


Klinik aragtirmalarin baglangic asamasindan
itibaren kamuya agik sekilde seffaf olarak yiritiil-
mesi uzun siiredir ilgili taraflarin odaklandig1 bir
konudur. Klinik arasgtirmalarda seffafligin temel
amaci, hedefi tibbi kararlar1 bigimlendirmek olan
her aragtirmaya ait temel bilgileri herkesin erigimine
acarak kamu yararmin saglanmasidir.

Klinik aragtirmalarmn selektif olarak raporlan-
masi, yakin gegmiste bu arastirmalarin en biiylik
sponsoru olan ilag sektdriine giliveni sarsan bazi
skandallarin yaganmasi ve arastirma goniillileri ile
klinik uygulama yonlendiricilerine karsi etik gerek-
lilikler nedeniyle, son yillarda klinik aragtirmalarin
hasta alimi agsamasinda kamuoyu ile paylagimini
zorunlu hale getirilmistir. Konu ile ilgili diizenle-
meler kabul edilmis, klinik ¢aligmalarin yaymnlan-
masi i¢in kamuya acik bir veritabanina kaydedilmesi
zorunlulugu getirilmis, ilag sektérii bu konuya
destek verdigini aciklamus ve ¢aligmalarm kaydedile-
bilmesi i¢in veritabanlar1 olusturulmustur.

Bu yazida Tiirkiye'deki klinik aragtirma camia-
sin1 bilgilendirmek amaciyla klinik ilag arastir-
malarindaki seffaflik girigimi hakkinda bir derleme
yapilarak konu hakkindaki giincel bilgiler Gzetle-
necektir.

Klinik aragtirmalarda seffafligin temel
amaci, hedefi tibbi kararlar1 bicimlendirmek
olan her arastirmaya ait temel bilgileri
herkesin erisimine agarak kamu yararmm
saglanmasidir.

Klinik arastirmalarda seffaflik neden
gereklidir?

Klinik aragtirmalarda seffafligin en Onemli
gerekgeleri agagidaki bagliklar altinda siralanabilir:

® Aragtiricilarin ve dergi editorlerinin, pozitif
ve egdeger sonuclari olan galigmalari yayin-
lamalari1 nedeniyle klinik ¢aligmalar selektif
olarak raporlanabilmektedir. Sponsorlarin
veya arastiric ve editorlerin ¢ikarlara kar-
sin, sonucu ve etkisi ne olursa olsun tiim kli-
nik kanitlara ilgili kisi ve kurumlar tara-
findan ulagilabilmeli ve herkes bir caligmanin
varligim ve 6nemli Ozelliklerini 6grenebil-
melidir.

Klinik Arastirmalarda Seffaflik

* Klinik ¢aligmalara katilan goniilliler, insan
sagliginin  gelistirilmesine yonelik kendi
yaptiklart katkilarin tedavi kararlarina bilgi
sagladigimi bilmeyi hak etmektedirler. Bu
goniillii olarak kendilerini riske atan binlerce
katilimciya tesekkiir etmenin de bir yoludur.

* Klinik ¢alismalara katilmayr diislinen
goniilliler ve aragtiricilar, kararlarimni verir-
ken ilgilendikleri klinik ¢alismanin ve ayni
alandaki diger caligmalarin ayrintilarii
bilme hakkina sahiptirler. Bu gekilde klinik
aragtirmalara katilim da artacaktir.

® Hastalarin, 6zellikle mevcut tedavi segenek-
lerini tiikketmis olanlarm, ilgili alanda galisan
klinisyenlerin ve uygulama kilavuzlari hazir-
layanlarmn karar verirken stirmekte olan kli-
nik arastirmalar hakkinda bilgi sahibi olma-
lart gereklidir.

* Etik komitelerin ve kurumsal gézden gegir-
me kurullarinin yeni bir caligmay1 onaylayip
onaylamama kararini verirlerken ayni alan-
da bagka hangi ¢caligmalarin stirmekte oldu-
gunu bilmeleri gerekmektedir.

® Sonucu ne olursa olsun kamuoyunun insan
tizerinde yapilan klinik ¢aligmalarn sonug-
larmi bilme hakki vardir.

¢ Klinik aragtirma bilgilerinin paylagimi, bu
aragtirmalarin en biyiik sponsoru olan ilag
sektoriine  kamuoyunun giivenini artira-
caktir.

Seffaflik girisimlerinin tarihsel siireci ve
son yaklasimlar

Klinik ¢alismalarin kapsaml olarak kayit altina
alinmasina iligkin yapilan ilk ¢cagrilar 30 y1l 6ncesine
kadar uzanmaktadir. Bu siire¢ i¢inde bircok dergi
editori ve diger ilgili taraflar calismalarm kayzit alti-
na alinmasini bircok defa savunmuglardir. Bugiin
mevcut seffaflik anlayigi ve uygulamasinda gelinen
stirecin baglangict 1990'larin sonunda ABD'de Gida
ve Ilag Dairesi (Food and Drug Administration-
FDA) tarafindan ciddi ve hayati tehdit olusturan
durumlara yonelik klinik c¢aligmalarin  kamuya
bildirim gerekliliginin kabul edilmesi ve baglantili
olarak kamuya agik ClinicalTrials.gov veritabaninin
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kurulmasi ile baglamistir. ilk olarak, bu veritabani
ABD'deki yetkili organlarca onaylanan klinik
caligmalar ile smirli iken 2004 sonbaharindan
itibaren biitiin diinyadaki klinik ¢aligmalar1 icermeye
baglamigtir. 1990'larin sonundan giiniimiize gelene
kadar klinik aragtirmalarda geffaflik ile ilgili yaganan
Oonemli tarihsel gelismeler Tablo 1'de kronolojik
olarak 6zetlenmistir.

Konuya diinya genelindeki ilgili kamuoyunun
dikkatinin yogunlagmasina ilag sektoriinde 2003 ve
2004 yillarinda yasanan olaylar vesile olmustur. Bu
olaylar aslinda uzun siiredir bilinmekte olan klinik
calismalarin bulgularimmn aciklanmasinda segicilik ve
yanlilik yapildig1 sliphesini desteklemistir. Bu
secicilik ilag firmalarmdan kaynaklanabildigi gibi,

Tablo 1. Klinik arastirmalarda seffaflik girisimlerinde tarihsel stireg

aragtirict ve dergi editorlerinin pozitif sonuglu
yayinlart yaymlama egiliminden de kaynaklanabil-
mektedir.

Bu farkindaligi takiben Eylil 2004'de klinik
arastirmalarda seffafliga yonelik en 6nemli adim
atilmustir. The International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE) klinik caligmalarin yayin-
lanmak i¢in dikkate alinmasi igin, calisma 6ncesinde
ya da hasta alimi sirasinda kamuya agik bir verita-
banina kaydedilmesi zorunlulugunu getirmistir. Bir
editoryel yazi ile ayni anda tiim dye dergilerde
yaymlanan bu politika ile artik klinik ¢aligmalar ciddi
dergilerde yayinlanmak isteniyorsa hasta alimi
sirasinda veya hasta alimma baglanmadan &nce
kayda gecirilmek zorundadir.

1997 ABD'de FDA tarafindan yayinlanan Modernization Act ile ciddi ve hayati tehdit olusturan durumlara
yonelik klinik galismalarin kamuya bildirim gerekliligi kabul edildi

2000 Clinical Trials.gov (l. stirim) kuruldu

Nisan 2004

WHO tarafindan diizenlenen bir toplanti ile klinik calismalar hakkinda kayit sirasinda doldurulmasi

gereken 20 maddelik minimum veri seti belirlendi

Avrupa Birligi'nin lye devletlerinde yirtitilen bitiin klinik ¢alismalarin EudraCT (European Union Drug

Mayis 2004 oo gulating Authorities Clinical Trials) veritabanina kaydediimesi zorunlulugu getirldi
The International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) klinik galismalarin yayinlanmak icin
Eyliil 2004 dikkate alinmasi igin, galisma dncesinde ya da hasta alimi sirasinda kamuya aglik bir veritabanina
kaydedilmesi zorunlulugunu getirdi
Dort énemli ilag endstrisi organizasyonu tarafindan yayinlanan birlesik bildirge ilg ilag endiistrisinin
Ocak 2005 o .
klinik arastirma bilgilerinin kamuya agiklanmasini destekledigi agiklandi
Ekim 2005 ABD Maine Eyalet’nde klinik calismalarin kayit altina alinmasi ile ilgili yeni bir yasa “An Act Regarding
Advertising by Drug Manufacturers and Disclosure of Clinical Trials” yurirlige kondu
Mavis 2006 Tamamlanmis ve devam etmekte olan tim klinik ¢calismalarin kayitlarina tek bir noktadan ulagimin
y saglanmasi icin WHO ‘“International Clinical Trial Registry Platform’unu olusturdu
Avrupa llag Ajansi, Avrupa Birligi (iye devletlerinde piyasada olan ilaglarin bilgilerine ulagilabilecek
Aralik 2006 N
kamuya agik bir veritabani (www.eudrapharm.eu) olusturdu
Food and Drug Administration Amendments Act of 2007 ile Amerika'da bildirim zorunlulugu ttim klinik
2007 calismalari igerecek sekilde revize edildi
Mevcut ClinicalTrials.gov (1. siirlim) veritabaninin genisletilmesi ve klinik ¢alisma sonuglarinin yer
alacagi ayri bir veri tabaninin olusturulmasina karar verildi
Avrupa Birligi 2008/C 168/02 nolu tebligi ile EudraCT bilgilerinin Eudrapharm veritabani tizerinden
Temmuz 2008
kamuya aglimasi hakkinda kilavuz yayinlandi
. Helsinki Bildirgesi'nde hasta alimi baslamadan klinik galismalarin kamuya agik bir veritabaninda
Ekim 2008 e
yayinlanmasi gerekliligi belirtildi
Eyliil 2009 ClinicalTrials.gov’a (lIl. Strtim) klinik arastirmalarin ana sonuglarinin girilebilecegi veri alanlari eklendi
2010 ClinicalTrials.gov'un detayh sonuglar ile ilgili veri girisine izin verecek 1V. stirimiinin yayinlanmasi

beklenmektedir
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Bu gelisme sonrasinda Diinya Saghk Orgiitii
(World Health Organization-WHOQO), Amerikan Tip
Birligi (American Medical Association-AMA),
Avrupa Birligi yetkili organlart ve ABD kongresi
desteklerini agiklamiglar, konuya yonelik yeni
diizenlemeleri kabul etmigler ya da mevcut yasalarin
kapsamini gelistirmislerdir. WHO tarafindan, klinik
aragtirmalarin  kamuya agiklanmasi gereken 20
maddelik minimum veri kalemi belirlenmisgtir.

The International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE) Eyltil 2004'de
klinik caligmalarin yayilanmak igin dikkate
almmast i¢in, ¢caligma Oncesinde ya da hasta
alimi sirasinda kamuya agik bir veritabanina
kaydedilmesi zorunlulugunu getirmistir.

Takiben 6nemli ilag enddistrisi organizasyonlari
(European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations-EFPIA, Japan Pharmaceutical
Manufacturers Association-JPMA, International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations-1FPMA ve Pharmaceutical Research
and Manufacturers of America-PhRMA) tarafindan
yaymlanan birlesik bildirge ile ilag endiistrisinin
klinik aragtirma bilgilerinin kamuya agiklanmasini
destekledigi duyurulmustur.

Son olarak Diinya Tip Birligi (The World
Medical Association-WMA) tarafindan Ekim
2008'de Seul'de diizenlenen 59. Genel Toplanti'da
Helsinki Bildirgesi'ne eklenen 19. maddede hasta
alimi baglamadan klinik calismalarin kamuya agik
bir veritabaninda yayinlanmasi gerekliligi acikga
belirtilmistir.

Bu gelismelerden de goriilecegi lizere giini-
miizde artik klinik aragtirmalarda erken agama-
lardan itibaren geffafligin gerekliligi ve zorunlulugu
tiim ilgili taraflarca kabul edilmistir.

The World Medical Association (WMA)
tarafindan Ekim 2008'de Seul'de
diizenlenen 59. Genel Toplanti'da Helsinki
Bildirgesi'ne eklenen 19. maddede hasta
alimi baglamadan klinik ¢alismalarin
kamuya agik bir veritabaninda yaymlanmasi
gerekliligi agikca belirtilmigtir.

Klinik Arastirmalarda Seffaflik

Klinik aragtirma kayit veri tabanlari ve
ClinicalTrials.gov

ICJME, klinik aragtirmalarin kaydedilecegi
veritabanlarinin kamuoyu tarafindan ticretsiz olarak
erigilebilir, prospektif kayit yapacak herkese agik ve
kar amaci glitmeyen bir organizasyon yonetiminde
olmas1 gerektigini belirtmistir. Ayrica veritabanimin
kayit verilerinin gecerligini giivence altina alan bir
mekanizmast bulunmalidir ve kayitlarda elektronik
olarak arama yapilabilmelidir.

Bugiin i¢in, ABD Ulusal Tip Kitaphgi (US
National Library of Medicine) tarafindan destek-
lenen ve ABD Ulusal Saghk Enstitiileri (US Nati-
onal Institutes of Health-NIH) hizmeti olan www.
clinicaltrials.gov  (ClinicalTrials.gov) bu sartlari
yerine getiren en yaygin olarak kullanilan klinik
aragtirma kayit veritabamdir.

ClinicalTrials.gov ABD'de ve tiim diinyada
resmi organlar ya da 0zel sektor tarafindan destek-
lenen klinik aragtirmalarin kaydedildigi bir verita-
banidir. Bu veritabani genis bir yelpazedeki hastalik
ve tibbi durumlar {izerine yapilan klinik aragtirma-
larm amaci, katihm sartlari, yuritildigi yer ve
iletisim bilgileri gibi kritik ve giincel bilgileri icer-
mektedir. ClinicalTrials.gov veritabaninda girigsim-
sel calismalar oldugu kadar gozlemsel galismalar da
yer almaktadir. Su anda ClinicalTrials.gov veritaba-
ninda NIH, diger resmi kurumlar ve 6zel sektor
tarafindan desteklenen toplam 65.000'den fazla
klinik aragtirma kayithdir. Karlberg (2008), 2005-
2007 tarihleri arasinda ClinicalTrials.gov'a kayith
klinik aragtirmalar1 degerlendirdigi raporunda tiim
kayith caligmalarin 2/3'lintin sikhik sirasina gore
onkoloji, merkezi sinir sistemi, kardiyoloji, enfek-
siyon hastaliklari, endokrinoloji ve respiratuvar
hastaliklar iizerine oldugunu ortaya koymustur.
Kayith olan ¢alismalar tim Amerikan eyaletlerinde
ve 170 iilkede yiiritilmektedir. ClinicalTrials.gov
ayda 40 milyonun iizerinde sayfa girigi ve glinde
yaklastk 50.000 ziyaret¢i almaktadir.

Bugiin igin, ABD Ulusal Tip Kitapligi (US
National Library of Medicine) tarafindan
desteklenen ve ABD Ulusal Saghk
Enstitiileri (US National Institutes of Health,
NIH) hizmeti olan www.clinicaltrials.gov
(ClinicalTrials.gov) en yaygimn kullanilan
referans klinik aragtirma kayit veritabanidir.
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Food and Drug Administration Amendments Act
of 2007 fiizerinde 2008 yilinda yapilan Federal
Register Notice ile mevcut ClinicalTrials.gov verita-
baninin genisletilmesine ve klinik ¢aligma sonug-
larinin yer alacagi ayr1 bir veri tabaninin olusturul-
masina karar verilmistir. Su anda klinik ¢alisma so-
nuglar1 veritabaninin olusturulmasi siirecinde kulla-
nic1 goriigleri toplanmaktadir.

ClinicalTrials.gov diginda halen biitiin diinyada
kullanilan en az 50 adet klinik ¢alisma kayit verita-
bani bulunmaktadir. Ingiltere'de Current Science
Grup tarafindan yonetilen The metaRegister of
Clinical Trials bunlardan birisidir. Current Science
Grup caligmalarin saptanmasini basitlegtirmek ve her
galigmanin biitiin yayin ve raporlariim izlenmesi igin
caligmaya 6zgiin bir numara olan Uluslararasi Stan-
dart Randomize Kontrolli Calisma Numarasi
(International Standard Randomized Controlled
Trial Number-ISRCTN) vermektedir. Avrupa Birligi
tiye tilkelerinde yiirtitillen biitiin klinik ¢aligmalarin
kaydedildigi, gizli ve sadece idari kurumlara ve arag-
tirma igin fon saglayan organizasyonlara acik olan
EudraCT veritabani ise Avrupa Ilag¢ Kurumunun
gozetimi altinda isletilmektedir.

EudraCT ve ISRCTN numaralarima ek olarak
gesitli Avrupa {ilkelerinde, Japonya ve Avustralya'da
kamuya agik ulusal klinik ¢aligma kayitlar1 olugtu-
rulmustur. Kamuya agik kayitlara ek olarak Fransa,
Italya, Ispanya ve Hollanda'da ¢ogu klinik caligma
gizli kayit sistemiyle kayda gecirilmektedir. Bir diger
veritabam Uluslararasi ilag Ureticileri Dernekleri
Federasyonu (The International Federation of Phar-
maceutical Manufacturers & Associations-IFPMA)
tarafindan igletilen ve 2006'da faaliyete gegen Klinik
Calisma Portalidir (www.ifpma.org/ clinicaltrials).
Portal siirmekte olan 30 bini agkin klinik ¢aligmanin
kayit bilgilerine ve en az bir iilkede pazarlama onayi
almus ilaclarla ilgili 5 bini askin tamamlanmig calis-
manin Ozet sonuglarina erigmektedir ve bu sayilar
her giin artmaktadir.

WHO, 2006 yilinda bu kayitlarin icerdigi bilgiyi
tek bir erisim noktasinda toplamak icin Uluslararas:
Klinik Calisma Kayit Platformu adinda bir inisiyatif
olusturmustur. Bu insiyatif ile WHO, kaynaklari
etkin bicimde kullanmak ve bir galismanin birden
fazla kayda girilmesi ihtimalini azaltmak icin belli
standartlara uyan biitlin kayit veritabanlarin1 tek bir
WHO arama portalinda aranabilen global bir kayit
agtiginde bir araya toplamay1 amaglamaktadir.

iku

Hangi klinik arastirmalar, kim tarafindan,
ne zaman, nereye, nasil bildirilmelidir?

ICJME 2004'de yayinlanan editoryel agiklamada
klinik ¢caligmalarin yaymlanmasi igin kayda gegirilmis
olmasini sart kogsmustur. Bu agiklamada, bir tibbi mii-
dahale ile bir saglik sonlanimi arasinda sebep-sonug
iligkisini aragtirmak igin goniillilleri miidahale veya
kargilagtirma gruplarina prospektif olarak alan her
arastirma projesi bir klinik ¢aligma olarak tanim-
lamaktadir. Burada “tibbi miidahale” ile kastedilen,
bir saglik sonlanimim degistirmek icin kullamilan
herhangi bir miidahaledir. Bu tanim ilaglari, cerrahi
prosediirleri, aygitlari, davramg tedavilerini, tedavi
prosesindeki degisiklikleri ve benzerlerini igermek-
tedir. Kayit sarti olarak bir caligmanin prospektif
olarak alinan en az bir eszamanl kontrol veya karsi-
lagtirma grubunun bulunmasi gerekmektedir. Far-
makokinetik calismalar veya major toksisite calis-
malar1 gibi (6rnegin, faz I calismalar) bagka amaglar
icin tasarlanmus olan calismalar bu kapsamin diginda
tutulmustur. Ancak 2005 yilinda yaymlanan ICJME
editoryel yazisinda kamuoyunun klinik etkinlige veya
advers olaylara iligkin kanitlar1 bigimlendirebilecek
caligmalar hakkinda bilgilenme hakkinim oldugu vur-
gulanmig ve primer amaci klinik uygulamayi etkile-
mek olan biitiin ¢calismalarin kayda gecirilmesi isten-
mistir. ClinicalTrials.gov bir etik kurul (ya da esde-
geri) tarafindan onaylanmig olan ve ilgili ulusal yo-
netmeliklere uygun olan ¢alismalarin kaydedilmesine
imkan vermektedir.

Cok-merkezli ve sponsor destekli ¢alismalar igin
kayit sorumlulugu sponsora, cok-sponsorlu calig-
malar i¢in ise ana sponsora aittir. Arastirict giidimli
caligmalar icin kayit sorumlulugu ¢ok merkezli ¢alis-
malarda koordinatdr arastiricida; tek merkezli calis-
malarda ise sorumlu aragtiricidadir. Cok-merkezli ve
cok-sponsorlu ¢aligmalar cifte kayit yapilmasina yat-
kin olduklarindan, galigmalarin nasil kaydedildigi ko-
nusunda dikkatli olunmahdir. Aragtiricilarin ve spon-
sorlarin ¢aligmanin sadece bir kez kaydedilmesi igin
ortak calismasinin kritik nemi vardir.

Sponsor destekli ¢alismalar icin kayit
sorumlulugu sponsora, arastirict giidiimlii
caligmalar igin ise arastiriciya aittir.



Klinik ¢aligmalar hasta alimina baglanmadan
once veya ilk hasta alimini takiben 21. giine kadar
kayda gecirilmek zorundadir. Bu politika 1 Temmuz
2005'ten sonra hasta alimina baglamig olan her
klinik ¢alisma igin gecerlidir. Bu tarihten 6nce hasta
alimina baglamig olan ¢aligmalar igin ICMJE iiyesi
dergiler caligmanin yayinlanmasi igin dikkate
almmasindan o6nce 13 Eylil 2005 tarihinden
itibaren kayit altma alinmig olmasini istemekte-
dirler.

Klinik caligmalar yukarida agiklanan gerekli
Ozellikleri tasiyan veri tabanlarindan birine
kaydedilmelidir. Su anda en yaygin ve gegerli olan
veri tabani ClinicalTrials.gov'dur.

ICJME'ye gore kabul edilebilir bir klinik
arastirma kaydinin igermesi gereken minimum
bilgiler sunlardir: 6zgiin bir kimlik numarasi, tize-
rinde ¢alisma yapilan miidahalenin (veya miidahale-
lerin) ve kargilagtirmanin (veya karsilagtirmalarin)
ne oldugu, ¢alisma varsayimi, primer ve sekonder
sonlanim Olciitleri, secilebilirlik kriterleri, baslica
caligma tarihleri, hedef gonillii sayisi, finansal
kaynak ve koordinatdr arastirici iletisim bilgileri.
WHO tarafindan Nisan 2004'te diizenlenen
toplantida klinik galigmalarin kaydiigin 20 maddelik
bir minimal veri seti belirlenmis ve bu veriler ICJME
tarafindan da kabul edilmistir.

ClinicalTrials.gov'a kayit igin klinik caligmalar
hakkinda istenen bilgiler ICJME/WHO minimal
kayit verilerini de icerecek sekilde diizenlenmistir.
Kayit yapilabilmesi igin bir g¢alisma hakkinda
ClinicalTrials.gov tarafindan istenen bilgiler Tablo
2'de listelenmistir.

Klinik Arastirmalarda Seffaflik

Tablo 2. Klinik arastirmalarin ClinicalTrials.gov'a kaydi sirasinda
talep edilen bilgiler

Betimleyici Bilgiler

Kisa Baslik (guinlik dilde)
Resmi Baglik*
Kisa Ozet (giinliik dilde)
Ayrintili Tanimlama
Calismanin Fazi
Calisma Tipi (Girisimsel/Gozlemsel)
Galisma Tasarimi
Primer Sonlanim Olgiitii/Olgiitleri*
Sekonder Sonlanim Olgitii/Olgiitleri*
Sart(lar)
Girisimin Tipi/Adi
MEDLINE PMID: Sitasyon/Sonuglar Referans
Link: URL/Tanimi

Hasta Alma Bilgileri

Genel Hasta Alma Durumu

Baslama Tarihi*

Bitis Tarihi

Diger Tarihler

Segilebilirlik Kriterleri

Cinsiyet

Yas: Minimum/Maksimum

Saglikh Gondillileri Kabul Ediyor mu?
Hedef Hasta Sayisi*

Yeri ve iletisim Bilgileri

Kurumun Yeri

Kurumun Hasta Alim Durumu

iletisim Bilgisi (her merkez veya tesis icin)
Kurum

Yonetsel Veriler

Ozgiin Protokol ID (Sponsor tarafindan verilir)
Sekonder ID(ler) (Olmayabilir)*

FDA IND/IDE Protokol(i? (evet/hayir)

(Kamuya aciklanmaz. IND/IDE ¢aligmalari igin ilave
bilgi gerekir)

Hastalarin Gozden Gegirilmesi/Gozetim

(Kamuya agiklanmaz. IND/IDE ¢aligmalari igin gerek
yoktur)

Calisma Sponsoru

isbirligi Yapanlar*

Kayit Dogrulama Tarihi

ik Alindigi Tarih (Sistem tarafindan verilir)

*WHO/ICMJE tarafindan Nisan 2004'te diizenlenen toplantida ayrica talep
edilenler.
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Tablo 3. Eudrapharm veritabanina dahil edilecek bilgiler

EudraPharm veri tabaninda yayimlanacak bilgiler, agsagida belirtilen klinik arastirmaya iliskin veri sahalarindan

olusacaktir:

(a) Klinik arastirma ve sponsorun tanimlanmasi:
- Klinik arastirmanin EudraCT numarasi,
- Sponsor atamasi ve protokol kod numarasi,
- Aragtirmanin tam adi,

- EudraCT’de mevcut oldugu hallerde Uluslararasi Standart Randomize Kontrollii Calisma Numarasi (IRSCTN),

- Belirlenecek diger uluslararasi tanimlayici(lar),
- Daha fazla bilgi igin iletisim bilgileri.

(b) Tibbi Griindin tanimlanmasi:

Tibbi drlin EudraCT’de mevcut olan agagidakilerin cogu kadariyla tanimlanacaktir (klinik aragtirmanin dogasi bazi

maddelerin EudraCT'de bulunmadigi anlamina gelebilir):

- Tibbi Grlintn adi,

- Aktif madde(ler),

- Uygulama yolu,

- Terapdtik siniflandirma kodu,

- Uygun uluslararasi tanimlayicilar.

(¢) Klinik arastirmada inceleme altindaki endikasyonun ve orfan atamasinin tanimlanmasi:
Endikasyon(lar) klinik arastirma uygulamasinda kullanilan diizeyde kabul edilmis uluslararasi terminolojiye uygun

olarak aglklanacaktir.

Bir driin, inceleme altindaki endikasyon igin orfan bir tibbi triin olarak gésterildiginde, bu kaydedilecek ve atama

numarasi verilecektir.

(d) Klinik arastirma ve dahil edilen hasta poplilasyonuna iliskin genel agiklayici bilgiler:

- Ana amag,

- Klinik arastirmanin temel dahil etme ve etmeme kriterleri,

- Klinik aragtirmanin fazi,
- Tasarim (6rnegin randomize, kontrolli),

- Karsilastirilan ilaglar (diger tedaviler), eger bu klinik arastirmanin pargasiysa,

- Klinik arastirmada dngortilen hasta sayis,
- Yas aralig,
- Cinsiyet.

Tiirkiye'de yiiriitiilmekte olan klinik
caligsmalarin bildirimi

ClinicalTrials.gov'a erisilip Tiirkiye'deki arasgtir-
malar tarandiginda, 2009 Kasim ay1 sonu itibariyle
toplam 585 klinik ¢aligmanin kayith oldugu goriil-
mektedir. Bu aragtirmalarin biiyiik ¢ogunlugunun
ilag firmalar1 desteginde yiriittldigi ve ilag fir-

iku

malar1 arasinda Sanofi aventis, Novartis ve Pfizer'in
su anda Tirkiye'de en fazla sayida klinik aragtirmay1
desteklemekte oldugu dikkati ¢ekmektedir. Bu
veritabaninda Tirkiye'deki aragtirmalarin yillara ve
sponsorlara gére dagilimi Sekil 1 ve 2'de sunulmus-
tur.
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Ancak ClinicalTrials.gov Tiirkiye verilerini de-
gerlendirirken temkinli olunmalidir. Tiirkiye'de
faaliyet gosteren ve klinik caligma yiirtitmekte olan
bazi uluslararasi sirketlerin ana merkezleri galigma
kayitlarini girerken ¢alisma merkezlerini girmedik-
leri i¢in, bu calismalar ClinicalTrials.gov veritaba-

nininda géziikmemektedir. Ayrica Tirkiye'de yiirii-
tilen lokal caligmalarin veritabanina kaydedilisi
heniiz kisitl diizeydedir. Ulkemizde klinik arastir-
malarm bildirimi ile ilgili bilgi diizeyi arttikga bu
oran da artacaktir.
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Tiirkiye'de ytriitiilmekte olan ¢aligmalara
iligkin verilere ulagsabilmek igin tek kaynak,
tiim caligmalar1 yansitmadaki eksikliklerine

ragmen, su an igin ClinicalTrials.gov'dur.

Klinik arastirmalarda seffaflik ile ilgili
diger konular

Klinik arastirmalarin sonuglarinin tarafsiz ve
yanliliktan uzak olarak yaymlanabilmesi icin yayin
siirecinde yeralan taraflarin ¢ikar catigmasina neden
olabilecek iligkilerinin kamuya agiklanmasi, veri ana-
lizinin bagimsiz bir istatistik¢i tarafindan yapilmast,
makalelerin yazimi ve diizenlenmesi (editing) sira-
sinda alinan profesyonel destegin agiklanmas: geffaf-
lik ile ilgili diger dnemli noktalardir. Bu bilgiler bir-
cok yayin birligi ve dergi tarafindan zorunlu olarak
istenmektedir.

Klinik aragtirma sonuglarini okuyanlarin
muhtemel yanlilik ihtimallerinden haberdar olmasi,
ilgili derginin prestijinin korunmasi ve makalelerin
yayin siirecine yonelik kamuoyu giiveninin saglan-
mast i¢in ICMJE, caligmalarin sonuglarimm yayimna
hazir hale getirilmesi ve basima kabulii siirecinde yer
alan tiim taraflarin caligma ile ¢ikar ¢atigmasina ve
yanliliga yol agabilecek tiim iligkilerini agiklamalarini
zorunlu tutmustur.

Klinik aragtirmalarm yiritiilmesi, sonuglarinin
analizi ve yaynlanmasi sirasinda tarafsizligin
korunmasi ¢ok 6nemlidir. Bunun saglanmasi igin
gereken tiim c¢aba sarfedilmelidir. Kamuoyunu
slipheye diisiirecek herhangi bir iligki ya da eylem
onceden seffaf bir sekilde kamuoyu ile paylagil-
malidir.

Sonug

Gectigimiz 10 yilda yaganan gelismeler netice-
sinde giiniimiizde klinik aragtirmalarda seffafligin
gerekliligi ve zorunlulugu tiim ilgili taraflarca kabul
edilmistir. Bugiin bircok uluslararasi dergi, primer
amaci klinik uygulamay etkilemek olan herhangi bir
klinik aragtirmanin bulgularmin yayinlanmak tizere
degerlendirilmesi i¢in o aragtirmanin hasta alimi 6n-
cesinde ya da hasta alimi sirasinda kamuoyuna agik
bir veritabanina kaydedilmis olmasini zorunlu olarak
istemektedir.

iku

ClinicalTrials.gov ICJME tarafindan belirtilen
kriterleri kargilayan, en sik kullanilan ve en kapsamli
veritabanidir. Bu site tiim diinya igin oldugu kadar
Tiirkiye icin de referans oOzelligi tagimaktadir.
Tiirkiye'de yiriitiilmekte olan caligmalara iliskin
verilere ulagabilmek icin tek kaynak, tiim caligmalari
yansitmadaki eksikliklerine ragmen, su an igin
ClinicalTrials.gov'dur. Ulkemizde klinik aragtirma-
larin bildirimi ile ilgili bilgi diizeyi arttik¢a Clinical
Trials.gov'un kullanimi ve Tiirkiye'de klinik arastir-
malar1 yansitma orani da artacaktir.
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