Klinik Arastirmalar

Gunumuzde kanser, kalp hastaliklari, multiple skleroz, AIDS, talasemi vb. birgok
hastaligin tedavi alternatifleri cok sinirlidir ve daha etkili ilaglara ihtiya¢ vardir. Tedavi
segenekleri ¢cok olan hastaliklarda bile daha etkili, daha givenli (daha az yan etkiye
sahip) ve insanlarin yasam kalitesini artiran ilaglarin gelistiriimesi gerekmektedir.

ilag gelistirilmesine katkida bulunmak ila¢ firmalarinin oldugu kadar tim toplumun da
gorevidir. Yeni bir ilag geligtirilirken, énce bu molekll vicut disinda laboratuar
ortaminda arastiriir. Daha sonra ila¢g deney hayvanlan kullanilarak test edilir.
Laboratuar ortaminda gelistirilen binlerce ila¢g adayindan ancak birkag tanesi insanda
kullanim i¢cin  uygun bulunabilmektedir. Tum bu agsamalardan gegen ilacin
ruhsatlandirilarak yaygin sekilde milyonlarca insanda kullanilimadan &énce sinirh
sayida gonullude, yetkili kurumlarin ¢ok siki kontrol ve denetimi altinda ve uzman
hekimler tarafindan denenmesi gerekir.

A.B.D. Ulusal Saglik Enstitusi’nin (NIH) bir hizmeti olan ve dinyada hasta alimi
devam eden tim calismalara ait 6zet bilgileri kamuoyu ile paylasan Clinical Trials gov
adli web sitesine (www.clinicaltrials.gov) gore Mart 2008 itibari ile 154 lkede toplam
53.419 klinik arastirma yapiimaktadir.

Klinik arastirmalar ¢calismada yer alan gonullilerin sagligi, glvenligi ve haklarinin en
iyi derecede korunabilecegi ve elde edilen bilginin bilimsel ve guvenilir oldugunun
kanitlanabilecedi merkezlerde yapilmaktadir. Bu nedenle klinik arastirmalarin %90’
ABD, AB ulkeleri ve Japonya gibi gelismis, bilimsel arastirma gelenegi ve alt yapisi
olan ulkelerde yuratilmektedir. Bu yuksek bilimsel standartlari saglayabilen diger
ulkeler de bu ¢aligmalara katiimaktadirlar.

Bir klinik arastirma o konudaki uzman fikir lideri hekimler ve diger uzmanlar
tarafindan tasarlanir. Elde edilen bilginin guvenilir ve standart olmasi i¢in s6z konusu
arastirma dunyanin her yerindeki tim hastanelerde ortak bir protokole gore yuratulur.
Bu arastirmalara hasta dahil edilmesi ve hastalarin esenliginin ve guvenliligin
korunmasi ve arastirma ile ilgili muayene ve tetkiklerin yapilmasi arastirici hekimin
sorumlulugundadir.

Arastirma sonuglari olumlu ya da olumsuz olmasina bakilmaksizin tum taraflara
duyurulur ve tibbi dergilerde yayinlanir.

Bu galismalarin tamami ilag endustrisi destekli degildir. Ornegin ABD’de NIH (Ulusal
Saglik Enstitist) ve diger federal arastirma fonlari, dernekler, Universiteler pek ¢ok
klinik arastirmaya sponsorluk yapmaktadirlar.

Klinik arastirmalarla ilgili yasal sureci ABD'de Federal yasalar , Avrupa Birliginde
2001/20/EC direktifi ile ABD’de ve tum dlnyada ortak kabul edilen ICH-GCP kilavuzu
belilemektedir. Ulkemizde de bunlarla uyumlu T.C. Saglk Bakanh§ “ilag
Aragtirmalari Hakkinda Yoénetmeligi® ile “lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” sireci
ayrintili olarak tanimlamaktadir.



Turkiye’de Klinik arastirma yapmak isteyen kisi veya kurum, gerekli tim belgeleri
dizenleyerek hem arastirmanin yarutilecegdi hastanenin Yerel Etik Kurul'undan, hem
de T.C. Saglik Bakanhgr’ndan izin almak zorundadir. Yerel Etik Kurul ve Saglik
Bakanhgdi bu izni vermeden 6nce arastirmasi yapilan ilag adayini, arastiricinin
niteliklerini, arastirma yontemlerini, insanlara verilmeden once yeterli sayida hayvan
deneyi yapilip yapiimadigini kapsamli bir sekilde inceler, pek ¢ok bilgi ve belgeyi
gb6zden gecirir. Arastirma surerken de Etik Kurullar ve Saglik Bakanhigrna
arastirmanin  gidisatt  hakkinda  duzenli  raporlar  gdénderilir.  Arastirma
tamamlandiginda sonuglar Saglik Bakanligr'na ve Etik Kurul’lara bildirilir.

Klinik Arastirmalarda calismanin gercgeklestirildigi hastanenin Doéner Sermayesine
arastirmada yapilan tim muayene ve tetkikler karsiliginda 6demeler yapilir. Bu
muayene ve tetkik bedellerinin sigorta kurumlarina ddetilmesi kanuna aykiridir.

Aragtirmaya katillan hastalara herhangi bir 6deme yapilmaz. Ancak bu calisma
nedeniyle hastaneye gidis gelis Ucretleri, ya da hastanede uzun sure kalmalari
gerekiyorsa yemek masraflari, Etik Kurul tarafindan onaylanmasi kaydi ile,
karsilanabilir. Faz | ¢alismalara katillan saglikli gonulllerin arastirmadan bir tedavi
beklentisi olmadigindan, Etik Kurul'larin uygun gérmesi kaydi ile bunlara makul bir
miktarda ddeme yapilmasi tum dinyada kabul edilen bir uygulamadir.

Turkiye’de ilag endustrisinin belli bir gelismislik dizeyine ulasmig olmasi ve pek ¢ok
Universite ve egitim hastanesinin bulunmasi nedeniyle bu ¢alismalara katilma orani
artmaktadir. Ancak bunun yeterli oldugunu sdylemek mumkun degildir.

Arastirmaci ilag firmalar dlinyada yilda ortalama 70 milyar dolari arastirmalar igin
harcarken, Turkiye'de gergeklestirilen arastirmalar 30 milyon dolarin altinda
kalmaktadir. Ulkemizin uluslararasi yatirrmlardan daha fazla pay alabilmesi igin, Ar —
Ge'yi tesvik etmesi ve desteklemesi, blrokratik mekanizmalari azaltarak basvurulari
daha hizli sonuglandirmasi gerekmektedir.

Subat 2008’de cikartilan Ar — Ge tesvik yasasi bu yénde atilmis olumlu bir adimdir.
Bu alanda Turkiye'nin hizla uluslararasi standartlari benimsemesi ¢ok 6nemlidir.
Ulkemiz eger diinyadaki Ar — Ge yatinmlarindan % 1 pay almayi basarsa, bu yilda
700 milyon dolarin Ustinde gelir anlamina gelecektir.



	Klinik Araştırmalar

