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Türkiye’de Fizik Tedavi ve 
Rehabilitasyon Alanında laç Ara tırmaları

Doç. Dr. Hürriyet YILMAZ
Ya amkent Fizik Tedavi ve
Rehabilitasyon Hastanesi

Yeni ilaç geli tirmenin önemli a amalarından
olan klinik ilaç ara tırmalarının denekler 
üzerinde yürütülmesine ili kin kılavuzlar,

ülkemizde de 1990 sonrasında uygulamaya 
konulmu tur. Bu konuya ili kin iyi klinik uy-
gulamalar ( KU) temel ilkeleri; ara tırmacının
yetkinli i, ara tırma protokolünün ayrıntıları ve 
gönüllüye ili kin etik ilkelerden olu ur.

Bu kılavuzlar öncesinde ül-
kemizde yapılan birçok ilaç 
ara tırması bu temel ilkeler-
den yoksun, ara tırmacıların
akademik sürecine sayısal kat-
kı sa lama ve genelde bilinen 
endikasyonlara yanıtın tekra-
rı özelli indedir. Hazırlanmı
protokollerde önemli yetersiz-
likler ve çalı ma izleminde ek-
sikliklerin yanısıra hastaların,
gönüllülük esası yerine rutin te-

davi uygulaması olarak kabul edilerek ara tırmala-
ra dahil edilmesi söz konusudur. Ayrıca, ara tırma
için gerekli olan rutin tetkik ve tedavilerin bedelleri 
hastaların sigorta kurumları veya kendilerinin cep-
ten harcamalarına bırakılmı tır.

Son yıllarda özellikle yurtdı ı destekli çok mer-
kezli ara tırmalar ile standartlar olu turulmu tur.
Bu ara tırmalarda gerek ara tırma protokollerinin 
olu turulması, gerekse ilaç ara tırmasını yürüten 
firmanın mali deste iyle bu tür sorunlar azaltılmı -
tır.

Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon (FTR) alanın-
da yapılan ilaç ara tırmaları ilaç endüstrisinin ala-
na ili kin ilaçlarının ülkemizdeki sayısının artı ı ile 
paralel olarak ço almaktadır. Son 10 yılda FTR 

hekimlerinin katıldı ı ilaç ara tırmalarının sayısı
belirgin olarak artmı tır. Ara tırmaları yapılan ilaç-
ların büyük ço unlu u a rı, romatolojik hastalık-
lar ve kemik sa lı ı üzerinde etkilidir. Ayrıca, FTR 
alanındaki hastaların di er klinik bran larla yakın
ili kisi ba ka uzmanlık alanındaki çalı malarda da 
FTR uzmanlarının yer almasına imkan vermi tir.
Bu nedenle, FTR alanında son 3 yıldır hasta sayı-
sı yüksek olan ulusal ve uluslararası çok merkezli 
ara tırmalar yapılmı tır ve halen birçok ara tırma
devam etmektedir.

Fizik Tedavi Rehabilitasyon bran ında yapılan
klinik ilaç ara tırmalarında kar ıla ılan sorunlar, 
di er bran lardaki ortak sorunlar yanısıra FTR 
alanına özel bazı sorunlardır. Bu sorunları çalı -
manın ba langıcı ve sürmesi a amasında çalı -
maya, ara tırmacıya ve gönüllülerin özelliklerine 
ili kin sorunlar olarak üç grupta toplayabiliriz.

Çalı maya ili kin
KU Kılavuzu, ara tırmanın yapılaca ı merkez-

lerden yerel etik kurul onayının alınmasını gerekli 
kılmaktadır. Birçok Sa lık Bakanlı ı hastanesi ve 
özellikle FTR merkezi olan özel dal kurumunda 
son birkaç yıla kadar etik kurullar yoktu ve yeni 
olu turulmaya ba landı. Bu durumda etik kurulla-
rın deneyimlerinin yetersizli i ve kurumlarda yü-
rütülecek ara tırmaların ekonomik katkılarının
nasıl de erlendirilmesi gerekti i üzerinde bir fikir 
birli i olu turulamamı  ve de i ik etik kurulların
farklı talep ve ön artları ortaya çıkmı tır. Halen 
birçok kurumda farklı uygulamalar devam etmek-
te olup, bu durum, yurtdı ı destekli ara tırmalarda
ara tırmanın ba latılması sürecini uzatmaktadır.

Halen birçok kurumda 
farklı uygulamalar 
devam etmekte olup, 
bu durum, yurtdı ı
destekli ara tırmalarda
ara tırmanın
ba latılması sürecini 
uzatmaktadır.
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Ayrıca, daha önceleri nispeten az olan KU de-
neyimli ve e itimli FTR uzman sayısı, son yıllarda
düzenlenen e itim çalı maları ve kurslar ile artmı -
tır. Birçok ara tırmada birden görev alan aynı ki i-
ler yerine ara tırmalarda yeni ara tırmacıların yer 
alması mümkün olmu tur.

Ara tırmaların yürütülece i kurumlardaki me-
kan yetersizlikleri; gönüllülere gerekli açıklama-
ların yapılması, dokümanların kısa ve uzun süreli 
saklanmasının güçlü ü yanında tefti  (audit) ziya-
retlerinde de sorun olu turmaya devam etmekte-
dir.

Ara tırmacıya ili kin
Ara tırmacının günlük i  ve çalı ma süresince, 

ara tırma için ayırabilece i zamanın yetersizli i
birçok kurumun ortak sorunudur.

Ara tırmayı yürüten asıl sorumlunun, görevi ta-
mamen ikincil ki ilere bırakmasının neden oldu u
gündelik ve sekonder sorunlarla sıkça kar ıla ıl-
maktadır. Bu tür görevlendirme yapılan ki ilerin
genellikle i  yükleri daha da fazla olan asistan ve 
uzmanlar olmasının getirdi i dikkatsizlik, gönül-
süzlük, motivasyon eksikli i ve etik sorunlar çalı -
manın kalitesini olumsuz etkilemektedir.

Uzun süreli veya çok ayrıntılı olgu rapor formu 
olan ara tırmaların ortak sorunlarından birisi de 
çalı ma ba ındaki istek ve titizli in sürdürüleme-
mesidir.

Bir ba ka önemli sorun ise özellikle Sa lık
Bakanlı ı’na ba lı kurumlarda çe itli nedenlerle 
sıkça ortaya çıkan kurum dı ına geçici veya sürekli 
yapılan personel hareketlerinin çalı maları kesinti-
ye u ratmasıdır.

Ara tırmanın yayın a amasında, ara tırmacı-
lara nasıl ve hangi sıra ile yer verilece inin ba ta
belirlenmemesi veya daha sonrasında belirlenen 
kurallara uyulmaması da ara tırmacıları olumsuz 
etkilemektedir.

Tüm bu sorunlar FTR uzmanlarının görev aldı-
ı birçok ara tırmada da ya anmı  ve bazı neden-

lerle yeterince dile getirilememi tir. Bu nedenle, 
ara tırma destekleyicisi ilaç firmaları ve ara tırma
irketlerinin çe itli nedenlerle ifade edilemeyen bu 

sorunları bilerek, sorumlu ara tırmacı kadar yar-
dımcı ara tırmacılara da destek vermesi, motivas-
yonu ve ara tırmanın ba arısını arttıracaktır.

Gönüllülere ili kin
Gönüllü açısından gözardı edilmemesi gere-

ken en önemli nokta, ülkemizdeki sa lık hizmeti 
artları içinde kendilerine bir imtiyaz tanındı ı-

nın farkedilmesidir. Özellikle ara tırma hastaları-
nın hekimlerine kolay ula abilmeleri ve kendilerine 
ayrılan zaman ve imkanların fazlalı ı, belki de bir 
yönü ile zorlayıcı bir faktör olu turmakta ve gözar-
dı edilen etik bir sorun yaratmaktadır.

Birçok ara tırmada yer alan gönüllülerin fizik-
sel ve nörolojik engellili inin ortaya çıkardı ı sos-
yoekonomik problemler FTR açısından en önemli 
sorundur.

Etyolojisi farklı nedenlerle geli en sakatlık ve 
ba ımlılık, bir cihazla hareketlili ini sa layabilme
düzeyinden tekerlekli sandalye veya daha ileri ba-
ımlılı a kadar hastaların günlük ya amını kı-

sıtlamaktadır. Ayrıca, lokomotor sistemdeki bu 
sorunların kayna ı olabilecek nörolojik nedenler 
gözönüne alındı ında bazen hastalarla konu arak
ileti im kurmak ve ara tırmaya katılımda bilgilen-
dirilmi  olur vermeye yeterlilik mümkün olama-
maktadır.

Hasta takibinin evden yürütüldü ü birçok ara -
tırma dikkate alındı ında özürlülü ün ülkemize 
has sosyal ve ekonomik sorunlarının da ara tırma
ba langıcında ele alınması gerekmektedir. Tetkik-
ler ve vizitler için ula ımda yol ve araç deste i ve 
ço u zaman da aile bireylerinin bu nedenle destek-
lenmesi gerekmektedir. Bazen destekler verilse de 
ne yazık ki halen birçok tedavi kurumunda özür-
lülere ili kin mimari engeller ciddi bir sorun olu -
turmaktadır.

Bu nedenle, özellikle ara tırma destekleyici-
si firma ve ara tırmacı, gönüllülerin bu tür olası
sorunlarını önceden tartı malı, gerekli önlemleri 
almalı ve ara tırma bütçesinde bu tür sosyoekono-
mik paylara yer vermelidir.

Klinik ara tırmaların ülke ekonomisine getire-
ce i katkılar da unutulmamalı, daha çok sayıda
hekim KU deneyimi edinmeli ve bu tür çalı ma-
larda yer almalıdır. Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon 
uzmanlarından bu tür ara tırmalarda görev alan 
meslekta larımız deneyimlerini ve sorunlarını biz-
lerle payla malıdır.

Ne yazık ki halen birçok tedavi 
kurumunda özürlülere ili kin
mimari engeller ciddi bir sorun 

olu turmaktadır.
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