FORUM: MODIFIYE BILGILENDIRILMIS OLUR
ISLEMLERI

Iyi Klinik Uygulamalar Dergisi'nin bu sayfalarinda klinik arastirmalar
sirasinda meydana gelen sorunlar, sorular ve gortisler tartisiimaktadir.
Bu sayida British Medical Journal'da yer alan egitim ve tartisma
boélimuinden ilging¢ bir konuyu ele aliyoruz.

Siz de goriislerinizi, pratikte dogan sorun ve sorular lyi Klinik Uygulamalar
Dergisi'ne ulastirabilir ve meslektaslariniza 1sik tutabilirsiniz...

Katilimailarin kérlenemedigi bir arastirmanin subjektif sonuglarina gecerli bir 8lcek olusturulabilir mi2 Kérlenmemis
(unblinded) hastalarin yansiz davranmalari imkansizdir. Ote yandan, arastrmaya katilan hastalari tedavinin

tim kollari ile ilgili bilgilendirmeyen calismalar da agir elestirilere maruz kalmaktadir. Gecikmis bilgilendirme
yapmak icin hastalarin olurunu almak bir ¢6ziim olabilir.

Sonuglarin kérlenmis olarak de@er|endiri|di§i randomize klinik arastrmalar, bir tibbi tedavinin etki|i|igini
degerlendirmenin en iyi yoludur. Fakat kérleme yapmak her zaman mimkiin olmaz.

Bu tiir arashrmalarda yanliligi énlemek igin, kérleme islemi biyik bir dikkatle yapilmalidir. Oysa hastalarin
tedavinin sonuglari ile ilgili fikirlerinin degerlendirildigi arastrmalarda kérleme yapmak cok zor hatta imkansizdr.

Co||$mctyo dahil edilme sirasinda di@er tedavi kollari hakkinda da bi|gi|endiri|mis olan kérlenmemis hastalarin
tedaviyle ilgili yapacagr degerlendirmeler arashirmanin sonuglarinin yanl olmasina neden olacaktir. Ornegin,
kayit sirasinda hastaya, meveut tedavi metodunun bazi dezavantajlari oldugundan bu yeni tedavi metodunun
denendigi sdylenebilir. Bu tir arastirmalarda gecerli degerlendirmeler elde etmek icin nasil bir yol izlemek

FUIRUI gerektigi belirsizdir.
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Felg tedavisi gérdikten sonra taburcu olan hastalara verilen evde hemsirelik hizmetinin etkililigini élcen bir
arashirma icin modifiye bir olur verme islemi gelistirdik. Kontrol grubundaki hastalar diger gruptaki hastalarin
evde saglik hizmeti aldiklarini bildiklerinden aldiklari tedaviden tatmin olmayabilirlerdi. Evde saglik hizmeti

alan hastalar da evde saglik hizmeti programindaki gérevlilere duyduklar sadakat nedeniyle oldugundan fazla
olumlu fikir belirtebilirlerdi. iste bu nedenle, hastalardan hem izlem icin hem de kendilerine defcyh bi|gi|endirmeyi
calisma bittikten sonra (hastanen ciktiktan 6 hafta sonra) yapmaya yénelik bir olur aldik.

Yandaki tablo, hastaneden ¢ikmadan énce hemsirelerin hastalara sézli ve yazili olarak verdigi bilgileri
gostermektedir. Bu bilgilendirme ile birlikte, calisma hakkinda sormak istedikleri seyleri veya sikayetlerini
iletebilmeleri igin yazarlardan birinin ve tedaviyi yiriten nérolog hekimin telefonu da hastalara verildi.




Calismaya alinma sirasinda hastalara verilen bilgi

Hastalarin taburcu olduktan é ay sonraki ihtiyaclari ve aldiklari hizmeti tatmin edici bulup bulmadiklari ile

ilgili bir arastirma yapryoruz.

* Sonuglar etkileyeceginden, simdi burada bahsedilmeyecek olan, arastirma ile ilgili gizli bir konuya su an
agiklik getiremiyoruz.

¢ Sonuglarin degerlendirmesi biter bitmez bu gizli konu hakkinda bilgilendirileceksiniz.

* S8z konusu gizli konu hicbir risk tasimamaktadir.

Bu cqhsma etik kurul tarafindan onay|anm|§hr.

Olur veren hastalar randomize edildi. ilag alan gruba evde saglik hizmeti hakkinda bilgi verildi ve katilip
katlmayacaklari soruldu, ama calismanin bu programin etkililigini 8lemeye yénelik oldugu sdylenmedi. Kontrol Enpl
grubundaki hastalar o an icin daha fazla bilgilendirilmediler. Al ay sonra calismaya alinan hastalardan
hayatta oldugunu bilinenlere gecikmis bilgilendirmenin yer aldigi bir mektup génderdik. Bu mektupta,
randomizasyon hakkinda bilgilendirme, calismayla ilgili gecikmis bilgiler, bu bilgilerin kendilerine neden kayit
sirasinda verilmedigi ile ilgili agiklamalar yer aliyor ve yazarin ve norolog hekimin telefon numaralari veriliyordu.
Bu mektubu hasta hizmetleri biirosu ve bir niversite hastanesi efik kurulu ile yakin isbirligi icinde hazirladik
ve son derece anlasilir olmasina ézellikle dikkat ettik.

Soru su: Modifiye edilmis bilgilendirilmis olur almak etik midir2
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Bu tir bir anlasma uygunsuzdur
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Boter ve arkadaslari primer sonuglari subjektif dlcimlere dayanan, kérleme yapmanin imkansiz ve =D AR .
yanlilik olmasi muhtemel randomize bir arastirmada hastalari tam olarak bilgilendireceklerini belirten —e~mrrna
bir anlasma énerisinde bulundular.

I NS ISRV,

Hastalara gizli bir arastirma sorusu oldugunu sdylemek calismaya katilmay: kabul edecek hasta sayisinin, ES R R
dolayisiyla da galisma sonuglarinin genellenebilirliginin azalmasina neden olmaktadir. Hasta bilgilendirme Lo/ DS vde
metninde kullanilan ifadeler ek sorularin ne oldugu hakkinda biyiik merak uyandiracak niteliktedir. Bu LU s
durum, (her ne kadar kiigik derecede olacaksa da) bilinmeyen oranda bir yanlilik getirecektir. E SNV,

IRV
“Gizli ek soru higbir risk tasimamaktadir” seklindeki ifade ise potansiyel bir aldatmacadir. Her seyden AU RJIVES
énce, eger ilag (tedavi) sonuglari iyi yonde etkiliyorsa bu durumda kontrol grubundakiler daha kéti FUKUIVL:
sonug alma riskiyle karsi karsiyadir. FUKUIVL:
Higbir tedavi, advers olay olmaz diye distnilemez. Oysa verilen reziiranstan “advers olay” beklenmedigi e KU'V‘:
anlami rahatlikla ¢ikarilabilir. fSsER R

ORIV
Bu anlasmanin bireyin haklari Gizerinde 6nemle duran etikgiler tarafindan kabul edilemez oldugu cok NS VA
acikiir. ROV

FURUIVEE
Fakat tabii ki, etikcilerin ya da arastirmayi yapanlarin ne disindigine bakmamali, olur alma islemlerini FURUIVL
belirlemede calismaya alinmasi muhtemel hastalari baz almaliyiz. Bu galismaya katilan hastalarin FUKUIVL:

fikirlerini sormak gerekir; yapilan bilgilendirme kendilerinde uygun sekilde tedavi edilecekleri kanisini
uyandirdi mi2 Bu olayda ortaya konan yaklasim kabul edilebilir bir durum mudur?..

M IRV,

- Hiku
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