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ARASTIRMA MAKALESI/ RESEARCH ARTICLE

KLINIK ARASTIRMALARDA KURUMSALLASMANIN ONEMI*
THE IMPORTANCE OF INSTITUTIONALIZATION IN CLINICAL TRIALS
Dr. Ogr. Uyesi Giilay EKINCI!
Kidemli. Klinik. Arastirma Uzm. Gékhan SUSLU?
(oy4

Bu ¢aligma; bir egitim ve aragtirma hastanesi blinyesinde kurulan Klinik Aragtirma Merkezinde bir ilag arastirmasina ait siireg lerin
yonetiminin saglanmasi ve bu siire¢ yonetiminin arastirma performansimna etkisinin belirlenmesi amaciyla yapilmistir. Calisma iki
asamali olarak ele alinmigtir. Birinci asamada klinik arastirmalara ait verilerin clinical.gov. adresinden geriye doniik taranarak,
tanimlayici metodolojiler kullanilarak klinik arastirmalarin meveut durumunun degerlendirmesine ¢ahisiimistir. Tkinci asamada global
diizeyde (¢ok merkezli) yiiriitiilen bir klinik aragtirmaya ait siireglerin yonetimi, saglik yonetimi perspektifinden uygulamali olarak ele
alimmustir. Klinik arastirmalarin sayisi son 3 yilda Diinyada % 43; Tiirkiye’de % 141 artmistir. En yiiksek artiglar Diinya genelinde ve
Tiirkiye’de Faz I klinik aragtirmalarda tespit edilmistir. Klinik aragtirma uygulama 6rneginde ise bir egitim ve aragtirma hastanesi
biinyesinde kurulan Klinik Arastirma Merkezinde yiiriitiilen klinik arastirmaya 24 génilli dahil edilerek arastirma tamamlanmistir.
Diinya’da klinik aragtirmalar yillar itibariyle sayisal olarak artmigtir. Tiirkiye’de de bu artiga paralel olarak diinya dlgeginde klinik
arastirmalardan aldig1 pay da artmistir. Calismada yer alan klinik arastirma uygulamasina ait sonuglara gore; klinik aragtirmalarin,
hastanenin klinik arastirma merkezinde ve saglik yonetimi perspektifinden profesyonel olarak yiiriitiilmesinin arastirma performansi
tizerinde pozitif etkileri olmustur. Bu ¢alisma klinik arastirmalarin kurumsallagsmasinin 6nemini ortaya koymaktadir. Bu kapsamda bir
tilkenin klinik arastirmalardan aldigi payr artirmak i¢in; klinik arastirma gesitliligini branglar bazinda (kardiovaskiiler ilaclar ,
dermatolojik ilaglar, strecler vb.) ya da klinik aragtirmanm (bir ila¢ hakkinda yiiriitiilen aragtirmanin) iilke igindeki merkez sayisini
artirmak onem arz etmektedir. Ayrica bu arastirmalarm yiritiilmesinde arastirict ana firma ile aragtirmanm yiritildigi merkez
(hastane) arasinda imzalanan sézlesmelerde hedeflenen hasta sayisina ulagsmakta, mevcut igleyisten kaynakl etkinligi artirma yolu ile
de oneclikli olarak ele alinmalidir.

Anahtar Kelimeler: Klinik Arastirma, Performans, Is Akisi, Géniillii, Saghk Yonetimi
JEL Siiflandirma Kodlan: 11, 110, 118, 119.
ABSTRACT

This study was carried out in order to ensure the management of the processes of a clinical research at the Clinical Research
Center established within a training and research hospital and to determine the effect of this process management on the research
performance. The study was handled in two stages. In the first phase, clinical trials data were taken from at clinical.gov. and
the current status of clinical trials was evaluated by using descriptive methodologies. In the second stage, the management of
the processes of a clinical trial conducted at a global level (multi-center) was handled practically from the perspective of health
management. The number of clinical trials was 43% in the world in the last 3 years; It increased by 141% in Turkey. The
highest increases were detected in Phase | clinical trials worldwide and in Turkey. In the clinical research application example,
24 volunteers were included in the clinical research carried out at the Clinical Research Center established within a training
and research hospital, and the research was completed. Clinical research in the world has increased numerically over the years.
Parallel to this increase, Turkey's share in clinical research on a world scale has also increased. According to the results of the
clinical research application in the study; the professional conduction of clinical trials at the hospital's clinical research center
and from a health management perspective had positive effects on research performance. This study demonstrates the
importance of institutionalizing clinical research. In this context, in order to increase the share of clinical research; it is
important to increase the variety of clinical research on branches (cardiovascular drugs, dermatological drugs, processes, etc.)
or the number of centers in the country. In addition, trying to reach the targeted number of patients in the contract signed
between the research company and the center (hospital) where the research was conducted should also be considered as a
priority.

Keywords: Clinical Research, Performance, Workflow, Volunteer, Health Management.
JEL Classification Codes: 11, 110, 118, 119.
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EXTENDED SUMMARY
Purpose and Scope:

Clinical trials are processes designed to evaluate whether a new drug or product candidate can be used in a wider population in
the medical field and each process is staged in itself under the name of "Phase"”. At each stage, answers to different questions
regarding the researched product are sought and the next stage is designed according to the results of the previous stage. This
study was carried out in order to ensure the management of the processes of a clinical research at the Clinical Research Center
established within a training and research hospital and to determine the effect of this process management on the research
performance.

Design/methodology/approach:

The study was handled in two stages. In the first phase, clinical trials data were taken from at clinical.gov. and the current status
of clinical trials was evaluated by using descriptive methodologies. In the second stage, the management of the processes of a
clinical trial conducted at a global level (multi-center) was handled practically from the perspective of health management. In
this context, a global multicenter clinical trial was included in the study. Research team; consists of a principal investigator,
three assistant researchers, and a clinical research specialist. In order to ensure the professional management of the research,
the research team and the operation of the process are designed by a nurse who is trained and experienced in the field of health
management. The research team consisted of 5 (five) people in total. All processes of clinical trials were carried out in
coordination with the research team in a clinical research center established within the Training and Research Hospital by the
nurse and clinical research specialist in charge of the research

Findings:

The number of clinical trials was 43% in the world in the last 3 years and increased by 141% in Turkey. The highest increases
were detected in Phase | clinical trials worldwide and in Turkey. In the distribution of clinical trials conducted in the world
according to phases; 41% of the studies were “not applicable status”; 59% of the research phases were identified. Of the clinical
trials with defined phases (59%), 28% were phase I; 36% were phase I1; 21% were phase I11; 15% were phase IV clinical trials.
In the distribution of clinical studies conducted in Turkey according to phases; 51% of clinical trials were in not applicable
status; the clinical phases of 49% were identified. 4% of the clinical trials whose phases are defined were phase I; 17% were
phase Il; 56% were phase Il1; 23% were phase 1V trials in Turkey. In the clinical research application example, 24 volunteers
were included in the clinical research carried out at the Clinical Research Center established within a training and research
hospital, and the research was completed.

Conclusion and Discussion:

Clinical research in the world has increased numerically over the years. Parallel to this increase, Turkey's share in clinical
research on a world scale has also increased. According to the results of the clinical research application in the study; the
professional conduction of clinical trials at the hospital's clinical research center and from a health management perspective
had positive effects on research performance. This study demonstrates the importance of institutionalizing clinical research. In
this context, in order to increase the share of clinical research; it is important to increase the variety of clinical research on
branches (cardiovascular drugs, dermatological drugs, processes, etc.) or the number of centers in the country. In addition,
trying to reach the targeted number of patients in the contract signed between the research company and the center (hospital)
where the research was conducted should also be considered as a priority.
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1. GiRiS
Klinik arastirma; bir veya daha fazla arastirma {iriiniiniin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini
ortaya c¢ikarmak veya teyit etmek; advers olaylarin veya reaksiyonlarin belirlenmesi; emilim, dagitim,

metabolizma ve bosaltimi saptamak igin; giivenlik ve etkililigi arastirmak igin yapilan ¢alismalardir (TITCK,
2013).

Klinik arastirmalar medikal alanda yeni bir ilag ya da iiriin adayinin daha genis bir popiilasyonda kullanilip
kullanilmayacagin1 degerlendirmek icin tasarlanan siireclerdir ve her siire¢ kendi i¢inde "Faz" adi altinda
asamalandirilmaktadir. Her asamada arastirilan iiriiniine yonelik farkli sorulara cevap aranmakta ve bir dnceki
asamanin sonuglarina gore bir sonraki asama tasarlanmaktadir. Bu siiregler 3 (ii¢) ana agamada ele alinmaktadir.

e  Klinik Oncesi Asamalar
o Kilinik (Esnast) Asamasi
e Klinik Sonrasi Asamalar

Klinik 6ncesi asamalar; iirlin ya da molekiiliin laboratuvar ortaminda bilesik/molekiil diizeyinde arastirildigi
laboratuvar ortami ile daha sonrasinda Faz 0 olarak adlandirilan hayvan deneylerini (ve belki de gelecekte yapay
zekd simiilasyonlarmi) igeren agsamadir.

Klinik aragtirma siireci (esnasi) dort asamada gerceklestirilir. Bu agamalar;
e Faz I Klinik Aragtirmalar
e Faz II Klinik Arastirmalar
e  Faz III Klinik Arastirmalar
o Faz IV Klinik Arastirmalar

Faz I, Il, 1l ve IV (Faz IV a ) Klinik Arastirmalar; arastirma esnasim ifade ederken; Faz-1V (Faz IVb) ve
epidemiyolojik gozlemsel arastirmalar, arastirma iriiniin ruhsatlandirildigir ve pazarlama sonrasi iriin takip
calismalarmin yapildigi, ortalama 10 y1l ve {izerini kapsayan klinik sonrast siireci ifade eden ¢alismalardir.

Bir iriin/molekiil; gelistirilip piyasaya sunulmasinda ve piyasada tutundurulmasinda yukarida aciklanan iig
asamadan gegmektedir.

Klinik arastirma; tiim siiregleri arastirma iiriiniiniin tasarlandig1 alanda uzman hekimlerin sorumlulugunda (kalp
ilaclarinda kardioloji/kardiovaskiiler uzmanliklarin gibi) hastanelerde yiiriitiillen ¢alismalardir. Dolayisiyla bir
hastanede hangi uzmanlik dali hangi arastirmay yiiriitiiyor, hastanenin gercekte klinik aragtirma potansiyeli nedir
ya da bir hastanede ulagilabilecek potansiyel goniillii sayisi nedir gibi konularda biitiinciil degerlendirmeler
yapmak zorlagmaktadir. Bu kapsamda hastanelerde klinik arastirmalarin tek bir merkezden profesyonel olarak
yiriitilmesi  (kurumsallagmasi), bu arastirmalarin niceliksel ve niteliksel olarak degerini artiracagi
diisiiniilmektedir. Bu bakis agis1 ile bir egitim ve aragtirma hastanesi biinyesinde Klinik Arastirma Merkezi®
kurulmugtur. Bu ¢alisma profesyonel saglik yonetimi perspektifinden, bir klinik arastirmaya ait siireglerin
kurumsal bir ortamda etkin yonetimini saglanmanin arastirma sonuglar1 iizerindeki etkisini ortaya koymak
amaciyla yapilmistir.

2. GEREC VE YONTEM

Caligma iki asamada ele alimmustir. Birinci asamada klinik aragtirmalara ait verilerin clinical.gov adresinden geriye
doniik taranarak elde edilen verilerden tanimlayici metodolojiler kullanilarak klinik aragtirmalara ait mevcut
durumun ortaya konmasma calisilmistir. ikinci asamada bir egitim ve arastirma hastanesinde kurulan klinik
aragtirma merkezinde bir klinik arastirmaya ait stireglerin biitlinciil sekilde yonetiminin énemi ortaya konmaya

3 Istanbul Mehmet Akif Ersoy Gogiis, Kalp ve Damar Cerrahisi EAH Klinik Arastirma Merkezi
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calisilacaktir. Bu kapsamda g¢alismada global diizeyde ¢ok merkezli yiiriitilen bir klinik arasgtirmaya yer
verilmistir. Calismaya konu klinik arastirma bu calismada X2015* olarak kodlanmustir. Arastirma ekibi; bir
sorumlu arastirmaci, ii¢ yardimer aragtirmacit, bir klinik aragtirma uzmanmdan olugsmaktadir. Arastirmanin
profesyonel olarak yonetiminin saglanmasinda aragtirma ekibi ve siirecin igleyisi saglik yonetimi alaninda egitimli
ve deneyimli bir hemsire tarafindan tasarlanmigtir. Arastirmanin ekibi toplamda 5 (bes) kisiden olusturulmustur.
Arastirmada gorevli hemsire ve Klinik aragtirma uzmani tarafindan X2015’¢ ait tiim siiregler Egitim ve Arastirma
hastanesi blnyesinde kurulan bir klinik arastirma merkezinde arastirmanin ekibi ile beraber esgiidiimlii olarak
yuriitilmiistir.

3. BULGULAR

Bulgular, klinik arastirmalarda mevcut durum degerlendirmesi ve “Uygulama Ornegi” olarak iki asamada ele
almmustir.

3.1. Klinik Arastirmalar Mevcut Durum Degerlendirmesi

2021 yili Mart ay1 itibariyle diinyada kayithi toplam klinik arastirma sayis1 370.218 adet olup; bolgelere gore
dagilimi Sekil 1°de verilmistir.

Sekil 1: Klinik Arastirmalarin Dagilinm Haritasi

Kaynak: https://www.clinicaltrials.gov. Erisim tarihi: 11.03.2021

4 Bu ¢alismada arastirmanin gercek ismi kullanilmanus; “Akut Medikal Rahatsizlign Olan Hastalarda A ve B
arastirma tUrlinlinii Karsilastiran Cok Merkezli, Randomize, Aktif Kontrollii Etkililik ve Giivenlilik Caligmas1”;
X2015 olarak kodlanmustir.
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Bu aragtirmalarm % 73’1t Amerika ve Avrupa iilkelerinde yapilirken; %17’si Asya lilkelerinde kalan %10’luk pay
ise Afrika, Ortadogu ve Pasifik iilkelerinde gerceklestirilmektedir. Tiirkiye nin toplam klinik arastirmalardan
aldig1 pay ise %1,75 civarindadir (Grafik: 1).

= Africa

= America

= Asia
Europe

= Middle East

= Pacifica

Grafik 1: 2021 Y1l Verilerine Gore Diinya’da Klinik Arastirmalarin Bélgelere Dagilinm

Kaynak: Yazar tarafindan https://www.clinicaltrials.gov adresindeki veriler kullanilarak hazirlanmistir.

Diinya’da yiiriitiilen klinik arastirmalarin fazlara gore dagiliminda; aragtirmalarin % 41°i “not applicable status™®

olup; % 59’unun arastirma sathalar1 tanimlanmistir. Sathalari tanimlanmis arastirmalarin (%59°nun) ise % 28’1
faz I; % 36’s1 faz 1I; % 21’1 faz 11I; % 15°1 faz IV klinik arastirmalaridir (Grafik: 2).

2%
‘ ’ = Early faz |
=Fazl
21% = Faz2
Faz 3
=Faz 4

Grafik 2: 2021 Y1l Verilerine Gore Diinya’da Klinik Arastirmalarin Fazlara Gore Dagilimi
Kaynak: Yazar tarafindan https://www.clinicaltrials.gov adresindeki veriler kullanilarak hazirlanmigtir.

Tiirkiye’de yiiriitiilen klinik arastirmalarin fazlara gére dagiliminda; klinik aragtirmalarin %51°1 not applicable

status’ta olup; %49 unun aragtirma sathalar1 tanimlanmistir. Sathalar1 tanimlanmis arastirmalarin ise % 4’ faz 1 ;
% 17’si faz II; % 56’s1 faz I11; %23°1 faz IV arastirmalaridir (Grafik: 3).

® Bagvuru yapilan ancak aragtirma faz’1 (sathalari) tanimlanmamus klinik arastirmalari ifade eder.
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Grafik 3: 2021 Yih Verilerine Gore Tiirkiye’de Klinik Arastirmalarin Fazlara Gore Dagilimi

Kaynak: Yazar tarafindan https://www.clinicaltrials.gov adresindeki veriler kullanilarak hazirlanmistir.
Tiirkiye’de klinik aragtirmalarmn fazlarina gore toplam klinik arastirmalar i¢inden aldig1 pay; early faz I’de %0,42;
faz I’de %0, 16; faz II’de %0,60; faz I111I’de % 3,34; faz IV’de %1,85 olup; toplam klinik arastirmalar i¢indeki (tim
fazlar dahil) ortalamas1 %1,75tir (Tablo: 1).

Tablo 1: Klinik Arastirmalar, Diinya-TUrkiye, 2021

Dunya Turkiye Tiirkiye’nin aldig1 pay %
Early faz | 3547 15 0,42
Fazl 46066 72 0,16
Faz 2 65144 391 0,60
Faz3 38570 1289 3,34
Faz 4 27929 518 1,85
Not applicable 124925 2377 1,90
Toplam 370218 6477 1,75

Kaynak: Yazar tarafindan https://www.clinicaltrials.gov. adresindeki veriler kullanilarak hazirlanmigtir.

Diinyada 2017 yilinda yiiriitiilen toplam klinik aragtirma sayis1 257.931 iken (Ekinci ve Bakir, 2020); 2021 Mart
itibariyle bu rakam 370.218’¢ yiikselerek son 3 yilda % 43 artmustir. Tirkiye’de 2017 yilinda kayith klinik
aragtirma sayis1 2.677 iken (Ekinci ve Bakir, 2020); 2021 Mart itibariyle bu rakam 6.477’e yiikselmis ve son 3
yilda % 141 artis tespit edilmistir (Tablo: 1-2).
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Diinya’da klinik arastirmalarin fazlara goére artig orani son 3 yilda; early faz I’de % 62,63; faz I’de %26,54; faz
I’de %25,58; faz 11I’de % 18,94; faz IV’de %16,27 artig gostermistir. Tiirkiye’de klinik arastirmalarin fazlara
gore artis orani son 3 yilda; early faz I’de % 15,38; faz I’de %100; faz II’de %48,67; faz III’de % 36,55, faz IV’de
%18,26 artig gostermistir (Tablo 2).

Tablo 2: Diinya’da ve Tiirkiye’de Klinik Arastirmalarin % Degisimi Tablosu, 2017-2021

Dinya 2017 2021 Artis %
Early faz | 2181 3547 62,63
Faz1 36405 46066 26,54
Faz?2 51875 65144 25,58
Faz3 32428 38570 18,94
Faz4 24020 27929 16,27
Turkiye

Early faz | 13 15 15,38
Faz1l 36 72 100,00
Faz2 263 391 48,67
Faz3 944 1289 36,55
Faz4 438 518 18,26

Kaynak: Yazar tarafindan https://www.clinicaltrials.gov. adresindeki veriler kullanilarak hazirlanmagtir.

3.2. Klinik Arastirmalar Uygulama Ornegi®

Klinik arastirma siireci; ana firma ile ilgili klinik aragtirma merkezi (hastane) arasinda s6zlesme imzalandiktan
sonra merkez agilisi ile baslayip, arastirma siirecine yonelik bilgilendirmelerin arastirma ekibi, klinik ekipleri ve
goniillillere yapilmasi ve aragtirmanin protokolii ve sozlesmesi ile belirlenen yiikiimliilikler ¢ercevesinde
yuriitiilerek belirlenen goniillii sayisina ulasilmast ile sonlanan genis bir siirece sahiptir (Sekil: 2).

6 Bu arastirma 2014 yilinda; bir egitim ve arastirma hastanesinde Klinik arastirmalarin isleyisinin ulusal ve
uluslararas1 bilimsel ve etik standartlara uygun yasal zorunluluk/kalite yonetim surecleri gergevesince
yiuriitiilmesini saglamak igin ilgili hastanenin biinyesinde kurulan klinik aragtirma merkezinde Merkez Sorumlusu
(birinci yazar) tarafindan yonetsel siiregleri tasarlanarak arastirma ekibi ile birlikte gerceklestirilmistir.
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Merkez Agilisi, arastirma tirtiniiniin 6zellikleri/protokolii hakkinda
bilgilendirme yapilmasi

Arastirma iirtinii iligkili kliniklerin/servislerin bilgilendirilmesi

Gontillii adaylarinin belirlenmesi, se¢imi ve bilgilendirilerek
onamlarinin alinarak arastirmaya dahil edilmeleri

Klinik Arastirma Merkezi Is Akis Semasina uygun isleyisin
gerceklestirilmesi (Sekil: 3)

Merkez kapanis toplantist

Sekil 2: Klinik Arastirma Merkezi is Akis Semasi

Kaynak:Yazar tarafindan https://www.clinicaltrials.gov adresindeki veriler kullanilarak hazirlanmustir.

X2015 kodlu klinik aragtirma igin globalde belirlenen 6rneklem sayis1 7.400 goniillii kisi olarak belirlenmistir.
Tirkiye i¢in belirlenen goniillii sayis1 120 kisidir. X2015 kodlu klinik aragtirmanin ana yiiriitiiciist firma ile ilgili
hastanenin klinik aragtirma merkezi arasinda X2015 igin arastirma sozlesmesi imzalanmistir. S6zlesme ile ilgili
merkezden arastirmaya dahil edilmesi istenen goniillii sayisi 10 kisi olarak belirlenmistir.

Aragtirmaya 6zel olusturulan arastirma ekibi ve arastirmadan sorumlu ana firma tarafindan arastirmaya ait merkez
acilisi ve klinik aragtirmaya 6zel tanitim toplantis1 18.05.2015 tarihinde hastanenin klinik arastirma merkezinde
yapilmistir. Bu toplantida Ana firma tarafindan Arastirma Uriiniiniin 6zellikleri, arastirmanin protokolii,
arastirmanin idari ve tibbi siireclerinin isleyisi (EKG g¢ekimi, iiriiniin teslim alinmasi, depolanmasi, dagitimi vb.)
detayl1 bicimde Arastirma Ekibine tanitilmigtir.

Arastirma ekibi aragtirma iligkili kliniklerde galisan ekiplerle (servis hekimi, hemsiresi vb.) goriiserek arastirma
protokoliine uygun géniillii adaylarmin tespiti i¢in bilgilendirmeler (arastirma protokoliine uygun goniilliilerin
ozellikleri) yapilmigtir. X2015 arastirmasina katilimi i¢in 6n uygunlugu klinik ekipleri tarafindan tespit edilen
goniilliller (aday), arastirma ekibi tarafindan ilgili kliniklerde ziyaret edilmis, arastirma protokoliine uygun
degerlendirmeleri yapilarak, arastirmaya dahil edilmesi uygun olan goniilliller belirlenmistir. Daha sonra bu
gonllilere arastirma ekibi tarafindan X2015’e katilim hususunda 6n bilgilendirmeleri yapilmistir (Sekil: 3).

Arastirmaya katilmaya 6n uygunluk veren goniilliller, hastanenin klinik arastirma boliimiine davet edilmis ve
klinik aragtirma mevzuatlarma uygun bilgilendirmeleri yapilarak Klinik Arastirmaya Katilim Onaylar1 alinmustir.
Bu kapsamda klinik arastirma merkezinde 18.05.2015-28.10.2015 tarihleri arasinda arastirmaya katilmda goniilli
47 hasta (goniillii) taranmis ancak arastirmaya 24 goniillii dahil edilmistir. Arastirmaya katilimi saglanan
goniilliilerin, arastirma ile ilgili tiim siiregleri (arastirma i¢in kan alinmasi, muayene, arastirma iiriiniiniin kullanima,
goriintiileme merkezlerine nakil vb.) aragtirma ekibi tarafindan hastanenin klinik arastirma merkezinde
gerceklestirilmistir. (Sekil:2). Arastirmanin globalde drneklemi 7.400 gonillii olarak belirlenmisti. Bu nedenle
globalde belirlenen hasta sayisina ilgili hastanenin klinik aragtirma merkezinde 24. goniilliide ulagildigindan,
merkezde hasta alimi 24 goniillide durdurulmus, merkezde “X2015 arastirmasinin merkezi” olarak kapanig
toplantis1 01.05.2016 tarihinde yapilmigtir.
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Sekil 3: Klinik Arastirma Merkezi is Akis Sema 1y

7 Aragtirma, 2. Ulusal Klinik Arastirmalar Kongresi’nde poster bildiri olarak sunulan “Istanbul Mehmet Akif Ersoy

Kalp, Damar ve Gégiis Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik Arastirmalar I3 Akis Semas1” gergevesince
islemlendirilmistir.
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4. SONUC VE ONERILER

Tirkiye’nin diinya ol¢eginde yiiriitiilen toplam klinik arastirmalardan aldigi pay yillar itibariyle artmustir.
Diinya’da klinik aragtirma fazlar1 i¢inde en yiiksek artig Early Faz I arastirmalarinda tespit edilmistir. Bu durum
daha vyenilik¢i ilaglar Gzerinde Kklinik arastirmalarin arttigi seklinde yorumlanmistir. Tirkiye’de klinik
arastirmalarda en yiiksek artis Faz I arastirmalarinda tespit edilmekle birlikte, genel olarak diger klinik arastirma
fazlarinda da artislar yasandig tespit edilmistir.

Calismada yer verilen uygulama sonuglarina gore; X2015 klinik arastirmasina ilgili s6zlesme geregi 10 hasta dahil
edilmesi istenmis; 10 ve lizeri dahil edilecek her hasta igin sdzlesme serbest birakilmisti. Caligmanin
gergeklestirildigi hastanenin Klinik Arastirma Merkezinde arastirmaya 24 goniillii klinik aragtirma mevzuatlarina
uygun olacak sekilde dahil edilmistir. Tiirkiye’de bu arastirmada goérev alan diger merkezlerde (hastanelerde) ise
toplam 54 goniillii arastirmaya dahil edilmistir. X2015’e ait siireglerin yo6netildigi klinik arastirma merkezi,
Tirkiye’de aragtirmaya dahil edilen goniillii sayisinin %44,4’tnii; globalde ise % 0,32’sini kargilamistir. Bu
calismanin sonucunda ilgili hastanenin klinik arastirma merkezi; diinya standartlarinda kisa siirede arastirmaya en
cok gonalli dahil eden merkezler arasinda diinya birinciligi ve Tiirkiye’de arastirmaya en ¢ok goniillii dahil eden
merkezler arasinda da merkez birinciligi almigtir.

Calismada yer alan klinik arastirmaya ait uygulamanin sonuglarina gore; klinik arastirmanimn hastanenin klinik
aragtirma merkezinde ve profesyonel olarak yiiriitiilmesinin aragtirma performansi iizerinde pozitif etkileri
olmustur. Bu ¢alisma klinik arastirmalarin kurumsallagmasinin 6nemini ortaya koymakta; ayrica klinik
aragtirmalarin gesitliliginden ya da klinik arastirmalara ait sézlesme sayisinin ¢oklugundan (merkez sayisinin
fazlahg1) ziyade® mevcut sozlesmelerde belirlenen hasta sayisina ulasilacak sekilde klinik arastirmalarin
yonetilmesinin dikkate alinmasi 6nerilmektedir.

YAZARLARIN BEYANI

Katki Oram Beyami: Yazar tek basina makaleye katki saglamistir.

Destek ve Tesekkiir Beyani: Makale i¢in herhangi bir kurum veya kigiden destek alinmamigtir.

Catisma Beyani: Herhangi bir ¢ikar ¢atismasi yoktur.

KAYNAKCA

Ekinci G. ve Bakir 1. (2020). An Evaluation Of Cardiovascular Clinical Researches In World And Turkey, Medical
and Health Sciences, Iksad Publishing. Ankara.

TITCK (2013). Klinik Arastirmalar Yoénetmeligi. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu. Say1:28617. Saglk
Bakanlig1. Ankara.

https://www.clinicaltrials.gov. Erisim tarihi: 11.03.2021.

8 Genel olarak isleyiste arastirma sdzlesmelerinde hedeflenen hasta sayilarina ulasilamadigi gézlenmistir.
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