Arastirma Makalesi

Dokuz  Eyliil  Universitesi Tip  Fakiiltesi
ogrencilerinin klinik aragtirmalar hakkindaki bilgi ve
goruslerinin degerlendirilmesi

EVALUATION OF DOKUZ EYLUL UNIVERSITY FACULTY OF MEDICINE STUDENTS’
KNOWLEDGE AND OPINIONS ABOUT CLINICAL RESEARCH

DNisan ONGEL!, ®Pelin KOCA?, ®Mukaddes GUMUSTEKIN?, ®Reyhan UCKU?, ®Ayse GELAL?

1Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Farmakoloji AD, Klinik ilag Arastirmalari Y. L. Programi, izmir.
2Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Farmakoloji AD, Izmir.
3Dokuz Eylill Universitesi Tip Fakiiltesi, Halk Sagligi AD, izmir.

o0z

Amag: Bu calismada, tip fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar hakkindaki
bilgi ve gorislerinin degerlendirilmesi, bunlar {izerine etki eden etmenlerin
incelenmesi amaclandi.

Gereg ve Yontem: Tanimlayicy, kesitsel tiirde olan arastirma, 30 Mayis- 30 Eyliil
2016 tarihleri arasmda Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiiltesinde okuyan
dénem 1, 3 ve 6 ogrencileri arasinda ytirtitiildii (n=832). Arastirma verileri 4
boliimden olusan ve dgrencilerin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyi,
diistinceleri ve egitimlerinin degerlendirildigi anket formu ile toplandi,
tanimlayici istatistik, ki-kare, t-testi, ANOVA, Mann-Whitney U, Kruskal Wallis
ve korelasyon analizi ile degerlendirildi.

Bulgular: Ogrencilerin %55,8'1 anketi yanitladl (n=464; yas: 21,2+2,3; %51,6's1
kadin). Bilgi diizeyi 33 puan {izerinden 19,8+6,3, olumlu goriis puan ortalamasi
9 puan tizerinden 6,2+1,5 olarak bulundu. Bilgi diizeyi puanlarinin ortalamasi
dénem 3 ve donem 6 6grencilerinde ve ileri derecede Ingilizce bilen grupta daha
yiiksek idi (p<0,05). Bilgi diizeyi ile olumlu goriis puanlar1 arasinda pozitif
yonde, orta diizeyde, anlamli bir korelasyon bulundu (r=0,322, p<0,001).
Ogrencilerin %94,1'i tip fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar hakkinda
daha fazla bilgi sahibi olmalar1 gerektigini, %17,3"ti egitim miifredatinda klinik
arastirmalar ile ilgili verilen bilgilerin yeterli oldugunu diistintiyordu.

Sonug: Bu calisma, tip fakiiltesi egitim programinda yer alan egitimlerin ve
yabanci kaynaklari kolaylikla okuyabiliyor olmanimn klinik arastirma bilgi
puanini olumlu yonde etkiledigini, ayrica ytiksek bilgi diizeyinin daha fazla
Ayse GELAL olumlu goriise neden oldugunu gosterdi. Ogrencilerin bilgilerini gelistirmek,
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ileride klinik arastirma yapmalarinda ¢nctil olmalarini saglamak icin daha etkin
bir egitime ihtiyag vardir.

diizeyi, 6grencilerin gortisleri, klinik arastirma egitimi
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ABSTRACT
Objective: In this study, the purpose was to evaluate the knowledge, opinions
about clinical trials of medical students and to investigate the affecting factors

Materials and Methods: A descriptive, cross-sectional study was conducted
among students who were at first, third, final year of Dokuz Eylul University
Medicine Faculty during May 30th - September 30t 2016 (n=832). Data was
retrieved using questionnaire consisting of 4 sections evaluating the students'
level of knowledge, opinion, education about clinical trials. Descriptive statistics,
chi-square, t-test, ANOVA, Mann-Whitney U, Kruskal Wallis, correlation
analysis were used.

Results: Questionnaire response was 55.8% (n=464; age: 21.2+2.3; 51.6%female).
The knowledge point was 19.8+6.3 out of 33 points. The average positive opinion
score was 6.2+1.5 out of 9 points. The knowledge scores were higher in the 3rd
and 6t year students and in advanced level of English group (p<0.05). A positive,
moderate, significant correlation was found between knowledge level and
positive opinion scores (r=0.322, p<0.001). Rate of students who thought that they
should have more information was 94.1%, that the given training in medical
school adequate was 17.3%.

Conclusion: This study revealed that the education in the education curriculum
and the ability to read foreign sources easily affected the knowledge score
positively and higher knowledge score leads to positive opinion. There is a need
more effective training to improve students” knowledge, to make them pioneer
in future clinical research.

Keywords: clinical research, medical students, students’ knowledge level,

students’opinions, clinial research education

Klinik arastirma; tan1 koymak, hastalig1 énlemek,
var olan hastalig1 tedavi etmek, davranis, aliskanlik veya
diger yasam seklini degistirmek gibi saglik ile iligkili
¢iktilar igin insanlar tizerinde yiiriitillen, 6zel olarak
tasarlanmis ¢alismalardir. Son birkag yiizyilda tip
alanindaki gelismelere ragmen, halen tedavisi miimkiin
olmayan hastaliklar ve yan etkilere neden olan
uygulamalar mevcuttur. Bu nedenle klinik aragtirmalar
yeni tedavilerinin  gelistirilmesinde biiyitk 6nem
tasimaktadir. Tip biliminin ilerlemesinin yani sira sunulan
saglik hizmeti kalitesinin artirilmasi ve iilke igin ekonomik
kaynak yaratmasi agisindan da klinik arastirmalarin 6nemi
blyiiktiir (1). Ancak klinik

arastirmalarin sayisi, Amerika ve Avrupa iilkeleri ile

iilkemizde yapilan
kiyaslandiginda yetersizdir (2-4). Klinik arastirmalarin
niceliginin ve niteliginin artmasinda egitim almus, yetkin
aragtirma ekibi 6nemli rol oynamaktadir (5, 6). Boylelikle
arastirmaya katilan goniillillerin giivenligi saglanacak,
uluslararasi standartlarda klinik ¢alisma yiiriitiilebilecektir
7, 8).

Tip fakiiltesi ogrencilerinin basarih bir klinik
arastirma deneyimi edinmesi igin egitim doneminde
temelli ders olmast
Klinik

mevzuatlar, iyi klinik uygulamalari, arastirma etigi,

arastirma iceriklerini  almig

gerekmektedir. aragtirmalara  iliskin  yasal
aragtirma metodolojisi, klinik arastirmalarin tasarimi ve
ylritiilmesi, veri yonetimi, biyoistatistik gibi konularin

egitim programinda bulunmasi énerilmektedir (9).

T1p fakiiltesi 6grencilerinin saglik aragtirmalarina
dair farkindaliklarinin az olmasi bu konudaki egitim
etkinliklerinin yetersiz olmasi ile iligkilendirilmis, tip
fakiiltesi miifredatinin yenilenerek arastirma etiginin,
metodolojisinin de bulundugu derslerin ve arastirmalara
katilm i¢in ayrilmis zamanlarin eklenmesi Onerilmistir.
Diger yandan 6gretim iiyelerinin 6grencileri arastirmalara
dahil
vurgulanmistir (10, 11).

etmeleri i¢in motive edilmeleri gerektigi de

Tip fakiiltesi ¢ekirdek

“aragtirma temellerinin” bulunmasi, gelecegin hekimleri

egitim miifredatinda

olacak ogrencilerin kariyerlerini arastirmact hekim olarak
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yonlendirmelerinde, klinikte ¢alisan hekim olarak gorev
yapsalar da kanita dayali tip ilkelerini uygulamalarinda,
boylelikle tedavi

cevrelerindeki

standartlarin
klinik
bilgilendirmelerinde biiyiik 6nem tasiyacaktir. Buradan

ylikseltmelerinde ve
insanlari aragtirmalara  dair
yola ¢ikarak planlanan bu ¢alismada, Dokuz Eyliil
Universitesi (DEU) Tip Fakiiltesi 6grencilerinin klinik
hakkindaki

etkileyen faktorlerin ve 6grencilerin klinik arastirmalara ve

aragtirmalar bilgilerinin, bilgi diizeyini
klinik arastirmalar egitimine dair goriislerinin arastirilmasi

amaclanmisgtir.
GEREC VE YONTEM

Tanimlayic1 ve kesitsel tiirde, 30 Mayis-30 Eyliil
2016 tarihleri arasinda yiiriitiilen ve anket formu ile veri
DEU Girisimsel
Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu onayindan sonra
bagladi  (tarih: 26.05.2016, karar no:45803587/10436),
Helsinki Bildirgesi ilkeleri dogrultusunda yfiriitiildii.

toplanan bir arastirmadir. Calisma,

Aragtirmanin evrenini, DEU T1ip Fakiiltesi donem
1, 3 ve 6 Ogrencileri olusturdu. Klinik arastirmalar
egitiminin (‘klinik arastirmalarda temel kavramlar, yasal
diizenlemeler ve ilag gelistirme ¢alismalar1” konularinin yer
aldig1 bir derslik sunum) dénem 3’te yer almasi nedeniyle
‘egitim Oncesi’ ve ‘egitim sonras’’ donemlere dair bilgi
edinebilmek amaciyla bu smiflar segildi. Arastirmanin
yapildig1 tarihlerde donem 1'de 368, donem 3’te 228,
donem 6'da 236 olmak {izere toplam 832 &grenci

bulunuyordu.

Aragtirmaya  katillan klinik
arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyi %50,0 kabul edilerek

bilinmeyen prevalans) bu prevalanstan sapma %5 ve
( yen p. ) P P

ogrencilerin

gliven diizeyi %95 alinarak 6rneklem biiyiikliigii OpenEpi
Version 3.01 programi ile en az 384 olarak hesaplandi.
Ancak, ornek secilmeyip tiim evrene ulasilmaya ¢alisild1.
Anketler donem 1 ve 3 6grencileri icin 6grencilerin ders
saatlerinde, dersi veren egitmenlerinin yardimi ile
Ogrencilere dagitildi ve sorular cevaplandiktan sonra
toplandi. Dénem 6 6grencilerine ise tiim 6grencilerin bir
arada bulundugu bir etkinlik sirasinda arastirmacilar
dagitilds,

Ogrencilerin konu ile ilgili dersleri almis

tarafindan sorular cevaplandiktan sonra

toplandi.

olabilmesi icin anketler tiim smuflarda egitim yilinin son

giinlerinde uygulandi.

Arastirmanin bagimli degiskeni ankete katilan tip
fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi
diizeyi; bagimsiz degiskenleri tip fakiiltesi 6grencilerine ait
a) cinsiyet b) egitim doénemi c) Ingilizce bilme diizeyidir.
Ogrencilerin klinik arastirmalar ve klinik arastirma egitimi

hakkindaki gortisleri tanimlayici veri olarak sunuldu.

Aragtirma verileri 4 boliimde toplamda 50 adet
sorudan olusan anket formu ile toplandi. Anketin birinci
boliimiinde arastirmaya katilan 6grencilerin cinsiyet, yas,
tip fakiiltesindeki egitim donemleri ve yabanc dil
diizeyleri sorgulandi. Tkinci boliimiinde 33 ifade ile
ogrencilerin klinik arastirmalar ile ilgili genel bilgi
diizeyleri, tiglincii boliimde 9 ifade ile 6grencilerin klinik
aragtirmalar ile ilgili diisiinceleri, dordiincii boliimde ise 8

soru ile 6grencilerin klinik arastirmalar egitimi sorgulandi.

Tip fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalara dair
bilgi diizeylerini sorgulayan 33 ifadeye verilen cevaplar
dogru/yanhs/fikrim yok segenekleri ile sorgulandi. Dogru
yanutlanan ifade icin 1 puan, yanls ve fikrim yok seklinde
yanitlanan ifade igin ise 0 puan verildi. Bu béliimde bir
Ogrencinin alabilecegi en yiiksek puan 33 olacak sekilde

degerlendirildi.

Tip fakiiltesi Ogrencilerinin klinik arastirmalar
hakkindaki ifadelere iliskin goriisleri 3’lii Likert Olgegi
(katillyorum / katilmiyorum / kararsizim) kullanilarak
degerlendirildi. Olumlu goriis i¢in 1 puan, olumsuz /
kararsiz goriis igin 0 puan verildi. Bu boliimde bir 6grenci

tarafindan alinabilecek en yiiksek puan 9 idi.
Istatistiksel Analiz

Ogrencilere ait tanimlayici istatistik verileri say1 (n),
ylizde (%) ve ortalama, standart sapma (S) degerler ile
sunuldu. Bagimli ve bagimsiz degiskenlerin arasindaki
iliski, kategorik degiskenler icin ki-kare testi ile incelendi.
Sayisal degiskenler icin, parametrik kosullar saglaniyorsa
t-testi ve tek yonlii varyans analizi, saglanamiyorsa Kruskal
Wallis ve Mann-Whitney U varyans analizleri kullanild1.
Post Hoc testlerinde ise Bonferroni uygulandi. Bilgi puamn
ile diisiince puanlar1 arasindaki iliski Pearson korelasyon
analizi ile degerlendirildi. Veriler IBM SPSS-24 (SPSS INC.,
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Chicago, IL, USA) istatistik programi ile analiz edildi.
p<0,05 istatistiksel olarak anlaml1 kabul edildi.

BULGULAR
Ogrencilerin Tanimlayic1 Ozelliklerine iliskin Bulgular

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi'ndeki
doénem 1, 3 ve 6’da bulunan toplam 832 6grenciden 464’
(%55,8) arastirmaya katilmay1 kabul etti. Yas ortalamasi
21,24#2,3 olan &grencilerin yabanci dil bilgi diizeyini
isaretlemeyen 4 6grenci disinda 6grencilerin hepsinin farkl
diizeylerde olmak iizere 1ngilizce bildigi, cogu baslangic
diizeyinde olmak iizere yaklasik olarak %25’inin bagka bir
yabanci dil daha bildigi goriildii (Tablo 1).

Tablo 1. C)grencilerin sosyo-demografik 6zelliklerinin

dagilimi
Sosyo-demografik Ozellikler .
(n=yanitlayan 6grenci say1s1) " &
Cinsiyet (n=461)
Kadin | 238 48,4
Erkek | 223 51,6
Doénem (n=464)
Dénem 1 | 172 37,0
Donem 3 | 210 45,0
Dénem 6 | 82 18,0
Ingilizce (n=460)
Baslangic | 62 13,5
Orta | 273 59,3
fleri 96 20,9
Seviyemi bilmiyorum | 29 6,3
Diger yabanci dil (n=112)
Baslangic | 74 66,1
Orta | 19 17,0
fleri | 13 11,6
Seviyemi bilmiyorum 6 54

Ogrencilerin  Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi

Diizeylerine iliskin Tanimlayic1 Bulgular

Ogrencilerin klinik arastirmalara dair bilgi puan
ortalama 19,8+6,3 (toplam 33 puan) bulundu. Diger bir
deyisle, sorularin dogru yamitlanma oramn yaklasik olarak
%60 idi. Ogrencilerin egitim donemlerine gore tiim ifadeler
icin bilgi diizeyi ortalamasi donem 1 &grencilerinin
15,9+6,1, donem 3 Ogrencilerinin 21,9453, donem 6
ogrencilerinin ise 22,7+5,2 idi. Ogrencilerin bilgi puar

egitim donemi arttikga anlamli diizeyde artmist1 (p<0,001).

Ogrencilerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi
diizeylerini 6grenmek igin sunulan 33 ifade 3 baslik halinde
siniflandirildi (Tablo 2, 3, 4):

- Ifade no 1-13: Klinik arastirmalarin tanimi ve etik

yonii ile ilgili diizenlemeler,

- ifade no 14-25: Klinik arastirmalarda gondillii
givenligi,
- Ifade no 26-33: Klinik arastirmalarin tasarmmi ve

ylritiilmesi.

Klinik aragtirmalarin tanimi ve etik yonii ile ilgili

diizenlemeler konusundaki bilgi diizeyinin
degerlendirildigi ilk boliimde bilgi puan ortalamas1 8,0+2,4
(toplam 13 puan) olarak bulundu. Diger bir deyisle, bu
boliimdeki sorularin dogru yanitlanma orami yaklasik
olarak %62 idi. Bu boliimde dénem 1, 3 ve 6 grencilerinin
bilgi puan ortalamasi sirasiyla 7,1+2,4, 8,5+2,3, 8,5+2,2 idi.
Doénem 1 o&grencilerinin bilgi puani dénem 3 ve 6
ogrencilerinin bilgi puanlarindan anlamli olarak daha
diisiiktii (p<0,001). “Klinik arastirmalar etik kurul izni
olmadan baslatilamaz” ifadesi en fazla dogru yanitlanan
(%92,6) bilgi idi. “Klinik arastirma sirasinda ortaya ¢ikan
istenmeyen etkilerin (advers etkilerin) tedavi giderleri
Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan karsilanir” ifadesinin

yanlis oldugu ise en az bilinen (%15) ifade idi (Tablo 2).
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Tablo 2. Ogrencilerin klinik aragtirmalarin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler konusundaki bilgi diizeyleri

Klinik arastirmalarin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler (n=yanitlayan 6grenci Dogru

say1s1) yarutlayanlar
n %

1.Klinik arastirma, arastirma ilacinin veya tibbi cihazin klinik, farmakolojik veya diger 358 78,2

etkilerini ortaya ¢itkarmak i¢in insanlar {izerinde yiiriitiilen aragtirmalardir (n=458).

2.Yeni bir ilacin veya tibbi cihazin insanlarin kullanimina sunulabilmesinden &nce insanlar 274 59,4

tzerinde denenmesi zorunludur (n=461).

3.Klinik arastirmalar etik kurul izni olmadan baglatilamaz (n=462). 428 92,6

4.Klinik aragtirmalar Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu onay1 olmadan baslatilamaz 255 55,7

(n=458).

5.Klinik aragtirmalar, temeli Helsinki Bildirgesi'nin giincel seklinde belirtilen esaslara 353 76,9

dayanan Iyi Klinik Uygulamalarina (IKU), ilgili ulusal ve uluslararasi mevzuatlara ve etik

ilkelere uygun sekilde gergeklestirilmelidir (n=459).

6.JKU, insanlar iizerinde yapilacak olan klinik arastirmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi, 329 71,8

kaydedilmesi ve raporlanmasina iligkin, bilimsel ve etik kalite standartlarin iceren ve

uyulmasi gereken kurallardir (n=458).

7.IKU, arastirmaya katilan goniilliilerin haklari, sagligi ve mahremiyetlerinin korunduguna 320 70,2

ve arastirmadan elde edilen verilerin giivenilir olduguna dair topluma giivence verir

(n=456).

8.Klinik arastirmalarda sorumlu arastirmaci uzman veya doktorasini tamamlamis bir hekim 232 50,8

olmalidir (n=457).

9.Klinik bir arastirmaya katilmak goniilliiliik esasina dayanir (n=461). 399 86,6

10.Klinik arastirma sirasinda kullanilan arastirma iiriinii ve tedavi giderleri Sosyal 100 21,9

Giivenlik Kurumu tarafindan kargilanir (n=457). *

11.Klinik arastirma sirasinda ortaya ¢ikan istenmeyen etkilerin (advers etkilerin) tedavi 69 15,0

giderleri Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan karsilanir (n=459).*

12.Klinik arastirmalarda; hayvanlar iizerinde herhangi bir toksisite ¢alismas1 yapilmamis 213 46,7

olan ilag¢ kullanilabilir (n=456).*

13.Klinik arastirmalar sadece hastalarla degil, saglikl1 goniilliilerle de yapilabilir (n=460). 370 80,4

*

: negatif kodlanmis olan sorular

Ogrencilerin goniillii giivenligi konusundaki bilgi
diizeylerinin incelendigi ikinci boliimde bilgi puan
ortalamasi 7,7+2,5 (toplam 12 puan) olarak bulundu. Diger
bir deyisle, bu béliimdeki sorularin dogru yamitlanma orani
yaklasik olarak %65 idi. Bu boliimde dénem 1, 3 ve 6
ogrencilerinin bilgi puan ortalamas1 sirasiyla 6,7+2,5,
8,2+2,4, 8,5+2,4 idi. Dénem 1 ogrencilerinin bilgi puam
donem 3 ve 6 Ogrencilerinin bilgi puanlarindan anlamh
olarak daha diisiiktii (p<0,001). En fazla dogru yanitlanan
“klinik  aragtirmalarda

goniillillerin  giivenligi  6n

plandadir” ifadesi (%90,6) iken, “cocuklar, gebe ve
lohusalar, bilinci kapali hastalar ve kisithlar ile klinik
aragtirma yapilmasi Ulusal mevzuata gore kesinlikle
yasaktir” ifadesinin yanlis oldugu ise en az bilinen ifade idi
(%10,9). ‘Goniilliilere, klinik arastirmaya katilimlarin
tesvik etmek igin yiiksek 6demeler yapilamaz’ ifadesini
dogru yanitlayan 6grenci orani %41,6 idi. Bu iki ifade
disinda kalan 10 ifadeyi ogrencilerin yaklasik olarak
%60’dan fazlas1 dogru olarak yanitlad: (Tablo 3).
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Tablo 3. Ogrencilerin klinik arastirmalarda goniillii glivenligi konusundaki bilgi diizeyleri

¥

Klinik arastirmalarda goniillii giivenligi
(n=yanitlayan 6grenci sayis1) yarutlayanlar
n %
14.Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik 409 89,9
arastirmaya katilan hasta veya saglikl kisilere goniillii denir (n=455).
15.Klinik arastirmaya katilmay: diisiinen goniilliillere arastirma hakkinda ayrintili ve 343 75,1
anlasilir bilgiler verilerek almman rizay: yazili sekilde ispatlayan belgeye Bilgilendirilmis
Gonilla Olur Formu (BGOF) denir (n=457).
16.BGOF, goniillii tarafindan klinik arastirmaya baslanmadan 6nce imzalanmis olmalidir 356 78,2
(n=455).
17 Klinik arastirmalarda goniilliilerin giivenligi 6n plandadir (n=458). 415 90,6
18.Gontilliiler, sagliklar: veya arastirma ile ilgili bilgi almak iizere arastirma ekibinden bir 310 67,4
kisiyi her zaman arayabilme hakkina sahiptirler (n=460).
19.Cocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapali hastalar ve kisitlilar ile klinik arastirma 50 10,9
yapilmasi Ulusal mevzuata gore kesinlikle yasaktir (n=459).*
20.Gontlliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hi¢bir arastirma 267 58,0
yapilamaz (n=460).
21.Klinik arastirmalarda goniilliiye ait kisisel ve tibbi bilgiler gizli tutulur (n=461). 401 87,2
22.Gontilliilere, klinik arastirmaya katiimlarini tesvik etmek igin yiiksek Odemeler 191 41,6
yapilamaz (n=459).
23.Klinik aragtirmaya katilan goniilliller, gerekce gostermeksizin istedikleri zaman 291 63,3
arastirmadan ayrilabilirler (n=460).
24.Ruhsatsiz ilaglarla yapilan klinik ¢alismalarda goniilliiler sigortalanmalidir (n=456). 274 60,1
25. Klinik arastirmaya katilan bir goniillii, arastirma sonlanana kadar arastirmadan 274 60
ayrilamaz (n=457).*
: negatif kodlanmis olan sorular
Ogrencilerin  klinik aragtirmalarin tasarimi ve  yanlhhigi/taraf tutmayr o6nlemek icin randomizasyon
yliriitiilmesi konusundaki bilgi diizeylerinin incelendigi  uygulanir. Randomizasyon, goniilliiniin tedavisinin

26-33 nolu ifadenin bilgi puan ortalamasi 4,3+2,3 (toplam 8
puan) olarak bulundu. Diger bir deyisle, bu boliimdeki
sorularin dogru yanitlanma orani yaklasik olarak %54 idi.
Bu bolimde dénem 1, 3 ve 6 6grencilerinin bilgi puan
ortalamasi sirasiyla 2,4+1,9, 5,2+1,8, 5,8+1,6 idi. Donem 1
ogrencilerinin bilgi puan1 donem 3 ve 6 6grencilerinin bilgi
puanlarindan anlamli olarak daha diisiiktii (p<0,001). En
fazla  dogru “klinik

yanitlanan aragtirmalarda

secilmesinin sansa bagli olmasidir” (%68,7) ifadesi ve
“klinik aragtirmalarda yanliligi/taraf tutmay1 énlemek igin
korliik (tek kor, ¢ift kor) uygulanir. Tek kor, goniilliilerin;
c¢ift kor hem hekimin hem de goniilliiniin uygulanan
tedaviyi bilmemesidir” (%68,7) iken, “klinik arastirma
yapilirken standart tedavi uygulamasi yapilmaz”
ifadesinin yanlis oldugu en az bilinen ifade idi (%29,8)

(Tablo 4).
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Tablo 4. Ogrencilerin Kklinik arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi konusundaki bilgi diizeyleri

Klinik arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi Dogru
(n=yanitlayan 6grenci sayis1) yarutlayanlar
n %
26.Klinik arastirmalarda plasebo kullanilabilir (n=458). 285 62,2
27.Plasebo, etkisi olmayan bir ilagtir (n=459). 249 54,2
28.Klinik arastirmalarda yanliligi/taraf tutmay1 o6nlemek i¢in randomizasyon uygulanir. 310 68,7
Randomizasyon, goniilliiniin tedavisinin segilmesinin sansa bagli olmasidir (n=451).
29.Klinik arastirmalarda yanliligi/taraf tutmay1 onlemek igin korliik (tek kor, cift kor) 311 68,7
uygulanur. Tek kor, goniilliilerin; ¢ift kor hem hekimin hem de goniilliiniin uygulanan
tedaviyi bilmemesidir (n=453).
30.Klinik aragtirma yapilirken standart tedavi uygulamasi yapilmaz (n=456).* 136 29,8
31.Faz I Klinik Ilag Galismalari, kisith sayida saglikli goniilliilerde yapilir (n=454). 233 51,3
32.Ulusal mevzuata gore, Faz III ¢alismas1 tamamlanmus bir ilag ruhsat alabilir (n=459). 256 55,8
33.Klinik arastirmalar, Toplum Saglig1 merkezlerinde yapilir (n=457).* 191 41,8

*: negatif kodlanmis olan sorular

égrencilerin Klinik Arastirmalar ile ilgili Goriigleri

Ogrencilerin klinik arastirmalara iliskin olumlu
gorlis puan ortalamasi 6,2+1,5 idi (toplam 9 puan). Egitim
doénemlerine gore goriis puan ortalamasi farkli bulunmad:

(p=0,325). Bu 9 ifadenin tamamini olumlu olarak yanitlayan

Tablo 5. Ogrencilerin klinik aragtirmalar ile ilgili goriisleri

27 (%6,0), tamamini olumsuz yanitlayan 1 (%0,2) 6grenci
oldu. En fazla olumlu yarutlanan ifade “klinik aragtirmalar
tip biliminin ilerlemesi i¢in nemlidir” ifadesi iken “ilag
endiistrisinin yuriittiigii klinik c¢alismalar etik acidan
giivenilir caligmalardir” ifadesi en az olumlu yanitin
alindigi ifade idi (Tablo 5).

Ogrencilerin klinik arastirmalar ile

verilen ifadelere iliskin goriisleri Katiliyorum Katilmiyorum  Kararsizim
(n=yanitlayan 6grenci sayis1) n (%) n (%) n (%)
1.Klinik arastirmalar hasta bakim kalitesini artirir (n=460). 376 (81,7)* 14 (3,0) 70 (15,2)
2.Klinik aragtirmalar toplum i¢in yararhdir (n=461). 447 (97,0)* 6 (1,3) 8 (1,7)
3.Klinik arastirmalar tip biliminin ilerlemesi i¢in 6nemlidir (n=461). 450 (97,6)* 6 (1,3) 5(1,1)
4.Klinik arastirmaya katilan goniilliiler kendini kobay gibi hisseder 122 (26,5) 168 (36,4)* 171 (37,1)
(n=461).

5.Klinik aragtirma yapmak etik degildir (n=459). 29 (6,3) 379 (82,6)* 51 (11,1)
6.Bilinen standart tedaviler, arastirilan yeni tedavilerden her zaman 70 (15,3) 322 (70,3)* 66 (14,4)
daha giivenilirdir (n=458).

7.Goniilliintin  klinik arastirmaya katilmay: reddetmesi onun 68 (14,8) 308 (67,1)* 83 (18,1)
tedavisini olumsuz olarak etkiler (n=459).

8.lla¢c endiistrisinin yiiriittiigii klinik galismalar etik acgidan 133 (29,0)* 121 (26,4) 205 (44,7)
giivenilir ¢alismalardir (n=459).

9.Akademik kurumlarin sorumlu oldugu klinik calismalar etik 278 (60,8)* 32 (7,0) 147 (32,2)
agidan giivenilir ¢alismalardir (n=457).

* Olumlu yanitlar ve olumlu yanitlayan 6grencilerin orani koyu olarak gosterilmistir
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Ogrencilerin Klinik Arastirmalar Egitimi ile flgili
Goriigleri

“Klinik aragtirmalar ile ilgili bilginiz var mi?”
sorusuna 308 (%67,0) Ogrenci “evet” yamtmi verdi.
Ogrencilerden “evet” yanitin1 verenler donem 1 igin 74
(%43,3), donem 3 igin 170 (%81,3), donem 6 igin ise 64
(%80,0) idi. Klinik arastirmalar hakkinda bilgisi olan
ogrencilerin bilgi kaynagimnin en fazla tip fakiiltesi egitimi
(sunum, OCM, Klinik staj) (%64,1) oldugu ve bunu sirayla
internet (%19,6), medya (%16,7), bilimsel yayinlar (%15,2),
bilimsel toplantilar (%7,0), ila¢ endiistrisi toplantis1 (%3,3)
ve diger kaynaklarin izledigi (%2,0) belirlendi.

Ogrencilerin %94,1’i ‘Tip fakiiltesi &grencilerinin
klinik arastirmalar hakkinda daha fazla bilgi sahibi
‘Klinik
aragtirmalarla ilgili egitimler tip fakiiltesi miifredatinda
%82,8, ‘Tip

fakiiltesinde o6grenci iken aldigim klinik arastirmalarla

olmalar1  gereklidir’  goriisiine  katilirken;

olmalidir’ goriisiine katilanlarin  oram
ilgili egitim, hekimlik yasamimda faydali olacaktir’
goriisiine katilanlarin orami ise %84,3 olarak belirlendi.
Tip Fakiiltesi klinik
aragtirmalar ile ilgili verilen bilgiler yeterli mi?” sorusuna
78 (%17,3) dgrenci “evet’, 279 (%61,7) 6grenci “hayir”
yanitin1 verdi. Fikri olmayan oOgrencilerin sayisi ise 95
(%21,0)’ti.

“Sizce egitim miifredatinda

“Klinik arastirmalarda arastirmaci olarak gorev
almak ister misiniz?” sorusuna 6grencilerden 305 (%67,8)’i
“evet” yanitin1 verdi. Bu yanitt veren dénem 1’den 100
(%60,2), donem 3'ten 146 (%71,6) ve donem 6'dan 59
(%73,8) 6grenci bulunmaktaydi. “Klinik bir arastirmaya
goniillii olarak dahil olmak ister misiniz?” sorusuna ise
ogrencilerin 181 (%40,9)'i “evet” yanitin1 verdi. Bu yaniti
veren donem 1’den 72 (%43,1), donem 3’ten 79 (%40,1),
dénem 6’dan ise 30 (%38,0) 6grenci bulunmaktaydi. Klinik
bir arastirmaya goniillii olarak dahil olmak istemeyen
ogrencilerin gerekgeleri arasinda bilgi yetersizligi, ilag
firmalarmin giivenilirligine ve arastirmalarin giivenligine
duyulan siiphe, kobay gibi hissetme diisiincesi, arastirma
sonuglarimin 6ngoriillememesi, advers etkilerden duyulan

kayg1, zaman yetersizligi bulunuyordu.

Ogrencilerin  Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi

Diizeylerini Etkileyen Etmenler

Cinsiyete gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi
diizeyleri arasinda anlamli bir fark olmadig1 goriildii
(p=0,236).

ogrencilerine gore ve ileri diizey Ingilizce bilen 6grencilerin

Doénem 3 ve 6 Ogrencilerinin dénem 1

diger diizeydeki &grencilere gore klinik arastirmalar ile
ilgili bilgi diizeylerinin anlaml1 olarak daha yiiksek oldugu
bulundu (sirastyla p<0,001, p=0,002).

Ogrencilerin Klinik Arastirmalar le flgili Bilgi Diizeyi

ve Klinik Arastirmalara Dair Olumlu Diisiinceleri

Ogrencilerin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeyi
ile olumlu diisiince puanlar: arasinda pozitif yonde zayif,
anlamli bir korelasyon bulundu (r=0,322, p<0,001).

TARTISMA

Calismamizda 6grencilerin klinik arastirmalar ile
ilgili bilgilerinin orta diizeyde oldugunu bulduk. Tip
fakiiltesi dénem 3 ve 6 dgrencilerinin bilgi puanlari dénem
1 ogrencilerine gore yiiksekti. Ayrica ileri derecede
Ingilizce bilen 6grencilerin de bilgi puaru diger 6grencilere
gore daha yiiksekti. Ogrencilerin bilgi puani ile klinik
aragtirmalara dair olumlu goriigleri arasinda pozitif
korelasyon vardi. Ogrencilerin gogu tip fakiiltesi egitim
miifredatinda klinik aragtirmalar ile ilgili verilen bilgilerin
yeterli olmadigini, biiylik c¢ogunlugu tip fakiiltesi
ogrencilerinin klinik aragtirmalar hakkinda daha fazla bilgi
sahibi olmalar1 gerektigini ve bu bilgilerin hekimlik

yasamlarinda faydali olacagini diisiiniiyordu.

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi egitim

miifredat;; bilimsel aragtirmalarda temel kavramlar,
saglikta arastirma metodolojileri, arastirma etigi, saglikta
veri ve bilgi yonetimi, biyoistatistik, bilgiye erisim, tarih
boyunca saglik, saglik ve hukuk, klinik arastirmalarda
temel kavramlar, ilaglarin gelistirilmesi konulari
icermektedir. Ayrica Ogrencilerin edindikleri bu teorik
bilgileri uygulayabilecekleri aragtirmalara katildiklari Ozel
Calisma Modiilleri (OCM) de ilk 3 yilin miifredatinda yer
almaktadir. Son sinufta da Halk Saglig1 rotasyonlarinda bir
aragtirma planlayip, sunmalari istenmektedir. Ogrencilerin
klinik arastirma etkinliklerine erken déonemde katilimlari

gelecekte arastirmada etkin olarak rol oynamalarinda
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tesvik edici olabilmektedir (12). Ogrencilerin arastirma
projeleri yiirtitmelerinin, c¢alisma sonuglarmi ‘indeksli
ogrenci dergileri'nde akademik yayina donitistiirmelerinin,
Ogrenci aragtirmalarina yonelik egitimlerin, konferans
diizenlenmesinin ~ ve  katilimin  desteklenmesinin
ogrencilerin arastirmact hekim olma Kkararlarini pozitif
yonde etkileyebilecegi bildirilmistir (12, 13).  Ancak
fakiiltesi “klinik

aragtirmalara’ katihmini saglayacak organizasyona, alt

universitemiz ~ tip Ogrencilerinin
yapiya heniiz sahip degildir. Bununla birlikte 6grenciler
OCM’'nde Kklinik arastirma olmasa da saglik ile ciktilart
olan, arastirma projelerine katilmaktadir. Bu projeler
ogrencilerin  bilgiye wulasma, bilgiyi 0ziimseme /
kullanabilme, arastirma metodolojisi, arastirma etigi, veri
toplama / analiz etme, makale yazimi ve sunumu gibi
hakkinda

kazanmasini saglamaktadir. Arastirma projeleri ile kanita

aragtirmanin  temelleri bilgi ve beceri
dayal1 tip ilkelerini 6grenen bu 6grencilerin ileride mesleki

yasamlarinda da bu ilkelere uyacaklari 6ngoriilmektedir.

Dokuz  Eyliil

ogrencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini

Universitesi  Tip  Fakiiltesi
degerlendirmek icin hazirlanan 33 sorunun / ifadenin
dogru bilinme orani yaklasik olarak %60 idi. Vittalrao ve
ark./nin tip fakiiltesi 2. ve 6. smif Ogrencilerinin klinik
arastirmalara dair bilgilerini, 14 ana ve birgok alt soru ile
aragtirdiklar1 anket ¢alismalarinda da bizim sonuglarimiza

benzer olarak ‘orta” diizeyde oldugu bulunmustur (14).

Klinik arastirmalarin tanimi ve etik yonii ile ilgili
diizenlemelere ait ifadeleri dgrencilerin bilme orant %62
idi. Bu bdliimde donem 1 6grencilerinin bilgi puaninin
doénem 3 ve 6 6grencilerine gore diisiik oldugu gorildii.
Donem 3'te farmakoloji dersleri arasinda anlatilan klinik
aragtirmalarda temel kavramlar, ilaglarin gelistirilmesi
siireci derslerinin 6grencilerin bilgi diizeyini artirmada
etkisi olabilecegini diistindiirdii. Dénem 6 &grencilerinin
de bilgi puanmin dénem 3 6grencileri ile benzer olmasi
literatiir ile uyumlu olarak Ogrencilerin bilgilerini ileri

doénemlere transfer edebildigini gosterdi (12).

Dokuz Eyliil Fakiiltesi

ogrencilerinin %70'ten fazlas IKU'nun tanmimi ve temel

Universitesi Tip

ilkeleri ile ilgili ifadeleri dogru yanitlamisti. Bir grup tip

fakiiltesi 6grencisinin IKU"ya dair bilgi diizeyini %58,8'inin

kotli, %28,7’sinin olarak

degerlendiren Sharma ve ark. sonucuna gore bizim

orta ve %12,5inin iyi
ogrencilerimizin bu konuda bilgi puaninn yiiksek olmasi

anket sorularindan kaynaklanmis olabilir.  Bizim

¢alismamizda dogru / yanhis / fikrim yok olarak
yanitlamalarini istedigimiz sorular Sharma ve ark’min
calismasinda klasik olarak sorulmus, temel kavramlari
yazili olarak yarnitlamalar: istenmistir (15).

Klinik

tirtinliniin, tedavi giderlerinin ve ortaya c¢ikan advers etki

aragtirmalarda  kullanilan  arastirma
tedavi giderlerinin Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan
karsilanmadigin1 &grencilerin yaklasik olarak %25'ten
klinik

sorumluluklar1 hakkinda bilgilerinin oldukg¢a yetersiz

azinin  bilmesi aragtirmalarda  sponsorun

oldugunu ve egitime ihtiyag oldugunu gosterdi. fyi klinik
uygulamalari, etik diizenlemeler
hakkinda
diizeylerini arttig1 gosterilmistir (7, 16).

ve yasal siirecler

yapilan  egitimlerin  katimcilarin  bilgi

Klinik arastirmalarda goniillii giivenligi ile ilgili
ifadeleri 6grencilerin bilme orani %65 idi. Goniillii tanima,
bilgilendirilmis goniillii olur formu (BGOF) tanimy,
BGOF'nun arastirmadan 6nce imzalanmis olma gerekliligi,
goniillii giivenligi, gondiillii bilgilerinin gizliligi literatiir ile
benzer olarak DEU Tip Fakiiltesi grencilerinin iyi bildigi
konulard: (9, 17, 18). Gonilli tanimi, BGOF tanimi,
BGOF nun arastirmadan 6nce imzalanmis olma gerekliligi
konusundaki ifadelerin dénem 3 ve 6 6grencileri tarafindan
anlamli olarak daha yiiksek oranda dogru yarutlamalar
donem 3’te alinan klinik arastirmalar dersinin yansimasi
olabilir. Ayrica dénem 3’ten itibaren 6grencilerin yer aldig:
klinikteki rutin uygulamalardan gelen asinaliklariin da
katkisi olabilir. Klinik arastirmalarda goniillii giivenligi ve
goniillii bilgilerinin gizliligi ile ilgili ifadelere verilen
yanitlarda dénemler arasinda farklililk olmamasi dénem
1’den itibaren verilen etik ve saglikta hukuk derslerinin
sonucu ve bilginin ileri donemlere transferi olarak
degerlendirilebilir. Kisitlilarin klinik aragtirmalara katilimi
(%10,9) ve klinik arastirmaya katilimda goniilliilere
yapilacak 6demeler (%41,6) ile ilgili 2 ifadeyi 6grencilerin
%50’den azinin dogru yanitlamas: verilen egitimlerde bu
konulara yapilan vurgunun artirilmasi, ilgili yasal
mevzuatlara deginilmesi gerekliligini gosterdi. Kisith

bireylerle klinik arastirma yapilmasi oldukca hassas bir
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konudur. Bu kisilerde iletisim ve algilama ile ilgili
sorunlarin ortadan kaldirilmasi, bilgilendirilmis olurun
ve haklarinin korunmasi

degerlendirilmesi oldukca

onemlidir.

Klinik arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi ile
ilgili sorular1 6grencilerin bilme oran1 %54 idi. Ogrencilerin
klinik

bilgilerinin klinik arastirmalarin tanimi/etik yonii (%62) ve

arastirmalarin  tasarimi/ytriitiilmesi ile ilgili
goniillii glivenligi (%65) ile ilgili bilgilerinden daha az
oldugu goriildii. Literatiirde de ogrencilerin arastirma
metodolojisi, arastirmanin yiiriitiilmesi ile ilgili bilgilerinin
daha az oldugu gosterilmistir (9). Bu béliimde verilen
dogru yanitlar dénemlere gore incelendiginde doénem 1
ogrencilerinin bilgi puaninin dénem 3 ve 6 &grencilerine
gore diisiik oldugu goriildii. Ogrencilerin %60’tan fazlast
tarafindan dogru yanitlanan 3 ifade klinik arastirmalarda
taraf tutmayr oOnlemek amaciyla uygulanan plasebo
kullanimi, randomizasyon ve maskeleme (korliik) ile
ilgiliydi. Bu 3 ifadenin anlamli olarak dénem 3 ve 6
ogrencileri tarafindan daha ¢ok dogru yanitlanmasi dénem
3'te verilen egitimin etkisini ve bilginin dénem 6’ya
aktarildigini gosterdi. Diger yandan klinik arastirmada
standart tedavi uygulanabilmesi ve klinik arastirmalarin
toplum sagligi merkezlerinde yapilamayacag: bilgisinin
cogu
yanitlanmamasi bu konularin agirlikli olarak ele alindig:

ogrencilerin  yarisindan tarafindan ~ dogru
klinik arastirmalarda metodoloji ve klinik aragtirmalarin

ylriitiilmesi derslerine gereksinimi gosterdi.

klinik hakkindaki

goriislerinin arastirmaya katihm konusundaki kararlarini

Ogrencilerin aragtirmalar
etkileyebilecegi, alman arastirma egitimleri ile birlikte
olumlu goriiglerin artabilecegi ve arastirmaci olarak
katihmlarinda arastirmayr basarili kilabilecegi cesitli
calismalarda gosterilmistir (9, 12, 19). Dokuz Eyliil
Universitesi Tip Fakiiltesi 6grencilerinin klinik aragtirmalar
ile ilgili olumlu goriis puanlarinin ortalamasi 9 puan
iizerinden 6,2+1,5 idi. iki ifade (‘gontilliiler kendini kobay
gibi hisseder’ ve ‘ila¢ endiistrisinin yiriittigi klinik
calismalar etik agidan giivenilir ¢alismalardir’ ifadeleri)
disinda 6grencilerin %60"tan fazlast olumlu goriis bildirdi.
Ogrencilerin %80’den fazlasi klinik aragtirmalarin hasta
bakim kalitesini artirdigini, toplum igin faydali oldugunu,

tip biliminin ilerlemesi icin énemli oldugunu belirtti ve

klinik arastirmalar1 etik olarak yorumladi. Ancak ilag
endiistrisi tarafindan yiiriitiilen arastirmalarin etik agidan
giivenilir olduguna 6grencilerin yaklasik olarak 1/3’tiniin
inandig1 goriildii. Yine ‘goniilliiller kobay gibi hisseder’
ifadesine o6grencilerin %26,5'inin katilmasi literatiir ile
benzer olarak ilag endiistrisine duyulan giivenin az
oldugunu gosterdi (20). Kobay, arastirmaya oluru olmadan
alinan insanlar ig¢in kullanilan bir metafordur (20).
Ulkemizde ve diinyada klinik arastirmalarda kobay algist
vardir. Calismaya katilan saglikli veya hasta kisiler kobay
degil birer arastirma goniilliistidiir. lla¢ endiistrisi
tarafindan yiritiilen klinik arastirmalara dair ge¢miste
basinda yer alan olumsuz haberlerin izlerinin 6grencilerde
hala devam ettigi goriilmektedir. Ancak giiniimiizde klinik
aragtirmalara katilan goniilliilerin giivenligi cok ciddi yasal
diizenlemeler ve bunlarin uygulanmasi ile saglanmaktadir
(1, 8, 21). Bu yasal diizenlemeler ve bu diizenlemelerin
uygulandigini takip eden kurum ve kuruluslar hakkinda
tip fakiiltesinde var olan egitimlerin yeterli olmadigi, bu
daha

goriilmektedir.

konuda kapsaml
Oncelikle

ogrencilerin bu konuda bilgilerinin tam olmas: gereklidir.

egitimlere ihtiyac oldugu

gelecegin  hekimleri olan
Klinik arastirmalara dair yanlis algilari ortadan kaldirmak,
klinik arastirmalara katilimi artirmak i¢in topluma yonelik

bilgilendirme toplantilar: diizenlenmelidir (15).

Ogrencilerin klinik arastirmalara dair bilgi diizeyi
ile klinik arastirmalar hakkinda olumlu diisiince puanlar1
arasinda pozitif yonde zayif derecede, anlamli bir iligki
bulunmasi da erken dénemde tip fakiiltesi 6grencilerinin
onemine  dikkat

bu konuda bilgilendirilmelerinin

¢ekmektedir.

Ogrencilerin %67,0’si klinik aragtirmalar ile ilgili
bilgilerinin bulundugunu ve ¢ogu bu bilgiyi tip fakiiltesi
egitiminde kazandigin bildirdi. Ogrencilerin %82,8'1 klinik
arastirmalarla ilgili egitimlerin tip fakiiltesi miifredatinda
olmas: gerektigini diisiiniiyordu. Ancak o&grencilerinin
%61,7’si tip fakiiltesindeki egitim miifredatinda klinik
aragtirmalar ile ilgili verilen egitimlerin yeterli olmadigins,
%94,1'i klinik aragtirmalar ile ilgili daha fazla bilgi sahibi
olmak istedigini belirtti. T1p fakiiltesi egitim miifredatinda
arastirma konularina daha etkili bir bicimde yer verilmesi
ile oOgrencilerin bilgi

diizeyinde artis saglanacagin

vurgulanmaktadir (11, 14). Alghamdi ve ark., tip fakiiltesi
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miifredatinin arastirma yontemlerini igerecek sekilde
giincellenmesi, aragtirma egitimlerinde yetkin egitmenlerin
yer almasi, arastirmalara 06zel zaman ayrilmasi,
egitmenlerin 0grencileri arastirmaya katilmas: igin tesvik
edici rol oynamalar1 gerektigine dair goriislerini
bildirmektedir (19). Abushouk ve ark.nin c¢alismasinda
ogrencilerin ¢ogu, klinik arastirmalar egitiminin zorunlu
olmasini istemistir (12). Diger yandan Alfaar ve ark. klinik
aragtirmalarla ilgili egitimlerin gelismekte olan tilkelerde
yetersiz oldugunu, bunun sonucu olarak egitimli
arastirmact hekim sayisinin diisitk oranda kaldigin
vurgulamistir (9). Ogrencilere verilen klinik aragtirmalar
hakkindaki egitimlerin ve ¢alistaylarin yetersiz olmasi ve
ogrencilerin akademik yazim konusundaki yetersizlikleri,
onlarin klinik arasgtirmalarla ilgili olumsuz tutumlar
gelistirmesine zemin hazirlamistir. Diger yandan yogun bir
tip egitim miifredat1 da 6grencilerin arastirma konularina

yeterince zaman ayiramamalarina neden olmaktadir (19).

%67,8'1  Klinik

arastirmaci olarak gorev almak isterken ancak %40,9'u

Ogrencilerin arastirmalarda
goniillii olarak katilabilecegini bildirdi. Ogrenciler klinik
aragtirmaya arastirmaci olarak katilmak istemekte ancak
cesitli engeller ile karsilasmaktadir (10, 12, 17, 19).
Engellerin tiirii tilkeden iilkeye degismekle birlikte egitim
kurumunun miifredat;, Ogrencilerin agir is yiikleri
nedeniyle arastirma egitimlerine katilamamalari, maddi
destegin  saglanamamasi, arastirma  egitmenlerinin
arastirma konusunda zayif bilgiye sahip olmasi ve
ogrencileri yeterince tesvik edememeleri gibi genel ortak
sebeplere dayandirilmistir (10). Klinik bir aragtirmaya
goniillii olarak dahil olmak istemeyen &grencilerin
gerekgeleri arasinda bilgi yetersizligi, ila¢ firmalarinin
giivenilirliine ve arastirmalarin giivenligine duyulan
siiphe, kobay gibi hissetme diisiincesi, arastirma
sonuglarmin 6ngoriilememesi, advers etkilerden duyulan

kayg1, zaman yetersizligi bulunuyordu.

Arastirmaya katilan 6grenci sayisi bu ¢alisma igin
yeterli olan en az 6rnek biiyiikligiini asmistir. Ancak tiim
ogrencilere ulagilmasi planlandigindan ulasma oranin
diisiik kalmasi bu ¢alismanin sinirhiligidir. Ayrica smiflara
gore 6grencilere ulagsma oraninin farklilik gdstermesi de bir
diger sinurlilik olarak verilebilir. Ancak bu alanda Ulkemize

ait ilk veri olmasi arastirmanin giiclii yoniidiir.

Sonug olarak, bu arastirmaya katilan DEU Tip
Fakiiltesi donem 1, dénem 3 ve donem 6 &grencilerinin
klinik aragtirmalarin tanimi ve etik yonii, goniilli glivenligi
ve klinik arastirmalarin tasarimi ve yiiriitmesi kavramlari
hakkinda orta diizeyde bilgiye sahip oldugu; bilgi
puanlarinin dénem 3, 6 dgrencilerinde ve ileri derecede
1ngi1izce bilen gurupta daha yiiksek oldugu; bilgi puani ile
ogrencilerin klinik arastirmalara dair olumlu goriisleri
arasinda pozitif yonde korelasyon oldugu; tip fakiiltesi
ogrencilerinin klinik arastirmalar hakkinda daha fazla bilgi
sahibi olmak istedikleri bulunmustur. Klinik arastirmalar
saglikta kalite standardinin yiikselmesinde 6nemli rol
oynamaktadir. Gelecegin hekimleri olacak &grencilerin bu
alandaki bilgilerini gelistirmek, yanlis anlamalar1 gidermek
ve ileride klinik arastirma yapmalarinda onciil olmalarini
saglamak icin klinik arastirmalar hakkinda daha etkin bir

egitime ihtiyag vardir.
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