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BiR UNIVERSITE HASTANESINDE CALISAN TIPTA UZMANLIK
OGRENCILERININ ESDEGER ILACLAR HAKKINDA BiLGi, DUSUNCE VE
TUTUMLARININ DEGERLENDIRILMESI

Pelin TAHIRLER

Dokuz Eyliil Universitesi T1p Fakiiltesi, Tibbi Farmakoloji Anabilim Dals,
Klinik Tlag Arastirmalar1 Yiiksek Lisans Programi
pelin_tahirler@hotmail.com

OZET

Hekimlerin esdeger ilaca (EI) dair endiseleri, recete etmelerini kisitlamaktadir. Bu
calismada, tipta uzmanhk o6grencilerinin (TUO) EI ile ilgili bilgi diizeyi, diisiince ve
tutumlarinin; bunlar1 etkileyebilecek faktorlerin arastirilmast amaglanmistir.  Ayrica

hastalarinda El’lar ile advers etki yasayan TUO orani saptanmustir.

Tanimlayici, kesitsel bir aragtirmadir. Calismanin evrenini Haziran-Agustos 2018
tarihleri arasinda Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi’nde galisan ve recete yazma yetkisi
olan TUO’leri (n=506) olusturdu. Veriler TUO nin demografik 6zelliklerinin yani sira El’lara
dair bilgi, diisiince, tutum ve EI ile yasanan advers etki deneyimlerinin 40-ifade ile
sorgulandig1 yliz-ylize anket ile toplandi. Tanmimlayict istatistik, t-testi, ki-kare testi ile

degerlendirildi.

Calismaya TUO’nin %66.0’s1 katildi (n=334; yas: 27.9 £ 2.4; %51.5’i kadin). El’a dair
bilgi puan ortalamalar1 8.2 + 2.9 bulundu (16 iizerinden); daha geng ve hekim olarak ¢aligma
siiresi daha kisa olan, dahili bilimlerde ¢alisan, El hakkinda egitim alan TUO nin bilgi puan
daha yiiksekti (p<0.05). Calisma, TUO nin %48.3’iiniin recete yazarken EI olmasina dikkat
etmedigini, bunda da etkililik ve kaliteye dair olumsuz diisiincelerinin rolii olabilecegini
ortaya ¢ikardi. TUO’nin yaklasik %40°1 EI’larin ‘daha az etkili’ ve “diisiik kaliteli’ oldugunu,
%25.2’si Saglik Bakanlig1 tarafindan yapilan denetimlerin yeterli oldugunu diisiiniiyordu. EI
ile tedavi sirasinda etkisizlik/yan etki yasadigini bildiren TUO orani sirasiyla %18.2 ve %6.9
idi. El'mn ‘etkililik, giivenlilik, kalitesine’ dair olumlu diisiince igerisinde olanlarin daha az
advers etki yasadig1 goriildii (p<0.001). TUO nin %86.6’sinm EI gelistirilme siireci ile ilgili

egitim verilmesi istegi vardi.


mailto:pelin_tahirler@hotmail.com

TUO’ne Ei temel 6zellikleri ve Tiirkiye’deki EI onay siireci ile ilgili egitim verilmesi
var olan sinirl bilgilerinin artmasinda ve yasadiklar1 negatif diisiincenin ortadan kalkmasinda

Oonemli rol oynayacaktir.

Anahtar Sozciikler: Muadil ilag, esdeger ilag, jenerik ilag, biyoyararlanim,

biyoesdegerlik, akilci ila¢ kullanimi.



EVALUATION OF THE KNOWLEDGE, PERCEPTION AND ATTITUDE OF
RESIDENTS IN MEDICINE WORKING IN A UNIVERSITY HOSPITAL ABOUT
GENERIC DRUGS

Pelin TAHIRLER

Dokuz Eylul University, Institute of Medical Sciences, Department of Medical Pharmacology,

M.Sc. Clinical Drug Research

pelin tahirler@hotmail.com

ABSTRACT

Physicians' concerns about generic drugs (GDs) restrict their prescribing. In this study,
we aimed to analyse the level of knowledge, perceptions and attitudes of residents about GDs
and also to evaluate the factors that may affect them. We furthermore determined the

propotion of residents who encountered adverse effects related to GDs in their patients.

This is a descriptive, cross-sectional research. The universe of the research consisted of
residents (n=506) working in Dokuz Eylul University Hospital, authorized to prescribe. Data
was collected by face-to-face questionnaire, between June-August 2018. The questionnaire
consisted of 40 questions to evaluate the knowledge, perception and attitudes of residents
about GDs. Descriptive statistics, t-test and chi-square test were used.

Sixty six percent of the residents participated in this study (n = 334; age: 27.9 + 2.4;
51.5% female). Their knowledge score of GDs was 8.2 = 2.9 (out of 16). We found that being
a younger physician, working in internal medicine, shorter duration of working as a physician
and having been trained about GDs were the factors that increased the knowledge score
(p<0.05). Our research revealed that almost half of the residents (48.3%) didn’t prefer to
prescribe GDs which may be due to their negative thoughts of effectiveness and quality about
GDs. The rate of residents who thought that GDs were of lesser quality and effectiveness was
almost 40.0%, whereas 25.2% of them thought that Ministry of Health’s audit about GDs was
sufficient. The rates of reporting ineffectiveness and side effects during treatment with GDs
were 18.2% and 6.9%, respectively. It was observed that those who had positive thoughts
about the “effectiveness, safety, quality" of residents experienced fewer adverse effects
(p<0.001). The majority of residents (86.6%) demanded that physicians should be educated

about the development and introduction of GDs.



Training of residents about the process and properties of GDs will play an important
role for increasing the knowledge score.

Keywords: Generic medicine, generic drug, bioavailability, bioequivalence, rational

drug use.



1. GIRiS VE AMAC

Esdeger ilag; orijinal ila¢ ile aym1 etkin maddeyi, ayn1 dozda, ayni1 ya da benzer
farmasotik sekilde iceren, ayni endikasyonda kullanilan, ayni kaliteye sahip olan, orijinal
ilacin patent koruma siiresi bittikten sonra iiretilebilen ilagtir. Esdeger ilacin, ruhsat alabilmesi
icin orijinal ila¢ ile biyoesdeger oldugunun yasal diizenlemeler cergevesinde yapilan
calismalar ile kanitlanmasi gereklidir [1]. Orijinal ilacin gelistirilme siireci uzun ve
maliyetlidir. Once pre-klinik calismalar ardindan da ¢ok sayida goniilliiniin katildig klinik
arastirmalar ile etkililik ve giivenliliginin gosterilmesi gereklidir. Esdeger ilaclarin
gelistirilmesi sirasinda bu c¢alismalarin tekrarlanma gerekliligi yoktur, hatta etik degildir.
Sinirh sayida saglikli goniillii ile yapilan biyoyararlanim/biyoesdegerlik (BY/BE) calismalari,
esdeger ilacin orijinal ilag ile terapotik esdeger oldugunu gostermek agisindan yeterli kabul

edilmektedir. Bu nedenledir ki esdeger ilaglar orijinal ilaglara gére daha ucuzdur [2-4].

Artan ilag fiyatlari, diinya genelinde saglik biit¢esinde ciddi bir yiik olusturmaktadir. Bu
yiizden, Ozellikle gelismis iilkelerde, kaynaklarin verimli kullanilabilmesi i¢in 6zel tedbirler
uygulanmaya baglanmistir. Bu tedbirlerden biri esdeger ilaglarin  kullaniminin
yayginlastirilmasidir [4, 5]. Esdeger ilag, saglik hizmetlerinde kaliteden 6diin vermeden hem
hastalarin tedavi olmasini saglamakta hem de ila¢ harcamalarinin azaltilmasina katkida
bulunmaktadir. Esdeger ilag kullaniminin tesvik edilmesi ayrica, esdeger ilag iiretimi yapan
yerel ila¢ sanayinin varligini siirdiirmesine katki saglamasi ve ilag¢ liretiminde disariya olan
bagimliligin azaltilmasi agisindan da biiylik 6nem tagimaktadir. Esdeger ila¢ kullanimi, saglik
sistemi i¢in fayda saglarken ayni zamanda ekonominin de gelismesine katkida bulunmaktadir
[2, 4-8].

Hiikiimetler tarafindan alinan 6zel saglik tedbirlerine ilaveten hekimlerin, eczacilarin ve
hastalarin esdeger ilaglar ile ilgili diisiince ve tutumlarn da esdeger ilac tiiketiminin
yayginlastirilmasinda 6nem arz etmektedir. Ozellikle hekimler orijinal ilaglar yerine esdeger
ilaglarin kullanilmasinda biiyiikk rol oynar [4, 5, 9]. Yapilan c¢aligmalar, esdeger ilag
kullanimin1 artirma ¢abalarinin en basta regete yazanlar ile baslamasi gerektigini
gostermektedir [10, 11].

Calismalar incelendiginde, hekimlerin esdeger ilaglarin etkililik, giivenlilik ve kalitesine
dair siiphe duyduklari; bu nedenle de esdeger ilag recetelemekten kacindiklart goriilmektedir
[12-16]. Hekimlerin yas1, cinsiyeti, mesleki deneyimleri, daha dnce esdeger ilag¢ kullanimina

bagl hastalarinda advers etki yasayip yasamadiklari, recete yazdiklari hastalarinin tanisi,



hastaligin ciddiyeti, hastanin sosyo-ekonomik durumu gibi nedenler hekimlerin esdeger ilag

seciminde 6nemli rol oynamaktadir [15, 17-22].

Ulkemizdeki hekimlerin esdeger ilag recetelemeye dair diisiince ve davranslari
konusunda yeterli veri yoktur. ‘Hekimlerin recetelerine esdeger ilag verilmemesi yoniinde
isaretler koydugu ancak bunun bilimsel ve hukuksal a¢idan gegerli olmadigr’ yoniindeki
Saglik Bakanligi’nin 18.6.2009 tarihli, 43081 sayil1 Genelgesi’nden yola ¢ikarak o donemde
hekimler tarafindan esdeger ila¢ kullanimina yonelik bir direng oldugu yorumu yapilabilir
[23]. Cesitli olaylar bu Genelge’nin zaman zaman Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan ilgili taraflara tekrar gonderilmesine sebep olmustur. Buna dair en son
yasanan olayda da 9.7.2018 tarth 19172770-513.01-E.126649 sayili yazi ile kamuoyunda
eczanelerden esdeger ilag vermeye dair sorunlar yasandigi ancak bu konuda 18.6.2009 tarihli,
43081 sayili Genelge’nin gegerli oldugu, Genelge’de yer alan hususlara uyulmast gerektigi
bilgisi 11 Saglik Miidiirliiklerine génderilmistir [24]. Dolayisiyla esdeger ilag kullanimi

onemini korumaktadir.

Gergeklestirilen PubMed taramasinda Tiirkiye’de bu konu ile iliskili sadece ii¢ ¢alisma
bulunmustur ki bunlardan ikisi sinirhiliklart  olan ¢aligmalardir.  Smirliliklart  olan
caligmalardan ilki; 2012 yilinda yayimlanan Toklu ve ark. tarafindan yapilmig
[stanbul/Kadikdy bdlgesindeki eczaci, hekim ve hastalarin esdeger ilag kullanimina dair bilgi
ve diisiincelerinin arastirildigr ¢caligmadir. Elli altt hekimin katildigi bu ¢alismada hekimlerin
esdeger ilaca dair bilgileri sorgulanmamis, diisiince ve regeteleme davranislarina dair yeterli
veri elde edilememistir [25]. Ikincisi ise Bilginer ve Ozgelikay tarafindan yapilmis; Corum’da
gorev yapan 127 uzman, 209 pratisyen hekime anket ile orijinal ve esdeger ilaglar ile ilgili
gorlslerinin  soruldugu, 2007 yilinda yayimmlanmis olan calismadir. Bu c¢alismada da
hekimlerin esdeger ilaca dair bilgileri sorgulanmamis, esdeger ila¢ recetelemelerinde rol
oynayabilecek nedenler irdelenmemistir [26]. Ulkemizde yapilan ii¢iincii ¢alisma ise, Oncu ve
ark. tarafindan 2020 yilinda yayimlanmis olan, Izmir’de gérev yapan 305 aile hekiminin
katildig1 verilerin yiiz yiize anket ile toplandigi ¢alismadir. Bu ¢alismada; ¢calismamiza benzer
olarak hekimlerin hem esdeger ilaca dair bilgi ve diisiinceleri hem de esdeger ilag regeteleme

tutumlart sorgulanmistir [27].

Bu arastrmamin amact, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde calisan ve regete

yazma yetkisi bulunan tipta uzmanlik 6grencilerinin (TUO’nin) esdeger ilaca dair bilgi



diizeyi, diisiince ve tutumlariyla; bunlari etkileyebilecek faktorlerin arastirilmasidir. Ayrica
TUO’nin esdeger ilaca dair bilgi diizeyi ve diisiincelerinin esdeger ilaglar ile advers etki

yasama deneyimleri lizerine etkisi de degerlendirilmistir.

Caligmanin  sonuglart bu alanda 1iyilestirmeye yonelik egitim programlarinin
hazirlanmasinda ve klinik uygulamada esdeger ilag kullanimini destekleyen girisimlerin

belirlenmesinde yonlendirici olacaktir.



2. GENEL BILGILER
2.1. Esdeger Ilac

2.1.1. Tanmimlar

ABD Gida ve llag idaresi (FDA) tamimina gore esdeger (muadil/jenerik) ilaclar;
giivenlilik, etkililik, etkin madde miktari, farmasétik sekil, uygulama yolu ve kalite
bakimindan orijinal (referans) ila¢ ile ayni1 olacak sekilde iiretilen, orijinal ilaglar ile ayni
endikasyonda kullanilan ilaglardir. Diger bir deyisle esdeger ilag; orijinal ilag ile ayn1 sekilde
caligir, ayni klinik yarar1 gosterir, orijinal ila¢ yerine kullanilabilir [2].

Avrupa Ilag Kurumu (EMA) tanimina gére esdeger bir ilag, orijinal ilagla aym etkin
maddeyi/maddeleri aynt doz/dozlarda igerir ve ayni hastalik/hastaliklar1 tedavi etmek igin
kullanilirlar. Bununla birlikte esdeger bir ilacin yardimci bilesenleri, {retim siireci,

formiilasyonu, ad1, gériinlimii; ambalaj, renk, tat ve paketleme gibi baz1 6zelliklerinde orijinal
ilaca gore farkliliklar olabilir [3, 4].

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tanimima gore ise esdeger ilaglar; orijinal ilag ile kalitatif
ve kantitatif olarak ayn1 etkin maddeyi iceren, ayn1 farmasotik formda olan ve biyoyararlanim
calismalari ile orijinal ilaca biyoesdeger oldugu kanitlanmis ilaglardir. Ayrica giivenlilik ve
etkililikte onemli bir fark yaratmadigi siirece etkin maddenin igerigindeki tuzlar, esterler,
eterler, izomerler, karisimlar, kompleksler veya tiirevleri orijinal ilaca goére farklilik
gosterebilir. Ancak aktif maddenin farkli tuzu vb. kullanilmast durumunda bunlarin etkililik

ve giivenlilikte degisiklige neden olmadigina dair ek bilgi sunulmasi gereklidir [28].

Ulkemizde yaymmlanan Saglik Bakanligi Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’ne gore esdeger tibbi {irlin; etkin maddeler agisindan orijinal tibbi iriin ile
ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni farmasétik forma sahip olan ve orijinal tibbi iiriin ile
biyoesdegerliligi, uygun biyoyararlanim calismalar ile kanitlanmis tibbi iriinii ifade eder
[29].

2001 yilinda EMA’ya bagh gerceklestirilen Tescilli Tibbi Uriinler Komitesi
(CPMP)’nde alinan karara gore; esdeger ilacin orijinal ilaca terapdtik esdeger olarak kabul
edilebilmesi i¢in ayni etkin maddeye sahip olmalari, kimyasal ve farmasotik esdegerlik ile

birlikte biyoesdegerligin saglanabilmesi gerekmektedir [30, 31].

v’ Kimyasal esdegerlik; iki farkl ilag icerisindeki etkin maddelerin ayn1 kimyasal yapiya
sahip olmasidir [31, 32].



v’ Farmasotik esdegerlik; ayn etkin madde/maddeleri, ayn1 miktarda i¢eren, ayni1 veya
standartlara uygun olarak farkli farmasétik sekillerde olan (her ikisi de tablet/biri
tablet biri kapsiil) iki farkl: ilag {iriinli farmasotik esdegerdir [31, 32].

v’ Biyoesdegerlik; Kkarsilastirmali  biyoyararlanim  ¢alismasidir.  Biyoesdegerlik
caligmalari, 6zel durumlar harig terapotik esdegerliligin yerini tutan ¢aligmalardir [31,
32].

v’ Terapitik esdegerlik; bir ilacin, etkililigi ve giivenliligi daha Once tespit edilmis bir
baska ila¢ ile aym1 etkin maddeyi veya terapdtik molekiil kismini igermesi ve ayni

etkililik ve giivenliligi klinik olarak gostermesidir [1, 31, 32].

2.1.2. Tarihge

Esdeger ilaglarin orijinal ilag yerine ikame edilmesi Ozellikle son yillarda ciddi bir
endise kaynagi olmus ve esdeger ilaglarin kullanimi konusunda tartigsmalara yol a¢cmustir.
Esdeger ilaglarla ilgili en ¢cok giindeme gelen tartisma konusu ise, biyoesdegerligi ve kalitesi
olmustur. Bu konuda doniim noktas: sayilabilecek birka¢ karar ise esdeger ilacglara dair

mevcut durumun sekillenmesinde etkili olmustur [33].

Amerikan Eczacilar Birligi (APhA) 1888 yilinda sahteciligi onlemek adina ‘The
National Formulary’i yayimlamistir. Ilaglarin incelenmesi ve onayi icin FDA yetkisi, 1906
yilinda Amerikan Federal Saf Gida ve ilag¢ Yasasi (The Federal Pure Food and Drug Act) ile
baslamistir. Bu yasa, ilaclarin etkililik ve safli1 i¢in standartlar belirleyen ilk yasa olmasi
agisindan 6nem arz etmistir [4, 34-36].

1938 yilinda yayimlanan Federal Gida, ilag¢ ve Kozmetik Yasasi (FDCA); giivenli
oldugu yeterli testler ile gosterilmeden yeni ilaglarin piyasaya ¢ikmasini yasaklamistir.
1962'de Kefauver-Harris Ilag Degisikligi ile 1938 FDCA yasasinda giincelleme olmus ve bu
degisiklik, ilag {reticilerinin bir Uriiniin giivenliligini ve etkililigini pazarlamadan Once
FDA'ya kanitlamasini zorunlu hale getirmistir [4, 34-36].

Medicaid ve Medicare Sosyal Giivenlik Yasasinda yapilan degisiklikler (1967), esdeger

ilag tiriinlerinin 6n plana ¢ikmasinda yardimci olmustur [35].

Esdeger ila¢ varligini hizlandiran mevzuat 1984 yilinda kabul edilmistir. Yaygin olarak
‘Hatch-Waxman Yasast (HAW)’ olarak bilinen Ila¢ Fiyat Rekabeti ve Patent Yenileme
Kanunu (The Drug Price and Competition Act) ile FDA'nin 1962'den sonra piyasaya ¢ikan



orijinal ilaglarin esdegerlerinin etkililik ve giivenlilik arastirmalarini tekrarlamadan
biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalar1 ile bagvurulari onaylamasina izin vermistir.
Boylece Kisaltilmis Yeni Ilag Basvurusu (ANDA) baslatilmistir. HAW, esdeger ilag
endiistrisi igin 6nemli bir yasal hareket olarak kabul edilmektedir [4, 34-39].

Esdeger ilaglarin onay siireci ve biyoesdegerlik calismalari ile ilgili tartismalarin
cikmasi iizerine 1992 yilinda ‘The Generic Drug Enforcement Act’ ¢ikarilmistir. Bu yasa,
esdeger ilag iireticilerinin kalite ve biyoesdegerlik ile ilgili daha fazla bilimsel veri sunmasini
gerektirmistir. Boylece, esdeger ilag endiistrisine gerekli giiven gelmis ve esdeger ilag liretimi

giiniimiizdeki halini almistir [40].

2.2. Orijinal ilacin Gelistirilme Siireci

Yeni ilag gelistirilmesi i¢in ilacin etkin maddesinin bulunmasi, bulunan etkin maddenin
klinik oncesi gelistirme testleri (pre-klinik) ve klinik gelistirme arastirmalarinin yapilmasi
gerekmektedir [41, 42]. Yeni ilaglarin gelistirilmesi, genellikle uzun yillar siiren (10-15 yil) ve

ekonomik anlamda ciddi yatirnm gerektiren bir siirectir [41-43].
Tlac gelistirme siireci:

v Tlac Kesfi ve gelistirme: ilag gelistirme siirecinin bu doneminde bir hastalikta yer alan
belirli bir biyolojik hedef iizerinde bir etkiyi ortaya cikarabilecek ila¢ bilesiklerini
kesfetmek ve optimize etmek i¢in calisilir [32, 41].

v Klinik 6ncesi arastirma (pre-klinik ¢calisma): Piyasaya siiriilmesi planlanan ilacin
insanlarda denenmeden Once insan olmayan denekler iizerinde etkinlik, giivenlilik,
toksisite ve farmakokinetik 6zellikleri acisindan test edildigi donemdir. Bu denemeler,

‘in vitro’ Ve ‘in vivo (hayvan deneyleri)’ olarak gergeklestirilir [32, 41].

v Klinik arastirma: Goniilliilerle yapilan ve belli bir saglik sorunu hakkinda 6nceden
belirlenmis, cevabi bilinmeyen bir soruyu aydinlatmaya yonelik, prospektif olarak
planlanmis bilimsel arastirmadir [32, 42, 44]. Pre-klinik calismalar1 basar1 ile

tamamlanan ila¢ adayi, insanlar tizerinde dort fazda arastirilmaktadir [32, 42].
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Klinik arastirma faz calismalari:

1) Faz I ¢alismalar: Arastirilan yeni ilacin insana ilk kez uygulandigi ¢alismalardir. Bu faza
ait calismalar genellikle terapotik amagh degildir ve saglikli goniilliiller veya belirli hasta
grubu (6rn; onkoloji hastalari) ile ylriitiilmektedir. Caligmalar, ilacin insan viicudundaki
metabolik ve farmakolojik etkilerini, artan doz ile birlikte goriilebilecek yan etkilerini ortaya
cikarabilecek sekilde diizenlenmektedir. flacin maksimum tolere edilebilen dozu bu faz
caligmalar ile saptanir. Toplam goniillii sayis1 ilaca gore degismekle birlikte genellikle 20-
100 arasindadir. Ayrica bu faz ¢alismalari, terapotik etkiyi artirmak i¢in ilacin en iyi nasil
uygulanacagimma da rehberlik eder [32, 41, 42]. Biyoesdegerlik calismalari, 6zel Faz I
caligmalar1 olarak kabul edilmektedir [31, 32].

2) Faz II ¢cahigmalar: Faz 1 klinik ¢aligmalar sonucuna goére saglikli goniilliilerde saptanan
doz ile hedef hastalig1 olan kisith sayidaki hasta (100-300) iizerinde yapilan arastirmalardir.
Arastirilan yeni ilacin hastalardaki terapotik etkililigi ve giivenliligi ilk olarak Faz II
calismalar ile arastirilir. Bu donemde elde edilen bilgiler, Faz III ¢alismasinin tasarimini

optimize etmek i¢in kullanilir [32, 41, 42].

3) Faz III ¢calismalar: Faz 111 klinik calismalar, arastirilan yeni ilacin ruhsatlandirilmadan
once insanlara uygulanmasinin son evresidir. Bu ¢alismalar ile arastirilan yeni ilacin etkililigi
ve giivenliligi daha genis hasta popiilasyonda (1-5 bin) saptanir. Ayrica halen ruhsatl olan bir
ilacin yeni bir endikasyon, farkli doz, yeni verilis yolu/yontemi, yeni bir hasta popiilasyonu ve
yeni farmasotik sekiller yoniinden arastirildigi ¢aligmalar da Faz III ¢aligmalar kapsamina
girer. Arastirilan yeni ilacin etkililigi, gilivenliligi randomize, ¢ift kor ve kontrollii
(plasebo/standart bir ilagla) olarak tasarlanmis klinik calismalar ile arastirilir. Goniillii
sayisinin fazla olmasi nedeniyle, Faz I ve Faz II'de tespit edilemeyen yan etkiler tespit
edilebilir. ilacin kisa iiriin bilgisinde (prospektiis) yer alacak bilgilerinin biiyiik bir kism1 bu
donemde toplanir [32, 41, 42].

Faz III c¢alismalarin sonuglart resmi otoriteye (Tirkiye'de T.C. Saghik Bakanligi,
ABD’de FDA, Avrupa Birligi Ulkelerinde EMA) sunulur. Yapilan inceleme sonucunda
arastirilan yeni ilag etkili ve glivenli olarak bulunur ise ruhsat onay1 verilir, ilag piyasaya
cikar. Ulkemizde ilaglarin ruhsatlandirma islemleri, Avrupa Birligi 2001/83/EC sayil1 beseri
tibbi iiriinler hakkindaki direktifine uyum c¢aligmalar1 ¢ergevesinde hazirlanan ve 19.01.2005
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tarihinde yiiriirliige giren ‘Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’ hiikiimlerine
gbre yapilmaktadir [29, 45]. Biitiin ilaglar ‘Iyi Uretim Uygulamalari (GMP)’ kurallarina
uygun olarak iiretilmektedir [46].

4) Faz 1V c¢alismalar (Pazarlama sonrasi gozetim (siirveyans) c¢alismalary): Bu faz
caligmalarinin amaci, ruhsat alan ve artik daha yaygin bir sekilde kullanilmaya baglanan ilacin
uzun vadeli riskleri ve yararlar1 hakkinda ek bilgi elde etmektir. ilacin giivenlilik ve
etkililiginin daha fazla hasta {izerinde arastirildigi donemdir. Piyasada bulunan diger ilaglar ile

karsilastirma ¢aligmalar1 da bu donemde yapilir [32, 41, 42].

2.3. Esdeger ilacin Gelistirilme Siireci

Esdeger ilaclar, orijinal ilacin patent koruma siiresi bittikten sonra gelistirilebilmektedir.
Ulkemizde patent koruma siiresi 20 yildir ve siire molekiiliin kesfedilmesi ile baslar [43, 47].

Tiirkiye’de patent yasasi, 1999 yilinda kabul edilmistir [48].

Esdeger ilacin ruhsat alabilmesi i¢in, orijinal ila¢ ile biyoesdeger oldugunun
kanitlanmasi, bunun i¢in de az sayida saglikli goniillii ile biyoyararlanim/biyoesdegerlik
calismalarinin yapilmasi gereklidir [4, 6, 32]. Tirkiye’de biyoyararlanim/biyoesdegerlik
caligmalar1 27 Mayis 1994’te yayimlanan ‘Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve
Biyoesdegerliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik’e gore, Saglik Bakanligi
tarafindan onaylanan/denetlenen merkezlerde yapilmaktadir. Bu caligmalar
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Etik Kurulu onay1, TITCK izni sonrasi baslayabilir. ‘ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yoénetmelik’ ve ‘Iyi Klinik Uygulamalar
(GCP) Kilavuzu’ ilkelerine uygun olarak yiiritilir [1, 32, 49, 50].

Ilaglarm biyoesdegerlik calismalar1 in vitro ve in vivo (klinik) denemelerle

gerceklestirilir [32].

2.3.1. Biyoesdegerligin in-Vitro Degerlendirilmesi

Biyoyararlanim/biyoesdegerlik incelemesinde; kullanilmis olan esdeger ila¢ ve orijinal
ilag serileri ile in-vitro ¢6ziinme testlerinin yapilmasi ve ruhsat basvurusu sirasinda klinik
biyoesdegerlik ¢aligmalarin sonuglari ile Saglik Otoritesi’ne bildirilmesi gerekmektedir [1].

In-vitro testler daha az maliyet gerektiren, basit teknikler ile yapilarak kisa siirede sonug veren
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testlerdir, kat1 farmasdtik sekillere uygulanir. Bu testlerde ilacin emilecegi mide, ince barsak
ve kalin barsak ortamlarini temsil eden yapay tamponlardaki (sirasiyla pH degerleri 1.2, 4.6
ve 6.8 olan tamponlar) ¢oziinme hizi saptanir. Boylece formiilasyonlar karsilastirilarak en
uygun olani biyoyararlanim/biyoesdegerlik klinik arastirmalarinda kullanilmak tizere secilir.

Baska bir deyisle bu testler in-vivo biyoesdegerligin tamamlayicisidir [32, 51].

2.3.2. Klinik Biyoesdegerlik Calismalar:

Biyoyararlanim/biyoesdegerlik c¢alismalarinda kullanilacak orijinal {rliniin se¢imi
TITCK tarafindan yayimlanan ‘Beseri Tibbi Uriinlerin Biyoyararlanim ve BiyoesdeSerlik
Calismalarinda Kullanilacak Referans Uriiniin Segimine Iliskin Kilavuz’ ile tanimlanmistir.
Bu se¢imde iilkemiz piyasasinda bulunan orijinal ilag ilk sirada yer almaktadir [52].

‘Farmasdtik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik’, Madde 15 ve 16’da biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢aligmalarinin
gerekli olmadigr ilaglar/etkin maddeler ile bu c¢alismalarin 6nemli oldugu ilaglar/etkin
maddelere ait ayrintili bilgi verilmistir: Terapotik indeksi dar olan; terapitik doz araligi
icinde non-lineer (doza bagimly) kinetik gosteren; presistemik eliminasyonu %70 den fazla
olan; absorbsiyonu %70 den az olan; absorbsiyon ve eliminasyon hizi bireyler arasinda fazla
degiskenlik gosteren; fizikokimyasal ozellikleri elverigsiz olan, hayati onem tasiyan
endikasyonda kullanilan ilaglar i¢in biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalar1 gereklidir ve

onceliklidir [1, 32, 53].

2.3.2.1. Farmakokinetik Parametreler

Biyoesdegerlik incelemelerinde 6lgiilen farmakokinetik parametreler: egri altinda kalan
alan (EAA), maksimum plazma konsantrasyonu (Cmaks) Ve maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasabilme siiresidir (tmaks). Gelistirilen esdeger ila¢ ve orijinal ilag i¢in
EAA, Cmaks Ve tmaks degerleri hesaplanarak bunlar {izerinden biyoyararlanim karsilagtirmasi
yapilir. Biyoyararlanim incelemelerinde, ila¢ verildikten sonra etkin maddenin yarilanma
Omriiniin en az 3 kati1 kadar siire gegtikten sonra, uygun araliklar ile kan alinarak plazma
konsantrasyon-zaman egrisi elde edilir. Absorbe edilerek sistemik dolasima gegen ilag
miktarm gosteren EAA (ug/mL.saat), istatistiksel formiiller kullanilarak hesaplanir [1, 32,
54].
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2.3.2.2. Verilerin Analizi

Biyoesdegerlik incelemesinin hedefi, klinik bakimdan anlam ifade eden bir kabul
edilme araligi icinde (%80-125) esdegerligi gostermektir. Ancak, 6zel durumlarda kabul
edilme araligi, bilimsel dayanakli olarak degisebilir [1]. EAA ve Cmaks degerleri esdegerlik
kabuliinde birincil rol oynar. Esdegerligi test edilen ilag/orijinal ilag ortalama oraninin EAA

ve Craks icin alt ve iist limitlerinin %90 giiven diizeyinde 0.8 ile 1.25 araliginda olmasi

gerekmektedir. Baz1 6zel durumlarda Craks igin 0.75-1.33 ve 0.7-1.43 giiven aralign kabul
edilebilir [32].

2.3.2.3. Arastirmanin Tasarimi

Genel olarak en ¢ok tercih edilen ¢apraz gecisli (cross-over) tasarim yontemidir.
Goniilliiler randomize olarak esit sayida iki gruba ayrilir, test edilen ilaci (esdeger ilag) veya
orijinal ilaci alir. Birinci periyoddan ikinci periyoda geciste arinma (wash-out) donemi
birakilir. ikinci periyodda goniilliiler ilk periyodda almadiklari ilaci alir. Arinma doénemi

ilacin yarilanma 6mriiniin 5 ile 7 kat1 kadar olmalidir (Sekil 1) [31, 32, 55-58].

I. PERIYOD Il. PERIYOD
[ ESDEGER iLAC ] J ESDEGER iLAC ]
~ _
. /" | armma |
GONULLULER* RANDOMIZASYON ] DONEMI
- ~
[ ORIJiNAL iLAC ] [ ORINNAL iLAC ]

* . Dahil etme — hari¢ tutma kriterlerine uyan, olur vermis gontlliiler

Sekil 1. Biyoesdegerlik calismalarinda iki periyotlu, randomize, tek doz, ¢apraz gecisli
tasarim
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Genelde, tek doz incelemeleri yeterlidir; fakat asagidaki hallerde kararli durum
incelemeleri istenebilir [1]:
a) Olgiimlerde duyarlik sorunlar1 nedeniyle tek dozdan sonra yeterince dogru bir plazma
konsantrasyonu 6l¢limiinii olanaksiz kiliyorsa,
b) Plazma konsantrasyonlarindaki ve eliminasyon hizindaki birey-i¢i degiskenlik dogal olarak
biiyiikse,
¢) Doza veya zamana bagimli farmakokinetik gecerli ise,
d) Uzatilmis saliveren iirtinler s6z konusu ise (tek doz incelemelerine ilave olarak).

flacin yar1 émriiniin ¢ok uzun oldugu durumlarda capraz gegisli tasarim yerine paralel
tasarim tercih edilir. Goniilliiler, randomize olarak esit sayida iki gruba ayrilir. Bir gruba test

edilen ilag (esdeger ilag) diger gruba ise orijinal ilag verilir ve iki grup izlenir [31, 32, 55-58].

2.3.2.4. Goniillii Secimi

Biyoyararlanim/biyoesdegerlik  incelemelerinde,  insanda  gereksiz  inceleme
yapilmasindan ve goniilli sayisinin gereksiz yere artirilmasindan kacinilmasi esastir. Bu
incelemelerde her bir arastirma grubunda, arastirilacak primer karakteristiklerin, bir pilot
calisma ile veya yayinlanmis veriler ile kestirilen hata varyansina gore Ongoriilen sayida
gontilliide ve en az 12 goniillilde olmak iizere inceleme yapilir [1]. Calismada genellikle 18-
45 yas arasinda saglikli gontlliler yer alir. Goéniilliiler, her iki cinsiyetten de secilebilecegi
gibi baz1 ¢alismalarda sadece erkekler de secilebilir. Calisma kosullarina gore degismekle
birlikte sigara kullanmayan veya g¢alisma protokoliine gore kullanan, alkol kullanmayan,
calisma protokoliine gore ilag kullanmayan veya yasakli ilag ve maddeleri kullanmamis olan,
calismaya dahil edilmeden 6nce yapilan tiim saglik taramalar1 iyi sonu¢ vermis ve calisma
icin uyumlu olabilecek, belirlenmis kurallarin disina ¢ikmamayi kabul edilen kisiler goniillii

olarak biyoesdegerlik ¢alismasina dahil edilirler [31, 32, 55-58].

2.4. Esdeger ila¢ Kullaninm

Diinya genelindeki niifus artisi, insan omriiniin uzamasi, kronik hastaliklarin artmasi
ozellikle gelir seviyesi iyi olan lilkelerde toplam saglik harcamalarini artirmistir. Bu nedenle,
bircok tilke ila¢ harcamalarini azaltacak tasarruf tedbirleri uygulamaya baslamistir. Bu
tedbirlerden biri de esdeger ilaglarin kullanimmin yaygimlastiriimasidir [43, 59, 60]. Esdeger

ila¢ kullanimimin yayginlastirilmasi, esdeger ilag iiretimi yapan yerel ilag sanayinin varligini
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stirdirmesine katki saglamasi1 ve ila¢ iiretiminde disariya olan bagimliligin azaltilmasi
acisindan da biiylik 6nem tasimaktadir. Esdeger ilaglar, saglik sistemi i¢in fayda saglarken
ayni1 zamanda ekonominin gelismesine de katkida bulunmaktadir [4-8].

Esdeger ilaclarin fiyati, orijinal ilacin patent siiresi dolmadan 6nceki fiyatindan %20-90
daha azdir [6-8]. Fransa, Almanya, Hollanda, Italya ve Ispanya’da 1990-2002 yillar1 arasinda
ilagc harcamalar1 artis hizinin toplam saglik harcamalarindan fazla olmasi, esdeger ilag
kullanimin1 destekleyen mevzuatin uygulamaya girmesinde rol oynamis; bu uygulama ile de
2002 yilindan sonra ilag harcamalar1 artis hizi tersine donmiistiir. 2014 yil1 verilerine gore
esdeger ilag kullaniminin artisi ile bu iilkelerde toplam yiiz milyar Euro tasarruf saglanmistir
[6]. 2008-2015 yillart arasinda global ekonomik durgunlugun ortaya ¢ikmasi ile bazi Avrupa
iilkelerinde maliyeti kontrol etmeye yardimci olmak amaciyla esdeger ilag politikalari
uygulanmistir. Bu donemde Slovakya’da daha onceden yasak olan esdeger ilag¢ receteleme
goniillii hale getirilmis; Belgika, Estonya, Yunanistan, Portekiz ve Ispanya’da ise esdeger ilag
regeteleme zorunlu kilimmuistir [5].

Ulkelerin uygulamis oldugu saglik tedbirlerinin ve esdeger ilag kullanimim tesvik eden
politikalarin farkli olmasi esdeger ilag hacminin {ilkeler arasinda degiskenlik gostermesine
neden olmaktadir [61].

OECD iilkelerinin bazilar1 da esdeger ve biyobenzer ilag pazarini, ila¢ harcamalarini
azaltmak i¢in bir firsat olarak gérmektedir. Esdeger ilaglar 2017 yilinda Birlesik Krallik, Sili,
Almanya ve Yeni Zelanda'da satilan ilag hacminin dortte tiglinden fazlasini olusturuyorken
Liiksemburg ve Isvigre'de bu oranin dértte birden az oldugu goriilmektedir. Ulkemiz %58’lik

esdeger ilag satis hacmi ile 2017 yili OECD ortalamasinin tizerindedir (Sekil 2) [61].
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Sekil 2. OECD iilkelerinde esdeger ilaglarin toplam ilag pazarindaki payi, 2017 [61]

Esdeger ila¢ satis hacmi verilerinin iilkemiz i¢in 2018 yilinda %58.4, 2019 yilinda ise
%359.9 ulasmasi ve yillara gore artis gostermesi onemlidir (Sekil 3). Ancak bu degerler hala
bircok llkenin gerisindedir (Sekil 2) [62, 63]. Ayrica kutu bazinda esdeger ilag satisini
gosteren bu veriler hekim, eczaci ve/veya hasta/hasta yakinina ait davraniglarin hepsine ait bir
gostergedir. Ulkemizde eczacilar yasal olarak hekim tarafindan yazilan recetedeki orijinal
ilacin yerine esdeger ilag verme yetkisine sahiptir [23]. Birgok ilacin da recetesiz olarak
hastalar tarafindan gerek kendi inisiyatifleri gerekse eczacilarin yonlendirmesi ile alimi da s6z
konusudur. Dolayisiyla Saglhk Istatistikleri Yillig1 verisi bize hekimlerin esdeger ilag

receteleme davranislart konusunda net bir fikir vermemektedir.
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Sekil 3. Ulkemizdeki esdeger-orijinal ilag satis hacimlerinin (kutu) son yillardaki dagilimi
[62]

2.5. Esdeger ila¢ Kullanimim Etkileyen Faktorler

Gerek iilkemizde gerekse diinyanin birgok iilkesinde esdeger ilag kullanimini tesvik
edecek saglik tedbirlerinin oldugu goriilmektedir. Hiikkiimetler tarafindan alinan 6zel saglik
tedbirlerine ilaveten hastalarin, eczacilarin ve hekimlerin esdeger ilaglar ile ilgili bilgi,
diisiince ve tutumlarinin da esdeger ila¢ kullanimini 6nemli diizeyde etkiledigi goriilmektedir

[5, 9, 64-66].

2.5.1. Hastalar

Hastalarin yasi, cinsiyeti, etnik kokeni, egitim diizeyi, gelir diizeyi gibi demografik
ozelliklerin ve hastaligin ciddiyeti, sigorta tiirli veya kapsami gibi faktorlerin esdeger ilag
kullanimini etkiledigi goriilmektedir [11, 12, 22, 64, 66-69].

Howard ve arkadaslarinin PubMed, Web of Science, OVID-Medline, Google Scholar
gibi birden ¢ok arastirma sitesi kullanarak Ocak 2005-Aralik 2015 tarihleri arasinda Ingilizce
yayimlanan ¢alismalar1 inceleyerek gerceklestirdikleri meta-analiz ¢alismasinda; kadinlarin,
yaglilarin, sigorta giivencesi olmayanlarin ve daha dnce esdeger ilag ile tedavi olup olumsuz
bir durum (advers etki) yasamamis hastalarin esdeger ila¢ kullanimimin daha fazla oldugu

sonucuna ulagsmuslardir [22]. Babar ve arkadaslariin Auckland’in (Yeni Zelanda) dort ana
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bolgesinde bulunan rastgele secilmis eczaneleri ziyaret eden hastalarla, yiliz-yiize anket
araciligiyla, Haziran-Temmuz 2008 tarihleri arasinda gerceklestirdikleri ve 441 hastanin
katilim sagladig1 ¢alismalarinda; kadinlarin, egitim ve gelir diizeyi yiiksek olan hastalarin
esdeger ilaglar ile ilgili daha fazla bilgiye sahip olmalar1 nedeniyle esdeger ilaca karsi olumlu
tutumda olduklarini, daha yaslt ve kronik rahatsizlig1 olan hastalarin esdeger ilacla ilgili daha
fazla bilgiye ihtiya¢ duyduklarini; bununla birlikte hastaligin ciddiyetinin orijinal ilag tercih
etmelerinde rol oynadigini bildirmislerdir [69].

Bulsara ve arkadaslarinin ¢alismasi; Avustralya’da 2006-2007 yillar1 arasinda, 65 yas
uistii, kronik rahatsizligi olan 104 yaslh hastanin katilimiyla, yaslilar i¢in diizenlenen 3 farkl
hasta forumlarindan elde ettikleri bilgilerle yapilmis; esdeger ilaglarin ambalajinda orijinal
ilaca gore degisiklik oldugunda hastalarin endiselerinin arttigin1 ve ilaca uyumlulugun
azaldigim tespit etmisler, esdeger ve orijinal ilag paketlemesinde benzerlige gecilmesinin
faydali olacagi sonucuna ulagmislardir [70]. Yapilan baska bir ¢calismada da hastalarin 1/3’
esdeger ilacin goriintiisii ve renginde orijinal ilaca gore farklilik olursa tedirgin olduklarini
vurgulamislardir [69].

Hassali ve arkadaglarinin Mayis-Ekim 2008 tarihleri arasinda birden ¢ok arastirma
sitesinden yararlanarak yaptiklar1 ve 1970-Ekim 2008 tarihleri arasinda ingilizce yayimlanan,
farkli tlkelerden 20 calismay1 inceleyerek gerceklestirdikleri meta-analiz g¢alismasinda;
ilkelerin gelismislik diizeyine bagli olarak hastalarin esdeger ila¢ kullaniminda farkli
yaklagimlar1 oldugunu tespit etmislerdir. Geligsmis lilkelerde hastalarin esdeger ila¢ hakkinda
daha fazla bilgi sahibi olmas1 nedeniyle esdeger ilaca daha fazla giivendikleri ve kullandiklar1
sonucuna ulagmislardir. Ayrica hastalarin gelir diizeyi ve egitim seviyesi arttikga esdeger ilag

kullaniminin arttigini da tespit etmislerdir [71].

2.5.2. Eczacilar

Ulkemizde eczacilarin hastalarina hekim tarafindan recete edilen orijinal ilacin yerine
esdegerini 6nerme veya verme yetkileri vardir. Esdeger ilaglarin orijinal ilag yerine ikame
edilmesi hem bilimsel hem de hukuki agidan dogrudur. Bu nedenle esdeger ila¢ ikame
edilmesinde eczacilar ¢ok kritik bir dneme sahiptir [23, 72, 73]. Eczacilar, esdeger ilacin
etkililik, giivenlilik ve kalite acisindan orijinal ilagtan farkli olmadig1 konusunda bilgi sahibi
olursa hastalar1 endise duymadan esdeger ilag kullanmalar1 yontinde tesvik edebilir. Nitekim

calismalar, eczacilarin esdeger ilaglarin etkililik, giivenlilik ve kalitesine sliphe duyduklarinda

19



hastalarin1 esdeger ilag yerine orijinal ilaca yonlendirdiklerini gostermektedir [13, 74-76].
Once hekiminin daha sonra eczacinin bilgilendirme yapmas1 esdeger ilag almay: kabul eden
hasta sayisinda artig saglamistir [11].

Maly ve arkadaslarinin Cek Cumhuriyeti’nde Eczacilar Odasina iiye olan eczacilara
gonderdikleri ve Cek Eczacilar Odas1 web sitesinde de yayimlanan anket aracilifiyla Kasim
2008-Mart 2009 tarihleri arasinda gergeklestirdikleri, 615 eczaciin katildigi, eczacilarin
esdeger ilaglara yonelik goriislerini ve tutumlarini tespit etmek i¢in yaptiklar1 ¢calismalarinda;
ankete katilanlarin %61.5'inin esdeger ilaclarin orijinal ilaglara biyoesdeger oldugunu,
%74'iniin esdeger ilacin orijinal ilaca terapotik esdeger oldugunu ve %90'indan fazlasinin da
esdeger ilaclarin orijinal ilaglardan daha ucuz oldugunu belirttigini tespit etmislerdir. Ayrica
esdeger ilacin iiretim/gelistirilme siirecine dair yasal diizenlemeyi bilen ve daha genc¢ yastaki
eczacilarin esdeger ilaca dair bilgi diizeylerinin daha yiiksek oldugu sonucuna ulagsmislardir
[77].

Chong ve arkadaslarinin Malezya’da Mayis-Ekim 2007 tarihleri arasinda, eczacilarin
esdeger ilaglar hakkindaki goriislerini degerlendirmek icin yaptiklar1 ¢alismalarinda; 1419
eczaciya e-posta araciligiyla anket formunu iletmislerdir ancak 219 eczaci katilim saglamistir.
Katilim saglayan eczacilarin yalnizca %50.2'si esdeger ilaglarin orijinal ilaglarla terapdtik
esdeger oldugu bilgisine sahip iken; yaklasik %56's1 bazi esdeger ilaglarda terapotik
basarisizligin ciddi bir sorun oldugunu ve %75.8’1 de terapotik indeksi dar olan ilaglarin
ikamesinin uygun olmadigini ifade etmiglerdir. Ayrica eczacilarin %61.6°s1 esdeger ilacin
orijinal ilag kadar yan etkiye neden oldugunu diisiinmektedir [78].

El-Jardali ve arkadaslarinin Liibnan’da Ocak-Mart 2016 tarihleri arasinda eczacilarin
esdeger ilaglara dair goriislerini degerlendirmek amaciyla yaptiklari ¢calismalarina, 204 eczaci
davet edilmis ve 153 eczaci katilim saglamistir. Ankete katilan eczacilarin %64’{iniin esdeger
ila¢ ikamesine karst olumlu diislincede oldugu, ancak yarisindan azinin (%40’nin) esdeger
ila¢ yerine orijinal ilaglar1 6nerdiklerini tespit etmislerdir. Ayrica, eczacilarin %45'c hastalarin
esdeger ila¢ ikamesini ¢cogunlukla kabul ettiklerini belirtmislerdir. Esdeger ila¢ kullaniminin
artmasi i¢in hekimler ve eczacilarin esdeger ilag¢ tesvik programlar ile hiikiimet tarafindan
desteklenmesinin 6nemli oldugu sonucuna ulagsmiglardir [75].

Fransa’da Aralik 2000 tarihinde, Allenet ve arkadaslar1 tarafindan yapilan; bir eczane
dergisinin ulusal dagitim agini kullanarak gonderdikleri anket formlarinin eczane sahibi

tarafindan doldurulmasi ve isimsiz olarak geri gonderilmesi sartiyla yaptiklar: ¢aligmalarina
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2.000'den fazla eczaci katilim saglamustir. Istatistiksel olarak 1000 anketin yeterli oldugunu
saptamiglar ve anketlerden 1000 tanesini randomize secerek degerlendirmeye almiglardir.
Eczacilarin %901 esdeger ila¢ ikamesinin uygulanmasindan yana oldugunu belirtirken,
%42.5'1 ise hastalara sistematik olarak esdeger ila¢ sundugunu ifade etmislerdir. Ancak,
eczacilar olumlu tutumlarina ragmen esdeger ila¢ ikame etmeleri ile ilgili sorunlarla
karsilastiklarin1 da belirtmislerdir. Bu sorunlarin; orijinal ilag yerine esdeger ilag tavsiye
ettiklerinde hastalarin direng gostermesi nedeniyle hasta giivenini kaybetme riski oldugunu
vurgulamiglardir [74].

Literatiirdeki bircok c¢alisma, eczacilarin esdeger ila¢ kullanilmasinda hekimlerden
sonra onemli bir etki yarattiklarin1 gostermektedir. Bu nedenle eczacilar, orijinal ilag yerine
esdeger ila¢c ikame etmeleri konusunda hekimler tarafindan ve hiikiimetlerin uygulayacagi

politikalar ile destek gérmeleri gerektigini bildirmislerdir [13, 74, 75, 78].

2.5.3. Hekimler

Diinya genelindeki calismalara bakildiginda esdeger ilaclarin kullanilmasini saglayan en
etkili kisilerin, saglik sisteminde ve regetelemede karar verici pozisyonda bulunan hekimler
oldugu goriilmektedir. Hekimlerin esdeger ilaglarin iiretimi, biyoesdegerliligi; dolayisiyla
etkililik, giivenlilik ve kalitesi hakkinda siiphe duymalar1 esdeger ila¢ regeteleme oranlarini
ciddi diizeyde etkilemektedir [4, 12-16, 79].

Hekimlerin yasi, cinsiyeti, mesleki deneyimleri, daha once esdeger ila¢ kullanimina
bagl hastalarinda advers etki yasayip yasamadiklari, recete yazdiklart hastalarinin tanisi,
hastaligin ciddiyeti, hastanin sosyo-ekonomik durumu gibi nedenler hekimlerin esdeger ilag
se¢iminde énemli rol oynamaktadir [15, 17-22, 27].

Alghasham ve arkadaslarinin hekimlerin esdeger ilag receteleme ile ilgili algi, tutum ve
davraniglarini degerlendirmek amaciyla Suudi Arabistan’da, 772 hekimin katilimiyla, Mayis-
Eylil 2007 tarihleri arasinda yaptiklar caligmalarinda; geng hekimlerin (%75, 30-40 yas)
yaslt hekimlere (%93, 40-50 yas ve %89, >50 yas) gore, esdeger ilaglarin orijinal ilaglar ile
terapotik esdeger oldugunu daha az oranda bildiklerini, hekimlerin %75’inin esdeger ve
orijinal ilag arasindaki fiyat farkini orta seviyede bildiklerini ve fiyat farkini bilmelerinin
esdeger ilaca yonelmelerinde etkisi oldugunu tespit etmislerdir. Hekimler, hastalar1 ve saglik
yonetimi tarafindan orijinal ilag yerine esdeger ila¢ regeteleme konusunda baski gordiiklerini

belirtmislerdir. Ayrica hastalarmin esdeger ilacin yan etki/etkisizlik, fiyat1 ve daha once
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hastalarinda esdeger ilaclara dair yasadiklari tecriibeleri hakkinda konusmak istediklerini de
bildirmislerdir. Bu bilgiler neticesinde esdeger ilag regetelemenin, hasta ve hekim arasindaki
karsilikli ve aktif etkilesimin bir sonucu oldugu ve bu nedenle hekimlerin giivenilir bilgilerle
donatilmasi gerektigini vurgulamiglardir [80].

Riner ve arkadaglarinin Fransa’nin Guadeloupe ve Martinik bdlgelerinde baslattig
kesitsel, Eyliil 2015-Mart 2016 arasinda, toplam 316 hekimin randomize katilimiyla, telefon
goriismesi ile yaptiklari calismalarinda; hekimlerin %78’ inin esdeger ilaci orijinal ilag ile ayni
aktif bilesene sahip bir ilag olarak tanimlamalarina ragmen; yalnmizca %11'inin esdeger
ilaglarin orijinal ilaglara esdeger oldugunu diisiinmesi ve ayni oranda hekimin esdeger ilacin
kalitesine siiphe duymalar1 dikkat ¢ekmistir. Hekimlerin esdeger ilaca dair belirttikleri temel
avantaj daha diisiik maliyette olmalar1 (%82) iken, belirttikleri temel dezavantajlar ise;
gorselinin orijinal ilaca gore farkli olmasi (%44), bu farklilifin bazi hastalar i¢in neden
oldugu karisikliklar (%47), sik goriilen yan etki iddialar1 (%37), etkililige dair siipheler (%24)
ve hastalarin reddetmesi (%26) oldugu tespit edilmistir. Hekimlerin %74’ receteleme
uygulamalarint duruma gore uyarladiklarmi ve bu grubun %47'si orijinal {irlinii sadece
hastasinin talebi {izerine regete ettigini belirtmistir. Bu calisma neticesinde, esdeger ve orijinal
ilag dozaj ve gorselinin standardize edilmesinin esdeger ilaca karsi daha pozitif bir tutum
yaratacag1 ve yetkililerin hekimlere esdeger ilaca dair daha fazla bilgi vermesi gerektigi
sonucuna ulagsmiglardir [15].

Tsiantou ve arkadaglarinin Yunanistan’daki hekimlerin esdeger ilaca dair tutum ve
recetelemelerini degerlendirmek i¢in 1 Nisan-30 Mayis 2007 tarihleri arasinda, e-posta
araciligiyla ve 1204 hekimin katilimiyla gerceklestirdikleri calismalarinda, hekimlerin esdeger
ilaglarin kalitesine iligkin goriislerinin genel olarak olumlu oldugunu tespit etmislerdir.
Hekimlerin ¢ogunun (%70.8) esdeger ilaglara dair olumlu goriise sahip olmasia ragmen,
esdeger ilac recete etmediklerini bildirmesi dikkat ¢ekmistir. Dort hekimden sadece biri
(%24.8) esdeger ilag recete ettigini bildirmistir. Ayrica hekimlerin yasinin da esdeger ilag
receteleme tutumlarini etkiledigi sonucuna ulagsmislardir. Daha yasli hekimlerin geng
hekimlere gore esdeger ilag regeteleme konusunda daha pozitif bir tutum i¢inde olduklarini
tespit etmislerdir. Buna ilaveten hekimlerin cinsiyeti, tecriibesi, ilag sirketleri tarafindan
bilgilendirilmeleri, hastalarinin gelir diizeyinin esdeger ilag receteleme konusunda anlamli

sonug vermedigini belirtmislerdir [81].
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Howard ve arkadaslarinin ¢aligmasinda; uzman hekimlerin pratisyen hekimlere gore
orijinal ilaglar1 yazma olasilifinin daha yiiksek oldugu ve pratisyen hekimin tecriibesi ne
kadar az ise, esdeger ilag receteleme ve kullanma olasiliginin o oranda yiiksek oldugunu tespit
etmiglerdir. Ayrica hekimin yas1 arttikga esdeger ilag alma veya tavsiye etme olasiliginin
(kendisi ve hastalar i¢in) azaldig1 sonucuna ulagsmislardir. Ayrica esdeger ilaglarin kullanimi
yayginlagsa da terapotik araligi dar olan ilaglarda pek tercih edilmedigi ve esdeger ilaglarla
ilgili saglik sektoriinde bazi tartismalar oldugu; bunlarin orijinal ilag yerine esdeger ilag ikame
edilmesi ve esdeger ilaglarin biyoesdegerligi ile ilgili oldugu sonucuna ulasmislardir [22].

Dunne ve arkadaslarmin Irlanda'daki pratisyen hekimlerin esdeger ilaglara yonelik
tutumlarina iligkin Haziran-Agustos 2012 tarihleri arasinda, 34 pratisyen hekimin katilimiyla
bire bir telefon goriismesiyle gergeklestirdikleri caligmalarinda; hekimlerin biiylik bir
cogunlugu (%92’si) esdeger ilaglarin Kkalitesinin orijinal ilaglar ile aym1 oldugunu
diistindiiklerini bildirmesine ragmen, 34 hekimden 32’sinin esdeger ilaclarla ilgili hasta
sikayeti aldigin1 bildirmesi dikkat ¢ekmistir. Hekimler, hastalarinin bildirdikleri sikayetlerin
ilacin inhaler etkisinin daha cabuk ge¢mesi gibi kismi etkililige dair sikayetler oldugunu
vurgulamislardir. Bu ¢alismanin sonucunda Irlanda'daki pratisyen hekimlerin, hem esdeger
ilaglara hem de irlanda’daki yeni mevzuata karsi genel olarak olumlu tutumlara sahip
olduklarini tespit etmislerdir [12].

Fabiano ve arkadaslarinin Italya’da Ocak-Mart 2011 tarihleri arasinda, aile
pediatristlerinin esdeger ilag bilgilerini ve recete yazma aligkanliklarini degerlendirmek
amaciyla lilke capinda yapilan ilk web arastirmasi olan g¢aligmalarina; 303 pediatristin
katildigini bildirmislerdir. Pediatristlerin %37.2’sinin esdeger ilaglar hakkinda yeterli bilgiye
sahip oldugunu tespit etmislerdir. Katilim saglayan pediatrist hekimlerin esdeger ilaclarin
biyoesdegerligine dair siiphe duymalari nedeniyle esdeger ilagc regeteleme konusunda
cekimser kaldiklar1 sonucuna ulagsmislardir. Ayrica biyoesdegerlik ¢aligmalarinin saglikli veya
bazi 6zel durumlarda hasta goniillilerde ama yetigkin bireylerde yapiliyor olmasinin,
pediatristlerin cogunun ¢ocuk hastalar1 i¢in esdeger ilag recetelemekten kacindiklarini ortaya
koymaktadir. Pediatrist hekimler esdeger ilag regeteleme oranimi artirmak i¢in daha fazla
bilgiye ve pediatrik farmakoloji alaninda daha fazla arastirmaya ihtiya¢ oldugunu
belirtmislerdir. Bu caligma, hastalarin yasinin da hekimlerin esdeger ilag recetelemesinde

etkili oldugunu gostermektedir [20].
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Jamshed ve arkadaslarmin Pakistan’da pratisyen hekimlerin esdeger ilaglara yonelik
bilgi ve tutumlarini degerlendirmek icin yaptiklart ve 206 hekimin katildigi caligmada;
hekimlerin %71.8’inin esdeger ilaclarin orijinal ilaclarin bir kopyas: oldugu ve orijinal ilag
yerine kullanilabilecegi diisiincesinde olduklar1 sonucuna ulasmislardir. Geng ve orta yash
hekimlerin, esdeger ilag regeteleme konusunda yashi hekimlere gore daha pozitif bir tutum
icerisinde olduklar tespit edilmistir. Hekimler, diisiik maliyetli olmalarindan dolay1 esdeger
ilag recetelemek istediklerini ancak terapotik esdegerligi hakkinda siiphe duyduklarim
belirtmislerdir. Ayrica daha yash ve fazla tecriibeye sahip olan hekimlerin yerel olarak
tiretilen esdeger ilaclarin kalite kontrol prosediirlerine dair siiphe duyduklari sonucuna
ulagmislardir [17].

Catic ve arkadaslarinin Bosna Hersek’in 4 biiyiik bolgesindeki hekim ve eczacilarla,
Ocak-Mart 2016 tarihlerinde yaptiklar1 ve toplam 360 hekimin katildigi ¢alismalarinda;
neredeyse %40 katilimcimin advers etkilerin esdeger ilaca bagh oldugunu diisiinmelerine
ragmen, genel olarak esdeger ilaglara karsi pozitif tutumlarmin oldugunu tespit etmislerdir.
Esdeger ila¢ kullaniminin artmasindaki temel engelin, esdeger ilaclarin kalite ve
biyoesdegerligine dair bilgi eksikligi oldugu sonucuna ulagsmislardir [82].

Flood ve arkadaglarinin Guatemala’da 30 eczaci ve 12 hekimin katilimiyla yaptiklari
calismada, esdeger ilaglarin diisiik maliyetinin diisiik kalite algis1 yarattigi sonucuna
ulagmiglardir. Ayrica kronik veya ciddi hastalig1 olan hastalarda hekimlerin orijinal ilag tercih
ettigi, boyle hastalara esdeger ila¢c regetelemenin hasta hayati i¢in risk olusturacagi
diistincesinde olduklarini tespit etmislerdir [13].

Hassali ve arkadaglan tarafindan diisiik ve orta gelirli {lilkelerdeki hekimlerin esdeger
ilaglara iliskin bilgileri, tutumlar1 ve diisiinceleri ile ilgili yayimlanmis literatiirleri inceleyerek
elde edilen verileri yliksek gelirli iilkelerle karsilastirmak amaciyla Ocak 2001-Subat 2013
tarihleri arasinda, hakemli dergilerde yayimlanan makalelerin sistematik olarak taramasinin
yapilmast sonucunda, 16 makaleyi calismalarina dahil etmislerdir. Gelir diizeyir farkli
iilkelerdeki saglik hizmetleri, ila¢ onayi, diizenleyici sistemler, tip politikalari, egitim
miidahaleleri ve bilgi kaynaklarindaki farkliliklardan dolay:1 hekimlerin regeteleme tutumunun
degistigi sonucuna ulagsmislardir. Gelir diizeyi yliksek olan {iilkelerdeki hekimlerin esdeger
ilaca dair pozitif tutumlart oldugunu tespit etmislerdir [83].

Ulkemizde Bilginer ve Ozcelikay tarafindan Corum’da 127 uzman ve 209 pratisyen

hekimin katilimiyla Ekim-Aralik 2004 tarihleri arasinda yapilan, 15 soruluk anket formu ile
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verilerin yiiz ylize goriisme veya e-posta araciligiyla toplandigi g¢alismada; hekimlerin
%30'unun 25-30 yasinda, %35'inin 31-35 yasinda, %23"linilin 36-40 yasinda ve %12'sinin 40
yas ve lizerinde oldugu ve %70'inin erkek, %30'unun kadin oldugunu bulmuslardir.
Arastirmaya katilan hekimlerin %21'1 biyoesdeger ilaclarin etkili oldugunu, %49'u esdeger
ilac regete ettiklerini, %44 esdeger ilact daha ucuz oldugu i¢in regete ettigini, %20'si esdeger
ilacin etkililigine glivendigi icin regeteledigini, %17'si esdeger ilacin biyoesdeger oldugunu,
%28'1 esdeger ila¢ kullanan hastalariyla sorun yasadiklarini, %17'si esdeger ilac1 kendileri
veya yakinlari i¢in kullandiklarii ve sadece %8'1 Tiirkiye'deki biyoesdegerlik ¢alismalarina
giivendigini belirtmislerdir. Hekimlerin %79'unun esdeger ilacin etkililigi konusunda siipheci
olmasi bu ¢alismanin en dikkat ¢ekici bulgusu olarak degerlendirilmistir [26].

Toklu ve arkadaslari tarafindan iilkemizde Istanbul Kadikdy bélgesinde Nisan 2010°da,
verilerin yiiz yiize anket aracilifiyla toplanarak elde edildigi; hekim, eczaci ve hastalarin
esdeger ilaglar hakkinda bilgi ve tutumlarmin degerlendirilmesi amaciyla yaptiklari, 56
hekim, 68 eczaci ve 101 hastanin katilim sagladigi ¢alismalarinda; hekimlerin ve eczacilarin
sirastyla %68’inin  ve %69’unun esdeger ilaglarin orijinal ilaglardan farkli olduguna
inandiklar1 sonucuna ulasmiglardir, hastalarda ise bu oranin %76 oldugunu bulmuslardir.
Hekimlerin %82'si ve eczacilarin %40’1 esdeger ilaclarin biyoesdegerliginden emin
olmadiklarmi belirtmislerdir. Hekimlerin %9’unun ve eczacilarin %3’liniin hi¢bir zaman
esdeger ilag Oonermediklerini belirtmesi dikkat ¢ekmistir. Hekimlerin ve eczacilarin esdeger
ilag ikamesine yonelik bilgi ve tutumlarmin cinsiyet, yas veya mesleki deneyim ile iligkili
olmadig1 sonucuna ulasmislardir. Hastalarin esdeger ilaglari kabul etmelerinin cinsiyet, yas
veya gelir diizeyleri ile ilgili olmadig1 ancak egitim diizeyleri ile dnemli Gl¢iide korelasyon
gosterdigini tespit etmislerdir. Esdeger ila¢ ikamesini kabul eden hasta sayisi ile egitim
diizeyleri arasinda negatif bir iliski var oldugu ve hastalar ne kadar egitimli olurlarsa, esdeger

ikameyi de o kadar diisiik oranda kabul ettiklerini belirtmiglerdir [25].

Literatiir taramasinda bazi1 calismalarda, hekimlerin esdeger ilaclara giivendigi fakat
yine de orijinal ilag¢ recetelemeyi tercih edecegini belirtmesi dikkat ¢ekmektedir. Bazilarinda
ise esdeger ilaglarin kalite ve etkililigine giivenmemeleri nedeniyle recetelemekten
kacindiklar1 goriilmektedir. Caligmalar, esdeger ilaglar hakkinda bilgi yetersizliginin tim
bunlara sebep oldugunu ve esdeger ilaglar hakkinda egitim verilmesi gerektigini
dogrulamaktadir [16, 27, 80, 81, 84, 85]. Ulkemizde Oncu ve ark. tarafindan Izmir’de gorev

yapan aile hekimleri ile Kasim 2019-Subat 2020 tarihleri arasinda yapilan, anket formu ile
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verilerin yiiz-yiize toplandig1 ve 305 aile hekiminin katildig1 2020 yilinda yayimlanmis olan
calismada; hekimlerin %65.2’si esdeger ilaglarin orijinal ilaglara gore daha az etkili, %35.4°1
daha az giivenilir ve %53.4’0 ise daha az kaliteli buldugunu bildirmistir. Hekimlerin
%50.2’sinin hastalarinin durumu ciddi oldugunda ve 9%62.3’iinlin terapotik araligi dar
olanlarda orijinal ilag tercih ettigini bildirmesi dikkat ¢ekmistir. Ayrica ankete katilan
hekimlerin yalnizca %3’ilinlin esdeger ilaglara dair egitim aldigini bildirmis olmasi esdeger

ilaca dair egitimlerin yetersizligini vurgulamaktadir [27].

2.5.4. Egitim
Literatiir taramasi, hem eczact hem hasta hem de hekimlerin esdeger ilaclarin iiretim
siireci, biyoesdegerligi, kalite, gilivenlilik ve etkililigi konularinda bilgilendirilmeleri

gerektigini dogrulamaktadir. Egitim, esdeger ilaca karsi olan 6n yarginin azalmasinda onemli

katk1 sunmaktadir [21, 68, 82, 86, 87].

Alghasham ve arkadaslarinin yaptiklari ¢alismada; tip 6grencileri ve pratisyen hekimler
icin uygun egitim ve ogretim programlart ile esdeger ilaclarin yararlar1 konusunda egitim
verilmesinin hekimlerin bilgi diizeyini yiikseltmek acisindan faydali olacagi ve egitimlerin
giivenilir kaynaktan (Saglik Bakanligi, FDA gibi.) verilmesi gerektigi sonucuna ulagsmislardir
[80].

Valles ve arkadaglarinin 1999-2000 yillar1 arasinda 12 aylik siire ile Barselona’da,
randomize, prospektif, cok merkezli yaptiklar1 calisma incelendiginde; receteleme islemi
tekrarlanan hastalarda esdeger ilaca dair bireysel egitim miidahalesinin yapilmasinin, orijinal
ilaclar yerine esdeger ilaclarin ikame edilmesi konusunda etkili bir strateji oldugu tespit
edilmistir. Ayrica egitim midahalesinin pratisyen hekimin motivasyonunu, davranisinit ve
birinci basamakta esdeger ilaglar hakkindaki bilgisini de canlandirabilecegi sonucuna
ulagmiglardir [88].

Chua ve arkadaslarinin Malezya’da, 1 Mart-30 Nisan 2009 tarihleri arasinda, posta
yoluyla anket verilerinin toplandigi ve 87 hekimin katildigi c¢aligmalar1 incelendiginde;
hekimlerin ¢ogunun esdeger ilag kullanimin1 kabul etmelerine ragmen esdeger ilacin kalite,
giivenlilik ve biyoesdegerligine dair siipheleri oldugu sonucuna ulagsmiglardir. Bu nedenle
hekimlere esdeger ilacin kalite, giivenlilik ve biyoesdegerligine dair detayli egitim verilmesi
gerektigini tespit etmislerdir [84].

Howard ve arkadaslarinin yaptiklari ¢alismada; esdeger ilag kullanimina yonelik egitim

girisimlerinin roliine odaklanmislardir. Makaleler, esdeger ilaclara dair kanita dayali bilgilerle
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egitim faaliyetlerinin diizenlenmesinin hekimlerin esdeger ila¢ kullanimini olumlu yonde
etkiledigini dogrulamaktadir. Ayrica hastalara yonelik gerceklestirilecek egitim faaliyetlerinin
de hastalarin orijinal ilagtan esdeger ilaca gecisinde tesvik edici rol oynayacagini
belirtmislerdir [22].

Flood ve arkadaslarinin yaptigi ¢alismada; esdeger ilaglarin kullanimini gelistirmek i¢in
hekim ve eczacilar tarafindan yapilacak miidahalelerin kritik 6neminden bahsetmisler; ayrica
eczact ve hekimlerin esdeger ilaca dair olumsuz diistince ve bilgi eksikliklerinin giderilmesi
i¢in devlet yonetiminin egitim vermesi gerektigini vurgulamislardir [13].

Ulkemizde Toklu ve arkadaslari tarafindan yapilan galismada; eczaci, hekim ve
hastalarin esdeger ilaglar hakkinda siipheleri oldugunu ortaya c¢ikarmislardir. Siiphelerin
giderilmesi icin doktor, eczact ve hastalarin, esdeger ilaclar konusunda daha iyi egitim
almalar1 gerektigini tespit etmislerdir. Egitim verecek saglik yetkilileri ve geri ddeme
kurumunun, egitim programlarini tesvik etmek ve esdeger ilaglarin daha akilcr kullanimini
saglamak icin eczacilar ve recete yazan hekimlerin iiye oldugu dernekler ile is birligi

yapmalar1 gerektigini vurgulamiglardir [25].
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Tipi

Tanimlayic1 ve kesitsel bir aragtirmadir.

3.2. Arastirmanin Yeri ve Zamani

Arastirmanin verileri Haziran-Agustos 2018 tarihleri arasinda, Dokuz Eyliil Universitesi

Hastanesi’nde toplanmuigtir.

3.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi

Arastirmanin evrenini, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde calisan, regete yazma
yetkisi olan, dahili (359) ve cerrahi (147) birimlerde gorev alan toplam 506 tipta uzmanlik
Ogrencisi olusturmustur. Tipta uzmanlik 6grencilerinin sayilarina ait veriler Dokuz Eyliil
Universitesi Tip Fakiiltesi Tipta Uzmanlik Ogrenci Isleri Birimi’nden temin edilmistir (BKz.

Ek 1).

Bilinmeyen prevalans %50 kabul edilerek %5 sapma ile %95 giiven diizeyinde Open
Epi programi ile orneklem biiyiikliigii en az 219 TUO olarak hesaplanmis, ancak &rnek
secilmeyip tiim evrene ulagilmaya c¢alisilmistir. Tipta uzmanlik 6grencilerinden 110 (%21.7)
hekim ¢aligmaya katilmaya goniillii olmamistir. Arastirmaya katilmayi istememe nedenleri,
yogun calisma diizeni arasinda anket doldurmaya zaman ayirmak istememeleri ve anket
caligmalarin1 yeterince verimli bulmamalar1 olarak tespit edilmistir. Tipta uzmanlik
ogrencilerinin 62’sine (%12.3) 3 kez gidilmesine ragmen ulasilamamistir. Goniillii olarak

anketi dolduran TUO nin verileri (334; %66.0) ¢alismaya alimmuistir.

Arastirmaya alinma kriterleri; arastirmaya katilmaya gonillii olan tipta uzmanlik

ogrencileri dahil edilmistir.

Arastirmadan diglanma kriterleri; bu arastirmanin On testine katilmis olan tipta

uzmanlik 6grencileri arastirmaya dahil edilmemistir.

3.4. Calisma Materyali

Calisma materyalini hazirlanan anket formu olusturmustur. Toplam 6 temel bolim ve
40 sorudan olusan anketin doldurulma siiresi 5-10 dakikadir. Anket formunun bagslangicinda
arastirmanin amaci ve goniilliillik ile ilgili kisa bir bilgilendirme yapilmistir. Veriler

toplanirken tipta uzmanlik 6grencilerinin kimlik bilgileri alinmamustir.
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3.5. Arastirmanin Degiskenleri

Tipta uzmanlik Ogrencilerinin mesleksel ve demografik ozellikleri, esdeger ilaglar
hakkinda bilgi diizeyi, diisiinceleri, tutumlar1 ve esdeger ilaglara bagli hastalarinda yasadiklar

advers etkiler (etkisizlik ve/veya yan etki durumu) arastirmanin tanimlayici degiskenleridir.

Bagimli ve Bagimsiz Degiskenler: Arastirmada TUO nin esdeger ilaglar hakkinda bilgi
diizeyi, disiinceleri, tutumlar1 ve esdeger ilaglar ile yagsanan advers etki deneyimleri bagimli
degiskenler olarak degerlendirilmis; ancak her bagimli degisken i¢in farkli bagimsiz
degiskenler incelenmistir.

v Bilgi diizeyi bagimli degiskeni i¢in bagimsiz degiskenler; TUO ne ait mesleki
ve demografik 6zelliklerdir.

v' Diisiince ve tutum bagimli degiskeni igin bagimsiz degiskenler; TUO ne ait
mesleki ve demografik 6zellikler ve esdeger ilaglar hakkinda bilgi diizeyidir.

v Esdeger ilaglar ile yasanan advers etki deneyimleri bagimli degiskeni igin
bagimsiz degiskenler; TUO nin esdeger ilaglar hakkinda

etkililik/gtivenlilik/kalitesine dair bilgi diizeyi ve diisiinceleridir.

3.6. Veri Toplama Araclar: ve Veri Toplama Yontemi

3.6.1. Veri Toplama Araclar

Arastirma verileri, hazirlanan anket formu ile toplanmistir. Anket formunun
hazirlanmasinda benzer konuda yapilmus literatiir ¢alismalarindan yararlanilmistir [14, 15, 20,
25, 26]. Anket icerigi tibbi farmakoloji anabilim dali, halk sagligi anabilim dali, tip egitimi
anabilim dali Ogretim {iyeleri ile biyoyararlanim/biyoesdegerlik arastirmalart yapan bir
Ogretim {iyesi tarafindan degerlendirilmistir. Alinan geri bildirimlere gore diizenlemeler
yapilmistir. Anket formu hazirlandiktan sonra Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’'nde ve
diger hastanelerde galisan toplam 29 TUO ile 6n test yapilmis, agik ve anlagilir olmayan

sorular diizeltilmistir (Bkz. Ek 2).
Anket formunun boéliimleri: (Bkz. Ek 2)

1. Béliim; Arastirmaya katilan TUO nin mesleksel ve demografik 6zellikleri: Toplam 8
sorudan olusmaktadir.
v Yas: Veri toplama formunda agik uglu olarak sorulmustur.

v" Cinsiyet: Kadin ve erkek olarak gruplandirilmugtir.
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Uzmanlik egitimi aldig1 b6liim: Veri toplama formunda acik uglu olarak sorulmustur.
Hekim olarak ¢alisma siiresi (Toplam siire): Veriler acik uclu olarak toplanmustir.
Uzmanlik egitim siiresi: Veriler acik uclu olarak toplanmistir.

Mezun oldugu tip fakiiltesi: Veri toplama formunda a¢ik uclu olarak sorulmustur.

Giinliik yazdigi recete sayisi: Veriler agik uglu olarak toplanmustir.

A N N NN

Esdeger ilaclar ile ilgili egitim alma durumu: Veriler evet, hayir ve hatirlamiryorum

secenekleriyle sorgulanmistir.

v' Esdeger ila¢ egitimini aldigi donem: Tip egitimi doneminde ve uzmanlik egitimi
doneminde olarak gruplandirilmistir.

v Esdeger ila¢ egitimini aldigi kurum: Akademi, ilag endiistrisi, saglik otoritesi ve

diger olarak dort gruba ayrilarak sorgulanmistir.

2. Boliim; tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilaglar ile ilgili genel bilgi diizeyini
degerlendirmek amaciyla hazirlanan 16 ifadeden olusmaktadir. Bu ifadelerden 9’u esdeger
ilag tanimi/6zellikleri, 7’si ise esdeger ilaclarin gelistirilme ve onay siireci ile ilgili bilgilere
aitti. Her bir ifade i¢in dogru cevaplara 1 puan, yanls ve fikrim yok cevaplarina 0 puan
verilmistir. Bilgi diizeyleri en diisiik 0, en yiiksek 16 puan olacak sekilde degerlendirilerek
bilgi puani hesaplanmistir. Analiz sirasinda puanin artmasi bilgi diizeyinde artis olarak

yorumlanmustir.

3. Boliim; tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilaglarin etkililik, giivenlilik, kalite,
maliyet ve {liretim silirecinde yapilan saglik otorite denetimlerinin yeterliligi hakkinda
diisiincelerini degerlendirmek i¢in hazirlanan 7 ifadeden olusmaktadir. Degerlendirmede 5°1i
Likert Olgegi (kesinlikle katiliyorum, kismen katiliyorum, kararsizim, kismen katilmiyorum
ve kesinlikle katilmiyorum) kullanilmistir. Tanimlayict olarak, ilk iki ve son iki grup
birlestirilerek 3 grupta (katiliyorum/kararsizim/katilmiyorum) sikliklar sunulmus, analizler

sirasinda ise katiliyorum ve katilmiyorum olarak 2 grupta degerlendirilmistir.

4. Boliim; tipta uzmanlik 6grencilerinin 5 ifade ile esdeger ilag receteleme tutumlarini
degerlendirmek iizere hazirlanmistir. Degerlendirmede 5°1i Likert Olgegi (kesinlikle
katiliyorum, kismen katiliyorum, kararsizim, kismen katilmiyorum ve kesinlikle

katilmiyorum) kullanilmistir. Tanimlayici olarak, ilk iki ve son iki grup birlestirilerek 3
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grupta (katiliyorum/kararsizim/katilmiyorum) sikliklar sunulmus, analizler sirasinda ise

katiliyorum ve katilmiyorum olarak 2 grupta degerlendirilmistir.

5. Boliim; tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilaglara baglh hastalarinda advers etki
(etkisizlik ve/veya yan etki) yasaylp yasamadiklar, yasandi ise Saglik Bakanligi

Farmakovijilans Merkezi’ne bildirim yapilip/yapilmadigi 2 soru ile sorgulanmuistir.

6. Boliim; tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilaclara dair egitim ve regeteleme

konusunda tesvik edilmesi ile ilgili goriis ve Onerileri 2 soru ile degerlendirilmistir.

3.6.2. Veri Toplama Yontemi

Arastirmanin verileri yiiz ylize anket araciligiyla toplanmistir. Arastirmacilar tarafindan
goniilliilere, arastirmanin amaci agiklanmis ve goniilliiligiin esas oldugu vurgulanmistir.
Arastirmaya katilan goniillillerden s6zlii olur alinmistir. Anket verileri sorumlu arastirmaci
(P.T.) ve yardimci arastirmaci (S.0.) tarafindan toplanmistir. Tipta uzmanlik dgrencilerine
anabilim dal1 egitim saatleri sonrasinda, servislerde, polikliniklerde mesai ve ndbet saatlerinde
ulasilmistir. Arastirmacilar tarafindan her birime farkli giin ve saatlerde en az 3 defa
gidilmistir.
3.7. Arastirmanin Plani ve Takvimi

Aragtirmaya konunun secimi ve sonrasinda literatlir taramasinin gergeklestirilmesi
amactyla Ocak 2018 tarihinde baslanmis, takip eden siirecte ise sirasiyla planlama, tez
konusunun kabulii, 6n calisma, tez calismasi icin Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi
Dekanlik izni ve Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu onayinin alinmast Mayis 2018
tarthinde tamamlanmistir. Anket verileri Haziran-Agustos 2018 tarih araliginda toplanmustir.
Veri ¢oziimlemesi yapildiktan sonra ise tez yazimina Ocak 2019 tarihinde baglanmis ve Ocak

2021 tarihinde bitmistir. Arastirmanin zaman ¢izelgesi Tablo 1°deki gibidir.
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Tablo 1. Aragtirmanin zaman ¢izelgesi

Yil 2018 2019 | 2020 | 2021
Ay 7 101112 | 112 | 112 |1 ] 2
Kaynak
tarama

Tez onerisi
hazirlama

Dokuz Eyliil
Universitesi
Hastanesi’nden
caliyma izninin
alinmasi

Girisimsel
Olmayan
Arastirmalar
Etik Kurul
onayinin
alinmasi

Tez onerisinin
kabulii

Verilerin
toplanmasi

Verilerin
analizi

Tez yazim

Tez sunumu
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3.8. Verilerin Degerlendirilmesi ve Analizi

Tipta uzmanlik 6grencilerine ait tanimlayici istatistik verileri say1 (n), ylzde (%),
ortalama + standart sapma (minimum-maksimum) ve ortanca degerler ile sunulmustur. Tipta
uzmanlik 6grencilerinin demografik ve mesleki 6zellikleri incelenirken yas, hekim olarak
calisma siiresi ve giinliik ortalama recete sayist verileri ortanca degerlere goére analiz
edilmistir. Verilerin normal dagilima uygunlugu degerlendirilmistir. Bagimli ve bagimsiz
degiskenlerin arasindaki iliski sayisal degiskenler ic¢in parametrik verilerde t-testi ile;
kategorik degiskenler icin ki-kare analizi ile incelenmistir. Arastirma verileri Statistical
Package for Social Sciences (SPSS, version 24) ile analiz edilmistir. p<0.05 istatistiksel
olarak anlaml1 kabul edilmistir.

3.9. Arastirmanin Simirhiliklar:

Calisma evrenini sadece Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiiltesi Uzmanlik

Ogrencilerinin olusturmasi sonuglarin tiim iilkeye ve diger hekim gruplarma yansitilabilmesi

acisindan bir sinirliliktir.

Beyan edilen regeteleme tutumu, receteleme davranisini yansitmayabilecegi ig¢in bu
calismada TUO’nin yazdiklar1 recetelerin incelenmemis olmasi esdeger ilag regeteleme

davraniglarinin 6ngoriilmesi agisindan bir diger sinirliliktir.

3.10. Etik Kurul Onay1

Bu arastirmaya T.C. Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanlik izni (Bkz. Ek 3)
alindiktan ve Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu
tarafindan etik agidan ¢alismanin gerceklestirilmesinde herhangi bir sorun goriilmedigine dair

uygunluk karar1 verildikten sonra baslanmistir (Bkz. Ek 4).
Etik Kurul Onay Tarihi: 17.05.2018

Karar No: 2018/12-06

Arastirmanin ad1 ‘Bir Universite Hastanesinde Calisan Tipta Uzmanhik Ogrencilerinin

Esdeger llaclar Hakkinda Bilgi, Diisiince ve Davramislarinin Degerlendirilmesi’ yerine ‘Bir

Universite Hastanesinde Calisan Tipta Uzmanlik Ogrencilerinin Esdeger Ilaclar Hakkinda
Bilgi, Diisiince ve Tutumlarimin Degerlendirilmesi’ olarak gilincellenmistir. Buna dair Dokuz
Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu izni alinmis ve Saglik

Bilimleri Enstitiisii Y6netim Kurulu tarafindan onaylanmistir (Bkz. Ek 5).
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Etik Kurul Onay Tarihi: 30.01.2019

Karar No: 2019/02-45
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4. BULGULAR

4.1. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Tanimlayic1 Ozelliklerine iliskin Bulgular

Arastirmaya 334 TUO (%66.0) katilmistir. Yas ortalamalar1 27.9 + 2.4 (24-39) yil olan
bu ogrencilerin %51.5’1 kadin, hekimlik deneyimleri 3.3 + 2.2 yil, uzmanlik egitim siireleri
2.9 + 1.4 y1l olarak bulunmustur. Cogunlugu dahili bilimlerde (%78.1) uzmanlik 6grencisi
olarak gorev yapan bu Ogrenciler ortalama olarak giinde 17.2 + 14.5 regete yazdiklarini
bildirmislerdir (Tablo 2).

Tipta uzmanlik 6grencilerinin mezun olduklar1 tip fakiiltelerine gore dagilimlar
incelendiginde; 58’inin (%17.4) Ege Universitesi Tip Fakiiltesi’nden, 49’unun (%14.7) Dokuz
Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi’'nden, 15’inin (%4.5) Hacettepe Universitesi Tip
Fakiiltesi’nden, 12’sinin (%3.6) Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi’nden, 12’sinin (%3.6)
Cerrahpasa Universitesi Tip Fakiiltesi’nden, 11’inin (%3.3) Gazi Universitesi Tip
Fakiiltesi'nden, 9’unun (%2.6) Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi’nden ve 8’inin (%2.4)
Adnan Menderes Universitesi Tip Fakiiltesi'nden mezun oldugu saptanmistir. Diger
tiniversitelerin tip fakiiltelerinden (yukarida belirtilenler basta olmak {izere toplam 44 fakiilte)

mezun TUO sayisi ise 160 (%47.9) idi.

Esdeger ilaglar hakkinda egitim alan 6grenci sayist 80 (%24.0), egitim alip-almadigini
hatirlayamayan 6grenci sayist ise 64 (%19.1) olarak bulunmustur (Tablo 2). Egitimi ne zaman
ve nereden aldigmi agiklayan 71 &grencinin, %87.3°l tip egitimi doneminde, %5.6’s1
uzmanlik egitimi doneminde, %7.1’1 de hem tip hem de uzmanlik egitimi doneminde;
%86.9’u akademiden, %2.4’1i Saglik Bakanligi’ndan, %1.2’si ilag endiistrisinden, %5.9’u
hem akademiden hem de ila¢ endiistrisinden, %1.2°si hem Saglik Bakanligi’ndan hem de ilag
endiistrisinden bu egitimi aldigini beyan etmistir. Egitim veren akademik kurumlarin basinda

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi ve Ege Universitesi Tip Fakiiltesi geliyordu.
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Tablo 2. Tipta uzmanlik 6grencilerinin mesleksel ve demografik 6zellikleri

TUO (n=334) n %
Yas”
21-25 37 11.2
26-30 258 78.2
>3] 35 10.6
Cinsiyet
Kadin 172 51.5
Erkek 162 48.5
Calistiga boliim$
Dahili 260 78.1
Cerrahi 73 21.9
Hekimlik deneyimi*
0-2 yil 144 43.6
3-5yil 146 443
> 6 yil 40 12.1
Uzmanlik egitim siireleri®
0-2 yil 154 46.2
3-5yil 168 50.5
Esdeger ilac ile ilgili egitim alma durumu
Egitim alanlar 80 24.0
Egitim almayanlar 190 56.9
Egitim alip/almadigini hatirlamayanlar 64 19.1
Yazdiklar: ortalama giinliik recete sayisi”
<15 166 51.9
> 15 154 48.1

*Dort kisi yasini belirtmemistir. §Bir kisi ¢alistign boliimii belirtmemistir. *Dért kisi hekim
&Bir kisi uzmanhk egitim siiresini

olarak calistigi toplam siireyi belirtmemistir.

belirtmemistir. *On dort kisi yazdiklar giinliik ortalama regete sayisini belirtmemistir.
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4.2. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Esdeger ilaclar ile Tlgili Bilgi Diizeyleri

Tipta uzmanlik Ogrencilerinin esdeger ilaclar ile ilgili bilgi diizeyleri Tablo 3’te
gosterilmis olan 16 ifade ile degerlendirilmistir. Bu ifadelerin tamaminm1 dogru yanitlayan
TUO bulunmazken, 10 (%3.0) o6grenci hepsini yanls yanitlamistir. Tipta uzmanlik
ogrencilerinin esdeger ilaglara dair bilgi puanlarmin ortalamasi 8.2 + 2.9 (0-16) olarak
bulunmustur. Yanitlar incelendiginde, esdeger ila¢ tanimina/6zelliklerine dair bilgi igeren 9
ifade (2.ifade-10.ifade) igin bilgi puani ortalamasi 4.6 + 1.8 (maksimum puan: 9); esdeger
ilacin gelistirilme ve onay siireci ile ilgili bilgi iceren 7 ifade (1. ifade ve 11 ile 16 arasindaki
ifadeler) i¢in bilgi puani ortalamasi ise 3.6 = 1.7 (maksimum puan: 7) bulunmustur (Tablo 3).

‘Esdeger ilacin orijinal ilag ile ayni endikasyonda kullanildigr’ bilgisi en fazla bilinen
ifade (TUO’nin %90.4’ii tarafindan dogru yamtlanmistir) iken; bunu ‘esdeger ilacin
Tiirkiye’de ruhsat alabilmesi i¢in orijinal ilag ile biyoegdegerlik ¢alismasimin yapilma
zorunlulugu oldugu’ bilgisi izlemistir (TUO’nin %76.9’u dogru yamitlamustir). ‘Esdeger
ilaglarin kalitesi, orijinal ilaca yakindir’ ile ‘esdeger ilag, orijinal ilag¢ ile kismen
biyoesdegerdir’ ifadelerinin yanlis oldugu ise en az bilinen ifadeler idi (sirasiyla, %11.7 ve %

15.9 TUO tarafindan dogru yanitlanmustir) (Tablo 3).

Tipta uzmanlik 6grencilerinin mesleki ve demografik 6zellikleri ile esdeger ilaglara dair
bilgi puan ortalamalar1 arasindaki iligki incelendiginde; ‘yas, uzmanlik egitimi alinan boliim,
hekim olarak ¢alisilan toplam siire ve esdeger ilag ile ilgili egitim alma durumu’ bilgi puanini

anlaml olarak etkileyen degiskenler olarak bulunmustur (Tablo 4).
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Tablo 3. Tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilacin tanimi/6zellikleri ile gelistirilme ve

onay siirecine dair bilgi diizeyleri

Ifade Esdeger ilaca dair bilgileri Dogru Yanhs Fikri
No (n=334) Yanitlayanlar | Yamtlayanlar | Olmayanlar
n (%) n (%) n (%)

1. orijinal ilacin patent siiresi dolduktan 239 (71.6) 35 (10.4) 60 (18.0)
sonra gelistirilir.

2. orijinal ilag¢ ile benzer etkin maddeyi 135 (40.4) 184 (55.1) 15 (4.5)
igerir.*

3. orijinal ila¢ ile aym miktarda etkin 224 (67.1) 79 (23.7) 31(9.2)
madde igerir.

4, uygulama yolu orijinal ilag ile aynidir. 254 (76.0) 53 (15.9) 27 (8.1)

5. orijinal ilag ile aym endikasyonda 302 (90.4) 12 (3.6) 20 (6.0)
kullanilir.

6. kalitesi, orijinal ilaca yakindir.* 39 (11.7) 252 (75.4) 43 (12.9)

7. orijinal ilagtan daha ucuzdur. 106 (31.7) 142 (42.6) 86 (25.7)

8. orijinal ilag¢ kadar giivenlidir. 185 (55.4) 80 (24.0) 69 (20.6)

9. orijinal ilagtan daha diisiik terapotik 238 (71.3) 37 (11.1) 59 (17.6)
etkililige sahiptir.*

10. orijinal ilag ile kismen biyoesdegerdir.* 53 (15.9) 240 (71.9) 41 (12.2)

11. Tiirkiye’de ruhsat alabilmesi igin orijinal
ilag ile biyoesdegerlik calismasimin 257 (76.9) 9(2.7) 68 (20.4)
yapilmasi zorunludur.

12. Tiirkiye’de biyoesdegerlik ¢alismalar ile
ilgili esaslar1 belirleyen yasal diizenleme 185 (55.4) 17 (5.1) 132 (39.5)
vardir.

13. biyoesdegerlik c¢aligmalari az sayida 86 (25.7) 89 (26.7) 159 (47.6)
hasta goniillii ile yapilir.*

14. Cmaks ve EAA degerleri orijinal ilaca 241 (72.2) 4(1.2) 89 (26.6)
ait degerlerin %80-125’1 arasindadir.

15. gelistirilme asamalarinda daha az sayida
olsa da pre-klinik c¢alismalarin 83 (24.9) 135 (40.4) 116 (34.7)
yapilmasi zorunludur.*

16. gelistirilme asamalarinda orijinal ilagta
oldugu gibi Faz Il ve Faz Il Kklinik | 99 (29.6) 135 (40.4) 100 (30.0)
arastirmalar1 yapilmasi zorunludur.*

Cmaks: maksimum serum konsantrasyonu; EAA: egri altinda kalan alan; *: negatif kodlanmis olan

sorular
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Tablo 4. Tipta uzmanlik 6grencilerinin mesleki ve demografik 6zellikleri ile esdeger ilaclara

dair bilgi puan ortalamalar1 arasindaki iliski

TUO’nin mesleki ve demografik Bilgi puam p*
ozellikleri (ortalama+SD)

Yas?
< 27*(n=168) 8.6+2.8 0.010
>27 (n=162) 7.7+3.0
Cinsiyet
Kadin n=172) 82+2.6 0.646
Erkek (n=162) 8.1+3.1

Uzmanlik egitimi aldig boliim®

Dahili  (n=260) 83+2.7 0.037
Cerrahi (n=73) 7.5+3.1
Hekim olarak ¢calisma siiresi (yil)°
0-3* (n=206) 85+2.7 0.002
>3 (n=124) 7.5+3.1
Giinliik regete sayist
< 15* (n=166) 8.1+3.1 0.705
>15 (n=154) 82+27
Esdeger ilaclar ile ilgili egitim alma
durumu®
Evet (n=80) 9.0£2.7 0.010
Hayir (n=190) 79+29

*: t- testi

# ortanca deger

aDort kisi yasini belirtmemistir. PBir kisi calistign boliimii belirtmemistir. °Dért kisi hekim
olarak ¢alisti1 toplam siireyi belirtmemistir. 9On dort kisi yazdiklar giinliik ortalama regete

sayisim belirtmemistir. *Egitim alip/almadigim hatirlamayan 64 kisi analize alinmamistir.
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4.3. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Esdeger ilaclar Hakkinda Diisiinceleri

Tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilaglar ile ilgili diistinceleri Tablo 5’te gosterilmis
olan 7 ifade ile degerlendirilmistir. Esdeger ilaglarin ‘etkililik’ ve ‘kalitesine’ dair olumlu ve
olumsuz diisiincelere sahip TUO’nin sayis1 birbirine yakin bulunmustur. Esdeger ilaclarin
‘daha az etkili’ ve ‘diisiik kaliteli’ oldugunu diisimen TUO oraninin yaklasik %40 oldugu
saptanmustir. ‘Giivenlilik’ ve ‘maliyet’ hakkinda olumsuz diisiincelere sahip TUO orani daha
az bulunmustur. Esdeger ilaglarin kalitesine dair Saglik Bakanligi denetimlerinin yeterliligi
konusunda net fikri olmayan TUO sayisinin (154; %47.2), denetimleri yeterli bulan (82;
%25.2) ve bulmayanlarin (90; %27.6) sayisindan fazla oldugu tespit edilmistir. Tipta
uzmanlik Ogrencilerinin yaklasik %30’u ithal esdeger ilaglara daha fazla giivendigini
bildirirken bu konuda net fikri olmayan dgrenci sayis1 daha fazla bulunmustur. Ilag endiistrisi
tarafindan yapilan tanitim faaliyetlerinin esdeger ila¢ receteleme tutumunu olumlu yonde

etkiledigini diisinen TUO sayisinin 198 (%60.3) oldugu goriilmiistiir (Tablo 5).

Tipta uzmanlik 6grencilerinin mesleki ve demografik 6zelliklerinin esdeger ilaglara dair
diisiinceleri tizerine etkisi olup olmadig1 arastirildiginda; hekim olarak calisma siiresi daha
kisa olan TUO ‘esdeger ilacin etkili oldugunu’ Ve ‘ilag endiistrisinin hekimlere yaptigi tanitim
faaliyetlerinin, esdeger ila¢ regeteleme tutumunu olumlu yonde etkiledigini’ (sirasiyla
p=0.012, p=0.025); daha geng yasta olan TUO ‘esdeger ilacin tedavi maliyetini azaltacagini’
(p=0.017); kadin TUO, ‘Tiirkiye'de imal edilen esdeger ilaclarin, kalite bakimindan ithal
edilen egdeger ilaglar kadar giivenilir oldugunu’ anlamli olarak daha fazla oranda

diistinitiyordu (p=0.035) (Tablo 6).

Tipta uzmanlik 6grencilerinin bilgi puani ile esdeger ilaca dair diisiinceleri arasindaki
iliski incelendiginde; ‘esdeger ilacin tedavi maliyetini azaltacagi’ dislincesine katilan
(p=0.003), ‘ila¢ endiistrisinin hekimlere yaptigi tamitim faaliyetlerinin, esdeger ilag
receteleme tutumunu olumlu yonde etkiledigi’ diisiincesine katilan (p=0.016) TUO’ nin bilgi
puani anlamli olarak yiiksek bulunmustur. Esdeger ilaglarin ‘daha az etkili” oldugu, ‘daha ¢ok
yan etkiye’ neden oldugu, ‘daha diisiik kaliteli’ oldugu diisiincesine katilmayan TUO’nin bilgi

puani daha yliksek olmakla birlikte istatistiksel olarak anlamlilik saptanmamaistir (Tablo 7).
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Tablo 5. Tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilaglar ile ilgili diisiinceleri

tamitim faaliyetlerinin, esdeger ilag
receteleme tutumunu olumlu yénde
etkiledigini diigiinliyorum. (n=328)

Ifade | Esdeger ilaclar ile ilgili diisiinceleri | Katiiyorum | Kararsizim | Katilmiyorum
No /Kismen n (%) /Kismen
Katihyorum Katilmiyorum
n (%) n (%)

1. daha az etkili oldugunu | 137 (41.6) 64 (19.5) 128 (38.9)
diisiiniiyorum. (n=329)

2. daha cok yan etkiye neden oldugunu | 65 (19.7) 89 (27.1) 175 (53.2)
diistinliyorum. (n=329)

3. diisiik kalitede oldugunu | 132 (40.5) 56 (17.2) 138 (42.3)
diisiiniiyorum. (n=326)

4. tedavi  maliyetini  azaltacagim | 204 (61.8) 67 (20.3) 59 (17.9)
diisiiniiyorum.  (n=330)

5. ithal edilenlere kalite bakimindan | 98 (29.9) 120 (36.6) 110 (33.5)
Tiirkiye’de imal edilenlerden daha
cok giiveniyorum. (n=328)

6. iiretim siireci ile ilgili saghk | 82 (25.2) 154 (47.2) 90 (27.6)
otoritesi tarafindan yapilan
denetimlerin yeterli diizeyde
oldugunu diistiniiyorum. (n=326)

7. ilag endiistrisinin hekimlere yaptigi | 198 (60.3) 85 (26.0) 45 (13.7)
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Tablo 6. Tipta uzmanlik 6grencilerinin mesleki ve demografik 6zellikleri ile esdeger ilaglara dair diisiinceleri arasindaki iliski

Demografik
veri/Mesleki
ozellik

TUO'nin esdeger ilaclar ile ilgili diisinceleri

1. daha az etkili oldugunu
diistiniiyorum.

2. daha ok yan etkiye neden
oldugunu disiiniiyorum.

3. diigiik kalitede oldugunu
diistiniiyorum.

4. tedavi maliyetini
azaltacagim diiiniiyorum.

5. ithal edilenlere kalite
bakimindan Tiirkiye’de imal
edilenlerden daha ¢ok
gliveniyorum.

6. tiretim siireci ile ilgili saglik
otoritesi tarafindan yapilan
denetimlerin yeterli diizeyde
oldugunu diisiniiyorum.

7. ilag endiistrisinin hekimlere
yaptigi tanitim faaliyetlerinin,
esdeger ilag regeteleme
tutumunu olumlu yonde
etkiledigini distiniiyorum.

Katilyyorum \Kmlmyamm‘ P*

Katthyorum |Kmlmtywum | P*

Katiyorum ‘Ktmhnwemm ‘ p*

Katiyoram [Katimmyorum| P+

Katiorum | Katitmmyoram | P+

Katityorum| Katimporam | >

Katyorun [Katimyoran | P>

Yas; n (%)

<27

64 | 72(529)

843 | 87(157)

63(74) | 70(526)

1) | 210159

528 | 6L(7)

36(434) | 47(566)

102(843) | 19(157)

>27

72(57.1) | 54(429)

36(29.5) | 86(70.5)

69(515) | 65(48.5)

92(719) | 36(281)

51(505) | 48(485)

46(529) | 41(47.0)

95(79.2) | 25(208)

Cinsiyet; n (%)

Kadin

6247.3) | 69(52.7)

2(267) | 88(733)

62443 | 78(557)

95(74.2) | 33(258)

0396 | 61(604)

0Ws3) | 47(547)

96(835) | 19(165)

Erkek

75(56.0) | 59(44.0)

33Q75) | 87(725)

70(538) | 60(46.2)

109(80.7) | 26(19.3)

58(542) | 49(458)

43(500) | 43(500)

102(70.7) | 26(203)

Boliim; n (%)

Dahili

08(522) | 9@78)

50(269) | 136(73)

106(488) | 111(512)

164(785) | 45(2L5)

@) | 87(530)

63477) | 69(52.3)

156(843) | 29157)

Cerrahi

0.683

28(49.1) | 29(50.9)

150278 | 30(22)

250481 | 27(5L9)

0@ | 14259

20(465) | 23(539%)

{87 | 20(5L3)

27 | 153

Hekim olarak ¢alisma siiresi (yil); n (%)

0-3

77U64) | 89(536)

38(255) | 111(745)

8@3) | 87(527)

132(810) | 31(19.0)

s3q24d) | 720576)

46(46.0) | 54(540)

125(862) | 20(138)

>3

0.012

60(625) | 36(37.5)

27307 | 61(693)

S54(524) | 49(a76)

001 | 28(286)

WEsT) | 3sEay)

35(50.0) | 35(50.0)

neay) | e

Giinliik recete sa

yist; n (%)

<15

62(504) | 61{40.6)

3%@03) | 82(707)

67(508) | 65(49.0)

9B(T84) | 27(2L6)

16s) | 53(539)

WL | 42088

0@ | 15y

>15

70(53.0) | 62(47.0)

843 | 87(57)

61(46.9) | 69(53.)

99(780) | 28(220)

48(475) | 83(525)

33{429) | 44 (57.0)

91(805) | 22(19%)

Egitim alip almadigi; n (%)

Evet

30(557) | 31(443)

16267) | 44(133)

38(78) | 38522

saa0) | 1960)

21382) | 32(6L8)

20(80) | 26(520)

58(866) | 9(134)

Hayr

6(524) | 60476)

%(269) | 98(73.)

@00 | 71(6L0)

1O@RY) | 20(209)

s6@87) | 59(5L)

0@ | 2087

102073 | 3@

*: ki kare anal

izi
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Tablo 7. Tipta uzmanlik 6grencilerinin bilgi puani ile esdeger ilaca dair diisiinceleri

arasindaki iliski

Bilgi puani
TUO’nin esdeger ila¢c hakkindaki diisiinceleri (ortalama£SD) p*
3.1. daha az etkili oldugunu diisiiniiyorum.
Katiliyorum (n=137) 8.1+£2.6 0.059
Katilmiyorum (n=128) 8.7+£2.8
3.2. daha ¢ok yan etkiye neden oldugunu diisiiniiyorum.
Katiliyorum (n=65) 7.9+2.4 0.060
Katilmyorum (n=175) 8.7+£2.8
3.3. diisiik kalitede oldugunu diisiiniiyorum.
Katilyyorum (n=132) 8.2+2.8 0.267
Katilmiyorum (n=138) 8.6 2.7
3.4. tedavi maliyetini azaltacagim diisiiniiyorum.
Katiliyorum (n=204) 8.9+2.6 0.003
- Katilmiyorum (n=59) 7.8+£2.5
:
= 3.5. ithal edilenlere kalite bakimindan Tiirkiye’de imal
= edilenlerden daha ¢ok giiveniyorum.
= Katiliyorum  (n=98) 84+28 0.150
Katilmiyorum (n=110) 8.9+23
3.6. iiretim siireci ile ilgili saglik otoritesi tarafindan
yapilan denetimlerin  yeterli diizeyde oldugunu
diistiniyorum.
Katilyyorum — (n=82) 86+29 0.921
Katilmiyorum (n=90) 85+25
3.7.ila¢  endiistrisinin  hekimlere = yaptigt  tanitim
faaliyetlerinin, egdeger ilag receteleme tutumunu
olumlu y6nde etkiledigini diisiiniiyorum. 89+£25 0.016
Katilyyorum  (n=198) 79425
Katilmiyorum (n=45)
*: t-testi

#: ‘Kararsizzim’ yanit1 degerlendirmeye alinmamustir.
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4.4. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Esdeger ila¢ Receteleme Tutumlari

Tipta uzmanlik dgrencilerinin esdeger ila¢ receteleme tutumlart Tablo 8’de gosterilmis
olan 5 ifade ile degerlendirilmistir. ‘Recete yazarken ilacin muadil olmasina dikkat ederim’
ifadesine TUO nin %72.9’u katilmadigin1 ya da bu konuda kararsiz oldugunu belirtmistir.
Hastanin gelir durumu ve hastaligin ciddiyeti TUO nin esdeger ilag segimini sirasiyla, %45.5
ve %43.2 oraninda etkilemistir. Giiven aralig1 dar olan ilaglarda orijinal ilag tercih eden TUO
sayist dikkat cekici oranda az bulunmustur (%16.4). Tipta uzmanlhk 6grencilerinin yaklasik

1/3’1 kendileri ve yakinlari i¢in orijinal ilag tercih edecegini, %50.3’1i ise buna katilmadigini
bildirmistir (Tablo 8).

Tipta uzmanlik 6grencilerinin mesleki ve demografik 6zellikleri ile esdeger ilaglara dair
receteleme tutumlar1 arasindaki iliski incelendiginde; giinliik ortalama yazdig1 regete sayisi
<15 olan TUO’nin, ‘durumu ciddi olan hastalarda orijinal ilag tercih ederim’ ifadesine
anlamli olarak daha fazla oranda katilmadigi belirlenmistir (p=0.014). Diger regeteleme
tutumlarinin herhangi bir mesleki ve/veya demografik o6zellik ile aralarinda anlamli iliski

bulunmamustir.

Tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilaglara dair bilgi puani ile esdeger ilag ile ilgili
tutumlar1 arasindaki iliski incelendiginde; TUO’nin regeteleme tutumlar: ile bilgi puam
arasinda anlamli iliski saptanmamugtir (Tablo 9). ‘Gelir durumu iyi olmayan’ hastalara
esdeger ilag regete ettigini ve ‘giiven araligi dar olan ilaglarda’, orijinal ilag tercih ettigini

beyan eden TUO’nin bilgi puan1 daha yiiksek olmakla birlikte anlaml1 degildi.
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Tablo 8. Tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilag re¢eteleme tutumlari

Ifade Esdeger ilac receteleme Katihyorum | Kararsizim | Katilmiyorum
No tutumlari /Kismen n (%) /Kismen
Katihyorum Katilmiyorum
n (%) n (%)
1. recete yazarken esdeger ilag | 88 (27.1) 80 (24.6) 157 (48.3)
olmasina dikkat ederim.
(n=325)
2. yalnizca gelir durumu iyi | 148 (45.5) 61 (18.7) 116 (35.8)
olmayan hastalara esdeger ilag
recete ederim. (n=325)
3. durumu ciddi olan hastalarda | 139 (43.2) | 55 (17.0) 128 (39.8)
orijjinal ila¢g tercih ederim.
(n=322)
4. kendim ve/veya yakinlarim igin | 105 (32.4) 56 (17.3) 163 (50.3)
orijinal ila¢ tercih ederim.
(n=324)
5. giiven aralig1 dar olan ilaglarda, | 53 (16.4) 67 (20.6) 205 (63.0)
orijjinal ila¢g tercih ederim.
(n=325)
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Tablo 9. Tipta uzmanlik 6grencilerinin bilgi puani ile esdeger ilaca dair regeteleme tutumlari

arasindaki iligki

.. Bilgi puani
TUO’nin esdeger ilaca dair receteleme *
(ortalama+SD) p
tutumlan
4.1. regete yazarken esdeger ila¢ olmasina dikkat
ederim.
Katilyyorum (n=88) 8.4+2.6 0.561
Katilmiyorum (n=157) 8.6+2.4
4.2. yalnizca gelir durumu iyi olmayan hastalara
esdeger ilag recete ederim.
Katiliyorum (n=218) 8.6+2.6 0.066
Katilmyorum (n=46) 7.8 £2.6
4.3. durumu ciddi olan hastalarda orijinal ila¢
- tercih ederim.
e Katiliyorum  (n=139) 8.4+2.6 0.946
*g Katilmiyorum (n=128) 8.5+2.6
|_
4.4. kendim ve/veya yakinlarim i¢in orijinal ilag
tercih ederim.
Katilyyorum  (n=105) 8.5+2.6 0.929
Katilmiyorum (n=163) 8.5£2.6
4.5. giiven aralig1 dar olan ilaglarda, orijinal ilag
tercih ederim.
Katiliyorum  (n=53) 9.0+2.7 0.145
Katilmiyorum (n=205) 84+£25
*: t-testi

#: ‘Kararsizzm’ yanit1 degerlendirmeye alinmamustir.
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4.5. Esdeger Tlac ile Tedavi Sirasinda Hastalarinda Advers Etki Yasadigim Bildiren

Tipta Uzmanhk Ogrencileri

Tipta uzmanhik 6grencilerinin esdeger ilaglara bagli hastalarinda yasadiklarin1i beyan
ettikleri advers etki (etkisizlik/yan etki) oran1 da degerlendirilmistir. Ogrencilerin %18.2’si
esdeger ilaclara bagli hastalarinda etkisizlik yasamis, yalnizca %6.8’1 bu durumu Saglik
Bakanligi’na bildirmistir. Tipta uzmanlik 6grencilerinin %6.9’u esdeger ilaglara bagh
hastalarinda yan etki yasamis, %22.7’si bu durumu Saglik Bakanligi’na bildirmistir (Tablo
10).

Tablo 10. Esdeger ilag ile tedavi sirasinda hastalarinda advers etki (etkisizlik/yan etki)

yasadigini bildiren tipta uzmanlik 6grencilerinin orani

ifade | Esdeger ilaclara bagh advers etki Evet Hayir Hatirlamiyorum
No n (%) n (%) n (%)
1. etkisizlik yasadiniz m1? (n=324) 59 126 (38.9) 139 (42.9)
(18.2)
2. yan etki yasadiniz m1? (n=320) 22 (6.9) | 162 (50.6) 136 (42.5)

Esdeger ilag ile tedavi sirasinda advers etki (etkisizlik/yan etki) yasadigini bildiren
TUO nin esdeger ilaglarin etkililik/giivenlilik/kalitesine dair bilgi ve diisiinceleri arasindaki
iligki incelendiginde; ‘esdeger ilacin orijinal ila¢ kadar giivenli oldugu’ bilgisine sahip
ogrenciler anlamli olarak daha az advers etki yasadigini bildirmistir (p=0.021). ‘Esdeger
ilacin terapétik etkililiginin orijinal ilactan daha diisiik olmadigi’ bilgisine sahip TUO nin
cogu advers etki yasamadigini bildirmistir, ancak istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir

(Tablo 11).

Esdeger ilacin ‘etkililik, giivenlilik ve kalitesine’ dair olumlu diisiince icerisinde olan

TUO anlamli olarak daha az advers etki yasamistir (p<0.001) (Tablo 11).
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Tablo 11. Esdeger ilag ile tedavi sirasinda hastalarinda advers etki yasadigini bildiren tipta

uzmanlhik Ogrencilerinin esdeger ilaglarin etkililik/giivenlilik/kalitesine dair bilgi ve

diistinceleri
Esdeger ilag; Advers etki Advers etki p*
yasayanlar yasamayanlar
n (%) n (%)
BILGI?
diisiik terapotik etkililige sahiptir.
Dogru yamitlayanlar (n=169) 49 (29.0) 120 (71.0) 0.202
Yanlis yanitlayanlar (n=>55) 21 (38.2) 34 (61.8)
kalitesi, orijinal ilaca yakindir.
Dogru yamitlayanlar (n=32) 14 (43.8) 18 (56.3) 0.099
Yanlis yamitlayanlar (n=192) 56 (29.2) 136 (70.8)
orijinal ilag kadar giivenlidir.
Dogru yamitlayanlar (n=134) 34 (25.4) 100 (74.6) 0.021
Yanlis yamitlayanlar (n=90) 36 (40.0) 54 (60.0)
DUSUNCE*
daha az etkili oldugunu diistiniiyorum.
Katiliyorum  (n=93) 54 (58.1) 39 (41.9) <0.001
Katilmiyorum (n=96) 8 (8.3) 88 (91.7)
daha cok yan etki gelistigini diistinliyorum.
Katilyyorum — (n=38) 23 (60.5) 15 (39.5) <0.001
Katilmiyorum (n=138) 32 (23.2) 106 (76.8)
diisiik kalitede oldugunu diisiiniiyorum.
Katliyorum — (n=92) 51 (55.4) 41 (44.6) <0.001
Katilmiyorum (n=101) 13 (12.9) 88 (87.1)

*: ki kare analizi

#: ‘Fikrim yok’ ve ‘kararsizim’ yanitlar1 degerlendirmeye alinmamustir.
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4.6. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Esdeger Ilaclar Hakkinda Egitim Verilmesi ve

Receteleme Konusunda Tesvik Edilmesi ile ilgili Goriisleri

Tipta uzmanlik 6grencilerinin %86.6’s1 esdeger ilaclarin gelistirilip piyasaya ¢ikma

siirecleri ile ilgili olarak hekimlere egitim verilmesi gerektigini, yaklasik ticte biri de

hekimlerin esdeger ilag receteleme konusunda tesvik edilmesi gerektigini bildirmistir

(Tablo 12).

Tablo 12. Tipta uzmanlik O6grencilerinin esdeger ilaglar hakkinda egitim verilmesi ve

receteleme konusunda tesvik edilmesi ile ilgili gortisleri

ifade | Esdeger ilaclar ile ilgili goriisleri | Katihyorum | Katilmiyorum | Fikrim Yok
No (n=328) n (%) n (%) n (%)
1. Esdeger ilaglarin gelistirilme siireci | 284 (86.6) 24 (7.3) 20 (6.1)
ile ilgili olarak hekimlere egitim
verilmelidir.
2. Hekimler esdeger ila¢ receteleme | 112 (34.1) 91 (27.8) 125 (38.1)
konusunda tesvik edilmelidir.
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5. TARTISMA

Bu calisma, Tiirkiye’de TUO nin esdeger ilacin 6zellikleri ve onay siireci ile ilgili bilgi
diizeylerini, bu konudaki diisiince ve tutumlarin1 arastiran ilk ¢alismadir. Arastirma, TUO nin
esdeger ila¢ hakkinda bilgilerinin sinirli oldugunu, bilgi diizeyinin esdeger ilag ile ilgili

diistincelerini etkileyebilecegini gosterdi.

Tipta uzmanlik Ogrencileri esdeger ilaclar ile ilgili bilgi sorularinin yaklasik olarak
yarisii (%51) dogru yanitladi. Yakin tarihlerde Izmir’de aile hekimleri ile yapilan benzer
anket sorularindan olusan ve 305 hekimin katildigi ¢alismada sorularin dogru yanitlanma
orani yaklasik olarak %58 idi [27]. Pratisyen hekimler ile Pakistan’da yapilan ¢alismada da

benzer olarak hekimlerin bilgi sorularini dogru yanitlama orani %53 idi [17].

Calisma TUO ile yapildig1 igin yas aralign nispeten gencti. Yas faktoriiniin ve hekim
olarak ¢alisma siiresinin bilgi puanini anlamli olarak etkileyen degiskenler oldugu ve daha
geng yastaki, hekim olarak galigma siiresi daha kisa olan TUO’nin bilgi puaninin daha yiiksek
oldugu goriildii. Geng¢ hekimlerin yasli meslektaslarina gore esdeger ilaglara karsi daha
olumlu algi i¢inde oldugu, esdeger ilaglar1 daha fazla tercih ettigi ve esdeger ilaglara dair daha
fazla bilgi sahibi oldugunu bildiren ¢alismalarin yani sira tam tersi sonuca ulasan ya da yasa,
hekim olarak ¢alisma siiresine bagh degisiklik olmadigini bildiren ¢alismalar da vardir [17,
21, 27, 81, 89]. Dosedel ve ark.’nin ¢alismasinda daha geng yastaki hekimlerin esdeger ilacin
biyoesdegerligine dair daha fazla bilgiye sahip olduklari, bu nedenle de esdeger ilaca dair
daha olumlu algi igerisinde olduklari sonucu ¢alismamiz ile benzerdi [89]. Calismamizda,
hekim olarak galisma siiresi daha kisa olan TUO nin bilgi puanmin daha yiiksek olmasi, geng
hekimlerin tip fakiiltesi mezuniyetlerinin daha yakin tarihte olmasi, ayrica yakin bir tarihte
Tipta Uzmanlik Sinavina (TUS) hazirlanmig olmalart ile iligkili olabilir. Clinkii esdeger ilaglar
hakkinda egitim aldigmmi bildiren o6grencilerin %87’si bu egitimi tip fakiiltesi egitimi
doneminde aldigin1 beyan etmisti. Ancak calismamizda yas araliginin ¢ok dar olmasi yas
faktoriiniin ve mesleki deneyimin (¢alisma siiresinin); bilgi, diisiince ve tutum iizerine olan

etkilerinin tam olarak yorumlanmasini engellemis olabilir.

Dahili birimlerde galisan TUO nin esdeger ilaca dair bilgi puaninimn cerrahi birimlerde
calisan TUO’nin bilgi puanina gére yiiksek olmasi Labiris ve ark.’nin sonucu ile benzerdi.

Labiris ve ark. nin Yunanistan’da, 908 hekimin katilim1 ile yaptiklar1 anket galismasinda;
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cerrahi birimlerde calisan hekimlerin esdeger ilaclar hakkinda bilgilerinin daha az oldugunu

ve esdeger ilaglara karsi daha negatif tutum ig¢inde oldugunu bulmuslardir [90].

Calismada TUO’ nin hem bilgi puanmin diisiik olmas1 hem de yaklasik olarak %25’inin
egitim aldigin1 bildirmis olmas1 gerek tip fakdiltesi egitiminde gerekse tipta uzmanlik
egitiminde (tipta uzmanlik 6grenciligi doneminde bu konuda egitim aldigin1 bildiren 6grenci
sayis1 ¢ok daha distiktii) esdeger ilaglara yonelik 6grenme hedeflerinin eksikligini ve egitim
programlarinda bu dogrultuda degisikliklerin yapilmasi gerekliligini ortaya c¢ikardi. Esdeger
ilaglarin gelistirilme siireci ile ilgili olarak hekimlere egitim verilmesini isteyen ve ilag
endistrisinin - yaptig1 tanitimlarin esdeger ila¢ regeteleme davranisini olumlu yonde
etkileyecegini diisinen TUO oranmin yiiksek olmasi da bilgiye olan gereksinimi
desteklemektedir. Hekimlerin kolaylikla erisebilecegi tarafsiz, ticari olmayan bilgi
kaynaklarmin saglanmasi gereklidir. Tip egitiminde ve bilimsel toplantilarda kanita dayali
olarak esdeger ila¢ kullanimina dair bilgi paylasiminin hekimlerin esdeger ilag regeteleme
oranim1 artirdigr gosterilmistir [22]. Tiirkiye’de esdeger ilag receteleme orami artig
egilimindedir [62]. Ancak artisin daha etkin bir sekilde siirdiiriilebilmesi i¢in hekimlerin bu
alanda bilgiye gereksinimleri vardir. Bu calismada esdeger ilaglara dair diisiik bilgi diizeyi ile
TUO’nin negatif diisiinceleri arasinda iliski oldugunun bulunmasi bu gereksinimi

dogrulamaktadir.

Calismamiz, TUO nin neredeyse yarisinin recete yazarken esdeger ilag olmasina dikkat
etmedigini, bunda da yetersiz bilgileri ile iliskili olarak etkililik ve kaliteye dair olumsuz
diistincelerinin rolii olabilecegini ortaya ¢ikardi [15]. Calismada esdeger ilaglarin etkililik,
giivenlilik ve kalitesine dair negatif diisiince icerisinde olan TUO oran1 %20-42 arasinda iken
Oncu ve ark.’nin aile hekimleri ile yaptiklar1 ¢aligmalarinda bu oran %35-65 arasinda
bildirilmistir [27]. Oncu ve ark.’nin galismasinda bildirilen yas ortalamasi 49.2 idi. Bu
sonuglar ile daha ileri yas grubunda olan, ¢alisma siiresi daha fazla olan hekimlerin etkililik,
giivenlilik ve kaliteye dair kaygilarinin daha fazla olabilecegi yorumu yapilabilir. Bu kayginin
onemli nedeni egitim yetersizligi olabilir. Ciinkii bu g¢aligmada aile hekimlerinin sadece
%3’liniin egitim aldig1 bildirilmisti. Colgan ve ark.’nin ¢alismasinda ise hekimlerin yaklasik
olarak %30’unun esdeger ilaglarin daha az etkili ve daha az giivenli oldugunu diigiindiikleri ve
bu oranda zaman igerisinde 6nemli bir degisiklik olmadigr bulunmustur [16]. Tsiantou ve
ark.’nin ¢alismasinda ise hekimlerin neredeyse yaris1 esdeger ilaglarin etkililik, giivenlilik ve

kalitesini orijinal ilaca esdeger gordiigiini bildirse de neredeyse 3/4’niin esdeger ilag
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recetelemedigi sonucuna ulagmislardir [81]. Shrank ve ark.’nin yaptigi c¢alismada ise;
hekimlerin yaklagik dortte biri esdeger ilaglarin etkililigi konusunda endiselerini dile getirmis,
neredeyse yarisi kaliteyle ilgili endiselerini bildirmislerdir. Hekimlerin yaklasik dortte biri ise

kendileri veya aileleri i¢in esdeger ilag kullanmayacaklarini beyan etmislerdir [21].

Esdeger ilaclar, orijinal ilaglar gibi Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzu’na uygun olarak
iretilmektedir [46] ve kaliteleri orijinal ilag ile aynmidir. Tiirkiye’de esdeger ilacin ruhsat
alabilmesi icin orijinal ilag ile biyoesdeger oldugunun gosterilmesi zorunludur [1]. Calismada
TUO’nin %80’e yakini biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalarinin yapilmas: gerektigini,
ancak %>55’1 bunun i¢in bir yasal diizenleme oldugunu biliyordu. Biyoesdegerlik ¢alismalari
ile ilgili sorulara verilen dogru yanit oranlarinin da (%25-30) diisiik olmas1 biyoesdegerlik
calismalar1 esaslarin1 kapsayan mevzuat icerigi ile ilgili bilgilerinin sinirli oldugunu
destekledi. Dolayisiyla, mevzuat ve Saglik Otoritesi tarafindan yapilan denetim siireci ile ilgili
bilgilerinin daha az olmas1 TUO nde esdeger ilaglarin etkililik, kalite ve giivenliligine dair
olumsuz diistincenin yerlesmesinde temel rol oynamis olabilir [12, 15-17, 21, 84, 91]. Catic
ve ark.’nin ¢alismasinda da bizim calismamiza benzer olarak katilimcilarin esdeger ilacin
mevzuat igerigi ile ilgili bilgi eksikliginin olmas1 esdeger ilaca dair olumsuz diislinceye sahip
olmalarina neden olmaktadir [82]. Calismamiz Tiirkiye’de Saglik Otoritesi tarafindan
yiriitilen ila¢g {retim denetimlerine olan gliven sorununun halen devam ettigini
gostermektedir. Ciinkii sadece TUO’nin %25’i Saghk Bakanligi denetimlerinin yeterli
oldugunu diisiiniiyordu. Onceki yillarda yapilan Toklu ve ark.’nin ¢alismasinda hekimlerin
%82’sinin esdeger 1ilaclarin biyoesdegerliklerine dair endise duyduklari, Bilgener ve
Ozgelikay’in caligmasinda ise hekimlerin %75’inin yapilan biyoesdegerlik caligmalarina
giivenmedikleri bulunmustur [25, 26]. Yakin zamana ait bir veri olarak da Oncu ve ark.’nin
yaptig1 calismada aile hekimlerinin sadece 1/3’ti Saglik Bakanligi tarafindan yapilan
denetimlerin yeterli oldugunu diisiiniiyordu [27]. Calismamizda da ortaya c¢ikan giiven
sorununun ortadan kaldirilmasi icin tip fakiiltesi egitimlerinde kanita dayali olarak esdeger
ilaclara dair bilgi verilmesi, Saglik Bakanligi’nin giiveni artirici ¢esitli politikalar tiretmesi ve
uygulamaya koymasi bir ¢oziim olarak onerilebilir [4]. Gelismis iilkelerde hekimlerin esdeger
ilaglar i¢cin daha olumlu algi icinde olmalarinin nedenlerinden biri ilaglarin

biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalarina ve denetimlerine dair duyduklar1 giivendir [92].

Bilgi puani ile esdeger ilacin etkililik, giivenlilik ve kalitesine dair olumlu diisiince

arasinda anlamli bir iliski olmasa da olumlu diisiinen TUO nin bilgi puani daha yiiksekti.
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Izmir’de aile hekimleri ile yapilan benzer anket sorularindan olusan calismada da hekimlerin
esdeger ilaca dair bilgisi arttik¢a, esdeger ilaglarin etkililigi, giivenligi, kalitesi ve maliyetine
yonelik olumsuz diisiince ve tutum oranlarinin azalmasi bizim ¢alisma sonucumuz ile uyumlu

idi [27].

Hastaligin ciddiyetinin esdeger ilag se¢imini etkileyebildigi gosterilmistir [13, 20].
Flood ve ark.’nin ¢alismasinda; kronik veya ciddi hastalig1 olan hastalarda hekimlerin orijinal
ilag tercih ettigi, boyle hastalara esdeger ilag regetelemenin hasta hayati i¢in risk olusturacagi
diisiincesinde olduklarint vurgulamiglardir [13]. Fabiano ve ark.’nin ¢aligmasinda da
hekimlerin, hastaligi ciddi olan hastalarinda orijinal ilag¢ tercih ettigi ve pediatristlerin de
cocuk hastalariin durumunu riske atmamak adina orijinal ilaca yoneldigi goriilmektedir. Bu
durum hastaligin ciddiyeti kadar hastanin yasi1 ve genel durumunun da hekimin ilag tercihini
etkiledigini gozler oniine sermektedir [20]. Bizim ¢alismamizda da ciddi hastalarda orijinal
ilag tercih ettigini beyan eden TUO orani (yaklasik olarak %43) daha yiiksekti. Bu, TUO nin
esdeger ilaclarin etkililik, giivenlilik ve kalitesine dair endiseleri ile iliskili olabilir. Bununla
birlikte endiselerine ragmen TUO nin %32’sinin kendisi ve ailesi i¢in orijinal ilac1 tercih
ettigini beyan etmesi, yine terapotik araligi dar olan ilaglarda orijinal ilag tercih eden TUO
oraninin yaklasik olarak %16 olmasi sasirtict bir sonugtur. Alghasham ve ark.’nin
calismasinda da terapdtik araligi dar olan ilaclarda hekimlerin esdeger ilag tercih etmedigi,
bunun sebebinin de terapotik aralifin dar olmasinin orijinal ilag yerine esdeger ilaca
gecilmesinde biyoesdegerligi etkileyebilecegini diisiinmeleri olarak belirtilmistir [80].
Howard ve ark.’nin caligmasinda da terapotik araligi dar olan ilaglarda esdeger ilaglarin
biyoesdegerliginin yetersiz olabilecegi diisiincesinin hekimleri orijinal ilaca yonlendirecegi

vurgulanmistir [22].

Hastalarin ekonomik durumunun hekimlerin esdeger ilag¢ recetelemeye yonelmesinde
etkili oldugu bildirilmistir [17, 81, 84]. Calismamizda sadece geliri kotii durumda olan
hastalarda esdeger ilag regete ettigini beyan eden TUO oranminin daha yiiksek olmasi
hekimlerin hastalarin satin alma giiclinlin yetmedigi durumlarda esdeger ilaca yoneldigini
desteklemektedir. Oncu ve ark.’nin aile hekimlerinin ¢ogunun orijinal ilagtan daha ucuz
olmasi durumunda esdeger ilag regete ettiklerini ve maliyetin hekimler tarafindan 6n planda
tutuldugunu bildirdikleri ¢alismanin sonucu bizim sonuglarimiz ile benzerdi [27]. Tsiantou ve
ark.’nin caligmasinda da hastalarin gelir durumunun hekimlerin esdeger ila¢ secimini

etkiledigi ve hastalarinin gelir durumu diisiik oldugunda daha ¢ok esdeger ila¢ receteledikleri
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bildirilmistir [81]. Jamshed ve ark.’nin elde ettigi sonuglar da hekimlerin regeteleme islemi
sirasinda ilag tercihlerinin hastalarinin sosyo-ekonomik durumuyla iligkili oldugu yoniindedir

[17].

Tipta uzmanlik 6grencilerinin bilgi puani ile esdeger ilag regeteleme tutumlari arasinda
anlamli iligki bulunamadi. Bu durum var olan bilgi diizeylerinin receteleme tutumuna
yansiyacak kadar yiiksek olmamasi ya da uzmanlik 6grencisi olmalar ile iliskili olabilir.
Howard ve arkadaslarinin ¢alismasinda; uzman hekimlerin pratisyen hekimlere gore daha
fazla orijinal ilag tercih ettigi bildirilmistir. Pratisyen hekimlerin esdeger ila¢ regeteleme
oraninin daha yiiksek oldugu ve pratisyen hekimlerden de hekim olarak calisma siiresi daha
kisa olanlarin daha fazla esdeger ilag receteledigi sonucuna ulagmislardir [22]. Bu sonuca
bakilarak hekim olarak ¢alisma siiresi arttik¢a hastalarinda gozlemledikleri yan etki/etkisizlik
durumunun orijinal ilaca yonlenmelerinde etkili oldugu yorumu yapilabilecegi gibi hekim
olarak c¢alisma siiresi daha kisa olanlarin daha yakin tarihte mezun olmalarindan dolay1
bilgilerinin daha giincel olmasi ve bunun da regeteleme tutumuna yansidigi yorumu
yapilabilir. Bu sonuglar bizim ¢alisma sonuglarimizla benzer olup ayrica hekimlerin esdeger

ilaca dair egitime ihtiyaglar1 oldugunu da vurgulamaktadir.

Her ne kadar diisiik bir oranda yasandigi bildirilmis olsa da TUO’ nin esdeger ilaglarin
etkililik ve kalitelerine dair olumsuz diisiincelerinin bir diger nedeni hastalarinda yasadiklari
etkisizlik veya yan etki klinik deneyimleri olabilir. Calismada hekimlerin yaklasik olarak
beste biri etkisizlik, yaklasik olarak %7’si de yan etki yasadiklarini bildirdi. Oncu ve ark.’nin
caligmasinda etkisizlik ve yan etki yasadigini bildiren aile hekimi oraninin ¢ok daha yiiksek
olmasi (sirastyla %54 ve %30) bu calismadaki hekimlerin TUO ne gore yas ortalamasinin,
hekim olarak calisma siirelerinin ve giinliik yazdiklar1 regete sayisinin fazla olmasi ve
hekimlerin esdeger ilacin etkililik, giivenlilik, kalitesine dair daha fazla kaygi yasamalan ile
iliskili olabilir [27]. Calismamizda esdeger ilacin etkililik, giivenlilik ve kalitesine dair olumlu
diisiince igerisinde olan; kalite ve giivenlilige dair bilgi puam daha yiiksek olan TUO’nin
Oncu ve ark.’nin ¢alismasina benzer olarak daha az advers etki yasadig1 goriildii. Bilginer ve
Ozgelikay’in ¢alismasinda da hekimlerin yaklasik olarak {icte biri istenmeyen etki ve
etkisizlik yasadigimi belirtmistir [26]. Literatiirde de esdeger ilaglar ile degisen oranlarda
etkisizlik (%26.4-51.7) ve yan etki (%17.8-37.3) yasandigi bildirilmektedir [20, 89, 93].
Calismanin bir diger kaygi verici sonucu da hekimlerin esdeger ilaglar ile yasadiklari

etkisizlik ve yan etkileri Saglik Bakanligi Farmakovijilans Merkezi’'ne bildirimlerinin ¢ok
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diisiik olmasidir. Saglik Bakanligi’na bildirim yapilmadigi i¢in bu konu rasyonel olarak
degerlendirilememistir. Oysa yapilan klinik arastirmalarda, esdeger ve orijinal ilaglarin
biyoesdegerligine ait sistematik derlemelerde orijinal ve esdeger ilaglarin etkililigi ve
giivenliligi arasinda anlamli bir fark bulunmamistir [54, 94]. Ilaclarin risk/yarar oranlarmin
degerlendirilebilmesi i¢in farmakovijilansin énemini kapsayan dgrenim hedeflerinin de TUO

i¢cin diizenlenecek egitim programlarina eklenmesi uygun olacaktir.

Calisma evrenini tek tip fakiiltesi uzmanlik 6grencilerinin olusturmasi sonuglarin tiim
tilkeye yansitilabilmesi acisindan bir simirliliktir. Tipta uzmanlik 6grencilerinin yazdiklari
recetelerin incelenmemis olmasi hekimlerin regeteleme davranislarinin 6ngériilmesi agisindan
bir diger sinirhiliktir. Ciinkii TUO nin yanitlar: ile gergek regete yazma davranislari arasinda
paralellik olmayabilir. Bu nedenle, TUO’nin regeteleme davramslarinin da incelendigi daha

ileri calismalara ihtiyag¢ vardir.
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6. SONUC VE ONERILER

6.1. Sonuclar

Bu arastirma tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ilaca dair bilgi diizeyi, diisiince ve
tutumlariyla; bunlar etkileyebilecek faktorlerin degerlendirilmesi amaciyla Haziran-Agustos
2018 tarihinde Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi’nde ¢alisan 334 tipta uzmanhk
Ogrencilerinin  katilimi ile gergeklestirilmis, aragtirma sonuglar1 asagidaki sekilde

bulunmustur:

TUO’nin esdeger ilaglarm etkililik ve kalitesine dair olumsuz diisiincelerinin nedeni
esdeger ilaca dair yeterli bilgiye sahip olmamalari, esdeger ilag iiretim siirecinde gecerli yasal
diizenlemeleri bilmemeleri, saglik otoritesi tarafindan yapilan denetimlerin yeterliligine siiphe
ile yaklasmalaridir. Bu nedenle TUO’nin neredeyse yarisi recete yazarken esdeger ilag
olmasina dikkat etmemekte, ancak maddi durumu koti olan hastalarda tercih etmektedir.
Onemli bir kisminin esdeger ilaglar ile ilgili olarak hekimlere egitim verilmesini istemesi,
esdeger ilaclara dair bilgi puanlarinin olduk¢a diisiik olmasi ve ila¢ endiistrisinin verecegi
bilgileri olumlu olarak degerlendirmesi tip fakiiltesi egitiminde, tipta uzmanlik egitiminde bu
konuya yeterince deginilmedigini, egitim miifredatinda yeniliklere ihtiya¢ oldugunu
gostermektedir. Tipta uzmanlik 6grencilerine verilecek bu bilgiler, esdeger ilacglar1 recete
ederken duyduklart siiphenin ortadan kalkmasi icin ¢ok Onemlidir. Bdylece esdeger ilag
kullanim ile kaliteden 6diin vermeden ekonomik agidan daha uygun olan ilaci tercih edecek,

ilaca bagl saglik harcamalarinin azalmasina katki sunacaklardir.

6.2. Oneriler

Elde edilen sonuglara gore:

v’ Esdeger ilaglarin kalite, giivenlilik ve etkililigine dair tipta uzmanlik
Ogrencilerinin bilinglenmesi i¢in egitimlerin diizenlenmesi,

v' Esdeger ilaglara ve ruhsat siireglerine dair bilgilerin tip egitimi ve tipta
uzmanlik egitimi miifredatina alinmasi,

v' Esdeger ilag tretim siireci ile ilgili Saglik Bakanhigi’nin yapacagi denetimi
artirarak yaptig1 denetimleri daha seffaf bir sekilde tipta uzmanlik 6grencileri ve
hekimler ile paylagmasi,

v Tipta uzmanlk 6grencilerinin kolaylikla erisebilecegi tarafsiz, ticari olmayan,

kanita dayali1 bilgi kaynaklarinin saglanmasi,
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v Hekimlerin esdeger ilag regeteleme konusunda tesvik edilmesi ve bu tesviklerin
bilgi diizeylerinin artirilarak saglanmasi,

v' Tipta uzmanlik 6grencilerinin esdeger ila¢ sebebiyle hastalarinda yasadiklari
etkisizlik/yan etkiyi Saglik Bakanligi Farmakovijilans Merkezi’ne bildirmeleri
konusunda bilinglendirilmesi ve tesvik edilmesi,

faydali olacaktir.
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8. EKLER

8.1. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde Cahsan ve Recete Yazma Yetkisi Olan

Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Birimlere Gore Dagilimlar:

Birimler Kisi Sayis1
Acil Tip 36
Aile Hekimligi 61
Anesteziyoloji ve Reaminasyon 35
Beyin ve Sinir Cerrabhisi 9
Cocuk Cerrahi 4
Cocuk ve Ergen Ruh Saghg: ve Hastaliklar: 22
Dermatoloji 6
Enfeksiyon Hastaliklar: 7
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon 10
Genel Cerrahi 13
Gogiis Cerrahisi 6
Gogiis Hastaliklan 7
Goz Hastaliklan 12
¢ Hastahklar 74
Kadin Hastaliklar: ve Dogum 16
Kalp Damar Cerrabhisi 5
Kardiyoloji 11
Kulak Burun Bogaz Hastaliklar 8
Noroloji 12
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Niikleer Tip

Ortopedi ve Travmatoloji
Pediatri

Plastik Cerrabhi

Radyasyon Onkolojisi
Radyoloji

Ruh Saghgi ve Hastahiklar
Spor Hekimligi

Uroloji

TOPLAM

23

69

20

14

506
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8.2. Anket Formu (Veri Toplama Formu)

Bir Universite Hastanesinde Calisan Tipta Uzmanlik Ogrencilerinin
Esdeger Ilaclar Hakkinda Bilgi, Diisiince ve Davramislarinin
Degerlendirilmesi

Arastirmamizda Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi, dahili ve cerrahi birimlerde
calisan uzmanlik 6grencilerinin esdeger (muadil) ilaglar ile ilgili bilgi diizeyi, diisiince ve
davranislarinin arastirilmasi amaglanmustir.

Sorumlu Arastirmaci: Pelin Tahirler

Damismani: Prof. Dr. Ayse Gelal

Bu ¢aligmaya katiliminiz tamamen goniilliiliik esasina dayanmaktadir.
Toplanan veriler sadece bilimsel amagla kullanilacaktir.

Tanimlayici bilgileriniz kesinlikle gizli kalacaktir.

Bu anketi doldurma siiresi yaklagik olarak 5-7 dakikadir.

® 6 o o o

Sorularin tilmiiniin yanitlanmasi ¢ok énemlidir.

Katkilarimiz i¢in tesekkiir ederiz.

1. Boliim - Genel Bilgiler

Liitfen asagidaki sorular: size uygun sekilde yanitlayiniz.

1. Yasmiz .........
2. Cinsiyetiniz: [OKadn OErkek

. Uzmanlik egitimi aldigimiz boltim : ...............coooie.

. Uzmanlik egitimine baglama tarihiniz? ...................

. Kag yildir hekim olarak gorev yapiyorsunuz? ..............

. Mezun oldugunuz tip fakiiltesi : ..........coooiiiiiiiiiiie )

. Giinde yaklagik olarak kag hastaya regete yaziyorsunuz? ......

0o N oo o A W

. Muadil (esdeger) ilaglar ile ilgili egitim aldiniz m1?
LlEvet [OHayrr [OHatirlamiyorum

Yamtiniz evet ise asagidaki sorulart da yanmitlayimiz (birden ¢ok secgenek
isaretleyebilirsiniz).
e Egitimi ne zaman aldiniz ve egitimin siiresi yaklasik olarak kag saatti?
Tip egitimi doneminde ... saat
Uzmanlik egitimi déneminde  ............. saat
e Egitim kim/kimler tarafindan verildi?

CAkademi Oilag endiistrisi ~ [JSaglik otoritesi ~ Diger ............
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2. Boliim - Muadil (esdeger) ilaclar hakkindaki genel bilgiler:

Liitfen muadil ilaclar hakkinda asagidaki genel bilgiler ile ilgili olarak, * Dogru — Yanls
— Fikrim Yok " seceneklerinden sizce en uygun olan birini her satirda ilgili kutucuga “X”

Dogru

Yanhs

Fikrim
Yok

Muadil ilag, orijinal ilacin patent siiresi dolduktan sonra
gelistirilir.

Muadil ilag, orijinal ilag ile benzer etkin maddeyi igerir.

Muadil ilacin igerdigi etkin madde miktari, orijinal ilag ile ayni
miktardadir.

Muadil ilacin uygulama yolu orijinal ilag ile aynidir.

Muadil ilag, orijinal ilag ile aynm1 endikasyonda kullanilir.

Muadil ilacin kalitesi, orijinal ilaca yakindir.

Muadil ilag, orijinal ilagtan daha ucuzdur.

Muadil ilag, orijinal ila¢ kadar giivenlidir.

©| © N o g &~

Muadil ilag, orijinal ilagtan daha diisiik terapotik etkililige
sahiptir.

Muadil ilag, orijinal ilag ile kismen biyoesdegerdir.

11.

Tiirkiye’de muadil bir ilacin ruhsat alabilmesi igin orijinal ilag
ile biyoesdegerlik ¢calismasinin yapilmasi zorunludur.

12.

Tiirkiye’de biyoesdegerlik calismalart ile 1ilgili esaslari
belirleyen yasal diizenleme vardir.

13.

Muadil ilacin biyoesdegerlik caligmalari az sayida hasta
goniillii ile yapilir.

14.

Biyoesdegerlik c¢aligmalarindaki biyoyararlanim hesaplamasinda
muadil ilactn Cmaks (maksimum serum konsantrasyonu) ve EAA (egri
altinda kalan alan) degerlerinin orijinal ilaca ait degerlerin %80-%125’1
arasinda olmasi beklenir.

(Terapétik indeksi dar olan ilaglar harig)

15.

Muadil ilacin gelistirilme asamalarinda orijinal ilaca gore daha
az sayida olsa da pre-klinik calismalarin yapilmasi
zorunludur.

16.

Muadil ilacin gelistirilme asamalarinda orijinal ilagta oldugu
gibi Faz II ve Faz III klinik arastirmalar1 yapilmasi
zorunludur.
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3. Boliim - Muadil (esdeger) ilaclar ile ilgili diisiinceler:

Liitfen muadil ilaglar hakkinda asagida verilen diisiince ifadeleri icin “Kesinlikle
kattliyorum — Kismen katilyyorum - Kararsizim — Katilmiyorum -Kesinlikle
katilmiyorum” seceneklerinden sizce en uygun olan birini her satirda ilgili

E
£ £ =] =
QL = = = <4
< = — N Z
=555 2| SE
£ =5 g = = g =
= = ot e
N = 7=} = 2 =
VA =
X 2 | Mx | M4 N

Kesinlikle

katilmiyorum

1. | Muadil ilaglarim daha az etkili oldugunu
diisiiniiyorum.

2. | Muadil ilaglar ile daha ¢ok yan etki gelistigini
diisiiniiyorum.

3. | Muadil ilaglarin  diisiik Kkalitede oldugunu
diisiiniiyorum.

4. | Muadil ilag¢ tercihinin ilaca ait tedavi maliyetini
azaltacagim diistiniiyorum.

5. | Kalite bakimindan ithal edilen muadil ilaglara
Tirkiye’de  imal  edilenlerden  daha  ¢ok
giiveniyorum.

6. | Muadil ilag¢ iiretim siireci ile ilgili saglik otoritesi
tarafindan yapilan denetimlerin yeterli diizeyde
oldugunu diisiiniiyorum.

7. | llag  endiistrisinin  hekimlere  yapti§1 tanitim
faaliyetlerinin, muadil ila¢ receteleme davramisim
olumlu yonde etkiledigini diigiiniiyorum.
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4. Boliim — Recete yazarken dikkat edilen hususlar:

Liitfen regete yazarken dikkat ettiginiz hususlar ile ilgili olarak “Kesinlikle katiliyorum — Kismen
katultyyorum - Kararsizim — Katilmiyorum - Kesinlikle katilmiyorum” seceneklerinden sizce en uygun
olan birini her satirda ilgili kutucuga “X” isareti yazarak belirleyiniz.

= A

=

St

@ B E £ S| @3
X 5 = N | X 5
=z | 82| E| SE|ZE
SEZ| g2 | 5| EE| £
o= 2 £ s 23| 8
YY | 22| 2| 88| xS

1. | Recete yazarken ilacin muadil olmasina dikkat
ederim.

2. | Muadil ilaglar yalnizca gelir durumu iyi olmayan
hastalara recgete ederim.

3. | Hastanin durumunun ciddi olmasi halinde, muadil
ilac yerine orijinal ilag tercih ederim.

4. | Kendim ve/veya yakinlarim i¢in muadil ilag yerine
orijinal ilag tercih ederim.

5. | Giiven araligi dar olan ilaglarda, muadil ilag yerine
orijinal ilag tercih ederim.

5. Bolim — Muadil (esdeger) ilaglar ile “Yan Etki” veya “Etkisizlik ’ gozlemleme:

Liitfen asagidaki sorulart muadil (esdeger) ilaclarla ilgili yasadigimiz “’Yan Etki veya Etkisizlik
durumunu goz éntiine alarak yanmitlayiniz.

1. Hastalarinizda muadil ila¢ kullanimina bagl oldugunu diisiindiirecek etkisizlik yasadiniz
mi1?

[JHayir [Hatirlamiyorum [1Evet (ise yasadiginiz etkisizlik olay(lar)int saglik otoritesine

hi¢ bildirdiniz mi? LJEvet [Hayir [JHatirlamiyorum)

2. Hastalarinizda muadil ilag kullanimima bagh oldugunu diisiindiirecek yan etki yasadiniz
mi1?

[JHayir [IHatirlamiyorum [1Evet (ise yasadiginiz yan etki sorun(lar)unu saglhk otoritesine

hi¢ bildirdiniz mi? LJEvet [Hayir [JHatirlamiyorum)
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6. Boliim — Muadil (esdeger) ilaclar hakkindaki goriis ve oneriler:

Liitfen asagidaki muadil (esdeger) ilaglar hakkindaki goriis ve onerilerinizi  “Katilyyorum —
Katilmiyorum - Fikrim Yok” seceneklerinden birini “X” isareti yaparak belirleyiniz.
Katihyorum | Katilmiyorum | Fikrim Yok
1. Muadil  ilaglarin  gelistirilip
piyasaya cikma siirecleri ile ilgili
olarak hekimlere egitim
verilmelidir.
2. Hekimler muadil ilag¢ regeteleme
konusunda tesvik edilmelidir.

(34

2. soruya yamitimiz ©’ Katiltyorum
belirtiniz.

ise liitfen Onerilerinizi birkag¢ ciimle ile
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8.3. T.C. Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanhk izni

m——
Q i ' ‘-,‘ T.C.
% H DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
§ TIP FAKULTES!
Say1 :45803587-845.03.01-E.19865 19/0412018

Konu : Tez Caligmast

GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIK KURULUNA
figi @ 17.04.2018 tarih ve 112 sayih yaz:.

Fakiiltemiz Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali ogretim iiyclerinden Prof.Dr. Ayse
GELAL'in sorumlusu oldufiu “Bir Universite Hastanesinde Cahgan Tipta Uzmanhk
Ogrencilerinin  Egdeger flaglar Hakkinda Bilgi, Diisiince ve Davraniglarinin
Degerlendirilmesi" baghikli tez galigmast kapsaminda, Tipta Uzmanhk Ogrencileri iizerinde
anket yapilmasi, Etik Kurul Onay: alindiktan sonra Dekanligimizca uygun gorilmiistir,

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Prof.Dr. Oguz DICLE
Dekan

Ekler :
1- igi Yaz: ve Ekleri (12 Sayfa)
2- Anabilim Dallan Uzmanhk Ogrencileri Dagalimi (2 Sayfa)

(@) Dokuz Byl niversitesi Bilgi lin krtibat: g
g R Adces: Mithatpaga Cd. Inciralt yesleskesi No:1606, 38340 Cem ULUCAY 'r
PP Narldere Balgovalair Dahili; M’
R Elektronik Ag: E-Posta: it s

K&Mﬁi: dokuzeyluluniversitesi@hs0l k?.u
Bu belge 5070 sayih ¢-Imza Kanunana gore rof.Dr. Oguz DICLE tarafindan 19.04.2018 wribinde e-imzalanmagur,

Evragina hiip://dogrulama.dev.cdu.tr linkinden 1 340DAGSXE kodu ik dogrulayabilirsiniz.
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8.4. Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu izni

/

- DOKUZEYLOL ONIveRsirest
CIRISNSEL OLMAYAN ARASTIRVALAR ETIk KURULY

Konu: Karar bk (705018

S ¢ (,'ﬂ
Sayin Prof Dr Ayge GELAL
Kurutamuz tarafindan 17052018 tarh v 3985-GOA prolokol umareh 2018112406 v umarg e

i Unverste Hsaeside Can Tt Vs Ofrenclrinin e r Hkndy

Bii, Digince ve Davvanarin Deferlndirimes” Konu rsimanca fiin Kol ke
sunulmughur,

Bilglerniz ve gerdinirica derm,

Prof.Dr.BanIfr\\VUm

Bagkan

Dok EylUniverses e Ve il 5540 MR- ORIV
Te0 2524122054 0 232412208 Fks: 02824122065 Elkroni postaelkbural@eu.cdutr
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e DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURUL KARARI

ETIK DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
KOMIiSYONUN ADI | GiRiSIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURULU
ACIK ADRES Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanh 2. Kat Inciralti-iZMIR
TELEFON 0232412 22 54-0232 412 22 58
FAKS 02324122243
E-POSTA etikkurul@deu.edu.tr
DOSYA NO: 3985-GOA
- UZMANLIK TEZI [] MOUNFERIT ARASTIRMA [ JOCM[]
ARASTIRMA YUKSEKLISANS [& DOKTORA 0
Bir Universite Hastanesinde Calsan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin
ARASTIRMANIN ACIK ADI Egdeper ilaglar Hakkinda Bilgi, Diisiince ve Davramslarinin
Degerlendirilmesi
ARASTIRMA PROTOKOL
BASVURU KODU
BIiLGILERI SORUMLU ARASTIRMACI Prof.Dr.Ayse GELAL
UNVANI/ADI/SOYADI ve Tibbi Farmakoloji A.D
UZMANLIK ALANI
DESTEKLEYICI VE ACIK -
ADRESI
DESTEKLEYICININ YASAL =
TEMSILCISI VE ADRESI
ARASTIRMAYA KATILAN TEK MERKEZ [ COK MERKEZLI[]
MERKEZLER
Belge Adi Tarihi | Yersivon Dili
Numarasi
ARASTIRMA o .
PRO“?OKOLU Meveut Tirkge B Ingilizee (] Diger [
DEGERLENDIRILEN | ARASTIRMA ILE ILGILI T
ST GELER LITERATUR Meveut Turkge [ ]  ingilizce (8 Diger (]
BILGILENDIRILMIS
GONULLU OLUR Meveut Tirkge (]  Ingilizee (]  Diger (]
FORMU -
OLGU RAPOR FORMU | Meveut Torkge (X1 ingilizee (]  Diger (]

Dokuz Eylal Universitesi Girigimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu Karar Formu
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8.5. Tez Bashg Degisikligi Karari

/
/ Karar No:2018/12-06 Tarih:17.05.2018
Prof.Dr.Ayse GELAL'in sorumlusu oldugu “Bir Universite Hastanesinde Calisan Tipta Uzmanhk
KARAR BILGILERI Ognncllerlnln Egdeper ilaglar Hakkinda Bilgi, Distince ve Davramiglarinin Degerlendirilmesi®
isimli Klinik aragtirmaya ait bagvuru dosyas1 ve ilgili belgeler araghirmanin gerekce, amag, yaklagim ve
yontemleri dikkate almarak incelenmis, etik agidan galismanin gergeklestirilmesinin uygun olduguna oy
birligi ile karar verilmistir,
ETIK KURUL BILGILERI
Dokuz Eylal Universitesi Girigimsel Olmayan Aragtirmalar Etik Kurulu Ileyis Yonergesi
CALISMAESAS! | iy jinik Uygulamalan Kilavuzy
ETIK KURUL UYELERI
Cinsi | 'An;lmﬁﬁk S -W
UnvanvAdvSoyadi |  Uzmanhk Alam Kurumu ot Hiskili mi? Imza
Prof.Dr.Banu DEU Tip Fakilltesi Tibbi
ONVURAL Tibbi Biyokimya Biyokimya Anabilim Dal | Kadin | E 0 |HR
| (Bagkan)
Prof.Dr.G0l ERGOR DEU Tip Fakoltesi Halk
(Bagkan Yardmers)) | Tk Saghi Saghi AD. Kadm | EC) | HEZ
: DEU Tip Fakaltesi Kalp
Prof.Dr.Nejat Kalp Damar it LS
SARIOSMANOGLU | Cerahisi m;:\ar Cerrahisi Anabilim | Erkek | E(] |HE
Prof.Dr. Mehmet DEU Tip Fakiltesi I .
Refik MAS Geriari Hasahkin Anabilim Dat | ek | EC) [ HEX
DEU Tip Fakoltesi Tibbi
Prof.Dr.Ayse Aydan oo S
OZKOTOK Tibbi Mikrobiyoloji l[\)d;:tlrobiyolop Anabilim Kam [EC) |HI®
Prof.Dr. Miige g DEU Tip Fakultesi y =
KIRAY Fezyolol Fisyoloj Anabilim Datr | K00 | EC] |
DEU Tip Fakiltesi
g’gﬁ’ks;g‘s"m Anesteziyoloji | Anesteziyoloji ve Kadw | EQ) |HE
~ | -ReanimasyonA.D.
Prof.Dr.Sillen e DEO Tip Fakultesi ;
SARIOGLU Paiokes Tibbi Patoloji A.D Kadi |ECD | 1
R Fizik Tedavi ve DEU Fizdk Tedgyi ve
Prof.Dr.Bilge KARA Rehabilitasyon gm.hmyon Yiksek [ Kadn [EC] [HE
Pediatrik ;
N DEU Tip Fakiltesi Cocuk
Prof.Dr.Ayhan Endokrinoloji ve
ABACI Metaboliznia Sagh ve Hastaliklan Erkek [EC] [HR
Anabilim Dah
Hastaliklan
R DEU Tip Fakilltesi Tibbi
Dr.M.Aylin 4 & i Pt
%Cl Y Tibbi Farmakoloji Farmakoloji Anabilim Dalt Kadn |ER® |HO)
Cocuk Saghgi ve DEU Hemsirelik Fakiltesi
g‘é&%’s"““‘ Hastaliklan Gocuk Sagli ve Bk [EQ [HE
Hemsireligi Hastaliklan Hemsireligi
Dog.Dr.Yasemin | Tibbi Biyoloji ve ﬁﬁiﬁ:ﬂ:eﬁ:ﬂ:ﬁu
SOYSAL Genetik s P Kadn | EQ] [HE
Uzm.Dr.Ahmet Can DEU Tip Tarihi ve Etik
BILGIN Hukuk AD Erkek |EJ [HE
Mehmet Erhan . |
Saglik mensubu D.E.U Tip Faklltesi
OZKUL olmayan Gye idari Mali Igler erkek | EC) | HE

Dog.Dr.M.Aylin ARICI alismada yardimei aragtirmact oldugu igin galigma goriigiiliirken toplantida bulunmamistir.

Dokuz Eylol Oniversitesi Girisimsel Olmayan Aragtirmalar Etk Kurulu Karar Formu




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURUL KARARI

ETIK DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
KOMISYONUN ADI | GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURULU
ACIK ADRES Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanlig 2. Kat inciralti-iZMiR
TELEFON 0232 412 22 54-0 232 41222 58
FAKS 02324122243
E-POSTA etikkurul@deu.edu.tr
DOSYA NO: 3985-GOA
. UZMANLIK TEZI [] MUNFERIT ARASTIRMA []0O¢M []
ARASTIRMA YUKSEKLISANS [X DOKTORA O
Bir I"Jnivgrsite Hastanesinde Calisan Tipta Uzmanlik Ogrencilerinin
ARASTIRMANIN ACIK ADI | Esdeger Ilaclar Hakkinda Bilgi, Diisiince ve Davraniglarinin
Degerlendirilmesi
ARASTIRMA PROTOKOL
BagvURy | RODU
BILGILERI |SORUMLU ARASTIRMACI  |ProfDr.Ayse GELAL
UNVANI/ADI/SOYADI ve Tibbi Farmakoloji A.D
UZMANLIK ALANI
DESTEKLEYICI VE ACIK -
ADRESI
DESTEKLEYICININ YASAL |-
TEMSILCISI VE ADRESI
ARASTIRMAYA KATILAN | TEK MERKEZ [X] COK MERKEZLI[ |
MERKEZLER
5 e s Versiybrn - ) o
gES gERl[:ENDlRMN Belge Adi Tarihi i Dili
. iR Arastirict dilekgesi 28.01.2019 Tirkge X Ingilizce (] Diger []
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Karar No:2019/02-45 | Tarih:30.01.2019 i
Prof.Dr. Ayse GELAL 'n sorumlusu oldugu “Bir Universite Hastanesinde Calisan Tipta Uzmanlik
KARAR BILGILERI Ogrencilerinin Esdeger llaglar Hakkinda Bilgi, Disince ve Davranislarinin Degerlendirilmesi”
isimli Klinik aragtirmaya ait 28,01.2019 tarihli aragtincs dilekgesine iliskin olarak;
Caligma adimin “Bir Universite Hastanesinde Cahisan Tipta Uzmanhik Orencilerinin Egdeger
I1aglar Hakkinda Bilgi, Diigiince ve Tutumlarinin Degerlendirilmesi® olarak degigtirilmesi ile lgil
belgeler incelenerek bilgi edinilmis ve uygun bulunmustur,
ETIK KURUL BILGILERI
Dokuz Eylal Universitesi Girigimsel Olmayan Aragtirmalar Etik Kurulu Igleyis Yonergesi-
CALISMABSASI | 4 ¢k Uypplamalan Kooy
ETIK KURUL UYELERI
Unvan/Ady/Soyadi Uzmanhk Alani Kurumy .;/ J Cinsiyet Alfli?l‘:i:imu:ilfl‘ imza
m)c‘" SEVING | Gagos Hasulkin mﬂ’l’:"f\"g& O | ek [EQ (R
Prof.Dr.Sadik Kivang DEU Tip Fakbltesi Kalp
METIN SN DU Dy Corabi il | ek | ) | WG
(Bagkan Yardimeis) Dali
Norolojik Fizyoterapi - | DEU Fizik Tedavi ve
Prof. DrAray GENG | Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Yiksek | Kadn  [EQ) |HE
Rehabilitasyon Okulu
Prof D, Sermin oo, B DED Tip Fakbitesi ’ 5
OTRAL Tibbi Patoloji TibiPaolji AD Kdn | EQ |HE
DEU Tip Fakbltesi Tibbi
ProfDrPnar TUNCEL | ¢ pivokimp. | Bipokimys AnablimDai | Ko |EQ) [HER
T e DEU TipFakiltesi b~ | .
Prof.Dr Serkan YENER | Endokrinoloji Hasialiln Anabitin Dalr | E%ek | B ® (n0
DEU Tip Fakiiltesi Tibbi
Dog.Dr.Nil Hocaogy | .o o Farmakoloji Anabilim " .
AKSAY Tibbi Farmakoloji Dal Kadn |EQ |HE
Couk Sagipve | DEU Hemgireli Fakules 7
‘;‘;}\;‘T’;{s‘"m Hastallan Cocuk Safli ve ek [0 |HR
. Hemsgireligi Hastahklan Hemsireligi
Dog.Di, Tukan AL Tibbi Genetik Anabilim
GANKAYA oW o Dil ek |EQ [HE
.. | DEUTip Fakiltes ; 7
Dog.Dr.Ayfer DAYL | Davranug Fizyolojisi Fiyooj Anabilm Dl Kadm | EQ |HE
Pediatrik Endokrinoloji | DEU Tip Fakiltesi Cocuk
Dog,Dr.Korcan DEMIR | ve Metabolizma Sadlive Hastaliklan |
Hasalklan Anabili Dal Bk |EQ |HE
DEU Tip Fakiltesi Tibbi
Dog.Dr.Mahmut Cem W DA
ERGON Tibbi Mikrobiyoloji mrobl)olop Anabilim Erkek i0 (1R
s | Ege Oniversites Tip
Gor.Dr Kivang Biyoistatistik ve Trbbi oI ) !
A b Fakihesi Biyoistatistik ve | Ekek | E[] [HE
ke i Bilin AD
: DEU Rektorliga Hukuk
AvEsaFIRTINA -+ | Avakat Misavrg K |EQ (HE |
Mehmet Erhan OZKUL | Saghk mensubu D.EU Tip Fakilesi ,
| olmayan tye s Ml Igr Bk (ED |HE
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8.6. Tezden Yaymlanan Makale

Ayse GELAL
Dokuz Eyill Unversites Top Fakiitesl,
Tibes Farmekokoyi Anabilim Dal, zmir, Tirkdye

Bt ffonc i corg VOO 000319107847

DEC Top Fakiiliowi Dengoa 2019-33(2% 109119
doi 105505 deunfd 201932612

Arastirma

Bir liniversite hastanesinde ¢aligan tipta uzmanhk
ogrencilerinin egdeger ilaglar hakkinda bilgi,
diigiince ve tutumlarinin degerlendirilmesi

EVALUATION OF THE KNOWLEDGE, PERCEPTION AND ATTITUDE OF RESIDENTS IN
MEDICINE WORKING IN A UNIVERSITY HOSPITAL ABOUT GENERIC DRUGS

Pelin TAHIRLER', Sevma ONC(, M. Aylin ARICE, Revhan UCKL?, Ayye GELAL?

‘Doz Eyhi Cniversitnsi Tip Fakites;, Tibhi Famakoioj Anabiim Oal, “Kinik lag Araarmatan Yisksak Lisans Program”, bomir
Doz Eybdl Unversies: Tp Fakibest Tibbi Famakoloj Anabsim Dalt, Lmie
Doz Eyhil Unrersins: Ty Fakiftes, Mak Sajhy Anabilm Dab, lanr

oz
MluM&mMWMﬁmW?(lﬂ)‘aM
blgt dhreylerinin, big dizevderinl etkiloyebilocok fakielering B haklanda
didsiinee ve repeteleme tutumlanne Segerlondieilmes] ansaclands,
Gereg ve Yontem: Tanumlaywcy, kesiteel tede alan araghema, Hazian-Afusios
ME fellerl arsesda Dokez Eylal Universitest Amastma Uygolasa
Hastanes nde calsan, sxote yozan TUOMen ansnds pileataldi (ne508).
Arastirma verdler 6 bildmeden olusan ve TUO ain s dale dilgi, diis oo vo
tutumdaein degurlendinldigs anket formu (e toplands, tammlayics istatistlk, 1
testd ve horeasyon analizi e degerdondisildi
Bulgular: Tipta uzmanhik Sirencilerinin %66,0's anketl yarstlads (n=334; vas
2792,4; %51.5'1 kadm). Esdeer daclara dair bilgi puanlan 16 dzerinden 82429
bulumdu; Ef'lar hakkinda effitim alma, daha geng heldm olnsa, dabdl linslendo
caligyor olma Mgl pesmng artean otenker olaak aptandi (pL005),
Calsmanmz, TUOnin serodoyse yarsuan {%48,.3) rogete yazarken H olmaana
dikkat etmediging, bunsda da etkitilik vo kaliteye dair alumses d@giincelerinin ol
oveaong olabllcetind orfaya ¢darde  Hastanm golir durema v hastabijm
mumw Tapta urmaniik %2524 H
Dewtimi sirasinda Saghik Bakanh i deretimlenini yotoell buluyor, 547,2's ke bo
hoeuda ik clmadsirn Mdielvordu. Esdegor lacn govwenli vo ucue aldupuny
dignen TUO orar swasiyla %532 ve 2618 il Tipta wzeaalik grencilerinin
ws6ss Ellar e dgili olarak heldmorw epitim  verilmesi gerektiping
pordu.
Sonug: Bu calsma, genk btp fakiltesd efitiminde gervkse hpta uzmanbk
opittminde  Elara  wnelik  bhedeflerin mifredata  oklenmusl,  balen
milfredatlannds bulunan up uaumn de amm prograny yeterliliging
M.mm.-wm
AnaMar Stzcakler llnc. M llac. akida  dlag  kullaroy,
biyoyasartacum, bivocsdogerik

Géadertm taribi: 2 10 2000
Kabal tarihs 04000 2009
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8.7. Ozgecmis

Higisel Bilgiler
iletigim Bdgileri
iletigim Adresi

Telefon

E-posta
internet Sayfasi

Orenim Bilgileri

Deneyim { igyeri Bilgileri

Yabanc Dil Bilgiler

PELIN TAHIRLER

14 Temrmuz 2017 - Su Anda |3 gl Bay)

Yillsek Lisans, Tezli Pragram, DOKUZ EYLOL OMIVERSITESI, TURKIVE
SAGLIK BILIMLERI ENSTITOS0, KLNIK iLAL ARAS TIRMALARI YL} (TEZLI)
Duglama Murnaras:: -

fghirbikli Genel Mot Ortalamas: 352 7 6.0

25 Agustos 2010 - 14 Haziran 2013 (2 yil 10 ay)

Lisans, Anadal/Mormal Ofretirn, EGE ONIVERSITESI, TURKIYE
FEMN FAKLLTESI, KiMYA PR,

Digloma Murnarasi: 201 2/04,/ 0268

Akl Genel Not Ortalamase 277 /6.0

01 Oeak 2019 - Su finda (2 yil 2 ay) {Tarm Zamani)
DIGER., GUMROK WE TICARET BAKAMNLIGI GUMAUK VE TICARET BOLGE
MUDURLOKLER iSTANBUL GUMROK VE TICARET BOLGE MUDDRLOGU

01 Ekim 2044 - 01 Ocak 2015 [& ay) (Yan Zamank)

STAIYER, MILLI EGITiM BAKANLIG! iL MILLI EGITIM MODURLOKLER] VE OKULLAR
iZMiR ILINDEK OKULLAR HARSIYAKA ILCESINDEKI DKULLAR HARSIYAKA CIHAT
KORA AMADOLL LiSESI

01 Eylil 2012 - 01 Haziran 2013 {10 ay] (Yarn 2amanlj
DIGER, BGE UNIVERSITES] FEN FAKULTES] KinyYA BOLOKMO

01 Temrmuz 2012 - 01 Agustos 2012 (2 ay) (Tam 2amanh)
STAIYER, EGE UNIVERSITES] MADDE BAGIMLULIGLTOKSIKOLON VE iLAC
BILIMLERI ENSTITOSO

INGILIZOE (D& wma: iyl, Yazma: iy, Korugma: i

81



Ar-Ge Yetkinlik

Makaleler

TUBITAK Burs ve Destekleri

BIDEB Destekleri

Panelistlik/izleyicilik/Raportsriiik Sayisi
Hakemlik/Panelistlik/Dig Damgmanlik Sayisi
Izleyicilik/Danigmankk Sayisi

Raportarlik Sayisi

P. TAHIRLER, 5. ONCU, M. A. ARICI, §. R. UCKU & A. GELAL, Bir Universite
Hastanesinde Calisan Tipta Uzmankik Ogrencilerinin Egdeger llaglar Haklanda Bilgi,
Diigiince ve Tutumlannin Degerlendirlmesi, Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiiltesi
Dergisi, 2019, 1300-6622;2|55M:2602-3148, 33, 2, 109-114.

PELIN TAHIRLER, Aragtirma Burs ve Destekleri Midirigii, 2209-A Universite
Ogrenciler Arastirma Projeleri Destekleme Program, Destek Sona Erdi, 2012 - 1.

ARDEB/EIDES 0 TEYDEB O Toplam 0
ARDEB/EIDES 0 TEYDEB 0O Toplam 0
ARDEB/BIDEB 0 TEYDER 0O Toplam 0
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