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Yurtiçi Çalýþmalar

Genellikle ilaç firmalarý tarafýndan
yaptýrýlan yurtiçi (yerel) çalýþmalarla

ilgili baþlýca sorunlar Tablo 1’de
gösterilmiþtir.

Bazý ilaç firmalarýnýn yaptýrdýðý araþtýrmalar,
protokolün tasarýmý, araþtýrmayla ilgili
finansal sorumluluklarýn üstlenilmesi ve
çalýþmanýn izlemi açýlarýndan bilgi üretmek
yerine ilaç satýþlarýný destekleyen aktiviteler
gibi ele alýnabilir. Bu tür çalýþmalarý gerçek
klinik çalýþmalardan ayýrdeden önemli bir
fark da çalýþmaya katýlan merkezlerin sayýsý
ve nitelikleridir. Çok fazla sayýda ve aðýrlýklý
olarak üniversite hastanesi dýþý merkezlerde
yapýlan bu tür çalýþmalarda kullanýlan
ilaçlarýn firma tarafýndan saðlanmamasý ve
hastalara reçete edilmesi, önemli etik
sorunlara yol açmaktadýr.

Yerel protokoller kimi zaman çeþitli teknik
ve etik sorunlarý içermektedir. Özellikle,
çalýþma amacýnýn net olarak tanýmlanmamasý
ya da çalýþmanýn zaten varolan bilgileri
üretmeyi amaçlamasý motivasyonu
saðlayamamakta ve bu tür çalýþmalara
katýlmak araþtýrýcýlar tarafýndan angarya
olarak görülmektedir.

Protokollerde sýk görülen diðer sorunlarsa
hasta sayýsýnýn hesaplanmasýyla ilgili
sorunlardýr. Kimi zaman, yeterli sayýda hasta
alýnmamasý nedeniyle çalýþmanýn sonuçlarý
iþe yaramamakta, kimi zaman da gereðinden
çok daha fazla hasta alýnmasý (özellikle
ilaçlarýn reçete edildiði çalýþmalarda)
doðrudan ilaç satýþýna hizmet etmektedir.

Ayrýca, temel etik ilkelere uyulmamasý da
zaman zaman karþýlaþýlan sorunlardýr. Etik
Kurul onayý almadan, hatta hastalardan olur
almadan yapýlan çalýþmalara sayýlarý giderek
azalmakla birlikte rastlanmaktadýr.

Bu konuda araþtýrýcýlara önemli görevler
düþmektedir. Bu tür çalýþmalara katýlmayý
reddeden araþtýrýcýlar hem kendi zamanlarýný
efektif kullanabilir ve böylece rutin hasta
bakýmý ya da baþka klinik çalýþmalar için
zaman yaratabilirler, hem de bu tür
çalýþmalara destek vermeyerek ciddi klinik
araþtýrmalarýn yapýlmasý yönünde katký
saðlamýþ olurlar.

Yerel çalýþmalarda araþtýrmayla ilgili
dokümanlar (protokol, hasta kayýt formu,
olur formu gibi) amatörce hazýrlanmýþ olarak
sunulmaktadýr. Ancak, araþtýrýcýlara
hazýrlamasý zor ve zahmetli gelen etik kurul
baþvuru dosyalarýnýn hazýrlanmasýnda ilaç
firmalarý çoðu kez yeterli desteði
vermektedir.

Yurtdýþý çalýþmalar dolayýsýyla gözlediðimiz
izlem (monitörizasyon) iþlemleri de yurtiçi
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Araþtýrma ile ilgili destekler

Merkez seçimi (üniversite ve
üniversite dýþý)

Çalýþma dokümanlarý

Tablo 1. Yurtiçi çalýþmalarla ilgili baþlýca sorunlar
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ardiyoloji, gerek dünyada gerekse ülkemizde çok fazla klinik çalýþma yapýlan branþlarýn baþýnda
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çalýþmalarda ya hiç yapýlmamakta, ya da
yetersiz düzeyde yapýlmaktadýr.

Araþtýrýcýlarýn zaman darlýðý, motivasyon
eksikliði ve deneyimsizlik gibi nedenlerle
hasta kayýt formlarýna veri kaydý, advers olay
kaydý ve bildirimi gibi konulardaki eksiklik
ve hatalarýný toparlayacak bir monitör,
çalýþmalarda toplanan verilerin kalitesini
artýrmaktadýr.

Sonuç olarak, yurtiçi çalýþmalardan üretilen
veriler kimi zaman yayýnlanmaya deðecek
kalitede olmamakta ve en fazla bir ulusal
kongrede poster olabilmektedir.

iðer ülkelerdeki merkezlerle birlikte
Türkiye'den de merkezlerin katýldýðý

ve çoðu kez yurtdýþýndan ya da Türkiye'deki
ilaç firmasý ya da sözleþmeli araþtýrma
kurumlarý (CRO) tarafýndan yönlendirilen
çalýþmalar gerek bilimsel ve teknik, gerekse
etik açýlardan çoðu kez yeterlidir. Bu tür
çalýþmalarla ilgili araþtýrýcýlarýn dikkat etmesi
gereken noktalar Tablo 2'de verilmiþtir.

Çokuluslu klinik çalýþmalar bazen
hastanenin cihaz ve laboratuvar altyapýsý,
yardýmcý personel yetersizliði ya da araþtýrýcý
zamanýnýn kýsýtlýlýðý gibi nedenlerle
uygulamada zorluklara yol açmaktadýr.

Klinik araþtýrmalar için yeterince zaman
ayrýlmasý gerekmektedir. Aksi takdirde,
gereken süre içinde taahhüt edilen hasta
sayýsýna ulaþamamak ya da verilerinizin
eksik olmasý gibi sorunlarla
karþýlaþabilirsiniz.

Bu nedenle, özellikle merkezinizde yürüyen
baþka araþtýrmalar da varsa, yeni çalýþmalara
katýlma tekliflerini iyi gözden geçirmelisiniz.
Bazý protokollerde, hastalara uygulanacak
taný ya da izlem parametrelerinin takibi için
gerekli cihaz ya da eðitimli personel elinizde
mevcut olmayabilir. Gerekli cihazýn temini
ya da personel eðitimi mümkün deðilse,
araþtýrýcýlarýn bu tür çalýþmalara katýlmasý
doðru deðildir.

Araþtýrýcýnýn zamanýný doðru ve efektif
kullanabilmek için yurtdýþýnda mutad
olduðu üzere, sýk araþtýrma yapýlan hastane
ve departmanlarda merkez koordinatörü

veya araþtýrma hemþiresi
istihdamý ya da geçici olarak

görevlendirilmesi daha fazla sayýda
çalýþmanýn daha az hatayla yürütülmesini
saðlayabilir. Bazý üniversitelerde bu tür
yaklaþýmý tercih eden az sayýda merkez,
merkez koordinatörü ve araþtýrma
hemþiresine yapýlacak ödemelerin araþtýrma
bütçesinde nasýl yer alacaðý ve dolayýsýyla
ödemenin nasýl gerçekleþeceði konusunda
güçlükler yaþanmaktadýr. Bu konunun yasal
düzenlemelerde tanýmlanmasýnýn yararlý
olacaðýný düþünüyorum.

Yurtdýþý çalýþmalarda, yurtdýþýndan veya
Türkiye'deki ilaç firmalarý ya da araþtýrma
þirketlerinden gelen monitörler sayesinde
toplanan veriler daha kaliteli olmaktadýr.

Çokuluslu çalýþmalarýn yayýnlanma
aþamasýna gelmesi çoðu kez yýllar
almaktadýr. Ayrýca çalýþmaya katýlan çok
sayýda merkez olduðu için araþtýrýcýlarýn
yayýnda yazar olarak yer almasý pek
mümkün olmamakta, en iyi ihtimalle
makalenin sonunda teþekkür edilenler
listesine girebilmektedirler. Bu nedenle,
çokuluslu çalýþmalara katýlanlarýn yapýlacak
yayýna yazar olarak katýlýp katýlmayacaðýný
bilmesinde fayda vardýr.
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Yurtdýþý ile Ortak

(çokuluslu) Çalýþmalar
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Protokolün uygulanabilirliði

Finansal konular

Çalýþma merkezleri ve çalýþma
personeli

Tablo 2.
Çokuluslu Çalýþmalarda Araþtýrýcýlarýn

Dikkat Etmesi Gereken Hususlar

Araþtýrýcýnýn zamanýný
doðru ve efektif

kullanabilmek için
yurtdýþýnda mutad
olduðu üzere, sýk
araþtýrma yapýlan
hastane ve
departmanlarda merkez
koordinatörü

veya
araþtýrma hemþiresi

istihdamý ya da geçici
olarak görevlendirilmesi,
daha fazla sayýda
çalýþmanýn daha az
hatayla yürütülmesini
saðlayabilir.
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(research nurse)
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