazlaligi ve advers olaylarla

birliktelik gosterebilir.

Miidahaleli dogumlarda ise annede epizyotomi gerekliligi artmakta ve epizyotomi
acilsa da perine yirtiklart riski artmakta, bebekte kafa travmalar1 ve perinatal morbidite
oranlarinda artis olmaktadir. Bu iki tetikleyici géz Oniine alindiginda toplamda 16

advers olay yasanmustir. Zarar derecesi en yliksek olan grup E’dir.
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5.2.6. Acil Servis Modiil Gostergeleri

Tablo 25. Acil Servis Modiilii Pozitif Tetikleyici Bulunmayan Gostergeler

El Acil servise 48 saat i¢inde yeniden yatis
E2 Acil serviste 6 saatten uzun siire kalma

Arastirmamizda acil servis modiiliine ait incelenen dosyalar agisindan bir veri elde
edilememistir. Calisma yaptigimiz hastanede acil servisde kadin hastaliklar1 ve dogum
ile ilgili yatiglar acil servise yapilmamakta ve konsiiltasyon sonrasi takip ve tedavi
gereken hastalar direkt kadin dogum klinigine yatirilmaktadir. Bu nedenle hastaneden
cikarildiktan sonra 48 saat i¢cinde acil servise yatan hasta tespit edilmemistir. Ayni
zamanda hastaneden ¢ikarildiktan sonra 48 saat i¢inde acilden kadin dogum servisine
yatirilan hasta da tespit edilmemistir. Acil serviste kadin dogum konstiltasyonu yapilan

hastalardan 6 saatten uzun siire acil serviste bekleyen hasta da tespit edilmemistir.

Tablo 26. Tiim Modiillerin Zarar Derecesi ve Duyarliliklari

No Modiiller E F Duyarhhig: Duyarhhg: zayif
yiiksek gosterge gosterge

1 Saglik Hizmetleri 16 23 9 6

2 Cerrahi 0 4 5 7

3 Ilag 7 6 5 7

4 Perinatal 22 2 6 3

5 Yogun Bakim - - - 4

6 Acil - - - 2
Toplam 45 35 25 29

Ana Toplam 80 54

Biitiin modiiller agisindan bakildiginda NCC MERP skalasina gore zarar dereceleri
sadece “E” ve “F” grubunda tespit edilebilmistir. “G”, “H” ve “I” kategorilerine
yonelik herhangi bir bulgu elde edilememistir. GTT’nin alti modiilii agisindan
bakildiginda ise iki modiiliin (yogun bakim ve acil) kadin dogum klinigine ait veriler

baglaminda ne pozitif isaret ne de zarar derecesinin olmadig1 goriilmektedir.

Acil servis modiilli; Kadin hastaliklar1 ve dogum ile ilgili sikayetlerle acile bagvuran
hastalar yapilan konsiiltasyon sonrasi takip ve tedavi i¢in direkt kadin dogum klinigine

yatirilmaktadir. Bu nedenle acil servis modiiliine ait veri bulunamamustir.
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Calisma yaptigimiz klinikte yogun bakim modiilii gostergelerine ait veriler
incelendiginde; jinekolojik onkolojinin olmamasi ve ileri evre kanser hastalarinin sevk
edilmesi ayrica spinal anestezinin ileri yas hastalarda basar1 ile uygulanmasi nedeniyle
kadin dogum klinigi hastalarinin yogun bakima ihtiyaci olmadigi diistiniilmektedir.
“E” kategorisi acisindan en ¢ok advers olay Saglik Hizmetleri modiiliinde (16) ve
perinatal (13) modiillerinde tespit edilmistir. “F” kategorisi agisindan en ¢ok advers
olay ise saglik hizmetleri modiilii (23), ilag (6) ve cerrahi (4) modiillerinde advers olay
tespit edilmistir. Duyarliigi en yiiksek olan 25 trigger bulunmaktadir. GTT
modiillerinde hi¢ zarar tespit edilemeyen 29 tetikleyici bulunmaktadir. Bu da kadin
dogum klinigine 6zgi tetitkleyici gelistirilmesi konusunda Oncii isaret olmaktadir.
Duyarlilig1 yiiksek olan gostergeler kadin dogum klinigi i¢in hazirlanacak trigger

setinde kesinlikle olmasi gereken tetikleyicilerdir.

Tablo 27. Tetikleyici Arag Listesi ve Tetikleyicilerin Pozitif Tahmin Degeri (PPV)

Tetikleyici TS NT NTD% PT PTD %
C1 Kan Uriinii Transfiizyonu veya 2 23 88 46 3 11,53
Kullanimi
C5 E_m_boh I¢in Rontgen veya Doppler 2 2 100 0 0
Tetkiki
C6 Hemoglobin veyaHemotokritte
%25'ten Fazla Azalma 3 3 100 0 0
C9 30 Giin Iginde Tekrar Yatis 17 9 5294 8 47,05
C10 Kisitlayict Aparat Kullanimi 240 220 91,66 20 8,33
Cl11 Sa_ghk Hizmetleri ile Iliskili 4 0 0 4 100
Enfeksiyon
C13 ileri Bakima Transfer 1 1 100 0 0
C14 Herhangi Bir Isleme Baglh
Komplikasyon Gelismesi 2 0 0 2 100
C16 diger 4 2 50 2 50
S2 Prosediirde Degisiklik 2 2 100 0 0
S8 Intra-Op Eplnephrlr_1e, Norepinephrine, 5 5 100 0 0
Naloxone veya Romazicon
S10 Organ Yaralanmasi, Onarimi veya 1 0 0 1 100
Cikarilmasi
S11 Her Tiirlii Operatif Komplikasyon 1 0 0 1 100
S13 diger 7 5 71,42 2 28,57
M2 'Pars1yel Tromboplastin Zaman1 100 1 0 0 1 100
Saniyeden Fazla
M3 International Normalized Ratio 1 0 0 1 100

(INR)> 6
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Tablo 27. Tetikleyici Arag Listesi Ve Tetikleyicilerin Pozitif Tahmin Degeri (PPV)
(Devami)

Tetikleyici TS NT NTD% PT PTD %
M6 K Vitamini Verilmesi 1 1 100 0 0
M10 Antiemetik Kullanimi 97 86 88,65 11 11,34
M13 diger 2 2 100 0 0

P4 Tahmini Kan Kayb1 >500 ml (Vajinal)

veya>1.000 ml (Sezaryen) 15 ! 46,66 8 53,33
P5 Uzman Konsiiltasyonu 4 4 100 0 0

P6 Oksitosik Ajanlar 55 42 76,36 13 23,63
P7 Miidahaleli Dogum 35 33 94,28 2 571
P8 Genel Anestezi 2 1 50 1 50
P10 diger 4 4 100 0 0

TS: Tetikleyici Sayisi; NT: Negatif tetikleyiciler; PT: Pozitif tetikleyiciler; PTD: Pozitif
Tahmin Degeri (% PPV): Negatif Tahmin Degeri (% NTD)

GTT’in gelistirmis oldugu 54 triggerdan kadin dogum kliniginde en duyarli olan
triggerlar1 ayri bir tabloda inceledik. Saglik hizmetleri modiiliinde 9, cerrahi modiilde
5, Medikasyon Modiiliinde 5 ve Perinatal Modiil Gostergelerinde 6 Trigger tespit
edilmistir. 240 tetikleyici ile C10 Kisitlayict Aparat kullanimi, 97 triggerla M10
Antiemetik kullanimi1 ve 55 triggerla P6 Oksitosik Ajanlar en duyarli ilk 3 triggerdir.
Her bir tetikleyicinin duyarliligim1 6lgmek i¢in pozitif tahmin degerini hesapladik.
Pozitif tahmin degerini hesaplamak i¢in; tetikleyici sayisinin igerisinde kag tane advers
vaka bulundugunu tespit ettik. En ¢ok pozitif tetikleyiciler C10 Kisitlayici Aparat
Kullanimi (20), P6 Oksitosik Ajanlar (13), M10 Antiemetik Kullanimidir (11). Pozitif
tahmin degeri %100 olan 5 gosterge incelendiginde tetikleyici sayisi ve gergeklesen
advers olay sayisinin birbirine esit oldugu goriilmiistiir. Bu gostergeler; M2 Parsiyel
Tromboplastin Zamani 100 Saniyeden Fazla olmasi, M3 International Normalized
Ratio (INR)> 6 olmasi, S10 Organ Yaralanmasi, Onarimi veya Cikarilmasi, S11 Her
Tiirlii Operatif Komplikasyondur. P4 Tahmini Kan %53,33 ve C9 30 Giin Iginde
Tekrar Yatig %47,05 pozitif tahmin degeri ilk iki sirada yer almaktadir. Negatif tahmin
degeri ise tetikleyici olmasina ragmen advers olay tespit edemeyen tetikleyiciler; C5
Emboli igin Réntgen veya Doppler Tetkiki, S2 Prosediirde Degisiklik, M6 K Vitamini
Verilmesi ve P5 Uzman Konsiiltasyonu 6rnek olarak verilebilir. Bu tetikleyicilerin
kadin dogum kliniginde advers olaylar1 tespit etme duyarliligi zayif olarak

degerlendirilmistir.
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5.3. Kadin Dogum Klinigine Ozgii Tetikleyiciler

Tablo 28. Kadin Dogum Klinigi Triggerlari

Kadin Doguma Ozgii Tetikleyiciler E F G H |
C15 CRP Yiiksekligi - 5 - - -
S12 Vajinal Ameliyat 1 2 - - -
P9 Propess Kullanimi 2 4

Kadin hastaliklar1 ve dogum klinigine ait belirledigimiz tetikleyiciler Tablo 26’da
verilmistir.

CRP yiiksekligi; (C15) gostergesinde F kategorisinde 5 adet tetikleyici tespit
edilmistir. Bu hasta dosyalari incelendiginde 4 hastanin 30 giin i¢inde hastaneye tekrar
yatiglarinin  yapildig1r goriilmiistiir. Bunlardan 1 hasta ameliyat sonrasi taburcu
edildikten sonra kasik agrisi ile poliklinige bagvurmus ve CRP yiiksek olarak tespit
edilen hastanin ileri tetkiklerinde mesaneye bitisik abse ve tiriner sistem enfeksiyonu
tanilariyla hastaneye tekrar yatirilmis, 10 giin mesane sondasi ile kalmis ve cerrahi
drenaj yapilmis olmasi nedeniyle “F” kategorisinde degerlendirilmistir. Iki hasta
histerektomi ameliyati sonrasi taburcu olduktan sonra kontrole geldiginde CRP
yiiksekligi ve cerrahi yara yeri enfeksiyonu tanisiyla tekrar hastaneye yatirilmis, drenaj
ve pansuman ile hastanede uzun yatisi olmasi nedeniyle “F” kategorisinde olarak
belirlenmistir. Bir hasta histerektomi ameliyati1 olup taburcu edildikten sonra kontrole
geldiginde CRP yiiksekligi nedeniyle arastirildiginda vajinal cuff enfeksiyonu (vajinal
kesi yerinde enfeksiyon) tanisi ile tekrar hastaneye yatirilmis, vajinal cuff pansumant
ve medikal tedavisi planlanmistir zarar dercesi “F” kategorisinde degerlendirilmistir.
Ameliyat sonrasi ilk iki giin i¢indeki CRP yiikseklikleri daha ¢ok komplikasyonlarin
gostergesi olarak kabul edilirken, ameliyat sonrasi ikinci giinden sonra CRP yiiksekligi
saglik hizmetleri kaynakli enfeksiyonlar, ek cerrahi veya medikal tedaviler ve tekrar
hastaneye yatis ile kuvvetle birliktelik gostermektedir ve tetikleyici olarak

kullanilmast uygun olarak goriilmektedir.

Dogum indiiksiyonu i¢in propess kullanimi; (P9) olan 22 hastadan 4 tanesinde “F”
kategorisinde ve 2 tanesinde “E” kategorisinde advers olay tespit edilmistir. Propess’in
advers etkisi olan uzun siiren uterus kontraksiyonlarina yol agmasi (uterin tasisistol)
sonucu fetal distres (fetal sikint1) gelisen 4 hastada normal dogumdan sezeryana

doniilmek zorunda kalindig: tespit edilmistir. Bu hastalarin planlanan dogum sekli
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degismis ve hastanede kalig siireleri uzamistir. Bu 4 hastada yine uterin tasisistol
nedeniyle postpartum uterin kanama gelismis bu nedenle fazla uterotonik ilag
kullanimu ile tedavi yapilmistir. Ayrica 2 hastada yine propess’in uterin tasisistol etkisi
nedeniyle postpartum kanama gelismis ve 25 iiniteden fazla uterotonik kullanimiyla

tedavi edilmis oldugundan bu hastalar “E” kategorisi olarak kaydedilmistir.

Vajinal ameliyatlar(S12); vajinal siitiirlerden kanamay1 engellemek amaciyla ameliyat
bitiminde siklikla vajene tampon konulabilmekte ve bu tampon eger vajende
unutulursa vajinal enfeksiyondan sepsise kadar gidebilen istenilmeyen olaylara yol
acmaktadir. Inceledigimiz 240 hasta dosyasinda 15 hastaya vajinal ameliyat
yapilmistir. Ameliyat notlarinda bazi vajinal ameliyatlarda ameliyat sirasinda veya
sonrasinda Vvajene tampon yerlestirildigine ait bilgilere ameliyat notlarindan
ulagilmaktadir. Hasta dosyasindaki gilinlik hasta takip ve gozlem kagitlarinin
bazilarinda tamponun alindigina dair notlarin alindig1r bazi dosyalarda bu notlarin
olmadig1 tespit edilmistir. Vajinal tamponun alindigina dair notu olmayan bu
hastalarin taburculuk sonrasinda kotii kokulu vajinal akinti, ates ve pelvik agri
sikayetleriyle kadin dogum poliklinigine 30 giin i¢inde bagvurduklari ve vajende
tampon unutulmasina bagh enfeksiyon oldugu tespit edilmistir. Bu hastalardan otuz
giin i¢inde yeniden yatig verilip ek tedavi ve miidahale yapilmis olan 2 hasta F
kategorisinde olarak kaydedilmis, ayaktan tedavi ile diizelen 1 hasta E kategorisinde

olarak kayit edilmistir.

CRP yiiksekligi ve dogum indiiksiyonu i¢in propess kullanimi advers olaylarla birlikte
olma potansiyeli tasimaktadir. Bu ¢alismada elde edilen zarar dereceleri de bunu

desteklemektedir.
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BOLUM 6

6. SONUC VE ONERILER

6.1. Sonuclar

Bu tezde advers olay degerlendirme siirecinde Global Trigger Tool araci ile
istenmeyen olay bildirim sistemi (I0BS) karsilastirmis ve GTT kadin dogum klinigine
uyarlanmistir. GTT verileri, iki yillik donemde, retrospektif ¢alisma ile hasta
dosyasina ait bilgilerin islenmesi ile elde edilmistir. Arastirmay1 yapmis oldugumuz
egitim aragtirma hastanesinde 2018-2019 yillarma ait GRS’ye yapilan bildirimler
retrospektif olarak incelendiginde; hastaya zarar vermeyen ya da “E” kategorisindeki
olaylarin bildirildigi tespit edilmistir. Bildirimi yapilan istenmeyen olaylar; %28
diigsme, %25 kesici—delici alet yaralanmalari, %18 ilag giivenligi ve %10 tibbi cihaz ve
malzeme giivenligine aittir. Bildirimler NCC MERP skalasina gore incelendiginde 10
hasta “E” kategorisinde zarar gormiistiir. Bu hastalarda kalic1 olmayan fakat miidahale
gerektiren zarar meydana gelmistir. Giivenli cerrahi i¢in gereklilik olan taraf
isaretlemesine ait 1 bildirim (%1) yapilmis olup en az bidirime sahip unsurlardan
biridir. Cakmak ve arkadaslarmin yapmis oldugu c¢alismada ise ameliyat
bolgesinin/tarafinin  isaretlenmemesi %15 olarak tespit edilmistir. Bizim
caliymamamizda taraf igaretlemesi yapilmamasina ait bildirimin 2018’ de yapilmis
oldugu, 2019 yilinda ise herhangi bir bildirim yapilmadigi goriilmistir. Ayni
calismada hastanin diismesi %29, calismamizda ise %28 olarak tespit edilmistir. Her

iki calismada benzer degerlere ulasilmistir (Cakmak vd.,2018).

2016 yilinda GRS’ye en sik bidirimi yapilan ilk on hasta giivenligi hata raporu
incelendiginde 281 bildirim sayisiyla diisme ilk sirada yeralmaktadir. Hatalarin siire¢

bazli dagiliminda Cihaz/Ekipman/Sistem kaynakli hatalar, 138 bildirimle 5. sirada yer
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almaktadir bizim ¢aligmamizda ise tibb7i cihaz —malzeme giivenligine ait 9 bildirim
ile 4. sirada yer almaktadir. GRS’ye 2016 yilinda en sik bildirimi yapilan ilk 10 cerrahi
siire¢ hatasi i¢inde 346 bildirimle taraf isaretleme 6nde gelmektedir. Calismamizda
2018-2019 yillarinda yapilan 85 bildirimden bir tanesi taraf isaretlemesinin
yapilmadigina dair yapilan bildirimdir. (Saglik Bakanligi Giivenlik Raporlama
Sistemi, 2017).

Saglik Bakanligi’nin 2017 yili Saglikta Kalite Degerlendirmeleri incelendiginde
Sanug¢ Raporunda; Saglikta Kalite Degerlendirmeleri (SKD) kapsaminda 597’si Saglik
Bakanligi, 61°1 iiniversite hastanesi ve 487’si 6zel hastane olmak iizere toplam 1145
hastanenin degerlendirilmesi yapilmistir. 2017 Y1ili Saglikta Kalite Degerlendirmeleri
Sonu¢ Raporu’ na gore, standartlart en az karsilanan ilk 10 béliim siralamasinda 5.
sirada Giivenlik Raporlama Sistemi (%75,25) yer almaktadir (Saglik Bakanligi
Saglikta Kalite Degerlendirme Sonu¢ Raporu, 2018;70). Saglikta Kalite
Standartlarinda yer alan GRS standartlarinin tamaminin karsilanamamasi, GRS’ nin
Saglik Kurumlarinda tam anlamiyla benimsenmedigini ve geri bildirim sisteminin

gelistirilmesi gerektigini gostermektedir (Isik vd., 2019:211).

Calisanlardan bir kismi cezalandirilma, suclanma ve yetersiz goriilme korkusuyla
bildirim yapmamakta digerleri ise bildirim sistemine gliven duymadiklar igin
raporlama yapmamaktadir. Giivenlik raporlama sistemine yapilan bildirim sonucunda
baglatilan calismalara ait geri bildirim yapilmamas: nedeniyle ¢alisanlar yapilan
raporlamalarin dikkate alinmadigi kanisina varmaktadir. Hastanelerde istenmeyen
olaylarin bildirimine yonelik anonim bildirim sistemi kurgulanmasina ragmen;
calisanlar tespit edilecekleri, cezalandirilacaklar1 ve diger calisanlarin yasanan olaydan

haberdar olacaklarini ve diglanacaklarini diisiinmektedir.

Malpraktis davalar incelendiginde en fazla sikayet edilen branslardan olan Kadin
dogum kliniginde istenmeyen olaylara ait bildirim yapilmadig1 ve hastaya verilen
zararin tedavisi yapildiginda bildirim yapmaya gerek kalmadigi inanci oldugu
gbzlenmistir. Hekimler hangi olaylarin bildirilecegi ve bildirimin nasil yapilacagi

konusunda yeterli bilgiye sahip olmadiklarini ifade etmislerdir. Mesleki olarak diger
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meslektaslarinca yetersiz goriilme kaygisi tasidiklari ve malpraktis davalarina maruz

kalacaklar1 konusunda endiselenmektedir.

GTT analiz sonuglari altt modiil olarak ayr1 ayr1 incelenmistir. Her modiilde duyarlilig
en yiiksek ve en zayif tetikleyiciler tespit edilmistir. Saglik hizmetleri modiiliinde
yeralan alt1 tetikleyicinin kadin hastaliklar1 ve dogum kliniginde advers olaylari tespit
etmede duyarliliklarinin zayif oldugu tespit edilmistir. Bu tetikleyiciler incelendiginde
kadin dogum kliniginde, tedavi goren hastalarin 15- 49 yas grubunda olmasi; Basi
tilserleri gelisecek kadar uzun siireli yatiglarin olmamasi ve hastanede olusabilecek
inme ve akut diyalize ihtiyag duyacak hasta grubunun olamamasi nedeniyle bu
gostergelere ait pozitif tetikleyici tespit edilmemistir. Kisitlayici aparat kullanimi 240
pozitif tetikleyici ile en duyarli gostergedir. Klinige yatan her hastaya mutlaka
hareketlerini kisitlayacak bir uygulama (damar yolu acilmasi, sonda takilmasi vb.)
yapilmistir. Kisitlayict aparat kullanimi olan bu hastalardan 12 “E” ve 8 “F”
kategorisinde zarar tespit edilmistir. 30 giin i¢inde tekrar yatis1 yapilan 8 hasta
olmustur. Bu hastalarin dosyalar1 incelendiginde 6 “F” ve “E” kategorisinde zarar
belirlenmistir. Bu 6 “F” kategorisinde olan 2 hastada herhangi bir isleme bagl
komplikasyon gelismesi sonucu tekrar yatiglar1 yapilmistir. Hastalarda kalic1 olmayan

zarar goriilmis ve hatalar hastanin hastanede uzun siire kalmasina neden olmustur.

Cerrahi modiil gostergelerinde duyarliligi en az olan gostergeler; Tekrar operasyona
alinan hasta, Intra veya post-op 6liim ve post-op yogun bakima yatigi yapilan hasta
gostergeleri incelendiginde; Kadin dogum kliniginde jinekolojik onkoloji servisi
olmamasi ileri evre kanser hastalarinin sevk edilmesi, spinal anestezinin ileri yash
hastalarda basar1 ile uygulanmasi nedeniyle bu modiildeki tetikleyiciler duyarliligi en
az olanlardir. Calisma yapilan zaman i¢inde riskli olan hastalarin olmamas1 veya hasta
sayisinin az olmasi da bu tetikleyicilerin tespit edilememesine neden olmus olabilir.
En duyarl olan cerrahi gdstergeler ise; islem sonrasi yara yeri enfeksiyonu olan 1 hasta
ve dermoit Kisti olan 1 hasta olmak iizere 2 hasta diger baslig1 altinda incelenmis ve
“F” katergorisinde degerlendirilmistir. S10 Ameliyat Organ yaralanmasi, onarimi ve
¢ikarilmasi gostergesinde 1 hasta ve S11 her tiirlii diger operatif komplikasyonu olan
1 hastada pozitif tetkleyici tespit edilmistir. Bu hastalarda “F” kategorisinde zarar

tespit edilmistir.
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Medikasyon modiilii gostergelerinde duyarliligi en az olanlar ise; Clostridium Difficile
Pozitif Disk1, Ani flag Kesilmesi, Asir1 Sedasyon / Hipotansiyon ve Glikozun 50 mg/dl
altinda olmasi bu gostergeler kadin dogum kliniginde advers olaylarla birlikte tespit
edilememistir ve duyarlililiklarinin zayif oldugu goriilmiistiir. Duyarlilig1 en yiiksek
olan medikasyon modiil gostergesi ise; 7 “E” ve 4 “F” kategorisinde olan M10

antiemetik kullanimidir.

Yogun bakim modiiliinde ise; ¢alisma yaptigimiz doneme ait 240 hasta dosyasinin
incelenmesi sonucunda kadin dogum servisinden yogun bakima yatirilan 1 hasta tespit
edilmistir. Acil servise eklempsi nobetiyle bagvuran hastanin yatist kadin dogum
sevisine yapilmistir. Hasta acil olarak sezeryana alinmistir operasyondan sonra yogun
bakima alinarak néroloji ile takibi yapilmis ve 1 giin sonra yeniden kadin dogum

servisine alinmustir.

Perinatal modiilde duyarliligi en az olan 3 gosterge bulunmaktadir. Terbutaline
Kullanomi1 2011 yilinda FDA tarafindan erken dogum eylemi tedavisinde
kullanilmamas1 Onerilmistir. Bu nedenle calisma yaptigimiz klinikte Terbutalin
kullanimi1 olmadigindan Terbutalin kullanima ile ilgili veri bulunmamuistir. 3'incii veya
4'lincii Derece Perine Yirtiklari; Degerlendirme yaptigimiz klinikte dogum sayisinin
diisiik olmasi, dogumlarin doktor esliginde yaptirilmas: ve 6zellikle ilk gebeligi olan

hastalara epiztomi yapilmasi1 nedeniyle veri tespit edilememistir.

Trombosit Sayiminin 50.000'den Az Olmasi; Trombosit sayisinin 100.000’den diisiik
olabilmesi i¢in ya siddetli Preeklempsi hastasi yani HELLP Sendromu (Hemoliz,
Elevated Liver enzime, Lower Platelet) olmasi ya da hematolojik bir hastaliga bagh
olarak trombositopenisi olmasi gerekmektedir. Hematoloji ve Aferez iinitesinin
Calisma yaptigimiz hastanede bulunmamasi nedeniyle ileri derecede trombositopenisi
olan ve ¢ok acil olmayan hastalarin sevk edilmesi nedeniyle veri tespit edilememistir.
Perinatal modiilde duyarlilig1 en yiiksek olan gosterge oksitosik ajan kullanimidir.
Dogum sonras1 uterus atonisi veya hastada uterus atonisi riski nedeniyle fazla oksitosik
ajan kullanilmaktadir. Ozellikle sezeryan olan hastalarda uterus atonisi riski oldugu
icin rutin uygulamada ilk 6 saat iginde hastaya verilen mayide oksitosin verilmesi

nedeniyle 20-25 iiniteye kadar kullanilmaktadir. Normal dogumlardan sonra 10-15
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tinite oksitosin kullanim1 rutin uterus atonisi profilaksisi olarak kullanilmaktadir.
Dogum sonrasi 25 iiniteden fazla oksitosin kullanimina bagli olarak 11 hastada “E” 2

hastada “F” kategorisinde advers olay tespit edilmistir.

Acil servis modiiliide yer alan 2 gostergeye ait veri elde edilememistir. Acil Servise
yapilan bagvurular direkt kadin dogum klinigine yapilmaktadir bu nedenle veri elde
edilememistir. Hastaneden c¢ikarildiktan sonra 48 saat i¢inde acilden kadin dogum

servisine yatirilan hasta da tespit edilmemistir.

Yapilan literatiir taramasinda GTT’in kullanildig1 kadin dogum klinigine ait baslayan
bir ¢alismanin olmadig: tespit edilmistir. Bu nedenle ¢alismamizdan elde etttigimiz

verileri tek merkezli ve 6zellikli alanlarda yapilan ¢alisma sonuglariyla karsilastirdik.

Tek merkezli (tek hastanede) yapilan ¢calismalarla karsilastirma; GTT kullanan
kuruluslarin bulduklar1 zarar seviyeleri yaklasik olarak 100 yatis basina 40 advers
olaydir (Griffin ve Resar, 2009:30). Asavaroengchai ve digerlerinin bir Tayland’ta bir
Hastanede 576 hastanin evrenini olusturdugu ¢alismada 100 bagvuru basina AO 41°dir
(Asavaroengchai vd.,2009). Kirkendall ve digerlerinin ABD’de bir hastanede yapmis
olduklar1 ¢alismanin evrenini 240 hasta olusturmakta ve 100 basvuru basina AO
36.7’dir (Kirkendall vd.,2012). Solevag ve Nakstad’in Norve¢ Akershus Hastanesinin
kliniginde yapmis olduklar1 c¢alismanin evrenini 761 hasta olusturmakta ve 100
basvuru basina AO 6,1 olarak tespit edilmistir (Solevag ve Nakstad,2014). Nilsson ve
digerlerinin bir Isve¢ hastanesinde yapmis olduklar1 calismanin evrenini 128 hasta
dosyast olusturmakta ve 100 bagvuru basina AO 32°dir(Nilsson vd.,2012). Naessens
ve digerlerinin Amerika’da bir hastanede yapmis olduklari ¢aligmanin evrenini 235
hasta olusturmaktadir.100 basvuru basina AO 27.7°dir (Naessens vd., 2009). Mattsson
ve digerlerinin Danimarka’da yapmis oldugu ¢alismada evreni 240 hasta olusturmakta,
100 bagvuru basma AO 23.3’tiir (Mattsson vd.,2014). Suarezve digerleri Ispanya’da
1440 hastanin evrenini olusturdugu ¢alismada 100 bagvuru basina AO 29,4 olarak
tespit etmistir (Suarezve vd.,2014). Tiirkiye’de 2015 yilinda Kurutkan ve digerlerinin
tek merkezli ¢alismalarinin evrenini 219 hasta olusturmakta ve 100 basvuru basina
29.4 AO tespit etmislerdir (Kurutkan vd.,2015). Yapmis oldugumuz g¢alismanin

evrenini 240 hasta olusturmaktadir. Calismamizin sonucunda 100 basvuru basma AO
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9,58 olarak tespit edilmistir. Solevag ve Nakstad’in g¢alismasinin sonucunda 100
basvuru basina AO 6.1dir.Solevag ve Nakstad’ta bir hastanenin bir kliniginde GTT
calismistir bizde calismamizi bir egitim aragtirma hastanesinin kadin dogum kliniginde
yaptigimiz i¢in arastirmamizin sonuglart benzerdir. GTT nin Kullanildig: hastanelerde
ortalama 100 bagvuruda AO sayis1 40’tir. Asavaroengchai ve digerlerinin ¢aligmasinda
AO 41, Kirkendall ve digerlerinin ¢alismasinda AO 36.7, Nilsson ve digerlerinin
calismasinda AO 32, Naessens ve digerlerinin ¢alismasinda AO 27,7 olarak genel

ortalamaya yakin sonuglar elde etmislerdir.

GTT kullanan kuruluslarin bulduklari zarar seviyeleri yaklasik olarak 1000 hasta giinii
basina yaklasik 90 advers olaydir (Griffin ve Resar, 2009:30). Hooper ve Tibballs’in
bir Avustralya hastanesinde 60 hastanin evrenini olusturdugu ¢alismada 1000 hasta
giinii bagina AO 600’diir (Hooper ve Tibballs, 2014). Asavaroengchai ve digerlerinin
bir Tayland Hastanesinde 576 hastaninin evrenini olusturdugu ¢alismada 1000 hasta
gilinii bagina AO sayis1 50°dir (Asavaroengchai vd.,2009). Mattsson ve digerlerinin bir
Danimarka hastanesinde 960 hastanin evreni olusturdugu ¢alismada 1000 hasta giinii
basma AO sayis1 37.4’tir (Mattssonvd.,2014). Rutberg ve digerlerinin bir Isveg
hastanesinde yapmis olduklar1 ¢alismada evreni 960 hasta olusturmaktadir ve 1000
hasta giinli bagina AO sayis1 32.2°dir (Rutberg vd.,2014). Kirkendall ve digerlerinin
ABD’de tek merkezli hastanede yapmis olduklar1 ¢aligmanin evrenini 240 hasta
olusturmakta ve 1000 hasta giinii basina AO sayis1 76’dir(Kirkendall vd., 2012). 2015
yilinda Kurutkan ve digerlerinin tek merkezli ¢alismalarinin evrenini 219 hasta
olusturmakta ve 1000 hasta giinii bagina AO sayist 80.7’dir (Kurutkan vd., 2015).
Larsen ve digerlerinin Amerika’da bir hastanenin pediatrik yogun bakim {initesinde
yapmis olduklar1 ¢aligmanin evrenini 259 hasta olusturmakta ve 1000 hasta gilinii
basina AO sayis1 530’dur (Larsen vd., 2007). Calismamizda 1000 hasta giinii bagina
advers olay sayis1 47.81°dir. Asavaroengchai ve digerlerinin caligmasinda 50,
Mattsson ve digerlerinin ¢aligmasinda 37,4 Rutberg ve digerlerinin ¢alismasinda 32,2
olarak tespit edilmistir. Bizim ¢alismamizla benzer sonuglara ulasiimistir. Bu ¢alisma
kapsaminda bir egitim arastirma hastanesinin kadin dogum kliniginde
gergeklestirilmis olmasindan dolay1 IHI nin ortalamasinin altinda kalindig1 sonucuna
ulagilmistir. Diger caligsmalara baktigimizda Hooper ve Tibballs’in ¢alismasinda

Advers olay sayisinin 600, Larsen ve digerlerinin 2007 caligmasinda AO sayisi
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530’dur her iki ¢alisma genel ortalamanin ¢ok tistiinde oldugu goriilmiistiir. Kirkendall
ve digerlerinin ¢aligmasinda 1000 hasta gilinii bagsina AO sayis1 76, Kurutkan ve
digerlerinin ¢alismasinda 80.7 ile GTT kullanan kurumlardaki ortalamasina en yakin

calismalardir.

6.2. Oneriler

Giivenlik raporlama sistemlerine yonelik oneriler; Giivenlik Raporlama Sistemi,
saglik kurumlarinda ¢alisan saglik profesyonellerinin tibbi siireclerde yasadiklar1 ve
tanik olduklar1 hatalar1 bildirebilmeleri amaciyla tasarlanan bir sistemdir. Fakat
tasarlanan sistemde, sadece ila¢ giivenligi, cerrahi giivenlik, hasta giivenligi,
laboratuvar giivenligine ait bildirimler yapilabilmektedir. Yukardaki kategorilere
girmeyen bir vaka ile kars1 karstya kalan bir saglik personeli bildirim formunda ne
yapacagini bilememektedir. Ayrica internet sitesinde agilir mentilerle bildirim siireci
ilerletilmektedir. Agilir meniide olmayan bir durum ile karsilagildiginda siireg
ilerlememektedir. Ayrica biitiin vaka bildirimi yapilan hastalarin akibeti (Sakat kaldi,
kalic1 organ hasari, sok veya o6liim gibi) ile ilgili bir hane bulunamamaktadir. Hata

sonucundan hastanin akibeti i¢in haneler ayrilmalidir.

Hukuka yansimis istenmeyen olaylarin da sistem {izerinden bildiriminin yapilmasi
istenmektedir. 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu® (TCK)’nun 280’inci maddesinde;
Gorevini yaptig1 sirada bir sugun islendigi yoniinde bir belirti ile karsilagsmasina
ragmen, durumu yetkili makamlara bildirmeyen veya bu hususta gecikme gdsteren
saglik meslegi mensubu, bir yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir hilkmii yer
almaktadir. Saghk Bakanligi’nin Giivenlik Raporlama Sisteminde yerlestirmeye
calistigr kiiltiirle bagdagsmamaktadir. Calisanlar bildirim yapmamalarinin nedeni
olarak yasalara kars1 gelmekten korkmalarini ifade etmektedirler. Saglik calisanlarinin
giiven icerisinde hata bildirimlerinde bulunabilmeleri icin yasal diizenlemelerle
desteklenmelidir. Ayrica GRS’ye yapilan bilidirimler herhangi bir zarar
derecelendirme siniflandirilmasina tabi tutulmamaktadir. NCC MERP zarar

kategorisinde yeralan E ve I kategorisinde bildirim yapilmamaktadir.

38 https://www.tbmm.gov.tr/kanunlar/k5237.html erigim tarihil1/11/2020
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GTT Aracinin Hastaneye uyarlanmasi i¢in oneriler; Giivenlik raporlama sistemi
disinda advers olaylar1 tespit etmede en duyarli olan yaklasimlardan birisinin Global
Trigger Tool oldugu bu ¢alisma sonucunda anlasilmistir. GTT Tiirkiye sartlarinda hem
genel hastane hem de dal hastanelere rahatlikla uyarlanabilir advers olay
degerlendirme aracidir. Global Trigger Tool birim bazli ve hastane genelinde
kullanilabilmektedir. Tiirkiye’nin yerel sartlarina uygun bir modeldir. Advers olaylari
tespit etmede duyarlilig1 yiiksek bir modeldir. Cok merkezli ve ¢ok biiyiik verileri olan
calismalara ihitag vardir. GTT ait triggerlarin tamamu i¢in yerellestirme c¢alismalari
baslatilmalidir. Uzmanlik dernekleri akademisyenler, Saglik Bakanligi ve SGK ve
TUSKA yetkileri ile ortak bir zeminde bir calistay 6zelinde triggerlarin modifikasyon
stireci planlanmalidir. Sonraki siirecte ise ii¢ hastanede pilot ¢aligma yapilmali ve
sonuglar rapor seklinde ilan edilmelidir.

GTT’nin altt modiilii yerellesitirldikten sonra birimlere (kadin dogum, yogun bakim
veya pediatrik gibi) 6zgii hale getirme asamasina gecilmelidir. Birimlere 6zgii hale
getirilmesi i¢in uzmanlik dernekleri ve akademisyenlerle is birligine gidilmeli ve
kanita dayali bir sekilde trigger se¢imi yapilmalidir. Belirlenen triggerlarin pozitif ve
negatif tahmin degeri 6l¢iilmeli ve sonuglar raporlastirilmalidir.

Global Trigger Tool acil servis modiilii ve Yogun Bakim modiilii triggerlarina ait veri
elde edilememistir. Calismamiz1 yiriittiigimiiz egitim arastirma hastanesinde acil
servise kadin dogumla ilgili bir sikayetle bagvuran hastalar ilgili servise
yonlendirilmektedir. Kadin dogum kliniginde 24 saat nobet¢i hekim bulunmasi
nedeniyle bu hastalara acil serviste herhangi bir islem yapilmamaktadir. Yogun bakim
modiiliinde veri elde edilememesinin nedeni ise; yogun bakima ihtiya¢ duyacak
yiiksek risk grubunda olan hastalarin sevk edilmesi, onkoloji kliniginin olmamasi
nedeniyle kanser hastalarinin sevk edilmesidir. ileri yas grubunda olan ve ameliyat
olmas1 gereken hastalarin ise spinal anestezi ve laparoskopik cerrahi uygulanmasi
nedeniyle yogun bakima ihtiya¢ duyulmadigi diisiintilmektedir. Acil servis ve yogun
bakimda yatan hastalarin basina gelebeilecek advers olay tiirleri igin literatiir takibi
yapilmali ve kanita dayali veri tabanlarinda yayinlanan giincel advers ¢aligmalar: hem
uygulayicilar hem de akademisyenler tarafinda takip edilmelidir.

Kadin dogum klinigine ézgii trigger parametreleri icin oneriler; kadin dogum
Klinigine 6zgii yeni bir modiil gelistirilmesi yasanan advers olaylar tespit etmek igin

elzemdir. Ozellikli boliimlere dzgii triggerlar gelistirilerek daha hassas modiiller
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kullanima sunulmalidir. Calismamizda kadin dogum uzmanlarinca klinige 6zgii 3
tetikleyici gelistirilmistir. Bu tig tetikleyici; C15 CRP Yiiksekligi “F” kategorisinde 5,
S12 Vajinal Ameliyat “F” 2 ve “E” 1, P9 Propess Kullanim1 “E” kategorisinde 2 “F”
kategorisinde 4 advers olay tespit edilmistir. Calismamiz GTT’de yeralan 6 modiiliin
Kadin dogum klinigine uyarlanmasiyla yapilmistir. Sonugta bu 6 modiilden Acil servis

ve Yogun bakim modiiliine ait veri elde edilememistir.

Saglik Hizmetleri Modiiliinde; Kod / Arrest / Hizli Miidahale Ekibi, Akut Diyaliz,
Pozitif Kan Kiiltiiri, Hastanin Diismesi, Bas1 Ulserleri, Hastanede Olusan Inme
triggerlarina ait pozitif tetikleyici tespit edilememistir. Cerrahi modiilde; Tekrar
Operasyon, Post-Op Yogun Bakim Yatisi, Post Anestezi Bakim Unitesinde (PABU)
Entiibasyon / Reentiibasyon / BIPAP, Intra-Operatif veya PABU'de Réntgen Istemi,
Intra veya Post-Op Oliim, Post-Op 24 Saatten Uzun Siiren Mekanik Ventilasyon, Intra-
Op Epinephrine, Norepinephrine, Yiiksek Post-Op Troponin Diizeyine ait pozitif
tetikleyici tespit edilememistir. Yukarda isimleri zikredilen triggerlarin pozitif tahmin
degerleri diisiik oldugu i¢in Kadin dogum siireci i¢in hazirlanacak olan GTT aracinin

icinde yer almasina gerek yoktur.

Medikasyon modiiliinde; 1,5 ng/ml'den Yiiksek Post-Op Troponin Diizeyi, Glikozun
50 mg/dl Altinda Olmasi, BUN veya Serum Kreatinin Bazale Gore 2 Kat Yiiksek
Olmasi, Benadryl (Diphenhydramine) Kullanimi, Benadryl (Diphenhydramine)
Kullanimi, Narcan (Nalokson) Kullanimi, Asir1 Sedasyon / Hipotansiyon, Ani Ilag
Kesilmesine ait pozitif tetkileyici tespit edilememistir. Perinatal modiilde; Terbutaline
Use Kullanimi, 3'lincii veya 4'lincii Derece Yirtiklar, Trombosit Sayiminin 50.000'den
Az Olmasina ait pozitif tetkileyici tespit edilememistir. Kadin dogum klinigine ait
gelistirilecek olan GTT de bu triggerlarin ¢ikarilmasi ve yerine alana 6zgii triggerlar

eklenmesi ile advers olaylarin tespitinin artacagi 6ngoriilebilir.

Kadin dogum klinigine 6zgii olabilmesi i¢in duyarlilifi yiiksek olan triggerlar;
Tahmini Kan Kayb1 >500 ml (Vajinal) veya>1.000 ml (Sezaryen), Oksitosik Ajanlar,
Miidahaleli Dogum ve Genel anestezidir. Bu calisma sonucunda pozitif tahmin degeri
yiiksek oldugu belirlen yukaridaki ii¢ trigger1 gelistirilmesi gereken kadin doguma

0zgii GTT aracinda ilgili modiillere dahil edilmelidir.
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Kategorisi (E

C1 | Kan iiring transfizyonus veya kullanimi M1 | Clostridium difficile pozitif digk

C2 | KEod/aggest'hizli midahale ekibi Parsiyel tromboplastin zamam 100 saniyeden
C3 | Akot diyaliz M2 | Ea

C4 | Pozitif kan kiltira International Normalized Ratio (INE) nin 6 dan
C35 | Emboli igin réntgen veya doppler tetlilci M3 Bayik Olmas:

Cs | Hemogtobin veya hemetaksite 425 ten fsta szatma e
C7 | Hastanin digmesi M3 yiksek clmasi

C8 | Basi ilzerlert M6 | K vitamini verilmesi
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C10 Eisstlayict aparat kullanimi MSB | Eomazicen (Elumazenil) kullanima
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53 | Post-op voZun bakim vatigs I4 Entiibazyvon Beentiitbasvon
Post Anestezi Baloom Unitesinde (PABL) F Perinatal Modiil Gi
54 entibasyvon/reentiibasyonBiPAP P1 |Terbutaline vse kullanung
535 | Intra-operatif veva PABIU de rontgen istemi P2 | 3incd veya dincii derece virtiklar
%6 | Intra veva post-op dlim P3 | Trombosit sayouaan, 50,000 den az olmas:
P4 Tahmini kan kaybi =300 ml (vajinal) veya > 1,000 ml
57 | Post-op 24 saatten uzun siiren mekanilk ventilasyon (Sezarven)
P53 | Uzman konstltasyonu
Intra-op gpinephrine, norepinephring, naloxone, veya .
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50 [ 1.5 ng'ml den yiiksek post-op Troponin dizeyi g; l:{udahalell do_Eum
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