KARDIYOLOIJIDE

KLINIK ARASTIRMALAR

Kardiyoloii, gerek duinyada gerekse ulkemizde cok fazla klinik calisma yapilan branslarin basinda
gelmektedir. Turkiye'de Uiniversiteler ve diger bliytik devlet hastanelerinde cesitli merkezlerde
yapilmis olan ya da halen devam eden calismalar bulunmaktadir. Klinik calismalar alaninda

kardiyolojiye 6zgti sorunlari iki ana bashkta tartisabiliriz:

# Yurtici calismalar

Yurtici Calismalar

Genellikle ilag firmalar: tarafindan
yaptirilan yurtigi (yerel) ¢aligmalarla
ilgili baglica sorunlar Tablo 1’de
gosterilmistir.

Bazi ilag firmalarinin yaptirdign aragtirmalar,
protokoliin tasarimi, aragtirmayla ilgili
finansal sorumluluklarin tstlenilmesi ve
caligmanin izlemi agilarindan bilgi tiretmek
yerine ilag satiglarini destekleyen aktiviteler
gibi ele alinabilir. Bu tiir caligmalar gercek
klinik ¢aligmalardan ayirdeden 6nemli bir
fark da caligmaya katilan merkezlerin sayisi
ve nitelikleridir. Cok fazla sayida ve agirlikli
olarak tiniversite hastanesi digi merkezlerde
yapilan bu tiir calismalarda kullanilan
ilaglarin firma tarafindan saglanmamasi ve
hastalara regete edilmesi, énemli etik
sorunlara yol agmaktadir.

Yerel protokoller kimi zaman cesitli teknik
ve etik sorunlar icermektedir. Ozellikle,
caligma amacinin net olarak tanimlanmamasi
ya da galigmanin zaten varolan bilgileri
tiretmeyi amaglamast motivasyonu
saglayamamakta ve bu tiir ¢calismalara
katilmak aragtiricilar tarafindan angarya
olarak goriilmektedir.

Protokollerde sik goriilen diger sorunlarsa
hasta sayisinin hesaplanmasiyla ilgili
sorunlardir. Kimi zaman, yeterli sayida hasta
alinmamasi nedeniyle ¢alismanin sonuglart
ige yaramamakta, kimi zaman da gereginden
cok daha fazla hasta alinmas: (6zellikle
ilaglarin regete edildigi caligmalarda)
dogrudan ilag satisina hizmet etmektedir.

Ayrica, temel etik ilkelere uyulmamas: da
zaman zaman kargilagilan sorunlardir. Etik
Kurul onayr almadan, hatta hastalardan olur
almadan yapilan galismalara sayilari giderek
azalmakla birlikte rastlanmaktadir.

Bu konuda aragtiricilara énemli gorevler
digmektedir. Bu tiir caligmalara katilmay:
reddeden aragtiricilar hem kendi zamanlarin
efektif kullanabilir ve boylece rutin hasta
bakimi ya da bagka klinik caligmalar igin
zaman yaratabilirler, hem de bu tiir
caligmalara destek vermeyerek ciddi klinik
aragtirmalarin yapilmasi yontinde katki
saglamus olurlar.

Yerel ¢aligmalarda aragtirmayla ilgili
dokiimanlar (protokol, hasta kayit formu,
olur formu gibi) amatérce hazirlanmig olarak
sunulmaktadir. Ancak, aragtiricilara
hazirlamasi zor ve zahmetli gelen etik kurul
bagvuru dosyalarinin hazirlanmasinda ilac
firmalari cogu kez yeterli destegi
vermektedir.

Yurtdigi ¢alismalar dolayisiyla gozledigimiz
izlem (monitorizasyon) iglemleri de yurtici

Tablo 1. Yurtici calismalarla ilgili baslica sorunlar

Asil amaci ilag satist olan galigmalar

Protokol hatalari (amag, hasta sayis,
istatistik, etik, hasta oluru)

Aragtirma ile ilgili destekler

Merkez se¢imi ({iniversite ve
tiniversite dist)
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raghiricinin zamanini

dogru ve efektif
kullanabilmek icin
yurtdiginda mutad
oldugu iizere, sik
arastirma yapilan
hastane ve
departmanlarda merkez
koordinatorii (study
coordinator) veya
araghrma hemsiresi
(research nurse)
istihdami ya da gecici
olarak gérevlendirilmesi,
daha fazla sayida
cahismanin daha az
hatayla yiritilmesini
saglayabilir.

<

caligmalarda ya hi¢ yapilmamakta, ya da
yetersiz diizeyde yapilmaktadir.

Arastiricilarin zaman darligi, motivasyon
eksikligi ve deneyimsizlik gibi nedenlerle
hasta kayit formlarina veri kayds, advers olay
kaydi ve bildirimi gibi konulardaki eksiklik
ve hatalarini toparlayacak bir monitér,
caligmalarda toplanan verilerin kalitesini
artirmaktadir.

Sonug olarak, yurti¢i ¢aligmalardan tiretilen
veriler kimi zaman yayilanmaya degecek
kalitede olmamakta ve enfazla bir ulusal
kongrede poster olabilm ir.

ilag firmas
kurumlar (C
calismalar gerek bili

nel yetersizligi ya da aragfiric

yardlmgl, e

zama;ﬁnﬁl ¥s1;11]ig1‘ gibi nedenlerle
uygulamada zorluklara yol acmaktadur.
Klinik arag rince zaman

ksi takdirde,
t edilen hasta
verilerinizin

eksik olmast gibi sorunlarla

kargilagabilirsiniz.
Tablo 2.
Cokuluslu Calismalarda Arastiricilarin
Dikkat Etmesi Gereken Hususlar

+H

Protokoliin uygulanabilirligi

+*

Finansal konular

# Cahsma merkezleri ve caisma
personeli

Bu nedenle, 6zellikle merkezinizde yiirtiyen
bagka aragtirmalar da varsa, yeni ¢caligmalara
katilma tekliflerini iyi gézden gecirmelisiniz.
Baz1 protokollerde, hastalara uygulanacak
tan1 ya da izlem parametrelerinin takibi icin
gerekli cihaz ya da egitimli personel elinizde
mevcut olmayabilir. Gerekli cihazin temini
ya da personel egitimi miimkiin degilse,
aragtiricilarin bu tir ¢caligmalara katilmast
dogru degildir.

Aragtiricinin zamanini dogru ve efektif
kullanabilmek icin yurtdiginda mutad
oldugu tizere, sik arastirma yapilan hastane

. vedepartmanlarda merkez koordinatorii

tudy coordinator) veya aragtirma hemsiresi

(research nurse) istihdanu ya da gegici olarak

yrevlendirilmesi daha fazla sayida
aligmanin daha az hatayla yiiritilmesini
ayabilir. Baz1 tiniversitelerde bu tiir
klasim tercih eden az sayida merkez,

 merkez koordinatérii ve aragtirma
- hemsiresine yapilacak 6demelerin aragtirma

biitgesinde nasil yer alacag: ve dolayisiyla
6demenin nasil gerceklesecegi konusunda
giicliikler yaganmaktadir. Bu konunun yasal
diizenlemelerde tanimlanmasinin yararh
olacagini diigtiniiyorum.

Yurtdis: caligmalarda, yurtdisindan veya
Tirkiye'deki ilag firmalari ya da aragtirma
sirketlerinden gelen monitérler sayesinde
toplanan veriler daha kaliteli olmaktadir.

Cokuluslu caligmalarin yayinlanma
asamasina gelmesi ¢ogu kez yillar
almaktadir. Ayrica ¢aligmaya katilan ¢ok
sayida merkez oldugu icin aragtiricilarin
yayinda yazar olarak yer almasi pek
miimkiin olmamakta, en iyi thtimalle
makalenin sonunda tegekkiir edilenler
listesine girebilmektedirler. Bu nedenle,
cokuluslu ¢aligmalara katilanlarin yapilacak
yayina yazar olarak katilip katilmayacagini
bilmesinde fayda vardir.

Cetin Erol, Prof. Dr:
Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi
Kardiyoloji Anabilim Dals
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