TURKIYE'DE FiZiK TEDAVIi VE
REHABILITASYON ALANINDA
ILAC ARASTIRMALARI

Yeni ilag gelistirmenin 6nemli
asamalarindan olan klinik
ila¢ arastirmalarinin denekler
tizerinde ytiriitiilmesine iliskin
kilavuzlar iilkemizde de 1990
sonrasinda uygulamaya
konulmustur. Bu konuya iliskin
iyi klinik uygulamalar temel
ilkeleri; arastirmacinin yetkinligi,
arastirmanin protokoliiniin
ayrmtilar: ve goniillitye iliskin etik
ilkelerden olusur.

Bu kilavuzlar 6ncesinde
iilkemizde yapilan bircok ilac
arastirmasi bu temel ilkelerden
yoksun, arastirmacilarin
akademik siirecine sayisal katki
saglama ve genelde bilinen
endikasyonlara yamitin tekrari
ozelliktedir. Hazirlanmis
protokollerde énemli
yetersizliklerin, calisma izleminde
eksikliklerin yaminda goniilliilitk
esas1 yerine rutin tedavi
uygulamasi olarak kabul edilerek
hastalarin arastirmalara dahil
edilmesi s6z konusudur. Ayrica,
arastirma icin gerekli olan rutin
tetkik ve tedavilerin bedelleri
hastalarin sigorta kurumlarina
veya kendilerinin cepten
harcamalarina birakilmistir.

Son yillarda 6zellikle yurtdisi
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destekli cokmerkezli arastirmalar
ile standartlar olusturulmustur.
Bu arastirmalarda gerek
arastirma protokollerinin
olusturulmasi, gerekse ilac
arastirmasin ytiriiten firmanin
mali destegiyle bu tiir sorunlar
azaltilmistir.

Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon
(FTR) alaninda yapilan ilac
arastirmalari ila¢ endiistrisinin
alana iliskin ilaclarmin
iilkemizdeki sayisinin artisi ile
paralel olarak ¢ogalmaktadir. Son
10 yilda FTR hekimlerinin
katildigy ila¢ arastirmalarinin
sayis1 belirgin olarak artmistir.
Arastirmalari yapilan ilaglarin
bityitk cogunlugu agri, romatolojik
hastaliklar ve kemik saghigt
tizerine etkilidir. Ayrica, FTR
alanindaki hastalarin diger klinik
brangslarla yakin iliskisi baska
uzmanlk alanindaki
calismalarda da FTR
uzmanlarinin yer almasina
imkan vermistir. Bu nedenle, |
FTR alaninda son 3 yildir
yiiksek hasta sayisi olan
ulusal ve uluslararasi
cokmerkezli arastirmalar
yapilmis ve halen bircok
arastirma devam etmektedir.




I;Ialen birgok
kurumda
farkls
uygulamalar
devam
etmekte olup,
bu durum,
yurtdis1
destekli
aragtirmalarda
aragtirmanin
baglatilmasi
stirecini
uzatmaktadir. |

Klinik ila¢ arastirmalarina iliskin
bu calismalarda karsilasilan
sorunlar, titm diger tip
dallarindaki ortak sorunlar
yaninda FTR alaninda baz 6zel
durumlar olusturmustur. Bunlar1
calismanin baslangici ve siirmesi
asamasinda calismaya,
arastirmaciya ve goniilliilerin
ozelliklerine iliskin ayirabiliriz.

Calismaya iliskin;

KU Kilavuzu, arastirmanin
yapilacag merkezlerden yerel etik
kurul onaymin alinmasin gerekli
kilmaktadir. Bircok Saghk
Bakanligi (S.B.) hastanesi ve
ozellikle FTR merkezi olan 6zel
dal kurumunda son birkag yila
kadar etik kurullar yoktu ve yeni
olusturulmaya baslandi. Bu
durumda etik kurullarin
deneyimlerinin yetersizligi ve
kurumlarda yiiriitiillecek
arastirmalarin ekonomik
katkilarinin nasil
degerlendirilmesi gerektigi
tizerinde bir fikir birligi
olusturulamamus ve degisik etik
kurullarin farkh talep ve
onsartlar1 ortaya cikmustir. Halen
bircok kurumda farkh
uygulamalar devam etmekte olup,
bu durum, yurtdis: destekli
arastirmalarda arastirmanin
baslatilmas: siirecini
uzatmaktadir.

Ayrica, IKU deneyimi olan veya
egitimi alan FTR uzman sayisi da
son derece azd1 ve son yillarda
yapilan egitim ¢aligmalar: ve
kurslar ile bu bilgi birikimi olan
FTR uzman sayisi artti. Bircok
arastirmada birden gorev alan
aym Kkisiler yerine yeni
arastirmacilarm yer almasi
miimkiin oldu.

Arastirmalarin yiiriitiilecegi

kurumlardaki mekan
yetersizlikleri, goniilliilere gerekli
aciklamalarin yapilmasi,
dokiimanlarin kisa ve uzun siireli
saklanmasimin giicliigii yaninda
teftis (audit) ziyaretlerinde sorun
olusturmaya devam etmektedir.

Arastirmaciya iliskin;

Arastirmacinin giinliik is ve
calisma siiresince arastirma icin
ayrabilecegi zamanin yetersizligi
bir¢ok kurumun ortak sorunudur.

Arastirmay yiriiten asil
sorumlunun, gérevi tamamen
ikincil kisilere birakmasinin
neden oldugu giindelik ve
sekonder sorunlarla sikca
karsilasilmaktadir. Bu tiir
gorevlendirme yapilanlarin
genellikle is yiikleri daha da fazla
olan asistan ve uzmanlar
olmasiin getirdigi dikkatsizlik,
goniilsiizliikk, motivasyon eksikligi
ve etik sorunlar calismanin
kalitesini olumsuz etkilemektedir.

Uzun siireli veya ¢ok ayrintili vaka
rapor formu olan arastirmalarin
ortak sorunlarindan birisi de
calisma basindaki istek ve
titizligin stirdiiriilememesidir.

Bir baska 6énemli sorun ise
ozellikle S.B.'na bagh kurumlarda
cesitli nedenlerle sikca ortaya
cikan kurum disina gecici veya
siirekli yapilan personel
hareketlerinin calismalar:
kesintiye ugratmasidir.

Arastirmanin yayin asamasinda,
arastirmacilara nasil ve hangi sira
ile yer verileceginin basta
belirlenmemesi veya daha
sonrasinda belirlenen kurallara
uyulmamasi da arastirmacilari
olumsuz etkilemektedir.

Tiim bu sorunlar FTR
uzmanlarinin gorev aldig bir¢ok
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arastirmada da yasanmis ve bazi
nedenlerle yeterince dile
getirilememistir. Bu nedenle,
arastirma destekleyicisi ilac
firmalar1 ve arastirma
sirketlerinin cesitli nedenlerle
ifade edilemeyen bu sorunlar:
bilerek, sorumlu arastirmaci
kadar yardimer arastirmacilara da
destek vermesi, motivasyonu ve
arastirmanin basarisini
arttiracaktir.

Goniillilere iliskin;

Goniillit agisindan gozardi
edilmemesi gereken en 6nemli
nokta, iilkemizdeki saghk hizmeti
sartlar1 icinde kendilerine bir
imtiyaz tanindiginin
farkedilmesidir. Ozellikle
arastirma hastalariin
hekimlerine kolay ulasabilmeleri
ve kendilerine ayrilan zaman ve
imkanlarin fazlahg belki de bir
yonil ile zorlayici bir faktér
olusturmakta ve gozard: edilen
etik bir sorun yaratmaktadir.

Bircok arastirmadaki goniilliilerin
fiziksel ve norolojik engelliliginin
ortaya ¢ikardig) sosyoekonomik
problemler FTR acisindan en
o6nemli sorundur.

Etyolojisi farkli nedenlerle gelisen
sakathik ve bagimlilik, bir cihazla
hareketliligini saglayabilme
diizeyinden tekerlekli sandalye
veya daha ileri bagimliliga kadar
hastalarmn giinlitk yasamini
kisitlamaktadir. Ayrica, lokomotor
sistemdeki bu sorunlarin kaynagi
olabilecek norolojik nedenler
gozontine alindiginda bazen
hastalarla konusarak iletisim
kurmak ve arastirmaya katihmda
bilgilendirilmis olur vermeye
yeterlilik mitmkiin
olamamaktadir.

Tiirkiye'de Rehabilitasyon Alaninda ilag Araghrmalan

Hasta takibinin evden
yiriitilldigii bircok arastirma
dikkate alndiginda 6ztirliliigiin
uilkemize has sosyal ve ekonomik
sorunlariin da arastirma
baslangicinda ele alinmasit
gerekmektedir. Tetkikler ve vizitler
icin ulasimda yol ve arac destegi
ve ¢ogu zaman da aile bireylerinin
bu nedenle desteklenmesi
gerekmektedir. Bazen destekler
verilse de ne yazikki halen bir¢ok
tedavi kurumunda oziirliilelere
iliskin mimari engeller ciddi bir
sorun olusturmaktadir.

Bu nedenle, 6zellikle arastirma
destekleyicisi firma ve
arastirmaci, géniillitlerin bu tiir
olasi sorunlarini 6nceden
tartismali, gerekli 6nlemleri almal
ve arastirma biitcesinde bu tiir
sosyoekonomik paylara yer
vermelidir.

Klinik arastirmalarin iilke
ekonomisine getirecegi katkilar da
unutulmamali, daha ¢ok sayida
hekim IKU deneyimi edinmeli ve
bu tiir calismalarda yer almalidir.
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon
uzmanlarindan bu tiir
arastirmalarda gorev alan
meslektaslarimiz deneyimlerini ve
sorunlarini bizlerle paylasmalidir.

Ee yazik ki

halen bir¢ok
tedavi
kurumunda
ozurliilere iligkin
mimari engeller
ciddi bir sorun
olu§turmaktad1r;|

pikul
-ikuZI





