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It is very important to reach the trial data concerning the health area from the aspect of people
work in this area, health authorities, patients and their relatives. It is important to register trials in
order to control, evaluate the current situation and make plan for the future in this area. Web sites,
which record the trials on health, include the specific summary related to trials and are accessible
to all sections of society, exist in our age of technology. In this manuscript some of the examples of
these web sites and short information are given. In addition, graphics of Turkish trial data which
was obtained from the ClinicalTrials.gov web site shared with the readers.

Saglik alaninda yapilan caligmalara ait verile-
rin ulagilabilir olmasi bu alanda gérev yapan kisiler,
saglik otoriteleri, hastalar ve hasta yakinlar agisin-
dan oldukga 6nemlidir. Yapilan ¢aligmalarin kayit
altinda olmasi1 hem denetim altinda tutabilme, hem
mevcut durumun degerlendirilebilmesi hem de ile-
riye yonelik planlar yapilabilmesi acisindan 6nem
tasimaktadir. Teknoloji ¢agi olan glintimiizde
saglik alaninda yapilan calismalarin kaydedildi-
gi, caligmalara ait 6zet bilgileri iceren ve verilerine
toplumun her kesiminin erigebildigi internet siteleri
bulunmaktadir.

Bu alanda faaliyet gostermekte olan, ulusal ve
uluslararasi ¢aligmalar1 kaydeden ve toplumun her
kesiminden ilgilenen insanlarin erigimine agik olan
giincel internet siteleri agagida gosterilmistir.

* ClinicalTrials.gov (http://clinicaltrials.gov/),

* EudraCT (European Clinical Trials
Database) (https://eudract.ema.europa.cu/)

* Diinya Saglik Orgiitii'niin (World Health
Organization - WHO) Uluslararasi Klinik
Calisma Kay1t Platformu (International
Clinical Trials Registry Platform - ICTRP)
(http://www.who.int/ictrp/en/)

* Giincel Kontrollii Calismalar (Current
Controlled Trials) (http://www.controlled-
trials.com/)

Yine ayni amaca yonelik hazirlanmig olan
ancak, sadece ulusal galisma kayitlarmi iceren in-
ternet sitelerinden bazilar1 asagida gosterilmistir.

* Japonya’dan UMIN-CTR (University of

Hospital Medical Information Network) sitesi

(http://www.umin.ac.jp/english/),

* Hindistan’dan CTRI (Clinical Trials Registry-
India) sitesi (http://ctri.nic.in/Clinicaltrials/
login.php),
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* Avustralya-Yeni Zelanda’dan ANZCTR
(Australian New Zealand Clinical Trials
Registry) sitesi (http://www.anzctr.org.au/),

* Cin’den ChiCTR (Chinese Clinical Trials
Registry) sitesi (http://www.chictr.org),

e Kore’den CRIiS (Clinical Research
Information Service) sitesi (http://cris.cdc.
go.kr)

* Almanya’dan DRKS (German Clinical Trials
Register) sitesi (http://www.drks.de)

Bu yazida yukarida adi gegen internet sitele-
rinden bazilar1 hakkinda genel bilgiler aktarilacak
ayrica, ClinicalTrials.gov sitesindeki veriler kullani-
larak elde edilen sonuglar paylasilacaktir.

ClinicalTrials.gov nedir?

ClinicalTrials.gov klinik caligma kayitlar1 icin
ilk kurulan, giiniimiizde en yaygin olarak kullamil-
makta olan bir internet sitesidir. ClinicalTrials.gov,
genis bir yelpazede hastaliklar ve saghk durumla-
r1 alaninda yapilan klinik calismalara hastalarin,
hasta yakinlarmin, saghk hizmeti profesyonelleri-
nin ve halkin diger kesimlerinin kolaylikla erigimini
saglayan bir sitedir. Sitede yer alan bilgiler ¢alis-
ma sponsorlar1 veya bas arastirmacilar tarafindan
giincellenmektedir. Site icerigi, Amerikan Ulusal
Saglik Enstittisii (U.S. National Institutes of He-
alth - NIH) biinyesindeki Amerikan Ulusal Tip
Kiitiiphanesi (U.S. National Library of Medicine
- NLM) tarafindan korunmaktadir. ClinicalTrials.
gov resmi veya Ozel kurumlar tarafindan des-
teklenen klinik galismalar ile ilgili giincel bilgileri
sunmaktadir. Site iceriginde klinik caligma (veya
klinik aragtirma) goniilliilerden belirli saglik soru-
larina cevap vermeleri istenen aragtirmalar olarak
tanimlanmaktadir.



ClinicalTrials.gov’a nasil ulasilir?

Siteye Amerikan Ulusal Tip Kiitiiphanesi’nin in-
ternet ana sayfasmdan (http://www.nlm.nih.gov/)
veya direkt olarak http://clinicaltrials.gov/ internet
adresinden ulagilabilir.

ClinicalTrials.gov’da ne tiir bilgilere
ulagilabilir?
Klinik ¢alisma protokollerine ait asagidaki
bilgiler:

* Caligma amaci

* Goniilli dahil etme durumu

* Caligmada ele alinan hastalik veya saghk
durumu ve tibbi tiriin

* Caligma tasarimi
* Caligmanin fazi
* Dahil etme kriterleri

* Caligmanin yapildigi yer ve iletisim bilgileri

Klinik ¢alisma sonuglari ile ilgili olarak
asagidaki bilgiler:
e Calismaya katilanlarin nitelikleri (6r. dahil
edilen kisi sayisi, demografik veriler)
* Caligmanin genel sonuglari

* Advers olaylarin 6zeti

ClinicalTrials.gov nasil kuruldu?

Amerikan Gida ve Ilag Dairesi Modernizasyon
idaresi Yasasinn (Food and Drug Administration

ClinicalTrials.gov

ClinicalTrials.gov Tiirkiye Verilerinin Degerlendirmesi

Modernization Act of 1997 - FDAMA) bir sonucu
olarak ClinicalTrials.gov sitesindeki bilgilerin te-
meli atilmistir ve 2007 yilindaki yasanin gegmesiyle
sitenin kapsami genigletilmistir. Bu yasaya gore
daha fazla tiirde ¢alismanin (tibbi cihaz galismalari
gibi), caligmaya ait ek bilgilerin (primer sonug 6l-
¢limleri gibi) ve advers olaylar1 da iceren sonuglarin
bir 6zetinin de kaydedilmesi gerekmektedir.

Calisma bilgileri ClinicalTrials.gov’a nasil
eklenir?

Calisma sponsorlar1 veya bas arastirict Ame-
rikan Ulusal Tip Kitiiphanesinin (NLM) web
tabanli bir araci olan Protokol Kayit Sistemi
(Protocol Registration System - PRS) araciligiy-
la calisma sonuclarin1 ClinicalTrials.gov’a ekler.
Caligma sonuglariin siteye kaydedilmesi ve rapor-
lanmasi1 konusunda detayh bilgiye “http://prsinfo.
clinicaltrials.gov/” adresinden ulagilabilir. Calisma
sonuglarini siteye kaydetmeden once bir PRS hesa-
b1 olmasi gerektigi unutulmamalidir.

ClinicalTrials.gov sitesinde 03.02.2012 tarihi
itibariyle Amerikan Ulusal Saglik Enstitlisi, diger
yerel kurumlar ve 6zel sektor tarafindan desteklenen
girigimsel ve gdzlemsel toplam 120.374 ¢aligmanin
kayith oldugu gorilmektedir. ClinicalTrials.gov’u
giinde 65.000 kisi ziyaret etmekte, site ayhik 50
milyon defa goriintiilenmektedir.

Yapilan caligmalarin kaydedilebilecegi ve ca-
ligmalara ait bilgilere erisilebilen bir bagka internet

i Bewns Sl Tonbey  Sheniaty

A TV S S R & “-
CarerBil i s i 8 Pgeifiy #% 1rr T3 00 gt m oy Of bediaedndy Grd pewaledy AUESOnE] DN wdd e DEROUENE] iR T [Crrp—
Ui G000 Bng Brogn Do wong Qi T nais oo pel e SirRaion SO0 B ey DOTpo . T Ty
BEEOEEW ncEbarr Bra phots raray b o gulndy TRy minevster WOy D el D ConEonnn s aghion e st Cmmcal Trisls
Fom baa T carw EofenaerEY Bl Sein T E] T W
[ T

» goacch for Glinical Trialy

Aty Vgl &

Fird iy for g apeciic madanl condifion or oifer colens in B ClrecalT oale. gow cegaiy, ClirecelTrsis. gowr sormngy

Sl 1200370 ey el SOCEin

= Il i Inpwirus s

i whisddbn iy T
L i Pl 8 Ny Bl b L e
[ELRIFECEE TR et

(Tt e, b GRS WU TR O T DR Padre 10 TR U, i ST gy . L i e

marndaiony MEPLTING. S EAUL TERTieg requnempeny and US Pobg Las | 138 | PDdA)

B Qackpoond Infcamation

Lmins atnedl chivcs oaam. and o iy ges Clinical T, J0v, o Scoee s offms foraunes fealth nloomaton Eom - U

Hafer @l Irahtaiss ol Heafh

RP I R L s

o 38 vy ol
RO TR
e -

e v T

el Ty e

o IR

iku

15



Berk Ozdemir, Tugba Eren

16

to the C

Accoss b EuldrsCT Wel
wFawl KML Convarsion Public Home Page
Daide Pt [U CTR
BUBPOTIAG DRt
Abnmdul Links
Euteeut il to L0

BudreCT m m Saababe of m Shnical trink tormrmancng
B the FalG g 1RsED:
Sponece

= Gat m PuekralT

ity Clinical Trial System

e Cimmnity Srom 1 iy 2004 owirds, IF Rl Badn sststashed
T4 18 T8 APSARAT A FRAIIETS SncaED an Finn sSdreiied |IF soorerass] Srartie

Bocordmccs with Directive 001/ T0/EC Tha
RS QRARN Thids GTOURE BCCAEE 10 The TusrecT apphcasian, The graups =ay

T
+ Cirvgpints the Checdal Tranl Apaborben frm, sive B8 89 ol Be & pier Semhaer. 9= 8 b versen o P Chsasl Tral dppbarnes farm.

PIP Addrensoa:

& Commplets the Clinical Trisl
# Third Couriry wrisl Wt s paet of 8 FIF 1 DuanacT,

Mota: Tha infarmation suppibed

Spohication ferm, e sl a0 i Be o ur cormpuier and print & B wension of Clisicsl Trial Aopleation formn, uplosd the sotification of

dddressms mace pubic from BudrelT databses aod eisc mith the §U Cincal Trials Regater. Scoracrn@IF Addmasme
[T i )

&y the Spomara/ PP
Complating #hd slemitiing armaton Bre FeRpanile 10 The Juliily, BECsTRDY BNd EempiElaneis o L Sata

TMPORTANT — Natification af Syatem Uggrade

Pt e Dhedn el

Intermational Clinical Trials Registry Platform {(ICTRP)

Welcome to the WHO ICTRP

The rrisskon of the WHD internstionel Clinlesl Thals
Fragetry Flatform is (o snaure thel & complets v
o FassmiTh i 00 1 &8 Mease wwnobend i
heahh cadw decinio g Theis weill ierigrove
— imesErch fransg ¥
ToTril e s g ey b vy Thim wnlsilily @ril wahis of e o s eddencs base

The registretron of sl ibereenimned el is =
B e T T T

What in & clnlcal sriafi®

o an miwrssrtionsl inals elasvsnd
I
behevourel

il hsmastsly strengihsn

For the purpsess of registrstion, & chnicsl nsl s sny eessrch study (el prospectiely

it 1o ewalisite 1he sfecis on eallh sucomes Cheicsl Hales mey sins be

mchufe buf »

o .
*-'-u';' Magherry Faaviede
&

Sanbimecd il

Bubscribe to The iCTHE Kesalafie
tellaallinng Lanl

Famd e latasl frealsie
nat rewincied (o doags

P, EdOMEIG PIOCEAUIEE, BEACE
-ol-care changes, prevenle cams, sie. This dafntion

Uil (Lrsoisrces

nchaden haas § bs Phsae P o
TR P A
Vil el . @il st ol KITRE Gaseeny
.-4.-.-_-u| Ehes un mn, conduct -ml -dr-vu--nmun of elimical biale, Theas detads CTRF Brethus
v e & pililiciy-scces i welisite rmansgsd by = regestry confomming ts PR ——
o Fopieiend B o dnt s

Talal Flajists il
S T P PR T it Danate
Vhomer b pmgeater & Trisd
e g asnd B BFy ol S el B TFLB dm R A PP T T
! . Whadd Healh Oudgends sleos
Vitist i the diffsrencs hetesen & chneel insis regreies snd regeiry A__w““m_ 0
This Lisivmemsd Triad Blumlliss (LITH}

sitesi olan EudraCT, Avrupa Komisyonu'nun
2001/20/EC numarali direktifi dogrultusunda
kurulmugtur ve 1 Mayis 2004 tarihinden itibaren
faaliyet gostermektedir.

Sitede yer alan “destek dokiimanlar” bolimii-
nii kullanarak direktiflere, kilavuzlara, formlara,
tye {ilkelerin iletigim bilgilerine, kullanici el kita-
bina, aylara ve yillara gére EudraCT istatistiklerine
ve gerekli teknik bilgilere ulagilabilir.

Diinya Saghk Orgiiti’'niin (World Health
Organization-WHO)  biinyesindeki Uluslarara-
st Klinik Caligma Kayit Platformu (International
Clinical Trial Registry Platform-1CTRP) saglik ala-
ninda karar verici pozisyonundaki herkesin, yapilan
calismalara tam erisiminin saglanabilmesi amaciyla
kurulmus olan bir bagka kayit sitesidir. Calismala-
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rin kaydedilmesiyle calisma seffafligmnin, bilimsel
kanitlarin gegerliliginin ve degerinin gelistirilecegi
diigtiniilmektedir. Sitede, tiim girisimsel galigmala-
rin kaydmin bilimsel, etik ve ahlaki bir sorumluluk
oldugu ifade edilmektedir. WHO Kayit Agi, bilgile-
rin karsilikli paylagilabilecegi bir forum ile birlikte
prospektif calisma kayitlarimi sunmaktadir. ilk go-
nillii galigmaya dahil edilmeden 6nceki asamada
bulunan ve WHO kayit kriterlerini kargilayan tim
klinik ¢ahigmalar WHO Kayit Agina kaydedilebilir.
Site iginde ICTRP arama portali araciligiyla caligma
kayitlart bilgilerine ulagilabilir. ICTRP ¢ocuklarla
yapilan caligmalarin etik kurallar ¢ercevesinde ya-
pilmasimi desteklemeye de 6nem vermektedir. Bu
amagla ilgili kilavuzlara, diizenlemelere ve calisma
kayit verilerine erigsimi saglamaktadir. Sitede ayrica,
cocuklarla yapilan klinik galigmalar tasarlanirken,
uygulanirken ve bu galismalarin sonuglar1 deger-



lendirilirken belirli etik ve klinik degerlendirmelerin
dikkate alinmasi gerektigi vurgulanmaktadir.

Klinik ¢aligma kayitlar1 alamindaki bir bagka
giincel site olan Giincel Kontrollii Caligmalar
(Current Controlled Trials) kullanicilarina randomize
kontrollii calismalar ile ilgili arama yapma, kayit
ve bilgi paylagimi imkanlarimi sunmaktadir. Siteye
erisim dcretsizdir. Sitenin ana sayfasindan siteye
son eklenen caligmalari ve pubmed’e en son eklenen
Uluslararasi Standart Randomize Kontrollii Caligma
Numaras1 (International Standard Randomised
Controlled Trial Number Register-ISRCTNs)’i olan
calismalar1 gérmek miimkiindiir.

UMIN Klinik Caligma Kayitlar1 (UMIN-CTR)
sitesi 1989 yilinda Japonya’da kurulmustur. Sun-
makta oldugu birgok hizmet, internet araciligiyla
saghk hizmeti alanindaki diger arastiricilar icin kul-
lanilabilir durumdadir. Sitenin amaclar1 arasinda
saglik hizmeti profesyonellerine giincel bilgileri
saglamak, saglik hizmeti profesyonelleri arasinda-
ki iletigsimi artirmak, iiniversite hastaneleri arasinda
ishirligini desteklemek, tibbi arastirmalar1 destek-
lemek, tibbi verileri standardize etmek ve hastane
istatistiklerini toplamak yer almaktadir. Biyomedi-
kal bilim alaninda diinyanin en biiyiik ve ¢ok yonli
akademik bilgi ag1 merkezi olan UMIN, Japon tip
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camiasiin vazgecilemez bilgi altyapisi olarak kabul
edilmektedir.

Avustralya-Yeni Zelanda Klinik Calisma Ka-
yitlar sitesi ANZCTR, Avustralya Ulusal Saghk ve
Tibbi Arastirma Konseyi ve Yeni Zelenda Saghk
Arastirma Konseyi tarafindan desteklenmektedir.
Site igeriginde farmasotikler, cerrahi iglemler,
Onleyici tedbirler, yasam tarzi, cihazlar, tedavi ve
rehabilitasyon stratejileri ve tamamlayici tedaviler
gibi genis bir alanda ¢aligmalar bulunmaktadir. Er-
ken faz klinik gahigmalar (faz 1) dahil olmak tizere
prospektif olarak goniillii dahil edilecek tiim calis-
malar siteye kayit edilebilir. Calisma kayitlarinda
caligmanin amaci, tasarimi, Orneklem biiytkligii
ve hasta alim siireci, aragtirma kapsamindaki teda-
viler, arastirici bilgileri ve irtibata gecilecek kisinin
iletigim bilgileri gibi veriler yer almaktadir.

Alman Klinik Caligma Kayitlar: internet por-
tali (DRKS) da yukarida bahsedilen diger sitelere
benzer amacgla kurulmug bir sitedir. Almanya’da
yapilan klinik caligmalarin kaydedilebilmesi igin
herkese acik ve ticari bir amaci olmayan online bir
kayit sistemidir. Site iceriginden galigmalara ait kisa
tanimlamalara, goniillii dahil etme ve diglama kri-
terlerine ve sonuglaria ulagilabilmektedir. Anahtar
kelimeler kullanarak sitede kayith tiim galigmalar
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The sustralian Mew Zealand Clinical Tnals
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Medical Research Councll (NHMRC ) and New
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taranabilmektedir. Sitenin amaglar1 arasinda ya-
pilan klinik aragtirmalarin bilgilerine erisilebilecek
merkezi bir sistem kurmak, potansiyel kullani-
cilarin bu bilgilere kolaylikla erigimini saglamak,
halki yapilan ¢alismalar konusunda bilgilendirmek,
klinik ¢aligmalarin veri analizleri igin temel olugtur-
mak, Kklinik ¢aligmalarin planlanmasi agamasinda
sponsorlara destek olmak, yapilan klinik calisma-
larin kalitesinin artirilmasi, etik kurullar1 ve yetkili
kurumlar1 desteklemek yer almaktadir.

ClinicalTrials.gov Tiirkiye Analizi

Bu yazida, Tirkiye’den yapilan Kkayitlarin
daha fazla olmasi sebebi ile clinicaltrials.gov site-
sinin verileri kullanimigtir. Ug Subat 2012 tarihi
itibariyle ClinicalTrials.gov web sitesine kaydedi-
len calismalardan Tirkiye’de merkezi olan toplam
caligma sayis1 928 iken, WHO-ICTRP sitesine kay-
dedilen galigma sayis1 835’tir. ClinicalTrials.gov’da
ve WHO-ICTRP sitelerinde arama kriterlerinde
Tiurkiye’ye gore arama yapilabilirken, EudraCT site-
sinde arama kriterlerinde Tirkiye yer almamaktadir.

5; %0,54

= Genigletilmis erisim calismalari (expanded access)
m Klinik (girisimsel) calismalar
m Gozlemsel galismalar

Sekil 1. Caligsma tiiriine gore calisma dagilimlan

Faz 0

Faz

Faz I|Faz Il
Faz Il

Faz ll|Faz Ill
Faz lll

Faz IV

Fazi belirtimemis

Sekil 2. Klinik calismalarin fazlara gore dagiimi (n=795)

ClinicalTrials.gov Tirkiye Verilerinin Degerlendirmesi

Durdurulmus / Iptal
edilmis vb.; 44; %6

Aktif; 361; %45

Tamamlanmis;
390; %49

n=795

Sekil 3. Galisma durumuna gore klinik calismalar

Durdurulmus /
Iptal edilmis vb.
%1

n=128

Sekil 4. Calisma durumuna gore gozlemsel calismalar

Caligma tiirlerine gore yapilan caligmalarin
dagilimlar1 Sekil 1’de gosterilmigtir. Grafik in-
celendiginde siteye kayith caligmalarm 795’1 (%
85,67)’sinin klinik caligma, 128’1 (% 13,79)’unun
gozlemsel calisma ve 51 %0,54 gibi kiiglik bir
oraninin genigletilmis erigim ¢alismalart oldugu go-
riilmektedir.

Kayith caligmalarin bityiik bir oranini olugturan
klinik ¢alismalarin fazlara gore dagilimi Sekil 2°de
verilmistir.

Caligma durumuna gore klinik caligmalar Sekil
3’te verilmistir. Sekil 3 incelendiginde klinik galigma-
larin %49’unun tamamlandigi, %45’inin aktif olarak
yliriitiildiigii ve %6’simin herhangi bir nedenden do-
lay1 durduruldugu/iptal edildigi goriilmektedir.

Sekil 4 incelendiginde sitede kayith gézlem-
sel caligmalarin %55’inin tamamlanmig, %44’ tiniin
aktif ve %1’inin durdurulmug/iptal edilmis oldugu
goriilmektedir.

Caligmalara dahil edilen géniillii popiilasyonu-
nun dagilmi Sekil 5°te, klinik galigmalarda goniilli
cinsiyetine gore dagilim ise Sekil 6’da verilmistir.

Y1l 2012 Say1 26 Iku
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Sekil 5. Goniillii popiilasyonuna gore calisma tiirleri (n=923)
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Sekil 6. Klinik calismalarda goniillii cinsiyetine gore dagilim (n=795)
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*2012 yily verileri 03.02.2012 tarihine kadar olan verileri kapsamaktadir
Sekil 7. Calismalarin yillara gére dagilimi (tim calismalar) (n=928)
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Sekil 8. Klinik calismalarin yillara gére dagilimi (n=795)

Siteye kaydedilen tiim calismalarin yillara gore
dagilimi Sekil 7°de, kayith klinik ¢aligmalarin yilla-
ra gore dagihmi ise Sekil 8’de gorilmektedir.

Sitede kayitli verilere gore yapilan ¢alismalarm
destekleyici tiirtine gore dagilimi Sekil 9 ve Sekil
10’da gosterilmistir.
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Sekil 9. Calismalarin destekleyici tiiriine gore dagilimlan
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Sekil 10. Calismalann destekleyicilere gore dagiimlan (yillara gore) (n=928)
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Sekil 11. Calisma destekleyicisine gore calisma dagilimlan (yillara gore) (n=928)
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Sekil 12. Calisma destekleyicisine gore ¢alisma dagilimlan (n=928)
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Sekil 13. Tiirkiye'de yapilan Klinik Clini

gov'a kayit
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Sekil 14. Tiirkiye'de yapilan klinik calismalarin ClinicalTrials.gov'a kayit
oranlan

Caligma destekleyicilerine gore yapilan galigma-
larin yillara gére dagilimi Sekil 11'de gosterilmisgtir.

Sekil 12'de ise caligma destekleyicisine gore ya-
pilan galigma sayilar1 verilmistir.

T.C. Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik Ge-
nel Midirligi’'ntin - kayitlarina gore yapilan
Klinik calisma sayilar1 ile (IKU Say1 26-Sayfa no:
8) ClinicalTrials.gov sitesinin verileri kargilasti-
rildiginda Tiirkiye'de yapilan klinik galigmalarin
ClinicalTrials.gov'a kayit oranlar1 yillara gore bir
artis gostermistir. Ilgili veriler Sekil 13’de gos-
terilmigtir. Sekil 13’de ise Tirkiye'de yapilan
klinik ¢aligmalarin ClinicalTrials.gov'a kayit oran-
lar1 gosterdigi gorilmektedir. Bu grafikte 2011
yilina bakildiginda Saglik Bakanligina bagvuru ya-
pilan calimalarin %58’inin ClinicalTrials.gov web
sitesine de kaydedildigi goriilmektedir.

ClinicalTrials.gov Tirkiye verileri incelendigin-
de siteye kayith ¢alismalarin ortalama tamamlanma
stiresi 2,85 yil olarak hesaplanmistir.

Sonu¢

Yapilacak klinik arastirmalarm seffaflligi, bilim
diinyasi ve toplum ile paylagilmasi 6nemlidir. Son
yillarda saygin dergiler, yapilmig klinik ¢aligmalarin
sonuglarmin dergiye génderim agamasinda, dergi-

ClinicalTrials.gov Turkiye Verilerinin Dederlendirmesi

ye bagvuru kurali olarak, klinik ¢alismanin diinyada
kabul gérmis bir kayit platformuna kaydedilmesi-
ni zorunlu kilmiglardir. Bu sayede klinik ¢alisma
kayitlarinin yapilmas: tegvik edilmektedir. Bu dog-
rultuda, yazi igeriginde yer verilen Sekil 9 ve Sekil
10 incelendiginde yerli iiniversite/egitim arastir-
ma/devlet/6zel hastanelerde yapilan caligmalarda
bir artig oldugu goriilmektedir.

Klinik caligmalarda 6nde gelen iilkeler, ken-
di kayit platformlarmi olugturmuslar ve bu
platformlarmn tilkedeki yetkili kurumlar tarafindan
isletilmesini saglamiglardir. Bu tiirde kayit sistem-
leri iilkelerin klinik arastirmalardaki performansin
gostermektedir.

Clinicaltrials.gov sitesindeki Tiirkiye kayitlari
incelendiginde 2001 yilindan itibaren siteye yapilan
kayitlarda artig goztikmektedir. Fakat Tirkiye'den
kaydedilen klinik caligma sayisindaki artig, yo-
netmeligin iptal oldugu 12.01.2010 tarihi ile 19
Agustos 2011 tarihinde yayimlanan Klinik Aragtir-
malar Hakkinda Yonetmelik arasindaki dénemde
azalmigtir. Sekil 11 ve Sekil 12 incelendiginde yo-
netmelik iptali ile ilag endiistrisinin desteginde
yapilan galigmalarda ciddi bir disiis yasandigi go-
riilmektedir. Buna kargin, yerli {iniversite/egitim
aragtirma/devlet/6zel hastanelerde yapilan ¢aligma-
lardaki artig dikkat ¢ekmektedir. Yeni yonetmelik
ile Tiirkiye’de yapilan klinik ¢aligma sayisinin art-
mast ve bu gelismeye paralel olarak diinyada kabul
gormiis klinik caligma kayit sistemlerinde bu artigin
yansimasi beklenmektedir.
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