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Halen bircok kurumda
farkl uygulamalar
devam etmekte olup,
bu durum, yurtdisi
destekli arastirmalarda
arastirmanin
baslatiimasi siirecini
uzatmaktadir.

34

eni ilag gelistirmenin nemli asamalarindan

olan Kklinik ilag aragtirmalarmi denekler

tizerinde yiritilmesine iligkin kilavuzlar,
ilkemizde de 1990 sonrasinda uygulamaya
konulmustur. Bu konuya iligkin iyi klinik uy-
gulamalar (IKU) temel ilkeleri; aragtirmacinin
yetkinligi, arastirma protokoliiniin ayrmtilart ve
goniilliiye iliskin etik ilkelerden olusur.

Bu kilavuzlar 6ncesinde iil-
kemizde yapilan birgok ilag
aragtirmast bu temel ilkeler-
den yoksun, arastirmacilarin
akademik siirecine sayisal kat-
ki saglama ve genelde bilinen
endikasyonlara yanitin tekra-
r1 Ozelligindedir. Hazirlanmig
protokollerde 6nemli yetersiz-
likler ve galigma izleminde ek-
sikliklerin yanisira hastalarin,
goniilliiliik esasi yerine rutin te-
davi uygulamasi olarak kabul edilerek aragtirmala-
ra dahil edilmesi soz konusudur. Ayrica, aragtirma
icin gerekli olan rutin tetkik ve tedavilerin bedelleri
hastalarin sigorta kurumlari veya kendilerinin cep-
ten harcamalarina birakilmistir.

Son yillarda 6zellikle yurtdigi destekli ¢ok mer-
kezli arastirmalar ile standartlar olusturulmustur.
Bu aragtirmalarda gerek aragtirma protokollerinin
olugturulmasi, gerekse ilag aragtirmasimi yiirtiten
firmanin mali destegiyle bu tiir sorunlar azaltilmig-
tir.

Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon (FTR) alanin-
da yapilan ilag arastirmalar ilag endiistrisinin ala-
na iligkin ilaglarinin tilkemizdeki sayisinn artist ile
paralel olarak ¢ogalmaktadir. Son 10 yilda FTR
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hekimlerinin katildig1 ilag aragtirmalarmin sayisi
belirgin olarak artmustir. Aragtirmalari yapilan ilag-
larin bityitkk cogunlugu agri, romatolojik hastalik-
lar ve kemik saghgi tizerinde etkilidir. Ayrica, FTR
alanindaki hastalarm diger klinik branglarla yakin
iligkisi bagka uzmanlik alanindaki calismalarda da
FTR uzmanlarinin yer almasina imkan vermistir.
Bu nedenle, FTR alaninda son 3 yildir hasta say1-
st yiiksek olan ulusal ve uluslararasi ¢ok merkezli
arastirmalar yapilmistir ve halen bir¢ok arastirma
devam etmektedir.

Fizik Tedavi Rehabilitasyon bransinda yapilan
klinik ilag arastirmalarinda karsilagilan sorunlar,
diger branglardaki ortak sorunlar yanisira FTR
alanina 6zel bazi sorunlardir. Bu sorunlar ¢alig-
manin baglangict ve siirmesi agamasinda calig-
maya, arastirmactya ve gonilltlerin ozelliklerine
iliskin sorunlar olarak ti¢ grupta toplayabiliriz.

Calismaya iligkin

IKU Kilavuzu, aragtirmanin yapilacagi merkez-
lerden yerel etik kurul onaymin alinmasini gerekli
kilmaktadir. Birgok Saglhk Bakanligi hastanesi ve
ozellikle FTR merkezi olan 6zel dal kurumunda
son birkag yila kadar etik kurullar yoktu ve yeni
olusturulmaya baglandi. Bu durumda etik kurulla-
rin deneyimlerinin yetersizligi ve kurumlarda yii-
ritlilecek arastirmalarin  ekonomik katkilarimin
nasil degerlendirilmesi gerektigi tizerinde bir fikir
birligi olusturulamamis ve degisik etik kurullarin
farkli talep ve On sartlart ortaya ¢ikmugtir. Halen
bir¢ok kurumda farkli uygulamalar devam etmek-
te olup, bu durum, yurtdigi destekli aragtirmalarda
aragtirmanin baslatilmas siirecini uzatmaktadir.
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Ayrica, daha 6nceleri nispeten az olan IKU de-
neyimli ve egitimli FTR uzman sayisi, son yillarda
diizenlenen egitim caligmalari ve kurslar ile artmis-
tir. Birgok arastirmada birden gérev alan ayni kisi-
ler yerine arastirmalarda yeni arastirmacilarin yer
almas1t mimkiin olmustur.

Aragtirmalarin yirttilecegi kurumlardaki me-
kan yetersizlikleri; goniilliilere gerekli agiklama-
larin yapilmasi, dokiimanlarin kisa ve uzun siireli
saklanmasimin giicligii yaninda teftis (audit) ziya-
retlerinde de sorun olusturmaya devam etmekte-

dir.
Arastirmaciya iligkin

Aragtirmacmin giinliik is ve galisma siiresince,
aragtirma icin ayrabilecegi zamanin yetersizligi
bir¢ok kurumun ortak sorunudur.

Aragtirmayt yiiriiten asil sorumlunun, gorevi ta-
mamen ikincil kisilere birakmasinin neden oldugu
giindelik ve sekonder sorunlarla sik¢a karsilagil-
maktadir. Bu tiir gérevlendirme yapilan kisilerin
genellikle is yiikleri daha da fazla olan asistan ve
uzmanlar olmasmim getirdigi dikkatsizlik, goniil-
stizlitk, motivasyon eksikligi ve etik sorunlar galis-
manin kalitesini olumsuz etkilemektedir.

Uzun siireli veya ¢ok ayrintilt olgu rapor formu
olan aragtirmalarin ortak sorunlarindan birisi de
calisma bagindaki istek ve titizligin siirdiiriileme-
mesidir.

Bir bagka Gnemli sorun ise Ozellikle Saglik
Bakanligr'na bagl kurumlarda cesitli nedenlerle
sikca ortaya ¢ikan kurum digina gegici veya siirekli
yapilan personel hareketlerinin galigmalar kesinti-
ye ugratmasidir.

Aragtirmanin yayin asamasinda, aragtirmaci-
lara nasil ve hangi sira ile yer verileceginin basta
belirlenmemesi veya daha sonrasinda belirlenen
kurallara uyulmamasi da arastirmacilart olumsuz
etkilemektedir.

Tiim bu sorunlar FTR uzmanlarinin gérev aldi-
g1 birgok aragtirmada da yasanmig ve bazi neden-
lerle yeterince dile getirilememistir. Bu nedenle,
aragtirma destekleyicisi ilag firmalar1 ve arasgtirma
sirketlerinin ¢esitli nedenlerle ifade edilemeyen bu
sorunlari bilerek, sorumlu aragtirmaci kadar yar-
dimcr aragtirmacilara da destek vermesi, motivas-
yonu ve arastirmanin basarisini arttiracaktir.

Gonullulere iligkin
Gontlli agisindan gézardi edilmemesi gere-

ken en 6nemli nokta, {ilkemizdeki saglik hizmeti
sartlar1 iginde kendilerine bir imtiyaz tanindigi-
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nin farkedilmesidir. Ozellikle aragtirma hastalari-
nin hekimlerine kolay ulagabilmeleri ve kendilerine
ayrilan zaman ve imkanlarin fazlaligi, belki de bir
yonti ile zorlayici bir faktor olusturmakta ve gozar-
di edilen etik bir sorun yaratmaktadir.

Birgok arastirmada yer alan goniilliilerin fizik-
sel ve norolojik engelliliginin ortaya gikardigi sos-
yoekonomik problemler FTR agisindan en 6nemli
sorundur.

Etyolojisi farkli nedenlerle gelisen sakatlik ve
bagimlilik, bir cihazla hareketliligini saglayabilme
diizeyinden tekerlekli sandalye veya daha ileri ba-
gimliliga kadar hastalarin giinlik yasamini ki-
sitlamaktadir. Ayrica, lokomotor sistemdeki bu
sorunlarin kaynagi olabilecek norolojik nedenler
g6zo6niine alindiginda bazen hastalarla konusarak
iletisim kurmak ve aragtirmaya katilimda bilgilen-
dirilmig olur vermeye yeterlilik miimkiin olama-
maktadir.

Ne yazik ki halen birgok tedavi

kurumunda

ciddi bir sorun
olusturmaktadir.

Hasta takibinin evden yiiriittildiigi birgok aras-
tirma dikkate alindiginda Oziirliiliigiin tilkemize
has sosyal ve ekonomik sorunlarinin da aragtirma
baslangicinda ele alinmasi gerekmektedir. Tetkik-
ler ve vizitler igin ulagimda yol ve arac destegi ve
¢ogu zaman da aile bireylerinin bu nedenle destek-
lenmesi gerekmektedir. Bazen destekler verilse de
ne yazik ki halen birgok tedavi kurumunda 6ziir-
lillere iligkin mimari engeller ciddi bir sorun olusg-
turmaktadir.

Bu nedenle, ozellikle aragtirma destekleyici-
si firma ve arastirmaci, gonillilerin bu tir olast
sorunlarini 6nceden tartigmali, gerekli onlemleri
almali ve aragtirma biitgesinde bu tiir sosyoekono-
mik paylara yer vermelidir.

Klinik arastirmalarin iilke ekonomisine getire-
cegi katkilar da unutulmamali, daha ¢ok sayida
hekim IKU deneyimi edinmeli ve bu tiir caligma-
larda yer almalidir. Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon
uzmanlarindan bu tiir arastirmalarda gorev alan
meslektasglarimiz deneyimlerini ve sorunlarmni biz-
lerle paylagmalidir.
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