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COVID-19 asi programinin farmakovijilansi hakkinda hekim bilgi, tutum ve
davraniglarinin degerlendirilmesi

Evaluation of Physician’s knowledge, attitudes and behaviors about the
pharmacovigilance of the COVID-19 vaccine program
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Amag: Koronaviris 19 (COVID-19) pandemisinin baslangicindan itibaren, bulasmay! azaltacak ve
ciddi vakalrin olusumunu engelleyecek ilag ve asi midahalelerinin yapilmasi farmakovijilans konusunu
glindeme getirmistir. Asi uygulamasina gegis slreci, farmakovijilans farkindaligini sekillendirme ve
mevcut advers etki geri bildirim sistemini gelistirme firsati yaratmistir. Calismamizin amaci asilama
hizmetlerinde kilit rol oynayan aile hekimlerinin, COVID- 19 asilama programlarinda, asl
farmakovijilansi ve asi sonrasi istenmeyen etki sinyalizasyon sisteminin uygulanmasi hakkindaki bilgi,
tutum ve davraniglarinin degerlendiriimesidir.

Gere¢ ve Yontem: Kesitsel ve tanimlayici tipte yapilan bu anket galismasinda, Gebze ilgesinde
gorevli toplam 109 aile hekiminden, anket calismasina gonulli 57 aile hekimine farmakovijilans
konusunda bilgi, tutum ve uygulamalarini degerlendirmek igin asi sonrasi istenmeyen etkiler
konusunda 20 soruluk anket uygulanmistir.

Bulgular: Ocak 2021 yilinda saglik ¢alisanlarinin asilanmaya baglanmasiyla birlikte gegen alti aylik
surecte, 57 hekime yodnlendirilen anket sonuglarindan 37 tanesi degerlendirildi. Anket sonuglarina
gore, aile hekimleri, asi farmakovijilansi konusunda bilgi duzeylerini yeterli gérmemekte ve konu
hakkinda egitim ihtiyaci icindedirler. COVID- 19 aslilari uygulamalari hakkinda, asi sonrasi istenmeyen
etkiler (%68,4) ve asinin uzun dénem istenmeyen etkileri (%63,2) aile hekimlerini en ¢ok tedirgin eden
konulardir. Ankete katilan aile hekimlerinin %23,7’si ASIE olabilecedini dusundukleri bir durumla
karsilagsmalarina ragmen bildirim yapmamiglardir.

Sonu¢: Calismanin sonucunda, asi farmakovijilansi konusunda aile hekimlerinin bilgi, tutum ve
davraniglarinin yetersiz oldugu ve COVID-19 gibi acil kullanim onayi alan asilarin uygulanmasinin aile
hekimlerinde tedirginlik yarattigi gorildi. Hekimlerin diger farmakovilans konularinda oldugu gibi asi
farmakovijilansi sinyalizasyon sistemi konusunda da ileri editime ihtiyaci oldugu ortaya konmustur.
Anahtar Sozcukler: COVID-19; farmakovijilans; asi sonrasi istenmeyen etki.

ABSTRACT

Aim: Since the beginning of the coronavirus 19 (COVID-19) pandemic, the issue of pharmacovigilance
has been raised by conducting drug and vaccine interventions that will reduce transmission and
prevent the occurrence of serious cases. The transition to vaccine administration has created an
opportunity to shape pharmacovigilance awareness and improve the existing adverse effect feedback
system. The aim of our study is to determine the role of family physicians who play a key role in
vaccination services; It is an assessment of knowledge, attitudes, and behaviors about the use of
vaccine pharmacovigilance and a post-vaccine adverse effect signaling system in COVID-19
vaccination programs.
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Materials and Methods: In this cross-sectional and descriptive survey study, a 20-question
guestionnaire was applied to 57 family physicians who volunteered for the survey study from a total of
109 family physicians working in the Gebze district on post-vaccination adverse effects to evaluate
their knowledge, attitudes, and practices about pharmacovigilance.

Results: In January 2021, during the six-month period after the start of the vaccination of medical
doctors, 37 of the survey results referred to 57 physicians were evaluated. According to the results of
the survey, family doctors do not consider their level of knowledge about the pharmacovigilance of the
vaccine sufficient and are in need of education on the subject. About the application of COVID-19
vaccines, the undesirable effects after vaccination (68.4%) and the long-term undesirable effects of
the vaccine (63.2%) are the issues that most worry family physicians. Although 23.7% of the family
physicians surveyed encountered a situation that they thought might be ASIE, they did not make any
natification.

Conclusion: As a result of the study, it was found that the knowledge, attitudes and behaviors of
family physicians about the pharmacovigilance of the vaccine were insufficient, and the administration
of vaccines approved for emergency use, such as COVID-19, caused anxiety in family physicians. It
has been revealed that physicians need advanced training on vaccine pharmacovigilance signaling
system as well as on other pharmacovigilance issues.

Keywords: COVID-19; pharmacovigilance; post-vaccine side effects.

GIRiS hastaligin  6nlenebilirligi ile baglantilidir. Bu

Uriinlerden farkli olmasi

COVID-19 pandemisini sonlandirmak igin, bilim
ve asgl endustrisi blylk bir gaba gostermektedir.
Yayllimin bagladigi 2020 Ocak ayindan itibaren
glnimize uzanan suregte uluslararasi kilavuzlar
ve uygulamadaki mevzuatlar c¢ergevesinde
tamamlanan faz galigmalari ile asilarin etkililikleri

arastirlmistir.  Yuksek  koruyucu etkinligi
gOsterilen asilarinin Faz 3 c¢alismalarinin
tamamlandigi bu dénemde asi givenliginin

o6nemi daha da belirginlegmistir. Dinya Saglik
Orgiiti (DSO), farmakovijilansin tanimini “advers
reaksiyonlarin ve ilagla ilgili diger potansiyel

sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi,
anlasilmasi ve Onlenmesine yonelik ylrutilen
faaliyetler ve bilimsel g¢alismalar” olarak
yapmaktadir (1).

Tarkiye’de COVID-19 asi uygulamasi, Aile
Saghgr Merkezlerinde, 06zel sektére bagli

hastaneler ve kamu hastanelerindeki asi
uygulamalari i¢in hali hazirda hizmet vermekte
olan eriskin asllama birimlerinden
saglanmaktadir. Ulkemizde birinci basamak
saglik hizmetlerinin yurataldaga Aile Sagligi
Merkezlerinin koruyucu hekimlik ve bagisiklama
hizmetlerindeki yeri disunudldiginde, COVID-19
asl calismalarinda blylk gayret gosteren aile
hekimlerinin agi guvenliligi konusundaki tutum ve
gorusleri yadsinamaz.

Asilarin  kullanim amaglari  halk sagliginin
korunmasina yoénelik oldugundan etkililik hedefi
insidansin azaltilabilme oranina gore

degerlendirilir (2). Asinin guvenlilik ve etkililigi
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yénulyle, diger tibbi
nedeniyle asilarin guvenliliklerinin artiriimasi, asi
sonrasi istenmeyen etkilerin ortaya c¢ikma
durumunu azaltir. Bununla birlikte doz, program,
etik, etkililik, gézetim gibi bilimsel ve asi olma
teredditleri gibi sosyal sorunlar halen ¢6zim
beklemektedir (3). Asinin  koruyuculugu ve
bagisiklik gict hakkinda yapilacak aragtirmalarin
hizi, farmakovijilans planinin etkin uygulamasi ile
artirllarak asinin bir an 6nce ruhsatlandirma
fazina gecmesi, saglik personelinden ve farkh
Ulkelerden gelecek geri bildirimler de asi sonrasi
farmakovijilans konusundaki bilgi birikimini artirir
(4). Bu amagla hala devam eden pandemi
surecinde asilarin guvenliligini, etkililigini ve akilci
kullanimini  saglayabilmek icin hekimlerin asi
sonras! istenmeyen etki bildiriminde bulunmasi
yuksek 6nem arz etmektedir (5, 6).

Farmakovijilans sisteminin en énemli amaci; bilgi
toplama, kayitlama, degerlendirme, taraflar
arasinda paylasimidir.  Etkili bir raporlama,
uluslararasi dizenleyici aglara uyumlu ve igbirligi
halinde olmalidir. Saglik profesyonellerince
sahada toplanan veriler, guvenlik riskleri gibi

calismalar gozlemsel deneyimlerle birlikte
degerlendirilerek glvenilir raporlar
olusturulmasini hedefler.

Yurutilecek  faaliyetler, Standart Calisma

Yontemi Esaslarina gére, tanimlanacak bir
advers ilag reaksiyonu igin (AIR), raportér, hasta
ve ilagtan olusan Ugli bir ayak sistemine
dayandiriimistir. Tarkiye’de raporlama kriterlerini
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iceren tum AiRler, Turkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM), “Advers Reaksiyon Bildirim
Formu” ve “ilag Yan Etki Bildirim Formu” ile Tibbi
Olay Terimleri Listesi kullanilarak bildirilir (7).
ilaglarin Guvenliligi Hakkinda Yénetmelige goére
Saghk Kurum ve Kuruluglar; farmakovijilans
sistemini kurmak, uygulamaya koymak ve AIR
bildirimlerini  toplayarak TUFAMa iletmek,
farmakovijlans konusunda farkindahgi artirmak
Uzere bir eczaci veya hekimi “Farmakovijilans
irtibat Noktasi” (FIN) olarak gorevlendirmekle
yukimltdir. Diinyada ve Tirkiye'de AIR’nin
bildirimi en fazla hastanelerden
gergceklesmektedir. TUFAM'a dogrudan
raporlanan AiR’larinin % 48,3’ farmakovijilans
irtibat noktasi tarafindan yapilmistir (8). 2009-
2013 yillari arasinda TUFAM’a vyapilan AIR
bildiim sayllarinda %43,3 artis olmustur.
Hemsire meslek grubu %98,1 oraninda
raporlama yapmisken doktor meslek grubu %1,9
olarak yer almaktadir (9).

Asi farmakovijilansinda ise ‘advers etki bildirim
formu’ yerine ‘asi sonrasi istenmeyen etki (ASIE)
formu’ doldurularak il Saghk Midurligi ASIE
izlem sistemi sorumlusuna mail yoluyla iletilerek
gerceklestirilir (10, 11). Form sadece saglik
calisanlari tarafindan degil tim toplum ve
hastalar tarafindan da ilgili mercilere iletilebilir.
Saglik Bakanhdi Temel Saglik Hizmetleri Genel
Mudurligl, Bulasici ve Salgin Hastaliklar Dairesi,
merkezi diizeyde ASIE izlem Sisteminden
sorumludur. Dinyada asI farmakovijilansina
bakildiginda ise bildirilen advers olaylar, bireysel
vaka raporlarinin veri tabani olan ‘Vigibase’e
(“World Health Organization Parmacovigilance
Database”) sonrasinda da ‘Uppsala’ (Uppsala
Monitoring Center, Sweden) izleme merkezine
iletilir. ASIE bildirimi her tlkede ok ®&nemlidir
cunkl profesyonel saglik calisanlarinin
bagisiklama ile ilgili sorunlardan kag¢inmasina,
bagisiklama sirasinda kisilerin saghgini olumsuz
olaylardan korumasina yardimci olur.
Bagisiklama sisteminin basarisi, hastaliga bagl
morbidite ve mortaliteyi azaltmaktadir (12).

Bu calismamiz, COVID-19 asilama déneminde
aile hekimlerinin, istenmeyen etki geri bildirimleri
ve farmakolovijilans uygulamalari konusundaki
bilgi, tutum ve davraniglarini pandemi sirasinda
degerlendirerek bagisiklama programinin
isleyisine bir bakis agisi sunmaktadir.

GEREG ve YONTEM

Farmakovijilans ve ASIE hakkinda dogru ve
destekleyici kanitlara ulasmak igin hekimlere
yonelik baslattigimiz anket calismamiz, sistem
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entegrasyonuna yaklasimlar, raporlama ve
mesleki sorumluluklardan dogabilecek bosluklara
dikkat cekmektir. COVID- 19 pandemi sirecinde,
hekimlerin asi hakkindaki bilgileri ve ASIE karsi
tutumlari, asI uygulama asamalarinda yasanilan
sikintilari  tanimlanarak  ¢ézim  &nerilerinin
sunulmasi 6n plandadir. Saglik Bakanligi, Saglik
Hizmetleri Genel Mudurligu’nden, COVID- 19 ile
ilgili bilimsel arastirma galismalari igin 6n izin (06-
10T10.43.07) ve xxx Universitesi Girigsimsel
Olmayan Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’ndan
yerel etik kurul onayi (E-22686390-
050.01.04.8483) alinmigtir. Calismamiz 2013’de
revize edilen Helsinki Bildirgesine uygundur.
6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
(KVKK) ve ilgili mevzuat kapsaminda veri
sorumlusu sifatiyla aydinlatma yukdmluliganun
yerine getiriimesi amaciyla, tim katimcilara
aydinlatma metni sunulmus olup kabulleri
alinmigtir. Goérislimuz, asi uygulamalarinin aktif
g06zetimi yapilirken ayni zamanda farmakovijilans
bilgilerinin tespit edilerek pratik uygulamalardaki
basarinin  egitim ve gincellegtirilen  bilgi
aktarimlariyla artirilabilecegi yonundedir.
Tanimlayici nitelikte kesitsel olan bu galismada,
hekimlerin akilci ila¢g kullanimi konusundaki bilgi
ve davraniglarini sorgulayan 20 sorudan olusan
anket, 57 hekime uygulanmigtir. Boylece hedef
populasyonun %52,3’Une ulasiimigtir.
Tanimlayici istatistikler sayr ve vyuzde ile
gosterildi. Istatistiksel karsilastirmalar igin “ki kare
testi” kullanildi. P degerinin 0.05'den kilglk
olmasi istatistiksel olarak anlamli kabul edildi.
Analitik Aragtirmanin Tasarimi

Calisma kesitsel ve uzman go6rast alinarak
hazirlanan bir anket galismasidir. Arastirmamiz,
Braun tematik analizine goére (13), pandemi
surecinin birinci ve ikinci dalgasini ve asi
uygulama sireglerini kapsamaktadir.

Aile Saghgr merkezlerinde asi uygulamalarinin
baslamasiyla birlikte Agustos 2021 ve Eylil 2021
tarinleri arasinda, Kisisel verilerin Korunmasi
Kanunundaki yasalar benimsenerek ve Saglik
Bakanligi ve Yerel Etik Kurulu onayi alindiktan
sonra galisma baslatiimistir.  Kesitsel ve
tanimlayici tipte yapilan bu calismada, Gebze
bolgesinde c¢alisan toplam 109 aile hekiminden,
anket c¢alismasina gonulli 57 aile hekimine
(%52,3) farmakovijilans konusunda bilgi, tutum
ve uygulamalarini degerlendirmek icin asi
sonras! istenmeyen etkiler konusundaki bilgi,
tutum ve davraniglarini kapsayan 20 soruluk
anket uygulanmistir.
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Ortak platformlar Uzerinden aile hekimi olarak
calisan ve ankete cevap verecek 57 gonulli
hekime mail yoluyla ulagilmistir. Gebze ilgesinde
gérevli 109 aile hekimi c¢alismaktadir. Bu
hekimlerin 57’sine ulasiimis olup 37’si anketi tam
olarak yanitladidi icin ¢alismaya dahil edilmigtir.
Hekimlik mesledi suresi temel alinarak COVID
as! programi gergevesinde duyulan tedirginlikler
ve advers reaksiyonlarda hareket tarzlari, evet,
hayir seklinde seceneklendirilerek,
olcimlenmeye galisiimistir.

Farmakovijilans calisma yontemlerinin
standartlagsmasina yonelik hazirlanan anket, iki
aile hekimi uzmani goérisu alinarak ve toplanti,
konferans gibi musterek katilimlarda bulunularak
hazirlanan sorulardan olusmustur (Tablo-1).
Anket sorulari, ¢ temel konuda yogunlagmistir.
Teorik bilgi ve dokiimantasyon, COVID-19 ASIE
farkindali§i ve asi sonrasi hekimlerin duruma
gore aldiklari aksiyonlari degerlendirecek sekilde
toplam 20 soru tasarlanmistir.

BULGULAR

Hizmet slresine bagh tutum degisikligini
degerlendirmek amaciyla, hekimlere meslekte
gegcirdikleri surenin  kag yil oldugu sorusu

yoneltildi. Buna gbére ankete katilan hekimlerin
ortalama mesleki deneyimleri 16,9 + 11,7 yild.
10 yildan daha fazla hekimlik yapan katilimcilarin
sayisi 22, 10 sene ve daha az hekimlik yapan
katihmci sayisi ise 15dir. Yapilan istatistiksel
Wilcoxon testine gore 10 yil Gzeri hekimlik yapan
ve 10 sene ve daha az hekimlik yapan iki grup
arasindaki anlamlilk degeri p<0.01 olarak
hesaplanmistir ve anlamli bulunmustur. 10 sene
ve daha az hekimlik yapan ve 10 yil Uzeri
hekimlik yapan kigilerin Kendall’s tau b testine
gére p=0.018 (<0.05) anlamhhdinda 0.477
korelasyon kat sayisl hesaplanmistir.
Katilimcilarin  demografik 6zellikleri Tablo-2’de
gOsterilmigtir. Ankete katilan hekimlerin %29,7’si
COVID-19 asl programi hakkinda yeterli bilgi
diizeyinde oldugunu belirtirken, %64,9’'u kismen,
%5,4’0 ise yeterli bilgi dizeyinde olmadigini
belirttikleri gorildi (Tablo-3). Ankete katilan
hekimlere, ‘COVID-19 asi programi hakkindaki
bilgilerinin kaynadi nedir? sorusu (Sekil-1)
yoneltildiginde hekimlerin %91,9’'unun en fazla
yararlandiklari kaynagin, Saglik Bakanligi Egitim
Materyalleri oldugunu belirttikleri saptandi (Sekil-
2).

Ankete katilan hekimlere ‘farmakovijilans ve ASIE
bildirimi ile bir egitim ihtiyaci oldugunu disuntyor
musunuz?’ sorusu soruldugunda ise, hekimlerin
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%15,8'i hayir, %84.2’si evet olarak cevapladi
(Sekil-3). Hekimlere daha dnce (COVID 19 asilari
disinda) ASIE bildirimi yapip yapmadiklari sorusu
yoneltildiginde ise %92,1'i  hayir seklinde
yanitlarken, %7.9'u evet olarak yanitladi (Sekil 4).
Asl sonrasi istenmeyen etkilerin saptanmasi ve
bildirimi  kimler tarafindan yapilabilir sorusuna
katihmcilarin tamami ‘saglik personeli
sorumlulugunda oldugunu belirtti ve % 94,5’i asi
sonrasi istenmeyen etki ile ilgili bir egitim ihtiyag
oldugu’ konusunda geribildirim verdi. Hekimlerin
%86,5'i agl sonrasi istenmeyen etki bildirimi ile
ilgili herhangi bir egitime daha 6nce katilmadigini
bildirdi. Ayni hekim grubu bu cevap ile birlikte, agsl
sonrasi istenmeyen etki bildirim formunu daha
once hi¢ gbérmedigi ve doldurmadigi yoninde

geribildirimde de bulundu. Ankete katilan
hekimlerin sadece %37,8i ‘asi  sonrasi
istenmeyen etki bildiim formuna nerden

ulasabilecegimi biliyorum’ bilgisini verdi (Tablo-3).
Ankete katilan hekimlerin %42,1’i, asI sonrasi
istenmeyen etki olabilecegi dusindlen bir durum

ile karsilastigini  belitmesine ragmen geri
bildirimde  bulunmadigini  belirtti.  Bildirimde
bulunmayan 16 hekimin altisi  (%37,5),

bildirmeme durumlarini tanidan emin olamama,
kararsiz kalma olarak belirtirken, 10°u (%62,5)
nereye bildirim yapilacagi konusunda bir fikri
olmadidini  bildirdi. AsiI sonrasi istenmeyen
etkilerin  saptanmasi  ve  bildirimin  kimler
tarafindan yapilabilir sorusu yoneltilen hekimlerin
21’i (%58,3), asilama calismalarinda goérev alan
saglik personeli seklinde cevaplarken 13U
(%36,1), saglk kuruluslarinda c¢alisan saghk
personeli olarak cevapladi. Hekimlerin sadece
2’si (%5,6) asi olan bireyler ve yakinlari dahil,
tim saglik calsanlari ve hekimler yapabilir
seklinde cevapladi. Asi sonrasi istenmeyen etki
ile ilgili bir egitim ihtiyacinin soruldugu anket
sorusunda ise ankete katilan hekimlerin 371’i
(%83,8) evet olarak cevapladi. Ankete katilan
hekimlere COVID-19 agllariyla ilgili olarak ASIE
formu doldurup doldurmadiklari sorusu
yoneltildiginde; hekimlerin 32’si (%86,2) hayir
cevabi verirken, 5i (%13,8) evet cevabini
vermistir (Tablo-3). ‘Asi sonrasi istenmeyen etki
oldugunu distndiguniz ve bildirmediginiz oldu
mu?’ sorusuna cevap olarak hekimlerin
%76,3’'Unln advers olaylarla karsilasmadigi,
karsilasan %23,7’si ise istenmeyen etki oldugunu
distndigu ve bildirmedigini belirtmistir (Sekil-5).
istenmeyen etki oldugunu disinip bildirim
yapmayan hekimlerin bildirim yapmama
gerekgeleri Séz konusu durumun ASIE olup
olmadigindan emin olamama (%60), nereye
bildirim yapilacagdi konusunda bilgi eksikligi
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(%30), is yogunlugundan kaynaklanan zaman uzun doénem istenmeyen etkileri (%63,2) aile
yetersizligi (%10) olarak cevaplanmistir. hekimlerini en ¢ok tedirgin eden konulardir (Sekil-
COVID- 19 aglilari uygulamalari hakkinda, asi 2).

sonrasi

Tablo-1.

istenmeyen etkiler (%68,4) ve asinin

Farmakovijilans galisma ydntemlerinin standartlasmasina yénelik anket sorulari.

Teorik bilgisi ve saha uygulamalarinda bilgi ve dokiimantasyon durumu
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10
11

Kag yildir hekimsiniz?

COVID 19 asi programi hakkinda yeterli bilgi diizeyinde oldugunuzu diistiniyor musunuz?
COVID 19 asi programi hakkindaki bilgilerinizin kaynagi nedir?

Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi formunu hi¢ gérdiniz mi?

Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi formunu nasil gdndereceginizi biliyor musunuz?
Sizce hangi tip Asi sonrasi istenmeyen etkiler bildiriimedir?

Daha 6nce (COVID-19 asilar diginda) Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi yaptiniz mi?
Onceki soruya cevabiniz evet ise bildirim sayiniz:

Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi formuna nerden ulasabileceginizi biliyor musunuz?
Asi sonrasi istenmeyen etkilerin saptanmasi ve bildirimi kimler tarafindan yapilabilir?
Asi sonrasi istenmeyen etki ile ilgili bir egitim ihtiyaciniz oldugunu digiiniyor musunuz?

COVID-19 ASIE farkindahg:

1
2
3

COVID-19 asllarinin uygulanmasinda tedirginlik duydugunuz bir asama var mi?
Farmakovijilans ve advers ilag reaksiyonu bildirimi ile ilgili bilgi diizeyinizi yeterli gériyor musunuz?
COVID-19 asilariyla ilgili hic Asi Sonrasi istenmeyen Etki Formu doldurdunuz mu?

Asi sonrasi hekimlerin duruma goére aldiklari aksiyonlari

o O WDN P

Daha 6nce hig advers ilag reaksiyonu bildirimi yaptiniz mi?

Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi ile ilgili herhangi bir egitim programina katildiniz mi?
COVID -19 agI programi hakkindaki bilgilerinizin kaynagi nereleridir, seginiz?

AsI sonrasi istenmeyen etki oldugunu disiindiiginiz ve bildirmediginiz oldu mu?
COVID-19 aslilarinin uygulanmasinda tedirginlik duydugunuz bir agama var mi?

Asi sonrasi istenmeyen etki ile karsilastiysaniz en ¢ok hangi tip veya tiplerle karsilagtiniz?

Tablo-2. Katihmcilarin sosyo-demografik 6zellikleri.

Cinsiyet Sayi (n) Yiizde ( %)
Kadin 16 43,2
Erkek 21 56,8
Yas

20- 30 9 24,3
31-40 10 27,02
41- 50 8 21,66
50 + 10 27,02
Egitim

Lisans 0 0
Uzmanlik 37 100
Tecriibe (yil)

1-10 15 40,54
11- 20 9 24,3
21- 30 6 16,21
30 + 7 18,95
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Tablo-3. Aile Hekimlerinde ASIE hakkinda tutum ve davranislarini sorgulayan anket sorularinin verileri.

Evet(%) Hayir(%) Kismen(%)
COVID 19 asi programi hakkinda yeterli bilgi diizeyinde 29,7 54 64,9
oldugunuzu diisiiniiyor musunuz?
Farmakovijilans ve advers ila¢ reaksiyonu bildirimi ile ilgili 10,5 44,7 44,7
bilgi diizeyinizi yeterli gériiyor musunuz?
Daha 6nce hig advers ilag reaksiyonu bildirimi yaptiniz mi? 15,8 84,2 -
Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi ile ilgili herhangi bir 13,5 86,5 -
egitim programina katildiniz mi?
Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi formunu hi¢ gordiiniiz 47,4 52,6 -
mii?
Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi formuna nerden 37,8 62,2 -
ulasabileceginizi biliyor musunuz?
Asi sonrasi istenmeyen etki bildirimi formunu nasil 30,6 69,4 -
gondereceginizi biliyor musunuz?
Asi Sonrasi istenmeyen etki olabilecegi diistiiniilen bir durum 42,1 57,9 -
ile kargilastiniz m?
Daha 6nce (COVID 19 asilar disinda) asi1 sonrasi istenmeyen 7,9 92,1 -
etki bildirimi yaptiniz mi?
Asi sonrasi istenmeyen etki oldugunu diisiindiigiiniiz ve 23,7 76,3 -
bildirmediginiz oldu mu?
Asi sonrasi istenmeyen etki ile ilgili bir egitim ihtiyaciniz 84,2 15,8 -
oldugunu diisiiniiyor musunuz?
COVID 19 asilanyla ilgili hic Asi Sonrasi istenmeyen Etki 13,8 86,2 -
Formu doldurdunuz mu?
ot ;: o
._.,...;.:.-m»wm' 1(%2.7) 15.8%
Sekil-1. COVID-19 asi  programi  hakkindaki
bilgilerinizin ~ kaynagi nedir?  sorusu .
yonlendirilen hekimlerin verdigi yanitlar. Sekil-3. ‘Farmakovijilans ve ASIE bildirimi ile bir egitim
ihtiyaci  oldugunu  dasiniyor musunuz?’

sorusu yonlendirilen hekimlerin yanitlari.

Asinin Fiziki

Guvenligi(Calinma, kayip
Asinin Soguk Zincir
Guvenligi (Biyoguvenlik)
Asi sonrasi istenmeyen
etkiler]

14 (%37.8)
~13 (%35,1)
25 (%67,6)

Asinin immanolojik etkinligi 14 (%37,8)

Asinin uzun donem!|
istenmeyen etkileri
Tedirginlik duydugum bir
2sama yok|

0 10 20 30

23 (%62,2)

Sekil-2. ‘COVID-19 agilarinin  uygulanmasinda
tedirginlik duydugunuz bir agsama var mi?’
sorusu yonlendirilen hekimlerin yanitlari.

-~

@ EVET
@ Hayrr

Sekil-4. ‘Daha dnce (COVID 19 asilari disinda) ASIE

bildirimi yaptiniz mi?’ sorusu yonlendirilen
hekimlerin yanitlari.
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@® Evet
® Hayir

Sekil-5. ‘Asi

sonrasil
disindiuginuz ve bildirmediginiz oldu mu?’
sorusuna hekimlerin verdigi yanitlar.

istenmeyen etki oldugunu

TARTISMA

AIR, ilacin geri gekilerek énlenebilmesine ragmen
tedavi esnasinda her on hastadan biri zarar
g6rmektedir (14). Etkili ve glvenli tedavi sureci,
hasta ve saglik uzmanlarinin ekip ¢alismasini
gerektirir. ilaglara bagl olugan problemleri
belirleme ile bu riskleri hasta odakli bir sekilde
diisiinmeyi igerir. Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun sitesinde dazenli olarak
yayinlanmakla birlikte Tuirkiye’de kismi advers
ilag reaksiyonu nedeniyle birgok ilag geri gekmesi
yasanmaktadir (15). Calismamizda, ankete
katilan hekimlerin buyilk bir gogunlugunun daha
once asI advers etki bildirim formunu daha 6nce
higc gérmedigi ve forma nasil ulasacagi ve nereye
yollayacagi konusunda bilgi sahibi olmadigi
seklinde veri elde edildi. Bu durumun nedeni,
temel bilgiye sahip olmakla birlikte gorilen
eksikligin, gelismekte olan farmakovijilans bilgi
agina ve ulusal sistemin konu hakkinda egitimin
yayginlasmamasi ve rehber olacak vakalarin
orneklem bulydkligine ulasamamasi olabilir.
Hekimlerin ¢cogunlugu farmakovijilans konusunda
haberli ancak isleyisini sorgulayamadigindan
bildirim yéntem ve usullerine erisimde zorluk
yasamistir. Bir asi programi sirerken toplumun
asi guvenliligi ile ilgili sorularina asi etkililigi ile

ilgili sorulardan daha c¢abuk vyanit vermek
gerekebilir. Ancak asilamanin advers etkilerinin
degerlendiriimesi uzun zaman alicidir. Asi

glvenliligini degerlendirmek icin yurdtilen kohort
calismalarinda agili veya asisiz bireyler belirli bir
zaman periyodu boyunca izlenerek advers olayin
insidansi acisindan karsilagtirilmasi gereklidir.
Benzer durum olgu kontrol ¢aligmalari igin de
gegerlidir (16). Olgu merkezli yaklasimla advers
olay tarihinden geriye dogru ya da kohort
tasariminda oldugu gibi asilanma tarihinden
ileriye dogru inceleme yapilabilir.
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Asi uygulamasinda tedirginlik duyulan
konulardaki dagilim dikkat cekicidir. Hekimlerin
¢odu, asl sonrasi istenmeyen etkilerden tedirgin
olmustur fakat asinin fiziki guvenligi, asinin
biyoglvenligi, soguk zincirde tasinmasi gibi
tedirginlikler azimsanmayacak dlgtidedir. Bununla
birlikte anket genel olarak degerlendirildiginde,
veri tabanlarina baglanarak tatmin edici bilgiler
alinamamasi, sistemde ki entegrasyon
eksikliginden de s6z edilmesi gereklidir.
Hekimlerin tamamina yakini Saglik Bakanligi
egitim materyalinden bilgilenmigtir. GlUnimuzde
Kanita dayali Tip uygulamalari
desteklenmektedir, fakat pandemi gibi olaganustu
bir durumda, ivedilikle acil kullanim onayi almis
olan asilara iligkin detayh bilimsel arastirma
makalelerinin, anket c¢alismamizin uygulandidi
dénemde kisith olmasindan dolayi, bu suregteki
kaynak eksikligi Saglik Bakanligi egitim
materyalince giderilmeye calisiimistir. Akilci ilag
Kullaniminin ~ yayginlastinimasinda ilaglarin
%50’den fazlasinin uygun olmayan sekilde
recetelendigi belirtiimektedir (17). Uygun olmayan
ilag kullaniminin en sik nedenleri arasinda da
polifarmasi, antibiyotiklerin kullanim yetersizligi
(yetersiz  doz), non-bakteriyel infeksiyon,
parenteral formulasyonlarin daha fazla tercih
edilmesi, kilavuzlara gbre recetelemenin
yapilmamasi ve nonfarmakolojik tedavinin
Onemsenmemesi goOsterilmektedir (17). Tirkiye'
deki farmakovijilans sistemi ve advers reaksiyon
bildirme sistemleri incelendiginde hekimlerin ve
diger saglik personellerinin 6nemli bir rolii oldugu
gorulmektedir (18).

Oncelikle  vurgulamak  gerekir ki,  Klinik
farmakologlar  akilci ilag  kullanimi  (AIK)
editimlerini her duzeyde vermelidirler. Bircok

calisma ciddi ilag tedavisi alan hastalarda, regete
yazan hekimlerin ilaglar hakkindaki egitimlerinin
ve farkindaliklarinin yetersiz oldugunu
gOstermistir ve benzer ¢alismalarda ilk midahale

grubunda yer alan saglk gorevlilerinin  %82,2
sinin  hi¢ farmakovijilans egditimi almadigi
gorulmektedir (19). Farmakovijilans hakkinda
bilgi sahibi olmalarina ve guvenli ilag
kullanimindaki katkilarini 6nemsemelerine
ragmen, AIR bildirme sayillarn  disUktir.
Calismamiz verilen detayli egitimlerle

farmakovijilans farkindalik oraninin artirilabilecegi
ve AIR bildirimlerine tesvik edici olabilecegini
ortaya konmustur.

Bazi Ulkelerde uygulamada olan klinik farmakoloji
egitiminde tercih edilen model, doktora/uzmanlik
sonrasinda yurdtilen Universitelerin tip fakiltesi,
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tibbi farmakoloji anabilim dallarindaki egitimler
veya hizmet [o] egitim toplantilarina
katilabilmektedir (20).

Cesitli egitsel ve alt yapi faaliyetlerine aktif destek
sunan farmakoloji derneklerinden veya
Universitelerin  tip  fakdltelerinde farmakoloji
uzmanhgi egitimi veren farmakoloji anabilim
dalinda, egitim alinmasi ve egitimin
yayginlastiriimasinda eylem planlarindan biri
olabilir. Bazi Hifzissihha MerkeZz'lerinin sundugu

uzaktan egitim yontemi de egitime fayda
saglayabilir.
SONUG

Calisma sonuglarimiza gore, anketi cevaplayan
hekimlerin COVID-19 asI programi hakkinda
kendilerini yeterli bilgi dizeyinde gérmemelerinin
ve farmakovijilans hakkinda bilgi eksikligi
hissetmelerinin sebebi, hekimlerin ilag gluvenliligi
konusuna ilgi derecesi ve bu konudaki yetersiz
egitim ile ilgilidir. Ayrica, COVID-19 asi
bagisiklama ile ilgili advers reaksiyon siddet ve

ozelliklerinin raporlanmasinda yasanan
tereddiitlerin, ASIE tanimi hakkinda bilgi
eksikliginden kaynaklandigi go6rilmektedir.

Calismamiz, pandemi gibi ilag ve asilarda acil
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