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Tipta cikar iligkisi ya da cikar catismasi konusu
genellikle giindemimizde pek yer almayan, ancak
gazete sayfalarina diisiince ¢ok konugulan konular-
dandir. Cikar gatismasi tamm olarak “maddi ¢ikar gibi
ikincil ¢ikarlarin kiginin birincil ¢ikarlarmi g6z ardi
etmesine yol agmas1” olarak tanimlanabilir. Oncelikle
vurgulanmasi gereken konu, maddi ¢ikar tamminin
sadece kigisel parasal iligkileri kapsamadigidir; mes-
leki ilerleme olanaklari, kisisel gelisme sansi veya
arkadag ya da aile bireylerine yapilan destekler bu
kapsam icerisinde degerlendirilmelidir. Birincil ¢ikar-
lar ise 6nce hastanm saghigi ve esenligi, bilimsel tutar-
lilik ve egitim kalitesi olarak siralanabilir.

Tipta ¢ikar catigmasi yalniz sdylemde kalan bir
konu olmayip ¢esitli kanitlarla da gosterilmektedir.
1998 yilinda The New England Journal of Medicine
(NEJM) dergisinde yayinlanan bir caligmada o
dénemde ¢ok popiiler olan kalsiyum kanal blokerleri
ile yapilan caligmalarin yazarlarma bir anket gon-
derilerek endiistri ile olan iligkileri sorgulanmugtir.
Yanit veren 69 yazardan 24 tanesi bu ilaglar hakkinda
olumlu, 15' nétr, 30'u ise elestirel goriis bildirmigtir.
Bu yazarlarin endistri ile iligkileri degerlen-
dirildiginde olumlu goriis bildirenlerin endiistri ile
olan iligkileri ile olumsuz ya da notr goriis bildirenler
arasinda anlamh fark bulunmustur. Yine ayni yil,
Journal of The American Medical Association
(JAMA) dergisinde yayinlanan bir ¢alismada sigara
iciciligi ile ilgili 106 derleme incelenmistir. Bu derle-
melerin %37'sinde pasif icicili§in zararh olmadigi
belirtilmektedir. Makale kalitesi, hakem, yaymlanma
yili gibi faktorler géze alinarak yapilan ¢oklu regres-
yon analizinde (multiple regression analysis), yazarin
degerlendirmesindeki en 6nemli faktoriin, yazarin
tittin enddstrisi ile iligkisi oldugu goriilmistiir.
Aradan gecen yillarda degisen fazla bir sey olmadigi
gorlilmektedir. 2003 yilinda yine JAMA dergisinde
yayinlanan bir ¢aligmada endiistri tarafindan destekli
11 calisma, desteksiz 11 caligma ile karsilastirilmig
ve sponsorlu caligmalarda enddistri lehine sonug bul-
ma sansinin, sponsorsuz olanlardan 4 kat fazla
oldugu gorilmistiir.

Bazen bu iligkiler garip boyutlara ulagmakta ve
gazetelere yansiyabilmektedir. Bunlara tipik bir
ornek HIV icin ag1 gelistiren ve bir ABD tniver-
sitesinde bu aginin denenmesi hakkinda bir ¢alisma
yaptiran bir ila¢ firmasinin, calisma sonuglarimimn
yaymlanmasini engellemeye caligmasi ve iniversite-
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ye karsgt 7 milyon dolarlik dava agmasidir. Sorun
aginin yararli bulunmamasidir.

Diinyadaki ilag gelistirme politikalar1 ve sektor-
akademi iligkilerine bakildig1 zaman c¢ikar iligkisinin
kaginilmaz, hatta dogal oldugu diistiniilebilir. JAMA
2003'te yayinlanan bir yazida belirtildigi {izere,
ABD'de aragtiricilarin dortte biri farmasdtik destek
almakta, yaris1 “aragtirma ile ilgili hediye” almak-
tadir, onemli dergilerde yaymlanan 789 makalede
yapilan incelemeye gore, ana aragtirmacilarin tigte
biri cikar iligkisine sahiptir (patent, hisse, danigma
kurulu tiyeligi, firma caligan1). Yine NEJM'de dergi
editorlerinin yayinladigi ortak yaziya gdre, ABD'de
yeni ilaci piyasaya cikarma maliyeti 500-1.000
milyon Amerikan dolaridir (USD). Bu masraflari
kontrol etmek igin sdzlegsmeli aragtirma kuruluglart
(SAK) kullanilmakta ve aslan paymi bu kuruluglar
almaktadir. 2000 yilinda SAK'lar arastirma
burslarinin %60'm1 alirken, akademik aragtirmacilar
%40'1n1 almiglardir.

Bu asamada diistintilmesi ve tartigilmasi gereken
cikar iligkisi ve cikar catigmasi kavramlaridir. Acaba
tiim ¢ikar iligkileri kaginilmaz olarak ¢ikar gatigmast
dogurur mu, yoksa bunlar bagimsiz kavramlar
mudir? Cikar iligkisi ¢ikar ¢atigmasina nasil doniis-
mez?

Bazen ileri stirtildiigii gibi, ¢ikar iligkisini bir sug
olarak ele almak dogru olmasa gerektir. Tip prati-
ginde ¢ok sayida ¢ikar iligkisi doguran siire¢ vardir:
sempozyum, toplanti destekleri, konugsma yapma
ucretleri, egitim toplantilari i¢in alinan destek, firma
arastirma fonlari, danigsma/konstiltasyon destegi ve
Tiirkiye igin pek gecerli olmasa da, caligma sonug-
larindan olumlu ya da olumsuz etkilenecek bir fir-
mada c¢aligmig olmak veya calisma sonuglarindan
olumlu ya da olumsuz etkilenecek bir firmada hisse
ya da pay sahibi olmak gibi. Kapsami genisletirseniz,
klinik aragtirmaya katilip hasta bagt 6deme almak da
“cikar iligkisi” icerisine girebilir.

Saglik hizmetleri bu kadar masrafli olmaya
devam ettigi ve desteksiz olarak kendini idame ettire-
medigi siirece bu iligkiler olacaktir. Ancak burada
basta belirttigimiz tanimi hatirlamak yerinde olur.
Cikar catigmasi, maddi ¢ikar gibi ikincil cikarlarin
kisinin birincil ¢ikarlarini gbz ardi etmesine yol
acmasidir. Bu olmadigi siirece c¢ikar iligkisi sug
degildir.



Bu siireglerde en ¢ok etkilenen ya da bu sorunun
tarafi olan unsurlardan birisi de tip dergileridir.
2000'li yillarin sonuna dogru Rofecoxib adli ilacin
bagina gelenler ve bu ilagla ilgili klinik aragtirmalarin
sorusturulmasi sonucu agiga ¢ikanlar bu konuya iyi
bir 6rnektir. Bu aragtirmalar sonucu “hayalet yazar-
lik” kavrami tip literatiiriine kazandirilmigtir. Konu
ile ilgili 96 yaym iginde, klinik aragtirma olanlarin
%92'si (22/24), derlemelerden ise yalniz %50'si
firma iligkisini aciklamigtir. Makalelerin 6nemli bir
bolimii profesyonel makale yazma sirketleri
tarafindan konu ile ilgili olmayan yazarlara yazdiril-
mis, bu yazarlara ve akademiden olup da caligmada
yer almayan doktorlara da makalelerde yer veril-
mistir. Daha da ciddisi ilacin olumsuz etkilerini g&s-
teren yayinlar gizlenmistir.

Dergilerin bu tip sorunlarla kargilagmalarimimn
belirli sebepleri vardir: &zellikle sponsorlu rando-
mize ¢aligmalarin reprintleri biiyiik gelir getirmekte,
olumlu sonug veren galismalar daha cok ilgi ¢ek-
mektedir. Ayrica alman reklamlar derginin devam-
lihgmi sitirdirebilmesi igin gereklidir ve yine
sponsorlu ekler ciddi bir gelir kaynagidir. Dergiler
bu nedenlerle genellikle olumlu sonug veren calig-
malar1 yaymlama egilimi gosterirler. 2009 yilinda
Archieves of Internal Medicine'da yaymlanan ve
2008 yilinda dergiye gelen 100 yazinin analizinin
yapildig1 bir yaziya gore, hakeme gonderilen calig-
malarin pozitif sonug verenlerinin %83'i yayin-
lanmistir. Hakemlere yalnizca 3 negatif sonuglu
caligma gonderilmis ve bunlardan 1 tanesi yayinlan-
mustir. Dergiye gonderilen negatif sonuglu galigma-
larin yaymlanma orani %5, 3 'tiir.

Konunun ciddi boyutlara taginmast sonucu
daha once “Biyomedikal Dergilere Gonderilen
Makalelerin Uymasi Gereken Standartlar” (Uni-
form Requirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journals) olarak bilinen ve dergicilikteki
temel kurallar1 belirleyen kilavuzu yayinlayan dergi
editorleri, bu kurallara ek olarak agagidaki madde-
leriiceren metni kaleme almiglardir:

® Editorler olarak, arastirmacilarin verileri
bagimsiz olarak incelemelerini Gnleyen veya
sponsorun onayini almadan yaymlamalarini
engelleyen her tiirlti anlagmaya kargiyiz.

* “Uniform Requirements for Manuscripts
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Submitted to Biomedical Journals” bu
amagla degistirilecektir.

® Buna gore ¢alismanin yazari, calismanin
tiim sorumluluguna sahip olduguna, veriye
tam ulagabildigine ve yayin konusunda
kontrole sahip olduguna dair bir yazi
imzalayacaktir. Sponsor belirli bir siire
icerisinde yaziy1 inceleme hakkina sahiptir.

Glintimiizde pek ¢ok kaliteli tip dergisine yazi
gonderirken veri kontrolini ve cikar iligkisini
belirleyen “seffaflik agiklamas1”, ”¢ikar iligki formu”
gibi belgelerin yazarlar tarafindan imzalanmasi
zorunludur. Bu formlarda belirtilenler genellikle
yayinlanan makalelerde yer almakta ve herkes

tarafindan goriilebilmektedir.

Cikar catismasi nasil onlenecek?

Bu sorunun kontrolii ya da tamamen 6nlenmesi
cok zordur, ancak en kritik ilk agsama Onlemi
“seffaflik” olmahdir. Bu konuda tiim kurumlar
gereken politikalari olusturmak ve bunlar1 uygula-
makla ytikiimlii olmahdir. Bu alanda bazi somut
adimlar atmak miimkiindiir. Yapilacak ilk is seffaf
olmak, yani ¢ikar iligkisini agiklamaktir. Bu agikla-
maya yazarlar, editorler, dergi hakemleri, ruhsat
komisyonlari ve Etik Kurullar dahil olmalidir. Calis-
ma baglamadan 6nce galigmalarin herkes tarafindan
goriilebilecek agik bir veri tabanmna kaydedilmesi
onemlidir. Bunun en iyi ornegi clinicaltrials.gov
internet sitesidir. Ayrica, tim yazarlar yazarlhk
kriterlerine sahip olmalidir. Dergiler, yazarlarin
cikar catisma durumlarini ve ¢aligmanin destek-
lerini agiklamali ve yazilar1 degerlendirirken bunlart
dikkate almalidir. Destekleyici firma veri toplama,
izleme ve yaymn asamalarinda gorev almamali;
dergiler firmalardan bagimsiz c¢alisan istatistik
uzmani ¢aligtirmali; yazarlar, hakemler, editorler
icin denetim mekanizmalar1 geligtirilmeli; toplant:
ve kurslarin igerigine destekleyici firmalar miida-
hale etmemeli ve sektor-doktor iligkisi etik kodlari
belirlenmelidir. Tiirkiye' de Aragtirmac ilag Firma-
lar1 Dernegi (AIFD) tarafindan olusturulan etik
kodlar bu anlamda 6nemli bir igleve sahiptir.

Bu konunun 6nem kazanmast ile birlikte pek
¢ok kurum ve kurulug 6nceden 6nlemlerini almaya
baglamustir. 2000 yihinda Duke Universitesi tiim
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aragtiricilarma “destek alip almadiklarini” sormaya
baglamig, daha sonraki yillarda sorular giderek
ayrintil hale gelmis ve bu veriler iiniversitenin inter-
net sitesinde yaymlanmaya baglamigtir. Minnesota
Universitesi ise bu uygulamaya 1997 yilinda basla-
muastir.

Kurumlar bunlar1 yaparken yasa koyucular da
yavag yavag bu konuya 6nem vermeye baglamustir.
2000 yili baglarinda ABD'de Senatér Charles
Grassley Kongreye, Harvard'da calisan 3 psikiyat-
ristin 7 yilda 4 milyon dolar alip, bunu bildirmedigini
acikladi. Oldukca ses getiren bu aciklamanin
ardindan ABD'de ilag sektdrii ile doktorlarin
iligkilerini diizenleyen ve “Sunshine Act” adi verilen
bir dizi yasanin arasinda gikmasi beklenen bir yasa
teklifi kongreye sunuldu. 2009 yilinda goriisiilen bu
yasanin temel 4 unsuru vardir. Bunlar agiklama,
seffaflik, smir ve yaptirrmdir. Buna gore 2011
yilindan sonra ilag sektorii doktorlara yaptiklar: tim
Oddemeleri agiklayacak ve ayni yil sonunda bu &de-
meler herkesin ulagabilecegi bir internet sitesinde
yaymlanacaktir. Aciklama, 1 takvim yili icerisinde
500 USD tizerinde toplam 6deme varsa yapilacak;
25 USD alti &demelerin agiklanmasina gerek
olmayacaktir. Ancak, daha yasa ¢ikmadan bazi ilag
firmalar1 onlemlerini almaya baglamustir. Once Lilly
firmas1 ardindan da Pfizer firmasi, doktorlara
yaptiklart 6demeleri bir internet sayfasinda acikla-
yacaklarini belirtmiglerdir. Bu 6demeler genellikle
konsiiltasyon, sunum ve aragtirma amach 6deme-
lerdir.

Cikar iligkisi ve ¢ikar catigmasina konu olan
onemli bir alan da, firma destekli toplantilardir. Bu
konu da yine ABD'de 6zel bir 6nem kazanmaktadir.
ABD'de board smavini gegip, sertifika sahibi olanlar
belirli araliklarla bu sinavi yenilemek ya da katil-

diklar1 toplantilarda siirekli egitim kredisi (conti-
nuing medical education-CME) almak zorundadir.
2007 yilinda ABD'de bu toplantilara harcanan 2,57
milyar dolarin yaklagik yarisi ilag firmalarindan
gelmistir. Bu toplantilar1 koordine eden kurulug olan
Accreditation Council for Continuing Medical
Education (ACCME), bu destegin toplant1 igerik-
lerini etkiledigi ve saghk sorunlarmin giderilmesi igin
genig perspektifte ve alternatifli diigtinmeyi Onle-
meye bagladigini belirtmektedir. ACCME, bu deste-
gin sonlandirilmasinin disiiniilmedigini ancak bu
alanda reformlar yapilmasi gerektigini belirtmistir.
Tip Enstittst (Institute of Medicine) de 2009 yilinda
bu konuda &neriler yayinlamigtir. ACCME finansal
iligkinin ¢ikar catigmasina donmesi igin 2 kosul
birden aramaktadir: ticari bir niteligi olan finansal
iligki ve bu ticari iligkinin, ilgili Giriin ve hizmetleri
ilgilendiren toplantiyr etkileme potansiyeli. Bunun
onlenmesi icin ACCME, toplantida aktif rol alan
herkesin bu iligkiyi agiklamasi ve agiklayanlarin
gorev almasi ile bu iligkiyi tanimlayacak ve ¢dzecek
mekanizmalar kurulmasini dnermektedir. ACCME
iligki agiklanmasinda (olmadigimimn da) aktiviteden
once dinleyenlere aciklama yapilmasini ve ticari
destegin niteliginin belirtilmesini 6nermektedir.
Buna benzer uygulamalar Tiirkiye'de de yapilmak-
tadir. 2008 yilinda diizenlenen Tirk Hematoloji
Dernegi Kongresi'nde konugmacilar konugmalarina
baglamadan 6nce bu iligkilerini agiklayan bir slayt
sunmuslardir.

Bu tip iligkiler bazi degerlendirme kurullarmda
da 6nem kazanmaktadir. Ruhsat komisyonlari, Etik
Kurullar bunlara 6rnektir. NEJM'de yayinlanan bir
calismada ABD'de Kurumsal Gozden Gegirme
Kurulu (Institutional Review Board-IRB) adi ile
caligan Etik Kurul Giyelerine bir anket gonderilmistir.



Tablo 1. Etik Kurul tyeleri ve gikar iligkisi anket yanitlari

Endustri ile iligkisiniz var mi?

Bu iliski kararlarinizi etkiler mi?

Son 1 yilda iligkiniz olan firmaya ait dosya incelediniz mi?
Eger varsa, cikar iliskisi agiklamasi yaptiniz mi? (78 ye)
O dosyaiile ilgili kararlara katildiniz mi?

Endustri ile iligkisi olanlarin etik kurul Gyesi olmasi yararli mi?

100 akademik kurumda bulunan 893 Etik Kurul
iyesine sorulan sorular ve yanitlar1 Tablo I'de
Ozetlenmistir.

Sonugta yapilan yorumda, bu tip iligkinin
kaginilmaz oldugu ancak mutlaka agiklanmasi
gerektigi belirtiimektedir. Cikar iligkisi varsa, bu
kisilerin kararlara katilmalarinin yasalara ya da etige
aykirt oldugunun bilinmesi gerektigi, ancak Etik
Kurullarm bunu belirleyecek siireglere sahip
olmadigi ve Etik Kurul dyelerinin bu siiregler
hakkinda bilgi sahibi olmadigi vurgulanmaktadir.
Genelde, bir firma ile finansal iligkisi olan biiyiik
cogunluk ilgili firma dosyalarina bakmamaktadir.
Ancak, bu iligkinin yararli oldugu durumlar da
vardir. Bu kisiler deneyimleri nedeni ile daha dogru
yorum yapabilme becerisine sahiptir. Bu nedenle bu
iligkiye sahip dyelerin dislanmasmin sakincali
oldugu ortak goriistiir. Daha 6nce de vurguladigi-
miz gibi ¢ikar iligkisinin maddi olmasi sart degildir.
Aragtirmact ile ayni kurumda caligtyor olmak,
sponsor ile caligtyor olmak, aragtiricilarin is arka-
dagi/dostu olmak, sponsor ya da arastiricinin
akrabasi olmak, arastirici ya da sponsorun rakip
kurumunda ¢aligiyor olmak ve kendi &grencisinin
projesini degerlendirmek gibi iligkiler de bu
kapsama girer.

Tiirkiye'de durum

1993 yilinda yaymlanan ilk Iyi Klinik
Uygulamalar Yonetmeligi'nde bu konulara kisaca
deginilmektedir. Ancak, 2009 yilinda yaymlanan
Klinik Aragtirmalar hakkinda yayimlanan yeni
yonetmelikte tglincti ve dordincii boliimlerde
“Aragtirmanin destekleyicisi ile iligkisi olan veya
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%36 Evet

%85,5 Hayir %11,9 Nadir ~ %2,4 Bazen

%15,1 En az 1 tane

%57,5 Evet %19,2 Bazen  %23,1 Hayir

%64,5 Hayir %16,1 Seyrek  %19,4 Evet

>%70 Evet

incelenen arastirmada gorevi bulunan iye, bu
aragtirmanin Etik Kuruldaki tartigmalarina katila-
maz” denmektedir.

Sonug

Cogu durumda cikar iligkisini ortadan kaldir-
mak miimkiin degildir ancak oldugu zaman ortaya
cikmali, agiklanmasi igin gerekli girigimler yapilmali
ve etkilerinin 6nlenmesine ¢aligiimahidir.
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