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Kardiyoloji, gerek dünyada gerekse 
ülkemizde çok fazla klinik çalı ma yapılan
bran ların ba ında gelmektedir. Türkiye’de 

üniversiteler ve di er büyük devlet hastanele-
rinde çe itli merkezlerde yapılmı  olan ya da ha-
len devam eden çalı malar bulunmaktadır. Klinik 
çalı malar alanında kardiyolojiye özgü sorunları iki 
ana ba lıkta tartı abiliriz:

Yurtiçi Çalı malar
Genellikle ilaç firmalarının sponsorlu unda yü-

rütülen yurtiçi (yerel) çalı malarla ilgili ba lıca so-
runlar Tablo 1’de gösterilmi tir.

Bazı ilaç firmalarının yaptırdı ı ara tırmalar,
protokolün tasarımı, ara tırmayla ilgili finansal 
sorumlulukların üstlenilmesi ve çalı manın izle-
mi açılarından bilgi üretmek yerine ilaç satı ları-
nı destekleyen aktiviteler gibi ele alınabilir. Bu tür 
çalı maları gerçek klinik çalı malardan ayırdeden
önemli bir fark da çalı maya katılan merkezlerin 
sayısı ve nitelikleridir. Çok fazla sayıda ve a ırlıklı

Tablo 1. Yurtiçi çalı malarla ilgili ba lıca sorunlar.
Asıl amacı ilaç satı ı olan çalı malar
Protokol hataları (amaç, hasta sayısı, istatistik, 
etik, hasta oluru)
Ara tırma ile ilgili destekler
Merkez seçimi (üniversite ve üniversite dı ı)
Çalı ma dokümanları

olarak üniversite hastanesi dı ı merkezlerde yapılan
bu tür çalı malarda kullanılan ilaçların firma tara-
fından sa lanmaması ve hastalara reçete edilmesi, 
önemli etik sorunlara yol açmaktadır.

Yerel protokoller kimi zaman çe itli teknik ve 
etik sorunları içermektedir. Özellikle, çalı ma ama-
cının net olarak tanımlanmaması ya da çalı manın
zaten varolan bilgileri üretmeyi amaçlaması mo-
tivasyonu sa layamamakta ve bu tür çalı malara
katılmak ara tırıcılar tarafından angarya olarak gö-
rülmektedir.
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Protokollerde sık görülen di er sorunlarsa has-
ta sayısının hesaplanmasıyla ilgili sorunlardır. Kimi 
zaman, yeterli sayıda hasta alınmaması nedeniyle 
çalı manın sonuçları i e yaramamakta, kimi zaman 
da gere inden çok daha fazla hasta alınması (özel-
likle ilaçların reçete edildi i çalı malarda) do ru-
dan ilaç satı ına hizmet etmektedir. Ayrıca, temel 
etik ilkelere uyulmaması da zaman zaman kar ıla-
ılan sorunlardır. Etik Kurul onayı almadan, hatta 

hastalardan olur almadan yapılan çalı malara sayı-
ları giderek azalmakla birlikte rastlanmaktadır.

Bu konuda ara tırıcılara önemli görevler dü -
mektedir. Bu tür çalı malara katılmayı reddeden 
ara tırıcılar hem kendi zamanlarını efektif kulla-
nabilir ve böylece rutin hasta bakımı ya da ba ka
klinik çalı malar için zaman yaratabilirler, hem de 
bu tür çalı malara destek vermeyerek ciddi klinik 
ara tırmaların yapılması yönünde katkı sa lamı
olurlar.

Yerel çalı malarda ara tırmayla ilgili doküman-
lar (protokol, hasta kayıt formu, olur formu gibi) 
amatörce hazırlanmı  olarak sunulmaktadır. An-
cak, ara tırıcılara hazırlaması zor ve zahmetli gelen 
etik kurul ba vuru dosyalarının hazırlanmasında
ilaç firmaları ço u kez yeterli deste i vermektedir.

Yurtdı ı çalı malar dolayısıyla gözledi imiz iz-
lem (monitorizasyon) i lemleri de yurtiçi çalı ma-
larda ya hiç yapılmamakta, ya da yetersiz düzeyde 
yapılmaktadır.

Ara tırıcıların zaman darlı ı, motivasyon ek-
sikli i ve deneyimsizlik gibi nedenlerle hasta kayıt
formlarına veri kaydı, advers olay kaydı ve bildiri-
mi gibi konulardaki eksiklik ve hatalarını toparla-
yacak bir monitör, çalı malarda toplanan verilerin 
kalitesini artırmaktadır.

Sonuç olarak, yurtiçi çalı malardan üretilen ve-
riler kimi zaman yayınlanmaya de ecek kalitede 
olmamakta ve en fazla bir ulusal kongrede poster 
olabilmektedir.

Yurtdı ı ile Ortak (Çok Uluslu) 
Çalı malar

Di er ülkelerdeki merkezlerle birlikte 
Türkiye’den de merkezlerin katıldı ı ve ço u kez 
yurtdı ından ya da Türkiye’deki ilaç firması ya da 
sözle meli ara tırma kurumları (CRO) tarafından
yönlendirilen çalı malar gerek bilimsel ve teknik, 
gerekse etik açılardan ço u kez yeterlidir. Bu tür 
çalı malarla ilgili ara tırıcıların dikkat etmesi gere-
ken noktalar Tablo 2’de verilmi tir.

Çok uluslu klinik çalı malar bazen hastanenin 
cihaz ve laboratuvar altyapısı, yardımcı personel 

yetersizli i ya da ara tırıcı zamanının kısıtlılı ı gibi 
nedenlerle uygulamada zorluklara yol açmaktadır.

Klinik ara tırmalar için yeterince zaman ayrıl-
ması gerekmektedir. Aksi takdirde, gereken süre 
içinde taahhüt edilen hasta sayısına ula amamak
ya da verilerin eksik olması gibi sorunlarla kar ıla-
ılabilmektedir.

Bu nedenle, özellikle merkezinizde yürüyen 
ba ka ara tırmalar da varsa, yeni çalı malara katıl-
ma tekliflerini iyi gözden geçirmelisiniz. Bazı pro-
tokollerde, hastalara uygulanacak tanı ya da izlem 
parametrelerinin takibi için gerekli cihaz ya da e i-
timli personel elinizde mevcut olmayabilir. Gerek-
li cihazın temini ya da personel e itimi mümkün 
de ilse, ara tırıcıların bu tür çalı malara katılması
do ru de ildir.

Ara tırıcının zamanını do ru ve efektif kullana-
bilmek için yurtdı ında mutad oldu u üzere, sık
ara tırma yapılan hastane ve departmanlarda mer-
kez koordinatörü (study coordinator) veya ara -
tırma hem iresi (research nurse) istihdamı ya da 
geçici olarak görevlendirilmesi daha fazla sayıda
çalı manın daha az hatayla yürütülmesini sa la-
yabilir. Bazı üniversitelerde bu tür yakla ımı ter-
cih eden az sayıda merkez, merkez koordinatörü 
ve ara tırma hem iresine yapılacak ödemelerin 
ara tırma bütçesinde nasıl yer alaca ı ve dolayı-
sıyla ödemenin nasıl gerçekle ece i konusunda 
güçlükler ya anmaktadır. Bu konunun yasal dü-
zenlemelerde tanımlanmasının yararlı olaca ını
dü ünüyorum.

Yurtdı ı çalı malarda, yurtdı ından veya 
Türkiye’deki ilaç firmaları ya da ara tırma irket-
lerinden gelen monitörler sayesinde toplanan veri-
ler daha kaliteli olmaktadır.

Çok uluslu çalı maların yayınlanma a amasına
gelmesi ço u kez yıllar almaktadır. Ayrıca çalı ma-
ya katılan çok sayıda merkez oldu u için ara tırıcı-
ların yayında yazar olarak yer alması pek mümkün 
olmamakta, en iyi ihtimalle makalenin sonunda 
te ekkür edilenler listesine girebilmektedirler. Bu 
nedenle, çok uluslu çalı malara katılanların yapıla-
cak yayına yazar olarak katılıp katılmayaca ını bil-
mesinde fayda vardır.

Tablo 2. Çok Uluslu Çalı malarda Ara tırıcıların
Dikkat Etmesi Gereken Hususlar.
Protokolün uygulanabilirli i

Finansal konular
Çalı ma merkezleri ve çalı ma personeli
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