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: Amerika Birlesik Devletleri
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. Advers Etki
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: Agence Espanola De Medicamentos y Products Sanitatorios/
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verilmis veya tizerinde calisilmakta olan ilaglara yonelik
siipheli advers reaksiyonlar hakkindaki bilgileri yonetme ve

analiz etme sistemidir.
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OZET

Ankara Yildirim Beyazit Universitesi Tip ve Dis Hekimligi Fakiiltesi Son Simf
Ogrencilerinin Farmakovijilans Hakkinda Bilgi ve Goriislerinin Incelenmesi

Farmakovijilans (FV), advers ila¢ reaksiyonlarim (AiR'lar) ve ilacla ilgili
diger olas1 sorunlari tespit etmeyi, degerlendirmeyi, tammmlamay1 ve onlemeyi
amaclayan faaliyetleri ve bilimsel caliymalar1 ifade eder. FV calismalari, genel
popiilasyonda mortalite ve morbiditeye neden olan AiR'larin spontan raporlarimin
sayisin1 artirmanin yam sira saghk profesyonellerini ve genel halki FV hakkinda
egitmek icin tasarlanmstir. Bu calismanin amaci tip ve dis hekimligi son simf
ogrencilerinin FV ve AIR raporlamasi hakkindaki bilgi ve goriislerini
degerlendirmektir. Bu tezde, Ankara Yildirnm Beyazit Universitesi tip ve dis
hekimligi 6grencilerine FV ve AIR raporlamasi hakkindaki bilgi ve goriislerini
degerlendirmek icin Google Form yontemi kullanilarak cevrimici bir anket
yapilmustir. Veri analizi icin IBM SPSS yazilimi (siiriim 20.0) kullanildi.

Arastirmamiza katilan tip ve dis hekimligi fakiiltesi son simif 6grencilerinin
yas ortalamas1 24 yil olup, %40.8'ini erkekler ve %759.2'sini  kizlar
olusturmaktadir. Katimcilarin yaklasik %69,1'i FV/yan etkiler konusunda egitim
almis, %30,9'u almamis, %20,4'ii yan etkiyle karsilasmus ve %79,6's1 hic
karsilasmamistir. Ankete katilanlarin cogunlugu (%8S5,5) AIR bildiriminin mesleki
bir zorunluluk oldugunu belirtmistir. Ancak %14,5'i zorunluluk olmadigini,
%61,8'i is yerinde zaman kaybmma ve zorluga neden olmayacagim ve %38,2'si
zorunluluk olacagim belirtmistir. Katihmcilarin sadece %19,1'i ilaglarin
yan/advers etkilerinin bildirildigi bir yer oldugunu biliyor ve %80,9'u bilmiyordu.
Ayrica ogrencilere bu raporlarin bildiriminin nereye yapildig1 soruldugunda
%6,6'stmin TUFAM, %?5,3"iiniin TITCK, %1,3"iiniin TITCK ve TUFAM seklinde
cevap verdigi tespit edilmistir.

Calismamizda son sinif égrencilerinin FV ve AIR bildirimine iliskin bilgi ve
goriisleri hakkinda 6nemli bilgiler gézlemlemistir. Ogrencilerin FV konusundaki
eksikliklerini tespit ederek ve AIR'nu raporlama konusunda farkindahk yaratmak
ve egitim kalitesini artirmak icin 6grencilere farmakovijilans egitimleri (seminer,
kongre, calistay vb.) verilmelidir.

Anahtar Kelimeler: Bilgi, farmakovijilans, farkindalk, goriis, tip ve dis hekimligi
ogrencileri.
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ABSTRACT

Analyzing the knowledge and Opinion of Final Year Student of Medical and
Dentistry Faculty in Ankara Yildirim Beyazit University Towards
Pharmacovigilance

Pharmacovigilance (PV) refers to activities and scientific studies aimed at
detecting, evaluating, identifying, and preventing adverse drug reactions (ADRS)
and other potential drug-related issues. PV studies are designed to increase the
number of spontaneous reports of ADRs that cause mortality and morbidity in the
general population, as well as to educate health professionals and the general
public about PV. The purpose of this study is to assess final-year medical and
dental students’ knowledge and opinions on PV and ADR reporting.

In this thesis, an online survey for medical and dental students at Ankara
Yildirnm Beyazit University was conducted using the Google Form method to
assess their knowledge and opinions about PV and ADRs reporting. IBM SPSS
software (version 20.0) was used for data analysis.

The final year students of the faculty of medicine and dentistry who
participated in our study had an average age of 24 years, with 40.8% of males and
59.2% of females. About 69.1% of the participants received training on
PV/adverse effects, 30.9% did not, 20.4% encountered adverse effect and 79.6%
never encountered them. Majority of the respondents (85.5%) stated that ADR
notification is a professional obligation. However, 14.5% reported that it is not
necessity, 61.8% stated that it will not cause a loss of time and difficulty in the
workplace and 38.2% of them stated that it will be necessity. Only 19.1% of the
participants know that there is a place where side/adverse effects of drugs are
reported and 80.9% did not know. Moreover, when asked from the students where
these reports are made, then it was found that 6.6% of them provided TUFAM,
5.3% TITCK, 1.3% TITCK and TUFAM.

Our study observed important information about final-year students'
knowledge and opinions regarding PV and ADR notification. Students should be
provided with pharmacovigilance training (seminars, congresses, workshops, etc.)
in order to raise awareness and improve education quality by identifying students’
deficiencies in PV and reporting ADR.

Keywords: Knowledge, pharmacovigilance, awareness, opinion, medical and
dental students.
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1. GIRIS

Diinya Saglik Orgiitii (DSO), farmakolojinin ana konusunu olusturan ilac1 su
sekilde tanimlamaktadir; ilag yarar/zarar dengesi gozetilerek fizyolojik sistemler veya
patolojik  durumlarin  incelenmesinde, degistirilmesinde  kullanilan/kullanilmasi
diistintilen bir tirtin/maddedir. Esas olarak hastaliklarin tedavisinde ilagtan beklenen,
insanin  yararina olacak sekilde patolojik durum ve fizyolojik sistemleri
degistirmesidir™® ilagtan kaynaklanabilecek istenmeyen etki olarak advers etki ise;
hastaliklardan korunma, hastaliklarin teshisi/tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun
diizeltilmesi, iyilestirilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda
beseri tibbi iiriin kullaniminda goriilen amaglanmayan ve zararli bir etkidir. Advers
olay; bir tibbi {irliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan, gegici olarak iliskili, ancak nedensel
olarak iliskili olmas1 gerekmeyen tibbi 01ayd1r3’4.

Farmakovijilans, ila¢ uygulamasi sirasinda veya sonrasinda ortaya ¢ikan advers
etkilerin takibi, saptanmasi, taninmasi, kaydedilmesi, bildirilmesi ve gerekli 6nlemlerin
alinmasin1 kapsayan bilimsel calismadir’. Klinik aragtirmalarin gesitli smirlamalar
nedeniyle, ilacla ilgili ortaya ¢ikabilecek gilivenlik sorunlar1 piyasaya siiriildiikten sonra
goriilebilmektedir. Piyasaya siiriildiikten sonra ortaya ¢ikan advers ila¢ reaksiyonlari
biiyiik bir halk sagligi sorunu olmustur. Ilaglarin pazarlama sonrasi gdzetimi, ilag
tireticileri, Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (Ingilizcesi) (FDA) gibi ulusal kurumlar ve
DSO gibi uluslararas: kuruluslar igin bilyiik nem taslmaktader_ Ilaglarin neden oldugu
advers ilag reaksiyonun temelinde ¢esitli farmakolojik, immiinolojik, metabolik veya
genetik mekanizmalar yatmaktadir. Bu mekanizmalarin Kklinik belirtileri son derece
cesitli  ve degiskendir’. Klinik olarak advers ila¢ reaksiyonlar1 seklinde
goriilebilmektedir. Advers reaksiyonlar tipine, goriilme sikligina ve o6zelligine gore
siniflandirimaktadir®,

Tiirkiye’de advers ilag reaksiyonlarin raporlanmasi, analizi ve degerlendirilme
caligmalari Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) tarafindan
gerceklestirilmektedir. Ulkemizde ilk olarak 1985 yilinda Tiirk ilag Advers Etkilerini
Izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) kurulmas: ile farmakovijilans

8,5

calismalar1  baglamustir™®. Tiirkiye’de advers ilag reksiyon bildirimlerinin kayda

girilmesi  ile  birlikte  sagllk  calisanlarmin  farmakovijilans  konusunda



bilgilendirilmesinin énemi ve gerekliligi ortaya ¢ikmis ve bu alandaki farkindaligin
arttirilmas: hedeflenmistir. Ulkeler ve saglik kuruluslar agisindan saglik calisanlarinin
(hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe, paramedik gibi) advers ila¢ reaksiyonlarin
bildirimlerinde &nemli oldugu belirtilmektedir. Ornegin asistan hekimler arasinda
yapilan bir ¢alismada, AIR formunu doldurma ve farmakovijilans yetkilisine teslim
etme konusunda bilgi eksikliklerinin oldugu belirlenmistir®

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan Uluslararas1 Ilag Izleme Programi
kapsaminda gergeklestirilen bir toplantida; tiniversite 6grencilerinin farmokovijilans
hakkindaki bilgi diizeylerinin gelistirilmesi ve Ogretilmesi amaciyla farmakovijilans
konusunun ¢ekirdek egitim miifredatina eklenmesi Onerilmistir. Farmakovijlans
cekirdek egitim miifredat1 ile hedeflenen; Tip, Dis Hekimligi ve Hemsirelik
Fakiiltelerinden mezun olduktan sonra klinik uygulamada ¢alisacak ve hasta bakim
hizmetleri sunacak Ogrencilerin farmakovijilansin 6nemini anlama, advers ilag
reaksiyonlarin1 6nleme ve meydana geldiklerinde tanima, tespiti sirasinda ve sonrasinda
durumu yonetmek ve bildirim asamalarinin 6 gretilmesidirg_

Bu calismada Ankara Yildirim Beyazit Universitesi Tip Fak. ve Dis Hekimligi
Fak.’deki son smif 6grencilerinin farmakovijilans ve advers ilag reaksiyonu raporlama

konusunda bilgi ve goriislerinin belirlenmesi hedeflenmistir.



2. GENEL BIiLGILER

2.1. Farmakoloji

Ilag; farmakolojinin ana konusunu meydana getiren genis anlaml1 bir terimdir.
Ilag (farmakon) bilimi Farmakolojinin kelime anlamidir. Farmakoloji; ilgi alan1 olan
ilaclar, ila¢ olabilecek kimyasal maddeler veya iiriinler ve ilag ile biyolojik sistemlerin
farmakodinamik ve farmakokinetik etkilesimi inceleyen bir disiplindir. Bu inceleme,
amaca, duruma ve olanaklara gore hiicre, subseliiler yapilar, biyoaktif molekiiller,
dokular ve organlar {izerinde in vitro olarak veya deney hayvani ya da insanlar {izerinde
in vivo olarak yapilir. Son yillarda bilgisayar modelleri iizerinde in siliko yapilmaktadir.
Incelemelerin neticesindeki hedef; hastaliklarin tedavisi, tanisi, proflaksisinde
kullanilabilecek etkili ve giivenli kimyasal maddenin belirlenerek ila¢ olarak

gelistirilmesidir™?.

2.2. Farmakolojinin Dallari

Bilimde yasanan gelisme ile beraber icerik bakimindan cesitlenen ve gelisen
farmakolojinin dallarinin hepsi kendi i¢inde ayr1 birer bilim dali kimligi kazanmis ve
farmakolojinin yerini farmakolojik bilimler almistir. Farmakolojinin en kapsamli ve en
eski dallar1 farmakodinami ve toksokolojidir. Bazi kaynaklarda farmakodinami ve
farmakoloji es anlamli olarakta kullanilir. Farmakoloji ile ilgili diger dal terapotik veya
tedavi bilimidir. Farmakoterapi farmakolojinin hastalik tedavisi ve hasta bakimina

yonelik tibbi yaklagimlarin uygulanmasini konu almasi sebebiyle farmakolojinin
0

1
amacini olusturur

2.2.1. Farmakodinamik
llaglarin canlilardaki fizyolojik ve kimyasal etki mekanizmasini inceleyen bilim

dahdlr“,

2.2.2. Farmakokinetik
Farmakokinetik ilacin  canlilardaki emilimini  (absorpsiyon), dagilimini,

metabolizmasini (biyotransformasyon) ve atilimi (itrah) inceleyen bilim dalidir.



2.2.3. Toksikoloji
Zehirli maddelerin yapisini, etki mekanizmasimi ve ilag veya diger kimyasal

maddelere bagh gelisen zehirlenmeler ile belirtilerini inceleyen bilim dalidir™.

2.2.4. Kemoterapi
Insan viicudunda parazit, mikroorganizma ve bakterilerin sebep oldugu

hastaliklarin tedavisini inceleyen bilim dalidir.

2.2.5. Farmakoterapi

Hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar1 inceleyen bilim dalidir.

2.2.6. Farmasotik Kimya

Ilaglarn kimyasal yap1 ve 6zelliklerini inceleyen bilim dalidir.

2.2.7. Biyofarmasotik

Bu bilim dali ilaglarin farmasoétik sekillerine gore absorpsiyonunu inceler.

2.2.8. Molekiiler Farmakoloji
Bu bilim dali canlilarda; ilag ve biyolojik sistemler arasinda olusan kimyasal ve

fiziksel etkilesimleri molekiiler diizeyde inceler.

2.2.9. Biyokimyasal Farmakoloji

[lag ve enzimler arasindaki etkilesimi inceleyen bilim dalidur.

2.2.10. Norofarmakoloji
Sinir sistemine etki eden ilaglarin &zelliklerini ve etkilerini inceleyen bilim
dalidir.

2.2.11. immunofarmakoloji

Bu bilim dali; ilag¢larin immun sistemdeki etkilerini inceler.



2.2.12. Klinik Farmakoloji
flaglarin gelistirilme ve bulunma siirecinde saglikli ve hasta insanlar iizerinde

uygulanmasini ve sonuglarin degerlendirilmesini inceleyen bilim dahidir**?

2.3. Klinik Farmakoloji

Klinik farmakoloji, ilaglar ve insanlar arasindaki iliskinin tiim bilesenlerini
kapsayan ve etkilesimini inceleyen disiplinler arasi bir alandir™*® DSO tarafindan
Klinik farmakoloji; ilaglarin klinik kullanimindaki etkinligini ve giivenligini
iyilestirmeyi hedefleyen farmakolojik ve klinik uzmanlig1 birlestiren tibbi bir disiplin
olarak tanimlamstir™,

Klinik farmakoloji uzmanlar1 vasitasiyla hastalarin tibbi bakiminda ilaglarin daha
tolere edilebilir, daha etkili ve uygun maliyetli kullanimin1 saglayan 6gretim, arastirma
ve rutin saglik hizmetleri ile gelismis ila¢ odakli saglik hizmeti sunulmasi
amaclanmaktadir. Klinik farmakolojinin alt boliimleri arasinda klinik arastirmalar,
farmakoepidemiyoloji ve ila¢ kullanimi, farmakovijilans, farmakoekonomi, ilaglarin
akilc1 (rasyonel) kullanimi, farmakoterapi danismanligi, ilag izleme, yetkililere ve
endiistriye damsmanlik, farmakogenetik ve diger uygulamalar yer almaktadir™

DSO tarafindan 1970 yilinda yaymlanan ilk klinik farmakoloji raporunda;
ilaglarin etki mekanizmalar1 ve insanlardaki farmakokinetiginin incelenmesi ve
arastirilmasinin 6nemi Vurgulanm1§t1r15_ 1937 yilinda 105 kisinin 6liimi ile sonuglanan
eliksir sulfanilamid trajedisinin ardindan 1961 yilinda diinya genelinde yasanan
talidomid isimli ilagtan kaynaklanan fokomeli faciasi sonrasi ilaglarin piyasaya
sunulmadan once belirli giivenlilik ve etkinlik kontroliinden ge¢meleri yoniinde yeni
diizenlemeler yapilmstir. Ilag kesiflerinin yeni yeni basladigi 1950 ile 1960 yillarda
daha etkin ve kapsamli sonu¢ elde etmenin ilaglar1 insanlar iizerinde denemekten
gectiginin fark edilmesi Klinik Farmakolojinin gelismesinde rol oynamistir™,
Devaminda DSO tarafindan klinik farmakolojinin rolleri belirlenerek; daha etkili ve
giivenli ila¢g kullanimimi tegvik edilerek hasta bakimini iyilestirme; aragtirma yoluyla
bilgiyi arttirma; Ogretme yoluyla bilgiyi aktarma; ilag bilgisi, ilag analizi, ilag
kullaniminin izlenmesi ve klinik ilag caligmalarinin deneysel tasarimina iliskin

tavsiyeler ile saglik hizmetinin gelismesi hedeflenmistir® ~ Klinik Farmakolojinin



gelisimi hem saglik sektoriiniin hem de ilag sektdriinlin gelisimine biiyiik katki

saglamistir.

2.4. Farmakovijilans

Bernard Begaud fransizca kokenli bir kelime olan farmakovijilans terimini
"{laglarin istenmeyen etkilerinin tespiti, degerlendirilmesi ve onlenmesini igeren bir
disiplin" olarak tanimlanmistir. DSO tarafindan farmakovijilans; “Advers ilag
reaksiyonlar1 veya ilagla ilgili diger sorunlarin anlasilmasi, tespiti, Onlenmesi ve
degerlendirilmesine iliskin bilim ve faaliyetler” olarak tanimlanmustir'’.

Farmakovijilans, toksikoloji ve epidemiyoloji gibi ilgi alan1 ila¢ olan tiim bilim
dallar1, resmi otoriteler ve endiistri ile i¢ ice olan multidisipliner ve 6rgiitsel bir ¢aligma
alamdir™ Farmakovijilans sisteminin odak noktas: énemli bir halk sagligi sorunu olan
ve sanayilesmis iilkelerde en yaygm 6liim nedenleri arasinda yer alan ilaglarla ilgili
advers olaylarin izlenmesidir'®. Advers ilag reaksiyonlari (AIR) nedeniyle hastaneye
bagvuranlarin sikligi %0,1 ile %16,8 arasinda degismekte olup, tiim bagvurularin
ortalama %5-6'sm1 olusturmaktadir. AiR'lar1 hastanede yatislarin %30'undan fazlasini
olusturmakta ve finansal olarak ekstra maliyete neden olmaktadir'’. 1900°1ii yillardaki
AIR izlemi 1960’larda Talidomid facias1 sonrast DSO tarafindan farmakovijilans
calismalarmin baslamasii saglamistir. Bu amagla Uppsala’da kurulan ilag Izleme
Merkezi (UIM) ile kurumsal kimlik kazanarak farmakovijilansin tanimi ve amaci
belirlenmis ve tiim diinyada orgiitsel ¢alismalara baslanmstir. Ulkemizde ise
farmakovilansin amaci ilk olarak Beseri Tibbi Uriinlerin izlenmesi Hakkinda
Yonetmelik’te, daha sonra 2014 yili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilaglarin Giivenligi
Yonetmeligi’nde yer almaktadir.

2014 yilinda yayimlanan yonetmeligin amaci, ilaglarin neden olabilecegi zararin
en aza indirilebilmesi ve giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi igin bildirimi
yapilan AIR’larin kaydedilmesi, yarar ve risk durumunun degerledirilmesi/izlenmesi,
gerekli onlemlemlerin alinmasi ile ilgili hususlari belirlemektir®® Farmakovijilans
ilaglarla birlikte bitkisel tirtinleri, biyolojik triinleri, tamamlayict ve geleneksel tibbi
iirlinleri, tibbi cihazlari, kan triinlerini, agilar1 kapsayacak sekilde genislemistirls_

Farmakovijilans kavrami eski olmasina ragmen, ilaglarin giderek artan cesitliligi

ve etkisinin ortaya cikardigi zorluklarin iistesinden gelmede dinamik bir klinik ve



bilimsel disiplin olmaya devam etmektedir. Bu sebeple Tiirkiye dahil birgok gelismekte
olan iilkede ilgi uyandirmaya baslamistir™ Ulusal ve uluslararasi farmakovijilans
sisteminin basarili sekilde caligmasinin hastanin gilivenligine katki saglayarak, saglik

giderlerini de azaltacagi ifade edilmektedir.

2.5. Advers ila¢ Reaksiyonu

Hastaliktan korunma, hastaligin teshisi /tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun
degistirilmesi iyilestirilmesi/diizeltilmesi i¢in kabul edilen normal dozlarda beseri tibbi
tirtin kullaniminda ortaya ¢ikan amaglanmayan ve zararl etkiyi ifade eder. Buna gore;

siipheli ilag advers etki ve advers etki esanlamli olarak kabul edilmektedir®®?,

2.6. Advers ila¢ Reaksiyonu ile Tlgili Tanimlar

2.6.1. Advers Olay

Advers olay (AO), klinik arastirma goniilliisii veya bir hastada uygulanan ilag
tedavisi sonrasinda ilag ile arasinda mutlaka bir nedensellik iliskisi olmayan ve
istenmeyen tibbi olaydir. Bu nedenle olay ve ila¢ arasinda nedensellik iligkisinden
bagimsiz olarak, ilacin kullanimi ile zamansal iligkisi olan, tim amaglanmayan veya
olumsuz semptom, belirti (6rn; anormal bir laboratuvar bulgusu) veya hastaliklar AO

olarak degerlendirilmektedir?*#>122

2.6.2. Beklenmeyen Advers Reaksiyon

Bir ilacin kisa iiriin bilgileri (KUB) ile nitelik, siddet veya sonlanim bakimindan
uyumlu olmayan advers reaksiyondur. Kisa iiriin bilgilerinde (KUB) yer almasia
ragmen Ozellikle bu iriine bagh ortaya c¢iktigi tanimlanmamis reaksiyonlart da

kapsamaktadlrlz’24’25’26’27.

2.6.3.Ciddi Advers Reaksiyon

Ciddi advers reaksiyon, hastada hayati tehlike, hastaneye yatis veya hastanede
yatis sliresinin uzamasina, dogumsal anomali/kusura, kalic1 veya ciddi bir sakatliga ve
hastanin Gliimiine sebep olan advers reaksiyonlardir. Advers reaksiyon sirasindaki

ozellik/sonug bir olgunun ciddiyetini belirlemede dikkate alinmalidir. Ornegin, “yasami



tehdit edici” ifadesi, reaksiyon meydana geldigi sirada hastanin 6liim riski altinda
oldugu bir reaksiyon anlamina gelir; daha siddetli olsaydi 6liime neden olabilecek olan
bir reaksiyon bu tanima dahil degildir. Diger durumlarin ciddi reaksiyonlar olarak kabul
edilip edilmeyecegine karar verilirken tibbi ve bilimsel yargiya bagvurulmalidir. Bazi
tibbi olaylar, hastay1 tehlikeye atabilir ya da yukaridaki sonuglardan birinin 6nlenmesi
icin bir miidahale gerektirebilir. Bu tiir dnemli tibbi olaylar “ciddi” olarak kabul
edilmelidir. Ornek olarak; alerjik bronkospazm gegiren hastanin acil servis ya da evinde
yogun tedavi gormesi, konviilsiyonlar ya da ilaca bagimlilik gelismesi veya ilacin
suistimal edilmesi veya hastaneye yatisa sebep olmayan kan diskrazileri verilebilir.
Ciddi advers reaksiyon olarak degerlendirilen diger bir durum ise; bulagici bir ajanin bir

tibbi iirlin araciligiyla bulastigindan siiphe duyulmas1d1r.12’24’25’26‘27.

2.6.4. Ek izlemeye Tabi Ila¢ W

Hedef popiilasyonda yarar/risk dengesi pozitif kabul edilerek ruhsatlandirilan
ilaglarin kullanimina bagli tiim riskler ilk ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve
ilag kullanimi iliskilendirilen risklerin ¢ogu ruhsatlandirma sonrasi donemde tespit
edilebilir veya daha detayli bigcimde tanimlanabilir. Bu sebeple belli ilaglarda ek izleme
kavramini da i¢ine alan ruhsat sonrasi donemde riskle orantili olarak veri toplanmasina
yonelik sistem hayata gecirilmistir.

Ek izleme kavrami ile hedeflenen ruhsatlandirilmis, giivenlik profili tam olarak
tanimlanmayan ilaglar ile yeni giivenlik sorunlar1 sebebiyle tanimlanmasi gereken
ilaglarin klinik uygulamadaki risk profilinin belirlenmesi i¢in advers ila¢ reaksiyon

bildirim oranlarini arttirarak ilaglarin etkin ve giivenli kullanimimin saglanmasidir?’.

2.6.5. Beseri Tibbi Uriiniin Suiistimali
Zararli psikolojik veya fiziksel etkilerin ortaya c¢iktigi bilingli, sitirekli/aralikls,

yiiksek miktarda iiriin kullanimidir'?2>%,

2.6.6. Asgari Raporlanabilirlik Kriterleri
Siipheli advers reaksiyon bildiriminde gerekli olan asgari veriler; tanimlanabilir

bir hasta, tanimlanabilir bir raportor, siipheli ilag ve bir advers reaksiyondur.



2.6.7. Bireysel Olgu Giivenlilik Raporu (BOGR), Advers (ilag) Reaksiyon
Raporu

Belirli bir format ve igerigi olan, tek bir hastada belli bir zamanda belli bir ilaca

kars1 ortaya ¢ikan veya birden fazla siipheli advers reaksiyonun bildirimi sirasinda

kullanilan, rapordur12’24’25‘26.

Tablo 1. Ciddi ve Beklenmeyen Advers Reaksiyonlarm Klasik Ornekleri®*?

Tla¢

Advers Etki/ila¢ Etkisi

Aminofenazon (amidoprin)

Agrantilositoz

Kloramfenikol

Aplastik anemi

Kliokuinol

Miyelooptik noropati

Eritromisin estolat

Kolestatik hepatit

Fluotan

Hepatoseliiler hepatit

Metildopa

Hemolitik anemi

Dogum kontrol haplari

Tromboembolizm

Praktolol Sklerozan peritonit
Rezerpin Depresyon

Statinler Rabdomiyoliz

Talidomid Konjenital malformasyonlar
Streptomisin Sagirlik/agir isitme
Izoniazid Hepatit

Fenasetin Kronik nefropati
Prokainamid Sistemik lupus

Klorokin Retinopati

Aminoreks Pulmoner hipertansiyon

Dietilstilbestrol

Vajinal karsinoma

2.7. Advers Tla¢ Reaksiyonlarinin Simiflandirilmasi
AlR’lar;; Tip A doz-bagimhi ve Tip B doz-bagimli olmayan advers ilag
reaksiyonlari, daha sonrasinda ise Tip C doz-bagimli ve Tip D zaman-bagimli advers

ilag reaksiyonlar1 ile siniflandirmada son iki grup olan Tip E kullanilan ilacin




birakilmasina bagh advers ila¢ reaksiyonu, Tip F etkisizlik reaksiyonlar1 olarak alti
grupta siniflandirilmistir.

Bir AIR’nun bu kategorilerden birine gére smiflandirilmasi her zaman miimkiin
degildir. Ancak AIR’larin mekanizmalar1 hakkinda yapilan arastirmalar neticesinde elde
edilen bilgiler 15183iInda  bu smiflandirma revize edilerek ve hali hazirda
siiflandinlamayan  AiR’larin  simiflandinimasim  daha  kolay hale  getirmistir.
AlR’larin kategorilerine gore siniflandirilmasinda Ingilizce tanimlarin bas harfleri
kullanilmaktadir®*3",

Tip A (augmented): Bu reaksiyonlar kabul edilen dozda kullanilan bir ilacin
normal farmakolojik etkilerinin artmasi (toksik etki) olarak diisiiniilebilir. lacin
farmakolojik etkisinden kaynakli olan ve genellikle doza bagl olarak ortaya g¢ikan
ongoriilebilir advers etkiler olup, tiim advers etkilerin %80 nini olusturur (Ornegin:
opioidlere bagli solunum depresyonu, varfarine bagli kanama).

Tip B (bizarre): Bu reaksiyonlar doza bagli olmayan (geri doniisiimlii degil),
farmakolojik olarak ongoriilmeyen ve daha ciddi advers etkilere (kalitsal, konjenital
(genetik polimorfizm) ve idiyosenkrazi) sebep olan reaksiyonlardir. Advers etkilerin
%5-10’nunu olusturur ve daha az goriiliir (Ornegin: klozapine bagl agraniilositoz,
kloramfenikole bagli aplastik anemi, penisiline bagl anafilaksi).

Tip C (chronic): Bu reaksiyonlar, uzun siireli (aylar ve yillarca) kullanilan bazi
ilaglarin viicutta birikmesi sonucu ortaya ¢ikar (Ornegin: diyabetli hastalarda uzun
stireli tolbutamid maruziyeti sonrasinda kardiyovaskiiler hastaliga bagli mortalite
artmas, okiiler toksisite ve fenasetin, interstisyal nefritis ya da antimalaryal ilaglar). Bu
tipteki reaksiyonlar ile ilag arasindaki nedensellik iliskisinin kanitlanabilmesi zor olup,
uygun yontemler kullanilarak istatistiksel analiz gerektirmektedir. Bundan dolay1 C tipi
reaksiyonlara “istatistiksel etkiler” adi1 da verilir.

Tip D (delayed): Bu reaksiyonlar dozdan bagimsiz olan ve ilacin kullaniminin
tizerinden belirli bir siire gegtikten sonra ortaya c¢ikan advers etkilerdir. Teshis
edilebilmeleri gecikmeli olarak meydana gelmeleri nedeniyle giictiir (Ornegin:
teratojenite, noroleptiklerle goriilen tardif diskinezi, immunosupresanlar).

Tip E (end of use): Bu reaksiyonlar ilacin kullaniminin durdurulmasi (ilacin
cekilmesi) ile baglantilidir (Ornegin: Benzodiazepinlerle goriilen yoksunluk ve ¢ekilme

sendromu).
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Tip F (failure): Bu reaksiyonlar uygulanan tedavideki basarisizlikla iligkilidir.

Tip G (genetic/genomic): Bu reaksiyonlar genetik kokenli AE’leri kapsar®®®,

Tablo 2. AiR’larin goriilme sikligma gore siiflandiriimasi®.

Cok yaygin >=1/10
Yaygin >=1/100 - <1/10
Yaygin olmayan >=1/1000 - < 1/100
Seyrek >=1/10000 - < 1/1000
Cok seyrek < 1/10000

2.8. Spontan Raporlama Sistemi

Spontan raporlama sistemi; hekimin, eczacinin yada diger saglik ¢alisanlarinin
saglik hizmeti sunumu esnasinda gdzlemledigi AIR’larin  bildirimidir. Spontan
raporlama sistemi bazi iilkelerde zorunlu iken bazi ililkelerde ise goniilliiliik esasina
dayanmaktadir. Fransa, Norveg, Isve¢ ve en az 10 iilkede siiphelenilen AIR’larin hekim
ve dis hekimleri tarafindan resmi otoriteye bildirimi zorunludur. AB (Avrupa Birligi),
ABD (Amerika Birlesik Devletleri) ve Japonya dahil olmak iizere 25 kadar iilkede ilag
firmalarinin piyasaya sundugu iiriinler hakkinda 6grendikleri siipheli AIR’larin resmi
otoritelere bildirimi zorunludur. ABD, Kanada gibi iilkelerde saglik galisanlarina
ilaveten hastalarda kendi kendilerine spontan bildirimde bulunabilmektedirler. Gelismis
ve gelismekte olan iilkelerdeki farmakovijilans orgiitlenmelerin ve spontan raporlama
sistemlerinin artmasina ragmen spontan raporlama oranlart beklenen diizeyde

olmamaktadir?333343230.37

2.8.1. Spontan Raporlama Oraminin Diisiik Olma Nedenleri

1. Bildirimin/raporun asgari raporlama kriterlerine gore doldurulmamasi,

2. Yanlilik durumu, olusan yan etkinin ilag kaynakli olabilecegini diistinmeme,

3. Bildirilen AIR ile siiphelenilen ilacin kullanimi arasindaki nedensel iligkinin
net belirlenememesi,

4. AIR’larin yeterli insidans hesaplamasina ve ilaglarin karsilastirilmasina olanak
vermemesi,

5. AIR bagl 6liimlerin genellikle rapor edilmemesi,

6. Tip C (kronik) AIR’larin tespitinin zor olmast,

11



7. Gebe, cocuk, yaslhlarda karsilasilan AiR’larina dair dogru ve yeterli veri

toparlanmamasi,

Yukarida belirtilen nedenlere ragmen spontan raporlama ile bir¢ok kez yasami

tehdit eden AIR’larin tespit ve 6nlenmesi saglanmistir®3*,

2.9. Diinyada Farmakovijilans Calismalar1 ve Onemi

Ilag kaynakli beklenmedik ve istenmeyen etkilerin kesfi ve farmakovijilans
konusunda atilan adimlarinin temeli 1930’lu yillara dayanmaktadir®®. ABD’de ilaglarm
giivenli kullanimi ile ilgili ilk yasal diizenleme, 1938 yilinda siilfonamid etken
maddesinin ¢oziiciisii olarak kullanilan dietilenglikol maddesinin 1 haftada 34’i ¢ocuk
olmak Tlizere 354 hastadan 105’inin Olimiine neden oldugu olay sonrasinda,
yapilmustir'.

1950'lerin sonu- ile 1960'larin basinda ortaya ¢ikan Talidomid trajedisi; Avrupa,
Avusturya ve Japonya gibi lilkelerde gebe kadinlarda hamileligin 3 ila 8. haftalarinda
yaygin kullanimi sonrasinda birkag¢ yil icerisinde ciddi dogum kusurlarina ve yaklasik
10.000 bebekte konjenital anomali, fokomeliye neden olmasi sonucunda 1961 yilinda
piyasadan ¢ekilmistir®*°. Talidomid trajedisi sonrasi vaka sayisi yiiksek olan iilkelerin
basinda 5000 malformasyonlu bebek vakasi ile Almanya, 349 vaka ile Ingiltere ikinci
sirada yer almaktadir™. Boylece farmakovijilansin halk saghigi agisindan 6nemini
ortaya koyan onemli ve trajedik bir olay olarak tarihi kayitlara gecerek ulusal
farmakovijilans ¢calismalarinin baglamasinda en 6nemli faktorlerden olmustur41’42'43.

ABD’de ilag gilivenligine dair 1962 yilinda yapilan yasal diizenlemeler ile ilaca ait
giivenlilik verileri arttirilmistir. Gida, ilag ve Kozmetik yasasinda yapilan bir diger
degisiklikle ise ila¢ piyasaya sunulmadan once etkinlik verilerinin eklenmesi zorunlu
tutulmustur“, Benzer sekilde AIR bildiriminin énem kazanmas: ile 1963 yilinda
Ingiltere’de sar1 kart sistemine gegilmistir*. AB farmakovijilans sistemi faaliyetlerinin
merkezinde yer alan ve ilaglarin giivenliginin degerlendirilmesi ve takibinden sorumlu
olan Farmakovijilans Risk Degerlendirme Komitesi tarafindan proaktif, seffaf, risk
odakl1 ve hasta merkezli bir yaklasim ile halk sagliginin desteklenmesi ve korunmasini
saglamak amacit ile 1965 yilinda AB Direktifi ile Avrupa ilag mevzuat kapsami

genisletilmistir“’“.

12



DSO tarafindan 1968 yilinda yaymlanan dnerge ile advers etkilerin uluslararasi

1838 DSO; Uluslararasi Ila¢ izleme

izlenme programi i¢in pilot bir proje baslatilmistir
Pilot Arastirma Projesinin olusturulmasina Onciililk eden bir karar1 kabul ederek,
ilaglarin 6nceden bilinmeyen veya yeterince anlasilmayan yan etkilerinin tespit edilmesi
amaciyla uluslararas1 farmakovijilans sisteminin gelistirilmesi hedeflenmis ve hayata

41,42 . . -
. Bu sistemin amaci; ruhsatlandirma ve pazarlama asamasindan once

gecirilmistir
tespit edilemeyen ve ongoriilmemis AIR’larin hizli ve cesitli kaynaklardan gelen
sinyallerle tespit edilerek hastalar1 ilaclarin neden olabilecegi zararli etkilerden
korumaktir>*®4,

Ingiltere’de 1968 yilinda AIR’lar1 izleme sistemi i¢in Ila¢ Giivenlik Komitesi
(Committee on Safety of Medicines) kurulmustur®. Fransa’da ise 1973 yilinda devlet

sektdriinden once ulusal farmakovijilans sistemi  kurulmustur™®3*,

Almanya’da
baslangigta Alman Tip Meslek Kurulu’nun ilag¢ Komisyonu tarafindan yiiriitiilmekte
olan AiR’lar1 izleme sistemi, 1978’de AIR’larin degerlendirilmesi Federal Saglik
Enstitiisiine devredilmis ve 1993 yilinda ila¢ ve tibbi cihazlarin kontroliinii yapan ilag
idaresi kurulmustur®. Talidomid trajedisi sonrasinda hayata gegirilen DSO Uluslararasi
Ilag izleme Programii (1968) desteklemek amaciyla 1978 yilinda Uppsala Ilag izleme
Merkezi (UIM) ve DSO ortaklig1 baslamis ve adi DSO Uluslararasi ilag Izleme Isbirligi
Merkezi (WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring) olmustur>>*,
Bu siiregte ise gelismekte olan iilkelerdeki ilag ve saglik hizmetlerine erigimin
artirilmasina yogunlagmak i¢in yeni kararlar ahnmlstlr%, DSO UIM’i 1978 yilinda
Isve¢ Uppsala’ya tasmmustir®. Kisaltilmig ismi Upsala Monitoring Center (UMC)’dir34.
Farmakovijilans sistemlerinin olusturulmas:1 ve gelistirilmesinde Uluslararas: ilag
izleme Merkezi 6nemli bir yere sahiptir®®. Sirasiyla 1984’te kurulan Uluslararas
Farmakoepidemiyoloji Dernegi ve 1992'de kurulan Avrupa Farmakovijilans Dernegi
farmakovijilansin akademik diinyaya resmi olarak girisi ve klinik uygulamadaki
entegrasyonunda énemli diger bir faktordiir*.

Farmakovijilans; ge¢misi 40 yildan fazla olan kendisini siirekli yenileyen bir
faaliyettir. Baslangigta ciddi ve nadir rastlanmilan AIR’larin tespiti amaciyla vaka rapor
analizine dayanmakta iken son yillarda farmakovijilansin etkili klinik uygulama ve halk
saglhig icin kritik bir bilim olarak 6nemi artmistir. Giinlimiizde her iilkenin ilaglarin
giivenlik ve etkililigini izlemede kendilerine ait, aktif olarak kullanildiklar1 bir
farmakovijilans sistemi bulunmaktadir. AB farmakovijilans sistemindeki gelismelerle

birlikte; son 10 yilda ve 6zellikle 2012 y1l1 ve sonrasinda ilag¢ kullanimina yonelik daha
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iyi ve hizli kararlarin alindigi ve hastalara giincel bilgi ve uyarilarin saglandigi
goriilmektedir®, Bilimsel ilkelere dayanan ve etkili klinik uygulamalarin ayrilmaz bir
pargas1 olan Farmakovijilans sisteminin halkin beklentileri ve modern halk saglig
taleplerini karsilamak adina daha da gelismesi gerekmektedir®.

Ulusal ilag Izleme Merkezine son on yil igerisinde ¢ok sayida iilke iiye
olmustur®. 2021 yili istatistik verilerine bakildiginda UIM tam iiye sayis1 142, yedek

liye sayist 29°dur®.

United States of America
35 %

Sekil 1. UIM’ye Ulasan Bildirim Sayisimin Ulkelere Gére Dagilimi®’

UlM’ne iiye olan iilkelerden son 1 yilda toplanan advers olay sayist 2018-2019
yili faaliyet raporunda ortalama 20 milyon iken, 30 Haziran 2020 yilinda yayinlanan
2019-2020 yillik faaliyet raporunda yaklasik 23 milyona yﬁkselmistir47’48. UiM’ye iiye
ilkeler tarafindan yapilan bildirimlerin dagilimin1 gosteren grafige gore; en yiiksek
bildirimin %36 ile ABD’den, daha sonra % 15 ile Cin ve %]11 ile Giiney Kore
tarafindan yapildig1 goriilmektedir®’ (Sekil 1).

2.10. Ge¢misten Giiniimiize Farmakovijilans Ile Tlgili Organizasyonlar

Farmakovijilans Ile Ilgili Organizasyonlar asagidaki tabloda yer almaktadur.
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Tablo 3. Gegmisten Giiniimiize Farmakovijilans ile flgili Organizasyonlar

Organizasyon

Organizasyonun Tiirk¢ce Ady/Acilimi

ANMS (Agence nationale de
securite du medicament et des
produits sante

Ulusal lag ve Saglik Uriinleri giivenligi Ajansi, Fransa
www.agmed.sante.gouv.fr

AEMPS (Agence Espanola De
Medicamentos y Products
Sanitatorios)

Ilag ve Saglik Uriinleri Ajansi, Ispanya
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/quienes-somos/

BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte)

Ulusal Ilag ve Saglik Uriinleri Enstitiisii, Almanya
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html

CIOMS (Council for International
Organizations of Medical

Uluslararas1 T1p Bilimi Orgiitleri Konseyi
https://cioms.ch/

Science)

UMC (Uppsala Monitoring Uppsala Izleme Merkezi

Centre) https://www.who-umc.org/

VIGIBASE UMC ve DSO’niin siirdiirmekte oldugu programin
kiiresel veritabani
https://www.who-umc.org/vigibase/vigibase/

VIGIMED UMC tarafindan yonetilen WHO iiye iilkelerin
haberlesme ag1
https://link.springer.com/article/10.2165/00002018-
200730100-00006

WHO-ART DSO Advers Reaksiyon terminolojisi

(WHO-Advers Reaction
Terminology)

WHO-ART Ingilizcedir,

Fransizca, Italyanca, Almanca, Ispanyolca, Korece,
Cince, Japonca, ve Rusca’ya da ¢evrilmistir.
https://www.who.int/hiv/topics/pharmacovigilance/2_w
ho_art.pdf

EMA (European Medicines
Agency)

Avrupa Ilag Kurumu
https://www.ema.europa.eu/en

EUDRAVIGILANCE

EudraVigilance , Avrupa Ekonomik Alani'nda (EEA)
klinik arastirmalarda
calisilmakta olan ilaglara yonelik siipheli

izin verilmis veya {zerinde
advers
reaksiyonlar hakkindaki bilgileri yonetme ve analiz etme
sistemidir. https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/research-
development/pharmacovigilance/eudravigilance

FDA (U.S. Food and Drug ABD Gida ve Ilag Idaresi
Administration) https://www.fda.gov/
HEALTH CANADA Kanada Saglik Otoritesi

https://www.canada.ca/en.html

ICD (International Statistical
Classification of Diseases and
Related Health Problems)

Hastaliklarin Uluslararasi Istatiksel Siniflandirilmast ve
fgili Sorunlari
https://www.who.int/standards/classifications/classificati
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http://www.agmed.sante.gouv.fr/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/quienes-somos/
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
https://cioms.ch/
https://www.who-umc.org/
https://www.who-umc.org/vigibase/vigibase/
https://link.springer.com/article/10.2165/00002018-200730100-00006
https://link.springer.com/article/10.2165/00002018-200730100-00006
https://www.who.int/hiv/topics/pharmacovigilance/2_who_art.pdf
https://www.who.int/hiv/topics/pharmacovigilance/2_who_art.pdf
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
https://www.fda.gov/
https://www.canada.ca/en.html
https://www.who.int/standards/classifications/classification-of-diseases

on-of-diseases

ICH (Hormonisation for better Uluslararasi Harmonizasyon Toplulugu

Health) https://www.ich.org/

ISOP (International Society of Uluslararas1 Farmakovijilans Dernegi
Pharmacovigilance) Uluslararast Farmakovijilans Dernegi (ISoP), tibbi

iiriinlerin giivenli ve etkili kullanimiyla ilgilenen herkese
acik, profesyonel, bagimsiz, kar amaci gilitmeyen bir

dernektir.

https://isoponline.org/
MHRA (Medicines and llac ve Saghk Uiirnleri Idari Kurumu, Ingiltere
Healthcare Products Regulatory | https://www.gov.uk/government/organisations/medicine
Agency) s-and-healthcare-products-regulatory-agency
Sar1 Kart Bildirim Sistemi MHRA tarafindan vyiiriitilen Advers Ilag Reaksiyonu

bildirim sistemidir.

Program, saglik uzmanlar1 ve hastalar, bakicilar ve
ebeveynler dahil olmak tizere halk tarafindan rapor
edilecek siipheli yan etkilerin veya tibbi cihaz
olaylarinin  goniillii olarak bildirilmesine dayanir.
https://yellowcard.mhra.gov.uk/

TUFAM Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
blinyesinde yer almaktadir. Saglik meslegi mensubu,
hasta ve ruhsat sahiplerinden gelen spontan advers
reaksiyon bildirimlerinin toplanmasindan sorumludur.?’
Www.titck.gov.tr

2.11. Tiirkiye’de Farmakovijilans Sistemi

Tim Diinyada yasanan Talidomid trajiedisi sonrasinda yeni ilag gelistirme
asamalarinda ilaglarin giivenligi konusu Onem kazanmis ve ilaclarin piyasa
sunulmasinin ardindan giivenliliginin ve takibinin gerekliligi ortaya ¢ikmistir. Bu siireg
bir¢ok iilkede ulusal farmakovijilans sistemi olusumunu tetiklemistir. Gelismekte olan
iilkelerde ulusal farmakovijilans sistemine geciste yasanan gecikmeler sebebiyle
gelismis tlkelerin verileri kullanilmistir. Ancak genetik faktorler basta olmak iizere
kiltiirel ve yerel faktorlerin {ilkeden tilkeye fark gostermesi ilag gilivenligi konusunda
verilerin yeterli olmadigini ortaya koymustur'®,

Tiirkiye’deki ilag giivenligi izleme calismalar1 1985 yilinda Saglik Bakanlig: ilag
ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Kalite Kontrol Daire Baskanligi’na baglh Tiirk ilag
Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) ile baslamistir. 1987
yilinda DSO 1lag Izleme Is Birligi Merkezine 27. iiye olarak kabul edilmis ve
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Tiirkiye’deki AiR’lar1 DSO Tlag¢ izleme Is Birligi Merkezine rapor etmistir®. 2004
yilinda Ilag Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde kurulan ila¢ izleme, Degerlendirme
Sube Miidiirliigii ile ilag glivenligi takibi calismalari siirat kazanmistir. 30 Haziran 2005
tarihinde Beseri T1bbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda
Yénetmelik yiiriirliige girmistir. Yine aymi yil igerisinde "Beseri Tibbi Uriin Ruhsati
Sahipleri i¢in Farmakovijilans Kilavuzu" yiirtirliige girmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi hakkinda
Yonetmelik ile TADMER gorev alant genisletilmis ve adi Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM) olarak degistirilmistir®®. TUFAM’a AiR’nu bildirimi yapacak saglik
personeli olarak hekim, eczaci ve dis hekimi yaninda hemsireler de dahil edilerek, bu
saglik calisanlarinin sahit olduklari AIR’larinin resmi otoriteye bildirimi “mesleki
sorumluluk® kapsamina alinmistir. Saglik calisanlar1 tarafindan yapilan bildirimler
spontan bildirimlerdir. Bildirimler Kilavuzda belirtildigi tizere saglik personelince
TUFAM tarafindan hazirlanan 6zel formlara doldurularak dogrudan veya calisilan
kurumun farmakovijilans irtibat noktasi aracilis ile yapilabilir. Bakanliga ulasan AIR
bildirimleri Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini Izleme, Degerlendirme ve Danisma
Komisyonunca incelenir ve degerlendirilir. Komisyon tarafindan bir iiriin veye {irliin
grubunun ruhsat/izin bilgilerinde degisiklige gidilmesi yoOniinde degerlendirilmesi
durumunda TUFAM’a bildirim yapilir. Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme,
Degerlendirme ve Danigma Komisyonu; iki tibbi farmakolog ogretim iyesi, bir
toksikolog (hekim veya eczaci kokenli), bir ruhsatlandirma komisyonu temsilcisi, bir
epidemiyolog veya halk sagligi uzmani ve i¢ hastaliklari, dermatoloji, pediatri, tibbi
onkoloji, psikiyatri, ndroloji ve hematoloji dallarindan birer uzman olacak sekilde
toplam 12 iiyeden olusmaktadir ve bu iiyeler Saghk Bakanlifinca 3 yil siire ile
segilmektedir34.

Saghk Bakanlhg, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi biinyesinde yer alan TUFAM; saglik calisanlarindan,
hastalardan ve ruhsat sahiplerinden spontan advers reaksiyonlarin toplanmasindan

sorumlu tek yetkili devlet kurulusudur®®.

17



Tiirkiye’de Farmakovijilans Tarihi Kronolojisi

[ 2012 |

FV Denetim | Risk : :

Tirk ilag DSO TUFAM'in Kilavuzunun | Yonetim Ig:;ﬁ:::.gl
AE Uluslararasi | kurulusu yayimlanmas: | Kilavuzunun
izleme ve flag izleme yeymianmas:
Deg. Isbirligi FV
Merkezi’'nin Merkezine Yonetmeliginin
(TADMER) Uye yayimlanmasi
kuru|u$u Olunmasi

Ruhsat

sahipleri icin

FV

Kilavuzunun
yayimlanmasi

Sekil 2. Tiirkiye’de Farmakovijilansin Tarihgesi*

2.12. TUFAM Gérev Alam ve Faaliyetleri

1.

llag kullanimma bagh ortaya cikabilecek riskleri azaltmak ve bu riskler
hakkinda bilgi edinmek iizere bir farmakovijilans sistemi kullanir. Gerek
gorlilmesi durumunda ise farmakovijilans hizmeti sunan diger kuruluslar ile
beraber calisilir.

Tirkiye’de tliketici ve saglik calisanlar1 tarafindan yapilan siipheli advers
reaksiyon bildirimleri kayit altina almarak Diinya Saglk Orgiitii Ilag izleme
Isbirligi Merkezine iletilir.

Hastalar1 ve saglik calisanlarini temsil eden organizasyonlar vasitasiyla
siipheli advers reaksiyonlarin TUFAM’a bildirmesi yoniinde tiiketici ve saglik
calisanlarini tesvik eden faaliyetler yapar.

[lag kullanimma bagl ortaya ¢ikan siipheli ciddi advers reaksiyonlara iliskin
rapor, bu bildirimi takip eden on bes giin igerisinde ruhsat sahibine gonderilir.
Yapilan calismalar ve alinan tedbirler hakkinda ruhsat sahibi ve ilgili
uluslararasi kuruluslari bilgilendirir.

Saglik calisanlarindan ilacin glivenli kullanimini saglamak i¢in bazi
yukiimliliikler istenebilir.

Uluslararas1 uygulamalar1 dikkate alarak ek izlemeye tabi ilaglarin listesini

hazirlar ve belirli araliklarla giinceller. Bir ilaca ruhsat verilmesinden bes yil
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sonra ilact bu listeden c¢ikarabilir veya bu siireyi uzatabilir. Kullanilmasi
gereken ilaglar kurum risk yonetim sistemi ile bu listeye eklenebilir.

8. Farmakovijilans ile ilgili egitim programlar1 yapar.

9. Bagvuru veya ruhsat sahibine ruhsati olan veya ruhsat basvurusu olan bir
ilacin yarar/risk dengesini degistiren durumun ortaya ¢ikmasi halinde risk
yonetim sistemi zorunlulugu getirebilir.

10. Yarar/risk dengesinin devamli takibi ve degerlendirilmesi adina, ruhsat
sahibinden yarar/risk dengesinin degismedigine dair verileri talep edebilir.

11. Riski minimuma indirmeye yonelik olarak; risk yonetim planinda yapilan
giincellemeleri degerlendirir ve alinan tedbirlerin sonuglarini takip eder.

12. Farmakovijilans sistem ana dosyasin1 ruhsat sahibinden talep etmesi

durumunda dosyann bir 6rnegi 7 giin igerisinde Kuruma teslim edilir®.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT BASIN

TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Genel Bilgiler
1. Saghk Meslegi Mensuplari Icin Bilgiler ~

® 2 Hastalar Igin Bilgiler J
Anasayfa / llag

3. Farmakovijilans Sozliigii Farmakovijilans

4. Farmakovijilans irtibat Noktalari ve il
Serumlular icin Bilgiler

5. Egitim Ve Toplantilar = e
2. HASTALAR ICIN BILGILER

6. KILAVUZLAR

Ilaca bagh bir yan etkiden mi i

8. Formlar supheleniyorsunuz?

9. Online ilag Yan Etki Bildirimi l

Sekil 3. TUFAM Online Yan Etki Bildirmi*®

7. Onemli Tibbi Olay Listesi ‘

2012 yilindan itibaren DSO ile ortak yiiriitiilen bir pilot proje kapsaminda hasta/
hasta yakinlar1 tarafindan da bildirim yapilmasi icin elektronik sistem hayata

gecirilmistir. Hasta ve hasta yakinlar www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Online ilag
52,53

Yan Etki Bildirimi” baglantisin1 kullanarak elektronik olarak bildirim yapabilirler
(Sekil 3).
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Formlar:

Bildirim i¢in dort farkli form bulunmaktadir.

1. Saghik meslegi mensuplarinin bildirimi i¢in “advers reaksiyon bildirim
formu”: Advers reaksiyon bildirimlerinin yapilmasinda TUFAM tarafindan
hazirlanmis olan “Advers Reaksiyon Bildirim Formu” kullanilir (EK5)?"™4

2. Hastalarin bildirimi i¢in “ila¢ Yan Etki Bildirim Formu”(EK7)%’

3. Bitkisel iirtinler i¢in ‘“Hepatotoksisite Bildirim Formu™: Bitkisel ({iriin
kullanim1 sirasinda goriilebilecek hepatotoksisite olgulari i¢in hepatotoksisite
bildirim formu kullanilir(EK8)*

4. Bitkisel triinler i¢in “Nefrotoksisite Bildirim Formu™: Bitkisel {iriin kullanimi
sirasinda goriilebilecek nefrotoksisite olgulart igin nefrotoksisite bildirim

formu kullamhir(EK9)%'.

2.12.1. TUFAM’a Rapor Edilmesi Gereken Advers Ila¢ Reaksiyonlari

Kullanilan ilacin advers reaksiyona neden oldugu siiphesi bildirim yapmak igin
yeterlidir.

- Ek izlemeye tabi ilaclar W

Ek izleme tabi ilaglarin listesi https:/www.titck.gov.tr ana sayfada “Onemli
Belgeler” boliimiinde “Ek Izlemeye Tabi Ilaglar” adi altinda iki ayda bir ilan

edilmektedir?’.

- Tlacin piyasada bulundugu siire dikkate alinmaksizin ciddi olarak
degerlendirilen biitiin advers ilag reaksiyonlart bildirilmelidir. Reaksiyonun
ciddiyetine karar verilemedigi durumlarda bildirim yapmak tercih edilmelidir.

- Sik gdzlenen AIR’lar,

- Yaslilarda ve cocuklarda ve meydana gelen AiR’lar,

- Gebelikte ve emzirme siirecinde ilag kullanimu ile ortaya ¢ikan AIR lar,

- Etkisizlik bildirimleri,

- Ciddi AlR’lara sebep olan endikasyon dis1 kullanim, doz asimi, mesleki
maruziyet yada ila¢ kullanim hatasi raporlari,

- 1lacin suiistimali ile ilgili bildirimler,
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Biyolojik ilag ve asilar,

Gecikmis ilag etkileri,

Bitkisel trtnler,

Kozmetik urinler,

Ilag ve ilag, ilag ve gida veya ilag ve gida katki maddeleri arasinda olan
55,56

etkilesimler sonucu olusan AIR’lar

Bunlara 6rnek olarak;

Tablo 4. ilaca Bagh Gelisen Ciddi AiR’lara Ornek®

Ila¢ Ciddi reaksiyon
Tikrinafen KC nekrozu
Klozapin Agrantilositoz
Biguanidler Laktik asidoz
NSAIi GIS kanamalar
Amiodaron Acrtralji

2.12.2. Advers Etki Bildirim Formu Asgari Raporlanabilirlik Kriterleri
Spontan raporun (bildirim), génderildigi resmi otorite (TUFAM) tarafindan
gecerli sayillmasi ve islem yapilabilmesi adina yerine getirilmesi gereken asgari kosullar

bulunmaktadir.

1. Raporlayan ve bildiren kisinin ad1, soyadi, telefonu, adresi, e-posta ile yapilan
bildirimlerde geri doniis saglanmasi igin e-posta adresi, ayrica bazi iilkelerde
raporlama yapan kisinin saglik ¢alisani olmasi,

2. Hastanin ismi-soyisimi (bas harfleri yeterli), cinsiyet, yas,

3. Stphelenilen ilacin/iiriiniin ticari veya jenerik, yada kimyasal adi,

4. AIR’nun adinin tibbi olarak gegerli sayllmasi bakimindan tibbi terminoloji

kullanilarak yazilmasi

Bakanliga yapilan bildirimlerde, hastanin ve raporu bildiren saglik personelinin
kimligi, adresi Bakanlik tarafindan gizli tutulur. Saglik personelleri, ruhsat sahipleri,

saghk kurum ve kuruluslar1 da aym gizlilik esasina uyarlar'2"%34,
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2.13. Saghk Kurum ve Kuruluslarinin Sorumluluklar:

Saglik kurum ve kuruluslari tarafindan TUFAM’a bilgi akisi; 1 farmakovijilans
sorumlusu olan 11 Saglik Miidiirii tarafindan gorevlendirilen 11 Saglik Miidiir
Yardimcisinin  bilgileri Kuruma bildirir. ildeki farmakovijilans irtibat noktalarinin
isimleri farmakovijilans il sorumlusu tarafindan EBYS (Elektronik Belge Yonetim
Sistemi) {izerinden “Farmakovijilans Kayit sistemine” kayit edilir. Bu liste her ay
TITCK’nin  web  sitesinde  https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18  ilan
edilmektedir®®?’.

Advers ilag reaksiyonlarinin hizli ve dogru sekilde TUFAM’a bildirilmesini
saglamak amaciyla hastanelerde kurulan farmakovijilans sisteminin Ydonetmelige gore
faaliyeti saglanir. Bu amagla hastanedeki farmakovijilans irtibat noktasinda ¢alisacak
kisi belirlenir ve bu kisinin bilgileri farmakovijilans il sorumlusuna ve Kuruma
bildirilir®.

Farmakovijilans irtibat noktalarinin sorumluluklari; farmakovijilans iletisim
bilgisinde degisiklik olmasi durumunda, yeni iletisim bilgisi en ge¢ 1 haftada

farmakovijilans il sorumlusuna bildirilir.

- Hastane bulunan farmakovijilans irtibat noktasindan hastanenin biitiin
boliimlerine advers reaksiyon bildirim formunun ulasilabilirligini saglar.

- E-posta adreslerine gonderilecek olan “Doktor Bilgilendirme Mektuplari”m
ilgili saglik meslegi mensuplarma duyurulmasi (Saglik meslegi mensuplarina
yonelik bilgilendirme mektuplari ayrica
https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/42 adresinde de ilan edilmektedir).

- 11 Saghk Miidiirliikleri ya da TUFAM tarafindan yapilacak olan egitim
toplantilarina katilim saglar.

- Hastanede g¢alisan saglik meslegi mensuplarina yonelik olarak farmakovijilans
ile ilgili bilgilendirme toplantilar1 diizenlerler.

- Hastanede calisan saglik meslegi mensuplar tarafindan bildirilen ve “Rapor
Edilmesi Gereken Advers Reaksiyonlar” boliimiinde acgiklanan advers

reaksiyonlar1 en gec on bes giin igerisinde TUFAM’a bildirir.

22


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/18

- Advers reaksiyon raporlari, direkt hekim tarafindan TUFAM’a resmi yazi veya
e-posta ile sunulabilecegi gibi, dolayli olarak irtibat noktas: araciligi ile de
TUFAM’a sunulmaktadr.

- TUFAM’a génderilen tiim advers reaksiyon bildirimlerine numara verilir, eger
advers reaksiyon bildirim formunun orijinalini TUFAM’a génderilecekse
formun fotokopisini kendisi alir. Bu sekilde gelen tiim advers reaksiyon
bildirimlerini yapilan denetimlerde sunmak {izere dosyalar, kayit altina alir ve

arsivler27.

2.14. Farmakovijilans Faaliyetlerinde Saghk Cahsanlarimin Sorumluluklari

AlR’larin énlenmesine ydnelik yapilan epidemiyolojik ¢alismalar, AIRlarin igte
biri ile yarisinin 6nlenebilir oldugunu, ancak 6nlenebilirligin sonradan teshis edilmesine
gdre daha kolay oldugunu ifade etmektedir. Bir AIR’nun meydana gelme olasiligimni
azaltan her bir 6nlem ve miidahale hastaya zarar gelme riskinin azaltmanin 6énemli bir

yolu olabilir. AIR’larin ortaya ¢tkmasi dnlemede izlenebilecek iki temel adim:

1- Tedavi se¢imini duyarli hasta grubunun belirlenerek yapilmasi,

2- Tedavi planmin olasi yan etkileri azalttigindan emin olunmasidir®.

Genel olarak AIR riskini azaltmak ve tedavi siirecinde meydana gelen
“Onlenebilir” reaksiyonlari dnlemek icin birden fazla stratejiyi, hastalar1 ve tiim saglik
calisanlarini iceren bir yaklasim gereklidir57. Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin
Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelikte ve Ilaglarin Giivenligi
Yonetmeligi’nde belirtilen ve TUFAM’a siipheli AIR bildirimde bulunabilecek saglik
calisanlar sirasiyla; hekim, eczaci, dis hekimi veya hemsiredirzo’%.

AIR raporlarmmn, dis hekimi ve hekim disindaki saglik calisanlari tarafindan
hazirlanmast durumunda, tibbi bilgisi olan bir kisiden konu ile ilgili daha detayl
ogrenilmelidir®.  Hastalarda beseri tibbi irin  kullammina ile ortaya
cikan advers etkilerin saglik ¢alisani tarafindan Bakanliga spontan bildirimi  “mesleki
sorumluluk” olarak kabul edilmistir’®. AIR’nunun tespiti, degerlendirilmesi,

bildiriminde o6nemli bir role sahip olan saglik ¢alisanlarinin farmakovijilans
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konusundaki bilgi, tutum ve davraniglar1 halk sagligi acisindan biiyiikk Onem
tasimaktadir™.

Farmakovijilans konusunda saglik c¢alisanlarinin farkindaliklari; saglik sistemi
icerisinde AIR’nu tespiti, degerlendirilmesi ve raporlanmasi gibi gorevleri yerine
getirecek olan saglik calisanlari sirasiyla hekim, eczaci, dis hekimi ve hemsirelerdir®®®,

Hekimler AIR’nu ile pratikte daha ¢ok karsi karsiya kalmaktadir ve bu durumu
hizl1 ¢dziime ulastirmalar1 gerekmektedir. Oncelikli olarak advers olaylar ile ilaglar
arasindaki nedensellik iliskisini analiz etmeleri ve daha sonra uygun tedavi girisimlerini
baslatmalidirlar®.

Tiirkiye’de yapilmis bir ¢alismada; {iniversite hastanesinde calisan hekimler ve
hemsirelerin farmakovijilans hakkindaki bilgi durumunu, tutumunu ve uygulamalarini
degerlendirmeyi  amaglamistir. Bu ¢alisma  sonucunda  olgularin = %66’s1
“farmakovijilans” hakkinda bilgi sahibi, yaklasik %30’u Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi hakkinda bilgi sahibi iken yaklagik %41°inin ise hastanenin farmakovijilans
temas noktas: hakkinda bilgisi olmadig1 tespit edilmistir. Ayrica hemsirelerin AIR ile
karsilasma siklig1 daha diisiik olmasina ragmen bildirim oranlarinin (%21) hekimlerden
(%8) daha fazla oldugu tespit edilmistir®’.

Serbest eczacilarin farmakovijilans ve advers ilag reaksiyonlarma (AIR) ydnelik
bilgi ve tutumlarmin degerlendirmesi hedeflenen diger bir g¢alisma ise; Serbest
eczacilarin farmakovijilans konusundaki bilgilerinin kapsami ve davraniglarini ulusal
farmakovijilans merkezine bildirme diizeyi ¢ok diisiik bulunmusturﬁz. Yapilmis bir
baska calismada; Tiirkiye'de dort devlet hastanesinde c¢alisan hemsire/ebelerin
farmakovijilans, AIR tespiti ve bildirimi konusundaki bilgi ve deneyimlerinin
degerlendirilmesi hedeflenmistir. Bu ¢alismada; hemsire/ebelerin  farmakovijilans
konusundaki bilgilerinin yetersiz oldugu ve spontan raporlama konusunda kendilerini
gelistirmeleri i¢in egitime ihtiya¢ duyduklar belirtilmistir®.

AIR raporlamanin &nemi belirten bir diger calismada, hemsirelerin cogunun AIR
raporlamanin dnemini bildigi halde raporlama oraninin diisiik oldugu tespit edilmistir®.
Farkli bagka bir calismada ise liclincli basamak egitim arastirma hastanesinde calisan dis
hekimligi arastrma asistanlari AIR  raporlamanin 6nemini ve farmakovijilans

konusunda bilgi eksikliklerinin oldugu goriilmiistiir®.
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Tiim bu c¢alismalar, Tirkiye’de c¢alisan saglik meslegi c¢alisanlarinin
farmakovijilans kavrami, Tiirkiye’de AIR eksik bildirim nedenlerini anlamak igin
yeterli degildir®™. Yukaridaki orneklerde goriildiigii iizere farkli saglk calisanlari
arasinda bir ¢ok kesitsel ¢alisma mevcuttur ancak hekim ve dis hekimi adaylarinda
konuyu agikca degerlendirmis olan bir ¢aligma mevcut degildir. Bundan dolayzi,
calisgmamiz Tirkiye'de hekimlerin/dis hekimi adaylarmin farmakovijilans konusundaki

bilgi durumunu, uygulamalarini ve tutumunu arastirmak amaciyla yapilmistir.
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3. GEREC ve YONTEM

Bu arastirmada Ankara Yildirrm Beyazit Universitesi Tip ve Dis Hekimligi son
sinif 6grencilerinin farmakovijilans bilgi ve goriislerinin incelenmesi amaglanmistir.

Calismamiz i¢in oncelikle Cukurova Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu’na bagvurularak 03.07.2020 tarihli Karar No 37 ile etik onay1
alinmigtir (EK-2). Ankara Yildirim Beyazit Universitesi Tip ve Dis Hekimligi son smif
Ogrencilerine uygulanacak anket ve etik kurul onay1 esliginde bagvuru yapilmis olup
gerekli izinler alindiktan sonra c¢alismaya baslanilmistir. COVID-19 pandemi siireci
sebebiyle anket Google Form araciligi ile olusturuldu. Anket 6grenci temsilcileri
araciligi ile Tip ve Dis Hekimligi son siif 6grencilerine iletilmis ve anket hakkinda
daha Once bilgi verilmemis online olarak doldurulmasi talep edilmistir. Bu sekilde
Ogrencilerin 6n hazirlik yapmadan cevap vermeleri saglanmistir. Anket sorularinin

cevaplanmasi i¢in siire sinirlamasi yapilmamustir.

3.1. Cahsmanin Evreni ve Orneklem Secimi

Bu calismanin evreni Ankara Yildinm Beyazit Universitesi olarak kabul
edilmistir. Orneklem biiyiikliigii, Raosoft ornek boyutu hesaplayicist kullanilarak
minimum Orneklem boyutu 143 olarak hesapland167. Orneklem tahmini icin yanit
dagiliminin %50, hata paymnin %5 ve giliven diizeyinin %90 oldugu varsayildi. X bir
giiven aralig1 oldugunda N popiilasyonun boyutu ve E hata payidir. Ankara Yildirim
Beyazit Universitesi Tip ve Dis Hekimligi Fakiiltesi'nde toplam 339 son smf

Ogrencisinden 152’si ankete katilim saglamistir.

3.2. Calisma Anketinin I¢erigi

Calisgmamizda ‘Farmakovijilans Konusunda Degerlendirme Anketi literatiir
taramalar1 yapilarak hazirlanmistir (Ek1). Anket A ve B olma iizere 2 boliimden
olusmaktadir. Anketin ilk 3 sorusu (yas / cinsiyet / boliim), diger sorular ise; A.
Boliimiinde 1. soruda katilimeilarin farmakovijilans terimini duyup duymadiklari, 2.
soruda advers ilag reaksiyonu terimini duyup duymadiklari, 3. soruda TUFAM agilimi
ve amaci, 4. soruda katilimcilarin farmakovijilans konusunda egitim alip almadiklari, bu

egitimi nerede, ne zaman aldiklar1 ve alinan egitimin yeterli olup olmadig1 sorulmustur.
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5. soruda daha &nce herhangi bir AIR tecriibe edip etmedikleri, 6. soruda advers etki
bildirim form bilgisi, 7. soruda AIR formunu kimlerin rapor edebilecegi, 8. soruda AIR
rapor etmenin mesleki/profesyonel bir zorunluluk olup olmadigi, 9. soruda bitkisel
ilaglarin giivenligi, 10-15. sorularda AIR advers ila¢ reaksiyonlar1 hakkinda bilgi ve
davraniglari, 16. soruda ek izlemeye tabi ilaglarda kullanilan amblem sorulmustur. B.
Bolimiinde ise 1-6. sorularda advers etki bildirim form bilgisi, formun temin edilmesi
ve doldurulmasi ile ilgili sorulardan olusmaktadir. 7. ve anketin son sorusunda ise

farmakovijilans egitimine ihtiyaglar1 olup olmadig1 sorulmustur.

3.3. Cahismanin Degiskenleri

Bu calismanin istatiksel analizinde bagimli ve bagimsiz degiskenler ortaya
ctkmistir. Bagimli  degiskenler;  farmakovijilans ve AIR bilgisidir. Bagimsiz
degiskenler; katilimcilarin yas, cinsiyet, meslek gibi sosyodemografisinden olusan

bagimsiz degiskenlerdir.

3.4. Verilerin Toplanmasi

Anket uygulamast COVID-19 pandemi silirecinde gergeklestiginden online
(Google Form) araciligi ile olusturulan link ilgili boliimlerin 6grenci temsilcileri
araciligi ile paylasilmistir. Hedeflenen sayida anket tamamlandiktan sonra anket verileri
Excel programina kaydedilmistir. Veriler programa girilirken agik uc¢lu sorular
kodlanarak kaydedilmistir. Kodlamalarda rakam kullanilmistir. Tim anketlerin

cevaplar1 kodlanarak verileri girildikten sonra verilerin istatistiksel analizi yapilmistir.

3.5. Verilerin Istatiksel Analizi
Kategorik ol¢limler say1 (n) ve ylizde (%) olarak, sayisal dlgiimlerse ortalama
(Ort.) ve standart sapma (ss) olarak Ozetlendi. Verilerin istatistiksel analizinde IBM

SPSS Statistics Versiyon 20.0 paket programi kullamldi®.
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4. BULGULAR

Bu c¢alismada Ankara Yildirrm Beyazit Universitesi Tip Fak. ve Dis hekimligi

Fak. son sinif 6grencilerine Google Form yontemiyle anket uygulanmuistir.

4.1. Katihmer Ogrencilerin Yaslara gore Dagilim
Calismamiza katilan Tip Fak. ve Dig Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin yas
araliginin  22-29 oldugu goriildi. Anket uygulanan katilimcilarin yas ortalamasi

24,05+1,51 olarak elde edilmistir.

Tablo 5. Katilime1 Ogrencilerin Yas Aralig1 ve Ortalamalar

Yas n %

22 18 11,8

2 50 32,9

24 32 21,1

Yasa Gére Dagilim 22 25 16,4
26 18 11,8

27 5 33

28 2 13

29 2 13

Ortalama + SS 24,05+1,51

4.2. Katihme1 Ogrencilerin Cinsiyete Gore Dagilimu
Calisgmamiz kapsamindaki 152 katilimcinin cinsiyete gore dagilimi Sekil 4°de

gosterilmektedir. Katilimcilarin 90°n1 (%59,2) kadin, 62 (%40,8) erkek idi.
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Katilimcilarin Cinsiyete Gore Dagilimi %
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Sekil 4. Katilimc1 Ogrencilerin Cinsiyete Gére Dagilimi

4.3. Katiime1 Ogrencilerin Okuduklar: Béliime Gore Dagilim

Katilimcilarin okuduklari boliimlere gore dagilimi Sekil 5°de gosterilmektedir.
Bulgulara gore galismamiza katilanlarin 120°si (%78,9) Tip Fakdiltesi 6grencisi, 32’si
(%21,1) Dis Hekimligi Fakiiltesi 6grencisidir.

Katiimcilarin Okuduklari Bolimler (%)

Di$ HEKIMLIGi FAKULTESI -[DEGER]

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Sekil 5. Katilimc1 Ogrencilerin Okuduklari Béliime Gore Dagilimi

4.4. Katihma Ogrencilerin Farmakovijilans Terimi Hakkindaki Bilgi

Durumu

Caligmaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smif &grencilerinin
farmakovijilans terimi ile ilgili  bilgi durumlarn ile ilgili bulgular Tablo 6°da
gosterilmistir. Calismaya katilan Tip ve Dis Hekimlig Fakiiltesi son sinif 6grencilerinin

141°1 (%92,8) duydugunu, 11’1 (%7,2) duymadigini bildirmistir.
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Tablo 6. Katilime1 Ogrencilerin Farmakovijilans Terimi Hakkindaki Bilgi Durumu

Dis Hekimligi Tip ve Dis Hekimligi
Tip Fakiiltesi
Fakiiltesi Fakiiltesi
n % n % n %

Daha 6nce Evet 110 78 31 22 141 92,8
Farmakovijilans

terimini Hayrr| 10 90,9 1 9.1 11 7,2
duydunuz mu?

4.5. Katihme1 Ogrencilerin Advers flac Reaksiyon Terimi Hakkindaki Bilgi

Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin Advers
llag Reaksiyonu terimi hakkindaki bilgi durumlar ile ilgili bulgular Tablo 7’de
gosterilmistir. Caligmaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin

144’1 (%94,7) duydugunu, 8’1 (%5,3) duymadigini bildirmistir.

Tablo 7. Katilimc1 Ogrencilerin Advers Ilag Reaksiyon Terimi Hakkindaki Bilgi Durumu

Daha once AIR terimini N %

duydunuz mu?
Evet 144 94,7
Hayir 8 53

4.6. Katihmer Ogrencilerin TUFAM’in A¢ihmi Hakkindaki Bilgi Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin
TUFAM’in agitlimi hakkindaki bilgi durumlari ile ilgili bulgular Tablo 8’de
gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin

31’1 (%20,4) agilimini bildigini, 121’1 (%79,6) bilmedigini bildirmistir.

Tablo 8. Katilime1 Ogrencilerin TUFAM’1in A¢ilimi Hakkindaki Bilgi Durumu

TUFAM’n acihmim
. n %
biliyor musunuz?
Evet 31 20,4
Hayir 121 79,6
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Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smif Ogrencilerinin
TUFAM’1mn agilimi ve amaci hakkindaki bilgi durumlari ile ilgili bulgular Tablo 9°da
gosterilmigtir. Calismaya katilan Tip ve Dis Hekimligi Fakiiltesi son smif
ogrencilerinin; %2,6’st TUFAM’in acilimi ve amacim1 dogru bilmis, %14,5’i
TUFAM’1n agilimimi dogru bilmis, ancak amacini belirtmemis, %3,3’ii ise TUFAM’1n

acilimini yanlig bildirmis ,amacin1 belirtmemistir.

Tablo 9. Katilimc1 Ogrencilerin TUFAM’1n Agilimi ve Amaci Hakkindaki Bilgi Durumu

N %
TUFAM Agilim Dogru Amag Dogru 4 2,6
Acilimi ve Agilim Dogru Amag Belirtilmemis 22 14,5
Amaci Nedir? | A¢ilim Yanlis Amag Belirtilmemis 5 3,3

4.7. Katihme1r Ogrencilerin  Farmakovijilans/Advers Etkiler Konusundaki

Egitim Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smif Ogrencilerinin
farmakovijilans/advers etkilerin agilimi1 hakkindaki bilgi durumlar ile ilgili bulgular
Tablo 10°da gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif
ogrencilerinin 105’1 (%69,1) egitim aldigimni, 47’1 (%30,9) egitim almadigim
bildirmistir.

Tablo 10. Katilime1 Ogrencilerin Farmakovijilans/Advers Etkiler Hakkindaki Egitim Durumu

Farmakovijilans/advers n %

etkiler konusunda egitim
aldiniz m1?

Evet 105 69,1

Hayir 47 30,9

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son simif 6grencilerinin hangi
siifta farmakovijilans/advers etkiler konusunda hangi sinifta egitim aldiklar1 ile ilgili
bulgular Tablo 11°de gosterilmistir. Elde edilen bulgular katilimcilarin %43’ inii (65)

farmakovijilans/advers etkiler konusundaki egitimi 3. sinifta aldiklarini bildirmistir.
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Tablo 11. Katilime1 Ogrencilerin Farmakovijilans /Advers Etkiler Egitimini Hangi Sinifta Aldiklari

Durumu
OKUDUGU SINIF n %
2. Sinif 6 4
3. Simf 65 43
4.Smmif 12 8
5. Siif 5 3

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son siif Ogrencilerinin
farmakovijilans/advers etkiler konusundaki egitimi nerede aldiklart ile ilgili bulgular

Tablo 12°de gosterilmistir.

Tablo 12. Katilmer Ogrencilerin Farmakovijilans/Advers Etki Egitimini Nerede Aldiklar1 Durumu

Egitimi nerede alduniz? n %
Universite 117 77,0
Dershane 2 1,3

Calismaya katilan Tip ve Dis Hekimligi Fakiilteleri son smif 6grencilerinin
farmakovijilans/advers etkiler konusundaki egitimi ne sekilde aldig1 durumlar ile ilgili

bulgular Tablo 13’de gosterilmistir.
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Tablo 13. Katilime1 Ogrencilerin Farmakovijilans/Advers Etki Egitimini Ne Sekilde Aldiklar1 Durumu

Tip Fakiiltesi

Dis Hekimligi
Fakiiltesi

Tip ve Dis
Hekimligi
Fakiiltesi

n %

n %

n %

Egitimi
Ne
Sekilde
Aldiniz?

Zorunlu ders
kapsaminda
birkag saat bu
konuda egitim

aldim.

82 73

30 27

112 73,7

Zorunlu ders
kapsaminda
birkag saat bu
konuda egitim
aldim., Segmeli
ders
kapsaminda bir
donem

boyunca

3 100

Se¢meli ders
kapsaminda bir
donem

boyunca aldim.

2 100

Kurs/seminer

seklinde aldim.

2 100

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin

farmakovijilans/advers etkiler konusunda aldiklar1 egitimi yeterli bulup bulmama

durumlar ile ilgili bulgular Tablo 14’de gosterilmistir.
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Tablo 14. Katilime1 Ogrencilerin Farmakovijilans/Advers Etki Konusunda Aldiklart Egitimi Yeterli

Bulunup Bulmama Durumu

Tip ve Dis Hekimligi
Tip Fakiiltesi Dis Hekimligi
Fakiiltesi
n % n % n %
Aldiginiz
Evet 35 66 18 34 53 34,9
egitimin
yeterli
oldugunu
Hay1r 59 83 12 17 71 46,7
diisiiniiyor
musunuz?

4.8. Katihmeilarin Daha Once Herhangi Bir Advers Ila¢ Reaksiyonu ile

Karsilasma Durumlanr

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin daha
once herhangi bir Advers Ilag Reaksiyonu ile karsilasma durumlar1 hakkindaki
bulgular Tablo 15’de gosterilmistir. Caligmaya katilan Tip ve Dis Hekimligi Fakdiltesi
son smif 6grencilerinin 29’u (%19,1) tecriibe ettigini, 123’1 (%80,9) tecriibe etmedigini

bildirmistir.

Tablo 15. Katilime1 Ogrencilerin Daha Once Advers ilag Reaksiyonu ile Karsilasip Karsilasmama

Durumu
Daha 6nce herhangi bir n %
AIR tecriibe ettiniz mi?
Evet 29 19,1
Hayir 123 80,9

4.9. Katihmec1 Ogrencilerin Advers Ila¢ Bildirim Formu Doldurma

Konusundaki Bilgi Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin advers
ilag bildirim formu doldurma konusundaki bilgi durumlari ile ilgili bulgular Tablo 16’da
gosterilmistir. Caligmaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin

7’si (%4,6) bilgi sahibi oldugunu, 1451 (%95,4) bilgi sahibi olmadigini bildirmistir.

34




Tablo 16. Katilimcr Ogrencilerin Advers flag Reaksiyon Formu Doldurma Konusundaki Bilgi Durumu

AIR bildirim formu n %
doldurmayi biliyor
musunuz?
Evet 7 4,6
Hayir 145 95,4

4.10. Katiima1 Ogrencilerin Advers Ila¢ Reaksiyonun Kimler Tarafindan

Rapor Edilecegini Bilme Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin advers
ilag bildirim formunun Kimler tarafindan rapor edilecegi hakkindaki bilgi durumlari ile

ilgili bulgular Tablo 17°de gosterilmistir.

Tablo 17. Advers Ilag Reaksiyonun Kimler Tarafundan Rapor Edilecegi Hakkindaki Bilgi Durumu

N %
Hekim 152 100,0

Eczaci 76 50,0

AIR Kkimler rapor edebilir? (Birden | Dis Hekimi 128 84,2
fazla isaretleme yapabilirsiniz) Hemgire 51 33,6
Ebe 23 15,1

[la¢ Ruhsat Sahibi 35 23,0

Hasta Yakinlar1 8 53

4.11. Katihmer Ogrencilerin Advers ila¢ Reaksiyon Bildiriminin Mesleki

Yada Profesyonel Bir Zorunluluk Olup Olmadig1 Hakkindaki Bilgi Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dig Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin advers
ilag bildirim formunun kimler tarafindan rapor edilecegi hakkindaki bilgi durumlari ile
ilgili bulgular Tablo 18’de gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dig Hekimligi
Fak. son smif ogrencilerinin 130’u (%85,5) zorunluluk oldugunu, 22’si (%14,5)

zorunluluk olmadigini bildirmistir
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Tablo 18. Katilime1 Ogrencilerin Advers ilag Reaksiyon Bildiriminin Mesleki yada Profesyonel
Zorunluluk Olup Olmadig1 Hakkindaki Bilgi Durumu

Tip ve Dis
Tip Fakiiltesi Dis Hekimligi Hekimligi
Fakiiltesi
n % n % n %
AIR rapor etmek Evet 100 76,9 30 23,1 130 85,5
mesleki yada
profesyonel zorunluluk Hayir 20 90,9 2 9,1 22 14,5
mudur?

4.12. Katiimer Ogrencilerin Bitkisel Ilaclarin Giivenli Olup Olmadig

Konusundaki Bilgi Durumu

Calismaya katilan Tip ve Dis Hekimligi Fakiilteleri son smif 6grencilerinin
bitkisel ilaglarin giivenli olup olmadig1 konusundaki bilgi durumlar ile ilgili bulgular
Tablo 19°da gosterilmistir. Calismaya katilan Tip ve Dis Hekimligi Fakiiltesi son sinif
ogrencilerinden 3’i (%2,0) giivenli oldugunu, 149’u (%98,0) giivenli olmadigini

bildirmistir.

Tablo 19. Katilime1 Ogrencilerin Bitkisel Ilaglarin Giivenli Olup Olmadigi Konusundaki Bilgi Durumu

Bitkisel ilaglar sizin icin

n %
tamamen giivenli midir?
Evet 3 2,0
Hayir 149 98

4.13. Katihmer Ogrencilerin Bitkisel flaglarda Advers Reaksiyon Beklenip

Beklenmeyecegi Konusundaki Bilgi Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son siif 6grencilerinin bitkisel
ilaclarda advers reaksiyon beklenip beklenmeyecegi hakkindaki bilgi durumlar ile
ilgili bulgular Tablo 20’de gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi
Fak. son sinif 6grencilerinin 150’si (%98,7) advers reaksiyon beklenecegini, 2’si (%1,3)

beklenmeyecegini bildirmistir.
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Tablo 20. Katilime1 Ogrencilerin Bitkisel Tlaglarda Advers Ilag Reaksiyonu Beklenip Beklenmeyecegi

Konusundaki Bilgi Durumu

n %
Evet 150 98,7
Hayir 2 1,3

4.14. Katilimcl

Ogrencilerin  Advers

flac Reaksiyonlarin  Oliimle

Sonuclanip Sonuc¢lanmayacagi Konusundaki Bilgi Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin advers
ilag reaksiyonlarinn 6liimle sonug¢lanip sonuglanmayacagi konusundaki bilgi durumlari
ile ilgili bulgular Tablo 21’de gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis
Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin 151’1 (%99,3) 6liimle sonuglanabilecegini, 1’

(%0,7) sonug¢lanmayacagini bildirmistir.

Tablo 21. Katilimer Ogrencilerin Advers Ilag Reaksiyonlarmin Oliimle Sonuglanip Sonuglanmayacagi

Hakknidaki Bilgi Durumu
n %
Evet 151 99,3
Hayir 1 0,7

4.15 Katiimer  Ogrencilerin  Tiim Klinik Departmanlarda Advers flag

Reaksiyon Bildirim Formu Toplama Kutusu Olmasimin AIR Raporlama

Konusunda Yardimcir Olup Olmayacagim Diisiinme Durumu

Caligsmaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin advers
ilag reaksiyon bildirim formu toplama kutusunun raporlama durumuna etki edip
etmeyecegi hakkindaki bilgi durumlar ile ilgili bulgular Tablo 22’de gosterilmistir.
Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif Ogrencilerinin 122’si
(%80,3) etki edecegini, 30’u (%19,7) etki etmeyecegini bildirmistir.
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Tablo 22. Katilime1 Ogrencilerin Tiim Klinik Departmanlarda Advers Ilag Reaksiyon Bildirim Formu

Toplama Kutusu Olmasinin AIR Raporlama Konusunda Yardimer Olup Olmayacagini Diisiinme Durumu

n %
Evet 122 80,3
Hayir 30 19,7

4.16. Katihmer Ogrencilerin Advers Ila¢ Reaksiyon Bildiriminin Calisma

Ortaminda Giiclik yada Zaman Kaybi Olusturup Olusturmayacagini

Diisiinme Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dig Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin advers
ilag reaksiyon bildiriminin ¢alisma ortaminda giigliik yada zaman kaybina neden olup
olmayacagimni diisinme durumlar1 ile ilgili bulgular Tablo 23’de gosterilmistir.
Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin 58’i (%38,2)
etki edecegini, 94’1 (%61,8) etki etmeyecegini bildirmistir.

Tablo 23. Katilime1 Ogrencilerin Advers Ilag Reaksiyon Bildiriminin Calisma Ortaminda Giigliik yada

Zaman Kaybi Olusturup Olusturmayacagini Diisiinme Durumu

n %
Evet 58 38,2
Hayir 94 61,8
4.17. Katthma Ogrencilerin Advers ila¢c Reaksiyonlarinn Rapor

Edilmesinin Hasta Giivenliginde Iyilesme Saglayip Saglamayacagina inanma

Durumu

Caligmaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son simif 6grencilerinin advers
ilag reaksiyonlarint rapor edilmesinin hasta giivenliginde 1iyilesme saglayip
saglamayacagina inanma durumlari ile ilgili bulgular Tablo 24’de gosterilmistir.
Caligmaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smif 6grencilerinin 146’s1
(%96,1) hasta giivenliginde iyilesme saglayacagini, 6’s1  (%3,9) iyilesme

saglamayacagini bildirmistir.
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Tablo 24. Katilime1 Ogrencilerin Advers {lag Reaksiyonlarinin Rapor Edilmesinin Hasta Giivenliginde

Iyilesme Saglayip Saglamayacagina inanma Durumu

n %
Evet 146 96,1
Hayir 6 3,9

4.18. Katiimc1r Ogrencilerin Hastalarin Advers Ila¢ Reaksiyon Bildirim

Formuna Ulasmalarim1 Dogru Bulup Bulmama Durumlar

Calismaya katilan Tip ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin hastalarin
advers ilag¢ bildirim formuna ulasmalarini dogru bulup bulmadiklar: ile igili bulgular
Tablo 25°de gosterilmistir. Calismaya katilan Tip ve Dis Hekimligi Fak. son simif
ogrencilerinin 94’1 (%61,8) dogru buldugunu, 58’1 (%38,2) dogru bulmadigin
bildirmistir.

Tablo 25. Katilime1 Ogrencilerin Hastalarin Advers Ilag Reaksiyon Bildirim Formuna Ulagmalarinin

Dogru Bulup Bulmama Durumu

n %
Evet 94 61,8
Hayir 58 38,2

4.19. Katihmar Ogrencilerin Ek Izlemeye Tabi flaclarin Tasidigi Amblem

Hakkindaki Bilgi Durumlar v

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son simif 6grencilerinin ek
izlemeye tabi ilaglarin tasidigi amblem hakkindaki bilgi durumlar ile ilgili bulgular
Tablo 26’da gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif

ogrencilerinin 65’1 (%42,8) dogru secenegi isaretlemistir.

Tablo 26. Katilime1 Ogrencilerin Ek Izlemeye Tabi Ilaglarm Tasidigi Amblem Hakkindaki Bilgi

Durumu
n %
V¥ Amblemi Bilenlerin 65 42,8
Sayisi
v Amblemi 87 58,2
Bilmeyenlerin Sayisi
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4.20. Katihma Ogrencilerin Daha Once Advers Ilac Reaksiyonu ile

Karsilasip Karsilasmama Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dig Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin advers
ilag reaksiyonu ile karsilasip karsilasmama durumlari ile ilgili bulgular Tablo 27°de
gosterilmistir. Caligmaya katilan Tip Fak. ve Dig Hekimligi Fak. son simif 6grencilerinin

3171 (%20,4) daha once karsilastigini, 121°1 (%79,6) karsilasmadigint bildirmistir.

Tablo 27. Katilimer Ogrencilerin Daha Once Advers Ilag Reaksiyonu ile Karsilasip Karsilasmama

Durumu
Tip Tip ve Dis Hekimligi
Dis Hekimligi
Fakiiltesi Fakiiltesi
n % n % n %
Daha once AlR ile Evet 30 |96,8 1 3,2 31 20,4
karsilastiniz m1? Hayiwr| 90 |744| 31 25,6 121 79,6

4.21. Katthmea Ogrencilerin Advers Ila¢ Reaksionu Ile Karsilasma

Durumunda Bildirim Yapip Yapmama Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif dgrencilerinin advers
ilag reaksiyonu ile karsilasma durumunda bildirim yapip yapmamalari ile ilgili bulgular
Tablo 28’de gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif
ogrencilerinin 6’s1 (%3,9) bildirim yaptigini, 146’s1 (%96,1) bildirim yapmadigini

bildirmistir.

Tablo 28. Katilime1 Ogrencilerin Advers Ilag Reaksiyonu Ile Karsilasma Durumunda Bildirim Yapip

Yapmamalar1 Durumu

Tip Tip ve Dis Hekimligi
Dis Hekimligi
Fakiiltesi Fakiiltesi
n % n % n %
Daha 6nce bir Advers lag Evet 4 667 2 33,3 6 3,9
Reaksiyonu ile karsilastiysaniz
bunu bildirdiniz mi? Hayir| 116 [79,5| 30 20,5 146 96,1
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4.22. Katihma Ogrencilerin Advers Ila¢ Reaksiyon Bildirim Formunu

inceleme Firsati Bulup Bulmamalar1 Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dig Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin advers
ilag bildirim formunu inceleme firsati bulup bulamamalari ile ilgili bulgular Tablo 29°da
gosterilmistir. Caligmaya katilan Tip Fak. ve Dig Hekimligi Fak. son simif 6grencilerinin

9’u (%5,9) inceleme firsat1 buldugunu, 143’1 (%94,1) bulmadigini bildirmistir.

Tablo 29. Katilimcilarin Advers ilag Reaksiyon Bildirim Formunu Inceleme Firsat: Bulup Bulmamalari

Durumu
n %
Evet 9 5,9
Hayir 143 94,1

4.23. Katiimer Ogrencilerin Advers Ila¢ Bildirim Formu Doldurmay:

Ogrenip Ogrenmeme Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif dgrencilerinin advers
ilag bildirim formu doldurmay1 6grenip 6grenmemeleri durumu ile ilgili bulgular Tablo
30°da gosterilmistir. Caligmaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smif
ogrencilerinin 1’1 (%0,7) 6grendigini, 151°1 (%99,3) 6grenmedigini bildirmistir.

Tablo 30. Katilimer Ogrencilerin Advers ilag Reaksiyon Bildirim Formu Doldurmay1 Ogrenip

Ogrenmeme Durumu

n %
Evet 1 0,7
Hayir 151 99,3

4.24. Katimar Ogrencilerin Tiirkiye’de Advers Ila¢ Reaksiyonlarinin

Bildirildigi Merkez Hakkindaki Bilgi Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin
Tiirkiye’de advers ilag reaksiyonlarinin bildirildigi merkez hakkindaki bilgi durumlar
ile ilgili bulgular Tablo 31°de gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis
Hekimligi Fak. son smnif 6grencilerinin 29’u (%19,1) bildigini, 123’4 (%80,9)

bilmedigini bildirmistir.
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Tablo 31. Katilime1 Ogrencilerin Tiirkiye’de Advers Ilag Reaksiyonlarinin Bildirildigi Merkez

Hakkindaki Bilgi Durumu
n %
Evet 29 19,1
Hayir 123 80,9

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smif 6grencilerinin
Tiirkiye’de advers ila¢ reaksiyonlarin nereye bildirildigi hakkindaki bilgi durumlari
ile ilgili bulgular Sekil’6 da gosterilmistir. Katilimcilarin 10°nu (%6,6) TUFAM, 8’i
(%5,3) TITCK, 2’si (%1,3) ise TUFAM ve TITCK seklinde yanit verdigi goriildii.

%

%[DEGER]

%[DEGER]

TUFAM TITCK TUFAM VE TITCK

Sekil 6. Tiirkiye’de Advers Ilag Reaksiyonlarmin Nereye Bildirildigi Konusundaki Bilgi Durumu

4.25. Katihmar Ogrencilerin Bitkisel Uriinlere Bagh Ortaya Cikan Bir

Adbvers fla¢ Reaksiyona Tanik Olup Olmama Durumu

Calismaya katilan T1p Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin bitkisel
iiriinlere bagli bagl gergeklesen advers ilag reaksiyonuna tanik olup olmama durumu
ile ilgili bulgular Tablo 32’de gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis
Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin 35’1 (%23,0) tanik oldugunu, 117’si (%77,0)

tanik olmadigini bildirmistir.

Tablo 32. Katilime1 Ogrencilerin Bitkisel Uriin Kullanimima Bagh Ortaya Cikan Advers Ilag

Reaksiyonuna Tanik Olup Olmama Durumu

n %
Evet 35 23,0
Hayir 117 77,0
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4.26. Katihme1 Ogrencilerin Farmakovijilans Konusunda Egitime Ihtiyac

Duyup Duymadiklarini Diisiinme Durumu

Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smif 6grencilerinin
farmakovijilans konusunda egitime ihtiya¢ duyup duymadiklarinin diistinme durumu ile
ilgili bulgular Tablo 33 ve Sekil 7°de gosterilmistir. Calismaya katilan Tip Fak. ve Dis
Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerinin 138’1 (%90,8) ihtiya¢ duydugunu, 14’1 (%9,2)

duymadigini bildirmistir.

Tablo 33. Katilime1 Ogrencilerin Farmakovijilans Egitimine Thtiyag Duyup Duymadiklarini Diisiinme

Durumu
Tip ve Dis
Tip Fakiiltesi| Dis Hekimligi
Hekimligi Fakiiltesi
n % n % n %
Farmakovijilans
Evet 108 78 30 22 138 90,8

Konusunda Egitime
Ihtiya¢ Olup Olmadigini

vag P ; Hayr | 12| 8 | 2 14 14 9,2
Diistinme Durumu

Farmakovijilans Konusunda Egitim Almay1 Diisiinme
Durumu %

W EVET mHAYIR

Sekil 7. Katilimci1 Ogrencilerin Farmakovijilans Konusunda Egitim Almay1 Diisiinme Durumu

43




5. TARTISMA

flaglarin normal kullanim dozunda ortaya ¢ikan, amaglanmayan (istenmeyen) ve
zararli etki olarak tanimlanan AIR’nu temel saghk sorunlarindan biri olarak
goriilmektedir’®®™®. Bir bilim dali olan Farmakovijilans (FV); advers ilag
reaksiyonlarini (AIR) ve ilagla ilgili difer muhtemel sorunlar1 tespit etmeyi,
degerlendirmeyi, tanimlamayr ve Onlemeyi amaglayan faaliyetleri ve bilimsel
calismalari kapsarlz’zo’69 _

[laca bagl yasanan bu sorunlarim evrensel boyutunda her iilkenin kendine has
ozellikleri, bu sorunlarin ortaya ¢ikis sekilleri, siddeti, siklig1 sonuglar1 i¢in evrensel ve
daha sonrasinda ulusal yaklasimlari gerekli kilmaktadir. Bu amagla DSO; klinik
asamalar1 tamamlayarak piyasaya sunulan ilaglarin, hastalarda tedavi amacl kullanimi
sonucu ortaya ¢ikan, AIR’larin insan saglig1 ve ekonomi iizerindeki etkisini kabul etmis,
farmakovijilans konusunda orgiitlenme, daha fazla ¢aligma yapilmasi gerekliligini ifade
etmistir’.

ABD’de yaklasik 180 bin, Almanya’da yaklasik 8000-16000 kisinin Sliimiiniin

67,71

AIR kaynakli oldugu tahmin edilmektedir®”’". Tlave olarak; ABD’de, hastanede yatarak

tedavi goren hastalarin 6liim sebepleri arasinda 4-6. sirada AIR’larin yer aldigi ve
hastaneye yatis oraninin %3-6 oldugu yapilmis baz1 caligmalarda ifade edilmistir™"#7,
Bu c¢alilmalar gostermektedir ki advers etki ile karsilasma siklig1 azimsanmayacak
derecedir.

Diinyada ve iilkemizdeki farmakovijilans caligmalarindaki esas hedef; saglik
meslegi mensuplarinin farmakovijilans konusunda biling diizeylerini ve advers etki
bildirim formlarin1 doldurup bildirme oranlarini arttirmaktir®®. Ancak yapilan analizler
sonucunda saglik meslegi mensuplar: tarafindan bildirilen advers etki bildirim oraninin
beklenilenden (%57) daha diisik oranda oldugu bildirilmistir>">", Saglik
calisanlarinin ~ farmakovijilans  konusundaki farkindaligimin  ve faaliyetlerinin
arttitilmasinin halk sagliginin korunmasinda oldukga 6nemli oldugu ifade edilmektedir.
Bundan dolayr saglik sistemi igerisinde AIR’larin tespiti, degerlendirilmesi ve
raporlanmas1 gibi gorevleri yerine getirecek olan saglik ¢alisanlarma (dis hekimi,

hekim, eczaci, ebe, hemsire ve paramedik) 6nemli gorevler diismektedir’"*.
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Calismamizda Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smif 6grencilerinin se¢ilme
nedeni; mezun olduklarinda ¢esitli saglik kuruluslarinda hasta ile birebir karsilagsarak
ilag yazip tedavilerini yapmalaridir. Ulke ve hastaneler bakimindan énemli olan advers
ilag reaksiyon bildirimleri konulu saglik mesleg§i ¢alisanlarinda yapilan arastirmalar
incelendiginde; ¢aligmaya baglamis saglik personellerinde yapilmis bir¢cok calismaya
rastlanilirken heniiz mezun olmamis yani 68renci diizeyindeki saglik ¢alisanlar ile ilgili
bu konularda yapilmis ¢alisma sayisinin azlig1 dikkat cekmektedir. Calismay1 6zgiin ve
farkl1 kilan katilimcilarin son sinif doneminde egitiminin devam ediyor olusudur.

Calismamiz Ankara ilinde bir devlet Universitesindeki Tip, Dis Hekimligi
Fakiiltelerinde egitim almakta olan son smif 6grencilerinin farmakovijilans hakkindaki
bilgi ve goriislerinin degerlendirilmesi {izerine yapilmistir. Farkindalik seviyesi
tilkemizde hala diisiik seviyede olan farmakovijilans konusu ile ilgili tip ve dis
Ogrencilerine yapilmis pek ¢alisma bulunmamaktadir.

Yaptigimiz ¢alismaya katilan 6grencilerin demografik 6zellikleri incelendiginde,
kiz 6grencilerin sayist 90 (%59,2), erkek 6grencilerin sayis1 62 (%40,8) olarak goriildii.
Bu durumda katilimecilarin cinsiyet yoniinden dengeli dagilmadigi s6ylenebilir.

Caligmaya katilan 6grencilerin yas dagilimina bakildiginda; yas araliginin 22 — 29
arasinda ve yas ortalamalar1 ise 24,5 + 1,51 olarak hesaplanmistir. Bu yas araligi ve yas
ortalamasi lisans egitimi yapiliyor olmasi ile agiklanabilir.

Bu arastirma kapsaminda Tip Fakiiltesinden 120 kisi (%78,9), Dis Hekimligi
Fakiiltesinden 32 kisi (%21,1) ¢alismaya dahil olan tilkemizdeki tip ve dis hekimligi
fakiiltelerinin mezuniyet dncesi egitiminin mezuniyet sonrasi siiregte; 120’ye 32 kisinin
olmas1 yine de bilgi ve farkindalik durumunun tespiti, farkliliklar1 degerlendirme
acisindan faydali olmustur. Ayrica tip ve dis hekimligi fakiiltelerinden katilan
ogrencilerin sayisal farki tip ve dis hekimliginin 6grenci sayilarinin farklilig: ile de
agiklanabilir.

Calismamiza katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son smifta okuyan
ogrencilerin %92,8’1 (141) farmakovijilans terimi hakkinda bilgi sahibi olduklarim
sOoylemisglerdir. Tip Fakiiltesi ogrencilerinin %78’ (110), Dis Hekimligi Fakiiltesi
ogrencileri %22’si (31) farmakovijilansin tanimini bilmistir.

Calismamiza katilan Ogrencilere advers ilag reaksiyonu terimini duyup

duymadiklar1 sorulmus; %94,7’sinin (144) duydugunu bildirmis olmasi1 AIR terimini
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duyma ile ilgili bilgi sahibi olduklarini isaret etmektedir. Ancak c¢ok azi ( %9’u) bu
formu inceleme firsati buldugunu ifade etmistir. Sadece %0,7’sinin advers ilag
reaksiyon formunu doldurmayr ogrendiklerini ancak bildirimin nasil yapilacagi
konusunda yeterli bilgiye sahip olmadiklarii bildirmislerdir. Calismamiz ile paralellik
gostermektedir.

Agiz Dis Saglig1 Hastanesinde yapilmis bir ¢calismada; dis hekimlerinin yarisindan
fazlasiin (%55) ¢alisma hayatlar1 boyunca AIR ile hi¢ karsilasmadiklarini, %45’inin
ise AIR ile ¢ok az karsilastiklarini, (toplam advers etki bildirim sayisii 7)
karsilagtiklarint belirtmiglerdir, Ayrica ¢alismaya dahil edilen dis hekimlerinden %78’
advers etki bildirim formunun doldurulmasi gerektigini %86’s1 ise AIR bildiriminin
mesleki/profesyonel bir sorumluluk oldugu ifade edilmistir. Ancak dis hekimligi lisans
egitiminde alinan farmakovijilans egitiminin yeterli olmadigini (%55) ve buna bagh
olarakta bildirim konusunda yeterli bilgiye sahip olmadiklarini (%81) belirtmislerdir’.

Bu ¢alisma, ¢alismamiz ile paralellik gostermekte olup, farmakovijilans egitim
programlarina farmakovijilans egitimlerinin mezuniyet Oncesinde ve mezuniyet
sonrasinda dahil edilmesinin halk sagligi a¢isindan 6nemini vurgulamaktadir.

Caligmamiza katilan hem Tip Fak. hem de Dis Hekimligi Fak. &grencileri,
AlR’larm1  raporlamanin mesleki/profesyonel bir zorunluluk oldugunu ve aym
diistincede olduklarini belirtmislerdir(%85,1).

Yine bu calismaya gore; ogrencilerin %96,1°i (146) AIR bildiriminin hasta
sagliginin iyilesmesine yardimci olacagini ifade etmiglerdir. Calismanin Snemli
bulgularindan oldugunu diisiinmekteyiz. Bununla birlikte %61,8’1 yani yarisindan
fazlasinin AIR rapor etmenin ¢aligma ortaminda zaman kaybi olusturacagim belirttigi
gortldii.

Yapilmis birka¢ calisma 6grencilerin bilgi ve farkindaliklarinin arttirilmasinin
hasta sagliginin iyilesmesine yardimci olacagini desteklemektedir.

Reumerman ve ark.’lar1 tarafindan yapilmis bir calismada; tip ve eczacilik
boliimiinde okuyan dgrenciler advers etki bildiriminin yapilmasi gerektigini bildirlmis
olmalarma ragmen birgogunun kendini bu konuda yetersiz hissettiginin belirlendigi
ifade edilmistir. Saglik alaninda okuyan 6grencilerin lisans egitimleri sirasinda aldiklari
egitimle farmakovijilans konusundaki yetkinliklerinin arttirilacagi ve bunun da pratikte

farmakovijilans faaliyetlerini yerine getirmelerinde yardimei olacagi bildirilmistir"®
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Caligmamiza katilan Dis Hekimligi Fak. 6grencilerinden % 25,6’s1 daha 6nce hig
advers ila¢ reaksiyonu (AIR) ile karsilasmadiklarini, %3,2’si advers ilag reaksiyonu ile
karsilastiklarin1 ve bunu bildirdiklerini belirtmis olsa da toplam bildirim sayis1 2 olarak
belirtmislerdir. Ankete katilan Dis Hekimligi Fak. 6grencilerinden % 23,1’1 advers ilag
reaksiyonu (AIR) bildiriminin mesleki/profesyonel zorunluluk oldugunu ancak aldiklart
egitimin yeterli olmadigin1 ve Farmakovijilans konusunda egitime ihtiyaclar1 oldugunu
belirtmislerdir.

Yapilmis bir calismada; hemsirelerin %70’1 ilag uygulama sirasinda orataya ¢ikan
advers etkinin bildirilmesi gerektigini bilmesine ragmen, bu bildirimin nereye
yapilacagi konusunda bilgi diizeyleri oldukca diisiik bulunmustur®®”’.

Yapilmis bir ¢alismada; klinik arastirma c¢aligmalarindan sonra piyasaya g¢ikan
ilacin giivenlilik profilinin, klinik ¢aligmalar sonucunda belirlenen giivenlik profiline
gore zaman i¢inde degisebilicegi, yeni beklenmeyen advers etkilerin ¢ikabilecegi
belirtilmistir’®. Bu ¢alismada saglik c¢alisanlarinin farmakovijilans konusundaki bilgi ve
farkindaliklarinin ~ arttirilmasinin =~ ilag  gilivenliginin  takibinde ©nemli oldugu
goriilmektedir.

Farmakovijilans ve advers etki bildirimi konusunda hem saglik ¢alisanlarinda hem
de toplumda bilgi ve farkindaligin diisiik oldugunu gdsteren ve bu eksikliklerin
giderilmesi adina farmakovijilans faaliyetlerine Onemini vurgulayan bir¢ok calisma
bulunmaktad1r68’79'80_

Ulkemizde 2015-2017 yillar1 arasinda FIN’na yapilan spontan bildirimlerden 45
hastanin spontan bildiriminin incelendigi ve degerlendirildigi bir c¢alismada;
%75,6’sinin ciddi olmayan, %24,4’iiniin ise ciddi AIR olarak rapor edildigi, ila¢ ve AIR
arasinda baglanti kurulmasinda AIR spontan bildirim formunda bulunan tiim
degiskenlerin dnemli oldugu belirtilmistir. Ulkemizde farmakovijilans faaliyetlerinde,
AIR spontan bildirimlerinde her yil artis gozlendigi ancak yine de AIR raporlama
konusnuda gelismis {lkeler ile karsilastirildiginda daha diisiik seviyelerde oldugu
belirtilmistirBl. Onemli bir baslangi¢ noktasi olarak tarihe gecen 1957-Talidomid faciasi
sonrasinda lilkemizde ve diinyada farmakovijilans ile ilgili faaliyetler ve ulusal ve
uluslararasi organizasyonlar, sistemler ve uygulamalar hayata gegirilmistir.

Calismamizda “Tiirkiye’de advers olaylarin bildirildigi bir merkez olup

olmadigint biliyor musunuz?” sorusuna % 19,1’ inin evet seklinde cevap verdigi,
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“bildirimler nereye yapilmaktadir?” sorusunu cevaplayan 20 Ogrenciden %6,6’s1
TUFAM’a, %5,3’ii TITCK, %1,3’ii TUFAM ve TITCK ya bildirildigini belirtmistir.

Ankete katilan dgrenciler “TUFAM’in agilimmi biliyor musunuz?” sorusuna;
%20,4°1i bildigini, “TUFAM’1n agilim1 ve amac1 nedir?” sorusuna; 31 dgrencinin cevap
verdigi, bu 6grencilerin  %2,6’s1 agilim ve amaci belirtmis iken, %14,5’sadece acilimi
ifade etmistir.

Hekimlerde yapilmis bir ¢alismada; farmakovijilans faaliyetlerinin uygulanmama
sebebi olarak katilimcilarin %44 iiniin farmakovijilans konusunda bilgi sahibi olmasina
ragmen %73.4'intin Tirkiye Farmakovijilans Merkezi hakkinda bilgi sahibi olmama
durumlar1 gosterilmistir® Hekimlerde yapilan calisma sonucunda elde edilen veriler
ile calismamiz sonucu elde edilen veriler uyumlu olup, hem saglik ¢alisan1 aday1 olan
Tip ve Dis Hekimligi Fak. ogrencilerinin ve hem de hekimlerin farmakovijilans
konusundaki bilgi ve farkindaliginin diistik oldugunu ve bu eksikliklerin giderilmesi
adina farmakovijilans faaliyetlerine 6nem verilmesi gerektigini ortaya ¢ikarmaktadir.

Yapilmis bir ¢aligmada; Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne yapilan advers etki
bildirim oraninin 2005-2014 yillar1 arasinda 6nemli 6l¢iide arttifi bildirilmistir. Bu
oranin cinsiyet ve yasla iligkili oldugu ve kadinlarin daha ¢ok bildirimde bulundugu
belirtilmistir. Farmakovijilans faaliyetlerindeki gelismelere bagli olarak advers etki
bildirim oraninda bir artis oldugu, advers etki bildirimlerinin ¢ogunlukla doktorlar
tarafindan yapildigi, eczacilarin bildirim durumlarinin ise yillar igerisinde yiikseldigi
belirtilmistir®

DSO’ne gore iyi bir farmakovijilans sistemine sahip olan bir iilkede; bir milyon
kisi icin 200 rapor verilmesi gerektigi bildirilmistir. Ulkemizden yapilan advers etki
bildirim oraninin bir milyon kisi i¢in 98 rapor oldugu belirtilmistir®,

Bu sebeple hasta/hasta yakinlar1 ve saglik meslegi mensuplarinin advers etki
bildiriminde bulunmalar1 i¢in ilacin advers reaksiyona yol actigina dair sliphe
duyulmasimin yeterli oldugu konusunda gerekli bilgilendirilmenin yapilmasinin énemi
belirtilmistir®.

Bu calismaya katilan 6grencilere “hastalarin AIR bildirim formuna ulagmalarini
dogru buluyor musunuz?” sorusu sorulmus olup, Ogrencilerin %61,8’1 (94) dogru

buldugunu, 38,2’si (58) ise dogru bulmadiklarini ifade ettigi goriildii.
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Saglik meslegi mensubu olmayan diger kisilerden gelen AIR raporlarmin rolii ve
faydalar1 ile bunlarin farmakovijilans tizerindeki etkisine olumlu katkis1 oldugu ifade
edilmistir®. Bizim bulgularimiz ile anlamlilik géstermektedir.

K Sienkiewicz ve ark.’lar1 tarafindan yapilmis bir c¢alismada; Polanya’da

farmakovijilans konusunda yapilan yasal diizenlemer ile birlikte hasta/hasta yakinlari
tarafindan yapilan advers etki bildirimleri kabul edilmeye baslandigi belirtilmistir.
2011-2020 willar1 arasinda saglik calisanlarina ilave olarak hastalar tarafindan
EudraVigilance'a bildirilen tiim AIR’larin farmakovijilans faaliyetine olan katkis1 ve
etkinligi gosterilmistir Ancak bu hasta/hasta yakinlari tarafindan yapilan advers etki
bildirimlerine ¢esitli kisitlamalar getirilmistir. Ornegin bu bildirimlerin saglik meslegi
mensuplar tarafindan dogrulanmasi veya gerek goriilmesi durumunda ek analizinin
yapilmasi gerektigi belirtilmistir®.

AJ Avery ve ark.’lar1 tarafindan yapilmis bir ¢alismada; hasta/hasta yakinlart ile
saglik meslegi mensuplar1 tarafindan yapilan advers etki bildirimleri arasinda bir
karsilastirma yapilmistir. Hasta/hasta yakinlarimin  advers etki bildirim formu
doldururken saglik ¢alisanlarina kiyasla daha fazla yan etki bildirdigi, agiklamalarinin
daha ayrinti icerdigi ancak bildirilen bilgilerde farkliliklar oldugu sOylenmistir.
Calismadaki iki grubun birbirlerine yakin ciddi AIR bildiriminde bulundugu
belirtilmistir. Her iki grubun bildirimleri analiz edildiginde; hasta/hasta yakinlar
tarafindan yapilan bildirimlerin, saglik meslegi mensuplar1 tarfindan yapilan
bildirimlerden farkli sinyallerin tespit edilmesine olanak sagladigi belirtilmistir® 3>,

D. Prakasam ve ark.’lar1 tarafindan yapilmis bir ¢alismada; hasta/hasta yakinlar
tarafindan bildirilen advers etki bildirim formlarmin %11 ila %35'lik kisminin saglik
meslegi mensuplart tarafindan doldurulmadigi belirtilmistir. Hasta/hasta yakinlar
tarafindan yapilan AIR bildirimlerin oraninmn %5.6 ila %66 arasinda oldugu
belirtilmistir®™®. Hasta/hasta yakinlari tarafindan doldurulan advers etki bildirim
formlariin daha ayrintili olmasinin semptomlarin siddeti ve etkisinin tanimlanmasinda
ve ilaca bagli gelisebilecek olumsuz reaksiyonlarin tespitinde yararli olacagi
belirtilmistir®* 8.

Ek izleme kavrami ve ilaclarin ek izlemeye tabi tutulmasindaki amag; ilaglarin

giivenli ve etkili kullanilmasi1 ve klinik uygulamadaki risk profilinin daha fazla

netlestirilmesi maksadiyla ek bilgi destegi saglanmasidir. Bu uygulamayla esas olarak
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giivenlilik profili tam olarak tanimlanmadan ruhsatlandirilan ilaglar ile daha dnceden
ruhsatlandirilmis ilaglarin giivenlik sorunlarinin belirlenmesi, takibi ve advers reaksiyon
bildirim oranlarinin artirilmasi hedeﬂenmistirsg.

Diizenli araliklarla giincellenen “Ek Izlemeye Tabi ilaglar Listesi”nde yer alan bu
ilaglar ambalajlar1 {izerinde ters siyah iicgen amblemi tasimaktadir. ilacin kullanim
siiresinden bagimsiz olarak meydana gelen ve ciddi olarak degerlendirilen AiR’lar ile
“Ek Izlemeye Tabi ilaglar Listesinde’nde yer alan ilaglarla ilgili siipheli AIR’larm
TUFAM’a bildirilmesi istenmektedir®.

Calismamiza katilan 6grencilerden %42,8’inin ek izlemeye tabi ilaglarin tasidigi
amblemi dogru bildigi tespit edildi.

Caligmamiza katilan Ogrencilerin = %69,1’1  farmakovijilans/advers etkiler
konusunda egitim aldigini , %34,9’u ise alinan egitimin yeterli oldugunu ifade etmistir.
Farmakovijilans ile ilgili egitim alanlarin ¢ogu bu egitimi tiniversitede (%77,0) lisans
egitimi sirasinda zorunlu ders kapsaminda aldiklarini ifade etmistir. “Bu egitimi ne
zaman aldiniz” sorusu sorulmus olup; elde edilen veriler 6grencilerin hangi sinifta
farmakovijilans egitimi aldiklarina dair net bilgilerinin olmadigin1 géstermistir.

1985 yilinda kurulan Tiirk flag Advers Etkileri Izleme ve Degerlendirme Merkezi
(TADMER) Tiirkiye’de farmakovijilans calismalarini baslatan olaydir. 2005 yilinda
yayinlanan yonetmelikle birlikte bu merkezin adi TUFAM olarak degistirilmis, saglik
calisanlarinin farmakovijilans konusunda bilinglendirilmesinin 6nemi ve gerekliligi
ortaya ¢ikmis, fakiiltelerde buna yonelik diizenlemeler yap11m15t1r73. Calismamizdaki
lisans egitiminde FV egitiminin olmasinin gerekliligi ile paralellik gostermektedir.

Bitkilerin hastaliklarin tedavisi ve/veya Onlenmesi i¢in kullanilmasi gegmisten
glinimiize ulasan bir tedavi yontemidir. Giiniimiiz diinyasinda hastaliklarin tedavisi
ve/veya Onlenmesinde 10.000°den fazla bitkiden yararlanildigi bilinmektedir. Bitkisel
ilag-ilag etkilesiminden kaynakli AIR olusma sebebi; bireylerin bitkisel ilaclara
ulasmasiin konvansiyonel ilaclara kiyasla daha basit olmasi, bu iiriinlerin daha ucuz
olmasi, kisilerin sahip oldugu bitkisel iiriinlerin daha az zararli, daha etkili ve giivenli
oldugu inanc1 olarak kaydedilmistirn‘go’gl.

ABD’de yapilan bir ¢alismada; receteli ilag kullanan ve kronik rahatsizligi olan
kisilerin %25’inin ilagla birlikte bitkisel {iriin kullandig1 belirtilmistir. Bitkisel iirlin ile

ilacin es zamanl olarak kullanimina bagl AIR gelisme, bu bitkisel {iriiniin ihtiva ettigi
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aktif maddenin miktar1 ve ¢esitliligine baghidir. Yapilmis bir ¢alismada; hastalarin
(%17) ilag ve bitkisel ilac1 es zamanl olarak kullandiklar1 ancak sadece tigte birinin bu
durumu doktoruna danistigi belirtilmistirgo’gl.

Calismamizda ankete katilan 6grencilerden %98’i bitkisel iiriinlerin tamamen
giivenli olmadigmni, %98,7’si bitkisel ilaglarda AIR beklenecegini ifade etmistir.
Katilimcilardan %23,0” iiniin bitkisel tirlin kaynakli advers reaksiyona tanik oldugunu
belirtmislerdir.

Bu calisma ve benzer bazi ¢alismalarda bitkisel ilag veya iriinlerin doktora
sorulmadan kullandig1 gosterilmistir. Doktora sorulmadan akile1 olmayan bu
kullanimlar,  farmakovijilans konusundaki bilgi ve farkindaliklart artmis saglik
caliganlarinin hem bitkisel ilag-ilag etkilesimi hem de sonucu ortaya ¢ikabilecek advers
ila¢ reaksiyonlarinin 6nlenmesinde etkili olabilecegi belirtilmistir®®®*.

Ulkemizde farmakovijilans faaliyetlerinin yiiriitiilmesinde hasta/hasta yakinlari
onemli bir role sahiptir. Hasta/hasta yakinlar1 tarfindan advers etki bildirimi “Ila¢g Yan
Etki Bildirim Formu”, kozmetik tiriinlerde karsilasilan advers etki bildirimi “Kozmetik
Istenmeyen Etki” ve bitkisel iiriinlerde karsilasilan advers etki bildirmi “Bitkisel
Uriinler Igin Hepatotoksisite Ve Nefrotoksisite” formlarlari aracihigi ile TUFAM’a
bildirilmektedir®.

Calismamiza katilan grencilere “AiR’larm kim tarafindan rapor edilebilir?”
seklinde sorulmus olup, birden c¢ok sikki isaretleyerek cevap verebilecekleri
belirtilmistir. Elde edilen verilerin incelenmesi neticesinde; 6grencilerin hepsinin hekim
(%100) sikkini isaretledigi, hekim sikkini isaretleyen Ogrencilerin ayni zamanda
%384,2’sinin dis hekimi sikkini, %50’sinin eczaci, %33,6’sinin hemsire ve %28,3 {iniin
diger (ilag ruhsat sahibi ve hasta yakinlar1) sikkini isaretledigi goriildii.

Saglik Bakanligi kayitlarina goére advers ilag reaksiyonu ile advers olay
arasindaki  fark; AIR; ilag¢ ile neden-sonug iliskisinin olmasi iken advers olayda
nedensellik iliskisine bakilmaksizin meydana gelen olaydir. Ornegin; Hasta
merdivenden diistii ve ayn1 zamanda hipertansiyon ilact kullaniyordu, merdivenden
diismesi ilagtan m1 degil mi bilinmiyor. Ornegin; Penisilin kullanimima bagh alerjik

reaksiyon
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Bu nedenle saglik meslegi mensuplari, hastalar tarafindan bildirilen tiim spontan
advers ilag reaksiyon bildirimleri nedensellik ilisikisi aranmaksizin siipheli advers
reaksiyonu olarak kabul edilir.

Hekim, hemsire, ebe, dis hekimi, eczac1 gibi saglik meslegi mensuplarinin yani
sira hasta/hastanin avukati, akrabasi/cocugu/ebeveyni, arkadasi gibi kisilerde siipheli
AIR bildiriminde bulunabilmektedir®®*,

Yapilan bir ¢alismada; saglik ¢alisanlarmi AR bildirimi konusunda motive eden
ana unsurun reaksiyonun siddeti oldugu bildirilmistir. Tibbi bilgiye katki saglama istegi,
advers etki bildirimi konusundaki farkindalik ve bilgi durumunun motivasyon i¢in etkili
diger faktorler oldugu belirtilmistir

Hekimlerde yapilmis bir ¢alismada; advers etki bildirim formunu daha o6nce
doldurmamis olanlarin sayisinin, advers etki formu doldurabilenlerin sayisindan daha
fazla olmasi ve en Onemlisi bildirimin nereye yapilacagini bilmeyenlerin olmasi
nedeniyle hastanede calisan saglik personeline kiigiik gruplar halinde hizmet igi
egitimin uygulanmasinin daha verimli olabilecegi belirtilmistir®

Bu ¢alismaya katilan 6grencilerin %20,4°li daha once advers ilag¢ reaksiyonu ile
karsilastiklarini  belirtilmesine ragmen neredeyse yok denecek kadar az (%6) AIR
bildirimi yapilmis olmasi ¢aligmanin ¢arpici sonuglarindan biridir.

Calismamizda katilimeilarn  %99,3%i AIR’larin dliimle  sonuglanabilecegini
belirtmistir. Elde edilen verilerden hareketler 6grencilerin neredeyse tamaminin (%99,3)
AIR’larin liimle sonuglanabilecegini ifade etmelerine ragmen AR bildirim oranmin bu
denli diisiik olmasini lisans egitimi siirecinde alinan farmakovijilans egitiminin yetersiz
olmasina ve heniiz meslek hayatina adim atmamalar1 seklinde degerlendirildi.

Dis Hekimligi Fakiiltesi uygulama hastanesinde yapilmis bir calismada;
katilimcilardan %71,9’u AIR’nu ile karsilasmadiklarmi, %90,6’s1 ise farmakovijilans
hakkinda bilgi sahibi olmadiklarini belirtmistir. Eczacilik fakiilterinde oldugu gibi tip
ve dis hekimligi fakiiltelerinde de lisans egitimi miifredatina farmakovijilans egitiminin
eklenmesinin etkili olacagi belirtilmistir™.

Saygili ve ark.’larinin yaptig1 baska bir ¢alismada hekimlerin bir cogunun advers
etki bildirimi yapmama ve hizmet i¢i egitimlere katilmama sebebi olarak yogun mesai

saatleri nedeniyle vakit ayiramamalarim gosterdiklerini beliritlmistir®,
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Calismamizda Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinifta okuyan Ogrencilere
uygulanan anket caligmasinin 6zeti ve tespit edilen eksikliklerin giderilmesinin
gerekliligini ortaya koyan “Farmakovijilans konusuda egitime ihtiyaciniz oldugunu
diisiiniiyor musunuz?” sorusuna katilimecilarin %90,8’inin egitime ihtiyaclar1 oldugunu
ifade etmistir.

Karatas ve ark.’larinin yaptigi bir c¢alismada; son bir yillik donemde
farmakovijilans egitimine girmemis dis hekimlerine “advers etki bildirim formunu
doldurulmas1 mesleki bir zorunluluk mu” sorusuna %90’n1 “evet” olarak ifade
etmislerdir.

Ayrica “advers ila¢ reaksiyonu” terimininin tanimini ise %20 oraninda dogru
bilmislerdir. Bu sonuglar calismaya katilan katilimcilarin farmakovijilans ve advers ilag
reaksiyonu konusunda yeterli bilgi sahibi olmadiklarim gdstermistir®™. Bu ¢alisma
sonucunda varilan sonug bizim ¢alismamizla paralellik gostermektedir.

Urdiin iiniversite hastanesinde gerceklestirilmis bir ¢alismada; anket Oncesi
uygulanan farmakovijilans egitimine 200 saglik calisanindan 150’sinin katildigini,
verilen farmakovijilans egitimi Oncesinde bilgi durumlarinin diisiikk oldugu, egitim
sonrasinda ise bilgi durumlarinin daha iyi oldugu belirtilmistir.

Saglik meslegi mensuplarinin  farmakovijilans  konusundaki  bilgi ve
farkindaliklarinin arttrilmasi amaci i¢in hizmetici egitim programlari ile desteklenmeleri
gerektigi belirtilmistir®’.

Yine hekimlerde yapilmis bir ¢alismada akiler ilag kullaniminda 6nemli bir faktor
olan farmakovijilans ve advers etki bildirimi konularindaki farkindalik ve bilgi
diizeyinin lisans, tipta uzmanlik ve asistanlik egitimi ile mezuniyet sonrasi egitimlerde
yapilacak yeni diizenlemelerle arrtirilmasi gerekliligi belirtilmistir®

Yapilan  caligmalar;  farmakovijilans  konusundaki  egitimlerle  saglk
profesyonellerinin ~ egitiminin, AIR’nu raporlama oranlarinda olumlu etki
saglayabilecegine iligskin kanitlar sunmakta olup, daha fazla egitim ve 6gretime ihtiyag
oldugu bildirilmektedir®

Giliney Hindistan'da ii¢lincii basamak bir hastanede c¢alisan doktor ve hemsirelere
yapilmig ikili asamali bir ¢alismada; Oncelikle farmakovijilans egitimi verilmeksizin
anket uygulamasi yapildigi, ardindan ayni iki gruba farmakovijilans egitimi verildigi ve

bu egitimin ardindan tekrar anket uygulandigi bildirilmistir. Anket sonucglarma gore;
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doktor ve hemsireler advers etki bildirim oranlarinin farmakovijilans egitimi dncesine
kiyasla egitim sonrasinda iki katina ¢iktig1 belirtilmistir®,

Calismamiza katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak. son sinif 6grencilerine  tim
klinik departmanlarda AIR formlarinin toplandig1 bir toplama kutusunun bulunmasinin
AIR raporlamaya yardim edip etmeyecegi” sorulmus, %80,3’{i (122) yardim edecegini
belirtmistir. Yapilan bu ve benzeri ¢alismalar AIR bildiriminde birgok faktdriin rol
oynadigini gostermektedir.

Yapilmis bir ¢alismada gelismekte olan iilkelerde farmakovijilans konusunda
yonetim, organizasyon, egitim ve siireklilik amaciyla yeniliklerin belirlemesi ve
bunlarin uygulamasinin gerektigini agiklamiglardir. Nihai hedef olarak ilaglarin akilct
kullanimi, hasta giivenligi, ilag giivenligi politikalarinin yayginlastirilmasi ve saglik
meslegi mensuplarina bilgi verilmesi seklinde birbirine entegre olacagi belirtilmigtir'®.

Sonu¢ olarak ankete katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak.” de okuyan
ogrencilerin %85,5’i AIR rapor etmenin mesleki/profesyonel zorunluluk oldugunu ve
%90,8’1 bu konuda egitime ihtiya¢c duyduklarini, farmakovijilans ve AIR konusunda
yeni gelismelere acgik olduklarini bildirmislerdir. Bu bildirim farmakovijilans
faaliyetinin gergeklestirilmesinde rol alacak olan hekim ve dis hekimi aday1 6grencilerin
mezuniyet Oncesinde farmakovijilansin 0nemini anlama, advers ilag reaksiyonlarini
onleme konularinda bilinglendirilmeleri ve farkindaliklarinin arttirilmast gerekliligi
ortaya ¢ikarmaktadir.

Calismanin bazi kisithliklart bulunmaktadir. COVID-19 ile miicadele kapsaminda
diinyada ve {llkemizde alinan Onlemler sonucu yiiz yilize egitim ve arastirma
faaliyetlerinin gegici bir siire askiya alinmasina bagli olarak yiiz ylize yapilmasi
planlanan anket ¢alismamiz online olarak (Google Form) uygulanmistir. Digeri ise
ogrencilerin AIR ve farmakovijilans hakkindaki bilgi, goriis ve farkindaliklart
degerlendirirken, calismanin Ankara Yildirrm Beyazit Universitesi Tip Fak. ve Dis

hekimligi Fak. 6grencileri ile kisitl kalmasidir.
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6. SONUC ve ONERILER

Calismamiz Ankara Yildirrm Beyazit Universitesi Tip Fak. ve Dis Hekimligi
Fak.’de son smmifta okuyan Ogrencilerin advers etki bildirimi ve
farmakovijilans  konularindaki bilgi ve goriislerinin degerlendirilmesi
amaciyla yapilmis bir ¢aligmadir.

Calismamiz Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak.’de son sinifta okuyan 6grencilere
(152), Google Forms araciligi ile anket uygulanmistir. IBM SPSS ver. 20
paket programi verilerin analizinde kullaniimastir.

Calismamiza dahil edilen hekimlerin yas araliginin 22 — 29 arasinda, yas
ortalamast 24,5 + 1,51 olarak hesaplanmistir. Calismamiza katilan
ogrencilerin 90°n1 (%59,2) kadin, 62’si (%40,8) erkek idi. Calismamiza
katilan 6grencilerden 120°si (%78.,9) Tip Fakiiltesi son sinif, 32°si (%21,1)
Dis Hekimligi Fakiiltesi son sinif 6grencisiydi.

Calismamizda  farmakovijilans  terimini  duyduklarimi  belirtenlerden
ogrencilerden % 78’inin Tip Fakiiltesi, %22’sinin Dis Hekimligi Fakiiltesi
ogrencileri oldugu tespit edildi.

Calismamiza katilan 6grencilerin %94,7’si advers ilag reaksiyonu terimini
bilmelerine karsin, sadece %7’sinin advers etki bildirim formunu doldurmay1
ogrendigi, %9’unun ise bu formu inceleme firsat1 buldugu goriilmiistiir.
Calismamizda, ogrencilerin %19,1’i Ulkemizde AIR’larin raporlandig: bir
merkez oldugunu belirtirken, bu bildirimlerin nereye yapildig1 soruldugunda
ise; %6,6’sinin TUFAM, %]1,3iiniin TUFAM ve TITCK, %5,3iiniin TITCK
seklinde belirttigi goriildii.

Calismamiza katilan 6grencilerden %20,4’it TUFAM’1n acilimimi bildigi, bu
ogrencilere TUFAM’1n amaci soruldugunda ise; bu soruyu cevaplayan 31
ogrenciden %2,6’s1 agilim ve amaci belirtmis iken, %14,5’sadece acilimi
ifade etmistir.

Calismamiza katilan 6grencilerin %42,8°1 ek izlemeye tabi ilaglarin tasidigi
amblemi dogru bildigi goriildi.

Calismamiza  katilan  dgrencilerin =~ %99,3’ii  AlR’larmin  dliimle

sonuglanabilecegini ifade etmistir.
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Calismamiza katilan 6grencilerin %31°i daha 6nce advers ilag reaksiyonu ile
karsilastigi, %6’smin karsilagtiklar1 advers ilag reaksiyonunu bildirdikleri
gortldii.

Calismamizda katilimecilarin %85,5°i (130) AIR bildiriminin mesleki/
profesyonel bir zorunluluk oldugu, %96,1°’i (146) AIR bildiriminin hasta
giivenliginde iyilesme saglayacagini bildirmistir.

Calismamizda katilimeilarin %61,8°i (94) yarisindan fazlast AIR bildiriminin
caligma ortaminda giiclilk ya da zaman kaybi olusturmayacaginmi bildirdigi
goriildii. Ulkemiz ve diinyada meydana gelen COVID-19 pandemisi
sebebiyle Google Forms aracilig1 ile online uygulama yapilmis olup, pandemi
sebebiyle yiiz ylize anket ve anket Oncesi egitim seklinde planlanan
caligmanin hayata gecirilemedigi, sayet planlanan sekilde yiiriitiilebilseydi
ankete katilan Ogrenci sayist ve bu c¢alisma sonrasinda ogrencilerde
farmakovijilans  konusundaki  farkindaligin  daha  yiiksek  olacagi
diistiniilmektedir.

Calismamizda katilimcilarin %98,7’si bitkisel ila¢ kullanimina bagli AIR
beklenecegini bildirmistir.

Calismamiza katilan Tip Fak. ve Dis Hekimligi Fak.’de okuyan son smif
ogrencilerinin %90,8’i farmakovijilans konusunda egitime ihtiya¢ oldugunu
belirtmislerdir. Belirten 06grencilerden %78’inin (108) Tip Fakiiltesi,
%30’unun (22) Dis Hekimligi Fakiiltesi son sinif 6grencisi oldugu goriildii.
Hastaliklarin ¢esitliligi, kiiltiir farkliliklari, regetesiz ila¢ kullanimi, bitkisel
ilaglarin kullanimi, polifarmasi, genetik farkliliklar, ila¢ iiretim farkliliklari,
diyet farkliliklar1 nedeniyle ortaya ¢ikan cesitli toksikolojik sorunlar ve ilag
kaynakli ortaya ¢ikabilecek zararin minumuma indirilebilmesi adina gerekli
onlemlerin alinmasina i¢in kurulan ulusal farmakovijilans merkezinin aktif
sekilde islemesi adina gerekli diizenlemelerin yapilmasi ve bu merkezlerinin
gelistirilmesi gerekmektedir.

Genis bir cergeveden bakildiginda farmakovijilans hem ulusal hem de
uluslararas1 bir sorumluluktur. Bu sorumluluk bilincinin gelismesi adina

saglik caligsanlar1 basta olmak tizere toplumda bu konuda egitilmelidir.
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Maglarin kullanimiyla iligkili potansiyel giivenlilik tehditlerinin hizl1 tespiti ve
onlenmesini amagclayan farmakovijilans sistemi ve AIR’larin spontan
bildirimi konusunda ulusal diizeyde ¢aligmalara daha da 6nem verilmeli.
Ulkemizde tip, dis hekimligi, eczacilik, hemsire, ebelik gibi saglik alaninda
caligmak {izere mezun veren egitim kurumlarindaki egitim kalitesinin
arttirtlmasi, miifredatlarinin giincel ihtiyaclar dogrultusunda giincellenmesi,
caligmakta olan saglik calisanlar1 ise meslek i¢i egitim programlari ile
desteklenmesi gerekmektedir.

Lisans egitimi siiresince alman AIK ve farmakovijilans egitiminin 6nemi
vurgulanmalidir.

Hastane kalite birimlerin sistemlere yerlestirilecek advers etki bildirim
formlari ile AIR’larmn raporlanmasini kolaylastirilmali ve tesvik edilmelidir.
Bu calisma 6grencilerin farmakovijilans konusundaki bilgilerinin artmasinda
farmakovijilans konusunun lisans, uzmanlik ve yiiksek lisans egitim
programlarina dahil edilmesinin etkili olacagina isaret etmektedir.

Yapilan calismalar saglik calisanlarinin (doktor, dis hekimi, eczaci ve ebe)
farmakovijilans konusundaki bilgi birikimleri ve farkindaliklarinin yeterli
diizeyde olmadigin1 gostermektedir, farmakovijilans konusundaki bilgi, tutum
ve uygulamalarda tespit edilen eksiklikler TUFAM tarafindan siirekli ve
standardize edilmis bir program ve FIN aracihifi ile yapilan egitimlerle

desteklenerek diizeltilebilir.
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