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KLINIK ARASTIRMALARA
HASTA ALIMI iCiN TANITIM
YONTEMLERI

Cev: Murat Kirtis, Omega - CRO
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G()'ru‘lllil hastalar tizerinde yapilan klinik ila¢ arastirmalart (faz 2, 3 ve 4)
yeni ilag gelistirme stirecinin en énemli asamalaridir. Bu
arastirmalarin uluslararast gecerlilikte ve kalitede olmast istenir, ancak
Helsinki Bildirgesi'nde sozii edilen etik ilkelere uygun planlanmast ve
yuriitiilmesi de en 6nemli kosuldur. Ote yandan, yeni gelistirilen ilaclarin ve
lullaramdaki ilaclar hakkindaki yeni bilgilerin tip diinyasina gecikmeden
sunulabilmesi i¢in klinik arastirmalara katimaya géniillii olacak hastalar
kilit rol oynamaktadirlar. Tasarlanan ¢alismalarin ilgili tip alanlarindalki
hekimlere duyurulmast ¢ogu zaman yeterli olmamakta; hastalara dogrudan
tanitum da giindeme gelmektedir. Klinik ¢al larin tanitim faaliyetleri, bu
calismalarin yapudigt saglik kuruluslart veya sozlesmeli arastirma
kuruluslar tarafindan yiirttiliir. Bu konu, klinik arastirmalara katilan
hastalar i¢in “kobay” tamumt yapilan, bu calismalart yiiriiten hekimlere ve
destekleyen firmalara “kétii” gézle bakilan iilkemiz icin heniiz ¢ok yenidir.
Bu nedenle bu sayida “klinik arastirmalara hasta alimu icin kullanilan
tamtim yontemlerini” diger bir deyisle “reklam faaliyetlerini”
okuyucularimzin dikkatine sunmayt uygun bulduk. Asagida, esas olarak
ABD'de “Nebraska Health System” adli kurulustan R.Jennifer Cavalieri'nin
Clinical Researcher (2003;3:12-17) dergisinde yayimlanan yazisindan
alintilart ve diger baz klinik ¢calisma tarnutum ilanlarindan érnekleri
bulabilirsiniz. Bu yazida hekimlerin ve hastalarin bir klinik ¢calismaya
dikkatini cekmel icin telefon goriismeleri. mektup ve kartlar, hastanenin
pek cok yerine asian posterler, seker ve cikolata posetlerinin kullanidigin
géreceksiniz. Biitiin klinik arastirmaciarin dikkatine sunuyoruz.

Dr. Sule Oktay, Omega - CRO

KLINIK ARASTIRMA gogu gok meggul olan

hekimlerden referans almak son

MERKEZLERI ICIN derece zordur. Baslayacak olan
ETKILI REKLAM klinik arastirmalar1 potansiyel
& 2 katihmeilara duyurmada reklam
STRATEJILERI oldukga etkili bir yoldur. Fakat
linik arastirmalarda siirekli reklam hazirlayan klinik
olarak yeni hasta alimima arastirmacilar etik konulara, IKU
Call 280-BONE ihtiya¢ vardir. Bunun icin ilkelerine ve kurumsal politikalara
e reaal arastirmacilarin hasta uymak zorundadirlar. O halde,
1-800-368-5097 portféylerinden yararlanmak, mesleki sinirlar dahilinde en etkili



reklam stratejisinin ne olacaginin
belirlenmesi gereklidir.

Tanitim ¢abalar1 hekimlere
yonelik oldugu gibi, genel halka da
hitap eder. Son ¢calismalarla ilgili
bilgiler vererek ve bunu siirekli
gincelleyerek hekimlerin,
akillarma bir soru takildiginda
basvurmalar: ve hastalarim ilgili
arastirmalar hakkinda
bilgilendirmeleri saglanir. flgilenen
hastalara arastirma ve/veya
taramayla ilgili daha fazla bilgi
verilir.

BASLARKEN

Geleneksel reklam stratejileri
klinik arastirmalar acisindan pek
uygun degilse de bazi ortak yanlar
mevcuttur. Tiirii ne olursa olsun
biitiin reklam ¢alismalarinda ilk
adim planlama yapmaktir. Bunun
icin oncelikle kaynaklar
belirlenmelidir. Bu kaynaklar
soyle siralanabilir:

® Arastirmaya ayrilan reklam
biitcesi

® Projede gorev alacak personel

® Muayenehane, poliklinik, vb.
uygun ortamlar

Uygun Hasta
Kayitlarinin

Incelenmesi

Bu noktadan sonra, arastirmayi
hayata gecirmek icin ne gibi
kaynaklara gereksinim oldugunu
saptamak iizere, daha énceki
kampanyalarda olusturulan
goniillii hasta veritabanlarini ve
reklam gider tablolarin incelemek
gerekir. Kayit veritabanlari
halktan kisilerle kurulan her
irtibatta elde edilen bilgilerden
olusturulur. Bu kisiler 6zel kayit
sistemine dahil olmak tizere davet

edilir ve kendilerinden
bilgilendirilmis olur almr.

Konunun hukuki boyutu: Gerek
kurum (Nebraska Health Center)
avukati ve gerekse Etik Kurullar,
yuriitilmekte olan reklam
kampanyalarinin ilgili yasa ve
yonetmeliklere ve mahremiyet
ilkelerine aykir1 olmadig
goriisiindedirler. Boyle bir calisma
yapmak isteyen kisi ve kuruluslar,
veritabaninda bulunan,
yuriittiikleri / aracilik ettikleri
herhangi bir arastirmaya katilmis
hastalara ait bilgilerin ileride
yapilacak arastirma ve kayitlarda
kullanilmasimm uygunlugunu Etik
Kurullara ve hukukculara
damismaldirlar.

Projeye Hasta
Kaydetme Programinin
Hedeflerinin

Belirlenmesi
Oncelikle hasta kayit programi
icin projelendirilmis zaman dilimi
degerlendirilir; daha sonra yeni
hasta alma hedefleri belirlenerek
asagidaki hususlar kararlastirilir:
® Uygun bir hasta bulmak icin
kag tarama viziti gerekir?
® Calismaya alma kriterlerine
uygun kisileri bulmak icin kac
telefon goriismesi veya
yiizyiize goriisme yapmak
gerekir?
® Yeterli sayida basvuru
alabilmek icin ne kadar
reklam yapmak gerekir?
Boyle bir is plam yaparken daha
onceden yiirutiilmiis hasta kayit
programlarindan elde edilen
tecriibelerden yararlanmak, temas
kurulan hastalarin ve bunlarin
referans kaynaklarmin kaydini
tutmak, hastalarin calismaya

Tanttim Yéntemleri




ing HIV positive subjects,
drinkers and non drinkers
| tiking indinsvir (crizovan)
or nelfinavir (viracept) for a
UCSF drug interaction study.
PAID PARTICIPATION
| ($200 to $400)
| For more information call:
| UCSF Drug Research Unit

415-476-5906

katilmay1 reddetme veya
cahsmadan ¢ikma nedenlerini
belirlemek faydah olacaktir.

Arastirmaya dahil edilebilir
hastalara yapilan tarama viziti /
tarama viziti sonucu baglant
kurulanlarin orani her
arastirmada farkhilik gosterse de
genel anlamda bir fikir
edinebilirsiniz.

Toplam 10 uygun katilimci
bulunmasinin hedeflendigini
varsayalim. Onceki bilgilerimize
gore:

@ Bir uygun katihmer bulmak
icin ortalama olarak 6 tarama
viziti gerceklestirilmisse,
yaklasik 60 tarama viziti
yapmamiz,

® Telefon goriismesi yapilan her
10 hastadan biri tarama
vizitini gecmisse, 600 telefon
gortismesi yapmamiz
gerekecektir.

® Ote yandan, eger daha énce
yuriitiilmiis benzeri
arastirmalar icin bagvurular
daha cok basih ilanlar1
gorerek veya baskalarindan
duyma yoluyla gerceklesmisse,
600 telefon goriismesi
gerceklestirmek yerine,
kaynaklar daha cok basili
ilanlar hazirlama y6niinde
kullanilmahdir.

Etkili Bir Reklam Yolu

Secme

Klinik arastirma koordinatorii
icin ideal olan, telefon goriismeleri
ve tarama vizitleri ve uygun
hastalarin kaydinin siirekli olarak
saglanmasidir. Bazi kayit
programlari siki bir reklam
kampanyasi yapilmasini, bir cok
referans kaynagin (hastalarin
klinik ¢alisma hakkinda bilgi
edinme kaynaklari) bir kaskad

sistem i¢inde (birbirini etkilemek
iizere) diizenlemeyi veya kendi
basina, hedefi belli, 6zel bir
reklam programi tasarlamay1
gerektirebilir.

Ozellikle iki temel reklam yontemi
cok yararhdir. Bunlar;
profesyonel referans
kaynaklarim1 degerlendirme ve
dogrudan tiiketiciye (direct-to-
consumer:; DTC) seklindeki
reklam stratejileridir. Dogrudan
tiiketiciye yonelik reklamlarda
arastirmaya katilma firsati, bilgi
brosiirleri, basili tamitimlar ve
medya reklamlariyla dogrudan
potansiyel katihmeilara ulastirilir.
ilag sirketleri ve reklamcilar
receteli tirtinlerle ilgili bilgi
verirken bu yontemi secerler.
Birinci basamak saghik hizmeti
verenler ise hastalarinin,
kendilerinden énce yeni ilaclar
hakkinda bilgi sahibi olmalarina
neden olacak bu tiir halka tanitim
amach reklamlar:
benimsememektedirler.

Yiiriitiilen hasta kayit programi
icin profesyonel referans
kaynaklarinin mi, dogrudan
tiiketiciye yonelik reklam
yontemlerinin mi, yoksa her
ikisinin birlikte mi kullamilacagina
karar verilmelidir. Profesyonel
referans kaynaklari, yani saghk
personeli kullamlacaksa, bu
kisiler proje hakkinda siirekli
olarak bilgilendirilmelidir. En
istekli hekimlerin bile oldukca
mesgul olduklar: ve onlardan
klinik calismaya hasta alma ve
cikarma kriterleri ile ilgili kayit
tutmalarini beklemenin imkansiz
olacag unutulmamahdir.
Asagidaki yontemlerle,
profesyonel referans kaynaklar:
yoluyla hasta kaydi
kolaylastirilabilir:



© Potansiyel referans kaynag
kisiye, bu calismayla ilgilenen
hastalara arastiricilar
tarafindan bilgi verileceginin
ve tarama islemlerinin
yapilacaginin bildirilmesi.

® Calisma hakkinda, Etik Kurul
tarafindan onaylanmis tanitim
kartlarinin muayene odalarina
konmasi (Sekil 1).

® Idari personeli bilgilendirme.
Bu kisiler hekime calismayl
hatirlatma ve referans kaynag
olabilecek baska kisilerle
baglanti kurma konusunda
cok etkindir.

® Referans kaynag olabilecek
hekimlerle ilgili bir veritabani
gelistirilmesi ve veritabani
kullamlarak hekimlerin yeni
calismalardan diizenli olarak
haberdar edilmeleri.

© Hekimlerle haberlesmek icin
kullanilan mektuplarin ve faks
mesajlarinin kapak
sayfalarinin alt boliimiine
calismalarla ilgili, Etik Kurul
tarafindan onaylanmis
bilgilendirme ctimleleri
yerlestirilmesi.

Reklam Yatirnmdir

Para, zaman ya da emek yatirimi
yaparken potansiyel risk ve
faydalar1 hesaplamakta yarar
vardir. Yanlis reklamin bedeli ¢cok
agirdir ve hemen hemen higbir
yarar saglamaz. Reklamcilikla
ilgili bilgi edinmenin kurslar,
kitaplar, promosyon malzemeleri
ve satis elemanlar: gibi, bir cok
yolu vardir. Konuyla ilgili diger
reklam ¢alismalar da (televizyon
reklamlar: vb.) 6nde gelen
ogrenme araclaridir.

Hedef Kitlenin Bakis

Acis1

Halkla iliskiler ve reklamm bu
temel ilkesi belki de en ¢ok goz
ardi edilen adimdir. Profesyonel
reklamecilar bile hedef Kitleyi tam
anlamiyla anladiklarini farzetme
tuzagina diiserler. Bunu
6nlemenin en basit yolu, ézellikle
hastane disindan hasta alan
arastirmalarda (saha
arastirmalar1) hedef kitlenin
fikrini sormaktir.

Hedef kitlenin arastirmaya
katilma ¢agrisim kabul etmesini
engelleyecek sebeplerin

belirlenmesi son derece onemlidir.

Bunlar; arastirma merkezinin
konumu, mevsim veya park yeri
sorunu gibi son derece basit
sebepler olabilirler.

Hedef kitlenin bakis acisimi
ogrenmek icin 6zel gruplar
olusturulup bazi anketler de
uygulanabilir. Ancak bunun en
kolay yolu:

® Hedef kitlenin arasina katilip,

onceliklerinin neler
oldugunun, ne yolla bilgi
edindiklerinin ve kime
givendiklerinin 6grenilmesi;

® Benzer arastirmalardaki
hastalarn fikirlerinin
alinmas;

® Arastirmalara katilmis olan
tamdiklarmin izlenimleri
hakkinda bilgi edinmis olan
kisilerle konusulmasidir.

Reklamlarin hedef kitleyi cekici
nitelikte hazirlanmasi ve
goriilmesini saglamak icin ortak

bir mekanda sergilenmesi gerekir.

Nerede ve nasil olursa olsun tiim

reklamlar hedef kitlenin dikkatini

cekecek sekilde sunulmahdir.

Cagrimn ifade edilme bigimi cok

Tanttim Yontemleri

D0 YOU OR YOUR CHILD
HAVE TYPE I1 DIABETES?

DO YOU-WANT TO HELP
CONTRIBUTE TO FINDING
EFFECTIVE TREATMENTS?
Children's Hospital & Research Center is
'SEEKING ADOLESCENTS AND ADULTS
BETWEENTHE AGES of 1085 o particosts
na oy 9 6 th afctsof s meetl_
‘and vitamin supphment on Type Il diabetes.

Supplements wil be provided at o cost and

‘@l participants will be compensated for thewr

time. Al visits wil take placa at Chidren's
Hospital & Research Center st Oakiand.

o

Questions? Interested?

Cal Jenntfer Price, Study Coordinator at.
510-428-3885 ext. 5776 for more info.

Or e-mail at jprice@mail.cho.org

Sekil 1.




dikkatle belirlenmelidir. Ornegin,
“Tip 2 diyabet hastalar1 araniyor!”
seklinde baslhiklandiriimis
brostirler arastiricinin ihtiyacim
dile getirir, katihmcilarin degil.
Oysa hedef kitle kendi sorunlarina
cevap aramaktadir. Ayrica
brosiirlerde “ARANIYOR!”
ibaresini kullanarak suglu
araniyormuscasina bir izlenim
verilmemelidir.

Hedef kitlenin dikkatini
cekmek

insanlar cekici, dramatik ve
duygusal reklamlara ve gosterilere
ilgi duyarlar. Bu sicak ve dostca
bir mesaj veya esprili bir yaklagim
olabilecegi gibi, daha dramatik bir
sunus da olabilir. Bunlar hedef
kitleyi arastirma hakkinda daha
fazla bilgi edinmeye yonelttigi
halde, cekici veya akilda kalic
olmayabilirler ve cevap alinacag:
diisiiniilen mesajlar baski hissi
uyandirabilir.

Kelimelerle ¢ok giiclii mesajlar
verilebilir. “X hastast misiuz?"
seklinde bir soru, eger kisi
gercekten de tibbi bir sorunu
oldugunun farkindaysa bir telefon
goriismesi saglayabilir ama,
“hasta” kelimesi hafizaya yerlesir.
Belki de “X'den mi endiselisiniz?"
bicimindeki bir soru ¢ok daha
uygun olabilir.

Reklamla sadece birkac

Sekil 2.
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yeligine dikkat cekilebilir,
dakikalarca degil!
Arastirma reklamlarinin amaci,
kisa bir mesaj vermek ve ne
yapilmasi gerektigini belirtmektir;
ufak bir olur formu degildir.
Reklam kisa ve 6z olmali, gorsel
cekiciligi bulunmali ve icerdigi
mesaj ¢ok acik olmaldir.
Unutmayin, reklami okuyan ya da
dinleyen “acaba mesaj ne?” diye
sorgulamaz!

Insanlar siirekli olarak reklam
bombardiman: altindadirlar. Yazih
reklamlar; kullanilan renk, kagit
cinsi ve grafik tasarim ile dikkat
cekerler; radyo reklamlarinda ise
bu, ses tonu, s6zciik kullanimi ve
fon miizigi ile yapilir. Basil
reklamlar insan goziiniin metin
tizerinde dolasmasinin avantajini
da kullanmaldir; simgelerin
soldan saga ve yukaridan asagiya
dizilmesi gibi. Grafikler ilgi
uyandirirlar ve mesaji kelimelere
gerek kalmadan verebilirler.

Ozgiin (essiz) olmak
Hedef kitleye ulasabilmek icin her
reklam faaliyetinde hem
geleneksel hem de 6zgiin
yontemlerin kullanilmas: gerekir.
Hazirlanan posterlere logo. slogan,
vb. bir takim bilgiler
yerlestirilmesi, bilgisayar
programlari (desktop publishing
system) ile miimkiin olmaktadir.
Posterin alt kisminda c¢ek-cikar
tiiriinde etiketler kullanmak,
ilgilenen kisilerin telefon
numaralarmi edinmelerini
kolaylastiracaktir. Ilgili
mercilerden izin alinarak,
kliniklerin duvarlarina veya
bankolara posterler asilabilir.
Saglik kuruluslarinin tuvaletlerine
bile poster asma denenebilir.
Ornegin, ilgi cekebilmek icin, bir
arastirma ile ilgili bilgi veren
brosiirler tebrik karti
biiyiikliigiinde bastirilarak, icinde
birkag adet gikolata bulunan
torbalara konabilir (Sekil 2). Bu
tir seyler hekimlere, hemsirelere,
konferanslara veya toplantilara
gelen hekimlere, saghkla ilgili
halka y6nelik egitim toplantilarina
gelen kisilere vermek igin ¢ok
idealdir. Bayramlar icin tanitm
kartlarinin iist kismina birer
kurdelayla sekerler tutturulabilir.
Dergilerin kondugu kutular bu tip



tebrik karti boyutundaki
brosiirleri koymak icin cok
uygundur. Kutunun kenarma
arastiricinin irtibat bilgilerini
eklemek de yararli olacaktir.

Reklam Sirketlerinden

Yararlanma

Reklam sirketleri, siirekliligi olan
isler istediklerinden yetenekli ve
israrcidirlar. En dogru reklam
sirketini secmeye 6zen
gosterilmelidir. Mitmkiin
oldugunda reklam sirketi
temsilcileriyle kendi ofislerinde
goriisiip, calismalarini
gostermeleri istenmelidir. Bu, ne
gibi hizmetler saglayabilecekleri
konusunda size daha iyi bir fikir
verecektir. Ornegin, reklamcilarin
o6nerdigi anahtar hizmetlerden
biri, ¢ok sayida kisiye bilgi
ulastirllmasini saglayan dogrudan
posta gonderme yontemidir. Bu
mesajlara %1-2 oraninda cevap
gelmesi tatmin edici olarak
goriilebilir.

Reklam etkinlikleri i¢cin
arastiricidan, sponsordan ve etik
kuruldan onay almaya
calisiimalidir. Reklam malzemesi
taslagim olustururken, calismay1
tamtan kurulusun kimligi,
sunmak istedigi imaj, calisma
protokoliine has 6zellikler ve
hedef kitle ile ilgili bilgiler goz
oniinde bulundurulmahdir.

Etik kurul, reklam malzemesini
veya etkinligini inceleme islevinin
bir parcasi olarak, bir arastirma
tanitimi oldugunun acikca ifade
edildiginden, herhangi bir garanti
veya taahhtidiin
abartilmadigindan ve arastiricinin
irtibat bilgilerinin verildiginden
emin olmak icin kontrol eder.
Reklam zorlayici ve calismaya
katilmann faydalarim abartict
bicimde olmamalidir.

“Bedelsiz" ifadesinin kullanimi
sorun yaratir. Arastirma baglantili
degerlendirmeler “bedelsiz”
degildir, bu degerlendirmelerin
“bedeli” katihmdir. Bunun yerine,
“arasturma dahilindeki
degerlendirmeler ticretsizdir”
ifadesi daha uygundur. Etik
kurullarin kullanilan kelimeleri
degerlendirdigi, onay vermelerinin
reklamin iyi ya da etkili oldugu
anlamina gelmeyecegi
unutulmamalidir.

Reklamin Ne Kadar
Etkili Oldugunun

Degerlendirilmesi

Bunun i¢in, katilmaya aday olan
hastalara arastirmadan nasil
haberdar oldugu sorulabilir. Bu
goriindiigii kadar kolay
olmayabilir. Ornegin gazete veya
radyodan duyduklarini
soyledikleri halde ashnda ilk
olarak bir saglik fuarinda duymus
ya da daha énceki senelerde
benzer bir arastirmayla ilgili
olarak kendilerine gonderilmis
olan tebrik kartlarindan 6grenmis
olabilirler. “Bu, bana gelen iiciincii
tebrik karti, artik bir telefon
etmemin iyi olacagim diistindiim”
diyen pek cok kisiyle
karsilasilabilir. Hatta, dyle bir
reklam yayinlanmadig

Tanihim Yontemleri

halde televizyondaki
tamtimlar vasitasiyla
haberdar olduklarini
soyleyenler bile cikabilir.
Gonillii adaymin
harekete gecmesi icin
ka¢ deneme gerektigini
bilmek miimkiin
degildir. Bu nedenle
reklam etkinlikleri uzun
siire stirdiirtilmelidir.

UCLA EATING
DISORDER STUDY

If you have or ever had

your family members
may be eligible for a
research study on the
genetics of eating disorders
conducted by Dr. Michael
Strober. You may receive
$150 if you qualify. ﬁ

For more information,
please call: 310-825-9822
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