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ClinicalTrials.gov Tiirkiye Verilerinin Degerlendirmesi

1t is very important for people working on health, health authorities, patients and their relatives to
reach trial data concerning the health area. Therefore, in order to control and evaluate the current
situation, and to make plans for the future, it is essential to register the trials. In our previous manusc-
ript, we had reviewed web sites, which record the trials on health, and evaluated the graphs of Turkish
trial data, which was obtained from the ClinicalTrials.gov web site. In this manuscript, the graphs of
Turkish trial data were updated and shared with the readers.

Bir onceki sayimizdaki yazimizda Klinik Calis-
ma Kayit sitelerini incelemis ve ClinicalTrials.Gov
sitesindeki Tiirkiye istatistiklerini degerlendirmis-
tik. Bu yazimizda ise ClinicalTrials.Gov sitesindeki
giincel veriler ile yeniden bir degerlendirme yapa-
cagiz.

ClinicalTrials.gov nedir?

ClinicalTrials.gov klinik ¢alisma kayitlarini tut-
mak igin ilk kurulan, ve giiniimiizde bu konuda
en yaygin kullanimda olan internet sitesidir. Cli-
nicalTrials.gov, genis bir yelpazede hastaliklar ve
saglik durumlar1 alaninda yapilan klinik ¢aligma-
lara hastalarin, hasta yakinlarmin, saghk hizmeti

profesyonellerinin ve halkin diger kesimlerinin ko-
laylikla erigimini saglayan bir sitedir. Sitede yer
alan bilgiler ¢alisma sponsorlar1 veya bag arastir-
macilar tarafindan giincellenmektedir. Site igerigi,
Amerikan Ulusal Saghk Enstitlisii (U.S. National
Institutes of Health - NIH) biinyesindeki Amerikan
Ulusal Tip Kiitiphanesi (U.S. National Library
of Medicine - NLM) tarafindan korunmaktadir.
ClinicalTrials.gov resmi veya &zel kurumlar tara-
findan desteklenen klinik galigmalar ile ilgili giincel
bilgileri sunmaktadir. Site iceriginde klinik ¢alisma
(veya klinik arasgtirma) goniillillerden belirli saghk
sorularina cevap vermeleri istenen aragtirmalar ola-
rak tanimlanmaktadir.
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ClinicalTrials.gov’a nasil ulasilir?

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

ClinicalTrials.gov’da ne tiir bilgilere
ulasilabilir?

Klinik ¢alisma protokollerine ait asagidaki
bilgiler:

e (Caligma amaci
e GoOnilld dahil etme durumu

e (Caligmada ele alinan hastalik veya
saglik durumu ve tibbi iiriin

e Caligma tasarimi
e Caligmanin fazi
e Dabhil etme kriterleri

e Caligmanin yapildigi yer ve iletigim
bilgileri

Klinik caligma sonuglart ile ilgili olarak asa-

gidaki bilgiler:
e Caligmaya katilanlarin nitelikleri (&r.
dahil edilen kisi sayisi, demografik ve-

riler)
e Caligmanin genel sonuglari

e Advers olaylarin 6zeti

ClinicalTrials.gov Tiirkiye Analizi

15-04-2013 tarihi itibariyle clinicaltrials.gov
web sitesine kaydedilen caligmalardan Tirkiye'de
merkezi olan toplam caligma sayisi 1114 iken,
WHO-ICTRP sitesine kaydedilen caligma sayi-
st 1370’tir. ClinicalTrials.gov ve . WHO-ICTRP
sitelerinde Tiirkiye’'ye gbre arama yapilabilirken,
EudraCT sitesinde arama kriterlerinde Tiirkiye yer
almamaktadir.
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Caligma tiirlerine gore caligmalarin dagilimlar
Sekil 1’de gosterilmistir. Grafik incelendiginde si-
teye kayith caligmalarin 924’iiniin (% 82,9) klinik
calisma, 186’simin (% 16,7) gbzlemsel ¢aligma ve 4
(%0,4) gibi kiigiik bir oranmnin genisletilmis erisim
caligmalari oldugu goériilmektedir.

4; %04

186; %16,7

N=1114

= Genigletiimis erisim galismalan (expanded access)
= Klinik (girisimsel) calismalar
Gozlemsel calismalar

Sekil 1. Calisma tiiriine gore calisma dagilimlan

Kayith caligmalarin biiyiik bir oranini olugturan
klinik ¢alismalarin fazlara gore dagilimi Sekil 2°de
verilmistir.
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Sekil 2. Klinik calismalarin fazlara gore dagiimi (n=829)

Cahgma durumuna gore klinik caligmalar Sekil
3’te verilmistir. Sekil 3 incelendiginde klinik ca-
ligmalarin 9%53,2’sinin tamamlandigi, %40,9’unun
aktif olarak yiriitiildigi ve %5,9’unun herhangi
bir nedenden dolayr durduruldugu/iptal edildigi
goriilmektedir.



Sekil 4 incelendiginde sitede kayith gézlemsel ¢a-
ligmalarin %57,1’inin tamamlanmig, %41,3’{in{in
aktif ve %1,6’sinin durdurulmus/iptal edilmis ol-
dugu goriilmektedir.
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Sekil 3. Calisma durumuna gore klinik calismalar
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Sekil 5. Goniillii popiilasyonuna gore calisma tiirleri (n=1110)

Siteye kaydedilen tim c¢a- ™
higmalarin yillara gére dagilimi
Sekil 7°de, kayith klinik calis-
malarin yillara gore dagilimi ise

40

Sekil 8’de goriilmektedir. 100
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Sekil 7. Calismalarin yillara gére dagilimi (tim v 3 2 2
calismalar) (n=1098)

ClinicalTrials.gov Tirkiye Verilerinin Degerlendirmesi

Caligmalara dahil edilen goniillii popiilasyonunun
dagilimi Sekil 5’te, klinik ¢aligmalarda goniillii cin-
siyetine gore dagihm ise Sekil 6’da verilmistir.
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Sekil 4. Calisma durumuna gore gozlemsel calismalar
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Sekil 6. Klinik calismalarda goniillii cinsiyetine gore dagiim (n=924)

H
53
: I||||
D—------..

“Hllll'lllﬁlﬂimim““ﬂﬂmﬂmﬂ“““ﬂlﬂﬂﬂﬂ'

#2013 yili verileri 15.04.2013 tarihindeki verileri kapsamaktadir.
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Sekil 8. Klinik calismalarin yillara gore dagilimi (n=914)

#2013 yili verileri 15.04.2013 tarihindeki verileri kapsamaktadir

Sitede kayith verilere gore yapilan ¢alismalarin destekleyicilere gore dagilimi Sekil 9 ve Sekil 10’da gos-

terilmigtir.
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Sekil 9. Calismalarin destekleyicilere gore dagiimlan
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Sekil 10. Calismalarin destekleyicilere gore dagiimlan (yillara gore) (n=1098). 2013 yili verileri dahil edilmemistir.
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Caligma destekleyicilerine gore dagilimlar (yillara gore) Sekil 11 ve Sekil 12’de gosterilmistir.
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Sekil 11. Calisma destekleyicisine gore calisma dagilimlan (yillara gore) (n=1098). 2013 yili verileri dahil edilmemistir.
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Sekil 12. Calisma destekleyicisine gore ¢calisma dagihimlan (n=1114)

Sonug¢

Yapilacak klinik aragtirmalarin geffaflligi, bilim
diinyas: ve toplum ile paylagilmasi 6nemlidir. Son
yillarda saygin dergiler, yapilmig klinik ¢aligmala-
rin sonuglarinin dergiye génderilmesi agamasinda,
dergiye bagvuru kurali olarak, klinik caligmanin
diinyada kabul gérmiis bir kayit platformuna kay-
dedilmesini zorunlu kilmiglardir. Bu sayede klinik
caligma kayitlarimin yapilmasi tegvik edilmektedir.
Bu dogrultuda, yazi iceriginde yer verilen Sekil 9
ve Sekil 10 incelendiginde yerli {iniversite/egitim
aragtirma/devlet/6zel hastanelerin destekleyerek
yaptig1 caligmalarda bir artig oldugu goriilmekte-
dir. Bu noktada, bir caligmanin Clinicaltrials.gov

sitesine kaydi sadece galisma baglangicinda degil
daha sonra da yapilabildiginden, bir dnceki sayi-
mizdaki yazimizda yer verilen grafiklerdeki ¢alisma
sayllarmm bu saymmizdaki grafiklerde degisiklik
gosterdigini hatirlatmakta fayda var.

13.04.2013 tarihli Resmi Gazetede yayimlanan
Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik’'te yapi-
lan degisikliklerin yapilan/yapilacak galigmalari ne
sekilde etkileyecegini 6nlimiizdeki giinlerde deger-
lendirebilecegiz.
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