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1. GIRIS

Farmakovijilans (FV), advers reaksiyonlarin ve ilagla ilgili diger sorunlarin
tespit edilmesi, degerlendirilmesi, anlagilmasi veya dnlenmesine yonelik yiiriitiilen
faaliyetler ve bilimsel caligmalardir. FV, ruhsath ilaglarin ruhsat sartlar1 dahilinde
ya da haricinde kullanilmasindan kaynaklanan ya da mesleki maruziyet nedeniyle
ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarin zararlarinin dnlenmesini saglar. Ayrica, ilaglarin
giivenligi hakkinda hastalara, saglik mesle§i mensuplarina ve kamuoyuna

zamaninda bilgiler sunarak, ilaclarin etkili ve giivenli bir sekilde kullanimlarini

tesvik eder (1, 2).

Ilaglar ruhsat almadan &nce sinirh sayida ve secilmis bireyde giivenlik ve
etkinlik acisindan degerlendirilmektedir. Bu nedenle, ilacin giivenlik profili ruhsat
sonrasinda daha genis bir popiilasyonda ve daha uzun siire kullanim1 ile daha iyi bir
sekilde ortaya konulmus olmaktadir. Bu siirecte, daha onceden tanimlanmamig
advers ilag reaksiyonlarinin meydana gelmesi de miimkiin olabilmektedir. Advers
ilag reaksiyonlari gelismis diinyada mortalite ve morbiditenin ilk 10 nedeni arasinda
siralanmistir. Ayrica, Amerika’da 6liim nedenleri arasinda kalp hastaliklart ve
kanserden sonra {igiincii siradadir. Advers ilag reaksiyonlart saglik agisindan biiyiik
bir ekonomik yiik teskil etmektedir. Ayrica hastane basvurularinin 6nemli bir

yiizdesini olusturur ve 6nemli bir halk sagligi problemi olarak kabul edilmektedir
3).

Sinyal tespiti FV’nin temel hedeflerinden birisidir. Sinyal, Diinya Saglik

Orgiitii tarafindan advers olay ve ilag arasindaki olas1 nedensel iliski hakkinda rapor



edilen bilgiler olarak tanimlanir. Tespit edildiginde farmakoepidemiyolojik
calismalar ve uygun diizenleyici eylem ile takip edilmelidir (4, 5). Ilaclarin
ruhsatlanmasindan sonra giivenlik takibi cok 6nemlidir. Gegmiste bir¢ok ilag ruhsat
sonrasinda goriilen advers reaksiyonlar nedeniyle piyasadan cekilmek zorunda
kalmistir. Ornegin, talidomidin gebelerde kullanimimna bagli olarak fokomelinin
goriilmesi gibi dramatik olaylar, FV sistemlerinin ve ruhsat sonrasi ¢aligmalarinin
Onemini vurgulamistir. Bu olay sonrasinda tiim diinyada FV sistemleri
olusturulmaya baslanmistir (6, 7). Tirkiye’de FV’den sorumlu olan Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM), Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK)’nun biinyesinde kurulmustur. Siipheli advers reaksiyonlarimn TUFAM’a

bildirilmesinde advers etki bildirim formlar1 kullanilmaktadir (8).

FV uygulamalarinda tiim saglik mensuplari esit sorumluluga sahiptir ve
farmakovijilansin her biri tarafindan dikkatle ele alinmasi gerekir. Saghk
caliganlarmin FV konusundaki bilgileri, tutum ve davraniglari hasta giivenligini
dogrudan etkileyebilir. Literatiire bakildiginda iilkemizde ve diinyada saglik
meslegi mensuplarmin FV farkindaliklarini degerlendiren ¢aligmalar mevcuttur.
Ulkemizde bir hastanede hekimlerin akilcr ilag kullanimi ve FV’ye yonelik bilgi ve
tutumlarin1 degerlendiren bir c¢alismada, hekimlerin %60,6’sinin advers etki
bildirimi yapmadig1, %44 {iniin FV’yi bildigi, %70,3’{iniin TUFAM’1 bilmedigi
gorlilmiistiir. Bu ¢aligmada, hekimler arasinda advers etki bildirimi ve FV
konusunda yeterli duyarliligin olusmadigi saptanmistir. Ancak tek bir ilde ve tek
hastanede yapilan bir ¢alisma olmasi g¢alismanin kisitliliklarindan biri olarak

gosterilmistir (9). Ulkemizde bir iiniversite hastanesinde calisan hekim ve



hemsirelerin dahil edildigi benzer bir ¢alismada, iki grubun da bilgi diizeylerinin
farmakovijilans ile ilgili sorumluluklarini yerine getirmek igin yeterli olmadigi
goriilmiistiir. Ayrica yine her iki grup tarafindan advers ilag reaksiyonlarinin yeterli

diizeyde raporlanmadigi gortilmiistiir (10).

Ilgili literatiir g6z oniine alindiginda iilke iginde daha yaygm olarak
uygulanacak kesitsel tipte bir anket ¢alismasimin hekimlerin FV farkindahig ile
ilgili daha iyi bir sonug verecegi diisiiniilmektedir. Anketin, kompleks hasta gorme,
buna bagli olarak daha cesitli ve fazla sayida regete hazirlama, dolayisiyla AIRler
ile karsilagma ihtimalinin fazla olmas1 sebebiyle devlet hastaneleri, egitim arastirma
hastaneleri, tip fakiiltesi hastaneleri ve 6zel hastanelerde calisan klinik brang
hekimlerinde uygulanmasi ve pratisyen hekimlerin ve pratisyen aile hekimlerinin

calisma grubu disinda birakilmasi planlanmistir.

Calismanin amaglari, Tiirkiye’deki klinik brans hekimlerinin FV ve advers
ilag reaksiyonu (AIR) raporlama konusundaki bilgilerini, deneyim ve goriislerini
degerlendirmektir. Elde edilen veriler 1s18inda, hekimlerin FV alanindaki
eksiklikleri tespit edilerek, mevcut durumun iyilestirmesine yonelik yapilacak

caligmalara temel olusturulmasi amaglanmaktadir.



2. GENEL BIiLGILER
2.1. Farmakovijilansin Tarihgesi
2.1.1. Diinyada farmakovijilans tarihcesi

Diinya tarihinde ilaglara kars1 gelisen istenmeyen etkilerin fark edilmesi ile
ilgili onlemlerin alinmasi i¢in FV konusunda ilk adimlarin atilmasi cok eski
tarihlere dayanmaktadir. Diinya’da ilk defa M.O. 4000 yillarinda Siimerler, afyonun
oforik etkisini fark ederek kayit altina almislardir, bu bir ilag etkisinin ilk kez
dekiimentasyonu olmasi yoniinden onemlidir. 1600’14 yillarin sonlarinda Ergo
alkoloidlerinin advers etkileri tanimlanmis ve bazi1 Avrupa iilkelerinde kullanimlari
yasaklanarak, tarihteki ilk ila¢ yasag1 olmustur. Ingiltere’de 1948 yilinda anestezik
olarak kloroform kullanilan bir hastanin yasamini yitirmesinin ardindan bir
komisyon kurulmustur ve bu komisyon 6liimlerle ilgili bildirimleri saygin bir dergi
olan Lancet’te yayimlamistir. 1950°de Amerika Birlesik Devletleri’nde kloroform
kullanimu ile iligkili aplastik anemi vakalari kaydedilmistir. Kan Diskrazileri
Komitesi tarafindan yiiriitiilen bu program, 1961°de tiim advers ilag etkilerini
izleyecek sekilde genisletilmistir. Amerika Gida ve ilag Ajansi (FDA) hastane
raporlama programlari araciligiyla, tiim advers reaksiyonlarin sistematik bir sekilde
toplanmasina baglamistir. 1956 yilinda bulanti i¢in piyasaya ¢ikan Talidomidin
maternal kullanimi ile 6000 ila 12000 gocugun konjenital malformasyonlarla
dogdugu tahmin edilmektedir. Talidomid facias1i olarak adlandirilan bu olay
sonucunda Talidomid 25 Kasim 1961°de piyasadan ¢ekilmistir. 1963 yilinda Diinya

Saglik Kurultayi’'nda advers ilag¢ reaksiyonlari ile ilgili bir eylem planina ihtiyag



duyulduguna karar verilmistir. 1964 yilinda Ingiltere’de “Sar1 Kart” uygulamasi
hayata gecirilmistir.1968 yilinda uluslararasi ilag takibi igin 10 iilke (Avustralya,
Kanada, Cekoslovakya, Almanya, Hollanda, irlanda, Yeni Zelanda, isveg, ingiltere,
Amerika Birlesik Devletleri) Diinya Saglik Orgiiti (DSO) pilot projesine
katilmistir. Bu projenin amaci ilaglar i¢in Onceden tanimlanmamis advers
reaksiyonlar1 tespit edebilecek uluslararasi bir sistem gelistirmek olmustur. Bu
sistem ile {iye olan devletlerin bireysel advers reaksiyonlarinin bir merkezde
toplanmasi hedeflenmistir. 1972°de DSO programinda is birligi yapan mevcut
ulusal merkezler sisteminin temelini olusturan bir rapor yayinlandi.1978’den
itibaren bu programim baskanhig ve idaresi Uppsala izleme Merkezi tarafindan
sirdliriilmektedir. Programa dahil olan iilkelerin sayist yillar i¢inde artmustir.
Birgok iilkede ulusal FV merkezleri, ilag ve zehir bilgi merkezleri, sivil toplum
organizasyonlar1 kurulmustur. Uppsala Izleme Merkezine iiye ulusal FV merkezleri
yillik toplantilar diizenlemekte ve bu sayede yeni verilerin takip edilmesi
saglanmaktadir (3, 11, 12).
2.1.2. Tirkiye’de farmakovijilans tarihgesi

1985 yilinda Saglik Bakanlig ilag¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Kontrol
Dairesi Baskanlign biinyesinde Tiirk Ilag Advers Etkilerini Izleme ve
Degerlendirme Merkezi (TADMER) kurulmustur. Bu merkez, 1987 yilinda DSO
Uluslararas1 Ilag Izleme Is birligi Merkezi’ne 27.iiye olarak kabul edilmistir.
Boylece Tiirkiye uluslararasi diizeyde temsil edilmeye baslanmistir. “Beseri Tibbi
Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkindaki Yonetmelik”

22.03.2005 tarihinde yayinlanmis, 30.06.2005 tarihinde “Beseri T1bbi Uriin Ruhsati



Sahipleri igin Farmakovijilans Kilavuzu” ile yiiriirliige girmistir. Bu ydnetmeligin
yiiriirliige girmesi ile TADMER’in ismi, TUFAM olarak degistirilmistir. Bu
yonetmelik ile TUFAM’1n sorumluluklari ulusal AIR bildirimlerini devamli olarak
takip etmek, kayit altina almak, degerlendirmek, arsivlemek ve diinyadaki ilag
giivenliligi ile ilgili gelismeleri takip etmek, bunlar hakkinda saglik
profesyonellerini bilgilendirmek, riskleri en aza indirmek i¢in ¢alismalar yapmak
olarak tanimlanmustir. 2005, 2009, 2011 yillarinda yayimlanan kilavuzlarla ruhsat
sahibinin sorumluluklari, FV denetimleri ve risk yonetim sistemlerinin yapist
ayrmtili bir sekilde agiklanmistir. 2012 yilinda yapilan yasal diizenleme ile ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii, saglik bakanligma bagli bir kurum olan Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) adim almistir. TUFAM faaliyetlerini TITCK

biinyesinde stirdiirmektedir (13, 14).

2.2. Farmakovijilans Sistemi ile Tlgili Tanimlar

FV sistemi ile ilgili tammlar “Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Kilavuzu
Ek 1-Tanimlar’dan alinmistir (15).
2.2.1. Advers olay, advers deneyim

[lag uygulanan bir hastada veya klinik ¢alisma goniilliisiinde ortaya ¢ikan
istenmeyen ve uygulanan tedavi ile arasinda kesin bir nedensellik iligkisi
bulunmayan tibbi olaydir. ilacin kullanimi ile zamansal iliskisi olan, tiim olumsuz
ve amaclanmayan belirti, semptom ve hastaliklar, ilagla iliskisi olup olmadigindan
bagimsiz olarak advers olay olarak degerlendirilir.

2.2.2. Advers reaksiyon, advers ilag reaksiyonu, siipheli advers (ilag) reaksiyon,



advers etki, istenmeyen etki

Bir ilaca kars1 gelisen zararli ve amaglanmayan, ilag ile advers olay arasinda
nedensellik iligkisi bulunduguna dair en azindan makul bir olasilik bulunan
cevaptir. Uriiniin ruhsat sartlar1 icinde ya da disinda kullanimindan kaynaklanan
veya mesleki maruziyet sonucu ortaya ¢ikan advers reaksiyonlardir. Endikasyon
dis1 kullanim, asir1 doz kullanim, kotliye kullanim, suistimal ve kullanim yanliglar
ilacin ruhsat dist kullanimina girmektedir.
2.2.3. Asgari raporlanabilirlik kriterleri

Stipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesinde, bildirilmesi gereken asgari
veriler sunlardir: tanimlanabilir bir raportor, tanimlanabilir bir hasta, bir advers
reaksiyon ve siipheli ilag.
2.2.4. Bireysel olgu giivenlik raporu (BOGR), advers (ilag) reaksiyon raporu

Bir hastada belli bir zamanda belli bir ilaca kars1 gelisen bir veya birden
fazla siipheli advers reaksiyonu bildirirken kullanilan raporu ifade eder.
2.2.5. Ciddi advers reaksiyon

Ciddi advers reaksiyon, 6liime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalict veya 6nemli bir sakathiga veya
maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers reaksiyondur.
2.2.6. Farmakovijilans

Advers reaksiyonlarin ve ilagla ilgili sorunlarin tespit edilmesi,
degerlendirilmesi, anlasilmasi ve Onlenmesine yonelik yapilan faaliyetler ve
bilimsel ¢aligmalardir.

2.2.7. Farmakovijilans sistemi



Ruhsat sahipleri ve bagvuru sahipleri, Kurum ve diger kuruluslar tarafindan
laglarn Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik’te belirtilen gérev ve sorumluluklarin
yerine getirilmesinde kullanilan, ilaglarin giivenliligini izleyerek yarar/risk
dengesinde olabilecek tiim degisiklikleri tespit etmek tizere olusturulmus sistemdir.
2.2.8. Tlag

Insanlarda bir hastalig1 teshis etme, tedavi etme, dnleme &zelliklerine sahip
ya da insanlarda bir fizyolojik fonksiyonu eski haline dondiirmek, diizeltmek,
degistirmek i¢in kullanilan madde veya maddeler kombinasyonudur.

2.2.9. Saglik meslegi mensubu

Stipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesinde yonetmelikte hekim, eczaci,
dis hekimi, hemsire ve ebeler olarak belirtilmistir.
2.2.10. Spontan bildirim, spontan rapor

Bir veya birden fazla ilag verilen bir hastada olusan bir veya birden fazla
advers reaksiyonun agiklandigi ve bir ¢aligmadan ya da organize veri toplama
programinda olusmayan, bir saglik meslegi mensubu veya tiiketici tarafindan
Kuruma veya ruhsat sahibine 6zellikle talep edilmeden iletilen bilgilerdir.

2.2.11. Tiirkiye’de iyi farmakovijilans uygulamalari (IFU)

Tirkiye’de FV faaliyetlerinin yiriitiilmesinde, ruhsat sahiplerinin,

sozlesmeli FV hizmet kuruluslarinin ve Kurumun uymasi gereken kurullar

toplamidir.



2.2.12. Yarar/risk dengesi

Bir ilacin tedavi edici Ozelliklerinin, ilacin hastalarin sagligi veya halk
sagligi yonlinden olusturdugu kalite, giivenlik ve etkililik riskleri ile
degerlendirilmesidir.
2.2.13. Tiketici

Stipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesinde, hasta ya da bir hastanin
avukati, arkadas1 ya da akrabasi/ebeveyni/cocugu gibi saglik mensubu olmayan

kisileri kapsar.

2.3. Farmakovijilansin Onemi

Mlaglarin klinikte bir endikasyon icin kullammlarinda etkili olmalarmin
yaninda giivenli olmalar1 da dnemlidir. Ilag gelistirme siireci sistematik ¢cok sayida
arastirmay1 iceren uzun bir siirectir. Ilaclar piyasaya ¢ikmadan énce preklinik ve
klinik ¢aligmalar ile glivenlik profilleri ortaya konmaya ¢alisilmaktadir. Preklinik
calismalar ile potansiyel ilag molekiiliiniin etkinligi ve glivenilirligi in vitro ve in
vivo modellerde degerlendirilir. ilag etkin maddesine ait akut ve kronik toksisite,
organ hasari, karsinojenisite, teratojenite, mutajenite dahil toksikolojik calismalar
yapilmaktadir. Ancak bu calismalar, ilaglarin insanlardaki giivenligini tespit
etmekte yetersiz kalmaktadir. Yapilan preklinik caligmalardan sonra ilag
molekiilleri klinik ¢aligmalara gegmektedir (16, 17).

Arastirillan yeni ilag molekiilleri sistematik olarak insanlar {iizerinde
uygulanir. Klinik calismalar toplamda 4 fazdan olusmaktadir. Faz 1 klinik

arastirma, arastirma iirtiniiniin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin ve viicut



fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi i¢in arastirma niteligine gore secilmis
yeterli sayida saglikli goniilliiye veya saglikli goniilliide ¢alisilamayan durumlarda
(onkoloji vb.) hasta goniilliilere uygulandig: klinik arastirma dénemidir. ila¢ ya da
tedavinin giivenilirligi, giivenli doz araligt ve yan etkilerini arastirmayi
amagclamaktadir. Farmakokinetik ve dinamik parametrelerin incelenmesini ve kisa
stireli tekrarlayan doz ¢aligmalarini gerektirir. Faz 2 klinik aragtirma, arastirma
iriinliniin, arastirmanin niteligine gore, seg¢ilmis smirli sayidaki hastaya
uygulanarak, giivenli terapdtik doz sinirlarinin ve etkinliginin arastirildigi klinik
aragtirma dénemidir. ilacin etkili doz sinirlari, klinik etkinligi, biyolojik aktivitesi,
yarar1 ve giivenilirligi 100-300 arasinda goniillii hasta grubunda degerlendirilir. Bu
asamada uygun doz ve doz araliklar saptanir. Ayrica, optimal doz, yan etki profili
ve giivenlik calismalar1 diger amaglar1 arasinda yer almaktadir. Faz 3 klinik
arastirma, faz 1 ve faz 2 donemlerinden gegmis arastirma {iriiniiniin, arastirmanin
niteligine gore secilmis, yeterli sayida goniillii hastaya uygulanarak, etkililigi,
giivenliligi, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollar1 ve
yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller agisindan
denendigi klinik arastirma donemidir. Faz 4 klinik arastirma, Tiirkiye’de ruhsat
almis trilinlerin, onaylanmis endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli
tiriinlerin ise 6nerilen kullanimlarina yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla
incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve yontemlerle karsilagtirilmasi i¢in
fazla sayida goniillii hasta tizerinde gergeklestirilen klinik arastirma déonemidir (18).

Bu ¢alismalarin gebeler, ¢ocuklar ve yaslilar gibi 6zel gruplar1 icermemesi,

birlikte kullanilan ilaglarin etki ve etkilesimlerinin degerlendirilmemesi, ilag
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dozunun belirli olmasi, kullanim siiresinin kisa olmasi nadir goriilen ve kronik
kullanimla ortaya ¢ikan istenmeyen ila¢ reaksiyonlarinin ve etkilesmelerin tespit
edilmesine engel olusturmaktadir. ilag piyasaya ciktiktan sonra ilaci kullanan hasta
sayisinin artmasi, kullanilan ek ilaglarin olmasi, beslenme seklinin cesitliligi,
bitkisel tiriinlerin kullanilmasi, ilag dozu ve siiresinin ¢esitlilik gostermesi gibi
nedenlerle klinik ¢aligmalarda rastlanamamis istenmeyen ilag reaksiyonlari
goriilebilmektedir.

Advers ila¢ reaksiyonlari, mortalite ve morbiditenin Snemli
nedenlerindendir. Buna bagl olarak, saglik sistemleri iizerinde ekonomik yiik
olusturmaktadir. Bu nedenle ulusal ve global saglik otoriteleri hasta giivenliginin
artirilmas1 ve AIRleri de iceren dnlenebilir hasta zararlarinin iizerinde durmaktadir
(19). Amerika’da yillik 2 milyondan fazla hastane bagvurusu ve 100 binden fazla
6liimiin AIR’ye bagli oldugu ve bunun yillik maliyetinin 136 milyar dolar oldugu
hesaplanmistir (20). Hastane kabullerinin yaklasik %5 ila %20’ sini AIR’ler
olusturmaktadir. Tespit edilememe veya rapor edilmeme durumlart da olabilecegi
i¢in AIR’lerin hesaplanandan daha fazla olmasi muhtemeldir (21).

AIR’lerin belirlenmesi ve bu bilgilerin taraflar ile paylasilmasi, gelecekteki
ilaglara bagh gelisebilecek tehlikeleri 6nleyecek, hastalarin glivenligini saglayacak
ve gerekli durumlarda ilacin dozunun ayarlanmasini ve iiriinlin piyasadan geri
cekilmesini  saglayacaktir. AlR’ler nedeniyle ilaclarin  kullanimlarinin
sinirlandirilmasi ve sonunda piyasadan cekilmesinin 6rnekleri mevcuttur. 1976-

2005 yillar1 arasinda ciddi AIR nedeniyle Amerika pazarindan 28 ilag cekilmistir.
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1997-2009 yillart arasinda yaygin klinik kullanima sahip yirmi iki lisansl ilag
Tiirkiye pazarindan ¢ekilmistir (22).

FV’de “sinyal” terimi, gézlem ve deneyler dahil, bir miidahale ile bir veya
birden fazla kaynaktan alinan bir veya birden fazla olay arasinda olumlu ya da
olumsuz yeni bir nedensellik iligskisi bulundugunu ya da bilinen bir nedensellik
iligkisinin yeni bir boyut kazandigini diisiindiiren ve dogrulayici islem gerektiren
bilgiler olarak tanimlanir. Bu sinyallerin tanimlanmasini saglayan birgok veri
kaynag1 bulunmaktadir. FV merkezlerine AiR’lerin spontan raporlanmasi bircok
tilkede veri toplanmasinda kullanilan yaygin, kolay ve ucuz bir yontemdir (23).
DSO standartlara gére iyi bildirim hizina sahip iilkelerde her yil her 1 milyon kisi
icin 200°den fazla bildirim yapilmaktadir (24). Tiirkiye’nin advers ilag reaksiyonu
raporlama paternine bakildiginda 2005 ve 2013 yillar1 arasinda raporlama sayisi
giderek artis gostermektedir. En fazla raporlama 2455 raporlama ile 2013 yilinda
goriilmistiir. 2013 yilinda Tirkiye niifusu diisiiniildiiglinde yilda 15 milyondan
fazla raporlama yapilmasi beklenmektedir (25).

Sonug olarak, advers ilag¢ reaksiyonlar1 hastalar, bakim verenler ve onlar1
tedavi eden saglik sistemleri tizerinde ek ekonomik yiik kaynagi olmaktadirlar.
Ancak faz calismalari, advers ilag reaksiyonlarmin sikligini tespit etmek ve
degerlendirmek icin yeterli degildir. Spontan raporlama, kohort olay
monitorizasyonu, retrospektif veri tabani ¢alismalar1 gibi pazarlama sonrast FV
faaliyetleri uzun siireli takip siireleri ve daha biiyiik popiilasyon imkani ile saglik
miidahaleleri i¢in risk yarar oraninin daha dogru ve devamli degerlendirmesi i¢in

gereklidir. Spontan raporlama ilaglarin piyasaya ¢ikmasini takiben biitiin donemleri
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icerdigi ve genis bir niifusu kapsadigi i¢in FV sistemleri arasinda en etkilisidir (26,
27).
2.4.  Advers Ila¢ Reaksiyonu Siniflandiriimasi

Tip A (augmented): Bir ilacin farmakolojik etkileri ile iliskili
Ongoriilebilir, yaygin, doza bagh etkiler olarak tanimlanir. Genellikle mortalite
orani diisliktiir. Serotonin geri alim inhibitorleri ile gelisebilen serotonin sendromu,
dijital toksisitesi ve trisiklik antidepresanlara bagli antikolinerjik etkiler, 6rnek
verilebilir. Doz azaltilarak onlenebilir. Hastanede goriilen veya hastane yatigina
neden olan AIR’lerin yaklasik %80’i A tipidir.

Tip B (bizarre): Ilacin farmakolojik etkileri ile iliskili olmayan,
ongoriilemeyen ve dozdan bagimsiz etkilerdir. Bu etkiler daha seyrek ortaya gikar
ancak mortalite oran1 daha yiiksektir. Ilag alerjisi bir tip B reaksiyonu olarak kabul
edilir ve farkli mekanizmalar ve klinikle bir dizi immiinolojik aracili agir1 duyarlilik
reaksiyonu icerir. Idiosenkrazi tipi reaksiyonlar da olabilir. Penisilin duyarlilig:
veya malign hipertermi 6rnek verilebilir. Gelecekte benzer tirtinlerin kullanimindan
kacinilarak bu reaksiyonlar 6nlenebilir.

Tip C (chronic): Doz ve zaman iligkili olup, kronik kullanim sonucunda
gozlenen beklenmeyen nadir reaksiyonlardir. Bu tip reaksiyonlarin ilag ile
iligkisinin  kanitlanmas1 zordur. Antipsikotiklere baglh tardif diskinezi,
kortikosteroidlere bagli hipotalamik hipofizer adrenal aksin siipresyonu ornek
verilebilir.

Tip D (delayed): Gecikmis tipte reaksiyonlardir bu nedenle ilag iliskisinin

tespit edilmesi zor olmaktadir. Genellikle dozla iliskilidir ve uzun siireli kullanim
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sonrasinda ortaya c¢ikmaktadir. Dietilstilbesterol kullanimi ile  vajinal
adenokarsinoma gelismesi gibi teratojenik etkiler ve karsinogenez, klorokin
kullanim1 sonrasi1 oftalmopati 6rnek verilebilir.

Tip E (end of the use): Bu tip reaksiyonlar ilacin kullaniminin kesilmesi ile
iligkili olup, ilacin dozunun azaltilarak ve yavas kesilmesi ile Onlenebilir.
Opiyatlarin aniden kesilmesi ile olusan yoksunluk sendromu 6rnek verilebilir.

Tip F (failure): Tedavinin basarisizhigi ile ilgili ve sik karsilasilan
reaksiyonlardir. Doz ile iliskili veya ilag¢ etkilesimleri nedeniyle olabilmektedir.
Oral kontraseptiflerin spesifik enzim indiikleyiciler ile kullanimi1 sonrasi
etkinliginin azalmas1 &rnek verilebilir. ilag dozu artirilarak veya es zamanli

tedavinin etkileri diigiiniilerek onlenebilir (28-31).

2.5. Siipheli AIR’lerin Nedensellik Yoniinden Degerlendirilmesi

Siipheli AIR’lerin raporlanma oranimnm diisiik oldugu ve bir kisminmn
raporlanmadigir bilinmektedir. Bunun altinda birtakim nedenlerin olmasi
muhtemeldir. Bu raporlamanin hekimler i¢in zorunlu olmamasi ve yogun tempo
altinda raporlama yapilmasinin unutulmasi bunlar arasindadir. Klinisyenler
hastanin hastalifina bagli semptomlar: nedeniyle AIR’yi tamimada zorluk
yasayabilmektedirler. AIR’lerin meydana gelme ihtimalinin yiiksek oldugu hasta
gruplarin1 bilmek bu asamada Onemlidir. Yaslhilar, prematiireler, karacier ve
bobrek fonksiyon bozuklugu olanlar, ¢oklu ila¢ kullananlar ve insan immiin
yetmezlik viriis enfeksiyonu gibi 6zel durumu olanlar bu grubu olusturmaktadir.

Klinik durumdaki bir degisiklikte bir ila¢ nedenselligini belirlemede bireysel karar
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vermedeki sorunlar olabilmesi nedeniyle, yardimci olabilecek algoritmalar
gelistirilmistir. Algoritmalar 1970-1980 yillarinda gelistirilmistir ve nedenselligi
simiflandirmak i¢in kullanilabilecek evet/hayir sorularindan olusmaktadirlar.
Cevaplar belirlenmis bir puana karsilik gelmektedir. Algoritmadaki tiim sorular
cevaplanarak bir toplam puan elde edilmekte ve bu puan da belirli bir nedensellik
kategorisine karsilik gelmektedir. Bu algoritmalar kullanilarak standardizasyon
saglanmaktadir. AIR’lerin tamimlanmasinda o6zel olarak tasarlanmis bu
algoritmalar, teorik olarak nedensellik konusunda daha objektif karar vermelilerdir.
Ayrica bu algoritmalar klinik yargidan daha iyi degerlendirme yapmalidir (32, 33).

Naronjo AIR olasilik skalas1 1981 yilinda Naronjo ve arkadaslar1 tarafindan
gelistirilen anket tarzinda bir yontemdir. Ankette yer alan sorularin cevaplarina
gore, verilen puanlarin toplami 9 a esit veya daha biiyiik ise “kesin”, 5-8 arasinda
ise “olas1”, 1-4 arasinda ise “miimkiin”, 0 olmasi halinde ise “olasilik dis1” olarak
degerlendirilir (Tablo 1) (34).

Diinya Saglik Orgiitii nedensellik smiflamas1t DSO Uppsala Ilag Merkezi
tarafindan uluslararasi ilag izleme programina dahil olan tilkeler i¢in gelistirilmistir.
TUFAM da DSO Uppsala Izleme Merkezi'ne raporlama yapmadan once
nedensellik iliskisinin belirlenmesinde bu yontemi kullanmaktadir. Tablo 2’ de

nedensellik degerlendirilmesi yapilirken kullanilan kriterler yer almaktadir (35).
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Tablo 1: Naranjo advers ila¢ reaksiyonu | Evet Hayir | Bilinmiyor | Puan
olasilik olcegi
1. Daha 6nce bu advers reaksiyon ile ilgili ikna edici bir +1 0 0
rapor bildirildi mi?
2. Advers reaksiyon, siipheli ilag verildikten sonra mi ortaya | +2 -1 0
¢ikt1?
3. Advers etki, ilag kesildikten ya da spesifik bir +1 0 0
antagonist uygulandiktan sonra diizeldi mi?
4. Tlag yeniden uygulandiginda advers reaksiyon yeniden | +2 -1 0
ortaya ¢iktt mi1?
5. Advers reaksiyona yol agabilecek ilag disinda alternatif | -] +2 0
nedenler var miydi1?
6. Plasebo verildiginde advers reaksiyon yeniden ortaya | -1 +1 0
¢ikti mi1?
7. Kanda (ya da diger sivilarda) tespit edilen ilag toksik | +1 0 0
olarak kabul edilen konsantrasyonlarda miydi?
8. Advers reaksiyon ilacin dozu artirildiginda daha siddetli, | +1 0 0
azaltildiginda daha az siddetli miydi?
9. Hasta daha 6nce ayni ya da benzer bir ilaca maruz | +1 0 0
kaldiginda benzer bir advers reaksiyon sergiledi mi?
10. Advers reaksiyon herhangi bir objektif kanit ile teyit | +1 0 0
edildi mi?
Toplam

Toplam Puan: >9 = kesin; 5-8 = olasi; 1-4 = muhtemel; 0 = olasilik dis1
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Tablo 2: Diinya Saghk Orgiitii Uppsala ila¢ Merkezi nedensellik kategorisi

Nedensellik terimi

Degerlendirme kriteri (Tiim noktalara makul bir sekilde uyulmahdir)

Kesin

Ilag alimiyla makul zaman iliskisi olan olay ya da laboratuvar testi
anormallikleri

Hastalik veya diger ilaglar tarafindan agiklanamayan

Cekilme durumuna makul yanit (farmakolojik ve patolojik olarak)
Farmakolojik veya fenomonolojik olarak olay tanimlayicit (6r: nesnel ve
spesifik bir tibbi bozukluk veya tanimnmis bir farmakolojik fenomen)

Ilacin yeniden aliminda tatmin edici cevaplar (gerektiginde)

Olas1

flag alimu ile olas1 zaman iliskisi olan olay veya laboratuvar testi
anormallikleri

Hastaliga veya diger ilaglara atfedilme olasilig1 diisiik

Cekilme durumuna klinik olarak kabul edilebilir yanit

flacin yeniden alimi gerekmez

Miimkiin

flag alimi ile olasi zaman iliskisi olan olay veya laboratuvar testi
anormallikleri
Hastalik veya diger ilaclar tarafindan da agiklanabilir

Tlacin geri gekilmesi ile ilgili bilgiler eksik veya belirsiz olabilir

Olasilik dist

Miskiyi olanaksiz kilan ilag alim zamani ile goriilen olay veya laboratuvar
test anormallikleri (fakat imkansiz degil)

Hastalik veya diger ilaglar makul agiklama saglar

Kosullu/ Siniflanmams

Olay veya laboratuvar testi anormallikleri
Uygun degerlendirme i¢in daha fazla veri gerekli veya

Ek veriler degerlendirme altinda

Degerlendirilemez/

Siniflandirilamaz

Advers reaksiyon belirten rapor
Bilgi yetersiz veya celiskili oldugu i¢in yargilanamiyor

Veriler desteklenemiyor veya dogrulanamiyor
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2.6. Tiirkiye’deki Farmakovijilans Sistemi ve Isleyisi

Ulusal FV calismalari, Saglik Bakanlig1, TITCK, Ilag¢ ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi, FV ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanligi biinyesinde
TUFAM ve FV Risk Yo6netim Birimi tarafindan yiiriitiilmektedir.

FV Risk Yonetim Birimi, tibbi bakim uzmanlart ve hastalardan gelen tiim
ilag advers olaylarin1 kaydeder. Farkli boliimlerden 13 uzman hekimden olusan bir
risk yonetimi danismanlik komisyonu bulunmaktadir. FDA, Avrupa Saglik Ajansi
(EMA), Ingiltere Saglik Otoritesi (MHRA), Fransiz Ulusal Saghk Otoritesi
(ANSM), Kanada Saglik Otoritesi gibi diger saglik otoritelerinden yayinlanan tiim
diinyadaki gilivenlik problemlerini giinde iki kez kontrol eder ve degerlendirir.
Gerekli goriilen durumlarda da iilkemizde ilgili ¢aligmalar yiiriitmektedir. Saglik
meslegi mensuplarina ve hastalara bir iirtiniin spesifik riskleri ve bunlarin nasil
azaltilacagina iliskin eylemler hakkinda fiirtinlerin dis ambalajlarina uyar
metinlerinin eklenmesi veya egitim materyallerinin kullanilmasi gibi yontemlerle
bilgi saglanmasi, risk yonetiminin dnemli bir faaliyetidir. Ayrica, kisa {iriin bilgisi
ve kullanma talimatinin giivenlik uyarilart dogrultusunda giincellenmesi, saglik
calisanlarina ilag giivenligi ile ilgili acil bilgi vermek i¢in saglik meslegi mensubu
mektubu dagitilmasi, hasta ve doktorlara yonelik egitim/uyari materyallerinin
dagitilmasi, ilacin regetelenmesinde uygulanacak kisitliliklar, doktor ve eczacilarin
ilag giivenligi konusunda egitilmesi ve bu konudaki farkindaliklarinin artirilmast,
recete sayist ve gegerliliginin kontrol edilmesi, ilag giivenlik izlem formlarinin ve

hasta onam formlarinin olusturulmasi, riskin tespit edilmesinden sonra yarar/risk
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degerlendirmesinin yapilmasi sonucu ilacin piyasadan geri c¢ekilmesi, ilag
ruhsatinin askiya alinmasi, iptal edilmesi gibi ¢alismalar1 yiiriitmektedir (14).

TUFAM, AIR igeren literatiirlerin izlenmesi ve TUFAM’a yapilan AIR
bildirimlerinin toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi ve DSO Ulusal
Izlem Merkezi veri tabanina raporlanmasindan sorumludur. Ayrica, risk yonetim
merkezi ile egitimler diizenlemektedir.
2.6.1.Advers ilag Reaksiyonu Raporlar

Ruhsatlandirma sonrasi donemde talepte bulunulmayan kaynaklardan
aliman raporlar ve talepte bulunulan kaynaklardan alinan raporlar olarak iki
giivenlilik rapor tipi mevcuttur. Spontan raporlar, literatiir raporlar1 ve basin ya da
diger medya organlan ile dijital organlardan edinilen bilgiler de asgari Kriterleri
karsilamas1 durumunda talepte bulunulmayan kaynaklardan alinan raporlar
olusturmaktadir. Klinik ¢aligmalar, girisimsel olmayan caligsmalar, sahsi tedavi i¢in
kullanim, insani amagcli ilaca erken erisim programi veya organize veri toplama
sistemlerinden alinan siipheli advers reaksiyon raporlar1 talepte bulunulan
kaynaklardan elde edilen raporlardir.

Tiim siipheli advers reaksiyonlarin kuruma bildirilmeden 6nce, bildirim i¢in
asgari kriterleri karsiladigindan emin olunmalidir. Bu kriterler: 1) Meslek, ismi,
admin soyadinin bas harfleri ya da adresi ile tanimlanabilen kimligi tespit edilebilir
bir raportor (birincil kaynak), 2) Adinin soyadinin bas harfleri, dosya numarasi,
dogum tarihi, yasi, yas grubu ya da adresi ile tanimlanabilen bir hasta, 3) Bir veya
birden fazla siipheli madde/ilag, 4) Bir veya birden fazla siipheli advers

reaksiyondur.
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AIR bildirimlerini TUFAM’a saglik meslegi mensuplari, ruhsat sahipleri
veya tiiketiciler yapabilmektedir. Saglik Meslegi Mensuplar1 direkt TUFAM’ a
bildirim yapabilirken, hastanelerde gorevli olan FV irtibat noktas1 sorumlular
aracilifiyla da bildirim yapabilmektedirler. FV irtibat noktas: saglik kurulusu
tarafindan FV verilerini toplamak ve TUFAM’ a bildirmekle sorumlu olan eczaci
veya hekimdir. Ruhsat sahibi kendisine ulasan siipheli AIR’leri kayit altina alarak
15 giin icinde TUFAM’ a ulastirmalidir. TUFAM kendisine direkt ulastirilan ciddi
AlR’leri ruhsat sahibine ulastirir. TUFAM’ a yapilan bildirimlerde hasta ve
raportore ait bilgiler gizli tutulur ve bu kisilerin izni olmaksizin kimse ile paylagim
yapilmamaktadir (36).
2.6.2. TUFAM’a AIR Bildirimi Yapilirken Kullanilan Yollar

TUFAM’a saglik profesyonelleri veya ruhsat sahibi tarafindan bildirim
yapilirken TUFAM Advers Reaksiyon Bildirim Formu kullanilmaktadir. Hastalar
da bu formu kullanabilirler ayrica, tiiketiciler i¢in hazirlanmis olan ilag yan etkisi

bildirim formunu da kullanabilirler. Bu formlar asagida verilmistir.
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A. HASTAYA AIT BILGILER
1. Hastarun Adi ve Soyadinin Bag

2. Dodum Tarihi:
A Kl

ADVERS REAKSIYON BILDIiRiM FORMU
TURKIYE FARMAKOVIJILANS MERKEZI

Harfleri:

B. ADVERS REAKSIYOMN (LAR)
1. Advers Reaksiyonu Tammilaymiz

(GiIn / Ay 1Y)

Baglangig Tarihi | Bitig

(GUndAyvIl

3. Cinsiyet
[ Kadin
O Erkek

5 AGirik:
kg

Tarihi Sonug

URKTre

Ciddi clmayan Od

Ciddi ise agadidaki seceneklerden uygun olam
igaretieyiniz:
O Oliim

O iyilegti/Dizeldi
O iyilesiyorDiizeliyor

[0 sekel Birakarak Iylest

Dizeldi
O Devam Ediyor

O Giamle sonugland

O Bilinmiyor
O Diger

[ Hayah Tehdit Edici

O Hastaneye Yatisa Sebep Olma vefveya
Yahg Siresini Uzatma (....gon)

[ Kalici veya Belirgin Sakatlida veya is
goremeziige Neden Cima

[ Konjenital Anomali velveya Dogum Kusuru
[ Tibobi olarak nemii (litfen agiklayiniz)

Hasta 6ldii ise 6lim nedeni:

Otopsi yapilds m?
O evet O Hayir
(Evet ize ilgili dokiman ekleyin.)

3. Laboratuvar Bulgulan { Tarihleriyle birlikte - Gan / Ay / Y1l )

gebel

C. KULLANILAN TIBBI URUN{LER)

4. ligili Tibbi Oykii fE§ Zamanh Hastaliklar: { Omegin: Allerji, gebelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatikirenal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon vb.) Konjenital anomalier igin
ikte annenin aldi tim ilaglar ve maruz kaldigi hastaliklar ile birlikte son n’lensthsycn tarihini de belittiniz. { Gin / Ay /Y1l )

: B.llag kesilince
. & Endikasy _ veya doz . 10.ilag veniden
1.S0phe Edilen ilacn | 2 Verilis | 3.Ganlik on: késigi azaltiinca 9. ilag Yeniden | Verilince Advers
Adi: Yolu: Doz: By mi? advers Verildi mi? Reaksiyon
Siresini Veriniz. : reaksiyon Tekrarlad mi?
araldi mi?
O Evet OJ Hayir | OJ Evet OHayir | O Evet CHayir O Evet O Hayr
[ Bilinmiyor ] Bilinmiyor [J Bilinmiyor [J Bilinmiyor
[ Evet OJ Hayir | OJ Evet ClHayir | O] Evet CHayir O Evet O Hayir
[ Bilinmiyor O Bilinmiyer [ Bilinmiyer [ Bilinmiyor
O Evet OJ Hayir | O Evet OHayir | O] Evet ClHayir O Evet O Hayr
[ Bilinmiyor O Bilinmiyor [ Bilinmiyor O Bilinmiyor
11. Es Zamanh Kullanilan ilag(lar): (Olusan Advers Reaksiyonun Tedavisi igin Kullanilanlar Harig)
12.Diger Gazlemler ve Yorum: (Kullanilan Begeri Tibbi Uriinin Kalitesi ile
ligili Bir Sorundan Suphe Ediliyor ise, Litfen Suphe Edilen Urinun Seri
Numarasi ve Son Kullanma Tarihi ile Birfikte Bu Sorunu Belirtiniz. )

13. Advers Reaksiyonun Tedavisi: (Tedavi i¢in kullanilan ilaglar, kullarm tarih (ginfayiyil) leriyle birlikte)

E. RUHSAT/IZIN SAHIBINE AIT BILGILER (Yalnizca ruhsatfizin sahibi tarafindan

D. BILDIRIM YAPAN KigiYE AIT BiLGILER

yapilan bil imile! doldurulacakir):
1. Adi, Soyadi: 2. Meslek: 1. Ruhsatfizin Sahibinin Adi: 1a. lletisim Bilgilen:
Tek
3. Tel. No: Faks:
Adres:
4. Adresi: 5. Faks: 2. Farmakovijilans Yetkilisi'/ekilinin 2a.
Adi ve Soyadi: Tek
6. E-posta: Faks:
E-posta.
7. Imza: 8. Rapor fimaya da bildirildi mi? 2b. Adresi: 2c. Imzast:
O evet O Hayir O Bilinmiyor
9. Rapor Tarihi: 10. Rapor tipi: 3. Ruhsatflzin Sahibinin Rapor Numarasi:
0 ik 0 Takip 4. 4 Ruhsat/lzin Sahibinin lk Haberdar Olma Tarihi:
Kayit no: 5 Raporun TUFAM'a Bildirilme Tarihi:
6. Rapor tipi:
O ik O Takip

E-posta: tnfamiatitck.gov.tr ; Faks: 0(312) 218 35 99; Tel:0(312) 218 30 00; Formu miimkiin oldufunca tam doldunmuz. Forma sayfa ekleyebilirsimz.
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-

U ILAC YAN ETKISi BiLDiRiM FORMU

(Bu Form Hasta ve Hasta Yakinlan igindir)

Litfen * isaretli tim bolimleri doldurun ve mamkiin oldugunca fazla bilgi vermeye calisin!

1 Yan etkiyi yasayan kisiye ait bilgiler:

Adi Soyadi ya da ad-soyad bag harfleri: Kadin Erkek
*Yas ya da dogum tarihi: Boyu: Kilosu:

Diger bilgiler (Hastanin tibbi 8ykisii, seker hastalig), yilksek tansiyon, alerji gibi hastaliklari var mi, hasta
gebe mi, gebe ise son adet tarihi bilgileri vb. ):

2 Yan etki hakkindaki bilgiler:

*Yasanan yan etkiyi ve nasil meydana geldigini tammlayin (bu alan yeterli gelmedigi takdirde forma
sayfa ilave
edebilirsiniz)

Ne zaman bagladi? (tam tarih bilinmiyorsa yan etkinin ilag kullanimina baslandiktan ne kadar siire sonra
ortaya gktigini yazabilirsiniz) :

*Yan etki hastanin yagamini nasil etkiledi? (Litfen uygun olan segenegin kutucugunu isaretleyin)

Hafif Rahatsiz edici, ancak glinlik yasami etkilemedi Giinltk yasami etkiledi
Hastaneye yatisa sebep oldu Kalici sakatliga neden oldu Dogumsal bir kusura neden oldu
Cok ciddi bir hastaliga sebep oldu Oliimle sonuglandi Diger

*Yan etkiyi yasayan Kisinin simdiki durumu nasil?
Yan etki tamamen diizeldifiyilesti lyilesiyor Belirtiler devam ediyor/iyilesmedi

Hastaligi siddetlendi Oldi Diger

Daha fazla bilgi verebilir misiniz? Ornegin hasta yan etkinin tedavisi igin baska ilaglar kullandi mi? Yan
etki nedeniyle ilaci almayi birakti mi?

* [saretli tim bélimleri doldurdugunuzdan emin olun. Latfen sayfayi cevirin l:>

22



3 Yan etkiye yol actigindan suiphe edilen ila¢ hakkindaki bilgiler:

Yan etkiye sebep oldugundan siiphe ettiginiz ilag hakkinda bilgi veriniz.
*ilacin Ad:

Dozu (6rnegin 100 mg tablet, giinde 3 defa) :

ilacin kullanim nedeni:

Baslama tarihi: Bitis tarihi:

Yan etki nedeniyle ilag kullammi kesildi mi? Evet Hayir

Es zamanh olarak kullanilan baska ilaglar var mi? Varsa liitfen bu ilaclar hakkinda da bilgi veriniz. Birden
cok ilac icin bilgi vermek isterseniz sayfa ilave edebilirsiniz. Kullanilan bitkisel tiriin ya da alternatif
tedaviler varsa bunlarla ilgili detaylari da litfen belirtiniz.

Diger ilacin adr:

Dozu (6rnegin 100 mg tablet, giinde 3 defa) :

ilacin kullanim nedeni:

Baslama tarihi: Bitis tarihi:

Bu ilacin da raporladiginiz yan etkiye sebep olabilecegini diisinlyormusunuz (litfen uygun
kutucugu isaretleyin) | _[ Evet Hayir Belki

Yan etki nedeniyle ilag kullanimi kesildi mi? Evet Hayir

4 Yan etkiyi raporlayan kisi hakkindaki bilgiler:

Gerektiginde ilave bilgi saglamak icin iletisim bilgilerinizi vermeniz bizim i¢in dnemlidir!
*Adi Soyadr:

Telefon: e-posta adresi:

*Adres:

Doktorunuzun adi soyadi adresi ya da galistigi kurum (istege bagl):

Daha detayl tibbi bilgiye ihtiyac duymamiz halinde doktorunuzla iletisime gecmemizi onayliyor
musunuz? Evet Hayir

Formu doldurdugunuz igin tesekkiir ederiz. Formu merkezimize faks, e-posta ya da posta yoluyla ulastirabilirsiniz.
Adres: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu S8g0tézi Mahallesi 2176, Sokak No:5 Kat: 8

Faks: 0 312 218 35 99 e-posta: tufam@titck.gov.tr

Sorulariniz ve bildirimleriniz igin 0 800 314 00 08 nolu (cretsiz hattimizdan TUFAM'a ulasabilirsiniz.
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Tiiketiciler telefon, faks, e-posta veya elektronik bildirim yollart ile bildirim
yapabilirler. Hasta ya da hastanin avukati, arkadasi ya da akrabasi/ebeveyni/¢cocugu
gibi kisiler TUFAM’a ait 0 800 314 00 08 numarali telefonu sabit hatlardan
arayarak, hastalar i¢in hazirlanmis olan AIR Bildirim Formunu doldurarak, 0 312

218 35 99 nolu faksa, tufam@titck.gov.tr adresine e- posta olarak veya

www.titck.gov.tr internet adresinde bulunan online ilag yan etki bildirimi linki

araciligiyla bildirimde bulunabilirler. Online ila¢ yan etkisi bildiriminin ekran

goriintlisli agagidaki gibidir:

ilag Yan Etkisi Bildirimi

Bildirimi yapan kisi

| e-posta * |
| oir»
Bildirimi yapan kisi * (3 | -

Karakterleri sekildeki | ‘
gibi giriniz *

[ sartlar ve kosullari okudum ve kabul ediyorum. ~ Sonraki sayfa

Saglik meslegi mensuplari telefon, faks, e-posta ile veya FV irtibat noktasi
araciligryla bildirim yapabilirler. 2014 yilinda yayinlanan “Ilaglarin Giivenligi
Hakkindaki Yonetmelik”te “Hastalarda ilag kullaniminda ortaya ¢ikan advers
reaksiyonlarm TUFAM’a spontan bildirimi advers reaksiyonlar1 gdzlemleyen

saglik meslegi mensubunun mesleki sorumlulugundadir” ifadesi yer almustir.

24


mailto:tufam@titck.gov.tr
http://www.titck.gov.tr/

Saglik meslegi mensuplar1 advers reaksiyonlar1 dogrudan veya gorev yaptiklar
saglik kuruluslarindaki FV irtibat noktas: araciligiyla 15 giin icerisinde TUFAM’a
bildirirler. Saglik meslegi mensuplart advers reaksiyon bildirim formunu

doldurarak e-posta ile tufam@titck.gov.tr adresine, formun ¢iktisini alarak +90 312

218 35 99 nolu faksa ya da formun altinda bulunan adrese posta yolu ile
gonderebilir ve 0 800 314 00 08 numarali hatt1 sabit hatlardan 09:00-18:00 saatleri
arasinda arayarak bildirim yapabilirler. Ayrica gorev yaptiklar1 hastanelerde
bulunan FV irtibat noktalarina da bildirim yapabilirler. FV irtibat noktasi, kendisine
gelen AIR bildirim formunu TUFAM’a génderir ve formu arsivler.

2.6.3. TUFAM’a Bildirilen AiR’lerin Degerlendirilmesi

TUFAM’a ulasan bildirimler bir biitin halinde degerlendirilmektedir.
Bildirimde eksiklikler oldugunda veya degerlendirme icin ek veriler gerektiginde
bu bilgiler saptanarak bildirim yapan kisi ile irtibata gecilerek bu bilgiler
tamamlanmaya c¢alisilmaktadir. Advers reaksiyon ile ilag arasinda nedensellik
acisindan degerlendirme yapilmaktadir. Bu degerlendirmede dikkat edilen
parametreler sunlardir:

1. Zamansal Iliski: Ortaya ¢ikan advers reaksiyon ile ila¢ kullanimi
arasindaki siirenin anlamli olmasi nedensellik iligkisini giiclendirmektedir.

2. Advers Reaksiyonun Tipi ve Dogasi: Bazi advers reaksiyonlar ilacin
farmakolojik o6zelliklerinden kaynaklanip ongoriilebilir ve doza bagl iken, bazi
advers reaksiyonlar 6ngoriilemezler ve doza bagli degillerdir.

3. Hastanin Ozellikleri ve Tibbi Oykiisii: Hastanin tibbi dykiisii ve

hastaliklar1 advers reaksiyonun goriilmesinde etkili olabilir.
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4, Birlikte Kullanilan Ilaglar: Hastanin es zamanli olarak kullandig1
ilaglar ve daha 6nceden kullandigi uzun yar1 6miirlii ilaglar 5nemli olabilir.

5. Laboratuvar Bulgulari: Vaka ile iligkili olabilecek laboratuvar
bulgular1 6nemlidir.

Satagsmay1 kaldirma (dechallange): Bu terim advers reaksiyonun
kaynaklandig1 disiiniilen ilacin siipheli ilacin kullaniminin kesilmesini ifade
etmektedir. ila¢ kullanimi kesildigi zaman advers reaksiyonun ortadan kalkmasi
nedenselligi kuvvetlendirmektedir.

Tekrar satagsma (rechallange): Bu terim siipheli ilag tekrar kullanildig:
zaman advers reaksiyonun tekrarlamasi ilag ile advers reaksiyon arasindaki iligkinin
kesin oldugunu gostermektedir.

Ayrica siipheli ilag ve es zamanli kullanilan diger ilaglar arasinda muhtemel
ilag etkilesimleri degerlendirilmektedir.

TUFAM tarafindan yapilan nedensellik degerlendirmesinde diger bir
onemli nokta da aymi advers reaksiyonun daha oOnce dokiimante edilip
edilmemesidir. ik olarak advers reaksiyonun ilacin kisa iiriin bilgisinde yer alip
almadig1 degerlendirilir. Kisa iiriin bilgisinde yer almayan advers reaksiyonlar igin
TUFAM veri tabani, Diinya Saglik Orgiitii veri tabani1 ve gesitli bilgi kaynaklarinda
daha 6nce raporlanmis benzer vakalar olup olmadigina bakilir.

Tiim bu degerlendirmelerden sonra DSO tarafindan olusturulan nedensellik
Olcegine gore ilag ve advers reaksiyon arasindaki nedensellik su sekilde
derecelendirilmektedir:

e Kesin (certain)
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e Olast/olabilir (Probable/likely)
e Miimkiin (olanakli) (Possible)
e Olasilik dis1 (Unlikely)
e Kosullu siniflanmamis (Conditional/Unclassified)
e Degerlendirilemez/siniflandirilamaz (Unassessable/Unclassifiable)
Nedensellik degerlendirmesinin ardindan advers reaksiyon TUFAM veri
tabanina kaydedilir. Ayrica Diinya Saglik Orgiitii ilag izleme Merkezi veri tabanina
da gonderilmektedir. Vakanin kaydi sirasinda standart bir terminoloji kullanilir.
Diinya genelinde kullanilmakta olan bir sézlilk (MedDRA) ile advers reaksiyonlar,
ila¢ endikasyonlari ve laboratuvar bulgulari standardize edilmektedir. Diinya Saglik
Orgiiti'ne kayith tim vakalar belli araliklarla gesitli istatistiki yontemlerle
incelenerek sinyal tespitleri yapilmaktadir. Bir advers reaksiyonun sinyal olarak
degerlendirilmesi {i¢ basamaktan olusmaktadir. Bunlar hipotez iiretme/olusturma,
hipotezi giiglendirme ve elde edilen verilerin ilk degerlendirilmesi, sinyali test
etme/degerlendirme ve agiklanmasidir. Ortaya ¢ikan sinyaller i¢in bazi 6nlemlerin
alinmasi tavsiye edilir. Bu onlemler belirlenirken yarar/risk analizi sonuglari, ayni
endikasyon i¢in mevcut olan alternatif tedaviler, ilacin kaldirilmasinin hastalarin
prognozunda nasil bir etki olusturacagi goz Onilinde bulundurulmaktadir.
Degerlendirme sonucunda sinyalin riski fazla bulunmus ise, dozlam degisikligi,
verilis yolu degisikligi, ila¢ kutusuna veya kullanma talimati/kisa iirlin bilgisine
uyar1 konulmasi gibi 6nlemlerin alinmast s6z konusu olabilir. Riskin biiyiimesi
durumunda ilag¢ ruhsatinin askiya alinmasi, iptal edilmesi ve piyasadan ¢ekilmesi

gerekebilir (37).
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2.7. Literatiirde Hekimlerin Farmakovijilans Bilgi, Tutum ve Davranislarinin

Degerlendirildigi Calismalar

2015’ de Ispanya’da hekimlerin (n=296) FV ile ilgili goriis ve endiselerinin
degerlendirildigi bir ¢alismada, hekimlerin AIRlerin giinliik pratikte endise konusu
olduguna ve AIR’leri 6nlemeye ydnelik dnlemlere ihtiya¢ duyulduguna inanmakta
olduklar1 gériilmiistiir. Bununla birlikte doktorlarin AIR’nin ne oldugu, tani
yontemlerinin dogrulugu, FV aktivitelerinin gelisimi ve klinik uygulama iizerindeki
etkileri konusunda endiseleri oldugu goriilmektedir (38, 39). 2015’te Suudi
Arabistan’da saglik calisanlarinda (n=585) FV ve AIR bildirimine y®onelik
farkindalik ve bilgi eksikligi tespit edilmistir (40). 2016°da Suudi Arabistan’da 161
hekimi igeren toplam 331 saglik calisaninda yapilan benzer bir g¢alismada,
katilimcilarin %62,5 unun FV teriminden habersiz oldugu goriilmiis. En yiiksek FV
farkindalik yiizdesine %60,5 ile eczacilar sahipken, en diisiik farkindalik yiizdesine
%12,1 ile hekimlerin sahip oldugu goriilmektedir (41, 42). 2016°da Irak’ta
hekimlerin FV bilgilerinin degerlendirildigi bir anket ¢alismasinda (n=50),
hekimlerin gogu (%78) AIR’lerin raporlanmasinin gérevlerinin bir pargasi
olduguna ve ilag¢ giivenliginin izlenmesinin dnemli olduguna (%96) inanmaktadir.
Calisma bulgulari, doktorlarin yaklasik %68'inin AIR'leri tespit etmek igin yeterli
klinik bilgiye sahip olmadiklarini hissettiklerini ortaya koymustur. Ayrica
hekimlerin {icte ikisi AIR’leri saptamada giigliik ¢ekmekte olduklar1 ve giinliik
gordiikleri hasta sayisi arttikca AIR hakkindaki bilgilerinin arttig1 goriilmektedir.
Klinisyenlerin AIR raporlama egilimlerinin daha iyi anlasilmasi i¢in daha biiyiik

popiilasyonlarla ¢aligmaya ihtiyag¢ oldugu belirtilmistir (43). Kuzey Kibris’ta saglik
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profesyonellerinin (n= 259) FV ve advers ila¢ reaksiyonu raporlamasina yonelik
bilgi ve tutumlarimi degerlendirilen 72 hekimi igeren bir ¢aligmada, hekimlerin
%20’sinin FV hakkinda bilgi sahibi olduklar1 ve hekimlerin %3 {intin ilgili kurulusa
AIR raporlamasi yaptiklar1 goriilmiistiir. Yetersiz raporlamanin yaygin nedenleri,
nerede / nasil rapor verilecegi konusunda bilgi eksikligi, zaman eksikligi, AIR
raporlamanin zorunlu olmamasi, sorumluluklarinin olmadig1 inanct, klinik bilgileri
konusunda tereddiit ve mesleki sorumluluktan kaginma olarak ifade edilmistir.
Hekimlerin tamami AIR raporlama formunu nasil ve nereden edineceklerini tam
olarak bilmediklerini belirtmiglerdir (44). Hindistan’da saglik ¢alisanlarinin FV ile
ilgili durumlarin1 ortaya koymak i¢in 2016°da yapilmis bir meta analizde, saglik
calisanlarinin ¢cogunun daha 6nce bildirimde bulunmadig1 ve yarisindan fazlasinin
Hindistan’daki mevcut sistemden haberi olmadiklari bildirilmistir(45). Kuveyt'teki
0zel hastanelerde ve devlet hastanelerinde ¢alisan doktorlar arasinda advers ilag
reaksiyonu raporlamasi ¢alismasinda 6zel hastane hekimleri FV’nin amaci ve dogru
AIR tanimi konusunda daha iyi bir bilgi profili sergilemislerdir. Hekimlerin
%74,6’s1 giinliik pratiklerinde bir AIR ile karsilasmislardir ancak, %34,2’si AIR
bildirimi yapmuglardir (46). Etiyopya’da bir bolgede devlet hastanelerinde tip
doktorlari (n=407) arasinda advers ila¢ reaksiyonu uygulamasi ve iligkili faktorlerin
incelendigi bir calismada, doktorlar arasinda advers ilag¢ reaksiyonu raporlamasinin
az oldugu goriilmiistiir. Doktorlarin sadece %27,4°ii AIR bildiriminde bulunmustur

(47).

Tiirkiye’de 2010 yilinda 15 doktor ve 15 hemsirede yapilan bir miidahale

caligmasinda, uygulanan FV egitimi Oncesi ve sonrasi yapilan bir anket ile,
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doktorlarin hepsinin AlR’lere sahit oldugu ve %47’sinin daha 6nce AIR
raporlamadiklart goriilmektedir. Ayrica bu calisma ile, saglik calisanlarina
verilecek seminerlerin bilgi ve farkindaligi artirabilecegi belirtilmistir (48). 2018
yilinda Adana ilinde bir kamu hastanesindeki 353 hekime uygulanan bir anket
caligmasinin sonuglari, hekimlerin %60’min advers etki bildirimi yapmadigi,
%46,2’sinin advers etki bildirimini yogun c¢aligmasi nedeniyle yapmadigi,
%44’iiniin FV’yi bildigi, %73,4 iiniin TUFAM’1 bilmedigi gosterilmistir (49). Bir
tiniversite hastanesinde saglik ¢alisanlarinin (n=482(161 hekim ve 321 hemsire))
FV’ye karsi bilgi tutum ve uygulamalarinin degerlendirildigi bir ¢aligmada,
hekimlerin %75’inin daha 6nce farmakovjilans terimini duydugu, sadece %25’inin
TUFAM’dan haberdar oldugu goriilmiistiir. Ayrica hekimlerin %51°i haftada 1-5
arasinda AIR ile karsilastigin1 belirtmesine ragmen, sadece %8’i AIR raporlamasi
yaptigim belirtmistir (10). Hekimlerin yetersiz AIR bildirimlerinin hem ulusal hem
uluslararasi diizeyde bir sorun olmaya devam ettigi ve giincelligini korudugu
goriilmektedir. Bu konuda yapilacak her tiirlii ¢alismanin ilag giivenligi acisindan

desteklenmesi gerekmektedir.
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirma Plam

Calisma kesitsel tipte analitik bir ¢alisma olup, veriler hazirlanan anket
araciligiyla kisi beyanlar1 ile elde edilmistir. Hazirlanan anket klinik brans
hekimlerine e-posta araciligiyla online olarak uygulanmistir. Oncelikle 10 kisilik
On ¢alisma grubu olusturulmus ve anketin anlasilabilirligi test edilmistir. Calismada

kullanilan anket asagidaki gibidir:

Tiirkiye’de Hastanelerde Gorev Yapan Klinik Brang Hekimlerinin Bilgi
Diizeylerinin, Farmakovijilans (FV) ile Ilgili Tutum ve Davramslarmin

Belirlenmesi Calismasi
Sayin Hekim,

Bu anket c¢alismasi, hekimlerin farmakovijilans bilgi diizeylerini &lgmek,
farmakovijilans ile ilgili tutum ve davraniglarini degerlendirmek igin
diizenlenmistir. Sorulara vereceginiz cevaplarla, farmakovijilans caligmalarina 1s1k
tutacak verilerin elde edilmesine yardimci olacaksiniz. Calismaya katiliminiz
goniilliiliik esasina dayanmaktadir. Elde edilen veriler sadece bilimsel amagli olarak

kullanilacaktir.

Anket 27 sorudan olugmakta olup, yaklasik 7-8 dakika siire almaktadir.
Katiliminiz i¢in tesekkiir ederiz.

Ars. Gor. Dr. Ozlem Celik Aydim

Prof. Dr. Hakk1 Zafer Giiney

31



a. Ankete katilmak istiyorum

*7  Ankete katilmak istiyorum”

yanitlamanizi rica ediyoruz.

A. Sosyodemografik Ozellikler

1.Yasimiz hangi araliktadir?

a. 18-25 yas

b. 26-35 yas

C. 36-44 yas

d. 45 yas ve lizeri

2. Cinsiyetiniz nedir?

a. Kadin

b. Erkek

3. Uzmanlik daliniz nedir?

4. Mesleki tecriibeniz ne kadardir?

a. 4 y1l ve daha az

b. 5-9 yil

c. 10-14 y1l

b. Ankete katilmak istemiyorum

segenegini sectiyseniz asagidaki

sorulari
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d. 15 y1l ve {izeri

5. Caligmakta oldugunuz kurum hangisidir?

a. Devlet Hastanesi

b. Egitim Arastirma Hastanesi

c. Tip Fakiiltesi Hastanesi

d. Ozel Hastane

B. FV ile Ilgili Bilgi Diizeyi

1. FV’nin en iyi tanimi1 hangisidir?

a. Ila¢ pazarlandiktan sonra AIR (Advers Ila¢ Reaksiyonu)’lerin tiiriinii ve gdriilme

sikligini tespit eden bilimdir
b. Bir hastanede meydana gelen AIRleri izleyen bilimdir
c. Ilacn giivenligini iyilestirme siirecidir

d. AlR’lerin tespiti, degerlendirilmesi, anlasilmasi ve Onlenmesi ile ilgili

etkinlikleri izleyen bilimdir

e. Bilmiyorum/ Fikrim yok

2. FV’nin en 6nemli amact nedir?
a. Ilag giivenligini belirlemek

b. AIR’lerin insidansini belirlemek
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. AIR’ler i¢in kolaylastiric faktdrleri belirlemek

. Onceden taninmayan AIR’leri tanimlamak

. Bilmiyorum

. Tiirkiye Farmakoviilans Merkezi’ (TUFAM)nden haberdar misiniz?
. Evet

. Hayir

. Tiirkiye’de AIR’lerin izlenmesinden hangisi sorumludur?

. Turkiye FV Dernegi

. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

c. TUFAM

d

D

[ob)

o

o

[ob)

. Tuirk Tabipler Birligi

. Bilmiyorum

. Hastanenizdeki FV irtibat noktasindan haberiniz var mi1?

. Evet

. Hayir

. Bilmiyorum/Fikrim yok

. AIR bildirimlerinin gerekli oldugunu diisiiniiyor musunuz?

. Evet
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b. Hayir
c. Olabilir

7. Tiirkiye’de FV konusunda yayinlanan yonetmelige gore bir saglik kurulusunda
AlR’leri bildirmekten sorumlu olan saglk calisanlar1 kimlerdir? (Birden fazla

secenek isaretlenebilir)
a. Doktor

b. Hemsire

c. Eczaci

d. Dis hekimi

e. Ebe

f. Bilmiyorum

8. Asagidakilerden hangisi/hangileri ciddi bir AIR’ dir? (Birden fazla segenek

isaretlenebilir)

a. Oliim ve/veya hayati tehlike

b. Hastaneye yatig/hastanede yatis siiresinde uzama

c. Onemli veya kalic1 sakatliga/is gdrmezlige neden olmak
d. Konjenital anomali ve/veya dogumsal anomali

e. Bilmiyorum

9. Bir AIR kag giin icerisinde ilgili kuruma bildirilmelidir?
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a. 1 giin

b. 7 giin

C. 15 gilin

d. 28 giin

e. Bilmiyorum

10. Siipheli advers reaksiyon olgularmin bildirilmesinde; bir olguya iliskin

bildirilmesi gereken asgari veriler hangilerini igerir?

a. Tanimlanabilir bir raportdr, Tanimlanabilir bir hasta, bir advers reaksiyon,

stipheli bir ilag.

b. Tanimlanabilir bir hasta, bir advers reaksiyon, siipheli bir ilag.

. Tanimlanabilir bir raportor, bir advers reaksiyon, siipheli bir ilag.

d. Bilmiyorum

C. FV ile Ilgili Tutumlar

1. AlR’lerin bildiriminin sizin igin profesyonel bir yiikiimliiliik oldugunu

diisiiniiyor musunuz?
a. Evet

b. Hayir

c. Olabilir

d. Bilmiyorum
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2. AIR’lerden siiphenildiginde ne yapilmalidir? (Birden fazla secenek segilebilir)
a. Ilag kesilmeli ve/veya alternatif ile tedavi edilmeli

b. Ilag kesilmeli ve/veya doz azaltilmali

c. Nedensellik belirlenmeli

d. AIR’ler bildirilmeli

3. FV’nin saglik ¢alisanlarina ayrintili olarak ogretilmesi gerektigini diisliniiyor

musunuz?

a. Evet

b. Hayir

c. Olabilir

d. Bilmiyorum

4. Asagidaki faktorlerden hangisi sizi yasanan bir AIR” yi bildirmekten vazgegirir?
a. AIR’yi bildirmek igin yeterli zamanim olmamasi

b. Bildirilmeyen tek bir AIR veri tabanin1 etkilemeyebilir

¢. AIR’lerin meydana gelip gelmedigine karar vermenin zor olmasi
d. Bildirim yapmanin herhangi bir karsiliginin olmamasi

e. Ruhsatl ilaglarin giivenli olduguna inanmak

f. Reaksiyonun bildirilecek kadar 6nemli olmadig: diistincesi

37



g. Bildirimin nasil yapilacaginin bilinmemesi

D. Farmakovjilans ile Ilgili Uygulamalar

1. Bugiine kadar hi¢ AR gordiiniiz mii?

a. Evet

b. Hayir

c. Olabilir

d. Bilmiyorum/Fikrim Yok

2. Advers etki bilgi formunu hi¢ gordiiniiz mii?
a. Evet

b. Hayir

c. Olabilir

d. Bilmiyorum/Fikrim Yok

3. Bugiine kadar kag tane ‘Advers Etki Bildirim Formu’ doldurdunuz?

C. 3 ve uzeri

4. Advers etki bildirim formunu nasil dolduracaginiz konusunda hig¢ egitim aldiniz

mi1?
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a. Evet
b. Hayir
c. Hatirlamiyorum

5. Advers Ilag Reaksiyonu formunu doldurma konusunda destek alabileceginiz bir

kaynak var m1?

a. Evet

b. Hayir

c. Bilmiyorum/Fikrim Yok

6. Kurumunuz veya hastaneniz farmakovijilans irtibat noktasi tarafindan AIR’lerin

bildirilmesi siireci hakkinda bilgilendiriliyor musunuz?

a. Evet

b. Hayir

c. Sadece egitim

d. Bilmiyorum

7. Farmakovijilans ile ilgili giincel gelismeleri takip ediyor musunuz?
a. Her zaman

b. Ara sira

c. Nadiren

d. Higbir zaman
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3.1.1. Calismanin Yeri ve Zamani

Calisma Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali
tarafindan Tiirkiye’de farkli illerdeki farkli hastanelerdeki katilimcilar ile

08.06.2020-06.07.2020 tarihleri arasinda gergeklestirilmistir.

3.1.2. Calismanin Evreni ve Orneklemi
Calismanin katilimer sayisi gii¢ analizi kullanilarak tip 1 hata 0,05, tip 2 hata
0,8 oraninda kabul edilerek, %95 giliven araligi kullanilarak belirlenmis olup

anlamli analiz i¢in gereken katilime1 sayis1 600 olarak hesaplanmustir.

Calismanin evrenini Tirkiye’deki hastanelerde ¢alisan hekimlerden
ulagilabilecek olanlar olusturmaktadir. Anketler ¢alisanlarin  kurum web
sitelerinden elde edilen e-posta adreslerine ¢alismanin amacini agiklayan bir not ile
gonderilmigstir.  Anketlere donlis yapan kisiler c¢aligmanin  6rneklemini
olusturmustur. Anket toplam 2030 sayida hekime gonderilmis olup, ankete katilan

hekim sayis1 670°tir. Ankete katilim oran1 %30,8dir.
3.1.3. Calismaya dahil edilme kriterleri

Tiirkiye’de tip fakiiltesi hastanelerinde, egitim arastirma hastanelerinde,
devlet hastanelerinde, Ozel hastanelerde aktif olarak calisan klinik brans
hekimlerinden e-posta adreslerine ulasilan ve bu yol ile anket iletilenlerden, ankete

katilmay1 kabul eden hekimler ¢alismaya dahil edilmistir.

Tiirkiye’de tip fakiiltesi hastanelerinde, egitim arastirma hastanelerinde,
devlet hastanelerinde, Ozel hastanelerde aktif olarak c¢alisan klinik brans

hekimlerinden ankete katilmayr kabul etmeyenler, e-posta adreslerine
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ulagilamayanlar ve bu hastanelerde temel branslarda ¢alisan hekimler ¢calisma grubu

disinda kalmiglardir.

3.2.Etik Konular

Calismanin yapilabilmesi i¢in Gazi Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu’na bagvurularak 08.06.2020 tarih ve 373 numarali karar

numarast ile etik onay alinmistir (Ek1).

Calismada e-posta adreslerine ulasilabilen hekimler calismaya katilmalar
icin davet edilmistir, anket uygulanmasindan 6nce e-postaya yazilan ve anketin
oncesinde yer alan notlar ile ¢alisma hakkinda bilgilendirilmis, katilmay1 kabul
etme durumlari anketin bas kisminda yer alan segenekler ile sorgulanmistir. Ankette
katilimcinin ad ve soyadi belirtilmeden verilerin anonim toplanmasi saglanmustir.
Katilimcilara ankete basladiktan sonra dilerse anketi tamamlamama hakk1
verilmistir. Anketin tamamlanmast igin siire kisitlamasi yapilmayip, anketin

tamamlanmasi 6n ¢alismadan elde edildigi iizere ortalama 7-8 dakika stirmiistiir.

3.3.Verilerin Degerlendirilmesi

Verilerin degerlendirilmesinde Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS), Windows 20 i¢in (IBM SPSS Inc., Chicago, IL) programi kullanilmistir.
Verilerin normal dagilimi Kolmogorov-Smirnov testi ile incelenmistir. Sayisal

degiskenler yiizdelerle ifade edilmistir. Degiskenlerin biiyiik cogunlugu normal
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dagilim gostermediginden analizlerde nonparametrik testler kullanilmistir.
Bagimsiz ¢oklu gruplarin karsilagtirilmasinda Kruskal-Wallis testi ve poshoc analiz
olarak Mann-Whitney U testi kullanilmistir. Posthoc analizler i¢in kullanilacak p
degeri Bonferroni diizeltmesi ile tespit edilmistir. Kategorik verilerin gruplar

arasindaki degisimi Ki-kare testi ile degerlendirilmistir.

P<0,05 degeri istatistiksel anlamlilik i¢in esik deger olarak belirlenmistir.
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4. BULGULAR

4.1.Sosyodemografik Bulgular

Katilimcilardan anlamli  veri elde etmeye yetecek kadar soruyu
cevaplamayan 43 kisi ¢alisma dis1 birakilmistir. Degerlendirilen anketlerin orani

%30,8°dir (627/2030). Ankete katilanlarin 359°u (%57,3) kadin, 268°i (%47,7)

erkektir. Ankete katilanlarin yas gruplarina gére dagilimi tablo 3’te sunulmustur.

Katilimcilarin 85 ‘i (%13,6) i¢ hastaliklari, 79’u (%12,6) aile hekimligi,
49°u (%7,8) anestezi, 48’1 (%7,7) pediatri uzmanlhigindadir. Katilimeilarin branslara

gore dagilimi tablo 4°te detayli olarak sunulmustur.

Katilimeilarin 245’inin (%39,1) mesleki tecriibesi 5-9 yil araligindadir.

Katilimcilarin mesleki tecriibe diizeyleri tablo 5’te sunulmustur.
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Tablo 3: Katihmecilarin Yas Gruplarina Gére Dagihim

Yas Grubu Say1 (%)
18-25 yas 19 (%3)
26-35 yas 388 (%61,9)
36-44 yas 103 (%16,4)

45 ve lizeri yas

117 (%18,7)

Toplam

627 (%100)

Tablo 4: Katihmcilarin Uzmanhk Dallarina Gore Dagilimi

Uzmanlhik Dah Say1 (%)
Acil Tip 40 (%6,4)
Aile Hekimligi 79 (%12,6)
Anestezi 49 (%7,8)
Beyin Cerrahisi 13 (%2,1)
Cocuk Cerrahisi 3 (%0,5)
Cocuk Psikiyatrisi 7 (%1,1)
Dermatoloji 6 (%1)
Enfeksiyon 11 (%1,8)
Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon 29 (%4,6)
Genel Cerrahi 9 (%1,4)
Gogiis Cerrahisi 20 (%3,2)
Gogiis Hastaliklari 19 (%3,2)
Goz Hastaliklari 15 (%2,4)
Halk Sagligi 5 (%0,8)
I¢ Hastaliklar 85 (%13,6)
Kadin Dogum ve Hastaliklari 22 (%3,5)
Kardiyoloji 16 (%2,6)
Kulak Burun Bogaz ve Hastaliklar1 5 (%0,8)
Kalp Damar Cerrahisi 4 (%0,6)
Noroloji 19 (%3)
Ortopedi 17 (%2,7)
Patoloji 5 (%0,8)
Pediatri 48 (%7,7)
Psikiyatri 43 (%6,9)
Radyoloji 24 (%3,8)
Tibbi Genetik 18 (%2,9)
Uroloji 16 (%2,6)
Toplam 627 (%100)
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Tablo 5: Katimcilarin Mesleki Tecriibe Diizeylerine Gore Dagilimi
Tecriibe Yih Say1 (%)

4 yil ve daha az 164 (%26,2)

5-9 y1l 245 (%39,1)

10-14 y1l 67 (%10,7)

15 yil ve lizeri 151 (%24,1)
Toplam 627 (%100)

Katilimeilarin -~ biiyiik  ¢cogunlugu (219  kisi,

%34,9)

tip fakiiltesi

hastanelerinde ¢alismaktadir. Katilimeilarin galistiklar kurumlara gore dagilimi

tablo 6’da sunulmustur.

Katilimcilarin kurumlart ile mesleki tecriibe diizeyleri karsilastirildiginda:

devlet hastanesinde calisan katilimcilarda en sik mesleki tecriibe araligi %57,6 ile

(90/156) 5-9 y1l arasi, egitim aragtirma hastanesinde ¢alisanlarda %42,7 ile (86/201)

5-9 yil arasi, liniversite hastanesinde ¢alisanlarda %36 ile (79/219) 15 yil ve tizeri,

0zel hastanede ¢alisanlarda ise %49 ile (25/51) 15 yil ve {izeri olarak bulunmustur.

Calismaya en fazla katilim Ankara (235 hekim, %37,5), Istanbul (42 hekim,

%6,7), Antalya (35 hekim, %3,6) illerinden gerceklesmistir. Katilimcilarin illere ve

bolgelere gore katilimi tablo 7°de sunulmustur.

Tablo 6: Katihmcilarin Cahstiklar1 Kurumlara Gore Dagilimlar:

Kurum

Say1 (%)

Devlet Hastanesi

156 (%24,9)

Egitim Arastirma Hastanesi

201 (%32,1)

Tip Fakiiltesi Hastanesi

219 (%34,9)

Ozel Hastane

51 (%8,1)

Toplam

627 (%100)
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Tablo 7: Katihmcilarin illere ve Bolgelere Gore Katiimlarimin Dagilimlari

ic Anadolu Bolgesi Say1 (%)
Ankara 235 (%%37,5)
Eskisehir 18 (%2,9)
Kayseri 18 (%2,9)
Kirikkale 21 (%3,3)
Konya 3 (%0,5)
Nevsehir 3 (%0,5)
Marmara Bolgesi Say1 (%)
Balikesir 3 (%0,5)
Bilecik 3 (%0,5)
Bursa 2 (%0,3)
Edirne 6 (%1)
Istanbul 42 (6,7)
Kocaeli 9 (%1,4)
Tekirdag 3(0,5)
Ege Bolgesi Say1 (%)
Afyon 20 (%3,2)
Izmir 11 (%1,8)
Manisa 9 (%1,4)
Aydin 10 (%1,6)
Akdeniz Bolgesi Say1 (%)
Antalya 35 (%5,6)
Mersin 6 (%1)
Adana 9 (%1,4)
Karadeniz Bolgesi Say1 (%)
Trabzon 5 (%0,8)
Samsun 13 (%2,1)
Rize 9 (%1)
Karabiik 3 (%0,5)
Bolu 3 (%0,5)
Amasya 3 (%0,5)
Artvin 6 (%1)
Dogu Anadolu Bolgesi Say1 (%)
Agr 27 (%4,3)
Ardahan 6 (%1)
Bingol 2 (%0,3)
Elaz1g 23 (%3,7)
Erzurum 10 (%1,6)
Mus 3(0,5
Kars 2 (%0,3)
Giineydogu Anadolu Bolgesi Say1 (%)
Gazi Antep 3 (%0,5)
Diyarbakir 24 (%3,8)
Hakkari 14 (%2,2)
Siirt 5 (%0,8)
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4.2.Farmakovijilans ile Tlgili Bilgi Diizeyi Bulgular

FV’nin en 1yl tanimi katilimeilarin biiylik cogunlugu (338, %53,9)
tarafindan dogru bilinmistir. FV’nin tanimina iliskin yanitlar tablo 8’de
sunulmustur. FV’nin en iyi tamimin1 dogru sekilde yapma yiizdesi cinsiyete gore
anlamli farklilik géstermemistir (p=0,07). FV’yi dogru tanimlama yiizdesi ile yas
gruplarinin iligkisi arastirildiginda; en fazla dogru yanit oram1 %60 ile 26-35 yas
aras1 katilimcilardadir. Bu oran 18-25 yas aralifinda %26,3, 36-44 yas araliginda
%350,4, 45 yas ve lizerinde ise %41,8’dir. Dogru tanimlama oram1 26-35 yas
araliginda diger yas gruplarina kiyasla anlamli olarak yiiksektir (p=0,001). Mesleki
tecriibe diizeyi 5-9 yil arasi olan katilimcilarda FV’nin tanimini1 dogru yapma
yiizdesi diger gruplara kiyasla anlamli sekilde yiiksektir (tablo 9, p=0.001). Dahili
ve Cerrahi branglar arasinda FV’yi dogru tanimlama ytiizdesi benzer bulunmustur
(sirastyla 245/449, %54,5; 94/178, %52,8; p=0,69). FV’nin en iyi tanimin1 dogru
sekilde yapma yiizdesi devlet hastanesinde ¢alisan katilimcilarda (%62,1)
digerlerine kiyasla anlamli sekilde yiiksek bulunmustur (tablo 10, p=0,02). FV’nin
en iyi tanimin1 dogru sekilde yapma yiizdesi katilimcilarin cografi bolgelerine gore
degerlendirildiginde en yiiksek yiizde Dogu Anadolu (62/73, %84,9) ve Karadeniz
(27142, %64,2) bolgelerinde elde edilmistir. En diisiik dogru cevap ylizdesi Gliney
Dogu Anadolu bolgesindedir (17/46, %36,9). Dogru cevap yiizdesi Dogu Anadolu
ve Karadeniz bolgelerinde digerlerine kiyasla anlamli sekilde yiiksektir (grafik 1,

p=0,002).
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Tablo 8: Hekimlerin FV’nin En Iyi Tanimna iliskin Verdikleri Yamtlar

Tanim

Say1 (%)

llag pazarlandiktan sonra
AIR (Advers Ilag
Reaksiyonu)’ lerin tiirlinii
ve goriilme sikligini tespit
eden bilimdir

174 (%27,8)

Bir hastanede meydana
gelen AIR’ leri izleyen
bilimdir

7 (%1,1)

flacin giivenligini
iyilestirme siirecidir

24 (%3,8)

AIR’ lerin tespiti,
degerlendirilmesi,
anlagilmast ve oOnlenmesi
ile ilgili etkinlikleri izleyen
bilimdir

338 (%53,9)

Bilmiyorum

84 (%13,4)

Toplam

627 (%100)

Tablo 9: Mesleki Tecriibe Yillarina Gore FV Tanimini Dogru Yapma Yiizdesi

Mesleki Tecriibe Yih Say1 (%)

4 y1l ve daha az 86 (%52,4)
5-9yil * 154 (%62,8) *
10-14 y1l 34 (%50,7)

15 yil ve lizeri 65 (%4,3)
Toplam 339

* Istatistiksel olarak anlaml (p=0,001)

Tablo 10: Kurumlara Gére FV’yi Dogru Tanimlama Oranlari

Kurum Say1 (%)
Devlet Hastanesi * 97 (%62,1) *
Egitim Arastirma Hastanesi 104 (%51,7)
Tip Fakiiltesi Hastanesi 118 (%53,8)
Ozel Hastane 20 (%29,2)
Toplam 339

* statistiksel olarak anlamli (p=0,02)
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Grafik 1: Bolgelere Gore Hekimlerin Farmakovijilans1t Dogru Tanimlama Oranlari
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FV’nin en 6nemli amaci katilimecilarin 344’4 (%54,9) tarafindan dogru
bilinmistir. FV’nin amacin1 sorgulayan soruya verilen yanitlarin dagilimi tablo
11°de gosterilmistir. FV’nin en 6nemli amacint dogru sekilde tanimlama yiizdesi
cinsiyete gore anlamli farklilik gostermemistir (p=0,32). FV’nin amacin1 dogru
tanimlama oran1 26-35 yas ve 45 yas ve lizeri yas gruplarinda digerlerine kiyasla
anlamli olarak yiiksek bulunmustur (tablo 12; p=0,001). FV’nin amacin1 dogru
tanimlama orani 4 yil ve daha az mesleki tecriibeye sahip olanlar ile 5-9 yil arasi
mesleki tecriibesi olanlar hekimlerde digerlerine kiyasla anlamli olarak yiiksek
bulunmustur (tablo 13; p=0,003). Dahili branslardaki hekimler cerrahi brang
hekimlerine gore FV’nin amacint daha dogru tanimlamislardir (sirasiyla 264/449,
%58,7; 80/178, %44,9; p=0,002). FV’nin en 6nemli amacini dogru bilme yiizdesi
tip fakdiltesi hastanesinde ¢alisan katilimcilarda (%62,5) digerlerine kiyasla anlaml
olarak yiiksek bulunmustur (tablo 14, p=0,01). FV’nin en énemli amacii dogru
bilme yiizdesi katilimcilarin cografi bolgelerine gore degerlendirildiginde anlamh

bir farklilik saptanmamuistir (p=0,21). Yanitlarin bolgelere gore dagilimi grafik 2°de

sunulmustur.
Tablo 11: FV’nin En Onemli Amacina Katihmeilarin Verdigi Yanitlarin Dagilimi
FV’nin En Onemli Amaci Say1 (%)
Ilag giivenligini belirlemek 344 (%54,9)
AIR’lerin insidansini belirlemek 74 (%11,8)
AlR’ler igin kolaylastiric1 faktorleri | 3 (%0,5)
belirlemek
Onceden  tanmmayan  AIR’leri | 118 (%18,8)
tanimlamak
Bilmiyorum 88 (%14)
Toplam 627 (%100)
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Tablo 12: Yas Gruplarina Gére FV’in Amacinin Dogru Bilinmesi Oranlari

Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yag 8/19 (%42,1)
26-35 yag * 236/388 (%60,8) *
36-44 yas 40/103 (%38,8)

45 yas ve lizeri * 60/117 (%51,2) *

* statistiksel olarak anlamli (p=0,001)

Tablo 13: Mesleki Tecriibe Gruplarina Gére FV’nin Amacinin Dogru Bilinmesi Oranlari

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az * 94/164 (%57,3) *
5-9 yil * 152/245 (%62) *
10-14 yil 29/67 (%43,2)

15 yil ve lizeri 69/151 (%45,6)

* Istatistiksel olarak anlamli (p=0,003)

Tablo 14: Kurumlara Gére FV’nin Amacinin Dogru Bilinmesi Oranlari

Kurum Oran (%)

Devlet Hastanesi 86/156 (%55,1)
Egitim Arastirma Hastanesi 96/201 (%47,7)
Tip Fakiiltesi Hastanesi * 137/219 (%62,5) *
Ozel Hastane 25/51 (%49)

* Istatistiksel olarak anlamli (p=0,01)
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Grafik 2: Bélgelere Goére Farmakovijilansin En Onemli Amacinin Dogru Tamimlanma

Yiizdeleri
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Katilimeilarin 171°i (%27,3) TUFAM’dan haberdar oldugunu belirtmistir.
TUFAM’dan haberdar olma yiizdesi erkeklerde kadinlara kiyasla anlamli olarak
yiiksek bulunmustur (sirasiyla 88/268, %32,8 ve 83/359, %23,1; p=0,007).
TUFAM’dan haberdar olma yiizdesi yas gruplarina ve mesleki tecriibe yilina gore
anlamli farklilik gdstermemistir (sirastyla p=0,1 ve p=0,13). TUFAM’dan haberdar
olma yiizdesi dahili brang hekimlerinde cerrahi brans hekimlerine gére anlamli
olarak yiiksek bulunmustur (sirasiyla 137/449, %30,5 ve 34/178, %19,1; p=0,04).
Yanitlarin dagilimi1 katilimcilarin ¢alistiklar kuruma ve cografi bolgelere gore

anlamli farklilik géstermemistir (sirastyla p=0,8 ve p=0,17).

Tiirkiye’de AIR’lerin izlenmesinden sorumlu olan kurum katilimcilarimn
330’u (%52,6) tarafindan TUFAM olarak dogru bilinmistir. Bu soruya verilen
yanitlarin dagilimi tablo 15’te sunulmustur. Dogru bilme orani kadinlarda erkeklere
gore anlamli olarak fazla bulunmustur (sirasiyla 203/357, %56,8 ve 129/270,
%47,7, p=0,01). Yas gruplarina gore degerlendirildiginde 18-25 ve 26-35 yas
gruplarinda digerlerine gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur (tablo 16,
p=0,001). Mesleki tecriibe yillarina gore degerlendirildiginde ise, 4 y1l ve daha az
mesleki tecriibeye sahip olanlar ve 5-9 yil arasinda mesleki tecriibeye sahip
olanlarda TUFAM’1 bilme diger gruplara gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur
(tablo 17, p=0,002). Dogru yanit orani dahili brans hekimlerinde cerrahi brang
hekimlerinden anlamli olarak yiiksektir (sirasiyla 255/449, %56,7 ve 75/176,
%42,6; p=0,01). Hekimlerin ¢aligtiklar1 kurumlara gore degerlendiginde ise egitim
arastirma hastanesi ve tip fakiiltesi hastanesinde c¢alisanlarda digerlerine gore

anlamli olarak dogru yanit verilmistir (tablo 18, p=0,01). Yanitlarin cografi
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bolgelere gore degerlendirilmesinde Marmara ve Dogu Anadolu Bolgelerinde

TUFAM’1 bilme oram digerlerine gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur (grafik

3, p=0,007).
Tablo 15: AiR’lerin izlenmesinden Sorumlu Kuruma Katihmeilarin Verdikleri Cevaplarin
Dagilimi
Kurum Say1 (%)
Tiirkiye Farmakovijilans Dernegi 21 (%3,3)
Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu 91 (%14,5)
TUFAM 330 (%52,6)
Tiirk Tabipler Birligi 11 (%1,8)
Bilmiyorum 174 (%27,7)
Toplam 627 (%100)

Tablo 16: Yas Gruplarina Gére TUFAM’in Dogru Bilinme Oranlari

Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yas * 11/19 (%57,8) *
26-35 yas * 225/388 (%57,9) *
36-44 yas 34/103 (%33)

45 yas ve Uzeri

60/115 (%52,1)

* [statistiksel olarak anlaml (p=0,001)

Tablo 17: Mesleki Tecriibe Yillarina Gére TUFAM’in Dogru Bilinme Oranlar

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az * 107/164 (%65,2) *
5-9 yil * 134/245 (%54,9) *
10-14 y1l 22/67 (%32,8)

15 yil ve lizeri

67/149 (%44.9)

* statistiksel olarak anlamli (p=0,002)

Tablo 18: Kurumlara Gére TUFAM’1n Dogru Bilinme Oranlari

Kurum

Oran (%)

Devlet Hastanesi

76/156 (%48,7)

Egitim Arastirma Hastanesi *

120/201 (%59,7) *

Tip Fakiiltesi Hastanesi *

117/219 (%53,4) *

Ozel Hastane

17/49 (%34,6)

* [statistiksel olarak anlamli (p=0,01)
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Grafik 3: Bélgelere Gore AIR izleminden Sorumlu Kurum Olarak TUFAM’1 Tanimlama
Oranlari

TUFAM’dan haberdarim diyen hekimlerin %77,7’si (133/171) Tiirkiye’de
AlR’lerin izlenmesinden sorumlu olan kurum sorgulandiginda TUFAM yaniti

verebilmistir (p=0,001).

Hekimlerin ¢alistiklar1 hastanelerdeki Farmakovijilans irtibat noktalarindan
(FIN) haberdar olma durumlar1 incelendiginde, katilimcilarin 88’ (%14) FIN’den
haberdar iken, 395°i (%63) haberdar degildir. Ayrica 144 hekim (%23) FIN
hakkinda fikrinin olmadigini1 bildirmistir. Hekimlerin cinsiyetlerine gore verilen
cevaplar degerlendirildiginde anlamli farklilik bulunmamistir (p=0,54). Yas
gruplarina gore degerlendirildiginde 36-44 ve 45 yas ve tizeri gruplarda digerlerine

gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur (tablo 19, p=0,003). Mesleki tecriibe
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yillarma gore degerlendirildiginde ise, 15 yil ve iizeri ¢alisan grupta digerlerine
gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur (tablo 20, p=0,001). Dahili brans
hekimlerinde cerrahi branslara gére FIN’den haberdar olma anlaml olarak daha
yiiksektir (sirasiyla 74/449, %16,4 ve 14/178, %9,5; p=0,005). Tip Fakiiltesi
Hastanesinde ¢alisan hekimlerde FIN’den haberdar olma orami diger kurum
hekimlerine gére anlamli olarak yiiksek bulunmustur (tablo 21, p=0,002). FIN’den
haberdar olma cografi bolgelere gore degerlendirildiginde Ege ve Karadeniz

Bolgeleri’nde diger bolgelere gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur (grafik 4,

p=0,005).
Tablo 19: Yas Gruplarina Giére FIN’den Haberdar Olma Oranlar:
Yas Gruplari Oran (%)
18-25 yas 2/19 (%10,5)
26-35 yas 36/388 (%9,2)
36-44 yas * 24103 (%23,3) *
45 yas ve lizeri * 26/117 (%22,2) *
* Istatistiksel olarak anlaml (p=0,003)

Tablo 20: Mesleki Tecriibe Yillarina Gére FIN’den Haberdar Olma Oranlari
Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 yil ve daha az 22/164 (%13,4)

59yl 19/245 (%7,7)

10-14 y1l 8/67 (%11,9)

15 yil ve iizeri * 39/151 (%25,8) *

* Istatistiksel olarak anlaml (p=0,001)

Tablo 21: Kurumlara FiN’den Haberdar Olma Oranlar

Kurum Oran (%)
Devlet Hastanesi 12/156 (%7,6)
Egitim Arastirma Hastanesi 21/201 (%10,4)
Tip Fakiiltesi Hastanesi * 48/219 (%21,9) *
Ozel Hastane 7/51 (%13,7)

* statistiksel olarak anlamli (p=0,002)
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Grafik 4: Bolgelere Gore FIN’den Haberdar Olma Oranlari

Ankete katilan hekimlerin 546’s1 (%87,1) AIR bildirimlerinin gerekli
oldugunu diisiinmektedir. Cevaplarin dagilimi tablo 22°de sunulmustur. AIR
bildirimlerinin gerekli oldugunu diisiinme orani cinsiyete Ve yas gruplarina gore
anlamli  farklilik gostermemektedir (sirasiyla p=0,08 ve p=0,07). AIR
bildirimlerinin gerekli oldugunu diisiinme orani 5-9 y1l mesleki tecriibeye sahip
hekimlerde diger mesleki tecriibe gruplarina gore anlamli olarak fazladir (tablo 23,
p=0,001). Dahili ve cerrahi brans hekimleri arasinda AIR bildirimlerinin gerekli
bulunmas: agisindan anlamli bir fark bulunmamistir (p=0,16). Ozel hastane
hekimlerinde AIR bildirimlerinin gerekliligini diisiinme orani digerlerine gore
anlamli olarak diisiiktiir (tablo 24, p=0,01). AIRlerin gerekli oldugunu diisiinmede
Ege Bolgesi ve Akdeniz Bolgesindeki hekimler diger bolgelerde ¢alisan hekimlere

gore anlamli olarak daha diisiik bulunmustur (grafik 5, p=0,002).
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Tablo 22: Hekimlerin AR Bildirimlerinin Gerekli Olup Olmadig Konusundaki Fikirleri
Gereklilik Say1 (%)

Gerekli 546 (%87,1)

Gerekli Degil 25 (%4)

Olabilir 56 (%8,9)

Toplam 627 (%100)

Tablo 23: Mesleki Tecriibeye Gore AIR Bildirimlerinin Gerekli Oldugunu Diisiinme
Oranlan

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az 139/164 (%84,7)

5-9 yil * 2321245 (%94,6) *

10-14 yil 59/67 (%88)

15 yil ve iizeri 117/151 (%777,4)

* Istatistiksel Olarak Anlaml (p=0,001)

Diisiinme Oranlan

Tablo 24: Hekimlerin Cahstiklar1 Kurumlara Gére AiR Bildirimlerinin Gerekli Oldugunu

Kurum

Oran (%)

Devlet Hastanesi

141/156 (%90,3)

Egitim Arastirma Hastanesi

172/201 (%85,5)

Tip Fakiiltesi Hastanesi

199/219 (%90,8)

Ozel Hastane *

35/51 (%68,6) *

* statistiksel Olarak Anlamli (p=0,01)
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Grafik 5: Bolgelere Gore AIR Bildiriminin Gerekli Oldugunu Diisiinen Hekimlerin Orani
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Tiirkiye’de FV konusunda yayinlanan yonetmelige gore bir saglik
kurulusunda AiR’leri bildirmekten sorumlu olan saglik ¢alisanlari, katilimcilarin
109’u (%17,4) tarafindan dogru (doktor, hemsire, eczaci, dis hekimi, ebe)
bilinmistir. 101 hekim (%16,1) cevabi bilmedigini belirtmistir. Saglik¢ilart dogru
bilme orani cinsiyete ve mesleki tecriibeye gore anlamli bir fark gostermemektedir
(swrastyla p=0,23 ve p=0,06). 18-25 yas arasindaki hekimler diger yas
gruplarindakilere gore anlamli olarak daha diisiik oranda bilmislerdir (tablo 25,
p=0,01). Dahili ve cerrahi brans hekimleri arasinda dogru cevaplama agisindan
anlamli bir fark bulunmamistir (p=0,49). Ayrica ¢alistiklar1 kurumlar agisindan da
fark yoktur (p=0,51). Marmara Bolgesindeki hekimlerde dogru bilme orani
Akdeniz Bolgesindeki hekimlere gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur. Diger

bolgeler arasinda anlamli bir farklilik bulunmamistir (grafik 6, p=0,03).

Calismaya katilan hekimler AIR’leri bildirmekten sorumlu olan saglik
calisani olarak en sik hekim yanitin1 vermistir. Bu soruya yanit olarak verilen diger

saglik ¢alisanlari siklik sirasina gore su sekildedir: eczaci, dis hekimi, hemsire, ebe.

Tablo 25: Hekimlerin Yas Gruplarina Gére AIR Bildirimlerinden Sorumlu Saghkgilar
Bilme Oranlar

Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yas * 0/19 (%0) *

26-35 yas 81/388 (%20,8)

36-44 yas 13/103 (%12,6)

45 yas ve lizeri 15/1176 (%12,8)

* [statistiksel Olarak Anlamli (p=0,01)
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Grafik 6: Bolgelere Gore AIR Bildiriminden Sorumlu Saglik Calisanlarin1 Dogru Tammlama

Oranlar

Ciddi AIR kriterlerini bilen hekim sayis1 335 (%53,4)’tir. Ciddi AIR
kriterlerini bilmedigini belirten hekimlerin sayisi ise 58 (%9,3) ‘dir. Kadinlarda
erkeklere gore ciddi AIR kriterlerini dogru tanimlama yiizdesi anlamli olarak
yiiksektir (sirastyla 210/359, %58,4 ve 125/268, %46,6; p=0,003). 36-44 yas ve 45
yas ve iizeri yas gruplarinda ciddi AIR kriterlerini bilme oran1 diger yas gruplarma
gore anlamli olarak diisiik bulunmustur (tablo 26, p=0,002). 10-14 yil arasinda
mesleki tecriibeye sahip hekimlerde ciddi AIR kriterlerini bilme oran1 diger mesleki
tecriilbe gruplarina gore anlamli olarak diisiik bulunmustur (tablo 27, p=0,003).
Dahili brans hekimlerinde cerrahi branslardaki hekimlere gore ciddi AIR
kriterlerini bilme orani anlamli olarak yiiksektir (sirasiyla 263/449, %58.5 ve
72/178, %40,4; p=0,001). Ozel Hastanede ¢alisan hekimlerde Ciddi AIR kriterlerini

bilme orani diger kurum hekimlerine gore anlamli olarak diisiikk bulunmustur (tablo
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28, p=0,02). i¢ Anadolu, Marmara ve Dogu Anadolu Bélgelerinden ankete katilan

hekimlerin ciddi AIR kriterlerini bilme oranlar1 diger bolgelerden katilan hekimlere

gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur (grafik 7, p=0,003).

Tablo 26: Hekimlerin Yas Gruplarina Gore Ciddi AIR Kriterlerini Bilme Oranlari

Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yas 11/19 (%57,8)
26-35 yas 232/388 (%59,7)
36-44 yas * 44/103 (%42,7) *

45 yas ve lizeri *

48/117 (%41) *

* Istatistiksel Olarak Anlaml (p=0,002)

Tablo 27: Hekimlerin Mesleki Tecriibelerine Gore Ciddi AIR Kriterlerini Bilme Oranlari

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az 93/164 (%56,7)
5-9 yil 153/245 (%62,4)
10-14 y1l * 25/67 (%37,3) *

15 yil ve lizeri

64/152 (%42,3)

* Istatistiksel Olarak Anlaml (p=0,003)

Tablo 28: Hekimlerin Calistiklar1 Kuruma Gore Ciddi AIR Kriterlerini Bilme Oranlari

Kurum

Oran (%)

Devlet Hastanesi

78/156 (%50)

Egitim Arastirma Hastanesi

122/201 (%60,6)

Tip Fakiiltesi Hastanesi

115/219 (%52,5)

Ozel Hastane *

20/51 (%39,2) *

* statistiksel Olarak Anlaml (p=0,02)
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Grafik 7: Bolgelere Gore Hekimlerin Ciddi AIR Kriterlerini Dogru Tamimlama Oranlar

Calismaya katilan hekimlerden 67’si (%10,6) AIR’lerin kag giin igerisinde
raporlanmasi gerektigini dogru bilmistir (15 giin). Katilimcilarin 288’1 (%45,9) ise
bu soruyu “bilmiyorum” olarak yanitlamigtir. Yanitlarin dagilimi tablo 29°da
detayli olarak sunulmustur. AIR’leri raporlama igin taninan siireyi dogru bilme
ylizdesi cinsiyetlere, yas gruplarina, mesleki tecriibe diizeyine ya da katilimcilarin
calistigt kuruma gore anlamli farklilik gostermemistir (sirasiyla p=0,86, p=0,24,
p=0,16 ve p=0,43). Bu oran dahili brans hekimlerinde, cerrahi brans hekimlerine
kiyasla anlamli olarak yiiksek bulunmustur (55/449, %12,2 ve 9/178, %5; p=0,007).
Dogru yanit oran1 katilimcilarin cografi bolgelerine gore incelendiginde; Dogu ve
Gilineydogu Anadolu bolgelerinde, diger bolgelere kiyasla anlamli sekilde diisiik

bulunmustur (grafik 8, p=0,002).
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Tablo 29: AIR’lerin Kac Giinde Bildirilmesi Gerektigine Hekimlerin Verdikleri Cevaplarin
Dagilimi
Kacg giin Say1 (%)

1 giin 96 (%15,3)
7 giin 160 (%25,5)

15 giin 67 (%10,6)
28 giin 16 (%3,6)
Bilmiyorum 288 (%45)
Toplam 627 (%100)
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Grafik 8: Bolgelere Gore Hekimlerin AiR’lerin Ka¢ Giin i¢cinde Raporlanmasi Gerektigini
Dogru Bilme Oranlari

Stipheli advers reaksiyonlarin uygun sekilde raporlanmasi i¢in gerekli olan
asgari veriler soruldugunda; katilimcilarin 323’iiniin (%51,5) soruya dogru yanit
verdigi, 150’sinin (%23,9) ise bilmiyorum secenegini isaretledigi saptanmustir.
Yanitlarin dagilimi tablo 30°da gosterilmistir. Gerekli asgari verileri dogru
tanimlama ylizdesi cinsiyetlere gore anlamli farklilik gostermemistir (p=0,86).

Dogru yanit ylizdesi, 36-44 yas araligindaki hekimlerde, digerlerine kiyasla anlamli
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olarak diisiik bulunmustur (tablo 31, p=0,009). Mesleki tecriibe gruplar1 igerisinde
ise, 10-14 yil arasinda is tecriibesi olanlarda dogru yanit orani, digerlerine kiyasla
anlamli olarak diisiik bulunmustur (tablo 32, p=0,001). Dogru yanit yilizdesi dahili
brang hekimlerinde, cerrahilere kiyasla anlamli olarak yiiksektir (249/449, %55,4
ve 74/178, %41,5; p=0,002). Devlet hastanesi ve 6zel hastanede ¢alisan hekimlerde
dogru yanit yiizdesi, tip fakiiltesi ve egitim arastirma hastanesinde caligsanlara
kiyasla diigiik bulunmustur (tablo 33, p=0,001). Ege, Dogu Anadolu ve Giineydogu
Anadolu bolgelerinden elde edilen dogru yanit yilizdeleri, diger bolgelere kiyasla

anlamli olarak diisiik bulunmustur (grafik 9, p=0,002).

Tablo 30: Bir Olguya Iliskin Bildirilmesi Gereken Asgari Verilere Hekimlerin Verdikleri
Cevaplarin Dagilim

Veriler Say1 (%)
Tanimlanabilir bir raportor, | 323 (%51,5)
Tanimlanabilir bir hasta, bir advers
reaksiyon, siipheli bir ila¢
Tanimlanabilir bir hasta, bir advers | 125 (%19,9)
reaksiyon, siipheli bir ila¢
Tanimlanabilir bir raportor, bir advers | 29 (%4,6)
reaksiyon, siipheli bir ila¢
Bilmiyorum 150 (%23,9)
Toplam 627 (%100)

Tablo 31: Hekimlerin Yas Gruplarina Gore Asgari Verileri Dogru Bilme Oranlar:
Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yas 13/19 (%68,4)

26-35 yas 214/388 (%5,1)

36-44 yas * 40/103 (%38,8) *

45 yas ve iizeri 56/117 (%47,8)

* statistiksel Olarak Anlamli (p=0,009)
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Tablo 32: Hekimlerin Mesleki Tecriibelerine Gore Asgari Verileri Bilme Oranlar:
Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az 98/164 (%59,7)

5-9 yil 134/245 (%54,6)

10-14 yil * 22/67 (%33,8) *

15 yil ve lizeri 69/151 (%45,6)

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,001)

Tablo 33: Hekimlerin Calistiklar1t Kuruma Gore Asgari Verileri Bilme Oranlari
Kurum Oran (%)

Devlet Hastanesi * 81/156 (%31,6) *

Egitim Arastirma Hastanesi 107/201 (%53,2)

Tip Fakiiltesi Hastanesi 122/219 (%55,7)

Ozel Hastane * 13/51 (%25,4) *

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,001)
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Grafik 9: Bolgelere Gore Hekimlerin Asgari Verileri Dogru Bilme Oranlar

Farmakovijilans ile ilgili bilgi diizeyi genel olarak dahili brans hekimlerinde

ve tip fakiiltesi hastanelerinde ¢alisan hekimlerde daha iyidir.

64




4.3. Farmakovijilans ile Tlgili Tutum Bulgulari

Calismaya katilan hekimlerin 417’si (%66,5) AIR’lerin bildirilmesini
profesyonel bir yiikiimliilik olarak goérmektedir. Katilimecilarin 3’4 (%0,5)
raporlamanin bir yilikiimliiliik olmadigini séylerken, 120’si (%19,1) bir yiikiimliiliik
olabilir demis, 87’si (%13,9) ise ylikiimliiliik olup olmadigini bilmedigini ifade
etmistir. AIR raporlamanin bir yiikiimliilik oldugunu diisiinenlerin yiizdesi,
cinsiyetler arasinda anlamli farklilik gostermemistir (p=0,13). 18-25 yas
araligindaki hekimlerde AIR raporlamasini mesleki yiikiimliiliik olarak gdrme
yiizdesi diger gruplara kiyasla anlamli sekilde yiiksektir (tablo 34, p=0,002).
Mesleki tecriibe gruplari arasinda ise anlamli farklilik bulunmamistir (p=0,36).
Dahili branglara mensup katilimcilarda, ytlikiimliiliikk olarak gérme yiizdesi, cerrahi
branglara kiyasla anlamli olarak yiiksektir (316/449, %70,3 ve 101/178; %56,7
p=0,001). AIR raporlamasimi mesleki yiikiimliiliik olarak nitelendirme yiizdeleri,
hekimlerin ¢alistiklar1 kurumlara gore anlaml farklilik géstermemektedir (p=0,28).
Bu oran Akdeniz ve Giineydogu Anadolu bdlgelerinden katilan hekimlerde,

digerlerine kiyasla anlamli olarak diisiik bulunmustur (grafik 10, p=0,004).

Tablo 34: Hekimlerin Yas Gruplarina Goére AIR Raporlamasim Mesleki Yiikiimliiliik
Olarak Gérme Oranlari

Yas Gruplan Oran (%)

18-25 yas 19/19 (%100)

26-35 yas 253/388 (%65,2)

36-44 yag * 58/103 (%56,3) *

45 yas ve lizeri 87/117 (%74,3)

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,002)
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Grafik 10: Bolgelere Gore Hekimlerin AiR’lerin Bildirilmesini Profesyonel Bir Yiikiimliiliik
Olarak Gérme Oranlar1

AlR’den siiphelenilmesi durumunda yapilmasi gerekenlerin sorgulandig
soruya, katilimeilarm 120’si (%19,1) dogru yanit vermistir (ilag kesilmeli ve/veya
alternatif ile tedavi edilmeli ve AIR’ler bildirilmeli). Siipheli AIR varliginda
yapilmasi gerekenleri dogru tanimlama ylizdesi cinsiyetlere, yas gruplarina ve
mesleki tecriibe diizeyine gore anlamli farklilik gostermemektedir (sirasiyla
p=0,06, p=0,18 ve p=0,9). Dogru yanit yiizdesinde dahili ve cerrahi branslar
arasinda da farklilik saptanmamistir (p=0.37). Yapilmasi gerekenleri dogru bilme
orani, Ozel hastanede calisan hekimlerde digerlerine kiyasla anlamli sekilde
distiktiir (tablo 35, p=0,004). Hekimlerin katildiklar1 cografi bolgelere gore
degerlendirildiginde dogru bilme oran1 Dogu Anadolu’da diger bolgelere gore

anlamli olarak yiiksektir (grafik 11, p=0,01). Katilimcilarin en sik olarak segtigi
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secenekler (1) Ilag kesilmeli ve/veya alternatif ile tedavi edilmeli (2) AIR’ lerin

bildirilmesi gerektigidir.

Tablo 35: Hekimlerin Cahstiklari Kuruma Goére AiR’den Siiphenilmesi Durumunda
Yapilmasi Gerekenleri Dogru Bilme Oranlari

Kurum Oran (%)

Devlet Hastanesi 34/156 (%21,7)

Egitim Arastirma Hastanesi 50/201 (%24,8)

Tip Fakiiltesi Hastanesi 33/219 (%15)

Ozel Hastane * 3/51 (%5,8) *

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,004)
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Grafik 11: Bélgelere Gore Hekimlerin Siipheli AIR Varhiginda Yapilmas1 Gerekenleri Dogru
Bilme Oranlan

Ankete katilan hekimlerden 479°u (%76,3) FV’nin saglik calisanlarina
ayrintilt olarak dgretilmesi gerektigini diisiintirken, 15’1 (%2,4) gerek olmadigini
ifade etmis, 83l (%13,2) olabilir yanit1 vermis, 50’si ise (%8) bilmedigini
belirtmistir. FV’nin saglik calisanlarina ayritili olarak Ogretilmesi gerektigini

diisiinen hekimler arasinda cinsiyet agisindan anlamli bir fark bulunmamaktadir.
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18-25 yas araligindaki hekimlerde diger yas gruplarina gore oran anlamli olarak
yiiksek bulunmustur (tablo 36, p=0,01). 10-14 yil mesleki tecrilbeye sahip
hekimlerde oran diger mesleki tecriibe grubundaki hekimlere gére anlamli olarak
distiktiir (tablo 37, p=0,009). Dahili ve cerrahi brans hekimleri arasinda anlamli bir
fark yoktur. Hekimlerin galistiklar1 kurumlar agisindan FV’nin saglik ¢alisanlarina
ayrintilt olarak 6gretilmesinin diisliniilmesi degerlendirildiginde, oran o6zel
hastanede ¢alisan hekimlerde diger kurum hekimlerine gére anlamli olarak diisiik
bulunmustur (tablo 38, p=0,004). Akdeniz Bdlgesi ve Giineydogu Anadolu
Bolgesi’nden katilan hekimlerde oran diger bolgelerden katilan hekimlere gore

anlamli olarak diisiik bulunmustur (grafik 12, p=0,001).

Tablo 36: Hekimlerin Yas Gruplarima Goére Farmakovijilansin Saghk Cahsanlarina
Ayrintil Olarak Ogretilmesi Gerektigini Diisiinenlerin Oranlar:

Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yag * 19/19 (%100) *
26-35 yas 302/388 (%77,8)
36-44 yas 69/103 (%66,9)
45 yas ve lizeri 89/117 (%76)

* statistiksel Olarak Anlamli (p=0,01)

Tablo 37: Hekimlerin Mesleki Tecriibelerine Gore Farmakovijilansin Saghk Cahsanlarina
Ayrintih Olarak Ogretilmesi Gerektigini Diisiinenlerin Oranlar:

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 yi1l ve daha az 130/164 (%79,2)
5-9 yil 196/245 (%80)
10-14 yil * 41/67 (%61,1) *
15 yil ve iizeri 112/151 (%74,1)

* Istatistiksel Olarak Anlamli (p=0,009)

Tablo 38: Hekim.l‘erin Calistiklart Kuruma Gore Farmakovijilansin Saghk Calisanlarina
Ayrintih Olarak Ogretilmesi Gerektigini Diisiinenlerin Oranlar:

Kurum Oran (%)
Devlet Hastanesi 120/156 (%76,9)
Egitim Arastirma Hastanesi 160/201 (%79,6)
Tip Fakiiltesi Hastanesi 176/219 (%80,3)
Ozel Hastane * 23/51 (%45) *

* Istatistiksel Olarak Anlamli (p=0,004)
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Grafik 12: Bolgelere Gére Hekimlerin Farmakovijilans Egitimini Gerekli Bulma Oranlar

35 hekim (%5,5) sizi yasanan AIR’yi bildirmekten hangisi vazgegirir
sorusuna cevap olarak siraladigimiz faktorlerden higbirini segmemis ve bildirim
yaparim seklinde belirtmistir. Neden olarak siralanan 7 faktoriin hekimler
tarafindan segilme siklig1 ¢oktan aza su sekildedir; (1) AIR’ lerin meydana gelip
gelmedigine karar vermenin zor olmasi, (2) AIR’ yi bildirmek igin yeterli zamanin
olmamasi, (3) Reaksiyonun bildirilecek kadar 6nemli olmadigi diisiincesi, (4)
Bildirim yapmanin herhangi bir karsilifinin olmamasi, (5) Ruhsath ilaglarin
giivenli olduguna inanmak, (6) Bildirilmeyen tek bir AIR veri tabanim
etkilemeyebilir, (7) Bildirimin nasil yapilacaginin bilinmemesi. Kadin hekimlerin
26’s1 (26/359, %7,2) herhangi bir neden bildirmemigken, kadin hekimler arasinda
en sik secilen neden AIR’ lerin meydana gelip gelmedigine karar vermenin zor
olmasidir. Erkek hekimlerin 9’u (9/268, %3,3) herhangi bir neden bildirmemigsken,

erkek hekimler arasinda ise en sik segilen neden AIR’ yi bildirmek igin yeterli
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zamanin olmamasidir. En sik seg¢ilen nedenler dahili ve cerrahi brang hekimleri i¢in
degerlendirildiginde her iki grup igin de en sik neden AIR’ lerin meydana gelip
gelmedigine karar vermenin zor olmasidir. 18-25 yas araligindaki katilimcilar igin
AIR raporlamadaki en sik caydirict AIR’ yi bildirmek igin yeterli zamanin
olmamasi iken; diger yas gruplarinda AIR’ lerin meydana gelip gelmedigine karar
vermenin zor olmasidir. Ozel hastanede ¢alisan hekimler i¢in en sik caydirici etmen
AIR’ yi bildirmek icin yeterli zamanin olmamasi iken, diger kurumlarda calisan
hekimler icin en sik sebep AIR’ lerin meydana gelip gelmedigine karar vermenin

zor olmasidir.

4.4. Farmakovijilans ile Ilgili Uygulama Bulgulari

Katilimeilarm 315°1 (%50,2) daha énce AIR ile karsilastigini ifade etmistir.
155’1 (%24,7) daha énce AIR gdrmedigini sdylemis, 67’si (%10,7) “AlR ile
karsilastiniz m1” sorusuna olabilir yaniti vermis, 90 hekim (%14,4) ise bu soruyu
bilmiyorum/fikrim yok olarak yanitlamistir. Hekimlerin AIR ile karsilasmis olma
durumu cinsiyetten bagimsizdir (p=0,056). 18-25 yas gurubu hekimlerin AIR ile
karsilasma orani1 diger yas gruplarina gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur
(tablo 39, p=0,002). 4 yil ve daha az mesleki tecriibesi olan hekimlerde AIR ile
karsilagsma oran1 diger yas gruplarina gore anlamli olarak diisiik bulunmustur (tablo
40, p=0,003). AIR ile karsilasma oran1 dahili brans hekimlerinde cerrahi branslarda
calisan hekimlerden daha fazladir (sirasiyla 237/449, %52,7 ve 78/178, %43,8;

p=0,04). Devlet Hastanesi’nde ¢alisan hekimlerde AIR ile karsilasma orani diger
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kurumlarda caligmakta olan hekimlere gore anlamli olarak yiiksek bulunmustur

(tablo 41, p=0,006). AIR ile karsilasma oraninda hekimlerin bulunduklar1 cografi

bolgeler agisindan anlamli bir fark bulunmamaktadir (p=0,07).

Tablo 39: Hekimlerin Yas Gruplarina Gére Daha Once AiR ile Karsilasma Oranlar:

Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yag * 19719 (%89,4) *
26-35 yas 164/388 (%42,2)
36-44 yas 53/103 (%51,4)

45 yas ve lizeri

81/117 (%69,2)

* Istatistiksel Olarak Anlaml (p=0,002)

Tablo 40: Hekimlerin Mesleki Tecriibelerine Gore Daha Once AIR ile Karsilasma Oranlan

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az * 61/164 (%37,1) *
5-9 yil 124/245 (%50,6)
10-14 y1l 36/67 (%53,7)

15 yil ve lizeri

94/151 (%62,2)

* Istatistiksel Olarak Anlaml (p=0,003)

Tablo 41: Hekimlerin Calistiklar1 Kuruma Gore Daha Once AiR ile Karsilasma Oranlar

Kurum

Oran (%)

Devlet Hastanesi *

91/156 (%58,3) *

Egitim Arastirma Hastanesi

94/201 (%46,7)

Tip Fakiiltesi Hastanesi

114/219 (%52)

Ozel Hastane

16/51 (%31,3)

* [statistiksel Olarak Anlamli (p=0,006)

“Advers etki bildirim formunu hi¢ gordiiniiz mii” sorusuna katilimcilarin

117si (%18,7) evet, 432°si (%68,9) hayir, 19°u (%3) olabilir, 59’u (%9,4)

bilmiyorum/fikrim yok demistir. Formu gorme orani cinsiyete gore fark

gostermemektedir. Formu gérme orani yas gruplarina gore degerlendirildiginde, 45

yas ve lizeri hekimlerde formu gérme oranmi anlamli olarak yiiksek bulunmustur
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(tablo 42, p=0,002). Formu gérme orani1 15 yil ve {izerinde mesleki tecriibeye sahip
hekimlerde anlamli olarak yiiksek bulunmustur (tablo 43, p=0,003). Dahili
branslarda ¢alismakta olan hekimlerde AIR bildirim formunu gérme oran1 cerrahi
brang hekimlerinden anlamli olarak yiiksektir (sirastyla 102/449, %22,7 ve 15/178,
%8,4; p=0,001). Ozel hastanelerde calisan hekimlerde diger kurumlarda ¢alisan
hekimlere gére AIR bildirim formunu gérme orani anlamli olarak yiiksektir (tablo
44, p=0,02). Hekimlerin AR bildirim formunu gérme orani1 cografi bolgelere gore

farklilik gostermemektedir (p=0,14).

Tablo 42: Hekimlerin Yas Gruplarmna Gore Advers Etki Bildirim Formunu Goérme
Oranlan

Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yas 2/19 (%10,5)

26-35 yas 64/388 (%16,4)

36-44 yas 15/103 (%14,5)

45 yas ve lizeri * 36/117 (%30,7) *

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,002)

Tablo 43: Hekimlerin Mesleki Tecriibelerine Gore Advers Etki Bildirim Formunu Gérme
Oranlar

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az 19/164 (%11,5)

5-9 yil 50/245 (%20,4)

10-14 yil 6/67 (%0,8)

15 yil ve iizeri * 42/151 (%27,8) *

* [statistiksel Olarak Anlamli (p=0,003)

Tablo 44: Hekimlerin Cahstiklar1 Kuruma Gore Advers Etki Bildirim Formunu Goérme
Oranlar

Kurum Oran (%)
Devlet Hastanesi 34/156 (%21,7)
Egitim Arastirma Hastanesi 25/201 (%12,4)
Tip Fakiiltesi Hastanesi 44/219 (%20)
Ozel Hastane * 14/51 (%27,4) *

* Istatistiksel Olarak Anlamli (p=0,02)
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“Bugtine kadar kag tane advers etki bildirim formu doldurdunuz?” sorusuna
katilimcilarin 539°u (%86) hi¢ doldurmadim, 58’1 (%9,3) 1-2 tane doldurdum, 30’u
(%4,7) 3 ve lizeri sayida doldurdum demistir. Daha 6nce advers etki bildirim formu
doldurmus olan hekimlerin oran iki cinsiyette de benzer bulunmustur. Daha 6nce
advers etki bildirim formu doldurmus olma durumu yas gruplarina gore
degerlendirildiginde 45 yas ve iizeri hekim gurubunda anlamli olarak diisiik
bulunmustur (tablo 45, p=0,002). Daha 6nce advers etki bildirim formu doldurmus
olma durumu mesleki tecriibe yillarina gére degerlendirildiginde 15 yil ve {izeri
tecriibeye sahip hekimlerde oran anlamli olarak diisiik bulunmustur (tablo 46,
p=0,003). Cerrahi branslarda ¢alisan hekimlerde oran daha yiiksektir (376/449,
%83,7 ve 163/178, %91,5; p=0,01). Egitim Arastirma Hastanelerinde g¢alisan
hekimlerde daha once AIR formunu doldurma oram1 anlamli olarak yiiksek
bulunmustur (tablo 47, p=0,001). Cografi bdlgelere gore formun daha oOnce

doldurulma durumu degisiklik géstermemektedir (p=0,46).

Tablo 45: Hekimlerin Yas Gruplarina Goére Daha Once AIR Formu Doldurmus Olma
Durumlarni

Yas Gruplari Oran (%)

18-25 yas 19/19 (%100)
26-35 yas 352/388 (%90,7)
36-44 yas 96/103 (%93,2)
45 yas ve iizeri * 72/117 (%61,5) *

* [statistiksel Olarak Anlamli (p=0,002)

Olma Durumlar

Tablo 46: Hekimlerin Mesleki Tecriibelerine Gore Daha Once AiR Formu Doldurmus

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az 157/164 (%95,7)
5-9 yil 218/245 (%88,9)
10-14 y1l 59/67 (%88)

15 yil ve lizeri * 105/151 (%69,5) *

* [statistiksel Olarak Anlaml1 (p=0,003)
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Tablo 47: Hekimlerin Calistiklart Kuruma Gére Daha Once AiR Formu Doldurmus Olma
Durumlari

Kurum Oran (%)

Devlet Hastanesi 137/156 (%87,8)

Egitim Arastirma Hastanesi * 186/201 (%92,5) *

Tip Fakiiltesi Hastanesi 173/219 (%78,9)

Ozel Hastane 43/51 (%84,3)

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,001)

AIR ile karsilan hekimlerin %80,9’u (255/315) daha énce AIR bildirim
formu doldurdugunu beyan etmistir. AiR ile karsilasmasina ragmen AIR bildirim
formunu doldurmayan 60 hekim, kendilerini AIR’yi bildirmekten vaz gegiren
neden olarak en sik genel popiilasyonla uyumlu sekilde, AIR’ lerin meydana gelip
gelmedigine karar vermenin zor olmas1 ve AR’ yi bildirmek igin yeterli zamanim

olmamasini belirtmislerdir.

AIR’ lerin bildiriminin kendisi igin profesyonel bir yiikiimliiliik oldugunu
diisiinen ve daha once AIR ile karsilastigini belirten hekimlerin sayis1 243 tiir. Bu
hekimlerden 189’u (%77,8) AIR bildirim formunu doldurmus, 54’1 (%22,2) ise

doldurmamustir.

Ankete katilan hekimlerin 55’i (%8,8) AIR bildirim formunu nasil
dolduracagi konusunda egitim almistir. Ayrica, 509°u (%81,2) egitim almamigken,
63 kisi (%10) egitim alip almadigin1 hatirlamamaktadir. Egitim alma durumu
cinsiyete gore fark gostermemektedir (p=0,088). Yine egitim alma durumu
hekimlerin yas gruplarina, mesleki tecriibelerine ve calistiklar1 kuruma gore fark
gostermemektedir (sirasiyla p=0,29, p=0,31 ve p=0,69). Dahili branslarda caligan

hekimlerde egitim alma orani cerrahi branslarda c¢alisan hekimlere gére anlamli
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olarak yiiksektir (sirastyla 49/449, %10,9 ve 6/178, %3,3; p=0,003). AIR formunu
doldurma konusunda egitim alma durumlart cografi bolgelere gore
degerlendirildiginde, Marmara Bolgesindeki hekimlerde diger bolgelerdeki

hekimlerden anlamli olarak fazla bulunmustur (grafik 13, p=0,001).
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Grafik 13: Bélgelere Gore Hekimlerin AIR Bildirim Formu Doldurma Egitimi Alma Oranlar

AIR bildirim formunu doldurma konusunda egitim alan ve daha énce AIR
ile karsilastigini ifade eden 38 katilimc1 vardir. Bu katilimeilarin 27°s1 (%71,1) daha
once AIR bildirim formu doldurdugunu, 11°i (%28,9) ise doldurmadigim

belirtmistir.

AIR bildirim formunu doldurma konusunda egitim alan hekimlerin ciddi

AIR kriterlerini dogru tanimlama oran1 egitim almayanlar ile benzerdir (sirasiyla
35/55, %63,6 ve 300/572, %52,4; p=0,11). AIR bildirim formunu doldurma

konusunda egitim alan hekimlerin AIR’lerin ilgili kuruma 15 giin igerisinde
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bildirilmesi gerektigini bilme orani, egitim almayanlardan anlamli olarak yiiksektir
(swrastyla 17/55, 9%30,9 ve 47/572, %8,2; p=0,003). Egitim alan hekimlerin siipheli
advers reaksiyon olgularinin bildirilmesinde; bir olguya iliskin bildirilmesi gereken
asgari verileri dogru bilme orani, egitim almayanlardan anlamli olarak yiiksek

bulunmustur (sirasiyla 43/55, %78,1 ve 280/572, %48,9; p=0,004).

91 hekim (%14,5) AIR bildirim formunu doldurma konusunda destek
alabilecegi bir kaynak oldugunu belirtmistir. 269 hekim (%42,9) ise destek
alabilecegi bir kaynak olmadigini belirtmistir. 267 hekim (%42,6) ise bu konuda
bilgisinin olmadigin1 belirtmistir. 15 yi1l ve lizerinde mesleki tecriibeye sahip
hekimler diger mesleki tecriibe gruplarindaki hekimlere goére anlamli oranda yiiksek
sekilde destek alabilecekleri bir kaynak oldugunu belirtmislerdir (tablo 48, p=0,04).
Dahili ve cerrahi branglarda calisan hekimler arasinda anlamli bir fark yoktur
(p=0,33). Tip fakiiltesi hastanesinde g¢alisan hekimler anlamli sekilde yiiksek
oranda AIR bildirim formunu doldurma konusunda destek alabilecekleri bir kaynak

oldugunu belirtmislerdir (tablo 49, p=0,001).

Tablo 48: Hekimlerin Mesleki Tecriibelerine Gére AIR Bildirim Formunu Doldurma
Konusunda Destek Alabilecegi Bir Kaynak Oldugunu Diisiinme Durumlari

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az 15/164 (%91)

5-9 yil 35/245 (%14,2)

10-14 y1l 10/67 (%14,9)

15 yil ve {izeri * 31/151 (%20,5) *

* [statistiksel Olarak Anlamli (p=0,04)
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Tablo 49: Hekimlerin Calistiklar1 Kuruma Gére AIR Bildirim Formunu Doldurma
Konusunda Destek Alabilecegi Bir Kaynak Oldugunu Diisiinme Durumlari

Kurum Oran (%)

Devlet Hastanesi 20/156 (%12,8)

Egitim Arastirma Hastanesi 21/201 (%10,4)

Tip Fakiiltesi Hastanesi * 48/219 (%21,9) *

Ozel Hastane 2/51 (%3,9)

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,001)

Ankete katilan hekimlerin 47’si (%7,5) kurumunuz veya hastanedeki FV
irtibat noktasi tarafindan AIR’ leri n bildirilmesi siireci hakkinda
bilgilendirildiklerini belirtmislerdir. 446’s1 (%71,1) ise bilgilendirilmediklerini
belirtmiglerdir. 12°si (%1,9) ise kurum tarafindan sadece egitim aldiklarin
sOylemislerdir. 122°si (%19,5) ise bu konuda bilgilerinin olmadigini belirtmislerdir.
Tip Fakiiltesi hastanesi ve 6zel hastanede ¢alisan hekimler diger kurumlarda galisan
hekimlere gore anlamli olarak yiiksek oranda bilgilendirildiklerini belirtmislerdir
(tablo 50, p=0,001). Kurumlar: veya hastanedeki FV irtibat noktas: tarafindan AIR’
lerin  bildirilmesi siireci hakkinda bilgilendirildiklerini belirten hekimler
bulunduklar1 cografi bdlgelere gore degerlendirildiklerinde, Karadeniz
Bolgesindeki hekimlerde oran diger bolgelerdeki hekimlere gére anlamli olarak

yiiksek bulunmustur (grafik 14, p=0,003).

Tablo 50: Hekimlerin Cabstiklari Kuruma Gére Farmakovijilans Irtibat Noktas
Tarafindan AIR’ lerin Bildirilmesi Siireci Hakkinda Bilgilendirilmelerinin Oranlari
Kurum Oran (%)

Devlet Hastanesi 6/156 (%3,8)

Egitim Arastirma Hastanesi 7/201 (%3,4)

Tip Fakiiltesi Hastanesi * 26/219 (%11,8) *

Ozel Hastane * 8/51 (%15,6) *

* statistiksel Olarak Anlamli (p=0,001)
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Grafik 14: Bolgelere Gore Hekimlerin FIN Tarafindan Bilgilendirilme Oranlari

Ankete katilan hekimlerin 10°u (%1,6) FV ile ilgili giincel gelismeleri her
zaman, 73 hekim (%11,6) ara sira takip ettigini, 189 hekim (%30,1) nadiren takip
ettigini, 355 hekim (%56,6) ise hi¢gbir zaman takip etmedigini belirtmislerdir. FV
ile ilgili giincel gelismeleri hi¢ takip etmeyen hekimler arasinda cinsiyete gore fark
bulunmamaktadir (p=0,15). 36-44 yas arasindaki hekimlerde giincel gelismeleri
takip etmeme oranlar1 diger yas gruplarindaki hekimlere gore anlamli olarak yiiksek
bulunmustur (tablo 51, p=0,002). 10-14 yil arasinda mesleki tecriibeye sahip
hekimlerde giincel gelismeleri takip etmeme orani anlamli olarak yiiksektir (tablo
52, p=0,001). Dahili ve cerrahi brang hekimleri arasinda fark yoktur (p=0,69). Tip
Fakiiltesi Hastanesi’nde calisan hekimlerde giincel gelismeleri takip etmeme
oranlari anlamli olarak diigiiktiir (tablo 53, p=0,005). FV ile ilgili giincel gelismeleri

takip etmeme orani cografi bolgelere gore degisiklik gostermemektedir (p=0,43).
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Tablo 51: Hekimlerin Yas Gruplarina Goére Farmakovijilans ile Tlgili Gelismeleri Takip

Etmeme Oranlan

Yas Gruplan Oran (%)

18-25 yas 9/19 (%47,3)
26-35 yas 222/388 (%57,2)
36-44 yas * 72/103 (%69,9) *

45 yas ve lizeri

52/117 (%44.4)

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,002)

Tablo 52: Hekimlerin Mesleki Tecriibelerine Gére Farmakovijilans ile Tlgili Gelismeleri

Takip Etmeme Oranlari

Mesleki Tecriibe Oran (%)

4 y1l ve daha az 99/164 (%60,3)
5-9 yil 133/245 (%54,2)
10-14 y1l * 51/67 (%76,1) *

15 y1l ve tizeri

72/151 (%47,6)

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,001)

Tablo 53: Hekimlerin Cahstiklar1 Kuruma Gére Gore Farmakovijilans ile lgili Gelismeleri

Takip Etmeme Oranlari

Kurum

Oran (%)

Devlet Hastanesi

93/156 (%59,6)

Egitim Arastirma Hastanesi

134/201 (%66,6)

Tip Fakiiltesi Hastanesi *

100/219 (%45,6) *

Ozel Hastane

28/51 (%54,9)

* [statistiksel Olarak Anlaml (p=0,005)
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5. TARTISMA

Bu c¢alismadaki temel amag, klinisyenlerin FV ile ilgili bilgi diizeyi, tutum
ve davraniglarinin tespit edilmesi ve bu sayede ilerde yapilacak FV ¢alismalarina
151k tutmaktir. Calismada elde edilen en 6nemli bulgular sunlardir: (1) FV’nin en
1yi tanimi katilimcilarin %53,9’u tarafindan dogru bilinmistir (2) FV’nin en 6nemli
amact katilimcilarin %54,9’u tarafindan dogru bilinmistir (3) Katilimcilarin
%27,3’i TUFAM’dan haberdardir (4) Dahili brans hekimleri cerrahi brans
hekimlerine kiyasla daha iyi FV bilgisine sahiptir (5) AIR ile karsilasan hekimlerin
%80,9’u AIR bildirim formu doldurmustur (6) Katilimcilarin %8,8’i AIR bildirim

formunu nasil dolduracagi konusunda egitim almistir.

Bu ¢alismada, FV’nin en 1yi tanim1 katilimeilarin %53,9u tarafindan dogru
bilinmistir. Tiirkiye’de daha once gerceklestirilen iki farkli calismada FV’nin
hekimlerce bilinme oran1 %44 ve %62,1 diizeyinde tespit edilmistir (9, 10). Bizim
calismamiz, farkli hastanelerde calisan hekimleri i¢ermesi ile daha Onceki

caligmalara kiyasla daha kapsamli ve giivenilir veri sunma imkanina sahiptir.

Kuzey Kibris’ta yapilan bir ¢alismada hekimlerin %19,7°s1 FV’yi dogru
tanimlayabilmistir (44). Kuveyt’te 06zel hastane ve devlet hastanelerindeki
hekimlerin %47,4’t FV tanimin1 dogru yapmistir. Ayrica 6zel hastanelerdeki
hekimlerin %48,7’si1, devlet hastanelerindeki hekimlerin ise %46,7’si FV tanimini
dogru bilmistir. Bu aradaki fark anlamli bulunmamstir (46). Bizim ¢alismamizda
FV tanimi devlet hastanelerinde ¢alisan hekimler tarafindan anlamli olarak daha

yiiksek oranda dogru tamimlanmistir. Italya’da ¢ocuk doktorlarinda yapilan bir
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caligmada ise, katilimcilarin %78’i FV tanimini dogru yapmustir. Ancak bu
caligmada katilimc1 hekimlerin mesleki tecriibe diizeyleri bizim ¢aligmamiza gore
daha fazladir ve bizim ¢alismamizda farkli brans hekimleri de mevcuttur. Farklilik
bundan kaynaklanabilecegi gibi, Italya’da hekimlerin bilgi diizeylerinin daha iyi
olmasindan da kaynaklaniyor olabilir (50). Ulusal ve uluslararasi diizeyde hekimler
FV’yi tamimlamada yetersiz iken, Avrupa’da yetersizlik diizeyi daha diisiik
goriinmektedir. Hekimlere ulusal diizeyde ve hastane bazinda FV’yi tanitici daha

fazla faaliyet yapilarak bu eksiklik giderilebilir.

FV’nin en 6nemli amaci katilimcilarin %54,9°u tarafindan dogru bilinmistir.
Tiirkiye’de tek hastanede gergeklestirilen bir ¢alismada bu oran %61,7’dir (10).
Sonuglar benzer olmakla birlikte ulusal diizeyde iyilestirmeye ihtiyag¢ oldugunu
gostermektedir. Kuveyt’te yapilan bir caligmada ise bu oran %68,5°tir. EK olarak,
bu calismada FV’nin amacint dogru bilme oraninin 6zel hastanelerde caligan
hekimlerde devlet hastanesindekilere kiyasla anlamli olarak yiiksek oranda
bildirilmistir (46). Bizim verilerimiz bahsedilen ¢alismadan farklidir; en yiiksek
oran tip fakiiltesi hekimlerinde elde edilmistir. Bahsedilen ¢alismada kiyaslama
devlet hastaneleri ve 0Ozel hastaneler arasinda gerceklestirilmis; dogru bilme
oraninin 6zel hastanelerde fazla olmasi buralarda calisan hekimlerin mesleki
tecriibe diizeylerinin yiiksek olmasina baglanmistir. Bu noktada verilerimizle
literatlir benzesmektedir; bizim verilerimize gore iiniversite hastanesinde ¢aligan

katilimcilarin gogu 15 yil ve iizeri mesleki tecriibeye sahiptir.

Katilimeilarin - %27,3’ii TUFAM’dan haberdar oldugunu belirtmistir.
Tiirkiye’den tek hastanede gergeklestirilen iki ayri ¢alismada bu oran %25 ve
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%26,6°dir (9, 10). Sonuglar benzerlik gostermektedir. Ancak bizim ¢alismamizda
farkli hastanelerde ve sehirlerde c¢alisan hekimlerin bulunmasi ve Orneklem

biiytlikliigiiniin fazla olmasi kiymetli 6zelliklerdir.

Katilimeilarm %27,3’ii TUFAM’dan haberdar iken, Tiirkiye’de AIR’lerin
izlenmesinden sorumlu olan kurum sorgulandiginda katilimeilarin  %52,6°s1
tarafindan TUFAM dogru yanit1 verilmistir. Bu durum AIR izleminden sorumlu
olan kurumun katilimcilarin bir kismi tarafindan bilgiye degil tahmine dayali olarak
dogru bilindigini gostermektedir. Bu ¢ikarimi destekler nitelikte bir ek bilgi olarak,
TUFAM’dan haberdar oldugunu ifade eden katilimcilarin yaklasik 1/3ii AIR’lerin
izlenmesinden sorumlu olan kurum sorgulandiginda TUFAM yanit1 verememistir.
Bahsedilen sonuglar, TUFAM’1n islev ve amacimin hekimlerce bilinme oraninin
diisiik oldugunu ve bu konuda verilecek egitimlere duyulan ihtiyact isaret

etmektedir.

Katilimer  hekimlerin %14’ ¢alistiklar1  hastanelerdeki FV irtibat
noktalarindan haberdardir. Oran olduk¢a diisiiktiir. Tiirkiye’den tek hastanede
calisan hekimleri iceren iki fakli ¢alismada bu oran %24,4 ve %31 olarak
bildirilmistir (10, 51). Uganda’daki bir hastanede c¢alisan hekimleri igeren bir
¢alismada bu oran %21,5’tir (52). Ulusal ve uluslarasi sonuglarin farkli olmasimin
nedenleri orneklem biyikliklerindeki farklilik ve bizim c¢alismamizin farkli
hastanelerde galisan hekimleri i¢ermesidir. Katilimc1 ve merkez sayisi arttikca
farkindaligin ~ distiigli  goriilmektedir. Genel olarak hastaneler tarafindan
farmakovijlans irtibat noktalarinin tanitimlarinin yapilmadigi, hekimlerin bu
konuda yeterince bilgilendirilmedigi sonucuna varabiliriz.
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Ankete katilan hekimlerin %87,1’i AIR bildirimlerinin gerekli oldugunu
diistinmektedir. Tirkiye’den iki farkli ¢alismada bu oran %91 ve %93’tiir (10).
Kuzey Kibris’taki bir calismada ise ankete katilan hekimlerin %56’s1 AIR
raporlamasinin gerekli oldugunu diisiinmektedir (44). Kuveyt’te ve Hindistan’da
gerceklestirilen benzer ¢alismalarda ise bu oran %97 civarindadir (53, 54). Tirkiye
ve Kuzey Kibris verilerinin diger tilke oranlarinin gerisinde kaldig1 goriilmektedir.
Bu durum AIR bildirimine dair farkindaligin artirilmasi gerektigine isaret

etmektedir.

Tiirkiye’de FV konusunda yayinlanan ydnetmelige goére bir saglik
kurulusunda AIR’leri bildirmekten sorumlu olan saglik calisanlari, katilimcilarin
%17,4’i tarafindan dogru bilinmistir. Calismaya katilan hekimler AIR’leri
bildirmekten sorumlu olan saglik ¢alisan1 olarak en sik hekim yanitini vermistir.
Tiirkiye’de gerceklestirilen baska bir calismada da benzer veriler elde edilmistir
(10). Hem bizim verilerimize hem de literatiire gore en stk dogru cevap doktor, en
nadir olan ise ebedir. Bu durum hekimlerin AIR bildirimi konusundaki
yiikiimliiliiklerinin kaniksandigi ancak diger saglik calisanlarinin bu konudaki

yiikiimliiliikleri konusundaki farkindaligin daha diisiik oldugunu gdstermektedir.

Ciddi AIR kriterlerini bilen hekimlerin oram %53,4 tiir. Tiirkiye’deki
benzer bir ¢alismada ciddi AIR kriterlerini sorgulayan bir soruda en ¢ok segilen
kriter hayati tehlike ve 6liim iken, en az segilen Kriter ise hastanede yatis ve yatig
stiresinin uzamasidir (10). Bizim ¢alismamizda da en az segilen kriter literatiire
uyumlu olarak hastanede yatis ve yatis siiresinin uzamasidir. AIR’lerin ciddiyet
kriterleri AIR bildirim formunda sorgulanmaktadir. Bu nedenle hekimler tarafindan
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bilinmesi gerekmektedir. Ciddi AIR’nin dogru tanimlanma orani gérece diisiik
olmakla birlikte daha dnce AIR bildirim formu dolduran hekimlerin oranindan
yaklasik 4 kat fazladir. Bu durum ciddi AIR’nin form doldurma tecriibesinin
yaninda teorik bilgi aracilifiyla da 6grenildigi diislincesini dogurmaktadir. Bu da

dolayli olarak FV egitimlerinin 6nemini pekistirmektedir.

Bu calismada hekimlerin  %10,6’s1  AIR’lerin kac¢ giin igerisinde
raporlanmast gerektigini dogru bilmistir. Tiirkiye’de gerceklestirilen bir ¢aligmada
bu oran %15°tir (10). Ulkemizde ve diinyada yapilan diger ¢alismalarda bu bilginin
bilinip bilinmedigi sorgulanmamustir. Oranlar arasindaki fark Orneklem
biiylikliigiindeki farkliliktan kaynaklanabilecegi gibi, bizim ¢alismamizda farkl

hastanelerdeki hekimlerin bulunmasindan da kaynaklanabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin uygun sekilde raporlanmasi i¢in gerekli olan
asgari veriler sorusunu katilimeilarin %51,5’i dogru yanitlamistir. Tiirkiye’de ve
Diinyada hekimlerde gerceklestirilen diger c¢alismalarda asgari verilerin
sorgulamas1 yapilmamistir. Ancak Tiirkiye’de hemsirelerde yapilan benzer bir
calismada bizim ¢alismamiza benzer olarak hemsirelerin %50’si asgari verileri
dogru tanimlamustir (55). AIR’ lerin degerlendirilmeye uygunlugunun énemli bir

husus olmasi sebebiyle asgari verilerin bilinmesi de gerekli olacaktir.

Calismada hekimlerin %66,5’i AIR’lerin bildirilmesini profesyonel bir
yukiimliiliik olarak gérmektedir. Tiirkiye’de bir calismada, hekimlerin % 95,31
AIR raporlamasinin hekimlerin sorumlulugunda oldugunu belirtmistir (51). Ayrica,

Tiirkiye’de hemsirelerde yapilan benzer bir ¢alismada bu oran %81,7 olarak
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bulunmustur (56). Kuzey Kibris’ta gergeklestirilen bir ¢alismada katilimei
hekimlerin %30,8°’i AIR raporlamasinin hekimlerin sorumlulugunda oldugunu
belirtmistir (44). Pakistan’da bir ¢alismada hekimlerin %73’{i AIR raporlamasimin
hekimlerin sorumlulugu oldugunu belirtmistir (57). Bu ¢alismada elde edilen oranin
literatiire kiyasla diisiik oldugu dikkati ¢ekmistir. Ancak oran Kuzey Kibris’tan
yiiksektir. Bahsedilen c¢alismalarin popiilasyon sayilari bu calismaya kiyasla
disiiktiir. Ayrica, katilimcilarin mesleki tecriibe araliklari bu calismaya kiyasla
daha dardir. Bahsedilen farkliligin temel sebeplerinin bunlar oldugu

distiniilmistiir.

AlR’den  siiphelenilmesi ~ durumunda  yapilmasi  gerekenlerin
sorgulandiginda; Katilimcilarin en sik segtigi segenekler ilag kesilmeli ve/veya
alternatifi ile tedavi edilmeli ve AIR’ ler bildirilmeli olmustur. Tiirkiye’den bir
calismada en sik belirtilen nedenler AiR’ler bildirilmeli ve ilag¢ kesilmeli

seklindedir (10). Bu sonuglar bizim ¢alismamiz ile benzerdir.

Calismamizda hekimlerin %76,3’ii FV’nin saglik calisanlarina ayrintili
olarak oOgretilmesi gerektigini diistinmektedir. Tiirkiye’den bir c¢aligmada
hemsirelerde bu oran %87,6 olarak bulunmustur (56). Hemsirelerde oranin daha
yiiksek olmasi, anilan caligmanin tek hastanede yapilmis olmasma veya

hemsirelerin bu konudaki farkindaliklarinin daha iyi olmasina baglanabilir.

Calismamizda katilimc1  hekimlerin  %50,2’si daha o6nce AIR ile
karsilastigini ifade etmistir. Ayrica oran dahili branglarda ¢alisan hekimlerinde

cerrahi branslarda calisan hekimlerden daha fazladir. Dahili brans hekimlerinin
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hastalara daha fazla ila¢ recete ettigini diisiindiigiimiizde oranin fazla olmasi
beklenmektedir. Tirkiye’de gerceklestirilen bir ¢aligmada, hekimlerin %51°1 ,

haftada 1-5 aras1 AIR gordiigiinii belirtmistir (10).

Calismamizda katilimci1 hekimlerin %18,7°1 advers etki bildirim formunu
gordiigiinii belirtmistir. Tiirkiye’den bir ¢alismada hekimlerin %59,9’unun advers
etki bildirim formunu gordiigi belirtilmistir (9). Bizim ¢alismamizda elde ettigimiz
oran oldukc¢a disiiktiir. Bunun nedeni farkli sehirler ve hastanelerde calisan

hekimleri igermesi olabilir.

Calismamizda katilimci hekimlerin sadece %14l advers etki bildirim
formu doldurmustur. Hekimlerin %50,2’sinin daha énce AIR ile karsilastig
diisiiniildiigiinde oran hayli diisiiktiir. Hekimlerin ¢esitli sebeplerle AIR’leri
raporlamadiklart goriilmektedir. Tiirkiye’de tek bir kurumda calisan hekimlerin
katildig1 iKi ¢alismada bu oran %8 ve %13,3 tiir (9, 10). Hekimlerin AIR bildirimi
yapmalar1 yoniinde tesvik edilmeleri ve bu konudaki farkindaliklarinin artirilmasi

gerektigi sonuglar géz Oniine getirildiginde gayet acik bir sekilde goriilmektedir.

Almanya’da yapilan bir ¢alismada, hekimlerin %10,8’inin hi¢ AIR
raporlamadigi goriilmiistiir (58). Kibris’ta yapilan bir ¢alismada hekimlerin
%47,6’simin - gordiikleri AIR’leri raporlamadiklari sonucuna ulagimistir (59).
Raporlama oranlarinin Tiirkiye’ye gore oldukga yliksek oldugu goriilmektedir. Bu
durum, Almanya’da ve Kibris’ta hekimlerin FV farkindaliinin daha fazla
oldugunu ve AIR’lerin eksik bildirim oranlarmmn daha diisiik oldugunu

gostermektedir.

86



Sizi AIR’yi bildirmekten hangisi vazgegirir sorusuna calismamizda en sik
verilen cevap AIR’ lerin meydana gelip gelmedigine karar vermenin zor olmasidir.
Tiirkiye’de gerceklestirilen bir calismada bu soruya verilen en sik cevap bizim
calismamiza paralel olarak AIR’den emin olamamak secilmistir (42). Tiirkiye’de
gerceklestirilen diger bir ¢alismada ise en sik gosterilen sebep ulusal FV sistemi
hakkinda farkindaligin olmamasi olarak secilmistir (5). Bagka bir ¢alismada ise,
hekimlerin is yogunlugundan dolayi, bildirimi evrak isi olarak gordiigli ve yararinin
olmayacagini disiindiigii i¢in ve zorunlu olmadigi i¢in advers etki bildirimi
yapmadiklar1 goriilmiistiir (4). AIR’yi bildirmekten vaz gegme nedeni olarak
belirttigimiz siklar arasma “AIR bildirim formunun kompleks olmasi”mi da
koyabilirdik. Hekimler i¢in bu da bir neden olabilir ancak, ¢alismamiza katilan
hekimler bu nedeni ekstra olarak belirtmemistir. Diizenlenecek benzer bir

calismada bu nedenin de sorgulanmasi iyi olacaktir.

Sizi AIR’yi bildirmekten hangisi vazgecirir sorusuna Bat1 Afrika’da bir
iilkede yapilan caligmada en sik nedenler bildirim formunun bulunamamasi ve
bildirim prosediiriiniin bilinmemesi olarak bulunmustur (49). Almanya’da ise
hekimler en sik neden olarak, bilinen advers ilag¢ reaksiyonlarini raporlamama ve
raporlama igin yeterli zamanin olmamasini gostermislerdir (50). Suudi
Arabistan’da yapilan bir ¢calismada ise nedenler en sik olarak %43,8 ile AIR’nin
nasil raporlanacaginin bilinmemesi ve %17,5 ile onemli olduguna inanmamak
olarak bulunmustur (33). Kuveyt’teki bir ¢alismada hekimler i¢in en sik sebep

AIR’lerin nasil raporlanacaginin bilinmemesi olarak belirlenmistir (37).
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Ankete katilan hekimlerin %8,8°1 AIR bildirim formunu nasil dolduracag:
konusunda egitim almistir. Oran oldukga diistiktiir, hastaneler tarafindan bu konuda
toplu egitimlerin diizenlenmesi ile bu oran artirilmalidir. Dahili brang hekimlerinde
bu oran anlamli olarak yiiksek bulunmustur. FV bilgisinin de dahili brang
hekimlerinde daha yiiksek oldugu diisiiniildiigii zaman, dahili brans hekimlerinin
FV konusunda daha ilgili oldugu goériilmektedir. Tiirkiye’de hemsirelerde yapilan
bir ¢caligmada, hemsirelerin %31’inin bu konuda egitim almis oldugu goriilmektedir
(56). Bizim ¢alismamizda oran hemsirelere kiyasla daha disiiktiir. Bunun sebebi
hemgirelerin {liniversite egitimlerinde bu konuya daha fazla 6nem veriliyor olmasi
veya tek bir hastanenin sonuglar1 olmasi olabilir. Bat1 Afrika’da yapilan benzer bir
caligmada hekimlerin %27,4’liniin egitim aldig1 goriilmektedir (60). Bu oran bizim

calismamiza gore daha yiiksektir.

Calismamizda hekimlerin %14,5’i AIR bildirim formunu doldurma
konusunda destek alabilecegi bir kaynak oldugunu belirtmistir. Bu oran oldukga
diistiktiir ve hekimlerin kullanabilecekleri kaynaklarmm farkinda olmadiklar
goriilmektedir. Tiirkiye ve Diinya’da gerceklestirilen calismalarda bu orani

gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Ankete katilan hekimlerin %7,5°1 hastanedeki FV irtibat noktas1 tarafindan
AIR’ lerin bildirilmesi siireci hakkinda bilgilendirildiklerini belirtmislerdir.
Tiirkiye’de gergeklestirilen baska bir calismada bu oran bizim ¢alismamiza benzer
olarak %9,5 bulunmustur (10). Yine Tiirkiye’den bir ¢aligmada bu oran hemsireler
i¢in %26,1°dir (56). Literatiir ve bu ¢calismanin verileri birlikte degerlendirildiginde
FV irtibat noktasi sorumlularinin bilgilendirme faaliyetlerinin hemsgirelerde
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hekimlere kiyasla daha iyi sonug verdigi ya da bu faaliyetlerin hemsirelere yonelik
olarak daha yogun yiiriitiildigii ¢ikarimi olugmaktadir. Calismamizda bahsedilen
oran, T1p Fakiiltesi ve Ozel hastanede ¢alisan hekimlerde anlamli olarak yiiksektir.
Bu da gostermektedir ki, Tip Fakiiltesi ve Ozel hastanelerdeki FV irtibat noktalari
sorumlulart daha bilingli bir sekilde gorevlerini yapmakta ve hekimlerin

bilgilendirilmesine 6nem vermektedir.

Bu ¢aligmada hekimlerin %1,6’s1 FV ile ilgili giincel gelismeleri her zaman
takip ettiklerini belirtmislerdir. Dahili ve cerrahi branslarda g¢alisan hekimler
arasinda bu acidan fark bulunmamistir. FV ve AIR bildirim uygulamalarinin
beklenen basariya ulagmasi icin saglik ¢alisanlarinin bu konudaki bilgilerinin
giincel olmas1 gerekmektedir. Bu gereklilik de giincel gelismeleri takip etmekle
saglanabilir. Bulunan diisiik oran bu konulardaki farkindaligin yetersiz olduguna

isaret etmektedir.

Calismamizin baz1 kisithiliklart mevcuttur. Katilimer sayisinin artirilmasi
gergek durumu daha iyi yansitabilirdi. Ayrica her klinik branstan yeterli sayida
hekime ulasilamamistir bu nedenle, sonuglarin karsilastirmasi dahili ve cerrahi
branglara ayrilarak yapilmistir. Her klinik branstan da yeterli sayida hekime
ulagilmis olsaydi, branglar arasit kiyaslama yapilmasi miimkiin olabilirdi.
Tiirkiye’deki tiim illerden katilimciya ulasilamamustir bu sebeple veriler her ile gore
ayrt ayrt sunulamamigtir. Caligmanin ylriitiiclisii ve yardimci arastirmacisi
Ankara’da calismakta oldugu icin kigisel tamigikliklarin da olmasi sebebiyle
Ankara’dan daha fazla katilim oldugu disiiniilmektedir. Ayrica 6zel hastanelerde
caligmakta olan hekimlere ait e-posta adresleri kurumlariin sitesinde genellikle
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verilmediginden bu hekimlere yeterince ulasilamamstir. Ozel hastane hekimlerinin
sayisinin az olmasi da yiizdelerimizi ve dolayisi ile sonuglarimizi etkilemistir.
Calismaya sadece hekimler dahil edildiginden, diger saglik c¢alisanlarina dair
sonuclar elde edilememis ve hekimler ile karsilastirma yapilamamistir. Caligsmaya

sadece hastanelerde ¢alisan klinik brans hekimleri dahil edilmistir.

90



6. SONUC

Klinik brans hekimlerinin FV bilgi diizeyinin yeterli olmadig1 goriilmiistiir.
Dahili brans hekimlerinin FV bilgi diizeyi cerrahi branslardaki hekimlerden daha
yiiksektir. Hekimlere ve ozellikle cerrahi brans hekimlerine yonelik egitimlerin
diizenlenmesi ile bu oranin iyilestirilmesi miimkiin olabilir. Ayrica, tip fakiiltesi
hastanesinde calisan hekimlerin FV bilgi diizeyinin diger kurumlarda calisan

hekimlere gore daha iyi oldugu goriilmiistiir.

Hekimlerin FV ile ilgili tutumlar: bilgi diizeyine gére daha iyidir. Ozel
hastanelerde ¢alisan hekimlerin farmakovijilans ile ilgili tutumlart diger hekimlere
gore daha yetersizdir. Hekimlerin ¢ogu, AIR’lerin bildirilmesini profesyonel bir
yliklimliilik olarak goérmekte ve FV’nin saglik calisanlarima ayrintili olarak
ogretilmesi gerektigini diisiinmektedir. Buna ragmen, hekimler AIR ile
karsilagmalart durumunda ne yapacaklarini tam olarak bilememektedir. Hekimlere

verilecek egitimler ile bu eksiklik giderilebilir.

Hekimlerin yaris1 AIR ile karsilasmis olmasina ragmen, AR formu gérme
ve AIR formunu doldurma oranlari ¢ok diisiiktiir. AIR formunun nasil
doldurulacagr konusunda egitim alma oranlarinin da hayli disik oldugu
goriilmektedir. Hekimlere yonelik FV farkindalik ve AIR raporlama konularinda
yapilacak egitimlerin periyodik olarak tekrarlanmasi ve bu egitimlere katilimlarin
zorunlu hale getirilmesi ile FV uygulamalariin en 6nemli katilimcilarindan olan

hekimlerin daha iyi bir sekilde siirece dahil edilmesi saglanabilir.
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Hekimler AIR’leri eksik raporlamalarina yonelik ¢ok ¢esitli nedenler
bildirmislerdir. Bu nedenlere yonelik yeni diizenlemelerin yapilmasi,
raporlamalarin hekimler agisindan daha kolay ve cazip hale getirilmesine yonelik
degisikliklerin yapilmasi gerekmektedir. Hastanelerde her klinik bransta poliklinik
ve servislerde formlarin yaygin olarak bulundurulmasi saglanarak hekimlerin
formlara ulasabilirligi artirilabilir. Hastanede kullanilan sisteme entegre edilecek
basit bir program gelistirilerek sistem tizerinden hekimin hasta ile ilgili bildirimleri

farmakovijilans irtibat noktasina veya dogrudan TUFAM’a yapmasi saglanabilir.

Advers reaksiyon bildirim formunun miimkiin oldugunca sadelestirilmesi
ve asgari kriterlerin form i¢inde 6n plana ¢ikmasi saglanarak hekimler tarafindan
doldurulma oranlar artirilabilir. Boylece, degerlendirilmeye alinacak formlarin

kalitesi de artirilmis olacaktir.

Bildirim yapan hekimlere direkt TUFAM tarafindan geri bildirim
yapilabilir. Yine bildirim yapan hekimlere tesekkiir mektubu gibi bir yaz
diizenlenebilir. Bodylece hekimlere bildirim yapmanin Onemi hissettirilmis

olacaktir.

Hekimlerin az bir kism1 AIR bildirim formunu doldurma konusunda destek
alabilecegi bir kaynak oldugunu belirtmistir. Kullanabilecek kaynaklar egitimler
sirasinda hatirlatilmalidir. Hekimlerin diisiik bir yiizdesi hastanedeki FV irtibat
noktasi tarafindan AIR’ lerin bildirilmesi siireci hakkinda bilgilendirildiklerini
belirtmislerdir. Hastanelerdeki FV irtibat noktalarinin hekimlere daha fazla

bilgilendirme yapmasi saglanarak hekimlerin siirece dahil edilmesi saglanabilir.
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Hekimlerin ¢ok az bir kisminin FV ile ilgili giincel bilgileri her zaman takip
ettikleri goriilmektedir. Uzmanlik dernekleri araciligiyla giincel bilgilerin hekimler

ile paylasilmas1 saglanabilir.

Ayrica, kongre ve toplantilarda farmakovijilans ve advers ilag reaksiyonu
bildirimi konusunda hekimlerin farkindaligin1 gelistirmeye yonelik sunumlarin,
oturumlarin yapilmasi planlanabilir. Mevcut kosullarda kongrelerde programa
eklenmesi zorunlu hale getirilmis olan akiler ila¢ kullanimi oturumlarinin bir

pargasi haline getirilebilir.

Bu calismanin sonuglar1 ulusal diizeyde, FV uygulamalar1 ve AIR
bildirimleri hakkinda, onceki ¢alismalara kiyasla daha kapsamli veriler
sunmaktadir. Calisma sonuclar1 1s181inda FV farkindaliginin artirilmasina yonelik

eylemler planlanabilir.
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8. OZET

Tiirkiye’de Hastanelerde Gorev Yapan Klinik Brans Hekimlerinin
Farmakovijilans ile Ilgili Bilgi Diizeylerinin, Tutum ve Davramslariin

Belirlenmesi Calismasi

Farmakovijilans (FV), advers reaksiyonlarin ve ilagla ilgili sorunlarin tespit
edilmesi, degerlendirilmesi ve dnlenmesine yoOnelik faaliyetlerdir. Daha onceki
calismalar g6z Oniine alindiginda {ilke i¢inde uygulanacak bir anket ¢alismasinin
hekimlerin FV farkindaligin1 daha iyi gosterecegi diisiiniilmektedir. Calismanin
amaglari, Tiirkiye’deki klinik brans hekimlerinin FV ve advers ila¢ reaksiyonu
(AIR) raporlama  konusundaki bilgilerini, deneyim ve  goriislerini

degerlendirmektir.

Calisma kesitsel tipte analitik bir ¢alisma olup, veriler hazirlanan anket
araciligiyla elde edilmistir. Hazirlanan anket e-posta araciliiyla online olarak
uygulanmistir. Anket 2030 hekime gonderilmis olup, ankete katilan hekim sayis1
670’tir. Ankete katilim oran1 %30,8°dir. Katilimcilardan anlamli veri elde etmeye

yetecek kadar soruyu cevaplamayan 43 kisi ¢alisma dis1 birakilmistir.

FV’nin en iyi tanimi katilimcilarin %53,9’u tarafindan dogru bilinmistir.
FV’nin en 6nemli amaci katilimcilarin %54,9’u tarafindan dogru bilinmistir.
Katilimeilarm %27,3’ii TUFAM’dan haberdardir. Dahili brans hekimleri cerrahi
brans hekimlerine kiyasla daha iyi FV bilgisine sahiptir. AIR ile karsilasan
hekimlerin %80,9°u AIR bildirim formu doldurmustur. Katilimcilarin %8,8’i AIR

bildirim formunu nasil dolduracagi konusunda egitim almistir.
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Klinik brans hekimlerinin FV bilgi diizeyinin yeterli olmadig1 goriilmiistiir.
Dahili brans hekimlerinin FV bilgi diizeyin cerrahi branslardaki hekimlerden daha
yiiksektir. Hekimlerin FV ile ilgili tutumlar bilgi diizeyine gore daha iyidir.
Hekimlerin yaris1 AIR ile karsilasmis olmasina ragmen, AIR formu gérme ve AiR
formunu doldurma oranlar1 ¢ok diisiiktiir. Hekimlerin az bir kismi1 AR bildirim
formunu doldurma konusunda destek alabilecegi bir kaynak oldugunu belirtmistir.
Hekimlerin ¢ok az bir kisminin FV ile ilgili gilincel bilgileri takip ettikleri
goriilmektedir. Bu calismanin sonuglar1 ulusal diizeyde, FV uygulamalari ve AIR
bildirimleri hakkinda, o©nceki ¢alismalara kiyasla daha kapsamli veriler

sunmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Farmakovijilans, Hekim, Farkindalik
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9. SUMMARY

Defining the Awareness and Attitude of the Clinicians Through

Pharmacovigilance in Turkey

Pharmacovigilance (PV) is activities aiming identifying, evaluating and
preventing adverse reactions and drug-related problems. Considering the previous
studies, it is thought that a nation-wide questionnaire will show the PV awareness
of physicians better. The aim of the study is to define the awareness and experiences

of the clinicians on PV and adverse drug reactions (ADR) in Turkey.

The study is cross-sectional and analytical. Data was obtained through a
questionnaire. The questionnaire was sent via e-mail. The survey was sent to 2030

physicians and 670 of them were participated.

The most appropriate definition of PV has been correctly defined by 53.9%
of the participants. The most important goal of pharmacovigilance has been
correctly defined by 54.9% of the participants. 27.3% of the participants are aware
of TUFAM. Internal physicians have better pharmacovigilance knowledge than
surgical physicians. 80.9% of the physicians who encountered adverse drug
reaction, filled the ADR notification form. 8.8% of the participants received

training on how to fill the form.

It was observed that the pharmacovigilance knowledge level of the clinical
branch physicians was not sufficient. Pharmacovigilance knowledge level of
internal physicians is higher than surgeons. Although half of the physicians

encountered ADR, the rates of seeing the ADR form and filling the ADR form are
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very low. It is seen that very few of the physicians follow the current information
about pharmacovigilance. The results of this study provide more comprehensive

data on pharmacovigilance practices and ADR reporting at national level.

Keywords: Pharmacovigilance, Physician, Awareness
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bagvuru dosyast ile ilgili belgeler aragtirmanin gerekge amag, yaklagim ve yontemlerinin incelencrek
uygun bulunduguna GO Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Oyelerinin oybirligi ile harar verilmistir.
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11. OZGECMIS
Adi: Ozlem
Soyadi: Celik Aydin
Dogum Yeri ve Tarihi: Yenimahalle / 17.05.1989
Egitimi:

1. Gazi Universitesi T1ip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Ana Bilim Dali Tipta
Uzmanlik Egitimi (2016-2020)

2. Kirikkale Universitesi T1p Fakiiltesi (2008-2014)

3. Ankara Golbas1t Anadolu Lisesi (2003-2007)

4. Halide Edip Adivar Ik Ogretim Okulu (1995-2003)
Yabana Dili: Ingilizce (YOKDIL 2017: 71,25)

Uye Oldugu Bilimsel Kuruluslar:

1. Tiirk Farmakoloji Dernegi

2. Biyoteknolojik Ilaglar Dernegi

Bilimsel Etkinlikleri:

1. Gazi Universitesi 19. Deney Hayvanlari Uygulama ve Etik Kursu

(23/31.05.2016)

2. Tirk Standartlar1 Enstitisi HPLC Uygulamali Laboratuvar Egitimi

(21.11.2016)

3. RD Danismanlik Iyi Klinik Uygulamalarina Giris Egitimi (23/24.12.2016)
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4. 24. Ulusal Farmakoloji Kongresi Katilim Belgesi (17-20.10.2017)

5. Biyoteknolojik ila¢ Gelistirme Siiregleri ve Ekonomik Boyut Sempozyumu

Katilim Belgesi (20.12.2018)

6. MAVIG Research Konfokal Mikroskop Egitimi (27-28.02.2019)

7. Turk Farmakoloji Dernegi 11. Yaz Okulu (24.06.2019- 28.06.2019)

8. 25. Ulusal Farmakoloji Kongresi Katilim Belgesi (04.11.2019-07.11.2019)

9. Klinik Arastirmalar Dernegi Biyolojik Uriinler ve Biyobenzerler Uzaktan

Egitim Programi (10.05.2020-24.05.2020)

10. Birinci basamakta yazilan manuel regete ve e-recetelerin akilci ilag kullanimi
yoniinden degerlendirilmesi; Nihat Bozkurt, Ozlem Celik Aydin, Hakki Zafer

Giiney, Ankara, 24. Ulusal Farmakoloji Kongresi (Poster Sunumu).

11. Tirkiye’deki degisik merkezlerde birinci basamakta tonsillit vaka 6rnegine
verilmek tizere secilen tedavilerin ve giincel tedavi kilavuzlar ile uyumunun
degerlendirilmesi; Nihat Bozkurt, Ozlem Celik Aydm, Hakki Zafer Giiney,

Sadik Demirsoy, 24. Ulusal Farmakoloji Kongresi (Poster Sunumuy).

12. Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi'nde Farmakovijilans Merkezi'ne
Yapilan Advers Etki Bildirimlerinin Degerlendirilmesi, Ozlem Celik Aydin,
Demet Dondii Kasim, Saadet Kuruéz, Hakki Zafer Giiney, 25. Ulusal

Farmakoloji Kongresi (Poster Sunumu).

108



13. Hekimlerin Ila¢ Segimlerini Etkileyen Faktdrler, Demet Déndii Kasim,
Ozlem Celik Aydin, Canan Uluoglu, Hakki Zafer Giiney, 25. Ulusal

Farmakoloji Kongresi (Poster Sunumu).

14. Monoclonal antibodies: Their adverse effects and costs; Hakki Zafer Giiney,
Ozlem Celik Aydmn, Demet Kasim, Euroscicon Conference on Medicinal

Chemistry and Biosimilars, March 2019 (Sézli Bildiri).

15. Growing Use Of mAbs; Sonay Aydin, Ozlem Celik Aydm, Hakki Zafer
Guney, Euroscicon Conference on Medicinal Chemistry and Biosimilars,

March 2019 (Sozli Bildiri).

16. Kontrast Ajanlar; Farmakolojik Ozellikleri, Genel Advers Reaksiyonlar1 ve
fla¢ Etkilesimleri, Ozlem Celik Aydm, Sonay Aydin, Hakki Zafer Giiney,

Ankara Egt. Ars. Hast. Derg., 2020; 53(1): 61-67 (Derleme).
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