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Onsoz

Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi’nde egitimime basladiktan sonra akademik
kariyerin hayalini kurmaya basladim. Ozellikle 4. Sinifta girmis oldugum Klinik
Eczacilik Uygulama derslerini ve 5. Sinif ilk doneminde se¢tigim Hastane Eczacilig
dersini keyifle takip ettim. Fakiiltemizde Klinik Eczacilik Anabilim Dali’nin
kurulmasinda sonra, hocalarimla iletisime gegerek tezli yliksek lisans programina
basvurdum. 2019 yili ocak ayinda bilim yolculugum baglamis oldu. Bir yandan bir
eczanede ikinci Eczaci olarak calisirken bir yandan da yiiksek lisansa ait teorik ve
pratik derslerine girdim. Ege Universitesi Hastanesi’'nde yapilan pratik derslerde,
hastalarin ilaglarini incelemek, diizenlemeler yapmak, calistigim eczanede hasta ile
bire bir iletisimde olmak, bana klinik eczaciligin 6nemini ve gerekliligini gostermis
oldu. Pandemi kosullar1 sebebiyle tezimi teslim etme tarihim her ne kadar uzamis da
olsa, Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi’ndeki lisans egitimim siiresince birlikte
calisma hayali kurdugum hocalarimla bagladigim bu yolculugu tamamladigim igin cok
mutluyum. Bu tez ¢alismasi sonucunda eczacilarin hastanedeki varliginin, hekimlere
yardimimin 6nemli oldugunu diisiiniiyorum. Saglik hizmeti sunucularinin arasinda,

klinik eczacilarin daha aktif olmasi1 gerektigine inantyorum.

Beni her zaman destekleyen, yanimda olan aileme bu tezi armagan ediyorum.

[zmir, 27.10.2022 Melis Beste YALCIN



Ozet
Klinik Karar Desteginde Bir Yazili iletisim Kanali Olarak Doktor Bilgilendirme

Mektuplarimin Etkinliginin Degerlendirilmesi

Doktor Bilgilendirme Mektuplari (DBM’ler), tiim diinyada saglik profesyonellerine
klinik karar desteginde yardimci olmak amaciyla hazirlanan yazili iletisim araglaridir.
DBM’ler, tarihsel olarak, doz, endikasyon, advers etki, etkilesme, kontrendikasyon,
uygulama yolu ve gec¢imsizlikler gibi pek cok alanla ilgili giincel degisiklikleri,
klinisyenlere hizli ve direkt olarak ulagtirmayr hedeflemistir. Baslarda, geleneksel
posta yoluyla hekimlere gonderilen DBM’ler, internetin yaygin kullanimi ile birlikte
zamanin ruhuna uygun bir sekilde web ortamina taginmistir. Bu degisim, teknik a¢idan
DBM ’lere erisebilirligi artirmustir. Ulkemizde de, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK), bu amagla, 2008 yilindan bu yana kurumsal internet sayfasinda iki yiizii asan
sayida DBM yayimlamistir. Ancak, son yillarda yapilan c¢alismalar, internet
sayfalarinda yayimlanan ve/veya elektronik posta olarak klinisyenlere gdonderilen
DBM’lerin, klinikte hedeflenen uygulama degisikliklerini olusturmadaki basarisini
ciddi sekilde sorgulamaya baslamistir. Yaptigimiz literatiir taramasinda, iilkemizde,
hasta sagligin1 dogrudan etkileyebilecek son derece yasamsal bir iletisim araci olan
DBM’lerin klinik karar destegindeki etkinligini inceleyen herhangi bir ¢alismanin

yapilmamis oldugu goriilmiistiir.

Bu amagla, Ege Universitesi Tip Fakiiltesi - I¢ Hastaliklar1 Anabilim Dali’nda gorev
yapmakta olan klinisyenlerden DBM’lerin; ulasma / zamaninda ulasma durumu,
igerigi, erisilebilirligi, anlasilabilirligi ve uygulanabilirligi ile ilgili sorular
yanitlamalari istenmistir. Ek olarak, DBM’lerin yayimlanma gerekcesini olusturan
parametrelerin klinisyenlerin DBM farkindalig1 tlizerinde ne olciide etkili oldugu
incelenmigtir. Klinisyenlerin DBM’lerin bir iletisim aract olarak etkinliginin
iyilestirilebilmesi i¢in Onerilen yollara 1°den 10’a kadar verdikleri puanlar

kaydedilmistir.

Calismadan elde edilmis en 6nemli bulgu, degerlendirilen 6rnek icinde (n = 56),

klinisyenlerin yaklasik % 96.4’tine TITCK’nin yaymmlamis oldugu DBM’lerin



ulasmamis olmasidir. DBM’ler hakkinda, hastane yonetimi, ilgili ilag firmas1 ya da
hastane eczacis1 / klinik eczaci tarafindan klinisyenlere herhangi bir bilgilendirme
yapilmadigr gorilmektedir. Calismada bagimsiz degisken olarak ele alinmis olan
DBM’lerin hazirlanma gerekgeleri, klinisyenlerin DBM farkindaligi iizerinde
herhangi bir etkiye sahip degildir. Diger taraftan, ankete katilan klinisyenler,
DBM’lerdeki mesajin anlasilabilirligi ve risk yonetimiyle ilgili bilgilerin yeterliligine,
sirastyla, ortalama 8.25 ve 7.84 puan verirlerken, yapilan bu uyarilarin klinikte
uygulanabilirligine ortalama puan 6.89 vermislerdir. Klinisyenler, bu bilgilerin
TITCK ’nin internet sayfasinda verilmesinin yeterli olmadigim diisiinmektedir (4.59

puan).

Calismamizin sonuglari, karar desteginde ve ilaglar ile ilgili risklerin yonetiminde
yasamsal oneme sahip bir yazili iletisim kanali olan DBM'’lerin, klinisyenlere
ulagsmadigini ve buna bagli olarak, uygulamada istenilen degisiklikleri olusturabilecek
etkinlige sahip olmadigin1 gostermektedir. DBM’lerin hastanenin recete otomasyon
sistemine entegre edilmesi veya hastane eczacisi/klinik eczaci tarafindan DBM’ler
hakkinda bilgilendirme toplantilar1  yapilmasi, yapilan uyarilarin  pratige
uygulanabilmesi acisindan klinisyenlerin olumlu baktiklart ¢éziimler olarak oOne

¢cikmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Doktor Bilgilendirme Mektuplari; Klinik Karar Destegi; Risk

Yoneitmi; Klinik Eczacilik.



Abstract
Evaluation of effectiveness of ‘Dear Doctor Letters' as a channel of written

communication in clinical decision support

Dear Doctor Letters (DDLs) are written communication tools designed to assist
healthcare professionals worldwide in clinical decision support. Historically, DDLs
have aimed to provide clinicians quickly and directly with the recent updates in several
fields, such as dosage, indications, adverse effects, interactions, contraindications,
route of administration, and incompatibilities. In spirit of the times, DDLs, which were
initially sent to physicians by traditional mail, have been moved to the web
environment with the widespread use of the internet. From a technical point of view,
this change has increased the accessibility of DDLs. In our country, Turkish Medicines
and Medical Devices Agency (TITCK) has published more than two hundred DDLs
on its official website since 2008 for this purpose. However, studies in recent years
have begun to seriously question the success of DDLs published on web pages and/or
sent to clinicians as e-mail, in means of creating targeted practice changes in the clinic.
In our literature review, it has been seen that no study has been conducted in our
country examining the effectiveness of DDLs, which are an extremely vital
communication tool that can directly affect patient health, in clinical decision support.
For this purpose, clinicians working at Ege University Faculty of Medicine,
Department of Internal Medicine were asked to answer questions about DDLs'
availability / timeliness, content, accessibility, comprehensibility and applicability. In
addition, the extent to which the parameters that make up the rationale for publication
of DDLs have an impact on clinicians' awareness of DDLs were examined. Clinicians'
scores from 1 to 10 were recorded for suggested ways to improve the effectiveness of

DDLs as a communication tool.

The most important result obtained from the study is that in the evaluated sample (n =
56), approximately 96.4 % of the clinicians did not receive the DDLs published by
TITCK. It is seen that no information is given to clinicians about DDLs by the hospital
management, by the relevant pharmaceutical company or by the hospital pharmacist /

clinical pharmacist. The rationale for the preparation of DDLs, which are considered

\Y



as independent variables in the present study, do not have any effect on clinicians'
awareness of DDLs. On the other hand, the clinicians who participated in the survey
gave an average of 8.25 and 7.84 points, respectively, to the clarity of the message and
the adequacy of the information about risk management in the DDLs, while the
average score given to the clinical applicability of these warnings remained at 6.89.
Clinicians think that it is not sufficient to provide this information on TITCK's website
(4.59 points).

The results of our study show that DDLs, which are a vital written communication
channel in decision support and in the management of risks related to drugs, do not
reach clinicians and, accordingly, do not have the efficiency to create the desired
changes in practice. Integrating DDLs into the hospital's prescription automation
system and informative meetings about DDLs which would be held by the hospital
pharmacist / clinical pharmacist stand out as solutions that clinicians view positively

in terms of applying these warnings to practice.

Key Words: Dear Doctor Letters; Clinical Decision Support; Risk Management;
Clinical Pharmacy.
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Giris
1.1. Arastirmanin Problemi

Doktor Bilgilendirme Mektuplar1 (DBM’ler), yeni kesfedilen 6nemli ilag riskleri ve
bu riskleri azaltmak i¢in alinmasi gereken onlemler hakkinda klinisyenleri dogrudan
ve hizli bir sekilde bilgilendirmek amaciyla kullanilan en 6nemli yazili iletisim
kanallarindandir (Kees van Grootheest, 2002). Onceleri geleneksel posta yoluyla
tiretici / ruhsat sahibi ila¢ firmalar1 tarafindan hekimlerin is adreslerine gdnderilen
DBM’ler, internetin yaygin bir sekilde kullanilmaya baslamasiyla, ila¢ firmalarinin
kurumsal web sitelerinde yayimlanmaya baslamistir. Teknik a¢idan, bu uygulama
DBM’lere erisilebilirligi artirmis olmakla birlikte, tedavide kullanilmakta olan
ilaglarin sayica ¢oklugu ve buna bagl olarak ortaya ¢ikan takip giigliigii, devletlerin
saglik otoritelerini [6rn., Amerikan Gida ve ilag¢ Dairesi (FDA), Avrupa Ilag Ajansi
(EMA)] DBM’leri kendi web sitelerinde yayimlamaya itmistir. Ulkemizde de,
DBM’ler, 2008 yilindan bu yana, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu nun (TITCK)
web sitesinde (https://titck.gov.tr) yayimlanmaktadir. TITCK, 2022 Temmuz
itibartyla, serbestce erisilebilen iki yiiziin iistinde DBM yayimlamuistir.

DBM’lerin klinik pratikte hedeflenen degisiklikleri olusturmadaki basarisi, 6zellikle
son yillarda, ciddi sekilde sorgulanmaya baslamigtir (Desselle, 2020., Payne, 2015.,
TH, Seidling, 2011, Mazor, 2005). Cok yogun is tempolar1 iginde klinisyenlerin,
sayilar1 giin gectikce artan ilaglar hakkindaki bu uyarilar1 (her ne kadar web ortamina
taginmuis olsalar da) takip edememeleri, DBM’lerin igeriginde yer alan ve bazilar hasta
sagligi agisindan kritik ciddiyet derecesine sahip wuyarilarin klinik pratige
uygulanmasimin Oniindeki en 6nemli giicliiklerden birini olusturmaktadir. Diger
taraftan, ulastiklar1 durumda bile, DBM’lerin igerik, format ve kullanilan iletisim dili
acisindan yetersizlikleri de klinisyenlerin tedavide hedeflenen degisikleri yerine
getirmede isteksiz davranmalarina neden olabilmektedir (Desselle, 2020). Klinisyenler
ile kurulacak iletisimin etkinliginin ve verimliliginin artirilmasi, gliniimiizde tedaviyle
ilgili risklerin azaltilmasinda ve klinik karar desteginde biiylik 6nem tagimaktadir.
Yaptigimiz literatlir taramasinda, iilkemizde, bir yazili iletisim kanali olarak
DBM’lerin etkinligini ve verimliligini inceleyen herhangi bir ¢alismanin bulunmadig1

goriilmiistiir. Bu baglamda, aragtirmanin problemi, DBM’lerin iilkemizde ilaglarla



ilgili risklerin yonetiminde ve klinik karar desteginde ne 6l¢iide etkili oldugu hakkinda

bir veri kiimesinin bulunmamasidir.

1.2. Arastirmanin Sorusu

DBM’ler, Kisa Uriin Bilgisi (KUB, eskiden kullanilan adiyla prospektiisler) ve ilag
tanitim brostirleri, ilaglar ile ilgili bilgilerin klinisyenlere ulastirilmasi i¢in kullanilan
yazili iletisim araglaridir. Bu araglar iginde, ilaglarin yeni kesfedilen riskleri ile ilgili
olarak tretici / ruhsat sahibi firmalar tarafindan hazirlanan DBM’ler, klinik pratikte
derhal degisiklik yapilmasi gereken noktalar1 dogrudan ve hizli bir sekilde
klinisyenlere ulastirmak amaciyla kullanildig1 icin, diger yazili iletisim araglarindan
ayrilmaktadir. Bu arastirma, “TITCK nin yayimladigi DBM’ler, klinik uygulamada ve
tedavide ivedilikle yapilmasi gereken degisikliklerin gerceklestirilmesinde etkili

midir?” sorusuna yanit aramaktadir.

1.3. Arastirmanin Hipotezleri

Arastirmanin hipotezleri sunlardir:

Ho: TITCK’nin yaymmladiznt DBM’ler klinisyenlerin uyguladiklar1 tedavi iizerinde
etkili degildir.

Hi: TITCK’nin yaymmladiznt DBM’ler klinisyenlerin uyguladiklar1 tedavi iizerinde
etkilidir.

1.4, Arastirmanin Varsayimlari

TITCK’nin yaymmlamis oldugu DBM’lerin klinisyenlere ulasma oranmin diisiik
olabilecegi tahmin edilmekle birlikte, bu oranin, bagimli ve bagimsiz degiskenlerin
DBM’lerin klinikteki kullanimi iizerindeki etkilerinin incelenmesini kisitlayacak
Olciide diisiik olmayacag1 varsayilmistir. Klinisyenlerin, anket sorularini, akran etkisi

altinda kalmadan, samimiyetle ve tam olarak yanitlamalar1 beklenmektedir.



1.5. Arastirmanin Simirhhiklar:

Calismanin sonuglart asagidaki sinirliliklar icinde degerlendirilmelidir. Pek ¢ok bilim
dalin1 biinyesinde toplamasi1 ve recetelenen ilaglarin ¢esitliliginin daha yiiksek olmasi
nedeniyle, ¢alismanm, I¢ Hastaliklar1 Anabilim Dali’nda gérev yapan klinisyenlerin
katitlmiyla gercgeklestirilmesi planlanmistir. Anket c¢alismasinda, katilimcilarin
demografik bilgileri (lisans diplomasinin ve uzmanligin alindig1 egitim kurumu, vb.)
alinmamis olmakla birlikte, klinisyenlerin hepsinin ayn1 anabilim dalinda calistyor
olmalar1 ve birgogunun lisans / uzmanlik egitimlerini halen ¢alismakta olduklar1 Ege
Universitesi Tip Fakiiltesi'nde tamamlamalari, anket sorularmma benzer yanitlar
verilmesine neden olabilir. Ek olarak, arastirma tasarimi nedeniyle DBM’lerin 6zet
bilgilerinin anket formunda veriliyor olusunun, DBM’lerin ulasma durumu hakkinda
bilgi istenilen sorularda, diisiik bir olasilikla da olsa, DBM’lerden haberdar olunmasa
bile olumlu yanit verilmesine neden olabilecegi goz Oniinde bulundurulmalidir.
Yukarida deginilmekte olan ve arastirmacilar olarak standardize edemedigimiz bu

durumlar aragtirmanin sinirliliklarini olusturmaktadir.

1.6. Arastirmanin Amaci

Aragtirma, E.U. Tip Fakiiltesi i¢ Hastaliklar1 Anabilim Dali’nda gérev yapmakta olan
klinisyenlere uygulanacak anketle, TITCK ’nin yayimlamis oldugu DBM’leri, ulasma
durumu, etkinlik ve igerik acisindan degerlendirmeyi amaglamaktadir. Klinik eczacilik
perspektifiyle sorulan sorulara alinacak yanitlar, hasta saglig1 acisindan yasamsal bir
yazili iletisim kanali olan DBM’lerin iilkemizde daha etkili ve verimli bir bigimde

kullanilmasinda faydali olabilecek bir veri kiimesinin olusturulmasini saglayacaktir.



Genel Bilgiler

Saglik profesyonelleri ile kurulacak iletisim stratejileri, klinik kararlarin etkinliginin
ve verimlili§inin artirilmasina ve tedaviyle ilgili risklerin azaltilmasina duyulan
gereksinim nedeniyle, saglik otoriteleri tarafindan giderek daha fazla 6nem verilmesi
gercken Oncelikli bir alan olarak degerlendirmektedir (Rodriguez-Monguio, 2014).
Doktor Bilgilendirme Mektuplart (DBM’ler), ruhsat sahibi firma veya Saglik
Bakanlig1 talebiyle klinisyenlere dogrudan iletilebilen ve ilaglarin giivenli ve etkili

kullanimin1 saglamay1 amaglayan yazili iletisim araglaridir.

Son yillarda, ilaglarla ilgili kritik bilgilerin klinisyenlere ulastirilmasinda ve klinik
pratikte yapilmak istenen degisikliklerin gergeklestirilmesinin saglanmasinda bir
yazili iletisim kanali olarak DBM’lerin fonksiyonu ciddi sekilde sorgulanmaya
baslamistir. Bunun nedeni; goriiniirlik (klinisyene ulasma), yerlestirme,
onceliklendirme (iletilen bilginin niteliginin yapilacak uyarinin ciddiyet derecesiyle
eslestirilmesi), metinsel bilgi (kullanilan dilin anlagilirlig1), mental model (risk bilgisi
verilirken kullanilan iletisimin tonu) ve aliskanlik (asir1 iletisim kaynakli duyarsizlik
olasilig) gibi faktorlerin, DBM’lerin ve yazili iletisimde kullanilan diger araglarin
(KUB ve tamtim materyalleri) etkinligini ve verimliligini belirgin sekilde
etkilemesidir (Phansalkar, 2010). DBM’lerin, mesaj stilleri, igerdikleri ifadeler ve bilgi
siralamalar1 nedeniyle, regeteleme siirecinde istenilen degisiklikleri saglamayabilecegi
gosterilmigtir (Mazor, 2005). Deginilen bu ¢alisgmada, DBM'lerin yaklasik %50'sinde,
siyah kutu uyarisi bilgilerindeki degisikliklerin, klinisyenlerin yapmalar1 gerekenlerin
ve belirli hasta gruplarina yonelik olarak yiiksek onem derecesi tagimasi gereken
uyarilarin bulunmadigi belirlenmis, DBM'lerin yerlestirme (6rn., ana baglk, ilk
paragrafta atifta bulunulan advers olay), bi¢imlendirme (6rn., advers olaylar
vurgulamak i¢in kullanilan 6zel format) ve uzunluk ac¢isindan sorunlu oldugu
kaydedilmistir. Diger taraftan, DBM’lerin ve diger risk bilgisi iletisimlerinin,
klinisyenlere pratik kullanimda net bilgiler saglamadigi diisiiniilmektedir (Desselle,
2020). Konuyla ilgili olarak artan endiseler, Amerikan Gida ve Ila¢ Dairesi (FDA)
yonetiminin, risk iletisimini, bir halk sagligi kurumunun asmasi gereken en biiylik
sorunlardan biri olarak tanimlamasia yol agmistir (Hamburg, 2009). Daha sonra,
FDA, risk iletisiminin kilit alanlarindaki bosluklar1 belirlemek; risk iletisiminin

etkinligini degerlendirmek; arastirmalardan elde edilmis bilgilerin entegrasyonunu
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saglamak; iletisim mesajlarin1 diizenlemek ve bilgilendirmelerin kolayca anlasilmasini
saglayici prensipleri iceren bir kilavuz hazirlamak seklinde siraladigi hedefler ile, yeni
bir stratejik plan olusturmustur. Bu stratejik plana gore, risk iletisimi; kotii ve iyi sonug
potansiyelini aktarmali, bilimsel bulgulara dayanmali ve bilgilendirilmis karar siirecini
kolaylagtiracak sekilde kullanict gereksinimlerine gore diizenlenmis olmalidir
(Desselle, 2020). Bu mektuplar ve diger risk bilgisi aktarimlariin, klinisyenler
tarafindan pratikte kullanilabilmesi igin, uyarilarin daha dogru sekilde sunulmasi

gerekmektedir (Weatherby, 2002).

Ulkemizde, TITCK, internet sayfasinda yayimladig1 nimesulid igeren ilaclarla ilgili
30.04.2008 tarihli ilk DBM’den bu yana, web lizerinde serbestge erisilebilen, iki yiizii
asan sayida DBM yayimlamistir. Temmuz 2002 itibariyla, DBM’ler yayimlanma
gerekgelerine gore siniflandirildiginda; advers etkiler, kontrendikasyonlar ve doz /

formiilasyon degisikliklerinin 6n planda oldugu goriilmektedir (Tablo 1).

Gerekge Oran Gerekce Oran
Advers etkiler % 57.2 Formiilasyon hatasi % 1.4
Kontrendikasyonlar % 9.8 Gegici tedarik sikintisi % 1.4
Doz/formiilasyon degis. % 9.8 Siyah kutu uyarisi %1
Uygulama yolu % 3.9 Endikasyon dis1 kullanim % 0.5
Etkilesmeler % 3.5 Yetersiz etkinlik % 0.5
Ambalaj hatas1 % 2.4 Uygulama hatas1 % 0.5
Endikasyon sinirlamasi % 2.4 Personel uyarisi % 0.5
Gegimsizlik % 1.4 KUB degisikligi % 0.5
Ruhsatin askiya alinmast % 1.4 Saklama kosullar1 % 0.5
Geri ¢ekme % 1.4

Tablo 1. DBM’lerin yayimlanma gerekgelerinin oransal dagilimi



Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi, hazirladig: rapor ile saglik meslegi mensuplariyla
dogrudan iletisimin temel ilkelerini; inceleme (islemin baslatilmasi), DBM’nin
hazirlanmasi (iletisim Oncesi evre), DBM’nin dagittimi ve DBM’nin takibi (iletisim
sonrasi evre) olarak dort baslik altinda toplamistir (TUFAM, 2013). Deginilen bu
raporda, DBM’lerin dagitimi sonrasinda (iletisim sonrasi evre), konunun biitlin
taraflarinin (bakanlik, firma, hastane), performanslariyla ilgili dahili inceleme
yapmalar1 ve gelistirilmesi gereken alanlarda uygun oOnlemleri almalar1 gerektigi
onemle vurgulanmaktadir. Bununla birlikte, yaptigimiz literatiir taramasinda bu alanda

yapilmig herhangi bir calismaya rastlanmamastir.



Gerec ve Yontem
3.1. Arastirmanmin Tasarimi

Calismamiz, tek merkezli, tanimlayici, kesitsel, anket arastirmasi seklinde
tasarlanmistir. Tanimlayici arastirmalarda, anket, siklikla yararlanilan bir yontemdir.
Anketler, anakiitle igindeki grup davramisinin belirlenmesi ve bagimli/bagimsiz

degiskenler arasindaki iliskinin degerlendirilmesi i¢in kullanilmaktadir.

TITCK tarafindan yayimlanan DBM’ler incelendiklerinde, hazirlanma gerekgelerinin;
uygulama yolu, advers etkiler, kontrendikasyonlar, etkilesmeler ve doz/formiilasyon
degisiklikleri gibi ana bagliklar altinda toplanabildigi goriilmektedir. Calismamizda,
DBM’lerin hazirlanma gerekgeleri, bagimsiz degiskenler olarak ele alinmistir. Diger
taraftan, DBM’lerin klinik uygulamada ve tedavide ivedilikle yapilmasi gereken
degisikliklerin gergeklestirilmesinin saglanmasinda etkili olmasi, temel olarak,
klinisyenin DBM’nin igerigini yeterli bulmasina baglidir. Bu nedenle, mesajin
anlasilabilirligi, risk minimizasyonu igin verilen bilgilerin ve kaynaklarin yeterliligi ve
uyarilarin Kklinikte uygulanma durumu seklinde maddelendirdigimiz bu o&geler,

calismanin bagiml degiskenleri olarak belirlenmistir.

Yiiz ylize goriismeler ile gerceklestirelecek anket, {ic boliimden olugsmaktadir. Anketin
ilk boliimde yer alan ve Evet / Hayir seklinde yanitlanmasi istenen 5 soru, DBM’lerin
klinisyenlere ulagip ulasmadigini, ya da bagka bir deyisle, klinisyenlerin yayimlanmis
DBM’lerden haberdar olup olmadigimi degerlendirmeyi amaglamaktadir. ikinci ve
ticlincti boliim klinisyenlerin 1’den 10’a kadar puan vermeleri istenen ifadelerden
olusmaktadir. 1 puan asgari 6l¢iide katilma durumunu, 10 puan tamamen katilma
durumunu gosterecektir. Kullanilan 6lgek; 1-2 puan “cok kotii”, 3-4 puan “koti”, 5-6
puan “orta”, 7-8 puan “iyi” ve 9-10 puan “cok iyi” seklindedir. Ikinci béliim,
TITCK nin yayimlamis oldugu DBM’nin dzet bilgisi ile baglamakta olup, DBM’nin
anlasilabilirligini, yeterliligini ve klinikte uygulanma durumunu dl¢gmeye yonelik 3
ifade icermektedir. Ugiincii boliimde puanlanmas istenen 4 ifadeyle ise, DBM’lerin
verimliliginin artirilmasi i¢in kullanilabilecek yontemler ile ilgili olarak klinisyenlerin
bakis agisinin degerlendirilmesi amaglanmigtir. “TITCK’nin yayimladigit DBM’ler
klinisyenlerin uyguladiklari tedavi tizerinde etkili degildir.” seklindeki Ho hipotezinin

reddedilmesi durumunda, DBM’ler araciligiyla aktarilan uyarilarin hayata
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gecirilmesinde  (klinisyen tarafindan uygulanmasinda) bagimli ve bagimsiz
degiskenlerin ne olclide etkili oldugu, puanlama verilerinin kullanilmastyla

incelenecektir.
3.2. Arastirma Evreni ve Orneklem

2008 y1lindan giiniimiize, Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu (TITCK) resmi internet
sitesinde, serbest erisime agik, iki yiiziin iizerinde Doktor Bilgilendirme Mektubu
(DBM) yayimlamistir. Calismamizda kullanilan DBM’ler, bildirim gerekgelerine gore
5 grup altinda smiflandirilmis ve bu gerekgeler, bagimsiz degiskenler olarak ele
alimmigtir. Bu 5 bildirim gerekgesine gore olusturulan her bir gruba randomize
edilebilecek ilag sayist yaklasik olarak 40’tir. Calismada, yukarida deginilen bu 5
grubun her biri i¢in, basit rastlantisal 6rnekleme ile 5 ilag, toplamda 25 ilag se¢ilmistir.
Anket sorularmin E.U. Tip Fakiiltesi I¢ Hastaliklar1 Anabilim Dali’nda gérevli 60
uzman hekimin 2/3’i (40) tarafindan yanitlanmasi hedeflenmis, ¢alismaya 56 uzman

hekim katilmistir.

3.3. Arastirmanin Degiskenleri

Arastirmanin bagimli ve bagimsiz degiskenleri Tablo-2’de verilmektedir.

Bagimsiz Degiskenler Bagimh Degiskenler

Uygulama yolu DBM’nin sorun hakkindaki mesajinin
anlasilabilirligi

Advers etkiler DBM’de risk minimizasyonu i¢in verilen

bilgilerin ve kaynaklarin yeterliligi
Kontrendikasyonlar DBM’deki uyarilarin klinikte uygulabilirligi
Etkilesmeler

Doz/formiilasyon degisiklikleri

Tablo 2. Aragtirmanin bagimli ve bagimsiz degiskenleri



3.4. Arastirmanin Yeri ve Zamani

Arastirma, Ege Universitesi Tip Fakiiltesi I¢ Hastaliklar1 Anabilim Dali’nda, 5
Agustos - 15 Agustos 2022 tarihleri arasinda gerceklestirilmistir. Anabilim Dali’nda
gorevli 60 Klinisyenin 2/3’tine ulasilmasi hedeflenmis, ¢alismaya 56 klinisyen

katilmigtir.

3.5. Veri Toplama Araclar1 ve Uygulamasi

Calismada, veri toplama araci olarak anket kullanilmistir. Anket dncesinde, Ek 2°de
verilmekte olan Bilgilendirilmis Onam Formu klinisyenlere sunulmus ve ¢alismanin
amaci hakkinda agiklama yapilmistir. Klinisyenlere, arastirmaya katilmayi1 kabul
etmeleri durumunda toplanacak verilerin anonim kalacagi ve baska bir formatta baska
bir amagla yayimlanmayacagi bilgisi verilmistir. Onay sonrasinda, klinisyenler anket

sorularma yonlendirilmistir.

3.6. Etik Kurul ve istatistiksel Analiz

Calisma icin, Ege Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu'nun onay1 alinmistir
(Ek 1 - Onay Karart: 22-8T/10). Verilerin ¢oziimlemesinde GraphPad Prism 9 adli
yazilimm Mac OS Siiriimii kullanilmistir. Istatistiksel anlamli fark p < 0.05 olarak
kabul edilmistir. Fisher’in kesin testi ile Ho hipotezinin reddedilmesi durumunda,
bagimsiz ve bagimli degiskenler arasindaki iligkinin Student’in t-testi ile incelenmesi

Ongoriilmiistiir.



Bulgular

4.1. DBM’lerin klinisyenlere ulagsma / iletilme orani

Anketin (Ek 3) ilk béliimiinde, klinisyenlere, TITCK nin yayimladigi DBM’lerin
kendilerine ulasma ve iletilme durumu ile ilgili olarak 5 soru yoneltilmis ve bu
sorularin Evet / Hayir seklinde yanitlanmasi istenmistir. Sorularin kisaltilmis sekli ve
klinisyenlerin sorulara verdikleri yanitlar Tablo 3’te verilmektedir. Birinci ve ikinci
soruyla DBM’lerin klinisyenlere ulasma ve zamaninda ulasma durumu, izleyen 3
soruyla ise ilgili DBM’nin firma, hastane yonetimi ya da hastane eczacisi tarafindan

yapilan bilgilendirmeler ile klinisyenlere iletilme durumu degerlendirilmistir.

Evet Hayir
1. DBM ulasti m1? 2 54
2.  DBM zamaninda ulastt m1? 1 95
3. Firma bilgilendirme yapt1 m1? 1 95
4.  Idare bilgilendirme yapt1 m1? 0 56
5. Eczaci bilgilendirme yapti mi1? 0 56

Tablo 3. Klinisyenlerin DBM’lerin kendilerine ulagma / iletilme durumuyla ilgili

verdikleri yanitlar

Calisma tasarimi agisindan, 1. soruya verilen yanitlar, “TITCK’nin yaymmladig
DBM’ler klinisyenlerin uyguladiklar: tedavi iizerinde etkili degildir.” seklindeki Ho
hipotezinin reddedilebilmesi ag¢isindan kritik 6neme sahiptir. Ciinkii, DBM’nin
uygulanan tedavi lizerinde herhangi bir etki olusturabilmesi i¢in, 6ncelikle klinisyene
ulagsmis olmasi gereklidir. Orijinal haliyle, “..... hakkinda bilgi vermek amaciyla
TITCK tarafindan yayimlanmis bir doktor bilgilendirme mektubu (DBM)

bulunmaktadir. Bu bilgilendirme size ulasti mi?” sorusuna, ¢alismaya katilan 56
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klinisyenin 54’1, hayrr yaniti vermistir (% 96.4). Diger taraftan, ¢alismamizda,
DBM’lerin zamaninda ulasmasi ve farkli kanallar aracigiyla klinisyene iletilmesi
(firma, hastane yonetimi ya da eczaci tarafindan), DBM’lerdeki uyarilarin hayata
gecirilmesinde diger temel faktorler olarak ele alinmistir. DBM’nin zamaninda
ulagsmas1 ve firmanin DBM hakkinda bilgilendirme yapmasiyla ilgili olan 2. ve 3.
sorularin, her ikisine de, klinisyenler, 55 hayir (% 98.2) ve 1 (% 1.8) evet yaniti
vermislerdir. Hastane yonetimi ya da eczaci tarafindan, DBM’ler hakkinda herhangi
bir bilgilendirme yapilmadigi goriilmektedir (Tablo 3). Bu bulgular dogrultusunda, Ho
hipotezinin reddedilebilirliginin test edilmesi i¢in, anketin ilk boliimiinde yer alan bu
5 soruya verilen yanitlar, toplu olarak, olumsallik tablosuna (contingency table)

aktarilmistir (Tablo 4). Olusturulan veri kiimesi Fisher kesin testi ile incelenmistir.

DBM’ler klinisyenlerin = DBM’ler klinisyenlerin

uyguladig: tedavi uyguladigr tedavi iizerinde
uzerinde etkilidir. etkili degildir.
Ho 0 280
Gozlemlenen deger 4 276

Tablo 4. Ho hipotezinin test edilmesi i¢in olusturulmus olumsallik tablosu

Yukaridaki tablodaki degerler, GraphPad Prism (Mac OS, siirlim 9.4.1) kullanilarak
analiz edildiginde, iki kuyruklu p degeri 0.1237 olarak hesaplanmistir. Bu deger,
calismamizin istatistiksel anlamlilik degeri olan 0.05°ten biiyiiktiir. Bagka bir sekilde
ifade edilecek olursa, “TITCK nin yayimladigi DBM’ler klinisyenlerin uyguladiklar:
tedavi iizerinde etkili degildir.” seklindeki Ho hipotezinin reddedilebilmesi i¢in yeterli
kanit bulunmamaktadir. Ayni test kullanilarak, Tablo 3’te verilen sorularin her birine
verilen yanitlar icin, iki kuyruklu p degerleri, ayr1 ayri olarak da hesaplanmistir
(0.1237°den ¢ok daha yiiksek olan bu degerler, veri karmasasi olusturmamak amaciyla
verilmememistir). Ozetle, istatistiksel agidan cok yiiksek olmayan standart bir
anlamlilik diizeyi kullanilmasma (p < 0.05) ve esik degerlerin (threshold, cut- off

point) minimumda tutulmasina ragmen, ¢alismada Ho hipotezi reddedilememektedir.
11



Sonu¢ olarak, verilerimiz TITCK’nin yayimladigt DBM’lerin klinisyenlere
ulagsmadigini net bir sekilde ortaya koymaktadir. Bu nedenle, bir yazili iletisim kanali
olarak DBM’lerin, klinikte yapilmak istenen degisikliklerin gerceklestirilmesini
saglamada etkisiz oldugunu sdylemek yanlis olmayacaktir. Anketin ilk boliimiini
olusturan ve yukarida ¢oziimlemesi yapilan 5 soruya verilen hayir yanitlarinin ¢cok

belirgin derecedeki baskinligi, Sekil 1°’de okuyucunun dikkatine sunulmaktadir.

100
80
60
40
20

@EEvet mHayir

Sekil 1. Klinisyenlerin DBM’lerin kendilerine ulagsma / iletilme durumuyla ilgili

sorulara verdikleri yanitlarin oransal dagilimlart

4.2. DBM’lerin anlasilabilirligi, yeterliligi ve klinikte uygulanabilirligi

Anket’in ikinci boliimii, DBM’lerde verilen bilgilerin anlasilabilirligi, yeterliligi ve
uygulanabilirligi hakkinda klinisyenlerinin goriislerinin degerlendirilmesine yonelik
olarak puanlanmasi istenen 3 ifadeden olusmaktadir. Klinisyenlerin verdikleri
puanlarin ortalamalar, DBM’ler bagimsiz degiskenlere veya baska bir ifadeyle
hazirlanma gerekgelerine (uygulama yolu, advers etkiler, kontrendikasyonlar,
etkilesmeler, doz/formiilasyon degisiklikleri) gore simiflandirilmadan  ve

siniflandirildiktan sonra hesaplanmistir (Tablo 5). Ortalama * ortalamanin standart
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hatas1 seklinde gosterilmekte olan bu puanlara gore, klinisyenler, DBM’lerin genel
anlagilabilirlik, yeterlilik, uygulanabilirlik diizeyini “iy1” olarak degerlendirmektedir.
Bagimsiz degiskenlerin, klinisyenlerin DBM’lerin igerigi ile ilgili degerlendirmeleri
tizerinde istatistiksel olarak anlamli bir etkisi bulunmamaktadir (Student’in t-testi,

eslestirilmemis ornekler, p > 0.05).

Simiflandirilmamis | Simiflandirilmis

DBM’ler (n =56) = DBM’ler (n = 11)

1. Sorun hakkindaki mesaj 8.25+0.4 8.13+0.5

anlasilabilirdir.

2. Riskin azaltilmasi igin 7.84+0.6 7.69+0.5
verilen bilgiler yeterlidir.

3. Belirtilmis uyarilar klinikte 6.89+£0.7 6.73+0.3

uygulanabilirdir.

Tablo 5. Klinisyenlerin DBM’lerin anlagilabilirligi, yeterliligi ve uygulanabilirligi

icin verdikleri puanlar.

Her ne kadar klinisyenler DBM’lerdeki igerigi “iyi” olarak degerlendirmis olsalar da,
Boéliim 4.1°de ayrintili olarak agiklandigi iizere, ¢aligmamizda, TITCK nin yayimlamis
oldugu bu DBM’lerden klinisyenlerin anket 6ncesinde haberdar olma oran1 % 3.6’dir
ve Ho hipotezi reddedilememistir. Daha net bir ifadeyle, TITCK’nin yaymmladig1
DBM’ler klinisyenlerin uyguladiklar tedavi iizerinde istatistiksel olarak etkisizdir. Bu
nedenle, ¢alismamizda, klinisyenlerdeki DBM farkindaligi (ulasma orani) ve/veya
DBM’lerin klinikte pratikte degisiklik olusturma potansiyeli (kabul edilme orani)
tizerinde, bagimli ve bagimsiz degiskenlerin herhangi bir etkisinin bulunup

bulunmadiginin istatistiksel olarak incelenmesi miimkiin olmamustir.
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4.3. DBM’lerin etkinliginin ve verimliliginin artirilmasina yonelik oneriler

Anketin tglincli boliimii, DBM’lerin etkinliginin ve verimliliginin artirilmasina
yonelik olarak anket formunda verilen Oneriler hakkinda klinisyenlerin goriistinii
degerlendirmeyi amaclamakta ve puanlanmasi istenen 4 ifadeden olugmaktadir.
Klinisyenlerin verdikleri puanlar Tablo 6’da ortalama * ortalamanin standart hatasi

seklinde verilmektedir (n = 56).

1. Bubilgilerin TITCK nin internet sayfasinda 459+0.2"

verilmesi yeterlidir.

2. Bu bilgilerin elektronik posta ile hekime direkt 6.96 £ 0.3

olarak ulastirilmasi yararli olacaktir.

3. Bu bilgilerin hastanenin ilag otomasyon/recete 8.93+0.6

sistemine eklenmesi yararli olacaktir.

4. DBM’ler hakkinda hastane eczacisi tarafindan 7.93+0.3*
uygun araliklarla bilgilendirme toplantilarinin

yapilmasi yararli olacaktir.

Table 6. Klinisyenlerin DBM’lerin etkinliginin ve verimliliginin artirilmasina
yonelik oneriler i¢in verdikleri puanlar ("p < 0.05, 1. ifade vs 2., 3. ve 4.
ifadeler; " p < 0.05, 2. ifade vs 4. ifade, Student’1n t-testi, eslestirilmemis

ornekler, n = 56).

DBM’lerin TITCK nin internet sayfasinda verilmesininin yeterliligine verilen puan
(4.59 £ 0.2) bu boliimde verilen en diisiik puan olarak kaydedilmis ve Tablo 6’da
verilmekte olan diger ifadelerden istatistiksel olarak farkli bulunmustur (‘p < 0.05, 1.
ifade vs 2., 3. ve 4. ifadeler). DBM’lerin etkinliginin ve verimliliginin artirllmasina
yonelik oneriler i¢inde en yiiksek puanlar; bu bilgilerin hastanenin otomasyon / recete

sistemine eklenmesi (8.93 + 0.6) ve DBM’ler hakkinda hastane eczacisi tarafindan
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toplantilar yapilmasi onerisine (7.93 + 0.3) verilmistir. Hastane eczacisi tarafindan
diizenlenecek toplantilar, bu bilgilerin elektronik posta ile direkt olarak ulastirilmasina
gore daha fazla olumlu bakilan bir segenek olarak kaydedilmistir (Tablo 6, Student’in
t-testi, eslestirilmemis 6rnekler, * p < 0.05, 2. ifade vs 4. ifade).
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Tartisma

Doktor Bilgilendirme Mektuplar: (DBM’ler), ilaglarla ilgili yeni tanimlanmis sorunlari
ve ilaglarin tedavideki kullanimlarini ilgilendiren diger degisiklikleri, saglik hizmeti
saglayicilarina dogrudan ve hizli bir sekilde bildirmek amaciyla yetkili saglik
kurumlar tarafindan yayimlanmaktadir. Devletin saglik otoritesinin, ilagla ilgili olarak
firmalardan veya farmakovijilans programlarindan gelen yeni bilgileri
degerlendirmesinden sonra yayimlanan bu mektuplar, ilaglarin kisa {iriin bilgisinde
(KUB), ya da eskiden kullanilan adiyla prospektiisiinde yapilmis degisikliklikleri
bildirmek icin kullanilabildigi gibi, KUB degisikligi yapilmas1 igin yeterli zaman
olmayan durumlarda saglik hizmeti saglayicilarini acilen bilgilendirmek amaciyla da
kullanilmaktadir. DBM nin, ilacin aldig1 ilk onay iizerinden ¢ok uzun siire gegmis bile
olsa, hastalarda kotii saglik sonucglarinin engellenebilmesi igin vakit gecirilmeden
yayimlanmasi, ahlaki ve etik bir zorunluluktur (Bjerre, 2018). Ulkemizde, DBM’ler,
Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu’nun (TITCK) internet sayfasinda 2008 yilindan
bu yana yayimlanmaktadir. Temmuz 2022 itibariyla, TITCK’nin web sitesinde

yayimlanmig ve serbestge erisilebilen iki yiiziin tistinde DBM bulunmaktadir.

Calismamiz, TITCK nin yayimlamis oldugu DBM’lerin klinisyenlerin uyguladiklar:
tedavi iizerindeki etkisini degerlendirmeyi amaclamistir. Bir diger amacimiz ise,
klinisyenlerdeki DBM farkindaligi (ulasma orani) ve/veya DBM’lerin klinikte pratikte
etki olusturma potansiyeli (kabul edilme orani) ile bagimli ve bagimsiz degiskenler
arasindaki iligskiyi incelemek igin bir veri kiimesi olusturmaktir. Calismamizin en
dikkat cekici bulgusu, TITCK nin yayimlamis oldugu DBM’lerin ¢alismaya katilan
klinisyenlerin % 96.4’line ulasmamas1 ya da bagka bir ifadeyle, klinisyenlerin %
96.4’iiniin yayimlanmis DBM’lerden haberdar olmamasidir. Ege Universitesi Tip
Fakiiltesi I¢ Hastaliklari Anabilim Dali’mda gorevli 56 klinisyenin katildig
caligmamizda, sadece 2 klinisyen anket formunda Ozet bilgisini sundugumuz
DBM’nin kendisine ulastig1 yoniinde yanit vermistir. DBM’nin zamaninda ulasip
ulagsmadig: ile ilgili soruya, 1 evet’e kars1 55 hayir yanit1 verilmistir. Hastane idaresi
ya da hastane eczaci / klinik eczaci tarafindan DBM’ler ile ilgili herhangi bir
bilgilendirme yapilmadig1 kaydedilirken, sadece 1 klinisyen ilag firmasi tarafindan
DBM hakkinda bilgilendirme yapildigini belirtmistir. Anketin ilk boliimiinde yer alan

ve DBM’lerin klinisyenlere ulagsma / iletilme durumunu inceleyen bu 5 soruya verilen
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yanitlar, hem toplu olarak hem de ayr1 ayr ististiksel olarak incelendiginde,
“TITCK’nin yayimladigi DBM’ler klinisyenlerin uyguladiklari tedavi {izerinde etkili
degildir.” seklindeki Ho hipotezi reddedilememistir. Calismada ¢ok yiiksek olmayan
standart bir anlamlilik diizeyi kullanilmasina (p < 0.05) ve esik degerin minimumda
tutulmasina ragmen baslangig hipotezinin reddedilememesi, TITCK ’nin yayimladig
DBM’lerin, klinik karar desteginde kullanilamadiklari gibi, ilaclarla ilgili yeni
tanmimlanmuis risklerin bildirilmesinde ve yonetilmesinde etkili olmadiklar1 anlamina
gelmektedir. Hasta sagligi acisindan son derecede endise verici olarak
degerlendirdigimiz bu sonug, kanimizca, mevcut bildirim yOnteminin, bir an dnce
iyilestirilmesi / degistirilmesi gerektigini gostermektedir. Bu fikri destekleyen bir
diger bulgumuz, calismaya katilan klinisyenlerin, “DBM’lerin TITCK nin internet
sayfasinda verilmesi yeterlidir.” seklindeki ifadeye, 1-10 6lgeginde ortalama 4.59 ile,

calismadaki en diisiik puan1 vermis olmasidir.

Diger taraftan, anket formunda Ozet bilgileri verilen DBM’lerin, yeterliligi,
anlagilabilirligi ve uygulanabilirligi (¢alismadaki bagimli degiskenler), klinisyenler
tarafindan, 1-10 dlgeginde ortalama 7.66 puanla, “iyi” olarak degerlendirilmistir.
Klinisyenlerin DBM’lerin igerigiyle ilgili goriislerinin genel olarak olumlu olduguna
isaret eden bu bulgu, klinisyenlere ulasmalar1 / iletilmeleri halinde, DBM’lerin
uygulanan tedavide degisiklik olusturma potansiyeline sahip oldugu seklinde
yorumlanabilir. Calismamizda bagimsiz degiskenler olarak ele alinmis olan
DBM’lerin  hazirlanma  gerekgeleri  (uygulama  yolu, advers etkiler,
kontrendikasyonlar, etkilesmeler, doz/formiilasyon degisiklikleri), klinisyenlerin
DBM’lerin igerigi ile ilgili degerlendirme puanlarini etkilememistir. Bununla birlikte,
bir onceki paragrafta agiklandigi lizere, ¢calismada Ho hipotezinin reddedilememesi,
klinisyenlerdeki DBM farkindalig1 (ulasma orani) ve/veya DBM’lerin klinik pratikte

etki olusturma potansiyeli (kabul edilme orani) lizerinde, bagimli ve bagimsiz

degiskenlerin etkisinin incelenebilmesini istatistiksel olarak imkansiz hale getirmistir.

Calismamizda, DBM’lerin etkinliginin ve verimliliginin artirilmasina yonelik olarak
verilen onerilerden Klinisyenlerin daha olumlu baktiklari, bu bilgilerin hastanenin
otomasyon / regete sistemine eklenmesi (8.93 + 0.6) ve DBM’ler hakkinda hastane

eczacisl tarafindan toplantilar yapilmasi (7.93 + 0.3) olmustur. Yabanci ¢aligmalarda
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da, DBM igerigindeki bilgilerin hastanenin otomasyon / recete sistemine eklenmesi,
klinisyenlerin potansiyel ilag risklerine kars1 uyarilmasinda ve regeteleme davranisinin
degistirilmesinde yardimc1 olabilecek bir yaklasim olarak degerlendirilmekte, ancak,
deginilen bu sistemlerin, mevcut olduklar1 birimlerde bile Kklinisyenler tarafindan
rutinde kullanilmamalar1 endise uyandirmaktadir (Weatherby, 2002) Calismanin
arastirmacilar1 olarak bizlerin de hastanedeki kisisel gozlemlerimiz, klinisyenlerin,
otomasyon / regete sistemine entegre edilmis giincel ilag veri tabanlarmi etkin bir
sekilde kullanmadiklar1 dogrultusundadir. Diger taraftan, ¢alismamizda, hastane
eczacist / klinik eczaci tarafindan DBM’ler ile igili diizenlenecek toplantilar,
DBM’lerin elektronik posta ile direkt olarak ulastirilmasma gore, klinisyenlerden
istatistiksel olarak anlamli sekilde daha fazla puan almistir. Bu bulgumuz, internet
araciligiyla (web ortam1 veya elektronik posta) ya da basili sekilde iletilen DBM, KUB
ve diger bilgilendirme materyallerinin, klinisyenlerin regeteleme davranisini
degistirmede etkili olmadigin1 ve bu iletisim g¢abalarmin ancak odakli, spesifik,
tekrarlanan ve geri bildirimlerle takip edilen bir diizenleme yapilmasi durumunda
etkili olabilecegini vurgulayan ¢alismalar1 (Grootheest, 2002a ve 2002b)
desteklemektedir. DBM’lerin etkinligini ve verimliligini artirmaya yonelik olarak
yukarida ayrmtili sekilde tartisilan diizenlemelerin yapildigi bir durumda bile,
klinisyenlerin, hasta muayenesini 5 dakikalik bir siire i¢inde tamamlamak durumunda
kalabildikleri ¢ok yogun tempolart iginde, sayilart giin gectikge artan ilaglar
hakkindaki kritik 6neme sahip bu uyarilari takip etmelerinin son derecede gii¢ olacagi
aciktir. Bu baglamda, DBM’lerin klinik uygulamada istenilen degisikleri
saglayabilmesi ve ilaglara bagli risklerin azaltilabilmesi i¢in, eczacilarin mesleki
yetkinliklerinden yararlanilmasi, hem bir ihtiyag, hem de bir zorunluluk olarak ortaya
cikmaktadir.
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Sonug¢ ve Oneriler

Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yayimlanmakta olan Doktor
Bilgilendirme Mektuplari (DBM’ler) klinik uygulamada ve tedavide yapilmasi
gereken degisikliklerin gergeklestirilmesinde etkili midir? sorusuna yanit aradigimiz

calismamizda elde ettigimiz bulgular asagida 6zetlenmektedir.

e Calismaya katilan klinisyenlerin % 96.4’iine TITCK ’nin yayimlamis oldugu
DBM’ler ulagmamustir.

e Klinisyenler, DBM’lerin TITCK nin web sitesinde yayimlanmasinin yeterli
olmadigini diisiinmektedir.

e Klinisyenler 6zeti sunulan DBM’lerin yeterliligini, anlasilabilirligini ve
uygulanabilirligini, “iyi” olarak degerlendirmistir.

e Ogzeti sunulan DBM’lerin hazirlanma gerekgeleri, klinisyenlerin DBM’lerin
icerigiyle ilgili degerlendirmeleri iizerinde etkili degildir.

e DBM'’lerin etkinliginin / verimliliginin artirilabilmesi icin, regete otomasyon
sistemine entegre edilmeleri veya hastane eczacisi / klinik eczaci tarafindan

yapilacak bilgilendirme toplantilari, 6ne ¢ikan 6neriler olmustur.

Bu bulgular 1s181nda, ¢alismamizda, TITCK ’nin yayimlamis oldugu DBM’lerin ilaglar
ile ilgili risklerin yonetiminde ve klinik karar desteginde etkili olmadigi sonucuna
ulagilmistir. Hasta sagligi agisindan, mevcut bildirim ydnteminin, bir an Once
iyilestirilmesi / degistirilmesi gerekmektedir. DBM’lerin klinik uygulamada istenilen
degisikleri  saglayabilmesi igin, DBM’lerin takibinde ve klinisyenlerin
bilgilendirilmesinde, eczacilarin mesleki yetkinliklerinden yararlanilmasi, etkili ve
pratik bir ¢dziim olacaktir. Ulkemizde bu alanda gergeklestirilmis ilk ¢alisma olmasi
itibartyla, elde ettigimiz sonuglarin, ilag¢ risklerinin minimizasyonu igin bir veri

kiimesinin olusturulmasina katki saglayacagini umuyoruz.
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Etik Kurul Onay Belgesi

T.C.
EGE UNIVERSITESI REKTORLUGU
Tibbi Aragtirmalar Etik Kurulu

Say1 :E-99166796-050.06.04-813754
Konu :Onay Karar1 22-8T/10

Dog. Dr. Goksel GOKCE
Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
Farmakoloji Anabilim Dal1

Kurulumuza bagvurusunu yaptigimiz " Klinik Karar Desteginde Bir Yazih iletisim Kanah
Olarak Doktor Bilgilendirme Mektuplari'min Etkinliginin Degerlendirilmesi " konulu aragtirmaniza
ilisgkin Kurulumuz onay karari ekte sunulmaktadir.

Bagvuru dosyasinin arastirmanin yiiriitiilecegi kuruma iletilerek kurum iznini gosterir belgenin
alinmasindan sonra g¢aligmaya baglanmasi ve siireg iginde bu belgenin (daha 6ncesinde sunulmamas ise)
Kurulumuza iletilmesi gerekmektedir.

Ayrica ilgili mevzuat geregi aragtirmaya baslama bildiriminin, bir yillik siireyi agmas1 durumunda
Yillik Bildirimlerin, Ciddi Advers Olay bildirimlerinin, bitirme tarihinin ve sonug raporunun kurulumuza
sunulmasi ve her tiirlii yazigmanin aragtirma tam adi/kodu, karar, tarih ve sayis1 bildirilerek Etik Kurul
Bilgilendirme formu ile yapilmas: gerekmektedir.

Varsa Biyolojik Materyal Transfer Formu'nun imzalar1 tamamlanarak Kurulumuza iletilmesi
gerekmektedir. 10.04.2016 tarih ve 29680 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin 34. maddesinde "yurtdisina tetkik amagh
numune gonderme yetkisi sadece ruhsath tibbi laboratuvarlara aittir" ifadesi yer almakta olup bu
madde Klinik Arastirmalar igin de yiiriirlige girmistir. Gonderilen insan kaynakli biyolojik materyal
klinik  aragtirma  igin = gonderilse  bile ruhsathh  bir  tibbi  laboratuvar _ aracihifi
ile http://numunetransfer.saglik.gov.tr adresindeki numune transfer yazilimi kullanilarak gonderilmesi
konusuna dikkat edilmelidir.

Yazimizin bir 6rneginin diger arastirma merkezlerine ve destekleyiciye iletilmesi hususunda
bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Giizide AKSU
Kurul Bagkan1

Ek:llgili Etik Kurul Karari ( 1 Adet ash gibidir 6rnegi elden gonderilecektir)
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Bilgilendirilmis Onam Formu

Cahismanin adi: Klinik karar desteginde bir yazili iletisim kanali olarak Doktor

Bilgilendirme Mektuplari’nin etkinliginin degerlendirilmesi

LUTFEN DIKKATLICE OKUYUNUZ !!!
Bu calismaya katilmak iizere davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu ¢alismada yer
almay1 kabul etmeden 6nce ¢aligmanin ne amagla yapilmak istendigini anlamaniz
ve karariizi bu bilgilendirme sonrasi 6zglirce vermeniz gerekmektedir. Size 6zel
hazirlanmis bu bilgilendirmeyi liitfen dikkatlice okuyunuz, sorulariniza agik yanitlar

isteyiniz.

Bu calismanin adi ne?
Bu calismanin adi “Klinik Karar Desteginde Bir Yazili Iletisim Kanali Olarak

Doktor Bilgilendirme Mektuplari'nin Etkinliginin Degerlendirilmesi”dir.

Bu caliymanin amaci ne?
Calismanin amaci, Doktor Bilgilendirme Mektuplari’nin klinik karar desteginde ve

risk yonetimindeki etkinligini incelemektir.

Size nasil bir uygulama yapilacak?

Bu aragtirma kapsaminda sizden bir anket formu doldurmaniz istenecektir.

Farkh tedaviler icin arastirma gruplarina rastgele atanma olasihig1 nedir?

Herhangi bir tedavi s6z konusu degildir.

Ne kadar zamanimizi alacak?

Anketi doldurmaniz yaklasik 10 dakika alacaktir.

Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini goniillii sayis1 kagtir?

Aragtirmaya yaklagik 40 klinisyenin katilmasi beklenmektedir.

Sizden alinacak biyolojik materyallere ne olacak ve analizler nerede yapilacak?
(analizlerin yurtdisinda yapilmasi durumunda biyolojik materyallerin nereye
gonderileceginin aciklanmasi),

Sizden herhangi bir biyolojik materyal alinmayacaktir.

Sizden beklenen nedir? Sizin sorumluluklariniz nelerdir?
Sizden anketteki sorular1 dogru, eksiksiz ve samimi sekilde olarak doldurmaniz

beklenmektedir.

Calismaya katilmak size ne yarar saglayacak?

24



Arasgtirmanin  sonunda doktor bilgilendirme mektuplar1 hakkinda  bilgi

edineceksiniz.

Arastirmaya katihminin sona erdirilmesini gerektirecek durumlar nelerdir?

Arastirmaya katilimin sona erdirilmesi gereken herhangi bir durum yoktur.

Calismaya katilmak size herhangi bir zarar verebilir mi?

Calismaya katilmak size herhangi bir zarar vermez.

Eger katilmak istemezseniz ne olur?
Calismaya katilim goniilliilik esasmma dayanmaktadir. Eger istemiyorsaniz

caligmaya katilmayabilirsiniz.

Size uygulanabilecek olan alternatif yontemler nelerdir?

Herhangi bir alternatif yontem yoktur

Bu caliymaya katildigim icin bana herhangi bir iicret 6denecek mi?

Hayir, size bu ¢alismaya katildiginiz i¢in herhangi bir ticret 6denmeyecektir.

Bu calismaya katildi@im icin ben herhangi bir iicret 6deyecek miyim?

Hayir, siz bu ¢alismaya katildiginiz i¢in herhangi bir licret ddemeyeceksiniz.

Bilgilerin gizliligi: Tiim kisisel ve tibbi bilgileriniz gizli kalacak, sadece bilimsel
amaglarla kullanilacaktir. Arastirma sonuglarmmin yayimlanmasi halinde dahi

kimliginiz gizli kalacaktir.

Bu calismanin sorumlusunun iletisim bilgileri
1- Adi, soyadi: Do¢. Dr. Goksel GOKCE
2- Ulasilabilir telefon numarasi: _
3- Gorev yeri: Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Farmakoloji Anabilim

Dal

Caliymaya Katilma Onayr:

Yukarida yer alan ve aragtirmaya baslanmadan once goniilliiye verilmesi gereken
bilgileri gosteren okudum ve sozlii olarak dinledim. Aklima gelen tiim sorulari
arastirictya sordum, yazili ve sozlii olarak bana yapilan tiim aciklamalari
ayrintilartyla anlamis bulunmaktayim. Calismaya katilmay1 isteyip istemedigime
karar vermem i¢in bana yeterli zaman tanindi. Bu kosullar altinda, bana ait tibbi
bilgilerin gbzden gecirilmesi, transfer edilmesi ve islenmesi konusunda arastirma

yiiriitiiciisiine yetki veriyor ve sdz konusu arastirmaya iliskin bana yapilan katilim
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davetini hi¢bir zorlama ve baski olmaksizin biiyilik bir goniilliiliik icerisinde kabul
ediyorum. Arastirmaya goniillii olarak katildigimi, istedigim zaman gerekgeli veya
gerekgesiz olarak aragtirmadan ayrilabilecegimi biliyorum. Bu formu imzalamakla
yerel yasalarin bana sagladigi haklar1 kaybetmeyecegimi biliyorum. Bilgilendirilmis

goniillii olurunun imzali ve tarihli bir kopyasinin bana verilecegini biliyorum.

GONULLUNUN IMZASI
ADI & SOYADI
ADRESI
TELEFONU
TARIH

Aragtirma ekibinde yer alan ve arastirma
hakkinda bilgilendirmeyi yapan yetkin bir | IMZASI

arastirmacinin

ADI & SOYADI

ADRESI

TELEFONU
TARIH
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Cahsmanin adi: Klinik karar desteginde bir yazili iletisim kanali olarak

Doktor Bilgilendirme Mektuplari’nin etkinliginin degerlendirilmesi

ANKET FORMU

................ hakkinda bilgi vermek amaciyla TITCK tarafindan yayimlanmis
bir doktor bilgilendirme mektubu (DBM) bulunmaktadir. Bu bilgilendirme

size ulast1 mi1?

a) Evet
b) Hayir

................ hakkinda yapilmis olan bu bilgilendirme size zamaninda mi

flac firmalar, ................ ile ilgili olarak TITCK nin yayimlamis oldugu bu
mektubu size bildirdi mi?

a) Evet

b) Hayir

Hastane yonetimi, ................ ile ilgili olarak TITCK nin yayimlamis oldugu
bu mektubu size bildirdi mi?

a) Evet

b) Hayir

Hastane eczacisi tarafindan ................ ile ilgili olarak TITCK nin
yayimlamis oldugu bu mektup hakkinda bilgilendirme yapildi mi1?
a) Evet

b) Hay1r
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TITCK’nin ................ ile ilgili yayimlamis oldugu DBM’nin 6zet boliimii asagida

sunulmaktadar.

Katilma durumunuza goére asagidaki ifadelere 1’den 10°a kadar puan veriniz (1: asgari

diizeyde katiliyorum, 10 tamamen katiliyorum).

6. Sorun hakkindaki mesaj anlagilabilirdir. ()

7. Riskin azaltilmasi igin verilen bilgiler yeterlidir. ()

8. Belirtilmis tavsiyeler klinikte uygulanmaktadir. ()

9. Bu bilgilerin TITCK ’nin internet sayfasinda verilmesi yeterlidir. ()

10. Bu bilgilerin elektronik posta ile hekime direkt olarak ulastirilmasi yararl

olacaktir. ()

11. Bu bilgilerin hastanenin ila¢ otomasyon/regete sistemine eklenmesi yararli

olacaktir. ()

12. TITCK ’nin yayimladig1 bu mektuplar hakkinda hastane eczacisi tarafindan

uygun araliklarla bilgilendirme toplantilarinin yapilmasi yararli olacaktir. ()
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