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FORUM: MOD‹F‹YE B‹LG‹LEND‹R‹LM‹fi OLUR
‹fiLEMLER‹

‹yi Klinik Uygulamalar Dergisi’nin bu sayfalar›nda klinik araflt›rmalar
s›ras›nda meydana gelen sorunlar, sorular ve görüfller tart›fl›lmaktad›r.

Bu say›da British Medical Journal’da yer alan e¤itim ve tart›flma
bölümünden ilginç bir konuyu ele al›yoruz.

Siz de görüfllerinizi, pratikte do¤an sorun ve sorular› ‹yi Klinik Uygulamalar
Dergisi’ne ulaflt›rabilir ve meslektafllar›n›za ›fl›k tutabilirsiniz...

Kat›l›mc›lar›n körlenemedi¤i bir araflt›rman›n subjektif sonuçlar›na geçerli bir ölçek oluflturulabilir mi? Körlenmemifl
(unblinded) hastalar›n yans›z davranmalar› imkans›zd›r. Öte yandan, araflt›rmaya kat›lan hastalar› tedavinin
tüm kollar› ile ilgili bilgilendirmeyen çal›flmalar da a¤›r elefltirilere maruz kalmaktad›r. Gecikmifl bilgilendirme
yapmak için hastalar›n olurunu almak bir çözüm olabilir.

Sonuçlar›n körlenmifl olarak de¤erlendirildi¤i randomize klinik araflt›rmalar, bir t›bbi tedavinin etkilili¤ini
de¤erlendirmenin en iyi yoludur. Fakat körleme yapmak her zaman mümkün olmaz.

Bu tür araflt›rmalarda yanl›l›¤› önlemek için, körleme ifllemi büyük bir dikkatle yap›lmal›d›r. Oysa hastalar›n
tedavinin sonuçlar› ile ilgili fikirlerinin de¤erlendirildi¤i araflt›rmalarda körleme yapmak çok zor hatta imkans›zd›r.

Çal›flmaya dahil edilme s›ras›nda di¤er tedavi kollar› hakk›nda da bilgilendirilmifl olan körlenmemifl hastalar›n
tedaviyle ilgili yapaca¤› de¤erlendirmeler araflt›rman›n sonuçlar›n›n yanl› olmas›na neden olacakt›r. Örne¤in,
kay›t s›ras›nda hastaya, mevcut tedavi metodunun baz› dezavantajlar› oldu¤undan bu yeni tedavi metodunun
denendi¤i söylenebilir. Bu tür araflt›rmalarda geçerli de¤erlendirmeler elde etmek için nas›l bir yol izlemek
gerekti¤i belirsizdir.

Modifiye bilgilendirilmifl olur ifllemleri

Felç tedavisi gördükten sonra taburcu olan hastalara verilen evde hemflirelik hizmetinin etkilili¤ini ölçen bir
araflt›rma için modifiye bir olur verme ifllemi gelifltirdik. Kontrol grubundaki hastalar di¤er gruptaki hastalar›n
evde sa¤l›k hizmeti ald›klar›n› bildiklerinden ald›klar› tedaviden tatmin olmayabilirlerdi. Evde sa¤l›k hizmeti
alan hastalar da evde sa¤l›k hizmeti program›ndaki görevlilere duyduklar› sadakat nedeniyle oldu¤undan fazla
olumlu fikir belirtebilirlerdi. ‹flte bu nedenle, hastalardan hem izlem için hem de kendilerine detayl› bilgilendirmeyi
çal›flma bittikten sonra (hastanen ç›kt›ktan 6 hafta sonra) yapmaya yönelik bir olur ald›k.

Yandaki  tablo, hastaneden ç›kmadan önce hemflirelerin hastalara sözlü ve yaz›l› olarak verdi¤i bilgileri
göstermektedir. Bu bilgilendirme ile birlikte, çal›flma hakk›nda sormak istedikleri fleyleri veya flikayetlerini
iletebilmeleri için yazarlardan birinin ve tedaviyi yürüten nörolog hekimin telefonu da hastalara verildi.
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Bu tür bir anlaflma uygunsuzdur

Boter ve arkadafllar› primer sonuçlar› subjektif ölçümlere dayanan, körleme yapman›n imkans›z ve
yanl›l›k olmas› muhtemel randomize bir araflt›rmada hastalar› tam olarak bilgilendireceklerini belirten
bir anlaflma önerisinde bulundular.

Hastalara gizli bir araflt›rma sorusu oldu¤unu söylemek çal›flmaya kat›lmay› kabul edecek hasta say›s›n›n,
dolay›s›yla da çal›flma sonuçlar›n›n genellenebilirli¤inin azalmas›na neden olmaktad›r. Hasta bilgilendirme
metninde kullan›lan ifadeler ek sorular›n ne oldu¤u hakk›nda büyük merak uyand›racak niteliktedir. Bu
durum, (her ne kadar küçük derecede olacaksa da) bilinmeyen oranda bir yanl›l›k getirecektir.

“Gizli ek soru hiçbir risk tafl›mamaktad›r” fleklindeki ifade ise potansiyel bir aldatmacad›r. Her fleyden
önce, e¤er ilaç (tedavi) sonuçlar› iyi yönde etkiliyorsa bu durumda kontrol grubundakiler daha kötü
sonuç alma riskiyle karfl› karfl›yad›r.

Hiçbir tedavi, advers olay olmaz diye düflünülemez. Oysa verilen rezüranstan “advers olay” beklenmedi¤i
anlam› rahatl›kla ç›kar›labilir.

Bu anlaflman›n bireyin haklar› üzerinde önemle duran etikçiler taraf›ndan kabul edilemez oldu¤u çok
aç›kt›r.

Fakat tabii ki, etikçilerin ya da araflt›rmay› yapanlar›n ne düflündü¤üne bakmamal›, olur alma ifllemlerini
belirlemede çal›flmaya al›nmas› muhtemel hastalar› baz almal›y›z. Bu çal›flmaya kat›lan hastalar›n
fikirlerini sormak gerekir; yap›lan bilgilendirme kendilerinde uygun flekilde tedavi edilecekleri kan›s›n›
uyand›rd› m›? Bu olayda ortaya konan yaklafl›m kabul edilebilir bir durum mudur?..

Çal›flmaya al›nma s›ras›nda hastalara verilen bilgi

• Hastalar›n taburcu olduktan 6 ay sonraki ihtiyaçlar› ve ald›klar› hizmeti tatmin edici bulup bulmad›klar› ile
ilgili bir araflt›rma yap›yoruz.

• Sonuçlar› etkileyece¤inden, flimdi burada bahsedilmeyecek olan, araflt›rma ile ilgili gizli bir konuya flu an
aç›kl›k getiremiyoruz.

• Sonuçlar›n de¤erlendirmesi biter bitmez bu gizli konu hakk›nda bilgilendirileceksiniz.
• Söz konusu gizli konu hiçbir risk tafl›mamaktad›r.
• Bu çal›flma etik kurul taraf›ndan onaylanm›flt›r.

Olur veren hastalar randomize edildi. ‹laç alan gruba evde sa¤l›k hizmeti hakk›nda bilgi verildi ve kat›l›p
kat›lmayacaklar› soruldu, ama çal›flman›n bu program›n etkilili¤ini ölçmeye yönelik oldu¤u söylenmedi. Kontrol
grubundaki hastalar o an için daha fazla bilgilendirilmediler. Alt› ay sonra çal›flmaya al›nan hastalardan
hayatta oldu¤unu bilinenlere gecikmifl bilgilendirmenin yer ald›¤› bir mektup gönderdik. Bu mektupta,
randomizasyon hakk›nda bilgilendirme, çal›flmayla ilgili gecikmifl bilgiler, bu bilgilerin kendilerine neden kay›t
s›ras›nda verilmedi¤i ile ilgili aç›klamalar yer al›yor ve yazar›n ve norolog hekimin telefon numaralar› veriliyordu.
Bu mektubu hasta hizmetleri bürosu ve bir üniversite hastanesi etik kurulu ile yak›n iflbirli¤i içinde haz›rlad›k
ve son derece anlafl›l›r olmas›na özellikle dikkat ettik.

Soru flu: Modifiye edilmifl bilgilendirilmifl olur almak etik midir?




