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Ozet

Amag: Advers ilag reaksiyonlar1 toplum sagligini etkileyen 6nemli bir sorundur. Bu nedenle, pazarlama sonrasi donemde ilag giivenliginin yakindan izlen-
mesi ve advers etkilerin bildirilmesi bilyiik 6nem tagimaktadir. Advers etkilerin saglik ¢aliganlari tarafindan yetersiz bildirimi, farmakovijilans sisteminin
gelisebilmesinin 6niinde dnemli bir engel olarak goriilmektedir. Eczaci, hastanin saglik ¢alisanlar ile iletisiminin son basamagini olusturmasi ve kolaylikla
ulasilabilir olmasi nedeniyle ilag giivenliginin izlenmesi ve advers etkilerin bildirilmesinde 6nemli sorumluluk tagimaktadir. Bu ¢aligmada, Kahramanmarag
ilindeki eczacilarin farmakovijilans konusundaki bilgi ve tutumlarinin incelenmesi ve farmakoepidemiyolojik agidan veri tabani olusumuna katki saglan-
mas1 amaglanmistir.

Gere¢ ve Yontemler: Kahramanmaras’ta goérev yapan 200 eczaciya yiiz-yiize anket uygulanmis ve anketi 190 eczaci cevaplamistir. Anket; eczacilarn
sosyo-demografik dzellikleri, farmakovijilans konusundaki bilgileri ve advers ilag reaksiyonu bildirimi hakkinda tutumlar ile ilgili bilgi edinmeye yonelik
sorulardan olugmaktadir.

Bulgular: Ankete katilan eczacilarin %20’si farmakovijilans1 dogru olarak tanimlamistir. Eczacilarin %55,8°1 son bir yil igerisinde kendilerine advers
etki sikayeti ile basvuru oldugunu belirtmistir. Advers etki sikayetine en ¢ok neden olan ilag gruplar: arasinda, antibiyotikler (%40,8), analjezikler (%16)
ve kardiyovaskiiler ilaglar (%12,8) bulunmaktadir. Ankete katilan eczacilarin %55,8’1 advers etkilerin bildirilmesi gerektigini bilmelerine ragmen, sadece
%38,4’1 bildirim yapmistir. Bildirim yapmama nedenleri arasinda; yeterli bilgiye sahip olmamak, gerekli oldugunu diisinmemek ve zamanin kisitli olmasi
gibi nedenler yer almaktadir.

Sonug: Elde ettigimiz bulgulara gore, Kahramanmaras’ta gérev yapan eczacilarin biiyiik bir kisminin farmakovijilans konusunda yeterli bilgiye sahip ol-
madig1 ve advers etki bildiriminin diisiik seviyede oldugu goriilmiistiir. Advers etki bildirimlerinin yeterli diizeye ulasmas i¢in mezuniyet dncesi ve sonrasi
egitim programlari ile farmakovijilans konusundaki farkindaligin arttirilmasina ihtiya¢ bulunmaktadir.

Anahtar sozciikler: Advers ilag reaksiyonu, Advers ilag reaksiyonu bildirimi, Eczaci, Farmakovijilans, TUFAM

Abstract

Objective: Adverse drug reactions are an important problem affecting public health. Therefore, close monitoring of drug safety and reporting of adverse ef-
fects in the post-marketing period is of great importance. Inadequate reporting of adverse effects by healthcare professionals is seen as an important obstacle
to the development of the pharmacovigilance system. The pharmacist has an important responsibility in monitoring drug safety and reporting adverse effects,
as it is the last step of the patient’s communication with healthcare professionals and is easily accessible. This study, it is aimed to examine the knowledge
and attitudes of pharmacists in Kahramanmaras province on pharmacovigilance and to contribute to the formation of a pharmacoepidemiological database.

Material and Methods: A face-to-face questionnaire was applied to 200 pharmacists working in Kahramanmaras and 190 pharmacists answered the ques-
tionnaire. Questionnaire; It consists of questions to obtain information about pharmacists’ socio-demographic characteristics, their knowledge of pharma-
covigilance, and their attitudes about adverse drug reaction reporting.

Results: 20% of the pharmacists who participated in the survey correctly defined pharmacovigilance. 55.8% of pharmacists stated that they had applied to
them with complaints of adverse effects in the last year. Antibiotics (40.8%), analgesics (16%), and cardiovascular drugs (12.8%) are among the drug groups
that cause the most adverse effects complaints. Although 55.8% of surveyed pharmacists knew that adverse effects should be reported, only 8.4% did. Among
the reasons for not reporting; There are reasons such as not having enough information, not thinking it is necessary, and limited time.

Conclusion: According to the findings we obtained, it was seen that most of the pharmacists working in Kahramanmaras did not have sufficient knowledge
about pharmacovigilance, and the adverse effect reporting was at a low level. There is a need to increase awareness of pharmacovigilance with pre- and
post-graduate education programs to reach a sufficient level of adverse effect reports.
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GIRIS

Giiniimiizde ila¢ giivenligi ve etkinligi, saglik sek-
tortintin 6nemli bir yoniini olugturmaktadir. Diinya
Saglik Orgiitii (DSO)’ne gore tiim ilaglarin yarisindan
fazlasi, uygun olmayan sekilde regetelenmekte, satil-
makta veya uygulanmaktadir (1). Kullanilan ilag sayisi
ve gesitliliginin artmasi, bilingsiz ve gereksiz titketim,
sagliga, cevreye ve ekonomiye ciddi zarar vermektedir
(2). Hastalarin yasayacag1 en 6nemli zarar, ilacin ruhsat
kosullarina uygun veya uygun olmayan kullanimi veya
mesleki maruziyet sebebiyle gelisen ve amaglanmayan
yanit olan advers reaksiyonlardir (3).

Advers ilag reaksiyonlar1 (AIR), hastalik ve 6liim
oranlarinin artisinda 6énemli bir neden olarak goriil-
mekte, ek olarak hastalara ve topluma biiyiik ekonomik
yiik getirmektedir (4). Diinya ¢apinda, hastanelere bas-
vuru nedenlerinin %3-%6'sin1 AiRler olusturmaktadir
(5). Amerika Birlesik Devletlerinde hastanede yatan
hastalarda ciddi AIR insidansinin %6,7 oldugu tespit
edilmis olup, AIRlerin mortalite nedeni olarak 4 ve 6.
sirada yer aldig1 bildirilmistir (6).

Talidomid faciasi ile bir dénlim yasayan ilag gii-
venligi sorununun ardindan DSO énerileri ile ilag
giivenligi, halk saglig1 hizmetlerinden biri olmus ve
AlRleri tanimlamak ve onlemek icin farmakoviji-
lans sistemleri kurulmustur (7-9). Farmakovijilans,
“advers reaksiyonlarin ve ilagla ilgili diger sorunlarin
tespit edilmesi, degerlendirilmesi, anlagilmas: ve 6n-
lenmesine yonelik yiiriitillen faaliyetler ve bilimsel
caligmalar” olarak tanimlanmaktadir ve primer hedefi
ilag giivenliginin saglanmasidir (10). Farmakovijilans,
farmasotik tedavilerin giivenliligini ve etkinligini
saglamada vazgegilmez bir rol oynamaktadir. Klinik
denemelerde ilacin arastirildig: siire ve hasta popiilas-
yonu kisitlilig1 nedeniyle, ilaglarin pazarlama sonrasi
agamada devam eden gozetimi, 6zellikle nadir ve bek-
lenmeyen AlIRlerin belirlenebilmesi agisindan biiyiik
onem tasimaktadir (3). Giderek artan ilag esitliligi
(g1da takviyeleri, bitkisel ilaglar, hedeflendirilmis ilag-
lar ve ek izlemeye tabi ilaglar gibi), artan yash niifusu
ve polifarmasi gibi faktorler AIR bildirimlerinin 6ne-
mini artirmaktadir (11).

Advers reaksiyonlarin bildirilmesi, saglik meslegi
mensuplarinin énemli gorevleri arasindadir (5,9). Bir
hastanin, ilacini veya ilaglarini kullanmaya baglama-
dan once goriistiigli son saglik profesyoneli olan ec-
zacilarin ila¢ dagitimindan farmasétik danigmanliga
kadar genigleyen mesleki gorevleri sebebiyle, AIRleri
yakin bir sekilde izleyebilmektedir. Bu nedenle ecza-
cilar, AiRlerin tespit edilmesi ve raporlanmasi ara-
ciligyla ilag giivenliligini saglamada merkezi bir role

sahiptir (10,12,13). Literatiir taramamiz sonucunda,
tilkemizdeki eczacilarin farmakovijilans ile ilgili bilgi
ve goriisleri ile AIR raporlama sayilarinin aragtirildig
sinirl sayida arastirma yapildigr goriilmistiir (14-16).
Bu arastirmalarin sonuglarina gore eczacilarin farma-
kovijilans konusundaki bilgilerinin ve AIR raporlama
sayilarinin yetersiz oldugu gosterilmistir (14,15).

Bu calismada, ilk kez olarak, Kahramanmaragta
hastane ve serbest eczanelerde gorev yapan eczacila-
rin farmakovijilans konusundaki bilgi ve tutumlarinin
degerlendirilmesi, ayrica eczacilarin farmakovijilans
konusundaki farkindaliklarinin ve AIR raporlama
oranlarinin gelistirilmesine katkida bulunulmasi amag-
lanmagtir.

GEREC VE YONTEMLER
Calisma Popiilasyonu

Calismada anket uygulanacak eczaci sayis1 200 ola-
rak belirlenmistir. Merkez ilgede gorev yapan eczacilar
ile birlikte, hedeflenen sayiya ulasmak amaciyla Afsin,
Pazarcik, Elbistan ve Goksun ilgelerinde gorev yapan
eczacilar da ¢alismaya dahil edilmistir. Calismaya dahil
edilecek eczacilar; Kahramanmaras Eczact Odasrndan
temin edilen eczaci listesindeki siralama numaralar:
esas alinarak ve ilgedeki eczaci sayilari ile orantili ola-
rak belirlenmistir. Calisma icin Cukurova Universitesi
Tip Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu'ndan 8 Kasim 2012 tarih ve 19 sayili proto-
kol kapsaminda etik kurul onay1 alinmistir. Calismada
uluslararas1 Helsinki deklerasyon prensiplerine uyul-
mus, katilimcilardan goniillii onam formu alinmustir.

Anketin Icerigi

Calismamizda literatiirdeki sorulardan olusturulan
“Farmakovijilans Degerlendirme Anketi” kullanilmis-
tir. Anketteki ilk 5 soru eczacilara yonelik tanimlay-
c1 (yas, cinsiyet, gorev yili, calistig1 kurum, lisansiisti
egitim durumu) oOzellikte sorulardir. 6. soruda ecza-
cinin farmakovijilans hakkinda bilgisi olup olmadig:
sorulmugtur. 7. soruda bilgisi var ise tanimlamast is-
tenmistir. 8. ve 9. sorularda farmakovijilans konusun-
da egitim alip almadig1 ve almis ise kimden aldig1 so-
rulmustur. 10-12. sorularda son bir yil i¢inde advers
etki sikayeti ile bagvuran hasta olup olmadigy, oldu ise
hangi ilac1 kullandig1 ve hastalarin ne siklikta advers
etki ile ilgili bagvurduklari sorulmugstur. 13-17. sorular
advers etki bildirim formunun bilgisi, temin edilme-
si ve doldurulmast ile ilgili sorulardan olugmaktadir.
18-21. sorular ise advers etkinin bildirilmesi ile ilgili
olarak tasarlanmustir.

KSU Medical Journal 2024;19(2): 49-58

KSU Tip Fak Der 2024;19(2): 49-58



DOKUMACI ve ark.

Anketin Uygulanmasi

Caliymamizda yiliz yiize anket yontemi kullanil-
mustir. Eczacilar Ocak-Haziran 2014 tarihleri arasinda
gorev yerlerinde ziyaret edilerek anket ve ¢aligmanin
amac1 hakkinda bilgi verilmis ve ¢aligmaya katilmay1
kabul eden eczacilara anket sorulari sozlii olarak yonel-
tilmis ve verdikleri cevaplar ankete kaydedilmistir.

istatistiksel Analiz

Verilerin istatistiksel analizinde SPSS 17.0 yazilim
paketinden yararlanilmistir. Kategorik ol¢timler (cin-
siyet ve egitim durumu gibi) say1 ve yiizde olarak, sii-
rekli 6l¢timler (yas ve bilgi puani gibi) ise ortalama ve
standart sapma agisindan Ozetlenmistir. Ki-Kare testi
istatistigi, kategorik ol¢iimleri kargilagtirmak icin kul-
lanilmugtir. Ikili gruplar arasindaki siirekli ol¢timleri
kargilagtirmak i¢in bagimsiz 6rneklem t-testi ve bilgi
puanlarinda oldugu gibi ikiden fazla grubu karsilastir-
mak i¢in Tek Yonlii Varyans Analizi (ANOVA) kulla-
nilmistir. Tiim testler i¢in istatistiksel anlamlilik diizeyi

0,05 olarak kabul edilmistir.

SONUCLAR

Caligmaya 25’1 hastanede 165’1 serbest eczanede go-
rev yapmakta olan toplam 190 eczaci katilmay1 kabul
etmistir. Eczacilarin %18,470 %20-29 yas, %31,6’s1 30-
39 yas, %23,7’si 40-49 yas, %13,7’si 50-59 yas araligin-
da ve %12,6%1 60 yas ve tizeridir. Hastane eczacilarinin
%361 erkek, %641 kadin, serbest eczanede calisanla-
rin %59,4’1 erkek, %40,6’s1 kadindir. Katilimcilara mes-
lek deneyimleri soruldugunda; %15,3% 0-4 y1l, %17,9u
5-9y1l, %15,3’1 10-14 y1l, %51,5’i ise 15 y1l ve daha fazla
stiredir eczaci olarak calismakta olduklarini belirtmis-
lerdir. Hastanede ¢alisanlarin %32’si, serbest eczanede
calisanlar1 %7,3’ii lisansiistii egitim aldigini ifade et-
mistir. Eczacilar gorev yerlerine gore sosyodemografik
ozellikler agisindan karsilagtirildiginda, hastanede go-
rev yapan eczacilarin serbest eczanede ¢aliganlara gore
daha geng yas gruplarinda bulundugu (p=0,001), kadin
eczact oraninin daha fazla oldugu (p=0,028), lisan-
stistll egitim alanlarinin oraninin daha yiiksek oldugu
(p=0,001), eczac1 olarak ¢aligma siirelerinin ise serbest
eczanede gorev yapanlarda daha yiiksek oldugu belir-
lenmistir (p=0,001) (Tablo 1).

Tablo 1. Hastane ve Serbest Eczanede Cahsan Eczacilarin Sosyodemografik Ozellikleri

Hastane Serbest Eczane Toplam Pearson
n (%) n (%) n (%) Ki-kare
p

Yas

20-29 12 (48) 23 (13,9) 35(18,4) 0,001*

30-39 11 (44) 49 (29,7) 60 (31,6)

40-49 2(8) 43 (26,1) 45 (23,7)

50-59 0 (0) 26 (15,8) 26 (13,7)

60+ 0 (0) 24 (14,5) 24 (12,6)

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

Cinsiyet

Erkek 9 (36) 98 (59,4) 107 (56,3) 0,028*

Kadin 16 (64) 67 (40,6) 83 (43,7)

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

Meslek Deneyimi

0-4 y1l 15 (60) 14 (8,5) 29 (15,3) 0,001*

5-9 yil 9 (36) 25(15,2) 34 (17,9)

10-14 yil 1(4) 28 (17) 29 (15,3)

15+ yil 0 (0) 98 (59,3) 98 (51,5)

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

Lisansiistii Egitim

Evet 8 (32) 12 (7,3) 20 (10,5) 0,001*

Hayir 17 (68) 153 (92,7) 170 (89,5)

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

*p<0,05
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Eczacilara “Farmakovijilans nedir, biliyor musu-
nuz?” diye sordugumuzda, eczacilarin %42,1'i “evet”
yanitini vermistir. Bu oran, serbest eczanelerde ¢ali-
san eczacilarda %34,5, hastane eczanelerinde ¢alisan
eczacilarda ise %92dir. Eczacilardan farmakovijilansi
tanimlamalarini istedigimizde; WHOnun farmako-
vijilans tanimi esas alinirsa, tiim katilimcilarin %20
si dogru olarak tanimlamigtir. Bu oran serbest ecza-
nelerde ¢alisanlarda %15,8, hastanede calisanlarda ise
%48dir. Hastanede calisan eczacilarin farmakovijilans
konusunda bilgiye sahip olma ve farmakovijilans1 dog-
ru tanimlama orani serbest eczanede ¢alisanlara gore
istatistiksel a¢idan anlamli diizeyde daha yiiksek bu-
lunmustur (p<0,001) (Tablo 2).

Eczacilara son bir iginde herhangi bir AIR sikayeti
ile kendilerine bagvuran hasta olup olmadig: soruldu-
gunda, eczacilarin %55,8’i basvuru oldugunu belirtmis-
lerdir. Bagvurularin ne siklikta oldugu soruldugunda;
eczacilarin %52,1’i yilda bir kez veya daha az, %8,9’u
yilda birkag kez, %15,8’i ayda 1 kez, %16,3’i1 15 giinde 1
kez ve %6,9’u ise haftada bir kez veya daha fazla bagvu-
ru oldugunu belirtmistir. Hastalardan son bir yil icinde
AIR sikayeti ile bagvuru alma orani ve bu bagvurularin
siklig1 agisindan, hastane ve serbest eczanede ¢alisan
eczacilar arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik
saptanmamuistir (Tablo 3).

Advers etki sikayetine neden olan ila¢ gruplar so-
ruldugunda; %40,8 oraniyla 1. sirada antibiyotiklerin
geldigi, sirasiyla analjezik ilaglar (%16), kardiyovaskii-
ler ilaglar (%12,8), regetesiz satilan ilaglarin (vitaminler,
beslenme soliisyonlari, sigara birakma destegi tiriinler,
oral kontraseptifler vb.) %6,4, antidepresanlar %5,6 ve
%18,4 oraninda ise diger ilag¢ gruplarinin (diyabet, as-
tim, tlser, akne ilaglar1 vb.) hastalarin advers etki sika-
yeti ile eczacilara bagvurmalarina sebep oldugu tespit
edilmistir (Sekil 1).

Caligmaya katilan eczacilar arasinda advers etki bil-
dirim formu oldugunu bilenlerin orani %60, bu formun
nasil/nereden alinacagini bilme orani ise %37,4’tiir.

Serbest eczacilarin %55,2’si advers etki bildirim formu
oldugunu, %30,3’ti ise bu formun nasil/nereden alina-
cagii bildigini ifade etmistir. Hastane eczacilarinin
%92’si advers etki bildirim formu oldugunu, %84t ise
bu formun nasil/nereden alinacagini bildigini belirt-
mislerdir. Hastanede calisan eczacilarda bu oran, ser-
best eczanede galigan eczacilara gore istatistiksel agidan
anlaml1 derecede daha ytiksektir (p<0,001) (Tablo 3).

Ankete katilan eczacilarin %55,8i “Advers etkinin
bir merkeze bildirilmesi gerektigini biliyor musunuz?”
sorusunu “evet” olarak yanitlamistir. Hastane eczacila-
rinda bildirim yapilmasi gerektigini bilme orani %96
iken, serbest eczacilarda bilme orani %49,7 olarak sap-
tanmustir. Hastane eczacilarinin advers etki bildirimi ya-
pilmasi gerektigini bilme orani, serbest eczanede galisan
eczacilara gore istatistiksel agidan anlamli diizeyde daha
yiiksek bulunmustur (p<0,001) (Tablo 3).

Advers etki bildirimi yapilmas: gerektigini bilen ec-
zacilara yonelik “Advers etkiler hangi merkeze bildiril-
melidir?” sorusuna; 106 eczacinin %36,8’i Tiirkiye ilag
ve tibb1 cihaz kurumu (TUFAM)’a, %21,7’si Saglik Ba-
kanligrna, %7,5’1 Il Saglik Midirligiine, %3,8’i Tiirk
Eczacilar Birligine ve %4,7’si ise diger merkezlere bildi-
rilmesi gerektigini belirtmistir.

Calismaya katilanlarin meslek yasamlar1 boyunca
advers etki bildirim formu doldurma oraninin %8,4 ol-
dugu saptanmistir (hastane %48, serbest eczane %2,4;
p<0,001). Bildirimi nasil yaptiklar1 soruldugunda, 16
eczacinin %24,7’si e-mail, %15,8’i telefon, %5,8’1 faks,
%1,1’1 ise mektup yoluyla bildirim yaptigini ifade et-
mistir (Tablo 3).

AIR bildirimi yapmayan eczacilara bildirim yapma-
ma nedenlerini soruldugunda, %57’si ciddi bir advers
etki olmamasi, %14’ gerekli oldugunu diisiinmemesi,
%81 yeterli bilgiye sahip olmamasi, %6’ yeterli zama-
nin olmamasi, %6’s1 hastay1 doktora yonlendirmeyi ter-
cih etmesi ve %3’ hastanin ilacin1 degistirmesi nede-
niyle bildirim yapmadigini ifade etmistir ($ekil 2).

Tablo 2. Hastane ve Serbest Eczanede Calisan Eczacilarin Farmakovijilans Konusundaki Bilgileri

Hastane Serbest Eczane Toplam Pearson
n (%) n (%) n (%) Ki-kare
p
Farmakovijilans nedir, biliyor Evet 23(92) 57 (34,5) 80 (42,1) <0,001*
musunuz? Hayir 2 (8) 108 (65,5) 110 (57,9)
Toplam 25 (100) 165 (100) 190 (100)
Farmakovijilansi tanimlar Dogru 12 (48) 26 (15,8) 38 (20) <0,001*
misiniz? Yanlis/bos |12 (52) 139 (84,2) 152 (80)
Toplam 25 (100) 165 (100) 190 (100)

*p<0,05
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Tablo 3. Hastane ve Serbest Eczanede Calisan Eczacilarin Advers Etki Bildirimi Konusundaki Bilgi ve Tutumlari

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

Son bir yil i¢inde size advers/yan | Evet 14 (56) 95 (55,8) 106 (55,8) > 0,05
etki sikayeti ile bagvuran hasta Hayir 11 (44) 73 (44,2) 84 (44,2)
oldu mu? Toplam 25 (100) 165 (100) 190 (100)
Hastalar size ne siklikta Yilda 1/daha az 14 (56) 85 (51,5) 99 (52,1) > 0,05
advers/yan etki sikayeti ile Yilda birkag kez 4 (16) 13 (7,9) 17 (8,9)
bagvurmaktadir? Ayda 1 kez 5 (20) 25 (15,1) 30 (15,8)

15 giinde 1 kez 2(8) 29 (17,6) 31 (16,3)

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

Toplam 25 (100) 165 (100) 190 (100)
Advers etki bildirim formu Evet 23(92) 91 (55,2) 114 (60) <0,001*
oldugunu biliyor musunuz? Hayir 2 (8) 74 (44,8) 76 (40)

Toplam 25 (100) 165 (100) 190 (100)
Advers etki bildirim formunun Evet 21 (84) 50 (30,3) 71 (37,4) <0,001*
nasil/nereden alinacagini biliyor | Hayir 4 (16) 115 (69,7) 119 (62,6)
musunuz? Toplam 25 (100) 165 (100) 190 (100)
Advers etkinin bir merkeze Evet 24 (96) 82 (49,7) 106 (55,8) <0,001*
bildirilmesi gerektigini biliyor Hayir 1(4) 83 (50,3) 84 (44,2)
musunuz? Toplam 25 (100) 165 (100) 190 (100)
Advers etkiler hangi merkeze TUFAM 19 (79,2) 20 (24,4) 39 (36,8) <0,001*
bildirilmelidir? Saglik Bakanlig1 2 (8,3) 21 (25,6) 23 (21,7)

Il Saghk Midirliigiin | 1(4,2) 7 (8,5) 8 (7,5)

Tiirk Eczacilar Birligi |0 (0) 4 (4,9) 4(3,8)

Diger 0(0) 5(6,1) 5(4,7)

Cevaplamadi 2 (8,3) 25 (30,5) 27 (25,5)

Toplam 24 (100) 82 (100) 106 (100)
Hig advers etki bildirim formu Evet 12 (48) 4(2,4) 16 (8,4) <0,001*
doldurdunuz mu? Hayir 13 (52) 161 (97,6) 174 (91,6)

Toplam 25 (100) 165 (100) 190 (100)
Advers etki bildirimini hangi E-mail 13 (56,5) 34 (50,7) 47 (52,3) <0,001*
yolla yaptiniz? Telefon 2(8,7) 27 (40,3) 30 (33,3)

Faks 7 (30,4) 4(6) 11 (12,2)

Mektup 0 (0) 2(3) 2(2,2)

Toplam 23 (100) 67 (100) 90 (100)

TUFAM: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi. *p<0,05

Advers etki sikayetine neden olan ilag gruplan %)

Antibiyotik

Analjezik

Kardiyovaskiler Antidepresan

Regetesiz

Sekil 1. Eczacilara advers etki sikayeti ile bagvuran hastalarin kullandiklar ilag gruplari.

IH'-HI

Dijger
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Hastamin Bacim
defigtirmel; %6

Hastoy dokiora
yonlendirmayi terclh
eimek; Wb

Yeterli zamann almamasi;
%k

Yoterli bilgiye sahip

olmamalk; %8

Gerekli oldugume
diaginmemek; K14

Prospekilste yver alan, bilinen yan ethiler clmasg N3

Clddi bir advers ethi
olmamias; %57

Sekil 2. Eczacilarin advers etki bildirimi yapmamalarinin nedenleri.

TARTISMA

Giiniimiizde ilaglara bagl 6lim oranlarimin olduk-
¢a yliksek olmasi nedeniyle ilag giivenliligi tip alanin-
da oncelikler arasinda yer almaktadir. Bir meta analiz
sonucuna gore, Amerikada AIR en sik goriilen 6liim
nedenleri arasinda 4-6. siralarda yer almaktadir (17).
Yapilan c¢aligmalarda, hastanelere yapilan bagvuru ne-
denlerinin %6,5’ini AIRlerin olusturdugu ve hastane-
lerde yatan hastalarin %10,9’'unda AIRlerin goriildigii
belirtilmistir (18,19).

Toplumda advers etkilerin ortaya ¢ikma oraninin
yaklasik %57 oldugu tahmin edilirken, saglik calisan-
lar1 tarafindan yapilan eksik bildirimler nedeniyle sik-
likla tespit edilemedigi bildirilmistir (17,20). AiRlerin
eksik raporlanmasi nedeniyle, bir¢ok ciddi ve dliimciil
reaksiyon incelenmek ve degerlendirilmek iizere far-
makovijilans kuruluslarina ulagmamaktadir (18,21).

Tim saglik ¢alisanlari, advers etkilerin tespit edil-
mesi ve raporlanmasi yoluyla ilaglarin riskleri ve fay-
dalar1 arasindaki dengenin kurulmasinda 6zgiin rollere
sahiptirler. Eczac1 da, ilaglar konusunda profesyonel
olarak donanimli olmasi ve ¢aligma alanlarinda hasta-
larin ihtiyaglarini ve ilaglarla ilgili sorunlarini kolaylik-
la 6grenebilmesi nedeniyle advers etkilerin bildirilme-
sinde énemli rol oynamaktadir (3).

Bir¢ok iilkede advers etki bildiriminde eczacilarin
rol ve tutumlari ile ilgili calismalar yapilmistir (13,22-
24). Grootheest ve arkadaslarinin uluslararasi 6lgekte
eczacilarin advers etki bildirimindeki rollerini ince-
leyen arastirmalarinda, Amerikadaki bildirimlerin
%18’ini eczacilarin yaptiklar1 belirtilmistir (25). Bu
calismada ek olarak, eczacilar tarafindan yapilan AIR

raporlama oranlarinin Ispanya, Kanada, Hollanda ve
Avustralyada sirasiyla %24,5; %28,4; %29,3 ve %30 ol-
dugu bildirilmistir (25).

Tiirkiyede ise 2005 ve 2013 yillar1 arasinda yapilan
bir ¢aligmaya goére bu oran (tiim yillarin ortalamasina
gore) %9,1dir (26). Ulkemizde Toklu ve Uysal tarafin-
dan yapilan bir diger kesitsel caligmaya gore, Istanbul'un
Kadikoy bolgesinde gorev yapan eczacilarin %89 unun
AIR bildirimi yapmalar: gerektigini diisiindiigii; ancak
sadece %7’sinin raporlama yaptig1 bildirilmistir (14).
Calismamizda, Kahramanmarag'ta gorev yapan eczaci-
larin farmakovijilans ile ilgili bilgi ve tutumlarinin de-
gerlendirilmesi amaglanmustir.

Arastirma kapsaminda ziyaret edilen eczacilarin
%95’1 (n=190) ¢aligmaya katilmay1 kabul etmistir. Su
ve arkadaslarinin hastane eczacilar1 iizerinde yaptik-
lar1 benzer bir calismada, ankete katilma oraninin
%85,4 oldugu belirtilmistir (27). Elkalmi ve arkadas-
larinin serbest eczacilar tizerinde yaptiklar1 ¢alismada
ise eczacilarin %24,7 oraninda ankete katildiklar: rapor
edilmistir (28). Calismamiz yapilan diger benzer aras-
tirmalarla kiyaslandiginda ankete katilimin oldukga
yiiksek oranda oldugu goriilmektedir (8,14). Calisma-
miza katilimin yiiksek olmasinin yiiz-yiize anket yonte-
minin segilmesine bagh oldugu yapilan diger ¢aligma-
larla desteklenmektedir (14,27).

Aragtirmamiz sonucunda, Kahramanmarag'ta gorev
yapan eczacilarin %42,1’i farmakovijilans1 bildiklerini
ifade ederken, farmakojivilans1 dogru tanimlayanlarin
orani %20 olarak tespit edilmistir. Toklu ve Uysal'in Is-
tanbul'un Kadikdy ilgesinde serbest eczanelerde gorev
yapan eczacilar tizerinde yaptiklari galismada, farmako-
vijilans1 dogru tanimlayan eczacilarin oraninin %17,2
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oldugu bildirilmistir (14). Ayrica, Suyagh ve ark/nin ¢a-
lismalarina benzer olarak, bizim ¢alismamizda da has-
tanede ¢alisan eczacilarin farmakovijilans konusundaki
bilgilerinin serbest eczanelerde ¢alisan eczacilara gore
daha yiiksek oldugu gorilmistiir (29).

Calismamizda eczacilarin gorev siirelerinin artigina
bagli olarak farmakovijilans1 dogru tanimlama oranla-
rinin azaldig tespit edilmistir. Oreagba ve arkadaslari-
nin ¢alismasinda ise, 1-5 yildir gorev yapan eczacilarin
%32 oraninda, 6-10 yildir gorev yapanlarin %57 ora-
ninda, 10 yil ve daha fazla siiredir gorev yapanlarin ise
%100 oraninda farmakovijilans konusunda bilgi sahibi
olduklar1 bildirilmistir (30).

Eczacilarin yas ve gorev siirelerine gore farmakovi-
jilans konusundaki bilgilerinin orantili olarak azalmasi
degerlendirildiginde, bu duruma Tiirkiyede farmako-
vijilans sisteminin 2005 yilinda TUFAM’in faaliyete
gecmesiyle baslamis olmasinin ve farmakovijilans ko-
nusunun eczacilik lisans ve yiiksek lisans egitim prog-
ramlarina bu siiregte dahil edilmesinin etkisi oldugu
diistintilebilir.

Ankete katilanlar igerisinde lisansiistii egitimi alan-
larin oran1 %10,5 olarak belirlenmistir. Lisansiistii egi-
tim alanlarin farmakovijilans konusundaki bilgilerinin
egitim almayanlara gore daha yiiksek oldugu tespit
edilmistir. Benzer bir ¢alismada, lisansiistii egitim alan
eczacilarin oraninin %11 oldugu ve egitim almayanla-
ra gore farmakovijilans konusundaki bilgilerinin daha
yiiksek oldugu belirtilmistir (14).

Calismamizda, Kahramanmaragta hastalarin son
bir yil icerisinde AIR sikayeti ile eczacilara bagvurma
oraninin %55,8 oldugu tespit edilmistir. Benzer bir ¢a-
lismada eczacilara bagvuru orani %70 olarak bildiril-
mistir (28). Ankete katilan eczacilarin %47,9’u yilda bir
veya daha fazla sayida advers etki sikayeti ile bagvuru
aldiklarini belirtmistir. Toklu ve Uysal'in arastirma so-
nuglar1 da eczacilara yapilan bagvuru sikliklar: agisin-
dan ¢alismamiza benzerlik gostermektedir (14).

Aragstirmaya katilan eczacilarin cevaplar1 degerlen-
dirildiginde, en ¢ok advers etki sikayetine neden olan
ilag gruplar1 arasinda; antibiyotikler (%40,8), analjezik-
ler (%16) ve kardiyovaskiiler ilaglarin (%12,8) bulundu-
gu belirlenmistir. Alan ve arkadaslarinin ¢alismasinda
ise, advers etki sikayetine en ¢ok neden olan ilag grup-
larinin antibiyotikler (%38,6) ve analjezikler (%8,8) ol-
dugu belirtilmistir (31). Ayrica benzer bir aragtirmada,
antibiyotiklerin (%27,5), analjeziklerin (%13,7) ve anti-
hipertansiflerin (%6,2) en ¢ok advers etkiye neden olan
ilag gruplar1 olduklar1 rapor edilmistir (32).

Calismamizda, Kahramanmarag'ta gorev yapan ec-
zacilarin %60’ 1n1n advers etki bildirim formu oldugu-
nu bildigi tespit edilmistir. Bu formun nasil/nereden

aliacagini bilenlerin oraninin ise %37,4 oldugu sap-
tanmistir. Prakasam ve arkadaslarinin serbest eczacilar
tizerinde yaptiklar1 benzer bir ¢aliymada, eczacilarin
%32,9’unun advers etki bildirim formunun nasil/ne-
reden alinacagimi bildigi belirtilmistir (33). Diger bir
caligmada ise bu oran %12,4 olarak bildirilmistir (14).

Aragtirmaya katilan eczacilar icerisinde meslek ya-
samlar1 boyunca advers etki bildirimi yapanlarin orani
%8,4 olarak tespit edilmistir. Su ve arkadaslarinin has-
tane eczacilarinda yaptiklari ¢alismada, advers etki bil-
dirimi yapanlarin orani %14,6 olarak belirtilmistir (27).
Serbest eczacilar {izerinde yapilan benzer bir ¢calismada
ise, eczacilarin %11,8 oraninda advers etki bildirimi
yaptiklar: rapor edilmistir (33). Yapilan diger calisma-
larda da advers etki bildiriminin oldukga diisiik oran-
larda oldugu gosterilmistir (14,28,29,32).

Anketi cevaplayanlarin %55,81i advers etkilerin bir
merkeze bildirilmesi gerektigini bildigini ifade etmistir.
Toklu ve Uysaln ¢alismalarinda bu oran %89 olarak
belirlenmistir (14). Vural ve ark. (2014) calismalarinda
ise, hemsirelerin %70,2’sinin AIR bildiriminin énemini
bildigi belirtilmistir (34).

Advers etki bildirimi yapilmasi gerektigini bilen ec-
zacilara yonelik “advers etkiler hangi merkeze bildiril-
melidir?” sorusuna; 106 eczacinin %36,8'i TUFAM?,
%21,7’si Saglik Bakanligrna, %7,5'1 il Saglik Miidiirlii-
gi'ne, %3,8’i Tiirk Eczacilar Birligime ve %4,7’si ise diger
merkezlere bildirilmesi gerektigini belirtmistir. Benzer
bir ¢aligmada, advers etki bildirimi yapilmas: gerektigi-
ni bilen eczacilara nereye bildirim yaptiklar1 soruldu-
gunda; %75,5’inin ilag firmasina, %6,7’sinin TUFAM’a,
%6,7’sinin eczac1 odasina, %6,7’sinin regeteyi yazan

doktora bildirdiklerini belirttikleri kaydedilmistir (14).

Caliymamizda advers etki bildiriminde eczacilar ta-
rafindan en yaygin olarak e-posta yolunun tercih edil-
digi (%52,3) belirlenmistir. Ayrica telefon (%33,3), faks
(%12,2) ve mektup (%2,2) yoluyla da bildirim yapildig1
ifade edilmistir. Benzer bir ¢aliymada ise, eczacilarin en
¢ok e-posta (%56,1) ve mektup (%17,1) araciligryla bil-
dirim yaptiklar1 belirtilmistir (33).

Arastirmamiz sonucunda eczacilarin gorev yapma
stirelerine gore advers etki bildirme oranlar1 arasinda
istatistiksel agidan anlaml farklilik tespit edilmemistir.
Benzer bir ¢alismada ise, eczacilarin gorev yapma siire-
lerinin artigina bagli olarak advers etki bildirim oranla-
rinin azaldig belirtilmistir (35). Diger bazi ¢aligmalar-
da ise, gorev siiresi ile bildirimin dogru orantili olarak
artt1g1 rapor edilmistir (36,37).

Eczacilara advers etki bildirimi yapmamalarinin
nedenleri soruldugunda, bildirim yapmayanlarin ¢ogu
(%57) diger ¢aligmalarda da belirtildigi gibi ciddi bir
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advers etkiyle karsilagmadig: i¢in bildirim yapmadigini
ifade etmistir (36). Belirtilen diger nedenler arasinda;
yeterli bilgiye sahip olmamak, gerekli oldugunu dii-
sinmemek, yeterli zamanin olmamasi, hastay1 doktora
yonlendirmeyi tercih etmek, hastanin ilacini degistir-
mek, prospektiiste yer alan/bilinen yan etkiler olmasi
yer almaktadir. Yapilan diger arastirmalarda, advers
etki bildiriminlerindeki eksikligin tespit edilen yaygin
sebepleri arasinda; zamanin kisitli olmasi, 6ncelik si-
ralamalarinin farkli olmasi, advers etkinin tespitinde
emin olamamak, bildirim formlarina ulagsmada zor-
lanmak, bildirim yapilmasinin gerekliligini ve bildirim
sisteminin amacini tam olarak anlayamamak goste-
rilmistir (8,14). Ayrica diger ¢alismalarda, advers etki
bildirimlerinin eksik yapilmas; bilgi eksikligi, yasal ge-
kinceler, kayitsizlik ve giivensizlik ile iligkili bulunmus-
tur (13,23,38).

Calismamizda, serbest eczacilar igerisinde advers
etki bildirimi yapanlarin orani %2,4 iken, hastane ecza-
cilarinda bu oranin %48 oldugu tespit edilmistir. Her-
deiro ve ark’nin arastirmasinda da, hastane eczacilari-
nin farmakovijilans ve klinik farmasi alanlarinda daha
donanimli olmalarina bagli olarak, serbest eczanelerde
calisan eczacilara gore yirmi kat daha fazla advers etki
bildirimi yaptiklar: bildirilmistir (24). Diger ¢alisma-
larda da benzer olarak, hastane eczacilarinin serbest
eczacilara gore daha ¢ok advers etki bildirimi yaptiklari
sonucuna ulagilmistir (18,35). Bildirim oranlari arasin-
daki farklar degerlendirildiginde; hastane eczacilarinin
farmakovijilans ve klinik farmasi konularinda bilgi-
lerinin daha yiiksek diizeyde olmasi ve ayni zamanda
gorev yerlerine bagli olarak daha ¢ok ciddi advers etki
gozlemleme ihtimallerinin olmasi, hastalarin tedavi ka-
yitlarina daha kolay ulagabilmeleri ve doktorlarla daha
sik iletisim halinde olmalar1 gibi faktorlerin etkili oldu-
gu belirtilmistir (24).

Yapilan ¢alismalarda, hastanelerde galigan eczaci-
larin advers etki bildirimlerini gelistirmek i¢in hasta-
ne politikalarinin degistirilmesi, kliniklerle daha etkili
iletisim kurulmasi, egitimin arttirilmasi, sistemin basit-
lestirilmesi, advers etki bildirimi i¢in 6zel zaman tahsis
edilmesi gibi 6neriler sunulmustur (37).

Calismamizda farmakovijilans konusunda egitim
alanlarin orani %17,9 olarak tespit edilmistir. Ankete
katilanlarin advers etki bildirimi yapma orani farma-
kovijilans egitimi almayanlarda %6,4 iken, egitim alan-
larda %17,6 olarak saptanmistir. Kopciuch ve ark’nin
caligmalarinda eczacilarin farmakovijilans konusunda
egitim alma oraninin %16 oldugu bildirilmistir (12).
Khalili ve ark’nin calismalarinda ise, eczacilarin ad-
vers etki bildirimi yapma oran1 %8,5 iken, diizenlenen
egitim programi sonrasinda bildirim yapma oraninin

%22’ye yiikseldigi belirtilmistir (39). Diger ¢aligmalar-
da da advers etki bildirimi ile ilgili egitim alan eczaci-
lar ve diger saglik calisanlarinin, egitim almayanlara
gore daha cok bildirim yaptiklar: ortaya konulmustur
(27,38).

Ankete katilanlar igerisinde farmakovijilans konu-
sunda egitim alanlarin ¢ogu (%58,8) bu egitimi lisans
egitimi doneminde aldigini ifade etmistir. Tiirkiyede
farmakovijilans ¢calismalarinin 2005’te basladig ve far-
makovijilans konusunun lisans egitimine bu siiregte
dahil edildigi diistintildiigiinde, daha 6nceki yillarda
mezun olan eczacilarin da farmakovijilans konusunda
bilinglendirilmesine yonelik mezuniyet sonrasi egitim
programlarinin gerekliligi ortaya ¢ikmaktadir. Yapilan
bir aragtirmada, eczacilarin %82’sinin farmakovijilans
uygulamalariyla ilgili diizenlenecek mezuniyet sonrasi
egitim programlarina katilmaya istekli oldugu belirtil-
migtir (14).

Caliymamiz sonucunda elde edilen verilere gore;
Kahramanmarag'ta gorev yapan eczacilarin biiyiik bir
kismmin (%80) farmakovijilans konusunda yeterli
bilgiye sahip olmadig1 ve advers etki bildiriminin dii-
siik seviyede (%8,4) oldugu belirlenmistir. Aragtirma-
ya katilan eczacilarin yas ve gorev siirelerinin artigina
bagl olarak farmakovijilans konusundaki bilgilerinin
orantili olarak azaldigi tespit edilmistir. Ulkemizde
TUFAM’in 2005 yilinda kurulmasiyla farmakovijilans
sisteminin faaliyete ge¢mis olmasi ve eczacilik lisans ve
yiiksek lisans egitim programlarina farmakovijilans ko-
nusunun bu siiregte dahil edilmeye baglamasi nedeniy-
le daha geng ve yeni mezun olan eczacilarin bu konuda
daha bilgili olduklar1 sonucuna ulagiimistir.

Calismaya katilan eczacilarin advers etki bildiri-
mi yapmama nedenleri arasinda; yeterli bilgiye sahip
olmamak, gerekli oldugunu diisiinmemek, yeterli za-
manin olmamas: gibi faktorler belirlenmigtir. Yapilan
diger caligmalarda da belirtildigi gibi, advers etki bildi-
rimi konusunda diizenli egitim programlari ile gerekli
bilinglenmenin olusmasi ile birlikte, bildirim yapilma-
sinin 6niindeki engellerin ortadan kalkmasi ve advers
etki bildiriminin yeterli diizeye ulagmas1 miimkiin ola-
bilecektir (4,40).

Farmakovijilans konusunda farkindaligin arttiril-
mas1 ve advers etki bildiriminin yayginlastirilmasi, gii-
venli ila¢ kullanimini temin etmekle birlikte yeni gelis-
tirilen tedavi yontemleriyle ortaya ¢ikabilecek spesifik
advers etkilerin belirlenmesini de saglayacaktur.

Sonug olarak; farmakovijilans konusunda iistlen-
dikleri rol iilkeden tilkeye degismekle birlikte eczacilar,
yetki alanlar1 fark etmeksizin, esit ve 6nemli diizeyde
sorumluluk tasimaktadirlar. Bu nedenle, eczacilarin
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sunduklar1 saglik hizmetlerini giivenli ila¢ kullanimi
acisindan gelistirmeleri ve advers etki bildiriminde-
ki ¢ok onemli rollerini fark etmeleri gerekmektedir.
Ulkemizde ve diinyada eczacilik lisans ve lisansiistii
egitim programlarinda farmakovijilans konusuna ge-
reken 6nemin verilmesi ve mezuniyet sonrasi egitim
programlarinin diizenlenmesi bu agidan biiyiik 6nem
tagimaktadir.

Etik Kurul Onayr: Caligma i¢in Cukurova Univer-
sitesi Tip Fakiiltesi, Girisimsel Olmayan Klinik Aras-
tirmalar Etik Kurulu'ndan 8 Kasim 2012 tarih ve 19
say1l1 protokol kapsaminda etik kurul onay: alinmigtir.
Caligmada uluslararas1 Helsinki deklerasyon prensip-
lerine uyulmus, katilimcilardan goniillii onam formu
alinmustr.

Cikar Catismasi ve Finansman Beyani: Yazarlar
arasinda ¢ikar ¢atigmasi yoktur. Caligma bir kurum ve
kurulus tarafindan finanse edilmemistir.

Aragtirmacilarin Katki Orani Beyan Ozeti: Kon-
sept (ADD, YK), Tasarim (ADD, YK), Veri Toplama ve/
veya Isleme (ADD), Analiz ve/veya Yorumlama (ADD,
YK), Yazma - Inceleme ve Revizyon (ADD, YK).
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