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• Literatür taraması, incelenmekte olan ilacın yarar/risk 

değerlendirmesini etkileyebilecek herhangi bir yeni güvenlilik 

bilgisini içeren yayımlanmış makaleleri belirlemek

• Ülkemizde meydana gelen olguları içeren literatürleri saptamak



AMAÇ

• Bilimsel ve tıbbi dergilerde yayımlanmış literatürler

• Konferans sunumları, posterler

• Tezler

oYÖK ulusal tez merkezi (https://tez.yok.gov.tr/UlusalTezMerkezi/ )
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TARAMA NE ZAMAN BAŞLATILMALI VE SONLANDIRILMALIDIR?

• Literatür taraması ruhsat başvurusunun yapılması ile başlar. Ruhsat

başvurusunun yapılması ile ruhsatın verilmesi arasındaki dönem için literatür

taraması, incelenmekte olan ilacın yarar/risk değerlendirmesini

etkileyebilecek bilgiler sağlayan yayımlanmış makalelerin belirlenmesi için

gerçekleştirilmelidir.

• Literatür taraması ruhsat alındıktan sonra da devam eder ve pazarlama 
durumundan bağımsızdır.

• En az haftada bir kez sistematik olarak yapılmalıdır. 
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RAPORLAMA SÜRELERİ

• Ülkemizde  meydana  gelen  geçerli ciddi BOGR’leri içeren literatür
mümkün olan en kısa sürede bildirilmelidir ve bu süre 15 takvim gününü 
geçmemelidir. 

• 0. Gün

o bir yayının farkına vardığı gün

o taramanın yapıldığı gün

o gereken minimum bilginin sağlandığı gün

• İlacın yarar/risk profilini etkileyecek herhangi bir yeni güvenlilik bilgisinin 
varlığından şüphe ediliyorsa kuruma derhal bildirilmelidir.

5Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu



TARAMAYI KİM YAPABİLİR?

• Farmakovijilans konusunda eğitim almış bir bilişim uzmanı veya

• Kullanılan veri tabanı konusunda bilgi sahibi olan bir farmakovijilans
uzmanı tarafından gerçekleştirilmesi gerekmektedir
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VERİ TABANI TARAMASINA YÖNELİK HUSUSLAR

• Veri tabanı seçimi

• Tarama terimlerinin seçimi

• Sınırlamaların uygulanması 

• Kayıt alınması taramanın amacına uygun olmalıdır. 
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VERİ TABANI SEÇİMİ

10





VERİ TABANI TARAMALARI

Yapılan taramanın başarısı kesinlik ve geri çağırma ile ölçülebilmektedir.

Geri çağırma;

oerişilen kayıtların veri tabanındaki mevcut ilgili kayıtların toplam sayısına 

oranıdır. 

• Kesinlik (duyarlık)

oerişilen toplam kayıt sayısının ilgili olanların sayısına oranıdır. 

• Genellikle geri çağırması daha yüksek olan taramaların kesinliği

(duyarlığı) daha düşüktür.
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ÜRÜNLERE İLİŞKİN TERİMLERİN SEÇİMİ

• Etkin madde ismi kullanılmalı

• Farmakolojik etkiye sahip eksipiyan ve adjuvan (yardımcı) maddeler de  

taranabilir.

• İlâve indeksleme terimleri kullanılmalı

• Farmasötik form sınırlamasından kaçınılmalı

• Karmaşık taramalarda ilgili kayıtların atlanmadığının kontrol edilmesi için 

başlangıçta test taraması yapılması gerekmektedir.
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ÜRÜNLERE İLİŞKİN TERİMLERİN SEÇİMİ

• Etkin madde indekslenmiş bir terim midir?

• Yazarlar tarafından hangi yazım şekilleri kullanılabilmektedir? 

• Hangi alternatif isimler kullanılabilir? (kimyasal isimler, marka isimleri, 

aktif metabolitler)

• Etkin maddenin sadece özel bir tuzu veya bileşiği üzerinden tarama 

yapmak tıbbi açıdan uygun mudur?

• Yetersiz şekilde indekslenebilen gebelik, aşırı doz, kullanım hatası, ilaç 

suistimali, kötüye kullanım, endikasyon dışı kullanım veya mesleki 

maruziyete ilişkin bilgilere erişime olanak vermelidir. 
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TARAMA SINIRLAMALARI 

• Sınırlamalar, araştırmanın amacına uygun düşecek şekilde yapılmalıdır.

• Tarih sınırlaması yapılabilir. 

o Güncellenen veya geriye dönük olarak eklenen kayıtlar atlanmamalıdır.

• Yayın türüne ilişkin sınırlamaların kullanılması tercih edilmemelidir. 
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Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

Örneğin; diclofenac and adverse reaction taraması
iki terim ide aynı anda içeren literatürleri listeler

Örneğin; diclofenac topikal or diclofenac gel or diclofenac
tablet 

taraması üç terimden birini  içeren literatürleri listeler

Örneğin; diclofenac topikal not diclofenac gel taraması
iki terimden birini  içeren literatürleri listeler
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TARAMADA DİKKAT EDİLMESİ GEREKEN NOKTALAR

• Türkçeye ait karakterler kullanılmamalı (ç, ğ, ı, İ, ö, ş, ü)

• Eski yunan harfleri (α, β) kullanılmamalı

• Büyük harf, küçük harf duyarlılığı yoktur. (DNA, Dna, dna)

• Sınırlayıcı, kesme, Wildcards (belirsiz karakter, belirsiz harf) fonksiyonu 
kullanılabilir.

oAsteriks karakteri (*)

oSoru işareti karakteri (?)

oDolar Karakteri  ($)

Örneğin: enzym*: enzym, enzyme, enzymes, enzymatic, enzymology vb
kelimeleri de kapsar.
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TARAMADA DİKKAT EDİLMESİ GEREKEN NOKTALAR

Doğru anahtar kelime seçimi

• Taramada kullanılacak anahtar kelimeler seçilirken mümkün olduğunca yalın 

kelimeler kullanılmalı, eklerden ve tam cümle ibarelerinden kaçınılmalıdır.

• Birden fazla kelimeyi yazıldığı biçimde taramak için (exact phrase= tam ibare) 

kelimeler tırnak içerisinde yazılmalıdır.
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KAYITLARIN TUTULMASI

• Literatür taramalarının kayıtları, Yönetmelikte tanımlanan gerekliliklere 
uygun şekilde sonuca bakılmaksızın tutulmalıdır. 

• Taramanın yapısı

• Kullanılan veri tabanı

• Tarih ile ilgili kaydın tutulması gerekmektedir. 

• Eğer tarama yapılan makaleye bağlı olarak bir karar verme süreci 
yaşanmışsa bu bilgilerin muhafazası özellikle önemlidir.
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MAKALELERİN SEÇİLMESİ

• Yayının yazar(lar)ının değerlendirmesine göre şüpheli advers olayla 

ilaç arasında en azından olası bir nedensellik ilişkisi olmalıdır.

• Yayında birden fazla ilaçtan söz ediliyorsa, ilgili ruhsat sahibi, yalnızca  

yayının yazar(lar)ının değerlendirmesine göre şüpheli advers olayla 

olası bir nedensellik ilişkisi olanları dikkate almalıdır.
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MAKALELERİN SEÇİLMESİ

• Ülkemizde meydana gelen olguları içeren literatürlerdeki geçerli BOGR’leri

içeren ulusal ve uluslar arası dergilerde yayınlanmış makaleler.
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MAKALELERİN SEÇİLMESİ

• Makalelerde ilacın yarar/risk profilini etkileyecek herhangi bir yeni güvenlilik 

bilgisinin varlığından şüphe ediliyorsa, geçerli bir BOGR olmasına 

bakılmaksızın, Kuruma derhal bildirilmeli ve ilgili periyodik yarar/risk 

değerlendirme raporunun gerekli bölümlerinde ilacın yarar/risk profiline etkisi 

açısından tartışılmalı ve analiz edilmelidir.

• İlaçlarının ruhsatlı olduğu ülkelerdeki yerel dergilerde yapılan bilimsel ve tıbbi 

yayınların izlenmesi ve bunların uygun şekilde firmanın farmakovijilans

bölümünün dikkatine sunulması için prosedürler uygulamalıdır.
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MAKALELERİN SEÇİLMESİ

• Şüpheli ilaç başka bir firmanın müstahazarı ise, makaleler ruhsat sahibi 

tarafından  bildirimin dışında tutulabilir. 

• Müstahzar adı makalede belirtilmemişse, ilgili etkin maddeyi içeren ilaçların 

tüm ruhsat sahipleri TÜFAM’a bildirim yapmakla yükümlüdür.
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LİTERATÜR TARAMA HİZMETLERİNİN SÖZLEŞME İLE DIŞARIYA VERİLMESİ

• Taramaların yapılması ve sonrasındaki raporlamaya ait sorumluluklar yine ruhsat 

sahibine aittir. 

• Literatür taraması ve iletimi ruhsat sahibi ve servis sağlayıcı arasında yapılacak 

bir kontrat ile detaylandırılmalıdır. 

oYalnızca belirli bir veri tabanı kullanımı

oKomple literatür taraması, incelemesi ve raporlaması şeklinde olabilir. 

oHer durumda, anlaşma net bir şekilde belgelendirilmelidir.

• Jenerik etkin maddelere ait taramaları yapmak için birden fazla ruhsat sahibi 

üçüncü bir tarafın servislerini paylaşabilirler. 
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LİTERATÜR TARAMA HİZMETLERİNİN SÖZLEŞME İLE DIŞARIYA VERİLMESİ

• Literatür taraması için belirli bir servis sağlayıcıyla çalışıldığında, anlaşmada 

yer alan ihtiyaçların ve yükümlülüklerin karşılanıp karşılanmadığını belirlemek 

için servis(ler)in değerlendirilmesi gerekir.

• Sözleşmeli farmakovijilans hizmet kuruluşu gerektiğinde kurum tarafından 

denetlenir.

• BOGR’lerin raporlanması için süre, ruhsat sahibi ya da sözleşmeli kuruluş 

(hangisi erken olursa) tarafından minimum bilginin farkına varılması ile 

başlar.
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KAPAK SAYFASI

1) Makale adı Vancouver stiline uygun olarak 

yazılmalıdır.

2) Rapor tipi; takip ise ilk raporun tarih ve numarası 

yazılmalıdır.

3) Vaka referans numarası: Her vakaya ayrı vaka 

numarası verilmelidir.

4) Birden fazla olgu içeren makale, her bir vakaya ait 

BOGR oluşturularak tek bir bildirim olarak 

sunulmalıdır. 

5) Aynı etken maddeye ait birden fazla ruhsatlı ürün 

olması durumunda kapak sayfasında isimleri 

belirtilerek, tek bildirim yapılmalıdır.

Literatürde yer alan BOGR olguları raporlanırken 

mükerrer bildirimleri önlemek için kayıtlar kontrol 

edilmelidir!!!
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EKLER

• Her bir vakaya ait BOGR

• Makalenin Türkçe özeti

• Makalenin tam metni (Literatür birden fazla hastanın tanımına atıfta 

bulunduğunda, literatürün kopyası sadece bir kez gönderilmelidir.)
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DSÖ’YE GÖNDERİLEMEME NEDENLERİ

• Hastaya ait geçerli bir BOGR oluşturacak bilgi yok.

• İlaç ile advers reaksiyon olarak tanımlanmış olay arasında ilişki yok.

• Advers reaksiyon olarak tanımlanan olay hastalık ilişkili

• İlişkisiz etkisizlik tanımlaması

• Advers reaksiyon olarak tanımlanan durum ilaç kullanma tarihinden önce 

başlamış
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VANCOUVER

• Konferans Poster/workshop 

• Soyadı A. Başlık. Konferans Adı; Tarih; Yer.

• Chasman J, Kaplan RF. The effects of occupation on preserved cognitive 
functioning in dementia. Poster session presented at: Excellence in 
clinical practice, 4th Annual Conference of the American Academy of 
Clinical Neuropsychology; 2006 Jun 15-17; Philadelpia, PA.

• Dergide yayınlanmış makale

• Soyadı A. Başlık. Dergi Adı. Yıl;Cilt No(Sayı):Sayfa.

• Ozcan G,  Aykac E,  Kasap Y,  Nemutlu NT,  Sen  E,  
Aydinkarahaliloglu ND. Adverse Drug Reaction Reporting Pattern in 
Turkey: Analysis of the National Database  in  the  Context  of  the  First  
Pharmacovigilance  Legislation.  Drugs Real World Outcomes. 2016;3:33-
43. 
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