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Antibakteriyel Tedavi Alternatiflerinin
Etkinlik ve Giivenliliginin
Karsilastinldigi Calismalar

iniimiizde antibakteriyel tedavi alternatif-
lerinin etkinlik ve giivenliligini gostermek
amaciyla yapilan galigmalarin agagida be-
lirtilen tasarim Ozelliklerine uygun olmasi gerek-
mektedir:
¢ Prospektif
e Randomize kontrollii
¢ Kargilagtirma grubu olarak bilinen en iyi tedavi-
nin (altin standard) kullanilmasi

Kontrollii klinik galigma tasarimi Sekil 1°de 6zet-
lenmigtir.

Antibakteriyel tedavi alternatiflerinin etkinlik ve
giivenliliginin karsilastirildigi  protokollerde ¢o-
gunlukla hastalarin su andaki epizodlarimn teda-
visi igin calismaya dahil edilmeden 6nce sistemik
antibakteriyel ilag almamig olmalar1 gerekmek-
tedir. Bu kritere uyulamayan durumlarda hastalar
caligmaya dahil edilememektedir. Tiirkiye’de anti-
biyotik kullanimmin kontrolsiiz olmasi ve recetesiz
antibiyotik kullanimmimn yayginligi gibi nedenlerle
hastalar saglik kurumlarina gogu kez bir doz bile
olsa antibiyotik almig olarak bagvurmaktadir. Bir
klinik galigmaya arastirici olarak katilirken ve ¢a-
ligmaya alinacak hasta sayisi tahmin edilirken bu
faktor dikkate alinmalidir.

Antifungal Tedavi Alternatiflerinin
Etkinlik ve Giivenliliginin
Karsilastinldigi Calismalar

Bu calismalarda hem diinyada, hem de Tiirkiye’de
ortak olan bazi1 giiclitkler mevcut olup bunlarm ba-
sinda sistemik fungal infeksiyonlarin sik bulunma-
mast sayilabilir (Tablo 1).

Bu nedenle, bu endikasyonda yapilan klinik ca-
ligmalarda onkoloji, hematoloji, immiinoloji gibi
bagisiklik sisteminin baskilandigi hastalarin sik ol-
dugu branslarla igbirligi yapilmasinda yarar var-
dir.

» Sistemik fungal infeksiyon azlig
* Etken ve belirtilerin degiskenligi
e Kesin tani giicliigii

* Sonug degerlendirmede giigliik
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Sekil 1. Kontrollii Klinik Caligma Tasarimi.
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Diger sorunlar ise fungal infeksiyonlarda etkenin
belirlenmesindeki giicliikler, belirtilerin degisken-
ligi nedeniyle ayirict tani giicligii ve tedaviye yanit
degerlendirmedeki giicliiklerdir.

Antifungal ilaglarin test edildigi klinik arastirma-
lardaki bu sorunlar nedeniyle, bu endikasyonda
yapilacak galigmalarin tasarimi ile ilgili tartigmalar
devam etmektedir. Bu konuda daha ayrintili bil-
giye ulagmak isteyenlerin Rex ve Powers’in yakin
zamanda yayinlanmig olan makalelerine bagvur-
malarinda yarar vardir:

e 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.

e Powers JH: Alternative trial designs for antifun-
gal drugs - Time to talk. Clin Infect Dis 2001;
33:107-109.

Bilgilendirilmis Onay Formu Almak
e Hastaya calismanin amacini acik ve net olarak
anlatmak ¢ok 6nemli ve gereklidir.

e Calismaya katilmanin riskleri ve yararlari has-
tanin anlayacagi dille ve diiriist olarak anlatil-
malidir.

e Calisma ilaci ile ilgili var olan bilgileri ayrintili
olarak anlatmak gerekir. Ote yandan, calismaya
girmezse verilecek tedavi segenekleri konusun-
da da hasta bilgilendirilmelidir.
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Son derece 6nemli bir nokta da calisma prog-
ramini anlatmaktir. Boylece, caligmaya katildigi
takdirde hastadan beklenenleri de hastanin agik
olarak anlamig olmas: saglamir. Ozellikle uzun
sireli tedavi gerektiren infeksiyonlarda han-
gi giinlerde kontrole gelecegi, bu kontrollerde
hangi muayenelerin ve testlerin yapilacagi, evin-
de dolduracagi kart ya da giinliikler varsa nasil
doldurmasi gerektigi gibi ayrintilar: hasta bastan
itibaren bilmez ya da tam olarak anlamazsa ¢a-
ligmay1 tamamlamadan ¢ekilmektedir.

Hasta Uyumu

Akut ve atesli hastalik durumunda hastanin has-
tane disinda izlenmesi oldukga giic olmakta,
ozellikle hastanin her giin gelmesi gereken kon-
trol vizitlerinde aksamalar olmaktadir.

Hastanin hasta tarafindan izlenebilecek semp-
tomlarin kaydedildigi giinliik izlem kartlarinin
ya da giinliiklerinin doldurulmasi hastalara ay-
rintili ve acik olarak anlatilmalidir.

Kullanilan ila¢ kutularinin veya kullanilmayan
ilaclarin geri getirilmesi gerektigi tekrar tekrar
hatirlatilmalidir.

Tedavi ile hastalar iyilestiklerinde tedavi sonrasi
kontrollere gelmeyebilmektedir. Bunu dnlemek
icin hastalarla 6nceden yeterince zaman ayira-
rak konugmali ve tedavi sonrasi vizitlere gelme-
leri mutlaka saglanmalidir.

Diger Sorunlar

Hastay: takip eden diger bolimlerle konusmak,
caligma hakkinda bilgilendirmek gerekmektedir.
Boylece hasta caligma boyunca almasi gereken
diger tedavileri (kemoterapi, radyoterapi gibi)
alirken galigma ilacinin kullanilmast ile ilgili ak-
sama olmamasi saglanabilecektir.

Tiim klinik ¢alismalarda oldugu gibi infeksiyon
hastaliklarindaki c¢aligmalarda da arastiricinin
yeterli zamani ayirmasi gerekmektedir.

Bazen, hastay1 randomize etmeden ve caligma-
ya almadan Once bazi testleri yapip, ilgili form-
lar1 gondermek ve gelecek cevaba gore hastayi
randomize etmek gerekmektedir. Bu durumlar-
da, ozellikle akut infeksiyonlarda hastay: kisa da
olsa bu siire boyunca tedavisiz birakmanin klinik
ve etik olarak uygun olup olmadigi 6nceden tar-
tistlmali ve kararlastirilmalidir.

e Hasta kayit formlarinin doldurulmasi da epey

zaman ve emek gerektiren bir istir. Bu ig icin
merkezlerde ¢aligma koordinatorii ya da aragtir-
ma hemgiresi bulunmasi ¢ok yararli olmaktadir.

Tedaviye yanitsizlik kararinin verilmesi duru-
munda alternatif yaklagimlarin 6nceden plan-
lanmig olmasi gereklidir. Boylece, tedaviye yanit
almamadigi icin ¢alisma diginda kalan hastanmn
gerekli klinik bakim1 almasinda aksama olmama-
st saglanmalidir. Ayni sekilde, yan etki nedeniyle
hastanin galigmadan gikarilmasi durumunda da
alternatif tedavileri 6nceden planlamakta yarar
vardir.

Caligmalari monitdrizasyonunun yapilmasi ile
kaydedilen verilerin tamligi ve dogrulugu sag-
lanmaktadir. Ayni sekilde, ¢ok fazla kirtasiye isi
olan klinik ¢caligmalarda dokiimantasyonun kon-
trolii ve diizgiin yapilabilmesinde de monit&rler
¢ok yardimer olmaktadir. Boylece, zaman zaman
yapilan yoklama (audit) vizitlerinin bagarih geg-
mesi saglanabilmektedir.
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