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FARMASÖTİK MADDELER İÇİN ULUSI.ARARASI PATENTSİZ 
İSİMLERİN SEÇİMİ VE KORUNMASI "' 

WHO (Dünya Sağlık örgütü), 
farmasötik alanda standardizasyon 
da dahil, organizasyonun yetkisi i­
çindeki herhangi bir konu üzerin· 
de önerilerde bulunmakla yüküm­
lüdür. 1950 de Dünya Sağlık Kong· 
resi, WHO'nun bu yetkisini ulfö· 
ıararası patentsiz isimlerin (INN'· 
ler) seçimiyle uğraşarak kullanma· 
sı gerektiğine karar vermiştir. 0 
zamanda Fransa, İskandinav ülke· 
!eri, İngiltere ve ABD gibi çok sa· 
yıda ülkede ilaç nomenklatürünün 
birleştirilmesi konusunda ulusal 
programlar başlamıştı . WHO'nun 
ilk yaklaşımı bu ulusal nomenkla­
tür komisyonların aktivitelerini ~ş· 

güdümlemek oldu. WHO daha sou­
raki yıllarda lider rolu oynadı ve 
generik isim bulma kuralları yavaş 
yavaş ulusal komisyonlarca benim­
sendi. Bugün INN'den farklı ofisi· 
nal generik isim sayısı çok azdır. 

örneğin; İskandinav Ülkeleri pa· 

tentsiz isim seçiminin sona erdiril· 

mesine ve önerilen INN'lerin oto· 

matik olarak benimsenmesine ırn­

rar vermişlerdir. 

Takip eden makale, başlangı­

cından beri INN programının ne 
şekilde geliştiğini açıklamakta, ha· 
len kullanılmakta olan seçme işle· 

mini tanımlamakta ve INN'lerin 
korunma gereksinimine dikkati çek· 
mektedir. 

INN'LER NİÇİN GEREKLİ· 

DİR? 

Kronik hasta bir şahıs yaban· 
cı ülkeye seyahat ettiğinde, bilm'.· 
diği ticari marka ile satılan stan­
dart ilacını bulacağından nasıl "·· 
min olabilir? Yabancı bir reçete 
ile karşılaşan yerel eczacı ilacın is­
mini tanıyamazsa, reçeteyi hazır· 

laması mümkün olmayabilir. Bu, 
her farmasötik madde için tüm 
dünyada bilinen kolaylıkla buluna· 
bilen tek, basit ve aydınlatıcı isme 
duyulan çok sayıdaki gereksinim· 
den sadece biridir. Tescilli marka· 

( *) Murat Şumnu (H.ü. Eczacılık Fakültesi, Farmasötik Teknoloji 
Anabilim Dalı, Hacettepe - Ankara) tarafından WHO Chronicle, 
35, 172, 1981 'den çevrilmiştir. 
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!ar özel mülkiyet olduklarından bu 
amaç için uygun değildirler; da­
hası belli bir ilacın bir çok tescil­
li adı olabilir. örneğin trankilizan 
diazepem, veliumum da dahil en az 
75 tescilli isim altında satılmakta­

dır. Kimyasal isimler uluslararası 

ve kamunun malı olduklarından 

teorik olarak bu amaçla kullanıla­

bilir; ancak pratikte çok karmaşık 
ve sıkıcıdırlar. Bir preparat piyasa­
ya çıkmadan, araştırma yapılırke:ı 

kod numarası alır, ancak bu da 
ilacın nitelikleri hakkında hiç bir 
şey ifade etmediği ve hatırlanma­

sı zor olduğundan uygun değildir. 

Bu gereksinmelerin farkına va­
rılması sonucu 1950 !erde WHO her 
farmasötik maddeyi bir tek, ulus­
lar arası kullanılan, generik veya 
patentsiz isim ile tanımlama prog­
ramına başladı. Bu gün, bu gibi 
maddelerin hepsine piyasaya çıktı­

ğında uluslar arası patentsiz bi.r 
isim (INN) verilir. 

SALIK VERİLEN INN'LERİN 

SEÇİM SÜRECİ 

Genellikle ulusal terminoloJi 
komisyonları (veya bu olmadığında 
her bir farmasötik imalatçı) tara­
fından INN'ler için bildirilen istek­
ler ilk kez endüstri marka tescıl 

ofisleri ve WHO'nun yasal bölümü­
nün işbirliği ile geliştirilen bir sü­
rece göre muamele görür. Bu sü­
reç 1950'de yürürlüğe girmiş ve bu 
gün hala yürürlüktedir. 

Taslak (önerilen) - INN'ler 1.is­
tesinin her birinde ek olarak bu­
lunan süreç (WHO Chronicle'ın bu 

sayısındaki 46. listenin ek I'ine ba­
kın) aşağıdaki gibi özetıenebifü. 

WHO'ya INN için matbu form ile 
istekte bulunduğunda, Genel Di­
rektör bunu WHO Enternasyorıi.~l 

Farmakope ve Farmasötik Prepa­
ratlar Uzman Danışma . Heyetinin 
belirlenmiş üyelerine gönderir. Uz­
manlar iyice tanımlan genel pren­
siplerin (46. Listede ek 2 de veril­
miştir) ışığı altında ilaç için uygun 
bir isim bulurlar. Bu WHO Cronic­
le ve diğer yerlerde yayınlanır, tas­
lak INN olur. Taslak isme itiraz 
olursa (örneğin, mevcut piyasa 
markasına çok benzerlik) WHO bu 
itirazın ortadan kaldırılmasına ça­
lışır. İtiraz olmadığında taslak INN, 
SALIK VERİLEN INN olur ve ay­
nı şekilde yayınlanır: İtiraz edil­
miş taslak JNN'in kullanılma ola­
sılığı ve salık verilen INN'lerin pi­
yasa markası olarak tescil edilme­
lerinden korunmalar ilerde tartı­

şılacaktır. 

INN'LERİN VERİLMESİNDE 

GENEL KURALLAR 

INN'lerin verilmesinde iki ana 
kural vardır. 

1. INN'ler ses ve yazım olarai.c 
özgür olmalıdır. Uygunsuz şekilde 

uzun olmamalı ve çok kullanılan 

isimlerle karışmamalıdır. 

2. Aralarında farmakolojik i· 
lişki bulunan maddeler grubu için, 
uygun olduğunda, INN bu bağlan­
tıyı yansıtmalıdır. Hastaya anato­
mik, fizyolojik, patolojik veya te­
rapötik fikir verilebilecek isimler­
den kaçınılmalıdır. 
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Bu ikinci kuralın belirlediği 

nolda, kimyasal veya farmakolojik 

olarak yakın maddeleri için ortak 

kölç kullanılmasıdır. Tescilli mar­

kalardan en büyük farkı budur. 

Kök, isimlerin belirli . bir gruba 

kimyasal veya farmakolojik cinse 

ait olduğunu belirttiğinden, ortalç 

kök kullanımı INN'leri hakiki ge­

nerik isime yaklaştırır. 

Dikkat çekilmesi gereken bir 

diğer genel prensip yazılma basit­

liğidir. INN'Ieri söyleniş ve tercü­

mesini kolaylaştırmak için p h yeri­

ne f kullanılır, a veya o e yerine c 
konulur ve th bileşiminden kaçını­

larak yerine t yeğlentr (etacrynic 
asitte olduğu gibi). 

Genel kuralların tüm metni i­

çin 4S. listede ek 2'Ye bakı!lız. 

KISA tSİMLERE DOGRU 
. YÖNELİŞ 

Başlangıçta INN'ler kimyasal 

isimlerin kısaltılması ile türetil­

diklerinden oldukça uzun biçimsiz 

isimler ortaya çıkıyordu. Örneğin 

tetrasiklin serilerinde, tetrasiklin 

i:-rr..ini klortetrasiklin, demetilklor. 

teirasiklin (şimdi denıeklosilin ola­

rak değiştirilmiştir) v.e oksitetrasik­

lin takip etmekteydi. Klor-, deme-ve 

oksi- gibi ön ekler ismin uzaması · 

na neden olduğu, çok benzer ses 

verdiği ve birinci ana kurala uy­

madığından, bu cün bu katı kinı­

yasal yaklaşımdan vaz geçilmiştir. 

Şimdiki yaklaşım uygun kök kul­

lanılmasıdır. Kök kimyadan da tü­

retilebilir. İsmin geri kalan kısmı 

yenilikci ve özgün olmalıdır . .JTab-

44 

lo I'e bakınız> . Kolay söylenen ke­

limeler, generik pazarlamayı ve re­

çete yazmayı kolaylaştırdığından 

bu yaklaşım, WHO'ya üye memle­

ketlerin sağlık otoritelerince benim­

senmiştir. Yıllar geçtikçe kısa INN' 

lerin oranı artmıştır, bugün diiyo­

dohidroksikinolon ve noramidopirin· 

metansulfanat sodyum kabul edil­

mezdi. 

Kimyasal ve farmakolojik - il­

gili bu gurup bileşikler için ortak 

kök - actide dir. ACTH ve peptide 

den (kortikotropin ayrıca adreno­

kortikotropin horman veya ACTH 

olarak bilinir) türetilmiştir. Her 

INN'in geri kalan kısmı görüldüğü 

gibi amino asit sayısından veya 

bileşiğin içerdiği ilave veya değişik 

amino asitlerden çıkartılmıştır. 

TİCARİ MARKA KARMAŞASI 

NEDENİYLE INN'lerin ELENMESİ 

Ticari markalar ile karışması­

nı önlemek için INN'ler her devre­

de elenir. INN için başvurulduğun­

da istek sahibi taslak isimlerden 

hiç birinin önceden tescil edilmiş 

veya tescil edilme olasılığı olma­

masını belirtir. Milli terminoloji 

komisyonları tarafından önerilen 

isimler, en azından ulusal seviye­

de ticari marka karmaşıklığı gös­

termez. Bundan sonra INN'in se· 

çilmesi sırasında WHO uzmanları, 

her biri kendi ülkesinde (zamanı­

mızda bunlar Mısır, Fransa, Fede· 

ral Alman Cumhuriyeti, Endonez­

ya, Japonya, Nijerya, İngiltere, ABD 

ve USSR dir) ticari marka karma­

şasına karşı, üzerinde düşünülen i-



Tablo 1. Kortikotropin'e benzer etkideki sentetik polipeptiler için 
INN'ler. 

Önerilen INN'nin 
Liste Numarası ve 
Yayınlandığı Yıl 

Aminoasit No ve 
INN IUPAC Kurallarına İlave veya Değişmiş ' 

Göre Sayıya Referans Aınino Asitler 

tetrokosaktit Liste 18, 1967 24 tetrakos· 
norleusaktit Liste 18, 1961 25 pentokos· norleusin 
kodaktit Liste 24, 1970 18 oktadek· serin, lisin, lisinamit 
tosaktit Liste 24, 1970 28 oktakos· (sentetik insan-

kortikotropini) 
giraktit Liste 29, 1973 18 oktadec- glisin, arginamid 
seraktit Liste 31, 1974 39 nonatrilrnnt- aspatik asit, alanin 

glisin, glutamin, seriI 
trikosaktit Liste 44, 19130 23 trikos· tirosinamit 
olsaktit Liste 45, 1981 17 heptadek- alanin, Iisin 

simleri kontrol eder. Taslak INN'­
ler WHO CRONİCLE'de yayınlan­
dıktan sonra ilgili gruplar tarafın­
dan, özellikle ilaç firmalarınca, son 
kontroller yapılır. Karmaşıklık ol­
duğunda inanılırsa -eğer isim ti­
cari markaların biriyle özdeş veya 
ona çok yakın sayılırsa- salık ve­
rilen isimlerin seçim sürecinin 5. 
maddesi gereğince itiraz edebilir­
ler. 

İTİRAZLAR 

Kısa INN'lere yönelinmesine 
rağmen son yıllarda itirazlar azal­
maktadır. Tüm taslak INN'leı'in 

%11 ine itiraz edilmiştirki bu, tas­
lak INN'lerin 460 ının salık verilen 
statüyü kazanamadığı anlamına 5e­
lir. An'cak bu itirazları oluştur<1.a 

ticari marka karmaşasının bir kıs­
mı tamamen teorikdir, yeni durum· 

belirtilen % 11 'lik itiraz oranından 
daha iyidir. örneğin bu taslak i · 
simlerin yaklaşık dörtte birinin, 
belkide hiç bir zaman piyasaya 
çıkmayacak farmasötik maddeler 
için olduğu tahmin edilmektedir. 
Başka bir faktör de itiraz olduğu 
belirtilen bir çok ticari markanın 
çeşitli nedenlerle, esasen kullanıl­
mamakta olduğudur ki karmaşıklı­
ğı akademik yapar. Akılda tutul­
ması gereken son bir nokta da 
INN'leri saptanmış farmasötik mad­
delerin bazen tuzu veya esterleri 
kullanılmasıdır ki bu da değiştiril­
miş isim gereklidir. 

İtiraz edilen ve taslak INN o­
larak kalan isimler nasıı saptanr.­
bilir? Genellikle, verilen isime ilgi 
duyan firmalar, taslak INN'in 6 - i2 
aylık mutad süre içinde salık ve­
rilen INN olarak yayınlanıp yayın-
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lanmadığırıı görmek için WHO 

Cronicle'ı izlerler, salık verilen INN 

olarak yaymlanmazsa itiraz olup 

olmadığını WHO'ya sorarlar. Her 

3 - 4 yılda bir yayınlanan toplu 

INN listesinde2 taslak INN'ler yıl· 

dız i~areti ile açıkça belirti-lir. 

Taslak INN'i herhangi bir ki­

şi kullanabilir mi? Kullanmadan 

önce sağlık otoriteleri ve firmalar 

yapılan itirazların özü hakkında 

WHO'dan bilgi istemelidir. İtiraz 

ülkede tescil edilmemiş veya kul­

lanılmayan bir t icari marka ile il­

gili ise, ulusal otorite taslak INN'i 

ofisinal isim ol~rak benimseyip ka­

bul edebilir. Ancak sorun olan ti­

cari marka ülkede tescil edilmiş 

ise, itirazın ortadan kaldırılması i­

çin ilgili mllli otorite veya firma, 

WHO tarafından itirazı yapana baş 

vurulur. Eğer bu sonuç vermezse 

ilgili ülkede kullanılmak üzere tas­

lak isim çok az değiştirilir. İtiraz 

bir ülke için sınırlı ve INN başk;;ı 

tilkelerde zaten Iı.:uHanılmakta ise 

böyle bir değişikliğe baş vurulur. 

Buna örnek, ilk hecesinin Furamid 

markası !le karışabileceği dtişünü· 

len lNN furosemid'in değiştlrilme­

$idir. Bu özel ticari isim, tescil 

edildiği !ngiltere'de kullanılmak ü­

zere «·frusemld> olarak değiştiril­

mişti. 

İtirazın giderilmesi girişimleri 

başarısız olursa veya taslak lNN'in 

bir ülke için değiştirilmesi olanak­

sızsa, UgiI.i ırubun WHO'dan söz 

konusu lNN'in değiştirilmesini is­

temekten başka seçeneği kalmaz. 

Şimdiye kadar bu, sadece 30 olay­

da görülmüştür. INN programınıı1 

pürüzsüz yürümesi ve itirazlarm 

kabul edilebilir düzeyde olması, en­

düstrinin iyi niyetinin artma::ıına 

ve programın yoı gösterici kuralla­

rın gittikçe alışılmasına ve ay rıı 

zamanda WHO yetkililerinin INN' 

!eri yayınlanmadan önce çok dik­

katle incelemelerine bağlıdır. 

INN'lerin KORUNMASI 

Süreçte, endüstrinin sadece tes­

cilli markalarla özdes olanlarına 

değil, benzer olanlarına da itiraz 

koşulu vardır; halbuki INN'lerin 

korunması önlemi, sadece INN'lerle 

özdeş olan tescilli marka uygula­

malarını kapsar. WHO uzmanlar 

komitesi yirminci raporunda bu 

problemi fark etmiş ve lNN kökleri 

kadar tam lNN'lerin de koruma o­

lasılıklarının incelenmesi için WHO 

genel direktörünü davet etmiştir. 

Aralık 1977 de Genel Direktör 

üye ülkelerin Sağlık Bakanlarına 

bir tamim göndererek patent ve 

tescilli marka bürolarında tescilli 

marka dosyalarına INM'lerin ka­

tılması ile özellikle köklerin ve ge­

nelde INN'lerin en iyi şekilde ko­

runacağına bildirmiştir. Böyle bir 

sistem, INN'ler ile karışan tescil­

li marka başvurularının saptanma­

sında ve reddedilmesinde ulusal o­

toritelere kolaylık sağlar. 

2. Farmasötik maddeler için uluslararası patentsiz isimler 

Toplu liste No. 5 Cenevre, Dünya sağlık teşkilatı 1977. 
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Bir çok farmasötik imalatçı 

INN'lerin, benzer tescilli . markala­
ra karşı korunması gerektiğinin bi· 
lincindedir ve bu gibi durum ile 
karşılaştıklarında WHO yu uyarır­

lar. Böyle bir baş vuruda, Genel 
Direktör, ilgili ülkenin. Sağlık Ba­
kanına yazar ve .INN'lerin korun­
masını ister. 

INN'lere benzer sayılabilecek 

tescilli markalar, sırasıyla difluni­
sal ve clofibrat içeren preparatlar 
için Flunisal ve Clofibrol da oldu­
ğu gibi, INN'den bir harf veya he­
ce çıkartılarak veya değiştirilerek .. 
türetilenlerdir: INN · kökleri içeren 
tescilli markalar da benzer sayılır. 

Tescilli markalar için diğer uygun­
suz bir uygulama da ço~{ birleşen­

lf ürünler için INN ögelerinin bir­
leşti~ilmesidir; örne~, sulfadoksin 
ve trimetoprim içeren bir Ürün için . ~· . . 

sulfaprim tescilli markasıdır. Böyl~ 
bir tescilli marka benimsenmesi ile 
sahibi INN'lerin mülkiyet hakkının 
bir kisminı ele geçirmiş olur k! , 
bu da INN'lerin patentsiz kalma­
ları, yeni ortak mülkiyet olma ana 

·prensibine ters düşer. 'Böyle bir uy­
gulamada buna ek olarak belirli se­
rilerde diğer INN'lerin seçilmesin­
de pratik zorluklar: olusut. 

Fedenl Almanya'da marka tes­
cil b~şvurularının reddedilmesi, 
INN'lerle aynı <?lan isimlerden, 
INN'lere çok benzeyen isimlere ka­
dar genişletilmiştir. Bu, Federal 
Yüksek Mahkemenin yakında . al­
dığı, INN. prazepamla · karışacağı 
gerekçesiyle prazepamin markası­

nın. tescilini reddetme. kararının 

sonucudur. Bildiğim kadarıyle di­
ğer· ülkelerde. buna · benz.er yasal 
kısı_tlamal~r _yoktur. INN'lerin ye­
terli korunabilmesi büyük- ölçüde . 
tescilli marka için başvuranların 

iyi niyetine bağlıdır. Ancak WHO 
ve endüstri başvurucularına yanıt· 

olarak, bazı hükümetler bu komı.­

da iş birliği yapmak isteğinde ol- · 
duklarını WHO'ya bildirmişler· ve 
gerçe~ten INN'lere benzer marka-
1arın tescilini reddetmişlerdir. Bek­
lenen, Federal Almanyanın başlat­

tığı, INN'leriiı kanuni korunma~ı 
hareketinin WHO'ya üye tüm Ülke­
lere yayılmasıdır. 
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PEDİYATRİK MÜSTAHZAR PROSPEKTÜSLERİ 

Çözümlenmemiş Bir Sorun ~ 

FDA (Gıda ve İlaç İdaresi) pi­

yasaya sunulan ilaçların amaçla­

nan kullanımlarında güvenilir ve 

etkin olmı:ıları ile doğru ve uygun 

etiketlenmeleril-:i garantilemek için 

yasal sorumluluk taşır. 

Gıda İlaç ve Kozmetik yasa­

sında 1938 yılında yapılan değişik­

likler, yeni ilaçların piyasaya ;;;u­

nulmadan önce güvenilirlik bakı­

mından aklanmaları gerektiğini, 

196'2 yılında yapılan değişiklikler ise 

ilaç araştırmalarının FDA tarafın­

dan izlenmesi ve pazarlamadan ön­

ce etkili bulunmalarının gerektiği­

ni bildirmiştir. Her iki değişiklik de 

pazarlama öncesi yetersiz testlerin 

sonucu olarak çocukların öldüğü 

(sülfanilamid elixiri) veya sakat 

kaldığı (talidomit) trajedilerin bir 

sonucu olarak zaman yitirilmeden 

hazırlanmıştır. 

Hekim ve eczacı Harry c. 
Shirkey 1963 de çocukların ve be­

beklerin kaderin bir cilvesi sonucu 

«ilaçlardan yoksun» duruma gel­

diklerini gözlemiştir. 

«İlaçlardan yoksunlar» ter imi, 

ilaçların çocuklarda yeterince de-

nenmemesinin bir sonucu 

prospektüslerde dozaj veya 
olarak 
diğer 

kullanılış bilgisi eksikliği nedeniyle 

hasta çocukların kendilerine yarar-

lı olabilecek il~çlardan mahrum ol­

maları anlamına gelir. 

Bu, hem çocuklar hem de reçe­

te yazanlar açısından istenmiyen 

bir durumdur. Bununla beraber 5ü­

nümüZde reçete ile satılan ilaçla­

rın büyük çoğunluğu için geçerli­

dir. Reçete ile satılan ilaçların %78 

inde bebek veya çocuklarda kulla­

nılmamaları yolunda bir açıklama 

vardır veya pediyatrik yaş grup"i:ı­

rında doğru dozlar ve uygun en­

dikasyonların belirlenmesi konu­

sunda ye<eri kadar çalışılmadığın­

dan hiç bir açıklama yoktur. 

«İlaçlardan yoksunlar» kimdir? 

Mevzuat ve kolaylık sağlama açı­

sından Amerikan Pediyatri Akade­

mi:;inin önerilerine dayanılarak a­

şağıdaki çocuk yaş grupları sınıf­

laması yapılabilir. 

C!I Neonatal - Doğumdan 1 aya ka­

dar. 

• Bebek/Yeni yürüyen bebek 

1 aydan 2 yıla kadar. 

e Çocuk - 2 yıldan 12 yıla kadar. 

• Adolesan - 12 yıldan 18 yıla 

kadar. 

Gıda İlaç ve Kozmetik yasası­

nın amacı tıp pratiğini düzenıe­

mek veya ona karışmak değildir-

( *) Filiz öner (H.ü. Eczacılık Fakültesi, Farmasötik Teknoloji Anabilim 

Dalı, Hacettepe - Ankara) tarafından American Pharmacy, NS22, 

6, 328, 1982'den çevrilmiştir. 



FDA'ya göre hekimler bir hastayı 

piyasadaki bir ilaçla FDA'nın onay­
ladığı prospektüs bilgisi dışında da 
kendi tıbbi yargılarına göre teda­
vi etmekte özgürdürler. 

Yani, güvenilirlik ve etkinlii;i 
kanıtlanmış ve yetişkinlerde kulla­
nılmak üzere etiketlenmiş ilaçlar 
çocuklar için de kullanılabilmelidir. 
Gerçekten hiç kimse bir çocuğu 

bir antibiyotik veya antilösemik 
gibi hayat kurtarıcı bir ilaçtan kas­
ten mahrum etmeyecektir. 

ARAŞTIRMA KISITLAMALARI 

Şu ~nda, çocuklarda kullanıl­

mak için u ygun şekilde pro3pektüs­
lenmiş ilaç açığı olduB-u kuşkusuz­

dur. Bu açık öncelikle pediyatri1;: 
klinik farmakologların ve denem~ 

merkezlerinin yetersizliğine bağlı­

dır. Bu durum ayrıca, ilaç yapımcı 
ve araştırmacılarının, çocukların a­
raştırmalarda denek olarak katıl­

maları konusundaki «bilinçli o-

• 

lur» (deney hakkında yeterince bil­
gi edindikten sonra muvafakat) ile 
ilgili sorunların çözümlenmemiş ol­
masından dolayı, çocuklarda yapı­

lacak araştırmalara başlamak iste­
memelerine de bağlıdır. 

FDA on yılı aşkın bir süreden 
beri «ilaçlardan yoksun olma» du­
rumunun farkındadır ve sorunu 
çözme çabalarında endüstri ve aka­
demik çevreler ile ortak hareket 
etmiştir . 

örneğin, 1967 de FDA p~diyat­
rik farmalmloji konusunda bir kon­
ferans düzenlemiştir. Bunun asıl 

amacı, eldeki bilgiler çerçevesindz 
çocuklar ve bebekler için en fazh 
yarar sağlamayı amaçlayan bir ilaç 
değerlendirmesi programı için kap­
samlı ömrileri geliştirmektir. 

FDA ayrıca, Amerikan Pediyat­
ri Akademisinin ilaçlarla ilgili ko­
mitesinin yardımıyla bir seri klinili; 
k11avuz ~elişt.irmiş ve yayınlanmış­

tır (çerçeveye bakınız). 

FDA'nıın Klıinik Kılavuzları 

• «Guidelines for the Clinical Evaluation of Anti - tnfective Drugs 
(Systemic) (Adults and Children)», HEW Publication No. (FDAl 
77 - 3046, 1977-

0 «Guidelines for the Clinical Evaluation of Anti - Inflammatory 
Drugs (Adults and Children) », HEW Publication No. (FDA) 78 -
3054 -1977. 

• «Guidelines for the Clinical Evaluation of Psychoactive Drugs in 
Infants and Children», HEW Publication No. (FDA) 79 - 3055, 1979. 

• «Guidelines for the Clinical Evaluation of Lipid - Altering Agents 
in Adults and Children», HHS Publication No. {FDA) 80 - 3103, 
1980. 

• «Guidelines for the Clinical Evaluation of Antiepileptic Drugs. 
(Aduıts and Childrenl», HHS Publication No. (FDA) 81 - 3110, 1981. 



FDA'nın «İlaçların Bebek ·ve 
Çocuklarda Klinik Değerlendiril­

mesi için Genel Bilgiler» adı altın­
daki kılavuzuna Amerikan Pediyat­
ri Akademisinin bir raporu uyar­
lanmıştır. Bu ~ılavuzlar yasal ge­
reksinmelerin. karşılanması .açısın­

~an FDA'nın kabul ettiği araştır­

ma standartlarını açı~lar. 

Yapımcıların ilaçları . onaylan­
madan önce çocuklarda deneme­
melerinin ahlil.ki sorunların ötesin­
de başka nedenleri de vardır. An-

. cak yetişkinler için yeterli ölçüde 
· gllvenil!r verileri . topİayana . kadar 

beklemek isterler, araştırma ya]l­
m~k için ~ocuk hasta bulmakta 
zorluk çekerler. 

• FDA, çocuklarda kullanılması 

öngörülen yeni bir· ilacın onaylan­
ması için, ilaç üreticisi tarafından 
çocuklarda . araştırma yapılmasını 

dest~kler, ancak yasal pro~pektüsün 
çocuklarda kullanım için özgül doz 
ve tarifleri içerqıeşi yıfüır alabilir. 

DOZLARIN SAPTANMASI 

Reçete yazan bir hekimin pe­
diyatrik bir hastayı tedavi ederken 
kendince kesin gerekli bulduğu bir 
ilacın doğru çocuk dozunu belirle-

. mesi karşılaştığı başlıca sorun­
lardan biridir. Çocuk dozları için 
bulunan el kitaplarına karşın, doğ­

ru çocuk dozu hesabı hala çözüm­
lenmemiş bir sorun olarak dur­
maktadır. 1980 de Habersang bir 
yazısında «ilaç tedavisinde başlıca 

; kural, hastada istenen etkiyi en üst 
düzeyde sağlayacak aıicak istenmi-
yen etkiler ortaya çıkarmayacak 

ölçüde bir doz rejiminin tasarımı­

dır» demiştir. Çocuklarda ilaçla te­
daviyi erişkinlerden ayrı düşünmek 
gereği, çocuklarla erişkinlerin meta­
bolizmalarındaki ve hastalıklara 

verdikleri cevaptaki farklardan do­
layı giderek daha fazla önem ka­
zanmaktadır. Bebek ve çocuk doz­
ları için erişkin dozlarından hare­
ket edilmesi, «çocuklar minyatür 
erişkinlerdir ve erişkinlerin ilaç ge­
reksinmeleri ile beden ağırlığı ve· 
ya yüzey alanına dayandırılan ço· 
cuk dozlari arasında dolaysız bir i­
lişki vardır» şeklinde yanlış bir 
varsayıma dayandırılmaktadır. Oy­
sa metabolik farklar yüzünden böy­
le varsayımlar yapılmamalıdır. 

Çocuklarda bazı ilaçların ve 
dozların uygunluğunun saptanması 

şu konulara dayanır : Temel far­
makokinetik fonksiyonlardaki (ab­
sorpsiyon, dağılım, metabolizma ve 

' atılım) farklar; çok küçük çocuk­
larda gelişmemiş enzim sistemleri 
nedeniyle ilaçlarin biyotransfor­
masyonundaki farklar; bebek ve ço­
cuklarda yetişkinlere göre daha ge­
niş yüzey alanı; tbebek ve çocuk­
larda büyüklere göre daha fazla 
su içeriği ( %60 a karşı · % 75); iske­
let ve cinsiyet gelişmesi; oral uygu­
lama güçlüğü ve güvenilir olamaya­
bilmesi ve enfeksiyona duyarlıkta­

ki yaşa bağlı değişiklikler. 

ŞİMDİKİ 

PROSPEKTÜSLENDİRME 

Kullanılış bilgisini desteklemek 
üzere çocuklarda gerekli deneyler 
yapılıncaya değin prospektüsün ço-



cuklarda kullanım bölümüne> ço­
cuklarda kullanım için güvenilirli­
ği ve etkinliği saptanmamıştır» ve­
ya «(x) yaşın altındaki çocuklarda 
güvenilirliği ve etkinliği saptanma­
mıştır seklinde bir kayıt konulma­
lıdır. Bu, reçete yazanı çocukta 
kullanım için uyarır, ancak ilacın 

çocukta kullanımını yasaklamaz. 
Hekim, ilaç bilgisine ve hastanın 

ilaç gereksinmelerine bakarak, o 
fla:cı mı, yoksa bulunduğu takdirde, 
çocuklarda kullanılabileceği bildi­
rilmiş başka bir ilacı mı kullana-

cağına kendisi karar vermelidir. 
Hekim, eczacı ve diğer :ı:ağlık per­
soneli prospektüsünde çocuklarda 
güvenilirlik ve etkinliğinin saptan­
madığı kaydedilmi~ olan ilaçlan 
kullanmak için günümüzdeki pe­
diyatrf literatürünü izleyebilirler. 

Bunlar arasında Nelson'un «Text­

book of Pediatrics»i, Gelliıı ve Ka­

gen'in «Current Pediatric The­

raphy»si veya Shirkey'in «AphA's 

Pediatric Dosage Handbook:&u var~ 

dır. 

il 



A.B.D.'DE HEKİM MUAYENEHANELERİNDE 

EN SIK YAZILAN İLAÇLAR* 

Son zamanlarda Amerikan Hü-

. kÜmetinin Sağlık İstatistikleri Ulu­

sal Merkezi, muayenehanelerde en 
sık kullanılan ilaçları kapsayan ve­

rileri açıkladı. Araştırma, Ameri­

kan Tıp Birliği veya Amerikan Os­

teopati Birliğinin üyesi ölan 3000'e 
. yakın hekimin yazmış olduğu ilaç· 

lara dayanmaktadır. Bu hekimlerin 

herbiri tıbbi tedaviyi hastane dı­

şında uygulamaktadır. Bu kişilerin 

asıl görevi ayakta tedavi olacak 
hastalara bakmaktır. Anestezioloji, 

patoloji ve diğer benzeri dallarda 

uzmanlaşmış hekimlerle, kamu gö· 
revinde çalışan hekimler araştır­

maya dahil edilmemiştir. Bir an­

ket formu dolduran 3000 hekimin 
%77.2'si formu cevaplamıştır. 

Araştırma korunma, teşhis ve­
ya tedavi amacıyla verilen tahmini 
680 milyon farmasötik ajan ile so­

nuçlanmıştır. Bu ilaçlar arasında 

reçete ile verilenler (yeni ve bazı 

durumlarda tekrarlanan! ve reçete 

gerelüirmeyen ilaçlar bulunmakta­
dır. İlginç olan husus, en sık yazı· 
lan 200 ajanın, anketi cevaplandıran 

kişiler tarafından belirtilen toplam 

ilaçların sadece %8'ini kapsaması­

dır. Belirtilen toplam ilaç sayısı 

2632 olmakla beraber başta gelen 

200 ilaç belirtilen tüm ilaçların %66'­

sını oluşturmaktadır. 

Bütün bu ilaçların %24-2'si re· 

çeteye genel ismi ile yazılmışken, 

%70'den fazlası ticari ismi ile yazıl· 

mıştır. Belirtilen ilaçların %82-6'sı 

reçete ile verilen ilaçlar olup, %12.6 

sı reçetesiz verilmektedir. Geriye ka­
lan %4.9 ilaç ise bilinmeyenler 
grubunda bulunmaktadır . 

1_980 yılı boyunca yapılmış olan 
araştırmada elde edilen ürkütücü 

bir sonuç belirtilen tüm ilaçların 

%8.6'sının kontrol altında tutulan 
maddeler olarak bilinmesidir. Kont­

rol altında tutulan bu maddeler, 
önemli ölçüde bağımlılık ve alış­

kanlık yapma potansiyeline sahip 
olup, A.B.D. Adalet Bakanlığı'na 

bağlı olan İlaç Uygulama !daresi'­
nin (DEA) yasal kontrolu altında 

tutulmaktadır. Bunlar, azalan su­
istimal potansiyelini ifade eden, 2' 

den 5'e kadar birbirini izleyen dört 
listeden birinde bulunmaktadır. 

Birinci liste, deneysel maddeleri ve 
tıbbi amaçla kullanılmayan mad­

deleri içermektedir. İkinci listede 
morfin, «Demerol» ve amfetamin· 
ler gibi maddeler bulunmaktadır. 

Bu gruptaki maddelerin suistimal 

potansiyeli yüksek olup ciddi psi­

kolojik veya fiziksel bağımlılığa ne­

den olabilmektedir. Üçüncü liste 

fendimetrazin gibi ilaçları içermek­

tedir. Bunların suistimal potansi-

(*) Türkan Eldem (H-Ü. Eczacılık Fakültesi, Farmasötik Teknoloji 
Anabilim Dalı, Hacettepe - Ankara) tarafından Pharmacy Inter­
national, 3, 275, 1982'den çevrilmiştir. 



yeli ikinci listedeki ilaçlardan daha 
azdır, fakat üçüncü listedeki mad­
delerin suistimali orta veya düşük 
derecede fiziksel bağımlılığa veya 
yüksek derecede psikolojik bağımlı­
lığa neden olabilmektedir. Dör­
düncü liste Valium, fenobarbital 
ve bunun gibi ilaçları içermekte­
dir. Burada suistimal potansiyeli 
üçüncü 1.istedeki ilaçlardan daha 
azdır, bununla beraber suistimal, 
sınırlı fiziksel veya psikolojik ba­
ğımlılığa neden olabilmektedir. Be­
şinci listede «Lomotil», kodein içe­
ren öksürük şurupları ve diğerleri 

görülmektedir. Suistimal ve bağım­
lılık potansiyeli dördüncü listede 

bulunan ilaçlardan bile daha az-
dır. Araştırmada, kontrol 
olan maddelerin en büyük 

altında 

grubu 
dördüncü listede bulunmuştur 

(%4.5). Bütün ilaçların %86.S'i bu 
kontrol altında olan listelerde bu­
lunmamaktadır. 

İlginç olan husus, belirtilen 
tüm ilaçların %69'unun tek dozluk 
birimde bir tek etken madde içer­
mesi olup, ilaçların %24.4'ünün iki 
veya daha fazla etken madde içer­
mesidir. Araştırmaya dahil olan 

ilaçların gruplandırılması ve fre­

kans dağılımları Tablo 1 de göste­

rilmektedir. 
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Tablo 1. Belirtilen BütUın lİaçlann A.B.D.'de 1980 Terapötik Sınıflandırmaya Göre Sayısı ve Yüzde Daitılımı İle 
F..n Sık Yazıtan 200 İlacın Sayısı ve Yüzde Dağılımı 

~ütün İlaçlar En Sık Yazılan 200 İlaç_ 

Terapötik Sınıflandırma(*) Belirtilen Belirtilen Belirtilen 
İlaç Sayısı Yüzde İlaç Sayısı Yüzde Bütün İlaçların 

(xlOOO) Dağılımı (xlOOO) Dağılımı Yüzdesi 

Bütün gruplar 679,593 ıoo.o 488,707 ıoo.o 66.2 

Antihistaminik ilaçlar 43,939 6.5 26,269 5.9 59.8 

Enfeksiyona karşı kullanılan ilaçlar 
(sisteınik olanlar) 104,898 15.4 84,046 18.7 80.l 

Antibiyotikler 90,081 13.3 75,526 16.8 83.8 

Antineoplastik ajanlar 5371 0.8 3683 0·.8 68.6 

Otonomik ilaçlar 25,237 3.7 13,653 3.0 54.l 

Kan yapımı ve koagülasyonu 8312 1.2 2940 0.7 35.4 

Kardiyovasküler ilaçlar 64,463 9.5 52,010 11.6 80.7 

Kalp ilaçları 26,331 3.9 24,397 5.4 92.7 

Hipotansif ajanlar 22,633 3.3 15,848 3.5 70-0 

Vazodilatör ajanlar 14,646 2.2 11,765 2.6 80.3 

SSS İlaçları 110,706 16.3 80,271 17.9 72.5 



Ut c.n 

Analjezik ve antipiretikler 57,800 8.5 47,408 10.6 82.2 

Psikoterapötik ajanlar 16,395 ' 2.4 9195 2.0 56.1 
Sedatif ve hipnotikler 25,036 3.7 19,671 4.4 78.6 

Diagriostik ajanlar 4673 0.7 4488 1.0 96.2 

Elektrolit ve sıvı dengesini 
düzenleyen ve kalori veren ilaçlar 51,956 7.6 43,186 9.6 83.l 

Diüretikler 42,834 6.3 39,074 8.7 91.2 

Ekspektoranlar ve öksürük preparatları LS,899 2.8 8881 2.0 47.2 

Göz, kulak, burun ve boğaz preparatları 26,076 3.8 10.798 2.4 41.4 

Gastrointestinal ilaçlar 24,140 3.6 15,029 3.3 62.3 

Hormorilar ve sentetik maddeler 55,843 8.2 41,781 9.3 74-8 

Kortikosteroidler 18,312 2.7 15,425 3.4 84.2 

Serumlar, toksoidler ve aşılar 23,711 3.5 18,747 4-2 79.1 

Deri ve mukoza preparatları 55,188 8.1 25,783 5.7 46.7 

Spazmolitik ajanlar 11,541 ı.7 4494 1.0 38.9 

Vitaminler 24,244 3.6 9386 2.1 38.7 

Diğer ajanlar 10,378 ı . s 3262 0.7 31.4 

Belirlenemeyenler 10,017 1-5 

-
(*) Amerikan Hastane Eczacıları Birliği'nin yapmış olduğu farmakolojik - terapötik sınıflandırmaya dayanmaktadır. 



SARMISAGIN TIBBİ KULLANILIŞLARI 

Gerçek ve Hayal * 

Sarmısak, her gramı çok bes­
leyici olan bir maddedir. Yüksek 
miktarda protein, A ve C vitamin­
leri, t iyamin ve eser miktarda ba­
kır, demir, çinko, kalay, potasyum, 
aluminyum, kükürt, germanyum ve 
selenyum taşır. 

Yemeklerde az miktarda sarmı­
sak bulunduğundan, yukarıdaki ele­
manlar için henüz çok iyi bir kay· 
nak sayılmaz. Birçok kimse de 
«sarmısak kokan nefes» sebebiyle 
sarmısaktan kaçınmaktadır. 

Sarmısağın besin değerinin ve 
besin olarak kullanılışının ötesin­
de, tıbbi amaçlar için kullanılışı­

na ait uzun bir tarihi vardır . Sar­
mısak en eski kültüre alınmış bit­
kilerden biridir ve eski İbrani, Ba­
bil, Yunan ve Roma kültürlerine 
ait literatürlerde kayıtlıdır. Sar­
mısak piramitleri inşa eden Mısır­
lılar'ın besinlerinin ve Vikingler ve 
Fenikelilerin gemi yüklerinin bir 
kısmını oluşturmakta idi. Her ne 
kadar bu toplumlarda sarımsak bit­
kisinin insan hastalıklarında kul­
lanılışı pek belirgin değilse de ö­

nemli bir madde olduğu açıktır. 

Sarmısağın tıbbi kalitesi Plinus, 
Aristofanes, Hipokrat ve Galen 
tarafından açıklanmıştır. Plinus' · 
un «Historia Naturalis» isimli ese­
rinde sarmısak mide - barsak bo-

zukluklarında, köpek ve yılan ısır­

malarında, akrep sokmasında, as­
tımda, delilikte, konvülsiyonda, tü­
mörlerde ve veremde tavsiye edil­
mektedir. Hipokrat ise sarmısağı 

laksatif, diüretik ve uterus tümör­
lerine etkili olarak bildirir. 

Bunlara ek olarak sarmısak 

artritle, kansere, cüzzama, sivilce­
lere, ağır metal zehirlenmelerine, 
dizanteri, kabızlık, mantar ve ke­
pek oluşmasına karşı da kullanıla­
bilir olarak bildirilmiştir. 

Bilimsel literatürler incelendi­
ğinde, sarmısak ve bileşenlerinin 

farmakolojik ve terapötik etkileri­
ne karşı en ufak bir şüpheye ma­
hal kalmaz. Bu görüşü destekleyen 
veriler, dikkatle planlanmış kont­
rollu çalışmalardan ve bilimsel mec­
muaların raporlarından hazırlan­

mıştır. 

Sarmısak Liliaceae familyasına 

mensup, kokulu bir bitkidir. Bilim­
sel adı Allium sativum'dur. Yakın 

akrabaları arasında soğan ve yaba­
ni sarmısak yer alır. Keskin ve 
lezzetli olan soğanı yemeklerde en 
çok kullanılan esas kısmını oluştu­
rur. Ayrıca yapraklarının da kul­
lanıldığı bildirilmektedir. 

Sarmısak bilinen en iyi kükürt 
kaynağıdır. Sarmısakta bulunan ve 

(*) Tayfun Ersöz (H.ü. Eczacılık Fakültesi, Farmakognozi Anabilim 
Dalı, Hacettepe - Ankara) tarafından American Pharmacy NS 22, 
81 40, 1982'den kısaltılarak çevri!miştir. 
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kükürt taşıyan bileşiklerden birço­
ğu aydınhtılmıştır. Sarımsağın tıb­

bi ve farmakolojik etkileri bakı­

mından bu maddelerin gerekli ol­
duğuna inanılmaktadır. 

Tıbbi kullanışlar için sarmısa­

ğın birçok değişik formları hazır­

lanır. Genellikle sarmısak soğanı 

doğrudan yenebilir veya yemeklere 
karıştırılabilir. Ticarette tabletler 
halinde bulunur. Bu tabletler, ko­
kuyu nötralize etmek üzere may­
donoz taşıyabilirler. 

Sarmısağın kokusuz tabletleri 
de hazırlanmıştır. Kokulu bileşikle­
rin uzaklaştırılmasının tıbbi değer 

açısından olumlu etki yaptığı be­
lirlenmiştir. Sarmısak şurubu, ten­
türü ve uçucu yağı halinde de kul­
lanılabilir. 

Kesilmiş bir parçasının ağrılı 

yere sürülmesi ile artritle karşı da 
kullanılm1ştır. Alkollü ekstresi, hi­
pertansiyonda kullanılmaktadır. Su 
ile seyreltilmiş sarımsak suyu an­
tiseptik amaçla kullanılabilir. Sar­
mısağın tümü genellikle lapalarda 
kullanılır. 

Sarımsak enfüzyonları epilepsi 
için tavsiye edilmektedir. Bal ile 
karıştırılmış sarmısak dişleri, ro­
matizmaya karşı etkilidir. Süt ile 
karıştırılan sarmısak suyu vermifüj 
etki gösterir. 

KARDİYOVASKÜLER ETKİLERİ 

Sarmısak ve ekstrelerinin en 
belirgin tıbbi etkilerinden birisi 
de kardiyovasküler hastalıklar ala­
nındadır. 

Yüzyıllardan beri Çin ve Ja­
ponya'da hipertansiyon tedavisinde 

kullanılmış olan sarmısak, bugücı 

de bu am<.ıçla kullanılmaktadır. Bu 
etkisi Japon FDA kuruluşu tarafın­
dan resmen kabul edilmiştir. 

1940'larda G. Piotrowski, yük· 
sek tansiyonlu 100 hasta üzerinde 
yaptığı çalışmalarda, bir haftah\\. 
tedavi süresi sonunda, sarmısağın 

40 hastada 20 mm Hg lik bir azai­
maya neden olduğunu bildirmiş­

tir. Piotrowski önce yüksek dozla 
başlamış ve tedavi süresince ufak, 
basit bir doza inmiştir. Piotrowski 
sarmısağın bu etkisinin damarlar­
da dilatasyon yapmasına bağlı ol­
dıığunu bildirir. Ayrıca hastalarrla 
baş ağrısı, baş dönmesi, anginaya 
benzer ağrı, sırt ağrısı gibi bazı 

semptomlarda da düzelme olduğu 

görülmüştür. 

Hernekadar, Piotrowski çalış­

masını ön yargılardan uzak yürüt­
meye çalışmışsa da, çift - kör veya 
tliğer bazı modern deney teknikle­
rini kullanmamıştır. 

Yeni literatürlerden çoğu ı,c.r­

mısak ve ekstrelerinin arterı:ısikle­

rozu önleyici, kalb hastalıklarını 

iyileştirici ve yüksek tansiyonu ön­
leyici etkilerinden bahsetmektedir. 
Sarmısak, nesiller boyu hayvanların 
ekstrcmitelerinde kan toplanması 

nın tedavisinde kullanılmıştır. 

R.C. Jain, sarmısağın plak oluş­
masını önlediğini hayvan deneyleri 
ile göstermiştir. Jain ve arkada;­
ları, sarmısağın yağlı diyet almış 

tavşanlarda kolestrol, fosfolipit 
yükselmesini önlediğini ve aortta 
arterosikleroz gelişmesini durdurdu­
ğunu belirtmişlerdir. 
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Diğer çalışmalar ile sarmısa·~ 

yağının platelit agregasyonunu ön-

1 ediği, eterli sarmısak ekstresinin 

yağlı besin ile alındığında kolestrol 

ve fibrinojen seviyesini düşürdüğü 

ve fibrinolitik aktivite kanın koa­

gülasyon süresini arttırdığı göste­

rilmiştir. 

K.T. Agusti ve P.T. Mathew 

tarafından yapılan klinik çalışmıı­

da, sarmısağın sulu ekstresi, koles•­

rolü yüksek hastalara iki ay sür~ 

ile verilmiştir. Daha sonra, yakla­

şık 10 g sarmısağa ekivalan sarm\­

sak ekstresi ile kolestrol seviyesin­

de %28.5 azalma görülmüştür. Sar­

mısak tedavisi kesildiğinde ise ko­

lestrol seviyesi tekrar yükselmiştir. 

Bu etkinin allisinden dolayı ol­

duğu anlaşılmıştır. Allisin kokulu 

bir madde olup sarmısağın kükürt­

lü bileşiklerinden en çok araştırıl­

mış olanıdır. Allisinin, sülfhidril 

grupları ile reaksiyona girdiği ve 

kolestrolün biyosentezi için gerekli 

olan koenzim A ya bağlandığı dü· 

şünülınektedir. 

A. Bordia ve H.c. Bansal 'ın 

bir çalışm~sında, çok yağlı besin 

almış erkeklerde sarımsak, üç saat 

içinde kandaki kolestroı ve trigli­

serit seviyelerini azaltmıştır. Sarmı­

saktan önce kolestro1 seviyesi 211 

den 237 mg % ye çıkmış, sarmısak 

suyu alındığmda kolestrol 229 dan 

213 mg % ye düşmüştür. 

ANTİBAKTERİYEL AJAN 

Sarmısağın pek çok bakteri 

hastalıklarında tedavi edici ünü 

binlerce yıldan beri bilinmektedir. 

Ortaçağdaki büyük veba salgını sı · 
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rasında sarmısak kullanıldığı çok 

iyi bir 5ekilde belgelenmiştir. 

Yeni yüzyıla girildiğinde Dub­

lin'deki Kells Hastahanesi Tüber­

küloz bölümü başkanı Dr. W.C. 

Minchin, sarmısağın tüberkülozda 

çok büyük bir tedavi değerine sa­

hip olduğunu bildirmiştir. O za.­

manlar sarmısak inhalant olaratt 

uygulanmış, dahilen alınmış, komp­

res ve merhem halinde kullanıl· 

mıştı. 

Hemen hemen aynı zamanlar­

da, New York'da araştırma yap­

makta olan Dr. M. w. Mc Duffie, 

sarmısağı tüberkülozda kullanıla'.! 

55 tedavi yolu ile karşılaştırmış ve 

sarmısağı özel bir etkiye sahip en 

iyi tedavi edici ajan olarak belirle·· 

miştir. 

ı. Dünya savaşı sırasında sar­

mısak, tifüs, dizanteri kontrolunda 

yardımcı olarak kullanılmıştır. 2. 

Dünya savaşında sarmısağın İn5füz 

bilim adamlarınca, savaş yaraıar!­

ıun mikrop kapmalarmın ve gang­

rene dönmelerinin önlenmesinde 

kullanıldığı bildirilmektedir. 

Sarmısak tifüs ve koleraya kar· 

şı Dr. Albert Schweitzer tarafında·.1 

kullanılmış ve tifo - basillerine et· 

kisi olduğu bildirilmiştir. 

Bugün sarmısak artık uluslar­

arası bir kullanılışa sahiptir. Rus· 

ya'da sarmısağın uçucu ekstresi 

«Rus Penisillini» olarak bilinmek· 

tedir. Rusya'daki gazeteler gribe 

karşı sarmısağın çiğ olarak yenme­

sini tavsiye etmektedirler. Meksiko' · 

da sarmısak boğmaca öksürüğüne 

karşı kullanılmaktadır. Yakınlarda 



«Chinese Medical Journal» de çıkan 
bir makalede sarmısağın menenjite 
karşı etkili olduğu belirtilmiştir. 

Sa-rmısak nezle tedavisinde de 
tavsiye ·edilmektedir. Bir Alman bi­
lim adamının çalışmaları, sarmısak 
yağının .nezle virusları üzerinde 
çok öze1 bir etkiye sahip sülfidler 
taşıdığını ortaya koymuştur. Bu et­
ki ile vücutta hastalık yapıcı hiç­
bir etki oluşmamaktadır. Aynı a­
raştırıcı sarmısak yağı ve soğan 

ekstresi ile hazırlanan çözeltinin 
grip, boğaz ağrısı ve burun iltiha­
bına iyi geldiğini de bildirmekte­
dir. 

Pek çok kişi yanak ile edişleı 

arasına bir parça sarımsak koya­
rak nezlenin birkat saat ile bir gün 
içinde tedavi edileceğini iddia et­
mektedir. 

Nobel ödülü sahibi olan Dr. 
Arthur Stoll, sarmısağın antibiyo­
tik ve bakterisit etkisinin allisin 
adlı ·bir maddeden ileri geldiğini 

göstermiştir. Allisin kükürtlü bir 
bileşik olup allin adı verilen bir 
prekürsörden meydana gelmektedir. 
Allisinin sarmısağın anti - hiper­
tansif etkisinde de rol oynadığı bil­
dirilmektedir. 

Sarımsağın alkol ile fraksiyon­
lanması sonucunda,_ stafilokokküs­
lere ve E. Coli'ye etkili iki aktif 
bileşik elde edilmiştir. Bu madde· 
ler -a:llistatin I ve II olarak isim­
lendirilmişlerdir. 

Sarmısağın kükürt taşıyan di­
ğer iki bileşiği --diallil disülfit ve 
tri sülfit- de ensektisit etkiye sa­
hiptir. 

Sarmısak yıllardan beri mide­

barsak şikayetlerine karşı da kul­
lanılmıştır. Bu sebeple bazı etkile­
rinin antibakteriyel etkisine bağlı 

olduğu söylenebilir. 

Herbasının mide 'gazını gideri­

ci ve karminatif etkili olduğu bil­
dirilmektedir. 

Yayınlanan çeşitli çalışmalar­

da, sarmısağın kansere karşı etkiyJ 
sahip bir madde olduğu belirtil­
mektedir. 1957 yılında AS. Weis­
berger ve J. Pensky sarmısağın fa­

relerde antitümör etki gösterdiğini 
bildirmişlerdir. 

Sarmısak ekstrelerinin kanser­
li hüıcreler ile birlikte enjeksiyon­
ları sonucu, ölüm 16 gün ile 6 ay 
arasında geciktirilmiştir. Sarmısa­

ğın öldürücü hücrelerden sonra 
enjeksiyonu ile tümör oluşumu ge­
ciktirilmiş veya sarmısak uygula­
masının sürdürülmesi ile tümör ge­
lişmesi engellenmiştir. 

1964 yılında K. Kroening sar­
mısak ile farelerdeki meme tümör­
lerinin tümüyle yok edildiğini be­
lirtmiştir. Allinas ile allisin hidro­
liz edilirse, etki ortadan kalkmak­
tadır. Bu da etkili maddenin alli­
sin olduğunu gösterir. 

Eser element olan germaniu­
mun da kanseri önleyici ve tedavi 
edici bir madde olduğu dikkati ç'.:!­
ken bir husustur. Sarmısak en iyi 
doğal germanium kaynaklarında!l 

biridir. Ayrıca selenyum için de 
mükemmel bir kaynaktır. Bilindi­
ği gibi bu madde de kanser teda­
visinde etkili terapötik bir ajandır. 
(Ayrıca selenyumun alerjik reak-
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sıyonlarda ve. nezlede bağışıklık me­
kanizmasını uyarıcı bir rolü oldu­
ğu ve pnömoni ile tüberkülozda ya­
rarlı olduğu bildirilmektedir). 

DiGER TIBBİ KULLANILIŞLARI 

Yeni kullanılan araştırma tek­
nikleri, sarmısağın diabet ve kan 
şekeri bozukluldarı üzerindeki et­
kilerini doğrular niteliktedir. Tav­
şan deneylerinde, ağız yoluyla ve­
rilen allisin ve tolbutamid, glikoz 
toleransını düzeltmiş ve serum in­
sülini seviyesini yükseltmiştir. Ay­
rıca karaciğerdeki glikojen sente~i 

de düzelmiştir. 

Ayrıca tavşanlar üzerinde sar­
mısak suyunun ve soğan suyunun 
tolbutamide göre hipoglisemik et­
kileri de araştırılmıştır. Bu konud-i 
tolbutamid sarmısağa göre üstü:ı 

bulunmuştur. 

Sarmısağın muhtelif tıbbi kui­
lanılışları da şöyle belirtilebilir : 

e 1953 de Avusturya'da Sche­
iffer, sarmısak ekstresi, etanol, li­
mon suyu ile anetol taşıyan ve 
hayvanlarda, özellikle ağız ve aya1': 
enfeksiyonlarında iyigelen bir ürü­
nün patentini almıştır. 

• Andreotta 1967 yılında, saç 
dökülmesini önleyen ve saç geliçi­
mini kuvvetlendiren bir kuaför pa­
tenti almıştır. Bu ürün sarmısak 
suyu yanında soğan suyu, yumurta 
sarısı, hint yağı ve vazelin taşı­

maktadır. 

e Yakın zamanda, Almanya'­
da Sanick tarafından sinnamiI al­
dehit ve sarmısak ekstresi taşıyan 
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bir karışımın, besinlerde koruyucu 
olarak patenti alınmıştır. 

Tıbbi bir gelişmenin Batı dün­
yasındaki tıp adamlarınca kabul 
edilebilmesi için, geniş boyutlara 
varan kontrollu klinik çalışmala­
rın yapılmış olması gerekmektedir. 
Bunların FDA tarafından da onay­
lanmış olması şarttır. Ancak bütün 
bunlar zaman isteyen ve oldukça 
pahalı işlerdir. Bunların tamamlan-
ması ve sarmısak ve 
patent korunmasının 

ürünlerinin 
sağlanması, 

bitki yetiştirilmesi üzerinde ticari 
bir ilginin doğmasına yol aça·cak­
tır. 

Son birkaç yıldır Amerikalı tıp 
ve bilim adamları Çin ve Amerikan 
bitkisel ilaçları, akapunktür, akap­
resür gibi çok eskiden beri kulla­
nılmakta olan tedavi biçimlerinin 
potansiyelini anlamaya başlamış­

lardır. 

Bunlara ek olarak, birçok ke­
moterapötik ajan birbirleri ile re­
kabet halindedir. Eğer sarmısak gi · 
bi ucuz ve elverişli bir maddenin, 
bir hastalığa karşı etkili olduğu 

gösterilirse, bu durum ekonominin 
büyük bir kesimine sekte verdire­
bilir. 

Hernekadar, literatürde sarmı­

sağın iyileştirici etkisine ait yete­
rince açıklamalar bulunmakta ise 
de, yine de bütün bunlar bu kes­
kin kokulu bitkiyi bir ilaç olarak 
kabuı etmek için henüz yeterli de­
ğildir. Bu yüzden de tedavi değe­

rinin artmasına karşılık, sarmısak 

resmen mutfakta sürgünde kalmış­
tır. 



YATARAK TEDAVİ GÖREN PSİKİYATRİ HASTALARI İÇİN . 
ECZACI VE HEKİMLERİN İLAÇ KARARI VERME VE REÇETE 

YAZMALARININ KARŞILAŞTIRILMASI * 

Eczacılar, A.B.D.'de yaşayan 

kızılderililere yönelik özel sağlık 

hizmet programları dışında bu za­
mana kadar yasal olarak ilaç ka­
rarı verme ve reçete yazma hakkı­
na sahip olmadıklarından, bu ko­
nudaki değerlendirme çalışmaları 

çok kısıtlı sayıdadır. Huzurevleri, 
ruh sağlığı merkezleri ve hipertan­
siyon kliniklerindeki klinik ecza­
cılık hizmetleri konusundaki çalış­

malar, hekimler ile işbirliği yapan 
klinik eczacıların hasta bakımına 

önemli katkıda bulunabileceklerini 
düşündürmektedir. 

Beş yıl süreli olan, bir hekimin 
genel gözetimi altında eczacılar ta­
rafından ilaç kararı verilmesi ve 
reçete yazılması ile ilgili pilot çalış­
malara olanak tanıyan Kaliforniya 
Eyalet Meclisi 717 numaralı yasa 
tasarısı, 1977 yılında kabu1 edilmiş­
tir. İki eczacılık projesinden biri, 
1978 yılında Güney Kaliforniya 
üniversitesi (GKÜ) Eczacılık Fa­
kültesi'ne verilmiştir. GKÜ proje­
sinde, ilaç kararı veren ve reçete 
yazan her eczacı, önce hastanın fi­
ziksel değerlendirilmesini kapsayan 
bir eğitim programını tamamlamak 
ve hastalıkların fizyopatolojisi, kli­
nik farmakoloji ve fiziksel değer­
lendirme konularını kapsayan bir 
yazılı sınavda başarılı olmak zo-

rundadır. Her eczacının bir gözet­
men hekimi bulunmakta ve iki haf­
tada bir toplanmaktadırlar. Bu top­
lantılarda, gözetmen hekim ... eczacı· 
ların reçetelerini, kalite .ve emni­
yet bakımından değerlendirmek ü­
zere gözden geçirmektedir. Çalışma­
da, değerlendirebilmek için ek bil­
giler (hastanın ya.5ı, cinsiyeti, kilo­
su, tanısı, almakta . olduğu diğer . i­
laçlar, diğer hastalıkları) içeren ö­
zel bir üçlü reÇete formu kullanıl­
mıştır . . 

YÖNTEM 

Araştırma için, 40 yataklı bir 
ruh sağlığı merkezi seçilmiştir. 

Merkezde, günlük eczacılık hizmet­
leri üç eczacı tarafından karşılan­
maktadır. Bu eczacılar, ilaç kara­
rı vermek ve reçete yazmak üzere 
eğitimden geçirilerek yetkili kılın­

mışlar ve 1979 yılından başlayarak 

projede görev almışlardır. Projede, 
ilaç kararı verme ve reçete yazma 
hususu incelendiğinden ve tanıyı 

eczacılar koymadıklarından, ecza­
cılara tanısı konmuş ve tedavi pla­
nı esas itibariyle ilaçlardan mey­
dana gelmiş olan hastalar tahsis 
edilmiştir. Eczacılar, yatarak tedavi 
gören hastaların en çok %20 -25'in­
den sorumlu olup, çoğu hastanın 

tedavisi hekimlere kalmıştır. 

(*) İsmail üste_! (H.tt. Eczacılık Fakültesi, Farmasötik Teknoloji 
Anabilim Dalı, Hacettepe - Ankara) tarafından Am. J. Hosp. 
Pharm., 39, 1483, 1982'den kısaltılarak çevrilmiştir. 
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Araştırmada kullanılan farksız­

lık hipotezi, ya.tarak tedavi gören 
psikiyatri hastaları için ilaç kara­
rı verme ve reçete yazma kalitesi 
bakımından, eczacılar ile psikiyat­
ristıer arasında fark bulunmadığı­
dır. 

GKÜ projesi formülerinde 
300'den fazla ilaç bulunduğundan, 

ilaç kararı verme ve reçete yazma­
nın uygunluk derecesinin değer­

lendirilebilmesi için, kesin değer­

lendirme ölçütlerinin kullanılabile­

ceği farmakolojik gruplardan yola 
çıkmak gerekmiştir. İlaç kararı ve­
ren ve reçete yazan beş kişinin (üç 
eczacı, iki psikiyatrist) herbiri için 
nöroleptikler, nöroleptik ilaçların 

neden olduğu parklnson benzeri 
sendromu hafifletmek için kullanı­
lan antikolinerjikler ile antidepre­
sanlar gruplarından 20'şer reçete, 
bir yıllık çalışma süresi boyunca 
tesadüfi olarak seçilmiştir. Gerek 
eczacılar, gerekse hekimler araş­

tırma süresince yazdıkları reçetele­
rin değerlendirileceğini bilmekte 
idiler. Üç eczacının herbirinden 
60'ar reçete (her Qç farmakolojlk 

gruptan 20'şer olmak üzere), Ekim 
1979'dan Ekim 1980'e kadar geçen 
sürede yazılan 600'den fazla reçete 
arasından, sistematik örnekleme 
tekniği kullanılarak seçilmiştir. Psi­
kiyatristler özel reçete formları kul­
lanmamış olduklarından, tesadüfi 
olarak hasta tabelaları seçilmiştir. 

Psikiyatristıerin Haç karan ver­
dikleri ve reçete (hasta tabelası) 
yazdıkları hastalar, eczacıların so­
rumluluğunda olan hastalar ile ay­
nı süre içerisinde serviste yatmış­
lardır. Psikiyatristlerin yazmış ol­
dukları hasta tabelalarındaki bil­
giler, ne ruh sağlığı merkezi, ne de 
proje ile ilişkisi bulunmayan bir 
eczacı tarafından üçlü reçete form­
larına aktarılmış ve bu yolla her 
farmakolojik grup için 20'şer reçe­
te tamamlanmıştır. Eczacıların gö­
zetmenliğini sürdüren hekimin ver­
diği ilaç kararları ve yazdığı reçe­
teler değerlendirmeye alınmamıştır. 

İlaç kararı verme ve reçete yaz­
ma kalit.esinin altı farklı değişken 

bakımınnan değerlendirilebilmesi 

için, bir reçete değerlendirme for­
mu geliştirilmiştir (Şekil 1). 

Şekil 1. Reçete Değerlendirme Formu. 

Ölçüt Puvan• 

ı . İlaçla tedavi gerekli mi? 1 2 3 4 5 

2. Seçilen ilaç tanı bakımından uygun mu? 1 2 3 4 5 

3. İlaç etkileşmeleri yok mu? 1 2 3 4 5 
4. Doz uygun mu? 1 2 3 4 5 
5. Kullanma talimatı gerektiği gibi mi ? 1 2 3 4 5 
6. İlaç hastada olumlu etki gösterecek mi? 'l 2 3 4 5 

•1 : kesinlikle evet 2 : muhtemelen evet 3 : tartışmalı 
4 : muhtemelen hayır 5 : kesinlikle hayır 
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Ne ruh sağlığı merkezi, ne de 
proje ile ilişkisi bulunmayan dene­
yimli dört klinik yargıcının herbi­
ri, değerlendirme formu yardımıy- · 
la her reçeteyi ayrı ayrı değerlen- -
dirmişlerdir. Yargıcılar kurulu bir 
serbest çalışan psikiyatrist, bir ser­
best çalışan psikiyatri eczacısı, bir 
akademik psikiyatrist ve bir akade­
mil{ psikiyatri eczaı.:ısından oluş­

muştur. Bu yargıcılara, yazanın 

kimliği kapatılmış olan üçlü reçete 
formları verilmiştir. Reçeteleri pu­
vanlamak için kullanılan ölçütler, 
Amerikan Psikiyatri Birliği'nin bir 
geçici komisyonu tarafından geliş­

tirilen e1eyici ölçütler esas alına­

rak hazırlanmıştır. 

SONUÇLAR 

Yargıcıların verdikleri puvan­
ların karşılaştırılmasında, eczacı ve 
hekim y~rgıcılar arasında veya ser· 
best çalı~an ve akademik yargıcı­

lar arasında farklılık bulunama­
mıştır. Yargı.cıların ortalama pu­
vanları esas alınmıştır. 

Eczacılara, tanısı konmuş ve 
tedavi planı esas itibariyle ilaç.· 
Iardan meydana gelmiş olan hasta­
lar tahsis edilmiş olduğun~an, has­
talar, eczacı ve hekimler arasında 
tesadüfi olarak dağılmamışlardır. 

Durum böyle olmakl_a beraber, her 
iki hasta grubunun özellikleri bir­
birine -benzemektedir : Her iki has­
ta grubu özellikle aynı sayıda 

ilaç almakta olup, · yaş ve cinsiyet 
oranı ile tanılar birbirleriyle kar­
şılaştırılabilecek düzeydedir. 

·Nöroleptik İlaçlar : -Nöroleptik 
ilaçlarda, ilaç kararı' veren ve re­
çete yazan eczacı ve hekinjler ara­
sında, ·dört ölçüt bakımından: - her-· ?. 

hangi bir farklılık bulunamamıştir. ı<:' 
Buna karşılık, ilaç etkileşmelerinin' ·. 
olmaması ve kullanma talimatının 
gereğince Olması hususlarında;· eC·· 
zacıların puvanları daha yüksek 
bulunmuştur. Altı - -ölçüt · birlikte 
gözönünc alındığında, ecz~cıların 
puvanları hekimlerirı}dlerden önem-
li ölçüde yüksek b,ulunmuştur 
{p<0.04). 

- ' 
Antikolinerjik ilaçlar · : Anti­

kolinerjik ilaçlarda, dört "ölçüt her­
hangi bir farklılık ortaya çikart- - ' 
mamıştır. Buna karşılık, hekimlerin .. 
puvanları ilacın tanı bakımından 
uygunluğu, eczacıların - puvanları · 
ise kullanma -talimatının gereğince 
olması hususlarında daha · yüksek 
bulunmuştur. · Altı ölçüt birlikte 
gözönüne alındığında, eczacılar ile 
hekimler- arasında önemli farklılık 

bulunamamıştır. -

Antidepresan İlaçlar An ti- --

depresan ilaçlarda, iki ölçüt bakı- -
mından herhangi bir farklılık bu­
lunamamıştır. Buna karşılık; Barın 
gerekliliği, ilacın tanı bakımından 

uygunluğu, kullanma talimatının 

gereğince olması ve hasta -üzerinde 
olumlu etki hususfarında; : ecza_cıla­

rın puvaniarı daha - yüksek ·bulull­
muştur. Altı ölçüt bfrlikte gözÖnü­
ne alındİğında, eczacıların puvanla-

' ' rı hekimlerinkilerden önemli ölçü-
de yüksek bulunmuştur Cp<O.u03). 
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ftüUhı İlaçlar : Puvanlar her 
ftç farmakolojik grup için birleşti­
rlldiğindP., eczacıların puvanları al­
tı ölçütten beşinde hekimlerinkiler­
den önemli ölçüde yüksek bulun­
muştur (p<0.0011 . 

TARTIŞMA 

Sonuçlar, yatarak tedavi gören 
psikiyatrı hastaları için eczacıla· 

rın ilaç karan vermesi ve reçete 
yazmasının uygunluk derecesinin, 
hekimlerden daha iyi olduğunu or­
taya koymuştur. İstatistiksel ba­
lomdan önemli olan farklara bakı­
larak, ilaç karan verilmesi ve re­
çete yazılmasının kalitesi bakımın­
dan eczacılar ile hekimler arasın­

da farklıhk bulunmadığı yolundaki 
hipotez rtddedilebflir. Birçok hu­
susta eczacıları destekleyen istatis­
tiksel bakımdan önemli farklılıklar 
bulunmakla beraber, kişisel orta­
lama puvanlar hemen bütün hu­
suslarda uygun aralıkta (1 - 2) bu­
lunmuştur. Bu nedenle, istatistik­
sel bakımdan önem taşıyan farklı­

lıklar bulunduğu gösterllmiş ol­
makla beraber, kişiler (gerek ecza­
cılar, gerekse psikiyatrist hekimler) 
arasında klinik bakımdan önem ta­
şıyan farklar bulunduğunu iddia 
etmek mümkün değildir. 

Bu ara~tırmanın tasarımında 

l'e silrdürOlmesinde birkaç kısıtla­

yıcı faktör gözden uzak tutulma­

malıdır. Bunlardan birincisi, ecza­

cıların hastaları ancak tanıları he­

kim tarafından konulduktan son-

ra görmeleri nedeniyle, hastaların 

tesadüfi olarak seçilmemiş olma­
larıdır. Bununla beraber, bütün 
hastaların aynı yataklı tedavi ku­
rumundan seçilmiş olması ve has­
ta özelllk1erinin birbirine benzeme­
si, hasta gruplarının birbirleriyle 
karşılaştırılabilir olduğunu düşün­

dürmektedir. Ecza:cılara daha az 
komplikaçyonlu hastalar tahsis e­
dilmiş gibi görünmemektedir. İkin­
ci kısıtlayıcı faktör, araştırmanın 

çok az sayıda eczacı ve hekim üze­
rinde yapılmış olmasıdır. İlaç kara­
rı veren ve reçete yazanların her­
birinin reçetelerinin tesadüfi ola­
rak seçilmiş olması, bu kişilerin 

gereğince kıyaslandığını garanti et­
mektedir. Bununla beraber, elde 
edilen sonuçların diğer eczacılar ve 
di~er hekimler için de geçerli olup 
olmadığı sorusu cevapsız kalmakta­
dır. Üçüncü kısıtlayıcı faktör, bu 
araştırmada yalnızca ilaç kararı 

verme ve reçete yazma üzerinde 
durulmuş olması, buna kar.5ılık te­
davi sonucunun değerlendirilmemiş 
olmasıdır. GKÜ projesinin diğer 

bazı alanları, eczacı ve hekimlerin, 
ilaç tedavisinin sonuçları bakımın­

dan karşılaştırılmalarım kapsaya­
caktır (örneğin, antihipertansif i­
laçlarla kan basıncının kontrolü). 
So:ıuncu kısıtlayıcı faktör, bu araş­
tırmada elde edilen sonuçların yal­
nızca, fazladan klinik e~itim gör­
müş ve sınavda başarı göstererek 
belge ile onaylanmış eczacılar için 
geçerli olmasıdır. Bundan dolayı, 

araştırma sonuçları bütün eczacı­

lara genellenemez. 




