
SPONTAN BİLDİRİM SİSTEMLERİ 

Sp o n t a n bildirim, sağlık personel inin şüphe-
lendiği advers etkileri genel l ikle özel rapor 
formlarını doldurarak sağlık o tor i tes ine (ya 

da ilgili b i r imine) göndermes id i r . İlaçlar piyasaya 
çıktıktan s o n r a advers etkileri be l i r lemenin başlıca 
yoludur ve sağlık çalışanlarının gönüllü veya zorunlu 
bildirimi esas ına dayanmaktadır . Örneğin MedWat~ 
cb gönül lü bildirim esas ına g ö r e çalışırken ingilte-
re, Kanada, Y e n i Zelanda gibi ülkelerde ise bildirim 
yasal zorunluluk altındadır. Spontan bildirimler ilaç 
üret ic i ler ine, ulusal veya bölgesel farmakovijilaııs 
m e r k e z l e r i n e ya da ulusal sağlık otor i tes ine , sağlık 
çalışanları ya da bazı ülkelerde hastalar (bağımlılık 
potansiyeli olan ilaçlar için hasta yakınları) taralın-
dan yapılır. T o p l u m d a k i b ü t ü n hastaların rutin ilaç 
kul lanma koşulları altında iz lenmesine olanak sağ-
lar. A B D ' d e F D A b ü n y e s i n d e kurulan MedWatch ve 
İngi l tere 'nin Sarı Kart Programı başarılı spontan 
bildirim sistemleridir . 

İlaçların b e k l e n m e y e n advers etkileri için bu s is tem 
Önemli bir e r k e n uyarı kaynağıdır. Spontan bildirim 
sistemleri yeni bir ilaç piyasaya çıktıktan s o n r a özgül 
ya da iiaç kullanımı ile zaman ilişkisi olan veya nadir 
görülen advers etki lerdeki (anafilaktik şok, fulrni-
n a n H karaciğer yetmezliği ya da rabdomyoliz gibi) 
insidans artışınıntn bel i r lenmesi açıs ından önemli -
dir. Yaygın g ö r ü l e n (kalp krizi ya da i n m e gibi ) veya 
ç o k fazla faktörden e tk i l eneb i lecek hastalıkların 
( k a n s e r gelişimi gibi) artmış insidansının belirlen-
mesi bu s i s temle d a h a zordur.1 5 Spontan bildirimler 

advers etki frekansı , risk grupları, risk faktörleri ve 
bilinen ciddi advers etkilerin klinik özellikleri hak-
kında ö n e m l i bilgiler sağlayabilir. 

Spontan bi ldir imde g e r e ğ i n d e n az bildirim ve bu 
yöntemin ilaç-advers etki arasındaki n e d e n - s o n u ç 
ilişkisini kurmadaki eksiklikleri, d iğer yöntemler in 
(klinik vc farmakoepidemiyolo j ik çal ışmalar) kulla-
nılmasını zorunlu kılmaktadır. 

Tablo 1. Spontan Bildirimde Problemli 
Konular 

• İ s t e n m e y e n olaylarda ilaçtan ş ü p h e n i l m e m e s i 

• Yeterli gözlem ve sürveyans yapılmaması 

0 İlaç. advers etkileri belirtilerinin k e n d i n e has 
olmaması ( insanların advers etki lere karşı 
kısıtlı şeki lde belirti vermes i s o n u c u hastalık 
belirtileri ile kar ışması ) 

• Psikoloj ik enge l le r (suçluluk duygusu; ilacın 
advers etkisini sağlık çalışanlarının kendi ha-
talarına bağlaması) 

• H a s t a n e l e r d e farmakovi j i lans s is teminin iyi or-
ganize o lamaması 

• Advers etki bildirim formlarına kolay ulaşıla-
m a m a s ı 

• Rapor doldurmanın yükü (vakit alması g ibi ) 
veya ihmal edilmesi 

14 Ani haşlangıçlı, şiddetli gelişen anlamına gelmektedir, 

15 Hu tipteki advcıs etkiler halk saflığını daha fazla etkile-
mektedir. 


