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[lacla-1lgili
Sorunlar Icin
Siniflandirma

V.1l

© 2003-2020 Pharmaceutical Care Network Europe Association
PCNE birligi siniflandirmanin kullanim ve validasyon sonuglar1 konusunda bilgilendirildigi siirece
bu siniflandirma, Farmasotik Bakim arastirmasi ve uygulamasinda serbestce kullanilabilir.
Siniflandirma Word belgesi ve PDF belgesi olarak mevcuttur.

[letisim: drp@pcne.org

Bu simiflandirma “PCNE Siniflandirmasi V9.1 olarak anilmalidir.
Bu stirim bazt uyarlamalarla, stirim 8 ile geriye dogru uyumludur.


mailto:drp@pcne.org
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Giris

Avrupa Farmasotik Bakim Agi1 [Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE)]’nin Ocak 1999°daki
calisma konferansi sirasinda ilagla-ilgili sorunlar (ILIS) i¢in bir siniflandirma semasi olusturulmustur.
Smiflandirma, bir araglar seti biitiiniiniin parcasidir. Set, siniflandirma semasi, bildirim formlar1 ve
egitim veya validasyon i¢in olgulardan olusmaktadir. Siiflandirma sistemi diizenli olarak valide
edilmekte ve uyarlanmaktadir. Yiiriirliikte olan siiriim, bir validasyon asamasi ve Subat 2020’deki bir
uzman ¢alistay1 Sonrasinda gelistirilmis olan V9.1’dir. (Baz1 uyarlamalarla) stiriim 8 ile geriye dogru
uyumludur, fakat birtakim 6nemli bolimleri degistirilmis oldugundan, V8’den onceki siiriimlerle
uyumlu degildir.

Smiflandirma, ILIS’lerin dogasi, prevalansi ve insidansinin arastirilmasinda ve ayrica Farmasétik
Bakim sonuclarinin deneysel calismalarinda bir siire¢ belirteci olarak kullanilmak i¢indir. Aym
zamanda, saglhk bakim calisanlarina  farmasdtik  bakim  siirecinde  ILIS-bilgisinin
belgelendirilmesinde yardimci olmak igin tasarlanmaistir.

Hiyerarsik siniflandirma bu alandaki benzer ¢alismalara dayanmaktadir, ancak var olan sistemlerden
farklidir; ¢linkii sorunlar1 nedenlerden ayirmaktadir. Kalite uzmanlari, nedenlerin digerleri tarafindan
siklikla “Ila¢ Hatalar1” olarak adlandirildiginin farkinda olacaklardir.

Asagidaki resmi PCNE-ILIS tanim1 smiflandirmanin temelidir:

Tlagla-Tigili Sorun, arzulanan saghk sonuclarina engel olan veya engel olma olasilig
bulunan, ilag tedavisiyle ilgili bir olay ya da bir durumdur.

Temel siniflandirmada su anda sorunlar igin 3 birincil alan, nedenler i¢in 9 birincil alan, planlanan
girisimler i¢in 5 birincil alan, (girisimlerin) kabul durumu igin 3 birincil alan ve sorunun durumu igin
4 birincil alan bulunmaktadir.

Bununla birlikte, daha detayli bir diizeyde, sorunlar i¢in gruplandirilmis 6 alt-alan, nedenler igin
gruplandirilmis 38 alt-alan, girisimler igin gruplandirilmis 17 alt-alan ve girisimlerin kabul durumu
icin gruplandirilmig 10 alt-alan bulunmaktadir. Bu alt-alanlar ana alanlar i¢in agiklayic1 olarak
gortlebilir.

2003’te sorunun ¢éziimlenip ¢éziimlenmedigini ya da ne dereceye kadar ¢6ztimlendigini bildiren, 4
birincil alan ve 7 alt-alandan olusan bir 6lgek eklenmistir.

J. W. FoppevanMil, NejcHorvat, Ina Richling, TommyWesterlund - Tiirk¢e’ye uyarlayan: Sule Rabus, Yeliz Sahin

Zuidlaren, May1s 2020
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Temel Simiflandirma

Kod | Birincil alanlar
V9.1
Sorunlar S1 Tedavinin etkililigi
(olasi olanlar da dahil Farmakoterapinin etkisi (veya etkisizligi) ile ilgili (olas1
olmak iizere) veya) mevcut bir sorun var
S2 Tedavi guvenliligi
Hasta bir advers ila¢ olayindan muzdarip olmaktadir
veya olabilir
S3 Diger
Nedenler N1 | Ilac¢ secimi
(olasi sorunlarin olasi ILIS’in nedeni ilac secimiyle ilgili olabilir
- ; N2 | Dozaj sekli
gggfe”)'e” de dahil olmak iLiS"in nedeni dozaj sekli secimiyle ilgilidir
N3 | Doz secimi
ILIS’in nedeni doz rejimi secimiyle ilgili olabilir
N4 | Tedavi slresi
ILIS’in nedeni tedavinin slresiyle ilgilidir
N5 | Dagitim (ila¢ sunumu)
ILIS’in nedeni regete yazma ve ilag dagitim (sunum)
stirecinin lojistigiyle ilgili olabilir
N6 | Ila¢ kullamim siireci
ILIS’in nedeni (kullanim talimatindaki) uygun
yonergelere ragmen, ilacin bir saglik ¢alisan1 veya hasta
bakimindan sorumlu kisi tarafindan hastaya uygulanma
sekliyle ilgilidir
N7 | Hastayla ilgili
ILIS’in nedeni hastanin kendisi ve (bilerek veya
bilmeden yaptig1) davranisiyla ilgili olabilir
N8 | Hasta nakli ile ilgili
ILIS’in nedeni hastalarin birincil, ikincil ve {igiinciil
bakim kurumlari arasinda veya tek bir bakim kurumu
icindeki nakli ile ilgili olabilir
N9 | Diger
Planlanan Girisimler GO0 | Girisim yapilmadi
Gl Receteyi yazan hekim duzeyinde
G2 | Hasta diizeyinde
G3 | ilac diizeyinde
G4 | Diger
Girisimin Kabul Durumu K1 | Girisim kabul edildi
K2 | Girisim kabul edilmedi
K3 | Diger
ILiS’in Durumu GO0 | Sorunun durumu bilinmiyor
Gl | Sorun céziimlendi
G2 Sorun kismen ¢oziimlendi

C3

Sorun ¢6zimlenmedi
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Sorunlar
Birincil Alan Kod | Sorun
_ V9.1
1. Tedavinin etKililigi S1.1 | Dogru kullanima ragmen ilag tedavisi etkili olmamus
Farmakoterapinin etkisi S1.2 | i . e . ..
(veya etkisizligi) ile ilgili : Ilag tefiaw.smln etkisi '1st_enllen duzey.de degil
(olas1 veya) mevcut bir S1.3 | Tedavi edilmemis belirtiler veya endikasyon mevcut
sorun var
2. Tedavi guvenliligi S2.1 | (Olasi veya) mevcut advers ilag olay1
Hasta bir advers ilag
olaymdan muzdarip
olmaktadir veya olabilir.
Not: Eger spesifik bir
neden yoksa Neden
kodlamasini atlayn.
3. Diger S3.1 | Gereksiz ilac-tedavisi
S3.2 | Net olmayan sorun/sikdyet. Daha ileri diizeyde
acgiklama gerekli (liitfen bu sikki yalnizca diger
secenekler gecgersizse isaretleyin)
| Olast Sorun

d

Mevcut Sorun
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Nedenler (olasi sorunlarin olasi nedenleri de dahil olmak iizere)
Not: Bir sorunun birden fazla nedeni olabilir

Birincil Alan Kod | Neden
V9.1
1. ilag secimi N1.1 | Kilavuzlara/formiilere gére uygun olmayan ilag
(Olas1 veya) mevcut ILIS’in b .
nedeni (hasta veya saglik N1.2 | Ilag i¢in endikasyon yok
calisan1 tarafindan yapilan) Ilaclarin diger ilaclarla veya bitkisel vb gida takviyeleri ile
> e e Ie N1.3 y g y
ilac secimiyle ilgilidir ' uygun olmayan kombinasyonu
= N1.4 | Terapotik grup veya etkin maddenin uygun olmayan tekrari
S N1.5 | Mevcut bir endikasyon icin ilag tedavisi yok veya eksik
3 N1.6 | Endikasyon i¢in cok fazla farkl ilag/etkin madde regete edilmis
= ¢
=2 Dozaj formu
> | ILiS’in nedeni dozaj formu N2.1 | (Bu hasta icin) uygun olmayan dozaj sekli/formilasyon
g secimiyle ilgilidir
N | 3. Doz secimi N3.1 | ila¢ dozu ¢ok diisiik
= | ILiS’in nedeni doz veyadoz | N3.2 | Tek bir etkin maddenin ilag dozu gok yiiksek
+—
Fad rejimi secimiyle ilgilidir N3.3 | Doz rejimi yeterli siklikta degil
(5]
o N3.4 | Doz rejimi gok sik
N3.5 Dozun zamanlamasi ile ilgili talimatlar agik degil, yanlis veya
' eksik
4. Tedavi suresi N4.1 | Tedavi siiresi ¢ok kisa
ILIS’in nedeni tedavinin N4.2 | Tedavi stresi cok uzun
stresiyle ilgilidir
£ 5 'Dagltlm (sunum) N5.1 | Regetede yazilmis olan ilag temin edilemiyor
& | ILIS’in nedeni recete yazma
20 | ve ilag dagitim (sunum) N5.2 | Gerekli bilgi verilmemis veya yanlis bilgi verilmis
/| | siirecinin lojistigiyle ilgilidir )
N5.3 | Yanls ilag, potens veya doz 6nerilmis (regetesiz liriin)
N5.4 | Yanls ilag veya potens dagitilmig (verilmis)
6. Ilac kullamim siireci flacin uygulama ve/veya doz araliklar1 bir saglik ¢alisani
¢ N6.1 :
ILiS’in nedeni (kullanim ' tarafindan uygun olmayan sekilde zamanlanmis
talimatindaki) uygun dozlam NG6.2 | ilag, bir saglik calisan1 tarafindan gerektiginden az uygulanmas
. ' ' . g g
ybnergelerine ragmen, ilacin Ilag, bir saglik ¢alisam tarafindan gerektiginden fazla
bir saghk ¢alisani veya hasta N6.3 uygulanmis
bakimindan sorumlu kisi . . .
_ | tarafindan hastaya N6.4 | Ilag, bir saglik caligani tarafindan hi¢ uygulanmamus
£ | uygulanma sekliyle ilgilidir N6.5 Bir saglik ¢aligsani tarafindan yanlis ila¢ uygulanmig
= NG6.6 | ilag, bir saglik calisani tarafindan yanlis yoldan uygulanmis
S yanlis y yg
==' 7. Hastayla ilgili Hasta herhangi bir nedenle kasith sekilde (farkinda olarak)
» | ILIS’in nedeni hastanin N7.1 | recetede yazilmis olandan daha az ilag kullaniyor/aliyor veya
g | kendisi ve (bilerek veya ilacin1 hi¢ kullanmiyor
= | bilmeyerek Y?P'flgl) N7.2 | Hasta regetede yazilmig olandan daha fazla ilag kullaniyor/aliyor
davramstyla ilgilidir N7.3 | Hasta ilaci suistimal ediyor (diizenlenmemis asiri-kullanim)
N7.4 | Hasta kendi karartyla gereksiz ilag kullaniyor
N7.5 | Hasta ilagla etkilesen besin aliyor
N7.6 | Hasta ilact uygun olmayan kosullarda sakliyor
N7.7 | Uygun olmayan zamanlama veya doz araliklar
Hasta ilac1 kasitli olmadan (farkinda olmayarak) yanlis sekilde
N7.8

uygulamakta/kullanmakta




[lagla-ilgili Sorunlar icin PCNE Siniflandirmas1 V9.1 — Sayfa 6

N7.9 Hasta fiziksel nedenlerle ilaci/dozaj seklini tarif edilen sekilde
' kullanmay1 beceremiyor
N7.10 | Hasta yonergeleri dogru sekilde anlayamiyor
g | 8. Hasta nakli ile ilgili
%2 | ILIS’in nedeni hastalarin
= | birincil, ikincil ve dgiincil
N .
:g le;;ntlell(qu‘;lilr I%f;i;riizﬁu N8.1 | Ilag uzlagisi sorunu
E icindeki nakli ile ilgili
2 | olabilir
9. Diger NO.1 Tedavi sonucu (terapatik ilag izlemi Qe de}hil olmak lizere)
izlenmemis veya uygun olmayan sekilde izlenmis
N9.2 | Diger neden; belirtin
N9.3 | Belli bir neden yok
Planlanan Girisimler
Not: Bir sorun birden fazla girisime yol agabilir.
Birincil Alan Kod | Girisim
V9.1
Girisim yapilmadi G0.1 | Girisim yapilmadi
1. Regeteyi yazan Gl.1 | Regeteyi yazan hekim yalmzca bilgilendirildi
hekim dlzeyinde G1.2 | Regeteyi yazan hekimden bilgi alindi
G1.3 | Regeteyi yazan hekime girisim teklif edildi
G1.4 | Girisim receteyi yazan hekimle birlikte tartisildi
2. Hasta duizeyinde G2.1 Hasta (ilag) danigmanlig1 yapildi
G2.2 | Sadece yazili bilgi verildi
G2.3 | Hasta receteyi yazan hekime yonlendirildi
G2.4 | Aile iiyesi/hasta bakimindan sorumlu kisiyle konusuldu
3. ilag diizeyinde G3.1 [ T1aC ceueeie e olarak degistirildi
G32 | DOZ i olarak degistirildi
G3.3 | Formilasyon ..............ccoeeinnnn. olarak degistirildi
G3.4 | Kullanma talimati ....................... olarak degistirildi
G3.5 | Ilag kullanimina ara verildi veya ilag kesildi
G3.6 | Yeni ilaca baglandi
4. Diger girisim veya G4.1 | Diger girisim (belirtiniz)
aktivite G4.2 | Ilag yan etkileri yetkili birimlere bildirildi
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Girisim Onerilerinin Kabul Durumu
Not: Bir girisim Onerisi i¢in yalnizca bir kabul diizeyi seg¢ilebilir.

Birincil alan Kod Uygulama
V9.1
1. Girisim kabul edildi K1.1 | Girisim kabul edildi ve tamamen uygulandi
(receteyi yazan hekim veya K1.2 | Girisim kabul edildi, kismen uygulandi
hasta tarafindan) K1.3 | Girisim kabul edildi fakat uygulanmadi
K1.4 Girkisim kabul edildi, uygulanma durumu hakkinda bilgi
Yo
2. Girisim kabul K2.1 | Girisim kabul edilmedi: uygulanmasi miimkiin degil
edilmedi K2.2 | Girisim kabul edilmedi: mutabakata varilamadi
(receteyi yazan hekim veya K2.3 | Girisim kabul edilmedi: diger neden (belirtiniz)
hasta tarafindan) K2.4 | Girisim kabul edilmedi: nedeni bilinmiyor
3. Diger (kabul durumu K3.1 | Girisim 6nerildi, kabul durumu bilinmiyor
hakkinda bilgi yok) K3.2 | Girisim 6nerilmedi

ILiS’in Durumu

Not: Bu alan girisimin sonucunu gdstermektedir. Bir sorun (ya da girisimlerin kombinasyonu) sorun
coziimlenmesinin yalnizca bir diizeyiyle sonuglanabilir.

Birincil alan Kod | Girisimin sonucu
V9.1

0. Bilinmiyor C0.1 | Sorunun durumu bilinmiyor

1. Cozimlendi Cl1l.1 | Sorun tamamen ¢ozimlendi

2. Kismen ¢oziimlendi C2.1 | Sorun kismen ¢éziimlendi

3. Cozimlenmedi C3.1 | Sorun ¢oziimlenmedi, hasta yeterince isbirligi yapmadi
C3.2 | Sorun ¢ozumlenmedi, receteyi yazan hekim yeterince

isbirligi yapmadi

C3.3 | Sorun ¢oziimlenmedi, girigim etkili olmadi

C3.4

Sorunu ¢6ziimlemeye olanak veya gerek yoktu
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[lacla-Ilgili
Sorunlar Icin
PCNE

Siniflandirmasi

Yardim

VO.1l

© 2003-2020 Pharmaceutical Care Network Europe Association
Birlik siniflandirmanin kullanim ve validasyon sonuglar1 konusunda bilgilendirildigi siirece bu
siiflandirma, Farmasotik Bakim aragtirma ve uygulamasinda serbestge kullanilabilir. Siniflandirma
Word belgesi ve PDF belgesi olarak mevcuttur.
Iletisim: drp@pcne.org

Bu yardim belgesi “PCNE Siniflandirmas1 V9.1 Yardim1” olarak anilmalidir.

PCNE Siniflandirmas: Yardimi 1 10-5-2020 V9.1
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Tlagla-Tigili Sorun, arzulanan saghk sonuclarina engel olan veya engel olma olasiligi bulunan,
ilag tedavisiyle ilgili bir olay ya da bir durumdur.

PCNE smiflandirmasinda kodlarin bulunmasi veya secilmesi

PCNE siniflandirmasinin kullanimi igin (sonucu etkileyen ya da etkileyecek olan) gercek (veya
olas1) sorunun neden(ler)inden ayrilmasi énemlidir. Cogunlukla ilagla-ilgili sorunlara (ILiS’lere)
belli bir hata turd (6rnegin recete yazma hatalar1 veya ilag kullanim/uygulama hatalari) neden olur.
Ancak, iligkili higbir hata bulunmayabilir de. Ayrica, bir ilag hatasi ilagla-ilgili soruna yol agmak
zorunda degildir; sorun bulunmayabilir veya olas1 bir sorun s6z konusu olabilir. Neden, genellikle
soruna yol agmis (veya agacak) olan davranistir ve cogunlukla bu bir ila¢ hatasidir. Bir neden ya da
nedenlerin bir kombinasyonu ile sorun bir arada genellikle bir ya da daha fazla girisime yol acar.
Siniflandirma, ihtiya¢ duyulan bilgi diizeyine bagl olarak iki sekilde kullanilabilir.

Yalnizca birincil alanlarin kullanimi, arastirma amaglari i¢in genellikle yeterli bilgi saglamaktadir.
Eger sistem uygulanmakta olan farmasdtik bakim aktivitelerini belgelemek icin kullanilirsa, alt-
alanlar yararli olabilir.

Sorun bolumu

Temelde sorun, “ilagla tedavide yanlis olan veya yanlis olma olasiligi bulunan, beklenen veya
beklenmeyen olay veya durum” olarak tanimlanir. (S-kodlar)

Sorun béliminde 3 ana alan vardir. Asagidaki agiklamalar dogru sorun alaninin bulunmasinda
yardimec1 olabilir:

Tedavinin klinik etkisi beklenen gibi degil veya durum tedavi olmamis Bkz. S1

Hasta normal dozda advers ila¢ reaksiyonundan veya bir toksik reaksiyondan muzdarip |Bkz. S2
olmaktadir

Tedavide higbir sey yanlis gorlinmiiyor, ancak kullanilmakta olan ilaglarla ilgili farkli bir Bkz. S3
sorun var

Nedenler bélimu

Her (olas1) sorunun bir nedeni vardir. Neden, olasi veya mevcut sorunun meydana gelmesine yol
acan eylemdir (veya eylemsizliktir). Bir sorun i¢in birden fazla sayida (olas1) neden olabilir. (N-
kodu)

ILIS’in nedeni ilag segimiyle ilgilidir Bkz. N1
ILIS’in nedeni dozaj sekli segimiyle ilgilidir Bkz. N2
ILiS’in nedeni doz veya doz rejimi secimiyle ilgilidir Bkz. N3
ILiS’in nedeni tedavinin siresiyle ilgilidir Bkz. N4
ILIS’in nedeni regete yazma veya ilag dagitim (sunum) siirecinin lojistigi ile ilgilidir Bkz. N5
ILiS’in nedeni (kullanim talimatindaki) uygun yénergelere ragmen, ilacin bir saglik Bkz. N6

calisan1 veya hasta bakimindan sorumlu kisi tarafindan hastaya uygulanma sekliyle
ilgilidir. (esas olarak hastanede veya evde-bakim hizmeti veren hasta bakimindan
sorumlu kisiler i¢in kullanilir)

ILIS’in nedeni hastanin kisiligi ya da davranisiyla ilgilidir Bkz. N7

ILIS’in nedeni hastalarin saglik bakim kurumlari arasinda veya tek bir bakim kurumu Bkz. N8
icindeki boliimler arasindaki nakli ile ilgilidir (kesintisiz bakim sorunlari)

Sorunlarin burada bildirilmemis olan baska bir nedeni vardir Bkz. N9

PCNE Siniflandirmas: Yardimi 2 10-5-2020 V9.1
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Planlanan girisim bolumu

Sorun, sorunun nedenini diizeltmek i¢in genellikle bir ya da daha fazla girisime yol agacaktir. (G
kodu)

Girigim yapilmamis veya yapilamamis Bkz. GO
Regeteyi yazan hekim yoluyla yapilan girisim Bkz. G1
Hasta, hasta bakimiyla ilgilenen kisi veya hasta yakinlar1 yoluyla yapilan girisim Bkz. G2
Dogrudan ilag degistirme veya ilag kullanirminda degisiklik belirtme yoluyla Bkz. G3
(eczac1 tarafindan) yapilan girisim
Diger girisim Bkz. G4
Girisim onerilerinin kabul diizeyi
Bu boliimde hastaya veya receteyi yazan hekime yapilan girisim 6nerilerinin kabul edilip
edilmedigini belirtebilirsiniz. (K-kodu)
Girisim kabul edildi (regeteyi yazan hekim veya hasta tarafindan) Bkz. K1
Girigim kabul edilmedi (regeteyi yazan hekim veya hasta tarafindan) Bkz. K2
Higbir girisim 6nerilmedi veya kabul durumu bilinmiyor (bilgi yok) Bkz. K3

iLiS’in durumu

Daha 6nceden “sonug boliimii” olarak adlandirilan bu boliim, bir sorunun ¢oziiliip ¢oziilmediginin

belgelendirilmesi i¢in kullanilabilir. Degerlendirme amaglari igin, receteyi yazan hekim ve hasta
tarafindan kismen ya da tamamen kabul edilen veya edilmeyen (K-Kodu) belli bir girisimle (G-
Kodu) sorunun ¢oztimlenip ¢oziimlenmediginin belirtilmesi istenir.

Sorun tamamen ¢ézumlendi Bkz. C1
Sorun kismen ¢oziimlendi Bkz. C2
Sorun ¢6zimlenmedi Bkz. C3
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