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1 OZET

BIR UNIVERSITE HASTANESINDE FARMAKOVIJILANS
UYGULAMALARINDA KLINIK ECZACININ ROLU

Advers ilag reaksiyonlarinin (AIR) insan sagligina olumsuz etkilerini ele
aldigimizda, AIR’lerin tespit edilmesi, dngoriilebilmesi ve &nlenmesi icin ¢alisan
farmakovijilans bilim dalinin 6nemi anlasilmaktadir. Farmakovijilans sistemlerinin
verimli ¢alismasinda AIR bildirimleri biiyiik rol oynamaktadir. Sistem igerisindeki
saglikli AIR bildirimi yapabilecek en kapsamli paydas, saglik meslegi mensuplaridir
(SMM). SMM’lerin farmakovijilans bilgi ve farkindalik diizeyleri, SMM’ler
tarafindan bildirilen AIR sayilarinin arttirilmasi ve giivenli ilag kullanimi agisindan
biiyiik 6nem tasimaktadir. Bizim calismamizda Istanbul Medipol Mega Universite
Hastanesinde anket teknigi ile 152 SMM ‘nin farmakovijilans farkindalik diizeylerinin
Olgiilmesi ve klinik eczacinin farmamovijilans uygulamalarindaki roliiniin
arastirilmas1 amaglanmistir. Anket verilerine gore toplam katilimcilarin %82,2 “si daha
once hi¢ farmakovilans egitimi almadiklarini belirtmistir. ilk gruptaki doktorlarin
sadece %15,4’1, hemsirelerin %18’ kurumlarinda farmakovijilans irtibat noktasi
(FIN) oldugunu bilirken, egitim verilen 2. grubun %52°si kurumlarinda FIN oldugunu
bilmektedir. AIR ile karsilastigim sdyleyen 87 katilimcinm %57,5’i (50) hi¢ AIR
bildirmediklerini belirtmistir. Egitim dncesi son 1 yilda FIN’e 13 AIR, egitim sonras1
1 yilda ise 53 AIR bildirimi yapilmistir. AIRler analiz edildiginde egitim sonrasinda
AIR bildiriminin 4,1(%410) kat arttig1, en biiyiik artisin ise kinik eczaci tarafindan
s0zlli sunum teknigi ile egitim verilen hemsirelerde oldugu gézlenmistir. Son iki yilda
bildirilen 66 AIR incelendiginde, en fazla bildirimin %36,9 ile Antimikrobiyaller igin
yapildig: tespit edilmistir. Aldig1 kapsamli egitimler gz oniine alindiginda FINin bir
klinik eczac1 olmasinin, SMM’lerin farkindalik oranlarmin ve AIR bildirim sayilarinin
artmasina onemli oranda katki saglayacagi ongoriilmektedir.

Anahtar kelimeler: Advers ilag Reaksiyonu,Farmakovijilans,Klinik eczact



2 ABSTRACT

THE ROLE OF A CLINICAL PHARMACIST IN PHARMACOVIGILANCE
PRACTICES AT A UNIVERSITY HOSPITAL

When we consider the negative effects of adverse drug reactions (ADR)on
human health,the importance of pharmacovigilance science, which works to detect,
predict and prevent ADR,is understood.ADR natifications play a major role in the
efficient operation of pharmacovigilance systems.The most comprehensive
stakeholders in the system who can make healthy ADR notification are the members
of the health-care professionalls (HP).The pharmacovigilance knowledge and
awareness levels of HP are of great importance in terms of increasing the number of
ADR reported by HP and safe drug use. In our study, it was aimed to measure the
pharmacovigilance awareness levels of 152 HP in Istanbul Medipol Mega University
Hospital using the questionnaire technique and to investigate the role of the clinical
pharmacist in pharmacovigilance practices. According to the questionnaire data,82.2%
of the total participants stated that they have never received pharmacovigilance
training before.While only 15.4% of doctors and 18% of nurses in the first group who
did not receive training know that they have a pharmacovigilance contact point (PCP)
in their institution, this rate rises to 52% in the second group receiving training.57.5%
(50) of 87 participants who said they had encountered AIR, stated that they did not
report any ADR. In the last one year,13 ADR notifications have been made to PCP
before education and 53 in year after education. When the ADR were analyzed, it was
observed that the ADR notification increased 4.1 (410%) times after the training, and
the largest increase was observed in the nurses trained by the oral presentation
technique by the clinical pharmacist.When 66 ADR reported in the last two years were
examined, it was found that the most notifications were made for antimicrobials with
36.9%.Given the extensive training that clinical pharmacists receive, it is anticipated
that PCP is a clinical pharmacist will significantly contribute to increasing the
awareness rates of HP and increasing the number of ADR notifications.

Keywords: Adverse Drug Reaction, Clinical Pharmacist, Pharmacovigilance



3 GIRIS VE AMAC

Ilag; hastaliklar1 teshis ve/veya tedavi etmek veya dnlemek ya da bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana ve hayvana
uygulanan dogal veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonudur
(1). Ilaglarm yararli etkilerinin yaninda, ayn1 zamanda istenmeyen, amaglanmamis

etkileri de olabilmektedir.

Ilaglar ruhsat almadan dnce gesitli arastirma asamalarindan gegmektedir. Tlk
olarak kesif, sonrasinda ise preklinik calismalar yapilmaktadir. Preklinik faz
caligmalarindan sonra, gelistirilmesine devam karari alinan ilaglar, etkinlik ve
giivenirlilik tespitlerinin yapilabilmesi i¢in Klinik ¢aligmalar asamasina alinmaktadir.
Bu klinik ¢alismalar sirasiyla Faz1, Faz 2, Faz 3 olarak gegmektedir. Her fazda tatmin
edici sonuglar alindig1 takdirde bir sonraki faza gecilmektedir. Faz 1 genellikle 20-80
saglikli goniillii izerinde gergeklestirilmektedir. Faz 2 calismalarinda ilag, hedef
hastaligi olan 100-300 hasta goniillitye uygulanmaktadir. Faz 3 de goniillii hasta sayisi
artirilir ve 1000-3000 hasta tizerinde ¢alisma gergeklestirilir. Faz 4 ¢aligmalart ise ilag

ruhsat aldiktan sonra yapilan ¢aligmalardir (2).

Yapilan tim bu c¢alismalar; birtakim nedenlerden dolayr ilaglarla ilgili
olabilecek tiim risklerin tamamen kasfedilmesini saglayamamaktadir. Goniillii
sayisiin azligi, ¢esitli genetik ve kiiltiirel farkliliklar1 olan hasta popiilasyonlarinda
olusabilecek risklerin tespit edilememesine; ¢alismalarin kisa slirede tamamlanmasi
ilacin uzun siirede olusturabilecegi sorunlarin kesfedilememesine neden olmaktadir.
Ayrica ¢alismalara dahil edilen goniilliilerin dislama kriterlerine uygun secilmesi; elde
edilen verilerin, arastirilan ilacin toplumun diger bireylerinde olusabilecek etkilerinin
tamaminin ortaya koyulamamasma neden olmaktadir (3-8). Ayrica yapilan klinik
caligmalar ilacin, eslik eden diger hastaliklara yapabilecegi etkisinin
degerlendirilmesinde, diger ilaglarla olusabilecek etkilesimlerinin ve olusabilecek

advers ilag reaksiyonlarinin tespit edilmesinde yetersiz kalabilmektedir.



Ilag piyasaya ciktiktan sonra kullanan hasta sayis1 artmakta ve ayn1 zamanda
beraberinde kullanilan ilaglar ve bitkisel tirinler, hastalarin beslenme sekli, ilacin dozu

ve kullanim siiresinin ¢esitliligi de artmaktadir.

Tim bu nedenlerden dolay1 klinik ¢calismalarda tespit edilemeyen advers ilag
reaksiyonlarinin (AIR) tespit edilebilmesi i¢in, ilaclar piyasaya sunulduktan sonra da

izlenmeli ve tespit edilen advers ilag reaksiyonlar1 kayit altina alinmalidir.

Siirecin bu noktasinda farmakovijilans bilim dali devreye girmektedir.
Farmakovijilans ilaglarin istenmeyen etkilerinin tespit edilmesi ve 6nlenmesi {izerine

yapilan tiim ¢aligsmalari kapsayan bir bilim dalidir (9).

Bu galigmalarin saglikli yiiriiyebilmesi i¢in advers ilag reaksiyonlariin tespit
edilip, ulusal farmakovijilans merkezinde toplanip analiz edilmesi gerekmektedir.
AlR’leri tespit edip raporlayan sorumlulardan en énemli paydas, saglik meslegi
mensuplaridir. Advers ilag reaksiyonlarinin, hem insan sagligina olumsuz etkileri hem
de bu etkilerden kaynaklt olusabilecek tedavi harcamalarinin biyikligi
degerlendirildiginde; tespit edilmesi ve Onlenmesi i¢in saglik ¢alisanlar tarafindan

AIR bildirimi biiyiik énem tasimaktadir (10).

Yapilan bilimsel ¢alismalar neticisinde diinyada ve tiirkiyede saglik
calisanlarinin farmakovijilans farkindaliklarinin ve advers ilag reaksiyon bildirme

oranlarinin az oldugu bilinmektedir (11-13).

Ispanya’ da bir iiniversite hastanesinde 296 doktorun katilimiyla yapilan bir
calismada; doktorlarin farmakovijilans hakkindaki bilgi yetersizligi ve advers etki
bildirimin ne oldugu konusunda siiphelerinin oldugu tespit edilmistir (14).2014 yilinda
Tirkiye’de bir devlet hastanesinde ¢alisan 112 hemsirenin dahil edildigi bir calismada
ise; hemsire meslek grubunun farmakovijilans konusunda farkindaliklarinin az oldugu

ve sadece %8 inin advers ilag reaksiyonu bildirimi yaptig1 saptanmistir (15).

Biitiin bu c¢alismalar hastanelerde calisan saglik meslegi mensuplarinin;
farmakovijilansin 6neminin, bu konudaki sorumluluklarinin ve farmakovijilans bilim

dalina yapacaklari katkilarin yeterince farkinda olmadiklarin1 géstermektedir.



Bizim c¢alismamizin amaci, hastanelerde c¢alisan saglik calisanlarinin
farmakovijilans farkindaliklarini 6lgmek ve saglik kuruluslarinda farmakovijilans
irtibat noktasi olabilecek Kklinik eczacilarin ayni kurumda g¢alisan saglik meslegi
mensuplarina verecegi egitim ile farmakovijilans farkindaliklarina ve advers etki
bildirim oranlarina etkilerini arastirmaktir. Bu kapsamda bir iiniversite hastanesinde
gorev yapan 50 hekim ve 50 hemsireye baslangicta farmakovijilans ile ilgili anket
doldurtulmustur. FIN olan klinik eczac1 tarafindan hemsirelere saglik bakanligindan
alinan egitim dikkate alinarak farmakovijilans egitimi verilmistir. Egitim verilen ve ilk
grupla birebir ayn1 olmayan 50 kisilik hemsire grubuna, egitim sonrasi tekrar anket
doldurtulmustur. Klinik eczacinin SMM lerin farmakovijilans farkindalik ve bilgi
diizeylerine katkisinin olup olmadigi, egitim verilmeden doldurulan anket verileri ile
egitim sonrasi doldurulan anket verilerini karsilagtirarak ortaya konmak istenmistir.
Pandemi nedeniyle yiizyiize egitim hekimlere verilememistir ve egitim sonrasi ikinci

anket uygulanamamustir.

Egitim oncesi 01.01.2019-18.12.2019 tarihleri arasinda iletilen advers etki
bildirim formlar1 ve egitim sonras1 18.12.2019-30.11.2020 tarihleri arasinda iletilen
advers etki bildirim formlar1 incelenip, karsilastirilarak egitimin SMM’nin AIR

bildirme sayilarina katkisinin olup olmadigi 6l¢iilmeye caligilmistir.



4 GENEL BILGILER

4.1 Advers Ila¢ Reaksiyonu

DSO niin tanimma gore AIR; “ilacin profilaksi, tan1 ya da tedavi amaciyla

kullanildig1 normal dozlarda insanlarda olusturdugu zararli ve amaglanmamis etki”

dir.

12.06.2014 te Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yaymlanan lyi
Farmakovijilans Uygulamalar1 Kilavuzuna gore advers etki “bir ilaca karsi gelisen
zararli ve amaglanmayan cevaptir.” (16). Bu kilavuza gore advers ilag reaksiyonu;
ilacin ruhsat sartlar1 veya disinda kullaniminda, mesleki maruziyet sonucunda;
endikasyon dis1 kullaniminda, asir1 dozda veya kétiiye kullaniminda, suistimalinde ve

kullanim hatalarinda ortaya ¢ikan advers reaksiyonlarin tiimiinii kapsamaktadir.

Advers ilag reaksiyonunun saptanabilmesi igin mutlaka tanimlanabilir bir
hasta, tanimlanabilir bir raportor, siipheli bir ilag ve gergeklesmis olan bir advers

reaksiyon olmak zorundadir.

Yan etki ise; cogu kez advers etki yerine, yanlslikla /tam karsiligi olmayacak
sekilde kullanilan ve karigikliklara yol agabilen bir terimdir. Anlam itibariyle daha kisir
olmasi nedeniyle, ilag giivenliliginde giderek daha az kullanilmaktadir. Hastada kabul
edilmis normal tedavi dozlarinda amacglanmis etkiye ilave ortaya c¢ikabilecek, tedavi

stirecinde olusabilecek amaglanmamus diger etkilerdir (4).

Toksik etki; Genellikle ilacin kazara ya da kasith olarak normal dozlariin

tistiinde kullanildiginda ortaya cikan etki olarak ifade edilmektedir (4).

Advers etki tanimi, icerdigi anlam olarak hem yan etkiyi hem de toksik etkiyi

kapsayip; ikisi de advers etki igerisinde yer almaktadir (4).



4.1.1 AIR ile Iliskili Tanimlar

Advers olay: ilag uygulanan bir hastada veya klinik ¢alisma goniilliisiinde ortaya
cikan istenmeyen ve s6z konusu tedavi ile arasinda mutlaka bir nedensellik iligkisi
bulunmayan tibbi olaydir. Dolayisiyla advers olay; ilagla ilgili oldugundan bagimsiz
olarak; ilacin kullanimiyla zamansal iliskisi bulunan, tespit edilmis olumsuz veya
amaglanmamis (6rn; laboratuvar bulgusu, semptom, hastalik ) tiim bulgular1 kapsar
7).

Beklenmeyen advers reaksiyon: ilaca ait kisa iiriin bilgileri ile nitelik, siddet veya

sonlanim agisindan uyumlu olmayan advers reaksiyondur (16).

Ciddi advers reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede
kalma siiresinin uzamasina, kalict veya belirgin sakatliga veya is goremezlige,

dogumsal anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan advers reaksiyondur (16).

Advers (ila¢) Reaksiyon Raporu: Tek bir hastada belli bir zaman noktasinda belli bir
ilaca kars1 gelisen bir veya birden fazla siipheli advers reaksiyonu bildirirken kullnilan

belli bir format ve igerige sahip raporu ifade eder (17). (EK-1)

flac suistimali: Zararl fiziksel veya psikolojik etkilerin eslik ettigi, siirekli veya

aralikli olarak kasitli asir1 ilag kullaniminidir (17).

Doz asimu: ilacin uygulama bagina veya kiimiilatif olarak; kisa {iriin bilgisinde tavsiye

edilen maksimum dozun {izerindeki bir miktarda ila¢ kullanimidir (17).

Ilacin kotiiye kullanilmasi: bir ilacin kasten ve uygun olmayan bir sekilde onayli

tirtin bilgilerine aykirt kullanilmasidir (17).

flacin yasadis1 amaclarla kotiiye kullanilmasi: Baska bir kiside 6zellikle bir etki
olusturmak amaciyla bilerek kotiiye kullanilmasidir. Bu tanim ilave olarak ilaglarin

eglence veya saldir1 amagli bagkalarina satilmasi veya kullanilmasini da igermektedir

(17).



Mesleki maruziyet: Ilaca profosyonel ya da profosyonel olmayan bir meslek

nedeniyle maruz kalinmasidir (17).

4.2 Farmakovijilans

Farmakovijilans “pharmakon”ve “vigilans” kelimelerinin birlesmesiyle
tireyen bir sozciiktiir. “Pharmacon” kelimesinin anlami yunanca ilag anlamina
gelmektedir. “Vigilans” ise Latincede uyanik olmak anlamindadir. Farmakovijilans

kelime anlami olarak kisaca “ilaca karsi uyanik” olmak diye de 6zetlenebilir (18)

Diinya Saglik Orgiitiiniin (DS0)2002 yilinda yaptig1 tamimima gére klinik
farmakoloji bilim dali alaninin iginde yer alan farmakovijilans; “Advers etkiler ve
ilacla ilgili diger tiim problemlerin tespit edilmesi, arastirilmasi, degerlendirilmesi ve
Oonlenmesi ile ilgili aktiviteleri igeren bilimdali” olarak tanimlanmstir (19).
Farmakovilinas klinik farmakoloji bilim dalinin alani iginde olup; baska bir deyisle ilaca
iligkin advers etkilerin ve diger tiim sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi,
tanimlanmasi, saptanan bu etkilerin ilacin kullanilmasiyla iligkisinin arastirilmasi ve iliski
tespit edilirse ilagla ilgili tiim siire¢lere dair 6nlemleri ve bu dnlemlerle ilgili yapilan tiim

etkinlikleri kapsayan bilimsel ¢aligsmalar olarak tanimlanabilir (18).

Farmakovijilans faaliyetlerinin genel amaci; ilaglarla ilgili istenmeyen advers
ilag reaksiyonlarini tespit edip, sonrasinda oOnleyerek ilaglarin giivenli kullanimi

saglamaktir.

4.2.1 Farmakovijilans ile Iliskili Tanimlar

Farmakovijilans sistemi: Ruhsat sahipleri ve basvuru sahipleri, Kurum ve diger
kuruluslar tarafindan Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelikte belirtilen gorev ve
sorumluluklarini yerine getirilmesi i¢in kullanilan ve ilaglarin giivenliligini izleyerek
yarar/risk dengesinde olabilecek tiim degisiklikleri tespit etmek {izere tasarlanmig bir

sistemdir (16).

Farmakovijilans yetkilisi: Ruhsat sahibinin veya sozlesmeli farmakovijilans hizmet
kurulusunun yonetmeligin gereklerini yerine getirmek iizere ulusal diizeyde istihdam

ettigi hekim veya eczaci (16).



Farmakovijilans il sorumlusu: Gérev yaptigi ildeki FIN larmm koordinasyonundan,
egitiminden, yiiriittiikkleri ¢aligmalarin kontroliinden sorumlu olan ve caligmalarini
Tirkiye Halk Saglhig Kurumu il halk sagligi miidiir yardimcisi, Kamu Hastaneleri
Kurumu Genel Sekreterligi Tibbi Hizmetler Baskani ile koordineli olarak yiiriiten

Bakanlik il saglik miidiir yardimcisi (16).

Farmakovijilans irtibat noktasi: Gorev yaptigi saglik kurulusunda advers
reaksiyonlarin bildirilmesini tesvik etmekten, egitim ve bilgilendirme calismalari
yapmaktan, kendisine ulasan advers reaksiyon bildirimlerini TUFAM’a iletmekten
sorumlu goérevlendirilmis hekim, eczaci, bunlarin bulunmadig: yerlerde dis hekimidir
(16).

TUFAM: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde kurulmus olan Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’dir. TUFAM Tiirkiye’de gerceklesen ve kuruma ulastirilan
stipheli ciddi advers etkileri 15 gilin i¢inde ruhsat/izin sahibine bildirir. Ayrica bu
bildirimleri kayit altina alarak biinyesinde bulunup iiye oldugu Diinya Saglik Orgiitii
Ilag Izleme Merkezine de gonderir (16).

Saghk meslegi mensubu (SMM): Siipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi
baglaminda; hekim, eczaci, dis hekimi, hemsire ve ebeleri ifade eder (16). Saglik
meslegi mensuplarinin hastalarda karsilastiklart ilag kullanimina bagl olarak ortaya
ctkan advers reaksiyonlari TUFAM’a spontan bildirim yapmalar1 mesleki
sorumluluklart arasinda yer almaktadir (16). Saglik meslegi mensuplari, bu
bildirimleri dogrudan veya gorev yaptiklari saglik kuruluglarindaki FIN araciligi ile on

bes giin iginde TUFAM a bildirirmeleri gerekmektedir (16).

Tiiketici: Stipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi baglaminda; hasta ya da bir
hastanin avukati, arkadasi ya da akrabasi/ebeveyni/cocugu gibi SMM olmayan kisileri
ifade eder (16).

Spontan bildirim: Bir saglik meslegi mensubu ya da tiiketici tarafindan Kuruma ya
da ruhsat sahibine 6zellikle talep edilmeden iletilen, bir veya birden fazla ilag verilen

bir hastada olugan bir veya birden fazla advers reaksiyonun tarif edildigi ve bir



caligmadan ya da organize veri toplama programindan kaynaklanmayan bilgilerdir
(16).

4.3 Farmakovijilans Tarihcesi

4.3.1 Diinyada Farmakovijilansin Tarihgesi

Diinyada ilaglardan kaynakli istenmeyen etkilerin farkedilmesi ve
farmakovijilans ile ilgili ilk adimlarim atilmasi 1930 lu yillara dayanmaktadir. 1937
yilinda, c¢ocuklarda, tablet formunda olan siilfonamid etken maddesinin
kullanilabilmesi i¢in eliksirler hazirlanmistir. Eliksirlerin hazirlanmasi i¢in kullanilan
dietilenglikol maddesinin, ¢ocuklardaki toksik etki sonucu akut bobrek yetmezligi ve
6liimlere yol actig1 tespit edilmistir. Bu durum ilaclarin giivenli kullanimu ile ilgili yeni
diizenlemeler yapilmasi gerekliligini ortaya c¢ikarmistir.1961 de ise tiim diinyay1
sarsan “Talidomide Facias1” diye anilan olay gergeklesmistir. O yillarda gebe
kadmlarm bulant1 ve kusma tedavisinde sikca talidomide kullanilmustir. flaca bagh
binlerce fokomelili bebekler diinyaya gelmistir. Anomalili dogumlarin talidomide
bagli oldugu 1961 de Dr. Mcbride 1n Lancet’te yayinlanan “Talidomide ve Konjenital
Dogumlar” baglikl1 yazisi ile ortaya ¢ikmistir. Bu yazida Dr Mcbride gebe hastalarina
talidomide regete ettigini ve bu hastalarin anomalili bebekler diinyaya getirdigini,
yaziyl okuyan baska, ayni durumda hastanin olup olmadigini sorgulayip, 6grenmeye
calismuistir. Bu yazi ile diinyada ¢ok sayida benzer vakanin oldugu anlasilmistir. Bu
olayin tiim diinyada ¢ok ses getirmesiyle, advers etkilerin toplanmasi ile ilgili ilk
farkindaliklar olugsmaya baslamistir. 1963 de Diinya Saghk Kurultayinda
farmakovijilans ile ilgili acil bir eylem planinin gerekliligi kabul edilmistir.1968’de
ise Diinya Saglik Orgiitii konu ile ilgili ilk pilot projesini baslatmistir. Bu proje ile
benzer facianin yasanmamasi i¢in; {ye lilkelerden toplanan bireysel advers etki
bildirimlerini bir merkezde toplamak, ilaglarin advers ilag reaksiyonlar1 tespit etmek,

Onleyebilmek ve sistemin uluslararasi olmasini saglamak amacglanmigtir (20).

1971 yilinda DSO tarafindan bu pilot projenin devamlilig: ve siirekliligi i¢in
diger tilkelerde de ulusal farmakovijilans merkezlerinin kurulmasi karart alinmustir.

Tiim diinyada ilaca bagli olusabilecek olumsuz etkilerin ilag piyasaya ¢iktiktan sonra,
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¢ok zaman geg¢meden saptanabilmesi i¢in bu merkezlere destek verilmesi ve
calismalari i¢in yonergeler belirlenmesi kararlastirilmistir. Ulusal merkezlere gelen
saglik calisanlarinin ilettigi verilerin toplanmasi, degerlendirilmesi ve girilen bu
verilerin analizlerinin yapilmasinin farmakovijilans i¢in 6nemi vurgulanmis olup;
Ozellikle yeni ruhsat alip piyasaya sunulan ilaglarin izlenmesi gerekliligi ortaya

konulmustur.

Bu kapsamda 1968 de pilot proje ile birlikte kurulan Uppsala izleme Merkezi
(UIM) Isveg’te faaliyete gegmistir. UIM farmakovijilans sisteminin gelismesi igin, iiye
tilkelerle iletisimi saglamak, bilimsel verileri takip etmek ve bilgi paylasimini
yapabilmek i¢in diizenli olarak yillik toplantilar diizenlemektedir (21). Upssala izleme
Merkezine iiye olan iilke sayisi giderek artmaktadir. 1968 de iiye iilke sayis1 9 iken,
UIM nin 30 Haziran 2020°da yayinladig: 2019-2020 yillik faaliyet raporuna gére, iiye
olan iilke sayis1 140’a ulasmistir (22).

(https://www.who-umc.org/media/165723/uppsala-monitoring-centre-annual-report-2019-
2020.pdf Erigim Tarihi: 20 Eyliil 2020)

Yayinlanan ayni raporda UIMye iiye iilkelerden son 1 yilda gonderilen advers
olay sayilar1 2018-2019 raporunda ortalama 20 milyon iken,2019-2020 raporunda bu
say1 ortalama 23 milyon civarina yiikselmistir (22, 23) (Sekil 4.1).

(https://view.publitas.com/uppsala-monitoring-centre/annual-report-2019/page/12-13 Erisim
Tarihi: 20 Eyliil 2020)
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VigiBase containe

22, 861 337..

out of which

were from

Sekil 4.1 UIM ye Ulasan Bildirim Sayist

Raporda bildirimlerin iiye iilkelere gore dagilimi da yaymlanmigtir.
Yayinlanan raporda paylasilan grafige gore yiiksek bildirimin %36 ile ABD’dan
yapildigi, onu sirastyla %15 ile Cin’nin , % 11 ile Glney Kore’nin izledigi
goriilmektedir. Tiirkiye ise %1 in altinda olan diger lilkeler arasinda yer almaktadir
(23). (Sekil 4.2)
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Additional statistics from VigiBase

Country distribution for ICSRs
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Country distribution in VigiBase for IC5Rs received duning the past
12 months, as of 20 June 2020
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Sekil 4.2 UIM ye Ulasan Bildirimlerin Ulkere Gére Dagilumi

Less than 5

4.3.2 Tiirkiye’de Farmakovijilansin Tarihcesi

Tiirkiye’de ise farmakovijilans ile ilgili ilk merkez Saglik Bakanligina bagl
olarak Tiirk ilag Advers Etkilerini Izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER) ad1
ile 1985 de kurulmustur. iki y1l sonra TADMER 1987°de Diinya Saglik Orgiitii Tlag
Izleme s birligi Merkezine iiye olmustur. Bu sekilde Tiirkiye uluslararasi
farmakovijilans sistemine dahil olmustur. Ilaglarin giivenligi ile ilgili 22.03.2004

tarihinde “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi
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Hakkinda Yonetmelik” yaymlanmigtir. Bu yonetmeligin yayimnlamasi ile birlikte
TADMER in ad1 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) olarak degistirilmistir.
30.06.2005 tarihinde yiiriirliilige giren yonetmelikte TUFAM’m farmakovijilans
sistemine dair sorumluluklari belirtilmistir. Bu sorumluluklar genel olarak ulusal AIR
leri izlemek, biinyesinde toplamak, arsivelemek, analiz etmek ve diinyadaki ilaglarla
ilgili bildirilen uyarilar1 takip ederek saglik meslegi mensuplarini bilgilendirmek,
ilagla ilgili riskleri en aza indirecek faaliyet ve c¢alismalar1 yiiritmek olarak
tanimlanmistir. Ayn1 yonetmelikte ruhsat sahiplerinin, saglik kurum ve kuruluslarinin
ve saglik meslegi mesuplarinin da farmakovijilans sistemi i¢erisindeki sorumluluklari
ortaya konmustur.2005,2009,2011 yillarinda sistemin detaylarini igeren kilavuzlar

yayinlanmistir.

2012 yilinda Ilag Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin ad1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu olarak degistirilmistir. Halen giiniimiizde Saglik Bakanligina bagl
olarak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) biinyesinde TUFAM

farmakovijilans faaliyetlerini siirdiirmektedir.

15.04.2014 de “llaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik” isimli yeni bir
yonetmelik yaymnlanmistir. Bu yonetmelikte ilk defa sadece saglik meslegi
mensuplarmin degil, tiiketicilerin de AIR bildirimi yapabilir oldugu belirtilmistir. Aym
yonetmelikte saglik meslegi mensuplarmin karsilastiklart AIR’leri TUFAM’ a
bildirmelerinin mesleki bir sorumluluk oldugu ifade edilmistir. Ayrica ruhsat
sahiplerinin ilaglarn kisa iiriin bilgisine; hem SMM’lerin AIR bildirimi yapmalarin
tesvik edecek, hem de tiiketicilerin karsilastiklar1 advers olaylar1 dogrudan ya da saglik
meslegi mensuplar1 aracilig ile TUFAM a bildirmelerini isteyen ve destekleyen
standart metinler eklemeleri yasal zorunluluk haline getirilmistir. Bu degisiklik ile
tiiketiciler de farmakovijilans sisteminin igerisinde sorumlu paydaglardan biri haline
gelmistir.  Bu yonetmelik altinda 2014,2015,2016 ve 2019 yillarinda yayinlanan

kilavuzlarla, sistemin detaylart ile ilgili ayrintili bilgiler yayinlanmustir.

Tiirkiye’de resmi kurum ve otoritelerin ulusal farmakovijilans sistemi

icerisinde yaptiklari ¢aligmalar farkindaliginin artmasini, sorumlu paydaslarin bildirim
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yapma oraninin artmasini saglamistir. Sekil4.3. te 2005-2013 yillar1 arasinda, yillara
gére TUFAM’a yapilan bildirimlerin sayilar1 goriilmektedir. Bu grafife gore
ilkemizde yapilan ¢alismalardan sonra farmakovijilans farkindaliginin arttigini ve bu
artisla birlikte TUFAM’a bildirilen AIR sayilarinda da artisin oldugu net bir sekilde
goriilmektedir. 2005 yilinda bildirilen AIR sayis1 52 gibi diisiik bir say1 iken, 2013 te
bu say1 2455 lere ulasmistir. (24)

2455
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Sekil 4.3 TUFAM a 2005-2013 Yillar: Arasinda Ulasan Bildirimler

Yaymnlanan bir baska grafige gore, 2009-2013 yillarinda bildirilen hasta
yatisina neden olan AIR’lerin yillara gore sayilart Sekil 4.4°teki gibidir. Bildirim
sayilar1 arttikca hastaneye yatigt gerektiren veya yatis siiresini uzatan AIR’lerin de
daha fazla tespit edildigi, kayit altina alindigi ve TUFAM a bildirildigi goriilmektedir.
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Bahsi gecen AIR’ler 2009 yilinda 15.8 gibi bir rakam iken, 2013’ te bu rakam 48,3
lere kadar yiikselmistir. (24)
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Sekil 4.4 2009-2013 Yularinda Hastaneye Yatis Gerektiren ya da Yatisi Uzatan
Bildirimler

2009 yilindan 2013 yilina kadar eczaci disindaki SMM’leri AIR bildirim orani
3,6°dan 8 puana ¢ikmisken, eczaci meslek grubundaki AIR bildirimin oran1 1,9’dan

10,3’e ¢ikarak dikkat ¢ekici bir artis olarak kayitlara gegmistir (24).

Bir baska tabloda, 2016 yilinda kuruma bildirilen AIR sayilar1 yaymlanmustir.
AIR bildirim sayilarmnmn, bildirimi yapan gruplara gore dagilim oranlar1 Sekil 4.5 deki
gibidir. Bu tabloda goriildiigii gibi yillara gore bildirilen toplam AIR sayis1 2014°te
2177,2015’te 2903 ve 2016°da 4070 olarak goriilmektedir. Toplam artigdaki en biiyiik
payin tiiketicilerdeki artis oldugu farkedilmektedir. Tiiketicilerden bildirlen AIR 2014
yilinda 358, 2015°te 916, 2016 yilinda ise 1867 olarak goriilmektedir. 2014 yilinda
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yonetmelikte tiiketicilerin bildirim yapmalarina yonelik yapilan degisikliklerin,

toplam bildirilen AiR sayisinin artmasina énemli katkis1 olmustur (25).

Reporters 2014 2015 2016 Total

Physician 1067 (49) 1109 (38.2) 1230(30.2) 3406 (37.2)
Pharmacist 357 (16.4) 439(15.1) 413(10.1) 1209 (13.2)
Other HCP  395(18.2) 439(15.1) 560 (13.8) 1394 (15.2)
Consumer* 358 (16.4) 916(31.6) 1867 (45.9) 3141(34.3)
Total 2177 (100) 2903 (100) 4070 (100) 9150 (100)

Data are presented as n (%)
HCP healthcare professional
*p <0001

Sekil 4.5 TUFAM ‘a lletilen 2014-2016 Arasinda Ulasan Toplam Bildirim Sayilar: ve
Bildirim Yapan Gruba Gére Oranlart

Ayn1 tabloda tiiketicilerde goriilen artis oraninda SMM’lerin bildirim

sayilarinda artisin gergeklesmedigi gozlenmektedir.

4.4 Farmakovijilans Sistemindeki Sorumlu Paydaslar

Farmakovijilans sisteminin isleyisi ve detaylar1 15.04.2014 de “Ilaglarin
Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik” te yaymlanmistir. Ayn1 yonetmelikte ve daha
sonraki tarihlerde yaymnlanan kilavuzlarla sorumlu paydaslar ve sorumluluklar1 da
detayli olarak ifade edilmistir. Bu paydaslar ruhsat sahipleri, kurum (TUFAM), saglik

kurum ve kurulusglar1 ve saglik meslegi mensuplari olarak belirtilmistir.
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4.4.1 Ruhsat Sahipleri ve Sorumluluklar:

Bu yonetmelikte ruhsat sahipleri, farmamovijilans faaliyetlerini yiirtitmek i¢in
bir farmakovijilans sistemi kurmak ve kurumlar igerisinde farmakovijilans yetkilisi
olarak birini atamakla yiikiimlii olarak belirtilmistir. Sorumluluklar1 arasinda ilacin
giivenligini garanti etmek, ilacla ilgili diger lilkelerden yetkili otoriteler tarafindan
bildirilen herhangi bir degisikligi, uyartyr kuruma bildirmek ve ilacla ilgili bilgileri,
bilimsel verileri siirekli takip ederek giincel tutmak yer almaktadir. ilacin kisa {iriin
bilgisi ve kullanma talimatinin i¢ine saglik meslegi mensuplarinin ve tiiketicilerin
siipheli advers reaksiyonlart TUFAM ‘a bildirmelerini tesvik edecek standart metinler
eklemeleri yasal zorunluluk halinde vurgulanmistir. Ruhsat sahipleri, kurumun
yonetmelikle ilgili taleplerine hizlica cevap vermekle ve kuruma sunduklari
farmakovijilans ile ilgili bilgi ve belgelerin dogru ve giincel oldugunu tahattiit etmekle

sorumlu tutulmuslardir (16).

4.4.2 Kurum ve Sorumluluklar:

Burada kurum olarak adlandirilan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK)dur. Kurumun sorumluluklart aymi yonetmelikte MADDE 9 da
detaylandirilmistir. Ozet olarak kurum, ulusal farmakovijilans sistemini kurmakla ve
bu sistemin verimli islemesi i¢in gerekli faaliyetleri yiirlitmekle sorumludur. Saglik
meslegi mesuplarinin ve tiiketicilerin bildirdigi siipheli advers reaksiyolar1 kendi
biinyesinde toplamak, degerlendirip analiz etmek ve DSO’ne gdndermekle
yiikiimliidiir. Bildirilen siipheli advers reaksiyonlara dair rapolar1 hazirlayip 15 giin
icinde ruhsat sahibine iletmelidir. Gerektiginde farmakovijilans konusunda temel
egitiml programlar1 diizenlemeli, saglik meslegi mensuplarimi ve tiiketicileri
karsilatiklar1 siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM a bildirmelerini tesvik edici

faaliyetlerde bulunmalidir.

TUFAM’in  resmi sayfasindan edinilebn bilgilere gore; Kurumun
farmakovijilans sistemi ile ilgili diizenledigi egitimler kronolojik sirayla asagida
SEKIL 4.6’ta goriildiigii gibi belirtilmistir. Farmakovijilans iritibat noktalar1 igin
kurum tarafindan 2005 ve 2015 yillar1 arasinda 15 egitim faaliyeti diizenlenmistir (26).
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Irtibat Noktas! Egitimleri

rﬁ: Universitesi Eczacilik Fakiiltesi, o
Tzmir 16 Mayis 2006
Istanbul 21 Aralik 2006
Istanbul 11 Mayis 2007
Bursa 14 Eyiill 2007
Lefkose 26 Kasim 2008
Ankara 19 Aralik 2008
Ankara 06 Subat 2012
Ankara 19 Mart 2012
Konya 28 Haziran 2012
Istanbul 17 Eyiil 2012
Eskisehir 28 Subat 2013
Istanbul 8 Nisan 2013
Ankara 17 Misan 2015

Sekil 4.6 2005-2015 yillart arasinda fin lere diizenlenen egitim faaliyetleri

Kurum, 2005 ve 2016 yillar1 arasinda farmakovijilans yetkilileri igin ise
toplamda 19 adet egitim faaliyeti diizenlemistir. Bu egitimlerin diizenlendigi tarih ve
yer SEKIL 4.7°deki gibi belirtilmistir (26).

(https://titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/Farmakovijilans/%c4%bO0rtibat%20Noktas%C4%B
1%20E%C4%9Fitimleri.pdf, Erisim Tarihi: 19 Eyliil 2020)
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Istanbul B Termimuz 2005
Istanbul 22-23 Eyidl 2005
Ankara 16-17 Subat 2006
Istanbul 2526 Mays 2006
Ankara 16-17 Kasrn 2006
Ankara 2-3 Misan 2007
Ankara 13~14 Ekimn 2008
Ankara 26 Kaum 008
Ankara 23 Aralik 2008
Istanbul 24-25 Subat 2010
Ankara 11 Mart 2011
Ankara 17 Mart 2011
Ankara 26 Kaam 2011
Ankara 14 Eyildl 2012
Ankara 67 Kagam 2014
Ankara 13-14 Kasen 2044
Ankara 16-17 Subat 2015
Ankara 23-24 Subat 2015
Ankara 11-12 Mesam 2016

Sekil 4.7 2005-2016 Yillari Arasinda Farmakovijilans Yetkililerine Diizenlenen
Egitim Faaliyetleri

Kurumla irtibata gegilmis olup; 2016 yil1 sonrasi veriler istenmistir. Kurum

tarafindan bu talebe olumsuz cevap alinmistir.

4.4.3 Saghk ve Kurum ve Kuruluslari: ve Sorumluluklar:

Bu ifade il saghk miidiirliiklerini ve hastaneleri kapsamaktadir. il Saglik
Midirliikleri farmamovijilans sistemi iginde farmakovijilans il sorumlusu olarak il
saglik miidiir yardimecisin1 gorevlendirir ve bu kisinin bilgilerini kuruma bildirir.
Farmakovijilans il sorumlusu, sorumlu oldugu il igerisindeki farmakovijilans

sisteminin yiiriitiilmesinden sorumludur (16).

Hastaneler ise kurum igi farmakovijilans sistemini kurar ve TUFAM a bilgi
akisinin diizenli olarak saglamasi icin bir kisiyi FIN olarak belirler. Bu kisi hekim,

eczaci ve bunlarin olmadigi durumda dis hekimi olmalidir. Hastaneler FIN olarak
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gorevlendirdigi kisinin ismini, mesleki 6zge¢cmisini ve iletisim bilgilerini kuruma ve il

saglik midiirliigiine bildirmekle yiikiimlii tutulmuslardir.

4.4.4 Farmakovijilans Iritbat Noktas1 (FIN)

FIN, hastanelerce belirlenip il saglik miidiirliiklerine bildirilir. Kurum igi
farmakovijilans faaliyetlerinin tiimiinii yiiriitmekle ve kendisinin veya kendilerine
ulasan siipheli advers ilag reaksiyonlarin1 15 giin i¢inde TUFAM a bildirmekle
sorumludurlar. Bir hastanede FIN hekim, eczaci veya bu meslek gruplarinin olmadig
durumlarda dis hekimi olabilir. FIN degisikligi durumunda hastane yeni FIN bilgilerini

ve gdreve baslama tarihini Il Saglik Miidiirliiklerine bildirmelidir.

Illerdeki FIN listesi herkesin ulasabilecegi sekilde TITCK nin sitesinde giincel

olarak yayinlanmaktadir.

Diinyada ve Tirkiye’de AIR lerin bildirimi en fazla hastanelerden
gerceklesmektedir. Bu durum hem kullanilan ilag sayisinin fazlaligindan hem de
tespitinin daha rahat yapilabilmesinden kaynaklanmaktadir. Hastane dist AIR lerin
belirlenmesi daha zor olmakla birlikte, AIR nedeniyle hastanelerde acil servise

basvuranlarin da AIR bildirimleri gogunlukla hastaneler tarafindan yapilmaktadir.

2012 yilinda Dr. Girgin’nin Izmir’de 1839 hastanin dahil edilerek yiiriittiigii
bir ¢alismada; ¢esitli sebeplerle acile bagvuran hastalarin %5,9 unun acile basvuru

sebebinin advers ilag reaksiyonu oldugunu ortaya koyulmustur (27).

1998 yilinda Amerika birlesik Devlerinde yapilan bir ¢alismada ise 6lim
nedenleri arasinda ilaglara bagli nedenlerin 4. ile 6. sirada yer aldig1 ve yilda 1,5-2
milyon hastanin advers ila¢ reaksiyonlari nedeni ile hastaneye bagvurdugu tespit

edilmistir (28).

AIR lerin 6nemli bir morbitide ve mortalite nedeni oldugunu ele aldigimizda,
AIR lerin énlenmesinin biiyiik dnem tasidig1 ortaya ¢ikmaktadir (29). Ingiltere’de iki
biiyiik hastanede yatan 18.000 hastay1 kapsayan bir ¢alismada; AIR nedeniyle

hastaneye yapilan bagvurularin ¢ogunun 6nlebilir ADR ler oldugu tespit edilmistir
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(30). 1966-1996 yillart arasinda ABD’de 153 hastaneyi kapsayarak yapilan bir meta-
analiz ¢alismasinda; hastanede yatan hastalarda goriilen ve hastaneye yatiga neden olan

ciddi AIR’lerin oran1 %6,7 dir.

Tiim bu ¢alismalar dikkate alindiginda hastanelerde AIR karsilasma ve tespit
etme oranit daha fazladir. Bu sebeple, buralarda gorev yapan irtibat noktalarinin
gorevlerinde aktif olmasi, farmakovijilans sisteminin iyi islemesi i¢in olduk¢a dnemli
yer tuttugu anlasilmaktadir. Bu kapsamda kurumlarinda galisan saglik meslegi
mensuplarina farmakovijilans egitimleri vermeleri, egitimlerinde AIR formu
doldurmalari konusunda tesvik etmeleri ve kendilerine bildirilen AIR leri TUFAM a

bildirmeleri sisteme biiyiik katk: saglayabilmektedir.

445 Tiketiciler ve Sorumluluklari

Ulusal farmakovijilans sisteminin igerisindeki paydaslardan birisi de ilaci
kullanan taraf olan tiiketicilerdir. ilaglarin giivenli kullanimini saglamak ve ileride
olabilecek AIR lar1 6nlemek amaciyla hastalarin karsilastiklar1 AIR larin1 bildirmeleri
biiyiik onem tagimaktadir. Tiirkiye’de tiiketiciler siipheli advers ilag reaksiyonlarini bir
saglik meslegi mesubu araciligiyla veya kendilerinin birebir yapabildikleri bir sistem
kurulmustur. Bildirimleri TUFAM’a telefon, e-posta, elektronik kanali ile yapabilirler.
Hasta ya da hastanin avukati,arkadas1 ya da akrabasi/ebeyveyni/gocugu gibi yakinlar
SMM olmayan kisiler olarak tanimlanan tiiketiciler, 0 800 314 00 08 nolu hatti
arayarak, hastalar i¢in hazirlanmis AIR formunu doldurup 0 312 218 35 99 nolu faxa
fax ¢ekerek, tufam@titck.gov.tr adresine mail atarak ya da www.titck.gov.tr

adresinden ulasabilecekleri online ilag yan etkisi bildirim linkine girerek, online olarak

ta bildirim yapabilirler.

Ancak Tiirkiye’de ve diger {ilkelerde yapilan c¢alismalar hastalarin
farmakovijilans farkindaliklarinin = ve bildirim  oranlarinin  diisiik  oldugunu
gostermektedir. 2017 yilinda Ankara’da 428 hastanin dahil edildigi bir anket
calismasinda, AIR goriilme sikligt %19,6 olarak bulunmustur. Ancak TUFAM’a
tiikketicilerin hig bildirim yyapmadiklar: tespit edilmistir (31).
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572 hasta iizerinde yapilan bir baska ¢alismada ise katilimcilarin %14 niin AIR
larindan tamamen habersiz oldugu, %38 nin en az bir AIR yasadig1 tespit edilmistir.
Ayni ¢alismada, hastalarin biiyiik bir oraninin ulusal farmakovijilnas sistemi hakkinda

bilgi sahibi olmadig1 bulunmustur (32).

4.4.6 Saghk Meslegi Mensuplar: ve Sorumluluklar:

Saglik meslegi mensubu olarak hekim, eczaci, hemsire ve dis hekimi meslek
gruplar1 tanimlanmistir. Ulusal farmakovijilans sistemlerinin verimli yiiriitiilmesinde
en Onemli sorumlu gruplardan biri de saglik meslegi mensuplaridir. SMM ler
karsilastiklar1 siipheli AIR leri dogrudan TUFAM a bildirebilirler veya calistiklar
kurumdaki FIN’a da bildirebilirler. SMM’larinin bildirim yapmalar1 i¢in olusan advers
reaksiyonun ilactan kaynaklandigina emin olmak zorunda degillerdir. Ilaclarla ilgili
bilgilerin toplanabilecegi en dnemli kaynak olan SMM lerin AIR bildirme oranlari;

ilaglarin ileride giivenli kullanilabilmesi agisindan olduk¢a 6nem tasimaktadir.

Ancak yapilan caligmalar hem diinyada hem de Tiirkiye’de SMM’larinin
farmakovijilans farkindaliklarmin diisiik oldugunu ve AIR bildirim oranlarinin azligimi

gostermektedir.

ErgiinY. ve arkadaglarmin Tirkiye de 482 saglik c¢alisanini dahil ederek
yaptiklar1 bir calismada; saglik meslegi mensuplarinin %66 s1 farmakovijilans
teriminin farkinda olduklari; ancak nereyebildirecekleri konusunda %30 unun

bilgisinin olmadig: tespit edilmistir (33).

TUFAM’m verilerine baktigimizda 2014-2016 yillar1 arasinda AIR artislarinin
nedeni SMM’larinin degil, tiiketicilerin yaptiklar1 AIR artislarindan kaynaklandig
goriilmektedir. Bu durum SMM lerin AIR farkindaliklarmnin azlig1 sorununun halen

devam ettigini gostermektedir.

SMM nin AIR bildirim oranlarmin diisiik olmasinin sebepleri konu ile ilgili
bilgi yetersizliginin disinda; hasta mahremiyetine iliskin endiseler, yasal sorumluluk
korkusu veya hos goriilmeme, hatali bildirim yapma endisesi ve hastaya zarar

verildigini kabul etmeme olarak sayilabilmektedir (34)
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Bagka bir ¢alismada ise 400 saglik ¢alisaninin ¢ogu (%62,5) farmakovijilans
teriminden tamamen habersizdi. Bilgisi olanlar arasinda en fazla farmakovijilnas

bilinci sahip olanlarin iginde ise %60,5 ile eczacilar bulunmustur. (35)

4.5 Farmakovijilans Sistemine Eczacilarin Katkis1

AIR bildirim konusunda sorumlu olan SSM ler arasinda eczacilar da yer
almaktadir. Eczacilar AIRleri serbest eczanelerinden bildirebildikleri gibi ¢alistiklar
hastanelerden de yapabilirler. Eczacilar yasalara gore hastanelerde farmakovijilnas
irtibat noktasi olarak; hastane farmakovijilans sisteminin yiiriitiilmesinden sorumlu da

olabilirler.

Aldiklar1 temel egitim goz Oniine alindifinda; AIR’lerin en fazla
goriilebilecegi hastanelerde klinik eczacilarin farmakovijilans sistemine katkis1 6nemli
oranda olabilmektedir.  Eczacilarin sisteme yapacagr miidaheleler, SMM’lere
verecekleri ayrintili egitimler AIR doldurmama nedenlerini ortadan kaldirip;

hastanelerden SMM’ler tarafindan bildirilen AIR oranlarinin artmasini saglayabilir
(36).
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5 MATERYAL VE METOD

5.1 Arastirmanin Tiirii ve Modeli

Bu arastirma 52 doktor, 50 hemsire ve farmakovijilans egitimi sonrast 50
egitim alan hemsire olmak iizere toplam 152 katilimcidan elde edilen verilerle

yapilmistir. Arastirmada herhangi bir sinirlilik bulunmamaktadir.

5.2 Arastirmanin Yeri ve Zamani

Arastirmamiz Istanbul Medipol Mega Universite Hastanesinde 01.07.2019-
30.11.2020 tarihleri ararsinda yiiriitiilm{istir.

5.3 Veri Toplama Yontemi

Arastirmamizda veri toplama araci olarak anket yontemi ve belirli tarih

araliklarinda bildirilen AIR’ler kullanilmistir. (EK-2)

5.4 Katihmeir Se¢gme Yontemi

Anket ¢alismasina hastanede ilaglarin en fazla kullanildig1 brans ve servislerde
calisan saglik calisanlar1 dahil edilmeye ¢alisilmistir. Ozellikle yogunbakim, acil, kalp
ve damar cerrahisi yogunbakimi, onkoloji kemoterapi giiniibirlik servisi, dahiliye,
yenidogan yogun bakim servislerinde ¢aligan saglik meslegi mensuplari anket

uygulamasina ve egitime davet edilmistir.

5.5 Arastirma Protokolii

01.07.2020-31.07.2020 tarihleri arasinda 52’°si hekim ve 50’si hemsire olmak
tizere toplam 102 SMM’ye anket uygulanmistir. Uygulanan bu ilk anket verilerinden

katilimce1 grubun farmakovijilans bilgi ve farkindalik diizeyleri analiz edilmistir.

18 Aralik 2019°da saglik bakanhiginin FIN’lere diizenledigi egitimler kaynak
alinarak tamamen ilk grupla ayni olmayan 50 hemsireye, sozel sunum teknigi ile klinik
eczaci tarafindan farmakovijilans egitimi verilmistir. Verilen egitimde egitim katilim

cizelgesi doldurulup imza altina alinmistir. (EK-3)
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Egitim igeriginde farmakovijilansin tarihgesi, Onemi, advers ilag
reaksiyonunun ne oldugu ve nasil tespit edilebilecegi, advers ilag reaksiyonlarinin
olusturabilecegi tehlikeler, karsilagilan advers ilag reaksiyonalrinin bildiriminin advers
ila¢ reaksiyonlarin1 6nlemedeki yeri ve bildirim formu, bildirim formunun nasil
doldurulacag: o6zellikle anlatilmistir. Egitimde hangi durumlarda bildirim yapmalar
gerektigi, bildirim yapmalarinin kendilerine bir zarar veya ilave is ylikii getirmeyecegi
ve doldurduklar1 formu nereye, ne kadar siirede ve hangi yontemlerle iletebilecekleri
detaylariyla vurgulanmistir. FIN olan klinik eczacinin formlari 15 giin iginde TUFAM
“ ailettigi ve TUFAM 1n bu verileri nasil isledigi ifade edilmistir. (EK-4)

Egitim sonrasi1 ayni1 anket hemsire katilimcilara tekrar uygulanmistir. Verilen
egitim sonrasi anket verileri ile egitim alan katilimcilar ile egitim almayan katilimcilar
arasinda farmakovijilans bilgi diizeylerinde anlamli bir fark olup olmadiginin

Olciilmesi amaglanmustir.

18 Aralik 2019°da klinik eczaci tarafindan verilen egitimin farkindalik ve AIR
bildirim sayilarma etkisi, egitim oncesi ve sonrast bildirilen AIR formlarinin

degerlendirilmesiyle saptanmaya ¢aligilmistir.

5.6 Arastirma Kisithhgi

Hekimlere pandemi nedeni ile yiizyiize egitim verilememistir, ancak Insan
kaynaklar1 egitim modiiliine egitim dokiimanlari ekletilmistir. Yine ayn1 sebeple

hekim grubuna ikinci kez ayn1 anket uygulanamamastir.

Hastanede isten ayrilislar, izinler vb. gibi nedenlerden dolayi egitime ve ikinci
anket uygulamasina birebir birinci grup ile aymi hemsrie katilimcilar dahil

edilememistir.

5.7 Veri Analiz Teknikleri

Anket calismasiyla toplanmis veriler, Microsoft Excel programina aktarilarak
diizenlenip temizlenerek analize uygun hale getirilmistir. Analizlerde Capraz Tablo ve
Chi Square Testleri kullanilmistir. Veri analizleri IBM SPSS Statistics 26.0 (Statistical

Package for Social Science) paket programlari araciligiyla test edilmistir.
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6 BULGULAR

Bu boliimde, arastirmanin anket ile elde edilen verileri incelenmekte ve
aragtirmanin yontemine iligskin bilgiler yer almaktadir. Ayrica bilgi sistemlerine giris

yoluyla elde edilen veriler, ¢esitli istatistik yontemleriyle test edilmektedir.

6.1 Anket Verilerinden Elde Edilen Bulgular

Tablo 6.1 SMM ’lerin Yas Dagilimi N (%) — Chi Square Testi

Hemsire Hemsire
Egitim Egitim
Doktor & ( g Toplam p

Almayan Verilen 2.

Yas? 1.grup) Grup)

18-30 20 (38,5) |44 (88,0) 26 (52,0) 90(59,2) | <0,001

31-45 21 (40,4) | 6(12,0) 23 (46,0) 50(32,9)

46-60 7 (13,5) 1(2,0) 8 (5,3)

61 ve

lstii 4 (7,7) 4 (2,6)

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlamli.

Analizlere dahil edilen toplam kitlenin %59,2°si 30 yasindan kiiglikken
%32,9’u 31-45 yas araligindadir. Egitim almamis hemsirelerin biiyiik ¢ogunlugu
(%88,0) 30 yasindan kiigiiktiir. Chi Square testi sonucuna gore messek gruplart ile yas

arasinda anlaml bir iligki vardir (p<0,05).
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Tablo 6.2 SMM 'lerin Mesleki Calisma Yili Dagilvmi N (%) — Chi Square Testi

Hemsire Hemsire
Mesleki (Egitim (Egitim
Calisma Almayan Verilen
Yilr? Doktor 1. Grup 2.grup) | Toplam P
1-10 | 29 (55,8) | 45 (90,0) 27 (54,0) 101 (66,4) <0,001
11-20 11(21,2) |5(10,0) 18 (36,0) 34 (22,4)
21-30 7 (13,5) 4 (8,0) 11 (7,2)
31 ve iistil 5(9,6) 1(2,0) 6 (3,9)

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlaml.

Katilimcilarin mesleki ¢alisma yili tablosu incelendiginde toplam kitlenin

%66,4’1 10 y1l ve daha az kideme sahipken %22,4’ii de 11-20 yil arasinda kideme

sahiptir. Egitim almamis hemsirelerin biiylik ¢cogunlugu (%90,0) 1-10 yi1l arasinda

kideme sahiptir. Chi Square testi sonucuna gore meslek gruplari ile kidem arasinda

anlamli bir iliski vardir (p<0,05). Hemsirelerin kidemleri doktorlara gore daha

diistiktiir.
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Tablo 6.3 SMM 'lerin Béliim/Brans Dagilimi N (%) — Chi Square Testi

Hemsire Hemsire (egitim
Doktor | (Egitim verilen 2. grup) Toplam p

Calistigi Servis? almayan 1.

Grup)

<0,001

Genel Yogunbakim 20 (40,0) 2 (4,0) 22 (14,5)
Anestezi ve
Reanimasyon 20(38,5) 20 (13,2)
Dahiliye 12 (23,1) 1(2,0) 13 (8,6)
Kvc Yogunbakim 9 (18,0) 4 (8,0) 13 (8,6)
Cocuk Sagligi ve
Hastaliklar1 9 (17.3) 9(5.9)
Dogumhane 6 (12,0) 3(6,0) 9(5,9)
Genel Cerrahi 8 (16,0) 8 (5,3)
Kemoterapi 5(10,0) 2 (4,0) 7 (4,6)
Yenidogan
Yogunbakim 6 (12,0) 1(2,0) 7 (4,6)
Diger 10 (19,2) | 2(4,0) 29 (58,0) 41 (27)

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlaml.
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Toplam katilimcilarin galistiklart boliim/brans tablosu incelendiginde toplam
kitlenin %14,5’1 genel yogunbakimda calisirken %13,2’si anestezi ve reanimasyon
boliimlerinde calismaktadir. Chi Square testi sonucuna gore meslek gruplar ile
calistiklar1 boliim arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0,05). Doktorlarin %38,5’1
anestezi ve reanimasyon boliimiinde calisirken egitim almayan hemsirelerin %40,0°1
genel yogun bakimda egitim alan hemsirelerin ise %58,0’1 acil, hematoloji, kadin

dogum gibi diger grubundaki boliimlerde ¢alismaktadir.

Tablo 6.4 SMM lerin Farmakovijilans Egitimi Dagilimi N (%) — Chi Square Testi

Daha .

" Hemysire Hemsire

once

egitim | Doktor (Ecim Toplam | P
. Almayan (Egitim

alind 1.grup) Verilen 2.grup)

mi?

Evet |10 (19.2) 12 (24,0) 5 (10,0) 27 (17.8) | 0,176
Hayir | 42 (80,8) 38 (76,0) 45 (90,0) 125 (82,2)

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlamii.

Farmakovijilans egitim alinmasi durumu incelendiginde toplam Kkitlenin
%17,8’1 farmakovijilans egitimi aldigim1 belirtirken %82,2’si gibi biiyiik bir oran
egitim almadigint belirtmistir. Chi Square testi sonucuna gére meslek gruplar ile
Farmakovijilans egitimi arasinda anlaml bir iliski yoktur (p>0,05). Tiim katilimci

gruplarinda egitim almama orani oldukca ytiksektir.
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Tablo 6.5 SMM 'lerin Farmakovijilans Sorumlusunun Bilinmesi Dagilimi N (%) — Chi

Square Testi

Kurumda . .
Hemsire | Hemsire
Farmakovijilans
Sorumlusu  var | poktor | (Egitim | (Egitim | TOPIRM P
mi biliyor almayan | verilen
musunuz? 1.grup) |2.grup)
Evet 8(15,4) |9(18,0) |26(52,0) |43(28,3) <0,001
Hayir 44 (84,6) | 41(82,0) | 24 (48,0) | 109 (71,7)

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlamli.

Katilimcilarin  kurumlarindaki Farmakovijilans sorumlusu oldugunu bilip

bilmeme diizeyleri incelendiginde toplam kitlenin %28,3’1i bildiklerini belirtirken

%71,7’si ise bilmedigini belirtmistir. Chi Square testi sonucuna goére gruplara ile

Farmakovijilans sorumlusunun bilinmesi arasinda anlaml bir iligki vardir (p<0,05).

Farmakovijilans

egitim verilen

hemsirelerde

kurumlarinda

Farmakovijilans

sorumlusunun oldugunu bilme orani diger gruplara gore neredeyse 3 kat daha fazladir.
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Tablo 6.6 SMM ’lerin Advers Ila¢ Reaksiyonu Tanimi Dagilimi N (%) — Chi Square Testi

Hemsire Hemsire
Egitim Egitim | Toplam
. Doktor (k2 ( g. P P
Advers Ila¢ Reaksiyon en almayan verilen
yakin taninm? 1.grup) 2.grup)
Haclarin kabul edilen
endikasyonlarda ve normal
dozlarda kullamminda ortaya | 34 (65,4) | 35 (70,0) 39 (78,0) | 108 (71,1) | %020
ctkan zararl ve
amaglanmamusy etkilerdir.
Hastada, normal tedavi
dozlarinda amaglanmis etkiye
ilave  ortaya ¢ikabilecek | 18 (34,6) | 13 (26,0) 6 (12,0) 37 (24,3)
amaglanmamis diger
etkilerdir.
Ilaglarin kazaen veya kasith
olarak asirt dozda alim 2 (4,0) 5 (10,0) 7 (4,6)
sonucu ortaya ¢ikan etki.

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlaml.

Gruplara gore advers ilag reaksiyonu tanimlar1 incelendiginde toplam kitlenin
%71,1°i advers ilag reaksiyonunu “Ilaglarmn kabul edilen endikasyonlarda ve normal

dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamis etkilerdir.” olarak
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tanimlamaktadir. Chi Square testi sonucuna gore meslek gruplari ile tanimlama
arasinda anlamli bir iliski vardir (p<0,05). Egitim verilen 2.gruptaki hemsirelerde bu

tanima katilma orani diger gruplara oranla daha yiiksektir.

Tablo 6.7 SMM lerin Advers Ila¢ Reaksiyonu ile Karsilasma Dagilimi N (%) — Chi
Square Testi

Hemsire
Hemsire
AIR ile hi¢ (Egitim (Egitim
karsilastiniz almayan verilen
m? Doktor | 1.grup) 2.grup) Toplam p
Evet 45(86,5) | 18 (36,0) 24 (48,0) 87 (57,2) <0,001
Hayir 7 (13,5) | 32 (64,0 26 (52,0) 65 (42,8)

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlaml.

Gruplara gore katilimcilarin advers ilag reaksiyonu ile karsilasma durumlart
incelendiginde toplam kitlenin %57,2’si karsilasirken %42,8°1 ise karsilasmadigini
belirtmistir. Chi Square testi sonucuna gore meslek gruplar ile advers ilag reaksiyonu
ile karsilagma arasinda anlaml bir iligki vardir (p<0,05). Doktorlarda karsilagma orani

oldukea yiiksektir (%86,5).
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Tablo 6.8 SMM lerin Advers Ila¢ Reaksiyonu ile Karsilasma Sikligi Dagilimi N (%) — Chi

Square Testi

Hemsire
Hemsire
(Egitim
(Egitim verilen

Ne almayan )
sikhkla? Doktor 1.grup) sonraki 2.grup) Toplam P
Haftada bir
veya daha | 6 (13,3) 2 (8,3) 8(9,2) 0,177
fazla
Ayda bir
veya daha | 17 (37,8) | 3(16,7) 6 (25,0) 26 (29,9)
fazla
Yilda bir
veya daha | 15(33,3) | 10 (55,6) 8 (33,3) 33 (37,9)
fazla
1 yildan
daha fazla

7 (15,6) 5(27,8) 8 (33,3) 20 (23,0)
stirede
bir/¢ok kez

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlamli.
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Meslek gruplaria gore katilimcilarin advers ilag reaksiyonu ile karsilasma
sikliklar1 incelendiginde karsilasan kitlenin %29,9’u ayda bir veya daha fazla
karsilagsmaktadir. Chi Square testi sonucuna goére meslek gruplar ile advers ilag

reaksiyonu ile kargilasma siklig1 arasinda anlamli bir iliski yoktur (p>0,05).

Tablo 6.9 SMM lerin En Cok AIR ile Karsilastigi [la¢ Grubu Dagilimi N (%) — Chi
Square Testi

Hemsire Hemsire

(Egitim (Egitim
Daha cok hangi ilag¢ almayan verilen
grubu? Doktor | 1.grup) 2.grup) Toplam p
Antimikrobiyal 20(44,4) | 3(16,7) 5 (20,8) 28(32,2) | 0,004
Analjezik/NSATI 11(24,4) | 6(33,3) 5(20,8) 22 (25,3)
Antineoplastik 9(20,0) |4(22,2) 8(33,3) 21 (24,1)
Santral sinir sistemi 5(11,1) 2(11,1) 7 (8,0)
Diger 9(20,0) | 3(16,7) 2(8,3) 14 (16,1)

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlamli. Birden fazla yanit oldugundan toplam
%100t gegmektedir.

Gruplara gore katilimcilarin karsilastig1 advers ilag
reaksiyonu/reaksiyonlarinin daha ¢ok hangi ila¢ grubunda gerceklestigi incelendiginde
toplam kitlenin %32,2’si Antimikrobiyal, %25,3’ii Analjezik/NSAAI, %24,1°1 ise
Antineoplastik ila¢ gruplarinda karsilastiklarini belirtmistir. Chi Square testi sonucuna

gore meslek gruplar ile advers ila¢ grubu arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0,05).
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Doktorlarda Antimikrobiyal ilaglarda advers ilag reaksiyonu ile karsilagma orani diger

gruplara gore oldukca yiiksektir (%44,4).

Tablo 6.10 SMM lerin Advers Ila¢ Reaksiyonu Raporlama Dagilimi N (%) — Chi

Square Testi

Hemsire Hemgire

Daha once hic

AR (Egitim (Egitim Toplam )
Doktor .

raporladiniz almayan verilen

mi? 1.grup) 2.grup)

Evet 11(24,4) | 9 (50,0) 17 (70,8) 37 (42,5) <0,001

34(75,6) | 9 (50,0) 7(29,2) 50 (57,5)

Hayir

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlamli.

Meslek gruplarina gore katilimcilarin ¢alisma hayati boyunca advers ilag

reaksiyonu raporlama durumlari incelendiginde toplam kitlenin %42,5’1 raporlarken

%157,5’1 ise raporlamadiklarini belirtmistir. Chi Square testi sonucuna gore gruplar ile

advers ilag¢ reaksiyonu raporlama arasinda anlamli bir iligki vardir (p<0,05). Egitim

alan hemsirelerde raporlama orani oldukc¢a yiiksekken (%70,8) raporlama orani en

diisiik egitimden onceki grupta olan doktorlardir (%24,4).
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Tablo 6.11 SMM lerin Advers Ila¢ Reaksiyonu Raporlama Sikligi Dagilimi N (%) —
Chi Square Testi

Hemsire Hemsire
Hangi (Egitim (Egitim | Toplam 0

siklikla AR | POKIOT | almayan | o0
raporladiniz? 1.grup) 2.grup)
Haftada  bir
veya daha 3(17,6) 3(8,1) 0,172
fazla
Ayda bir veya

1(9,1) |3(33,3) 2 (11,8) 6 (16,2)
daha fazla
Yilda bir veya

3(27,3) | 4 (44,4) 7(41,2) 14 (37,8)
daha fazla
1 yildan daha
fazla siirede | 7(63,6) | 2 (22,2) 5 (29,4) 14 (37,8)
bir/gok kez

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlamls.

Gruplara gore katilimcilarin ¢alisma hayati boyunca advers ila¢ reaksiyonu
raporlama sikliklar1 incelendiginde advers ila¢ reaksiyonu raporlayan kitlenin %8,1°1
haftada bir veya daha fazla raporlarken %16,2’si ise ayda bir veya daha fazla siklikta
raporladiklarini belirtmistir. Chi Square testi sonucuna gore meslek gruplari ile advers

ilag reaksiyonu raporlama arasinda anlamli bir iligski yoktur (p>0,05).
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Tablo 6.12 SMM ’lerin Advers Ila¢ Reaksiyonu Raporlama Yeri Dagilimi N (%) — Chi

Square Testi

Hemsire Hemsire

Doktor | (Egitim (Eg.itim Toplam P
AIR’yi Nereye almayan verilen
Bildirdiniz? lgrup) | 29rup)
Ilac firmasi 1(5,9) 1(2,7) 0,018
TUFAM veya
Farmakovijilans 1(91) 1(2,7)
irtibat noktasi
Hastane
Eczacisi/Sorumlu 4(36,4) | 9 (100) 15 (88,2) 28(75,7)
Eczaci
Saglik Bakanligi 2(18,2) 1(5,9) 3(8,1)
Hastane

4 (36,4) 4(10,8)
yonetimi/Bagekimlik

<0,05 diizeyinde istatistiksel olarak anlamls.

Daha once AIR bildiren toplam katilmcilarin AIR raporlama yerleri
incelendiginde advers ilag reaksiyonu ile karsilagan kitlenin %75,7’si hastane
eczacist/sorumlu eczaciya raporladiklarini belirtmistir. Chi Square testi sonucuna gore
meslek gruplar ile advers ilag reaksiyonu raporlama arasinda anlamli bir iliski vardir

(p<0,05). Hemsirelerin hastanedeki eczaciya bildirim oranlar1 daha yiiksektir
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6.2 AIR Formlarindan Elde Edilen Veriler

Bu veriler 2019 yili ve 2020 yilinda ¢alismanin yapildig: hastanede FIN’e
bildirilen AIR’ler analiz edilerek elde edilmistir.

Tablo 6.13 2019 ve 2020 Yillarinda Bildirilen AIR sayilart N(%)

Yil AIR Sayisi
2019 13 (19,7)
2020 53 (80,3)
Toplam 66

2019 yil1 toplam bildirilen AIR sayis1 13 iken, 2020 yilinda bildirilen AIR
oran1 53 olarak saptanmistir. Iki yil igerisinde doldurulan advers etki bildirim

formlarinin %19,7°si 2019 yilinda, %80,3’11 ise 2020 yilinda bildirilmistir.
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Tablo 6.14 Yila Gére AIR Raporlayan Meslek Gruplart N (%)

Degisken 2019 2020 Toplam
Meslek
Hekim 1(1,9) 1(1,5)
Eczaci 1(7,7) 1(1,5)
Hemsire 12(92,3) 52(98,1) 64(97))

2019 yilinda AIR raporlayanlar arasinda %92,3 hemgire saglik meslek

grubu en yiiksek oranda bulunmaktadir. %7,7 ile eczacilar bulunmaktadir. 2019

yilinda doktor grubundan hi¢ raporlama yapilmamistir.2020 yilinda ise hemsire

meslek grubu %98,1 oraninda raporlama yapmisken doktor meslek grubu %1,9 olarak

yer almaktadir.

Toplam bildirilen AIR sayis1 yaklasik 1 y1lda %407 oraninda artmustir. Iki y1lda

da en fazla bildirim yapan meslek grubu hemsireler olarak saptanmistir.2019 ve 2020

yili karsilatirildiginda hemsirelerde AIR bildirme orani 2020 yilinda %433 artis

gozlenmistir.
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Tablo 6.15 Toplam AIR Bildirimi Yapilan Hastalarin Yaslar:

Degisken N (%)
YAS
<=18 9 (13,6)
19 — 40 26 (39,4)
41 - 60 16 (24,2)
61+ 15 (22,7)

2019 ve 2020 yillar1 icerisinde bildirilen toplam 66 AIR’ler analiz edilmistir.
AIR bildirilen hastalarin %39’u 19-40 yas, %242 ‘si 41-60 yas araliginda

bulunmustur.

Tablo 6.16 Hastalarin Cinsiyeti

Degisken N (%)
Erkek 27 (40,1)
Kadin 39 (59,9)

Uygulanan ilaglardan AIR gelisen hastalardan %59,9° u kadin, %27’ si

erkektir.
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Tablo 6.17 AIR lerin Ciddiyet Durumlart

Degisken N (%0)
CIDDIYET DURUMU

Ciddi 10 (15,2)

Ciddi Olmayan 56 (84,8)

2019 ve 2020 yillarinda bildirilen toplam AIR lerdeki ciddiyet durumu

incelendiginde %15,2’si ciddi olarak, %84,8’1 ciddi olmayan olarak raporlanmustir.

Tablo 6.18 Ciddi Olarak Raporlanan AIR lerin Ciddiyet Kriterleri

Degisken N (%)
CIDDIYET KRITERI
Hastaneye Yatisa Sebep Olma veya Uzatma 1 (10,0)
Hayat1 Tehdit Edici 5 (50,0)
Tibbi Olarak Onemli 4 (40,0)

Son iki yilda ciddi olarak raporlanan AIlR’lerin ciddiyet kriterlerine
bakildiginda 5 tanesi (%50’s1) hayati tehdit edici olarak, 4 tanesi (%40°1) tibbi olarak
onemli, 1 tanesi (%I10’u) hastaneye yatisa sebep olma veya uzatma olarak

isaretlenmistir.
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Tablo 6.19 Yila Gore Farmakolojik Grup Dagilimi N (%)

Ila¢ Gruplari 2019 2020 Toplam
Antibiyotik 5(38,5) 19(36,5) 24 (36,9)
Antineoplastik 2(15,4) 21(40,4) 23 (35,4)
Analjezik 3(23,1) 3(4,6)
Antianemik 2(3,8) 2 (3,1)
Antispazmolitik 2 (3,8) 2 (3,1)
Belirsiz 2 (3,8) 2(3,1)
Analjezik/Antienflamatuar 1(1,9) 1(1,5)
Anestezikler 1(7,7) 1(1,5)
Antifungal 1.V. 1(1,9) 1(1,5)
Immunglobulin 1(1,9) 1(1,5)
Iv Beslenme 1(1,9) 1(1,5)
Kontrast Madde 1(7,7) 1(1,5)
Narkotik Analjezik 1(1,9) 1(1,5)
Serum 1(7,7) 1(1,5)
Vitamin ve Mineraller 1(1,9) 1(1,5)

Son iki yilda AIR bildirilen ilag gruplar1 Tablo 6.19. da yer almaktadir. En
fazla AIR bildirilen ilag grubu antibiyotikler (%36,9), ikinci olarak ise
antineoplastikler (%35,4) olarak tespit edilmistir.
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Tablo 6.20 Bildirilen Advers Etkiler

Advers Etki %
Kizariklik 33 (50,0)
Kasint 17 (25,8)
Nefes Darligi 9 (13,6)
Dokiintii 6 (9,1)
Tasikardi 5 (7,6)
Etkisizlik 3(4,5)
Biling Kaybi 3 (4.5
Dispne 2(3)
Bogazda Yanma 2 (3)
Act 2 (3)
Diger 25 (37,9)

Bildirilen AiR’lerde gelisen advers etki olarak en fazla kizariklik (%50)
olarak gorilmistiir. Arkasindan ikinci olarak kasinti (%25,8), ii¢iincii olarak nefes

darlig1 (%23,6) goriilen advers etkiler arasinda yer almaktadir.
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7 TARTISMA

Saglik meslegi mensuplarinin biiyiik bir oraninin egitim hayatlar1 boyunca
yeterli diizeyde farmakovijilans egitimi almadiklar1 bilinmektedir. Bu durum mezun
olup caligmaya basladiklarinda farmakovijilans hakkinda g¢ok az bilgiye sahip
olmalarina neden olmaktadir. Saglik meslegi mensuplarinin farmakovijilans sistemi
igerisindeki rollerinin buyiikliigiinii ele alirsak; lisans egitimleri sirasindaki
farmakovijilans konusundaki egitim eksikligi, farmakovijilans sisteminin verimliligini
olumsuz yonde etkilemektedir (37). Bizim ¢alimamizda da yapilan analizlerde; anket
dolduran toplam hemsire grubunun biiyiikk ¢ogunlugunun (%88,0) 30 yasindan kii¢iik
oldugu ortaya ¢ikmistir. Toplam grubun %82,2 sinin hi¢ farmakovijilans egitimi
almamis olmasi, egitim alanlarin farmakovijilans egitimini okul hayatinda degil

calisma hayat1 siiresince aldiklarini diistindiirmektedir.

Arastirmamizda yapilan anket sonuglarma gore; hekim ve hemsirelerin
toplaminin %66,4’1 10 y1l ve daha az kideme sahipken %22.,4’{i de 11-20 y1l arasinda
kideme sahiptir. Toplam katilimeilarin %17,8’1 farmakovijilans egitimi aldigini
belirtirken %82,2’si ise egitim almadigini belirtmistir. Saglik meslegi mensuplarinin
mezun olduktan sonra da Saglik Bakanlhiginin diizenledigi egitimlere veya kurum igi
egitimlere katilimlarimin az oldugunu ve diizenlenen egitim sayilarinin yetersiz
oldugunu ortaya koymaktadir. Meslek hayatlar1 boyunca farmakovijilans egitim alma
oranlarinin diisiik olmast; egitim sikliginin arttirilmasi ve egitime katilmanin 6nemini,

daha biiyiik kitlelere duyurulmas: gerektigini gostermektedir.

Meslek gruplarina gore katilimcilarin advers ilag reaksiyonu ile karsilasma
durumlart incelendiginde toplam kitlenin %57,2°si karsilasirken %42,8’1 ise
karsilagsmadigini belirtmistir. Elde edilen verilere gore doktor grubunun %86,5 gibi
yiiksek bir oran1 AIR ile karsilasirken, %24,4 gibi diisiik bir oran1 AIR bildirdigi ortaya
cikmaktadir. Toplam grup verileri incelendiginde benzer sonu¢ bulunmustur. Anket
calismasina katilanlardan, AR ile karsilasanlarin calisma hayati1 boyunca advers ilag
reaksiyonu raporlama durumlari incelendiginde advers ilag reaksiyonu ile karsilasan

kitlenin %42,5°1 raporlarken %57,5°1 ise raporlamadiklarini belirtmistir.
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Bizim c¢alismamizda ortaya c¢ikan verilerle uyumlu olarak, SMM lerin
farmakovijilans hakkinda bilgi sahibi olmalarina ve giivenli ila¢ kullanimindaki
katkilarin1 dnemsemelerine ragmen, AIR bildirme sayilar1 diinyada ve iilkemizde

beklenen oranlardan diisiik olmaktadir (38).

Calismalarda SMM lere verilen detayli egitimlerle farmakovijilnas farkindalik
oranmin arttiralabilecegi ve AIR bildirimlerine tesvik edici olabilecegi ortaya
konmustur. Cin’de 2017 de yapilan bir ¢alismada bir eczacinin dnderliginde AIR
bildirme sayilar1 2012 yilindan 2017 yilina kadar %201 oraninda artmistir (39). Giiney
Afrida’da eczac1 miidahalesi sonrast AIR bildiren SMM’lerin sayisinda énemli bir
artis olmustur. Oran %12,1°den %33.8’e kadar ¢ikmistir. SMM’lerin rapor bildirme
nedenleri farmakovijilnas konusundaki c¢alismalar neticesinde 6enmi Olgilide
azalmistir(36). Italya’da yapilan baska bir calismada onkoloji alaninda klinik
eczacinin farmakovijilans iizerindeki rolii arastirilmistir ve klinik eczacinin
farmamovijilans ¢alismalarinin AIR bildirimlerinin %124.3 artmasina neden oldugu

bulunmustur.

Bizim ¢aligmamizda da klinik eczacinin verdigi farmakovijilans egitimi alan
hemsire gurubunun raporladiklarini bildirme oran1 %70,8 gibi diger iki gruba goére
yiiksek bir oran ¢ikmugtir. Bu {i¢ grup arasinda raporlama orani en diisiik grup %24,4

gibi bir oranla s6zlii egitim almayan doktor grubu olarak ortaya ¢ikmistir.

Katilimeilara kurumlarindaki Farmakovijilans sorumlusu oldugunu bilip
bilmedikleri sorulmustur. Sonuglar analiz edildiginde toplam katilimcilardan %28,3’i
bildiklerini belirtirken %71,7’si ise bilmedigini belirtmistir. Egitim alan hemsirelerde
bu oran diger gruplara gore 3 kat daha fazladir. Bu sonug hastane i¢i farmakovijilans
egitimlerinin daha sik yapilmasi gerektigini, farmakovijilans iribat noktasinin kim

oldugunun SMM lere duyurulmasi gerektigini ortaya koymaktadir.

Calismamizda yapilan analizlere gore katilimcilarin advers ilag reaksiyonu
raporlama yerleri incelendiginde advers ila¢ reaksiyonu ile karsilasan kitlenin

%75,7’s1 hastane eczacisi/sorumlu eczaciya raporladiklarini belirtmistir.
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Anket verilerinde, AIR ile karsilasan katilimcilarn en cok advers ilag
reaksiyonu/reaksiyonlarinin  gerceklestigi ilag grubu incelendiginde, yapilan
calismalarla benzer bir sonug¢ ortaya ¢ikmustir. Toplam Kitlenin %32,2’si en sik
Antimikrobiyal ilaglarda AIR ile karsilastiklarini belirtmislerdir. Bu oran1 sirasiyla,
%25,3’i Analjezik/NSAAI, %24,1°i ise Antineoplastik ila¢ gruplar1 olarak takip
etmisdir. Son iki yilda ¢aligmanin yapildig1 hastanede doldurulan AIR’lerden elde
edilen veriler de bunu dogrulamaktadir. En fazla AIR goriilen ilaglar
Antimikrobiyaller (%36.9) olarak tespit edilmistir. (Tablo 6.19) Bu tespit ettigimiz
sonuglar Tiirkiye ve diinyada yapilan diger ¢calismalarla uyumlu ¢ikmigtir. Tiirkiye’de
2005-2013 yillar1 arasinda TUFAM’a bildirimi yapilan ilaglarda 1.sirada
antineoplastikler,2.sirada antibiyotikler yer almistir(24). 2014-2016 yillar1 arasinda ise
l.sirada antibiyotikler 2.sirada antineoplastikler en stk AIR bildirimi yapilan ilag
gruplar1 olmustur(25). Hindistan’da 2016 yilinda yapilan bir ¢alismada da en fazla AIR
bildirimi raporlanan ilaglarda %40,92 ile antibiyotikler ilk sirada yer almistir(40).Yine
Portekiz’de yapilan baska bir calismada da %22 ile antibiyotikler ilk sirada tespit
edilmistir(41).

Advers ilag reaksiyonu tanimimna en yakin olan tanimi isaretlemelerinin
istendigi sorunun verileri incelendiginde toplam kitlenin %71,1°1 advers ilag
reaksiyonunu “Ilaglarin  kabul edilen endikasyonlarda ve normal dozlarda
kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaclanmamis etkilerdir.” olarak dogru tanimi

isaretlemislerdir.

Egitim alan hemsirelerde bu tanima katilma orani diger gruplara oranla daha

yiiksektir.

Calismamizda son iki yilda toplamda 66 AIR raporlanmustir. 2019 yilinda
13 adet AIR raporlanmisken, 2020 yilinda 53 adet AIR raporlanmustir. Verilen egitim
sonrasinda bildirilen AIR sayis1 4,1 kat artmistir. 2019 yilinda raporlanan AIR lerin
%92,3’si hemsire saglik meslek grubu tarafindan yapilmistir. %7,7’si eczacilar
tarafindan yapilmistir. 2019 yilinda doktor grubundan hi¢ raporlama yapilmamisken

2020 yilinda raporlayanlar arasinda doktorlar %1,9 olarak saptanmigtir.
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Iki yilda da en fazla bildirim yapan meslek grubu hemsireler olarak
bulunmustur. Klinik eczaci tarafindan hemsirelere sozlii sunum teknigi ile verilen

farmakovijilans egitim sonras1 AIR bildirme oran1 4,33 kat artmustir.
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8 SONUCLAR VE ONERILER

8.1 Sonuclar

Asagida, yaptigimiz bu ¢alismamizda diinya verileriyle uyumlu elde ettigimiz

bulgulardan ¢ikartilan sonuglar yer almaktadir.

e Saglik meslegi mensuplarinin lisans egitimlerinde farmakovilans egitiminin
olmas1 gerekenden az yer kapladigi,

e Resmi kaynaklar tarafindan  diizenlenen farmakovijilans  egitim
organizyonlarinin sayisinin yetersiz kaldigi,

e Hastanelerde calisan SMM’lerin advers ilag reaksiyonu bildirme oranlarinin
diisiik oldugu,

e Hastanelerde ¢alisan saglik meslegi mensuplarinin farmakovijilans ile ilgili
bilgilerinin yetersiz oldugu,

e Hastanelerde calisan SMM lerin AIR tanimimi bilme oranlarmin yiiksek
oldugu,

e Hastanelerde SMM lerin AIR ile karsilasma oranlarmin yiiksek oldugu,

e SMM lerin en fazla antiinfektif ilaclarda AIR ile karsilastiklari,

e Farmakovijilans sisteminin yonetiminde ve verimli olmasinda klinik eczacinin
katkisinin 6nemli olabileceg,

e Klinik eczaci tarafindan verilen egitime katilan SMM’lerin farmakovijilans
bilgi ve farkindaliklarinin arttigi,

e Klinik eczaci tarafindan verilen egitime katilan SMM lerin AIR bildirme

oranlarinin arttig1 gézlemlenmistir
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8.2 Oneriler

Calismamizdan ¢ikarilan sonuglara gore yapilan Oneriler asagida yer

almaktadir.

e Ulke genelinde SSM’lere yonelik farmakovijilans egitim faaliyetlerinin
sayisinin artirilmast,

e Hastanelerde ¢alisan tim SMM’lere farmakovijilans egitimlerinin verilmesi
veya verilen egitim sayilarinin arttirilmast,

e Ulke genelinde farmakovijilans farkindahiginin artirilmasina  yénelik
faaliyetler yapilmasi,

e Hastanelerde farmakovijilans yonetiminde klinik eczacilara, daha aktif
olabilecekleri gorevler verilmesi,

e Ulke genelinde farmakovijilans kapsaminda daha fazla bilmsel arastirmalarin

yapilmasi 6nerilmektedir.
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10 EKLER

Ek-1. Advers Reaksiyon Bildirim Formu

2 ADVERS REAKSIYO‘I
BILDIRIM FORMU
TURKIYE FARMAKOVLIILANS MERKEZI
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Ek-2. Anket Formu

ISTANBUL MEDIPOL UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU
KLINIK ECZACILIK YUKSEK LISANS PROGRAMI

ARASTIRMA ANKETI

Degerli katihmci,

Bu anket T.C. istanbul Medipol Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Klinik Eczacilik
Yiiksek Lisans Programi bitirme tezi dersi kapsaminda “ Bir Universite Hastanesinde
Farmakovijilans Uygulamalarinda Klinik Eczacinin Roli” isimli yiksek lisans tezi icin
hazirlanmigtir. Verilen her tirli cevap bilimsel arastirma amaciyla kullanilacaktir. Sizden

alinan bilgiler timuyle gizli tutulacaktir.

Tesekkdir ederiz.

1- Yasiniz?
a) 18-30 b) 31-45 c) 46-60 d) 61 ve Ustii
2- Mesleginiz?
a) Doktor b) Hemsire
3- Meslekteki calisma yiliniz?
a) 1-10 b) 11-20 c)21-30 d) 31 ve Usti
4- Calisma bolim/brans?
5- Daha 6ne hi¢ farmakovijilans egitimi aldiniz mi?
a) Evet b) Hayir
6- Kurumunuzda farmakovijilans sorumlusu oldugunu biliyor musunuz?

a) Evet b) Hayir
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7-

Kurumunuzda farmakovijilans sorumlusunun kim olsugunu biliyor musunuz?

a) Evet b) Hayir

Sizce asagidakilerden hangisi advers ilag reaksiyonunu en iyi tanimlayan cimledir?

a) ilaglarin kabul edilen endikasyonlarda ve normal dozlarda kullaniminda ortaya
¢ikan zararl ve amaglanmamis bir etki,

b) Hastada, normal tedavi dozlarinda amaglanmis etkiye ilave ortaya ¢ikabilecek
amaclanmamis diger etkilerdir,

c) ilaclarin kazaen veya kasitli olarak asiri dozda alimi sonucu ortaya cikan etki,

Calisma hayatiniz boyunca hastalarinizda hic advers ila¢ reaksiyonu ile karsilastiniz

mi’?

a) Evet b) Hayir
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9. soruya cevabiniz EVET ise 10, 11., 12. sorulari liitfen cevaplayiniz
10- Hangi siklikla advers ilag reaksiyonu ile karsilastiniz?

a) Haftada bir veya daha fazla,

b) Ayda bir veya daha fazla,

¢) Yilda bir veya daha fazla,

d) Biryildan daha fazla slirede bir/¢ok kez.

11- Karsilastiginiz advers ilag reaksiyonu/reaksiyonlari daha ¢ok hangi ilag

grubunda gerceklesmistir?

a) Antineoplastikilaglar,

b) Analjezik ilaglar / NSAAI,

c) Antimikrobiyal ilaglar,

d) Kardiyovaskiler sistem ilaclari,
e) Santral sinir sistemi ilaglari,

HAh.. O A A N )

12- Calisma hayatiniz boyunca hig advers ilag reaksiyonu raporladiniz mi?

a) Evet b)Hayrr
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12. soruya cevabiniz EVET ise 13., 14. Sorulari litfen cevaplayiniz

13- Hangi siklikla advers ilag reaksiyonu raporladiniz?

Haftada bir veya daha fazla,
Ayda bir veya daha fazla,
Yilda bir veya daha fazla,

1 yildan daha fazla slirede bir/¢ok kez.

14- Karsilastiginiz advers ilag reaksiyonunu nereye raporladiniz?

ila firmasi,

TUFAM veya Farmakovijilans irtibat noktasi,
Hastane eczacisi / Sorumlu eczaci,

Saglik Bakanligi,

Hastane yonetimi / Bashekimlik.
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Ek-3. Egitim Katihm Cizelgesi
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Ek-4. Farmakovijilans Egitim Sunumu

FARMAKOVIJILANS e

insanlarda bir hastaligs teshis ctme, tedavi ctme ya da dnleme ézclligine sahip
oldugu belirtilerek sunulan ya da immi
ctki yoluyla bir fizyolojik fonksi

va da bolik bir
v eski haline déndiirmek, diizelemek
degistirmek  amaciyla  insanlarda kullantan  madde
kombinasyonunu

veya  maddeler

Fez.Yildiz TURKAYDIN
yildizaymis@medipol.com.tr

ILACLARIN SERUVENI

PREKTLINIK CALISMALAR

PREKLINIK CALISMALAR

KESIF
FAZ 1 SH S

$ IN VITRO
FAZ T

HAYVANLAR UZERINDE DENEYLER
RUHSAT GIKAR
TFAZ I
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* 20100 SAGLIKLI GONULLO

100-300 KISILIK HASTA GRUBU

FAZ 111

* 1000-3000 KiSILIK HASTA GRUBU

FAZ V1

* RUHSAT CIKTIKTAN SONRA YAPILAN TUM CALISMALAR
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FARMAKOVIJiLANS

* Pharmakon-yunanca ila

* Vigilans-latince uyanik olmak

* ILACA KARSI UYANIK OLMAK!

FARMAKOVIJiLANS

* Advers reaksiyonlanin ve flagla ilgili diger sorunlann tespit edilmesi,
dejrerlendirilmesi, anlagil ve Onl ine yonelik yiiriitilen faaliyeder ve

bilimsel ¢alismalar

oo ey i swtenta Nty

Farmakovijilans, bitkisel tiriinler, gelencksel ve amamlayici up Griinler, tbbi
cihazlar kaniiriinleriagilar,standart alt/sahte etiketli/ tahrif edilmis/taklit tbbi
driinlerin izlenmesi, akut ve kronik zchifleame vakalan, upusturucu ile
ilgili mortalite  degerlendirmeleri, ilaglarin suiistimali, ilag-ilag, ilag-gida, ilag-
diger kimyasal etkilesmeleri de kapsayacak sekilde genislemeye basl
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ADVERS ETKIi

Eacss pelizen

T
Rehsar sarthan diginda Frlsnminca
oz s
endikasgon digknllarm
Kisispe kedlaren v sistimal
-l klln batalaes
Mesleki smassaiyel
Lo Coeny st B 1

YAN ETKI?

ADR Mckanizmalart

“Tip A : Dozun azalulmast le geri dniishi farmakolojik ctkiler

~Tip B :llacin farmakolojisi ile ilgili degil

ADR TIPLERI:

- A (flaen kolojik zelliklerine gore dugbriilebil
B (Beklenmeyen- Kisinin genetik yapssina ve immunolojik cevaba bagls )

- € (Kronik)
- 1> (Gecikmis olarak ortaga cikar)

- (ilacs kullanmays birakukian sonra)

- F (Ekinlipin Basansizhss)

Gi(Genotoksik}
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* 1848 INGILTEREDE KLOROFORM KULLANIMINDA OLUM * 1994 yhnin verilerine gore Amerikada advers ilag reaksiyonlanna bagh
+ 1937 DIFTILEN GLIKOL ICEREN SULFONAMID BLIXIR 106000 6liim vakasi bulunmaktadir.Bu rakamlara gére, advers ilag reak-

KULLANIMI SONUCU 105 OLUMG4 € COCUK) siyonlarikalphastaliklan, kanser, inme, pulmoner hastaliklar ve kazalardan

A ¢ A sonra en ¢ok gorilen Slim nedenidis
* 1961 THALIDOMID FACIASIT

* ADVERS ILAG REAKSIYONLARI MORTALITE NEDENLERI
ARASINDA

4-6. SIRADA Il

* HASTANELERE BASVURU NEDENLERI ARASINDA
%3-%6 SI ADVERS ILAC REAKSIYONLARI!
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DUNYADA FARMAKOVIJILANS

TURKIYE ‘DE FARMAKOVIJILANS

1985-TADMIR(Tiick flac Advers Titkileriai Tzleme ve Degerendieme Merkezi)
KURITUSU

1987-DSO Ulusharacast ilac izleme isbieliz: meekezine iye

HAZIRAN 2005 TADMER IN TUFAM( Tiickiy

degiscirilmest

TEMMUZ 2005-FARMAKOVITILANS KILAVUZU

OCAK 2009 FARMAKOVIJTLANS DENETIMKILAVUZT

2011-RYP KILAVUZU

2014 YONETMELIK DEGISTIRIL MEST

SORUMLULAR

* TUFAM
Tlaclarla ilgili risklere dair bilgi toplamak iizere bir farmakovijilans sistemi
kullanmaktadir.

SAGLIK KURUM VE KURULUSLAR
“FARMAKOVIJILANS IRTIBAT NOKTASI

RUHSAT SAHIPLERI

SAGLIK MESLEGI MENSUPLARI

(HALK)HASTALAR?

OTORITELER

MEDYA VE YAYIN ORGANLARI
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SAGLIK MESL.EGI MENSUPLARI

HEKIMLER
HEMSIRELER
ECZACILAR
DI$ HEKIMLERI
EBELER

ADVERS ILAC REAKSIYONLARINI NASIL
BILDIREBILIRIM?

Advers reaksivon bildisim formuny bilpissranaszaindicecek (indiemek icin
formu doldirabili arcindan e-posta ile 11000 110 2o+ adresine ileteb

Ya da formun gkusuu alasak faks (+90 312 218 35 99) ya da posta ile formun
altznda bulunan adrese gonderebilissiniz.

Ya da hastanede gorev yag izde bulunan £ iflans irtibat
noktalarua (listeyi gormek :1:1117) bildirim yapabilicsiniz.

Ya da iicretsiz 0 800 314 00 08 numaral: hatt: sabit hatlardan 09:00-18:00 saatleri
arasmdz acayarak bildirim yapabilirsiniz.

FARMAKOVIJILANS IRTIBAT NOKTAST

ASGARI RAPORLANABILIRLILIK
KRITERLERI

TANIMLANABILIR BIR RAPORTOR
TANIMLANABILIR FIASTA

BIR ADVERS REAKSIYON
SUPHELI BIR ILAG
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ADVERS REAKSIYON BILDIRIM FORMU

ADVERS REAKSIYON BILDIRIM FORMU

TG T e s
e e A1 i 3 TR € i 0 AT T 05 |G Ay 11
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* 15 GUN ICINDE TUFAMA ILETILMELIDIR!!
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DSO VERITABANINA GIRILEN BILDiRIMLER

TUFAM ‘A ULASAN BILDIRIMLER

Advers ilag reaksiyonlar
S3fEEEE

EK IZILEMEYE TABI iLLACL.AR

Saglik meslefit mensuplannin ve hastalania ilaan givenli kullanmins
saglayacak, ek bilgilere dikkat gekmek
Belli ilaglarm izlenmesini yogunlastirmak ve ézellikle de advers reaksiyonlarin
bildirimini tesvik etmek icin ek izleme kavrami olusturulmustur.

‘T'emel amag, ilaglarin Klinik uygulamadaki giivenli ve etkili kullanimint
etkileyecck ck bilgilerin derhal toplanmasini saglamakar.
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NELER BILDIRIMELIDIR?

Bir ilacin ruhsar siiresine bakilmaksizin tiim ciddi advers reaksiyonlar
Beklenmeyen advers reaksiyonlar

Sikliginda artis meydana gelen advers reaksiyonlar

Biyolojik ajanlar ve agtlar

Bitkisel iriinlerle meydana gelen advers reaksiyonlar

Gecikmis ilag erkileri

Gebelik ve emzirme pibi dzel durumlar suasida ilag kullamm

Pediateik ya da yasl popiilasyonda ilag kullanim

Doz g suiistimal endikasron disi kullansm kastive kullam,lag kullaam hacass 72
da mesleki maruziget il ilpili siphel advers reaksionlar

Fikisizlik

Kalite kusurlars veya sahie ilaclarla ilgili siipheli acvers reaksiyonlar
Tlag yoluyla bir eateksiz6z ajanun aphenildigi durumlar

St Eez. Yid Ayesy

Talem: [tk Meskenne giedenlecekni

15 Galgntr,

me—

TerAM

T Segth Bl

Tirkiye fag ve Tibbi Cibaz Kurus

ez Mob. 2176 Sokak oS
ANKARA

Tek 2183000 3518
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TESEKKURLER
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11 ETiK KURUL ONAYI

$& MEDIPOL

UNY

L. E-Trmaluir
ISTANBUL MEDIPOL TMIVERSITEST

Girtgmsel Olmayan Elindk Arasormalar Etk Kurulu Bazkashi

Sayn  : E1DEH000E-604.01.01-11673 18052017
EKoma : Etik Enrnn Earan

Sayiz YValde AYMIS
Universitemsiz Girijimsal Olmayen EKhnik tomalar Eitk Eurehma yapmog
clinfume “Bir Univenite Hastanesinds Farmakovijilans Uvgulamalarmds Elindk Fcracmm
Ral™ iimli baprurnms inceleomis ohp, ek kombs karan eite sumolomgrar

Bilgilerinize rica ederim.

Prof Dr. Hanefi OZBEE
Eik Eurula Bagkam

Ek:
-Ezrar Fommm (2 sayfa)

BIEEY kesdu tle disgruly anrar

Imantral Medipd Creversaesi

Tl 484 H5 44
nimraat: wwes rmedipal odu. i

Krsmak Mah Eiiscier Cad Mo 19 Kavacsk Kavpsy HEID ywmish Bl beim - bilgaimmecipal oda o

Beyion 15 T4 HERIL
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JSTANBUL MEDIPOL ONVERSITESL
GIRISIMSEL DUMAYAN KUINEK ARASTIRMALAR
ETIK KURULL KARAR FORML

Bir  Usivorsite  Hastamesinde  Farmakovijilans
ARASTIRMANIN ACIK ADE | Uygulamalaninda Klinik Eczacinin Rold

KOORDINATORSORUMLL
ARASTIRMAC] Yildiz Aymsj
UNVANUADESOYADI

KOORDINATORSORUMEL!
ARASTIRMACININ Eczan
LZMANLIK ALANE

KOORMENATORSORUMIL
ARASTIRMACININ Istanbul
SULUSDUGU MERKEZ

BASVURU BILGILERI

DESTEKLEYIC!

ARASTIRMAYA KATILAN TIXK VAR COK MERXEIL
MERKELLER | ] a

ARUSAL | ULUSLARARASI
a

Sayfa |



12.0ZGECMIS

Kisisel Bilgiler
Ad1 YILDIZ Soyadi AYMIS
Dogum Yeri BOLU Dogum Tarihi 10.10.1980
Uyrugu TC TC Kimlik No
E-mail Tel
Egitim Diizeyi
Mezun Oldugu Kurumun Adi Mezuniyet Yih
Doktora/Uzmanhk
Yiiksek Lisans
Lisans Istanbul Unv. Eczacilik Fakiiltesi 2002
Lise Diizce Siiper Lise 1998

Is Deneyimi(Sondan ge¢mise dogru siralayin)

Gorevi Kurum Siire(Yil-Yil)
1. Baseczac1 Medipol Universite Hastanesi 2012-halen
2. Eczane Mesul Md. Florence Nightingale Hastanesi 2009-2011
3. Eczane Mesul Md. Doga Eczanesi/KUCUKCEKMECE 2002-2009
Yabanci Dilleri Okudugunu Anlama* Konusma* Yazma*
Ingilizce Iyi iyi iyi
*Cok iyi,iyi,orta,zayif olarak degerlendirin
Yabanci Dil Sinav Notu
KPDS | YDS | IELTS | TOEFL IBT | TOEFLCBT TOEFL CBT FCE | CAE CPE
68,75

Basarilmis birden fazla simav varsa, tim sonuglar yazilmalidir
KPDS: Kamu Personeli Yabanci Dil Sinavi; YDS: Yabanci Dil Bilgisi Seviye Tespit Smavi; IELTS: International English

Language Testing System; TOEFL IBT: Test of English as a Foreign Language-Internet-Based Test TOEFL PBT: Test of English

as a Foreign Language-Paper-Based Test; TOEFL CBT: Test of English as a Foreign Language-Computer-Based Test; FCE: First
Certificate in English; CAE: Certificate in Advanced English; CPE: Certificate of Proficiency in English

Sayisal

Esit Agirhk

Sozel

ALES Puam | 60,69

62,19

76,79

(Diger) Puani

Bilgisayar Bilgisi

Program

Kullanma becerisi

Office Cok iyi

*Cok iyi,iyi,orta,zayif olarak degerlendirin
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