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Türkiye’de son yıllarda özellikle klinik ara -
tırmaların artması, bu ara tırmalarla ilgili 
çok sayıda yasal düzenleme getirilmesi, kli-

nik ara tırmalar ile ilgili evrak ve düzenlemelerde-
ki zorluklara paralel olarak klinik ara tırma e itim
programları ya da iyi klinik uygulamalar ( KU)
e itim programları yaygınla maya ba lamı tır. Bu 
programları alan gerek tıp doktoru, gerekse ara -
tırma sekreteri ve hem irelerinin sayısı giderek ar-
tarken, ilaç endüstrisi de bu programlara giderek 
artan bir ilgi göstermeye ba lamı tır. Bu yazıda bu 
programların gereklili i üzerinde durulacaktır.

1993 yılında ilaç ara tırmaları hakkındaki yö-
netmelik, ardından da 1995 yılında yi Klinik Uy-
gulamalar Kılavuzu yayınlanana kadar Türkiye’de 
klinik ara tırmalar e itiminden bahsetmek olanak-
sız idi. Bu iki yasal geli meyi izleyerek e itim ko-
nusunda kıpırdanmalar ba lamı  ve gerek yerel, 
gerekse uluslararası kurulu larla i birli i içerisin-
de (örn. Viyana Okulu) e itim toplantıları yapıl-
maya ba lanmı tır. Ancak, bu toplantıların önemli 
ço unlu u istek üzerine (on-demand) yapılmı ,
sürekli olması beklenenler de sürdürülememi -
tir. Buna kar ılık, son be  yıldır süreklilik kazanan 
programlar dikkati çekmektedir.

Türkiye’de klinik ara tırma e itimi iki dönemde 
yapılmaktadır:

Mezuniyet öncesi e itim programları
Mezuniyet sonrası e itim programları

Mezuniyet Öncesi E itim Programları
Bunlar genellikle akademik kurumlarda yapı-

lan ve e itim müfredatının bir parçası olan prog-
ramlardır. Bunlara tipik bir örnek, Ankara Tıp
Fakültesinde ilk üç yıl içerisinde verilen ve yakla-
ık 76 saat süren Kanıta Dayalı Tıp E itim prog-

ramıdır. lk yıl temel bilgisayar e itimi ile açılan
program ikinci yılda biyoistatistik e itimi ve sa -
lık temel kavramları, tıbbın sosyal yönleri içerikli 
bir dizi programla devam etmekte ve 3. yıl klinik 
ve klinik öncesi ara tırmaların tasarımı, planlan-
ması, sürdürülmesi, KU kavramları ve tıp bili imi
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konularının i lendi i dönemle sona ermektedir. Bu 
program sunumlar, projeler, uygulamalı dersler ve 
filmlerle yapılmaktadır.

Mezuniyet sonrası e itim programları:
KU e itimi a ırlıklı olarak bu dönemde yapıl-

maktadır. Bu programları be  gruba ayırabiliriz:
laç Endüstrisi programları: Bu program-

lar ilaç endüstrisi tarafından kendi çalı anla-
rı ve kendi çalı ma ara tırmacılarına yönelik 
olarak yapılan genellikle iste e ba lı, bazen 
de sürekli programlardır. Sanofi-Aventis ve 
Pfizer sürekli programlar düzenlemektedir. 
Roche firması da böyle bir program hazırlı-
ı içerisindedir. 

Sözle meli Ara tırma Kurulu ları (SAK) ve 
E itim Firmaları Programları: Bu programlar 
da ilaç endüstrisine yönelik olarak hazırlan-
maktadır ve genellikle belirli bir ara tırmaya
ba lı yapılan ve sürekli olmayan programlar-
dır.
Akademik Kurumlar: Akademik kurumlar bu 
programları genellikle ilaç endüstrisi ya da 
Sa lık Bakanlı ı ile birlikte yapmaktadır.
Sa lık Bakanlı ı: Yakla ık iki yıldır laç Ec-
zacılık Genel Müdürlü ü “Etik Kurulların
Standardizasyonu” ba lıklı, yerel etik kurul 
üyelerine yönelik sürekli toplantılar düzenle-
mektedir.
Klinik Ara tırma Dernekleri: Bu kurumlar 
genellikle sürekli ya da dönemsel programlar 
düzenlemektedir. AKADEM KA Derne inin
programları sürekli programlara, M LAD
toplantıları ise dönemsel programlara örnek 
verilebilir. Klinik Ara tırma Derne i de daha 
çok uluslararası içerikli programlar planla-
maktadır.

Her ne kadar, bu toplantılara ayrı ba lıklarda
de inilmi se de, konu macılara bakıldı ı zaman, 
birbirleri ile yakın ili kide oldukları görülecektir. 
Bu programların ço u ilaç endüstrisi desteklidir. 
Örne in AKADEM KA toplantıları ilaç endüstrisi 
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tarafından ba latılmı , daha sonra derne e dönü -
mü  ve ilaç endüstrisi sponsorlu toplantılar haline 
gelmi tir.

KU E itimi art mı?
Klinik ara tırma ile ilgili olanlar için KU e itimi

arttır. Klinik ara tırmalara yol gösteren en önem-
li belge olan ICH-GCP kılavuzunda bu e itimin
önemi vurgulanmaktadır (Tablo 1). Bu doküma-
na göre klinik ara tırmanın her a amasında e itim,
alı kanlık ve deneyim gerekmektedir. Özellikle kli-
nik ara tırmalar ile ilgili düzenlemelerin bilinmesi 
bu anlamda çok gereklidir.

Türkiye’de halen yürürlükte olan 1993 yılına ait 
laç Ara tırmaları Yönetmeli inde e itimden bah-

sedilmemektedir ancak, 1995 yılında yayınlanan
KU Kılavuzunun giri inde ve yi Laboratuvar Uy-

gulamaları Kılavuzunun de i ik bölümlerinde bu 
konu üzerinde durulmaktadır:

3.2.8. Ara tırmanın yürütülmesinde rol alan her 
bir ki i, kendisine verilen görevleri yapmasına uy-
gun ö renim, e itim, deneyim ve yetki sahibi ol-
malıdır.

4.1. Bir ara tırmada yer alan gönüllülerin sa -
lık ve esenli i, ara tırmadan sorumlu bütün ilgili-
lerin (ara tırıcı, destekleyici, izleyici, etik kurullar 
gibi) esas alması gereken temel bir yükümlülük-
tür. Bu konudaki uygulamalarda ve protokolün in-
celenmesi sırasında, ulusal mevzuata ve Helsinki 
Bildirgesi’nin güncel ekline uyulması gerekir. n-
sanlar üzerinde ara tırma yapan herkes tarafından,
ilgili ulusal mevzuatın ve bu Bildirgenin tam olarak 
bilinmesi ve uyulması zorunludur.

7.2.7. Destekleyici, ara tırma boyunca ara tır-
manın yürüyü ü, verilerin i lenmesi, istatistiksel 
analizlerin yapılı ı ve raporların hazırlanı ını kon-
trol edecek uygun ve konuyla ilgili ekilde e itilmi
izleyicileri ve ara tırma destek personelini görev-
lendirir ve sürekli e itimlerini sa lar.

9.1.1. Ara tırıcı, tıp mesle ini ve, di  hekimli-
i ile ilgili ara tırmalar için di  hekimli i mesle ini

icraya yetkili, uygun nitelikte, ara tırmanın klinik 

alanında e itilmi , deneyimli ve ara tırmanın uy-
gun ekilde yürütülmesini sa layacak özelliklere 
sahip olmalıdır.

9.1.3. Ara tırıcı, KU’yu, laç Ara tırmala-
rı Hakkında Yönetmeli i, ilgili di er mevzuatı ve 

Klinik Ara tırmalar ve yi Klinik Uygulamalar E itimi Niye Gerekli?

Tablo 1. ICH-GCP ve KU E itimi.
Madde çerik
2.8. Klinik ara tırmanın yürütülmesi ile ilgili 

her ki i kendine dü en görevleri yapmak 
için e itimli/alı mı  ve deneyimli 
olmalıdır.

2.10. Klinik ara tırma ile ilgili tüm bilgiler 
do ru raporlama, yorumlama ve 
do rulanmalarını (validasyon) sa layacak 

ekilde kayıt edilmeli, ele alınmalı ve 
depolanmalıdır. 

4.1.1. Ara tırmacı(lar) klinik ara tırmanın
do ru yürütülmesi amacı ile sorumluluk 
alabilmek için e itim/alı ma ve deneyim 
açısından kalifi ye olmalı ve uygulanabilir 
düzenleme gereklilikleri için özelle mi
tüm kalifi kasyonları kar ılamalıdır ve 
bunun için sponsor/etik komite ve/veya 
düzenleyici otorite tarafından istenen 
güncellenmi  özgeçmi  veya di er
dokümanları vererek bunu kanıtlamak
zorundadır. 

4.1.2. Ara tırmacı ara tırma ürünlerini 
protokolde, ara tırmacı bro üründe,
ürün bilgilerinde, ve sponsorun sa ladı ı
kaynaklarda belirtildi i ekilde uygun 
kullanmaya alı ık olmalıdır. 

4.1.3. Ara tırmacı yi Klinik Uygulamalar 
ve uygulanabilir düzenleme 
gereksinimlerinin farkında olmalı ve 
onlara uymalıdır. 
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Helsinki Bildirgesi’nin güncel eklini bilmek ve uy-
gulamak zorundadır.

Halen taslak halinde olan Be eri Tıbbi Ürünlerin 
Klinik Ara tırmaları Hakkındaki Yönetmelikte
ise çe itli maddelerde bu konu vurgulanmaktadır:

Bakanlı ın Görevleri
9. ı. yi Klinik Uygulamaları konusunda e itim

almı  nitelikli sa lık personelinin yeti mesi amacıy-
la e itim seminerleri/kursları düzenler veya ba ka
kurulu larca düzenlenecek seminerlerin/kursla-
rın programlarını inceleyerek uygun bulduklarına
onay verir.

Seçilmi  Etik Kurulların Onaylanması
15. b. Üyelerin klinik ara tırmalar ve yi Klinik 

Uygulamalar konusundaki e itim ve deneyimleri, 
tercihen yi Klinik Uygulamaları kurallarına göre 
düzenlenmi  klinik ara tırmalara ara tırıcı olarak 
katılmı  olmaları.

Klinik Ara tırmalarda Uyulacak Kurallar
Madde 23 - Biyoyararlanım ve biyoe de erli-

lik çalı maları da dahil olmak üzere insan üzerin-
de yapılacak klinik ara tırmalarda bu Yönetmeli in
haricinde, Dünya Hekimler Birli i Helsinki Bildir-
gesinin güncel ekline, Tıbbi Deontoloji Nizam-
namesine, bu Yönetmelik ile birlikte yürürlü e
konulan yi Klinik Uygulamaları Kılavuzuna ve yi
Laboratuvar Uygulamaları Kılavuzuna, klinik ara -
tırma protokolüne ve yürürlükteki ilgili di er mev-
zuata uyulur.

Klinik ara tırma süreci çok çetrefilli, farklı a a-
maları olan ve çok sayıda dokümantasyon gerek-
tiren bir süreçtir. Bu çaba içerisine girecek olan 
ara tırmacı a a ıdaki konuları bilmek durumunda-
dır:

Klinik ara tırmalar ile ilgili etik kurallar 
nedir?
Klinik ara tırmalar ile ilgili yasal kurallar 
nedir?
Klinik ara tırmaların ba layabilmesi için 
gerekli dokümanlar nedir?
Klinik ara tırmaların yürütülmesinde dikkat 
edilecek noktalar nedir?
Klinik ara tırmaların sonlandırılmasında
kurallar nedir?
Klinik ara tırma sonuçlarının duyurulması
için yapılması ve dikkat edilmesi gerekenler 
nedir?

Bu a amaların her birinde klinik ara tırmacının
bilmesi ve hakim olması gereken çok sayıda konu 
vardır. Ancak önemli olması açısından üç konuyu 
örnek verebiliriz:

a.

b.

c.

d.

e.

f.

1. Bilgilendirilmi  onam:
Bilgilendirilmi  onamın gereklili i konusunda 

her ara tırmacının iyi kötü bilgisi vardır. Ancak, 
bunun aslında bir süreç oldu u ve dikkate alın-
ması gerekli kuralları oldu u, iyi bilinen bir konu 
de ildir. Uygun bir bilgilendirilmi  onamın sade-
ce formunun hazırlanmasında ICH-GCP Kılavuzu
toplam 20 madde yani 20 gereklilik tanımlamak-
tadır. E er bu gereklilikler bilinmez ve di er hu-
suslara dikkat edilmezse etik kurullara gidildi inde
gönüllü hakları ile ilgili sorunların ortaya çıkması
kaçınılmaz olacaktır.

2. Ciddi Advers Olay (Ters Etki) bildirimi:
Klinik ara tırma sırasında gönüllülerin ba ına

gelebilecek ciddi ters etkilerin bildirimi kurallara 
ba lıdır. Bu süre yönetmelikte, özellikle ölüm du-
rumlarında 24 saattir. 

3. Evrakların saklanması:
KU Kılavuzunda “Hasta dosyaları ve di er kay-

nak veriler, 15 yıldan daha az olmamak artı ile, 
hastane, kurulu  veya muayenehane ya da özel kli-
nik tarafından izin verilen en uzun süre boyunca 
saklanır” denmektedir. 

Ayrıntı gibi gözükebilen bu konuların bilinme-
mesi bir klinik ara tırmanın gidi ini ciddi bir ekilde
tehlikeye atabilecektir. Bu örnekler, KU e itiminin
gereklili i konusunda tereddütleri gidermelidir. 

Görülecektir ki, bir süre sonra yalnız e itim al-
mak yetmeyecek, bu e itimin kanıtlanması da 
istenebilecektir. Bu konuda, yenilenecek KU Kı-
lavuzunda bazı maddeler olması beklenmektedir. 
E itimi kanıtlamanın en do ru yolu e itim top-
lantılarından sertifika, katılım belgesi veya sürek-
li e itim kredisi almaktır. Son yıllarda uluslararası
klinik ara tırma organizasyonları sınavlar düzenle-
yerek klinik ara tırma sertifikasyonu vermektedir. 
Bu sertifikalar, özellikle yurtdı ında i e girmekte 
ya da ara tırmacı olarak tercih edilmekte önem ka-
zanmaktadır. Bu konuda ayrıntılı bilgiye www.ac-
rpnet.org adresinden ula ılabilir.

Klinik ara tırma e itiminin önemli bir parçası
da yayınlar; özellikle dergilerdir. yi Klinik Uygu-
lamalar ( KU) Dergisi bu alanda önemli bir bo lu-
u kapatmakta olup, konu ile ilgi yayınların artması

e itimin yaygınla masında önemli katkılarda bulu-
nacaktır.

KU e itiminin ülkemizde giderek yaygınla ma-
sı sevindiricidir. Bu e itimi alan tıp doktoru, ara -
tırma hem iresi ve sekreteri ve di er ilgilenenlerin 
artması ile birlikte nitelikli ve giderek artan sayıda
klinik ara tırmanın ülkemizde yapılması sa lanacak
ve Türkiye’nin uluslararası alanda bulundu u nok-
tanın daha da ilerisine ula ması sa lanabilecektir.

Prof. Dr. Hamdi Akan
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