
42 ÝKU

ÝKU

Hastalarýn, araþtýrýcýlara
çalýþmaya katýlmalarý
karþýlýðýnda para verildiðinden
haberdar edilmesi gerektiðini
düþünüyor musunuz? Böyle
yapýlýrsa, bu durum çalýþmaya
hasta alým hýzýný etkiler mi? Ve
hasta alým hýzýnýn etkilenecek
olmasý hastalarý bu konudan
haberdar etmemeyi haklý kýlar mý
ya da aksine hastalarýn
araþtýrýcýlara para verildiðinden
haberdar edilmemesi etik bir
soruna yol açar mý?

Hastalarýn bu konuda
bilgilendirilmesi yaygýn mýdýr?

JPOB

Bir Üniversite Hastanesi Etik
Kurulu Üyesi
Valencia, Ýspanya

FORUM:
Hastalarýn Araþtýrýcýlara Yapýlan

Ödemelerle Ýlgili Bilgilendirilmesi
Ýyi Klinik Uygulamalar Dergisi’nin bu sayfalarýnda klinik araþtýrmalar

sýrasýnda meydana gelen sorunlar, sorular ve görüþler tartýþýlmaktadýr.
Siz de görüþlerinizi, pratikte doðan sorun ve sorularý

ulaþtýrabilir ve meslektaþlarýnýza ýþýk tutabilirsiniz..
Ýyi Klinik Uygulamalar

Dergisi’ne .

From: MD
Subject: Re: Hastalarýn araþtýrýcýlara yapýlan
ödemelerle ilgili bilgilendirilmesi

Bence hastalar,
sponsor/CRO/araþtýrýcýlar
arasýndaki mali meselelerle
ilgili olmasý gereken kiþiler
deðildir. Hatta hastalarýn bu
konuda bilgilendirilmesinin etik
olmayacaðýný düþünüyorum. Ama
eðer hasta bu konuda soru soracak
olursa çalýþma boyunca
araþtýrýcýlara ödeme yapýlacaðý
söylenmeli, tabii ki detaya
girmeden.

Hastayla tartýþýlýp konuþulmasý
gereken tek parasal konu,
hastanýn seyahat harcamalarýnýn
karþýlanmasý ile sýnýrlý kalmalý.
Ve bu konu önceden ülke ya da
bölge bazýnda dikkate alýnýp
bütçelenmeli; ayný bölgede
hastadan hastaya farklý olmamasý
saðlanmalý.

Saygýlar,

Dr. MD

Klinik Araþtýrma Direktörü
K Klinik Araþtýrma Þirketi

From: JPOB

Subject: Hastalarýn araþtýrýcýlara yapýlan

ödemelerle ilgili bilgilendirilmesi



From: DH
Subject: Re: Hastalarýn araþtýrýcýlara yapýlan
ödemelerle ilgili bilgilendirilmesi

Bizim yaptýðýmýz çalýþmalarda Sorumlu Araþtýrýcý, doðrudan

hastalarý izleyen kiþi olarak görev alýyor, yani zaten bizim

kontrolümüzdeki rutin hastalarý çalýþmalara alýyoruz. Hastalar

yýllardýr bize geliyorlar ve çalýþma bittikten sonra da gelmeye

devam edecekler.

Normalde de doktor hastayý her gördüðünde ya hastanýn sigorta

þirketinden ya da doðrudan hastadan para alýyor. Ama bir doktor

çalýþmaya katýlýnca, çalýþmaya alma/almama kriterlerinin

deðerlendirilmesi, onay almak üzere hastanýn bilgilendirilmesi,

öykünün tekrar alýnmasý, çalýþmaya spesifik semptomlarýn

deðerlendirilmesi, advers olaylarýn gözden geçirilmesi, tedavi

sonuçlarýnýn deðerlendirilmesi ve bir sürü kýrtasiye iþi gibi þeyler

için emek harcayacaktýr. Buna ek olarak protokolün gözden

geçirilmesi, toplantýlara, monitorizasyon vizitlerine katýlmak gibi ek

iþler için de zaman ve emek harcayacaktýr.

Bence klinik çalýþmalarla birlikte "ekonomik kazanç" kaynaðý

deðiþti. Hastalar da çalýþmalara katýlan doktorlarýn bu çabalarýnýn

karþýlýðýnýn "birileri" tarafýndan ödendiðinin yeterince farkýndalar.

Hastalarýmdan para ile ilgili konularda çok nadir soru gelmesi de

bunu gösteriyor bence.

Cevabým yalnýzca kiþisel görüþümdür.

DH

Klinik Araþtýrma Hekimi

Pittsburgh, PA

Sevgili JPOB,

ABD'nde araþtýrýcýlarýn ya da araþtýrmaya
katýlan diðer personelin araþtýrmalardan
edindiði geliri hastalarla tartýþmak olaðan
deðildir. Hastalarla yalnýzca protokolde
hastayý ilgilendiren konularý, hastanýn
sorumluluklarýný ve hastanýn çalýþmaya
katýlmaktan saðlayacaðý yararlarý konuþuruz.
Tüm ülke adýna konuþmuyorum, ama en
azýndan benim yaþadýðým yerde birbirimize
nereden ve ne kadar kazandýðýný sormayýz.
Bunun aksi "kaba bir davranýþ" olarak
addedilir. ABD'nin baþka eyaletlerinde
parasal konularýn daha rahat konuþulduðunu
biliyorum.

Parasal konular ne onlarýn ne de sizin (yani
Etik Kurullarýn) iþi deðil bence!

Umarým açýk sözlülüðümle kimseyi
üzmemiþimdir.
SG

From: SG

Subject: Re: Hastalarýn araþtýrýcýlara

yapýlan ödemelerle ilgili bilgilendirilmesi
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From: DS

Subject: Re: Hastalarýn araþtýrýcýlara

yapýlan ödemelerle ilgili bilgilendirilmesi

MD þöyle diyor:

Doktorum benim üzerimde FDA onaylý bir týbbi cihazýn yerine ACME
Biomedikal'in yeni cihazlarýndan birini deneysel amaçla kullanýyorsa ve bunun
için 10.000 dolar alýyorsa bundan kesinlikle haberdar olmak isterdim. Her
araþtýrmacý etik deðerlere önem verdiðini ve vicdan sahibi olduðunu söyler ama
bazen araþtýrmacýlara önerilen ücretler çýkar çatýþmasý düzeyine kadar çýkabilir.
Etik Kurullar özellikle böyle bir durumdan haberdar olmak isterler ve
araþtýrmacýya ödenen ücretin çýkar çatýþmasý yarattýðýný düþünürlerse açýklama
istemekte hiç tereddüt etmezler.

Ben yine de hastalarý bu konuda bilgilendirmenin etik olmayacaðýný söylüyorum.

Bu nasýl olabilir?

Hasta araþtýrmacýya bu çalýþmadan maddi bir yarar saðlayýp saðlamadýðýný
doðrudan sorarsa o durumda hastaya bu çalýþma karþýlýðýnda bir maddi kazanç
saðladýðý söylenebilir. Ancak hastaya ayrýntýlý bilgi vermeye hiç gerek yoktur.

Bu saklanmasý gereken bir þey midir? Hastalar çalýþmadan araþtýrmacýný bir kar
elde ettiðini öðrenirse çalýþmaya katýlmaktan vazgeçerler diye mi endiþe
duyuluyor? Eðer böyleyse, o zaman bunun açýkça tartýþýlmasý gereken bir konu
olduðunu düþünürüm.

Çalýþmada hasta baþýna ödenen ücret çok yüksekse vergi konusundan söz etmeyi
unutmamalýyýz (Bu rakamýn ABD'de 800 USD/yýl olduðunu sanýyorum ama emin
deðilim).

Bence hastalar, sponsor/CRO/araþtýrýcýlar arasýndaki mali meselelerle ilgili
olmasý gereken kiþiler deðildir. Hatta hastalarýn bu konuda bilgilendirilmesinin
etik olmayacaðýný düþünüyorum. Ama eðer hasta bu konuda soru soracak olursa
çalýþma boyunca araþtýrýcýlara ödeme yapýlacaðý söylenmeli, tabii ki detaya
girmeden.

Hastayla tartýþýlýp konuþulmasý gereken tek parasal konu, hastanýn seyahat
harcamalarýnýn karþýlanmasý ile sýnýrlý kalmalý. Ve bu konu önceden ülke ya da
bölge bazýnda dikkate alýnýp bütçelenmeli; ayný bölgede hastadan hastaya farklý
olmamasý saðlanmalý.

Alýnan ücretin miktarý bir çýkar

çatýþmasý yaratabilir.

Bir klinik çalýþmaya katýlan bir deneðe

potansiyel olarak çatýþma yaratacak bir

konunun açýklanmasýyla elde edilecek

yararýn doktorun para konularýný

tartýþmamak konusundaki kiþisel

hakkýný elinden almaya deðip

deðmeyeceði konusu tartýþýlabilir.

Bu bilgi, deneklerin çalýþmaya katýlma

konusunda karar vermesi sýrasýnda

kullanýlabilir.

From: AR

Subject: Re: Hastalarýn araþtýrýcýlara yapýlan

ödemelerle ilgili bilgilendirilmesi

Sevgili Dr. B,

Hastalarýn araþtýrmacýya ödenen ücretle ilgili bilgilendirilmesinin

gerekip gerekmediði þeklindeki sorunuzu yanýtlayamýyorum ama

size ABD'de böyle bir þeyin yapýlmadýðýný söyleyebilirim.

Bu konu çok yakýn zamanda dahil olduðum baþka bir forumda

tartýþýldý, MCWIRB'nin (Medical College of Wisconsin IRB) web

sitesini adresinden ziyaret

edebilirsiniz. Bu sitede IRB tartýþma forumunu bulabilirsiniz.

NS

Klinik Tasarým grubu

www.mcw.edu/mcwirb/index.html

From: NS

Subject: Re: Hastalarýn araþtýrýcýlara

yapýlan ödemelerle ilgili bilgilendirilmesi
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