INFEKSIYON HASTALIKLARINDA

KLINIK CALISMALAR

Tlp tarihinde yapilmis ilk randomize kontrolli calisma olan “Streptomycin Treatment of Pulmonary
Tuberculosis: A Medical Research Council Investigation” adh calisma British Medical Journal'in 30
Ekim 1948 tarihli sayisinda yaymlanmistir. Bu calismanin infeksiyon hastaliklar1 alanmda olmasi
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Gﬁnﬁmﬁzde antibakteriyel tedavi

alternatiflerinin etkinlik ve
giivenliligini géstermek amaciyla yapilan
caligmalarin su tasarim ozelliklerine uygun
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Kargilagtirma grubu olarak bilinen
en iyl tedavinin (altin standard)

kullanilmas:

Kontrollii klinik galigma tasarimi Sekil 1'de
ozetlenmigtir.

Antibakteriyel tedavi alternatiflerinin
etkinlik ve giivenliliginin kargilagtirldig1
protokollerde ¢ogunlukla hastalarin gu
andaki epizodlarinin tedavisi i¢in ¢alismaya
dahil edilmeden 6nce sistemik antibakteriyel
ila¢ almamig olmalar1 gerekmektedir. Bu
kritere uyulamayan durumlarda hastalar
calismaya dahil edilememektedir. Tiirkiye'de
antibiyotik kullaniminin kontrolsiiz olmasi
ve recetesiz antibiyotik kullaniminin
yayginligi gibi nedenlerle hastalar saglik
kurumlarina ¢ogu kez bir doz bile olsa
antibiyotik almig olarak bagvurmaktadir. Bir
klinik caligmaya aragtirict olarak katilirken
ve calismaya alinacak hasta sayis1 tahmin

Klinik arastirmalar tarihinde bu bransin yerini gostermektedir.
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edilirken bu faktor dikkate alinmalidir.
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Karsilastirildig:

Calismalar

B u caligmalarda hem diinyada, hem de
Tiirkiye'de ortak olan baz1 giigliikler
mevcut olup bunlarin basinda sistemik
fungal infeksiyonlarin sik bulunmamast

TeidablistlabaoKiinik Calismalarindaki Soruniar.

# sistemik fungal infeksiyon azhgi
# Etken ve belirtilerin degiskenligi
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Bu nedenle, bu endikasyonda yapilan klinik
galigmalarda onkoloji, hematoloji,
immiinoloji gibi bagisiklik sisteminin
baskilandig: hastalarin sik oldugu branglarla
isbirligi yapilmasinda yarar vardir.

Diger sorunlar ise fungal infeksiyonlarda
etkenin belirlenmesindeki giigliikler,
belirtilerin degiskenligi nedeniyle ayirici tant
glicliigii ve tedaviye yaniti
degerlendirmedeki giigliiklerdir.

Antifungal ilaglarin test edildigi klinik
caligmalardaki bu sorunlar nedeniyle, bu
endikasyonda yapilacak calismalarin tasarimi
ile ilgili tartigmalar devam etmektedir. Bu
konuda daha ayrintih bilgiye ulagmak
isteyenlerin Rex ve Powers'in yakin zamanda
yayinlanmig olan makalelerine
bagvurmalarinda yarar vardir:

& Rex JH, et al. Need for alternative trial
designs and evaluation strategies for

therapeutic studies of invasive mycoses.
Clin Infect Dis 2001; 33: 95-106.

& Powers JH: Alternative trial designs

for antifungal drugs - Time to talk.
Clin Infect Dis 2001; 33: 107-109.

Bilgilendirilmig onay formu
almak

# Hastaya ¢alismanin amacini agik ve net
olarak anlatmak ¢ok 6nemli ve

gereklidir.

# Caligmaya katilmanin riskleri ve
yararlar hastanin anlayacag dille ve
diiriist olarak anlatilmalidir.

# Caligma ilact ile ilgili var olan bilgileri
ayrintih olarak anlatmak gerekir. Ote
yandan, caligmaya girmezse verilecek
tedavi segenekleri konusunda da hasta
bilgilendirilmelidir.

#  Son derece dnemli bir nokta da caligma
programini anlatmaktir. Béylece,
calismaya katildig takdirde hastadan
beklenenleri de hastanin acik olarak
anlamig olmas: saglanir. Ozellikle uzun
stireli tedavi gerektiren infeksiyonlarda
hangi giinlerde kontrole gelecegi, bu

kontrollerde hangi muayenelerin ve
testlerin yapilacagi, evinde dolduracagi
kart ya da giinliikler varsa nasil
doldurmas: gerektigi gibi ayrintilari
hasta bagtan itibaren bilmez ya da tam
olarak anlamazsa calismay
tamamlamadan ¢ekilmektedir.

Hasta uyumu

#  Akutve atesli hastalik durumunda
hastanin hastane disinda izlenmesi
oldukga gii¢ olmakta, 6zellikle hastanin
her giin gelmesi gereken kontrol
vizitlerinde aksamalar olmaktadir.

#  Hastann hasta tarafindan izlenebilecek
semptomlarin kaydedildigi giinlik
izlem kartlarinin ya da giinliiklerinin
doldurulmas: hastalara ayrintili ve agik
olarak anlatilmalidir.

# Kullanlan ila¢ kutularinin veya
kullanilmayan ilaglarin geri getirilmesi
gerektigi tekrar tekrar hatirlatilmalidir.

#  Tedavi ile hastalar iyilestiklerinde tedavi
sonrasi kontrollere gelmeyebilmektedir.
Bunu énlemek igin hastalarla énceden
yeterince zaman ayirarak konusmali ve
tedavi sonrast vizitlere gelmeleri
mutlaka saglanmalidir.

Diger sorunlar

# Hastay1 takip eden diger béliimlerle
konugmak, caligma hakkinda
bilgilendirmek gerekmektedir. Boylece
hasta ¢aligma boyunca almas: gereken
diger tedavileri (kemoterapi,
radyoterapi gibi) alirken ¢alisma
ilacinin kullanilmast ile ilgili aksama
olmamasi saglanabilecektir.

# Tam klinik ¢aligmalarda oldugu gibi
infeksiyon hastaliklarindaki
caligmalarda da arastiricinin yeterli
zamani ayirmasi gerekmektedir.

# Bazen, hastay1 randomize etmeden ve
caligmaya almadan énce baz testleri
yapip, ilgili formlart gondermek ve
gelecek cevaba gore hastayr randomize
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etmek gerekmektedir. Bu durumlarda,
ozellikle akut infeksiyonlarda hastay1
kisa da olsa bu siire boyunca tedavisiz
birakmanin klinik ve etik olarak uygun
olup olmadig1 6nceden tartistimali ve
kararlagtirlmalidir.

Hasta kayit formlarinin doldurulmas:
da epey zaman ve emek gerektiren bir
igtir. Bu ig i¢in merkezlerde ¢aligma
koordinatorii ya da aragtirma hemsiresi
bulunmasi ¢ok yararli olmaktadir.

Tedaviye yanitsizlik kararinin verilmesi
durumunda alternatif yaklagimlarin
onceden planlanmig olmas: gereklidir.
Boylece, tedaviye yanit alinamadigi i¢in
caligma disinda kalan hastanin gerekli
klinik bakimi almasinda aksama
olmamasi saglanmalidir. Ayn sekilde,
yan etki nedeniyle hastanin caligmadan
¢tkarilmast durumunda da alternatif
tedavileri 6nceden planlamakta yarar
vardir.

Calismalarin monitérizasyonunun
yapilmast ile kaydedilen verilerin
tamlig1 ve dogrulugu saglanmaktadir.
Ayni gekilde, ¢ok fazla kirtasiye isi olan
klinik ¢caligmalarda dokiimantasyonun
kontrolii ve diizgiin yapilabilmesinde
de monitérler cok yardimer olmaktadir.
Boylece, zaman zaman yapilan yoklama
(audit) vizitlerinin bagarih ge¢mesi
saglanabilmektedir.

Fungal
infeksiyonlarda
etkenin
belirlenmesindeki
guclikler,
belirtilerin
degiskenligi
nedeniyle ayirici
tan1 guclugu ve
tedaviye yamiti
degerlendirmedeki
gucliuklerdir.

Antifungal ilaclarin

test edildigi klinik
calismalardaki bu

sorunlar nedeniyle,

bu endikasyonda
yapilacak
calismalarin
tasarmmi ile ilgili
tartismalar devam
etmektedir.
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