soze baslarken...

Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik
Uygulamalar Egitimi Niye Gerekli?

irkiye’de son yillarda 6zellikle klinik arag-
tirmalarin artmasi, bu arastirmalarla ilgili
¢ok sayida yasal diizenleme getirilmesi, kli-
nik aragtirmalar ile ilgili evrak ve diizenlemelerde-
ki zorluklara paralel olarak klinik aragtirma egitim
programlari ya da iyi klinik uygulamalar (IKU)
egitim programlar1 yayginlagmaya baglamistir. Bu
programlari alan gerek tip doktoru, gerekse arag-
tirma sekreteri ve hemsirelerinin sayist giderek ar-
tarken, ila¢ endiistrisi de bu programlara giderek
artan bir ilgi gostermeye baslamistir. Bu yazida bu
programlarin gerekliligi tizerinde durulacaktir.
1993 yilinda ilag arastirmalar1 hakkindaki yo-
netmelik, ardindan da 1995 yilinda lIyi Klinik Uy-
gulamalar Kilavuzu yaymlanana kadar Tirkiye’de
klinik arastirmalar egitiminden bahsetmek olanak-
siz idi. Bu iki yasal gelismeyi izleyerek egitim ko-
nusunda kipirdanmalar baslamig ve gerek yerel,
gerekse uluslararast kuruluglarla isbirligi icerisin-
de (6rn. Viyana Okulu) egitim toplantilar1 yapil-
maya baslanmustir. Ancak, bu toplantilarm 6nemli
gogunlugu istek tizerine (on-demand) yapilmus,
stirekli olmasi beklenenler de siirdiiriilememis-
tir. Buna karsilik, son bes yildir siireklilik kazanan
programlar dikkati cekmektedir.
Tirkiye’de klinik arastirma egitimi iki donemde
yapilmaktadir:
1. Mezuniyet dncesi egitim programlari
2. Mezuniyet sonrasi egitim programlari

Mezuniyet Oncesi Egitim Programlari

Bunlar genellikle akademik kurumlarda yapi-
lan ve egitim miifredatinin bir pargasi olan prog-
ramlardir. Bunlara tipik bir 6rnek, Ankara Tip
Fakiiltesinde ilk ti¢ yil igerisinde verilen ve yakla-
sik 76 saat siiren Kanita Dayali Tip Egitim prog-
ramudir. 1k yil temel bilgisayar egitimi ile acilan
program ikinci yilda biyoistatistik egitimi ve sag-
lik temel kavramlari, tibbin sosyal yonleri igerikli
bir dizi programla devam etmekte ve 3. yil klinik
ve klinik Oncesi aragtirmalarin tasarimi, planlan-
mas, siirdiiriilmesi, IKU kavramlari ve tip bilisimi
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konularinin iglendigi donemle sona ermektedir. Bu
program sunumlar, projeler, uygulamali dersler ve
filmlerle yapilmaktadir.

Mezuniyet sonrasi egitim programlari:

IKU egitimi agirhikli olarak bu dénemde yapil-
maktadir. Bu programlari bes gruba ayirabiliriz:

1. flag Endiistrisi programlar:: Bu program-
lar ilag enddstrisi tarafindan kendi ¢aliganla-
r1 ve kendi calisma arastirmacilarina yonelik
olarak yapilan genellikle istege bagli, bazen
de sirekli programlardir. Sanofi-Aventis ve
Pfizer siirekli programlar diizenlemektedir.
Roche firmast da boyle bir program hazirli-
g1 icerisindedir.

2. Sozlesmeli Arastirma Kuruluslart (SAK) ve
Egitim Firmalar1 Programlari: Bu programlar
da ilag enddistrisine yonelik olarak hazirlan-
maktadir ve genellikle belirli bir aragtirmaya
bagl yapilan ve siirekli olmayan programlar-
dir.

3. Akademik Kurumlar: Akademik kurumlar bu
programlart genellikle ilag endistrisi ya da
Saglik Bakanligi ile birlikte yapmaktadir.

4. Saghk Bakanligr: Yaklagik iki yildir flag Ec-
zacilik Genel Mudirligi “Etik Kurullarin
Standardizasyonu” baghkli, yerel etik kurul
tiyelerine yonelik siirekli toplantilar diizenle-
mektedir.

5. Klinik Aragtirma Dernekleri: Bu kurumlar
genellikle siirekli ya da donemsel programlar
diizenlemektedir. AKADEMIKA Derneginin
programlar1 siirekli programlara, MILAD
toplantilar1 ise donemsel programlara 6rnek
verilebilir. Klinik Aragtirma Dernegi de daha
¢ok uluslararasi igerikli programlar planla-
maktadir.

Her ne kadar, bu toplantilara ayri bagliklarda
deginilmigse de, konusmacilara bakildig1 zaman,
birbirleri ile yakin iligkide olduklar: goriilecektir.
Bu programlarin ¢ogu ilag endustrisi desteklidir.
Ornegin AKADEMIKA toplantilari ilag endiistrisi
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tarafindan baglatilmig, daha sonra dernege doniis-
miis ve ilag endistrisi sponsorlu toplantilar haline
gelmistir.

IKU Egitimi sart mi?

Klinik aragtirma ile ilgili olanlar i¢in IKU egitimi
sarttir. Klinik aragtirmalara yol gdsteren en 6nem-
li belge olan ICH-GCP kilavuzunda bu egitimin
onemi vurgulanmaktadir (Tablo 1). Bu dokiima-
na gore klinik aragtirmanin her asamasinda egitim,
aligkanlik ve deneyim gerekmektedir. Ozellikle kli-
nik arastirmalar ile ilgili diizenlemelerin bilinmesi
bu anlamda ¢ok gereklidir.

Tiirkiye’de halen yiiriirliikte olan 1993 yilina ait
ilag Aragtirmalar1 Yonetmeliginde egitimden bah-
sedilmemektedir ancak, 1995 yilinda yayinlanan
IKU Kilavuzunun giriginde ve Iyi Laboratuvar Uy-
gulamalart Kilavuzunun degisik boliimlerinde bu
konu tizerinde durulmaktadir:

3.2.8. Arastirmanin yiiriitiilmesinde rol alan her
bir kisi, kendisine verilen gérevleri yapmasmna uy-
gun G6grenim, egitim, deneyim ve yetki sahibi ol-
malidir.

4.1. Bir arastirmada yer alan goniillilerin sag-
lik ve esenligi, arastirmadan sorumlu biittin ilgili-
lerin (aragtirici, destekleyici, izleyici, etik kurullar
gibi) esas almasi gereken temel bir yiikiimliliik-
tiir. Bu konudaki uygulamalarda ve protokoliin in-
celenmesi sirasinda, ulusal mevzuata ve Helsinki
Bildirgesi'nin giincel sekline uyulmas: gerekir. In-
sanlar tizerinde arastirma yapan herkes tarafindan,
ilgili ulusal mevzuatin ve bu Bildirgenin tam olarak
bilinmesi ve uyulmasi zorunludur.

7.2.7. Destekleyici, arastirma boyunca aragtir-
manin ylriylisi, verilerin iglenmesi, istatistiksel
analizlerin yapiligt ve raporlarn hazirlanigint kon-
trol edecek uygun ve konuyla ilgili sekilde egitilmis
izleyicileri ve arastirma destek personelini gorev-
lendirir ve siirekli egitimlerini saglar.

9.1.1. Arastirici, tip meslegini ve, dis hekimli-
gi ile ilgili aragtirmalar icin dig hekimligi meslegini
icraya yetkili, uygun nitelikte, aragtirmanm klinik
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alaninda egitilmis, deneyimli ve aragtirmanmn uy-
gun sekilde yiiriitiilmesini saglayacak ozelliklere
sahip olmalidir.

9.1.3. Arastirici, IKU’yu, Ilag Arastirmala-
r1 Hakkinda Yonetmeligi, ilgili diger mevzuati ve

Tablo 1. ICH-GCP ve iKU Egitimi.

2.8. Klinik arastirmanin yiiriitiilmesi ile ilgili
her kisi kendine diisen gorevleri yapmak
icin egitimli/alismis ve deneyimli
olmahdir.

2.10. Klinik aragtirma ile ilgili tim bilgiler
dogru raporlama, yorumlama ve
dogrulanmalarini (validasyon) saglayacak
sekilde kayit edilmeli, ele alinmali ve
depolanmalidir.

4.1.1.  Arastirmaci(lar) klinik aragtirmanin
dogru yiiriitiilmesi amaci ile sorumluluk
alabilmek icin egitim/alisma ve deneyim
acisindan kalifiye olmali ve uygulanabilir
diizenleme gereklilikleri icin 6zellesmis
tiim kalifikasyonlan kargilamalidir ve
bunun igin sponsor/etik komite ve/veya
diizenleyici otorite tarafindan istenen
giincellenmis 6zgecmis veya diger
dokiimanlar vererek bunu kanitlamak
zorundadir.

4.1.2.  Arastirmaci arastirma triinlerini
protokolde, arastirmaci brosiiriinde,
tiriin bilgilerinde, ve sponsorun sagladig
kaynaklarda belirtildigi sekilde uygun
kullanmaya alisik olmalidir.

4.1.3.  Arastirmaci lyi Klinik Uygulamalar
ve uygulanabilir diizenleme
gereksinimlerinin farkinda olmali ve
onlara uymalidr.

iku 19

5/10/2007 11:57:46 ‘



Prof. Dr. Hamdi Akan

20

Helsinki Bildirgesi'nin giincel seklini bilmek ve uy-
gulamak zorundadir.

Halen taslak halinde olan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalart Hakkindaki Yonetmelikte
ise cesitli maddelerde bu konu vurgulanmaktadir:

Bakanligin Gorevleri

9. 1. Iyi Klinik Uygulamalar1 konusunda egitim
almus nitelikli saglik personelinin yetismesi amaciy-
la egitim seminerleri/kurslari diizenler veya bagka
kuruluglarca diizenlenecek seminerlerin/kursla-
rin programlarini inceleyerek uygun bulduklarma
onay verir.

Secilmis Etik Kurullarin Onaylanmasi

15. b. Uyelerin klinik aragtirmalar ve Iyi Klinik
Uygulamalar konusundaki egitim ve deneyimleri,
tercihen Iyi Klinik Uygulamalar1 kurallarma gére
diizenlenmig klinik aragtirmalara arastirict olarak
katilmig olmalari.

Klinik Arastirmalarda Uyulacak Kurallar

Madde 23 - Biyoyararlanim ve biyoesdegerli-
lik caligmalart da dahil olmak iizere insan iizerin-
de yapilacak klinik aragtirmalarda bu Yonetmeligin
haricinde, Diinya Hekimler Birligi Helsinki Bildir-
gesinin giincel sekline, Tibbi Deontoloji Nizam-
namesine, bu Yonetmelik ile birlikte yirtrlige
konulan Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzuna ve lyi
Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzuna, klinik arag-
tirma protokoliine ve yiriirlikteki ilgili diger mev-
zuata uyulur.

Klinik arastirma siireci ¢ok cetrefilli, farkli asa-
malari olan ve ¢ok sayida dokiimantasyon gerek-
tiren bir siirectir. Bu caba igerisine girecek olan
aragtirmaci asagidaki konulari bilmek durumunda-
dir:

a. Klinik aragtirmalar ile ilgili etik kurallar

nedir?

b. Klinik aragtirmalar ile ilgili yasal kurallar
nedir?

c. Klinik arastirmalarin baglayabilmesi i¢in
gerekli dokiimanlar nedir?

d. Klinik aragtirmalarm yiirtitilmesinde dikkat
edilecek noktalar nedir?

e. Klinik aragtirmalarin sonlandirilmasinda
kurallar nedir?

f. Klinik arastirma sonuglarinin duyurulmasi
icin yapilmasi ve dikkat edilmesi gerekenler
nedir?

Bu asamalarin her birinde klinik arastirmacinmn
bilmesi ve hakim olmasi gereken ¢ok sayida konu
vardir. Ancak 6nemli olmasi agisindan ti¢ konuyu
ornek verebiliriz:
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1. Bilgilendirilmis onam:

Bilgilendirilmis onamm gerekliligi konusunda
her arastirmacinin iyi kot bilgisi vardir. Ancak,
bunun aslinda bir siire¢ oldugu ve dikkate alin-
masi gerekli kurallar1 oldugu, iyi bilinen bir konu
degildir. Uygun bir bilgilendirilmis onamin sade-
ce formunun hazirlanmasinda ICH-GCP Kilavuzu
toplam 20 madde yani 20 gereklilik tanimlamak-
tadir. Eger bu gereklilikler bilinmez ve diger hu-
suslara dikkat edilmezse etik kurullara gidildiginde
goniilli haklari ile ilgili sorunlarin ortaya ¢ikmasi
kaginilmaz olacaktir.

2. Ciddi Advers Olay (Ters Etki) bildirimi:

Klinik aragtirma sirasinda goniilliilerin bagina
gelebilecek ciddi ters etkilerin bildirimi kurallara
baghdir. Bu siire yonetmelikte, dzellikle 6lim du-
rumlarinda 24 saattir.

3. Evraklarin saklanmasi:

IKU Kilavuzunda “Hasta dosyalar1 ve diger kay-
nak veriler, 15 yildan daha az olmamak sart1 ile,
hastane, kurulug veya muayenchane ya da &zel kli-
nik tarafindan izin verilen en uzun siire boyunca
saklanir” denmektedir.

Ayrmt1 gibi goziikebilen bu konularm bilinme-
mesi bir klinik aragtirmanin gidisini ciddi bir sekilde
tehlikeye atabilecektir. Bu rnekler, IKU egitiminin
gerekliligi konusunda tereddiitleri gidermelidir.

Goriilecektir ki, bir siire sonra yalniz egitim al-
mak yetmeyecek, bu egitimin kanitlanmast da
istenebilecektir. Bu konuda, yenilenecek IKU Ki-
lavuzunda bazi maddeler olmasi beklenmektedir.
Egitimi kanitlamanin en dogru yolu egitim top-
lantillarindan sertifika, katilim belgesi veya stirek-
li egitim kredisi almaktir. Son yillarda uluslararasi
klinik aragtirma organizasyonlari sinavlar diizenle-
yerek klinik arastirma sertifikasyonu vermektedir.
Bu sertifikalar, ozellikle yurtdiginda ise girmekte
ya da arastirmaci olarak tercih edilmekte 6nem ka-
zanmaktadir. Bu konuda ayrintili bilgiye www.ac-
rpnet.org adresinden ulagilabilir.

Klinik aragtirma egitiminin 6nemli bir pargasi
da yayinlar; dzellikle dergilerdir. Iyi Klinik Uygu-
lamalar (IKU) Dergisi bu alanda nemli bir bosglu-
§u kapatmakta olup, konu ile ilgi yayinlarin artmasi
egitimin yaygilagsmasinda nemli katkilarda bulu-
nacaktir.

IKU egitiminin iilkemizde giderek yaygmlagma-
st sevindiricidir. Bu egitimi alan tip doktoru, arag-
tirma hemsiresi ve sekreteri ve diger ilgilenenlerin
artmast ile birlikte nitelikli ve giderek artan sayida
klinik arastirmanin iilkemizde yapilmasi saglanacak
ve Tiirkiye’'nin uluslararasi alanda bulundugu nok-
tanin daha da ilerisine ulasmasi saglanabilecektir.
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