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A Korhazi Gydgyszerészet Europai Allasfoglalasa:

glosszarium

Neal Maskrey,! Roberto Frontini,23 Jonathan Underhill,# David Preece?

A jelen glosszariumot (1. tabldzat) a Korhézi
Gydgyszerészet Eurdpai Allasfoglaldsa mellékleteként
hoztdk létre, és a 2014. mdjus 15-én megrendezett
briisszeli csucstaldlkozén hagytak jova.

A 2014. majus 14-én megrendezett cstcstalalkozén
tartott  mihelyértekezleteken az  allisfoglalas
kidolgozasa sordn a résztvevSk felismerték, hogy
egyértelmien szitkkség van az dlldsfoglalashoz
kapcsolddd glosszariumra. Mégpedig azért, hogy az
allasfoglalds kulcsfontossdgt  kifejezéseinek kozos
értelmezése azon olvasok szamara is lehetséges legyen,
akik nem vettek részt a majusi megbeszéléseken.

A kommunikacié kihivds. Az allasfoglalds sz6vege
angolul késziilt, amely sok olvasénak nem anyanyelve,
rdaadasul egyes szavak és kifejezések kiilonb6z8
orszagokban mdst-mdst jelenthetnek. Végezetiil a
gyogyszerészet gyakorlata tagillamonként igen eltérd.
A glosszarium célja, hogy megakaddlyozza az
allasfoglaldsban megjelend szakkifejezések félreértését.

A glosszdrium szerz6i mindannyian aktiv
résztvevékként vagy megfigyel6kként mikodtek

kozre a Delphi folyamatban, és harman (NM, RF, JU) a
World Café folyamatban is aktiv résztvevSk voltak
(ldsd a 264. oldalt)David Preece pedig a World Café
folyamat jegyz6konyvvezetSje volt. Mindannyian
ismerik

a Koérhazi Gyogyszerészet Eurépai Allasfoglalasanak
szakkifejezéseit, = amelyek =~ mindkét  folyamatban
terminolégiai megbeszéléseket eredményeztek. Ezekbdl a
megbeszélésekbsl indult ki az a folyamat, amelynek
eredménye azoknak a szavaknak és kifejezéseknek a
meghatdrozdsa, amelyek késébb az dlldsfoglalast kisérd
glosszariumba keriiltek. Ha valami nem merilt fel a
megbeszéléseken, a sziikséges terminoldgiai
meghatdrozasok lehetséges forrdsait a PubMed és az
internetes keres6motorok segitségével taldltuk meg.
Szitkség esetén a hivatkozasoknal a holabdamddszert
hasznaltuk. A glosszariumnak leginkdbb megfelel§
forrasokat aszerint valogattuk ki, hogy ezek mennyiben
voltak relevénsak a Delphi és a World Café folyamat sordn
felmeriil8 technikai jellegi megbeszéléseken.

Kozremiikédok NM DP-vel levelezve kidolgozta a glosszarium
|étrehozésanak modszerét. DP tervezetét NM kibdvitette és részben
atdolgozta. RF és JU atnézte és tovabbi kiegészitésekkel latta el DP
munkajat. A végleges verziot NM készitette el. Minden szerz6 atnézte és
jévahagyta a végleges szoveget.

Osszeférhetetlenség NM és JU részmunkaidében a National Institute
for Health and Care Excellence (Egészség és Klinikai Kivalésag Nemzeti
Intézete, NICE) alkalmazaséban dolgozik. RF a Kérhazi Gydgyszerészek
Eurdpai Szovetségének elndke. DP nem jelentett be
Osszeférhetetlenséget.

Eredet és szakértdi értékelés Meghizason alapulé glosszarium; az
értékelést belsd szakértdk végezték.

# = zeahp

Maskrey N, et al. Eur J Hosp Pharm 2014;21:294-300. doi:10.1136/ejhpharm-2014-000527
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1. tablazat Glosszarium

Letdltés helye: ejhp.bmj.com 2014. oktéber 7-én, megjelenés helye: group.bmj.com

Szakkifejezés

Meghatarozas Forras Megjegyzések

A gyogyszerek adagolasa

Gyogyszer-mellékhatasok

Bevalt gyakorlatok
kovetelményrendszere
Klinikai kockazatkezelési
rendszer (Clinical incident
reporting system, CIRS)

Klinikai kezelési lehetéségek

Klinikai vizsgalat

Kompetencia

Kompetencia-keretrendszer

A gyogyszeradagolas részeként pontosan azonositani kell a pacienst, valamint biztositania A UK Nursing & Midwifery Council (az Egyesiilt Kiralysag Apoloi és Sziilészndi
kovetkezéket: a paciens ne legyen allergias az adott gydgyszerre, a gydgyszer hasznalata  Tandcsa) meghatarozasa alapjan: http:/www.nmc-uk.org/Documents/

felelien meg a normalis adagolasnak, mellékhatasoknak, 6vintézkedéseknek és NMC-Publications/NMC-Standards-for-medicines-management.pdf
ellenjavallatoknak, valamint a paciens kezelési tervének (kezelési folyamat); a gyogyszer a
lejarati id6n bellil legyen, az adagolas mddja, tipusa és idézitése megfeleld legyen; biztositani
kell a paciens altal bevett, szandékosan visszatartott vagy megtagadott gyogyszer vilagos,
pontos és azonnali feliegyzését.

Barmilyen nem kivant esemény, amely a gy6gyszer szedése soran felmerilt, és amelyet
valészin(sithetden a gydgyszer vagy a gyogyszerek okoztak.

MHRA (Gyogyszereket és Egészséguigyi Termékeket Szabalyozd

Ugynokség): http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Howwemonitorthesafetyofprod
ucts/

Medicines/TheYellowCardScheme/Informationforhealthcareprofessionals/
Adversedrugreactions/index.htm

Ezek az alapelvek maximalizaljak az eredményességet, a hatékonysagot, a biztonsagot,a A UNITE FOR SIGHT honlapja

hozzaférést, a nem megfeleld eltérés csokkentését, valamint a fenntarthatésagot. alapjan: http://www.uniteforsight.org/global-health-course/ module1

Az orvos, az apolo, ill. a kérhazban vagy az egészségiigyi szervezeten beliil tevékenykedd Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) honlapja

mas szolgaltatd, valamint maga a szervezet rendszerszintd, regiondlis vagy orszagos jelentésialapjan: http://www.who.int/patientsafety/events/ 05/Reporting_Guidelines.pdf

Kritikus kockazatkezelési

rendszerben jelentheti a hibakat, a sériiléseket, a nem karos tévedéseket, a késziilékek kifejezést a szakmaban
meghibasodasat, a folyamatbeli hibakat és egyéb vészhelyzeteket egy nagyobb kdzonségnek. egymas szinonimaiként
Ez segithet a fejlesztési erbfeszitések és rendszerszintli valtozasok célzott alkalmazasaban hasznaljak.

annak érdekében, hogy csokkenjen a pacienseknek okozott jovébeli karok valdszinlisége. A

jelentési rendszerek nem biintetd jellegtiek, és ugy is kialakithatéak, hogy ebben a paciensek,

a csaladjaik, valamint a fogyasztovédelmi érdekképviseletek is részt vehessenek.

Egy kompetens orvos megfelelé kezelési terveket készit a bevalt gyakorlatoknak megfeleléen, A Royal College of General Practitioners (RCGP) honlapja

és a valtozo kérilményekhez igazitja a kezelési lehetéségeket. A megfeleld szakorvosokhoz alapjan: http://www.wpbadgps.co.uk/fileadmin/user_upload/secure/

kildi a pacienst, egyeztet a kezelésrdl a tobbi szakemberrel, valamint folyamatos &polast nyujtmindmaps/PDF_files_for_Competency/Clinical_Management.pdf

a paciensnek, és nem kizarélag a problémara koncentral.

A Klinikai vizsgalatok résztvevéi a kutatok altal kidolgozott kutatési protokolinak megfeleléen A ClinicalTrials.gov honlap alapjan: https://clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/learn
specidlis kezelésben részesiilnek. A Klinikai vizsgalatok 0j orvostudomanyi megkozelitéseket

hasonlithatnak dssze egy mar elérhetd, szabvanyos megkdzelitéssel vagy aktiv hatbanyagot

nem tartalmazo placebéval, illetve a be nem avatkozassal.

A tudas, a készségek, a viselkedési mintak és az attitlidok 6sszessége, amelyeket egy egyén FIP: http:/iwww.ajhp.org/content/66/5_Supplement_3/s67.full

tanulmanyai, tovabbképzések és munkatapasztalata révén gy(jt 6ssze, fejleszt ki és szerez

meg.

A kompetencia-keretrendszer mindazon kompetenciakat tartalmazza, amelyek Whiddett S, Hollyforde, S. The Competencies Handbook. London: Institute of Personnel
kulcsfontossagliak a hatékony teljesités szempontjabol. A kompetenciak fejlesztése segit az and Development, 1999. Lasd: http://www.fip.org/files/fip/PharmacyEducation/GhCF%
egyéneknek teljesitményiik folyamatos javitasaban és a hatékonyabb munkavégzésben. 20booklet.pdf

Magisztrélis A magisztralis gyogyszerkészités soran a pacienseknek egyénre szabott gyogyszert A PCCA (Professional Compounding Centers of America) honlapja Lasd még: ,Extempore
gyogyszerkészités készitenek. alapjan: http:/fwww.pccarx.com/what-is-compounding gyogyszerkészités”.
Szamitdgép éltal tamogatott A szamitdgép altal timogatott dontéshozatali rendszerek célja az orvosok tdmogatasa a A meghatarozas forrdsa: Payne TH. Computer decision support systems. Chest
déntéshozatal diagnosztikai és kezelési dontések meghozatalaban. Ezen rendszerek leegyszeriisitik a 2000; 118:47S—52S. http:/iwww.nchi.nm.nih.gov/pubmed/10939999

dontéshez szilkséges adatokhoz vald hozzaférést, emlékeztetd és figyelmeztetd (izeneteket

jelenitenek meg a pacienssel vald talalkozaskor, timogatast nyUjtanak a gyogyszeres kezelés

felirasa és attekintése soran felallitott diagnézisban, valamit figyelmeztetik az orvost, ha a

paciensadatokban Uj mintak ismerhetok fel.
Hamisitas Hamisitott gyogyszernek mindsil minden olyan készitmény, amelyet szandékosan és Egészségigyi Vilagszervezet
(gy6gyszerhamisitas) megtéveszté modon hibasan cimkéztek fel a gydgyszer dsszetétele ésivagy szarmazdsa  (WHO): http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/overview/ en/

tekintetében. A hamisitas a szabadalmaztatott és generikus termékeket is érintheti; a

hamisitott termékek korébe tartoznak a megfeleld vagy hibas dsszeteviket tartalmazo, az

aktiv vagy elégtelen aktiv dsszetevok nélkili, valamint a hamis csomagolasu készitmények.

Folytatas

rendszer néven is ismert. A két

Klinikai kisérlet néven is ismert.
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1. tAblazat Folytatés

Letdltés helye: ejhp.bmj.com 2014. oktéber 7-én, megjelenés helye: group.bmj.com

Szakkifejezés

Meghatarozas Forras Megjegyzések

Kiadas (gyo6gyszerek)

Artalmatlanitas
(gyogyszerek)
Elosztas (gyogyszerek)

Gyogyszerészeti és
gyogyaszati bizottsagok

Hatékonysag
(gyo6gyszerek)
Hatasfok (gydgyszerek)

Készleten 16v6 és Klinikailag megfeleld gyogyszerek felcimkézése és atadasa egy paciensnek vagy a FIP: http:/www.ajhp.org/content/66/5_Supplement_3/s67.full
gondozéjanak, ltaldban rendelvényre, szakember &ltali vagy sajat beadasra, valamint tanacsadas a

biztonsagos és hatékony hasznalat vonatkozasaban.

Azokat a gyogyszereket, amelyeket barmilyen okbdl mar nem kell beadni a paciensnek, vissza kell vinni A Royal Pharmaceutical Society (Egyestlt Kiralysag) honlapja alapjan:

a gydgyszertarba vagy a gyogyszert kiadd orvoshoz a biztonsagos artalmatlanitas érdekében. http://www.rpharms.com/ support-pdfs/safsechandmeds.pdf
A gydgyszerek egyenletes tarolasa, szallitasa és megfelelé korlimények kozott torténd kezelésea Az MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) honlapja
forgalomba hozatali engedélynek vagy a termék jellemzdinek megfelelden. alapjan: http:/iwww.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/

Inspectionandstandards/GoodDistributionPractice/
Olyan forum, amely a gy6gyszerhasznélattal kapcsolatos dontések minden érdekeltjét tomoriti, akik az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO):

egészségiigyi rendszer barmelyik szintjén lehetnek: korzeti szinten (elsddleges egészségiigyi http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4882e/3. 1.html

intézmények felligyelete), kérhdzakban vagy orszégos szinten.

A kezelés képessége a kivant gyogyitd hatas elérése érdekében szakértéi vezetéssel és idedlis A Dorland-féle Medical Dictionary for Health Consumers alapjén térténé
kortilmények kozott, példaul klinikai vizsgélatok soran. atdolgozas: http:// medical-dictionary.thefreedictionary.com/efficacy

A kezelés kovetkezményeképpen elért kezelési eredmény sikerének mértéke normal vagy szokasos A Mosby's Dental Dictionary, 2. kiadas, 2008. alapjan:

koriilmények kozott. http://medical-dictionary. thefreedictionary.com/effectiveness

e-egészségligy (e-health) Az e-egészségiigy az egészségiigyi forrasok és ellatas elektronikus Gton torténd adatcseréje. Harom 6 Egészségﬂgyi Vilagszervezet (WHO):

Bizonyitékokon alapuld
gyakorlat

Extempore
gyogyszerkészités

Kiils6 minéségértékelési
akkreditaciés program

Gyogyszerkonyv

Irdnyelvek (kérhazi)

Veszélyes gyogyszerek

teriiletet élel fel: ttp://www.who.int/trade/glossary/story021/en/

» Egészségligyi informaciok megosztasa az egészségligyi szakemberekkel és az egészségligyi
szolgaltatasok igénybe vevdivel az internet és a telekommunikacio segitségével.
» Az IT és az e-kereskedelem lehetéségeinek kihasznalasa a kdzegészségligyi szolgaltatasok
fejlesztése érdekében, pl. az egészségugyi dolgozok oktatasaval és képzésével.
» Az e-kereskedelem gyakorlatainak hasznélata az egészségiigyi rendszerek kezelésében.
Az aktudlisan elérhetd legjobb bizonyitékok lelkiismeretes, konkrét és megfontolt hasznélata az egyéni Sackett DL, Rosenberg WMC, Muir Gray JA, et al. Evidence based medicine: Jelenleg a ,,bizonyitékokon

paciensek kezelését érintd dontéshozatalban. A bizonyitékokon alapulé gyogyaszat gyakorlata what it is and what it isn't. BMJ 1996;312:71. alapul6 gyakorlat” kifejezést

megkoveteli az egyéni klinikai szakértelem 6tvozését az elérhetd legjobb kiilsé, modszeres kutatasbol http:/iwww.bmj.com/content/312/7023/71 részesitik elényben a

szarmaz6 klinikai bizonyitékokkal. A szakértelem tobb moédon is megjelenik, de kiiléndsen a ,bizonyitékokon alapulé

hatékonyabb és eredményesebb diagnézis felallitasaban, valamint a paciensek helyzetének, jogainak gydgyaszat” kifejezéssel

és apolasukkal kapcsolatos kivansagainak megfontolt és egyiitt érz felismerésében és az ezt kovetd szemben.

dontéshozatalban.

Az elkészités utan azonnal kiadott és nem tarolt készitmény. FIP: http:/Mww.ajhp.org/content/66/5_Supplement_3/s67.full Lasd még: , Magisztralis
gyogyszerkészités”.

Regiondlis (vagy potencialisan orszagos) méreti folyamat, amelyben a szolgaltatoi szervezetek dnként Shaw CD. External quality mechanisms for health care: summary of the

vesznek részt az egészségiigyi szolgaltatdsok megszervezésének és nydjtasanak fejlesztése ExPeRT project on visitatie, accreditation, EFQM and ISO assessment in

érdekében; a megjelent szabvanyokat létrehozé szakért6i csoportokat partatlan hatésag feltigyeli, European Union countries. Int J Qual Health Care 2000;12:169-7.

amelynek tagjai lehetnek felhasznaldk, szolgaltatok, vasarlok és a kormany. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10894187

Azon folyamatok eredménye, amelyek az egészségiigyi kezelések bevezetésének, hasznélatanak  Developing and updating local formularies. NICE Medicines Practice
vagy kivondsénak tdmogatésara szolgalnak egy egészségligyi gazdasagon, szolgaltatdson vagy Guidelines 2012:

szervezeten bell. http://www.nice.org.uk/guidance/MPG1/chapter/
1-background#definition-of-a-local-formulary

Szisztematikusan kidolgozott megallapitasok, amelyek tamogatjak a szakértd és a paciens Field M, Lohr K; Committee to Advise the Public Health Service on Clinical

dontéshozatalat a megfeleld apolast illetéen adott korhazi kérilmények kozétt. Practice Guidelines, Institute of Medicine. Clinical Practice Guidelines:

Directions for a New Program. Washington, DC: National Academies Press,
1990. Lasd: http://www.sign.ac.uk/ guidelines/fulltext/50/sectionl.html
A veszélyesnek tartott gy6gyszerek kdzé tartoznak azok, amelyeket emberekre és allatokra NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in Healthcare
vonatkozdan egy vagy tobb tulajdonség is jellemez a kdvetkezd hatbdl: Settings 2012: http:/ww.cdc.gov/niosh/docs/2012-150/pdfs/2012-150.pdf

Folytatas
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1. tAblazat (folytatas)

Szakkifejezés Meghatarozés

Forrés Megjegyzések

» rakkeltd hatés;
» teratogén hatas vagy mas fejlédési toxicitas;
P toxicitas;
» reproduktiv toxicités;
» szevi toxicitas alacsony adagolas esetén;
» genotoxicitas
Ellatasi hely Egyéni egészségiigyi vagy szocidlis ellatast nyuijto hely.
Magas kockazatt Magas kockazatli gydgyszernek mindsiilnek azok a gyégyszerek, amelyek a megfeleld
gyogyszerek hasznalat soran is nagy valészinliséggel jelentds kart okozhatnak a paciensnek.
Cimkézés (gyogyszerek) A gyogyszerek biztonsagos hasznalatahoz elengedhetetlen, hogy a felhasznalok
figyelmesen elolvassak és megértsék a cimkén és a csomagolason levd informaciokat, és
ennek megfelelden alkalmazzak a készitményeket. A gydgyszerek cimkézésének és
csomagolaséanak elsédleges célja a gyogyszer vilagos, félreérthetetlen azonositasa és a
biztonsagos hasznalati feltételek megteremtése.

Gyartas (gyogyszerek)  Olyan tevékenység, amelyhez sziikséges a 2001/83/EK iranyelv 40(1) és (3)
bekezdésében, valamint a 2001/20/EK iranyelv 13(1) bekezdésében foglalt engedélyezés.

Forgalomba hozatali Azon gydgyszerek, amelyek megfelelnek a biztonsagi, mindségi és hatékonysaggal

engedély kapcsolatos kévetelményeknek, forgalomba hozatali engedélyt (régebben terméklicenc)

kapnak, amely &ltaldban szikséges a felirasukhoz és az értékesitésikhdz.

Orvosi eszkdz Minden olyan eszkdz, készilék, berendezés, szoftver, anyag vagy mas dolog, amelyet

Lésd: https:/iwww.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/
212915/Care-Setting-Definitions.pdf for detailed definitions

Patient Safety First: http:/www.patientsafetyfirst.nhs.uk/ashx/Asset.ashx?path=/
How-to-guides-2008-09-19/Medicines%201.1_17Sept08.pdf

MHRA (Gydgyszereket és Egészségligyi Termékeket Szabalyozd

Ugynokség): http:/mww.mhra.gov.uk/home/groups/pl-a/documents/websiteresources/
con157150.pdf

Az Eurdpai Bizottsag 2003/94/EK iranyelve: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/
dir_2003_94/dir_2003_94_en.pdf

MHRA (Gydgyszereket és Egészségligyi Termékeket Szabalyozd

Ugynokség): http:/mww.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/
Marketingauthorisations/

Eurdpai Unio: http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/revision_docs/

kiilon, egyiitt vagy kiegészitékkel hasznalnak, ideértve azokat a szoftvereket is, amelyeket a 2007-47-en_en.pdf

gyarto kifejezetten diagnosztikai és/vagy terapias célokra szant, vagy amelyek az eszkdzok

megfeleld mikddéséhez sziikségesek, és amelyeket a gyarté emberi hasznélatra a

kovetkezé célokra fejlesztett ki:

» betegség diagndzisa, megel6zése, nyomon kovetése, kezelése vagy enyhitése;

» sériilés vagy fogyatékossag diagndzisa, nyomon kévetése, kezelése, enyhitése vagy
ellenstilyozésa;

» anatdmiai vagy fizioldgiai folyamat vizsgélata, cseréje vagy modositasa;

» fogamzésszabalyozas;

és amely a 6 kivant eredményt az emberi testben vagy testen nem farmakolégiai,

immunoldgiai vagy metabolikus eszkozokkel éri el, de amelyet ilyen eszkdzok a céljai

elérésében tdmogathatnak.

Gyogyszerezési hibanak szamitanak a gyégyszerek felirdsaval, kiadaséaval, adagolasaval

vagy nyomon kovetésével kapcsolatos nem szandékos hibak, amelyeket az egészségigyi

szakember, a paciens vagy a fogyaszt is elkdvethet.

Minden olyan hatéanyag vagy tdbb hatdanyag kombinécitja, amely emberi betegségeket

gyogyitd vagy megeldz6 hatéssal rendelkezik; minden olyan hatéanyag vagy tbb

hatéanyag kombinaciéja, amelyeket emberi felhasznalasra szantak valamely fiziolégiai

funkcid visszadllitasa, javitdsa vagy médositasa érdekében farmakoldgiai, immunolégiai

vagy metabolikus tevékenység kifejtésével; vagy pedig orvosi diagnézisra hasznalhato.

Hibajelentési rendszer, amely lehetdvé teszi a pacienssel érintkez6 orvosok szamara a

Gyogyszerezési hiba

Gyogyszerkészitmény

Gyogyszerezési hiba

Eurépai Gyogyszeriigynckség (EMA):
http:/Mww.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/
general_content_000570.jsp

Eurdpai Unid: http:/iwww.wipo.int/wipolex/en/details.jsp?id=13063

Mahajan RP. Critical incident reporting and learning. BrJ Anaesth

rendszer (medication error konny( hozzaférést hiba esetén. A jelentési rendszer nem biintetd jelleg(, és a hiba okaira 2010;105:69-75. http://bja.oxfordjournals.org/content/105/1 /69.abstract

reporting system, MERS)  vonatkozo alaposabb megismerést, valamint az Ujboli megismétiédést célzo rendszerszintd

véltozasok bevezetését szolgdlja.

A ,gy6gyszer” szinoniméja.

Folytatas

m
>
i =
-
v
=
3
=
=



http://ejhp.bmj.com/
http://group.bmj.com/
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/pl-a/documents/websiteresources/
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/revision_docs/
http://www.wipo.int/wipolex/en/details.jsp?id=13063
http://bja.oxfordjournals.org/content/105/1
http://ejhp.bmj.com/
http://group.bmj.com/

86¢

125000-7T02-Wreydyls/9eTT'0T:10p "00€-¥62:T2:¥T0Z Wieyd dsoH [ In3 '[ess ‘N Aenisen

1. tAblazat (folytatas)

Letdltés helye: ejhp.bmj.com 2014. oktéber 7-én, megjelenés helye: group.bmj.com

Szakkifejezés

Meghatarozas Forras

Megjegyzések

Gyogyszerkeészitmény-felhasznalasi A gyégyszerkészitmények felhasznalasa dsszetett folyamat, amely tartalmazza a

folyamatok

Gyogyszerkezelési eljarasok
Gyogyszerek optimalizalasa

Gyobgyszerhiany

m-egészségugy

Osszedllitas (gyogyszerek)
Multidiszciplinéris

Balesetkozeli esemény
(gy6gyszerezési hibdhoz
kapcsol6doan)
Kiszervezés

Pécienst ellatd csapat

Betegbiztonsag

Péciens egészségligyi
nyilvantartasa

Gyogyszerészeti egységben torténd Minden olyan folyamat, amely anyagok és termékek vasarlaséval, valamint

el6készités

Farmakookondmiai
felmérés

Farmakovigilancia-
programok

Gyogyszerészeti gyakorlat

Betegéagy melletti rendszerek

Institute for Safe Medication Practices: http://www.ismp.org/fag.asp#Question_3

gyégyszerfelirds, a megrendelés feldolgozésa, a gydgyszerkiadas, a gydgyszeradagolas

és a hatasok nyomon kovetésének alfolyamatait.

A folyamatok és eljarasok rendszere, amely meghatarozza a gy6gyszerek hasznalati A National Prescribing Centre honlapja alapjan: http://iwww.npc.nhs.uk/developing_systems/

madjat a paciensek és az egészséguigyi rendszerek esetében. intro/resourceslibrary_good_practice_guide_mmmbook1_2002.pdf NICE:

A gybgyszerek optimalizalasa biztositja, hogy a paciensek a lehetd legjobb hatast érjék el http:/fwww.nice.org.uk/guidance/gid-cowave06 76/resources/

a gyogyszerek hasznalata sorén, a kérok kockdzatanak minimalizalasa mellett. A medicines-optimisation-draft-scope2

gyogyszerek optimalizalasa bizonyitékokon alapuld és tajékozott dontéshozatalt igényel,

amely a paciens részvételét igényli, valamint hatékony szakmai egytittm{ikddést annak

érdekében, hogy egyénre szabott, személykozpontd gyégyszerhasznalat valésulhasson

meg az elérhetd forrasokon belil.

Az a helyzet, amelyben a klinikailag egymassal felcserélhetd gydgyszerek teljes készlete Az FDA (az Egyesiilt Allamok Gy6gyszer- és Eleimiszerellendrzo Hatésaga):

nem elégséges az aktualis vagy az elérevetitett felhasznaldi sziikségletek kielégitésére. http:/iwww.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/

Gyogyszerhiany tobb okbol is felléphet; ide tartoznak a gyartassal kapcsolatos StaffPoliciesandProcedures/ucm079936.pdfés az Eurdpai Gydgyszerligynokség (EMA)

nehézségek és azok a problémak, amelyek a kezelést befolyasold gydgyszerek meghatarozasa alapjan: http://www.ema.europa.eu/ema/

mindségével kapcsolatosak. index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000588.
jsp&mid=WC0b01ac05807477a5

A hordozhat6 eszkdzok, példaul mobiltelefonok, paciensfeliigyeleti eszkozok, digitalis  Egészségugyi Vilagszervezet (WHO):

személyi asszisztensek (PDA) és egyéb vezeték nélkili eszkdzok ltal tmogatott orvosi NtP:/www.who.int/goe/publications/goe_mhealth_web.pdf

és kdzegészségugyi gyakorlat.

Két (vagy tobb) aktiv gyogyszerészeti alkotdelem egyetien készitményben torténd

kombinalasa, vagy két vagy tébb gyogyszer egyidejii beadasa.

To6bb akadémiai diszciplina vagy szakmai szakirany bevonésa egy téma vagy egy

probléma megkdzelitésébe.

Olyan bekovetkezett esemény, helyzet vagy hiba, amelyet még a betegre kifejtett hatésa Institute for Safe Medication Practices:https://www.ismp.org/inewsletters/acutecare/

elétt korrigaltak. articles/20090924.asp

A National Prescribing Centre honlapja alapjan:
http://www.npc.nhs.uk/improving_safety/mixing_meds/ resources/mixing_of_medicines.pdf
Oxford Dictionaries: http:/www.oxforddictionaries.com/definition/english/ multidisciplinary

Javak és szolgaltatasok kiilsd szallitotol torténd beszerzése.

A péciensek kezelését végzé multidiszciplinaris csapat, amelyet altalaban egy orvos

vezet. A csapat minden tagjanak meghatarozott feladatai vannak, és az egész csapat  http:/www.health.org.uk/public/cms/75/76/313/

részt vesz a péaciens kezelésében. 579/Patient%20Care%20Teams.pdf?realName=jsrQqb.pdf

A pécienseket érint6, egészségligyhdz kapcsolodo hibak és karos hatasok megel6zése. Egészségugyi Vildgszervezet (WHO):

http://www.euro.who.int/en/health-topics/Health-systems/ patient-safety

Segan's Medical Dictionary 2012: http://medical-dictionary.thefreedictionary.com/health

+record

PIC/S Guide to Good Practices for the Preparation ofMedicinal Products in Healthcare

gyodgyszerkészitmények gyartasaval, mindség-ellendrzésével, kiadasaval, taroldsaval és Establishments: http:/iwww.picscheme.org/bo/commun/upload/document/

széllitasaval kapcsolatos, illetve az ehhez kapcsolodo feliigyelet. pe-010-4-guide-to-good-practices-for-the-preparation-
of-medicinal-products-in-healthcare-establishments-1.pdf

A farmakotkondémia olyan tudomanyos diszciplina, amely a gydgyszerészeti termékek, International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research: http:/www.ispor.

szolgaltatasok és programok, valamint az egészségiigyi beavatkozasok klinikai, org/Terminology/Default.asp

gazdasagi és emberre gyakorolt hatasait vizsgalja, hogy az egészségigyi

dontéshozoknak, szolgaltatéknak és pacienseknek értékes informaciokat nydjthasson az

optimalis megoldasok és az egészségtigyi eréforrasok elosztasa tekintetében.

A kéros hatasokat vagy egyéb, gydgyszerrel kapcsolatos problémakat kutatd, értékeld, Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO): http:/iww.who.int/medicines/areas/quality_safety/

feltaro és megel6z6 jellegli tudomanyag és a hozza kapcsolodo tevékenységek. safety_efficacy/pharmvigilen/

A gy6gyszerészeti gyakorlat célja az egészség javitasa, valamint az egészségligyi FIP/WHO: http:/iwww.fip.org/files/fip/WHO/GPP%20guidelines%20FIP%

problémakkal kiizdd paciensek tdmogatésa gydgyszereik legjobb felhasznalasa 20publication_final.pdf

érdekében.

A pécienseknek &gy mellett nydijtott laboratériumi és egyéb szolgéltatasok. Ide tartoznak A MeSH kifejezése. http://www.ncbi.nim.nih.gov/imesh?term=Point-of-Care%20Systems

az automatizalt informéaciébevitelt hasznalé diagnosztikai és laboratériumi vizsgalatok is.

Oxford Dictionaries: http:/www.oxforddictionaries.com/definition/english/outsource
A MeSH kifejezése. Lasd még: The Health Foundation:

A péciens fizikai és mentélis egészségére vonatkozo, tébb forrashol szarmaz6 Klinikai
informéciok gyljteménye.

Folytatas
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1. tablazat (folytatas)

Letdltés helye: ejhp.bmj.com 2014. oktéber 7-én, megjelenés helye: group.bmj.com

Szakkifejezés Meghatarozas Forras Megjegyzések
Kozbeszerzés Gyors és hatékony ellatasi szolgaltatas nyujtasa a pacienseknek a megfeleld British Journal of Medicines Procurement: http:/fwww.medicinesprocurement.co.uk/
gyogyszerekkel a megfeleld aron koltséghatékony vasarlasi lehetdség biztositasaval a
helyi, regionalis vagy orszagos egészséglgyi rendszer szamara. Ez az izleti, miveleti,
IT, min8ség-ellendrzési és kockazatkezelési rendszerek dsszetett halozatat is magaba
foglalja. Figyelembe kell venni és be kell tartani a rendelvényirasi javaslatokat, a
gyogyszerkonyvvel kapcsolatos iranyelveket és az intézményvezetéssel kapcsolatos
ligyeket.
Protokoll T%oményos kisérlet vagy orvosi kezelés lefolytatasat megszahé eljarés. Oxford Dictionaries: http://www.oxforddictionaries.com/definition/english/protocol
Mindségbiztositas A szolgaltatas vagy a termék kivant mindségi szintjének megtartasa, kilénds figyelmet Oxford Dictionaries: http:/www.oxforddictionaries.com/definition/english/
forditva a szallitas és termelés minden faziséra. quality-assurance
Minéség-ellenérzés A szabvényok kovetésének biztositasa a gyartasban a termékekbl vett minta Oxford Dictionaries:
ellendrzésével és annak a megadott jellemzckkel torténd Gsszevetésével. http://www.oxforddictionaries.com/definition/english/quality-control?

Rekonstitualas (gy6gyszerek)

Felelés hasznalat
(gyo6gyszerek)

Felulvizsglat (gy6gyszerek)

Kockazatfelmérés

Zokkenémentes ellatas

Erdekeltek (az
egészségiigyben)

Nyomonkdvethetéség

Atiras (rendelvények)

g=quality+control

Forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerkészitmény kezelése a hasznalat PIC/S Guide to Good Practices for the Preparation of Medicinal Products in Healthcare

lehetdveé tétele érdekében a betegtajékoztatonak megfelelden. Establishments: http://www.picscheme.org/bo/commun/upload/document/
pe-010-4-guide-to-good-practices-for-the-preparation-
of-medicinal-products-in-healthcare-establishments-1.pdf

Az a helyzet, amelyben az egészségiigyben érdekeltek tevékenységei és képességei A FIP honlapja alapjan: http:/iwww.fip.org/centennialffiles/static/

6sszehangoltan miikddnek annak érdekében, hogy biztositsak a pacienseknek a REPORT_MINISTERS_SUMMIT_-_English_version_final.pdf

megfeleld, kéltséghatékony gydgyszereket a megfeleld iddben, valamint ezek megfeleld

hasznalatat és kihasznalasat. A paciensek szamara szilkséges megfeleld gyogyszerek

biztositasahoz minden érintett elkotelezddésére sziikség van, ideértve a kormanyokat is,

valamint egy elképzelésre a kdz- és maganérdekek integralasahoz és az eréforrasok

mozgdsitasahoz.

A péciens gydgyszereinek strukturalt, kritikus szemmel torténd vizsgalata azzal a céllal, A National Prescribing Centre honlapja alapjan:

hogy megegyezés szlilessen a pacienssel a kezelésrdl, a gydgyszerek hatasanak http://www.npc.nhs.uk/review_medicines/intro/resources/ room_for_review.pdf
optimalizalasaval, a gyogyszerekhez kapcsolddd problémak minimalizalasaval, valamint

a pazarlas csokkentésével.

A tervezett tevékenység lehetséges kockazatainak rendszerszintii felmérése és Oxford Dictionaries: o o

értékelése. http:/iwww.oxforddictionaries.com/definition/english/risk-assessment

A zokkendmentes ellatas a paciens kényelmes és biztonsagos athelyezését jelentia  Adapted from Spehar AM, Campbell RR, Cherrie C, et al. Seamless Care: Safe Patient
kiilonbdzo betegellatasi helyeken belill, ill. azok kdzott, tovabba a paciens kérhazbdl  Transitions from Hospital to Home.http://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK20459/
torténd hazaszallitasat.

Olyan személyek vagy csoportok, akik érdekeltek a kérhazi dontéshozatalban és a AHRQ:

dontést tdmogaté bizonyitékokban. Az érdekeltek lehetnek paciensek, apoldk, orvosok, http:/iwww.ahrg.goviresearch/findings/evidence-based-reports/stakeholderguide/
kutatok, érdekvédelmi csoportok, szakmai kollégiumok, vallalkozasok, politikai chapter3.html

dontéshozok és masok. Mindegyik csoport egyedi és értékes latasmadot képvisel.

A vizsgalat targyanak a Kiterjesztett ellatasi lanc egyes fazisain torténd mozgasanak ~ GSLhttp:/www.gsl.org/docs/healthcare/GS1_article_PMPS.pdf

eldrejelezhet6sége, valamint az el6zmények, az alkalmazas vagy a hely

visszakdvethetdsége.

Egyez6 masolat készitése — &ltaldban frasban. Ehhez lennie kell egy eredetinek is, Az UKMi alapjan: http://iwww.medicinesresources.nhs.uk/upload/documents/
amelyrdl az atiras késziil. Gyogyszerek esetében az atirast altalaban ugy végzik, hogy a Communities/SPS_E_SE_England/Transcribing%20guidance%20Vs%201%20Feb11%
péciens gondozdi hozzéaférnek a rendelvény részletes adataihoz és egyéb 20DG.pdf

informéaciokhoz.
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Szakkifejezés

Meghatarozas

Forras

Megjegyzések

Kezelési folyamat

A gyo6gyszer hasznalata a
forgalmazasi engedély korén
kivil

Multidiszciplinaris csapat altal létrehozott és jovahagyott, megfeleld iddkeretbe foglalt
vérhato kezelés.

Vannak olyan kérhazi helyzetek, amikor forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé
gyogyszereket vagy egy bizonyos gyogyszert a forgalmazési engedélyének kdrén kiviil
hasznélnak (,off-label”, javallatokon tdli alkalmazas), amennyiben a gydgyszer feliréja az
elérhetd bizonyitékok alapjan a paciens érdekeit szem el6tt tartva igy dont. Ez kiilondsen
gyakori az orvostudomany bizonyos teriletein, példaul a gyermekorvoslasban, ahol az
életkornak megfeleld készitmények kifejlesztéséhez kapcsolddd problémak miatt sok
esetben a gydgyszert az engedélyének kérén tulmenden hasznéljak, vagy a gydgyszer
nem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Az egészségugyi szakérték
szikségesnek tarthatjak a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszerek
felirasat vagy ezek hasznalatanak ajanlasat, ha nincs megfeleld alternativa, vagy ha a
gyégyszert gyogyszerész allitja eld, az 6 feligyeletével késziil; vagy pedig a forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszer hasznalatat az engedélye korén tulmenden (pl.
figyelmen kivill hagyjak a meghatarozott javallatokat, adagolast, alkalmazas médjat vagy
figyelmeztetéseket). A méltanyosségi hasznalatot tAmogaté programok azon péciensek
szamara jottek Iétre, akiknek a betegségére jelenleg nem Iétezik kielégité jovahagyott
terdpia, vagy nem vehetnek részt klinikai vizsgalatban. A programok célja, hogy
megkonnyitsék a paciensek hozzaférését a kisérleti szakaszban Iévé Uj kezelési
lehetdségekhez.

Welsh National Leadership and Innovation Agency for Healthcare guide to integrated
care pathways: http://www.wales.nhs.uk/sitesplus/Documents/829/
integratedcarepathways.pdf

Az MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) honlapja alapjan:
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/ CON087990és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) meghatarozasa alapjan:
http:/www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pagesi/regulation/
general/general_content_000293.jsp

Apolasi folyamat, integralt apolasi
folyamat, apolasi menetrend,
betegellatasi vagy klinikai folyamat
néven is hasznaljak.
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