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Klinik Aragtirma Egitimleri

It could be said that clinical research training (Good Clinical Practice Training) in Turkey started in
2001. Clinical Research Training is usually given to members of the ethical committees and clinical
researchers. These training sessions are held by the Ministry of Health, pharmaceutical companies,
universities and scientific associations. According to the data gathered by the Ministry of Health, 8.483
researchers had attended to these clinical training sessions between 2001 and 2012; this number indi-
cates a very high ratio when the potential number of clinical researchers in Turkey is considered. It is
also important for our country that the training sessions had been held by the joint-action of Ministry
of Health, universities and pharmaceutical industry. It has been widely observed that participation to
clinical research training has provided invaluable contributions to clinical research.

aghk Bakanlgi, insan saghg ile ilgilenen

otorite olmasindan dolayi, insan {izerinde

yapilacak her tiirlii aragtirmayi klinik aragtir-
ma olarak degerlendirmektedir. Bu kavram, farklh
bilim cevrelerinde kiigiik farklarla da olsa bagka
sekillerde algilanabilmektedir. Bu baglamda Saghk
Bakanhg, klinik aragtirmalar ile ilgili bir mevzuat
ortaya koyarken konuyu yukarida soylendigi sek-
liyle, yani genis olarak ele almaktadir.

Bir alanda hazirlanan mevzuat, otoritenin bu
konuda nasil davranilmasini istediginin hatlarimi
genel anlamda cizer. Cok sayida 6rnekler vermek
suretiyle genig ve detayli bir mevzuat hazirlamak
ise pek miimkiin degildir. Ancak iyi hazirlanmig bir
mevzuat, “okumasint bilen” birisi igin, karsilagaca-
&1 durumlarda nasil davranacagi hakkinda gerekli
ve giivenilir bir bagvuru kaynagidir. Dolayist ile
mevzuati nasi okuyacagini ve okudugundan ne an-
lamasi gerektigini bilmek, ugras verdigi konularla
ilgili diizenlenmis mevzuat hakkinda kisiye biiyiik
avantajlar saglayacaktir.

Ulkemizde, iyi niyetle oldugundan kusku duy-
madigimiz ve genellikle “hadi bir geyler yapalim”
denilerek yola ¢ikilmasi durumunun sikga goriil-
diigiinii sOyleyebiliriz. Ama sonrasinda yaganilan
hiisran duygularina da az rastlanilmamaktadir. Bu
duruma neden olan pek ¢ok sebep siralanabilir. Bu
sebepler arasinda “fizibilitesiz, plansiz-program-
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siz ig yapma aligkanli§i”nin yaninda, “yapilacak ig
hakkinda ilgili mevzuatin yeterince bilinmemesi” ya
da “ilgili mevzuata gerekli Gnemin verilmemesi” de

dile getirilebilir.

Insan saghgini ve onurunu birebir ilgilendiren
ve hassasiyetle {izerinde durulmasi gereken ko-
nulardan biri “klinik arastirmalar”, yani “insanlar
tizerinde yapilacak bilimsel aragtirma” konularidir.
Klinik aragtirmalarla ilgili olarak tespit etti§imiz
yanlislardan ikisini sOylece siralayabiliriz: 1) “Te-
davi etmek” ile “klinik aragtirma yapma”nin ayni
sey sanilmasi, 2) Mevzuattan “haberdar olunma-
mas1”, 3) mevzuatin “eli-kolu baglayan bir unsur”
gibi goriilmesi. Bu konularda yeterli bilgilendirme
yapildiginda bu yanhsglarin diizeltilebilecegi tespit
edilmigtir.

Buraya kadar yazdiklarimizla, “aym alanda ¢a-
lisacak kisilerin, ayni kavramlarla isitiyor, goriiyor,
diisiiniiyor ve uyguluyor olmasi” hususunu hatir-
latmak ve bunu saglamanin yollarindan biri olan
“egitim” meselesine de bir giris yapmak istedik.
Bu vesileyle klinik aragtirmalar alaninda otoritenin,
tiniversitelerin ve ila¢ sanayisinin yapmis oldugu
egitimlerin 6nemi daha iyi anlagilacaktir kanaatin-
deyiz.

Bir kisiyi tedavi etmek, onu saghigmna kavus-
turmak elbette ¢ok Snemli bir olaydir ve titizlikle
tizerinde durulmasi gerekir. Ne var ki bu eylemi
klinik arastirmaya doniistirmek, ek bazi uygu-
lamalar1 ve farkli bir mevzuati gerektirir. Ciinki
klinik aragtirmalar insan tizerinde "ilk kez" denenen
arastirmalar olabilecegi gibi, bu aragtirmalardan
elde edilecek sonuglar da gereginde biitiin insanla-
rin kullanimina sunulacak ¢ok dnemli tedavilerin/
yontemlerin dayanagi olabilecektir. Konuyla ilgili
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sOylenebilecek diger pek ¢ok nedeni de dikkate al-
digimizda, klinik aragtirmalarin ciddi bir sekilde ele
alinmasi, planlanmasi, tecriibeli ellerde yapilmasi
ve mutlaka denetlenmesi (veya ciddi bir denetleme-
ye hazir olarak gerceklestirilmesi) gerekliligi ortaya
¢ikmaktadir. Biitiin bu soylediklerimizin belirli bir
biling ve standartta yapilabilmesi ve gergeklesti-
rilecek klinik arastirmalarm tiim diinyada kabul
edilebilir olmast i¢in diger etmenlerin yaninda klinik
aragtirma egitimlerinin gerekliligi de anlagilacaktir.

Amerika Birlesik Devletleri, Kanada ve Avru-
pa Birligi tilkeleri gibi klinik aragtirmalarin yaklagik
% 80’inin gerceklestirildigi yerlerde, klinik arag-
tirma egitimlerinin tizerinde 6nemle durulmakta
ve bu egitimler titizlikle gerceklestirilmektedir. Bu
egitimlerde basarili olanlara verilen belgeyi alabil-
mek icin bedeli 1.000 €'yu gegen kurslara katilmak
gerektigini de bu arada belirtmekte yarar var. Ulke-
mizde ise (Viyana Klinik Arastirmalar Okulu harig)
bu egitimlere katilmak ticretsizdir.

Klinik arastirma egitimleri genel itibariyle “Iyi
Klinik Uygulamalar" yani IKU (Good Clinical
Practice-GCP) egitimi olarak isimlendirilmektedir.
Bu egitimlerde deginilen baslica konular asagidaki
gibidir:

¢ Kilinik arastirmalarin tarihgesi,
e Klinik arastirma mevzuati,

e Kilinik arastirma nedir? Nasil yapilir?
e Klinik arastirma tiirleri,

e Klinik aragtirmada taraflar (arastirma-
ci, ilag sanayi, sozlesmeli arastirma ku-

ruluslari),

e Klinik aragtirmalarda advers olaylar,
advers etki ve bunlarin otoriteye ve etik

kurullara bildirimi,
e Etik kurullar,

e Klinik arastirmalarda denetleme ve

yoklama.
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Yukaridaki konular1 icerecek sekilde yapilan
kurslar1 “temel kurslar” olarak degerlendirirsek
bunlarin daha st diizey olanlar1 da yapilabilmekte-
dir. Bu konuda iilkemizde yapilan birka¢ deneme,
Viyana Klinik Arastirmalar Okulu harig, istenilen
seviyede bir "tist diizey"e heniiz erisilemedigini g&s-
termektedir.

Tiirkiye’de Klinik Arastirma Egitimleri

Bu egitimlerin 2001 yilinda bagladigini sdy-
leyebiliriz. Bu gline kadar ilag firmalari, bilim
dernekleri, iiniversiteler ve Saglik Bakanligi bu
kurslar1 bazen kendi baglarina, bazen de birlikte
vermiglerdir. Bu kurslarin tam bir istatistigini elde
etmek maalesef miimkiin olamamigtir. Bu neden-
le elde edebildigimiz kadarimi bu yazida sunmaya
calistik.

2001 yilindan 2012 Nisan ayina kadar (Nisan
ay1 dahil) bu egitimleri gerceklestiren kurum ve ku-
ruluslarin bir listesi Tablo 1'de verilmistir.

Tablo 1 ve Tablo 2 incelendiginde asagida
maddeler halinde verilen hususlar dikkati ¢ek-
mektedir:

* Klinik aragtirma egitimleri ilk defa 2001
yilinda Pfizer firmasinin sponsorlugunda
yapilmig, 2003 yilindan itibaren Sano-
fi-Aventis, 2006 yilindan itibaren Roche,
2007 yihndan itibaren de Gazi Universi-
tesi ile birlikte Viyana Klinik Aragtirmalar
Okulu bu kurslar1 desteklemeye baglamis-
lardir.

* 2008 yilinda “Klinik Arastirmalar Hakkin-
da Yonetmelik”in yaymlanmasiyla birlikte,
Yonetmelikte, Etik Kurulu tiyesi olabilmek
icin klinik arastirma egitimi almig olmanin
sart kosulmasindan dolay, Etik Kurul {iye-
si adaylarina bu kurslar1 Bakanlik vermeye
baglamigtir. (Bakanlik, bu kurslarin bir
kismini tek bagina bir kismini da tiniversi-
telerle birlikte diizenlemis olup, etik kurul
tiyesi olabilmek i¢in yalniz bu kurslardan
alman katilim belgeleri gegerli sayilmistir).



2009 yilindan itibaren tniversiteler de bu
egitimleri biiylik bir ilgiyle desteklemeye
baglamiglardir.

Klinik aragtirma egitimleri 2009 yilinda
sayl itibariyle pik yapmustir.

Universitelerin, harita tizerindeki yerlegimle-
ri dikkate alinacak olursa, Edirne’den Van’a
kadar neredeyse tiim Tiirkiye’yi kapsayacak
sekilde bir dagilm goriillmektedir

Bilim derneklerinden yalnizca ikisi bu tiir
kurslara ilgi gostermistir.

“Bakanlik (otorite) + Universite + ilag
sektorii” birlikteliginin saglanmig olmasi,
Onemli bir husustur.

Bu kurslara katilan kisi sayis1 toplamda sekiz

bini ge¢gmistir. Potansiyel olarak Tiirkiye'de

Klinik Arastirma Egitimleri

80 bin klinik aragtirmaci oldugu kabul edi-
lirse, IKU egitimine katilmig ve belge almig
olan klinik aragtirmaci oranmin en az % 10
civarinda oldugu kabul edilebilir. Bu oranin
Tiirkiye igin oldukga iyi bir oran oldugunu
sOyleyebiliriz.

IKU egitimleri genel itibariyle yukarida ve-
rilmis olan program sinirlar1 igerisinde yani
belli bir standart dahilinde yapilmg olup, Vi-
yana Klinik Arastirmalar Okulu bu konuda
daha detayli bir egitim programina sahiptir.
fleri diizey egitim programlari diizenlemek
icin bu okulun programimin incelenmesinin
yararl olacagini diigiiniiyoruz.
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Sonug

2008 yilindan itibaren Tiirkiye'de klinik aragtirma mevzuati hizla yenilenmis ve gelistirilmis, Tiirkiye'nin
gerekli her yerinde Etik Kurullar kurulmustur (Mayis 2012 itibariyle 62 adet Bakanlik onayli etik kurul).
Gergeklestirilen IKU egitimlerinin hem sayist hem de katihimer sayisi oldukga iyi bir seviyeye ulagnustir. Bu
egitimler sirasinda otorite, iiniversite ve ilag sanayi bir araya gelmis, olmasi gereken birliktelik yakalanmig
ve ilerisi i¢in timit

Iyi Klinik Uygulamalar egitimlerine katilimm, klinik aragtirmanin tiim taraflarma 6nemli katkilar sag-
ladigini bizzat gézlemlemis olup, bu egitimlerin kalitesinin daha da artarak siirmesini temenni etmekteyiz.

Tablo 1: 2001-2012 Yillari arasinda IKU kurslar diizenleyen kurum ve kuruluslar

Saglik Bakanlig:
Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Bakanlik 2008-2009
Adnan Menderes Universitesi (Aydin) Bakanlik + Universite + ilag sanayi 2011
Akdeniz Universitesi (Antalya) Bakanlik + Universite 2009
@ . Lo Bakanlik + Universite 2009
Atatiirk Universitesi (Erzurum) Bakanlik + Universite + Ilag sanayi 2010/2012
Cumhuriyet Universitesi (Sivas) Bakanlik + Universite + ilag sanayi 2012
Cukurova Universitesi (Adana) Bakanlik + Universite + Ilag sanayi 2011
Dicle Universitesi (Diyarbakir) Bakanlik + Universite + Ilag sanayi 2011
Dokuz Eyliil Universitesi (izmir) Bakanlik + Universite + Ilag sanayi 2009
Ege Universitesi (izmir) Bakanlik + Universite + ilag sanayi 2009
Erciyes Universitesi (Kayseri) Bakanlik + Universite 2009
Eskisehir Osmangazi Universitesi (Eskigehir) Bakanlik + Universite 2009
Firat Universitesi (Elazig) Bakanlik + Universite 2009
T—— e e
= Bakanlik + Universite 2009
Gaziantep Universitesi (Gaziantep) Bakanlik + Universite + Ilag sanayi 2010
Gaziosmanpaga Universitesi (Tokat) Bakanlik + Universite 2012
Giilhane Askeri Tip Akademisi (GATA-Ankara) Bakanlik + Universite 2009
indnii Universitesi (Malatya) Bakanlik + Universite + ilag sanayi 2010
Karadeniz Teknik Universitesi (Trabzon) Bakanlik + Universite 2009
Kocaeli Universitesi (Kocaceli) Bakanlik + Universite 2009
Marmara Universitesi (Istanbul) Bakanlik + Universite + ilag sanayi 2011
Selguk Universitesi (Konya) Bakanlik + Universite 2009
Trakya Universitesi (Edirne) Bakanlik + Universite 2009
Uludag Universitesi (Bursa) Bakanlik + Universite + ilag sanayi 2012
Yildirim Beyazit Universitesi (Ankara) Bakanlik + Universite + Ilag sanayi 2011
Yiiziincii Yil Universitesi (Van) Bakanlik + Universite + Hag sanayi 2010/2011
Tibbi Onkoloji Dernegi Bakanlik ile birlikte 2010
Tiirk Hematoloji Dernegi Bakanlik ile birlikte 2010
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Klinik Aragtirma Egitimleri

flag Sanayi

Tek basina

Bakanlik ile birlikte
Universite ile birlikte
Bakanlik + Universite

Bayer-Tiirk Bakanlik + Universite 2010

Bakanlik + Universite
Boehri Ingelhei 2010-2012
ponigar e Bakanlik + Egitim Arastirma Hastanesi

Novartis Tek basina 2009
Tek basina

Bakanlik ile birlikte
Universite ile birlikte
Bakanlik + Universite
Tek basina

Bakanlik ile birlikte
Universite ile birlikte
Bakanlik + Universite

Astra-Zeneca 2009-2011

Pfizer 2001-2012

Roche 2006-2012

Tek bagina

Bakanlik ile birlikte
Universite ile birlikte
Bakanlik + Universite

Sanofi-Aventis 2003-2011

Tablo 2: iKU egitimlerini destekleyen kurum/
kuruluglar ve katilimer sayilari

Bakanlik + Universiteler* 2.424
Dernekler** 115
Astra-Zeneca*** 119
Bayer-Tiirk 187
Boehringer Ingelheim 313
Novartis 162
Pfizer 2.565
Roche 1.048
Sanofi-Aventis 1.200
Viyana Klinik Aragtirma Okulu 350
TOPLAM 8.483

*  Bu egitimlerden 10’unu Bakanlik tek bagina gergeklestir-
mis, birini Istanbul il Saglik Miidiirligii’yle, kalanmi da
iniversitelerle birlikte gergeklestirmistir. Bu egitimlerde ilag
firmalarindan destek alinmamustir.

** Derneklerin diizenledigi egitimlere Bakanlik egitici olarak
katilmistir.

=+ [lac firmalarnin diizenledigi egitimler. ilag firmasinmn "tek

bagina", "Bakanlik + ilag firmas:" ve "Bakanlik + ilag firma-

s1 + Universite" seklinde diizenlenmis olan egitimlerdir.
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