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ardiyoloji, gerek  diinyada  gerekse

tilkemizde ¢ok fazla klinik galisma yapilan

branglarin baginda gelmektedir. Tiirkiye’de
tiniversiteler ve diger biiylik devlet hastanele-
rinde cesitli merkezlerde yapilmis olan ya da ha-
len devam eden galigmalar bulunmaktadir. Klinik
caligmalar alaninda kardiyolojiye 6zgii sorunlari iki
ana baglikta tartisabiliriz:

Yurtici Calismalar

Genellikle ila¢ firmalarinin sponsorlugunda yii-
rltiilen yurtici (yerel) calismalarla ilgili baglica so-
runlar Tablo 1’de gosterilmistir.

Bazi ila¢ firmalarinin yaptirdigi aragtirmalar,
protokoliin tasarimi, aragtirmayla ilgili finansal
sorumluluklarin istlenilmesi ve calismanm izle-
mi acilarindan bilgi iiretmek yerine ilag satislari-
n1 destekleyen aktiviteler gibi ele almabilir. Bu tiir
caligmalar1 gercek klinik ¢alismalardan ayirdeden
onemli bir fark da calismaya katilan merkezlerin
sayist ve nitelikleridir. Cok fazla sayida ve agirlikli
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olarak tiniversite hastanesi digi merkezlerde yapilan
bu tiir galigmalarda kullanilan ilaglarin firma tara-
findan saglanmamasi ve hastalara regete edilmesi,
onemli etik sorunlara yol agmaktadir.

Yerel protokoller kimi zaman cesitli teknik ve
etik sorunlart icermektedir. Ozellikle, alisma ama-
cinin net olarak tanimlanmamasi ya da galigmanin
zaten varolan bilgileri iiretmeyi amaglamasi mo-
tivasyonu saglayamamakta ve bu tiir galigmalara
katilmak aragtiricilar tarafindan angarya olarak go-
rilmektedir.

Asil amaci ilag satigi olan calismalar

Protokol hatalan (amag, hasta sayisl, istatistik,
etik, hasta oluru)

Arastirmaile ilgili destekler
Merkez secimi (iiniversite ve liniversite disi)
Calisma dokiimanlari
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Protokollerde sik goriilen diger sorunlarsa has-
ta sayisinin hesaplanmasiyla ilgili sorunlardir. Kimi
zaman, yeterli sayida hasta alinmamasi nedeniyle
caligmanin sonuglari ise yaramamakta, kimi zaman
da gereginden ¢ok daha fazla hasta alinmasi (6zel-
likle ilaclarmn regete edildigi calismalarda) dogru-
dan ilag satigina hizmet etmektedir. Ayrica, temel
etik ilkelere uyulmamasi da zaman zaman karsila-
silan sorunlardir. Etik Kurul onay1 almadan, hatta
hastalardan olur almadan yapilan ¢aligmalara sayi-
lar1 giderek azalmakla birlikte rastlanmaktadir.

Bu konuda arastiricilara 6nemli gérevler diis-
mektedir. Bu tiir caligmalara katilmayi reddeden
aragtiricilar hem kendi zamanlarimi efektif kulla-
nabilir ve bdylece rutin hasta bakimi ya da bagka
klinik ¢aligmalar i¢in zaman yaratabilirler, hem de
bu tiir caligmalara destek vermeyerek ciddi klinik
aragtirmalarin yapilmasi yoniinde katki saglamig
olurlar.

Yerel galismalarda arastirmayla ilgili dokiiman-
lar (protokol, hasta kayit formu, olur formu gibi)
amatdrce hazirlanmisg olarak sunulmaktadir. An-
cak, arastiricilara hazirlamasi zor ve zahmetli gelen
etik kurul bagvuru dosyalarmm hazirlanmasinda
ilag firmalar1 gogu kez yeterli destegi vermektedir.

Yurtdist calismalar dolaysiyla gozledigimiz iz-
lem (monitorizasyon) islemleri de yurtici caligma-
larda ya hi¢ yapilmamakta, ya da yetersiz diizeyde
yapilmaktadir.

Aragtiricilarin zaman darligi, motivasyon ek-
sikligi ve deneyimsizlik gibi nedenlerle hasta kayit
formlarina veri kaydi, advers olay kaydi ve bildiri-
mi gibi konulardaki eksiklik ve hatalarini toparla-
yacak bir monitdr, galigmalarda toplanan verilerin
kalitesini artirmaktadir.

Sonug olarak, yurtigi caligmalardan iretilen ve-
riler kimi zaman yaymlanmaya degecek kalitede
olmamakta ve en fazla bir ulusal kongrede poster
olabilmektedir.

Yurtdisi ile Ortak (Cok Uluslu)
Calismalar

Diger  {ilkelerdeki  merkezlerle  birlikte
Tirkiye’den de merkezlerin katildigi ve cogu kez
yurtdigindan ya da Tirkiye’deki ilag firmasi ya da
sozlesmeli arastirma kurumlar: (CRO) tarafindan
yonlendirilen calismalar gerek bilimsel ve teknik,
gerekse etik agilardan ¢ogu kez yeterlidir. Bu tir
caligmalarla ilgili arastiricilarin dikkat etmesi gere-
ken noktalar Tablo 2’de verilmistir.

Cok uluslu klinik ¢alismalar bazen hastanenin
cihaz ve laboratuvar altyapisi, yardimci personel
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yetersizligi ya da arastirict zamaninin kisitliligi gibi
nedenlerle uygulamada zorluklara yol agmaktadir.

Klinik aragtirmalar igin yeterince zaman ayril-
mas1 gerekmektedir. Aksi takdirde, gereken siire
icinde taahhiit edilen hasta sayisma ulasamamak
ya da verilerin eksik olmasi gibi sorunlarla karsila-
silabilmektedir.

Bu nedenle, Ozellikle merkezinizde yiiriiyen
baska aragtirmalar da varsa, yeni ¢alismalara katil-
ma tekliflerini iyi gozden gecirmelisiniz. Bazi pro-
tokollerde, hastalara uygulanacak tani ya da izlem
parametrelerinin takibi igin gerekli cihaz ya da egi-
timli personel elinizde mevcut olmayabilir. Gerek-
li cihazin temini ya da personel egitimi miimkiin
degilse, aragtiricilarin bu tiir galigmalara katilmasi
dogru degildir.

Aragtiricinin zamanimi dogru ve efektif kullana-
bilmek i¢in yurtdiginda mutad oldugu tizere, sik
aragtirma yapilan hastane ve departmanlarda mer-
kez koordinatorii (study coordinator) veya aras-
tirma hemsgiresi (research nurse) istihdami ya da
gecici olarak gorevlendirilmesi daha fazla sayida
caligmanin daha az hatayla yiiriitilmesini sagla-
yabilir. Bazi tniversitelerde bu tiir yaklagim: ter-
cih eden az sayida merkez, merkez koordinatorii
ve arastirma hemsiresine yapilacak Gdemelerin
aragtirma biit¢esinde nasil yer alacagi ve dolayi-
styla 6demenin nasil gergeklesecegi konusunda
giigliikler yaganmaktadir. Bu konunun yasal dii-
zenlemelerde tanimlanmasmm yararli olacagini
distintiyorum.

Yurtdist  calismalarda, yurtdigindan  veya
Tiirkiye’deki ilag firmalari ya da aragtirma sirket-
lerinden gelen monitoérler sayesinde toplanan veri-
ler daha kaliteli olmaktadir.

Cok uluslu galigmalarin yaymlanma agsamasina
gelmesi cogu kez yillar almaktadir. Ayrica ¢aligma-
ya katilan ¢ok sayida merkez oldugu i¢in aragtirici-
larin yayinda yazar olarak yer almasi pek miimkiin
olmamakta, en iyi ihtimalle makalenin sonunda
tesekkiir edilenler listesine girebilmektedirler. Bu
nedenle, ¢ok uluslu ¢alismalara katilanlarin yapila-
cak yayina yazar olarak katilip katilmayacagini bil-
mesinde fayda vardir.

Protokoliin uygulanabilirligi
Finansal konular
Calisma merkezleri ve calisma personeli
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