T.C.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU

DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI TIP
FAKULTESI OGRENCILERININ KLINIK
ARASTIRMALAR HAKKINDAKI BILGI VE
GORUSLERININ DEGERLENDIRILMESI

NiSAN ONGEL

KLINIK ILAC ARASTIRMALARI
YUKSEK LiSANS TEZi

IZMIR- 2019

TEZ KODU: DEU.HSI.MSc-2014970112
T.C.



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU

DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI TIP
FAKULTESI OGRENCILERININ KLINIK
ARASTIRMALAR HAKKINDAKI BILGI VE
GORUSLERININ DEGERLENDIRILMESI

KLINIK iILAC ARASTIRMALARI
YUKSEK LISANS TEZI

NISAN ONGEL

Danisman Ogretim Uyesi: Prof. Dr. Ayse GELAL

TEZ KODU: DEU.HSI.MSc-2014970112



Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Farmakoloji Anabilim
Dali, Klinik [lag Arastirmalart Yiksek Lisans programi ogrencisi NISAN
ONGEL ‘DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
OGRENCILERININ KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDAKI BILGI
VE GORUSLERININ DEGERLENDIRILMESI’ konulu yiiksek lisans tezini
28.06.2019 tarithinde basarili olarak tamamlamustir.

/

Prof. Dv. Ayse’GELAL

N |

Doku;‘/Eyliﬂ/Universitesi

Tip Fakiiltesi
BASKAN
/.f’Prof. Dr. Yesim ¢cO Dog. Dr. BarZI&M
Dokuz Eyliil Universitesi Izmir Katip Celebi Universitesi
Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Ab D Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Ab D
ASIL UYE ASIL UYE
Dog. Dr. Mualla Aylin ARICI Prof. Dr. Metiner Tosun
Dokuz Eyliil Universitesi [zmir Ekonomi Universitesi

Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji AbD Dabhili Tip Bilimleri
YEDEK UYE YEDEK UYE



ICINDEKILER

N3 DO 01 13 N s PP vii
SEKIL LISTEST.c.uiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiieieeieeeieereetereenerteernersesnessnesnessnesnns viii
GRAFIK LISTESI....cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiininnnnecceccctitteenei e e cee e ix
KISALTMALARL....cttiiiiitiiiiiiiieiiiitttitiettettttattattsttecatesssssascatssssssnscnssssanses X
0 /.22 i 1
ABSTRACT ... uiitiiiiiiiiieiieiiiiiietietittitateessssntsatssssssssssssssssssssssssssssnssnsssssssans 3
1. GIRIS VE AMARG .. .. iuuituiitiiueeteeneeteesnerneeseerseesesseessesseessssssessessesssessnsns 5
2. GENEL BILGILER.......ccouuttttiiiiiiiiiiiiieieeciiitiiieieiiiieee s s e eeeeeeessssannnn, 7
2.1. Klinik Arastirmanin Tanimi.............oooiiiiiiii i e, 7
2.2. Klinik Aragtirmalarin Tarihgesi ve Yasal Diizenlemeler.........................cooiiii 7
2.3. Klinik Aragtirmalarin Diinya’daki Durumu...............oo 9
2.4. Klinik Aragtirmalarin Tirkiye’deki Durumu................oooiiiiiiiiiiiiie e, 10
2.5. Klinik Arastirmalarda Taraflar................ooi i e, 11
2.6. Klinik Aragtirmalarda GOntilli GUvenligi..........cooviiiiii i 11
2.7. Klinik Arastirmalarin Tasarimi ve YUrtGitilmesi...........ooooiiiiiiiiiiiiiiiiiieen, 12
2.7.1. Klinik Arastirma Fazlari..............ooo i 12
2.7.2. Klinik Arastirmalarin YUOrGtilmesi..........ooeoiiiiiiii e, 13
2.8. Tip Egitiminde Klinik Arastirmalarin Onemi.....cu.eeueeeneeneeeeeneeeneeeeeeneeeeensennees 14
3.GEREC VE YONTEM......cuuttuiiuirunerneenerneesnesneesneeseesneesesssessesssesnsssnssnsenns 16
3.1, Aragtirmanin TaPi. ... e 16
3.2, Arastirmanin Yeri V€ ZamMANT. ......ouueeuueeenteenteateeatteateeaneeareeaneeaeeanreaaneeannns 16
3.3. Arastirmanin Evreni ve OrnekIemi..........o.ovuouineei e 16
3.4, Calisma Materyali.......oooiiuiiiii e 16
3.5. Arastirmanin Degiskenleri...... ... 16
3.6. Veri Toplama Araglar1 ve Veri Toplama YONtemi ..........oooovviieiiniiiiiiiiiniaiannennn, 18



3.6.1. Veri Toplama Araglari..........c.oiiiiiiiiii e 18

3.6.2. Veri Toplama YONTEMI. .....uieteiett ettt ettt e et e e et e e eaeaneeeenans 18
3.7. Arastirmanin Plant ve TaKvimie.cieeeeeeiereeeieeteeeseieseseasesasesnscosascsnsssssosnscsnssonnns 19
3.8. Verilerin Degerlendirilmesi ve Analizi...........coooiiiiiiiiiiiiiii e, 19
3.9. Arastirmanin StarliliKIari. ... ... 20
3.10. Etik KUIUl Onayleceeeeeeeeieeeeeiiereenresseroeatesescssasossscsssssssscsssssssssssssssssssasssnsns 20
4. BULGULARL. . .cctitiiiiiiiiiiiiieiiietatiiesesnsessasassssssnsossssnsssssssssssssassssssnssssnss 21
4.1. Ogrencilerin Tanimlayici Ozelliklerine Gére Bulgular...................ccccoeeiiiiiieiinn. 21

4.2. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeylerine iliskin Tanimlayici

BUlgular. . ... 22
4.3. Ogrencilerin Klinik Aragtirmalar ile Tlgili GOriisleri................coeevveiiieiieeieenns, 34
4.4. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar Egitimi ile lgili Goriisleri........................... 36

4.5. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Bilgi Diizeylerini Etkileyen Etmenler.........39

4.6. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Bilgi Diizeyi ve Klinik Arastirmalara Dair

OlUMIU DUSUNCEIEITa et eeenteeerareneeseeeaeensesseessessesasessessesssensesssassansasseensensenssanses 39
STARTISMA ... neveeeeeeeeeeeeeseeseesssesesessessssssesessssesssasessssssesssssaessssssessssssesens 4
5.1. Tip Fakiiltesi Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar Ile Tlgili Bilgi Diizeyleri................ 41

5.2. Tip Fakiiltesi Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar Ile Tlgili Goriisleri............ccccevevevenne.e 45

5.3. Tip Fakiiltesi Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar Egitimi le Tigili Goriisleri.............. 46

6.SONUC VE ONERILER.......ccuctuiiuiiinienerneennerneererneererseeresssesesssesseesnesns 48
0.1, SOMUCIAT. ... 48
01 1 U 50
7 0 N A0 1. N . N 51
S.EKLER. . ..cuttiiiiiiiiiiitiiiiietiiiinsttstssstosesstessssstossssssssssssosssssssssssssssnssssssnssos 55
8.1. EK-1 ANKET FORMUI . ...ttt e 55
8.2. EK-2 ETIK KURUL ONAY L. .. .ottt e 61



TABLO LIiSTESI

Tablo 1. Ogrencilerin yabanci dil bilme durumlarma gore dagilimi............................... 22

Tablo 2. Ogrencilerin klinik arastirmalarin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler

konusundaki bilgl dUZeYIeTi. ... ...ooviiii i e 25
Tablo 3. Ogrencilerin goniillii giivenligi konusundaki bilgi diizeyleri............................. 27
Tablo 4. Ogrencilerin klinik arastirmalarmn tasarimi ve yiiriitiilmesi konusundaki bilgi
14 L2 (<) o 29
Tablo 5. Ogrencilerin egitim donemlerine gore klinik arastirmalar bilgi diizeyi................. 31

Tablo 6. Ogrencilerin dénemlerine gore klinik arastirmalara ait bilgiler igeren 33 ifadeye

verdikleri dogru yanit sikliklarinin karsilagtirilmast ..., 32
Tablo 7. Ogrencilerin klinik arastirmalar hakkindaki goriisleri................cooevvviuniinnenn... 35
Tablo 8. Klinik aragtirmalar hakkinda bilgisi olan 6grencilerin bilgi kaynagi................... 36
Tablo 9. Ogrencilerin klinik arastirmalar egitimi ile ilgili goriisleri............................... 37

Tablo 10. Ogrencilerin sosyo-demografik dzelliklerine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi
QUZEYICTT .ot e e 40

Vi



SEKIL LISTESI

Sekil 1. www.clinicaltrials.gov veri tabanina gore klinik arastirmalarin Diinya’daki durumu

Sekil 2. www.clinicaltrials.gov veri tabanina gore Tiirkiye’de yapilan klinik arastirmalarin
T 174 ) 10

vii


http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/

GRAFIK LISTESI

Grafik 1. Arastirmaya katilan 6grencilerin tip fakiiltesi egitim donemlerine gore dagilimi...21

viii



KISALTMALAR
AB
BGOF
EMA
GCP
ICH
IKU
M.O.
NIH
SAK
SD
SGK

WHO

Avrupa Birligi

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
European Medicines Agency

Good Clinical Practice

International Conference of Harmonisation
Iyi Klinik Uygulamalar

Milattan Once

National Institute of Health
So6zlesmeli Arastirma Kuruluslar
Standard Deviation

Sosyal Giivenlik Kurumu

Diinya Saglik Orgiitii



TESEKKUR

Tezimi hazirlarken hem akademik anlamda hem de mesleki olarak verdigi fikirlerle
bana yardimci olan danismanim Prof. Dr. Ayse GELAL ve Prof. Dr. Serife Reyhan UCKU,
Prof. Dr. Mukaddes GUMUSTEKIN basta olmak iizere;

Anket olusturma siirecinde yardimlarini esirgemeyen Dr. Pelin KOCA, Dr. Seyma

ONCU’ye,

Desteklerini esirgemeyen oda arkadaslarim Oguzhan SIMSEK, Ebru GOKDEMIR ve
Tiirkan GUNGOR e,

Dokuz Eyliil Tip Fakiiltesi Farmakoloji Anabilim Dali Ogretim Uyeleri ve

Ogrencilerine,

Yanimda bulunan, her daim destek olan, tezimi bitirme siirecinde yasamin zorlu
donemeglerinde bana yoldaslik eden, basaracagima inanan sevgili ailem ve dostlarima sabir ve

sevgileri i¢in sonsuz tesekkiirlerimi sunuyorum.

NiSAN ONGEL

izmir - 2019



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI OGRENCILERININ KLINIiK
ARASTIRMALAR HAKKINDAKI BiLGI VE GORUSLERININ
DEGERLENDIRILMESI

NIiSAN ONGEL

Dokuz Eyliil Universitesi Saghk Bilimleri Enstitiisii, Farmakoloji Anabilim Dali, Klinik

fla¢c Arastirmalan Yiiksek Lisans Program

OZET

Amagc: Bu ¢alisma, tip fakiiltesi 68rencilerinin klinik aragtirmalar hakkindaki bilgi ve
goriiglerinin degerlendirilmesi ve bunlar iizerine etki eden etmenlerin incelenmesi amaciyla

yapildi.

Yontem: Tanmmlayict ve kesitsel bir arastirmadir. Dokuz Eyliil Universitesi Tip
Fakiiltesi’nde okuyan donem 1,3 ve 6 Ogrencilerinden goniillii olanlar arastirmaya katildi.
Veriler 30 Mayis- 30 Eyliil 2016 tarihleri arasinda anket yapilarak toplandi. Bilgi ve goriis
sorularinda her dogru/olumlu yanit i¢in 1 puan, yanlig/olumsuz ve fikrim yok/kararsizim
yanitlar1 i¢in ise 0 puan verilerek klinik arastirmalara dair bilgi diizeyleri, klinik arastirmalara
dair goriis puanlart hesaplandi. Klinik arastirma egitimine dair verilen yanitlar da
degerlendirildi. Veriler tanimlayici istatistikler, ki-kare analizi, bagimsiz gruplarda t-testi, tek
yonlii varyans (one way ANOVA) analizi, Mann-Whitney U testi, Kruskal Wallis testi ve

korelasyon analizi ile degerlendirildi. p<0.05 diizeyi anlamli kabul edildi.

Bulgular: Arastirmaya donem 1’den 172, dénem 3’ten 210 ve dénem 6’dan 82 olmak
lizere toplam 464 dgrenci katildi. Ogrencilerin yas ortalamasi 21.2 + 2.3, %48.4°1i erkek,
%351.6°s1 kadind1. Klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeyi 33 puan lizerinden 19.8 + 6.3 olarak
bulundu. Diger bir deyisle, sorularinin dogru yanitlanma orami yaklasik %60 idi. Donem 1
ogrencilerinin bilgi puan ortalamasi Dénem 3 ve 6 dgrenclerinden diisiik idi (p<0.001). ileri
derecede Ingilizce bilen dgrencilerin bilgi puani baslangig, orta seviye ve seviemi bilmiyorum

grubundaki &grencilere gore yiiksekti (sirastyla p=0.001, p=0.001, p=0.010). “Klinik



arastirmalar etik kurul izni olmadan bagslatilamaz” ifadesi en fazla dogru yanitlanan bilgi
iken (428 dogru yanit, %92.6), “cocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapalr hastalar ve kisitlilar
ile klinik arastirma yapilmast Ulusal mevzuata gére kesinlikle yasaktir” ifadesinin yanlis
oldugu ise en az bilinen bilgi idi (50 dogru yamt, %10.9). Ogrencilerin klinik arastirmalara
iligkin olumlu goriis puan ortalamasi 9 puan tizerinden 6.2+1.5 olarak bulundu. Dénem 1, 3 ve
6 Ogrencilerinin goriis puan ortalamalari arasinda fark yoktu (p=0.325). ‘Klinik arastirmaya
katilan géniilliiler kendini kobay gibi hisseder’ ifadesi ile ‘ila¢ endiistrisinin yiirtittiigii klinik
calismalar etik agidan giivenilir ¢calismalardir’ ifadesi igin 6grencilerin olumlu goriis puani en
diisiiktii (olumlu gériis orami sirastyla %36.4 ve %29.0). Ogrencilerin klinik arastirmalar ile
ilgili bilgi diizeyi ile olumlu goériis puanlar1 arasinda pozitif yonde, orta diizeyde ve anlamli bir
korelasyon bulundu (r=0.322, p<0.001). Ogrencilerin %94.1°1 tip fakiiltesi 6grencilerinin klinik
aragtirmalar hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmalar1 gerektigini, %17.3’l tip fakiiltesi egitim
miifredatinda klinik arastirmalar ile ilgili verilen bilgilerin yeterli oldugunu, %84.3’i klinik
arastirmalar ile ilgili bilgilerin hekimlik yasamlarinda faydali olacagini, diisiiniiyordu. “Klinik
arastirmalarda arastirmact olarak gorev almak ister misiniz?” sorusuna 6grencilerin %67.8’1
“evet” yamitini verirken “klinik bir arastirmaya goniillii olarak dahil olmak ister misiniz?”

95 ¢¢

sorusuna ise %40.9°1 “evet” yanitin1 verdi.

Sonug: Ogrencilerin Klinik arastirmalar ile ilgili bilgileri orta diizeyde idi. Bilgi
puanlarinin dénem 3, 6 grencilerinde ve ileri derecede Ingilizce bilen gurupta daha yiiksek
olmasi, tip fakiiltesi egitim programinda yer alan arastirmalar ile ilgili egitimlerin ve yabaci
kaynaklar1 kolaylikla okuyabiliyor olmanin klinik arastirma bilgi puanini olumlu yonde
etkiledigini gosterdi. Bilgi puani yiiksek olan dgrenciler klinik arastirmalara dair daha fazla
olumlu goriise sahipti. Klinik arastirmalar saglikta kalite standardinin yilikselmesinde 6nemli
rol oynamaktadir. Gelecegin hekimleri olacak 6grencilerin bu alandaki bilgilerini gelistirmek,
yanlis anlamalar1 gidermek ve ileride klinik aragtirma yapmalarinda onciil olmalarini saglamak

icin klinik arastirmalar hakkinda daha etkin bir egitime ihtiya¢ vardir.

Anahtar Sozciikler: Klinik arastirma, tip fakiiltesi Ogrencileri, 6grencilerin bilgi

diizeyi, 6grencilerin goriisleri, klinik aragtirma egitimi



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

NiSAN ONGEL

Dokuz Eylul University, Institute of Health Sciences, Department of Pharmacology,

M.Sc. Clinical Drug Research

ABSTRACT

Aim: In this study, the purpose was to evaluate the knowledge and opinions about

clinical trials of medical students and to investigate the affecting factors.

Method: This research is a descriptive and cross-sectional study. Volunteer students
who were at first year, third year and final year of Dokuz Eyliil University medicine faculty
completed a questionnarie and they were analysed between dates May 30th-September 30th
2016. For calculations of knowledge and opinion questions, each right/positive answer was
marked as 1 point, each wrong/negative and no idea/undecided answer was marked as 0 points.
The data were analysed by descriptive statistics, chi-square analysis, independent samples t-
test, ANOVA, correlation analysis, Mann-Whitney U and Kruskal Wallis analysis. The

significance level was determined as p<0.05.

Results: A total of 464 students who were 172 from 1st year, 210 from 3rd year and 82
from 6th year participated the study. The mean age of the students was 21.2 + 2.3 and 48.4%
were male and 51.6% were female. The knowledge about clinical trials point was 19.8 £+ 6.3
out of 33 points. In other words, the correct response rate of the questions was approximately
60%. The mean knowledge score of the students of 1 year was lower than those of 3" and 6"
year (p <0.001). The knowledge score of the students who had advanced level of English was
higher than the students in the beginning, intermediate and no idea group (p = 0.001, p = 0.001,
p = 0.010, respectively). While “clinical research cannot be started without the permission of
the ethics committee” was the most correctly answered information (428 correct answers,
92.6%), “it is strictly forbidden to conduct clinical research with children, pregnant women and



puerperants, unconscious patients and the disabled people” was the least known information
(50 correct answers, 10.9%). The average positive opinion score of the students regarding
clinical research was found to be 6.2 £+ 1.5 out of 9 points. There was no difference between the
mean point of view of students of 1%t 3" and 6™ year (p = 0.325). ‘The volunteers participating
in the clinical trial feel like guinea pigs” and “clinical studies conducted by the pharmaceutical
industry are ethically reliable studies” were had the lowest positive opinion score (36.4% and
29.0%, respectively) by the students. A positive, moderate and significant correlation was found
between students' level of knowledge about clinical trials and positive opinion scores (r = 0.322,
p <0.001). 94.1% of the students thought that medical school students should have more
information about clinical research, 17.3% thought that the information given about clinical
research in medical school education curriculum was adequate, 84.3% thought that information
about clinical research would be useful in their career life and 67.8% of the students answered
“yes” to “would you like to work as a researcher in clinical trials” question when 40.9%
students answered “yes” to “would you like to voluntarily participate in a clinical trial”

question.

Conclusion: The knowledge about clinical trials of the students was average. The
knowledge scores were higher in the 3rd and 6th year and the students who speak advanced
english showed that the education related to the researches in the medical school education
program and the ability to read foreign sources easily affected the clinical research knowledge
score positively. Students with a high knowledge score had more positive opinions about
clinical trials. Clinical research plays an important role in increasing the quality standard in
health. There is a need for more effective training in clinical research in order to improve the
knowledge of future physicians, to eliminate misunderstandings and to make them a pioneer in
future clinical research.

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

students’opinions, clinial research education



1. GIRIS VE AMAC

Klinik aragtirma; arastirilan arastirma tirlinii veya tiriinlerinin etkilerinin, etkililiginin ve
giivenliliginin gézlenmesi, sagligin iyilestirilmesi amaciyla insanlar iizerinde yapilan
caligmalardir [1]. Diger bir deyisle tan1 koymak; hastaligi veya erken 6liimii 6nlemek; var olan
hastalig1 tedavi etmek; davranis, aligkanlik veya diger yasam seklini degistirmek gibi saglik ile
iligkili ¢iktilar i¢in insanlar iizerinde ylriitiilen, 6zel olarak tasarlanmis calismalardir. Son
birkag yiizyilda tip alanindaki gelismelere ragmen, halen tedavisi miimkiin olmayan hastaliklar
ve yan etkilere neden olan uygulamalar mevcuttur. Bu nedenle yeni tedavilerinin
gelistirilmesine ihtiya¢ bulunmaktadir. Klinik arastirmalar, en iyi tedavi hakkinda kanit elde

edilmesi agisindan 6nemlidir [2].

Klinik aragtirmalar; yeni bir ilacin veya tibbi cihazin gelistirilmesine, ilacin etkililik-
giivenliliginin anlasilmasina, advers etkilerinin saptanmasina, yeni tani ve tedavi yontemlerinin
gelistirilmesine ve hastalik 6zelliklerinin daha anlasilabilir olmasina katkida bulunurken, diger
yandan toplumun sagligin1 korumak agisindan da biiyiik 6neme sahiptir. Klinik aragtirmalarin
yapilmasi, kaliteli saglik hizmeti sunulmasi ve ekonomik kaynak yaratmasi agisindan biiyiik bir
yatirim olarak nitelendirilmektedir. Ancak {ilkemizde yapilan klinik arastirmalarin sayisi,
Amerika ve Avrupa iilkeleri ile kiyaslandiginda yetersizdir. Klinik arastirmalarda ¢alismalarin
yiirlitiilmesi agisindan mali destegin yani sira, ¢alismadaki arastirmacilarin nitelik ve nicelik
olarak yeterli olmasi olduk¢a dnemlidir. Ozellikle klinik arastirmalar hakkinda bilgisi olan ve

egitim almis ¢alisma personelinin olmasi, klinik arastirmanin kalitesini ve giiclinii artiracaktir.

Klinik arastirmanin basarisi, elde edilen klinik bilgilerin diizenli olarak yenilenmesi ile
miimkiindiir [3]. Klinik arastirmalarin, uluslararas: standartlarda olmas: agisindan, lyi Klinik
Uygulamalar ve Helsinki Bildirgesi ve Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart
Hakkinda Yonetmelik’e uygun bir sekilde yapilmalari gereklidir. Amag; goniillii glivenliliginin
saglanmasi, uluslararas: standartlarda nitelikli, giivenilir klinik ¢alismalarin yiiriitilmesidir

[4,5].

Egitimin erken basamaklarinda 6grencilerde farkindaliklarin gelistirilmesi temel hedef
almarak tlkelerin kendi olusturdugu egitim programlariyla, klinik arastirmalar konusu egitim
miifredatlarina girmistir. NIH tarafindan finanse edilen ‘Tibbi Arastirmaci Egitim Programr’
gibi programlar, 6grencilerin arastirma alaninda basarili olmasinda ve akademik arastirmaci

kariyeri olarak belirledikleri hedefin ulasabilir kilinmasinda rol oynamaktadir [6].



Tip fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili yetersiz bilgiye sahip olmalar1
gelecekte bilimsel arastirmalar yapma konusunda isteksiz olmalarinda rol oynayan

nedenlerinden biri olarak gosterilmistir [7].

Tip fakiiltesi 6grencilerinin saglik arastirmalarina dair farkindaliklarinin az olmasi bu
konudaki egitim etkinliklerinin yetersiz olmasi ile iligkilendirilmis, tip fakiiltesi miifredatinin
yenilenerek arastirma etiginin, metodolojisinin de bulundugu derslerin ve arastirmalara katilim
i¢cin ayrilmis zamanlarin eklenmesi Onerilmistir. Diger yandan; 6gretim {iyelerinin 6grencileri
arastirmalara dahil etmeleri i¢in motive edilmeleri gerektigi de vurgulanmistir [7,8].

Ulkemizde, gelecegin hekimleri, arastirmacilart olacak tip fakiiltesi dgrencilerinin klinik
arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin ve goriislerinin gosterildigi bir veri yoktur. Bu
calismada, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar
hakkindaki bilgilerinin, bilgi diizeyini etkileyen faktdrlerin ve 6grencilerin klinik arastirmalara
ve klinik aragtirmalar egitimine dair goriislerinin arastirilmast amaclanmistir. Klinik
arastirmalarin paydaslarindan biri olan hekimlerin, mezuniyet 6ncesi egitimleri sirasinda bu
konular hakkinda bilgi sahibi olmalarinin, klinik arastirmalarin nitelik ve nicelik olarak

artmasina katkida bulunacagi ongoriilmektedir.



2. GENEL BILGILER

2.1. Klinik Arastirmanin Tanin

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki Yonetmelik’e gore klinik
arastirmalar, “Bir veya birden fazla arastirma iiriiniiniin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya
reaksiyonlarini tammlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilumint tespit etmek;
giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalar”

seklinde tanimlanmustir [1].

Ulusal Saglik Enstitiisii (NIH)ne ve Diinya Saglik Orgiiti (WHO) ne gore klinik
arastirmalar; insan tizerinde saglikla ilgili girisimin davranigsal ve biyomedikal sonug¢larinin

incelendigi prospektif calismalar olarak tanimlanmaktadir [9].

Avrupa Ilag Ajansi (EMA)’ya gore bir klinik ¢alisma; arastirmasi yapilan ilaglarin
insanlar {izerindeki etkileri incelenirken, insan sagliginin iyiligini ve glivenligini gz 6niinde

bulundurarak giivenilir sonuglara ulasilmasi hedeflenen ¢aligsmalardir [10].

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi’nde “Goniilliiler iizerindeki tibbi arastirmalarin
birincil amaci; hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak, koruyucu, tani
koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar, prosediirler ve tedaviler) gelistirmektir.
Kanitlanmis en iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite
agisindan, yapilacak arastirmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidir.”

aciklamasiyla klinik aragtirmalarin 6nemi vurgulanmistir [5].
2.2. Klinik Arastirmalarin Tarihcesi ve Yasal Diizenlemeler

Klinik arastirmalar; milat 6ncesi donemlere kadar dayanan uzun bir gegmise sahiptir.
Babil Krali Nebuchadnezzar’in bu bilinen ilk arastirmast M.O. 605-562 yillarina
dayanmaktadir. Nebuchadnezzar halkinin saglig1 icin sadece sarap ve etten olusan bir diyeti
uygulamalarin1 emretmis, kral soyundan gelen bir kisim insan ise baklagil yemeyi tercih
etmistir. Bunun {izerine kral bu kisilerin su ve baklagilden olusan diyetle beslenmelerine izin
vermistir. On gilinliik beslenme siirecinden sonra baklagil ve su ile beslenenlerin et ve sarapla
beslenenlere gore daha saglikli bir goriiniimde oldugu ortaya ¢ikmustir [11].

1537 yilinda ortaya ¢ikan yeni bir tedavi modeli {inlii cerrah Ambroise Par¢ tarafindan

One siirlilmiistlir. Savasta yaralanan askerlerin bakimindan sorumlu olup, tedavileri i¢in yag



kullanmistir. Ancak sinirli miktardaki yaga karsilik olarak; yumurta sarisi, giil yagi ve
terebentinden olusan bir karigimi uygulamistir [11].

Kontrollii klinik denemenin bilinen ilk uygulayicisi olan James Lind, 1747 yilinda gérev
yaptig1 gemideki gemicilerde 6liimciil etkilere sebep olabilen skorbiit hastaliginin tedavisi i¢in
hasta gemicileri gruplara ayirip belirli besinlerden olusan diyet uygulatmis ve sonuglarini
gbzlemlemistir. Buna gore; portakal ve limondan olusan diyetin hastalarin tedavisine kisa

stirede etki ettigi sonucuna ulagsmustir [11].

Plasebo kavraminin ilk defa kullanildig1 19.ylizyilin baslarinda, bir hekim olan Austin

Flint, ilk kez aktif tedavi ile etkisiz bir ilacin karsilastirildigi bir aragtirma tasarlamigtir [11].

Cift kor kontrollii klinik bir arastirma ise ilk kez 1943 yilinda yaygin soguk alginliginda
patulinin etkisi lizerine bir arastirma yapmak igin ortaya ¢ikmistir. Savas doneminde etkili olan
bu hastaligin tedavisi i¢in hekim ve hastanin bilmedigi tedavi uygulamis, ancak patulinin

koruyucu higbir etkisi olmadig1 sonucuna ulasilmigtir [11].

Randomizasyon kavraminin ortaya ¢ikmasiyla, akciger tiiberkiilozunda streptomisinin

ilk randomize kontrollii caligmas1 yapilmistir [11].

Klinik aragtirmalarin etik ve yasal siire¢leri hekimin 6ncelikli gorevi olan, hastanin zarar
gormesinden sakinilmasi gerektigini vurgulayan antik Hipokrat yeminine dayanmaktadir.
Ancak II. Diinya Savasi donemi yapilan deneyler, yeni yasal diizenlemeler yapilmasini zorunlu
kilmigtir. Bunlardan ilki, 1947 yilinda, arasgtirmalarda goniillillerin rizasini zorunlu kilan
Nuremberg Yasasi’dir [11]. Yasal diizenlemelerin genisletilmesi gerektigini zorunlu kilan bir
diger olay ise 1932-1972 yillarin1 kapsayan Tuskegee ¢alismasidir, Afrika kokenli sifilizli
hastalar rizalar1 alinmadan ¢alismaya dahil edilmis, ilerleyen donemle penisilinin tedavi edici
etkisi bulunmasina ragmen hastalara verilmesi engellenmistir [12]. Birlesmis Milletler Genel
Kurulu tarafindan 1948 yilinda kabul edilen insan Haklar1 Evrensel Beyannamesi’nde
insanlarin maruz kaldigi kotii muamelelere duyulan endise ifade edilmistir. Diinya Tip Birligi
Helsinki Bildirgesi 1964 yilinda olusturularak, klinik arastirmalarda goniilliilerin haklarinin
gozetilmesi icin yer alan etik ilkelerin hayata gecirilmesi saglanmistir. 1969 yilinda yayimlanan
Belmont Raporu ile insanlar iizerinde yapilan arastirmalarin etik boyutunun diizenlenmesi
biiylik bir rol oynamistir. 1996 yilinda ise Uluslararasi Uyumlandirma Konferans1 (ICH)
sonunda klinik arastirmalarm etik standard1 olan Iyi Klinik Uygulamalar kilavuzu (GCP, IKU)
yayinlanmustir [13].



Ulkemizde klinik arastirmalarla ilgili yasal mevzuat ve diizenlemeler Avrupa

Birligi’ndeki yasal diizenleme siiregleri ile uyumlandirilmaktadir [13].

2.3. Klinik Arastirmalarin Diinya’daki Durumu

Klinik arastirmalarin veri tabanlarma ulasiminda Diinya Saglik Orgiitii (WHO) niin
“Uluslararast Klinik Arastirmalara Katilim Platformu” olarak adlandirilan portali, 2006
yilindan bu yana verileri kapsamli bir sekilde biinyesinde bulundurmaktadir. Bunun yani1 sira
ilk kez toplumun erisimine agik olan veri tabanlaria sahip clinicaltrials.gov sitesi de diinya
capindaki ¢aligmalar1 ve siireglerini topluma sunmaktadir [14]. Bu sitenin giincel verilerine
baktigimizda; 2019 yili itibariyle Diinya’da toplam 306.651 ¢alisma mevcuttur [15]. Klinik
arastirmalarin Diinya’daki dagilimi Sekil 1°deki gibidir [15].

Sekil 1. www.clinicaltrials.gov veri tabanma gore klinik arastirmalarin Diinya’daki durumu.
Erisim tarihi 26.05.2019.



http://www.clinicaltrials.gov/

2.4. Klinik Arastirmalarin Tiirkiye’deki Durumu

Ulkemizde klinik arastirmalar hakkindaki yasal mevzuat ve yiikiimliiliikler; kaynagini
Avrupa Komisyonu Klinik Arastirmalar Yonergesi /Direktifi (2001/20/EC)’den alan

diizenlenmeler ile gerceklesmektedir [14].

Ulkemizde klinik arastirmalarim yiiriitiilmesi ilk olarak 1993 yilinda yayimlanan “ilag
Arastirmalart Hakkinda Yo6netmelik” ile yasal bir temele dayandirilmistir. Ancak arastirma ile
ilgili gereklilikleri karsilamada yetersiz kalmistir. Bu nedenle; uzun siiren giincelleme siiregleri
sonunda 14 Eyliil 2015 yilinda “ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda

Yonetmelik” seklinde degisen ismi ile son halini almistir.

Klinik arastirmalar lilkemizde yillar igerisinde artis gostermektedir; 2011 yilinda 978
aragtirma mevcut iken, 2015 yilinda bu oran 1746’ya yiikselmistir [14]. Giincel olarak 26 Mayis
2019 tarihine gore; tilkemizde yapilan klinik ¢alismalarin sayisi Sekil 2’de gosterildigi gibidir
[16].

Sekil 2. www.clinicaltrials.gov veri tabanina goére Tiirkiye’de yapilan klinik aragtirmalarin
say1st. Erigim tarihi 26.05.2019.
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2.5. Klinik Arastirmalarda Taraflar

Klinik arastirmalarla ilgili olarak, giivenilir bir arastirma ancak IKU standartlariyla
miimkiindiir. IKU; klinik bir arastirmada, arastirmaci, sponsor, diizenleme kurullar, sdzlesmeli
arastirma kuruluslar1 (SAK) ve etik kurullarin sorumluluklarini kapsar. Bu baglamda bir
arastirmanin etkin bir sekilde anlasilabilmesi, etik ve bilimsel sekilde sunulabilmesi,
diizenlemelerin ve kilavuzdaki bilgilerin farkinda olarak gerektigi gibi uygulanabilmesi

beklenmektedir. Bu basarili bir sonucu beraberinde getirmektedir [3].

Saglik Bakanlig’nin yaymmladig: giincel “lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu” ve “ilag
ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki Yonetmelik’e gére klinik

arastirmalarda yer alan taraflar:
“Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu”

“Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanhk dalinda egitimini tamamlamis ve

aragtirmann yiirtitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimidir”[4].
“Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetiminde klinik arastirmada yer alan kisidir”[4].

“Goniillii: Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik

arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikly kigidir” [17].

“Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayul Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisithilik halleri
kapsamindaki kisileri ifade eder” [17].

“Destekleyici: Klinik arastirmanmin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse

edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulustur” [4].

“Etik Kurul: Goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yani swra goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere

teskil edilecek ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca onaylanacak bagimsiz kurullardir”

[4].
2.6. Klinik Arastirmalarda Goéniillii Giivenligi

Tip alanindaki gelismelerin insanligin faydasina olacak sekilde ve insan onurunu

koruyacak bigimde kullanimimin esaslar1 2003 yilinda kabul edilen kanun olan “Insan Haklar1
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ve Biyotip Sozlesmesi'nde belirtildigi gibidir. Bu bilgilere gore lizerinde arastirma yapilan

bireylerin haklari, 6zgiirliikleri ve refahinin korunmasi esastir [18].

16 Nisan 2014 yilinda yayinlanan 2014/536/EC Direktifine gore Bilgilendirilmis
Goniillii Olur Formu (BGOF) ile ilgili igerigin iilkelere gore degisebilme durumu, goniillilerin
korunmasinda ve giivenliliginde risk olusturma olasilig1 icermektedir. Ancak BGOF un kiiresel
bir standart olarak tanimlanmasi, goniillii haklarimin korumasi ve gilivence altina alinmasi

acisindan bir zorunluluk olarak goriilmelidir [14].

Hasta haklarinin korunmasina ait 1 Agustos 1998 yili1 23420 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde tibbi arastirmalara ait olan 32., 33. ve 34.
maddelere ait olan goniilliilerin haklarinin korunmasini iceren ifadeler acik¢a belirtilmistir.
Buna gore tibbi arastirmalarin goniilliilik esasina dayandigi, higbir menfaatin goniillii sagligt
ve biitlinligiiniin korunmasindan daha yiiksek tutulamayacagi, goniilliiniin aragtirmanin niteligi
her ne olursa olsun istedigi an ayrilabilecegi ve goniilliinlin arastirmaya katilmada tamamen

kendi iradesinin rolii oldugu agiklanmustir [19].

Giincellenmis sekliyle Saglik Bakanligi’nin yayimladigi 13 Kasim 2015 tarihli Iyi
Klinik Uygulamalar Kilavuzu’nda goniilliillik kavrami ve goniilliilerin giivenligi ile ilgili
ifadeler yer almaktadir. IKU géniilliilerin sagligi, mahremiyeti ve haklarinin korunduguna dair

giivence vermektedir. IKU temel ilkelerinde goniilliiler ile ilgili maddelere genis yer verilmistir

[4].

Tibbi cihazlarla yapilan klinik arastirmalarla ilgili olarak; 6 Eyliil 2014 tarihinde 29111
sayllt Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi’ne gore;
goniilliiler lizerinde tibbi cihazlarla yapilan ¢alismalarda da arastirmanin baslatilabilmesi i¢in
BGOF alinmasinin zorunlulugundan bahsedilmistir. Goniilliiniin rizasinin tamamen kendi
iradesine dayali oldugu vurgusu yapilmistir [20]. Benzer maddeler 13 Nisan 2013 tarihli 28617
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda

Yonetmelik’te de bulunmaktadir [17] .
2.7. Klinik Arastirmalarin Tasarim ve Yiiriitiilmesi
2.7.1 Klinik Arastirma Fazlan
Deney hayvanlari iizerinde preklinik arastirmalarin basarili sonuglanmasi ile arastirilan

arastirma iirlinlinlin insanlar tizerindeki uygulamalari ¢esitli evrelerde siirmekte olup, bu evreler
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faz olarak adlandirilmaktadir [21]. Klinik aragtirmalarda faz ¢alismalari, Faz O, I, I1, 1l ve IV

olmak iizere 5 doneme ayrilmaktadir:

Faz-0: Kullanilan arastirma {iriiniinlin terapoétik bir amag¢ bulunmaksizin, tedavi tasarimini

belirlemek i¢in ¢ok az sayida goniilliye ilk defa uygulandig: fazdir [22].

Faz-l1: Arastirma irlniiniin toksisite ve farmakokinetik 06zellikleri agisindan saglikli
goniilliilerde ya da miimkiin olmayan durumlarda hastalara uygulandigi faz olarak belirtilmistir.

Insanlarda uygulanmadan &nce preklinik ¢alismalarin yapilmis olmasi gerekir [23].

Faz-l11: Arastirma {riinliniin smirli sayidaki hastada terapotik ve klinik etkilerinin ve

giivenliliginin tespiti i¢in uygulandigi fazdir [23].

Faz-l1la: “erken faz-II” olarak da adlandirilan bu fazda arastirma iirliniiniin terapdtik

etkinliginin ve doz araligin1 anlamak amaglanirken [21],

Faz-11b: Arastirma tirlintiniin etkililigini gostermek amaciyla hasta grubunda kontrollii

olarak uygulanan ¢alismalardir [22].

Faz-111: Etkililik, glivenlilik, endikasyon, yeni farmasétik sekiller ya da tedavinin uygulama

sekli agisindan arastirilan tirtiniin yeterli hasta popiilasyonuna uygulandigi fazdir [23].

Faz-1V: Ilacin veya arastirma iiriiniiniin piyasaya siiriilmesinin ardindan, giivenlilik ve
etkililiginin daha genis bir hasta popiilasyonu iizerinde, diger ilaglarla veya tedavi

yontemleriyle kiyaslanmast i¢in yapilan ¢alismadir [23].
2.7.2 Klinik Arastirmalarin Yiiriitiilmesi

Arastirma i¢in uygulanacak yontemde hangi bilgiye ulasilabileceginin bilinmesi klinik
arastirmalarda basarili sonuglara ulagsmak i¢in gereklidir, bu sebeple arastirma tasarimlari
hakkinda bilgi sahibi olunmasi gerekmektedir. Arastirmada elde edilmek istenen yanitlara
ulagmak i¢in aragtirma sorusuna yonelik uygun analizlerin yapilmasi bliyiik 6nem tasimaktadir

[24].

Klinik arastirmalarda tarafliligin  6nlenmesi, randomizasyon ile miimkiindiir.
Randomizasyon; tiim goniillillerin dengeli bigimde rastgele olarak tedavide bulunma siirecini

tanimlamaktadir [24].
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Tarafliligin 6nlenmesinde kullanilan bir diger yontem olan koérleme/maskeleme, klinik
aragtirmalarda goniilliilerin, aragtirmacilarin uygulama esnasinda verilen arastirma iiriiniinden
haberdar olmamasini saglamaktadir. Katilimcilara korleme yapilarak, tedaviye Kkarsi
Onyargilarinin azalabilmekte ve ¢alismadan ayrilma olasiliklart diisiik olmaktadir. Klinik bir
arastirmada sadece goniilliilerin uygulanan tedaviyi bilmemesi * tek kor” olarak adlandirilirken,
hem goniilliillerin hem de arastirmacilarin uygulanan tedaviyi bilmemesi “cift kor” olarak
adlandirilmaktadir. Goniilliilerin, arastirmacilarin, sponsor ve degerlendiricilerin uygulamay1

bilmemesi ise “li¢lii korleme” seklindedir [24].

Klinik arastirmalarda tasarim ile ilgili bir diger 6nemli unsur ise plasebo kavramidir.
Plasebo, aktif tedaviyi maskeleyen etkisiz bir ilag veya miidahale olarak tanimlanmaktadir.
Korleme g¢alismalarinin saglanmasinda etkin rol oynayarak, etken madde igermemekte ve

arastirmalarda kontrol olarak uygulanabilmektedir [24].

Arastirmalarin giivenli bir sekilde yliriitiilmesi i¢in yasal diizenleyici kilavuzlar
incelenmeli ve giincellemeleri takip edilmelidir. Ulkemizde ilk yonetmeligi 1993 yilinda
yayinlanan “Ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” iizerindeki eksik ve yanlis ifadelerin
diizeltilmesi adina defalarca giincellenerek 14 Eyliil 2015 yilinda “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” olacak sekilde son halini almistir [23]. Bu
yonetmelikte arastirmalarin yiiriitilmesine dair; arastirma ile ilgili standartlar, alinmas1 gereken
izinler, aragtirmanin yapildig1 yer, klinik arastirmanin baslatilmas: ve yiiriitiilmesine iliskin
ifadelerle arastirmalarin durdurulmasi ve sonlandirilmasi halinde ait olan sorumluluklar yer
almaktadir. Yonetmelikteki hiikiimlere aykir1 faaliyet hakkinda 26 Eyliil 2004 tarihli 5237

sayili Tiirk Ceza Kanunu ve diger ilgili mevzuat hiikiimlerinin uygulanacagi belirtilmistir [18].
2.8. Tip Egitiminde Klinik Arastirmalarin Onemi

Ogrencilere klinik arastirmalarla ilgili verilen seminer, akademik yaym okuma
egitimleri ve ders programlari araciligiyla arastirmaya duyduklari ilginin ve becerilerinin
artmas1 bilyiik 6nem tagimaktadir. Yeni mezun hekimlerin yogun ¢aligma diizeni ve is yiikleri
sebebiyle arastirma ile ilgili c¢aligmalar yapmasinin neredeyse imkansiz oldugu dile
getirilmistir. Arastirmaci bireylerin cogunlukla orta yas ve tizeri yas grubundan olustugu, ancak
gen¢ arastirmacilarin sayica yetersiz Olusu dikkat ¢ekmistir. Farkli yas gruplarindan
arastirmacinin gorev almasi ve egitim kurumlarinin geng arastirmacilara destek olmasi ile bu

durumun asilabilecegi diisiiniilmiistiir [6]. Egitim kurumlarinda verilen arastirma dersleri ile
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ogrencilerin arastirmanin tasarimina hakim olmalar ve gelecekteki arastirma deneyimlerine
katki saglamasi beklenmektedir. Olusturulan egitim programlari ile aragtirmada rol almak
isteyen 6grencilerin bilgi altyapisi bu sayede olusabilecektir. Yapilan tiim klinik arastirmalarda
nitelikli arastirmaciya ihtiya¢ bulunmaktadir; basarili bir arastirma i¢in multidisipliner bir
calisma anlayisi, arastirmacilarin egitimi ve tesvik edilmesi ve aragtirma sonuglarinin 6zenli bir
sekilde yorumlanabilmesi gibi niteliklerin g6z oniinde bulundurulmasi 6nem teskil etmektedir.
Klinik aragtirma egitimlerine kolaylikla ulasilabilen web tabanli egitim kurslar
olusturulmustur. Bu sistemde; arastirma ve hasta ile ilgili temel bilgiler ve veri analizi gibi
konularda egitici igerikler binlerce arastirmaciya ulasabilmektedir. Bu sayede, arastirmaci
disinda egitmenlerin de bu igerikler aracilifiyla arasgtirma konularinda daha yetkin hale
gelebilmesi hedeflenmistir. Iyi egitimli ve nitelikli bir arastirmaci olma yolunda ilerleyen
Ogrencilerin egitim siirecinde yapilacak yeni diizenlemelerle egitim stratejilerinin egitmenlerce
belirlenerek arastirma becerilerinin gelismesi kacinilmaz bir unsur haline gelmistir [6]. Klinik
aragtirma alaninda kariyer hedefleyen Ogrenciler, akademiden ozel sektore de
yonelebilmektedir. Bu verilerden yola ¢ikarak; arastirmayi hedefleyen 6grencilerin kariyer
hedefini giiclendirmede_egitmenlerinden danigmanlik almasi ve zaman planlamasini optimize
etmesi gerekliligi ortaya ¢ikmistir. Egitmenlerin ise arastirmaci olma yolundaki 6grencilerinin
arastirma becerilerini arttirmaya yonelik ¢aba gostermesi ve Ogrencilere rol model olmasi

beklenmektedir [6].

Hastalarin tedavi siireglerinde edinilen yani bilgilerle kanita dayali tip alanindaki
gelismeler biiylik bir hizla ilerlemektedir [25]. Tip fakiiltesi 6grencilerinin basarili bir klinik
arastirma deneyimi edinmesi i¢in egitim doneminde arastirma temelli ders igeriklerini almis
olmas1 gerekmektedir. Ogrencilerin arastirma konularinda yasal mevzuatlar, klinik arastirmalar
hakkinda temel bilgiler, aragtirma etigi, arastirma metodolojisi, klinik arastirmalarin tasarimi
ve yiriitiilmesi, veri yonetimi, biyoistatistik gibi ders programlari literatiirde belirtilmistir [26].
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi ders programlarinda dgrencilerin arastirma konular ile
ilgili aldiklart egitimler; donem 1 igin bilgi yonetimi arastirmalari, 6zel ¢alisma modiilleri,
biyoistatistik, saglikta arastirma tipleri, bilgiye erisim, etik- giincel etik sorunlar-bilimsel
arastirmada etik sorunlar-saglik ve hukuk-tarih boyunca saglik, bilimsel aragtirmalarda temel
kavramlar, saglikta veri ve bilgi yonetimi iken, donem 3 icin klinik arastirmalar ve bilgi
yonetimi aragtirmalart ve donem 6 i¢in ise biyoistatistik (segmeli ders), halk saglig1 arastirma

ve uygulama seklindedir.
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3. GEREC VE YONTEM
Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’ndan onay
alindiktan sonra arastirmaya baslandi.
3.1. Arastirmanin Tipi
Tanimlayici ve kesitsel bir arastirma.
3.2. Arastirmanin Yeri ve Zamani

Arastirmaya literatiir tarama ile 2016 y1l1 ilk yarisinda baslandi, Dokuz Eyliil Universitesi
Tip Fakiiltesi Donem 1, 3 ve 6. sinif 6grencileri ile 30 Mayis-30 Eyliil 2016 tarihleri arasinda
anket yapildi ve 2019 yilinda tez savunmasiyla sonlandi.

3.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi

Arastirmanin evreni, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi dénem 1, 3 ve 6. simf
Ogrencileridir. Aragtirmanin yapildigi tarihlerde donem 1°de 368, donem 3°te 228, donem 6°da
236 olmak tizere toplam 832 6grenci bulunuyordu.

Arastirmaya katilan 6grencilerin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyi %50.0 kabul
edilerek (bilinmeyen prevalans) bu prevalanstan sapma %5 ve giiven diizeyi %95 alinarak
orneklem biiyiikligii OpenEpi Version 3.01 programi kullanilarak en az 384 olarak hesaplandi.
Ancak, ornek se¢ilmeyip tiim evrene ulasilmaya g¢alisildi. Aragtirmanin sonunda 464 (%55.8)
Ogrenciye ulasildi, donem 1’den 196, donem 3’ten 18, donem 6’dan 154 olmak {izere toplamda
368 6grenci ¢aligmaya katilmaya goniillii olmadi.

3.4. Calisma Materyali
Yoktur.

3.5. Arastirmanin Degiskenleri

Bagiml degisken: Ankete katilan tip fakiiltesi Ogrencilerinin klinik arastirmalar
hakkindaki bilgi diizeyi. Bilgi diizeyleri 33 sorudan olusan veri toplama formu ile
degerlendirildi. Dogru/Yanlig/Fikrim yok segenekleri ile sorgulandi. Dogru yanitlanan ifade
i¢in 1 puan, yanlis ve fikrim yok seklinde yanitlanan ifade i¢in ise 0 puan verildi, toplam bilgi
puani hesaplandi. Bu boliimde bir 6grencinin alabilecegi en diisiik puan 0 iken en yliksek puan
33 idi. Puanin yiiksek olmas1 6grencinin bilgisinin yiiksek oldugunun gostergesi idi. Sonuclar
ortalama ve standart sapma ile sunuldu.

Bagimsiz degiskenler: Tip fakiiltesi 6grencilerine ait bilgiler:

- Cinsiyet: Kadin/erkek
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- Egitim Donemi: Doénem 1, donem 3 ve donem 6 olarak gruplandirildu.
- Ingilizce bilme diizeyleri: Baslangig, orta, ileri ve seviyemi bilmiyorum olarak
gruplandirildi.

Tamimlayici degiskenler: Ogrencilerin klinik arastirmalar ve klinik arastirma egitimi
hakkindaki goriisleri de sorgulanmis ve bunlar tanimlayici veri olarak sunulmustur.

A. Ogrencilerin klinik arastirmalar hakkindaki ifadelere iliskin goriisleri: Bu
degisken 9 soru ile, 3’lii Likert 6l¢egi (katiliyorum/katilmiyorum/kararsizim) kullanilarak
degerlendirildi. Pozitif diislince temel alinarak puanlandirildi. Olumlu goriis i¢in 1 puan,
olumsuz/kararsiz goriis i¢in 0 puan verildi. Bu boliimde bir 6grenci tarafindan alinabilecek en
diisiik puan 0 iken en yiiksek puan 9 idi. Puanin yiiksek olmasi1 goriisiin olumlu oldugunun
gostergesi idi.

B. Ogrencilerin klinik arastirmalar egitimine iliskin goriisleri: 8 soru ile asagida
belirtildigi sekilde degerlendirildi.

1. Klinik arastirmalar ile ilgili bilginiz var m1? Evet/Hayir

2. Yanitiniz evet ise bilgi kaynaginiz nedir? Tip fakiiltesi egitimi (sunum, OCM, klinik
staj)/bilimsel bir toplanti/ila¢ endiistrisi toplantisi/bilimsel yayinlar/medya

3. Tip Fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar hakkinda daha fazla bilgi sahibi
olmalar1 gereklidir. Katiliyorum/katilmiyorum/fikrim yok

4. Klinik aragtirmalarla ilgili egitimler tip fakiiltesi miifredatinda olmalidir.
Katiliyorum/katilmiyorum/fikrim yok

5. Sizce Tip Fakiiltesi egitim miifredatinda klinik arastirmalar ile ilgili verilen bilgiler
yeterli mi? Evet/Hayir/Fikrim yok

6. Tip fakiiltesinde 68renci iken aldigim klinik arastirmalarla ilgili egitim, hekimlik
yasamimda faydali olacaktir. Katiliyorum/katilmiyorum/fikrim yok

7. Klinik arastirmalarda arastirmaci olarak gorev almak ister misiniz?
Evet/Hayir/Fikrim yok

8. Klinik bir aragtirmaya goniillii olarak dahil olmak ister misiniz? Evet/Hayir/Fikrim
yok

Cevabiniza gore nedeninizi agiklaymiz?
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3.6. Veri Toplama Araclari ve Veri Toplama Yoéntemi
3.6.1. Veri Toplama Araglari
Veriler Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi 6grencilerinin doldurdugu anket formu
ile toplandi. Anket formunun hazirlanmasinda konusunda uzman kisilerden danismanlik alind1
(tibbi farmakoloji uzmani, halk sagligi uzmani) (Ek 1). Anket formunun ilk sayfasinda kisaca
caligma anlatildi ve arastirmaya katilimin tamamen goniilliilik esasina dayandig belirtildi.
Katilimcilarin isimleri alinmadi. Yanitlama siiresi yaklasik olarak 10 dakika idi. Anket,
Ogrencilerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini ve klinik aragtirmalara/egitimine dair
diisiincelerini sorgulayan 4 boliimden/toplamda 50 adet sorudan olusmakta idi.
1.Boliim: Arastirmaya katilan &grencilerin cinsiyet, yas, tip fakiiltesindeki
egitim dénemleri ve yabanci dil diizeyleri sorgulandi.
2. Béliim: Ogrencilerin klinik arastirmalar ile ilgili genel bilgi diizeylerini
belirleyen 33 ifadeden olusuyordu.
3. Béliim: Ogrencilerin klinik arastirmalar ile ilgili diisiincelerini sorgulayan 9
ifadeden olusuyordu.
4. Béliim: Ogrencilerin klinik arastirmalar egitimini sorgulayan 8 sorudan
olusuyordu.
3.6.2. Veri Toplama Yontemi
Anketler Donem 1 ve 3 6grencileri i¢in Ogrencilerin ders saatlerinde, dersi veren
egitmenlerinin yardimi ile 6grencilere dagitildi ve sorular cevaplandiktan sonra toplandi.
Donem 6 Ogrencilerine ise tiim Ogrencilerin bir arada bulundugu bir etkinlik sirasinda

arastirmacilar tarafindan dagitildi, sorular cevaplandiktan sonra toplandi.
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3.7. Arastirmanin Plam1 ve Takvimi

Arastirma zaman ¢izelgesi asagida verilmistir.
Yil 2016 2017 2018 2019
Ay Ilk6 |2.6ay|llk6 |2.6ay|ilk6 |2.6ay|1|2|3|4(5|6

ay

Kaynak tarama

Tez Onerisi

hazirlama

Girisimsel
olmayan
Aragtirmalar
Etik Kurul
Onay1

Tez Onerisinin

kabulii

Ogrencilere
anket
uygulanmast
Anket

verilerinin

toplanmasi

Anket

verilerinin

analizi

Tez yazimi

Tez sunumu

3.8. Verilerin Degerlendirilmesi ve Analizi

Ogrencilere ait tammlayici istatistik verileri say1 (n), yiizde (%) ve ortalama, standart
sapma (S) degerler ile sunuldu. Bagimli ve bagimsiz degiskenlerin arasindaki iliski, kategorik
degiskenler i¢in ki-kare testi ile incelendi. Sayisal degiskenler i¢in, parametrik kosullar

saglantyorsa t-testi ve tek yonlii varyans analizi, saglanamiyorsa Kruskal Wallis ve Mann-
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Whitney U varyans analizleri kullanildi, Post Hoc testlerinde ise Bonferroni uygulandi. Bilgi
puani ile diigiince puanlar1 arasindaki iliski Pearson korelasyon analizi ile degerlendirildi.
Veriler IBM SPSS-24 (SPSS INC., Chicago, IL, USA) istatistik programi ile analiz edildi.
p<0.05 istatistiksel olarak anlamli kabul edildi.

3.9. Arastirmanin Simirhliklar:

Arastirmaya katilan 6grenci sayisi bu ¢alisma icin yeterli olan en az 6rnek biiyiikligiini
asmistir. Ancak tiim 6grencilere ulagilmasi planlandigindan ulagsma orami diisiik kalmuistir.
Ayrica siniflara gore ulasma orani da farkliliklar gdstermektedir; 3. smifta ¢ok yiiksek iken 6.
smifta ¢ok diisiik diizeyde kalmustir.

3.10. Etik Kurul Onay1

Etik kurul onayi, Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulu tarafindan 26.05.2016 tarihinde, 45803587/10436 sayili karar1 ile alinmistir (Bkz. Ek
2).
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4 BULGULAR
4.1. Ogrencilerin Tammlayic1 Ozelliklerine iliskin Bulgular

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi’ndeki Dénem 1, 3 ve 6°da bulunan toplam 832
ogrenciden 464’1 (%55.8) arasgtirmaya katilmay1 kabul etti. Yas ortalamasi 21.2+ 2.3 olan
ogrencilerin %48.4’1 erkek, %51.6 ‘s1 kadind1.

Donem 1°de 368 6grenci bulunmaktaydi, anketi 172 (%46.7) 6grenci yanitladi, Donem
3’te 228 dgrenci bulunmaktaydi, 210 (%92.1)’u anketi yanitladi, Donem 6°da ise 236 6grenci
vardi, 82 (%34.8)’si anketi yanitladi. Anketi yanitlayan 6grencilerin tiimiine ait donem bilgileri

Grafik 1’de verildi.

= Dénem 1 = D6nem3 = DAnem6

Grafik 1. Arastirmaya katilan Ogrencilerin tip fakiiltesi egitim donemlerine gore

dagilimu.
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Yabanci dil bilgi diizeyini isaretlemeyen 4 68renci disinda 6grencilerin hepsinin farkli
diizeylerde olmak iizere Ingilizce bildigi, ¢ogu baslangic diizeyinde olmak iizere yaklasik
olarak %25’inin baska bir yabanci dil daha bildigi goriildii. Ogrencilerin yabanci dil bilme

durumlari Tablo 1’de 6zetlenmistir.

Tablo 1. Ogrencilerin yabanci dil bilme durumlarina gére dagilimi

Yabanci Dil Diizeyi Say1 %
Ingilizce (n=460)

Baslangic 62 13.5
Orta 273 59.3
Tleri 96 20.9
Seviyemi bilmiyorum 29 6.3

Diger * (n=112)

Baslangic 74 66.1
Orta 19 17.0
fleri 13 11.6
Seviyemi bilmiyorum 6 54

*QOgrencilerin belirttikleri diger yabanci diller: Almanca, Fransizca, italyanca, Ispanyolca,

Kiirt¢ce, Arapca, Korece, Japonca, Portekizce, Rusca.

4.2. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar ile flgili Bilgi Diizeylerine iliskin Tanimlayic

Bulgular

Ogrencilerin klinik aragtirmalara dair bilgileri Tablo 2-4’de gosterilen 33 ifade ile
degerlendirildi. Maksimum alinabilecek puanin 33 oldugu bu boliimde 6grencilerin bilgi puani
ortalama 19.8+6.3 (0-30, ortanca 21) bulundu. Diger bir deyisle, sorularin dogru yanitlanma
orani yaklasik olarak %60 idi. Sorularin tamamini dogru yanitlayan 6grenci yok iken, tamamini

yanlig yanitlayan 6grenci sayist 8 (% 1.7) idi.
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Ogrencilerin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini 6grenmek igin sunulan 33

ifade 3 baslik halinde siniflandirildu:

[fade no 1-13: Klinik arastirmalarin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler,
Ifade no 14-25: Géniillii giivenligi,

Ifade no 26-33: Klinik arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi.

Klinik aragtirmalarin tanimi1 ve etik yonii ile ilgili diizenlemelerin degerlendirildigi ilk
13 ifadenin bilgi puan ortalamasi 8.0 2.4 (0-13, ortanca 8) olarak bulundu. Diger bir deyisle,
bu boliimdeki sorularin dogru yanitlanma orani yaklasik olarak % 62 idi. Bu 13 ifadenin tiimiinii
dogru yanitlayan 3 (%0.6) 6grenci bulunurken, hepsini yanlis olarak yanitlayan 5 (% 1.1)
Ogrenci bulunmaktaydi En fazla dogru yanitin alindig1 ifadenin “Klinik arastirmalar etik kurul
izni olmadan bagslatilamaz” ifadesi (428 dogru yanit, %92.6) oldugu saptandi. En az dogru
yanitin verildigi ifade ise “Klinik arastirma sirasinda ortaya ¢ikan istenmeyen etkilerin (advers
etkilerin) tedavi giderleri Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan karsilanir” ifadesi (69 dogru
yanit, %15) olmustu. Iyi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki bilgi diizeyinin saptanmas1 amactyla
hazirlanan 5, 6 ve 7 numarali ifadelere 6grencilerin %50’den fazlasi dogru yanit vermisti (Tablo

2).

Ogrencilerin goniillii giivenligi konusundaki bilgi diizeylerinin incelendigi 14-25 nolu
ifadenin bilgi puan ortalamas1 7.7+2.5 (0-12, ortanca 8) olarak bulundu. Diger bir deyisle, bu
boliimdeki sorularin dogru yanitlanma orani yaklasik olarak %65 idi. Bu ifadelerin tamamini
dogru bilen 2 (%0.4), hepsini yanlis olarak yanitlayan 10 (%2.2) 6grenci oldu. En fazla dogru
yanitlanan “Klinik arastirmalarda goniilliilerin giivenligi on plandadir” ifadesi (415 dogru
yanit, %90.6) iken, “cocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapalr hastalar ve kisitlilar ile klinik
arastirma yapimasi Ulusal mevzuata gore kesinlikle yasaktir” ifadesi en az bilinen ifade idi
(50 dogru yanit, %10.9). ‘Gomniilliilere, klinik arastirmaya katilimlarin tesvik etmek i¢in yiiksek
odemeler yapilamaz’ ifadesini dogru yanitlayan 6grenci oran1 %41.6 idi. Bu iki ifade diginda

kalan 10 ifadeyi 6grencilerin yaklagik olarak %60’dan fazlasi dogru olarak yanitladi (Tablo 3).

Ogrencilerin  klinik arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi konusundaki bilgi
diizeylerinin incelendigi 26-33 nolu ifadenin bilgi puan ortalamasi1 4.3+2.3 (0-8, ortanca 5)
olarak bulundu. Diger bir deyisle, bu boliimdeki sorularin dogru yanitlanma orani yaklasik

olarak %54 idi. Ifadelerin tamamini dogru yanitlayan dgrenci sayist 19 (%4.1), hepsini yanlis
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olarak yanitlayan Ogrenci sayist ise 45 (%9.7) idi. En fazla dogru yanitlanan “klinik
arastirmalarda yanlhiligi/taraf tutmayt onlemek i¢in randomizasyon uygulanir. Randomizasyon,
goniilliiniin tedavisinin segilmesinin sansa bagli olmasidir” (310 dogru yanit, %68.7) ifadesi ve
“Klinik arastrmalarda yanlilhigi/taraf tutmayr énlemek icin korliik (tek kor, ¢ift kor) uygulanir.
Tek kor, gomiilliilerin; c¢ift kér hem hekimin hem de goniilliiniin uygulanan tedaviyi
bilmemesidir” (311 dogru yanit, %68.7) iken, “Klinik arastirma yapilirken standart tedavi
uygulamasi yapilmaz” ifadesi en az bilinen ifade idi (136 dogru yanit, %29.8). Ogrencilerin
klinik aragtirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi konusundaki bilgi diizeyleri Tablo 4’da gosterildi

(Tablo 4).

Ogrencilerin egitim donemlerine gére tiim ifadeler igin bilgi diizeyleri Dénem 1
Ogencilerinin 15.9 + 6.1, Donem 3 6grencilerinin 21.9 5.3, Dénem 6 dgrencilerinin ise 22.7 +
5.2 idi. Ogrencilerin bilgi puani donem arttikca anlamli diizeyde artmisti. Dénem 1

Ogrencilerinin bilgi puan ortalamas1 Dénem 3 ve 6 6grencilerinden diisiik idi (Tablo 5).

Her bir ifadenin egitim dénemine gore bilinme orani degisimi incelendiginde ifadelerin
yaklagik olarak %30’dan fazlasinin Dénem 1 6grencileri tarafindan anlamli olarak daha az
bilindigi goriildii. Ogrencilerin dénemlerine gore 33 ifadeye verdikleri dogru yanitlarin oranlar

Tablo 6°da gosterildi.

24



Tablo 2. Ogrencilerin klinik arastirmalarin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler

konusundaki bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmalarin Tamim ve Etik Dogru olarak Yanhs olarak Fikri
Yonii yanitlayanlar  yamitlayanlar  olmayanlar
Ile ilgili Diizenlemeler

(n=yanmitlayan 6grenci sayis1)*

1.Ifade: Klinik arastirma, arastirma ilacinin 358 78.2 54 118 46 10.0
veya tibbi cihazin klinik, farmakolojik veya

diger etkilerini ortaya ¢ikarmak i¢in insanlar

tizerinde yliriitiilen arastirmalardir (n=458).

2.ifade: Yeni bir ilacin veya tibbi cihazin 274 59.4 130 28.2 57 12.4
insanlarin  kullanimina sunulabilmesinden

once  insanlar  ilizerinde  denenmesi

zorunludur (n=461).

3.ifade: Klinik arastirmalar etik kurul izni 428 926 10 2.2 24 5.2
olmadan baslatilamaz (n=462).

4.ifade: Klinik arastirmalar Tiirkiye Ilag ve 255 55,7 24 52 179 39.1
Tibbi Cihaz Kurumu onay1r olmadan

baslatilamaz (n=458).

5.ifade: Klinik arastirmalar, temeli Helsinki 353 76.9 15 33 91 198
Bildirgesi’nin giincel seklinde belirtilen

esaslara dayanan Iyi Klinik Uygulamalarina

(IKU), ilgili wulusal ve uluslararas

mevzuatlara ve etik ilkelere uygun sekilde

gergeklestirilmelidir (n=459).

6.ifade: IKU, insanlar iizerinde yapilacak 329 71.8 13 28 116 253
olan  klinik  arastirmalarin  tasarimi,

yiiriitiilmesi, kaydedilmesi ve

raporlanmasina iligkin, bilimsel ve etik kalite

standartlarin1 iceren ve uyulmasi gereken

kurallardir (n=458).
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7.ifade: IKU, arastirmaya  katilan
goniilliilerin haklari, sagligi ve
mahremiyetlerinin korunduguna ve
arastirmadan elde edilen verilerin giivenilir
olduguna dair topluma giivence verir
(n=456).

8.ifade: Klinik arastirmalarda sorumlu
arastirmact  uzman veya  doktorasini
tamamlamis bir hekim olmalidir (n=457).
9.ifade: Klinik bir arastirmaya katilmak
goniilliiliik esasina dayanir (n=461).
10.ifade: Klinik arastrma  sirasinda
kullanilan aragtirma tirlinii ve tedavi giderleri
Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan
karsilanir (n=457).

11.ifade: Klinik arastirma sirasinda ortaya
cikan istenmeyen etkilerin (advers etkilerin)
tedavi giderleri Sosyal Giivenlik Kurumu
tarafindan karsilanir (n=459).

12.ifade: Klinik arastirmalarda; hayvanlar
iizerinde herhangi bir toksisite ¢aligmasi
yapilmamis olan ilag kullanilabilir (n=456).
13.ifade: Klinik arastirmalar  sadece
hastalarla degil, saglikli goniilliilerle de
yapilabilir (n=460).

320 70.2
232 50.8
399 86.6
122 26.7
138 30.1
127 279
370 80.4

25 55
75 164
24 52
100 21.9
69 15.0
213 46.7
32 7.0

111 243
150 32.8
38 82
235 514
252 54.9
116 254
58 12.6

* Dogru olarak yanitlanan sorularin sayisi/oran1 Koyu olarak gosterilmistir.
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Tablo 3. Ogrencilerin goniillii giivenligi konusundaki bilgi diizeyleri

Goniilli Giivenligi

(n=yanitlayan 6grenci sayis1)*

yanitlayanlar

yanitlayanlar

Dogru olarak Yanhs olarak Fikri

olmayanlar

14.ifade: Bizzat kendisinin veya kanuni
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle
klinik arastirmaya katilan hasta veya saglikli
kisilere goniillii denir (N=455).

15.ifade: Klinik arastirmaya katilmayi diisiinen
goniillillere arastirma hakkinda ayrintili ve
anlasilir bilgiler verilerek alinan rizayr yazil
sekilde
Goniilli Olur Formu (BGOF) denir (n=457).

16.ifade: BGOF, goniillii tarafindan klinik

ispatlayan belgeye Bilgilendirilmis

aragtirmaya baslanmadan Once

olmalidir (n=455).

imzalanmig

17.ifade: Klinik arastirmalarda goniilliilerin
glivenligi on plandadir (n=458).

18.ifade: Goniilliiler, sagliklar1 veya arastirma
ile ilgili bilgi almak iizere arastirma ekibinden
bir kisiyi
sahiptirler (n=460).

19.ifade: Cocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci

her zaman arayabilme hakkina

kapali hastalar ve kisithilar ile klinik arastirma
yapilmast Ulusal mevzuata gore kesinlikle
yasaktir (n=459).

20.ifade: Goniilliiye ait germ hiicrelerinin
genetik  yapisini  bozmaya yonelik  higbir
arastirma yapilamaz (n=460).

21.ifade: Klinik arastirmalarda goniilliiye ait

kisisel ve tibbi bilgiler gizli tutulur (n=461).

409  89.9

343 751

356 78.2

415  90.6

310 674

252 549

267 58.0

401 87.2

13

15

12

33

50

53

21

2.8

3.3

2.6

7.2

10.9

115

4.6

35 1.7

101 22.1

84 185

31 6.8

117 254

157 34.2

140 30.4

39 83
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22.Ifade: Goniillillere, klinik arastrmaya 191  41.6 92 200 176 38.3
katilimlarini tegvik etmek icin yiiksek 6demeler

yapilamaz (n=459).

23.ifade: Klinik arastirmaya katilan géniilliiler, 291 63.3 75 16.3 94 204
gerekee  gostermeksizin istedikleri zaman

arastirmadan ayrilabilirler (n=460).

24.ifade: Ruhsatsiz ilaglarla yapilan klinik 274 60.1 25 55 157 344
caligmalarda  goniilliller  sigortalanmalidir

(n=456).

25.Ifade: Klinik arastirmaya katilan bir goniilli, 89 195 274 60 94 20.6
arastirma  sonlanana kadar arastirmadan

ayrilamaz (n=457).

* Dogru olarak yanitlanan sorularin sayisi/orant Koyu olarak gosterilmistir.
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Tablo 4. Ogrencilerin klinik arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi konusundaki bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmalarin Tasarim ve
Yiiriitiilmesi

(n=yanmitlayan 6grenci sayis1)*

yanitlayanlar

yanitlayanlar

Dogru olarak Yanhs olarak Fikri

olmayanlar

%

26.ifade: Klinik arastirmalarda plasebo
kullanilabilir (n=458).

27.ifade: Plasebo, etkisi olmayan bir ilagtir
(n=459).

28.ifade: Klinik arastirmalarda
yanliligi/taraf  tutmayr  Onlemek icin
randomizasyon uygulanir. Randomizasyon,
goniilliiniin tedavisinin secilmesinin sansa
bagli olmasidir (n=451).
29.ifade: Klinik arastirmalarda
yanliligi/taraf tutmayr onlemek icin korliik
(tek kor, cift kor) uygulanir. Tek kor,
goniilliilerin; ¢ift kor hem hekimin hem de
goniilliinlin uygulanan tedaviyi bilmemesidir
(n=453).

30.ifade: Klinik arastirma yapilirken
standart tedavi uygulamasi yapilmaz
(n=456).

31.ifade: Faz 1 Klinik flag Calismalari,
kisith sayida saglikli goniillillerde yapilir
(n=454).

32.ifade: Ulusal mevzuata gore, Faz III

caligmas1t tamamlanmis bir ilag ruhsat

alabilir (n=459).

285 62.2

249 5472

310 68.7

311 68.7

112 246

233 513

256 55.8

68

89

29

136 29.8

14.8

7.3

6.4

15.0

10.5

145

142

108

113

208

153

155

31.7

30.9

23.9

24.9

45.6

33.7

33.8
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33.ifade: Klinik arastirmalar, Toplum 62 13.6 191 418
Sagligi merkezlerinde yapilir (n=457).

204 44.6

* Dogru olarak yanitlanan sorularin sayisi/oran1 Koyu olarak gosterilmistir.
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Tablo 5. Ogrencilerin egitim donemlerine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyi

Bilgi _Puam

Donem Doénem Dénem Toplam P*
1 3 6 (n=464)
(n=172) (n=210) (n=82)
ort+S  ort.xS ort.xS ort.x S
1.Boliim: Klinik arastirmalarin  7.1+2.42 8523 85+£22 8.0£24  <0.001
tanmmi ve etik yonil ile ilgili
diizenlemeler (ifade no:1-13)
(maksimum puan: 13)
2. Bolim: Goniillii giivenligi  6.7+2.5% 8.2+2.4 8.5+24 7.7£2.5  <0.001
(ifade no. 14-25) (maksimum
puan: 12)
3.Bolim: Klinik arastirmalarin 2.4+1.92 52+1.8 5.8%1.6 43+2.3 <0.001

tasarim1 ve yiiriitiilmesi (Ifade

no: 26-33) (maksimum puan: 8)

*One way ANOVA

®Donem 1 Ogrencilerinin bilgi puaninin dénem 3 ve donem 6 Ogrencilerinin bilgi puani ile

karsilagtirilmasi.
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Tablo 6. Ogrencilerin donemlerine gore klinik arastirmalara ait bilgiler iceren 33 ifadeye

verdikleri dogru yanit sikliklarinin karsilastirilmasi

Bilgi ifade no

Donem 1 Donem 3 Donem 6 p*

(n=172) (n=210) (n=82)

n % n % n % p° p° p°
1. 125 72.6 170 80.9 63 76.8 0.167 1.000 1.000
2. 76 441 145 69.0 53 64.6 <0.001 0.005 1.000
3. 157 91.2 194 923 77 93.9 1.000 1.000 1.000
4. 96 55.8 107 509 52 634 1.000 0.765 0.164
5. 117 68.0 162 77.1 74 90.2 0.107 <0.001 0.052
6. 106 61.6 159 75.7 64 78.0 0.007 0.020 1.000
7. 107 62.2 154 73.3 59 719 0.058 0.348 1.000
8. 93 54.0 98 46.6 41 50.0 0.453 1.000 1.000
9. 137 79.6 191 90.9 71 86.5 0.005 0.403 0.992
10. 20 116 55 26.1 25 304 0.002 0.002 1.000
11. 16 9.3 38 18.0 15 18.2 0.049 0.178 1.000
12. 54 313 125 59.5 34 414 <0.001 0.363 0.013
13. 124 72.0 178 84.7 68 82.9 0.006 0.131 1.000
14. 142 82.5 191 909 76 92.6 0.034 0.058 1.000
15. 108 62.7 172 819 63 76.8 <0.001 0.047 1.000
16. 116 67.4 174 82.8 66 80.4 0.001 0.061 1.000
17. 153 88.9 188 89.5 74 90.2 1.000 1.000 1.000
18. 107 62.2 140 66.6 63 76.8 1.000 0.062 0.292
19. 14 8.1 25 1.9 11 134 0.716 0.618 1.000
20. 91 52.9 126 60.0 50 60.9 0.491 0.674 1.000
21. 145 84.3 181 86.1 75 914 1.000 0.361 0.714
22. 60 34.8 89 423 42 51.2 0.413 0.040 0.501
23. 62 36.0 162 77.1 67 81.7 <0.001 <0.001 1.000
24. 96 55.8 125 59.5 53 64.6 1.000 0.548 1.000
25. 63 36.6 158 75.2 53 64.6 <0.001 <0.001 0.233
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26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

50
45
87
78
27
44
34
44

29.0
26.1
50.5
45.3
15.6
255
19.7
25.5

160 76.1
140 66.6
157 74.7
160 76.1
76 36.1
142 67.6
152 72.3
102 48.5

75
64
66
73
33
47
70
45

914
78.0
80.4
89.0
40.2
57.3
85.3
54.8

<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001

<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001

0.015
0.160
1.000
0.075
1.000
0.264
0.050
0.936

“ One Way ANOVA, Post Hoc Bonferroni

8 Donem 1 dgrencilerinin dogru yanitlarinin dénem 3 6grencilerinin dogru yanitlariyla karsilagtiriimasi.

®Donem 1 dgrencilerinin dogru yamitlarinin dénem 6 égrencilerinin dogru yanitlariyla karsilastirilmas.

¢ Dénem 3 6grencilerinin dogru yanitlarinin dénem 6 6grencilerinin dogru yanitlariyla karsilastirilmasi.
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4.3. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Goriisleri

Ogrencilerin klinik arastirmalara iliskin olumlu goriis puan ortalamas1 6.2+1.5 idi (0-9,
ortanca 6; n=449). Ogrencilerin goriis puan ortalamalar1 erkekler igin 6.2 + 1.5, kadinlar igin
6.3+ 1.5 bulundu (p>0.05). Donemlere gore bakildiginda donem 1 6grencilerinin puani 6.1£1.6,

donem 3 6grencilerinin puani 6.3£1.5, donem 6 6grencilerinin puani ise 6.4+1.6 idi (p=0.325).

Bu 9 ifadenin tamamini olumlu olarak yanitlayan 27 (%6.0), tamamint olumsuz
yanitlayan 1 (%0.2) 6grenci oldu. En fazla olumlu yanitlanan ifade “klinik arastirmalar tip
biliminin ilerlemesi i¢in onemlidir” ifadesi iken “ila¢ endiistrisinin yiiriittiigii klinik ¢calismalar

etik acidan giivenilir ¢calismalardyr” ifadesi en az olumlu yanitin alindigi ifade idi (Tablo 7).

34



Tablo 7. Ogrencilerin klinik arastirmalar hakkindaki gériisleri

Ogrencilerin Klinik Arastirmalar ile
Verilen Ifadelere iliskin Goriisleri

(n=yanitlayan 6grenci sayis1)*

Katilhyorum

Katilmiyorum Kararsizim

n

%

n % n %

1.ifade: Klinik aragtirmalar hasta
bakim kalitesini artirir (n=460).
2.ifade: Klinik arastirmalar toplum
icin yararlidir (n=461).

3.fade: Klinik arastirmalar tip
biliminin ilerlemesi ic¢in Onemlidir
(n=461).

4.ifade: Klinik arastirmaya katilan
goniilliiler kendini kobay gibi hisseder
(n=461).

5.ifade: Klinik arastirma yapmak etik
degildir (n=459).

6.ifade: Bilinen standart tedaviler,
arastirilan yeni tedavilerden her zaman
daha giivenilirdir (n=458).

7.1fade: Géniilliiniin klinik
arastirmaya katilmay1 reddetmesi onun
tedavisini  olumsuz olarak etkiler
(n=459).

8.ifade: Ilag endiistrisinin yiiriittiigii
klinik caligsmalar etik agidan gilivenilir
calismalardir (n=459).

9.ifade: Akademik kurumlarin
sorumlu oldugu klinik ¢aligsmalar etik

acidan giivenilir calismalardir (n=457).

376

447

450

122

29

70

68

133

278

81.7

97.0

97.6

26.5

6.3

15.3

14.8

29.0

60.8

14 3.0 70 152

6 1.3 8 1.7

6 1.3 5 11

168 36.4 171 37.1

379 82.6 51 111

322 703 66 144

308 67.1 83 181

121 26.4 205 447

32 7.0 147 32.2

* Olumlu yanitlar ve olumlu yanitlayan dgrencilerin oran1 koyu olarak gosterilmistir
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4.4. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar Egitimi ile Tlgili Goriisleri

“Klinik arastirmalar ile ilgili bilginiz var mi1?” sorusuna 308 (%67.0) 6grenci “evet”,
152 (%33.0) 6grenci “hayir” yanmitin1 verdi. Ogrencilerden “evet” yanitini verenler dénem 1
icin 74 (%43.3), donem 3 igin 170 (%81.3), donem 6 igin ise 64 (%80.0) idi. Ogrencilerin
edindikleri bilgi i¢in gosterdikleri kaynaklar Tablo 8’de verildi.

Ogrencilerin tip fakiiltesinde klinik arastirmalar ile ilgili egitim hakkindaki gériisleri

Tablo 9’da 6zetlendi.

Tablo 8. Klinik aragtirmalar hakkinda bilgisi olan 6grencilerin bilgi kaynag1

n=308* n %
Tip Fakiiltesi egitimi (sunum, OCM klinik staj) 295 64.1
Internet 90 19.6
Medya 77 16.7
Bilimsel yayinlar 70 15.2
Bilimsel bir toplanti 32 7.0
Ilag endiistrisi toplantis 15 3.3
Diger 9 2.0

* Klinik aragtirmalar hakkinda bilgisi oldugunu belirten 6grenci sayist
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Tablo 9. Ogrencilerin klinik arastirmalar egitimi ile ilgili goriisleri

Katihyorum Katilmiyorum  Fikrim yok

n % n % n %
Tip fakiiltesi Ogrencilerinin  klinik 428 94.1 12 2.6 15 3.3
arastirmalar hakkinda daha fazla bilgi
sahibi olmalar1 gereklidir.
Klinik aragtirmalarla ilgili egitimler tip 375 82.8 35 7.7 43 95
fakiiltesi miifredatinda olmalidur.
Tip fakiiltesinde 6grenci iken aldigim
klinik  aragtirmalarla ilgili egitim, 382 84.3 34 75 37 8.2

hekimlik yasamimda faydali olacaktir.

“Sizce Tip Fakiiltesi egitim miifredatinda klinik aragtirmalar ile ilgili verilen bilgiler
yeterli mi?” sorusuna 78 (%17.3) 6grenci “evet”, 279 (%61.7) 6grenci “hayir” yanitini verdi.

Fikri olmayan 6grencilerin sayisi ise 95 (%21.0)’di.

“Klinik arastirmalarda arastirmaci olarak gorev almak ister misiniz?” sorusuna
ogrencilerden 305 (%67.8)’1 “evet” yanitin1 verdi. Bu yanit1 veren donem 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 6grencilerin 181 (%40.9)’1
“evet” yanitin1 verdi. Bu yaniti veren donem 1°den 72 (%43.1), donem 3’ten 79 (%40.1), donem

6’dan ise 30 (%38.0) 6grenci bulunmaktaydi.

“Klinik bir arastirmaya goniillii olarak dahil olmak ister misiniz?” sorusuna “evet”
yanitim1 veren donem 1 o6grencilerinden 24’1, dénem 3 Ogrencilerinden 41°i, ddnem 6

Ogrencilerinden 10’u goriis belirtti. Bu goriisler asagida verilen bagliklar altinda toplandi.
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Ogrencilerin klinik bir aragtirmaya goniillii olarak yer almak istemelerinin nedenlerine iliskin

goriisleri;

Tedavilerin daha dogru ve etkili uygulanabilmesi,

Insanliga ve topluma fayda saglamak,

Tip bilimine ve yeni ilaglarin gelistirilmesine katki saglamak,
Merak,

Farkl1 bakis acilar1 kazanmak,

Mesleki bilgi birikimine katki,

Ilgi alan1 olarak klinik arastirmalar,

Bilimsel sorulara yanit bulmak,

Teorik bilgiyi uygulamada gérmek,

Arastirma alaninda yetkinlik kazanmak,

Maddi kaynak

olarak belirtilmistir.

“Klinik bir aragtirmaya goniillii olarak dahil olmak ister misiniz?” sorusuna “hayir” yaniti

veren donem 1 Ogrencilerinden 29’u, donem 3 Ogrencilerinden 49’u, donem 6

Ogrencilerinden 9’u goriis belirtti. Gorligleri asagidaki bagliklar altinda toplandi.

Ogrencilerin klinik bir arastirmada goniillii olarak yer almak istememelerinin nedenlerine

iliskin goriisleri ise:

Yeterli bilgi diizeyine sahip olunmamasi,

[lag firmalarinin giivenilirligine duyulan siiphe,

Arastirmalarin glivenligi konusunda kaygilar,

Kobay gibi hissetme diisiincesi,

Aragtirma sonuglarinin 6ngoriillememesi,

Aragtirma esnasinda sagligin kaybi ihtimaline yonelik kaygilar,

Advers etkilerden duyulan kaygi,

Riskli oldugu diisiincesi ile cesaret edememe, korku duyma,

Zaman yetersizligi,

Ulkemizde klinik arastirma siireclerine yeterli 6zenin gosterilmedigine dair diisiince,

Bu alana ilgi duyulmamasi,
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e Yeterince bilgi verilmemesi,

e Ulkemizde gelismis ve donammli klinik arastirma merkezlerinin olmadigina dair
diistinceler,

e Siirece uyum saglanamayacagi diisiincest,

e Etik ilkelere uyulacagi konusunda stiphe duyulmasi,

e Sonucu bilinmeyen bir ¢aligmaya girmek istenmemesi
seklindedir.
4.5. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi Diizeylerini Etkileyen Etmenler

Dénem 3 ve 6 dgrencileri ile ileri diizey ingilizce bilen 6grencilerin klinik arastirmalar

ile ilgili bilgi diizeylerinin anlamli olarak daha yiiksek oldugu bulundu (Tablo 10).

4.6. Ogrencilerin Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeyi ve Klinik Arastirmalara Dair

Olumlu Diisiinceleri

Ogrencilerin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeyi ile olumlu diisiince puanlari

arasinda pozitif yonde zayif, anlamli bir korelasyon bulunmaktadir (r=0.322, p<0.001).
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Tablo 10. Ogrencilerin sosyo-demografik zelliklerine gére klinik arastirmalar ile ilgili bilgi

diizeyleri

(n=464) Klinik  Arastirmalar
ile Ilgili Bilgi Diizeyi p
ortalama puan + S

Cinsiyet 0.236*

Erkek 19.5+6.5

Kadin 20.2+£6.0

Donem <0.001**

Donem 1 15.9+6.12

Donem 3 21.9+£53

Donem 6 22.7+5.2

Yabana Dil Diizeyi (Ingilizce) 0.002%**

Baslangi¢ 18.8+6.6

Orta 19.6£6.2

fleri 22.0 £ 5.4

Seviyemi Bilmiyorum 183+7.0

*Student’s t-test; **One way ANOVA;***Kruskal-Wallis.

@ Donem 1 oOgrencilerinin bilgi puani ile donem 3 ve donem 6 &grencilerinin bilgi puanlarinin

karsilastiriimasi.

® fleri seviye ile baslangig, orta seviye ve seviyemi bilmiyorum gruplariin karsilastirilmasi (sirastyla

p=0.001, p=0.001, p=0.010).
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5. TARTISMA

Klinik arastirmalar, tibbi irtinlerin etkilerini kesfetme, dogrulama amaciyla hasta veya saglikli
goniillii insanlar {izerinde gergeklestirilen aragtirmalardir. Amag, hastaliklara yeni tedavi
olanaklarmin bulunmasi, tip biliminin ilerlemesi ve toplumun yasam kalitesinin
yiikseltilmesidir. Arastirmalar sirasinda ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uyulmasi
zorunludur. Dolayisiyla arastirmacilarin klinik arastirmalara dair egitim almis olmalari
gerekmektedir. Tip fakiiltesi ¢ekirdek egitim miifredatinda ‘arastirma temellerinin’ bulunmasi
gelecegin hekimleri olacak  Ggrencilerin  kariyerlerini  arastirmact  hekim  olarak
yonlendirmelerinde, klinikte ¢alisan hekim olarak gorev yapsalar da kanita dayali tip ilkelerini
uygulamalarinda boylelikle tedavi standartlarini yiikseltmelerinde ve gevrelerindeki insanlari
klinik arastirmalara dair bilgilendirmelerinde biiyiik 6nem tasiyacaktir. Buradan yola ¢ikarak,
DEU Tip Fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi ve goriislerini
degerlendirdigimiz ¢alismamizda &grencilerin Klinik arastirmalar ile ilgili bilgilerinin orta
diizeyde oldugunu bulduk. Tip fakiiltesi donem 3 ve 6 6grencilerinin bilgi puanlar1 donem 1
ogrencilerine gore yiiksekti. Ayrica ileri derecede Ingilizce bilen dgrencilerin de bilgi puani
diger 6grencilere gore daha yiiksekti. Bilgi puani yiiksek olan 6grenciler klinik arastirmalara
dair daha fazla olumlu gériise sahipti. Ogrencilerin ¢ogu tip fakiiltesi egitim miifredatinda klinik
arastirmalar ile ilgili verilen bilgilerin yeterli olmadigini, biiylik ¢ogunlugu tip fakiiltesi
ogrencilerinin klinik aragtirmalar hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmalar1 gerektigini ve bu

bilgilerin hekimlik yasamlarinda faydali olacagini diisiiniiyordu.
5.1. Tip Fakiiltesi Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi Diizeyleri

DEU Tip Fakiiltesi egitim miifredati; bilimsel arastirmalarda temel kavramlar, saglikta
arastirma metodolojileri, arastirma etigi, saglikta veri ve bilgi yonetimi, biyoistatistik, bilgiye
erisim, tarih boyunca saglik, saglik ve hukuk, klinik aragtirmalarda temel kavramlar, ilaclarin
gelistirilmesi konularini icermektedir. Ayrica Ogrencilerin edindikleri bu teorik bilgileri
uygulayabilecekleri arastirmalara katildiklar: Ozel Calisma Modiilleri (OCM) de ilk 3 yilin
miifredatinda yer almaktadir. Ogrencilerin klinik arastirma etkinliklerine erken dénemde
katilimlar1 gelecekte arastirmada etkin olarak rol oynamalarinda tesvik edici olabilmektedir
[27]. Ogrencilerin arastirma projeleri yiiriitmelerinin, ¢alisma sonuglarini endeksli dgrenci
dergilerinde akademik yayina doniistiirmelerinin, 6grenci arastirmalarina yonelik egitimlerin,

konferanslarin diizenlenmesinin ve katilimin desteklenmesinin 6grencilerin aragtirmacit hekim
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olma kararlarini pozitif yonde etkileyebilecegi bildirilmistir [27,28]. Ancak {iniversitemiz tip
fakiiltesi 6grencilerinin klinik aragtirmalara katilimini1 saglayacak organizasyona, alt yapiya
heniiz sahip degildir. Bununla birlikte 6grenciler OCM nde klinik arastirma olmasa da saglik
ile ¢iktilar1 olan, arastirma projelerine katilmaktadir. Bu projeler 6grencilerin bilgiye ulagsma,
bilgiyi 6ziimseme/kullanabilme, arastirma metodolojisi, arastirma etigi, veri toplama/analiz
etme, makale yazimi ve sunumu gibi arastirmanin temelleri hakkinda bilgi ve beceri
kazanmasini saglamaktadir. Arastirma projeleri ile kanita dayali tip ilkelerini 6grenen bu

Ogrencilerin ileride mesleki yasamlarinda da bu ilkelere uyacaklar1 dngoriilmektedir.

Tip fakiiltesi 6grencilerinin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek
i¢in hazirladigimiz 33 sorunun/ifadenin dogru bilme orani yaklasik olarak %60 idi. Vittalrao ve
ark.’nin tip fakiiltesi 2. ve 6. sinif 6grencilerinin klinik arastirmalara dair bilgilerini 14 ana ve
bir¢ok alt soru ile arastirdiklar1 anket ¢aligmalarinda sorularin %80 ve tizerini dogru yanitlayan
ogrenciler i¢in ‘iyi’, %50-80 aras1 yanitlayan 6grenciler i¢in ‘orta’, %50’nin altinda yanitlayan
ogrenciler i¢in ‘kotli’ olarak derecelendirme yapilmis; sorulara verilen yanitin cogunun bizim

sonuglarimiza benzer olarak ‘orta’ diizeyde oldugu bulunmustur [29].

Bilgileri ‘klinik arastirmalarin tanimi ve etik yonii’, ‘gonillii glivenligi’ ve ‘klinik
arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesi’ olarak gruplandirdigimizda dogru bilinme oranlari

strasiyla yaklasik olarak %62, %65 ve %54 bulundu.

Ogrencilerin klinik aragtirmalarin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemelere dair
bilgileri 13 soru/ifade ile degerlendirildi. Aldiklart puanin ortalamasi 8.0 +2.4 idi. Bu bolimde
verilen dogru yanitlar donemlere gore incelendiginde donem 1 dgrencilerinin bilgi puaninin
donem 3 ve 6 Ogrencilerine gore diisiik oldugu goriildii. Donem 3’te farmakoloji dersleri
arasinda anlatilan klinik arastirmalarda temel kavramlar, ilaglarin gelistirilmesi siireci
derslerinin grencilerin bilgi diizeyini artirmada etkisi olabilecegini diisiindiirdii. Donem 6
ogrencilerinin de bilgi puaninin dénem 3 o6grencileri ile benzer olmasi literatiir ile uyumlu

olarak 6grencilerin bilgilerini ileri donemlere transfer edebildigini gosterdi [27].

Klinik arastirmalarda kullanilan arastirma iiriiniiniin, tedavi giderlerinin ve ortaya ¢ikan
advers etki tedavi giderlerinin Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan karsilanmadigini
ogrencilerin yaklagik olarak %25’ten azinin bilmesi ve yaridan ¢ogunun bu konuda fikrinin
olmamas1 klinik aragtirmalarda sponsorun sorumluluklari hakkinda bilgilerinin olduk¢a

yetersiz oldugunu gosterdi. Sharma ve ark’nin ¢alismasinda oldugu gibi 6grencilerin %75 ve

42



{izeri bilme oranin1 ‘iyi’ olarak derecelendirirsek [30] IKU’na dair farkindaliklari iyiye yakin
diizeydeydi, %70’ten fazlas1 IKU’nun tanim ve temel ilkeleri ile ilgili ifadeleri dogru
yamitlamusti. Bir grup tip fakiiltesi dgrencisinin IKU’ya dair bilgi diizeyini %58.8 inin kétii,
%28.7’sinin orta ve %12.5’inin iyi olarak degerlendiren Sharma ve ark. sonucuna gore bizim
Ogrencilerimizin bu konuda bilgi puaninin yiiksek olmasi anket sorularindan kaynaklanmis
olabilir. Bizim ¢alismamizda dogru/yanlis/fikrim yok olarak yanitlamalarini istedigimiz sorular
Sharma ve ark’nin calismasinda klasik olarak sorulmus, temel kavramlar1 yazili olarak
yanitlamalar1 istenmistir  [30]. Pandya ve ark.’min ¢alismasinda ¢ogu klinisyen olan
katilimeilarin 1 giinliik IKU egitim calistayinin hemen o6ncesinde ve sonrasinda anket
dagitilarak; IKU, yasal diizenlemeler, etik kurullar ve tazminat siireglerine dair bilgi diizeyleri
coktan se¢cmeli sorular ile dl¢cililmiis, calistay sonrasi katilimcilarda bilgi diizeyinin en ¢ok arttigi
sorularin Helsinki Bildirgesi ve IKU nun bulundugu sorular oldugu, katilimcilarm etik kurullar,
sponsor, ciddi advers etki ile ilgili sorularin baslangi¢ bilgi diizeylerinin de yiiksek oldugu
calistay sonrasi tiimiiniin dogru yanitladig1 belirtilmistir. Ancak IKU’nun kendi sdzciikleri ile
taniminin  yapilmasmin istendigi soruyu katilimcilarin  ancak %22.6’si  tam olarak
yanitlayabilmistir. Sonug olarak 1yi klinik uygulamalari, etik diizenlemeler ve yasal siirecleri
hakkinda yapilan egitimlerle katilimcilarinin bilgi diizeylerinin arttigi vurgulanmistir [3,4].

Goniillii veya hastanin iyilik halinin korunmasi, refahinin saglanmasi gerekliligi
Helsinki Bildirgesi, IKU ve ilgili yasal mevzuatlarda belirtilmistir [4,5,17]. Klinik
aragtirmalarda hastalarin refahi, giivenliliinin saglanmasi ve elde edilen verilerin gegerliliginin
korunmas! igin IKU kilavuzu hayati bir rol oynamaktadir. IKU kilavuzu saglik ¢alisanlarinin
aragtirma sonuglarini giivenilir kilmaktadir [28]. Goniilliiliik siirecinde giivenli bir klinik
arastirma yolunun izlenmesi IKU kilavuzundan gegmektedir. Ulkemizde ilk olarak 1995 yilinda
yayinlanan IKU Kilavuzu daha sonra ilag arastirmalari ile ilgili yonetmeligin degismesi ile
bir¢ok kez giincellenmis, gliniimiizde gegerli olan hali 2015 yilinda yaymlanmstir [4]. Klinik
caligmalara klinisyenlerin katilim oramni yiikseltebilmek icin gelecegin klinisyen hekimi
olacak ogrencilerin arastirma deneyiminin artirilmasi, IKU egitimlerinin tip fakiiltesi

ogrencileri i¢in zorunlu olmasi onerilmektedir [5].

Goniillii giivenligi ile ilgili bilgiler 12 soru/ifade ile sorgulandi. Ogrencilerin dogru yanit
puan ortalamasi 7.7+2.5 olarak bulundu. Bu béliimde %75’in iizerinde dgrencinin 5 ifadeye
dogru yanit vermesi nedeniyle bu ifadelere dair bilgi diizeyleri ‘iyi’ olarak degerlendirildi.

Goniillii tanimi, bilgilendirilmis goniillii olur formu (BGOF) tanimi, BGOF nun arastirmadan
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once imzalanmis olma gerekliligi, gonillii giivenligi, gonillii bilgilerinin gizliligi literatiir ile
benzer olarak 6grencilerimizin iyi bildigi konulardi. [25,26,31]. Goniilli tanim1, BGOF tanimu,
BGOF’nun arastirmadan 6nce imzalanmis olma gerekliligi konusundaki ifadelerin donem 3 ve
6 ogrencileri tarafindan anlamli olarak daha yiiksek oranda dogru yanitlamalari donem 3’te
alinan klinik arastirmalar dersinin yansimasi olabilir. Ayrica donem 3’ten itibaren 6grencilerin
yer aldigi klinikteki rutin uygulamalardan gelen asinaliklarinin da katkisi olabilir. Klinik
arastirmalarda goniillii giivenligi ve goniillii bilgilerinin gizliligi ile ilgili ifadelere verilen
yanitlarda donemler arasinda farklilik olmamasi1 dénem 1’den itibaren verilen etik ve saglikta
hukuk derslerinin sonucu ve bilginin ileri donemlere transferi olarak degerlendirilebilir.
Kisitlilarin klinik arastirmalara katilimi (%10.9) ve klinik arastirmaya katilimda goniilliilere
yapilacak 6demeler (%41.6) ile ilgili 2 ifadeyi 6grencilerin %50’den azinin dogru yanitlamasi
verilen egitimlerde bu konulara yapilan vurgunun artirilmasi, ilgili yasal mevzuatlara
deginilmesi gerekliligini gosterdi. Kisith bireylerle klinik aragtirma yapilmasi oldukg¢a hassas
bir konudur. Ciinkii bu bireyler bilerek veya bilmeyerek verilebilecek zararlara karsi cok daha
duyarhidir. Bu kisilerde iletisim ve algilama ile ilgili sorunlarin ortadan kaldirilmasi,

bilgilendirilmis olurun degerlendirilmesi ve haklarinin korunmasi oldukc¢a 6nemlidir.

Klinik arastirmalarin tasarimi ve yiritiilmesi ile ilgili bilgiler 8 soru/ifade ile
sorgulandi, bu boliimde 6grencilerin bilgi puan ortalamasi 4.3+2.3 idi. Ogrencilerin klinik
arastirmalarin tasarimi/yiiriitiilmesi ile ilgili bilgilerinin (%54) klinik arastirmalarin tanimi/ etik
yonii (%62) ve gonillii giivenligi (%65) ile ilgili bilgilerinden daha az oldugu goriildii.
Literatiirde de Ogrencilerin arastirma metodolojisi, arastirmanin ylriitiilmesi ile 1ilgili
bilgilerinin daha az oldugu gosterilmistir [26]. Bu boliimde verilen dogru yanitlar donemlere
gore incelendiginde donem 1 6grencilerinin bilgi puaninin dénem 3 ve 6 dgrencilerine gore
diisiik oldugu goriildii. Ogrencilerin %60’tan fazlasi tarafindan dogru yanitlanan 3 ifade klinik
arastirmalarda taraf tutmayr onlemek amaciyla uygulanan plasebo kullanimi, randomizasyon
ve maskeleme (korliik) ile ilgiliydi. Bu 3 ifadenin anlamli olarak dénem 3 ve 6 dgrencileri
tarafindan daha ¢ok dogru yanitlanmasi donem 3’te verilen egitimin etkisini ve bilginin déonem
6’ya aktarildigini gosterdi. Diger yandan klinik arastirmada standart tedavi uygulanabilmesi ve
klinik arastirmalarin toplum sagligi merkezlerinde yapilamayacagi bilgisi %50°nin altinda
Ogrenci tarafindan dogru yanitlanirken, %45’inin bu konuda fikrinin olmamas1 bu konularin
agirlikli olarak ele alindig1 klinik arastirmalarda metodoloji ve klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi

derslerine gereksinimi gosterdi.
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Misir’da bir {niversitede klinik arastirmalar hakkindaki bilgi eksikliklerinin
belirlenmesi ve egitimin gelistirilmesi amactyla bir aylik bir kurs programi olusturulmus, bu
egitim programi oncesinde 6grencilerin klinik arastirmalar hakkinda bilgi diizeylerini sinayan
bir anket hazirlanmistir. Bu uygulama sonucunda 6grencilerin klinik arastirmalarin fazlar1 ve
yiirlitiilmesi konusunda en az bilgi diizeyine sahip oldugu ortaya ¢ikmistir. Bunun sebebi olarak
aragtirma egitimlerinden ziyade uzmanlagmaya yonelik verilen egitimler gosterilmis olup,

egitim algisinda arastirmaya yonelik degisim olmasi gerektigi belirtilmistir [26].
5.2. Tip Fakiiltesi Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar Tle Tlgili Goriisleri

Ogrencilerin  klinik arastirmalar hakkindaki goriislerinin  arastirmaya  katilim
konusundaki kararlarin1 etkileyebilecegi, alinan aragtirma egitimleri ile birlikte olumlu
goriiglerin artabilecegi ve aragtirmaci olarak katilimlarinda aragtirmayi basarili kilabilecegi

cesitli caligmalarda gosterilmistir [32,27,26].

Ogrencilerin klinik arastirmalar ile ilgili olumlu gériis puanlarinin ortalamasi 9 puan
lizerinden 6.2 + 1.5 idi. Iki ifade (‘goniilliiler kendini kobay gibi hisseder’ ve ‘ilag endiistrisinin
yuriittiigl klinik ¢alismalar etik agidan giivenilir ¢alismalardir’ ifadeleri) disinda 6grencilerin
%60 tan fazlas1 olumlu goriis bildirdi. Ogrencilerin %80’den fazlas1 klinik arastirmalarin hasta
bakim kalitesini artirdigini, toplum icin faydali oldugunu, tip biliminin ilerlemesi i¢in 6nemli
oldugunu belirtti ve klinik arastirmalari etik olarak yorumladi. Ancak ilag endiistrisi tarafindan
yiiritiilen arastirmalarin etik agidan glivenilir olduguna 6grencilerin yaklasik olarak 1/3’{inilin
inandig1, yaklasik %45 inin bu konuda fikrinin olmadig: goriildii. Yine ‘goniilliiler kobay gibi
hisseder’ ifadesine 6grencilerin %26.5’inin katilmasi, %37.1’inin fikrinin olmamas literatiir ile
benzer olarak ilag endiistrisine duyulan giivenin az oldugunu gosterdi [2]. Kobay, arastirmaya
oluru olmadan alinan insanlar i¢in kullanilan bir metafordur [33]. Ulkemizde ve diinyada klinik
aragtirmalarda kobay algis1 vardir. Caligmaya katilan saglikli veya hasta kisiler kobay degil
birer arastirma goniilliisiidiir. Ila¢ endiistrisi tarafindan yiiriitiilen klinik arastirmalara dair
gecmiste basinda yer alan olumsuz haberlerin izlerinin 6grencilerde hala devam ettigi
goriilmektedir. Ancak giinlimiizde klinik arastirmalara katilan goniilliilerin giivenligi ¢ok ciddi
yasal diizenlemeler ve bunlarin uygulanmasi ile saglanmaktadir [1,5,17]. Bu yasal
diizenlemeler ve bu diizenlemelerin uygulandigini takip eden kurum ve kuruluslar hakkinda tip
fakiiltesinde var olan egitimlerin yeterli olmadigi, bu konuda daha kapsamli egitimlere ihtiyac

oldugu goriilmektedir. Toplumu klinik ¢alismalar konusunda bilinglendirebilmeleri igin
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oncelikle gelecegin hekimleri olan dgrencilerin bu konuda bilgilerinin tam olmas1 gereklidir.
Klinik aragtirmalara dair yanlig algilar1 ortadan kaldirmak, klinik aragtirmalara katilimi artirmak

i¢in topluma yonelik bilgilendirme toplantilar1 diizenlenmelidir [30].

Ogrencilerin klinik arastirmalara dair bilgi diizeyi ile klinik arastirmalar hakkinda
olumlu diisiince puanlari arasinda pozitif yonde orta derecede, anlamli bir iligki bulunmasi da
erken donemde tip fakiiltesi 6grencilerinin bu konuda bilgilendirilmelerinin énemine dikkat

¢ekmektedir.
5.3. Tip Fakiiltesi Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar Egitimi ile Tlgili Goriisleri

Ogrencilerin %67.0’si klinik arastirmalar ile ilgili bilgilerinin bulundugunu ve cogu bu
bilgiyi tip fakiiltesi egitiminde kazandigim bildirdi. Ogrencilerin %82.8°1 klinik arastirmalarla
ilgili egitimlerin tip fakiiltesi miifredatinda olmasi gerektigini disiiniiyordu. Ancak
ogrencilerinin %61.7°s1 tip fakiiltesindeki egitim miifredatinda klinik aragtirmalar ile ilgili
verilen egitimlerin yeterli olmadigini, %94.1°1 klinik arastirmalar ile ilgili daha fazla bilgi sahibi
olmak istedigini belirtti. T1p fakiiltesi egitim miifredatinda arastirma konularina daha etkili bir
bicimde yer verilmesi ile 6grencilerin bilgi diizeyinde artis saglanacagini vurgulamaktadir
[8,29]. Alghamdi ve ark., tip fakiiltesi miifredatinin arastirma yontemlerini igerecek sekilde
giincellenmesi, arastirma egitimlerinde yetkin egitmenlerin yer almasi, arastirmalara o6zel
zaman ayrilmasi, egitmenlerin 6grencileri arastirmaya katilmasi i¢in tesvik edici rol oynamalari
gerektigine dair goriislerini  bildirmektedir [32]. Abushouk ve ark.’nin ¢aligmasinda
ogrencilerin ¢cogu, klinik aragtirmalar egitiminin zorunlu olmasini istemistir [27]. Diger yandan
Alfaar ve ark. klinik arastirmalarla ilgili egitimlerin gelismekte olan iilkelerde yetersiz
oldugunu, bunun sonucu olarak egitimli arastirmaci hekim sayisinin diisiik oranda kaldigim
vurgulamistir [26]. Ogrencilere verilen klinik arastirmalar hakkindaki egitimlerin ve
calistaylarin yetersiz olmasi ve Ogrencilerin akademik yazim konusundaki yetersizlikleri,
onlarin klinik arastirmalarla ilgili olumsuz tutumlar gelistirmesine zemin hazirlamistir. Diger
yandan yogun bir tip egitim miifredat1 da 68rencilerin arastirma konularina yeterince zaman

ayiramamalarina neden olmaktadir [32].

Literatiir ile benzer olarak O&grencilerin c¢ogu (%84.3) tip fakiiltesinde klinik
arastirmalarla ilgili alinan egitimin hekimlik yasaminda faydali olacaginmi diistiniiyordu. Klinik
arastirma egitimlerinin 6grencilere katkisi belirgin olsa da, 6grenciler bazi 6nemli aragtirma

egitimlerinde asistan egitmenlerinin engeliyle karsilastigin1 dile getirmislerdir [26]. Potansiyel
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bir aragtirmaci goziiyle bakilan tip fakiiltesi 0grencilerinin gelecekte arastirma kariyerini
secmeleri icin tesvik edilmeleri gerektigi AlGhamdi ve ark. tarafindan belirtilmistir [32].
Ogrencilerin arastirma ile ilgili seminer ve topluluklara katilmasi ve okul dis1 faaliyetlerde

bulunmalari ile gelecekte arastirma firsati yakalayabilecekleri 6ngoriisiinde bulunulmustur [8].

Ogrencilerin %67.8°1 klinik arastirmalarda arastirmaci olarak gorev almak isterken
ancak %40.9’u goniillii olarak katilabilecegini bildirdi. Ogrenciler klinik arastirmaya
arastirmaci olarak katilmak istemekte ancak ¢esitli engeller ile karsilagsmaktadir [7,25,27,32].
Engellerin tiirii iilkeden tilkeye degismekle birlikte egitim kurumunun miifredati, 6grencilerin
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 [7].

Klinik bir arastirmaya goniillii olarak dahil olmak istemeyen Ogrencilerin gerekceleri
arasinda bilgi yetersizligi, ila¢ firmalarinin giivenilirligine ve arastirmalarin gilivenligine
duyulan siiphe, kobay gibi hissetme diisiincesi, arastirma sonuglarinin dngoriillememesi, advers

etkilerden duyulan kaygi, zaman yetersizligi bulunuyordu.
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6. SONUC VE ONERILER
6.1. Sonuclar

Bu arastirma Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi dgrencilerinin klinik arastirmalar
hakkindaki bilgi ve goriislerinin degerlendirilmesi amaciyla Mayis-Ekim 2016 tarihleri
arasinda 464 Ogrencinin katilmi ile gerceklesmistir. Arastirma sonuglarina baktigimizda

asagidaki gibi aciklanabilir;

Tanmimlayic1 ozellikler

Ogrenciler 18-40 yas araliginda,

Doénem 1, dénem 3 ve donem 6 olmak {izere 3 donem 6grencilerinden olugsmakta,
223 erkek, 238 kadin bireyden olusmakta,

Biiyiik bir cogunlugu orta diizeyde Ingilizce bilmektedir.

Ogrencilerin Klinik Arastirmalar Ile Ilgili Bilgi Diizeyleri

Aragtirmaya katilan 6grencilerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini inceleyen
33 ifadenin yanitlar1 incelendiginde, Ogrencilerin bilgi diizeylerinin ortalamast 33 puan
tizerinden 19.8 £+ 6.3 olarak bulunmustur. Diger bir deyisle, sorularin dogru yanitlanma orani

yaklasik olarak %60’tir. Ogrenciler ortalama bilgi diizeyine sahiptir.

v' Ogrencilerin bilgi puanlarma etki eden etmenler:
v lleri donem tip fakiiltesi dgrencisi olmak (dénem 3, 6 6grencisi olmak)

v’ lleri derecede Ingilizce biliyor olmak
Ogrencilerin Klinik Arastirmalar Ile Ilgili Goriigleri

Arastirmaya katilan 6grencilerin klinik arastirmalar ile ilgili goriislerini degerlendirmek
i¢cin sunulan 9 ifadeye olumlu olarak verdikleri yanitlarin ortalamasi 9 puan {izerinden 6.2 £ 1.5

olarak bulunmustur.

v' Ogrencilerin goriis puanlarina olumlu olarak etki eden etmenler:

v" Klinik aragtirma ile ilgili bilgi diizeyleri
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Ogrencilerin Klinik Arastirmalar Egitimi Ile Ilgili Goriigleri

v Arastirmaya katilan dgrencilerin

v Biiyiik bir ¢ogunlugu tip fakiiltesi Ggrencilerinin klinik arastirmalar
hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmalar1 gerektigini diisiinmekte,

v' Biiylik bir ¢ogunlugu klinik arastirmalarla ilgili egitimlerin tip fakiiltesi
miifredatinda olmasi gerektigini diistinmekte,

v' Biiyiik bir ¢ogunlugu tip fakiiltesinde Ogrenci iken almnan klinik
aragtirmalarla ilgili egitimin hekimlik yasaminda faydali olacagini
distinmekte,

v Yarnsindan fazlasi klinik arastirmalarda arastirmaci olarak gérev almak
istemektedir.

v" Yarismma yakinmi ise klinik bir aragtirmaya goniillii olarak dahil

olabilecegini bildirmektedir.
Sonug olarak;

Bu arastirmaya katilan Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi donem 1, dénem 3
ve donem 6 Ogrencilerinin klinik aragtirmalarin tanimi ve etik yonii, goniillii
giivenligi ve klinik arastirmalarin tasarimi ve ylriitmesi kavramlari hakkinda
ortalama diizeyde bilgiye sahip oldugu; bilgi puanlarinin dénem 3, 6 6grencilerinde
ve ileri derecede Ingilizce bilen gurupta daha yiiksek oldugu; bilgi puan1 yiiksek olan
ogrencilerin klinik aragtirmalara dair daha fazla olumlu goriise sahip oldugu; tip
fakiiltesi 6grencilerinin klinik aragtirmalar hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmak
istedikleri bulunmustur. Klinik arasgtirmalar saghkta kalite standardinin
yiikselmesinde onemli rol oynamaktadir. Gelecegin hekimleri olacak 6grencilerin
bu alandaki bilgilerini gelistirmek, yanlis anlamalar1 gidermek ve ileride klinik
aragtirma yapmalarinda onciil olmalarini saglamak i¢in klinik arastirmalar hakkinda

daha etkin bir egitime ihtiyag¢ vardir.
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6.2. Oneriler
Bu sonuglar 15181nda;

e Tip fakiiltesi 6grencilerin klinik arastirmalar hakkinda bilgi diizeylerinin artmasi i¢in
O0grenim donemlerinde etik kavrami ve yasal mevzuatlarla ilgili egitimlerin daha sik
verilmesi yoniinde adimlar atilmasi,

e Ulkemizdeki arastirmaci hekim ihtiyacinin giderilmesi i¢in dgrencilerin gelecek kariyer
hedeflerinde arastirmact hekimligi se¢melerinde egitmenlerin tesvik edici ve
yonlendirici rol oynamasi,

e Klinik arastirmalarla ilgili seminer, kurs, ¢alistay gibi programlar hakkinda 6grencilerin
bilgilendirilmesi ve katilimlar i¢in tegvik edilmesi,

e Ogrencilere klinik arastirma ile ilgili projelerin hazirlatiimast,

e Literatiir tarama ve yorumlama agisindan yabanci dil egitimlerinin ileri diizeyde olmasi

onerilmektedir.
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8. EKLER

EK 1

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI OGRpNgiLERiNiN KLINIiK
ARASTIRMALAR HAKKINDAKI BILGi VE GORUSLERININ
DEGERLENDIRILMESI

Calismanin Adi: Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Ogrencilerinin Klinik Arastirmalar
Hakkindaki Bilgi ve Goriislerinin Degerlendirilmesi

Cahsmanin Amacr: Bu arastirmada Tip Fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar ile ilgili
olarak bilgilerinin ve goriislerinin arastirilmasi amaglanmistir.

Arastirmacilar: Klinik fla¢ Arastirmalar1 YL Ogrencisi Nisan Ongel
Prof.Dr. Ayse Gelal, Prof. Dr. Reyhan Ucku, Dr. Pelin Ozkan
Danmisman: Prof. Dr. Mukaddes Giimiistekin
Gizlilik ve Olur

¢ Bu calismaya katiliminiz tamamen goniilliiliik esasina dayanmaktadir.

e Toplanan veriler bilimsel amagla kullanilacaktir.

e Kimlik bilgileriniz kesinlikle gizli kalacaktir.

Bu anketi doldurma siiresi yaklasik olarak 10 dakikadir.

Katkilarmiz i¢in Tesekkiirler......
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ANKET

1. Boliim - Genel Bilgiler

Liitfen asagidaki sorulari size uygun sekilde yanitlayimz.

1. Cinsiyetiniz: 1. Erkek O 2. Kadm [

2. Yasmmz:...............
3. Tp Fakiiltesindeki egitim doneminiz nedir?

1- 0 DoOnem 1 2- 1 DoOnem 3 3- 1 DOnem 6

4. Yabanc dil diizeyiniz

Yabanci dil diizeyi

1-Baslangi¢ 2-Orta | 3-ileri | 4-Seviyemi
bilmiyorum

[ ingilizce

] Diger
(belirtiniz).......ccccevveeveeerneereennes
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2. Boliim — Liitfen, klinik arastirmalar ile ilgili asagidaki genel bilgileri, “dogru-yanhs-
fikrim yok” seceneklerinden birini isaretleyerek yamtlayiniz.

Dogru | Yanhs | Fikrim
yok

1. Klinik arastirma, arastirma ilacinin veya tibbi cihazin klinik, farmakolojik
veya diger etkilerini ortaya ¢ikarmak igin insanlar Gizerinde yiritilen
arastirmalardir.

2. Yeni bir ilacin veya tibbi cihazin insanlarin  kullanimina
sunulabilmesinden 6nce insanlar Gzerinde denenmesi zorunludur.

3. Klinik arastirmalar etik kurul izni olmadan baslatilamaz.

4. Klinik arastirmalar Tiirkiye ila¢g ve Tibbi Cihaz Kurumu onayi olmadan
baslatilamaz.

5. Klinik arastirmalar, temeli Helsinki Bildirgesi'nin glincel seklinde
belirtilen esaslara dayanan lyi Klinik Uygulamalarina (iKU), ilgili ulusal ve
uluslararasi  mevzuatlara ve etik ilkelere uygun sekilde
gerceklestirilmelidir.

6. IKU, insanlar tzerinde yapilacak olan klinik arastirmalarin tasarimi,
ylritilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasina iliskin, bilimsel ve etik
kalite standartlarini iceren ve uyulmasi gereken kurallardir.

7. IKU, arastirmaya katilan  goéndllilerin  haklan, saghgi ve
mahremiyetlerinin korunduguna ve arastirmadan elde edilen verilerin
guvenilir olduguna dair topluma gilivence verir.

8. Klinik arastirmalarda sorumlu arastirmaci uzman veya doktorasini
tamamlamis bir hekim olmalidir.

9. Klinik bir arastirmaya katilmak gondlltlik esasina dayanir.

10. Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle
klinik arastirmaya katilan hasta veya saglikh kisilere gonulli denir.

11. Klinik arastirmaya katilmayi dislinen gondillilere arastirma hakkinda
ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek alinan rizayi yazili sekilde ispatlayan
belgeye Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu (BGOF) denir.

12. BGOF, goniillii tarafindan klinik arastirmaya baglanmadan Once
imzalanmis olmalidir.

13. Klinik arastirmalarda goniilliilerin giivenligi 6n plandadir.

14. Goniilliiler, sagliklar1 veya arastirma ile ilgili bilgi almak {izere arastirma
ekibinden bir kisiyi her zaman arayabilme hakkina sahiptirler.

15. Cocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapali hastalar ve kisithlar ile klinik
aragtirma yapilmasi Ulusal mevzuata gore kesinlikle yasaktir.

16. Gontiilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisin1 bozmaya yonelik hicbir
arastirma yapilamaz.

17. Klinik arastirmalarda goniilliiye ait kisisel ve tibbi bilgiler gizli tutulur.
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18.

Goniilliilere, klinik arastirmaya katilimlarini tesvik etmek ig¢in yiiksek
O0demeler yapilamaz.

19.

Klinik arastirmaya katilan goénullller, gerekge gostermeksizin istedikleri
zaman arastirmadan ayrilabilirler.

20.

Klinik arastirma sirasinda kullanilan arastirma Grini ve tedavi giderleri
Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan karsilanir.

21.

Klinik arastirma sirasinda ortaya c¢ikan istenmeyen etkilerin (advers
etkilerin) tedavi giderleri Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan karsilanir.

22.

Ruhsatsiz  ilaglarla  yapilan klinik ~ c¢alhismalarda  gonulliler
sigortalanmalidir.

23.

Klinik arastirmalarda plasebo kullanilabilir.

24.

Plasebo, etkisi olmayan bir ilactir.

25.

Klinik arastirmalarda yanliligi/taraf tutmayi 6nlemek igin korluk (tek kor,
cift kor) uygulanir. Tek kor, gonullilerin; ¢ift kér hem hekimin hem de
gonulliniin uygulanan tedaviyi bilmemesidir.

26.

Klinik arastirmalarda yanhhgi/taraf tutmayi 6nlemek igin randomizasyon
uygulanir. Randomizasyon, gonullinin tedavisinin segilmesinin sansa
bagh olmasidir.

27.

Klinik arastirma yapilirken standart tedavi uygulamasi yapiimaz.

28.

Faz | Klinik ilag Calismalari, kisith sayida saglikl génillilerde yapilir.

29.

Ulusal mevzuata gore, Faz lll galismasi tamamlanmis bir ila¢ ruhsat
alabilir.

30.

Klinik arastirmaya katilan bir gonilli, arastirma sonlanana kadar
arastirmadan ayrilamaz.

31.

Klinik arastirmalar, Toplum Saghg merkezlerinde yapilir.

32.

Klinik arastirmalarda; hayvanlar lizerinde herhangi bir toksisite calismasi
yapilmamis olan ilag kullanilabilir.

33.

Klinik arastirmalar sadece hastalarla degil, saghkh gonillilerle de
yapilabilir.
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3. Boliim - Liitfen klinik arastirmalar hakkindaki ifadelere iliskin goriisleriniz ile ilgili,
“katilryorum-katilmiyorum-kararsizim” seceneklerinden birini isaretleyiniz.

Katiiyorum | Katilmiyorum | Kararsizim

1. Klinik arastirmalar hasta bakim kalitesini artirir.

2. Klinik arastirmalar toplum igin yararhdir.

3. Klinik arastirmalar tip biliminin ilerlemesi igin 6nemlidir.

4. Klinik arastirmaya katilan gondilltler kendini kobay gibi
hisseder.

5. Klinik arastirma yapmak etik degildir.

6. Bilinen standart tedaviler, arastirilan yeni tedavilerden
her zaman daha givenilirdir.

7. Gondllinin klinik arastirmaya katilmayl reddetmesi
onun tedavisini olumsuz olarak etkiler.

8. llag endstrisinin yurittigi klinik calismalar etik agidan
glvenilir galismalardir.

9. Akademik kurumlarin sorumlu oldugu klinik ¢alismalar

etik agidan glivenilir galismalardir.

4. Boliim-- Liitfen klinik arastirmalar egitimi ile ilgili asagidaki ifadelere iliskin

goriislerinizi belirtiniz.

1. Klinik arastirmalar ile ilgili bilginiz var m?
1-0 Evet
2-1 Hayir

2. Yamitimz evet ise bilgi kaynaginiz nedir?

1. 0 Tip Fakiiltesi egitimi
a. Sunum (Etik, Farmakoloji vb...)
b. OCM
c. Kilinik staj

2.1 Bilimsel bir toplant1

3.1 1lag endiistrisi toplantisi

4. Bilimsel yayinlar

5. [ Medya

6. [ Internet

7. Diger (DEIItINIZ). . ...e it e et
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Tip Fakiiltesi 6grencilerinin klinik arastirmalar hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmalari
gereklidir.

71 Katiliyorum
1 Katilmiyorum
1 Fikrim yok

. Klinik arastirmalarla ilgili egitimler tip fakiiltesi miifredatinda olmalidir.

(] Katiliyorum
(] Katilmiyorum
01 Fikrim yok

Sizce Tip Fakiiltesi egitim miifredatinda klinik arastirmalar ile ilgili verilen bilgiler
yeterli mi?

[l Evet
[] Hayrr
1 Fikrim yok

Tip fakiiltesinde Ogrenci iken aldigim klinik arastirmalarla ilgili egitim, hekimlik
yasamimda faydali olacaktir.

"1 Katiliyorum
[ Katilmiyorum
1 Fikrim yok

Klinik arastirmalarda arastirmaci olarak gorev almak ister misiniz?

T Evet
(] Hayrr
01 Fikrim yok

Klinik bir aragtirmaya goniillii olarak dahil olmak ister misiniz?

1.1 Evet 2. [l Hayrr

Cevabiniza gore nedeninizi aciklayiniz?

Evet, clnkii;.......oooooiii

Hayir, ¢lnKii. ...

Zaman ayirdiginiz i¢in tesekkiir ederiz.
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EK 2

POKUZ EYLUL ONIVERSITESH

GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIK KURUL KARARI

Dok Ldnt Depversitesy Gurngimsel Olmavon Aragtirmalar B0k Kwalu Kasar Foomy

ETIK DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
KOMISYONUN AD! | GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURULU "
ACIK ADRES Dokuz Eyliil Universitest Tap Fakiiltesi Dekanligs 2. Kat Inciralt-lZMIR
TELEFON 0232 41222 54-0232 41222 58
FAKS 0232 41222 43 .
E-POSTA etikkurul@deu.cdu.tr =
DOSYA NO: 2750-GOA
UZMA TEZI AKADEMIK AMACITT]
ARASTIRMA NLIK TEZI [] Gl
ARASTIRMANIN ACIK ADI Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiltesi Ogrencilerinin Klinik
Arastirmalar Hakkindaki Bilgi ve Girdslerinin Degerfendiriimesi
ARASTIRMA PROTOKOL
A e RODU -
:;‘E(: .L"E'“ SORUMILU ARASTIRMACT | Prof.Dr. Mukaddes GUMUSTEKIN
: UNVANFADLSOYADI ve Tibbi Farmakoloji ABD
UZMANLIK ALANI
DESTEKLEYICI VE ACIK -
ADRESI
DESTEKLEYICININ YASAL |-
TEMSILCIS] VE ADRESIH o = e S Bl
ARASTIRMAYA KATILAN | TEK MERKEZ [ COK MERKEZII[]
MERKEZLER
: Belge Ads Tarihi | Yersiyoa b -y
& Numarasi K )
R ok B opiss D1 vigr]
' N ARASTIRMA ILE ILGILI : ;
I.::Eg::;::DIRILhN |.ITF?(ATI‘IR Meveut Tirkee (]  Ingttizce 5 Diger[J)
BILGILENDIRILMIS -
| GONULLL OLUR Meveut Tirkee BJ  Ingilizee [ Diger ]
FORML - cmadill |
OLGLU RAPOR FORMU | Meveut Tirkge £J  Ingifiece [ Digec[)
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Karar No:2016/14-40

Tarih:26.05.2016

Prof.Dr Mukaddes GUMUSTEKINin sorumlusu oldugu “Dokuz Eylal Universitesi Tip Fakltesi

-

KARAR BILGILERI | Oprencilerinin Klinik Arastirmalar Hakkindaki Bilgi ve Gorlslerinin Degevlendirilmesi™ isimli
Klinik aragtirmaya ait bagvuru dosyas) ve ilgili belgeler aragtmanin gerekce, amac, yaklagim ve
yintemleri dikkate alinarak incelenmis, etik agidan calismanin ger¢eklestiniimesinin uygun olduguna oy
birligi ile karar verilmigtir,

- ETIK KURUL BILGILERI
g Dokuz Eylal Universitesi Girigimsel Olmayan Aragtirmalar Etik Kurulu Isleyis Yanerges:
CALISMA ESASL | i yjinik Uygulamalan Kilavuzu
ETIK KURUL UYELERI =

UnvanvAdvSoyads Uzmanlik Alan Kurumu C'y::' Am::"mu:‘iile imza

Prof.Dr Banu DEU Tip Fakilltesi Tibbi SR N |

ONVURAL Tibbi Bivokimya Bivokimya Ansbilim Dali | Ksdn | E[D |HE] | 7

(Bagkan) = s e

Prof.Dr $.Revhian ~

UCKU Halk Saghgs ?3‘,{; )4 g"‘“"“‘ Hak | yodn |ER (0D

{Bagkan Yardimcist) T ¢ Kaulmadi 5
DEU Tip Fakilesi Kalp
Prof.Dr Nejat Kalp Damar A X \ )
SARIOSMANOOLY: | Coerahis g::::ay Ceirahisi Amabilim | Eckek | E[] |[HE e Cl.*‘\w d '
T 2ol DEU Tip Fakbites: Cocuk —_—
Prof.Dr. E¢e BOBER g"n::';'.k il Saghiir ve Hastaliklar — . im N 2
LA it Anabilim Dah = B

Prof.Dr-Vesile DEU Tip Fakilltest

OZTURK Néroloji Noroloji Anabilim Dah Kadn E[] |HIA

Prof.Dr Seving Ly DEU Tip Fakultesi Ig

ERASLAN RAoksingig) Hasishktart Anabiling Dah | K240 [EL] (WIS

I P = DEU Tip Fakliltesi Tibbi -

Prof.Dr Mukaddces . 3 HIRLE o { T

GOMUSTEKIN Tibbi Farmzkolaji Farmakoloji Anabilim Dah Kadin |ER | R[]

= 3 DEU Tip Fakuites: T1bbi o= =

Prof.Dr. Ayse Aydan A a g e ARG 3t

OZKUTUK Tihbi Mikrobivoloj l'»D‘l;::mblyolop Anabilim Kadin | EC] | H

7 : = DEU Fizik Tedavi ve -

Brof Dy Nikal Fizik Tedavy ve o ;

GELECEK Rehabilitasyon gi':;:"'“’y"“ Yoksek | Kadn | BT | HE

Prof.Dr.Mage A— DEU Tip Fakaltes -

KIRAY Fizgoloji Fizyoloji Anabilim Dah Kadm | ECT | HED

Dog Dr.$eyda | DEU Hemgirelik Fakuliesi T

SEREN Hemsirelix Yonetimi | Hemyirelik Yonetimi AD | Kadin | E O 8 ®

INTEPELER =2l =0

Doy, D Sefa Tibbi Biyvoloji ve DEU Tip Fakoltess Tibby " 8

KIZILDAG Genetik Biyoloji ve Genesk AD | Erkek: | EL] | HIX

Z . DEU Tip Fakiiltesi = :
Prof.Dr Sevida . e it .
O7KARDESLER Anestezivoloji Anesteziyoloji ve Kadn | E[J |HIA
=R Reanimasyon A.D. Ll
Uzm.Dr.Ahmet Can DEU Thp Tarihi ve Etik " 3
BILGIN Hukuk AD Erkek [EC] | H ® Y: a\‘oud)
“Mehmet Erhan = = T A
: Saghk mensubu D.EU Tip Fakitltesi i 3
:JZKUL olmayvan tive fdari Mali Jsler Ekek | E[] | HEJ ;

Prof.Dr. Mukaddes GUMUSTEKIN ve Prof.Dr.S.Reyhan UCKU ¢alisma gorisiiiirken toplantida bulunmamistir

Dokuz Eviul Uni

i Ginigsmeel Olmayan Arag |

Fak Kurotu Xarar Formu
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