T.C.
CUKUROVA UNIVERSITESI
SAGLIK BiLIMLERI ENSTIiTUSU
TIBBi FARMAKOLOJI
ANABILIiM DALI

SAGLIK CALISANLARI ARASINDA FARMAKOViJiLANS VE
ADVERS ILAC REAKSIYONU BILDiRiMI HAKKINDA BiLGI,
TUTUM VE DAVRANISLARININ DEGERLENDIRILMESI

Zakir KHAN

TIBBi FARMAKOLOJI
ANABILIM DALI DOKTORA PROGRAMI
DOKTORA TEZi

DANISMANI
Prof. Dr. Yusuf KARATAS

ADANA-2023



T.C.
CUKUROVA UNIVERSITESI
SAGLIK BiLIMLERI ENSTIiTUSU
TIBBi FARMAKOLOJI
ANABILIiM DALI

SAGLIK CALISANLARI ARASINDA FARMAKOVIiJILANS VE
ADVERS ILAC REAKSIYONU BILDiRiMI HAKKINDA BIiLGI,
TUTUM VE DAVRANISLARININ DEGERLENDIRILMESI

Zakir KHAN

TIBBi FARMAKOLOJI
ANABILIM DALI DOKTORA PROGRAMI
DOKTORA TEZIi

DANISMANI
Prof. Dr. Yusuf KARATAS

Bu tez Cukurova Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri tarafindan TDK-2021-
14258 No’lu proje olarak desteklenmistir.

ADANA-2023



KABUL VE ONAY

Doktora Programi Cercevesinde yiiriitiilmiis olan

“Saglik Galisanlan Arasinda Farmakovijilans ve Advers llag Reaksiyonu Bildirimi

Hakkinda Bilgi, Tutum ve Davraniglarinin Degerlendirilmesi”
adli ¢alisma, asagidaki jiiri tarafindan Doktora Tezi olarak kabul edilmistir.
Tarihi: / /

TEZ SINAV JURISI

Dr.
Universitesi
Baskan
Dr. Dr.
Universitesi Universitesi
Uye Uye
Dr. Dr.
Universitesi Universitesi
Uye Uye
Dr. Dr.
Universitesi Universitesi
Uye Uye
Yukaridaki Tez, Yonetim Kurulunun ~ / / tarih ve say1li karari ile
kabul edilmistir.

Prof. Dr. Behice DURGUN

Saglik Bilimleri Enstitii Muddiiri

11



TESEKKUR

Arastirmanin  her asamasinda danismanim tarafindan  saglanan
entelektiiel bilgi ve yardim, tez doneminde karsilastigim tiim sorunlara degerli
bilgiler ve daha iyi c¢Oziimler kazanmami saglayan, Oncelikle saygideger
danmismanim Prof. Dr. Yusuf Karatas'a doktora ¢alismalarim boyunca degerli

rehberligi i¢in en kalbi siikranlarimi1 sunuyorum.

Anabilim Dali Bagkani Prof.Dr. Ergin Singirik ve tim 6gretim lyeleri,
arastirma gorevlileri, Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali’ndaki yiiksek lisans ve
doktora ogrencileri ¢cok tesekkiir ederim. Tez Onerisi ve tez komiteleri tiyeleri
Prof. Dr. Zeynep Keke¢ ve Dog. Dr. Olcay Kiroglu, yardimlari, coskulu
katilimlar1 ve katkilar i¢in tesekkiir ederim.

ERASMUS+ Egitim yetkililerine, Prof. Dr. Gianluca Trifird'ya (Verona
Universitesi, Italya), Dr. Bela E Toth'a (Debrecen Universitesi, Macaristan) ve
Cukurova Universitesi Uluslararas1 Ogrenci Ofisi'ne farmakovijilans ve advers
ila¢ reaksiyonu egitimi verme firsat1 verdikleri i¢in tesekkiir ediyorum.

Saglhk Bilimleri Enstitii Miidiirliigii, Saghik Bakanligi Adana Il Saghk
Miidiirliigii Ofisine, Cukurova Universitesi'nden BAP (Bilimsel arastirma
projesi no: TDK-2021-14258) koordinatorlerine ve tiim saglik ¢alisanlarini bu
calisma icin veri toplama sirasindaki yardim ve isbirliklerinden dolay: tesekkiir
ederim.

Ebeveynlerime, erkek kardeslerime, kiz kardeslerime, esime,
cocuklarima, arkadaslarima beni egiten Ogretmenlerime destekleri icin ve
doktora hocamin esine ve c¢ocuklarina da bana Tirkiye'de ailem gibi
davrandiklari i¢in ylirekten siikranlarimi sunuyorum.

Doktora caligmalarim boyunca mali ve teknik yardimlarindan dolay1
Tiirkiye Burslari, Pakistan Yiiksek Ogretim Kurulu (Higher Education
Comission of Pakistan: HEC), Tiirkiye Yiiksekogretim Kurulu (YOK) ve C.U.
Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi'ne (BAP) tesekkiirlerimi sunarim.

Zakir KHAN

2023, Adana, Tiirkiye

11



ICINDEKILER

Kabul ve Onay ii
TESEKKUR iii
ICINDEKILER iv
TABLO LISTESI vii
SEKIL LISTESI ix
KISALTMA LISTESI X
OZET xii
ABSTRACT xiii
1. GIRIS 1
1.1. Amaglar 4
1.2. Calismanin Sorular1 ve Hipotezi 5
2. GENEL BILGILER 6
2.1. Klinik Farmakoloji 6
2.1.1. Klinik farmakokinetik 6
2.1.2. Klinik farmakodinamik 7
2.1.3. Ilag gelistirme siireci 7
2.1.4. Rasyonel Farmakoterapi 9
2.1.5. Farmakoepidemiyoloji 11
2.1.6. Farmakoekonomik 12
2.1.7. Farmakogenetik 13
2.1.8. Farmakovijilans (FV) 14
2.1.8.1. Pasif Farmakovijilans 15
2.1.8.2. Aktif Farmakovijilans 15
2.1.8.3. Farmakovijilansin (FV) kapsami ve amact 15
2.1.8.4. Advers olay (AO) 16
2.1.8.5. Advers ilag reaksiyonu (AIR) 16
2.1.8.6. AlR'lerin smiflandirilmasi 17
2.1.8.7. AIR'lerin Siklig 18
2.1.8.8. AIR raporlama tipleri 18
2.1.8.9. AIR raporlama formu 19
2.1.8.10. AlR'lerin raporlama mekanizmasi 20
2.1.8.11. AIR'nin ekonomik yiikii ve kiiresel saglik 21
2.1.8.12. Kiiresel AIR raporlamasi 22
2.1.8.13. Tiirkiye'de Farmakovijilans (FV) sistemi 23
2.1.8.14. Tiirkiye'de AIR raporlama durumu 24
2.1.8.15. Farmakovijilansin (FV) yeni bilesenleri hakkindaki son kavramlar | 25
2.1.8.16. FV ¢ergevesinde cesitli paydaslarin rolleri 28
2.1.8.17. Saglik calisanlarin rolii ve FV 33

iv




2.1.8.17.1. Tip doktorlar1 33
2.1.8.17.2. Eczacilar 34
2.1.8.17.3. Dis Hekimler 36
2.1.8.17.4. Hemsireler 37
2.1.8.17.5. Ebeler 38
2.1.8.17.6. Paramedikler 38
3. METOD 39
3.1. Sistematik derleme metodolojisi 39
3.1.1. Etik yoniinden ag¢iklama 39
3.1.2. Sistematik derleme i¢in literatiir taramast 39
3.1.3. Dabhil etme ve hari¢ tutma kriterleri 44
3.1.4. Verilerin ¢ikarilmasi ve ¢alisma kalitesi 44
3.1.5. Istatistiksel analiz 46
3.2. Arastirma ¢alismasi icin metodoloji 47
3.2.1. Calisma tasarimi 47
3.2.2. Calisma ortam1 ve zamani 47
3.2.3. Calisma popiilasyonu 47
3.2.3.1. Dahil edilme kriterleri 47
3.2.3.2. Hari¢ tutma kriterleri 47
3.2.4. Ornekleme tiirii ve érneklem biiyiikliigii 47
3.2.5. Veri toplama prosediirii 48
3.2.6. Veri toplama araci (Calisma Anketi) 49
3.2.7. Calisma degiskenleri 49
3.2.8. Etik onay 50
3.2.9. Istatistiksel analiz 50
4. BULGULAR 53
4.1. Sistematik derlemenin sonuclari 53
4.1.1. Arama sonuglar1 53
4.1.2. Farmakovijilans hakkinda bilgi diizeyleri 59
4.1.3. Farmakovijilans hakkinda tutumlarinin degerlendirilmesi 65
4.1.4. Farmakovijilans uygulamalariin degerlendirilmesi 65
4.1.5. Farmakovijilans ve advers ilag reaksiyonu raporlamasia yonelik 66
engellerin degerlendirilmesi
4.2. Arastirma Calismasinin Sonuglari 67
4.2.1. Katilimcilarin Sosyodemografik Bilgileri ve Calistiklar1 Saglik 67
Kurumlarina Gore Dagilimi
4.2.2. FV ile ilgili bir egitime 68
4.2.3. Saglik Calisanlarinin FV Ve AIR Hakkinda Bilgi Durumlari 69
4.2.4. Saghk Calisanlarinin FV Ve AIR Hakkinda Tutum Durumlarinin 72
Degerlendirilmesi
4.2.5. Saglhk Calisanlarinin FV Ve AIR Yénelik Uygulamalar 73
4.2.6. Saglik Calisanlarmin FV Faaliyeti Ve AIR Raporlamasi Oniindeki 74
Engeller
4.2.7. Anketin Giivenilirligi 75
4.2.8. Bilgi, Tutum Ve Uygulama Diizeyi Puam 76
4.2.9. Saglik Calisanlar1 Arasinda Demografik Ve Genel Bilgi 78

Degiskenlerinin Karsilastirilmasi




4.2.10. Saglik Calisanlar1 Arasinda Bilgi, Tutum, Uygulama Ve Engel
Degiskenlerinin Karsilagtirmast

81

4.2.11. Saglik ¢alisanlarinin ¢esitli meslekleri arasinda bilgi, tutum ve 97
uygulama diizeyi puanlari
4.2.12. Kruskal-Wallis testi bilgi, tutum, uygulama puani ve saglik 99
calisanlarinin meslek karsilastirmasi
4.2.13. Demografik ve genel bilgi degiskenlerinin FV egitimi ile 102
karsilastirilmasi
4.2.14. Bilgi. tutum. uygulama ve engel degiskenlerinin FV egitimi ile 105
karsilastirilmasi
4.2.15. Bilgi, tutum, uygulama puani ve FV egitim karsilastirmast i¢in Mann- | 117
Whitney testi
4.2.16. Faktor analizi testi 117
4.2.16.1. "Evet" yanith faktor analizi testi 117
4.2.16.2. "Hayir" yanith faktor analizi testi 122
4.2.17. AIR raporlama uygulamast ile iliskili faktorler 125
5. TARTISMA 128
6. SONUCLAR ve ONERILER 149
7. KAYNAKLAR 155
TEZDEN YAYINLAR ve KONGRELER 177
EKLER 178
OZGECMIS 200

vi




TABLO LiSTESI

Tablo 1. Tiirkiye'de milyon niifus basina yillik AIR raporlama oran1 (2017-2022).........

Tablo 2. Elektronik arama Stratejisi........o.euueueei et

Tablo 3. Serbest metin aramasi i¢in farkli Mesh Terimleri ve Anahtar Kelimeler iceren

arama Stratejisinin ayrIntart...........o i e
Tablo 4. STROBE 6l¢egi: dahil edilen calismalarda ele alinan 6gelerin kontrol liste........
Tablo 5. Sistematik derlemede yer alan ¢alismalarin 6zellikleri....................c.ooviienene

Tablo 6. Sistematik bir derlemede yer alan ¢aligmalarin 6nemli bulgulari.....................

Tablo 7. Dahil edilen ¢aligmalarda FV ve AIR raporlamast ile ilgili bilgi, tutum ve

uygulamalar ve oniindeki engelleri 6l¢gmek icin kullanilan sorular................................

Tablo 8. Dahil edilen ¢alismalarda bildirilen alt1 yaygin bilgi, tutum ve uygulamalar

Y0 401 1 R

Tablo 9. Saglik caligsanlarinin sosyodemografik ve genel bilgileri................cccoeineenen.

Tablo 10. Saglik ¢alisanlar arasinda FV ve AiR'ler hakkinda bilgiyle-ilgili kapali-uglu

SOTULAT ...t e ettt e e e e e et ee ettt e e e e e e et teta s e e e eeee st aaa e aaaaees

Tablo 11. Katilimcilar tarafindan belirtilen AIR raporlamasindan sorumlu Kisi. ..............

Tablo 12. Saglik ¢alisanlari arasinda FV ve AiR'ler hakkinda bilgiyle-ilgili coktan-

SECMEIT SOTULAL. ...\ttt e e e e

Tablo 13. Saglik calisanlari arasinda FV ve AIR hakkinda tutum................cccoooevvuenenne.
Tablo 14. Saghk Calisanlarinin FV ve AiR'lere yonelik uygulamalari...............c..c...........
Tablo 15. Saglik Calisanlar1 arasinda FV ve AlR'lerin éniindeki engeller.........................
Tablo 16. Bilgi, tutum, uygulama ve engellerr ilgili sorular i¢in Cronbach alfasi .............
Tablo 17. Bilgi dUZeyi puanlart ..........coccooeririeriininieneeteienteeseicetee e
Tablo 18. Tutum diizeyi puanlarinin ..........cocceoeeeerierenenenreeteeeee e

Tablo 19. Uygulama diizeyi puanlart. .........ccoccoeevierieninenieniineneeneeeneeeeeeneeeeee e

Tablo 20. Demografik ve genel bilgi degiskenlerinin meslekle karsilastirilmasi.................
Tablo 21. Saglik calisanlarin meslegi arasinda bilgi (kapali-uglu sorular) degiskenlerinin
KATSIIASTITIIMAST. ....c.vveieee ettt ettt ete e et e e et e e e taeeteeeensaeereeeereeeetaeeseeenes
Tablo 22. Bilgiyle-ilgili coktan-se¢meli sorular ve meslek karsilastirmasi..............c..........
Tablo 23. Tutumla ilgili sorular ve meslek kargilagtirmasi...........ccccoceeeveeeeviecieecieecieeen.

Tablo 24. Uygulamayla ilgili sorular ve meslek karsilastirmasi..........ccocceeeeeereenienenenncnne.

Tablo 25. Engellerle ilgili sorular ve meslek karsilagtirmast...........cocceeveeiieiieenciiieneenee.

Tablo 26. Saglik calisanlarinin gesitli meslekleri arasindaki bilgi, tutum ve uygulama

vii

25
41

42
56
57
58

60

64
67

69
69

71
73
74
75
76
76
77
78
80

81
84
88
92
94



AUZEYT PUANIAT L. ...ttt ettt e s e et e e teesseessaessaesseesseesseessensnenns
Tablo 27. Bilgi, tutum, uygulama puani ve saglik ¢calisanlarinin meslek karsilagtirmasi
1IN KIUSKAL-WAIlLS LESHL. ..eeeviiieiiiieiiieiieeiieeetee et ettt ve e et e s v e eteeeaveeeereeeaneenseeas
Tablo 28. Kruskal-Wallis testi ile bilgi puani kargilagtirmast...........ccoccveveerevervenveneenennns
Tablo 29. Kruskal-Wallis testi ile tutum puani kargilastirmasi............ccoecvereerceerverceenreennen.
Tablo 30. Kruskal-Wallis testi ile uygulama puani karsilagtirmast...........ccoeeeveerieiennene
Tablo 31. FV egitimi ile demografik ve genel bilgi 6zelliklerinin karsilastirilmasi...........
Tablo 32. Bilgiyle-ilgili kapali-u¢lu sorular1 ve FV egitim karsilastirmast........................
Tablo 33. Bilgiyle-ilgili coktan-se¢meli sorular1 (birden fazla yanit) ve FV egitim
KATSTIASTIIIMASL. .....vviieiieiii ettt ettt e e e e et e e e e e aae e ebeeesbeeesbeesseesnssaesssaeseeenees
Tablo 34. Bilgiyle-ilgili coktan-se¢meli sorulari (yalnizca bir yanitla) ve FV egitim
KATSIIASTIIINASL. .....veeeeeeeiie ettt e ettt et eeeeetee e e vt e eteeeaeeeeaeeeebeseeseeeeseeeaseeeseeensseensaeans
Tablo 35. FV egitimi olan ve olmayan saglik ¢aliganlar arasindaki tutum......................
Tablo 36. FV egitimi olan ve olmayan saglik ¢alisanlar arasinda uygulama ile ilgili
SOTTLAT ettt ettt b e s bttt ettt et e bt et e et esat e bt e sbeesmeeae e
Tablo 37. Mann-Whitney Testi ile bilgi, tutum, uygulama puani skoru ve FV egitimi

arasinda KargtlaStirmmas] ......c..eeecveeieiieiie ettt e ete e te e eeeeeebeeestaeesseeeabeeebeesaee s

Tablo 38. FV egitimi olan ve olmayan saglik ¢alisanlar arasindaki engellerle ilgili sorular.

Tablo 39. KMO ve Bartlett'in "evet" yaniti testinin SONUGlarti...........ccccveveveeeririeevecenennn.
Tablo 40. Aciklanan toplam yiizde varyans "evet" yaniti i¢in sonuglart. .............ccvenneene.
Tablo 41. Faktor dondiirme matrisi"evet" yanitt icin Sonuglart..........cccccvveeveeveevecvenenennnn.
Tablo 42. KMO ve Bartlett'in " hayir " yaniti testinin sonuglart...........cccceevveevieevenreennnnns
Tablo 43. Aciklanan toplam yiizde varyans " hayir " yaniti ig¢in sonuglari. ......................
Tablo 44. Faktor dondiirme matrisi" hayir " yaniti igin SONUGIATL. .......ccevveeveerieerieeienenens
Tablo 45. AIR raporlama uygulamasinin lojistik regresyon (Tek degiskenli ve ¢ok

deZiSKENT) ANANIZI......eevieiieieeieeie ettt et ettt st e a e neennees

viil

97

100
100
101
102
103
105

106

108
110

112

114
117
118
119
121
122
123
124

126



Sekil 1.
Sekil 2.
Sekil 3.
Sekil 4.
Sekil 5.
Sekil 6.
Sekil 7.

SEKIL LISTESI

AIR raporlama mMeKanizmasl............oo.eveveveeiuieeeeeeeeeeeeeeeeesee e sees 20
PRISMA 1GIN QKIS SEIMASI....cccviieiiiieeiieeeiieeeieeeeteeeeteeeeteeesveeeteeesereeeeseeeesseeesneesaseenns 54
Daha 6nce FV ile ilgili bir egitime katildiniz mi?...........coccovinieiininiininiiinenceene, 68
FV terimini ilk kez duyan katilimcilarin frekans ...........coccoverienininiininiincnceee, 70
FV ve AIR hakkinda kullanilan bilgi Kaynagi ..........ccccceeuevemeerrerueieeriereceeeeceeeneen, 72
Scree grafiginin grafiksel gosterimi (“Evet” yanit1 i¢in).......ccocceeeeerveeneineeniennenne 118
Scree grafiginin grafiksel gosterimi ("hayir " yanitt i¢in) .......ccoeeeeveeveenieniennenne 123

X



KISALTMA LISTESI

FV : Farmakovijilansi

DSO . Diinya Saglik Orgiitii

AB : Avrupa Komisyonu

AIR : Advers Ilag Reaksiyon

OoTC : Tezgah Ustii

UMC : Uppsala Izleme Merkezi

FDA : Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag Dairesi
FAERS : FDA Advers Olay Raporlama Sistemi
TUFAM : Tuirkiye Farmakovijilans Merkezi

ADME : Emilimi, Dagilimi1, Metabolizmas1 ve Atilimi
IND : Yeni ila¢ Arastirma

ESOP : Avrupa Farmakovijilans Dernegi

ISoP : Uluslararas1 Farmakovijilans Dernegi

EMA : Avrupa ilag Ajansi

AO : Advers olay

ASHP : Amerikan Saglik Sistemi Eczacilar1 Dernegi
CIOMS : Uluslararas1 Tip Bilimleri Orgiitleri Konseyi
CAE : Ciddi Advers Etki

BOGR : Bireysel Olgu Giivenlik Raporu

QPPV : Farmakovijilans i¢in Nitelikli Kisi

TITCK : Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

ICD : Uluslararas1 Hastalik Siniflandirmasi

DSO -DD : DSO 1lag Sézliikleri

DSO -ART : DSO Advers Reaksiyon Terminolojisi
MedDRA : Diizenleyici Faaliyetler i¢cin Tibbi Sozliik
ASIE : bagisiklama/ As1 Sonrasi Istenmeyen Etkilar
ABD : Amerika Birlesik Devlet

SSA : Sahra alt1 Afrika

TADMER : Tiirk Ilag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi
FIP : Uluslararas1 Eczacilik Federasyonu

ICN : Uluslararas1 Hemsireler Konseyi



ICM
PRISMA

STROBE

PROSPERO
MeSH

SPSS

KMO
SCOPE

VAERS
EV

: Uluslararasi Ebeler Konfederasyonu (ICM)

: Sistematik derlemeler ve meta-analizler icin tercih edilen raporlama

ogeleri
Epidemiyolojide  gozlemsel ¢alismalarin  raporlanmasinin

giiclendirilmesi

: Uluslararas1 Prospektif Sistematik Derleme Kaydi
: Tibbi Konu Basliklar1
: Sosyal Bilimler Istatistik Paketi

: Kaiser-Meyer-Olkin Ornekleme Yeterliligi Ol¢iimii

Avrupa'da Farmakovijilans1 Calistirmak  igin  Isbirliginin

Giiclendirilmesi

: As1 Advers Olay Raporlama Sistemi
: EudraVigilance

xi



OZET

Saghk Cahsanlar1 Arasinda Farmakovijilans ve Advers fla¢c Reaksiyonu Bildirimi
Hakkinda Bilgi, Tutum ve Davramislarinin Degerlendirilmesi

Farmakovijilans (FV) hastanin giivenligi ve akilci ila¢ kullanim i¢in ¢ok
onemlidir. Advers ilac reaksiyonlarimin (AiR'ler) spontan olarak raporlanmasi,
tiim saghk cahsanlarimin mesleki bir yiikiimliliigiidiir. Bu tez, arastirma
hedeflerine ulasmak icin sistematik bir derleme ve arastirma calismasindan
olusmaktadir. Sistematik derlemenin amaci, Tiirkiye'de saghk calisanlarinin FV
ve AIR raporlamasina iliskin bilgi, tutum ve uygulama diizeylerini analiz etmektir.
Arastirma calismasi ise, saghk calisanlarinin (doktor, eczaci, hemsire, dis hekimi,
ebe ve paramedik) saghk hizmeti ortamlarinda FV ve AIR raporlamasi ile ilgili
mevcut bilgi, tutum ve uygulamalari ve engellerin degerlendirmesi amaclanmstir.

Sistematik  derlememizde Tiirkiye'nin farklh  bdlgelerinde saghk
calisanlarinin FV ve AIR raporlamasina iliskin bilgi, tutum ve uygulamalarim

arastiran literatiirler gozden gecirilmistir. Arastirma ¢calismamiz yiiz yiize bir
anket yontemi ile Adana ili on ilgesinde, farkh saghk kuruluslarinda saghk
calisanlar1 arasinda yiiriitiilmiistiir. Veri toplama icin, 6nceden test edilmis bir
anket (Cronbach alfa = 0.894) kullanilmistir. Anketin son taslagi, 58 soru ve bes
boliimden (sosyodemografik/genel bilgi, bilgi, tutum, uygulamalar ve engeller)
olusturulmustur. Toplanan veriler SPSS'de, ki-kare, Kruskal-Wallis, Mann-
Whitney, Faktor analizi ve lojistik regresyon testleri kullanilarak analiz edilmistir.
Sistematik bir derlemede, Saghk cahsanlarinin yaklasik %69,1'i TUFAM
(Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi)’den haberdar olmadiklari, yaklasik %37,5'i
AlR'lerin raporlanmasinin énemli olmadigimi ve %87,5'i uygulamalar1 sirasinda
AIR bildirimini hi¢ yapmadiklarim belirtmiglerdir. FV'nin oniindeki en sik
vurgulanan engeller ise zaman eksikligi, belirsizlik ve nereye rapor edilecegini
bilmemek olarak belirtilmistir. Arastirma ¢calismamizda; (n=412) tiim saghk
calisanlarimin cogunlugu (%60,4) daha once FV egitimi almadig1 ve sirasiyla,
%51,9'n %71,1'i ve %92,5'i bilgi eksikligi, olumlu tutum ve uygulama
eksikliklerine sahip oldugu belirlenmistir. Saghk cahsanlarinin FV konusunda
egitim eksikligi ve yetersiz AIR raporlamasi istatistiksel olarak anlamh
bulunmustur (p<0.05). Saghk c¢ahsanlarimin ve bilgi, tutum ve uygulama
puanlarinda da istatistiksel olarak anlamh bir fark gozlenmistir (p<0.05). Saghk
calisanlar1 tarafindan AIR raporlamasinin éniindeki engeller ise; is yiikiiniin
yiiksekligi (%63,8), tek bir AIR raporunun hicbir etki yaratmadigi, (%63,6) ve
multidisipliner calisma ortaminin yeterli olmamasi (%51,9) izlemistir.

Sistematik derlememiz, Tiirkiye'de FV faaliyetlerine yonelik 6nemli bir
bilgi, tutum ve uygulama acig1 oldugunu ortaya koymustur. Arastirma
calismamzin bulgular: ise, saghk cahsanlarinin cogunun bilgi ve uygulama
eksikligine sahip oldugu, ancak FV ve AIR'lerin raporlanmasina karsi olumlu bir
tutuma sahip olduklarim géstermistir. Ayrica eksik AIR raporlamasina éniindeki
engeller de belirlenmistir. Gelecekteki saghk calisanlarimin ilaglarin AiR'sini
rasyonel bir sekilde rapor etmeleri icin zorunlu FV egitim ¢calismalari, daha iyi bir
saghk sistemi icin ¢ok onemlidir.

Anahtar Kelimeler: Farmakovijilans, advers ila¢ reaksiyonu, saghk calisanlari,
egitim, sistematik derleme, kesitsel ¢calisma, 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 Tiirkiye. 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, Tiirkiye.

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 Tiirkiye. 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, Tiirkiye. 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 Tiirkiye 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 Tiirkiye 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.
Kevywords: Pharmacovigilance, adverse drug reaction, healthcare professionals,
education, systematic review, cross-sectional study, survey.
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1. GIRIS

Diinya Saglik Orgiitii (DSO), Farmakovijilans1 (FV), ila¢ kullanimiyla ortaya
cikabilen advers etkilerin izlenmesi, tespit edilmesi, degerlendirilmesi, 6nlenmesi ve bu
etkilerin gercekten ilacin alinmasi ile nedensel iligkisinin olup olmadigini arastiran bir
bilim dalidir !. Avrupa Komisyonu (AB) FV'yi "ilaglarin giivenligini izleme, ilag
risklerini azaltma, ilaglarin faydalarini artirma siireci ilgili bilim olarak tanimlamigtir" 2.
FV esas olarak, ilag bir hastaya yanlis uygulanirsa ortaya ¢ikabilecek advers ilag
reaksiyonlarina (AiR'ler) odaklanir *. AiR'ler, ilaglarin normal bir terapétik olarak kabul

edilen dozlarda kullanildiginda ortaya ¢ikan, zararl ve istenmeyen reaksiyonlar olarak

tanimlanmaktadir *.

1877'de British Medical Journal, kloroform ile olusan advers etkilere yol agan
bir giivenlik sorununun ilk érnegini yayinladi. Ikinci 6rnek, diasetilmorfinin (eroin) ile
1898'de ortaya ¢ikt1 ve 1910'larin basinda gii¢lii bagimlilik yaratmistir (Sadece Amerika
Birlesik Devletlerinde 0,5 milyon bagimli hasta bildirildi) >°. 1950'lerin basinda,
Stalinon ® 'e ile igclincii endise verici sorun gozlemlenmistir. Stafilokok
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bu ilag ensefalopatiden 102 6liim ve siddetli,
geri doniisiimsiiz norolojik yan etkilerden muzdarip 100 hasta ile sonuglanmustir.
Ayrica, yeni dogan ¢ocuklarda 1960'larda talidomidin bir yan etkisi olarak fokomeli ve
agenezi yaygin olarak gozlenmistir. Talidomid ilk olarak 1957'de tezgah tistii (OTC)
hipnotik / yatistirict olarak satilmis ve daha sonra hamile kadinlarda bulanti-kusmanin
tedavisi i¢in kullanmilmistir. Talidomid kaynakli fokomeli ve wuzuvlarin agenezi
bulgularina gore, ¢ocuklarda talidomidin teratojenik etkileri oldugu bildirilen 12.000
vaka kaydedilmistir *©.

Talidomid faciasini takiben DSO, "Uluslararasi Ila¢ Izleme Programi" n1 kurdu.
1978'de Uppsala Izleme Merkezi (UMC), ilk DSO FV Isbirligi Merkezi olmustur. UMC
ayrica FV programini iilke diizeyinde onaylamaktadir 7%, Su anda 155 iilke DSO-
UMC Programina katilmaktadir °. Ilacin giivenlik degerlendirmesi, dzellikle mevcut
asilarin veya hastalik icin ilaglarin pazarlama sonrasi gdzlem calismalart DSO-UMC
Programimin en énemli dnceligidir. DSO, her zaman FV ve AlR'lerle ilgili programlara

dahil olur ve ¢abalarin1 gosterir. DSO, iilkelere kapsamli FV politikalari, hasta



bilin¢lendirme programlari, saglik c¢alisanlar arasi koordinasyonu, takip isbirligi,
uygulamali egitim, atoly ve caligmalar1 hakkinda bilgi paylasimi i¢in aglar
gelistirmelerinde yardimci olan Uluslararasi Ilag Izleme Programi aracilifiyla kiiresel

ilag giivenligini desteklemektedir '°.

Amerika Birlesik Devletleri Gida ve Ila¢ DAIResi (FDA) advers olay raporlama
sistemi (FAERS), diinya capinda rapor verilen AIR'ler icin bir baska énemli kurulustur
" Tlaglarla ilgili tim AlR'ler saglik calisanlari, tiiketiciler ve iireticiler tarafindan
FDA'ya rapor edilmektedir. 1969'dan bu yana, veritabaninda yaklasik on dort (14)
milyon rapor biriktirmistir '>. FAERS, tiim kayith farmakolojik ve biyolojik tedavi
tirtinleri i¢in pazarlama sonrasi giivenlik izleme programini destekleyen bilgisayarlt bir
bilgi veritabanidir. FAERS, bu ilaglarla ortaya ¢ikabilecek yeni advers olaylar1 veya ilag
hatalarin1 izler '. Isbirligi yapilan iilkelerden gelen AIR verilerini diizenli olarak izler

ve ulusal FV otoritelerinin karar alma siirecinde énemli bir rol oynar ’.

AlR'ler diinya capinda dnde gelen 6liim ve &liim nedenleri arasindadir ve AIR
yasayan hastalar, yasamayanlara gore 8-12 giin daha uzun siire hastanede yatmaktadir
4 Yakin zamanda yapilan bir calisma, AlR'lerin hastaneye kabuliiniin yaklasik %
3,5'ini olusturdugunu gostermistir '°. Ayrica, gelismekte olan iilkelerde AlR'ye bagl
hastaneye yatisla ilgili bildirilen medyan prevalans % 5,5'tir '6. Saglikla ilgili sorunlarin
yani sira, AlR'ler hastalara daha yiiksek bir mali yiik te getirmektedir *'>'°, AIR'nin
kendiliginden raporlanmasi, FV faaliyetlerinin temel bir bilesenidir '3, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM), 2005 yilinda Tiirkiye'de DSO ile birlikte bir FV

1921 " Herhangi bir AIR'yi ve advers olaylar1 bildirmek igin

programi baslatilmigtir
TUFAM tarafindan ¢evrimigi bir "Advers ilag reaksiyonu bildirim formu" da

baslatilmistir. Bu form hastalar, saglik ¢alisanlar1 ve ilag kuruluslari i¢in mevcuttur 2.

Tim saglik calisanlar1 (tip doktorlari, eczacilar, dis hekimleri, hemsireler,
ebeler, ve paramedikler), slipheli ve ciddi AlR'eri bildirmede birincil derecede
sorumludurlar #1118 Ti{im saglik ¢alisanlarinin siirekli egitim ve dgretimi, hastalarda
farmakoterapinin giivenli kullanimi igin ilaglarla gdzlemlenen tiim AlR'lerin
bildirilmesi icin gereklidir >7?!. Baz1 ¢alismalar, farkl iilkelerdeki saglik calisanlarin
cogunun FV konusunda egitim almadigini ve AIR raporlamasi konusunda eksiklikleri

oldugu ortaya ¢ikarmustir »141623-27 " A[R'lerin eksik bildirilmesi, diinya genelinde



FV'nin ana engelidir 114162 FV ve AIR'ye yonelik bilgi eksikliginin, uygulama
yetersizliginin ve kotii tutumun saglik calisanlar tarafindan AIR uygulamalarmin eksik
raporlanmasina yol ac¢tign bildirilmektedir 7'%!>2 Ek olarak, AlR'lerin eksik
bildirilmesi sadece bireylere ve topluma bir saglik yiikii getirmekle kalmaz, ayni
zamanda mevcut kaynaklarin uygunsuz kullanimi nedeniyle saglik sistemleri tizerinde

ekonomik bir yiik olusturur 2%,

AlR'lerin izlenmesi ve raporlanmasi TUFAM’in &ncelikli giindemlerinden
biridir 2%*%, Tiirkiye'deki tiim saglik calisanlarm, AlR'leri belirleme ve TUFAM'a
bildirme konusunda dikkatli olmalari beklenmektedir 7**?°. Bununla birlikte, AIR'lerin
olas1 tehlikelerine ve Tiirkiye'de TUFAM’in kurulmasmna ragmen, AiR'lerin eksik
raporlanmas1 yaygin bir sorun olmaya devam etmektedir "%!82!, TUFAM, Tiirkiye'de
gdzlemlenen AIR'leri her yil DSO/UMC'ye bildirmektedir. TUFAM'a gére, Tiirkiye'den
DSO Vigiflow veri tabanina 2020 ve 2021'de bildirilen AIR sayis1 sirasiyla 7490 ve
7658 idi. 2020'de yalmizca 89 ve 2021'de milyon niifus basina 91 AIR raporu vardi 3°3!.
Tiirkiye'deki mevcut AIR raporlari, DSO'niin tavsiye ettigi AIR raporlama (yilda

milyon niifus basina 200 rapor) oranina kiyasla ¢ok diisiiktiir 32,

Daha énce yaymlanan arastirmalar, saglik ¢alisanlarinin FV ve AIR konusunda
farkindaliin olmamasi ve bilgi eksikliginin, Tiirkiye'deki AiR'lerin eksik raporlama
modelinin ana nedenleri oldugunu ortaya koymustur 332133, Daha iyi bir saglik sistemi
icin saglik calisanlarinin FV ve AIR raporlamasina yonelik bilgi, tutum ve

31621 yakin zamanda

davraniglarinin periyodik olarak degerlendirilmesi gereklidir
yapilan bir sistematik incelemeye gore, Onceki caligmalarda temel olarak orneklem
biiyiikliigiiniin  hesaplanmasinda basarisizlik, yanit vermeme orani, pilot test
yapilmamas: ve kiiresel olarak FV ve AlR'lere yonelik bilgi, tutum ve davranislari
degerlendirmek i¢in dogrulanmamis standart bir anket kullanilmasiyla ilgili metodolojik

sorunlarm oldugu belirtilmistir 2%.

Tiim saglik c¢alisanlart hastalarla yakin temasa sahiptir ve ayrica hastalarin
saghg ile ilgili siirekli gdzetimden sorumludur. AIR raporlamasi tiim saglik ¢alisanlari
icin multidisipliner bir gorevdir ve daha iyi hasta saglig1 icin 6nem arzetmektedir.
Saglik ¢alisanlar, Tiirkiye de dahil olmak iizere kiiresel olarak ilaglarin sorumlusu ve

FV sisteminin bir parcasidir. Bununla birlikte, tim Saghk calisanlarinin FV ve AIR



raporlamas1 iizerindeki potansiyel etkisi yeterince arastirllmamistir. Tim saglik
calisanlarinin FV ve AIR raporlamadaki roliinii yeterince arastirmak i¢in mantikli bir ilk
adim, saglik calisanlar1 arasinda FV ve AIR raporlamasina yonelik bilgi, tutum,
davranig pratigi ve raporlamadaki engelleri periyodik olarak degerlendirmektir.
Diinyada ve Tiirkiye'de eczaci, hemsire, dis hekimi ve ebelere kiyasla tip doktorlarinda
konuyu o6zel olarak inceleyen daha Once yapilmig bir arastirma bulunmamaktadir.
Ayrica, tiim FV konseptini ve AIR raporlama deneyimlerini tam olarak kavramak icin
Adana'da ve Tirkiye'de saglik calisanlar arasinda yapilan ¢alismalar iyi
bilinmemektedir ve AlR'lerin eksik bildirilmesinin nedenleri tam olarak

arastirilmamaktadir.

1.1. Calisma Amaclari

Bu calisma, farkli saglik kuruluslarinda calisan saglik c¢alisanlarmin (tip
doktorlari, dis hekimleri, eczacilar, hemsireler, ebeler ve paramedikler) farmakovijilans
(FV) ve advers ilag reaksiyonlar1 (AIR) raporlamasina yonelik bilgi, tutum, ve
davraniglarinin degerlendirilmesini arastirmak amaciyla yapilmistir. Saglik calisanlar
arasindaki mevcut FV bilgi diizeylerini belirlemek, FV egitimine/6gretimine olan
thtiyact tanimlamak, eksiklikleri daha 1yi anlamak ve Tiirkiye'de FV stratejilerinin daha
da 1yilestirilmesi ic¢in Onerilerde bulunmak amaciyla tanimlanmis bir anket

kullanilmistir.

1.2. Cahsmanin Sorular: ve Hipotezi

1.2.1. Tiirkiye'de sistematik bir derleme yoluyla saglik calisanlarin FV ve AIR
raporlamasina yonelik bilgi, tutum, uygulama davramis diizeyleri ve engelleri
nelerdir?

1.2.2. Adana bolgesindeki farkli saglik kuruluslarindaki saglik caligsanlarin arastirma
caligmasi yoluyla FV ve AIR raporlama sistemi hakkindaki mevcut bilgi diizeyi
nedir?

1.2.3. Adana bolgesindeki farkli saglik kuruluslarindaki saglik ¢alisanlarin FV ve AIR
raporlama sistemi hakkindaki tutum diizeyi nedir?

1.2.4. Adana bolgesindeki farkli saglik kuruluslarindaki saglik ¢alisanlarin FV ve AIR

raporlama sistemi ile ilgili uygulama davranislar1 nelerdir?



1.2.5. Adana bolgesindeki farkli saglik kuruluslarindaki saglik calisanlarin FV ve AIR

raporlama sistemlerinin 6niindeki engeller nelerdir?
Bu sorular 1s181nda sifir ve alternatif hipotezler asagida verilmistir.
Hipotez 1: Sistematik Derleme

Sifir Hipotez: Ho= Tiirkiye'de FV ve AlR'ler ile ilgili saglik calisanlar arasinda bilgi

diizeyi, tutum, davranig uygulamalar1 ve engeller agisindan anlamli bir fark yoktur.

Alternatif Hipotez: Hi= Tiirkiye'de FV ve AlR'ler ile ilgili saglk calisanlar arasinda

bilgi, tutum, davranis uygulamalar1 ve engeller agisindan anlamli farklilik vardir.
Hipotez 2: Arastirma Calismasi

Sifir Hipotezi: Ho= Adana'da farkli saglik kuruluslarindaki saglik ¢alisanlar arasinda
FV ve AlR'lere ile ilgili bilgi diizeyi, tutum, davramgsal uygulamalar ve engeller

acisindan anlaml bir fark yoktur.

Alternatif Hipotez: Hi= Adana'da farkli saglik kuruluslarindaki saglik c¢alisanlar
arasinda FV ve AlR'lere ile ilgili bilgi diizeyi, tutum, davranigsal uygulamalar ve

engeller arasinda anlaml fark vardir.



2. GENEL BIiLGILER

2.1. Klinik Farmakoloji

Klinik farmakoloji, "insanlarda ilaglarin etkileri ve uygun kullanimi hakkinda
bilgi veren, arastirma yapan, politika gelistiren, bilgi ve tavsiye saglayan ve bu bilgiyi
klinik uygulamada uygulayan bir disiplin olarak tanimlanmaktadir” 3+, Klinik
farmakoloji, farmakolojinin temel bilimi iizerine kurulmus, insanlarda ila¢ diizenlemesi,
etkilerinin deneysel ve gozlemsel arastirmalariyla ilgilenen bir disiplindir *¢. Ayrica
yeni hedef molekiillerin tanimlanmasindan ila¢ kullaniminin tiim popiilasyon tizerindeki
etkilerine kadar ¢ok ¢esitli konular1 kapsar ¥’. Klinik farmakolojinin temel amaci,
ilaglarm en etkili kullanimi ve 'kanita dayali tip' uygulamasi igin veri iiretmektir 38,

Klinik farmakoloji, hasta bakiminin, ila¢ gelistirmenin ve diizenlemenin daha iyiye

yonelik bir imkan saglar. Klinik farmakoloji, asagida verilen c¢esitli dallara ayrilmistir
39,40

2.1.1.  Klinik Farmakokinetik

2.1.2.  Klinik Farmakodinamik

2.1.3. Ilag Gelistirme Siireci (Klinik Oncesi ve Klinik Calismalar Arastirmasi)
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 ila¢ tedavisini se¢mek ve tanimlamak
icin farmakokinetik verilerin kullanilmasidir. Klinik farmakolojinin bu alami ilag
emilimi (absorbsiyon), dagilimi, metabolizmas: ve eliminasyon (atilimi) (ADME) ile
ilgilidir ***'. Bircok klinik farmakoloji arastrma merkezi tipik olarak klinik
farmakokinetik ¢aligmalara 6ncelik vermistir. Farmakolojik etkide aktif metabolitlerin
islevi, tekli ve seri dozlama sirasinda kinetik caligmalar, ilag konsantrasyonu ve etki
aragtirmalar1 olast arastirma konulanidir. Insanlarda ¢esitli ilacin etkilerindeki

degisimlerin ana tahmincisi olarak goriinen bireyler aras1 farmakokinetik degiskenlik de



bu arastirma alaniin 6nemli bir yoniidiir *>. Farmakokinetik arastirmalarin genel amaci,
bireyler arasi degiskenligi aciklamak ve klinik uygulamada daha giivenli ve etkili ilag

kullanimi i¢in bilimsel bir temel saglamaktir *°.

2.1.2. Klinik Farmakodinamik

Farmakodinamik, ilaca maruz kalma (konsantrasyonlar veya doz) ile
farmakolojik veya toksikolojik yanitlar arasindaki iliskinin nicel ¢calismasidir . Klinik
farmakodinamik ¢aligmalarin birkag farkli yaklagimi ve ilkesi vardir. Klinik
farmakodinamik arastirmalar, in vivo ve in vitro ilag-reseptor etkilesimlerinin
arastirilmasim1t  ve ila¢ degerlendirmesi hakkinda terapotik ilag  etkilerinin

39

degerlendirilmesini igerir Ayni reseptdr, reseptoriin fonksiyonel durumu ve

patofizyolojik durumlar i¢in yarigan ilaclar reseptdriin yamiti iizerinde etkilidir 36,
Klinik farmakokinetik ve farmakodinamik c¢aligmalar, yeni standart rejimler igin
dozlarin optimize edilmesinde etkilidir ve bireysel hasta yonetimine rehberlik etmek

i¢in kanita dayali terapétik ilag izleme saglar 4748,

2.1.3. fla¢ Gelistirme Siireci

Klinik farmakoloji yeni ilag gelistirme siirecinde yer almaktadir #.

Aragtirmacilar gelisim i¢in umut verici bir molekiil bulduktan sonra, ilacin emilimi,
dagilimi, metabolizmasi, eliminasyon, potansiyel faydalari, bir ilacin etki
mekanizmalari, dozaji, yan etkileri veya ilacin advers olaylari, ilacin farkli insan
gruplar iizerindeki etkileri ve diger ilaglar ve tedavilerle etkilesime girmesi hakkinda
testler yapmaktadirlar ve veri toplarlar **°°. Bununla birlikte, bir ila¢ insanlarda test
etmeden Once, yeni ilacin genellikle toksisite olarak bilinen ciddi zarar verme
potansiyeline sahip olup olmadigini belirlemek icin klinik 6ncesi ve klinik arastirma

49-51

calismalar1 yapilir . Ilag gelistirme siireci klinik &ncesi ve klinik ¢aligmalar

arastirma asamalarini icerir.

2.1.3.1.  Klinik Oncesi Arastirma

Preklinik arastirmalar iki tip in-vitro ve in-vivo'dan olusmaktadir. In vitro, canli
bir organizma veya dogal ortamda degil, bir laboratuvar ortaminda veya baska bir
kontrollii deneysel ortamda meydana gelen biyolojik bir siireci ifade eder 2. In-vivo,

kontrollii bir ortamda yasayan bir organizma iginde bir prosediiriin uygulanmasi



yontemini ifade eder 3. Preklinik arastirmalar tipik olarak kiiciik deneysel gruplar
halinde yapilir. Bununla birlikte, bu ¢aligmalar ila¢ dozu ve toksisite seviyeleri hakkinda
kesin bilgi vermektedir. Preklinik test sonuglarindan sonra, potansiyel ila¢ insanlar

uzerinde test edilir.

2.1.3.2. Klinik Arastirma

Klinik aragtirma veya deneme, insanlarda ila¢ arastirmalarini ifade eder. Klinik
Arastirma Asamalar, Yeni flac (IND) arastirma siirecinin ilk adimlaridir. Klinik

arastirmalarin dort asamasi vardir: Faz 1, Faz 2, Faz 3 ve Faz 4.

2.1.3.2.1. Faz 1 Klinik Cahisma

Faz 1 klinik ¢alisma tipik olarak 20 ila 100 saglikli goniilli veya hastalik/
durumu olan kisileri igerir. Calisma birka¢ ay siirer ve birincil amag yeni bir ilacin
giivenligini ve dozajmi arastirmaktir *°. Faz I caligmalari, biiyiik yan etkilere neden
olmadan giivenli bir sekilde uygulanabilecek yeni bir ilacin en yiliksek dozunu
belirlemek i¢in gerceklestirilir. Bu ¢alismalar ayni zamanda yeni ilaci uygulamanin en

iyi yolunun belirlenmesine yardimci olmaktadir %!,

2.1.3.2.2. Faz 2 Klinik Calisma

Faz 1 klinik c¢alismalarinda yeni bir terapdtik ajanin giivenli oldugu
dogrulandiysa, daha sonra bazi hastalik kategorilerindeki etkinligini degerlendirmek
i¢in faz II klinik ¢alismalarda test edilir *°. Faz 2, hastali§1 / durumu olan birkag yiiz
kisiye kadar icerir. Faz 2 denemeleri birka¢ aydan iki yila kadar siirer. Faz 2
denemelerinde faz 1 denemelerine kiyasla daha fazla sayida insan yeni ilac1 almaktadir
4930 Faz 2 klinik galismalar yeni ilaglarin etkinligini ve yan etkilerini degerlendirmek
i¢in kullanilir. Faz II klinik ¢alismada herkes ayni dozu alir °°. Ancak bazi faz 2
arastirma c¢alismalarinda hastalar rastgele farkli tedavi gruplarina atanmaktadir. Bu
gruplara en 1yi istenen giivenlik ve yanit seviyelerini degerlendirmek icin farkli dozlar

veya tedaviler verilebilir 49!,

2.1.3.2.3. Faz 3 Klinik Calisma

Faz 3 klinik caligmalar, yeni ilagtan yeterli sayida insan yararlandiginda ve

advers etkileri ¢ok siddetli olmadiginda baslatilir. Faz 3 calismast, hastalik durumu olan



300 ila 3.000 kisiyi icerir’’. Bu asama normalde bir ila dort yil siirer. Bu asama,
etkinligi degerlendirmek ve yeni bir ilacin advers reaksiyonlarini izlemek igin
gerceklestirilir. Faz 3 klinik calismalar, yeni tedaviyi mevcut tedavi standardi ile
karsilastirmayr ve yeni ilacin giivenligini ve etkinli§ini = degerlendirmeyi
amaglamaktadir. Bu c¢alismalar genellikle diinya ¢apinda bircok iilkede ayni anda
gerceklestirilir. Faz 3 klinik calismalarindaki hastalar, dnceki ¢alismalarda oldugu gibi,
siirekli olarak yan etkiler agisindan incelenir ve advers etkilerin yonetilmesi c¢ok

zorlasirsa tedavi durdurulur 4.

2.1.3.24. Faz 4 Klinik Cahisma

Faz 4 klinik ¢alisma, pazarlama sonrasi gozlemsel ¢alisma olarak da adlandirilir
4930 By agsama, hastalik durumu olan binlerce goniilliiyii icerir. Faz 4 klinik calismada
yeni ilacin uzun siireli giivenlik ve etkinlik profili izlenmektedir *°. Klinik ¢alismalar bir
ilacin etkinligi ve gilivenligi hakkinda Onemli bilgiler saglamasina ragmen, onay
sirasinda tam giivenlik bilgilerine sahip olmak miimkiin degildir **-°!. Sonug olarak, bir
irtiniin glivenliginin gergek goriintiisii, ila¢ pazarlama yetkilendirmesi sonrasinda aylar
hatta yillar i¢inde gelisir. Yeni ilacin yasam kalitesi veya maliyet etkinligi gibi diger
yonleri de Faz 4 klinik calismada arastirilabilir’®. Bu nedenle, pazarlama sonrasi
gozetim asamasi, yeni bir ilacin aciklanmamis advers etkisini izlemek i¢in ¢ok

onemlidir %31,

2.14. Rasyonel Farmakoterapi

Klinik farmakoloji, insan ve veterinerlik tibbr arastirma ve gelistirme akademik
disiplininden rasyonel farmakoterapiyi destekleyen kapsamli bir uzmanlhga
doniismiistiir >*. Klinik farmakoloji, klinik farmakologlarin akilc1 ilag regetelemedeki
rutin faaliyetleri icin bilimsel bir temel saglamis ve giinlilk pratiklerinde daha iyi
performans gdstermelerine yardime1 olmustur 3. Rasyonel farmakoterapi, hastalara
klinik ihtiyag¢larina uygun, kabul edilebilir dozlarda, yeterli bir siire ve miimkiin olan en
diisiik maliyetle ila¢ verilmesi olarak tanimlanmaktadir °°. Rasyonel farmakoterapinin

ana 6 adim ydntemleri DSO tarafindan asagida verilmistir 3.



2.1.4.1. Adim 1: Hastanin Problemin Tanimlanmasi

Akiler tedavinin ilk adimi hastanin sikayetlerine neden olan 6zel sorunu belirlemektir.
Hassas klinik farmakoloji, alttaki molekiiler biyolojiyi ve patofizyolojik anormallikleri
inceleyerek bunu bir adim daha ileri gétiiriir >3, Gelistirilmis patobiyolojik anlay1s, bir
hastanin patolojik durumunda yer alan biyokimyasal mekanizmalara odaklanan daha

kesin tan1 ve tedaviye de yol agar >>°78,

2.14.2. Adim 2: Tedavinin Amaclarinin Belirlenmesi

Farmakoterapinin olas1 amaglar1 kiirasyon, palyasyon ve saglikla ilgili sorunlarin
onlenmesidir 7. Hassas klinik farmakolojide tedavinin amaci, hastalarda hedef katilimi
ve aktivite modiilasyonu izlenerek molekiiler ve patofizyolojik terimlerde dogrudan
karakterize edilir °°°°. Ayrica, hastanin herhangi bir farmakolojik tedavi igin beklentileri
ve hedefleri hakkinda bilgi edinmek de ¢ok onemlidir. Bu adim ayni zamanda daha iyi
isbirlik¢i karar vermeyi ve dozun degistirilmesini gerektirir. Nihai amag, hastalarin

terapiye memnuniyetini ve uyumunu artirmaktir 3378,

2.14.3. Adim 3: K-ilacin Uygunlugunun Degerlendirilmesi

Terapotik seceneklerinden K-ilaglarinin dnce etkinlik, glivenlilik, uygunluk ve
maliyet acgisindan belirli bir hastalik icin standart hastayr goz oniinde bulundurarak
karsilagtirilmali ve hasta tedavi plan1 hakkinda bilgilendirilmelidir. Bu bilgi ve terapdtik
secim karar1 yiiksek kaliteli klinik ¢alismalara dayanmalidir >>%’. Tlacin sonucu (fayda
ve zarar) ve dozlarin sonraki adaptasyonu degerlendirilmelidir /. Ayrica, mevcut gesitli

tedavi secenekleri arasinda, belirli bir hasta i¢in en uygun tedaviyi segmek onemlidir
57,58

2.1.44. Adim 4: Hastamin Tedavi Secimlerini Etkileyen Ozelliklerini Dikkate

Alarak Recetenin Yazilmasi

Farmakoterapi se¢iminde hastalik durumu ve patofizyolojik smiflandirmanin
yani sira komorbiditeler, yardimci ilaglar, polifarmasi, bireysel ilagc ADME o6zellikleri,
yas, gebelik ve diger ilgili faktorlerin tiimii, beklenen en iyi risk-fayda orani ile birlikte
dikkate alinmalidir 37. Hastanim bu bireysel 6zellikleri tedavi segeneklerini dogrudan ve

dolayli olarak etkilemektedir 378, Rasyonel farmakoterapi sirasinda bireysel
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patofizyolojik nitelikler ve secilen terapotik ajanin farmakodinamikleri goz 6niinde

bulundurulmalidir >3°7-8,

2.14.5. Adim 5: Hastaya Gereken Bilgi, Talimat ve Uyarilarin Saglanmasi

Rasyonel farmakoterapi ile ilgili ayrintilar 1. adimlarda (hastaligin 6zellikleri), 2
(tedavinin amaglari), 3 (tedavi segenekleri ozellikleri) ve 4 (bireysel degiskenlik) daha
once ayrintili olarak incelenmistir. Besinci adimda her birey i¢in ideal bir ila¢ ve doz
rejimi segmek igin bu kriterler entegre edilmelidir >"%. Fizibilite (hastanin uyumu) ve
satin almabilirlik (maliyet etkinligi) de besinci adimda degerlendirilmelidir. Ilag

kullanimu ile ilgili uygun bilgi ve uygun damigmanlik hastalarla paylasiimalidir 378,

2.1.4.6. Tedavinin Izlenmesi (Sonlandirilmasi)

Tedavinin etkinligi ve giivenilirliginin izlenmesi rasyonel farmakoterapinin son
asamasidir °°%. Bu asama, bir ilacin daha &nce bilinmeyen yan etkilerini tespit etmek
icin kritik Oneme sahiptir. Sonug¢ olarak, her regete, bireysel diizeyde etkinlik ve
giivenligi saglamak icin siirekli izleme gerektiren ayr1 bir deney olarak ele alinmalidir
5357 Rasyonel farmakoterapi yontem ve ilkelerinin uygulanmasi, advers olayin yiikiinii

azaltmak ve diisiik maliyetlerle terapdtik sonuglarin iyilestirilmesi i¢in gereklidir 378,

2.1.5. Farmakoepidemiyoloji

Farmakoepidemiyoloji, klinik farmakolojiyi epidemiyoloji ile birlestiren bir
koprii bilimidir. Bu, biiyiik gruplarda ilag kullanimi ve etkileri {izerine yapilan
caligmalardir *°. Farmakoepidemiyoloji, ilaglarin hem hastalar hem de recete yazanlar
i¢in klinik olarak anlamli etkilerini degerlendirir ®. Epidemiyoloji, farmakoloji, tip,
biyoistatistik ve sosyal bilimler gibi bir¢ok disiplini entegre etme kapasitesi nedeniyle
zaman i¢inde fayda saglamistir. Klinik ¢alismalarin aksine, farmakoepidemiyoloji, ila¢
kullanimmni tanimlamak ve agiklamak igin klinik uygulama gergekligi ile baslar °'.
Farmakoepidemiyoloji {i¢ ana caligma alanina ayrilmistir; regete ve ilag tiikketim

calismalari, ilag etkinligi calismalari ve ilaglar ilgili risklerle ilgili calismalar °!.
2.1.5.1. Recete ve ilac Tiiketim Calismalar

DSO, ilag kullanimin1 “tibbi, sosyal ve ekonomik sonuglara 6zellikle odaklanan

bir toplumda ilaglarin pazarlanmasi, dagitimi, regetesi ve kullanimi olarak
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tanimlamaktadir” 2. Bu calismalar, ila¢ pazarlandiktan sonra kullanim kosullarmi
tanimlamaktadir. Hastalarin tedavisinin, regete yazanlarin ve recete edilen miktarlarin
nicel ve nitel dzelliklerini gdzlemlemektedirler ¢!. Bu ¢alismalar ayrica ila¢ kullanimu,
ilag tiiketimi ve regete belirleyicilerindeki ulusal veya bdlgesel varyasyonlari da

aragtirmaktadir ¢,

2.1.5.2.  Tllac¢ Etkinligi Cahsmalar

Bir ilacin etkinligi farmakoepidemiyolojide klinik c¢aligmalarda dikkate
alinmayan iki onemli 6zellige odaklanarak degerlendirilir ®'. Birincisi, ilacin birka¢ ay
veya yil boyunca uzun vadeli etkinligini gozlemlemektir. Ikincisi, ilacin etkileri iig
klinik kriter kullanilarak degerlendirilir: 1) morbiditede azalma, 2) mortalitede azalma

ve 3) yasam kalitesinde bir artig 6164,

2.1.5.3.  Tllaclarla Ilgili Calismalarla iliskili Riskler

Bu ¢alismalar, sinyallerin saglanmasinda ve advers ilag reaksiyon profillerinin

S

belirlenmesinde spontan raporlama ve FV'nin 6nemini arttirmaktadir . Bu tiir

calismalar bir popiilasyondaki ilag riskini dlger .
2.1.6. Farmakoekonomik

Farmakoekonomi, belirli bir ila¢ miidahalesinin maliyetlerinin ve faydalarinin

incelenmesidir 7.

Farmakoekonomi, farmakolojik tedaviye maliyet-fayda analizini
uygular. Saglik kaynaklarinin daha adil bir sekilde dagitilmasina ve toplam tiiketimin
artmastyla sonuglanir 7% Farmakoekonomik degerlendirmede dort strateji, maliyet
minimizasyonu, maliyet etkinligi, maliyet-fayda ve maliyet- hizmet analizinde siklikla

kullanilmaktadir 7!,

2.1.6.1. Maliyet-Minimizasyon Analizi

Bu farmakoekonomik model, faydalar1 goz ardi ederken tedavi maliyetlerini
vurgulamaktadir. Bu yontemde, benzer sonuglara sahip tedavi segeneklerinin goreceli
maliyetleri basitce karsilastirilmaktadir 2. Bu analiz yonteminin ana dezavantajlari,
yalnizca benzer faydalar veya etkinlik saglayan tedavileri karsilastirmak icin
kullanilabilmesidir. Sonug olarak, bir karar vericinin en diisiik toplam maliyete sahip

tedaviyi segebilir 7.
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2.1.6.2. Maliyet Etkinligi Analizi

Bu yontem, para birimlerindeki tedavi maliyetini dogal klinik birimlerdeki
etkinligi ile karsilastirir °. Bu nedenle, maliyet analizi ydnteminde hem maliyet hem de
etkinligin degerlendirilmesi yer almaktadir ™. Maliyet etkinligi analizi, belirli bir
politika veya miidahalenin bir sonucu olarak niifus saglhigindaki kazancglari veya

kayiplar1 tahmin eder °

. Maliyet etkinligi analizi, saglik sonuglarinin fiziksel
birimlerdeki etkisini degerlendirir. Kan basinci ve kardiyovaskiiler olaylar yaygin klinik
sonuglara ornektir %74, Tlag iiriiniiniin artan maliyeti ve etkisi daha sonra tek bir say:

halinde birlestirilebilir, kardiyovaskiiler olay basina maliyet dnlendi gibi 774,

2.1.6.3. Maliyet-Fayda Analizi

Maliyet-fayda analizi, alicinin avantajlarinin maliyetlerini degerlendirir. 'Maliyet-fayda
analizi' terimi, bir yatirimin 6ngdriilen maliyetlerini ve faydalarini (her ikisi de parasal
acidan) analiz eden herhangi bir karar verme analizine atifta bulunmak i¢in yaygin

olarak gayri resmi olarak kullanilir .

2.1.64. Maliyet- Hizmet Analizi

Maliyet-hizmet analizi, tedavi maliyetini, elde edilen birim memnuniyeti ile
karsilastirir ©. Maliyet-hizmet analizindeki yardimci programlar, her bireyin, belirli bir
grubun veya tiim popiilasyonun tercihleridir. Secimlerden biri yasam kalitesidir ve

saglik ekonomisinde yaygm olarak kullanilmaktadir ’°

. Klinik farmakologlar ve
farmakolojik tedavilerde ¢esitli farmakoekonomik yontemlerin belirlenmesinde kilit bir
rol oynamalidir’’. Ayrica, farmakoekonomik derslerinin tip fakiiltesi miifredatina dahil
edilmeli ve kisa kurslar ve seminerler diizenlenmelidir. Son olarak, kanita dayali saglik
politikas1 kararlar1 alirken farmakoekonomik verilerin daha fazla kullanilmasini tesvik

edici politikalar uygulanmalidir 7.

2.1.7. Farmakogenetik

Kalitim nedeniyle ila¢ yaniti degiskenligi caligsmasi farmakogenetik olarak
bilinir 787, Farmakogenetik, hastanin iyiligi i¢in, bir hastanin genotipik ve fenotipik
verilerinin kullanilmas1 ile en fazla faydayr saglayacak bir ilaci segmeye
"kisisellestirilmis tip" a dayanmaktadir 8. Farmakogenetik, bireyin genetik olarak

belirlenmis metabolik kapasitesine dayanarak modifiye edilmis ilag dozu veya ilag
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seciminin saglanmasiyla ilag tedavisini gelistirmek icin potansiyel olarak faydali bir
yontem olarak kabul edilir. Sonug¢ olarak, farmakogenetik ila¢ gilivenligi ve etkinligi

81  Genetik faktorler Onemli

tizerinde Onemli bir etkiye sahip olabilmektedir
goriinmektedir ve nadir, siddetli, ciddi AIR'lerin insidansia hakkinda yeni bir fikir
verebilirler 32, Bireyler arasinda ilaclar1 metabolize etme yeteneginin biiyiik olciide
degistigi gergegi artik kabul edilmektedir; ancak, tedaviden Once hastalar
degerlendirerek, AlR'leri veya etkinlik eksikligini agiklamak igin bir farmakogenetik
testi kullanarak bu bilgiyi uygulamaya koymaya calisan c¢aligmalara hala devam
etmektedir %°. Rutin bakim igin farmakogenetik testinin benimsenmesi beklenenden
daha yavas olmustur. Lojistik / finansal kisitlamalar, bilgi eksikligi ve ayni zamanda

farmakogenetik uygulamanin Oniindeki baslica engellerdir 3¢,

En oOnemli sey,
farmakoterapide farmakogenetik korelasyonun tutarli kanitlarina sahip olmaktir.
Farmakogenetiklerin pratige tasimak, sonunda, hastaya 6zel bir odaklanma ile birgcok

paydas bakis agismin dikkate almmasini gerektirir

. Saglik calisanlar1 ve tip
ogrencileri arasindaki farmakogenetik bilgilerine maruz kalmay:1 gelistirmek i¢in daha
fazla c¢aligmaya ihtiyag vardir. Farmakogenetik uygulamalarmi vurgulamak igin
farmakogenetik uygulamalarinin farmakoloji derslerine daha iyi entegre edilmesi

Onerilmektedir %,

2.1.8. Farmakovijilans (FV)

FV aym zamanda bir ilag giivenligi programi olarak da bilinir ve hastalar
korumaya ve halk sagligin1 korumaya yardimei olan bir faaliyettir. FV'nin temel amaci,
ozellikle hastalara, saglik calisanlar1 ve genel halka zamaninda gilivenlik bilgileri
saglayarak saglik iiriinlerinin giivenli ve etkili kullanimm tesvik etmektir . FV
sistemleri, birgok iilkede saglik politikalarmin énemli bir parcasidir. DSO, talidomid ve
diger bildirilen AlR'lere yanit olarak 1978 yilinda FV faaliyetleri icin "UMC" ad
verilen "Uluslararasi Ila¢ izleme Programi" m1 kurmustur!. DSO-UMC, isbirlikgi iilkeler
tarafindan bildirilen AiR'leri siirekli olarak izler ve ulusal FV otoritelerinin karar alma
siireclerinde 6nemli bir rol oynar. AIR'lerin profili, kalitsal 6zellikler, tibbi prosediirler,

diyet ve popiilasyonlardaki farkliliklar nedeniyle iilkeler arasinda degismektedir "-?°.

Daha sonra Uluslararas1 Farmakovijilans Dernegi (ISoP) adini alan Avrupa

Farmakovijilans Dernegi (ESOP), ila¢ kullaniminin kontrol altina alinmasinda ve

14



giivenliginin saglanmasinda 6nemli bir adim olarak 1992 yilinda kurulmustur *. 1995
yilinda Avrupa Ilag Ajansi (EMA) kuruldu. EMA, Avrupa Birligi'ndeki (AB) ilaglari
izleyerek ve gozden gecirerek insan ve hayvan saglhiginin tesvik edilmesinde ve
korunmasinda énemli bir rol oynamustir. Ayrica, AB'de FV'yi tesvik eder *°. FV'nin ilk
odak noktas1 AIR'leri raporlamaktir. Su anda, gelismis iilkelerdeki koklii FV sistemleri
nedeniyle, raporlar ila¢la ilgili her tiirlii sorunu igermektedir. FV ve ilaglarin giivenligi
ile ilgili 2011 diinya ilag durumuna gore, farmasdétik Uriinlerle ilgili beklenmedik
etkinlik eksikligi, kalite kusurlari, ilag kotiiye kullanimi, ilag hatalari, geleneksel ve
bitkisel ilaglarla etkilesimler ve zehirlenme olaylarmmn tiimii bir FV merkezi AIR

raporunda yer almaktadir *°.
PV sistemi esas olarak pasif ve aktif FV asamalarindan olugmaktadir.

2.1.8.1. Pasif Farmakovijilans (FV)

Pasif FV en yaygin formdur ve AiR'yi aramak icin aktif bir 6nlem alinmadigi,
ancak saglik ¢alisanlar1 ve digerlerini gézlemlenen giivenlik sorununu bildirmeye tesvik
ettigi anlamina gelir. AIR'nin raporlanmasi, rapor yazanlarm inisiyatifine ve
motivasyonuna baghdir. Raporlama 'kendiliginden' veya 'goniillii' olarak tanimlanir.

Bazi iilkelerde, bu tiir bir raporlama zorunludur °'.

2.1.8.2. AKktif Farmakovijilans (FV)

Aktif (veya proaktify FV, AlR'leri tespit etmek icin aktif giivenlik gozetim
onlemleri almak anlamma gelir. AiR'leri ydnetmek igin aktif tedavi sonrasi takip
(izlem) kullanilir ve advers olaylar ya hastalara dogrudan sorarak yada prospektif olarak

tarayarak tespit edilebilir *.

2.1.8.3. Farmakovijilansin (FV) Kapsam ve Amaci

FV'nin kapsam1 son yillarda énemli 6lciide genislemistir ve simdi AIR'leri, ilag
hatalarini, sahte / standart alt1 ilaclari, ilaglarin etkinliginin eksikligini, yanlis kullanima,
ilag kotiiye kullanimini ve/veya ilag etkilesimlerinin icermektedir. Bitkisel ilaclar, diger
geleneksel ve tamamlayici ilaglar, biyolojik ajanlar, asilar, kan {iriinleri ve muhtemelen
tibbi cihazlar FV ile degerlendirilen iiriinler arasindadir 2. FV'nin dort ana hedefi
vardir: 1) ila¢ kullanim1 sirasinda hasta glivenligini ve bakimini arttirmak, ayrica tim

tibbi ve paramedik tedaviler 2) ila¢ kullanimi ile halk sagligi ve giivenligini tesvik
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etmek 3) farmakolojik yarar, etkinlik, riskin degerlendirilmesine katkida bulunmak ve
ayrica ilaclarin giivenli, rasyonel ve uygun maliyetli kullanimini tesvik etmek 4) saglik
calisanlar ve genel niifus ile FV bilincini ve farkindaligini, egitimini, 6gretimini ve

etkili iletisimi gelistirmek 3.

2.1.84. Advers Olay (AO)

Tibbi {irtiniin kullanimiyla gegici olarak iligkili olan, ancak her zaman nedensel olarak
baglantil olmayan tibbi bir olay °*. FV'deki en zor gorevlerden biri, hastalikla ilgili
zarar1 ilaca bagl zarardan ayirmaktir **%°. Bir AO, reaksiyonun nedeni farmasdtik iiriine
baglanamadiginda ortaya cikar . Ila¢ aldiktan sonra bir AO, hastaligin etiyolojisinde
bir komplikasyon veya degisiklik olabilir. Ayrica bilinmeyen genetik veya cevresel
faktorlerin katilimi olasihig da vardir °+%. Polifarmaside durum daha sorunlu hale gelir,

¢linkii hangi ilacin reaksiyona neden oldugunu belirlemek zor olabilir *>.

2.1.8.5.  Advers ila¢ Reaksiyonu (AiR)
DSO'ye gore "AIR, insanlarda hastalik onleme, tani, tedavi veya fizyolojik
fonksiyonu degistirmek i¢in kullanilan normal dozda ortaya c¢ikan bir ilaca zararli ve

" 97 AIR, nedeni bilinen olan, tek bir ila¢ veya ilag

istenmeyen bir cevabidir
kombinasyonunun neden oldugu bir reaksiyondur. Bir ilag ile advers bir olay arasinda
nedensel bir iliski bulmak icin bildirilen AiR'leri sistematik olarak degerlendirme
siireci, nedensellik degerlendirmesi olarak bilinir. AIR her zaman klinik bir bulgu
degildir; laboratuvar testinde veya diger tanisal 6lgiimlerde 6nemli bir degisiklik olabilir
%7 Amerikan Saglik Sistemi Eczacilar1 Dernegi (ASHP), AIR'yi "terapotik veya tanisal
ilacin kesilmesini gerektiren, ila¢ tedavisinin degistirilmesini gerektiren, dozun
degistirilmesini gerektiren (kiiciik dozaj ayarlamalar1 hari¢), bir hastaneye kabul
edilmesini gerektiren, bir saglik kurulusunda kalis siiresini uzatan, destekleyici tedavi
gerektiren, bir ilaca beklenmedik, istenmeyen veya agir1 yanit olugmasi, taniy1r dnemli
ol¢iide zorlastirir, prognozu olumsuz etkiler ve gecici veya kalict zarar, sakatlik veya

oliimle sonuglanir olarak tanimlamaktadir" %8,
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2.1.8.6.  AlR'lerin Simflandirilmasi
AlR'ler genellikle karmasik ve ¢ok faktorliidiir. AiR'ler iki kategoriye ayrilmustir.

2.1.8.6.1. Tip-A Reaksiyonlari
Bunlar bazen 'doza bagimli' veya doz artisina bagl 'artirilmis reaksiyonlar'
olarak adlandirilir ve ilacin farmakolojisine dayanarak tahmin edilebilirler. Ornegin:

Varfarin ile kanama ve Siilfoniliireler ile hipoglisemi *.

2.1.8.6.2. Tip-B Reaksiyonlar

Farmakolojiye dayanarak, bunlar olagandisi veya spesifik ve dozdan bagimsiz
reaksiyonlardir ve ilacin farmakolojisine dayanarak tahmin edilemezler. Ornegin,
penisilin anafilaksiye neden olur, halotan hepatite neden olur ve klozapin agraniilositoza

neden olur .
AlR'ler asagidaki kategorilere de siniflandirilabilir.

2.1.8.6.3. Tip C (Siirekli)
Uzun siireli ilag kullanimdan kaynaklanan reaksiyon, 6rnegin kortikosteroidlerle

AlRenal supresyon'”.

2.1.8.6.4. Tip D (Gecikmeli)
[aglarn gecikmis tipteki reaksiyonu, 6rnegin néroleptik ilaglar gecikmis diskineziye ve

bazi ilaglarda teratojenik etkiye neden olur .

2.1.8.6.5. Tip E (ilacin kesilmesi)

Bu reaksiyonlar, ilaglarin aniden geri c¢ekilmesinden kaynaklanir, O6rnegin,

benzodiazepinlerle geri ¢ekilme/ yoksunluk reaksiyonlari 1%,

2.1.8.6.6. Tip F (Tedavi Basarisizhik )

Herhangi bir tedavinin basarisizligi Tip F reaksiyonu olarak kabul edilir .

2.1.8.6.7. Ciddi ADE veya AIR
Herhangi bir dozda 6liimle sonuglanan, hayat1 tehdit eden, hastaneye yatis1 arttiran veya

hastaneye yatigin uzamasi ve énemli bir sakatlia neden olan olumsuz tibbi olaylardir
1,99
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2.1.8.7.  AlR'lerin Sikhg
AlR'lerin siklig1, Uluslararas1 Tip Bilimleri Orgiitleri Konseyi (CIOMS) tarafindan ¢ok
yaygin (>1/10), yaygin/sik (>1/100 ve <1/10), yaygin degil/seyrek (=1/1000 ve <1/100),

nadir (>1/10.000 ve <1/1000) ve ¢ok nadir <1/10.000) gibi bes kategoriye ayrilmistir
100,101

2.1.8.8.  AIR Raporlama Tipleri
2.1.8.8.1. Klinik Arastirma Raporlamasi

Klinik ilag arastirmalarinda rapor edilen ciddi advers etki (CAE) olarak da
bilinen klinik ¢aligmalardan elde edilen giivenlik bilgileri, insanlarda bir ilacin glivenlik
profilini olusturmak i¢in kullanilir ve ilag otoriteleri bir ilag i¢in pazar iznini onaylayip
onaylamamaya karar verirken gz 6niinde bulundurduklari énemli bir bilesendir %2,
CAE raporlamasi, klinik caligmalara katilanlarda (denekler) ciddi advers olaylara sahip
olanlarda gerceklesir. Hayat1 tehdit etmeyen advers olaylar da ayri ayri kaydedilir.
Calisma arastirmacisi, nedensellik degerlendirmesi i¢in hastanin tibbi ge¢misi ile ilgili
bilgileri de icerebilen CAE bilgilerini gbzden gecirir ve degerlendirir. Bu bilgiler, ilag
diizenleyici makamlarina bildirilmesinden sorumlu olan bir sponsor kurulusa (genellikle

bir ilag sirketi) iletilir '%.

2.1.8.8.2. AlR'lerin Spontan Raporlama

AlR'nin spontan raporlanmasi, saglik ¢alisanlar veya tiiketiciler tarafindan, bir
veya daha fazla ilag verilmis bir hastada bir veya daha fazla AIR'yi tamimlayan
iletisimdir. Bu tiir raporlama, bir ¢aligmaya veya baska bir organize veri toplama
semasma dayanmaz. Bireysel Olgu Giivenlik Raporu (BOGR), AlR'lerin spontan
raporlamasini tanimlamak igin kullanilan baska bir terimdir '%. Hem gelismis hem de
gelismekte olan iilkelerin ¢ogunlugu, AIR'lerin goniillii temelli spontan raporlanmasina
giivenmektedir. Tiim siipheli AIR'ler saglik calisanlar veya tiiketici tarafindan
bildirilmelidir '®°. Yetersiz raporlama bu yontemle ilgili biiyiik bir sorundur, ancak FV

hakkinda yeterli, diizenli, egitim ve 68retim raporlamayi artirmaya yardimci olabilir.

2.1.8.8.3. Toplu Raporlama
Toplu raporlama veya periyodik raporlama, ilag gilivenligi degerlendirme
siirecinin énemli bir pargasidir %, Toplu raporlama, bireysel advers olay raporuyla

siirli olan tek vaka raporlamasinin aksine, bir ilacin giivenlik verilerinin uzun bir siire
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boyunca (aylar veya yillar) toplanmasini ifade eder. Toplu raporlamanin yarari, bir

ilacin giivenlik profilinin daha kapsamli bir resmini vermesidir '*.

2.1.8.8.4. Diger Raporlama Yontemleri

Bazi iilkelerde, AlR'lerin raporlanmasi doktorlar igin yasalarca zorunludur.
Cogu iilkede, iireticiler saglik calisanlardan alinan tiim AIR raporlarmi Farmakovijilans
icin Nitelikli Kisi (QPPV) aracilifiyla ulusal otoriteye sunmalidir. Digerleri, yeni
ilaglara, tartigmali ilaglara, recete yazma aliskanliklarina veya eczacilarm AIR
raporlamasina katilimina odaklanan yogun, odaklanmis programlara sahiptir. Tiim bu
girisimler potansiyel olarak AIR'ler hakkinda yararli veriler saglayabilir. Ancak, bu tiir

kapsamli planlar kuraldan ziyade istisnadir '%%.

2.1.8.9. AIR Raporlama Formu

AlR'ler igin kullamlan standart raporlama formlarmin doldurulmasi ve
uluslararast FV sisteminin formatinin takip edilmesi ile kolaylasmaktadir. AIR
raporlama format1 hem ulusal hem de kurumsal FV organizasyonlari i¢in uluslararasi bir
formatta tasarlanmistir. Etkili raporlama icin raporlama formlar: tilkenin yerel ulusal
dilinde mevcut olmalidir. Standart bir AIR raporlama formu sunlari igerir; Hasta
ayrintilarimi (Ad, cinsiyet, yas, AlRes, kilo ve boy); herhangi bir énemli hasta tibbi
oykiisii (mevcut hastalik, Onceki veya mevcut herhangi bir komorbidite, bobrek
hastalig1, karaciger hastaligi, tiiberkiiloz, yetersiz beslenme vb.); ilaglarin detaylart (
1sim (marka veya jenerik), dozaj formu (tablet, surup, enjeksiyon, vb.), uygulama sekli
(oral, rektal, intravendz, intramiiskiiler, vb.), ila¢ kullanim endikasyonu, ilacin dozu,
baslangi¢ ve ¢ekilme tarihi, kullanmim siiresi ve AlR'ler sirasinda alinan tiim ilaglarin
listesi; reaksiyon detaylar: (baslangic tarihi, reaksiyonun kisa klinik agiklamasi, varsa
laboratuvar sonuglari, AIR olaylarinin sonucu (¢oziilmiis, ¢dzme, degisiklik
yapilmamis, devre dis1 birakilmis, kotiilesmis, 6liim, konjenital anomali) ve varsa ilacin
yeniden uygulanmasinin sonucu; rapor edenin ayrintilari (isim, iletisim bilgileri,
durum (Saglik c¢alisanlar, hastalar, vb.), tarihi ve yeri °!. Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) ve TUFAM, Tiirkiye'de ilagla ilgili herhangi bir sorunu tiim

paydaslarin bildirebilecegi bir AIR raporlama formu tasarlamigtir '%°,
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2.1.8.10. AiR'lerin Raporlama Mekanizmasi

AiR'ler;, saglik calisanlari tarafindan bolgesel (lokal) veya ulusal FV
merkezlerine bildirebilirler. Tiiketiciler/hastalar, ila¢ kullanimindan sonra AIR'leri
saglik calisanlarina veya dogrudan bolgesel veya ulusal FV merkezlerine bildirebilirler.
Tipik olarak, ulusal FV merkezi, bir iilkenin ila¢ diizenleme kuruluslarinin bir
parcasidir. Ulusal FV merkezi, iilke igindeki tiim paydaslardan AIR raporlari
almaktadir. Bu raporlar Isveg'teki UMC'ye gonderilmektedir. AIR ile ilgili BOGR'ler,
DSO tarafindan VigiFlow yazilimi araciligiyla iiye iilkelerinden toplanmaktadir. AIR

raporlama mekanizmasinin akis semasi1 Sekil 1'de belirtilmistir.

ilac endiistrileri

Hastaneler ve
toplum saghgi

A Bolgesel ila¢ arastirma
merl;ehzlg‘lllgzl\gllk veya ulusal merkezi ve klinik
sais i FV merkezi calismalar

hastalar ve FV

irtibat gorevlileri)

DSO/UMC merkezi

Sekil 1: AiR raporlama mekanizmasi

2.1.8.10.1. VigiFlow

VigiFlow, AlR'leri raporlamak icin kullanilan bir UMC yazilimidir. Ozellikle
sinirli teknik kaynaklara sahip az gelismis iilkelerde AIR'lerin raporlanmasima yardimci
olur. Raporlar1 yonetme siirecini ¢ok daha kolay hale getiren web tabanli bir rapor

yonetim aracidir. VigiFlow, iiye iilkelerin UMC'ye rapor gondermeleri i¢in iicretsizdir
110
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2.1.8.10.2. VigiBase

VigiBase, diinyanin benzersiz ve daha biiyiik BOGR veritabanmidir. DSO adina,
UMC VigiBase'i gelistirmis ve devam ettirmistir. Veritaban1 sistemi, Uluslararasi
Hastalik Siniflandirmast (ICD), DSO 1ila¢ Sézlikleri (DSO-DD), DSO Advers
Reaksiyon Terminolojisi (DSO-ART) ve Diizenleyici Faaliyetler i¢in Tibbi Sézliik'ii
(MedDRA) igermektedir. DSO-UMC programu iiyesi iilkeler ve diger paydaslar, web
tabanli bir raporlama araci, gelismis veri toplama havuzu ve arama yeteneklerine

dayanan otomatik bir sinyal algilama sistemi iceren VigiBase'e talep iizerine erisebilir
111

2.1.8.10.3. Vigi-Access

DSO, VigiBase'deki bilgilere genel halkin erisimini saglamak igin 2015 yilinda
VigiAccess'i tamtti. Herkese acik olan Vigi-access, kiiresel AIR raporlarinin sayisini
gérmeyi saglar. Vigi-access verileri, ila¢c yan etkileri, AIR'ler ve bagisiklama/ As1
Sonrasi Istenmeyen Etkilar (ASIE'ler) hakkinda bilgi igerir. Bu bilgiler éncelikle DSO-
UMC programina katilan gesitli iiye iilkeler tarafindan bildirilmektedir 2.

2.1.8.11. AIR'nin Ekonomik Yiikii ve Kiiresel Saghk

Kiiresel olarak, AIR'ler, klinik uygulamada saglikla ilgili sorunlarin artmasindan
ve bununla iliskili saghik maliyetlerinden sorumludur. AlR'ler, ilaca bagl hastane
basvurularinin artmasina ve hastanede kalis siirelerinin uzamasina neden olur ve acil
servis ziyaretleri bu tiir sonuglara rnektir''®. Amerika Birlesik Devletleri'nde (ABD),
AlR'lar1 8liim nedenleri arasinda ilk altiya girmektedir ve hastaneye yatislarin % 6,7'sini
olusturmaktadir ''*. Bir Fransiz calismasinda ise aile hekimlerine her yil 123.000'e
kadar kisiye AIR ile geldigi tahmin edilmektedir ''°. Sistematik bir derlemeye gore,
AlR'ler ABD ve Kanada'da hastane basvurularmin % 4.2-30'unu, Avustralya'da % 5.7-
18.8'ini ve Avrupa'da% 2.5-10.6'stm1 olusturmaktadir ''®. ABD'de yapilan bir anket
caligmasinda, geriatric hastalarda ilaca bagli nedenlerin tiim acil servis ziyaretlerinin %

"7 Ingiltere’de yapilan prospektif bir

11.4-35.5'ini  olusturdugunu bildirmistir
calismada, AIR'leri olmayanlarin hastanedeki 8 giin yatis ile karsilastirildiginda AIR'li
hastalar hastanede ortalama 20 giin gecirdigini gdzlemlemistir. Ayrica AIR'li hastalar da
AIR’si olmayana gore daha yiiksek bir 6liim oranma sahip oldugu ifade edilmistir 3.

Yakin tarihli yiiriitilen 19 calisma iceren bir sistematik derlemeye gore, AIR
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prevalansiin cesitli calismalarda % 6 ila % 80 arasinda degistigi bildirilmistir '°.

Ayrica, baska bir sistematik derlemede, gelismis ve gelismekte olan {ilkelerde,
onlenebilir AiR'lerin ortalama oranlarmin sirasiyla % 71.7 ve % 59.6 oldugu tespit
edilmistir. Gelismis ve gelismekte olan iilkelerde, mortalite ile sonuglanan AiR'lerin

rapor edilen oran1 sirasiyla % 1.7 ve % 1.8 idi '°.

Hastalar, AiR'lerin bir sonucu olarak daha yiiksek bir mali yiik ile kars1 karsiya
kalmaktadirlar. AIR'lerin karmasik bir etkisi ve yonetimi vardir ve ABD'de her yil 30,1
milyar dolara kadar maliyete neden olmaktadirlar. AiR'ler daha fazla hastaneye yatisa
neden olarak, hastanede kalis siirelerini uzatarak ve daha ciddi vakalarda daha fazla
klinik arastirma gerektirerek masraflari artirabilmektedir '}, ABD’de yapilmis bir
calisma, yatan hastalarda goriilen AIR basmna maliyetin 2262 ABD dolar1 oldugunu
gostermistir '2°. Hollanda'da yapilan bir arastirmada, 2004 yilinda Hollanda’daki,
hastanelerinde dogrudan tibbi maliyetlerin tiim AiR'ler icin 355 milyon avro ve
onlenebilir AlR'ler igin 161 milyon avro oldugu belirtilmistir '*!. Dogrudan finansal
harcamalar disinda, AIR'lerin hastalar ve hasta bakicilar1 icin AIR atagmm bir sonucu
olarak kayip is gilinleri ve/veya morbidite, anksiyete gibi cesitli indirekt maliyetlerinin
de oldugu ifade edilmistir 1?2, Cin'de yapilan bir arastirmada ise, 2014 yilinda 2739 AIR
vakasindan kaynaklanan toplam sosyoekonomik kaybin 817401.69 yuan olarak tahmin
edildigini, dogrudan maliyetlerin 603252.81 yuan ve dolayli maliyetlerin 214148.88

123 Hindistan'da yapilan bir arastirmaya gore, 6 hafta

yuan oldugunu bildirmistir
boyunca acil serviste AiR'lerle hastaneye yatis maliyeti 27.358 ABD dolar oldugu

soylenmistir >4,

2.1.8.12. Kiiresel AIR Raporlamasi

AlR'lerin kiiresel diizeyde saglik tehlikelerine ve mali yiikiine ragmen, AIR
raporlama oram diisiiktiir ve yaymlanmis cesitli calismalarda tanimlanmustir 732125127,
Daha 6nce yaymlanmis bir ¢aliymada, AIR raporlamasinin 10 yillik tahmin edilen
kiiresel 6rnekleri, yiiksek gelirli lilkelerde daha yiiksek bir raporlama orani (aralik 3-613
AIR raporlar/milyon niifus/y1l) ve diisiik gelirli iilkelerde ise en diisiik (aralik 0-21)
gdzlemlenmistir 1?7, Afrika ¢aligmasina gére, DSO/UMC programinin tam iiyesi olan 35

Afrika iilkesi, 2015 yilinda 103.499 AIR bildirmis ve 30 Eyliil 2015'te VigiBase'de®
bildirilen diinya capindaki toplam 11.824.804 AiR'nin sadece % 0.88'ini

22



olusturmaktadir. Bu ¢alismaya gore, Afrika'da AIR raporlamasi son derece diisiiktiir '*°.
Buna ek olarak, Arap iilkeleri 2018 yilinda VigiBase ® 'de bildirilen 16.000.000
bireysel olgu giivenlik raporu (BOGR) iceren tiim vakalarin sadece % 0.6'sin1

olusturmaktadir '28.

AlR'lerin eksik raporlanmasi, diinya ¢apinda etkili FV icin énemli bir endise
kaynagidir ', Bununla birlikte, diisiik ve orta gelirli iilkelerde (DOGii), oncelikli ve
ilag giivenligi gdzetiminin olmamas1 ve ayrica zayif bir FV yapisi nedeniyle AIR'lerin
eksik raporlanmasmin temel sorun oldugu bildirilmektedir '%°. Etiyopya calismasinda
ise, ulusal FV merkezine yilda sadece 600 AIR vakasi bildirildigi belirtilmistir 3.
Baska bir ¢alisma, Sahra alti Afrika (SSA) iilkelerinin 2010 yilinda diger DOGti'lerde
100'den fazla olana kiyasla, milyon kisi basma yalnizca 20'den az AIR raporu
sundugunu bildirilmistir '*°. 1999'dan 2017'ye kadar AIR raporlarindaki egilimi
arastiran ve 19 yildan fazla bir siiredir gozlemleyen son Iranli bir arastirmaya gore,
bildirilen ortalama AIR oran1 100.000 kisi basina sadece 5.87'den 10.33'e yiikselmistir
131 Gelismekte olan ve diisiik gelirli iilkelerde, AiR'lerin raporlama oranini artirmak ve
giiclendirmek i¢in ulusal FV merkezlerinin organizasyon yapilarimin, ekonomik

kaynaklarin, saghk calisanlart bilgi ve algismin yani sira AIR  raporlama

uygulamalariin etkisi iizerine daha fazla arastirmaya ihtiyag vardir 32,

2.1.8.13. Tiirkiye'de Farmakovijilans (FV) Sistemi

Giiniimiizde TUFAM, Tiirkiye'de ilag giivenliginin izlenmesinden sorumludur'.
Daha 6nce FV faaliyetlerine 1985 yilinda Tiirk ilag Advers Etkilerini izleme ve
Degerlendirme Merkezi (TADMER) tarafindan baslanmustir. Tiirkiye, DSO-UMC'ye
1987 yilinda katilmis ve AIR'leri UMC veri tabanina raporlamaya baslamistir 133, 2004
yilinda Ilag Giivenligi Izleme ve Degerlendirme DAIResi Baskanligi kurulmustur. 14
Ocak 2005 tarihinde, Tiirkiye'nin FV sistemini Avrupa Birligi (AB) ile entegre etmek
lizere bir y1l sonra Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi Ve Degerlendirilmesi
danisma komitesi kurulmustur. Bu komite, 22 Mart 2005 tarithinde Resmi Gazete'de "
Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik" ile ilgili yeni diizenlemeleri hizla yayimlamistir !, Yeni kurallarin

uygulanmasinin ardindan TADMER, 30 Haziran 2005 tarihinde TUFAM olarak
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yeniden adlandirilmistir. TUFAM"1n ulusal FV faaliyetleri konusundaki sorumlulugu

genisletilmistir 134,

2005 yilinda yapilan yeni yonetmelik uygulamalarindan sonra ulusal FV
sisteminin bir pargasi olarak farmakovijilans irtibat noktalar1 kurulmustur 2!. Tiirkiye'de
50 veya daha fazla yatak kapasiteli tlim tiniversite merkezli, devlet, 6zel arastirma ve
egitim hastaneleri farmakovijilans irtibat noktas1 kurulmustur -?°. TUFAM, yeni FV
standartlarina uyumu artirmak amaciyla bir farmakovijilans irtibat noktalarina (FIN) ve
ilag firmasinm iiriin giivenligi gérevlileri icin egitim faaliyetlerine baslamustir. FIN bir
saglik calisanidir (hekim, eczaci veya dis hekimi) ve tiim hastane departmanlarina AR
raporlama formlar1 saglamaktan, AIR raporlamasini tesvik etmekten, saglik c¢alisanlar
icin egitim faaliyetleri diizenlemekten, FV verilerini toplamaktan ve TUFAM'a
iletmekten sorumludur 2%*“135. Tiirkiye'deki tiim saglik calisanlari, giivenlik profilleri
iyi bilinen ila¢ iiriinlerinden kaynaklanan ciddi veya beklenmedik AiR'leri ve
onaylanmis piyasaya yeni ¢ikan yeni bir ilag iiriiniinden siiphelenilen AIR'leri 15 giin
icinde TUFAM'a bildirmekle sorumludurlar '**. AlR'leri dogrudan TUFAM'a, bir
hastanenin FiN'nine, AIR'yi iireten ilacin ila¢ firmasina bildirebilirler. TUFAM,
AlR'leri web tabanli bir teknoloji (VigiFlow veritaban1) kullanarak DSO-UMC

veritabanina rapor etmektedir "2,

2.1.8.14. Tiirkiye'de AIR Raporlama Durumu

Tiirkiye, DSO-UMC'ye 1987 yilinda katilmistir, ancak yine de AIR raporlama
oram diisiiktiir. Kiiresel tabanli bir ¢alisma, Tiirkiye'nin 2008 yilinda DSO/UMC veri
tabanma 1710 AIR bildirdigini ve bunun sadece 2 rapor/milyon niifus/y1l oldugunu

127.2005-2013 yillar1 arasinda Tiirkiye’de yapilan bir arastirmada,

vurgulamigtir
TUFAM tarafindan DSO/UMC VigiBase'e sunulan ulusal AIR raporlarina gore, bir
milyon kisiye iliskin yillik raporlar, 2005 yilinda 1,5 iken 2013 yilinda 32,1'e
yiikselmistir 2°. Baska bir yerel calisma, VigiBase'e iic y1l boyunca (2014, 2015 ve
2016) sunulan tiim TUFAM AIR raporlarini gdézlemlenmis ve milyon niifus basima
yillik raporlama oraninin 2014, 2015 ve 2016'da sirasiyla 28, 36.9 ve 51 oldugunu
belirtilmistir '3, Tiirkiye'den 2017-2022 yillar1 arasindaki AIR raporlarinin son durumu

Tablo 1'de verilmistir.
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Tablo 1: Tiirkiye'de milyon niifus basina yillik AIR raporlama oran1 (2017-2022)

Yil Yillik AiR raporlar 13¢ Yillara gore niifus %7 AIR raporlama oram *
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 niifus/y1l

Arastirma calismalarinda bildirilen onceki veriler ve tablo 1'deki son veriler,
Tiirkiye'den DSO'ye bildirilen AIR sayilarmin 2005'ten 2022'e kadar yilda milyon niifus
basina 110'den az rapor oldugunu gostermistir. En uygun 6nerilen DSO AIR raporlari,
yilda milyon niifus basina 200'diir '**2. Yine de, Tiirkiye'nin AIR raporlama oran1 DSO

tavsiyelerine gore ¢cok diisiiktiir.

2.1.8.15. Farmakovijilansin (FV) Yeni Bilesenleri Hakkindaki Son Kavramlar
2.1.8.15.1. Fito-Vijilans

“Fito-vijilans” terimi, gida takviyeleri, kozmetikler ve / veya tibbi bitkiler gibi
bitkisel ila¢ iriinlerinin kullanim1 ile iligkili yan etkileri ve ilag-bitki etkilesimi
izlenmesini ifade eder '*®. Fito-vijilans nispeten yeni bir arastirma alamidir ve bitkisel
ilaglarin mevcut popiilaritesi nedeniyle halk saghg: icin kritik hale gelmistir 3140,
Bitkisel ilaglarin cogunlugu patentli degildir. Sonug olarak, sistematik arastirmalar i¢in
yeterli bir ticari tesvik yoklugu ve bitkisel iirlinlerin gilivenligi hakkinda yogun veri

141 'Her bir saglik calisannin, bitkisel ila¢ kullanimi hakkinda

kithgr sézkonusudur
yeterli bir 08renmeye istek goOstermesi gerektigi Onerilmektedir. Saglik ¢alisanlari
hastalar1 bitkisel ilag kullanim1 hakkinda egitmeli ve ayrica AlR'leri FV merkezine
bildirmeleri i¢in motive etmelidir '¥>. Bitkisel ilaglar, her iilkedeki saglik otoriteleri
tarafindan diizenlenmesi i¢in, tipki insan kullanimi icin diger ilaglar gibi gerekli

giivenlik, kalite ve etkinlik kriterlerini karsilamasini saglamak i¢in diizenlenmelidir

141,142

Tiirkiye'de, 2019 yilinda pazarlama izni ile ilgili bitkisel ilaglar i¢in bir

diizenleme revize edilmistir '**. Bu yonetmelik kapsaminda, pazarlama izni i¢in bitkisel
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irtin ile ilgili tim 6zellikleri, Tirkiye'de ruhsatlandirma kuruluslarina agiklanmalidir.
Bitkisel {iriinlerle ilgili advers etkilerin raporlanmasi ig¢in g¢evrimig¢i bir form da
mevcuttur '%°. Bununla birlikte, daha iyi hasta bakimi icin bitkisel ilaglarin pazarlama
sonras1 gozetiminin TUFAM semsiyesi altinda uygulanmasi gerekmektedir. Fito-
vijilans sisteminin, FV sistemininki gibi uyumlastiriimas1 da iilkeler arasinda kritik
Ooneme sahiptir. Daha iyi bir saglik sistemi i¢in tireticilere, saglik calisanlar1 ve hastalara

fito-vijilans konusunda uygun egitim verilmelidir 4,

2.1.8.15.2. Kozmeto-Vijilans

"Kozmeto-vijilans", bir kozmetik iirliniin normal veya makul kullanim1 sirasinda
veya sonrasinda meydana gelen olumsuz olaylarin kendiliginden raporlarinin
toplanmasi, degerlendirilmesi ve izlenmesi eylemlerini ifade eder '*°. Kozmeto-vijilans,
halk sagligim iyilestirmek i¢in kozmetik iiriinlerin halk saghig1 siirveyansidir '*6. Fransiz
saglik triinleri glivenlik ajansi ilk olarak kozmetikler i¢in FV sisteminin bir pargasi
olarak Kozmeto-vijilans kurmustur '*’. Giiniimiizde kozmetiklerin giivenligini ele almak
igin bir halk saglig1 kavrami olarak yaygin olarak kabul edilmektedir . Kozmetiklerin
genel olarak iy1 kabul edilmesine ragmen, tipta taninan olumsuz yan etkiler kozmetikte
de bulunabilir > Iyi kurulmus kozmeto- vijilans sistemlerinin eksikligi, kozmetikler
nedeniyle AlR'lerin uygun sekilde izlenmesinde ana kisitlama, hastalar ve saglik
calisanlar tarafindan eksik raporlamanin ve bilgi eksikliginin oldugu rapor edilmektedir
148 Kozmetik advers olaylarin tanimlanmasina yonelik klinik egitimin tip miifredatina
dahil edilmesi 6nerilmektedir. Bu yeni kavram hakkinda farkindaligin artirilmasi, daha

iyi halk saghigina 6nemli bir katki saglayacaktir!4%:148,

TITCK 2012 yilinda Tiirkiye'de bir kozmeto- vijilans sistemi baslatmustir 14,

Kozmetik iriinlerin istenmeyen etkilerini kontrol etmek i¢in ayrintili diizenleme

kilavuzlart hazirlanmistir 150151

. Uygulamada, saglik ¢alisanlar1 kozmetik-vijilans
sisteminin ana paydaslaridir '4>!48, Hastaneler, Kurumlar, iireticiler, firmalar, klinikler
veya hastalar araciligiyla kozmetik {iriine kars1 olumsuz reaksiyonlar gézlemlendiginde,
bunlart T.C. Saglik Bakanligi online kozmetik olumsuz etki bildirim formunu
kullanarak bildirmelidirler 2. Bununla birlikte, saglik ¢alisanlar1 kozmetik yan etkiler
konusunu énemli gérmedikleri bildirilmektedir '**!3. Son calismalar kozmetik advers

reaksiyonlar bildirmis ve giiglii bir kozmetik- vijilans sisteminin uygulanmasini
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vurgulamustir  146:154

. Kozmetovijilans, kozmetiklerin zararli risklerini raporlayarak
onlemeye odaklanir. Kozmetiklerin olumsuz etkileri vardir ve sonu¢ olarak saglik
calisanlar1 bu konunun farkinda olmali ve hastalarina koruyucu saglik hizmetleri

vermelidir 143154,

2.1.8.15.3. Vaccino-Vijilans

“Vaccino-vijilans (asilamaya bagli advers etki) “ terimi, "bagisiklamay takiben
advers olaylarin tespiti, degerlendirilmesi, anlasilmasi, 6nlenmesi ve raporlanmasi ile
ilgili bilim ve faaliyetlerin yani sira as1 veya bagisiklama ile ilgili diger konular"
anlamina gelir '3. DSO, As1 Sonrasi advers Etki (ASAE) "endiseye neden olan ve
asilamadan kaynaklandigindan siiphelenilen bir asidan sonra ortaya ¢ikan tibbi bir olay
olarak tanimlamistir”'*°. Vaccino-vijilans amaci, ASAE'yi miimkiin olan en kisa siirede
tanimak ve yanit vermek, bireysel saglik iizerindeki olumsuz etkileri sinirlamak ve

157 DSO'ye gore, ulusal diizeyde, ilag diizenleme

toplum bagisiklama riskini azaltmaktir
otoritesi ve ulusal bagigsiklama programi, etkili as1 sistemlerinin sorumlulugunu
paylasmalidir. Ayrica, standardizasyon ve uluslararasi isbirligi, ASAE raporlama ve

analizi ile ilgili sorunlarin cogunu ¢6zmek icin Snemlidir '8,

Tiirkiye bir 'Genisletilmis Bagisiklama Programi' uygulamistir.  Ancak
Tirkiye'de yapilan giincel calismada son yillarda asi1 reddi ve isteksizliginin gelismis
iilkelerle aym seviyeye yiikseldigi bildirilmistir '°°. Tiirkiye'de Saglik Bakanlig1, saglik
calisanlari, hastalar ve genel halk icin ¢evrimigi olarak mevcut olan asilama sonrasi
istenmeyen etkilerin bildirilmesi i¢in bir form baslatmistir '%°. Tiirkiye'de basarili bir
bagisiklama kampanyasi i¢in halkin bilinglendirilmesi ve acil durum O6nlemleri
gerekmektedir. Ulusal as1 kayitlar1 olusturmak ve bu bilgiyi silirveyans verileriyle

biitiinlestirmek i¢in daha fazla caba gosterilmelidir '%.

Bagisiklama giivenligi
konusunda etkili iletisim, seffaflik, bilgi ve insanlarin giiglendirilmesi, daha iyi ve daha
basarili bir bagisiklama programu i¢in faydalidir '>7. Endiistri, diizenleyici kurumlar,
saglik calisanlari, akademi ve genel halk, as1 glivenliginin izlenmesinde ana paydastir.
Tiim paydaslar arasinda, saglik calisanlar1 ve as1 saglayicilari, ASAE'nin 6nlenmesi,
tespiti, arastirtlmasi ve yonetiminde kritik sorumluluklara sahiptir. Tim saglik
calisanlari, ASAE'lar1 kapsamli bir sekilde degerlendirmeye ve bunlar1 yerel diizenleyici

otorite prosediirlerine bildirmeye tesvik edilmelidir '®'. ASAE gdzetimi, gelismis ASAE

27



izleme koordinasyonu ve artan raporlama kaynaklari ile ilgili uygun saglik calisanlari
egitiminin, as1 giivenligi siirveyans programinin giiclendirilmesinde faydali olacagi

onerilmektedir 2.

2.1.8.15.4. Nutra-Vijilans

Nutravijilans, gida, gida takviyesi veya tibbi gida kullanimu ile iligkili olumsuz etkilerin
tespiti, degerlendirilmesi, anlasiimasi ve nlenmesi ile ilgili bilim ve uygulamalardir!®3,
Nutravijilans, miisteri/hasta giivenligini korumaya hizmet ederken, ayni zamanda

iireticiler icin iriinlerin sorumluluk risklerini de azaltirir'®*.

Uriin  giivenligi
tehlikelerinin miimkiin oldugunca erken degerlendirilmesi icin etkili bir pazarlama
sonras1 izleme mekanizmasi, gida takviyesi endiistrisinin uzun vadeli basaris1 ve
giivenlik endiseleri icin faydalidir '%!%. Nutravijilans, AIR raporlamasinda yeni bir
donemin baslangicidir. Gida takviyesi tireticileri, mevcut yaklasimlarini degistirmeli ve

miisteri ve iirlin giivenliginin daha iyi korunmasi i¢in proaktif ve sistematik bir bilimsel

yaklasim benimsemelidir ',

Literatiire gore, Tirkiye'de nutravijilans konusunda etkili bir diizenleme
bulunmamaktadir. Tiirkiye'de gida takviyesi sektdrii i¢in yasal diizenlemelere ihtiyag
vardir. Ayrica, Ozellikle saglik iddialar1 s6z konusu oldugunda, saglik calisanlarin ve
genel halkin egitimi, fonksiyonel gidalar konusunda ¢ok kritik olmaktadir 1%, Saglik
calisanlar1 arasinda bilgilendirme amaciyla tibbi kurslara fito-vijilans, kozmetovijilans,
vaccino-vijilans ve nutravijilans temelli egitimin dahil edilmesi zorunludur ve faydal
olacaktir. Bu alanlarin uyumlastiriimas1 halk sagligi acisindan da onemlidir. Bu
programlar, daha iyi ve koordineli bir saglk sistemi icin Tirkiye'deki FV programi

catis1 altinda kolayca ytiriitiilmelidir.

2.1.8.16. FV Cercevesinde Cesitli Paydaslarin Rolleri

FV sistemleri, {lreticiler, diizenleyiciler/politika yapicilar, tibbi kurumlar,
hastane FV merkezleri, il FV merkezleri, ulusal FV merkezleri, hastalar ve saglik
calisanlar gibi cesitli paydaglar arasinda paylasilan sorumluluklar kavramina
dayanmaktadir. FV sistemi gelistirilirse ve tim paydaglar sorumlu eylemlerde bulunursa
daha fazla AiR'den kagmlabilir ve yonetilebilir. FV ile ilgili bilimsel bilginin

paylasilmasi ve kullanilmasi, tiim paydaslar arasinda etkili ve zamaninda iletisim
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kurulmasini gerektirir. Kaynak sinirh iilkelerde, gelismis ve iyi organize edilmis FV

sistemleri igin destekleyici programlarin entegre edilmesi hala gereklidir %2,
FV'de ¢esitli paydaslar ve rolleri;
2.1.8.16.1. Ureticiler (ilac Sektorii)

Ilac, ilac sektorii tarafindan iiretilir ve satilir, sonucta iiriiniin kalitesi ve
giivenliginde iiretici firma sorumludur '¢’. fla¢ pazarlama yetkisine sahip ilag sirketleri
bir FV sisteminin kurulmasindan ve siirdiiriilmesinden sorumludur '*®. Bir alan olarak
FV, sektorde genislemeye ve gelismeye devam edecektir. Ilac iireticilerinin ve diger
paydaslarin goriisleri farkli olsa da, daha iyi bir FV sistemi i¢in daha iyi bir igbirligi
yapmal1 ve bilgileri paylasmalidirlar '®°. Farmasétik iiriinler igin giivenlik raporlari
olusturmak i¢in iireticiler, saglik c¢alisanlari, hastalar ve diizenleyicilerle isbirligi

yapmalidir 16716,

2.1.8.16.2. Diizenleyiciler/Politika Yapicilar

llag diizenleyicileri, farmasotik iiriin imalatmi, dagitimmm, depolanmasini,
kullanimini ve imhasini diizenleyen yasalar, kurallar ve politikalar olusturur. FV, DSO
tarafindan uluslararast diizeyde koordine edilmektedir. Ulusal diizeyde, Tirk ilag ve
tibbi cihazlar kurumu, kapsamli bir FV programi olusturmak icin Tiirkiye'deki ulusal
diizenleyicilerle yakin bir sekilde ¢alismaktadir >?°, Farmasétik iiriiniin kabul edilebilir
giivenlik profillerinden sonra, diizenleyiciler bunu pazarlama i¢in onaylarlar.
Farmasotik iirtin - onay alip piyasaya ciktiktan sonra diizenleyiciler tarafindan
izlenmektedir ve iireticilerin klinik uygulamada herhangi bir AIE/AIR olustugunda
bildirmeleri gerekmektedir. Diizenleyiciler ayrica, {riin giivenligi sorunlariyla ilgili
olarak saglik calisanlardan ve hastalardan siipheli AiR'lerin goniillii olarak sunumlarimni

da takdir ederler %°.

Tipik olarak, diizenleyiciler ulusal, bolgesel ve kurumsal FV merkezlerini i¢eren bir FV
sistemi olusturur. Etkili FV i¢in hiikiimetin her diizeyinde koordinasyon ve ag
olusturmas1 gerektigi belirtilmektedir. Ulusal FV sistemleri kiiresel FV aglarina
baglanmaktadir. FV cabalan tlkede iireticiler, saglik ¢alisanlar ve hastalarla diizenli
iletisim yoluyla yiiriitiilmektedir. Diizenleyiciler, saglik ¢alisanlarmin egitiminden

sorumludurlar, saglik calisanlar1 ve hastalar1 AIE'leri/AIR'leri bildirmeye tesvik ederler
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110 Hiikiimetler ve diizenleyiciler yeterli teknolojik ve finansal kaynaklarla, etkili FV
sistemleri kurabilmeli ve siirdiirebilmelidir. Bununla birlikte, yine de, gelismis iilkelerde

bile, etkili bir FV sistemi, kaynak ve egitim eksikligi nedeniyle gecikmektedir '7°.
2.1.8.16.3. Tibbi Kurumlar

Farmakoloji Boliimlerinin yanisira Tip Fakiilteleri, FV’yi miifredata dahil
edilmesinden ve FV farkindalik programlarmin yliriitilmesinden sorumlu oldugu
belirtilmektedir 27!, Tiim saghk calisanlarina siirekli FV egitimi ve Ogretimi
verilmelidir. Siirekli tip egitimi kredisi sunan egitim programlarmin, AIR'lerin
raporlanmasini tesvik eden bir faktor olarak tanimlandig bildirilmektedir'’>!"3, Yakin
zamanda Tiirkiye’de yapilan bir ¢aligmaya gore, Tip fakiiltesi miifredatinda FV ile ilgili
ayrilan siire, dgrencilerin AIR hakkinda énemli bilgi edinmeleri icin yeterli olmadig
ifade edilmistir'’*. Ayrica, tip, eczacilik, hemsirelik ve dier paramedik alanlardaki
Tiirk lisans 6grencileri icin FV 6gretimi ve egitimi i¢in uygun bir kiiresel standart
bulunmamaktadir '3, 2014 yilinda, ISoP ve DSO, FV 6gretim standartlar1 icin bir
miifredat olusturmustur '7>. Tiirk saglik yetkilileri, kapsamli bir FV miifredatinin nasil
gelistirilecegi ve FV'nin tibbi kurumlara nasil entegre edilecegi konusunda DSO-ISoP
ile isbirligine girmislerdir. Gelecekteki saglik calisan1 olmak isteyen Ogrenciler i¢in
zorunlu FV egitimini miifredata dahil etme ve gelecekte klinik raporlama
uygulamalarint gelistirme konusunda tibbi kurumlar1 desteklemeye acil bir ihtiyag

oldugu belirtilmektedir '%°.

2.1.8.16.4. Hastane FV Merkezleri

Hastane FV merkezi, saglik calisanlar1 ve hastaneyi ziyaret eden hastalara
dogrudan FV raporlamasinin 6nemi hakkinda dogru bilgilerin yayilmasinda 6énemli bir
rol oynayabilir. Bir hastane FV merkezinin en biiylik sorumlulugu, saglik ¢aliganlarina
yiiksek kaliteli, giivenilir ve giincel tibbi bilgiler sunmaktir'’®. Hastane FV merkezi
recete hatalarini1 6nlemek i¢in bolgesel zehir kontrol merkezleri ile birlikte calismalidir.
Ayrica, saglk calisanlar1 ve hastalar i¢in FV ve AIR raporlama farkindalig: egitimini
uygulayarak ilag giivenligini artirmak igin hastane igindeki AIR raporlama sistemini

tamamen izlemelidirler ',
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TUFAM"n politikasi, 50 veya daha fazla yatakli tiim hastanelerin doktor, eczaci
veya dis hekimi olmasi gereken bir 'hastane FV irtibat kisisi' atamasint zorunlu
kilmaktadir’-?*. Hastane FV irtibat kisisinin gorevleri arasinda FV ve AIR raporlama
girisimlerini tesvik etmenin yani sira saglik calisanlar egitim ve 6gretim saglamak yer
almaktadir 7. Bununla birlikte, Tiirkiye'de, FV merkezlerinde destekleyici personel ve
belirli isbirlik¢i saglik ¢alisanlar ekiplerinin yani sira sinirli sayida hastane FV irtibat

kisisi eksikligi hala bulunmaktadir '78.

2.1.8.16.5. il FV Merkezleri

Il Saglik miidiirliigiiniin miidiir yardimcis1 Farmakovijilans Il sorumlusu olarak
gorev alir. Gorev yaptigr ildeki farmakovijilans irtibat noktalarinin koordinasyonundan,

egitiminden, yiiriittiikleri ¢aligmalarin kontroliinden sorumludur %°.

2.1.8.16.6. Ulusal FV Merkezleri

Katilimer iilkelerin Ulusal FV merkezi, DSO/UMC programinin yetkili bir iiyesi
ve ulusal diizeyde FV faaliyetlerinin ana paydagidir *!°. Ulusal FV merkezi i¢in, AIR
literatiirii ve tamamlanmis ve eksiksiz bir FV veritaban1 bulunmalidir. ideal olarak,
ulusal FV merkezler UMC veritabanina ¢evrimigi erisime sahip olmali ve DSO'niin AIR
biilteni posta listesinde olmalidir '’®. Ulusal FV merkezi, bir AIR raporlama sablonu
gelistirmekten  sorumludur. AIR raporlama formlari, hastanelerdeki  ¢esitli
departmanlara ve saglik c¢alisanlarina merkezin veri bankasina ilgili bilgileri
saglayabilmeleri i¢in her zaman hazirda bulunmali ve ulasilabilir olmalidir . Ulusal
FV merkezi, saglik c¢alisanlarina, FV sisteminin tamimlari, hedefleri, kapsamu,
metodolojisi ve bunun yami sira su anki uygunlugu hakkinda bilgilendirmek igin

hastanelerde ve liniversitelerde toplantilara veya ¢alistaylara ev sahipligi yapmalidir.

Ulusal FV merkezi, yetenekli ve hevesli calisanlar1 ige almali, onlar ve merkez
icin uygun bir yer bulmali ve telefonlar, bilgisayarlar, yazicilar, kelime islemciler,
veritaban1 yOnetimi, kaynakca destek hizmetleri ve internet erisimi i¢in hazirlhik
yapilmalidir. Ayrica, AiR'lerin veri toplanmasi, dogrulanmasi, yorumlanmasi, AIR'lerin
kodlanmasi, ila¢ kodlamasi, nedensellik degerlendirmesi, sinyal tespiti, risk yonetimi ve
ciddi/liimciil AiR'ler durumunda gerekli eylem konularinda egitim vererek FV merkezi

personelinin uygun sekilde egitilmesini ve diizenli olarak giincellenmesini saglamak
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ulusal FV merkezinin sorumlulugundadir 6. Tiirkiye'deki TUFAM gibi her iilkenin
ulusal FV merkezleri, dogrudan raporlama sistemi kurmaktan sorumlu olduklari i¢in FV

alaninda kilit bir rol oynamaktadir 72%12,

2.1.8.16.7. Hastalar

AlR'lerin zamaninda raporlanmasinda ve FV sisteminde hastanin rolii énemlidir
179 Hastalar veya hasta yakinlari, AIR'leri saglik ¢alisanlarmna bildirmislerdir. Hastalar,
ilaca bagl ve ilaca bagli olmayan AlR'leri ayirt etme konusunda yeterli bir yetenege
sahip degillerdir. Soruna yardimci olabilecek ve ¢ozebilecek bir saglik c¢alisanina
damismalar1 zorunludur. Hastanin saglik ¢alisanlarna erisimi yoksa, AIR'yi web sitesi
araciligiyla veya telefonla dogrudan il veya ulusal FV merkezine bildirebilirler '*°. Daha
yiiksek bir AIR raporlama orani, FV faaliyetlerine aktif hasta katilimi ile iliskilidir. AIR
raporlamasina aktif hasta ve hasta yakini katilim i¢in dogrudan hasta raporlama sistemi
gelistirilmelidir. Daha 1iyi bir saglik sistemi icin hastalar bilgilendirilmeli, egitilmeli ve
FV siirecine dahil edilmelidir '8!. Tiim saglik calisanlari, hastalar1 yan etkileri kendi
kendine raporlama ve herhangi bir AIR yasarlarsa derhal harekete ge¢gmenin 6nemi
hakkinda bilgilendirmeli ve egitmelidir 82, Saglik calisanlar1 ve AlR'ler hakkindaki
hasta verilerinin kombinasyonu, sinyal algilamanin iyilestirilmesi i¢in faydalhdir ve

ayrica yeni, olagandisi veya ciddi AIR'lerin raporlama oranini da arttirir'®3,

2.1.8.16.8. Saghk calisanlar

DSO'ne gore, saghk ¢alisanlar1 kanita dayali tip, bakim ilke ve prosediirlerini
kullanarak insan saghgm korurlar'®*. Tiim saglik calisanlar1 bir FV sisteminin ¢ok
onemli bir parcas1 ve AiR'lerin ana raportdriidiir. Saglik ¢alisanlar1 FV faaliyetlerine
etkin bir sekilde katilmaya hazir olmalidir. Bununla birlikte, yogun ¢alisma programlari
da dahil olmak iizere ¢esitli faktdrler nedeniyle, saglik calisanlar1 AlR'leri FV
sistemlerine bildiremeyebilirler. Saglik kuruluslarinda FV'nin giinliik uygulamasinda
sosyo-kiiltiirel engeller de vardir '®°. Daha iyi bir sonug i¢in tip doktorlari, eczacilar, dis
hekimleri, hemsireler, ebeler ve paramedik personeli ulusal FV sistemlerine dahil
edilmelidir !?. AlR'ler, bilgi eksikligi, AlR'lerin kisisel bir basarisizlik olarak
algilanmasi ve itibar kayb1 gibi daha pek ¢ok sey dahil olmak iizere ¢esitli nedenlerle az

bildirilmektedir. Saglik kurumlarindaki sosyal degisikliklerin yan1 sira, basarili bir FV
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sistemi, saglik calisanlarii AIR'leri yasal sonuglardan korkmadan rapor edebilecekleri

sugsuz bir kiiltiir haline getirilmesi gerekmektedir 2!-*2,

Siirekli egitim programlarina katilarak FV ile ilgili bilgilerini giincellemeye
devam etmek saglik ¢alisanlarin sorumlulugundadir'®®. Farmasotik ilaglarla ilgili yeni
cikan gilivenlik bilgilerinin bilinmesi hastalar i¢in faydalidir ve hasta glivenligini artirir
21186 Saglik calisanlari, teknik bilgi ve becerilerini uygulayarak ilag kullanimindan
sonra hasta kosullarmi ve sonuglarini degerlendirebilir'®. Hastalar saglik calisanlari
tarafindan ilagla ilgili sorunlarini bildirmeleri i¢in tesvik edilmelidir. Daha iyi bir FV
sistemi ve AIR raporlama davramslarini artirmak icin saglik ¢alisanlar1 arasinda giiclii
isbirligi ve iletisim de ¢ok onemlidir '*°. Hastanede calisan tiim saglik calisanlari,
oncelikle siipheli AIR'leri FV gorevlisine/hastane Farmakovijilans irtibat noktasina
(FIN) bildirmelidir. Saglk g¢alisanlar1 ayrica hastaya zarar gelmesini nlemek igin
AlR'ler iizerinde daha fazla &nlem alabilirler. Ozel bir hastanede veya kendi
kliniklerinde calisan saglik c¢alisanlari, AIR'leri FV gorevlisine/hastane FIN’e veya
resmi web sitesini ziyaret ederek veya telefonla dogrudan ulusal FV merkezine

bildirmelidir”'?>-187,

2.1.8.17. Saghk Cahsanlarin Rolii ve FV

FV sisteminde, tiim saghk calisanlar1 énemli bir rol oynamaktadir 7!, Tlag
giivenligi konularimin erken taninmasi, yonetimi ve raporlanmast yoluyla bu alana
katkida bulunabilirler. Daha iyi saglik sonuglart i¢cin FV alaninda 6nemli bilgi ve
uzmanlik gerektirmektedir'®. Ek olarak, saglik ¢alisanlar1 AIR raporlamasinin énemi ve
prosediirii hakkinda iyi bilgilendirilmelidir. FV, AiR'ler hakkindaki bilgileri halka
yayarak ilaglarin rasyonel kullanimina katkida bulunabilir. Etkili tedavi saglamak i¢in
potansiyel AIR'lerin farkinda olmak c¢ok dnemlidir. Her saglik ¢alisani, hastalar: ilag
kullanimimin potansiyel riskleri hakkinda bilgilendirmeyi bir Oncelik haline

getirmelidir'8®.

2.1.8.17.1. Tip Doktorlar:

DSO'ye gore, doktorlar, iilkedeki herhangi bir tip alaninda (uygulama, yonetim,
Ogretim, aragtirma, laboratuvar vb.) calisan tip fakiiltesi mezunlaridir. Bir doktor,

hastalig1, yaralanmay1 ve diger fiziksel ve zihinsel bozukluklari inceleyerek, teshis
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ederek ve tedavi ederek sagligi iyilestirmek veya siirdiirmek i¢in ¢alisan nitelikli ve

lisansli  bir profesyoneldir'®.

Tip doktorlari, bir ilacin etkisinin dogrudan
gbzlemlenmesi veya ilacin ger¢ek AiR'lerine maruz kalan hastalar tarafindan saglanan
bilgiler yoluyla AIR raporlamasinda énemli bir rol oynamaktadir. Doktorlar, bir AIR'yi
tespit edebilen ve rapor edebilen On saflardaki saglik calisanlaridir, ¢ilinkii hastanin
yatak basi degerlendirmesi AlR'lerin tespitinde kritik dneme sahiptir’’. Doktorlar,
hastay1 olas1 AiR'ler hakkinda tanimlamak, kaydetmek ve uyarmak i¢in 6énemli bir bilgi

kaynagidir'?’.

Pazarlama sonrasi gdzlemleyerek, spontan AIR raporlamasi ile genel
popiilasyonda ila¢ kullanimindan kaynaklanan advers olay sinyallerini tespit ettigi
gosterilmistir. Daha iyi sonuglar i¢in bir tip doktoru aktif olarak bir gdzetim programina

% Tip doktorlarinin bilgi ve egitimi, olusturulan AIR raporlarinin

katilmalidir
kalitesini belirledigi icin ¢ok 6nemlidir. Ila¢ giivenligi konularinda bilgi sahibi olmak,
doktorlarin ilag ge¢misine daha fazla vurgu yaparak ilag davranigini daha iyi
anlamalarina yardimci olabilir. Akilc1 olmayan ilag kullanimini, ilag-ilag etkilesimlerini

ve polifarmasi azaltma potansiyeline sahip olabilecegini gostermektedir!®®,

Doktorlar, AIR'lerin TUFAM’a bildirilmesinde kritik bir rol oynamaktadir.
Doktorlar FV konusunda egitilirse, AIR'lerin raporlama programi daha etkili olacaktir
129" Doktorlarin egitimi probleme dayali olmali egitim ile kiigiik gruplar halinde
yiiriitiilmelidir. Pratisyen hekimler tarafindan AIR raporlamasinin oran1 ve Kalitesi,
uzaktan egitim programi tarafindan FV’nin onemli 6lgiide iyilestirildigi bulunmustur
Y1 FV, giivenli ila¢g kullanimini saglamak icin ¢ok onemlidir. Tip doktorlar, FV'yi
ogrendikten sonra AiR'leri bildirme sorumluluklarinin daha fazla farkinda olacaklardir
125129 " T1p doktorlar1 ve internler, hastanelerinin raporlama sistemlerinden haberdar

edilmelidir. Diger uzmanlik doktorlar1 da AlR'lerin raporlanmasinda ve tip

ogrencilerinin FV'nin énemi konusunda egitilmesinde kritik bir rol oynayabilir 38,

2.1.8.17.2. Eczacilar

Uluslararas1 Eczacilik Federasyonu (FIP) ve Farmasotik Uygulama Kurulu'na
gore, "eczaci, ilaglarin tedariki ve kullaniminin tiim asamalarinda uzmanlagmis bilimsel

bir gegmise sahip bir saglik uzmanmidir". Eczacilar, hastalarin glivenli, uygun maliyetli
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ve yiiksek kaliteli ilaglara erisimini saglar '°>. Tip doktorlar1 ¢ogu iilkede regete
yazmaktadir ve eczacilarda ilac1 vermede ve tamamlamada 6nemli bir rol oynamaktadir,
clinkii ilacla ilgili sorunlar1 izleyebilir, tanimlayabilir ve ayrica ila¢ gilivenligini

saglayabilirler 1°.

Geleneksel eczacilik uygulamasi, doktorlardan alinan regeteli ve tezgah tistli
recetesiz ilag siparislerini kargilamaya odaklanir. Bu modeldeki eczacilar, hastalara
tedavinin bireysellestirilmesinden ziyade ila¢ satisna odaklanmaktadir '°*. Bununla
birlikte, kanitlar bu geleneksel modelin genellikle hastalara yetersiz bakim sagladigini
gostermektedir >, Ote yandan, eczacinin tedavi prosediiriine katilimi, eczaci-hasta
iligkisini giliglendirerek ve tedavinin klinik sonucunun degerini artirarak farmasotik
bakimi iyilestirir 7. Tlaglarin FV izlemi, insanlarin yiiksek oranda ila¢ kullanimu,
ilaglarin artmis kompleksligi, polifarmasi, ilaglara kars1 advers reaksiyonlar nedeniyle
popiilasyonun biiyiimesi ve cesitliligi &nemli bir morbidite olusturmaktadir %8,
Eczacilar FV sistemlerinde kritik bir rol oynamaktadir *°. Bircok hasta birinci basamak
saglik hizmetini eczanelerde aramayi tercih ettiginden, eczacilar gelismekte olan
iilkelerin saglk sistemlerinde benzersiz bir rol oynamaktadir **°. Eczacilar tarafindan
yonetilen FV bilgi sistemleri, ila¢ kalite kontroliiniin siipheli oldugu gelismekte olan

iilkelerde AiR'leri tespit edebilir 2%,

2012 FIP Eczaci Isgiicii Raporu'na gore, diinya ¢apinda bir érnekte, eczacilarin
%55'Inin serbest eczanelerde, %18'inin hastanelerde, %10'unun endiistride, %5'inin
aragtirma/akademide ve %5'inin saglik bakanliginda calisigini ortaya koymustur 22,
Ayrica, 2017 FIP raporuna gore, diinya capinda toplam 4.067.718 kayith eczaci
bulunmaktadir ve 74 iilkede 2.824.984'i aktif olarak calismaktadir ve 5.614 milyon
insan1 (diinya niifusunun% 76's1) temsil etmektedir 2. Eczacilar, ilaglar1 hazirlamaktan
ve dagitmaktan ¢ok daha fazlasindan sorumludur. Eczacilar, FV sistemi araciligiyla ilag
giivenliginde hasta merkezli bir rol oynayabilirler. Eczacilar, AiR'lerle veya ilagla ilgili
diger sorunlarla karsilasabilecekleri hastanelerde ve eczanelerde calisirlar '3, AiR'ler
serbest eczacilar1 tarafindan tanimlanabilir ve yorumlanabilir ve bdylece ilaglarin

giivenli ve etkili kullanimi saglanabilinir **. AIR'leri bildirmenin yani sira, eczacilar

isyerlerinde tanimlanmis AlR'lerin kaydmi tutarak yardimci olabilirler 2%, AiR'ler
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eczacilar tarafindan tanimlanabilir, belgelenir, raporlanir ve Onlenebilir, bu da ilag

giivenligine katkida bulunmaya yardimci olabilir 2%°.

Bir eczaci, AlR'leri klinik deneyimi araciligiyla bagimsiz olarak rapor edebilir.
Danigmanlik seansi sirasinda, eczacilar hastalar i¢in olumlu bir ortam saglayabilir, ilag
hatalarini azaltabilir ve hasta giivenligini ve yasam kalitesini artirabilir. Hastanelerdeki,
kliniklerdeki ve serbest eczacilar AIR raporlamasinda ¢cok dnemli bir rol oynayabilir 27,
Eczacilar, hastalarin tibbi dosyalarini ve tibbi ge¢mislerini, 6zellikle ilag-ilag alerjilerini
ve onceki AIR gecmisini kapsamli ve sistematik olarak gozden gecirerek dnlenebilir
AlR'lerin 6nlenmesinde kritik 6neme sahiptir’®. Daha iyi FV hedeflerine ulasmak,
AlR'lerin yayginlhigi ve sonuglari hakkinda kesin veriler gerektirir; bu, bir eczaci
tarafindan FV merkezlerine zamaninda ve sistematik bir sekilde rapor edilen AiR'lere
baghdir. Calismalara gére, FV bilgi, tutum ve uygulamalarini optimize etmek, AIR
raporlama stratejilerinin gelistirilmesi i¢in kritik Oneme sahiptir. Eczacilarin, FV
faaliyetleri icin klinik ortamda ila¢ bilgilerinin toplanmasi, degerlendirilmesi ve

yayilmasinda kilit bir rol oynamasi beklenmektedir 2.

2.1.8.17.3. Dis Hekimler

Bir dis hekimi, dislerin, ¢enelerin ve agzin hastaliklarini, yaralanmalarin1 ve
malformasyonlarin1 6nleyen, teshis eden ve tedavi eden, ayrica protez disleri imal eden
ve implante eden egitimli ve lisanshi bir profesyoneldir 2!, Dis doktorlar1 genellikle
hastalara lokal anestezikler, antibiyotikler, analjezikler ve antienflamatuvar ilaglar gibi
allopatik ilaglar recete ederler. Antibiyotikler ve analjezikler AIR'lerin en yaygin
nedenlerinden ikisidir ' 2!, Agiz kurulugu, oral iilserler, tat degisiklikleri veya ciltte
kizariklik-sislik gibi oral belirti ve semptomlar, ilaclarin olumsuz etkilerinden
kaynaklanabilir 2>, Bir calismaya gore, agiz kurulugu (%80.5), tat alma duyusunda
bozukluk (%47.5) ve stomatit (%33.9) en sik recete edilen 200 ilagta, en sik bildirilen
oral AiR'lerdir >'*. Bu nedenle, dis hekimligi pratiginde AIR riski goz ard1 edilemez ve
dis hekimlerinin aktif rolii, etkili bir FV sistemi ve hasta glivenligi i¢in ¢ok onemlidir
211 Dishekiminin hasta giivenligindeki énemli roliine ragmen, FV hala dis hekimliginde
en az anlagilmis ve en az uygulanmaktadir '3, Dis hekimligi meslegi, hastalarin

yararina ¢ok sayida ilacin regetelenmesini gerektirir. Sonug olarak, ilaglarin olumsuz
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etkilerini anlamak ve tanimak dis hekiminin sorumlulugundadir. Dis hekimleri ayrica

herhangi bir AIR'yi bildirmek i¢in uygun kanallarin farkinda olmalidir 2,

2.1.8.17.4. Hemsireler

Uluslararas1 Hemgireler Konseyine (ICN) gore, "hemsire, temel ve
genellestirilmis hemsirelik egitimi programini tamamlamis ve uygun diizenleyici otorite
tarafindan iilkesinde hemsirelik yapmak icin yetkilendirilmis bir kigidir. Hemsire, (1)
sagligin tesviki, hastaliklarin 6nlenmesi ve her yastan fiziksel hasta, akil hastasi ve
engelli kisilerin bakimi1 da dahil olmak {izere hemsirelik ve tiim saglik hizmetlerinde yer
almaya hazir ve yetkilidir; (2) saglik hizmetleri 6gretmenligini yiiriitmek; (3) saglik
ekibinin bir iiyesi olarak tam olarak katilmak; (4) hemsirelik ve saglik hizmetleri
yardimeilarmi denetlemek ve egitmek; ve (5) arastirmaya dahil olmaktadir” 24, AIR
raporlamasina katilimi az olan hemsireler, arastirmacilarin AiR'lerin hemsirelerin
raporlamadaki potansiyel rollerini ve neden az katildiklarinin degerlendirmesini tesvik
etmistir. Daha 6nce yayimlanmis bir ¢alismaya gore, hemsirelerin AIR raporlamasina ve
FV'ye dahil edilmesinin nedenleri arasinda, hemsireler ¢cogunun ilaci uygulamalari,
AlR'ler ortaya ¢iktiginda kolay tespit edebilmeleri, AlR'leri belgeleme ve raporlama
mekanizmalarina sahip oldugu ve gerektiginde doktoru uyarabilecegi ifade edilmistir.
Bu durum, herhangi bir saglik kurulusunda AIR raporlamasinda ve FV programlarinda

hemsirelerin dnemini vurgulamaktadir *'°,

FV hakkinda temel bilgi ve AlR'lerin spontan raporlanmasi, tim saglk
caliganlarin ortak sorumlulugu olmasi gereken, ilag giivenligi izlemesinin temelidir *'°.
Hemsireler ayrica FV faaliyetlerinde, hekimler ve eczacilar gibi AIlR'nin
raporlanmasinda aktif bir rol oynamalidir 2!". Hemsireler, hastalarla yakin ve sik
temasta olmalar1 nedeniyle AIR'leri zamaninda rapor etme ve 6nemli ilag giivenligi
verileri saglama konusunda essiz bir firsata sahiptir 2!® Hemgirelerin FV programlarina
dahil edilmesinin AIR raporlarinin sayisin1 énemli dlgiide artirabilecegi gdzlenmektedir
216 Hemsireler FV ve AIR raporlamasi konusunda uygun bilimsel egitim almalidir.
Siipheli AiR'lerin raporlanmasi, giinliik ¢aligma rutinlerine entegre edilmelidir 2!%2%,

Hemsireler i¢cin FV sistemi ile ilgili diizenli egitim, daha iyi uzun vadeli farmakoterapi

uygulamasi ve hasta sagligi i¢in de gereklidir 2*!.
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2.1.8.17.5. Ebeler

Bir ebe, Uluslararas1 Ebeler Konfederasyonu (ICM) tarafindan iilkede taninan
bir ebelik egitim programini tamamlayan bir kisi olarak tanimlanmaktadir. Ebe,
hamilelik, dogum ve dogum sonrasi donemde dogumlar1 gerceklestirmek i¢in gerekli
destek, bakim ve tavsiye vermek i¢in kadinlarla ortaklasa calisan sorumlu ve hesap
verebilir bir profesyonel olarak kabul edilmektedir. Yenidogan ve bebege bakim
saglamak da ebenin sorumlulugundadir. Onleyici tedbirler, normal dogumun tesviki,
anne ve ¢ocuktaki komplikasyonlarin tespiti, tibbi bakima veya diger uygun yardimlara

erisim ve acil énlemlerin uygulanmasi bu bakimin bir parcasidir 222,

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na gore diger saghk calisanlar1 (hekim,
eczaci, dis hekimi, hemsire) gibi ebe de FV sisteminin 6nemli bir iiyesidir ve siipheli
AlR'nin bildirilmesinde etkin bir role sahiptir *. Hemsireler gibi ebeler ilaglarin
uygulanmasinda yer alir ve genellikle hastalarla hemsireler gibi ilk temas gorevi gorr.
Uygulama sonrasi ilaglarin etkinligini ve yan etkilerini izler ve uygun miidahaleleri

yaparlar. Ebeler arasinda FV ile ilgili smirli literatiir mevcuttur 3,

2.1.8.17.6. Paramedikler

Bir Paramedik, tibbi calismalarda (6zellikle acil durumlarda) egitim almis, ancak
doktor, hemsire veya eczaci olmayan bir kisidir >**. Paramedik de hasta bakimina katilir
ve FV sistemine etkin katilimlar1 daha iyi hasta giivenligi igin faydalidir >, Paramedik
personelin AIR'lerin kendili§inden raporlanmasina daha fazla bilgi ve katilimi faydalidir
ve ayrica doktorlardan daha uzun siire hastalarla daha yakin temas halinde olduklari i¢in
AIR raporlama oranlarini da artiracaktir 2>, Farkli ¢aligmalar, paramedik personelin FV

ve AlR'lerle ilgili egitimlere katilimin1 savunmus ve dnermistir 21122522,

Tiim saglik calisanlar1 AIR raporlarmin en yaygin kaynaklaridir. Bununla
birlikte, saglik ¢alisanlar1 arasinda bilgi eksikligi, farkindaligin olmamasi, FV ve AiR'ye
kars1 zayif bir tutum, AlR'lerin diisiik raporlanmasindan sorumlu oldugu belirtilmistir
7141528 AlR'lerin saglik c¢aliganlari tarafindan eksik raporlanmasi iilkemizdeki ana

sorun oldugu ifade edilmektedir 8182133,
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3. METOD

Bu tez, arastirma amaclarina ulasmak i¢in iki boliime ayrilmistir. Bu tezin ilk
boliimii, Tiirkiye'de FV ve AIR raporlamast ile ilgili saglik ¢alisanlarmin bilgi, tutum ve
uygulamalari ile ilgili mevcut literatiiriin sistematik bir sekilde gézden gecirilmesinden
olusmaktadir. Ikinci béliim, Tiirkiye'nin Adana ilindeki farkli saglik kuruluslarinda
halihazirda ¢alisan saglik calisanlarinin (tip doktorlari, dis hekimleri, eczacilar,
hemgsireler, ebeler, paramedikler) mevcut bilgi, tutum ve davranis uygulamalarini
degerlendirmek icin kesitsel yliz ylize gorlismeye dayali bir anket calismasindan

olusmaktadir.

3.1. Sistematik derleme metodolojisi

3.1.1. Etik yoniinden agiklama

Sistematik bir derleme i¢in etik onaya gerek duyulmamistir. PRISMA
(Sistematik derlemeler ve meta-analizler i¢in tercih edilen raporlama Ogeleri) ve
STROBE (Epidemiyolojide gozlemsel g¢alismalarin raporlanmasimin gii¢clendirilmesi)
kilavuzlari, mevcut sistematik derlemenin yiiriitilmesinde ve raporlanmasinda
kullanilmigtir 2*”-22%, Bu derleme aym1 zamanda prospektif olarak kaydedilmis sistematik
derlemelerin kiiresel bir veritabani olan Uluslararasi Prospektif Sistematik Incelemeler

(PROSPERO) da kaydedilmistir (kayit numarasi: CRD42021267093) 2.

3.1.2. Sistematik derleme icin literatiir taramasi

2010-2020 (01 Ocak 2010-31 Aralik 2020) tarihleri arasinda sistematik ve
kapsamli bir makale taramasi ile yedi veritabani (PubMed-PubMed Central, Goggle-
scholar, Ovid-SP, MEDLINE Wiley Online Library ve DergiPark) kullanilmistir.
Tiirkiye'de FV ve AIR raporlamasina yonelik saglik calisanlarin bilgi, tutum ve
uygulama davraniglarinin mevcut senaryosunu degerlendirmek i¢in, yayin siiresi 10 yil
ile smurlandinlmistir.  Tiirkiye'deki veya Tirkiye'nin cesitli bolgelerindeki saglik
caliganlarinin  FV ve AIR raporlamasi hakkindaki bilgi, tutum ve uygulama
davraniglarin1 aragtiran kesitsel gozlemsel arastirmalara iligkin mevcut literatiirler i¢in

secilmis veri tabanlarinda taranmistir. Ana tarama 2 Mart 2021 tarihinde, miiteakip
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taramalar ise 26 Mart 2021 tarihinde gerceklestirilmistir. Hem kontrollii hem de serbest

metin dili arama stratejileri kullanilmistir.

"Farmakovijilans", "advers ila¢ reaksiyonu", "advers ila¢ reaksiyonu
raporlamas1”, "ilaca bagli yan etkiler ve advers reaksiyonlar", "doktorlar", "eczacilar",
"hemsireler", "dis hekimleri", "ebeler", "farmakovijilans ve advers ila¢ reaksiyonlari
veya advers ilag¢ reaksiyonu raporlama sistemi" "farmakovijilans ve Tiirkiye" terimlerini
iceren Tibbi Konu Basliklari (MeSH) terimleri kullanilarak kontrollii bir tarama
yapilmistir. Aranan veri tabanina dayanarak, serbest metin aramasi i¢in anahtar
kelimeler gerektigi gibi degistirilmis ve "*Bilgi-VEYA-tutum-VEY A-uygulama-VE-
farmakovijilans-VE-advers ilag¢ reaksiyonlar1 raporlamasi-VE-saglik saglik calisanlari
(tip doktorlari-VEY A-eczacilar- VEY A-hemsireler-VEY A-dis hekimleri-VEY A ebeler)-
VE-kesitsel anket-VEY A-anket-VE-Tiirkiye*" ifadesini igermektedir. Tablo 2 ve 3,

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

Arama stratejisi

*1 Bilgi, VEYA, tutum VEYA uygulama

*2 Farmakovijilans

*3 Advers ilag reaksiyonu raporlamasi

*4 Saglik calisanlari, VEYA, tip doktorlari, VEYA, eczacilar, VEY A ,hemsireler, VEY A, dis hekimleri
VEYA ebeler

*5 kesitsel anket, VEYA, gozlemsel, VEY A anketi

*6 Tirkiye

Farkl very tabanlarindan alinan yeni kayitlar

Aramanin birlestirilmesi: *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/T1bbi Konu Bagliklar1 arama
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Tablo 3. Serbest metin aramasi igin farkli Mesh Terimleri ve Anahtar Kelimeler iceren arama stratejisinin

ayrintilari
Mesh Terimleri ve Anahtar PubMed PMC Google- Ovid- MED- Wiley  Dergi-
Kelimeler scholar SP LINE  Online Park

Library

*Farmakovijilans* 2,894 10296 46,000 2961 6910 4,122 19
*Advers ilag reaksiyonu® 19,013 143140 62,600 10086 105290 77,892 15,656
*Advers ilag reaksiyonu 7,788 30892 18,100 11909 22830 70,415 11,187
Raporlama*
*[lagla iligkili yan etkiler ve advers 12,579 58799 16,900 9981 41225 33,066 269525
reaksiyonlar*®
*T1p doktorlar1 VE hekimler* 80,929 389963 18,100 5133 267117 44,420 398
*Eczacilar* 9,189 36668 180,000 8788 23505 550,380 116
*Hemgireler*® 36,382 182147 1,690,000 8201 131974 239,282 1895
*Dis 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 ilag 2,899 28049 16,800 4905 20493 1,958 16
reaksiyonlari, VEYA advers ilag
reaksiyonu raporlama sistemi**
*Farmakovijilans, VE Tirkiye* 29 406 2,850 2759 251 344 10
**Farmakovijilans, VE, advers 23 1403 1,620 20049 979 272 6
ilag reaksiyonlari, VEYA, advers
ilag reaksiyonu raporlama sistemi,
VE Tirkiye**
**Farmakovijilans, VE, advers 3 680 1,150 1338 515 206 5
ilac reaksiyonlari, VEYA, advers
ilag reaksiyonu raporlama sistemi,
VE, saglik ¢alisanlari, VE
Tirkiye**
**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 101 1553 16,100 4509 1026 108,173 10
uygulama, VE, farmakovijilans
VE saglik ¢aliganlari**
**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 81 107 17,800 2596 51 5,308 38
uygulama, VE, advers ilag
reaksiyonlari raporlamasi, VE
saglik ¢aliganlar**
**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 1 103 1,830 3271 62 5,978 6

uygulama, VE, farmakovijilans,
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VE, saglik ¢alisanlar1 VE
Tirkiye**

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 1 11 18,200
uygulama, VE, advers ilag
reaksiyonlarinin raporlanmasi, VE,

saglik calisanlar1 VE Tiirkiye**

2897

4

1,124

9

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 5,065 22122 469
uygulama, VE, Farmakovijilans,

VE, advers ilag reaksiyonlari

raporlamasi, VEYA, Tip

doktorlar1, VEYA, eczacilar,

VEYA, hemsireler, VEY A, dis

hekimleri, VEYA, ebeler, VE,

kesitsel anket, VEY A, anket, VE

Tirkiye**

1926

13736

6,767

1

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 5,028 21001 537
uygulama, VE, farmakovijilans,

VE, advers ilag reaksiyonlari

raporlamasi, VE, saglik ¢alisanlart,

VE, kesitsel anket, VEY A, anket

VE Tiirkiye**

4987

13079

2,173

3

**Bilgi, tutum, uygulamalar, 5,065 22280 17,600
VEYA, saglik bilgisi, tutum,
uygulamalar, VE, farmakovijilans,
VEYA, ilagla ilgili yan etkiler ve
advers ilag reaksiyonlari, VEYA,
advers ilag reaksiyonu raporlama
sistemi, VEY A, farmakovijilans ve
advers ila¢ reaksiyonu
raporlamasi, VE, tip doktorlari,
VEYA, eczacilar, VEYA,
hemsireler, VEY A, dis hekimi,
VEYA, ebeler, VE, Kesitsel anket,
VEYA, anket, VE, Tiirkiye**

511

13814

3,913

1

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 5,028 20938 3,180
uygulama, VE, Farmakovijilans,
VEYA, advers ilag reaksiyonu

raporlama sistemi, VE, saglik

1766

13033

2,785

1
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calisanlar1 (tip doktorlari, OR,
eczacilar, OR, hemgireler, OR, dis
hekimleri, VEYA ebeler) VE,
kesitsel anket, VEYA, anket, VE
Tirkiye**

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 7,052 39298 18,300 4571
uygulama, VEYA,

farmakovijilans, VEYA, advers

ilag reaksiyonlar1 raporlamasi,

VEYA, saglik calisanlar1 (tip

doktorlari, VEYA, eczacilar,

VEYA, hemsireler, VEY A, dis

hekimleri, VEYA, ebeler) VEYA

kesitsel anket, VEYA, anket VE

Tirkiye**

23401

9,138

3036

**Bilgi, VEYA, tutum, VEYA, 5,031 20881 429 2559
uygulama, VE, farmakovijilans,

VE, advers ilag reaksiyonlari

raporlamasi, VE, saglik caliganlari

(tip doktorlari, ameliyathane,

eczacilar-VEY A, hemgireler,

VEYA, dis hekimleri, VEYA,

ebeler) VE, kesitsel anket, VEYA

anketi, VE Tiirkiye**

12998

2,481

3

* Mesh Terim aramasi, **Serbest metin aramasi i¢in anahtar kelimeler

3.1.3. Dahil etme ve hari¢ tutma kriterleri

Tiirkiye'nin gesitli bolgelerinde FV ve AIR raporlamasi ile ilgili saglik calisanlarin

bilgi, tutum ve davranis uygulamalarin1 degerlendiren kesitsel gozlemsel calismalar

sistematik derlemeye dahil edilmistir. Editdre mektuplari, yorumlari, editoryal

makaleleri, kitap boliimlerini ve kitaplari, dersleri, nitel tasarim ¢aligmalarini,

derlemeleri ve saglik 6grencilerini igeren ¢alismalar hari¢ tutulmustur.

3.1.4. Verilerin cikarilmasi ve ¢alisma kalitesi

[k olarak, iki yazar yedi veri tabanini dahil etme kriterlerine gore bagimsiz

olarak gbézden gegirmis ve basliklar1 ve 6zetleri yeniden okuyarak ¢ikarilan makalelerin

literatiirlinii taramistir. Yazarlar ayrica anlagsmazliklar1 karsilikli tartisma yoluyla
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cOzdiiler. Secilen makalelerin bibliyografyalar1 da ilgili makaleler i¢cin manuel olarak
kontrol edilmistir. Bu siiregte hakemler arasindaki anlagmazliklar tam metin
degerlendirme ve bagka bir hakemle tartisilarak giderilmistir. Calisma sec¢im siirecinde
EndNote X7 yazilimi1 kullanilmistir ve tiim kopyalar kaldirilmistir.  Tim
aragtirmacilarin, tasarim Oncesi veri toplama proformasini kullanarak her ¢alismanin
metodolojisini, sonuglart ve kriterleri ayr1 ayr1 degerlendirilmistir. Veriler, ¢calismanin
yazarlari, dergi, calismanin tasarimi, yeri, ilgili saglik calisanlari, 6rneklem biiytikligu,
anket gelistirme, uygulama prosediiri, ana bulgular, yanit oran1 ve kalite

degerlendirmesi ile ilgili olarak ¢ikarilmistir.

Dahil edilen ¢alismalarda sikca ortaya ¢ikan alt1 ifadeye odaklanildy !8:21:33:223:230-232

Ornegin:

3.1.4.1. Katilimcilar FV'yi tanimlayabiliyor/farkinda mi1? (Yanlis cevabin yiizdesi)

3.1.4.2. Katilmcilar Tiirkiye'nin ulusal FV sisteminden (TUFAM) haberdar m1? (Yanlis
cevabin ylizdesi)

3.1.4.3.Katilimeilar AiR'lerin raporlanmasinim mesleki bir sorumluluk oldugunu

diisiiniiyor mu? (Yanlis cevabin ylizdesi)

3.1.4.4. Katilmcilar, AIR'nin kendiliginden raporlanmasmin gerekli ve &nemli
olduguna inantyor mu? (Yanlis cevabin ylizdesi)

3.1.4.5. Katilimcilar uygulama sirasinda hi¢ siddetli/ciddi AR ile karsilasmadilar mi1?

(Evet % 'si)
3.1.4.6. Katilimcilar daha 6nce hi¢ AIR bildirmemis miydi? (Evet % 'si)

Ik iki ifade, FV'nin tanimi ve ulusal FV programi hakkindaki bilgileri dlgtii,
ficiincii ve dordiincii ifadeler AIR raporlamasi hakkindaki tutumlar dl¢tii ve son iki
ifade FV uygulamalarini oOlctli. Yazarlar, veri ¢ikarma formunun dogrulugunu ve
eksiksizligini bagimsiz olarak dogruladilar. Kalite degerlendirmesi STROBE kontrol

listesi kullanilarak yapildi 22,

Iki arastirmaci calismalarin kalitesini degerlendirdi.
STROBE araci, ¢alismanin tasarim kalitesini ve Onyargilarim1 degerlendirmek igin
kullanilabilecek yirmi iki noktaya sahiptir. Karsilanan her kriter i¢in, ¢aligma bir puan
alir; en yiiksek puan, en yiiksek caligma kalitesi seviyesini gosterir. STROBE kontrol

listesinin sonuglara gore, yiiksek kaliteli (% 75'in iizerinde) ve diisiik kaliteli (%

45



75'ten az) calismalar siniflandirilmistir. Ayrica, kesitsel tutumlar ve uygulamaya dayali

calismalar igin bes maddelik 6nyargi riski 6lgegi de kullanilmigtir 233,

3.1.5. listatistiksel analiz

Bulgular, yayimnlanan literatiiriin anlatimsal bir incelemesinden sonra siklik ve yiizde

seklinde sunulmustur.
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3.2. Arastirma ¢alismasi i¢cin metodoloji

3.2.1. Cahsma tasarim

Tirkiye'nin Adana ilindeki farkli saglik kuruluslarinda saglik calisanlar1 hedef
alan kesitsel yiiz ylize bir anket gerceklestirilmistir. Bu c¢alisma, saglik calisanlar
arasinda FV ve AIR raporlamasimin 6niindeki bilgi, tutum ve davranis uygulamalarin

ve engelleri tanimlamak i¢in tasarlanmistir.

3.2.2. Cahisma ortami ve zamani

Bu ¢aligsma, 2021-2022 yillart arasinda Adana'nin on ilgesinde (Cukurova, Seyhan,
Yiiregir, Saricam, Ceyhan, Kozan, Imamoglu, Karaisali, Karatas ve Yumurtalik) cesitli
saglik kuruluslarinda c¢alisan saglik calisanlar arasinda gergeklestirilmistir. Veriler Mart-

Ekim 2022 tarihleri arasinda toplanmustir.

3.2.3. Calisma popiilasyonu

3.2.3.1. Dahil edilme kriterleri

3.2.3.1.1. Calisma katilimeilari, en az bir yillik is deneyimine sahip tam zamanl kayith
saglik calisanlar

3.2.3.1.2. Calismaya katilmak i¢in onay1 veren saglik calisanlar

3.2.3.2. Haric tutma Kriterleri

3.2.3.2.1. Egitim gbren saglik 6grencileri

3.2.3.2.2. Tam zamanh kayitli olmayan saglik ¢alisanlari

3.2.3.2.3. Bir yildan az is deneyimi

3.2.3.2.4. Katilmak istemeyen saglik calisanlari

3.2.4. Ornekleme tiirii ve 6rneklem biiyiikliigii

Ornekleme tipi olarak, olasiliksiz uygun ornekleme tipi kullamlmistir.

9999

Olasiliksiz Uygun Ornekleme, “kolay 6rnekleme™ olarak ta adlandirilir. Kolaylik
orneklemede, katilimcilar ¢alisma alaninaerisim kolayliklar1 ve yakinliklarina gore
secilir 24, Saglik Bakanligma bagl Adana il Saglik Miidiirliigii ile temasa gegilerek, Il
saglik miidiirliigiine kayith saglik ¢alisanlarinin listesi elde edildi **. Adana Il Saglik
Miidiirligii gore, kayith tip doktoru, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve paramedik
sayis1 sirastyla 2513, 267, 109, 4980, 700 ve 1200 idi. Kayith saglik calisanlarinin

toplam sayis1 9769 idi. Raosoft drneklem biiyiikliigii hesaplayicisini?*® kullanarak
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asagidaki varsayima dayanarak, gerekli minimum hesaplanan 6rneklem biiytlikligi 370
idi. Yanit dagiliminin% 50, hata paymnin% 5 oldugu ve tahmini i¢in% 95'lik giliven

seviyesinin secildigi varsayilmistir.

x
_N—
nEN NS DE2 + 2

X bir giiven aralig1 oldugunda, N popiilasyonun boyutu ve E hata payidir. Giivenilirligi
saglamak ve eksik veri veya yanit oranim1 hesaba katmak icin anket 435 saglk

calisanina dagitilmigtr.

3.2.5. Veri toplama prosediirii

Tibbi Konu Basliklar1 (Medical Subject Headings: MeSH) ve Anahtar sézciikleri
"bilgi, tutum ve davranig; farmakovijilans; Saglik calisanlarinin advers ilag
reaksiyonlarin1  bildirmesi; farmakovijilans ve advers ila¢ reaksiyonlarinin
bildirilmesinin Oniindeki engeller ™ iceren bir anket tasarlamak amaciyla sistematik bir
literatiir taramasi gerceklestirilmistir. Mevcut bir literatiir taramasina dayali olarak
kendi kendine bildirilen bir anket tasarlandi '#!617:23125  Ayrica anket, Diinya Saglk
Orgiitii- farmakovijilans (DSO-FV) okuma kilavuzlarina gére uyarlandi ve degistirildi
237 Ug¢ akademik uzman arastirmaci, sorularin uygunlugunu, gegerliligini, tutarliligm
ve yeterliligini degerlendirmek i¢in anketi gozden gegirdi. Anket sorularinin dilini ve
gecerliligini daha ayrintili incelemek i¢in 30 uygun saglik ¢alisan1 (5 Doktor, 5 Dis
Hekimi, 5 Eczaci, 5 Hemsire, 5 Ebeler ve 5 paramedikal) arasinda yiiz yiize bir pilot
calisma yapildi. Pilot ¢alisma icin secilen saglik ¢alisanlari nihai ¢aligma 6rneginden
cikarilmistir. Onceden test edilmis anketten alinan geri bildirimlere dayanarak, bilgi,
tutum ve uygulama davraniglarinin degiskenleri, tekrarlayan sorularin kaldirilmasi ve
FV egitimini degerlendirmek i¢in degiskenlerin dahil edilmesi dahil olmak iizere ¢esitli

degisiklikler yapilmustir.

Dahasi, o6gelerin i¢ tutarlilik "gilivenilirligi" Cronbach'in alfa katsayisi
kullanilarak tahmin edilmistir. Lee Cronbach, tutarlilig1 veya giivenilirligi 6lgmek i¢in
bir arag olarak 1951'de Cronbach'm alfasim (katsay: alfa) yaratt: 8, 0.7'den biiyiik bir
deger, i¢ tutarlilik icin iy1 bir uyum gosteren kabul edilebilir bir aralik olarak kabul

edilir). Pilot calismadan sonra, anket maddelerinin bilgi, tutum, uygulama ve engellere
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yonelik i¢ tutarliligi, Sosyal Bilimler Istatistik Paketi (SPSS: Chicago, IL, ABD, Siiriim
25.0) kullanilarak belirlenmistir. Anketin her boliimiin glivenilirligi su sekilde
belirlenmistir: bilgi (0.797), tutum (0.908), davranigsal uygulama (0.741) ve engeller
(0.812). Bu sonuglar, anketin ¢ok iyi bir i¢ tutarliliga sahip oldugunu ortaya koymustur.
Bu degisikliklerden sonra, nihai anket bas aragtirmacilar tarafindan farkli hastanelerdeki

uygun saglik calisanlar yiiz yiize dagitildi.

3.2.6. Veri toplama araci (Calisma Anketi)

Verileri toplamak i¢in yapilandirilmis bir anket kullanilmistir. Nihai anket 58

sorudan olusmaktadir.

3.2.6.1.Birinci boliim sosyodemografik detaylardan ve genel bilgilerden (Cinsiyet, yas,
meslek, Calistigi kurum, Ilce, Calisma Deneyimi ve daha énce farmakovijilans
(FV) ile ilgili bir egitim) olugsmaktadir.

3.2.6.2. Ikinci boliim, 2 alt boliimden olusmaktadir. Birincisi 1 ila 8 kapali uglu sorudan
(Evet /Hayir) ve ikinci kisim FV ve AIR raporlamasina iliskin 1 ila 8 ¢oktan
se¢meli sorulardan olugsmaktadir.

3.2.6.3. Ugiincii boliim, saglik calisanlarmm FV ve AIR raporlamasina yonelik tutumu
hakkinda 9 Likert o&lg¢eginde soru (5 puan: kesinlikle katilmiyorum,
katilmiyorum, belirsiz, katiliyorum, kesinlikle katiliyorum) igermektedir

3.2.6.4. Dordiincii boliim saglik calisanlarinin FV ve AIR raporlamasma yonelik
uygulamalar1 davraniglarinin hakkinda 8 kapali u¢lu sorudan (Evet / Hayir)
olusmaktadir.

3.2.6.5. Son béliim, FV ve AiR'lerle ilgili engelleri ve nedenleri anlamak icin 18 kapali
uclu sorudan (Evet / Hayir / Bilmiyorum) olusmaktadir.

3.2.7. Cahisma degiskenleri

3.2.7.1. Bagimh degiskenler

3.2.7.1.1. Bilgi

3.2.7.1.2. Tutum

3.2.7.1.3. Davranigsal uygulamalar

3.2.7.1.4. Engeller

3.2.7.2. Bagimsiz degiskenler

3.2.7.2.1. Sosyodemografik detaylar (Cinsiyet ve yas)
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3.2.7.2.2. Genel Bilgi (Calistigi kurum, ilge, Calisma Deneyimi ve daha once
farmakovijilans (FV) ile ilgili bir egitim).
3.2.8. Etik onay

Bu c¢alisma Cukurova Universitesi Biyoetik Kurulu tarafindan onaylanmistir
(Toplanti numarasi: 11; referans numarasi: 50243401/2021-6; Tarih: 21/05/2021).
Ayrica Adana Saglik Midiirliigli Kamu Hastaneleri Hizmetlerinin de onaylar1 alinmigtir
(Referans numarasi: E-96172664-604.01.02 Tarih: 26.11.2021). Her katilimcidan
calismaya kaydolmadan 6nce bir onam formu kullanilarak hem bilgilendirilmis hem de
yazili onam alimmistir. Ankete kayitli tim katilimecilara gizlilik ve anonimlik

saglanmistir.

3.2.9. istatistiksel analiz

[k olarak, toplanan son bilgiler herhangi bir tutarsizlik ve eksik veri agisindan
degerlendirildi. Daha sonra her anketten elde edilen veriler, istatistiksel analiz i¢in SPSS
Paketi'ne aktarilmistir. Veri analizi frekans, yiizde, ortalama, standart sapma ve medyan
gibi tanimlayici istatistikler kullanilarak gergeklestirilmistir. Calismanin tanimlayici
istatistikleri sekil, tablo ve metinler kullanilarak o6zetlenmistir. Genel ylizde puan
kesimi, daha Once yaymnlanmis ilgili c¢aligmalarda kullanildigi gibi, degistirilmis

Bloom'un kesme noktasi kriterlerine dayantyordu +%,

Bilgi boliimii i¢in 13 soru (bdliim 2a'dan 1-8 soru ve boliim 2b'den 1,3,4,5 ve 7
numara soru) se¢iyoruz, her dogru yanit (evet) 1 puan alirken, yanlis yanitlar (hayir) 0
puan aldi. Tim ogelerin maksimum puani 13 idi. Saglik c¢alisanlar, degistirilmis
Bloom'un bir puan% 80-100 (11-13 puan) arasinda degismisse 'iyi bilgi', bir puan% 50-
79 (7-10 puan) arasinda degisiyorsa 'orta derecede bilgi' ve bir puan% 50'den az (6
puandan az) ise 'zayif bilgi' kesme puanlar1 kullanilarak genel bilgi puanlarma gore

kategorize edildi 2*°.

Bes maddelik bir Likert o6lgegi tutum bdliimiinde (9 soru), katilimcilardan
sirastyla 1 ila 5 arasinda degisen degerlerle 'kesinlikle katilmiyorum', 'katilmiyorum!',
'belirsiz', 'katiliyorum' ve 'kesinlikle katiliyorum' gibi ifadelerle hemfikir olduklarini
veya katilmadiklarini belirtmeleri istendi. Tiim 6gelerin bir araya getirilmesiyle en fazla

45 puan elde edilir. Orijinal Bloom'un kesme noktasi, genel tutum seviyesini kategorize
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etmek icin kullanildi >+**. 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
siniflandirildi. Ayrica davranigsal pratikle ilgili sekiz (8) evet / hayir sorusu vardi. 'Evet'
yanit1 1 puan alirken, 'hayir' yaniti 0 puan aldi. Toplam davranigsal uygulama puani,%
80-100 (7-8 puan) ise 'iyi uygulama' ve Bloom'un orijinal kesme noktasi kullanilarak

yiizde 80'den (6 puan) azsa 'kotii uygulama' olarak siniflandirildi®*.

Saglik ¢alisanlarinin tip doktorlari, eczacilar, hemsireler, dis hekimleri, ebeler ve
paramedikal personel arasindaki karsilastirma amacli yanitlarinin sonuglari, Ki-kare
testi kullanilarak degerlendirilmistir. Ki-kare testi oncelikle iki kategorik degiskenin
bagimsiz m1 yoksa iliskili mi oldugunu belirlemek icin kullanilir >*°. Bilgi, tutum ve
davranis uygulamalarindaki medyan fark, Kruskal-Wallis ve Mann-Whitney istatistiksel
testleri kullanilarak belirlendi. Mann-Whitney ve Kruskal-Wallis testleri parametrik
olmayan istatistiksel testlerdir. Mann-Whitney testi 2 grup i¢in gecerlidir ve Kruskal-
Wallis ikiden fazla grubu barindirabilir. Her iki test de bagimsiz tasarimlar gerektirir ve
sonuglart belirlemek i¢in toplanmis siralama puanlarini kullanir. Bu testler, riitbe
dagilimimin istatistiksel olarak anlamli olup olmadigini degerlendirmek i¢in kullanilir.

Sifir hipotezine gore, riitbelerin dagilimi her iki grup igin de ayni olmalidir 241242,

Saglik calisanlarin goriislerine gére FV ve AIR raporlamasina yonelik ana
faktorii belirlemek igin faktdr analizi testi yapilmistir 2. Calismamizda faktdr analizi

sonuclar1 adim adim analiz ettik, 6rnegin:
Adim 1: Verilerin faktor yetenegi

a. Kaiser-Meyer-Olkin Ornekleme Yeterliligi Olciimii (KMO) testi: Faktdr analizi
yontemi i¢in veri yeterliligini 6lgmek i¢in kullanilan KMO. 0,6 ila 1 arasindaki KMO
araligi, verilerin faktdr analizi i¢in yeterli oldugunu ve 0,6'dan az verilerin yeterli

olmadigin1 gdstermistir 24,

b. Bartlett testi: Onemli degeri kontrol etmek igin kullanilir. Bir p-degeri 0,05'ten azsa,

verilerin faktore edilebilir oldugu sonucuna varir 243,

Adim 2: Faktorlerin sayis1 (Scree grafigi ve agiklanan toplam yiizde varyans)
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Adim 3: Baslangi¢ faktorii yiikleme ve faktor yapist (faktdr dondiirme matrisive ve
faktor skoru) 243

Bagimli ve bagimsiz degiskenler arasindaki iligkiler tanimlamak igin tek
degiskenli (bir degiskenin analizi) ve ¢ok degiskenli (birden fazla degisken) lojistik
regresyon analizi kullanilarak degerlendirilmistir 2**. Istatistiksel anlamlilig1 belirtmek

icin 0.05'ten kiiglik bir P-degeri kullanilmistir.
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4. BULGULAR

Bu calisma, arastirma hedeflerine ulagmak icin iki boliime ayrilmistir. Bu
aragtirmanin ilk bolimi, Tirkiye'deki saglik calisanlar arasinda yapilan FV tabanl
bilgi, tutum ve davranig uygulama hakkinda g¢alismalarinin sistematik bir derleme
makalesinden olusmaktadir. Arastirmanm ikinci béliimii, Adana'da FV ve AIR
raporlamasi ile ilgili mevcut bilgi, tutum ve davranig uygulama ve saglik calisanlar
arasindaki engelleri igeren birincil bir arastirma calismasindan olusmaktadir. Bu

arastirmanin her bir boliimii i¢in sonuglar asagida tek tek verilmistir.

4.1. Sistematik bir derlemenin sonuclari

4.1.1. Arama sonuglari

Temel elektronik ilk arama stratejisi kullanilarak 66,457 baglik bulundu.
Birbirine benzer ¢ift olan makaleler kaldirildiktan sonra yetmis ii¢ (n=73) c¢aligma
birakilmig, bunlardan on besi (n=15) baslik ve 6zete gore daha fazla taranmistir. Daha
sonra, alt1 (n = 6) calisma hari¢ tutuldu. Ciinkii biri editére mektup ’ ve diger besinin
ana aragtirma sorulariyla ilgisi yoktu 820135245246 Kegsitsel bir caligma tasarimimin
olmamasi nedeniyle uygunluk i¢in dokuz (n = 9) tam metin makale incelendikten sonra
iki (n = 2) daha calisma kaldirilmistir 2*”-?*8, Son olarak, dahil etme kriterlerine gore
yedi (n=7) calisma secildi. Sekil 2, hari¢c tutulan ¢aligmalarin ayrintilarin

gostermektedir.
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Tespit etme

Tarama

|

Uygunluk

MeSH terimleri, anahtar kelimeler ve serbest metin kullanilarak veritabanlari
araciligiyla ilk tespit edilen kayitlar (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

Cift makaleler kaldirildiktan sonra kalan

kayitlar: n =73

(Editore mektup = 1,
alakasiz ve dahil edilme
kriterleri i¢in uygun

|

Dahil etme

Baslik ve 6zet kullanilarak uygunluk % Olmlilylan :ldS): kayitlar
acisindan degerlendirilen makaleler: n = 15 q girld: n =6
l Dislanan
calismalar, ¢linkii
Tam metin makalelerin uygunlugu: n =9 kesitsel bir

yaklasim degildi:

l n=2

Dahil etme kriterlerine gore segilen, Son 7

calisma: n =7

Sekil 2. PRISMA ig¢in akig semasi
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Dahil edilen arastirma makalelerinin tiimii, Tirkiye’deki saglik calisanlar
arasinda yapilan ve Ocak 2010-Aralik 2020 tarihleri arasinda yayinlanan, kendi kendine
uygulanan anketlerle kesitsel gdzlemsel anketlerdir !'82133:223230-232 Bir caligsmada tip

doktorlar1, hemsireler ve eczacilarin web tabanli cevrimici bir anketi kullanilmistir 2'.

231 230

Secilen ¢aligmalar, Kocaeli'nde ' ve Mersin’de “*° yapilmis birer ¢alisma hemsireler

arasinda, Adana’da yapilmis iki calisma®*?? dis hekimleri, ebeler ve hemsireler

8 bir calisma doktorlar ve hemsireler arasinda ve

arasinda, Kahramanmaras'ta
Sanlwurfa'da 232 bir calisma doktorlar arasinda gerceklestirilmistir. Bu dahil edilen
calismalar, 50 3% ila 482 '8 arasinda degisen drneklem biiyiikliiklerine sahipti ve yanit

18,21

oranlart % 61,5-% 97,9 arasinda degisiyordu . Dahil edilen calismalardan ii¢

calisma, FV ve AIR bilgi, tutum ve uygulamalarimi degerlendirmistir 833230 jki

arastirma makalesinde FV ve AIR bilgi ve tutumlari degerlendirilmistir 23232, bir
arastirma ¢aligmasi FV bilgi ve uygulamalarm incelemistir 2!, ve bir calisma da FV
bilgisini dl¢miistiir 2. Bes calismada (% 71,4), anket saglik calisanlar arasinda pilot

calisma olarak uygulanmis ancak sonuglar nihai sonuglara dahil edilmemistir
18,21,223,230,232.

Anket aracinin gecerliligi ve giivenilirligi, 0,69 ila 0,82 arasinda degisen genel
bir giivenilirlik katsayis1 (Cronbach alfasi) ile bir pilot test kullanilarak degerlendirilmis
ve bu da calismalara dahil edilen anket 6gelerinin olduk¢a yiiksek bir i¢ dogruluga sahip
oldugunu gostermektedir. Bununla birlikte, Cronbach'n alfa degeri, dahil edilen
calismalarin metodoloji béliimlerinin higbirinde bildirilmemistir. STROBE 6lgegine
gore, ii¢ calismanm 2°2%? diisiik kalitede oldugu bulunmustur. Ornekleme stratejisi,
orneklem biiyiikliigii tahmini, pilot ¢alisma testinin eksikligi ve eksik verilere iliskin
bilgiler baslica konulardi. STROBE o6l¢egi bulgular1 Tablo 4'te listelenmistir. Tablo 5

ve 6, calismanin 6zellikleri hakkinda ek ayrintilar1 6zetlemektedir.
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Tablo 4. STROBE o6l¢egi: dahil edilen ¢aligmalarda ele alinan 6gelerin kontrol listesi

Cahsmalar (referans)

Dahil olan 6geler

Dahil olmayan

ogeler

Kalite

Karatas et al., 2020 33

lila6,8,11,12t0 15, 17
ila 22=17

7,9, 10, 12, 16=5

17/22*100=77,3%

Cadira et al., 2020 2*?

1,31ila6,8,9,10,13 ila

2,7,9,11,12, 17,

15/22*%100=68,2%

16,18 ila 20, 22=15 21=7
Ergiin et al., 2019 8 1,2,3,4,5,7,8, 11 ila 6,9, 10=3 19/22%100=86.3%
22=19
Giiner ve Ekmekci, 2019 1ila5,7,9 ila22=20 6, 8=2 20/22%100=90.9%
21
Tiftik et al., 2019 > 1'ila6,8,13 ila 19, 21, 7,9,10, 11,12,  16/22%100=72.7%
22=16 20=6
Vural et al., 2015 ! 123456, 12,13,14,15,  7,8,9,10, 11,17,  15/22%100=682%
16, 18,20, 21, 22= 15 19=7
Alan et al., 2013 23 lila6, 11ila 18,20,21,  7,8,9,10,19=5  17/22¥100=77.3%

22=17
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Tablo 5. Sistematik bir derlemede yer alan ¢aligmalarin 6zellikleri

Yazar/yil (referans) Cahismanin yeri Saghk Ornek Anket gelistirme Anket istenilen Sonuglar Yanit oram Kalite-
calisanlar boyutu yonetimi (%) Degerlendirme
Karatas et al,, 2020 3 Adana Dis hekimleri 50 Onceki aragtirma Agik uglu ve FV ve AIR: bilgi, tutum ve 77,3 % Dabha biiyiik 75%
caligsmalarinin kapali uglu uygulamalar
bulgularina sorular
dayanarak
Cadira et al,, 2020 22 Sanlurfa Doktorlar 88 Literatiiriin gozden Kapali uclu FV ve AIR: bilgi ve tutumlar 68,2 % Daha az 75%
gegirilmesine ve 15 sorular diizeyleri
katilimet ile bir pilot
testine dayanarak
Ergiin et al,, 2019 ' Kahramanmaras Doktorlar ve 482 Literatiiriin gozden Agik uglu ve Doktorlar/hemsirelerin FV bilgi, 86,3 % Dabha biiyiik 75%
hemsireler gecirilmesine ve on kapali uglu tutum ve uygulamalart
katilimer ile bir pilot sorular
testine dayanarak
Giiner ve Ekmekci, 2019 Ankara Doktorlar, 372 Literatliriin  gézden Kapali uglu ve FV ve AIR raporlama 90,9 % Daha biiyiik 75%
A eczacilar ve gegirilmesine ve on Likert uygulamalari bilgisi
hemsireler katilimet ile bir pilot Olceginde
testine dayanarak sorular
Tiftik et al., 2019 Mersin Hemsireler 410 Bir literatiir Acik uglu ve FV: bilgi, tutum ve uygulamalar 72,7 % Daha az 75%
230 taramasina ve 20 kapali uglu
hemsireyle pilot sorular
testlere dayanarak
Vural et al., 2015 Kocaeli, Hemsireler 112 Literatiiriin gozden Kapali uglu Hemygirelerin FV1, AIR ve AIR 68,2 % Daha az 75%
=l gegirilmesine sorular raporlama bilgi ve tutumlari
dayanarak
Alan et al., 2013 Adana Hemgireler ve 329 Literatiir taramasi ve Acik uglu ve FV: bilgi 77,3 % Daha biiyiik 75%
2 ebeler 12 ebe/hemsire ile kapali uglu
pilot testlere sorular

dayanarak.
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Tablo 6. Sistematik bir derlemede yer alan ¢aligmalarin 6nemli bulgulari

Yazarlary Referans

Onemli bulgular

Karatas et al., 2020 3

Ankete katilanlarin ¢ogu (%60) FV'yi tammlayamazken, katilimcilarin sadece %20'si AiR'leri dogru bir sekilde tanimlamaktadir. AIR
raporlama formunun doldurulmasini kimse bilmiyordu. Katilimeilarin gogunlugu (%90), uygulamalar1 boyunca AIR bildirmemis olmalaria

ragmen, AIR raporlamasinin mesleki bir gérev oldugunu bildirmistir.

Cadire et al., 2020 22

AlR'lerin tam tanimi, katilimcilar %48.9'u tarafindan yanlis bir sekilde isaretlenmistir. Ankete katilanlarin ¢ogu (%69,3) daha once hig
AIR bildirmediklerini belirtmislerdir. Ayrica doktorlarin sadece %6,8'i mesleki egitim almis ve AIR raporlamasi konusunda

bilgilendirilmistir.

Ergiin et al., 2019 1#

'FV' ve 'TUFAM' terimleri katilimcilarin sirasiyla %66's1 (320/482) ve %30'u (161/482) tarafindan bilinmektedir. Katilimeilar, AIR'lerin
kendiliginden raporlanmasinin 6nemli ve gerekli oldugu konusunda hemfikirdirler. Buna ek olarak, ankete katilanlarin %46's1 haftada 1 ila

10 AIR ile karsilagtiklarin belirtmis, ancak katilimcilarin sadece %8'i AIR'leri uygun makamlara iletmistir.

Giiner ve Ekmekci, 2019 !

Bu calismada, katilimcilarin %35,5'i 'FV' terimini ilk kez duyduklarim ve uygulama sirasinda AIR'nin raporlanmasinda sadece %40,5'inin

yer aldigi belirtmistir. Ayrica, katilimeilarin sadece %28,5'i kurumsal AIR raporlama ve FV sistemlerinden haberdard.

Tiftik et al., 2019 >

Katilimeilarin toplam %16,1'1 FV'yi dogru bir sekilde tanimlayamadi ve %59,3'iniin hastanenin FV merkezi hakkinda higbir fikri yoktu.
Katkida bulunanlarin %18,3'iine gére, AiR'yi bildirmek hemsireler igin profesyonel bir sorumlulugu olmadigim ifade etmislerdir.

Katilimeilarin %48,8'1 ¢aligmalari sirasinda AR yasadiklarini bildirirken, sadece %0,2'si bunu uygun makamlara bildirmistir.

Vural et al., 2015 »!

FV ile ilgili bilgi eksikligi gézlendi. Katilimeilarin ¢ogu (%70,5) bu ¢alismada AIR raporlamasinin dneminin farkindaydi, ancak sadece %8'i

uygulamalari sirasinda AR 'leri bildirmistir.

Alan et al., 2013 22

Ankete katilanlarin neredeyse yarisi (%45) FV'ye asina olduklarini belirtmistir. Ancak sadece %23,3'ii FV'yi, %1,2'si ise TUFAM’1 dogru

tanimlamugtir.
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4.1.2. Farmakovijilans hakkinda bilgi diizeyleri

Saglik calisanlarin FV ve AIR raporlama bilgileri, ii¢ ila dokuz ¢oktan segmeli
ve kapali uclu madde sorular1 kullanilarak &l¢iilmiistiir 8213223230232 EV ve AfR'nin
tanimlar;, FV'nin amaci, AIR formunun doldurulmasi, spontan AR raporlamasindan
sorumlu kisiler ve ulusal FV diizenleyici otoritesi ile ilgili sorular en sik sorulan sorular
olurken, sadece birka¢ ¢alisma hastanenin FV merkezi, ciddi AIR sonuglari, DSO
cevrimigi veritabani ve bitkisel iiriinlerle iliskili AIR ile ilgili sorular sorulmustur.
Tablo 7, dahil edilen calismalarda saglik calisanlar bilgisini degerlendirmek igin

kullanilan sorular hakkinda ek bilgileri 6zetlemektedir.
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Tablo 7. Dahil edilen ¢alismalarda FV ve AIR raporlamasi ile ilgili bilgi, tutum ve uygulamalar ve 6niindeki engelleri 6lgmek i¢in kullamlan sorular

Sr.no FV bilgisi sorulari Karatas Y et Cadira D Ergiin Y et Giiner MD ve Tiftik N et Vural F et Alan S et
al/2020 3 et al/2020 al/2019 18 Ekmekci al/2019 2 al/2015 3! al/201323
232 PE/2019 2!

1 FV tanimy/farkindalig1? Evet Hay1r Evet Evet Evet Hayir Evet

2 AIR tanimi? Evet Evet Hayir Evet Hayir Evet Hayir

3 Tiirkiye'deki ulusal FV merkezi (TUFAM) Evet Hayir Evet Evet Evet Evet Evet
hakkinda farkindalik?

4 AIR  igin  bildirim  formunu  nasil Evet Hayir Hayir Hayir Evet Evet Evet
dolduracaginizi biliyor musunuz?

5 Bundan 6nce bir AIR bildirim formu Evet Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir Evet
doldurmay1 6grendiniz mi?

6 Bitkisel iiriinlerle ilgili AIR bildirilmeli mi? Evet Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir

7 Hastanenin FIN farkinda nisiiz? Hay1r Hay1r Evet Hayir Evet Hayir Hayir

8 Hastanenin FV programini biliyor musunuz? Hayir Hayir Evet Hayir Hayir Hayir Hayir

9 AlR'lerin raporlanmas igin siire smir1 (giin Hayir Hayir Evet Hayir Evet Hayir Hayir
cinsinden) nedir?

10 FV'nin Amaci. Hayir Evet Evet Hayir Evet Evet Hayir

11 AIR'yi raporlamak icin DSO ¢evrimigi Hay1r Hayir Evet Hayr Hay1r Hayr Hayir
veritabani hakkinda farkindalik?

12 Ciddi AIR'nin sonucu? Hayir Hayir Evet Hayir Evet Hayir Hayir

13 AlR'leri kendiliginden kimler rapor edebilir? Hayir Evet Evet Evet Evet Hayir Hayir

Sr.no FV tutum sorularn

1 AlR'lerin kendiliginden bildirilmesi &nemli Evet Hay1r Evet Evet Evet Evet Evet

ve gerekli midir?
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2 Spontan  raporlamanin  yanlis  olacagi Hayir Hayir Evet Evet Hayir Hayir Hayir
endisesi/korkusu.

3 Hastanin  tedavisi AlR'nin spontan Hayir Hayir Evet Hayir Hayir Hayir Hayir
bildirilmesinden daha 6nemlidir.

4 Tek bir spontan AIR raporunun higbir etkisi Hay1r Hayir Evet Hayir Hayir Hayir Hayir
olamayacagin diisiinmek.

5 AIR raporlamas1 mesleki bir yiikiimliiliik Evet Evet Evet Evet Evet Hayir Hayir
miidiir?

6 AIR 6liime yol acabilir mi? Evet Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir

7 Advers ilag reaksiyonlar1 sizce Tiirkiye'de Hay1r Evet Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir
ciddi bir sorun mu?

8 Saglik calisanlarin i¢in daha fazla FV ve Hayir Hayir Hayir Hayir Evet Hayir Hayir
AIR raporlama egitimi ve dgretimine ihtiyag
var m1?

9 Her hastanede FV merkezleri kurulmali m1? Hayir Hayir Hayir Hayir Evet Hayir Hayir

10 Advers reaksiyon raporlama formlarinin Evet Hayir Hayir Hayr Hayr Hayr Hayir
doldurulmasiyla  hastanin  giivenliginin
artirtlacagini diistiniiyor musunuz?

11 Advers reaksiyon raporlama formlarinin tiim Evet Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir
klinik boliimlerde erisilebilir toplama kutusu
olmasina yardimci olur mu?

Sr.no FV Uygulamalari sorulari

1 Hi¢ pratik yaparken siddetli AIR ile Evet Hayir Evet Evet Evet Hayir Evet
ugragmak zorunda kaldiniz mi1?

2 Daha 6nce AIR bildirdiniz mi? Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet

3 Hig bitkisel iiriinlere AIR gordiiniiz mii? Evet Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir

4 Tibbi bir oykii alirken, bir hastayla ilk kez Evet Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir Hayir

etkilesime girerken olumsuz bir ilag
reaksiyonu hakkinda soru soruyor musunuz?

61



5 Boéliimiiniizde AIR raporlama formlarinin Hay1r Hay1r Evet Hayir Hayir Hayir Hayir
mevcudiyeti var mi1?
6 AlR'leri aragtirmak igin hangi yontemleri Hayir Hayir Evet Evet Hayir Hayir Hayir
kullaniyorsunuz?
7 Uygulama sirasinda AIR doldurma ve Hay1r Hayir Evet Hayir Evet Hayir Hayir
raporlama ile ilgili egitim/6gretim aliyor
musunuz?
8 Uygulama sirasinda AIR raporlama siireci Hayir Hayir Evet Hayir Evet Hayir Hayir
hakkinda kurumunuz veya hastanenizin FIN
tarafindan bilgilendiriliyor musunuz?
Sr.no FV engelleri sorular
1 AIR olup olmadigindan emin degil misiniz? Evet Evet Evet Evet Evet Hayir Hayir
2 Nereye bildireceginizi bilmemek. Hay1r Evet Evet Evet Hayir Hayir Hayir
3 AIR raporlama formunu nerede Hayir Hayir Evet Evet Hayir Hayir Hayir
bulacaginizdan emin degilim.
4 AIR  formunun nasil  doldurulacagini Evet Hay1r Evet Evet Hayr Hayr Hayr
bilmemek veya AIR formunu ¢ok karmagik
bulmak.
5 Bildirmek i¢in zamaninizin olmamasi. Evet Evet Evet Evet Evet Hayir Hayir
6 AIR  raporlamasmin  saghk calisanlarin Hay1r Evet Evet Hayr Hayr Hayr
sorumlulugunda olmadigini g6z Oniinde
bulundurmak.
7 AIR raporlamam gerekli degildir. Hayir Hayir Evet Evet Evet Hayir Hayir
8 FV hakkinda bilgi eksikligi Evet Hayir Evet Hayir Hayir Hayir Hayir
9 AIR raporlamast i¢in tesvik yok Hayir Hayir Hayir Hayir Evet Hayir Hayir
10 Ulusal FV sisteminin farkinda olmama Hayir Hayir Evet Hayir Evet Hayir Hayir
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Calismalarn  cogu, saglik calisanlarn  FV, AIR, AIR yontemlerinin
raporlanmasi, ulusal ve hastane diizeyinde FV merkezleri hakkinda bilgi eksikligi
oldugunu bulmustur. Giiner ve Ekmekci calismasma gore hemsireler AIR sistemi
konusunda doktorlardan daha bilgili kisiler oldugu belirtilmistir 2'. Baska bir ¢alismada,
hemsirelerin FV hakkinda daha fazla bilgiye sahip olduklar1 ve ulusal ve hastane FV
sistemleri hakkinda doktorlardan daha fazla bilgi sahibi olduklar1 gdzlemlenmistir '8.
Saglik calisanlar bilgisini degerlendirmek i¢in kullanilan iki ana ifade, FV bilgisi ve
Tiirkiye'nin ulusal FV programinin varligi hakkinda farkindalikti. Calismalarin besi
182133.223.230 EV bilgisi hakkinda sorular igerirken, diger iki calisma bunu yapmamistir
231232 Genel olarak, saglik calisanlarm %33,4'ii (degisen: %16,1-%60) 'FV
tanimi/farkindalig’’ konusunda yanlis yanit vermistir. Benzer sekilde, alti ¢alismada
18.21.38.223.230.231 " Tijrkiye'deki saglik calisanlarn %69,1'inin (degisen: %54,6-%100)
ulusal FV sisteminden habersiz oldugu saptanmistir. Daha fazla ayrinti Tablo 8'de

verilmistir.
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Tablo 8. Dahil edilen ¢aligmalarda bildirilen alt1 yaygin bilgi, tutum ve uygulamalar sorular

FV bilgisi FV tutum FV Uygulamalar
Cahismalan Genel FV Tiirkiye'deki Ulusal AlR'leri AlR'lerin Uygulama Katihmcilar daha
orneklem tamimi/farkindahg? FV _Merkezi bildirmek kendiliginden sirasinda, once hi¢ AIR
biiyiikliigii ~ Yanlis cevap % (n) (TUFAM) profesyonel bildirilmesi katilimcilar bildir diler mi?
Farkindahgi? Yanlis bir gereklilik onemli ve hi¢bir zaman Evet'in % 'si (n)
cevap % (n) midir? Yanls gerekli ciddi veya
cevap % (n)  midir? Yanlis  siddetli AR ile
cevap % (n) karsilasmislar
mi? Evet'in % 'si
(n)
Karatas et al., 50 60% (30) 100% (50) 10% (5) 40% (20) 100% (50) 100% (50)
2020
33
Cadirci et al., 88 - - 9,1% (8) - - 69,3% (61)
2020
232
Ergiin et al., 482 33,6% (162) 66,6% (321) 77,8% (375) 61,8% (298) 19,7% (95) 83,4% (402)
2019
18
Giiner ve 372 35,5% (132) 71,5% (266) 9,1% (34) 8,1% (30) 30,4% (113) 71,8% (267)
Ekmekci, 2019
21
Tiftik et al., 2019 410 16,1% (66) 54,6% (224) 18,3% (75) 7,1% (29) 51,2% (210) 99,8% (409)
230
Vural et al., 2015 112 - 92% (103) - 29,5% (33) - 92% (103)
231
Alan et al., 2013 329 55,3% (182) 75,7% (249) - 75,7% (249) 44,6% (114) 97,6% (321)
223
Toplam - 34,8% (572) 69,1% (1213) 35.4% (497) 37,5% (659) 35,4% (582) 87,5% (1613)
Toplam - 1643 (Bes calisma 1755 (Alt1 galisma 1402 (Bes 1755 (Alt1 1643 (Bes 1843 (Yedi
ornegi) ornegi) calisma calisma calisma drnegi) c¢alisma 6rnegi)
ornegi) ornegi)




4.1.3. Farmakovijilans hakkinda tutumlarinin degerlendirilmesi

Saglik calisanlarin FV ve AIR raporlamasi ile ilgili tutumlari kapali uglu sorular
(1 ila 5 arasinda degisen) **** ve ¢oktan segmeli maddeler (3 ila 5 arasinda degisen) ile

1821 "En sik sorulan sorular mesleki bir gereklilik olarak AIR

degerlendirilmistir
raporlamasinin yani sira AIR'nin kendiliginden raporlanmasinin &nemi ile ilgiliydi
(Tablo 7). Farkli ¢aligmalar, 'AiR raporlamasinin profesyonel bir gereklilik/yiikiimliiliik
olduguna' inanan saglik ¢alisanlarm %22,8 '® ila %90,9'u ?' arasinda bir dizi yamt
bildirmistir. Tiftik et al. >*°, Giiner ve Ekmekci 2!, Vural et al. 2*!, Karatas et al. *3,
Ergiin et al. '® and Alan et al. 2> saglik calisanlarin sirasiyla %92.9, %91.9, %70.5,
%60, %38,2 ve %24,3'iniin AIR raporlamasmin hastalarin daha iyi bakimi i¢in gok
onemli olduguna inandiklarini bulmuslardir. Sadece birkag¢ ¢alisma tutumla ilgili sorular
sordu ve bu sorular ¢ogunlukla tutumdan ziyade algi ile ilgiliydi 33223239232 By
derlemede yer alan calismalarin hicbiri, tutumla ilgili sorulari istatistiksel olarak
puanlamamis veya saglik calisanlar tutumunun genel oranini bildirmemistir. Mevcut
sistematik derlemede, saglik calisanlarin tutumlarini degerlendirmek icin iki ifade (AIR
raporlamasi profesyonel bir gerekliliktir ve AIR'lerin kendiliginden raporlanmasinin
onemi) kullanilmustir. Yaklasik %35,4" (degisen: %9,1-%77,8) AIR raporlamasimin
saglik calisanlar i¢in profesyonel bir gereklilik/gorev olmadigimi, %37,5'1 (degisen:
%7,1-%75,7) AlR'lerin kendiliginden raporlanmasmin énemli ve gerekli olmadigini

belirtmistir (Tablo 8).
4.14. Farmakovijilans uygulamalarinin degerlendirilmesi

FV ve AIR raporlama uygulamalarmi degerlendirmek i¢in coktan secmeli (4 ila
6 madde arasinda) '®?3° ve kapali uclu sorular (1 ila 4 madde arasinda degisen) **%3!
kullanilmistir. FV ve AIR raporlama uygulamalari, 1 ila 4 soru arasinda degisen goktan
secmeli ve kapali uclu sorularin bir kombinasyonu kullanilarak degerlendirilmistir.
"Uygulama sirasinda hi¢ ciddi/siddetli AIR ile karsilastimz m1?" 'Daha &nce AIR'yi
bildirdiniz mi?' ve 'AlR'ler hakkindaki bilgileri arastirmak icin en iyi/tercih edilen
yontemler?' en sik sorulan sorulardi (Tablo 7). Ergiin et al., gore, saglik ¢alisanlarin %
46's1 haftada 1 ila 10 AIR ile karsilasmaktadir, ancak katilimcilarin sadece % 8' daha
once AIR'leri bildirmistir '8. Baska bir ¢alismaya gore, hemsirelerin %70.5'i AIR
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raporlamasinin 6neminin farkindaydi, ancak katilimcilarin ¢ok kiigiik bir kismi (%8)
klinik uygulamalar1 sirasinda AIR'leri bildirdi 2*!. Calismalardan birinde, katilimcilarin
cogunlugunun (%90) AIR'yi raporlamayr mesleki bir goérev/yiikiimliiliik olarak
gérmesine ragmen, klinik uygulama boyunca AIR raporlamasina dahil olmadiklari
gbzlemlenmistir **. Baska bir ¢alisma, doktorlarin cogunlugunun (% 69,3) daha énce hig

232

AIR bildirmedigini bulmustur Saglik calisanlarin 'uygulama sirasinda asla

ciddi/siddetli AIR ile karsilasmama' konusundaki uygulamalarimi degerlendirmek icin
yapilan agiklamada, katilimcilarin ortalama% 35,4'tinin (% 19,7-% 100 arasinda
degisen) ciddi veya siddetli AIR'lerle hi¢ karsilasmadigi/bunlarla ilgilenmedigi ortaya

konmugtur 182133223230 Avrica, saglik calisanlarn %87,5' (degisen: %69,3-%100),

uygulamalar sirasinda daha énce hi¢ AIR bildirmediklerini bildirmistir 82133 223.230-232

(Tablo 8).

4.1.5. Farmakovijilans ve advers ila¢ reaksiyonu raporlamasia yonelik

engellerin degerlendirilmesi

FV ve AIR raporlamasina yonelik engelleri degerlendirmek igin 4 ila 8 madde

arasinda degisen ¢oktan secmeli sorular1 kullanilmistir 83, Sistematik derlemeye dahil

18,21,33,230,232

edilen toplam caligsmalardan bes ¢aligma , saglik calisanlarin  arasinda FV

ve AIR raporlamasina yonelik algilanan engelleri tanimlarken, iki calisma bunu

223,231

yapmamistir . En sik go6zlenen bildirilen engeller "Bildirmek i¢in zamaninizin

olmamas1", "AIR'den emin olmamak" !'821:33:230232

bilmemek" idi #2232 (Tablo 7).

ve "Nereye rapor edilecegini
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4.2. Arastirma Calismasinin Sonuclar

Calismamizda adana ilinde, birinci, ikinci ve {igiincii basamak kamu saglik
kuruluslarinda, 112 kontrol komuta merkezinde, iiniversite hastanesinde ve oOzel
hastanede ¢alismaya katilmis 412 saglik saglik ¢alisanina yiiz ylize goriisme yoluyla

anket uygulanmustir.

4.2.1. Katihmcilarin Sosyodemografik Bilgileri ve Cahistiklar1 Saghk Kurumlarina

Gore Dagilimi

Saglik calisanlarina dagitilan toplam 435 anketten 412'si (150 hemsire, 105
doktor, 70 paramedik, 38 dis hekimi, 29 ebe ve 20 eczac1) anketi tam olarak doldurarak
%94 yanit orani elde etmistir. Caligmaya katilan saglik calisanlarinin yas ortalamasina
bakildiginda; Kadinlar (%63,8) yas ortalamasi1 36,7 yil (Standart sapma=8,97, minimum
yas=22 ve maksimum yas=61 yil) olup erkeklerden daha fazla bulunmustur.
Katilimcilarin ¢alistigr kurumlar ise ¢ogunlugu Kamu hastanelerinde (%61,4) calismis,
bunu 112 kontrol komuta merkezinde (%18,7) ve liniversiteye bagl hastanelerde (%7,8)
izlemistir. Saglik calisanlarinin ¢aligmaya katilma oranlarina ilgelere gore bakildiginda
en fazla Yiregir ilcesinde (n=117; %28,4), sonar sirasiyla Kozan (n=92; %22.,3) ve
Cukurova (n=65; %15,8) idi. Daha fazla ayrint1 Tablo 9'de listelenmistir.

Tablo 9. Saglik ¢alisanlarinin sosyodemografik ve genel bilgileri (n=412)

Boéliim 1 degiskenleri Frekans (n) Yiizdeler (%)
Cinsiyet
Kadin 263 63,8
Erkek 149 36,2
Meslek
Hemgire 150 36,4
Doktor 105 25,5
Paramedik 70 17,0
Dis doktoru 38 9,2
Ebe 29 7,0
Eczaci 20 4,9
Kurum
Kamu Hastanesi (Ugiincii basamak) 253 61,4
112 Kontrol Komuta Merkezi 77 18,7
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Universite hastanesi 32 7.8

Ozel hastane 27 6,6
Entegre Ilce Hastanesi (Ikinci basamak) 13 3,2
Aile Saglik Merkezi (Birinci basamak) 10 2,4
ilge
Yiiregir 117 28,4
Kozan 92 22,3
Cukurova 65 15,8
Karaisali 43 10,4
Seyhan 36 8,7
Ceyhan 19 4,6
Saricam 18 4.4
Imamoglu 11 2.7
Yumurtalik 6 1,5
Karatag 5 1,2
Calisma Deneyimi
1-5 y1l 86 20,9
6-10 y1l 87 21,1
11-15 y1l 98 23,8
15 veya istii 141 34,2

4.2.2. FV ile ilgili bir egitime katilma durumlari
Saglik ¢alisanlarinin ¢ogunlugu (%60,4) daha dnce herhangi bir FV ile ilgili bir
egitime katilmamistir. Calismamizda, katilimcilarin% 39,6's1t daha 6nce FV egitimi

aldigini iddia etti. Ayrintilar sekil 3'te sunulmustur.

n=249; 60,4 %

mEvet ®™Hayir

Sekil 3: Daha 6nce FV ile ilgili bir egitime katildiniz mi1?
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4.2.3. Saghk Cahsanlarinin FV Ve AIR Hakkinda Bilgi Durumlar:

4.2.3.1. Bilgi durumunu 6l¢en kapali-u¢lu sorular

Ankete katilanlarin yaklasik %68,2'si (n=281) "FV" ve "AIR" terimlerinin
farkinda olduklarini belirtmistir. Saglik ¢alisanlarin sadece% 14,1'i (n = 58) FV ve
AiR'ler hakkinda arastirma yaymlart ve kitaplar okudugunu iddia etmistir.
Katilimeilarin ¢ogu (n=268; %65) AR raporlama formunun doldurulmasini bilmiyordu.
Saghk calisanlarin dortte biri (%25: n=103) Uluslararas1 FV ve AIR izleme
merkezinden haberdard1 ve katilimcilarin yarisindan fazlasi (%57,8; n=238) TUFAM
genislemesini agiklayamamigtir. Ancak %51.9'a (n=214) hastane FV irtibat noktalarinin

farkindaydi (Tablo 10).

Tablo 10. Saglik calisanlar1 arasinda FV ve AiR'ler hakkinda bilgiyle-ilgili kapali-uclu sorular (n=412)

B6liim 2 (a) sorulan Evet n (%) Hayir n (%)
FV tanimini biliyormusunuz? 281 (68,2) 131 (31,8)
AlR'ler tanimlayabilirmisiniz? 281 (68,2) 131 (31,8)
AlR'ler ile advers olaylar arasinda herhangi bir fark var nm? 176 (42,7) 236 (57,3)
FV ve AIR ile ilgili arastirmalar1 ve kitaplarim hi¢ okudunuz mu? 58 (14,1) 354 (85,9)
Advers Etki Bildirim formunu nasil dolduracaginizi biliyor musunuz? 144 (35) 268 (65)
Uluslararas1 FV ve AIR izleme merkezini biliyor musunuz? 103 (25) 309 (75)
TUFAM’1n agtlimini biliyormusunuz? 174 (42,2) 238 (57,8)
Hastanelerde FV irtibat noktasinin oldugundan haberdar misiniz? 214 (51,9) 198 (48,1)

4.2.3.2. Bilgi durumunu 6l¢en ¢oktan-se¢meli sorular
4.2.3.2.1. AIR raporlamasindan sorumlu kisi

AIR raporlamasindan sorumlu kisi ile ilgili soru soruldugunda, katilimcilarmn
¢ogu AIR raporlamasindan tip doktoru/hekim (%47,6; n=196), eczaci (%40,8; n=168)
ve tliim saglik calisanlarin (%37,6; n=155) sorumlu oldugunu iddia etmistir (Tablo 11).

Tablo 11. Katilimeilar tarafindan belirtilen AIR raporlamasindan sorumlu kisi (n=412)

Section 2(b) *AJR raporlamasindan sorumlu Kisi n (%) n (%)
Doktor 196 (47,6) 216(52,4)
Eczaci 168 (40.,8) 244 (59,2)
Tim Saglik ¢aliganlari 155 (37,6) 257 (624)
Hemsire 103 (25) 309 (75)
Dis doktoru 65 (15,8) 347 (84,2)
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Herhangi bir fikrim 51 (124) 361 (87,6)

Ebe 32 (7,8) 380 (92,2)
Paramedik 25 (6,1) 387 (93.9)
Higbiri degil 1(0,2) 411 (99,8)

* Birden fazla yanita izin verildigini agiklamak.

4.2.3.2.2. Katilimcilar tarafindan ilk kez duyulan FV terimi

Katilimeilarin ¢ogu, FV terimini ilk kez " Ogrenciyken" (%35,2; n=145),
"egitim/slirekli egitim programlart" (%29,4; n=121) ve "bu ankette" (%21,8; n=90)
duyduklarini bildirmislerdir. Daha fazla ayrint1 Sekil 4'te verilmistir.

Yamtlann sikligs

Bu ankette
Ezitimlerde/siirekli egitim
Ogrenciyken

Eongre/toplantilarda

Degisken

— Al —
El=—EIEEHELE]
=] iy B =

Euvrumumun FV irtibat. ..
Bir ilag firmas: temsileisinden

Toplam

Sekil 4. FV terimini ilk kez duyan katilimcilarin frekans

4.2.3.2.3. FV ve AlR'ler hakkinda bilgiyle-ilgili ¢oktan-segmeli sorular (segilecek tek
bir yanit ile)

'FV' ve 'AIR' terimleri katilimcilarin %71,4% (n=294) ve %69,7'si (n=287)
tarafindan dogru tanimlanmistir. Saglik calisanlarin yarisindan fazlasi (n=210; %S51),
tiim AiR'lerin (ilaglar, bitkisel ilaglar, yeni ilaglar, as1, kozmetikler ve eski ilaclarla ilgili
tiim ciddi AIR'ler) raporlanmas1 gerektiginin farkindaydi. Ancak %18,2'si (n=75) hangi
AlR'lerin bildirilmesi gerektigini bilmiyordu. Katilimcilarin yaklasik yarisi (%49,3;
203) ¢alisma deneyimleri sirasinda AIR ile karsilasmamistir. Ayrica, katilimeilarin ¢ogu
ciddi bir AIR'nin ulusal FV merkezine 7 giin i¢inde (n=102; %24,8) ve ardindan 15 giin
icinde (n=68; %16,5) bildirilmesi gerektigini belirtmistir. Ek olarak, katilimcilarin
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yaklasik yaris1 (n=204; %49.5) ciddi AIR raporlamasinin siiresini bilmiyordu (Tablo

12).

Tablo 12. Saglik galisanlar1 arasinda FV ve AlR'ler hakkinda bilgiyle-ilgili oktan-segmeli sorular

(n=412)

Bo6liim 2 (b) sorular: Frekans

(Yiizdeler)
Asagidakilerden hangisi FV'yi EN Y] tamimlar?
Advers etkileri tespit etme, degerlendirme, anlama ve 6nleme bilimi ve 294 (71,4)
faaliyetleri
Bir ilag piyasaya siiriildiikten sonra AiR'lerin tipini ve sikligini tespit etme bilimi. 22 (5,3)
[laglarin giivenligini artirma siireci. 12 (2,9)
Bir hastanede meydana gelen AIR'leri izleme bilimi. 2(0,5)
Yukaridakilerin higbiri degil. 0(0)
Herhangi bir fikrim yok. 82 (19,9)
Asagidakilerden hangisi bir AIR'yi dogru tanimlar?
Normal dozlarda meydana gelen bir ilacin zararli veya istenmeyen etkileri. 287 (69,7)
Akilct olmayan ilag kullanimiyla iliskili olumsuz saglik sonuglar. 35 (8,5)
Standart alt1 / sahte ilaglarin kullanimindan kaynaklanan zarar. 3(0,7)
Asirt dozda ilag kullaniminda kaynaklanan zarar. 9(2,2)
Yukaridakilerin higbiri degil 5(1,2)
Herhangi bir fikrim yok. 73 (17,7)
Hangi AR 'ler rapor edilmelidir?
Tiim ciddi AIR'ler 120 (29,1)
Bitkisel ilaglara ait AIR'ler 1(0,2)
Yeni ilaglara ait AIR'ler 3(0,7)
Astlara ait AIR'ler 2(0,5)
Kozmetik iiriinlere ait AIR'ler 0 (0)
Eski ilaglara ait beklenmeyen AiR'ler 1(0,2)
Yukaridakilerin hepsi 210 (51,0)
Herhangi bir fikrim yok 75 (18,2)
Is tecriibeniz boyunca kag tane AIR hastasi ile karsilastimz m?
Higbiri 203 (49,3)
1-5 117 (28,4)
6-10 3809.2)
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 AiR ka¢ giin icerisinde bildirilmelidir?

7 giin 102 (24,8)
10 giin 25 (6,1)
14 giin 8(1,9)
15 giin 68 (16,5)
1 ay 5(1.2)
Herhangi bir fikrim yok 204 (49,5)

4.2.3.2.4. Bilgi kaynag1

Internet (n= 294; %71,4) ve ilag paketi ekleri/brosiirleri (n=195; %47,3), saglk
caliganlarin FV ve AIR hakkinda kullandiklar1 baslica bilgi kaynaklariydi. Tiim bilgiler

sekil 5'te verilmistir.

*Bilgi kaynagi

Reklam brosiirleri
Ilag firmasi temsilcisi
Klasik ders kitaplar1

Bilimsel dergi makaleleri

Degisken

FV irtibat noktast
Ilag prospektiisleri

Internet 294

0 50 100 150 200 250 300 350

Frekans ve yiizdeler

* Birden fazla yanita izin verildigini agiklamak
Sekil 5: FV ve AIR hakkinda kullanilan bilgi kaynag

4.2.4. Saghk Cahsanlarmm FV Ve AIR Hakkinda Tutum Durumlarimn

Degerlendirilmesi

Saglik ¢alisanlarinin biiyiik bir kism: AiR'min belgelendirilmesinin &nemli
oldugu (%85,7 n=353), herhangi bir AIR'nin (ciddi veya ciddi olmayan) bildirilmesi
(%81,5; n=336), AIR raporlanmasinin hasta giivenligine énemli katki sagladig1 (%86,6;
n=357) ve AIR raporlamasmm tiim saghk calisanlar1 igin zorunlu hale getirilmesi

gerektigi (%71,3; 294) konusunda hemfikir/kuvvetle hemfikirdir. Katilimcilarin
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cogunlugu (%78.1; n=322) FV'nin tip egitiminde temel bir konu olarak yer almasi
gerektigini savunmaktadir. Ayrica, saglik calisanlarin yiiksek bir yilizdesi (%86,2;
n=355), FV alaninda egitim almis saglik ¢alisanlarin AIR raporlamasinda daha iyi bir
rol oynayabilecegine ve tiim saglik calisanlart i¢in FV egitimine ihtiya¢ olduguna
inanmaktadir. Saglik ¢alisanlarmin FV ve AIR ile ilgili tutumlar ile ilgili Sonuglar

Tablo 13'de agiklanmustir.

Tablo 13. Saglik ¢alisanlar1 arasinda FV ve AIR hakkinda tutum (n=412)

Boliim 3 sorular: KKM KM B K KK
Saglik sistemi igin AIR ’nun 15 (3,6) 4 (1) 40(9,7) 146(354) 207 (50,2)
dokiimantasyonu dnemlidir

Herhangi bir AIR (ciddi veya ciddi 13(3,2) 1024 53(12,9) 148(359) 188 (45,6)
olmayan) spontan olarak raporlanmali

AIR'nin raporlanmasi, hasta 9(2,2) 4 (1) 42 (10,2) 117 (28,4) 240 (58,3)
giivenligine dnemli bir katki sagliyor.

Bir AIR'yi bildirmek tiim saglik 18(4,4) 22(5,3) 78(18,9)  99(24) 195 (47,3)
calisanlarinin mesleki bir

zorunlulugudur.

FV mezuniyet 6ncesi egitime dahil 153,6) 1229 63(153) 10325 219 (53,2)
edilmeli.

Saglik sistemi igin AIR bildirimi 11 2,7 8(1,9) 41 (10) 110(26,7) 242 (58,7)
onemlidir

FV alaninda egitim almis saglik 10 2,4) 5(1,2) 42 (10,2) 122 (29,6) 233 (56,6)

calisanlar1 AIR raporlamasinda daha

iyi bir rol oynar?

Tiim saglik ¢alisanlariin FV ve AIR 9(2,2) 13 (3,2) 68(16,5) 112(27,2) 210 (51)
raporlama sistemi hakkinda egitime

ihtiyaci olduguna inaniyor musunuz?

AlR'lerin 6liimle sonuglanabilecegini 11 2,7) 9(2,2) 53(12,9) 110 (26,7) 229 (55,6)

diigiiniiyor musunuz?

KKM: Kesinlikle katilmiyorum, KM: Katilmiyorum, B: Belirsiz, K: Katiliyorum, KK: Kesinlikle
katilryorum.
4.2.5. Saghk Calsanlarinin FV Ve AIR Yonelik Uygulamalari

Bulgular, saglik calisanlarin yiizde altmisindan fazlasinin (%62,4; n=257)
hastanin klinik kayitlarinda karsilasilan AIR'yi bildirmedigini veya bahsetmedigini ve

sadece %32,5'inin (n=134) AIR kayitlarim tuttugunu gostermektedir. Katilimeilarin
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sadece% 13,1'i (n = 54) AIR'yi bir hastane/ulusal FV merkezine bildirmistir. Ankete
katilanlarin cogunlugu (%66; n=272), hastanelerinin saglik calisanlarinin AIR'nin nasil
bildirilecegi konusunda egitim almadigin1 belirtmistir. Her ne kadar %48,5'1 (n=200)
AIR raporlama formlarina saglik hizmeti ortamlarinda kolayca erisilebildigini iddia
etmistir. Katilimcilarin ¢ogu, hastalara vermeden 6nce ilacin paket eklerini / brostirlerini
her zaman okuduklarimi bildirmistir. Katilimcilarin yaklasik% 53,2'si ve% 62,9'u,
hastalara her seferinde ila¢ brosiirlerini okumalarin1 ve hastalara sirasiyla ilaglarin yan
etkileri ve olasi AlR'leri hakkinda damgmanlik yapmalarini tavsiye ettiklerini

belirtmislerdir. Daha fazla ayrint1 Tablo 14'te verilmistir.

Tablo 14. Saglhk Calisanlarinin FV ve AlR'lere yonelik uygulamalar1 (n=412)

Béliim 4 sorulari Evet Hayir
Karsilastigimz AIR'yi hastanin klinik kaydina not ettiniz mi? 155 (37,6) 257 (62,4)
AIR kayitlarimi tutuyor musunuz? 134 (32,5) 278 (67,5)
FV irtibat noktasina veya ulusal FV merkezine siipheli bir AIR raporu 54 (13,1) 358 (86,9)
gonderdiniz mi?

Hastanenizdeki saghk calisanlari, AIR'yi nasil bildirecekleri konusunda 140 (34) 272 (66)
egitildi mi?

Calistiginiz kurumda Advers etki bildirim formlarma kolayca 200 (48.,5) 212 (51,5)
ulasilabiliyor mu?

Hastalara ilag vermeden 6nce her seferinde ilacin prospektiisiinii okurum. 136 (33) 276 (67)
Hastalara her seferinde ilag prospektiislerini okumalarini éneririm. 219 (53,2) 193 (46,8)
Hastalara her zaman ilaglarin yan etkileri hakkinda bilgi veririm. 259 (62,9) 153 (37,1)

4.2.6. Saghk Cahsanlarimin FV Faaliyeti Ve AIR Raporlamasi Oniindeki Engeller
Saglik calisanlar1 tarafindan AIR raporlamasini caydirmasi beklenen baslica
engeller, daha yiiksek is yiikii (n=263; %63,8), tek bir AIR raporunun higbir etki
yaratmadigim1 (n=262; 63,6%), AIR'yi tartisacak profesyonel bir atmosferin olmamasi
(n=214; %51,9), saglik otoritelerinin yetersiz finansal destegi (n=214; %51,9) ve
AlR'lerin saptanmasinda yetersiz bilgi (n=185; %44,9) idi. Hastalarin giivenini
zedeleme korkusu (n=61; %14,8) ve AIR raporlamasmin bir gérev olmadigimni
diisiinmek (n=85; %20,6) FV ve AIR raporlamasina ydnelik en az engeldi. FV ve
AlR'ye yonelik cesitli faktorler ile ilgili Sonuglar Tablo 15'te belirtilmistir.
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Tablo 15. Saglik Calisanlar1 arasinda FV ve AiR'lerin éniindeki engeller

Boliim 5 sorular Evet Hayir Bilmiyorum
n (%) n (%) n (%)
Calistiginiz kurumda FV irtibat noktasi var mi? 178 (43,2) 63 (15,3) 171 (41,5)
FV merkezinden hastanelere egitim destegi saglanmiyor mu. 104 (25,2) 84 (20,4) 224 (54,4)
Calistiginiz kurumda advers etki bildirim formlart 172 (41,7) 98 (23,8) 142 (34,5)
bulunmuyor mu.
AIR raporlamasinda daha fazla zaman tiiketeceginizi mi 135 (32,8) 179 (43,4) 98 (23,8)
diistiniiyorsunuz.
Hastalarimin giivenini zedelemekten mi korkuyorsunuz. 61 (14,8) ** 266 (64,6) 85 (20,6)
AlR'leri tespit etmede bilgi yetersizligi mi sdzkonusu. 185 (44)9) * 132 (32) 95 (23,1)
Advers etki bildirim formlar1 ¢ok karmasik mi. 96 (23,3) 152 (36,9) 164 (39,8)
Bildirilen AIR'nin yasal sorumlulugundan korkuyorum. 104 (25,2) 205 (49,8) 103 (25)
Rapor etmek i¢in isteksizim. 133 (32,3) 195 (47,3) 84 (20,4)
Nasil raporlama edecegimi bilmiyorum. 167 (40,5) 151 (36,7) 94 (22,8)
AIR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz 166 (40,3) 160 (38,8) 86 (20,9)
bilgimin olmasi.
AIR'yi tartigmak igin profesyonel ortamimn olmamasi. 214 (51,9) * 108 (26,2) 90 (21,8)
Saglik ¢alisanlar1 iizerindeki yiiksek is yiikii. 263 (63,8) * 85 (20,6) 64 (15,5)
Saglik yetkilileri tarafindan yetersiz mali destek. 214 (51,9 * 112 (27,2) 86 (20,9)
Unutkanlik bir engel mi. 157 (38,1) 186 (45,1) 69 (16,7)
Bir raporun bir fark yaratabilecegine inaniyormusunuz. 262 (63,6) * 77 (18,7) 73 (17,7)
Diger saglik calisanlar1 AIR vakalarmi bildirmiyor mu. 90 (21,8) 105 (25,5) 217 (52,7)
AIR raporlamasinin bir géreviniz olmadigin mi 85 (20,6) ** 216 (52,4) 111 (26,9)

diistinyorsunuz.

*Ana engeller, **En az engeller.

4.2.7. Anketin Giivenilirligi

Cronbach'm alfa katsayisim1 kullanarak anket maddelerinin i¢ tutarlilik

"giivenilirligini" belirledik. Son calismadan sonra, anket maddelerinin bilgi, tutum,

uygulama ve engellere yonelik i¢ tutarlilifi, SPSS kullanilarak belirlenmistir. Anketin

giivenilirligi Cronbach'in alfa degeri 0,727 idi (Cronbach'n Alfa's1 standartlastirilmis

maddelere dayanarak = 0,705). Ayrica, Anketin her boliim i¢in Cronbach'in alfa
degerini de belirledik: bilgi (0,797), tutum (0,946), davranigsal uygulama (0,707) ve

engeller (0,883). Bu sonuglar, anketin ¢ok iyi bir i¢ tutarliliga sahip oldugunu ortaya

koymustur (Tablo 16).
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Tablo 16. Bilgi, tutum, uygulama ve engellerr ilgili sorular i¢cin Cronbach alfasi

Degisken Bilgi Tutum Uygulama  Engeller
Giivenilirligi testi

Cronbach'in alfasi 0,797 0,946 0,707 0,883
Cronbach'in alfasi standartlagtirilmis maddelere 0,797 0,948 0,710 0,887
dayanarak

Soru sayisi 8 9 8 18

4.2.8. Bilgi, Tutum Ve Uygulama Diizeyi Puani

Saglik calisanlari i¢in bilgi, tutum ve uygulamalar puani diizeyi belirlendi.

4.2.8.1. Saghk Cahsanlariin Bilgi Diizeyi Puanlari

Saglik calisanlarin yarisindan fazlasinin (%51,9; n=214) zayif/diisiik bir bilgi
diizeyi (0-3 puan) vardi, bunu orta diizeyde (%24,5; n=101; puan 4-5) ve iyi bilgi diizeyi
(%23,5; n=97; puan 6-8) sahipti. Daha fazla ayrint1 Tablo 17'da listelenmistir.

Tablo 17. Bilgi diizeyi puanlart (n=412)

Frekans Yiizde Bilgi puanlan Kategori
64 15,5 0 Zayif
39 9,5 1 Zayif
46 11,2 2 Zayif
65 15,8 3 Zayif
Toplam =214 51,9 0-3) Zayif
49 11,9 4 Orta
52 12,6 5 Orta
Total= 101 24,5 4-5) Orta
49 11,9 6 Iyi
29 7 7 Iyi
19 4,6 8 Iyi
Toplam =97 23,5 (6-8) Iyi

4.2.8.2. Saghk calisanlarimin tutum diizeyi puanlar

Katilimcilarin ¢ogunlugu pozitif tutuma (%71,1; n=293; puan 36-45) sahipti. Bu
caligmada orta tutum (%25; n=103; puan 27-35) ve olumsuz tutum (%?3,8; n=16; puan
9-26) da gozlenmistir (Tablo 18).
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Tablo 18. Tutum diizeyi puanlarinin (n=412)

Frekans Yiizde Tutum puanlari 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. Saghk calisanlarinin uygulama diizeyi puanlari
Katilimcilarin ¢ogunda (%92,5; n=381; puan 0-6) k&tii uygulamalar bulunurken,
%77,5'inde (n=31; puan 7-8) iyi uygulamalar vardi (Tablo 19).
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Tablo 19. Uygulama diizeyi puanlar1 (n=412)

Frekans Yiizde Uygulama puanlar Kategori
60 14,6 0 Kétii uygulama
37 9 1 Kétii uygulama
65 15,8 2 Kétii uygulama
76 18,4 3 Kéti uygulama
77 18,7 4 Kot uygulama
36 8,7 5 Kot uygulama
30 7,3 6 Kétii uygulama
Toplam=381 92,5 (1-6) Kotii uygulama
14 3,4 7 Iyi uygulama
17 4,1 8 Iyi uygulama
Toplam=31 7,5 (7-8) Iyi uygulama

4.2.9. Saghk Calisanlar1 Arasinda Demografik Ve Genel Bilgi Degiskenlerinin
Karsilastirilmasi

Demografik degiskenler ile saglik calisanlarin cesitli meslekleri arasindaki
iliskiyi belirlemek i¢in Pearson'in ki-kare testi uygulandi. Kadin cinsiyeti ebeler
(%93,1), hemsireler (%80,7) ve paramedik (%64,3) arasinda diger saglik calisanlar
gruplarina gore daha fazlaydi. Erkek orani tip doktorlar1 (%61,9) arasinda daha yiiksek,
bunu dis hekimi (%52,6) ve eczaci (%40) izlemistir. Saglik calisanlarin ¢cogu bir kamu
hastanesinde calisilmistir ve dis hekimi (% 92), ebe (% 89,7) ve eczaci (% 80) orani
yiiksekti. Ote yandan, paramedik ¢ogunlugu (%94,3) 112 Kontrol komuta merkezinde
calistyordu. Ayrica Aile sagligt merkezi, 112 Kontrol komuta merkezi ve entegre
Entegre ilce hastanesinde c¢alisan eczaci ve dis hekimi yoktu. Yiiregir ilgesinde
paramedik (%54,7), dis hekimi (%44,7) ve tip doktoru (%33,3) oram1 daha yiiksekti.
Cesitli ilgelerdeki saglik ¢alisanlarin orani ile ilgili ayrintilar Tablo 20'de listelenmistir.

Saglik calisanlarin arasinda bir i deneyimi farkliydi. Bircogu 15 yildan fazla (n=141;
9%34,2) ve bunu 11-15 yil takip eden bir calisma deneyimi bildirmistir. Ebeler (%48,3),
hemsireler (%40) ve tip doktorlar1 (%33,3) diger saglik ¢alisanlar gruplarina kiyasla 15
yildan fazla deneyime sahip olduklarini belirtmislerdir. Ebeler (%65,5), eczaci (%55) ve
hemsireler (%54,7) daha dnce FV egitimine katildiklarini iddia etmislerdir. Paramedik

personelin cogunlugu (%91,4) onceden FV egitimi almamistir. Saglik calisanlarin
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meslegi arasinda cinsiyet (p-degeri=0,001), hastane tipi (p-degeri=0,001), ilgce (p-
degeri=0,001), calisma deneyim (p-degeri=0,004) ve FV egitimi (p-degeri=0,001)

arasinda da istatistiksel olarak anlamli bir fark gézlenmistir (Tablo 20).
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Tablo 20. Demografik ve genel bilgi degiskenlerinin meslekle karsilastiriimasi

Degisken Doktor Dis doktoru Eczac Hemsire Ebe Paramedik  Toplam *P-
(n=105) (n=38) (n=20) (n=150) (n=29) (n=70) (n=412) degeri
Cinsiyet 0,001
Kadin 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) 00 2(1,9) 0 66 (94,3) 77 (18,7)
Universite hastanesi 16 (15,2) 1(2,6) 1(5) 13 (8,7) 134 00 32 (7,8)
Ozel hastanesi 10 (9,5) 2(5,2) 3 (15) 10 (6,6) 0(0) 22,8 27 (6,6)
Entegre Ilce Hastanesi 54,8 0(0) 0(0) 5@3.,3) 2(6,9) 1(1,4) 13 (3,2)
Aile Saglik Merkezi 4(3,8) 00 00 6(4) 00 0(0) 10 (2,4)
flge 0,001
Yiiregir 35 (33,3) 17 (44,7) 2 (10) 30 (20) 13.4) 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)
Cukurova 14 (13,3) 9 (23,7) 10 (50) 18 (12) 2 (6,9) 12 (17,1) 65 (15,8)
Karaisali 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) 00 74,7) 00 22 (31,4) 36 (8,7)
Ceyhan 7(6,7) 1(2,6) 0 10 (6,7) 0 1(1,4) 19 (4,6)
Sarigam 54,7) 0 2 (10) 8 (5,3) 134 2 (2,8) 18 (4,4)
Imamoglu 1(0,9) 0 0 5@3.3) 5(17,2) 0@ 112,7)
Yumurtalik 54,7 00 00 1(0,7) 00 0(0) 6 (1,5
Karatas 0 0 0 4 (2,7) 134 0@ 5(1,2)
Calisma Deneyimi 0,04
1-5 yil 29 (27,6) 9 (23,7) 8 (40) 26 (17,3) 7(24,1) 7 (10) 86 (20,9)
6-10 y1l 17 (16,2) 12 (31,6) 2 (10) 28 (18,7) 3(10,3) 25 (35,7) 87 (21,1)
11-15 yil 24 (22,8) 7 (18,4) 4 (20) 36 (24) 5(17,2) 22 (31,4) 98 (23,8)
15 veya tstii 35 (33,3) 10 (26,3) 6 (30) 60 (40) 14 (48,3) 16 (22,8) 141 (34,2)
FV egitimi 0,001
Evet 30 (28,6) 15 (39,5) 11 (55) 82 (54,7) 19 (65,5) 6 (8,6) 163 (39,6)
Hayir 75 (71,4) 23 (60,5) 9 (45) 68 (45,3) 10 (34,5) 64 (91,4) 249 (60,4)

*0,05'< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir
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4.2.10. Saghk Cahsanlar1 Arasinda Bilgi, Tutum, Uygulama Ve Engel
Degiskenlerinin Karsilastirmasi
4.2.10.1. Saghk Cahsanlar1 Arasinda Bilgi (Kapah-Uclu Sorular) Degiskenlerinin

Karsilastirilmasi

Saglik calisanlara FV teriminin hakkinda farkindaligi soruldu, tiim katilimcilar arasinda
eczacilarin ¢ogunlugu (%85), ebe (%82,8) ve tip doktorlar1 (%73.3) FV terimi hakkinda
bilgi sahibiydi. Eczacilarin c¢ogunlugu (%85), ebe (%82,2), hemsireler (%74) ve tip
doktorlar1 (%68,6) AIR terimini bildiklerini belirtmislerdir. Dis hekimlerinin ¢ogu
(%84,2), tip doktorlariin (n=87; %82,9), paramedik personelin (%82,9) ve hemsirelerin
(%48) AIR bildirim formunun doldurulmas: konusunda bilgi sahibi degildi. Tiim saglik
calisanlar arasinda dis hekimleri (%94,7), ebe (%82,8), tip doktorlar1 (%81) ve paramedik
(%74,3) Uluslararast FV ve AIR izleme merkezini bilmemekte ve sadece eczacilar (%70)
ve hemgsireler (%29,3) merkez hakkindaki farkindaliklarini belirtmislerdir. Eczacilar
(%75), ebe (%65,5), paramedik (%45,7) hemsirelere (%44,7), dis hekimlerine (%39,5) ve
tip doktorlarma (%24,8) kiyasla TUFAM genislemesini daha fazla tanimlayabilmistir.
Ayrica eczacilarin (%85), ebe (%69) ve hemsirelerin (%68,7) cogunlugu hastane
FV'sinden haberdardi. Bilgiyle ilgili degiskenler (kapali-uglu sorular) ve saglik ¢alisanlar
meslekleri arasinda da istatistiksel olarak anlamli bir fark (p-degeri < 0.05) gbzlenmistir

(Tablo 21).

Tablo 21. Saglik ¢alisanlarin meslegi arasinda bilgi (kapali-uglu sorular) degiskenlerinin karsilastiriimasi

Béliim 2 (a) sorular: Meslek Evet Hayir *P-degeri
FV tanimini biliyormusunuz? 0,001
Doktor 77 (73,3) 28 (26,7)
Dis doktoru 24 (63,1) 14 (18,9)
Eczaci 17 (85) 3(15)
Hemsire 109 (72,7) 41 (27,3)
Ebe 24 (82,8) 5172)
Paramedik 30 (42,9) 40 (57.,1)
AlR'ler tanimlayabilirmisiniz? 0,001
Doktor 72 (68,6) 33 (31,4)
Dis doktoru 20 (52,6) 18 (47,4)
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Eczaci 17 (85) 3 (15)
Hemsgire 111 (74) 39 (26)
Ebe 24 (82,8) 50172
Paramedik 37 (52,9) 33 (47,1)
AlR'ler ile advers olaylar arasinda herhangi bir fark var mi1? 0,001
Doktor 57 (54,3) 48 (45,7)
Dis doktoru 19 (50) 19 (50)
Eczaci 15 (75) 5(25)
Hemgire 65 (43,3) 85 (56,7)
Ebe 8 (27,6) 21 (72,4)
Paramedik 12 (17,1) 58 (82,9)
FV ve AIR ile ilgili arastirmalari ve kitaplarini hi¢ okudunuz mu? 0,93
Doktor 12 (11,4) 93 (88,6)
Dis doktoru 4 (10,5) 34 (89,5)
Eczaci 7 (35) 13 (65)
Hemsgire 24 (16) 126 (84)
Ebe 3(10,3) 26 (89,7)
Paramedik 8 (11,4) 62 (88,6)
Advers Etki Bildirim formunu nasil dolduracaginizi biliyor musunuz? 0,001
Doktor 18 (17,1) 87 (82,9)
Dis doktoru 6 (15,8) 32 (84,2)
Eczaci 12 (60) 8 (40)
Hemgsire 78 (52) 72 (48)
Ebe 18 (62,1) 11 (37,9)
Paramedik 12 (17,1) 58 (82,9)
Uluslararas1 FV ve AIR izleme merkezini biliyor musunuz? 0,001
Doktor 20 (19) 85 (81)
Dis doktoru 2 (5,3) 36 (94,7)
Eczaci 14 (70) 6 (30)
Hemsgire 44 (29,3) 106 (70,7)
Ebe 517,2) 24 (82,8)
Paramedik 18 (25,7) 52 (74,3)
TUFAM’1n agilimini biliyormusunuz? 0,001
Doktor 26 (24,8) 79 (75,2)
Dis doktoru 15 (39,5) 23 (60,5)
Eczaci 15 (75) 5(25)
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Hemgire 67 (44,7) 83 (55,3)

Ebe 19 (65,5) 10 (34,5)
Paramedik 32 (45,7) 38 (54,3)
Hastanelerde FV irtibat noktasinin oldugundan haberdar misiniz? 0,001
Doktor 40 (38,1) 65 (61,9)
Dis doktoru 17 (44,7) 21 (55,3)
Eczaci 17 (85) 3(15)
Hemsgire 103 (68,7) 47 (31,3)
Ebe 20 (69) 93D
Paramedik 17 (24,3) 53 (75,7)

*0,05'< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir.

4.2.10.2. Saghk Calsanlar1 Arasinda Bilgi (Coktan Sec¢meli Soru)
DegiskenlerininKarsilagtirnlmasi

Eczacilarin ¢ogu (%50), paramedik (%45,7) ve tip doktorlart (%41,9) AIR
raporlamasindan tim saglik c¢alisanlarin sorumlu oldugu konusunda dogru cevaplar
vermektedir. Eczaci (%85) ve bunu ebeler (%82,7) ve tip doktorlar1 (%77,1) FV'nin
dogru tanimimi belirtmislerdir. Benzer sekilde, AIR tanmimu ile ilgili olarak eczaci (%90),
ebe (%79,3) ve tip doktorlar1 (%79) tarafindan diger saglik ¢alisanlar gruplarina gore
dogru cevap verilmistir. Ebelerin ¢ogunlugu (%65,5) ve eczacilar (%65) tiim AIR'lerin
bildirilmesi gerektigi konusunda dogru yanit vermistir. Dis hekimi (%63,1), hemsireler
(%58,7) ve paramedik (%52,8) ¢ogu is deneyiminiz sirasinda herhangi bir AIR ile
karsilasmadiklarin1 bildirmislerdir. Eczacilar (%25), ebeler (%?20,7) ve paramedik
personel (%20) ciddi bir AiR'nin 15 giin icinde ulusal FV merkezine bildirilmesi
gerektigi konusunda dogru bir segenekle yanit vermektedir. Paramedik cogunlugu
(%85,7), hemsireler (%79,7) ve tip doktorlar1 (%72,4) AIR hakkinda ana bilgi kaynag1
olarak interneti kullanmigken, ebe (%65,5), eczac1 (%65) ve dis hekimleri (%52,6) ile
karsilagtirilmistir. Bilgiyle ilgili degiskenler (coktan se¢gmeli soru) ve saglik ¢alisanlarin
meslegi arasinda istatistiksel olarak anlamli bir farklilik (p-degeri < 0,05) de 6l¢iilmiistiir.

Daha fazla ayrint1 Tablo 22'de vurgulanmistir.

83



Tablo 22. Bilgiyle-ilgili coktan-se¢meli sorular ve meslek karsilastirmasi (n=412)

Boliim 2 (b) Sorular Yamt Doktor Dis doktoru Eczaca Hemsire Ebe Paramedik  Toplam *EPa
(n=105) (n=38) (n=20) (n=150) (n=29) (n=70) degeri

AIR raporlamasindan sorumlu kisi? *

Doktor Evet 57 (54,3) 14 (36,8) 13 (65) 68 (45,3) 20 (69) 24 (34,3) 196 (47,6) 0,005
Hayir 48 (45,7) 24 (63.2) 7 (35) 82 (54,7) 9 (1) 46 (65,7) 216 (52,4)

Eczaci Evet 38 (36,2) 17 (44,7) 10 (50) 74 (49,3) 19 (65,5) 10 (14,3) 168 (40,8) 0,001
Hayir 67 (63,8) 21 (55,3) 10 (50) 76 (50,7) 10 (34,5) 60 (85,7) 244 (59,2)

Hemsire Evet 24 (22,9) 2(5,3) 7 (35) 51 (34) 11 (37,9) 8(11,4) 103 (25) 0,001
Hayir 81 (77,1) 36 (94,7) 13 (65) 99 (66) 18 (62,1) 62 (88,6) 309 (75)

Dis doktoru Evet 25 (23,8) 10 (26,3) 7 (35) 14 (9,3) 3(10,3) 6 (8,6) 65 (15,8) 0,001
Hayir 80 (76,2) 28 (73,7) 13 (65) 136 (90,7) 26 (89,7) 64 (91,4) 347 (84,2)

Ebe Evet 3229 0(0) 4 (20) 15 (10) 7(24,1) 34,3) 32 (7,8) 0,001
Hayir 102 (97,2) 38 (100) 16 (80) 135 (90) 22 (75,9) 67 (95,7) 380 (92,2)

Paramedik Evet 3229 2(5,3) 1(5) 13 (8,7) 134 5(7,1) 25 (6,1) 0,514
Hayir 102 (97,2) 36 (94,7) 19 (95) 137 91,3) 28 (96,6) 65 (92,9) 387 (93,9)

Tim Saglik ¢aliganlar Evet 44 (41,9) 7(14,4) 10 (50) 50 (33,3) 12 (41,4) 32 (45,7) 155 (37,6) 0,044
Hayir 61 (58,1) 31 (81,6) 10 (50) 100 (66,7) 17 (58,6) 38 (54,3) 257 (62,4)

Hicbiri degil Evet 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 1(3.4) 0 1(0,2) 0,02
Hayir 105 (100) 38 (100) 20 (100) 150 (100) 28 (96,6) 70 (100) 411 (99,8)

Herhangi bir fikrim yok Evet 8 (7,06) 8 (21 1(5) 15 (10) 1(3,4) 18 (25,7) 51 (12,4) 0,001
Hayir 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)

Egitimlerde / siirekli egitim 16 (15,2) 14 (36,8) 7 (35) 60 (40) 12 (41,4) 12 (17,1) 121 (29,4)

programlarinda

Ogrenciyken 55 (52,4) 12 (31,6) 11 (55) 44 (29,3) 9 (31) 14 (20) 145 (35,2)

Kongre / toplantilarda 15 (14,3) 0 (0) 1(5) 6(4) 0(0) 4 (5,7) 26 (6,3)

Kurumumun FV irtibat noktasindan 6 (5,7) 1(2,6) 0 (0) 12 (8) 3 (10,3) 1(1,4) 23 (5,6)

Bir ilag firmasi temsilcisinden 2(1,9) 2(5,3) 0 (0) 1(0,7) 0(0) 2(2,8) 70,7)

Asagidakilerden hangisi FV'yi EN IYI tamimlar? 0,89

Advers etkileri tespit etme, 81 (77,1) 25 (65,8) 17 (85) 102 (68) 24 (82,7) 45 (64,3) 294 (71,4)

degerlendirme, anlama ve dnleme bilimi
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ve faaliyetleri

Bir ilag piyasaya siiriildiikten sonra 10 (9,5) 2(5,3) 0 5@3.,3) 0 5(7,1) 22 (5,3)
AlR'lerin tipini ve sikligin1 tespit etme

bilimi.

Ilaglarin giivenligini artirma siireci. 2(1,9) 1(2,6) 0(0) 8(5,3) 134 0(0) 12 (2,9)
Bir hastanede meydana gelen AR'leri 0 (0) 1(2,6) 0(0) 1(0,7) 0(0) 0(0) 2(0,5)
izleme bilimi.

Yukaridakilerin hicbiri degil. 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)
Asagidakilerden hangisi bir AIR'yi dogru tammlar? 0,001
Normal dozlarda meydana gelen bir 83 (79) 24 (63,1) 18 (90) 98 (65,3) 23 (79,3) 41 (58,6) 287 (69,7)
ilacin zararli veya istenmeyen etkileri.

Akiler olmayan ilag kullanimiyla iliskili 11 (10,5) 2(5,3) 0(0) 17 (11,3) 4 (13,8) 1(1,4) 35(8,5)
olumsuz saglik sonuglart.

Standart alt1/ sahte ilaglarin 0 (0) 1(2,6) 0(0) 2(1,3) 0(0) 0(0) 3(0,7)
kullanimindan kaynaklanan zarar.

Asir1 dozda ilag kullaniminda 1(0,9) 2(5,3) 0 () 0 (0) 00 6 (8,6) 9(2,2)
kaynaklanan zarar.

Yukaridakilerin hi¢biri degil 0(0) 0(0) 0 (0) 32 1(3,4) 1(1,4) 5(1,2)
Herhangi bir fikrim yok. 10 (9,5) 9 (23,7) 2 (20) 30 (20) 134 21 (30) 73 (17,7)
Hangi AiR'ler rapor edilmelidir? 0,002
Tiim ciddi AIR'ler 30 (28,6) 9 (23,7) 5(25) 57 (38) 4 (13,8) 15 (21,4) 120 (29,1)
Bitkisel ilaglara ait AIR'ler 0 (0) 1(2,6) 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0) 1(0,2)
Yeni ilaglara ait ATR'ler 1(0,9) 0 (0) 0(0) 2(1,3) 0(0) 0(0) 3(0,7)
Asilara ait AIR'ler 0(0) 0(0) 0 (0) 1(0,7) 0 (0) 1(1,4) 2 (0,5)
Kozmetik iiriinlere ait AIR'ler 0(0) 0(0) 0 (0) 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0)
Eski ilaglara ait beklenmeyen AIR'ler 0 (0) 0 (0) 0(0) 0 (0) 134 0(0) 1(0,2)
Yukaridakilerin 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)
Is tecriibeniz boyunca kag tane AIR hastasi ile karsilastimz rm? 0,001
Higbiri 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 12 (8) 1(34) 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 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 AIR kag giin icerisinde bildirilmelidir? 0,384

7 gilin 28 (26,7) 4 (10,5) 6 (30) 42 (28) 13 (44,8) 9 (12,9) 102 (24,8)

10 giin 6 (5,7) 2 (5,3) 1(5) 10 (6,7) 1(3,4) 5(7,1) 25 (6,1)

14 giin 2(1,9) 2 (5,3) 0(0) 2 (1,3) 0 (0) 2 (2,6) 8(1,9)

15 giin 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 (1) 39 (55,7) 204 (49,5)

AIR hakkinda bilgi kaynagi? *

Internet Evet 76 (72,4) 20 (52,6) 13 (65) 106 (70,7) 19 (65,5) 60 (85,7) 294 (71,4) 0,012
Hayir 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
Hayir 72 (68,6) 29 (76,3) 11 (55) 130 (86,7) 25 (86,2) 50 (71,4) 317 (76,9)

Klasik ders kitaplari Evet 23 (21,9) 5(13,2) 5(25) 11(7,3) 13,4) 12 (17,1) 57 (13,8) 0,006
Hayir 82 (78,1) 33 (86,8) 15 (75) 139 (92,7) 28 (96,6) 58(82,9)  355(86,2)

[lag prospektiisleri Evet 56 (53,3) 9(23,7) 12 (60) 60 (40) 15 (51,7) 43 (61,4) 195 (47,3) 0,001
Hayir 49 (46,7) 29 (76,3) 8 (40) 90 (60) 14 (48,3) 27 (38,6) 217 (52,7)

Reklam brosiirleri Evet 32,9 1(2,6) 2 (10) 2 (1,3) 2(6,9) 1(1,4) 11(2,7) 0,180
Hayir 102 (97,1) 37 (97,4) 18 (90) 148 (98,7) 27 (93,1) 69 (98,6) 401 (97,3)

FV irtibat noktasi Evet 32 (30,5) 10 (26,3) 13 (65) 68 (45,3) 19 (65,5) 28 (40) 170 (41,3) 0,001
Hayir 73 (69,5) 28 (73,7) 7 (35) 82 (54,7) 10 (34,5) 42 (60) 242 (58,7)

Tlag firmas1 temsilcisi Evet 12 (11,4) 2(5,3) 4 (20) 5(3,3) 9 (31) 2(2,8) 34 (8,3) 0,001
Hayir 93 (88,6) 36 (94,7) 16 (80) 145 (96,7) 20 (69) 68 (97,1) 378 (91,7)

* Katilimeilar tarafindan secilecek birden fazla yaniti olan soru, **0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir

86



4.2.10.3. Saghk Cahsanlar1 Arasinda Tutumla Ilgili Degiskenin Karsilastirilmasi

Saglk calisanlarm c¢ogunlugu, AIR'nin belgelendirilmesinin saglik sistemi
icin 6nemli oldugu konusunda hemfikirdi / kesinlikle hemfikirdi. Bu yiiksek eczaci orani
(% 80), ebeler (% 62,1) ve tip doktorlari, diger saglik calisanlar gruplarina kiyasla bu
ifadeye siddetle katilmistir. Benzer bir egilim, " Herhangi bir AIR (ciddi veya ciddi

olmayan) spontan olarak raporlanmali ", " AIR'nin raporlanmasi, hasta giivenligine

onemli bir katki sagliyor " ve AIR'yi bildirmek tiim saglik ¢alisanlarinin mesleki bir
zorunlulugudur” sorularinda da gozlenmistir. Eczacilar (% 70), tip doktorlar1 (% 60,9),
ebeler (% 58,6), paramedik (% 58,6), hemsireler (% 48) ve dis hekimi (% 28,9) dahil
olmak iizere daha yiiksek bir yiizdesi, FV'nin tip egitiminde temel bir konu olarak dahil
edilmesi gerektigi konusunda kesinlikle hemfikirdir Saglik ¢alisanlarin ¢ogunlugu,
eczacilar (%75), tip doktorlar1 (%66,7), ebeler (%51,7), paramedik (%57,1), hemsireler
(%51,3) ve dis hekimleri (%42,1) FV alaninda egitim almis Saglik calisanlarmn AIR
raporlamasinda daha iyi bir rol oynayabilecegine inanmaktadir. Ayrica, saglik
caligsanlarin daha yiiksek bir oran1 (% 70 eczaci, % 58,6 ebe, % 53,3 tip doktoru, % 51,4
paramedik, % 49,3 hemsire ve% 34,2 dis hekimi) tiim saglik calisanlarin FV ve AIR
raporlama sistemleri hakkinda egitime ihtiyaci oldugu konusunda kesinlikle hemfikirdir.

Tutumla iligkili degiskenlerin ¢ogu ile saglik calisanlar meslegi arasinda istatistiksel

olarak anlaml bir fark vardi (p-degeri < 0.05). Tiim Sonuglar Tablo 23'te verilmistir.
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Tablo 23. Tutumla ilgili sorular ve meslek karsilastirmasi (n=412)

Béliim 3 Doktor Dis doktoru Eczac Hemsire Ebe Paramedik Toplam *P-degeri
sorulari (n=105) (n=38) (n=20) (n=150) (n=29) (n=70)
Saglik sistemi i¢in AIR’nun dokiimantasyonu 6nemlidir 0,010
KKM 2(1,9) 1(2,6) 0 (0) 9 (6) 1(34) 2(2,8) 15 (3,6)
KM 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 37352 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 AIR (ciddi veya ciddi olmayan) spontan olarak raporlanmali 0,021
KKM 2(1,9 0 (0) 1(5) 64 1(34) 3(4.3) 13 (3,2)
KM 1(0,9) 2 (5,3) 0 (0) 42,7 1(34) 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)
AIR'nin raporlanmasi, hasta giivenligine énemli bir katk1 sagliyor. 0,014
KKM 0 (0) 0 (0) 0 (0) 5@3.3) 1(34) 3(4.3) 92,2
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 29276 15 (39,5) 2 (10) 52 (34,7) 50172 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 AIR'yi bildirmek tiim saglik ¢alisanlarinin mesleki bir zorunlulugudur. 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(4)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 dncesi egitime dahil edilmeli. 0,058
KKM 3(2,9) 1(2,6) 0 (0) 8(5.3) 134 2(2,8) 15 (3,6)
KM 32,9 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)
Saglik sistemi i¢in AR bildirimi énemlidir. 0,015
KKM 329 0(0) 0(0) 5@3.3) 1(3.4) 2(2,8) 112,7)
KM 2(1,9) 3(7,9 0 (0) 312 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 2319 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 alaninda egitim almis saglik ¢alisanlar1 AIR raporlamasinda daha iyi bir rol oynar?
KKM 1(0,9) 0 (0) 0 (0) 6 (4) 1(34) 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)
Tiim saglk ¢alisanlarinin FV ve AIR raporlama sistemi hakkinda egitime ihtiyac1 olduguna inantyor musunuz? 0,147
KKM 1(0,9) 0 (0) 0 (0) 42,7 134 34.3) 92,2
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 24229 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)
AlR'lerin liimle sonuclanabilecegini diisiiniiyor musunuz? 0,002
KKM 32,9 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) 92,2
B 7 (6,7) 7 (18,4) 1(5) 17 (11,3) 5172) 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 katilmiyorum, KM: Katilmiyorum, B: Belirsiz, K: Katiliyorum, KK: Kesinlikle katiliyorum, *0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak

anlaml olarak beyan edilmistir
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4.2.10.4. Saghk Calsanlar1 Arasinda Uygulamaya Iliskin Degiskenin
Karsilastirilmasi

Tip doktorlarinin (%45,7) ve ebelerin (%41,4) onemli bir kismi, diger saglik
calisanlar gruplarma kiyasla hastanin  klinik kayitlarinda karsilasilan  AIR'yi
bildirdiklerini/ bahsettiklerini iddia etmislerdir. Eczacilarin (%55) ve ebelerin (%51,7)
yarisindan fazlasi, hemsirelerin (%41,3), tip doktorlarinin (%23,8), paramedik (%21,4)
ve dis hekimlerinin (%15,8) daha diisiik bir yiizdesine kiyasla AIR'lerin kayitlarimi
tuttuklarin1 belirtmislerdir. AIR'lerin bir hastaneye/ulusal FV merkezine raporlanmast,
daha iyi bir FV aktivitesi i¢in ¢ok 6nemlidir. Bununla birlikte, bu ¢calismada eczacilarin
(%55), hemsirelerin (%15,3), tip doktorunun (%10,5), ebelerin (%10,3) ve paramedik
(%8,6) sadece daha diisiik bir oran1 AIR siiphesinin bir hastaneye/ulusal FV merkezine
bildirildigini belirtmistir. Mevcut ¢alismaya dahil edilen tiim dis hekimleri, siipheli bir
AIR raporunu bir hastaneye/ulusal FV merkezine gondermediklerini de iddia
etmislerdir. Eczacilarm cogu (%75), ebeler (%69) ve hemsireler (%63,3) AIR
raporlama formlarinin dis hekimi (%44,7), tip doktorlar1 (%38,1) ve paramedik (%18,6)
kiyasla saglik kuruluslarinda kolayca erisilebilir oldugunu bildirmistir. Hemsgirelerin
(%41,3), ebelerin (%34,5), dis hekimlerinin (%31,6) ve tip doktorlarmin (%29,5)
yiiksek bir yiizdesi, paramedik (%24,3) ve eczacilara (%20) kiyasla hastalara vermeden
once ilacin paket eklerini her zaman okuduklarmi iddia etmistir. Ek olarak, ebeler
(%82,8), eczacilar (%70), paramedik (%68,6) ve doktorlar (%61,9) hastalara ilaglarin
yan etkileri ve olast1 AlR'leri hakkinda her zaman damigmanlik yaptiklarini
bildirmislerdir. Ayrica uygulama ile ilgili sorular ve saglik ¢alisanlar meslegi arasinda

istatistiksel olarak anlamli bir fark (p-degeri < 0,05) vardir (Tablo 24).
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Tablo 24. Uygulamayla ilgili sorular ve meslek karsilasgtirmasi (n=412)

Béliim 4 Yamt Doktor Dis doktoru Eczaci Hemsire Ebe Paramedik Toplam **P-degeri
sorulari (n=105) (n=38) (n=20) (n=150) (n=29) (n=70)
Karsilastigimiz AIR'yi hastanin klinik kaydina not ettiniz mi? 0,116
Hayir 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)
AIR kayitlarini tutuyor musunuz? 0,001
Hayir 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 noktasina veya ulusal FV merkezine siipheli bir AIR raporu gonderdiniz mi? 0,001
Hayir 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 saglik ¢alisanlari, AIR'yi nasil bildirecekleri konusunda egitildi mi? 0,001
Hayir 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)
Calistigiiz kurumda Advers etki bildirim formlarina kolayca ulasilabiliyor mu? 0,001
Hayir 65 (61,9) 21 (55,3) 5(25) 55 (36,7) 931 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 ilag vermeden 6nce her seferinde ilacin prospektiisiinii okurum. 0,98
Hayir 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 ilag prospektiislerini okumalarini éneririm. 0,001
Hayir 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 ilaglarin yan etkileri hakkinda bilgi veririm. 0,55
Hayir 40 (39) 20 (52,6) 6 (30) 60 (40) 50172 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-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir
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4.2.10.5. Engellerle ilgili degiskenin meslekle karsilastirilmasi

Tip doktorlarinin (%74,3), hemsirelerin (%63,3) ve ebelerin (%62,1) daha
yiiksek bir orani, diger saglik ¢alisanlar1 kiyasla AIR raporlamasi igin daha yiiksek bir
cesaret kirict faktdr oldugunu bildirmistir. Tek bir AIR raporunun higbir etki
yaratmadigimi diistinmek, saglik ¢alisanlarin goriislerine gore ikinci ana engeldi ve en
stk eczacilar (% 90), ardindan ebeler (% 65.5) ve tip doktorlar1 (% 64,8) bu ifadeye
katilmistir. Paramedik (%57,1), tip doktorlar1 (%56,2), hemsireler (%50,7) ve eczaci
(%50) AlR'yi tartisacak profesyonel bir atmosferin olmamasmnin da énde gelen bir
faktdr oldugunu vurgulamistir. AiR'lerin saptanmasi ile ilgili yetersiz bilgi eczacilar
(%70), ebeler (%51,7) ve tip doktorlart (%48,6) tarafindan daha sik goriilmektedir.
Tiim saglik calisanlar kendi bakis agilarina gore cesitli faktorler bildirmislerdir.
Istatistiksel olarak anlaml1 bir fark (p-degeri < 0,05) de bildirilmistir. Engeller ve ¢esitli

saglik calisanlari arasindaki ayrintili karsilastirma Tablo 25'te verilmistir.
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Tablo 25. Engellerle ilgili sorular ve meslek karsilastirmast (n=412)

Boliim 5 Yamt Doktor Dis doktoru Eczac Hemsire Ebe Paramedik Toplam *EPa
sorulari (n=105) (n=38) (n=20) (n=150) (n=29) (n=70) degeri
Calistiginiz kurumda FV irtibat noktasi var mi? 0,001
Evet 39 (37,1) 14 (36,8) 12 (60) 87 (58) 17 (58,6) 9(12,8) 178 (43,2)
Hayir 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 egitim destegi saglanmiyor mu. 0,001
Evet 19 (18,1) 8 (21) 2 (10) 55(36,7) 17 (58,6) 34.3) 104 (25,2)
Hayir 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) 931 49 (70) 224 (54.4)
Calistiginiz kurumda advers etki bildirim formlar1 bulunmuyor mu. 0,001
Evet 37 (35,2) 7 (18,4) 11 (55) 85 (56,7) 20 (69) 12 (17,1) 172 (41,7)
Hayir 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)
AIR raporlamasinda daha fazla zaman tiiketeceginizi mi diisiiniiyorsunuz. 0,001
Evet 42 (40) 8 (21) 3(15) 50(33,3) 8(27,6) 24 (34,3) 135 (32,8)
Hayir 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)
Hastalarimin giivenini 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)
Hayir 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)
AlR'leri tespit etmede bilgi yetersizligi mi sézkonusu. 0,007
Evet 51 (48,6) 13 (34,2) 14 (70) 68 (45,3) 15(51,7) 24 (34,3) 185 (44,9)
Hayir 34 (32,4) 11 (28,9) 4 (20) 53(353) 11379 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 formlar1 ¢ok karmagik mu. 0,001
Evet 24 (22,9) 7 (18,4) 4 (20) 46 (30,7)  7(24,1) 8(11,4) 96 (23,3)
Hayir 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 AIR'nin yasal sorumlulugundan korkuyorum. 0,005
Evet 28 (26,7) 2(5,3) 4 (20) 46 (30,6)  8(27,6) 16 (22,8) 104 (25,2)
Hayir 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 i¢in isteksizim. 0,093
Evet 44 (41,9) 6 (15,8) 5(25) 46 (30,6) 10 (34.5) 22 (31,4) 133 (32,3)
Hayir 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)
Nasil raporlama edecegimi bilmiyorum. 0,001
Evet 57 (54,3) 12 (31,6) 3(15) 53(35,3) 93D 33 (47.1) 167 (40,5)
Hayir 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)
AIR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz bilgimin olmas. 0,004
Evet 47 (44.8) 14 (36,8) 7 (35) 57 (38) 11(37,9) 30 (42,8) 166 (40,3)
Hayir 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)
AIR'yi tartigmak igin profesyonel ortamin olmamast. 0,001
Evet 59 (56,2) 17 (44,7) 10 (50) 76 (50,7) 12 (41,4) 40 (57,1) 214 (51,9)
Hayir 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)
Saglik ¢alisanlar1 lizerindeki yiiksek is yiikii. 0,040

95



Evet 78 (74,3) 20 (52,6) 12 (60) 95(63,3) 18(62,1) 40 (57,1) 263 (63,8)
Hayir 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)
Saglik yetkilileri tarafindan 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)
Hayir 21 (20) 12 (31,6) 8 (40) 52(34,7) 11379 8(11,4) 112 (27,2)
Bilmiyorum 15 (14,3) 11 (28,9) 3(15) 26 (17,3)  5@172) 26 (37,1) 86 (20,9)
Unutkanlik bir engel mi. 0,53
Evet 41 (39) 9(23,7) 4 (20) 63 (42) 12 (41,4) 28 (40) 157 (38,1)
Hayir 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 yaratabilecegine inantyormusunuz. 0,007
Evet 68 (64.8) 23 (60,5) 18 (90) 94 (62,7) 19 (65,5) 40 (57,1) 262 (63,6)
Hayir 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)
Diger saglik calisanlar1 AIR vakalarimi bildirmiyor mu. 0,102
Evet 19 (18,1) 8 (21) 3 (15) 37 (24,7)  8(27,6) 15 (21,4) 90 (21,8)
Hayir 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)
AIR raporlamasinin bir gdreviniz olmadigin1 m1 diisiinyorsunuz. 0,004
Evet 25 (23,8) 7 (18,4) 3(15) 29 (19,3)  7(24,1) 14 (20) 85 (20,6)
Hayir 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-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir
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4.2.11. Saghk cahsanlarinin cesitli meslekleri arasinda bilgi, tutum ve
uygulama diizeyi puanlari

Genel bilgi ortalamasit 3.47 +£2.37 (min-max = 0-8) idi. Saglik calisanlarin
yarisindan fazlasi (n = 214; % 51,9) zayif bir bilgiye sahipti. Bunlar arasinda paramedik
(%71,4), tip doktorlar1 (%64,7) ve dis hekimleri (%50) hemsirelere (%41,3), ebelere
(%37,9) ve eczacilara (%20) kiyasla yetersiz bilgiye sahipti. Yaklasik %24,5'1 (n=101)
ve %23,5'1 (n=97) orta ve 1yi bilgiye sahipti. Eczacilar (%65) ve hemsireler (%31.3) FV
ve AlR'ler konusunda diger saglik calisanlar1 gore daha iyi bilgiye sahipti. Tutum
ortalama puani 38,37 £7,305 (dagilim 9-45) olup, %71,1 (n=293) saglik calisanlarin
pozitif, %251 (n=103) orta ve %3.9'u (n=16) FV ve AlR'lere gore olumsuz tutum
diizeyine sahipti. Eczacilar, tip doktorlar1 ve ebeler diger saglik calisanlar1 kiyasla daha
olumlu tutumlara sahipti. Ayrica, genel uygulama puani ortalamasi 3,15+2,141 (min-
max= 0-8) idi. Saglik calisanlarin ¢cogunlugunda (n=381; %92,5) FV ve AlR'lere kars1
kotii uygulamalar vardi. Bunlardan paramedik, dis hekimleri, tip doktorlari, hemsireler,
ebeler ve eczacilarin orani sirastyla %98,6, %97,4, %96,2, %89,3, %82,8 ve %80 olarak
bulunmustur. Ayrica, saglik ¢alisanlarin sadece % 7,1'inin (n = 31) iyi uygulamalar1 vardi
ve eczacilar, ebeler ve hemsireler diger saglik calisanlar gruplarindan daha fazla iyi
uygulamaya sahipti. Saglik ¢alisanlarinin meslekleri ile bilgi, tutum ve uygulama puanlari
icin de istatistiksel olarak anlamli bir fark gozlenmistir (p-degeri < 0,05). Daha fazla

ayrint1 Tablo 26'te verilmistir.

Tablo 26. Saglik ¢alisanlariin ¢esitli meslekleri arasindaki bilgi, tutum ve uygulama diizeyi puanlart (n=412)

Bilgi, tutum Doktor Dis Eczacti Hemsire Ebe Paramedik  Toplam *EP-
ve (n=105) doktoru (n=20) (n=150) (n=29) (n=70) degeri
uygulama (n=38)
diizeyi
Bilgi Puam 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
Zayif 68 (64,7) 19 (50) 4(20) 6241,3) 11379 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) 315 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
Iyi 13 (12,4) 6 (15,8) 13 (65) 47 (31,3) 8 (27,6) 10 (14,3) 97 (23,5)
Tutum Puan 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 32,8 2(53) 0(0) 7 (4,7) 134) 343 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) 517,2) 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 8581)  23(60,5) 19(95) 98(653) 23(719,3) 45(64,3) 293 (71,1)
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Uygulama Puani 0,002

0 20 9 3 14 4 10 60
1 12 2 1 13 1 8 37
2 16 10 1 2 0 16 65
3 20 9 2 2 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
Kotii 101 (962) 37(97,4) 16(80) 134 24 (82,8) 69 (98,6) 381 (925
(89,3)
7 1 1 1 6 4 1 14
8 3 0 3 10 1 0 17
fyi 4338 126) 4200 16(10,7) 5(17.2) 1(1,4) 31(7.5)

4.2.12. Kruskal-Wallis testi ile saghik calisanlarinin bilgi, tutum, uygulama

puanlarmin karsilastirmasi

Kruskal-Wallis testi, bilgi, tutum, uygulama puani ve saglik ¢alisanlarini karsilastirmak

icin yapilmstir.

4.2.12.1. Saghk calisanlar1 arasinda ortalama bilgi, tutum, uygulama puan

siralamasi amaciyla Kruskal-Wallis testi

Cesitli saglik ¢alisanlar1 arasinda bilgi, tutum, uygulama anlaminda da anlamli bir
farklilik gozlenmigstir. Sirasiyla ortalama bilgi puani siralamasi doktorlarda (185,71), dis
doktorlarinda (176,03), eczacilarda (310,10), ebe (243,78), hemsireler (233,55) ve
paramediklerde (151,22) idi. Tutum agisindan eczaci, ebe ve doktorlar diger saglik
calisanlarindan daha yiiksek ortalama tutum puani siralamasini temsil etmektedir. Ayrica,
ebe, eczact ve hemsirelerin de ortalama uygulama puani siralamasi daha yiiksekti.
Sonugta, saglik calisanlar1 arasinda bilgi, tutum, uygulama ortalamalar1 siralamasinda
stirastyla p=0,000, p=0,012 ve p=0,000 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark
bulunmustur (Tablo 27).
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Tablo 27. Bilgi, tutum, uygulama puani ve saglik ¢alisanlarinin meslek karsilastirmas i¢in Kruskal-Wallis

testi.

Meslek Ortalama bilgi puam Ortalama tutum puani Ortalama uygulama
siralamasi siralamasi snglll:rlrllla s1
Doktor (n=105) 185,71 220,20 184,78
Dis doktoru (n=38) 176,03 161,96 157,30
Eczaci (n=20) 310,10 268,65 256,00
Hemysire (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
Anlamli p-degeri 0,000 0,012 0,000

4.2.12.2. Iki grup saghk cahisani arasinda bilgi puam icin Kruskal-Wallis testi

Calismamizin  bulgulari, "doktor-eczaci" arasinda hem anlamli hem de
ayarlanmig-anlamli p-degeri bakimindan anlamli bir bilgi puam "doktor-hemsire", "dis
hekimi-eczac1", "eczaci-paramedik", "hemsire-paramedik” ve ebe-paramedik" arasinda
istatistiksel olarak anlamli fark gostermistir (p-degeri 0.05 <). Bu sonuglar, ¢esitli saglik
caliganlar1 arasinda FV ve AlR'ye yonelik bilgi diizeyi farkini dogrulamistir. Sonuglar
Tablo 28'de verilmistir.

Tablo 28. Kruskal-Wallis testi ile bilgi puan1 karsilastirmasi

Orneklem 1- Orneklem 2 Standart Hata Anlamh p-degeri Ayarlanms-anlamh p-degeri

Doktor -Dis doktoru 22,365 0,665 1,000
Doktor -Eczaci 28,823 0,000%* 0,000*
Doktor -Hemsgire 15,032 0,001* 0,022*
Doktor -Ebe 24,783 0,019* 0,287
Doktor -Paramedik 18,229 0,059 0,878
Dis doktoru -Eczaci 32,636 0,000* 0,001*
Dis doktoru -Hemsire 21,455 0,007* 0,110
Dis doktoru -Ebe 29,130 0,020* 0,300
Dis doktoru -Paramedik 23,805 0,297 1,000
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Eczaci-Hemsire 28,122 0,006* 0,097

Eczaci-Ebe 34,338 0,053 0,801

Eczaci-Paramedik 29,953 0,000* 0,000%
Hemgire-Ebe 23,965 0,670 1,000
Hemsire- Paramedik 17,100 0,000* 0,000*
Ebe-Paramedik 26,089 0,000* 0,000*

* Anlamli hem de ayarlanmig-anlamli p-degeri

4.2.12.3. Iki grup saghk calisami arasinda tutum puani i¢in Kruskal-Wallis testi
"Doktor-dis doktoru", dis doktoru-eczac1", "dis doktoru-ebe", eczaci-hemsire" ve "eczaci-

paramedik" arasindaki tutum puani sadece anlamli fark olarak gozlenmistir (p-
degeri <0,05'), ayarlanmis-anlamli p-degerinde (p-degeri >0,05) anlamli bir fark
gdzlenmemistir. Bu, saglk calisanlarinin 6rneklem 1 ve drneklem 2'de FV ve AiR'ye
yonelik tutum puani diizeyinin, bilgi diizeyi puanina kiyasla ¢ok anlamli / farkli olmadigi

anlamina gozlenmistir. Sonuglar Tablo 29'de listelenmistir.

Table 29. Kruskal-Wallis testi ile tutum puani karsilastirmasi

Orneklem 1- Orneklem 2 Standart Hata  Anlamh p-degeri  Ayarlanms-anlamh p-degeri
Doktor - Dis doktoru 22,275 0,009* 0,134
Doktor -Eczac1 28,707 0,091 1,000
Doktor - Hemgire 14,972 0,238 1,000
Doktor -Ebe 24,683 0,767 1,000
Doktor -Paramedik 18,156 0,122 1,000
Dis doktoru -Eczaci 32,505 0,001* 0,015
Dis doktoru -Hemsire 21,369 0,058 0,864
Dis doktoru -Ebe 29,013 0,024* 0,357
Dis doktoru -Paramedik 23,709 0,203 1,000
Eczaci- Hemgire 28,010 0,018* 0,274
Eczaci- Ebe 34,200 0,229 1,000
Eczaci-Paramedik 29,833 0,010* 0,155
Hemgire-Ebe 23,868 0,295 1,000
Hemgire-Paramedik 17,032 0,542 1,000
Ebe- Paramedik 25,984 0,173 1,000

*Anlaml1 p-degeri
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4.2.12.4.  IKki grup saghk calisan1 arasinda uygulama puani icin Kruskal-Wallis
testi

Kruskal-Wallis testi, saglik calisanlar arasindaki uygulamalardaki anlaml farki
belirlemek i¢in de kullanilmistir. Sonuglarda "doktor-hemsire", "doktor-ebe", "dis
doktoru-eczact", "dis doktoru-hemsire", "dis doktoru-ebe", "hemsire-paramedik" ve
"ebe-paramedik" arasinda hem anlamli hem de ayarlanmis-anlamli p-degeri agisindan
anlamli bir puan farki oldugu gézlenmistir. Bu bulgular, 2 grup saglik ¢alisani arasinda
FV ve AIR raporlamasma yonelik uygulama skorunda bir farklilik oldugu

belirlenmistir. Tiim Sonuglar Tablo 30'de gosterilmistir.

Tablo 30. Kruskal-Wallis testi ile uygulama puani karsilagtirmasi

Orneklem 1- Orneklem 2 Standart Hata  Anlamh p-degeri  Ayarlanms-anlamh p-degeri

Doktor - Dis doktoru 22,297 0,218 1,000
Doktor -Eczaci 28,735 0,013* 0,198
Doktor - Hemgire 14,986 0,002* 0,027*
Doktor -Ebe 24,707 0,002* 0,034
Doktor -Paramedik 18,174 0,617 1,000
Dis doktoru -Eczaci 32,537 0,002* 0,036*
Dis doktoru -Hemsire 21,390 0,001 0,008*
Dis doktoru -Ebe 29,041 0,000* 0,006*
Dis doktoru -Paramedik 23,732 0,439 1,000
Eczaci- Hemsire 28,037 0,384 1,000
Eczaci- Ebe 34,234 0,904 1,000
Eczaci-Paramedik 29,862 0,007* 0,107
Hemsgire-Ebe 23,892 0,232 1,000
Hemsire-Paramedik 17,048 0,001* 0,16*
Ebe- Paramedik 26,010 0,001* 0,018*

* Anlamli hem de ayarlanmis-anlamli p-degeri.
4.2.13. Demografik ve genel bilgi degiskenlerinin FV egitimi ile karsilastirilmasi

FV egitimi alan kadinlarin (%67,5) oram1 erkeklerden (%32,5) daha fazlaydi.
Ancak cinsiyet ve FV egitimi arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark gozlenmedi
(p=0,212). Kamu hastanelerinde calisan saglik ¢alisanlarin daha yiiksek bir orani (%
82,2). diger hastane ortamlarina kiyasla FV egitimi almigtir. Ayrica 112 kontrol komuta
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merkezinde (%?28.1), liniversite hastanesinde (%10) ve 06zel hastanede (%8,8) FV
egitimi almayan saglik calisanlar1 FV egitimi almis saglik calisanlarima goére daha
yiiksektir. Kozan'da (%33,1) ve Karaisali'de (%19,6) c¢alisan ¢alisan saglik ¢alisanlar
FV egitimini diger ilgelere gore daha fazla aldi. FV egitimi almayan saglik ¢alisanlarin
orani Yiiregir (%36,5) ve Cukurova (%16.5) ilgelerinde yiiksekti. FV egitimi almis ve
FV egitimi almamis saglik calisanlar arasinda kurum ve ilge arasinda istatistiksel olarak
anlamli bir fark oldugu tahmin edilmistir (p=0,001). Ayrica, 15 yildan tstii (%41,1) ve
11 ila 15 y1l (%21,5) calisma deneyimine sahip olan saglik calisanlar fazla FV egitimi
almisti. FV egitimi olmayan saglik ¢alisanlarin orani da bu kategorilerde daha yiiksekti.
Calisma deneyimi ile FV egitimi almis ve FV egitimi almamis saglik calisanlar
arasinda istatistiksel olarak anlamli fark gozlenmedi (p=0,80). Tiim ayrintilar Tablo

31'de vurgulanmustir.

Tablo 31. FV egitimi ile demografik ve genel bilgi 6zelliklerinin karsilagtiriimasi.

Degisken FV egitimi FV egitimi yok Toplam *P-degeri
(n=163) (n=249) (n=412)
Cinsiyet 0,212
Kadin 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 7(4,3) 70 (28,1) 77 (18,7)
Merkezi
Universite hastanesi 7(4,3) 25 (10) 32 (7,8)
Ozel hastanesi 5@3.,D 22 (8,8) 27 (6,6)
Entegre Ilce Hastanesi 7(4,3) 6(24) 13 (3,2)
Aile Saglik Merkezi 3(1,8) 7(2,8) 10 (2.4)
flge 0,001
Yiiregir 26 (15,9) 91 (36,5) 117 (28,4)
Kozan 54 (33,1) 38 (15,3 92 (22,3)
Cukurova 24 (14,7) 41 (16,5) 65 (15,8)
Karaisali 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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Saricam 3(1,8) 15 (6) 18 4.,4)
Imamoglu 8(4,9) 3(1,2) 11(2,7)
Yumurtalik 1 (0,6) 52 6 (1,5)
Karatag 424 1(04) 5(1,2)
Caligma Deneyimi 0,080

1-5 y1l 27 (16,6) 59 (23,7) 86 (20,9)

6-10 y1l 34 (20,8) 53 (21,3) 87 (21,1)

11-15 y1l 35 (21,5) 63 (25,3) 98 (23,8)

15 veya iistii 67 (41,1) 74 (29,7) 141 (34,2)

*0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir
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4.2.14. Bilgi, tutum, uygulama ve engel degiskenlerinin FV egitimi ile
karsilastirilmasi

4.2.14.1. Bilgi degiskeni (kapali-uglu sorular) ve FV egitim karsilastirmasi

FV egitimi almis saghk calisanlar (%97,5) ve FV egitimi olmayan saglik
calisanlar1 (%49) kiyasla FV terimi hakkinda daha fazla farkindaydi. Benzer sekilde, FV
egitimi almis saglik calisanlarin daha yiiksek bir orami (%87,1), FV egitimi olmayan
saglik calisanlar1 (%55,8) gore AIR terimi hakkinda farkindaydi. Ek olarak, FV egitimi
almis saglik calisanlarin yiiksek bir ylizdesi (%63,8), FV egitimi almayan saglik
calisanlar1 (%16,1) kiyasla AIR raporlama formunun doldurulmasi hakkinda bilgi sahibi
olduklar1 bildirilmistir. Ayrica, FV egitimi almis saglik calisanlarin yiiksek yiizdesi
Uluslararast FV ve AIR izleme merkezi ve hastane FV irtibat noktasi hakkinda, FV
egitimi olmayan saglik calisanlar1 gore farkindaydi. Bilgiyle-ilgili kapali-uglu sorular ile
FV egitimi almis ve FV egitimi almamis saglik calisanlar arasinda istatistiksel olarak

anlamli bir fark bulunmustur (p<0,05). Daha fazla ayrint1 Tablo 32'de listelenmistir.

Tablo 32. Bilgiyle-ilgili kapali-uglu sorulari ve FV egitim karsilastirmasi

Boliim 2 (a) sorulari FV egitimi (n=163) FV egitimi yok (n=249) *P-degeri
Yanit Evetn (%) Hayirn(%) Evetn (%) Hayir n (%)

FV tanimin 159 (97.5) 4(2,5) 122 (49) 127 (51) 0,001
biliyormusunuz?

AlR'ler 142 (87,1) 21 (12,9) 139 (55.8) 110 (44,2) 0,001
tanimlayabilirmisiniz?

AlR'ler ile advers olaylar 93 (57) 70 (43) 83 (33,3) 166 (66,7) 0,001
arasinda herhangi bir fark

var m1?

FV ve AIR ile ilgili 40 (24,5) 123 (75.5) 18 (7,2) 231 (92,8) 0,001

arastirmalari ve kitaplarini
hi¢ okudunuz mu?

Adpvers Etki Bildirim 104 (63,8) 59 (36,2) 40 (16,1) 209 (83,9) 0,001

formunu nasil
dolduracaginiz1 biliyor
musunuz?

Uluslararasi FV ve AIR 61 (75,4) 102 (62,6) 42 (16,9) 207 (83,1) 0,001
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izleme merkezini biliyor

musunuz?

TUFAM 1n agilimini 100 (61,3) 63 (38,7) 74 (29,7) 175 (70,3) 0,001
biliyormusunuz?

Hastanelerde FV irtibat 127 (77,9) 36 (21) 87 (34,9) 162 (65,1) 0,001

noktasinin oldugundan

haberdar misiniz?

*0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir

4.2.14.2. Bilgiyle-ilgili coktan-secmeli sorular (secilecek birden fazla yanitla)
ve FV egitim karsilastirmasi

Saglik ¢alisanlardan birden fazla yanit1 olan ¢oktan se¢meli bir soru sorulmustur.
FV egitimi almis saglik calisanlar eczact (%58.3) sectikten sonra tip doktoru/hekim
(%44,8) ve tiim saglik calisanlar (%40,5) AIR raporlamasindan sorumlu kisi olarak
secildi. FV egitimi almayan saglik calisanlar ebe (%96), tip doktoru/hekim (%49,4) ve
tiim saglhk ¢alisanlar1 (%35.7) belirtmistir. FV egitimi alan saglik calisanlarin ¢ogu, AIR
hakkinda bilgi kaynagi olarak interneti (%67.5), FV irtibat noktast (%55,8) ve ilag
brostirlerini (%47,9) kullandiklarin1 bildirmistir. Bununla birlikte, benzer sekilde, internet
(%73.9) ve ardindan ilag brosiirleri (%47) ve FV irtibat noktas1 (%31.7), FV egitimi
olmayan saglik ¢alisanlar tarafindan kullanilan ana bilgi kaynaklariydi. Coktan se¢meli
sorularin bireysel degiskeni ve FV egitimi olan saglik calisanlar ve FV egitimi olmayan

saglik calisanlar icin istatistiksel bir bulgu da bildirilmistir (Tablo 33).

Tablo 33. Bilgiyle-ilgili ¢coktan-se¢gmeli sorulari (birden fazla yanit) ve FV egitim karsilastirmasi

Boliim 2 (b) Sorular FV egitimi (n=163) FV egitimi yok (n=249)  **P-degeri
AIR raporlamasindan Yes n (%) No n (%) Yes n (%) No n (%)

sorumlu Kkisi? *

Doktor 73 (44.,8) 90 (55,2) 123 (49.4) 126 (50,6) 0,359
Eczaci 95 (58,3) 68 (41,7) 73 (29,3) 176 (70,7) 0,001
Hemsire 46 (28,2) 117 (71,8) 57 (22,9) 192 (77,1) 0,222
Dis 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
Tim Saglik ¢aliganlar 66 (40,5) 97 (59,5) 89 (35,7) 160 (64,3) 0,331
Higbiri degil 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
AIR hakkinda bilgi

kaynag1? *

Internet 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 kitaplar1 15(9,2) 148 (90,8) 42 (16,9) 207 (83,1) 0,028
flag prospektiisleri 78 (47,9) 85 (52,1) 117 (47) 132 (53) 0,864
Reklam brosiirleri 2(1,2) 161 (98.8) 9 (3,6) 240 (96,4) 0,142
FV irtibat noktasi 91 (55.8) 72 (44,2) 79 (31,7) 170 (68.3) 0,001
Ilag firmas1 temsilcisi 12 (7,4) 151 (92,6) 22 (8,8) 227 (91,2) 0,595

* Katilimcilar tarafindan segilecek birden fazla yaniti olan soru. ** 0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak
anlamli olarak beyan edilmistir

4.2.14.3.  Bilgiyle-ilgili coktan-se¢meli sorulari (yalmzca bir yanit secilecek) ve FV
egitim karsilastirmasi

FV egitimi alan katilimcilarin ¢ogu, FV terimini ilk kez "egitim/siirekli egitim
programinda (%48,5)" ve "0grenci asamasinda (%41,7)" duyduklarini bildirmislerdir.
FV egitimi almayan saglik calisanlarin daha yiiksek bir orani, FV terimini ilk kez "bu
ankette (%34,5)" ve "0grenci asamasinda (%30,9)" duyduklarim1 ortaya koymustur. FV
egitimi alan saglik calisanlarin ¢ogunlugunun (%89), FV egitimi olmayan saglik
calisanlarin %59,8'ine kiyasla FV tanimin1 dogru bir sekilde tanimladigini bildirmistir.
Benzer sekilde, FV egitimi almis saglik calisanlarin %84,7'si AIR tanimini dogru bir
sekilde belirtirken, FV egitimi almamis saglik ¢alisanlar arasinda bu oran %59,8 olarak
gerceklesmistir. DSO ve her iilkenin ulusal FV merkezleri tarafindan tiim AIR'lerin
bildirilmesi Onerilmektedir. Mevcut c¢alismada, FV egitimi almis saglik calisanlar
arasinda %58,9 ve FV egitimi olmayan saglik ¢alisanlar arasinda %45,8 bu ifade dogru
bir sekilde belirtilmistir. FV egitimi almis ve FV egitimi almamig saglik calisanlar. klinik
deneyimleri sirasinda AR ile iligkili hastalarla hi¢ karsilasmadiklarini sirasiyla %43,5 ve
%353 oraninda bildirmislerdir. Ayrica, FV egitimi almamis saglik ¢alisanlariin ciddi bir
AlR'nin ulusal FV merkezine kag giin icerisinde bildirmesi gerektigini de daha yiiksek
yiizde ile bilmedigi tespit edilmistir. Saglik c¢alisanlarin kiiciik bir kismi1 (68; 412 saglik
calisanlardan % 16,5'1) dogru siireyi (15 giin) biliyor. FV egitimi almis saglik calisanlar
daha fazla (42; 163 tlizerinden% 25,8) FV egitimi olmayan saglik calisanlardan (26; 249
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iizerinden% 10,4) dogru bir sekilde ifade edilmistir. Tiim Sonuglar Tablo 34'te
belirtilmistir.

Tablo 34. Bilgiyle-ilgili ¢oktan-se¢gmeli sorulari (yalnizca bir yanitla) ve FV egitim karsilastirmast

Béliim 2 (b) Sorular FV egitimi FV egitimi yok Toplam * P-degeri
(n=163) (n=249)

FV terimini ilk ne zaman duydunuz mi? 0,001

Bu ankette 4(2)5) 86 (34.5) 90 (21,8)

Egitimlerde / siirekli egitim 79 (48.5) 42 (16,9) 121 (29,4)

programlarinda

Ogrenciyken 68 (41,7) 77 (30,9) 145 (35,2)

Kongre / toplantilarda 5@3) 21 (8,4) 26 (6,3)

Kurumumun FV irtibat noktasindan 6 (3,7) 17 (6,8) 23 (5,6)

Bir ilag firmasi temsilcisinden 1(0,6) 624 7(1,7)

Asagidakilerden hangisi FV'yi EN Y1 tammlar? 0,001

Advers etkileri tespit etme, 145 (89) 149 (59.8) 294 (71.,4)

degerlendirme, anlama ve 6nleme

bilimi ve faaliyetleri

Bir ilag piyasaya siiriildiikten sonra 1(0,6) 21 (8,4) 22 (5,3)

AlR'lerin tipini ve sikligim tespit etme

bilimi,

[laclarin giivenligini artirma siireci, 424 8(3,2) 12 (2,9)

Bir hastanede meydana gelen AIR'leri 0(0) 2 (0,8) 2 (0,5

izleme bilimi,

Yukaridakilerin hicbiri degil, 0(0) 0(0) 0(0)

Herhangi bir fikrim yok, 13 (8) 69 (27,7) 82 (19,9)

Asagidakilerden hangisi bir AiR'yi dogru tanmimlar? 0,001

Normal dozlarda meydana gelen bir 138 (84,7) 149 (59,8) 287 (69,7)

ilacin zararli veya istenmeyen etkileri,

Akile1 olmayan ilag¢ kullanimiyla 12 (7,4) 23(9,2) 35(8,5)

iligkili olumsuz saglik sonuglari,

Standart alt1/ sahte ilaglarin 1(0,6) 2 (0,8) 3(0,7)

kullanimindan kaynaklanan zarar,

Asir1 dozda ilag kullaniminda 0(0) 9 (3,6) 92,2

kaynaklanan zarar,

Yukaridakilerin higbiri degil 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 AiR'ler rapor edilmelidir? 0,001
Tiim ciddi AIR'ler 53(32,5) 67 (26,9) 120 (29,1)

Bitkisel ilaglara ait AIR'ler 1(0,6) 0(0) 1(0,2)

Yeni ilaglara ait AIR'ler 0(0) 3(1,2) 3(0,7)

Astlara ait AIR'ler 0(0) 2 (0,8) 2 (0,5)

Kozmetik iriinlere ait AR 'ler 0(0) 0(0) 0(0)

Eski ilaglara ait beklenmeyen AIR'ler 1(0,6) 0(0) 1(0,2)
Yukaridakilerin hepsi 96 (58,9) 114 (45.,8) 210 (51)

Herhangi bir fikrim yok 12 (7,4) 63 (25,3) 75 (18,2)

Is tecriibeniz boyunca kag tane AIR hastasi ile karsilastimz m? 0,017
Higbiri 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 (D)

20'den fazla 18 (11) 17 (6,8) 35 (10)

Ulusal FV merkezine ciddi bir AIR kag giin icerisinde bildirilmelidir? 0,001
7 giin 57 (34,9) 45 (18,1) 102 (24,8)

10 giin 12 (7,4) 13(5,2) 25 (6,1)

14 giin 2(1,2) 6(2,4) 8(1,9)

15 giin 42 (25,8) 26 (10,4) 68 (16,5)

1 ay 1(0,6) 4 (1,6) 51,2)

Herhangi bir fikrim yok 49 (30,1) 155 (62,2) 204 (49,5)

*0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir

4.2.14.4.

FV egitimi alan saglik ¢alisanlarin yarisindan fazlasi (%54). FV egitimi almayan
katilimcilarin %47.8'ine kiyasla "AIR'nin dokiimantasyonu saglik sistemi igin énemli
oldugu" konusunda kesinlikle hemfikirdir (p=0,001). FV egitimi olan ve olmayan saglik
calisanlarin sirasiyla yaklasik %48,4'i ve %46,5'i, "AIR raporlamasmm tiim saghk
calisanlar icin zorunlu hale getirilmesi gerektigini" gii¢lii bir sekilde belirtmistir. Bu
nedenle istatistiksel olarak anlamli bir fark gozlenmedi (p=0,438). Benzer sekilde,
"FV'nin tip egitimine temel bir konu olarak dahil edilmesi" soruldugunda. her iki grup da

bu ifadeye kesinlikle katilmistir (FV egitimine sahip saglik c¢alisanlar= % 54,6 ve FV
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egitimi olmayan saglik calisanlar =

calisanlarin yiiksek bir kismi, FV egitimi almayan saglik ¢alisanlar1 kiyasla "FV alaninda

%52,2). Ek olarak. FV egitimi almis saglk

egitim almis saglik calisanlarmn AIR raporlamasinda daha iyi bir rol oynayabilecegi"

konusunda kesinlikle hemfikirdir (p=0,013). Ayrica. FV egitimi almis saglik caliganlar
(%55,8) ve FV egitimi almamis saglik calisanlar (%47.8) "tiim saglik ¢alisanlarin FV ve

AIR raporlama sistemleri hakkinda egitime ihtiyaci olduguna" inanmaktadir (p=0,024).

Tablo 35’te daha fazla ayrint1 igermektedir.

Tablo 35. FV egitimi olan ve olmayan saglik calisanlar arasindaki tutum

Boliim 3 sorulari FV egitimi FV egitimi yok Toplam * P-degeri
' (Evet; n=163) (Hayir; n=249)
Saglik sistemi i¢in AIR’nun dokiimantasyonu énemlidir. 0,001
KKM 10 (6,1) 52) 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 AIR (ciddi veya ciddi olmayan) spontan olarak raporlanmali. 0,001
KKM 9(5.5) 4 (1,6) 13 (3,2)
KM 4(24) 6(24) 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)
AlR'nin raporlanmasi, hasta giivenligine dnemli bir katk1 sagliyor. 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 AIR'yi bildirmek tiim saglik ¢alisanlarinin mesleki bir zorunlulugudur. 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)
42 (25,7) 57 (22,9) 99 (24)
KK 79 (48,4) 116 (46,6) 195 (47.3)
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FV mezuniyet dncesi egitime dahil edilmeli. 0,714

KKM 7(4,3) 8(3.,2) 15 (3,6)
KM 503) 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)
Saglik sistemi icin AIR bildirimi énemlidir. 0,016
KKM 7(4,3) 4(1,6) 11(2,7)
KM 424 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 alaninda egitim almus saglk ¢alisanlar1 AIR raporlamasinda 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)
Tiim saglik ¢alisanlarinin FV ve AIR raporlama sistemi hakkinda egitime ihtiyaci 0,024

olduguna inaniyor musunuz?

KKM 503) 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)
AlR'lerin 6liimle sonuclanabilecegini diisiiniiyor musunuz? 0,018
KKM 7(4.3) 4(1,6) 112,7)
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 katilmiyorum. KM: Katilmiyorum. B: Belirsiz. K: Katiliyorum. KK: Kesinlikle
katiliyorum. *0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir

4.2.14.5. Uygulamalar-ilgili sorular ve FV egitimi
FV egitimi almis saglik ¢alisanlarin yaklasik yarisi (%49,5). daha 6nce FV egitimi

almamis saglik calisanlarin %?29,7'sine kiyasla hastanin klinik kayitlarinda karsilagilan
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AlR'den bahsettigini bildirmistir (p=0,001). Daha &nce FV egitimi almis saglk
calisanlar yarisindan fazlasi (%51,5). AIR'lerin kaydini tuttuklarmi belirtmistir. Bu
oran FV egitimi almayan saglik calisanlarda sadece %20 olarak gézlenmistir (p=0,001).
FV egitimi almis saglik calisanlarin yiiksek orani. siipheli bir AIR raporunu bir
hastaneye/ulusal FV merkezine gonderdiklerini belirtmistir. Bununla birlikte. FV egitimi
almayan saglik ¢alisanlarin sadece %35,6's1 siipheli bir AIR'yi bir hastaneye/ ulusal FV
merkezine bildirdigini iddia etmistir (p = 0,001). FV egitimi almis saglik calisanlar daha
fazla (% 38,7). FV egitimi olmayan saglik ¢alisanlarin % 29,3'line kiyasla. hastalara bir
ilag vermeden Once ilag brosiirleri bilgilerini her zaman okudugunu bildirmistir. FV
egitimi almis saglik calisanlar (%69,3) hastalara her zaman FV egitimi almamis saglik
calisanlardan (%58,6) daha fazla ilacin yan etkileri ve olast AlR'leri hakkinda
damismanlik yapmaktadir. Istatistiksel iliskilendirme ve diger ayrmtilar Tablo 36'da

vurgulanmugtir.

Tablo 36. FV egitimi olan ve olmayan saglik ¢alisanlar arasinda uygulama ile ilgili sorular

B6liim 4 sorular: FV egitimi (n=163) FV egitimi yok (n=249) *P-degeri
Yanit Evet n (%) Hayirn (%) Evetn (%) Hayir n (%)
Karsilastigimz AIR'yi hastanin 81 (49,7) 82 (50,3) 74 (29,7) 175 (79,3) 0,001
klinik kaydina not ettiniz mi?

AIR kayitlarmi tutuyor 84 (51,5) 79 (48,5) 50 (20) 199 (80) 0,001
musunuz?

FV irtibat noktasina veya 40 (24,5) 123 (75.,5) 14 (5,6) 235 (94.4) 0,001

ulusal FV merkezine siipheli
bir AR raporu génderdiniz

mi?

Hastanenizdeki saglik 101 (62) 62 (38) 39 (15,7) 210 (84,3) 0,001
calisanlari, AIR'yi nasil
bildirecekleri konusunda

egitildi mi?

Calistiginiz kurumda Advers 122 (74,8) 41 (25,2) 78 (31,3) 171 (68,7) 0,001
etki bildirim formlarina

kolayca ulasilabiliyor mu?

Hastalara ilag vermeden 6nce 63 (38,7) 100 (61,3) 73 (29,3) 176 (70,7) 0,049

her seferinde ilacin
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prospektiisiinii okurum.

Hastalara her seferinde ilag 94 (57,7) 69 (42,3) 125 (50,2) 124 (49,8) 0,137
prospektiislerini okumalarini

Oneririm.

Hastalara her zaman ilaglarin 113 (69,3) 50 (30,7) 146 (58.,6) 103 (41,4) 0,028

yan etkileri hakkinda bilgi

veririm.

*0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir.

4.2.14.6. Engeller ve FV egitimi

FV egitimi almig saglik calisanlarin yliksek orani (%68,7). FV egitimi almayan
saglik calisanlar (%26,5) gore bariyer olarak hastanede FV merkezinin bulunmadigini
belirtmistir. AIR'lerin saptanmasinda yetersiz bilgi. FV egitimi olan ve olmayan saglik
caligsanlarin %41,1'1 ve %47,4'ii tarafindan bir engel olarak gdsterilmistir. Daha dnce FV
egitimi almamis katilimcilarin sayisi (%52,2), FV egitimi almis katilimcilardan (%22,7)
daha fazla sayida katilimeinin (p=0,001) " AIR'nin nasil rapor edilecegi hakkinda higbir
fikrin yok" belirtmistir. Benzer sekilde. FV egitimi olmayan (%46,6) ve FV egitimi
almis (% 30,7) saglik calisanlar tarafindan " AIR'in saptamada farmakoterapi
konusunda yetersiz bilgimin olmasi" de belirtilmistir. Daha once FV egitimi almis
(%52,8) ve daha once FV egitimi almamis (%51,4) saglik c¢alisanlarin yarisindan fazlasi,
"AlIR'yi tartismak igin profesyonel bir atmosferin eksikliginin" bir engel oldugunu
vurgulamistir. Daha yiiksek is yiikii ve yetersiz finansal destek de her iki saglik
calisanlar kategorisi tarafindan da bildirilmistir. Daha fazla ayrinti Tablo 37'de

verilmistir.
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Tablo 37. FV egitimi olan ve olmayan saglik calisanlar arasindaki engellerle ilgili sorular

Bo6liim 5 sorular: Yanit FV egitimi (n=163) FV egitimi yok (n=249) Toplam * P-degeri
Calistiginiz kurumda FV irtibat noktas1 var mi1? 0,001
Evet 112 (68,7) 66 (26,5) 178 (43,2)
Hayir 16 (9,8) 47 (18,9) 63 (15,3)
Bilmiyorum 35(21,5) 136 (54,6) 171 (41,5)
FV merkezinden hastanelere egitim destegi saglanmiyor mu. 0,001
Evet 74 (45,4) 30 (12) 104 (25,2)
Hayir 34 (20,9) 50 (20) 84 (20,4)
Bilmiyorum 55(33,7) 169 (67,9) 224 (54.4)
Calistiginiz kurumda advers etki bildirim formlari bulunmuyor mu. 0,001
Evet 95 (58,3) 77 (30,9) 172 (41,7)
Hayir 37 (22,7) 61 (24,5) 98 (23,8)
Bilmiyorum 31 (19) 111 (44.,6) 142 (34.,5)
AIR raporlamasinda daha fazla zaman tiiketeceginizi mi diisiiniiyorsunuz. 0,001
Evet 55(33,7) 80 (32,1) 135 (32,8)
Hayir 84 (51,5) 95 (38,2) 179 (43.4)
Bilmiyorum 24 (14,7) 74 (29,7) 98 (23,8)
Hastalarimin giivenini zedelemekten mi korkuyorsunuz. 0,006
Evet 28 (17,2) 33 (13,3) 61 (14,8)
Hayir 114 (69.,9) 152 (61) 266 (64,6)
Bilmiyorum 21 (12,9) 64 (25,7) 85 (20,6)
AlR'leri tespit etmede bilgi yetersizligi mi szkonusu. 0,001
Evet 67 (41,1) 118 (47.4) 185 (44,9)
Hayir 74 (45,4) 58 (23,3) 132 (32)
Bilmiyorum 22 (13,5) 73 (29,3) 95 (23,1)

114



Adpvers etki bildirim formlar1 ¢ok karmagik mu. 0,001
Evet 45 (27,6) 51 (20,5) 96 (23,3)
Hayir 78 (47,9) 74 (29,7) 152 (36,9)
Bilmiyorum 40 (24,5) 124 (49,8) 164 (39,8)

Bildirilen AIR'nin yasal sorumlulugundan korkuyorum. 0,042
Evet 40 (24,5) 64 (25,7) 104 (25,2)
Hayir 92 (56,4) 113 (45.4) 205 (49,8)
Bilmiyorum 31(19) 72 (28,9) 103 (25)

Rapor etmek i¢in isteksizim. 0,005
Evet 48 (29,5) 85 (34,1) 133 (32,3)
Hayir 92 (56,4) 103 (41,4) 195 (47.3)
Bilmiyorum 23 (14,1) 61 (24,5) 84 (20,4)

Nasil raporlama edecegimi bilmiyorum. 0,001
Evet 37 (22,7) 130 (52,2) 167 (40,5)
Hayir 95 (58,3) 56 (22,5) 151 (36,7)
Bilmiyorum 31(19) 63 (25,3) 94 (22,8)

AIR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz bilgimin olmasi. 0,001
Evet 50 (30,7) 116 (46,6) 166 (40,3)
Hayir 84 (51,5) 76 (30,5) 160 (38,8)
Bilmiyorum 29 (17,8) 57 (22,9) 86 (20,9)

AIR'yi tartigmak igin profesyonel ortamin olmamasi. 0,001
Evet 86 (52,8) 128 (51,4) 214 (51,9)
Hayir 55(33,7) 53 (21,3) 108 (26,2)
Bilmiyorum 22 (13,5) 68 (27,3) 90 (21,8)

Saglik ¢alisanlari izerindeki yiiksek is yiikii. 0,055
Evet 113 (69,3) 150 (60,2) 263 (63.8)
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Hayir 33 (20,2) 52(20,9) 85 (20,6)
Bilmiyorum 17 (10,4) 47 (18,9) 64 (15,5)
Saglik yetkilileri tarafindan yetersiz mali destek. 0,015
Evet 88 (54) 126 (50,6) 214 (51,9)
Hayir 52 (31,9) 60 (24,1) 112 (27,2)
Bilmiyorum 23 (14,1) 63 (25,3) 86 (20,9)
Unutkanlik bir engel mi. 0,035
Evet 60 (36,8) 97 (39) 157 (38,1)
Hayir 84 (51,5) 102 (41) 186 (45,1)
Bilmiyorum 19 (11,7) 50 (20) 69 (16,7)
Bir raporun bir fark yaratabilecegine inaniyormusunuz. 0,001
Evet 118 (72,4) 144 (57.,8) 262 (63,6)
Hayir 31(19) 46 (18,5) 77 (18,7)
Bilmiyorum 14 (8,6) 59 (23,7) 73 (17,7)
Diger saglik galisanlar1 AIR vakalarini bildirmiyor mu. 0,001
Evet 46 (28,2) 44 (17,7) 90 (21,8)
Hayir 50 (30,7) 55(22,1) 105 (25,5)
Bilmiyorum 67 (41,1) 150 (60,2) 217 (52,7)
AIR raporlamasimin bir géreviniz olmadigini mi diisiinyorsunuz. 0,001
Evet 33 (20,2) 52 (20,9) 85 (20,6)
Hayir 105 (64.4) 111 (44,6) 216 (52,4)
Bilmiyorum 25 (15,3) 86 (34,5) 111 (26,9)

*0,05< bir p-degeri istatistiksel olarak anlamli olarak beyan edilmistir.
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4.2.15.Bilgi, tutum, uygulama puam ve FV egitim karsilastirmas1 icin Mann-

Whitney testi.

Bilgi, tutum, uygulama puani ve FV egitimi (Evet / Hayir) arasindaki farki ortaya
cikarmak i¢in bir Mann-Whitney testi yaptik. Saglik calisanlari arasinda ortalama bilgi ve
uygulama puani, FV egitimi alan saglik ¢alisanlar1 arasinda, FV egitimi almayan saglik
calisanlarma gore anlamli derecede yiiksekti (P=0,000). Ancak FV egitimi almis ve FV
egitimi almamis saglik calisanlari arasinda tutum ortalamasi siralamasi skoru ile ilgili

anlamli bir fark gézlenmememistir (P=0,162) (Tablo 38).

Tablo 38. Mann-Whitney Testi ile bilgi, tutum, uygulama puani skoru ve FV egitimi arasinda

karsilagtirmasi
FV egitimi Bilgi ortalama riitbe Tutum ortalama Uygulama ortalama
puani riitbe puam riitbe puam
Evet (n=163) 286,35 216,53 270,79
Hayir (n=249) 154,23 199,94 164,41
Mann-Whitney testi 123,221 1,959 80,370
Anlamh p-degeri 0,000 0,162 0,000

4.2.16. Faktor analizi testi

Calismamizda faktor analizi sonuglarini, bagimli bir degiskeni " FV irtibat
noktasina veya ulusal FV merkezine siipheli bir AIR raporu génderdiniz mi (yanit: Evet
ve Hayir)” ve "bagimsiz degiskenler olarak engellerle ilgili sorular" olarak secerek analiz

edilmistir.

4.2.16.1. "Evet" yanith faktor analizi
testi4.2.16.1.1. KMO ve Bartlett Testi

Bulgular, c¢alismanin KMO = 0,628'e sahip oldugunu gostermistir, bu da
ornekleme verilerinin % 62'sinin faktor analizi yapmak icin yeterli oldugu anlamina gelir.
Bartlett'in test p-degeri de 0,05'ten azdir ve verilerin faktdrlenebilir oldugu sonucuna

varilmaktadir (Tablo 39).
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Tablo 39. KMO ve Bartlett'in "evet" yanit1 testinin sonuglari

KMO Ornekleme Yeterliligi Olgﬁmﬁ. 0,628
Serbestlik derecesi (df) 153
Bartlett'in test p-degeri 0,000

4.2.16.1.2.  Faktorlerin Sayis1

Cikarilan faktorlerin sayis1 Scree test grafigi (¢izgi grafik) ve aciklanan toplam yiizde

varyasyonda belirtilmistir.

4.2.16.1.2.1. Scree test grafigi (¢izgi grafik)

Scree grafigi, grafigin egriligindeki keskin degisimin, faktdr 5'ten sonra meydana

geldigini ve toplam varyansin daha kiiciik ve daha kiiclik miktarlar1 olusturdugunu

gostermistir. Grafik gosterimler sekil 6'da gosterilmistir.

Scree Plot

Eigenvalue

T T T T T T T T T T T
1 2 3 4 A (5] 7 8 =) 10 11 12 13 14 15 1a 17 18

Component Number

Sekil 6. Evet yanitlari gosteren Scree grafigi (Scree Plot:Cizgi grafigi, Eigenvalue: Ozdeger).
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4.2.16.1.2.2. Aciklanan toplam ylizde varyans

Faktor analizinde kullanilan degiskenlerin sayis1 bilesen olarak
gosterilmistir Caligma anketimiz engeller / faktorlerle ilgili 18 soru igeriyordu, bu
nedenle bilesenler 18'dir. Ancak, 18 degiskenin tiimiiniin analiz edilmesinden ziyade,
bu calismada " FV irtibat noktasina veya ulusal FV merkezine siipheli bir AIR raporu
gonderdiniz mi " ifadesine "evet" yamiti verilerek, ilgili degiskenler birlestirilerek
sadece 5 faktdriin cikarilacagi gosterilmistir. Faktorlerin varyanslarina Ozdegerlere
(Eigenvalues) denir. ilk faktdr her zaman en fazla varyans: hesaba katacak ve bu
nedenle en yiiksek Ozdegerlerine sahip olacak ve daha sonra Ozdegeri kademeli olarak
diisecektir. Varyans yiizdesi, her bir faktor tarafindan hesaplanan toplam varyansin
yiizdesini temsil eder. Kiimiilatif yiizde, mevcut ve dnceki faktorlere gore varyans
hesabinin kiimiilatif yiizdesini verir. Faktorlerin toplam varyansi, faktor 1'in
varyansin% 18,294'inii, %14,304 faktor 2 icin, %13,468 faktor 3 i¢in, %11,293 faktor
4 i¢in ve %8,501 faktdr 5 igin olusturdugunu gostermistir. Tiimii bes faktoriin
birlikte% 65,859'u agiklamaktadir, bu da anket degiskenlerinin faktdrlenebilir oldugu
ve 5 faktorden olustugu anlamina gelir. Tablo 40, tiim bilesenler tarafindan ag¢iklanan

toplam varyans sonuglarini gostermistir.

Tablo 40. Agiklanan toplam yiizde varyans "evet" yaniti i¢in sonuglari

Cikarilmis Faktorlerin Yiiklenen Faktorlerin
Baslangic Ozdegerlere Karelerinin Dagilimi Karelerinin Dagilim
Bilesenler
(Eigenvalues) (Extraction Sums of (Rotation Sums of Squared
Squared Loadings) Loadings)
% Kiimiilatif % Kiimiilatif %  Kimiilatif
Toplam Toplam Toplam
varyans % varyans % varyans %
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 5493 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. Baslangi¢ faktorii yiikkleme ve faktor yapisi

Bu adim, faktér dondiirme matrisi (rotated component matrix) ve faktdr puani (skoru)

dahil olmak tizere iki asama igermektedir.
4.2.16.1.3.1. Faktor dondiirme matrisi

Faktor yiiklemesini temsil etmek i¢in dondiiriilmiis faktor (bilesen) matrisi
kullanildi ve bu degisken ve faktorler arasindaki korelasyon hakkinda bilgi
saglamaktadir. Tablo 41'n siitunu, toplam faktérden ¢ikarilan dondiiriilmiis faktorleri
gostermistir. Bunlar temel faktorlerdir. Faktor yiiklemesi sirasinda degiskenlerin her
biri bir faktore yiiksek oranda yiiklenir ve baska bir faktoére dogru daha az yiiklenir. Her
bir faktore dahil edilen degiskenleri tanimlamak icin, her satirda maksimum degere
sahip degisken, ilgili faktoriin bir parcasi olacak sekilde secilir. Maksimum degerler
satirlarin her birinde vurgulanmistir. Sonuglar, 18 degisken sorusunu 5 temel faktore
ayrilmistir. Tablo 41, her degiskenin her bir faktére ne kadar katkida bulundugunu

temsil eden dondiiriilmiis faktor yiiklemelerini (faktor desen matrisi) gostermistir.
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Table 41. Faktor dondiirme matrisi"evet" yaniti i¢in sonuglari

Engellerle ilgili sorular

Bilesenler /faktorler

2

3

4

1. Calistiginiz kurumda FV irtibat noktas1 var m1?

0,643

2. FV merkezinden hastanelere egitim destegi saglanmiyor

mu?

0,742

3. Calistiginiz kurumda advers etki bildirim formlar

bulunmuyor mu.

0,436

0,593

4.AIR raporlamasinda daha fazla zaman tiiketeceginizi mi

diisiiniiyorsunuz.

0,554

0,536

5. Hastalarimin giivenini zedelemekten mi korkuyorsunuz.

0,613

0,368

0,462

6. AlR'leri tespit etmede bilgi yetersizligi mi sézkonusu.

0,348

0,765

7. Advers etki bildirim formlar1 ¢cok karmagik mi.

0,835

8. Bildirilen AIR'nin yasal sorumlulugundan korkuyorum.

0,748

9. Rapor etmek i¢in isteksizim.

0,601

10. Nasil raporlama edecegimi bilmiyorum.

0,570

-0,406

11. AiR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz

bilgimin olmasi.

0,538

0,304

0,457

12. AiR'yi tartismak icin profesyonel ortamin olmamasi.

0,837

13. Saglik galisanlar1 tizerindeki yiiksek is yiikii.

0,743

14. Saglik yetkilileri tarafindan yetersiz mali destek.

0,794

15. Unutkanlik bir engel mi.

0,749

16. Bir raporun bir fark yaratabilecegine inantyormusunuz,

-0,351

0,452

0,467

17. Diger saglik calisanlar1 AIR vakalarmi bildirmiyor mu.

0,726

18. AIR raporlamasinin bir géreviniz olmadigmi m1

diistinyorsunuz.

0,549

0,494

4.2.16.1.3.2. Faktor puani (skoru)

"FV irtibat noktasmma veya ulusal FV merkezine siipheli bir AIR raporu

gonderdiniz mi " ifadesi i¢in "evet yanit1" segilen saglik ¢alisanlari, faktor skorlarina

gore faktorlerin dagilimmin 5 oldugunu gostermistir. Her faktor, evet cevabi ile saglik

caligsanlarin goriislerine gore farkli sorular icerir. Bes faktoriin hepsinde yer alan sorular

asagida verilmistir;

Faktor 1: Sorular: 4, 5, 7, 8, 9 ve 10.
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Faktor 2: Sorular: 11, 12, 13 ve 14.

Faktor 3: Sorular: 1, 3, 6 ve 18.

Faktor 4: Sorular: 2 ve 17.

Faktor S: Sorular: 15 ve 16.

4.2.16.2. "Haywr" yamth faktor analizi testi

4.2.16.2.1. KMO ve Bartlett Testi
Bulgular, c¢aligmanin KMO = 0,902'ye sahip oldugunu gdstermistir, bu da
ornekleme verilerinin % 90'inin faktor analizi yapmak i¢in yeterli oldugu anlamina gelir.

Bartlett'in test p-degeri de 0,05'ten azdir ve verilerin faktorlenebilir oldugu sonucunu

gostermektedir (Tablo 42).

Tablo 42. KMO ve Bartlett'in " hayir " yanit1 testinin sonuglari

KMO Ornekleme Yeterliligi Ol¢iimii. 0,902
Serbestlik derecesi (df) 153
Bartlett'in test p-degeri 0,000

4.2.16.2.2. Faktorlerin Sayisi
4.2.16.2.2.1. Scree test grafigi (¢izgi grafik)

Scree grafigi, grafigin egriligindeki keskin degisimin, faktor 3'ten sonra meydana
geldigini ve toplam varyansin daha kiigiik ve daha kiiciik miktarlar1 hesaba kattigin

gostermistir. Grafik gosterimler sekil 7'de gosterilmistir.
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Sekil 7. Scree grafiginin grafiksel gosterimi ("hayir " yaniti igin)

4.2.16.2.2.2. Aciklanan toplam yiizde varyans

Bu calismada, "FV irtibat noktasma veya ulusal FV merkezine siipheli bir AIR
raporu gonderdiniz mi" ifadesine "hayir" yaniti verilen sonuglar, ilgili degiskenlerin
birlestirilmesiyle sadece 3 faktoriin c¢ikarilacagini gostermistir. Faktorlerin toplam
varyansi, faktor 1'in varyansin % 27,153"inii, faktor 2 i¢in %14,792 ve faktor 3 icin
9%12,718 olusturdugunu gostermistir. Tiimii Uic faktoriin birlikte aciklanan toplam

varyasyonlar %54,663'tiir. Sonuclar Tablo 43'de verilmistir.

Tablo 43. Aciklanan toplam yilizde varyans " hayir " yanit1 i¢in sonuglari

Cikarilmis Faktorlerin Yiiklenen Faktorlerin
Baslangic Ozdegerlere Karelerinin Dagilimi Karelerinin Dagilimi
Bilesenler
(Eigenvalues) (Extraction Sums of (Rotation Sums of Squared
Squared Loadings) Loadings)
% Kiimiilatif % Kiimiilatif % Kiimiilatif
Toplam Toplam Toplam
varyans % varyans % varyans %
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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0,749 4,164 68,647

0,618 3,434 76,132

6
7 0,729 4,051 72,699
8
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. Baslangi¢ faktorii yiikleme ve faktor yapisi
4.2.16.2.3.1. Faktor dondiirme matrisi

Dondiiriilmiis faktor matrisi sonuglart da 18 degisken sorusunun 3 temel faktore

ayrildigini gostermistir. Sonuclar Tablo 44'te belirtilmistir.

Tablo 44. Faktor dondiirme matrisi" hayir " yaniti igin sonuglart

Engellerle ilgili sorular Bilesenler /faktorler
1 2 3

1. Calistiginiz kurumda FV irtibat noktasi var m1? 0,850
2. FV merkezinden hastanelere egitim destegi saglanmiyor mu? 0,746
3. Calistiginiz kurumda advers etki bildirim formlari bulunmuyor mu. 0,753
4. AIR raporlamasinda daha fazla zaman tiiketeceginizi mi diisiiniiyorsunuz. 0,513 0,363
5. Hastalarimin giivenini zedelemekten mi korkuyorsunuz. 0,433 0432
6. AiR'leri tespit etmede bilgi yetersizligi mi sozkonusu. 0,551 0,362
7. Advers etki bildirim formlar1 ¢gok karmasik mi. 0,324 0,607

8. Bildirilen AIR'nin yasal sorumlulugundan korkuyorum. 0,517 0,512
9. Rapor etmek i¢in isteksizim. 0,578 0,410

10. Nasil raporlama edecegimi bilmiyorum.. 0,649

11. AIR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz bilgimin olmas. 0,637
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12. AIR'yi tartigmak igin profesyonel ortamin olmamasi. 0,702

13. Saglik ¢alisanlari tizerindeki yiiksek is ytikii 0,801
14. Saglik yetkilileri tarafindan yetersiz mali destek.. 0,718
15. Unutkanlik bir engel mi. 0,641 0,334
16. Bir raporun bir fark yaratabilecegine inaniyormusunuz. 0,679
17. Diger saglik ¢alisanlar1 AIR vakalarmi bildirmiyor mu. 0,770
18. AIR raporlamasinin bir géreviniz olmadigmni mi diisiinyorsunuz. 0,684

4.2.16.2.3.2. Faktor puani (skoru)

"FV irtibat noktasma veya ulusal FV merkezine siipheli bir AIR raporu
gonderdiniz mi " sorusu i¢in " hayir yanit1 " sec¢ilen saglik calisanlari, faktor skorlarina
gore faktorlerin dagiliminin 3 oldugunu gostermistir. Saglik calisanlarinin goriislerine
gore farkli sorulardan olusan her bir faktdr "hayir" cevabi ile karsimiza ¢ikmaktadir.

Cesitli sorular1 igeren li¢ temel faktoriin tiimii su sekilde siralanir;

Faktor 1: Sorular: 4, 5, 6, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 ve 16.
Faktor 2: Sorular: 7, 17 ve 18.
Faktor 3: Sorular: 1, 2 ve 3.

4.2.17. AIR raporlama uygulamasi ile iligkili faktérler

AIR raporlama uygulamalar1 (bagimli degisken) ve cinsiyet, meslek, kurum, ilge,
calisma deneyimi ve FV egitimi (bagimsiz degiskenler) ile iligkili faktorler tek degiskenli
ve c¢ok degiskenli lojistik regresyon kullanilarak tanimlanmistir. Tek degiskenli bir
lojistik regresyon, saglik calisanlarinin mesleginin, il¢esinin ve egitim eksikliginin zayif
AIR raporlama uygulamasmin belirleyicileri oldugunu 6lgmiistiir. Cok degiskenli lojistik
regresyon bulgulari, eczacilik mesleginin, Yuregir ilgesinin ve dnceden FV egitiminin
eksikliginin (p-degeri < 0,05) AIR raporlama uygulamasiyla anlamli olarak iliskili
oldugunu da degerlendirmistir (Tablo 45).
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Table 45. AIR raporlama uygulamasinin lojistik regresyon (Tek degiskenli ve ok degiskenli) analizi

Degisken AIR raporlama Diizeltilmis Alt ve iist 95% P-degeri
(Evet: 54 and hayir: 358) oranlar (OR)  Giiven arahg (CI)
Evet, n(%)  hayir, n(%)
Cinsiyet 0,887*
Kadm 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 - -
Dis doktoru 0 () 38 (10,6) 0,000 0,000-0,000 0,997%*
Eczaci 11 (20,4) 92,5 7,090 1,895-26,535 0,004%*
Hemgire 23 (42,6) 127 (35,5) 1,205 0,477-3,047 0,693**
Ebe 3(5,9) 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 Saghk 0 (0) 10 (2,8) 1 -
Merkezi
Kamu Hastanesi 40 (74) 213(59,5) 119695659,135 0,000-0,000 0,999%*
Entegre Ilge 1(1,8) 12 (3,3) 56653835,595 0,000-0,000 0,999*
Hastanesi
Universite 23,7 30 (8,4) 134791441,972 0,000-0,000 0,999%*
hastanesi
Ozel hastane 4(74) 23 (6,4) 113280405,737 0,000-0,000 0,999%*
112 Kontrol 7 (12,9) 70(19,5)  345892821,806 0,000-0,000 0,999%*
Komuta Merkezi
Iige 0,000*
Cukurova 17 (31,5) 48 (13,4) 1 - -
Seyhan 23,7 34 (9,5) 0,259 0,039-1,730 0,163**
Yiiregir 7 (12,9) 110 (30,7) 0,230 0,068-0,783 0,019%*
Sarigam 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%*
Imamoglu 4(7,4) 7(1,9) 1,630 0,305-8,716 0,568%*
Karaisali 6 (11,1) 37 (10,3) 0,339 0,094-1,224 0,099%*
Karatag 0 (0) 514 0,000 0,000-0,000 0,999%*
Yumurtalik 0 (0) 6 (1,7 0,000 0,000-0,000 0,999%*
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Calisma 0,888*
deneyimi

1-5 y1il 10 (18,5) 76 (21,2) 1 - -
6-10 y1l 11(20,4) 76 (21,2) 1,226 0,399-3,765 0,722%*
11-15 y1l 12 (22,2) 86 (24,1) 0,890 0,304-2,607 0,832**
15 veya istii 21 (38,9) 120 (33.5) 1,033 0,383-2,790 0,949**
FV egitimi 0,000*
Evet 40 (74) 123 (34,4) 1 - -
Hayir 14 (26) 235 (65,6) 0,172 0,076-0,390 0,000%*

* Tek degiskenli regresyon, ** cok degiskenli regresyon, OR: Odds ratio (Diizeltilmis oranlar); CI:

Confidence interval (Giiven aralig1).
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5. TARTISMA

Bu boliimde, sistematik derleme ve arastirma c¢alismasinin temel bulgulari
tartisilmakta ve sonugclar, cesitli iilkelerde ve saglik hizmeti ortamlarindaki saglik caligsanlari
arasinda yiiriitiilen benzer caligmalarla karsilagtirilmaktadir. Mevcut sistematik derlemenin ve
kesitsel bir ¢calismanin amaci, saglik ¢alisanlariin FV ve AIR raporlamast ile ilgili bilgi, tutum
ve uygulamalarin1 degerlendirmenin yani sira FV ve AIR raporlama sisteminin uygulanmasini
engelleyen baglica engelleri ve faktorleri belirlemektir.

Sistematik derlememizde, Tiirkiye’deki farklt merkezlerdeki saglik calisanlarinin FV
ve AIR raporlamasi ile ilgili bilgi, tutum ve uygulamalarini degerlendiren literatiir
belirlenmistir. Literatiir taramasina gore, bu konuda sinirlt veri mevcuttur ve bu ayni zamanda
Tirkiye'de bu alandaki ilk sistematik derlemedir. Dahil edilen ¢alismalarin cogu, hemsireler ve
tip doktorlar1 arasindaki bilgi, tutum ve uygulamayi 6lgerken, cok azi ebeler, dis hekimleri ve
eczacilar arasinda bilgi, tutum ve uygulamalar1 gézlemlemistir. Bu sistematik derlemede, farkli
saglik calisanlari arasinda bilgi, tutum ve uygulamalarit belirlemek i¢in kullanilan ¢esitli
Onlemlerin ayrintilt bir agiklamasi sunulmustur. Bu derlemede vurgulanan temel sorun, FV ve
AIR raporlamasina yonelik bilgi, tutum ve uygulamalar1 degerlendirmek igin standartlastiriimis
dogrulanmis bir dl¢iim aracinin bulunmamasidir. Anket 6gelerinin dahil edilen ¢alismalardaki
farkliliklar1 da gozlenmistir. Calisma anketleri bes ¢alismada pilot olarak uygulanmistir, ancak
higbiri caligmanin metodoloji boéliimiinde Cronbach'in alfa degerini gergeklestirmemis ve
bildirmemistir. Benzer bir bulgu, Suudi Arabistan'daki saglik okulu 6grencileri arasinda yakin
zamanda yayinlanan sistematik bir derlemede bildirilmistir 2. Ayrica, bu derlemenin sonuglari,
farkli saglik ¢alisanlarmin FV ve AIR raporlamasina yonelik bilgi, tutum ve uygulamalarmdaki
farkliliklarin oldugunu da gostermektedir. Caligmalar arasindaki farkliliklar, ¢alismalar arasinda
bilgi, tutum ve uygulamalar1 degerlendirmek i¢in kullanilan anket aracindaki bir varyasyon,
dogrulanmis bilgi, tutum ve uygulama 6nlemlerinin eksikligi, farkli aragtirma ortamlari, FV ve
AIR raporlamas gibi olas: faktorlerden ve egitim sirasinda saglik ¢alisanlari arasinda farkliliklar
kaynaklanabilir ?*. Bu nedenle, bilgi, tutum ve uygulama degerlendirmesini optimize etmek
i¢in, ulusal ve uluslararasi diizeyde standart olarak onaylanmis bir 6nlem olusturulmalidir.

Calismamizin sonuglari, Tiirkiye'de FV hakkinda bilgi ve ulusal FV sistemi hakkinda

farkindalik eksikligini ortaya koymustur. Benzer bulgular Etiyopya 2%, Hindistan *** ve
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Hollanda’da >*° daha &nce yapilan sistematik incelemelerde de bildirilmistir. Ek olarak, Pakistan
21 Nijerya 2%, Suudi Arabistan 2° ve Kuwait 2’ destekleyici sonuglar da bildirilmistir.
Gelismekte olan iilkelerde saglik ¢alisanlarinin FV hakkinda zayif ila orta derecede bilgiye sahip
olduklar1 ve FV hakkindaki bilginin AlR'lerin anlasilmas1 ve raporlanmasi i¢in ¢ok 6nemli
oldugu gozlenmektedir 2’. Tiirkiye, FV faaliyetlerine 1985 yilinda "Tiirk Advers ilag
Reaksiyonu Izleme ve Degerlendirme Merkezi" (TADMER) adi altinda yerel diizeyde
baslamistir. Tiirkiye, iki y1l sonra 1987 yilinda DSO-UMC'ye katilmis ve AiR'leri UMC veri
tabanina raporlamaya baslamistir. TADMER, revize edilmis kurallarin uygulanmasinin ardindan
30 Haziran 2005 tarihinde TUFAM olarak yeniden adlandirilmistir ve TUFAM artik ulusal FV
faaliyetleri igin sorumlulugu artirmustir 34, TUFAM, saglik ¢alisanlarina FV ve AIR raporlamasi
konusunda siirekli egitim ve 6gretim saglamaktan ve her saglik kurulusundaki gorevlerini takip
etmekten sorumludur. Ilave olarak TUFAM, periyodik olarak egitim egitimi diizenlemekte ve
saglik caliganlarmin faaliyetlerini sistematik bir sekilde takip etmektedir 2!.

TUFAM’in yonetmeliklerine gére, FV dersinin egitim programi miifredatina dahil
edilmesinin gerekli oldugu tavsiye edilmektedir, ancak Tirkiye'deki tip, eczacilik, hemsirelik ve
diger saglik lisans 0grencileri i¢in liniversite diizeyinde FV ile ilgili 6gretim ve 6gretimle ilgili
kiiresel bir standart bulunmamaktadir '8 FV §gretim standartlari miifredati, DSO ve
Uluslararas1  Farmakovijilans Dernegi (ISoP) tarafindan 2014 yilinda gelistirilmistir 7.
Tirkiye’deki saglik otoriteleri, kapsamli FV miifredati ve FV'nin saglik kurumlarina dahil
edilmesine rehberlik etmek igin DSO-ISoP ile iletisim halinde olmaldir. Tiirkiye, FV
faaliyetlerine otuz yildan fazla bir siire 6nce baglamistir, ancak halen FV sistemi gelistirme
asamasindadir. Gelismis ve etkili FV sistemi i¢in daha fazla eyleme ihtiya¢ vardir. Cesitli
caligmalar, egitim programi miifredatina FV dersinin dahil edilmesi, siirekli egitim,
konferanslar, seminerler, hatirlaticilar (periyodik E-postalar ve kisa mesaj servisi (SMS)
uyarilar1), FV konusunda mezuniyet sonrasi egitim, kamu kampanyalari, c¢alistaylar /
konferanslar ve tiim saglik ¢alisanlarimin egitilmesi gibi periyodik faaliyetlerin yapilmasinin
gerekliligi bildirmistir. FV ve AIR raporlamasinin amaci ve énemi hakkinda daha iyi bir FV
bilgisi ve farkindalig1 i¢in ve ayrica hasta giivenligi ve akiler ilag kullaniminin tegvik edilmesi
i¢in gerekliligi ifade edilmistir 7+125-249:250-

Sistematik derlememizde, saglik calisanlarinin iicte biri AIR raporlamasimin mesleki bir

zorunluluk olmadigina inanmis ve AIR raporlamasinin énemini géz ardi etmistir. Bu bulgular,
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Hindistan’da daha &nce vyiiriitiilen sistematik bir derleme ile de desteklenmistir >*°. Onceki

f 18,211,223 ivi 14,16,21,33

y1

karisik tutumlar ortaya koymustur. Saglik ¢alisanlarina FV hakkinda periyodik egitim verilmesi,

uluslararasi ve ulusal literatiirler, AIR raporlamasina yénelik zay arasinda

tutumlarinin  iyilesmesine yol acabilir ve AIR raporunun artmasindan sorumludur '3
Bulgularimiz, tutumun iyilestirilmesi ve tatmin edici AIR raporlama modeli igin ulusal veya
uluslararas1 diizeyde tiim saglik ¢alisanlart i¢in periyodik zorunlu egitim programlarini
vurgulamaktadir. Tiirkiye’deki saglik otoriteleri, saglik calisanlar1 ve akademisyenleri igin
DSO-UMC resmi FV egitim programina basvurmali ve FV ile ilgili daha iyi farkindalik igin
gelismis FV merkezlerinde veya komsu iilkelerde toplantilar diizenlemelidir '*°. Ayrica, FV ve
AIR raporlamasi ile ilgili eksik bilgi veya anlamalar, etkili meslekler arasi iletisim ve
bilinglendirme kampanyalari ile ortadan kaldirilabilir 331"

Bu sistematik derlemedeki bir diger dnemli bulgu da az sayida AIR raporlamasi tespit
edilmesidir. Saglik ¢alisanlarinin cogunlugu (%87,5) uygulamalari sirasinda daha énce AIR'yi
hi¢ bildirmediklerini belirtmislerdir. AIR'nin eksik raporlanmasi kiiresel bir sorundur ve daha
once yapilan uluslararasi ¢alismalarda bildirilmistir 242628249251 Tiirkiye'de AIR'lerin eksik
raporlanmasi temel sorun oldugu ifade edilmektedir "!8:2021125 Tiirkiye'deki ve diinyadaki tiim
saglik calisanlarinin, AIR'leri tanimlamak ve ulusal FV merkezi bildirmek i¢in uyanik olmalari
beklenmektedir '%!3252 Bununla birlikte, bulgularrmizin gosterdigi kaygilarn ve etkili FV
uygulamasini engelleyen zorluklari, tam olarak anlamak i¢in daha ileri arastirmalarin yapilmasi
gerekmektedir. Ayrica, Tiirkiye ulusal FV merkezi (TUFAM), Avrupa Birligi (AB) ile
giiclendirilmis bolgesel diizenleme programi ve isbirligi baslatmalidir. AB, FV ag1 beceri ve
yetenekleri daha da gelistirmek icin tiim paydaslar (Saglik calisanlari, akademi, hastalar, ilag
endiistrisi vb.) igin "Avrupa'da Farmakovijilans Faaliyet Isbirliginin Giiglendirilmesinin
(SCOPE)" gerekliligi belirtilmistir 2. Bu tiir bir isbirligi, Tiirkiye'deki AIR raporlama oranini
tyilestirmek icin yararl olabilir.

Mevcut derlemede, FV'nin 6niindeki en sik vurgulanan engeller zaman eksikligi, AR ile
ilgili belirsizlik ve nereye rapor edilecegini bilmemekti. Benzer sonuglar, daha énce yerel 321232

249.250.254.255 vijriitiilen ¢alismalarda da bildirilmistir. Tiirkiye'de yapilan

ve uluslararasi diizeyde
bir baska calisma da saglik calisanlarinin azliginin, desteklenen personelin ve bolgesel/kurumsal
FV merkezlerindeki profesyonel isbirliginin olmamasi Tiirkiye'de etkin FV sisteminin 6niindeki

baslica engeller oldugunu ortaya koymustur 78, Diisiik ve Orta Gelirli Ulkeler de dahil olmak
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lizere cesitli iilkelerde daha 6nce yaymlanmis calismalar, saghk calisanlar tarafindan AIR
raporlamasinin  oniindeki engellerin dava agma korkusunu, AIR'lerin nasil rapor edilecegi
konusunda bilgi eksikligi, kayitsizligi, raporlama formlarinin bulunamamasi ve gerekli formlari

256-261 Mevcut

doldurmak i¢in zaman eksikligini iceren engeller oldugu bildirmistir
derlemedeki bulgularimiz, devam eden egitim miidahaleleri, tiim Saglik ¢alisanlar1 arasindaki
isbirlikci ve meslekler aras1 diyolaglar iyilestirilmis bolgesel FV merkezleri, daha fazla
farmakovijilans irtibat noktasinin olusturulmasi ve saglik otoriteleri tarafindan sistematik takip
edilmesinin Tirkiye'de ve kiiresel olarak da daha iyi bir FV sistemi icin gerekli oldugu
vurgulanmustir 1%

Arastirma c¢alismamz ise; bildigimiz kadariyla, Adana'nin 10 ilgesinde farkli saglik
kuruluslarinda ¢alisan saglik ¢alisanlar1 arasinda FV ve AIR raporlamasi konusunda Tiirkiye'nin
giincel bir arastirma c¢aligsmasi olarak ilk caligsma olarak diisiiniiyoruz. Bu calismaya toplam 412
saglik calisan1 (150 hemsire, 105 doktor, 70 paramedik, 38 dis hekimi, 29 ebe ve 20 eczaci)
katilmistir. Calismaya katilan kadinlarin (%63,8) orami erkeklerden (%36,2) daha fazla idi,
calismaya katilanlarin yas ortalamasi 36,7 olarak tespit edilmistir. Suudi Arabistan'da ¢ok
merkezli yapilmis bir ¢alismada, 138'i hekim, 110'u hemsire, 55'1 uzman hekim ve 33'ii stajyer
Ogrenci olmak tizere 336 saglik calisan1 arasindan kadinlarin (%56) orani erkeklerden (%44)
daha fazla oldugu tespit edilmis ve cogunlugu yaslar1 20-40 arasinda bulunmustur 2°.
Kuzeydogu Etiyopya'da yapilan bir calismada 114 katilimc1 (49 hemsire, 26 hekim, 17 eczac,
12 saglik gorevlisi ve 10 ebe) arasindan erkeklerin (%63,2) oran1 kadinlardan (%36,8) fazla

bulunmus, saglik calisanlariin yas ortalamasi ise 27,54 yil belirlenmistir®?

. Etiyopya'da yapilan
bir baska ¢alismada 307 katilimci arasinda yas ortalamasi 29.1 olan neredeyse benzer bir erkek
(% 50,8) ve kadin (49,2) oran1 ortaya ¢ikmistir. Tiim katilimcilarin 190'1 hemsire, 63" eczact ve
54'ii doktor/tip doktoru olarak saptanmistir'®. Giiney Afrika'da yapilan bir ¢aliymada 295
(Hemsire=230, doktor=41 ve eczaci=24) ve bunlarin c¢ogunlugu kadin (%84) olarak
belirlenmistir®. Giiney Afrika'nin birinci basamak saglik kuruluslarinda yiiriitiilen bir diger
calismada ise 200 saglik calisani (hemsire=89, eczane asistan1=78, doktor=23 ve eczaci=10) yer
almakta ve katilimcilarm %83'ii kadin oldugu goézlenmistir!’.

Ayrica Nepal'de yapilan bir ¢alismada hastanede calisan 89 saglik ¢alisani arasinda
(Hemsireler=46, doktorlar=29 ve eczaci=14) kadinlarin (%55,1) oranm1 erkeklerden (%44,9) daha

yiiksek ve ortanca yas 27 yil oldugunu belirlenmistir®®®. Pakistan'da yapilan bir ¢aligmada 367
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saglik calisan1 arasinda yapilmis anket c¢alismasinda, katilimcilarin %58,6's1 erkek, %41,4'i
kadin olarak tespit edilmistir'*. Ug yiiz yetmis iki (n=372) saglik ¢aligan1 (doktorlar n = 279,
hemsire n = 67 ve diger saglik calisanlar1 n = 26) arasinda yapilan web tabanli ¢evrimigi yerel
bir calismada, kadinlarin orani daha yiiksekti (% 56.2) ve en yaygin yas grubu 51-55 yas olarak
bulunmustur?!. Bir diger tek merkezli Tiirkiye calismasinda ise yas ortalamasi 33 olan 482
saglik calisan1 (hemsire=321 ve hekim=161) yer almistir. Kadinlarin (%72) erkeklere gére daha
fazla oranda calismaya katildign ortaya konmustur's. Ek olarak, mevcut calismada, saglik
calisanlarinin %23,8'1 11 ila 15 y1l ve % 34,2'si 15 yildan fazla mesleki ¢alisma deneyimine
sahipti. Benzer bulgu &nceki calisma'de de bildirilmistir >'. Buna karsilik, Etiyopya '°, Suudi
Arabistan 26, Kuveyt 2’, Giiney Afrika 2* ve Pakistan ?%* gibi cesitli iilkelerde yapilan onceki
calismalar, saglik calisanlarinin ¢ogunlugunun 1 ila 10 yillik is pratigi oldugu gozlenmistir.
Calismamizdaki bu bulgular ile literatiirdeki diger caligsmalarda elde edilen sonuglarla paralellik
gosterse de, bazi caligmalar arasindaki varyasyon, orneklem biiyiikliigii, ¢alismanin siiresi ve
orneklem Ozelliklerindeki farkliliklarin yani sira ¢alismalar arasindaki metodolojik farkliliklar
da gostermektedir.

Calismamizda saglik calisanlarinin yarisindan fazlasi (%60,4) FV ve AIR raporlamasi
ile ilgili herhangi bir egitime katilmamistir. Nijerya (%86,5) 2%, Suudi Arabistan (%76,3) 2,
Giiney Afrika (%68,3) 2%, Etiyopya (%55,5) ', Finlandiya (%48) 27 ve Gana’da (%37,1) 268
yapilan 6nceki calismalarda saglik ¢alisanlarmin cesitli oranlarinin FV ve AIR raporlamasi
konusunda egitim almamistir. Siirekli egitim ve ogretim, FV anlayist i¢in ¢ok onemlidir ve
egitimden sonra AIR raporlamasinda artan bir egilim gdzlenmistir 2. Onceki ¢alismalar, egitim
ve Ogretimin saglik ¢alisanlarmin AIR bildirme istekliligi, FV farkindalign ve AIR raporlama
oranlarmi artirma konusunda olumlu bir etkiye sahip oldugunu gostermistir '”->>!. Ek olarak, bir
aragtirma caligmasi, periyodik egitim, dersler, egitim, ilacin gilivenligi ile ilgili son bilgiler
hakkinda diizenli biiltenler, yeni AIR'ler hakkinda bilgiler ve ilaglarla ilgili uluslararas: giivenlik
bilgilerinin, FV ve saglik calisanlar1 arasinda AIR oran1 hakkinda farkindalik yaratmanin en iyi
yollar1 oldugunu gostermistir 26°.

TUFAM, Tiirkiye'de saglik calisanlarinin FV konusunda egitim ve dgretiminden birinci
derecede sorumludur. Ek olarak, tip fakiilteleri, farmakoloji boliimleri ve hastane FV merkezleri
de dahil olmak {izere paydaslar1 desteklemek FV tabanli farkindalik programlarindan

sorumludur 2!, Bununla birlikte, TUFAM ve diger paydaslar, saglik calisanlarinin zamaninda
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ve sistematik bir sekilde egitim, 6gretim oturumlari ve gozden gegirilmesini diizenlemekte
yetersiz kaldig1 ifade edilmistir’®!?. Bu nedenle saglik calisanlarina FV faaliyetleri, AIR
tanimlama, AIR raporlamanin amaci ve AIR raporlamasi i¢in mevcut kaynaklar hakkinda daha
fazla egitim verilmesi gerekmektedir.

Saglik calisanlarinin FV ve AIR raporlamasinin giiglii bir belirleyicisi olan AIR
raporlama sistemi hakkindaki bilgileri aragtirllmis ve degisken sonuglar ortaya ¢ikmistir. Bu
calismada katilimeilarin %68,2'si "FV" ve "AIR" terimlerinin farkinda olduklarmni belirtmistir.
Universite hastanesinde yapilan yerel bir calisma tarafindan da rapor edilmis ve saglik
calisanlarinin %66'sinin 'FV' terimi'in farkinda oldugunu gézlemlemistir 8. Bu literatiir bilgisi
ile galigmamizin bulgulari paralellik gostermektedir. Etiyopya’da yapilan bir ¢aligmada ise daha
diisiik bir deger gozlenmis ve saglik calisanlarinin sadece %?20,2'sinin FV terimini bildigi
bildirilmistir’®2. Giiney Afrika'daki farkli kamu sektorii birinci basamak saglk tesislerinde
saglik calisanlar1 arasinda yapilan bir arastirmada ankete katilanlarin %75,6'sinin 'AIR' terimini
anladigin1 ortaya koymustur 7. Ancak calismamiza katilanlarin ¢ogu (%65) AIR ne oldugu
konusunda farkinda olmalarina ragmen AIR raporlama formunun doldurulmasi hakkinda biliye
sahip olmadiklar1 goriilmiistiir. Etiyopya ¢alismasinda da karsilastirilabilir sonuglar gézlenmistir
(%63,2) '°. Bk olarak, saglik calisanlarinin sadece dortte biri (%25) ve %51,9'u sirasiyla
Uluslararasi ve hastane FV ve AIR izleme merkezinden haberdar oldugu goriilmiistiir. Saglik
calisanlar1 arasinda uluslararasi, ulusal ve hastane tabanli FV merkezlerinin haberdar olmama
cesitli iilkelerde yapilan dnceki ¢alismalarda da gézlemlenmistir 161826270,

Ayrica, calismamizda ankete katilanlarin %71,4'4 FV tanimin1 dogru se¢mistir. Pakistan
21 ve Nepal 2! daha 6nce yaymlanmis ¢alismalar da saglik calisanlarinin %54,9 ve %47,3"{iniin
FV tanimimi dogru sectigini bildirmistir. Benzer sekilde, ankete katilanlarn% 69,7'si AiR'lerin

tam tanimim belirtmistir. Calismamizda elde edilen bu deger Pakistan (%62) %2

ve Etiyopya'da
(%29,3) '© yapilan ¢alismalara gore daha yiiksekti. Dahasi, Nijerya'da yapilan bir calismada, FV
kapsamli tanimlarini sadece %35,2'sinin anladigin1 gdstermistir 2*. Bu veriler, FV ile ilgili egitim,
uluslararas1 ve yerel FV sistem bilesenleri hakkinda farkindalik ve bilgi eksikligini
vurgulamaktadir.

Otlar, kozmetikler, asilar, yeni ilaglar vb. ile ilgili tiim AlR'ler. bildirilmelidir. Bitkisel
ve geleneksel ilaglarla ilgili AlR'ler *’>?7*, kozmetikler 46154 agilar 2727 yeni onaylanmig

278,279

ilaglar 2’7 ve eski ilaglara ait bilinmeyen AIR'ler iyi bilindigini gosteren caligmalar
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bilinmektedir. Bununla birlikte, calismamizda, saglik calisanlarmin sadece % 51'i tiim AIR'lerin
zorunlu olarak bildirilmesini diislinmiistiir. Benzer bulgular Giiney Afrika’da yapilan bir
calismada da bildirilmistir 7. DSO VigiBase %, Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag
Idaresi (FDA) Advers Olay Raporlama Sistemi (AERS) #, As1 Advers Olay Raporlama Sistemi
(VAERS) 2! Avrupa ilag Ajans1 (EMA) EudraVigilance (EV) 22 gibi tiim AlR'lerin spontan
raporlanmasi igin gesitli kiiresel veritabanlari bulunmaktadir. TUFAM, AlR'lerin DSO-UMC
veritabanina raporlanmasi igin web tabanli bir yaklasim (Vigiflow veritabani) kullanmaktadir.
TUFAM, AIR, advers ilag olaylari, bitkisel ilaglar, asilar '% ve kozmetik 2®* igin online AIR
raporlama formu gelistirmistir. Bununla birlikte, mevcut ¢alismada ve daha once yayinlanmis
calismalarda 24285 FV ve AIR raporlama yontemleri konusunda saglik calisanlari arasinda
farkindalik eksikligi konusunda paralellik gézlenmistir. Saglik ¢alisanlarinin FV ve daha iyi bir
saglik sistemi i¢in AIR raporlama yapilar1 ve modaliteleri hakkinda egitimler planlanabilir.

Bu calismanin bulgulari, saglik ¢alisanlarinin ¢ogunlugunun FV ve AIR igin ana bilgi
kaynagi olarak interneti (%71,4) kullandigin1 belirtmistir. Benzer bulgular 6nceki ¢aligmalarda
da bildirilmistir 2**2%, Buna karsilik, Suudi Arabistan calismasi, saglik calisanlar1 cogunun
standart ders kitaplarin1 AIR bilgilerinin en iyi kaynagi olarak kullandigimi bildirmistir 2%
Benzer sekilde, Etiyopya'da yapilan bir calismada, AIR hakkinda ana bilgi kaynaklar1 olarak
ulusal ilag formiileri/standart tedavi kilavuzu ve ders kitaplarinin saglik ¢alisanlar tarafindan
kullanildig1 gozlemlenmistir 2%, internet, giincellenmis ilag giivenligi bilgilerinin zamaninda
yayimlanmas: kritik bir rol oynayabilecegi bildirilmistir 2. Internet kullanicilarinin yaklagik
%72'sinin ¢evrimig¢i saglik bilgilerini aradigi bildirilmis ve FV’1 giliclendirmek i¢in sosyal
medyanin kullanilabilecegi 6ne siiriilmiistiir *°. Internet ve sosyal medya bu ¢agda hizla birincil
iletisim araci haline geliyor ve gz ardi edilemezler. E-6grenme uygulamalarinin tercih edilen
yontem olmasi nedeniyle FV ve AIR egitim/6gretimleri i¢in daha uygulanabilir olabilecegi
bildirilmektedir >°. Ancak son 2020 raporuna gore Tiirkiye'de 54 milyon sosyal medya
kullanicist oldugu ve bu kullanim diizeyi, calismamiza katilan bu kadar ¢ok katilimcinin FV ve
AIR hakkinda sosyal medya/internet {izerinden bilgi edinmesinin nedenlerinden biri olabilir *!,
Genel olarak, bir tlkenin Saghk Bakanligi tarafindan saglanan bilgiler daha giivenilir ve
dogrudur, ancak sosyal medya/internet sitelerinin yanlis veya yanlis bilgi verme riskinin

olabilecegi de ifade edilmektedir >°2,
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Bilgi puanlariyla ilgili olarak, saglik calisanlarinin yarisindan fazlasi (%51,9) mevcut
calismada bilgi eksikligine sahip oldugu goriilmiistiir. Benzer bulgular Etiyopya ¢alismasinda da
(%58,3) bildirilmistir '°. Bununla birlikte, bu deger Giineybat: Nijerya'da (%21,7) yapilan bir
calismada daha diisiiktii 2**. Bu calismada, saglik calisanlarmin cesitli mesleklerine iliskin
olarak, tip doktorlarinin %64,7'si bilgi eksikligine ve sadece %12,4"liniin iyi bilgi puanina sahip
oldugunu goéstermektedir. Suudi Arabistan 2%, Pakistan 2!, Ingiltere 2*°, Almanya ¥, Hindistan
295 Bosna 2*°, Kuveyt »7 ve Urdiin >*® daha énce yapilan bir¢ok ¢alismada, tip doktorlarinin
FV ve AIR raporlamas1 konusunda bilgi eksikligine sahip olduklarini ortaya koymustur. Benzer
bulgular Hindistan >* ve Hollanda ?*° yapilan sistematik derlemelerde de gdzlenmistir. Ote
yandan, bir Hint ¢aligmasi, doktorlarin FV ve AlR'ler hakkinda iyi bilgiye sahip olduklarini ve

rapor ettiklerini bildirmistir >

. Benzer sekilde, Nepal'de doktorlar arasinda yapilan bir
arastirma, katilimcilarin ¢ogunun (%75) AIR'nin rapor etmesi hakkinda iyi bilgiye sahip
oldugunu gdzlemlemistir 3%,

Dis hekimleri arasinda ise dis hekimlerinin yarist (%50) bilgi notu diisiik, %15,8'1 iyi
bilgiye sahip oldugu bulunmustur. iran'daki 50 dis hekimi arasinda yapilan kesitsel bir ¢alisma
da FV ve AlR'ler hakkinda bilgi eksikligine sahip oldugunu bildirmistir 3*!. Dis hekimligi
fakiiltesinde dis hekimlerinin FV hakkindaki bilgileri hakkinda daha 6nce yayinlanmis yerel bir
calismada, katilmecilarin % 90.6'sinin - FV  hakkinda higbir bilgiye sahip olmadig
gozlemlenmistir 3°2. Tiirkiye'de {iciincii basamak dis hastanesinde, dis arastirma gorevlileri
arasinda yapilan bir baska calismada, katilmcilarin ¢ogunlugunun (%60) FV'yi
tamimlayamadig1 ve dis hekimlerinin sadece %20'sinin AIR'leri dogru tanimladigi bildirilmistir
33 Tiirkiye'de de dis hekimleri arasinda FV kavraminin tamamini kavrayacak kapsamli bir
calisma bulunmamaktadir. Ayrica, FV ve AIR raporlamasinin énemini anlamak ve dis hekimleri
arasinda ilaca bagli sorunlar1 6nlemek i¢in gelecekteki cok merkezli ¢aligmalara ihtiyag vardir.

Bu calismada FV ve AIR'ler hakkinda eczacilarin %65'i iyi bilgi birikimine sahipken,
%?20'sinin bilgi eksikligi tespit edilmistir. Suriyeli eczacilar arasinda yapilan bir arastirma,
eczacilarin %55'inin FV hakkinda kabul edilebilir bir bilgi seviyesine sahip oldugunu
bildirmistir 3*°. Hindistan calismas1, eczacilarin sadece% 30,5'inin AIR hakkinda bilgi sahibi
oldugunu gézlemlemisler 3% Pakistan'da kamu hastanelerinde calisan eczacilar arasinda
yapilan bir arastirmada, katilimcilarin yaklasik %69,9'unun FV ve AIR raporlama sistemi

hakkinda yetersiz bilgiye sahip oldugunu, %31,1'inin ise yeterli bilgiye sahip oldugunu
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bildirmistir **. Urdiin'de yapilan bir arastirma, eczacilarm ¢ogunlugunun FV ve AiR'lerin rapor
ettigi konusunda yetersiz farkindalia ve bilgi eksikligine sahip oldugunu bildirmistir 3%,
Tiirkiye’de serbest eczacilar1 arasinda yapilan bir ¢alismada eczacilarin sadece %17,2'sinin 'FV'
hakkinda bilgi sahibi oldugunu ifade edilmistir '°.

Bu calismada FV ve AlR'ler hakkinda hemsirelerin %41,3 oraninda bilgi eksikligi tespit
edilmistir. iran’da yapilan bir ¢alismada, hemsirelerin FV ve AIR'ler hakkindaki bilgilerinin
tatmin edici olmadigimi gostermistir **’. Son sistematik derlemeye gore hemsirelerin ortalama
%34,0'min FV ve AIR tanimi farkindaligi oldugu ortaya konmustur 2!°. Pakistan'da yakin
zamanda yapilan bir arastirma, hemsirelerin %56,5'inin tatmin edici bir FV kavramina sahip
oldugunu bildirmistir 3. Etiyopya'da iki {iciincii basamak hastanesindeki hemsireler arasinda
yapilan bir ¢caligmada, katilimcilarin %21,5'inin FV terimini bildigini ve katilimcilarin %75'inin
AIR nasil bildirilecegi konusunda yetersiz bilgiye sahip oldugunu ortaya koymustur 3%,

Diger tiim saglik ¢alisanlar1 gibi, ebeler de FV sisteminde 6nemli saglik ¢alisanlarindan
biridir 31°.  Calismamizda ebelerin bilgi skoru belirlenmis ve %37,9'unun bilgi eksikligi,
%27,6'stnin FV ve AiR'lere kars1 iyi bilgiye sahip oldugu gdzlemlenmistir. Hemsireler ve ebeler
arasinda FV bilgisinin degerlendirilmesi ile ilgili yerel bir ¢aligma da, katilimcilarin sadece
%23,3"inlin FV'yi dogru tanimladigin1 gézlemlemistir. Bu ¢alisma ayni zamanda ebelerin FV
uygulamalar1 hakkinda yeterli bilgiye sahip olmadiklari sonucuna varmis ve FV faaliyetlerini
tesvik etmek ve AIR raporlanmasi igin lisans ve lisansiistii egitim programlarina FV egitiminin
dahil edilmesine vurgu yapmustir 223,

Paramedikler hasta bakimina katildiklar1 gibi FV sistemine aktif katilimlar1 ile hasta
giivenligine yardimer olmaktadirlar. Caligmamizda paramediklerin ¢ogunda (%71,4) bilgi
eksikligi tespit edilmistir. Farkli ¢alismalar, paramediklerin FV ve AlR'ler ile ilgili egitimini ve
katilimini savunmus ve dnermistir 222262%5 Bununla birlikte, paramedikler arasinda ulusal ve
uluslararas1 diizeyde FV ve AIR raporlamasina yonelik bilgi, tutum ve uygulama hakkinda
yayinlanmis bir ¢alisma bulunamamustir. Bu nedenle, AIR raporlarinin sayisinda énemli bir
artts icin ve gelecekte herhangi bir AIR'yi onlemek igin tiim saglik calisanlar1 arasinda
gelistirilmis bir FV arastirmast FV ve AIR yiiksek diizeyde bilgiye ulasilmasi acisindan
etkiledigi diisiiniilebilir.

Bulgularimiz, katilimcilarin daha yiiksek bir oraninin (%71,1) saglik calisanlarinin

olumlu tutumlara sahip oldugunu ortaya koymustur. Onceki ¢alismalarda da tutarli bir bulgu
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bildirilmistir 4?6428 Katilimcilarin AIR raporlamasina yonelik olumlu tutumu 6nemli bir
faktor oldugu, saglik ¢alisanlarinin tutumlarimi anlayarak AIR raporlamasina katilimini artirmak

icin uygun oOnlemler alinabilecegi vurgulanmustir!®2%4,

Saglik calisanlarinin  ¢ogunlugu,
AlR'lerin belgelendirilmesinin ve raporlanmasinin daha iyi bir saglik sistemi ve hasta giivenligi
icin onemli olduguna inanmaktadir. Bu bulgular Pakistan !4, Giiney Afrika !/, Nepal 2*° ve
Hindistan 3! yapilan ¢alismalarla paralellik gdstermektedir. Benzer sekilde, saglik ¢alisanlarinin
cogu, AIR raporlamasinin tiim saghk calisanlart igin zorunlu hale getirilmesi gerektigini

diisiinmiistiir. Bu bulgu 6nceki c¢aligmalarda da bildirilmistir 426!

. Saglik c¢alisanlarinin
c¢ogunlugu ayrica FV'nin tip egitiminde ana konu olarak yer almasi gerektigine ve tiim saglk
calisanlarinin FV ve AIR raporlama sistemleri hakkinda egitime ihtiyac1 olduguna inanmaktadir.
Benzer bulgular 6nceki calismalarda da belgelenmistir 41612528 AR raporlamasi hakkinda
farkindaligin artirilmasi kritik 6neme sahiptir ve egitim miidahalelerinin saglik calisanlar
arasinda AIR raporlama bilincinin artirilmasinda olumlu bir etkisinin oldugu belirtilmektedir '*.
AIR raporlarinin sayisinin egitim programi derslerinden kisa bir siire sonra %148 oraninda
arttig1 gosterilmistir 32, Ayrica, TUFAM yonetmelikleri, FV literatiirleri gibi bilgilerin egitim
programi derslerine dahil edilmesini gerekli oldugu ve tip, eczacilik, hemsirelik ve diger saglik
alanlarinda okuyan 6grenciler icin Tiirkiye'de liniversite diizeyinde FV egitimi ve 6gretimi i¢in
uygun bir evrensel standartin yeterli bir sekilde olmadigina yonelik ¢alismalarda ifade edilmistir
71821 Bu nedenle spontan AIR raporlama onceliklerin saptanmasi, FV ile ilgili sisteminin
gelistirilmesi i¢in egitim ve 0gretim verilmesi gerekli goriilmektedir.

AIR raporlamasina yonelik tutumun, FV ve AIR raporlamasi ile ilgili bilgi birikimi ile
pozitif korelasyon gosterdigi agiktir. Saglik calisanlarinin olumlu tutumlari, yeterli bilgi birikimi
ile birlestiginde raporlama kiiltiiriinii énemli 6lgiide artirabilir. Tip doktorlar1 arasinda AIR
raporlamasina kars1 iyi bir tutum bulunmus ve birkag¢ ¢alismada da benzer bulgular bildirmistir
25129629 Urdiin'de yapilan bir arastirmada, doktorlarn ¢ogunlugunun (%98) AIR
raporlamasinin hastalarin saglig1 i¢in yararl oldugunu diisiindiigiinii bildirmistir *®. Kuveyt'te
yapilan bir baska arastirma, tip doktorlarinin gogunun (%97,7) AIR raporlamasmin gerekli
olduguna ve ayni zamanda kendileri i¢in mesleki bir yiikiimlilik olduguna inandigim
gostermistir 2°7. Benzer sekilde, Pakistan'da yapilan bir arastirma, katilimcilarin ¢ogunlugunun
(%95,08) bir AiR'yi bildirmenin profesyonel bir yiikiimliiliik oldugu ve FV'nin tiim saglik

calisanlarina ayrmtili olarak 6gretilmesi gerektigi konusunda hemfikir oldugunu ortaya
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koymustur 2!, Ayrica, Bosna'da yapilan bir arastirma, ankete katilanlarin cogunun AIR'lerin
raporlanmasinin 6nemini kabul ettigini ve ayn1 zamanda profesyonel ve yasal bir yiikiimliilik
olduguna inandi1g1 gézlemlenmistir 2°°.

Hindistan'da Khan ve arkadaslar1 tarafindan tip doktorlar1 arasinda yapilan bir arastirma,
yetersiz tutum oldugu goriilmiis ve yiiz sekiz katilmcidan sadece kirk besinin AIR
raporlamasint mesleki yiikiimliilik olarak gordiigiinii belirtmistir. Ayrica, ankete katilanlarin
%16,2'si sadece bir AIR raporlanmasmin AIR veritabani &nemli bir katki saglamadigini
belirtmistir 2. Yirmi sekiz (n=28) ¢alismay1 igeren sistematik bir derleme, katilimcilarin
%28,7'sinin AIR'leri FV merkezlerine bildirmekle ilgilenmediklerini beyan ettiklerini ortaya

koymustur 2%,

Bulgularimiz olumlu tutum gosteren calismalarla tutarlilik, paralellik
gostermesine karsin farkli diger ¢alismalarda tespit edilen tutumlardaki eksiklikler, yalnizca
kendiliginden raporlama oranini, egitim bilincini, AIR raporlama siirecinin basitlestirilmesini ve
tim saglik calisanlari arasinda FV'yi uygulamak i¢in zorunlu Onlemlerin uygulanmasini
iyilestirmek icin dikkat edilmesi gerek konular oldugunu diisiindiirmektedir.

Dis hekimlerinin c¢ogunlugu mevcut calismada iyi tutum puanina sahip oldugu
belirlenirken, AiR'lerin dokiimantasyonunun ve raporlanmasinin daha iyi bir saglik sistemi ve
hasta giivenligi icin ©6nemli olduguna inandiklarin1 ifade etmislerdir. Ek olarak, AIR
raporlamasinin tiim saglik ¢alisanlar1 i¢in zorunlu olmasi ve tip egitiminde ana konu olarak yer
almas1 gerektigini diislinmiislerdir. Benzer bulgular Hindistan’da dis hekimleri arasinda
yapilmis ¢alismada kaydedilmis ve FV ve AIR kars1 olumlu bir tutum puam bildirilmistir '3,
Malezyali aragtiricilarin = bir  ¢alismasinda, karsilastirilabilir  sonuglar  gdzlemlenmis,
katilimeilarin gogunlugunun AIR'nin mesleki bir yiikiimliiliigii oldugunu bildirmis ve mesleki
olarak gerekli olduguna ve tiim saglik ¢alisanlari i¢in zorunlu olmasi gerektigini belirtmislerdir
314 Hindistan’da yapilan bir arastirmaya gore, ankete katilanlarim  %50'si AIR'nin
raporlanmasini profesyonel bir yiikiimliiliikk olarak kabul ediyor ve dis hekimlerinin % 72,5'1 bir
AIR bildirmenin éneminin farkinda olduklarini sdylemislerdir '!. fran'da yapilan bir arastirma,
dis hekimleri arasinda iyi bir tutum oldugunu ve AlR'lerin zamaninda raporlanmasinin dnemli
ve gerekli olduguna inandiklarmi bildirmistir **'. Tiirkiye'de yapilan yerel bir arastirma, dis
hekimlerinin ¢ogunlugunun AIR bildiriminin mesleki bir zorunluluk oldugunu bildirmistir ¥,

Tirkiye'de de dis hekimleri arasinda FV kavraminin tamamini kavrayacak kapsamli bir ¢calisma

bulunmamaktadir. Ayrica, FV ve AIR raporlamasinin énemini anlamak ve dis hekimleri
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arasinda ilaca bagl sorunlar1 6nlemek i¢in gelecekteki ¢ok merkezli calismalara ihtiyag oldugu
asikardir. Mevcut literatiir ¢alismalari ile eksik c¢alisma kosullarina gore olasa bile yine de bir
uyumluluk goriinmektedir.

Calisma bulgularimiz, eczacilarin daha yiiksek bir oraninda olumlu tutum puani ortaya
koymustur. Pakistan'da yapilan bir arastirma, eczacilar arasinda FV ve AIR'nin raporuna karsi
olumlu tutum gdzlemlemistir %>, Mevcut calismada, eczacilarin ¢ogunlugu AIR raporlamasimin
hasta giivenligi i¢in gerekli olduguna ve tiim saglik calisanlari i¢in zorunlu hale getirilmesi
gerektigine inanmaktadir. Suudi Arabistan'daki hastane eczacilar1 arasinda yapilan ¢ok merkezli
bir ¢alisma, tiim katilimcilarin AiR raporlamasinin hasta yararlari i¢in 6nemli oldugu ve zorunlu

hale getirilmesi gerektigi konusunda hemfikir olduklarini gostermistir 2°8. Benzer sekilde, Urdiin

306 315

ve Suudi Arabistan yapilan Onceki c¢alismalarda da tutarli bulgular bildirilmistir.

Tiirkiye'de yapilan bir arastirma, eczacilar arasinda olumlu bir tutum sergilemis ve katilimcilarin

cogunlugu AIR raporlamasmin &nemli oldugunu diisiinmiistiir 3!

. Tirkiye'deki hastane
eczacilar1 arasinda FV ve AIR raporlamasina odaklanan ¢ok smrl literatiir tespit edilmistir.
Tiirkiye’deki eczacilarin AIR raporlamasi yoluyla halk saghginin gelistirilmesinde kritik bir rol
oynamasini gerektirmektedir. Tiirkiye'de zorunlu AIR raporlama sisteminin tutumunu ve
olasiligin1 arastirmak i¢in daha ileri ¢aligmalara ihtiya¢ duyulabilir. FV durumunu anlamak igin,
FV faaliyetleri Tiirkiye'deki eczacilar da dahil olmak {izere her saglik calisanlarinin tutumunu
prosediirel olarak degerlendirmelidir.

Calismamizin bulgularina gére hemsireler arasinda olumlu bir tutum goézlenmistir. Bati
Hint Adalari'nda yapilan bir arastirmada, hemsirelerin %93,7'sinin AIR raporlamasinin mesleki
bir yiikiimliiliik oldugunu fark ettigi ve %98,1'inin AIR raporlamasinin gerekli oldugunu
algiladigr bildirilmistir *!7. Son sistematik derlemeye gére, hemsirelerin gogunlugu (%84,6) AIR
raporlamasinin hasta/ilag giivenligi agisindan &nemli oldugunu kabul etmis ve %71,4'i AIR
raporlamasinin mesleki gorevlerinin bir parcasi olduguna inanmustir 2'°, Tiirkiye'de daha 6nce
yaymlanmis bir calismada, devlet hastanesindeki hemsireler arasinda yapilan bir ¢alismada,
hemsgirelerin %70,5'inin AIR raporlamasinin gerekliligini bildigi, ancak hemsirelerin sadece
%8'inin AIR raporlamasinin mesleki bir yiikiimliiliik oldugunu algiladig: belirtilmistir 3.
Ayrica, Turkiye’deki bir {iniversite hastanesinde calisan hemsireler arasinda yapilan bir baska
arastirmada, katilimcilarin ¢ogunun (%81,7) AlR'leri bildirmenin mesleki bir yiikiimliiliik

oldugunun algilandigini ortaya koymustur 2*°.
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Calisma bulgularimiza gore ebelerin cogunda da olumlu tutum puani gézlemlenmistir.
Ebelerin ¢ogunlugu AIR raporlamasinin saglik sistemi ve hasta giivenligi acisindan Snemli
olduguna inandiklarin1 belirtmislerdir. Ayrica, AIR raporlamasinin tiim saglk calisanlar igin
zorunlu olmast ve FV ile ilgili konularin tip egitimine dahil edilmesi gerektigi konusunda
hemfikir olduklar1 ifade edilmistir. Benzer bulgular daha 6nce Tiirkiye ?** ve Hindistan’da 3!
yapilan calismalarda da bildirilmistir. Bu sonuglar iilkemizdeki ebelerle, farkli iilkelerdeki
ebelerle yapilan ¢aligmalarin sonuglari ile benzerlik gostermektedir. Ayrica Tiirkiye'de oldugu
gibi diinyada da ebeler arasinda FV degerlendirmesi ile ilgili sinirli veri bulunmaktadir. Bu
nedenle, bu 6zel grupta FV ve AiR'lere yonelik mevcut senaryoyu kavramak ve AiR'lerin eksik
raporlanmasina katkida bulunan faktorleri belirlemek igin ebelere odaklanan kapsamli orgiitlii
bir ¢aligmaya ihtiya¢ vardir.

Paramediklerde de benzer sekilde FV ve AIR raporlamasina karst olumlu bir tutum
belirlenmistir. Bu ¢alismada, paramediklerin cogunlugu, AIR raporlamasinin daha iyi bir saglik
sistemi ve hasta giivenligi icin gerekli oldugu, FV'nin saglik 6grencilerinin egitiminde temel bir
konu olarak yer almasi gerektigi konusunu hemfikir olmus ve ayrica tiim saglik calisanlarinin
FV ve AIR raporlama sistemleri hakkinda egitime ihtiya¢ duyduklarma séylemislerdir. Birgok
calisma, paramediklerin FV ve AilR'ler ile ilgili bildirimde bulunmalarini ve egitimini
onermektedir 22>?2¢2%> Bununla birlikte, yerel veya kiiresel diizeyde paramedikler arasinda FV
ve AIR raporlama degerlendirmesi hakkinda sonuclarimiz ile karsilastirabilecegimiz,
yorumlayabilecegimiz yaymlanmig herhangi bir arastirma bulunamamistir. Bu nedenle,
paramediklerin FV ve AIR raporlamasina yonelik tutum ve algilarini degerlendirmek icin
gelecekte yapilacak ek ¢ok merkezli arastirma calismalarmin yapilmas: gerekmektedir ve AIR
raporlama ve aktif FV faaliyetlerinin oranini artirmaktadir. ilave olarak okullarinin
miifredatinda bu konularin konularak egitim verilemesini de diislinmekteyiz.

Bu ¢alismada, saghk c¢alisanlarinin gogunlugunun (%92,5) AIR raporlama uygulama
(aligkanligl) puanlarmin zayif oldugu goriilmiistiir. Bununla birlikte, ankete katilanlarin
yarisindan fazlasi (%50,7) is deneyimi sirasinda 1-5 ila 20'den fazla AIR ile karsilasmasina
ragmen, sadece %32,5'i bir AIR kaydini tutmus ve sadece % 13,1'i AIR'leri bildirmistir.
Eczacilarin daha yiiksek bir orani, diger saglik calisanlarina kiyasla AIR'leri bildirmistir. Diger
farkli ¢alismalarda benzer sonuglar elde edilmesine ragmen; saglik calisanlarinin ¢cogunlugu,

karsilastiklar1 AIR'ye bildirmemislerdir 1623264284 Cesitli saglik calisanlari tarafindan AR
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raporlama orani, Tiirkiye 213313617 dahil olmak {izere birgok iilkede 7127267319 by oran ¢ok
diisiiktiir. Bu nedenle, hastalarin daha iyi bakimi igin saglik calisanlar1 arasinda AIR
raporlamasinin daha iyi uygulanmasi amaciyla stratejilerin gelistirilmesi ve uygulanmasina
ihtiyag vardir.

Calismamizda tip doktorlarinin sadece %3,8'inde iyi, ¢ogunda (%96,2) AIR raporlama
uygulama skoru diisiik ve ek olarak, %89,5'1 AIR raporlarini hastane veya ulusal FV merkezine
gondermedikleri bulunmugstur. Benzer sekilde, Almanya'daki doktorlar/tip doktorlar1 arasinda
yapilan bir arastirmada, katilimcilarin %75-85'inin AIR raporunu higbir zaman resmi veya
profesyonel raporlama sistemlerine gondermediklerini sdylemislerdir >**. Ayrica, %68'i bir

AlR'den siiphelendigini ama rapor etmediklerini belirtmistir %

. Etiyopya'da yapilan bir
arastirma, doktorlarin sadece %27,4'iniin AlR'leri ulusal FV merkezi’ne bildirdigi
gbzlemlenmistir 32 Pakistan »!, Bosna/Hersek 2%, Urdiin 2°®, Hindistan **° ve Nijerya’de 320
onceki yillarda yapilan ¢aligsmalarda da tutarli bulgular gézlenmistir. Ayrica, Tiirkiye'de yapilan
bir arastirma, tip doktorlarinin sadece %8'inin bir AIR’yi daha &nce ilgili makam bildirdigini
bildirmistir. Seksen sekiz (n=88) asistan hekimin yer aldig1 bir baska kiiciik 6lgekli Tiirkiye’deki
baska bir calismada da katilimcilarin cogunun (%69,3) AIR hig bildirmedigi belirlenmistir. 232

Bu calismada dis hekimleri arasinda FV ve AlR'lere yonelik zayif uygulama puani
gbzlenmistir. Ayrica, mevcut ¢aligmaya dahil edilen tiim dis hekimleri, siipheli bir AIR raporu
gondermediklerini de iddia etmislerdir. Bu bulgular 6nceki caligmalarla benzerlik géstermistir
33211321 " Dig hekimleri, lokal anestezikler, antibiyotikler, analjezikler ve anti-inflamatuvar
ilaglar gibi alopatik ilaglar da dahil olmak {izere ¢esitli terapotik miidahaleler dnermektedir 2!'!.
Antibiyotikler ve analjezikler, AIR'lerinin en yaygin nedenlerinden ikisi oldugu ifade edilmistir
3321 Ag1z kurulugu, agiz iilseri, tat degisiklikleri veya sislikler gibi oral belirti ve semptomlarin
ilaglarin olumsuz etkilerinden kaynaklandig: bildirilmektedir **2. Bu nedenle, dis hekimligi
pratiginde AIR riski géz ardi edilemez ve dis hekimlerinin aktif rolii etkili bir FV sistemi ve
hasta giivenligi icin ¢ok onemli oldugu belirtilmistir >*?!!. Dis hekiminin hasta giivenligindeki
kritik roliine ragmen, FV hala dis hekimli§inde en az anlasilan ve uygulanan bir bilim dal
oldugu gériilmektedir 2'%.

Eczacilar arasindaki genel uygulama puani zayif olmasina karsin, katilimcilarin
yarisindan fazlasi (%55) AlR'leri bildirdigini ifade etmislerdir. Benzer sonuglar Japon caligmasi

tarafindan da eczacilarmn %49,1'inin AIR raporlama uygulamasi sahip oldugu bildirilmistir 2%,
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Suudi Arabistan'da yapilan bir aragtirma, hastane eczacilarinin daha ytiksek bir oraninin (%71,3)
AIR raporlandigini belirttigini gdstermistir 32°. Benzer sekilde, bir Cin calismasi, hastane
eczacilarinin %67.3"iniin AlR'leri bildirdigini gozlemlemistir ***. Bununla birlikte, Kuveyt
(%26,8) ¥, Hindistan (%22,8) 3%, Malezya (%19,6) 3*°, Urdiin (%19,5) 3% ve Suriye'deki
(%10,8) 3 eczacilar arasinda AIR raporlamasinin daha diisiik bir yiizdesi oldugu gdzlenmistir.
Tiirkiye'de yapilan online anket tabanli bir calisma, eczacilarn %18,7'sinin daha 6nce AIR

raporladigini  bildirmistir 3

. Serbest eczacilar arasinda yapilan Tiirkiye’deki bir bagka
calismada, serbest eczacilarin sadece %7'sinin ulusal FV merkezine bir AIR bildirdigini
gozlemlemistir '*°.

Bulgumuz ayrica, eczacilarin daha yiiksek bir oranda diger saglik calisanlarina kiyasla

270

AlR'leri bildirdigini ortaya koymustur. Bu bulgular Pakistan 2* ve Tayland 'te 2" yapilan énceki

bir calisma ile paralellik gostermektedir. FV faaliyetleri de dahil olmak iizere ila¢ kullanimina

ait 6zenin saglanmasi, eczacilar igin profesyonel bir sorumluluktur 327,

Hastane eczacilari
sadece AlR'leri tanimlayip rapor etmekle kalmaz, ayni zamanda AIR ile iliskili mali yiikiin
azaltilmasina da yardimci olabilir 2%, Tiirkiye'de de diger saglik calisanlari gibi eczacilar
AlR'lerin TUFAM'a bildirilmesinden sorumludur ve ¢alismamizda eczacilarin sorumluluklarinin
daha bilincinde olduklar1 tespit edilmistir. Bununla birlikte, AIR raporlamasi ile ilag giivenligini
saglamak i¢in hastane eczacilarinin daha aktif katilimi1 ve meslek i¢i egitimlerinin yapilmasina
ithtiyag¢ oldugu gortinmektedir.

Hemgirelerin uygulama puam da zayif oldugu ve %84,7'si AIR raporlarini ilgili
makamlara gondermedigi bulunmustur. Iran’da yapilan bir ¢alismada da benzer bulgular
gbzlemlenmis ve hemsirelerin ¢ogunlugunun (%91) hi¢ AIR bildirmedigi sdylenmistir 3°7. Son
sistematik derlemeye gore, hemgirelerin %78,81 AIR 219'u bildirmemistir. Bati Hint
Adalari'nda yapilan bir ¢alismada da hemsirelerin %54,7 oraninda yetersiz AIR uygulamalart

317 " Tiirkiye'de yapilan bir calismada, hemsirelerin %79'unun AIR

oldugu bildirilmistir
raporlarni iletmedikleri gdzlemlenmistir '®. Tiirkiye’de bir {iniversite hastanesinde yapilan bir
baska ¢alismada, hemsirelerin sadece %0,2'sinin AIR bildirdigini ortaya koymustur 2,

Genel olarak mevcut ¢alismada, yetersiz uygulama puani diizeyi %82,8 oldugu ve bir
AIR raporlamasinin %10,3"i bildirilmistir. Fildisi Sahili'nde (Bat1 Afrika iilkesi) ebeler arasinda
yapilan arastirmaya gore, katilimcilarin yaklasik %40,18'inin daha &nce bir AIR tecriibesi

yasadigini ve %76,74 katilimcinin hastanedeki tibbi amirlerine bildirdigini bildirmistir 3%,
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Tirkiye'de yapilan bir caligmada ebeler arasinda zayif uygulamalar gozlenmis ve katilimcilarin
%65,3'iniin hastada AIR ile karsilastigini, ancak sadece %2,4'iiniin AIR bildirdigini
gdzlemlemistir 223,

Benzer sekilde, ¢alismamizda paramediklerin sadece % 8.6'st AlR'leri bildirdigini
sdylemislerdir. Paramedikler arasinda &zellikle FV ve AIR raporlamasi ile ilgili literatiir
taramasinda hi¢bir ¢alisma bulunamamistir. Paramedikleri, daha etkili FV programlart igin
AlR'leri bildirmeye tesvik etmek de hayati énem tasimaktadir, ciinkii hastalar ile daha uzun ve

daha yakin iliskileri vardir %2°.

Olarak belirten ¢alisma ile uyumlu goriinmektedir.
Paramediklerin FV ve AIR raporlamalarma egitimi ve katilimi siddetle tavsiye edilmektedir
226329 Bu sonuglar, FV egitim modiillerinin miimkiin olan en kisa siirede uygulanmasi icin
dikkat edilmesini gerektirmektedir ve tim saglik calisanlar1 gibi paramediklerinde AIR
raporlamasinin dnemi konusunda bilinglendirilmelidir. Calismamizda, ve diger ¢alismalarda
paramediklerin FV ve AIR raporlanmasi konularinda daha ¢ok egitim gerekliliginin oldugunu
gormekteyiz.

Calismamiz, is yiikiiniin yiiksekligi, tek bir AIR raporunun higbir etkisinin olmayacag
inanci, profesyonel bir atmosfer eksikligi, saglik otoriteleri tarafindan destek eksikligi ve bilgi
eksikligi de dahil olmak {izere ¢esitli faktorlerin saglik calisanlar1 arasinda AIR'lerin
raporlanmasini vazgegiren ana engeller olarak belirlenmistir. Benzer sekilde, Pakistan'da yapilan
bir arastirma, saghk kuruluslar icerisinde bir AIR'yi tartismak icin profesyonel bir ortamin
bulunmadigmi ve AlR'leri saglk calisanlar1 arasinda ana engel olarak raporlamak igin
tesviklerin bulunmadigini gdzlemlemistir 2°!. Etiyopya'da yapilan bir baska ¢alisma, zayif bilgi
ve egitim eksikliginin zayif AIR raporlama uygulamasinin belirleyicileri oldugunu ortaya
koymustur '®. Cesitli calismalar ayrica, zaman eksikligi, rapor edilecek ila¢ reaksiyonlarinin
dogas1 hakkinda belirsizlik, nereye rapor edilecegini bilmeme ve AIR raporlama formlarinin
eksikligi ve egitim dahil olmak {izere AIR'lerin yetersiz raporlanmasina katkida bulunabilecek
bircok degiskeni vurgulamistir 284330331 Yakin zamanda yayinlanan sistematik derlememizde,
zaman eksikligi, AiR'lerle ilgili belirsizlik ve nereye rapor edileceginin bilinmemesinin,
Tiirkiye'deki saglik c¢aliganlart arasinda FV'nin oOnilindeki en sik bildirilen engeller oldugu
vurgulanmustir ' . Tek merkezli yerel bir ¢alisma, ulusal FV sisteminin farkinda olunmamasi ve
AlR'lerin kendiliginden raporlanmasinin cesaret kirict faktorler oldugunu bildirmistir '8,

Bolgesel FV merkezlerinin faaliyetlerinin iyilestirilmesi, saglik ¢alisanlari arasinda
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mesleklerarast ve isbirlik¢i baglantilar, devam eden egitim miidahaleleri (dersler, sozlii
calistaylar, sunumlar, grup tartismalar1 ve uygulamali egitim), yerel saglik politika yapicilari
tarafindan sistematik takip, saglik ¢alisanlarini tesvikler sunmak, zorunlu raporlama
politikasinin uygulanmasi &nerilmektedir. Saglik c¢alisanlar1 ve AlR'lerin taranmasi ve
raporlanmasinda yapay zekanin otomasyonu ve kullanimi, Tiirkiye'de ve diinyada daha iyi bir
FV sistemi i¢in ¢ok énemli oldugunu vurgulayan ¢alismalar bulunmaktadir !6:125:269.332.333,

Bu calismada, tip doktorlarinin bakis agisina gore is yiikii yliksekligi (%74,3) ve yetersiz
mali destek (%65,7) diisiik AIR raporlamasmnin Oniindeki en onemli engeller olarak
belirlenmistir. Benzer sekilde, Etiyopya’li tip doktorlar1 arasinda yapilan bir aragtirma, asir1 is
yiikii, yetersiz raporlama riskine iliskin farkindalik ve egitim eksikligi, bildirimin Onemsiz
oldugu algisi, uygun raporlama araglarinin eksikligi, bildirilen AIR'ler hakkinda geri bildirimin
gecikmesi ve/veya eksikligi, ihmal, yasal sorumluluk korkusu ve bir iletisim boslugu FV sistemi
ve AIR raporlama uygulamasina yonelik ortak engeller oldugunu bildirmistir 2. Ingiltere’de
doktorlar arasinda yapilan arastirmada, zaman darligmin, AIR rapor formlarinin eksikliginin ve
bir AIR tanisinda kendine giivenmede zayiflik FV aktivitelerinin ve AIR'nin yetersiz
raporlanmasinin nedenleri oldugunu bildirmistir >>. Alman ve Irlanda yapilan ¢alismalara gore,
tip doktorlarmin cogunlugu, AIR'ler hakkinda bilgi eksikligi, ¢ok az 6nem ve deger verilmesi ve
AlR’lerin bilinmemesi, AIR'leri bildirmemenin ana nedenleri oldugunu belirtmislerdir 2%+,
Hindistan'da yapilan bir ¢aligma, AIR form raporlamasi konusunda netlik ve bilgi eksikligi,
ciddiye almamasi, AIR'leri tammlamak igin yetersiz egitim, FV programimin varligi konusunda
farkindalik eksikligi ve FV merkezinin bulunmamasmin doktorlar arasinda AIR'min eksik

bildirilmesinden sorumlu faktorler oldugunu ortaya koymustur 2.

Tiirkiye'de yapilan
calismalar, tip doktorlar1 arasinda AiR'lerin eksik bildirilmesinin cesitli nedenlerini belirlemistir.
Ergiin ve ark., doktorlarin ¢ogunlugunun ulusal FV sistemi hakkinda bilingsizligin (%77)
AlR'lerin eksik raporlanmasinda en yaygin cesaret kirici faktér oldugunu, bunu nasil/nereye
bildirilecegini bilmemenin (%64), spontan AIR raporlamasma duyulan ihtiya¢ (%57), zaman
sinirlamalarinin  (%55) ve spontan AIR raporlama formlarma erisimin eksikliginin (%44)
izledigini belirtmislerdir '8, Tiirkiye'deki tip doktorlar arasinda zayif FV sisteminin ve yetersiz
raporlamanin nedenleri hakkinda sinirlt veri mevcuttur. Bu nedenle, Tiirkiye'de FV sistemi ve

diisiik AIR raporlamasinin 6niindeki engelleri daha iyi anlamak icin daha ileri ve iyi

metodolojik ¢alismalara ihtiya¢ vardir 7. Bu literatiirlerin sonuclarindaki AIR’leri bildirmeme
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engelleri Onilindeki nedenler, calismamizdaki tespit edilen engeller ile paralellik gosterdigini
sOyleyebiliriz.

Calismamizdaki dis hekimlerinin ¢ogunlugu, tek bir AIR raporunun higbir etki
yaratmadi§im (%60,5) ve bunu yiiksek is yiikiiniin (%52,6) ve AIR'yi tartisacak profesyonel bir
atmosferin bulunmamasinin (%44,7) baslica engeller oldugunu bildirmistir. Chhabra ve ark. dis
hekimleri arasinda yapilan calismasiyla bibim c¢alismamiz arasinda tutarli bulgular
gbzlemlenmistir. Chhabra ve ark ¢alismalarinda bir AIR'nin olusup olusmadigina karar vermede
zorluk, raporun yanlis olabilecegine dair endiseler, AIR'yi meslektaslariyla tartismak igin giiven
eksikligi ve finansal faydanin olmamasi AIR’in eksik raporlanmasma katkida bulunan ana
engeller oldugunu ortaya konulmustur *'*. Bununla birlikte, dis hekimleri arasinda yapilan
Hindistan arastirmasi, kurumsal ve ulusal FV sistemi hakkinda farkindalik eksikligi, egitim
eksikligi, korku faktorii, ciddiye almamasi (%58,6) ve raporun yanlis olabilecegi endisesinin
yaygin engeller olarak bildirilmistir 2!!. Tiirkiye'de dis hekimleri arasinda yakin zamanda
yapilan kii¢iik 6rneklem biiyiikliigiindeki (n=50) bir calismada, AIR formlarinin doldurulmasi
sirasindaki zorluklar, zamanlama kisitlamalar1 ve FV hakkinda bilgi eksikliginin diisiik
AlR'lerin raporlanmasinin ana nedeni oldugu bildirilmistir . Dis hekimliginde AIR olasilig
g6z ard1 edilemez ve FV ve AIR raporlamasindaki engeller konusunda dis hekimlerinin deneyim
ve algilarini g6z ontinde bulundurmak ve degerlendirmek 6nemli oldugunu sdyleyebiliriz.

Bu calismada, tek bir AIR raporunun higbir etki yaratmadigim diisiinmek (%90) ve bilgi
eksikligi (%70) eczacilar arasindaki temel engeller oldugu ifade edilmistir. Norveg'teki eczacilar
arasinda yapilan bir arastirma, AIR raporlama kurallar1 hakkinda zaman eksikligi, giiven ve
smirl bilginin ana engeller oldugunu gézlemlemistir. Bu c¢alismada, AIR'nin rolii ile ilgili
siirekli egitim programu iizerinde durulmus ve AIR ile ilgili bilgiler daha iyi FV sistemi igin
gerekli oldugu ifade edilmistir 2°. Kuveyt'teki hastane eczacilar1 arasinda yapilan bir arastirma,
FV'nin uygulanmasinin ontindeki engellerin saglik calisanlar1 ve hastalar tarafindan isbirligi ve

27 Benzer

iletisim eksikligi, AlR'lerin zaman ve yonetim eksikligi oldugunu bildirmistir
sekilde, hastane eczacilar1 arasinda yapilan bir Suudi Arabistan arastirmasi, AiR'lerin
raporlanmasini engelleyen ana engellerin AlIR'ler hakkinda bilgi, farkindalik eksikligi ve
zamansizlik oldugu goézlemlenmistir 2°8, Umman'da yapilan bir arastirma, bir AIR'nin nasil rapor

edilecegi konusunda farkindalik eksikliginin ve raporun yanlis olabilecegine dair endisenin,
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topluluk eczacilarin1 AIR'i rapor etmekten vazgeciren en yaygin faktorler oldugunu gdstermistir
335

Urdiin'de yapilan bir arastirma, hastadan elde edilen bilgilerin yetersiz olmasi, eczaci ve
AIR raporlama formunun bulunmamasi ve ulusal FV ve AIR raporlama sisteminin varliginin
farkinda olunmamasi, eczacilar1 AiR'y1 rapor etmekten vazgeciren nedenlerden oldugunu ortaya
koymustur 3%, Katar'da eczacilar arasinda yapilan bir baska arastirma, potansiyel bir AIR'yi
tantyamamanin veya bir raporlama formuna erisememenin, AiR'nin eksik raporlanmasinin
oniindeki engeller olarak algilandigini bildirmistir 2%, Eczacilar arasinda yapilan bir Suriye
arastirmasi, AIR formunun yetersiz bulunmasinin, zamanin olamamasinina ilave olarak nasil
rapor edileceginin bilememek ve raporlama sisteminin ¢ok karigik bulunmasi 6nemli bir engel
olarak buldugunu bildirmislerdir °}. Ayrica, Iran'daki eczacilar arasinda yapilan kiigiik ¢apli bir
calisma (n=117), motivasyon eksikliginin, AIR rapor formlarinin mevcut olmamasmin ve
raporlamanin verimsizliginin baslica engeller oldugunu gozlemlemislerdir **’. Tiirkiye'de yakin
zamanda online yapilan bir arastirmaya gore, AlR'lerin bildirilmemesinin en yaygin nedeni,
nasil ve nereye rapor edilecegini bilmemek, tek bir spontan raporlamanin bir fark yaratmayacagi
ve raporun ek calisma gerektirecegini belirtmislerdir 3'6. Calismamizda elde edilen AIR
raporlamas1 Oniindeki engeller diger literatiir bilgileri ile uyumlu oldugu goériinmektedir.
Tiirkiye'de, eczacilar arasinda FV sistemi ve AIR raporlamasi ile ilgili engellere odaklanan
tyilestirme, ¢caligmalar veya egitimler yapilmasi gerektigini gérmekteyiz.

Calismamizda hemsireler, tek bir AIR raporunun hicbir etki yaratmayacagini (%62,7) is
yiikiiniin yiiksekligini (%63,3) ve hastanede FV raporlama merkezinin bulunmamasinin (%58)
birincil engel oldugunu belirtmislerdir. Iran'da yapilan bir arastirmaya gore, AIR'nin eksik
raporlanmasinin ana nedeninin ulusal FV sisteminin varligindan habersizlik ve yasal sorumluluk
korkusu oldugunu tespit edilmistir **’. Polonya'da hemgireler arasinda yapilan arastirmaya gore,
zaman sikintis, tesvik ve ekipman eksikliginin AIR raporlamasina ydnelik olumsuz engeller
oldugu bildirilmistir 2!”. Ayrica Salehi ve ark. Tarafindan yapilan sistematik derlemeye gore,
bilgi/egitim eksikligi, ardindan yetkililer tarafindan tanitim ve hatirlatma eksikligi, AIR
formlarina erisim eksikligi, yasal sorunlar, zaman eksikligi, motivasyon/geri bildirim eksikligi
ve AIR raporlamasmnin hemsirenin sorumlulugunda olmadigina inanilmasi, FV ve AIR
raporlama'ya yonelik en cok belirtilen engeller olarak belirlenmistir 2'°. Tiirkiye'de yapilan

sinirl1 sayida c¢alismalardan birinde, doktorlar ve hemsireler arasinda yapilan bir arastirma,

146



ulusal FV sisteminin farkinda olmamanin ve AlR'lerin nasil ve nereye bildirilecegini
bilmemenin, hemsireler arasinda FV ve AIR raporlarmin yonelik en cesaret kirict faktorler
oldugunu bildirmistir '®. Tiirkiye'de yapilan bir baska ¢alismada, hemsirelerin AIR'ye karar
vermenin zor oldugunu ve zaman eksikliginin en biiyiik engeller oldugu bildirilmistir 2*°. Cesitli
calismalarda, FV'in uzun vadeli uygulamasinda engelleri belirlemek ve kaldirmak igin
hemsireler arasinda gelecekteki diizenli calismalar ve egitim faaliyetlerinin diizenlenmesi
iizerinde durulmaktadir 22!33¥, Hemsgirelerin hem iilkemizde ve hem de diger iilkelerde AIR
raporlamasinda benzer engeller oldugunu ve bu nedenle, hemsireler arasinda AIR'lerin eksik
raporlanmasimin ¢esitli nedenlerinin egitim ¢alismalar1 vb yontemlerle ¢6ziimlenmesinin
gerekliligini ifade edebiliriz.

Calismamizda ebeler arasinda AIR raporlama formlarmin saglik hizmeti ortaminda
bulunmamas (%69) ve tek bir AIR raporunun hicbir etki yaratmadigini diisiincesi (%65,5)
belirtilen baglica faktorler oldugu belirtmislerdir. Eric ve ark. tarafindan hemsire ve ebeler
arasinda yapilan bir ¢caligmada, AIR'nin énemli olmadig1 ve zaman sikintis1 olarak gdsterilen
engeller ebeler tarafindan belirtilen baslica faktdrler oldugu bildirilmistir 328, Ayrica, baska bir
calismada FV ve AlR'ye yonelik bilgi eksikligi de ebeler arasinda heves kiric1 bir faktor oldugu
belirtilmistir >'®. Ebeler arasinda yapilan c¢alismalarin sonuglar ile bizim ¢alismamiz arasinda
benzerlik bulunmaktadir. Tiirkiye'de ve diinya genelinde ebeler arasindaki ¢alismalarla belirtilen
engeller degerlendirilerek ileri galismalar, ebeler arasinda FV ve AlR'lere yonelik algilanan
engellerin ¢oziimil i¢in egitim c¢alismalarina, hizmet i¢i egitim yapilmasina ilaveten etkili bir
politika olusturma da akilct olabilecegini sdyleyebiliriz.

Calisma bulgularimiza gore, paramedikler is yiikiintin yiiksekligi (%57,1) ardindan tek
bir AIR raporunun higbir etki yaratmadigini (%57,1) ve AlR'yi tartismak icin profesyonel bir
ortamin olmamasi (% 57,1) FV ve AIR raporlamasmin 6niindeki ana engeller oldugunu
sOylemislerdir. Paramediklerin FV sistemindeki rollerinin taninmasina ragmen, diinyada ve
Tirkiye'de herhangi bir calismaya rastlanmamistir. Paramedikler Oniindeki engellere ait
sonuglar calismamiza 6zgiin oldugunu gérmekteyiz. Bu nedenle, FV ve AIR raporlamasindaki
engelleri ortadan kaldirabilecek yontemleri bu 6zel saglik ¢alisan1 grubunu da igeren ¢alismalar
yapilmasiyla azaltilabilecegini diisiinmekteyiz.

Tiirkiye’de, tiim saglik calisanlarimin  AIR raporlamasi yoluyla halk sagliginin

gelistirilmesinde kritik bir rol oynayabilecegine inanmaktayiz. Tiirkiye'deki saglik ¢aliganlar
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icin AIR raporlama sisteminin zorunlu hale getirmenin olasiligini arastirmak i¢in ¢alismalara
ihtiya¢ duyulabilir. Tiirkiye'de mevcut FV durumunu ve faaliyetlerini anlamak icin Tiirkiye'de
saglik calisanlar1 arasinda FV ve AlR'lere yonelik ¢ok merkezli periyodik bilgi, tutum ve

uygulamalara dayali ¢aligmalar yapilarak politikalar tiretilebilir.
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6. SONUCLAR VE ONERILER

Sistematik derlememiz, saglik calisanlarindan olusan go6zlemsel, kesitsel arastirma
makalelerini elestirel ve kapsamli bir sekilde degerlendirilerek, Tiirkiye'de veya farkli cografi
bolgelerde farmakovijilans (FV) ve advers ilag reaksiyonlar1 (AIR) raporlamasi ile ilgili bilgi,
tutum ve uygulamalar1 ve engeller degerlendirmistir. Bildigimiz kadariyla bu konuda sinirh

veri mevcuttu ve bu ayni zamanda Tiirkiye'de bu alandaki ilk sistematik derlemeydi.

Bu sistematik derlemede, saglik calisanlarinin FV ve AlR'lere yonelik genel bilgi,
tutum ve uygulama diizeylerinin c¢alismalar arasinda farklilik gosterdigi sonucuna
varilmistir. Bilgi, tutum ve uygulamalar1 degerlendirmek i¢in standartlastirilmis, dogrulanmis
bir 6l¢gme aracinin bulunmamasi ve anket maddelerindeki farkliliklar, derlemeye dahil edilen
caligmalardaki temel sinirlamalardir. Saglik calisanlarinin yaklasik %69,1'i Tirkiye'deki
ulusal farmakovijilans merkezinden haberdar degildi. Saglik ¢alisanlarinin yaklasik %37,5'i
AlR'lerin raporlanmasimin énemli olmadiina inanmis ve %87,5'i uygulamalar1 sirasinda
AlR'yi daha 6nce hi¢ bildirmediklerini belirtmistir. FV'nin &niindeki en sik vurgulanan

engeller zaman eksikligi, belirsizlik ve nereye rapor edilecegini bilmemeleridir.

Mevcut sistematik derleme, Tiirkiye'de FV faaliyetlerine yonelik énemli bir bilgi,
tutum ve uygulama acid1 oldugunu ortaya koymustur. Saghk calisanlarinin diisiik AIR
raporlama uygulamalar1 da tespit edilmistir. Bulgularimiz, saglik ¢alisanlar1 arasinda FV ve
AIR raporlamasina yénelik bilgi, tutum ve uygulama eksikligini bildirmistir ve gelecekteki
caligmalarda belirlenen engellerin ele alinmasi1 gerekmektedir. Saglik calisanlarinin FV'ye
yonelik bilgi, tutum ve uygulamalarini belirlemek igin standart olarak onaylanmis bir
onlemin gelistirilmesi ve gelecekteki saglik ¢alisanlarmin ilaglarin AIR'sini rasyonel bir
sekilde rapor etmeleri i¢in orunlu bir birlesik periyodik FV egitim miidahalesinin
olusturulmasi, daha iyi bir saglik sistemi i¢in ¢ok onemlidir. Tiirkiye'de FV sistemlerindeki
engellerin daha iyi anlasilmasi ic¢in periyodik bilgi, tutum ve uygulamaya dayali gelecek

calismalar1 yapilmalidir.

Arastirma ¢alismamiz, saglik calisanlarinin  (paramedik dahil) FV ve AIR

raporlamasina yonelik bilgi, tutum ve uygulamalari ile engelleri tizerine Tirkiye'deki ilk
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calismadir ve daha ileri aragtirma calismalar1 i¢in temel veriler saglayacaktir. Yiiz ylize
yapilan bu arastirma calismasinda dort yiiz on iki (n=412; hemsire=150, doktor=105,
paramedik=70, dis hekimi=38, ebe=29 ve eczaci=20) saglik ¢alisan1 ¢alismaya katilmistir.
Kadinlar (%63,8) yas ortalamasi1 36,7 olan erkeklerden daha fazlaydi. Kadin cinsiyeti, ebeler,
hemsireler ve paramedikleri arasinda diger saglik calisanlar1 gruplarina kiyasla daha fazlaydi .
Ancak erkek orani tip doktorlar1 arasinda daha yiiksekti ve bunu dis hekimi ve eczaci takip
etti. Katilimcilarin ¢ogunlugu devlet hastanelerinde caligmig, bunu 112 kontrol komuta
merkezi ve {liniversiteye bagli hastaneler izlemistir. Ancak ¢alismamizda aile saglig1 merkezi,
112 Kontrol Komuta Merkezi ve entegre ilge hastanesi'de calisan eczacit ve dis hekimi
bulunmamaktadir. Saglik calisanlarinin en yaygin calisma bolgeleri Yiiregir, Kozan ve
Cukurova idi. Yiregir ilcesinde premedikal personel, dis hekimi ve tip doktorlarinin orant

daha ytiksekti.

Calismamizda saglik calisanlar1 arasinda farkli is deneyimlerine sahip olduklari
goriilmiistiir. Cogu, 15 yildan fazla (% 34,2) bir ¢alisma deneyimi ve ardindan 11-15 yil
bildirmistir. Ebeler, hemsireler ve tip doktorlari, diger saglik calisanlari grubuna kiyasla 15
yildan fazla deneyime sahip olduklarini belirtmiglerdir. Ayrica, saglik ¢alisanlarinin
cogunlugu (%60,4) daha 6nce FV hakkinda herhangi bir egitim almamistir. Daha fazla sayida
ebe ve ardindan eczaci ve hemsireler, diger saghik calisanlarina kiyasla daha once FV
egitimine katildiklarini belirtmislerdir. Paramediklerinin ¢ogunlugu (%91.4) daha 6nce FV

egitimi almamstir.

Mevcut ¢alismada, saglik calisanlarinin yarisindan fazlasmm (%51,9) FV ve AIR
raporlamasi ile ilgili bilgi diizeyinin eksikligi kaydedilmistir. Bunlar arasinda paramedikler,
tip doktorlari, dis hekimlerinde, hemsireler, ebeler ve eczacilara gore daha yetersiz bilgiye
sahip olduklar1 tespit edilmistir. Saglik ¢alisanlarinin yiizde otuzdan fazlasi (%31,8) "FV" ve
"AIR" terimlerinin farkinda olmadiklarini belirtmistir. Tiim saglk calisanlar1 arasinda,
eczacilarin, ebelerin ve tip doktorlarmmin ¢ogunlugu FV teriminin farkindaydi. Oysa
eczacilarin, ebelerin, hemsirelerin ve tip doktorlarmin ¢ogu AIR terimini bildiklerini
belirtmislerdir. Katilimcilarm cogu (%65) AIR raporlama formunun doldurulmasindan
haberdar degildi. Dis hekimlerinin, tip doktorlarinin, paramediklerinin ve hemsirelerin daha

yiiksek bir yiizdesinin AIR raporlama formunun doldurulmasi hakkinda higbir bilgisi yoktu.
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Benzer sekilde, katilimcilarin yarisindan fazlasi (%57,8) TUFAM acilimini yazamamislardir.
Eczacilar, ebeler, paramedikleri TUFAM acilimimi hemsirelere, dis hekimlerine ve tip

doktorlarina kiyasla daha fazla tanimlayabildiler.

Ayrica, saglik calisanlarinin %49'u ve %49,3'ii tiim AiR'lerin (ilaglar, otlar, yeni
ilaclar, as1, kozmetik ve eski ilaglarla ilgili tiim ciddi AiR'ler) rapor edilmesi gerektiginin
farkinda degildi ve sirastyla ¢alisma hayati sirasinda AR ile karsilasmuslardir. Cesitli saglik
caliganlar1 meslekleri arasinda, ebelerin ve eczacilarin yetersizligi, tiim AIR'lerin rapor
edilmesi gerektigine dair dogru bir yanit oldugunu gostermistir. Ek olarak, dis hekimi,
hemsire ve paramediklerinin daha yiiksek bir orani, is deneyiminiz sirasinda herhangi bir AIR
ile karsilasmamustir. Ek olarak, Internet (%71,4) saglik calisanlari tarafindan FV ve AIR
hakkinda kullanilan ana bilgi kaynagiydi. Bunlardan paramediklerinin, tip doktorlarmnin ve
hemsirelerin, ebeler, eczacilar ve dis hekimlerine kiyasla AIR hakkinda ana bilgi kaynag:

olarak interneti kullanmistir.

Calismamizda katilimeilarin cogunlugu (%71,1) FV ve AIR raporlamasina karsi
olumlu bir tutuma sahipti. Eczacilar, tip doktorlar1 ve ebeler diger saglik ¢alisanlarina kiyasla
daha olumlu tutuma sahipti. Saghk calisanlarinim  biiyik bir kismi, AlR'nin
belgelendirilmesinin  6nemli oldugu konusunda hemfikirdir/ kesinlikle hemfikirdir.
Eczacilarin, ebelerin ve tip doktorlarinin bu yiiksek orani, diger saglik ¢alisanlar1 grubuna
kiyasla bu ifadeye kesinlikle katilmistir. Benzer egilim "herhangi bir AIR'nin (ciddi veya
ciddi olmayan) kendiliginden bildirilmesi gerektigi", "AIR'nin raporlanmasinin hasta
giivenligine dnemli bir katki sagladig1” ve AIR'nin raporlanmasinin tiim saglik calisanlari icin
zorunlu hale getirilmesi gerektigi sorularinda da gozlenmistir. Eczacilar da dahil olmak iizere
tim saglik ¢alisanlarmin daha yiiksek bir ylizdesi, ardindan tip doktorlari, ebeler,
paramedikler, hemsireler ve dis hekimleri, FV'nin tip egitiminde temel bir konu olarak yer
almas1 gerektigi konusunda hemfikirdir. Ayrica, Saglik c¢alisanlarimin ¢ogunlugu (%70
eczaci, %58,6 ebe, %53,3 tip doktoru, %51,4 paramedik, %49,3 hemsire ve %34,2 dis hekimi)
tiim saglik ¢alisanlarinin FV ve AIR raporlama sistemleri hakkinda egitime ihtiyaci oldugu

konusunda hemfikirdir.
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Bu calismada, katilimcilarin cogunun (%92,5) FV ve AIR raporlamasi konusunda kotii
uygulamalara sahip oldugu sonucuna varilmistir. Saglik calisanlarinin sadece %7,1'i iyi
uygulamalara sahipti ve eczacilar, ebeler ve hemsireler diger saglik calisanlar1 grubuna gore
daha fazla iyi uygulama puanina sahipti. Bulgular, saglik ¢alisanlarinin ylizde altmisindan
fazlasinin  (%62,4) hastanin klinik kaydinda karsilasilan AiR'yi bildirmedigini veya
bahsetmedigini ve sadece %32,5'inin AIR kayitlarini tuttugunu gostermistir. Tip doktorlarmnin
ve ebelerin onemli bir kismi, diger saglik calisanlar1 gruplarma kiyasla hastanin klinik
kaydinda karsilagilan AIR'yi bildirdiklerini/bahsettiklerini sdylemislerdir. Oysa, eczaci ve
ebelerin yarisindan fazlasi, hemsirelerin, tip doktorlarinin, parmediklerin ve dis hekimlerinin
daha diisiik yiizdesine kiyasla AiR'lerin kayitlarini tuttuklarini belirtmislerdir. Calismamizda,
katilimeilarin% 13,1'i AIR'yi bir hastaneye/ulusal FV merkezine bildirmistir. Benzer sekilde,
eczacl hemsirelerin, tip doktorlarinin, ebelerin ve paramediklerinin daha diisiik bir orani,
siipheli bir AIR'nin bildirildigini belirtmistir. Bununla birlikte, mevcut ¢aligmaya dahil edilen
higbir dis hekimi de siipheli bir AIR raporu gondermediklerini ifade etmislerdir. Eczacilarin,
ebelerin ve hemgirelerin ¢ogu, AIR raporlama formlarmin dis hekimi, tip doktoru ve doktor
hekimlere kiyasla saglik kurumlarinda kolayca erisilebilir oldugunu bildirmistir. Ek olarak,
eczacilar, paramedikler ve doktorlar ardindan ebelerin daha yiiksek bir yiizdesi, hastalara her

zaman ilaclarm yan etkileri ve olas1 AIR'leri hakkinda danismanlik yaptiklarimi bildirmistir.

Calismamiz ayrica saghk calisanlar1 arasinda FV ve AIR raporlamasma yonelik
engelleri de belirlemistir. Tek bir AIR raporunun hicbir etki yaratmadigini diisiinen is yiikii,
AlR'yi tartigmak icin profesyonel bir atmosferin olmamasi, saglik otoritelerinin yetersiz mali
destegi ve AlR'lerin tespitinde yetersiz bilgi, saglik ¢alisanlar tarafindan AIR raporlamasini
oniindeki baslica engellerdi. Tip doktorlarinin, hemsirelerin ve ebelerin daha yiiksek bir orani,
diger saglik calisanlarie kiyasla AIR raporlamasi i¢in daha yiiksek bir is yiikiiniin ana cesaret
kiric1 faktor oldugunu bildirmistir. Paramedikler, tip doktorlari, hemsireler ve eczacilar da
AlR'yi tartigmak icin profesyonel bir atmosferin eksikliginin ebelere ve paramediklerine
kiyasla 6nde gelen bir faktér oldugunu vurguladi. Oysa AlR'lerin tespiti ile ilgili yeterli
bilgiye sahip olmamak, eczaci, ebe ve tip doktorlar1 tarafindan daha sik belirtilmistir. Ayrica,

hastalarin giivenini zedelemek ve AIR raporlamasimin bir gérev olmadigini diisiinmek, saglik
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calisanlar tarafindan belirtilen FV ve AIR raporlamasinin dniindeki en kiigiik engeller oldugu

bildirilmistir.
ONERILER

1. Saglik otoriteleri, saglik calisanlar1 arasmmda FV ve AIR raporlamasi ile ilgili bilgi
diizeylerini 1iyilestirmek i¢in periyodik egitim caligmalari, kurslar ve zorunlu egitim
planlanmalidir.

2. Saglik kurumlarinda (birinci, ikinci ve {igiincii basamak hizmet veren saglik merkezleri)
calisan paramedikler de dahil olmak {izere tiim saglik calisanlarinin hastalarini, tedaviye
basladiklarinda ortaya ¢ikan yan etkileri spontan olarak bildirme konusunda egitmelidir.

3. Daha iyi bir saglik sistemi i¢in saglik calisanlarinin FV konusunda bilgilenme ve akilc1
ila¢ kullanimi politikalarinin yayginlastirilmasinin saglanmasi.

4. Ek olarak, ilacin giivenligi ile ilgili son bilgiler hakkinda diizenli biiltenler, yeni AIR'ler
hakkinda bilgiler ve ilaglarla ilgili uluslararas1 giivenlik bilgileri, saglik calisanlarina
duyurulmas: FV ve AIR hakkinda farkindalik yaratabilir.

5. Saglik calisanlarinin egitimleri sirasinda farmakovijilans derslerinin miifredatlarina
yerlestirilmesi ve raporlama kiiltiirii olusturulmalidir.

6. Mezuniyet sonrasinda Diinya ve Tirk saglik otoriteleri tarafindan kapsamli bir FV
miifredat: gelistirilmesi ve saglik kurumlarina dahil edilmelidir.

7. Hastane ve Bolgesel FV merkezlerinin iyilestirilmis faaliyetlerinin, saglik calisanlari
arasindaki meslekler arasi igbirligi, mezuniyet sonras1 FV konusunda egitim ¢alismalari
(toplantilar, s6zlii atdlye galismalari, sunumlar, grup tartismalar1 ve uygulamali egitim),
yerel saglik politika yapicilari tarafindan sistematik olarak organize edilmelidir.

8. Saglk calisanlari icin zorunlu raporlama politikasinin uygulanmasi ve AlR'lerin
taranmasi1 ve raporlanmasinda yapay zekanin kullanilabilmesi planlanabilir.

9. Ayrica, akademi, enstitiiler, ilac¢ lreticileri, diizenleyici otoriteler ve saglik calisanlari
arasmndaki isbirligi ile, AIR'lerin raporlama uygulamalar1 ve daha iyi FV bilgisi ve
farkindalig1 i¢in ve ayrica hasta giivenligini ve rasyonel farmakoterapiyi tesvik etmek

amactyla periyodik toplantilar yapilabilir.
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10.

11.

12.

Saglik ¢alisanlari, halk saghginin gelistirilmesine AIR raporlamasi yoluyla katkilarini
artirmak igin ikinci ve iigiincii basamak hastanelerde AIR’lerin periyodik olarak
yayimlanmasi ve dnemli olgularin tartisildig1 periyodik vaka toplantilar diizenlenmelidir
AIR raporlamasinin diisiik olmasmin 6niindeki en 6nemli engellerden birinin zaman
yetersizligi oldugu disiiniildiigiinde; akilli telefonlar, bilgisayarlar gibi yanimizda
bulunan teknolojik aletlerle elektronik raporlama ile hizli bir bildirim aginin yapilanmasi
saglanmalidir.

Ulkemizde saghik calisanlart i¢in zorunlu bir AIR raporlama otomasyon sistemi
olasiligimi1 ve AIR raporlama eksikliklerinin nedenleri i¢in daha ileri ¢alismalara ihtiyag

duyulabilir.
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EKLER

EK 1: Tiirkge ve ingilizce Veri Toplama Araci (Anket)

Tiirkce Anket
Saglik calisanlar1 arasinda farmakovijilans (FV), advers ilag reaksiyonu (AIR) bildirimi

hakkinda bilgi, tutum ve davranislarinin degerlendirilmesi baslikli bir ¢aligma yiiriitiiyoruz.
Mevcut calismanin bulgulart gizli tutulacak ve sadece bilimsel arastirma amaciyla
kullanilacaktir. Calismaya katilanlardan kimlik bilgisi istenmemektedir. Calisma ile ilgili
sorularinizi Prof.Dr.Yusuf = KARATAS, ykaratas@cu.edu.tr ve Zakir KHAN,
zkhan @student.cu.edu.tr adresine mail yoluyla iletebilirsiniz. Ilginize tesekkiir ederiz.

Sira No: ( ) Kabul ( )Red Tarih:.../..../....

Béliim 1: Sosyodemografik ve genel bilgiler

1. Cinsiyet: a) Kadin b) Erkek

2. YA

3. Meslek: a) Doktor  b) Dis doktoru c¢) Eczaci d) Hemsire e) Ebe f) Paramedik
4. Cahstigimz kurum: a) Aile Saglik Merkezi (ASM) b) Toplum Sagligi Merkezi (TSM)

¢) Kamu Hastanesi d) Entegre Ilge Hastanesi ¢) Universite hastanesi

f) Ozel Hastane g) 112 Kontrol Komuta Merkezi

5. Cahstigmz lce: a) Cukurova  b) Seyhan ¢) Yiiregir d) Saricam e) Ceyhan

f) Kozan g) Imamoglu h) Karaisali 1) Karatag 1) Yumurtalik

6. Calhisma Deneyimi: a) 1-5 yil b) 6-10 y1l c) 11-15 yil d) 15 veya iistii

7. Daha once farmakovijilans (FV) ile ilgili bir egitime katildiniz mi1? a. Evet b. Hayir

Boliim 2 (a): Bilgi Sorular:

Liitfen asagidaki her bir ifadeye ne él¢iide katildiginiz1 veya katilmadigimizi belirtiniz

No. Sorular Evet Hayir
1 FV tanimini biliyormusunuz? 1 2
2 Advers ilag reaksiyonlar (AIR'lar) tanimlayabilirmisiniz? 1 2
3 AlR'lar ile advers olaylar arasinda herhangi bir fark var mi1? 1 2
4 FV ve AIR ile ilgili arastirmalar1 ve kitaplarini hi¢ okudunuz mu? 1 2
5 AIR formunu nasil dolduracaginizi biliyor musunuz? 1 2
6 Uluslararasi FV ve AIR izleme merkezini biliyor musunuz? 1 2
7 TUFAM’1n agilimini biliyormusunuz? 1 2
8 Hastanelerde FV irtibat noktasinin oldugundan haberdar misiniz? 1 2
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Boliim 2 (b): Liitfen asagidaki kabul ettiginiz ciimleyi belirtiniz (Bilgi sorulari).

1. AiR raporlamasindan asagidakilerden hangisi/hangileri sorumludur (Birden fazla
secenek isaretleyebilirsiniz)?

a. Doktor b. Eczact c. Hemgire
d. Dis hekimi e. Ebe f. Paramedik
g. Tiim Saglik ¢alisanlar1 h. Higbiri degil i. Herhangi bir fikrim yok

2. FV terimini ilk ne zaman duydunuz (Tek secenegi isaretleyiniz)?
a. Bu ankette
b. Egitimlerde / siirekli egitim programlarinda
c. Ogrenciyken
d. Kongre / toplantilarda
e. Kurumumun FV irtibat noktasindan
f. Bir ilag firmasi temsilcisinden

3. Asagidakilerden hangisi FV'yi EN IYI tammlar (Tek secenegi isaretleyiniz)?
. Adpvers etkileri tespit etme, degerlendirme, anlama ve dnleme bilimi ve faaliyetleri
. Bir ilag piyasaya siiriildiikten sonra AIR'lerin tipini ve sikligini tespit etme bilimi.
. Tlaglarin giivenligini artirma siireci.
. Bir hastanede meydana gelen AIR'leri izleme bilimi
. Yukaridakilerin higbiri degil
Herhangi bir fikrim yok

-0 0 oo

4. Asagidakilerden hangisi bir AIR'yi dogru tammmlar (Tek secenegi isaretleyiniz)?
a. Normal dozlarda meydana gelen bir ilacin zararli veya istenmeyen etkileri.
b.Akilci olmayan ilag kullanimryla iligkili olumsuz saglik sonuglart.
c.Standart alt1 / sahte ilaglarin kullanimindan kaynaklanan zarar.
d.Asir1 dozda ilag kullaniminda kaynaklanan zarar.
e. Yukaridakilerin hicbiri degil
f. Herhangi bir fikrim yok

5. Hangi AIR'ler rapor edilmelidir (Tek secenegi isaretleyiniz)?
a.Tim ciddi AIR'ler
b.Bitkisel ilaglara ait AIR'ler
c.Yeni ilaglara ait AIR'ler
d.Asilara ait AIR'ler
e.Kozmetik iiriinlere ait AIR'ler
f. Eski ilaglara ait beklenmeyen AIR'ler
g.Yukaridakilerin hepsi
h.Herhangi bir fikrim yok

6. is tecriibeniz boyunca kac tane AIR hastasi ile karsilastimiz (Tek secenegi isaretleyiniz)?

a) Hicbiri b 15  ¢)6-10 d) 11-15 e) 16-20 f) 20'den fazla
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7. Ulusal FV merkezine ciddi bir AIR kac giin icerisinde bildirilmelidir (Tek secenegi
isaretleyiniz)?
a.7 b. 10 c. 14 d.15 e. lay f. Herhangi bir fikrim yok

8. AIR hakkinda bilgiye ihtiya¢ duydugunuzda hangi bilgi kaynaklarina bakarsiniz

(Birden fazla secenek isaretleyebilirsiniz)?
a. Internet b. Bilimsel dergi makaleleri c. Klasik ders kitaplar1 d. Ilag prospektiisleri
e. Reklam brosiirleri  f. FV irtibat noktasi g. Ilag firmasi temsilcisi

Béliim 3. Liitfen asagidaki her bir ifadeye ne 6lciide katildigimizi veya katilmadiginizi belirtin
(Tutum sorulari).

No Sorular KKM KM B K KK

1 Saglik sistemi i¢in AIR’nun dokiimantasyonu 1 2 3 4 5
onemlidir

2 Herhangi bir AIR (ciddi veya ciddi olmayan) spontan 1 2 3 4 5
olarak raporlanmali

3 AIR'nin raporlanmasi, hasta giivenligine 6nemli bir katki 1 2 3 4 5
sagliyor

4 Bir AIR'yi bildirmek tiim saglik ¢aliganlarinin mesleki 1 2 3 4 5
bir zorunlulugudur

5 FV mezuniyet 6ncesi egitime dahil edilmeli 1 2 3 4 5
Saglik sistemi i¢in AIR bildirimi 6nemlidir 1 2 3 4

7 FV alaninda egitim almis saglik ¢alisanlar1 AIR 1 2 3 4
raporlamasinda daha iyi bir rol oynar

8 Tim saglik calisanlarinin FV ve AIR raporlama 1 2 3 4 5
sistemi hakkinda egitime ihtiyact olduguna inantyor
musunuz.

9 AlR'lerin 6liimle sonuglanabilecegini diisliniiyor 1 2 3 4 5
musunuz.

KKM: Kesinlikle katilmiyorum, KM:Katiimiyorum, B: Belirsiz, K: Katiliyorum, KK: Kesinlikle katilyyorum.

Boliim 4. Liitfen asagidaki her bir soruya Evet (1) veya Hayir (2) olarak isaretleyiniz
(Uygulama sorulari).

No. Sorular Evet Hayir

1 Karsilastiginiz AIR'yi hastanin klinik kaydina not ettiniz mi. 1 2
AIR kayitlarini tutuyor musunuz. 1 2
FV irtibat noktasina veya ulusal farmakovijilans merkezine siipheli 1 2
bir AIR raporu gonderdiniz mi.

4 Hastanenizdeki saglik calisanlari, AIR'yi nasil bildirecekleri 1 2
konusunda egitildi mi.

5 Calistigimiz kurumda AIR formlarina kolayca ulagilabiliyor mu. 1 2

6 Hastalara ila¢ vermeden dnce her seferinde ilacin prospektiisiinii 1 2
okurum.
Hastalara her seferinde ilag prospektiislerini okumalarini 6neririm. 1 2

8 Hastalara her zaman ilaglarin yan etkileri hakkinda bilgi veririm. 1 2
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Béliim 5. Liitfen asagidaki her bir ifadeye ne élciide katildigimz1 veya

katilmadigimiz1 belirtiniz (Engeller sorulari).

No. Sorular Evet Hayrr Bilmiyorum
1 Calistiginiz kurumda FV irtibat noktas1 bulunmamasi m1? 1 2 3
2 FV merkezinden hastanelere egitim destegi saglanmiyor mu 1 2 3
3 Calistigimiz kurumda AIR formlar1 bulunmuyor mu. 1 2 3
4 AIR raporlamasinda daha fazla zaman tiiketeceginizi mi 1 2 3
diisiiniiyorsunuz.
5 Hastalarimin giivenini zedelemekten mi korkuyorsunuz. 1 2 3
6 AlR'leri tespit etmede bilgi yetersizligi mi sozkonusu. 1 2 3
7 AIR formlart ¢ok karmagik mi. 1 2 3
8 Bildirilen AIR'nin yasal sorumlulugundan korkuyorum. 1 2 3
9 Rapor etmek i¢in isteksizim. 1 2 3
10 Nasil raporlama edecegimi bilmiyorum. 1 2 3
11 AlIR'yi saptamada farmakoterapi konusunda yetersiz bilgimin 1 2 3
olmasi.
12 AIR'yi tartismak i¢in profesyonel ortamin olmamasi. 1 2 3
13 Saglik calisanlari tizerindeki yiiksek is yiikdi. 1 2 3
14 Saglik yetkilileri tarafindan yetersiz mali destek. 1 2 3
15 Unutkanlik bir engel mi. 1 2 3
16 Bir raporun bir fark yaratabilecegine inantyormusunuz. 1 2 3
17 Diger saglik ¢alisanlar1 AIR vakalarimi bildirmiyor mu. 1 2 3
18 AIR raporlamasinin bir goreviniz olmadigini 1 2 3

mudiisiinyorsunuz
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Ingilizce 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. Yusut KARATAS, ykaratas@cu.edu.tr and
Zakir KHAN, zkhan @student.cu.edu.tr via e-mail.

Serial no: Accept: ( ) Reject: ( ) Date: ...... /... lo...

Section 1: Sociodemographic and general information

1. Gender: Female [J Male [J

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

¢) Government/Public hospital d) Integrated District hospital e) University Hospital

f) Private hospital g) 112 Control Command Center

S. District where you work: a) Cukurova b) Seyhan c¢) Yuregir d) Saricam e) Ceyhan
f) Kozan g) imamoglu h) Karaisali i) Karatas 7) Yumurtalik

6. Working experience: a) 1-5 years b) 610 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

Ql 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 TUFAM expansion? 1 2
Q8 Are you aware of the pharmacovigilance contact point of the hospital? 1 2

182


mailto:ykaratas@cu.edu.tr
mailto:zkhan@student.cu.edu.tr

o a0 o s N

o Ao o W

wm

6.

- o a0 o

S0 e oo o

Section 2 (b): Please indicate the statement below to which you agree (Knowledge related

questions).

Which of the following is responsible for ADR reporting? (You can tick more than one

option).
Doctor/Physician b) Pharmacist ¢) Nurse d) Dentist
Midwife f) Paramedics g) All HCPs h) None of the

Do not know

. When did you first hear the term PV? (Tick only one option).

In this survey

. In training/continuing education programs

When I was a student

. In congress/meetings

From the PV contact point of my institution
From a pharmaceutical company representative

. Which of the following definitions of PV is the most accurate? (Tick only one option).

Activities of detecting, assessing, understanding & preventing adverse effects.

. Detecting the type and incidence of ADRs after a drug is marketed.

The process of enhancing drug safety.

. The science of monitoring ADRs in a hospital.

None of the above.
Do not know.

Which of the following appropriately defines an ADR? (Tick only one option).

. Any undesirable effect of a medicine that occurs at normal doses during normal conditions ofuse.
. Adverse health outcomes associated with irrational/ inappropriate use of drug.

Injury caused by the use of substandard/counterfeit medications.

. Damage caused by a drug overdose.
. None of the above.

Do not know.

Which ADRs must be reported? (Tick only one option).

. All serious ADRs
. ADRs to herbal drugs

ADRs to new drugs

. ADRs to vaccines

ADRSs due to the cosmetic use
Unknown ADRs to old drugs

. All of the above
. Do not know

How many ADRs related patients have you encountered during your work experience?(Tick
only one option).
None b)1-5 «¢)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. 7days b)10days c) 14days d) 15 days e) I 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 ¢) Classical textbooks

d. Package inserts e) Advertisement brochures/leaflets ) 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

Ql Are documentation of ADR is important to thehealthcare 1 2 3 4 5
system.

Q2 Any ADR (serious or non-serious) should be reported 1 2 3 4 5
spontaneously.

Q3 Reporting of ADR makes a significant contribution topatient 1 2 3 4 5
safety.

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 1 2 3 4 5
system

Q7 Do you think that HCPs who are trained in the field ofPV can play 1 2 3 4 5
a better role in ADR reporting.

Q8 Do you believe that all HCPs need education about PVand ADR 1 2 3 4 5
reporting systems.

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

Ql Have you mentioned/notified the ADR you encountered on the patient'sclinical 1 2
record.

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 1 2
patients.

Q7 I advise patients to read the drug leaflets every time. 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 Idon’t
know
Ql Non-existence of PV reporting center in the hospital. 1 2 3
Q2 Lack of the provision of training/educational support from PV 1 2 3
centers to hospitals.
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 Thave 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
QI3  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: Cukurova Universitesi Etik Kurul Onay: (Tiirkce)

T.C. CUKUROVA UNIVERSITESI TIP FAKULTESI GIRISIMSEL OLMAYAN
KLINIK ARASTIRMALAR ETIiK KURULU

Toplant1 Sayis1 Tarih

"z | 21 Mayis 2021

KARAR NO 37- Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali’nda, Prof. Dr. Yusuf Karatag yonetiminde,
Zakir Khan tarafindan yiiriitiilmesi 6ngoriilen, “Saglhik Calisanlari Arasinda Farmakovijilans
ve Advers TIlag Reaksiyonu Bildirimi Hakkinda Bilgi, Tutum ve Davranislarinin
Decgerlendirilmesi” baslikli doktora tez projesi arastirma etigi yoniinden degerlendirildi.

Toplantiya katilan iiyelerin oybirligiyle uygun olduguna karar verildi.
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EK 3: Cukurova Universitesi Etik Kurul Onay1 (Ingilizce)
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EK 4: T.C. Adana Valiligi i1 Saghk Miidiirliigii Bilimsel Calisma izni

ADANA L SAGLIK MUDURLUGU - ADANA ISTATISTIK,
ANALIZ VE RAPORLAMA BIRIMI

26/11/2021 10:37 - E-96172664 - 604.01.02 - 1300

LI CRADTR
ADANA VALILIGI 00153087826
11 Saglik Miidiirligii

Say1 : E-96172664-604.01.02
Konu : Bilimsel Calisma Izni (Zakir
KHAN)

CUKUROVA UNIVERSITESTI REKTORLUGUNE

Cukurova Universitesi Tibbi Farmakoloji Ana Bilim Dali Doktora Ogrencisi Zakir KHAN
tarafindan yiiriitilmek istenilen "Saghk Cahsanlar1 Arasinda Farmakovijilans ve Advers Ila¢
Reaksiyonu Bildirimi Hakkinda Bilgi, Tutum ve Davramislarinin Degerlendirilmesi' baslikli ekte
bulunan bilimsel ¢alismasm Aile Sagligi Merkezleri, Adana Seyhan Devlet Hastanesi, SBU Adana
Sehir Egitim ve Arastirma Hastanesi, Adana Fatma Kemal Timugin Agiz ve Dis Sagligi Hastanesi,
Adana Ceyhan Devlet Hastanesi, Adana Yiiregir Devlet Hastanesi, Adana Dr. Ekrem Tok Ruh Sagligi
ve Hastaliklar1 Hastanesi, Adana imamoglu Devlet Hastanesi, Adana Karaisali Devlet Hastanesi, Adana
Kozan Devlet Hastanesi, Adana Cukurova Devlet Hastanesi ve Yiregir Karsiyaka Agiz ve Dis Sagligi
Hastanesinde yapmak istemesi ile ilgili bagvuru talebi incelenmistir. Bagvuru talebinin, Covid-19’a karsi
gerekli onlemlerin alinmasi, kisisel verilerin 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve alt
diizenlemelerine uygun sekilde elde edilmesi/islenmesi ve c¢aligma sonuglarinin Kamu Hastaneleri
Hizmetleri Baskanligi Ar-Ge ve Proje Koordinatorliigii Birimine sunulmasi kosulu ile, uygun
bulundugunun talep sahibine bildirilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Dr. Ahmet Yiicel COMU
Miidiir a.
Kamu Hastaneleri Hizmetleri Baskani

Ek: Bilimsel Caligsma Talebi (Zakir KHAN)
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EK 5: Advers Reaksiyon Bildirim Formu

ADVERS REAKSiYON BiLDiRIiM FORMU
TURKIYE FARMAKOVIJILANS MERKEZi

2
"014.,1 m““"

A. HASTAYA AIT BILGILER

2. Ciddiyet Kriteri

1. Hastanin Adi ve Soyadinin Bas 2. Dogum Tanhl 2a. Yas: 3. Cinsiyet . -
Harfleri: Gun A ] Kadin ; . 5 AGiik: ciddi [] Ciddi olmayan O
] Erkek 9 | Ciddi ise asagidaki segeneklerden uygun olani

isaretleyiniz:

B. ADVERS REAKSIYON (LAR) O

P Baslangic Tarihi | Bitis Tarihi
1. Advers Reaksiyonu Tanimlayimz (Gun / Ay / Yil) (Gun/Ay/Yil) Sonug

O iyilesti/Diizeldi
egEe T Hayati Tehdit Edici

O lyilesiyor/Duizeliyor ] Hastaneye Yatisa Sebep Olma ve/veya
Yatig Suresini Uzatma (....gin)

] Sekel Birakarak iyilesti ] Kalici veya Belirgin Sakathiga veya is

Diizeldi gdremezlige Neden Olma
1 Konjenital Anomali ve/veya Dogum Kusuru
[J Devam Ediyor ] Tibbi olarak nemli (litfen agiklayiniz)
[ &lumle sonuglandi Hasta 6ldii ise 6liim nedeni:
[J Bilinmiyor Otopsi yapildi m1?
O Diger O Evet [0 Hayir

(Evet ise ilgili dokiimani ekleyin.)

3. Laboratuvar Bulgulan ( Tarihleriyle birlikte - Giin / Ay / Yil )

4. ligili Tibbi Oykii / Eg Zamanh Hastaliklar: ( Ornegin: Allerji, gebelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon vb.) Konjenital anomaliler igin
gebelikte annenin aldig: tiim ilaglar ve maruz kaldigi hastaliklar ile birlikte son mensturasyon tarihini de belirtiniz. (Giin / Ay / Yil)

C. KULLANILAN TIBBi URUN(LER)

) 6.End asy. il veya doz . 10.ilag Yeniden
1.Suphe Edilen llacin 2.Verilis | 3.Giinliik llaca Devam Ediliyorsa DEVAM onu, K . dc azaltilinca 9. llag Yeniden Verilince Advers
Adi Yolu: Doz: Yaziniz, Bilinmiyorsa Kullanim gt advers Verildi mi? Reaksiyon
Siiresini Veriniz. me reaksiyon Tekrarladi mi?
azaldi mi?
[J Evet (] Hayir | OJ Evet OHayir | O Evet OHayir [ Evet [J Hayir
[ Bilinmiy, O iyor [ Bilinmi [ Bilinmiyor
[ Evet [ Hayir | CJ Evet ClHayir | [J Evet CIHayir [ Evet I Hayir
O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor O Bilinmiyor
[J Evet OJ Hayir | O Evet CJHayir | [J Evet CJHayir [ Evet [J Hayir
[ Bilinmiyor J Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor

11. Es Zamanl Kullanilan llag(lar): (Olusan Advers Reaksiyonun Tedavisi igin Kullanilanlar Harig)

12.Diger Gézlemler ve Yorum: (Kullanilan Beseri Tibbi Uriiniin Kalitesi ile
ligili Bir Sorundan Siiphe Ediliyor ise, Liitfen Stiphe Edilen Uriiniin Seri
Numarasi ve Son Kullanma Tarihi ile Birlikte Bu Sorunu Belirtiniz. )

13. Advers Reaksiyonun Tedavisi: (Tedavi igin kullanilan ilaglar, kullanim tarih (giin/ay/yil) leriyle birlikte)

D. BILDIRIM YAPAN KiSiYE AT BILGILER 5 SAHIBINE AIT BIL! ER (Yalnizca ruhsa tarafindan

mlerde doldurulacaktir):
1. Adi, Soyadi: 2. Meslek: 1. Ruhsat/izin Sahibinin Adi: 1a. lletisim Bilgile:
Tel:

3. Tel. No: Faks:
Adres:
4. Adresi: 5. Faks: 2. Farmakovijilans Yetkilisi/Vekilinin 2a.

Adi ve Soyadi: Tel:

6. E-posta Faks:
E-posta.

e dmza 8. Rapor firmaya da bildirildi mi? 2o ghdresi 2oy \mzagly

[0 Evet [ Hayrr [ Bilinmiyor

9. Rapor Tarihi 10. Rapor tipi: 3. Ruhsat/Izin Sahibinin Rapor Numarasi:
O ik O Takip 4. 4.Ruhsat/Izin Sahibinin Ik Haberdar Olma Tarihi:
Kayit no: 5.Raporun TUFAM'a Bildirilme Tarihi:
6. Rapor tipi:
0 ik O Takip

E-posta: tufam @titck.gov.ir ; Faks: 0(312) 218 35 99; Tel:0(312) 218 30 00: Formu miimkiin oldugunca tam doldurunuz. Forma sayfa ekleyebilirsiniz.

189



EK 6: Ila¢ Yan Etki Bildirim Formu

2%

U ILAC YAN ETKISI BILDIiRIM FORMU

(Bu Form Hasta ve Hasta Yakinlari igindir)

Lutfen * isaretli tum bélumleri doldurun ve mimkiin oldugunca fazla bilgi vermeye calisin!

| 1 Yan etkiyi yasayan kisiye ait bilgiler:

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

Diger bilgiler (Hastanin tibbi dykusi, seker hastaligi, yiiksek tansiyon, alerji gibi hastaliklari var mi, hasta
gebe mi, gebe ise son adet tarihi bilgileri vb. ):

2 Yan etki hakkindaki bilgiler:

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

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

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

Hafif Rahatsiz edici, ancak gunluk yasami etkilemedi Gunluk yasami etkiledi
Hastaneye yatisa sebep oldu Kalici sakathga neden oldu Dogumsal bir kusura neden oldu
Cok ciddi bir hastaliga sebep oldu Oliimle sonuglandi Diger

*Yan etkiyi yasayan kisinin simdiki durumu nasil?
Yan etki tamamen dizeldi/iyilesti lyilesiyor Belirtiler devam ediyor/iyilesmedi

Hastaligl siddetlendi Oldu Diger

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

* jsaretli tim bolumleri doldurdugunuzdan emin olun. Lutfen sayfayi gevirin :>
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3 Yan etkiye yol agtigindan stiphe edilen ila¢ hakkindaki bilgiler:

Yan etkiye sebep oldugundan siiphe ettiginiz ila¢ hakkinda bilgi veriniz.

*ilacin Adi:

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

ilacin kullanim nedeni:

Baslama tarihi: Bitis tarihi:

Yan etki nedeniyle ilag kullanimi kesildi mi? Evet Hayir

Es zamanh olarak kullanilan bagka ilaglar var mi? Varsa latfen bu ilaglar hakkinda da bilgi veriniz. Birden

cok ilag igin bilgi vermek isterseniz sayfa ilave edebilirsiniz. Kullanilan bitkisel Griin ya da alternatif
tedaviler varsa bunlarla ilgili detaylari da lutfen belirtiniz.

Diger ilacin adi:

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

ilacin kullanim nedeni:

Baslama tarihi: Bitis tarihi:

Bu ilacin da raporladiginiz yan etkiye sebep olabilecegini diisiniyormusunuz (lutfen uygun
kutucugu isaretleyin) Evet Hayir Belki

Yan etki nedeniyle ilag kullanimi kesildi mi? Evet Hayir

4 Yan etkiyi raporlayan kisi hakkindaki bilgiler:

Gerektiginde ilave bilgi saglamak igin iletisim bilgilerinizi vermeniz bizim i¢cin 6nemlidir!
*Adi Soyadi:

Telefon: e-posta adresi:

*Adres:

Doktorunuzun adi soyadi adresi ya da calistigi kurum (istege bagh):

Daha detayl tibbi bilgiye ihtiyag duymamiz halinde doktorunuzla iletisime gegmemizi onayliyor
musunuz? Evet Hayir

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

Faks: 0312 218 3599 e-posta: tufam@titck.gov.tr

Sorulariniz ve bildirimleriniz igin 0 800 314 00 08 nolu licretsiz hattimizdan TUFAM’a ulasabilirsiniz.

191



EK 7: Bitkisel Uriinler i¢cin Hepatoksisite Bildirim Formu

1/3

BiTKiSEL URUNLER iCiN HEPATOTOKSISITE BiLDiRiM FORMU
(TURKIYE FARMAKOVIJILANS MERKEZi)

Bu form bitkisel Griinlerin kullanimiyla ortaya cikabilecek hepatotoksisite riskini degerlendirmek ve gerekli
oénlemleri almak amaciyla Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) tarafindan hazirlanmistir. Hastanizda gelisen
hepatotoksisitenin bitkisel trtnler ile iliskili olabileceginden slipheleniyorsaniz, formda istenen bilgileri ilgili
maddelerdeki agiklamalari izleyerek miimkiin oldugunca eksiksiz bir sekilde doldurunuz ve TUFAM’a ulastiriniz.

A.HASTAYA AIT BILGILER
Hastanin Adi ve Soyadinin Bas harfleri*:
Yas*: Cinsiyet*: Boy: Viicut Agirhg:

B.TANI VE TANI TARIHi* (Lutfen hastanin klinik ve varsa patolojik tanisini tani tarihi ile birlikte belirtiniz.)

C.KISA HASTA HIKAYESI (Lutfen hastanin basvuru sirasindaki sikayetlerini, sikayetlerin baslangic tarihlerini ve
rapor tarihinde hastanin mevcut durumunu kisaca 6zetleyiniz.)

D.SONUC
|:| lyilesti/Duizeldi |:| lyilesiyor/Duizeliyor El Sekel birakarak iyilesti
[] 6lamle sonugland: [ Bilinmiyor [ o7 S

E. iLGiLi TIBBi OYKU/ES ZAMANLI HASTALIKLAR (Litfen asagidaki maddelerden hastada mevcut olanlarini
isaretleyiniz ve ilgili ayrintilari noktali alanlara belirtiniz.)

[] Hastalik Hikayesi

I:l Genetik Gegisli Hastalik: ...cc.ooviiienniiiice e D Endokrin Hastaliks aansnsmpammismnaans
D Kardiyo-vaskuler Hastalik: .......ccccoovmiiieincncneinennane. I:l OtoimmMUNHASTalK: s
D Gastrointestinal Hastalik: ......ccccooviiiiiieniiiiiciiene D Remalibastaliles s i e
] NSFIGHRBESEEITKE s | KONGERY ot s s s ey
[ Alkol ve Madde BagBimIlBi: ......oocveerecveereeeiieeeenee ] DIBEF: oot eee e

[] Karaciger Hastaligi (Stiphe edilen bitkisel tiriin kullaniimadan 8nce mevcut olan karaciger hastaliklarini
belirtiniz)

D Yukselmis Karaciger Enzimleri: ............. D Hepatit (viral, oto-immun vb.): ..cccevviicinecieiees

[ Alkolik Steatohepatit: ..........ccooeveuceeevccsrcenneccnnsnecnee. L] Non-alkolik Steatohepatit: .........cc.cooeeveueecereneeas
[] Aktif Safra Kesesi Hastalii: ......cc.ccoocerveervercennionneen. L] Karaciger Transplantasyonu: ............co.oeeovvennen.
D Genetik Gegisli KC Hastalgl: ...ocooeveeeecereiecerienceae D DN TR s i s M9 A A KRS SR

[[] son 6 Ayda Gecirilmis:

[:] Operasyon hiKayesi: iunsssmammsssmnsmssis [:] Travma hiKaYesE: «wssavmsncsssasissamnsanivesssss
D AlErjik reaKSIYON NIKEYESI: oviiiiciiciee ettt et e e s s sttt s s s bbb aes s 22 ea sb s b s e sae sassnsene e
I:l Kan Transfiizyon Hikayesi (tarihleri ile birlikte Belirtiniz): ... eeeiviiiiieieie e e e e e s s
I:l Cevresel/mesleki zararh bir kimyasala maruziyet (kimyasalin adi ve maruziyet SUresi) fo.....ocoeenereneiieseneneeens

D Yurt Disina Seyahat Hikayesi (Seyahat edilen tlkeyi kalis tarihleri ile birlikte belirtiniz):.......cccccceeviiceneneeie s
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F. BITKISEL URUN VE ILAGC KULLANIMI* (Hasta bitkisel bir triin ya da ilag kullaniyor ya da son 6 ay iginde
kullanmis ise uygun segenekleri isaretleyin. Birden fazla segenek isaretlenebilir.)

|:| Hasta bitkisel Griin kullaniyor. |:| Hastada son 6 ay iginde bitkisel Griin kullanimi mevcut

[] Hasta ilag kullaniyor. [] Hastada son 6 ay icinde ila¢ kullanimi mevcut

G. KULLANILAN BIiTKiSEL URUNLER* (Hastanin halen kullanmakta oldugu bitkisel iriinler ve son 6 aylik dénemde
kullanmis oldugu bitkisel trunleri tabloda istenen ayrintilar ile birlikte belirtiniz. Tablonun A, B, C, D ve E kisimlari
i¢in tablonun altinda yer alan ilgili maddeleri kullanarak kodlama yapabilirsiniz.)

A B C D E
Bitkisel Oriintin Oriiniin Etiketinde | Uriiniin Bitkisel Bitkinin Giinliik Oriine Oriiniin
Uriintin Alindig Satin Belirtilen icerigi Uriinde Alim Baslama | Kesildigi
Ticari Adi Yer Alinan Farmasotik Kullanilan Miktari Tarihi* Tarih*
Sekli Sekil Kismi
A-Uriiniin alindig: yer B-Uriiniin satin alinan sekli C-Uriin farmasétik sekilde kullanihyorsa
1-Aktardan 1-Cay halinde 1- Standardize halde
2-Ozel magazadan 2- Bitkisel yag halinde 1-a:Ekstre halinde
3-Supermarketten 3-Farmosotik halde (tablet vb.) 1-b:Etken madde halinde
4-Eczaneden 4-Diger (belirtiniz) 2- Zenginlestirilmis ekstre
S5-internetten 3- Diger (belirtiniz)

6- Diger

D- Uriiniin Bitkisel igerigi: Lutfen bu kisimda, triiniin iceriginde yer aldigini bildiginiz tim bitkilerin, Griin
etiketinde yer alan Latince, Tirrkge ve/veya ingilizce ismini yaziniz.

E-Bitkinin Uriinde Kullanilan Kismi:
1-Yaprak 2-Govde 3- Kok 4- Cigek 5- Tohum 6-Butln olarak

Not: Hepatotoksiste ile en sik iliskilendirilen bitkiler asagida listelenmistir. Hastanizda bu bitkilerin kullanimini
ozellikle sorgulayiniz.

Asarum turleri (Avsar otu), Hiperacum perforatum (Sari kantaron), Kava, Efedra otu, Senecio (Kanarya otu)
turleri, Crotalaria turleri, Microcystis (Mavi-yesil alg) turleri, Xanthium strumarium (Pitrak otu), Tetradymia
turleri, Kohya, Trifolium turleri, Alkanna tinctoria (Havaciva otu, Havlican), Borago officinalis (Hodan otu),
Cynoglossum officinale (Tazi dili), Eupatorium purpureum (Cayir kralicesi, Kum déken gigegi), Lithospermum
officinale (inci otu, Tas kesen otu), Petasites tiirleri (Veba otu), Symphytum tiirleri (Karakafes), Tussilago
(Okstiriikotu), Teucrium chamaedrys (Yer mesesi), Larrea tridentata (Gaparral, Katran galisi), Acorus tiirleri
(Egir otu).
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H. BIRLIKTE KULLANILAN iLACLAR* ( Hastanin kullanmakta oldugu tiim ilaglari ve son 6 aylik donemde kullanmis
oldugu ilaglari tabloda istenen ayrintilar ile birlikte belirtiniz.)

ilacin Ticari Adi Giinliik ilaca ilacin Kullanim ilag kesilince | ilag Yeniden ilag yeniden
doz baslama kesildigi nedeni sikayetler Verildi mi? verilince
tarihi tarih azaldi mi? sikayetler

tekrarladi mi?

Not: Hepatotoksisite ile en sik iliskilendirilen ilag gruplari asagida listelenmistir. Hastanizda bu ilaglarin
kullanimini 6zellikle sorgulayiniz.

Siilfonamitler, Furosemid, ACE inhibitorleri, Valproik asit, NSAii’ler (6rn., ibuprofen), Ostrojenler (oral
kontraseptifler), Metronidazol, Asetaminofen/ Parasetamol, Amiodaron, COX Il inhibit&rleri (6rn. selekoksib),
Tetrasiklin, Steroidler, Tiazid diuretikler, 6-Merkaptopurin, Statinler, Nikotinik asit, Metotreksat, Halotan,
Amoksisilin/Klavulonik asit , Tetrasiklin, Siprofloksasin, Moksifloksasin, Fenitoin, Propiltiyourasil, izoniazid,
6-merkaptoplrin

I. TANISAL TESTLER (Herhangi bir tani testi - laboratuvar testi, serolojik test, goérinttileme, biyopsi vb.- yapiimigsa
lutfen tarihleri, bulgulari, referans araliklarini, tedavi 6ncesi ve sonrasi degerleri belirtiniz ya da yapilan tani
testlerini ek sayfa(lar) olarak forma ekleyiniz.)

J. BiLDIRIMi YAPAN KiSiYE AiT BILGILER:

Adi-Soyadi*: Rapor Tarihi:
Gorevi/Unvani*: Kurumu*:
Tel. No: e-posta:
imza:
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EK 8: Bitkisel Uriinler icin Nefrotoksisite Bildirim Formu

1/3

BiTKISEL URUNLER iCiN NEFROTOKSISITE BiLDiRiM FORMU
(TURKIYE FARMAKOVIiJILANS MERKEZi)

Bu form bitkisel Grlnlerin kullanimiyla ortaya gikabilecek nefrotoksisite riskini degerlendirmek ve gerekli
o6nlemleri almak amaciyla Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) tarafindan hazirlanmistir. Hastanizda gelisen
nefrotoksisitenin bitkisel Grtinler ile iliskili olabileceginden supheleniyorsaniz, formda istenen bilgileri ilgili
maddelerdeki agiklamalari izleyerek miimkiin oldugunca eksiksiz bir sekilde doldurunuz ve TUFAM’a ulastiriniz.

A.HASTAYA AIT BILGILER
Hastanin Adi ve Soyadinin Bas harfleri*:
Yas*: Cinsiyet*: Boy: Vicut Agirhigi:

B.TANI VE TANI TARIHI* (Liitfen hastanin klinik ve varsa patolojik tanisini tani tarihi ile birlikte belirtiniz.)

C.KISA HASTA HIiKAYESI (Lutfen hastanin basvuru sirasindaki sikayetlerini, sikayetlerin baslangi¢ tarihlerini ve
rapor tarihinde hastanin mevcut durumunu kisaca 6zetleyiniz.)

D.SONUG
[ iyilesti/Diizeldi [ iyilesiyor/Duizeliyor [ sekel birakarak iyilesti
[] 6limle sonugland: D Bilinmiyor [ Diger: .o

E. iLGiLi TIBBi OYKU/ES ZAMANLI HASTALIKLAR (Litfen asagidaki maddelerden hastada mevcut olanlarini

isaretleyiniz ve ilgili ayrintilari noktal alanlara belirtiniz.)

[] Hastalik Hikayesi

[CJcenetik gecisli hastalik: «ummumamsines || ENDOKFIn RaStaliK: i
[] Kardiyo-vaskiiler hastalik: .......ccc.ccoromsremreserirrines L] OOIMMUN RASTAIK: vvvovvveeeeeve e cee e
|:| Gastrointestinal hastalik: ......ccovviiiciiiiiiniincnns |:| Hematolojik hastalik: ......ccccccceveicerniiiiincesiniceaes

D Kanser: ...
|:| Diger: ...

|:| Renal hastalik hikayesi (Suphe edilen bitkisel triin kullanilmadan 6nce mevcut olanlar belirtiniz)

El Norolojik hastalik:
El Alkol ve madde bagimhligi:

|:| Uriner enfeksiyon/ Nefrit E] Diyabetik Nefropati

[] Bobrek tasi [] Renal kist

D Renal Transplantasyon E] Hipertansif nefropati

[Cl'@enetikigecisli renalihastallksssusamssonmanes | [L] DIBOR: snmpmamsansms s st ienmsny
[:l Son 6 Ayda Gegirilmis:

[Cloperasvon hikayest: wassummsnmmnssgs | L Travma RIKaVEsT cummmsnmmmemasians

I:l Al KHEAKSIVOTTRTKAVESETE sxoocrvanssmmassnmsanesmssnnsonsssnsseons g oo s p e s 0 5 5O SR SN BRSO SRS R AR
El Kan Transflizyon Hikayesi (tarihleri ile birlikte belirtiniz): ... et

D Cevresel/mesleki zararh bir kimyasala maruziyet (kimyasalin adi ve maruziyet SUresi) ....c.coeeveveeceeeseeeenesreennns

[ vurt Disina Seyahat Hikayesi (Seyahat edilen iilkeyi kalis tarihleri ile birlikte belirtiniz):.
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F. BiTKISEL URUN VE iLAG KULLANIMI* (Hasta bitkisel bir Giriin ya da ilag kullaniyor ya da son 6 ay iginde
kullanmig ise uygun segenekleri isaretleyin. Birden fazla segenek isaretlenebilir.)

[ Hasta bitkisel tiriin kullaniyor. [[] Hastada son 6 ay icinde bitkisel tiriin kullanimi mevcut

|:| Hasta ilag kullaniyor. |:| Hastada son 6 ay iginde ilag kullanimi mevcut

G. KULLANILAN BiTKiSEL URUNLER* (Hastanin halen kullanmakta oldugu bitkisel tiriinler ve son 6 aylik dénemde
kullanmis oldugu bitkisel trtinleri tabloda istenen ayrintilar ile birlikte belirtiniz. Tablonun A, B, C, D ve E kisimlari
icin tablonun altinda yer alan ilgili maddeleri kullanarak kodlama yapabilirsiniz.)

A B C D E
Bitkisel Uriiniin Oriiniin Etiketinde Uriiniin Bitkisel Bitkinin Giinliik Uriine Oriiniin
Oriintin Alndig Satin Belirtilen igerigi Uriinde Alim Baglama | Kesildigi
Ticari Adi Yer Alinan Farmasotik Kullanilan Miktari Tarihi* Tarih*
Sekli Sekil Kismi
A-Uriiniin alindig1 yer B-Uriiniin satin alinan sekli C-Uriin farmasotik sekilde kullaniliyorsa
1-Aktardan 1-Cay halinde 1- Standardize halde
2-Ozel magazadan 2- Bitkisel yag halinde 1-a:Ekstre halinde
3-Supermarketten 3-Farmosotik halde (tablet vb.) 1-b:Etken madde halinde
4-Eczaneden 4-Diger 2- Zenginlestirilmis ekstre
S-internetten 3- Diger (belirtiniz)

6- Diger

D- Uriiniin Bitkisel igerigi: Lutfen bu kisimda, Uriiniin igeriginde yer aldigini bildiginiz tim bitkilerin, triin
etiketinde yer alan Latince, Tiirkge ve/veya ingilizce ismini yaziniz.

E-Bitkinin Uriinde Kullanilan Kismu:
1-Yaprak 2-Govde 3- Kok 4- Cigek 5- Tohum 6-Butln olarak

Not: Nefrotoksisite ile en sik iliskilendirilen bitkisel tGrlinler asagida listelenmistir. Hastanizda bu Urlnlerin
kullanimini 6zellikle sorgulayiniz.

Aristolochic acid, Averrhoa carambola (Yildiz meyvesi, Star fruit), Triptolide (Gokgurultiisu tanrisi asma 0zQ,
Triperygium wilfordii), Carboxyatractyloside (Callilepsis laureola), Uncaria tomentosa (Kedi pengesi, Kedi
tirnagl, Peruvian cat's claw), Efedra otu, Harpagophytum procumbens (Seytan Pengesi, Devil's claw),
Glycyrrhiza glabra (Meyankoki, Licorice), Aloe vera, Chamaemelumnobile (Sari papatya, Chamomile),
Matricariarecutita (Alman papatyasi), Cascara sagrada (Amber kabugu, Kutsal kabuk), Rhamnus purshiana
(Akdiken kabugu), Larrea tridentata/ L. divaricata (Caparral, Katran calisi), Verbascum thapsus (Sigirkuyrugu,
mullein), Arctostaphylosuva-ursi (Ayr Gzimu, Bearberry, Baerentraube), Trigonella foenum-graecum(Cemen
otu, Boyotu, Fenugreek), Capsicum minimum/C. Frutescens (Arnavut biberi ve aci biber, Cayenne), Taraxacum
officinale (Karahindiba, Dandelion), Okaliptis turleri
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H. BIRLIKTE KULLANILAN iLACLAR* ( Hastanin kullanmakta oldugu tiim ilaglari ve son 6 aylik dénemde kullanmig
oldugu ilaglari tabloda istenen ayrintilar ile birlikte belirtiniz.)

ilacin Ticari Adi Giinliik ilaca ilacin Kullanim ilag kesilince ilag Yeniden ilag yeniden
doz baslama gi nedeni sikayetler Verildi mi? verilince
tarihi azaldi mi? sikayetler

tekrarladi mi?

Not: Nefrotoksisite ile en sik iliskilendirilen ilag gruplar asagida listelenmistir. Hastanizda bu ilaglarin
kullanimini 6zellikle sorgulayiniz.

Aminoglikozidler, Sisplatin, Siklosporin, Amfoterisin-B, Beta Laktam Antibiyotikler, Sefalosporinler,
Karbapenem, Non-steoidal anti-inflammatuarlar, Radyografik Kontrast Ajanlari, ACE inhibitorleri, Anjiyotensin
Reseptdr Blokerleri, Mitomisin-C, Antiplatelet ajanlar, Quinone, Asiklovir, Adefovir, Foscarnet, Metadon,
Metamfetamin, Lityum, Indinavir, Sulfonamidler

I. TANISAL TESTLER (Herhangi bir tani testi - laboratuvar testi, serolojik test, gértintiileme, biyopsi vb.- yapilmissa
lutfen tarihleri, bulgulari, referans araliklarini, tedavi 6ncesi ve sonrasi degerleri belirtiniz ya da yapilan tani
testlerini ek sayfa(lar) olarak forma ekleyiniz.)

J. BILDIRiMi YAPAN KiSIiYE AiT BIiLGILER:

Adi-Soyadir*: Rapor Tarihi:
Gorevi/Unvani*: Kurumu*:
Tel. No: e-posta:
imza:
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EK 9: Saghk Meslegi Mensuplar i¢in Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki

Bildirim Formu

. SAGLIK M];S;E(‘;i_ MENSUBUNUN KURUMA
ISTENMEYEN ETKI (IE)/CIDDI iISTENMEYEN ETKI (CIE)
BILDIRIM FORMU

ilk Rapor []
Kayit No:
Rapor Tarihi (Giin/Ay/Y1l):

Takip Raporu []

A. BILDIRIM YAPAN KISIYE AIT BILGILER

D. ISTENMEYEN ETKI

1. Adi Soyadi*:

23. Istenmeyen etki [ 24. Ciddi Istenmeyen etki []

2. Meslegi / Diploma no*:

3. Adresi*:

25. Kullanim Yeri:

Sa¢ [] Cilt [
Dis Genital Bolge []

Tunak [] Goz[]
AgizIci 0 Dis O

Diger (belirtiniz) []

4. Telefon Numarasi*:

5. E-posta:

6. Calistigi Kurum / Kurulug / Muayenehane / Eczane*:

B. URUNE AIT BILGILER

7. Markasi - A¢ik Adi*:

8. Sunum sekli (sabun, sampuan, krem, losyon vb):

9. Kullanim amaci ve kullamim yeri:

10. Seri Numarasi:

11. Ureticisi (ad1, adresi vb)*:

12. Uriiniin alindig: yer (adi-adresi):

26. Istenmeyen / Ciddi istenmeyen etkiyi tanimlaymiz. *:

— alerjik kontakt dermatit []

— irritasyonun neden oldugu kontakt dermatit []

— fotoalerjik kontakt dermatit []

— fototoksik etkinin neden oldugu kontakt dermatit []
— konjunktivit []

—iirtiker []

— akne kozmetika / folikiilit []

— ag1z boslugu mukoz membraninin deskuamasyonu []
— agiz boslugu mukoz membraninin irritasyonu []

— graniilom []

— onikolizis []

— sublingual hemoraji []

—anonsia []

—alopesi [

— hipo-pigmentasyon []

— hiper-pigmentasyon []

— dis hassasiyeti []

— farkl: sistemik etkiler []

—diger [] (Belirti/ Belirtilerin tarifi)
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) SAGLIK M]::S_LE(;t MENSUBUNUN KURUMA
ISTENMEYEN ETKIi (iE)/CIDDIi ISTENMEYEN ETKI (CIiE)
BILDIRIM FORMU

13. Uriintin kullanimina ilk baslandig: tarih:

14. Kullanildig: stire/Kullanim sikligi:

27. Belirti/lerin baglama tarihi ve/veya teshis tarihi
(giin/ay/y1l):

15. Kisisel kullanim [] 16. Profesyonel kullamim []

28. Istenmeyen etkinin tedavisi (tedavi igin kullanilan
ilaglar, kullanmm tarihleriyle birlikte) (giin/ay/y1l):

C. TUKETICI / HASTAYA AIT BILGILER

17. Ad1 ve soyadmin bas harfleri*:

18. Dogum tarihi (giin/ay/yil):

19. Yasu: Cinsiyeti:

29. Sonug:

[ Iyilesti/Diizeldi

[ Sekel Burakarak Iyilesti/Diizeldi [ jyilesiyor/Diizeliyor
[J Oliimle sonuglandi (Otopsi [ Devam Ediyor
raporunu ekleyiniz) [ Bilinmiyor

[ Diger

20. Bilinen ve/veya test edilmis alerjisi var mi1? (varsa
agiklaymz.)

30. Urtin/iiriinlerle ilgili dnceden bilinen/deneyimlenen
istenmeyen etki varsa belirtiniz.

21. Ciltte patolojik durum var m1? Varsa nedir?

31. Bitmis tiriin ve siipheli igerik igin varsa alerji test
sonuglar1 detaylar ile birlikte (iirtin ismi, igerigi,
kullanilan metot, bekleme zamani, sonuglar, yorum)
ekleyiniz.

22. Siipheli gebelik / emzirme var mi?

32. Varsa birlikte kullanilan diger kozmetik
tirtin/ilaglar/bitkisel preparatlar ticari isimleri:

E. ISTENMEYEN ETKI - KOZMETIK URUN ILISKISI

Kozmetik iiriin kullamildiktan sonra olusuyor

Kozmetik iiriin ile istenmeyen etki arasinda zaman iligkisi
bulunmaktadar.

Kozmetik iiriin kullanimi birakilinca kayboluyor.
Kesinlikle kozmetik iirtine bagl bir istenmeyen etki degil

Kozmetik iiriiniin yeniden kullamilmasi ile ayni etki olusuyor

Yandaki kriterlere gore;

1lk 4°tine uyuyor ise [J Olduk¢a Miimkiin
1lk 3’iine uyuyor ise [0 Miimkiin

1lk 2’sine uyuyor ise [ Olas1

Birincisine uyuyor ise [0 Stipheli

Higbiri gegerli degil ise [ Tlgisiz / Ilisiksiz

Not: Bu bilgiler tiiketici beyamina gore doldurulmustur.

(*) doldurulmasi zorunlu alanlar. Formu miimkiin oldugunca tam doldurunuz. Forma sayfa ekleyebilirsiniz.

Saglk meslegi mensubunun adi soyadi, imzas1 ve varsa kagesi
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OZGECMIS

Ilkokul, ortaokul ve lise egitimini Pakistan’da tamamladi. 2015 yilinda Pakistan
Lahor Universitesi Eczacilik Fakiiltesi’nden mezun oldu. 2017 yilinda Pakistan, Quaid-i-
Azam Universitesi Eczacilik Béliimii'nden Pharmacy Practice alaninda M.Phil./MS
(Yiiksek Lisans) derecesini aldi. Pakistan, Islamabad'daki Shahbaz College of
Pharmacy'de bir yillik (Agustos 2017- Eyliil 2018) Kidemli Ogretim Gorevlisi ¢alisarak
cesitli kurslar verdi. 2018 yilinda Cukurova Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Tibbi
Farmakoloji Anabilim Dali’nda Doktora egitimine bagladi. 2022-2023 yillar1 arasinda
Macaristan Debrecen Universitesi ve Italya'daki Verona Universitesi'nde ERASMUS+
tarafindan finanse edilen farmakovijilans ve advers ila¢ reaksiyonu arastirmalari
konusunda staj aldi. Pakistan, Punjab Eczacilik Konseyi'nde kayitli bir eczacidir. Ayrica
Pakistan Eczacilar Birligi, Amerikan Danigman Eczacilar Dernegi, Avrupa Alerji ve Klinik
Immiinoloji Akademisi (EAACI), Amerikan Mikrobiyoloji Dernegi ve Saglik Ekonomisi
ve Sonug Aragtirmalar1 Profesyonel Dernegi (ISPOR) iiyesidir. Yabanci dili Ingilizcedir.

Evli ve ii¢ ¢ocuk babasidir.
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