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6z
Amag: Advers ilag reaksiyonlarinin tespit edilmesi ve izlenmesi ilag givenligi agisindan zorunlu olmasina ragmen, tlkemizde advers ilag
reaksiyonu bildirimi yetersizdir. Ote yandan hemsirelerde farmakovijilansin &nemi hakkinda farkindalik yaratmak advers ilag reaksiyonu

bildirimi igin 6nem arz etmektedir. Bu galismanin temel amaci bir Gniversite hastanesinde galisan hemsirelerin farmakovijilans konusundaki
bilgi, tutum ve uygulamalarini degerlendirmektir.

Yontem: Kesitsel ve tanimlayici tipte yapilan bu calismada, Mersin Universitesi Hastanesinde ¢alisan hemsirelerin farmakovijilans
konusunda bilgi, tutum ve uygulamalarini degerlendirmek igin 25 soruluk anket uygulanmistir.

Bulgular: Hemsirelerin %83,9’u farmakovijilansi dogru tanimlamis ve %40,7’si hastanede bir farmakovijilans irtibat noktasinin oldugunu
bilmistir. Hemsirelerin %81,7’si advers ilag reaksiyonu bildiriminin profesyonel bir yikimlilik oldugunun farkindadir. Hemsirelerin %48,8’i
yasanan bir advers ilag reaksiyonu gordiiglini bildirmekle birlikte sadece %0,2’si advers ilag reaksiyonu bildirimi yaptigini ifade etmistir.
Yasanan bir advers ilag reaksiyonunu tanimlamada hemsirelerin %75,1’i karar vermenin zor oldugunu bildirmis ve advers ilag reaksiyonunu
bildirmek igin hemsirelerin %36,6’s1 yeterli zamanlarinin olmadigini sebep olarak géstermislerdir.

Sonug: Bu ¢alismada arastirmaya katilan hemsirelerin farmakovijilans ile ilgili bilgi, tutum ve uygulamalarinda eksiklikleri oldugu
gorulmiustir. Hemsireler arasinda advers ilag reaksiyonu bildirimi orani cok dustiktiir. Hastanelerde hemsireler igin farmakovijilans ile ilgili
egitimler diizenlenmeli ve hemsirelerin bu siiregte yer almalari saglanmalidir. Bu sekilde advers ilag reaksiyonlarinin bidiriminde
hemsirelerin gerekli katkiyi sunmasi saglanabilir.

Anahtar Kelimeler: Advers ilag reaksiyonu, farmakovijilans, hemsire
ABSTRACT

Aim: Although detection and monitoring of adverse drug reactions is mandatory for drug safety, the reporting of adverse drug reactions
are insufficient in our country. On the other hand, raising awareness of the importance of pharmacovigilance among nurses is important
for reporting adverse drug reactions. The main purpose of this study is to evaluate the knowledge, attitudes and practices about
pharmacovigilance of nurses working in a university hospital.

Methods: In this cross-sectional and descriptive study, a 25-question questionnaire was applied to evaluate their knowledge, attitudes and
practices on pharmacovigilance to nurses working in Mersin University Hospital.

Results: 83.9% of the nurses defined the pharmacovigilance correctly and 40.7% knew that there was a pharmacovigilance contact point in
the hospital. 81.7% of nurses are aware that reporting adverse drug reactions is a professional obligation. While 48.8% of the nurses
reported that they had experienced an adverse drug reaction but only 0.2% of them had reported an adverse drug reaction. 75.1% of the
nurses reported that it was difficult to decide on an adverse drug reaction and 36.6% of the nurses showed that there was not enough time
to report an adverse drug reaction.

Conclusions: In this study, it was observed that nurses participating in the study had insufficiency in knowledge, attitude and practices
related to pharmacovigilance. The rate of adverse drug reaction reporting among nurses is very low. Pharmacovigilance training should be
organized for nurses in hospitals and nurses should be involved in this process. In this way, it could be ensured that nurses make the
necessary contribution to the reporting of adverse drug reactions.
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Girig

Farmakovijilans, Diinya Saglik Orgiitii tarafindan “ilaglarin ya da ilagla ilgili diger olasi sorunlarin olumsuz
etkilerinin tespiti, degerlendiriimesi, anlasiimasi ve O©nlenmesi ile ilgili bilim ve faaliyetler” olarak
tanimlanmistir.¥? Farmakovijilans ilacin giivenli ve rasyonel kullanimi agisindan énemlidir. Advers ilag
Reaksiyonu (AIiR) bir ilacin normal dozlarda kullanildiginda gériilen istenmeyen reaksiyonlaridir ve
hastalarda énemli mortalite ve morbiditeye neden olur.?* Bu nedenle AIR’nin tespiti ve izlenmesi ilag
givenligi acisindan zorunlu olmasina ragmen, yapilan calismalarda AiR bildiriminin yetersiz oldugu
gosterilmistir.>® Gin gectikge ila¢ Uriinlerinin cesitliliginde ve sayisinda meydana gelen artis, sadece
Glkemizde degil ayni zamanda tiim diinyada toplum sagiligi acisindan en dnemli problemler arasinda yer
alan ilag guvenliginin takibini 6nemli kilmaktadir. Bununla birlikte ilaglara bagh olusan advers etkiler
nedeniyle artan mortalite ve morbidite oranlari, hastanede yatis sliresinin uzamasi, is glici kaybi ve bunun
gibi durumlarin neden oldugu ekonomik sonuglar toplumun genelini etkileyen ve ¢oziilmesi gereken bir
sorun olarak karsimiza ¢cikmaktadir.

1961 yilinda yasanan ve diinya tip tarihindeki en 6nemli olaylardan biri olarak kabul edilen Thalidomide
Faciasi’ni takiben basta ABD ve ingiltere olmak lizere bircok iilkede ila¢ giivenliliginin tespiti icin ulusal
verilerin toplanmasina yonelik adimlar atilmaya baslanmistir. 1973 yilinda Fransa’da ilk ulusal (6zerk)
farmakovijilans merkezi kurulmustur.® Ulkemizde ise farmakovijilans ile ilgili diizenlemeler ilk olarak 2005
yilinda yayinlanmis ve doktor, eczaci, hemsire, ebe, dis hekimi dahil saglk profesyonellerinin bildirim igin
yetkili olduklari bu dizenlenme ile yasal olarak tanimlanmistir.” Tedavi sonucunun iyilestirilmesi icin
doktorlar, hemsireler ve eczacilar gibi saglik hizmeti saglayicilarinin ortak sorumluluklari vardir.®

Tirkiye’de yapilan birka¢ calisma saglik profesyonellerinin farmakovijilans hakkindaki bilgi diizeyi ile AIR
rapor etme bilincinin diisiik oldugunu gdstermistir.>® Saglik profesyonellerinin AiR rapor etme konusunda
duyarli olmalari ve motive edilmeleri gerekmektedir. Saglik profesyonelleri arasinda hemsirelerin hastaya
bakim verme, tedavi edici, egitici, arastirici, yonetici, karar verici, 6zerk ve sorumluluk sahibi olma vb. bircok
mesleki rolleri vardir.!® Glinimizde hastalarla en ¢ok temas halinde olan hemsireler, ilag uygulamalarinda
ilaclarin glivenlik prensiplerini esas alarak tedavi edici mesleki rollerini uygulamalidirlar. ilag uygulamadan
sonra ilaglarin etkilerini ve yan etkilerini gozlemlemeli ve buna goére gerekli tedbirlerin alinmasini
saglamalidirlar.!®'! irlanda'da yapilan bir pilot ¢alisma, hemsirelerin siipheli AiR'larini kendiliginden
raporlanmasi yoluyla ilag giivenligine 6nemli 6lctide katkida bulunabilecegini géstermistir. italya’da yapilan
bir baska calismada da, hemsirelerin beklenmedik advers olaylar icin iyi gdzlemsel becerilere sahip
oldugunu, ancak AiR'larini tanimlamada zayif becerilere sahip oldugunu géstermistir. Bir baska calismada
ise hemsirelerin AiR'larinin tespitine dahil edilmesinin, siireci nicel ve nitel olarak gelistirdigini géstermistir.
Saglik profesyonellerinin farmakovijilans programina aktif katilimi AiR bildiriminin iyilestirilmesi agisindan
katki saglayabilir.121¢

Hemsirelerin farmakovijilans aktivitelerine dahil edilmesi, farmakoloji bilgisi ile hemsirelik uygulamalarini
bitinlestirme firsati sunar.?? Ulkemizde yapilan birka¢ calisma hemsirelerin farmakovijilans hakkindaki
bilgisinin disiik oldugunu gdstermis olsa da, bu calismalarin bulgularini genellestirmek ve AiR'larinin
yetersiz rapor edilmesinin nedenini degerlendirmek icin benzer ¢alismalar yapmak gerekmektedir.>®! Bu
nedenle bu calisma Mersin Universitesi Hastanesinde gérev yapan hemsirelerin farmakovijilans hakkinda
bilgi, tutum ve davraniglarini degerlendirmek amaciyla yapilmistir.

Yontem

Kesitsel ve tanimlayici tipte yapilan bu c¢alisma 15 Ocak 2019-31 Mart 2019 tarihleri arasinda Mersin
Universitesi Hastanesinde gergeklestirildi. Bu calisma icin hastane bashekimligi ve Mersin Universitesi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulundan onay alindi. Orneklem segimine gidilmeden, evrenin tamamina (505 hemsire)
ulasiimasi hedeflendi. Bu ¢alismada ankete katilmayi kabul eden ve belirtilen tarihlerde hastanede aktif
olarak calisan hemsirelerin timiiniin (410 hemsire) verdigi cevaplar degerlendirildi.

Calisma anketi, hemsirelerin demografik Ozelliklerini, farmakovijilansa yonelik bilgilerini, tutumlarini ve
uygulamalarini degerlendirmek Gzere tasarlanmistir. Calisma anketinde demografik 6zellik ile ilgili 5, bilgi
duzeyleri ile ilgili 9, tutumla ilgili 5 ve uygulama ile ilgili 6 soru olmak lizere toplam 25 soru vardi. Anketin 6n
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testi, Universite hastanesinde rastgele secilen 20 hemsireye uygulandi. Tanimlayici istatistikler sayi ve ylizde
ile gdsterildi. istatistiksel karsilagtirmalar icin “ki kare testi” kullanildi. P degerinin 0.05’den kiigiik olmasi
istatistiksel olarak anlamli kabul edildi.

Bulgular
Hemsirelerin Sosyodemografik Ozellikleri

Mersin Universitesi Hastanesinde ¢alisan hemsirelerin sosyodemografik 6zellikleri Tablo 1'de gosterilmistir.
Calismaya katilan hemsirelerin %75.4’G kadin, %24.6’s1 erkek, %48.3’( 26-35 yas arasinda, %73.9'u lisans
mezunu, %9.3’0 lisanslstli mezun ve %35.4’inlin mesleki tecriibesi 1-4 yil arasindadir. Calismaya katilan
hemsirelerin %33.7’si yetiskin servisleri, %28.3'(i yogun bakim, %9’u acil servis, %6.6si poliklinik, %7.8’si
pediatrik servisler ve %14.6'si diger (ameliyathane, anjio vb.) kliniklerde ¢alismaktadir.

Tablo 1. Calismaya Katilan Hemsirelerin Sosyodemografik Ozellikleri ve Dagilimlari (n=410)

Kisi Sayisi (n) Siklik (%)
Yas
18-25 101 24,6
26-35 198 48,3
36-45 100 24,4
45 yas ve Uzeri 11 2,7
Cinsiyet
Kadin 309 75,4
Erkek 101 24,6
Egitim Durumu
Lise 30 7,3
On lisans 39 9,5
Lisans 303 73,9
Yuksek lisans/Doktora 38 9,3
Mesleki Tecriibe
1-4yil 145 35,4
5-9 yil 105 25,6
10-14 yil 79 19,3
15 yil ve Gzeri 81 19,8
Calistigi Birim
Yetiskin servisleri 138 33,7
Yogun bakim 116 28,3
Acil servis 37 9
Poliklinik 27 6,6
Pediatri servisleri 32 7,8
Diger 60 14,6

Hemsirelerin Farmakovijilans ile ilgili Bilgi Diizeyleri

Hemsirelerin farmakovijilans ile ilgili bilgi diizeylerini 6lgmeye yonelik sorulara verdikleri yanitlar Tablo 2’'de
Ozetlenmistir. Calismaya katilan hemsirelerin %83,9’u farmakovijilansin tanimina dogru cevap vermistir.
Hemsirelerin %52’si farmakovijilansin en dnemli amacinin ilag giivenligini belirlemek oldugunu bildirmistir.
Ote yandan, hemsirelerin %45.4’G  Tirkiye’de bir Farmakovijilans Merkezi’nin (TUFAM) oldugunu
belirtmistir. Turkiye’de AiR’larinin izlenmesinden sorumlu kurumunun TUFAM oldugunu bildiren hemsireler
ise calismaya katilanlarin %36.8’ini olusturmaktadir. Hastanede bir farmakovijilans irtibat noktasinin
oldugunun hemsirelerin %40.7’si farkindadir. Hemsirelerin %92.9’u AiR’ larinin bildiriminin gerekli oldugunu
sdylemektedir. Calismaya katilan hemsirelerin %84.4’(i hastanede AiR’larini bildirmekten sorumlu saghk
calisanlarindan birinin de hemsire oldugunu ifade etmistir. Ciddi AiR’larinin ne oldugu soruldugunda verilen
cevaplar incelendiginde; hemsirelerin %91.2’si 6lum ve/veya hayati tehlike, %65.4’0 hastaneye
yatis/hastanede yatis suresinin uzamasi, %76.3’0 6nemli veya kalici sakatliga veya is gérmezlige neden
olmak ve %48.5’i konjenital anomali ve/veya dogumsal defekt olarak cevaplamislardir. Yasanan bir
AIR’nunu 15 giin icerisinde bildirmesi gerektigini bilen hemsireler ise ¢alismaya katilanlarin %7.1’idir.

287



Lokman Hekim Dergisi - Lokman Hekim Journal 2019; 9 (3): 285-293 http://dergipark.gov.tr/mutft

Tablo 2. Hemsirelerin Farmakovijilans ile ilgili Bilgi Diizeylerini Olgmeye Yénelik Sorulara Verdikleri Yanitlar (n=410)

Kisi Sayisi (n) Sikhk (%)
Farmakovijilansin en iyi tanimi hangisidir?
ilag pazarlandiktan sonra AiR’larinin tiiriini ve goriilme sikhigini tespit eden bilim 26 6,3
Bir hastane de meydana gelen AR’ larini izleyen bilim 21 51
ilacin giivenligini iyilestirme siireci 19 4,6
AiR’larinin tespiti, degerlendirilmesi, anlasiimasi ve énlenmesi ile ilgili etkinlikleri 344 83,9
izleyen bilim
Farmakovijilansin en 6nemli amaci nedir?
ilag glivenligini belirlemek 213 52
AiR’larinin insidansini hesaplamak 71 17,3
AiR’lari igin kolaylastirici faktérleri belirlemek 31 7,6
Onceden taninmayan AiR’larini tanimlamak 95 23,2
Tiirkiye’de Farmakovijilans Merkezi var mi?
Evet 186 45,4
Hayir 11 2,7
Olabilir 98 23,9
Bilmiyorum 115 28
Tiirkiye’de AiR’larinin izlenmesinden hangi kurum sorumludur?
Turkiye Farmakovijilans Dernegi 107 26,1
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 90 22
TUFAM 151 36,8
Turk Tabipleri Birligi 28 6,8
Boyle bir kurum bulunmamaktadir 34 8,3
Hastanenizde farmakovijilans irtibat noktasi var mi?
Evet 167 40,7
Hayir 61 14,9
Henlz kurulmamis 8 2
Bilmiyorum 174 42,4
AiR’larinin bildiriminin gerekli oldugunu diisiiniiyor musunuz?
Evet 381 92,9
Hayir 5 1,2
Olabilir 20 49
Bilmiyorum 4 1
Bir hastanede AiR’larini bildirmekten sorumlu saghk ¢alisanlan kimlerdir?*
Doktor 340 82,9
Hemgire 346 84,4
Eczaci 275 67,1
Dis hekimi 144 35,1
Asagidakilerden hangisi/hangileri ciddi bir AiR’dur ?*
Oliim ve/veya hayati tehlike, 374 91,2
Hastaneye yatis / hastanede yatis siiresinin uzamasi, 268 65,4
Onemli veya kalici sakatliga veya is gormezlige neden olmak, 313 76,3
Konjenital anomali ve/veya dogumsal defekt, 199 48,5
Yasanan bir AiR’nu kag giin igerisinde ilgili kuruma bildirmelisiniz?
1gln 261 63,7
7 gln 108 26,3
15 giin 29 7,1
28 glin 12 2,9

* Birden fazla segenek isaretlenebilen sorular.

Hemsirelerin Farmakovijilans ile ilgili Tutumlar

Mersin Universitesi Hastanesinde ¢alisan hemsirelerin farmakovijilans ile ilgili tutumlarini gésteren bulgular
Tablo 3'de ifade edilmistir. Hemsirelerin %81.7’si AiR’larinin bildiriminin profesyonel bir yiikiimliliik
oldugunun farkindadir. AiR’larindan siiphelenildiginde hemsirelerin %83.2’si ilacin kesilmesi ve/veya
alternatif ilag ile tedavi edilmesi gerektigini, %77.6’si da AiR’larinin bildirmesi gerektigini ifade etmistir.
Hemsirelerin  %87.6’s1  farmakovijilansin saglik c¢alisanlarina ayrintili olarak ogretilmesi gerektigini
bildirmektedir. Hemsirelerin %81.7’si her hastanede farmakovijilans irtibat noktasinin olmasi gerektiginin
farkindadir. “Asagidaki faktdrlerden hangileri sizi yasanan bir AiR’nunu bildirmekten vazgecirir?” sorusuna
calismaya katilan hemsirelerden %75.1’i AIR'nun meydana gelip gelmedigine karar vermenin zor olmasi (P
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<0,001), %36.6’s1 AIR’nunu bildirmek icin yeterli zamanin olmadigi (P <0,001) cevabini vermislerdir. Bununla
birlikte hemsirelerin %21.2’si bildirim yapmanin icret karsiliginin olmamasini ve %20.2’si ise bildirilmeyen
sadece bir vakanin AIR veri tabanini zaten etkilemeyebilecegini distindiiklerini bildirim yapmamalarina

sebep olarak géstermislerdir.

Tablo 3. Hemsirelerin Farmakovijilans ile ilgili Tutum Sorularina Verdigi Yanitlar (n=410)

Kisi Sayisi (n) Sikhk (%)
AiR’larinin bildiriminin sizin igin profesyonel bir yiikiimliilik oldugunu
disiiniiyor musunuz?
Evet 335 81,7
Hayir 17 4,1
Olabilir 48 11,7
Bilmiyorum 10 2,4
AiR’larindan siiphelenildiginde ne yapilmahdir?*
ila¢ kesilmeli ve/veya alternatif ilag ile tedavi edilmeli 341 83,2
ilag kesilmeli ve/veya doz azaltiimali 122 29,8
Nedensellik belirlenmeli 178 43,4
AiR’lari bildirilmeli 318 77,6
Farmakovijilansin saglik c¢alisanlarina ayrintih olarak o6gretilmesi
gerektigini diistiniiyor musunuz?
Evet 359 87,6
Hayir 12 2,9
Olabilir 36 8,8
Bilmiyorum 3 0,7
Her hastanede farmakovijilans irtibat noktasi kurulmasina iligkin fikriniz
nedir?
Her hastanede olmal 335 81,7
Bir sehirde bir tane yeterli 31 7,6
Her hastanede gerekli degil 9 2,2
Hastanelerde ki yatak sayisina gore degisir 35 8,5
Asagidaki faktorlerden hangileri sizi yaganan bir AiR’nunu bildirmekten
vazgegirir?*
Bidirim yapmanin Ucret karsiliginin olmamasi, 87 21,2
AIR’nu bildirmek icin yeterli zamanin olmamasi, 150 36,6
Bildiriimeyen tek bir vaka AiR’nu veri tabanini zaten etkilemeyebilir 83 20,2
AiR’larinin meydana gelip gelmedigine karar vermenin zor olmasi 308 75,1

* Birden fazla segenek isaretlenebilen sorular.

Hemsirelerin Farmakovijilans ile ilgili Uygulamalari

Mersin Universitesi Hastanesinde calisan hemsirelerin farmakovijilans ile ilgili uygulamalarina yénelik
sorulara verdikleri yanitlari Tablo 4’de gésterilmistir. AiR’larinin tanimlanmasinda hemgirelerin %82.4’(i ilag
bilgi formu/prospektis kullanmakta, %69.3'( ise doktor/eczaciya danismaktadir. Hemsirelerin %48.8’i daha
dnce bir AIR’nu gérdugiini bildirmekle birlikte sadece %0.2’si (n=1) AIR bildirimi yapmistir. %56.8’i ise
advers etki bildirim formunu daha o6nce hi¢ gormediklerini ifade etmektedir. Hemsirelerin %54.9'u
AiR’nunun nasil rapor edecegi konusunda hi¢ egitim almadigini belirtmistir (P<0,001). Farmakovijilans
irtibat noktasi tarafindan AiR’larinin bildirilmesi siireci hakkinda bilgilendirilen hemsire oraninin ise %26.1

oldugu tespit edilmistir.
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Tablo 4. Hemsirelerin Farmakovijilans Uygulamalari ile ilgili Sorulara Verdigi Yanitlar (n=410)

Kisi Sayisi (n) Sikhk (%)

AiR’larini tanimlamak igin hangi yéntemleri kullaniyorsunuz?*

internet kaynaklari 218 53,2
ilag bilgi formu/prospektiis 338 82,4
Doktor/Eczaciya danismak 284 69,3
Uretici firmaya danismak 61 14,9
Higbiri 11 2,7
Bugiine kadar hig AiR’u gordiiniiz mii?
Evet 200 48,8
Hayir 171 41,7
Olabilir 29 7,1
Bilmiyorum 10 2,4
Advers Etki Bildirim Formunu hig gérdiiniiz mii?
Evet 159 38,8
Hayir 233 56,8
Olabilir 11 2,7
Bilmiyorum 7 1,7
Bugiine kadar kag tane “Advers Etki Bildirim Formu” doldurdunuz?
Hig 409 99,8
1-2 1 0,2
AiR’nunu nasil rapor edeceginiz konusunda hig egitim aldiniz mi?
Evet 127 31
Hayir 225 54,9
Hatirlamiyorum 58 14,1

Kurumunuz veya Hastaneniz Farmakovijilans irtibat noktasi
tarafindan AiR’larinin bildirilmesi siireci hakkinda bilgilendiriliyor

musunuz?
Evet 107 26,1
Hayir 161 39,3
Sadece egitim 51 12,4
Bilmiyorum 91 22,2

* Birden fazla segenek isaretlenebilen sorular.
Tartisma

Bu calismada Mersin Universitesi Hastanesinde gérev yapan hemsirelerin farmakovijilansa yonelik bilgi,
tutum ve uygulamalari arastirildi. Ankete katilan hemsirelerin AiR’larini raporlamalarinin profesyonel bir
yUkiimlilik oldugu konusunda hem fikir olmasi (%81.7) ve farmakovijilansin saglik galisanlarina ayrintili
olarak ogretilmesi gerektigini disinmeleri (%87.6) ¢alismanin 6nemli bulgularindandir. Bu c¢alismada,
calismaya katilan hemsirelerin ¢ogunlugunun (%48.8) daha 6nce gelisen bir AiR’nunu gordigini
sdylemesine ragmen neredeyse yok denecek kadar az AiR bildirimi yapilmis olmasi (%0.2, n=1) bu anket
calismasinin en carpici sonuglarindan biridir. Ulkemizde yapilan diger calismalarda da hemsirelerin AIR
bildirim oranlarinin disiik oldugu gésterilmistir.>**” Ote yandan ¢alismamiz yetersiz/eksik AiR raporlamaya
neden olan faktorler (licret karsiliginin olmamasi, AiR'nunu bildirecek yeterli zaman olmamasi, bildirilmeyen
sadece bir vakanin AiR veri tabanini etkilemeyebilecegi inanci, AIR’nun gelisip gelismedigine karar vermede
yasanan zorluk ve egitim eksikligi) hakkinda da fikir vermektedir. Calismaya katilan hemsirelerin bir kisminin
(%31) AiR’nunu nasil rapor edecegi konusunda egitim aldigini ve bu sayinin yeterli olmadigini gérmekteyiz.
Bununla birlikte farmakovijilans irtibat noktasi tarafindan AiR’larinin bildirilme siireci hakkinda
bilgilendirildigini ifade edenlerin orani ise (%26.1) neden yeterince bildirim yapiimadigl konusunda fikir
verebilmektedir. Calismaya katilan hemsirelerin biiyiik ¢ogunlugunun lisans mezunu (%73.9) oldugunu goz
ontinde bulundurdugumuzda ise hemsirelik lisans egitim mifredatinda farmakovijilans egitimine daha fazla
onem verilmesi gerektigi dnerilebilir. Benzer sekilde yapilan diger calismalar da hemsirelerin ulusal ve
kiiresel olarak farmakovijilans sistemindeki kilit rollerini tanimalarini ve farmakovijilans hakkindaki
farkindaliklarini artirmalari icin hemsirelik lisans ve lisansistli egitimine bu konunun dahil edilmesinin
gerekliligini vurgulamaktadir.?®

Hemsirelerin farmakovijilansin taniminini ve en énemli amacini yiksek oranlarda dogru cevaplamalari,
AiR’larinin bildiriminin gerekli oldugunun (%92.9) farkinda olmalar ve ciddi AiR’larini dogru olarak
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tanimlamalari bize hemsirelerin farmakovijilans hakkinda bir bilgisinin oldugunu isaret etmektedir. Buna
ragmen hemsirelerin Tiirkiye’de AiR’larinin izlenmesinden sorumlu kurumunun TUFAM oldugunu (%36.8)
ve gergeklesen bir AiR’nunu 15 giin icerisinde bildirme gerekliligini (%7.1) yeterince bilmedikleri dikkat
cekmektedir. Bununla birlikte, calismaya katilan hemsirelerin farmakovijilansin saglik calisanlarina ayrintili
ogretilmesi gerektiginin farkinda olmasi bize sorunun ¢éziimiinde paydas olabileceklerini isaret etmektedir.

Ote yandan AiR’larinin bildiriminin profesyonel bir yikiimliiliik oldugunun bilincinde olmalari ile birlikte
hemsirelerin AiR’larindan siiphelenildiginde ilacin kesilmesi ve/veya alternatif ila¢ ile tedavi edilmesi
gerektigini (%83.2) ve AiR’larini bildirmenin 6nemini bilmesi de (%77.6) ayrica énem arz etmektedir.
Calismaya katilan hemsirelerden farmakovijilansin tanimina dogru yanit verenleri AiR’nunu bildirmekten
vazgegiren faktorler nelerdir diye incelendiginde aslinda hemsirelerin AIR’nunun gelisip gelismedigine karar
vermede zorluk yasadiklarini gormekteyiz ve buna ilaveten mevcut is yuklerinin fazla olmasindan dolayi
yeterli zaman bulamamalarinin da bildirim yapmalari agisindan en dnemli engellerden biri olarak karsimiza
¢iktigini gérmekteyiz. Bizim galismamizin sonuglari ile benzer sekilde Toklu ve arkadaslarinin yaptigi bir
baska calismada da saglk profesyonelleri arasinda AiR’nun disiik rapor edilmesinin nedenleri arasinda AiR
bildirim formlari hakkinda bilgi eksikligi ve bildirim icin yeterli zamanin olmamasi gibi gerekgeler karsimiza
cikmaktadir. Ayni zamanda hemsirelerin cogunlugunun (%59) AiR’na karar vermek icin yeterli klinik bilgiye
sahip olmadigi da bu calismada bildirmistir.®

Opri S ve arkadaslarinin yaptigl bir calismada ise 6 ay sire ile iki devlet hastanesinde 174 hemsire 4608
hastayi izlemis ve bu hastalarin % 53.3'lUnde bir veya daha fazla beklenmeyen advers olay saptanmis ancak
sadece % 3.5'i AiR'nu olarak tanimlanmistir.*® S6z konusu bu ¢alismada da ¢alismamiz ile benzer sonuglara
bildirilmis olup hemsirelerin advers olaylari tanimlama oranlarinin yeterince yiiksek olmadigi gériilmektedir.

Calismamiz tek merkezde yapilmis oldugundan konu hakkinda genelleme yapmayi kisitliyor gibi gériinse de
benzer calismalar ile desteklenen bulgularimiza gére AR raporlamada eksiklikler mevcut olup s6z konusu
eksiklerin nedeni daha net olarak ortaya konmali ve bu nedenler dogrultusunda AiR raporlama oraninin
artirilmasi icin gerekli diizenlemeler yapiimalidir.

Calismaya katilan hemsirelerin nerede ise vyarisi (%48.8) yasanan bir AiR’na sahit olduklarini ifade
etmekteler. Hemsirelerin biiyiik cogunlugu (%82.4) AiR’larinin tanimlanmasinda ilag bilgi formu/prospektiis
kullandigini yada doktor/eczaciya danistigini (%69.3’) bildirmektedir. Bu ¢alismada AiR raporlamasinin ¢ok
disik olmasinin nedenleri arasinda hemsirelerin ¢ogunlugunun calistigi kurumda farmakovijilans irtibat
noktasinin var oldugunu bilmiyor olmasi, advers etki bildirim formunu kliniklerde hi¢ grmemeleri (%56.8)
ve ¢ok az bir kisminin AiR’nu nasil rapor edecegi konusunda egitim almis olmasi sayilabilir. Bu sonuclar bize
hemsirelerin farmakovijilans uygulamalarina yénelik eksiklikleri oldugunu gdstermektedir. AiR’'nu
bildiriminin gerekli oldugunu bildiren/diisiinen hemsirelerin dnemli bir kisminin AiR’larini rapor etmek ile
ilgili egitim eksikligi oldugu goze ¢arpmaktadir. Bu nedenle hastanelerde advers ila¢ raporlama ile ilgili
egitimlerin daha sik ve dizenli yapilmasi ©nerilmektedir. Ergiin ve arkadaslarinin yaptigi ¢alismada
hemsirelerin AR ile karsilasma sikhginin hekimlere gére diisiik olmasina ragmen raporlama oraninin
hemsirelerde daha yiiksek oldugunu géstermis olmasi®, hastanemizde hemsirelerde diisiik olan AiR
bildiriminin de gerekli dnlemler sonucu artirabilecegini isaret etmektedir. Yine tlkemizde yapilan bir baska
calismada da bizim calismamizla uyumlu olarak hemsirelerin AiR’larinin raporlamasinin dnemini bilmesine
ragmen, raporlama oraninin disiik oldugu gésterilmistir.l” Bir devlet hastanesinde yapilan baska bir
calismada ise, hemsirelerin biylk bir ¢ogunlugu (%70) ila¢ uygulamalari esnasinda advers etki
gozlendiginde, bildirilmesi gerektigini bilmesine ragmen, bildirimlerin farmakovijilans sorumlusuna ve
TUFAM’a iletilmesi gerektigi konusunda farkindaliklari oldukca diisiik bulunmustur.?°

Yapilan calismalar saglk profesyonellerinin egitiminin, AIR’nu eksik raporlama oranlarini olumlu yénde
etkileyebilecegine dair kanitlar sunmakta ve bu konuda daha fazla egitim ve Ogretime ihtiya¢ oldugu
bildirilmektedir.? Ote yandan hemsirelerin akilci ilag kullanimina yénelik tutum ve davranislari ile kisilik
ozellikleri arasindaki iliskiyi analiz eden bir baska ¢alisma da, hemsirelerin advers etki bildirim oranlari ile
gelisime acikhik boyutu arasinda anlamh bir iliskinin oldugu géstermistir.’ Bu nedenle egitimin kisisel
gelisime katkilarinin ve pozitif sonuclarinin da géz ardi edilmemesi gerekmektedir.
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Bizim calismamizin sonuglari ile benzer yonde llkemizde farmakovijilansla ile ilgili yapilan bir¢cok calismada
saglik profesyonellerinin (doktor, ebe/hemsireve eczacilarin) farmakovijilans konusunda yeterli bilgiye sahip
olmadigi anlagilmaktadir.>”>1117.18 Tijrkiye'deki farkli hastanelerin saglik profesyonellerinin farmakovijilansa
yonelik bilgi, tutum ve uygulamalarinda tespit edilen farkliliklarin TUFAM kontroliinde yapilan standardize
edilmis bir program cercevesinde farmakovijilans irtibat noktalari araciliginda verilen dizenli ve kontrol
edilen egitimlerle dizeltilebilecegi 6ngorilmektedir. Ayrica farmakovijilansin tim yonleriyle dinamik
gelisimine ve devamina ihtiya¢ oldugu ve ilag givenligi icin basta kurumlara ve saglik profesyonellerine
sorumluluklar diistigi de bilinmektedir.?

Ulkemizde 2005-2014 yillari arasinda TUFAM'a génderilen AiR raporlarini; raporlama orani, hasta 6zellikleri,
AIR tipleri, siipheli ilaglar, raporun kaynagi ve génderenin meslegi acisindan analiz eden bir ¢alisma, yillik
raporlama oraninin 9 yillik ¢calisma siresi boyunca kademeli olarak arttigini ve bu artisin farmakovijilans
aktivitelerine paralel oldugunu gostermistir.” Yine yapilan bir baska calismada hemsire ve ebelerin
farmakovijilans uygulamalari konusunda yeterli bilgiye sahip olmadigl gosterilmis ve bu nedenle, lisans ve
lisansustl egitim programlarina farmakovijilans egitiminin dahil edilmesi gerektigini dnerilmistir. Ayrica s6z
konusu calismada advers reaksiyonlarin rapor edilmesini tesvik etmenin esas oldugu da bildirmistir.!

insanoglunun yasam siiresini ve konforunu arttirmak amaci ile gelistirilen ve kullanilan ilaclarin toplum
sagligl acisindan hicbir riski yokmus gibi rahat ve takipsiz kullanilmasi nedeni ile 6nemli sayida insan ilag
advers etkilerine maruz kalmaktadir. Bu nedenle yiirttlilen farmakovijilans aktiviteleri toplumun bu konuda
dngoérisini ve bilgisini arttirmak acisindan da énem arzetmektedir.?? Bu baglamda da hemsireler dahil tiim
saglik profesyonellerine 6nemli gbrevler diismektedir.

Sonug

Sonug olarak bu calismada lniversitemiz hastanesinde gorev yapan hemsirelerin farmakovijilans ile ilgili
bilgi, tutum ve uygulamalarinda eksiklikleri oldugu tespit edilmistir. Hastanelerde saglik profesyonellerinin
farmakovijilansa yonelik bilgi, tutum ve uygulamada tespit edilen farkliliklarin giderilmesinde TUFAM ve
farmakovijilans irtibat noktalari tarafindan dizenli ve siirekli egitim verilmesi énemlidir. Farmakovijilans
uygulamalari ve AIR bildiriminin artirilmasinin yanisira farmakovijilans irtibat noktalarinin egitim
programlarini yiritmede de onemli role sahip olmasi gerekmektedir. Ayrica hemsirelerin lisans ve
lisansistli programlarina farmakovijilans egitimi dahil edilmeli ve hastanelerde farmakovijilans egitimi almis
hemsirelerin gerekli egitim uygulamalari ve siirecte yer almasi saglanmalidir. Bu durum AiR’larinin daha
ylksek oranda rapor edilmesine katki saglayabilir.
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