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Amag: Farmakovijilans, advers ilag reaksiyonlar1 (AIR) basta olmak iizere ilacla ilgili so-
runlarin tespit edilmesi, yorumlanmasi ve énlenmesi ile ilgili bilimsel calismalardir. AIR
bir ilaca karsi gelisen zararl ve beklenmeyen cevap olarak tanimlanmaktadir. AIR'nin sap-
tanmasi ve takibi, mortalite ve morbidite oranlarini artirmasy, is giicli kaybi gibi sonuglar
nedeniyle onemlidir. Bu ¢calismada tip fakiiltesi 4. 5. ve 6. sinif 6grencilerinin; farmakovi-
jilans ve AIR konusundaki farkindaligini, bilgi ve gériislerini belirleyerek farmakovijilans
uygulamalarina iliskin gorevlerine yeterince hazirlikli olup olmadiklarinin incelenmesi
amaglanmistir.

Yontem ve Gerecler : Bu calisma gozlemsel, kesitsel ve tanimlayici tipte 2022-2023 tarih-
leri arasinda Saglik Bilimleri Universitesi Giilhane Tip Fakiiltesinde yapilmistir. Ogrencile-
re, calisma hakkinda bilgi verilerek, Microsoft Forms uygulamasi tizerinden anketi doldur-
malari saglanmistir. Kullanilan anket ile tip fakiiltesi 6grencilerinin demografik 6zellikleri,
farmakovijilans ve AiR'na yénelik bilgi, tutum ve uygulamalar1 degerlendirilmistir.

Bulgular: Calismaya katilan égrenci sayis1 338’dir. Ogrencilerin %70’i farmakovijilansin
tamimina dogru cevap vermistir. %38’i Tiirkiye’de bir Farmakovijilans Merkezi'nin (TU-
FAM) oldugunu ve %58’i Tiirkiye’de AIR izlenmesinden sorumlu kurumunun TUFAM
oldugunu ifade etmektedir. Ogrencilerinin %87,2’si AIR bildiriminin gerekli oldugunu
diistiniirken %?26’s1 hastanede farmakovijilans irtibat noktasinin oldugunu bilmektedir.
Ogrencilerin %81,6’s1 AIR bildiriminin profesyonel bir yiikiimliiliik oldugunun farkinda-
dir. Ogrencilerin %53,5'i farmakovijilansin tip fakiiltesi egitiminde ayrintili olarak ele alin-
masl gerektigini belirtirken yalnizca %14'li farmakovijilansin egitimi miifredatinda yeterli
sekilde yer aldigini ifade etmektedir.

Sonug: Calismamizda tip fakiiltesi 6grencilerinin farmakovijilansa yonelik bilgi, tutum ve
uygulamalarinda eksiklikler oldugu gosterilmistir. Bu eksikliklerin giderilmesi icin tip fa-
kiiltesi egitim miifredatinda farmakovijilans ve AIR bildirimi ile ilgili diizenlemelerin ya-
pilmas: ve ilgili hastanelerin farmakovijilans irtibat noktalar1 ve TUFAM’1in bu konuda aktif
rol oynamalari énemlidir.

Anahtar Kelimeler: Tip 6grencisi, Farmakovijilans, Istenmeyen ilag reaksiyon, Tip
egitimi
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EXTENDED ABSTRACT
Background

Purpose: Pharmacovigilance is characterized as scientific studies related to the detection,
interpretation, and prevention of drug-related problems, especially adverse drug reacti-
ons (ADRs). ADR is defined as a harmful and unintended response to a drug. Detection
and monitoring of ADR is important due to consequences such as increased mortality and
morbidity rates and loss of workforce. In this study, we aimed to determine whether the
4th, 5th, and 6th year medical faculty students are sufficiently prepared for their duties
regarding pharmacovigilance practices by determining their awareness, knowledge, and
opinions about pharmacovigilance and ADR.

Method: This observational, cross-sectional, and descriptive study was conducted betwe-
en 2022-2023 at Gililhane Faculty of Medicine, University of Health Sciences. Students
were informed about the study and were asked to fill out the survey via Microsoft Forms
application. The demographic characteristics of medical faculty students, their knowled-
ge, attitudes, and practices toward pharmacovigilance and ADR were evaluated.

Results: 338 students participated in the study. While 70% of the students answered cor-
rectly to the definition of pharmacovigilance, 38% stated that there is a Pharmacovigi-
lance Center (Turkish Pharmacovigilance Center-TUFAM) in Turkey and 58% stated that
the institution responsible for monitoring ADRs in Turkey is TUFAM. While 87.2% of the
students think that ADR notification is necessary, 26% know that there is a pharmacovi-
gilance contact point in the hospital. 81.6% of the students are aware that reporting ADR
is a professional obligation. While 53.5% of the students stated that pharmacovigilance
should be discussed in detail in medical school education, only 14% stated that pharma-
covigilance was adequately included in the curriculum.

Conclusion: Our study showed that medical faculty students have deficiencies in their
knowledge, attitudes, and practices toward pharmacovigilance. To resolve these deficien-
cies, itis important that regulations regarding pharmacovigilance and ADR notification be
made in the medical faculty education curriculum and that the pharmacovigilance contact
points of the relevant hospitals and TUFAM must play an active role in this regard.

Keywords: Medical student, Pharmacovigilance, Adverse drug reaction, Medical educa-
tion

systems worldwide, and ongoing research contin-

ues to contribute to this field.

Pharmacovigilance is the science of detecting, in-
terpreting, and preventing drug-related problems,
including adverse drug reactions (ADRs). They are
one of the leading causes of morbidity and mor-
tality worldwide, making their detection and man-

agement crucial for public health.

Healthcare professionals play a crucial role in
pharmacovigilance and ADR reporting. However,
studies indicate a deficiency in their knowledge
and awareness of these responsibilities. Address-
ing this issue is imperative for ensuring the profi-
cient reporting of ADRs. National-level regulations
should be implemented to enhance spontaneous
ADR notifications. The Thalidomide disaster in

1961 marked the initiation of pharmacovigilance

In a Netherlands-based research initiative, the
implementation of the Junior-Adverse Drug Event
Managers (J-ADEMs) unit, comprising medical
school students, revealed enhanced competency
in effectively managing adverse drug events. Par-
ticipants in this unit demonstrated superior pro-
ficiency in both addressing immediate situations
and undertaking the necessary steps for the for-
mulation of ADR reports compared to their peers
who did not engage in this specialized program.
Furthermore, an investigation into physicians’
awareness, knowledge, and opinions regarding
pharmacovigilance and ADR reporting in our
country has identified insufficient awareness and

knowledge among physicians and nurses. Conse-
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quently, there is a recognized need for heightened
awareness among medical professionals, includ-
ing doctors and medical students, regarding the
pivotal role of pharmacovigilance to facilitate

spontaneous ADR notifications.

Research Purpose

This study aims to assess the professional compe-
tencies of 4th, 5th, and 6th-year medical faculty
students in pharmacovigilance. It seeks to gather
information on their awareness, knowledge, and
thoughts about pharmacovigilance and ADR. This
research marks the first measurement of medical
faculty students’ knowledge levels in pharmacov-
igilance in Turkiye. The objective is to implement
practices that enhance awareness and knowledge
about ADR reporting and pharmacovigilance be-

fore entering the medical profession.

Methodology

This observational study, conducted at Giilhane
Faculty of Medicine, University of Health Sciences,
between 2022-2023, aimed to assess pharmacov-
igilance and adverse drug reaction (ADR) knowl-
edge, attitudes, and practices among 338 medical
faculty students. The study, approved by the SBU
Giilhane Faculty of Medicine Clinical Research
Ethics Committee (protocol no: 2021/9), utilized
Microsoft Forms to collect data from the entire
student population without sampling. Participants
provided informed consent, and their anonymous
responses were gathered and evaluated. The sur-
vey, comprising 26 questions, explored demo-
graphic characteristics, knowledge, attitudes, and
practices related to ADR and pharmacovigilance.
Descriptive statistics, mean+*SEM, and Kruskal
Wallis-H Test were employed for analysis using
Graph Pad Prism Version 5. The chi-square test
determined statistical significance (p < 0.05) for

categorical data.
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Findings

338 students participated in the study. While 70%
of the students answered correctly to the defini-
tion of pharmacovigilance, 38% stated that there
is a Pharmacovigilance Center (Turkish Pharma-
covigilance Center-TUFAM) in Turkiye and 58%
stated that the institution responsible for mon-
itoring ADRs in Turkiye is TUFAM. While 87.2%
of the students think that ADR notification is
necessary, 26% know that there is a pharmacov-
igilance contact point in the hospital. 81.6% of
the students are aware that reporting ADR is a
professional obligation. The number of students
who stated that there should be a pharmacovigi-
lance contact point in every hospital is 183 (57%).
Among 4th-grade students, 21.3% acknowledged
witnessing adverse drug reactions (ADRs), with
only 2.7% (n=6) actively reporting such incidents.
In the case of 5th-grade students, 18.2% claimed
to have encountered ADRs, with 3.6% (n=3) re-
porting them. Notably, 45.8% of 6th-grade stu-
dents acknowledged witnessing ADRs; however,
none of them reported having submitted ADR
reports. While 53.5% of the students stated that
pharmacovigilance should be discussed in detail
in medical school education, only 14% stated that
pharmacovigilance was adequately included in the

curriculum.

Conclusions

Our study showed that medical faculty students
have deficiencies in their knowledge, attitudes,
and practices toward pharmacovigilance. In the
section where the level of knowledge about phar-
macovigilance and ADR is evaluated, similar to the
studies conducted, it was observed that more than
half of the medical faculty students who partici-
pated in the survey answered correctly to informa-
tion questions such as the definition and purpose
of pharmacovigilance, the definition of ADR and

that drugs subject to additional monitoring should
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carry an inverted black triangle emblem. In pre-
vious studies conducted in Turkiye, the fact that
this rate was higher among doctors (77%), nurses
(45%) and pharmacy students (75%) show that
medical faculty students have insufficient knowl-
edge about this subject. Based on this, it has been
concluded that ADR reporting and pharmacovig-
ilance training for students during their medical
school education, especially during their hospital

internship period, is not sufficient.

A substantial majority of surveyed students (87%)
recognize reporting ADR as a professional obliga-
tion, aligning with findings from other studies.
Additionally, 85% believe that suspected ADRs
should prompt discontinuation of the drug and/or
treatment with an alternative medicine. Moreover,
75% are aware of the necessity to report ADRs, in-
dicating that medical faculty students possess the
requisite knowledge, awareness, and a sense of
responsibility to actively engage in ADR reporting.
Approximately 10-15% of 4th, 5th, and 6th-year
medical school students state that they received
training on ADR notification. This result is a shal-
low rate for physician candidates who will soon
start their clinical practice. One of the important
outcomes of this study is that 4th-grade (n=6) stu-
dents reported more ADRs than 5th (n=3) and 6th
(n=0) students and 6th-grade students did not re-
port any ADRs despite encountering more ADRs.

As a result of this study, it was determined that
although medical faculty students who will soon
start their careers are aware of the importance of
reporting ADRs, their knowledge about how to re-
port ADRs and where to send the reports is insuf-
ficient. Although there is international recognition
of the importance of pharmacovigilance and ADR
reporting, it is thought that insufficient attention
is given to this in clinical or teaching practice. This
underscores the need for heightened attention

and concerted efforts to enhance the understand-
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ing and competencies of medical students in the

field of pharmacovigilance.

1.GIRIS

Farmakovijilans, advers ila¢ reaksiyonlar1 (AIR)
basta olmak tizere ilacla ilgili sorunlarin tespit
edilmesi, yorumlanmasi ve dnlenmesi ile ilgili bi-
limsel ¢alismalardir ve ilaglarin giivenli ve dogru
sekilde kullanimi agisindan son derece 6nemlidir.!
AIR bir ilacin kullanim1 sonucu gelisen zararl ve
amaglanmayan cevap olarak tanimlanmaktadir.
AIR uluslararasi1 farmakoepidemiyolojik verile-
re gore halk saghigini olumsuz yonde etkileyen
nedenlerden biridir?. AIR nedeniyle mortalite ve
morbidite oranlarinin artmasi, hastanede yatis
stirelerinin uzamasi ve is giicii kaybi1 gibi durum-
larin neden oldugu ekonomik sonuglar toplumu
ilgilendirmekte ve ¢oziilmesi 6nemli olan bir sag-
lik problemi olarak degerlendirilmektedir.>* Bu
nedenle AIR’nin tespiti ve izlenmesi ila¢ giivenligi

acgisindan son derece dnemlidir.®

Saglik calisanlari tarafindan spontan AIR bildirimi
farmakovijilansin temel bilesenlerinden biridir.2
Spontan AIR bildirimlerinin artmasi icin, ulusal
diizeyde diizenlemeler olusturulmalidir. 1961 y1-
linda gerceklesen Talidomid faciasi tlilkelerde far-
makovijilans sistemlerinin olusturulmasi icin bir
baslangi¢ olup bu konuyla ilgili cesitli calismalar
devam etmektedir. Ulkemizde ise farmakovijilans-
la ilgili ilk yonetmelik 2005 yilinda yayinlanmus,
sonuncu yonetmelik ise 2014 yilinda yuriirliige

girmistir.

Farmakovijilans ve AIR bildirimi saglk caliganlar
icin mesleki bir yiikimliilik olup, dikkatle deger-
lendirilmesi gereken bir konudur, ancak yapilan
calismalar saglik calisanlarinin farmakovijilans ile
ilgili bilgi diizeyleri ve AIR rapor etme farkindali-
ginin yeterli olmadigin1 gostermektedir.>” Hem-

sirelere yonelik yapilan bir ¢alismada; farmako-
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vijilans hakkinda bilgi, tutum ve uygulamalarda
eksiklikleri oldugu, hemsireler tarafindan yapilan
AIR bildirimlerinin ise yetersiz oldugu saptanmis-
tir8 Secilmis ii¢ eczacilik fakiiltesinin 6grencilerin-
de yapilan bir anket ¢calismasinda farmakovijilans
konusunda egitim alan 6grencilerin bilgi diizey-
lerinin ve farkindaliklarinin ytiksek oldugu ancak
AIR bildirimi konusunda bilgilerinin yetersiz oldu-
gu bulunmustur.’ Hekimlerin farmakovijilans ko-
nusunda aktif rol oynamasi ve bilgi diizeylerinin
artmasi AIR bildirimlerinin artmasimn yoniinde

onemli bir adimdir.

Hollanda’da yapilan bir calismada tip fakiiltesi 6g-
rencileri tarafindan Ogrenci- Advers Ila¢ Olay Yé-
netim (Junior-Adverse Drug Event Managers (]J-A-
DEMs)) birimi olusturulmustur. Bu égrenciler AIR
raporlar1 hazirlanmasi siirecinde hem durumu yo-
netme hem de gerekli basamaklar1 uygulama ko-
nusunda bu birime katilmayan 6grencilerine gore
daha yetkin olarak bulunmuslardir.’® Hindistan’da
yapilan bir calismada tip fakiiltesi 6grencilerinin
farmakovijilans hakkinda bilgi seviyelerinin dii-
stik oldugu, AR bildirimlerinin yetersiz olmasinin
nedeni olarak ise farkindalik eksikligi, neyin rapor
edilecegine iliskin yanlis anlamalar oldugu sap-
tanmisti.!* Ulkemizde hekimlerin farmakovijilans
ve AIR bildirimi hakkinda farkindalik, bilgi ve go-
rislerini inceleyen bir calisma tespit edilmis olup,
bu arastirmada hekimlerin ve hemsirelerin far-
kindaliklarinin ve farmakovijilans hakkinda bilgi-
lerinin yeterli olmadig1 bildirilmistir. AIR spontan
bildirimlerinin diisiik olma sebebi hekimlere gore,
ulusal farmakovijilans sisteminin bilinmemesi
iken, hemsirelerde ise AiR’lerin spontan raporlan-
ma ihtiyacinin bilinmemesinden kaynaklanmakta
oldugu saptanmistir. Ayn1 zamanda bu ¢alismada
hemsirelerin AIR ile karsilasma siklig1 hekimlere
gore daha diisiik olmasina ragmen, bildirim ora-
ninin hekimlere goére daha fazla oldugu bulun-

mustur.® Bu nedenle doktorlarda ve tip fakiiltesi
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6grencilerinde farmakovijilansin 6nemi hakkinda
farkindalik yaratmak spontan AiR bildirimleri i¢in

onemlidir.

Bu calismada tip fakiiltesi 4. 5. ve 6. sinif 6gren-
cilerinin; farmakovijilans ve AIR konusundaki far-
kindaligini, bilgi diizeylerini ve uygulama ile ilgili
diisiincelerini belirleyerek farmakovijilans uygu-
lamalarina iliskin mesleki yeterlilikleri hakkinda
bilgi sahibi olunmasi amag¢lanmistir. Ayrica tilke-
mizde ilk kez tip fakiiltesi 6grencilerinin farma-
kovijilans hakkinda bilgi diizeyleri dlciilecek olup;
AIR rapor etme ve farmakovijilans konusunda,
hekimlik meslegine baslamadan 6nce, farkindalik
saglanmasi ve bilgi dilizeyinin yiikselmesine yone-

lik uygulamalarin artmasi hedeflenmistir.

2. GEREC ve YONTEMLER

2.1.Arastirma Plam

Bu calisma go6zlemsel, kesitsel ve tanimlayici tip-
te 2022-2023 tarihleri arasinda Saglk Bilimleri
Universitesi Giilhane Tip Fakiiltesinde yapildi.
SBU Giilhane Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu tarafindan onaylanmistir (protokol
no:2021/9). Veriler toplanirken 6rneklem secil-
meden tim evrene (338 tip fakiiltesi 6grencisi)
Microsoft Forms uygulamasi iizerinden ulasilarak,
anket uygulanmadan o6nce g¢alisma hakkinda ge-
rekli bilgi verilmistir. Ankete katilmay1 kabul eden
Ogrenciler anketin icerisinde yer alan ¢alismanin
amacini ve istedikleri zaman c¢ekilme haklarini
aciklayan gontlli bilgilendirilmis katihm formu
sorusuna onay vererek anketi tamamlamis olup,
ankette katilimcinin ad ve soyadi belirtilmeden
verilerin anonim toplanmasi saglanmistir. Ogren-
cilerin yanitlar1 Microsoft Forms iizerinden topla-

narak gerekli degerlendirmeler yapilmistir.

2.2.Verilerin Toplanmasi
Calismada kullanilan anket, literatiiriin kapsamli

bir sekilde gozden gecirilmesinden sonra olustu-
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rulmustur.>? Anket, tip fakiiltesi 6grencilerinin
demografik 6zelliklerini, farmakovijilans ve AiR’ye
yonelik bilgilerini, tutumlarin1 ve uygulamalarini
degerlendirmek iizere tasarlanmistir. Calisma an-
keti tip fakiiltesi 6grencilerinin demografik 6zel-
likleri ile ilgili 3 soru, AIR ve farmakovijilans bilgi
diizeyleri ile ilgili 12 soru (her dogru cevap icin 1,
yanlis cevap i¢in 0 puan verildi), AIR ve farmako-
vijilans ile ilgili tutumlarini 6l¢gmek icin 7 soru (bir
veya daha fazla dogru yanith ¢oktan se¢cmeli ola-
rak tasarlanmistir) ve AIR ve farmakovijilans ile
ilgili uygulamalarin1 degerlendirmek amaciyla 4
soru (bir veya daha fazla dogru yanith ¢oktan sec-
meli olarak tasarlanmistir) olmak iizere toplam 26

sorudan olusturmaktadir.

2.3.istatiksel Analiz

Calisma bulgularini agiklamak i¢in tanimlayici ista-
tistikler kullanilmistir. Siirekli ve kategorik degis-
kenleri tanimlamak icin ortalama # ortalamanin
standart hatas1 (OSH) ve frekans (%) kullanilmis-
tir. Anketin bilgi kism1 12 puandan olusmaktadir
ve sonuglar ortalama+SEM olarak sunulmustur. 4.
sinif, 5. sinif ve 6. sinif arasindaki karsilastirmalar
Kruskal Wallis-H Testi ile analiz edilmistir. Katego-
rik veriler i¢in ki-kare testi kullanilmis ve p<0.05
degeri istatistiksel olarak anlaml kabul edilmistir.
Tiim istatistiksel analizler Graph Pad Prism Versi-

on 5 programi kullanilarak yapilmistir.

3.BULGULAR

3.1.Tip Fakiiltesi 4. 5. ve 6. Stmif Ogrencilerinin
Sosyodemografik Ozellikleri

Calismaya katilan toplam 06grenci sayis1 338'dir.
Ogrencilerin 321’i (%95) sorulara yanit verirken,
yanit veren Ogrencilerin %58’i erkek (n=186) ve
%42’si kadindir (n=135). Yas ortalamasi 22,6 olan
ogrencilerin yaklasik %66’s1 4. siif, %26’s1 5. s1-
nif, %8’si 6. sinif 6grencisidir. SBU Giilhane Tip Fa-
kiiltesi 4.,5. ve 6. Sinif 6grencilerinin sosyodemog-
rafik 6zellikleri tablo halinde verilmistir (Tablo 1).
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Tablo 1.
SBU Giilhane Tip Fakiiltesi 4.,5. ve 6. Sinif 6grencile-
rinin sosyodemografik 6zellikleri

Kisi sayisi (n) Siklik (%)
Cinsiyet
Kadin 135 %42
Erkek 186 %58
Yas
19-23 yas 174
24-28 yas 147
Sinif
4. simif 215 % 66
5. smif 82 %26
6. sinif 24 % 8

3.2.Tip Fakiiltesi 4. 5. ve 6. Simif Ogrencilerinin
AIR ve Farmakovijilans ile ilgili Bilgi Diizeyleri
Bilgi boltimtinden aldiklari toplam puan 4. siniflar
icin (5,9+0,1), 5. smiflarin icin (5,2+0,2) ve 6. si-
niflar icin ise (6,1+0,3) olarak bulunmustur. 4., 5.
ve 6. sinif bilgi puanlari arasinda istatiksel olarak
anlaml bir fark saptanmamistir (Kruskal - Wallis
testi: p=0.3679). Calismaya katilan 6grencilerin
%70’ farmakovijilansin tanimina dogru cevap
vermistir. Daha 6nce farmakovijilans terimini du-
yan 134 4. sinif 68rencisi, 52 5. sinif 6grencisi, 16
6. sinif 6grencisinin tamami farmakovijilans tani-
mini dogru bilirken, 4. sinif 6grencilerinin %55’
5. sinif 6grencilerinin %59’u 6. simif 6grencileri-
nin %70’i farmakovijilansin en énemli amacinin
ila¢ glivenligini belirlemek oldugunu bildirmistir.
4. siniflarin 141 kisi ciddi advers ila¢ reaksiyonu-
nun tanimini bilirken bu say1 5. smiflar icin 44,
6. smiflar icin 19’dur. Tip fakiiltesi 6grencilerinin
%38’i Tiirkiye’'de bir Farmakovijilans Merkezi’'nin
(TUFAM) oldugunu ve Tiirkiye’nin AiR’leri ulus-
lararast merkezlerle paylastigini belirtirken bu
ogrencilerin sadece %58’i Tiirkiye’de AiR’lerin
izlenmesinden sorumlu kurumunun TUFAM oldu-
gunu bilmistir. Ek izlemeye tabi ilaglarin ters siyah

ticgen amblemi tasimasi gerektigi bilgisine 4. sinif-
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larin %72’si, 5. siniflarin %59y, 6. siniflarin %45’

sahiptir.

Calismaya katilan 6grencilerin %87,2’si AIR bil-
diriminin gerekli oldugunu diisiintirken yalnizca
%26’s1 hastanede bir farmakovijilans irtibat nok-
tasinin oldugunu bilmektedir. Bununla birlikte 6g-
rencilerin %47,3’ti hastanede AiR’leri bildirmek-
ten sorumlu saglik c¢alisanlarinin doktor, eczaci,

dis hekimi ve hemsire oldugunu ifade etmektedir.

Tablo 2.

Ciddi AIR tanimini sirasiyla; 4. siniflarin %60,4'1,
5. smiflarin %50’si, 6. siiflarin %70,8’i, AIR bil-
dirim siiresinin 15 giin oldugunu ise 4. siniflarin
%13,4'1, 5. siiflarin 15,8, 6. siniflarin %25’i dog-

ru olarak bilmistir.

Tip fakdltesi 68rencilerinin farmakovijilans ile il-
gili bilgi diizeylerini 6lcmeye yonelik sorulara ver-

dikleri yanitlar tablo halinde verilmistir (Tablo 2).

SBU Giilhane Tip Fakiiltesi 4., 5. ve 6. Sinif 6grencilerinin farmakovijilans ile ilgili bilgi diizeylerini 6lgmeye

yonelik sorular ve verilen yanitlar

4. simif 5. sinif 6. sinif p*

n | % n % n %
Daha 6nce “Farmakovijilans” terimini duydunuz mu?
Evet 163 75,8 67 81,7 23 95,8
Hayir 25 11,6 7,3 0 0

0,3535
Hatirlamiyorum 26 12,1 11 4,2
1 bos 0,5
Asagidakilerden hangisi “Farmakovijilans” tanimi icin en uygun secenektir?
fla¢ ruhsat aldiktan sonra advers ilag reak-
siyonlarinin tipini ve ortaya ¢ikma sikligini 23 10,7 9 11 6 25
belirleyen ¢alisma alani
Hastapelerde advers ilag reaksiyonu olusum- 9 42 2 2.4 1 42
larini izleyen ¢alisma alani
Advers etkilere yatkinlik faktorlerini belir- 1 0,5 1 12 0 0 0,1860
leme calismalari
Advers etkilerin veya ilagla ilgili diger prob-
lemlerin behrleinmesL de?gerl(.endlrl.lmesh 164 76,3 54 65,9 17 70,8
anlasilmasi ve dnlenmesine ait faaliyetler ve
¢alisma alani
Fikrim yok 18 8,4 14 17,1 0 0
1 bos 1,2
Farmakovijilansin en 6nemli amaci nedir?
Ilag giivenligini belirlemek 120 55,8 49 59,8 17 70,8
Advers ilag¢ reaksiyonlarinin insidansini 20 9,3 10 12.2 2 8,3
hesaplamak
Adv?rs 1l§g re.ak51yonlar1 icin kolaylastirici 7 33 3 37 1 4,2 0,3418
faktorleri belirlemek
Onceden taninmayan advers ilag reaksiyon- 66 30,7 19 232 4 16,7
larini tanimlamak
2 bos 0,9 1 bos 1,2
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Tablo 2.
SBU Giilhane Tip Fakiiltesi 4., 5. ve 6. Sinif 6grencilerinin farmakovijilans ile ilgili bilgi diizeylerini 6lcmeye

yonelik sorular ve verilen yanitlar

4. simif 5. smif 6. smif p*
n | % n % n %

Tirkiye’'de farmakovijilans Merkezi var mi1?
Evet 84 39,1 28 34,1 13 54,2
Hayir 2 0,9 0 0 0 0
Olabilir 79 36,7 33 40,2 4 16,7 0,2086
Bilmiyorum 50 23,3 21 25,6 7 29,2
Tiirkiye’de advers ila¢ reaksiyonlarinin izlenmesinden hangi kurum sorumludur?
Tiirkiye Farmakovijilans Dernegi 31 14,4 12 14,6 1 4,2
Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 45 20,9 21 25,6 8 33,3
TUFAM (Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi) 112 52,1 40 48,8 12 50 0.8724
Tiirk Tabipleri Birligi 13 6 0 0 1 4,2
Boyle bir kurum bulunmamaktadir 11 51 9 11 2 8,3

3 bos 1,4
Tirkiye advers ilag reaksiyonlarina ait bildirimleri uluslararasi olarak paylasiyor mu?
Evet 84 39,1 25 30,5 10 41,7
Hayir 3 1,4 3 3,7 1 4,2
Olabilir 73 34 37 45,1 8 33,3 | 0,3484
Bilmiyorum 54 25,1 17 20,7 5 20,8

1 bos 0,5
Ek izlemeye tabi ilaglar asagidaki amblemlerden hangisini tasimaktadir?
Siyah kare 14 6,5 10 12,2 3 12,5
Uggen 28 13 17 20,7 4 16,7
ici bos kare 13 6 4 4,9 5 20,8 | 0,0094*
Ters siyah tiggen 155 72,1 49 59,8 11 45,8

5 bos 2,3 2 bos 2,4 1 bos 4,2
Hastanenizde farmakovijilans irtibat noktasi var mi?
Evet 60 27,9 16 19,5 8 33,3
Hayir 5 2,3 1 1,2 0 0
Heniiz kurulmamis 4 1,9 65 79,3 16 66,7 0,2400
Bilmiyorum 144 67

2 bos 0,9
Advers ila¢ reaksiyonu’larinin bildiriminin gerekli oldugunu diisiiniiyor musunuz?
Evet 194 90,2 65 79,3 21 87,5
Hayir 4 1,9 1 1,2 1 4,2
Olabilir 7 33 6 7,3 2 8,3 0,0406*
Bilmiyorum 7 3,3 10 12,2

3 bos 1,4
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Tablo 2.

SBU Giilhane Tip Fakiiltesi 4., 5. ve 6. Sinif 6grencilerinin farmakovijilans ile ilgili bilgi diizeylerini 6lcmeye

yonelik sorular ve verilen yanitlar

4. simif 5. smif 6. smif p*
n | % n | % n %

Asagidakilerden hangisi/hangileri ciddi bir advers ila¢ reaksiyonudur? * (birden fazla segenek isaretlenebilir)
Oliim ve/veya hayati tehlike 202 93,9 71 86,5 24 100

ﬁl;:s:;ye yatis/hastanede yatis siiresinin 153 711 50 60,9 18 75
g:;é?llio‘]/;l;iha sakatliga veya is gormezlige 182 84,6 70 85,3 24 100 0,9922
Konjental anomali ve /veya dogumsal defekt 170 79,0 63 76,8 23 95,

4 bos 1,8 1 bos 1,2

secenek isaretlenebilir)

Bir hastanede advers ila¢ reaksiyonlarini bildirmekten sorumlu saglik calisanlar1 kimlerdir? * (birden fazla

Doktor 209 97,2 81 351 24 31,6
Hemysire 123 57,2 44 19 15 19,7
Eczaci 145 67,4 50 21,6 20 26,3 0.9806
Dis hekimi 138 64,2 56 24,2 17 22,4
Yasanan bir advers ila¢ reaksiyonunu kag giin icerisinde ilgili kuruma bildirmelisiniz?
1 glin 62 28,8 23 28 3 12,5
7 glin 102 47,4 33 40,2 12 50
15 giin 29 13,5 13 15,9 6 25 0,3135
28 giin 17 7,9 11 13,4 3 12,5
5 bos 1,9 2 bos 2,4
*X* test

3.3.Tip Fakiiltesi 4. 5. ve 6. Simif Ogrencilerinin
Farmakovijilans ile flgili Tutumlar:

Tip fakiiltesi 6grencilerinin %81,6’s1 AIR bildirimi-
nin profesyonel bir yiikiimliiliik oldugunun farkin-
dadir. AIR siiphesi oldugunda 6grencilerin %85'i
ilacin kesilmesi ve/veya alternatif ilac ile tedavi
edilmesi gerektigini, %75,7’si AIR bildiriminin ya-
pilmasi gerektigini ifade etmistir.

4. sinif 68rencilerinin %26,5’i, 6. sinif 6grencileri-
nin %12,5i, 5. sinif 6grencilerin ise sadece %8,5’i
AIR bildirimi konusunda egitim aldigim bildir-
mektedir. Ogrencilerin %53,5’i farmakovijilansin

tip fakiiltesi egitiminde ayrintili olarak ele alinma-
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s1 gerektigini belirtirken yalnizca %14’ farmako-
vijilansin tip fakiiltesi egitimi miifredatinda yeterli

sekilde yer aldigini belirtmektedir.

Her hastanede farmakovijilans irtibat noktasinin
olmasi gerektigini ifade eden 6grencilerin sayisi
183’tlir (%57). 4.,5. ve 6. sinif 6grencileri tarafin-
dan AIR raporlamasinda caydirici faktér olarak en
cok secilen cevaplar, AIR meydana gelip gelme-
digine karar vermenin zor olmasi (%71) ve AIR
bildirmek icin yeterli zamanin olmamasi (%41,4)
olarak saptanmistir. Bununla birlikte 6grencilerin
%17,1'i bildirim yapmanin tcret karsiliginin ol-

mamasini ve %16,5’i ise bildirilmeyen sadece bir
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vakanin AIR veri tabanini zaten etkilemeyebilece- SBU Giilhane Tip Fakiiltesi 4.,5., ve 6. simif 6gren-

gini distindiiklerini bildirim yapmamalarina se- cilerinin farmakovijilans ile ilgili tutumlarini gos-

bep olarak gostermislerdir. teren bulgular tablo halinde verilmistir (Tablo 3).
Tablo 3.
SBU Giilhane Tip Fakiiltesi 4., 5. ve 6. Sinif 6grencilerinin farmakovijilans ile ilgili tutum sorularina verdigi
yanitlar
4. simif 5. smif 6. sinif p*
n | % n % n %
Advers ilag¢ reaksiyonlarinin bildiriminin sizin icin profesyonel bir ytikiimliiliik oldugunu diistiniiyor musunuz?
Evet 176 81,9 64 78 22 91,7
Hayir 7 3,3 2 2,4 0 0
Olabilir 22 10,2 9 11 1 4,2 04071
Bilmiyorum 8 3,7 7 8,5 1 4,2
2 bos 0,9
Advers ila¢ reaksiyonlarindan siiphelenildiginde ne yapilmalidir? *(birden fazla se¢enek isaretlenebilir)
iLa(;;al;(ies;iclirirllg(ie 1\;e /veya alternatif ilag ile 174 80,9 67 817 21 875
ilag kesilmeli ve /veya doz azaltilmali 84 39,1 32 39 12 50
Nedensellik belirlenmeli 106 49,3 36 43,9 16 66,7 0,7394
Advers ila¢ reaksiyonu’lari bildirilmeli 130 60,5 59 72 19 79,2
2 bos 0,9 1 bos 1,2
Advers ila¢ reaksiyonu’nunu nasil rapor edeceginiz konusunda hig egitim aldiniz mi1?
Evet 57 26,5 7 ,5 3 12,5
Hayir 91 42,3 49 59,8 19 79,2
Hatirlamiyorum 64 29,8 26 31, 2 8,3 0,0002*
3 bos 1,4
Farmakovijilansin tip fakiiltesi egitiminde ayrintili olarak ele alinmasi gerektigini diisiiniiyor musunuz?
Evet 120 55,8 38 46,3 15 62,5
Hayir 10 4,7 7 8,5 1 4,2
Olabilir 73 34 31 37,8 8 33,3 0,4302
Bilmiyorum 10 4,7 6 7,3 0 0
2 bos 0,9
Farmakovijilans tip fakiiltesi egitimi miifredatinda yeterli sekilde yer aldigini diisiiniiyor musunuz?
Evet 40 18,6 2 2,4 1 4,2
Hayir 82 38,1 45 54,9 19 79,2
Olabilir 48 22,3 19 23,2 4 16,7 0,0001*
Bilmiyorum 43 20 16 19,5 0 0
2 bos 0,9
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Her hastanede farmakovijilans irtibat noktasi kurulmasina iliskin fikriniz nedir?

Her hastanede olmali 135 62,8 40 48,8 8 33,3
Bir sehirde bir tane yeterli 12 5,6 6 7,3 2 8,3
Her hastanede gerekli degil 34 15,8 15 18,3 5 20,8 0,053
Hastanelerdeki yatak sayisina gore degisir 32 14,9 19 23,2 9 37,5
2 bos 0,9 2 bos 2,4

fazla secenek isaretlenebilir)

Asagidaki faktorlerden hangileri sizi yasanan bir advers ila¢ reaksiyonunu bildirmekten vazgecirir? * (birden

Bildirim yapmanin iicret karsiliginin

34 15,8 15 6,5 6 7,9
olmamas;,
Adver§ ila¢ reaksiyonunu bildirmek i¢cin 77 358 38 16,5 18 75
yeterli zamanin olmamasi,
Bildirilmeyen tek bir vaka advers ila¢ 05857
reaksiyonunu veri tabanini zaten etkile- 32 14,9 11 4.8 6 25 ’
meyebilir
Advers .1{5.1(; reak51yonlar1n1p meydana gelip 152 70,7 60 73,2 19 79,2
gelmedigine karar vermenin zor olmasi

10 bos 4,7 3 bos 3,7
*X2 test
3.4.Tip Fakiiltesi 4. 5. ve 6. Sinif Ogrencilerinin  4.TARTISMA

Farmakovijilans ile ilgili Uygulamalar1

AiR’ler hakkinda bilgi edinmek icin 6grenciler
cogunlukla ila¢ bilgi formu/prospektiis (%70,7)
kullandiklarini belirtirken, doktor/eczaciya danis-
mak (%61) ikinci tercih ettikleri yontem olmustur.
4, smiflarin %21,3 si bugiine kadar AIR gordiigii-
nii belirtirken yalmzca %2,7’si (n=6) AIR bildirimi
yapmistir. 5. simiflarin %18,2’si bugiine kadar AIR
gordiigiinii belirtirken %3,6’s1 (n=3) AIR bildirimi
yapmistir. 6. siniflarin ise %45,8’i bugiine kadar
AIR gordigiini belirtirken hicbiri AIR bildirimi
yapmadigini ifade etmektedir. Daha dnce advers
etki bildirim formunu goérenlerin orani ise 4. sinif-
lar icin %20, 5. simiflar icin %38,5, 6 smiflar icin ise
%8,3’tlr.

4.5. ve 6. sinif tip fakiiltesi 6grencilerinin farma-
kovijilans ile ilgili uygulamalarina yonelik sorulara
verdikleri yanitlar tablo halinde verilmistir (Tablo
4).

Bu calismada SBU Giilhane Tip Fakiiltesi 4., 5. ve 6.
sinif 6grencilerinin farmakovijilans ve AIR hakkin-
da bilgi, tutum ve uygulamalar1 arastirilmistir. Bu
calismanin birinci bulgusu ulusal farmakovijilans
sistemi tarafindan kendilerine verilen sorumlu-
luklar1 yerine getirmek icin tip fakiiltesi 4., 5. ve
6. siif 0grencilerinin bilgi dizeylerinin istenilen

seviyede olmadigidir.

Bu calisma sonucunda hekimlik meslegine yakin
zamanda baslayacak olan tip fakiltesi 6grencileri-
nin AIR raporlanmasinin énemi hakkinda farkin-
daliga sahip olmasina ragmen, AiR bildiriminin
nasil yapilacagi ve raporlarin nereye iletilecegi
hakkindaki bilgisinin yetersiz oldugu saptanmis-
tir. Farmakovijilans ve AIR raporlamasinin éne-
mine dair uluslararasi bir kabul olmasina ragmen,
buna klinik veya 6gretim uygulamalarinda yeter-
li 6nemin verilmedigi diisliniilmektedir. Bu son
derece istenmeyen bir durumdur ve tip fakiltesi
Ogrencilerinin farmakovijilans hakkindaki bilgi ve

becerilerini gelistirmek icin daha fazla caba goste-
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Tablo 4.
SBU Giilhane Tip Fakiiltesi 4., 5. ve 6. Sinif 6grencilerinin farmakovijilans uygulamalart ile ilgili sorularina
verdigi yanitlar
4. simif 5. smif 6. sinif p*
n | % n | % n | %
Advers ila¢ reaksiyonlarini tanimlamak i¢in hangi yontemleri kullaniyorsunuz? * (birden fazla secenek isaretle-
nebilir)
internet kaynaklari 127 59,1 45 54,9 15 62,5
flag bilgi formu/prospektiis 153 71,2 55 67,1 19 79,2
]?oktor/Eczaaya danismak 134 62,3 44 53,7 18 75 09883
Uretici firmaya danismak 52 24,2 21 25,6 25
Higbiri 29 13,5 11 13,4 12,5
4 bos 1,9 4 bos 4,9
Bugiine kadar hi¢ advers ilag reaksiyonu gordiiniiz mii?
Evet 46 21,4 15 18,3 11 45,8
Hayir 118 54,9 35 42,7 9 37,5
Olabilir 29 13,5 21 25,6 2 8,3 0,0008*
Bilmiyorum 18 8,4 9 11 2 8,3
4bos | 1,9 | 2bos | 24
Advers Etki Bildirim Formunu hi¢ gérdiiniiz mii?
Evet 43 20 7 8,5 2 8,3
Hayir 141 65,6 57 69,5 20 83,3
Olabilir 22 10,2 5 6,1 1 4,2 0,042*
Bilmiyorum 6 2,8 12 14,6 1 4,2
3bos | 1,4 | 1lbos | 1,2
Bugiine kadar kag tane “Advers Etki Bildirim Formu” doldurdunuz?
Hig 207 96,3 78 95,1 24 100
1-2 6 2,8 3 3,7 0 0,6337
2bos | 09 | 1bos | 1,2
*X2 test
rilmelidir. haberdar oldugunu belirtmistir. Tirkiye’de daha

Farmakovijilans ve AIR hakkinda bilgi diizeyinin
degerlendirildigi boliimde, yapilan ¢alismalarla
benzer olarak ankete katilan tip fakiiltesi 6gren-
cilerin yarisindan fazlasi farmakovijilansin tanimi
ve amaci, AR tanimi ve ek izlemeye tabi ilaglarin
ters siyah licgen amblemi tasimas1 gerektigi gibi
bilgi sorularina dogru yanit verdikleri gorilmius-
tar>111314 Ancak ogrencilerin sadece 38’i Tirki-

ye’de kurulan ulusal farmakovijilans sisteminden

once yapilan ¢alismalarda bu oranin doktorlarda
(%77) hemsirelerde (%45) ve eczacilik 6grenci-
lerinde (%75) daha yiiksek olmas1 tip fakiiltesi
ogrencilerinin bu konu hakkinda bilgilerinin eksik
oldugunu gostermektedir.>® Bundan yola ¢ikarak
tip fakiiltesi egitimi siiresince 6zellikle hastanede
staj donemindeki 6grencilerin AiR bildirimi ve far-
makovijilans egitiminin yeterli olmadig1 sonucuna
ulasilmistir.>8° Tlrkiye’de yapilan benzer ¢alisma-

larda eczacilik 6grencilerinin bu sorulara dogru
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yanit verme oraninin daha ytiksek olmasina rag-
men doktorlarin ve hemsirelerin dogru yanit ver-
me orani benzer olarak bildirilmistir.9 Rauniyar ve
ark./nin yaptig1 calismada ise ulusal AIR izlenmesi
ile ilgili sorulara tip fakdltesi 3. sinif 6grencilerinin
yaklasik %29’u dogru yanit vermistir.'®> Bu sonug-
lar doktorlarin ve doktor adaylarinin farmakoviji-
lans egitiminde AIR bildirimi ile ilgili sorumluluk-
lar konusunun daha fazla yer almasi gerektigini

distindiirmektedir.

Bu ¢alismanin sonuglari, ankete katilan 6grencile-
rin AIR bildiriminin éneminin farkinda oldugunu
ancak AIR bildirimi ve yerel farmakovijilans bildi-
rim merkezleri ile ilgili bilgi dlizeylerinin yeterli
olmadigini diisiindiirmektedir. Nijerya’da yapilan
bir calismada tip fakiiltesi 6grencileri arasinda
AIR bildiriminin yapilmasinin gerekli oldugunu
belirtenlerin orani %89 iken, hastanede bir far-
makovijilans irtibat noktasi oldugunu bilenlerin
oran1 %11 olarak saptanmistir.'® Calismamizin so-
nuclari bu veriler ile benzerlik gosterirken doktor-
lar ve hemsireler ile yapilan calismalarda ise AIR
bildirimi ile ilgili bilgi diizeyi daha yiiksek olarak
raporlanmistir.'” Bu veriler tip fakiiltesi egitimin-
de ulusal ve uluslararasi farmakovijilans irtibat
noktalari ile ilgili konularin egitim miifredatina
daha ¢ok dahil edilmesinin gerekliligini vurgula-

maktadir.

Ankete katilan 6grencilerin cogunlugu (%87) AIR
bildiriminin profesyonel bir yiikiimliiliik oldugu-
nun farkindadir ve bu oran yapilan calismalarla
benzer olarak saptanmistir.'>'¢ Ayrica AlR siiphesi
oldugunda 6grencilerin %85’i ilacin kesilmesi ve/
veya alternatif ilac ile tedavi edilmesi gerektigini,
%75,7’si AIR bildiriminin yapilmasi gerektigini
bilmesi tip fakiiltesi 6grencilerinin AR bildirimin-
de ve AIR ile ilgili tutumlarinda aktif rol alabile-
cek bilgi diizeyine ve sorumluluk bilincine sahip

olduklarinmi gostermektedir.
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Tip fakiiltesi egitiminde 4., 5. ve 6. sinif 6grencile-
rinin yaklasik %10-15’i AiR bildirimi konusunda
egitim aldigini belirtmektedir. Bu sonu¢ yakinda
klinik uygulamasina baslayacak olan hekim aday-
lar1 i¢in oldukca diisiik bir orandir. Yapilan calis-
malarda tip fakdltesi dgrencileri i¢in bu oranlar
benzerken eczacilik dgrencilerinde ve hemsire-
lerde bu oranlar daha ytliksek olarak gozlenmek-
tedir>®181% Ankete katilan Ogrencilerin yaklasik
yarist farmakovijilansin tip fakiiltesi egitiminde
ayrintili olarak ele alinmasi gerektigini belirtir-
ken yalmizca %14’ farmakovijilansin tip fakiilte-
si egitimi miifredatinda yeterli sekilde yer aldigi-
n1 diistinmektedir. Malezya ve Nijerya’da yapilan
benzer calismalarda 6grencilerin farmakovijilans
egitiminin tip fakiiltesi egitim miifredatinda yete-
rince yer almadigini diistindtikleri gosterilmistir.*®
Bu calismanin tek bir tip fakiiltesinde yapilmis
olmasi konu hakkinda genelleme yapilmasini ki-
sitlasa da ¢iktilarimizin diger ¢alismalarla benzer
olmasi farmakovijilans ve AR bildirimi hakkinda
bilgi diizeyinin yetersiz oldugu ve bunun nedenle-
rinin arastirilarak gerekli diizenlenmelerin yapil-

masinin dnemini ortaya koymaktadir.

Calismamizda AIR raporlanmasinda en ¢ok segilen
caydiria faktér, AIR meydana gelip gelmedigine
karar vermenin zor olmasidir (%71). Rauniar ve
ark/nin yaptig1 calismada ise en ¢ok segilen cay-
diria faktér AIR raporlanmasinin nasil yapilacag
konusundaki bilgi eksikligi olarak bildirilmistir.*®
Yapilan bir ¢alismada doktorlar arasinda en gok
secilen caydiricl faktér AIR raporlanmasinin nasil
yapilacagi konusundaki bilgi eksikligi olarak belir-
tilirken hemsirelerde ise caydirici faktor olarak en
cok AIR gelisip gelismedigine karar vermede zor-
luk yasamalari olarak belirtilmistir.>#2° Bu veriler
AIR bildirim sayilarinin az olmasinin altinda yatan
temel nedenlerinden birinin bilgi eksikligi oldugu-

nu diisiindiirmektedir.
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Calismaya katilan tip fakiiltesi 6grencileri AIR ra-
porlanmasi hakkinda kaynak olarak en c¢ok ilag
bilgi formu/prospektiise ve doktor/eczaciya da-
nismays1 tercih etmislerdir. Erglin ve ark. da yaptigi
calismada doktorlar ve hemsirelerin AIR raporlan-
masi hakkinda kaynak olarak, siklikla interneti ve
ila¢ bilgi formunu tercih ettiklerini belirtmisler-

dir.®

4. siif (n=6) ogrencilerinin 5. (n=3) ve 6. (n=0)
smif dgrencilerine gore daha fazla AIR bildirimi
yaptig1 6. simiflarin ise daha fazla AiR ile karsilas-
masina ragmen hi¢ bildirim yapmamasi bu ¢alis-
manin 6nemli ¢iktilar1 arasindadir. Yapilan benzer
calismalarda tip fakiiltesi égrencilerinin AIR bil-
dirim sayis1 Nijeryada 4, Malezyada 1, Kuzey Hin-
distan’da ise 37 olarak raporlanmistir.’*'® Calis-
mamizda AlR bildirim sayilarinin bu kadar diisiik
olmasinin nedeni tip fakiiltesi 6grencilerinin far-
makovijilans irtibat noktasini bilmiyor olmalari ile
advers etki bildirim formunu goéren 6grencilerin
oraninin oldukga (yaklasik %15) diisiik olmasi ola-
bilir. Bu veriler 1s181nda tip fakiiltesi 6grencilerinin
farmakovijilans uygulamalarinda hem bilgi eksik-
ligi hem de pratik eksikligi oldugu dikkat cekmek-
tedir. Yapilan diger ¢calismalarda oldugu gibi bizim
calismamizda da tip fakiiltesi 6grencileri AIR bil-
dirimlerinin 6nemli oldugu belirtmesine ragmen
AIR raporlama orami diisiiktiir2! Bu nedenle tip
fakiiltesi egitiminin 6zellikle 4,5, ve 6. sinifi gibi
pratik becerilerinin gelistirildigi siniflarda farma-
kovijilans ve AIR raporlanmasina dair egitimlerin
miifredatta yeterli sekilde yer almasi ve stajlarda
bu konudaki uygulamalarla 6grencilere klinik be-
ceri kazandirilmasi 6nem arz etmektedir. Hollan-
da Farmakovijilans Merkezi Lareb ile is birligi icin-
de, dijital dersler ve bir AIR 6devinden olusan bir
egitim paketi gelistirilerek Hollanda da bulunan
tip fakiiltelerinin kullanimina sunulmustur. Ayrica
tip miifredatina (zorunlu) bir AR raporlama 6devi

dahil edilerek farmakovijilans uygulamalarinin ve
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bilgisinin artirilmasi hedeflenmistir.?* Farmakovi-
jilans egitimi ile hastaliklar1 tedavi etmede 6nemli
bir yeri olan ilaclarin hem daha etkin bir sekilde
kullanilmas1 hem de ila¢ maliyetleri i¢in ayrilan
biitcenin olumlu sekilde azalmasi saglanabilir. Bu-
nun icin de diger saglik personellerinde oldugu
gibi doktorlarin ve doktor adaylarinin farmakovi-
jilans ve AIR bildirimi ile ilgili egitimlerinin aktif
olarak denetlenmesi ve Tiirkiye’deki tiim tip fakiil-
telerinin miifredatinda yeterli sekilde yer almasi

biiylik 6nem arz etmektedir.

Bu ¢alismanin ana kisitliligl, anketin 6n ¢alisma ile
hazirlanamamasidir. Bununla birlikte, 6n deger-
lendirmeler (ilgili yapiy1 belirlemek icin gerekli
literatlir taramasi) ve gelistirme siirecinin bir¢ok
adimi (yapinin boyutsalliginin belirlenmesi, an-
ket formatinin belirlenmesi, soru formatinin be-
lirlenmesi, maddelerin gelistirilmesi, soru formu
uzunlugu) yapilmistir. Arastirmanin diger sinirli-
liklan bildirilen AIR sayisiyla ilgili olarak kisilerin
cevabina giivenmek, diger fakltelerin (eczacilik
ve hemsirelik) katiliminin olmamasi ve ankete ka-
tilan 6grenciler arasinda her sinif i¢in yakin sayi-
larda kisinin ankete katilmamis olmasidir. Bu ne-
denle literatiirdeki benzer yayinlarin sonuglart ile

bulgularimiz desteklenmistir.

Sonug olarak ¢calismamizda bir tip fakiiltesi 4.,5. ve
6. smif 6grencilerinin farmakovijilansa yonelik bil-
gi, tutum ve uygulamalarinda eksiklikler oldugunu
gosterilmistir. Bu eksikliklerin giderilmesi icin tip
fakiiltesi egitim miifredatinda farmakovijilans ve
AIR bildirimi ile ilgili diizenlemelerin yapilmasi
ve bu egitimlerin stirekliliginin saglanmasi ve ilgili
universitelerin farmakovijilans irtibat noktalari ve
TUFAM’'1in bu konuda aktif rol oynamasi énemlidir.
Bu katilim ile AIR bildirimlerinin artmasi; eczaci,
hemsire gibi diger saglik personelleri ile ilaci re-
cete edecek olan doktor ve doktor adaylarinin da

bu konuda bilgi diizeylerinin ve farmakovijilans
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uygulama becerilerinin artmasi saglanacaktir.

Cikar Catismasi

Bu makale ile ilgili herhangi bir cikar ¢atismasi bu-

lunmamaktadir.

Arastirmacilarin Katki Orani

Yazarlar ¢alismanin biitiin asamalarina katkida

bulunmus, son halini okumus ve onaylamistir.
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