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Klinik arastirmalar, yeni tedavi/yontemlerin, asilarin, ilaglarin ve tibbi cihazlarin etkinlik, giive-
nilirlik ve yan etkilerin degerlendirilmesinin yani sira mevcut tedavi yontemlerinin incelenmesi
ve gelistirilmesi amaciyla yapilmaktadir. Bir klinik arastirmanin, etik ve dogru bir sekilde yuri-
tulmesiigin klinik calismay yiriiten arastirmacilar ve galisma ekibi, calismayla ilgili gorevlerini,
temelini Helsinki Bildirgesi’nden alan iyi klinik uygulamalar kurallarina uygun sekilde yerine
getirmek icin kuskusuz ilgili yetkinlige, egitime ve deneyime sahip olmalidir. Nitelikli arastirma
ekipleri yetistirmek ve var olan ekiplerin yetkinliklerini gelistirmek hedefiyle 2022 yilinda Turki-
ye Asl Enstitlisti egitim programlari cercevesinde biri gevrim ici olmak lizere, iki temel klinik aras-
tirma egitim programi; fiziki/yliz yiize olmak Uizere (¢ egitim programi diizenlenmistir. Dlizenle-
nen egitimlerin niteligini artirmak ve kaliciligini metodolojik olarak degerlendirmek amaciyla
katiimcilara “Temel Klinik Arastirma Egitimi Degerlendirme Anketi” yapilmistir. Bu ¢alismanin
neticesinde, egitimlerin yliz yiize gergeklestirilmesinin 6grenmenin kalicigl agisindan daha etkili
oldugu gozlenmistir. Egitim programlarinin arastirmaci ve ¢alisma ekiplerinin bilgi ve becerile-
ri diizeylerine gore farklilastirilmasinin ve klinik arastirma ile ilgili bilgileri glincel tutmak icin
surekli egitim programlari gelistirilmesinin dnemli oldugu belirlenmistir. Egitim programlarinin
standart bir sekilde sunulmasinin, saglik sektortindeki hizmet ve klinik arastirmalarin kalitesinin
artmasina katkida bulunacag) diistintilmektedir.

Anahtar kelimeler: Klinik arastirma, temel klinik arastirma egitimi, anket

ABSTRACT
Evaluation of the Effectiveness of Basic Clinical Research Training

Clinical trials are conducted to evaluate the efficacy, safety and side effects of new treatments/
methods, vaccines, drugs and medical devices, as well as to examine and improve existing treat-

ment methods. In order for a clinical trial to be conducted in an ethical and correct manner,
the investigators and the study team conducting the clinical trial must undoubtedly have the
relevant competence, training and experience to fulfil their duties related to the study in accor-

dance with the rules of good clinical practice based on the Declaration of Helsinki. With the aim
4 JouRNat oF HeaLTHINSTITUTES OF TORKIVE of training qualified research teams and improving the competencies of existing teams, three
training programmes were organised in 2022 within the framework of the training programmes
of the Turkish Vaccine Institute, one of which was online and two basic clinical research training
programmes were physical/face-to-face. A “Basic Clinical Research Training Evaluation Question-
naire” was administered to the participants in order to improve the quality and methodologically
evaluate the permanence of the training programmes. As a result of this study, it was observed
that face-to-face training was more effective in terms of retention of learning. It was determined
that it is important to differentiate the training programmes according to the level of knowledge
and skills of the investigators and study teams and to develop continuing education programmes
to keep the information about clinical research up to date. Itis thought that the provision of train-
ing programmes in a standardised manner will contribute to the improvement of the quality of
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Temel Klinik Arastirma Egitiminin Degerlendirilmesi

GiRiS

Bir veya birden fazla arastirma triintintin klinik, farma-
kolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya cikar-
mak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini
tespit etmek; glvenlik ve etkililigini arastirmak amaciyla
insanlar lzerinde yuritilen ¢alismalar klinik arastirma
olarak tanimlanmaktadir ve bu baglamda bir klinik arastir-
ma Oncesinde, destekleyiciler ve arastirmacilar; arastirma
sirasinda yararli ve makul derecede giivenli oldugu belirle-
nen bir girisime arastirma sonrasinda gereksinim duyacak
tim katilimcilarin, o girisime kendileri, saglik sistemleri ya
da hikametlerce erisebilmeleri icin gerekli hazirliklari yap-
malidir (1-4). Saglik alanindaki ilerlemenin belirleyici bir
unsuru olan klinik arastirmalar; yeni tedavilerin gelistiril-
mesi, mevcut yontem ve yaklasimlarin etkinlik ve givenilir-
liklerini artirarak uygulamasi kolay, etki orani yiiksek ve
dogru izlem yontemleriyle saglik hizmetlerinin yayginlas-
masini saglamakta rol oynar. Saglik ve tip alanindaki ilerle-
melerin belirleyici bir faktorl olan klinik arastirmalar; yeni
tedavilerin gelistirilmesi, mevcut yontem ve yaklasimlarin
etkinlik ve giivenilirligini artirarak daha kolay, daha etkili
koruyucu ve izlem yontemleriyle saglik hizmetlerinin fay-
da-maliyet oranini yayginlasmasini saglamakta rol oynar.

Klinik arastirmalar, bir lkeye bilimsel ve teknolojik
ilerleme, uluslararasi is birligi ve bilgi paylasimi yoluyla
bilgi ve beceri transferi noktasinda 6nemli katkilar saglar.
Ayrica, saglik hizmetlerinin iyilestirilmesi, hasta bakim kali-
tesinin artirilmasi ve saglik sektériinde 6nemli gelismelerin
yasanmasinda kritik bir rol oynar. Bu nedenle, Ulkeler igin
klinik arastirmalarin desteklenmesi ve tesvik edilmesi
biyuk oOnem tasimaktadir. Tirkiye Cumbhuriyeti
Cumhurbaskanligl Strateji ve Biitce Baskanliginin 2053 viz-
yonu dogrultusunda hazirladig 12. Kalkinma Plani, 6zellik-
le asi ve ilag¢ alaninda rekabet gliclini artirarak ulkeyi
kiiresel platformda daha Ust bir konuma tasimayi hedefle-
mektedir (5).

Klinik arastirmalarin, iyi klinik uygulamalari kalite stan-
dardinda yiritiilmesi ve arastirma sireglerinin arastirma
protokoliine uygun gerceklestirilmesi bir gerekliliktir. Etik
kurallarin ve ilkelerin oldukga iyi bilinmesi sart olmakla
birlikte veri toplama ve islenmesi sureclerinde analiz tek-
niklerinin ve raporlamanin 6grenilmesi de ancak stireklilik
arz eden bir egitim programi ile miimkiin olabilmektedir.
Giincel iyi klinik uygulama (ICH-GCP) kurallari ¢ercevesinde
arastirmanin protokoliine bagli olarak giivenlik ve risk
yonetimi gibi pek ¢ok konuyu iceren egitimler verilmelidir
(2). Basta arastirmacilar olmak Uzere ilgili paydaslarin,
bilimsel ve yasal gereklilikleri de anlayarak arastirmalarin
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dogru bir sekilde ylrutilmesi icin klinik arastirmalarda
egitimi 6nemli bir role sahiptir (6).

Turkiye Asi Enstitlisi egitim programlari cergevesinde
2022 yili icinde bu amagla bagdasan klinik arastirma egi-
timleri diizenlenmistir. Bu egitimlerin etkinliginin degerlen-

degerlendirmesini icermektedir.

I BOLUM

TEMEL KLINiK ARASTIRMA EGiTiMi DEGERLENDIRME ANKETi SORULARI

Anket iki boliimden olusmaktadir. 1k béliim 9 sorudan olusan verilen egitim degerlendirme
boliimii olup ikinci bélim 10 sorudan olusan alinan egitime yonelik bilgi diizeyi

Goreviniz

Hekim [ Uzmanlik Alani...............
Dis Hekimi
Eczaci

[/ Hemsire

[ Saha Koordinatorii/Saha Gorevlisi

Katildiginiz Egitim

0 02-04 Aralik 2022 -As1 Klinik Arastirmalar Temel
Egitimi-I1I

24-26 Haziran 2022- As1 Klinik Aragtirmalar Temel
Egitimi-IIT

5-6 Subat 2022- As1 Klinik Aragtirmalar Temel
Egitimi

arastirmada gorev aldimiz mi?

Katildiginiz egitimden once iyi Evet
klinik uygulamalari (iku) Hayir
egitimi aldimz m1?

Katildiginiz egitim sonrasi iyi Evet
klinik uygulamalari (iku) Hayir
egitimi aldimz m1?

Katildiginiz egitim sonrasi Evet
herhangi bir klinik 1 Hayir

Gorev aldigimiz klinik
arastirma tiirii neydi?

[ Faz 1 Klinik Arastirma

[ Faz 2 Klinik Arastirma
Faz 3 Klinik Arastirma
Faz 4 Klinik Arastirma
Gozlemsel Klinik Arastirma

Katildiginiz klinik arastirmada
aldi@imz gorev neydi?

Sorumlu Arastirmact
Yardimei Arastirmact
Eczaci
[l Hemsire
Saha Koordinatorii/Saha Gorevlisi
izlemci

Katildiginiz egitimlerde
akhmizda kalan ii¢ egitim
nedir?

Klinik Arastirmalar: Tarihge ve Etik
[ Klinik Arastirmalarda Y éntem
Klinik Aragtirmalarda Tasarim
Helsinki Bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulamalar
Neden Arastirma Yapar1z?
Klinik Arastirmalarda Taraflar: Etik Kurullar
Etik Agidan Vaka Ornekleri
Klinik Arastirmalarda Taraflar: Aragtirmact
[1Klinik Arastirmalarda Taraflar: Destekleyici
Klinik Arastirmalarda Taraflar: SAK-Beklentiniz ne
olmali, neler yapabilir?
[ Tiirkiye’de Klinik Arastirma Bagvuru Sekilleri
[ Klinik Arastirma Protokolii
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Covid’19 Déneminde Klinik Arastirma Yapmak
Bagimsiz Veri Izleme Komitesi
Klinik Arastirmalar Sigortasi Kapsaminda
Goniillilerin Korunmasi
Klinik Arastirmalarda Giivenlik Bildirimleri
[ {zleme-Yoklama-Denetleme
Klinik Arastirmalarda Siiregler
Challenge Trials

Katildiginiz egitime dair
oneriniz nedir?

Ek 1. Temel klinik arastirma egitimi degerlendirme anketi sorulari
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dirilmesi, katilimcilarin egitim sonrasi edindikleri bilginin
kaliciiginin degerlendirilmesi ve yapilmasi planlanan egi-
timler igin egitim programinin daha etkili hale getirilmesi
icin anket calismasi yapilmistir (Ek 1).

MATERYAL VE METOT

1 Ocak 2022 - 31 Aralik 2022 tarihleri arasinda bir egitim
programi cevrim ici olmak Ulzere (i Temel Klinik Arastirma
Egitimi diizenlenmistir.

Egitime katilanlara, aldiklari egitimin degerlendirilmesi
amaciyla anket formatinda degerlendirilme yapilmasi hedef-
lenmistir.

Gelecek donemlerde planlanan egitimleri daha etkili hale
getirmek amaciyla anketin ilk bolum, katiimcr profilini belir-
lemeye; ikinci boliimi ise egitimin degerlendirilmesi, ele ali-
nan konularin kaliciligr ve etkileyiciliginin tespitine odaklan-
mistir. Ayrica, anketin ikinci bolimu, egitim sonrasi temel kli-
nik arastirma etigi, klinik arastirma yontemleri gibi konularda
katilimcilarin genel bilgi diizeyini 6lgmek ve degerlendirmek
icin hazirlanan on sorudan olugmaktadir (Ek 1).

Ankete katilan katiimcilarin kimlikleri gizli tutulmasina
Ozen gosterilerek; anket ¢alismasinda kisileri tanimlayacak,
kimliklerini ortaya cikartacak 6zgiin sorular sorulmamis ve
sureg gizli tutulmustur.

“Temel Klinik Arastirma Egitimi” katiimcilarinin bu anke-
te katilabilmesi adina onam vermeleri halinde ankete katila-
bilecekleri bildirilerek ilgili form iletilmistir ve katiimcilarin
verileri analiz igin toplanmistir.

Temel Klinik Arastirma Egitimi'ne katilan kisilere, ilk agik-
lamali elektronik ileti 3 Temmuz 2024 tarihinde gonderilmis
ve anketin son gonderim tarihinin 8 Temmuz 2024 oldugu
belirtilmistir. Bu iletiyle, ankete katilimin tamamen istege
bagli oldugu, katilmayi kabul edenlerin onam formunu
e-posta ile gondermeleri rica edilmistir. 5 Temmuz 2024 tari-
hinde elektronik ileti tekrar gonderilmistir. Egitim toplantilar
sirasinda geri donis ve degerlendirme igin telefonla iletisim
izni veren katiimcilara, kisisel ya da is telefonu Ulzerinden
ulasilarak bilgi verilmis ve anket gonderimi hatirlatilmistir. 8
Temmuz 2024'te, anketlerini iletmeyen katilimcilara son gén-
derim tarihinin 9 Temmuz 2024 mesai bitimine uzatildig) bil-
dirilerek bir elektronik ileti daha gonderilmistir. Son olarak, 9
Temmuz 2024 sabahi, geri donls yapmayan katilimcilara son
hatirlatma elektronik ileti ile yapilmistir.

Calismanin istatistiksel analizlerinde, SPSS 27 (IBM Inc.,
Armonk, NY, ABD) yazilimi kullanilmistir.

SONUG

Temel Klinik Arastirma Egitimi programina toplamda 102
kisi katilmistir, bu katilimcilardan altisinin birinci ve ikinci

egitime, Uglinlin ise birinci, ikinci ve Gglincu egitime de katil-
digi belirlenmistir. Birden fazla egitime katilan kisilerin bulun-
masi nedeniyle bu ¢alisma igin egitime en az bir kere katilan,
tekillesmis sekilde 93 aday katilimci tespit edilmistir.

5-6 Subat 2022 tarihinde cevrim ici olarak diizenlenen ilk
egitime 26 kisinin katildigl ve bunlardan 13’lUniin ankete
dénis yaptigl tespit edilmistir. ikinci egitim, 24-26 Haziran
2022'de yiiz ylze yapilmistir. Bu egitime, 38 kisinin katildigi,
katiimcilardan birinin egitim sonrasinda iletisim izni olma-
masi sebebiyle, bir kisiye ulasilamadig icin ve alti kisiye ise
bir dnceki egitime katilmis olmalari sebebiyle 30 kisiye anket
iletilmis ve 19 kisinin belirtilen stirede ankete donus sagladig
belirlenmistir. Uclincii egitim ise 2-4 Aralik 2022‘de yiiz ylize
yapilmistir. Bu egitime 38 kisi katilmistir. Ug kisinin birinci ve
ikinci egitime de katilim sagladigi belirlenmistir ve bu katilim-
alarin haricinde bu gruptan 23 kisi ankete belirtilen surede
déniis saglamistir. Ug egitim sonunda 93 kisiye egitim veril-
mis olup, bir kisinin izni olmamasindan ve bir kisiye de ulasi-
lamamis olmasindan dolayi anket toplamda 91 kisiye gonde-
rilmistir. Anket gonderilen kisilerden 55’ belirtilen siirede
donis saglamistir. Egitime katilan kisilerin %59.14°0 bu anke-
te donis saglamistir (Sekil 1) (Tablo 1,2).

Egitim alan
102 kisi

Birden fazla
egitime katilan
dokuz kisi

Tekrar alanlar
sadelestiginde 93
kisi

| | Ulasilamayan
bir kisi

fletisim izni
olmayan bir kisi

C
Anket
gondermeye
uygun 91 kisi

Ankete cevap
vermeyen kisi

(%)
Cevrim i¢i Yiiz yiize egitim|
egitim 2)
%50 %44

Belirtilen siirede
donen 55 kisi

Sekil 1. Egitim katilimcl.
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Tablo 1. Egitim katilimci tablosu

Ulasilamayan izni Olmayan | Geri Donen Kisi | Geri Donmeyen
Egitim Katilimci Sayisi Kisi Sayisi Kisi Sayisi Sayisi Kisi Sayisi Not
5-6 Subat 2022 26 - - 13 13 -
24-26 Haziran 2022 38 1 1 19 11 Alt kisi bir Gnceki

egitime de katild.
- i} . Uc kisi dnceki
2-4 Aralik 2022 38 23 12 egitimlere de katild:.
Toplam 102 1 1 55 36 9
Tablo 2. Genel tablo
Anket Ankete Doniis | Ankete Doniig
Birden Fazla Gonderilen Yapan Toplam Yapmayan Anket Ankete izni

Egitimlerin Toplam Egitim Alan Toplam Katilimci Toplam Ulasmayan Olmayan Katilimci
Katilimci Sayisi Katilimci Sayisi | Katilimci Sayisi Sayisi Katilimci Sayisi | Katilimci Sayisi Sayisi
102 9 91 55 36 1 1
Tablo 3. Meslek gruplarina gbre dagilim uzman" blyo.log, %1.8’i mqlekuler biyolog, %l.§ i uzman.

savisal | Yiizdelik molekiiler biyolog, %1.8’i kimyager, %3.6’sI hemsire, %5.5’i
Katiimci Meslek Grubu Dagulnm Dagilim saha koordinatoru, %1.8’i izlemci, %1.8’i bilisim teknolojileri

0/ @ . . .
Hekim 13 26 uzmani, %1.8’i laboratuvar teknisyeni olarak dagilmaktadir.
Cocuk enfeksiyon hastaliklari uzmani 14 25.5 Bolim I
Pediyatri 2 3.6 “Temel Klinik Arastirma Egitimi Degerlendirme Anketi” I.
Acil tip uzmani 1 18 Bollimde yer alan egitim iceriginde yapilan 20 ders igin “katil-
Halk saglig uzmani ) 36 dlglnlz.egltlml(.erd.(.e aflkllnlgda kalan ug egltlum nedvlr. soru§u
na verilen geri donislerin katilimcilara gore dagilimlar ise
Hekim disi 23 41.9 s e .
Tablo 4’te verilmistir.

Toplam 55 100.0

Ankete katilan katilimcilarin meslek gruplarina gore dagi-
limi Tablo 3 ve Sekil 2’de verilmistir. Ankete cevap verenlerin
%58.1"ini tip doktorlari olusturmaktadir. Ankete cevap veren
diger meslek gruplar ise katiimcilarin %41.9‘unu olustur-
maktadir. Bu meslek gruplarinin %5.5’i biyolog, %7.3’U

Goreviniz

W Hekim
M Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar Uzm.

W Pediyatri

W Acil Tip Uzm.

MDis Hekimi

W Hemsire

M saha Koordinatérii

Mpiger

[ Diger- Biyolog

M Diger- Molekiiler Biyolog

M Diger- Uzm. Biyolog

W Diger- Kimyager

WIDiger- Laboratuvar Teknisyeni
[LIDiger- Bilisim ve Teknoloji Uzm.
MDiger- izlemci

[l Halk Sagligi uzm.

B Diger- Uzm. Molekiiler Biyolog

Sekil 2. Meslek gruplari ylizdelik gorsel (dairesel grafik).
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Verilen yanitlara gore en ¢ok akilda kalan egitim/ders sira-
lamasinin birinci sirasinda “Helsinki Bildirgesi ve lyi Klinik
Uygulamalar”, ikinci sirasinda “Bilgilendirilmis Gonullii Olur
Formu”, tglinci sirasinda “Klinik Arastirmalar: Tarihge ve Etik”
ve “Klinik Arastirmalarda Yontem”in yer aldigi belirlenmistir.

Ankete katilan 55 kisinin aldiklari egitim 6ncesi veya son-
rasi bir kez daha IKU) egitimi alip almadiklari sorgulanarak
yapilan degerlendirmede “Katildiginiz egitimden once iyi kli-
nik uygulamalari egitimi aldiniz mi?” sorusuna katiimcilarin
%75.5’i hayir, “Katildiginiz egitimden sonra iyi klinik uygula-
malari egitimi aldiniz mi?” sorusuna ise %87.3’(i hayir cevabi-
ni vermistir (Tablo 5).

Ankette yer alan “Katildiginiz egitim sonrasi herhangi bir
klinik arastirmada gorev aldiniz mi?“ sorusuna 24 kisi (%43.6)
klinik arastirmaya katildigini, 31 kisi (%56.4) herhangi bir kli-
nik arastirmaya katilmadigini belirtmistir. Ayrica Tablo 6’da
katiimcilarin gorev aldiklar klinik arastirmanin tiri, Tablo
7T'de katildiklari klinik arastirmada aldiklari gérev sorusunun
cevaplarinin dagilimi yer almaktadir.
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Tablo 4. Katilimcilarin “Katildiginiz egitimlerde aklinizda kalan G¢ egitim nedir?” sorusuna yanitlarin dagilimi

Egitimde Aklinizda Kalan U¢ Konu Basligi Sorusuna Verilen Cevaplar Arasinda Olma

Konu baslig Evet Hayir Toplam Not
Klinik arastirmalar: Tarihge ve etik 17 38 55

Klinik arastirmalarda yontem 17 38 55

Klinik arastirmalarda tasarim 13 42 55

Helsinki Bildirgesi ve IKU 22 33 55

Neden arastirma yapariz? 9 46 55

Klinik arastirmalarda taraflar: Etik kurullar 10 45 55

Etik acidan vaka 6rnekleri 16 39 55

Klinik arastirmalarda taraflar: Arastirmaci 6 49 55

Klinik arastirmalarda taraflar: Destekleyici 8 47 55

Klinik arastirmalarda taraflar: SAK-beklentiniz ne olmali, neler yapabilir? 3 52 55

Turkiye’de klinik arastirma basvuru sekilleri 10 45 55

Klinik arastirma protokolu 14 41 55

Bilgilendirilmis gonullii olur formu 19 36 55

COVID-19 déneminde klinik arastirma yapmak 4 51 55

Bagimsiz veri izleme komitesi 3 52 55

Klinik arastirmalar sigortasi kapsaminda gondllulerin korunmasi 8 47 55

Klinik arastirmalarda guvenlik bildirimleri 3 52 55
izleme-Yoklama-Denetleme 7 48 55

Klinik arastirmalarda siiregler 7 48 55

Meydan okuma denemeleri 4 51 55 Bu egitim ikinci ve liglinci

egitim programinda
verildi.

*Bazi katilimcilar licten fazla secenek, bazi katilimcilar ise licten az secenek isaretlemistir. isaretlemeler oldugu gibi tabloya yansitilmistir.

Tablo 5. Egitim 6ncesi ve sonrasi IKU egitimi Tablo 7. Klinik arastirmadan yiritilen gorev sorgulama
Katildiginiz egitimden 6nce iKU egitimi Evet | 14 (%25.5) Kf;'.ld'gm'f klinik a;:stlrmada Evet H
aldiniz mi? (n=55) Hayir | 41 (%75.5) aldiginiz gorev neyci: ve ayw
Katildiginiz egitim sonrasi iKU egitimi Evet | 7(%12.5) Sorumlu aragtirmaci 6 %10.9 | 49 | %89.1
aldiniz mi? (n=55) Hayir | 48 (%87.3) Yardimcli arastirmaci 12 %21.8 | 43 | %78.2
Eczaci 0 0 55 | %100
Hemsire 0 0 55 %100
Tablo 6. Klinik arastirma tiirli sorgulama Saha koordinatérii 6 %109 | 49 | %891
Gorev aldiginiz klinik aragtirma izlemci 5 %91 | 50 | %90.9
tiirii neydi? Evet Hayir . -
Diger 2 %3.6 53 | %96.4
Faz 1 klinik arastirma 2 | %36 | 53 | %96.4 '8 ° °
Faz 2 klinik arastirma T | %12.7 | 48 | %87.3 .
Boliim Il
Faz 3 klinik arastirma 12 | %21.8 | 43 %82 . o —
Far 4 Klinik o o Katiimcilara aldiklari klinik arastirma egitimine dair kli-
az 4 linik arastirma 3| %55 | 52 | %945 nik arastirma etigi, temel IKU kurallari, klinik arastirmada
Gozlemsel klinik arastirma 20 | %36.4 | 35 | %63.6 ydntem gibi temel diizey bilgilerin degerlendirildigi coktan
Diger 2 | %36 | 53 | %96.4 secmeli 10 soru sorulmustur. Sorularin dogru cevaplanma

oranlari Tablo 8’de gosterilmistir.
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1.  BOLUM
Bu boliim aldiginiz klinik arastirma egitimine dair ¢oktan se¢gmeli on soru igermektedir.

1- Asagidakilerden hangisi bir klinik arastirmayi etik yapan ilkelerden
degildir?
a) Goniilli segiminde dahil etme ve dislama kriterleri; bireylerin kisithilik ve
savunmasizlik durumlarina 6nem verilmesi
b) Olumlu risk-yarar oranin belirlenmesi, degerlendirilmesi ve risklerin
minimale indirgenmesi
Katilan goniilliiniin ¢aliymaya katilamaya karar verdikten sonra karar
degistirme hakkinin olmayisi
d) Calismaya baslamadan once ¢alismanin bagimsiz bir kurul tarafindan
incelenmesi ve tiim yonleriyle ¢alismaya uygun bulunmasi
2- Asagidakilerden hangisi Helsinki Bildirgesi icerisinde yer almamaktadir?
a) Bilinci yerinde olmayan hastalara olur almadan tedavi uygulamas: hekim
karariyla yapilabilir
Goniilliye, arastirmaya ve katilimin yaratacagi potansiyel riskler konusunda
bilgi verilmesi
Insanlar iizerindeki arasgtirmalar, bilimin ve toplumun gikarlari higbir zaman
gonillilerin iyilik hallerinden 6nde olamaz
Yeni bir tibbi girigsimin yararlari, yiikleri ve etkililigi kanitlanmis en iyi
yontemle karsilagtirilarak denenmelidir.
3- Hem goniillii hem de arastirmaci, hangi hastanin tedavi grubunda, hangi
hastanin kontrol grubunda olup olmadigini bilmedigi ¢calisma tasarimi
#1dakilerden hangisidir?
a) Uclii kor calisma
b) Kohort ¢aligma
c) Tek kor galisma
d) Cift kor ¢alisma
4- Asagidakilerden h isi ilk
degildir?
a) Etik kurul
b) Bagimsiz Veri izleme Komitesi
c) Goniilli
d) Hasta dernekleri
5- Bir ¢aliymanin durdurulmasy/degisiklik yapilmasi icin asagidakilerden
hangisi bir gerekce olamaz?
a) KU kurallarina uyulmamast
b) Verilen izinlerin dayandig: bilgilerin degismesi
¢) Ciddi yan etkinin olmasi
d) Elde edilen sonuglara gore risk/yarar degerlendirmesinin yeniden yapilmast

2

C

N

2

b

=

C

N

d

=

izde klinik aragtirma taraflari arasinda

6- Ug hastanede yapilan bir ¢aliymada hastalar iki gruba ayrilir, hastalar hangi
ilaci aldigim1 bilmemekte, arastirmaci bilmektedir. Hastalara hangi ila¢larin
verilecegi randomizasyon ile belirlenmektedir. Bu calismanin tanimi nasil
olabilir?

a) Cok merkezli, tek kor randomize klinik ¢alisma
b) Tek merkezli, agik, randomize klinik ¢aligma

c) Tek merkezli, tek kor klinik ¢aligma

d) Cok merkezli, ¢ift kor randomize klinik ¢alisma

7- Asagidakilerden hangisi klinik arastirma tanimi icinde yer almaz?
a) Sonuglart her zaman hasta igin yararl olmayabilir
b) Arastirma 6nceden belirlenmis kurallara gore yuriitilir
c) Belirlenmis kurallar ¢calisma sirasinda hastanin klinik durumuna goére
modifiye edilirse hasta ¢alisma dis1 kalabilir

d) Temel amaci hastaya tedavi saglayacak bir tedavi hizmeti sunmaktir

8- Etik kurulun asagidaki goniillii gruplarindan hangisi ile ilgili klinik
calismalarda uzman goriisii alma zorunlulugu yoktur?
a) Gebeler
b) Lohusalar
¢) Cocuklar
d) Yaslilar
9- Asagidakilerden hangisi arastirmacinin sorumluluklar: arasinda yer
almaz?
a) Arastirma ilact hakkinda bilgi sahibi olmak
b) IKU kurallari ve klinik arastirmaya iliskin yonetmeliklerin ayrintilarin
bilmek
Sponsoru olan bir ¢alismada arastirmaya katilacak diger merkezleri
belirlemek
d) Uygun nitelikli yardimer aragtirmacilar segmek
10- Primer Sonlanim noktasi icin dogru olmayan hangisidir?
a) Birden fazla olmamal
b) Elestirel bakanlar i¢in bile inanilir olmali
¢) Hedefler gergekei olmali
d) Calismaya alinacak goniillii sayisindan bagimsiz olmali

[

N

Ek 2. Temel klinik arastirma egitimi degerlendirme anketi sorulari (Bolim I1)

En yiiksek dogru cevap %96.4 orani ile “U¢ hastanede
yapilan bir calismada hastalar iki gruba ayrilir, hastalar hangi
ilaclart aldigini  bilmemekte, arastirmaci bilmektedir.
Hastalara hangi ilaclarin verilecegi randomizasyon ile belir-
lenmektedir. Bu galismanin tanimi nasil olur?” sorusuna
verilmistir.

TARTISMA

Klinik arastirma egitimlerinin etkilerini degerlendirmenin
onemli bir yolu da katilimci anketleridir. Bu anketler, katilim-
cilarin egitim programlarindan ne kadar memnun kaldiklari-
ni, beklentilerinin ne olglide karsilandigini ve egitimlerin
kendilerine ne oOlclide fayda sagladigini 6lgmeye yoneliktir.
Egitim programlarinin kalitesini arttirmak ve eksiklikleri
belirleyerek gidermek igin 6nemli geri bildirimler saglamak-
tadir (7,8). Bu egitim programlari kapsaminda, degerlendir-
me icin iletisim izni veren ve degerlendirme anketine belirti-
len siirede donls yapan katilimcilarin anketlere verdikleri
yanitilar degerlendirildiginde;
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Egitimlere katilan kisilerin %74.5’i daha énce IKU egitimi
almadiklarini belirtmistir. Katiimcilarin %87.3‘U sonrasinda
benzer ikinci bir egitimi almadigini ifade etmistir. Egitimlere
katilan kisilerin yaklasik 3/4'tinlin ilk defa IKU egitimine katil-
digl goz 6nilinde bulundurularak; Bolim I’de yer alan doku-
zuncu soru olan “Katildiginiz egitimlerde aklinizda kalan g
egitim nedir?” sorusuna gelen yanitlarin yiizdesi degerlendi-
rildiginde en akilda kalici egitimlerin iyi klinik uygulamalarin
temelini kavramaya yonelik oldugu anlasilmaktadir. Bu veri-
ler, IKU egitimlerinin katiimcilar icin ne denli kritik ve faydali
oldugunu gostermekte egitim programi iceriginin katilimcila-
rin ihtiyaglarina yanit verdigini ortaya koymaktadir.. Bu bilgi-
ler, egitim mifredatinin gelistirilmesi ve iyilestirilmesi icin de
bir temel olusturmaktadir. Klinik arastirmalarin etik yoniine
ilgi gosterilmesi ise bu egitimlerin yalnizca bilgilendirme
degil, ayni zamanda katilimcilarin mesleklerinde karsilasabi-
lecekleri etik sorunlarla basa ¢ikabilmeleri igin de gerekli bir
temel oldugunu gostermektedir (8).



Uysal S ve ark.

Tablo 8. Bolim Il coktan se¢meli sorular performans tablosu

Verilen Cevaplar
Soru Bos Yanlis Dogru Dogru
1. Asagidakilerden hangisi bir klinik arastirmayi etik yapan ilkelerden degildir? 0 3 52 %394.5
2. Asagidakilerden hangisi Helsinki Bildirgesi’nde yer almamaktadir? 2 9 44 %80.0
3. Hem gonilli hem de arastirmaci, hangi hastanin tedavi grubunda, hangi 0 0 55 %100
hastanin kontrol grubunda olup olmadigini bilmedigi calisma tasarimi asagi-
dakilerden hangisidir?
4. Asagidakilerden hangisi klinik arastirma taraflari arasinda degildir? 0 2 53 %96.4
5. Bir calismanin durdurulmasi/degisiklik yapilmasi icin asagidakilerden hangi- 0 47 8 %14.5
si bir gerekge olamaz?
6. Uc hastanede yapilan bir calismada hastalar iki gruba ayrilir, hastalar hangi 0 2 53 %96.4
ilaci aldigini bilmemekte, arastirmaci bilmektedir. Hastalara hangi ilaglarin
verilecegi randomizasyon ile belirlenmektedir. Bu calismanin tanimi nasil
olabilir?
7. Asagidakilerden hangisi klinik arastirma tanimi icinde yer almaz? 0 12 43 %78.2
8. Etik kurulun asagidaki gonillii gruplarindan hangisi ile ilgili klinik calisma- 2 23 30 %54.5
larda uzman gorist alma zorunlulugu yoktur?
9. Asagidakilerden hangisi arastirmacinin sorumluluklar arasinda yer almaz? 0 6 49 %89.1
10. Primer sonlanim noktasi igin dogru olmayan hangisidir? 1 25 29 %52.7

Calisma kapsaminda toplanan verilerden yola ¢ikilarak;
katilimcilarin bliylk oranda arastirmaci veya arastirmaci
adayi oldugu da g6z onlnde bulundurularak “Helsinki
Bildirgesi ve lyi Klinik Uygulamalar” egitiminin en akilda kali-
c1 egitim olarak tespit edilmis olmasinin ihtiyacin bir goster-
gesi olarak degerlendirilmesi mimkiindur. Helsinki Bildirgesi
ve lyi Klinik Uygulamalar, klinik arastirmalarda temel etik
prensiplerin belirlenmesinde referans olarak kabul edilmek-
tedir. Helsinki Bildirgesi insan deneklerle yapilan klinik aras-
tirmalarin etik, yasal ve bilimsel standartlara uygun sekilde
yuritlilmesini saglamak amaciyla hazirlanmistir (1).
Katilimcilarin %40’ inin bu egitimi tercih etme nedeni, klinik
arastirmalari dogru ve etik bir sekilde yurttme istekleri ve bu
konuda bilingli olmayi 6nemsemeleri olarak degerlendirilebi-
lir. Ayrica, etik ilkelere uygun klinik arastirmalar yapmak,
arastirmalarin bilimsel degerini artinrken katilimcilarin ve
gonillilerin glivenini kazanmayi saglar. Bu da, egitime kati-
lanlarin saglik arastirmalarinin etik bir sekilde gerceklestiril-
mesine katkida bulunmak istediklerini gdstermektedir (9).

En akilda kalici egitimlerde ikinci sirada %34.54 ile
“Bilgilendirilmis Gonullu Olur Formu”nun yer almasi, katilim-
cilarin arastirmalarini etik ve yasal standartlara uygun olarak
planlama ve yliritme konusundaki sorumluluklarinin farkin-
da olduklarini ve arastirmalarini katilimcilarin haklarina
saygl gostererek yapmayi amacladiklarini, ayrica klinik aras-
tirmalarda etik ilkelerin ve katiimci haklarinin korunmasini
onemsediklerini gostermektedir.

Bu veriler, egitim programinin igeriginin degerlendirilmesi
ve gelecekteki egitimlerin planlanmasi agisindan onemli
ipuglari sunmaktadir.

En akilda kalici egitimler siralamasinda en dislik segime
sahip olan “Klinik Arastirmalarda Glvenlik bildirimleri”,
“Bagimsiz Veri izleme Komitesi”, “Klinik Arastirmalarda
Taraflar: SAK- Beklentiniz ne olmali, neler yapilabilir?” egitim-
leri Gizerine diisiilmesi gereken konular olarak ortaya ¢ikmak-
tadir ve bu konular Uzerine daha derinlemesine egitimler
dizenlenebilir. Ayrica egitimlerde ilgi alani ve ihtiyaclara gore
icerik gelistirilmesi gelecekteki egitimlerin daha hedefli ve
etkili olmasini saglayabilir. Bu egitimler, arastirmacilarin pro-
tokollerin tasarimi, veri toplama ve analizindeki dogru yon-
temleri 6grenmelerine yardimci olarak, yasal diizenlemeler
ve etik kurallar konusunda bilinglenmelerini saglar. Bu saye-
de, arastirmacilar klinik calismalarin guvenilirligi ve kalitesini
arttirarak bilimin ilerlemesine katkida bulunabilirler (9,10).

Bolum Il de katiimcilarin bilgi diizeyine yonelik olarak 10
adet coktan se¢meli soruya yer verilmistir. Bu sorular deger-
lendirildiginde bes numarali soruya “Bir ¢calismanin durdurul-
masi/degisiklik yapilmasi icin asagidakilerden hangisi bir
gerekce olamaz?” sekiz katilimcinin 8%14.5) dogru yanit ver-
digi gorilmistir. Bunu takiben en az dogru bilinen ikinci
soruun %52.7 ile ankette 10 numarali soru olan “Primer son-
lanim noktasi icin dogru olmayan hangisidir?” sorusu oldugu
gorulmektedir. En az dogru yanit verilen Uglncl soru ise
%54.5 orani ile anketteki sekiz numarali “Etik kurulun asagi-
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daki gonullu gruplarindan hangisiile ilgili klinik ¢calismalarda
uzman gorlsi alma zorunlulugu yoktur?” sorusudur. Bu
sorulara dogru yanit verenlere yakindan bakildiginda 6zellik-
le en az dogru yanit verilen bes numarali soruda dogru yanit
veren kisilerin klinik arastirmalar faz ¢alismalarinda dene-
yimli olduklar gorilmektedir. Pesi sira en az dogru yanit
verilen sekiz ve on numarall sorulara bakildiginda bunlara
dogru yanit verenlerin klinik arastirmalarda deneyimli ve/
veya asina olduklar gorilmektedir.

Bolim I'de yer alan “Katildiginiz egitim sonrasi herhangi
bir klinik arastirmada goérev aldiniz mi?” sorusuna katiimcila-
rn %43.6’st olumlu yanit vermistir. “Gorev aldiginiz klinik
arastirma tlrl neydi?” sorusuna verilen cevaplarda ise en
yuksek oran %36.4 ile gozlemsel calismalara ait olmustur. Bu
durum, faz calismalarinda ¢ogunlugun deneyimsiz oldugunu
gostermektedir. Ayrica, bu sonuglar béliim 1’deki bilgi 6lgme
sorularina verilen dogru yanit oranlari ve boliim I’de en akilda
kalan dersler ile blyuk 6lglide uyum gostermektedir. Bu bul-
gular, gelecekteki egitim planlamalari i¢in 6nemli bir rehber
olacaktir.

Yiiz ylize egitimler seminerler, atélye calismalari ve konfe-
ranslarla desteklenmelidir.

Klinik arastirma egitimlerinin uygulamali ¢alismalar ve
similasyonlar seklinde yapilmasi, katilimcilarin siregleri
daha iyi anlamalarina ve 6grendikleri bilgileri pratikte uygu-
lamalarina olanak taniyabilir. Similasyonlar ile farkli senar-
yolar deneyimlenebilir; iyi klinik uygulama ilkelerinin uygu-
lanmasi, hasta gortismeleri, veri toplama ve raporlama siireg-
lerinin simule edilmesi egitim programlarinin 6nemli bir par-
casi olabilir (11).

Egitim verecek kisilerin belirli yeterlilik ve yetkinliklere
sahip olmalari saglanmali ve gilincel bilgi ve becerilerini
surekli gelistirmeleri desteklenmelidir. Bu, egitimlerin kalite-
sini artirmak icin dnemlidir (7,8).

Klinik arastirma egitimlerinin 6nemi ve etkileri incelendi-
ginde, bu programlarin katkilari kadar eksikliklerinin de
degerlendirilmesi gerektigi gériilmektedir. lyi klinik uygula-
ma egitimlerinin standartlastirilmasi, hem saglik hizmetleri-
nin hem de klinik arastirmalarin kalitesini artirirken, nitelikli
ve yetkin arastirmacilar yetistirilmesine olanak tanir. Ayrica,
arastirma ekiplerinin liyakatini yiikselterek uluslararasi plat-
formda tercih edilen ve gilivenilen bir konuma ulasmamiza
katki saglar. Bu durum, saglik hizmetlerinin kalitesini artir-
manin yani sira, lkeye bilimsel ve ekonomik anlamda katma
deger kazandirarak saglik arastirmalarinda ve genel bilimsel
gelismelerde 6nemli bir destek sunacaktir (12).

Sonug olarak, bu egitimlerin surekli olarak glincellenme-
si, etkinlik ve verimlilik 6lgUtleri kullanilarak degerlendirilme-
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si ve katilimcr anketlerinin dikkate alinmasi gerekmektedir.
Ayrica, klinik arastirma egitimlerinin daha genis kitlelere
ulagmasi ve bu alanda farkindaligin arttirilmasi igin stratejik
planlamalarin yapilmasi 6nem arz etmektedir.
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