Klinik Arastirmalara |
Goniillilerin Perspel fifinde
Klinik Arastirmalar;' i

Bilgilendirilmig Gol

—

Gulben Sentiirk"2, Mehmet Yildiz®

1Covance Klinik Uriin Gelistirme Ltd. Sti. istanbul, Ttirkiye . / .

?Deneysel Tip Arastirma Enéﬁfush Sinirbilim Yuksek Lisans Programi, Istanbul, Tirkiye -
SAltis Tibbi Aragtirma Organizasyen Editim ve Danigmanlik Ltd. Sti, Istanbul, Tdrkiye

|

—

Before launching on the market, all drugs pass through a series of pre-clinic and clinic experimental pha="+._
ses to ensure the safety and efficacy of tested drug. Clinical trials are the most important part for a drug to
reach patients in need of that drug. Volunteers of clinical trials are asked to read and sign the Informed Con-
sent Form before participating in the study. The expression “clinical trial” is unfamiliar for patients as well as
it may be difficult for them to understand the reasons of detailed assessments and frequent visits. At this point,
from the interview for informed consent, study coordinator plays an important role in delivering complaints
and opinions to researchers and in keeping necessary communication alive. Evaluation of the literature on
the subject has revealed that several factors are effective in deciding to participate and not to participate in a
clinical trial. For explicable and detailed elucidation of clinical trials by researchers and regulatory authori-
ties and consequently for better understanding of clinical trials by the community, questionnaires and scales
which evaluate the opinions/feelings of volunteers of clinical trials about their decisions and the perspectives/

reasons of individuals deciding not to participate may provide us an overview.

Giri§ klinik deney agamalarindan gegmektedirler. Klinik

Tiim ilaglar cczanclerde yerini almadan nce caligma bir ilacin ihtiyag duyan hastalara ulagabil-

denenen ilacin giivenliliginden ve etkililiginden mesindeki en onemli kisimdir. Klinik ¢aligmaya

emin olmak i¢in bir seri klinik 6ncesi (pre-clinic) ve katilim icin “gontilli” olmak 6nemli bir karardir.



Bilgilendirilmis Goniillii Olur Siirecinde

Goniillii Psikolojisi

Klinik arastirma gonillilerinden calisma-
ya katilmadan 6nce Bilgilendirilmis Goniilli Olur
Formunu okumalar1 ve imzalamalar istenir. Bilgi-
lendirilmis olur siireci yalnizca galigmaya katilim
oncesinde hastanm tiim sorularinin yanitlandigi ve
gonilltliik kararini verdigi bir agama degil, caligma
stiresince hastanin goniillii olma ile ilgili endige ve
kaygilarinin paylasildigi dinamik bir siirectir.

Hastalar icin “klinik ¢alisma” ifadesi yabanci
oldugu gibi ayrintili degerlendirmelerin ve sik
ziyaretlerin sebebini anlamak da gili¢ olabilir.
Bu noktada bilgilendirilmis olur goériismesinden
itibaren caligma koordinatorii hastalarin sikayet
ve gorisglerini aragtirmaciya iletmede ve gerekli
iletisimi canli tutmada 6nemli bir rol oynar.

Goniilliiniin Calismaya Katilma Ya Da
Katilmama Kararini Etkileyen Faktorler

Konu ile ilgili literatiir incelendiginde bir klinik
caligmaya katilma ya da katilmama karar1 vermede
birgok faktoriin etkili oldugu goriilmektedir.

®  Hastaligin ciddiyeti — endikasyonu
®  Hastanin beklentisi

®  (Calisma prosediirlerinin kolay ya da zor uy-
gulanabilir olmasi

®  Sosyal ve ekonomik zorluklar; tedaviye erige-
meme, diisiik kalitede tedavi gorme

®  Kiiltiirel / dinsel etkiler

®  Hastaligin, hastanin kendisinde ve yakinlarin-
da yarattig1 etki

®  Doktoru ile olan iletigim

®  Plasebo almanin korkusu / bilinmeyenin kor-
kusu

Yeni yaymlanan bir arastirmaya gore diigiik
gelir ve diislik egitim seviyesine sahip hastalar kli-
nik aragtirmaya katilima daha az egilimlidirler. Bu
caligmaya gore yag faktori de caligmaya katihm
karar1 vermekte etkilidir. Bagka bir ¢alismada cin-
siyetin de etkili oldugu gosterilmistir. Kolorektal
kanser ve akciger kanseri ¢aligmalarinin dahil edil-
digi bir arastirmada erkek hastalarin kadinlara gére
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caligmaya katilma egiliminin daha yiiksek oldugu
saptanmigtir. Katilma sebebi alturizm olan goniillii-
lerin ise daha yiiksek egitimli ya da sosyoekonomik
ve fonksiyonel agidan daha iyi durumda hastalar
olduklar1 belirtilmisgtir.
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Gondilliilere “Caligsmaya katilma nedeniniz ne-
dir?” seklinde bir sorunun yoneltildigi ve bir¢ok
caligmadaki hasta gruplarinin degerlendirildigi bir
rapora gore, gelen yanitlar “iyilesme olasihigr” bag-
lig1 altinda toplanabilmektedir. Diger bir calismada
ise hastalarn % 28’i doktora olan giivenin katilim
kararinda etkili oldugunu belirtmiglerdir. Bu tiirde
yanitlar ise “doktor etkisi”’ baghgi altinda toplan-
mustir. Ulke karakteristikleri ve buna bagh olarak
klinik caligmalara bakis agisinin gz Oniine alin-
mast gerektigi unutulmamalidir. Literatiire gore
tilkemizde hastalarin géziinden klinik arastirmala-
r1 degerlendiren bir caligma géze carpmamaktadir.
Klinik arastirmalarin, arastirmacilar ve diizenleyici
otoriteler tarafindan anlagilabilir agiklikta ve detay-
Ii anlatilmasi ve buna bagh olarak halk tarafindan
daha iyi anlagilmasi icin oncelikle tilkemizdeki kli-
nik aragtirma gonilliilerinin bu kararlar: ile ilgili
olarak ne diistindiiklerini / hissettiklerini deger-
lendiren ya da katilmama karari verenlerin bakig
acilarmi / nedenlerini degerlendiren anket ve ska-
lalarin bizlere genel bir goriis saglayabilecegini
diisiinmekteyiz.
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