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OZET

ABSTRACT

Uluslararast Tip Dergileri Editorleri Kurulu (ICMJE),
editorlere yonelik standartlar: iyilestirmek ve biyomedikal
dergilerin bilimsel kalitesini artirmak icin ©nerilerde
bulunmaktadir. Bu oneriler, tek tip teknik gerekliliklerden
bilimsel stirecin etik yonii de dahil olmak tizere daha
karmasik ve anlasilmasi zor editorlitk konularina kadar genis
bir yelpazededir. Yakin zamanda, klinik ¢alismalarin kayit
altina almnmasi, ¢ikar catismalarinin bildirimi ve yazarliga
iliskin-sorumluluk ve giivenilirligin 6nemini vurgulayan-yeni
kriterler 6ne stirtilmuistiir. Verilerin paylasimini tesvik etmek
tizere yeni bir editorlikk girisimi ortaya konmustur. Bu
derlemede okurlar, arastirmacilar, yazarlar ve Avrupa
Kardiyoloji Dernegi Editor Agi'na bagh editorler arasinda
farkindalig1 artirmak amaciyla bu yeni girisim tartisilacaktir.

Anahtar Kelimeler: Bilimsel dergiler; bilimsel stireg; biiyiik
veriler; calisma kayds; gikar catismasy; editorliige iliskin etik;
klinik calisma; veri paylasimi; yazarlik.

Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) Editor Agi, ESC
Ulusal Dernekler Kardiyovaskiiler Dergileri (UKD)
arasinda yiliksek kaliteli editor standartlarinin
uygulanmasini tesvik etmeye kendini adamigtir.[1-4]
UKD yiiksek kaliteli bilimsel arastirmalarin
yayilmasinda o6nemli bir rol oynamaktadir. Ancak,
UKD ayni zamanda egitim ve klinik uygulamalarmn
birbirlerine uyumlu hale getirilmesinde de rol
oynamaktadir.Bl UKD’lerin ¢ogu ulusal dillerde
yayimlanmaktadir, ancak bircogu Ingilizce baski da
yapmaktadir ve bilimsel alanda uluslararasi
sayginlik kazanmistir.[1-4 UKD resmi ESC dergilerini
iyi bir sekilde tamamlamaktadir ve bu dergiler
birlikte Avrupa’min kardiyovaskiiler arastirmalarinin
yayllmast icin etkili bir yol olusturmaktadir.
Kiiresellesen ve yiiksek rekabet iceren editorliik
ortaminda yiiksek kaliteli editéryel standartlarm
uygulanmast UKD'lerin bilimsel prestijini arttirmak
icin son derece Onemlidir.-4 Editér Agi, kendi
gorisleri dogrultusunda, Uluslararast Tip Dergileri
Editorleri Kurulunun (ICMJE) tek tip onerilerine
bagli kalmay1 siddetle savunmustur.lll Editor Agy,
misyon bildirisi belgesinde UKD’leri bu genel
editoryel onerilere uygun sekilde diizenleyeceklerini
taahhtit  etmistir.[1] Ancak, UKD’ler kapsam ve
igerikler acisindan oldukga heterojendir ve mevcut
editor politikalar1 ve UKD'lerin editoryel ozgtirltigi
yaklasimi dikkate alindiginda bu yeni oneriler
giderek daha fazla benimsenmelidir.[’-4]
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The International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE) provides recommendations to improve the editorial
standards and scientific quality of biomedical journals. These
recommendations range from uniform technical requirements
to more complex and elusive editorial issues including ethical
aspects of the scientific process. Recently, registration of
clinical trials, conflicts of interest disclosure, and new criteria
for authorship -emphasizing the importance of responsibility
and accountability-, have been proposed. Last year, a new
editorial initiative to foster sharing of clinical trial data was
launched. This review discusses this novel initiative with the
aim of increasing awareness among readers, investigators,
authors and editors belonging to the Editors” Network of the
European Society of Cardiology.

Keywords: Authorship; big-data; clinical trial; conflict of
interest; data sharing; editorial ethics; scientific journals;
scientific process; trial registration.

Bilimsel siirecin giivenilirliginin saglanmasinda etik
konular giderek daha biiytik bir rol oynamaktadir.>-
18] Biyomedikal arastirma giivene baghdir. Ancak,
ayni zamanda seffaflik da bilimsel siirecte 6nemli bir
ilkeyi temsil etmektedir.>8] Bu derlemede, ICMJE
tarafindan diizenlenen veri paylasimma dair yeni
editor onerileri tartisilacaktir.['4 Yeni ICMJE 6nerileri,
ilk ortaya atildiklarinda daima provokatif ve
cogunlukla fazla iddiali gortinmektedir. Dahasi,
editoryel degisikliklerin uygulanmasi, teknik ve
lojistik agidan oldukga zorlayicidir. Yeni editorliik
girisimlerine uyum saglamak yalnizca editorler icin
degil, tim bilim toplulugu igin zordur. Bu nedenle,
bircok editér yeni “editorliik deneylerini” ilk
benimseyenler arasinda yer almaktan kaginma
egilimi gosterir ve “biiyiik degisim” olgunlasana
kadar kendi gtivenli sularinda ilerlemeyi tercih
ederler.4l  Ancak deneyimlerimiz bize, ICMJE
tarafindan gelistirilen tim editorlik girisimlerinin
sonunda {iistin geldigini ve bilimsel siirecin
guvenilirligini stirdiirmede kritik bir rol oynadigim
gostermistir.>-13  Son yillarda goriilen basarili
ornekler arasinda arastirmalarin kaydedilmesi, ¢ikar
catismasina yonelik bir girisim ve yazarlik i¢in yeni
gerekliliklerin getirilmesi sayilabilir.[>-13]

Bu makalede, veri paylasimina iliskin yeni ICMJE
onerileri " yeni editorliik anlayisii sunmak ve bu
anlayisin UKD'ler tarafindan artarak benimsenmesi
ve uygulanmasini saglamak amaci ile ogretici bir
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bakis acistyla ele alimustir.

Klinik calisma verilerinin paylasimi: Yeni ICMJE
oOnerisi

ICMJE, Kklinik calismalar tarafindan olusturulan
verilerin sorumlu bir sekilde paylasilmasma dair
ahlaki bir zorunluluk oldugunu diistinmektedir.[4]
Bu ktiresel c¢abanin temelinde yatan gerekge,
hastalarin bir ¢alismaya katilmay1 kabul ederek risk
almasidir. Buna gore, elde edilen verilerin kamuya
agiklanmasi bilimin ilerlemesini kolaylastirmak adina
gergeklestirilen sorumlu bir girisimi yansitmaktadir.
Verilerin paylasilmasi, calismalar tarafindan ¢ikarilan
sonuclarin giivenilirligini artiracaktir. Gergekten de,
veri paylasimi sonuglarin dogrulugunun bagimsiz
arastirmalar tarafindan da dogrulanmasin saglar.[4l
Dahasi, farkli arastirmacilar tarafindan yeni
hipotezler olusturulabilir. Bu girisim verilerin orijinal
calismada ongoriilmeyen farkli arastirma sorularim
yanitlamak amaciyla kullanimini tesvik edebilir.
Bilim acik bir stire¢ haline geldigi takdirde bircok
arastirmaci baska bir calismada elde edilen giivenilir
verilerden yararlanabilecektir. Bu nedenle veri
paylasimi, calismalardan elde edilerek bir araya
getirilen tum bilgilerin, bilimsel bilginin arttirilmas:
icin kullarlabilmesi amaciyla kolayca ve yaygin bir
sekilde ulasilabilir kilinmasini saglamanin en iyi yolu
olarak karsimiza ¢ikar.'¥ Daha o¢nce toplanan
verilerin bilimi daha da ilerletmek i¢in kullanimim
elestirmek zordur. Daha once belirtildigi gibi, bu
durum bir calismaya katilmak icin kaydolan ve
katilmayr kabul eden hastalarin gonilltigint de
onurlandiracaktir.

Hiuiktimetler, fon saglayan kuruluslar, bilim
topluluklari, endiistri ve hatta meslekten olmayanlar
dahi klinik ¢alisma verilerinin paylasilmasini giderek
artan bir sekilde talep etmektedir. Bu nedenle ICMJE,
editorlerin 6zellikle bu konuyu ele alan yeni
editorlik  politikalar1  gelistirerek bu  ahlaki
zorunlulugun yerine getirilmesine yardimci olmalari
gerektigini one stirmektedir.¥l  “Acik  bilimin”
taraftarlar1 klinik calisma verilerinin paylasimina
yonelik bu yeni editorliik gerekliliginden memnun
olmalidir.[4]

Goz ontine almacak ilk husus, klinik ¢alismanin tam
olarak ne oldugunu agik¢a belirtmektir. ICMJE
tanimina gore klinik arastirma, kisileri prospektif
sekilde bir girisime atayarak, bu girisimin sagliga
etkilerini neden-sonug iliskisi ile degerlendiren
caligmadir.B]

ICMJE, “kimlik bilgileri saklanmis” hastalara dair
bireysel verilerin paylasilmasinin klinik calismalarin

bir pargasi olmasi gerektigini diisiinmektedir.l'4l Bu
strateji hastalarin gizlilik haklarmmi korumaktadir.
Ancak bu gereklilik, yayimlanan makalede sunulan
sonuglarin temelini olusturan bireysel hasta verileri
ile smurhdr. Ik calisma kayd: sirasinda veri
paylasimu icin net bir planin aciklanmasi ve bu planin
makalenin sunumu sirasinda da  Dbelirtilmesi
onemlidir. Bu oneri, klinik aragtirmacilarin galismay:
yaymlamak icin bir 6n kosul olarak elde ettikleri
verileri kamu ile paylasacaklarini bildirmelerini
gerektirmektedir 14 Arastirmacilar, makaleyi
degerlendirmeye sunduklar1 sirada hastalarin
islenmemis bireysel verilerini serbestce
yayinlayacaklarina dair s6z vermelidir.

Klinik galismalarin kayit altina alinmasinin, yayin
yanlilig1 (olumlu calismalar: segerek yaymnlama), son
noktalar arasindaki uyumsuzluk ve gereksiz
arastirmaya iliskin sorunlar1 ele almay: amaclayan
daha onceki bir ICJME editorlik girisimi oldugunun
unutulmamas:  6nemlidir.>19  Kamuya yo6nelik
havuzlar, yalnmzca ilk calisma kayd: icin degil aym
zamanda bireysel hasta verilerinin paylasimi icin de
uygun bir ara¢ saglama potansiyeline sahiptir. Su
andan itibaren, veri paylasimina yonelik plan klinik
cgalisma kaydi girisiminin ©6nemli bir admu
olacaktir.>1014 Verilerin istek tizerine mi yoksa
yalnizca veriler {izerinde anlasmaya varildiktan
sonra onaylanacak resmi bir uygulama sonrasinda mi
erisilebilir kilimacagt konusunda ayrintih bilgi
sunulmalidir. Son olarak, verilerin orijinal ¢alismanin
dergide yayimnlanmasmdan itibaren en fazla 6 ay
icerisinde kamuya acgiklanmasit gerektigi one
striilmustiir.%1014 Yaygin bir sekilde kullamlan ve
kar amac1 giitmeyen bilimsel bir havuz olan
clinicaltrials.com,[%10] daha simdiden, kay1t
platformunu calisma kayd: sirasinda ozellikle veri
paylasim planlarini da agiklamak tizere uyarlamustir.

Bu editorlitk  girisimi, klinik  calismalarin
planlanmasi,  yuritiilmesi  ve  raporlanmasi
konusunda ©6nemli sonuglar ortaya koyabilir ve
arastrma  ve  yayimn  stratejilerini  derinden
etkileyebilir.['¥l Sonug olarak ana fikir, bu gerekliligin,
bu editorlitk politikasinin  karsilik gelen dergi
tarafindan resmi olarak benimsenmesinden bir yil
sonra hasta kayd:i yapmaya baslayan tim klinik
calismalar igin uygulanmasidir.'¥l Bu girisim aymn
zamanda editorliikk stireci hakkinda da ©nemli
onerilerde bulunmaktadir. Editorlerin veri paylagimi
strecini izlemeleri ve bunun sonunda potansiyel
diizensizlikleri ele almalar1 beklenmektedir. Bu
diizensizlikler arasinda yazarlara yonelik agiklama
talepleri, akademik kurumlara yapilan bildirimler,
kayg1 ifadelerinin yayinlanmasi ve hatta calismay1
geri cekme sayilabilir.
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Son olarak, ICJME arastirmacilarin ve sponsorlarin
haklarimin korunmast gerektigini kabul
etmektedir.'¥l Ayrica, veri setine 6zgilin bir belirteg
eklenerek, orijinal makaleye itibar edilmesi
saglanmalidir. Arastirma yayinlandiktan sonra
verilerini aciklayan esas arastirmacilara da daima
atifta  bulunulmasi gerektigi vurgulanmaktadir.
Bunun yaninda, bu veri tabanlarini kullanan diger
arastirmacilar, verilerin yeterli Olgiide
yorumlanmasini, yonetilmesini ve analiz edilmesini
saglamak  amaciyla  verileri  toplayan  asil
arastirmacilarin is birligi yapmasin talep etmelidir.

Veri paylasiminin zorluklari

Bu girisimin bilimsel literatiiriin seffafligini ve genel
btitunltgini artiracag: acikca gortilse de ele alinmasi
gereken bazi sorunlar vardir. “Kendi” verilerinin
suistimal edilecegi fikrini savunan bazi akademik
kurumlar veya  arastirmacilar, agik  bilim
girisimlerinin benimsenmesine kars1 dogal bir direng
gostermektedir.1516]  Guintimtize kadar, klinik
arastirmacilar kendilerinin elde etmedigi klinik
calisma verileri ile calismamaya tesvik edilmistir.[1516]
Benzer sekilde, arastirmacilar ¢alisma verilerini kendi
kisisel miilkiyeti olarak gorme egiliminde olmustur
ve veri paylasimu taleplerini daima reddedeceklerdir.
Aslinda, ¢ok yakin bir zamana kadar bircok
arastrmact ve ila¢ sanayi gruplart calismanin
yayinlanmasindan sonra islenmemis verilerin
aciklanmasma  karst  olmuslardir. Ancak bu
uygulama, veri paylasiminin uzun siiredir yaygin
oldugu diger disiplinlerden (genomik veya ekonomi
gibi) farklidir.[1516]

Gtuvenilir, yiiksek kaliteli ve orijinal veriler elde
etmek, arastirmaya yonelik buiytik bir caba gerektirir.
Makalenin yaymlanmasi ile islenmemis verinin
paylasilmasina ihtiya¢ duyulmasi arasinda yeterli
stirenin ge¢mesine izin vermek, verileri toplayan asil
arastirmacilara kendi verilerinden baska alt grup
analizleri yaymlama olasilig1 sunacaktir.' Bu yeni
oneri, cogunlukla birbirini takip eden analizlerini
yayinlamak icin gerekli kaynaklara sahip olmayan ve
yeni makaleler hazirlamak igin zamana ihtiyac1 olan
akademik arastirmacilarin  tizerindeki  baskiy1
artiracaktir.['4] Bircok arastirmacinin kamusal verinin
yayinlanmasi veya ele alinmasina dair siireglere
iliskin hi¢bir deneyiminin olmamas: dikkat cekicidir.
Ayrica, islenmemis verilerin diger arastirmacilar: da
anlayabilecegi sekilde diizenlenmesi igin gereken
caba ve kaynaklar da endise kaynagidir.'¥l Bunun
icin teknik destek ve yeterli fon gerekmektedir.

Arastirma yiriitmeyen arastirmacilara yonelik veri
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erisimi, ilk arastirmacilarin fark etmedigi sorunlar
ortaya c¢ikarabilir. Bu durum seffaflig1 ve boylece
¢alisma sonuglarinin giivenilirligini artiracak olsa da
ayni zamanda kafa karigikligi ve uygun olmayan
bilimsel  ihtilaflara = neden  olabilir. =~ Yeni
arastirmacilarin  ¢alismanin  asil  arastirmacilar:
tarafindan kullanilan karmasik veri setlerinde
bulunan gerekli ayrintili bilgiyi nasil edinecegini
zihinde canlandirmak zordur.['! Verilerin giivenilir
bir sekilde degerlendirilmesi i¢in ¢alismanin alt
yapist lizerinde derin bilgiye sahip olmak ve bir¢cok
ayrintiya ve uygulamaya iliskin  hususlara
deginebilmek gerekmektedir. Bu ayrintilar arasinda
degiskenlerin nasil tamimlandigi, verilerin nasil
toplandig1 ve sonuglarin kodlanarak veri tabanina
nasil girildigine dair kesin bilgiler sayilabilir. Bu
girisimin, dogru olmayan sonuclar ve hatal
yorumlar ortaya koyan ve bilime zarar verme
potansiyeline sahip olan yanlis analizler ortaya
¢ikarma olasilig1 endise vericidir.[4]

Son olarak, isleri baglarindan askin olan Editorler,
yayinlanan makalelerin igerdigi tim islenmemis
verilerin sonunda s6z verildigi gibi agiklanip
actklanmadigim kontrol etmek zorunda kalacaktir.
Belirli sorular1 yanutlamak igin hangi verilerin analiz
edilmesi gerektigine dair yanlis anlamalar nedeniyle
farkli sonuglar ortaya cikabilir.¥l Sonuglarda
farkliliklar olmast durumunda hangi analiz tiiriintin
verileri en dogru sekilde yansitacagina karar vermek
giic hale gelir. Bu durum, bilim toplulugu igerisinde
kafa karisikligina ve hayal kirikligina yol acabilen
celigkili sonu¢ ve diizeltmeler ile sonuclanarak
gereksiz bir “bilimsel giirtiltiiye” neden olabilir. Son
olarak bu durum, farkli gruplar tarafindan aymn veri
tabanindan elde edilen c¢eliskili sonuclarin birkag
dergide es zamanli olarak basilmasmi da yol
acabilir.[14]

Bir¢ok konu hentiz agikliga kavusturulmadigindan
ICMJE, klinik ¢alisma verisi paylasimi konusunda
getirdigi on editorliik Onerisine iligkin geri bildirim
talebinde bulunmustur.l'l Bu girisimin, yalnizca
kabul edilmesi ve yiiriitiilmesi sirasinda edinilen
deneyim ile gerekli olgunlugu kazanacagi agikca
gortilmektedir.

Veri paylasimina iliskin daha 6nceki girisimler

Daha 6nce birka¢ 6ncii akademik kurulus bu alanda
calismustir. British Medical Journal veri paylasimina
iliskin editorliitk girisimlerinde 6nctidiir.”7]  Bu
politika, 2012 yilinda yalmizca ilaglar ve cihazlar
hakkindaki ¢alismalara yonelik olarak yirirlige
girmistir. Ancak 2015 yilinda, “talep tizerine” veri
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paylasimina yonelik olarak duyulan gereksinim tiim
klinik calismalar1 kapsayacak sekilde genislemistir.["”]
Nihai yaymn oncesinde sonuglarin bagimsiz olarak
dogrulanmasma izin vermek suretiyle “akran
degerlendirmesi” stirecinde bireysel hasta verilerinin
onemli bir degere sahip olmasmi saglamak da
oneriler arasindadir.['8! Bu girisim potansiyel bir
degere sahip olsa da halihazirda birgok hakemin isi
basindan agkindir ve bu fazla galisma yorgunluk ve
tikenmislige yol acabilir. Ayrica, bircok iyi klinik
calisma hakemi, verileri yonetmek ve dogrulayic
istatistiksel ~ analizler yiriitmek icin gereken
uzmanliga sahip degildir.['8] JAMA gibi baz1 dergiler
daha ©nce, sanayi tarafindan desteklenen
calismalarda akademik bir istatistik¢i tarafindan
yapilan bagimsiz analizlerin yapilmasiun talep
edilmesi gibi bazi editoryel girisimler
gelistirmistir.[1]

Diinya Saglhk Orgiitii (DSO) ve ABD Tip Enstitiisii
(IOM) daha once klinik galisma seffafligi konusunda
onemli aciklamalar yapmistir. Bu baglamda IOM,
calisma verisi paylasimma yonelik o6zel kilavuz
ilkeler diizenlemistir.201 DSO ilk olarak klinik calisma
sonuglarinin  kamuya aciklanmasina iliskin  bir
beyanname sunmus ve ardindan arastirma veri
setlerinin yeri geldiginde paylasilmasimi tesvik
etmistir.21-2] Daha yakin bir zamanda DSO, yeni
bulasici hastaliklar ile deneysel tedavi ve asilarin
klinik, epidemiyolojik ve genetik 6zelliklerine
ozellikle odaklanarak, kamu saghgna yonelik acil
durumlarda veri ve sonuglarin paylasiimasi
konusunda kiiresel normlar gelistirmistir. Acil
durumlarda  verilerin, bilgiler resmi olarak
yaymnlanmadan once hizli bir sekilde paylasilmasi
gerekmektedir.[?3]

Son olarak, ABD Ulusal Kalp, Akciger ve Kan
Enstitistt  (NHLBI), c¢alismalarin  islenmemis
verilerine yonelik kamusal erisime izin veren ayrintili
veri paylasimi uygulamalari sunmus ve 100’den fazla
deneme ve gozlem calismasindan 500.000'den fazla
hastay1 kapsayan bir veri havuzu gelistirmistir.[?4
2015 yilinda NHLB]I, finanse edilen ¢alismalarindan
elde edilen djjital verilerin kamuya acik hale
getirilmesine yonelik planindan bahsetmistir.[4l

Platformlar ve havuzlar

Tim diinyada her yil sayis1 30.000°e kadar varan
klinik calisma ytriitilmekte ve bunun sonucunda
biiytik bir hasta diizeyinde islenmemis veri hacmi
ortaya ¢ikmaktadir.[?] Ancak, gtnimiizde veri
paylasimina yo6nelik mevcut portallar hala yeterli
degildir. Bircok portal; arastirma yontemi, temel
sonlanim noktalar1 ve istatistiksel plandan olusan

ayrintili ve zaman alict bir proje basvurusu
gerektirmektedir.[?’l) Daha sonra sunulan Oneri
bagimsiz bir arastirma paneli tarafindan incelenir ve
bu panel veri talebini onaylayip onaylamayacagina
karar verir.[212526] Su anda bu siire¢ ¢ok uzun
siirmektedir ve siire¢ sonunda elde edilen veri
cogunlukla kullanima hazir degildir.[?’) Ancak, veri
sahibi ile arastirmacit arasinda veri paylasimin
kolaylastirmaya yonelik araglar elverisli olmayabilir
ve bu araclar faaliyete gecirmek zor olabilir. Bazi
sistemler elektronik bir form veya sablon
sunmaktadir.?!l Yine de, bu ttir bir form veya sablon
mevcut olmadiginda, calismanin amacin, istatistiksel
analiz planini, arastirma ekibini ve potansiyel cikar
catismalarini belirten yeni bir 6neri olusturulmasi
gerekmektedir. Bu inceleme siireci, veri sahibi veya
tglincti bir sahis tarafindan secilen bir i¢ veya dis
panel tarafindan vyiritulebilir.[?>271 Son olarak,
veriler kamuya acik bir web sitesinde veya veri
sahibi ile arastirmaci arasinda dogrudan iletisim
kurularak paylasilabilir. Ancak ¢ogu durumda
kontrollti erisim gereklidir. Analize baslamadan
once, arastirmacimin orijinal klinik calismay1 ve
kullanilan yontemi anlamasina yardimci olacak olan
tim ek belgelerin incelenmesi son derece 6nemlidir.
Ayrica, veri sahibi yasal olarak baglayici bir veri
paylasimi anlasmasi talep edebilir ve akillarda soru
isaretleri olmasi halinde gerekli destegi sunmaya
hazir olmalidir.[27]

Veri paylasiminin degerini diistirebilecek tehlikeleri
onlemek icin biytik bir dikkat gosterilmelidir.[4l
Calismalardan elde edilen veriler sorumluluk
icerisinde kullanilmalidir.[28] UK Clinical Trial Units
(Birlesik Krallik Klinik Calisma Birimleri) tarafindan
yakin zamanda yapilan anket c¢alismasi, veri
paylasmu ile iliskili baz1 potansiyel riskleri ortaya
koymustur.[?l Bu riskler temel olarak a) verilerin
kotiiye kullanimini, b) yanlis ikincil analizleri, c)
kaynak gerekliliklerini ve d) hastalarin belirlenmesini
kapsamaktadir.?%301 Arastirmacilar, verileri harici
olarak ikinci kez kullanima uygun bir formatta
sunmaktan sorumludur. Islenmemis verilerin
standart platformlarda tamamen anlasilir bir sekilde
sunulmasi i¢in havuzlar hazirlanmalidir. Hasta
diizeyindeki anonim veriler, iligkili tist verileri ve
destekleyici bilgileri iceren ¢alismalardan elde edilen
veriler, arastirma onerilerinin bagimsiz olarak analiz
edilmesinden sonra diger arastirmacilar ile
paylasiimalidir. Hasta gizliliginin korunmasina
iliskin standart yaklasimlar acil olarak gelistirilmeli
ve benimsenmelidir.['¥l Son olarak, etkili veri
paylasimini desteklemek icin yeterli bir alt yap:
diizenlenmelidir. Bu hususta endiistrinin rolii, Yale
Universitesi'nin Open Data Access (Agik Veri Erigimi
- YODA) adli projesi gibi baz1 ortak girisimlerin de
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gosterdigi gibi onemli l¢tide artmaktadir.[1631]

Ogzellikle kardiyovaskiiler hastaliklar hakkinda
yapilan calismalara odaklanan bazi akademik
arastirma kurulusu birlikleril®2 veri paylasimina
yonelik ilging araclar gelistirmistir. Bu
kardiyovaskiiler girisim, bir Web portalinda standart
bir talep sunulmasmi gerektirmektedir. Oneriler,
tyelerini birlik ve bir istatistikginin yani sira
calismanin bas arastirmacisinin belirledigi bir bilim
komitesi tarafindan analiz edilecektir. Ana fikir, veri
taban1 ve dogru istatistiksel analizlerin yeterli olctide
kullanimimi saglamak ve birden fazla arastirmacinin
ayni analizleri 6nermesi sorununu 6nlemektir. 32

Istatistiksel konular

Istatistikgiler veri paylasimma dair stratejiler
gelistirmede oOnemli bir rol oynamaktadir.3l
Arastirma stratejisinin ve gerekli analitik tekniklerin
organize edilmesi icin istatistikciler en basindan
itibaren stirece dahil olmalidir.?¥ Bu senaryoda
istatistikcilerin klasik veri “bekcisi” rolii, veri
“aracis1” rolii olarak degismelidir.[3] Yakin zamanda,
ilac ve biyoteknoloji endtistrileri ile akademiden
gelen tibbi arastirma istatistik¢ilerinden olusan bir
veri paylasimi calisma grubu olusturulmustur. Ana
fikir, tekrar analiz etmek amaciyla arastirma
verilerine erisime yonelik teknik ve istatistiksel
zorluklarin ele alinmasidir. Onceden toplanan ve veri
tabanina girilen verileri analitik olarak kullanilabilen
verilere dontistirmek amaciyla verilerin yeterli
Olgiide islendiginden emin olmak icin 6zel teknikler
gereklidir. Islenmemis verilerin standart formatlara
dontistiirtilmesi  zor olabilir.  Ayrica, gerekli
istatistiksel ~programlama diline asina olmak
gerekmektedir. Bagimsiz istatistikgiler,
arastirmacilarin talebine bagl olarak tekrar analiz
yapma ilkeleri konusunda rehberlik ederken aymi
zamanda yaniltici sonuglara karsi onlem almada
onemli bir rol oynamalidir. Ek analizlerin orijinal
analizler ile karsilastirildiginda farkli sonuglar ortaya
cikarabileceginin tamamen farkinda olmalidirlar.
Buna gore elestirilerle yiizlesmeye hazir olmals,
ancak aym zamanda onceki istatistiksel yontemleri
acikca elestirebilmelidir.[33]

Farkli yontemlerin kullanildig: tekrar analizlerinin
sonuglari1  uygun sekilde yorumlamak igin
istatistiksel rehberlik gerekebilir. Ozellikle birden
fazla alt grup analizinden elde edilen sonugclarin ¢ok
fazla  yorumlanmasina  yonelik dogal risk
unutulmamalidir.34 Benzer bir sekilde, verilerin
anonim hale getirilmesinde en iyi uygulamalarin
gerceklestirilmesi igcin belgeler gelistirilmistir. [
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[statistikgiler bu yonteme de asina olmalidir. Hasta
gizliligine yonelik risk, veri azaltim teknikleri ile
hafifletilebilir. Veri sahipleri, temel belirteclerin
maskelenmesi veya genellenmesi yoluyla hasta
gizliligine karst koruma sunmak i¢in kimlik
bilgilerinin saklandig1 veri setleri olusturmaktan
sorumludur. Ayrica, yasal olarak baglayici veri
paylasimi1 anlasmalari, hastalarin kimligini tespit
etmeye yonelik bir tesebbiiste bulunulmayacagina
dair bir uzlasmay1 da kapsamalidir.®! Ozellikle, veri
sahibi ve arastirmacilar tarafindan veri kullanim
anlagsmalarimnin imzalanmas: 6nerilmektedir. Yalnizca
uygun niteliklere sahip “bilinen” arastirmacilarin
verilere erismesine izin verilmelidir. Son olarak, veri
aktarimi  konusunda giivenlik diizeyleri yiiksek
olmalidir. Hasta diizeyindeki verilerin tglincii
sahislarin arastirmalarina yonelik olarak
kullanilabilir hale getirilmesi icin gereken kaynaklar,
maliyetler ve caba dnemli 6l¢tide yiiksek olabilir. Bu
nedenle yeterli fon saglamak {izere diizenlemeler
yapilmalidir.[]

Asil yazarlara itibar gosterilmesi

Aragtirmacilarin  randomize  klinik  c¢alismalar
yurtitmek tizere acik bir sekilde motive edilmeleri,
birincil son noktaya sahip olan ana makalenin yam
sira farkli galismalar yayinlanmas: icin bir firsattir.
Bu ikincil analizler orijinal veri setinden elde edilen
yeni bulgular1 ¢6ztimlemede biiytik bir degere sahip
olabilirler.3¢371  Veri paylasim islemini baslatma
stresinin, secilmis karmasik veya genis c¢aph
calismalar icin 2, hatta 5 yila kadar uzatilmas:
gerektigi tarafindan belirtilmistir. Bu durum, asil
arastirmacilarin kendi verilerini daha derinlemesine
inceleyip analiz etmeleri icin kesin bir stire
saglamaktadir. Deneyin yiritiilmesi sirasinda
korlestirme gerekli oldugundan, calisma
tamamlandiginda arastirma ekipleri birincil bulgular:
en kisa slirede yayinlamaya odaklanirlar. Bunun
ardindan genellikle énceden planlanmis bir dizi ek
analiz gelir. Bu calismalar farkli kurumlardan gelen
isbirlik¢i arastirma ekipleri tarafindan diizenlenir,
ancak genellikle bu calismalara yonelik destek
oldukga zayftir. Ikincil analizler ayni zamanda ortak
arastirmacilar ve geng¢ bilim insanlar1 igin oldukga
onemlidir. Bu mesru ilgiye saygi duymak amaciyla,
birincil verilerin yaymlanmasindan sonraki alt1 aylik
stirecin uzatilmasi fikri savunulmaktadir.[36,37]

Bilim insanlar1 akademide bulgularin1 kamu ile
paylasmalarinin 6diiltint taninurlik olarak alir. Diger
arastirmacilarin  faydalanabildigi veri setlerini
olusturan asil arastirmacilara atifta
bulunulmalidir.'415] Aksi takdirde, asil aragtirmacilar
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kendi verileri {izerinde ikincil analizler ytrtiten diger
arastirmacilar1 ~ “arastirma  parazitleri”  olarak
duistnebilirler. Ayrica, dis analizlerin yeterli tlctide
yuriitilmesini ve  yalmizca  orijinal  verileri
zayiflatmak amaciyla ytiriitiilmemesini saglamak icin
mekanizmalar gerekmektedir. Bu nedenle, verilerin
uygun bir sekilde analiz edilmesi ve yorumlanmasi
icin birincil ve ikincil arastirmacilar arasinda
dogrudan is birligi yapilmasi gerekmektedir.[415]
Calismayi tasarlayip yiirtiten ve fon kaynaklar: temin
eden asil arastirmacilar yeterli bilimsel saygiyr hak
etmektedir.[?8]

Sonug

Veri seffafligi devrimi kalicidir. Bu yalnizca “acik
bilim” kiiltiirtine yonelik diger bir adimdir; yeni bir
cagm safaginda oldugumuz aciktir.3839 Pek ¢ok
Avrupa Ulusal Toplulugu, kayitlara yonelik veri
tabanlarinin  kendi {iyelerinin kullanimina agik
oldugu kayit programlarimni halihazirda
gelistirmistir.[#01  Yeni ICMJE ©onerisinin kabul
edilmesi ve uygulanmasina yonelik biiytik zorluklar
ve engeller heniiz asilmamistir.4l Oncti dergilerin
zaman icerisinde kazanacagi deneyim, asil
arastirmacilarla tim bilim toplulugunun cikarlar:
arasinda dengeli bir uzlastya olanak verecektir. UKD
giderek artan bir sekilde veri paylasiminin 6nemine
iliskin  farkindaligr arttirmak ve biyomedikal
arastirmada seffafligt arttrmak igin tasarlanan
politikalar1 ~ desteklemek  tizere  politikalarim
uyarlamalidir.

Tesekkiir

Avrupa Kalp Evinde bulunan ESC Yayin
Birimi'nden Ismahen Ouertani ve Michael
Alexander’a destekleri ve yardimlar1 igin tesekkiir
ederiz.
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