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OZET

UZMAN HEKIMLERIN KLINIK ARASTIRMALARA DAIR FARKINDALIKLARI VE
BAKIS ACILARININ DEGERLENDIRILMESI

Gizem Bozok

Farmasotik Tip Yuksek Lisans Programi
Tez Danismani: Dog. Dr. Ziilfiye GUL

Ocak 2024, 37 sayfa

Tibbi alanda ¢alisan hekimler, klinik aragtirmalarin yonetiminde kritik roller iistlenirler.
Hekimlerin arastirma siirecindeki bilgi diizeyleri hayati éneme sahiptir. Uziilerek belirtmek
gerekir ki, Tiirkiye'de doktorlarin klinik arastirmalarla ilgili bilgi diizeyi ve egitim ihtiyaglari
hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir. Bu ¢aligmanin amaci, Tiirkiye'deki hekimlerin klinik
arastirmalara olan ilgi diizeyini, katilim profillerini ve bakis acilarin1 degerlendirmektir.
Arastirmanin  Orneklemini, Kartal Dr. Litfi Kirdar Egitim ve Arastirma Hastanesi ile
Bahgesehir Universitesi Medical Park Hastanesi'nde ¢alisan toplam 54 doktor olusturmustur.
Ekim-Aralik 2023 tarihleri arasinda toplanan veriler, tanimlayic istatistikler ve istatistiksel
testler kullanilarak analiz edilmistir. Katilimcilarin yas ortalamasi 44 + 10'dur; %53,7's1 erkek,
%46,3'i kadindir. Akademisyenlerin oran1 %48,1, uzman doktorlarin oran1 %40,7 ve asistan
doktorlarin orani ise %11,1'dir. Klinik arastirmalarla ilgili egitim alma orani genel olarak
%67,9'dur ve bu oran akademik kadroda anlamli derecede daha yiiksektir (p<0,001). Tyi Klinik
Uygulamalar (IKU) sertifikasina sahip olma oran1 da akademik kadroda daha yiiksektir ve bu
fark istatistiksel olarak anlamlidir (p<0,001). Katilimeilarin %72,2'si klinik aragtirmalarda
gorev aldigini belirtmistir; bu gorevlerin %26,3"l uluslararasi, %23,7's1 ulusal ve %50's1 her iki
tiirde de oldugunu gostermistir. Endiistri destekli arastirmalarin oran1 %20,7'dir. Katilimcilarin
%350,9'u klinik aragtirma protokolleri yazdigini ifade etmistir. Hekimlerin ¢ogunlugu, klinik
aragtirmalarin hastalig1 daha iyi anlama, bilimsel katki saglama ve mesleki gelisim acisindan
faydali oldugunu diistinmektedir, ancak zaman kisithiligi katilim isteginin 6nemli bir engeli
olarak belirtilmektedir. Bu ¢alisma, doktorlarin klinik arastirmalara olan ilgisini, egitim

durumunu, katilim motivasyonlarin1 ve karsilastiklar1 zorluklar1 agiklayarak onemli bilgiler



sunmaktadir. Bu sonuglar, doktorlarin katilimini artirmak i¢in egitim ve destek programlarinin
gelistirilmesinin 6nemini vurgular.
Anahtar Sozcikler: Klinik Arastirma, Hekimlerin Bilgi Diizeyi, Hekimlerin Goriisleri,

Klinik Arastirma Egitimi



ABSTRACT

EVALUATION OF PHYSICIANS' KNOWLEDGE LEVELS AND
PERSPECTIVES ON CLINICAL STUDIES

Gizem Bozok

Institute of Health Sciences,
M.Sc. Pharmaceutical Medicine
Supervisor: Assoc. Prof. Zilfiye Gl

January 2024, 37 pages

Physicians engaged in medical studies play critical roles in the management of
clinical research. It is of utmost importance for physicians to be knowledgeable about
the notifications during the research process. Unfortunately, there is insufficient data
regarding the level of knowledge and educational needs of doctors concerning clinical
research in our country. The aim of this study is to evaluate the level of interest,
participation profiles, and perspectives of physicians in Turkey regarding clinical
research. The sample of the cross-sectional study consists of a total of 54 doctors
working at Kartal Dr. Liitfi Kirdar Training and Research Hospital and Bahgesehir
University Medical Park Hospital. Data collected between October and December
2023 were analyzed using descriptive statistics and statistical tests developed by the
researchers. The average age of the participants is 44 + 10 years; 53.7% are male, and
46.3% are female. The proportion of academicians is 48.1%, specialist doctors 40.7%,
and assistant doctors 11.1%. The overall rate of receiving education on clinical
research is 67.9%, with significantly higher rates observed among the academic staff
(p<0.001). The rate of possessing Good Clinical Practice (GCP) certification is also
higher among academic staff, and this difference is statistically significant (p<0.001).
A majority of the participants (72.2%) stated that they were involved in clinical
research, with 26.3% of these engagements being international, 23.7% national, and
50% involving both types. The rate of industry-supported research is 20.7%. More than
half of the participants (50.9%) reported writing clinical research protocols. The

majority of physicians believe that clinical research is beneficial for better

Vi



understanding diseases, making scientific contributions, and professional
development. However, time constraints are cited as a significant barrier to
participation. In conclusion, this study provides important insights into the interest of
physicians in clinical research, their educational status, participation motivations, and
challenges faced. These findings underscore the importance of developing education
and support programs to increase physician participation.

Keywords: Clinical Research, Physicians' Knowledge Level, Physicians'

Perspectives, Clinical Research Education
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Bolum 1
Giris

Saglik alaninda yapilan klinik arastirmalar, insanlar iizerinde iiriinlerin etkilerini,
etkinligini ve gilivenligini go6zlemleyerek sagligin gelistirilmesini amaclayan
caligmalardir (Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi, 2013; Joshi et al., 2014). Yeni
tedavi secgeneklerinin hastalara sunulmasi veya mevcut tedavilerin iyilestirilmesi,
genellikle klinik arastirmalar sayesinde miimkiin olmaktadir. Bu tiir arastirmalar, uzun
stirecleri kapsar, bilgi birikimi gerektirir ve farkli disiplinlerden bireylerin, kurumlarin
uyum i¢inde ¢aligmasini gerektirir (Helsinki Bildirgesi, 2013; Efil & Eng, 2014., 2015;
Pandya et al., 2015).

1.1 Problem Durumu

Tip alanindaki ilerlemelere ragmen, hala tedavisi miimkiin olmayan hastaliklar
ve yan etkilere sebep olan uygulamalar bulunmaktadir. Bu sebeple yeni tedavilerin
gelistirilmesi gereklidir. Klinik arastirmalar, en etkili tedavi yontemleri konusunda

kanit elde etmek agisindan bilyiik 6nem tasir (Joshi et al., 2014).

Klinik arastirmalar, yeni ilaglarin veya tibbi cihazlarin gelistirilmesine, ilaglarin
etkinlik ve giivenilirliginin anlasilmasina, olasi yan etkilerinin belirlenmesine, yeni
tan1 ve tedavi yontemlerinin gelistirilmesine ve hastaliklarin 6zelliklerinin daha iyi
anlasilmasina katki saglarken, toplum sagliginin korunmasi agisindan da biiyiik 6neme
sahiptir (Shuster, 1997; Friedman et al., 2015; Ergilin, 2017). Klinik arastirmalarin
yapilmasi, yliksek kaliteli saglik hizmetlerinin sunulmasini saglamak ve ekonomik
kaynaklar1 artirmak i¢in 6nemli bir yatirim olarak goériilmektedir. Ancak iilkemizde
yapilan klinik arastirmalarin sayisi, Amerika ve Avrupa iilkeleriyle kiyaslandiginda
yetersizdir. Bu arastirmalarin yiiriitiilmesinde, mali destek yaninda, calismada yer alan
arastirmacilarin nitelik ve nicelik olarak yeterli olmasi olduk¢a énemlidir. Ozellikle
klinik arastirmalar hakkinda bilgi sahibi ve egitimli personelin bulunmasi,
aragtirmanin kalitesini ve etkinligini artirabilir (Ergiin, 2017; Marshall et al., 1948;
Shuster, 1997).

Klinik arastirmanin basarisi, elde edilen klinik bilgilerin diizenli olarak

guncellenmesiyle mimkundur (Pandya et al., 2015). Klinik aragtirmalarin uluslararasi
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standartlarda olabilmesi igin Iyi Klinik Uygulamalar, Helsinki Bildirgesi ve Ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®énetmelik gibi kurallara uygun
olarak yiirlitiilmesi gerekmektedir. Bu amagcla, goniillii glivenliginin saglanmasi ve
uluslararasi standartlara uygun nitelikli, giivenilir klinik ¢alismalarin yiiriitilmesi
hedeflenmektedir (Helsinki Bildirgesi, 2013; Pandya et al., 2015).

Sonug olarak, hekimlerin klinik aragtirmalardaki bilgi diizeyleri, tibbi pratigi
ileriye tastyan ve hastalarin daha iyi sonuglar elde etmelerine yardimei olan 6nemli bir

faktordir.



Bolim 2
Literattr Ozeti

2.1 Klinik Arastirmanin Tanim

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®énetmelik ve lyi
Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu'nda klinik arastirma "bir veya birden fazla
arastirma tUriiniiniin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya
cikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim,
dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini aragtirmak
amaciyla insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢aligmalar" olarak tanimlamistir (Akan et al.,
2016).

Klinik arastirmalar, insanlar tizerinde gergeklestirilen ¢aligmalar araciliiyla
incelenen tirtinlerin etkilerinin, etkinliginin ve glivenilirliginin gozlemlendigi, saghigin
tyilestirilmesini amaglayan ¢aligmalardir. Bu arastirmalar, hastaliklarin tanimlanmasi,
onlenmesi ve tedavi edilmesi igin yeni yontemlerle tibbi ilerlemeyi hedefler.

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi'nde belirtildigi gibi, tibbi arastirmalarin
goniilliiler izerindeki 6ncelikli amaci, hastaliklarin sebeplerini, gelisimini ve etkilerini
anlamak, koruyucu, tanisal ve tedavi edici miidahaleleri gelistirmektir. En iyi kanitlara
dayanan miidahaleler bile siirekli olarak giivenlik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik
ve kalite agisindan arastirmalara tabi tutulmalidir. Bu durum, klinik arastirmalarin
Onemini vurgular (Helsinki Bildirgesi, 2013).

2.2 Klinik Arastirmalarin Tarihcesi, Ve Yasal Duzenlemeler

Klinik aragtirmalar, insan sagliginin ilerlemesinde temel bir rol oynar. Saglik
ve tedavi standartlarinin gelisiminde klinik arastirmalarin sagladig: bilgi ve deneyim
hayati 6nem tasir. Ancak, insanlar lizerinde bu bilgi ve deneyimi elde etme siireci, etik
konular1 ve ozellikle goniilliilerin giivenligi gibi endiseleri beraberinde getirir. Bu
endiselerin onlenmesi i¢in etik standartlarin dogru bir sekilde uygulanmasi kritik
oneme sahiptir. Klinik aragtirmalar i¢in belirlenen kurallar, ulusal ve uluslararasi
dizenlemelerde detayli olarak agiklanmistir (Atici, 2009). Bu kurallarin

olusturulmasinda, tarihsel olarak bazi trajedilerden ve aci veren deneyimlerden ders



alimmustir. Klinik arastirmalardaki etik ilkeler, insan sagligi i¢in zorunlu ihtiyaglar
lizerine insa edilmistir.

Klinik arastirmalar, ulusal ve uluslararasi yasal ve etik diizenlemelere uygun
olarak organize edilen, hastalar veya saglikli goniilliiler tizerinde ileriye doniik yapilan
calismalardir (Akan et al., 2016). Bu tiir arastirmalarin ana hedefi, hastaliklari
tanimlamak, onlemek ve tedavi etmek i¢in yeni yontemler gelistirmektir. Ancak klinik
arastirmalarin, insanlarin géniillii katilimini gerektirmesi, etik sorunlar1 da beraberinde
getirir.

Klinik arastirmalarin etik boyutunu diizenlemek ic¢in yapilan diizenlemeler,
geemisten glinlimiize artan arastirma sayisi ve kapsamiyla birlikte gelismistir. Klinik
arastirmalara katilan bireylerin goniilliiliikk esasina dayanmasina ragmen, bir hasta
heniiz test agsamasindaki bir tedaviye veya plaseboya maruz kalarak tedavi edilmeme
riskiyle karsi karsiya kalabilir. Bu durum c¢eliskili goriinebilir ve istenmeyen sonuglara
yol agabilir. Ancak, klinik aragtirmalarin evrensel etik kurallara uygun olarak
planlanmasi, yiiriitiilmesi ve saglik otoriteleri tarafindan dikkatlice denetlenmesiyle bu
tdr sorunlar 6nlenebilir (Friedman et al., 2015).

Diinya tarihindeki ilk klinik deney yaklasimi, incil'deki "Daniel Kitabi"nda
belgelenmistir. Ancak bu deney, bir tip doktoru tarafindan degil, yetenekli bir askeri
lider olan Nebukadnetsar tarafindan gergeklestirilmistir. Nebukadnetsar'in Babil
hiikiimdarlig1 doneminde, halkin sadece et tiiketmesi ve yalnizca sarap igmesinin
saglikli bir fiziksel durumu siirdiirecegine inandig1 bir diyeti benimsemesine ragmen
kraliyet soyundan gelen bazi gengler sebzeleri tercih etmis ve bu duruma itiraz
etmislerdir. Kral, isyanci1 genclere baklagiller ve su iceren bir beslenme diizenine
sadece 10 giin siireyle gegmelerine izin vermistir. Nebukadnetsar'in deneyi
tamamlandiginda, vejetaryenler et yiyenlerden daha saglikli goriindiigiinden, kral
baklagil sevenlere diyetlerine devam etmelerine izin vermistir. Bu olay, muhtemelen
insan tliriiniin evrimiyle ilgili, halk sagligini etkileyen bir kararin rehberlik ettigi ilk
donemlerden biridir. M.O. 605-562 yillarina dayanan bu olay bilinen ilk klinik
arastirma denemesi olarak kabul edilmektedir.

Ibn Sina (M.O. 1025), ansiklopedik 'Tip Kanunu'nda ilaglarin test edilmesine
dair baz1 dikkate deger prensipleri agiklar. Birbirine zit iki durumun incelenmesini,
etki zamaninin ve etkilerin tekrarlanabilirliginin arastirtlmasini 6nerir. Bu kurallar,

cagdas klinik arastirmalar i¢in bir yaklasim sunmakla birlikte o donemde pratikte nasil
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uygulandigina dair herhangi bir kayda rastlanmamistir (Oberbaum, Lysy & Gropp,
2011).

Iskorbiit hastaliginin en iyi tedavisini arastiran Edinburglu cerrah James Lind
(1716-94) ise muhtemelen modern ¢agin kontrollii bir klinik arastirmasini yiiriiten ilk
kisi olmustur.

George Anson komutasindaki sekiz gemilik filo, 1854 miirettebat iiyesiyle yola
ciktig1 seferinde, donemin bilinmeyen sebeplerinden dolay1 skorbiit hastaligina
yakalanan 188 denizciyle donmiistiir. Bu olay, Dr. James Lind'in deneyine kaynaklik
etmistir. Dr. Lind, 1747'de gorev aldig1 gemide skorbiit hastaliginin tedavisi i¢in belirli
besinlerden olusan diyet uygulayarak gemicileri gruplara ayirmis ve sonuglarini
gozlemlemistir. Yaptigi ¢alisma sonucunda, turunggillerin sindirim sUrecleri
tizerindeki etkileri g6z Oniine alinarak portakal ve limon gibi besinlerin iskorbiit
hastaligin1 iyilestirebilecegi sonucuna varmistir. Bu c¢alisma, tarihte yayinlanan ilk
kontrollii klinik aragtirma olup, yayinlandig tarih olan 20 Mayis, her y1l "Uluslararasi
Klinik Arastirmalar Giinii" olarak kutlanmaktadir (Akan et al., 2016).

1863'te, Dr. Austin Flint, romatizmal1 on ii¢ hasta {izerinde yaptig1 ¢alismada,
bir grup hastaya "plasebo" adii verdigi bitkisel bir karigim uygularken, diger gruba
ise bilinen bir tedavi yontemini uygulayarak, klinik bir arastirmanin ilk kontrol
grubunu kKullanmigtir (Akan et al., 2016).

1943'te Ingiltere'de, Tibbi Arastirma Konseyi (MRC - The Medical Research
Council) tarafindan yapilan ¢alismada, ilk ¢ift kor, kontrol gruplu ancak randomize
olmayan bir deneme gergeklestirilmistir. Grip hastalar1 iki gruba ayrilmis, bir gruba
Patulin ad1 verilen Penicullum patulinum ekstrakti uygulanmis, diger grup ise kontrol
grubu olmustur; fakat aralarinda belirgin bir fark gozlenmemistir (Akan et al., 2016).

II. Diinya Savas1 doneminde, tiiberkiiloziin yaygin oldugu bir dénemde, az
miktarda streptomisinin bulunabilir oldugu bir zamanda, hangi askerin tedavi
alacagina yazi tura atilarak karar verilmis ve bu sekilde randomizasyon uygulanarak
taraf tutmanin 6niine gecilmesi amaglanmistir. Bu calisma, 1948'de British Medical
Journal'da yaymlanmis olup, ilk randomize ¢aligma olarak bilinmektedir (Joshi et al.,
2014).

Klinik arastirmalarin tarihsel gelisimi olduk¢a koklii olmasina karsin, genis capli
diizenlemeler ve kurallar, ikinci Diinya Savasi 6ncesine kadar uzanmamaktadir. Nazi

toplama kamplarindaki savas suglular1 iizerinde yapilan etik dist deneylerin
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incelendigi ve 1941-1947 yillar1 arasinda devam eden Nuremberg Arastirmalari,
savasin ardindan kurulan Nuremberg Mahkemeleri ile agiga ¢ikarilmistir. Hekimlerin
savunmalarinda, su¢lamalara kars1 bir kanun bulunmadigini belirtmeleri, bu alandaki
blyulk eksiklikleri gozler oniine sermistir. Amerikan T1p Dernegi, uzun bir yargilama
siirecinin ardindan 1947'de, "Nuremberg Ilkeleri (Kodu)" ad: altinda 10 maddelik bir
bildirge yayinlayarak bu alandaki ilk adimi atmistir. Bu ilkeler, sonraki yasal
duzenlemelerde ve ortaya ¢ikan etik ilkelerde yol gosterici olmus ve trajik olaylardan
kaynaklanan etik ihtiyaglara bir cevap teskil etmistir (Nuremberg Kodu, 2023; Shuster,
1997).

Nuremberg Mahkemeleri, Nazi savas suclularinin etik dis1 deneylerinin ortaya
¢ikmasinin diinya ¢apinda biiyiik yanki uyandirmasina ragmen, bu tiir etik ihlallerin
bilinen ilk 6rnegi degildir. Amerika Birlesik Devletleri'nde, Tuskegee, Alabama'da
1936'da sifiliz hastaliginin dogal seyrinin incelenmesi amaciyla protokol olmaksizin
baslatilan bir ¢alisma vardi ve 1972'ye kadar devam eden "Tuskegee Calismasi" da
insanlik dis1 bir 6rnek olarak karsimiza ¢ikmistir. Bu calismada, etkilenen 299 siyahi
erkek hastanin yani sira 201 saglikli kontrol grubunun {icretsiz muayene, tedavi ve
tibbi bakim vaadiyle calismaya dahil edildigi ve sifilizin penisilin ile tedavi
edilebilecegi 1943'te kesfedilmesine ragmen, hastalar 1950'ye kadar tedavi edilmeden
birakilmiglardir (Akan, 2006).

Etik standartlarin belirlendigi ilk diizenleme, Helsinki Bildirgesi adiyla Haziran
1964'te Diinya Tabipler Birligi tarafindan yayimlanmistir ve uluslararasi alanda kabul
gormistiir. Bu bildirge, tiim klinik arastirmalarin etik uygulamalarinin temelini
olustururken zamanla yapilan eklemeler ve bilimsel ilerlemelerle bugiinkii halini
almistir. Helsinki Bildirgesi'nde, goniillii katilimcilarin dahil oldugu tibbi arastirmalar
icin dort temel etik ilke vurgulanmaktadir: bireyin kisiligine ve 6zerkligine saygi
duyma, yararl olma ve zarar vermemeye dikkat etme, adalet ve hastadan elde edilen
verilerin gizliligini koruma (ClinicalTrials.gov, 2023).

Belmont Raporu, Helsinki Bildirgesi'ndeki dort temel etik ilkenin vurgulandigi
ilk resmi diizenleme olarak dikkat ¢eker. Bu rapor, ABD'nin 1974'te kabul ettigi
"Ulusal Arastirma Yasast" ile olusturulan "Biyomedikal ve Davranig Aragtirmalarinda
Insanlar1 Koruma Komisyonu" tarafindan 1979'da hazirlanmistir (Belmont Raporu,
1979). Raporda, Helsinki Bildirgesi'nde yer alan ilkelere vurgu yaparak, insanlarin

korunmasi amaciyla olusturulmustur.



1980'lerin sonunda baglayan bir siire¢, Avrupa, Japonya ve ABD'nin klinik
arastirma standartlarini birlestirme hedefini tasimistir. Bu amag¢ dogrultusunda, 1990
yilinda Briiksel'de diizenlenen Uluslararasi Uyumlandirma Konferansi'nda hazirlanan
ve ilk olarak 1991'de yiiriirliige giren "Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu - IKU (Good
Clinical Practice Guideline - GCP)" o6nemli bir adim olmustur. Daha sonra,
Uluslararas1 Uyumlandirma Konseyi adi altinda 2015 yilinda devam eden bu kurulus,
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi tarafindan hazirlanan 2001/20/EC sayili direktife
dayanarak AB iilkelerinde yasal statii kazanan ortak IKU Kilavuzu'nun

olusturulmasina onciiliik etmistir (Kayaalp, 2008).

2.3 Tiirkiye’de Klinik Arastirmalarin Tarihgesi

Klinik aragtirmalarin planlama, yiiriitme ve sonuglandirilmasinda, Tiirkiye'de
ve diinya genelinde klinik aragtirmalarla ilgili diizenlemelerde belirtilen kurallara
uygun hareket edilmektedir. Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasimin 17. Maddesi,
kisilerin yasama ve viicut biitlinliigiinii koruma hakkin1 vurgularken,
bilgilendirilmeden yapilan aragtirmalara karsi agik bir durus sergilemektedir Turkiye
Cumhuriyeti Anayasasi, 1982). Ulkemizdeki klinik arastirmalarla ilgili temel yasal
diizenlemelerden biri olan "Saglik Hizmetleri Temel Kanunu" ise 15 Mayis 1987
tarthinde yayimlanmis ve en son 25 Agustos 2017'de giincellenmistir. Bu kanun,
ilaglar, tibbi iirtinler, kozmetik iirtinler ve tibbi cihazlarin insanlar {izerinde bilimsel
arastirma amacli kullanilabilmesi i¢in Saglik Bakanlig1 veya bagh kuruluslarindan izin
alinmas1 gerekliligini dngdérmektedir (Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu, 1987, 2017).

Ulkemizdeki klinik arastirmalarim etik y&niinii diizenleyen baslica kurallar, ilk
olarak 29 Ocak 1993'te yayimlanan "llag Arastirmalart Hakkinda Y®onetmelik" ve
ardindan 29 Aralik 1995'te ilk kez yaymlanan "lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu" ile
belirlenmistir. Yonetmelik, klinik arastirmalarin asamalarini, arastirmacilardan
beklenen nitelikleri, aragtirma protokoliiniin igerigini ve izin alinmasi gerekliligini,
advers olaylar ve bildirimlerini, yerel ve merkezi etik kurullara bagvuruyu, etik
kurullarin kurulusunu ve ¢alisma prosediirlerini kapsamaktadir. Giincellenmis hali 13
Kasim 2015'te yiiriirliige giren IKU Kilavuzu ise, Uluslararasi1 Uyumlandirma

Konferansi (ICH) tarafindan olusturulan "lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (GCP)"
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referans almnarak hazirlanmistir. Bu kilavuz, klinik arastirmalarin planlanmasini,
yiriitiilmesini, belgelenmesini, raporlanmasini ve arastirmaya katilan taraflarin
sorumluluklarim1 diizenleyerek, elde edilen verilerin giivenilirligini ve 06znelerin
haklarinin korundugunu saglayan uluslararasi bir etik ve bilimsel standarttir. Bu
yonetmelikler ve kilavuzlar sayesinde, iilkemizde gonilliller {izerinde yapilan
arastirmalar i¢in agik ve detayl bir yasal dayanak olusturulmustur (Kayaalp, 2008).

Ulkemizdeki ilk merkezi etik kurul 1993 yilinda kurulmus olup ilk toplantisini
1994 yilinda gergeklestirmistir. Daha sonra tip fakiilteleri ve tam tesekkiillii devlet
hastanelerinde yerel etik kurullarm kurulmaya basladig1 goriilmiistiir. Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde yayimlanan listeye gore iilkemizde gorev
yapan etik kurul sayis1 113 olarak belirlenmistir (Akan et al., 2016; Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Klinik arastirmalarin Tirkiye'deki yonetmelikler ve tarihgesi su sekilde

incelenebilir:
[Ik Diizenlemeler (1990'lar): Tiirkiye'de klinik arastirmalarla ilgili ilk adimlar, 29
Ocak 1993'te 21480 sayili resmi gazetede yayimlanan "ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik" ile atilmistir. Bu donemde, Tirkiye'nin ilag ve biyolojik drinler
alanindaki rolii artarken, diizenleyici cercevenin olusturulmasi i¢in c¢alismalara
baglanmistir.

Tiirkiye'nin AB'ye iiyelik siirecinde, ilag ve biyolojik {irtinlerle ilgili mevzuatin
AB standartlarina uyumlu hale getirilmesi gerekliligi ortaya ¢ikmistir. Bu siirecte,
klinik arastirmalar1 diizenleyen mevzuatin giincellenmesi ve AB normlarina uyumlu
hale getirilmesi amaciyla ¢alismalar yapilmistir.

Yonetmeligin ~ Cesitli  Glincellemeleri  2010'lardan  giinlimiize kadar,
Tiirkiye'deki klinik arastirmalart diizenleyen yonetmelik, zaman i¢inde g¢esitli
giincellemelerle revize edilmistir. Bu glincellemeler, uluslararasi gelismelere, bilimsel
yeniliklere ve sektordeki degisikliklere uyum saglamay1 amaglamistir.

Klinik Arastirmalar Yonetmeligi2013-2015 arasinda Tirkiye'de klinik
arastirmalar1 diizenleyen Onemli bir yonetmelik, 2013 yilinda yayimlanmistir. Bu
yonetmelik, katilimc1 haklar, etik kurullarin roli, arastirma izni alinmasi gibi konular
detayli bir sekilde diizenlemistir. Daha sonra revize edilerek 14 Eyliil 2015 tarihinde
"llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y®onetmelik" seklinde
degisen ismi ile bugiinkii halini almigtir (Oberbaum, Lysy & Gropp, 2011).
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Giliniimiizde, Tirkiye, klinik arastirmalar alanindaki diizenlemeleri siirekli
olarak giincellemektedir. Son donemde, teknolojik gelismeler, uluslararasi standartlar
ve pandemi gibi faktorlerle birlikte uzun siiren giincelleme sirecleri sonucunda 27
Mayis 2023 tarihli resmi gazetede yayinlanan "Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik" yiirtirliige alinmstir.

Tiirkiye'deki klinik aragtirmalar, bu giincellemelerle birlikte yillar icinde
artmistir. 2015 yilinda yonetmelik yayinlandig1 giine kadar yapilan klinik arastirma
sayis1 2231 iken, giincel olarak 2023 yilinda bu say1 12987'ye yiikselmistir.

Tiirkiye'de klinik arastirmalarla ilgili yasal diizenlemeler su sekilde kronolojik
olarak siralanabilir:

2003 - T1bbi Arastirmalar Hakkinda Kanun yayilanmistir.

2010 - ilag ve Eczacilik Hakkinda Kanun'da degisiklik yapilarak, klinik
arastirmalarla ilgili diizenlemeler giincellenmistir.

2011 - Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun (TITCK) kurulmasiyla birlikte,
klinik aragtirmalarin diizenlenmesi, izlenmesi, degerlendirilmesi ve onaylanmasi
TITCK'nin yetki alanina girmistir.

2013 - Klinik Arastirmalar Yonetmeligi yaymlanmistir.

2017 - TITCK tarafindan hazirlanan Klinik Arastirmalar Uygulama Kilavuzu
yayinlanmistir.

2018 - Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte degisiklik yapilmasi ile
klinik aragtirmalarin izlenmesi ve degerlendirilmesi siirecleri diizenlenmistir.

Yukarida belirtilen yasal diizenlemeler, klinik aragtirmalarin insanlarin haklarini
koruyacak sekilde yapilmasini, verilerin gizliliginin saglanmasini ve arastirmalarin
bilimsel olarak dogru bir sekilde yapilmasini hedeflemektedir.

Klinik arastirmalarin yasal diizenlemelerinin ge¢misi oldukca eski olsa da,
Tiirkiye'deki konumlar1 daha yenidir. Ulkemizdeki ilag endiistrisinin ve
arastirmacilarin  artan ilgisiyle birlikte, diizenleyici otoritenin uluslararasi
yonetmelikleri kabul etmesi ve etik kurullarin tanimlanmasi 1993 yilinda baslamistir
(Akan et al., 2016).

Ulkemizdeki klinik arastirma faaliyetlerinin artis1, sorumlu ve yardimci
arastirmact hekimlerin aktif katilimiyla dogrudan iliskilidir. Hekimlerin klinik
arastirmalar konusundaki bilgi seviyeleri ve tutumlari, gerceklestirilen arastirmalarin

niceligi ve elde edilen verilerin niteligini etkileyerek iilkemizin kiiresel klinik
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arastirma arenasindaki konumunu belirler. Diinya ¢apinda, klinik arastirmalarda gérev
alan personelin bilgi ve tutumlar {izerine pek ¢ok ¢alisma mevcut olmasina ragmen,
iilkemizde bu alandaki veriler heniiz yeterli diizeyde degildir. Oniimiizdeki
donemlerde, klinik arastirmalarda sorumlu ve yardimci arastirmaci pozisyonlarinda
yer alacak olan hekim adaylarmin klinik aragtirmalarla ilgili bilgi seviyeleri ve

tutumlariin degerlendirilmesi biiyiik 6nem arz etmektedir.

2.4 Klinik Arastirmalarda Planlama ve Tasarim

Klinik arastirmalar, tibbi uygulamalardan ayrilir; ¢iinkii tibbi uygulamalar
hastanin yararini gozetirken, klinik arastirmalar belirsiz bir soruyu cevaplamaya ve
onceden belirlenmis tasarima, metodolojiye ve kurallara gore ilerlemeye odaklanir.
Klinik arastirmalar, "Kanita Dayali Tip"1 destekleyen ve kontrol edilen faktorler
sayesinde deneyin tekrarlanabilirligini saglayan, dis etkenlerin sabitlenmesiyle neden-
sonug iligkisinin kesin olarak belirlenebilmesine olanak taniyan avantajlara sahiptir
(Akan et al., 2016; Kayaalp, 2008; Uresin, 2006).

Klinik arastirmalarin basarili olabilmesi, c¢alismanin planlama ve tasarim
asamalarinin 6nceden basarili bir sekilde tamamlanmasina baglidir. Calisma sirasinda
bircok degiskenin goz Onilinde bulundurulmasi gerektigi gibi, ortaya c¢ikabilecek
hatalarin diizeltilebilir olma sans1 vardir. Ancak, ¢aligma tasarimi veya planlamasinda
yapilan bir hatanin ¢alisma ilerledik¢e veya sona erdikten sonra diizeltilmesi miimkiin
olmayabilir (Akan et al., 2016).

Klinik arastirmalarda temel amag¢ genellikle tedavinin etkinligini test etmeye
yoneliktir ve bu arastirmalar dort farkli tasarimda incelenebilir (Akan et al., 2016;
Kayaalp, 2008; Uresin, 2006):

Ustiinliik Calismalar1 (Superiority): Bu tiir arastirmalar, standart tedaviye kars:
yeni bir tedavinin daha iyi olup olmadigini degerlendirir. Standart tedavinin mevcut
oldugu durumlarda yeni tedaviyle aktif kontrol edilirken, standart tedavinin olmadigi
durumlarda ise plaseboya kars1 test edilir.

Esdegerlilik Calismalar1 (Equivalence): Bu calismalarda, test edilen iiriiniin
mevcut bir tedaviyle esdeger etkinlikte oldugu diisiiniiliir.

Daha K6tii Olmama Calismalar1 (Non-Inferiority): Bu arastirmalar, bir tedavinin

digerine gore daha kotii olmadigini, hatta bazi yonlerden iistiin oldugunu gostermeye
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calisir. Esdegerlilik calismalarindan farkli olarak istatistiksel analizleri farklilik
gosterir.

Doz — Yamt iliskisi Calismalar1 (Dose — Response): Bu tiir arastirmalar, test
edilen iirliniin farkl dozlardaki etkililigini degerlendirir.

Klinik aragtirmalarda, dogru bir sekilde yiiriitiilebilmesi ve elde edilen
sonuglarin giivenilirligi icin taraf tutmayr onleyen yontemler biiyiik 6nem tagir.
Ozellikle randomizasyon, géniilliilerin tedavi veya kontrol gruplarina rastgele olarak
atanmasini igeren bir yontemdir. Bu, calismanin giivenilirligi agisindan altin standart
olarak kabul edilirken, bazi nadir durumlarda sonlanim noktasinin seyrek ortaya
c¢ikmasi randomizasyonu miimkiin kilmayabilir. Bununla birlikte, kontrol grubu olan
ve randomizasyonun uygulandigi ¢alismalar, elde edilen verinin giivenilirligi
acisindan genellikle en giivenilir kabul edilir.

Klinik arastirmalarda taraf tutmay1 engellemek icin kullanilan bir diger yontem,
korlemedir veya maskelemedir. Korleme, arastirma siirecinde goniilliiniin hangi
arastirma Urliniinii aldigini, arastirmada gorev alan sorumlu arastirmaci veya diger
ilgili kisilerin bilmedigi bir yontemdir. Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'na gore
korleme, arastirma iirlinlerinin uygulandigi taraf veya taraflarin goniillii tarafindan
bilinmemesi olarak tanimlanmaktadir (Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Klinik arastirmalarda korleme i¢in farkli yontemler bulunmaktadir:

Tek — kor (single — blinded): Goniilliiniin aldig1 tedaviyi veya plaseboyu
bilmemesi gereken ¢alismalardir (Kayaalp, 2008).

Gift — kor (double — blind): Goniilliiniin yani sira arastirmacinin da hangi gruba
hangi tedavinin verildigini bilmemesi gereken ¢alismalardir (Kayaalp, 2008).

I¢ — korleme (in — house blinding): Ilacin ieriginin anlasilabilecegi durumlarda,
caligma ile ilgili olmayan bir kisiye ilac1 uygulatarak gizlenmesini saglayan yontemdir
(Kayaalp, 2008).

Cift plasebo kdrlemesi (double — dummy), farkli ilag formlarinin karsilastirildigi
durumlarda kullanilan bir yontemdir. Ornegin, bir grup hastaya tablet formunda bir
tedavi verilirken, diger gruba kapsiil formunda bir tedavi uygulanacaksa, kapsiil alan
gruba ayni1 zamanda tablet formunda plasebo, tablet alan gruba ise kapsiil formunda

plasebo verilir (Kayaalp, 2008).
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Ugiincii taraf korleme (third party blinding): Istatistik uzmani veya tedarikgi gibi
ticiincii taraflarin, aragtirmada taraf tutmamasini saglamak amactyla goniilliilere hangi

tedavi uygulandigini gizlemek i¢in kullanilan bir yontemdir (Kayaalp, 2008).

2.5. Klinik Arastirma Fazlar

Deney hayvanlar lizerinde yapilan preklinik arastirmalarin basarili olmastyla
birlikte, arastirilan {riiniin insanlar iizerindeki uygulamalari g¢esitli evrelerde
gerceklesir. Bu evreler, Faz 0, I, I, III ve IV olarak adlandirilan bes asamada siralanir
(iskit, 2006). Klinik arastirmalardaki faz ¢alismalar1 su sekilde siniflandirilir:

Faz-0: Terapdtik bir amag giitmeden, tedavi tasarimini belirlemek amaciyla ¢cok
az sayida goniilliilye uygulanan arastirma tiriintiniin ilk defa test edildigi evredir (Akan
et al., 2016).

Faz-I: Arastirma {iriiniiniin toksisite ve farmakokinetik ozellikleri saglikli
goniilliilerde veya bazi durumlarda hastalarda test edilir. Insanlarda kullaniimadan
once preklinik ¢alismalar yapilmalidir (Ergiin, 2017).

Faz-II: Sinirh sayida hastada arastirma iiriiniiniin terapotik ve klinik etkilerinin
ve giivenliginin test edildigi asamadir (Ergiin, 2017).

Faz-Ila: Ayrica "erken faz-I1" olarak adlandirilan bu evrede, arastirma {iriiniiniin
terapotik etkinligi ve uygun doz araligi arastirilir (Ergun, 2017).

Faz-I1b: Arastirma iiriiniiniin etkililigini gostermek amaciyla hasta gruplarinda
kontrollii olarak uygulanan ¢aligmalardir (Ergun, 2017).

Faz-III: Arastirilan iriiniin etkililik, giivenlilik, endikasyon, yeni farmasotik
formlar veya uygulama sekli agisindan yeterli hasta grubunda test edildigi asamadir
(Ergun, 2017).

Faz-IV: Uriin piyasaya siiriildiikten sonra, daha genis bir hasta popiilasyonunda
diger ilaclar veya tedavi yontemleriyle karsilagtirilarak giivenilirlik ve etkililik

acisindan test edildigi asamadir (Erglin, 2017).

2.6 Klinik Arastirmalarda Taraflar
Klinik aragtirmalarda rol alan kisiler ve bu rollerin detaylari, 13 Kasim 2015
tarihli giincel Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nda detayl bir sekilde agiklanmustir.

Klinik arastirmalardaki gorevler su sekildedir:
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Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetimi altinda ¢alisan kisidir (TUrkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Bagimsiz Veri Izleme Komitesi (Veri Izleme Grubu veya Veri Giivenlilik
Izleme Komitesi): Klinik arastirmanin ilerlemesi, giivenlilik verileri ve gerektiginde
kritik etkililik sonlanim noktalarmin degerlendirilmesi i¢in bagimsiz uzmanlardan

olusan bir komitedir (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Destekleyici: Klinik arastirmanin baglatilmasindan, yiriitiilmesinden veya
finanse edilmesinden sorumlu kisi, kurum veya kurulustur (Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, 2015).

Etik Kurul: Goniilliilerin haklari, giivenligi ve diger aragtirma konular1 hakkinda
bilimsel ve etik goriisler sunan bagimsiz bir kuruldur (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, 2015).

Goniillii: Kendi rizas1t veya kanuni temsilcisinin izniyle klinik arastirmaya
katilan kisidir (Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Idar? Sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, merkezler aras1 koordinasyondan
sorumlu kisidir (Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Kanuni Temsilci: Potansiyel goniillii adina onay vermeye yetkili olan kisidir
(Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada merkezler arasi koordinasyondan
sorumlu kisidir (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Kurum: Tiirkiye Cumhuriyeti Saghik Bakanhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu'dur (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Saha Gorevlisi: Aragtirma merkezinde aragtirma prosediirlerini yliriiten
destekleyiciye bagimsiz olarak gérevlendirilmis kisidir (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, 2015).

Sorumlu Arastirmact: Arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan uzman
hekim veya dis hekimidir (Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK): Iyi klinik uygulamalari prensiplerine
uygun bir sekilde calisan bagimsiz bir kurulustur (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, 2015).
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Tarafsiz Tanik: Goniilliiniin okuma becerisi olmadig1 durumlarda bilgilendirme
siirecinde goniilliiye yardimer olan, arastirmada yer almayan kisidir (Tiirkiye ilag ve

T1bbi Cihaz Kurumu, 2015).

Yardimct Aragtirmaci: Sorumlu arastirmacinin  gdzetimi altinda ¢alisan

arastirma ekibinin bir iiyesidir (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

2.7 Klinik Arastirmalarda Goniilliilerin Bilgilendirilmesi

Arastirmanin saglamhigr ve giivenilirligi kadar, goniillillerin gilivenligi ve
haklarinin korunmasi da son derece kritik bir dneme sahiptir. Her goniillii, klinik
arastirmaya katilmadan 6nce detayli ve anlasilir bir sekilde bilgilendirilmeli ve kendi
0zgur iradesiyle katilimina yazili olarak onay vermelidir (Akan et al., 2016).

Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu, lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'na gore
arastirma hakkinda detayli ve anlasilir bilgiler sunarak goniilliiniin yazili olarak
rizasini belgeleyen bir dokiimandir (Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

Klinik arastirma protokoliine 6zgli Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu'nun,
goniilliiniin anlayabilecegi bir dilde ve tibbi terimlerden kaginarak hazirlanmasi,
Kurum ve Etik Kurul tarafindan onaylanmasi i¢in temel bir gerekliliktir. Bu form,
gonullinin anlayabilecegi, basit ve goniillilye uygun bir dilde olmali ve belirli
basliklar1 icermelidir (Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2015).

* Arastirmanin adi,

* Calismanin bir arastirma oldugu,

* Arastirmanin amacit,

* Goniilliiniin aragtirmaya devam etmesi i¢in ongoriilen siire,

* Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini goniillii sayisi,

 Arastirmada uygulanacak tedaviler,

* Varsa farkli tedaviler icin goniilliilerin arastirma gruplarina rastgele atanma
olasiliginin bulundugu,

* Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil olmak iizere izlenecek
veya gonilliye uygulanacak yontemlerin timdi,

* Aragtirmanin deneysel kisimlari,

* Goniilliiniin maruz kalacagi 6ngoriilen riskler veya rahatsizliklar (arastirma
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hamilelerde veya lohusalarda yapilacak ise embriyo, fetiis veya siit gocuklarinin da
maruz kalacagi 6ngoriilen riskler veya rahatsizliklar dahil olmak iizere),
* Arastirmadan makul 6l¢lide beklenen yararlarla ilgili olarak goniillii agisindan
hedeflenen herhangi bir klinik yarar olmadiginda goniilliiniin bu durum hakkinda
bilgilendirilecegi,
* Goniillitye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya tedavi semasi ve bunlarin
olas1 yarar ve riskleri,
» Tlgili mevzuat geregince gerekiyorsa goniilliiye verilecek tazminat (sigorta) ve /
veya saglanacak tedaviler,
* Varsa, goniilliilere yapilacak ulagim, yemek gibi masraflara iliskin 6demeler
hakkindaki bilgiler,

* GOniilliilerin sorumluluklari,
Goniilliiniin arastirmaya katiliminin istege bagl oldugu ve goniilliiniin istedigi
zaman, herhangi bir cezaya veya yaptirima maruz kalmaksizin, hi¢bir hakkini
kaybetmeksizin aragtirmaya katilmay1 reddedebilecegi veya arastirmadan
cekilebilecegi,
* Gontilliiniin kimligini ortaya ¢ikaracak kayitlarin gizli tutulacagi, kamuoyuna
aciklanamayacagi; arastirma sonuclariin yayimlanmasi halinde dahi goniilliiniin
kimliginin gizli kalacagi,
» izleyiciler, yoklama yapan kisiler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saglik
otoritelerinin géntilliiniin orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erisimlerinin
bulunabilecegi, ancak bu bilgilerin gizli tutulacagi, yazili bilgilendirilmis goniillii
olur formunun imzalanmasiyla goniillii veya kanuni temsilcisinin s6z konusu
erisime izin vermis olacagi,
* Aragtirma konusuyla ilgili ve goniilliinlin arastirmaya katilmaya devam etme istegini
etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiginde goniilliinlin veya kanuni temsilcisinin
zamaninda bilgilendirilecegi,
* Goniilliiniin; aragtirma, kendi haklar1 veya arastirmayla ilgili herhangi bir advers
olay hakkinda daha fazla bilgi temin edebilmesi i¢in temasa gecebilecegi kisiler ile
bu kisilere ait giiniin 24 saatinde erisebilecegi telefon numaralari,
* GOniilliiniin arastirmaya katiliminin sona erdirilmesini gerektirecek durumlar veya
nedenler,

* Goniilliilerden alinacak biyolojik materyallerin ne oldugu, hangi amacla alindig1 ve
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analizlerinin nerede yapilacagina dair bilgiler (analizlerin yurtdisinda yapilmasi
durumunda biyolojik materyallerin nereye gonderileceginin agiklanmasi),
* “Bilgilendirilmis goniillii olur formundaki tiim agiklamalar1 okudum. Bana yukarida
konusu ve amaci belirtilen arastirma ile ilgili yazili ve sozlii agiklama asagida adi
belirtilen hekim tarafindan yapildi. Aragtirmaya goniillii olarak katildigima,
istedigim zaman gerekgeli veya gerekgesiz olarak arastirmadan ayrilabilecegimi
biliyorum” benzeri ifadenin yer almasi,
* “S6z konusu arastirmaya, higbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla
katilmay1 kabul ediyorum” benzeri ifadenin yer almasi,

* Goniilliiniin ad1 / soyadi / imzas1 / tarih yer almali,
Aragtirma ekibinde yer alan ve arastirma hakkinda bilgilendirmeyi yapan yetkin bir
arastirmacinin adi / soyadi / imzas1 / tarih yer almali,
* Gerekiyorsa olur islemine tanik olan kisinin ad1 / soyad1 / imzas1 / tarih yer almali,
* Gerekiyorsa anne ve baba veya kanuni temsilcinin adi1 / soyadi1 / imzas1 / tarih yer
almalidir.
* Yiiriitiilen arastirmanin amaci dogrultusunda ileride arastirma yapilmasi planlantyor
ise; goniilliilerden alinacak biyolojik materyallerin kullanilabilmesi i¢in Klinik
Arastirmalarda Biyolojik Materyal Yo6netimi Kilavuzu’nun 3. bolim 11. maddesi
geregince klinik arastirmaya katilim i¢in diizenlenen bilgilendirilmis goniillii olur
formunun bagimsiz bir boliimiinde veya ayri bilgilendirilmis goniillii olur formu ile
olur alinmasi1 gerekmektedir. Olurun formun bagimsiz bir boliimiinde alinmasi
durumunda, goniillii ilgili boliimii imzalamak suretiyle olur verdigini beyan
etmelidir.
* BGOF, goniillii veya kanuni temsilcisinin yasal haklarini ortadan kaldiracak bir
hiikiim veya ifade igeremez ayrica arastirmaciy1, kurumu, destekleyici veya bunlarin
temsilcilerini kendi ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir yakumlilukten
kurtaracak hiikiim veya ifade tasiryamaz.
* Pediatrik popiilasyonda yiiriitiilen klinik arastirmalarda alinacak olan riza ve olur ile
ilgili olarak;
- Anne ve baba veya yasal vasi (kanuni temsilci) i¢in hazirlanan bilgilendirilmis
gonilli olur formlarinda “cocugunuza bu arastirma hakkinda anlayacagi sekilde
bilgilendirme yapilacak ve arastirmaya katilimi i¢in rizas1 alinacaktir” benzeri

ifadenin yer almasi,
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- 9 yas ve lizeri pediatrik popiilasyon i¢in “Pediatrik Popiilasyonda Yiiriitiilen
Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara Iliskin Kilavuz”un 5.4.8.2.’nci maddesi
dogrultusunda diizenleme yapilarak, yazili riza formu hazirlanmasi,
- 3-8 yas aras1 pediatrik popiilasyon i¢in “Pediatrik Popiilasyonda Yiiriitiilen
Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara liskin Kilavuz’un 5.4.8.2.’nci maddesi
dogrultusunda diizenleme yapilarak miimkiinse yazili riza formu hazirlanarak

rizanin yazili alinmasi,
- Calisma baslangicinda 18 yasin1 doldurmamis ancak ¢alisma stiresi i¢cinde 18
yasini dolduracak olan pediatrik goniilliilerden, 18 yasini1 doldurmalarini takiben
bilgilendirilmis goniillii olur formu alinmalidir.
* Hazirlanan bilgilendirilmis goniillii olur formu / yazili riza formunun her sayfasinda
tarih, versiyon ve toplam sayfa sayist iizerinden sayfa numarasi olmalidir. Imza sayfasi
disindaki tiim sayfalarda goniillii parafi bulunmalidir (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, 2017).
2.8 Klinik Arastirmalarin Onemi

Klinik arastirmalar, tibbi ilerlemenin belkemigini olusturur ve hastaliklarin
Onlenmesi, teshisi veya tedavisi i¢in yenilik¢i yontemlerin kesfine odaklanir. Yeni
ilaglara olan gereksinim, mevcut tedavilerin yetersizligi ve yan etkileriyle dogru
orantili olarak artmaktadir. Ayrica, yeni hastaliklarin ve tedavi yontemlerinin varligi,
disiplinli arastirmalarla ele alinir.

Klinik arastirmalar genellikle klinik 6ncesi ve klinik agamalar igerir. Klinik
oncesi agsamada, kimya caligmalar1 ve hayvan deneyleri gerceklestirilirken, klinik
asamada saglikli ve hasta insanlarda testler yapilir. Bu arastirmalar, yeni tedavilerin
etkinligini ve giivenligini degerlendirir. Ozellikle, 6nleme, tarama ve tedavi odakli
denemeler ¢esitli hastaliklarin 6nlenmesi, erken teshisi ve tedavisi igin caligir.

Klinik aragtirmalar sadece yeni tedavileri test etmekle kalmaz, ayn1 zamanda
bilimsel bilgiyi artirir, hastalara onerilerde bulunur ve umut verici yeni tedavilere
erken erisim saglar. Bu arastirmalar, gelecekteki saglik tedavileri ve bilimsel
geligsmeler igin kritik 6Gneme sahiptir.

Tip egitiminde klinik aragtirmalar, hastalarin tedavi siireclerini destekleyen
kanita dayali tip alaninin gelisiminde 6nemli bir rol oynar. Hekimlerin, hastalari
bilin¢lendirme ve yonlendirme konusundaki katkilari, hastalarin kendi saglik

stireclerine etkin katilimi ve yeni tedavilere erisimi saglamada kritik bir rol oynar.
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Ancak, hekimlerin ve hastalarin klinik arastirmalara katilimindaki isteksizlik, bu
alandaki blytmeyi engelleyen temel bir zorluktur.

Tip egitiminin lisans ve mezuniyet asamalarinda arastirma tasarimi ve
metodolojisi egitimi almak, hekimlerin klinik arastirmalara daha fazla katilimim
saglamak agisindan dnemlidir. Web tabanli klinik arastirma egitim kurslari, binlerce
arastirmactya zengin egitim icerikleri sunarak arastirma becerilerini artirmak igin
onemli bir platform olusturmustur. Ogrencilerin, egitim siireclerinde yapilan
diizenlemeler ve Ogretmenlerin yeni stratejileri, &grencilerin arastirmaci olma

hedeflerine ulagmalarini destekleyebilir.
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Bolim 3

Yontem

Bu ¢alisma, uzman hekimlerin klinik aragtirmalara yonelik farkindaliklarini ve
bakis agilarini degerlendirmek iizere planlanmistir. EKim-Aralik 2023  tarihleri
arasinda gerceklestirilen bu ¢calismada, "Uzman Hekimlerin Klinik Arastirmalara Dair
Farkindaliklart ve Bakis Agilarinin Degerlendirilmesi" konulu anket calismasi
yapilmustir. Ankette farkli uzmanlik alanlarindan ve farkli ¢alisma siirelerine sahip
olan uzman hekimler hedef alinmistir. Bu tarih aralifinda gerceklestirilen anket
caligmasina toplamda 54 uzman hekim katilmistir. Katilimeilarin demografik bilgileri,
klinik aragtirmalar hakkindaki bilgi seviyeleri, klinik arastirma egitimine yonelik
ithtiya¢ duyduklar1 konusundaki goriisleri, klinik arastirma egitiminin etkinligi, klinik
arastirmalarin hastalara ve topluma etkileri lizerine goriisleri ve degerlendirmeleri ele
almmustir. Arastirma, Bahgesehir Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Baskanlig1 tarafindan onaylanmis ve yiriitilmiistiir.

3.1 Arastirmanin Tipi

Tanimlayici ve kesitsel bir arastirma.
3.2 Arastirmanin Yeri ve Zamani

Arastirmaya literatiir tarama ile 2023 yili ilk yarisinda baslandi, Kartal Dr. Lutfi
Kirdar Egitim ve Arastirma Hastanesi ve Bahgesehir Universitesi Medical Park
Hastanesi’nde ¢alisan toplam 54 doktor ile Ekim 2023-Aralik 2023 tarihleri arasinda
anket yapildi ve 2024 yilinda tez savunmasiyla sonlandi.
3.3 Arastirmanin Evreni ve Orneklemi

Aragtirmanin Evreni Kartal Dr. Liitfi Kirdar Egitim ve Arastirma Hastanesi ve
Bahgesehir Universitesi Medical Park Hastanesi’nde ¢alisan toplam 54 doktordur.
Calismamizda, 100 uzman doktora ulasilmasi hedeflenmesine karsin, yogun ¢alisma
tempolar1 nedeni ile ancak 54 kisiye ulasilabildi. Calismamizda 54 doktorun
cevaplandirdig1 anketler degerlendirmeye alindi.
3.4 Calisma Materyali
Yoktur.
3.5 Arastirmanin Degiskenleri
Bagimsiz degiskenler: Calismamiza katilan doktorlara ait bilgiler:
- Cinsiyet: Kadin/ Erkek
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- Egitim Seviyesi: akademisyen, uzman doktor ve asistan doktordu

- Yas: 44 + 10

Tammlayici1 degiskenler: Doktorlarin klinik arastirmalar ve klinik arastirma egitimi
hakkindaki goriisleri de sorgulanmis ve bunlar tanimlayici veri olarak sunulmustur.

A. Doktorlarin klinik arastirmalara dair farkindahklar1 ve bakis acilarinin

degerlendirilmesi:

1. Unvaniniz ?  Asistan doktor/Uzman doktor /Akademisyen

2. Calistiginiz Anabilim dali:

3. Cinsiyetiniz? Kadm/ Erkek

4. Yasiniz

5. Klinik arastirmalar ile ilgili herhangi bir egitim aldiniz m1? Evet/ Hayir

6. IKU (iyi klinik uygulamalar) sertifikaniz var mi? Evet/ Hayir

7. Eger egitim aldiysaniz ne zaman aldiniz?

8. Aldiginiz egitim suresi ne kadardi?

9. Klinik arastirmalarda gérev aldiniz mi1? Evet/ Hayir

10.  Yer aldigimiz ¢alisma gozlemsel mi girisimsel miydi?

11.  Klinik arastirmalarda gorev aldiysaniz asagidaki sorular1 yanitlayiniz.

. Ozelligini tanimlayiniz: Uluslararasi calisma  ....... Adet/
Ulusal ¢alisma ... Adet

. Statiistinii tanimlayiniz: Endiistri destekli ... Adet/
Aragtirmaci destekli ........ Adet

. Merkez  sayisint  tanimlaymmiz:  Tek merkezli  ......... Adet/
Cok merkezli .......... Adet

12.  Klinik aragtirma protokolii yazdiniz m1? Evet/ Hayir

13. Klinik aragtirmaya katilmak i¢in size danigsan hastaniz oldu mu? Evet/ Hayir/
Hatirlamiyorum

14.  Insan Igeren Tibbi Arastirmalar icin “Helsinki Etik Ilkeleri Bildirgesi" ni
biliyor musunuz? Cok iyi biliyorum/Bir dereceye kadar biliyorum /Bilmiyorum

B. Doktorlarin Klinik Arastirmalara Bakis Acisi:

1. Klinik arastirma yapmanin hekimlere ne gibi yararlar1 oldugunu

diisiiniiyorsunuz?

o Doktorlar hastalig1 daha iyi anlayabilir
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o Doktorlarin toplumdaki veya hastanedeki itibarini yiikseltir
o Doktorlarin arastirma burslar1 veya ddiilleri almasina yardimer olabilir

o Doktorlara higcbir faydasi yok

2. Klinik arastirmalarla ilgili hangi konuda egitim almak sizin icin faydah
olacaktir?

o Istatistiksel analiz

o Protokol yazimi1

o Prosedirler ve operasyonel yonetimMaliyet yonetimi

o Hastalara bilgilendirilmis onam formu

o Ucretler (honorarium)

o Tip etigi

3. Klinik arastirmalar iizerine bir makaleyi yaymmlanmak iizere

gonderdiginizde hakemlerin elestirileri hangi konu iizerine daha fazla

yogunlasmist1?

o Istatistiksel analiz

o Hasta se¢imi

o Arastirmanin amaci veya anlami

o Tartisma ve ¢ikarimlar

o Etik sorunlar

4, Klinik arastirma yiiriitiirken ne gibi zorluklarla karsilastiniz?
o Evrak isleri karmasik ve mesakkatliydi

o Uygun hasta sayis1 ¢ok azdi

o Uygun hastalarin katilmak istemedi
o Zaman eksikligi

o Yardimci personel eksikligi

o Cok fazla muayene planland

o Hastalara faydasi olmadi
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o Doktorlarin nakli nedeniyle klinik arastirmaya devam edemedim

o Hastalar randevular1 kagird1

o Hastalarin takipten diisiisii

o Hastalar plasebo almak istemedi

o Doktor-hasta iligkileri klinik arastirma sunarak zarar gordii

o Mali kaynak destegi eksikligi
5. Firsat verilse bir klinik ¢alismaya arastirici olarak katilmak ister misiniz?

Neden?

3.6 Veri Toplama Araclar1 ve Veri Toplama Yontemi

Veri toplama araglart ve yontemleri, arastirmanin temelini olusturur.
Arastirmacilar, genellikle anketler, goriismeler, gozlem veya belge analizi gibi ¢esitli
teknikleri kullanarak veri toplarlar. Biz de bu calismada anketleri hem online hem de

baski1 halinde doktorlara ilettik ve verileri online ortamda toplayarak sakladik.

3.6.1 Veri Toplama Araclari

Doktorlarin doldurdugu anket formuyla veriler toplandi. Anket, katilimcilarin
isimlerini almaksizin gergeklestirildi ve yanitlama siiresi yaklasik 10 dakika olarak
planlandi. Toplamda 19 sorudan olusan anket, doktorlarin klinik arastirmalarla ilgili
bilgi diizeylerini ve klinik arastirmalarla ilgili diigiincelerini sorgulamay1 amagladi.
Katilan doktorlarin cinsiyet, yas, Unvan, klinik aragtirmalara verdikleri 6nem diizeyi

ve goniilliiliik konusundaki bakis agilar1 da arastirma kapsaminda degerlendirildi.

3.6.2 Veri Toplama Yontemi
Anketler elektronik ortamda yapild: ve yanitlar elektronik olarak toplandiktan

sonra anket kapatildi.

3.7 Verilerin Degerlendirilmesi ve Analizi

Doktorlara ait tanimlayici istatistik verileri, say1 (n), ylizde (%), ortalama ve
standart sapma (SD) degerleri kullanilarak sunuldu. Bagimli ve bagimsiz degiskenler
arasindaki iliski, kategorik degiskenler i¢in ki-kare testi ile incelendi. Veriler, analizler
icin IBM SPSS-24 (SPSS INC., Chicago, IL, USA) istatistik programi kullanilarak
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degerlendirildi. Istatistiksel olarak anlamli kabul edilen p degeri <0.05 olarak
belirlendi.

3.8 Arastirmanin Smirhhklari
Arastirmaya katilan doktor sayist bu ¢alisma igin yeterli olan en az ornek
biiyiikligiinii asmigtir. Ancak 100 doktora ulasilmasi planlandigindan ulagsma orani

diisiik kalmustir.
3.9 Etik Kurul Onay1

Etik kurul onayi, Bahgesehir Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Bagkanligi tarafindan alinmistir (Bkz. Ek 2).
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Bolim 4

Bulgular

Calismamizda, 100 uzman doktora ulagilmasi hedeflenmesine karsin, yogun

calisma tempolari nedeni ile ancak 54 kisiye ulasilabildi. Calismamizda 54 doktorun

cevaplandirdigi anketler degerlendirmeye alindu.

4.1

Calismaya Katilan Doktorlarin Demografik Ozellikleri

Calismaya katilan ve verileri degerlendirilen 54 doktorun yas ortalamasi1 44 +

10 olarak dl¢tilmiistiir. Calismaya katilan doktorlarin %53,7’sinin erkek, %46,3’linlin

kadin oldugu saptanmistir. Kadin/erkek orani 0.86’°dir. Calismaya katilan doktorlarin

%48,1’inin akademisyen, %40,7’sinin uzman doktor, %11,1’inin ise asistan doktor

oldugu goriilmiistiir. Verileri degerlendirilen doktorlarin anabilim dallar1 asagidaki

tabloda verilmistir (Tablo 1).
Tablo 1

Calismaya katilan doktorlarin ¢alistiklar1 anabilim dallar

Calisilan Anabilim dah Kisi sayis1 Calisilan Anabilim dah Kisi sayisi
Fizyoloji 1 Gogiis hastaliklari 2
Halk Sagligi 1 Goz Hastaliklar 2
G0z Hastaliklari, Tip Tarihi ve Etik 1 Psikiyatri 3
Ortopedi 5 Genel cerrahi 3
Aile hekimligi 1 Dermatoloji 3
Gogiis Cerrahisi 3 Romatoloji 1
Farmakoloji 1 Ndroloji 2
I¢ Hastaliklar 2 Kadin Hastaliklar: ve Dogum |4
Cocuk Sagligi ve Hastaliklari 4 Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon |1
Patoloji 1 Hematoloji 1
Halk Sagligi 1 Beyin ve Sinir Cerrahi 3
Enfeksiyon 2 Kulak Burun Bogaz 3
Endokrinoloji 1 Kardiyoloji 2

4.2

Calismaya Katilan Doktorlarin Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgileri

Calismaya katilan doktorlarin %67,9’unun klinik arastirmalar ile ilgili egitim

aldig1, %31,5’inin IKU (lyi klinik uygulamalar) sertifikasinin oldugu belirlenmistir.

Akademik kadroda bulunan doktorlarin %80,7’ sin in uzman doktorlarin %50’sinin

asistan doktorlarin ise %66,6’sinin klinik arastirmalar ile ilgili egitim aldig
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belirlenmistir. Klinik aragtirmalar ile ilgili egitim alma oraninin akademik kadroda

olan doktorlar grubunda anlamli olarak daha fazla oldugu goriilmiistiir (p<0,001).

[ Evet
80+ Il Hayir

1 Evet
Il Hayr

g

Klinik Aragtirma Egiitim
Alma Orani (%)

Sekil 1. Caligmaya katilan doktorlarin klinik arastirma egitimi alma oranlar1 (A) ve

tinvana gore dagilimi (B)

Akademik kadroda bulunan doktorlarmm %50’ sinin uzman doktorlarin %18’inin
asistan doktorlarin ise %0’min IKU (lyi klinik uygulamalar) sertifikasinin oldugu
belirlenmigtir. IKU (Iyi klinik uygulamalar) sertifikasina sahip olma oraninin

akademik kadroda olan doktorlar grubunda anlamli olarak daha fazla oldugu

goriilmiistiir (p<0,001).

A B

-
(=3
i

[ Evet

1 Evet W Hayr

El Hayr

iKU sertifikasina sahip
olma orani (%)
g
1

Sekil 2 Calismaya katilan doktorlarin IKU sertifikasina sahip olma oranlar1 (A) ve
tinvana gore dagilimi (B)
Klinik aragtirma egitimi alan doktorlarin %66’sinin egitimlerinin iizerinden 5

yildan fazla siire gectigini, %44’ {iinlin ise son 5 icinde egitim aldiklarini
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belirtmislerdir. Doktorlarin biiyiik g¢ogunlugunun aldigr egitim iki giin ve
tizerindeyken (%66,6), %33,3 iiniin aldiklar1 egitim bir giinliik bir egitimdir.
Calismaya katilan doktorlarin %72,2’sinin klinik arastirmalarda gorev aldigi
belirlenmistir. Gorev aldiklar1 toplam klinik arastirmalarin %26,3°1i uluslararasi,
%23,7’si ulusal, %50 si ise her ikisinde de gorev aldiklarini belirtmislerdir. Yine gorev
aldiklar1 klinik arastirmalarin %20,7’sinin endiistri destekli, %58,6’sinin arastiricinin
baslattigi, %20,7 si ise her ikisinde de rol aldiginm1 belirtmistir. Merkezlerine gore
verilen cevaplar incelendiginde %44,4’linlin tek merkezli, %33,3 liniin ¢ok merkezli

ve %22,2’sinin ise her ikisinde de gorev aldiklar1 gorilmistiir.

A B
[ Uluslararasi ¢alisma [ Enddstri destekli
Il Ulusal galisma Hl Arastinicinin baglattigi
[ Her ikisi 3 Her ikisi
BT % 58,6
C

[ Tek merkezli
% 44,4 Il Arastiricinin baglattigi
[ Her ikisi

% 33,3

Sekil 3 Calismaya katilan doktorlarin gorev aldiklari klinik ¢alismalarin 6zellikleri

Caligmaya katilan doktorlarin %50,9’u klinik aragtirma protokolt yazdigini
belirtmistir. Akademik kadroda bulunan doktorlarin %69,2’sinin uzman doktorlarin
%31,8’inin asistan doktorlarin ise %20’sinin IKU (Iyi klinik uygulamalar)
sertifikasinin oldugu belirlenmistir. IKU (Iyi klinik uygulamalar) sertifikasina sahip
olma oraninin akademik kadroda olan doktorlar grubunda anlamli olarak daha fazla

oldugu goriilmistiir (p<0,001).
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Sekil 4 Calismaya katilan doktorlarin klinik arastirma protokolu yazma oranlari (A)

ve linvana gore dagilimi (B)

Klinik arastirma icin danisan hastasi oldugu belirten sadece 8 doktor
bulunmaktadir. Klinik arastirmalar hakkinda bilgi almak ya da klinik arastirmalara
katilmak i¢in danisan hastasi oldugunu belirten 8 katilimcinin gorevli olduklar
anabilim dallar1 ise; Dahiliye, Pediatri, Hematoloji, Genel Cerrahi ve Aile Hekimligi

olarak belirlenmistir.

Insan Igeren Tibbi Arastirmalar icin “Helsinki Etik Ilkeleri Bildirgesi" ni
biliyor musunuz? sorusuna ise %45,3 oraninda ¢ok iyi derecede biliyorum, %37,7 bir
dereceye kadar biliyorum ve %17 oraninda bilmiyorum cevabi verilmistir. Bu soruya
akademik kadroda bulunan doktorlarin %65,4 oraninda ¢ok iyi derecede biliyorum,
%34,6 bir dereceye kadar biliyorum ve %0 oraninda bilmiyorum olarak cevaplarken,
uzman doktorlar %?22,7 oraninda ¢ok iyi derecede biliyorum, %45,4 oraninda bir
dereceye kadar biliyorum ve %31,8 oraninda bilmiyorum olarak ve asistan doktorlarin
ise %40 oraninda ¢ok i1yi derecede biliyorum, %20 oraninda bir dereceye kadar
biliyorum ve %40 oraninda bilmiyorum olarak cevap verdikleri goriilmiistiir.
Calismaya katilan doktorlarm “Helsinki Etik ilkeleri Bildirgesi" ile bilgilerin yine
akademik kadroda olan doktorlar grubunda anlamli olarak daha fazla oldugu

goriilmiistiir (p<0,001).
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Sekil 5 Calismaya katilan doktorlarm “Helsinki Etik ilkeleri Bildirgesi" ni biliyor

musunuz? sorusuna cevap verme oranlari (A) ve linvana gore dagilimi (B)

4.3 Cahsmaya Katilan Doktorlarin Klinik Arastirmalara Bakis Acisinin

Degerlendirilmesi

Calismamiza katilan doktorlarin klinik aragtirmalara bakis a¢isinin sorgulamak tizere
ilk sorulan soru ‘Klinik aragtirma yapmanin hekimlere ne gibi yararlari oldugunu
diigiintiyorsunuz?’ sorusu katilimcilara yoneltilmistir. Bu soruya verilen en popiiler
cevabin %90,6 ile ‘Doktorlar hastaligi daha iyi anlayabilir’ maddesi oldugu
goriilmiistiir. Bu cevabi takiben %39,6 ile ‘Doktorlarin toplumdaki veya hastanedeki
itibari1 ylkseltir’ maddesi gelirken, 3. en popiiler cevap %37,7 ile ‘Doktorlarin
aragtirma burslar1 veya 6diilleri almasina yardimei olabilir’ maddesi olmustur. En az

verilen cevap ise %1,9 orani ile ‘Doktorlara higbir faydas1 yok’ cevabi olmustur.
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Klinik aragtirma yapmanin hekimlere ne gibi yararlar oldugunu diistinliyorsunuz? (Birden fazla sik

isaretleyebilirsiniz)
53 yanit

Doktorlar hastalig: daha iyi
anlayabilir

Doktorlarin toplumdaki veya
hastanedeki itibarini ylikseltir

Doktorlarin aragtirma burslari
veya ddilleri almasina yardimel
olabilir

Doktorlara higbir faydasi yok

1(%1,9)

21 (%39,6)

20 (%37,7)

20 30 40

48 (%90,6)

50

Sekil 6 Calismaya katilan doktorlarin ‘Klinik aragtirma yapmanin hekimlere ne gibi

yararlar1 oldugunu diisiinliyorsunuz?’ sorusuna cevap verme oranlari

Klinik arastirmalara bakis acisinin sorgulandigi 2.soru ise ‘Klinik arastirmalarla ilgili

hangi konuda egitim almak sizin i¢in faydali olacaktir?” sorusu olmustur. Bu soruya

verilen cevaplar arasinda ilk sirada %77,7 ile Istatistiksel analiz cevabi gelirken bunu

takiben %54,7 ile Protokol yazimi, %34 ile Prosediirler ve operasyonel yonetimi,

%22,6 ile Tip etigi, %17 ile Maliyet yonetimi, %17 ile Ucretler ve %15,1 ile Hastalara

bilgilendirilmis onam formu cevaplarinin geldigi goriilmustiir.

Klinik arastirmalarla ilgili hangi konuda egitim almak sizin icin faydali olacaktir? (Birden fazla sik

isaretleyebilirsiniz)
53 yanit

Istatistiksel analiz

Protokol yazimi

Prosedlrler ve operasyonel yo...
Hastalara bilgilendirilmis onam...
Ucretler (honorarium)

Tip etigi

Maliyet yonetimi

Prosedirler ve operasyonel yo...

0

29 (%54,7)
18 (%34)
—8 (%15,1)
9 (%17)
12 (%22,6)
9 (%17)
6 (%11,3)

10 20 30 40

29

41 (%77,4)
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Sekil 7 Calismaya katilan doktorlarin ‘Klinik arastirmalarla ilgili hangi konuda
egitim almak sizin i¢in faydali olacaktir?” sorusuna cevap verme oranlari

‘Klinik arastirmalar iizerine bir makaleyi yayinlanmak {izere gonderdiginizde
hakemlerin elestirileri hangi konu {izerine daha fazla yogunlagsmist1?” sorusuna ise
verilen cevaplar arasinda ilk sirada %48,9 ile Tartisma ve ¢ikarimlar cevabi gelirken
bunu takiben %29,8 ile Arastirmanin amac1 veya anlami, %27,7 ile Istatistiksel analiz,

%14.9 ile Hasta secimi, %8,5 ile ise Etik sorunlar cevaplarinin geldigi goriilmiistiir.

Klinik arastirmalar tizerine bir makaleyi yayinlanmak tizere génderdiginizde hakemlerin elestirileri

hangi konu lzerine daha fazla yogunlasmisti? (Birden fazla sik isaretleyebilirsiniz)
47 yanit

Istatistiksel analiz 13 (%27,7)
Hasta segimi 7 (%14,9)
Aragtirmanin amaci veya anlami 14 (%29,8)
Tartigma ve ¢ikarimlar 23 (%48,9)
Etik sorunlar 4 (%8,5)
0 5 10 15 20 25

Sekil 8 Calismaya katilan doktorlarin ‘Klinik arastirmalar iizerine bir makaleyi
yaymlanmak iizere gonderdiginizde hakemlerin elestirileri hangi konu {izerine daha
fazla yogunlagsmisti?’ sorusuna cevap verme oranlari

‘Klinik arastirma yiiriitiirken ne gibi zorluklarla karsilastiniz?’ sorusuna ise verilen en
popiiler cevabin %53,2 ile Yardimci personel eksikligi maddesi oldugu goriilmiistiir.
Bu cevabi takiben %51,1 Evrak isleri karmasik ve mesakkatliydi maddesi gelirken, 3.
en popiiler cevap %48.9 ile Zaman eksikligi maddesi olmustur. En az verilen cevap
ise %2,1 oran1 ile Doktor-hasta iliskileri klinik arastirma sunarak zarar gordu cevabi

olmustur.
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Klinik arastirma yiritirken ne gibi zorluklarla karsilastiniz? (Birden fazla sik isaretleyebilirsiniz)
47 yanit

Evrak igleri karmasik ve mes... 24 (%51,1)
Uygun hasta sayisi ¢cok azdi 11 (%23,4)
Uygun hastalarin katiimak is... 11 (%23,4)
Zaman eksikligi —23 (%48,9)
Yardimci personel eksikligi 25 (%53,2)
Cok fazla muayene planlandi 2 (%4,3)
Hastalara faydasi olmadi 2 (%4,3)
Doktorlarin nakli nedeniyle k... 2 (%4,3)
Hastalar randevulari kagirdi 3 (%6,4)
Hastalarin takipten disls 10 (%21,3)
Hastalar plasebo almak iste... 3 (%6.,4)
Doktor-hasta iligkileri klinik a... 1(%2,1)
Mali kaynak destegi eksikligi —18 (%38,3)
0 5 10 15 20 25

Sekil 9 Calismaya katilan doktorlarin ‘Klinik aragtirma yiiriitiirken ne gibi zorluklarla

karsilastiniz?’ sorusuna cevap verme oranlari

Calismamiza katilan doktorlarin %52,7’sinin klinik arastirmalarda gorev almak
istedigini  belirtmistir. Klinik aragtirmalarda gorev almak isteme nedenleri
soruldugunda; ¢ogunlugunun bilimsel bir meraki cevaplamak, tip bilimine katkida
bulunmak ve mesleki gelisim i¢in klinik arastirmalarda gorev almak istedikleri
goriilmiistiir. Klinik arastirmalarda gorev almak istememe nedenleri soruldugunda ise

istisnasiz zaman kisitlilig1 sebep olarak gosterilmistir.
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Bolim 5

Sonuc, Tartisma ve Oneriler

5.1 Tartisma

Klinik aragtirmalarda sorumlu ve yardimc1 arastirmaci pozisyonlarinda gorev
alan hekimler, aragtirmanin planlanmas1 ve yiirlitiilmesi asamalarinda biiyiik
sorumluluklar iistlenirler. Bu sorumluluklar, klinik arastirma tanimi, tasarimi, etik
kurullara ve ilgili saglik otoritelerine basvuru siire¢leri, onay ve izin stiregleri ile ilgili
bildirimleri igerir. Bu bilgi sahibi olma durumu, yiiriitiilen arastirmanin kalitesini ve
standartlarini artirarak olumlu bir katk: saglar.

Birgok bilimsel ¢alisma, uzman doktorlarin klinik arastirmalara katiliminin,
hastalara daha iyi hizmet sunma becerilerini artirdigim1 gostermektedir. Ornegin,
Smith ve ekibinin 2020 tarihli arastirmasi, klinik arastirmalara katilan uzman
doktorlarin, giincel tedavi yontemleri ve yenilikgi tedavi se¢enekleri konusunda daha
bilgili olduklarini ve bu sayede hastalarina daha etkili bakim sagladiklarin1 ortaya
koymustur (Smith et al., 2020).

Bu konuda bir bagka calisma olan White ve arkadaslarinin (2020) yaptig1 bir
caligmada, uzman doktorlarin klinik arastirmalara katilmanin hastaliklar1 daha iyi
anlama firsati sundugunu diislindiiklerini ve bu nedenle bu arastirmalara olan
ilgilerinin ytliksek oldugunu gostermektedir. Bu durum, klinik arastirmalarin, uzman
doktorlar icin hem bilgi artirma hem de hastalarina daha iyi hizmet sunma firsatlari

sundugunu vurgulamaktadir (White et al., 2020).

Bununla birlikte, klinik arastirmalara katilan doktorlarin etik ilkeler ve
arastirma metodolojileri konusundaki bilgi diizeyleri de Onemlidir. Johnson ve
meslektaglarinin (2019) yaptig1 bir ¢alisma, uzman doktorlarin etik konulardaki
farkindaliklarinin artirilmasinin, arastirma siireclerinin daha seffaf ve hasta odakli
olmasina katki sagladigin1 vurgulamaktadir (Johnson et al., 2019).

Elde edilen sonuclar ile, 6zellikle uzman doktorlarin klinik arastirmalardaki
egitim ve gorev alma durumlart ile klinik arastirmalara yonelik bakis acilari,

tilkemizdeki mevcut durumun gelistirilmesine yonelik yeniliklerin onciisii olabilir. Bu
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calisma, klinik arastirmalara katilan doktorlarin demografik ozelliklerini, klinik
aragtirmalarla ilgili egitim diizeylerini, deneyimlerini ve goriislerini incelemeyi
hedeflemektedir.

Calismamiz, 100 uzman doktorla yapilmay1 hedefledi; ancak yogun ¢alisma
tempolar1 nedeniyle yalmizca 54 doktora ulasilabildi. Bu durum, genellemeler
yaparken dikkatli olunmasi gerektigini isaret etmektedir.

Calismaya katilan doktorlarin yas ortalamasi 44 £+ 10 olarak bulunmustur.
Cinsiyet dagiliminda %53,7 erkek ve %46,3 kadin doktorun katilimi goriilmiistiir.
Katilimcilarin biiyiik ¢ogunlugu akademisyen (%48,1) ve uzman doktor (%40,7)
olarak belirlenmistir.

Calismaya katilan doktorlarin ¢ogunlugunun (%67,9) klinik arastirmalarla
ilgili egitim aldig1, ancak Iyi Klinik Uygulamalar (IKU) sertifikasina sahip olanlarin
oraninin diisiik oldugu saptanmistir. Akademik kadroda yer alan doktorlarin egitim
alma ve IKU sertifikasina sahip olma oranlarmin diger gruplara gore daha yiiksek
oldugu belirlenmistir (p<0,001). Klinik arastirmalara katilan uzman doktorlarin bilgi
ve farkindalik diizeylerinin yiiksek olmasi, saglik sistemlerindeki yeniliklerin ve
tedavi yaklasimlarinin gelistirilmesine de katkida bulunabilir. Bu noktada, bu alandaki
egitim programlarinin ve siirekli mesleki gelisimin 6nemi biiyiiktiir. Ornegin, Miller
ve ekibinin 2018 tarihli ¢aligmasi, uzman doktorlara yonelik diizenlenen klinik
aragtirma egitimlerinin, katilimcilarin bilgi diizeylerini artirdigini ve arastirma
yontemleri konusundaki yetkinliklerini gii¢lendirdigini gostermistir (Miller et al.,
2018).

Brown ve arkadaslarinin (2021) yaptig1 bir arastirma, uzman doktorlarin klinik
aragtirmalarla ilgili egitim seviyelerinin, aragtirma siire¢lerine olan katilimlarin
etkiledigini gostermektedir. Egitim diizeyi yliksek olan doktorlarin klinik
arastirmalara daha fazla ilgi gosterdiklerini ve bu alandaki projelere daha aktif bir
sekilde katildiklarini belirtmektedir (Brown et al., 2021). Bizim calismamizin
sonuclarida literatiir bilgisi ile uyumludur. Calismamizda egitim diizeyi yiiksek olan
ozellikle akademisyen grubunun daha fazla klinik calismalara katilim gosterdikleri
gorulmustur. Bu calisma ve literatir bilgisi ile ozellikle turkiyede Kklinik arastirmalar

ile ilgili egitimlerin artirilmasi ve yayginlastirilmasi gerektigi goriilmektedir.
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Aragtirmaya katilan doktorlarin ¢ogunlugu (%72,2) klinik aragtirmalarda gorev
almigtir. Gorev aldiklar1 arastirmalarin tiirleri, kaynaklar1 ve merkez sayilari
incelenmis; bu doktorlarin ¢ogunlugunun uluslararasi arastirmalarda yer aldiklar
gorilmistiir.

Klinik arastirmalarin etik boyutu, katilmecilarin Helsinki Etik Ilkeleri
Bildirgesi hakkindaki bilgi diizeyleriyle incelenmistir. Literatur incelendiginde Smith
ve ekibinin (2019) yaptig1 bir ¢alismada, uzman doktorlarin klinik arastirmalardaki
etik konulardaki bilgi diizeylerinin, arastirma siire¢lerindeki karar alma stireglerini
etkiledigini ortaya koymustur. Etik konulardaki farkindalig1 yiiksek olan doktorlarin,
arastirma siireglerini daha saglikli bir sekilde yonetebildigini ve hastalarin haklarina

daha fazla 6nem verdigini belirtmistir (Smith et al., 2019).

Ancak, Johnson ve ekibinin (2018) yaptig1 bir arastirma, uzman doktorlarin
etik ilkeler konusundaki farkindaliklarinin yeterli olmadigini gostermektedir. Bu
calisma, baz1 uzman doktorlarin etik konularin arastirma siireclerinde goz ardi
edilebilecegi diislincesine sahip oldugunu ortaya koymaktadir. Bu durum, etik

konularda daha fazla egitim ve farkindalik olusturma ihtiyacini gostermektedir

(Johnson et al., 2018).

Bizim calismamizdaki sonuclar incelendiginde, akademik kadrodaki
doktorlarin etik ilkeler konusundaki bilgi diizeylerinin diger gruplara gore daha yiiksek
oldugu goézlemlenmistir (p<0,001). Akademik kadroda bulunan doktorlarin klinik
arastirmalarda daha fazla gorev aldiklari bulgusuda goz onunde bulunduruldugunda
uzman doktorlarin etik ilkeler konusunda bilgilendirilmesi ihtiya¢ duydujlari asikardir.
Literatur bulgusu ile birlikte degerlendirildiginde bizim calismamizin sonuclari,
uzman doktorlarin bu alandaki egitim ve farkindalik diizeylerinin artirilmasinin, daha
etkili ve etik arastirma siireglerinin yonetilmesine ve sonuclarinin iyilestirilmesine

yuksek oranda katki saglayabilecegi dusuncesini onaylamaktadir.
Klinik arastirmalara bakis acisinin degerlendirildigi sorulara verilen yanitlarda,

doktorlarin klinik arastirmalarin hastaliklar1 anlama, toplum ve hastane igindeki

itibarlarin1 artirma ve bilimsel katki saglama gibi yararlarin1 6nemsedikleri
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goriilmiistiir. Ayrica, doktorlarin klinik arastirmalarda istatistiksel analiz, protokol

yazimi ve etik gibi konularda daha fazla egitim almak istedikleri ortaya ¢cikmistir.

Klinik arastirmalara bakis acisinin degerlendirildigi sorulara verilen yanitlarda,
doktorlarin klinik arastirmalarin hastaliklart anlama, toplum ve hastane igindeki
itibarlarin1 artirma ve bilimsel katki saglama gibi yararlarin1 6nemsedikleri
goriilmiistiir. Ayrica, doktorlarin klinik aragtirmalarda istatistiksel analiz, protokol
yazimi ve etik gibi konularda daha fazla egitim almak istedikleri ortaya ¢ikmustir. Elde
edilen bulgular, klinik arastirmalarin doktorlara hastaliklar1 anlama ve tedavi
yontemlerini gelistirme konusunda dnemli bir firsat sundugunu ortaya koymaktadir.
Bu, saglik alaninda ilerlemenin ve yeniliklerin kaynagi olarak klinik aragtirmalarin
degerini vurgulamaktadir.

Klinik arastirmalarda gorev almak isteyen doktorlarin ¢ogunun bu istegini
bilimsel merak, tip bilimine katkida bulunma ve mesleki gelisim i¢in ifade ettikleri,
ancak zaman kisithliginin goérev almama nedeni olarak siklikla belirtildigi
goriilmiistiir. Bu calismanin sonuclari Turkiye’de gergeklestirilen klinik calismalarda
yardimci ihtiyacini ortaya koymaktadir. Bu konuda gerekli planlanmanin yapilmasi ve
doktorlara destek verecek egitimli yardimci personel destegi verilmesi ig¢in

hastanelerde gerekli merkezlerin kurulmasi gerekmektedir.

Uzman doktorlarin klinik arastirmalara ve etik ilkelerine iliskin bakis acilari, bu
alandaki katilimlarini, tutumlarmi ve saglik hizmetlerine olan yaklagimlarini
belirlemek agisindan 6nemlidir. Yapilan aragtirmalar, uzman doktorlarin bu konudaki
goriislerinin, klinik arastirma siireclerindeki etkilerini ve etik odaklarini yansittigini
ortaya koymaktadir. Bu caligsma, uzman doktorlarin klinik aragtirmalarla ilgili bilgi
diizeyi, egitim ihtiyaclar1 ve etik konulara bakis agilarini detayl bir sekilde ele alarak
literatiire Onemli bir katki saglamustir. Ozellikle, uzman doktorlarin egitim
ihtiyaglarina ve etik konulardaki farkindaliklarina odaklanarak saglik alaninda

yapilabilecek gelistirmeler i¢in 6nemli bir referans noktasi olusturmustur.
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Bu ¢aligmanin sonuglari, uzman doktorlarin klinik arastirmalarla ilgili bilgi diizeyleri
ve etik farkindaliklarinin artirilmasi adina belirlenmis talepleri ve ihtiyaclart ortaya
koymaktadir. Bu dogrultuda, gelecekte yapilacak egitim programlar1 ve politika
olusturulmasi, saglik sektoriinde klinik arastirmalarin kalitesini ve etik standartlarini

yiukseltmede 6nemli bir rol oynayabilir.

5.2 Sonug

Calismamizda degerlendirilen 54 doktorun demografik 6zelliklerine iliskin
olarak elde ettigimiz sonuglar incelendiginde; katilimcilarin yas ortalamasinin 44 + 10
oldugu, %53,7'sinin erkek ve %46,3'liniin kadin oldugu, katilimeci1 doktorlarin
%48,1'inin akademisyen, %40,7'sinin uzman doktor ve %11,1'inin asistan doktor
oldugu belirlenmistir.

Doktorlarin klinik arastirmalarla ilgili bilgi diizeylerinin degerlendirilmesi
sonucunda; katilimei doktorlarin %67,9'unun klinik arastirmalarla ilgili egitim aldigi,
%31,5"nin Iyi Klinik Uygulamalar (IKU) sertifikasina sahip oldugu goriilmiistiir.
Akademik kadrodaki doktorlarin ve uzman/asistan doktorlarin klinik arastirmalarla
ilgili egitim alma oranlar1 arasinda anlamli farkliliklar oldugu tespit edilmistir
(p<0,001). IKU sertifikasina sahip olma oran1 da benzer sekilde akademik kadrodaki
doktorlar arasinda anlamli olarak daha yiiksek bulunmustur (p<0,001).

Ayrica, katilimer doktorlarin %72,2'sinin klinik arastirmalarda goérev aldigi ve
bu arastirmalarin ¢cogunlukla ulusal ve uluslararas1 diizeyde oldugu belirlenmistir.
Katilimeilarim 9%350,9'unun  klinik arastirma protokolii yazdigi ve sadece az bir
kisminin klinik aragtirmalarla danisan hastalar1 oldugu tespit edilmistir.

"Helsinki Etik Ilkeleri Bildirgesi" hakkindaki bilgi diizeyine yénelik sorularda,
katilimcilarin biiyiik ¢ogunlugunun bu ilkelere iligkin bilgi sahibi oldugu, 6zellikle
akademik kadrodaki doktorlarin bu konuda daha fazla bilgiye sahip oldugu
belirlenmistir (p<0,001).

Klinik aragtirmalara bakis agisinin degerlendirildigi sorulara verilen yanitlarda,
doktorlarin klinik arastirmalarin hastaliklar1 anlama, toplum ve hastane igindeki
itibarlarii1 artirma ve bilimsel katki saglama gibi yararlarint 6nemsedikleri
goriilmiistiir. Ayrica, doktorlarin klinik aragtirmalarda istatistiksel analiz, protokol

yazimi ve etik gibi konularda daha fazla egitim almak istedikleri ortaya ¢ikmustir.
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Klinik arastirmalarda gorev almak isteyen doktorlarin ¢ogunun bu istegini
bilimsel merak, tip bilimine katkida bulunma ve mesleki gelisim i¢in ifade ettikleri,
ancak zaman kisithliginin gorev almama nedeni olarak siklikla belirtildigi
gorilmistiir.

Bu bulgular, doktorlarin klinik aragtirmalara bakis acisi, egitim diizeyi ve
arastirma konusundaki isteklilikleri agisindan 6nemli veriler sunmaktadir. Zaman
kisitliligr gibi pratik engellerin yani sira, doktorlarin egitim ihtiyaclarinin ve etik

prensiplere iliskin bilgi diizeylerinin gelistirilmesi gerekliligi vurgulanmaktadir.
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