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ÖZET 
 

Sağlık Çalışanları Arasında Farmakovijilans ve Advers İlaç Reaksiyonu Bildirimi 
Hakkında Bilgi, Tutum ve Davranışlarının Değerlendirilmesi 

Farmakovijilans (FV) hastanın güvenliği ve akılcı ilaç kullanımı için çok 

önemlidir. Advers ilaç reaksiyonlarının (AİR'ler) spontan olarak raporlanması, 
tüm sağlık çalışanlarının mesleki bir yükümlülüğüdür. Bu tez, araştırma 

hedeflerine ulaşmak için sistematik bir derleme ve araştırma çalışmasından 

oluşmaktadır. Sistematik derlemenin amacı, Türkiye'de sağlık çalışanlarının FV 

ve AİR raporlamasına ilişkin bilgi, tutum ve uygulama düzeylerini analiz etmektir. 
Araştırma çalışması ise, sağlık çalışanlarının (doktor, eczacı, hemşire, diş hekimi, 
ebe ve paramedik) sağlık hizmeti ortamlarında FV ve AİR raporlaması ile ilgili 
mevcut bilgi, tutum ve uygulamaları ve engellerin değerlendirmesi amaçlanmıştır. 

Sistematik derlememizde Türkiye'nin farklı bölgelerinde sağlık 

çalışanlarının FV ve AİR raporlamasına ilişkin bilgi, tutum ve uygulamalarını 
araştıran literatürler gözden geçirilmiştir. Araştırma çalışmamız yüz yüze bir 

anket yöntemi ile Adana ili on ilçesinde, farklı sağlık kuruluşlarında sağlık 

çalışanları arasında yürütülmüştür. Veri toplama için, önceden test edilmiş bir 

anket (Cronbach alfa = 0.894) kullanılmıştır. Anketin son taslağı, 58 soru ve beş 

bölümden (sosyodemografik/genel bilgi, bilgi, tutum, uygulamalar ve engeller) 

oluşturulmuştur. Toplanan veriler SPSS'de, ki-kare, Kruskal-Wallis, Mann- 

Whitney, Faktör analizi ve lojistik regresyon testleri kullanılarak analiz edilmiştir. 
Sistematik bir derlemede, Sağlık çalışanlarının yaklaşık %69,1'i TÜFAM 

(Türkiye Farmakovijilans Merkezi)’den haberdar olmadıkları, yaklaşık %37,5'i 

AİR'lerin raporlanmasının önemli olmadığını ve %87,5'i uygulamaları sırasında 

AİR bildirimini hiç yapmadıklarını belirtmişlerdir. FV'nin önündeki en sık 

vurgulanan engeller ise zaman eksikliği, belirsizlik ve nereye rapor edileceğini 
bilmemek olarak belirtilmiştir. Araştırma çalışmamızda; (n=412) tüm sağlık 

çalışanlarının çoğunluğu (%60,4) daha önce FV eğitimi almadığı ve sırasıyla, 
%51,9'u %71,1'i ve %92,5'i bilgi eksikliği, olumlu tutum ve uygulama 

eksikliklerine sahip olduğu belirlenmiştir. Sağlık çalışanlarının FV konusunda 

eğitim eksikliği ve yetersiz AİR raporlaması istatistiksel olarak anlamlı 
bulunmuştur (p<0.05). Sağlık çalışanlarının ve bilgi, tutum ve uygulama 

puanlarında da istatistiksel olarak anlamlı bir fark gözlenmiştir (p<0.05). Sağlık 

çalışanları tarafından AİR raporlamasının önündeki engeller ise; iş yükünün 

yüksekliği (%63,8), tek bir AİR raporunun hiçbir etki yaratmadığı, (%63,6) ve 

multidisipliner çalışma ortamının yeterli olmaması (%51,9) izlemiştir. 
Sistematik derlememiz, Türkiye'de FV faaliyetlerine yönelik önemli bir 

bilgi, tutum ve uygulama açığı olduğunu ortaya koymuştur. Araştırma 

çalışmanızın bulguları ise, sağlık çalışanlarının çoğunun bilgi ve uygulama 

eksikliğine sahip olduğu, ancak FV ve AİR'lerin raporlanmasına karşı olumlu bir 

tutuma sahip olduklarını göstermiştir. Ayrıca eksik AİR raporlamasına önündeki 
engeller de belirlenmiştir. Gelecekteki sağlık çalışanlarının ilaçların AİR'sini 
rasyonel bir şekilde rapor etmeleri için zorunlu FV eğitim çalışmaları, daha iyi bir 

sağlık sistemi için çok önemlidir. 
Anahtar Kelimeler: Farmakovijilans, advers ilaç reaksiyonu, sağlık çalışanları, 
eğitim, sistematik derleme, kesitsel çalışma, anket. 
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ABSTRACT 
 

Evaluation of Knowledge, Attitude and Behaviours Towards Pharmacovigilance 

and Adverse Drug Reaction Reporting Among Health Care Professionals 

Pharmacovigilance (PV) is necessary for the proper use of drugs and the 

safety of patients. All healthcare professionals (HCPs) have a professional 

responsibility to spontaneously report adverse drug reactions (ADRs). This thesis 

was consist of a systematic review and research study to achieve research 

objectives. The systematic review's objective was to assess the existing literature on 

the knowledge, attitudes, and practices (KAP) of HCPs concerning PV and 

reporting of ADR in Türkiye. While, the research study aimed to evaluate HCPs 

(doctors, dentists, pharmacists, nurses, midwives, and paramedics) current KAP 

and barriers to PV and reporting of ADR in multicenter healthcare institutions in 

Adana, Türkiye. 
A systematic review identified available literature regarding observational 

cross-sectional studies exploring the HCPs' KAP about PV and reporting of ADR 

in various geographic areas of Türkiye. Whereas, our research study included a 

face-to-face survey and was carried out among HCPs who were currently working 

in different hospitals in 10 districts of Adana, Türkiye. Data were gathered using a 

self-administered and previously tested questionnaire (Cronbach's alpha=0.894). 

The final version of the questionnaire had 58 questions divided into five sections 

including sociodemographic/general information, knowledge, attitude, practices, 

and barriers. The gathered data was examined in SPSS (version 25) via descriptive 

statistics, the chi-square, Kruskal–Wallis, Mann-Whitney, Factor analysis, and 

logistic regression tests. 

In a systematic review, approximately 69.1% of HCPs in Türkiye were 

unaware about the national PV center, 37.5% of HCPs thought that ADR 

reporting is not essential, and 87.5% indicated that they had never reported an 

ADR before in their practice. Shortage of time, uncertainty, and not knowing 

where to report were the most frequently mentioned obstacles to PV. In our 

research study, among all the included participants (n=412), the majority (60.4%) 

of HCPs had never obtained training on PV. Poor knowledge, positive attitudes, 

and poor practices were found in 51.9%, 71.1%, and 92.5% of HCPs, respectively. 

Lack of training and the profession of the HCPs were predictors of poor ADR 

reporting (p < 0.05). A significant statistical difference (p < 0.05) was also observed 

between HCPs and KAP scores. The main obstacles that were expected to deter 

HCPs from reporting ADRs were a heavier workload (63.8%), the belief that a 

single report of ADR has no impact (63.6%), and an absence of a professional 

environment (51.9%). 

Our systematic review identified a significant KAP gap in Türkiye toward 

PV activities. Similarly, our research study findings showed that most HCPs had 

poor knowledge and practice but had a positive attitude regarding PV and 

reporting of ADRs. Barriers to ADR under-reporting were also identified. The 

development of a compulsory unified PV education intervention for future HCPs 

to rationally report drug-related ADR is critical for a better healthcare system. 

Keywords: Pharmacovigilance, adverse drug reaction, healthcare professionals, 

education, systematic review, cross-sectional study, survey. 
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1. GİRİŞ 

 

 
Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ), Farmakovijilansı (FV), ilaç kullanımıyla ortaya 

çıkabilen advers etkilerin izlenmesi, tespit edilmesi, değerlendirilmesi, önlenmesi ve bu 

etkilerin gerçekten ilacın alınması ile nedensel ilişkisinin olup olmadığını araştıran bir 

bilim dalıdır 1. Avrupa Komisyonu (AB) FV'yi "ilaçların güvenliğini izleme, ilaç 

risklerini azaltma, ilaçların faydalarını artırma süreci ilgili bilim olarak tanımlamıştır" 2. 

FV esas olarak, ilaç bir hastaya yanlış uygulanırsa ortaya çıkabilecek advers ilaç 

reaksiyonlarına (AİR'ler) odaklanır 3. AİR'ler, ilaçların normal bir terapötik olarak kabul 

edilen dozlarda kullanıldığında ortaya çıkan, zararlı ve istenmeyen reaksiyonlar olarak 

tanımlanmaktadır 4. 

1877'de British Medical Journal, kloroform ile oluşan advers etkilere yol açan 

bir güvenlik sorununun ilk örneğini yayınladı. İkinci örnek, diasetilmorfinin (eroin) ile 

1898'de ortaya çıktı ve 1910'ların başında güçlü bağımlılık yaratmıştır (Sadece Amerika 

Birleşik Devletleri'nde 0,5 milyon bağımlı hasta bildirildi) 5,6. 1950'lerin başında, 

Stalinon ® 'e ile üçüncü endişe verici sorun gözlemlenmiştir. Stafilokok 

enfeksiyonlarının tedavisinde kullanılan bu ilaç ensefalopatiden 102 ölüm ve şiddetli, 

geri dönüşümsüz nörolojik yan etkilerden muzdarip 100 hasta ile sonuçlanmıştır. 

Ayrıca, yeni doğan çocuklarda 1960'larda talidomidin bir yan etkisi olarak fokomeli ve 

agenezi yaygın olarak gözlenmiştir. Talidomid ilk olarak 1957'de tezgah üstü (OTC) 

hipnotik / yatıştırıcı olarak satılmış ve daha sonra hamile kadınlarda bulantı-kusmanın 

tedavisi için kullanılmıştır. Talidomid kaynaklı fokomeli ve uzuvların agenezi 

bulgularına göre, çocuklarda talidomidin teratojenik etkileri olduğu bildirilen 12.000 

vaka kaydedilmiştir 4-6. 

Talidomid faciasını takiben DSÖ, "Uluslararası İlaç İzleme Programı" nı kurdu. 

1978'de Uppsala İzleme Merkezi (UMC), ilk DSÖ FV İşbirliği Merkezi olmuştur. UMC 

ayrıca FV programını ülke düzeyinde onaylamaktadır 1,5,7,8. Şu anda 155 ülke DSÖ- 

UMC Programına katılmaktadır 9. İlacın güvenlik değerlendirmesi, özellikle mevcut 

aşıların veya hastalık için ilaçların pazarlama sonrası gözlem çalışmaları DSÖ-UMC 

Programının en önemli önceliğidir. DSÖ, her zaman FV ve AİR'lerle ilgili programlara 

dahil olur ve çabalarını gösterir. DSÖ, ülkelere kapsamlı FV politikaları, hasta 
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bilinçlendirme programları, sağlık çalışanlar arası koordinasyonu, takip işbirliği, 

uygulamalı eğitim, atöly ve çalışmaları hakkında bilgi paylaşımı için ağlar 

geliştirmelerinde yardımcı olan Uluslararası İlaç İzleme Programı aracılığıyla küresel 

ilaç güvenliğini desteklemektedir 10. 

Amerika Birleşik Devletleri Gıda ve İlaç DAİResi (FDA) advers olay raporlama 

sistemi (FAERS), dünya çapında rapor verilen AİR'ler için bir başka önemli kuruluştur 
11. İlaçlarla ilgili tüm AİR'ler sağlık çalışanları, tüketiciler ve üreticiler tarafından 

FDA'ya rapor edilmektedir. 1969'dan bu yana, veritabanında yaklaşık on dört (14) 

milyon rapor biriktirmiştir 12. FAERS, tüm kayıtlı farmakolojik ve biyolojik tedavi 

ürünleri için pazarlama sonrası güvenlik izleme programını destekleyen bilgisayarlı bir 

bilgi veritabanıdır. FAERS, bu ilaçlarla ortaya çıkabilecek yeni advers olayları veya ilaç 

hatalarını izler 13. İşbirliği yapılan ülkelerden gelen AİR verilerini düzenli olarak izler 

ve ulusal FV otoritelerinin karar alma sürecinde önemli bir rol oynar 7. 

AİR'ler dünya çapında önde gelen ölüm ve ölüm nedenleri arasındadır ve AİR 

yaşayan hastalar, yaşamayanlara göre 8-12 gün daha uzun süre hastanede yatmaktadır 
14. Yakın zamanda yapılan bir çalışma, AİR'lerin hastaneye kabulünün yaklaşık % 

3,5'ini oluşturduğunu göstermiştir 15. Ayrıca, gelişmekte olan ülkelerde AİR'ye bağlı 

hastaneye yatışla ilgili bildirilen medyan prevalans % 5,5'tir 16. Sağlıkla ilgili sorunların 

yanı sıra, AİR'ler hastalara daha yüksek bir mali yük te getirmektedir 4,15,16. AİR'nin 

kendiliğinden raporlanması, FV faaliyetlerinin temel bir bileşenidir 7,14,16,18. Türkiye 

Farmakovijilans Merkezine (TÜFAM), 2005 yılında Türkiye'de DSÖ ile birlikte bir FV 

programı başlatılmıştır19-21. Herhangi bir AİR'yi ve advers olayları bildirmek için 

TÜFAM tarafından çevrimiçi bir "Advers ilaç reaksiyonu bildirim formu" da 

başlatılmıştır. Bu form hastalar, sağlık çalışanları ve ilaç kuruluşları için mevcuttur 22. 

Tüm sağlık çalışanları (tıp doktorları, eczacılar, diş hekimleri, hemşireler, 

ebeler, ve paramedikler), şüpheli ve ciddi AİR'leri bildirmede birincil derecede 

sorumludurlar 14,16-18. Tüm sağlık çalışanlarının sürekli eğitim ve öğretimi, hastalarda 

farmakoterapinin güvenli kullanımı için ilaçlarla gözlemlenen tüm AİR'lerin 

bildirilmesi için gereklidir 3,7,21. Bazı çalışmalar, farklı ülkelerdeki sağlık çalışanların 

çoğunun FV konusunda eğitim almadığını ve AİR raporlaması konusunda eksiklikleri 

olduğu ortaya çıkarmıştır 3,14,16,23-27. AİR'lerin eksik bildirilmesi, dünya genelinde 
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FV'nin ana engelidir 7,10,14-16,28. FV ve AİR'ye yönelik bilgi eksikliğinin, uygulama 

yetersizliğinin ve kötü tutumun sağlık çalışanlar tarafından AİR uygulamalarının eksik 

raporlanmasına yol açtığı bildirilmektedir 7,14,15,28. Ek olarak, AİR'lerin eksik 

bildirilmesi sadece bireylere ve topluma bir sağlık yükü getirmekle kalmaz, aynı 

zamanda mevcut kaynakların uygunsuz kullanımı nedeniyle sağlık sistemleri üzerinde 

ekonomik bir yük oluşturur 14,28. 

AİR'lerin izlenmesi ve raporlanması TÜFAM’ın öncelikli gündemlerinden 

biridir 20,21,29. Türkiye'deki tüm sağlık çalışanların, AİR'leri belirleme ve TÜFAM'a 

bildirme konusunda dikkatli olmaları beklenmektedir 7,20,29. Bununla birlikte, AİR'lerin 

olası tehlikelerine ve Türkiye'de TÜFAM’ın kurulmasına rağmen, AİR'lerin eksik 

raporlanması yaygın bir sorun olmaya devam etmektedir 7,8,18,21. TÜFAM, Türkiye'de 

gözlemlenen AİR'leri her yıl DSÖ/UMC'ye bildirmektedir. TÜFAM'a göre, Türkiye'den 

DSÖ Vigiflow veri tabanına 2020 ve 2021'de bildirilen AİR sayısı sırasıyla 7490 ve 

7658 idi. 2020'de yalnızca 89 ve 2021'de milyon nüfus başına 91 AİR raporu vardı 30,31. 

Türkiye'deki mevcut AİR raporları, DSÖ'nün tavsiye ettiği AİR raporlama (yılda 

milyon nüfus başına 200 rapor) oranına kıyasla çok düşüktür 14,32. 

Daha önce yayınlanan araştırmalar, sağlık çalışanlarının FV ve AİR konusunda 

farkındalığın olmaması ve bilgi eksikliğinin, Türkiye'deki AİR'lerin eksik raporlama 

modelinin ana nedenleri olduğunu ortaya koymuştur 8,18,21,33. Daha iyi bir sağlık sistemi 

için sağlık çalışanlarının FV ve AİR raporlamasına yönelik bilgi, tutum ve 

davranışlarının periyodik olarak değerlendirilmesi gereklidir 3,16,21. Yakın zamanda 

yapılan bir sistematik incelemeye göre, önceki çalışmalarda temel olarak örneklem 

büyüklüğünün hesaplanmasında başarısızlık, yanıt vermeme oranı, pilot test 

yapılmaması ve küresel olarak FV ve AİR'lere yönelik bilgi, tutum ve davranışları 

değerlendirmek için doğrulanmamış standart bir anket kullanılmasıyla ilgili metodolojik 

sorunların olduğu belirtilmiştir 28. 

Tüm sağlık çalışanları hastalarla yakın temasa sahiptir ve ayrıca hastaların 

sağlığı ile ilgili sürekli gözetimden sorumludur. AİR raporlaması tüm sağlık çalışanları 

için multidisipliner bir görevdir ve daha iyi hasta sağlığı için önem arzetmektedir. 

Sağlık çalışanları, Türkiye de dahil olmak üzere küresel olarak ilaçların sorumlusu ve 

FV sisteminin bir parçasıdır. Bununla birlikte, tüm Sağlık çalışanlarının FV ve AİR 
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raporlaması üzerindeki potansiyel etkisi yeterince araştırılmamıştır. Tüm sağlık 

çalışanlarının FV ve AİR raporlamadaki rolünü yeterince araştırmak için mantıklı bir ilk 

adım, sağlık çalışanları arasında FV ve AİR raporlamasına yönelik bilgi, tutum, 

davranış pratiği ve raporlamadaki engelleri periyodik olarak değerlendirmektir. 

Dünyada ve Türkiye'de eczacı, hemşire, diş hekimi ve ebelere kıyasla tıp doktorlarında 

konuyu özel olarak inceleyen daha önce yapılmış bir araştırma bulunmamaktadır. 

Ayrıca, tüm FV konseptini ve AİR raporlama deneyimlerini tam olarak kavramak için 

Adana'da ve Türkiye'de sağlık çalışanlar arasında yapılan çalışmalar iyi 

bilinmemektedir ve AİR'lerin eksik bildirilmesinin nedenleri tam olarak 

araştırılmamaktadır. 

1.1. Çalışma Amaçları 
 

Bu çalışma, farklı sağlık kuruluşlarında çalışan sağlık çalışanlarının (tıp 

doktorları, diş hekimleri, eczacılar, hemşireler, ebeler ve paramedikler) farmakovijilans 

(FV) ve advers ilaç reaksiyonları (AİR) raporlamasına yönelik bilgi, tutum, ve 

davranışlarının değerlendirilmesini araştırmak amacıyla yapılmıştır. Sağlık çalışanlar 

arasındaki mevcut FV bilgi düzeylerini belirlemek, FV eğitimine/öğretimine olan 

ihtiyacı tanımlamak, eksiklikleri daha iyi anlamak ve Türkiye'de FV stratejilerinin daha 

da iyileştirilmesi için önerilerde bulunmak amacıyla tanımlanmış bir anket 

kullanılmıştır. 

1.2. Çalışmanın Soruları ve Hipotezi 

1.2.1. Türkiye'de sistematik bir derleme yoluyla sağlık çalışanların FV ve AİR 

raporlamasına yönelik bilgi, tutum, uygulama davranış düzeyleri ve engelleri 

nelerdir? 

1.2.2. Adana bölgesindeki farklı sağlık kuruluşlarındaki sağlık çalışanların araştırma 

çalışması yoluyla FV ve AİR raporlama sistemi hakkındaki mevcut bilgi düzeyi 

nedir? 

1.2.3. Adana bölgesindeki farklı sağlık kuruluşlarındaki sağlık çalışanların FV ve AİR 

raporlama sistemi hakkındaki tutum düzeyi nedir? 

1.2.4. Adana bölgesindeki farklı sağlık kuruluşlarındaki sağlık çalışanların FV ve AİR 

raporlama sistemi ile ilgili uygulama davranışları nelerdir? 
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1.2.5. Adana bölgesindeki farklı sağlık kuruluşlarındaki sağlık çalışanların FV ve AİR 

raporlama sistemlerinin önündeki engeller nelerdir? 

Bu sorular ışığında sıfır ve alternatif hipotezler aşağıda verilmiştir. 
 

Hipotez 1: Sistematik Derleme 

 
Sıfır Hipotez: H0= Türkiye'de FV ve AİR'ler ile ilgili sağlık çalışanlar arasında bilgi 

düzeyi, tutum, davranış uygulamaları ve engeller açısından anlamlı bir fark yoktur. 

Alternatif Hipotez: H1= Türkiye'de FV ve AİR'ler ile ilgili sağlık çalışanlar arasında 

bilgi, tutum, davranış uygulamaları ve engeller açısından anlamlı farklılık vardır. 

Hipotez 2: Araştırma Çalışması 
 

Sıfır Hipotezi: H0= Adana'da farklı sağlık kuruluşlarındaki sağlık çalışanlar arasında 

FV ve AİR'lere ile ilgili bilgi düzeyi, tutum, davranışsal uygulamalar ve engeller 

açısından anlamlı bir fark yoktur. 

Alternatif Hipotez: H1= Adana'da farklı sağlık kuruluşlarındaki sağlık çalışanlar 

arasında FV ve AİR'lere ile ilgili bilgi düzeyi, tutum, davranışsal uygulamalar ve 

engeller arasında anlamlı fark vardır. 
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2. GENEL BİLGİLER 
 

 

2.1. Klinik Farmakoloji 

 
Klinik farmakoloji, "insanlarda ilaçların etkileri ve uygun kullanımı hakkında 

bilgi veren, araştırma yapan, politika geliştiren, bilgi ve tavsiye sağlayan ve bu bilgiyi 

klinik uygulamada uygulayan bir disiplin olarak tanımlanmaktadır” 34,35. Klinik 

farmakoloji, farmakolojinin temel bilimi üzerine kurulmuş, insanlarda ilaç düzenlemesi, 

etkilerinin deneysel ve gözlemsel araştırmalarıyla ilgilenen bir disiplindir 36. Ayrıca 

yeni hedef moleküllerin tanımlanmasından ilaç kullanımının tüm popülasyon üzerindeki 

etkilerine kadar çok çeşitli konuları kapsar 37. Klinik farmakolojinin temel amacı, 

ilaçların en etkili kullanımı ve 'kanıta dayalı tıp' uygulaması için veri üretmektir 36,38. 

Klinik farmakoloji, hasta bakımının, ilaç geliştirmenin ve düzenlemenin daha iyiye 

yönelik bir imkan sağlar. Klinik farmakoloji, aşağıda verilen çeşitli dallara ayrılmıştır 
39,40. 

 
2.1.1. Klinik Farmakokinetik 

2.1.2. Klinik Farmakodinamik 

2.1.3. İlaç Geliştirme Süreci (Klinik Öncesi ve Klinik Çalışmalar Araştırması) 

2.1.4. Rasyonel Farmakoterapi 

2.1.5. Farmakoepidemiyoloji 

2.1.6. Farmakoekonomik 

2.1.7. Farmakogenetik 

2.1.8. Farmakovijilans (FV) 

2.1.1. Klinik Farmakokinetik 

 
Klinik farmakokinetik, hastalarda uygun ilaç tedavisini seçmek ve tanımlamak 

için farmakokinetik verilerin kullanılmasıdır. Klinik farmakolojinin bu alanı ilaç 

emilimi (absorbsiyon), dağılımı, metabolizması ve eliminasyon (atılımı) (ADME) ile 

ilgilidir 39,41. Birçok klinik farmakoloji araştırma merkezi tipik olarak klinik 

farmakokinetik çalışmalara öncelik vermiştir. Farmakolojik etkide aktif metabolitlerin 

işlevi, tekli ve seri dozlama sırasında kinetik çalışmalar, ilaç konsantrasyonu ve etki 

araştırmaları olası araştırma konularıdır. İnsanlarda çeşitli ilacın etkilerindeki 

değişimlerin ana tahmincisi olarak görünen bireyler arası farmakokinetik değişkenlik de 
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bu araştırma alanının önemli bir yönüdür 42. Farmakokinetik araştırmaların genel amacı, 

bireyler arası değişkenliği açıklamak ve klinik uygulamada daha güvenli ve etkili ilaç 

kullanımı için bilimsel bir temel sağlamaktır 43. 

2.1.2. Klinik Farmakodinamik 

Farmakodinamik, ilaca maruz kalma (konsantrasyonlar veya doz) ile 

farmakolojik veya toksikolojik yanıtlar arasındaki ilişkinin nicel çalışmasıdır 44. Klinik 

farmakodinamik çalışmaların birkaç farklı yaklaşımı ve ilkesi vardır. Klinik 

farmakodinamik araştırmalar, in vivo ve in vitro ilaç-reseptör etkileşimlerinin 

araştırılmasını ve ilaç değerlendirmesi hakkında terapötik ilaç etkilerinin 

değerlendirilmesini içerir 39. Aynı reseptör, reseptörün fonksiyonel durumu ve 

patofizyolojik durumlar için yarışan ilaçlar reseptörün yanıtı üzerinde etkilidir 45,46. 

Klinik farmakokinetik ve farmakodinamik çalışmalar, yeni standart rejimler için 

dozların optimize edilmesinde etkilidir ve bireysel hasta yönetimine rehberlik etmek 

için kanıta dayalı terapötik ilaç izleme sağlar 47,48. 

2.1.3. İlaç Geliştirme Süreci 
 

Klinik farmakoloji yeni ilaç geliştirme sürecinde yer almaktadır 49. 

Araştırmacılar gelişim için umut verici bir molekül bulduktan sonra, ilacın emilimi, 

dağılımı, metabolizması, eliminasyon, potansiyel faydaları, bir ilacın etki 

mekanizmaları, dozajı, yan etkileri veya ilacın advers olayları, ilacın farklı insan 

grupları üzerindeki etkileri ve diğer ilaçlar ve tedavilerle etkileşime girmesi hakkında 

testler yapmaktadırlar ve veri toplarlar 49,50. Bununla birlikte, bir ilaç insanlarda test 

etmeden önce, yeni ilacın genellikle toksisite olarak bilinen ciddi zarar verme 

potansiyeline sahip olup olmadığını belirlemek için klinik öncesi ve klinik araştırma 

çalışmaları yapılır 49-51. İlaç geliştirme süreci klinik öncesi ve klinik çalışmalar 

araştırma aşamalarını içerir. 

2.1.3.1. Klinik Öncesi Araştırma 

 
Preklinik araştırmalar iki tip in-vitro ve in-vivo'dan oluşmaktadır. İn vitro, canlı 

bir organizma veya doğal ortamda değil, bir laboratuvar ortamında veya başka bir 

kontrollü deneysel ortamda meydana gelen biyolojik bir süreci ifade eder 52. In-vivo, 

kontrollü bir ortamda yaşayan bir organizma içinde bir prosedürün uygulanması 



8  

yöntemini ifade eder 53. Preklinik araştırmalar tipik olarak küçük deneysel gruplar 

halinde yapılır. Bununla birlikte, bu çalışmalar ilaç dozu ve toksisite seviyeleri hakkında 

kesin bilgi vermektedir. Preklinik test sonuçlarından sonra, potansiyel ilaç insanlar 

üzerinde test edilir. 

2.1.3.2. Klinik Araştırma 

 
Klinik araştırma veya deneme, insanlarda ilaç araştırmalarını ifade eder. Klinik 

Araştırma Aşamaları, Yeni İlaç (IND) araştırma sürecinin ilk adımlarıdır. Klinik 

araştırmaların dört aşaması vardır: Faz 1, Faz 2, Faz 3 ve Faz 4. 

2.1.3.2.1. Faz 1 Klinik Çalışma 

 
Faz 1 klinik çalışma tipik olarak 20 ila 100 sağlıklı gönüllü veya hastalık/ 

durumu olan kişileri içerir. Çalışma birkaç ay sürer ve birincil amaç yeni bir ilacın 

güvenliğini ve dozajını araştırmaktır 49. Faz I çalışmaları, büyük yan etkilere neden 

olmadan güvenli bir şekilde uygulanabilecek yeni bir ilacın en yüksek dozunu 

belirlemek için gerçekleştirilir. Bu çalışmalar aynı zamanda yeni ilacı uygulamanın en 

iyi yolunun belirlenmesine yardımcı olmaktadır 50,51. 

2.1.3.2.2. Faz 2 Klinik Çalışma 

 
Faz I klinik çalışmalarında yeni bir terapötik ajanın güvenli olduğu 

doğrulandıysa, daha sonra bazı hastalık kategorilerindeki etkinliğini değerlendirmek 

için faz II klinik çalışmalarda test edilir 50. Faz 2, hastalığı / durumu olan birkaç yüz 

kişiye kadar içerir. Faz 2 denemeleri birkaç aydan iki yıla kadar sürer. Faz 2 

denemelerinde faz 1 denemelerine kıyasla daha fazla sayıda insan yeni ilacı almaktadır 
49,50. Faz 2 klinik çalışmalar yeni ilaçların etkinliğini ve yan etkilerini değerlendirmek 

için kullanılır. Faz II klinik çalışmada herkes aynı dozu alır 50. Ancak bazı faz 2 

araştırma çalışmalarında hastalar rastgele farklı tedavi gruplarına atanmaktadır. Bu 

gruplara en iyi istenen güvenlik ve yanıt seviyelerini değerlendirmek için farklı dozlar 

veya tedaviler verilebilir 49-51. 

2.1.3.2.3. Faz 3 Klinik Çalışma 

Faz 3 klinik çalışmalar, yeni ilaçtan yeterli sayıda insan yararlandığında ve 

advers etkileri çok şiddetli olmadığında başlatılır. Faz 3 çalışması, hastalık durumu olan 
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300 ila 3.000 kişiyi içerir50. Bu aşama normalde bir ila dört yıl sürer. Bu aşama, 

etkinliği değerlendirmek ve yeni bir ilacın advers reaksiyonlarını izlemek için 

gerçekleştirilir. Faz 3 klinik çalışmalar, yeni tedaviyi mevcut tedavi standardı ile 

karşılaştırmayı ve yeni ilacın güvenliğini ve etkinliğini değerlendirmeyi 

amaçlamaktadır. Bu çalışmalar genellikle dünya çapında birçok ülkede aynı anda 

gerçekleştirilir. Faz 3 klinik çalışmalarındaki hastalar, önceki çalışmalarda olduğu gibi, 

sürekli olarak yan etkiler açısından incelenir ve advers etkilerin yönetilmesi çok 

zorlaşırsa tedavi durdurulur 49-51. 

2.1.3.2.4. Faz 4 Klinik Çalışma 

Faz 4 klinik çalışma, pazarlama sonrası gözlemsel çalışma olarak da adlandırılır 
49,50. Bu aşama, hastalık durumu olan binlerce gönüllüyü içerir. Faz 4 klinik çalışmada 

yeni ilacın uzun süreli güvenlik ve etkinlik profili izlenmektedir 50. Klinik çalışmalar bir 

ilacın etkinliği ve güvenliği hakkında önemli bilgiler sağlamasına rağmen, onay 

sırasında tam güvenlik bilgilerine sahip olmak mümkün değildir 49-51. Sonuç olarak, bir 

ürünün güvenliğinin gerçek görüntüsü, ilaç pazarlama yetkilendirmesi sonrasında aylar 

hatta yıllar içinde gelişir. Yeni ilacın yaşam kalitesi veya maliyet etkinliği gibi diğer 

yönleri de Faz 4 klinik çalışmada araştırılabilir50. Bu nedenle, pazarlama sonrası 

gözetim aşaması, yeni bir ilacın açıklanmamış advers etkisini izlemek için çok 

önemlidir 50,51. 

2.1.4. Rasyonel Farmakoterapi 

 
Klinik farmakoloji, insan ve veterinerlik tıbbı araştırma ve geliştirme akademik 

disiplininden rasyonel farmakoterapiyi destekleyen kapsamlı bir uzmanlığa 

dönüşmüştür 54. Klinik farmakoloji, klinik farmakologların akılcı ilaç reçetelemedeki 

rutin faaliyetleri için bilimsel bir temel sağlamış ve günlük pratiklerinde daha iyi 

performans göstermelerine yardımcı olmuştur 55. Rasyonel farmakoterapi, hastalara 

klinik ihtiyaçlarına uygun, kabul edilebilir dozlarda, yeterli bir süre ve mümkün olan en 

düşük maliyetle ilaç verilmesi olarak tanımlanmaktadır 56. Rasyonel farmakoterapinin 

ana 6 adım yöntemleri DSÖ tarafından aşağıda verilmiştir 57. 
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2.1.4.1. Adım 1: Hastanın Problemin Tanımlanması 
 

Akılcı tedavinin ilk adımı hastanın şikayetlerine neden olan özel sorunu belirlemektir. 

Hassas klinik farmakoloji, alttaki moleküler biyolojiyi ve patofizyolojik anormallikleri 

inceleyerek bunu bir adım daha ileri götürür 57,58. Geliştirilmiş patobiyolojik anlayış, bir 

hastanın patolojik durumunda yer alan biyokimyasal mekanizmalara odaklanan daha 

kesin tanı ve tedaviye de yol açar 55,57,58. 

2.1.4.2. Adım 2: Tedavinin Amaçlarının Belirlenmesi 

 
Farmakoterapinin olası amaçları kürasyon, palyasyon ve sağlıkla ilgili sorunların 

önlenmesidir 57. Hassas klinik farmakolojide tedavinin amacı, hastalarda hedef katılımı 

ve aktivite modülasyonu izlenerek moleküler ve patofizyolojik terimlerde doğrudan 

karakterize edilir 55,56. Ayrıca, hastanın herhangi bir farmakolojik tedavi için beklentileri 

ve hedefleri hakkında bilgi edinmek de çok önemlidir. Bu adım aynı zamanda daha iyi 

işbirlikçi karar vermeyi ve dozun değiştirilmesini gerektirir. Nihai amaç, hastaların 

terapiye memnuniyetini ve uyumunu artırmaktır 55,57,58. 

2.1.4.3. Adım 3: K-ilacın Uygunluğunun Değerlendirilmesi 
 

Terapötik seçeneklerinden K-ilaçlarının önce etkinlik, güvenlilik, uygunluk ve 

maliyet açısından belirli bir hastalık için standart hastayı göz önünde bulundurarak 

karşılaştırılmalı ve hasta tedavi planı hakkında bilgilendirilmelidir. Bu bilgi ve terapötik 

seçim kararı yüksek kaliteli klinik çalışmalara dayanmalıdır 55,57. İlacın sonucu (fayda 

ve zarar) ve dozların sonraki adaptasyonu değerlendirilmelidir 57. Ayrıca, mevcut çeşitli 

tedavi seçenekleri arasında, belirli bir hasta için en uygun tedaviyi seçmek önemlidir 
57,58. 

 
2.1.4.4. Adım 4: Hastanın Tedavi Seçimlerini Etkileyen Özelliklerini Dikkate 

Alarak Reçetenin Yazılması 

Farmakoterapi seçiminde hastalık durumu ve patofizyolojik sınıflandırmanın 

yanı sıra komorbiditeler, yardımcı ilaçlar, polifarmasi, bireysel ilaç ADME özellikleri, 

yaş, gebelik ve diğer ilgili faktörlerin tümü, beklenen en iyi risk-fayda oranı ile birlikte 

dikkate alınmalıdır 57. Hastanın bu bireysel özellikleri tedavi seçeneklerini doğrudan ve 

dolaylı olarak etkilemektedir 57,58. Rasyonel farmakoterapi sırasında bireysel 
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patofizyolojik nitelikler ve seçilen terapötik ajanın farmakodinamikleri göz önünde 

bulundurulmalıdır 55,57,58. 

2.1.4.5. Adım 5: Hastaya Gereken Bilgi, Talimat ve Uyarıların Sağlanması 
 

Rasyonel farmakoterapi ile ilgili ayrıntılar 1. adımlarda (hastalığın özellikleri), 2 

(tedavinin amaçları), 3 (tedavi seçenekleri özellikleri) ve 4 (bireysel değişkenlik) daha 

önce ayrıntılı olarak incelenmiştir. Beşinci adımda her birey için ideal bir ilaç ve doz 

rejimi seçmek için bu kriterler entegre edilmelidir 57,58. Fizibilite (hastanın uyumu) ve 

satın alınabilirlik (maliyet etkinliği) de beşinci adımda değerlendirilmelidir. İlaç 

kullanımı ile ilgili uygun bilgi ve uygun danışmanlık hastalarla paylaşılmalıdır 55,57,58. 

2.1.4.6. Tedavinin İzlenmesi (Sonlandırılması) 
 

Tedavinin etkinliği ve güvenilirliğinin izlenmesi rasyonel farmakoterapinin son 

aşamasıdır 57,58. Bu aşama, bir ilacın daha önce bilinmeyen yan etkilerini tespit etmek 

için kritik öneme sahiptir. Sonuç olarak, her reçete, bireysel düzeyde etkinlik ve 

güvenliği sağlamak için sürekli izleme gerektiren ayrı bir deney olarak ele alınmalıdır 
55,57. Rasyonel farmakoterapi yöntem ve ilkelerinin uygulanması, advers olayın yükünü 

azaltmak ve düşük maliyetlerle terapötik sonuçların iyileştirilmesi için gereklidir 55,57,58. 

2.1.5. Farmakoepidemiyoloji 

 
Farmakoepidemiyoloji, klinik farmakolojiyi epidemiyoloji ile birleştiren bir 

köprü bilimidir. Bu, büyük gruplarda ilaç kullanımı ve etkileri üzerine yapılan 

çalışmalardır 59. Farmakoepidemiyoloji, ilaçların hem hastalar hem de reçete yazanlar 

için klinik olarak anlamlı etkilerini değerlendirir 60. Epidemiyoloji, farmakoloji, tıp, 

biyoistatistik ve sosyal bilimler gibi birçok disiplini entegre etme kapasitesi nedeniyle 

zaman içinde fayda sağlamıştır. Klinik çalışmaların aksine, farmakoepidemiyoloji, ilaç 

kullanımını tanımlamak ve açıklamak için klinik uygulama gerçekliği ile başlar 61. 

Farmakoepidemiyoloji üç ana çalışma alanına ayrılmıştır; reçete ve ilaç tüketim 

çalışmaları, ilaç etkinliği çalışmaları ve ilaçlar ilgili risklerle ilgili çalışmalar 61. 

2.1.5.1. Reçete ve İlaç Tüketim Çalışmaları 
 

DSÖ, ilaç kullanımını “tıbbi, sosyal ve ekonomik sonuçlara özellikle odaklanan 

bir toplumda ilaçların pazarlanması, dağıtımı, reçetesi ve kullanımı olarak 
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tanımlamaktadır” 62. Bu çalışmalar, ilaç pazarlandıktan sonra kullanım koşullarını 

tanımlamaktadır. Hastaların tedavisinin, reçete yazanların ve reçete edilen miktarların 

nicel ve nitel özelliklerini gözlemlemektedirler 61. Bu çalışmalar ayrıca ilaç kullanımı, 

ilaç tüketimi ve reçete belirleyicilerindeki ulusal veya bölgesel varyasyonları da 

araştırmaktadır 63. 

2.1.5.2. İlaç Etkinliği Çalışmaları 
 

Bir ilacın etkinliği farmakoepidemiyolojide klinik çalışmalarda dikkate 

alınmayan iki önemli özelliğe odaklanarak değerlendirilir 61. Birincisi, ilacın birkaç ay 

veya yıl boyunca uzun vadeli etkinliğini gözlemlemektir. İkincisi, ilacın etkileri üç 

klinik kriter kullanılarak değerlendirilir: 1) morbiditede azalma, 2) mortalitede azalma 

ve 3) yaşam kalitesinde bir artış 61,64. 

2.1.5.3. İlaçlarla İlgili Çalışmalarla İlişkili Riskler 

 
Bu çalışmalar, sinyallerin sağlanmasında ve advers ilaç reaksiyon profillerinin 

belirlenmesinde spontan raporlama ve FV'nin önemini arttırmaktadır 65. Bu tür 

çalışmalar bir popülasyondaki ilaç riskini ölçer 66. 

2.1.6. Farmakoekonomik 

 
Farmakoekonomi, belirli bir ilaç müdahalesinin maliyetlerinin ve faydalarının 

incelenmesidir 67. Farmakoekonomi, farmakolojik tedaviye maliyet-fayda analizini 

uygular. Sağlık kaynaklarının daha adil bir şekilde dağıtılmasına ve toplam tüketimin 

artmasıyla sonuçlanır 67,68. Farmakoekonomik değerlendirmede dört strateji, maliyet 

minimizasyonu, maliyet etkinliği, maliyet-fayda ve maliyet- hizmet analizinde sıklıkla 

kullanılmaktadır 69-71. 

2.1.6.1. Maliyet-Minimizasyon Analizi 

 
Bu farmakoekonomik model, faydaları göz ardı ederken tedavi maliyetlerini 

vurgulamaktadır. Bu yöntemde, benzer sonuçlara sahip tedavi seçeneklerinin göreceli 

maliyetleri basitçe karşılaştırılmaktadır 72. Bu analiz yönteminin ana dezavantajları, 

yalnızca benzer faydalar veya etkinlik sağlayan tedavileri karşılaştırmak için 

kullanılabilmesidir. Sonuç olarak, bir karar vericinin en düşük toplam maliyete sahip 

tedaviyi seçebilir 73. 



13  

2.1.6.2. Maliyet Etkinliği Analizi 

 
Bu yöntem, para birimlerindeki tedavi maliyetini doğal klinik birimlerdeki 

etkinliği ile karşılaştırır 70. Bu nedenle, maliyet analizi yönteminde hem maliyet hem de 

etkinliğin değerlendirilmesi yer almaktadır 74. Maliyet etkinliği analizi, belirli bir 

politika veya müdahalenin bir sonucu olarak nüfus sağlığındaki kazançları veya 

kayıpları tahmin eder 70. Maliyet etkinliği analizi, sağlık sonuçlarının fiziksel 

birimlerdeki etkisini değerlendirir. Kan basıncı ve kardiyovasküler olaylar yaygın klinik 

sonuçlara örnektir 70,74. İlaç ürününün artan maliyeti ve etkisi daha sonra tek bir sayı 

halinde birleştirilebilir, kardiyovasküler olay başına maliyet önlendi gibi 70,74. 

2.1.6.3. Maliyet-Fayda Analizi 

 
Maliyet-fayda analizi, alıcının avantajlarının maliyetlerini değerlendirir. 'Maliyet-fayda 

analizi' terimi, bir yatırımın öngörülen maliyetlerini ve faydalarını (her ikisi de parasal 

açıdan) analiz eden herhangi bir karar verme analizine atıfta bulunmak için yaygın 

olarak gayri resmi olarak kullanılır 75. 

2.1.6.4. Maliyet- Hizmet Analizi 

Maliyet-hizmet analizi, tedavi maliyetini, elde edilen birim memnuniyeti ile 

karşılaştırır 69. Maliyet-hizmet analizindeki yardımcı programlar, her bireyin, belirli bir 

grubun veya tüm popülasyonun tercihleridir. Seçimlerden biri yaşam kalitesidir ve 

sağlık ekonomisinde yaygın olarak kullanılmaktadır 76. Klinik farmakologlar ve 

farmakolojik tedavilerde çeşitli farmakoekonomik yöntemlerin belirlenmesinde kilit bir 

rol oynamalıdır77. Ayrıca, farmakoekonomik derslerinin tıp fakültesi müfredatına dahil 

edilmeli ve kısa kurslar ve seminerler düzenlenmelidir. Son olarak, kanıta dayalı sağlık 

politikası kararları alırken farmakoekonomik verilerin daha fazla kullanılmasını teşvik 

edici politikalar uygulanmalıdır 70. 

2.1.7. Farmakogenetik 

 
Kalıtım nedeniyle ilaç yanıtı değişkenliği çalışması farmakogenetik olarak 

bilinir 78,79. Farmakogenetik, hastanın iyiliği için, bir hastanın genotipik ve fenotipik 

verilerinin kullanılması ile en fazla faydayı sağlayacak bir ilacı seçmeye 

"kişiselleştirilmiş tıp" a dayanmaktadır 80. Farmakogenetik, bireyin genetik olarak 

belirlenmiş metabolik kapasitesine dayanarak modifiye edilmiş ilaç dozu veya ilaç 
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seçiminin sağlanmasıyla ilaç tedavisini geliştirmek için potansiyel olarak faydalı bir 

yöntem olarak kabul edilir. Sonuç olarak, farmakogenetik ilaç güvenliği ve etkinliği 

üzerinde önemli bir etkiye sahip olabilmektedir 81. Genetik faktörler önemli 

görünmektedir ve nadir, şiddetli, ciddi AİR'lerin insidansına hakkında yeni bir fikir 

verebilirler 82. Bireyler arasında ilaçları metabolize etme yeteneğinin büyük ölçüde 

değiştiği gerçeği artık kabul edilmektedir; ancak, tedaviden önce hastaları 

değerlendirerek, AİR'leri veya etkinlik eksikliğini açıklamak için bir farmakogenetik 

testi kullanarak bu bilgiyi uygulamaya koymaya çalışan çalışmalara hala devam 

etmektedir 83. Rutin bakım için farmakogenetik testinin benimsenmesi beklenenden 

daha yavaş olmuştur. Lojistik / finansal kısıtlamalar, bilgi eksikliği ve aynı zamanda 

farmakogenetik uygulamanın önündeki başlıca engellerdir 84. En önemli şey, 

farmakoterapide farmakogenetik korelasyonun tutarlı kanıtlarına sahip olmaktır. 

Farmakogenetiklerin pratiğe taşımak, sonunda, hastaya özel bir odaklanma ile birçok 

paydaş bakış açısının dikkate alınmasını gerektirir 85. Sağlık çalışanları ve tıp 

öğrencileri arasındaki farmakogenetik bilgilerine maruz kalmayı geliştirmek için daha 

fazla çalışmaya ihtiyaç vardır. Farmakogenetik uygulamalarını vurgulamak için 

farmakogenetik uygulamalarının farmakoloji derslerine daha iyi entegre edilmesi 

önerilmektedir 86. 

2.1.8. Farmakovijilans (FV) 

 
FV aynı zamanda bir ilaç güvenliği programı olarak da bilinir ve hastaları 

korumaya ve halk sağlığını korumaya yardımcı olan bir faaliyettir. FV'nin temel amacı, 

özellikle hastalara, sağlık çalışanları ve genel halka zamanında güvenlik bilgileri 

sağlayarak sağlık ürünlerinin güvenli ve etkili kullanımını teşvik etmektir 87. FV 

sistemleri, birçok ülkede sağlık politikalarının önemli bir parçasıdır. DSÖ, talidomid ve 

diğer bildirilen AİR'lere yanıt olarak 1978 yılında FV faaliyetleri için "UMC" adı 

verilen "Uluslararası İlaç İzleme Programı" nı kurmuştur1. DSÖ-UMC, işbirlikçi ülkeler 

tarafından bildirilen AİR'leri sürekli olarak izler ve ulusal FV otoritelerinin karar alma 

süreçlerinde önemli bir rol oynar. AİR'lerin profili, kalıtsal özellikler, tıbbi prosedürler, 

diyet ve popülasyonlardaki farklılıklar nedeniyle ülkeler arasında değişmektedir 7,20. 

Daha sonra Uluslararası Farmakovijilans Derneği (ISoP) adını alan Avrupa 

Farmakovijilans Derneği (ESOP), ilaç kullanımının kontrol altına alınmasında ve 
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güvenliğinin sağlanmasında önemli bir adım olarak 1992 yılında kurulmuştur 88. 1995 

yılında Avrupa İlaç Ajansı (EMA) kuruldu. EMA, Avrupa Birliği'ndeki (AB) ilaçları 

izleyerek ve gözden geçirerek insan ve hayvan sağlığının teşvik edilmesinde ve 

korunmasında önemli bir rol oynamıştır. Ayrıca, AB'de FV'yi teşvik eder 89. FV'nin ilk 

odak noktası AİR'leri raporlamaktır. Şu anda, gelişmiş ülkelerdeki köklü FV sistemleri 

nedeniyle, raporlar ilaçla ilgili her türlü sorunu içermektedir. FV ve ilaçların güvenliği 

ile ilgili 2011 dünya ilaç durumuna göre, farmasötik ürünlerle ilgili beklenmedik 

etkinlik eksikliği, kalite kusurları, ilaç kötüye kullanımı, ilaç hataları, geleneksel ve 

bitkisel ilaçlarla etkileşimler ve zehirlenme olaylarının tümü bir FV merkezi AİR 

raporunda yer almaktadır 90. 

PV sistemi esas olarak pasif ve aktif FV aşamalarından oluşmaktadır. 
 

2.1.8.1. Pasif Farmakovijilans (FV) 

Pasif FV en yaygın formdur ve AİR'yi aramak için aktif bir önlem alınmadığı, 

ancak sağlık çalışanları ve diğerlerini gözlemlenen güvenlik sorununu bildirmeye teşvik 

ettiği anlamına gelir. AİR'nin raporlanması, rapor yazanların inisiyatifine ve 

motivasyonuna bağlıdır. Raporlama 'kendiliğinden' veya 'gönüllü' olarak tanımlanır. 

Bazı ülkelerde, bu tür bir raporlama zorunludur 91. 

2.1.8.2. Aktif Farmakovijilans (FV) 

Aktif (veya proaktif) FV, AİR'leri tespit etmek için aktif güvenlik gözetim 

önlemleri almak anlamına gelir. AİR'leri yönetmek için aktif tedavi sonrası takip 

(izlem) kullanılır ve advers olaylar ya hastalara doğrudan sorarak yada prospektif olarak 

tarayarak tespit edilebilir 91. 

2.1.8.3. Farmakovijilansın (FV) Kapsamı ve Amacı 
FV'nin kapsamı son yıllarda önemli ölçüde genişlemiştir ve şimdi AİR'leri, ilaç 

hatalarını, sahte / standart altı ilaçları, ilaçların etkinliğinin eksikliğini, yanlış kullanımı, 

ilaç kötüye kullanımını ve/veya ilaç etkileşimlerinin içermektedir. Bitkisel ilaçlar, diğer 

geleneksel ve tamamlayıcı ilaçlar, biyolojik ajanlar, aşılar, kan ürünleri ve muhtemelen 

tıbbi cihazlar FV ile değerlendirilen ürünler arasındadır 92. FV'nin dört ana hedefi 

vardır: 1) ilaç kullanımı sırasında hasta güvenliğini ve bakımını arttırmak, ayrıca tüm 

tıbbi ve paramedik tedaviler 2) ilaç kullanımı ile halk sağlığı ve güvenliğini teşvik 
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etmek 3) farmakolojik yarar, etkinlik, riskin değerlendirilmesine katkıda bulunmak ve 

ayrıca ilaçların güvenli, rasyonel ve uygun maliyetli kullanımını teşvik etmek 4) sağlık 

çalışanlar ve genel nüfus ile FV bilincini ve farkındalığını, eğitimini, öğretimini ve 

etkili iletişimi geliştirmek 1,93. 

2.1.8.4. Advers Olay (AO) 

Tıbbi ürünün kullanımıyla geçici olarak ilişkili olan, ancak her zaman nedensel olarak 

bağlantılı olmayan tıbbi bir olay 94. FV'deki en zor görevlerden biri, hastalıkla ilgili 

zararı ilaca bağlı zarardan ayırmaktır 94,95. Bir AO, reaksiyonun nedeni farmasötik ürüne 

bağlanamadığında ortaya çıkar 94. İlaç aldıktan sonra bir AO, hastalığın etiyolojisinde 

bir komplikasyon veya değişiklik olabilir. Ayrıca bilinmeyen genetik veya çevresel 

faktörlerin katılımı olasılığı da vardır 94,96. Polifarmaside durum daha sorunlu hale gelir, 

çünkü hangi ilacın reaksiyona neden olduğunu belirlemek zor olabilir 95,96. 

2.1.8.5. Advers İlaç Reaksiyonu (AİR) 
DSÖ'ye göre "AİR, insanlarda hastalık önleme, tanı, tedavi veya fizyolojik 

fonksiyonu değiştirmek için kullanılan normal dozda ortaya çıkan bir ilaca zararlı ve 

istenmeyen bir cevabıdır" 97. AİR, nedeni bilinen olan, tek bir ilaç veya ilaç 

kombinasyonunun neden olduğu bir reaksiyondur. Bir ilaç ile advers bir olay arasında 

nedensel bir ilişki bulmak için bildirilen AİR'leri sistematik olarak değerlendirme 

süreci, nedensellik değerlendirmesi olarak bilinir. AİR her zaman klinik bir bulgu 

değildir; laboratuvar testinde veya diğer tanısal ölçümlerde önemli bir değişiklik olabilir 

97. Amerikan Sağlık Sistemi Eczacıları Derneği (ASHP), AİR'yi "terapötik veya tanısal 

ilacın kesilmesini gerektiren, ilaç tedavisinin değiştirilmesini gerektiren, dozun 

değiştirilmesini gerektiren (küçük dozaj ayarlamaları hariç), bir hastaneye kabul 

edilmesini gerektiren, bir sağlık kuruluşunda kalış süresini uzatan, destekleyici tedavi 

gerektiren, bir ilaca beklenmedik, istenmeyen veya aşırı yanıt oluşması, tanıyı önemli 

ölçüde zorlaştırır, prognozu olumsuz etkiler ve geçici veya kalıcı zarar, sakatlık veya 

ölümle sonuçlanır olarak tanımlamaktadır" 98. 
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2.1.8.6. AİR'lerin Sınıflandırılması 
AİR'ler genellikle karmaşık ve çok faktörlüdür. AİR'ler iki kategoriye ayrılmıştır. 

 
2.1.8.6.1. Tip-A Reaksiyonları 

Bunlar bazen 'doza bağımlı' veya doz artışına bağlı 'artırılmış reaksiyonlar' 

olarak adlandırılır ve ilacın farmakolojisine dayanarak tahmin edilebilirler. Örneğin: 

Varfarin ile kanama ve Sülfonilüreler ile hipoglisemi 4. 

2.1.8.6.2. Tip-B Reaksiyonları 

Farmakolojiye dayanarak, bunlar olağandışı veya spesifik ve dozdan bağımsız 

reaksiyonlardır ve ilacın farmakolojisine dayanarak tahmin edilemezler. Örneğin, 

penisilin anafilaksiye neden olur, halotan hepatite neden olur ve klozapin agranülositoza 

neden olur 4. 

AİR'ler aşağıdaki kategorilere de sınıflandırılabilir. 
 

2.1.8.6.3. Tip C (Sürekli) 
Uzun süreli ilaç kullanımdan kaynaklanan reaksiyon, örneğin kortikosteroidlerle 

AİRenal supresyon1,99. 

2.1.8.6.4. Tip D (Gecikmeli) 

İlaçların gecikmiş tipteki reaksiyonu, örneğin nöroleptik ilaçlar gecikmiş diskineziye ve 

bazı ilaçlarda teratojenik etkiye neden olur 1,99. 

2.1.8.6.5. Tip E (İlacın kesilmesi) 

Bu reaksiyonlar, ilaçların aniden geri çekilmesinden kaynaklanır, örneğin, 

benzodiazepinlerle geri çekilme/ yoksunluk reaksiyonları 1,99. 

2.1.8.6.6. Tip F (Tedavi Başarısızlık ) 
Herhangi bir tedavinin başarısızlığı Tip F reaksiyonu olarak kabul edilir 1,99. 

 
2.1.8.6.7. Ciddi ADE veya AİR 

Herhangi bir dozda ölümle sonuçlanan, hayatı tehdit eden, hastaneye yatışı arttıran veya 

hastaneye yatışın uzaması ve önemli bir sakatlığa neden olan olumsuz tıbbi olaylardır 
1,99. 
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2.1.8.7. AİR'lerin Sıklığı 
AİR'lerin sıklığı, Uluslararası Tıp Bilimleri Örgütleri Konseyi (CIOMS) tarafından çok 

yaygın (≥1/10), yaygın/sık (≥1/100 ve <1/10), yaygın değil/seyrek (≥1/1000 ve <1/100), 

nadir (≥1/10.000 ve <1/1000) ve çok nadir <1/10.000) gibi beş kategoriye ayrılmıştır 
100,101. 

 
2.1.8.8. AİR Raporlama Tipleri 

2.1.8.8.1. Klinik Araştırma Raporlaması 
Klinik ilaç araştırmalarında rapor edilen ciddi advers etki (CAE) olarak da 

bilinen klinik çalışmalardan elde edilen güvenlik bilgileri, insanlarda bir ilacın güvenlik 

profilini oluşturmak için kullanılır ve ilaç otoriteleri bir ilaç için pazar iznini onaylayıp 

onaylamamaya karar verirken göz önünde bulundurdukları önemli bir bileşendir 102. 

CAE raporlaması, klinik çalışmalara katılanlarda (denekler) ciddi advers olaylara sahip 

olanlarda gerçekleşir. Hayatı tehdit etmeyen advers olaylar da ayrı ayrı kaydedilir. 

Çalışma araştırmacısı, nedensellik değerlendirmesi için hastanın tıbbi geçmişi ile ilgili 

bilgileri de içerebilen CAE bilgilerini gözden geçirir ve değerlendirir. Bu bilgiler, ilaç 

düzenleyici makamlarına bildirilmesinden sorumlu olan bir sponsor kuruluşa (genellikle 

bir ilaç şirketi) iletilir 103. 

2.1.8.8.2. AİR'lerin Spontan Raporlama 

AİR'nin spontan raporlanması, sağlık çalışanlar veya tüketiciler tarafından, bir 

veya daha fazla ilaç verilmiş bir hastada bir veya daha fazla AİR'yi tanımlayan 

iletişimdir. Bu tür raporlama, bir çalışmaya veya başka bir organize veri toplama 

şemasına dayanmaz. Bireysel Olgu Güvenlik Raporu (BOGR), AİR'lerin spontan 

raporlamasını tanımlamak için kullanılan başka bir terimdir 104. Hem gelişmiş hem de 

gelişmekte olan ülkelerin çoğunluğu, AİR'lerin gönüllü temelli spontan raporlanmasına 

güvenmektedir. Tüm şüpheli AİR'ler sağlık çalışanlar veya tüketici tarafından 

bildirilmelidir 105. Yetersiz raporlama bu yöntemle ilgili büyük bir sorundur, ancak FV 

hakkında yeterli, düzenli, eğitim ve öğretim raporlamayı artırmaya yardımcı olabilir. 

2.1.8.8.3. Toplu Raporlama 

Toplu raporlama veya periyodik raporlama, ilaç güvenliği değerlendirme 

sürecinin önemli bir parçasıdır 106. Toplu raporlama, bireysel advers olay raporuyla 

sınırlı olan tek vaka raporlamasının aksine, bir ilacın güvenlik verilerinin uzun bir süre 
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boyunca (aylar veya yıllar) toplanmasını ifade eder. Toplu raporlamanın yararı, bir 

ilacın güvenlik profilinin daha kapsamlı bir resmini vermesidir 107. 

2.1.8.8.4. Diğer Raporlama Yöntemleri 
Bazı ülkelerde, AİR'lerin raporlanması doktorlar için yasalarca zorunludur. 

Çoğu ülkede, üreticiler sağlık çalışanlardan alınan tüm AİR raporlarını Farmakovijilans 

için Nitelikli Kişi (QPPV) aracılığıyla ulusal otoriteye sunmalıdır. Diğerleri, yeni 

ilaçlara, tartışmalı ilaçlara, reçete yazma alışkanlıklarına veya eczacıların AİR 

raporlamasına katılımına odaklanan yoğun, odaklanmış programlara sahiptir. Tüm bu 

girişimler potansiyel olarak AİR'ler hakkında yararlı veriler sağlayabilir. Ancak, bu tür 

kapsamlı planlar kuraldan ziyade istisnadır 108. 

2.1.8.9. AİR Raporlama Formu 

AİR'ler için kullanılan standart raporlama formlarının doldurulması ve 

uluslararası FV sisteminin formatının takip edilmesi ile kolaylaşmaktadır. AİR 

raporlama formatı hem ulusal hem de kurumsal FV organizasyonları için uluslararası bir 

formatta tasarlanmıştır. Etkili raporlama için raporlama formları ülkenin yerel ulusal 

dilinde mevcut olmalıdır. Standart bir AİR raporlama formu şunları içerir; Hasta 

ayrıntılarını (Ad, cinsiyet, yaş, AİRes, kilo ve boy); herhangi bir önemli hasta tıbbi 

öyküsü (mevcut hastalık, önceki veya mevcut herhangi bir komorbidite, böbrek 

hastalığı, karaciğer hastalığı, tüberküloz, yetersiz beslenme vb.); ilaçların detayları ( 

isim (marka veya jenerik), dozaj formu (tablet, şurup, enjeksiyon, vb.), uygulama şekli 

(oral, rektal, intravenöz, intramüsküler, vb.), İlaç kullanım endikasyonu, ilacın dozu, 

başlangıç ve çekilme tarihi, kullanım süresi ve AİR'ler sırasında alınan tüm ilaçların 

listesi; reaksiyon detayları (başlangıç tarihi, reaksiyonun kısa klinik açıklaması, varsa 

laboratuvar sonuçları, AİR olaylarının sonucu (çözülmüş, çözme, değişiklik 

yapılmamış, devre dışı bırakılmış, kötüleşmiş, ölüm, konjenital anomali) ve varsa ilacın 

yeniden uygulanmasının sonucu; rapor edenin ayrıntıları (isim, iletişim bilgileri, 

durum (Sağlık çalışanlar, hastalar, vb.), tarihi ve yeri 91. Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz 

Kurumu (TITCK) ve TÜFAM, Türkiye'de ilaçla ilgili herhangi bir sorunu tüm 

paydaşların bildirebileceği bir AİR raporlama formu tasarlamıştır 109. 
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İlaç endüstrileri 

Hastaneler ve 
toplum sağlığı 

merkezleri (sağlık 
çalışanları, 

hastalar ve FV 
irtibat görevlileri) 

   
Bölgesel 

veya ulusal 
FV merkezi 

İlaç araştırma 
merkezi ve klinik 

çalışmalar 

DSÖ/UMC merkezi 

2.1.8.10. AİR'lerin Raporlama Mekanizması 
 

AİR'lerı, sağlık çalışanları tarafından bölgesel (lokal) veya ulusal FV 

merkezlerine bildirebilirler. Tüketiciler/hastalar, ilaç kullanımından sonra AİR'leri 

sağlık çalışanlarına veya doğrudan bölgesel veya ulusal FV merkezlerine bildirebilirler. 

Tipik olarak, ulusal FV merkezi, bir ülkenin ilaç düzenleme kuruluşlarının bir 

parçasıdır. Ulusal FV merkezi, ülke içindeki tüm paydaşlardan AİR raporları 

almaktadır. Bu raporlar İsveç'teki UMC'ye gönderilmektedir. AİR ile ilgili BOGR'ler, 

DSÖ tarafından VigiFlow yazılımı aracılığıyla üye ülkelerinden toplanmaktadır. AİR 

raporlama mekanizmasının akış şeması Şekil 1'de belirtilmiştir. 
 

 
Şekil 1: AİR raporlama mekanizması 

 

 

 

2.1.8.10.1. VigiFlow 

 
VigiFlow, AİR'leri raporlamak için kullanılan bir UMC yazılımıdır. Özellikle 

sınırlı teknik kaynaklara sahip az gelişmiş ülkelerde AİR'lerin raporlanmasına yardımcı 

olur. Raporları yönetme sürecini çok daha kolay hale getiren web tabanlı bir rapor 

yönetim aracıdır. VigiFlow, üye ülkelerin UMC'ye rapor göndermeleri için ücretsizdir 
110. 
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2.1.8.10.2. VigiBase 

 
VigiBase, dünyanın benzersiz ve daha büyük BOGR veritabanıdır. DSÖ adına, 

UMC VigiBase'i geliştirmiş ve devam ettirmiştir. Veritabanı sistemi, Uluslararası 

Hastalık Sınıflandırması (ICD), DSÖ İlaç Sözlükleri (DSÖ-DD), DSÖ Advers 

Reaksiyon Terminolojisi (DSÖ-ART) ve Düzenleyici Faaliyetler için Tıbbi Sözlük'ü 

(MedDRA) içermektedir. DSÖ-UMC programı üyesi ülkeler ve diğer paydaşlar, web 

tabanlı bir raporlama aracı, gelişmiş veri toplama havuzu ve arama yeteneklerine 

dayanan otomatik bir sinyal algılama sistemi içeren VigiBase'e talep üzerine erişebilir 
111. 

 
2.1.8.10.3. Vigi-Access 

DSÖ, VigiBase'deki bilgilere genel halkın erişimini sağlamak için 2015 yılında 

VigiAccess'i tanıttı. Herkese açık olan Vigi-access, küresel AİR raporlarının sayısını 

görmeyi sağlar. Vigi-access verileri, ilaç yan etkileri, AİR'ler ve bağışıklama/ Aşı 

Sonrası İstenmeyen Etkilar (ASİE'ler) hakkında bilgi içerir. Bu bilgiler öncelikle DSÖ- 

UMC programına katılan çeşitli üye ülkeler tarafından bildirilmektedir 112. 

2.1.8.11. AİR'nin Ekonomik Yükü ve Küresel Sağlık 

Küresel olarak, AİR'ler, klinik uygulamada sağlıkla ilgili sorunların artmasından 

ve bununla ilişkili sağlık maliyetlerinden sorumludur. AİR'ler, ilaca bağlı hastane 

başvurularının artmasına ve hastanede kalış sürelerinin uzamasına neden olur ve acil 

servis ziyaretleri bu tür sonuçlara örnektir113. Amerika Birleşik Devletleri'nde (ABD), 

AİR'ları ölüm nedenleri arasında ilk altıya girmektedir ve hastaneye yatışların % 6,7'sini 

oluşturmaktadır 114. Bir Fransız çalışmasında ise aile hekimlerine her yıl 123.000'e 

kadar kişiye AİR ile geldiği tahmin edilmektedir 115. Sistematik bir derlemeye göre, 

AİR'ler ABD ve Kanada'da hastane başvurularının % 4.2-30'unu, Avustralya'da % 5.7- 

18.8'ini ve Avrupa'da% 2.5-10.6'sını oluşturmaktadır 116. ABD'de yapılan bir anket 

çalışmasında, geriatric hastalarda ilaca bağlı nedenlerin tüm acil servis ziyaretlerinin % 

11.4-35.5'ini oluşturduğunu bildirmiştir 117. İngiltere’de yapılan prospektif bir 

çalışmada, AİR'leri olmayanların hastanedeki 8 gün yatışı ile karşılaştırıldığında AİR'li 

hastalar hastanede ortalama 20 gün geçirdiğini gözlemlemiştir. Ayrıca AİR'li hastalar da 

AİR’si olmayana göre daha yüksek bir ölüm oranına sahip olduğu ifade edilmiştir 118. 

Yakın tarihli yürütülen 19 çalışma içeren bir sistematik derlemeye göre, AİR 
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prevalansının çeşitli çalışmalarda % 6 ila % 80 arasında değiştiği bildirilmiştir 15. 

Ayrıca, başka bir sistematik derlemede, gelişmiş ve gelişmekte olan ülkelerde, 

önlenebilir AİR'lerin ortalama oranlarının sırasıyla % 71.7 ve % 59.6 olduğu tespit 

edilmiştir. Gelişmiş ve gelişmekte olan ülkelerde, mortalite ile sonuçlanan AİR'lerin 

rapor edilen oranı sırasıyla % 1.7 ve % 1.8 idi 119. 

Hastalar, AİR'lerin bir sonucu olarak daha yüksek bir mali yük ile karşı karşıya 

kalmaktadırlar. AİR'lerin karmaşık bir etkisi ve yönetimi vardır ve ABD'de her yıl 30,1 

milyar dolara kadar maliyete neden olmaktadırlar. AİR'ler daha fazla hastaneye yatışa 

neden olarak, hastanede kalış sürelerini uzatarak ve daha ciddi vakalarda daha fazla 

klinik araştırma gerektirerek masrafları artırabilmektedir 113. ABD’de yapılmış bir 

çalışma, yatan hastalarda görülen AİR başına maliyetin 2262 ABD doları olduğunu 

göstermiştir 120. Hollanda'da yapılan bir araştırmada, 2004 yılında Hollanda’daki, 

hastanelerinde doğrudan tıbbi maliyetlerin tüm AİR'ler için 355 milyon avro ve 

önlenebilir AİR'ler için 161 milyon avro olduğu belirtilmiştir 121. Doğrudan finansal 

harcamalar dışında, AİR'lerin hastalar ve hasta bakıcıları için AİR atağının bir sonucu 

olarak kayıp iş günleri ve/veya morbidite, anksiyete gibi çeşitli indirekt maliyetlerinin 

de olduğu ifade edilmiştir 122. Çin'de yapılan bir araştırmada ise, 2014 yılında 2739 AİR 

vakasından kaynaklanan toplam sosyoekonomik kaybın 817401.69 yuan olarak tahmin 

edildiğini, doğrudan maliyetlerin 603252.81 yuan ve dolaylı maliyetlerin 214148.88 

yuan olduğunu bildirmiştir 123. Hindistan'da yapılan bir araştırmaya göre, 6 hafta 

boyunca acil serviste AİR'lerle hastaneye yatış maliyeti 27.358 ABD dolar olduğu 

söylenmiştir 124. 

2.1.8.12. Küresel AİR Raporlaması 
AİR'lerin küresel düzeyde sağlık tehlikelerine ve mali yüküne rağmen, AİR 

raporlama oranı düşüktür ve yayınlanmış çeşitli çalışmalarda tanımlanmıştır 7,32,125-127. 

Daha önce yayınlanmış bir çalışmada, AİR raporlamasının 10 yıllık tahmin edilen 

küresel örnekleri, yüksek gelirli ülkelerde daha yüksek bir raporlama oranı (aralık 3-613 

AİR raporları/milyon nüfus/yıl) ve düşük gelirli ülkelerde ise en düşük (aralık 0-21) 

gözlemlenmiştir 127. Afrika çalışmasına göre, DSÖ/UMC programının tam üyesi olan 35 

Afrika ülkesi, 2015 yılında 103.499 AİR bildirmiş ve 30 Eylül 2015'te VigiBase'de® 

bildirilen dünya çapındaki toplam 11.824.804 AİR'nin sadece % 0.88'ini 
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oluşturmaktadır. Bu çalışmaya göre, Afrika'da AİR raporlaması son derece düşüktür 126. 

Buna ek olarak, Arap ülkeleri 2018 yılında VigiBase ® 'de bildirilen 16.000.000 

bireysel olgu güvenlik raporu (BOGR) içeren tüm vakaların sadece % 0.6'sını 

oluşturmaktadır 128. 

AİR'lerin eksik raporlanması, dünya çapında etkili FV için önemli bir endişe 

kaynağıdır 125. Bununla birlikte, düşük ve orta gelirli ülkelerde (DOGü), öncelikli ve 

ilaç güvenliği gözetiminin olmaması ve ayrıca zayıf bir FV yapısı nedeniyle AİR'lerin 

eksik raporlanmasının temel sorun olduğu bildirilmektedir 129. Etiyopya çalışmasında 

ise, ulusal FV merkezine yılda sadece 600 AİR vakası bildirildiği belirtilmiştir 32. 

Başka bir çalışma, Sahra altı Afrika (SSA) ülkelerinin 2010 yılında diğer DOGü'lerde 

100'den fazla olana kıyasla, milyon kişi başına yalnızca 20'den az AİR raporu 

sunduğunu bildirilmiştir 130. 1999'dan 2017'ye kadar AİR raporlarındaki eğilimi 

araştıran ve 19 yıldan fazla bir süredir gözlemleyen son İranlı bir araştırmaya göre, 

bildirilen ortalama AİR oranı 100.000 kişi başına sadece 5.87'den 10.33'e yükselmiştir 
131. Gelişmekte olan ve düşük gelirli ülkelerde, AİR'lerin raporlama oranını artırmak ve 

güçlendirmek için ulusal FV merkezlerinin organizasyon yapılarının, ekonomik 

kaynakların, sağlık çalışanları bilgi ve algısının yanı sıra AİR raporlama 

uygulamalarının etkisi üzerine daha fazla araştırmaya ihtiyaç vardır 132. 

2.1.8.13. Türkiye'de Farmakovijilans (FV) Sistemi 

Günümüzde TÜFAM, Türkiye'de ilaç güvenliğinin izlenmesinden sorumludur19. 

Daha önce FV faaliyetlerine 1985 yılında Türk İlaç Advers Etkilerini İzleme ve 

Değerlendirme Merkezi (TADMER) tarafından başlanmıştır. Türkiye, DSÖ-UMC'ye 

1987 yılında katılmış ve AİR'leri UMC veri tabanına raporlamaya başlamıştır 133. 2004 

yılında İlaç Güvenliği İzleme ve Değerlendirme DAİResi Başkanlığı kurulmuştur. 14 

Ocak 2005 tarihinde, Türkiye'nin FV sistemini Avrupa Birliği (AB) ile entegre etmek 

üzere bir yıl sonra Beşeri Tıbbi Ürünlerin Güvenliğinin İzlenmesi Ve Değerlendirilmesi 

danışma komitesi kurulmuştur. Bu komite, 22 Mart 2005 tarihinde Resmi Gazete'de " 

Beşeri Tıbbi Ürünlerin Güvenliğinin İzlenmesi ve Değerlendirilmesi Hakkında 

Yönetmelik" ile ilgili yeni düzenlemeleri hızla yayımlamıştır 19,133. Yeni kuralların 

uygulanmasının ardından TADMER, 30 Haziran 2005 tarihinde TÜFAM olarak 
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yeniden adlandırılmıştır. TÜFAM'ın ulusal FV faaliyetleri konusundaki sorumluluğu 

genişletilmiştir 134. 

2005 yılında yapılan yeni yönetmelik uygulamalarından sonra ulusal FV 

sisteminin bir parçası olarak farmakovijilans irtibat noktaları kurulmuştur 21. Türkiye'de 

50 veya daha fazla yatak kapasiteli tüm üniversite merkezli, devlet, özel araştırma ve 

eğitim hastaneleri farmakovijilans irtibat noktası kurulmuştur 7,20. TÜFAM, yeni FV 

standartlarına uyumu artırmak amacıyla bir farmakovijilans irtibat noktalarına (FİN) ve 

ilaç firmasının ürün güvenliği görevlileri için eğitim faaliyetlerine başlamıştır. FİN bir 

sağlık çalışanıdır (hekim, eczacı veya diş hekimi) ve tüm hastane departmanlarına AİR 

raporlama formları sağlamaktan, AİR raporlamasını teşvik etmekten, sağlık çalışanlar 

için eğitim faaliyetleri düzenlemekten, FV verilerini toplamaktan ve TÜFAM'a 

iletmekten sorumludur 20,21,135. Türkiye'deki tüm sağlık çalışanları, güvenlik profilleri 

iyi bilinen ilaç ürünlerinden kaynaklanan ciddi veya beklenmedik AİR'leri ve 

onaylanmış piyasaya yeni çıkan yeni bir ilaç ürününden şüphelenilen AİR'leri 15 gün 

içinde TÜFAM'a bildirmekle sorumludurlar 134. AİR'leri doğrudan TÜFAM'a, bir 

hastanenin FİN'nine, AİR'yi üreten ilacın ilaç firmasına bildirebilirler. TÜFAM, 

AİR'leri web tabanlı bir teknoloji (VigiFlow veritabanı) kullanarak DSÖ-UMC 

veritabanına rapor etmektedir 7,20,21. 

2.1.8.14. Türkiye'de AİR Raporlama Durumu 

Türkiye, DSÖ-UMC'ye 1987 yılında katılmıştır, ancak yine de AİR raporlama 

oranı düşüktür. Küresel tabanlı bir çalışma, Türkiye'nin 2008 yılında DSÖ/UMC veri 

tabanına 1710 AİR bildirdiğini ve bunun sadece 2 rapor/milyon nüfus/yıl olduğunu 

vurgulamıştır 127. 2005-2013 yılları arasında Türkiye’de yapılan bir araştırmada, 

TÜFAM tarafından DSÖ/UMC VigiBase'e sunulan ulusal AİR raporlarına göre, bir 

milyon kişiye ilişkin yıllık raporlar, 2005 yılında 1,5 iken 2013 yılında 32,1'e 

yükselmiştir 20. Başka bir yerel çalışma, VigiBase'e üç yıl boyunca (2014, 2015 ve 

2016) sunulan tüm TÜFAM AİR raporlarını gözlemlenmiş ve milyon nüfus başına 

yıllık raporlama oranının 2014, 2015 ve 2016'da sırasıyla 28, 36.9 ve 51 olduğunu 

belirtilmiştir 135. Türkiye'den 2017-2022 yılları arasındaki AİR raporlarının son durumu 

Tablo 1'de verilmiştir. 
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Tablo 1: Türkiye'de milyon nüfus başına yıllık AİR raporlama oranı (2017-2022) 

 
Yıl Yıllık AİR raporları 136 Yıllara göre nüfus 137 AİR raporlama oranı * 

2017 6835 81,116,451 84 

2018 7760 82,340,090 94 

2019 8251 83,429,607 99 

2020 7490 84,339,067 89 

2021 7658 85,042,738 91 

2022 9072 86,814,841 105 

* Milyon nüfus/yıl 
 

Araştırma çalışmalarında bildirilen önceki veriler ve tablo 1'deki son veriler, 

Türkiye'den DSÖ'ye bildirilen AİR sayılarının 2005'ten 2022'e kadar yılda milyon nüfus 

başına 110'den az rapor olduğunu göstermiştir. En uygun önerilen DSÖ AİR raporları, 

yılda milyon nüfus başına 200'dür 14,32. Yine de, Türkiye'nin AİR raporlama oranı DSÖ 

tavsiyelerine göre çok düşüktür. 

2.1.8.15. Farmakovijilansın (FV) Yeni Bileşenleri Hakkındaki Son Kavramlar 

2.1.8.15.1. Fito-Vijilans 

“Fito-vijilans” terimi, gıda takviyeleri, kozmetikler ve / veya tıbbi bitkiler gibi 

bitkisel ilaç ürünlerinin kullanımı ile ilişkili yan etkileri ve ilaç-bitki etkileşimi 

izlenmesini ifade eder 138. Fito-vijilans nispeten yeni bir araştırma alanıdır ve bitkisel 

ilaçların mevcut popülaritesi nedeniyle halk sağlığı için kritik hale gelmiştir 139,140. 

Bitkisel ilaçların çoğunluğu patentli değildir. Sonuç olarak, sistematik araştırmalar için 

yeterli bir ticari teşvik yokluğu ve bitkisel ürünlerin güvenliği hakkında yoğun veri 

kıtlığı sözkonusudur 141. Her bir sağlık çalışanının, bitkisel ilaç kullanımı hakkında 

yeterli bir öğrenmeye istek göstermesi gerektiği önerilmektedir. Sağlık çalışanları 

hastaları bitkisel ilaç kullanımı hakkında eğitmeli ve ayrıca AİR'leri FV merkezine 

bildirmeleri için motive etmelidir 142. Bitkisel ilaçlar, her ülkedeki sağlık otoriteleri 

tarafından düzenlenmesi için, tıpkı insan kullanımı için diğer ilaçlar gibi gerekli 

güvenlik, kalite ve etkinlik kriterlerini karşılamasını sağlamak için düzenlenmelidir 
141,142. 

 
Türkiye'de, 2019 yılında pazarlama izni ile ilgili bitkisel ilaçlar için bir 

düzenleme revize edilmiştir 143. Bu yönetmelik kapsamında, pazarlama izni için bitkisel 
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ürün ile ilgili tüm özellikleri, Türkiye'de ruhsatlandırma kuruluşlarına açıklanmalıdır. 

Bitkisel ürünlerle ilgili advers etkilerin raporlanması için çevrimiçi bir form da 

mevcuttur 109. Bununla birlikte, daha iyi hasta bakımı için bitkisel ilaçların pazarlama 

sonrası gözetiminin TÜFAM şemsiyesi altında uygulanması gerekmektedir. Fito- 

vijilans sisteminin, FV sistemininki gibi uyumlaştırılması da ülkeler arasında kritik 

öneme sahiptir. Daha iyi bir sağlık sistemi için üreticilere, sağlık çalışanları ve hastalara 

fito-vijilans konusunda uygun eğitim verilmelidir 144. 

2.1.8.15.2. Kozmeto-Vijilans 

 
"Kozmeto-vijilans", bir kozmetik ürünün normal veya makul kullanımı sırasında 

veya sonrasında meydana gelen olumsuz olayların kendiliğinden raporlarının 

toplanması, değerlendirilmesi ve izlenmesi eylemlerini ifade eder 145. Kozmeto-vijilans, 

halk sağlığını iyileştirmek için kozmetik ürünlerin halk sağlığı sürveyansıdır 146. Fransız 

sağlık ürünleri güvenlik ajansı ilk olarak kozmetikler için FV sisteminin bir parçası 

olarak Kozmeto-vijilans kurmuştur 147. Günümüzde kozmetiklerin güvenliğini ele almak 

için bir halk sağlığı kavramı olarak yaygın olarak kabul edilmektedir 146. Kozmetiklerin 

genel olarak iyi kabul edilmesine rağmen, tıpta tanınan olumsuz yan etkiler kozmetikte 

de bulunabilir 145,146. İyi kurulmuş kozmeto- vijilans sistemlerinin eksikliği, kozmetikler 

nedeniyle AİR'lerin uygun şekilde izlenmesinde ana kısıtlama, hastalar ve sağlık 

çalışanları tarafından eksik raporlamanın ve bilgi eksikliğinin olduğu rapor edilmektedir 

148. Kozmetik advers olayların tanımlanmasına yönelik klinik eğitimin tıp müfredatına 

dahil edilmesi önerilmektedir. Bu yeni kavram hakkında farkındalığın artırılması, daha 

iyi halk sağlığına önemli bir katkı sağlayacaktır146,148. 

TITCK 2012 yılında Türkiye'de bir kozmeto- vijilans sistemi başlatmıştır 149. 

Kozmetik ürünlerin istenmeyen etkilerini kontrol etmek için ayrıntılı düzenleme 

kılavuzları hazırlanmıştır 150,151. Uygulamada, sağlık çalışanları kozmetik-vijilans 

sisteminin ana paydaşlarıdır 145,148. Hastaneler, Kurumlar, üreticiler, firmalar, klinikler 

veya hastalar aracılığıyla kozmetik ürüne karşı olumsuz reaksiyonlar gözlemlendiğinde, 

bunları T.C. Sağlık Bakanlığı online kozmetik olumsuz etki bildirim formunu 

kullanarak bildirmelidirler 152. Bununla birlikte, sağlık çalışanları kozmetik yan etkiler 

konusunu önemli görmedikleri bildirilmektedir 149,153. Son çalışmalar kozmetik advers 

reaksiyonlar bildirmiş ve güçlü bir kozmetik- vijilans sisteminin uygulanmasını 
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vurgulamıştır 146,154. Kozmetovijilans, kozmetiklerin zararlı risklerini raporlayarak 

önlemeye odaklanır. Kozmetiklerin olumsuz etkileri vardır ve sonuç olarak sağlık 

çalışanları bu konunun farkında olmalı ve hastalarına koruyucu sağlık hizmetleri 

vermelidir 148,154. 

2.1.8.15.3. Vaccino-Vijilans 

 
“Vaccino-vijilans (aşılamaya bağlı advers etki) “ terimi, "bağışıklamayı takiben 

advers olayların tespiti, değerlendirilmesi, anlaşılması, önlenmesi ve raporlanması ile 

ilgili bilim ve faaliyetlerin yanı sıra aşı veya bağışıklama ile ilgili diğer konular" 

anlamına gelir 155. DSÖ, Aşı Sonrası advers Etki (ASAE) "endişeye neden olan ve 

aşılamadan kaynaklandığından şüphelenilen bir aşıdan sonra ortaya çıkan tıbbi bir olay 

olarak tanımlamıştır”156. Vaccino-vijilans amacı, ASAE'yi mümkün olan en kısa sürede 

tanımak ve yanıt vermek, bireysel sağlık üzerindeki olumsuz etkileri sınırlamak ve 

toplum bağışıklama riskini azaltmaktır157. DSÖ'ye göre, ulusal düzeyde, ilaç düzenleme 

otoritesi ve ulusal bağışıklama programı, etkili aşı sistemlerinin sorumluluğunu 

paylaşmalıdır. Ayrıca, standardizasyon ve uluslararası işbirliği, ASAE raporlama ve 

analizi ile ilgili sorunların çoğunu çözmek için önemlidir 158. 

Türkiye bir 'Genişletilmiş Bağışıklama Programı' uygulamıştır. Ancak 

Türkiye'de yapılan güncel çalışmada son yıllarda aşı reddi ve isteksizliğinin gelişmiş 

ülkelerle aynı seviyeye yükseldiği bildirilmiştir 159. Türkiye'de Sağlık Bakanlığı, sağlık 

çalışanları, hastalar ve genel halk için çevrimiçi olarak mevcut olan aşılama sonrası 

istenmeyen etkilerin bildirilmesi için bir form başlatmıştır 160. Türkiye'de başarılı bir 

bağışıklama kampanyası için halkın bilinçlendirilmesi ve acil durum önlemleri 

gerekmektedir. Ulusal aşı kayıtları oluşturmak ve bu bilgiyi sürveyans verileriyle 

bütünleştirmek için daha fazla çaba gösterilmelidir 159. Bağışıklama güvenliği 

konusunda etkili iletişim, şeffaflık, bilgi ve insanların güçlendirilmesi, daha iyi ve daha 

başarılı bir bağışıklama programı için faydalıdır 157. Endüstri, düzenleyici kurumlar, 

sağlık çalışanları, akademi ve genel halk, aşı güvenliğinin izlenmesinde ana paydaştır. 

Tüm paydaşlar arasında, sağlık çalışanları ve aşı sağlayıcıları, ASAE'nin önlenmesi, 

tespiti, araştırılması ve yönetiminde kritik sorumluluklara sahiptir. Tüm sağlık 

çalışanları, ASAE'ları kapsamlı bir şekilde değerlendirmeye ve bunları yerel düzenleyici 

otorite prosedürlerine bildirmeye teşvik edilmelidir 161. ASAE gözetimi, gelişmiş ASAE 
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izleme koordinasyonu ve artan raporlama kaynakları ile ilgili uygun sağlık çalışanları 

eğitiminin, aşı güvenliği sürveyans programının güçlendirilmesinde faydalı olacağı 

önerilmektedir 162. 

2.1.8.15.4. Nutra-Vijilans 

 
Nutravijilans, gıda, gıda takviyesi veya tıbbi gıda kullanımı ile ilişkili olumsuz etkilerin 

tespiti, değerlendirilmesi, anlaşılması ve önlenmesi ile ilgili bilim ve uygulamalardır163. 

Nutravijilans, müşteri/hasta güvenliğini korumaya hizmet ederken, aynı zamanda 

üreticiler için ürünlerin sorumluluk risklerini de azaltırır164. Ürün güvenliği 

tehlikelerinin mümkün olduğunca erken değerlendirilmesi için etkili bir pazarlama 

sonrası izleme mekanizması, gıda takviyesi endüstrisinin uzun vadeli başarısı ve 

güvenlik endişeleri için faydalıdır 164,165. Nutravijilans, AİR raporlamasında yeni bir 

dönemin başlangıcıdır. Gıda takviyesi üreticileri, mevcut yaklaşımlarını değiştirmeli ve 

müşteri ve ürün güvenliğinin daha iyi korunması için proaktif ve sistematik bir bilimsel 

yaklaşım benimsemelidir 163. 

Literatüre göre, Türkiye'de nutravijilans konusunda etkili bir düzenleme 

bulunmamaktadır. Türkiye'de gıda takviyesi sektörü için yasal düzenlemelere ihtiyaç 

vardır. Ayrıca, özellikle sağlık iddiaları söz konusu olduğunda, sağlık çalışanların ve 

genel halkın eğitimi, fonksiyonel gıdalar konusunda çok kritik olmaktadır 166. Sağlık 

çalışanları arasında bilgilendirme amacıyla tıbbi kurslara fito-vijilans, kozmetovijilans, 

vaccino-vijilans ve nutravijilans temelli eğitimin dahil edilmesi zorunludur ve faydalı 

olacaktır. Bu alanların uyumlaştırılması halk sağlığı açısından da önemlidir. Bu 

programlar, daha iyi ve koordineli bir sağlık sistemi için Türkiye'deki FV programı 

çatısı altında kolayca yürütülmelidir. 

2.1.8.16. FV Çerçevesinde Çeşitli Paydaşların Rolleri 

 
FV sistemleri, üreticiler, düzenleyiciler/politika yapıcılar, tıbbi kurumlar, 

hastane FV merkezleri, il FV merkezleri, ulusal FV merkezleri, hastalar ve sağlık 

çalışanlar gibi çeşitli paydaşlar arasında paylaşılan sorumluluklar kavramına 

dayanmaktadır. FV sistemi geliştirilirse ve tüm paydaşlar sorumlu eylemlerde bulunursa 

daha fazla AİR'den kaçınılabilir ve yönetilebilir. FV ile ilgili bilimsel bilginin 

paylaşılması ve kullanılması, tüm paydaşlar arasında etkili ve zamanında iletişim 
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kurulmasını gerektirir. Kaynak sınırlı ülkelerde, gelişmiş ve iyi organize edilmiş FV 

sistemleri için destekleyici programların entegre edilmesi hala gereklidir 132. 

FV'de çeşitli paydaşlar ve rolleri; 

 
2.1.8.16.1. Üreticiler (İlaç Sektörü) 

 
İlaç, ilaç sektörü tarafından üretilir ve satılır, sonuçta ürünün kalitesi ve 

güvenliğinde üretici firma sorumludur 167. İlaç pazarlama yetkisine sahip ilaç şirketleri 

bir FV sisteminin kurulmasından ve sürdürülmesinden sorumludur 168. Bir alan olarak 

FV, sektörde genişlemeye ve gelişmeye devam edecektir. İlaç üreticilerinin ve diğer 

paydaşların görüşleri farklı olsa da, daha iyi bir FV sistemi için daha iyi bir işbirliği 

yapmalı ve bilgileri paylaşmalıdırlar 169. Farmasötik ürünler için güvenlik raporları 

oluşturmak için üreticiler, sağlık çalışanları, hastalar ve düzenleyicilerle işbirliği 

yapmalıdır 167,169. 

2.1.8.16.2. Düzenleyiciler/Politika Yapıcılar 

 
İlaç düzenleyicileri, farmasötik ürün imalatını, dağıtımını, depolanmasını, 

kullanımını ve imhasını düzenleyen yasalar, kurallar ve politikalar oluşturur. FV, DSÖ 

tarafından uluslararası düzeyde koordine edilmektedir. Ulusal düzeyde, Türk ilaç ve 

tıbbi cihazlar kurumu, kapsamlı bir FV programı oluşturmak için Türkiye'deki ulusal 

düzenleyicilerle yakın bir şekilde çalışmaktadır 22,29. Farmasötik ürünün kabul edilebilir 

güvenlik profillerinden sonra, düzenleyiciler bunu pazarlama için onaylarlar. 

Farmasötik ürün onay alıp piyasaya çıktıktan sonra düzenleyiciler tarafından 

izlenmektedir ve üreticilerin klinik uygulamada herhangi bir AİE/AİR oluştuğunda 

bildirmeleri gerekmektedir. Düzenleyiciler ayrıca, ürün güvenliği sorunlarıyla ilgili 

olarak sağlık çalışanlardan ve hastalardan şüpheli AİR'lerin gönüllü olarak sunumlarını 

da takdir ederler 29. 

Tipik olarak, düzenleyiciler ulusal, bölgesel ve kurumsal FV merkezlerini içeren bir FV 

sistemi oluşturur. Etkili FV için hükümetin her düzeyinde koordinasyon ve ağ 

oluşturması gerektiği belirtilmektedir. Ulusal FV sistemleri küresel FV ağlarına 

bağlanmaktadır. FV çabaları ülkede üreticiler, sağlık çalışanlar ve hastalarla düzenli 

iletişim yoluyla yürütülmektedir. Düzenleyiciler, sağlık çalışanlarının eğitiminden 

sorumludurlar, sağlık çalışanları ve hastaları AİE'leri/AİR'leri bildirmeye teşvik ederler 
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1,10. Hükümetler ve düzenleyiciler yeterli teknolojik ve finansal kaynaklarla, etkili FV 

sistemleri kurabilmeli ve sürdürebilmelidir. Bununla birlikte, yine de, gelişmiş ülkelerde 

bile, etkili bir FV sistemi, kaynak ve eğitim eksikliği nedeniyle geçikmektedir 170. 

2.1.8.16.3. Tıbbi Kurumlar 

 
Farmakoloji Bölümlerinin yanısıra Tıp Fakülteleri, FV’yi müfredata dahil 

edilmesinden ve FV farkındalık programlarının yürütülmesinden sorumlu olduğu 

belirtilmektedir 21,171. Tüm sağlık çalışanlarına sürekli FV eğitimi ve öğretimi 

verilmelidir. Sürekli tıp eğitimi kredisi sunan eğitim programlarının, AİR'lerin 

raporlanmasını teşvik eden bir faktör olarak tanımlandığı bildirilmektedir172,173. Yakın 

zamanda Türkiye’de yapılan bir çalışmaya göre, Tıp fakültesi müfredatında FV ile ilgili 

ayrılan süre, öğrencilerin AİR hakkında önemli bilgi edinmeleri için yeterli olmadığı 

ifade edilmiştir174. Ayrıca, tıp, eczacılık, hemşirelik ve diğer paramedik alanlardaki 

Türk lisans öğrencileri için FV öğretimi ve eğitimi için uygun bir küresel standart 

bulunmamaktadır 7,135. 2014 yılında, ISoP ve DSÖ, FV öğretim standartları için bir 

müfredat oluşturmuştur 175. Türk sağlık yetkilileri, kapsamlı bir FV müfredatının nasıl 

geliştirileceği ve FV'nin tıbbi kurumlara nasıl entegre edileceği konusunda DSÖ-ISoP 

ile işbirliğine girmişlerdir. Gelecekteki sağlık çalışanı olmak isteyen öğrenciler için 

zorunlu FV eğitimini müfredata dahil etme ve gelecekte klinik raporlama 

uygulamalarını geliştirme konusunda tıbbi kurumları desteklemeye acil bir ihtiyaç 

olduğu belirtilmektedir 125. 

2.1.8.16.4. Hastane FV Merkezleri 

 
Hastane FV merkezi, sağlık çalışanları ve hastaneyi ziyaret eden hastalara 

doğrudan FV raporlamasının önemi hakkında doğru bilgilerin yayılmasında önemli bir 

rol oynayabilir. Bir hastane FV merkezinin en büyük sorumluluğu, sağlık çalışanlarına 

yüksek kaliteli, güvenilir ve güncel tıbbi bilgiler sunmaktır176. Hastane FV merkezi 

reçete hatalarını önlemek için bölgesel zehir kontrol merkezleri ile birlikte çalışmalıdır. 

Ayrıca, sağlık çalışanları ve hastalar için FV ve AİR raporlama farkındalığı eğitimini 

uygulayarak ilaç güvenliğini artırmak için hastane içindeki AİR raporlama sistemini 

tamamen izlemelidirler 177. 
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TÜFAM'ın politikası, 50 veya daha fazla yataklı tüm hastanelerin doktor, eczacı 

veya diş hekimi olması gereken bir 'hastane FV irtibat kişisi' atamasını zorunlu 

kılmaktadır7,20. Hastane FV irtibat kişisinin görevleri arasında FV ve AİR raporlama 

girişimlerini teşvik etmenin yanı sıra sağlık çalışanları eğitim ve öğretim sağlamak yer 

almaktadır 7. Bununla birlikte, Türkiye'de, FV merkezlerinde destekleyici personel ve 

belirli işbirlikçi sağlık çalışanlar ekiplerinin yanı sıra sınırlı sayıda hastane FV irtibat 

kişisi eksikliği hala bulunmaktadır 178. 

2.1.8.16.5. İl FV Merkezleri 

 
İl Sağlık müdürlüğünün müdür yardımcısı Farmakovijilans İl sorumlusu olarak 

görev alır. Görev yaptığı ildeki farmakovijilans irtibat noktalarının koordinasyonundan, 

eğitiminden, yürüttükleri çalışmaların kontrolünden sorumludur 29. 

2.1.8.16.6. Ulusal FV Merkezleri 

 
Katılımcı ülkelerin Ulusal FV merkezi, DSÖ/UMC programının yetkili bir üyesi 

ve ulusal düzeyde FV faaliyetlerinin ana paydaşıdır 9,10. Ulusal FV merkezi için, AİR 

literatürü ve tamamlanmış ve eksiksiz bir FV veritabanı bulunmalıdır. İdeal olarak, 

ulusal FV merkezler UMC veritabanına çevrimiçi erişime sahip olmalı ve DSÖ'nün AİR 

bülteni posta listesinde olmalıdır 176. Ulusal FV merkezi, bir AİR raporlama şablonu 

geliştirmekten sorumludur. AİR raporlama formları, hastanelerdeki çeşitli 

departmanlara ve sağlık çalışanlarına merkezin veri bankasına ilgili bilgileri 

sağlayabilmeleri için her zaman hazırda bulunmalı ve ulaşılabilir olmalıdır 1,9. Ulusal 

FV merkezi, sağlık çalışanlarına, FV sisteminin tanımları, hedefleri, kapsamı, 

metodolojisi ve bunun yanı sıra şu anki uygunluğu hakkında bilgilendirmek için 

hastanelerde ve üniversitelerde toplantılara veya çalıştaylara ev sahipliği yapmalıdır. 

Ulusal FV merkezi, yetenekli ve hevesli çalışanları işe almalı, onlar ve merkez 

için uygun bir yer bulmalı ve telefonlar, bilgisayarlar, yazıcılar, kelime işlemciler, 

veritabanı yönetimi, kaynakça destek hizmetleri ve internet erişimi için hazırlık 

yapılmalıdır. Ayrıca, AİR'lerin veri toplanması, doğrulanması, yorumlanması, AİR'lerin 

kodlanması, ilaç kodlaması, nedensellik değerlendirmesi, sinyal tespiti, risk yönetimi ve 

ciddi/ölümcül AİR'ler durumunda gerekli eylem konularında eğitim vererek FV merkezi 

personelinin uygun şekilde eğitilmesini ve düzenli olarak güncellenmesini sağlamak 
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ulusal FV merkezinin sorumluluğundadır 176. Türkiye'deki TÜFAM gibi her ülkenin 

ulusal FV merkezleri, doğrudan raporlama sistemi kurmaktan sorumlu oldukları için FV 

alanında kilit bir rol oynamaktadır 7,20,125. 

2.1.8.16.7. Hastalar 

 
AİR'lerin zamanında raporlanmasında ve FV sisteminde hastanın rolü önemlidir 

179. Hastalar veya hasta yakınları, AİR'leri sağlık çalışanlarına bildirmişlerdir. Hastalar, 

ilaca bağlı ve ilaca bağlı olmayan AİR'leri ayırt etme konusunda yeterli bir yeteneğe 

sahip değillerdir. Soruna yardımcı olabilecek ve çözebilecek bir sağlık çalışanına 

danışmaları zorunludur. Hastanın sağlık çalışanlarına erişimi yoksa, AİR'yi web sitesi 

aracılığıyla veya telefonla doğrudan il veya ulusal FV merkezine bildirebilirler 180. Daha 

yüksek bir AİR raporlama oranı, FV faaliyetlerine aktif hasta katılımı ile ilişkilidir. AİR 

raporlamasına aktif hasta ve hasta yakını katılım için doğrudan hasta raporlama sistemi 

geliştirilmelidir. Daha iyi bir sağlık sistemi için hastalar bilgilendirilmeli, eğitilmeli ve 

FV sürecine dahil edilmelidir 181. Tüm sağlık çalışanları, hastaları yan etkileri kendi 

kendine raporlama ve herhangi bir AİR yaşarlarsa derhal harekete geçmenin önemi 

hakkında bilgilendirmeli ve eğitmelidir 182. Sağlık çalışanları ve AİR'ler hakkındaki 

hasta verilerinin kombinasyonu, sinyal algılamanın iyileştirilmesi için faydalıdır ve 

ayrıca yeni, olağandışı veya ciddi AİR'lerin raporlama oranını da arttırır183. 

2.1.8.16.8. Sağlık çalışanları 
 

DSÖ'ne göre, sağlık çalışanları kanıta dayalı tıp, bakım ilke ve prosedürlerini 

kullanarak insan sağlığını korurlar184. Tüm sağlık çalışanları bir FV sisteminin çok 

önemli bir parçası ve AİR'lerin ana raportörüdür. Sağlık çalışanları FV faaliyetlerine 

etkin bir şekilde katılmaya hazır olmalıdır. Bununla birlikte, yoğun çalışma programları 

da dahil olmak üzere çeşitli faktörler nedeniyle, sağlık çalışanları AİR'leri FV 

sistemlerine bildiremeyebilirler. Sağlık kuruluşlarında FV'nin günlük uygulamasında 

sosyo-kültürel engeller de vardır 185. Daha iyi bir sonuç için tıp doktorları, eczacılar, diş 

hekimleri, hemşireler, ebeler ve paramedik personeli ulusal FV sistemlerine dahil 

edilmelidir 1,125. AİR'ler, bilgi eksikliği, AİR'lerin kişisel bir başarısızlık olarak 

algılanması ve itibar kaybı gibi daha pek çok şey dahil olmak üzere çeşitli nedenlerle az 

bildirilmektedir. Sağlık kurumlarındaki sosyal değişikliklerin yanı sıra, başarılı bir FV 
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sistemi, sağlık çalışanlarının AİR'leri yasal sonuçlardan korkmadan rapor edebilecekleri 

suçsuz bir kültür haline getirilmesi gerekmektedir 21,32. 

Sürekli eğitim programlarına katılarak FV ile ilgili bilgilerini güncellemeye 

devam etmek sağlık çalışanların sorumluluğundadır186. Farmasötik ilaçlarla ilgili yeni 

çıkan güvenlik bilgilerinin bilinmesi hastalar için faydalıdır ve hasta güvenliğini artırır 
21,186. Sağlık çalışanları, teknik bilgi ve becerilerini uygulayarak ilaç kullanımından 

sonra hasta koşullarını ve sonuçlarını değerlendirebilir186. Hastalar sağlık çalışanları 

tarafından ilaçla ilgili sorunlarını bildirmeleri için teşvik edilmelidir. Daha iyi bir FV 

sistemi ve AİR raporlama davranışlarını artırmak için sağlık çalışanları arasında güçlü 

işbirliği ve iletişim de çok önemlidir 125. Hastanede çalışan tüm sağlık çalışanları, 

öncelikle şüpheli AİR'leri FV görevlisine/hastane Farmakovijilans irtibat noktasına 

(FİN) bildirmelidir. Sağlık çalışanları ayrıca hastaya zarar gelmesini önlemek için 

AİR'ler üzerinde daha fazla önlem alabilirler. Özel bir hastanede veya kendi 

kliniklerinde çalışan sağlık çalışanları, AİR'leri FV görevlisine/hastane FİN’e veya 

resmi web sitesini ziyaret ederek veya telefonla doğrudan ulusal FV merkezine 

bildirmelidir7,125,187. 

2.1.8.17. Sağlık Çalışanların Rolü ve FV 

 
FV sisteminde, tüm sağlık çalışanları önemli bir rol oynamaktadır 1,7,21. İlaç 

güvenliği konularının erken tanınması, yönetimi ve raporlanması yoluyla bu alana 

katkıda bulunabilirler. Daha iyi sağlık sonuçları için FV alanında önemli bilgi ve 

uzmanlık gerektirmektedir186. Ek olarak, sağlık çalışanları AİR raporlamasının önemi ve 

prosedürü hakkında iyi bilgilendirilmelidir. FV, AİR'ler hakkındaki bilgileri halka 

yayarak ilaçların rasyonel kullanımına katkıda bulunabilir. Etkili tedavi sağlamak için 

potansiyel AİR'lerin farkında olmak çok önemlidir. Her sağlık çalışanı, hastaları ilaç 

kullanımının potansiyel riskleri hakkında bilgilendirmeyi bir öncelik haline 

getirmelidir188. 

2.1.8.17.1. Tıp Doktorları 
 

DSÖ'ye göre, doktorlar, ülkedeki herhangi bir tıp alanında (uygulama, yönetim, 

öğretim, araştırma, laboratuvar vb.) çalışan tıp fakültesi mezunlarıdır. Bir doktor, 

hastalığı, yaralanmayı ve diğer fiziksel ve zihinsel bozuklukları inceleyerek, teşhis 
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ederek ve tedavi ederek sağlığı iyileştirmek veya sürdürmek için çalışan nitelikli ve 

lisanslı bir profesyoneldir189. Tıp doktorları, bir ilacın etkisinin doğrudan 

gözlemlenmesi veya ilacın gerçek AİR'lerine maruz kalan hastalar tarafından sağlanan 

bilgiler yoluyla AİR raporlamasında önemli bir rol oynamaktadır. Doktorlar, bir AİR'yi 

tespit edebilen ve rapor edebilen ön saflardaki sağlık çalışanlarıdır, çünkü hastanın 

yatak başı değerlendirmesi AİR'lerin tespitinde kritik öneme sahiptir27. Doktorlar, 

hastayı olası AİR'ler hakkında tanımlamak, kaydetmek ve uyarmak için önemli bir bilgi 

kaynağıdır129. 

Pazarlama sonrası gözlemleyerek, spontan AİR raporlaması ile genel 

popülasyonda ilaç kullanımından kaynaklanan advers olay sinyallerini tespit ettiği 

gösterilmiştir. Daha iyi sonuçlar için bir tıp doktoru aktif olarak bir gözetim programına 

katılmalıdır 190. Tıp doktorlarının bilgi ve eğitimi, oluşturulan AİR raporlarının 

kalitesini belirlediği için çok önemlidir. İlaç güvenliği konularında bilgi sahibi olmak, 

doktorların ilaç geçmişine daha fazla vurgu yaparak ilaç davranışını daha iyi 

anlamalarına yardımcı olabilir. Akılcı olmayan ilaç kullanımını, ilaç-ilaç etkileşimlerini 

ve polifarmasi azaltma potansiyeline sahip olabileceğini göstermektedir188. 

Doktorlar, AİR'lerin TÜFAM’a bildirilmesinde kritik bir rol oynamaktadır. 

Doktorlar FV konusunda eğitilirse, AİR'lerin raporlama programı daha etkili olacaktır 
129. Doktorların eğitimi probleme dayalı olmalı eğitim ile küçük gruplar halinde 

yürütülmelidir. Pratisyen hekimler tarafından AİR raporlamasının oranı ve kalitesi, 

uzaktan eğitim programı tarafından FV’nin önemli ölçüde iyileştirildiği bulunmuştur 
191. FV, güvenli ilaç kullanımını sağlamak için çok önemlidir. Tıp doktorları, FV'yi 

öğrendikten sonra AİR'leri bildirme sorumluluklarının daha fazla farkında olacaklardır 
125,129. Tıp doktorları ve internler, hastanelerinin raporlama sistemlerinden haberdar 

edilmelidir. Diğer uzmanlık doktorları da AİR'lerin raporlanmasında ve tıp 

öğrencilerinin FV'nin önemi konusunda eğitilmesinde kritik bir rol oynayabilir 188. 

2.1.8.17.2. Eczacılar 

 
Uluslararası Eczacılık Federasyonu (FIP) ve Farmasötik Uygulama Kurulu'na 

göre, "eczacı, ilaçların tedariki ve kullanımının tüm aşamalarında uzmanlaşmış bilimsel 

bir geçmişe sahip bir sağlık uzmanıdır". Eczacılar, hastaların güvenli, uygun maliyetli 
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ve yüksek kaliteli ilaçlara erişimini sağlar 192. Tıp doktorları çoğu ülkede reçete 

yazmaktadır ve eczacılarda ilacı vermede ve tamamlamada önemli bir rol oynamaktadır, 

çünkü ilaçla ilgili sorunları izleyebilir, tanımlayabilir ve ayrıca ilaç güvenliğini 

sağlayabilirler 193. 

Geleneksel eczacılık uygulaması, doktorlardan alınan reçeteli ve tezgah üstü 

reçetesiz ilaç siparişlerini karşılamaya odaklanır. Bu modeldeki eczacılar, hastalara 

tedavinin bireyselleştirilmesinden ziyade ilaç satışına odaklanmaktadır 194. Bununla 

birlikte, kanıtlar bu geleneksel modelin genellikle hastalara yetersiz bakım sağladığını 

göstermektedir 195,196. Öte yandan, eczacının tedavi prosedürüne katılımı, eczacı-hasta 

ilişkisini güçlendirerek ve tedavinin klinik sonucunun değerini artırarak farmasötik 

bakımı iyileştirir 197. İlaçların FV izlemi, insanların yüksek oranda ilaç kullanımı, 

ilaçların artmış kompleksliği, polifarmasi, ilaçlara karşı advers reaksiyonlar nedeniyle 

popülasyonun büyümesi ve çeşitliliği önemli bir morbidite oluşturmaktadır 198. 

Eczacılar FV sistemlerinde kritik bir rol oynamaktadır 199. Birçok hasta birinci basamak 

sağlık hizmetini eczanelerde aramayı tercih ettiğinden, eczacılar gelişmekte olan 

ülkelerin sağlık sistemlerinde benzersiz bir rol oynamaktadır 200. Eczacılar tarafından 

yönetilen FV bilgi sistemleri, ilaç kalite kontrolünün şüpheli olduğu gelişmekte olan 

ülkelerde AİR'leri tespit edebilir 201. 

2012 FIP Eczacı İşgücü Raporu'na göre, dünya çapında bir örnekte, eczacıların 

%55'inin serbest eczanelerde, %18'inin hastanelerde, %10'unun endüstride, %5'inin 

araştırma/akademide ve %5'inin sağlık bakanlığında çalıştığını ortaya koymuştur 202. 

Ayrıca, 2017 FIP raporuna göre, dünya çapında toplam 4.067.718 kayıtlı eczacı 

bulunmaktadır ve 74 ülkede 2.824.984'ü aktif olarak çalışmaktadır ve 5.614 milyon 

insanı (dünya nüfusunun% 76'sı) temsil etmektedir 203. Eczacılar, ilaçları hazırlamaktan 

ve dağıtmaktan çok daha fazlasından sorumludur. Eczacılar, FV sistemi aracılığıyla ilaç 

güvenliğinde hasta merkezli bir rol oynayabilirler. Eczacılar, AİR'lerle veya ilaçla ilgili 

diğer sorunlarla karşılaşabilecekleri hastanelerde ve eczanelerde çalışırlar 193. AİR'ler 

serbest eczacıları tarafından tanımlanabilir ve yorumlanabilir ve böylece ilaçların 

güvenli ve etkili kullanımı sağlanabilinir 204. AİR'leri bildirmenin yanı sıra, eczacılar 

işyerlerinde tanımlanmış AİR'lerin kaydını tutarak yardımcı olabilirler 205. AİR'ler 
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eczacılar tarafından tanımlanabilir, belgelenir, raporlanır ve önlenebilir, bu da ilaç 

güvenliğine katkıda bulunmaya yardımcı olabilir 206. 

Bir eczacı, AİR'leri klinik deneyimi aracılığıyla bağımsız olarak rapor edebilir. 

Danışmanlık seansı sırasında, eczacılar hastalar için olumlu bir ortam sağlayabilir, ilaç 

hatalarını azaltabilir ve hasta güvenliğini ve yaşam kalitesini artırabilir. Hastanelerdeki, 

kliniklerdeki ve serbest eczacılar AİR raporlamasında çok önemli bir rol oynayabilir 207. 

Eczacılar, hastaların tıbbi dosyalarını ve tıbbi geçmişlerini, özellikle ilaç-ilaç alerjilerini 

ve önceki AİR geçmişini kapsamlı ve sistematik olarak gözden geçirerek önlenebilir 

AİR'lerin önlenmesinde kritik öneme sahiptir208. Daha iyi FV hedeflerine ulaşmak, 

AİR'lerin yaygınlığı ve sonuçları hakkında kesin veriler gerektirir; bu, bir eczacı 

tarafından FV merkezlerine zamanında ve sistematik bir şekilde rapor edilen AİR'lere 

bağlıdır. Çalışmalara göre, FV bilgi, tutum ve uygulamalarını optimize etmek, AİR 

raporlama stratejilerinin geliştirilmesi için kritik öneme sahiptir. Eczacıların, FV 

faaliyetleri için klinik ortamda ilaç bilgilerinin toplanması, değerlendirilmesi ve 

yayılmasında kilit bir rol oynaması beklenmektedir 209. 

2.1.8.17.3. Diş Hekimler 

 
Bir diş hekimi, dişlerin, çenelerin ve ağzın hastalıklarını, yaralanmalarını ve 

malformasyonlarını önleyen, teşhis eden ve tedavi eden, ayrıca protez dişleri imal eden 

ve implante eden eğitimli ve lisanslı bir profesyoneldir 210. Diş doktorları genellikle 

hastalara lokal anestezikler, antibiyotikler, analjezikler ve antienflamatuvar ilaçlar gibi 

allopatik ilaçlar reçete ederler. Antibiyotikler ve analjezikler AİR'lerin en yaygın 

nedenlerinden ikisidir 116, 211. Ağız kuruluğu, oral ülserler, tat değişiklikleri veya ciltte 

kızarıklık-şişlik gibi oral belirti ve semptomlar, ilaçların olumsuz etkilerinden 

kaynaklanabilir 212. Bir çalışmaya göre, ağız kuruluğu (%80.5), tat alma duyusunda 

bozukluk (%47.5) ve stomatit (%33.9) en sık reçete edilen 200 ilaçta, en sık bildirilen 

oral AİR'lerdir 213. Bu nedenle, diş hekimliği pratiğinde AİR riski göz ardı edilemez ve 

diş hekimlerinin aktif rolü, etkili bir FV sistemi ve hasta güvenliği için çok önemlidir 
211. Dişhekiminin hasta güvenliğindeki önemli rolüne rağmen, FV hala diş hekimliğinde 

en az anlaşılmış ve en az uygulanmaktadır 212,213. Diş hekimliği mesleği, hastaların 

yararına çok sayıda ilacın reçetelenmesini gerektirir. Sonuç olarak, ilaçların olumsuz 
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etkilerini anlamak ve tanımak diş hekiminin sorumluluğundadır. Diş hekimleri ayrıca 

herhangi bir AİR'yi bildirmek için uygun kanalların farkında olmalıdır 212. 

2.1.8.17.4. Hemşireler 

 
Uluslararası Hemşireler Konseyi'ne (ICN) göre, "hemşire, temel ve 

genelleştirilmiş hemşirelik eğitimi programını tamamlamış ve uygun düzenleyici otorite 

tarafından ülkesinde hemşirelik yapmak için yetkilendirilmiş bir kişidir. Hemşire, (1) 

sağlığın teşviki, hastalıkların önlenmesi ve her yaştan fiziksel hasta, akıl hastası ve 

engelli kişilerin bakımı da dahil olmak üzere hemşirelik ve tüm sağlık hizmetlerinde yer 

almaya hazır ve yetkilidir; (2) sağlık hizmetleri öğretmenliğini yürütmek; (3) sağlık 

ekibinin bir üyesi olarak tam olarak katılmak; (4) hemşirelik ve sağlık hizmetleri 

yardımcılarını denetlemek ve eğitmek; ve (5) araştırmaya dahil olmaktadır” 214. AİR 

raporlamasına katılımı az olan hemşireler, araştırmacıların AİR'lerin hemşirelerin 

raporlamadaki potansiyel rollerini ve neden az katıldıklarının değerlendirmesini teşvik 

etmiştir. Daha önce yayınlanmış bir çalışmaya göre, hemşirelerin AİR raporlamasına ve 

FV'ye dahil edilmesinin nedenleri arasında, hemşireler çoğunun ilacı uygulamaları, 

AİR'ler ortaya çıktığında kolay tespit edebilmeleri, AİR'leri belgeleme ve raporlama 

mekanizmalarına sahip olduğu ve gerektiğinde doktoru uyarabileceği ifade edilmiştir. 

Bu durum, herhangi bir sağlık kuruluşunda AİR raporlamasında ve FV programlarında 

hemşirelerin önemini vurgulamaktadır 215. 

FV hakkında temel bilgi ve AİR'lerin spontan raporlanması, tüm sağlık 

çalışanların ortak sorumluluğu olması gereken, ilaç güvenliği izlemesinin temelidir 216. 

Hemşireler ayrıca FV faaliyetlerinde, hekimler ve eczacılar gibi AİR'nin 

raporlanmasında aktif bir rol oynamalıdır 217. Hemşireler, hastalarla yakın ve sık 

temasta olmaları nedeniyle AİR'leri zamanında rapor etme ve önemli ilaç güvenliği 

verileri sağlama konusunda eşsiz bir fırsata sahiptir 218. Hemşirelerin FV programlarına 

dahil edilmesinin AİR raporlarının sayısını önemli ölçüde artırabileceği gözlenmektedir 
216. Hemşireler FV ve AİR raporlaması konusunda uygun bilimsel eğitim almalıdır. 

Şüpheli AİR'lerin raporlanması, günlük çalışma rutinlerine entegre edilmelidir 219,220. 

Hemşireler için FV sistemi ile ilgili düzenli eğitim, daha iyi uzun vadeli farmakoterapi 

uygulaması ve hasta sağlığı için de gereklidir 221. 
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2.1.8.17.5. Ebeler 

 
Bir ebe, Uluslararası Ebeler Konfederasyonu (ICM) tarafından ülkede tanınan 

bir ebelik eğitim programını tamamlayan bir kişi olarak tanımlanmaktadır. Ebe, 

hamilelik, doğum ve doğum sonrası dönemde doğumları gerçekleştirmek için gerekli 

destek, bakım ve tavsiye vermek için kadınlarla ortaklaşa çalışan sorumlu ve hesap 

verebilir bir profesyonel olarak kabul edilmektedir. Yenidoğan ve bebeğe bakım 

sağlamak da ebenin sorumluluğundadır. Önleyici tedbirler, normal doğumun teşviki, 

anne ve çocuktaki komplikasyonların tespiti, tıbbi bakıma veya diğer uygun yardımlara 

erişim ve acil önlemlerin uygulanması bu bakımın bir parçasıdır 222. 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'na göre diğer sağlık çalışanları (hekim, 

eczacı, diş hekimi, hemşire) gibi ebe de FV sisteminin önemli bir üyesidir ve şüpheli 

AİR'nin bildirilmesinde etkin bir role sahiptir 29. Hemşireler gibi ebeler ilaçların 

uygulanmasında yer alır ve genellikle hastalarla hemşireler gibi ilk temas görevi görür. 

Uygulama sonrası ilaçların etkinliğini ve yan etkilerini izler ve uygun müdahaleleri 

yaparlar. Ebeler arasında FV ile ilgili sınırlı literatür mevcuttur 223. 

2.1.8.17.6. Paramedikler 

 
Bir Paramedik, tıbbi çalışmalarda (özellikle acil durumlarda) eğitim almış, ancak 

doktor, hemşire veya eczacı olmayan bir kişidir 224. Paramedik de hasta bakımına katılır 

ve FV sistemine etkin katılımları daha iyi hasta güvenliği için faydalıdır 225. Paramedik 

personelin AİR'lerin kendiliğinden raporlanmasına daha fazla bilgi ve katılımı faydalıdır 

ve ayrıca doktorlardan daha uzun süre hastalarla daha yakın temas halinde oldukları için 

AİR raporlama oranlarını da artıracaktır 226. Farklı çalışmalar, paramedik personelin FV 

ve AİR'lerle ilgili eğitimlere katılımını savunmuş ve önermiştir 211,225,226. 

Tüm sağlık çalışanları AİR raporlarının en yaygın kaynaklarıdır. Bununla 

birlikte, sağlık çalışanları arasında bilgi eksikliği, farkındalığın olmaması, FV ve AİR'ye 

karşı zayıf bir tutum, AİR'lerin düşük raporlanmasından sorumlu olduğu belirtilmiştir 
7,14,15,28. AİR'lerin sağlık çalışanları tarafından eksik raporlanması ülkemizdeki ana 

sorun olduğu ifade edilmektedir 8,18,21,33. 
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3. METOD 

 

 
Bu tez, araştırma amaçlarına ulaşmak için iki bölüme ayrılmıştır. Bu tezin ilk 

bölümü, Türkiye'de FV ve AİR raporlaması ile ilgili sağlık çalışanlarının bilgi, tutum ve 

uygulamaları ile ilgili mevcut literatürün sistematik bir şekilde gözden geçirilmesinden 

oluşmaktadır. İkinci bölüm, Türkiye'nin Adana ilindeki farklı sağlık kuruluşlarında 

halihazırda çalışan sağlık çalışanlarının (tıp doktorları, diş hekimleri, eczacılar, 

hemşireler, ebeler, paramedikler) mevcut bilgi, tutum ve davranış uygulamalarını 

değerlendirmek için kesitsel yüz yüze görüşmeye dayalı bir anket çalışmasından 

oluşmaktadır. 

3.1. Sistematik derleme metodolojisi 

3.1.1. Etik yönünden açıklama 

 
Sistematik bir derleme için etik onaya gerek duyulmamıştır. PRISMA 

(Sistematik derlemeler ve meta-analizler için tercih edilen raporlama öğeleri) ve 

STROBE (Epidemiyolojide gözlemsel çalışmaların raporlanmasının güçlendirilmesi) 

kılavuzları, mevcut sistematik derlemenin yürütülmesinde ve raporlanmasında 

kullanılmıştır 227,228. Bu derleme aynı zamanda prospektif olarak kaydedilmiş sistematik 

derlemelerin küresel bir veritabanı olan Uluslararası Prospektif Sistematik İncelemeler 

(PROSPERO) da kaydedilmiştir (kayıt numarası: CRD42021267093) 229. 

3.1.2. Sistematik derleme için literatür taraması 
 

2010-2020 (01 Ocak 2010-31 Aralık 2020) tarihleri arasında sistematik ve 

kapsamlı bir makale taraması ile yedi veritabanı (PubMed-PubMed Central, Goggle- 

scholar, Ovid-SP, MEDLINE Wiley Online Library ve DergiPark) kullanılmıştır. 

Türkiye'de FV ve AİR raporlamasına yönelik sağlık çalışanların bilgi, tutum ve 

uygulama davranışlarının mevcut senaryosunu değerlendirmek için, yayın süresi 10 yıl 

ile sınırlandırılmıştır. Türkiye'deki veya Türkiye'nin çeşitli bölgelerindeki sağlık 

çalışanlarının FV ve AİR raporlaması hakkındaki bilgi, tutum ve uygulama 

davranışlarını araştıran kesitsel gözlemsel araştırmalara ilişkin mevcut literatürler için 

seçilmiş veri tabanlarında taranmıştır. Ana tarama 2 Mart 2021 tarihinde, müteakip 
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taramalar ise 26 Mart 2021 tarihinde gerçekleştirilmiştir. Hem kontrollü hem de serbest 

metin dili arama stratejileri kullanılmıştır. 

"Farmakovijilans", "advers ilaç reaksiyonu", "advers ilaç reaksiyonu 

raporlaması", "ilaca bağlı yan etkiler ve advers reaksiyonlar", "doktorlar", "eczacılar", 

"hemşireler", "diş hekimleri", "ebeler", "farmakovijilans ve advers ilaç reaksiyonları 

veya advers ilaç reaksiyonu raporlama sistemi" "farmakovijilans ve Türkiye" terimlerini 

içeren Tıbbi Konu Başlıkları (MeSH) terimleri kullanılarak kontrollü bir tarama 

yapılmıştır. Aranan veri tabanına dayanarak, serbest metin araması için anahtar 

kelimeler gerektiği gibi değiştirilmiş ve "*Bilgi-VEYA-tutum-VEYA-uygulama-VE- 

farmakovijilans-VE-advers ilaç reaksiyonları raporlaması-VE-sağlık sağlık çalışanları 

(tıp doktorları-VEYA-eczacılar- VEYA-hemşireler-VEYA-diş hekimleri-VEYA ebeler)-

VE-kesitsel anket-VEYA-anket-VE-Türkiye*" ifadesini içermektedir. Tablo 2 ve 3, 

arama stratejilerinin tam bir listesini içerir. 
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Tablo 2. Elektronik arama stratejisi 

 
 

Arama stratejisi 

*1 Bilgi, VEYA, tutum VEYA uygulama 

*2 Farmakovijilans 

*3 Advers ilaç reaksiyonu raporlaması 

*4 Sağlık çalışanları, VEYA, tıp doktorları, VEYA, eczacılar, VEYA ,hemşireler, VEYA, diş hekimleri 

VEYA ebeler 

*5 kesitsel anket, VEYA, gözlemsel, VEYA anketi 

*6 Türkiye 

Farklı very tabanlarından alınan yeni kayıtlar 

Aramanın birleştirilmesi: *1 VE *2 VE *3 VE *4 VE *5 VE *6 

PUBMED: 14293 

PMC: 24454 

Google scholar: 462 

Ovid-SP: 2593 

MEDLINE: 15255 

Wiley Online Library: 9,397 

DergiPark: 3 

Toplam: 66457 

* MeSH Terim/Tıbbi Konu Başlıkları arama 
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Tablo 3. Serbest metin araması için farklı Mesh Terimleri ve Anahtar Kelimeler içeren arama stratejisinin 

ayrıntıları 
 

Mesh Terimleri ve Anahtar 

Kelimeler 

PubMed PMC Google- 

scholar 

Ovid- 

SP 

MED- 

LINE 

Wiley 

Online 

Library 

Dergi- 

Park 

*Farmakovijilans* 2,894 10296 46,000 2961 6910 4,122 19 

*Advers ilaç reaksiyonu* 19,013 143140 62,600 10086 105290 77,892 15,656 

*Advers ilaç reaksiyonu 

Raporlama* 

7,788 30892 18,100 11909 22830 70,415 11,187 

*İlaçla ilişkili yan etkiler ve advers 

reaksiyonlar* 

12,579 58799 16,900 9981 41225 33,066 269525 

*Tıp doktorları VE hekimler* 80,929 389963 18,100 5133 267117 44,420 398 

*Eczacılar* 9,189 36668 180,000 8788 23505 550,380 116 

*Hemşireler* 36,382 182147 1,690,000 8201 131974 239,282 1895 

*Diş Hekimleri* 6,431 18571 73,700 3429 10243 18,942 230 

*Ebeler* 14,349 34011 137,000 3610 23329 15,408 264 

**Farmakovijilans, VE advers ilaç 

reaksiyonları, VEYA advers ilaç 

reaksiyonu raporlama sistemi** 

2,899 28049 16,800 4905 20493 1,958 16 

*Farmakovijilans, VE Türkiye* 29 406 2,850 2759 251 344 10 

**Farmakovijilans, VE, advers 

ilaç reaksiyonları, VEYA, advers 

ilaç reaksiyonu raporlama sistemi, 

VE Türkiye** 

23 1403 1,620 20049 979 272 6 

**Farmakovijilans, VE, advers 

ilaç reaksiyonları, VEYA, advers 

ilaç reaksiyonu raporlama sistemi, 

VE, sağlık çalışanları, VE 

Türkiye** 

3 680 1,150 1338 515 206 5 

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VE, farmakovijilans 

VE sağlık çalışanları** 

101 1553 16,100 4509 1026 108,173 10 

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VE, advers ilaç 

reaksiyonları raporlaması, VE 

sağlık çalışanları** 

81 107 17,800 2596 51 5,308 38 

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VE, farmakovijilans, 

1 103 1,830 3271 62 5,978 6 
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VE, sağlık çalışanları VE 

Türkiye** 

       

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VE, advers ilaç 

reaksiyonlarının raporlanması, VE, 

sağlık çalışanları VE Türkiye** 

1 11 18,200 2897 4 1,124 9 

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VE, Farmakovijilans, 

VE, advers ilaç reaksiyonları 

raporlaması, VEYA, Tıp 

doktorları, VEYA, eczacılar, 

VEYA, hemşireler, VEYA, diş 

hekimleri, VEYA, ebeler, VE, 

kesitsel anket, VEYA, anket, VE 

Türkiye** 

5,065 22122 469 1926 13736 6,767 1 

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VE, farmakovijilans, 

VE, advers ilaç reaksiyonları 

raporlaması, VE, sağlık çalışanları, 

VE, kesitsel anket, VEYA, anket 

VE Türkiye** 

5,028 21001 537 4987 13079 2,173 3 

**Bilgi, tutum, uygulamalar, 

VEYA, sağlık bilgisi, tutum, 

uygulamalar, VE, farmakovijilans, 

VEYA, ilaçla ilgili yan etkiler ve 

advers ilaç reaksiyonları, VEYA, 

advers ilaç reaksiyonu raporlama 

sistemi, VEYA, farmakovijilans ve 

advers ilaç reaksiyonu 

raporlaması, VE, tıp doktorları, 

VEYA, eczacılar, VEYA, 

hemşireler, VEYA, diş hekimi, 

VEYA, ebeler, VE, Kesitsel anket, 

VEYA, anket, VE, Türkiye** 

5,065 22280 17,600 511 13814 3,913 1 

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VE, Farmakovijilans, 

VEYA, advers ilaç reaksiyonu 

raporlama sistemi, VE, sağlık 

5,028 20938 3,180 1766 13033 2,785 1 



44  

 

çalışanları (tıp doktorları, OR, 

eczacılar, OR, hemşireler, OR, diş 

hekimleri, VEYA ebeler) VE, 

kesitsel anket, VEYA, anket, VE 

Türkiye** 

       

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VEYA, 

farmakovijilans, VEYA, advers 

ilaç reaksiyonları raporlaması, 

VEYA, sağlık çalışanları (tıp 

doktorları, VEYA, eczacılar, 

VEYA, hemşireler, VEYA, diş 

hekimleri, VEYA, ebeler) VEYA 

kesitsel anket, VEYA, anket VE 

Türkiye** 

7,052 39298 18,300 4571 23401 9,138 3036 

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 

uygulama, VE, farmakovijilans, 

VE, advers ilaç reaksiyonları 

raporlaması, VE, sağlık çalışanları 

(tıp doktorları, ameliyathane, 

eczacılar-VEYA, hemşireler, 

VEYA, diş hekimleri, VEYA, 

ebeler) VE, kesitsel anket, VEYA 

anketi, VE Türkiye** 

5,031 20881 429 2559 12998 2,481 3 

* Mesh Terim araması, **Serbest metin araması için anahtar kelimeler 

 
3.1.3. Dahil etme ve hariç tutma kriterleri 

 
Türkiye'nin çeşitli bölgelerinde FV ve AİR raporlaması ile ilgili sağlık çalışanların 

bilgi, tutum ve davranış uygulamalarını değerlendiren kesitsel gözlemsel çalışmalar 

sistematik derlemeye dahil edilmiştir. Editöre mektupları, yorumları, editoryal 

makaleleri, kitap bölümlerini ve kitapları, dersleri, nitel tasarım çalışmalarını, 

derlemeleri ve sağlık öğrencilerini içeren çalışmalar hariç tutulmuştur. 

3.1.4. Verilerin çıkarılması ve çalışma kalitesi 

 
İlk olarak, iki yazar yedi veri tabanını dahil etme kriterlerine göre bağımsız 

olarak gözden geçirmiş ve başlıkları ve özetleri yeniden okuyarak çıkarılan makalelerin 

literatürünü taramıştır. Yazarlar ayrıca anlaşmazlıkları karşılıklı tartışma yoluyla 
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çözdüler. Seçilen makalelerin bibliyografyaları da ilgili makaleler için manuel olarak 

kontrol edilmiştir. Bu süreçte hakemler arasındaki anlaşmazlıklar tam metin 

değerlendirme ve başka bir hakemle tartışılarak giderilmiştir. Çalışma seçim sürecinde 

EndNote X7 yazılımı kullanılmıştır ve tüm kopyalar kaldırılmıştır. Tüm 

araştırmacıların, tasarım öncesi veri toplama proformasını kullanarak her çalışmanın 

metodolojisini, sonuçları ve kriterleri ayrı ayrı değerlendirilmiştir. Veriler, çalışmanın 

yazarları, dergi, çalışmanın tasarımı, yeri, ilgili sağlık çalışanları, örneklem büyüklüğü, 

anket geliştirme, uygulama prosedürü, ana bulgular, yanıt oranı ve kalite 

değerlendirmesi ile ilgili olarak çıkarılmıştır. 

Dahil edilen çalışmalarda sıkça ortaya çıkan altı ifadeye odaklanıldı 18,21,33,223,230-232, 

örneğin: 

3.1.4.1. Katılımcılar FV'yi tanımlayabiliyor/farkında mı? (Yanlış cevabın yüzdesi) 

3.1.4.2. Katılımcılar Türkiye'nin ulusal FV sisteminden (TÜFAM) haberdar mı? (Yanlış 

cevabın yüzdesi) 

3.1.4.3.Katılımcılar AİR'lerin raporlanmasının mesleki bir sorumluluk olduğunu 

düşünüyor mu? (Yanlış cevabın yüzdesi) 

3.1.4.4. Katılımcılar, AİR'nin kendiliğinden raporlanmasının gerekli ve önemli 

olduğuna inanıyor mu? (Yanlış cevabın yüzdesi) 

3.1.4.5. Katılımcılar uygulama sırasında hiç şiddetli/ciddi AİR ile karşılaşmadılar mı? 

(Evet % 'si) 

3.1.4.6. Katılımcılar daha önce hiç AİR bildirmemiş miydi? (Evet % 'si) 

 
İlk iki ifade, FV'nin tanımı ve ulusal FV programı hakkındaki bilgileri ölçtü, 

üçüncü ve dördüncü ifadeler AİR raporlaması hakkındaki tutumları ölçtü ve son iki 

ifade FV uygulamalarını ölçtü. Yazarlar, veri çıkarma formunun doğruluğunu ve 

eksiksizliğini bağımsız olarak doğruladılar. Kalite değerlendirmesi STROBE kontrol 

listesi kullanılarak yapıldı 228. İki araştırmacı çalışmaların kalitesini değerlendirdi. 

STROBE aracı, çalışmanın tasarım kalitesini ve önyargılarını değerlendirmek için 

kullanılabilecek yirmi iki noktaya sahiptir. Karşılanan her kriter için, çalışma bir puan 

alır; en yüksek puan, en yüksek çalışma kalitesi seviyesini gösterir. STROBE kontrol 

listesinin sonuçlarına göre, yüksek kaliteli (% 75'in üzerinde) ve düşük kaliteli (% 
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75'ten az) çalışmalar sınıflandırılmıştır. Ayrıca, kesitsel tutumlar ve uygulamaya dayalı 

çalışmalar için beş maddelik önyargı riski ölçeği de kullanılmıştır 233. 

3.1.5. İstatistiksel analiz 

 
Bulgular, yayınlanan literatürün anlatımsal bir incelemesinden sonra sıklık ve yüzde 

şeklinde sunulmuştur. 
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3.2. Araştırma çalışması için metodoloji 

3.2.1. Çalışma tasarımı 
 

Türkiye'nin Adana ilindeki farklı sağlık kuruluşlarında sağlık çalışanları hedef 

alan kesitsel yüz yüze bir anket gerçekleştirilmiştir. Bu çalışma, sağlık çalışanlar 

arasında FV ve AİR raporlamasının önündeki bilgi, tutum ve davranış uygulamalarını 

ve engelleri tanımlamak için tasarlanmıştır. 

3.2.2. Çalışma ortamı ve zamanı 
 

Bu çalışma, 2021-2022 yılları arasında Adana'nın on ilçesinde (Çukurova, Seyhan, 

Yüreğir, Sarıçam, Ceyhan, Kozan, İmamoğlu, Karaisalı, Karataş ve Yumurtalık) çeşitli 

sağlık kuruluşlarında çalışan sağlık çalışanlar arasında gerçekleştirilmiştir. Veriler Mart- 

Ekim 2022 tarihleri arasında toplanmıştır. 

3.2.3. Çalışma popülasyonu 

3.2.3.1. Dahil edilme kriterleri 

3.2.3.1.1. Çalışma katılımcıları, en az bir yıllık iş deneyimine sahip tam zamanlı kayıtlı 

sağlık çalışanları 

3.2.3.1.2. Çalışmaya katılmak için onayı veren sağlık çalışanları 

3.2.3.2. Hariç tutma kriterleri 

3.2.3.2.1. Eğitim gören sağlık öğrencileri 

3.2.3.2.2. Tam zamanlı kayıtlı olmayan sağlık çalışanları 

3.2.3.2.3. Bir yıldan az iş deneyimi 

3.2.3.2.4. Katılmak istemeyen sağlık çalışanları 

3.2.4. Örnekleme türü ve örneklem büyüklüğü 

 
Örnekleme tipi olarak, olasılıksız uygun örnekleme tipi kullanılmıştır. 

Olasılıksız Uygun Örnekleme, “kolay örnekleme”” olarak ta adlandırılır. Kolaylık 

örneklemede, katılımcılar çalışma alanınaerişim kolaylıkları ve yakınlıklarına göre 

seçilir 234. Sağlık Bakanlığına bağlı Adana İl Sağlık Müdürlüğü ile temasa geçilerek, İl 

sağlık müdürlüğüne kayıtlı sağlık çalışanlarının listesi elde edildi 235. Adana İl Sağlık 

Müdürlüğü göre, kayıtlı tıp doktoru, diş hekimi, eczacı, hemşire, ebe ve paramedik 

sayısı sırasıyla 2513, 267, 109, 4980, 700 ve 1200 idi. Kayıtlı sağlık çalışanlarının 

toplam sayısı 9769 idi. Raosoft örneklem büyüklüğü hesaplayıcısını236 kullanarak 
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aşağıdaki varsayıma dayanarak, gerekli minimum hesaplanan örneklem büyüklüğü 370 

idi. Yanıt dağılımının% 50, hata payının% 5 olduğu ve tahmini için% 95'lik güven 

seviyesinin seçildiği varsayılmıştır. 
 

 
X bir güven aralığı olduğunda, N popülasyonun boyutu ve E hata payıdır. Güvenilirliği 

sağlamak ve eksik veri veya yanıt oranını hesaba katmak için anket 435 sağlık 

çalışanına dağıtılmıştır. 

3.2.5. Veri toplama prosedürü 

 
Tıbbi Konu Başlıkları (Medical Subject Headings: MeSH) ve Anahtar sözcükleri 

"bilgi, tutum ve davranış; farmakovijilans; Sağlık çalışanlarının advers ilaç 

reaksiyonlarını bildirmesi; farmakovijilans ve advers ilaç reaksiyonlarının 

bildirilmesinin önündeki engeller ” içeren bir anket tasarlamak amacıyla sistematik bir 

literatür taraması gerçekleştirilmiştir. Mevcut bir literatür taramasına dayalı olarak 

kendi kendine bildirilen bir anket tasarlandı 14,16,17,23,125. Ayrıca anket, Dünya Sağlık 

Örgütü- farmakovijilans (DSÖ-FV) okuma kılavuzlarına göre uyarlandı ve değiştirildi 
237. Üç akademik uzman araştırmacı, soruların uygunluğunu, geçerliliğini, tutarlılığını 

ve yeterliliğini değerlendirmek için anketi gözden geçirdi. Anket sorularının dilini ve 

geçerliliğini daha ayrıntılı incelemek için 30 uygun sağlık çalışanı (5 Doktor, 5 Diş 

Hekimi, 5 Eczacı, 5 Hemşire, 5 Ebeler ve 5 paramedikal) arasında yüz yüze bir pilot 

çalışma yapıldı. Pilot çalışma için seçilen sağlık çalışanları nihai çalışma örneğinden 

çıkarılmıştır. Önceden test edilmiş anketten alınan geri bildirimlere dayanarak, bilgi, 

tutum ve uygulama davranışlarının değişkenleri, tekrarlayan soruların kaldırılması ve 

FV eğitimini değerlendirmek için değişkenlerin dahil edilmesi dahil olmak üzere çeşitli 

değişiklikler yapılmıştır. 

Dahası, öğelerin iç tutarlılık "güvenilirliği" Cronbach'ın alfa katsayısı 

kullanılarak tahmin edilmiştir. Lee Cronbach, tutarlılığı veya güvenilirliği ölçmek için 

bir araç olarak 1951'de Cronbach'ın alfasını (katsayı alfa) yarattı 238. 0.7'den büyük bir 

değer, iç tutarlılık için iyi bir uyum gösteren kabul edilebilir bir aralık olarak kabul 

edilir). Pilot çalışmadan sonra, anket maddelerinin bilgi, tutum, uygulama ve engellere 
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yönelik iç tutarlılığı, Sosyal Bilimler İstatistik Paketi (SPSS: Chicago, IL, ABD, Sürüm 

25.0) kullanılarak belirlenmiştir. Anketin her bölümün güvenilirliği şu şekilde 

belirlenmiştir: bilgi (0.797), tutum (0.908), davranışsal uygulama (0.741) ve engeller 

(0.812). Bu sonuçlar, anketin çok iyi bir iç tutarlılığa sahip olduğunu ortaya koymuştur. 

Bu değişikliklerden sonra, nihai anket baş araştırmacılar tarafından farklı hastanelerdeki 

uygun sağlık çalışanları yüz yüze dağıtıldı. 

3.2.6. Veri toplama aracı (Çalışma Anketi) 

 
Verileri toplamak için yapılandırılmış bir anket kullanılmıştır. Nihai anket 58 

sorudan oluşmaktadır. 

3.2.6.1.Birinci bölüm sosyodemografik detaylardan ve genel bilgilerden (Cinsiyet, yaş, 

meslek, Çalıştığı kurum, İlçe, Çalışma Deneyimi ve daha önce farmakovijilans 

(FV) ile ilgili bir eğitim) oluşmaktadır. 

3.2.6.2. Ikinci bölüm, 2 alt bölümden oluşmaktadır. Birincisi 1 ila 8 kapalı uçlu sorudan 

(Evet /Hayır) ve ikinci kısım FV ve AİR raporlamasına ilişkin 1 ila 8 çoktan 

seçmeli sorulardan oluşmaktadır. 

3.2.6.3. Üçüncü bölüm, sağlık çalışanlarının FV ve AİR raporlamasına yönelik tutumu 

hakkında 9 Likert ölçeğinde soru (5 puan: kesinlikle katılmıyorum, 

katılmıyorum, belirsiz, katılıyorum, kesinlikle katılıyorum) içermektedir 

3.2.6.4. Dördüncü bölüm sağlık çalışanlarının FV ve AİR raporlamasına yönelik 

uygulamaları davranışlarının hakkında 8 kapalı uçlu sorudan (Evet / Hayır) 

oluşmaktadır. 

3.2.6.5. Son bölüm, FV ve AİR'lerle ilgili engelleri ve nedenleri anlamak için 18 kapalı 

uçlu sorudan (Evet / Hayır / Bilmiyorum) oluşmaktadır. 

3.2.7. Çalışma değişkenleri 

3.2.7.1. Bağımlı değişkenler 

3.2.7.1.1. Bilgi 

3.2.7.1.2. Tutum 

3.2.7.1.3. Davranışsal uygulamalar 

3.2.7.1.4. Engeller 

3.2.7.2. Bağımsız değişkenler 

3.2.7.2.1. Sosyodemografik detaylar (Cinsiyet ve yaş) 
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3.2.7.2.2. Genel Bilgi (Çalıştığı kurum, İlçe, Çalışma Deneyimi ve daha önce 

farmakovijilans (FV) ile ilgili bir eğitim). 

3.2.8. Etik onay 

 
Bu çalışma Çukurova Üniversitesi Biyoetik Kurulu tarafından onaylanmıştır 

(Toplantı numarası: 11; referans numarası: 50243401/2021-6; Tarih: 21/05/2021). 

Ayrıca Adana Sağlık Müdürlüğü Kamu Hastaneleri Hizmetlerinin de onayları alınmıştır 

(Referans numarası: E-96172664-604.01.02 Tarih: 26.11.2021). Her katılımcıdan 

çalışmaya kaydolmadan önce bir onam formu kullanılarak hem bilgilendirilmiş hem de 

yazılı onam alınmıştır. Ankete kayıtlı tüm katılımcılara gizlilik ve anonimlik 

sağlanmıştır. 

3.2.9. İstatistiksel analiz 

 
İlk olarak, toplanan son bilgiler herhangi bir tutarsızlık ve eksik veri açısından 

değerlendirildi. Daha sonra her anketten elde edilen veriler, istatistiksel analiz için SPSS 

Paketi'ne aktarılmıştır. Veri analizi frekans, yüzde, ortalama, standart sapma ve medyan 

gibi tanımlayıcı istatistikler kullanılarak gerçekleştirilmiştir. Çalışmanın tanımlayıcı 

istatistikleri şekil, tablo ve metinler kullanılarak özetlenmiştir. Genel yüzde puan 

kesimi, daha önce yayınlanmış ilgili çalışmalarda kullanıldığı gibi, değiştirilmiş 

Bloom'un kesme noktası kriterlerine dayanıyordu 24,239. 

Bilgi bölümü için 13 soru (bölüm 2a'dan 1-8 soru ve bölüm 2b'den 1,3,4,5 ve 7 

numara soru) seçiyoruz, her doğru yanıt (evet) 1 puan alırken, yanlış yanıtlar (hayır) 0 

puan aldı. Tüm öğelerin maksimum puanı 13 idi. Sağlık çalışanlar, değiştirilmiş 

Bloom'un bir puan% 80-100 (11-13 puan) arasında değişmişse 'iyi bilgi', bir puan% 50- 

79 (7-10 puan) arasında değişiyorsa 'orta derecede bilgi' ve bir puan% 50'den az (6 

puandan az) ise 'zayıf bilgi' kesme puanları kullanılarak genel bilgi puanlarına göre 

kategorize edildi 239. 

Beş maddelik bir Likert ölçeği tutum bölümünde (9 soru), katılımcılardan 

sırasıyla 1 ila 5 arasında değişen değerlerle 'kesinlikle katılmıyorum', 'katılmıyorum', 

'belirsiz', 'katılıyorum' ve 'kesinlikle katılıyorum' gibi ifadelerle hemfikir olduklarını 

veya katılmadıklarını belirtmeleri istendi. Tüm öğelerin bir araya getirilmesiyle en fazla 

45 puan elde edilir. Orijinal Bloom'un kesme noktası, genel tutum seviyesini kategorize 
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etmek için kullanıldı 24,239. Puan% 80-100 (36-45 puan) ise 'olumlu tutum', puan% 60-79 

(27-35 puan) ise 'orta tutum' ve puan% 60'tan azsa (< 26 puan) 'olumsuz tutum' olarak 

sınıflandırıldı. Ayrıca davranışsal pratikle ilgili sekiz (8) evet / hayır sorusu vardı. 'Evet' 

yanıtı 1 puan alırken, 'hayır' yanıtı 0 puan aldı. Toplam davranışsal uygulama puanı,% 

80-100 (7-8 puan) ise 'iyi uygulama' ve Bloom'un orijinal kesme noktası kullanılarak 

yüzde 80'den (6 puan) azsa 'kötü uygulama' olarak sınıflandırıldı239. 

Sağlık çalışanlarının tıp doktorları, eczacılar, hemşireler, diş hekimleri, ebeler ve 

paramedikal personel arasındaki karşılaştırma amaçlı yanıtlarının sonuçları, Ki-kare 

testi kullanılarak değerlendirilmiştir. Ki-kare testi öncelikle iki kategorik değişkenin 

bağımsız mı yoksa ilişkili mi olduğunu belirlemek için kullanılır 240. Bilgi, tutum ve 

davranış uygulamalarındaki medyan fark, Kruskal-Wallis ve Mann-Whitney istatistiksel 

testleri kullanılarak belirlendi. Mann-Whitney ve Kruskal-Wallis testleri parametrik 

olmayan istatistiksel testlerdir. Mann-Whitney testi 2 grup için geçerlidir ve Kruskal- 

Wallis ikiden fazla grubu barındırabilir. Her iki test de bağımsız tasarımlar gerektirir ve 

sonuçları belirlemek için toplanmış sıralama puanlarını kullanır. Bu testler, rütbe 

dağılımının istatistiksel olarak anlamlı olup olmadığını değerlendirmek için kullanılır. 

Sıfır hipotezine göre, rütbelerin dağılımı her iki grup için de aynı olmalıdır 241,242. 

Sağlık çalışanların görüşlerine göre FV ve AİR raporlamasına yönelik ana 

faktörü belirlemek için faktör analizi testi yapılmıştır 243. Çalışmamızda faktör analizi 

sonuçları adım adım analiz ettik, örneğin: 

Adım 1: Verilerin faktör yeteneği 
 

a. Kaiser-Meyer-Olkin Örnekleme Yeterliliği Ölçümü (KMO) testi: Faktör analizi 

yöntemi için veri yeterliliğini ölçmek için kullanılan KMO. 0,6 ila 1 arasındaki KMO 

aralığı, verilerin faktör analizi için yeterli olduğunu ve 0,6'dan az verilerin yeterli 

olmadığını göstermiştir 243. 

b. Bartlett testi: Önemli değeri kontrol etmek için kullanılır. Bir p-değeri 0,05'ten azsa, 

verilerin faktöre edilebilir olduğu sonucuna varır 243. 

Adım 2: Faktörlerin sayısı (Scree grafiği ve açıklanan toplam yüzde varyans) 
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Adım 3: Başlangıç faktörü yükleme ve faktör yapısı (faktör döndürme matrisive ve 

faktör skoru) 243. 

Bağımlı ve bağımsız değişkenler arasındaki ilişkiler tanımlamak için tek 

değişkenli (bir değişkenin analizi) ve çok değişkenli (birden fazla değişken) lojistik 

regresyon analizi kullanılarak değerlendirilmiştir 244. İstatistiksel anlamlılığı belirtmek 

için 0.05'ten küçük bir P-değeri kullanılmıştır. 
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4. BULGULAR 

 

 
Bu çalışma, araştırma hedeflerine ulaşmak için iki bölüme ayrılmıştır. Bu 

araştırmanın ilk bölümü, Türkiye'deki sağlık çalışanlar arasında yapılan FV tabanlı 

bilgi, tutum ve davranış uygulama hakkinda çalışmalarının sistematik bir derleme 

makalesinden oluşmaktadır. Araştırmanın ikinci bölümü, Adana'da FV ve AİR 

raporlaması ile ilgili mevcut bilgi, tutum ve davranış uygulama ve sağlık çalışanlar 

arasındaki engelleri içeren birincil bir araştırma çalışmasından oluşmaktadır. Bu 

araştırmanın her bir bölümü için sonuçlar aşağıda tek tek verilmiştir. 

4.1. Sistematik bir derlemenin sonuçları 
4.1.1. Arama sonuçları 

 
Temel elektronik ilk arama stratejisi kullanılarak 66,457 başlık bulundu. 

Birbirine benzer çift olan makaleler kaldırıldıktan sonra yetmiş üç (n=73) çalışma 

bırakılmış, bunlardan on beşi (n=15) başlık ve özete göre daha fazla taranmıştır. Daha 

sonra, altı (n = 6) çalışma hariç tutuldu. Çünkü biri editöre mektup 7 ve diğer beşinin 

ana araştırma sorularıyla ilgisi yoktu 8,20,135,245,246. Kesitsel bir çalışma tasarımının 

olmaması nedeniyle uygunluk için dokuz (n = 9) tam metin makale incelendikten sonra 

iki (n = 2) daha çalışma kaldırılmıştır 247,248. Son olarak, dahil etme kriterlerine göre 

yedi (n=7) çalışma seçildi. Şekil 2, hariç tutulan çalışmaların ayrıntılarını 

göstermektedir. 
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Şekil 2. PRISMA için akış şeması 

Dahil etme kriterlerine göre seçilen, Son 7 

çalışma: n = 7 

Çift makaleler kaldırıldıktan sonra kalan 

 

kayıtlar: n = 73 

MeSH terimleri, anahtar kelimeler ve serbest metin kullanılarak veritabanları 
aracılığıyla ilk tespit edilen kayıtlar (n = 66457) 

 

PubMed: n = 14293 

PMC: n = 24454 

Google scholar: n = 462 

Ovid-SP: n = 2593 

MEDLINE: n = 15255 

Willey Online Library: n = 9297 

Dergipark: n = 3 

Tam metin makalelerin uygunluğu: n = 9 

Dışlanan 

çalışmalar, çünkü 

kesitsel bir 

yaklaşım değildi: 
 

n = 2 

Başlık ve özet kullanılarak uygunluk 

açısından değerlendirilen makaleler: n = 15 

(Editöre mektup = 1, 
alakasız ve dahil edilme 

kriterleri için uygun 

olmayan = 5): kayıtlar 
kaldırıldı  n = 6 
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Dahil edilen araştırma makalelerinin tümü, Türkiye’deki sağlık çalışanları 

arasında yapılan ve Ocak 2010-Aralık 2020 tarihleri arasında yayınlanan, kendi kendine 

uygulanan anketlerle kesitsel gözlemsel anketlerdir 18,21,33,223,230-232. Bir çalışmada tıp 

doktorları, hemşireler ve eczacıların web tabanlı çevrimiçi bir anketi kullanılmıştır 21. 

Seçilen çalışmalar, Kocaeli'nde 231 ve Mersin’de 230 yapılmış birer çalışma hemşireler 

arasında, Adana’da yapılmış iki çalışma33,223 diş hekimleri, ebeler ve hemşireler 

arasında, Kahramanmaraş'ta18, bir çalışma doktorlar ve hemşireler arasında ve 

Şanlıurfa'da 232 bir çalışma doktorlar arasında gerçekleştirilmiştir. Bu dahil edilen 

çalışmalar, 50 33 ila 482 18 arasında değişen örneklem büyüklüklerine sahipti ve yanıt 

oranları % 61,5-% 97,9 arasında değişiyordu 18,21. Dahil edilen çalışmalardan üç 

çalışma, FV ve AİR bilgi, tutum ve uygulamalarını değerlendirmiştir 18,33,230, iki 

araştırma makalesinde FV ve AİR bilgi ve tutumları değerlendirilmiştir 231,232, bir 

araştırma çalışması FV bilgi ve uygulamalarını incelemiştir 21, ve bir çalışma da FV 

bilgisini ölçmüştür 223. Beş çalışmada (% 71,4), anket sağlık çalışanlar arasında pilot 

çalışma olarak uygulanmış ancak sonuçlar nihai sonuçlara dahil edilmemiştir 
18,21,223,230,232. 

 
Anket aracının geçerliliği ve güvenilirliği, 0,69 ila 0,82 arasında değişen genel 

bir güvenilirlik katsayısı (Cronbach alfası) ile bir pilot test kullanılarak değerlendirilmiş 

ve bu da çalışmalara dahil edilen anket öğelerinin oldukça yüksek bir iç doğruluğa sahip 

olduğunu göstermektedir. Bununla birlikte, Cronbach'ın alfa değeri, dahil edilen 

çalışmaların metodoloji bölümlerinin hiçbirinde bildirilmemiştir. STROBE ölçeğine 

göre, üç çalışmanın 230-232 düşük kalitede olduğu bulunmuştur. Örnekleme stratejisi, 

örneklem büyüklüğü tahmini, pilot çalışma testinin eksikliği ve eksik verilere ilişkin 

bilgiler başlıca konulardı. STROBE ölçeği bulguları Tablo 4'te listelenmiştir. Tablo 5 

ve 6, çalışmanın özellikleri hakkında ek ayrıntıları özetlemektedir. 
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Tablo 4. STROBE ölçeği: dahil edilen çalışmalarda ele alınan öğelerin kontrol listesi 

 
Çalışmalar (referans) Dahil olan öğeler Dahil olmayan 

öğeler 

Kalite 

Karataş et al., 2020 33 1 ila 6, 8, 11, 12 to 15, 17 

ila 22=17 

7, 9, 10, 12, 16=5 17/22*100=77,3% 

Çadırcı et al., 2020 232 1, 3 ila 6, 8, 9,10,13 ila 

16,18 ila 20, 22=15 

2, 7, 9, 11, 12, 17, 

21=7 

15/22*100=68,2% 

Ergün et al., 2019 18 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8, 11 ila 

22=19 

6, 9, 10=3 19/22*100=86,3% 

Güner ve Ekmekci, 2019 

21 

1 ila 5, 7, 9 ila 22=20 6, 8=2 20/22*100=90,9% 

Tiftik et al., 2019 230 1 ila 6,8,13 ila 19, 21, 

22=16 

7, 9, 10, 11, 12, 

20=6 

16/22*100=72,7% 

Vural et al., 2015 231 1,2,3,4,5,6, 12, 13, 14, 15, 

16, 18, 20, 21, 22= 15 

7, 8, 9, 10, 11, 17, 

19=7 

15/22*100=68,2% 

Alan et al., 2013 223 1 ila 6, 11 ila 18, 20, 21, 

22=17 

7, 8, 9, 10, 19=5 17/22*100=77,3% 
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Tablo 5. Sistematik bir derlemede yer alan çalışmaların özellikleri 
 

 
Yazar/yıl (referans) Çalışmanın yeri Sağlık 

çalışanlar 

Örnek 

boyutu 

Anket geliştirme Anket 

yönetimi 
İstenilen Sonuçlar Yanıt oranı 

(%) 

Kalite- 

Değerlendirme 

Karataş et al,, 2020 33 Adana Diş hekimleri 50 Önceki araştırma 

çalışmalarının 

bulgularına 

dayanarak 

Açık uçlu ve 

kapalı uçlu 

sorular 

FV ve AİR: bilgi, tutum ve 

uygulamalar 

77,3 % Daha büyük 75% 

Çadırcı et al,, 2020 232 Şanlıurfa Doktorlar 88 Literatürün gözden 

geçirilmesine ve 15 

katılımcı ile bir pilot 

testine dayanarak 

Kapalı uçlu 

sorular 

FV ve AİR: bilgi ve tutumlar 
düzeyleri 

68,2 % Daha az 75% 

Ergün et al,, 2019 18 Kahramanmaraş Doktorlar ve 

hemşireler 
482 Literatürün gözden 

geçirilmesine ve on 

katılımcı ile bir pilot 

testine dayanarak 

Açık uçlu ve 

kapalı uçlu 

sorular 

Doktorlar/hemşirelerin FV bilgi, 

tutum ve uygulamaları 
86,3 % Daha büyük 75% 

Güner ve Ekmekci, 2019 
21 

Ankara Doktorlar, 

eczacılar ve 

hemşireler 

372 Literatürün gözden 

geçirilmesine ve on 

katılımcı ile bir pilot 

testine dayanarak 

Kapalı uçlu ve 

Likert 

ölçeğinde 

sorular 

FV ve AİR raporlama 

uygulamaları bilgisi 

90,9 % Daha büyük 75% 

Tiftik et al., 2019 
230 

Mersin Hemşireler 410 Bir literatür 
taramasına ve 20 

hemşireyle pilot 

testlere dayanarak 

Açık uçlu ve 

kapalı uçlu 

sorular 

FV: bilgi, tutum ve uygulamalar 72,7 % Daha az 75% 

Vural et al., 2015 
231 

Kocaeli, Hemşireler 112 Literatürün gözden 

geçirilmesine 

dayanarak 

Kapalı uçlu 

sorular 

Hemşirelerin FVı, AİR ve AİR 

raporlama bilgi ve tutumları 
68,2 % Daha az 75% 

Alan et al., 2013 
223 

Adana Hemşireler ve 

ebeler 

329 Literatür taraması ve 

12 ebe/hemşire ile 

pilot testlere 

dayanarak. 

Açık uçlu ve 

kapalı uçlu 

sorular 

FV: bilgi 77,3 % Daha büyük 75% 
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Tablo 6. Sistematik bir derlemede yer alan çalışmaların önemli bulguları 
 

Yazarları Referans Önemli bulgular 

Karataş et al., 2020 33 Ankete katılanların çoğu (%60) FV'yi tanımlayamazken, katılımcıların sadece %20'si AİR'leri doğru bir şekilde tanımlamaktadır. AİR 

raporlama formunun doldurulmasını kimse bilmiyordu. Katılımcıların çoğunluğu (%90), uygulamaları boyunca AİR bildirmemiş olmalarına 

rağmen, AİR raporlamasının mesleki bir görev olduğunu bildirmiştir. 
Çadırcı et al., 2020 232 AİR'lerin tam tanımı, katılımcıların %48.9'u tarafından yanlış bir şekilde işaretlenmiştir. Ankete katılanların çoğu (%69,3) daha önce hiç 

AİR bildirmediklerini belirtmişlerdir. Ayrıca doktorların sadece %6,8'i mesleki eğitim almış ve AİR raporlaması konusunda 

bilgilendirilmiştir. 
Ergün et al., 2019 18 'FV' ve 'TÜFAM' terimleri katılımcıların sırasıyla %66'sı (320/482) ve %30'u (161/482) tarafından bilinmektedir. Katılımcılar, AİR'lerin 

kendiliğinden raporlanmasının önemli ve gerekli olduğu konusunda hemfikirdirler. Buna ek olarak, ankete katılanların %46'sı haftada 1 ila 

10 AİR ile karşılaştıklarını belirtmiş, ancak katılımcıların sadece %8'i AİR'leri uygun makamlara iletmiştir. 
Güner ve Ekmekci, 2019 21 Bu çalışmada, katılımcıların %35,5'i 'FV' terimini ilk kez duyduklarını ve uygulama sırasında AİR'nin raporlanmasında sadece %40,5'inin 

yer aldığını belirtmiştir. Ayrıca, katılımcıların sadece %28,5'i kurumsal AİR raporlama ve FV sistemlerinden haberdardı. 

Tiftik et al., 2019 230 Katılımcıların toplam %16,1'i FV'yi doğru bir şekilde tanımlayamadı ve %59,3'ünün hastanenin FV merkezi hakkında hiçbir fikri yoktu. 

Katkıda bulunanların %18,3'üne göre, AİR'yi bildirmek hemşireler için profesyonel bir sorumluluğu olmadığını ifade etmişlerdir. 

Katılımcıların %48,8'i çalışmaları sırasında AR yaşadıklarını bildirirken, sadece %0,2'si bunu uygun makamlara bildirmiştir. 

Vural et al., 2015 231 FV ile ilgili bilgi eksikliği gözlendi. Katılımcıların çoğu (%70,5) bu çalışmada AİR raporlamasının öneminin farkındaydı, ancak sadece %8'i 

uygulamaları sırasında AİR'leri bildirmiştir. 
Alan et al., 2013 223 Ankete katılanların neredeyse yarısı (%45) FV'ye aşina olduklarını belirtmiştir. Ancak sadece %23,3'ü FV'yi, %1,2'si ise TÜFAM’ı doğru 

tanımlamıştır. 



59  

 

4.1.2. Farmakovijilans hakkında bilgi düzeyleri 
 

Sağlık çalışanların FV ve AİR raporlama bilgileri, üç ila dokuz çoktan seçmeli 

ve kapalı uçlu madde soruları kullanılarak ölçülmüştür 18,21,33,223,230-232. FV ve AİR'nin 

tanımları, FV'nin amacı, AİR formunun doldurulması, spontan AİR raporlamasından 

sorumlu kişiler ve ulusal FV düzenleyici otoritesi ile ilgili sorular en sık sorulan sorular 

olurken, sadece birkaç çalışma hastanenin FV merkezi, ciddi AİR sonuçları, DSÖ 

çevrimiçi veritabanı ve bitkisel ürünlerle ilişkili AİR ile ilgili sorular sorulmuştur. 

Tablo 7, dahil edilen çalışmalarda sağlık çalışanlar bilgisini değerlendirmek için 

kullanılan sorular hakkında ek bilgileri özetlemektedir. 
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Tablo 7. Dahil edilen çalışmalarda FV ve AİR raporlaması ile ilgili bilgi, tutum ve uygulamalar ve önündeki engelleri ölçmek için kullanılan sorular 

Sr.no FV bilgisi soruları Karataş Y et 
al/2020 33 

Çadırcı D 

et al/2020 
232 

Ergün Y et 

al/2019 18 

Güner MD ve 

Ekmekci 

PE/2019 21 

Tiftik N et 

al/2019 230 

Vural F et 

al/2015 231 

Alan S et 

al/2013 223 

1 FV tanımı/farkındalığı? Evet Hayır Evet Evet Evet Hayır Evet 

2 AİR tanımı? Evet Evet Hayır Evet Hayır Evet Hayır 
3 Türkiye'deki ulusal FV merkezi (TÜFAM) 

hakkında farkındalık? 

Evet Hayır Evet Evet Evet Evet Evet 

4 AİR için bildirim formunu nasıl 
dolduracağınızı biliyor musunuz? 

Evet Hayır Hayır Hayır Evet Evet Evet 

5 Bundan önce bir AİR bildirim formu 

doldurmayı öğrendiniz mi? 

Evet Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır Evet 

6 Bitkisel ürünlerle ilgili AİR bildirilmeli mi? Evet Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır 
7 Hastanenin FİN farkında mısınız? Hayır Hayır Evet Hayır Evet Hayır Hayır 

8 Hastanenin FV programını biliyor musunuz? Hayır Hayır Evet Hayır Hayır Hayır Hayır 

9 AİR'lerin raporlanması için süre sınırı (gün 

cinsinden) nedir? 

Hayır Hayır Evet Hayır Evet Hayır Hayır 

10 FV'nin Amacı. Hayır Evet Evet Hayır Evet Evet Hayır 
11 AİR'yi raporlamak için DSÖ çevrimiçi 

veritabanı hakkında farkındalık? 

Hayır Hayır Evet Hayır Hayır Hayır Hayır 

12 Ciddi AİR'nin sonucu? Hayır Hayır Evet Hayır Evet Hayır Hayır 

13 AİR'leri kendiliğinden kimler rapor edebilir? Hayır Evet Evet Evet Evet Hayır Hayır 

Sr.no FV tutum soruları        

1 AİR'lerin kendiliğinden bildirilmesi önemli 
ve gerekli midir? 

Evet Hayır Evet Evet Evet Evet Evet 
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2 Spontan raporlamanın yanlış olacağı 
endişesi/korkusu. 

Hayır Hayır Evet Evet Hayır Hayır Hayır 

3 Hastanın tedavisi AİR'nin spontan 

bildirilmesinden daha önemlidir. 
Hayır Hayır Evet Hayır Hayır Hayır Hayır 

4 Tek bir spontan AİR raporunun hiçbir etkisi 

olamayacağını düşünmek. 
Hayır Hayır Evet Hayır Hayır Hayır Hayır 

5 AİR raporlaması mesleki bir yükümlülük 

müdür? 

Evet Evet Evet Evet Evet Hayır Hayır 

6 AİR ölüme yol açabilir mi? Evet Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır 
7 Advers ilaç reaksiyonları sizce Türkiye'de 

ciddi bir sorun mu? 

Hayır Evet Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır 

8 Sağlık çalışanların için daha fazla FV ve 

AİR raporlama eğitimi ve öğretimine ihtiyaç 

var mı? 

Hayır Hayır Hayır Hayır Evet Hayır Hayır 

9 Her hastanede FV merkezleri kurulmalı mı? Hayır Hayır Hayır Hayır Evet Hayır Hayır 
10 Advers reaksiyon   raporlama   formlarının 

doldurulmasıyla hastanın güvenliğinin 

artırılacağını düşünüyor musunuz? 

Evet Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır 

11 Advers reaksiyon raporlama formlarının tüm 

klinik bölümlerde erişilebilir toplama kutusu 

olmasına yardımcı olur mu? 

Evet Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır 

Sr.no FV Uygulamaları soruları        

1 Hiç pratik yaparken şiddetli AİR ile 

uğraşmak zorunda kaldınız mı? 

Evet Hayır Evet Evet Evet Hayır Evet 

2 Daha önce AİR bildirdiniz mi? Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet 

3 Hiç bitkisel ürünlere AİR gördünüz mü? Evet Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır 

4 Tıbbi bir öykü alırken, bir hastayla ilk kez 

etkileşime girerken olumsuz bir ilaç 

reaksiyonu hakkında soru soruyor musunuz? 

Evet Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır Hayır 
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5 Bölümünüzde AİR raporlama formlarının 

mevcudiyeti var mı? 

Hayır Hayır Evet Hayır Hayır Hayır Hayır 

6 AİR'leri araştırmak için hangi yöntemleri 
kullanıyorsunuz? 

Hayır Hayır Evet Evet Hayır Hayır Hayır 

7 Uygulama sırasında   AİR   doldurma   ve 

raporlama ile ilgili eğitim/öğretim alıyor 
musunuz? 

Hayır Hayır Evet Hayır Evet Hayır Hayır 

8 Uygulama sırasında AİR raporlama süreci 
hakkında kurumunuz veya hastanenizin FİN 

tarafından bilgilendiriliyor musunuz? 

Hayır Hayır Evet Hayır Evet Hayır Hayır 

Sr.no FV engelleri sorular        

1 AİR olup olmadığından emin değil misiniz? Evet Evet Evet Evet Evet Hayır Hayır 
2 Nereye bildireceğinizi bilmemek. Hayır Evet Evet Evet Hayır Hayır Hayır 

3 AİR raporlama formunu nerede 

bulacağınızdan emin değilim. 
Hayır Hayır Evet Evet Hayır Hayır Hayır 

4 AİR formunun nasıl doldurulacağını 
bilmemek veya AİR formunu çok karmaşık 

bulmak. 

Evet Hayır Evet Evet Hayır Hayır Hayır 

5 Bildirmek için zamanınızın olmaması. Evet Evet Evet Evet Evet Hayır Hayır 
6 AİR raporlamasının sağlık çalışanların 

sorumluluğunda olmadığını göz önünde 

bulundurmak. 

Hayır Evet  Evet Hayır Hayır Hayır 

7 AİR raporlamam gerekli değildir. Hayır Hayır Evet Evet Evet Hayır Hayır 

8 FV hakkında bilgi eksikliği Evet Hayır Evet Hayır Hayır Hayır Hayır 
9 AİR raporlaması için teşvik yok Hayır Hayır Hayır Hayır Evet Hayır Hayır 

10 Ulusal FV sisteminin farkında olmama Hayır Hayır Evet Hayır Evet Hayır Hayır 



63  

Çalışmaların çoğu, sağlık çalışanların FV, AİR, AİR yöntemlerinin 

raporlanması, ulusal ve hastane düzeyinde FV merkezleri hakkında bilgi eksikliği 

olduğunu bulmuştur. Güner ve Ekmekci çalışmasına göre hemşireler AİR sistemi 

konusunda doktorlardan daha bilgili kişiler olduğu belirtilmiştir 21. Başka bir çalışmada, 

hemşirelerin FV hakkında daha fazla bilgiye sahip oldukları ve ulusal ve hastane FV 

sistemleri hakkında doktorlardan daha fazla bilgi sahibi oldukları gözlemlenmiştir 18. 

Sağlık çalışanlar bilgisini değerlendirmek için kullanılan iki ana ifade, FV bilgisi ve 

Türkiye'nin ulusal FV programının varlığı hakkında farkındalıktı. Çalışmaların beşi 
18,21,33,223,230 FV bilgisi hakkında sorular içerirken, diğer iki çalışma bunu yapmamıştır 
231,232. Genel olarak, sağlık çalışanların %33,4'ü (değişen: %16,1-%60) 'FV 

tanımı/farkındalığı' konusunda yanlış yanıt vermiştir. Benzer şekilde, altı çalışmada 

18,21,38,223,230,231 Türkiye'deki sağlık çalışanların %69,1'inin (değişen: %54,6-%100) 

ulusal FV sisteminden habersiz olduğu saptanmıştır. Daha fazla ayrıntı Tablo 8'de 

verilmiştir. 
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Tablo 8. Dahil edilen çalışmalarda bildirilen altı yaygın bilgi, tutum ve uygulamalar sorular 

 

FV bilgisi FV tutum FV Uygulamalar 

Çalışmaları Genel 

örneklem 

büyüklüğü 

FV 

tanımı/farkındalığı? 

Yanlış cevap % (n) 

Türkiye'deki Ulusal 

FV Merkezi 

(TÜFAM) 
Farkındalığı? Yanlış 

cevap % (n) 

AİR'leri 
bildirmek 

profesyonel 

bir gereklilik 
midir? Yanlış 

cevap % (n) 

AİR'lerin 

kendiliğinden 

bildirilmesi 

önemli ve 

gerekli 

midir? Yanlış 

cevap % (n) 

Uygulama 

sırasında, 
katılımcılar 

hiçbir zaman 

ciddi veya 

şiddetli AİR ile 

karşılaşmışlar 

mı? Evet'in % 'si 

(n) 

Katılımcılar daha 

önce hiç AİR 

bildir diler mi? 

Evet'in % 'si (n) 

Karataş et al., 
2020 

33 

50 60% (30) 100% (50) 10% (5) 40% (20) 100% (50) 100% (50) 

Çadırcı et al., 

2020 
232 

88 - - 9,1% (8) - - 69,3% (61) 

Ergün et al., 

2019 
18 

482 33,6% (162) 66,6% (321) 77,8% (375) 61,8% (298) 19,7% (95) 83,4% (402) 

Güner ve 

Ekmekci, 2019 
21 

372 35,5% (132) 71,5% (266) 9,1% (34) 8,1% (30) 30,4% (113) 71,8% (267) 

Tiftik et al., 2019 
230 

410 16,1% (66) 54,6% (224) 18,3% (75) 7,1% (29) 51,2% (210) 99,8% (409) 

Vural et al., 2015 
231 

112 - 92% (103) - 29,5% (33) - 92% (103) 

Alan et al., 2013 
223 

329 55,3% (182) 75,7% (249) - 75,7% (249) 44,6% (114) 97,6% (321) 

Toplam - 34,8% (572) 69,1% (1213) 35.4% (497) 37,5% (659) 35,4% (582) 87,5% (1613) 

Toplam - 1643 (Beş çalışma 

örneği) 
1755 (Altı çalışma 

örneği) 
1402 (Beş 

çalışma 

örneği) 

1755 (Altı 
çalışma 

örneği) 

1643 (Beş 

çalışma örneği) 
1843 (Yedi 

çalışma örneği) 
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4.1.3. Farmakovijilans hakkında tutumlarının değerlendirilmesi 
 

Sağlık çalışanların FV ve AİR raporlaması ile ilgili tutumları kapalı uçlu sorular 

(1 ila 5 arasında değişen) 33,223 ve çoktan seçmeli maddeler (3 ila 5 arasında değişen) ile 

değerlendirilmiştir 18,21. En sık sorulan sorular mesleki bir gereklilik olarak AİR 

raporlamasının yanı sıra AİR'nin kendiliğinden raporlanmasının önemi ile ilgiliydi 

(Tablo 7). Farklı çalışmalar, 'AİR raporlamasının profesyonel bir gereklilik/yükümlülük 

olduğuna' inanan sağlık çalışanların %22,8 18 ila %90,9'u 21 arasında bir dizi yanıt 

bildirmiştir. Tiftik et al. 230, Güner ve Ekmekci 21, Vural et al. 231, Karatas et al. 33, 

Ergün et al. 18 and Alan et al. 223 sağlık çalışanların sırasıyla %92.9, %91.9, %70.5, 

%60, %38,2 ve %24,3'ünün AİR raporlamasının hastaların daha iyi bakımı için çok 

önemli olduğuna inandıklarını bulmuşlardır. Sadece birkaç çalışma tutumla ilgili sorular 

sordu ve bu sorular çoğunlukla tutumdan ziyade algı ile ilgiliydi 33,223,230,232. Bu 

derlemede yer alan çalışmaların hiçbiri, tutumla ilgili soruları istatistiksel olarak 

puanlamamış veya sağlık çalışanlar tutumunun genel oranını bildirmemiştir. Mevcut 

sistematik derlemede, sağlık çalışanların tutumlarını değerlendirmek için iki ifade (AİR 

raporlaması profesyonel bir gerekliliktir ve AİR'lerin kendiliğinden raporlanmasının 

önemi) kullanılmıştır. Yaklaşık %35,4'ü (değişen: %9,1-%77,8) AİR raporlamasının 

sağlık çalışanlar için profesyonel bir gereklilik/görev olmadığını, %37,5'i (değişen: 

%7,1-%75,7) AİR'lerin kendiliğinden raporlanmasının önemli ve gerekli olmadığını 

belirtmiştir (Tablo 8). 

4.1.4. Farmakovijilans uygulamalarının değerlendirilmesi 
 

FV ve AİR raporlama uygulamalarını değerlendirmek için çoktan seçmeli (4 ila 

6 madde arasında) 18,230 ve kapalı uçlu sorular (1 ila 4 madde arasında değişen) 33,231 

kullanılmıştır. FV ve AİR raporlama uygulamaları, 1 ila 4 soru arasında değişen çoktan 

seçmeli ve kapalı uçlu soruların bir kombinasyonu kullanılarak değerlendirilmiştir. 

"Uygulama sırasında hiç ciddi/şiddetli AİR ile karşılaştınız mı?" 'Daha önce AİR'yi 

bildirdiniz mi?' ve 'AİR'ler hakkındaki bilgileri araştırmak için en iyi/tercih edilen 

yöntemler?' en sık sorulan sorulardı (Tablo 7). Ergün et al., göre, sağlık çalışanların % 

46'sı haftada 1 ila 10 AİR ile karşılaşmaktadır, ancak katılımcıların sadece % 8'i daha 

önce AİR'leri bildirmiştir 18. Başka bir çalışmaya göre, hemşirelerin %70.5'i AİR 
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raporlamasının öneminin farkındaydı, ancak katılımcıların çok küçük bir kısmı (%8) 

klinik uygulamaları sırasında AİR'leri bildirdi 231. Çalışmalardan birinde, katılımcıların 

çoğunluğunun (%90) AİR'yi raporlamayı mesleki bir görev/yükümlülük olarak 

görmesine rağmen, klinik uygulama boyunca AİR raporlamasına dahil olmadıkları 

gözlemlenmiştir 33. Başka bir çalışma, doktorların çoğunluğunun (% 69,3) daha önce hiç 

AİR bildirmediğini bulmuştur 232. Sağlık çalışanların 'uygulama sırasında asla 

ciddi/şiddetli AİR ile karşılaşmama' konusundaki uygulamalarını değerlendirmek için 

yapılan açıklamada, katılımcıların ortalama% 35,4'ünün (% 19,7-% 100 arasında 

değişen) ciddi veya şiddetli AİR'lerle hiç karşılaşmadığı/bunlarla ilgilenmediği ortaya 

konmuştur 18,21,33,223,230. Ayrıca, sağlık çalışanların %87,5'i (değişen: %69,3-%100), 

uygulamaları sırasında daha önce hiç AİR bildirmediklerini bildirmiştir 18,21,33, 223,230-232 

(Tablo 8). 

4.1.5. Farmakovijilans ve advers ilaç reaksiyonu raporlamasıa yönelik 

engellerin değerlendirilmesi 

FV ve AİR raporlamasına yönelik engelleri değerlendirmek için 4 ila 8 madde 

arasında değişen çoktan seçmeli soruları kullanılmıştır 18,33. Sistematik derlemeye dahil 

edilen toplam çalışmalardan beş çalışma 18,21,33,230,232, sağlık çalışanların    arasında FV 

ve AİR raporlamasına yönelik algılanan engelleri tanımlarken, iki çalışma bunu 

yapmamıştır 223,231. En sık gözlenen bildirilen engeller "Bildirmek için zamanınızın 

olmaması", "AİR'den emin olmamak" 18,21,33,230,232 ve "Nereye rapor edileceğini 

bilmemek" idi 18,21,232 (Tablo 7). 
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4.2. Araştırma Çalışmasının Sonuçları 
 

Çalışmamızda adana ilinde, birinci, ikinci ve üçüncü basamak kamu sağlık 

kuruluşlarında, 112 kontrol komuta merkezinde, üniversite hastanesinde ve özel 

hastanede çalışmaya katılmış 412 sağlık sağlık çalışanına yüz yüze görüşme yoluyla 

anket uygulanmıştır. 

4.2.1. Katılımcıların Sosyodemografik Bilgileri ve Çalıştıkları Sağlık Kurumlarına 

Göre Dağılımı 

Sağlık çalışanlarına dağıtılan toplam 435 anketten 412'si (150 hemşire, 105 

doktor, 70 paramedik, 38 diş hekimi, 29 ebe ve 20 eczacı) anketi tam olarak doldurarak 

%94 yanıt oranı elde etmiştir. Çalışmaya katılan sağlık çalışanlarının yaş ortalamasına 

bakıldığında; Kadınlar (%63,8) yaş ortalaması 36,7 yıl (Standart sapma=8,97, minimum 

yaş=22 ve maksimum yaş=61 yıl) olup erkeklerden daha fazla bulunmuştur. 

Katılımcıların çalıştığı kurumlar ise çoğunluğu Kamu hastanelerinde (%61,4) çalışmış, 

bunu 112 kontrol komuta merkezinde (%18,7) ve üniversiteye bağlı hastanelerde (%7,8) 

izlemiştir. Sağlık çalışanlarının çalışmaya katılma oranlarına ilçelere göre bakıldığında 

en fazla Yüreğir ilçesinde (n=117; %28,4), sonar sırasıyla Kozan (n=92; %22,3) ve 

Çukurova (n=65; %15,8) idi. Daha fazla ayrıntı Tablo 9'de listelenmiştir. 

Tablo 9. Sağlık çalışanlarının sosyodemografik ve genel bilgileri (n=412) 
 

Bölüm 1 değişkenleri Frekans (n) Yüzdeler (%) 

Cinsiyet   

Kadın 263 63,8 

Erkek 149 36,2 

Meslek   

Hemşire 150 36,4 

Doktor 105 25,5 

Paramedik 70 17,0 

Diş doktoru 38 9,2 

Ebe 29 7,0 

Eczacı 20 4,9 

Kurum   

Kamu Hastanesi (Üçüncü basamak) 253 61,4 

112 Kontrol Komuta Merkezi 77 18,7 
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n=163; 39,6% 

n=249; 60,4% 

Evet Hayır 

 

Üniversite hastanesi 32 7,8 

Özel hastane 27 6,6 

Entegre İlçe Hastanesi (İkinci basamak) 13 3,2 

Aile Sağlık Merkezi (Birinci basamak) 10 2,4 

İlçe   

Yüreğir 117 28,4 

Kozan 92 22,3 

Çukurova 65 15,8 

Karaisalı 43 10,4 

Seyhan 36 8,7 

Ceyhan 19 4,6 

Sarıçam 18 4,4 

İmamoğlu 11 2,7 

Yumurtalık 6 1,5 

Karataş 5 1,2 

Çalışma Deneyimi   

1-5 yıl 86 20,9 

6-10 yıl 87 21,1 

11-15 yıl 98 23,8 

15 veya üstü 141 34,2 

 

4.2.2. FV ile ilgili bir eğitime katılma durumları 
Sağlık çalışanlarının çoğunluğu (%60,4) daha önce herhangi bir FV ile ilgili bir 

eğitime katılmamıştır. Çalışmamızda, katılımcıların% 39,6'sı daha önce FV eğitimi 

aldığını iddia etti. Ayrıntılar şekil 3'te sunulmuştur. 

 

Şekil 3: Daha önce FV ile ilgili bir eğitime katıldınız mı? 
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4.2.3. Sağlık Çalışanlarının FV Ve AİR Hakkında Bilgi Durumları 
4.2.3.1. Bilgi durumunu ölçen kapalı-uçlu sorular 

 
Ankete katılanların yaklaşık %68,2'si (n=281) "FV" ve "AİR" terimlerinin 

farkında olduklarını belirtmiştir. Sağlık çalışanların sadece% 14,1'i (n = 58) FV ve 

AİR'ler hakkında araştırma yayınları ve kitaplar okuduğunu iddia etmiştir. 

Katılımcıların çoğu (n=268; %65) AİR raporlama formunun doldurulmasını bilmiyordu. 

Sağlık çalışanların dörtte biri (%25: n=103) Uluslararası FV ve AİR izleme 

merkezinden haberdardı ve katılımcıların yarısından fazlası (%57,8; n=238) TÜFAM 

genişlemesini açıklayamamıştır. Ancak %51.9'u (n=214) hastane FV irtibat noktalarının 

farkındaydı (Tablo 10). 

Tablo 10. Sağlık çalışanları arasında FV ve AİR'ler hakkında bilgiyle-ilgili kapalı-uçlu sorular (n=412) 
 

Bölüm 2 (a) soruları Evet n (%) Hayır n (%) 

FV tanımını biliyormusunuz? 281 (68,2) 131 (31,8) 

AİR'ler tanımlayabilirmisiniz? 281 (68,2) 131 (31,8) 

AİR'ler ile advers olaylar arasında herhangi bir fark var mı? 176 (42,7) 236 (57,3) 

FV ve AİR ile ilgili araştırmaları ve kitaplarını hiç okudunuz mu? 58 (14,1) 354 (85,9) 

Advers Etki Bildirim formunu nasıl dolduracağınızı biliyor musunuz? 144 (35) 268 (65) 

Uluslararası FV ve AİR izleme merkezini biliyor musunuz? 103 (25) 309 (75) 

TÜFAM’ın açılımını biliyormusunuz? 174 (42,2) 238 (57,8) 

Hastanelerde FV irtibat noktasının olduğundan haberdar mısınız? 214 (51,9) 198 (48,1) 

 
4.2.3.2. Bilgi durumunu ölçen çoktan-seçmeli sorular 

4.2.3.2.1. AİR raporlamasından sorumlu kişi 

AİR raporlamasından sorumlu kişi ile ilgili soru sorulduğunda, katılımcıların 

çoğu AİR raporlamasından tıp doktoru/hekim (%47,6; n=196), eczacı (%40,8; n=168) 

ve tüm sağlık çalışanların (%37,6; n=155) sorumlu olduğunu iddia etmiştir (Tablo 11). 

Tablo 11. Katılımcılar tarafından belirtilen AİR raporlamasından sorumlu kişi (n=412) 
 

Section 2(b) *AİR raporlamasından sorumlu kişi n (%) n (%) 

Doktor 196 (47,6) 216 (52,4) 

Eczacı 168 (40,8) 244 (59,2) 

Tüm Sağlık çalışanları 155 (37,6) 257 (62,4) 

Hemşire 103 (25) 309 (75) 

Diş doktoru 65 (15,8) 347 (84,2) 
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Herhangi bir fikrim 51 (12,4) 361 (87,6) 

Ebe 32 (7,8) 380 (92,2) 

Paramedik 25 (6,1) 387 (93,9) 

Hiçbiri değil 1 (0,2) 411 (99,8) 

* Birden fazla yanıta izin verildiğini açıklamak. 
 

4.2.3.2.2. Katılımcılar tarafından ilk kez duyulan FV terimi 

Katılımcıların çoğu, FV terimini ilk kez " Öğrenciyken" (%35,2; n=145), 

"eğitim/sürekli eğitim programları" (%29,4; n=121) ve "bu ankette" (%21,8; n=90) 

duyduklarını bildirmişlerdir. Daha fazla ayrıntı Şekil 4'te verilmiştir. 
 
 

Şekil 4. FV terimini ilk kez duyan katılımcıların frekans 

 
 

4.2.3.2.3. FV ve AİR'ler hakkında bilgiyle-ilgili çoktan-seçmeli sorular (seçilecek tek 

bir yanıt ile) 

'FV' ve 'AİR' terimleri katılımcıların %71,4'ü (n=294) ve %69,7'si (n=287) 

tarafından doğru tanımlanmıştır. Sağlık çalışanların yarısından fazlası (n=210; %51), 

tüm AİR'lerin (ilaçlar, bitkisel ilaçlar, yeni ilaçlar, aşı, kozmetikler ve eski ilaçlarla ilgili 

tüm ciddi AİR'ler) raporlanması gerektiğinin farkındaydı. Ancak %18,2'si (n=75) hangi 

AİR'lerin bildirilmesi gerektiğini bilmiyordu. Katılımcıların yaklaşık yarısı (%49,3; 

203) çalışma deneyimleri sırasında AİR ile karşılaşmamıştır. Ayrıca, katılımcıların çoğu 

ciddi bir AİR'nin ulusal FV merkezine 7 gün içinde (n=102; %24,8) ve ardından 15 gün 

içinde (n=68; %16,5) bildirilmesi gerektiğini belirtmiştir. Ek olarak, katılımcıların 
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yaklaşık yarısı (n=204; %49.5) ciddi AİR raporlamasının süresini bilmiyordu (Tablo 

12). 

Tablo 12. Sağlık çalışanları arasında FV ve AİR'ler hakkında bilgiyle-ilgili çoktan-seçmeli sorular 

(n=412) 

Bölüm 2 (b) soruları Frekans 

(Yüzdeler) 

Aşağıdakilerden hangisi FV'yi EN İYİ tanımlar?  

Advers etkileri tespit etme, değerlendirme, anlama ve önleme bilimi ve 

faaliyetleri 

294 (71,4) 

Bir ilaç piyasaya sürüldükten sonra AİR'lerin tipini ve sıklığını tespit etme bilimi. 22 (5,3) 

İlaçların güvenliğini artırma süreci. 12 (2,9) 

Bir hastanede meydana gelen AİR'leri izleme bilimi. 2 (0,5) 

Yukarıdakilerin hiçbiri değil. 0 (0) 

Herhangi bir fikrim yok. 82 (19,9) 

Aşağıdakilerden hangisi bir AİR'yi doğru tanımlar?  

Normal dozlarda meydana gelen bir ilacın zararlı veya istenmeyen etkileri. 287 (69,7) 

Akılcı olmayan ilaç kullanımıyla ilişkili olumsuz sağlık sonuçları. 35 (8,5) 

Standart altı / sahte ilaçların kullanımından kaynaklanan zarar. 3 (0,7) 

Aşırı dozda ilaç kullanımında kaynaklanan zarar. 9 (2,2) 

Yukarıdakilerin hiçbiri değil 5 (1,2) 

Herhangi bir fikrim yok. 73 (17,7) 

Hangi AİR'ler rapor edilmelidir?  

Tüm ciddi AİR'ler 120 (29,1) 

Bitkisel ilaçlara ait AİR'ler 1 (0,2) 

Yeni ilaçlara ait AİR'ler 3 (0,7) 

Aşılara ait AİR'ler 2 (0,5) 

Kozmetik ürünlere ait AİR'ler 0 (0) 

Eski ilaçlara ait beklenmeyen AİR'ler 1 (0,2) 

Yukarıdakilerin hepsi 210 (51,0) 

Herhangi bir fikrim yok 75 (18,2) 

İş tecrübeniz boyunca kaç tane AİR hastası ile karşılaştınız mı?  

Hiçbiri 203 (49,3) 

1-5 117 (28,4) 

6-10 38 (9,2) 

11-15 15 (3,6) 

16-20 4 (0,9) 

20'den fazla 35 (8,5) 
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Ulusal FV merkezine ciddi bir AİR kaç gün içerisinde bildirilmelidir? 

7 gün 102 (24,8) 

10 gün 25 (6,1) 

14 gün 8 (1,9) 

15 gün 68 (16,5) 

1 ay 5 (1,2) 

Herhangi bir fikrim yok 204 (49,5) 

 

 

4.2.3.2.4. Bilgi kaynağı 
 

İnternet (n= 294; %71,4) ve ilaç paketi ekleri/broşürleri (n=195; %47,3), sağlık 

çalışanların FV ve AİR hakkında kullandıkları başlıca bilgi kaynaklarıydı. Tüm bilgiler 

şekil 5'te verilmiştir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

* Birden fazla yanıta izin verildiğini açıklamak 

 

Şekil 5: FV ve AİR hakkında kullanılan bilgi kaynağı 
 

4.2.4. Sağlık Çalışanlarının FV Ve AİR Hakkında Tutum Durumlarının 

Değerlendirilmesi 

Sağlık çalışanlarının büyük bir kısmı AİR'nin belgelendirilmesinin önemli 

olduğu (%85,7 n=353), herhangi bir AİR'nin (ciddi veya ciddi olmayan) bildirilmesi 

(%81,5; n=336), AİR raporlanmasının hasta güvenliğine önemli katkı sağladığı (%86,6; 

n=357) ve AİR raporlamasının tüm sağlık çalışanları için zorunlu hale getirilmesi 

gerektiği (%71,3; 294) konusunda hemfikir/kuvvetle hemfikirdir. Katılımcıların 

*Bilgi kaynağı 

Reklam broşürleri 

İlaç firması temsilcisi 

Klasik ders kitapları 

Bilimsel dergi makaleleri 

FV irtibat noktası 

İlaç prospektüsleri 

İnternet 

2.7 

11 

8.3 

34 

13.8 
57 

23.1 

95 

41.3 
170 

47.3 
195 

71.4 
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300 350 
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çoğunluğu (%78.1; n=322) FV'nin tıp eğitiminde temel bir konu olarak yer alması 

gerektiğini savunmaktadır. Ayrıca, sağlık çalışanların yüksek bir yüzdesi (%86,2; 

n=355), FV alanında eğitim almış sağlık çalışanların AİR raporlamasında daha iyi bir 

rol oynayabileceğine ve tüm sağlık çalışanları için FV eğitimine ihtiyaç olduğuna 

inanmaktadır. Sağlık çalışanlarının FV ve AİR ile ilgili tutumları ile ilgili Sonuçlar 

Tablo 13'de açıklanmıştır. 

Tablo 13. Sağlık çalışanları arasında FV ve AİR hakkında tutum (n=412) 

 
Bölüm 3 soruları KKM KM B K KK 

Sağlık sistemi için AİR’nun 

dokümantasyonu önemlidir 

15 (3,6) 4 (1) 40 (9,7) 146 (35,4) 207 (50,2) 

Herhangi bir AİR (ciddi veya ciddi 

olmayan) spontan olarak raporlanmalı 

13 (3,2) 10 (2,4) 53 (12,9) 148 (35,9) 188 (45,6) 

AİR'nin raporlanması, hasta 

güvenliğine önemli bir katkı sağlıyor. 

9 (2,2) 4 (1) 42 (10,2) 117 (28,4) 240 (58,3) 

Bir AİR'yi bildirmek tüm sağlık 

çalışanlarının mesleki bir 

zorunluluğudur. 

18 (4,4) 22 (5,3) 78 (18,9) 99 (24) 195 (47,3) 

FV mezuniyet öncesi eğitime dahil 

edilmeli. 

15 (3,6) 12 (2,9) 63 (15,3) 103 (25) 219 (53,2) 

Sağlık sistemi için AİR bildirimi 

önemlidir 

11 (2,7) 8 (1,9) 41 (10) 110 (26,7) 242 (58,7) 

FV alanında eğitim almış sağlık 

çalışanları AİR raporlamasında daha 

iyi bir rol oynar? 

10 (2,4) 5 (1,2) 42 (10,2) 122 (29,6) 233 (56,6) 

Tüm sağlık çalışanlarının FV ve AİR 

raporlama sistemi hakkında eğitime 

ihtiyacı olduğuna inanıyor musunuz? 

9 (2,2) 13 (3,2) 68 (16,5) 112 (27,2) 210 (51) 

AİR'lerin ölümle sonuçlanabileceğini 

düşünüyor musunuz? 

11 (2,7) 9 (2,2) 53 (12,9) 110 (26,7) 229 (55,6) 

KKM: Kesinlikle katılmıyorum, KM: Katılmıyorum, B: Belirsiz, K: Katılıyorum, KK: Kesinlikle 

katılıyorum. 
 

4.2.5. Sağlık Çalışanlarının FV Ve AİR Yönelik Uygulamaları 

Bulgular, sağlık çalışanların yüzde altmışından fazlasının (%62,4; n=257) 

hastanın klinik kayıtlarında karşılaşılan AİR'yi bildirmediğini veya bahsetmediğini ve 

sadece %32,5'inin (n=134) AİR kayıtlarını tuttuğunu göstermektedir. Katılımcıların 
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sadece% 13,1'i (n = 54) AİR'yi bir hastane/ulusal FV merkezine bildirmiştir. Ankete 

katılanların çoğunluğu (%66; n=272), hastanelerinin sağlık çalışanlarının AİR'nin nasıl 

bildirileceği konusunda eğitim almadığını belirtmiştir. Her ne kadar %48,5'i (n=200) 

AİR raporlama formlarına sağlık hizmeti ortamlarında kolayca erişilebildiğini iddia 

etmiştir. Katılımcıların çoğu, hastalara vermeden önce ilacın paket eklerini / broşürlerini 

her zaman okuduklarını bildirmiştir. Katılımcıların yaklaşık% 53,2'si ve% 62,9'u, 

hastalara her seferinde ilaç broşürlerini okumalarını ve hastalara sırasıyla ilaçların yan 

etkileri ve olası AİR'leri hakkında danışmanlık yapmalarını tavsiye ettiklerini 

belirtmişlerdir. Daha fazla ayrıntı Tablo 14'te verilmiştir. 

Tablo 14. Sağlık Çalışanlarının FV ve AİR'lere yönelik uygulamaları (n=412) 

 
Bölüm 4 soruları Evet Hayır 

Karşılaştığınız AİR'yi hastanın klinik kaydına not ettiniz mi? 155 (37,6) 257 (62,4) 

AİR kayıtlarını tutuyor musunuz? 134 (32,5) 278 (67,5) 

FV irtibat noktasına veya ulusal FV merkezine şüpheli bir AİR raporu 

gönderdiniz mi? 

54 (13,1) 358 (86,9) 

Hastanenizdeki sağlık çalışanları, AİR'yi nasıl bildirecekleri konusunda 

eğitildi mi? 

140 (34) 272 (66) 

Çalıştığınız kurumda Advers etki bildirim formlarına kolayca 

ulaşılabiliyor mu? 

200 (48,5) 212 (51,5) 

Hastalara ilaç vermeden önce her seferinde ilacın prospektüsünü okurum. 136 (33) 276 (67) 

Hastalara her seferinde ilaç prospektüslerini okumalarını öneririm. 219 (53,2) 193 (46,8) 

Hastalara her zaman ilaçların yan etkileri hakkında bilgi veririm. 259 (62,9) 153 (37,1) 

 
4.2.6. Sağlık Çalışanlarının FV Faaliyeti Ve AİR Raporlaması Önündeki Engeller 

Sağlık çalışanları tarafından AİR raporlamasını caydırması beklenen başlıca 

engeller, daha yüksek iş yükü (n=263; %63,8), tek bir AİR raporunun hiçbir etki 

yaratmadığını (n=262; 63,6%), AİR'yi tartışacak profesyonel bir atmosferin olmaması 

(n=214; %51,9), sağlık otoritelerinin yetersiz finansal desteği (n=214; %51,9) ve 

AİR'lerin saptanmasında yetersiz bilgi (n=185; %44,9) idi. Hastaların güvenini 

zedeleme korkusu (n=61; %14,8) ve AİR raporlamasının bir görev olmadığını 

düşünmek (n=85; %20,6) FV ve AİR  raporlamasına yönelik en az engeldi. FV ve 

AİR'ye yönelik çeşitli faktörler ile ilgili Sonuçlar Tablo 15'te belirtilmiştir. 
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Tablo 15. Sağlık Çalışanları arasında FV ve AİR'lerin önündeki engeller 

 
Bölüm 5 soruları Evet 

n (%) 

Hayır 

n (%) 

Bilmiyorum 

n (%) 

Çalıştığınız kurumda FV irtibat noktası var mı? 178 (43,2) 63 (15,3) 171 (41,5) 

FV merkezinden hastanelere eğitim desteği sağlanmıyor mu. 104 (25,2) 84 (20,4) 224 (54,4) 

Çalıştığınız kurumda advers etki bildirim formları 

bulunmuyor mu. 

172 (41,7) 98 (23,8) 142 (34,5) 

AİR raporlamasında daha fazla zaman tüketeceğinizi mi 

düşünüyorsunuz. 

135 (32,8) 179 (43,4) 98 (23,8) 

Hastalarımın güvenini zedelemekten mi korkuyorsunuz. 61 (14,8) ** 266 (64,6) 85 (20,6) 

AİR'leri tespit etmede bilgi yetersizliği mi sözkonusu. 185 (44,9) * 132 (32) 95 (23,1) 

Advers etki bildirim formları çok karmaşık mı. 96 (23,3) 152 (36,9) 164 (39,8) 

Bildirilen AİR'nin yasal sorumluluğundan korkuyorum. 104 (25,2) 205 (49,8) 103 (25) 

Rapor etmek için isteksizim. 133 (32,3) 195 (47,3) 84 (20,4) 

Nasıl raporlama edeceğimi bilmiyorum. 167 (40,5) 151 (36,7) 94 (22,8) 

AİR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz 

bilgimin olması. 

166 (40,3) 160 (38,8) 86 (20,9) 

AİR'yi tartışmak için profesyonel ortamın olmaması. 214 (51,9) * 108 (26,2) 90 (21,8) 

Sağlık çalışanları üzerindeki yüksek iş yükü. 263 (63,8) * 85 (20,6) 64 (15,5) 

Sağlık yetkilileri tarafından yetersiz mali destek. 214 (51,9) * 112 (27,2) 86 (20,9) 

Unutkanlık bir engel mi. 157 (38,1) 186 (45,1) 69 (16,7) 

Bir raporun bir fark yaratabileceğine inanıyormusunuz. 262 (63,6) * 77 (18,7) 73 (17,7) 

Diğer sağlık çalışanları AİR vakalarını bildirmiyor mu. 90 (21,8) 105 (25,5) 217 (52,7) 

AİR raporlamasının bir göreviniz olmadığını mı 

düşünyorsunuz. 

85 (20,6) ** 216 (52,4) 111 (26,9) 

*Ana engeller, **En az engeller. 

 
 

4.2.7. Anketin Güvenilirliği 
Cronbach'ın alfa katsayısını kullanarak anket maddelerinin iç tutarlılık 

"güvenilirliğini" belirledik. Son çalışmadan sonra, anket maddelerinin bilgi, tutum, 

uygulama ve engellere yönelik iç tutarlılığı, SPSS kullanılarak belirlenmiştir. Anketin 

güvenilirliği Cronbach'ın alfa değeri 0,727 idi (Cronbach'ın Alfa'sı standartlaştırılmış 

maddelere dayanarak = 0,705). Ayrıca, Anketin her bölüm için Cronbach'ın alfa 

değerini de belirledik: bilgi (0,797), tutum (0,946), davranışsal uygulama (0,707) ve 

engeller (0,883). Bu sonuçlar, anketin çok iyi bir iç tutarlılığa sahip olduğunu ortaya 

koymuştur (Tablo 16). 
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Tablo 16. Bilgi, tutum, uygulama ve engellerr ilgili sorular için Cronbach alfası 
 

Değişken Bilgi Tutum Uygulama Engeller 

Güvenilirliği testi     

Cronbach'ın alfası 0,797 0,946 0,707 0,883 

Cronbach'ın alfası standartlaştırılmış maddelere 

dayanarak 

0,797 0,948 0,710 0,887 

Soru sayısı 8 9 8 18 

 

 

4.2.8. Bilgi, Tutum Ve Uygulama Düzeyi Puanı 
Sağlık çalışanları için bilgi, tutum ve uygulamalar puanı düzeyi belirlendi. 

 
4.2.8.1. Sağlık Çalışanlarının Bilgi Düzeyi Puanları 

Sağlık çalışanların yarısından fazlasının (%51,9; n=214) zayıf/düşük bir bilgi 

düzeyi (0-3 puan) vardı, bunu orta düzeyde (%24,5; n=101; puan 4-5) ve iyi bilgi düzeyi 

(%23,5; n=97; puan 6-8) sahipti. Daha fazla ayrıntı Tablo 17'da listelenmiştir. 

Tablo 17. Bilgi düzeyi puanları (n=412) 

 
Frekans Yüzde Bilgi puanları Kategori 

64 15,5 0 Zayıf 

39 9,5 1 Zayıf 

46 11,2 2 Zayıf 

65 15,8 3 Zayıf 

Toplam =214 51,9 (0-3) Zayıf 

49 11,9 4 Orta 

52 12,6 5 Orta 

Total= 101 24,5 (4-5) Orta 

49 11,9 6 İyi 

29 7 7 İyi 

19 4,6 8 İyi 

Toplam =97 23,5 (6-8) İyi 

 

4.2.8.2. Sağlık çalışanlarının tutum düzeyi puanları 
Katılımcıların çoğunluğu pozitif tutuma (%71,1; n=293; puan 36-45) sahipti. Bu 

çalışmada orta tutum (%25; n=103; puan 27-35) ve olumsuz tutum (%3,8; n=16; puan 

9-26) da gözlenmiştir (Tablo 18). 
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Tablo 18. Tutum düzeyi puanlarının (n=412) 

 
Frekans Yüzde Tutum puanları Kategori 

5 1,2 9 Olumsuz tutum 

3 0,7 11 Olumsuz tutum 

1 0,2 12 Olumsuz tutum 

2 0,5 21 Olumsuz tutum 

3 0,7 22 Olumsuz tutum 

1 0,2 25 Olumsuz tutum 

1 0,2 26 Olumsuz tutum 

Toplam =16 3,8 (9-26) Olumsuz tutum 

23 5,6 27 Orta tutum 

6 1,5 28 Orta tutum 

8 1,9 29 Orta tutum 

1 0,2 30 Orta tutum 

5 1,2 31 Orta tutum 

9 2,2 32 Orta tutum 

12 2,9 33 Orta tutum 

10 2,4 34 Orta tutum 

29 7 35 Orta tutum 

Toplam=103 25 (27-35) Orta tutum 

29 7 36 Pozitif tutum 

19 4,6 37 Pozitif tutum 

12 2,9 38 Pozitif tutum 

19 4,6 39 Pozitif tutum 

13 3,2 40 Pozitif tutum 

15 3,6 41 Pozitif tutum 

23 5,6 42 Pozitif tutum 

18 4,4 43 Pozitif tutum 

30 7,3 44 Pozitif tutum 

115 27,9 45 Pozitif tutum 

Toplam =293 71,1 (36-45) Pozitif tutum 

 
4.2.8.3. Sağlık çalışanlarının uygulama düzeyi puanları 

Katılımcıların çoğunda (%92,5; n=381; puan 0-6) kötü uygulamalar bulunurken, 

%7,5'inde (n=31; puan 7-8) iyi uygulamalar vardı (Tablo 19). 
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Tablo 19. Uygulama düzeyi puanları (n=412) 

 
Frekans Yüzde Uygulama puanlar Kategori 

60 14,6 0 Kötü uygulama 

37 9 1 Kötü uygulama 

65 15,8 2 Kötü uygulama 

76 18,4 3 Kötü uygulama 

77 18,7 4 Kötü uygulama 

36 8,7 5 Kötü uygulama 

30 7,3 6 Kötü uygulama 

Toplam=381 92,5 (1-6) Kötü uygulama 

14 3,4 7 İyi uygulama 

17 4,1 8 İyi uygulama 

Toplam=31 7,5 (7-8) İyi uygulama 

 

 

4.2.9. Sağlık Çalışanları Arasında Demografik Ve Genel Bilgi Değişkenlerinin 

Karşılaştırılması 

Demografik değişkenler ile sağlık çalışanların çeşitli meslekleri arasındaki 

ilişkiyi belirlemek için Pearson'ın ki-kare testi uygulandı. Kadın cinsiyeti ebeler 

(%93,1), hemşireler (%80,7) ve paramedik (%64,3) arasında diğer sağlık çalışanlar 

gruplarına göre daha fazlaydı. Erkek oranı tıp doktorları (%61,9) arasında daha yüksek, 

bunu diş hekimi (%52,6) ve eczacı (%40) izlemiştir. Sağlık çalışanların çoğu bir kamu 

hastanesinde çalışılmıştır ve diş hekimi (% 92), ebe (% 89,7) ve eczacı (% 80) oranı 

yüksekti. Öte yandan, paramedik çoğunluğu (%94,3) 112 Kontrol komuta merkezinde 

çalışıyordu. Ayrıca Aile sağlığı merkezi, 112 Kontrol komuta merkezi ve entegre 

Entegre ilçe hastanesinde çalışan eczacı ve diş hekimi yoktu. Yüreğir ilçesinde 

paramedik (%54,7), diş hekimi (%44,7) ve tıp doktoru (%33,3) oranı daha yüksekti. 

Çeşitli ilçelerdeki sağlık çalışanların oranı ile ilgili ayrıntılar Tablo 20'de listelenmiştir. 

Sağlık çalışanların arasında bir iş deneyimi farklıydı. Birçoğu 15 yıldan fazla (n=141; 

%34,2) ve bunu 11-15 yıl takip eden bir çalışma deneyimi bildirmiştir. Ebeler (%48,3), 

hemşireler (%40) ve tıp doktorları (%33,3) diğer sağlık çalışanlar gruplarına kıyasla 15 

yıldan fazla deneyime sahip olduklarını belirtmişlerdir. Ebeler (%65,5), eczacı (%55) ve 

hemşireler (%54,7) daha önce FV eğitimine katıldıklarını iddia etmişlerdir. Paramedik 

personelin çoğunluğu (%91,4) önceden FV eğitimi almamıştır. Sağlık çalışanların 
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mesleği arasında cinsiyet (p-değeri=0,001), hastane tipi (p-değeri=0,001), ilçe (p- 

değeri=0,001), çalışma deneyim (p-değeri=0,004) ve FV eğitimi (p-değeri=0,001) 

arasında da istatistiksel olarak anlamlı bir fark gözlenmiştir (Tablo 20). 
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Tablo 20. Demografik ve genel bilgi değişkenlerinin meslekle karşılaştırılması 
Değişken Doktor 

(n=105) 

Diş doktoru 

(n=38) 

Eczacı 
(n=20) 

Hemşire 

(n=150) 

Ebe 

(n=29) 

Paramedik 

(n=70) 

Toplam 

(n=412) 

*P- 

değeri 
Cinsiyet        0,001 

Kadın 40 (38,1) 18 (47,4) 12 (60) 121 (80,7) 27 (93,1) 45 (64,3) 263 (63,8)  

Erkek 65 (61,9) 20 (52,6) 8 (40) 29 (19,3) 2 (6,9) 25 (35,7) 149 (36,2)  

Kurum        0,001 

Kamu Hastanesi 61 (58,1) 35 (92,1) 16 (80) 114 (76) 26 (89,7) 1 (1,4) 253 (61,4)  

112 Kontrol Komuta Merkezi 9 (8,6) 0 (0) 0 (0) 2 (1,9) 0 (0) 66 (94,3) 77 (18,7)  

Üniversite hastanesi 16 (15,2) 1 (2,6) 1 (5) 13 (8,7) 1 (3,4) 0 (0) 32 (7,8)  

Özel hastanesi 10 (9,5) 2 (5,2) 3 (15) 10 (6,6) 0 (0) 2 (2,8 27 (6,6)  

Entegre İlçe Hastanesi 5 (4,8) 0 (0) 0 (0) 5 (3,3) 2 (6,9) 1 (1,4) 13 (3,2)  

Aile Sağlık Merkezi 4 (3,8) 0 (0) 0 (0) 6 (4) 0 (0) 0 (0) 10 (2,4)  

İlçe        0,001 

Yüreğir 35 (33,3) 17 (44,7) 2 (10) 30 (20) 1 (3,4) 32 (45,7) 117 (28,4)  

Kozan 26 (24,8) 8 (21) 4 (20) 41 (27,3) 13 (44,8) 0 (0) 92 (22,3)  

Çukurova 14 (13,3) 9 (23,7) 10 (50) 18 (12) 2 (6,9) 12 (17,1) 65 (15,8)  

Karaisalı 6 (5,7) 2 (5,2) 2 (10) 26 (17,3) 6 (20,7) 1 (1,4) 43 (10,4)  

Seyhan 6 (5,7) 1 (2,6) 0 (0) 7 (4,7) 0 (0) 22 (31,4) 36 (8,7)  

Ceyhan 7 (6,7) 1 (2,6) 0 (0) 10 (6,7) 0 (0) 1 (1,4) 19 (4,6)  

Sarıçam 5 (4,7) 0 (0) 2 (10) 8 (5,3) 1 (3,4) 2 (2,8) 18 (4,4)  

İmamoğlu 1 (0,9) 0 (0) 0 (0) 5 (3,3) 5 (17,2) 0 (0) 11 (2,7)  

Yumurtalık 5 (4,7) 0 (0) 0 (0) 1 (0,7) 0 (0) 0 (0) 6 (1,5)  

Karataş 0 (0) 0 (0) 0 (0) 4 (2,7) 1 (3,4) 0 (0) 5 (1,2)  

Çalışma Deneyimi        0,04 

1-5 yıl 29 (27,6) 9 (23,7) 8 (40) 26 (17,3) 7 (24,1) 7 (10) 86 (20,9)  

6-10 yıl 17 (16,2) 12 (31,6) 2 (10) 28 (18,7) 3 (10,3) 25 (35,7) 87 (21,1)  

11-15 yıl 24 (22,8) 7 (18,4) 4 (20) 36 (24) 5 (17,2) 22 (31,4) 98 (23,8)  

15 veya üstü 35 (33,3) 10 (26,3) 6 (30) 60 (40) 14 (48,3) 16 (22,8) 141 (34,2)  

FV eğitimi        0,001 

Evet 30 (28,6) 15 (39,5) 11 (55) 82 (54,7) 19 (65,5) 6 (8,6) 163 (39,6)  

Hayır 75 (71,4) 23 (60,5) 9 (45) 68 (45,3) 10 (34,5) 64 (91,4) 249 (60,4)  

*0,05'< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir 
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4.2.10.  Sağlık Çalışanları Arasında Bilgi, Tutum, Uygulama Ve Engel 

Değişkenlerinin Karşılaştırması 

4.2.10.1.  Sağlık Çalışanları Arasında Bilgi (Kapalı-Uçlu Sorular) Değişkenlerinin 

Karşılaştırılması 

Sağlık çalışanlara FV teriminin hakkında farkındalığı soruldu, tüm katılımcılar arasında 

eczacıların çoğunluğu (%85), ebe (%82,8) ve tıp doktorları (%73.3) FV terimi hakkında 

bilgi sahibiydi. Eczacıların çoğunluğu (%85), ebe (%82,2), hemşireler (%74) ve tıp 

doktorları (%68,6) AİR terimini bildiklerini belirtmişlerdir. Diş hekimlerinin çoğu 

(%84,2), tıp doktorlarının (n=87; %82,9), paramedik personelin (%82,9) ve hemşirelerin 

(%48) AİR bildirim formunun doldurulması konusunda bilgi sahibi değildi. Tüm sağlık 

çalışanlar arasında diş hekimleri (%94,7), ebe (%82,8), tıp doktorları (%81) ve paramedik 

(%74,3) Uluslararası FV ve AİR izleme merkezini bilmemekte ve sadece eczacılar (%70) 

ve hemşireler (%29,3) merkez hakkındaki farkındalıklarını belirtmişlerdir. Eczacılar 

(%75), ebe (%65,5), paramedik (%45,7) hemşirelere (%44,7), diş hekimlerine (%39,5) ve 

tıp doktorlarına (%24,8) kıyasla TÜFAM genişlemesini daha fazla tanımlayabilmiştir. 

Ayrıca eczacıların (%85), ebe (%69) ve hemşirelerin (%68,7) çoğunluğu hastane 

FV'sinden haberdardı. Bilgiyle ilgili değişkenler (kapalı-uçlu sorular) ve sağlık çalışanlar 

meslekleri arasında da istatistiksel olarak anlamlı bir fark (p-değeri < 0.05) gözlenmiştir 

(Tablo 21). 

Tablo 21. Sağlık çalışanların mesleği arasında bilgi (kapalı-uçlu sorular) değişkenlerinin karşılaştırılması 
 

Bölüm 2 (a) soruları Meslek Evet Hayır *P-değeri 

FV tanımını biliyormusunuz?    0,001 

 Doktor 77 (73,3) 28 (26,7)  

 Diş doktoru 24 (63,1) 14 (18,9)  

 Eczacı 17 (85) 3 (15)  

 Hemşire 109 (72,7) 41 (27,3)  

 Ebe 24 (82,8) 5 (17,2)  

 Paramedik 30 (42,9) 40 (57,1)  

AİR'ler tanımlayabilirmisiniz?    0,001 

 Doktor 72 (68,6) 33 (31,4)  

 Diş doktoru 20 (52,6) 18 (47,4)  
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Eczacı 17 (85) 3 (15) 

Hemşire 111 (74) 39 (26) 

Ebe 24 (82,8) 5 (17,2) 

Paramedik 37 (52,9) 33 (47,1) 

AİR'ler ile advers olaylar arasında herhangi bir fark var mı?  0,001 

Doktor 57 (54,3) 48 (45,7) 

Diş doktoru 19 (50) 19 (50) 

Eczacı 15 (75) 5 (25) 

Hemşire 65 (43,3) 85 (56,7) 

Ebe 8 (27,6) 21 (72,4) 

Paramedik 12 (17,1) 58 (82,9) 

FV ve AİR ile ilgili araştırmaları ve kitaplarını hiç okudunuz mu? 0,93 

Doktor 12 (11,4) 93 (88,6) 

Diş doktoru 4 (10,5) 34 (89,5) 

Eczacı 7 (35) 13 (65) 

Hemşire 24 (16) 126 (84) 

Ebe 3 (10,3) 26 (89,7) 

Paramedik 8 (11,4) 62 (88,6) 

Advers Etki Bildirim formunu nasıl dolduracağınızı biliyor musunuz? 0,001 

Doktor 18 (17,1) 87 (82,9) 

Diş doktoru 6 (15,8) 32 (84,2) 

Eczacı 12 (60) 8 (40) 

Hemşire 78 (52) 72 (48) 

Ebe 18 (62,1) 11 (37,9) 

Paramedik 12 (17,1) 58 (82,9) 

Uluslararası FV ve AİR izleme merkezini biliyor musunuz?  0,001 

Doktor 20 (19) 85 (81) 

Diş doktoru 2 (5,3) 36 (94,7) 

Eczacı 14 (70) 6 (30) 

Hemşire 44 (29,3) 106 (70,7) 

Ebe 5 (17,2) 24 (82,8) 

Paramedik 18 (25,7) 52 (74,3) 

TÜFAM’ın açılımını biliyormusunuz?  0,001 

Doktor 26 (24,8) 79 (75,2) 

Diş doktoru 15 (39,5) 23 (60,5) 

Eczacı 15 (75) 5 (25) 
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Hemşire 67 (44,7) 83 (55,3) 

Ebe 19 (65,5) 10 (34,5) 

Paramedik 32 (45,7) 38 (54,3) 

Hastanelerde FV irtibat noktasının olduğundan haberdar mısınız? 0,001 

Doktor 40 (38,1) 65 (61,9) 

Diş doktoru 17 (44,7) 21 (55,3) 

Eczacı 17 (85) 3 (15) 

Hemşire 103 (68,7) 47 (31,3) 

Ebe 20 (69) 9 (31) 

Paramedik 17 (24,3) 53 (75,7) 

*0,05'< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir. 
 

4.2.10.2. Sağlık Çalışanları Arasında Bilgi (Çoktan Seçmeli Soru) 
Değişkenlerinin Karşılaştırılması 

Eczacıların çoğu (%50), paramedik (%45,7) ve tıp doktorları (%41,9) AİR 

raporlamasından tüm sağlık çalışanların sorumlu olduğu konusunda doğru cevaplar 

vermektedir. Eczacı (%85) ve bunu ebeler (%82,7) ve tıp doktorları (%77,1) FV'nin 

doğru tanımını belirtmişlerdir. Benzer şekilde, AİR tanımı ile ilgili olarak eczacı (%90), 

ebe (%79,3) ve tıp doktorları (%79) tarafından diğer sağlık çalışanlar gruplarına göre 

doğru cevap verilmiştir. Ebelerin çoğunluğu (%65,5) ve eczacılar (%65) tüm AİR'lerin 

bildirilmesi gerektiği konusunda doğru yanıt vermiştir. Diş hekimi (%63,1), hemşireler 

(%58,7) ve paramedik (%52,8) çoğu iş deneyiminiz sırasında herhangi bir AİR ile 

karşılaşmadıklarını bildirmişlerdir. Eczacılar (%25), ebeler (%20,7) ve paramedik 

personel (%20) ciddi bir AİR'nin 15 gün içinde ulusal FV merkezine bildirilmesi 

gerektiği konusunda doğru bir seçenekle yanıt vermektedir. Paramedik çoğunluğu 

(%85,7), hemşireler (%79,7) ve tıp doktorları (%72,4) AİR hakkında ana bilgi kaynağı 

olarak interneti kullanmışken, ebe (%65,5), eczacı (%65) ve diş hekimleri (%52,6) ile 

karşılaştırılmıştır. Bilgiyle ilgili değişkenler (çoktan seçmeli soru) ve sağlık çalışanların 

mesleği arasında istatistiksel olarak anlamlı bir farklılık (p-değeri < 0,05) de ölçülmüştür. 

Daha fazla ayrıntı Tablo 22'de vurgulanmıştır. 
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Tablo 22. Bilgiyle-ilgili çoktan-seçmeli sorular ve meslek karşılaştırması (n=412) 

 

Bölüm 2 (b) Sorular Yanıt Doktor 

(n=105) 

Diş doktoru 

(n=38) 

Eczacı 
(n=20) 

Hemşire 

(n=150) 

Ebe 

(n=29) 

Paramedik 

(n=70) 

Toplam **P- 

değeri 
AİR raporlamasından sorumlu kişi? * 

Doktor Evet 57 (54,3) 14 (36,8) 13 (65) 68 (45,3) 20 (69) 24 (34,3) 196 (47,6) 0,005 

 Hayır 48 (45,7) 24 (63.2) 7 (35) 82 (54,7) 9 (31) 46 (65,7) 216 (52,4)  

Eczacı Evet 38 (36,2) 17 (44,7) 10 (50) 74 (49,3) 19 (65,5) 10 (14,3) 168 (40,8) 0,001 

 Hayır 67 (63,8) 21 (55,3) 10 (50) 76 (50,7) 10 (34,5) 60 (85,7) 244 (59,2)  

Hemşire Evet 24 (22,9) 2 (5,3) 7 (35) 51 (34) 11 (37,9) 8 (11,4) 103 (25) 0,001 

 Hayır 81 (77,1) 36 (94,7) 13 (65) 99 (66) 18 (62,1) 62 (88,6) 309 (75)  

Diş doktoru Evet 25 (23,8) 10 (26,3) 7 (35) 14 (9,3) 3 (10,3) 6 (8,6) 65 (15,8) 0,001 

 Hayır 80 (76,2) 28 (73,7) 13 (65) 136 (90,7) 26 (89,7) 64 (91,4) 347 (84,2)  

Ebe Evet 3 (2,9) 0 (0) 4 (20) 15 (10) 7 (24,1) 3 (4,3) 32 (7,8) 0,001 

 Hayır 102 (97,2) 38 (100) 16 (80) 135 (90) 22 (75,9) 67 (95,7) 380 (92,2)  

Paramedik Evet 3 (2,9) 2 (5,3) 1 (5) 13 (8,7) 1 (3,4) 5 (7,1) 25 (6,1) 0,514 

 Hayır 102 (97,2) 36 (94,7) 19 (95) 137 (91,3) 28 (96,6) 65 (92,9) 387 (93,9)  

Tüm Sağlık çalışanları Evet 44 (41,9) 7 (14,4) 10 (50) 50 (33,3) 12 (41,4) 32 (45,7) 155 (37,6) 0,044 

 Hayır 61 (58,1) 31 (81,6) 10 (50) 100 (66,7) 17 (58,6) 38 (54,3) 257 (62,4)  

Hiçbiri değil Evet 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (3,4) 0 (0) 1 (0,2) 0,02 

 Hayır 105 (100) 38 (100) 20 (100) 150 (100) 28 (96,6) 70 (100) 411 (99,8)  

Herhangi bir fikrim yok Evet 8 (7,6) 8 (21) 1 (5) 15 (10) 1 (3,4) 18 (25,7) 51 (12,4) 0,001 

 Hayır 97 (92,4) 30 (79) 19 (95) 135 (90) 28 (96,6) 52 (74,3) 361 (87,6)  

FV terimini ilk ne zaman duydunuz mi?        0,001 

Bu ankette  11 (10,5) 9 (23,7) 1 (5) 27 (18) 5 (17,2) 37 (52,9) 90 (21,8)  

Eğitimlerde / sürekli eğitim 

programlarında 

 16 (15,2) 14 (36,8) 7 (35) 60 (40) 12 (41,4) 12 (17,1) 121 (29,4)  

Öğrenciyken  55 (52,4) 12 (31,6) 11 (55) 44 (29,3) 9 (31) 14 (20) 145 (35,2)  

Kongre / toplantılarda  15 (14,3) 0 (0) 1 (5) 6 (4) 0 (0) 4 (5,7) 26 (6,3)  

Kurumumun FV irtibat noktasından 6 (5,7) 1 (2,6) 0 (0) 12 (8) 3 (10,3) 1 (1,4) 23 (5,6)  

Bir ilaç firması temsilcisinden  2 (1,9) 2 (5,3) 0 (0) 1 (0,7) 0 (0) 2 (2,8) 7 (1,7)  

Aşağıdakilerden hangisi FV'yi EN İYİ tanımlar?       0,89 

Advers etkileri tespit etme, 

değerlendirme, anlama ve önleme bilimi 

81 (77,1) 25 (65,8) 17 (85) 102 (68) 24 (82,7) 45 (64,3) 294 (71,4)  
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ve faaliyetleri        

Bir ilaç piyasaya sürüldükten sonra 

AİR'lerin tipini ve sıklığını tespit etme 

bilimi. 

10 (9,5) 2 (5,3) 0 (0) 5 (3,3) 0 (0) 5 (7,1) 22 (5,3) 

İlaçların güvenliğini artırma süreci. 2 (1,9) 1 (2,6) 0 (0) 8 (5,3) 1 (3,4) 0 (0) 12 (2,9) 

Bir hastanede meydana gelen AİR'leri 
izleme bilimi. 

0 (0) 1 (2,6) 0 (0) 1 (0,7) 0 (0) 0 (0) 2 (0,5) 

Yukarıdakilerin hiçbiri değil. 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Herhangi bir fikrim yok. 12 (11,4) 9 (23,7) 3 (15) 34 (22,7) 4 (13,8) 20 (28,6) 82 (19,9) 

Aşağıdakilerden hangisi bir AİR'yi doğru tanımlar?      0,001 

Normal dozlarda meydana gelen bir 

ilacın zararlı veya istenmeyen etkileri. 

83 (79) 24 (63,1) 18 (90) 98 (65,3) 23 (79,3) 41 (58,6) 287 (69,7) 

Akılcı olmayan ilaç kullanımıyla ilişkili 
olumsuz sağlık sonuçları. 

11 (10,5) 2 (5,3) 0 (0) 17 (11,3) 4 (13,8) 1 (1,4) 35 (8,5) 

Standart altı / sahte ilaçların 

kullanımından kaynaklanan zarar. 

0 (0) 1 (2,6) 0 (0) 2 (1,3) 0 (0) 0 (0) 3 (0,7) 

Aşırı dozda ilaç kullanımında 

kaynaklanan zarar. 

1 (0,9) 2 (5,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 6 (8,6) 9 (2,2) 

Yukarıdakilerin hiçbiri değil 0 (0) 0 (0) 0 (0) 3 (2) 1 (3,4) 1 (1,4) 5 (1,2) 

Herhangi bir fikrim yok. 10 (9,5) 9 (23,7) 2 (20) 30 (20) 1 (3,4) 21 (30) 73 (17,7) 

Hangi AİR'ler rapor edilmelidir?       0,002 

Tüm ciddi AİR'ler 30 (28,6) 9 (23,7) 5 (25) 57 (38) 4 (13,8) 15 (21,4) 120 (29,1) 

Bitkisel ilaçlara ait AİR'ler 0 (0) 1 (2,6) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (0,2) 

Yeni ilaçlara ait AİR'ler 1 (0,9) 0 (0) 0 (0) 2 (1,3) 0 (0) 0 (0) 3 (0,7) 

Aşılara ait AİR'ler 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (0,7) 0 (0) 1 (1,4) 2 (0,5) 

Kozmetik ürünlere ait AİR'ler 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Eski ilaçlara ait beklenmeyen AİR'ler 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (3,4) 0 (0) 1 (0,2) 

Yukarıdakilerin hepsi 66 (62,8) 19 (50) 13 (65) 60 (40) 19 (65,5) 33 (47,1) 210 (51) 

Herhangi bir fikrim yok 8 (7,6) 9 (23,7) 2 (20) 30 (20) 5 (17,2) 21 (30) 75 (18,2) 

İş tecrübeniz boyunca kaç tane AİR hastası ile karşılaştınız mı?     0,001 

Hiçbiri 31 (29,5) 24 (63,1) 9 (45) 88 (58,7) 14 (48,3) 37 (52,8) 203 (49,3) 

1-5 42 (40) 10 (26,3) 11 (55) 36 (24) 12 (41,4) 6 (8,6) 117 (28,4) 

6-10 14 (13,3) 1 (2,6) 0 (0) 12 (8) 1 (3,4) 10 (14,3) 38 (9,2) 
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11-15  1 (0,9) 0 (0) 0 (0) 3 (2) 2 (6,9) 9 (12,9) 15 (3,6)  

16-20  1 (0,9) 0 (0) 0 (0) 1 (0,7) 0 (0) 2 (2,8) 4 (1)  

20'den fazla  16 (15,2) 3 (7,9) 0 (0) 10 (6,7) 0 (0) 6 (8,6) 35 (10)  

Ulusal FV merkezine ciddi bir AİR kaç gün içerisinde bildirilmelidir?      0,384 

7 gün  28 (26,7) 4 (10,5) 6 (30) 42 (28) 13 (44,8) 9 (12,9) 102 (24,8)  

10 gün  6 (5,7) 2 (5,3) 1 (5) 10 (6,7) 1 (3,4) 5 (7,1) 25 (6,1)  

14 gün  2 (1,9) 2 (5,3) 0 (0) 2 (1,3) 0 (0) 2 (2,6) 8 (1,9)  

15 gün  13 (12,4) 5 (13,1) 5 (25) 25 (16,7) 6 (20,7) 14 (20) 68 (16,5)  

1 ay  1 (0,9) 1 (2,6) 0 (0) 2 (1,3) 0 (0) 1 (1,4) 5 (1,2)  

Herhangi bir fikrim yok  55 (52,4) 24 (63,1) 8 (40) 69 (46) 9 (31) 39 (55,7) 204 (49,5)  

AİR hakkında bilgi kaynağı? * 

İnternet Evet 76 (72,4) 20 (52,6) 13 (65) 106 (70,7) 19 (65,5) 60 (85,7) 294 (71,4) 0,012 

 Hayır 29 (27,6) 18 (47,4) 7 (35) 44 (29,3) 10 (34,5) 10 (14,3) 118 (28,6)  

Bilimsel dergi makaleleri Evet 33 (31,4) 9 (23,7) 9 (45) 20 (13,3) 4 (13,8) 20 (28,6) 95 (23,1) 0,001 

 Hayır 72 (68,6) 29 (76,3) 11 (55) 130 (86,7) 25 (86,2) 50 (71,4) 317 (76,9)  

Klasik ders kitapları Evet 23 (21,9) 5 (13,2) 5 (25) 11 (7,3) 1 (3,4) 12 (17,1) 57 (13,8) 0,006 

 Hayır 82 (78,1) 33 (86,8) 15 (75) 139 (92,7) 28 (96,6) 58 (82,9) 355 (86,2)  

İlaç prospektüsleri Evet 56 (53,3) 9 (23,7) 12 (60) 60 (40) 15 (51,7) 43 (61,4) 195 (47,3) 0,001 

 Hayır 49 (46,7) 29 (76,3) 8 (40) 90 (60) 14 (48,3) 27 (38,6) 217 (52,7)  

Reklam broşürleri Evet 3 (2,9) 1 (2,6) 2 (10) 2 (1,3) 2 (6,9) 1 (1,4) 11 (2,7) 0,180 

 Hayır 102 (97,1) 37 (97,4) 18 (90) 148 (98,7) 27 (93,1) 69 (98,6) 401 (97,3)  

FV irtibat noktası Evet 32 (30,5) 10 (26,3) 13 (65) 68 (45,3) 19 (65,5) 28 (40) 170 (41,3) 0,001 

 Hayır 73 (69,5) 28 (73,7) 7 (35) 82 (54,7) 10 (34,5) 42 (60) 242 (58,7)  

İlaç firması temsilcisi Evet 12 (11,4) 2 (5,3) 4 (20) 5 (3,3) 9 (31) 2 (2,8) 34 (8,3) 0,001 

 Hayır 93 (88,6) 36 (94,7) 16 (80) 145 (96,7) 20 (69) 68 (97,1) 378 (91,7)  

* Katılımcılar tarafından seçilecek birden fazla yanıtı olan soru, **0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir 
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4.2.10.3. Sağlık Çalışanları Arasında Tutumla Ilgili Değişkenin Karşılaştırılması 
 

Sağlık çalışanların çoğunluğu, AİR'nin belgelendirilmesinin sağlık sistemi 

için önemli olduğu konusunda hemfikirdi / kesinlikle hemfikirdi. Bu yüksek eczacı oranı 

(% 80), ebeler (% 62,1) ve tıp doktorları, diğer sağlık çalışanlar gruplarına kıyasla bu 

ifadeye şiddetle katılmıştır. Benzer bir eğilim, " Herhangi bir AİR (ciddi veya ciddi 

olmayan) spontan olarak raporlanmalı ", " AİR'nin raporlanması, hasta güvenliğine 

önemli bir katkı sağlıyor " ve AİR'yi bildirmek tüm sağlık çalışanlarının mesleki bir 

zorunluluğudur” sorularında da gözlenmiştir. Eczacılar (% 70), tıp doktorları (% 60,9), 

ebeler (% 58,6), paramedik (% 58,6), hemşireler (% 48) ve diş hekimi (% 28,9) dahil 

olmak üzere daha yüksek bir yüzdesi, FV'nin tıp eğitiminde temel bir konu olarak dahil 

edilmesi gerektiği konusunda kesinlikle hemfikirdir Sağlık çalışanların çoğunluğu, 

eczacılar (%75), tıp doktorları (%66,7), ebeler (%51,7), paramedik (%57,1), hemşireler 

(%51,3) ve diş hekimleri (%42,1) FV alanında eğitim almış Sağlık çalışanların AİR 

raporlamasında daha iyi bir rol oynayabileceğine inanmaktadır. Ayrıca, sağlık 

çalışanların daha yüksek bir oranı (% 70 eczacı, % 58,6 ebe, % 53,3 tıp doktoru, % 51,4 

paramedik, % 49,3 hemşire ve% 34,2 diş hekimi) tüm sağlık çalışanların FV ve AİR 

raporlama sistemleri hakkında eğitime ihtiyacı olduğu konusunda kesinlikle hemfikirdir. 

Tutumla ilişkili değişkenlerin çoğu ile sağlık çalışanlar mesleği arasında istatistiksel 

olarak anlamlı bir fark vardı (p-değeri < 0.05). Tüm Sonuçlar Tablo 23'te verilmiştir. 
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Tablo 23. Tutumla ilgili sorular ve meslek karşılaştırması (n=412) 

 

Bölüm 3 

soruları 
Doktor 

(n=105) 

Diş doktoru 

(n=38) 

Eczacı 
(n=20) 

Hemşire 

(n=150) 

Ebe 

(n=29) 

Paramedik 

(n=70) 

Toplam *P-değeri 

Sağlık sistemi için AİR’nun dokümantasyonu önemlidir     0,010 

KKM 2 (1,9) 1 (2,6) 0 (0) 9 (6) 1 (3,4) 2 (2,8) 15 (3,6)  

KM 0 (0) 0 (0) 0 (0) 2 (1,3) 0 (0) 2 (2,8) 4 (1)  

B 7 (6,7) 6 (15,8) 0 (0) 9 (6) 3 (10,3) 15 (21,4) 40 (9,7)  

K 37 (35,2) 14 (36,8) 4 (20) 64 (42,7) 7 (24,1) 20 (28,6) 146 (35,4)  

KK 59 (56,2) 17 (44,7) 16 (80) 66 (44) 18 (62,1) 31 (44,3) 207 (50,2)  

Herhangi bir AİR (ciddi veya ciddi olmayan) spontan olarak raporlanmalı    0,021 

KKM 2 (1,9) 0 (0) 1 (5) 6 (4) 1 (3,4) 3 (4,3) 13 (3,2)  

KM 1 (0,9) 2 (5,3) 0 (0) 4 (2,7) 1 (3,4) 2 (2,8) 10 (2,4)  

B 10 (9,5) 6 (15,8) 0 (0) 16 (10,7) 2 (6,9) 19 (27,1) 53 (12,9)  

K 40 (38,1) 18 (47,4) 5 (25) 61 (40,7) 8 (27,6) 16 (22,8) 148 (35,9)  

KK 52 (49,5) 12 (31,6) 14 (70) 63 (42) 17 (58,6) 30 (42,8) 188 (45,6)  

AİR'nin raporlanması, hasta güvenliğine önemli bir katkı sağlıyor.    0,014 

KKM 0 (0) 0 (0) 0 (0) 5 (3,3) 1 (3,4) 3 (4,3) 9 (2,2)  

KM 2 (1,9) 0 (0) 0 (0) 2 (1,3) 0 (0) 0 (0) 4 (1)  

B 7 (6,7) 7 (18,4) 0 (0) 12 (8) 3 (10,3) 13 (18,5) 42 (10,2)  

K 29 (27,6) 15 (39,5) 2 (10) 52 (34,7) 5 (17,2) 14 (20) 117 (28,4)  

KK 67 (63,8) 16 (42,1) 18 (90) 79 (52,7) 20 (69) 40 (57,1) 240 (58,3)  

Bir AİR'yi bildirmek tüm sağlık çalışanlarının mesleki bir zorunluluğudur.    0,022 

KKM 2 (1,9) 1 (2,6) 0 (0) 10 (6,7) 1 (3,4) 4 (5,7) 18 (4,4)  

KM 8 (7,6) 3 (7,9) 0 (0) 6 (4) 2 (6,9) 3 (4,3) 22 (5,3)  
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B 17 (16,2) 11 (28,9) 0 (0) 27 (18) 3 (10,3) 20 (28,5) 78 (18,9)  

K 26 (24,8) 13 (34,2) 3 (15) 40 (26,7) 7 (24,1) 10 (14,3) 99 (24)  

KK 52 (49,5) 10 (26,3) 17 (85) 67 (44,7) 16 (55,2) 33 (47,1) 195 (47,3)  

FV mezuniyet öncesi eğitime dahil edilmeli.      0,058 

KKM 3 (2,9) 1 (2,6) 0 (0) 8 (5,3) 1 (3,4) 2 (2,8) 15 (3,6)  

KM 3 (2,9) 3 (7,9) 0 (0) 5 (3,3) 0 (0) 1 (1,4) 12 (2,9)  

B 15 (14,3) 5 (13,1) 0 (0) 27 (18) 3 (10,3) 13 (18,6) 63 (15,3)  

K 20 (19) 18 (47,4) 6 (30) 38 (25,3) 8 (27,6) 13 (18,6) 103 (25)  

KK 64 (60,9) 11 (28,9) 14 (70) 72 (48) 17 (58,6) 41 (58,6) 219 (53,2)  

Sağlık sistemi için AİR bildirimi önemlidir.      0,015 

KKM 3 (2,9) 0 (0) 0 (0) 5 (3,3) 1 (3,4) 2 (2,8) 11 (2,7)  

KM 2 (1,9) 3 (7,9) 0 (0) 3 (2) 0 (0) 0 (0) 8 (1,9)  

B 5 (4,8) 8 (21) 0 (0) 13 (8,7) 2 (6,9) 13 (18,6) 41 (10)  

K 23 (21,9) 13 (34,2) 4 (20) 45 (30) 8 (24,1) 17 (24,3) 110 (26,7)  

KK 72 (68,6) 14 (36,8) 16 (80) 84 (56) 18 (62,1) 38 (54,3) 242 (58,7)  

FV alanında eğitim almış sağlık çalışanları AİR raporlamasında daha iyi bir rol oynar? 

KKM 1 (0,9) 0 (0) 0 (0) 6 (4) 1 (3,4) 2 (2,8) 10 (2,4) 0,113 

KM 1 (0,9) 2 (5,3) 0 (0) 1 (0,7) 0 (0) 1 (1,4) 5 (1,2)  

B 8 (7,6) 7 (18,4) 0 (0) 13 (8,7) 3 (10,3) 11 (15,7) 42 (10,2)  

K 25 (23,8) 13 (34,2) 5 (25) 53 (35,3) 10 (34,5) 16 (22,9) 122 (29,6)  

KK 70 (66,7) 16 (42,1) 15 (75) 77 (51,3) 15 (51,7) 40 (57,1) 233 (56,6)  

Tüm sağlık çalışanlarının FV ve AİR raporlama sistemi hakkında eğitime ihtiyacı olduğuna inanıyor musunuz?  0,147 

KKM 1 (0,9) 0 (0) 0 (0) 4 (2,7) 1 (3,4) 3 (4,3) 9 (2,2)  

KM 4 (3,8) 4 (10,5) 0 (0) 5 (3,3) 0 (0) 0 (0) 13 (3,2)  

B 20 (19) 10 (26,3) 1 (5) 20 (13,3) 3 (10,3) 14 (20) 68 (16,5)  

K 24 (22,9) 11 (28,9) 5 (25) 47 (31,3) 8 (27,6) 17 (24,3) 112 (27,2)  
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KK 56 (53,3) 13 (34,2) 14 (70) 74 (49,3) 17 (58,6) 36 (51,4) 210 (51) 

AİR'lerin ölümle sonuçlanabileceğini düşünüyor musunuz?    0,002 

KKM 3 (2,9) 0 (0) 0 (0) 5 (3,3) 1 (3,4) 2 (2,8) 11 (2,7) 

KM 2 (1,9) 4 (10,5) 0 (0) 1 (0,7) 0 (0) 2 (2,8) 9 (2,2) 

B 7 (6,7) 7 (18,4) 1 (5) 17 (11,3) 5 (17,2) 16 (22,9) 53 (12,9) 

K 20 (19) 15 (39,4) 8 (40) 41 (27,3) 10 (34,5) 16 (22,9) 110 (26,7) 

KK 73 (69,5) 12 (31,6) 11 (55) 86 (57,3) 13 (44,8) 34 (48,6) 229 (55,6) 

KKM: Kesinlikle katılmıyorum, KM: Katılmıyorum, B: Belirsiz, K: Katılıyorum, KK: Kesinlikle katılıyorum, *0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak 

anlamlı olarak beyan edilmiştir 
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4.2.10.4. Sağlık Çalışanları Arasında Uygulamaya Ilişkin Değişkenin 

Karşılaştırılması 

Tıp doktorlarının (%45,7) ve ebelerin (%41,4) önemli bir kısmı, diğer sağlık 

çalışanlar gruplarına kıyasla hastanın klinik kayıtlarında karşılaşılan AİR'yi 

bildirdiklerini/ bahsettiklerini iddia etmişlerdir. Eczacıların (%55) ve ebelerin (%51,7) 

yarısından fazlası, hemşirelerin (%41,3), tıp doktorlarının (%23,8), paramedik (%21,4) 

ve diş hekimlerinin (%15,8) daha düşük bir yüzdesine kıyasla AİR'lerin kayıtlarını 

tuttuklarını belirtmişlerdir. AİR'lerin bir hastaneye/ulusal FV merkezine raporlanması, 

daha iyi bir FV aktivitesi için çok önemlidir. Bununla birlikte, bu çalışmada eczacıların 

(%55), hemşirelerin (%15,3), tıp doktorunun (%10,5), ebelerin (%10,3) ve paramedik 

(%8,6) sadece daha düşük bir oranı AİR şüphesinin bir hastaneye/ulusal FV merkezine 

bildirildiğini belirtmiştir. Mevcut çalışmaya dahil edilen tüm diş hekimleri, şüpheli bir 

AİR raporunu bir hastaneye/ulusal FV merkezine göndermediklerini de iddia 

etmişlerdir. Eczacıların çoğu (%75), ebeler (%69) ve hemşireler (%63,3) AİR 

raporlama formlarının diş hekimi (%44,7), tıp doktorları (%38,1) ve paramedik (%18,6) 

kıyasla sağlık kuruluşlarında kolayca erişilebilir olduğunu bildirmiştir. Hemşirelerin 

(%41,3), ebelerin (%34,5), diş hekimlerinin (%31,6) ve tıp doktorlarının (%29,5) 

yüksek bir yüzdesi, paramedik (%24,3) ve eczacılara (%20) kıyasla hastalara vermeden 

önce ilacın paket eklerini her zaman okuduklarını iddia etmiştir. Ek olarak, ebeler 

(%82,8), eczacılar (%70), paramedik (%68,6) ve doktorlar (%61,9) hastalara ilaçların 

yan etkileri ve olası AİR'leri hakkında her zaman danışmanlık yaptıklarını 

bildirmişlerdir. Ayrıca uygulama ile ilgili sorular ve sağlık çalışanlar mesleği arasında 

istatistiksel olarak anlamlı bir fark (p-değeri < 0,05) vardır (Tablo 24). 
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Tablo 24. Uygulamayla ilgili sorular ve meslek karşılaştırması (n=412) 

 

Bölüm 4 

soruları 
Yanıt Doktor 

(n=105) 

Diş doktoru 

(n=38) 

Eczacı 
(n=20) 

Hemşire 

(n=150) 

Ebe 

(n=29) 

Paramedik 

(n=70) 

Toplam **P-değeri 

Karşılaştığınız AİR'yi hastanın klinik kaydına not ettiniz mi?      0,116 

 Hayır 57 (54,3) 30 (79) 13 (65) 92 (61,3) 17 (58,6) 48 (68,6) 257 (62,4)  

 Evet 48 (45,7) 8 (21) 7 (35) 58 (38,7) 12 (41,4) 22 (31,4) 155 (37,6)  

AİR kayıtlarını tutuyor musunuz?       0,001 

 Hayır 80 (76,2) 32 (84,2) 9 (45) 88 (58,7) 14 (48,3) 55 (78,6) 278 (67,5)  

 Evet 25 (23,8) 6 (15,8) 11 (55) 62 (41,3) 15 (51,7) 15 (21,4) 134 (32,5)  

FV irtibat noktasına veya ulusal FV merkezine şüpheli bir AİR raporu gönderdiniz mi?    0,001 

 Hayır 94 (89,5) 38 (100) 9 (45) 127 (84,7) 26 (89,7) 64 (91,4) 358 (86,9)  

 Evet 11 (10,5) 0 (0) 11 (55) 23 (15,3) 3 (10,3) 6 (8,6) 54 (13,1)  

Hastanenizdeki sağlık çalışanları, AİR'yi nasıl bildirecekleri konusunda eğitildi mi?    0,001 

 Hayır 85 (81) 26 (68,4) 7 (35) 78 (52) 12 (41,4) 64 (91,4) 272 (66)  

 Evet 20 (19) 12 (31,6) 13 (65) 72 (48) 17 (58,6) 6 (8,6) 140 (34)  

Çalıştığınız kurumda Advers etki bildirim formlarına kolayca ulaşılabiliyor mu?    0,001 

 Hayır 65 (61,9) 21 (55,3) 5 (25) 55 (36,7) 9 (31) 57 (81,4) 212 (51,5)  

 Evet 40 (38,1) 17 (44,7) 15 (75) 95 (63,3) 20 (69) 13 (18,6) 200 (48,5)  

Hastalara ilaç vermeden önce her seferinde ilacın prospektüsünü okurum.     0,98 

 Hayır 74 (70,5) 26 (68,4) 16 (80) 88 (58,7) 19 (65,5) 53 (75,7) 276 (67)  

 Evet 31 (29,5) 12 (31,6) 4 (20) 62 (41,3) 10 (34,5) 17 (24,3) 136 (33)  

Hastalara her seferinde ilaç prospektüslerini okumalarını öneririm.     0,001 

 Hayır 58 (55,2) 25 (65,8) 12 (60) 70 (46,7) 11 (37,9) 17 (24,3) 193 (46,8)  

 Evet 47 (44,8) 13 (34,2) 8 (40) 80 (53,3) 18 (62,1) 53 (75,7) 219 (53,2)  

Hastalara her zaman ilaçların yan etkileri hakkında bilgi veririm.      0,55 

 Hayır 40 (39) 20 (52,6) 6 (30) 60 (40) 5 (17,2) 22 (31,4) 153 (37,1)  

 Evet 65 (61,9) 18 (47,4) 14 (70) 90 (60) 24 (82,8) 48 (68,6) 259 (62,9)  

*0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir 
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4.2.10.5. Engellerle ilgili değişkenin meslekle karşılaştırılması 

Tıp doktorlarının (%74,3), hemşirelerin (%63,3) ve ebelerin (%62,1) daha 

yüksek bir oranı, diğer sağlık çalışanları kıyasla AİR raporlaması için daha yüksek bir 

cesaret kırıcı faktör olduğunu bildirmiştir. Tek bir AİR raporunun hiçbir etki 

yaratmadığını düşünmek, sağlık çalışanların görüşlerine göre ikinci ana engeldi ve en 

sık eczacılar (% 90), ardından ebeler (% 65.5) ve tıp doktorları (% 64,8) bu ifadeye 

katılmıştır. Paramedik (%57,1), tıp doktorları (%56,2), hemşireler (%50,7) ve eczacı 

(%50) AİR'yi tartışacak profesyonel bir atmosferin olmamasının da önde gelen bir 

faktör olduğunu vurgulamıştır. AİR'lerin saptanması ile ilgili yetersiz bilgi eczacılar 

(%70), ebeler (%51,7) ve tıp doktorları (%48,6) tarafından daha sık görülmektedir. 

Tüm sağlık çalışanlar kendi bakış açılarına göre çeşitli faktörler bildirmişlerdir. 

İstatistiksel olarak anlamlı bir fark (p-değeri < 0,05) de bildirilmiştir. Engeller ve çeşitli 

sağlık çalışanları arasındaki ayrıntılı karşılaştırma Tablo 25'te verilmiştir. 
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Tablo 25. Engellerle ilgili sorular ve meslek karşılaştırması (n=412) 
 

Bölüm 5 

soruları 
Yanıt Doktor 

(n=105) 

Diş doktoru 

(n=38) 

Eczacı 
(n=20) 

Hemşire 

(n=150) 

Ebe 

(n=29) 

Paramedik 

(n=70) 

Toplam **P- 

değeri 

Çalıştığınız kurumda FV irtibat noktası var mı?       0,001 

 Evet 39 (37,1) 14 (36,8) 12 (60) 87 (58) 17 (58,6) 9 (12,8) 178 (43,2)  

 Hayır 11 (10,5) 3 (7,9) 2 (10) 22 (14,7) 1 (3,4) 24 (34,3) 63 (15,3)  

 Bilmiyorum 55 (52,4) 21 (55,3) 6 (30) 41 (27,3) 11 (37,9) 37 (52,9 171 (41,5)  

FV merkezinden hastanelere eğitim desteği sağlanmıyor mu.      0,001 

 Evet 19 (18,1) 8 (21) 2 (10) 55 (36,7) 17 (58,6) 3 (4,3) 104 (25,2)  

 Hayır 27 (25,7) 7 (18,4) 7 (35) 22 (14,7) 3 (10,3) 18 (25,7) 84 (20,4)  

 Bilmiyorum 59 (56,2) 23 (60,5) 11 (55) 73 (48,6) 9 (31) 49 (70) 224 (54,4)  

Çalıştığınız kurumda advers etki bildirim formları bulunmuyor mu.      0,001 

 Evet 37 (35,2) 7 (18,4) 11 (55) 85 (56,7) 20 (69) 12 (17,1) 172 (41,7)  

 Hayır 27 (25,7) 10 (26,3) 5 (25) 27 (18) 2 (6,9) 27 (38,6) 98 (23,8)  

 Bilmiyorum 41 (39,1) 21 (55,3) 4 (20) 38 (25,3) 7 (24,1) 31 (44,3) 142 (34,5)  

AİR raporlamasında daha fazla zaman tüketeceğinizi mi düşünüyorsunuz.     0,001 

 Evet 42 (40) 8 (21) 3 (15) 50 (33,3) 8 (27,6) 24 (34,3) 135 (32,8)  

 Hayır 41 (39) 18 (47,4) 17 (85) 68 (45,3) 17 (58,6) 18 (25,7) 179 (43,4)  

 Bilmiyorum 22 (21) 12 (31,6) 0 (0) 32 (21,3) 4 (13,8) 28 (40) 98 (23,8)  

Hastalarımın güvenini zedelemekten mi korkuyorsunuz.      0,020 

 Evet 16 (15,2) 1 (2,6) 2 (10) 30 (20) 4 (13,8) 8 (11,4) 61 (14,8)  

 Hayır 71 (67,7) 24 (63,2) 17 (85) 91 (60,7) 22 (75,9) 41 (58,6) 266 (64,6)  

 Bilmiyorum 18 (17,1) 13 (34,2) 1 (5) 29 (19,3) 3 (10,3) 21 (30) 85 (20,6)  

AİR'leri tespit etmede bilgi yetersizliği mi sözkonusu.      0,007 

 Evet 51 (48,6) 13 (34,2) 14 (70) 68 (45,3) 15 (51,7) 24 (34,3) 185 (44,9)  

 Hayır 34 (32,4) 11 (28,9) 4 (20) 53 (35,3) 11 (37,9) 19 (27,1) 132 (32)  
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Bilmiyorum 20 (19) 14 (36,8) 2 (10) 29 (19,3) 3 (10,3) 27 (38,6) 95 (23,1) 

Advers etki bildirim formları çok karmaşık mı.      0,001 

Evet 24 (22,9) 7 (18,4) 4 (20) 46 (30,7) 7 (24,1) 8 (11,4) 96 (23,3) 

Hayır 30 (28,6) 11 (28,9) 14 (70) 58 (38,7) 15 (51,7) 24 (34,3) 152 (36,9) 

Bilmiyorum 51 (48,5) 20 (52,6) 2 (10) 46 (30,6) 7 (24,1) 38 (54,3) 164 (39,8) 

Bildirilen AİR'nin yasal sorumluluğundan korkuyorum.     0,005 

Evet 28 (26,7) 2 (5,3) 4 (20) 46 (30,6) 8 (27,6) 16 (22,8) 104 (25,2) 

Hayır 58 (55,2) 19 (50) 13 (65) 69 (46) 17 (58,6) 29 (41,4) 205 (49,8) 

Bilmiyorum 19 (18,1) 17 (44,7) 3 (15) 35 (23,3) 4 (13,8) 25 (35,7) 103 (25) 

Rapor etmek için isteksizim.       0,093 

Evet 44 (41,9) 6 (15,8) 5 (25) 46 (30,6) 10 (34,5) 22 (31,4) 133 (32,3) 

Hayır 47 (44,8) 23 (60,5) 12 (60) 70 (46,7) 15 (51,7) 28 (40) 195 (47,3) 

Bilmiyorum 14 (13,3) 9 (23,7) 3 (15) 34 (22,6) 4 (13,8) 20 (28,6) 84 (20,4) 

Nasıl raporlama edeceğimi bilmiyorum.      0,001 

Evet 57 (54,3) 12 (31,6) 3 (15) 53 (35,3) 9 (31) 33 (47,1) 167 (40,5) 

Hayır 32 (30,5) 13 (34,2) 14 (70) 60 (40) 18 (62,1) 14 (20) 151 (36,7) 

Bilmiyorum 16 (15,2) 13 (34,2) 3 (15) 37 (24,7) 2 (6,9) 23 (32,9) 94 (22,8) 

AİR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz bilgimin olması.     0,004 

Evet 47 (44,8) 14 (36,8) 7 (35) 57 (38) 11 (37,9) 30 (42,8) 166 (40,3) 

Hayır 44 (41,9) 13 (34,2) 13 (65) 56 (37,3) 16 (55,2) 18 (25,7) 160 (38,8) 

Bilmiyorum 14 (13,3) 11 (28,9) 0 (0) 37 (24,7) 2 (6,9) 22 (31,4) 86 (20,9) 

AİR'yi tartışmak için profesyonel ortamın olmaması.      0,001 

Evet 59 (56,2) 17 (44,7) 10 (50) 76 (50,7) 12 (41,4) 40 (57,1) 214 (51,9) 

Hayır 26 (24,8) 11 (28,9) 9 (45) 42 (28) 14 (48,3) 6 (8,6) 108 (26,2) 

Bilmiyorum 20 (19) 10 (26,3) 1 (5) 32 (21,3) 3 (10,3) 24 (34,3) 90 (21,8) 

Sağlık çalışanları üzerindeki yüksek iş yükü.      0,040 
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Evet 78 (74,3) 20 (52,6) 12 (60) 95 (63,3) 18 (62,1) 40 (57,1) 263 (63,8) 

Hayır 15 (14,3) 11 (28,9) 6 (30) 33 (22) 9 (31) 11 (15,7) 85 (20,6) 

Bilmiyorum 12 (11,4) 7 (18,4) 2 (10) 22 (14,7) 2 (6,9) 19 (27,1) 64 (15,5) 

Sağlık yetkilileri tarafından yetersiz mali destek.      0,001 

Evet 69 (65,7) 15 (39,5) 9 (45) 72 (48) 13 (44,8) 36 (51,4) 214 (51,9) 

Hayır 21 (20) 12 (31,6) 8 (40) 52 (34,7) 11 (37,9) 8 (11,4) 112 (27,2) 

Bilmiyorum 15 (14,3) 11 (28,9) 3 (15) 26 (17,3) 5 (17,2) 26 (37,1) 86 (20,9) 

Unutkanlık bir engel mi.       0,53 

Evet 41 (39) 9 (23,7) 4 (20) 63 (42) 12 (41,4) 28 (40) 157 (38,1) 

Hayır 50 (47,6) 18 (47,4) 11 (55) 69 (46) 14 (48,3) 24 (34,3) 186 (45,1) 

Bilmiyorum 14 (13,3) 11 (28,9) 5 (25) 18 (12) 3 (10,3) 18 (25,7) 69 (16,7) 

Bir raporun bir fark yaratabileceğine inanıyormusunuz.     0,007 

Evet 68 (64,8) 23 (60,5) 18 (90) 94 (62,7) 19 (65,5) 40 (57,1) 262 (63,6) 

Hayır 21 (20) 6 (15,8) 1 (5) 35 (23,3) 7 (24,1) 7 (10) 77 (18,7) 

Bilmiyorum 16 (15,2) 9 (23,7) 1 (5) 21 (14) 3 (10,3) 23 (32,9) 73 (17,7) 

Diğer sağlık çalışanları AİR vakalarını bildirmiyor mu.     0,102 

Evet 19 (18,1) 8 (21) 3 (15) 37 (24,7) 8 (27,6) 15 (21,4) 90 (21,8) 

Hayır 30 (28,6) 7 (18,4) 2 (10) 46 (30,7) 9 (31) 11 (15,7) 105 (25,5) 

Bilmiyorum 56 (53,3) 23 (60,5) 15 (75) 67 (44,6) 12 (41,4) 44 (62,9) 217 (52,7) 

AİR raporlamasının bir göreviniz olmadığını mı düşünyorsunuz.     0,004 

Evet 25 (23,8) 7 (18,4) 3 (15) 29 (19,3) 7 (24,1) 14 (20) 85 (20,6) 

Hayır 55 (52,4) 20 (52,6) 17 (85) 85 (56,7) 15 (51,7) 24 (34,3) 216 (52,4) 

Bilmiyorum 25 (23,8) 11 (28,9) 0 (0) 36 (24) 7 (24,1) 32 (45,7) 111 (26,9) 

*0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir 
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4.2.11. Sağlık çalışanlarının çeşitli meslekleri arasında bilgi, tutum ve 

uygulama düzeyi puanları 

Genel bilgi ortalaması 3.47 ±2.37 (min-max = 0–8) idi. Sağlık çalışanların 

yarısından fazlası (n = 214; % 51,9) zayıf bir bilgiye sahipti. Bunlar arasında paramedik 

(%71,4), tıp doktorları (%64,7) ve diş hekimleri (%50) hemşirelere (%41,3), ebelere 

(%37,9) ve eczacılara (%20) kıyasla yetersiz bilgiye sahipti.   Yaklaşık %24,5'i (n=101) 

ve %23,5'i (n=97) orta ve iyi bilgiye sahipti. Eczacılar (%65) ve hemşireler (%31.3) FV 

ve AİR'ler konusunda diğer sağlık çalışanları göre daha iyi bilgiye sahipti. Tutum 

ortalama puanı 38,37 ±7,305 (dağılım 9-45) olup, %71,1 (n=293) sağlık çalışanların 

pozitif, %25'i (n=103) orta ve %3.9'u (n=16) FV ve AİR'lere göre olumsuz tutum 

düzeyine sahipti. Eczacılar, tıp doktorları ve ebeler diğer sağlık çalışanları kıyasla daha 

olumlu tutumlara sahipti. Ayrıca, genel uygulama puanı ortalaması 3,15±2,141 (min- 

max= 0–8) idi. Sağlık çalışanların çoğunluğunda (n=381; %92,5) FV ve AİR'lere karşı 

kötü uygulamalar vardı. Bunlardan paramedik, diş hekimleri, tıp doktorları, hemşireler, 

ebeler ve eczacıların oranı sırasıyla %98,6, %97,4, %96,2, %89,3, %82,8 ve %80 olarak 

bulunmuştur. Ayrıca, sağlık çalışanların sadece % 7,1'inin (n = 31) iyi uygulamaları vardı 

ve eczacılar, ebeler ve hemşireler diğer sağlık çalışanlar gruplarından daha fazla iyi 

uygulamaya sahipti. Sağlık çalışanlarının meslekleri ile bilgi, tutum ve uygulama puanları 

için de istatistiksel olarak anlamlı bir fark gözlenmiştir (p-değeri < 0,05). Daha fazla 

ayrıntı Tablo 26'te verilmiştir. 

Tablo 26. Sağlık çalışanlarının çeşitli meslekleri arasındaki bilgi, tutum ve uygulama düzeyi puanları (n=412) 

 

Bilgi, tutum Doktor Diş Eczacı Hemşire Ebe Paramedik Toplam **P- 

ve (n=105) doktoru (n=20) (n=150) (n=29) (n=70)  değeri 
uygulama  (n=38)       

düzeyi         

Bilgi Puanı        0,00 

0 10 10 1 13 2 28 64  

1 14 7 1 12 1 4 39  

2 19 0 0 17 3 7 46  

3 25 2 2 20 5 11 65  

Zayıf 68 (64,7) 19 (50) 4 (20) 62 (41,3) 11 (37,9) 50 (71,4) 214 (51,9)  

4 14 9 2 20 2 2 49  
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5 10 4 1 21 8 8 52 

Orta 24 (22,8) 13 (34,2) 3 (15) 41 (27,3) 10 (34,5) 10 (14,3) 101 (24,5) 

6 5 5 3 27 5 4 49 

7 5 0 4 12 3 5 29 

8 3 1 6 8 0 1 19 

İyi 13 (12,4) 6 (15,8) 13 (65) 47 (31,3) 8 (27,6) 10 (14,3) 97 (23,5) 

Tutum Puanı       0,00 

9 0 0 0 3 1 1 5 

11 1 0 0 2 0 0 3 

12 0 0 0 0 0 1 1 

21 2 0 0 0 0 0 2 

22 0 2 0 1 0 0 3 

25 0 0 0 1 0 0 1 

26 0 0 0 0 0 1 1 

Olumsuz 3 (2,8) 2 (5,3) 0 (0) 7 (4,7) 1 (3,4) 3 (4,3) 16 (3,9) 

27 2 4 0 6 2 9 23 

28 1 5 0 0 0 0 6 

29 1 0 0 6 0 1 8 

30 0 0 0 0 0 1 1 

31 2 0 0 1 1 1 5 

32 1 0 0 6 0 2 9 

33 4 0 0 5 0 3 12 

34 3 1 0 4 0 2 10 

35 3 3 1 17 2 3 29 

Orta 17 (16,2) 13 (34,2) 1 (5) 45 (30) 5 (17,2) 22 (31,4) 103 (25) 

36 3 2 1 14 4 5 29 

37 7 2 0 7 0 3 19 

38 4 3 0 3 2 0 12 

39 8 2 2 4 1 2 19 

40 7 2 0 2 0 2 13 

41 8 1 2 4 0 0 15 

42 9 4 0 3 1 6 23 

43 5 0 3 5 0 5 18 

44 7 2 5 7 5 4 30 

45 27 5 6 49 10 18 115 

Pozitif 85 (81) 23 (60,5) 19 (95) 98 (65,3) 23 (79,3) 45 (64,3) 293 (71,1) 
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Uygulama Puanı      0,002 

0 20 9 3 14 4 10 60 

1 12 2 1 13 1 8 37 

2 16 10 1 22 0 16 65 

3 20 9 2 22 5 18 76 

4 18 5 5 33 8 8 77 

5 10 2 1 15 1 7 36 

6 5 0 3 15 5 2 30 

Kötü 101 (96,2) 37 (97,4) 16 (80) 134 

(89,3) 

24 (82,8) 69 (98,6) 381 (92,5) 

7 1 1 1 6 4 1 14 

8 3 0 3 10 1 0 17 

İyi 4 (3,8) 1 (2,6) 4 (20) 16 (10,7) 5 (17,2) 1 (1,4) 31 (7.5) 

 

4.2.12. Kruskal-Wallis testi ile sağlık çalışanlarının bilgi, tutum, uygulama 

puanlarının karşılaştırması 

Kruskal-Wallis testi, bilgi, tutum, uygulama puanı ve sağlık çalışanlarını karşılaştırmak 

için yapılmıştır. 

4.2.12.1. Sağlık çalışanları arasında ortalama bilgi, tutum, uygulama puan 

sıralaması amacıyla Kruskal-Wallis testi 

Çeşitli sağlık çalışanları arasında bilgi, tutum, uygulama anlamında da anlamlı bir 

farklılık gözlenmiştir. Sırasıyla ortalama bilgi puanı sıralaması doktorlarda (185,71), diş 

doktorlarında (176,03), eczacılarda (310,10), ebe (243,78), hemşireler (233,55) ve 

paramediklerde (151,22) idi. Tutum açısından eczacı, ebe ve doktorlar diğer sağlık 

çalışanlarından daha yüksek ortalama tutum puanı sıralamasını temsil etmektedir. Ayrıca, 

ebe, eczacı ve hemşirelerin de ortalama uygulama puanı sıralaması daha yüksekti. 

Sonuçta, sağlık çalışanları arasında bilgi, tutum, uygulama ortalamaları sıralamasında 

sırasıyla p=0,000, p=0,012 ve p=0,000 arasında istatistiksel olarak anlamlı bir fark 

bulunmuştur (Tablo 27). 
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Tablo 27. Bilgi, tutum, uygulama puanı ve sağlık çalışanlarının meslek karşılaştırması için Kruskal-Wallis 

testi. 

 

Meslek Ortalama bilgi puanı 

sıralaması 

Ortalama tutum puanı 

sıralaması 

Ortalama uygulama 

puanı 
sıralaması 

Doktor (n=105) 185,71 220,20 184,78 

Diş doktoru (n=38) 176,03 161,96 157,30 

Eczacı (n=20) 310,10 268,65 256,00 

Hemşire (n=150) 233,55 202,53 231,58 

Ebe (n=29) 243,78 227,53 260,12 

Paramedik (n=70) 151,22 192,15 175,69 

Anlamlı p-değeri 0,000 0,012 0,000 

 
 

4.2.12.2. Iki grup sağlık çalışanı arasında bilgi puanı için Kruskal–Wallis testi 

 
Çalışmamızın bulguları, "doktor-eczacı" arasında hem anlamlı hem de 

ayarlanmış-anlamlı p-değeri bakımından anlamlı bir bilgi puanı "doktor-hemşire", "diş 

hekimi-eczacı", "eczacı-paramedik", "hemşire-paramedik" ve ebe-paramedik" arasında 

istatistiksel olarak anlamlı fark göstermiştir (p-değeri 0.05 <). Bu sonuçlar, çeşitli sağlık 

çalışanları arasında FV ve AİR'ye yönelik bilgi düzeyi farkını doğrulamıştır. Sonuçlar 

Tablo 28'de verilmiştir. 

Tablo 28. Kruskal-Wallis testi ile bilgi puanı karşılaştırması 
 

Örneklem 1- Örneklem 2 Standart Hata Anlamlı p-değeri Ayarlanmış-anlamlı p-değeri 

Doktor -Diş doktoru 22,365 0,665 1,000 

Doktor -Eczacı 28,823 0,000* 0,000* 

Doktor -Hemşire 15,032 0,001* 0,022* 

Doktor -Ebe 24,783 0,019* 0,287 

Doktor -Paramedik 18,229 0,059 0,878 

Diş doktoru -Eczacı 32,636 0,000* 0,001* 

Diş doktoru -Hemşire 21,455 0,007* 0,110 

Diş doktoru -Ebe 29,130 0,020* 0,300 

Diş doktoru -Paramedik 23,805 0,297 1,000 
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Eczacı-Hemşire 28,122 0,006* 0,097 

Eczacı-Ebe 34,338 0,053 0,801 

Eczacı-Paramedik 29,953 0,000* 0,000* 

Hemşire-Ebe 23,965 0,670 1,000 

Hemşire- Paramedik 17,100 0,000* 0,000* 

Ebe-Paramedik 26,089 0,000* 0,000* 

*Anlamlı hem de ayarlanmış-anlamlı p-değeri 
 

4.2.12.3. Iki grup sağlık çalışanı arasında tutum puanı için Kruskal–Wallis testi 

"Doktor-diş doktoru", diş doktoru-eczacı", "diş doktoru-ebe", eczacı-hemşire" ve "eczacı-

paramedik" arasındaki tutum puanı sadece anlamlı fark olarak gözlenmiştir (p- 

değeri <0,05'), ayarlanmış-anlamlı p-değerinde (p-değeri >0,05) anlamlı bir fark 

gözlenmemiştir. Bu, sağlık çalışanlarının örneklem 1 ve örneklem 2'de FV ve AİR'ye 

yönelik tutum puanı düzeyinin, bilgi düzeyi puanına kıyasla çok anlamlı / farklı olmadığı 

anlamına gözlenmiştir. Sonuçlar Tablo 29'de listelenmiştir. 

Table 29. Kruskal-Wallis testi ile tutum puanı karşılaştırması 
 

Örneklem 1- Örneklem 2 Standart Hata Anlamlı p-değeri Ayarlanmış-anlamlı p-değeri 

Doktor - Diş doktoru 22,275 0,009* 0,134 

Doktor -Eczacı 28,707 0,091 1,000 

Doktor - Hemşire 14,972 0,238 1,000 

Doktor -Ebe 24,683 0,767 1,000 

Doktor -Paramedik 18,156 0,122 1,000 

Diş doktoru -Eczacı 32,505 0,001* 0,015 

Diş doktoru -Hemşire 21,369 0,058 0,864 

Diş doktoru -Ebe 29,013 0,024* 0,357 

Diş doktoru -Paramedik 23,709 0,203 1,000 

Eczacı- Hemşire 28,010 0,018* 0,274 

Eczacı- Ebe 34,200 0,229 1,000 

Eczacı-Paramedik 29,833 0,010* 0,155 

Hemşire-Ebe 23,868 0,295 1,000 

Hemşire-Paramedik 17,032 0,542 1,000 

Ebe- Paramedik 25,984 0,173 1,000 

*Anlamlı p-değeri 



102  

4.2.12.4. Iki grup sağlık çalışanı arasında uygulama puanı için Kruskal–Wallis 

testi 

Kruskal-Wallis testi, sağlık çalışanları arasındaki uygulamalardaki anlamlı farkı 

belirlemek için de kullanılmıştır. Sonuçlarda "doktor-hemşire", "doktor-ebe", "diş 

doktoru-eczacı", "diş doktoru-hemşire", "diş doktoru-ebe", "hemşire-paramedik" ve 

"ebe-paramedik" arasında hem anlamlı hem de ayarlanmış-anlamlı p-değeri açısından 

anlamlı bir puan farkı olduğu gözlenmiştir. Bu bulgular, 2 grup sağlık çalışanı arasında 

FV ve AİR raporlamasına yönelik uygulama skorunda bir farklılık olduğu 

belirlenmiştir. Tüm Sonuçlar Tablo 30'de gösterilmiştir. 

Tablo 30. Kruskal-Wallis testi ile uygulama puanı karşılaştırması 
 

Örneklem 1- Örneklem 2 Standart Hata Anlamlı p-değeri Ayarlanmış-anlamlı p-değeri 

Doktor - Diş doktoru 22,297 0,218 1,000 

Doktor -Eczacı 28,735 0,013* 0,198 

Doktor - Hemşire 14,986 0,002* 0,027* 

Doktor -Ebe 24,707 0,002* 0,034* 

Doktor -Paramedik 18,174 0,617 1,000 

Diş doktoru -Eczacı 32,537 0,002* 0,036* 

Diş doktoru -Hemşire 21,390 0,001 0,008* 

Diş doktoru -Ebe 29,041 0,000* 0,006* 

Diş doktoru -Paramedik 23,732 0,439 1,000 

Eczacı- Hemşire 28,037 0,384 1,000 

Eczacı- Ebe 34,234 0,904 1,000 

Eczacı-Paramedik 29,862 0,007* 0,107 

Hemşire-Ebe 23,892 0,232 1,000 

Hemşire-Paramedik 17,048 0,001* 0,16* 

Ebe- Paramedik 26,010 0,001* 0,018* 

*Anlamlı hem de ayarlanmış-anlamlı p-değeri. 
 

4.2.13. Demografik ve genel bilgi değişkenlerinin FV eğitimi ile karşılaştırılması 
 

FV eğitimi alan kadınların (%67,5) oranı erkeklerden (%32,5) daha fazlaydı. 

Ancak cinsiyet ve FV eğitimi arasında istatistiksel olarak anlamlı bir fark gözlenmedi 

(p=0,212). Kamu hastanelerinde çalışan sağlık çalışanların daha yüksek bir oranı (% 

82,2). diğer hastane ortamlarına kıyasla FV eğitimi almıştır. Ayrıca 112 kontrol komuta 
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merkezinde (%28.1), üniversite hastanesinde (%10) ve özel hastanede (%8,8) FV 

eğitimi almayan sağlık çalışanları FV eğitimi almış sağlık çalışanlarına göre daha 

yüksektir. Kozan'da (%33,1) ve Karaisali'de (%19,6) çalışan çalışan sağlık çalışanlar 

FV eğitimini diğer ilçelere göre daha fazla aldı. FV eğitimi almayan sağlık çalışanların 

oranı Yüreğir (%36,5) ve Çukurova (%16.5) ilçelerinde yüksekti. FV eğitimi almış ve 

FV eğitimi almamış sağlık çalışanlar arasında kurum ve ilçe arasında istatistiksel olarak 

anlamlı bir fark olduğu tahmin edilmiştir (p=0,001). Ayrıca, 15 yıldan üstü (%41,1) ve 

11 ila 15 yıl (%21,5) çalışma deneyimine sahip olan sağlık çalışanlar fazla FV eğitimi 

almıştı. FV eğitimi olmayan sağlık çalışanların oranı da bu kategorilerde daha yüksekti. 

Çalışma deneyimi ile FV eğitimi almış ve FV eğitimi almamış sağlık çalışanlar 

arasında istatistiksel olarak anlamlı fark gözlenmedi (p=0,80). Tüm ayrıntılar Tablo 

31'de vurgulanmıştır. 

Tablo 31. FV eğitimi ile demografik ve genel bilgi özelliklerinin karşılaştırılması. 
 

Değişken FV eğitimi 

(n=163) 

FV eğitimi yok 

(n=249) 

Toplam 

(n=412) 

*P-değeri 

Cinsiyet    0,212 

Kadın 110 (67,5) 153 (61,4) 263 (63,8)  

Erkek 53 (32,5) 96 (38,6) 149 (36,2)  

Kurum    0,001 

Kamu Hastanesi 134 (82,2) 119 (47,8) 253 (61,4)  

112 Kontrol Komuta 

Merkezi 

7 (4,3) 70 (28,1) 77 (18,7)  

Üniversite hastanesi 7 (4,3) 25 (10) 32 (7,8)  

Özel hastanesi 5 (3,1) 22 (8,8) 27 (6,6)  

Entegre İlçe Hastanesi 7 (4,3) 6 (2,4) 13 (3,2)  

Aile Sağlık Merkezi 3 (1,8) 7 (2,8) 10 (2,4)  

İlçe    0,001 

Yüreğir 26 (15,9) 91 (36,5) 117 (28,4)  

Kozan 54 (33,1) 38 (15,3 92 (22,3)  

Çukurova 24 (14,7) 41 (16,5) 65 (15,8)  

Karaisalı 32 (19,6) 11 (4,4) 43 (10,4)  

Seyhan 6 (3,7) 30 (12) 36 (8,7)  

Ceyhan 5 (3,1) 14 (5,6) 19 (4,6)  
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Sarıçam 3 (1,8) 15 (6) 18 (4,4) 

İmamoğlu 8 (4,9) 3 (1,2) 11 (2,7) 

Yumurtalık 1 (0,6) 5 (2) 6 (1,5) 

Karataş 4 (2,4) 1 (0,4) 5 (1,2) 

Çalışma Deneyimi   0,080 

1-5 yıl 27 (16,6) 59 (23,7) 86 (20,9) 

6-10 yıl 34 (20,8) 53 (21,3) 87 (21,1) 

11-15 yıl 35 (21,5) 63 (25,3) 98 (23,8) 

15 veya üstü 67 (41,1) 74 (29,7) 141 (34,2) 

*0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir 
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4.2.14. Bilgi, tutum, uygulama ve engel değişkenlerinin FV eğitimi ile 

karşılaştırılması 
4.2.14.1. Bilgi değişkeni (kapalı-uçlu sorular) ve FV eğitim karşılaştırması 

 
FV eğitimi almış sağlık çalışanlar (%97,5) ve FV eğitimi olmayan sağlık 

çalışanları (%49) kıyasla FV terimi hakkında daha fazla farkındaydı. Benzer şekilde, FV 

eğitimi almış sağlık çalışanların daha yüksek bir oranı (%87,1), FV eğitimi olmayan 

sağlık çalışanları (%55,8) göre AİR terimi hakkında farkındaydı. Ek olarak, FV eğitimi 

almış sağlık çalışanların yüksek bir yüzdesi (%63,8), FV eğitimi almayan sağlık 

çalışanları (%16,1) kıyasla AİR raporlama formunun doldurulması hakkında bilgi sahibi 

oldukları bildirilmiştir. Ayrıca, FV eğitimi almış sağlık çalışanların yüksek yüzdesi 

Uluslararası FV ve AİR izleme merkezi ve hastane FV irtibat noktası hakkında, FV 

eğitimi olmayan sağlık çalışanları göre farkındaydı. Bilgiyle-ilgili kapalı-uçlu sorular ile 

FV eğitimi almış ve FV eğitimi almamış sağlık çalışanlar arasında istatistiksel olarak 

anlamlı bir fark bulunmuştur (p<0,05). Daha fazla ayrıntı Tablo 32'de listelenmiştir. 

Tablo 32. Bilgiyle-ilgili kapalı-uçlu soruları ve FV eğitim karşılaştırması 
 

Bölüm 2 (a) soruları FV eğitimi (n=163) FV eğitimi yok (n=249) *P-değeri 

Yanıt Evet n (%) Hayır n (%) Evet n (%) Hayır n (%)  

FV tanımını 

biliyormusunuz? 

159 (97,5) 4 (2,5) 122 (49) 127 (51) 0,001 

AİR'ler 

tanımlayabilirmisiniz? 

142 (87,1) 21 (12,9) 139 (55,8) 110 (44,2) 0,001 

AİR'ler ile advers olaylar 

arasında herhangi bir fark 

var mı? 

93 (57) 70 (43) 83 (33,3) 166 (66,7) 0,001 

FV ve AİR ile ilgili 

araştırmaları ve kitaplarını 

hiç okudunuz mu? 

40 (24,5) 123 (75,5) 18 (7,2) 231 (92,8) 0,001 

Advers Etki Bildirim 

formunu nasıl 

dolduracağınızı biliyor 

musunuz? 

104 (63,8) 59 (36,2) 40 (16,1) 209 (83,9) 0,001 

Uluslararası FV ve AİR 61 (75,4) 102 (62,6) 42 (16,9) 207 (83,1) 0,001 
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izleme merkezini biliyor 

musunuz? 

     

TÜFAM’ın açılımını 

biliyormusunuz? 

100 (61,3) 63 (38,7) 74 (29,7) 175 (70,3) 0,001 

Hastanelerde FV irtibat 

noktasının olduğundan 

haberdar mısınız? 

127 (77,9) 36 (21) 87 (34,9) 162 (65,1) 0,001 

* 0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir 
 

4.2.14.2. Bilgiyle-ilgili çoktan-seçmeli soruları (seçilecek birden fazla yanıtla) 
ve FV eğitim karşılaştırması 

Sağlık çalışanlardan birden fazla yanıtı olan çoktan seçmeli bir soru sorulmuştur. 

FV eğitimi almış sağlık çalışanlar eczacı (%58.3) seçtikten sonra tıp doktoru/hekim 

(%44,8) ve tüm sağlık çalışanlar (%40,5) AİR raporlamasından sorumlu kişi olarak 

seçildi. FV eğitimi almayan sağlık çalışanlar ebe (%96), tıp doktoru/hekim (%49,4) ve 

tüm sağlık çalışanları (%35.7) belirtmiştir. FV eğitimi alan sağlık çalışanların çoğu, AİR 

hakkında bilgi kaynağı olarak interneti (%67.5), FV irtibat noktası (%55,8) ve ilaç 

broşürlerini (%47,9) kullandıklarını bildirmiştir. Bununla birlikte, benzer şekilde, internet 

(%73.9) ve ardından ilaç broşürleri (%47) ve FV irtibat noktası (%31.7), FV eğitimi 

olmayan sağlık çalışanlar tarafından kullanılan ana bilgi kaynaklarıydı. Çoktan seçmeli 

soruların bireysel değişkeni ve FV eğitimi olan sağlık çalışanlar ve FV eğitimi olmayan 

sağlık çalışanlar için istatistiksel bir bulgu da bildirilmiştir (Tablo 33). 

Tablo 33. Bilgiyle-ilgili çoktan-seçmeli soruları (birden fazla yanıt) ve FV eğitim karşılaştırması 
 

Bölüm 2 (b) Sorular FV eğitimi (n=163) FV eğitimi yok (n=249) **P-değeri 

AİR raporlamasından 

sorumlu kişi? * 

Yes n (%) No n (%) Yes n (%) No n (%)  

Doktor 73 (44,8) 90 (55,2) 123 (49,4) 126 (50,6) 0,359 

Eczacı 95 (58,3) 68 (41,7) 73 (29,3) 176 (70,7) 0,001 

Hemşire 46 (28,2) 117 (71,8) 57 (22,9) 192 (77,1) 0,222 

Diş doktoru 30 (18,4) 133 (81,6) 35 (14) 214 (86) 0,236 

Ebe 22 (13,5) 141 (86,5) 239 (96) 10 (4) 0,001 

Paramedik 16 (9,8) 147 (90,2) 9 (3,6) 240 (96,4) 0,010 

Tüm Sağlık çalışanları 66 (40,5) 97 (59,5) 89 (35,7) 160 (64,3) 0,331 

Hiçbiri değil 0 (0) 163 (100) 1 (0,4) 248 (99,6) 0,418 
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Herhangi bir fikrim yok 8 (4,9) 155 (95,1) 43 (17,3) 206 (82,7) 0,001 

AİR hakkında bilgi 

kaynağı? * 

     

İnternet 110 (67,5) 53 (32,5) 184 (73,9) 65 (26,1) 0,159 

Bilimsel dergi makaleleri 38 (23,3) 125 (76,7) 57 (22,9) 192 (77,1) 0,921 

Klasik ders kitapları 15 (9,2) 148 (90,8) 42 (16,9) 207 (83,1) 0,028 

İlaç prospektüsleri 78 (47,9) 85 (52,1) 117 (47) 132 (53) 0,864 

Reklam broşürleri 2 (1,2) 161 (98,8) 9 (3,6) 240 (96,4) 0,142 

FV irtibat noktası 91 (55,8) 72 (44,2) 79 (31,7) 170 (68,3) 0,001 

İlaç firması temsilcisi 12 (7,4) 151 (92,6) 22 (8,8) 227 (91,2) 0,595 

* Katılımcılar tarafından seçilecek birden fazla yanıtı olan soru. ** 0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak 

anlamlı olarak beyan edilmiştir 
 

4.2.14.3. Bilgiyle-ilgili çoktan-seçmeli soruları (yalnızca bir yanıt seçilecek) ve FV 

eğitim karşılaştırması 
FV eğitimi alan katılımcıların çoğu, FV terimini ilk kez "eğitim/sürekli eğitim 

programında (%48,5)" ve "öğrenci aşamasında (%41,7)" duyduklarını bildirmişlerdir. 

FV eğitimi almayan sağlık çalışanların daha yüksek bir oranı, FV terimini ilk kez "bu 

ankette (%34,5)" ve "öğrenci aşamasında (%30,9)" duyduklarını ortaya koymuştur. FV 

eğitimi alan sağlık çalışanların çoğunluğunun (%89), FV eğitimi olmayan sağlık 

çalışanların %59,8'ine kıyasla FV tanımını doğru bir şekilde tanımladığını bildirmiştir. 

Benzer şekilde, FV eğitimi almış sağlık çalışanların %84,7'si AİR tanımını doğru bir 

şekilde belirtirken, FV eğitimi almamış sağlık çalışanlar arasında bu oran %59,8 olarak 

gerçekleşmiştir. DSÖ ve her ülkenin ulusal FV merkezleri tarafından tüm AİR'lerin 

bildirilmesi önerilmektedir. Mevcut çalışmada, FV eğitimi almış sağlık çalışanlar 

arasında %58,9 ve FV eğitimi olmayan sağlık çalışanlar arasında %45,8 bu ifade doğru 

bir şekilde belirtilmiştir. FV eğitimi almış ve FV eğitimi almamış sağlık çalışanlar. klinik 

deneyimleri sırasında AR ile ilişkili hastalarla hiç karşılaşmadıklarını sırasıyla %43,5 ve 

%53 oranında bildirmişlerdir. Ayrıca, FV eğitimi almamış sağlık çalışanlarının ciddi bir 

AİR'nin ulusal FV merkezine kaç gün içerisinde bildirmesi gerektiğini de daha yüksek 

yüzde ile bilmediği tespit edilmiştir. Sağlık çalışanların küçük bir kısmı (68; 412 sağlık 

çalışanlardan % 16,5'i) doğru süreyi (15 gün) biliyor. FV eğitimi almış sağlık çalışanlar 

daha fazla (42; 163 üzerinden% 25,8) FV eğitimi olmayan sağlık çalışanlardan (26; 249 
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üzerinden% 10,4) doğru bir şekilde ifade edilmiştir. Tüm Sonuçlar Tablo 34'te 

belirtilmiştir. 

Tablo 34. Bilgiyle-ilgili çoktan-seçmeli soruları (yalnızca bir yanıtla) ve FV eğitim karşılaştırması 
 

Bölüm 2 (b) Sorular FV eğitimi 

(n=163) 

FV eğitimi yok 

(n=249) 

Toplam * P-değeri 

FV terimini ilk ne zaman duydunuz mi?    0,001 

Bu ankette 4 (2,5) 86 (34,5) 90 (21,8)  

Eğitimlerde / sürekli eğitim 

programlarında 

79 (48,5) 42 (16,9) 121 (29,4)  

Öğrenciyken 68 (41,7) 77 (30,9) 145 (35,2)  

Kongre / toplantılarda 5 (3) 21 (8,4) 26 (6,3)  

Kurumumun FV irtibat noktasından 6 (3,7) 17 (6,8) 23 (5,6)  

Bir ilaç firması temsilcisinden 1 (0,6) 6 (2,4) 7 (1,7)  

Aşağıdakilerden hangisi FV'yi EN İYİ tanımlar?   0,001 

Advers etkileri tespit etme, 

değerlendirme, anlama ve önleme 

bilimi ve faaliyetleri 

145 (89) 149 (59,8) 294 (71,4)  

Bir ilaç piyasaya sürüldükten sonra 

AİR'lerin tipini ve sıklığını tespit etme 

bilimi, 

1 (0,6) 21 (8,4) 22 (5,3)  

İlaçların güvenliğini artırma süreci, 4 (2,4) 8 (3,2) 12 (2,9)  

Bir hastanede meydana gelen AİR'leri 

izleme bilimi, 

0 (0) 2 (0,8) 2 (0,5)  

Yukarıdakilerin hiçbiri değil, 0 (0) 0 (0) 0 (0)  

Herhangi bir fikrim yok, 13 (8) 69 (27,7) 82 (19,9)  

Aşağıdakilerden hangisi bir AİR'yi doğru tanımlar?   0,001 

Normal dozlarda meydana gelen bir 

ilacın zararlı veya istenmeyen etkileri, 

138 (84,7) 149 (59,8) 287 (69,7)  

Akılcı olmayan ilaç kullanımıyla 

ilişkili olumsuz sağlık sonuçları, 

12 (7,4) 23 (9,2) 35 (8,5)  

Standart altı / sahte ilaçların 

kullanımından kaynaklanan zarar, 

1 (0,6) 2 (0,8) 3 (0,7)  

Aşırı dozda ilaç kullanımında 

kaynaklanan zarar, 

0 (0) 9 (3,6) 9 (2,2)  

Yukarıdakilerin hiçbiri değil 2 (1,2) 3 (1,2) 5 (1,2)  
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Herhangi bir fikrim yok, 10 (6,1) 63 (25,3) 73 (17,7) 

Hangi AİR'ler rapor edilmelidir?   0,001 

Tüm ciddi AİR'ler 53 (32,5) 67 (26,9) 120 (29,1) 

Bitkisel ilaçlara ait AİR'ler 1 (0,6) 0 (0) 1 (0,2) 

Yeni ilaçlara ait AİR'ler 0 (0) 3 (1,2) 3 (0,7) 

Aşılara ait AİR'ler 0 (0) 2 (0,8) 2 (0,5) 

Kozmetik ürünlere ait AİR'ler 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Eski ilaçlara ait beklenmeyen AİR'ler 1 (0,6) 0 (0) 1 (0,2) 

Yukarıdakilerin hepsi 96 (58,9) 114 (45,8) 210 (51) 

Herhangi bir fikrim yok 12 (7,4) 63 (25,3) 75 (18,2) 

İş tecrübeniz boyunca kaç tane AİR hastası ile karşılaştınız mı? 0,017 

Hiçbiri 71 (43,5) 132 (53) 203 (49,3) 

1-5 59 (36,2) 58 (23,3) 117 (28,4) 

6-10 10 (6,1) 28 (11,2) 38 (9,2) 

11-15 4 (2,5) 11 (4,4) 15 (3,6) 

16-20 1 (0,6) 3 (1,2) 4 (1) 

20'den fazla 18 (11) 17 (6,8) 35 (10) 

Ulusal FV merkezine ciddi bir AİR kaç gün içerisinde bildirilmelidir? 0,001 

7 gün 57 (34,9) 45 (18,1) 102 (24,8) 

10 gün 12 (7,4) 13 (5,2) 25 (6,1) 

14 gün 2 (1,2) 6 (2,4) 8 (1,9) 

15 gün 42 (25,8) 26 (10,4) 68 (16,5) 

1 ay 1 (0,6) 4 (1,6) 5 (1,2) 

Herhangi bir fikrim yok 49 (30,1) 155 (62,2) 204 (49,5) 

* 0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir 
 

4.2.14.4. Tutumla ilgili sorular ve FV eğitim ilişkisi 
FV eğitimi alan sağlık çalışanların yarısından fazlası (%54). FV eğitimi almayan 

katılımcıların %47.8'ine kıyasla "AİR'nin dokümantasyonu sağlık sistemi için önemli 

olduğu" konusunda kesinlikle hemfikirdir (p=0,001). FV eğitimi olan ve olmayan sağlık 

çalışanların sırasıyla yaklaşık %48,4'ü ve %46,5'i, "AİR raporlamasının tüm sağlık 

çalışanlar için zorunlu hale getirilmesi gerektiğini" güçlü bir şekilde belirtmiştir. Bu 

nedenle istatistiksel olarak anlamlı bir fark gözlenmedi (p=0,438). Benzer şekilde, 

"FV'nin tıp eğitimine temel bir konu olarak dahil edilmesi" sorulduğunda. her iki grup da 

bu ifadeye kesinlikle katılmıştır (FV eğitimine sahip sağlık çalışanlar= % 54,6 ve FV 
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eğitimi olmayan sağlık çalışanlar = %52,2). Ek olarak. FV eğitimi almış sağlık 

çalışanların yüksek bir kısmı, FV eğitimi almayan sağlık çalışanları kıyasla "FV alanında 

eğitim almış sağlık çalışanların AİR raporlamasında daha iyi bir rol oynayabileceği" 

konusunda kesinlikle hemfikirdir (p=0,013). Ayrıca. FV eğitimi almış sağlık çalışanlar 

(%55,8) ve FV eğitimi almamış sağlık çalışanlar (%47.8) "tüm sağlık çalışanların FV ve 

AİR raporlama sistemleri hakkında eğitime ihtiyacı olduğuna" inanmaktadır (p=0,024). 

Tablo 35’te daha fazla ayrıntı içermektedir. 

Tablo 35. FV eğitimi olan ve olmayan sağlık çalışanlar arasındaki tutum 

 
Bölüm 3 soruları FV eğitimi 

(Evet; n=163) 

FV eğitimi yok 

(Hayır; n=249) 
Toplam * P-değeri 

Sağlık sistemi için AİR’nun dokümantasyonu önemlidir.  0,001 

KKM 10 (6,1) 5 (2) 15 (3,6)  

KM 2 (1,2) 2 (0,8) 4 (1)  

B 5 (3) 35 (14) 40 (9,7)  

K 58 (35,6) 88 (35,3) 146 (35,4)  

KK 88 (54) 119 (47,8) 207 (50,2)  

Herhangi bir AİR (ciddi veya ciddi olmayan) spontan olarak raporlanmalı.  0,001 

KKM 9 (5,5) 4 (1,6) 13 (3,2)  

KM 4 (2,4) 6 (2,4) 10 (2,4)  

B 8 (4,9) 45 (18) 53 (12,9)  

K 64 (39,2) 84 (33,7) 148 (35,9)  

KK 78 (47,8) 110 (44,2) 188 (45,6)  

AİR'nin raporlanması, hasta güvenliğine önemli bir katkı sağlıyor.  0,001 

KKM 6 (3,7) 3 (1,2) 9 (2,2)  

KM 3 (1,8) 1 (0,4) 4 (1)  

B 6 (3,7) 36 (14,4) 42 (10,2)  

K 56 (34,3) 61 (24,5) 117 (28,4)  

KK 92 (56,4) 148 (59,4) 240 (58,3)  

Bir AİR'yi bildirmek tüm sağlık çalışanlarının mesleki bir zorunluluğudur.  0,438 

KKM 9 (5,5) 9 (3,6) 18 (4,4)  

KM 9 (5,5) 13 (5,2) 22 (5,3)  

B 24 (14,7) 54 (21,7) 78 (18,9)  

K 42 (25,7) 57 (22,9) 99 (24)  

KK 79 (48,4) 116 (46,6) 195 (47,3)  
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FV mezuniyet öncesi eğitime dahil edilmeli.   0,714 

KKM 7 (4,3) 8 (3,2) 15 (3,6)  

KM 5 (3) 7 (2,8) 12 (2,9)  

B 20 (12,2) 43 (17,2) 63 (15,3)  

K 42 (25,7) 61 (24,5) 103 (25)  

KK 89 (54,6) 130 (52,2) 219 (53,2)  

Sağlık sistemi için AİR bildirimi önemlidir.   0,016 

KKM 7 (4,3) 4 (1,6) 11 (2,7)  

KM 4 (2,4) 4 (1,6) 8 (1,9)  

B 7 (4,3) 34 (13,6) 41 (10)  

K 44 (27) 66 (26,5) 110 (26,7)  

KK 101 (62) 141 (56,6) 242 (58,7)  

FV alanında eğitim almış sağlık çalışanları AİR raporlamasında daha iyi bir rol oynar? 0,013 

KKM 6 (3,7) 4 (1,6) 10 (2,4)  

KM 1 (0,6) 4 (1,6) 5 (1,2)  

B 7 (4,3) 35 (14) 42 (10,2)  

K 51 (31,3) 71 (28,5) 122 (29,6)  

KK 98 (60,1) 135 (54,2) 233 (56,6)  

Tüm sağlık çalışanlarının FV ve AİR raporlama sistemi hakkında eğitime ihtiyacı 

olduğuna inanıyor musunuz? 

0,024 

KKM 5 (3) 4 (1,6) 9 (2,2)  

KM 5 (3) 8 (3,2) 13 (3,2)  

B 15 (9,2) 53 (21,3) 68 (16,5)  

K 47 (28,8) 65 (26,1) 112 (27,2)  

KK 91 (55,8) 119 (47,8) 210 (51)  

AİR'lerin ölümle sonuçlanabileceğini düşünüyor musunuz?   0,018 

KKM 7 (4,3) 4 (1,6) 11 (2,7)  

KM 3 (1,8) 6 (2,4) 9 (2,2)  

B 12 (7,4) 41 (16,4) 53 (12,9)  

K 52 (31,9) 58 (23,3) 110 (26,7)  

KK 89 (54,6) 140 (56,2) 229 (55,6)  

KKM: Kesinlikle katılmıyorum. KM: Katılmıyorum. B: Belirsiz. K: Katılıyorum. KK: Kesinlikle 

katılıyorum. *0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir 
 

4.2.14.5. Uygulamalar-ilgili sorular ve FV eğitimi 
FV eğitimi almış sağlık çalışanların yaklaşık yarısı (%49,5). daha önce FV eğitimi 

almamış sağlık çalışanların %29,7'sine kıyasla hastanın klinik kayıtlarında karşılaşılan 
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AİR'den bahsettiğini bildirmiştir (p=0,001). Daha önce FV eğitimi almış sağlık 

çalışanların yarısından fazlası (%51,5). AİR'lerin kaydını tuttuklarını belirtmiştir. Bu 

oran FV eğitimi almayan sağlık çalışanlarda sadece %20 olarak gözlenmiştir (p=0,001). 

FV eğitimi almış sağlık çalışanların yüksek oranı. şüpheli bir AİR raporunu bir 

hastaneye/ulusal FV merkezine gönderdiklerini belirtmiştir. Bununla birlikte. FV eğitimi 

almayan sağlık çalışanların sadece %5,6'sı şüpheli bir AİR'yi bir hastaneye/ ulusal FV 

merkezine bildirdiğini iddia etmiştir (p = 0,001). FV eğitimi almış sağlık çalışanlar daha 

fazla (% 38,7). FV eğitimi olmayan sağlık çalışanların % 29,3'üne kıyasla. hastalara bir 

ilaç vermeden önce ilaç broşürleri bilgilerini her zaman okuduğunu bildirmiştir. FV 

eğitimi almış sağlık çalışanlar (%69,3) hastalara her zaman FV eğitimi almamış sağlık 

çalışanlardan (%58,6) daha fazla ilacın yan etkileri ve olası AİR'leri hakkında 

danışmanlık yapmaktadır. İstatistiksel ilişkilendirme ve diğer ayrıntılar Tablo 36'da 

vurgulanmıştır. 

Tablo 36. FV eğitimi olan ve olmayan sağlık çalışanlar arasında uygulama ile ilgili sorular 

 

Bölüm 4 soruları FV eğitimi (n=163) FV eğitimi yok (n=249) *P-değeri 

Yanıt Evet n (%) Hayır n (%) Evet n (%) Hayır n (%)  

Karşılaştığınız AİR'yi hastanın 

klinik kaydına not ettiniz mi? 

81 (49,7) 82 (50,3) 74 (29,7) 175 (79,3) 0,001 

AİR kayıtlarını tutuyor 

musunuz? 

84 (51,5) 79 (48,5) 50 (20) 199 (80) 0,001 

FV irtibat noktasına veya 

ulusal FV merkezine şüpheli 

bir AİR raporu gönderdiniz 

mi? 

40 (24,5) 123 (75,5) 14 (5,6) 235 (94,4) 0,001 

Hastanenizdeki sağlık 

çalışanları, AİR'yi nasıl 

bildirecekleri konusunda 

eğitildi mi? 

101 (62) 62 (38) 39 (15,7) 210 (84,3) 0,001 

Çalıştığınız kurumda Advers 

etki bildirim formlarına 

kolayca ulaşılabiliyor mu? 

122 (74,8) 41 (25,2) 78 (31,3) 171 (68,7) 0,001 

Hastalara ilaç vermeden önce 

her seferinde ilacın 

63 (38,7) 100 (61,3) 73 (29,3) 176 (70,7) 0,049 
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prospektüsünü okurum.      

Hastalara her seferinde ilaç 

prospektüslerini okumalarını 

öneririm. 

94 (57,7) 69 (42,3) 125 (50,2) 124 (49,8) 0,137 

Hastalara her zaman ilaçların 

yan etkileri hakkında bilgi 

veririm. 

113 (69,3) 50 (30,7) 146 (58,6) 103 (41,4) 0,028 

*0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir. 
 

4.2.14.6. Engeller ve FV eğitimi 
FV eğitimi almış sağlık çalışanların yüksek oranı (%68,7). FV eğitimi almayan 

sağlık çalışanları (%26,5) göre bariyer olarak hastanede FV merkezinin bulunmadığını 

belirtmiştir. AİR'lerin saptanmasında yetersiz bilgi. FV eğitimi olan ve olmayan sağlık 

çalışanların %41,1'i ve %47,4'ü tarafından bir engel olarak gösterilmiştir. Daha önce FV 

eğitimi almamış katılımcıların sayısı (%52,2), FV eğitimi almış katılımcılardan (%22,7) 

daha fazla sayıda katılımcının (p=0,001) " AİR'nin nasıl rapor edileceği hakkında hiçbir 

fikrin yok" belirtmiştir. Benzer şekilde. FV eğitimi olmayan (%46,6) ve FV eğitimi 

almış (% 30,7) sağlık çalışanlar tarafından " AİR'nin saptamada farmakoterapi 

konusunda yetersiz bilgimin olması" de belirtilmiştir. Daha önce FV eğitimi almış 

(%52,8) ve daha önce FV eğitimi almamış (%51,4) sağlık çalışanların yarısından fazlası, 

"AİR'yi tartışmak için profesyonel bir atmosferin eksikliğinin" bir engel olduğunu 

vurgulamıştır. Daha yüksek iş yükü ve yetersiz finansal destek de her iki sağlık 

çalışanlar kategorisi tarafından da bildirilmiştir. Daha fazla ayrıntı Tablo 37'de 

verilmiştir. 
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Tablo 37. FV eğitimi olan ve olmayan sağlık çalışanlar arasındaki engellerle ilgili sorular 
 

Bölüm 5 soruları Yanıt FV eğitimi (n=163) FV eğitimi yok (n=249) Toplam * P-değeri 

Çalıştığınız kurumda FV irtibat noktası var mı?     0,001 

 Evet 112 (68,7) 66 (26,5) 178 (43,2)  

 Hayır 16 (9,8) 47 (18,9) 63 (15,3)  

Bilmiyorum 35 (21,5) 136 (54,6) 171 (41,5)  

FV merkezinden hastanelere eğitim desteği sağlanmıyor mu.    0,001 

 Evet 74 (45,4) 30 (12) 104 (25,2)  

 Hayır 34 (20,9) 50 (20) 84 (20,4)  

Bilmiyorum 55 (33,7) 169 (67,9) 224 (54,4)  

Çalıştığınız kurumda advers etki bildirim formları bulunmuyor mu.   0,001 

 Evet 95 (58,3) 77 (30,9) 172 (41,7)  

 Hayır 37 (22,7) 61 (24,5) 98 (23,8)  

Bilmiyorum 31 (19) 111 (44,6) 142 (34,5)  

AİR raporlamasında daha fazla zaman tüketeceğinizi mi düşünüyorsunuz.   0,001 

 Evet 55 (33,7) 80 (32,1) 135 (32,8)  

 Hayır 84 (51,5) 95 (38,2) 179 (43,4)  

Bilmiyorum 24 (14,7) 74 (29,7) 98 (23,8)  

Hastalarımın güvenini zedelemekten mi korkuyorsunuz.    0,006 

 Evet 28 (17,2) 33 (13,3) 61 (14,8)  

 Hayır 114 (69,9) 152 (61) 266 (64,6)  

Bilmiyorum 21 (12,9) 64 (25,7) 85 (20,6)  

AİR'leri tespit etmede bilgi yetersizliği mi sözkonusu.    0,001 

 Evet 67 (41,1) 118 (47,4) 185 (44,9)  

 Hayır 74 (45,4) 58 (23,3) 132 (32)  

Bilmiyorum 22 (13,5) 73 (29,3) 95 (23,1)  
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Advers etki bildirim formları çok karmaşık mı.   0,001 

Evet 45 (27,6) 51 (20,5) 96 (23,3) 

Hayır 78 (47,9) 74 (29,7) 152 (36,9) 

Bilmiyorum 40 (24,5) 124 (49,8) 164 (39,8) 

Bildirilen AİR'nin yasal sorumluluğundan korkuyorum.   0,042 

Evet 40 (24,5) 64 (25,7) 104 (25,2) 

Hayır 92 (56,4) 113 (45,4) 205 (49,8) 

Bilmiyorum 31 (19) 72 (28,9) 103 (25) 

Rapor etmek için isteksizim.   0,005 

Evet 48 (29,5) 85 (34,1) 133 (32,3) 

Hayır 92 (56,4) 103 (41,4) 195 (47,3) 

Bilmiyorum 23 (14,1) 61 (24,5) 84 (20,4) 

Nasıl raporlama edeceğimi bilmiyorum.   0,001 

Evet 37 (22,7) 130 (52,2) 167 (40,5) 

Hayır 95 (58,3) 56 (22,5) 151 (36,7) 

Bilmiyorum 31 (19) 63 (25,3) 94 (22,8) 

AİR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz bilgimin olması.   0,001 

Evet 50 (30,7) 116 (46,6) 166 (40,3) 

Hayır 84 (51,5) 76 (30,5) 160 (38,8) 

Bilmiyorum 29 (17,8) 57 (22,9) 86 (20,9) 

AİR'yi tartışmak için profesyonel ortamın olmaması.   0,001 

Evet 86 (52,8) 128 (51,4) 214 (51,9) 

Hayır 55 (33,7) 53 (21,3) 108 (26,2) 

Bilmiyorum 22 (13,5) 68 (27,3) 90 (21,8) 

Sağlık çalışanları üzerindeki yüksek iş yükü.   0,055 

Evet 113 (69,3) 150 (60,2) 263 (63,8) 
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Hayır 33 (20,2) 52 (20,9) 85 (20,6) 

Bilmiyorum 17 (10,4) 47 (18,9) 64 (15,5) 

Sağlık yetkilileri tarafından yetersiz mali destek.   0,015 

Evet 88 (54) 126 (50,6) 214 (51,9) 

Hayır 52 (31,9) 60 (24,1) 112 (27,2) 

Bilmiyorum 23 (14,1) 63 (25,3) 86 (20,9) 

Unutkanlık bir engel mi.   0,035 

Evet 60 (36,8) 97 (39) 157 (38,1) 

Hayır 84 (51,5) 102 (41) 186 (45,1) 

Bilmiyorum 19 (11,7) 50 (20) 69 (16,7) 

Bir raporun bir fark yaratabileceğine inanıyormusunuz.   0,001 

Evet 118 (72,4) 144 (57,8) 262 (63,6) 

Hayır 31 (19) 46 (18,5) 77 (18,7) 

Bilmiyorum 14 (8,6) 59 (23,7) 73 (17,7) 

Diğer sağlık çalışanları AİR vakalarını bildirmiyor mu.   0,001 

Evet 46 (28,2) 44 (17,7) 90 (21,8) 

Hayır 50 (30,7) 55 (22,1) 105 (25,5) 

Bilmiyorum 67 (41,1) 150 (60,2) 217 (52,7) 

AİR raporlamasının bir göreviniz olmadığını mı düşünyorsunuz.   0,001 

Evet 33 (20,2) 52 (20,9) 85 (20,6) 

Hayır 105 (64,4) 111 (44,6) 216 (52,4) 

Bilmiyorum 25 (15,3) 86 (34,5) 111 (26,9) 

*0,05< bir p-değeri istatistiksel olarak anlamlı olarak beyan edilmiştir. 
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4.2.15. Bilgi, tutum, uygulama puanı ve FV eğitim karşılaştırması için Mann- 

Whitney testi. 

Bilgi, tutum, uygulama puanı ve FV eğitimi (Evet / Hayır) arasındaki farkı ortaya 

çıkarmak için bir Mann-Whitney testi yaptık. Sağlık çalışanları arasında ortalama bilgi ve 

uygulama puanı, FV eğitimi alan sağlık çalışanları arasında, FV eğitimi almayan sağlık 

çalışanlarına göre anlamlı derecede yüksekti (P=0,000). Ancak FV eğitimi almış ve FV 

eğitimi almamış sağlık çalışanları arasında tutum ortalaması sıralaması skoru ile ilgili 

anlamlı bir fark gözlenmememiştir (P=0,162) (Tablo 38). 

Tablo 38. Mann-Whitney Testi ile bilgi, tutum, uygulama puanı skoru ve FV eğitimi arasında 

karşılaştırması 
 

FV eğitimi Bilgi ortalama rütbe 

puanı 

Tutum ortalama 

rütbe puanı 

Uygulama ortalama 

rütbe puanı 

Evet (n=163) 286,35 216,53 270,79 

Hayır (n=249) 154,23 199,94 164,41 

Mann-Whitney testi 123,221 1,959 80,370 

Anlamlı p-değeri 0,000 0,162 0,000 

 

4.2.16. Faktör analizi testi 

 
Çalışmamızda faktör analizi sonuçlarını, bağımlı bir değişkeni " FV irtibat 

noktasına veya ulusal FV merkezine şüpheli bir AİR raporu gönderdiniz mi (yanıt: Evet 

ve Hayır)” ve "bağımsız değişkenler olarak engellerle ilgili sorular" olarak seçerek analiz 

edilmiştir. 

4.2.16.1. "Evet" yanıtlı faktör analizi 

testi 4.2.16.1.1. KMO ve Bartlett Testi 

Bulgular, çalışmanın KMO = 0,628'e sahip olduğunu göstermiştir, bu da 

örnekleme verilerinin % 62'sinin faktör analizi yapmak için yeterli olduğu anlamına gelir. 

Bartlett'in test p-değeri de 0,05'ten azdır ve verilerin faktörlenebilir olduğu sonucuna 

varılmaktadır (Tablo 39). 
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Tablo 39. KMO ve Bartlett'in "evet" yanıtı testinin sonuçları 
 

KMO Örnekleme Yeterliliği Ölçümü. 0,628 

Serbestlik derecesi (df) 153 

Bartlett'in test p-değeri 0,000 

 

 
 

4.2.16.1.2. Faktörlerin Sayısı 
 

Çıkarılan faktörlerin sayısı Scree test grafiği (çizgi grafik) ve açıklanan toplam yüzde 

varyasyonda belirtilmiştir. 

4.2.16.1.2.1. Scree test grafiği (çizgi grafik) 

 
Scree grafiği, grafiğin eğriliğindeki keskin değişimin, faktör 5'ten sonra meydana 

geldiğini ve toplam varyansın daha küçük ve daha küçük miktarları oluşturduğunu 

göstermiştir. Grafik gösterimler şekil 6'da gösterilmiştir. 
 

Şekil 6. Evet yanitlari gosteren Scree grafiği (Scree Plot:Cizgi grafiği, Eigenvalue: Özdeger). 



119  

4.2.16.1.2.2. Açıklanan toplam yüzde varyans 

 
Faktör analizinde kullanılan değişkenlerin sayısı bileşen olarak 

gösterilmiştir Çalışma anketimiz engeller / faktörlerle ilgili 18 soru içeriyordu, bu 

nedenle bileşenler 18'dir. Ancak, 18 değişkenin tümünün analiz edilmesinden ziyade, 

bu çalışmada " FV irtibat noktasına veya ulusal FV merkezine şüpheli bir AİR raporu 

gönderdiniz mi " ifadesine "evet" yanıtı verilerek, ilgili değişkenler birleştirilerek 

sadece 5 faktörün çıkarılacağı gösterilmiştir. Faktörlerin varyanslarına Özdeğerlere 

(Eigenvalues) denir. İlk faktör her zaman en fazla varyansı hesaba katacak ve bu 

nedenle en yüksek Özdeğerlerine sahip olacak ve daha sonra Özdeğeri kademeli olarak 

düşecektir. Varyans yüzdesi, her bir faktör tarafından hesaplanan toplam varyansın 

yüzdesini temsil eder. Kümülatif yüzde, mevcut ve önceki faktörlere göre varyans 

hesabının kümülatif yüzdesini verir. Faktörlerin toplam varyansı, faktör 1'in 

varyansın% 18,294'ünü, %14,304 faktör 2 için, %13,468 faktör 3 için, %11,293 faktör 

4 için ve %8,501 faktör 5 için oluşturduğunu göstermiştir. Tümü beş faktörün 

birlikte% 65,859'u açıklamaktadır, bu da anket değişkenlerinin faktörlenebilir olduğu 

ve 5 faktörden oluştuğu anlamına gelir. Tablo 40, tüm bileşenler tarafından açıklanan 

toplam varyans sonuçlarını göstermiştir. 

Tablo 40. Açıklanan toplam yüzde varyans "evet" yanıtı için sonuçları 
 

 

 
Bileşenler 

 
Başlangıç Özdeğerlere 

(Eigenvalues) 

Çıkarılmış Faktörlerin 

Karelerinin Dağılımı 

(Extraction Sums of 

Squared Loadings) 

Yüklenen Faktörlerin 

Karelerinin Dağılımı 

(Rotation Sums of Squared 

Loadings) 

 
Toplam 

% 

varyans 

Kümülatif 

% 
Toplam 

% 

varyans 

Kümülatif 

% 
Toplam 

% 

varyans 

Kümülatif 

% 

1 4,568 25,378 25,378 4,568 25,378 25,378 3,293 18,294 18,294 

2 2,528 14,046 39,424 2,528 14,046 39,424 2,575 14,304 32,598 

3 1,969 10,938 50,362 1,969 10,938 50,362 2,424 13,468 46,066 

4 1,655 9,193 59,555 1,655 9,193 59,555 2,033 11,293 57,358 

5 1,135 6,304 65,859 1,135 6,304 65,859 1,530 8,501 65,859 

6 0,989 5,493 71,352       

7 0,959 5,330 76,682       

8 0,888 4,932 81,614       
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9 0,653 3,625 85,239 

10 0,607 3,374 88,613 

11 0,474 2,633 91,246 

12 0,355 1,974 93,220 

13 0,327 1,815 95,036 

14 0,236 1,313 96,349 

15 0,218 1,210 97,559 

16 0,183 1,018 98,576 

17 0,140 0,776 99,352 

18 0,117 0,648 100,000 

 
 

4.2.16.1.3. Başlangıç faktörü yükleme ve faktör yapısı 

Bu adım, faktör döndürme matrisi (rotated component matrix) ve faktör puanı (skoru) 

dahil olmak üzere iki aşama içermektedir. 

4.2.16.1.3.1. Faktör döndürme matrisi 

 
Faktör yüklemesini temsil etmek için döndürülmüş faktör (bileşen) matrisi 

kullanıldı ve bu değişken ve faktörler arasındaki korelasyon hakkında bilgi 

sağlamaktadır. Tablo 41'ın sütunu, toplam faktörden çıkarılan döndürülmüş faktörleri 

göstermiştir. Bunlar temel faktörlerdir. Faktör yüklemesi sırasında değişkenlerin her 

biri bir faktöre yüksek oranda yüklenir ve başka bir faktöre doğru daha az yüklenir. Her 

bir faktöre dahil edilen değişkenleri tanımlamak için, her satırda maksimum değere 

sahip değişken, ilgili faktörün bir parçası olacak şekilde seçilir. Maksimum değerler 

satırların her birinde vurgulanmıştır. Sonuçlar, 18 değişken sorusunu 5 temel faktöre 

ayrılmıştır. Tablo 41, her değişkenin her bir faktöre ne kadar katkıda bulunduğunu 

temsil eden döndürülmüş faktör yüklemelerini (faktör desen matrisi) göstermiştir. 
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Table 41. Faktör döndürme matrisi"evet" yanıtı için sonuçları 
 

Engellerle ilgili sorular  Bileşenler /faktörler  

 1 2 3 4 5 

1. Çalıştığınız kurumda FV irtibat noktası var mı?   0,643   

2. FV merkezinden hastanelere eğitim desteği sağlanmıyor 

mu? 

   
0,742 

 

3. Çalıştığınız kurumda advers etki bildirim formları 

bulunmuyor mu. 
0,436 

 
0,593 

  

4.AİR raporlamasında daha fazla zaman tüketeceğinizi mi 

düşünüyorsunuz. 
0,554 

   
0,536 

5. Hastalarımın güvenini zedelemekten mi korkuyorsunuz. 0,613  0,368 0,462  

6. AİR'leri tespit etmede bilgi yetersizliği mi sözkonusu. 0,348  0,765   

7. Advers etki bildirim formları çok karmaşık mı. 0,835     

8. Bildirilen AİR'nin yasal sorumluluğundan korkuyorum. 0,748     

9. Rapor etmek için isteksizim. 0,601     

10. Nasıl raporlama edeceğimi bilmiyorum. 0,570    -0,406 

11. AİR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz 

bilgimin olması. 

 
0,538 0,304 0,457 

 

12. AİR'yi tartışmak için profesyonel ortamın olmaması.  0,837    

13. Sağlık çalışanları üzerindeki yüksek iş yükü.  0,743    

14. Sağlık yetkilileri tarafından yetersiz mali destek.  0,794    

15. Unutkanlık bir engel mi.     0,749 

16. Bir raporun bir fark yaratabileceğine inanıyormusunuz, -0,351  0,452  0,467 

17. Diğer sağlık çalışanları AİR vakalarını bildirmiyor mu.    0,726  

18. AİR raporlamasının bir göreviniz olmadığını mı 

düşünyorsunuz. 

  
0,549 0,494 

 

 

 

4.2.16.1.3.2. Faktör puanı (skoru) 

"FV irtibat noktasına veya ulusal FV merkezine şüpheli bir AİR raporu 

gönderdiniz mi " ifadesi için "evet yanıtı" seçilen sağlık çalışanları, faktör skorlarına 

göre faktörlerin dağılımının 5 olduğunu göstermiştir. Her faktör, evet cevabı ile sağlık 

çalışanların görüşlerine göre farklı sorular içerir. Beş faktörün hepsinde yer alan sorular 

aşağıda verilmiştir; 

Faktör 1: Sorular: 4, 5, 7, 8 , 9 ve 10. 
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Faktör 2: Sorular: 11, 12, 13 ve 14. 

 
Faktör 3: Sorular: 1, 3, 6 ve 18. 

 
Faktör 4: Sorular: 2 ve 17. 

 
Faktör 5: Sorular: 15 ve 16. 

4.2.16.2. "Hayır" yanıtlı faktör analizi testi 

4.2.16.2.1. KMO ve Bartlett Testi 

Bulgular, çalışmanın KMO = 0,902'ye sahip olduğunu göstermiştir, bu da 

örnekleme verilerinin % 90'ının faktör analizi yapmak için yeterli olduğu anlamına gelir. 

Bartlett'in test p-değeri de 0,05'ten azdır ve verilerin faktörlenebilir olduğu sonucunu 

göstermektedir (Tablo 42). 

Tablo 42. KMO ve Bartlett'in " hayır " yanıtı testinin sonuçları 
 

KMO Örnekleme Yeterliliği Ölçümü. 0,902 

Serbestlik derecesi (df) 153 

Bartlett'in test p-değeri 0,000 

 

 

4.2.16.2.2. Faktörlerin Sayısı 
4.2.16.2.2.1. Scree test grafiği (çizgi grafik) 

 
Scree grafiği, grafiğin eğriliğindeki keskin değişimin, faktör 3'ten sonra meydana 

geldiğini ve toplam varyansın daha küçük ve daha küçük miktarları hesaba kattığını 

göstermiştir. Grafik gösterimler şekil 7'de gösterilmiştir. 
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Şekil 7. Scree grafiğinin grafiksel gösterimi ("hayır " yanıtı için) 
 
 

4.2.16.2.2.2. Açıklanan toplam yüzde varyans 

Bu çalışmada, "FV irtibat noktasına veya ulusal FV merkezine şüpheli bir AİR 

raporu gönderdiniz mi" ifadesine "hayır" yanıtı verilen sonuçlar, ilgili değişkenlerin 

birleştirilmesiyle sadece 3 faktörün çıkarılacağını göstermiştir. Faktörlerin toplam 

varyansı, faktör 1'in varyansın % 27,153'ünü, faktör 2 için %14,792 ve faktör 3 için 

%12,718 oluşturduğunu göstermiştir. Tümü üç faktörün birlikte açıklanan toplam 

varyasyonlar %54,663'tür. Sonuçlar Tablo 43'de verilmiştir. 

Tablo 43. Açıklanan toplam yüzde varyans " hayır " yanıtı için sonuçları 
 

 

 
Bileşenler 

 
Başlangıç Özdeğerlere 

(Eigenvalues) 

Çıkarılmış Faktörlerin 

Karelerinin Dağılımı 

(Extraction Sums of 

Squared Loadings) 

Yüklenen Faktörlerin 

Karelerinin Dağılımı 

(Rotation Sums of Squared 

Loadings) 

 
Toplam 

% 

varyans 

Kümülatif 

% 
Toplam 

% 

varyans 

Kümülatif 

% 
Toplam 

% 

varyans 

Kümülatif 

% 

1 6,555 36,414 36,414 6,555 36,414 36,414 4,888 27,153 27,153 

2 2,182 12,120 48,534 2,182 12,120 48,534 2,663 14,792 41,945 

3 1,103 6,128 54,663 1,103 6,128 54,663 2,289 12,718 54,663 

4 0,902 5,012 59,675       

5 0,866 4,809 64,484       
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6 0,749 4,164 68,647  

7 0,729 4,051 72,699  

8 0,618 3,434 76,132  

9 0,563 3,126 79,259  

10 0,549 3,049 82,307  

11 0,509 2,825 85,132  

12 0,475 2,640 87,772  

13 0,436 2,423 90,195  

14 0,413 2,297 92,492  

15 0,405 2,250 94,743  

16 0,356 1,979 96,721  

17 0,317 1,761 98,483  

18 0,273 1,517 100,000  

 

 

4.2.16.2.3. Başlangıç faktörü yükleme ve faktör yapısı 
 

4.2.16.2.3.1. Faktör döndürme matrisi 

 
Döndürülmüş faktör matrisi sonuçları da 18 değişken sorusunun 3 temel faktöre 

ayrıldığını göstermiştir. Sonuçlar Tablo 44'te belirtilmiştir. 

 
Tablo 44. Faktör döndürme matrisi" hayır " yanıtı için sonuçları 

 
Engellerle ilgili sorular Bileşenler /faktörler 

 1 2 3 

1. Çalıştığınız kurumda FV irtibat noktası var mı?   0,850 

2. FV merkezinden hastanelere eğitim desteği sağlanmıyor mu?   0,746 

3. Çalıştığınız kurumda advers etki bildirim formları bulunmuyor mu.   0,753 

4. AİR raporlamasında daha fazla zaman tüketeceğinizi mi düşünüyorsunuz. 0,513 0,363  

5. Hastalarımın güvenini zedelemekten mi korkuyorsunuz. 0,433 0,432  

6. AİR'leri tespit etmede bilgi yetersizliği mi sözkonusu. 0,551 0,362  

7. Advers etki bildirim formları çok karmaşık mı. 0,324 0,607  

8. Bildirilen AİR'nin yasal sorumluluğundan korkuyorum. 0,517 0,512  

9. Rapor etmek için isteksizim. 0,578 0,410  

10. Nasıl raporlama edeceğimi bilmiyorum.. 0,649   

11. AİR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz bilgimin olması. 0,637   
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12. AİR'yi tartışmak için profesyonel ortamın olmaması. 0,702  

13. Sağlık çalışanları üzerindeki yüksek iş yükü 0,801  

14. Sağlık yetkilileri tarafından yetersiz mali destek.. 0,718  

15. Unutkanlık bir engel mi. 0,641 0,334 

16. Bir raporun bir fark yaratabileceğine inanıyormusunuz. 0,679  

17. Diğer sağlık çalışanları AİR vakalarını bildirmiyor mu.  0,770 

18. AİR raporlamasının bir göreviniz olmadığını mı düşünyorsunuz.  0,684 

 
 

4.2.16.2.3.2. Faktör puanı (skoru) 

"FV irtibat noktasına veya ulusal FV merkezine şüpheli bir AİR raporu 

gönderdiniz mi " sorusu için " hayır yanıtı " seçilen sağlık çalışanları, faktör skorlarına 

göre faktörlerin dağılımının 3 olduğunu göstermiştir. Sağlık çalışanlarının görüşlerine 

göre farklı sorulardan oluşan her bir faktör "hayır" cevabı ile karşımıza çıkmaktadır. 

Çeşitli soruları içeren üç temel faktörün tümü şu şekilde sıralanır; 

Faktör 1: Sorular: 4, 5, 6, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 ve 16. 

 
Faktör 2: Sorular: 7, 17 ve 18. 

 
Faktör 3: Sorular: 1, 2 ve 3. 

 
4.2.17. AİR raporlama uygulaması ile ilişkili faktörler 

AİR raporlama uygulamaları (bağımlı değişken) ve cinsiyet, meslek, kurum, İlçe, 

çalışma deneyimi ve FV eğitimi (bağımsız değişkenler) ile ilişkili faktörler tek değişkenli 

ve çok değişkenli lojistik regresyon kullanılarak tanımlanmıştır. Tek değişkenli bir 

lojistik regresyon, sağlık çalışanlarının mesleğinin, ilçesinin ve eğitim eksikliğinin zayıf 

AİR raporlama uygulamasının belirleyicileri olduğunu ölçmüştür. Çok değişkenli lojistik 

regresyon bulguları, eczacılık mesleğinin, Yuregir ilçesinin ve önceden FV eğitiminin 

eksikliğinin (p-değeri < 0,05) AİR raporlama uygulamasıyla anlamlı olarak ilişkili 

olduğunu da değerlendirmiştir (Tablo 45). 
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Table 45. AİR raporlama uygulamasının lojistik regresyon (Tek değişkenli ve çok değişkenli) analizi 

 

Değişken AİR raporlama 

(Evet: 54 and hayır: 358) 
Düzeltilmiş 

oranlar (OR) 

Alt ve üst 95% 

Güven aralığı (CI) 

P-değeri 

 Evet, n(%) hayır, n(%)    

Cinsiyet     0,887* 

Kadın 34 (63) 229 (64) 1 - - 

Erkek 20 (37) 129 (36) 0,731 0,346-1,547 0,413** 

Meslek     0,000* 

Doktor 11 (20,4) 94 (26,2) 1 - - 

Diş doktoru 0 (0) 38 (10,6) 0,000 0,000-0,000 0,997** 

Eczacı 11 (20,4) 9 (2,5) 7,090 1,895-26,535 0,004** 

Hemşire 23 (42,6) 127 (35,5) 1,205 0,477-3,047 0,693** 

Ebe 3 (5,5) 26 (7,2) 0,460 0,096-2,198 0,331** 

Paramedik 6 (11,11) 64 (17,9) 0,624 0,076-5,139 0,661** 

Kurum     0,314* 

Aile Sağlık 

Merkezi 

0 (0) 10 (2,8) 1 -  

Kamu Hastanesi 40 (74) 213 (59,5) 119695659,135 0,000-0,000 0,999** 

Entegre İlçe 

Hastanesi 

1 (1,8) 12 (3,3) 56653835,595 0,000-0,000 0,999* 

Üniversite 

hastanesi 

2 (3,7) 30 (8,4) 134791441,972 0,000-0,000 0,999** 

Özel hastane 4 (7,4) 23 (6,4) 113280405,737 0,000-0,000 0,999** 

112 Kontrol 

Komuta Merkezi 

7 (12,9) 70 (19,5) 345892821,806 0,000-0,000 0,999** 

İlçe     0,000* 

Çukurova 17 (31,5) 48 (13,4) 1 - - 

Seyhan 2 (3,7) 34 (9,5) 0,259 0,039-1,730 0,163** 

Yüreğir 7 (12,9) 110 (30,7) 0,230 0,068-0,783 0,019** 

Sarıçam 1 (1,8) 17 (4,7) 0,190 0,017-2,108 0,176** 

Ceyhan 0 (0) 19 (5,3) 0,000 0,000-0,000 0,998** 

Kozan 17 (31,5) 75 (20,9) 0,514 0,179-1,480 0,218** 

İmamoğlu 4 (7,4) 7 (1,9) 1,630 0,305-8,716 0,568** 

Karaisalı 6 (11,1) 37 (10,3) 0,339 0,094-1,224 0,099** 

Karataş 0 (0) 5 (1,4) 0,000 0,000-0,000 0,999** 

Yumurtalık 0 (0) 6 (1,7) 0,000 0,000-0,000 0,999** 
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Çalışma 

deneyimi 

    0,888* 

1-5 yıl 10 (18,5) 76 (21,2) 1 - - 

6-10 yıl 11(20,4) 76 (21,2) 1,226 0,399-3,765 0,722** 

11-15 yıl 12 (22,2) 86 (24,1) 0,890 0,304-2,607 0,832** 

15 veya üstü 21 (38,9) 120 (33,5) 1,033 0,383-2,790 0,949** 

FV eğitimi     0,000* 

Evet 40 (74) 123 (34,4) 1 - - 

Hayır 14 (26) 235 (65,6) 0,172 0,076-0,390 0,000* 

* Tek değişkenli regresyon, ** çok değişkenli regresyon, OR: Odds ratio (Düzeltilmiş oranlar); CI: 

Confidence interval (Güven aralığı). 
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5. TARTIŞMA 

 
 

Bu bölümde, sistematik derleme ve araştırma çalışmasının temel bulguları 

tartışılmakta ve sonuçlar, çeşitli ülkelerde ve sağlık hizmeti ortamlarındaki sağlık çalışanları 

arasında yürütülen benzer çalışmalarla karşılaştırılmaktadır. Mevcut sistematik derlemenin ve 

kesitsel bir çalışmanın amacı, sağlık çalışanlarının FV ve AİR raporlaması ile ilgili bilgi, tutum 

ve uygulamalarını değerlendirmenin yanı sıra FV ve AİR raporlama sisteminin uygulanmasını 

engelleyen başlıca engelleri ve faktörleri belirlemektir. 

Sistematik derlememizde, Türkiye’deki farklı merkezlerdeki sağlık çalışanlarının FV 

ve AİR raporlaması ile ilgili bilgi, tutum ve uygulamalarını değerlendiren literatür 

belirlenmiştir. Literatür taramasına göre, bu konuda sınırlı veri mevcuttur ve bu aynı zamanda 

Türkiye'de bu alandaki ilk sistematik derlemedir. Dahil edilen çalışmaların çoğu, hemşireler ve 

tıp doktorları arasındaki bilgi, tutum ve uygulamayı ölçerken, çok azı ebeler, diş hekimleri ve 

eczacılar arasında bilgi, tutum ve uygulamaları gözlemlemiştir. Bu sistematik derlemede, farklı 

sağlık çalışanları arasında bilgi, tutum ve uygulamaları belirlemek için kullanılan çeşitli 

önlemlerin ayrıntılı bir açıklaması sunulmuştur. Bu derlemede vurgulanan temel sorun, FV ve 

AİR raporlamasına yönelik bilgi, tutum ve uygulamaları değerlendirmek için standartlaştırılmış 

doğrulanmış bir ölçüm aracının bulunmamasıdır. Anket öğelerinin dahil edilen çalışmalardaki 

farklılıkları da gözlenmiştir. Çalışma anketleri beş çalışmada pilot olarak uygulanmıştır, ancak 

hiçbiri çalışmanın metodoloji bölümünde Cronbach'ın alfa değerini gerçekleştirmemiş ve 

bildirmemiştir. Benzer bir bulgu, Suudi Arabistan'daki sağlık okulu öğrencileri arasında yakın 

zamanda yayınlanan sistematik bir derlemede bildirilmiştir 28. Ayrıca, bu derlemenin sonuçları, 

farklı sağlık çalışanlarının FV ve AİR raporlamasına yönelik bilgi, tutum ve uygulamalarındaki 

farklılıkların olduğunu da göstermektedir. Çalışmalar arasındaki farklılıklar, çalışmalar arasında 

bilgi, tutum ve uygulamaları değerlendirmek için kullanılan anket aracındaki bir varyasyon, 

doğrulanmış bilgi, tutum ve uygulama önlemlerinin eksikliği, farklı araştırma ortamları, FV ve 

AİR raporlaması gibi olası faktörlerden ve eğitim sırasında sağlık çalışanları arasında farklılıklar 

kaynaklanabilir 249. Bu nedenle, bilgi, tutum ve uygulama değerlendirmesini optimize etmek 

için, ulusal ve uluslararası düzeyde standart olarak onaylanmış bir önlem oluşturulmalıdır. 

Çalışmamızın sonuçları, Türkiye'de FV hakkında bilgi ve ulusal FV sistemi hakkında 

farkındalık eksikliğini ortaya koymuştur. Benzer bulgular Etiyopya 28, Hindistan 249 ve 
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Hollanda’da 250 daha önce yapılan sistematik incelemelerde de bildirilmiştir. Ek olarak, Pakistan 

251, Nijerya 24, Suudi Arabistan 26 ve Kuwait 27 destekleyici sonuçlar da bildirilmiştir. 

Gelişmekte olan ülkelerde sağlık çalışanlarının FV hakkında zayıf ila orta derecede bilgiye sahip 

oldukları ve FV hakkındaki bilginin AİR'lerin anlaşılması ve raporlanması için çok önemli 

olduğu gözlenmektedir 27. Türkiye, FV faaliyetlerine 1985 yılında "Türk Advers İlaç 

Reaksiyonu İzleme ve Değerlendirme Merkezi" (TADMER) adı altında yerel düzeyde 

başlamıştır. Türkiye, iki yıl sonra 1987 yılında DSÖ-UMC'ye katılmış ve AİR'leri UMC veri 

tabanına raporlamaya başlamıştır. TADMER, revize edilmiş kuralların uygulanmasının ardından 

30 Haziran 2005 tarihinde TÜFAM olarak yeniden adlandırılmıştır ve TÜFAM artık ulusal FV 

faaliyetleri için sorumluluğu artırmıştır 134. TÜFAM, sağlık çalışanlarına FV ve AİR raporlaması 

konusunda sürekli eğitim ve öğretim sağlamaktan ve her sağlık kuruluşundaki görevlerini takip 

etmekten sorumludur. İlave olarak TÜFAM, periyodik olarak eğitim eğitimi düzenlemekte ve 

sağlık çalışanlarının faaliyetlerini sistematik bir şekilde takip etmektedir 21. 

TÜFAM’ın yönetmeliklerine göre, FV dersinin eğitim programı müfredatına dahil 

edilmesinin gerekli olduğu tavsiye edilmektedir, ancak Türkiye'deki tıp, eczacılık, hemşirelik ve 

diğer sağlık lisans öğrencileri için üniversite düzeyinde FV ile ilgili öğretim ve öğretimle ilgili 

küresel bir standart bulunmamaktadır 7,18,20. FV öğretim standartları müfredatı, DSÖ ve 

Uluslararası Farmakovijilans Derneği (ISoP) tarafından 2014 yılında geliştirilmiştir 175. 

Türkiye’deki sağlık otoriteleri, kapsamlı FV müfredatı ve FV'nin sağlık kurumlarına dahil 

edilmesine rehberlik etmek için DSÖ-ISoP ile iletişim halinde olmalıdır. Türkiye, FV 

faaliyetlerine otuz yıldan fazla bir süre önce başlamıştır, ancak halen FV sistemi geliştirme 

aşamasındadır. Gelişmiş ve etkili FV sistemi için daha fazla eyleme ihtiyaç vardır. Çeşitli 

çalışmalar, eğitim programı müfredatına FV dersinin dahil edilmesi, sürekli eğitim, 

konferanslar, seminerler, hatırlatıcılar (periyodik E-postalar ve kısa mesaj servisi (SMS) 

uyarıları), FV konusunda mezuniyet sonrası eğitim, kamu kampanyaları, çalıştaylar / 

konferanslar ve tüm sağlık çalışanlarının eğitilmesi gibi periyodik faaliyetlerin yapılmasının 

gerekliliği bildirmiştir. FV ve AİR raporlamasının amacı ve önemi hakkında daha iyi bir FV 

bilgisi ve farkındalığı için ve ayrıca hasta güvenliği ve akılcı ilaç kullanımının teşvik edilmesi 

için gerekliliği ifade edilmiştir 7,125,249,250. 

Sistematik derlememizde, sağlık çalışanlarının üçte biri AİR raporlamasının mesleki bir 

zorunluluk olmadığına inanmış ve AİR raporlamasının önemini göz ardı etmiştir. Bu bulgular, 
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Hindistan’da daha önce yürütülen sistematik bir derleme ile de desteklenmiştir 249. Önceki 

uluslararası ve ulusal literatürler, AİR raporlamasına yönelik zayıf 18,211,223 iyi 14,16,21,33 arasında 

karışık tutumlar ortaya koymuştur. Sağlık çalışanlarına FV hakkında periyodik eğitim verilmesi, 

tutumlarının iyileşmesine yol açabilir ve AİR raporunun artmasından sorumludur 173. 

Bulgularımız, tutumun iyileştirilmesi ve tatmin edici AİR raporlama modeli için ulusal veya 

uluslararası düzeyde tüm sağlık çalışanları için periyodik zorunlu eğitim programlarını 

vurgulamaktadır. Türkiye’deki sağlık otoriteleri, sağlık çalışanları ve akademisyenleri için 

DSÖ-UMC resmi FV eğitim programına başvurmalı ve FV ile ilgili daha iyi farkındalık için 

gelişmiş FV merkezlerinde veya komşu ülkelerde toplantılar düzenlemelidir 125. Ayrıca, FV ve 

AİR raporlaması ile ilgili eksik bilgi veya anlamalar, etkili meslekler arası iletişim ve 

bilinçlendirme kampanyaları ile ortadan kaldırılabilir 33,211. 

Bu sistematik derlemedeki bir diğer önemli bulgu da az sayıda AİR raporlaması tespit 

edilmesidir. Sağlık çalışanlarının çoğunluğu (%87,5) uygulamaları sırasında daha önce AİR'yi 

hiç bildirmediklerini belirtmişlerdir. AİR'nin eksik raporlanması küresel bir sorundur ve daha 

önce yapılan uluslararası çalışmalarda bildirilmiştir 24,26-28,249,251. Türkiye'de AİR'lerin eksik 

raporlanması temel sorun olduğu ifade edilmektedir 7,8,18,20,21,125. Türkiye'deki ve dünyadaki tüm 

sağlık çalışanlarının, AİR'leri tanımlamak ve ulusal FV merkezi bildirmek için uyanık olmaları 

beklenmektedir 18,134,252. Bununla birlikte, bulgularımızın gösterdiği kaygıları ve etkili FV 

uygulamasını engelleyen zorlukları, tam olarak anlamak için daha ileri araştırmaların yapılması 

gerekmektedir. Ayrıca, Türkiye ulusal FV merkezi (TÜFAM), Avrupa Birliği (AB) ile 

güçlendirilmiş bölgesel düzenleme programı ve işbirliği başlatmalıdır. AB, FV ağı beceri ve 

yetenekleri daha da geliştirmek için tüm paydaşlar (Sağlık çalışanları, akademi, hastalar, ilaç 

endüstrisi vb.) için "Avrupa'da Farmakovijilans Faaliyet İşbirliğinin Güçlendirilmesinin 

(SCOPE)" gerekliliği belirtilmiştir 253. Bu tür bir işbirliği, Türkiye'deki AİR raporlama oranını 

iyileştirmek için yararlı olabilir. 

Mevcut derlemede, FV'nin önündeki en sık vurgulanan engeller zaman eksikliği, AİR ile 

ilgili belirsizlik ve nereye rapor edileceğini bilmemekti. Benzer sonuçlar, daha önce yerel 18,21,232 

ve uluslararası düzeyde 249,250,254,255 yürütülen çalışmalarda da bildirilmiştir. Türkiye'de yapılan 

bir başka çalışma da sağlık çalışanlarının azlığının, desteklenen personelin ve bölgesel/kurumsal 

FV merkezlerindeki profesyonel işbirliğinin olmaması Türkiye'de etkin FV sisteminin önündeki 

başlıca engeller olduğunu ortaya koymuştur 178. Düşük ve Orta Gelirli Ülkeler de dahil olmak 
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üzere çeşitli ülkelerde daha önce yayınlanmış çalışmalar, sağlık çalışanları tarafından AİR 

raporlamasının önündeki engellerin dava açma korkusunu, AİR'lerin nasıl rapor edileceği 

konusunda bilgi eksikliği, kayıtsızlığı, raporlama formlarının bulunamaması ve gerekli formları 

doldurmak için zaman eksikliğini içeren engeller olduğu bildirmiştir 256-261. Mevcut 

derlemedeki bulgularımız, devam eden eğitim müdahaleleri, tüm Sağlık çalışanları arasındaki 

işbirlikçi ve meslekler arası diyolaglar iyileştirilmiş bölgesel FV merkezleri, daha fazla 

farmakovijilans irtibat noktasının oluşturulması ve sağlık otoriteleri tarafından sistematik takip 

edilmesinin Türkiye'de ve küresel olarak da daha iyi bir FV sistemi için gerekli olduğu 

vurgulanmıştır 7,125. 

Araştırma çalışmamız ise; bildiğimiz kadarıyla, Adana'nın 10 ilçesinde farklı sağlık 

kuruluşlarında çalışan sağlık çalışanları arasında FV ve AİR raporlaması konusunda Türkiye'nin 

güncel bir araştırma çalışması olarak ilk çalışma olarak düşünüyoruz. Bu çalışmaya toplam 412 

sağlık çalışanı (150 hemşire, 105 doktor, 70 paramedik, 38 diş hekimi, 29 ebe ve 20 eczacı) 

katılmıştır. Çalışmaya katılan kadınların (%63,8) oranı erkeklerden (%36,2) daha fazla idi, 

çalışmaya katılanların yaş ortalaması 36,7 olarak tespit edilmiştir. Suudi Arabistan'da çok 

merkezli yapılmış bir çalışmada, 138'i hekim, 110'u hemşire, 55'i uzman hekim ve 33'ü stajyer 

öğrenci olmak üzere 336 sağlık çalışanı arasından kadınların (%56) oranı erkeklerden (%44) 

daha fazla olduğu tespit edilmiş ve çoğunluğu yaşları 20-40 arasında bulunmuştur 26. 

Kuzeydoğu Etiyopya'da yapılan bir çalışmada 114 katılımcı (49 hemşire, 26 hekim, 17 eczacı, 

12 sağlık görevlisi ve 10 ebe) arasından erkeklerin (%63,2) oranı kadınlardan (%36,8) fazla 

bulunmuş, sağlık çalışanlarının yaş ortalaması ise 27,54 yıl belirlenmiştir262. Etiyopya'da yapılan 

bir başka çalışmada 307 katılımcı arasında yaş ortalaması 29.1 olan neredeyse benzer bir erkek 

(% 50,8) ve kadın (49,2) oranı ortaya çıkmıştır. Tüm katılımcıların 190'ı hemşire, 63'ü eczacı ve 

54'ü doktor/tıp doktoru olarak saptanmıştır16. Güney Afrika'da yapılan bir çalışmada 295 

(Hemşire=230, doktor=41 ve eczacı=24) ve bunların çoğunluğu kadın (%84) olarak 

belirlenmiştir23. Güney Afrika'nın birinci basamak sağlık kuruluşlarında yürütülen bir diğer 

çalışmada ise 200 sağlık çalışanı (hemşire=89, eczane asistanı=78, doktor=23 ve eczacı=10) yer 

almakta ve katılımcıların %83'ü kadın olduğu gözlenmiştir17. 

Ayrıca Nepal'de yapılan bir çalışmada hastanede çalışan 89 sağlık çalışanı arasında 

(Hemşireler=46, doktorlar=29 ve eczacı=14) kadınların (%55,1) oranı erkeklerden (%44,9) daha 

yüksek ve ortanca yaş 27 yıl olduğunu belirlenmiştir263. Pakistan'da yapılan bir çalışmada 367 
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sağlık çalışanı arasında yapılmış anket çalışmasında, katılımcıların %58,6'sı erkek, %41,4'ü 

kadın olarak tespit edilmiştir14. Üç yüz yetmiş iki (n=372) sağlık çalışanı (doktorlar n = 279, 

hemşire n = 67 ve diğer sağlık çalışanları n = 26) arasında yapılan web tabanlı çevrimiçi yerel 

bir çalışmada, kadınların oranı daha yüksekti (% 56.2) ve en yaygın yaş grubu 51-55 yaş olarak 

bulunmuştur21. Bir diğer tek merkezli Türkiye çalışmasında ise yaş ortalaması 33 olan 482 

sağlık çalışanı (hemşire=321 ve hekim=161) yer almıştır. Kadınların (%72) erkeklere göre daha 

fazla oranda çalışmaya katıldığı ortaya konmuştur18. Ek olarak, mevcut çalışmada, sağlık 

çalışanlarının %23,8'i 11 ila 15 yıl ve % 34,2'si 15 yıldan fazla mesleki çalışma deneyimine 

sahipti. Benzer bulgu önceki çalışma'de de bildirilmiştir 21. Buna karşılık, Etiyopya 16, Suudi 

Arabistan 26, Kuveyt 27, Güney Afrika 23 ve Pakistan 264 gibi çeşitli ülkelerde yapılan önceki 

çalışmalar, sağlık çalışanlarının çoğunluğunun 1 ila 10 yıllık iş pratiği olduğu gözlenmiştir. 

Çalışmamızdaki bu bulgular ile literatürdeki diğer çalışmalarda elde edilen sonuçlarla paralellik 

gösterse de, bazı çalışmalar arasındaki varyasyon, örneklem büyüklüğü, çalışmanın süresi ve 

örneklem özelliklerindeki farklılıkların yanı sıra çalışmalar arasındaki metodolojik farklılıklar 

da göstermektedir. 

Çalışmamızda sağlık çalışanlarının yarısından fazlası (%60,4)   FV ve AİR raporlaması 

ile ilgili herhangi bir eğitime katılmamıştır. Nijerya (%86,5) 24, Suudi Arabistan (%76,3) 265, 

Güney Afrika (%68,3) 266, Etiyopya (%55,5) 16, Finlandiya (%48) 267 ve Gana’da (%37,1) 268 

yapılan önceki çalışmalarda sağlık çalışanlarının çeşitli oranlarının FV ve AİR raporlaması 

konusunda eğitim almamıştır. Sürekli eğitim ve öğretim, FV anlayışı için çok önemlidir ve 

eğitimden sonra AİR raporlamasında artan bir eğilim gözlenmiştir 23. Önceki çalışmalar, eğitim 

ve öğretimin sağlık çalışanlarının AİR bildirme istekliliği, FV farkındalığı ve AİR raporlama 

oranlarını artırma konusunda olumlu bir etkiye sahip olduğunu göstermiştir 17,251. Ek olarak, bir 

araştırma çalışması, periyodik eğitim, dersler, eğitim, ilacın güvenliği ile ilgili son bilgiler 

hakkında düzenli bültenler, yeni AİR'ler hakkında bilgiler ve ilaçlarla ilgili uluslararası güvenlik 

bilgilerinin, FV ve sağlık çalışanları arasında AİR oranı hakkında farkındalık yaratmanın en iyi 

yolları olduğunu göstermiştir 269. 

TÜFAM, Türkiye'de sağlık çalışanlarının FV konusunda eğitim ve öğretiminden birinci 

derecede sorumludur. Ek olarak, tıp fakülteleri, farmakoloji bölümleri ve hastane FV merkezleri 

de dahil olmak üzere paydaşları desteklemek FV tabanlı farkındalık programlarından 

sorumludur 21,171. Bununla birlikte, TÜFAM ve diğer paydaşlar, sağlık çalışanlarının zamanında 
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ve sistematik bir şekilde eğitim, öğretim oturumları ve gözden geçirilmesini düzenlemekte 

yetersiz kaldığı ifade edilmiştir20,125. Bu nedenle sağlık çalışanlarına FV faaliyetleri, AİR 

tanımlama, AİR raporlamanın amacı ve AİR raporlaması için mevcut kaynaklar hakkında daha 

fazla eğitim verilmesi gerekmektedir. 

Sağlık çalışanlarının FV ve AİR raporlamasının güçlü bir belirleyicisi olan AİR 

raporlama sistemi hakkındaki bilgileri araştırılmış ve değişken sonuçlar ortaya çıkmıştır. Bu 

çalışmada katılımcıların %68,2'si "FV" ve "AİR" terimlerinin farkında olduklarını belirtmiştir. 

Üniversite hastanesinde yapılan yerel bir çalışma tarafından da rapor edilmiş ve sağlık 

çalışanlarının %66'sının 'FV' terimi'in farkında olduğunu gözlemlemiştir 18. Bu literatür bilgisi 

ile çalışmamızın bulguları paralellik göstermektedir. Etiyopya’da yapılan bir çalışmada ise daha 

düşük bir değer gözlenmiş ve sağlık çalışanlarının sadece %20,2'sinin FV terimini bildiği 

bildirilmiştir262. Güney Afrika'daki farklı kamu sektörü birinci basamak sağlık tesislerinde 

sağlık çalışanları arasında yapılan bir araştırmada ankete katılanların %75,6'sının 'AİR' terimini 

anladığını ortaya koymuştur 17. Ancak çalışmamıza katılanların çoğu (%65) AİR ne olduğu 

konusunda farkında olmalarına rağmen AİR raporlama formunun doldurulması hakkında biliye 

sahip olmadıkları görülmüştür. Etiyopya çalışmasında da karşılaştırılabilir sonuçlar gözlenmiştir 

(%63,2) 16. Ek olarak, sağlık çalışanlarının sadece dörtte biri (%25) ve %51,9'u sırasıyla 

Uluslararası ve hastane FV ve AİR izleme merkezinden haberdar olduğu görülmüştür. Sağlık 

çalışanları arasında uluslararası, ulusal ve hastane tabanlı FV merkezlerinin haberdar olmama 

çeşitli ülkelerde yapılan önceki çalışmalarda da gözlemlenmiştir 16,18,26,270. 

Ayrıca, çalışmamızda ankete katılanların %71,4'ü FV tanımını doğru seçmiştir. Pakistan 

251 ve Nepal 271 daha önce yayınlanmış çalışmalar da sağlık çalışanlarının %54,9 ve %47,3'ünün 

FV tanımını doğru seçtiğini bildirmiştir. Benzer şekilde, ankete katılanların% 69,7'si AİR'lerin 

tam tanımını belirtmiştir. Çalışmamızda elde edilen bu değer Pakistan (%62) 272 ve Etiyopya'da 

(%29,3) 16 yapılan çalışmalara göre daha yüksekti. Dahası, Nijerya'da yapılan bir çalışmada, FV 

kapsamlı tanımlarını sadece %5,2'sinin anladığını göstermiştir 24. Bu veriler, FV ile ilgili eğitim, 

uluslararası ve yerel FV sistem bileşenleri hakkında farkındalık ve bilgi eksikliğini 

vurgulamaktadır. 

Otlar, kozmetikler, aşılar, yeni ilaçlar vb. ile ilgili tüm AİR'ler. bildirilmelidir. Bitkisel 

ve geleneksel ilaçlarla ilgili AİR'ler 273,274, kozmetikler 146,154, aşılar 275.276 yeni onaylanmış 

ilaçlar 277 ve eski ilaçlara ait bilinmeyen AİR'ler 278,279 iyi bilindiğini gösteren çalışmalar 
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bilinmektedir. Bununla birlikte, çalışmamızda, sağlık çalışanlarının sadece % 51'i tüm AİR'lerin 

zorunlu olarak bildirilmesini düşünmüştür. Benzer bulgular Güney Afrika’da yapılan bir 

çalışmada da bildirilmiştir 17. DSÖ VigiBase 280, Amerika Birleşik Devletleri Gıda ve İlaç 

İdaresi (FDA) Advers Olay Raporlama Sistemi (AERS) 88, Aşı Advers Olay Raporlama Sistemi 

(VAERS) 281, Avrupa İlaç Ajansı (EMA) EudraVigilance (EV) 282 gibi tüm AİR'lerin spontan 

raporlanması için çeşitli küresel veritabanları bulunmaktadır. TÜFAM, AİR'lerin DSÖ-UMC 

veritabanına raporlanması için web tabanlı bir yaklaşım (Vigiflow veritabanı) kullanmaktadır. 

TÜFAM, AİR, advers ilaç olayları, bitkisel ilaçlar, aşılar 109 ve kozmetik 283 için online AİR 

raporlama formu geliştirmiştir. Bununla birlikte, mevcut çalışmada ve daha önce yayınlanmış 

çalışmalarda 284,285 FV ve AİR raporlama yöntemleri konusunda sağlık çalışanları arasında 

farkındalık eksikliği konusunda paralellik gözlenmiştir. Sağlık çalışanlarının FV ve daha iyi bir 

sağlık sistemi için AİR raporlama yapıları ve modaliteleri hakkında eğitimler planlanabilir. 

Bu çalışmanın bulguları, sağlık çalışanlarının çoğunluğunun FV ve AİR için ana bilgi 

kaynağı olarak interneti (%71,4) kullandığını belirtmiştir. Benzer bulgular önceki çalışmalarda 

da bildirilmiştir 21,23,286. Buna karşılık, Suudi Arabistan çalışması, sağlık çalışanları çoğunun 

standart ders kitaplarını AİR bilgilerinin en iyi kaynağı olarak kullandığını bildirmiştir 287. 

Benzer şekilde, Etiyopya'da yapılan bir çalışmada, AİR hakkında ana bilgi kaynakları olarak 

ulusal ilaç formüleri/standart tedavi kılavuzu ve ders kitaplarının sağlık çalışanları tarafından 

kullanıldığı gözlemlenmiştir 262. İnternet, güncellenmiş ilaç güvenliği bilgilerinin zamanında 

yayımlanması kritik bir rol oynayabileceği bildirilmiştir 288. İnternet kullanıcılarının yaklaşık 

%72'sinin çevrimiçi sağlık bilgilerini aradığı bildirilmiş ve FV’ı güçlendirmek için sosyal 

medyanın kullanılabileceği öne sürülmüştür 289. İnternet ve sosyal medya bu çağda hızla birincil 

iletişim aracı haline geliyor ve göz ardı edilemezler. E-öğrenme uygulamalarının tercih edilen 

yöntem olması nedeniyle FV ve AİR eğitim/öğretimleri için daha uygulanabilir olabileceği 

bildirilmektedir 290. Ancak son 2020 raporuna göre Türkiye'de 54 milyon sosyal medya 

kullanıcısı olduğu ve bu kullanım düzeyi, çalışmamıza katılan bu kadar çok katılımcının FV ve 

AİR hakkında sosyal medya/internet üzerinden bilgi edinmesinin nedenlerinden biri olabilir 291. 

Genel olarak, bir ülkenin Sağlık Bakanlığı tarafından sağlanan bilgiler daha güvenilir ve 

doğrudur, ancak sosyal medya/internet sitelerinin yanlış veya yanlış bilgi verme riskinin 

olabileceği de ifade edilmektedir 292. 
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Bilgi puanlarıyla ilgili olarak, sağlık çalışanlarının yarısından fazlası (%51,9) mevcut 

çalışmada bilgi eksikliğine sahip olduğu görülmüştür. Benzer bulgular Etiyopya çalışmasında da 

(%58,3) bildirilmiştir 16. Bununla birlikte, bu değer Güneybatı Nijerya'da (%21,7) yapılan bir 

çalışmada daha düşüktü 284. Bu çalışmada, sağlık çalışanlarının çeşitli mesleklerine ilişkin 

olarak, tıp doktorlarının %64,7'si bilgi eksikliğine ve sadece %12,4'ünün iyi bilgi puanına sahip 

olduğunu göstermektedir. Suudi Arabistan 26, Pakistan 251, İngiltere 293, Almanya 294, Hindistan 

295, Bosna 296, Kuveyt 297 ve Ürdün 298 daha önce yapılan birçok çalışmada,   tıp doktorlarının 

FV ve AİR raporlaması konusunda bilgi eksikliğine sahip olduklarını ortaya koymuştur. Benzer 

bulgular Hindistan 249 ve Hollanda 250 yapılan sistematik derlemelerde de gözlenmiştir. Öte 

yandan, bir Hint çalışması, doktorların FV ve AİR'ler hakkında iyi bilgiye sahip olduklarını ve 

rapor ettiklerini bildirmiştir 299. Benzer şekilde, Nepal'de doktorlar arasında yapılan bir 

araştırma, katılımcıların çoğunun (%75) AİR'nin rapor etmesi hakkında iyi bilgiye sahip 

olduğunu gözlemlemiştir 300. 

Diş hekimleri arasında ise diş hekimlerinin yarısı (%50) bilgi notu düşük, %15,8'i iyi 

bilgiye sahip olduğu bulunmuştur. İran'daki 50 diş hekimi arasında yapılan kesitsel bir çalışma 

da FV ve AİR'ler hakkında bilgi eksikliğine sahip olduğunu bildirmiştir 301. Diş hekimliği 

fakültesinde diş hekimlerinin FV hakkındaki bilgileri hakkında daha önce yayınlanmış yerel bir 

çalışmada, katılımcıların % 90.6'sının FV hakkında hiçbir bilgiye sahip olmadığı 

gözlemlenmiştir 302. Türkiye'de üçüncü basamak diş hastanesinde, diş araştırma görevlileri 

arasında yapılan bir başka çalışmada, katılımcıların çoğunluğunun (%60) FV'yi 

tanımlayamadığı ve diş hekimlerinin sadece %20'sinin AİR'leri doğru tanımladığı bildirilmiştir 
33. Türkiye'de de diş hekimleri arasında FV kavramının tamamını kavrayacak kapsamlı bir 

çalışma bulunmamaktadır. Ayrıca, FV ve AİR raporlamasının önemini anlamak ve diş hekimleri 

arasında ilaca bağlı sorunları önlemek için gelecekteki çok merkezli çalışmalara ihtiyaç vardır. 

Bu çalışmada FV ve AİR'ler hakkında eczacıların %65'i iyi bilgi birikimine sahipken, 

%20'sinin bilgi eksikliği tespit edilmiştir. Suriyeli eczacılar arasında yapılan bir araştırma, 

eczacıların %55'inin FV hakkında kabul edilebilir bir bilgi seviyesine sahip olduğunu 

bildirmiştir 303. Hindistan çalışması, eczacıların sadece% 30,5'inin AİR hakkında bilgi sahibi 

olduğunu gözlemlemişler 304. Pakistan'da kamu hastanelerinde çalışan eczacılar arasında 

yapılan bir araştırmada, katılımcıların yaklaşık %69,9'unun FV ve AİR raporlama sistemi 

hakkında yetersiz bilgiye sahip olduğunu, %31,1'inin ise yeterli bilgiye sahip olduğunu 
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bildirmiştir 305. Ürdün'de yapılan bir araştırma, eczacıların çoğunluğunun FV ve AİR'lerin rapor 

ettiği konusunda yetersiz farkındalığa ve bilgi eksikliğine sahip olduğunu bildirmiştir 306. 

Türkiye’de serbest eczacıları arasında yapılan bir çalışmada eczacıların sadece %17,2'sinin 'FV' 

hakkında bilgi sahibi olduğunu ifade edilmiştir 196. 

Bu çalışmada FV ve AİR'ler hakkında hemşirelerin %41,3 oranında bilgi eksikliği tespit 

edilmiştir. İran’da yapılan bir çalışmada, hemşirelerin FV ve AİR'ler hakkındaki bilgilerinin 

tatmin edici olmadığını göstermiştir 307. Son sistematik derlemeye göre hemşirelerin ortalama 

%34,0'ının FV ve AİR tanımı farkındalığı olduğu ortaya konmuştur 219. Pakistan'da yakın 

zamanda yapılan bir araştırma, hemşirelerin %56,5'inin tatmin edici bir FV kavramına sahip 

olduğunu bildirmiştir 308. Etiyopya'da iki üçüncü basamak hastanesindeki hemşireler arasında 

yapılan bir çalışmada, katılımcıların %21,5'inin FV terimini bildiğini ve katılımcıların %75'inin 

AİR nasıl bildirileceği konusunda yetersiz bilgiye sahip olduğunu ortaya koymuştur 309. 

Diğer tüm sağlık çalışanları gibi, ebeler de FV sisteminde önemli sağlık çalışanlarından 

biridir 310.    Çalışmamızda ebelerin bilgi skoru belirlenmiş ve %37,9'unun bilgi eksikliği, 

%27,6'sının FV ve AİR'lere karşı iyi bilgiye sahip olduğu gözlemlenmiştir. Hemşireler ve ebeler 

arasında FV bilgisinin değerlendirilmesi ile ilgili yerel bir çalışma da, katılımcıların sadece 

%23,3'ünün FV'yi doğru tanımladığını gözlemlemiştir. Bu çalışma aynı zamanda ebelerin FV 

uygulamaları hakkında yeterli bilgiye sahip olmadıkları sonucuna varmış ve FV faaliyetlerini 

teşvik etmek ve AİR raporlanması için lisans ve lisansüstü eğitim programlarına FV eğitiminin 

dahil edilmesine vurgu yapmıştır 223. 

Paramedikler hasta bakımına katıldıkları gibi FV sistemine aktif katılımları ile hasta 

güvenliğine yardımcı olmaktadırlar. Çalışmamızda paramediklerin çoğunda (%71,4) bilgi 

eksikliği tespit edilmiştir. Farklı çalışmalar, paramediklerin FV ve AİR'ler ile ilgili eğitimini ve 

katılımını savunmuş ve önermiştir 225,226,295. Bununla birlikte, paramedikler arasında ulusal ve 

uluslararası düzeyde FV ve AİR raporlamasına yönelik bilgi, tutum ve uygulama hakkında 

yayınlanmış bir çalışma bulunamamıştır. Bu nedenle,   AİR raporlarının sayısında önemli bir 

artış için ve gelecekte herhangi bir AİR'yi önlemek için tüm sağlık çalışanları arasında 

geliştirilmiş bir FV araştırması FV ve AİR yüksek düzeyde bilgiye ulaşılması açısından 

etkilediği düşünülebilir. 

Bulgularımız, katılımcıların daha yüksek bir oranının (%71,1) sağlık çalışanlarının 

olumlu tutumlara sahip olduğunu ortaya koymuştur. Önceki çalışmalarda da tutarlı bir bulgu 
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bildirilmiştir 14,264,284. Katılımcıların AİR raporlamasına yönelik olumlu tutumu önemli bir 

faktör olduğu, sağlık çalışanlarının tutumlarını anlayarak AİR raporlamasına katılımını artırmak 

için uygun önlemler alınabileceği vurgulanmıştır16,264. Sağlık çalışanlarının çoğunluğu, 

AİR'lerin belgelendirilmesinin ve raporlanmasının daha iyi bir sağlık sistemi ve hasta güvenliği 

için önemli olduğuna inanmaktadır. Bu bulgular Pakistan 14, Güney Afrika 17, Nepal 285 ve 

Hindistan 311 yapılan çalışmalarla paralellik göstermektedir. Benzer şekilde, sağlık çalışanlarının 

çoğu, AİR raporlamasının tüm sağlık çalışanları için zorunlu hale getirilmesi gerektiğini 

düşünmüştür. Bu bulgu önceki çalışmalarda da bildirilmiştir 14,26,251. Sağlık çalışanlarının 

çoğunluğu ayrıca FV'nin tıp eğitiminde ana konu olarak yer alması gerektiğine ve tüm sağlık 

çalışanlarının FV ve AİR raporlama sistemleri hakkında eğitime ihtiyacı olduğuna inanmaktadır. 

Benzer bulgular önceki çalışmalarda da belgelenmiştir 14,16,125,284. AİR raporlaması hakkında 

farkındalığın artırılması kritik öneme sahiptir ve eğitim müdahalelerinin sağlık çalışanları 

arasında AİR raporlama bilincinin artırılmasında olumlu bir etkisinin olduğu belirtilmektedir 14. 

AİR raporlarının sayısının eğitim programı derslerinden kısa bir süre sonra %148 oranında 

arttığı gösterilmiştir 312. Ayrıca, TÜFAM yönetmelikleri, FV literatürleri gibi bilgilerin eğitim 

programı derslerine dâhil edilmesini gerekli olduğu ve tıp, eczacılık, hemşirelik ve diğer sağlık 

alanlarında okuyan öğrenciler için Türkiye'de üniversite düzeyinde FV eğitimi ve öğretimi için 

uygun bir evrensel standartın yeterli bir şekilde olmadığına yönelik çalışmalarda ifade edilmiştir 
7,18,21. Bu nedenle spontan AİR raporlama önceliklerin saptanması, FV ile ilgili sisteminin 

geliştirilmesi için eğitim ve öğretim verilmesi gerekli görülmektedir. 

AİR raporlamasına yönelik tutumun, FV ve AİR raporlaması ile ilgili bilgi birikimi ile 

pozitif korelasyon gösterdiği açıktır. Sağlık çalışanlarının olumlu tutumları, yeterli bilgi birikimi 

ile birleştiğinde raporlama kültürünü önemli ölçüde artırabilir. Tıp doktorları arasında AİR 

raporlamasına karşı iyi bir tutum bulunmuş ve birkaç çalışmada da benzer bulgular bildirmiştir 
251,296-299. Ürdün'de yapılan bir araştırmada, doktorların çoğunluğunun (%98) AİR 

raporlamasının hastaların sağlığı için yararlı olduğunu düşündüğünü bildirmiştir 298. Kuveyt'te 

yapılan bir başka araştırma, tıp doktorlarının çoğunun (%97,7) AİR raporlamasının gerekli 

olduğuna ve aynı zamanda kendileri için mesleki bir yükümlülük olduğuna inandığını 

göstermiştir 297. Benzer şekilde, Pakistan'da yapılan bir araştırma, katılımcıların çoğunluğunun 

(%95,08) bir AİR'yi bildirmenin profesyonel bir yükümlülük olduğu ve FV'nin tüm sağlık 

çalışanlarına ayrıntılı olarak öğretilmesi gerektiği konusunda hemfikir olduğunu ortaya 
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koymuştur 251. Ayrıca, Bosna'da yapılan bir araştırma, ankete katılanların çoğunun AİR'lerin 

raporlanmasının önemini kabul ettiğini ve aynı zamanda profesyonel ve yasal bir yükümlülük 

olduğuna inandığı gözlemlenmiştir 296. 

Hindistan'da Khan ve arkadaşları tarafından tıp doktorları arasında yapılan bir araştırma, 

yetersiz tutum olduğu görülmüş ve yüz sekiz katılımcıdan sadece kırk beşinin AİR 

raporlamasını mesleki yükümlülük olarak gördüğünü belirtmiştir. Ayrıca, ankete katılanların 

%16,2'si sadece bir AİR raporlanmasının AİR veritabanı önemli bir katkı sağlamadığını 

belirtmiştir 295. Yirmi sekiz (n=28) çalışmayı içeren sistematik bir derleme, katılımcıların 

%28,7'sinin AİR'leri FV merkezlerine bildirmekle ilgilenmediklerini beyan ettiklerini ortaya 

koymuştur 249. Bulgularımız olumlu tutum gösteren çalışmalarla tutarlılık, paralellik 

göstermesine karşın farklı diğer çalışmalarda tespit edilen tutumlardaki eksiklikler, yalnızca 

kendiliğinden raporlama oranını, eğitim bilincini, AİR raporlama sürecinin basitleştirilmesini ve 

tüm sağlık çalışanları arasında FV'yi uygulamak için zorunlu önlemlerin uygulanmasını 

iyileştirmek için dikkat edilmesi gerek konular olduğunu düşündürmektedir. 

Diş hekimlerinin çoğunluğu mevcut çalışmada iyi tutum puanına sahip olduğu 

belirlenirken, AİR'lerin dokümantasyonunun ve raporlanmasının daha iyi bir sağlık sistemi ve 

hasta güvenliği için önemli olduğuna inandıklarını ifade etmişlerdir. Ek olarak, AİR 

raporlamasının tüm sağlık çalışanları için zorunlu olması ve tıp eğitiminde ana konu olarak yer 

alması gerektiğini düşünmüşlerdir. Benzer bulgular Hindistan’da diş hekimleri arasında 

yapılmış çalışmada kaydedilmiş ve FV ve AİR karşı olumlu bir tutum puanı bildirilmiştir 313. 

Malezyalı araştırıcıların bir çalışmasında, karşılaştırılabilir sonuçlar gözlemlenmiş, 

katılımcıların çoğunluğunun AİR'nin mesleki bir yükümlülüğü olduğunu bildirmiş ve mesleki 

olarak gerekli olduğuna ve tüm sağlık çalışanları için zorunlu olması gerektiğini belirtmişlerdir 
314. Hindistan’da yapılan bir araştırmaya göre, ankete katılanların %50'si AİR'nin 

raporlanmasını profesyonel bir yükümlülük olarak kabul ediyor ve diş hekimlerinin % 72,5'i bir 

AİR bildirmenin öneminin farkında olduklarını söylemişlerdir 211. İran'da yapılan bir araştırma, 

diş hekimleri arasında iyi bir tutum olduğunu ve AİR'lerin zamanında raporlanmasının önemli 

ve gerekli olduğuna inandıklarını bildirmiştir 301. Türkiye'de yapılan yerel bir araştırma, diş 

hekimlerinin çoğunluğunun AİR bildiriminin mesleki bir zorunluluk olduğunu bildirmiştir 33. 

Türkiye'de de diş hekimleri arasında FV kavramının tamamını kavrayacak kapsamlı bir çalışma 

bulunmamaktadır. Ayrıca, FV ve AİR raporlamasının önemini anlamak ve diş hekimleri 
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arasında ilaca bağlı sorunları önlemek için gelecekteki çok merkezli çalışmalara ihtiyaç olduğu 

aşikardır. Mevcut literatür çalışmaları ile eksik çalışma koşullarına göre olasa bile yine de bir 

uyumluluk görünmektedir. 

Çalışma bulgularımız, eczacıların daha yüksek bir oranında olumlu tutum puanı ortaya 

koymuştur. Pakistan'da yapılan bir araştırma, eczacılar arasında FV ve AİR'nin raporuna karşı 

olumlu tutum gözlemlemiştir 305. Mevcut çalışmada, eczacıların çoğunluğu AİR raporlamasının 

hasta güvenliği için gerekli olduğuna ve tüm sağlık çalışanları için zorunlu hale getirilmesi 

gerektiğine inanmaktadır. Suudi Arabistan'daki hastane eczacıları arasında yapılan çok merkezli 

bir çalışma, tüm katılımcıların AİR raporlamasının hasta yararları için önemli olduğu ve zorunlu 

hale getirilmesi gerektiği konusunda hemfikir olduklarını göstermiştir 208. Benzer şekilde, Ürdün 

306 ve Suudi Arabistan 315 yapılan önceki çalışmalarda da tutarlı bulgular bildirilmiştir. 

Türkiye'de yapılan bir araştırma, eczacılar arasında olumlu bir tutum sergilemiş ve katılımcıların 

çoğunluğu AİR raporlamasının önemli olduğunu düşünmüştür 316. Türkiye'deki hastane 

eczacıları arasında FV ve AİR raporlamasına odaklanan çok sınırlı literatür tespit edilmiştir. 

Türkiye’deki eczacıların AİR raporlaması yoluyla halk sağlığının geliştirilmesinde kritik bir rol 

oynamasını gerektirmektedir. Türkiye'de zorunlu AİR raporlama sisteminin tutumunu ve 

olasılığını araştırmak için daha ileri çalışmalara ihtiyaç duyulabilir. FV durumunu anlamak için, 

FV faaliyetleri Türkiye'deki eczacılar da dahil olmak üzere her sağlık çalışanlarının tutumunu 

prosedürel olarak değerlendirmelidir. 

Çalışmamızın bulgularına göre hemşireler arasında olumlu bir tutum gözlenmiştir. Batı 

Hint Adaları'nda yapılan bir araştırmada, hemşirelerin %93,7'sinin AİR raporlamasının mesleki 

bir yükümlülük olduğunu fark ettiği ve %98,1'inin AİR raporlamasının gerekli olduğunu 

algıladığı bildirilmiştir 317. Son sistematik derlemeye göre, hemşirelerin çoğunluğu (%84,6) AİR 

raporlamasının hasta/ilaç güvenliği açısından önemli olduğunu kabul etmiş ve %71,4'ü AİR 

raporlamasının mesleki görevlerinin bir parçası olduğuna inanmıştır 219. Türkiye'de daha önce 

yayınlanmış bir çalışmada, devlet hastanesindeki hemşireler arasında yapılan bir çalışmada, 

hemşirelerin %70,5'inin AİR raporlamasının gerekliliğini bildiği, ancak hemşirelerin sadece 

%8'inin AİR raporlamasının mesleki bir yükümlülük olduğunu algıladığı belirtilmiştir 231. 

Ayrıca, Türkiye’deki bir üniversite hastanesinde çalışan hemşireler arasında yapılan bir başka 

araştırmada, katılımcıların çoğunun (%81,7) AİR'leri bildirmenin mesleki bir yükümlülük 

olduğunun algılandığını ortaya koymuştur 230. 
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Çalışma bulgularımıza göre ebelerin çoğunda da olumlu tutum puanı gözlemlenmiştir. 

Ebelerin çoğunluğu AİR raporlamasının sağlık sistemi ve hasta güvenliği açısından önemli 

olduğuna inandıklarını belirtmişlerdir. Ayrıca, AİR raporlamasının tüm sağlık çalışanları için 

zorunlu olması ve FV ile ilgili konuların tıp eğitimine dahil edilmesi gerektiği  konusunda 

hemfikir oldukları ifade edilmiştir. Benzer bulgular daha önce Türkiye 223 ve Hindistan’da 318 

yapılan çalışmalarda da bildirilmiştir. Bu sonuçlar ülkemizdeki ebelerle, farklı ülkelerdeki 

ebelerle yapılan çalışmaların sonuçları ile benzerlik göstermektedir. Ayrıca Türkiye'de olduğu 

gibi dünyada da ebeler arasında FV değerlendirmesi ile ilgili sınırlı veri bulunmaktadır. Bu 

nedenle, bu özel grupta FV ve AİR'lere yönelik mevcut senaryoyu kavramak ve AİR'lerin eksik 

raporlanmasına katkıda bulunan faktörleri belirlemek için ebelere odaklanan kapsamlı örgütlü 

bir çalışmaya ihtiyaç vardır. 

Paramediklerde de benzer şekilde FV ve AİR raporlamasına karşı olumlu bir tutum 

belirlenmiştir. Bu çalışmada, paramediklerin çoğunluğu, AİR raporlamasının daha iyi bir sağlık 

sistemi ve hasta güvenliği için gerekli olduğu, FV'nin sağlık öğrencilerinin eğitiminde temel bir 

konu olarak yer alması gerektiği konusunu hemfikir olmuş ve ayrıca tüm sağlık çalışanlarının 

FV ve AİR raporlama sistemleri hakkında eğitime ihtiyaç duyduklarına söylemişlerdir. Birçok 

çalışma, paramediklerin FV ve AİR'ler ile ilgili bildirimde bulunmalarını ve eğitimini 

önermektedir 225,226,295. Bununla birlikte, yerel veya küresel düzeyde paramedikler arasında FV 

ve AİR raporlama değerlendirmesi hakkında sonuçlarımız ile karşılaştırabileceğimiz, 

yorumlayabileceğimiz yayınlanmış herhangi bir araştırma bulunamamıştır. Bu nedenle, 

paramediklerin FV ve AİR raporlamasına yönelik tutum ve algılarını değerlendirmek için 

gelecekte yapılacak ek çok merkezli araştırma çalışmalarının yapılması gerekmektedir ve AİR 

raporlama ve aktif FV faaliyetlerinin oranını artırmaktadır. İlave olarak okullarının 

müfredatında bu konuların konularak eğitim verilemesini de düşünmekteyiz. 

Bu çalışmada, sağlık çalışanlarının çoğunluğunun (%92,5) AİR raporlama uygulama 

(alışkanlığı) puanlarının zayıf olduğu görülmüştür. Bununla birlikte, ankete katılanların 

yarısından fazlası (%50,7) iş deneyimi sırasında 1-5 ila 20'den fazla AİR ile karşılaşmasına 

rağmen, sadece %32,5'i bir AİR kaydını tutmuş ve sadece % 13,1'i AİR'leri bildirmiştir. 

Eczacıların daha yüksek bir oranı, diğer sağlık çalışanlarına kıyasla AİR'leri bildirmiştir. Diğer 

farklı çalışmalarda benzer sonuçlar elde edilmesine rağmen; sağlık çalışanlarının çoğunluğu, 

karşılaştıkları AİR'ye bildirmemişlerdir 16,23,264,284. Çeşitli sağlık çalışanları tarafından AİR 
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raporlama oranı, Türkiye 20,135,136,171 dahil olmak üzere birçok ülkede 17,127,267,319 bu oran çok 

düşüktür. Bu nedenle, hastaların daha iyi bakımı için sağlık çalışanları arasında AİR 

raporlamasının daha iyi uygulanması amacıyla stratejilerin geliştirilmesi ve uygulanmasına 

ihtiyaç vardır. 

Çalışmamızda tıp doktorlarının sadece %3,8'inde iyi, çoğunda (%96,2) AİR raporlama 

uygulama skoru düşük ve ek olarak, %89,5'i AİR raporlarını hastane veya ulusal FV merkezine 

göndermedikleri bulunmuştur. Benzer şekilde, Almanya'daki doktorlar/tıp doktorları arasında 

yapılan bir araştırmada, katılımcıların %75-85'inin AİR raporunu hiçbir zaman resmi veya 

profesyonel raporlama sistemlerine göndermediklerini söylemişlerdir 294. Ayrıca, %68'i bir 

AİR'den şüphelendiğini ama rapor etmediklerini belirtmiştir 294. Etiyopya'da yapılan bir 

araştırma, doktorların sadece %27,4'ünün AİR'leri ulusal FV merkezi’ne bildirdiği 

gözlemlenmiştir 32. Pakistan 251, Bosna/Hersek 296, Ürdün 298, Hindistan 299 ve Nijerya’de 320 

önceki yıllarda yapılan çalışmalarda da tutarlı bulgular gözlenmiştir. Ayrıca, Türkiye'de yapılan 

bir araştırma, tıp doktorlarının sadece %8'inin bir AİR’yi daha önce ilgili makam bildirdiğini 

bildirmiştir. Seksen sekiz (n=88) asistan hekimin yer aldığı bir başka küçük ölçekli Türkiye’deki 

başka bir çalışmada da katılımcıların çoğunun (%69,3) AİR hiç bildirmediği belirlenmiştir. 232 

Bu çalışmada diş hekimleri arasında FV ve AİR'lere yönelik zayıf uygulama puanı 

gözlenmiştir. Ayrıca, mevcut çalışmaya dahil edilen tüm diş hekimleri, şüpheli bir AİR raporu 

göndermediklerini de iddia etmişlerdir. Bu bulgular önceki çalışmalarla benzerlik göstermiştir 
33,211,321. Diş hekimleri, lokal anestezikler, antibiyotikler, analjezikler ve anti-inflamatuvar 

ilaçlar gibi alopatik ilaçlar da dahil olmak üzere çeşitli terapötik müdahaleler önermektedir 211. 

Antibiyotikler ve analjezikler, AİR'lerinin en yaygın nedenlerinden ikisi olduğu ifade edilmiştir 
33,211. Ağız kuruluğu, ağız ülseri, tat değişiklikleri veya şişlikler gibi oral belirti ve semptomların 

ilaçların olumsuz etkilerinden kaynaklandığı bildirilmektedir 322. Bu nedenle, diş hekimliği 

pratiğinde AİR riski göz ardı edilemez ve diş hekimlerinin aktif rolü etkili bir FV sistemi ve 

hasta güvenliği için çok önemli olduğu belirtilmiştir 33.211. Diş hekiminin hasta güvenliğindeki 

kritik rolüne rağmen, FV hala diş hekimliğinde en az anlaşılan ve uygulanan bir bilim dalı 

olduğu görülmektedir 212. 

Eczacılar arasındaki genel uygulama puanı zayıf olmasına karşın, katılımcıların 

yarısından fazlası (%55) AİR'leri bildirdiğini ifade etmişlerdir. Benzer sonuçlar Japon çalışması 

tarafından da eczacıların %49,1'inin AİR raporlama uygulaması sahip olduğu bildirilmiştir 209. 
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Suudi Arabistan'da yapılan bir araştırma, hastane eczacılarının daha yüksek bir oranının (%71,3) 

AİR raporlandığını belirttiğini göstermiştir 323. Benzer şekilde, bir Çin çalışması, hastane 

eczacılarının %67.3'ünün AİR'leri bildirdiğini gözlemlemiştir 324. Bununla birlikte, Kuveyt 

(%26,8) 27, Hindistan (%22,8) 325, Malezya (%19,6) 326, Ürdün (%19,5) 306 ve Suriye'deki 

(%10,8) 303 eczacılar arasında AİR raporlamasının daha düşük bir yüzdesi olduğu gözlenmiştir. 

Türkiye'de yapılan online anket tabanlı bir çalışma, eczacıların %18,7'sinin daha önce AİR 

raporladığını bildirmiştir 316. Serbest eczacılar arasında yapılan Türkiye’deki bir başka 

çalışmada, serbest eczacıların sadece %7'sinin ulusal FV merkezine bir AİR bildirdiğini 

gözlemlemiştir 196. 

Bulgumuz ayrıca, eczacıların daha yüksek bir oranda diğer sağlık çalışanlarına kıyasla 

AİR'leri bildirdiğini ortaya koymuştur. Bu bulgular Pakistan 264 ve Tayland 'te 270 yapılan önceki 

bir çalışma ile paralellik göstermektedir. FV faaliyetleri de dahil olmak üzere ilaç kullanımına 

ait özenin sağlanması, eczacılar için profesyonel bir sorumluluktur 327. Hastane eczacıları 

sadece AİR'leri tanımlayıp rapor etmekle kalmaz, aynı zamanda AİR ile ilişkili mali yükün 

azaltılmasına da yardımcı olabilir 264. Türkiye'de de diğer sağlık çalışanları gibi eczacılar 

AİR'lerin TÜFAM'a bildirilmesinden sorumludur ve çalışmamızda eczacıların sorumluluklarının 

daha bilincinde oldukları tespit edilmiştir. Bununla birlikte, AİR raporlaması ile ilaç güvenliğini 

sağlamak için hastane eczacılarının daha aktif katılımı ve meslek içi eğitimlerinin yapılmasına 

ihtiyaç olduğu görünmektedir. 

Hemşirelerin uygulama puanı da zayıf olduğu ve %84,7'si AİR raporlarını ilgili 

makamlara göndermediği bulunmuştur. İran’da yapılan bir çalışmada da benzer bulgular 

gözlemlenmiş ve hemşirelerin çoğunluğunun (%91) hiç AİR bildirmediği söylenmiştir 307. Son 

sistematik derlemeye göre, hemşirelerin %78,8'i AİR 219'u bildirmemiştir. Batı Hint 

Adaları'nda yapılan bir çalışmada da hemşirelerin %54,7 oranında yetersiz AİR uygulamaları 

olduğu bildirilmiştir 317. Türkiye'de yapılan bir çalışmada, hemşirelerin %79'unun AİR 

raporlarını iletmedikleri gözlemlenmiştir 18. Türkiye’de bir üniversite hastanesinde yapılan bir 

başka çalışmada, hemşirelerin sadece %0,2'sinin AİR bildirdiğini ortaya koymuştur 230. 

Genel olarak mevcut çalışmada, yetersiz uygulama puanı düzeyi %82,8 olduğu ve bir 

AİR raporlamasının %10,3'ü bildirilmiştir. Fildişi Sahili'nde (Batı Afrika ülkesi) ebeler arasında 

yapılan araştırmaya göre, katılımcıların yaklaşık %40,18'inin daha önce bir AİR tecrübesi 

yaşadığını ve %76,74 katılımcının hastanedeki tıbbi amirlerine bildirdiğini bildirmiştir 328. 
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Türkiye'de yapılan bir çalışmada ebeler arasında zayıf uygulamalar gözlenmiş ve katılımcıların 

%65,3'ünün hastada AİR ile karşılaştığını, ancak sadece %2,4'ünün AİR bildirdiğini 

gözlemlemiştir 223. 

Benzer şekilde, çalışmamızda paramediklerin sadece % 8.6'sı AİR'leri bildirdiğini 

söylemişlerdir. Paramedikler arasında özellikle FV ve AİR raporlaması ile ilgili literatür 

taramasında hiçbir çalışma bulunamamıştır. Paramedikleri, daha etkili FV programları için 

AİR'leri bildirmeye teşvik etmek de hayati önem taşımaktadır, çünkü hastalar ile daha uzun ve 

daha yakın ilişkileri vardır 226. Olarak belirten çalışma ile uyumlu görünmektedir. 

Paramediklerin FV ve AİR raporlamalarına eğitimi ve katılımı şiddetle tavsiye edilmektedir 
226,329. Bu sonuçlar, FV eğitim modüllerinin mümkün olan en kısa sürede uygulanması için 

dikkat edilmesini gerektirmektedir ve tüm sağlık çalışanları gibi paramediklerinde AİR 

raporlamasının önemi konusunda bilinçlendirilmelidir. Çalışmamızda, ve diğer çalışmalarda 

paramediklerin FV ve AİR raporlanması konularında daha çok eğitim gerekliliğinin olduğunu 

görmekteyiz. 

Çalışmamız, iş yükünün yüksekliği, tek bir AİR raporunun hiçbir etkisinin olmayacağı 

inancı, profesyonel bir atmosfer eksikliği, sağlık otoriteleri tarafından destek eksikliği ve bilgi 

eksikliği de dahil olmak üzere çeşitli faktörlerin sağlık çalışanları arasında AİR'lerin 

raporlanmasını vazgeçiren ana engeller olarak belirlenmiştir. Benzer şekilde, Pakistan'da yapılan 

bir araştırma, sağlık kuruluşları içerisinde bir AİR'yi tartışmak için profesyonel bir ortamın 

bulunmadığını ve AİR'leri sağlık çalışanları arasında ana engel olarak raporlamak için 

teşviklerin bulunmadığını gözlemlemiştir 251. Etiyopya'da yapılan bir başka çalışma, zayıf bilgi 

ve eğitim eksikliğinin zayıf AİR raporlama uygulamasının belirleyicileri olduğunu ortaya 

koymuştur 16. Çeşitli çalışmalar ayrıca, zaman eksikliği, rapor edilecek ilaç reaksiyonlarının 

doğası hakkında belirsizlik, nereye rapor edileceğini bilmeme ve AİR raporlama formlarının 

eksikliği ve eğitim dahil olmak üzere AİR'lerin yetersiz raporlanmasına katkıda bulunabilecek 

birçok değişkeni vurgulamıştır 284,330,331. Yakın zamanda yayınlanan sistematik derlememizde, 

zaman eksikliği, AİR'lerle ilgili belirsizlik ve nereye rapor edileceğinin bilinmemesinin, 

Türkiye'deki sağlık çalışanları arasında FV'nin önündeki en sık bildirilen engeller olduğu 

vurgulanmıştır 125 . Tek merkezli yerel bir çalışma, ulusal FV sisteminin farkında olunmaması ve 

AİR'lerin kendiliğinden raporlanmasının cesaret kırıcı faktörler olduğunu bildirmiştir 18. 

Bölgesel FV merkezlerinin faaliyetlerinin iyileştirilmesi, sağlık çalışanları arasında 
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mesleklerarası ve işbirlikçi bağlantılar, devam eden eğitim müdahaleleri (dersler, sözlü 

çalıştaylar, sunumlar, grup tartışmaları ve uygulamalı eğitim), yerel sağlık politika yapıcıları 

tarafından sistematik takip, sağlık çalışanlarını teşvikler sunmak, zorunlu raporlama 

politikasının uygulanması önerilmektedir. Sağlık çalışanları ve AİR'lerin taranması ve 

raporlanmasında yapay zekânın otomasyonu ve kullanımı, Türkiye'de ve dünyada daha iyi bir 

FV sistemi için çok önemli olduğunu vurgulayan çalışmalar bulunmaktadır 16,125,269,332,333. 

Bu çalışmada, tıp doktorlarının bakış açısına göre iş yükü yüksekliği (%74,3) ve yetersiz 

mali destek (%65,7) düşük AİR raporlamasının önündeki en önemli engeller olarak 

belirlenmiştir. Benzer şekilde, Etiyopya’lı tıp doktorları arasında yapılan bir araştırma, aşırı iş 

yükü, yetersiz raporlama riskine ilişkin farkındalık ve eğitim eksikliği, bildirimin önemsiz 

olduğu algısı, uygun raporlama araçlarının eksikliği, bildirilen AİR'ler hakkında geri bildirimin 

gecikmesi ve/veya eksikliği, ihmal, yasal sorumluluk korkusu ve bir iletişim boşluğu FV sistemi 

ve AİR raporlama uygulamasına yönelik ortak engeller olduğunu bildirmiştir 32. İngiltere’de 

doktorlar arasında yapılan araştırmada, zaman darlığının, AİR rapor formlarının eksikliğinin ve 

bir AİR tanısında kendine güvenmede zayıflık FV aktivitelerinin ve AİR'nin yetersiz 

raporlanmasının nedenleri olduğunu bildirmiştir 293. Alman ve İrlanda yapılan çalışmalara göre, 

tıp doktorlarının çoğunluğu, AİR'ler hakkında bilgi eksikliği, çok az önem ve değer verilmesi ve 

AİR’lerin bilinmemesi, AİR'leri bildirmemenin ana nedenleri olduğunu belirtmişlerdir 294,334. 

Hindistan'da yapılan bir çalışma, AİR form raporlaması konusunda netlik ve bilgi eksikliği, 

ciddiye almaması, AİR'leri tanımlamak için yetersiz eğitim, FV programının varlığı konusunda 

farkındalık eksikliği ve FV merkezinin bulunmamasının doktorlar arasında AİR'nin eksik 

bildirilmesinden sorumlu faktörler olduğunu ortaya koymuştur 295. Türkiye'de yapılan 

çalışmalar, tıp doktorları arasında AİR'lerin eksik bildirilmesinin çeşitli nedenlerini belirlemiştir. 

Ergün ve ark., doktorların çoğunluğunun ulusal FV sistemi hakkında bilinçsizliğin (%77) 

AİR'lerin eksik raporlanmasında en yaygın cesaret kırıcı faktör olduğunu, bunu nasıl/nereye 

bildirileceğini bilmemenin (%64), spontan AİR raporlamasına duyulan ihtiyaç (%57), zaman 

sınırlamalarının (%55) ve spontan AİR raporlama formlarına erişimin eksikliğinin (%44) 

izlediğini belirtmişlerdir 18. Türkiye'deki tıp doktorları arasında zayıf FV sisteminin ve yetersiz 

raporlamanın nedenleri hakkında sınırlı veri mevcuttur. Bu nedenle, Türkiye'de FV sistemi ve 

düşük AİR raporlamasının önündeki engelleri daha iyi anlamak için daha ileri ve iyi 

metodolojik çalışmalara ihtiyaç vardır 7. Bu literatürlerin sonuçlarındaki AİR’leri bildirmeme 
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engelleri önündeki nedenler, çalışmamızdaki tespit edilen engeller ile paralellik gösterdiğini 

söyleyebiliriz. 

Çalışmamızdaki diş hekimlerinin çoğunluğu, tek bir AİR raporunun hiçbir etki 

yaratmadığını (%60,5) ve bunu yüksek iş yükünün (%52,6) ve AİR'yi tartışacak profesyonel bir 

atmosferin bulunmamasının (%44,7) başlıca engeller olduğunu bildirmiştir. Chhabra ve ark. diş 

hekimleri arasında yapılan çalışmasıyla bibim çalışmamız arasında tutarlı bulgular 

gözlemlenmiştir. Chhabra ve ark çalışmalarında bir AİR'nin oluşup oluşmadığına karar vermede 

zorluk, raporun yanlış olabileceğine dair endişeler, AİR'yi meslektaşlarıyla tartışmak için güven 

eksikliği ve finansal faydanın olmaması AİR’in eksik raporlanmasına katkıda bulunan ana 

engeller olduğunu ortaya konulmuştur 313. Bununla birlikte, diş hekimleri arasında yapılan 

Hindistan araştırması, kurumsal ve ulusal FV sistemi hakkında farkındalık eksikliği, eğitim 

eksikliği, korku faktörü, ciddiye almaması (%58,6) ve raporun yanlış olabileceği endişesinin 

yaygın engeller olarak bildirilmiştir 211. Türkiye'de diş hekimleri arasında yakın zamanda 

yapılan küçük örneklem büyüklüğündeki (n=50) bir çalışmada, AİR formlarının doldurulması 

sırasındaki zorluklar, zamanlama kısıtlamaları ve FV hakkında bilgi eksikliğinin düşük 

AİR'lerin raporlanmasının ana nedeni olduğu bildirilmiştir 33. Diş hekimliğinde AİR olasılığı 

göz ardı edilemez ve FV ve AİR raporlamasındaki engeller konusunda diş hekimlerinin deneyim 

ve algılarını göz önünde bulundurmak ve değerlendirmek önemli olduğunu söyleyebiliriz. 

Bu çalışmada, tek bir AİR raporunun hiçbir etki yaratmadığını düşünmek (%90) ve bilgi 

eksikliği (%70) eczacılar arasındaki temel engeller olduğu ifade edilmiştir. Norveç'teki eczacılar 

arasında yapılan bir araştırma, AİR raporlama kuralları hakkında zaman eksikliği, güven ve 

sınırlı bilginin ana engeller olduğunu gözlemlemiştir. Bu çalışmada, AİR'nin rolü ile ilgili 

sürekli eğitim programı üzerinde durulmuş ve AİR ile ilgili bilgiler daha iyi FV sistemi için 

gerekli olduğu ifade edilmiştir 206. Kuveyt'teki hastane eczacıları arasında yapılan bir araştırma, 

FV'nin uygulanmasının önündeki engellerin sağlık çalışanları ve hastalar tarafından işbirliği ve 

iletişim eksikliği, AİR'lerin zaman ve yönetim eksikliği olduğunu bildirmiştir 27. Benzer 

şekilde, hastane eczacıları arasında yapılan bir Suudi Arabistan araştırması, AİR'lerin 

raporlanmasını engelleyen ana engellerin AİR'ler hakkında bilgi, farkındalık eksikliği ve 

zamansızlık olduğu gözlemlenmiştir 208. Umman'da yapılan bir araştırma, bir AİR'nin nasıl rapor 

edileceği konusunda farkındalık eksikliğinin ve raporun yanlış olabileceğine dair endişenin, 
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topluluk eczacılarını AİR'i rapor etmekten vazgeçiren en yaygın faktörler olduğunu göstermiştir 
335. 

Ürdün'de yapılan bir araştırma, hastadan elde edilen bilgilerin yetersiz olması, eczacı ve 

AİR raporlama formunun bulunmaması ve ulusal FV ve AİR raporlama sisteminin varlığının 

farkında olunmaması, eczacıları AİR'yı rapor etmekten vazgeçiren nedenlerden olduğunu ortaya 

koymuştur 306. Katar'da eczacılar arasında yapılan bir başka araştırma, potansiyel bir AİR'yi 

tanıyamamanın veya bir raporlama formuna erişememenin, AİR'nın eksik raporlanmasının 

önündeki engeller olarak algılandığını bildirmiştir 336. Eczacılar arasında yapılan bir Suriye 

araştırması, AİR formunun yetersiz bulunmasının, zamanın olamamasınına ilave olarak nasıl 

rapor edileceğinin bilememek ve raporlama sisteminin çok karışık bulunması önemli bir engel 

olarak bulduğunu bildirmişlerdir 303. Ayrıca, İran'daki eczacılar arasında yapılan küçük çaplı bir 

çalışma (n=117), motivasyon eksikliğinin, AİR rapor formlarının mevcut olmamasının ve 

raporlamanın verimsizliğinin başlıca engeller olduğunu gözlemlemişlerdir 337. Türkiye'de yakın 

zamanda online yapılan bir araştırmaya göre, AİR'lerin bildirilmemesinin en yaygın nedeni, 

nasıl ve nereye rapor edileceğini bilmemek, tek bir spontan raporlamanın bir fark yaratmayacağı 

ve raporun ek çalışma gerektireceğini belirtmişlerdir 316. Çalışmamızda elde edilen AİR 

raporlaması önündeki engeller diğer literatür bilgileri ile uyumlu olduğu görünmektedir. 

Türkiye'de, eczacılar arasında FV sistemi ve AİR raporlaması ile ilgili engellere odaklanan 

iyileştirme, çalışmalar veya eğitimler yapılması gerektiğini görmekteyiz. 

Çalışmamızda hemşireler, tek bir AİR raporunun hiçbir etki yaratmayacağını (%62,7) iş 

yükünün yüksekliğini (%63,3) ve hastanede FV raporlama merkezinin bulunmamasının (%58) 

birincil engel olduğunu belirtmişlerdir. İran'da yapılan bir araştırmaya göre, AİR'nin eksik 

raporlanmasının ana nedeninin ulusal FV sisteminin varlığından habersizlik ve yasal sorumluluk 

korkusu olduğunu tespit edilmiştir 307. Polonya'da hemşireler arasında yapılan araştırmaya göre, 

zaman sıkıntısı, teşvik ve ekipman eksikliğinin AİR raporlamasına yönelik olumsuz engeller 

olduğu bildirilmiştir 217. Ayrıca Salehi ve ark. Tarafından yapılan sistematik derlemeye göre, 

bilgi/eğitim eksikliği, ardından yetkililer tarafından tanıtım ve hatırlatma eksikliği, AİR 

formlarına erişim eksikliği, yasal sorunlar, zaman eksikliği, motivasyon/geri bildirim eksikliği 

ve AİR raporlamasının hemşirenin sorumluluğunda olmadığına inanılması, FV ve AİR 

raporlama'ya yönelik en çok belirtilen engeller olarak belirlenmiştir 219. Türkiye'de yapılan 

sınırlı sayıda çalışmalardan birinde, doktorlar ve hemşireler arasında yapılan bir araştırma, 
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ulusal FV sisteminin farkında olmamanın ve AİR'lerin nasıl ve nereye bildirileceğini 

bilmemenin, hemşireler arasında FV ve AİR raporlarının yönelik en cesaret kırıcı faktörler 

olduğunu bildirmiştir 18. Türkiye'de yapılan bir başka çalışmada, hemşirelerin AİR'ye karar 

vermenin zor olduğunu ve zaman eksikliğinin en büyük engeller olduğu bildirilmiştir 230. Çeşitli 

çalışmalarda, FV‘in uzun vadeli uygulamasında engelleri belirlemek ve kaldırmak için 

hemşireler arasında gelecekteki düzenli çalışmalar ve eğitim faaliyetlerinin düzenlenmesi 

üzerinde durulmaktadır 221,338. Hemşirelerin hem ülkemizde ve hem de diğer ülkelerde AİR 

raporlamasında benzer engeller olduğunu ve bu nedenle, hemşireler arasında AİR'lerin eksik 

raporlanmasının çeşitli nedenlerinin eğitim çalışmaları vb yöntemlerle çözümlenmesinin 

gerekliliğini ifade edebiliriz. 

Çalışmamızda ebeler arasında AİR raporlama formlarının sağlık hizmeti ortamında 

bulunmaması (%69) ve tek bir AİR raporunun hiçbir etki yaratmadığını düşüncesi (%65,5) 

belirtilen başlıca faktörler olduğu belirtmişlerdir. Eric ve ark. tarafından hemşire ve ebeler 

arasında yapılan bir çalışmada, AİR'nin önemli olmadığı ve zaman sıkıntısı olarak gösterilen 

engeller ebeler tarafından belirtilen başlıca faktörler olduğu bildirilmiştir 328. Ayrıca, başka bir 

çalışmada FV ve AİR'ye yönelik bilgi eksikliği de ebeler arasında heves kırıcı bir faktör olduğu 

belirtilmiştir 318. Ebeler arasında yapılan çalışmaların sonuçları ile bizim çalışmamız arasında 

benzerlik bulunmaktadır. Türkiye'de ve dünya genelinde ebeler arasındaki çalışmalarla belirtilen 

engeller değerlendirilerek ileri çalışmalar, ebeler arasında FV ve AİR'lere yönelik algılanan 

engellerin çözümü için eğitim çalışmalarına, hizmet içi eğitim yapılmasına ilaveten etkili bir 

politika oluşturma da akılcı olabileceğini söyleyebiliriz. 

Çalışma bulgularımıza göre, paramedikler iş yükünün yüksekliği (%57,1) ardından tek 

bir AİR raporunun hiçbir etki yaratmadığını (%57,1) ve AİR'yi tartışmak için profesyonel bir 

ortamın olmaması (% 57,1) FV ve AİR raporlamasının önündeki ana engeller olduğunu 

söylemişlerdir. Paramediklerin FV sistemindeki rollerinin tanınmasına rağmen, dünyada ve 

Türkiye'de herhangi bir çalışmaya rastlanmamıştır. Paramedikler önündeki engellere ait 

sonuçlar çalışmamıza özgün olduğunu görmekteyiz. Bu nedenle, FV ve AİR raporlamasındaki 

engelleri ortadan kaldırabilecek yöntemleri bu özel sağlık çalışanı grubunu da içeren çalışmalar 

yapılmasıyla azaltılabileceğini düşünmekteyiz. 

Türkiye’de, tüm sağlık çalışanlarının AİR raporlaması yoluyla halk sağlığının 

geliştirilmesinde kritik bir rol oynayabileceğine inanmaktayız. Türkiye'deki sağlık çalışanları 
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için AİR raporlama sisteminin zorunlu hale getirmenin olasılığını araştırmak için çalışmalara 

ihtiyaç duyulabilir. Türkiye'de mevcut FV durumunu ve faaliyetlerini anlamak için Türkiye'de 

sağlık çalışanları arasında FV ve AİR'lere yönelik çok merkezli periyodik bilgi, tutum ve 

uygulamalara dayalı çalışmalar yapılarak politikalar üretilebilir. 



149  

6. SONUÇLAR VE ÖNERİLER 

 

 
Sistematik derlememiz, sağlık çalışanlarından oluşan gözlemsel, kesitsel araştırma 

makalelerini eleştirel ve kapsamlı bir şekilde değerlendirilerek, Türkiye'de veya farklı coğrafi 

bölgelerde farmakovijilans (FV) ve advers ilaç reaksiyonları (AİR) raporlaması ile ilgili bilgi, 

tutum ve uygulamaları ve engeller değerlendirmiştir. Bildiğimiz kadarıyla bu konuda sınırlı 

veri mevcuttu ve bu aynı zamanda Türkiye'de bu alandaki ilk sistematik derlemeydi. 

Bu sistematik derlemede, sağlık çalışanlarının FV ve AİR'lere yönelik genel bilgi, 

tutum ve uygulama düzeylerinin çalışmalar arasında farklılık gösterdiği sonucuna 

varılmıştır. Bilgi, tutum ve uygulamaları değerlendirmek için standartlaştırılmış, doğrulanmış 

bir ölçme aracının bulunmaması ve anket maddelerindeki farklılıklar, derlemeye dahil edilen 

çalışmalardaki temel sınırlamalardır. Sağlık çalışanlarının yaklaşık %69,1'i Türkiye'deki 

ulusal farmakovijilans merkezinden haberdar değildi. Sağlık çalışanlarının yaklaşık %37,5'i 

AİR'lerin raporlanmasının önemli olmadığına inanmış ve %87,5'i uygulamaları sırasında 

AİR'yi daha önce hiç bildirmediklerini belirtmiştir. FV'nin önündeki en sık vurgulanan 

engeller zaman eksikliği, belirsizlik ve nereye rapor edileceğini bilmemeleridir. 

Mevcut sistematik derleme, Türkiye'de FV faaliyetlerine yönelik önemli bir bilgi, 

tutum ve uygulama açığı olduğunu ortaya koymuştur. Sağlık çalışanlarının düşük AİR 

raporlama uygulamaları da tespit edilmiştir. Bulgularımız, sağlık çalışanları arasında FV ve 

AİR raporlamasına yönelik bilgi, tutum ve uygulama eksikliğini bildirmiştir ve gelecekteki 

çalışmalarda belirlenen engellerin ele alınması gerekmektedir. Sağlık çalışanlarınin FV'ye 

yönelik bilgi, tutum ve uygulamalarını belirlemek için standart olarak onaylanmış bir 

önlemin geliştirilmesi ve gelecekteki sağlık çalışanlarınin ilaçların AİR'sini rasyonel bir 

şekilde rapor etmeleri için orunlu bir birleşik periyodik FV eğitim müdahalesinin 

oluşturulması, daha iyi bir sağlık sistemi için çok önemlidir. Türkiye'de FV sistemlerindeki 

engellerin daha iyi anlaşılması için periyodik bilgi, tutum ve uygulamaya dayalı gelecek 

çalışmaları yapılmalıdır. 

Araştırma çalışmamız, sağlık çalışanlarının (paramedik dahil) FV ve AİR 

raporlamasına yönelik bilgi, tutum ve  uygulamaları ile  engelleri  üzerine  Türkiye'deki ilk 
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çalışmadır ve daha ileri araştırma çalışmaları için temel veriler sağlayacaktır. Yüz yüze 

yapılan bu araştırma çalışmasında dört yüz on iki (n=412; hemşire=150, doktor=105, 

paramedik=70, diş hekimi=38, ebe=29 ve eczacı=20) sağlık çalışanı çalışmaya katılmıştır. 

Kadınlar (%63,8) yaş ortalaması 36,7 olan erkeklerden daha fazlaydı. Kadın cinsiyeti, ebeler, 

hemşireler ve paramedikleri arasında diğer sağlık çalışanları gruplarına kıyasla daha fazlaydı . 

Ancak erkek oranı tıp doktorları arasında daha yüksekti ve bunu diş hekimi ve eczacı takip 

etti. Katılımcıların çoğunluğu devlet hastanelerinde çalışmış, bunu 112 kontrol komuta 

merkezi ve üniversiteye bağlı hastaneler izlemiştir. Ancak çalışmamızda aile sağlığı merkezi, 

112 Kontrol Komuta Merkezi ve entegre ilçe hastanesi'de çalışan eczacı ve diş hekimi 

bulunmamaktadır. Sağlık çalışanlarının en yaygın çalışma bölgeleri Yüreğir, Kozan ve 

Çukurova idi. Yüreğir ilçesinde premedikal personel, diş hekimi ve tıp doktorlarının oranı 

daha yüksekti. 

Çalışmamızda sağlık çalışanları arasında farklı iş deneyimlerine sahip oldukları 

görülmüştür. Çoğu, 15 yıldan fazla (% 34,2) bir çalışma deneyimi ve ardından 11-15 yıl 

bildirmiştir. Ebeler, hemşireler ve tıp doktorları, diğer sağlık çalışanları grubuna kıyasla 15 

yıldan fazla deneyime sahip olduklarını belirtmişlerdir. Ayrıca, sağlık çalışanlarının 

çoğunluğu (%60,4) daha önce FV hakkında herhangi bir eğitim almamıştır. Daha fazla sayıda 

ebe ve ardından eczacı ve hemşireler, diğer sağlık çalışanlarına kıyasla daha önce FV 

eğitimine katıldıklarını belirtmişlerdir. Paramediklerinin çoğunluğu (%91.4) daha önce FV 

eğitimi almamıştır. 

Mevcut çalışmada, sağlık çalışanlarının yarısından fazlasının (%51,9) FV ve AİR 

raporlaması ile ilgili bilgi düzeyinin eksikliği kaydedilmiştir. Bunlar arasında paramedikler, 

tıp doktorları, diş hekimlerinde, hemşireler, ebeler ve eczacılara göre daha yetersiz bilgiye 

sahip oldukları tespit edilmiştir. Sağlık çalışanlarının yüzde otuzdan fazlası (%31,8) "FV" ve 

"AİR" terimlerinin farkında olmadıklarını belirtmiştir. Tüm sağlık çalışanları arasında, 

eczacıların, ebelerin ve tıp doktorlarının çoğunluğu FV teriminin farkındaydı. Oysa 

eczacıların, ebelerin, hemşirelerin ve tıp doktorlarının çoğu AİR terimini bildiklerini 

belirtmişlerdir. Katılımcıların çoğu (%65) AİR raporlama formunun doldurulmasından 

haberdar değildi. Diş hekimlerinin, tıp doktorlarının, paramediklerinin ve hemşirelerin daha 

yüksek bir yüzdesinin AİR raporlama formunun doldurulması hakkında hiçbir bilgisi yoktu. 
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Benzer şekilde, katılımcıların yarısından fazlası (%57,8) TÜFAM açılımını yazamamışlardır. 

Eczacılar, ebeler, paramedikleri TÜFAM açılımını hemşirelere, diş hekimlerine ve tıp 

doktorlarına kıyasla daha fazla tanımlayabildiler. 

Ayrıca, sağlık çalışanlarının %49'u ve %49,3'ü tüm AİR'lerin (ilaçlar, otlar, yeni 

ilaçlar, aşı, kozmetik ve eski ilaçlarla ilgili tüm ciddi AİR'ler) rapor edilmesi gerektiğinin 

farkında değildi ve sırasıyla çalışma hayatı sırasında AİR ile karşılaşmışlardır. Çeşitli sağlık 

çalışanları meslekleri arasında, ebelerin ve eczacıların yetersizliği, tüm AİR'lerin rapor 

edilmesi gerektiğine dair doğru bir yanıt olduğunu göstermiştir. Ek olarak, diş hekimi, 

hemşire ve paramediklerinin daha yüksek bir oranı, iş deneyiminiz sırasında herhangi bir AİR 

ile karşılaşmamıştır. Ek olarak, İnternet (%71,4) sağlık çalışanları tarafından FV ve AİR 

hakkında kullanılan ana bilgi kaynağıydı. Bunlardan paramediklerinin, tıp doktorlarının ve 

hemşirelerin, ebeler, eczacılar ve diş hekimlerine kıyasla AİR hakkında ana bilgi kaynağı 

olarak interneti kullanmıştır. 

Çalışmamızda katılımcıların çoğunluğu (%71,1) FV ve AİR raporlamasına karşı 

olumlu bir tutuma sahipti. Eczacılar, tıp doktorları ve ebeler diğer sağlık çalışanlarına kıyasla 

daha olumlu tutuma sahipti. Sağlık çalışanlarının büyük bir kısmı, AİR'nin 

belgelendirilmesinin önemli olduğu konusunda hemfikirdir/ kesinlikle hemfikirdir. 

Eczacıların, ebelerin ve tıp doktorlarının bu yüksek oranı, diğer sağlık çalışanları grubuna 

kıyasla bu ifadeye kesinlikle katılmıştır.   Benzer eğilim "herhangi bir AİR'nin (ciddi veya 

ciddi olmayan) kendiliğinden bildirilmesi gerektiği", "AİR'nin raporlanmasının hasta 

güvenliğine önemli bir katkı sağladığı" ve AİR'nin raporlanmasının tüm sağlık çalışanları için 

zorunlu hale getirilmesi gerektiği sorularında da gözlenmiştir. Eczacılar da dahil olmak üzere 

tüm sağlık çalışanlarınin daha yüksek bir yüzdesi, ardından tıp doktorları, ebeler, 

paramedikler, hemşireler ve diş hekimleri, FV'nin tıp eğitiminde temel bir konu olarak yer 

alması gerektiği konusunda hemfikirdir. Ayrıca, Sağlık çalışanlarının çoğunluğu (%70 

eczacı, %58,6 ebe, %53,3 tıp doktoru, %51,4 paramedik, %49,3 hemşire ve %34,2 diş hekimi) 

tüm sağlık çalışanlarınin FV ve AİR raporlama sistemleri hakkında eğitime ihtiyacı olduğu 

konusunda hemfikirdir. 
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Bu çalışmada, katılımcıların çoğunun (%92,5) FV ve AİR raporlaması konusunda kötü 

uygulamalara sahip olduğu sonucuna varılmıştır. Sağlık çalışanlarının sadece %7,1'i iyi 

uygulamalara sahipti ve eczacılar, ebeler ve hemşireler diğer sağlık çalışanları grubuna göre 

daha fazla iyi uygulama puanına sahipti. Bulgular, sağlık çalışanlarının yüzde altmışından 

fazlasının (%62,4) hastanın klinik kaydında karşılaşılan AİR'yi bildirmediğini veya 

bahsetmediğini ve sadece %32,5'inin AİR kayıtlarını tuttuğunu göstermiştir. Tıp doktorlarının 

ve ebelerin önemli bir kısmı, diğer sağlık çalışanları gruplarına kıyasla hastanın klinik 

kaydında karşılaşılan AİR'yi bildirdiklerini/bahsettiklerini söylemişlerdir. Oysa, eczacı ve 

ebelerin yarısından fazlası, hemşirelerin, tıp doktorlarının, parmediklerin ve diş hekimlerinin 

daha düşük yüzdesine kıyasla AİR'lerin kayıtlarını tuttuklarını belirtmişlerdir. Çalışmamızda, 

katılımcıların% 13,1'i AİR'yi bir hastaneye/ulusal FV merkezine bildirmiştir. Benzer şekilde, 

eczacı hemşirelerin, tıp doktorlarının, ebelerin ve paramediklerinin daha düşük bir oranı, 

şüpheli bir AİR'nin bildirildiğini belirtmiştir. Bununla birlikte, mevcut çalışmaya dahil edilen 

hiçbir diş hekimi de şüpheli bir AİR raporu göndermediklerini ifade etmişlerdir. Eczacıların, 

ebelerin ve hemşirelerin çoğu, AİR raporlama formlarının diş hekimi, tıp doktoru ve doktor 

hekimlere kıyasla sağlık kurumlarında kolayca erişilebilir olduğunu bildirmiştir. Ek olarak, 

eczacılar, paramedikler ve doktorlar ardından ebelerin daha yüksek bir yüzdesi, hastalara her 

zaman ilaçların yan etkileri ve olası AİR'leri hakkında danışmanlık yaptıklarını bildirmiştir. 

Çalışmamız ayrıca sağlık çalışanları arasında FV ve AİR raporlamasına yönelik 

engelleri de belirlemiştir. Tek bir AİR raporunun hiçbir etki yaratmadığını düşünen iş yükü, 

AİR'yi tartışmak için profesyonel bir atmosferin olmaması, sağlık otoritelerinin yetersiz mali 

desteği ve AİR'lerin tespitinde yetersiz bilgi, sağlık çalışanları tarafından AİR raporlamasını 

önündeki başlıca engellerdi. Tıp doktorlarının, hemşirelerin ve ebelerin daha yüksek bir oranı, 

diğer sağlık çalışanlarıne kıyasla AİR raporlaması için daha yüksek bir iş yükünün ana cesaret 

kırıcı faktör olduğunu bildirmiştir. Paramedikler, tıp doktorları, hemşireler ve eczacılar da 

AİR'yi tartışmak için profesyonel bir atmosferin eksikliğinin ebelere ve paramediklerine 

kıyasla önde gelen bir faktör olduğunu vurguladı. Oysa AİR'lerin tespiti ile ilgili yeterli 

bilgiye sahip olmamak, eczacı, ebe ve tıp doktorları tarafından daha sık belirtilmiştir. Ayrıca, 

hastaların güvenini zedelemek ve AİR raporlamasının bir görev olmadığını düşünmek, sağlık 
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çalışanları tarafından belirtilen FV ve AİR raporlamasının önündeki en küçük engeller olduğu 

bildirilmiştir. 

ÖNERİLER 

 
1. Sağlık otoriteleri, sağlık çalışanları arasında FV ve AİR raporlaması ile ilgili bilgi 

düzeylerini iyileştirmek için periyodik eğitim çalışmaları, kurslar ve zorunlu eğitim 

planlanmalıdır. 

2. Sağlık kurumlarında (birinci, ikinci ve üçüncü basamak hizmet veren sağlık merkezleri) 

çalışan paramedikler de dahil olmak üzere tüm sağlık çalışanlarının hastalarını, tedaviye 

başladıklarında ortaya çıkan yan etkileri spontan olarak bildirme konusunda eğitmelidir. 

3. Daha iyi bir sağlık sistemi için sağlık çalışanlarının FV konusunda bilgilenme ve akılcı 

ilaç kullanımı politikalarının yaygınlaştırılmasının sağlanması. 

4. Ek olarak, ilacın güvenliği ile ilgili son bilgiler hakkında düzenli bültenler, yeni AİR'ler 

hakkında bilgiler ve ilaçlarla ilgili uluslararası güvenlik bilgileri, sağlık çalışanlarına 

duyurulması FV ve AİR hakkında farkındalık yaratabilir. 

5. Sağlık çalışanlarının eğitimleri sırasında farmakovijilans derslerinin müfredatlarına 

yerleştirilmesi ve raporlama kültürü oluşturulmalıdır. 

6. Mezuniyet sonrasında Dünya ve Türk sağlık otoriteleri tarafından kapsamlı bir FV 

müfredatı geliştirilmesi ve sağlık kurumlarına dahil edilmelidir. 

7. Hastane ve Bölgesel FV merkezlerinin iyileştirilmiş faaliyetlerinin, sağlık çalışanları 

arasındaki meslekler arası işbirliği, mezuniyet sonrası FV konusunda eğitim çalışmaları 

(toplantılar, sözlü atölye çalışmaları, sunumlar, grup tartışmaları ve uygulamalı eğitim), 

yerel sağlık politika yapıcıları tarafından sistematik olarak organize edilmelidir. 

8. Sağlık çalışanları için zorunlu raporlama politikasının uygulanması ve AİR'lerin 

taranması ve raporlanmasında yapay zekânın kullanılabilmesi planlanabilir. 

9. Ayrıca, akademi, enstitüler, ilaç üreticileri, düzenleyici otoriteler ve sağlık çalışanları 

arasındaki işbirliği ile, AİR'lerin raporlama uygulamaları ve daha iyi FV bilgisi ve 

farkındalığı için ve ayrıca hasta güvenliğini ve rasyonel farmakoterapiyi teşvik etmek 

amacıyla periyodik toplantılar yapılabilir. 
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10. Sağlık çalışanları, halk sağlığının geliştirilmesine AİR raporlaması yoluyla katkılarını 

artırmak için ikinci ve üçüncü basamak hastanelerde AİR’lerin periyodik olarak 

yayımlanması ve önemli olguların tartışıldığı periyodik vaka toplantıları düzenlenmelidir 

11. AİR raporlamasının düşük olmasının önündeki en önemli engellerden birinin zaman 

yetersizliği olduğu düşünüldüğünde; akıllı telefonlar, bilgisayarlar gibi yanımızda 

bulunan teknolojik aletlerle elektronik raporlama ile hızlı bir bildirim ağının yapılanması 

sağlanmalıdır. 

12. Ülkemizde sağlık çalışanları için zorunlu bir AİR raporlama otomasyon sistemi 

olasılığını ve AİR raporlama eksikliklerinin nedenleri için daha ileri çalışmalara ihtiyaç 

duyulabilir. 
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EKLER 

 
EK 1: Türkçe ve İngilizce Veri Toplama Aracı (Anket) 

 

Türkçe Anket 

Sağlık çalışanları arasında farmakovijilans (FV), advers ilaç reaksiyonu (AIR) bildirimi 

hakkında bilgi, tutum ve davranışlarının değerlendirilmesi başlıklı bir çalışma yürütüyoruz. 
Mevcut çalışmanın bulguları gizli tutulacak ve sadece bilimsel araştırma amacıyla 

kullanılacaktır. Çalışmaya katılanlardan kimlik bilgisi istenmemektedir. Çalışma ile ilgili 

sorularınızı Prof.Dr.Yusuf KARATAŞ, ykaratas@cu.edu.tr ve Zakir KHAN, 

zkhan@student.cu.edu.tr adresine mail yoluyla iletebilirsiniz. İlginize teşekkür ederiz. 
 

Sıra No: ( ) Kabul ( ) Red Tarih:…/…./…. 

Bölüm 1: Sosyodemografik ve genel bilgiler 

1. Cinsiyet: a) Kadın b) Erkek 

 
2. Yaş:……………………………………………….. 

 

3. Meslek: a) Doktor b) Diş doktoru c) Eczacı d) Hemşire e) Ebe f) Paramedik 

4. Çalıştığınız kurum: a) Aile Sağlık Merkezi (ASM) b) Toplum Sağlığı Merkezi (TSM) 

c) Kamu Hastanesi d) Entegre İlçe Hastanesi e) Üniversite hastanesi 

f) Özel Hastane g) 112 Kontrol Komuta Merkezi 

5. Çalıştığınız İlçe: a) Çukurova b) Seyhan c) Yüreğir d) Sarıçam e) Ceyhan 

f) Kozan g) İmamoğlu h) Karaisalı ı) Karataş i) Yumurtalık 

6. Çalışma Deneyimi: a) 1-5 yıl b) 6-10 yıl c) 11–15 yıl d) 15 veya üstü 

7. Daha önce farmakovijilans (FV) ile ilgili bir eğitime katıldınız mı? a. Evet b. Hayır 

Bölüm 2 (a): Bilgi Soruları 
Lütfen aşağıdaki her bir ifadeye ne ölçüde katıldığınızı veya katılmadığınızı belirtiniz 

No. Sorular Evet Hayır 

1 FV tanımını biliyormusunuz? 1 2 

2 Advers ilaç reaksiyonlar (AIR'lar) tanımlayabilirmisiniz? 1 2 

3 AIR'lar ile advers olaylar arasında herhangi bir fark var mı? 1 2 

4 FV ve AIR ile ilgili araştırmaları ve kitaplarını hiç okudunuz mu? 1 2 

5 AIR formunu nasıl dolduracağınızı biliyor musunuz? 1 2 

6 Uluslararası FV ve AIR izleme merkezini biliyor musunuz? 1 2 

7 TÜFAM’ın açılımını biliyormusunuz? 1 2 

8 Hastanelerde FV irtibat noktasının olduğundan haberdar mısınız? 1 2 
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Bölüm 2 (b): Lütfen aşağıdaki kabul ettiğiniz cümleyi belirtiniz (Bilgi soruları). 
 

1. AİR raporlamasından aşağıdakilerden hangisi/hangileri sorumludur (Birden fazla 

seçenek işaretleyebilirsiniz)? 

 
a. Doktor b. Eczacı c. Hemşire 

d. Diş hekimi e. Ebe f. Paramedik 

g. Tüm Sağlık çalışanları h. Hiçbiri değil i. Herhangi bir fikrim yok 

 
2. FV terimini ilk ne zaman duydunuz (Tek seçeneği işaretleyiniz)? 

a. Bu ankette 

b. Eğitimlerde / sürekli eğitim programlarında 

c. Öğrenciyken 

d. Kongre / toplantılarda 

e. Kurumumun FV irtibat noktasından 

f. Bir ilaç firması temsilcisinden 

 
3. Aşağıdakilerden hangisi FV'yi EN İYİ tanımlar (Tek seçeneği işaretleyiniz)? 

a. Advers etkileri tespit etme, değerlendirme, anlama ve önleme bilimi ve faaliyetleri 

b. Bir ilaç piyasaya sürüldükten sonra AIR'lerin tipini ve sıklığını tespit etme bilimi. 

c. İlaçların güvenliğini artırma süreci. 
d. Bir hastanede meydana gelen AIR'leri izleme bilimi 

e. Yukarıdakilerin hiçbiri değil 
f. Herhangi bir fikrim yok 

 
4. Aşağıdakilerden hangisi bir AIR'yi doğru tanımlar (Tek seçeneği işaretleyiniz)? 

a. Normal dozlarda meydana gelen bir ilacın zararlı veya istenmeyen etkileri. 

b.Akılcı olmayan ilaç kullanımıyla ilişkili olumsuz sağlık sonuçları. 
c.Standart altı / sahte ilaçların kullanımından kaynaklanan zarar. 

d.Aşırı dozda ilaç kullanımında kaynaklanan zarar. 

e. Yukarıdakilerin hiçbiri değil 
f. Herhangi bir fikrim yok 

 
5. Hangi AIR'ler rapor edilmelidir (Tek seçeneği işaretleyiniz)? 

a. Tüm ciddi AIR'ler 

b. Bitkisel ilaçlara ait AIR'ler 

c.Yeni ilaçlara ait AIR'ler 

d.Aşılara ait AIR'ler 

e.Kozmetik ürünlere ait AIR'ler 

f. Eski ilaçlara ait beklenmeyen AIR'ler 

g.Yukarıdakilerin hepsi 

h.Herhangi bir fikrim yok 

 
6. İş tecrübeniz boyunca kaç tane AIR hastası ile karşılaştınız (Tek seçeneği işaretleyiniz)? 

 
a) Hiçbiri b) 1-5 c) 6-10 d) 11-15 e) 16-20 f) 20'den fazla 
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7. Ulusal FV merkezine ciddi bir AIR kaç gün içerisinde bildirilmelidir (Tek seçeneği 
işaretleyiniz)? 

a. 7 b. 10 c. 14 d.15 e. 1 ay f. Herhangi bir fikrim yok 

8. AIR hakkında bilgiye ihtiyaç duyduğunuzda hangi bilgi kaynaklarına bakarsınız 

(Birden fazla seçenek işaretleyebilirsiniz)? 

a. İnternet b. Bilimsel dergi makaleleri c. Klasik ders kitapları d. İlaç prospektüsleri 
e. Reklam broşürleri   f. FV irtibat noktası g. İlaç firması temsilcisi 

 

 
Bölüm 3. Lütfen aşağıdaki her bir ifadeye ne ölçüde katıldığınızı veya katılmadığınızı belirtin 

(Tutum soruları). 
 

No Sorular KKM KM B K KK 

1 Sağlık sistemi için AIR’nun dokümantasyonu 

önemlidir 
1 2 3 4 5 

2 Herhangi bir AIR (ciddi veya ciddi olmayan) spontan 

olarak raporlanmalı 
1 2 3 4 5 

3 AIR'nin raporlanması, hasta güvenliğine önemli bir katkı 
sağlıyor 

1 2 3 4 5 

4 Bir AIR'yi bildirmek tüm sağlık çalışanlarının mesleki 

bir zorunluluğudur 
1 2 3 4 5 

5 FV mezuniyet öncesi eğitime dahil edilmeli 1 2 3 4 5 

6 Sağlık sistemi için AIR bildirimi önemlidir 1 2 3 4 5 

7 FV alanında eğitim almış sağlık çalışanları AIR 

raporlamasında daha iyi bir rol oynar 

1 2 3 4 5 

8 Tüm sağlık çalışanlarının FV ve AIR raporlama 

sistemi hakkında eğitime ihtiyacı olduğuna inanıyor 
musunuz. 

1 2 3 4 5 

9 AIR'lerin ölümle sonuçlanabileceğini düşünüyor 
musunuz. 

1 2 3 4 5 

KKM: Kesinlikle katılmıyorum, KM:Katılmıyorum, B: Belirsiz, K: Katılıyorum, KK: Kesinlikle katılıyorum. 

 
Bölüm 4. Lütfen aşağıdaki her bir soruya Evet (1) veya Hayır (2) olarak işaretleyiniz 

(Uygulama soruları). 
No. Sorular Evet Hayır 
1 Karşılaştığınız AIR'yi hastanın klinik kaydına not ettiniz mi. 1 2 

2 AIR kayıtlarını tutuyor musunuz. 1 2 

3 FV irtibat noktasına veya ulusal farmakovijilans merkezine şüpheli 
bir AIR raporu gönderdiniz mi. 

1 2 

4 Hastanenizdeki sağlık çalışanları, AIR'yi nasıl bildirecekleri 

konusunda eğitildi mi. 

1 2 

5 Çalıştığınız kurumda AIR formlarına kolayca ulaşılabiliyor mu. 1 2 

6 Hastalara ilaç vermeden önce her seferinde ilacın prospektüsünü 

okurum. 

1 2 

7 Hastalara her seferinde ilaç prospektüslerini okumalarını öneririm. 1 2 

8 Hastalara her zaman ilaçların yan etkileri hakkında bilgi veririm. 1 2 
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Bölüm 5. Lütfen aşağıdaki her bir ifadeye ne ölçüde katıldığınızı veya 

katılmadığınızı belirtiniz (Engeller soruları). 
No. Sorular Evet Hayır Bilmiyorum 

1 Çalıştığınız kurumda FV irtibat noktası bulunmaması mı? 1 2 3 

2 FV merkezinden hastanelere eğitim desteği sağlanmıyor mu 1 2 3 

3 Çalıştığınız kurumda AIR formları bulunmuyor mu. 1 2 3 

4 AIR raporlamasında daha fazla zaman tüketeceğinizi mi 

düşünüyorsunuz. 
1 2 3 

5 Hastalarımın güvenini zedelemekten mi korkuyorsunuz. 1 2 3 

6 AIR'leri tespit etmede bilgi yetersizliği mi sözkonusu. 1 2 3 

7 AIR formları çok karmaşık mı. 1 2 3 

8 Bildirilen AIR'nin yasal sorumluluğundan korkuyorum. 1 2 3 

9 Rapor etmek için isteksizim. 1 2 3 

10 Nasıl raporlama edeceğimi bilmiyorum. 1 2 3 

11 AIR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz bilgimin 

olması. 
1 2 3 

12 AIR'yi tartışmak için profesyonel ortamın olmaması. 1 2 3 

13 Sağlık çalışanları üzerindeki yüksek iş yükü. 1 2 3 

14 Sağlık yetkilileri tarafından yetersiz mali destek. 1 2 3 

15 Unutkanlık bir engel mi. 1 2 3 

16 Bir raporun bir fark yaratabileceğine inanıyormusunuz. 1 2 3 

17 Diğer sağlık çalışanları AIR vakalarını bildirmiyor mu. 1 2 3 

18 AIR raporlamasının bir göreviniz olmadığını 
mıdüşünyorsunuz 

1 2 3 
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İngilizce Anket 
 

We are conducting a study on the evaluation of knowledge, attitudes and behaviors 

about pharmacovigilance (PV) and adverse drug reactions (ADRs) reporting among 

healthcare professionals (HCPs). The findings of the present study will be kept 

confidential and only be used for scientific research purposes. Personal identity 

information is not requested from the participants in the study. You can also send your 

questions related to the study to Prof. Dr. Yusuf KARATAŞ, ykaratas@cu.edu.tr and 

Zakir KHAN, zkhan@student.cu.edu.tr via e-mail. 

Serial no: Accept: ( ) Reject: ( )     Date: ……/……/….. 

Section 1: Sociodemographic and general information 

1. Gender:   Female □ Male □ 

2. Age (years):   

3. Profession: a) Medical doctor b) Dentist c) Pharmacist d) Nurse e) Midwife f) Paramedic 

4. Workplace: a) Family healthcare center b) Community healthcare center 

c) Government/Public hospital d) Integrated District hospital e) University Hospital 

f) Private hospital g) 112 Control Command Center 

5. District where you work: a) Cukurova   b) Seyhan   c) Yuregir d) Saricam e) Ceyhan 

f) Kozan g) İmamoglu h) Karaisali i) Karatas j) Yumurtalik 

 
6. Working experience: a) 1-5 years b) 6–10 years   c) 11–15 years   d) 15 or above 

7. Have you attended any training on pharmacovigilance (PV) before? a) Yes b) No 
 

Section 2 (a). Knowledge related questions 

 
Please indicate the extent with each statements to which you are agree or disagree. 

Sr.no Questions Yes No 

Q1 Can you describe the PV term? 1 2 

Q2 Can you define adverse drug reaction (ADR)? 1 2 

Q3 There is any difference between ADRs and adverse events? 1 2 

Q4 Have you ever read research publications and book on PV and ADRs? 1 2 

Q5 Do you know how to fill the ADR reporting form? 1 2 

Q6 Do you know about the international center for PV and ADR monitoring? 1 2 

Q7 Could you explain the TÜFAM expansion? 1 2 

Q8 Are you aware of the pharmacovigilance contact point of the hospital? 1 2 

mailto:ykaratas@cu.edu.tr
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Section 2 (b): Please indicate the statement below to which you agree (Knowledge related 

questions). 

1.  Which of the following is responsible for ADR reporting? (You can tick more than one 

option). 

a. Doctor/Physician b) Pharmacist c) Nurse d) Dentist 

e. Midwife f) Paramedics g) All HCPs h) None of the 

i. Do not know    

 
2. When did you first hear the term PV? (Tick only one option). 

a. In this survey 

b. In training/continuing education programs 

c. When I was a student 

d. In congress/meetings 

e. From the PV contact point of my institution 

f. From a pharmaceutical company representative 

 
3. Which of the following definitions of PV is the most accurate? (Tick only one option). 

a. Activities of detecting, assessing, understanding & preventing adverse effects. 

b. Detecting the type and incidence of ADRs after a drug is marketed. 

c. The process of enhancing drug safety. 

d. The science of monitoring ADRs in a hospital. 

e. None of the above. 

f. Do not know. 

 
4. Which of the following appropriately defines an ADR? (Tick only one option). 

a. Any undesirable effect of a medicine that occurs at normal doses during normal conditions ofuse. 

b. Adverse health outcomes associated with irrational/ inappropriate use of drug. 

c. Injury caused by the use of substandard/counterfeit medications. 

d. Damage caused by a drug overdose. 

e. None of the above. 

f. Do not know. 

 
5. Which ADRs must be reported? (Tick only one option). 

a. All serious ADRs 

b. ADRs to herbal drugs 

c. ADRs to new drugs 

d. ADRs to vaccines 

e. ADRs due to the cosmetic use 

f. Unknown ADRs to old drugs 

g. All of the above 

h. Do not know 

 
6. How many ADRs related patients have you encountered during your work experience?(Tick 

only one option). 

a.   None b) 1-5 c) 6-10 d) 11-15 e) 16-20 f) More than 20 
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7. A serious ADR must be reported to the national PV center in? (Tick only one option). 

 
a. 7 days b) 10 days   c) 14 days d) 15 days e) 1 month f) Do not know 

 

8. Where do you look up when you need information about an ADR? (You can tick morethan 

one option). 

a. Search engines (internet) b) Scientific journal articles c) Classical textbooks 

d.   Package inserts e) Advertisement brochures/leaflets f) PV center 

g. Pharmaceutical company representative 

 
Section 3: Please indicate the extent of response to each statement below (Attitude related 

questions). 

 
Sr.no Questions SD D U A SA 

Q1 Are documentation of ADR is important to thehealthcare 

system. 

1 2 3 4 5 

Q2 Any ADR (serious or non-serious) should be reported 

spontaneously. 

1 2 3 4 5 

Q3 Reporting of ADR makes a significant contribution topatient 

safety. 

1 2 3 4 5 

Q4 Reporting ADR should be made compulsories for all HCPs. 1 2 3 4 5 

Q5 PV should be included as a core topic in medicaleducation. 1 2 3 4 5 

Q6 ADR reporting notification is important for thehealthcare 

system 

1 2 3 4 5 

Q7 Do you think that HCPs who are trained in the field ofPV can play 

a better role in ADR reporting. 

1 2 3 4 5 

Q8 Do you believe that all HCPs need education about PVand ADR 

reporting systems. 

1 2 3 4 5 

Q9 Do you think that ADRs can even result in death. 1 2 3 4 5 

SD: Strongly disagree, D: Disagree, U: Uncertain, A: Agree, SA: Strongly agree. 

 
Section 4: Please mark Yes (1) or No (2) for each question below (Practice related questions) 

 
 

Sr.no Questions Yes No 

Q1 Have you mentioned/notified the ADR you encountered on the patient'sclinical 

record. 

1 2 

Q2 Do you keep records of ADR. 1 2 

Q3 Have you ever sent a suspected ADR report to a hospital/national PVcenter. 1 2 

Q4 Are your hospital's HCPs trained in how to report ADR? 1 2 

Q5 Are ADR reporting forms easily accessible in your healthcareinstitution? 1 2 

Q6 I always read the package inserts of the medicine before givingmedications to 

patients. 

1 2 

Q7 I advise patients to read the drug leaflets every time. 1 2 

Q8 I always counsel patients about the side effects and possible ADRs ofdrugs. 1 2 
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Section 5: Please indicate the extent of response to each statement below (Barriers 

questions). 
 

Sr.no Questions Yes No I don’t 
know 

Q1 Non-existence of PV reporting center in the hospital. 1 2 3 

Q2 Lack of the provision of training/educational support from PV 

centers to hospitals. 

1 2 3 

Q3 Unavailability of ADR reporting forms in your health care setting. 1 2 3 

Q4 More time-consuming in ADR reporting. 1 2 3 

Q5 Fear to harm the confidence of patients. 1 2 3 

Q6 Insufficient knowledge in detecting ADRs. 1 2 3 

Q7 ADR forms are too complicated. 1 2 3 

Q8 I fear legal liability for the reported ADR. 1 2 3 

Q9 I am not motivated to report ADR. 1 2 3 

Q10 I have no idea how to report ADR. 1 2 3 

Q11 Inadequate knowledge of pharmacotherapy in detectingADR. 1 2 3 

Q12 Lack of a professional atmosphere to discuss ADR. 1 2 3 

Q13 Higher workload on HCPs. 1 2 3 

Q14 Insufficient financial support by health care authorities. 1 2 3 

Q15 Forgetfulness is a barrier. 1 2 3 

Q16 Thinking that a single ADR report makes no impact. 1 2 3 

Q17 Other coworkers are not reporting ADR cases. 1 2 3 

Q18 Thinking that ADR reporting is not a duty. 1 2 3 
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EK 2: Çukurova Üniversitesi Etik Kurul Onayı (Türkçe) 
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EK 3: Çukurova Üniversitesi Etik Kurul Onayı (İngilizce) 
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EK 4: T.C. Adana Valiliği İl Sağlık Müdürlüğü Bilimsel Çalışma İzni 
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EK 5: Advers Reaksiyon Bildirim Formu 
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EK 6: İlaç Yan Etki Bildirim Formu 
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EK 7: Bitkisel Ürünler İçin Hepatoksisite Bildirim Formu 
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EK 8: Bitkisel Ürünler İçin Nefrotoksisite Bildirim Formu 
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EK 9: Sağlık Mesleği Mensupları İçin Kozmetik Ürün İstenmeyen Etki 
Bildirim Formu 
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ÖZGEÇMİŞ 

 

 

İlkokul, ortaokul ve lise eğitimini Pakistan’da tamamladı. 2015 yılında Pakistan 

Lahor Üniversitesi Eczacılık Fakültesi’nden mezun oldu. 2017 yılında Pakistan, Quaid-i-

Azam Üniversitesi Eczacılık Bölümü'nden Pharmacy Practice alanında M.Phil./MS 

(Yüksek Lisans) derecesini aldı. Pakistan, İslamabad'daki Shahbaz College of 

Pharmacy'de bir yıllık (Ağustos 2017- Eylül 2018) Kıdemli Öğretim Görevlisi çalışarak 

çeşitli kurslar verdi. 2018 yılında Çukurova Üniversitesi Sağlık Bilimleri Enstitüsü Tıbbi 

Farmakoloji Anabilim Dalı’nda Doktora eğitimine başladı. 2022-2023 yılları arasında 

Macaristan Debrecen Üniversitesi ve İtalya'daki Verona Üniversitesi’nde ERASMUS+ 

tarafından finanse edilen farmakovijilans ve advers ilaç reaksiyonu araştırmaları 

konusunda staj aldı. Pakistan, Punjab Eczacılık Konseyi'nde kayıtlı bir eczacıdır. Ayrıca 

Pakistan Eczacılar Birliği, Amerikan Danışman Eczacılar Derneği, Avrupa Alerji ve Klinik 

İmmünoloji Akademisi (EAACI), Amerikan Mikrobiyoloji Derneği ve Sağlık Ekonomisi 

ve Sonuç Araştırmaları Profesyonel Derneği (ISPOR) üyesidir. Yabancı dili İngilizcedir. 

Evli ve üç çocuk babasıdır. 


