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OZET

Serbest Eczanelerde Calisan Eczane Teknisyenlerinin Farmakovijilans ve Advers

Etki Bildirimi Hakkinda Bilgi ve Ahskanhklarinin Degerlendirilmesi
Farmakovijilans (FV) ve advers etki bildirimi hasta giivenligi acisindan cok
onemlidir. Advers ila¢ reaksiyonlarmmn (AIR) raporlanmasi, doktorlarn, dis
hekimlerinin, eczacilarin, hemsirelerin ve diger saghk calisanlarimin gorevi oldugu
kadar eczane teknisyenlerinin de sorumlulugundadir. Serbest eczaneler en sik
iletisim kurulan ve ulasilmasi kolay olan birinci basamak saghk kuruluslar: olarak
hizmet vermektedirler. Bu calismanin amaci, hastalar ile ila¢ giivenligi konusunda
en fazla iletisimde olan meslek gruplarindan olan serbest eczane teknisyenlerinin
AIR’lerin tespitinde ve raporlanmas1 hakkinda bilgi ve aliskanhklarinin
degerlendirilmesidir.

Arastirma 185 Kisi ile gerceklestirilen 30 soruluk bir anket calismasidir.
Katilmellarin %56.7°si FV terimini duyduklarim fakat advers etki bildirim
formunu bilmediklerini belirtmistir. Katihmcilarin %60°dan fazlas1 advers etki
sikayetleri ile eczaneye basvuran hastalarin oldugunu belirtmistir. Eczane
teknisyenlerinin %51.6’s1 yan etki bildirimi yaptiklarim1 belirtmistir. Oransal
olarak bakildiginda ise meslek hayatlar1 boyunca 10 bildirimden fazla bildirim
yaptigin1 belirten kisi sayis1 bir hayli azdir. Advers etkiye yol acan etmenler
incelendiginden ise biiyilk cogunlukla ilaclarin sebep oldugu, ilacin beraberinde
aktardan alinan bitkisel iiriinlerin, kozmetik ve dermokozmetik preparatlarin da
yol acabilecegi bilinmektedir. Katihmecilara yan etki ile karsilasildiginda nasil bir
yol izledikleri soruldugunda ise, oncelikle calistiklar1 eczanenin eczacisina durumu
bildirdiklerini belirtmislerdir. Katihmcilar, AIR bildirimlerinin yapilmasinin
onemine deginirken, kullanilan ilaclarla ilgili verilerin yetersizligi nedeniyle bu
bildirimlerin eksik oldugunu diisiinmektedirler.

Yapilan calismada serbest eczanelerde ¢calisan eczane teknisyenlerinin bilgi
ve davranislarinda daha etkili olabilmelerine dair uygulamalara ve tesviklere acik
olduklar1 goriilmektedir. Arastirma ¢calismasinin sonucunda raporlama konusunda
farkindalik yaratilmasinin ve egitimlerle siirecin destelenmesinin 6nemi goz oniine
cikmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Farmakovijilans, advers ila¢ reaksiyonu, eczane teknisyeni, yan
etki, kesitsel ¢calisma, anket.



ABSTRACT

Evaluation of Knowledge and Habits of Pharmacy Technicians Working in
Community Pharmacies Regarding Pharmacovigilance and Adverse Event
Reporting

Pharmacovigilance (PV) and adverse event reporting are crucial for patient
safety. Reporting adverse drug reactions (ADR) is not only the duty of doctors,
dentists, pharmacists, nurses, and other healthcare professionals, but also the
responsibility of pharmacy technicians. Community pharmacies serve as the most
frequently accessed and easily reachable primary healthcare facilities. The aim of
this study is to evaluate the knowledge and habits of community pharmacy
technicians, who are among the professional groups with the most interaction with
patients regarding drug safety, in detecting and reporting ADRs.

The research was conducted through a survey with 30 questions, involving
185 participants. Of the participants, 56.7 % stated that they had heard the term PV
but were not familiar with the adverse event reporting form. More than 60% of the
participants reported that there are patients who visit the pharmacy with adverse
effect complaints. Among the pharmacy technicians, 51.6% stated that they had
reported side effects. However, proportionally, the number of those who reported
more than 10 adverse events throughout their careers was quite low. When
examining the factors causing adverse effects, it was widely known that medications
were the primary cause, but herbal products obtained from herbalists, as well as
cosmetic and dermocosmetic preparations, could also lead to such effects. When
asked what steps they take when encountering a side effect, the participants stated
that they first reported the situation to the pharmacist at the pharmacy they work
for. When questioned about the importance of ADR reporting, they believed that it
was due to the lack of data on the drugs in use.

The study shows that pharmacy technicians working in community
pharmacies are open to practices and incentives that would help them be more
effective in their knowledge and behavior. The results of the research highlight the
importance of raising awareness and supporting the process with training to
improve reporting.

Keywords: Pharmacovigilance, adverse drug reaction, pharmacy technician, side
effect, cross-sectional study, survey.



GIRIS

Diinya Saglik Orgiitii (DSO), Farmakovijilans1 (FV), ila¢ kullanimiyla ortaya
cikabilen advers ilag reaksiyonlarinin tespit edilmesi, takibi, degerlendirilmesi, 6nlenmesi
ve bu etkilerin gercekten ilacin alinmasina bagli olup olmadiginin arastiran bir bilim dal
olarak tanimlamistir.! FV sadece ilaca bagli olarak gelisebilecek advers ilag
reaksiyonlarini (AIR) kapsamadig1 ve bitkisel iiriinlere bagli, gida takviyelerine bagl, as1
ve tibbi cihazlara bagli olarak gelisebilen advers reaksiyonlar1 da incelemektedir. AIRler,
ilaclarin tedavi edici normal dozlarinda kullanildiginda ortaya ¢ikan, zararli, istenmeyen
reaksiyonlar1 olarak tanimlanir.?

Diinya genelinde hasta giivenligini tehlikeye atan, 6liime kadar gidebilen advers
ilag reaksiyonlarin bircok Ornegi gozlenmistir. ilk olarak 1877 yilinda kloroform
kullanimina bagh olarak gelisen ciddi bir advers ilag reaksiyon vakasi yayinlanmistir.
Daha sonrasinda 1937 yilina gelindiginde ise dietilen glikol ¢oziiciisiiyle hazirlanan
eliksire kulanan ¢ocuk hastalarda dietilen glikole bagl olarak akut bobrek yetmezligi
gelismistir ve 107 hastanin oliimiine sebep olmustur. 1960°larda Talidomid isimli ilag
hamile kadnlarda bulanti-kusma tedavisi i¢in kullanilmistir. Tlac1 kullanan kadinlarin
yeni dogan bebeklerinde Talidomid kaynakli konjenital anomaliye bagli olarak ekstremite
tutulumu (fokomeli) meydana gelismistir.>* Art arda meydana gelen advers olaylar
sonucunda FV’nin 6nemi anlagilmigtir. Giivenlik sorunu olarak ortaya ¢ikan ciddi advers
ilag reaksiyonlar1, advers olaylar neticesinde, DSO’niin liderliginde “Uluslararas: Ilag
Izleme Program1” kurulmustur. 1978’de Uppsala Izleme Merkezi (UMC) ise DSO’niin
FV Isbirligi Merkezi olarak belirlenmistir.!*>¢ DSO’niin &rgiitlenme ¢alismalarini
baslatmasi ile diinyadaki tiim tilkelerin kendi ulusal FV merkezlerini kurmak amaciyla
faaliyetler baslamistir. Su anda 155 iilke DSO-UMC programma katilmaktadir.’
Tiirkiye’de ise ilk dnce 1985 yilinda Tiirk Ilag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme
Merkezi (TADMER) kurulmustur. 2005 yilinda ismi Tirkiye Farmakoloji Merkezi
(TUFAM) olarak degistirilmistir.” TUFAM’in faaliyetleri arasinda advers ilag
reaksiyonlarinin toplanmasi, kayit altina alinmasi, DSO-UMC’ye bildirilmesi bulunur.
Ayrica ilag giivenliligiyle ilgili hususlarin takip edilmesi, ruhsat sahipleri tarafindan
giivenlilik ile ilgili bagvurularin takibi, ek izlemeye tabi ilaglarin listesinin olusturulmasi

da gorev ve sorumluluklar: arasindadir.



FV sisteminin en iyi sekilde yiiriitiilebilmesi i¢in raporlama ve bildirim oranlarinin
arttirilmasini tesvik edici galismalar yiiriitiir. Bu amacla TUFAM tarafindan online bir
“Advers ila¢ reaksiyonu bildirim formu” olusturulmustur. Bu form hastalar, saglk
calisanlar1 ve ila¢ kuruluslari icin mevcuttur.®

Tiim saglik ¢alisanlar (tip doktorlari, eczacilar, dig hekimleri, hemsireler, ebeler,
paramedikler, acil tip ve eczane teknisyenleri) siipheli ve ciddi AIR’leri bildirmede en
bliyiik sorumluluga sahip kisilerdir. Eczaneler dogrudan hastaya saglik hizmeti sunan
birinci basamak saglik kuruluslaridir. Eczacilar ve eczane caligsanlari hastalarla yakin
temasa sahiptir ve ayrica hastalarin saglhigi ile ilgili siirekli gézetimden sorumludur.
Ozellikle eczane teknisyenlerinin FV ve AIR raporlamasi iizerine potansiyel etkisi
yeterince arastirilmamistir. Tiirkiye’de bu konuyu 6zel olarak inceleyen daha once
yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir. Bu amagcla bu ¢alisma serbest eczanelerde ¢alisan
eczane teknisyenlerinin FV ve advers etki bildirimi hakkinda bilgi ve davraniglarinin

degerlendirilmesini amag¢lanmistir. Calisma ii¢ asamadan olugmaktadir;

* l.Asama: Temel veri toplama asamasidir. Bu kisimda sosyo-demografik
degiskenler AIR raporlamasina ve FV’ye yonelik bilgi ve davranislara iliskin
ifadeler yer almaktadir.

» 2.Asama: Verilerin degerlendirilme agamasidir.

* 3.Asama; Elde edilen verilerle diger iilkelerde olan benzerlik ve farkliliklarin

belirlenmesi hedeflenmistir.



1. GENEL BIiLGIiLER

1.1. Klinik Farmakoloji

Klinik farmakoloji, yeni gelistirilen ilaglarin etkililigi ve giivenilirligini inceleyen,
saglam kisiler veya goniillii hastalar lizerinde, onlarin haklarina saygi gostererek, tarafsiz
ve objektif Olgme yoOntemleri ile bilimsel istatistiksel degerlendirmeler yapan,
multidisipliner bir farmakolojinin alt dalidir.”!! Multidisipliner olmasinin sebebi ise
farkli uzmanlik alanlarindan hekimler, eczacilar, hemsireler ve cesitli diger bilim
insanlarini icermesidir.

1988 yilinda Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ise “farmakolojik ve klinik deneyimi,
klinik ila¢ kullaniminda etkinligi ve giivenilirligi artirmak i¢in bir araya getirmeye calisan
tibbi disiplin” olarak tammlanmstir.!>!3 Klinik farmakoloji; yeni ilaglarm kesfi ve
gelistirilmesini amaglayarak, deney hayvanlarinda yeterince incelenmis kimyasal
maddelerin normal ve hastalikli insanlarda test edilmesi, izlenmesi, degerlendirilmesi ve
karsilagtirilmasiyla ilgilenir. Deney hayvanlari iizerinde yapilan tarama ve incelemelerin
sonuclarina dayanarak, kimyasal maddelerin insanlardaki etki kalibini 6ngérmek
amaglanir. Ayrica, pazarlanan ilaglarin gilivenilirlik acisindan izlenmesi ve
degerlendirilmesi, tedavinin etkinligiyle maliyet arasindaki analiz ile diger
farmakoekonomik degerlendirmeler de bu alana dahildir."* Bu nedenle kanita dayali tip
uygulamalari icin veri iretilir. Bu veriler yeni ila¢ calismalarinin da klinik temelini
olusturur.

Klinik Farmakoloji asagida sirasi ile verilen alt dallara ayrilmistir. Yeni ilag
gelistirme asamalari, klinik arastirma, rasyonel farmakoterapi, farmakoepidemiyoloji,

farmakoekonomi, farmakogenetik ve farmakovijilans bu ¢at1 altinda incelenir.

1.1.1. Yeni ila¢ Gelistirme Asamalar

Klinik farmakoloji yeni ilag kesif ve gelistirme siireclerinde rol oynar. Bir ilacin
kesfinden piyasaya siiriilmesine kadar gecen siire¢ oldukc¢a yorucu ve maliyetlidir. Ilag
kesfi baslangi¢c asamasinda binlerce bilesik potansiyel aday olarak diisiiniilebilir. Ancak,
laboratuvar ¢alismalari1 ve 6n klinik deneyler de dahil olmak iizere titiz testlerle, yalnizca

birkag bilesik umut verici sonuglar gosterir ve ileri inceleme ve gelistirme icin ilerler.16,17



Ardindan, umut verici bilesikler insan deneklerini igeren klinik deneylerde daha
fazla test edilir. Bu asama, giivenilirlik, etkinlik ve dozaji degerlendirmek i¢in birden
fazla asamay1 igermektedir ve bir ilacin hastalarin tedavisinde kullanilabilmesi i¢in kritik
bir adim olarak kabul edilmektedir. Genel olarak, yeni ilaclarin kesfi, giivenli ve etkili
ilaglarin piyasaya siiriilmesini saglamak icin bilimsel arastirma, yenilik¢i teknolojiler,
titiz testler ve klinik deneylerin bir kombinasyonunu gerektirir.

Pre-klinik aragtirmalar sirasinda ilacin insana uygulanabilir olup olamayacagi
testlerden gegirilerek arastirilir. Bu aragtirmalar kiigiik deneysel gruplar halinde yapilir.
Bu donemde tarama testleri ile ilacin stabilitesi, farmakokinetigi, farmakodinamigi ve
toksisitesi aragtirilir. Pre klinik arastirma tipleri in vitro, in vivo ve in siliko olmak {izere
{i¢ tiptir. In vitro cansiz bir ortamda veya dogal ortamda olamayan, laboratuvar ortaminda
gerceklestirilen deneyleri kapsar.'® In vivo ise yasayan bir organizmada veya deney
hayvanlar1 iizerinde ilerleyen siireci kapsar. Ilag-hedef etkilesimlerinin 3 boyutlu
bilgisayar modelleri kullanilarak masa basinda “in siliko” yontemi ile de yapilabilir.'”” Bu
calismalarla birlikte toksisite, ilag dozu ve doza bagimli yan etki hakkinda bilgi sahibi
olunur. Pre-klinik ¢aligmalardan elde edilen sonuglar dogrultusunda arastirilan ilag

insanlar lizerinde test edilmeye hazir hale gelir.

1.1.1.1. Klinik Arastirma

Klinik arastirma, insanlarda yapilan ila¢ aragtirmanlarin1 ifade eden genellikle
yillarca siliren denemeleri kapsar. Klinik arastirmanin amaci yeni ilacin etkinligini
kanitlayip, insanlarda kullaniminda ne gibi istenmeyen etkilere yol agabilecegini
belirlemektir. Ayn1 amacla kullanilan bagka bir ilag var ise o ilaca kars1 iistiinligilintin
olup olmadigini inceler. Klinik ilag arastirmalari sirasinda arastirmacilarin uymasi
gereken bilimsel ve etik kurallar “Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu” ile standardize
edilmistir. Ilac gelistirme siiresince yapilan ¢alismalar dért ana faza ayrilmaktir: Faz 1,

Faz 2, Faz 3 ve Faz 4.

Faz I
Faz 1 klinik ¢alisma genellikle 20 ila 80 saglikli goniillii ve ¢cok az ender goriilen

hastaliklar (kanser, sma vb) amaciyla alinan az hasta gruplarin igerir. Faz 1’in oncelikli



amaci1 yeni ilacin giivenligini ve ilk doz ¢aligmalarini arastirmaktir. Viicudun ilaca yaptigi
yani farmakokinetik, olusabilecek ilag yan etkileri, ilacin en iyi uygulama yolunun

belirlenmesi arastirilir.!”

Faz 11

Faz 2 klinik ¢calisma genellikle ilacin kullanilmas1 amaglanan hastaliklardan hasta
gruplarinda yapilan pilot glivenlilik ¢calismasidir. Birkag yiiz kisi igerisinde hastalig1 olan
kisiler se¢ilir. Bu calismalar birka¢ aydan 2 yila kadar stirebilir. Faz 1’e kiyasla daha fazla
sayida insan, esit dozda ilact alir. Faz 2 calismada ilacin etkinligini ve yan etkilerini

degerlendirmek amaglanmaktadir.'®!

Faz 111

Faz 3 ¢alismalar1 300’den 3000 hastaya kadar ulasabilen ¢ok-merkezli, ¢ok uluslu
calismalardir. Caligsma, ilacin kullanilacagi hasta gruplarinda yiiriitiiliir. Bu donemde
eriskin hastalara ek olarak pediatrik ve yash hasta gruplarinda da g¢alisilabilir. Bir¢ok
denekten elde edilen veriler sonucunda kapsamli raporlar hazirlamir. Ilgili saglik
otoriterisine ruhsat i¢in basvuruda bulunulur. Otoritelerin onay vermesi birkac¢ yil

surebilir.

Faz IV

Faz 4 caligmalari ilacin ruhsatlandirildiktan sonra yapilan ¢aligmalardir. Yeni ilaca
dair heniiz yanitlanmams sorular arastirir. Ilacin etkinligini ve giivenliligini daha fazla
hastada incelenmesine dayanan pazarlama sonrasi gozetim caligmalaridir. Bunlar
farmakovijilans c¢aligmalar1 baglaminda yapilir. Bu baglamda genisletilmis giivenlilik
calismasi olarak da adlandirabilir. [lacin rutin hasta bakimi kosullarinda hekim tarafindan
recete edilerek genis sayida hasta gruplarinda diizenli kullanimda yararlilik arastirilir. Faz
3 ¢aligmalarina katilim1 miimkiin olmayan 6zel hasta gruplarinda da (yashlar, ¢cocuklar,
gebe ve emziren kadinlar, ilaglar1 elimine eden organ islev bozuklugu olanlar)
incelemelerin yapilmasina imkan saglar. Ayrica Faz 3 calismalar1 sirasinda ilaca maruz
kalan en fazla birkag bin hastada goriilme siklig1 diisiik olan ve bazilar ciddi olabilecek

yan etkiler Faz 4 ¢alismalarini sirasinda fark edilir. Faz 3 sirasinda dahil etme kosullart



nedeniyle baska ila¢ almayan hastalarda goriilmesi miimkiin olmayan ilag etkilesimlerini

de gozlemleme olanag saglar.'*

1.1.2. Rasyonel Farmakoterapi

Akiler olmayan ilag kullaniminin tiim diinyada gozle goriiliir hale gelmesi ile,
DSO tarafindan ilk kez 1985 yilinda Nairobi’deki yaptif1 toplantida rasyonel
farmakoterapi (akilci ilag kullanimi) karar verilmistir. Akilci ilag kullanimi ise “bireylerin
klinik belirtilerine ve kisisel 6zelliklerine gore, en uygun ilaca uygun siire ve dozda, en
diisiik maliyetle ve kolayca erisebilmeleri’’ olarak tanimlanmistir.?° Ozellikle toplantinin
oldugu yillarda artan akilct olmayan ilag uygulamalarinin &niine gegilmesi igin DSO
tarafindan Nairobi’de diizenlenen konferansta konu iizerine odaklanilmistir. DSO akilci
ilag kullanimimni egitim, aragtirma ve hizmet alanlarina yayginlastirilmast amaglari
arasinda olmasi nedeniyle DSO tarafindan Hollanda Groningen Universitesi Tip
Fakiiltesi’nde rasyonel farmakoterapi egitim programi olusturulmustur. DSO destegi ile
olusturulan bu egitim modeli tip fakiiltelerinde Farmakoloji egitimlerinde verilmek {izere
fakiilte miifredatlarina yerlestirilmistir. Rasyonel farmakoterapi egitimi kisaca probleme
dayal1 bir egitimde.tedavi amaci belirlenmeli, hastanin problemi tanimlanmali, maliyeti
en az, en etkili ve giivenli tedavi seg¢ilmeli, uygun sartlarda regetelenip, hasta
bilgilendirilmeli ve tedavi takip edilmelidir.?! Bu adimlarin izlenmesi, hem diisiik
maliyetlerde tedavinin sonuglarini 1iyilestirecek ve istenmeyen yan etki yikiini

hafifletecektir.?>*

1.1.3. Farmakoepidemiyoloji

Farmakoepidemiyoloji genis niifuslarda ilaglarin kullanimini, etkinligini ve
risklerini arastiran klinik farmakolojinin alt dalidir. ilacin pazarlanmasindan sonraki
gercek  yasam  kosullarindaki  kullanimii,  klinik  arastirmalarin  deneysel
sinirlamalarindan ayr1  bir alanda incelemektedir. Klinik arastirmalarin aksine,
farmakoepidemiyoloji ilag kullanimini tanimlamak ve agiklamak i¢in klinik uygulamanin
gercekliginden  yola  ¢ikmaktadir. Ilag  sayist  ve  gesitliligindeki  artis

farmakoepidemiyolojik arastirmalara olan ihtiyacit da arttirmaktadir. Bu arastirmalar



ilaclarin tiikketim oranlarindan, yeni ilag gelistirilmesine katki saglamakta ve toplum

sagligini tehdit edenlerin piyasadan geri ¢ekilmesini saglamaktadir.?>-2

1.1.4. Farmakoekonomi

[laglarm maliyetlerini ve faydalarini inceleyen hem ekonomiyi, hem de saglik
ekonomisini ilgilendiren bir bilim dalidir. Ekonomi, istemlerin siirsiz kaynaklarin ise
siirsiz olmadig1 durumlarda, istemde bulunan yerlere ve kisilere bu kaynaklarin akilc1
ve adil sekilde tahsis edilmesi ile ugrasan bir disiplindir. Saglik ekonomisi ise toplum
saglhig girisimlerinin ve iilkelerdeki saglik politikalarinin ekonomik yoniiyle ugrasan
kapsamli bir daldir. 1970’lerde temelleri atilan farmakoekonomi kavrami; ilag
tedavilerinin maliyetini, hastaliklarin tedavi maliyetini, ilaglarin sagladig faydalara gore
degerlendirmeyi ve alternatif tedavi segenekleri arasinda karsilastirma yaparak toplum
yararina akilci sonuglar elde etmeyi amaglar. Ulke ekonomilerinde ilag sektdriine ayrilan
pay cok biiytiktiir ve bliylimektedir. Clinkii gelisen teknolojiyle birlikte yeni ilag kesifleri
artmistir, insan Omriiniin uzamasi ile birlikte yashi niifusun sayisinda artis; ilag
bedellerinin ve tedavi masraflarinin da orantili bir sekilde artmast sonucunu dogurmustur.
Bu durum da hasta tedavi maliyetlerinin elde var olan tiim kaynaklarda oldukea etkin ve
verimli kullanilmasini gerektirir. ilgili degerlendirmelerin yapilabilmesi igin dort temel
analiz yontemi vardir. Bunlar maliyethizmet, maliyet-memnuniyeti, maliyet etkinligi,

maliyet- kazang analizleridir.'!*"?

1.1.5. Farmakogenetik

Farmakogenetik kalitima bagli olarak ila¢ yanitindaki degiskenligi inceleyen
bilim dalidir.” Hastalik genlerinin neden oldugu etkilerin aksine, ilaglarin etkisi {izerinde
genetik faktorlerin etkisini inceleyen bir alandir. Bireyin genotipi ile ilact metabolize
etme yetenegi arasindaki iligkiyi inceler. Ilacin farmakolojik etkisi farmakodinamik (etki
alanm1 ile etkilesimi) ve farmakokinetik (absorbsiyon, dagilim, metabolizma, itrah)
faktorlere dayanir. Bunlardan ila¢ metabolizasyonu, genellikle bireyler arasi farkliliktan
en ¢ok sorumlu olan faktordiir. ilag yanitinda bireyler arasi farkliliklar yas, cinsiyet,

hastalik veya ilag etkilesimlerinin etkisinden kaynaklanmasina ragmen, genetik faktorler



ilag yamti iizerindeki etkeni temsil eder.’® En dogru ve yeterli dozda ila¢ segimi
yapabilmek i¢in, hastalardaki ilac1 metabolize eden enzimlerin ve ilacin etkin oldugu
reseptorlerin genetik bilgisini gz oniinde bulundurmay1 amaglar. Tedavi bireye 6zgii

olacak sekilde planlanir.’!

1.1.6. Farmakovijilans

DSO’niin tanimina gore, advers reaksiyonlarmn ve ilagla ilgili diger sorunlarin
tespit edilmesi, degerlendirilmesi, anlasilmasi ve Onlenmesine yonelik yiiriitiilen
faaliyetler ve bilimsel c¢alismalardir. Farmakovijilans (FV) Fransizlar tarafindan
tiiretilmis bir sozciik olup, Yunanca ilag anlamina gelen “farmakon” sézciigii ile Latince
uyantk  olmak anlamma gelen “vijilans”  sozciiklerinin  birlestirilmesiyle
olusturulmustur.®> FV ilaclarin risklerini ve risk olusturacak potansiyellerini miimkiin
olan en kisa siirede tanimlayarak zararlarin1 azaltmay1 amaglar.

FV cergevesinde yiiriitiilen faaliyetler su sekildedir:

e Tlaglarm istenmeyen yan etkilerini arama, izleme ve saglik ¢alisanlari ve
hastaneler gibi kuruluslar tarafindan bildirilmelerini saglama,

* Saglanan bilgilerin saklanmasi, ilgili veri tabanlarina iglenmesi,
degerlendirilmesi, ilacin fayda/zarar analizinin yapilmasi ve zarar1 ortadan
kaldiracak veya zarar1 azaltacak dnlemler alinmasi,

*  Veri tabaninda bir araya gelen verilerin analizinin yapilarak ilgili doktor,
saglik kurulusu, ilag endiistrisi veya ilag pazarlayicilarina ve FV ile ilgili

ulusal ve uluslararasi birimlere bilgi vermektir.'*

FV calismalari ulusal veya bolgesel 6l¢ekte ya da saglik kuruluslari i¢inde yapilir.
Ulkede toplum sagligi diizenleyen saglik bakanliklari, ilaglarla ilgili durumlarda ilgili
kuruluglar araciligi ile gorevlerini yerine getiriler. Ayrica tiim ila¢ ruhsati/izni sahipleri,

kendi ilaglariyla ilgi ¢aligmalar1 yapmak durumundadir.



1.1.6.1. Farmakovijilansin Kapsami ve Amaci

FV’nin kapsami, yan etkilerin izlenmesi, degerlendirilmesi, ilaglarin giivenligine
yonelik sorunlarin belirlenmesi ve bu bilgilerin ilgili otoritelere raporlanmasi gibi bir dizi
siirecten olusur. flaglarin pazarlama &ncesi ve sonrasi asamalarinda yukarda belirtildigi
gibi advers etkilere ilave olarak, son yillarda artan sahte ilaglari, ilag yanlis kullanimim
ve/veya ilag etkilesimlerini de kapsamaktadir. Sentetik ilaglarin yani sira, asilar, kan
iirlinleri, biyolojik ilaclar, bitkisel ilaglar ve tibbi cihazlar1 da kapsayacak sekilde
cogaltilmistir.

Farmakovijilansin temel amacini1 DSO su sekilde tanimlamaktadar:

e Ilag kullanimu ile ilgili hasta bakiminin giivenilirligini artirmak

*  Toplum sagligini ve toplum giivenligini artirmak

« lla¢ kullanim giivenligi ile ilgili sorunlar1 saptamak ve elde edilen verilerin
uygun sekilde agiklanmasini saglamak

e Tlaglarm giivenli, rasyonel ve uygun maliyetli kullanimin

* FV’yi anlamak ve 6gretmek i¢in egitimleri tesvik etmek ve halk ile bilgi

kuruluslari arasinda haberlesmeyi saglamay1 hedefler.!*

1.1.6.2. Diinyada Farmakovijilans

Ilaglarin yan etkileri ile ilgili calismalar uzun yillardir yapilmaktadir. 1848°de
Kuzey Britanya’da bir ameliyat sirasinda bir geng kizin enfekte olan bas parmagi opere
edilirken kloroform isimli anestezik maddenin kullanilmasi toksisiteye bagli 6liimle
sonuglanmstir.®* 1937 yilinda ise Amerika Birlesik Devletleri’nde 107 kisinin dliimiiyle
sonuglanan dietilen glikol ¢oziiclisiiyle hazirlanan siilfonamid eliksiri vakasi goriilmiistiir.
Bu ¢oziicii ile hazirlanan eliksirin kullanimi sonucu dietilen glikole bagli olarak gelisen
akut bobrek yetmezligi ve oliimler gorlilmiistiir.1961 yili basinda, Almanya ve bazi
Avrupa iilkelerinde kullanima giren talidomid faciast meydana gelmistir. Bu olay doniim
noktasi niteligindedir.** O dénem dogan bebeklerde konjenital anomaliye bagl olarak
ekstremite sakathig1 (fokomeli) meydana gelmesiyle birlikte FV ¢alismalarinin ne kadar

onemli oldugunu ortaya koymustur.'!



1962 yilinda DSO 15. Genel Kurulu’nda ilaglarin giivenliligini ve yararmi
artirmay1 hedefleyen bir program gelistirme karar1 alip, yan etki gozlemlerini diizenli bir
sekilde toplamak igin girisim baslatmistir. Bu oncii faaliyetten sonra Avrupa’da on iki
iilkede (Almanya, Avusturalya, ABD, Danimarka, Cekoslovakya, Hollanda, Ingiltere,
Irlanda, Isveg, Kanada, Norveg, Yeni Zelanda) FV sistemlerini gelistirmek icin calismalar
baslatmistir.® 1973 yilinda retrospektif bir calisma ile konjenital anomalili dogan
cocuklarin, talidomid kullanimina baglh bu hastaliga sahip olduklarin1 kanitlanmistir.
Sonug olarak, olusan facia iilkelerin FV sistemini degistirmekle kalmamis; gelistirmis,
diizenlemis ve ilerletmistir.¢

DSO 1978 yilinda Isveg Uppsala’daki “UMC” ad1 verilen Uluslararasi Ilag izleme
Merkezi’ni kurmustur. DSO-UMC, iiye iilkeler tarafindan bildirilen raporlamalari siirekli
olarak izler ve yilda bir kez bilgi akigim1 saglamak amaciyla toplanir.Ulusal FV
merkezlerinin olusturulmasi gorevleri arasindadir. FV’in odak noktasi advers ilag
reaksiyonlarini (AIR) odaklamaktir. AIR lerin tiirii genetik 6zellikler, tibbi prosediirler,
beslenme ve popiilasyon farklilar1 nedeniyle iilkeden iilkeye farklilik gostermektedir.
Ulkelerin belirledigi kararlar1 digerlerine duyurarak iletisimi UMC saglar. 1995 yilina
gelindiginde ise Avrupa ilag Ajans1 (EMA) kurulmustur. Bu ajans

AB’deki ilaglar1 izleyip hasta giivenliliginin saglanmasinda biiyiikk rol

oynamlstlr.37

1.1.6.3. Tiirkiye’de Farmakovijilans

FV’nin Tiirkiye’deki tarihine bakildiginda ise ilk adim 1985 yilinda Tiirk Ilag
Advers Etkileri izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER)’nin agilmast ile atilmustir.
Bu merkez, Saglik Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Kalite Kontrol Daire
Baskanligi biinyesinde kurulmus olup, 1987 yilinda DSO Ilag izleme Is birligi
Merkezi’ne 27. iiye olarak kabul edilmistir. Sonrasinda ise, Tiirkiye’deki hastanelerin
tamaminda “Farmakovijilans Irtibat Noktalar1” kurulmustur. 24 Kasim 2004 tarihinde
Bakan Oluru ile “Ila¢ Giivenligi Izleme, Degerlendirme Sube Miidiirliigii” kurulmustur.
Bu adimin atilmasinin sebebi, piyasadaki ilaglarin giivenliliginin siirekli olarak izlenmesi
gerekliligi, advers etki bildirimlerinin sayisinin artirilmasinin hedeflenmesi, ruhsat

sahipleri i¢in advers etki bildiriminin zorunlu hale getirilmesinden kaynaklanmaktadir.
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2004 yilina kadar olan bu siirecte TADMER, iilke ¢apinda advers ilag etki bildirimlerini
toplayarak DSO Uppsala Uluslararasi ilag izleme Is birligi Merkezi’ne bilgi aktarimini
saglamistir. 2005 yilinda yayinlanan yonetmelik ile sorumluluklari artirilan bu merkezin
ad1 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) olarak degistirilmistir. Bu merkez
T.C.’de FV ¢alismalarmi yiiriitmekten sorumlu kurumdur. Saglik Bakanligi TITCK
blinyesinde bulunmaktadir.

llaglarm giivenli bir sekilde kullanimlarmin saglanmasi amaciyla advers
reaksiyonlarin ve yarar/risk dengelerinin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi
toplanmast, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda irtibat
kurulmasi ve ilaglarin yol agabilecegi zararin en az diizeye indirilebilmesi i¢in gerekli
tedbirlerin alimmast TUFAM tarafindan yiiriitilen FV faaliyetlerinin temelini
olusturmaktadir. Bu amagla TUFAM tarafindan vyiiriitiilen faaliyetler asagidaki gibi

siralanabilir:

* Advers reaksiyonlarin izlenmesi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi,
arsivlenmesi, DSO Uppsala Ilag izleme Merkezine bildirilmesi

* Diinya saglik otoritelerinin resmi internet sitelerinin incelenerek ilag
giivenliligi ile ilgili uyarilarin takip edilmesi, ruhsat sahipleri tarafindan
yapilan giivenlilik ile ilgili bagvurularin incelenmesi, bu veriler
dogrultusunda yarar/risk degerlendirilmesinin yapilmast ve iilkemizde
ruhsatli/ruhsat bagvurusu olan ilaglar igin gerekli tedbirlerin alinarak riski en
aza indirmeye yOnelik islemlerin yapilmasi

* Risk yonetim planlarmin (RYP) ve Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme
Raporlarimin (PYRDR) incelenmesi ve gerekli tedbirlerin alinmasi

* Ek izlemeye tabi ilaclar listesinin olusturulmasi

*  Saglik Meslegi Mensubu Mektuplarinin yayimlanmasi

* FV sisteminin en 1iyi sekilde yiritilebilmesi i¢in saglik meslegi
mensuplarinin spontan bildirimini tesvik edici gerekli tedbirlerin alinmasi, 0
FV konusunda egitim programlarini diizenlenmesi.

* Ruhsat sahiplerinin ve ilgili uluslararasi kuruluslarin alinan tedbirlerden

haberdar edilmesi
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*  Gerektiginde Bilimsel Danigsma Kurullar ile irtibat halinde calisilmasi ve

diger dairelerle is birligi ve koordinasyonun saglanmas.34°

1.1.6.4. Advers Ila¢ Reaksiyonu

DSO’ye gore “Advers ilag reaksiyonu (AIR), insanlarda hastalik 6nleme, tan1 ,
tedavi veya fizyolojik fonksiyonu degistirmek i¢in kullanilan normal dozda bir ilaca kars1
ortaya cikan zararli ve istenmeyen cevaptir”. Tek bir ilag veya birden fazla ilacin neden
oldugu bir reaksiyondur. Advers ila¢ reaksiyonlari hastalar i¢cin onemli morbite ve
mortalite sebebi olabilir. AIR’ler hastanin yasam kalitesini diisiirmekle birlikte, ilag;
tedavisinin veya dozunun degistirilmesine, hastanin hastanede kalis siiresinin uzamasina,
hastalik tanisinin zorlagsmasina, istenmeyen yanit olugsmasina sebebiyet verebilir. Ayrica
saglik sistemi acisindan mali yiik olusturmaktadir. Saglik calisanlarinin AIR’lerin
olasiligina kars1 tetikte olmasi, bunlar fark etmesi, acil miidahale ve izlenmesine dair

bilgilerinin olmasi hasta giivenligi agisindan 6nem arz etmektedir. ">

1.1.6.5. Advers Ila¢ Reaksiyonlarmnin Simiflandirilmasi

AIR kisaca “bir ilaca bagh olarak gelisen zararli ve amaglanmayan cevap” olarak
tanimlanir. Bir ilag takiben bahsedilen reaksiyonlardan herhangi birisine sebep oluyorsa
ciddi bir AIR sz konusudur: kalict veya belirgin bir sakatlik, hayati tehlike, 6liim,
hastaneye yatis ve hastanede kalis siiresinde artis, isgéremezlik, dogumsal anomali.
Bunlarin aksine; kusma, bualnti, dokiintii, kasinti, uyusukluk gdzleniyorsa hafif bir AIR
geciriliyor demektir.*!

AIR’lerin siniflandirilip, ona gore yaklasim gerceklestirilmesi tedavi siireci ile
direkt olarak iliskilidir. AIR’ler siddetine gore siniflandirilmaktadirlar. Ilk olarak minor
AlR’lerde; hastane yatisini uzatmadiklari sdylenebilir. Tedavi ilacinin kesilmesi,
dozunun azaltilmasi ya da palyatif tedavinin baslamasini gerektirebilir. Orta AiR’lerde,
hastanin takip edilmesi i¢in ek prosediirler izlenebilir. Hastanede yatis siliresinin en az bir
giin artirilmasi gerekebilir. Daha sonra ciddi AIR’ler gelir. Hayat1 tehdit eden, yogun
tedavi gerektiren veya kalic1 hasara sebep olan reaksiyonlardir. Ciddi-hayati tehdit eden

AlR’lere 6rnek olarak agir hiponatremi ve hastaneye yatis1 gerektiren akut bdbrek
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yetmezligi verilebilir. Ciddi oliimciil reaksiyonlar ise dogrudan veya dolayli olarak
hastanin &liimiine sebep olmaktadir. AIR’ler tanimmin yapildig1 ilk zamanlarda tip A ve
tip B olarak tanimlanmisken, daha sonra zaman, siire ve doza bagimli olarak tipleri
genisletilmistir. Asagida AIR tipleri siralanmistir.

Tip A (augmented): Doza bagimli, doz artis1 ile ortaya ¢ikan geri doniisimli
advers reaksiyonlardir. Tiim AIR’lerin %80’ini olusmaktadirlar. Bu tip reaksiyonlara
ornek olarak Varfarinin kanamaya veya Siilfoniliirelerle hipoglisemiye neden olmas1 gibi
ilaglarin  cogunlukla goriilen birincil veya ikincil farmakolojik etkilerinin
siddetlenmesiyle meydana gelen gegici reaksiyonlardir.

Tip B (bizarre) AIR: Ilacin bilinen etkilerine dayanarak tahmin edilemeyen, doza
bagimli olamayan, olagandis1 reaksiyonlardir. AIR’lerin yaklasik %20’sini olusturular.
Ornegin, penisilinin anafilaksiye sebep olur. Bilindik doz-yamt iliskisi gdstermezler.

Genellikle bilinmiyor olsa da hastanin genetik faktorlerine baglhidir, duyarl
hastalarda goriiliirler. Siddetleri fazla olabilir.

Tip C (chronic/continuing) AIR: Ilacin uzun siireli kullanimimdan kaynaklanan
reaksiyondur. Sik rastlanmayan bu reaksiyonlara Ornek olarak, NSAID ile gelisen
nefropati verilebilir. Tedavi dozu azaltilir ve ilag kesilir.

Tip D (delayed) AIR: ilaglarin gecikmis tipteki reaksiyonudur. Yiiksek ihtimalle
doza bagimlidir. Ilag bir siire uygulandiktan sonra ortaya cikar. Néroleptiklere bagl tardif
diskinezi 6rnek verilebilir.

Tip E (end of use) AIR: Reaksiyonlar1 ilacin aniden kesilmesine bagli olarak
olusur. Benzodiazepin kesilmesi sonucu uykusuzluk veya opiat kesilmesine bagl
yoksunluk sendromlar1 6rnek verilebilir.

Tip F (failure of therapy) AIR: Herhangi bir tedavinin bagarisizlig1 bu reaksiyonla
ilgilidir. Ozellikle spesifik enzim indiikleyiciler ile alindiginda oral kontraseptif dozunun

yeterli olmamasi 6rnek verilebilir.*>*
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1.1.6.6. Farmakovijilasin Yeni Bilesenleri Hakkindaki Son Kavramlar

1.1.6.6.1. Fito-Vijilans

“Fito-vijilans” terimi, tibbi bitkiler, gida takviyeleri, kozmetikler gibi bitkisel ilag
tiriinleri kullanimu ile iligkili yan etkileri ve ilag- bitki etkilesimlerini izleyen FV ¢atisi
altinda bir bilim dalidir. Son yillarda bitkisel ilaglarin kullaniminin artmasi ile
popiilerlesen diinyada yeni bir arastirma alamdir. ilaglarin aksine, bitkilsel ilaglarin
giivenliligi hakkinda veri yoksunlugu bulunmaktadir. Bu {irlinlerin bir¢ogu patentli
degildir.**7 Tiirkiye’de 2019 yilinda pazarlama izni ile ilgili bitkisel ilaglar icin bir
diizenleme yiiriirliigii girmistir.*® Bu diizenleme gercevesinde, pazarlama izni i¢in bitkisel
iiriin ile ilgili tiim 6zellikleri, Tiirkiye’de ruhsatlandirma kuruluslarina agiklanmalidir. Bu
tiriinlerle ilgili advers etkilerin raporlanmas1 amaciyla online bir form olusturulmustur.*
Bununla birlikte TUFAM catis1 altinda bitkisel iiriinlerin pazarlama sonras1 gdzetimi
yapilmalidir. Saglik calisanlar1 kendilerini ve hastalari bitkisel ilag kullanimi hakkinda
egitmeli ve AIR’lerin ilgili kuruluslara bildirmesi tesvik edilmelidir.>® Tipki diger ilaglar
gibi, bitkisel ilaglar da saglik otoriteleri tarafindan gerekli giivenlik, kalite ve etkinlik

kriterlerini karsilamasini saglamak icin diizenlenmelidir.*”->

1.1.6.6.2. Kozmeto-Vijilans

“Kozmeto-vijilans”, bir kozmetik iiriiniin kullanim1 sirasinda veya sonrasinda
meydana gelen istenmeyen olaylarin raporlarinin toplanmasi, degerlendirilmesi ve
izlenilmesi eylemlerini ifade eder. Fransiz saglik iirtinleri giivenlik ajans1 kozmetikler i¢in
FV’nin alt bir dali olarak Kozmeto-vijilans sistemini kurmustur. Kozmetik iiriinlerin
genellikle iyi kabul edilmesine ragmen, olumsuz yan etkileri goriilebilir. FV’de
karsilastigimiz hastalar ve saglik ¢alisanlari tarafindan eksik raporlama ve bilgi eksikligi
kaynakli sorunlar Kozmeto-vijilans kapsaminda da karsimiza c¢ikmaktadir. Bu yeni
kavram hakkinda farindaligin artmasi halk sagligina 6nemli bir katki saglayacaktir. 2012
yilinda TITCK Tiirkiye’de kozmetovijilans sistemi baslatmistir. Saglik calisanlar1 bu
sistemin ana paydaslaridir ve istenmeyen etkileri kontrol etmek amaciyla paydaslar icin
kilavuzlar hazirlanmistir. T.C. Saglik Bakanligi ¢cevrimici kozmetik olumsuz etki bildirim

formu, ilgili tim kurumlar, {reticiler, hastaneler, firmalar, klinikler ve hastalarin
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kullanimina agiktir. Kozmeto-vijilans, kozmetiklerin zararli etkilerini raporlayarak
Oonlemeye odaklanir. Saglik ¢alisanlar1 da bu konun farkinda olup, hastalarin giivenligini

gbz oniinde bulundurmalidir.>!->

1.1.6.6.3. Vaccino-Vijilans

“Vaccino-vijilans (asilamaya bagli advers etki)”, DSO’ye gore “endiseye sebep
olan ve agilamadan kaynaklandigindan siiphenilen bir asidan sonra ortaya ¢ikan tibbi bir
olay” olarak tanimlanmistir. Bagisiklmayr takiben advers olaylarin tespiti,
degrlendirilmesi, anlagilmasi ve raporlanmasi ile ilgili bilimsel faaliyetleri ilgilendirir.
Vaccino-vijilansin amaci, asilamaya bagli advers etkiyi miimkiin olan en hizli sekilde
tanimak, cevap vermek, birey sagligi iizerindeki istenmeyen etkilerini sinirlamak ve
toplumsal saglig1 korumaktir.

DSO’ye gore, as1 sistemlerinin sorumlulugu, yerel diizeyde ilag diizenleme
otoritesi ve ulusal as1 programi isbirligindedir. Son yillarda Tiirkiye’de yapilan
calismalarda, as1 karsithig1 ve isteksizligi gelismis tilkelerle ayn1 seviyeye ulagsmistir. T.C.
Saglik Bakanligi, asilama sonrasi istenmeyen etkilerin bildirilmesi i¢in online bir form
olusturmustur. Yan etkiye maruz kalan tiim hastalarin, saglik profesyonellerinin erisimine
aciktir. Halkin bilinglendirilmesi, basaril1 bir bagisiklama kampanyasi i¢in ¢ok 6nemlidir.
Diizenleyici otoriteler, saglik profesyonelleri, ila¢ endiistrisi ve genel halk as1
giivenliginin saglanmasiin etkin karakterleridir. Tim paydaglar arasinda saglik
calisanlar1 ve as1 saglayicilar, asilamaya bagli advers etkilerin arastirilmasinda,
raporlanmasinda ve raporlarin ilgli birimlere aktariminda kritik gérevlere sahiptirler.

Ilgi egitimlerin verilmesi ilerleyen siiregte yararl olacaktir,®%6!

1.1.6.6.4. Nutra-Vijilans

Nutra-Vijilans, besin takviyeleri ve nutrasotik iriinlerdeki advers (zararli)
olaylarin, etkilesimlerin veya diger potansiyel saglik problemlerinin izlenmesini,
degerlendirilmesini ve diizeltilmesini igeren bir sistemdir. Bu terim, genellikle FV’nin

benzer bir konseptinin, ilaglar yerine gida bazli iiriinler i¢in uygulanmasini ifade eder.
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Nutra-Vijilans 6zellikle, besin takviyeleri, vitaminler, mineraller, bitkisel tirlinler
ve diger nutrasdtikler gibi, gida kaynakli iiriinlerin insan saghigi iizerinde olumsuz
etkilerinin rapor edilmesi, analiz edilmesi ve 6nlenmesi ile ilgilenir. Bu sistemlerin amaci,
tiiketicilerin bu iiriinleri glivenle kullanabilmesini saglamak ve olas1 saglik risklerini en
aza indirmektir.

Literatiire gore, Tiirkiye’de nutravijilans konusunda etkili bir diizenleme
bulunmamaktadir. Saglik calisanlar1 arasinda bilgilendirme amaciyla tibbi egitime
fitovijilans, kozmeto-vijilans, vaccino-vijilans ve nutravijilans temelli egitimin dahil
edilmesi var olan sorunlarin ¢ézliimiinde etkin rol oynayabilir. Tiirkiye’deki FV ¢atisi

altinda koordineli bir sekilde yliriiltiilmesi yoniinde bir engel teskil etmemektedir.

1.1.7.Saghk Cahsanlar1 Rolii ve FV

1.1.7.1. Hekimler

DSO’ye gore, hekimler, bir iilkedeki herhangi bir tip alaninda (uygulama,
yOnetim, Ogretim, arastirma, laboratuvar vb.) calisan tip fakiiltesi mezunlardir. Bir
hekim, yaralanmayi, hastalanmayi, viicuttaki herhangi bir iglevsel bozuklugu teshis ve
tedavi ederek sagligi, iyilestirmek ve siirdiirmek icin c¢alisan nitelikli ve lisansh
profesyonellerdir.®> Hekimler hastalar ile bire bir temas halinde olan, ilacin etkisini
dogrudan gozlemleyebilen bir konumda olduklarindan AIR raporlanmasinda énemli rol
oynar. Hekimler hastay1 olast AIR’ler hakkinda kaydetmek ve uyarmak igin etkin
safthadadir.®

Hekimler, AIR’lerin ulusal FV merkezlerine bildirilmesinde kritik rol
oynamaktadir. Eger hekimler bu konuda egitilirse, FV zincirindeki diger saglik
calisanlarinin da konu hakkinda bilgi diizeyi artacaktir. Hekimler FV’yi 6grendikten
sonra AiR’leri bildirme sorumluluklarinin daha fazla farkinda olacaktir.®* Bu nedenle
calistiklar1 hastanelerin raporlama sistemlerinden ve iilke ¢apindaki FV konusundaki

gelismelerden haberdar edilmelidirler.5
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1.1.7.2. Eczacilar

Uluslararas1 Eczacilik Federasyonu (FIP) ve Farmasotik Uygulama Kurulu’na
gore, “eczaci, bilimsel bir ge¢cmise sahip olan ilaglarin tedariki ve kullaniminda
uzmanlagmis saglik uzmanidir”. Eczacilar, hastalarin giivenli, uygun maliyetli ve yliksek
kaliteli ilaclara ulasmasini saglar.®® Eczacilar bu kapsamda eczanelerde, hastanelerde,
laboratuvarlarda veya ilag endiistrisinde ¢alisabilirler.®” Gelismekte olan iilkelerde birinci
basamak saglik hizmetleri genellikle serbest eczanelerde verildiginden, eczacilar saglik
sisteminde ¢ok &nemli rol oynar.®® Eczacilarin sorumlulugu ilaglar1 hazirlamaktan ve
hastaya ulastirilmasindan daha fazladir.

Gegmise kiyasla giiniimiiz saglik sisteminde ilag kullanim oran1 artmistir. Yiiksek
oranda ila¢ kullanim1 beraberinde polifarmasiyi getirmistir. Buna bagli olarak da ilaglara
kars1 istenmeyen yan etkilerin karsilasma sikliginda artis goriilmiistiir.®” Bu durum da
eczacilarin FV sistemindeki roliinii pekistirmektedir. AIR’leri ve ilagla ilgili sorunlarin
kaydimn tutarak ilag ve hasta giivenligini saglarlar. Bir eczaci AiR’leri rapor edebilir,
belgeleyebilir veya dnleyebilir.”’ Eczane ortami hastalar icin konforlu bir alan saglar.
Ilaca dair sorunlarmni dile getirebilir ve danismanlik alabilirler. FV sisteminin islevini
yerine getirebilmesi i¢in AiR’lerin yaygmligi ve sonuglari hakkinda kesin veriler
gerektirir. Eczacilar bu verileri FV merkezlerine dogru bir sekilde raporlamaktan

sorumludur.

1.1.7.3. Dis Hekimleri

Dis hekimi, dis, dis etleri, agiz ve ¢cene bolgesi ile ilgili hastaliklari teshis eden,
tedavi eden ve Onleyen saglik profesyonelidir. Dis hekimleri, genellikle agiz ve dis
saglhigiyla ilgili sorunlar1 ¢ozmek i¢in egitim almis ve lisanslanmis tip uzmanlaridir. Dig
hekimleri tarafindan genellikle antibiyotikler, analjezikler, antinflamatuvarlar,
anestezikler recete edilirler.”"”> Regete edilen gruplardan en cok analjezikler ve
antibiyotikler AIR’ye sebep olur. Yapilan bir galismaya gore dis hekimleri tarafindan en
sik bildirilen AIR’ler ag1z kurulugu (%80.5), tat alma bozukluklari (%47.5) ve stomatittir
(%33.9).7> Bu sebeple, oral saglik pratiginde Advers Ilag Reaksiyonu (AIR) riski
onemsenmelidir. Dis hekimlerinin etkin bir ila¢ giivenligi takip (FV) sistemiyle ve

hastalarin giivenligi i¢in oynadiklar1 aktif roller biiyiikk bir Oneme sahiptir. Dis
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hekimlerinin hastalar1 i¢in birgok ilaci regete etmesi, meslegin énemli bir pargasidir ve
bu durumda ilaglarin olumsuz etkilerini anlamak ve tamimak dis hekimlerinin
sorumlulugundadir. Ancak, FV sistemi dis hekimligi pratiginde hala en az anlasilmis ve
uygulanmamus alanlardan biridir. Bu nedenle, dis hekimleri herhangi bir AIR bildirmek

icin uygun kanallarm farkinda olmalidir.”7*

1.1.7.4. Hemsireler

Hemsireler, Uluslararast Hemsireler Kurulu (ICN) tarafindan belirtildigi lizere,
hemsirelik egitimi programini basariyla bitirmis ve lilkelerinde hemsirelik yapmak i¢in
lisanslanmig saglik ¢alisanidir. Hemsireler, sagligin tesviki, hastaliklarin dnlenmesi ve
farkli yas gruplarindan insanlarin fiziksel, zihinsel veya engelli bakimini igeren tiim
saglik hizmetlerinde yer almak iizere egitimli ve yetkilendirilmiglerdir. Bunun yani sira,
hemsireler saglik hizmetleri 6gretmenligi yapabilir, saglik ekibinin iiyesi olarak aktif rol
alabilir, hemsirelik ve saglik hizmetleri yardimcilarim1 egitebilir ve denetleyebilir ve
arastirmalara katilabilirler.

Calismalar, hemsirelerin Advers Ilag Reaksiyonlar1 (AIR) raporlamasina ve Ilag
Giuvenligi Takibi’ne (FV) dahil edilmesinin nedenlerinin, hemsirelerin ilaglari
uygulamada daha sik karsilasmalari, AIR’leri kolaylikla tanimlama ve raporlama
yetenekleri, belgeleme mekanizmalarina erisim ve gerektiginde doktorlart uyarma
kapasiteleri oldugunu belirtmektedir. Bu durum, saglik kuruluslarinda AIR raporlamasi
ve FV programlarinda hemsirelerin kritik dnemini vurgulamaktadir.”

FV konusunda temel bilgi ve AIR’lerin spontan raporlanmasi, tiim saglik
calisanlarinin ortak sorumlulugu olmalidir ve ilag giivenligi izlemesinin temelidir.
Hemsireler, FV faaliyetlerinde hekimler ve eczacilar gibi AIR raporlamasinda aktif bir
rol oynamalidir. Ayrica, hemsireler hastalarla sik ve yakin temas halinde olduklar1 i¢in
AlR’leri zamaninda rapor etme ve énemli ilag giivenligi verileri saglama konusunda
benzersiz bir firsata sahiptirler. Hemsirelerin FV programlarma dahil edilmesi, AIR
raporlarinin sayisini 6nemli dl¢iide artirabilir.

Hemsireler, FV ve AIR raporlamasi konularinda uygun bilimsel egitim almalidir.

Siipheli AIR’lerin raporlanmasi giinliik ¢alisma rutinlerine entegre edilmelidir.
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Hemsireler icin FV sistemiyle ilgili diizenli egitim, daha iyi uzun vadeli farmakoterapi

uygulamasi ve hastalarin sagligi icin gereklidir.

1.1.7.5. Ebeler

Bir ebeyi, Uluslararas1 Ebeler Konfederasyonu (ICM) tarafindan {ilkede taninan
bir ebelik egitim programini tamamlamis bir birey olarak tanimlamak mimkiindiir.
Ebeler, hamilelik, dogum ve dogum sonrasi siire¢lerde kadinlarin yani sira yeni dogan ve
bebeklerin bakimi ve destegi i¢in sorumlu ve hesap verebilir profesyonellerdir.”®

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gore, diger saglik calisanlar1 gibi
(hekimler, eczacilar, dis hekimleri, hemsireler), ebeler de FV sisteminin 6nemli bir
parcasidir ve siipheli advers ilag reaksiyonlarinin raporlanmasinda etkin bir rol oynarlar.”’
Hemsireler gibi ebeler de ila¢g uygulamalarinda gorev alir ve genellikle hastalarla ilk
temasi kuran saglik profesyonelleridir. Uygulama sonrasi ilaglarin etkinligini ve olas1 yan

etkilerini takip ederler ve gerekli miidahaleleri gergeklestirirler.

1.1.7.6. Acil Tip Teknisyenleri

Acil Tip Teknisyenleri (ATT), tibbi acil durumlarda ilk yanit veren saglik
profesyonelleridir. Hizli ve etkili ilk yardim saglama, kazazede ve hastalar acil servisler
veya Ozel tedavi birimlerine nakletme ile gorevlidirler. Gorevleri genis bir yelpazeyi
kapsar ve sunlari icerebilir:

Acil tip teknisyenleri, 112 acil servis ¢agrilarina yanit vererek, acil durum
mabhalline hizla ulasir ve durum degerlendirmesi yapar. Hastalarin durumunu hizli bir
sekilde degerlendirir ve ilk yardim tedavisini uygularlar. Hastalarin yasamsal
fonksiyonlarint kontrol eder, yaralanma veya hastalik belirtilerine karst uygun
miidahaleyi gerceklestirirler. ATT’ler, kardiyopulmoner resiisitasyon (CPR), oksijen
terapisi, kanamalarin kontroll, stabilizasyon ve darbe atisinin durdurulmasi gibi yagamsal
miidahaleleri yapabilirler. Hasta veya yaralilar1 uygun saglik tesislerine giivenli bir
sekilde naklederler. Nakil sirasinda, hastanin durumunu izlemeye devam eder ve gerekli
tibbi destek saglarlar, tibbi cihazlari ve bazi ilaglar1 kullanma yetkisine sahiptir. Hastane,

polis, itfaiye ve diger acil yanit ekipleriyle etkili bir sekilde iletisim kurarak olay yerindeki
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operasyonlarin koordinasyonunu saglarlar. Olay yerindeki go6zlemleri, uygulanan
tedavileri ve hastanin yanitin1 kaydederler. Bu bilgiler, hastaneye ulastirildiginda daha

ileri tedavi i¢in hayati 6nem tasir.

*  ATT’ler, hastalar ilk degerlendiren ve tedavi eden saglik calisanlari olarak,
ilag kullanimina bagli advers reaksiyonlar1 erken bir asamada teshis edebilir.
Bu tiir reaksiyonlar genellikle acil tibbi miidahaleyi gerektirir.

* Advers Reaksiyon Raporlama: ATT’ler, gozlemledikleri veya
siiphelendikleri advers reaksiyonlari uygun saglik otoritelerine veya ilag
giivenlik izleme sistemlerine (6rnegin, Tiirkiye’de Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi - TUFAM) rapor edebilir.

 Ilag Hatalarim Bildirme: Ila¢ hatalari, yanhs ila¢ uygulamalarmi veya doz
hatalarim1 igerebilir. ATT’ler, bu tiir hatalar1 da sisteme bildirerek, ilac
giivenligini artirmaya yardimci olabilir.

* Hastalarin Egitimi ve Bilgilendirilmesi: ATT’ler, hastalar1 veya hasta
yakinlarin1 ilaglarin  dogru kullanimi ve potansiyel riskler hakkinda
bilgilendirerek, hastalarin giivenligini artirmak i¢in caba gosterebilir.

e Acil Durumlarda ilag Giivenligi Uygulamalarini izleme: ATT’ler, acil
durumlarda ilaglar verilirken giivenlik protokollerini takip eder ve ilag
yonetimi sirasinda en iyi uygulamalar1 uygulamaya calisir.

* Veri Toplama ve Katki: ATT’lerin yaptiklar1 gézlemler ve raporlamalar,
genis kapsamli FV veritabanlarina katki saglar ve bu veriler ilag giivenligi

hakkinda daha genis capli1 kararlar alinmasina yardime olabilir.

Sonu¢ olarak, ATT’lerin topladiklar1 bilgiler ve klinik pratikleri, ilaglarin
giivenliginin izlenmesi ve artirilmasi yoniindeki g¢abalar i¢in ¢ok degerlidir ve FV

sisteminin etkin isleyisi i¢in hayati dneme sahiptir.

1.1.7.7. Paramedikler
Paramedikler, acil tibbi durumlar sirasinda tibbi yardim sunan ve hastalar

hastaneye nakleden yiiksek diizeyde egitimli saglik profesyonelleridir. Acil Tip
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Teknisyenleri (ATT) ile benzer rolleri paylasirlar ancak genellikle daha ileri
diizeyde tibbi egitime ve daha genis bir tedavi kapsamina sahiptirler. Paramediklerin
gorevleri sunlar1 igerebilir: ileri yasam destek hizmetleri sunarlar. Trafik kazas1 gibi
travmatik olaylarda veya kalp krizi, inme gibi tibbi acil durumlarda hizli ve etkili bir
sekilde miidahalede bulunurlar. Hastay: stabil bir duruma getirir ve uygun saglik
kurumuna acil nakli i¢in hazirlarlar. Olay yerindeki diger saglik ¢alisanlarina, ilk yardim
egitimi olan ya da olmayan bireylere liderlik edebilirler. Yaralanmalar1 ve hastaliklar
tanimlar, uygun tedavi planlarini ve miidahaleleri uygularlar.

FV s6z konusu oldugunda, paramediklerin rolleri sunlar igerir:

Advers ilag¢ reaksiyonlari tanimlama ve erken miidahale yapma yeteneklerine
sahiptirler. Go6zlemledikleri ilag reaksiyonlarmi, o6zellikle ciddi veya beklenmeyen
olanlari, FV merkezlerine rapor ederler. Hastalari, ilaglarin dogru ve giivenli kullanimi
konusunda bilgilendirirler. Paramediklerin topladig1 veriler, genel ilag giivenligi veri
tabanini iyilestirmek ve ilag yonetimiyle ilgili politika yapim islemlerine katki saglamak
icin kullanilir. Paramediklerin, topladig1 veriler ve verdigi raporlarla FV sitemlerinin

gelistirilmesine ¢ok degerli katkilar saglarlar.

1.1.7.8. Eczane Teknisyenleri
Eczane teknisyeni veya kalfasi, eczaciya yardimci olan, eczanede ¢alisan ve belirli
gorevleri yerine getiren saglik personelidir. Gorevleri lilkeye gore degisiklik gosterebilir,

ancak genellikle asagidaki isleri yaparlar:

« llag hazirlama: Regeteli ilaclar1 hazirlama, dozlar1 ayarlama ve ilaglarin
paketlenmesi gibi islemleri gergeklestirirler. Bu islemler genellikle eczacinin
denetiminde yapilir.

*  Miisteri hizmetleri: Eczaneye gelen miisterilere yardimer olurlar, regeteli
veya recetesiz ilaglarin verilmesinde, bilgi verilmesinde ve miisteri

sorulariin yanitlanmasinda eczaciya destek olurlar.
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Stok y&netimi: Ilag stoklarim takip eder, siparisleri yerine getirir ve eczane
envanterini diizenlerler. Ayrica, ilaglarin son kullanma tarihlerini kontrol
ederek eski ilaclar1 kaldirma ve yenileriyle degistirme islemlerini yaparlar.

* Dokiimantasyon: Regeteleri kaydetme, eczane defterlerini tutma ve eczane i¢i

dokiimantasyon gorevlerini yerine getirirler.

Eczane teknisyenleri, FV siirecinde eczacilarla birlikte ¢alisarak, miisteriler veya
hastalar tarafindan bildirilen ilaglarla ilgili herhangi bir olumsuz etki veya reaksiyonu
izleyebilir, Siipheli AIR’leri kaydedebilir ve raporlayabilirler. Ayrica ilgili otoritelere
bildirme sorumluluklari bulunur. Bu siireg, ilaglarin giivenligini ve etkinligini izlemeye

ve gelistirmeye yonelik 6nemli bir adimdir.”
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2. GEREC ve YONTEM

2.1. Arastirmanin Tipi

Aragtirma, Adana ilinde serbest eczanelerde calisan eczane teknisyenlerine
uygulanmistir. Calisma Nisan 2023 ile Ocak 2024 arasinda yapilmistir. Serbest
eczanelerde calisan eczane teknisyenlerinin FV ve advers etki bildirimi hakkinda bilgi ve
aligkanliklarin1 degerlendirmeye yonelik farmakoepidemiyolojik bir aragtirmadir.

Arastirma kesitsel tipte ve durum saptamaya yonelik tanimlayici bir arastirmadir.

2.2. Calismanin Evreni
Tiirk Eczacilar Birligi (TEB) 4. Bolge Adana Eczac1 Odasina (AEO) bagh faaliyet
gosteren serbest eczanelerde ve ecza depolarinda ¢alisan eczane teknsiyenleri ¢alismanin

evrenini olusturmaktadir.

2.3. Veri Toplama Y dntemi

Arastirmada veri toplama yontemi olarak, anket yontemleri arasinda kisilerden
dogru yanit alma yiizdesi yiiksek olan yiiz yiize goriisme ile Google form kullanilmistir.
Katilimc1 eczane teknisyenlerine arastirmaci tarafindan, arastirma hakkinda kisa
bilgilendirme yapilmis. Arastirmaya katilan teknisyenler goniillii olarak katilmiglardir.
Hedeflenen sayida anket tamamlandiktan sonra anket verileri Excel programina
kaydedilmistir. Veriler programa girilirken ag¢ik uglu sorular kodlanarak kaydedilmistir.
Tiim anketlerin cevaplar1 kodlanarak verileri girildikten sonra verilerin istatistiksel analizi

yapilmustir.

2.4. Farmakovijilans Calisma Degerlendirme Anketinin Tasarlanmasi
Calismamizda ‘Serbest Eczanelerde Calisan Eczane Teknisyenlerinin
Farmakovijilans ve Advers Etki Bildirimi Hakkinda Bilgi ve Aliskanliklarinin

Degerlendirilmesi’ anketi kullanilmistir (Ek 1). Anket hazirlanirken teknisyenlere ait
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tanimlayict bilgilere ve bu kisilerin FV konusunda bilgi ve aliskanliklarinin

degerlendirilmesine yonelik olusturulmustur.

2.5. Farmakovijilans Konusunda Calisma Degerlendirme Anketinin Icerigi

Arastirma yapilabilmesi i¢in gerekli olan Anket Onam Formunda; katilimciya
arastirmanin amaci, anketin goniilliikk esasina dayandigi, kisisel bilgilerin gizli tutulacagi,
anketin kim tarafindan yapilacagina dair bilgiler verilmistir.

Anket dort bolimden olugsmaktadir. Ankettin ilk boliimiinde dort sorudan olusan
eczacilarin demografik bilgileri (yas, cinsiyet, egitim durumu, mesleki tecriibesi)
incelenmektedir. Sonraki boliim on alt1 sorudan olugmakta teknisyenlerin ilaglarla ilgili
bilgilere nereden ulastiklariin, AIR nin ne oldugunun, yan etki sebepleri ve derecesine
dair bildiklerinin, advers etki ile karsilastiklarinda gosterdikleri aligkanliklarin ve pratikte
uyguladiklar1 davranislarin = sorgulandigi boliimdiir. Uciincii bdliim on sorudan
olusmaktadir. Bu sorular yan etki bildirimin énemini, AIR ile karsilasildiginda nasil bir
aligkanlik kazandiklarini, AIR gériildiigiinde neler yaptiklarini, AIR raporlama oranini

arttirmak i¢in yapilabilecegini incelemektedir.

2.6. Orneklem Biiyiikliigiiniin Hesaplanmasi

TEB bagli 4. Bolge Adana Eczaci Odasina bagli faaliyet gosteren 824 serbest
eczanede c¢alisan eczane teknisyenleri katilmaktadir. Arastirma kapsaminda
degerlendirilecek orneklem biiyiikligii, saglik arastirmalarinda kullanilan ve asagida

sunulan formiil yardimiyla hesaplanmistir.”

t2 X (p X q)
LS

N= Ornekleme alinacak birey sayisi
t = Belirli bir giiven diizeyinde sonsuz serbestlik derecesinde t tablosunda bulunan
teorik deger

p = Incelenecek olayin meydana gelme olasilig
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q = Incelenecek olayin meydana gelmeme olasilig1 (1-p)

S = Arastirmada belirlenecek olan oranin standart hatasi

Arastirmanin tamamlanmasi i¢in gereken anket sayist % 5 hata sinir1 (S = 0,05)
ve % 95 gilivenlik araligi ile belirlenmistir. % 95 giiven diizeyi i¢in tabloda verilmis olan
t degeri 1,96’dir. Maksimum o6rneklem biiytikliigline ulasmak i¢in olayin meydana gelme
ve meydana gelmeme siklig1 % 50 olarak kabul edilmistir. Yapilan hesaplama sonucunda

orneklem biiyiikligii 185 olarak bulunmustur.

2.7.istatistiksel Analiz

Kategorik dl¢timler say1 ve ylizde olarak, sayisal dl¢climlerse ortalama ve standart
sapma (gerekli yerlerde ortanca ve minimum-maksimum) olarak 6zetlendi. Kategorik
Ol¢limlerin gruplar arasinda karsilastirilmasin da Ki Kare test istatistigi kullanildi. Sayisal
Ol¢timlerin normal dagilim varsayimini saglayip saglamadigi Kolmogrov Smirnov testi
ile test edildi. Normal dagilim gostermeyen sayisal dl¢limlerde iki grup karsilastirmasinda
Mann Whitney U, ikiden fazla grup karsilagtirmasinda Kruskal Wallis testi kullanildi. Bu
kargilagtirmalarda anlamli bulunan durumlar i¢in gruplarin ikili karsilagtirilmalarinda
Bonferroni diizeltmesi yapilmis Mann Whitney U testi kullanildi. Verilerin istatistiksel
analizinde IBM SPSS Statistics Versiyon 20.0 paket programi kullanildi. Tiim testlerde

istatistiksel onem diizeyi 0.05 olarak alindi.
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3. BULGULAR

Adana ilinde faaliyet gosteren serbest eczanelerde ve ecza depolarinda ¢alisan
eczane teknisyenleri ile tez ¢alismasi yapilmistir. Katilimcilari eczane teknisyenlerinden

olusan, 185 anket sonuclar1 degerlendirilmistir.

3.1. Arastirma Kapsaminda Anketin Degerlendirilmesi

3.1.1. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin Yaslara Gore Dagilimi
Calismamiza katilan eczane teknisyenlerinin yas aralifinin 22 yasindan biiyiik 65

yas ve lizeri oldugu tespit edilmistir (Sekil 4.1).

® 22-30

®31-40
41-50

@® 51-64

@ 65 ve (zeri

Sekil 4.1. Ankete katilanlarin yas dagilim ve sikhig

3.1.2. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin Cinsiyete Gore Dagilimi
Ankete katilanlarin %46,9’u erkeklerden ve %53,1°1 kadinlardan olusmaktadir.
Caligmamiz kapsamindaki 185 katilimcinin cinsiyete gore dagilimi 4.2 numaral sekilde

gorilmektedir.
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® Kadin
@ Erkek

Sekil 4.2. Katilmeilarin cinsiyete gore dagilim

3.1.3. Arastirmaya Katlan Eczane Teknisyenlerinin Egitim Durumu Dagilimi
Arastirmaya katilan eczane teknisyenlerinin lisans ve iistii egitime sahip olanlar
%75.8’in1 olusturmaktadir. %20.1°1 ise lise diizeyinde egitim seviyesindedir. Daha
sonrasinda ilkokul mezunlar1 ve son olarak orta okul mezunlart ¢ogunlugu

olusturmaktadir.

@ ilkokul

@ Ortaokul

© Lise

@ Lisans ve Ustil

Sekil 4.3. Katihmcilarin egitim durumuna gore dagilim

3.1.4. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin Mesleki Deneyim Siiresi
Arastirmaya katilan eczane teknisyenlerinin mesleki deneyim siireleri sirasiyla;
410 y1l aras1 %32.6, 1-3 y1l %29, 20 y1l ve lizeri %16.6, 11-15 y1l ve 16-19 yillik mesleki
tecriibeye sahip olanlar %10.9 oran ile esit ylizdelerde goriilmektedir. Katilimcilarin en
cok meslek hayatlarinin 4 ile 10. yillart arasinda olduklart goriilmektedir. Daha sonra

sirastyla 1-3 yil arasi, 20 yildan fazla olanlar, 11-15 ve 16-19 yil aras1 olanlar gelmektedir.
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®1-3
@®4-10
® 11-15
® 16-19
@ 20 ve Ustil

Sekil 4.4. Katihmcilarin mesleki tecriibe siiresine gore dagilim

3.1.5. Aragtirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin lac ile Tlgili Bilgi

Kaynaklarimin Degerlendirilmesi

Arastirmaya katilan eczane teknisyenlerine ila¢ ile ilgili bilgi almak igin

basvurduklar1 bilgi kaynaklar1 soruldugunda en ¢oktan en aza sirasiyla 107 kisi interneti,

87 kisi meslektaslar1 olan diger teknisyenlerin bilgisini, 74 kisi RxMediaPharma’y1, 70

kisi diger saglik personellerinin bilgisini, 47 kisi Tiirk Eczacilar Birligi Ilag Yazilimi’n
(TEBRP), 37 kisi Vademecum’u, 33 kisi farmakoloji kitaplarini, 26 kisi Tiirkiye Ilacla

Tedavi Kilavuzu’nu (TiK) kullandigin1 belirtmistir. Gerek duymayacagimi belirten kisi

sayis1 2’dir.

Vademecum
RxMediaPharma

37 (%19,1)

74 (%38,1)
Tirk Eczacilar Birligi llag Bilgi... 47 (%24,2)
26 (%13,4)

33 (%17)

Tirkiye llagla Tedavi Kilavuzu (...

Farmakoloji kitaplari

Meslektas 87 (%44,8)

internet 107 (%55,2)
Diger saglik personeli 70 (%36,1)
Gerek duymam [i§—2 (%1)
0 25 50 75 100 125

Sekil 4.5. Katilimceilarin bilgiye ulasma kaynaklarinin degerlendirmesi
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3.1.6. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin Meslek I¢i Egitimlere
Katihm Durumunun Degerlendirilmesi

Arastirmaya katilimcilarin %77.3°1 meslek i¢i egitimlere katilim sagladiklarim
belirtmislerdir. Geriye kalan 9%22.7’si ise meslek i¢i egitimlere katilmadiklarini beyan

etmislerdir

® Evet
@® Hayir

Sekil 4.6. Katihmcilarin meslek ici egitimlere katihm durumu

3.1.7. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin Farmakovijilans
Duyarhhigimin Degerlendirilmesi
Arastirmaya katilan eczane teknisyenlerinin %56.7’s1 daha 6nce farmakovijilans

terimini duyduklarini, %43.3’1 ise duymadiklarini belirtmislerdir.

@® Evet
@ Hayrr

Sekil 4.7. Katihmceilarin farmakovijilans duyarhhg:
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3.1.8. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin Advers ila¢ Etki
Bildirim Formlar: Bilgisi ve Formlar1 Temin Etme Bicimlerinin Degerlendirilmesi

Arastirmaya katilan eczane teknisyenlerinin %56’s1 Advers Ila¢ Etki Bildirim
Formu oldugunu bilmediklerini belirtmistir. Geriye kalan %44’i ise formun oldugunu
bildigini beyan etmistir. Nerenden nasil alinacagina dair bilgileri sorgulandiklarinda 65
kisi yanit vermistir. 40 kisi “evet, biliyorum” yanitin1 vermistir. Kisilerden sirasiyla, 24’1
TUFAM’1n internet sitesinden ulasim sagladiklarii, 10 kisi iiretici firmaya ulastiklarini,
2’si  hastane eczanesinden, 2’si internetten, 1’1 c¢alistiklari eczanenin mesul
midirlerinden, 1’1 ise ilag prospektisiinden temin ettiklerini belirtmislerdir.
Katilimeilara TUFAM’m acilimini bilip bilmedikleri soruldugunda ise %51.3’ii “hayir”

cevabini vermislerdir.

@ Evet
@ Hayrr

44%

Sekil 4.8. Katilmcilarin advers etki bildirim formu bilgisi

Tablo 4.1. Katimcilarin AiR bildirim formu temin etme adresleri

AIR formu temin kaynaklar1 Kisi sayis1
TUFAM’1n internet sitesi 24

Uretici ilag firmas: 10
Hastane eczanesi 2

Internet 2

Eczane mesul miidiirii 1

Ilag prospektiisii 1
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3.1.9. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin AIR Gérme Sikhig
Katilimeilara %60.2°sinin son bir yil igerisinde advers/yan etki sikayeti ile
basvuran hastalar ile karsilagtiklar1 goriilmiistiir. %39.81 ise advers/yan etki sikayeti ile

basvuran hastalarla karsilagsmadiklarini belirtmislerdir.

@ Evet
® Hayir

39,8%

Sekil 4.9. Katihmeilarin AR gorme sikhg

3.1.10. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin Raporlama Sikhg:

Katilimeilarin %51.6’s1 yan etki bildirimi yaptiklarini, %48.4’ii ise yan etki
bildirimi yapmadiklarini belirtmiglerdir. Simdiye kadar ka¢ bildirim yaptiklari
soruldugunda ise sirasiyla, %62.9’u daha 6nce bildirim yapmadigini, %19.2°s1 1-2 kez,
%11.9°u 3-5, %5.2’s1 10’dan fazla kez bildirim yaptig1 belirtmislerdir.

@0

@ 12

® 35

@ 6-10

@ 10'dan fazla
®1-2

Sekil 4. 10. Katihmeilarin AIR raporlama sikhg
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3.1.11. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin AIR Bilgisinin
Degerlendirilmesi

Ankete katilan eczane teknisyenlerine AIR’nin tanimi soruldugunda, 84 kisi
%44.2 orani ile “normal dozda ilaca kars1 olusan zararli ve beklenmeyen etki” dogru
yanitini vermistir.

Geriye kalan katilimcilarin ise sirastyla, %46°s1 “tedavi edilen dozlarda goriilen
yan etki”, %22.1°1 “yiiksek dozda kullanilan ilacin beklenmeyen etkisi”, %11.6’s1 “ilaca
kars1 gelisen 6liimciil reaksiyon”, %11.1°1 “diisiik dozda meydana gelen yan etki” olarak

tanimlamustir. Sekil 4.11°de bulgular gosterilmistir.

Yiiksek dozda kullanilan ilacin

42 (%221
beklenmeyen etkisi 2(%221)

Normal dozda ilaca kargi olugan

%44,
zararlli ve beklenmeyen etki B4/ ead.2)

Dusilik dozda meydana gelen

0,
beklenmeyen etki 215%1.0)

llaca karsi gelisen 6limcl

0,
reaksiyon 22 %110

Tedavi edilen dozlarda gériilen

0
yan etki 79/(%41,6)

0 20 40 60 80 100

Sekil 4.11. AIR bilgisi degerlendirilmesi

Katilimcilara advers etkiye sebep olan etmenler soruldugunda ise %89.1°1
ilaclarin sebep olabilecegini, %58.5’1 ilaglar ve aktardan alinan bitkisel iiriinlerin sebep
olabilecegini, %60.1’inin ilaglar ve bitkisel {irlinlerin yan1 sira kozmetik ve

dermokozmetik tiriinlerin de sebep olabilecegini belirtmistir.
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ilaglar 172 (%89,1)

Aktardan alinan bitkisel Urinler —113 (%58,5)

Kozmetik tirtinler 116 (%60,1)

Kozmetik ve dermokozmetik

s 0,
Urtinler L

0 50 100 150 200

Sekil 4.12. Advers etkiye sebep olan etmenler

Katilimcilara ciddi advers etkinin tanimi soruldugunda, 6liime sebebiyet veren,
hayati tehlike yaratan, hastaneye yatis1 gerektiren veya hastanede yatis siiresini uzatan,
sakatlik ve dogum kusuru gibi anomalilere neden olan reaksiyonlar dogru cevabinin
verilme orami %2.57°dir. Asagidaki sekilde de goriildiigi lizere, en fazla segilen
secenekler sirasiyla hayati tehlike yaratan, oliime sebebiyet veren ve hastaneye yatis
gerektiren reaksiyonlardir cevaplar1 verilmistir. Ciddi reaksiyonlarmm sakathik ve
kasinti/dokiintliiye sebebiyet vermesini, dogum kusuru yaratmasi durumunun izledigi

gozlenmektedir.

Olume sebebiyet veren 121 (%63,4)

Hayati tehlike yaratan 144 (%75,4)
Hastaneye yatig gerektiren 120 (%62,8)
Sakatlik 81 (%42,4)
Dogum kusuru 69 (%36,1)
Kaginti /dokantd 81 (%42,4)
0 50 100 150

Sekil 4.13. Ciddi Advers etki taniminin bilinilirligi
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3.1.12. Arastirmaya Katilan Eczane Teknisyenlerinin AIR ile
Karsilastiklarindaki Davranmislari

Calismaya katilan eczane teknisyenlerinden %68.9°u, hastanin regetesinde
olumsuz ilag etkilesimi veya ilacin yanlis kullanimi fark edildiginde hastanin hekimi ile
iletisime gectigini belirtmistir. Katilimcilarin %17.9’u yetkisinin olmadigini, %7.4’i
iletisim kurmakta sorun yasadigini, %5.8’1 sonucun deg8ismeyecegini diisiindiigii

sebebiyle iletisim kurmadigi yanitini vermistir.

® Evet
@ Hayir; yetkimin olmadigini digtntyorum
Hayir; iletigim kurmakta sorun

yagiyorum
‘ @ Hayir; sonucun degismeyecegini

distntyorum

Sekil 4.14. Katihmeilarin AIR ile karsilastiklarindaki davramslar

Katilimcilarin - %43,2'si, advers reaksiyonlarla karsilastiklarinda ¢aligtiklart
eczanenin eczacisina bildirmeyi tercih ettiklerini belirtmistir. %23,1°1 hastanin doktoruna
bildirmeyi tercih ettigini ifade ederken, geri kalan %23,1 ise TUFAM’mn internet
sitesinden AIR formu doldurdugunu beyan etmistir.

Ankete katilan eczane teknisyenlerine, AIR ile karsilastiklarinda prospektiiste yer
almayan bir yan etki fark ettiklerinde nasil bir davramis sergiledikleri sorulmustur.
Katilimeilarin - %69,1°1  prospektiiste yazmayan bir yan etki olsa dahi hekime
yonlendireceklerini belirtmistir. %12,4°1i bahsedilen yan etkinin olabilecegini sdylemis,
%10,8’1 ise advers etki bildirim formunu doldurmayacaklarini ifade etmistir. Bu veriler

tablo seklinde sunulmustur

Tablo 4.2. Teknisyenlerin AIR ile karsilastiklarindaki davramslar

AIR ile Karsilasildigindaki Davranis Kisi Yiizdeleri (%)
Hekime Yonlendiririm 69.1

Yan etki goriilebilecegini belirtirim 12.4

[lacin kesilmemesi gerektigini vurgularim 7.7

Advers etki bildirim formu doldurmam 10.8
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3.1.13. AIR Raporlanmasinin Onemi ve Artisinin Saglanmasi

Calismaya katilan eczane teknisyenlerine AIR bildiriminin énemi sorulugunda
katilimcilarin %33.9’u ilaclarin az ve ¢ok az goriilen yan etkileri hakkinda verilerin
azligindan, %39.2°si yeni ¢ikan ilaglarin giivenliligi hakkinda veri yetersizliginden,
%14.5’1 sunulan secgeneklerden higbirinin 6nemli olmadigindan, %11.9’u piyasadaki
ilaglarin ciddi yan etkileri hakkinda veri birikimi olmadigindan kaynaklandigini

distinmektedir.

@ Piyasaya yeni gikan ilaglarin gtivenligi
hakkinda yetersiz veri olmasi

@ Piyasadaki ilaglarin az goriilen ve gok az
goriilen yan etkiler hakkinda verilerin
azhgi
Piyasadaki ilaglarin ciddi yan etkiler
hakkinda veri birikimi yoktur

@ Higbiri

@ Piyasadaki ilaglarin glivenligi hakkinda
veri birikimi limitlidir.

Sekil 4.15. AIR bildiriminin 6nemi

Katilimeilarin %68.3ii AIR raporlamanin ¢aligma ortaminda giicliik veya zaman
kaybi olusturacagini diisiinmektedir. Ayn1 katilimcilarin %81.7°si ise AIR raporlamanin
hasta giivenliginde iyilesme saglayacagim diisiindiigiinii belirtmektedir. Hastalarn AIR
bildirim formuna ulagmasi gerektigini diisiinen katilimcilarin oran1 %63.6’dir. Calistiklart
eczanede AIR formlarla ilgili bir toplama kutusunun olmasinin rapor etmeye faydasinin

olabilecegini diisiinen kisi sayist ise 137°dir.

3.1.14. Ozel Saklama Kosullar1 Gerektiren flaclarla Ilgili Davramslar

Ankete katilan eczane teknisyenlerinin c¢alistiklart eczanelerde saklama
kosullarinin takibi soruldugunda %54 orani ile belirli araliklarda, sorumlu kisiler
tarafindan anlik 6l¢timler yapildigi, %52.9 orani ile elektronik cihazlar ile stirekli takip

edildigi gézlemlenmistir. Takibinin yapilmadig1 eczanelerin de var oldugu belirlenmistir.
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Belirli araliklarla, sorumlu kisiler
tarafindan anlik élgiim yapilarak 101 (%54)
kayit edilmektedir.

Uyari sistemi olan ve kalibrasyon

takibi yapilan elektronik cihazlarla 99 (%52,9)
siirekli takip edilmektedir

Takibi yapilmamaktadir. 15 (%8)

0 25 50 75 100 125

Sekil 4.15. Saklama kosullarinin takibi

Katilimcilarin, 6zel saklama kosulu takibi gerektiren ilaglarin hastaya verilirken

saklama kosulu ile ilgili bilgilerin verildigini yliksek oranda onaylamistir.

3.1.15. Eczane Teknisyenleri Arasinda Ek izlemeye Tabii Ilaglarin
Simgesinin Tanimirhg:

Hasta tizerindeki yan etkileri 6zel olarak takip edilen, ek izlemeye tabii ilaglar
bulunmaktadir. Bu ilaglara farkindalik saglamak amaci ile Saglik Bakanlig1 tarafindan
kutularmin iizerine “siyah ters eskenar iicgen” isareti kullanilmaktadir. Bunun amaci
ortaya ¢ikabilecek yan etkilere kars1 hizli 6nlem almak ve bilgi sahibi olmaktir. Calismaya
katilan eczane teknisyenlerinin %37.4’liniin isareti dogru olarak bildikleri goriilmektedir.
Katilimcilarin %18.4°1 beyaz eskenar iiggen, ¢apraz ¢izgili daire, i¢i dolu dikdortgen

cevaplarini ayni oranda vermislerdir.
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4. TARTISMA

Bu arastirma, Adana ilinde serbest eczanelerde ve ecza depolarinda ¢alisan eczane
teknisyenlerinin farmakovijilans bilgisi ve advers ila¢ reaksiyonlar1 (AIR) ile ilgili
farkindalik diizeylerini degerlendirmeyi amaclamaktadir. FElde edilen bulgular,
Tiirkiye’deki farmakovijilans uygulamalarinin iyilestirilmesi  gerektigine isaret
etmektedir. Eczane teknisyenlerinin egitim durumu, mesleki deneyimi, bilgi kaynaklarina
erisimi ve meslek i¢i egitimlere katilimi gibi demografik ve profesyonel 6zelliklerinin,
farmakovijilans bilinci ve AIR raporlama davranislar iizerindeki etkileri tartigilmistir.
Ayrica, advers etkilerle karsilasma sikligi, bu etkilerin tanimlanmasi ve raporlanmasi
konusundaki bilgi diizeyleri incelenmistir. Bu tartisma boliimiinde, elde edilen bulgular
literatiirle  karsilastirilarak  degerlendirilecek ve  Tiirkiye’deki  farmakovijilans

uygulamalarinin gelistirilmesine yonelik 6neriler sunulacaktir.

4.1. Demografik Ozellikler ve Egitim Durumu
Arastirmaya katilan eczane teknisyenlerinin demografik ozellikleri, farmakovijilans
bilincinin ve uygulamalarinin anlasilmasi agisindan 6nemlidir. Katilimeilarin yas araligi
22-65 yas ve ilizert olup, cogunlugu 4-10 yil arasi1 mesleki deneyime sahiptir.
Katilimeilarin %75.81 lisans ve lstli egitime sahipken, %20.1°1 lise diizeyinde egitim
almistir. Egitim diizeyinin yiiksek olmasi, farmakovijilans uygulamalari ve advers ilag
reaksiyonlar1 (AIR) konusunda bilingli olma olasiligini artirabilir. Bu bulgular, literatiirde

belirtilen egitim diizeyinin farmakovijilans bilinci iizerindeki etkisiyle uyumludur.8%8!

4.2. Bilgi Kaynaklar1 ve Meslek I¢i Egitimlerin Etkisi

Eczane teknisyenlerinin bilgi kaynaklarima erisimi ve meslek ici egitimlere
katilimi, farmakovijilans ve AIR raporlamasinda kritik éneme sahiptir. Katilimcilarin
%357.8°1 interneti, %47’°si meslektaslariin bilgisini ve %40°1 RxMediaPharma’y1 bilgi
kaynag1 olarak kullanmaktadir. Meslek i¢i egitimlere katilim oran1 %77.3 olup, bu
egitimlerin farmakovijilans bilincini artirmada 6nemli bir rol oynadigi goriilmektedir.

Literatlirde, siirekli mesleki gelisim programlarinin saglik profesyonellerinin bilgi

37



diizeylerini artirmada ve farmakovijilans uygulamalarin1 tegvik etmede etkili oldugu

belirtilmektedir.!-8>

4.3. Farmakovijilans ve Advers Ila¢c Reaksiyonlar: Bilinci: Raporlama
Davranisi

Arastirmamiz, eczane teknisyenlerinin farmakovijilans terimi ve AIR bildirim
formu hakkinda bilgi diizeylerinin yetersiz oldugunu ortaya koymustur. Katilimcilarin
%356.7’s1 farmakovijilans terimini duymusken, %43.3’{ bu terimi bilmemektedir. Advers
etki bildirim formu bilgisi ise %44 oraninda bilinmektedir. Bu sonuclar, saglik
profesyonellerinin farmakovijilans konusunda daha fazla egitim ve bilgilendirmeye
ihtiya¢ duydugunu gostermektedir. Nijerya ve Gana’da yapilan benzer ¢aligsmalar, saglik
calisanlarinin farmakovijilans bilgisi ve AIR raporlama oranlarmin diisiik oldugunu
ortaya koymustur. 383

Eczane teknisyenlerinin %60.2°s1 son bir yil i¢inde advers/yan etki sikayeti ile
basvuran hastalarla karsilagtiklarini belirtmistir. Ancak, yan etki bildirimi yapma orani
%351.6 olup, ¢ogu teknisyen en az bir kez bildirim yapmistir. Yan etki bildiriminde
bulunmayanlarin orani ise %62.9’dur. Bu bulgular, advers etkilerin raporlanmasinin
tesvik edilmesi gerektigini gostermektedir. Literatiirde, AIR raporlama oranlarinin diisiik
olmasmin, saglik c¢alisanlarinin bilgi diizeyine ve egitimine bagli oldugu

belirtilmektedir.3*%

4.4. Advers Ila¢ Reaksiyonlar1 Tanimlama ve Bilgi Diizeyi

Eczane teknisyenlerinin AIR’yi dogru tamimlama oram1 %44.2 iken, %46’s1
“tedavi edilen dozlarda goriilen yan etki” gibi farkli tanimlar vermistir. Bu durum, AR
konusunda bilgi eksikligi oldugunu gostermektedir. Saglik profesyonellerinin AIR
tanimlar1 ve raporlama siirecleri konusunda daha fazla egitime ihtiya¢ duyduklarini

belirten literatiirle bu bulgular uyumludur. '8!
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4.5. Advers Etkilere Neden Olan Faktorler

Katilimcilar, advers etkilere neden olan faktorler arasinda en ¢ok ilaglari (%89.1),
ilaglar ve aktardan alinan bitkisel iiriinleri (%58.5) ve ilaglar, bitkisel {iriinler ve kozmetik
tirtinleri (%60.1) belirtmistir. Bu bulgular, advers etkilerin genis bir yelpazede farkli
irtinler tarafindan tetiklenebilecegini gostermektedir. Kozmetik {irlinler ve bitkisel
takviyeler gibi iirlinlerin de farmakovijilans kapsamina alinmasi gerektigi literatiirde

vurgulanmaktadir. 3687

4.6. Ciddi Advers Etki Tanim ve Farkindahg

Katilimcilara ciddi advers etkinin tanimi soruldugunda, 6liime sebebiyet veren,
hayati tehlike yaratan, hastaneye yatis1 gerektiren veya hastanede yatig siiresini uzatan,
sakatlik ve dogum kusuru gibi reaksiyonlar dogru cevabinin verilme orani yiiksek
bulunmustur. Ancak, bazi katilimcilarin bu tanimi yanlis anlamasi, farmakovijilans
egitiminin Onemini bir kez daha ortaya koymaktadir.3®%° Literatiirde, saglk
profesyonellerinin ciddi advers etkileri tanimlama ve raporlama konusundaki bilgi

diizeylerinin artirilmas1 gerektigi belirtilmektedir.5>34

4.7. Advers Ilac Reaksiyonlar ile Karsilasma ve Davramislar

Eczane teknisyenlerinin %68.9’u, hastanin regetesinde olumsuz ilag etkilesimi
veya ilacin yanhs kullanimi fark edildiginde hastanin hekimi ile iletisime gegtigini
belirtmistir. Katilimceilarin %17.9’u yetkisinin olmadigini, %7.4’1 iletisim kurmakta
sorun yasadigini, %5.8°1 ise sonucun degismeyecegini diislindiigli i¢in iletisim
kurmadigin1 beyan etmistir. Literatiirde, saglik profesyonellerinin olumsuz ilag
etkilesimlerini tespit etme ve raporlama konusunda karsilastiklar1 zorluklar siklikla
vurgulanmaktadir.8>°

Katilimcilarin %63.6’s1, hastalarin advers ilag reaksiyonu (AIR) bildirim formuna
ulasmasi gerektigini diisiinmektedir. Ayrica, ¢alistiklar1 eczanede AIR formlarla ilgili bir
toplama kutusunun olmasinin rapor etmeye faydasinin olabilecegini belirtenlerin sayisi

137°dir. Bu bulgular, advers etki raporlamasinin daha erisilebilir ve kullanimi kolay hale

getirilmesi gerektigini gostermektedir.
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4.8. Ek Izlemeye Tabii Ilaclarin Tanimirhg

Ek izlemeye tabii ilaglar, Saglik Bakanlig1 tarafindan kutularinin iizerine konulan
“siyah ters eskenar iliggen” isareti ile isaretlenmektedir. Calismaya katilan eczane
teknisyenlerinin %37.4’1 bu isareti dogru olarak bilmektedir. Katilimcilarin %18.4° ise
beyaz eskenar iicgen, ¢apraz cizgili daire, i¢i dolu dikdortgen gibi yanlis cevaplar
vermistir. Literatiirde, ek izlemeye tabii ilaglarin taninirliginin artirilmasi ve bu ilaglarin
yan etkilerinin etkin bir sekilde izlenmesi gerektigi belirtilmektedir.’*** Elde edilen
bulgular, Tiirkiye’deki farmakovijilans uygulamalariin iyilestirilmesi gerektigine isaret
etmektedir. Ozellikle, eczane teknisyenlerinin farmakovijilans terimini duyma orani
%356.7, AIR raporlama bilgisi orani ise %44 olarak tespit edilmistir. Bu sonuglar, saglik
calisanlarinin bu alandaki bilgi diizeyinin artirilmasi gerektigini gostermektedir. AIR
konusundaki bilgi ve farkindaliklarin1 artirmak igin siirekli egitim programlari
diizenlenmelidir. Bu egitimler, farmakovijilans terimi, AIR tanimi ve raporlama siiregleri

gibi temel konular1 kapsamalidir.
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5.SONUC VE ONERILER

Bu ¢alisma, Adana ilinde serbest eczanelerde ve ecza depolarinda ¢alisan eczane
teknisyenlerinin farmakovijilans (FV) ve advers ila¢ reaksiyonlar1 (AIR) konusundaki
bilgi ve davraniglarini degerlendirmeyi amaglamistir. Elde edilen bulgular, eczane
teknisyenlerinin farmakovijilans ve AIR konularinda ¢esitli seviyelerde bilgi ve
farkindalia sahip olduklarii gostermektedir. Eczane teknisyenlerinin biiyiik bir kismi1
lisans ve tistii egitime sahiptir (%75.8). Mesleki deneyim siireleri genellikle 4-10 y1l aras1
yogunlagmistir. Bu, mesleki deneyimin ve yiiksek egitim diizeyinin farmakovijilans
bilinci lizerinde olumlu bir etkisi olabilecegini diislindiirmektedir. Eczane teknisyenleri,
ilaglarla ilgili bilgi almak i¢in en ¢ok interneti ve meslektaslarinin bilgisini
kullanmaktadir. Meslek i¢i egitimlere katilim orani ise %77.3’tiir. Bu egitimlerin,
farmakovijilans ve AIR bilincini artirmada énemli bir rol oynadifi gériilmektedir.
Katilimceilarin %56.7°si farmakovijilans terimini duymustur, ancak %43.3’{ bu terimi
bilmemektedir. Advers etki bildirim formu bilgisi de benzer sekilde diisiik seviyededir
(%44). Bu, farmakovijilans bilincinin artirilmasi gerektigini gostermektedir. Eczane
teknisyenlerinin %60.2°s1 son bir yil icerisinde advers etki sikayeti ile karsilasmistir.
Ancak, yan etki bildirimi yapma orani %51.6 olup, ¢ogu teknisyen en az bir kez bildirim
yapmustir. Bu oranlar, AIR raporlamasinin tesvik edilmesi gerektigini gostermektedir.

Eczane teknisyenlerinin ¢ogunlugu ila¢ saklama kosullarini belirli araliklarla
veya elektronik cihazlarla takip etmektedir. Ek izlemeye tabii ilaglarin isaretini dogru

bilenlerin oram1 %37.4’tlir. Bu ¢ercevede calismamizda ortaya ¢ikan Oneriler asagidaki

gibidir;

1. Eczane teknisyenlerinin giivenilir bilgi kaynaklarina erisimini kolaylastirmak
i¢in internet tabanl kaynaklar, farmakoloji kitaplar1 ve meslektas dayanigsmasi
tesvik edilmelidir. Ayrica, TUFAM ve diger farmakovijilans merkezlerinin
kaynaklar1 tanitilmalidir.

2. Advers etki bildirim formalarinin erisilebilirligini artirmak icin eczanelerde bu

formlarin kolayca bulunabilecegi alanlar olusturulmalidir. Formlarin internet
tizerinden erigimi tesvik edilmeli ve eczane ¢alisanlarina bu konuda bilgi

verilmelidir.

41



3. AIR raporlamasinin énemi vurgulanmali ve raporlamayi tesvik edici politikalar
gelistirilmelidir. Saglik profesyonellerinin raporlama siirecindeki zorluklarini
azaltmak icin destekleyici mekanizmalar olusturulmalidir.

4. Ek izlemeye tabii ilaglarin taninirhiginit artirmak icin bu ilaglarin isaretlerinin
anlami ve Onemi hakkinda bilgilendirme yapilmalidir. Bu ilaglarla ilgili
egitimler ve farkindalik kampanyalar1 diizenlenmelidir.

5. Meslek i¢i egitimlerin stirekliligi saglanmali ve bu egitimlerin igerigi
farmakovijilans konularmi kapsayacak sekilde diizenlenmelidir. Eczane

teknisyenlerinin bu egitimlere katilimi tesvik edilmelidir.

Sonug olarak, bu ¢aligma, Tiirkiye’deki eczane teknisyenlerinin farmakovijilans
ve advers ila¢ reaksiyonlari konusundaki bilgi ve farkindalik diizeylerini artirma
ihtiyacin1 vurgulamaktadir. Saglik profesyonellerine yonelik stirekli egitim programlari
ve destekleyici politikalar, farmakovijilans bilincinin gelistirilmesinde ve ilag
giivenliginin  artirilmasinda  kritik bir rol oynayacaktir. Tiirkiye’deki eczane
teknisyenlerinin farmakovijilans ve advers ila¢ reaksiyonlar1 konusundaki bilgi ve
farkindalik diizeylerinin yeterli olmadigin1 ve bu diizeyin artirilmasi gerektigini one
stirilmektedir. Farmakovijilans egitimi ve siirekli mesleki gelisim programlarinin, eczane
teknisyenlerinin farmakovijilans ve AIR bilincini artirmada kritik bir rol oynayacagi
hipotezini desteklemektedir. Literatiirde de belirtildigi gibi, saglik profesyonellerinin
diizenli egitim programlart ve bilgi paylasimi ile farmakovijilans konusunda
bilinglendirilmesi, AIR raporlama oranlarinin artirilmasi icin tesvik edilmesi
gerekmektedir.®® Bu sayede, ilag giivenligi ve hasta giivenligi konularinda daha etkin ve

stirdiiriilebilir bir sistem olusturulabilir.
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7. EKLER

Ek 1. Farmakovijilans Konusunda Degerlendirme Anketi
C.U. Tibbi Farmakoloji AD/2024
SERBEST ECZANELERDE CALISAN ECZANE TEKNISYENLERININ
FARMAKOVIJILANS VE ADVERS ETKI BILDIRiMi HAKKINDA BiLGi VE
ALISKANLIKLARININ DEGERLENDIRILMESI

Serbest eczanelerde ¢alisan eczane teknisyenlerinin farmakovijilans ve advers
etki bildirimi hakkinda bilgi ve aligkanliklarinin degerlendirilmesi amaciyla bir anket
yaptyoruz. Calismaya katilanlarin kimlik bilgisi istenmemektedir. Bu bir tez
calismasidir, sonuglar sadece bilimsel alanda kullanilacak ve bilgileriniz gizli
tutulacaktir. Calisma ile ilgili sorularinizi Ecz. Dila Akar’a (03224591005) telefon yolu

ile iletebilirsiniz. flginize tesekkiir ederiz.

Anket No: Tarih:
A. Caligmaya katilmak istiyorum B. Calismaya katilmak istemiyorum
1- Yasimiz?

a.22-30  b.31-40 c.41-50 d.51-64 e.65 ve lizeri

2-Cinsiyetiniz

a. Kadin b.Erkek

3-Egitim durumunuz?

a. [lkokul ~ b. Ortaokul ~ c.Lise  d. Lisans ve iistii

4-Mesleki tecriibeniz kag y1ldir?

a.1-3  b.4-10 c.11-15 d. 16-19  e. 20 ve Usti

5-Eczanede ilag ile ilgili bilgi almak i¢in bagvurdugunuz bilgi kaynaklar1 nelerdir?
(Birden fazla segenek isaretleyebilirsiniz)

a. Vademecum b. RxMediaPharma c. Tiirk Eczacilar Birligi Ilag Bilgi Yazilimi
(TEBRP)

d. Tiirkiye Ilagla Tedavi Kilavuzu (TIK) e. Farmakoloji kitaplar1 f. Meslektas

g. Internet h. Diger saglik personeli i. Gerek duymam.
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6- Meslek ici egitimlere katilir misiniz?  a. Evet b.Hayir

7- Daha 6nce Farmakovijilans terimini duydunuz mu? a.Evet b. Hayir

8- Advers etki bildirim formu oldugunu duydunuz mu ? a.Evet  b.Hayir

9- Cevabiiz evet ise, nereden ve nasil alinacagini biliyor musunuz ?

10- TUFAM agilimin1 biliyor musunuz?

a.Evet b.Hayir

11- Size son bir y1l icinde advers/yan etki sikayeti ile bagvuran hasta oldu mu? a.Evet
b.Hayir

12- Saglik meslegi mensubu olarak ila¢ kullanimi ile ortaya c¢ikan ve ilaca baglh
olabilecegi diisiiniilen beklenmeyen advers etkilerin bildirimini yaptyor musunuz? a.
Evet b. Hayir

13- Simdiye kadar kag bildirim yaptiniz?

a.0 b.1-2 ¢35 d.6-10 e.10’dan fazla

14- Advers ilag reaksiyonu (AIR) (yan etkiyi) tammlayan en uygun segenek
hangisidir?(Birden fazla secenek isaretleyebilirsiniz.) a. Yiksek dozda kullanilan
ilacin beklenmeyen etkisi

b. Normal dozda ilaca karsi olusan zararli ve beklenmeyen etki

c. Diisiik dozda meydana gelen beklenmeyen etki

d. Tlaca kars1 gelisen dliimciil reaksiyon

e. Tedavi edilen dozlarda goriilen yan etki

15- Advers /yan etkiye ne sebep olur? (Birden fazla secenek isaretleyebilirsiniz.) a.illaglar

b.Aktardan alinan bitkisel {iriinler

c¢.Kozmetik trtinler

d. Hepsi

16- Ciddi yan/advers etki nedir? (Birden fazla secenek isaretleyebilirsiniz.) a.Oliime
sebebiyet veren f. Dogum kusuru

b.Hayati tehlike yaratan g. Kasint1/ dokiintii

c.Hastaneye yatis gerektiren h. Hepsi

d.Sakatlik

17- Hastanin regetesi ile ilgili olumsuz ilag¢ etkilesimi veya ilacin yanlis kullanimin1 fark

ettiginizde hastanin hekimi ile iletisime gecer misiniz ? a. Evet
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b.Hayir; yetkimin olmadigini diistiniiyorum.

c.Hayir; iletisim kurmakta sorun yasiyorum.

d.Hayir; sonucun degismeyecegini diisiiniiyorum.

18- Eczanenizde hastanizin iyilesmesi,  tedavi degisikligine gidilmesi
veya vefat durumunda kullanilamayan ilaglar1 eczaneye geri aliniyyor mu? a.Evet

b.Hayir
19- Ozel saklama kosulu gerektiren ilaclarin hastaya verilirken saklama kosulu ile ilgili
bilgiler veriyor musunuz? a.Evet b.Hayir

20- Eczanenizde saklama kosullarinin takibini nasil yapiyorsunuz?

a. Belirli araliklarla, sorumlu kisiler tarafindan anlik Olgiim yapilarak kayit

edilmektedir.

b. Uyart sistemi olan ve kalibrasyon takibi yapilan elektronik cihazlarla siirekli takip

edilmektedir

c. Takibi yapilmamaktadir.

21- Eczanenize gelen bir hasta kullandigi ilaca bagli bir yan etki gelistigini size bildirirse

ne yaparsiniz ? (Birden fazla secenek igaretleyebilirsiniz.) a. Eczacima bildiririm.

b.Hastaya daha sonra tekrar gelmesini rica ederim.

¢.TUFAM sitesinden advers etki bildirim formu doldururum.

d. Doktoruna bildiririm.

22- Eczanenize gelen yagh bir hasta, siirekli kullandig1 ilacinin derisinde kasintiya sebep

oldugundan yakinmaktadir. ilacin prospektiisiine baktiginizda kasint1 yan etkisinden

bahsedilmedigini gordiiniiz. Boyle bir durumda ne yaparsiniz?

a. Yan etki bildirim formu doldurmam.

b. ilac1 kullanmaya devam etmesini sdylerim.

c. Prospektiiste yazmiyor bile olsa yan etki bildirim formu doldurup hekime
yonlendiririm.

d. Kagint1 olabilecegini sdylerim.

23- Yan / advers etki goriildiiglinde asagidaki saglik gorevlilerinin hangisine haber

verilebilir? (Birden fazla segcenek isaretleyebilirsiniz.) a.Doktor

b.Hemsire

c.Eczaci
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d.Saglik miidiirligi

e. Eczaci odast

24- Tlag yan/ advers etki bildirimi neden ©Onemlidir? (Birden fazla secenek
isaretleyebilirsiniz.)

a. Piyasaya yeni ¢ikan ilaglarin giivenligi hakkinda yetersiz veri olmasi.

b. Piyasadaki ilaglarin az goriilen ve ¢ok az goriilen yan etkiler hakkinda verilerin azligi

c.Piyasadaki ilaglarin ciddi yan etkiler hakkinda veri birikimi yoktur. d.

Hepsi

e. Higbiri

25-  Bitkisel irlinler veya takviye gidalarda yan / advers etki gelisebilecegini
diisiiniiyor musunuz ?

a.Evet b.Hayir

26-  AIR’yi rapor etmenin ¢alisma ortaminda engel olusturacagini ya da zaman kayb1
yapacagini diistinliyor musunuz?

a.Evet b.Hayir.

27-  Advers etkilerin rapor edilmesinin hastanin giivenliginde bir iyilesme

saglayacagina inantyor musunuz?

a.Evet b.Hayir
28-  Hastalarm AIR bildirim formuna ulasabilmesi gerektigini diisiiniiyor musunuz?
a.Evet b.Hayir

29-  Sizce, calistiginiz eczanede AIR formlarla ilgili bir toplama kutusu olmasi rapor
etmeye yardimci olur mu?
a.Evet b.Hayir
30- EK izlemeye tabi ilaclara ait, asagidaki amblemlerden hangisi ila¢ kutularinin

uzerinde bulunur?

a. -b. A c. d. v e.@

52



Ek 2. Advers Ila¢ Reaksiyon Bildirim Formu
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8. OZGECMIS
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