T.C.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU

BIR UNIVERSITE HASTANESINDE DAHILI VE
CERRAHI BILIMLERDE TIPTA UZMANLIK
OGRENCILERININ KLINIK ARASTIRMALAR
ILE ILGILI BILGI VE GORUSLERININ
ARASTIRILMASI

BUSRA INAL

KLINIK ILAC ARASTIRMALARI

YUKSEK LISANS TEZI

IZMIR-2018

TEZ KODU: DEU.HSI.MSc-2016970036



T.C.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU

BIR UNIVERSITE HASTANESINDE DAHILI VE
CERRAHI BILIMLERDE TIPTA UZMANLIK
OGRENCILERININ KLINIK ARASTIRMALAR
ILE ILGILI BILGI VE GORUSLERININ
ARASTIRILMASI

KLINIK ILAC ARASTIRMALARI

YUKSEK LiSANS TEZi

BUSRA INAL

Danisman Ogretim Uyesi: Prof. Dr. Yesim TUNCOK

TEZ KODU: DEU.HSI.MSc-2016970036



Dokuz Eylil Universitesi Saglik Bilimleri Enstitusu Farmakoloji Anabilim Dali, Klinik
Ilag Aragtirmalart Yiiksek Lisans programm o&grencisi Biigra INAL, ‘BIR UNIVERSITE
HASTANESINDE DAHILI VE CERRAHI BILIMLERDE TIPTA UZMANLIK
OGRENCILERININ KLINIK ARASTIRMALAR JLE IiLGILI BILGI VE
GORUSLERININ ARASTIRILMAST® konulu Yiiksek Lisans tezini 23 Ekim 2018 tarihinde
bagarili plarak tamamlamigtir, ”~

= "'\-\',
Prof, Dr, Yesim TUNCOK |
BASKAN

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi

l.\‘w . '\-‘r\-d}‘ /
)?/rof. Dr, Aytiil ONAL Dog. Dr. Mualla Aylin ARICT
b UYE UYE
Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi
Prof. Dr. Ayse EROL Prof. Dr. Ayse GELAL
YEDEK UYE YEDEK UYE

Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi



ICINDEKILER

Sayfa No
ICINDEKILER.....uiirincenscnsincnssensiscssssnssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses i
TESEKKUR ..cccouiunincincnnsinsisscnssssssscsssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesss vii
OZET auuonvriiiiniinsnnesssnssssicsssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssosssssossssssssssssssssssssssssssssss 8
ABSTRACT ..auueiiiirinnniinsnicssnsicssssicsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssss 10
L. GIRIS VE AMACG ccceuenncenincincnnsinsnsscnsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssess 12
1.1. Problemin Tanimi Ve ONEMI .......ceeeeereresreeresesesssesessssssssasesessssssssessssssssssasessssssssssaseses 12
1.2, ArastirmManin AINACL....cceeeeeseeccssssssssssssssscsssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssassssssss 12
1.3. Arastirmanin HIPOteZIeri.....cueceeeicrveiissnicssnncssnicssnnncssanicsssnssssssssssnesssssosssssssssssssssssses 13
2. GENEL BILGILER ...uuuuicincesinciscnsinsssscsssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasss 14
2.1. Klinik Arastirmalarin Tanimi Ve ONemi ..........ccoecuerereerecseseressesesesssesssesesssesessssesesssens 14
2.2. Klinik Arastirmalarin Gelisimi, Uluslararasi ve Ulusal Yasal Diizenlemeler ........... 16
2.3. Tiirkiye’de Klinik Arastirmalar ile T1gili Diizenlemeler ............ccoeovueverrererererereeseresenens 19
2.4. Klinik Arastirmalarin Planlanmasi ve Tasariml.......cccoeeeccssseniecssssaneessssansscssssnssscssnans 20
2.5. KIiniK Arastirma FAZIATT .......eeeeeeeeieececnnnncnnneeeeccccssssssnnssseecccsssssnsasssssesssssssssnsssssssssssssses 22
2.6. Klinik Arastirmalarda Taraflar.......cccceiiiiicinnnnnnnnneiiiiicmmeessiicesssssssssssscsssssees 24
2.7. Klinik Arastirmalarda Goniilliillerin Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmis Goniillii
OLUE FOTITU cocuueiiinniiiinicisnncnssicssnsicssssisssssesssssssssssssssssssssssossssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 25
2.8. Klinik Arastirmalarda Turkiye’ nin Yeri.....c.iiccicncsicsssencssnicssssicssssncssssessssesnns 29
3. GEREC VE YONTEM .....uouoveeerersrnsesseresessssssssssesssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssesssssssssess 30
3.1, Arastirmanin TiPieeeecccceececcscsssrecsssssnnesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 30
3.2, Arastirmanin Yeri V€ ZAIMAII ..uuueeeeiicccssscssssssssssscssssssssssssssscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 30
3.3. Arastirmanin Evreni ve OrneKIEM c...u.ucecececeereeeeerenescsesesesesesesesesesesescsssesesesesessssssssassens 30

3.3.1. Arastirmaya Dahil Edilme KIiteri.......cccocceeevvrisicrrissnrrcssercssnicssnnicssnescssssecsnsees 32
3.3.2. Arastirmadan DiSIanma Kriterleri......ccoccceeieececrrrrcnneneeeeeccccsscssnnsereecccsssssnnsssseeees 33
3.4, CaliISMAa MAteryali cocoueicrcercscricssenicssnncsssnncsssncssssnsssssssssssesssssssssssssssssosssssssssssssssssssssssssns 33
3.5. Arastirmanin DeGiSKenIeri .......ccueiieciisniicissnnniicsissnnicssssnnrecssssssssssssssssssssssssessssssssssssnnss 33
3.6. Veri Toplama Araclari ve Veri Toplama YOntemi.......ccccceeevcneiccscsnnnicsssnercsssssssecssnnns 34



3.6.1. Veri Toplama Araclari.........ceiicnceicnsnicssnicsssncssssncssssrcssssnesssssssssssssssssssssssssssseses 34

3.6.2. Veri Toplama YONTEM ...ccueicevrrcssricssnnicssnnessssnessssnesssnessssnesssssssssssssssssssssssssssssses 35
3.7. Arastirmanin Plani ve TaKVilli........cccceirnnrrnceeeeeececcnsscssnseseeccccsssssnnsssseccessssssnsasssssesssssses 35
3.8. Verilerin Degerlendirilmesi ve ANALIZi ......cccovueiierivnricsissnnrecsscnricsssssnsscsssnssesssssssssssnnns 36
3.9. Arastirmanin SINIFHIKIATL.c.coiivieiiiiiiniinnnnnnniiiicssssnsssssnssssccsssssssssssssssscssssssssssssssscsssssens 37
3.10. EtiK KUrul OnNayl....cceeicneiicnsiicssnicsssncssssnssssncssssssssssssssssssssssssssssossssssssssssssssssssssssssss 37
4. BULGULAR ...uuuiiiitiintentenseennensnesssesssscssessssssssessssssssesssssssssssssssssasssssssssssssssssasssessasses 38
4.1. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Demografik Ozellikleri............. 38

4.3. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Tlgili
Goriislerine Tliskin TanimIay1cl BUIGUIAT .........cceveuereeererereressesessesesessessssssesessesssessesessesens 50

4.4. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Tlgili

Bilgi Diizeylerini EtKileyen EtMeENIEr ......cc.eiiciivvniiciisnnniicsssnricssssansecssssssssssssssssssssssssssssnnss 53
4.5. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Bilgi Diizeylerinin Klinik
Arastirmalarda Gorev Almak ile ilgili Goriisleri Uzerine EtKisi .......cecevreereuerenrereneseseneene 61
5. TARTISMAL uuciiitiinnennnennnecsnesssesssnesssnssssssssessssssssessssssssssssssssssssssssssassssesssssssassssassssessassss 62

5.1. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Bilgi Diizeylerinin
TAFTISHIMAST covvveeeeiiieeisiscnsssnesssiecssssssssssssssseessssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 62

5.2. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Gériislerinin

TATLISHIITIAST «cceeeeeeeeeeeeenrerssnnaseeeececcssssnasssssescessssssnsassassesssssssssansssssssssssssssnanssssesssssssssnnsassssssssssses 67
6. SONUC VE ONERILER .....uoiicininnisnisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 69
0.1, SOMUCIAT «.aaeeeeiieiienirrrrneeteeeeeeessssssansesseeccssssssnsssssssesssssssssassssssssssssssssnasssssesssssssssnnsssssssssssssss 69
6.2, ONETIIET wouernuniinnircansinnciscsssissiscsssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 71
7. KAYNAKLAR ucoiitiiieninteniisesteeiessisssessssssssssessssssesssssssssssssssssassssssssssassssssssssassssssassses 72
8. EKLER ...uiiiiiitinieniinneninsnessesiessesssessssssssssessasssessssssasssssssessassssssssssasssssssessassssssassses 79
8.1. ANKeEt FOIMU ..ccuuueiiiniiiiniiintieiinnecsntessnnecsstecssnessssessssssessssessssssssssssssssssssssssssssassssssssssss 79
8.2. Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi DeKanh@l 1zni........cceeereereeeeesresssessesesseseses 84
8.3. Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurul izni.......... 85
8.4, OZBECIMIS..uecuererererrerereresessasesesesessssssesessssssssessssssssssssesssssssssesesssessssssesssssssssssesssssssssasssssens 88

il



TABLOLAR DiZiNi

Sayfa No
Tablo 1. Klinik Arastirma TanimIar] ......ccccceeeiiiiceisiscnsssnnsiieccssssssssssssssscssssssssssssssssscssssens 14

Tablo 2. Calismada ulasiimasi hedeflenen hekim sayisinin birimlere gore tabakalama
SOMUCIATT «ccuenrrenneeeereeeeenrsssssnssseeecescsssssnasssssescsssssssssassessesssssssssansssssssssssssssnasssssesssssssssnnasssssssssssses 30
Tablo 3. Calismaya Cerrahi Bilimlerden alinacak hekimlerin gorev yaptiklar: servislere
gore tabakalama SONUCIATL.....ccuueiiiiiiinriiniirsniicsissnnnicssssnnnssssssnsessssssssessssssssssssssssssssssssssssssnans 31
Tablo 4. Calismaya Dahili Bilimlerden alinacak hekimlerin gorev yaptiklar1 servislere
gore tabakalama SONUCIATL.....ccvuiiiivuriiivniiisriniseninssniessssnissssnesssnossssnssssssossssssssssesssssesssssssssns 32
Tablo 5. Arastirmanin zaman CiZelZesSi......ccccveerrrrericsisseriicsssnrecsssssnrecsssssssssssssssssssssssssssssnnes 36
Tablo 6. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanhk 6grencilerinin demografik
OZCIIKICT «uueenneenneiiniiinenininiennnecseensnensnesssesssnesssessnesssesssnssssnssssessssssssesssassssessanssssssssasssessansss 38
Tablo 7. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanhk o6grencilerinin klinik
arastirmalar ile ilgili egitimine, deneyimine, klinik arastirma protokolii yazma ve bilgi
almak amaciyla danisan hastasinin olma durumlarina gore dagihmlari...........cccceeeueeeees 39
Tablo 8. Klinik Arastirma Egitimi alan Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta
uzmanhk ogrencilerinin klinik arastirma egitimini alma zamani ve egitimin siiresine
GOTE AAGIIMIAT Lauccciiiiiuniiiiiirnricsissnrricisssnrnesssssnsessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 40
Tablo 9. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanhk ogrencilerinin, gorev
aldiklan klinik arastirma sayisina, klinik arastirmanin ulusal ya da uluslararasi olma

durumuna, destekleyicisine, gorev alinan klinik arastirmaya katilan merkez sayisina

Tablo 10. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanhk o6grencilerinin klinik ila¢
arastirmalarinda dikkate alinan yasal ve etik diizenlemeler ile ilgili bilgi durumlari.....42
Tablo 11. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanhk 6grencilerinin klinik ila¢
arastirmasi1 yapmak i¢in izin alinmasi1 gereken birimler ile ilgili bilgi durumlarinin
AAGIINI c.couvvriiiiniinniinissnnicsssssnnessssnssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 43
Tablo 12. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanhk o6grencilerinin klinik
arastirmalar ile ilgili sorulara verdigi cevaplar............ceiicvvriniseriscsercssercssnnicsssnncsssnecssanes 44
Tablo 13. Dahili ve Cerrahi Tip Bilimlerinde gorevli tipta uzmanhk o6grencilerinin klinik

arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin konulara gore dagilimi..........cccoccvueeccsccnnreccscnnnees 49

il



Tablo 14. Tipta uzmanhk ogrencilerinin klinik arastirmalarda gorev almak ile ilgili
diisiincelerine gore dagilmMIArT......ccccceeeiciiirnnicnissnnricssssnnnesssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssans 50
Tablo 15. Klinik arastirmalarda gorev almak isteyen tipta uzmanhk oOgrencilerinin
gorev almak isteme nedenlerine gore dagilimlari..........cceeiiicceicncercscnicssencssnnncssnnecssnnecnns 51
Tablo 16. Klinik arastirmalarda gorev almak istemeyen tipta uzmanhk 6grencilerinin
gorev almak istememe nedenlerine gore dagillimlari...........eiiceivveeiecisssnnnccsssnnncssssnnnecssnnns 52
Tablo 17. Tipta uzmanhk ogrencilerinin demografik ozelliklerine gore Kklinik
arastirmalar hakkindaki bilgi dUiZeYIeri ......cueievvueicrvuricsvnrisssnninssnrcssnncssnercssnnncssssscssssscssnnes 53
Tablo 18. Tipta uzmanhk 6grencilerinin gorev aldiklar1 birimlere gore bilgi diizeyi
OFtALAMALAT Leuuuueeiiniiiiiniriiieiiiintecsneicssanecssntecssntecssstessssesssssesssssnessssesssssesssssssssssessssasssssasssssnssssas 54
Tablo 19. Tipta uzmanhk ogrencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine,
deneyimine, klinik arastirma protokolii yazma ve bilgi almak amaciyla damsan
hastasinin olma durumuna gore klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyleri............ 56
Tablo 20. Klinik Arastirma Egitimi alan tipta uzmanhk 6égrencilerinin aldiklar1 klinik
arastirma egitiminin siiresine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri............... 58
Tablo 21. Klinik Arastirma Egitimi alan tipta uzmanhk 6grencilerinin aldiklar1 klinik
arastirma egitiminin iizerinden gecen zamana gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi
QUZEYICT ouvvreenniiiinrininiiisnicnsnncsssnicsssnisssssessssnssssssessssesssssesssssosssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssns 58
Tablo 22. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde ¢ahsan tipta uzmanhk o6grencilerinin, gorev
aldiklan klinik arastirma sayisina, klinik arastirmanin ulusal ya da uluslararasi olma
durumuna, destekleyicisine, gorev alinan klinik arastirmaya katilan merkez sayisina
gore klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diiZeyleri......cccceevvercrvercscnrcssnicssneicssneicssnnecnns 60
Tablo 23. Tipta uzmanhk ogrencilerinin klinik arastirmalarda gorev almak ile ilgili

goriislerine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri.......cccceervvnerccsivnnerccscnnrecccnnns 61

v



SEKILLER DIiZINi

Sayfa No

Sekil 1. Tipta uzmanhk o6grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini
degerlendirmek amaciyla yoneltilen 21 ifadeye verdikleri dogru cevap oranlari............ 47
Sekil 2. Tipta uzmanhk ogrencilerinin gorev aldiklar1 birimlere gore bilgi diizeyi
OFtAlAIMALAT Leuueceeeeiieiiiiinenienntenseecnenseesaessnecssesssnesssnssssssssessssssssnssssssssassssessanssssssssasssessansss 54
Sekil 3. Tipta uzmanhk 6grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine ve klinik
arastirma protokolii yazma durumuna gore klinik arastirmalar hakkindaki bilgi
QUZEYICTT couuvvrriirirnnrenisssnniessssannecsssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 57
Sekil 4. Tipta uzmanhk ogrencilerinin klinik arastirmalarda gorev almak ile ilgili

goriislerine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri.........ccceceeervuricrvueicscericscnrccnnns 61



KISALTMALAR

AB
ABD
BGOF
DTB
GCP
ICH
IKU
M.O.
NIH
SD
TCK
TiTCK
WHO

Avrupa Birligi

Amerika Birlesik Devletleri
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Diinya Tabipler Birligi

Good Clinical Practice

International Conference on Harmonisation
Iyi Klinik Uygulamalari

Milattan Once

National Institute of Health

Standart Sapma

Tiirk Ceza Kanunu

T.C. Saglik Bakanlhg: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
World Health Organisation

Vi



TESEKKU

Tezimin hazirlanmasinda bilimsel ve manevi desteklerini esirgemeyerek bana her
konuda yardimci olan degerli danismanim Prof. Dr. Yesim TUNCOK basta olmak iizere,
Dog. Dr. Mualla Aylin ARICI, Prof. Dr. Serife Reyhan UCKU ve Dokuz Eyliil Universitesi

Tip Fakiiltesi Farmakoloji Anabilim Dali Ogretim Uyeleri ve Ogrencilerine,

Veri toplama asamasindaki katkilar1 icin Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi yonetici

ve hekimlerine,

Verilerin istatistiksel analizi ve tiim teknik konularda sonsuz destegi ile her zaman

oldugu gibi bu déonemde de yanimda olan sevgili Ferhat CINGIRa,

Manevi desteklerini esirgemeyen aileme ve arkadaslarima,

SONSUZ TESEKKURLER...

Biisra INAL

[zmir — 2018

vii



BiR UNIVERSITE HASTANESI’NDE DAHILi VE CERRAHI BILIMLERDE TIPTA
UZMANLIK OGRENCILERININ KLiNiK ARASTIRMALAR iLE iLGIiLi BiLGi VE
GORUSLERININ ARASTIRILMASI

Biisra INAL

Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii, Farmakoloji Anabilim Dal1, Klinik Ilag

Arastirmalar1 Yiiksek Lisans Programi

inal.busra@outlook.com

OZET
Amag: Bu arastirmanin amaci bir {iniversite hastanesinde dahili ve cerrahi bilimlerde
gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi ve tutumlar ile

bunlara etki eden etmenlerin incelenmesidir.

Yoéntem: Kesitsel bir arastirma olan ¢alismanin rneklemini, Dokuz Eyliil Universitesi
Tip Fakiiltesi’nde Dahili (197) ve Cerrahi (64) Tip Bilimleri’nde ¢alisan toplam 261 tipta
uzmanlik 6grencisi olusturmustur. Veriler, Mart-Nisan 2017 tarihleri arasinda arastirmacilar
tarafindan hazirlanan anket formu araciligi ile toplanmistir. Her dogru/olumlu yanit igin 1
puan, yanlhig/olumsuz ve fikrim yok yanitlar1 i¢in ise O puan verilerek hesaplamalar
gerceklestirilmistir. Veriler tanimlayic istatistikler, bagimsiz gruplarda t—testi ve tek yonlii
varyans analizi (one-way ANOVA) ile degerlendirilmistir, 0.05 diizeyi anlamli kabul

edilmistir.

Bulgular: Calismaya katilan 261 tipta uzmanlik 6grencisinin yas ortalamasi 28 + 3
olup, %47.9’u kadin, %52.1°1 erkektir. Uzmanhk 6grencilerinin %?26.4’linlin  klinik
arastirmalar ile ilgili egitim aldigi, %?24.1’inin klinik arastirmalarda cesitli gorevlerde
bulundugu belirlenmistir. Gorev alinan toplam 136 klinik arastirmadan %20.6’sinin
uluslararasi, %79.4’{iniin ulusal, %13.2’sinin endiistri merkezli, %86.8’inin arastiricinin
baslattig1, %83.1’inin tek merkezli, %16.9’unun ¢ok merkezli oldugu belirtilmistir. Klinik ilag
arastirmalarinda dikkate alinan yasal ve etik diizenlemeler ile ilgili soruda tipta uzmanlik
ogrencilerinin ¢ogunlugunun (%61.3) Helsinki Deklarasyonu’nu dogru bildigi ancak yalnizca
%7.7’sinin tiim secenekleri dogru isaretledigi bulunmustur. Klinik ila¢ arastirmasi yapmak
icin izin alinmasi gereken birimler soruldugunda ise tipta uzmanlik 6grencilerinin %80.1°1

Klinik Arastirmalar1 Etik Kurulu, %31.8’i ise Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu cevabini
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verirken, yalnizca 9%14.6’s1 tim secenekleri dogru isaretlemistir. Tipta uzmanlik
ogrencilerinin klinik aragtirmalara iliskin genel ifadelerin yer aldigi 21 soruyu dogru
yanitlama oranlart 134 + 42  (%63.8, min. 0, maks. 20)’dir. Katilimcilara klinik
arastirmalarda gorev almak ile ilgili diisiinceleri soruldugunda %66.3’1i katilmak istedigini,
%23.4’1 katilmak istemedigini %10.3’i ise fikri olmadigini belirtmistir. Klinik arastirmalar
ile ilgili egitim almis olan katilimcilarin klinik aragtirmalara iligkin bilgi diizeylerinin egitim

almamis olanlara gore anlamli olarak daha yiiksek oldugu bulunmustur (p<0.05).

Sonug¢: Klinik arastirma egitimi almig olan ve/veya klinik arastirma protokolii yazmis
olan dgrencilerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyi ortalamalar1 daha yiiksek bulundu.
Klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesi ve etik yonii ile ilgili olarak temel egitim programlarinin
acilmasi ve tipta uzmanlik Ogrencilerinin bu programlara katilimlarinin tesvik edilmesi,

tilkemizde yiiritiilen nitelikli klinik aragtirmalarin sayisinin artmasinda rol oynayacaktir.

Anahtar Kelimeler: Klinik aragtirma, tipta uzmanlik 6grencileri, bilgi diizeyi, sorumlu

arastirmaci, yardimei aragtirmaci
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ABSTRACT
Aim: The purpose of this research is to investigate the knowledge and attitudes of
assistant medicine students attendant in internal and surgical sciences at a university hospital

regarding to clinical research and the factors affecting them.

Method: This research is a cross sectional study. The sample of the study was
comprised of 261 asisstant medicine students who work in internal (197) and surgical (64)
departments at Dokuz Eylul University Hospital. The data was collected between March-
April 2017 via a survey created by the researchers. While each right/positive answer was
marked as 1 point, wrong/negative as well as “no idea” answers were marked as 0 points for
the calculations. The data has been analysed by employing descriptive statistics, independent

t-tests and one-way ANOVA. The significance level was set at 0.05.

Results: The mean age of 261 respondents was 28 + 3. Of the respondents, 47.9% were
female, 52.1% were male. It was determined that 26.4% of the respondents were trained in
clinical research and 24.1% were in various positions in clinical research. Of the total 136
clinical trials that were undertaken, 20.6% were international, 79.4% were national, 13.2%
were industry-centered, 86.8% were initiated by the researcher, 83.1% were single-centered
and 16.9% were multi-centered. The results indicated that, about the question concerning
legal and ethical regulations considered in clinical drug trials, most of the respondents
(61.3%) were found to know the Helsinki Declaration correctly, but only 7.7% were answered
all options correctly. The mean response rate of the questionnaires, in which consist of 21
generalized statements about the clinical researches, it was found as 13.4 + 4.2 (63.8%, min 0,
max 20). When participants were asked about their opinions about their willingness to be

assigned to clinical research, 66.3% of them wanted to participate, 23.4% of them did not
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want to participate and 10.3% of them were indecisive. Participants who were trained in
clinical research were found to have significantly higher knowledge of clinical research than

untrained participants (p <0.05).

Conclusion: It was found that, assistant medicine students who have educated in
clinical research and/or have written clinical research protocol previously, have higher
knowledge level about clinical research. Assistant medicine students have potential to be
delegated as principal and sub-investigators in future and providing them with basic training
programmes about clinical research will encourage them to participate these studies as well as

increase the number and the quality of clinical researches in Turkey.

Keywords: Clinical research, assistant medicine students, knowledge, opinion,

principal investigator,sub-investigator
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1. GIRIS VE AMAC

1.1. Problemin Tanim ve Onemi

Klinik arastirma, bir veya birden fazla arastirma iirlinliniin klinik, farmakolojik veya
diger farmakodinamik etkilerini ortaya c¢ikarmak ya da dogrulamak, advers olay veya
reaksiyonlarmi tamimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimii tespit etmek,
giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar tizerinde yiiriitiilen ¢aligmalardir (1).
Yeni tedavi yontemlerinin gelistirilmesinin yan1 sira var olan tedavi yontemlerinin ve saglik
hizmetlerinin kalitesinin artmasi ancak klinik aragtirmalar sayesinde miimkiindiir. Klinik
arastirmalarin hipotez asamasindan piyasaya uzanan ve uzun yillar siiren yolculugu ancak
bilgi birikimi, deneyim ve ekip caligmasinin dengeli bir sentezi sayesinde basar1 ile
sonuclanabilir (2,3). Bir arastirma sorusuna cevap vermek ilizere bir hipotez kurularak
planlanan klinik arastirmalarin ilgili protokoller kapsaminda belirlenen kurallara uygun
sekilde yiiriitiilmesi ve elde edilen verilerin bilimsel degerinin olabilmesi i¢in uygun sekilde

raporlanmas1 gereklidir (4).

Klinik aragtirmalarin planlanmasi ve yiiriitiilmesinde sorumlu aragtirmaci ya da
yardime1 aragtirmaci olarak biiylik sorumluluklar tistlenen hekimlerin, klinik arastirma tanimi,
tasarimlari, etik kurullara ve Saglik Bakanligi’na basvuru yapilmasi, onay ve izin siiregleri,
aragtirmanin yuritiilmesi sirasinda yapilmasi gereken bildirimler konusunda bilgi sahibi

olmalar1 gerekmektedir (5,6).

Ulkemizde, hekimlerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin saptandig
aragtirma bulunmadigi gibi tipta uzmanlik 6grencisi olan hekimlerin klinik arastirmalar
konusundaki bilgi diizeyini agiga ¢ikaracak ve bu konuda egitim ihtiyaci olup olmadigi
konusunda bilgi edinilmesini saglayacak bir veri de yoktur. Tipta uzmanlik egitimi alan
hekimlerin uzmanlik tezleri kapsaminda ya da klinikte yiiriitiilen aragtirmalarda yardimci
aragtirmact olarak klinik arasgtirmaya katilma potansiyelleri ¢ok yiiksektir. Ayrica tipta

uzmanlik egitimini tamamladiktan sonra her biri birer sorumlu arastirmaci aday1 olacaklardir

7).

1.2. Arastirmanin Amaci
Bu arastirmanin amaci; Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi’nde Dahili ve Cerrahi

Bilimlerde gorevli olan tipta uzmanlik &grencilerinin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi
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diizeylerinin ve klinik aragtirmalarla ilgili gorlislerinin bir anket ile saptanmasi ve

degerlendirilmesidir.

1.3. Arastirmanin Hipotezleri
Bu aragtirmadan elde edilen veriler; tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalar
konusunda bilgi diizeylerini belirleyecek ve egitim gereksinimleri konusunda bir

degerlendirme yapilmasina olanak saglayacaktir.
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2. GENEL BIiLGILER

2.1. Klinik Arastirmalarm Tanimm ve Onemi

Klinik arastirmalar, belli bir saglik sorunu hakkinda onceden belirlenmis, cevabi
bilinmeyen bir soruyu aydinlatmaya yonelik olarak goniilliiler iizerinde yiiriitiilen bilimsel
arastirmalardir. Diinya Saglik Orgiitii, Amerika Birlesik Devletleri Ulusal Saglik Enstitiisii,
Avrupa Komisyonu, Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelik
ve lIyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu'nda da benzer sekilde, kendi iginde farkli

tanimlamalar mevcuttur (8), (Tablo 1).

Tablo 1. Klinik Arastirma Tanimlari

Tanmimlar

Diinya  Saghk  Orgiitii Saglik ile iliskili bir girisim uygulayarak, bu girisimin saglik
(WHO) iizerine etkilerinin arastirildigi, insanlar iizerinde yiiriitiilen,

prospektif caligmalar (9)

Amerika Birlesik Devletleri  Goniillii insanlar iizerinde bir veya birden fazla girisimin

(ABD) Ulusal Saglik uygulanmasi ile ortaya c¢ikan biyomedikal veya davranigsal
Enstitiisii (NIH) etkilerin degerlendirildigi prospektif ¢alismalar (10)
Avrupa Komisyonu Bir veya birden fazla arastirilan tibbi {irlinlin etkilerini

kesfetme veya dogrulama amaciyla insanlar {izerinde

gerceklestirilen arastirmalar(11).

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin ~ Bir veya birden fazla arastrma {iriiniiniin  klinik,

Klinik Arastirmalari farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya
Hakkinda Y 6netmelik ve cikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
Iyi Klinik Uygulamalari tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit
(IKU) Kilavuzu etmek; giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla

insanlar {lizerinde yiiriitiilen ¢aligmalar (12)

Klinik aragtirmalarin amaci; bir hastaligin tanimlanmasi, 6nlenmesi ve tedavisi i¢in yeni
yontemler aranarak tibbi gelisim saglanmasidir. Test edilen arastirma {irtiniinlin 6ngoriilen
endikasyonda etkililiginin kanitlanmasi, insanda emilim, dagilim, metabolizma ve atilim
Ozelliklerinin, yan etki profilinin ve giivenliliginin belirlenmesi ancak uygun sekilde

tasarlanan arastirmalarin gerceklestirilmesi ile miimkiindiir (1, 23, 24). Insanlar iizerinde yeni
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ilag denenmesi, arastirma protokolii kapsaminda belirlenen bilimsel kurallar, etik yonii
bakimindan ise yasalarin, resmi makamlarin ve uluslararasi kuruluslarin olusturdugu
diizenlemelerin siki kurallar1 ile denetlenmektedir. insanlarda yapilacak tiim arastirmalarin,
ilag arastirmalar1 da dahil olmak iizere, ilgili etik kavramlarinin, uygulamalarinin ve onlari
diizenleyen metinlerin kaynagin1 Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi’nde yer alan ilkeler
olusturmaktadir. Bildirgede ayrintili olarak belirtilen ilkelerin temelini olusturan dort kavram;
kisiye ve onun Ozerkligine saygi gosterme, yarar saglama ve zarar vermeme, adillik ve

hastanin mahremiyetinin korunmasidir (13, 24).

Yeni ilag gelistirilmesi sirasinda, Helsinki Bildirgesi’nde de vurgulandig: gibi, insanlar
tizerinde arastirma yapilmasi kaginilmazdir (13). Klinik arastirmalar kapsaminda test edilecek
olan iirlinler sentez yoluyla ya da dogal kaynaklardan izole edilerek elde edilebilir. Bu
kimyasal maddeler insanlarda denenmeden 6nce mutlaka uygun deney hayvanlari {izerinde
farmakolojik etkileri, toksisiteleri ve farmakokinetik 6zellikleri bakimindan incelenmelidir.
Preklinik caligmalar olarak tanimlanan bu siiregte ilacin uygun farmasétik seklinin bulunmasi
ve stabilitesi ile ilgili caligmalara da baglanir. Preklinik c¢alismalar sirasinda, uygulanan
aragtirma iriin adaylarinin biiyiik kismi, gerek etkisizlik, gerekse toksisiteleri (karsinojenik,
mutajenik ve teratojenik etkileri) nedeniyle ileri agsamalara gecemez. Ancak birkag tanesi
insanlar iizerinde denenme asamasina gegebilir. Tarama testleri, farmakolojik deneyler,
farmakokinetik ve farmasotik incelemeler ile toksisite deneylerini igeren klinik Oncesi
degerlendirmelerin temel amact; ilacin deney hayvanlarindaki etkilerinin insanlarda da
goriilebilecegi varsayilarak ongorii ve onlem olusturulmasidir. Bu siirecte elde edilen veriler
bir araya getirilerek klinik arastirma protokolii kapsaminda saglik otoritelerine ve sorumlu
arastirmacilara sunulacak olan baglica klinik arastirma belgelerinden biri olan Arastirici

Brosiirii olusturulur (24).

Tip alanindaki gelismelerin baglica amaci toplumun yasam siiresinin ve yasam
kalitesinin arttirilmasidir. Uygulanan temel ve geleneksel tibbi yontemlerin yetersiz kaldigi
alanlarda yeni yoOntemlere ihtiya¢ duyulmasi ile gelisim gostermeye baslayan klinik
aragtirmalarin, yalnizca bireylerin yasam kalitesinin arttirmakla smirli kalmayip bunun
yaninda toplumlarin sosyo-ekonomik gelisimi iizerinde de olumlu etkileri oldugu goriilmiistiir
(31). Yeni ila¢ gelistirilmesi icin alt yap1 olanaklarinin yani sira ¢esitli alanlarda yetismis
bilim insanlar1 ve teknik personelden olusan multidisipliner arastirici ekipleri ve biiyiik

yatirimlar gerekmektedir (32). Endiistriyel alanda 6zel kuruluglar, akademik alanda ise devlet
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tarafindan desteklenerek gergeklestirilen yliksek maliyetli aragtirmalar, tiim fazlar1 basariyla
tamamlanarak pazara sunulan arastirma tirinlerinden saglanan kar da dikkate alindiginda, ilag
sektoriiniin Oncii firmalarinin Aragtirma ve Gelistirme (AR-GE) icin ayrilan fonlarindan

onemli bir pay almay1 basarmaktadir.

2.2. Klinik Arastirmalarin Gelisimi, Uluslararasi ve Ulusal Yasal Diizenlemeler
Klinik aragtirmalar ulusal ve uluslararas1 yasal ve etik diizenlemelere uygun olarak
planlanip, hasta ya da saglikli goniilliiler lizerinde yliriitiilen ileriye doniik arastirmalardir

(23).

Temel amaci bir hastaligi tanimlamak, 6nlemek ve tedavisi i¢in yeni yontemler arayarak
tibbi gelisim saglamak olan klinik arastirmalara goniillii 6zne olarak insan unsurunun dahil
edilmesi etik sorunlar1 da beraberinde getirmektedir. Klinik arastirmalarin etik yonii ile ilgili
diizenlemeler, ge¢misten giinlimiize gergeklestirilen klinik arastirmalarin  sayilar1  ve
kapsamlar1 dogrultusunda gelisim gostermektedir. Her ne kadar hastalarin klinik arastirmalara
dahil edilmesi goniilliiliik esasina dayaniyor olsa da hastanin heniiz test edilme asamasinda
olan bir tedaviye ya da plasebo almak suretiyle tedavisizlige tabi tutulmasi bir ¢ok agidan
celigkili bulunabilir ve kotiiye kullanilmasina bagl olarak istenmeyen sonuglar dogurabilir.
Bu durum klinik arastirmalarin evrensel etik kurallara gore tasarlanip yiiriitiilmesi ve saglik

otoriteleri tarafindan titiz bir sekilde denetlenmesi sayesinde Onlenebilir (24).

Insanlik tarihinde yazili olarak belgelenen ilk klinik arastirmanin Tevrat’ta yer alan ve
M.O. 634-562 yillar1 arasinda Babil’de yasamis olan Daniel’in, Kral Nebuchadnezzar 11
tarafindan Onerilen et ve sarap diyetine kiyasla baklagiller ve su diyetinin sagligin1 korumakta

daha etkili olacagini1 gostermis olmasi kabul edilmektedir (15).

Klinik arasgtirma tasarimlart konusunda diger bir doniim noktast da 18. yiizyilda
diinyanin kesfi sirasinda yasanmistir. George Anson’in kaptanlifinda sekiz gemi ile yola
cikan filonun 1854 kisilik miirettebat ile basladig1r yolculugundan o dénemde sebebi
bilinmeyen skorbiit hastaligi nedeniyle 188 sag gemici ile donmesi Dr. James Lind’in
deneyine kaynak olusturmustur. Dr. Lind, bir gemi yolculugu sirasinda bir deney tasarlayarak
on iki gemiciyi ikiser kisilik alt1 gruba ayirmis ve her gruba giinliik besinlerinin yani sira ek
gida vermistir. Gruplar ek gida olarak sirasiyla elma suyu, deniz suyu, seyreltilmis siilfiirik
asit, sirke, portakal, limon ve bitki ¢cay1 almistir. Portakal ve limon alan gruptaki gemiciler

saglikli kalmiglardir; ¢linkii bu gemiciler skorbiitii 6nleyen C vitamini almiglardir. Dr. Lind’in
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bu ¢aligmasi tarihte yayinlanan ilk kontrollii klinik aragtirmadir ve yayinlandigi tarih olan 20

Maysis, her y1l “Uluslararasi Klinik Arastirmalar Giinii” olarak kutlanmaktadir (8).

Bundan yaklagik 120 yil sonra, 1863 yilinda ise Dr. Austin Flint, romatizmal1 on ii¢
hastay1 iki gruba ayirarak bir gruba “plasebo” adi verdigi bir bitkisel karigimi verirken diger
gruba bilinen tedaviyi uygulamis ve boylece ilk kontrol gruplu klinik arastirmayi

gergeklestirmistir (8).

1943 yilinda Ingiltere’de Tibbi Arastirma Konseyi (MRC — The Medical Research
Council) tarafindan ilk ¢ift kor, kontrollii ancak randomize olmayan c¢aligma
gerceklestirilmistir. Grip hastalarindan olusan hastalar iki gruba ayrilarak bir gruba
Penicullum patulinum ekstrakti olan Patulin uygulanmis diger grup ise kontrol grubu

olmustur ancak aralarinda fark bulunamamaistir (8).

Tiberkiilozun yaygin oldugu II. Diinya Savasi doneminde az sayida streptomisin temin
edilebildiginden hangi askerin tedavi alacagina yazi tura atilarak karar verilmis, boylelikle
randomizasyon uygulanarak taraf tutmanin dnlenmesi amaglanmaistir. Bu ¢alisma 1948 yilinda

British Medical Journal’da yayinlanmistir ve ilk randomize ¢alisma olarak bilinmektedir (29).

Klinik aragtirmalarin tarihsel kokenleri bu kadar gegmise dayanmasina ragmen ilk genis
kapsamli kural ve diizenlemelerin temeli ancak Ikinci Diinya Savasi Dénemi kadar yakin bir
tarihte atilmistir. 1941-1947 yillarinda devam eden Nuremberg Arastirmalari’nin 2. Diinya
savag1 sirasinda Nazi toplama kamplarindaki savas suclular1 iizerinde yapilan c¢esitli etik dis
denemeleri igerdigi savas sonunda kurulan Nuremberg Mahkemeleri sonucu giin yiiziine
cikarilmig, yargilanan hekimlerin savunmalarinda kendilerini suglu ¢ikaracak kanunlar
olmadigimi vurgulamalari ile bu alandaki biiyiik eksiklik gézler oniine serilmistir. Yillar stiren
yargilamalar sonucu Amerikan Tip Dernegi tarafindan 1947°de, tarihe “Nuremberg ilkeleri
(Kodu)” olarak gegen 10 maddelik bir bildirge yayinlanarak ilk adim atilmistir. Bu ilkeler
daha sonra gergeklestirilecek bircok yasal diizenleme ve etik ilkelere onciiliikk etmekle birlikte

trajik olaylar sonucu ortaya ¢ikan etik gereksinimlere 6rnek olmustur (37, 38).

Nazi savas suglulari tarafindan gergeklestirilen etik dis1 deneylerin ortaya ¢ikarildigt
Nuremberg Mahkemeleri tiim diinyanin dikkatini ¢ekmis olmasina karsin bu alanda bilinen
ilk etik ihlal degildir. Amerika Birlesik Devletleri’nin Kamu Sagligi Servisi’nde Tuskegee
Alabama’da 1936 yilinda sifiliz hastaliinin dogal seyrinin incelenmesi amaciyla yazili

protokolil olmayan bir ¢alisma baglatilmis ve 1972 yilina kadar devam etmis olan “Tuskegee
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Calismasi” da bu insanlik dis1 olaylardan biridir. Etkilenebilir 6zne olarak nitelendirilebilecek
maddi durumu yetersiz 299 siyahi erkek hasta ile 201 saglikli kontrol grubu hastanin iicretsiz
muayene, tedavi ve tibbi bakim vaadedilerek dahil edildigi calisma boyunca yalnizca gézlem
yapilmis ve 1943 yilinda kesfedilen penisilinin sifilizin tedavisindeki etkililigi 1950 yilinda

kesin olarak kanitlanmis olmasina ragmen hastalar tedavisiz birakilmislardir (28).

Klinik aragtirmalarda etik diizenlemelerin gerekliligini gosteren diger bir tarihi olay ise
“Talidomid Faciast” olarak bilinmektedir. 1957 yilinda Bati Almanya’da piyasaya c¢ikan ve
1961 yilina kadar ABD disinda cesitli iilkelerde hamilelikte bulantiyt 6nlemek amaciyla
kullanilan talidomidin teratojenik etkisi ancak 1960 yilinda fark edilmistir. Bu siirede yaklasik
15,000 fetus bu ilagtan etkilenmis, 12,000 sakat dogum vakasi kaydedilmis ve bu bebeklerin
yaklasik tigte biri bir yasindan dnce hayatin1 kaybetmistir (28).

Etik standartlarin belirlendigi ilk diizenleme Diinya Tabipler Birligi tarafindan Haziran
1964’te yayimlanan ve uluslararasi boyutta kabul géren Helsinki Bildirgesi’dir. Tiim klinik
arastirmalarin etik uygulama, kilavuz ve diizenlemelerinin temeli bu bildirgeye dayanmakla
birlikte ilerleyen yillarda bilimsel gelismeler ve ihtiyaglarin getirdigi gereklilikler kapsaminda
yapilan ¢esitli diizenlemeler ve eklemelerle bugiinkii halini almistir. Tanimi “insanlardan elde
edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyal ya da veriler lizerinde yapilan arastirmalar
da dahil olmak {iizere, goniilliilerin yer aldig1 tibbi arastirmalar i¢in etik ilkeler” olarak yapilan

Helsinki Bildirgesi’nde dort temel etik ilke vurgulanmaktadir. Bunlar;

1. Kisiye ve onun 6zerkligine (otonomisine) saygi gosterme,
2. Yarar saglama ve zarar vermeme,
3. Adalet,
4

Gizlilik (hastadan elde edilen verilerin gizliliginin korunmasi) tir (13).

Helsinki Bildirgesi’nde yer alan bu dort temel etik ilkenin vurgulandigr ilk resmi
diizenleme olma 6zelligini tasiyan Belmont Raporu ise ABD’nin 1974 yilinda kabul ettigi
“Ulusal Arastirma Yasas1” sonucu kurulan “Biyomedikal ve Davranis Arastirmalarinda

Insanlar1 Koruma Komisyonu” tarafindan 1979 tarihinde hazirlanmistir (14).

1980°’li yillarin sonunda baslayan Avrupa, Japonya ve ABD’nin klinik aragtirma
standartlarin1 ortak bir uyum cergevesinde birlestirme planlarinin sonucunda 1990 yilinin
Nisan ayinda Briiksel’de toplanan Uluslararasi Uyumlandirma Konferans1 tarafindan

hazirlanan “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu — IKU (Good Clinical Practice Guideline —
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GCP)” ise ilk olarak 1991 yilinda yiirilirlige girmistir. 2015 yilinin Ekim ayinda Uluslararasi
Uyumlandirma Konseyi adii alarak Isvigre’de yasal varligim siirdiirmekte olan kurulusun
diizenledigi ortak IKU Kilavuzunun AB iilkelerinde yasa hiikmiinde kabul edilmesi ise 2001
yilinda Avrupa Parlamentosu ve Konseyi tarafindan hazirlanan 2001/20/EC sayil1 direktife

dayanmaktadir (24).

2.3. Tiirkiye’de Klinik Arastirmalar ile Tlgili Diizenlemeler
Ulkemizde de, tiim diinyada yapilan klinik arastirmalar ile ilgili diizenlemeler goz
oniinde bulundurularak hazirlanan yonetmelik ve kilavuzlarda belirtilen kurallar ¢ergevesinde,

klinik aragtirmalarin planlanma, yiiriitilme ve sonug¢landirilmalar gergeklestirilmektedir.

Tiirkiye Cumbhuriyeti Anayasasi’nin 17. Maddesinde “Herkes, yasama, maddi ve
manevi varligini koruma ve gelistirme hakkina sahiptir.” ve “Tibbi zorunluluklar ve kanunda
yazil1 haller disinda, kisinin viicut biitiinliigline dokunulamaz; rizas1 olmadan bilimsel ve tibbi

b

deneylere tabi tutulamaz.” ifadeleri ile, kisilerin yasam hakki ve bilgilendirilmeden bir

aragtirmaya dahil edilemeyecegi acik ve net bir sekilde ifade edilmistir (34).

Tirkiye’deki klinik arastirmalara iliskin baslica yasal diizenlemelerden olan 15 Mayis
1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Saglik Hizmetleri Temel Kanunu”
en son 25 Agustos 2017 tarihinde giincellenmistir (35, 36). Bu kanunda yer alan Madde 10°da
da herhangi bir tedavi yontemi veya araclarinin veya ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ilag ve
terkiplerinin, tibbi ve biyolojik iiriinler, bitkisel iirlinler, kozmetik iirtinler ve hammaddeleri
ile tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amaciyla insanlar iizerinde kullanilabilmesi i¢in Saglik

Bakanlig1 veya bagl kuruluslarindan izin alinmasi gerekliligi belirtilmektedir (36).

Yasal diizenlemelerin yani sira iilkemizde gergeklestirilen klinik arastirmalarin etik
yonii ile ilgili baslica diizenlemeler, ilk kez 29 Ocak 1993’te yayimlanmis olan “ilag
Aragtirmalar1 Hakkinda Y&netmelik” ve yine ilki 29 Aralik 1995°te yayimlanan “Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu” dur. Yonetmeligin cesitli hiikiimleri arasinda klinik arastirmanin
tanimi1 ve fazlari, arastiricida aranacak ozellikler, arastirma protokoliiniin icerigi ve arastirma
icin izin alinmasinin gerekliligi, advers olaylar ve bildirimleri, yerel ve merkezi etik kurullara
basvuru, etik kurullarin kuruluslar1 ve ¢alisma prosediirleri yer almaktadir. En son 13 Kasim
2015 yilinda giincellenerek hala vyiiriirliikte olan IKU Kilavuzu ise mevcut yasa ve diger
diizenlemelerin Avrupa Birligi ile uyumlandirilmasi amaciyla, Uluslararast Uyumlandirma

Konferans: (International Council for Harmonisation — ICH) tarafindan hazirlanan “Iyi Klinik
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Uygulamalar Kilavuzu (Good Clinical Practice Guideline — GCP)” esas alinarak
hazirlanmistir.  IKU  Kilavuzu, klinik arastirmalarin  tasarimlarini,  yiiriitiilmesini,
belgelenmesini, raporlanmasini ve arastirmada yer alan taraflarin sorumluluklarini diizenleyen
ve elde edilen verilerin giivenilir olduguna, arastirmaya katilan oznelerin haklarinin
giivenliginin, onurlarinin ve mahremiyetlerinin korunmus olduguna iliskin kamuya giivence
saglamaya yonelik uluslararast etik ve bilimsel kalite standardidir. Bu kilavuz ve
yonetmelikler sayesinde iilkemizde gonilliiler {izerinde yiiriitiilen arastirmalarin agik ve

ayrintili yasal zemini olusturulmustur (24).

Tiirkiye’de ilk merkezi etik kurul yine 1993 yilinda kurulmus ve ilk toplantist 1994
yilinda ger¢eklesmistir. Daha sonra tip fakiiltelerinde ve egitim veren tam tesekkiillii devlet
hastanelerinde yerel etik kurullar kurulmaya baslanmistir. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun internet sitesinde yayimlanan listeye gore Tiirkiye’de gorev yapmakta olan

giincel etik kurul sayis1 113’tiir (28, 33).

2.4. Klinik Arastirmalarin Planlanmasi ve Tasarim

Klinik arastirmalar1 giinlimiiz tip uygulamalarindan ayiran baslica 6zelligi, tip
uygulamalar1 her kosulda oncelikle hastaya yararli olmay1 hedeflerken klinik arastirmalarin
bilinmeyen bir soruya yanit aramast ve onceden belirlenmis tasarim, metodoloji ve kurallar
dogrultusunda yiiriitiilmesidir. Klinik aragtirmalarin modern tip egitiminin en Onemli
noktalarindan biri olan “Kanita Dayali Tip”in temel dayanagi olmasini saglayan avantajlari;
incelenen faktorler kontrol altinda oldugundan deneyin her zaman tekrarlanabilir olmas1 ve
incelenen faktor disindaki faktorler sabit tutularak neden-sonug iliskisinin kesin olarak

saptanabilmesidir (8, 23, 26).

Bir klinik arastirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesi ¢alisma baglamadan once
planlama ve tasarim asamalarinin basarili bir sekilde tamamlanmis olmasina baglidir.
Calismanin yliriitiilmesi sirasinda dikkat edilmesi gereken bir¢ok degisken olmakla birlikte bu
siirecte ortaya c¢ikacak bir hatanin diizeltilme sansi yiliksektir. Ancak, ¢alisma tasarimi ve
planlamasinda yapilacak bir hatanin ¢aligma sirasinda veya sonrasinda diizeltilmesi miimkiin

degildir (16, 17).

Tasarim asamasi, arastirmacinin aklina gelen bir fikir ile baslar ancak her fikir

arastirmaya donlismez. Burada en Onemli faktor fikrin formiile edilebilir bir hipoteze
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doniistiiriilebilmesidir. Bir hipotezin gecerli olabilmesi i¢in ise denenebilir, birey ve topluma

yarar saglama potansiyeline sahip, 6zgilin ve etik olmas1 gerekir (23, 26).

Klinik aragtirmalarda birincil hedef genellikle etkinligin test edilmesi iizerine kurulmusg

olup tasarim olarak dort ayr1 grupta incelenebilir;

Ustiinliik Calismalari (Superiority): Bu arastirmalarda bir tedavi kolunun digerinden
daha iyi oldugu ongoriilerek standart tedavinin mevcut oldugu durumlarda aktif kontrole
kars1, standart tedavinin olmadigi durumlarda ise plaseboya karsi test edilen arastirma
iriiniiniin daha etkili olup olmadigi yada daha az advers etkisinin olup olmadig

degerlendirilir (30).

Esdegerlilik Calismalart (Equivalance): Bu aragtirmalarda test edilen arastirma

irlinliniin bilinen ve kullanilan bir tedavi ile esdeger etkinlikte oldugu 6ne siiriilmektedir (30).

Daha Kotii Olmama Calismalart (Non-Inferiority): Bu aragtirmalar bir tedavinin
digerinden daha kotli olmamakla birlikte digerinden iistiin bir tarafinin gosterilmesi amaciyla
yapilir. Cogunlukla esdegerlilik ¢alismalar1 gibi diisiiniilse de istatistiksel degerlendirmeleri

farklidir (30).

Doz — Yamt Iligkisi Calismalart (Dose — Response): Bu arastirmalarin amaci test edilen

arastirma {Uriiniintin farkli dozlardaki etkililiginin gosterilmesidir (30).

Klinik arastirmalarda taraf tutmayr Onleyecek yontemler caligmanin basarili bir sekilde

yiiriitiilebilmesi ve elde edilen sonuglarin giivenilirligi agisindan ¢ok dnemlidir (30).

Klinik aragtirmalarda taraf tutmay1 6nlemek i¢in kullanilan yontemlerin basinda gelen
randomizasyon (rastgele yerlestirme), Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (13 Nisan 2015)’nda,
“vanlilig1 azaltmak amaciyla, goniilliilerin tedavi veya kontrol gruplarina dagitilmasinin
sansa gore yapilma islemi” (1) olarak tanimlanmistir. Calisma protokoliinde ‘Sonlanim
Noktast’ olarak tanimlanan parametrenin ¢ok nadir ortaya ¢ikmasi gibi durumlarda
randomizasyon yapilmasi miimkiin olmamaktadir. Bununla birlikte kontrol grubu olan ve
randomizasyon uygulanan c¢alismalar elde edilen verinin giivenilirligi agisindan altin standart

olarak kabul gérmektedir (30).

Klinik arastirmalarda taraf tutmay1 dnlemek i¢in kullanilan bir diger yontem ise kdrleme
(maskeleme) dir. Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (13 Nisan 2015)’nda kérleme “arastirma

sirasinda goniilliiye hangi arastirma tiriiniintin uygulandigimin arastirmada yer alan sorumlu
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arastirmact veya diger arastirmaci, goniillii veya izleyici gibi bir veya birden ¢ok taraf
tarafindan bilinmemesi” (1) olarak tanimlanmistir. Klinik aragtirmalarda korleme yapilirken

cesitli yontemler kullanilabilir:

Tek — kor (single — blinded): Goniilliiniin aldig1 tedaviyi ya da plasebo alip almadigini
bilmedigi ¢alismalardir (25).

Cift — kor (double — blind): Hem goniilliiniin hem de aragtirmacinin hangi tedavinin

hangi gruba uygulandigini bilmedigi ¢aligmalardir (25).

I¢ — korleme (in — house blinding): Hangi ilacin ne oldugunun anlasilabildigi
durumlarda, ilacin ¢aligma konusunda bilgisi olmayan bir personele uygulatilmasi ile

saglanan yontemdir (25).

Cift plasebolu korleme (double — dummy): Karsilastirilan calisma ilaglarinin farkl
farmasotik sekillerde oldugu durumlarda kullanilir. Ornegin; bir gruba tablet, karsilastirma
grubuna kapsiil seklinde tedavi verilecekse; kapsiil alan gruba ayn1 zamanda tablet seklinde

plasebo, tablet alan gruba ise kapsiil seklinde plasebo verilir (25).

Uciincii taraf kiérleme (third party blinding): calismada yer alacak iigiincii taraflarin
(istatistik uzmani ya da tedarikgi gibi) taraf tutmasinin dnlenmesi amaciyla goniilliilere hangi

tedavinin uygulandigiin gizlenmesidir (25).

2.5. Klinik Arastirma Fazlarn

Preklinik olarak laboratuvar ortaminda in vivo ve in vitro deneyleri tamamlanan aday
molekiil “arastirma ilac1” olarak tanimlanir. Arastirma ilacinin piyasaya stiriilebilmesi igin
oncelikle ulusal ve uluslararas: standartlara, etik ilkelere ve ilgili mevzuatlara gore “Ilag ile
Yapilan Klinik Arastirmalar” bashigi altinda goniillii bireyler iizerinde denenmis olmasi
gereklidir. Klinik arastirmalarda, arastirma {riintiniin klinik ve farmakolojik etkileri

incelenirken temel olarak bu iiriinlerin etkililik ve glivenliligi arastirilmaktadir (16).

Klinik aragtirmalar, yeni arastirma {iriinii hakkinda doz, giivenlik ve etkinlik gibi farkl
bilgileri saglamak i¢in faz olarak adlandirilan ve birbirini izleyen bdliimler halinde
gerceklestirilmektedir (17). Yeni {riiniin her bir fazda calisilabilmesi farkli kural ve
ozelliklere baghidir. Tiim fazlar tamamlandiktan sonra arastirma {irlinii insanlar iizerinde
kullanilabilir duruma gelir. Yeni bir kimyasal formiiliin kesfinden piyasaya uzanan yiiksek

maliyetli yolculugu ortalama 8-10 yil siirebilmektedir. Baslangicta ilag adayr olarak
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degerlendirilen 5,000 ile 10,000 molekiilden ortalama 250’si, laboratuvar testleri, fareler ve
diger test hayvanlar1 kullanilarak daha ileri degerlendirme igin yeterli goriilmektedir. ileri
asamalarda bunlardan yaklasik 10’u insanlar {izerinde test edilmeye uygun bulunur ve
yalnizca 1’1 tim fazlar1 basarili olarak tamamlayip ruhsatli bir ila¢ olarak piyasa

stiriilebilmektedir (18,19, 26).

Faz I: Aragtirma iirliniiniin insanlar iizerinde ilk kez denendigi klinik arastirmalardir.
Kanser ve bazi nadir hastalik c¢alismalar1 hari¢ genellikle saghikli goniilliler Faz 1
aragtirmalara dahil edilir. Faz I aragtirmalarin amaci {iriiniin giivenlilik profilini belirlemek ve
en yliksek giivenli dozu saptamaktir. Bunlara ek olarak arastirma {iriiniiniin farmakokinetik
Ozellikleri, advers etkileri, uygulama yolu (oral, intravendz vb.) da bu fazda belirlenir. Faz |

arastirmalarin en ¢cok %30’u bir sonraki agsamaya gecebilir (20, 21).

Faz II: Arastirma {riiniinii glivenli doz araligt belirlendikten sonra hasta goniillii
bireyler iizerinde biyolojik aktivitesinin, etkinliginin ve gilivenliliginin degerlendirilmesi
amaciyla gerceklestirilen arastirmalardir. Genellikle arastirmaya dahil edilen goniilli sayisi
100 ile 300 arasinda degisir. Arastirma iirliniiniin terapotik doz sinirlari, klinik ve toksik
etkileri, metabolik 6zellikleri, hedef hastalikta basarili olup olmadigi ve beklenmeyen yan
etkileri bu faz doneminde izlenebilir. Faz II ¢calismalar yaklagik olarak iki yil siireyle devam

eder ve tirtiniin etkili olduguna karar verilmesi halinde sonraki agamalara gegcilir (16,17).

Faz III: Faz 1 ve Faz Il caligsmalar1 basariyla tamamlanan arastirma {iriiniiniin etkililik
ve glvenliliginin yan1 sira farkli uygulama yollariin ve farmasotik —sekillerinin
degerlendirildigi ¢aligsmalardir. Faz III calisma protokolleri genellikle ¢ok merkezli ve
randomize c¢aligmalar olarak tasarlanir ve aday ilacin plaseboya ya da standart tedaviye karsi
etkisi arastirilir. Cok sayida goniillii hastanin dahil edildigi, uzun siireli ve maliyetli
caligmalardir. Bu c¢alismalarda aday ilacin farklt dozlar1 denenebildigi gibi yeni bir
endikasyonda etkisi de gozlemlenebilir. Faz III ¢alismalarin yaklasik %25 - %40°1 basarili
olarak sonuclanir ve destekleyici tarafindan yetkili otoritelere ruhsat onay basvurusu yapilir

(16,17).

Faz IV: Bu faz, diizenleyici otorite tarafindan ruhsat onay1 verilen ve piyasaya siiriilen
iiriiniin bireyler tarafindan gergek yasam kosullarinda kullanilmaya baglanmasiyla ilacin
giivenliligi, diger ilaclarla etkilesimleri, onaylanan doz ve endikasyonlarda izlenen yan

etkileri ile farmakovijilans yoniinden degerlendirilmesi amaciyla yapilan ¢aligsmalari igerir (8).
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[lacin toplumda uzun siire kullaniminda gériilen yarar ve riskleri de bu fazda izlenmis olur.

Calisma popiilasyonu faz III calismalara kiyasla ¢ok daha biiyiiktiir (16,17).

2.6. Klinik Arastirmalarda Taraflar
Klinik arastirmalarda gorev alan taraflar ve arastirmalardaki gorevleri 13 Kasim 2015

tarihli giincel Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu’nda detayli olarak agiklanmistir.

Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetiminde klinik aragtirmada yer alan kisidir

(1).

Bagimsiz Veri Izleme Komitesi (Veri Izleme Grubu veya Veri Giivenlilik Izleme
Komitesi): Klinik arastirmanin ilerlemesini, glivenlilik verilerini ve gerekirse kritik etkililik
sonlannm noktalarin1  degerlendiren ve destekleyiciye arastirmanin devam etmesi,
degistirilmesi veya durdurulmasi yoniinde belirli araliklarla 6neride bulunmak iizere arastirma

disindaki bagimsiz uzmanlarin olusturdugu bir komitedir (1).

Destekleyici: Klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse

edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulustur (1).

Etik Kurul: Goniilliilerin  haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla
arastirma ile ilgili diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak
yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis
vermek iizere teskil edilecek ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca onaylanacak

bagimsiz kurullardir (1).

Goniillii: Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazilt oluru alinmak suretiyle

klinik aragtirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisilerdir (1).

Idari Sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde arastirmanin yiiriitiilmesi
sirasinda arastirma ile ilgili idari konularda bu merkezlerin sorumlu aragtirmacilar ile etik
kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum
arasindaki koordinasyondan sorumlu olan tercihen uzmanlik veya doktora egitimini

tamamlamis kisidir (1).

Kanuni Temsilci: Yirirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniilli adina,

gonilliiniin klinik arastirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisidir (1).
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Koordinator: Cok merkezli bir aragtirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile
etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu uzmanligini veya

doktorasin1 tamamlamis hekim veya dis hekimidir (1).

Kurum: Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(1).

Saha Gorevlisi: Arastirma dosyalarinin  diizenlenmesi, goniilliilerin  vizitelere
hazirlanmas1 gibi arastirma prosediirlerinin yiiriitiilmesi iglerinin yerine getirilmesi ig¢in
arastirma merkezinde sorumlu arastirmaci talebi dogrultusunda destekleyiciden bagimsiz

olarak gorevlendirilmis nitelikli kisilerdir (1).

Sorumlu Arastrmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini

tamamlamis ve arastirmanin ylriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimidir (1).

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK): Destekleyicinin klinik aragtirma ile ilgili gérev
ve yetkilerinin tiimiinii veya bir kismini yazili bir sézlesmeyle devrettigi, iyi klinik

uygulamalar ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulustur (1).

Tarafsiz Tanik: Goniilli veya kanuni temsilcisinin okuma bilmemesi gibi durumlarda
gonilliiniin bilgilendirilmesiyle ilgili siiregte bilgilendirilmis goniillii olur formu ve diger
yazili bilgileri goniillilye okuyan, arastirma ekibinde yer almayan, arastirmayla ilgisi olmayan

ve arastirmada yer alan kisiler tarafindan etki altinda birakilmamasi gereken kisidir (1).

Yardimci Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda arastirma
yerinde calismak {izere, arastirmayla ilgili kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla
ilgili 6nemli kararlarin alinmasi hususlarinda sorumlu aragtirmaci tarafindan goérevlendirilen

arastirma ekibinin tiyesidir (1).

2.7. Klinik Arastirmalarda Goniilliillerin Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmis Goniillii
Olur Formu

Yiiriitiilen arastirmanin dogrulugu ve gilivenilirligi kadar, goniillillerin giivenligi ve
haklarinin korunmast da ayni derecede onem tasimaktadir. Her goniillii klinik arastirmaya
dahil edilmeden Once yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilerek 6zgiir iradesi ile
klinik arastirmaya katilimma rnizasi oldugunu beyan etmeli ve oluru yazili olarak

belgelendirilmelidir (23).
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Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (13 Kasim 2015)’nun tanimina gére bilgilendirilmis
goniilli olur formu, arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek alinan rizayi

yazili sekilde kanitlayan belgedir (1).

Klinik arastirma protokoliine 6zel olarak hazirlanan Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu (BGOF)’'nun Kurum ve Etik Kurul tarafindan onaylanmasi i¢in goniilliiniin
anlayabilecegi sekilde, tibbi terimlerden uzak, anlasilabilir ve goniilliiye hitap edecek bir dil

ile yazilmasi ve asgari olarak asagida belirtilen basliklar1 igermesi gerekmektedir:

e Arastirmanin adi,

e (Calismanin bir aragtirma oldugu,

e Arastirmanin amaci,

e Goniilliiniin aragtirmaya devam etmesi i¢in dngoriilen siire,

e Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini goniilli sayisi,

e Arastirmada uygulanacak tedaviler,

e Varsa farkli tedaviler i¢in goniilliilerin arastirma gruplarina rastgele atanma
olasiligiin bulundugu,

e Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil olmak iizere izlenecek
veya goniillitlye uygulanacak yontemlerin tiimii,

e Arastirmanin deneysel kisimlari,

e (GOniilliiniin maruz kalacagi o©ngoriilen riskler veya rahatsizliklar (arastirma
hamilelerde veya lohusalarda yapilacak ise embriyo, fetiis veya siit ¢cocuklarinin da
maruz kalacagi ongoriilen riskler veya rahatsizliklar dahil olmak tizere),

e Arastirmadan makul Olclide beklenen yararlarla ilgili olarak goniillii acgisindan
hedeflenen herhangi bir klinik yarar olmadiginda goniilliiniin bu durum hakkinda
bilgilendirilecegi,

e (Goniillilye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya tedavi semasi ve bunlarin
olas1 yarar ve riskleri,

e Ilgili mevzuat geregince gerekiyorsa goniilliiye verilecek tazminat (sigorta) ve /
veya saglanacak tedaviler,

e Varsa, goniillilere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara iligkin 6demeler
hakkindaki bilgiler,

e Gonulliilerin sorumluluklar,
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GoOniilliinlin aragtirmaya katiliminin istege bagli oldugu ve goniilliinlin istedigi
zaman, herhangi bir cezaya veya yaptirrma maruz kalmaksizin, higbir hakkini
kaybetmeksizin arastirmaya katilmayr reddedebilecegi veya aragtirmadan
cekilebilecegi,

Goniilliiniin  kimligini ortaya c¢ikaracak kayitlarin gizli tutulacagi, kamuoyuna
aciklanamayacagi; arastirma sonuglarinin yayimlanmasi halinde dahi goniilliiniin
kimliginin gizli kalacagi,

Izleyiciler, yoklama yapan Kkisiler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saglik
otoritelerinin  goniilliiniin  orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erisimlerinin
bulunabilecegi, ancak bu bilgilerin gizli tutulacagi, yazili bilgilendirilmis goniilli
olur formunun imzalanmasiyla goniilli veya kanuni temsilcisinin séz konusu
erisime izin vermis olacagi,

Arastirma konusuyla ilgili ve goniilliiniin aragtirmaya katilmaya devam etme istegini
etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiginde goniilliinlin veya kanuni temsilcisinin
zamaninda bilgilendirilecegi,

Goniilliinilin; arastirma, kendi haklar1 veya arastirmayla ilgili herhangi bir advers
olay hakkinda daha fazla bilgi temin edebilmesi i¢in temasa gegebilecegi kisiler ile
bu kisilere ait giinilin 24 saatinde erisebilecegi telefon numaralari,

Goniilliinlin aragtirmaya katiliminin sona erdirilmesini gerektirecek durumlar veya
nedenler,

Gontiilliilerden alinacak biyolojik materyallerin ne oldugu, hangi amacla alindig1 ve
analizlerinin nerede yapilacagna dair bilgiler (analizlerin yurtdisinda yapilmasi
durumunda biyolojik materyallerin nereye gonderileceginin agiklanmast),
“Bilgilendirilmis goniillii olur formundaki tiim agiklamalari okudum. Bana yukarida
konusu ve amaci belirtilen arastirma ile ilgili yazili ve sozlii agiklama asagida adi
belirtilen hekim tarafindan yapildi. Arastirmaya goniilli olarak katildigima,
istedigim zaman gerekceli veya gerekcesiz olarak aragtirmadan ayrilabilecegimi
biliyorum” benzeri ifadenin yer almasi,

“S6z konusu aragtirmaya, higbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla
katilmay1 kabul ediyorum” benzeri ifadenin yer almasi,

Goniilliiniin ad1 / soyad1 / imzas1 / tarih yer almali,
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Aragtirma ekibinde yer alan ve arastirma hakkinda bilgilendirmeyi yapan yetkin bir
arastirmacinin adi / soyadi / imzas1 / tarih yer almali,
Gerekiyorsa olur islemine tanik olan kisinin adi / soyadi / imzas1 / tarih yer almali,
Gerekiyorsa anne ve baba veya kanuni temsilcinin ad1 / soyadi / imzas1 / tarih yer
almalidir.
Yiiriitiilen aragtirmanin amaci dogrultusunda ileride arastirma yapilmasi planlaniyor
ise; goniilliillerden alinacak biyolojik materyallerin kullanilabilmesi i¢in Klinik
Arastirmalarda Biyolojik Materyal Yonetimi Kilavuzu’nun 3. boliim 11. maddesi
geregince klinik aragtirmaya katilim i¢in diizenlenen bilgilendirilmis goniillii olur
formunun bagimsiz bir boéliimiinde veya ayr1 bilgilendirilmis goniillii olur formu ile
olur alinmasi gerekmektedir. Olurun formun bagimsiz bir boliimiinde alinmasi
durumunda, goniillii ilgili bolimii imzalamak suretiyle olur verdigini beyan
etmelidir.

BGOF, goniillii veya kanuni temsilcisinin yasal haklarini ortadan kaldiracak bir

hiikiim veya ifade iceremez ayrica arastirmaciy1, kurumu, destekleyici veya bunlarin

temsilcilerini kendi ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir yiikiimliiliikkten
kurtaracak hiikiim veya ifade tasiyamaz.

Pediatrik popiilasyonda yiiriitiilen klinik arastirmalarda alinacak olan riza ve olur ile

ilgili olarak;

- Anne ve baba veya yasal vasi (kanuni temsilci) i¢in hazirlanan bilgilendirilmig
goniillii olur formlarinda “cocugunuza bu aragtirma hakkinda anlayacag: sekilde
bilgilendirme yapilacak ve arastirmaya katilimi ic¢in rizasi alinacaktir” benzeri
ifadenin yer almasi,

- 9 yas ve lzeri pediatrik popiilasyon i¢in “Pediatrik Popiilasyonda Ydiriitiilen
Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara iliskin Kilavuz”un 5.4.8.2.nci maddesi
dogrultusunda diizenleme yapilarak, yazili riza formu hazirlanmasi,

- 3-8 yas arast pediatrik popiilasyon i¢in “Pediatrik Popiilasyonda Yiiriitiilen
Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara iliskin Kilavuz’un 5.4.8.2.nci maddesi
dogrultusunda diizenleme yapilarak miimkiinse yazili riza formu hazirlanarak

rizanin yazili alinmasi,

28



- Calisma baglangicinda 18 yasini doldurmamis ancak caligsma siiresi i¢inde 18
yasint dolduracak olan pediatrik goniilliilerden, 18 yasin1 doldurmalarini takiben
bilgilendirilmis goniillii olur formu alinmalidir.

e Hazirlanan bilgilendirilmis goniillii olur formu / yazili riza formunun her sayfasinda
tarih, versiyon ve toplam sayfa sayisi iizerinden sayfa numarasi olmalidir. Imza

sayfas1 disindaki tiim sayfalarda goniillii parafi bulunmalidir (27).

2.8. Klinik Arastirmalarda Tiirkiye’nin Yeri

Klinik arastirmalar ile ilgili yasal diizenlemelerin gegmisi 1928 yilina kadar uzansa da
Tiirkiye’nin bu alandaki yeri olduk¢a yenidir. Diizenleyici otoritenin 1993 yilinda uluslararasi
gecerli yonetmelikleri kabulii ve etik kurullar1 tanimlamasi ile baglayan siireg iilkemizdeki ilag

endiistrisinin ve arastirmacilarin artan ilgisi ile birlikte son yillarda hiz kazanmistir (28).

Ocak 2018 itibariyle clinicaltrials.gov internet sitesinin verilerine gore diinya genelinde
ve lilkemizde devam eden ve tamamlanan toplam klinik arastirma sayilar1 karsilastirildiginda,
diinyada 203 iilkede toplam 266,901 calismaya karsilik Tiirkiye’deki rakam 2838 olarak
bulunmaktadir (63, 64). Ulkemizin niifusu ve saghk sektoriindeki potansiyeli gbz oniinde

bulunduruldugunda bu rakamin yakin gelecekte daha artmasi beklenmektedir.

Ulkemizde klinik arastirma sayisinin arttirilmasi arastirmalarda gérev alan sorumlu ve
yardimc1 aragtirmaci hekimlerin katilimi ile dogrudan iligkilidir. Hekimlerin klinik
arastirmalar konusundaki bilgi ve tutumlar yiiriitiilen arastirmalarin sayisini ve elde edilen
verinin kalitesini etkilemekte olup diinya genelindeki klinik arastirma ortalamasinda
iilkemizin yerini belirler niteliktedir. Diinya literatiiriinde klinik arastirmalarda gorevli
personelin bilgi ve tutumlarinin dlgiilmesine yonelik aragtirmalar yapilmis olmasina karsilik
iilkemizde bu konu ile ilgili veriye rastlanmamistir. Oniimiizdeki yillarda, klinik arastirma
protokollerinde sorumlu ve yardimci arastirmaci olarak Snemli gorevler listlenecek olan
hekim adaylarinin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi ve tutumlarinin degerlendirilmesi biiytik
onem tagimaktadir. Tiirkiye’de klinik arastirma yapilan 6nemli merkezlerden biri olan Dokuz
Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi'nde gorevli tipta uzmanlik dgrencilerinin klinik arastirmalar
konusunda bilgi ve tutumlar1 degerlendirilmesiyle elde edilen verilerin gelecekte s6z konusu

alanda gerceklestirilecek calisma ve egitimlere kaynak niteligi tagiyacagi ongoriilmektedir.
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Tipi

Arastirmamiz, tanimlayici ve kesitseldir.

3.2. Arastirmanin Yeri ve Zamani

Arastirmanin planlanmasina Kasim 2016 itibariyle, konu ile ilgili literatiir taramasi
gerceklestirilerek baslanmistir. Ocak 2017°de Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi
Girigimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’na bagvuru yapilmis, Subat 2017°de Etik Kurul
Onay1 alinmigtir. Mart — Nisan 2017 tarihleri arasinda, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi
Dahili ve Cerrahi Tip Bilimleri Anabilim Dallarinda ¢alisan tipta uzmanlik 6grencileri ile
gorlstilerek anket araciligi ile veriler toplanmistir. Toplanan veriler Mayis — Haziran 2017
siiresince SPSS veri tabanina islenmistir. Kasim 2017 — Mart 2018 siiresince verilerin analizi
gerceklestirilmistir. Tez yazimma Subat 2018’de baslanmis olup Eyliil 2018°de tez yazimi
tamamlanmistir. Planlamadan tez yazim siireci tamamlanana kadar kaynak taramasi devam

etmistir (Tablo 5).

3.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi
Arastirmanin 6rneklemini Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dahili ve Cerrahi T1p

Bilimleri Anabilim Dallarinda calisan tipta uzmanlik 6grencileri olusturmaktadir.

Tip Fakiiltesi Dekanligi’'ndan alinan listeye gore, Dahili Tip Bilimlerinde 401, Cerrahi
Tip Bilimlerinde 155 olmak {izere toplam 556 tipta uzmanlik 6grencisi bulunmaktadir.
Bilinmeyen prevalans %50 kabul edilerek bundan %35 sapma ile %95 giiven aralig1 diizeyinde
orneklem biiyiikligli en az 227 kisi olarak hesaplanmis ve yiizde yirmi ¢alismaya katilmay1
reddetme, katilimc1 kaybi diisiiniilerek calisma i¢in Orneklem sayist 273 kisi olarak

belirlenmistir (Tablo 2).

Tablo 2. Calismada ulasilmasi hedeflenen hekim sayisinin birimlere gore tabakalama

sonugclari

Birimler Hekim Sayis1i  Tabaka Agirhiklar Orneklem Sayisi
Dahili Bilimler 401 0.72 197
Cerrahi Bilimler 155 0.28 76
Toplam 556 1 273
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Birimlere gore, tabaka agirliklar1 g6z oniinde bulunduruldugunda Dahili Bilimlerde
gorevli 197, Cerrahi Bilimlerde gorevli 76 uzmanlik 6grencisine ulasilmasi hedeflenmistir.
Dahili ve Cerrahi Bilimler de kendi aralarinda Anabilim Dallari’nda yer alan uzmanlik
Ogrencisi sayisina gore tabakalanmistir (Tablo 3, 4). Her tabakanin i¢inden 6rnek secimi,
sistematik orneklem se¢im yontemi ile yapilmistir. Bu amagla, Tip Fakiiltesi Dekanligindan
Dahili ve Cerrahi Tip Bilimlerinde calisan tipta uzmanlik O6grencilerinin isim listeleri
alinmistir. IBM SPSS Statistics Base versiyon 22.0 yazilimi kullanilarak rasgele secilim ile
ankete dahil edilecek dahili ve cerrahi bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin isimleri
belirlenmistir. Ancak tipta uzmanlik Ogrencilerinin yaklasik ticte birine gorev yerlerinin
degismesi nedeniyle ulasilamamistir. Bu kisiler yerine, ayni birimde calisan ve anketi
cevaplayarak arastirmaya katilmayr kabul eden tipta uzmanlik 6grencileri calismanin

orneklemine dahil edilmislerdir.

Tablo 3. Calismaya Cerrahi Bilimlerden alinacak hekimlerin gorev yaptiklari servislere gore

tabakalama sonuglari

Hekimlerin Gorev Yaptig1 Anabilim Hekim Tabaka Orneklem
Dallan Sayisi Agirhiklar Sayisi
Genel Cerrahi 8 0.08 6
Tibbi Patoloji 6 0.07 5
Kalp ve Damar Cerrahisi 7 0.04 3
Gogiis Cerrahisi 5 0.03 2
Cocuk Cerrahisi 4 0.04 3
Beyin ve Sinir Cerrahisi 7 0.05 4
Plastik, Rekonstriiktif ve Estetik Cerrahi 9 0.04 3
Kadin Hastaliklar1 ve Dogum 17 0.11 8
Kulak Burun ve Bogaz Hastaliklari 11 0.11 8
Go6z Hastaliklart 14 0.08 6
Uroloji 6 0.03 2
Ortopedi ve Travmatoloji 26 0.12 9
Anesteziyoloji ve Reanimasyon 35 0.22 17
Toplam 155 1 76
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Tablo 4. Calismaya Dahili Bilimlerden alinacak hekimlerin gorev yaptiklar1 servislere gore

tabakalama sonuglar1

Hekimlerin Gorev Yaptigi Tabaka Orneklem
Anabilim Dallar Hekim Sayrst Agirhiklarn Sayisi
Enfeksiyon Hastaliklar1 9 0.04 7
Adli Tip 8 0.02 4
T1bbi Farmakoloji 5 0.02 3
I¢ Hastaliklar 75 0.19 37
Cocuk Saglig1 ve Hastaliklar 63 0.13 26
Tibbi Genetik 5 0.02 3
Ruh Saglig1 ve Hastaliklar1 13 0.04 7
Cocuk ve Ergen Ruh Saglig ve

Hastaliklar1 ) N 4 & =
Halk Saglig 27 0.07 13
Radyoloji 20 0.05 10
Radyasyon Onkolojisi 2 0.01 1
Niikleer Tip 5 0.02 3
Noroloji 16 0.04 8
Deri ve Ziihrevi Hastaliklar 5 0.02 3
Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon 15 0.05 10
Gogiis Hastaliklar 7 0.02 3
Acil Tip 40 0.11 22
Kardiyoloji 12 0.02 4
Aile Hekimligi 48 0.1 19
Spor Hekimligi 3 0.01 1
Toplam 401 1 197

3.3.1. Arastirmaya Dahil Edilme Kriteri
Dahili ve Cerrahi Tip Bilimleri Anabilim Dallarinda gorevli, sistematik 6rneklem
yontemi ile isimleri belirlenen ve calismaya katilmaya onay veren tipta uzmanlik

ogrencilerinin eksiksiz olarak cevapladig anketler arastirmaya dahil edilmistir.
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3.3.2. Arastirmadan Dislanma Kriterleri

Dahili ve Cerrahi Tip Bilimleri Anabilim Dallari’nda gorevli, sistematik Srneklem
yontemi ile isimleri belirlenen ve calismaya katilmaya onay veren tipta uzmanlik
Ogrencilerinin cevapladig anketlerde eksik olmasi durumunda bu anketler, aragtirmadan

dislanmustir.

3.4. Calisma Materyali

Calismada herhangi bir materyal kullanilmamustir.

3.5. Arastirmanin Degiskenleri
Bagimli Degisken: Tipta uzmanlik dgrencilerinin klinik aragtirmalar konusunda bilgi ve

gorusleri.

e Katihmcilarin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyleri: Klinik arastirmanin
tanim1 ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler, goniilli kavrami, goniillilerin klinik

arastirmalarda korunmasi, klinik arastirma tasarimi

Bagimsiz Degiskenler: Tipta uzmanlik Ogrencilerinin sosyo-demografik o6zellikleri,
calistig1 boliim, tipta uzmanlik 6grencisi olarak toplam deneyimleri, 6grenim diizeyleri, daha
once klinik aragtirma egitimi alip almamalari, klinik arastirmada gorev alma ve klinik
arastirma ile ilgili bilgi almak amaciyla danisan hastasinin olmasi durumu. Bu degiskenler
asagidaki sekilde tanimlanmistir.

e Yas: Veri toplama formunda agik uglu olarak sorulmustur.

e Cinsiyet: Kadin ve erkek olarak gruplandirilmistir.

e Calistig1 boliim: Dahili ve Cerrahi Bilimler olmak tizere gruplandirilmigtir.

e Tipta uzmanhk 6grencisi olarak ¢alistigi toplam siire: Veriler 1 yildan az, 2 yil, 3
yil, 4 yil ve 5 y1l ve {lizeri olmak iizere 5 gruba ayrilmstir.

e Klinik arastirmalar ile ilgili egitim alma durumu: Egitim alanlar ve almayanlar
olarak gruplandirilmistir.

e Klinik arastirma egitimini aldig1 kurum: Veriler acik uglu olarak toplanmis, analiz
asamasinda ila¢ firmas1 ve Dokuz Eyliil Universitesi olarak gruplandirilmistir.

e Kiinik arastirmada gorev alma durumu: Veriler “evet” ve “hayir” secenekleriyle
toplanmis olup gorev alanlar ve almayanlar olmak tizere iki gruba ayrilmistir.

e Kiinik arastirma ile ilgili bilgi almak amaciyla danisan hastasinin olma durumu:

Katilimcilara daha once klinik arastirmalar hakkinda bilgi almak ya da klinik
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arastirmalara katilmak icin danigsan hastalar1 olup olmadigi sorularak veriler “evet”,
“hayir” ve “hatirlamiyorum” seklinde toplanmis olup, danisan hastasi olanlar ve

danisan hastas1 olmayan veya hatirlamayanlar olmak {izere gruplanmistir
3.6. Veri Toplama Araclar: ve Veri Toplama Yontemi

3.6.1. Veri Toplama Araclar

Veriler hazirlanan anket formu aracilignt ile toplanmistir. Anket formunun
hazirlanmasinda benzer konuda yapilmis calismalardan yararlanilmistir. Anket igerigi
olusturulurken tibbi farmakoloji uzmani, deneyimli aragtirmaci doktor, halk sagligi uzmani
gibi konusunda uzman kisilerden danigmanlik alinmigtir. Anket formunda agik uclu, kapali

uclu ve ¢coktan se¢gmeli seklinde olmak iizere ii¢ ¢esit soru tipi kullanilmastir.

Anket formunun ilk sayfasinda ¢alisma hakkinda kisa bir bilgilendirmeye yer verilmis
ve arastirmaya katilimin tamamen gonilliiliik esasina dayandigi belirtilmistir. Veriler

toplanirken katilimcilarin isimleri gizli tutulmustur.

Anket iic boliimden olusmaktadir;

I. Boliim; arastirmaya katilan tipta uzmanlik Ogrencilerinin yas, cinsiyet, calistig
boliim, calistigi birim, calisma yili, egitim diizeyi ve klinik aragtirma deneyimi olup
olmamasi gibi tanitic1 6zelliklerini belirlemek amaciyla sorulan 13 soru ve klinik ilag
aragtirmas1 yapmak i¢in hangi diizenlemelerin dikkate alindig1 ve izin alinmas1 gerekli
birimlerin sorgulandigi 2 soru olmak iizere toplam 15 sorudan olusmaktadir. Klinik ilag
arastirmasi yapmak i¢in hangi diizenlemelerin dikkate alindig1 ve izin alinmasi gereken
birimler ile ilgili 2 soru, birden fazla cevabin isaretlenebilecegi sekilde diizenlenmistir.
14. sorunun dogru yamit: olan 3 secenegin (Helsinki Deklarasyonu, IKU ve Ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik) hepsini isaretleyen
katilimcilarin bu soruyu dogru yanitladiklar1 kabul edilmistir. Ayn1 sekilde, 15. sorunun
dogru yanit1 olan 2 secenegi (Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve TITCK) birlikte

isaretleyen katilimcilarin bu soruya dogru yanit verdikleri kabul edilmistir.

II. Boliim; katilimcilarin klinik aragtirma ile ilgili genel bilgi diizeyini degerlendirmek
amaciyla hazirlanan 21 ifadeden olugmaktadir. Yanitlar degerlendirilirken; her dogru

yanit 1 puan, yanlis ve fikrim yok yanitlar1 i¢in ise O puan verilerek hesaplamalar
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gerceklestirilmistir. Bu boliimde bir katilimer tarafindan alinabilecek en diisiik puan 0
iken, en yiliksek puan ise 21’°dir. Degerlendirmede; puanin artmasi bilgi diizeyinde artis

seklinde yorumlanmustir.

III. Boliim; katilimcilarin, klinik aragtirmalara katilip katilmama ile ilgili goriislerini
belirlemek amaciyla sorulan 3 sorudan olugsmaktadir. Klinik aragtirmalara katilma ya da

katilmama nedenleri birden fazla secenegin isaretlenebilecegi sekilde diizenlenmistir.

3.6.2. Veri Toplama Yontemi

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi’nde Dahili ve Cerrahi Tip Bilimlerinde gorev
yapan tipta uzmanlik 6grencilerine ¢alistiklart birimlerin polikliniklerinde ve/veya haftalik
seminer saatlerinde ulagilmistir.

Anket formlar ile toplanan veriler, IBM SPSS Statistics Base versiyon 22.0 yazilimi

kullanilarak kaydedilmis ve analizleri gergeklestirilmistir.

3.7. Arastirmanin Plani ve Takvimi

Aragtirmanin planlanmasi 15 Kasim 2016’da baslamistir. Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulu onay1 Ocak 2017°de alinmistir. Anketlerin uygulanmasi: Mart-Nisan
2017 tarihleri arasinda, anket sonuglarinin SPSS veri tabanma girilmesi ise Mayis-Haziran
2017 tarihleri arasinda gerceklestirilmistir. Kasim 2017 — Mart 2018 tarihleri arasinda
istatistiksel analizleri yapilmig, Subat — Eyliil 2018 tarihleri arasinda sonuglar yorumlanarak

tez yazimi tamamlanmistir (Tablo 5).
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Tablo 5. Arastirmanin zaman ¢izelgesi

Yil 2016 2017 2018

Ay

10

Kaynak
Tarama

Planlama

Girisimsel
Olmayan
Arastirmalar
Etik Kurulu
onayl1
alinmasi

Anketlerin
uygulanmast

Anket
sonuclarinin
SPSS veri
tabanina
girilmesi

Verilerin

Analizi

Tez Yazimi

Tez Sunumu

3.8. Verilerin Degerlendirilmesi ve Analizi

Aragtirmaya katilan goniilliilerin yas, cinsiyet, medeni durum, ¢alistig1 boliim, calistig
birim, ¢alisma yili, klinik aragtirma egitimi alip almamalar1 ve klinik arastirma deneyimleri
olup olmamasi gibi tanitic1 Ozelliklerinin, klinik aragtirma konusundaki bilgi, tutum ve
goriislerinin tanimlayici istatistigi yapilmistir. Sonuglar say1 (n), ylizde (%), ortalama (+),
standart sapma (SD), ortanca, minimum ve maksimum degerler olarak sunulmustur.

Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerine, klinik arastirmalara iliskin
gorlslerine etki eden etmenlerin incelenmesinde verinin normal dagilima uygunlugu

degerlendirilip;
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e Ikili bagimsiz gruplarda t - testi,
e Birden fazla grubun oldugu karsilagtirmalarda tek yonlii varyans analizi (one- way
ANOVA) kullanilmistir.
p<0.05 ‘in altindaki degerler istatistiksel olarak anlamli kabul edilmistir. Veriler, IBM
SPSS-22 programi kullanilarak analiz edilmistir.

3.9. Arastirmanin Simirhliklar:

Aragtirmanin evrenini Izmir ili, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi, Dahili ve
Cerrahi Tip Bilimlerinde ¢alisan tipta uzmanlik 6grencileri olusturdugundan ulusal ve/veya
uluslararasi genelleme yapilamamasi bu aragtirmanin sinirliligidir.

Ayrica, anketin I. bolimiinde klinik arastirma egitimi aldigimmi belirten katilimcilara
yalnizca aldiklar1 egitimin siiresi ve egitimi ne zaman aldiklar1 sorulmustur. Katilimcilarin
aldiklar1 egitimin diizeyi, niteligi, kalitesi ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
onaylt olup olmadig1 gibi detayli 6zelliklerinin irdelenememis olmasi arastirmamizin diger

kisitlilig1 olarak belirlenmistir.

3.10. Etik Kurul Onay1

Bu arastirma, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanlig1 izni ile Dokuz Eyliil
Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’ndan etik kurul onayr alindiktan
sonra baslatilmistir.
Etik kurul onay tarihi: 09/02/2017
Karar No: 2017/02-16

Arastirmaya katilan goniillilerden sozlii olur alinmistir. Ayrica, anket formunun
baslangicinda arastirmanin amacit ve katilimin goniilliilik esasmma dayandigii belirten

bilgilendirme bulunmaktadir.
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4. BULGULAR

Caligmamizda, 273 tipta uzmanlik 6grencisine ulasilmasi hedeflenmesine karsin, yogun
caligma tempolar1 nedeni ile Cerrahi Bilimler Anesteziyoloji ve Reanimasyon Anabilim
Dali’nda gorev yapan 17 tipta uzmanlik 6grencisinden ancak 5’ine ulasilabildi. Caligmamizda

261 tipta uzmanlik 6grencisinin cevaplandirdig anketler degerlendirmeye alindi.

4.1. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Demografik Ozellikleri
Calismaya katilan ve verileri degerlendirilen 261 tipta uzmanlik G6grencisinin yas
ortalamast 28.0 + 3.0 (median 27) ve ¢ogunlugu (n=203, %77.8) 20-29 yas arasindadir.
Kadin/erkek orani 0.9’dur. Dahili Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin yaridan
fazlasinin (n=107, %54.3) kadin ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin
cogunlugunun (n=46, %71.9) erkek oldugu saptanmistir. Tipta uzmanlk O6grencilerinin %
24.5’inin (n=64) en fazla bir yil, %37.9’unun (n=99) iki yil, %21.1’inin (n=55) ¢ yil,
%16.5’inin (n=43) ise dort ve lizeri yil siireyle bu gorevde ¢aligmakta oldugu saptanmistir

(Tablo 6).

Tablo 6. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin demografik

ozellikleri
Dabhili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261
Say1 % Sayi % Sayt1 %

Yas
20-29 153 77.7 50 781 203 77.8
30-39 44 22.3 14 219 58 222

Cinsiyet

Kadin 107 543 18 281 125 479
Erkek 90 45.7 46 719 136 52.1

Kag yildir bu gorevde ¢ahisiyor?

<l yil 50 25.4 14 219 64 245
2yl 80 40.6 19 297 99 379
3yl 40 20.3 15 234 55 21.1
>4 yil 27 13.7 16 25 43 16.5

38



Tipta uzmanlik 6grencilerinin %26.4’iiniin (n=69) klinik arastirmalar ile ilgili egitim
aldig1, %24.1’inin (n=63) klinik arastirmalarda gesitli gorevlerde bulundugu belirlenmistir.
Uzmanlik 6grencilerinden %14.2°si (n=37) klinik arastirma protokolii yazdigin1 belirtmistir.
Sadece Dahili Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirma i¢in danisan
hastas1 oldugu ve tiim uzmanlik 6grencileri arasinda %1.5’luk (n=4) orana sahip oldugu
belirlenmigtir (Tablo 7). Klinik arastirmalar hakkinda bilgi almak ya da klinik arastirmalara
katilmak i¢in damisan hastasit oldugunu belirten 4 katilimcinin goérevli olduklar1 anabilim
dallan ise; Enfeksiyon Hastaliklari, Cocuk ve Ergen Ruh Sagligi ve Hastaliklari, N6roloji ve

Aile Hekimligi olarak belirlenmistir.

Tablo 7. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalar
ile ilgili egitimine, deneyimine, klinik arastirma protokolii yazma ve bilgi almak amaciyla

danisan hastasinin olma durumlarina gore dagilimlari

Dabhili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261
Say1 % Say1 % Say1 %
Klinik arastirma egitimi alma
durumu
Egitim alanlar 54 27.4 15 23.4 69 26.4
Egitim almayanlar 143 72.6 49 76.6 192 73.6
Klinik arastirmada gorev alma
durumu
Gorev alanlar 48 24.4 15 23.4 63 24.1
Gorev almayanlar 149  75.6 49 76.6 198 75.9
Klinik arastirma protokolii yazma
durumu
Protokol yazanlar 28 14.2 9 14.1 37 14.2
Protokol yazmayanlar 169  85.8 55 85.9 224 85.8
Klinik arastirma icin danmisan hastasi
olma durumu
Klinik arastirma i¢in danigan hastasi 4 50 0 0 4 L5

olanlar
Klinik arastirma i¢in danisan hastasi

175  88.9 58 90.6 233 89.3
olmayanlar

Hatirlamiyor 18 9.1 6 9.4 24 9.2
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Klinik arastirma egitimi alan 69 uzmanlik 6grencisinden %50.7’si (n=35) egitimlerinin
tizerinden bir yildan fazla siire gectigini, %40.6’s1 (n=28) son bir yil i¢inde egitim aldiklarini
belirtmiglerdir. Uzmanlik 6grencilerinin biiyiik ¢ogunlugunun aldigi egitim iki gin ve
tizerindeyken (n=50, %72.5), %21.7’sinin (n=15) aldiklar1 egitim bir giinliik bir egitimdir
(Tablo 8).

Tablo 8. Klinik Arastirma Egitimi alan Dahili ve Cerrahi Bilimlerde goérevli tipta uzmanlik

Ogrencilerinin klinik aragtirma egitimini alma zamani ve egitimin siiresine gore dagilimlari

Dabhili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261
Say1 %  Say1 %  Say1 %

Klinik arastirma egitimi alma zamam

Son bir y1l iginde 23 426 5 333 28 40.6
Bir yildan daha uzun zaman 6nce 27 500 8 533 35 50.7
Hatirlamiyor 4 74 2 133 6 8.7
Klinik arastirma egitiminin siiresi

Iki giin ve iizeri 40 754 10 62.5 50 72.5
Bir giin 12 226 3 18.7 15 21.7
Hatirlamiyor 1 2 3 18.7 4 5.8
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Klinik arastirmalarda gorev almis olan uzmanlik 6grencilerinin ¢ogunlugu (n=38,
%60.3) birden fazla klinik arastirmada yer aldiklarini belirtirken, 6grencilerin %39.7’si
(n=25) en fazla 1 arastirmada gorev aldiklarin1 belirmislerdir. Uzmanlik 6grencilerinin gérev
aldiklar1 toplam 136 klinik arastirmadan %20.6’sinin (n=28) uluslararasi, %79.4’iiniin
(n=108) ulusal, %13.2’sinin (n=18) endiistri destekli, %86.8’inin (n=118) arastiricinin
baslattigi, %83.1’inin (n=113) tek merkezli, %16.9’unun (n=23) c¢ok merkezli oldugu
belirtilmistir (Tablo 9).

Tablo 9. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin, gérev aldiklar
klinik aragtirma sayisina, klinik arastirmanin ulusal ya da uluslararasi olma durumuna,

destekleyicisine, gorev alinan klinik aragtirmaya katilan merkez sayisina gore

Dahili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=136

Say1 % Say1 % Say1 %

Gorev alinan klinik aragtirmanin o6zelligi

Uluslararasi 16 16.8 12 29.3 28 20.6
Ulusal 79 83.2 29 70.7 108 79.4
Gorev alinan klinik arastirmanin statiisii

Endiistri destekli 9 9.5 9 22.0 18 13.2
Aragtiricinin baslattigi 86 90.5 32 78.0 118 86.8
Gorev alinan klinik arastirmanin merkez

sayis1

Tek merkez 75 78.9 38 92.7 113 83.1
Cok merkez 20 21.1 3 73 23 169
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Tipta uzmanlik O&grencilerinin klinik ila¢ arastirmalarinda hangi yasal ve etik
diizenlemelerin dikkate alinmas1 gerektigi ile ilgili soruya verdikleri yanitlar incelendiginde;
ogrencilerin cogunlugunun (n=160, %61.3) Helsinki Deklarasyonu, %28.4’iiniin (n=74) Iyi
Klinik Uygulamalar Kilavuzu, %45.6’smin (n=119) Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik segeneklerini isaretledikleri bulunmustur, ancak yalnizca
%7.7’sinin (n=20) dogru olan Helsinki Deklarasyonu, Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ve
Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik seceneklerini dogru

olarak isaretledikleri saptanmistir (Tablo 10).

Tablo 10. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik &grencilerinin klinik ilag

arastirmalarinda dikkate alinan yasal ve etik diizenlemeler ile ilgili bilgi durumlari

Dahili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261
Sayi % Say1 % Sayt1 %
Dogru Yanitlayanlar 15 7.6 4 7.8 19 7.7
Yanhs Yanitlayanlar 182 924 60 938 242 927

*Uzmanlik 6grencileri birden fazla yanit vermistir.
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Uzmanlik 6grencilerinin, klinik ilag aragtirmasi yapmak ic¢in izin alinmasi gereken
birimler ile ilgili soruya verdikleri yanitlar incelendiginde, uzmanlik &grencilerinin
%80.1°inin (n=209) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, %31.8’inin (n=83) Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu seceneklerini isaretledikleri ve her iki secenegi birden isaretleyen uzmanlik

Ogrencisi oraninin %14.6 (n=38) oldugu belirlenmistir (Tablo 11).

Tablo 11. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik ilag

arastirmasi yapmak i¢in izin alinmasi gereken birimler ile ilgili bilgi durumlarinin dagilimi

Dabhili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261
Sayi % Say1 % Sayt1 %

Dogru Yamtlayanlar 29 147 9 141 38 14.6

Yanhs Yanitlayanlar 168 853 55 859 223 854

*Uzmanlik 6grencileri birden fazla yanit vermistir.
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4.2. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Tlgili
Bilgi Diizeylerine iliskin Tanimlayic1 Bulgular

Uzmanlik 6grencilerinin klinik aragtirmalara iligskin genel ifadelerin yer aldig1 21 soruyu
dogru yanitlama oranlarimmin %11.5 ile %85.1 arasinda olup, bu oranin Dahili Bilimlerde
calisan tipta uzmanlik 6grencilerinde %11.2 ile %89.3 arasinda, Cerrahi Bilimlerde calisan

tipta uzmanlik 6grencilerinde ise %12.5 ile %84.4 arasinda oldugu saptanmistir (Tablo 12).

Tablo 12. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlhik O6grencilerinin klinik

aragtirmalar ile ilgili sorulara verdigi cevaplar

Dogru Yanhs Fikrim yok
Yamti
Yamitlayanlar Yamtlayanlar
verenler

Say1 % Say1 % Say1 %

Klinik arastirma tanimi

Soru 16 Klinik arastirmalar, uygulanan
girisimin etkisinin kontrol grubu ile
karsilastirildigi, insanlarda yiiriitiilen
prospektif ¢alismalardir.

Soru 17 Klinik aragtirma yapilmadan
Once arastirma {riinlinlin  deney
hayvanlari iizerinde 213 81.6 20 7.7 28 10.7
etkililigi/glivenliligi kanitlanmig

olmalidir.

Soru 18 Klinik arastirmalarda,

aragtirmanin yapildigir konu ile ilgili

dalda uzmanligini almis hekimler yada 203 77.8 21 8.0 37 142
dis hekimleri sorumlu arastirmaci

olabilir.

214 82.0 18 6.9 29 111

Klinik  arastirmalarda goniillii
kavram

Soru 19 Klinik aragtirmaya katilmay1
diisiinen goniilliilere aragtirma
hakkinda ayrintili ve anlagilir bilgiler
verilerek alman rizayr yazili sekilde
ispatlayan  belgeye Bilgilendirilmis
Goniilli Olur Formu (BGOF) denir.

Soru 20 Goniillii oluru arastirmada yer
almayan bir hekim tarafindan alinir.

222 85.1 9 3.4 30 115

140 53.6 45 17.2 76 29.1
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Soru 21 Klinik aragtirmalar, hasta
goniilliiler yani sira saglikli goniilliiler
tizerinde de yapilabilir.

Soru 22 Cocuklar, gebe ve lohusalar,
bilinci kapali hastalar ve kisitlilar ile
klinik arastirma yapilmasi ulusal
mevzuata gore kesinlikle yasaktir.

Soru 23 Calismaya katilan gonitlli
calisma sonlanana dek c¢alismadan
ayrilamaz.

Soru 24 Klinik aragtirmalarda
goniillillere yapilacak 6deme miktar
arastirmanin riskine gore belirlenir.
Soru 25 Klinik arastirmalarda,
arastirmaya katilan tiim goniilliiler
sigortalanmalidir.

Soru 26 Klinik arastirmada yer
almalar1  nedeniyle zarar  goren
goniillillere uygun tazminat ve tedavi
saglanmak zorundadir.

Soru 27 Klinik arastirmalarda
hastalarin kimligi gizli tutulur.

216

75

212

63

30

168

220

82.8

28.7

81.2

24.1

11.5

64.4

84.3

18

106

25

82

142

20

6.9

40.6

9.6

31.4

54.4

7.7

23

27

80

24

116

89

73

35

10.3

30.7

9.2

44.4

34.1

28.0

13.4

Klinik arastirmalarin tasariom ve
yiiriitiilmesi

Soru 28 Tiim klinik arastirmalar ilag
firmalarinin sponsorlugunda ytiriitiiliir.
Soru 29 Klinik arastirmalarda
yanliligi/taraf tutmayr Onlemek ig¢in
korliik (tek kor, ¢ift kor) uygulanabilir.
Soru 30 Klinik arastirmalarda
yanliligi/taraf tutmayr oOnlemek ig¢in
randomizasyon uygulanabilir.

Soru 31 Klinik arastirmalarda, eger
hastaligin standart bir tedavisi yoksa
plasebo kullanilabilir.

Soru 32 Klinik aragtirmalarda standart
tedavi daima sonlandirilir.

Soru 33 Klinik arastirmalarda hasta
tedavisiz birakilabilir.

Soru 34 ilac, iilkemizde ruhsath ancak
kisa {riin  bilgisinde yer alan
endikasyonda  farkli  bir  dozda

197

226

217

209

163

97

152

75.5

86.6

83.1

80.1

62.5

37.2

58.2

22

13

22

109

35

8.4

2.7

3.1

5.0

8.4

41.8

13.4
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28

36

39

76

55

74

16.1

10.7

13.8

14.9

29.1

21.1

28.4
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kullanilacaksa bu c¢alisma Faz 1II
Klinik Arastirma kapsaminda incelenir.
Soru 35 Klinik arastirmalarin Klinik
Arastirmalar Veri Tabanina kaydi
istege baghdir.

Soru 36 Klinik arastirma sirasinda
arastirma tirtiniine bagh gozlenen ciddi
advers etkilerin etik kurula bildirilmesi
yeterlidir.

119

141

45.6

54.0

55

43

21.1

16.5

87

77

333

29.5
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Katilimeilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek amaciyla
yoneltilen 21 sorunun tamamini dogru yanitlayan katilimei1 bulunmazken, 21 ifadenin tiimiinii
yanlis yanitlayan 10 (%3.8) katilimci saptanmistir. En ¢ok dogru yanitlanan ifade klinik
arastirmalarda korliik uygulanmasi ile ilgili olan 29 numarali soru (226 dogru yanit; %86.6)
iken, en diisiik dogru yanitlanan ifade ise goniillillerin sigortalanmasi ile ilgili olan 25

numarali soru (30 dogru yanit, %11.5) olarak belirlenmistir (Sekil 1).

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Dogru Yanmitlayan Kisi Oram (%)

16 17 18 19 20 21 22 23 24 2§ 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36
Ifadeler

Sekil 1. Tipta uzmanlik ogrencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini

degerlendirmek amaciyla yoneltilen 21 ifadeye verdikleri dogru cevap oranlari
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Uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek

icin sunulan 21 soru konularina gore 3 grupta degerlendirilmistir:
Soru no 16 — 18: Klinik arastirma tanimi
Soru no 19 — 27: Klinik arastirmalarda goniillii kavrami
Soru no 28 — 36: Klinik arastirmalarin tasarimi ve yliriitiilmesi

Bu gruplar igerisinde klinik aragtirma tanimu ile ilgili olan 3 sorunun dogru yanitlanma
oraninin (%80.0), klinik arastirmalarda goniillii kavramu ile ilgili 9 sorunun dogru yanitlanma
orani (%57.8) ve klinik aragtirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi ile ilgili 9 sorunun dogru
yanitlanma oranindan (%65.6) daha yiiksek oldugu saptanmistir. Tipta uzmanlik
ogrencilerinin gorevli olduklar1 bilim dallarina gore dogru yanit ortalamalar1 incelendiginde,
klinik arastirma tanimi ile ilgili 3 soruya, Dahili Bilimlerde gorev yapmakta olan tipta
uzmanlik 6grencilerinin  (%83.3), Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerine
(%76.7) gore daha yiiksek oranda dogru yanit vermis olduklari bulunmustur, ancak bu fark
istatistiksel olarak anlamli bulunmamustir (t(94)=0,99, p>0.05). Aym sekilde, klinik
arastirmalarda goniillii kavramu ile ilgili 9 soruya, Dahili Bilimlerde gorev yapmakta olan tipta
uzmanlik 6grencilerinin (%57.8), Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik &grencilerine
(%56.7) gore daha yiiksek oranda dogru yanit vermis olduklari bulunmustur, ancak bu fark
istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir (t(259)=0,16, p>0.05). Klinik arastirmalarin
tasarimi ve yliritiilmesi ile ilgili 9 soruya ise Dahili Bilimlerde gorev yapmakta olan tipta
uzmanlik 6grencilerinin (%66.7), Cerrahi Bilimlerde gorevli tipta uzmanlik &grencilerine
(%57.8) gore anlamli olarak yiiksek oranda dogru yanit vermis olduklar1 (t(87)=2,51, p<0.05)
saptanmustir (Tablo 13).
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Tablo 13. Dahili ve Cerrahi Tip Bilimlerinde gorevli tipta uzmanlhk &grencilerinin klinik

aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin konulara gore dagilimi

Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeyi

Dabhili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261

Ort+SD %  Ort+SD % Ort=SD %

Klinik arastirma tanimi

(soru no 16 — 18, 3 puan

izerinden 2.5+0.8 833 23+£1.0 76.7 24+09  80.0
degerlendirilmistir)

Klinik arastirmalarda

goniillii kavramm

(soruno 19 - 27, 9 puan 52+41.8 578 5.1£20 567 52419 578
iizerinden

degerlendirilmistir)

Klinik arastirmalarin

tasarim ve yiiriitiilmesi

(soru no 28 — 36, 9 puan 6.0£2.1 66.7 52428 578 58+23 644
iizerinden
degerlendirilmistir)
Toplam Basar:1 Puam
(soruno16-36,21 puan 130,30 48 127:49 605 13442 63.8

lizerinden

degerlendirilmistir)

0.323

0.873

0.034

0.148
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4.3. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Tlgili

Gériislerine ilisgkin Tammlayic1 Bulgular

Dahili ve Cerrahi Tip Bilimlerinde gorevli uzmanlik 6grencilerine, klinik arastirmalarda

gorev almak ile ilgili diislinceleri soruldugunda; %66.3’li (n=173) klinik aragtirmalarda gérev

almak istedigini, %23.4’i (n=61) gorev almak istemedigini %10.3°i (n=27) ise fikri

olmadigini belirtmistir. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde gorevli uzmanlik 6grencilerinin goriisleri

arasinda farklilik olmadig dikkat cekmektedir (Tablo 14).

Tablo 14. Tipta uzmanlik Ogrencilerinin klinik arastirmalarda gorev almak ile ilgili

diistincelerine gore dagilimlari

Dahili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261
Say1 % Say1 % Say1 %
Klinik arastirmalarda gorev almak ister
misiniz?
Evet 133 67.5 40 625 173 663
Hayir 45 22.8 16 25.0 61 23.4
Fikrim yok 19 9.6 8 12.5 27 10.3
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Tipta uzmanhk Ogrencilerinin %66.3’1i (n=173) klinik arastirmalarda goérev almak
istedigini belirtmigtir. Uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalarda gorev almak isteme
nedenleri soruldugunda; cogunlugunun (n=133, %76.9) bilimsel bir meraki cevaplamak i¢in
yamitini verdikleri gdzlenmistir. Ogrencilerin %57.8°1 (n=100) tip bilimine katkida bulunmak
icin klinik arastirmalarda gorev almak istediklerini belirtirken %353.2°si (n=92) klinik
aragtirmalarin insanliga yararli olduguna inandiklar i¢in, yine %53.2’si (n=92) ise klinik
arastirmalarin saglik hizmetinin iyilestirilmesinde katki sagladigina inandiklar1 i¢in klinik
arastirmalarda gorev almak istediklerini belirtmislerdir. Maddi kazang i¢in klinik arastirmada
gorev almak istedigini belirten uzmanlik 6grencilerinin orani ise sadece %16.2 (n=28) olarak
saptanmistir. Diger segenegini isaretleyen iki Ogrenci ise gorev almak isteme sebeplerini

‘kariyer’ ve ‘gdrev inanci’ olarak belirtmislerdir. (Tablo 15).

Tablo 15. Klinik arastirmalarda gorev almak isteyen tipta uzmanlik &grencilerinin gorev

almak isteme nedenlerine gore dagilimlar

Dahili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261

Say1 % Say1 % Say1 %

Klinik arastirmalarda gorev  almak
istemenizin nedeni/nedenleri nelerdir?
Bilimsel bir meraki cevaplamak i¢in 98 73.7 35 87.5 133 76.9
Tip bilimine katk1 yapmak icin 78 586 22 55.0 100 57.8
Klinik  aragtirmalarin  insanlhi§a  yararh

‘ o 67 504 25 62.5 92 532
olduguna inandigim igin
Klinik  aragtirmalarin  saglik  hizmetinin

iyilestirilmesinde katki sagladigina inandigim 72 54.1 20 50.0 92 532

i¢in

Mesleki tatmin i¢in 71 534 15 37.5 86 49.7
Maddi kazang i¢in 24 18.0 4 10.0 28 16.2
Diger 2 2.1 0 0 2 1.5

*Uzmanlik dgrencileri birden fazla yanit vermislerdir.
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Klinik Arastirmalarda goérev almak istemedigini belirten toplam 61 uzmanlk
Ogrencisine gorev almak istememe nedenleri soruldugunda ise ¢ogunlugunun (%63.9, n=39)
zaman kisitliligr nedeni ile klinik arastirmaya katilmayi istemedigi gozlenmistir. Uzmanlik
ogrencilerinin %60.6’s1 (n=37) 15 ylkiini arttirdig1 i¢in klinik arastirmalarda gorev almak
istemediklerini belirtirken %21.3’ii (n=13) etik izin/onay siireci ¢ok zor oldugu igin klinik
aragtirmalarda gorev almak istemediklerini belirtmislerdir. Uzmanlik 6grencilerinin klinik
arastirmaya katilmak istememe nedenleri arasinda ilag endiistrisine glivenmeme (%16.4,
n=10), caligma giderlerini karsilayacak fon bulamama (%13.1, n=8), bilgi eksikligi (%4.9,
n=3), klinik aragtirmaya katilan goniilliiye zarar verildigini diistinme (%4.9, n=3) diger
nedenler arasinda belirtilmistir. Diger secenegini isaretleyen iki 6grenciden biri gorev almak
istememe nedenini ‘istemedigi icin’ olarak belirtirken, bir 6grenci neden belirtmemistir.
(Tablo 16).

Tablo 16. Klinik arastirmalarda gérev almak istemeyen tipta uzmanlik dgrencilerinin gorev

almak istememe nedenlerine gore dagilimlari

Dahili Cerrahi Toplam
n=197 n=64 n=261

Say1 % Say1 % Say1 %

Klinik arastirmalarda gorev almak
istememenizin nedeni/nedenleri

nelerdir?

Zaman kisithilig 26 66.7 13 33.3 39 63.9
Is yiikiinii artirmasi 25 67.5 12 32.4 37 60.6
Etik izin/onay siirecinin zorlugu 10 76.9 3 23.1 13 21.3
Ilag endiistrisine giivenmeme 9 90 1 10 10 16.4
Calisma giderlerini  karsilayacak fon 6 75 ) 75 2 13.1
bulamama

Bilgi eksikligi 3 100 3 0 3 4.9

Klinik aragtirmaya katilan goniilliilere 3 100 3 0 3 4.9

zarar verildigini diisiinme

Diger 1 50 1 50 2 33

*Uzmanlik dgrencileri birden fazla yanit vermislerdir.
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4.4. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Tlgili
Bilgi Diizeylerini Etkileyen Etmenler

Tipta uzmanlik 6grencilerinin demografik 6zelliklerine gore klinik arastirmalar ile ilgili
bilgi diizeylerine iliskin puan ortalamalar karsilastirildiginda; erkek uzmanlik 6grencilerinin
puan ortalamasimin(13.7 £ 4.2), kadin uzmanlik 6grencilerinin puan ortalamasina (13.1 + 4.1)
gore anlamli bir farklilik olusturmadigi saptanmistir (¢(259)=1.16, p>0.05). Ayn1 sekilde 30
yas altt uzmanlik 6grencilerinin puan ortalamasi (13.4 + 4.1) ile 30 yas ve lizeri uzmanlk
Ogrencilerinin ortalamasi(13.5 £+ 4.3) arasinda anlamhi bir farklilik olmadig bulunmustur
(t(259)=0.25, p>0.05). Uzmanlik 6grencilerinin bilgi diizeyi ortalamalari, uzmanlik 6grencisi
olarak gorev aldiklar1 yillara gore dagilimlariyla incelendiginde, bir yildir gorev yapmakta
olan uzmanlik G6grencilerinin puan ortalamasi 12.8 + 4.0, iki yildir gérev yapmakta olan
uzmanlik 6grencilerinin puan ortalamasi 14.3 £ 3.3, ii¢ yi1ldir gérev yapmakta olan uzmanlik
ogrencilerinin puan ortalamasi 13.0 + 4.6, dort yil ve {izeri sliredir gérev yapmakta olan
uzmanlik dgrencilerinin puan ortalamasi ise 13.0 = 5.1 olarak bulunmustur. Katilimcilarin
uzmanlik 6grencisi olarak gorev aldiklar siirenin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri

tizerinde etkisi olmadig1 saptanmistir (t(260)=2.32, p>0.05) (Tablo 17).

Tablo 17. Tipta uzmanlik 6grencilerinin demografik ozelliklerine gore klinik arastirmalar

hakkindaki bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeyi

Ortalama Puan+SD P
Cinsiyet
= d+4.

Kadin (n=125) 13.1+4.1 0.047
Erkek (n=136) 13.744.2
Yas
20 — 29 (n=203) 13.4+4.1
30 — 39 (n=58) 13.544.3 0.805
Kag yildir bu gorevde ¢alisiyor?
<1 yll (n=64) 12.8+4.0

= 14.3+£3.3
2 yil (n=99) 0.075
3 yil (n=55) 13.0+4.6
>4 yil (n=43) 13.0+£5.1
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Tipta uzmanlik 6grencilerinin gérevli olduklar1 boliimlere gore klinik arastirmalar ile
ilgili bilgi diizeylerine iliskin puan ortalamalar1 karsilastirildiginda; Dahili Bilimlerde gorevli
uzmanlik 6grencilerinin puan ortalamasinin (13.6+3.8) Cerrahi Bilimlerde gorevli uzmanlik
Ogrencilerinin ortalamasindan (12.74+4.9) daha yiiksek oldugu ancak ortalamalar arasindaki bu

farkin anlamli olmadig1 saptanmistir (t(89)=1,46, p>0.05) ( Tablo 18, Sekil 2).

Tablo 18. Tipta uzmanlik 6grencilerinin gorev aldiklar1 birimlere gore bilgi diizeyi

ortalamalari
Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeyi
Ortalama Puan+SD P
Dahili (n=197) 13.6+3.8
Cerrahi (n=64) 12.7+4.9 0.148
Toplam (n=261) 13.4+4.2
Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi
Diizeyi
Ortalama Puan £ SD
20
18
16
14
12
10
8
6
4
2
0
Dahili (n=197) Cerrahi (n=64) Toplam (n=261)

Sekil 2. Tipta uzmanlik 6grencilerinin gorev aldiklar1 birimlere gore bilgi diizeyi ortalamalari
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Klinik aragtirma egitimi alan tipta uzmanlik Ogrencilerinin, klinik arastirmalar
hakkindaki bilgi diizeylerinin puan ortalamasinin (14.4 + 3.7), klinik arastirma egitimi
almayan uzmanlik d6grencilerinin puan ortalamasindan (13.0 + 4.2) istatistiksel olarak anlamli
diizeyde daha yiiksek oldugu bulunmustur (t(259)=2.44, p<0.05). En az bir klinik aragtirmada
gorev almis olan tipta uzmanlik &grencilerinin puan ortalamasinin (14.1 + 3.6) daha 6nce
klinik arastirmada gorev almamis olan tipta uzmanlik Ogrencilerinin puan ortalamasindan
(13.2 + 4.3) yiiksek oldugu ancak ortalamalar arasindaki bu farkin anlamli olmadig:
saptanmustir  (t(259)=1.57, p>0.05). Klinik arastirma protokolii yazan tipta uzmanlik
ogrencilerinin, klinik aragtirmalar hakkindaki bilgi diizeylerinin puan ortalamasinin (14.6 +
3.7), klinik arastirma protokolii yazmamis olan tipta uzmanlik ©grencilerinin puan
ortalamasindan (13.2 + 4.2) istatistiksel olarak anlamli diizeyde daha yiiksek oldugu
bulunmustur (t(259)=1.90, p<0.05). Klinik aragtirmalar hakkinda bilgi almak amaciyla
danisan hastast olan uzmanlik &grencilerinin puan ortalamalarmin (12.8 + 2.1), danisan
hastas1 olmayan uzmanlik 6grencilerinin ortalamalarina (13.5 + 4.1) goére daha diisiik oldugu,
ancak ortalamalar arasindaki bu farkin anlamli olmadigir bulunmustur (t(235)=-0.39, p>0.05)

(Tablo19, Sekil 3).
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Tablo 19. Tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine, deneyimine,
klinik aragtirma protokolii yazma ve bilgi almak amaciyla danisan hastasinin olma durumuna

gore klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeyi

Ortalama Puan+SD

Dahili Cerrahi Toplam
n=197 P n=64 P n=261 P
Klinik arastirma egitimi alma
durumlan
Egitim alanlar (n=69) 15.1+2.7 12.1+5.7 14.4+3.7
- 0.001 0.642 0.015
Egitim almayanlar (n=192) 13.1+4.1 12.8+4.7 13.0+4.2
Klinik arastirmada gorev alma
durumlan
Gorev alanlar (n=63) 14.4+£3.2 13.2+4.7 14.1£3.6
0.107 0.672 0.117
Gorev almayanlar (n=198) 13.4+4.0 12.4£5.1 13.2+4.3
Klinik arastirma protokolii
yazma durumu
Protokol yazanlar (n=37) 15.1£2.3 12.946.2 14.6+3.7
0.025 0.880 0.040
Protokol yazmayanlar (n=224) 13.4+4.0 12.6+4.8 13.2+4.2
Klinik arastirmaya katilmak
icin damsan hastas1 olma
durumlarr**
Danisan hastasi olanlar (n=4) 12.7£2.1 * 12.8+2.1
%k
Danigan  hastast  olmayanlar 13.8+3.8 0.593 * 13.5+4.1 0.701
(n=233*%*)

*Cerrahi Bilimlerde gorev alan ve danisan hastasi olan katilimc1 bulunmamaktadir.

**Toplamda 24 katilimc1 danigan hastast olup olmadigini hatirlamadigini belirtmistir.
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Sekil 3. Tipta uzmanlhk ogrencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine ve klinik

arastirma protokolii yazma durumuna gore klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyleri
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Klinik Arastirma Egitimi alan tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirma egitiminin
stiresine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri incelendiginde, iki glin ve iizeri
egitim alan uzmanlik 6grencilerinin puan ortalamasmin (14.8 + 2.9), bir giinliik Klinik
Aragtirma Egitimi almis olan uzmanlik 6grencilerinin puan ortalamasina (15.5 + 2.0) gore
daha diisiikk oldugu, ancak ortalamalar arasindaki bu farkin anlamli olmadigi bulunmustur

(t(64)=-0.75, p>0.05) (Tablo 20).

Klinik Arastirma Egitimi alan tipta uzmanlik 6grencilerinin aldiklar1 klinik arastirma
egitiminin iizerinden gegen zamana gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri
incelendiginde, bir y1l ve daha az zaman Once egitim alan uzmanlik &grencilerinin puan
ortalamasinin (15.6 £ 2.7), bir yildan daha uzun zaman 6nce Klinik Arastirma Egitimi almig
olan uzmanlik 6grencilerinin puan ortalamasina (14.4 = 2.7) gore daha yliksek oldugu, ancak
ortalamalar arasindaki bu farkin anlamli olmadigr bulunmustur (t(61)=1.73, p>0.05) (Tablo
21).

Tablo 20. Klinik Arastirma Egitimi alan tipta uzmanlik 6grencilerinin aldiklar1 klinik

arastirma egitiminin siiresine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi

p
Diizeyi (Ortalama Puan£SD)
Klinik arastirma egitiminin siiresi*
Iki giin ve iizeri (n=50) 14.8+2.9
. & 0.458
Bir gilin (n=15) 15.5£2.0

*Toplamda 4 katilimci aldig1 egitimin siiresini hatirlamadigini belirtmistir.

Tablo 21. Klinik Arastirma Egitimi alan tipta uzmanlik 6grencilerinin aldiklar1 klinik

arastirma egitiminin iizerinden gegen zamana gore klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi

Diizeyi (Ortalama Puan+SD) P
Klinik arastirma egitiminin iizerinden
gecen zaman
Bir y1l ve daha az (n=28) 15.6£2.7
) 0.089
Bir yildan fazla (n=35) 14.4+2.7

58



Daha once klinik arastirmalarda gorev almis oldugunu belirten tipta uzmanlik
ogrencilerinin gorev aldiklar1 klinik aragtirma sayisina gore basart ortalamalari
incelendiginde, en fazla bir klinik arastirmada goérev almis olan uzmanlik 6grencilerinin puan
ortalamalarinin (14.5 + 2.8), birden fazla klinik arastirmada gorev almis olan katilimcilarin
puan ortalamalarina (13.7 £ 3.7) gore daha yiiksek oldugu bulunmustur, ancak bu farkin
istatistiksel olarak anlamli olmadig1 saptanmistir (t(44)=0.83, p>0.05) (Tablo 21).

Tipta uzmanlik 6grencilerinin gorev aldiklar1 klinik arastirmalarin 6zelliklerine gore
klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerine bakildiginda, ulusal klinik arastirmalarda goérev
almis olan tipta uzmanlik 6grencilerinin basari ortalamalarinin (14.3 + 3.4), uluslararasi klinik
arastirmalarda gorev almis olan Ogrencilerin ortalamalarindan (13.0 = 4.9) daha yiiksek
oldugu bulunmustur, ancak bu farkin istatistiksel olarak anlamli olmadigi saptanmistir

(1(62)=-0.92, p>0.05) (Tablo 21).

Tipta uzmanhk 6grencilerinin, gérev almis olduklar1 klinik arastirmalarin statiilerine
gore klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerine bakildiginda, arastiricinin baglattig1 klinik
arastirmalarda gorev almis olan tipta uzmanlik 6grencilerinin basar1 ortalamalarinin (14.2 +
3.6), endiistri destekli klinik aragtirmalarda gdrev almis olan tipta uzmanlik 6grencilerinin

ortalamalar1 (14.2 + 3.4) ile neredeyse ayni oldugu bulunmustur. (Tablo 21).

Tipta uzmanlik 6grencilerinin goérev almis olduklar1 klinik aragtirmalarin merkez
sayilarina gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerine bakildiginda, ¢ok merkezli klinik
arastirmalarda gorev almis olan tipta uzmanlik 6grencilerinin basari ortalamalarinin (16.0 +
2.3), tek merkezli klinik arastirmalarda gorev almis olan tipta uzmanlik 6grencilerinin
ortalamalarindan (14.0 = 3.6) daha yiiksek oldugu bulunmustur, ancak bu farkin istatistiksel
olarak anlamli olmadig1 saptanmistir (t(62)=-1.32, p>0.05) (Tablo 22).
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Tablo 22. Dahili ve Cerrahi Bilimlerde ¢alisan tipta uzmanlik 6grencilerinin, gorev aldiklari
klinik aragtirma sayisina, klinik arastirmanin ulusal ya da uluslararasi olma durumuna,
destekleyicisine, gorev alinan klinik arastirmaya katilan merkez sayisina gore klinik

arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeyi

(Ortalama Puan£SD)
Dabhili Cerrahi Toplam
n=197 P n=64 P n=261 P
Gorev alinan klinik
arastirma sayisi
1 (n=25) 14.8+2.7 11.0£2.8 14.5+£2.8
0.518 0.507 0.411
>1 (n=38) 14.2+3.6 13.5+4.9 13.7£3.7
Gorev alinan klinik
arastirmanin ozelligi
Uluslararasi (n=28) 13.845.6 10.2+5.5 13.0+4.9
0.494 0.038 0.362
Ulusal (n=108) 14.6+£2.9 15.1£2.9 14.3+3.4
Gorev alinan klinik
arastirmanin statisii
Endiistri destekli (n=18) 15.5€2.9 8.5+6.2 14.2+£3.4
Aragtiricinin baglattig 0.511 0.014 0.986
14.4+3.2 14.8+2.6 14.2+3.6
(n=118)
Gorev alinan klinik
arastirmanin merkez sayisi
Tek merkez (n=113) 16.0£2.3 10.0+4.9 14.0£3.6
0.215 0.507 0.190
Cok merkez (n=23) 14.3+£3.2 13.4+4.8 16.0£2.3
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4.5. Cahsmaya Katilan Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Bilgi Diizeylerinin Klinik

Arastirmalarda Gorev Almak ile Ilgili Goriisleri Uzerine Etkisi

Tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin, klinik

arastirmalarda gorev almak ile ilgili gorisleri iizerine etkisi incelendiginde; “Klinik

aragtirmalarda gorev almak ister misiniz?”” sorusuna “evet” yaniti veren katilimcilarin, klinik

arastirmalar hakkindaki bilgi diizeylerinin ortalamasinin (14.1 + 3.3), ayn1 soruya “hayir” ve

“fikrim yok” yanit1 veren katilimcilarin ortalamasina (12.1 + 5.2) gore anlamli diizeyde yiiksek

oldugu saptanmistir (t(125)=3.40, p<0.05) ( Tablo 23, Sekil 4).

Tablo 23. Tipta uzmanlik Ogrencilerinin klinik arastirmalarda gorev almak ile ilgili

gortslerine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeyi
(Ortalama Puan£SD)

Dahili Cerrahi Toplam
=197 P =64 P =261

Klinik arastirmalarda gorev
almak ister misiniz?

Evet (n=173) 14.342.9 13.3+4.6

0.007

Hayir ve Fikrim Yok (n=88) 12.3+£5.1 11.7£5.4

0.003

m Evet

Hayir ve Fikrim Yok

Klinik arastirmalarda gorev almak ister misiniz?
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Sekil 4. Tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik aragtirmalarda gorev almak ile ilgili goriislerine

gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri
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5. TARTISMA

Tipta uzmanlik egitimini tamamladiktan sonra sorumlu ve yardimci aragtirmaci olarak
bliyiik sorumluluklar iistlenen hekimlerin, klinik arastirmalarin planlanmasi ve yiiriitiilmesi,
klinik aragtirma tanimi, tasarimlari, etik kurullara ve Saglik Bakanligi’na bagvuru yapilmasi,
onay ve izin siiregleri, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda yapilmasi gereken bildirimler
konusunda bilgi sahibi olmalar, yiiriitiilen aragtirmanin kalite ve standartlarinin arttirilmasina
olumlu yonde katki saglamaktadir (5,6). Tanmimlayic1i ve kesitsel nitelikteki bu ¢alisma,
tilkemizdeki hekimlerin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi ve goriisleri ile bunlara etki eden
etmenlerin saptandigi ilk calisma olma 06zelligini tasimasinin yani sira bu konuda egitim
ihtiyact olup olmadigi konusunda bilgi edinilmesini saglayacaktir. Elde edilen sonuclar
15181nda, lilkemizdeki tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik aragtirmalar konusundaki egitim ve
gorev alma durumlan ile klinik arastirmalara iligkin goriisleri belirlenerek mevcut durumun

tyilestirilmesine yonelik yenilikler yapilmasina dnciiliik edecektir.

5.1. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi
Diizeylerinin Tartisilmasi

Katilimeilarin bilgi diizeylerini degerlendirmek amaciyla, anketin birinci bdliimiinde,
klinik ila¢ arastirmalarinda dikkate alinan yasal ve etik diizenlemeler (soru 14) ve klinik ilag
arastirmasi yapmak i¢in izin alinmasi gereken birimler (soru 15) ile ilgili 2 soru yoneltilmis
olup dogru oldugunu diisiindiikleri bir ya da daha fazla secenegi isaretlemeleri istenmistir.
Tipta uzmanlik 6grencilerinin yalnizca %7.7°si 14. sorunun dogru cevabi olan 3 segenegi
birlikte isaretlemislerdir. Buna karsilik uzmanlik 6grencilerinin yarisindan fazlasinin Helsinki
Bildirgesi sikkin1 dogru isaretlemis olmalari, 6grencilerin bu konuda bilgi sahibi olduklarini
ancak yasal ve etik diizenlemelerin tamami konusunda bilgi diizeylerinin yetersiz oldugunu
diistindiirmektedir. Benzer sekilde, Ogrencilerin yalnizca %14.6’sinin 15. sorunun dogru
cevabi olan 2 segenegi birlikte isaretlemis olmalar1 klinik ilag arastirmasi yapmak i¢in izin
alinmasi gereken birimler ile ilgili bilgi diizeylerinin yetersiz oldugunu gostermektedir. Tipta
uzmanlik o6grencilerinin  %80.1°1 Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu secenegini dogru
isaretlemisken, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurum’u segeneginin dogru bilinme oraninin
%31.8 olarak kalmasi, 6grencilerin klinik aragtirmalar ile ilgili kilavuz ve mevzuatlara iliskin

bilgilerinin siirli oldugu seklinde yorumlanabilir.
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Literatiirde hekimlerin klinik arastirmalar ile ilgili yasal ve etik diizenlemelere iligkin
bilgi durumlarinin incelendigi ¢aligmalarda da genellikle benzer sonuglar elde edilmistir (42-
45). Choudhury ve ark. gerceklestirdigi kesitsel ve tanimlayici bir caligmada, katilimcilarin
cogunlukla etik kurullar ile ilgili sorulara dogru cevap verdigi ancak Iyi Klinik
Uygulamalarma (IKU) iliskin sorularda bilgi diizeyi ortalamalarinin diisiik oldugu
saptanmistir. Bu durum katilimeilarin egitim siirecinde ve giinliik hayatlarinda etik kurullar ile
ilgili konulara daha ¢ok asina olmalarinin bilgi diizeylerini etkiledigi seklinde yorumlanmstir
(42). Benzer sekilde Pawar ve ark. tarafindan hekimler ile gergeklestirilen calismada,
hekimlerin klinik arastirmalara ve IKU’ya iliskin bilgi diizeyleri yetersiz bulunmakla birlikte
katilimcilarin klinik arastirmalar konusunda egitim almak ile ilgili pozitif tutum igerisinde
bulunduklar1 vurgulanmistir (43). Japonya’da Ito-lhara ve ark. tarafindan iki ayr1 iiniversite
hastanesinde yapilan calismada ise katilimcilarin biiyiik cogunlugu Helsinki Deklarasyonu ile
ilgili sorulara dogru yanit vermis, bu konu ile ilgili yerel ders ve seminerler ile uluslararasi
egitim programlarim1 ve klinik arastirma dergilerini bilgi aldiklar1 kaynak olarak
belirtmislerdir (44). Aynmi ¢alismada egitimli personelin klinik arastirmalara katiliminin tesvik
edilmesinin ve hekimlerin motivasyonlarinin arttirilmasinin klinik arastirmalara olumlu
etkileri oldugu iizerinde durulmustur (44). Yasal ve etik diizenlemeler ile ilgili egitimin
katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri lizerine etkilerinin incelendigi
girisimsel calismada ise, Ajuwon ve ark. egitim Oncesi ve egitim sonrasi iki ayri test

uygulayarak egitimin pozitif etkisini gostermislerdir (45).

Katilimcilara anketin ikinci boliimiinde yoneltilen klinik arastirmalara iligkin 21 soru;
klinik arastirma tanimi (soru 16 — 18), klinik aragtirmalarda goniillii kavrami1 (soru 19 — 27) ve
klinik aragtirmalarin tasarimi ve yliriitiilmesi (soru 28 — 36) olmak {izere ii¢ baglik altinda
incelenmigtir. Tipta uzmanhk 06grencilerinin klinik aragtirmalarin  tanimi ile klinik
arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi ile ilgili sorulara yliksek oranda dogru yanit vermis
olmalar1 bu konularda bilgi diizeylerinin yeterli oldugunu, buna karsin klinik aragtirmalarda
goniilli  kavrami konusunda sinirli bilgiye sahip olduklarmi gostermektedir. Ayrica,
goniilliilerin sigortalanmasi ile ilgili olan soruya, katilimcilarin yalnizca %11.5’inin dogru
yanit vermis olmasi, 6grencilerin bu konuda bilgi eksikligi oldugunu gostermektedir. Bu
sonuglar birlikte degerlendirildiginde, gelecegin sorumlu ve yardimci arastirmacilart olan tipta

uzmanlik 6grencilerinin, goniillilerin giivenliginin saglanmasinin yani sira haklarmin ve
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¢ikarlarinin  korunmasi ag¢isindan biiyilk sorumluluklar {istlenecekleri gbéz Oniinde

bulunduruldugunda bu konudaki olas1 bilgi yetersizligi dikkat cekmektedir.

Hekimlerin klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesindeki katkilarinin incelendigi ¢caligmalarda
Ozellikle goniilliilerin bilgilendirilmesi ve olur siireci ile ilgili sorumluluklarinin 6nemi
tizerinde durulmustur (46-48). Goniilliilerin klinik arastirmaya katilmaya onam vermesi ya da
reddetmesi tamamen kendi 6zgiir iradesine bagli olmakla birlikte karar verme siirecinde
arastirmanin  yararlari, riskleri, arastirmadaki sorumluluklari, arastirma siiresince
gerceklestirilecek islemler ile ilgili sorumlu arastirmaci ve/veya sorumlu arastirmacinin
gorevlendirdigi arastirma ekibinden yetkin bir kisi tarafindan yeterli bilgilendirmenin
yapilmasi, varsa sorularinin cevaplanmasi gerekmektedir (1, 6, 27). Bu konuda sorumlu ve
yardimer arastirmacilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi ve tutumlari ¢ok Onemlidir.
Nijhawan ve ark. tarafindan yayinlanan derleme makalede, bilgilendirilmis olur siireci ile
ilgili sorun ve zorluklar incelenerek dil engeli, dini etkiler, goniilliiniin bakis agisi,
etkilenebilir O6znelerin dahil edilmesi konularinin {izerinde durulmustur (46). Klinik
arastirmalarin tarihteki gelisiminin temelini olusturan Nuremberg Kodu (37), Helsinki
Deklarasyonu (13), Belmont Raporu (14) ve ICH — GCP Kilavuzlariin (1, 39) ayrintilarinin
hekimler tarafindan bilinmesi, bilgilendirilmis olur siirecinin klinik arastirmalardaki 6nemi
konusunda sagduyularinin artmasini saglayacaktir (46). Bilgilendirilmis olur siirecinin
oneminin ve zorluklarinin degerlendirildigi Anderson ve ark. tarafindan gerceklestirilen
tanimlayici caligmada ise 41 katilimci, gegmiste klinik arastirma gontilliisii olan 3 grup (n=22)
ve klinik aragtirma ekibinde yer alan arastirmacilardan olusan 2 grup (n=19) olmak {izere 5
hedef grubuna ayrilarak 90 dakika siiren goriismeler sonrasi katilimcilardan anket
doldurmalar1 istenmistir (47). Elde edilen sonuglar literatiir ile uyumlu olarak arastirmacilarin
klinik aragtirmalarda bilgilendirilmis olur siirecini zorlayici konulardan biri olarak
nitelendirdiklerini gdéstermektedir (47). Guillemin ve ark. tarafindan pratisyen hekimler ile
gerceklestirilen niteliksel c¢aligmada ise katilimcilar klinik kademede bilgi akiginin
diizenlenmesi roliinii {istlendiklerini belirtmektedirler (48). Bunun baslica sebeplerinden biri
ise, var olan aragtirma protokollerine uygun oldugunu diisiindiikleri potansiyel hastalari
arastirma konusunda bilgilendiren pratisyen hekimlerin ayn1 zamanda hasta ile ilk basamakta
ilgilenen saglik personeli olmasidir (48). Bu rolleri goz 6niinde bulunduruldugunda pratisyen
hekimlerin klinik arastirmalar konusunda bilgi sahibi olmalar1 bu alandaki basarinin temelini

olusturacaktir.
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Caligmaya katilan tipta uzmanlik &grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi
diizeylerine etki eden etmenler incelendiginde; katilimcilarin cinsiyet, yas, hekim olarak
gorev yaptigi siire ve gorev aldig1 birim gibi demografik 6zelliklerinin klinik arastirmalar ile
ilgili bilgi puanlarina istatistiksel olarak anlamli bir etkisinin olmadig1 sonucuna ulasilmistir.
Ote yandan klinik arastirmalar ile ilgili egitim alan katilimcilarin (%26.4) klinik arastirmalara
iliskin bilgi puani ortalamasinin, klinik arastirma egitimi almamis olan katilimcilara goére
anlaml diizeyde yiiksek bulunmasi, klinik arastirma egitiminin bilgi diizeyi iizerinde pozitif
bir etkisi oldugunu desteklemektedir. Benzer sekilde, klinik aragtirma protokolii yazmis olan
katilimcilarin (%14.2) klinik arastirmalara iliskin bilgi puani, klinik aragtirma protokolii
yazmamis olan katilimcilara gore anlamli diizeyde yiiksek bulunmustur. Bu sonug, klinik
arastirma protokolli yazarak edinilen bilgi ve deneyimin katilimcilarin klinik arastirmalar
konusundaki bilgi diizeyini arttirdigmin bir gostergesi olarak degerlendirilmistir. Buna
karsilik, klinik arastirmalarda gorev alma ve klinik arastirmalar konusunda danisan hastasi
olma Ol¢iitlerinin ise katilimcilarin klinik aragtirmalara iligkin bilgi diizeyleri iizerinde etkisi

olmadig1 saptanmaistir.

Klinik arastirmalarda gorev alan personelin klinik aragtirma egitimlerinin ve
tecriibelerinin hasta alimina etkisinin degerlendirildigi ¢caligmalarda, ¢alisma ekibinde yer alan
kisilerin daha once klinik arastirma tecriibeleri olmasia karsin detayli ve konuya yonelik
egitim ile desteklenmeleri gerektigi vurgulanmaktadir (49, 50). Arastirma protokolii
olusturulurken istatistiksel analizler sonucunda belirlenen ¢alismaya dahil edilmesi gereken
hasta sayisina ulasilmasi, klinik arastirmalarin en 6nemli basamaklarindan birisidir. Bir diger
onemli basamak ise aragtirmaya alinan hastalarin yine protokol kapsaminda belirlenen dahil
etme diglama kriterlerine uygun olmalaridir. Bu iki basamakta hasta ile birebir iletisim halinde
olan hekimler onemli sorumluluklar iistlenmektedirler. Holm ve ark. saglik hizmetleri
uzmanlar ile gergeklestirdikleri caligmada, arastirma ekibinde bulunan hekimlerin zaman
icerisinde edindikleri tecriibe ile hasta alimina katki saglayacak yontemler gelistirdiklerini
belirtmislerdir (49). Bununla birlikte, hasta alimi siirecinde hasta ve hasta yakinlar ile
gorlisen arastirmacilarin iletisim becerilerini gelistirmeleri konusunda egitim almalarinin
olumlu etkiler yaratacagi da vurgulanmistir (49). Arastirma ekibinin tutumunun klinik
arastirma siirecine ve elde edilen sonuglara etkisinin incelendigi ¢alismada, Lawton ve ark.
arastirma protokoliine sadik kalinmasini tesvik etmek amaciyla sahadaki arastiricilarin egitim

ile desteklenmesinin yararli olacagin1 vurgulamiglardir (50). Aym1 zamanda arastiricilarin
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sahada gorev almalarinin yani sira klinik aragtirma protokoliiniin yazilmas: siirecine de dahil
edilmelerinin ¢alisma siiresince gerceklestirilen prosediirlerin verimini arttiracagi belirtilmistir

(50).

Bu c¢alismaya katilan tipta uzmanlik 6grencilerinden 63’liniin klinik aragtirmalarda
gorev almis olduklar1 saptanirken, gorev aldigini belirten katilimeilardan 36’smin klinik
aragtirmalar ile ilgili egitim aldigi, 27 sinin ise egitim almadan klinik arastirmalarda gorev
aldig1 belirlenmistir. Ulkemizdeki klinik arastirmalar ile ilgili mevcut yasal diizenlemeler, Faz
I calismalarda gorev alacak olan arastirmacilar hari¢, sorumlu arastirmaci ve yardimci
aragtirma personelinin iyi klinik uygulamalar egitimi almig olmasini zorunlu kilmamaktadir
(12). Calismamiz kapsaminda elde ettigimiz sonuglara gore, klinik arastirmalarda goérev
almanin katilimcilarin bilgi diizeyi ortalamalarinin artmasinda anlamli bir etkisi yoktur. Buna
karsilik, klinik arastirma egitimi almis olan katilimcilarin bilgi diizeyi ortalamalari, egitim
almadigin1 belirten katilimcilara gére anlamli olarak daha yiiksek bulunmustur. Bu sonug
klinik aragtirma egitimi almig olmanmn katilimcilarin bilgi diizeylerine pozitif bir etkisi
oldugunu goéstermektedir. Iyi Klinik Uygulamalart ve klinik arastirmalar konusunda
diizenlenecek olan egitim programlarinin standardizasyonunu saglamak amaciyla TITCK
tarafindan 13 Kasim 2015 tarihli Klinik Arastirmalarda Egitim Programlama ve
Degerlendirme ilkeleri Kilavuzu yaymlanmistir (41). Bu kilavuzda belirtilen maddeler
dikkate alinarak diizenlenecek klinik arastirma egitimleri nitelikli arastirici yetistirilmesi

konusundaki eksiklerin giderilmesini saglayacaktir.

Klinik arastirmanin iyi tasarlanmis olmasi ve bu tasarima uygun sekilde yiiriitiilmesi
0zellikle randomize klinik ¢aligmalar s6z konusu oldugunda altin standardin yakalanmasi igin
olmazsa olmazdir (51). Klinik aragtirmalarda altin standardin garantilenebilmesi i¢in gorev
alan arastirmacilarin klinik aragtirma konusunda egitim almis olmalarinin 6nemi bir¢ok
calismada vurgulanmaktadir (51, 59). Djurisic ve ark. derlemelerinde, The Lancet dergisinde
seri halinde yayinlanan makalelerde, biyomedikal klinik arastirmalarin = %85’inin
aragtirmacilar tarafindan ‘harcanmis’ olarak degerlendirildiginden bahsetmislerdir (51, 52-
58). Klinik aragtirmalarin bu sekilde nitelendirilmesinin nedenleri ise Oncelikli aragtirma
sorularinin segilmesi, kontrol ve deney gruplarinin ¢alismanin planlanmasi siirecinde yeteri
kadar incelenmemis olmasi, aragtirma sonuglarinin yeteri kadar raporlanmamasi, girisim ve

sonuclarinin yetersiz tanimlanmasi ve analizlerin eksik olmasi seklinde siralanmigtir (51).
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Tiim bu istenmeyen sonuglarin 6niine gecilebilmesi konusunda ise arastirmacilarin klinik
arastirmalar ile ilgili standardize edilmis egitim ve ¢alismalara yonlendirilmelerinin 6nemi
vurgulanmaktadir (51). Nadir hastaliklar alanindaki klinik aragtirmalarda gorev alan
arastirmacilarin ihtiyaglarin1 belirlemek amaciyla ECRIN (European Clinical Research
Infrastructures Network — Avrupa Klinik Arastirma Altyapt Ag1) katilimiyla 2013 yilinda
gerceklestirilen bir arastirmada, sorumlu arastirmacilarin klinik arastirmalarin yiiriitiilmesinde
roliiniin 6nemi iizerinde durulmaktadir (59). Hastalik tanisinin konulmasi ve tedaviye karar
verilmesi slirecini yiiriiten hekimlerin, klinik arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda da goniilliiler
ile birebir iletisim halinde olmasi sorumlu arastiricinin  birincil gorevidir. Klinik
aragtirmalarda Onemli sorumluluklar iistlenen hekimlerin lisans diizeyinde aldiklar1 tip
egitimlerinin igerigi degerlendirildiginde Avrupa genelinde yalnizca birkag iiniversitede klinik
arastirmalarin  tip egitiminin bir parcasi oldugu belirlenmistir (59). Dahasi, klinik
arastirmalarda gorev alan hekimler i¢in sunulan klinik aragtirmalar konusundaki lisansiistii
egitim segenekleri de ayni derecede smirlidir (59). Klinik aragtirmalarin tasarlanmasi ve
yiriitilmesi silirecine dahil olan tiim taraflar, arastirmacilarin sorumluluklarin1 yerine
getirebilmeleri i¢in yeterli egitim almis olmalarinin gerekliligi konusunda hemfikirdir. Avrupa
Klinik Aragtirmalar Direktifinde ve Uluslararas1 Uyumlandirma Konferansi - Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzunda da bu gereklilik agikca belirtilmektedir (39, 40). Etik kurullar da
klinik arastirma ilk uygunluk basvurusunda arastiricinin 6zgegmisinin yani sira IKU egitimi
almis olduguna dair sertifikanin bulunmasini talep etmektedirler. ilag firmasi sponsorlugunda
gergeklestirilen klinik arastirmalarda ila¢ firmalarinin aragtirma ekibine yonelik gelistirdikleri
bir-iki giinliik IKU egitimleri bu konudaki minimum yeterliligi saglamaktadir. Avrupa
tilkelerinde klinik arastirmalarda gorev alacak arastirmacinin yeterliligini belirleyen
standartlar degisiklik gostermekle birlikte bu konudaki eksikliklerin giderilerek ortak bir

yontem belirlenmesi biiylik 6nem arz etmektedir.

5.2. Tipta Uzmanhk Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Gériislerinin
Tartisilmasi

Calismaya katilan tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalarda gorev almak ile
ilgili goriisleri incelendiginde, katilimcilarin biiyiik cogunlugunun olumlu yanit vermis oldugu
goriilmiistiir. Klinik arastirmalarda gérev almak isteyen tipta uzmanlik 6grencilerinin gorev
almak isteme nedenleri arasinda ¢ogunlukla bilimsel bir meraki cevaplamak, tip bilimine

katki1 yapmak ve klinik aragtirmalarin saglik hizmetlerinin iyilestirdigi ve dolayisiyla insanliga
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yararli oldugu diislinceleri yer almaktadir. Buna karsilik klinik arastirmalarda gorev almak
istemedigini belirten katilimcilar ise gorev almak istememe nedenlerinin arasinda zaman
kisitliligy, is ylikiiniin artmasi, izin ve onay siire¢lerinin uzun olmasi gibi nedenler bulunmasi
dikkat ¢ekmektedir. Bu sonuclar, klinik arastirma konusunda uzmanlagsmis hekimlere rutin
saglik hizmetlerinin yaninda klinik aragtirmalara yonelmelerinin olumlu yanlar1 gosterilerek
bu konuda bilinglendirilmeleri gerektigini gdstermektedir. Ayrica, tipta uzmanlik
Ogrencilerinin egitimlerinin bir pargasi olarak klinik arastirma izin ve onay siire¢leri hakkinda
daha detayli bilgilendirilmelerinin klinik arastirmalarda gorev almak ile ilgili goriisleri
tizerine olumlu etkisi olacag dikkate alinmalidir. Klinik arastirmalarda gérev almak istedigini
belirten katilimeilarin bilgi diizeyi ortalama puanlarmin gorev almak istemedigini belirten

katilimcilara kiyasla anlamli derecede yiiksek olmasi da bu goriisleri destekler niteliktedir.

Hekimlerin klinik arastirmalarda gérev almak konusundaki goriisleri ile bunlara etki
eden faktorlerin incelendigi ¢caligmalarda da benzer sonuclar elde edilmistir (60-62). C. C. Ooi
ve ark. tarafindan Singapur Hastanesi’nde gorevli radyologlar ile gerceklestirilen ¢alismada,
katilimcilarin %87°si uzmanlik alanlar1 dahilinde gerceklestirilen klinik arastirmalarda gérev
almaya olumlu baktiklarini belirtmislerdir. Bu sonuglar, katilimcilarin biiyiik ¢ogunlugunun
klinik aragtirmalarin mevcut saglik sisteminin iyilestirilmesine katkida bulundugunu
diisiindiiklerini belirtmeleri ile desteklenmektedir (60). Klinik arastirma katilimina engel
olarak gosterilen nedenler arasinda ise ¢ogunlukla zaman yetersizligi, kaynak yetersizligi ve
bilgi eksikligi yer almaktadir (60). Bu sonuglar calismamizda elde ettigimiz sonuglar ile
ortiismektedir. Caldwell ve ark. tarafindan klinik arastirmalar konusundaki farkindalik, tutum
ve engellerin degerlendirildigi ¢alismada, katilimcilarin %89.7°si klinik arastirmalara katilan
hastalarin bundan yarar gordiiglinii diistindiiklerini, % 74.8” ise klinik aragtirmalarda gorev
almak konusunda istekli olduklarini belirtmislerdir (61). Benzer sekilde, McScherry ve ark.
tarafindan Kuzey Ingiltere’de 843 saglik calisani ile gergeklestirilen ¢alismada, katilimeilarin
pozisyon ve deneyimlerinden bagimsiz olarak ¢ogunlukla klinik arastirmalarda goérev almak
konusunda pozitif tutum gosterdikleri goriilmiistiir (62). Katilimcilardan %98’inin klinik
arastirmalara katilimlar1 konusunda en biiyiik engel olarak zaman yetersizligini gostermeleri

dikkat cekmektedir (62).
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6. SONUC VE ONERILER

6.1. Sonuclar

Bu aragtirma Dahili ve Cerrahi Bilimlerinde gorevli tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik
arastirmalar ile ilgili bilgi ve goriislerinin arastirilmasi amaciyla, Mart — Nisan 2017 tarihleri
arasinda, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi’nde gérevli 261 tipta uzmanlik 6grencisinin

katilimiyla ger¢eklestirilmis olup, arastirma sonuglar1 asagidaki sekilde bulunmustur:
Tipta Uzmanlik Ogrencilerinin Genel Ozellikleri

e Arastirmaya katilan tipta uzmanlik 6grencilerinin:
o Yas ortalamas1 30 yas altinda,
o Kadin/erkek orani neredeyse esit,
o Tipta uzmanlik 68rencisi olarak gorev aldiklar siire ortalamalar1 2 yil iizeri,
o Yaklasik dortte biri klinik arastirma egitimi almis,
o Yaklasik dortte biri klinik arastirmalarda gorev almus,
o Cok azi klinik arastirma protokolii yazmis,

o Cok azi klinik arastirma ile ilgili danigsan hastaya sahip.
Tipta Uzmanlik Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Genel Bilgi Diizeyleri

Arastirmaya katilan tipta uzmanlik Ogrencilerinin biiylik ¢ogunlugunun klinik ilag
arastirmalarinda dikkate alinan yasal ve etik diizenlemelerden biri olan Helsinki
Deklarasyonu’na asina olduklar1 ancak Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ile Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik hakkinda sinirli bilgi sahibi olduklar
belirlenmistir. Benzer sekilde, katilimcilarin ¢cogunlugunun klinik ilag arastirmasi yapmak i¢in
izin alinmasi gereken birimlerden Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu bildikleri buna karsilik
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile ilgili sl bilgi sahibi olduklari saptanmistir.
Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek amaciyla sunulan
21 ifadeye verilen cevaplar degerlendirildiginde, tipta uzmanlik Ogrencilerinin bilgi
diizeylerinin ortalamast 21 puan iizerinden 13.4 + 4.2 olarak bulunmustur. Katilimcilarin
cogunlukla klinik arastirmalarin tanimi, tasarimi ve yiiriitilmesi konularinda bilgi sahibi
olduklar1 buna karsilik klinik arastirmalarda goniillii kavrami ile ilgili bilgilerinin simirl

oldugu goriilmiistiir.
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e Katilimcilarin bilgi diizeyi ortalamalarina pozitif olarak etki eden etmenler;
o Klinik arastirma egitimi almak,

o Klinik arastirma protokolii yazmis olmaktir.
Tipta Uzmanlik Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Goriigleri

Aragtirmaya katilan tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalarda gorev almak ile
ilgili gortislerini degerlendirmek amaciyla sunulan ifadeye katilimcilarin %66.3’i olumlu
yanit vermiglerdir. Klinik aragtirmalarda gorev almak isteme nedenlerinin basinda bilimsel bir
meraki cevaplamak secenegi gelirken, gorev almak istemedigini belirten katilimcilarin
%63.9’u neden olarak zaman kisitliligr secenegini isaretlemislerdir. Katilimcilarin klinik
arastirmalarda gorev almak ile ilgili goriislerine etki eden etmenin klinik arastirmalar ile ilgili

bilgi diizeyi ortalamalar1 oldugu saptanmistir.
Sonug olarak:

Bu ¢alismaya katilmis Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi'nde Dahili ve Cerrahi
Bilimlerde gorevli olan tipta uzmanhk 06grencilerinin klinik ilag aragtirmalarinin
yiiriitiilmesinde dikkate alinan yasal ve etik diizenlemeler ile klinik ilag arastirmasi yapmak
icin izin alinmas1 gereken birimler konusunda eksik bilgi sahibi olduklar1 goriilmiistiir. Ayrica
katilimcilarin biiyiik ¢ogunlugunun klinik aragtirmalarin tanimi, tasarimi ve yiirtitiilmesi
konularinda yeterli bilgi sahibi olduklari, buna karsilik klinik arastirmalarda goniillii kavrami
ile ilgili bilgilerinin ise sinirlt oldugu saptanmistir. Tipta uzmanlik dgrencilerinin bilgi diizeyi
ortalamalar1 iizerinde klinik arastirma egitimi almig olmanin ve klinik aragtirma protokolii
yazmis olmanin pozitif anlamda etkisi oldugu belirlenmistir. Katilimcilarin yaklasik dortte
biri klinik arastirma egitimi almis olduklarini belirtmis, bununla birlikte klinik arastirma
egitimi slirelerinin birbirinden ¢ok farkli olmasi alinan egitimin standart olmamasi seklinde
degerlendirilmistir. Klinik arastirma egitimi alan katilimcr sayist ile klinik aragtirmalarda
gorev alan katilimcilarin sayis1 arasinda ¢ok az bir fark bulunmasi, ancak 27 katilimcinin
egitim almadan klinik arastirmalarda gorev almis olduklarinin saptanmis olmasi ise bu
calismanin 6nemli sonuglarindan biridir. Klinik arastirmalarda gorev alan katilimcilarin
sayisinin az olmasina karsin tipta uzmanlik Ogrencilerinin yarisindan fazlasinin klinik
arastirmalarda gorev almak ile ilgili olumlu yanit vermis olmalari, {ilkemizde bu alanda

nitelikli aragtirmacilara duyulan ihtiya¢ g6z oniinde bulunduruldugunda {imit vadetmektedir.
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Katilimeilarin bu pozitif tutumlarinin iizerinde de bilgi diizeylerinin rolii oldugu goriilmiis,
klinik aragtirmalara katilmak istedigini belirten katilimcilarin bilgi diizeyi ortalamalarinin

diger gruba oranla istatistiksel olarak anlamli sekilde yiliksek oldugu saptanmustir.

6.2. Oneriler
Elde edilen sonuglara gore, tipta uzmanlik 6grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili

bilgi eksikliklerinin giderilmesi ve klinik arastirmalara katilimlarinin arttirilmas: konusunda;

e Klinik arastirmalar ile ilgili temel konularin tip Ggrencilerinin lisans ve
lisansiistii egitimlerinin bir parcast haline getirilerek bu konudaki bilgi
eksikliklerinin giderilmesi,

e Standardizasyonu saglamak amaciyla, klinik arastirma egitimi kapsaminin
ulusal ve uluslararasi yonetmeliklerce belirlenmis kriterleri saglamasi,

e Hekimlerin klinik arastirmalarda aktif gorev almalarini tesvik etmek amaciyla,
klinik arastirma katilimlarma engel tegkil ettigi belirtilen konularin belirlenerek

ortadan kaldirilmasina yonelik diizenlemelere gidilmesi faydali olacaktir.

Ayrica, klinik arastirma egitimi aldigini belirten katilimecilarin aldiklar1 egitimin
niteliginin, diizeyinin, kalitesinin ve Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onayl
olup olmadiginin detayl1 olarak degerlendirildigi ileri bir ¢alisma tasarlanmasi ve gelecekte
yapilacak olan bu ¢aligmanin verilerinin analiz edilmesi, bu konudaki eksikliklerin saptanip

degerlendirilmesi konusuna yarar saglayacaktir.
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8. EKLER

8.1. Anket Formu

ANKET FORMU

Bu anket, Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiltesi'nde gorevii yardime docgent, 6gretim
gdreviisi, uzman ve uzmanlik égrencilerinin “Klinik Arastirmalar” konusundaki bilgi ve
goniglerini deferendirmek igin hazifanmigtir. Bu aragtirma, Klinik llag Aragtirmalan
Yiksek Lisans Ofrencisinin tez projesidir.

Calismanin Adi: Bir Oniversite Hastanesinde Dahili ve Cerrahi Bilimlerde Tipta

Uzmanlik Odrencilerinin Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi ve Gonislerinin Arastinimasi

Calismanmn Amaci: Bu aragirmada Dokuz Eylil Universitesi Hastanesinde galisan
hekimlerin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi ve gorigler ile bunlara etki eden
etmenler arastinlacaktir.

Damigman: Prof. Dr. Yegim Tungok

Aragtrmacilar: Yiiksek Lisans Ogrencisi Biisra inal, Prof. Dr. Ayse Gelal, Prof. Dr.
Mukaddes Gumigtekin, Dog. Dr. Aylin Anci, Prof. Dr. Reyhan Ugku

Gizlilik ve Olur

= Bu cahsmaya katihimimiz tamamen génilldlik esasina dayanmaktadir.
= Toplanan veriler bilimsal amagla kullanilacaktir.

= [Kimlik bilgileriniz kesinlikle gizli kalacaktir.

a  Cevaplamak istemediginiz soruyu bog birakabilirsiniz.

= Bu anketi doldurma siresi yaklagik olarak 10 dakikadir.

Katkilarimz igin tesekkiir ederiz.



I.Bdliim - Genel Bilgiler

Cahstigimiz Boliim: 1. Dahili Bilimler 2. Cerrahi Bilimler
Cahstgmz Anabilimdal: ...
Cinsiyetiniz: 1. Erkek 2. Kadin

MBI e
Kag yildir bu pozisyonda gorevlisiniz?

U

1.1yildanaz 2.2wvil 3.3yl 4.4l 5 5vilvedzen

6. Klinik arastirmalar ile ilgili herhangi bir editim aldiniz mi? 1.Evet 2.Hayir
Cevabimz Hayrr ise litfen 9. soruya geginiz

7. Klinik arastirma ile ilgili egitimi ne zaman aldimz? ...

8. Aldiginiz editimin/editimlerin sdresine kadardi? ..o .Q0N

9. Klinik arastimalarda gérev aldmiz mi? 1.Evet 2. Hayir
Cevabinz Hayir ise litfen 12. soruya geginiz.
10.Kag arastimmada gdrev aldimiz?.... ..o

11.Klinik arastirmalarda gérev aldiysaniz asajidaki sorulan yanitiayiniz.
{Birden fazla segenek igarefleyebilirsiniz.)
Bu aragtirmanin/aragtirmalanmn;

a. Ozelligini tammlayimz: 1. Uluslararasi calisma......... adet
2.Ulusal cahgma ... ... adet
b. Statiisiinii tamimlaywniz: 1.Endustri destekli............__.adet

2 Arastincimin baslattign. ... adet

c. Merkez sayisin tamimlaymiz: 1.Tek merkezli............. adet
2.Cok merkezli.............adet
12.Klinik arastirma protokold yazdimiz mi? 1.Evet 2.Hayir

13.Klinik arastirmaya katiimak icin size damigan hastaniz oldu mu?
1.Evet 2.Hayr J.Hatidamryorum
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14.Klinik llag Aragtrmalar’nda asadda belitilen yasal ve efik diizenlemelerden
hangisilnangilen dikkate alimir?
1. Helsinki Deklarasyonu
2. iyi Klinik Uygulamalar Klavuzu
3. ilag ve Biyolojik Urlinlerin Klinik Arastirmalan Hakkinda Yénetmelik
4. Kozmetik Urin ve Hammaddelerin Etkinlik ve Givenlilik Calismalan ile
Klinik Arastirmalan Hakkinda Yonetmelik

15.Klinik llag arastirmasi yapmak icin asadida belirtilen hangi biim/birimlerden izin
alinmahdir?
1.Girigimsel olmayan Aragtirmalar Efik Kurulu
2. Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu
3. Trkiye ilat; ve Tibbi Cihaz Kurumu
4. Kozmetik llag Aragtirmalan Etik Kurulu
5. Biyoyaradamm/biyoegdederiik etik kurulu
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Il. Boliim — Litfen agadidaki kiinik araghrmalar hakkindaki genel bilgiler ile ilgili

olarak, “dogru-yanlig-fikrim yok™ seceneklerinden birini igaretieyiniz.

Dogru

Yanhs

Fikrim

16. Kiinik arastrmalar, uygulanan girisimin etkisinin kontrol grubu ile kargilagtmidi,
insanlarda yoritdlen prospekiif caligmalardir.

17. Klinik araghmma yapimadan dnce araghirma orundnin deney hayvanlan Ozerinde

etkililigitgivenliligi kanilanmis olmaldr.

18. Klinik arastrmalarda, arastimmanin yapildign konu ile ilgili dalda uzmanhgm almis
hekimler ya da dig hekimler scrumlu aragtirmac olabilir.

19. Klinik aragtirmaya katimay diglnen gondliilere araghrma hakkinda aynntih ve
anlagilr bilgiter werilerek alnan nzaylr yazill gekide ispatlayan belgeye
Bilgilendiriimis Gonulia Clur Formu (BGOF) denir.

20, Goniili oluru araghirmada yer almayan bir hekim tarafindan alinr

21. Klinik arastrmalar, hasta gonidlidler yam sira saghkh gondlliler dzerinde de

yapilabilir.

232 Gocuklar, gebe ve lohusalar, bilinc kapal hastalar ve kisithlar ile  klinik araghrma

yapilimasi ulusal mevzuata gore kesinlikle yasaktir.

23. Calismaya katilan g&ndlid galigma sonlanana dek galismadan ayrilamaz.

24, Klinik araghrmalarda gondliilere  yapilacak Gdeme miktan aragtrmamin riskine
gore belifdenir.

25, Kinik arastirmalarda, aragtimaya katilan tim géndlldler sigorialanmalidar.

26 Klinik arastirmada yer almalan nedeniyle zarar goren géndlldlere uygun tazminat
ve tedavi saglanmak zorundadir.

27. Kiinik aragtrmalarda hastalann kimligi gizi tutulur.

28. Tam kiinik araghrmalar ilag fimmalannin sponsorugunda bl

29, Klinik arastirmalarda yanlihgutaraf tutmay Snlemek igin karik (tek kor, cift kor)
uygulanabilir.

30. Klinik arastirmalarda  yanlgutaraf  tutmay  dnlemek  igin - randomizasyon

uygulanabilir.

M. wiinik arastrmalarda, efer hastalin standart bir tedawisi yoksa plasebo
kullamiakbilir.

32. wlinik aragtirmalarda standart tedavi daima sonlandinilir.

33. Klinik aragtirmalarda hasta tedavisiz birakilabilir.
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34, llag, dGlkemizde ruhsath ancak kisa Griin bilgisinde yer alan endikasyonda farkh bir
dozda kullanilacaksa bu galisma Faz Il Klinik Araghrma kapsaminda incelenir.

35. Wiinik arastirmalann Klinik Arastrmalar Vieri Tabanina kayd istede baghdir.

36. Kiinik arastirma sirasinda arastima Grindne bagh gézlenen ciddi advers etikierin
etik kurula bildirlmesi yeteridir.

lll. Boliim — Litfen kiinik araghrmalar hakkindaki gdrigleriniz ile ilgili asadidaki
seceneklerden birini igaretieyiniz.

37.Klinik arastimalarda gérev almak ister misiniz? 1.Evet 2. Hayir 3. Fikrim yok
Cevabiniz Hayir veya Fikrim yok ise Iitfen 39. soruya geginiz.
38.Klinik aragtimalarda gdrev almak istemenizin nedeni/nedenleri nelerdir?
{Birden fazla segenek isaretleyebilirsiniz.)
1. Mesleki tatmin igin
2. Bilimsel bir merakl cevaplamak icin
3. Maddi kazang; i¢in
4_Tip bilimine katkl yapmak icin
5. Klinik aragtirmalann insanhda yarar olduduna inandigim igin
6. Klinik arastirmalann saglik hizmetinin iyilestirlmesinde katki sajladigina
inandidim icin
N LT = o T L
39.Klinik aragtirmalarda yer almak istememenizin nedeni/nedenleri nelerdir?
{Birden fazla segenek igarefleyebilirsiniz.)
. Is yikiing artirdid igin
. Bilgi eksikliginden
. Zaman kisithiligindan
. Klinik aragtimmaya katilan gonillililere zarar verildigini dislinddgdm igin

. Etik izinfonay siireci ¢ok zor oldugu igin

1

2

3

4

5. llag endistrisine givenmedigim icin

6

7. Calisma gidererini karsilayacak fon bulamadidim igin
8

- Diger (AGIRIAVINIZ.) .o

Anket tamamlanmistir. Zaman ayirdiginiz icin tesekkiir ederiz.
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8.2. Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanhgi izni

Ta T.L.
3-%!’1 : DOKUZ EYLUL UNIVERSITEST

T Falilihesi Dekanhi

HiRIvE ¢ R + Fakile Sekrereligh dirimd
Sa¥1 i ASBO3SETY oy Y
o ’.-II:'JE‘ N iy

Girt Ei MEEL OL¥MAYAN ARASTINMALAR ETIiK KLHULU B.-L‘}'KANTJ{‘.'INA
ILGI: 27122016 tarth v 201 sl e,

Fakilterniz Tibhi Farmnakeloji  Anakilim Dah f:lﬁ,l\e{im Uselerinden ProfDr, Yemm
TUNCOE un dumsnem oldugy “Dokuse Fylil Universitesi 'Tp Fakiiltesi'nde Dahili ve Cerrahi
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