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Veri Paylaşımı: Uluslararası Tıp Dergileri Editörleri Kurulu’ndan
Yeni bir Editöryal Girişim Editör Ağı ile İlgili Öneriler
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Cardiologie Baş Editörü; 34Der Kardiologie Baş Editörü; 35Acta Cardiologica Baş Editörü; 36Heart and Blood Vessels Baş Editörü; 37Revista Uruguaya de
Cardiologia Baş Editörü; 38Korean Circulation Journal Baş Editörü; 39Hjerteforum Baş Editörü; 40Heart News Baş Editörü; 41Cardiologisk Forum Baş Editörü; 
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Türkçe Çeviri

Uluslararası Tıp Dergileri Editörleri Kurulu (ICMJE), editörlere yönelik standartları iyileştirmek ve biyomedikal dergi-
lerin bilimsel kalitesini artırmak için önerilerde bulunmaktadır. Bu öneriler, tek tip teknik gerekliliklerden bilimsel süre-
cin etik yönü de dâhil olmak üzere daha karmaşık ve anlaşılması zor editörlük konularına kadar geniş bir yelpazededir. 
Yakın zamanda, klinik çalışmaların kayıt altına alınması, çıkar çatışmalarının bildirimi ve yazarlığa ilişkin-sorumluluk 
ve güvenilirliğin önemini vurgulayan-yeni kriterler öne sürülmüştür. Verilerin paylaşımını teşvik etmek üzere yeni bir 
editörlük girişimi ortaya konmuştur. Bu derlemede okurlar, araştırmacılar, yazarlar ve Avrupa Kardiyoloji Derneği Edi-
tör Ağı’na bağlı editörler arasında farkındalığı artırmak amacıyla bu yeni girişim tartışılacaktır.

ÖZET

UKD aynı zamanda eğitim ve klinik uygulamaların 
birbirlerine uyumlu hale getirilmesinde de rol oyna-
maktadır.[3] UKD’lerin çoğu ulusal dillerde yayımlan-
maktadır, ancak birçoğu İngilizce baskı da yapmaktadır 
ve bilimsel alanda uluslararası saygınlık kazanmıştır.
[1–4] UKD resmi ESC dergilerini iyi bir şekilde tamam-

Avrupa Kardiyoloji Derneği (ESC) Editör Ağı, 
ESC Ulusal Dernekler Kardiyovasküler Dergileri 
(UKD) arasında yüksek kaliteli editör standartları-
nın uygulanmasını teşvik etmeye kendini adamış-
tır.[1–4] UKD yüksek kaliteli bilimsel araştırmaların 
yayılmasında önemli bir rol oynamaktadır. Ancak, 
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rilerin sorumlu bir şekilde paylaşılmasına dair ah-
laki bir zorunluluk olduğunu düşünmektedir.[14] Bu 
küresel çabanın temelinde yatan gerekçe, hastaların 
bir çalışmaya katılmayı kabul ederek risk almasıdır. 
Buna göre, elde edilen verilerin kamuya açıklanması 
bilimin ilerlemesini kolaylaştırmak adına gerçekleş-
tirilen sorumlu bir girişimi yansıtmaktadır. Verilerin 
paylaşılması, çalışmalar tarafından çıkarılan sonuç-
ların güvenilirliğini artıracaktır. Gerçekten de, veri 
paylaşımı sonuçların doğruluğunun bağımsız araştır-
malar tarafından da doğrulanmasını sağlar.[14] Dahası, 
farklı araştırmacılar tarafından yeni hipotezler oluştu-
rulabilir. Bu girişim verilerin orijinal çalışmada öngö-
rülmeyen farklı araştırma sorularını yanıtlamak ama-
cıyla kullanımını teşvik edebilir. Bilim açık bir süreç 
hâline geldiği takdirde birçok araştırmacı başka bir 
çalışmada elde edilen güvenilir verilerden yararlana-
bilecektir. Bu nedenle veri paylaşımı, çalışmalardan 
elde edilerek bir araya getirilen tüm bilgilerin, bilim-
sel bilginin arttırılması için kullanılabilmesi amacıyla 
kolayca ve yaygın bir şekilde ulaşılabilir kılınmasını 
sağlamanın en iyi yolu olarak karşımıza çıkar.[14] Daha 
önce toplanan verilerin bilimi daha da ilerletmek için 
kullanımını eleştirmek zordur. Daha önce belirtildiği 
gibi, bu durum bir çalışmaya katılmak için kaydolan 
ve katılmayı kabul eden hastaların gönüllüğünü de 
onurlandıracaktır.

Hükûmetler, fon sağlayan kuruluşlar, bilim toplu-
lukları, endüstri ve hatta meslekten olmayanlar dahi 
klinik çalışma verilerinin paylaşılmasını giderek ar-
tan bir şekilde talep etmektedir. Bu nedenle ICMJE, 
editörlerin özellikle bu konuyu ele alan yeni editörlük 
politikaları geliştirerek bu ahlaki zorunluluğun yerine 
getirilmesine yardımcı olmaları gerektiğini öne sür-
mektedir.[14] “Açık bilimin” taraftarları klinik çalışma 
verilerinin paylaşımına yönelik bu yeni editörlük ge-
rekliliğinden memnun olmalıdır.[14]

Göz önüne alınacak ilk husus, klinik çalışmanın tam 
olarak ne olduğunu açıkça belirtmektir. ICMJE tanı-
mına göre klinik araştırma, kişileri prospektif şekilde 
bir girişime atayarak, bu girişimin sağlığa etkilerini 
neden-sonuç ilişkisi ile değerlendiren çalışmadır.[5]

ICMJE, “kimlik bilgileri saklanmış” hastalara dair 
bireysel verilerin paylaşılmasının klinik çalışmaların 
bir parçası olması gerektiğini düşünmektedir.[14] Bu 
strateji hastaların gizlilik haklarını korumaktadır. An-
cak bu gereklilik, yayımlanan makalede sunulan so-
nuçların temelini oluşturan bireysel hasta verileri ile 

lamaktadır ve bu dergiler birlikte Avrupa’nın kardi-
yovasküler araştırmalarının yayılması için etkili bir 
yol oluşturmaktadır. Küreselleşen ve yüksek rekabet 
içeren editörlük ortamında yüksek kaliteli editöryel 
standartların uygulanması UKD’lerin bilimsel pres-
tijini arttırmak için son derece önemlidir.[1–4] Editör 
Ağı, kendi görüşleri doğrultusunda, Uluslararası Tıp 
Dergileri Editörleri Kurulu’nun (ICMJE) tek tip öne-
rilerine bağlı kalmayı şiddetle savunmuştur.[1] Editör 
Ağı, misyon bildirisi belgesinde UKD’leri bu genel 
editöryel önerilere uygun şekilde düzenleyeceklerini 
taahhüt  etmiştir.[1] Ancak, UKD’ler kapsam ve içerik-
ler açısından oldukça heterojendir ve mevcut editör 
politikaları ve UKD’lerin editöryel özgürlüğü yakla-
şımı dikkate alındığında bu yeni öneriler giderek daha 
fazla benimsenmelidir.[1–4]

Bilimsel sürecin güvenilirliğinin sağlanmasında etik 
konular giderek daha büyük bir rol oynamaktadır.[5–13] 
Biyomedikal araştırma güvene bağlıdır. Ancak, aynı 
zamanda şeffaflık da bilimsel süreçte önemli bir ilkeyi 
temsil etmektedir.[5–8] Bu derlemede, ICMJE tarafından 
düzenlenen veri paylaşımına dair yeni editör önerileri 
tartışılacaktır.[14] Yeni ICMJE önerileri, ilk ortaya atıl-
dıklarında daima provokatif ve çoğunlukla fazla iddialı 
görünmektedir. Dahası, editöryel değişikliklerin uygu-
lanması, teknik ve lojistik açıdan oldukça zorlayıcıdır. 
Yeni editörlük girişimlerine uyum sağlamak yalnızca 
editörler için değil, tüm bilim topluluğu için zordur. Bu 
nedenle, birçok editör yeni “editörlük deneylerini” ilk 
benimseyenler arasında yer almaktan kaçınma eğilimi 
gösterir ve “büyük değişim” olgunlaşana kadar kendi 
güvenli sularında ilerlemeyi tercih ederler.[1–4] Ancak 
deneyimlerimiz bize, ICMJE tarafından geliştirilen 
tüm editörlük girişimlerinin sonunda üstün geldiğini 
ve bilimsel sürecin güvenilirliğini sürdürmede kritik 
bir rol oynadığını göstermiştir.[9–13] Son yıllarda görü-
len başarılı örnekler arasında araştırmaların kaydedil-
mesi, çıkar çatışmasına yönelik bir girişim ve yazarlık 
için yeni gerekliliklerin getirilmesi sayılabilir.[9–13]

Bu makalede, veri paylaşımına ilişkin yeni ICMJE 
önerileri,[14] yeni editörlük anlayışını sunmak ve bu  
anlayışın UKD’ler tarafından artarak benimsenmesi 
ve uygulanmasını sağlamak amacı ile öğretici bir ba-
kış açısıyla ele alınmıştır.

Klinik çalışma verilerinin paylaşımı: Yeni ICMJE 
önerisi

ICMJE, klinik çalışmalar tarafından oluşturulan ve-
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haklarının korunması gerektiğini kabul etmektedir.
[14] Ayrıca, veri setine özgün bir belirteç eklenerek, 
orijinal makaleye itibar edilmesi sağlanmalıdır. Araş-
tırma yayınlandıktan sonra verilerini açıklayan esas 
araştırmacılara da daima atıfta bulunulması gerektiği 
vurgulanmaktadır. Bunun yanında, bu veri tabanlarını 
kullanan diğer araştırmacılar, verilerin yeterli ölçüde 
yorumlanmasını, yönetilmesini ve analiz edilmesini 
sağlamak amacıyla verileri toplayan asıl araştırmacı-
ların iş birliği yapmasını talep etmelidir.

Veri paylaşımının zorlukları

Bu girişimin bilimsel literatürün şeffaflığını ve genel 
bütünlüğünü artıracağı açıkça görülse de ele alınma-
sı gereken bazı sorunlar vardır. “Kendi” verilerinin 
suistimal edileceği fikrini savunan bazı akademik 
kurumlar veya araştırmacılar, açık bilim girişimle-
rinin benimsenmesine karşı doğal bir direnç göster-
mektedir.[15,16] Günümüze kadar, klinik araştırmacılar 
kendilerinin elde etmediği klinik çalışma verileri ile 
çalışmamaya teşvik edilmiştir.[15,16] Benzer şekilde, 
araştırmacılar çalışma verilerini kendi kişisel mülki-
yeti olarak görme eğiliminde olmuştur ve veri pay-
laşımı taleplerini daima reddedeceklerdir. Aslında, 
çok yakın bir zamana kadar birçok araştırmacı ve ilaç 
sanayi grupları çalışmanın yayınlanmasından sonra 
işlenmemiş verilerin açıklanmasına karşı olmuşlardır. 
Ancak bu uygulama, veri paylaşımının uzun süredir 
yaygın olduğu diğer disiplinlerden (genomik veya 
ekonomi gibi) farklıdır.[15,16]

Güvenilir, yüksek kaliteli ve orijinal veriler elde et-
mek, araştırmaya yönelik büyük bir çaba gerektirir. 
Makalenin yayınlanması ile işlenmemiş verinin pay-
laşılmasına ihtiyaç duyulması arasında yeterli sürenin 
geçmesine izin vermek, verileri toplayan asıl araştır-
macılara kendi verilerinden başka alt grup analizleri 
yayınlama olasılığı sunacaktır.[14] Bu yeni öneri, ço-
ğunlukla birbirini takip eden analizlerini yayınlamak 
için gerekli kaynaklara sahip olmayan ve yeni maka-
leler hazırlamak için zamana ihtiyacı olan akademik 
araştırmacıların üzerindeki baskıyı artıracaktır.[14] 
Birçok araştırmacının kamusal verinin yayınlanması 
veya ele alınmasına dair süreçlere ilişkin hiçbir dene-
yiminin olmaması dikkat çekicidir. Ayrıca, işlenme-
miş verilerin diğer araştırmacıları da anlayabileceği 
şekilde düzenlenmesi için gereken çaba ve kaynaklar 
da endişe kaynağıdır.[14] Bunun için teknik destek ve 
yeterli fon gerekmektedir.

sınırlıdır. İlk çalışma kaydı sırasında veri paylaşımı 
için net bir planın açıklanması ve bu planın makalenin 
sunumu sırasında da belirtilmesi önemlidir. Bu öneri, 
klinik araştırmacıların çalışmayı yayınlamak için bir 
ön koşul olarak elde ettikleri verileri kamu ile payla-
şacaklarını bildirmelerini gerektirmektedir.[14] Araştır-
macılar, makaleyi değerlendirmeye sundukları sırada 
hastaların işlenmemiş bireysel verilerini serbestçe ya-
yınlayacaklarına dair söz vermelidir.

Klinik çalışmaların kayıt altına alınmasının, yayın 
yanlılığı (olumlu çalışmaları seçerek yayınlama), son 
noktalar arasındaki uyumsuzluk ve gereksiz araş-
tırmaya ilişkin sorunları ele almayı amaçlayan daha 
önceki bir ICJME editörlük girişimi olduğunun unu-
tulmaması önemlidir.[9,10] Kamuya yönelik havuzlar, 
yalnızca ilk çalışma kaydı için değil aynı zamanda 
bireysel hasta verilerinin paylaşımı için de uygun bir 
araç sağlama potansiyeline sahiptir. Şu andan itibaren, 
veri paylaşımına yönelik plan klinik çalışma kaydı gi-
rişiminin önemli bir adımı olacaktır.[9,10,14] Verilerin 
istek üzerine mi yoksa yalnızca veriler üzerinde an-
laşmaya varıldıktan sonra onaylanacak resmi bir uy-
gulama sonrasında mı erişilebilir kılınacağı konusun-
da ayrıntılı bilgi sunulmalıdır. Son olarak, verilerin 
orijinal çalışmanın dergide yayınlanmasından itibaren 
en fazla 6 ay içerisinde kamuya açıklanması gerektiği 
öne sürülmüştür.[9,10,14] Yaygın bir şekilde kullanılan 
ve kâr amacı gütmeyen bilimsel bir havuz olan cli-
nicaltrials.com,[9,10] daha şimdiden, kayıt platformunu 
çalışma kaydı sırasında özellikle veri paylaşım plan-
larını da açıklamak üzere uyarlamıştır.

Bu editörlük girişimi, klinik çalışmaların planlanma-
sı, yürütülmesi ve raporlanması konusunda önemli 
sonuçlar ortaya koyabilir ve araştırma ve yayın strate-
jilerini derinden etkileyebilir.[14] Sonuç olarak ana fi-
kir, bu gerekliliğin, bu editörlük politikasının karşılık 
gelen dergi tarafından resmi olarak benimsenmesin-
den bir yıl sonra hasta kaydı yapmaya başlayan tüm 
klinik çalışmalar için uygulanmasıdır.[14] Bu girişim 
aynı zamanda editörlük süreci hakkında da önemli 
önerilerde bulunmaktadır. Editörlerin veri paylaşımı 
sürecini izlemeleri ve bunun sonunda potansiyel dü-
zensizlikleri ele almaları beklenmektedir. Bu düzen-
sizlikler arasında yazarlara yönelik açıklama talepleri, 
akademik kurumlara yapılan bildirimler, kaygı ifade-
lerinin yayınlanması ve hatta çalışmayı geri çekme 
sayılabilir.

Son olarak, ICJME araştırmacıların ve sponsorların 
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ka, 2012 yılında yalnızca ilaçlar ve cihazlar hakkın-
daki çalışmalara yönelik olarak yürürlüğe girmiştir. 
Ancak 2015 yılında, “talep üzerine” veri paylaşımına 
yönelik olarak duyulan gereksinim tüm klinik çalış-
maları kapsayacak şekilde genişlemiştir.[17] Nihai ya-
yın öncesinde sonuçların bağımsız olarak doğrulan-
masına izin vermek suretiyle “akran değerlendirmesi” 
sürecinde bireysel hasta verilerinin önemli bir değere 
sahip olmasını sağlamak da öneriler arasındadır.[18] Bu 
girişim potansiyel bir değere sahip olsa da hâlihazırda 
birçok hakemin işi başından aşkındır ve bu fazla ça-
lışma yorgunluk ve tükenmişliğe yol açabilir. Ayrıca, 
birçok iyi klinik çalışma hakemi, verileri yönetmek 
ve doğrulayıcı istatistiksel analizler yürütmek için 
gereken uzmanlığa sahip değildir.[18] JAMA gibi bazı 
dergiler daha önce, sanayi tarafından desteklenen ça-
lışmalarda akademik bir istatistikçi tarafından yapılan 
bağımsız analizlerin yapılmasının talep edilmesi gibi 
bazı editöryel girişimler geliştirmiştir.[19]

Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ) ve ABD Tıp Enstitüsü 
(IOM) daha önce klinik çalışma şeffaflığı konusunda 
önemli açıklamalar yapmıştır. Bu bağlamda IOM, ça-
lışma verisi paylaşımına yönelik özel kılavuz ilkeler 
düzenlemiştir.[20] DSÖ ilk olarak klinik çalışma so-
nuçlarının kamuya açıklanmasına ilişkin bir beyanna-
me sunmuş ve ardından araştırma veri setlerinin yeri 
geldiğinde paylaşılmasını teşvik etmiştir.[21–23] Daha 
yakın bir zamanda DSÖ, yeni bulaşıcı hastalıklar ile 
deneysel tedavi ve aşıların klinik, epidemiyolojik ve 
genetik özelliklerine özellikle odaklanarak, kamu 
sağlığına yönelik acil durumlarda veri ve sonuçların 
paylaşılması konusunda küresel normlar geliştirmiş-
tir. Acil durumlarda verilerin, bilgiler resmi olarak 
yayınlanmadan önce hızlı bir şekilde paylaşılması ge-
rekmektedir.[23]

Son olarak, ABD Ulusal Kalp, Akciğer ve Kan Ens-
titüsü (NHLBI), çalışmaların işlenmemiş verilerine 
yönelik kamusal erişime izin veren ayrıntılı veri pay-
laşımı uygulamaları sunmuş ve 100’den fazla deneme 
ve gözlem çalışmasından 500.000’den fazla hastayı 
kapsayan bir veri havuzu geliştirmiştir.[24] 2015 yılın-
da NHLBI, finanse edilen çalışmalarından elde edilen 
dijital verilerin kamuya açık hâle getirilmesine yöne-
lik planından bahsetmiştir.[24]

Platformlar ve havuzlar

Tüm dünyada her yıl sayısı 30.000’e kadar varan kli-
nik çalışma yürütülmekte ve bunun sonucunda büyük 

Araştırma yürütmeyen araştırmacılara yönelik veri 
erişimi, ilk araştırmacıların fark etmediği sorunla-
rı ortaya çıkarabilir. Bu durum şeffaflığı ve böylece 
çalışma sonuçlarının güvenilirliğini artıracak olsa da 
aynı zamanda kafa karışıklığı ve uygun olmayan bi-
limsel ihtilaflara neden olabilir. Yeni araştırmacıların 
çalışmanın asıl araştırmacıları tarafından kullanılan 
karmaşık veri setlerinde bulunan gerekli ayrıntılı bil-
giyi nasıl edineceğini zihinde canlandırmak zordur.
[14] Verilerin güvenilir bir şekilde değerlendirilmesi 
için çalışmanın alt yapısı üzerinde derin bilgiye sa-
hip olmak ve birçok ayrıntıya ve uygulamaya ilişkin 
hususlara değinebilmek gerekmektedir. Bu ayrıntılar 
arasında değişkenlerin nasıl tanımlandığı, verilerin 
nasıl toplandığı ve sonuçların kodlanarak veri taba-
nına nasıl girildiğine dair kesin bilgiler sayılabilir. Bu 
girişimin, doğru olmayan sonuçlar ve hatalı yorumlar 
ortaya koyan ve bilime zarar verme potansiyeline sa-
hip olan yanlış analizler ortaya çıkarma olasılığı endi-
şe vericidir.[14]

Son olarak, işleri başlarından aşkın olan Editörler, ya-
yınlanan makalelerin içerdiği tüm işlenmemiş verile-
rin sonunda söz verildiği gibi açıklanıp açıklanmadı-
ğını kontrol etmek zorunda kalacaktır. Belirli soruları 
yanıtlamak için hangi verilerin analiz edilmesi gerek-
tiğine dair yanlış anlamalar nedeniyle farklı sonuçlar 
ortaya çıkabilir.[14] Sonuçlarda farklılıklar olması du-
rumunda hangi analiz türünün verileri en doğru şe-
kilde yansıtacağına karar vermek güç hâle gelir. Bu 
durum, bilim topluluğu içerisinde kafa karışıklığına 
ve hayal kırıklığına yol açabilen çelişkili sonuç ve 
düzeltmeler ile sonuçlanarak gereksiz bir “bilimsel 
gürültüye” neden olabilir. Son olarak bu durum, fark-
lı gruplar tarafından aynı veri tabanından elde edilen 
çelişkili sonuçların birkaç dergide eş zamanlı olarak 
basılmasını da yol açabilir.[14]

Birçok konu henüz açıklığa kavuşturulmadığından 
ICMJE, klinik çalışma verisi paylaşımı konusunda 
getirdiği ön editörlük önerisine ilişkin geri bildirim 
talebinde bulunmuştur.[14] Bu girişimin, yalnızca ka-
bul edilmesi ve yürütülmesi sırasında edinilen dene-
yim ile gerekli olgunluğu kazanacağı açıkça görül-
mektedir.

Veri paylaşımına ilişkin daha önceki girişimler

Daha önce birkaç öncü akademik kuruluş bu alanda 
çalışmıştır. British Medical Journal veri paylaşımına 
ilişkin editörlük girişimlerinde öncüdür.[17] Bu politi-
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paylaşılmalıdır. Hasta gizliliğinin korunmasına ilişkin 
standart yaklaşımlar acil olarak geliştirilmeli ve be-
nimsenmelidir.[14] Son olarak, etkili veri paylaşımını 
desteklemek için yeterli bir alt yapı düzenlenmelidir. 
Bu hususta endüstrinin rolü, Yale Üniversitesi’nin 
Open Data Access (Açık Veri Erişimi - YODA) adlı 
projesi gibi bazı ortak girişimlerin de gösterdiği gibi 
önemli ölçüde artmaktadır.[16,31]

Özellikle kardiyovasküler hastalıklar hakkında yapı-
lan çalışmalara odaklanan bazı akademik araştırma 
kuruluşu birlikleri[32] veri paylaşımına yönelik ilginç 
araçlar geliştirmiştir. Bu kardiyovasküler girişim, bir 
Web portalında standart bir talep sunulmasını gerek-
tirmektedir. Öneriler, üyelerini birlik ve bir istatistik-
çinin yanı sıra çalışmanın baş araştırmacısının belir-
lediği bir bilim komitesi tarafından analiz edilecektir. 
Ana fikir, veri tabanı ve doğru istatistiksel analizlerin 
yeterli ölçüde kullanımını sağlamak ve birden fazla 
araştırmacının aynı analizleri önermesi sorununu ön-
lemektir.[32]

İstatistiksel konular

İstatistikçiler veri paylaşımına dair stratejiler geliş-
tirmede önemli bir rol oynamaktadır.[33] Araştırma 
stratejisinin ve gerekli analitik tekniklerin organize 
edilmesi için istatistikçiler en başından itibaren sü-
rece dâhil olmalıdır.[33] Bu senaryoda istatistikçilerin 
klasik veri “bekçisi” rolü, veri “aracısı” rolü olarak 
değişmelidir.[33] Yakın zamanda, ilaç ve biyotekno-
loji endüstrileri ile akademiden gelen tıbbi araştırma 
istatistikçilerinden oluşan bir veri paylaşımı çalışma 
grubu oluşturulmuştur. Ana fikir, tekrar analiz etmek 
amacıyla araştırma verilerine erişime yönelik teknik 
ve istatistiksel zorlukların ele alınmasıdır. Önceden 
toplanan ve veri tabanına girilen verileri analitik ola-
rak kullanılabilen verilere dönüştürmek amacıyla ve-
rilerin yeterli ölçüde işlendiğinden emin olmak için 
özel teknikler gereklidir. İşlenmemiş verilerin stan-
dart formatlara dönüştürülmesi zor olabilir. Ayrıca, 
gerekli istatistiksel programlama diline aşina olmak 
gerekmektedir. Bağımsız istatistikçiler, araştırmacıla-
rın talebine bağlı olarak tekrar analiz yapma ilkeleri 
konusunda rehberlik ederken aynı zamanda yanıltıcı 
sonuçlara karşı önlem almada önemli bir rol oyna-
malıdır. Ek analizlerin orijinal analizler ile karşılaş-
tırıldığında farklı sonuçlar ortaya çıkarabileceğinin 
tamamen farkında olmalıdırlar. Buna göre eleştirilerle 
yüzleşmeye hazır olmalı, ancak aynı zamanda önceki 
istatistiksel yöntemleri açıkça eleştirebilmelidir.[33]

bir hasta düzeyinde işlenmemiş veri hacmi ortaya 
çıkmaktadır.[25] Ancak, günümüzde veri paylaşımına 
yönelik mevcut portallar hâlâ yeterli değildir. Birçok 
portal; araştırma yöntemi, temel sonlanım noktaları 
ve istatistiksel plandan oluşan ayrıntılı ve zaman alıcı 
bir proje başvurusu gerektirmektedir.[25] Daha sonra 
sunulan öneri bağımsız bir araştırma paneli tarafından 
incelenir ve bu panel veri talebini onaylayıp onayla-
mayacağına karar verir.[21,25,26] Şu anda bu süreç çok 
uzun sürmektedir ve süreç sonunda elde edilen veri 
çoğunlukla kullanıma hazır değildir.[25] Ancak, veri 
sahibi ile araştırmacı arasında veri paylaşımını kolay-
laştırmaya yönelik araçlar elverişli olmayabilir ve bu 
araçları faaliyete geçirmek zor olabilir. Bazı sistemler 
elektronik bir form veya şablon sunmaktadır.[21] Yine 
de, bu tür bir form veya şablon mevcut olmadığında, 
çalışmanın amacını, istatistiksel analiz planını, araş-
tırma ekibini ve potansiyel çıkar çatışmalarını belirten 
yeni bir öneri oluşturulması gerekmektedir. Bu incele-
me süreci, veri sahibi veya üçüncü bir şahıs tarafından 
seçilen bir iç veya dış panel tarafından yürütülebilir.
[25–27] Son olarak, veriler kamuya açık bir web sitesin-
de veya veri sahibi ile araştırmacı arasında doğrudan 
iletişim kurularak paylaşılabilir. Ancak çoğu durumda 
kontrollü erişim gereklidir. Analize başlamadan önce, 
araştırmacının orijinal klinik çalışmayı ve kullanılan 
yöntemi anlamasına yardımcı olacak olan tüm ek bel-
gelerin incelenmesi son derece önemlidir. Ayrıca, veri 
sahibi yasal olarak bağlayıcı bir veri paylaşımı anlaş-
ması talep edebilir ve akıllarda soru işaretleri olması 
hâlinde gerekli desteği sunmaya hazır olmalıdır.[27]

Veri paylaşımının değerini düşürebilecek tehlikeleri 
önlemek için büyük bir dikkat gösterilmelidir.[14] Ça-
lışmalardan elde edilen veriler sorumluluk içerisinde 
kullanılmalıdır.[28] UK Clinical Trial Units (Birleşik 
Krallık Klinik Çalışma Birimleri) tarafından yakın za-
manda yapılan anket çalışması, veri paylaşımı ile iliş-
kili bazı potansiyel riskleri ortaya koymuştur.[29] Bu 
riskler temel olarak a) verilerin kötüye kullanımını, b) 
yanlış ikincil analizleri, c) kaynak gerekliliklerini ve 
d) hastaların belirlenmesini kapsamaktadır.[29,30] Araş-
tırmacılar, verileri harici olarak ikinci kez kullanıma 
uygun bir formatta sunmaktan sorumludur. İşlenme-
miş verilerin standart platformlarda tamamen anlaşılır 
bir şekilde sunulması için havuzlar hazırlanmalıdır. 
Hasta düzeyindeki anonim veriler, ilişkili üst verile-
ri ve destekleyici bilgileri içeren çalışmalardan elde 
edilen veriler, araştırma önerilerinin bağımsız olarak 
analiz edilmesinden sonra diğer araştırmacılar ile 
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macılar ve genç bilim insanları için oldukça önemli-
dir. Bu meşru ilgiye saygı duymak amacıyla, birincil 
verilerin yayınlanmasından sonraki altı aylık sürecin 
uzatılması fikri savunulmaktadır.[36,37]

Bilim insanları akademide bulgularını kamu ile pay-
laşmalarının ödülünü tanınırlık olarak alır. Diğer araş-
tırmacıların faydalanabildiği veri setlerini oluşturan 
asıl araştırmacılara atıfta bulunulmalıdır.[14,15] Aksi 
takdirde, asıl araştırmacılar kendi verileri üzerinde 
ikincil analizler yürüten diğer araştırmacıları “araş-
tırma parazitleri” olarak düşünebilirler. Ayrıca, dış 
analizlerin yeterli ölçüde yürütülmesini ve yalnızca 
orijinal verileri zayıflatmak amacıyla yürütülmeme-
sini sağlamak için mekanizmalar gerekmektedir. Bu 
nedenle, verilerin uygun bir şekilde analiz edilmesi 
ve yorumlanması için birincil ve ikincil araştırmacılar 
arasında doğrudan iş birliği yapılması gerekmektedir.
[14,15] Çalışmayı tasarlayıp yürüten ve fon kaynakları 
temin eden asıl araştırmacılar yeterli bilimsel saygıyı 
hak etmektedir.[28]

Sonuç

Veri şeffaflığı devrimi kalıcıdır. Bu yalnızca “açık bi-
lim” kültürüne yönelik diğer bir adımdır; yeni bir ça-
ğın şafağında olduğumuz açıktır.[38,39] Pek çok Avrupa 
Ulusal Topluluğu, kayıtlara yönelik veri tabanlarının 
kendi üyelerinin kullanımına açık olduğu kayıt prog-
ramlarını hâlihazırda geliştirmiştir.[40] Yeni ICMJE 
önerisinin kabul edilmesi ve uygulanmasına yönelik 
büyük zorluklar ve engeller henüz aşılmamıştır.[41] 
Öncü dergilerin zaman içerisinde kazanacağı dene-
yim, asıl araştırmacılarla tüm bilim topluluğunun çı-
karları arasında dengeli bir uzlaşıya olanak verecek-
tir. UKD giderek artan bir şekilde veri paylaşımının 
önemine ilişkin farkındalığı arttırmak ve biyomedikal 
araştırmada şeffaflığı arttırmak için tasarlanan politi-
kaları desteklemek üzere politikalarını uyarlamalıdır.

Teşekkür

Avrupa Kalp Evi’nde bulunan ESC Yayın Birimi’n-
den Ismahen Ouertani ve Michael Alexander’a des-
tekleri ve yardımları için teşekkür ederiz.
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