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Diinya Tip Dergisi Editorleri Uluslararasi Komitesinin Gereklilikleri
Baglaminda Klinik Aragtirma Verilerinin Paylasimi

Mukadder GUN!

Ozet: Bu yazida amag, genel olarak giiniimiizde klinik arastirmalarin icerigine iliskin kisa bir giris yaptiktan
sonra klinik arastirma sonuglarina iliskin verilerin Diinya Tip Dergisi Editorleri Uluslararas: Komitesinin

gereklilik onerileri dogrultusunda roplumla ve akademik cevreyle paylagimini degerlendirmektir.
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Abstract: The purpose of this article, after a short introduction to the content of clinical research in general,
is to evaluate the sharing of data on clinical research results by the International Committee of the World

Medical Journal Editors with the suggestion of necessity to society and academia.
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GiRis
Klinik aragtirmay1 goniillii kisilerin kaulimiyla gerceklestirilen ve tbbi bilgi elde etmeyi amaglayan bilimsel
calisma biciminde tanimlayabiliriz. Bagka bir deyisle klinik aragtirma; goniilliilerle yapilan ve belli bir saglik
sorununu hakkinda énceden belirlenmis, yanitt heniiz bilinmeyen bir sorunun aydinlaulmasina iliskin bilimsel
bir arastirmadir. Iki temel klinik aragtirma vardir: Klinik arastirmalar (girisimsel calismalar olarak da adlandirilir)
ve gozlemsel caligmalar.

Klinik aragtirmalarin pek ¢ogu, yeni bir ilag veya tbbi cihazin insanlarda kullaniminin etkin ve giivenilir olup
olmadigini kanitlamak amaciyla yapilmaktadir. Degisik tiplerde planlanan ve uygulanan klinik aragtirmalara
ornek olarak; ast caligmalarini, yeni tedavi yontemi ya da bilinen ve uygulanan tedavi yénteminin etkin
kullanimi aragturmak icin yapilan ¢alismalari, yeni tani yontemlerini gelistirmeye iliskin ¢alismalari, ve ciddi
hastalig1 olan hastalarin yagam kalitesini yiikseltmek icin yapilan aragtirmalari verebiliriz. Yeni bir tedavi
yonteminin mevcut standart tedavi yonteminden daha etkili oldugunu tanimlamada klinik aragtirmalar en
giivenilir ve bilimsel olarak kabul edilen tek yoldur. Hangi tiir ¢alisma yapilirsa yapilsin klinik aragtirmalar
bir ¢aligma protokolii gercevesinde ve bu protokoliin klinik aragtirmalar etik kurulu tarafindan degerlendirilip
onaylanmasindan sonra yiiriitiilmekeedir (1). Klinik arastirma protokolii; hangi goniilliilerin aragtirmaya

alinacagini, yapilacak testlerin hangi testlerden olusacagini, géniilliilere yapilacak islemlerin hangi siklikla, ne
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kadar stirede uygulanacagini, kullanilacak olan ilaglarin dozlarini ve tedavinin ne kadar stirecegini belirtmelidir.
Calismayla ulagilmasi beklenen hedefler protokolde yer almalidir. Klinik aragtirmalar Helsinki Bildirgesi
maddeleri dogrultusunda yiiriitiiliir (2). Caligmaya kaulan goniillilerin ¢alisma kosullariyla ve ¢alismanin

yurtitiilmesiyle ilgili ayrinuli bicimde bilgilendirilmesi ve yazili onamlarinin alinmasi zorunludur.

Bazi klinik arastirmalarda ilag sirketleri, klinik arastirmacilar, diizenleyici otoriteler tarafindan uyarlamali
deneme kullanimi istegi ve arzusu olusabilmektedir. Uyarlamali denemeler ¢aligma bagladiktan sonra ¢aligma
protokoliinde ve aragtirma deseninde degisim ve eklemelere olanak saglar (3). Bu degisim eklentiler, 6rneklem
buyiiliigiinde degisim, ilag dozlarinda degisim ve ayarlamalar ile tedavi grubundaki sayinin degisimini
kapsamakrtadir. Uyarlamali denemelerin ilag gelistirme siirecini kisalttgi, boylece hem ekonomik yonden
hem de klinik agidan tstiinliik sagladigi bilinmektedir. Bu denemelerde yapilacak degisikliklerin ¢alisma

protokoliine eklenmesi zorunludur.

Klinik aragtirmalara iliskin yapilan ¢alismalarda vurgulanan konularin etik boyutu; biyogiivenlikle ilgili olast
pandemik patojenlerin yaratilmasi, klinik denemelerde ve deneme sonrast erisim ve geri bildirimleriyle ilgili
noktalar, dejeneratif anomalisi olup hastalik riskleri olan kisilerin koruyucu tipte yenileyici tp ¢aligmalart
icin katlimer olarak se¢imi gibi farkli konulari da icermekeedir (4).

Klinik aragtirmalarin olumlu ya da olumsuz sonuglarina ait verilerin ortaya koyuldugu makale gibi akademik
yazin kaynaklart araciligiyla akademik ¢evreyle, toplanti, seminer gibi aktivitelerle ise toplumla-kamuoyuyla
paylagilmast 6nemli ve gereklidir. Arastirmaya iliskin sonuglar ayrica veritabanlari ve halka agik ¢evrimigi
araclar gibi farkli yollarla da paylagilabilmektedir. Tiim bu paylagimlar arastrma boyunca gozetilen bilimsel
dirtstlitk sinirlart gercevesinde yapilmalidir (5). Akademik dergi editorlerinin de aragtirma sonuglarinin
paylasimi ve duyurulmasinda sorumluluklari bulunmaktadir.

Bu dogrultuda [Tip Dergisi Editorleri Uluslararasi Komitesi (TDEUK), The International Committee
of Medical Journal Editors (ICMJE)] arasurmaya katilanlarin kendilerini riske atmasi nedeniyle girisimsel
klinik aragturmalarla elde edilen verileri sorumlu bir sekilde paylasmanin etik bir yiikiimliligii olduguna
inanmaktadir. TDEUK 2016 yilinda tanimladiklari (6); bireysel katilimei verilerin paylasiminin norm haline
geldigi bir ortam yaratmaya yardim etmek amaciyla bir éneri yayimladiklarini ve geri bildirim isteklerine
bireysel ve kurumsal yanit olarak pek cok yorum aldiklarini beliremektedir (7). Bu yorumlardan bazilar: ileri
stiriilen 6nerileri olumlu bulup destekler nitelikte olup digerleri ise daha hizli bir sekilde veri paylagimi icin
bir taahhiit olusturmada olusabilecek endiselerini dile getirmiglerdir. Bu endiselerden pek ¢ogu, onerilen
gerekliliklerin uygulanabilirligi, gerekli kaynaklar, arastirma katilimcilarinin gergek ya da algilanan riskleri ile
hastalarin ve aragurmacilarin ¢ikarlarini korumanin geregine iliskin gecerli endiselere yoneliktir. TDEUK’e
gore bazi ortamlarda veri paylasimi diisiincesinin olusmus olmasinin cesaret ve umut verici oldugu ancak
2016 yilt boyunca zorluklar nedeniyle su anda evrensel veri paylasimini zorunlu kilacak gerekli diizenlemelerin
olmadigi/yapilmadigidir (7). TDEUK; veri paylasiminin norm haline gelmesi igin pek ¢ok konunun irdelenmesi
gerekse de, verileri sorumlu bir sekilde paylasmanin kurumsal bir etik bir ytikiimliliigii oldugunda israrcidir
ve bu noktay1 amaglarina bagli kalmak olarak gormektedir. Bu yiikiimliiltigii saglayabilmek icin TDEUK iiye
dergilerinde bir klinik aragtirma raporunun yayinlanabilmesi i¢in asagidaki kosullarin dikkate alinmasini

ileri siirmektedir.

1. 01 Temmuz 2018 itibaren TDEUK dergilerine gonderilen ve klinik arastirmalarin sonuglarini
rapor eden taslaklar agagida aciklandigi gibi bir veri paylagimu ifadesi igermelidir.

2. 01 Ocak 2019 veya sonrasinda katilimcilart kabul etmeye baglayan klinik aragtirmalar ¢alismanin
onayinda bir veri paylasimi plani icermelidir. TDEUK nin ¢alisma tesciliyle ilgili politikast www.
icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/clinical-trial-registration.

html adresinde agiklanmigtir. Eger veri paylasim plani onay sonrasi degisirse bu teslim edilen
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ifadeye yansitilmali ve taslak ile birlikte yayinlanmali, onay kaydinda giincellenmelidir (7). Bu
durum uyarlamali protokol denemelerinde protokole eklenmesi gereken bilgilerdeki uygulama
ile benzerlik gdstermektedir (3).

Veri paylasim bildirimleri asagidakileri hususlart igermelidir. Bireysel kimligi belirsiz katlimer verisi olup
olmadig (veri sozliikleri dahil) paylasilacak; 6zellikle hangi verilerin paylasilacagy; ek, ilgili belgeler bulunup
bulunmayacag (6rnegin, ¢alisma protokoli, istatistiksel analiz plani vb.) verilerin ne zaman ve ne kadar siireyle
kullanilabilir olacags; hangi erisim ol¢iitlerine gore verilerin paylagilacagi (kiminle, hangi analiz tipleri i¢in ve
hangi mekanizmalar ile paylasilacagini igerecek bicimde) agiklanmalidir. Bu gereksinimleri karsilayacak veri
paylagim bildirim 6rnekleri agiklayici 6rnekleri Tablo1.’de gosterilmekeedir. Cizelge 1. TDEUK Gereksinimlerini
Karsilayan Veri Paylagim Tablosuna Ornek: (Taichman DB et al. Data sharing statements for clinical trials; a
requirement of the International Committee of Medical Journal Editor. Ann Intern Med. 2017;167(1):63-65).

TDEUK’in baslangictaki bu gereklilikleri heniiz veri paylasimini zorunlu kilmamaktadir, fakat aragtirmacilar,
editorlerin editérliik kararlarini alirken veri paylagimi bildirimlerini de goz niine alabileceklerinin farkinda
olmalidirlar. Bu zorunluluklar, TDEUK’in katilimcilara etik ylikiimliliigiinti yerine getirmek igin bir 6neri
niteligindedir. Baz1 TDEUK tiye dergileri mevcut durumlarini siirdiirmek ya da veri paylagimi i¢in daha katt
kosullart benimsemeyi segmek durumunda kalabileceklerdir.

Klinik aragtirmanin verilerinin paylagilmasi, klinik aragtirmalar icin en iyi uygulamalar olan Diinya Saglik
Orgiitii (DSO) ve diger profesyonel organizasyonlar tarafindan da vurgulanmakta olan bir adimdir: Tiim
klinik aragtirmalardan elde edilen sonuglarin dergi yayinlari da dahil olmak tizere ve veri paylasimi i¢in gerekli
adimlarini yerine getirme yoniinde caligiimalidir. Amerika Birlesik Devletler Insan Arastirma Korumalari Ofisi
(The United States Office for Human Research Protections) uygun kosullarin kendilerini aragtirmaya alan
kisiler tarafindan kargilanmasi koguluyla, tanimlanan bireysel katilimei verilerinin paylagilmast i¢in, arastirma
kaulimcilarindan ayri bir onay almay1 gerektirmedigini belirtmektedir (7). Bu gereksinimleri kargilayan veri
paylasim ifadelerini etkinlestirmek iin 6zel unsurlar su adreste belirtilmektedir. (https://prsinfo.clinicaltrials.gov/
definitions.html#shareData). DSO, ayrica Uluslararast Klinik Arastirmalar Kayit Platformu’nun (International
Clinical Trials Registry Platform) birincil kayitlarina bu unsurlarin eklenmesini de desteklemektedir. Verileri
paylasanlara uygun bilimsel kredinin saglanmasi, veri erisimi, veri taleplerinin seffaf olarak islenmesi, veri
arsivleme icin gerekli kaynaklarin saglanmasi gibi ¢oziimlenmemis sorunlari icin TDEUK' (www.icmje.org)
¢oziim onerileri sunmay1 taahhiit etmekeedir.

Sonug olarak; verilerin paylasildigi yeni bir norm olusturulurken, aragtirmanin taraflari olan fon saglayicilar
arasinda daha fazla anlayis ve isbirligi, etik kurullari, dergiler, arastirmacilar, veri analizcileri, kaulimcilar
ve oteki taraflarin igbirligine gereksinim duyulmaktadir. Bu normun olusturulmasinda klinik aragtirmalara
katlimeilarinin ¢aba ve fedakarliklari sonucunda tiretilen bilginin en tist diizeye ¢ikarilmasi amaglanmaktadir.
Klinik aragtirma sonuglarinin gostergesi olan verilerin kogullara bagli olarak paylagilmasi; bilginin tiretilmesi,

paylagilma ve kullanilmas aragtirmacilar, katlimeilar, toplum ve kamu yarari agisindan 6nemlidir.
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