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OZET

Uluslararasi Tip Dergileri Editorleri Kurulu (ICMIJE), editorlere yonelik standartlari iyilestirmek ve biyomedikal dergi-
lerin bilimsel kalitesini artirmak i¢in onerilerde bulunmaktadir. Bu 6neriler, tek tip teknik gerekliliklerden bilimsel siire-
cin etik yonii de dahil olmak iizere daha karmasik ve anlasilmasi zor editorliik konularina kadar genis bir yelpazededir.
Yakin zamanda, klinik caligmalarin kayit altina alinmasi, ¢ikar catigmalarinin bildirimi ve yazarliga iligkin-sorumluluk
ve giivenilirligin 6nemini vurgulayan-yeni kriterler 6ne siiriilmiigtiir. Verilerin paylagimini tesvik etmek iizere yeni bir
editorliik girisimi ortaya konmugtur. Bu derlemede okurlar, arastirmacilar, yazarlar ve Avrupa Kardiyoloji Dernegi Edi-
tor Ag1’na bagl editorler arasinda farkindalii artirmak amaciyla bu yeni girisim tartigilacaktir.

Avrupa Kardiyoloji Dernegi (ESC) Editor Agi, UKD ayni zamanda egitim ve klinik uygulamalarin
ESC Ulusal Dernekler Kardiyovaskiiler Dergileri birbirlerine uyumlu hale getirilmesinde de rol oyna-
(UKD) arasinda yiiksek kaliteli editdr standartlari- maktadir.’! UKD’lerin ¢ogu ulusal dillerde yayimlan-
nin uygulanmasin tegvik etmeye kendini adamig- maktadir, ancak bircogu Ingilizce baski da yapmaktadir
tir.' UKD yiiksek kaliteli bilimsel aragtirmalarin ve bilimsel alanda uluslararas: sayginlik kazanmigtir.
yayilmasinda 6nemli bir rol oynamaktadir. Ancak, "= UKD resmi ESC dergilerini iyi bir sekilde tamam-
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lamaktadir ve bu dergiler birlikte Avrupa’nin kardi-
yovaskiiler aragtirmalarinin yayilmast icin etkili bir
yol olusturmaktadir. Kiiresellesen ve yiiksek rekabet
iceren editorliik ortaminda yiiksek kaliteli editoryel
standartlarin uygulanmasi1 UKD’lerin bilimsel pres-
tijini arttirmak i¢in son derece onemlidir."* Editor
Ag1, kendi goriisleri dogrultusunda, Uluslararas1 Tip
Dergileri Editorleri Kurulu’nun (ICMJE) tek tip 6ne-
rilerine bagl kalmay1 siddetle savunmugtur.!'! Editor
Ag1, misyon bildirisi belgesinde UKD’leri bu genel
editoryel onerilere uygun sekilde diizenleyeceklerini
taahhiit etmistir."’ Ancak, UKD’ler kapsam ve icerik-
ler acisindan olduk¢a heterojendir ve mevcut editor
politikalar1 ve UKD’lerin editoryel ozgiirliigii yakla-
sim1 dikkate alindiginda bu yeni 6neriler giderek daha
fazla benimsenmelidir.!"*

Bilimsel siirecin giivenilirliginin saglanmasinda etik
konular giderek daha biiyiik bir rol oynamaktadir.>-'*!
Biyomedikal aragtirma giivene baghdir. Ancak, ayni
zamanda seffaflik da bilimsel siirecte 6nemli bir ilkeyi
temsil etmektedir.’* Bu derlemede, ICMIJE tarafindan
diizenlenen veri paylasimina dair yeni editdr Onerileri
tartigilacaktir."* Yeni ICMIJE onerileri, ilk ortaya atil-
diklarinda daima provokatif ve cogunlukla fazla iddiali
goriinmektedir. Dahasi, editoryel degisikliklerin uygu-
lanmasi, teknik ve lojistik acidan oldukca zorlayicidir.
Yeni editorliik girisimlerine uyum saglamak yalnizca
editorler icin degil, tiim bilim toplulugu icin zordur. Bu
nedenle, bir¢ok editdr yeni “editorliik deneylerini” ilk
benimseyenler arasinda yer almaktan kacinma egilimi
gosterir ve “biiylik degisim” olgunlasana kadar kendi
giivenli sularinda ilerlemeyi tercih ederler.'* Ancak
deneyimlerimiz bize, ICMJE tarafindan gelistirilen
tiim editorliik girisimlerinin sonunda iistiin geldigini
ve bilimsel siirecin giivenilirligini siirdiirmede kritik
bir rol oynadigini gostermistir.'*! Son yillarda gorii-
len bagarili 6rnekler arasinda arastirmalarin kaydedil-
mesi, ¢cikar ¢atigsmasina yonelik bir girigsim ve yazarlik
icin yeni gerekliliklerin getirilmesi sayilabilir.’-'!

Bu makalede, veri paylagimina iligkin yeni ICMJE
Onerileri,'" yeni editorliik anlayisini sunmak ve bu
anlayigin UKD’ler tarafindan artarak benimsenmesi
ve uygulanmasini saglamak amaci ile 6gretici bir ba-
kis acistyla ele alinmigtir.

Klinik calisma verilerinin paylasimi: Yeni ICMJE
onerisi

ICMIE, klinik caligmalar tarafindan olugsturulan ve-

rilerin sorumlu bir sekilde paylasilmasina dair ah-
laki bir zorunluluk oldugunu diigiinmektedir.'" Bu
kiiresel ¢abanin temelinde yatan gerekce, hastalarin
bir ¢caligmaya katilmay:r kabul ederek risk almasidir.
Buna gore, elde edilen verilerin kamuya aciklanmasi
bilimin ilerlemesini kolaylastirmak adina gergekles-
tirilen sorumlu bir girigsimi yansitmaktadir. Verilerin
paylasilmasi, calismalar tarafindan ¢ikarilan sonuc-
larin giivenilirligini artiracaktir. Gergcekten de, veri
paylasimi sonuclarin dogrulugunun bagimsiz arastir-
malar tarafindan da dogrulanmasini saglar.!'* Dahasi,
farkli aragtirmacilar tarafindan yeni hipotezler olustu-
rulabilir. Bu girigim verilerin orijinal calismada 6ngo-
riilmeyen farkli aragtirma sorularini yanitlamak ama-
cryla kullanimini tegvik edebilir. Bilim acik bir siire¢
haline geldigi takdirde bir¢ok aragtirmaci bagka bir
caligsmada elde edilen giivenilir verilerden yararlana-
bilecektir. Bu nedenle veri paylasimi, ¢calismalardan
elde edilerek bir araya getirilen tiim bilgilerin, bilim-
sel bilginin arttirilmasi i¢in kullanilabilmesi amaciyla
kolayca ve yaygin bir sekilde ulasilabilir kilinmasini
saglamanin en iyi yolu olarak karsimiza ¢ikar.'* Daha
once toplanan verilerin bilimi daha da ilerletmek icin
kullanimin1 elestirmek zordur. Daha 6nce belirtildigi
gibi, bu durum bir ¢aligmaya katilmak icin kaydolan
ve katilmay1 kabul eden hastalarin goniilliigiinti de
onurlandiracaktir.

Hiikmetler, fon saglayan kuruluglar, bilim toplu-
luklari, endiistri ve hatta meslekten olmayanlar dahi
klinik ¢alisma verilerinin paylasilmasini giderek ar-
tan bir sekilde talep etmektedir. Bu nedenle ICMIJE,
editorlerin 6zellikle bu konuyu ele alan yeni editorliik
politikalar1 gelistirerek bu ahlaki zorunlulugun yerine
getirilmesine yardimci olmalar1 gerektigini One siir-
mektedir.'¥ “Ag¢ik bilimin” taraftarlar1 klinik ¢aligma
verilerinin paylasimina yonelik bu yeni editorliik ge-
rekliliginden memnun olmalidir.'¥

Go6z oOniine alinacak ilk husus, klinik calismanin tam
olarak ne oldugunu agik¢a belirtmektir. ICMIJE tani-
mina gore klinik aragtirma, kisileri prospektif sekilde
bir girisime atayarak, bu girisimin sagliga etkilerini
neden-sonug iligkisi ile degerlendiren ¢alismadir.

ICMIE, “kimlik bilgileri saklanmis” hastalara dair
bireysel verilerin paylagilmasinin klinik ¢aligmalarin
bir parcasi olmasi gerektigini diisinmektedir.'*! Bu
strateji hastalarin gizlilik haklarin1 korumaktadir. An-
cak bu gereklilik, yayimlanan makalede sunulan so-
nuglarin temelini olusturan bireysel hasta verileri ile



Veri paylasimi

stirhdir. 11k calisma kaydi sirasinda veri paylagimi
icin net bir planin a¢iklanmasi ve bu planin makalenin
sunumu sirasinda da belirtilmesi dnemlidir. Bu Oneri,
klinik aragtirmacilarin ¢aligmay1 yaymlamak icin bir
on kosul olarak elde ettikleri verileri kamu ile payla-
sacaklarini bildirmelerini gerektirmektedir.''* Aragtir-
macilar, makaleyi degerlendirmeye sunduklari sirada
hastalarin iglenmemis bireysel verilerini serbestge ya-
yinlayacaklarina dair sz vermelidir.

Klinik calismalarin kayit altina alinmasinin, yayin
yanlilig1 (olumlu caligmalari segerek yaymlama), son
noktalar arasindaki uyumsuzluk ve gereksiz aras-
tirmaya iligkin sorunlar1 ele almay1 amaglayan daha
onceki bir ICJME editorliik girisimi oldugunun unu-
tulmamasi 6nemlidir.”'” Kamuya yonelik havuzlar,
yalnizca ilk calisma kayd: icin degil ayni zamanda
bireysel hasta verilerinin paylagimi i¢cin de uygun bir
ara¢ saglama potansiyeline sahiptir. Su andan itibaren,
veri paylasimina yonelik plan klinik caligsma kaydi gi-
risiminin 6nemli bir adimi olacaktir.”!**) Verilerin
istek lizerine mi yoksa yalnizca veriler tizerinde an-
lagmaya varildiktan sonra onaylanacak resmi bir uy-
gulama sonrasinda mui erisilebilir kilinacagi konusun-
da ayrmtili bilgi sunulmalidir. Son olarak, verilerin
orijinal ¢aligmanin dergide yayinlanmasindan itibaren
en fazla 6 ay igerisinde kamuya acgiklanmas1 gerektigi
One siirtilmiistiir.”'*'1 Yaygin bir sekilde kullanilan
ve kar amaci gilitmeyen bilimsel bir havuz olan cli-
nicaltrials.com,*'% daha simdiden, kay1t platformunu
calisma kaydi sirasinda ozellikle veri paylagim plan-
larin1 da agiklamak iizere uyarlamigtir.

Bu editorliik girisimi, klinik caligmalarin planlanma-
s1, yiiriitiilmesi ve raporlanmast konusunda 6nemli
sonuglar ortaya koyabilir ve arastirma ve yayin strate-
jilerini derinden etkileyebilir.'*! Sonug olarak ana fi-
kir, bu gerekliligin, bu editdrliik politikasinin kargilik
gelen dergi tarafindan resmi olarak benimsenmesin-
den bir yil sonra hasta kayd: yapmaya baglayan tiim
klinik caligmalar i¢in uygulanmasidir.'¥ Bu girisim
ayni zamanda editorliik stireci hakkinda da onemli
onerilerde bulunmaktadir. Editorlerin veri paylagimi
slirecini izlemeleri ve bunun sonunda potansiyel dii-
zensizlikleri ele almalar1 beklenmektedir. Bu diizen-
sizlikler arasinda yazarlara yonelik agiklama talepleri,
akademik kurumlara yapilan bildirimler, kayg ifade-
lerinin yayinlanmasi ve hatta calismay1 geri ¢ekme
sayilabilir.

Son olarak, ICJIME aragtirmacilarin ve sponsorlarin

haklarinin korunmasi gerektigini kabul etmektedir.
41 Ayrica, veri setine 0zgiin bir belirte¢ eklenerek,
orijinal makaleye itibar edilmesi saglanmalidir. Aras-
tirma yayinlandiktan sonra verilerini agiklayan esas
aragtirmacilara da daima atifta bulunulmasi gerektigi
vurgulanmaktadir. Bunun yaninda, bu veri tabanlarini
kullanan diger aragtirmacilar, verilerin yeterli dlciide
yorumlanmasini, yonetilmesini ve analiz edilmesini
saglamak amaciyla verileri toplayan asil arastirmaci-
larin ig birligi yapmasini talep etmelidir.

Veri paylasiminin zorluklari

Bu girisimin bilimsel literatiiriin seffafligin1 ve genel
biitiinliigiinii artiracagi agikc¢a goriilse de ele alinma-
st gereken bazi sorunlar vardir. “Kendi” verilerinin
suistimal edilecegi fikrini savunan bazi akademik
kurumlar veya arastirmacilar, agik bilim girisimle-
rinin benimsenmesine karg: dogal bir diren¢ goster-
mektedir.'>1%! Giiniimiize kadar, klinik aragtirmacilar
kendilerinin elde etmedigi klinik ¢alisma verileri ile
caligmamaya tesvik edilmigtir.'>'®" Benzer sekilde,
aragtirmacilar ¢alisma verilerini kendi kisisel miilki-
yeti olarak gérme egiliminde olmustur ve veri pay-
lagim1 taleplerini daima reddedeceklerdir. Aslinda,
cok yakin bir zamana kadar bir¢cok arastirmaci ve ilag
sanayi gruplart calismanin yaymlanmasindan sonra
islenmemisg verilerin agiklanmasina kars1 olmusglardir.
Ancak bu uygulama, veri paylasiminin uzun siiredir
yaygin oldugu diger disiplinlerden (genomik veya
ekonomi gibi) farklidir.!'>16!

Giivenilir, yiiksek kaliteli ve orijinal veriler elde et-
mek, arastirmaya yonelik biiyiik bir caba gerektirir.
Makalenin yayinlanmast ile iglenmemis verinin pay-
lagilmasina ihtiya¢ duyulmasi arasinda yeterli siirenin
gecmesine izin vermek, verileri toplayan asil aragtir-
macilara kendi verilerinden bagka alt grup analizleri
yayinlama olasilig1 sunacaktir.'* Bu yeni Gneri, ¢o-
gunlukla birbirini takip eden analizlerini yaymlamak
icin gerekli kaynaklara sahip olmayan ve yeni maka-
leler hazirlamak icin zamana ihtiyaci olan akademik
aragtirmacilarin  {izerindeki baskiy1 artiracaktir.!'#!
Bir¢ok arastirmacinin kamusal verinin yayimlanmasi
veya ele alinmasina dair siireclere iligkin hi¢bir dene-
yiminin olmamasi1 dikkat ¢ekicidir. Ayrica, islenme-
mis verilerin dier aragtirmacilar1 da anlayabilecegi
sekilde diizenlenmesi i¢in gereken caba ve kaynaklar
da endige kaynagidir."*! Bunun i¢in teknik destek ve
yeterli fon gerekmektedir.
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Aragtirma yiirlitmeyen arastirmacilara yonelik veri
erisimi, ilk aragtirmacilarin fark etmedigi sorunla-
r1 ortaya ¢ikarabilir. Bu durum seffafligi ve boylece
caligma sonuglarinin giivenilirligini artiracak olsa da
ayn1 zamanda kafa karigikli§1 ve uygun olmayan bi-
limsel ihtilaflara neden olabilir. Yeni aragtirmacilarin
caligmanin asil aragtirmacilar tarafindan kullanilan
karmagik veri setlerinde bulunan gerekli ayrintili bil-
giyi nasil edinecegini zihinde canlandirmak zordur.
141 Verilerin giivenilir bir sekilde degerlendirilmesi
icin calismanin alt yapisi iizerinde derin bilgiye sa-
hip olmak ve bircok ayrintiya ve uygulamaya iliskin
hususlara deginebilmek gerekmektedir. Bu ayrintilar
arasinda degigkenlerin nasil tamimlandigi, verilerin
nasil toplandig1 ve sonuglarin kodlanarak veri taba-
nina nasil girildigine dair kesin bilgiler sayilabilir. Bu
girisimin, dogru olmayan sonuglar ve hatali yorumlar
ortaya koyan ve bilime zarar verme potansiyeline sa-
hip olan yanlis analizler ortaya ¢ikarma olasilig1 endi-
se vericidir."*!

Son olarak, isleri baglarindan agkin olan Editérler, ya-
yinlanan makalelerin igerdigi tiim iglenmemis verile-
rin sonunda s6z verildigi gibi agiklanip aciklanmadi-
gin1 kontrol etmek zorunda kalacaktir. Belirli sorulari
yanitlamak icin hangi verilerin analiz edilmesi gerek-
tigine dair yanlig anlamalar nedeniyle farkli sonuglar
ortaya cikabilir'¥ Sonuglarda farkliliklar olmasi du-
rumunda hangi analiz tiiriiniin verileri en dogru se-
kilde yansitacagina karar vermek giic hale gelir. Bu
durum, bilim toplulugu icerisinde kafa karigikligina
ve hayal kirikligina yol acabilen celigkili sonuc¢ ve
diizeltmeler ile sonuclanarak gereksiz bir “bilimsel
giiriiltiilye” neden olabilir. Son olarak bu durum, fark-
I1 gruplar tarafindan aym veri tabanindan elde edilen
celigkili sonuglarin birkac dergide es zamanl olarak
basilmasini da yol agabilir.!'

Birgok konu heniiz agikliga kavusturulmadigindan
ICMIE, klinik caligma verisi paylagimi konusunda
getirdigi on editorliik 6nerisine iligkin geri bildirim
talebinde bulunmugtur.'¥ Bu girisimin, yalnizca ka-
bul edilmesi ve yiiriitiilmesi sirasinda edinilen dene-
yim ile gerekli olgunlugu kazanacag: acikca goriil-
mektedir.

Veri paylasimina iliskin daha onceki girisimler

Daha 6nce birka¢ oncii akademik kurulug bu alanda
caligmustir. British Medical Journal veri paylagimina
iligkin editorliik girisimlerinde onctidiir.'” Bu politi-

ka, 2012 yilinda yalnizca ilaglar ve cihazlar hakkin-
daki caligmalara yonelik olarak yiiriirliige girmistir.
Ancak 2015 yilinda, “talep iizerine” veri paylagimina
yonelik olarak duyulan gereksinim tiim klinik ¢alig-
malar1 kapsayacak sekilde genislemistir.'”? Nihai ya-
yin oncesinde sonuglarin bagimsiz olarak dogrulan-
masina izin vermek suretiyle “akran degerlendirmesi”
stirecinde bireysel hasta verilerinin 6nemli bir degere
sahip olmasini saglamak da 6neriler arasindadir."® Bu
girisim potansiyel bir degere sahip olsa da halihazirda
bir¢cok hakemin isi basindan agkindir ve bu fazla ca-
lisma yorgunluk ve tiikenmiglige yol acabilir. Ayrica,
bir¢ok iyi klinik ¢aligma hakemi, verileri yonetmek
ve dogrulayici istatistiksel analizler yiiriitmek igin
gereken uzmanhga sahip degildir."™® JAMA gibi bazi
dergiler daha 6nce, sanayi tarafindan desteklenen ca-
lismalarda akademik bir istatistik¢i tarafindan yapilan
bagimsiz analizlerin yapilmasinin talep edilmesi gibi
bazi editoryel girisimler gelistirmigtir.!"”!

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ve ABD Tip Enstitiisii
(IOM) daha 6nce klinik ¢alisma seffafligi konusunda
onemli agiklamalar yapmistir. Bu baglamda IOM, ca-
lisma verisi paylasimina yonelik 6zel kilavuz ilkeler
diizenlemistir.?’ DSO ilk olarak klinik ¢aligma so-
nuglariin kamuya aciklanmasina iligkin bir beyanna-
me sunmus ve ardindan aragtirma veri setlerinin yeri
geldiginde paylasilmasini tesvik etmistir.”!*) Daha
yakin bir zamanda DSO, yeni bulasic1 hastaliklar ile
deneysel tedavi ve agilarin klinik, epidemiyolojik ve
genetik oOzelliklerine ozellikle odaklanarak, kamu
sagligina yonelik acil durumlarda veri ve sonuglarin
paylasilmas: konusunda kiiresel normlar gelistirmis-
tir. Acil durumlarda verilerin, bilgiler resmi olarak
yayinlanmadan Once hizli bir sekilde paylasiimasi ge-
rekmektedir.>*!

Son olarak, ABD Ulusal Kalp, Akciger ve Kan Ens-
titiisii (NHLBI), caligmalarin iglenmemis verilerine
yonelik kamusal erigime izin veren ayrintili veri pay-
lasim1 uygulamalart sunmug ve 100’den fazla deneme
ve gozlem calismasindan 500.000’den fazla hastayi
kapsayan bir veri havuzu gelistirmistir.>* 2015 y1lin-
da NHLBI, finanse edilen ¢alismalarindan elde edilen
dijital verilerin kamuya acik hale getirilmesine yone-
lik planindan bahsetmistir.'**!

Platformlar ve havuzlar

Tiim diinyada her y1l sayis1 30.000°e kadar varan kli-
nik ¢alisma yiiriitiilmekte ve bunun sonucunda biiyiik
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bir hasta diizeyinde islenmemis veri hacmi ortaya
cikmaktadir.™ Ancak, giiniimiizde veri paylasimina
yonelik mevcut portallar hala yeterli degildir. Bircok
portal; arastirma yontemi, temel sonlanim noktalari
ve istatistiksel plandan olusan ayrintili ve zaman alici
bir proje bagvurusu gerektirmektedir.”>’ Daha sonra
sunulan 6neri bagimsiz bir arastirma paneli tarafindan
incelenir ve bu panel veri talebini onaylayip onayla-
mayacagina karar verir.?'»2% Su anda bu siire¢ ¢ok
uzun siirmektedir ve siire¢ sonunda elde edilen veri
cogunlukla kullanima hazir degildir.>® Ancak, veri
sahibi ile aragtirmaci arasinda veri paylasimini kolay-
lagtirmaya yonelik araclar elverigli olmayabilir ve bu
araclari faaliyete gecirmek zor olabilir. Bazi sistemler
elektronik bir form veya sablon sunmaktadir.”" Yine
de, bu tiir bir form veya sablon mevcut olmadiginda,
caligmanin amacini, istatistiksel analiz planini, aras-
tirma ekibini ve potansiyel ¢ikar catigsmalarini belirten
yeni bir 6neri olusturulmasi gerekmektedir. Bu incele-
me siireci, veri sahibi veya ligiincii bir sahis tarafindan
secilen bir i¢ veya dis panel tarafindan yiiriitiilebilir.
(25271 Son olarak, veriler kamuya agik bir web sitesin-
de veya veri sahibi ile aragtirmaci arasinda dogrudan
iletisim kurularak paylagilabilir. Ancak ¢ogu durumda
kontrollii erisim gereklidir. Analize baglamadan once,
aragtirmacinin orijinal klinik ¢alismay1 ve kullanilan
yontemi anlamasina yardimct olacak olan tiim ek bel-
gelerin incelenmesi son derece 6nemlidir. Ayrica, veri
sahibi yasal olarak baglayici bir veri paylagimi anlag-
masi talep edebilir ve akillarda soru isaretleri olmasi
hélinde gerekli destegi sunmaya hazir olmalidir.””

Veri paylasiminin degerini diisiirebilecek tehlikeleri
onlemek icin biiyiik bir dikkat gosterilmelidir.!"¥ Ca-
ligmalardan elde edilen veriler sorumluluk icerisinde
kullanilmalidir.”® UK Clinical Trial Units (Birlesik
Krallik Klinik Calisma Birimleri) tarafindan yakin za-
manda yapilan anket ¢alismasi, veri paylasimi ile ilig-
kili baz1 potansiyel riskleri ortaya koymustur.””! Bu
riskler temel olarak a) verilerin kétiiye kullanimini, b)
yanlig ikincil analizleri, ¢) kaynak gerekliliklerini ve
d) hastalarin belirlenmesini kapsamaktadir.”*3 Arag-
tirmacilar, verileri harici olarak ikinci kez kullanima
uygun bir formatta sunmaktan sorumludur. Islenme-
mig verilerin standart platformlarda tamamen anlasilir
bir sekilde sunulmasi i¢in havuzlar hazirlanmalidir.
Hasta diizeyindeki anonim veriler, iligkili iist verile-
ri ve destekleyici bilgileri iceren calismalardan elde
edilen veriler, aragtirma Onerilerinin bagimsiz olarak
analiz edilmesinden sonra diger arastirmacilar ile

paylasilmalidir. Hasta gizliliginin korunmasina iliskin
standart yaklagimlar acil olarak gelistirilmeli ve be-
nimsenmelidir.'* Son olarak, etkili veri paylagimini
desteklemek i¢in yeterli bir alt yap: diizenlenmelidir.
Bu hususta endiistrinin rolii, Yale Universitesi’nin
Open Data Access (Acik Veri Erisimi - YODA) adli
projesi gibi bazi ortak girisimlerin de gosterdigi gibi
onemli 6l¢iide artmaktadir.!'63"

Ozellikle kardiyovaskiiler hastaliklar hakkinda yapi-
lan calismalara odaklanan bazi akademik aragtirma
kurulusu birlikleri** veri paylagimina yonelik ilging
araclar gelistirmistir. Bu kardiyovaskiiler girisim, bir
Web portalinda standart bir talep sunulmasini gerek-
tirmektedir. Oneriler, iiyelerini birlik ve bir istatistik-
¢inin yani sira calismanin bag aragtirmacisinin belir-
ledigi bir bilim komitesi tarafindan analiz edilecektir.
Ana fikir, veri taban1 ve dogru istatistiksel analizlerin
yeterli Olclide kullanimini saglamak ve birden fazla
aragtirmacinin ayni analizleri dnermesi sorununu 6n-
lemektir.?*

Istatistiksel konular

Istatistikciler veri paylasimina dair stratejiler gelis-
tirmede O6nemli bir rol oynamaktadir.®¥) Aragtirma
stratejisinin ve gerekli analitik tekniklerin organize
edilmesi i¢in istatistikciler en basindan itibaren sii-
rece dahil olmalidir.** Bu senaryoda istatistik¢ilerin
klasik veri “bekgisi” rolii, veri “aracist” rolii olarak
degismelidir.”®! Yakin zamanda, ila¢ ve biyotekno-
loji endiistrileri ile akademiden gelen tibbi arastirma
istatistik¢ilerinden olusan bir veri paylasimi ¢aligma
grubu olusturulmustur. Ana fikir, tekrar analiz etmek
amaciyla aragtirma verilerine erisime yonelik teknik
ve istatistiksel zorluklarin ele alinmasidir. Onceden
toplanan ve veri tabanina girilen verileri analitik ola-
rak kullanilabilen verilere doniistiirmek amaciyla ve-
rilerin yeterli dl¢iide islendiginden emin olmak i¢in
ozel teknikler gereklidir. Islenmemis verilerin stan-
dart formatlara donistiiriilmesi zor olabilir. Ayrica,
gerekli istatistiksel programlama diline agina olmak
gerekmektedir. Bagimsiz istatistikgiler, aragtirmacila-
rin talebine bagh olarak tekrar analiz yapma ilkeleri
konusunda rehberlik ederken ayni zamanda yaniltici
sonuclara karg1 6nlem almada 6nemli bir rol oyna-
malidir. Ek analizlerin orijinal analizler ile karsilas-
tirlldiginda farkli sonuglar ortaya c¢ikarabileceginin
tamamen farkinda olmalidirlar. Buna gore elestirilerle
yiizlesmeye hazir olmali, ancak ayni1 zamanda 6nceki
istatistiksel yontemleri agikga elestirebilmelidir.*!



Turk Kardiyol Dern Ars

Farkli yontemlerin kullanildig1 tekrar analizlerinin
sonuglari uygun sekilde yorumlamak icin istatis-
tiksel rehberlik gerekebilir. Ozellikle birden fazla
alt grup analizinden elde edilen sonuclarin ¢ok fazla
yorumlanmasina yonelik dogal risk unutulmamalidir.
341 Benzer bir sekilde, verilerin anonim hale getiril-
mesinde en iyi uygulamalarin gerceklestirilmesi i¢in
belgeler gelistirilmistir.*> Istatistikciler bu yonteme
de agina olmalidir. Hasta gizliligine yonelik risk, veri
azaltim teknikleri ile hafifletilebilir. Veri sahipleri,
temel belirteclerin maskelenmesi veya genellenmesi
yoluyla hasta gizliligine kars1 koruma sunmak i¢in
kimlik bilgilerinin saklandigi veri setleri olugturmak-
tan sorumludur. Ayrica, yasal olarak baglayici veri
paylagimi anlagmalari, hastalarin kimligini tespit et-
meye yonelik bir tesebbiiste bulunulmayacagina dair
bir uzlasmayi1 da kapsamalidir.*> Ozellikle, veri sahi-
bi ve arastirmacilar tarafindan veri kullanim anlagma-
lariin imzalanmas: Onerilmektedir. Yalnizca uygun
niteliklere sahip “bilinen” arastirmacilarin verilere
erismesine izin verilmelidir. Son olarak, veri aktari-
mi1 konusunda giivenlik diizeyleri yliksek olmalidir.
Hasta diizeyindeki verilerin iigiincii sahislarin aragtir-
malaria yonelik olarak kullanilabilir hile getirilmesi
icin gereken kaynaklar, maliyetler ve caba onemli 61-
clide yiiksek olabilir. Bu nedenle yeterli fon saglamak
lizere diizenlemeler yapilmalidir.?!

Asil yazarlara itibar gosterilmesi

Aragtirmacilarin randomize klinik c¢aligmalar yiiriit-
mek tizere acik bir sekilde motive edilmeleri, birincil
son noktaya sahip olan ana makalenin yani sira farkl
caligmalar yayimlanmasi i¢in bir firsattir. Bu ikincil
analizler orijinal veri setinden elde edilen yeni bul-
gular1 ¢ozlimlemede biiyiik bir degere sahip olabi-
lirler.¢*"! Veri paylagim islemini baglatma siiresinin,
secilmis karmagik veya genis ¢apli calismalar icin 2,
hatta 5 yila kadar uzatilmas: gerektigi tarafindan be-
lirtilmigtir. Bu durum, asil aragtirmacilarin kendi ve-
rilerini daha derinlemesine inceleyip analiz etmeleri
icin kesin bir siire saglamaktadir. Deneyin yiiriitiilme-
si sirasinda korlestirme gerekli oldugundan, ¢aligma
tamamlandiinda aragtirma ekipleri birincil bulgu-
lar1 en kisa siirede yaymlamaya odaklanirlar. Bunun
ardindan genellikle 6nceden planlanmig bir dizi ek
analiz gelir. Bu caligmalar farkli kurumlardan gelen
isbirlik¢i arastirma ekipleri tarafindan diizenlenir, an-
cak genellikle bu ¢alismalara yonelik destek oldukca
zayiftir. Ikincil analizler aym1 zamanda ortak aragtir-

macilar ve geng bilim insanlari i¢in oldukca 6nemli-
dir. Bu mesru ilgiye saygi duymak amaciyla, birincil
verilerin yayinlanmasindan sonraki alt1 aylik siirecin
uzatilmasi fikri savunulmaktadir.1*¢-7

Bilim insanlar1 akademide bulgularin1 kamu ile pay-
lagmalarinin 6diiliinii taninirlik olarak alir. Diger aras-
tirmacilarin faydalanabildigi veri setlerini olugturan
asil aragtirmacilara atifta bulunulmalidir.'*!31 Aksi
takdirde, asil arastirmacilar kendi verileri iizerinde
ikincil analizler yiiriiten dier arastirmacilar1 “arag-
tirma parazitleri” olarak diigiinebilirler. Ayrica, dig
analizlerin yeterli dl¢iide yiiriitiilmesini ve yalnizca
orijinal verileri zayiflatmak amaciyla yiiriitiilmeme-
sini saglamak icin mekanizmalar gerekmektedir. Bu
nedenle, verilerin uygun bir sekilde analiz edilmesi
ve yorumlanmasi i¢in birincil ve ikincil arastirmacilar
arasinda dogrudan ig birligi yapilmasi gerekmektedir.
(14151 Caligmay tasarlayip yiiriiten ve fon kaynaklari
temin eden asil aragtirmacilar yeterli bilimsel saygiy1
hak etmektedir.*®

Sonuc¢

Veri seffafligi devrimi kalicidir. Bu yalnizca “acik bi-
lim” kiiltiirtine yonelik diger bir adimdir; yeni bir ca-
&in safaginda oldugumuz agiktir.*®**! Pek cok Avrupa
Ulusal Toplulugu, kayitlara yonelik veri tabanlarinin
kendi tiyelerinin kullanimina a¢ik oldugu kayit prog-
ramlarint halihazirda gelistirmistir.*”! Yeni ICMIJE
oOnerisinin kabul edilmesi ve uygulanmasina yonelik
biiyiik zorluklar ve engeller heniiz asgilmamigtir.*"
Oncii dergilerin zaman igerisinde kazanacagi dene-
yim, asil aragtirmacilarla tiim bilim toplulugunun ci-
karlar1 arasinda dengeli bir uzlagiya olanak verecek-
tir. UKD giderek artan bir sekilde veri paylagiminin
onemine iligkin farkindalig1 arttirmak ve biyomedikal
arastirmada seffaflig1 arttirmak igin tasarlanan politi-
kalar1 desteklemek iizere politikalarini uyarlamalidir.
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