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Amag: Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi'nde gorev alan ve 2011-2016 yillart
arasinda klinik arastirmalarda sorumlu arastirmaci olan ogretim tiyelerinin
Klinik arastirma stirecinde karsilastiklari sorunlar1 ve ihtiyaclar1 belirlemek
amactyla bu ¢alisma yapilmistir.

Gereg ve Yontem: “Google Forms” araciligiyla hazirlanan anket “online” ve ytiz
yiize olarak sorumlu arastirmacilara uygulandi. Calismada genel olarak
arastirma siirecinde yasanan sorunlar ve sorunlarin siklik dereceleri sorgulandi.
IBM SPSS 20.0 programu ile veri setinin tanimlayici istatistikleri hesaplandi ve
frekans analizleri, ki-kare testi ve gtivenilirlik analizi yapildi.

Bulgular: Anket 67 sorumlu arastirmaciya uygulandi. Arastirmacilarm cogu
Klinik ilag arastirmasi (%56,7) ytrtitmiistiir. Arastirmalarinin %57,7 sinde ticari
olmayan mali destek almayi tercih etmislerdir. Arastirmacilar klinik arastirma
stireclerinde yasadiklar1 sorunlari ve ihtiyaclar1 yasama sikliklarima gore
belirtmislerdir. Arastirmacilar ortaklik taleplerinin duyurulmasi (%88,1), proje
konsorsiyumunun olusturulmasi (%76,1) ve ortaklik isteklerinin Avrupa Klinik
Arastirma Altyap: Agi'na iletilmesi (%68,7) konularinda destek istemislerdir.
Sonug: Arastirmacilarin sorunlarinin ¢éziimiinde klinik arastirma birimlerinin
kurulmasi ve yayginlastirilmasinin 6nemli bir rol oynayacag: diistintilmektedir.
Arastirmacilarin  sorun ve ihtiyaclarma yonelik daha kesin bir tabloyu
olusturmak amaciyla bu arastirmanin daha genis bir 6rneklem ile tekrarlanmasi

faydali olacaktir.
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Material and Method: The survey prepared via "Google Forms" was applied to
principal investigators as online and face-to-face. The general challenges
experienced in the research process and frequency of challenges were examined in
the study. Descriptive statistics of the data set were calculated and frequency
analysis, chi-square test and reliability analysis were performed by the IBM SPSS
20.0 program.

Results: The survey was applied to 67 principal investigators. Most of
investigators conducted the clinical drug study (56.7%). They preferred to receive
non-commercial financial support in 57.7% for their studies. Investigators
identified the problems and needs they experienced in research processes
according to their frequency of living. The investigators requested support for the
announcement of partnership requests (88.1%), the creation of the project
consortium (76.1%) and the transmission of partnership requests to the European
Clinical Research Infrastructure Network (68.8%).

Conclusion: It is thought that the establishment and dissemination of clinical
research units will play an important role in solving researchers' problems. It
would be useful to repeat this research with a larger sample group in order to

create a more precise picture for the investigators' challenges and needs.
Keywords: clinical research, clinical investigator

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tanimia gore klinik
aragtirmalar; saglik ile iliskili bir girisim uygulayarak, bu
girisimin saglik {izerine etkilerinin arastirildigi, insanlar
tizerinde yiiriitiilen, prospektif ¢alismalardir (1). Klinik
aragtirma, sorumlu aragtirmacinin liderliginde arastirma
ekibiyle gerceklestirilir. Arastirma ekibinde yer alan tiim
aragtirmacilarin farkl yetkileri ve sorumluluklar1 vardir.
Klinik

uygulanmasj,

aragtirmalarin  tasarimi,  gergeklestirilmesi,

izlenmesi, denetlenmesi, kaydedilmesi,
analiz edilmesi ve raporlanmasma iliskin kural ve
standartlar1 igeren iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu
(IKUYnda arastirmacilarin yetki ve sorumluluklar1 agikca

belirtilmistir (2).

Klinik arastirma siirecinde arastirmacilarin yasadig
sorunlarin saptanmasi ve bunlara yonelik iyilestirici
yontemlerin belirlenmesi amaciyla gerceklestirilen anket
calismalarindan bazilari arastirmacilarin klinik aragtirma
asamalarinda karsilastiklar1  sorunlar1 genel olarak
degerlendirmistir (3,4). Digerleri ise goniillilerin klinik
aragtirmaya dahil edilme siireci (5), etik ve yasal sorunlar
(6,7), aragtirma maliyetleri (8), istatistik ve veri yonetimi (9)
konularimi1 ayr1 olarak incelemistir. Bununla birlikte,
Tiirkiye’de arastirmacilarin klinik arastirma agsamalarinda
kargilagtiklart sorunlarin Ogrenilmesi ve ihtiyaglarinin
belirlenmesine yonelik bilimsel yayin haline getirilmis

¢alismanin olmadig1 goriilmiistiir. Bu nedenle, Tiirkiye'de

Klinik aragtirmacilarin yasadig1 sorunlarin saptanmasi ve
gereksinimlerinin belirlenmesi amaciyla, Dokuz Eyliil
Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapr  Ag1
(TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi tarafindan,
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesinde klinik
arastirmalarda sorumlu arastirmaci olarak gorev alan
aragtirmacilar  ile anket

pilot  bir calismasi

gerceklestirilmistir.
GEREC VE YONTEM

Calismamuz igin, Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel
Etik Kurul onayr almmistir
(05.05.2016 tarih ve 2016/12-41 sayili karar). “Google

Forms”

Olmayan Arastirmalar

aracilifiyla hazirlanan “Klinik  Arastirmaci
Anketi”, elektronik ve yiiz yiize olarak 2017 yilinda 01
Ocak -31 Mart 2017 tarihleri arasinda, Dokuz Eyliil
Universitesi Tip Fakiiltesi'nde 2011-2016 yillar1 arasinda
klinik arastirmalarda sorumlu arastirmaci olarak yer almis
aragtirmacilara uygulanmistir. Anket sorular1 5'1i likert tipi
siklik ©Olgegi, ¢oklu segenekli, kapali uclu ve agik uglu
sorular kullamlarak hazirlanmigtir. Elde edilen veriler
klinik

ihtiyaglarin ne oldugunu ve siklik derecesini belirttiginden

aragtirma siirecinde yasanan sorunlarin ve
calismamiz nitel bir anket calismasidir. Arastirmacilarin
klinik aragtirma asamalarinda yasadiklar1 sorunlara ve
devam eden ihtiyaglarmna yonelik sorulara verdikleri

yanitlardan “her zaman”, “siklikla” ve “bazen” tercihleri
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sorun yasadiklar1 alanlar, “nadiren” ve “hicbir zaman”

tercihleri ise sorun yasamadiklar1 alanlar olarak
yorumlanmustir. Aragtirma evrenini olusturan 221 sorumlu
arastirmacidan oOrneklem biiyiikliigii hesaplamak igin
uygun oOrnekleme (convenience sampling) yontemi
kullanilmigtir. Arastirmaciya ulagilamama durumu goz
oniine alinarak % 95 giivenle ve gergeklestirilen gii¢ analizi
(%80,0) ile minimum 6rneklem biiyiikligii 67 arastirmac
olarak saptanmustir. IBM SPSS 20.0 programinda verinin
tamimlayici istatistiksel ~analiziyle ortalama, frekans
analiziyle goriilme sikligi hesaplanmistir. Ticari destek
alan/almayan arastirmacilarin devam eden ihtiyaglarinin
farkliligim saptamak igin ki-kare testi uygulanmistir. Anket
yanitlarimin tutarliliginin kontrolii i¢in de ayru istatistik

programu araciligiyla giivenilirlik analizi yapilmugtir.
BULGULAR

“Klinik Aragtirmaci Anketi” Dokuz Eyliil Universitesi
Tip Fakiiltesi'nde gorev yapan 67 sorumlu arastirmaci
tarafindan yanitlanmistir. Anket yamtlarinin tutarliliginin
kontrolii amaciyla yapilan giivenilirlik analizinde,
Cronbach’s alfanin 0,95 oldugu goriilmiistiir. Buna gore
ankete verilen yamtlarin tutarli ve anket glivenirliliginin

yliksek oldugu saptanmuisgtir.

Aragtirmacilarin tiimii (n=67) tip doktoru olup %68,7
(n=46)" si erkektir. Yas ortalamas: 51,5+6,18 (32-67) dir.
Aragtirmacilarin %88,1 (n=59)'inin 13 y1l ve tizerinde klinik
Aragtirmacilarin, 2011-2016

yillar1 arasinda, %37,1'nin 1-5 aragtirmada, %28,4'niin ise 6-

aragtirma deneyimi vardir.

10 aragtirmada gorev aldig1 saptanmustir (Tablo I).

Tablo I. Arastirmacilarin 2011-2016 yillar1 arasinda

katildiklar klinik aragtirma sayisi

Arastirma Sayis1 Araligi Say1 (%)
1-5 25 (37,3)
6-10 19 (28,4)
11-15 10 (14,9)
16-20 4 (6)
20 ve tizeri 9 (13,4)

Aragtirmacilar en sik ilag arastirmalari (%56,7),
cerrahi arastirmalar (%28,4) ve tibbi cihaz arastirmalarina
(%25,4) katilmislardir (Tablo II).

Tablo II. Arastirmacilarin 2011-2016 yillari arasinda
katildiklar1 miidahaleli ve gozlemsel arastirma tiirleri

Miidahaleli | Gozlemsel
Aragtirmalar | Aragtirmalar
Aragtirma tiirii Say1 (%) Say1 (%)
flag aragtirmast 38 (56,7) 38 (56,7)
Cerrahi arastirmalar 19 (28,4) 19 (28,4)
Tibbi cihaz arastirmasi 17 (25,4) 17 (25,4)
Fizyoloji/biyokimya 10 (14,9) 12 (17,9)
aragtirmalar1
Radyoloji/radyoterapi 8 (11,9) 7 (10,4)
aragtirmalar1
Diger 8 (11,9) 16 (23,9)
Genetik ve kok hiicre 4 (6,0) 3 (4,5)
aragtirmalar1
Asi aragtirmalari 2 (3,0) 3(45)
Bitkisel {irlin arastirmalar: 2 (3,0) 3(45)
Beslenme arastirmalari 1(1,5) 2 (3,0)

Aragtirmacilarin = %56,7’sinin ticari olmayan mali
destek (TUBiTAK, universite/hastane, bakanlik, dernek,
vakif destekleri), %10,4'iniin ticari mali destek (ilag
firmalari, tibbi cihaz firmalari, KOBI'ler, diger firmalar,
sOzlesmeli aragtirma kuruluslari, 6zel laboratuvarlar) ve
%32,8’inin ise her iki destegi de aldig1 saptanmuistir.
Aragtirmacilarin %52,2’si ticari olmayan mali destek bulma
konusunda sorun yasamasma karsin %88,1'i daha sonra
katilmay1 planlandiklar1 klinik arastirmalar icin ticari
destek

Aragtirmacilarin ticari mali destek alma/almama durumlar:

olmayan mali almayr tercih etmektedir.
ile klinik arastirmalarda yasadiklar1 sorunlarin ¢6ziimiine
yonelik devam eden ihtiyaglari arasinda ise anlaml bir fark
bulunamamustir (p>0.05).

Klinik
yasanilan sorunlar degerlendirildiginde, arastirmacilarin
(%76,1),

gondillilerin sigortalanmasi1 (%74,6), Etik Kurul onay

arastirmamn  planlanmasi  asamasinda

en ¢ok arastirma ortamimn fiziki

sartlari

(%73,1) ve Saglik Bakanlig: izin siireci (%71,6), arastirma



114 Arastirmacilarin klinik arastirma gercgeklestirirken karsilastiklari sorunlar ve ihtiyaglar: Pilot bir anket calismasi

hemsiresi (%68,7) ve istatistik uzman bulunmasi (%65,7)
konularinda sorun yasadiklar1 goriilmiistiir (Tablo IIT).

Tablo III. Arastirmacilarin 2011-2016 yillar1 arasinda klinik aragtirmanin planlanmasi agamasinda yasadig1 sorunlar

Sorunlar Evet Hayr

n % n %
Fiziki sartlar 51 76,1 16 23,9
Gontilliilerin sigortalanmasi 50 74,6 17 25,4
Saglik Bakanlig1 izin bagvurusu yapilmasi 49 73,1 18 26,9
Arastirma tirtinlerinin temin edilmesi 48 71,6 19 28,4
Etik Kurul onay basvurusu yapilmasi 48 71,6 19 28,4
Arastirma hemsiresi bulunmasi 46 68,7 21 31,3
Istatistik uzman destegi bulunmasi 44 65,7 23 34,3
Gontilliilerin arastirmaya dahil edilmesi 41 61,2 26 38,8
Eczaci bulunmasi 41 61,2 26 38,8
Klinik aragtirma mevzuatinin

34 50,7 33 49,3
yorumlanmasi
Yardimar aragtirmact bulunmasi 34 50,7 33 49,3
Aragtirma protokolii olusturulmasi 30 44,8 37 55,2
Bilgilendirilmis olur hazirlanmas1 23 34,3 44 65,7
Hipotez kurulmasi 21 31,3 46 68,7
Cevirilerin yapilmasi 16 23,9 51 76,1

Klinik  aragtirmalarin  yuriitiilmesi asamasinda  Diger sik karsilasilan sorunlar ise goniilliilerin arastirmaya
karsilasilan sorunlar arasinda ilk sirada biyolojik  dahil edilmesi siireci ve laboratuvar testlerinin yapilmasi
orneklerin saklanmas: ve transferi gelmektedir (%68,7). ile ilgilidir (%59,7, Tablo IV).
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Tablo IV. Arastirmacilarin 2011-2016 yillar1 arasinda klinik aragtirmanin yiiriitiilmesi asamasinda yasadig1 sorunlar

Evet Hayir
Sorunlar n % n %
Biyolojik 6rneklerin saklanmasi ve transferi 46 68,7 21 31,3
Gontilliilerin arastirmaya dahil edilmesi 40 59,7 27 40,3
Laboratuvar testlerinin yapilmasi 40 59,7 27 40,3
izleyici (monitor) ¢alismalarinin yapilmasi 35 52,2 32 47,8
Arastirma tirtintintin hazirlanmasi ve 34 50,7 33 49,3
saklanmasi
Bilgilendirilmis goniillii olur alinmasi 31 46,3 36 53,7
Advers etki raporlanmasi ve bildirilmesi 31 46,3 36 53,7
Veri kayd1 ve saklanmasi 26 38,8 41 61,2
Klinik arastirmalarin tamamlanmasi ve makale yaziminda (%62,7) sorun yasadiklarim

yayimlanmas: asamasinda, aragtirmacilar, en c¢ok belirtmislerdir (Tablo V).

makalenin bilimsel bir dergide yayimlanmasi (%80,6) ve

Tablo V. Arastirmacilarin 2011-2016 yillar1 arasinda klinik aragtirmamn yayinlanmasi ve sonuglanmasi asamasinda

yasadig1 sorunlar
Evet Hayir
Sorunlar n % n %
Makalenin bilimsel bir dergide yayimlanmasi 54 80,6 13 19,4
Makalenin yazilmasi 42 62,7 25 37,3
Sonug raporunun hazirlanmasi 39 58,2 28 41,8
Verilerin analizi ve yorumlanmasi 35 52,2 32 47,8
Aragtirmanin yayimlanma kararimn alinmast 29 43,3 38 56,7

Aragtirmacilarin  klinik  aragtirmalarda  kalite  sistemi olusturulmasi (%71,6) ve acil durum plam
glivencesi ve kalite yOnetim sistemi ile ilgili yasadigi  hazirlanmas1 (%64,2) asamalarinda sorun yasadiklar

sorunlar degerlendirildiginde, en c¢ok kalite yoOnetim  gorilmiistiir (Tablo VI).
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Tablo VI. Aragtirmacilarin 2011-2016 yillar: arasinda klinik arastirmalarda kalite giivencesi ve kalite yonetim sistemi ile

ilgili yasadig1 sorunlar

Evet Hayir
Sorunlar n % N %
Kalite yonetim sistemi olusturulmasi 48 71,6 19 28,4
Acil durum plan hazirlanmasi 43 64,2 24 35,8
Klinik aragtirmanin zaman ¢izelgesinin 38 56,7 29 43,3
hazirlanmasi
Aragtirma ekibinin gorev ve sorumluluklarinin 36 53,7 31 46,3
tanimlanmasi
Aragtirma ekibi ve gontilliiler ile etkili iletisimin 35 52,2 32 47,8
saglanmasi

Aragtirmacilarin - %58.2 (n=39)’si 2011-2016 yillan
arasinda yer aldiklar1 klinik arastirmalarda yasadiklar
sorunlarin ¢6ziimii igin ticari olmayan kuruluslardan,
%43.3 (n=29)"1i ticari kuruluglardan damsmanlik alirken
%19.4 (n=13)"1i ise herhangi bir danismanlik ya da yardim

almamustir.

Aragtirmacilarin %56,7 (n=38)’sinin katildiklar1 klinik
aragtirmalar icin ticari olmayan mali destek (TUBITAK,
universite/hastane, bakanlik, dernek, vakif destekleri),
%10,4 (n=7)tnin ticari mali destek (ilag firmalari, tibbi
cihaz firmalari, KOBTler, diger firmalar, sozlesmeli

aragtirma kuruluslari, ©zel laboratuvarlar) ve %32,8
(n=22)'inin de her iki destegi aldig1 goriilmiistiir. Aym

zamanda arastirmacilarin %52,2 (n=35)’si ticari olmayan

mali destek bulma konusunda sorun yasadiklarin
belirtmigtir.
Aragtirmacilarin = klinik  arastirmalarda yasadig:

sorunlarin ¢oziimiine yonelik devam eden ihtiyaglar:
arasinda ilk {i¢ sirada ticari mali destek bulunmasi (%89,6),
mevzuat danmsmanhigl (%88,1) ve istatistik ve veri
degerlendirme destegi (%86,6) yer almaktadir (Tablo VII).

Tablo VII. Arastirmacilarin 2011-2016 yillar1 arasinda klinik aragtirmalarda yasadigi sorunlarin ¢éziimiine yonelik devam

eden ihtiyaclar1
. Evet Hayir
Ihtiyaglar
n % n %

Ticari mali destek bulunmasi 60 89,6 7 10,4
Mevzuat danismanligi 59 88,1 8 11,9
Istatistik ve veri degerlendirme destegi 58 86,6 9 13,4
Ticari olmayan mali destek bulunmasi 58 86,6 9 13,4
Gontilliilerin sigortalanmasi 55 82,1 12 17,9
Etik Kurul ve Saglik Bakanlig1 bagvuru danismanligi 54 80,6 13 19,4
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Fiziki sartlarin saglanmasi 52 77,6 15 22,4
Arastirma triinii temini 51 76,1 16 23,9
Kalite yonetim sistemi olusturulmas 51 76,1 16 23,9
Aragtirma protokolii danismanligt 50 74,6 17 25,4
Klinik arastirma egitimleri 49 73,1 18 26,9
Gontilliilere kolay ulagim 49 73,1 18 26,9
Farmakovijilans destegi 48 71,6 19 28,4
Laboratuvar destegi 48 71,6 19 28,4
izleyici (monitor) destegi 47 70,1 20 29,9
Bilimsel yazim destegi 47 70,1 20 29,9
Acil durum plan hazirlanmasi 46 68,7 21 31,3
Aragtirma hemsiresi destegi 45 67,2 22 32,8
Arsiv yonetimi danismanlig1 44 65,7 23 34,3
Eczane ve eczaci destegi 42 62,7 25 37,3
Klinik aragtirmanin zaman ¢izelgesinin hazirlanmasi 42 62,7 25 37,3
Aragtirma icinde saglikli iletisim kanallarinin kurulmasi 42 62,7 25 37,3
Arastirma ekibinin gorev tanimlarinin yapilmasi 41 61,2 26 38,8

Aragtirmacilarin  ticari mali destek alma/almama
durumlari ile klinik arastirmalarda yasadiklar1 sorunlarin
¢ozlimiine yonelik devam eden ihtiyaclar1 arasinda ise

anlaml1 bir fark bulunamamustir (p>0,05).

TUCRIN hakkinda farkindaligi ol¢gmeye yonelik
sorulara
aragtirmacilarin %52,2 (n=35)’sinin TUCRIN'in faaliyetleri
hakkinda bilgi sahibi oldugu goriilmiistiir. Aragtirmacilar

verilen yanutlar degerlendirildiginde,

¢ok uluslu klinik aragtirma projelerine katilmak icin
TUCRIN’den ortaklik taleplerinin duyurulmasi (%88,1),
proje konsorsiyumunun olusturulmas: (% 76,1) ve proje
ortaklik isteklerinin Avrupa Birligi Klinik Arastirma
Altyap1 Ag1 (European Clinical Research Infrastructures
Network- ECRIN)na 68,7) destek
istemislerdir. TUCRIN"in ¢ok uluslu ya da ulusal projelerin

iletilmesinde (%

hazirhig1 asamasinda verdigi desteklere yonelik yanitlar,
arastirmacilarin timiintin klinik arastirma hizmetlerinin
planlanmas1 ve mevzuat ve etik gereklilikler konularinda

danismanliga ihtiyaci oldugunu gostermektedir. Ayrica,

arastirmacilarin projelerin hazirligi asamasinda, %70,1
(n=47)i  bitgelendirme, %68,7 (n=46)'si
degerlendirme, %67,2 (n=45)'si  klinik
protokoliiniin yazimi ve %52,2 (n=35)'si klinik aragtirma
TUCRIN’den

danismanlik almay: istemektedir. Klinik aragtirmalarin

bilimsel
arastirma
sahalarimin  belirlenmesi  konularinda
koordinasyonu agsamasinda ise arastirmacilarin %83,6
(n=56)'s1 Etik Kurul ve saglik otoritesi bagvurulari, %76,1
(n=51) veri yonetimi, %59,7 (n=40)'si monitdrizasyon ve
advers etki bildirimleri ve %56,7 (n=38)'si arastirma
konusunda TUCRIN’den

trtinlerinin yOnetimi

danigsmanlik alabileceklerini belirtmislerdir.

TARTISMA

Calismamiza katilan 67 arastirmacinin, yas ortalamasi
52 olan, yaridan fazlas1 (46/67) erkek ve gogunlugu (%88,1)
on yildan uzun siiredir klinik arastirma yapan deneyimli

arastirmacilar oldugu dikkati cekmektedir. Ulkemizdeki
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klinik

arastirmacinin tip doktoru olmasi zorunlulugu vardir (10).

mevzuata  gore, aragtirmalarda  sorumlu
Bu nedenle c¢alismamizin katilimcilarmin  hepsi  tip
doktorudur. 2011-2016 yillar1 arasinda arastirmacilarin
tigte birinden fazlas1 (% 37,3) en az 1 aragtirmada, yaklasik
tigte biri ise (%28,4) en az 6 arastirmada gorev almustir. 2015
yili sonunda yapilan bir analiz, 183 iilkeden “IMS Health
Database”e kayitli 492,000 arastirmacinin yaklasik tigte
birinin (%32,0) son bes y1l igerisinde sadece 1 arastirmaya
(11). Bu

karsilastirdigimizda anketimizi yamtlayan arastirmacilarin

katildigimi  gostermektedir sonug ile
son bes yillik donemde katildiklar1 klinik arastirma

sayisinin daha fazla oldugu goriilmektedir.

Aragtirmacilar miidahaleli ve gozlemsel arastirma
tlirlerinden en ¢ok ilag aragtirmalari, cerrahi aragtirmalar ve
tibbi cihaz arastirmalarina katildiklarini belirtmislerdir. Bu
siralamamn ClinicalTrials.gov giincel verilerine gore
diinya genelinde en ¢ok klinik arastirma yapilan alanlar ile
ayn oldugu goriilmektedir (12).

Aragtirmacilarin klinik arastirmalarm planlanmasi

asamasinda aragtirma ortamimin fiziki sartlarinin
yetersizligine yonelik yasadiklari sorunun Tiirkiye'nin
dinya genelinde arastirmacinin baglattign  klinik

arastirmalardan yeterince pay alamamasimn en o6nemli
nedenlerinden biri olan Klinik Arastirma Birimlerinin
eksikligi ile baglantili oldugu disiiniilmektedir (13). Klinik
Aragtirma Birimleri klinik arastirmalarin tasarlanmasina ve
merkezi olarak koordinasyonuna yardimci olan
uzmanlagmis biyomedikal arastirma birimleridir. Klinik
Aragtirma Birimi altyapisi, klinik arastirmalarin kalitesi ve
sayisinin artmasi ile siirdiiriilebilirligi icin kritik dneme
sahiptir (14). TUCRIN, Tiirkiye’de Klinik Arastirma Birimi
onctilitk

faaliyetlerini siirdiirmekte ve Bakanliklar diizeyinde bir

yapilarmin  kurulmasina etme konusunda
igbirligi ile Klinik Arastirma Birimi gerekliligi hakkinda
Klinik arastirma taraflarimin farkindaligim artirmay:

hedeflemektedir.

Aragtirmanin planlanmasi agamasinda diger sorun,

goniilliilerin ~ sigortalanmasidir.  Arastirmaya katilan
goniilliilerin arastirmadan kaynaklanacak herhangi bir
zarara karsi korunmasi igin Faz 4 ve gozlemsel ilag

calismalar1 disindaki ¢alismalar igin sigortalama gerektigi

bilinmektedir (10).
gosteren sigorta sirketlerinin yaygin olmayist ozellikle

Klinik aragtirma alarunda faaliyet

arastiricinin baglattigi calismalarda sorun olusturmaktadir
(15). Saglik otoritesi Tiirkiye’de klinik arastirmalara 6zgii
sigorta ile ilgili mevzuat diizenlemesi igin bir ¢alisma
grubunun olusturulmasi Onerisi sunmustur (13). Bu
dogrultuda 2016 yilinda klinik arastirma sigortasinda
asgari standartlarin belirlenmesi amaciyla Tiirkiye Tlag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Hazine Miistesarligi ve Tiirkiye
Sigorta Birligi temsilcilerinin katilimi ile bir toplant:
ftalya’daki  klinik

uygulamasinin drnek almmasinda fikir birligine varilmasi

yapilmistir. aragtirma  sigortasi
sonucu Italya Sigorta Birligi ile iletisime gegilmistir.
Yapilan calismalar sonrasinda “Klinik Arastirma Izni
Taleplerinde Yaptirilacak Sorumluluk Sigortasma Iligkin
Genelge Taslagina” iliskin Tiirkiye Sigorta Birligi goriisii
(16).  Klinik

arastirmalara Ozel sigorta uygulamasi ile ilgili yasal

Hazine  Miistesarligi’na  iletilmistir
diizenlemelere yonelik bu gelismenin arastirmacilarin
sigorta konusundaki sorunlarimin ¢éziimiinde onemli bir

adim oldugu diistiniilmektedir.

Etik Kurul onay1 ve Saglhk Bakanlig1 izni alinmas1 da
sorunlar

belirtilmistir. Bu sorunlarin basvuru ve onay agamasi

aragtirmacilarin yasadiklari arasinda
siirecinin uzunlugu ve karmasikligindan kaynaklandigi
diistiniilmektedir. Tiirkiye’de klinik arastirmalarin say1 ve
niteliginin artirilmasina yonelik eylem planlarindan biri
gerekli idari ve hukuki diizenlemelerin yapilmas: amacinu
tasimaktadir. Degerlendirme ve onay siirelerinin klinik
arastirma mevzuatinda belirlenen zamanlamaya uygun
sekilde gerceklestirilmesinin ve daha da kisaltilmasinin
saglanmasi amaciyla dncelikle Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) biinyesinde elektronik
veri taban1 ve elektronik siireg izleme ve takip sisteminin
olusturularak Etik Kurul onay siireci ile entegrasyonunun
saglanmas1 planlanmaktadir. Ayrica klinik arastirma ile
ilgili mevcut Saghk Bakanligi kadrosunun siirekliliginin
saglanmasi, klinik arastirma degerlendirme ve onay
Saglik  Bakanligt

gostergelerine

siirecinin kurumsal performans

eklenerek, stirecin hizlandirilmasimn
kurumsal olarak desteklenmesi de planlanan eylemler

arasinda yer almaktadir (17).
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Aragtirmacilarin  klinik arastirmamn planlanmasi
asamasinda en ¢ok karsilastiklar1 sorunlar arasinda klinik
arastirma hemsiresi ve istatistik uzmar destegi bulunmasi
yer almaktadir. Tiirkiye’de klinik arastirma yapan
merkezlerde kadrolu arastirma personelinin bulunmadig:
bilinmektedir. Bu eksiklige yonelik nitelikli arastirma
personelinin  kadrolu olarak istihdam edilmesi ve
gorevlerinin bir meslek grubu olarak smmiflandiriimasi
saglik otoriteleri tarafindan dnerilmektedir. Bu dogrultuda
klinik

diizenlemeler ile bu alanda uzmanlasacak personel igin

Tiirkiye’de arastirma mevzuatinda  gerekli

egitim ve sertifikasyon programlarmin ve gorev

tarmimlarimin yasal olarak belirlenmesi gereklidir (15).
Klinik
arastirmacilarin karsilastiklar: sorunlarin basinda biyolojik

arastirmalarin  ylriitiilmesi  asamasinda
orneklerin saklanmasi ve transferi gelmektedir. Ekonomik
Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii (OECD) tarafindan 2009
yilinda yayimlanan Insan Biyobankalar1 ve Genetik
Veri Tabanlar1

biyobankalar1 ve genetik arastirma veri tabanlari, insan

Arastirma Kilavuzu'nda  insan
biyolojik materyallerini ve aymi analizden elde edilen
kapsamli verileri igeren, genetik arastirma amaciyla
kullanilabilen

tanimlanmistir. Insan arastirmalar: ile ilgili en ©6nemli

yapilandirilmig kaynaklar olarak

sorunlardan biri kigisel verilerin islenmesi sonucu

gonilliilerin gizliligi ve bitlinliigiiniin ihlal edilebilecek
(18).

aydinlatilmis onam ve veri giivenliginin saglanmasi

olmasidir Biyolojik materyallerin saklanmasi,
yoniinde, iilkemizde hizla yayginlasma potansiyeli tasiyan
biyobankalarin kurulmas: ve faaliyetlerini uluslararasi
standartlara uygun olarak diizenlemek {izere yasal bir

altyapiin olusturulmas: gerektigi diistiniilmektedir (19).

Aragtirmacilarin klinik arastirmalarm  yiiriitiillmesi
asamasinda en ¢ok karsilastiklari ikinci sorun, goniilliilerin
dahil Klinik

gondilli aragtirma

aragtirmaya edilme  zorlugudur.

aragtirmalarda alimi  sirasinda
taraflariin karsilastigi sorunlarin tarumlandigl ve olasi
¢oziim Onerilerinin sunuldugu bir anket ¢alismasinda
goniilliilerin ¢alismaya alinma kriterlerinin belirlenmesi ve
uygun goniillilerin  bulunmasi, goniillit alimi  igin
arastirma personelinin zamanmmnin yetersizligi en fazla
sorunlar

dogrultuda bir hastanin elektronik saghk kayitlarini bir

kargilagilan arasinda yer almaktadir. Bu

Klinik arastirmanin goniillii alim kriterleri ile eslestirerek
hastanin uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in hastamn
hekimi ile sorumlu arastirmact arasinda giivenli iletigimi
saglayacak bir yazilim onerilmistir (5). Bu oneri iilkemizde
diizenlenen bilimsel toplantilarda da giindeme getirilmis
ve elektronik tibbi
gerekliligi ve goniillii alimindaki rolii vurgulanmustir (13).

kayit sistemlerinin kullanilmas:

Bununla birlikte, teknolojik ¢dziimlerin tek basina yeterli
olmayacagt ve goniillii alimi siirecinde gergek¢i zaman
cizelgelerinin ve hedeflerin  belirlenmesi
belirtilmektedir (5). Goniilliilerin klinik aragtirmalara dahil

edilmesi asamasinda tilkemizde karsilagilan en Onemli

gerektigi

sorunlardan biri de toplumun klinik arastirmalara yonelik
bilgi eksikligi ve kaygilaridir. Bu sorunun medya ya da
internet ortaminda klinik aragtirmalar hakkinda tanitim ve
eksikliginden
klinik
merkezlerde goniilliilere yonelik bilgilendirici egitimlerin
yeterli diizeyde olmadig: bilinmektedir (13). TUCRIN'in

diizenli olarak klinik arasgtrmalar alaminda verdigi

bilgilendirme kaynaklandig:

distiniilmektedir. ~ Ayrica, arastirma yapilan

egitimler arasinda goniillillere yonelik bilgilendirme
egitimi de yer almaktadir. TUCRIN gondilliilere yonelik
diizenlenecek egitimlerin sayisimn artirilmasi ve daha fazla
goniillitye ulagilmasi calismalarimi

stirdiirmektedir(20).

icin

Laboratuvar testlerinin yapilmasi arastirmacilarin
klinik arastirmanin yiiriitiilmesi asamasinda en ¢ok
karsilastiklar: bir diger sorun olarak goriilmektedir. Klinik
aragtirmalarda zorunlu olan bazi laboratuvar test ve
analizlerinin iilkemizde yaptirilamadigi, bunun nedeninin
de arastirma ve gelistirme alaninda akredite edilmis
laboratuvarlarin  bulunmamas: oldugu bilinmektedir.
Dolayisiyla bu ¢alismalar yurtdisinda gelir vergisi stopajt
Odenerek yiiksek maliyetlerle yaptirilmaktadir. Bu soruna
yonelik mevcut ulusal destek programlarinda yurtdis:
hizmet alimi1 harcama kalemi oramimnin artirilmasi (21) ve
yurticinde yapilan arastirmalarin bir pargasi olan bu test ve
analizlerin gelir vergisi stopajindan muaf tutulmas:
onerilmektedir (22).

Klinik

yayimlanmas1 asamasinda arastirmacilar en ¢ok makalenin

aragtirmalarin tamamlanmasi ve

bilimsel bir dergide yayimlanmasi ve makale yaziminda

sorun yasamaktadirlar. Bilimsel yaym hazirhginda
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karsilasilan sorunlar {izerine yapilan bir anket calismasina
gore makale yaziminda en 6nemli engel arastirmacimn
zaman Yyetersizligidir. Bununla birlikte bilimsel kaynak
taramasi, tartisma bolimiiniin yazilmasi ve Onceki
aragtirmalarin sonuglarinin mevcut aragtirma sonuglari ile
karsilastirilmasi, yabanci dilde makale yazma becerisinin
simrlilifi  ve yazmaya baslamak i¢in motivasyon
eksikliginin de makale yazimi sirasinda karsilasilan
zorluklar arasinda yer aldig1 belirtilmistir. Arastirmacilarin
olumsuz ya da olagan klinik arastirma sonuglarmin
yayinlanmasi konusundaki 6n yargilar1 da bir engel olarak
goriilmektedir. Bunlara ek olarak yayin {icretleri icin
kaynak yetersizligi de arastirmalarin yayimlanmasi
asamasinda Onemli bir sorun teskil etmektedir (23).
Arastirmacilarin klinik arastirma sonuglarini yayin haline
getirme asamasinda kargilastiklar1 sorunlar temel alimarak
planlanacak uygulamali bir egitim programimn diizenli
araliklar ile gerceklestirilmesinin klinik arastirmalar
alaninda yayinlanan makalelerin sayis1 ve niteligini

artiracag diistiniilmektedir.

klinik kalite
glivencesi ve kalite yOnetim sistemi ile ilgili yasadig1
sorunlar

olusturulmasi ve acil durum plam hazirlanmas: yer

Aragtirmacilarin aragtirmalarda

arasinda en g¢ok kalite yonetim sistemi
almaktadir. iyi Klinik Uygulamalari’nin temel ilkelerine
gore arastirmanin kalitesini her yoniiyle giivence altina
alacak kalite sistemleri uygulanmalidir (2). Ozellikle klinik
aragtirmalarin planlama ve yiiriitiilme asamalarinda kalite
yOnetim sistemlerinin olusturulmasina giderek daha fazla
odaklanildig: goriilmektedir. Bu tiir sistemler, aragtirmanin
standartlarin
(24).

Accreditation of Human Research Protection Programs
(AAHRPP) tarafindan akredite edilmis Yale Universitesi

Insan Arastirmalar: Koruma Programi kapsaminda ve Yale

her adimi igin gelistirilmesini ~ ve

uygulanmasim  gerektirir Association for the

Klinik Arastirma Merkezi'ne bagli olarak akreditasyon
standartlar1 geregince arastirmacilara destek saglayan bir
Kalite Giivence ve Egitim Ofisi 6rnegi goriilmektedir (25).
AAHRPP diinya genelinde insan arastirmalar: koruma
yiiksek kaliteli
gerceklestirmesine olanak saglamak icin akreditasyon

programlarimn aragtirmalar

siirecine yardimei olan bir kurulustur (26). Baslangicta bir
TUCRIN c¢alisma grubu aktivitesi olan ve su an Dokuz

Eyliil Universitesi Rektorliigii niin destegi ile devam eden

Insan Aragtirmalarimin  Uluslararas1  Akreditasyonu
calismalar1 kapsaminda AAHRPP bagvuru hazirhig:
yapilmaktadir. Bu akreditasyon standartlarina
uygunlugun saglanmasi durumunda, Dokuz Eylii

Universitesinde Tiirkiye'de ilk 6rnegi teskil edecek bir

Insan Arastirmalar1  Giivenligi Programinin  klinik

aragtirmalarin  uluslararasi  standartlar  gercevesinde
kalitesini giivence altina alacak nitelikte yapilandirilmasi

planlanmaktadir.

Aragtirmacilarin yarisindan fazlasi, klinik arastirma
asamalarinda yasadiklart sorunlarin ¢oziimil igin ticari
olmayan kuruluslardan danismanlik aldiklarii ve devam
eden damsmanlik ihtiyaglar1 igin de ticari olmayan
kuruluslar: tercih edeceklerini belirtmiglerdir.
Arastirmacilarin genellikle akademik damsmanlik almay
tercih etmesi iilkemizde klinik arastirma altyap: agimnin
strdiirilebilir  olmasi
TUCRIN’in  klinik

profesyonel arastirmacilarin katilimiyla bir Mentér Grubu

gerektigini  gostermektedir.

arastirma  alaninda  deneyimli
olusturma hedefi ile Avrupa Birligi Horizon 2020 ve

TUBITAK proje gagrilarma aragtirmacilarin koordinator

olarak proje Onerisi sunmalarinda ve Onerilerinin
desteklenmesi  durumunda  arastirma  siireclerinde
danismanlik  destegi saglanmas: amaglanmaktadir.

Aragtirmacilar ile Mentér Grubu arasinda online bir
platform araciligiyla iletisim ag1 kurulmasi da TUCRIN'in

hedefleri arasinda yer almaktadir.

TUCRIN hakkindaki

sorguladigimizda, arastirmacilarin yaklasik yarisinin bilgi

farkindaligim

sahibi oldugu saptanmustir. Arastirmacilarin TUCRIN’den
beklentilerinin ¢ok uluslu ¢alismalarda ortaklik taleplerinin
duyurulmasi, proje konsorsiyumunun olusturulmas1 ve
proje ortaklik isteklerinin ECRIN’e iletilmesi oldugu
gorilmiistiir. Arastirmacilarin 6zellikle ¢ok uluslu ya da
ulusal projelerin hazirligi asamasinda klinik arastirma
hizmetlerinin planlanmas: ve mevzuat ve etik gereklilikler
konularinda yardima ihtiyaci oldugu goriilmektedir.
TUCRIN, Tirkiye'de ¢ok uluslu klinik

aragtirmalarin tegvik edilmesi ve klinik aragtirmalarda

ozellikle

koordinasyonun ve standardizasyonun saglanmasi
amactyla kurulan bir altyap: agidir. Aymi zamanda bir

Avrupa Klinik Arastirma Altyap: Ag1 olan ECRIN’de (27)
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Tiirkiye'yi temsil etmekte ve Kalkinma Bakanlig1 onayiyla
ECRIN’e olmak icin
stirdiirmektedir (20). TUCRIN belirli donemlerde tiyelerine
ulusal ve uluslararas: proje destek fonlar1 kapsamindaki

resmi  lye calismalarim

proje ¢agrilarin ve proje konsorsiyumunun olusturulmasi,
proje hazirlig1 ve koordinasyonu asamalarinda destek
verecegini duyurmakta ve ¢ok uluslu projelere Tiirkiye’den
koordinator ya da ortak olarak katilimi artirmaya yonelik

faaliyetler ytiiriitmektedir.

Aragtirmacilarin = klinik — arastirmalarda yasadig:

sorunlarin ¢oziimiine yonelik devam eden ihtiyaglari
arasinda ilk sirada ticari mali destek bulunmasi
gelmektedir. Arastirmacilarin bu tercihi endiistri destekli
klinik

Endiistri,

arastirmalara  yoneldiklerini  gostermektedir.
universiteler ve kamu otoritelerinin klinik
arastirmalara yeterli kaynak ayirmadig: bilinmektedir (17).
Bu dogrultuda Tiirkiye'de
(Ar-Ge)

tiniversite-sanayi isbirliginin gii¢lendirilmesine yonelik

son yillarda arastirma-

gelistirme faaliyetleri kapsaminda kamu-

gesitli strateji ve eylem planlar1 yayimmlanmis ve
gelismelerin olumlu yonde oldugu kaydedilmistir (29-31).
Son olarak Saglik Ar-Ge platformunun kurulmasi ve Saglik
Ar-Ge desteklerinin temel arastirmadan ticarilestirmeye
kadar olan asamalarinin biitiinciil bir mekanizma ile
yapilandirilmasi giincel hedefler arasinda yer almaktadir

(32).

Aragtirmacilarin  diger  oncelikli  ihtiyaglarimin
mevzuat danismanhif, istatistik ve veri degerlendirme
destegi  oldugu gorilmiistiir.  Tirkiye’'de  devlet
tiniversiteleri biinyesinde kurulmus “Aragtirma ve Yayimn
Destek Birimi” ornekleri vardir. Arastirmanin planlama
evresinden yaymn haline doniismesine kadar her asamada
damigsmanlik veren bu birimler Tip Fakiiltesi Biyoistatistik
ve Tibbi Bilisim Anabilim Dallarinn katkisiyla istatistik ve
destek

saglayabilmektedir (33). Bu birimlerin {iniversitelerde

veri analizi alanlarinda da arastirmacilara

yayginlastirilmasiyla arastirmact ihtiyaclariin  belirli
oOlgtide karsilanabilecegi tahmin edilmektedir.

Yaptigimiz  pilot ¢alisma  bulgularina

arastirmacilarin klinik arastirma agamalarinda yasadiklar:

gore,

sorunlarin baginda fiziki sartlarin yetersizliginin gelmesi

Tirkiye’de  “Klinik ~Arastirma Birimi” yapilanmasi

gerekliliginin 6nemini gostermektedir. Saghk otoritesi ve
ilgili bakanliklarin son yillarda yazili olarak paylastiklar:
gorlis ve Onerileri de bu yapilanma gerekliligini
destekleyen niteliktedir. Arastirmacilarin sorunlarimn
¢ozimiinde klinik arastirma birimlerinin kurulmasi ve
onemli  bir rol

yayginlagtirilmasinin oynayacagi

diistiniilmektedir. Tiirkiye genelinde arastirmacilarin
sorun ve ihtiyaglarina yonelik daha kesin bir tabloyu
olusturmak amaciyla da pilot olarak gerceklestirdigimiz bu
farkli

ulasarak ve aragtirmacilarin uzmanlik alanlarim gozeterek

arastirmanin universitelerden aragtirmacilara

daha genis bir 6rneklem ile tekrarlanmasi planlanmaktadir.
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