42

Haberler

Sozlesmeli Arastirma Kuruluglan
Dernegi (SAKDER) Avrupa Sozlesmeli
Arastirma Kuruluslar Federasyonu
(European CRO Federation-EUCROF)
Uyesi Oldu

Sait Misirhioglu
Monitér CRO

uruldugu tarih olan 2009 yilindan itibaren

aktif bir gekilde faaliyetlerini siirdiirmek-

te olan “Sozlesmeli Aragtirma Kuruluglari
Dernegi” (SAKDER), 14 Aralik 2011 tarihi iti-
bariyle “European CRO Federation” (EUCROF)
iiyesi oldu.

1 Aralik 2011 tarihinde Roma’da yapilan
EUCROF Genel Kurulu'nda, SAKDER {iyelik i¢in
Onerildi. Toplantiya SAKDER’i temsilen katilan
Yonetim Kurulu Bagkani Dr. Murat Hayran, top-
lantida Tiirkiye’deki klinik arastirmalar sektoriini
ve Tirkiye'nin bu alandaki potansiyelini aktardi. 14
Aralik 2011 tarihi itibariyle {ilkemizde faaliyet gos-
teren Sozlesmeli Aragtirma Kuruluglarindan 6nde
gelen ve bu alanda verilen hizmetin %90’indan faz-
lasim yiiriitmekte olan 18 tiyesi bulunan SAKDER,
EUCROF {iyeleri arasinda yerini aldu.

iku

EUCROEF, 2005 yili Ekim aymndan itibaren fa-
aliyet gostermektedir. Baglica amaglar1 arasinda
Avrupa’da ve Avrupa Birligi tilkelerinde yiiksek ka-
litede klinik arastirmalar yapilmasini desteklemek,
tiye kuruluslar arasinda yakin bir iligki kurulmasimni
saglamak ve kargilikli bilgi aligverisini tegvik etmek,
klinik aragtirmalar i¢in egitim programlar1 gelistir-
mek, bu tiir programlarin diizenlenmesi igin ulusal
iiyelerine destek olmak, klinik aragtirma alanindaki
gelismeler hakkinda saghk profesyonellerine bilgi
aktarimini saglanmak, uluslararasi konferanslar ve
toplantilar diizenlenmek yer almaktadir.

SAK]DER

Benzer sekilde SAKDER’in amaglar1 arasinda
dyelerinin ugras alanlarindaki ilag/saghk arastir-
malarinda hizmetlerin geligmesine ve kalitesinin
ylikselmesine katkida bulunmak, konu ile ilgili
yasal mevzuat ve mesleki etik normlarin olusma-
sina ve gelismesine katkida bulunmak, Tiirkiye'de
Sozlesmeli Aragtirma Kuruluglarinin mesleki daya-
nigmasini saglamak ve ilgili platformlarda iiyelerini
temsil etmek yer almaktadir.

Aralik 2006 yilindan bu yana EUCROF, aylik
toplantilar diizenleyen Yo6netim Kurulu tarafin-
dan yonetilmektedir. Her yil tiim tyelerin katilimi



ile iki kez Haziran ve Aralik aylarinda olmak {ize-
re genel toplantilar diizenlenmektedir. EUCROF
biinyesinde erken faz klinik ¢aligmalar, Avrupa’da
klinik arastirmalar, Avrupa SAK Birligi, Avrupa
tilkelerinde klinik bir ¢caligmaya nasil baglanir ve pe-
diyatrik ¢caligmalar olmak {izere beg caligma grubu

yer almaktadir. SAKDER, bu ¢alisma gruplarina da

Ingiltere

temsilcileri ile katilmaya baglamistir.
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Sekil 1. EUCROF iiyeleri

EUCROF iyeleri arasinda asil {iye olarak
Tiirkiye’'nin yani sira Belcika, Cek Cumhuriye-
ti, Danimarka, Fransa, Almanya, irlanda, italya,
Norveg, Polonya, Portekiz, Ispanya, Hollanda ve
ingiltere bulunmaktadir (Sekil 1). EUCROF ve
SAKDER ile ilgili detayh bilgiye ve giincel haber-
lere “http://www.eucrof.eu/” ve “http://www.

sakder.org.tr” internet adreslerinden ulagilabilir.

SAKDER’in, Avrupa Birligi otoriteleri tarafin-
dan da taninan EUCROF’a {iyeligi ile tilkemizin
klinik aragtirmalar alaninda da Avrupa Birligi'ne
uyumu ve entegrasyonu saglanmis oldu.

Amaglar1 birgok noktada kesisen SAKDER
ve EUCROF, bundan bdyle ortak ¢aligmalar ya-
pacaklar. ilk etkinlik olarak 15-16 Subat 2012
tarihlerinde, “Tirkiye'de Klinik Arastirmalar -
2012 Perspektifi" toplantist gergeklestirilecektir.

Tiirkiye'den llag Kesfi Atagi

Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi, ilag kesfi
ve gelisimi konusunda diinyaca {inlii Yale Univer-
sitesi ile igbirligi yaparak uygulamaya koydugu
Ozel egitim programini Ocak ayinda baslatiyor.
Program, “ilag kesfine yonelik ¢ok Onemli bir
adim” olarak degerlendiriliyor. Bu uygulamay-
la tip fakiiltesi 6grencilerinin gelecekte potansiyel
birer aragtirmaci olmalarinin 6nii a¢ilmig oluyor.
Merck Aragtirmact Caligmalari Programi ve Bi-
limsel Egitim Bagkan1 Marcelo Bigal ve Hacettepe
Universitesi Tip Fakiiltesi Dekani Prof. Dr. Sarp
Sarag¢’in yaptiklar: agiklamada tip fakiiltesi 6gren-
cilerinin yiizde 20’sinin yagamlari boyunca bu tip
bir egitimle hi¢ kargilagmadiklart ve bunun eksikli-
ginin duyuldugu bildirildi.

Bir ilacin Seriiveni

Marcelo Bigal, ilag kesfine yonelik galigmalar-
da, incelemeye alinan 30 bin molekiilden sadece
birinin ilag haline geldigini, 6grencilerde bu ko-
nuda farkindalik olugmasi halinde, siirecin daha
iyi igleyecegini belirtiyor. Bu egitimi alan 6gren-
cilerin ilag gelistirilmesi konusunda gerekli bilgi
ve donanmmi edinerek gelecege onciiliik etmeleri
hedefleniyor. Tip fakiiltesi 6grencilerinin farma-
koloji ve epidemiyoloji derslerinde konuyla ilgili
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bazi bilgiler edinseler de, bu bilgilerin genel isle-
yis hakkinda bilgi vermedigi icin verimli olmadigimi
diisiinen Marcelo Bigal uygulanmaya baslanacak
egitimin en 6nemli 6zelliginin, tiim bilgilerin 6gren-
ciye belirli bir sistem igcinde sunulacagi oldugunu
belirtiyor. Marcelo Bigal, egitimi alan 100 kisiden
bir veya ikisinin, bir ilacin kegfiyle ilgili siirece ilgi
duyup aragtirmaci olmak isteyebilecegini soyliiyor.
Ogrencilerde ileriye doniik aragtirma fikri olugma-
sinin bilimsel ilerlemeye katki saglayacagina dikkat
gekiyor.

Yeni bir molekiliin bulunmasindan, klinik
calismalarmm yapilmasma ve driiniin c¢ikmasma
kadar gecen siirecte 5 basamak bulundugunu be-
lirten Marcelo Bigal “Bu 6zel egitim programinin
amaci bu igleyisi 6grencilerle paylasmaktir” diyor
ve Ttrkiye’de bu sekilde igleyen ilk programin ken-
dilerininki oldugunu sdyliiyor.

Kesfe Giden Adimlar

Kursun amacmin sifirdan baglayarak bir ilacin
gelistirilme agsamasina kadar giden siirecin anlatil-
mast oldugu belirtiliyor. Program igeriginde, “Faz
17 Kklinik caligmalar kapsaminda ilag gelistirme
stirecinin nasil bagladigi ve aday molekiiliin nasil
secilecegine iligkin bilgiler, “Faz 2” klinik ¢aligma-
lar kapsaminda giivenligi garanti altina alabilmek
icin bu molekiillerle ilgili hangi ¢alismalarm yapil-
masi gerektigine ait bilgiler detaylariyla aktarilacak.
flag molekiillerinin insanlar iizerinde test edilmesi
anlamina gelen “Faz 3” klinik ¢alismalar, ruhsat-
landirma agamasi olan “Faz 4” klinik ¢alismalar ve
ruhsat alip onaylandiktan sonra yapilmas: gereken
bilimsel aktiviteleri iceren “Faz 5” klinik aragtirma-
lar da program igeriginde &grencilere aktarilacak.

Uretilen Bilginin Ekonomik Degere Ulasmasi
Gerekiyor

Prof. Dr. Sarp Sarag, Hacettepe Universitesi
Tip Fakiiltesi 6grencilerinin énemli bir kisminin tip
fakiiltesinde okumayi tercih ederken sadece dok-
tor olmay: degil, dgretim {iyesi veya arastirmaci
olmay1 da hedeflediklerini; bu nedenle onlara bu
yolu agacak olanaklar sunmak zorunda olduklarimi
belirtiyor. Bugiine kadar ellerinde bdyle bir ola-
nak olmadigi igin ¢cogu 6grencinin klinik stajlarimni
yaptiktan sonra arastirmaya olan heveslerini kay-
bettigini belirten Prof. Dr. Sarp Sarag, “Oysa biz
iyi hekim kadar iyi aragtirmaciya da ihtiyag duy-
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dugumuz bir dénemdeyiz” diyor. Universiteler icin
egitim verme, aragtirma yapma, hizmet sunma gibi
ylikiimliiliiklerin yaninda, tretilen bilginin ekono-
mik degere ulagsmasmin da ¢ok 6nemli oldugunu
sOyleyen Prof. Dr. Sarp Sara¢ bunun igin sadece
bilginin yetmedigini belirterek, bu noktada sektorle
tiniversite igbirliginin oldukga 6nemli olduguna ve
tiniversitelerde kurulan teknoparklarin bu amaca
hizmet ettigine dikkat ¢ekiyor.

Bu 6zel egitim programinin, giiniimiizde arala-
rinda Yale Universitesi'nin de oldugu 8 {iniversitede
aktif olarak uygulandigini sGyleyen Marcelo Bigal,
Tiirkiye'nin Amerika diginda bu bilimsel egitim
programini uygulayan ilk {ilke oldugunu belirtiyor.
ispanya, Fransa, Rusya ve Cin’in ise programi kisa
stire icinde uygulayacak diger iilkeler arasinda yer
aldig1 belirtiliyor.

Kaynak: http://www.iku-dergisi.com/IKU/index.php/haberler/

Kayip Veri-Klinik Arastirmalardaki
Ciddi Problem

Klinik ¢alismalardaki kayip veriler, bilimsel ka-
yitlar1 tahrif eden ve mevcut kanitlara dayanarak
klinik agidan karar vermeyi engelleyen ciddi bir
sorundur. Bu konuda, BMJ’nin bu konudaki uz-
manlar1 yayinladiklar1 bir derlemede, goniilliilerin
kayip veriler nedeniyle zarar gorebilecegini ve bu-
nun saglk sisteminde gereksiz maliyete yol agacagi
konusunda uyariyor.
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BM]J, yaymlanmamus verilerin nedenleri, kapsa-
mi ve sonuglariim degerlendirildigi bir¢ok makale
yaymlamigtir. Bu makaleler insanlar tizerinde ya-
pilan caligmalardaki verilerin biiyiikk bir oraninin
yaymlanmadigini ve yaymlanan verilerin ¢ogunun
yetersiz oldugunu dogrulamaktadir.

Oxford Universitesi’nden Dr. Richard Lehman
ve BM] klinik epidemiyoloji editorii Dr. Eliza-
beth Loder’in "plansiz yaym ve eksik veri bildirimi
kiltiirii" hakkindaki yazilarinda bu konuda etkin
diizenlemelerin olmasi gerektigini ve arastirma-
cilarin gesitli tedavilerin faydalarini ve zararlarimi
anlayabilmeleri icin caligmalarin ham verilerine tam
erigimlerinin olmasi gerektigini sOyliiyorlar.

Beth Hart ve calisma arkadaglarinin yap-
mig oldugu bir caligma, ilag caligmalarinin meta
analizlerine yaymlanmamig olan verilerin dahil
edilmesinin analiz sonuclarim degistirdigini ve ca-
ligma verilerinin tlimiine erigimin ilaglarin bagimsiz
olarak degerlendirebilmesi igin gerekli oldugunu
gostermektedir.

Caligmalarm  zorunlu  olarak  kaydedil-
me gerekliliklerine uyumsuzluk ve c¢alisma
sonuglarmimn zamanmda paylagim: konular1 son
zamanlarda iki caligmada incelenmigtir. Whilst
Ross caligmasinda Amerika Ulusal Saglik Enstitii-
sl tarafindan desteklenen galigmalarin %50’sinden
azinin tamamlanmasinm takiben 30 ay iginde
hakem degerlendirmesi yapilan dergilerde yayin-
landigmi bulmustur. Andrew Prayle ve ekibi ise
yaptiklart ¢alismada, zorunlu raporlama kosulu
olan galigmalarin yalmiz %22’sinin galisma sonug-

larin1 caligmanin tamamlanmasindan sonraki bir yil
icinde hazir hale getirdiklerini belirlemistir.

Konu ile ilgili yapilan diger caligmalar, yaygin
olarak kullanilan girigsimlerin fayda ve zararlarimi
degerlendirmeye caligirken aragtiricilarin  agmak
zorunda olduklar1 bircok engel olduguna dikkat
cekmektedirler.

Lehman ve Loder, veri saklanmasinin ciddi
bir etik ihlali oldugunu ve c¢aligma verilerini agik-
lamayan arastiricilarin  mesleki organizasyonlar
tarafindan disiplin iglemine tabi tutulmalar: gerek-
tigini savunuyorlar.

Uzun siiredir yapilmasi istenen bu degisiklikler-
deki gecikmenin gimdiden zarara neden oldugunu
da soyleyen Lehman ve Loder, mevcut durumun ¢ga-
ligmaya katilanlara, hastalara, saglik sistemlerine ve
klinik tip alaninda gdsterilen tiim gabalara zarar ver-
mekte oldugunu yaymlamig olduklar1 kanitlarla
gosterdiklerini belirtiyorlar.

Kaynak: http://www.medicalnewstoday.com/articles/240032.php

iku

Haberler

45



