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“lyi Klinik Uygulamalar” Ne Kadar Biliniyor?

Aim: Good Clinical Practice (GCP) is a standardization method that every medical researcher must know. In
this study we aimed to assess knowledge of doctors about GCP.

Material and Methods: Doctors working in Istanbul Medeniyet University Goztepe Training and Research
Hospital Department of Internal Medicine were asked questions about the basic principles of GCP. Answers
were assessed by categorizing participants to; (1) GCP training received/or not, (2) resident/specialist, (3)
conducting a medical research project, (4) being part of a medical research project.

Results: From 64 doctors (resident n=40, specialist n=24) participating to our study 37.5 % has received
GCP guideline training. Among participants 48.4 % was not involved in a medical research project mean of
total correct answer percentage was 53. 1+12.4, with residents having correct answer mean percentage of
50.6x10.9 . Seven participants have answered correctly to 75% of the questions. Participants who have re-
ceived GCP training had mean correct answer percentage of % 54.6+13.1, while participants without GCP
training had % 52.1+11.9. Mean correct answer percentage of participants who has been involved in a me-
dical research project was 52.8+12.1.

Conclusion: These results show that although receiving GCP training is better than not receiving, it is still

insufficient. Therefore repeatability of these trainings is important.

Girig

ikinci Diinya Savasi sonrasinda klinik ca-
ligmalardaki katilmeilarin -~ giivenligi  ile ilgili
ortaya ¢ikan endiselerin ardindan gelistirilen “Iyi
Klinik Uygulamalar” (IKU), tiim diinyada kabul
goren bir standardizasyon yontemidir. 1964 yilin-
da yaymlanan Helsinki Deklarasyonu’nun degisik
giincellemeleri ile bugiinkii halini almig olan TKU,
basta farmakolojik ajanlarla yapilan caligmalar ol-
mak tizere ¢ogu bilimsel projenin yiiriitilmesinde
tibbi etik agisindan 6nem tagir.

Tibbi aragtirmalara ilgi duyan veya arastirma-
larda yer alan arastiricilarm IKU’yu bilmesi igin
her sene degisik merkezlerde kurslar acilmaktadir.
Bu kurslar sayesinde arastiricilar, giivenilir ve etik
kurallara uygun bir ¢alisma yiiriitmenin gereklilik-
lerini 6grenirler.

Aragtiricilarin azimsanmayacak bir boliimiinii
olusturan doktorlarn IKU bilgi diizeyi, calismalarm
etik kurallara uygunlugunun saglanabilmesi adina
6nem arz eder. Biz de hastanemizde gbrev yapan
doktorlarin TKU bilgi diizeyini 6lgmeyi amagladik.

Materyal ve Metod

Istanbul Medeniyet Universitesi Goztepe Egitim
ve Aragtirma Hastanesi I¢ Hastaliklar Klinigi’nde
gérev yapan doktorlara "lyi Klinik Uygulamalar

Kilavuzu"nun temellerini igeren énermeler "dogru-
dur" ya da "yanhgtir" soru teknigi ile soruldu (Sekil
1). Cevaplar "IKU” egitimi" alan/almayan, asistan/
uzman, bir ¢aligma yonetimi ve bir ¢alisma katilimi
kategorilerine boliinerek degerlendirildi.

Sonuclar

Calismamiza katilan 64 doktorun 40’1 asistan,
24’tiuzman doktordu. IKU egitimialan doktor says
24 (% 37,5) olarak saptandi. Katilanlarin arasinda
hichir aragtirmada yer almayanlarin orani % 48,4
olarak bulundu. Genel dogru cevap ylizdesinin
ortalamasi 53,1+12,4, asistan doktorlarin verdigi
dogru cevap yiizdesinin ortalamast 50,6+10,9
olarak goriildii. Yedi kiginin sorularm % 75’ine
dogru cevap verdigi saptandi. IKU egitimi almug
kisilerin dogru cevap yiizdesi % 54,6+13,1 iken,
IKU egitimi almayan kisilerin dogru cevap yiizdesi
% 52,1x11,9 idi. Bir aragtirma protokoliinde
bulunanlarin dogru cevap yiizdesinin ortalamasi
52,8+12,1 saptandi.

Tartisma

IKU, bir calismada yer alan ya da yer
almay1 planlayan her doktorun bilmesi gereken
bir kilavuzdur. Hastanemizin I¢ Hastaliklari
Klinigi'nde diizenledigimiz anketin sonuglarina
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gore, IKU egitimi alan doktorlarm dogru cevap
yuzdesi yaklasik olarak % 55 olarak bulunmustur.
Bu oran IKU egitimi almayan doktorlarm dogru
cevap oranina (% 52) oldukga yakindir.

Bu sonug, IKU egitimi almanin, almamaya gére
daha fazla dogru cevap orani sagladigini gosterse
de, egitim alanlarn dogru cevap yiizdesi yeterli
yiikseklikte degildir. Bu durum, IKU egitiminin de-
vamlilik arz etmesi gerekliligini diistindiirtmektedir.

Bir bagka bulgu da bir arastirma protokoliin-
de yer alan doktorlarin dogru cevap yiizdesinin de
yaklagik % 50 olmasidir. Bir aragtirma protokoli
icin etik kurula bagvuran her aragtirmaci ve yar-
dimci aragtirmacilar “IKU” kilavuzunu okuduguna

“lyi Klinik Uygulamalar” Ne Kadar Biliniyor?

ve geregini yapacagina dair bir taahhiit imzalamak-
tadir. Buna ragmen bir arastirma protokoliinde yer
alan doktorlarin dogru cevap oranmin % 50’lerde
kalmasi oldukga diistindiirticidiir.

Calismamizin bircok kisithiligi vardir. Bunlarin
baginda gozlemsel bir caligma olmasi ve katilimci
sayisinin az olmasi gelmektedir. Bir bagka kisitlilik
da anketin sadece I¢ Hastaliklar1 Klinigi’nde yapil-
mig olmasidir.

Sonug olarak IKU egitimi alanlar basta olmak
tizere, katilan tiim doktorlarin dogru cevap ytizdesi
beklenenin altinda kalmistir. IKU egitiminin ara-
likli olarak tekrar edilmesi belki de istenilen bilgi
diizeyine erismede yardimci olabilir.

1. Asagidakilerden hangisi dogrudur?

a- Arastirmaci ayni siire icinde arastirmalardan hicbiri sonlanmadig halde, birden fazla arastirma yapabilir
b- Goniillii calismadan sebebini bildirmek sartiyla diledigi zaman aynlabilir
c- Arastirma ile ilgili belgeler arastirmanin sonlanmasindan sonra asgari 3 yil saklanmalidir.

2. Asagidakilerden hangisi dogrudur?

halinde proje yapilabilir.

c- Goniilli oluru aragtirma bagsladiktan sonra alinmamalidir.

a- Klinik arastirma baglamadan énce topluma yaran ve riskleri gozden gegirilir. Risklerin daha fazla olmasi durumunda ancak bakanlik izni alinmasi

b- Goniilliiler adina alinan tibbi kararlar, tarafsiz bir hukuki gozlemcinin sorumlulugu altindadr.

3. Asagidakilerden hangisi dogrudur?

a- Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu, hastanin el yazisi ile yazilmis ve her hasta icin farkli olacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

b- Goniilliiniin okuma-yazma bilmeme veya gorme oziirliiliik durumu var ise, arastirma ekibinden tarafsiz bir tanik huzurunda imzasi alinmalidr.

c¢- Arastirmanin yiiriitiildiigii merkez arastirma ile ilgili herhangi bir advers etki meydana gelmesi durumunda hastayi en yakin miidahale merkezine
gonderebilecek personele, donanima ve teknolojiye sahip olmaldir.

d- Hicbiri

4. Asagidakilerden hangisi dogrudur?

a- Arastirmaci, arastirma sirasinda protokolde degisiklik yapmayi gerektirecek bir durum ile karsilastiginda, bunu arastirma bitiminde derhal
bakanlga bildirmekle yiikiimliidiir.

b- Goniillii arastirmaya katilma konusunda isteksiz ise, tiim riskler ile ilgili bilgilendirmeli, uygun bir dille yararlan anlatilarak ikna edilmelidir.

c- Arastirmaya katilip katilmama kararini verebilmesi icin goniilliiye veya yasal temsilcisine zaman taninmalidir, bu zaman gerekirse 24 saatten uzun
olmalidir.

5. Asagidakilerden hangisi dogrudur?

a- Goniillii, bilgilendirilmis olur formundan arastirmadan elde edilen bilgilerin yayimlanmasi halinde kendisine bilgi verilip verilmeyecegini bilmelidir.

b- Goniillii, bilgilendirilmis olur formundan arastirmaya katiiminin sona erdirilmesini gerektirecek durumlar haric tiim yasal bilgileri 68renebilmelidir.

c- Helsinki bildirgesine gore arastirmadan toplumun gérecegi yaran kanitlayan bir kaynak olmasina ragmen riskleri daha fazla ise bir hayvan deneyine
izin verilmez.

Asagidaki sorularin cevaplarinin dogru oldugunu diisiiniiyorsaniz D, diisiinmiiyorsaniz yanina liitfen Y koyunuz.

Hayvanlar iizerinde yapilacak her tiirlii arastirma “klinik arastirma” kapsamina girer.

iyi Klinik Uygulamalarin temeli Helsinki Bildirgesi ile atimistir.

Arastirmaya dahil edilmesi diisiiniilen goniillii sayisi arastirma baslamadan dnce belirlenmelidir.
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