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OZET

Kahramanmaras ilinde Calisan Eczacilarin Farmakovijilans Konusunda Bilgi
ve Tutumlarinin Degerlendirilmesi

Advers ilag reaksiyonlari toplum saghgini etkileyen onemli bir
sorundur. Bu nedenle, pazarlama sonrasi donemde ila¢ glivenliginin
yakindan izlenmesi ve advers etkilerin bildiriimesi bliyiikk 6nem tagimaktadir.
Advers etkilerin saglhk calisanlann tarafindan yetersiz bildirimi,
farmakovijilans sisteminin gelisebilmesinin 6niinde onemli bir engel olarak
gorulmektedir. Eczaci, hastanin saglik calisanlan ile iletigiminin son
basamagini olusturmasi ve kolaylikla ulasilabilir olmasi nedeniyle ilag
guvenliginin izlenmesi ve advers etkilerin bildirilmesinde 6nemli sorumluluk
tagimaktadir.

Bu calismada, Kahramanmaras ilindeki eczacilarin farmakovijilans
konusundaki bilgi ve tutumlarinin incelenmesi ve farmakoepidemiyolojik
acidan veri tabani olusumuna katki saglanmasi amaglanmisgtir. Bu amagla,
Kahramanmaras’ta gorev yapan 200 eczaciya yiiz-yuze anket uygulanmis ve
anketi 190 eczaci cevaplamisgtir. Anket; eczacilarin sosyo-demografik
ozellikleri, farmakovijilans konusundaki bilgileri ve advers ila¢ reaksiyonu
bildirimi hakkinda tutumlan ile ilgili bilgi edinmeye yonelik sorulardan
olugsmaktadir.

Ankete katilan eczacilarin %20’si farmakovijilansi dogru olarak
tanimlamigtir. Eczacilarin %55,8’i son bir yil icerisinde kendilerine advers
etki sikayeti ile bagvuru oldugunu belirtmistir. Advers etki sikayetine en ¢ok
neden olan ila¢ gruplari arasinda, antibiyotiklerin (%40,8), analjeziklerin
(%16) ve kardiyovaskiuler ilaglarin (%12,8) oldugu belirlenmistir. Ankete
katilan eczacilarin %55,8’i advers etkilerin bildiriimesi gerektigini bilmelerine
ragmen, bildirim yapanlarin oraninin sadece %8,4 oldugu tespit edilmistir.
Bildirim yapmayanlar; yeterli bilgiye sahip olmamak, gerekli oldugunu
disinmemek ve zamanin kisith olmasi gibi nedenlerle bildirim
yapmadiklarini ifade etmislerdir.

Calisma sonucunda elde edilen verilere gore, Kahramanmaras’ta
gorev yapan eczacilarin buyuk bir kisminin farmakovijilans konusunda
yeterli bilgiye sahip olmadigi ve advers etki bildiriminin dusiik seviyede
oldugu belirlenmigtir. Advers etki bildirimlerinin yeterli diizeye ulagmasi igin
mezuniyet oncesi ve sonrasi egitim programlan ile farmakovijilans
konusundaki farkindaligin arttirilmasina ihtiyag duyulmaktadir.

Anahtar sozcikler: Eczaci, Farmakovijilans, Advers ila¢ reaksiyonu,
Advers ilag reaksiyonu bildirimi, TUFAM
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ABSTRACT

The Knowledge and Attitude of Pharmacists Toward Pharmacovigilance in
Kahramanmaras

Adverse drug reactions (ADRs) are a major public health problem.
Therefore it is important to follow the safety of drugs and to report their
adverse effects after they are sold. Underreporting by healthcare
professionals is seen as an important limitation to the improvement of
pharmacovigilance systems. Pharmacists have an important
responsibility in monitoring the ongoing safety of medicines and in
reporting ADRs because they are the last to interact with the patients and
they are easily accessible by them.

In this study, we aim to investigate the knowledge and attitude of
pharmacists about pharmacovigilance in Kahramanmaras and to
contribute to the formation of a database from a pharmacoepidemiological
perspective. For this purpose, we conducted a face-to-face survey on 200
pharmacists in Kahramanmaras and 190 pharmacists responded to the
survey. The questionnaire included questions about the
sociodemographic characteristics of the pharmacists, their knowledge of
pharmacovigilance and their attitudes towards ADR reporting.

Twenty percent of the pharmacists who participated in this study
defined pharmacovigilance correctly. Fifty five point eight percent of the
pharmacists stated that patients reported an ADR to them during the
previous 12 months. Pharmacists indicated that antibiotics (%40,8),
analgesics (%16) and cardiovascular drugs (%12,8) were the most
common drug groups that caused ADRs. Although 55.8 percent of the
pharmacists believed that reporting ADRs was necessary, only 8.4
percent of them reported ADRs. Pharmacists who did not report ADRs
listed ‘not having enough knowledge’, ‘not thinking it is necessary’ or ‘not
having enough time’ as main reasons.

The results of the present study demonstrate that the majority of
the pharmacists in Kahramanmaras have insufficient knowledge about
pharmacovigilance practices and ADR reporting. Undergraduate and post-
graduate educational programs need to be developed to increase
awareness about pharmacovigilance and to improve ADR reporting.

Key Words: Pharmacist, Pharmacovigilance, Adverse drug reaction,
Adverse drug reaction reporting, TUFAM
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1. GIRIS

laglar; bozulan fizyolojik sistemleri degistirebilme 6zellikleri sayesinde
hastaliklarin tedavisinde kullaniimakla birlikte, cesitli faktorlerin de zemin
hazirlamasiyla advers ila¢ reaksiyonlari olarak bilinen zararli ve istenmeyen

etkilere neden olabilmektedir.

Advers ilag reaksiyonlari, hastalik ve 6lim oranlarinin artisinda énemli bir
neden olarak gorulmekte, ilave olarak hastalara ve topluma buyik ekonomik
yuk getirmektedir. DUnya c¢apinda, hastanelere basvuru nedenlerinin %3-
%6’sin1 advers ilag reaksiyonlari olugturmaktadir.

ilaglara bagli olarak gelisen bu sorunlar farmakovijilansin énemini
artirmistir. Diinya Saglik Orgiti (DSO)'nin tanimina gore farmakovijilans;
advers etkilerin ve beseri tibbi Urlinlere bagli diger muhtemel sorunlarin
saptanmasi, degerlendiriimesi, tanimlanmasi ve Onlenmesi ile ilgili bilimsel

calismalardir.

1961 yilinda tim dinyada yasanan talidomit isimli ilaca bagh fokomeli
faciasinin ardindan farmakovijilansin dnemi daha iyi anlasiimigtir. Avrupa’daki
birgcok Ulke bu konuda yasal duzenlemeler yapmis ve dinyadaki birgok Ulkede
ilaclarin guvenliliginin daha ciddi bir sekilde arastirilmasi igin c¢alismalar
baglatilmistir. Ulkemizde ise, Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi'nde (TUFAM)

advers ilag reaksiyonlari ile ilgili galigmalar yapiimaktadir.

Farmakovijilans sisteminin etkili olabilmesinde en nemli noktalardan biri;
saghk calisanlarinin, farmakovijilansin tim saglik c¢alisanlarn tarafindan
paylasilmasi gereken ortak bir sorumluluk oldugu konusunda bilingli
davranmalaridir. Eczacilar da, yetki alanlari fark etmeksizin ve farmakovijilans
konusunda ustlendikleri rol ulkeden Ulkeye degigsmekle birlikte, esit ve onemli

dizeyde sorumluluk tagsimaktadirlar.

Bu c¢alisma, Kahramanmaras ilinde gbrev yapan eczacilarin
farmakovijilans konusunda bilgi ve tutumlarinin degerlendiriimesi ve veri tabani

olusturulmasi amaciyla yapilmistir.



2. GENEL BILGILER

2.1. Klinik Farmakoloji

Klinik farmakoloji, ilaclar ile insanlar arasindaki iliskinin tim yonleriyle
arastiriimasiyla ilgilenen bir bilimsel disiplin olarak tanimlanir’.

Klinik farmakoloji; yeni ilaglarin bulunmasini  ve gelistiriimesini
amaclayarak deney hayvanlarinda yeterli derecede incelenmig kimyasal
maddelerin normal ve hasta insanlarda denenmesi, izlenmesi, degerlendirilmesi
ve karsilastirilmasi ile ilgilenmektedir. Deney hayvanlarinda yapilan tarama ve
incelemelerin sonuglarina dayanarak kimyasal maddelerin insanlardaki etki
kalibinin ve farmakokinetik Ozelliklerinin ongorulmesi, pazarlanmig ilaglarin
guvenlilik yénlinden izlenip degerlendiriimesi, tedavinin etkililigine karsi
maliyetinin analizi ve diger farmakoekonomik degerlendirmeler de bu dalin
calisma alanina girmektedirz. Klinik farmakoloji; hekimler, eczacilar, hemsgireler
ve pek c¢ok farkli disiplinden bilim insanlarini igermesi nedeniyle farkli uzmanlik
dallarini bir araya getiren bir bilim dahdir®.

DSO’niin 1970 yilindaki klinik farmakoloji ile ilgili yayinladidi ilk raporda, ilag etki
mekanizmalarinin incelenmesi ve insanlardaki farmakokinetiginin
arastiriimasinin 6nemi vurgulanm|§t|r4. Bu raporda ayrica, yeni ilaglarin insanlar
uzerinde on calismalarinin gelistiriimesi ve geleneksel tedavide denenmesine
konularina oncelik verilmistir. Son yillarda dinyada ve tip alanindaki gelismeler
ile klinik farmakolojinin yillar iginde gelisim slreci sonucunda, Klinik
farmakolojinin ¢alisma alanlari igerisinde farmakovijilans, farmakoepidemiyoloji

ve akilci ilag kullanimi énem kazanmistir”.

2.2. Akilci ilag Kullanimi

Akilci ilag kullanimi (AiK); hastanin klinik gereksinimlerine karsilik gelen
dogru tedaviyi, bireysel ihtiyacina uygun dozda, yeterli sure icin, kendisi ve
yasadigl toplum icin en diisiik maliyetle almasidir’. DSO'niin 1985 yilinda
Nairobi'de yapti§i toplanti AIK calismalari icin baslangic noktasi kabul

edilmektedir®"®,



ilag tedavisinin etkili, glivenli ve ekonomik bigcimde uygulanmasina olanak
taniyan planlama, yiritme ve izleme siireci olarak da tanimlanabilen AiK
surecinin saglanabilmesi; devletin, ilag endustrisinin, hekimler ve eczacilar
basta olmak Uzere tUm saglik ¢alisanlarinin ve toplumun akilci davranmalarini

gerektirmektedir® .

2.2.1. Akilci ilag Kullanimu ilkeleri

v" Dogru taniya dayanmak

v" Uygun ilaci se¢gmek; gereken dozun uygun yoldan ve vyeterli sire ile
verilmesi

v' Tedavi basarisinin, yan etkilerinin ve hasta uyumunun izlenmesi

(\

Birden c¢ok ila¢ kullanilacaksa etkilesimlerini degerlendirmek

v Tasarlanan tedavinin gergeklesebilirligini ve maliyetini dikkate almak

AIK basamaklari; dogru taninin konmasi, prognozun belirlenmesi, tedavi
amagclarinin saptanmasi, tedavi secgeneklerinin gbézden gecirilmesi, uygun
tedavinin segimi, ilag tedavisi gerekli ise regetenin dogru bigimde yazimi ve
takiptir. TUm bu suregte ila¢ disi tedavi segeneklerinin dikkate alinmasi, ilaglar
icin etkililik, uygunluk, gtvenlilik ve maliyet analizinin yapilmasi, risklerin en aza
indirilmesi, dogru bilgilendirme ve hasta katiiminin saglanmasi esastir'"'%13,
AIK’in yayginlastiriimasi icin DSO tarafindan gesitli dnerilerde bulunulmustur.
Bunlar; ilag kullanim politikalarinin koordinasyonu igin ulusal multidisipliner bir
kurumun kurulmasi, klinik kilavuzlarin hazirlanmasi, temel ilag listesinin
olusturulmasi, bdlgelerde/hastanelerde ila¢g komitelerinin kurulmasi, mezuniyet
oncesi tip faklltesi mufredatinda probleme dayali farmakoterapi egitimine yer
verilmesi, surekli tip egitiminin baglayici sekilde uygulanmasi, idare, denetim ve
geribildirim sisteminin kurulmasi, ilaglara dair tarafsiz bilginin temin edilmesi,
halkin ilaglar hakkinda egitilmesi, uygun olmayan finansal tegviklerin énlenmesi,
uygun ve uygulanan bir yasal dizenlemenin hayata gegciriimesi, ilaglarin ve
personelin  surekli mevcudiyeti igin gerekli harcamalarin hukumetce

yapiimasidir'®™.



2.2.2. Tirkiye’de Akilci ilag Kullanimi ile ilgili Geligmeler ve Egitim

Tirkiye'de diizenleyici kurum olarak “Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu”nun kurulmasi énerilmis ve 2011 yili kasim ayinda kurulmustur. Saglk
Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirligi binyesinde 2010 yilinda Akilci ilag
Kullanimi Sube Midiirliigii kurulmus ve calismalarina baslamistir'®®.

Saglik galisanlarina yonelik surekli tip egitimi galismalari ise gesitli kurumlarca
degisik zamanlarda gerceklestirimektedir. Refik Saydam Hifzissihha Merkezi
Baskanligi Hifzissihha Mektebi Mudurlaga tarafindan, “uzaktan egitim yontemi
ile akilci ilag kullanimi egitimi” ne yonelik bir Avrupa Birligi Hayatboyu Ogrenme
Programi projesi gergeklestiriimis ve pilot caligmalari tamamlanmustir'”.

Egitimin dogru tutum ve davranislarin gelismesinde 6zel bir yeri olmasi
nedeniyle, ilacin hastaya ve topluma ulastirimasinda goérev alan -6grenciler de
dahil olmak (izere- tim saglk c¢alisanlarinin, hastalarin ve toplumun AIK
konusunda bilgilendiriimesine yonelik ¢calismalar yapiimaktadir. Bilgilendirme ve
egitimlerin, kisilerin konumuna uygun, yaygin ve surekli olarak devam etmekte
oldugu belirtilmistir'®°.

AiK’i destekleyecek faaliyetlerin yiritilmesi icin koordinasyon ve
isbirliginin saglanmasi, ayrica hekim, eczaci, yardimci saglik personeli, ilag
sektorll ve topluma yonelik AIK konusunda davranis degisikligi olusturmak
amaclyla ve etki edilen taraflarda AIK ile ilgili farkindalik, bilgi ve biling
dlzeylerini artirmak hedefiyle “Akilci ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plani 2014-
2017” hazirlanmistir. Bu planda AiK’e yénelik hali hazirda yiritilmekte olan ve
gelecekte yapilmasi planlanan faaliyetler bir ¢ati altinda toplanmisg, her faaliyetle

ilgili sorumlu taraflar ve isbirligi yapilacak taraflar belirtilmistir®.

2.2.3. Akilci Olmayan ilag Kullanimi

Endikasyon bakimindan yanlis ila¢ secimi ve etkisi supheli ilaglarin
kullaniimasi, ilaca ulagsmakta, guvenli ve etkili ilag saglamakta yetersizlik ve ilaci
uygun olmayan doz, zaman arahdi ve farmasoétik bicimde kullanmak akilci

olmayan ilag kullanim 6zelliklerini icermektedir'”.



Akilci olmayan ila¢ kullaniminin yaygin ornekleri arasinda; bir hasta igin
gereginden fazla sayida ilacin kullaniimasi (polifarmasi), hastalara gereksiz ilag
recete edilmesi, uygun olmayan antibiyotik kullanimi, oral alim daha uygun
olacak iken enjeksiyonun tercih edilmesi, klinik kilavuzlara uygun olmayan
ilaglarin recete edilmesi, belirlenen ilag tedavisine hastalar tarafindan
uyulmamasi ve hastalarin kendilerini —siklikla recgete ile satilan ilaglarla-
uygunsuz tedavi etme cabalari bulunmaktadir™".

flaglarin akilci olmayan kullaniminin sonuglari ise tedaviden yarar
gorulmemesi, istenmeyen ila¢ etkilerinde artig, uygunsuz antibiyotik kullanimina
bagli gelisen antibiyotik direnci, ilaglarin enjeksiyon bigiminde fazla ve steril
olmayan bi¢cimde kullanimina bagh komplikasyon olugsmasi ve kan yolu ile
bulagsan hastalik riskinde artig, ilaglarin asiri kullaniminin ortaya c¢ikardigi
uygunsuz hasta talepleri, ilag stoklarinin azalmasina bagl olarak ilaca erisim
gucligu ve hastalarin saglik sistemine guveninde azalma, ila¢g bagimhhgi ve ilag
maliyetinde artigtir. Akilci olmayan kullanimin sonuglarinin ek maliyetinin de

hesaba katilmasi gerekmektedir'® 21,

2.3. Farmakoekonomi

Farmakoekonomi, 6zellikle ila¢ tedavisinin etkinligi, maliyeti ve sonuglari
Uzerinde odaklanan bir bilim dali olup, saglik ekonomisinin énemli bir kismini
olusturmaktadir. Saglik alaninda sunulacak her turli hizmetin, teknolojinin,
girisimin veya ila¢ tedavilerinin sonuglarini degerlendirmeyi ve kargilastirmayi,
bu karsilastirmadan kamu yararina adil ve akilci sonuglar ¢ikarmayi
hedeflemektedir. Bir bagka deyisle farmakoekonomi, ekonomiye dair
kuramlarin, araglarin ve kavramlarin saglik ve saglik hizmetlerine yonelik

kullaniimasi olarak tanimlanabilir®®?3.

Farmakoekonomi, maliyet-etkililik, maliyet-minimizasyon, maliyet-fayda,
maliyet-yararlanim analizlerine bagvurarak, ayni terapotik siniftan degisik
farmasotik Uran ve hizmetlerin sonuglarini (klinik, ekonomik, insani agidan)
kiyaslamakta veya bir tedavi yontemini, cerrahi girisimi alternatifleri ile
kargilastirmaktadir. Farmasoétiklerin ve farmasaétik hizmetlerin maliyet analizlerini

ve bunlarin bireylere, saglik sistemine ve topluma etkilerini arastirmaktadir®*%.



Saglik alanindaki gelismeler sonucunda saglik harcamalarinin giderek
artmasi ve mevcut kaynagin daha rasyonel bir bigimde kullaniimasi zorunlulugu
farmakoekonomiye olan ihtiyaci artirmaktadir. Ozellikle gelismekte olan
ulkelerde saglik igin yapilan harcamalarin ekonomik kaynaklar ile orantisiz
bicimde artmasi, saglik harcamalarinda adil ve akilci politikalarin belirlenmesini

ve izlenmesini zorunlu kilmaktadir?.

2.3.1. Diinyada ve Tiirkiye’de ilag Harcamalari

Diinya ilag Pazari 2014 yilinda 934,4 milyar dolara ulagsmistir. Tirkiye
2014 yilinda diinyada 17. Sirada bulunmaktadir?®.
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Sekil 1. Diinya ilag Pazari*®

Tarkiye’'de toplam ilag pazari, 2014 yilinda %8,8 artigla 14,6 milyar TL'ye
ulasmigtir. Kutu Olgeginde ise %2,7'lik bir buyime ile 1,82 milyar hacim
gerceklesmistir®’.
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Sekil 2. Turkiye ilag Pazari®

2.4. Farmakovijilans

Farmakovijilans terimi kelime olarak ilacin zararh etkilerine kargi uyanik
olma anlamina gelmektedir. Bununla birlikte DSO farmakovijilansi; advers
etkilerin ve ilag UrUnlerine bagh her tarli sorunlarin ortaya c¢ikariimasi,
degerlendiriimesi, anlasiimasi ve 6nlenmesi ile ilgili bilimsel ¢alismalar olarak

tanimlamaktadir?®?°.

Daha genis bir ifadeyle farmakovijilans, ilag guvenliligi ile ilgili sorunlarin
saptanmasi, izlenmesi, Onlenmesi yada en aza indiriimesi ile ilgilenen,
farmakoloji, toksikoloji ve epidemiyoloji bagta olmak uzere ilgi alaninda ilag olan
tum bilim dallariyla, endustriyle, resmi otoriteyle ve ilgili diger kuruluslarla yakin

iliskiler icerisinde olan multidisipliner bir calisma alanini ifade eder.

Farmakovijilansin kapsami, son yillarda bitkiselleri, geleneksel ve
tamamlayici ilaglari, kan Granlerini, biyolojik Grlnleri, tibbi cihazlari ve asilari
kapsayacak sekilde genigletilmistir. Ayrica, farmakovijilans ile ilgili diger konular
arasinda; standardin altinda olan ilaglar, ilagla ilgili tibbi hatalar, ilacin etkisiz
bulunduguna iligkin raporlar (etkisizlik raporlari), endikasyon digi ilag kullanimi,

akut ve kronik zehirlenmelere ait olgu raporlari, ilaglara baglh 6lum oranlarinin



degerlendiriimesi, ilaglarin kullanimi ve yanlis kullanimi, ilaglarin diger ilaglar,

diger kimyasallar ve besinler ile ters etkilesimleri bulunmaktadir®.

2.4.1. Farmakovijilans ile ilgili Tanimlar

Advers Olay : ilag uygulanan bir hastada veya Kklinik calisma
gonullisunde ortaya c¢ikan, istenmeyen ve s6z konusu tedavi ile arasinda
mutlaka bir nedensellik iligkisi bulunmayan tibbi olaydir. ilagla iligkili olup
olmadigindan bagimsiz olarak, o ilacin kullanimiyla zamansal iligkisi bulunan,
tum olumsuz veya amacglanmamig belirti, semptom veya hastaliklar advers olay

olarak degerlendirilebilmektedir®’.

Advers Etki : Bir beseri tibbi Griinin hastaliktan korunma, bir hastaligin
teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun iyilegtiriimesi, duzeltiimesi
veya degistiriimesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya

cikan zararli ve amaglanmamis bir etkidir®2.

Beklenmeyen advers etki: ilaca ait kisa riin bilgileri ile nitelik, siddet
veya sonlanim agisindan uyumlu olmayan advers reaksiyondur. Kisa Urdn
bilgilerinde (KUB) belirtilen ancak bu Uriinle olustugu 6zellikle tanimlanmis

olmayan sinifla ilgili reaksiyonlari da kapsamaktadir.

Ciddi advers etki: Ciddi advers reaksiyon, 6lime, hayati tehlikeye,
hastaneye yatmaya veya hastanede kalma slresinin uzamasina, kalici veya
onemli bir sakathga veya maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden

olan advers reaksiyonlardir®",



Tablo 1. Ciddi ve Beklenmeyen Advers Etkilerin Klasik Ornekleri®®

ilag Advers etki
Aminofenazon Agranilositoz
Kloramfenikol Aplastik anemi
Kliokinol Myelooptik néropati
Eritromisin estolat Kolestatik hepatit
Halotan Hepatoselller hepatit
Metildopa Hemolitik anemi

Oral kontraseptifler Tromboemboli
Praktolol Sklerozan peritonit
Rezerpin Depresyon

Statinler Rabdomiyoliz
Talidomit Konjenital malformasyonlar

2.4.2. Advers Etkilerin Siniflandiriimasi

Tip A (augmented): Bu tip reaksiyonlar olagan dozunda kullanilan bir
ilacin normal etkisinin artmasi olarak dusunulebilir. Bu siniftaki advers etkiler
ilacin farmakolojik etkisinden kaynaklanan ve genellikle doza bagl olarak ortaya
cikan ongorulebilir advers etkilerdir. Advers etkilerin %80’nini olusturur (6rnegin

opioidlere bagl solunum depresyonu, warfarine baglh kanama).

Tip B (bizarre): Bu tip reaksiyonlar farmakolojik olarak ongorulebilir
degildir. Doza bagli olmayan ve potansiyel olarak daha ciddi advers etkilerdir

(6rnegin penisiline bagl anafilaksi, klozapine bagli agranulositoz).

Tip C (chronic): Bu tip reaksiyonlar, toplumda sik goérulen dogal
hastaliklarin bazi ilaglarin uzun sare (aylar ve yillarca) kullaniimasi sonucu ilaca
maruz kalan populasyonda sikliginin artmasi seklinde ortaya c¢ikar (6rnegin
tolbutamide uzun sire maruz kalan diyabetli hastalarda kardiyovaskuler
hastaliga bagli mortalite artmasi). Bu tip reaksiyonlarin ilagla iligkilerinin

kanitlanabilmesi zordur ve uygun yontemlerle dnemli Olgude istatiksel analiz



yapilmasini gerektirir. Bu nedenle C tipi reaksiyonlara istatistiksel etkiler adi da

verilir.

Tip D (delayed): Bu tip reaksiyonlar ilacin kullaniminin Gzerinden belirli
bir zaman gegtikten sonra ortaya c¢ikan advers etkilerdir. Gecikmig olarak
meydana gelmeleri nedeniyle teshis edilebilmeleri glgtir (Ornegin:

ndroleptiklerle gorulen tardif diskinezi).

Tip E (end of use): Bu tip reaksiyonlar ilag kullaniminin sonlanmasi
(ilacin gekilmesi) ile iligkilidir (Ornegin: Benzodiazepinlerle goérilen gekilme ve

yoksunluk sendromu).
Tip F (failure): Bu tip reaksiyonlar tedavinin basarisizlig ile ilgilidir.

Tip G (genetic/genomic): Bu tip reaksiyonlar ise genetik kdkenli advers

etkileri kapsamaktadir*.

2.4.3. Advers Etkilerin izlenmesi ve Bildiriimesinin Onemi

Yeni ilaglarin geligtiriimesi surecinde yapilan hayvan deneyleri, ilaglarin
insanlardaki guvenliligini tespit etmek igin yetersiz kalmaktadir. Klinik
arastirmalarda secilmis ve sinirli sayida hasta ile galigiimakta olup, sure ve
kullanim kosullari gunlik hayattan farkhlik gdéstermektedir. Ayrica ruhsat alinan
surece kadar en fazla 5000 insanin ilaci kullanmis olmasi nedeniyle klinik
arastirmalarda sadece siklikla gorulen advers etkiler tespit edilebilmektedir.
Oysa 1/10.000 siklik oraninda gorulen advers etkilerin belirlenmesi icin en az
30.000 kisinin ilaca maruz kalmasi gerekmektedir. Seyrek olarak goérilen ciddi
advers etkiler, kronik toksisite, 6zel hasta gruplari (¢ocuk, yash ve gebelik
durumu gibi) ve ila¢ etkilesimleri konularindaki bilgiler de genellikle yetersiz
kalmaktadir. Bu nedenle ilaglarin pazarlama sonrasi donemde guvenliliginin

yakindan izlenmesi ve advers etkilerin bildirilmesi biiyiik 5nem tasimaktadir®®3.
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2.4.4. Dunyada Farmakovijilans

Dinyada ilk defa milattan dnce 4000 yillarinda Stmerler, afyonun &forik
etkisini fark ederek kayit altina almistir. 1600 yillarinin sonlarinda ise ergo
alkoloitlerinin advers etkileri tanimlanmis ve bazi Avrupa ulkelerinde
yasaklanmistir. 1937 yilinda dietilen glikol iceren sulfonamid eliksirinin bir
haftada 354 hastada kullanilmasi sonucu 34’4 cocuk olmak tUzere 105 kisinin
Olimu sonrasinda, Amerika Birlesik Devletlerinde 1938 yilinda konu ile ilgili ilk
yasal duzenleme yapilmigtir. 1952 yilinda ise “Advers Etkiler” Gzerine kitap
yayinlanmigtir. Dinyada bu facianin yasanmasindan sonra ABD’de ruhsat alip
piyasaya arz edilecek tum ilaglarin etkililiginin yani sira, guvenli olmasi gerektigi

yoniinde diizenlemeler yapilmigtir?®2637,

Fransa’da 1952 yilinda dietilkalayiyodur deri preparatlarinin kullanimi
sonucunda 100 6lum vakasinin olmasi, 1961 yilinda talidomide bagli olarak
bircok fokomeli vakasinin rapor edilmesi dunyada ilaglarin etkinligi yaninda
guvenli olmasini bir kez daha gundeme getirmis ve bu yonde ciddi bir takim

calismalarin baglamasina on ayak olmustur.

1967 yilinda DSO’niin 20/51 No'lu énergesi advers etkilerin uluslararasi
dizeyde izlenmesine esas olmak uUzere 1968 yilinda pilot proje baslatmistir.
1971 yilinda Ingiltere’de ilag izleme komitesi, 1973 yilinda Fransa'da
farmakovijilans sistemi kurulmustur. 1978 yilinda DSO’niin advers etki izleme
sistemi isve¢ Upsala’ya tasinmis (Upsala Monitoring Center, UMC); 1988
yihinda Avrupa’da hizli alarm sistemi cgalismalara baglamistir. 1995 yilinda
Avrupa ilag Ajansi (EMA) kurulmus, 1993 yilinda Avrupa Farmakovijilans
Dernegi, 2000 yilinda ise Uluslararasi Farmakovijilans dernegi caligmaya

baslamistir®36%

2.4.4.1 DSO ilag izleme isbirligi Merkezi (Uppsala Monitoring Center,
umC)

Uye merkezlerden elde edilen ilag glivenlilik bilgilerinin bir havuzda

toplanarak degerlendiriimesi ve detayli analizleri UMC tarafindan yapilmaktadir.
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ilaglarin giivenli bir sekilde kullanilmasi ve daha énceden yasanan felaketlerin
yeniden yasanmamasli yonunde c¢alismalar Uye ulkelerde faaliyet goOsteren
kuruluslarin isbirligi ile yurutilmektedir ve bilgilerin daha yaygin olarak
toplanmasi ve veri Kkalitesinin artirimasina yonelik faaliyetler devam

etmektedir®?3738,

2014 Aralik ayi itibariyle UMC’ye tam ayeligi bulunan Ulke sayisi 120’ dir.
29 Ulke ise ulusal ve uluslararasi rapor formatlarini uyumlandirma iglemleri

nedeniyle tam iyelik igin gegis siirecindedir®.

2.4.5. Turkiye’de Farmakovijilans

Ulusal farmakovijlans merkezleri; DSO tarafindan onaylanmis,
uluslararasi ilag izleme programina dahil olan Ulkelere ait kuruluglardir. Saglk
calisanlari ve hastalar bu merkezlere advers etki bildiriminde bulunmaktadir®.

Tirk ilag Etkilerini izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) 1985
yilinda Saglk Bakanhg ilag ve Eczacilk Genel Mudirligi bilinyesinde
kurularak 1987 yilinda UMC'’ye Uye olarak kabul edilmigtir. Bu merkez 2005
yilinda yapilan dizenleme ile ilag ve Eczacilik Genel Midirligi biinyesinde
Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) olarak daha islevsel hale

getirilmistir®®.

Saglik bakanhg tarafindan ‘Beseri Tibbi Urlinlerin Giivenliginin izlenmesi
ve Degerlendiriimesi Hakkindaki Yonetmelik’ 22 Mart 2005 tarihinde resmi
gazetede yayinlanmistir. Bu yonetmelik 2014 yilinda yeniden dizenlenerek
yayinlanmis ve kurumun adi “Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” olarak
degistirilmistir. Bu ydnetmelige goére, tum saglik c¢alisanlari goérulen advers
etkileri 15 giin icinde posta, faks veya e-mail yoluyla TUFAM’a bildirmekle
sorumludurlar. Advers etki bildirim formuna Saglik Bakanhgrnin internet
sitesinden ulasilabilmektedir?®.

12



2.4.5.1. TUFAM’In Amaglari

e TUm ilaglarin advers etkilerini tespit etme kanallarini agik tutmak,

e Veri toplamak,

e Advers etkilere bagll ortaya ¢ikan sorunlarin ilgili ila¢ kullanimiyla olan
iliskisini saptamak ve risk altindaki toplumu belirlemek,

e Advers etki bildirimleri ile ilgili verilerin degerlendiriimesi ve geri
bildirimlerin yapilmasini saglamak,

e Olasi sorunlarin boyutlarini en aza indirmek i¢in gerekli onlemleri

almaktir®®.

2.4.5.2. Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi

Advers reaksiyon raporlamak igin ilacin advers reaksiyona sebep
oldugundan emin olmak gerekmemektedir. Bir ilacin advers reaksiyona yol

actigindan stiphelenmek bildirim yapilmasi icin yeterlidir*’.

» Ek izlemeye tabi ilaglar ile ilgili tm supheli advers reaksiyonlar
bildiriimelidir. Bu ilaglar “Ek izlemeye Tabi ilaglar Listesi” nde
duyurulmakta ve duzenli araliklarla gincellenmektedir.

» Bir ilacin ne kadar siredir piyasada olduguna bakilmaksizin ciddi
olarak degerlendirilen tim advers reaksiyonlar (6lim, hayati tehdit
eden, kalici veya belirgin sakatliga veya is géremezlige neden olan,
hastaneye yatiga veya yatis sUresinde uzamaya neden olan, tibbi
olarak 6nemli olaylar) bildirilmelidir.

= Ozel ilgi konusu diger alanlar olan;

v' Cocuklarda meydana gelen advers reaksiyonlar,

v" Yaglilarda meydana gelen advers reaksiyonlar,

v' Gebelikte ilag kullanimina bagh ortaya ¢ikan advers
reaksiyonlar,

v' Emzirme sirasinda ilag kullanimina bagli ortaya ¢ikan advers
reaksiyonlar ile ilgili olarak yapilan bildirimler 6zel 6nem
tasimaktadir.
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= Etkisizlik bildirimleri: Ozellikle hayati tehlike tasiyan hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglar, asilar ve kontraseptiflerde meydana
gelen etkisizlik olaylarinin bildirimi 6nem tasimaktadir.

= Ciddi advers reaksiyonlara yol agan doz asimi, endikasyon disi
kullanim, ila¢ kullanim hatasi ya da mesleki maruziyet raporlari,

= ilag suiistimali ve kétiiye kullanimi ile iligkili bildirimler.

= Biyolojik ilaglar ve asilar: Biyolojik ilaglar ve asilarla ilgili bildirimlerde
ilacin seri numarasinin belirtimesi 6nem tasimaktadir.

= Gecikmis ilag etkileri: ilaca maruziyetten aylar hatta yillar sonra ortaya
cikabilecek advers reaksiyon bildirimleri ilaglarin gecikmis etkilerinin
tespiti agidan énem tagimaktadir. Ornegin; kanser, tardif diskinezi. Bu
tip advers reaksiyonlar gecikmis olarak meydana gelmeleri sebebiyle
teshis edilebilmeleri gugtur. Boyle bir iliskiden suphelenilmesi halinde
mutlaka bildirim yapilmaldir.

= Bitkisel drlnler: Geleneksel bitkisel tibbi Grlnler olarak Saglik
Bakanhgi tarafindan ruhsath Grlnler disinda eczanelerde ya da cesitli
yollarla satilan pek ¢ok bitkisel drin bulunmaktadir. Ruhsath olan ya
da olmayan urunlerle ilgili advers reaksiyonlarin bildirilmesi, bu tur

arunlerin guvenliliginin tespiti agisindan nem tasimaktadir®’.

2.4.5.3. TUFAM’a Advers Etki Bildirimi Yapilmasi

TUFAM’a bildirim; TUFAM'In internet sayfasindan advers etki bildirim

formu indirilerek,

X/
o

X/
L X4

X/
°e

e-posta ile tufam@titck.gov.tr adresine,

faks ya da posta ile formun altinda bulunan adrese,

hastanede godrev yapanlar igin hastanelerdeki farmakovijilans irtibat
noktalarina,

telefon ile 09:00-18:00 saatleri arasinda Ucretsiz 0 800 314 00 08

numarall hat aranarak yapilabilmektedir*?.
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2.4.6. Farmakovijilans Konusunda Saglk Calisanlarinin Rolleri
Saglik galisanlarinin AiK siirecindeki rolleri sdyle siralanabilir:

» Hastaya uygulanacak tedaviye karar verilmesi

« ilacin secilmesi

* Hastanin bilgilendirilmesi

« llacin verilmesi

« ilacin uygulanmasi

« llag atiginin yénetilmesi

 Tedavinin izlenmesi ve sonugclarinin degerlendiriimesi

 Batln bu slrecgte hastaya danigmanlik yapilmasi

Mevcut saglik sistemi icinde, bu goérevleri yerine getirecek olan saglik
galisanlari sirasiyla hekimler, eczacilar, hemsireler, ebeler, saglik teknisyenleri,
hasta bakicilar ve diger saglik calisanlaridir®. Advers ilac reaksiyonlarinin
tespiti, degerlendiriimesi ve bildiriminde de saglk c¢alisanlari 6nemli role

sahiptirler*.

2.4.6.1. Farmakovijilans Konusunda Hekimin Rolu

Hekim, AIK agisindan birinci derecede sorumlu kisidir. Hekimlerin
AiK’teki rolii hastanin tedavisinin diizenlenmesiyle baslar. Hekim bu siirecte su

basamaklari izler:

1- Hastanin probleminin dikkatlice tanimlanmasi: Hastayr muayene
edip dogru tanisini koyan hekim, tanidan emin olduktan sonra
mevcut durumun tedavi gerektirip gerektirmedigine karar verir. Eger
hekim hastasina tedavi dizenlemeye karar vermisse, hastanin
tanisini gerekli ayrintilarla birlikte hastaya ve yakinina anlatir.

2- Tedavinin amaglarinin belirlenmesi: Hekim tedavinin dizenlenme

gerekgelerini hastanin anlayacagi bigimde bu asamada anlatir.
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Tedavinin segilmesi: Bu basamakta hekim, hastanin cesitli
ozelliklerini dikkate alarak dusunulen tedavi ve ilacin hastaya uygun
olup olmadigini degerlendirir. Bu karar verebilmek igin
hastadan/yakinlarindan/hasta dosyasindan gerekli bilgileri alir.
Hastanin mevcut durumu ve tibbi oykisu 1giginda etkinligi yuksek,
guvenli, uygun ve maliyeti de dikkate alinmis bir tedavi duzenler.
Recgetenin yazilmasi, hastaya ve yakinlarina gerekli bilgilerin
anlatilmasi: Her kosulda hastanin tedavisinde regete yazimini
gerektirecek ilag kullanimi sz konusu olmayabilir. ila¢ disi tedavi
saghk calisanlarinin uyguladigi cerrahi, radyasyon, fizik tedavi
egzersizleri vb. pek ¢ok uygulama olabilecegi gibi, dogrudan
hastanin uygulamasi gereken bazi yasam bigimi degisiklikleri de
olabilir. Bu tlr uygulamalar ayaktan tedavisi duzenlenen hastalar igin
cok daha oénemlidir. ilag digi tedavi en az ila¢ tedavisi kadar
onemlidir ve istisnalar haric hemen her hastalikta gereklidir. ilagsiz
tedavi olarak hastalara onerilen yasam bigimi degisikliklerine 6rnek
olarak; kilo vermek, tuzsuz ve dusuk kalorili diyet yapmak, istirahat
etmek verilebilir. Hastaya ila¢ tedavisi baslanmasina karar verilecek
olursa, o zaman da hekim ilaci yukarida ayri bir baslikta deginildigi
Uzere regeteye uygun sekilde yazar.

Hastanin bilgilendirilmesi: Hastaya ve yakinlarina tedavi ile ilgili
gerekli bilgi, talimat ve uyarilarin anlatilmasi, hastalarin ilaglarini
onerildigi gibi kullanmalarini saglar, boylece tedavi basarisi artar. Bu
durum iyi bir hasta-hekim iligkisi kurulmasi ile saglanabilir.
Hekimlerin her bir hastaya verilmesi gerekli bilgileri agik ve anlasilir
bir bicimde anlatmalari ve hastanin anlayip anlamadigini kontrol
etmeleri gerekir.

Tedavinin izlenmesi ve sonuglarin degerlendirilmesi: Hekimin
AIK siirecinde 6nemli rollerinden biri de tedavinin sonuglarini
izlemek ve tedavinin basarili olup olmadigina karar vermektir. Ayrica
hekim, advers ilag reaksiyonlarini tespit etmek, degerlendirmek ve

TUFAM’a bildirmekle sorumludur®®.
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2.4.6.2. Farmakovijilans Konusunda Eczacinin Rolu

AIK ilkeleri dogrultusunda eczaci; ézel bir egitim almis, ilaci hazirlama
sanatini bilen ve ilaclari veren kisidir45. Toplumla i¢ ice olan ve saglikli veya
hasta, ¢cogu insanin rahatlikla ulasabilecegi eczacilarin gelisen dunyadaki rolleri
ve sorumluluklari da degismektedir®®. Gecen yiizyilda majistral ilag
hazirlamanin agirlikta oldugu eczacilik mesleginin kapsami, ilag sanayinin
gelismesiyle birlikte bu faaliyetlerin azalmasina bagli olarak degismis, ginimuz
eczacisinin sorumlulugu klinik eczacilik ve farmasoétik bakimi da kapsayacak

sekilde genislemistir*’.

Klinik eczacilik, eczaciligin icra edildigi her yerde AIK bilimi ve
uygulamasiyla ilgilenen eczacilik alani olarak tanimlanmaktadir. Farmasoétik
bakim ise; hastanin yasam kalitesini artirmak amaciyla, hastaligin iyilesmesi,
hastanin sikayetlerinin azaltiimasi, durdurulmasi veya Onlenmesi ve sonugta
tedavinin basariya ulastiriimasi icin eczacinin dogrudan sorumluluk almasi ve
ilacla bakim saglamasi olarak tanimlanmistir. Bu kapsamda eczacinin hasta
egitimi yapmak, hastanin tedavi sonuglarini takip etmek, tedavisine iligkin
sorunlarda ¢6zum uretmek, ilaglarini en dogru sekilde kullanmasini saglamak,
toplumda bilingsiz ilag tlketimini énlemek gibi énemli sorumluluklari vardir.
Eczacinin klinik eczacilik ve farmasoétik bakim uygulamalari cergevesinde
sadece hastalara degil, henliz hastalanmamigs saglikli bireylere de koruyucu
saglik hizmetleri sunabilecegi bircok alan mevcuttur. lyi bir saghk danismani
olan eczaci, toplumu hastalik riskleri konusunda bilgilendirme, risklerden
korunma yollarini agiklama, riskli bireyleri belirleyip erken tani ve tedavi igin
doktora yoOnlendirme gibi 6nemli roller Ustlenerek koruyucu saglhiga katki
saglayabilmektedir®.

Eczacl, tedavi ile hasta arasindaki son basamagi olusturmaktadir. Bu
nedenle ilacin temininden sonra hastanin durumu ve tedavisindeki ilaglar
konusunda bilgilendiriimesi, hastanin tedaviye uyuncu, ilacin dogru sekilde
kullanimi, saklanmasi acisindan eczacinin rolU onemlidir*®. Hasta tedavisine
basladiktan sonraki slrecte ortaya cikan etki, yan etki takibi ve hastanin
regetesiz kullandigi diger ilaglar konusunda da eczacilara sorumluluk
digmektedir. Advers etki ortaya c¢iktiginda ulasim kolayliginin yanisira,
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eczacllarin danigmanlik Ucreti almaksizin hizmet vermesi nedeniyle hastalarin
cogunlukla ilk danistiklari yer eczaneler olmaktadir. Eczacinin dogru
yonlendirmelerde bulunmasi bu agidan c¢ok o6nemlidir. Bu sartlarin
saglanmamasi hastanin tedaviden alacagi azami yarari engellemek disinda,
hastanin zarar gérmesine de yol agabilir. Onemli bir diger yonii de gereksiz ilag
kullanimi ile artan maliyet dolayisiyla her yil bilyiik paralarin ziyan olmasidir®.

lyi eczacilik uygulamalarindaki esas amag bireylerin ve toplumun saglik
hizmetlerinden azami yarari saglamasidir. ilagla ilgili her tirli sorunun
saptanmasi, c¢Ozulmesi veya Onlenmesi ve ilaglarin en dogru sekilde
kullaniimasi, bu amagla hastalarin bilgilendiriimesi eczacinin temel goérevidir ve
tedavi sonucunu olumlu yénde etkilemektedir. Ozetle, AiK'in saglanmasinda
tum saglik personeline onemli gorevler dugmekle birlikte, eczacilar tedaviye
baglanmadan 6nce hastanin saglik caliganlari ile iletisiminin son basamagini
olusturduklari igin ilacin akilci kullaniminin saglanmasi agisindan ¢ok 6nemli

role sahiptirler*’.

Gelismekte olan ulkelerde, hastalar ilaglarla ilgili supheli durumlarla
kargilastiklarinda, genellikle oncelikli olarak eczacilara basvurmayi tercih
etmektedirler. Bunun nedeni; eczacilarin kolaylikla ulasilabilir olmalari ve
ucretsiz saglik hizmeti sunmalaridir. Bu nedenle, eczacilarin sunduklar saglk
hizmetlerini guvenli ila¢ kullanimi agisindan geligtirmeleri gerekmektedir.
Eczacilar; vyetki alanlari fark etmeksizin ve farmakovijilans konusunda
ustlendikleri rol Ulkeden Ulkeye dedismekle birlikte, esit ve 6nemli dizeyde

sorumluluk tasimaktadirlar®.

Eczacilik egitiminin temel odagini ilaglarin olusturmasi sebebiyle
eczacllarin, ilag uzmanlari olarak, advers etkileri tespit etmede ve
degerlendirmede etkin rol almalari 6énemlidir. Ozellikle hastane eczacilari
advers etki bildiriminde buyudk rol oynayabilirler, ¢unki ciddi advers ilag
reaksiyonlarinin ¢gogu hastanelerde meydana gelmektedir. Ayrica hastanelere
bagvuru nedenleri arasinda siklikla advers ila¢ reaksiyonlari bulunmaktadir®.

Serbest eczacilar da advers etki bildiriminde 6nemli rol oynayabilirler. Cunku
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eczacllar, hastalara ¢ogunlukla en yakin ve kolay ulasilabilir saglik danismani
olarak gériilmektedir?®*’.

Doktorlar, eczacilar, hemsireler ve diger tum saglik c¢alisanlarinin
farmakovijilans konusunda ortak calismasi ¢cok énemlidir. ilaglarin kullanildig
her yerde, tum saglk calisanlarinin, ilaglarin istenmeyen ve beklenmeyen

etkilerini incelemek ve bildirmek igin hazir olmalari gerekmektedirzg.
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3. GEREG VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Tipi

Arastirma, Kahramanmaras ilinde c¢alisan eczacilarin farmakovijilans
konusunda bilgi ve tutumlarini degerlendirmeye yonelik epidemiyolojik bir
arastirmadir. Epidemiyolojik aragtirmalardan kesitsel tipte ve durum saptamaya

yonelik tanimlayici bir aragtirmadir.

3.2. Calismanin Evreni
Kahramanmaras ilinde ve ilgelerinde eczacilarin gérev yaptigi tim saglik

kurumlari evrenimizi olusturmustur.

3.3. Kahramanmaras ili ile ilgili Genel Bilgiler

Kahramanmaras ili toplam 1.075.706 nufusa sahip, il ve ilge merkezleri
toplami 656.018, belde ve koyler 419.688 nufusa sahiptir. Kahramanmaras
ylzélgimi 14.346 m? , denizden yiiksekligi 568 m. 12 iice, 52 belde ve 476
kOye sahiptir. Kahramanmaras ilindeki erkek nufus 546.943, kadin nufus
528.763'dUr.

Blyuksehir nufusu 574.571°dir. Yeni verilere goére Onikisubat ve
Dulkadiroglu ilgelerininde katiimasiyla ilge sayisi 11 olmustur. Afsin, Andirin,
Caglayancerit, Ekin6zu, Elbistan, Goksun, Nurhak, Pazarcik ve Tarkoglu ilgeleri
bulunmaktadir. Ekonomisi tarima ve tarima dayali imalat sanayi ile ticarete

dayanmaktadir.

3.4. Kahramanmaras ilinde Gérev Yapan Eczacilar ile ilgili Bilgiler
Kahramanmaras ili merkez ilcede 142’si serbest eczaci, 21’i ise hastane
ve sosyal guvenlik kurumunda olmak Uzere toplam 163 eczaci goérev
yapmaktadir.
Diger ilcelerde gorev yapan serbest eczaci sayisi; Elbistan’da 38, Afsin’de 15,
Goksun’da 10, Pazarcik'ta 9, Turkoglu'nda 7, Andirin’da 6, EkinéziU’'nde 1,

Cagdlayancerit'te 2, Nurhak’ta 1 olmak Uzere toplam 143’tir. Hastanelerde
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calisan eczaci sayisi ise Afsin’de 1, Turkoglu’'nda 1, Andirin’da 1, Pazarcik’ta 1,
Elbistan’da 3, Goksun’da 1 olmak Uzere toplam 8'dir.

Beldelerde ise; Beyoglu'nda 2, Sekeroba’da 1, Iica’da 1, Kilil'da 2,
Kale’de 1, Tekirde 1, Narli’da 2, Dizbag'da 2, Fatih’'te 1, Yesilyére'de 1,
Onsen'de 1, Elmalar'da 1, Kirtil'de 1 olmak lzere toplam 17 serbest eczaci

gOrev yapmaktadir.

3.5. Calismaya Katilacak Eczacilarin Belirlenmesi

Calisma planimizda anket uygulanacak eczaci sayisi 200 olarak
belirlenmistir. Merkez ilgede gorev yapan eczacilar ile birlikte, hedeflenen
saylya ulagsmak Uzere diger ilgelerde gorev yapan eczacilar da ¢alismaya dahil
edilmigtir.

iicelerde hangi eczacilarin galismaya dahil edilecegdi, Kahramanmaras
Eczaci Odasi’’'ndan temin edilen eczaci listesindeki siralama numaralari esas

alinarak ilgcedeki eczaci sayilari ile orantili olarak belirlenmistir.

3.6. Farmakovijilans Konusunda Degerlendirme Anketinin

Tasarlanmasi

Calismamizda ‘Farmakovijilans Konusunda Degerlendirme Anketi’
kullaniimistir (Ek 1). Anket hazirlanirken eczacilara sorulacak sorularin igerigi
1-5. sorularda eczacilara ait tanimlayici bilgilere, 6-21. sorularda eczacilarin
farmakovijilans konusunda bilgi ve tutumlarinin degerlendiriimesine yonelik

olusturulmustur.

3.7. Farmakovijilans Konusunda Degerlendirme Anketinin igerigi

Anketteki ilk 5 soru eczacilara yonelik tanimlayici (yas, cinsiyet, gorev
yili, calistigi kurum, lisans Ustl egitim durumu) 6zellikte sorulardr.

6. soruda eczacinin farmakovijilans hakkinda bilgisi olup olmadigi
sorulmustur. 7. soruda biliyor ise tanimlamasi istenmigtir. 8. ve 9. sorularda
farmakovijilans konusunda egitim alip almadigi ve evet ise kimden aldigi
sorulmustur. 10-11. ve 12. sorularda son bir yil icinde advers etki sikayeti ile
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basvuran hasta olup olmadigi, oldu ise hangi ilaci kullandigi ve hastalarin ne
siklikta advers etki ile ilgili bagvurduklari sorulmustur.

13-17. sorular advers etki bildirim formunun bilgisi, temin edilmesi ve
doldurulmasi ile ilgili sorulardan olusmaktadir. 18-21. sorular ise advers etkinin

bildirilmesi ile ilgili olarak segilmigtir.

3.8. Farmakovijilans Konusunda Degerlendirme Anketinin

Uygulanmasi

YUz yuze anket yontemi kullanilmistir. Eczacilar gorev yerlerinde ziyaret
edilerek anket ve ¢calismanin amaci hakkinda bilgi verilmis ve ¢alismaya katilma
onaylari alinmistir. Calismaya katilmayi kabul etmeyen eczacilar ‘Red’ olarak
kaydedilmistir. Kabul eden eczacilara anket sorulari s6zlU olarak yoneltilmis ve
verdikleri cevaplar ankete kaydedilmigtir. Ortalama gorusme suresi yaklasik 2,5-
3 dk sirmasgtur.

Ziyaret esnasinda goérev yerinde bulunamayan eczacilar randevu
istenerek yeniden ziyaret edilmis ve anket uygulanmistir. Ziyaret esnasinda
yerinde bulunamayan ve sonrasinda randevu talebini kabul etmeyen eczacilar

‘Red’ olarak kaydedilmigtir.

3.9. Verilerin Toplanmasi

Anket uygulanan eczaci ile yuz yuze gérisme esnasinda eczacidan onay
alindiktan sonra anket sorulari so6zlu olarak sorulmus ve eczacinin verdigi
cevaplar ankete kaydedilmistir. Anket sorularinin bazilarinin cevaplarinda evet-
hayir siklari varken, bazi sorularda birden ¢ok sik bulunmakta ve diger sorular
aclk uclu olup eczacinin verdigi cevap aynen yaziimigtir.

Hedeflenen sayida anket tamamlandiktan sonra anket verileri Excel
programina kaydedilmigtir. Veriler programa girilirken agik ucglu sorular
kodlanarak kaydedilmistir. Kodlamalarda rakam kullaniimigtir. Tim anketlerin
cevaplari kodlanarak verileri girildikten sonra verilerin istatistiksel analizi

yapilmigtir.
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3.10. istatistiksel Analiz

Verilerin istatistiksel analizinde SPSS 17,0 paket programi kullanildi.
Kategorik dl¢gumler ( cinsiyet, egitim durumu gibi) say! ve ylzde olarak, surekli
Olcimlerse (yas, bilgi puani gibi) ortalama ve standart sapma olarak 6zetlendi.
Kategorik olgumlerin karsilastiriimasinda Ki Kare test istatistigi kullanildi. Bilgi
puani gibi surekli élgumlerin ikili gruplar arasinda karsilastiriimasinda Bagimsiz
gruplarda t testi, ikiden fazla grup karsilastirimasinda Tek Yonla Varyans

Analizi kullanildi. TUm testlerde istatistiksel 6nem duzeyi 0.05 olarak alindi.
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4. BULGULAR

4.1. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Sosyo-demografik
Ozellikleri

Calismaya katilan eczacilarin %43,7’sini kadin, %56,3'Unu ise erkek
eczacllar olusturmaktadir (Tablo 2). Eczacilarin cinsiyetlerine gore yaslarinin
dagiimlar incelendiginde kadinlarin yas ortalamasi 39,0 + 10,5, erkeklerin yas
ortalamasi 43,6 £ 13,3 olmak Uzere arastirmaya katillan tUm eczacilarin yas

ortalamasi 41,6 £ 12,4 olarak hesaplanmigtir (Tablo 3).

Tablo 2. Kahramanmaras’'ta Goérev Yapan Eczacilarin Cinsiyetlerine Gére Dagilimi

n %
Kadin 83 43,7
Erkek 107 56,3
Toplam 190

Tablo 3. Kahramanmarag’ta Gérev Yapan Eczacilarin Yaslarina Gére Dagilimi

Cinsiyet Yas Ortalamasi
Kadin 39,0+ 10,5
Erkek 43,6 £ 13,3

Toplam 416+124

orttss

Eczacilarin galigma sureleri incelendiginde, %51,5 gibi blyuk bir kismi
15 yil ve daha fazla, digerleri ise %17,9u 5-9 yil, %15,3'0 10-14 yil ve
%15,3’Un de 0-4 yil oldugu saptanmigtir (Tablo 4).

Calismaya katilan eczacilarin %10,5’inin ylksek lisans egitimi aldiklari

belirlenmistir (Tablo 5).
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Tablo 4. Kahramanmaras’'ta Gérev Yapan Eczacilarin Calisma Sirelerine Gére Dagilimi

n %
0-4 yil 29 15,3
5-9 yil 34 17,9
10-14 yil 29 15,3
15+ yil 98 51,5
Toplam 190

Tablo 5. Kahramanmaras'ta Goérev Yapan Eczacilarin Yiksek Lisans Egitimlerine Gore
Dagilhimi

“Yiiksek lisans egitimi

aldiniz mi?” n %
Evet 20 10,5
Hayir 170 89,5
Toplam 190

4.2. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Farmakovijilans

Konusundaki Bilgileri

Serbest eczane ve hastanelerde c¢alisan eczacilara “Farmakovijilans
nedir, biliyor musunuz?” diye soruldugunda, serbest eczanelerde c¢alisan
eczacllarin  %34,5’i farmakovijilansi bildiklerini ifade ederken, hastane
eczanelerinde calisan eczacilarin ise farmakovijilansi bilme oraninin %92
oldugu belirlenmistir. Calismaya katilan tUm eczacilarin farmakovijilansi bilme
orani %42,1 olarak tespit edilmistir. Serbest eczane ve hastanelerde c¢alisan
eczacllarin farmakovijilansi bilme oranlari arasinda istatistiksel agidan anlaml
fark bulunmustur (p<0.001) (Tablo 6).

DSO'niin tanimi referans alinarak® “

Farmakovijilansi tanimlar misiniz?”
diye soruldugunda, serbest eczacilarin %15.8’inin farmakovijilansi dogru olarak
tanimladigr  belirlenmistir. Hastane eczacilarinin farmakovijilansi  dogru
tanimlama orani ise %48 olarak tespit edilmigtir. Arastirmaya katilan 190

eczacinin  %20’si farmakovijilansi dogru olarak tanimlamistir. Serbest
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eczacllarin ve hastane eczacilarinin farmakovijilansi dogru tanimlamalari

arasinda istatistiksel agidan anlamli fark bulunmustur (p<0.001) (Tablo 6).

Tablo 6. Kahramanmaras’ta Gorev Yapan Eczacilarin Farmakovijilans Konusundaki Bilgileri

Eczane Hastane Toplam
n (%) n (%) n (%) P

“Farmakovijilans nedir, Evet 57 (34,5) 23 (92) 80 (42,1) <0.001
biliyor musunuz?” Hayir 108 (65,5) 2 (8) 110 (57,9)

Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)
“Farmakovijilansi Dogru 26 (15,8) 12 (48) 38 (20) <0.001
tanimlar misiniz?” Yanlis/Bos 139 (84,2) 13 (52) 152 (80)

Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)

4.3. Kahramanmaras’ta Gorev Yapan Eczacilarin Farmakovijilans

Konusundaki Egitim Durumlari

Serbest eczacilarin %15,8’i farmakovijilans konusunda egitim aldiklarini
ifade etmistir. Hastane eczacilarinda egitim alanlarin orani ise %32 olarak tespit
edilmigtir. Toplam eczacilarin durumuna bakildiginda, %17,9 oraninda

farmakovijilans konusunda egitim aldiklari belirlenmistir (p=0.048) (Tablo 7).

Tablo 7. Kahramanmaras’ta Gorev Yapan Eczacilarin Farmakovijilans Konusundaki Egitim Durumlari

Eczane Hastane Toplam
p
n (%) n (%) n (%)
“Farmakovijilans Evet 26 (15,8) 8 (32) 34 (17,9)
konusunda egitim Hayir 139 (84,2) 17 (68) 156 (82,1) 0.048
aldiniz mi?” Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)
“Evet ise bu egitimi  Lisans 16 (61,5) 4 (50) 20 (58,8)
nerede aldiniz?” Yikseklisans 3 (11,5) 1 (12,5) 4 (11,8)
Eczacilar birligi 6 (23,2) 0 (0) 6 (17,6) 0.055
Eczaci odasi 1 (3,8) 1 (12,5) 2 (5,9)
Saglk bakanhgi 0 (0) 2 (25) 2 (5,9)
Toplam 26 (100) 8 (100) 34 (100)
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Eczacilara farmakovijilans konusunda egitimi nereden aldiklari
soruldugunda, egitim alanlarin gogunlugu (%58,8) farmakovijilansi lisans egitimi
doéneminde 6grendiklerini ifade etmistir. Ayrica %17,6’s1 Turk Eczacilar Birligi
(TEB) meslek ici egitim programlarindan, %11,8’i yuksek lisans egitiminde,
%5,9'u Kahramanmaras Eczaci Odasi'nin duzenledigi meslek ici egitim
programlarindan, %5,9’u ise Saglik Bakanlig'ndan bu egitimi aldigini belirtmigtir
(Tablo 7).

4.4. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Advers Etki

Gozlem ve Deneyimleri

Son bir yil igcinde hastalarin advers etki sikayeti ile eczacilara bagvurma
orani %55,8 olarak tespit edilmigtir. Hastalarin serbest eczaci ve hastane
eczacilarina bagvurma oranlari arasinda istatistiksel agidan anlaml fark
bulunmamistir (p=0.982) (Tablo 8).

Tablo 8. Kahramanmaras’ta Gorev Yapan Eczacilarin Advers Etki Gézlem ve Deneyimleri

Eczane Hastane Toplam
n (%) n (%) n (%) P

Son bir yil icinde size  Evet 92 (55,8) 14 (56) 106 (55,8)
advers/yan etki Hayir 73 (44,2) 11 (44) 84 (44,2) 0.982
sikayeti ile bagsvuran  Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)
hasta oldu mu?
Hastalar size ne Yilda 1/ daha az 85 (51,5) 14 (56) 99 (52,1)
sikhkta advers/yan Yilda birkag kez 13 (7,9) 4 (16) 17 (8,9)
etki sikayeti ile Ayda 1 kez 25 (15,1) 5 (20) 30 (15,8) 0.268
basvurmaktadir? 15 glinde 1 kez 29 (17,6) 2 (8) 31 (16,3)

Haftada birden sik 13 (7,9) 0 (0) 13 (6,9)

Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)

Hastalarin advers etki gikayeti ile eczacilara basvurularinin ne siklikta

oldugu soruldugunda, eczacilarin %52,1’i yilda bir kez veya daha az basvuru
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oldugunu ifade etmigtir. Ayrica %8,9’u yilda birka¢ kez, %15,8’i ayda 1 kez,
%16,3'U 15 gunde 1 kez ve %6,9’u ise haftada bir kez veya daha fazla bagvuru
oldugunu belirtmigtir. Hastalarin advers etki sikayeti ile serbest eczacilara ve
hastane eczacilarina yaptiklari basvuru sikliklari arasinda istatistiksel agidan

anlamli fark bulunmamistir (p=0.268) (Tablo 8).

4.5. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilara Advers Etki Sikayeti
ile Bagvuran Hastalarin Kullandiklari ilag Gruplari

Hastalarin son bir yil icinde advers etki sikayeti ile %55,8 oraninda
eczacilara bagvurduklar belirtiimigtir. Advers etki sikayetine neden olan ilag
gruplari incelendiginde %40,8 oraniyla 1. sirada antibiyotiklerin geldigi
belirlenmis olup, sirasiyla analjezik ilaglar (%16), kardiyovaskuler ilaclar
(%12,8), recetesiz satilan ilaglarin (vitaminler, beslenme sollsyonlari, sigara
birakma destegi urunler, oral kontraseptifler vb.) %6,4, antidepresanlar %5,6
ve %18,4 oranda diger ilag gruplarinin (diyabet, astim, Ulser, akne ilaglari vb.)
hastalarin advers etki sikayeti ile eczacilara bagvurmalarina neden oldugu tespit
edilmistir (Tablo 9) (Sekil 3).

Tablo 9. Kahramanmaras’ta Gorev Yapan Eczacilara Advers Etki Sikayeti ile Basvuran Hastalarin
Kullandiklari ilag Gruplarn

n (%)

Antibiyotik 51 (40,8)
Analjezik 20 (16)
Kardiyovaskiler 16 (12,8)
Antidepresan 7 (5,6)
Recetesiz 8 (6,4)
Diger 23 (18,4)
Toplam 125
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Sekil 3. Kahramanmaras'ta Goérev Yapan Eczacilara Advers Etki Sikayeti ile Bagvuran

Hastalarin Kullandiklari ilag Gruplari

4.6. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Advers Etki

Bildirim Formu ile ilgili Bilgileri

Calismaya katilan 190 eczacinin %60’inin advers etki bildirim formu
oldugunu bildigi, %40’ inin ise bilmedidi tespit edilmistir. Bu duruma serbest
eczacllar agisindan bakildiginda bilme orani %55,2 iken, bilmeme orani %44,8
olarak belirlenmistir. Hastane eczacilarinda ise bilenlerin orani %92,
bilmeyenlerin orani %8 olarak saptanmistir. Serbest eczacilarin ve hastane
eczacllarinin advers etki bildirim formu oldugunu bilme oranlari arasinda

istatistiksel agidan anlamli fark bulunmustur (p<0.001) (Tablo 10).
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Tablo 10. Kahramanmaras’ta Gérev Yapan Eczacilarin Advers Etki Bildirim Formu ile ilgili Bilgileri

Eczane Hastane Toplam
n (%) n (%) n (%) P
“Advers etki bildirim formu Evet 91 (55,2) 23 (92) 114 (60)
oldugunu biliyor musunuz?” Hayir 74 (44,8) 2 (8) 76 (40) <0.001

Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)

“Advers etki bildirim formunun  Evet 50 (30,3) 21 (84) 71 (37,4)
nasil/nereden alindigini biliyor  Hayir 115 (69,7) 4 (16) 119 (62,6) <0.001
musunuz?” Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)

Aragtirmaya katilan eczacilara “Advers etki bildirim formunun nasil/
nereden alinacagini biliyor musunuz?” diye soruldugunda, bilenlerin orani
%37,4 iken, bilmeyenlerin orani %62,6 olarak belirlenmistir. Serbest eczaci
grubuna bakildiginda bilme oraninin %30,3, bilmeme oraninin %69,7 oldugu
saptanmigtir. Hastane eczacilari grubunda ise bu formun nasil alinacagini
bilenlerin %84, bilmeyenlerin ise %16 oraninda oldugu tespit edilmistir. Serbest
eczacllarin ve hastane eczacilarinin advers etki bildirim formunun nasil
alinacagini bilme oranlari arasinda istatistiksel agidan anlaml fark bulunmustur
(p<0.001) (Tablo 10).

4.7. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Advers Etki

Bildirimi ile ilgili Tutumlar

Calismaya katilanlarin meslek yasamlari boyunca advers etki bildirim
formu doldurma oraninin %8,4 oldugu saptanmigtir (Sekil 4). Serbest
eczacllarda form doldurma orani %2,4 iken, hastane eczacilarinda bu oranin
%48 oldugu tespit edilmistir. Serbest eczacilarin ve hastane eczacilarinin
advers etki bildirim formu doldurma oranlari arasinda istatistiksel agidan anlamli
fark bulunmustur (p<0.001) (Tablo 11).
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Tablo 11. Kahramanmarag’ta Gérev Yapan Eczacilarin Advers Etki Bildirimi ile ilgili Tutumlari

Eczane Hastane Toplam
n (%) n (%) n (%) P

“Hig advers etki bildirim Evet 4 (2,4) 12 (48) 16 (8,4)
formu doldurdunuz mu?”  Hayir 161 (97,6) 13 (52) 174 (91,6) <0.001

Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)
“Kag adet advers etki 0 162 (98,2) 13 (52) 175 (92,1)
bildirim formu <5 3 (1,8) 8 (32) 11 (5,8) <0.001
doldurdunuz?” 5+ 0 (0) 4 (16) 4 (2,1)

Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)

Her iki eczaci grubuna

‘Kag adet advers etki

bildirim formu

doldurdunuz?” diye soruldugunda, %5,8'i 1-4 adet, %2,1’i 5 ve Uzeri oldugunu

ifade etmistir. Serbest eczacilarin ve hastane eczacilarinin doldurduklari advers

etki bildirim formu sayilari arasinda istatistiksel agidan anlamli fark bulunmustur

(p<0.001) (Tablo 11).

Sekil 4. Kahramanmaras’'ta Gérev Yapan Eczacilarin Meslek Yasamlari Boyunca Advers Etki

Bildirim Formu Doldurma Orani
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4.8. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Advers Etki
Bildirim Formu Doldurmamalarinin Nedenleri

Arastirmaya katilan eczacilara neden advers etki bildirim formu
doldurmadiklari soruldugunda, %57’si ciddi bir advers etki olmamasi nedeniyle

form doldurmadiklarini ifade etmigtir (Sekil 5).

W ciddi bir advers etki olmamasi

m yeterli bilgiye sahip olmamak

m gerekli oldugunu diisinmemek

» yeterli zamanin olmamasi

B hastay doktora yonlendirmeyi
tercih etmek

® hastanin ilacim degistirmek

W prospektiste yer alan, bilinen yan
etkiler olmasi)

Sekil 5. Kahramanmaras’'ta Goérev Yapan Eczacillarin Advers Etki Bildiim Formu
Doldurmamalarinin Nedenleri

4.9. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Advers Etki
Bildirimi ile ilgili Bilgileri

Ankete katilan eczacilarin %55,8’i “Advers etkinin bir merkeze bildiriimesi
gerektigini biliyor musunuz?” sorusunu “evet’ olarak yanitlamistir. Hastane
eczacllarinda bildirim yapilmasi gerektigini bilme orani %96 iken, serbest
eczacilarda bilme orani %49,7 olarak saptanmistir. Serbest eczacilarin ve
hastane eczacilarinin advers etki bildirimi yapilmasi gerektigini bilme oranlari

arasinda istatistiksel agidan anlamli fark bulunmustur. (p<0.001) (Tablo 12).
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Tablo 12. Kahramanmarag’ta Gérev Yapan Eczacilarin Advers Etkilerin Bildirilmesi ile ilgili Bilgileri

Eczane Hastane Toplam
p
n (%) n (%) n (%)

“Advers etkinin bir merkeze Evet 82 (49,7) 24 (96) 106 (55,8)
bildirilmesi gerektigini Hayir 83 (50,3) 1 (4) 84 (44,2) <0.001
biliyor musunuz?” Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)
“Advers etkiler hangi Dogru 37 (22,4) 22 (88) 59 (31,1)
merkeze bildirilmelidir?” Yanlis/Bos 128 (77,6) 3 (12) 131 (68,9) <0.001

Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)
“Bu merkeze hangi yolla Bos 98 (59,4) 2 (8) 100 (52,6)
ulasiyorsunuz?” E-mail 34 (20,6) 13 (52) 47 (24,7) <0.001

Telefon 27 (16,4) 3 (12) 30 (15,8)

Faks 4 (2,4) 7 (28) 11 (5,8)

Mektup 2 (1,2) 0 (0) 2 (1,2)

Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)

Calismamizda, advers etkilerin bildiriimesi gereken merkezi dogru olarak
bilen eczacilarin orani %31,1 olarak belirlenmistir. Serbest eczacilarin bu
merkezi bilme oraninin %22,4, bilmeme oraninin ise %77,6 oldugu
saptanmigtir. Hastane eczacilari agisindan bu duruma bakildiginda, bu merkezi
dogru olarak bilenler %88 oraninda olup, bilmeyenlerin orani ise %12 olarak
tespit edilmistir. iki eczaci grubunun advers etkinin bildiriimesi gereken merkezi
dogru olarak bilme oranlari arasinda istatistiksel acgidan anlamh fark
bulunmustur (p<0.001) (Tablo 12).

Calismaya katllan eczacilara bu merkeze hangi yolla ulastiklari
soruldugunda %24,7’si e-mail, %15,8’i telefon, %5,8'i faks, %1,1’i ise mektup

yoluyla ulastiklarini ifade etmistir (Tablo 12).
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4.10. Kahramanmarag’ta Goérev Yapan Eczacilarin TUFAM ile ilgili
Bilgileri

Arastirmaya katilan her iki eczaci grubuna “Saglik Bakanhgi ilag
Eczacilik Genel Mudurligl’'ne bagl farmakovijilans merkezinin adi nedir?” diye
soruldugunda %21,1 oraninda dogru yanit alinmigtir. TUFAM’1 bilen serbest
eczacllarin orani %12,7 iken, bilmeyenlerin orani %87,3 olarak belirlenmistir.
Hastane eczacilarinda ise bilenler %76 oraninda olup, bilmeyenlerin orani %24
olarak saptanmistir. Serbest eczacilar ve hastane eczacilarinin TUFAM'1 bilme
oranlar istatistiksel agidan hesaplanmis ve anlamh fark bulunmustur (p<0.001)
(Tablo 13).

Tablo 13. Kahramanmaras'ta Gorev Yapan Serbest Eczane ve Hastane Eczacilarinin TUFAM ile ilgili
Bilgileri

Eczane Hastane Toplam
p
n (%) n (%) n (%)
“Saghk Bakanlig TUFAM 21 (12,7) 19 (76) 40 (21,1)
iEGM’ye bagl Yanhs/Bos 144 (87,3) 6 (24) 150 (78,9) <0.001
Farmakovijilans Toplam 165 (100) 25 (100) 190 (100)

merkezinin adi nedir?”

4.11. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Sosyo-demografik
Ozelliklerine Gére Farmakovijilans ile ilgili Bilgileri

Arastirmaya katilanlarin yas gruplarina bakildiginda, farmakovijilansin
tanimini dogru olarak yapanlar igerisinde 20-29 yas araligindaki eczacilar %10
oraninda iken, 30-39 yas araliginda olanlar %5,8 olarak belirlenmistir. Bu oranin
40-49 yas araligi icin %2,6 oldugu saptanmistir. 50-59 yas araliginda olan
eczacllarin oraninin ise %1,6 oldugu belirlenmistir. Eczacilarin yas gruplarina
gore farmakovijilansi dogru tanimlama oranlari arasinda istatistiksel agidan
anlamli fark bulunmustur (p<0.001) (Tablo 14).
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Tablo 14. Kahramanmarag’'ta Gérev Yapan Eczacilarin Sosyo-demografik Ozelliklerine Gore
Farmakovijilans ile ilgili Bilgileri

“Farmakovijilans nedir, tanimlar misiniz?”

Dogru Yanlis/Bos
n (%) n (%) P
Yas 20-29 19 (10) 16 (8,4)
30-39 11 (5,8) 49 (25,8)
40-49 5 (2,6) 40 (21,1) <0.001
50-59 3 (1,6) 23 (12,1)
60+ 0 (0) 24 (12,6)
Cinsiyet Kadin 20 (10,5) 63 (33,2) 0.214
Erkek 18 (9,5) 89 (46,8)
Eczaci olarak 0-4 yil 16 (8,4) 13 (6,8)
¢alisma siiresi 5-9 yil 10 (5,3) 24 (12,6) <0.001
10-14 yil 4 (2,1) 25 (13,2)
15+ yil 8 (4,2) 90 (47,4)
Yikseklisans Evet 11 (5,8) 9 (4,7) <0.001
egitimi Hayir 27 (14,2) 143 (75,3)

Eczacilarin  cinsiyetlerine  goére  farmakovijilansi  tanimlamalari
incelendiginde, c¢alismaya katilanlar igerisinde farmakovijilansi  dogru
tanimlayan kadin eczacilarin orani %10,5 iken, erkeklerin orani %9,5 olarak
belirlenmistir. Eczacilarin cinsiyetlerine gore farmakovijilansi dogru tanimlama
oranlari istatistiksel acidan hesaplanmis ve anlamh fark bulunmamistir
(p=0.214) (Tablo 14).

Calismaya katilanlarin gdrev yapma surelerine gore farmakovijilans
bilgileri incelendiginde, farmakovijilansi dogru tanimlayan eczacilar igerisinde
0-4 yildir gorev yapanlar %8,4 oraninda iken, 5-9 yildir gorev yapanlarin orani
%5,3 olarak saptanmistir. 10-14 yildir gorev yapanlarin orani %2,1, 15 yil ve
daha fazla siredir gorev yapan eczacilarin %4,2 oraninda oldugu tespit
edilmigtir. Eczacilarin ¢alisma surelerine goére farmakovijilansi dogru
tanimlamalari arasinda istatistiksel agidan anlamli fark bulunmustur (p<0.001)
(Tablo 14).
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Eczacilarin yuksek lisans egitim durumlarina bakildiginda, yuksek lisans
egitimi alan ve farmakovijilansi dogru tanimlayan eczacilarin orani %5,8 iken,
tanimlamayanlarin orani %4,7 olarak saptanmigtir. Yiksek lisans egitimi
almayan ve farmakovijilansi dogru tanimlayan eczacilarin orani %14,2 iken,
tanimlamayanlarin orani %75,3 olarak tespit edilmigtir. Eczacilarin yuksek
lisans egitim durumlarina gore farmakovijilansi dogru tanimlama oranlari

arasinda istatistiksel agidan anlamli fark bulunmustur (p<0.001) (Tablo 14).

4.12. Kahramanmaras’ta Gorev Yapan Eczacilarin Sosyo-demografik

Ozelliklerine Gére Advers Etki Bildirim Formu ile ilgili Bilgileri

Aragtirmaya katilanlarin yas gruplarina gore advers etki bildirim formu ile
ilgili bilgileri incelendiginde, 20-29 yas araliginda olup advers etki bildirim formu
oldugunu bilen eczacilarin galismaya katilanlar igindeki orani %16,3 iken,
bilmeyenlerin orani %2,1 olarak tespit edilmistir. 30-39 yas araliginda olan ve
bu formu bilen eczacilar %19,5 oraninda olup, bilmeyenlerin orani %12,1 olarak
belirlenmistir. 40-49 yas araligindaki eczacilarin bilme orani %12,6 ve bilmeme
orani %11,1 olarak saptanmigtir. 50-59 yas aralidi i¢in bu oranlara bakildiginda,
bilenler %7,4 ve bilmeyenler %6,3 olarak belirlenmigtir. 60 ve Uzeri yaslardaki
eczacllarda ise bilme orani %4,2 iken, bilmeme orani %8,4 olarak saptanmistir.
Eczacilarin yas gruplarina gore advers etki bildirim formunu bilme oranlari
istatistiksel agidan hesaplanmis ve anlaml fark bulunmustur (p<0.001) (Tablo
15).
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Tablo 15. Kahramanmarag’'ta Gérev Yapan Eczacilarin Sosyo-demografik Ozelliklerine Gore
Advers Etki Bildirim Formu ile Ilgili Bilgileri

“Advers etki bildirim formu oldugunu biliyor musunuz?”

Evet Hayir
n (%) n (%) P
Yas 20-29 31 (16,3) 4 (2,1)
30-39 37 (19,5) 23 (12,1)
40-49 24 (12,6) 21 (11,1) <0.001
50-59 14 (7,4) 12 (6,3)
60+ 8 (4,2) 16 (8,4)
Cinsiyet Kadin 54 (28,4) 29 (15,3) 0.210
Erkek 60 (31,6) 47 (24,7)
Eczaci olarak 0-4 yil 24 (12,6) 5 (2,6)
¢alisma siiresi 5-9 yil 27 (14,2) 7 (3,7)
10-14 yil 16 (8,5) 13 (6,9) <0.001
15+ yil 47 (24,7) 51 (26,8)
Yiikseklisans Evet 15 (7,9) 5 (2,6)
egitimi Hayir 99 (52,1) 71 (37,4) 0.227

Eczacilarin cinsiyetlerine goére advers etki bildirim formu ile ilgili bilgileri
incelendiginde, calismaya katilan eczacilar i¢cinde bu formu bilen kadinlarin
orani %28,4 iken, bilmeyenlerin orani %15,3 olarak belirlenmigtir. Erkeklerde ise
bu formu bilenler %31,6 oraninda iken, bilmeyenlerin orani %24,7 olarak tespit
edilmistir. Kadin ve erkek eczacilarin, advers etki bildirim formunu bilme
oranlari arasinda istatistiksel agidan anlamh fark bulunmamistir (p=0.210)
(Tablo 15).

Gorev yapma surelerine gore eczacilarin advers etki bildirim formu ile
ilgili bilgilerine bakildiginda, bu formu bilen eczacilar icerisinde 0-4 yildir gérev
yapanlar %12,6 oraninda iken, 5-9 yildir gorev yapanlarin orani %14,2 olarak
belirlenmistir. 10-14 yildir gérev yapan ve bu formu bilenlerin orani %8,5 olup,
15 yil ve daha fazla siredir gérev yapan eczacilarin %4,2 oraninda bildigi tespit

edilmistir. Eczacilarin ¢alisma surelerine gore advers etki bildirim formunu bilme
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oranlari arasindaki fark istatistiksel agidan anlamli bulunmustur (p<0.001)
(Tablo 15).

Calismaya katilan eczacilarin ylksek lisans egitim durumlarina
bakildiginda, yuksek lisans egitimi alan ve advers etki bildirim formu oldugunu
bilen eczacilarin orani %7,9 iken, bilmeyenlerin orani %2,6 olarak saptanmistir.
Yuksek lisans egitimi almayan ve bu formu bilen eczacilarin orani %52,1 iken,
bilmeyenlerin orani %37,4 olarak tespit edilmistir. Eczacilarin yiksek lisans
egitim durumlarina gore advers etki bildirim formunu bilme oranlar istatistiksel

acidan hesaplanmis ve anlaml fark bulunmamistir (p=0.227) (Tablo 15).

4.13. Kahramanmarag’ta Gorev Yapan Eczacilarin Sosyo-demografik

Ozelliklerine Gére Advers Etki Bildirimi ile ilgili Tutumlan

Eczacilarin yas gruplarina gore advers etki bildirim formu doldurma
oranlari incelendiginde, ankete katillan tum eczacilar igerisinde 20-29 yas
arahiginda olup form dolduranlarin orani %2,1, doldurmayanlarin orani %16,3
olarak saptanmistir. 30-39 yas araliginda olan ve form dolduran eczacilar %1,6
oraninda olup, doldurmayanlarin orani %30 olarak belirlenmistir. 40-49 yas
araligindaki eczacilarin form doldurma orani %3,7 ve doldurmama orani %20
olarak belirlenmigtir. 50-59 yas araliginda olup form dolduranlar %1,1 ve
doldurmayanlar %12,6 olarak belirlenmistir. 60 ve Uzeri yaslarda olup form
doldurmayan eczacilarin orani %12,6 olarak saptanmigtir. Eczacilarin yas
gruplarina gore advers etki bildirim formu doldurma oranlari arasinda

istatistiksel agidan anlamli fark bulunmamistir (p=0.164) (Tablo 16).
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Tablo 16. Kahramanmarag’'ta Gérev Yapan Eczacilarin Sosyo-demografik Ozelliklerine Gore
Advers Etki Bildirimi ile ilgili Tutumlari

Hig advers etki bildirim formu doldurdunuz mu?

Evet Hayir
n (%) n (%) p

Yas 20-29 4 (2,1) 31 (16,3)

30-39 3 (1,6) 57 (30)

40-49 7 (3,7) 38 (20) 0.164

50-59 2 (1,1) 24 (12,6)

60+ 0 (0) 24 (12,6)
Cinsiyet Kadin 13 (6,8) 70 (36,9)

Erkek 3 (1,6) 104 (54,7) 0.003
Eczaci olarak 0-4 yil 5 (2,6) 24 (12,6)
¢alisma siiresi 5-9 yil 1 (0,5) 33 (17,4) 0.154

10-14 yil 1 (0,5) 28 (14,7)

15+ yil 9 (4,8) 89 (46,9)
Yiikseklisans Evet 3 (1,6) 17 (9) 0.384
egitimi Hayir 13 (6,8) 157 (82,6)

Eczacilarin cinsiyetlerine goére advers etki bildirim formu doldurma
oranlarl incelendiginde, calismaya katilan eczacilar igerisinde form dolduran
kadin eczacilarin orani %6,8 iken, doldurmayanlarin orani %36,9 olarak
belirlenmistir. Form dolduran erkek eczacilarin orani %1,6 ve doldurmayanlarin
ise %54,7 olarak tespit edilmigtir. Kadin ve erkek eczacilarin advers etki
bildirim formu doldurma oranlari arasinda istatistiksel agidan anlaml fark
bulunmustur (p=0.003) (Tablo 16).

Gorev yapma surelerine gore eczacilarin advers etki bildirim formu
doldurma oranlarina bakildiginda, tum eczacilar igerisinde 0-4 yildir gorev
yapan ve form dolduranlar %2,6 oraninda iken, 5-9 yildir gorev yapip form

dolduranlarin orani %0,5 olarak belirlenmistir. 10-14 yildir gérev yapan ve form
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dolduranlarin orani %0,5 olup, 15 yil ve daha fazla suredir gorev yapan
eczacllarin %4,8 oraninda form doldurduklar tespit edilmistir. Eczacilarin
calisma surelerine gore advers etki bildirim formu doldurma oranlari arasinda

istatistiksel agidan anlamli fark bulunmamistir (p=0.154) (Tablo 16).

Calismaya katilan eczacilarin yuksek lisans egitim durumlarina gore
advers etki bildirim formu doldurma oranlari incelendiginde, ylksek lisans
egitimi alan ve form dolduran eczacilarin orani %1,6 iken, doldurmayanlarin
orani %9 olarak saptanmistir. Yiksek lisans egitimi almayan ve form dolduran
eczacilarin orani %6,8 iken, doldurmayanlarin orani %82,6 olarak tespit
edilmigstir. Eczacilarin yuksek lisans egitim durumlarina gore advers etki bildirim
formu doldurma oranlari arasinda istatistiksel agidan anlamli fark bulunmamistir
(p=0.384) (Tablo 16).

4.14. Kahramanmaras’ta Gorev Yapan Eczacilarin Farmakovijilans
Konusunda Egitimlerine Gore Advers Etki Bildirimi ile ilgili

Tutumlan

Arastirmaya katilan eczacilar igerisinde, farmakovijilans konusunda
egitim alan ve advers etki bildirim formu dolduranlarin orani %3,1 olup,
doldurmayanlarin orani %14,7 olarak tespit edilmigtir. Egitim almayanlarda ise,
form doldurma orani %5,3 iken, doldurmama orani %76,9 olarak saptanmistir.
Eczacilarin farmakovijilans konusunda egitimlerine gore advers etki bildirim
formu doldurma oranlari istatistiksel agidan hesaplanmis ve anlamli fark
bulunmustur (p=0.033) (Tablo 17).
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Tablo 17. Kahramanmaras’'ta Gorev Yapan Eczacilarin Farmakovijilans Konusunda
Egitimlerine Gére Advers Etki Bildirimi ile ilgili Tutumlari

“ Hig advers etki bildirim formu doldurdunuz mu?”

Evet Hayir
n (%) n (%) P
“Farmakovijilans Evet 6 (3,1) 28 (14,7)
konusunda egitim Hayir 10 (5,3) 146 (76,9) 0.033
aldiniz mi?” Toplam 16 (8,4) 174 (91,6)
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TARTISMA

Gunumuzde ilaglara baglh o6lum oranlarinin olduk¢a yuksek olmasi
nedeniyle ilag glvenliligi tip alaninda oncelikler arasinda yer almaktadir. Bir
meta analiz sonucuna goére, Amerika’da advers ilag reaksiyonlari en sik gorulen
O0lum nedenleri arasinda 4-6. siralarda yer almaktadir®®. Yapilan calismalarda,
hastanelere yapilan bagvuru nedenlerinin %6,5’ini advers etkilerin olusturdugu
ve hastanelerde yatan hastalarin %10,9’unda advers etkilerin goraldugu
belirtilmistir®'>2,

Toplumda advers etkilerin ortaya ¢ikma oraninin yaklasik %57 oldugu
tahmin edilirken, saglik ¢alisanlar tarafindan yapilan eksik bildirimler nedeniyle
siklikla tespit edilemedigi bildirilmistir*>**. Tim advers ilag reaksiyonlarinin
sadece %6’sinin rapor edildigi tahmin edilmektedir’®. Bunun neticesinde, birgok
ciddi ve O6lumclul reaksiyon incelenmek ve degerlendiriimek Uzere

farmakovijilans kuruluglarina ula§mamaktad|r51.

Tam saglk c¢alisanlari, advers etkilerin tespit edilmesi ve raporlanmasi
yoluyla ilaglarin riskleri ve faydalari arasindaki dengenin kurulmasinda 6zgun
rollere sahiptirler. Eczacilarin da, ilaglar konusunda profesyonel olarak
donanimh olmalari ve caligsma alanlarinda hastalarin ihtiyaglarini ve ilaglarla
ilgili  sorunlarini  kolaylikla 6grenebilmeleri nedeniyle advers etkilerin

bildirilmesinde dnemli rol oynadiklari ortaya konulmustur.

Birgok Ulkede advers etki bildiriminde eczacilarin rol ve tutumlari ile ilgili
calismalar yapilmistir’®®®. Grootheest ve arkadaslarinin uluslararasi 6lcekte
eczacllarin advers etki bildirimindeki rollerini inceleyen arastirmasinda,
Amerika’daki bildirimlerin  %18’ini eczacilarin yaptiklari belirtiimigtir. Bu
calismada ek olarak, Kanada’da %88,3, Avustralya’da %40,3, Hollanda’da
%40,2, Japonya’da %39, ispanya’da %25,9 ve Portekizde %23,4 oraninda
eczacilarin yapilan bildirimlerde rol aldiklari bildirilmistir®’.
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Ulkemizde de eczacilarm ve diger saglhk calisanlarinin
farmakovijilanstaki rolleri ile ilgili bazi calismalar yapilmistir?®®%%  Bu
calismalarda advers etki bildiriminin genellikle disuk seviyelerde oldugu
gosterilmisgtir. Bu c¢alisma, Kahramanmaras'ta goérev yapan eczacilarin
farmakovijilans ile ilgili bilgi ve tutumlarinin degerlendiriimesine yonelik olarak

yapilmigtir.

Arastirma kapsaminda ziyaret edilen eczacilarin %95’ (n=190)
calismaya katilmayi kabul etmistir. Su ve arkadaslarinin hastane eczacilari
uzerinde yaptiklari benzer bir galismada, ankete katilma oraninin %85,4 oldugu
belirtilmi§tir65. Elkalmi ve arkadaslarinin serbest eczacilar Uzerinde yaptiklari
calismada ise eczacilarin %24,7 oraninda ankete katildiklari rapor edilmistir®®.
Calismamiz yapilan diger benzer arastirmalarla kiyaslandiginda ankete

58,67-70

katiimin olduk¢a ylksek oranda oldugu gorulmektedir . Calismamiza

katiimin olduk¢a ylksek olmasinin yuz-ylize anket yonteminin segilmesine

bagli oldugu yapilan diger calismalarla desteklenmektedir®".

Arastirmamiz sonucunda, Kahramanmaras'ta gorev yapan eczacilarin
%42,1'i  farmakovijilansi bildiklerini ifade ederken, farmakojilansi dogru
tanimlayanlarin orani %20 olarak tespit edilmistir. Toklu ve Uysal'in istanbul’un
Kadikdy ilgesinde gorev yapan serbest eczacilar Uzerinde vyaptiklari bir
calismada, farmakovijilansi dogru tanimlayan eczacilarin oraninin %17,2
oldugu bildirilmistir’®. Alan ve arkadaslarinin hemsireler ve ebeler iizerinde
yaptiklari benzer bir c¢alismada ise, arastirmaya katilanlarin %45’i
farmakovijilans  konusunda bilgileri  oldugunu belirtirken,  %23,3’UnuUn

farmakovijilansi dogru tanimladigi rapor edilmistir®.

Ankete katilanlarin yas ortalamasi 41,6 £ 12,4 olarak hesaplanmistir.
Benzer bir c¢alismada eczacilarin yas ortalamasinin 29 + 3,9 oldugu
belirtilmistir’?. Arastirmaya katilanlar igerisinde 20-29 yas araligindakilerin diger
yas gruplarina gore farmakovijilansi en yuksek oranda (%54,3) dogru
tanimladiklari ve eczacilarin farmakovijilans konusunda bilgilerinin yas ile

orantili olarak azaldigi belirlenmistir.
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Arastirmaya katilan eczacilar igerisinde, 0-4 yildir gorev yapanlarin
%55,2’si, 5-9 yildir gorev yapanlarin %29,4’G, 10-14 yildir gbérev yapanlarin
%13,8i, 15 yll ve daha fazla suredir gorev yapanlarin ise %8,2’si
farmakovijilansi dogru olarak tanimlamistir. Eczacilarin gérev surelerinin
artisina bagl olarak farmakovijilansi dogru tanimlama oranlarinin azaldig: tespit
edilmigtir. Oreagba ve arkadaslarinin ¢alismasinda ise, 1-5 yildir gérev yapan
eczacllarin %32 oraninda, 6-10 yildir gérev yapanlarin %57 oraninda, 10 yil ve
daha fazla suredir gorev yapanlarin ise %100 oraninda farmakovijilans

konusunda bilgi sahibi olduklari bildirilmistir™.

Eczacilarin yas ve gorev surelerine gore farmakovijilans konusundaki
bilgilerinin orantili olarak azalmasi degerlendirildiginde, bu duruma Turkiye’'de
farmakovijilans sisteminin 2005 yilinda TUFAM'In faaliyete gegmesiyle baslamis
olmasinin ve farmakovijilans konusunun eczaclilik lisans ve yuksek lisans egitim

programlarina bu surecte dahil edilmesinin etkisi oldugu dusunulebilir.

Ankete katilanlar igerisinde yuksek lisans egitimi alanlarin orani %10,5
olarak belirlenmistir. Yuksek lisans egitimi alanlarin farmakovijilans konusundaki
bilgilerinin egitim almayanlara gore daha yuksek oldugu tespit edilmistir. Benzer
bir calismada, yuksek lisans egitimi alan eczacilarin oraninin %11 oldugu ve
egitim almayanlara gore farmakovijilans konusundaki bilgilerinin daha yuksek

oldugu belirtilmistir?®.

Calismamizda, Kahramanmarag’ta hastalarin son bir yil icerisinde advers
etki sikayeti ile eczacilara bagvurma oraninin %55,8 oldugu tespit edilmigtir.
Benzer bir calismada eczacilara basvuru orani %70 olarak bildirilmigtir®.
Ankete katilan eczacilarin %47,9'u yilda bir veya daha fazla sayida advers etki
sikayeti ile bagvuru aldiklarini belirtmistir. Toklu ve Uysal'in arastirma sonuglari
da eczacilara yapilan basvuru sikliklari agisindan c¢alismamiza benzerlik
gostermektedir®®.

Arastirmaya katilan eczacilarin cevaplari degerlendirildiginde, en ¢ok
advers etki sikayetine neden olan ila¢ gruplari arasinda; antibiyotiklerin (%40,8),

analjeziklerin  (%16) ve Kkardiyovaskuler ilaglarin (%12,8) bulundugu
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belirlenmistir. Alan ve arkadaslarinin galismasinda ise, advers etki sikayetine
en ¢ok neden olan ilag gruplarinin antibiyotikler (%38,6) ve analjezikler (%8,8)
oldugu belirtilmistir®. Ayrica benzer bir arastirmada, antibiyotiklerin (%27,5),
analjeziklerin (%13,7) ve antihipertansiflerin (%6,2) en ¢ok advers etkiye neden

olan ilag gruplari olduklari rapor edilmistir’.

Calismamizda, Kahramanmarasg’ta gorev yapan eczacilarin %60’ inin
advers etki bildirim formu oldugunu bildigi tespit edilmigtir. Bu formun
nasil/nereden alinacagini bilenlerin oraninin ise %37,4 oldugu saptanmistir.
Prakasam ve arkadaslarinin serbest eczacilar Uzerinde yaptiklari benzer bir
calismada, eczacilarin %32,9'unun advers etki bildirim formunun nasil/nereden
alinacagini bildigi belirtiimistir’®. Diger bir calismada ise bu oran %12,4 olarak
bildirilmistir?®.

Arastirmaya katillan eczacilar igerisinde meslek yasamlari boyunca
advers etki bildirimi yapanlarin orani %8,4 olarak tespit edilmistir. Su ve
arkadaslarinin hastane eczacilarinda yaptiklari ¢alismada, advers etki bildirimi
yapanlarin orani %14,6 olarak belirtilmistir®. Serbest eczacilar {izerinde yapilan
benzer bir ¢calismada ise, eczacilarin %11,8 oraninda advers etki bildirimi
yaptiklari rapor edilmi§tir74. Yapilan diger calismalarda da advers etki

bildiriminin oldukga diisiik oranlarda oldugu gosterilmistir?®%6:7%.72

Anketi cevaplayanlarin %55,8’i advers etkilerin bir merkeze bildiriimesi
gerektigini bildigini ifade etmistir. Vural ve arkadaslarinin hemsireler Gzerinde
yaptiklari caligmada ise, arastirmaya katilanlarin %70,2’sinin advers etkilerin

bildiriimesinin dnemini bildigi belirtilmistir®*.

Advers etki bildirimi yapilmasi gerektigini bilen eczacilara yonelik “advers
etkiler hangi merkeze bildirilmelidir?” sorusuna; 79 eczacinin %49,4’0
TUFAM’a, %29,1’i Saglik Bakanhgrna, %10,1’i il Saglhk Mudirligiu'ne, %5,1’i
Tark Eczacilar Birligi'ne ve %6,3’U ise diger merkezlere bildirilmesi gerektigini
belirtmistir. Benzer bir calismada, advers etki bildirimi yapiimasi gerektigini bilen

eczacllara nereye bildirim yaptiklari soruldugunda; %75,5’inin ila¢ firmasina,
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%6,7’sinin TUFAM’'a, %6,7’sinin eczaci odasina, %6,7’sinin regeteyi yazan
doktora bildirdiklerini belirttikleri kaydedilmistir®®.

Calismamizda advers etki bildiriminde eczacilar tarafindan en yaygin
olarak e-posta yolunun tercih edildigi (%52,3) belirlenmistir. Ayrica telefon
(%33,3), faks (%12,2) ve mektup (%2,2) yoluyla da bildirim yapildidi ifade
edilmigtir. Benzer bir ¢alismada ise, eczacilarin en ¢ok e-posta (%56,1) ve
mektup (%17,1) aracihdiyla bildirim yaptiklari belirtilmistir™,

Arastirmamiz sonucunda eczacilarin gobrev yapma surelerine gore
advers etki bildirme oranlar arasinda istatistiksel acg¢idan anlamli fark
bulunmamistir. Benzer bir ¢calismada ise, eczacilarin gérev yapma surelerinin
artisina bagh olarak advers etki bildirim oranlarinin azaldigi belirtilmistir’®. Diger
bazi caligmalarda ise, gorev suresi ile bildirimin dogru orantili olarak arttig

rapor edilmigtir®’ %,

Calismaya katilan eczacilar igerisinde TUFAM'1 bilenlerin orani %21,1
olarak tespit edilmistir. Benzer bir calismada hemsirelerin TUFAM'I bilme
oraninin %8 oldugu belirtilmistir®. Baska bir calismada ise bu oranin %1,2

oldugu bildirilmistir®°.

Kahramanmarag'ta gobrev yapan eczacilara advers etki bildirimi
yapmamalarinin nedenleri soruldugunda, bildirim yapmayanlarin ¢ogu (%57)
diger calismalarda da belirtildigi gibi ciddi bir advers etkiyle karsilasmadigi icin
bildirim yapmadigini ifade etmistir®®®. Belirtilen diger nedenler arasinda; yeterli
bilgiye sahip olmamak, gerekli oldugunu dusunmemek, vyeterli zamanin
olmamasi, hastayr doktora yonlendirmeyi tercih etmek, hastanin ilacini
degistirmek, prospektuste yer alan/bilinen yan etkiler olmasi yer almaktadir.
Yapilan diger arastirmalarda, advers etki bildiriminlerindeki eksikligin tespit
edilen yaygin sebepleri arasinda; zamanin kisitli olmasi, oncelik siralamalarinin
farkh olmasi, advers etkinin tespitinde emin olamamak, bildirim formlarina
ulagmada zorlanmak, bildirim yapilmasinin gerekliligini ve bildirim sisteminin

r28,65,67,74

amacini tam olarak anlayamamak goOsterilmigti Ayrica diger
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calismalarda, advers etki bildirimlerinin eksik yapilmasi; kisith zaman, bilgi

eksikligi, yasal cekinceler, kayitsizlik ve giivensizlik ile iliskili bulunmustur®®°8°,

Calismamizda, serbest eczacilar icerisinde advers etki Dbildirimi
yapanlarin orani %2,4 iken, hastane eczacilarinda bu oranin %48 oldugu tespit
edilmigtir. Herdeiro ve arkadaslarinin arastirmasinda da, hastane eczacilarinin
farmakovijilans ve klinik farmasi alanlarinda daha donanimli olmalarina bagl
olarak, serbest eczanelerde galisan eczacilara gore yirmi kat daha fazla advers
etki bildirimi yaptiklari bildirilmistir®®. Diger calismalarda da benzer olarak,
hastane eczacilarinin serbest eczacilara gére daha c¢ok advers etki bildirimi

518975 Bildirim oranlari arasindaki farklar

yaptiklari sonucuna ulagiimigtir
degerlendirildiginde; hastane eczacilarinin farmakovijilans ve klinik farmasi
konularinda bilgilerinin daha yuksek duzeyde olmasi ve ayni zamanda gorev
yerlerine bagh olarak daha cok ciddi advers etki gézlemleme ihtimallerinin
olmasi, hastalarin tedavi kayitlarina daha kolay ulasabilmeleri ve doktorlarla

daha sik iletisim halinde olmalari gibi faktdrlerin etkili oldugu belirtilmistir®>.

Yapilan caligsmalarda, hastanelerde calisan eczacilarin advers etki
bildirimlerini gelistirmek igin hastane politikalarinin degistirilmesi, kliniklerle daha
etkili iletisim kurulmasi, egitimin arttirlmasi, sistemin basitlestiriimesi, advers

etki bildirimi i¢in 6zel zaman tahsis edilmesi gibi dneriler sunuImU§tur58.

Calismaya katilan eczacilarin yas gruplarina goére advers etki bildirimi
yapma oranlari arasinda anlamli fark bulunmamistir. Yapilan bazi ¢alismalarda
advers etki bildiriminin yasla orantili olarak arttigi bildirilmistir"”’®. Diger bir

calismada ise geng eczacilarin daha cok bildirim yaptiklari belirtilmistir®.

Calismamizda farmakovijilans konusunda egitim alanlarin orani %17,9
olarak tespit edilmigtir. Ankete katilanlarin advers etki bildirimi yapma orani
farmakovijilans egitimi almayanlarda %6,4 iken, egitim alanlarda %17,6 olarak
saptanmigtir. Khalili ve arkadaslarinin yaptiklari ¢alismada eczacilarin advers
etki bildirimi yapma orani %8,5 iken, dizenlenen egitim programi sonrasinda
bildirim yapma oraninin %22’ye yiikseldigi belirtimistir**. Diger calismalarda da

advers etki bildirimi ile ilgili egitim alan eczacilar ve diger saglik ¢alisanlarinin,
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egitim  almayanlara gore daha ¢ok bildirim  yaptiklari  ortaya

konu ImU§tur58‘60’65'67'68’76

Ankete katilanlar icerisinde farmakovijilans konusunda egitim alanlarin
cogu (%58,8) bu egitimi lisans egitimi doneminde aldigini ifade etmistir.
Tarkiye’de farmakovijilans calismalarinin 2005’te basladigi ve farmakovijilans
konusunun lisans egitimine bu suregte dahil edildigi dusunuldigunde, daha
onceki yilllarda mezun olan eczacilarin da farmakovijilans konusunda
bilinglendiriimesine yonelik mezuniyet sonrasi egitim programlarinin gerekliligi
ortaya c¢lkmaktadir. Yapilan bir arastirmada, eczacilarin %82’sinin
farmakovijilans uygulamalariyla ilgili dizenlenecek mezuniyet sonrasi egitim

programlarina katiimaya istekli oldugu belirtilmistir?®.
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SONUGLAR VE ONERILER

Calismamiz sonucunda elde edilen verilere gobre; Kahramanmarag'ta
gorev yapan eczacilarin buyuk bir kisminin (%80) farmakovijilans konusunda
yeterli bilgiye sahip olmadigi ve advers etki bildiriminin dlisuk seviyede (%8,4)

oldugu belirlenmisgtir.

Arastirmaya katilan eczacilarin yas ve gorev surelerinin artigina bagli
olarak farmakovijilans konusundaki bilgilerinin orantili olarak azaldigi tespit
edilmigtir.  Ulkemizde TUFAM’In 2005 yilinda kurulmasiyla farmakovijilans
sisteminin faaliyete ge¢mis olmasi ve eczacilik lisans ve yuksek lisans egitim
programlarina farmakovijilans konusunun bu siregte dahil edilmeye baglamasi
nedeniyle daha gen¢ ve yeni mezun olan eczacilarin bu konuda daha bilgili

olduklari sonucuna ulasiimistir.

Calismamizda, hastalarin son bir yil icinde advers etki sikayeti ile
eczacllara bagvurma oraninin %55,8 oldugu tespit edilmistir. En ¢ok advers etki
sikayetine neden olan ilag gruplari arasinda; antibiyotikler (%40,8), analjezikler

(%16) ve kardiyovaskduler ilaglarin (%12,8) oldugu belirlenmistir.

Anketi cevaplayanlarin %55,8’i advers etkilerin bir merkeze bildiriimesi
gerektigini bildigini ifade etmistir. Advers etkilerin TUFAM'a bildiriimesi
gerektigini bilenlerin orani ise %20,5 olarak saptanmigtir.

Kahramanmarag’'ta gorev yapan serbest eczacilar igerisinde advers etki
bildirimi yapanlarin orani %2,4 iken, hastane eczacilarinda bu oranin %48
oldugu tespit edilmistir. Hastane eczacilarinin farmakovijilans ve klinik farmasi
alanlarinda daha donanimli olmalarina bagli olarak advers etki bildiriminde
daha aktif rol aldiklari sonucuna ulasiimistir.

Calismaya katilan eczacilarin advers etki bildirimi yapmama nedenleri
arasinda; yeterli bilgiye sahip olmamak, gerekli oldugunu diasinmemek, yeterli
zamanin olmamasi gibi faktérler belirlenmistir. Yapilan diger calismalarda da

belirtildigi gibi, advers etki bildirimi konusunda dizenli egitim programlari ile
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gerekli bilinglenmenin olugmasi ile birlikte, bildirim yapiimasinin 6nundeki
engellerin ortadan kalkmasi ve advers etki bildiriminin yeterli dizeye ulasmasi

mumkin olabilecektir?®3®,

Farmakovijilans konusunda farkindaligin arttirlmasi ve advers etki
bildiriminin yayginlastiriimasi, guvenli ilag kullanimini temin etmekle birlikte
yeni gelistirilen tedavi yontemleriyle ortaya ¢ikabilecek spesifik advers etkilerin
belirlenmesini de saglayacaktir.

Sonug olarak; farmakovijilans konusunda ustlendikleri rol Glkeden Ulkeye
degismekle birlikte eczacilar, yetki alanlar fark etmeksizin, esit ve onemli
dizeyde sorumluluk tagimaktadirlar. Bu nedenle, eczacilarin sunduklari saghk
hizmetlerini guvenli ila¢g kullanimi agisindan gelistirmeleri ve advers etki
bildirimindeki gok onemli rollerini fark etmeleri gerekmektedir. Ulkemizde ve
dinyada eczacilik lisans ve yuksek lisans egitim programlarinda farmakovijilans
konusuna gereken Onemin verilmesi ve mezuniyet sonrasi egitim

programlarinin dizenlenmesi bu agidan blyuk énem tasimaktadir.
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EKLER

EK-1
FARMAKOVIiJILANS KONUSUNDA DEGERLENDIRME ANKETi

Bu calismada, Kahramanmaras ilinde ¢alisan eczacilarin farmakovijilans konusundaki gézlem
ve deneyimleri belirlenecektir. Calismaya katilanlarin kimlik bilgisi istenmemektedir. Sonuclar
sakli tutulacak ve sadece bilimsel amaclh kullanilacaktir. Bu bir tez calismasi olup C.U. Tip Fak.
Farmakoloji ABD 6gretim Uyesi Prof. Dr. Yusuf KARATAS danismanliginda Ecz. Algul Dilara
Dokumaci tarafindan yiritilmektedir. ilginize tesekkiir ederiz.

Sira No: Kabul ( ) Red () Tarih:

1. Yasiniz........

2. Cinsiyetiniz 1. Erkek () 2.Kadin ()

3. Eczaci olarak kag yildir calistyorsunuz? 1.0-4yil 2.5-9 3.10-14 4. 15 ve yukarisi

4. Calistiginiz kurum......ccccceeeeeuecnennene

5. Lisans Usti egitim aldiniz mi?  1.Evet 2.Hayir

6. Farmakovijilans nedir, biliyor musunuz? 1. Evet 2. Hayir

VA Y =R Y1001 = T 8 1R ] A O

8. Farmakovijilans konusunda egitim aldiniz mi? 1. Evet 2. Hayir

9. Evet ise bu egitimi kimden aldiNIZ?..........ooeiiiiiiei e e
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10. Size son bir yil icinde advers/yan etki sikayeti ile basvuran hasta oldu mu? 1. Evet 2.Hayir

11. Evetise hangiilaci KUHanmIStI?........ccooocieiii i

12. Hastalar size ne siklikta advers/yan etki ile ilgili bagvurmaktadir?........ccccoeveeecvveeecreeeecnneens

13. Advers etki bildirim formu oldugunu biliyor musunuz? 1. Evet 2. Hayir

14. Advers etki bildirim formunun nasil/nereden alinacagini biliyor musunuz? 1.Evet 2. Hayir

15. Hi¢ advers etki formu doldurdunuz mu? 1. Evet 2. Hayir

16. Evet ise kag adet doldurdunuz?.........cccceeeeeeeiiiinininieiieennnn.

17. Hayir ise neden doldurmadinIzZ?.........ccueiie ittt ee e e svvae e e s sre e e e e sabraee e e snrne s

18. Advers etkinin bir merkeze bildirilmesi gerektigini biliyor musunuz? 1. Evet 2. Hayir

19. Evet ise hangi merkeze bildiriyorsSUNUZ?.........cccuiiiiiiiiiiie et

20. Bu merkeze hangi yolla ulasiyorsunuz? 1. E-mail 2. Telefon 3. Faks 4. Mektup

21. Saglik Bakanhg ilag ve Eczacilik Genel Mudiirliigiine bagli Farmakovijilans merkezinin adini
VAZAE MUSINIZ? . uiiiiiieieiieieiirirreeeeeeeeesssssrrreareeeeseeessssssssssnnee
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A. HASTAYA AIT BILGILER 2. Ciddiyet Kriteri

1. Hastanin Adi ve Soyadinin Bas . 3 Ciddi Ciddi olmayan

Harfleri: (I.;,;r:jsla/et | SAgrik: Ciddi ise asagidaki segeneklerden

K uygun olani isaretleyiniz:
Erkek ° | Olim
B. ADVERS ETKi (LER) S“ AIV T" |
Baslangic l - —
1. Ad Etkivi T | Tarihi Bitis Tarihi s Hayati Tehdit Edici
- Advers Etkiyi Tamimlayiniz (Gin /Ay / (GUn/AY/YIl) onug Hastaneye Yatisa Sebep Olma
Yil) ve/veya Yatig Slresini Uzatma
iyilesti/Diizeldi (-...gln)

Kalici veya Belirgin Sakatliga veya Is
iyilesiyor/Diizeliyor géremezlige Neden Olma
Konjenital Anomali ve/veya Dogum

Sekel Birakarak Kusuru . o
yilesti /Diizeldi Tibbi olarak énemli (litfen

aciklayiniz)

Devam Ediyor

Olumle sonuclandi Hasta 6ldii ise 6liim nedeni:
Otopsi yapildi m1?

Bilinmiyor Evet Hayir

Diger (Evet ise ilgili dokiimani ekleyin.)

3. Laboratuvar Bulgulari ( Tarihleriyle birlikte - Gin / Ay / Yil )

4. ligili Tibbi Oykii / Es Zamanl Hastaliklar: ( Ornegin: Allerji, gebelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon...v.b)
Konjenital anomaliler icin gebelikte annenin aldigi tiim ilaglar ve maruz kaldidi hastaliklar ile birlikte son mensturasyon tarihini de belirtiniz. ( Gln / Ay /
Yil

C. KULLANILAN TIBBi URUN(LER)

4.llacaBasla | 5.llacin

ma Kesildigi | S
L L Endika .
2 Veril | 3Gl Ta”h'/(glunlay Ta”h(glun/ay/ P veya |y, 10.flag Yeniden
f Vel Uk ) ) Al . kesildi doz - g Verilince Advers
1.Siiphe Edilen ilacin Ad:: is ilaca Devam Ediliyorsa Yol 0 Yeniden |
. Doz mi¢ azaltili . Etki Tekrarladi
Yolu: i DEVAM - Verildi mi? m?
Yaziniz, Ellll?mlyorsa advers etki
uttanim azaldi mi?

Siresini Veriniz.

Evet Hayir Evet Hayirr | EvetHayir Evet Hayir

Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor
Evet Hayir Evet Hayi EvetHayir Evet Hayir
Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor
Evet Hayir Evet Hayir | EvetHayir Evet Hayir
Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor Bilinmiyor

11. Es Zamanh Kullanilan ilag(lar): (Olugan Advers Etkinin Tedavisi igin Kullanilanlar Harig)

12.Diger Gozlemler ve Yorum:(Kullanilan Beseri Tibbi
Uriiniin Kalitesi ile Iigili Bir Sorundan Siiphe Ediliyor
ise, Lutfen Siiphe Edilen Uriiniin Seri Numarasi ve
Son Kullanma Tarihi ile Birlikte Bu Sorunu Belirtiniz. )

13. Advers Etkinin Tedavisi:(tedavi igin kullanilan ilaglar ve kullanim tarih (gun/ay/yil) leriyle birlikte)

E. RUHSAT/IZIN SAHIBINE AIT BILGILER (Yalnizca ruhsat/izin
sahibi tarafindan yapilan bildirimlerde doldurulacaktir):

D. BILDIiRiIM YAPAN KiSiYE AiT BiLGILER

1. Adi, Soyadi : 2. Meslek : 1. Ruhsat/izin Sahibinin Adi : 1a. lletisim Bilgileri:
Tel:
3. Tel. No: Faks:
Adres:
4. Adresi : 5. Faks : 2. Uriin Guvenligi Sorumlusunun 2a.
6. E-nosta: Adi ve Soyad: Tel:
(EP ’ Faks:
E-posta.
7.imza : 8. Rapor firmaya da bildirildi 2b. Adresi: 2c. Imzasi:
mi?
Evet Hayir Bilinmiyor

9. Rapor Tarihi: 10. Rapor tipi: 3. Ruhsat/izin Sahibinin rapor numarasi:
; . 4. 4.Ruhsat/izin Sahibinin ilk Haberdar Olma Tarihi:
Ik Takip
Kayit no: 5.Raporun TUFAM’a bildirilme Tarihi:
6. Rapor tipi:
I3 Takip
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