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Tanimlar

Gerek klinik arastirma, gerekse biyomedikal miihendislik terimleri siradan
bir konusmada gecerse, ne olduklari en azindan kisaca agiklanana kadar, genellikle bir cinayet
romaninin son bolimii okunuyormuscasina meraklt ve edilgen bir gerilim uyandirir. Bu
aciklama beklentisi bosuna degildir, ¢linkll bu dallarin kendi kitaplarinda, yayinlarinda bile
kendileri hakkinda ¢ok farkli tamimlara rastlayabiliriz.  Birlikte neler yapabileceklerine

bakmadan 6nce bu tanimlardan bir ikisini segmemiz gerekir.

Biyomedikal miihendislik veya klinik miihendislik: Spesifik saglik hizmeti sorunlarinin
¢coziminde, (6r. mekanik, elektronik, kimya vb. gibi) neredeyse tiim miihendislik dallarinin

kavramlarinin uygulanmasi (Bronzino, 1995; 2000)i.

The Journal of Clinical Engineering tanimina gore bir biyomedikal muhendis: insan veya
hayvan biyolojik sistemlerini anlamaya, degistirmeye veya kontrol etmeye yonelik olarak

genis bir miihendislik bilgi ve prensipleri yelpazesini uygulayan kisidir (Pacela, 1991) "

Klinik miihendis: Saglik hizmetleri teknolojisine miihendislik ve yoOnetim becerileri
uygulayarak hasta hizmet kalitesini destekleyen ve ileri tastyan kisi (AHA, 1986)"
Benim kisisel biyomedikal miihendislik tanimim: Tip ile teknolojiyi kopriileyen, ortak bir dil

ve takim c¢aligmasi yaratmaya dayali, mithendislik agirlikli bir melez bilim.

Klinik Arastirma: 2.26. Klinik fla¢ Arastirmas:1 Bir veya birden fazla merkezde, arastirma
irtintintin/Uriinlerinin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak
veya ortaya ¢ikarmak, arastirma iiriiniintin/liriinlerinin advers etkilerini tanimlamak, emilim,
dagilim, metabolizma ve atilimin1 tespit etmek, etkililigini ve/veya giivenli olup olmadigini

arastirmak icin insanlar iizerinde yiiriitiilen calismalardir (IKU Aralik 2010)“’.



Bu tanim neredeyse aynen FDA ve EMA tarafindan da benimsenen tammdir’. Her (g
kurulusun yapisi, ilag gelistirme ve ruhsatlandirmaya temel olarak klinik arastirmalari
diizenlemeye yoneliktir. Ders kitaplarinda hafif farkli ve daha genis tanimlar da bulabiliriz.
Bu tanimlarda temel, gozlemsel, deneysel arastirmalar birlikte ele alinirken, diizenleyici
otorite tanimlar1 genellikle kapsam olarak ilgilendikleri randomize, karsilastirmali, prospektif

deneysel insan aragtirmalarini tarif etmistir.

Bir klinik arastirma sozliigiine gore klinik arastirma: Insanlarda yapilan arastirma (hasta veya

saghkl goniilliilerde)”!

Bir iki kiigiik eksiklik ve hata igermesine ragmen, benim kisisel tanimim, insanlarda yapilan
ve yeni bir medikal yontemin uygulanmasinin degerini arastiran karsilastirmali prospektif

deneysel ¢alismalardir.

Biyomedikal Miihendislik ve Klinik Arastirmalar

Yalnizca iki dalin tanimindan olusan bir temel arka plan bile ileriye bakis icin ipuglari

vermeye yeterli olabiliyor.

Olasilikla Biyomedikal Miihendisligin Klinik Aragtirmalara yapabilecegi en genis katki icin
en yogun basvuracagi alan, veri yonetimi, veri giivenligi ve bilgisayar miithendisligi teknikleri
olacaktir. Bu alanda saglik verilerinin saklanma bigimlerinin standardize edilmesi, belirli
alanlardaki klinik arastirma veri toplama formatlarinin blok halinde veya tek tek veri birimleri
icin standardize edilmesi gibi uygulamalardan, tim klinik arastirmanin modellenmesi ve
simule edilmesine kadar genis bir yelpazede cok sayida ilerleme ve yenilik olanaklari

mevcuttur.

Klinik aragtirmalarin iki degerli hedefinden biri yiiksek veri kalitesidir (digeri ve daha
onemlisi goniilliinin saghgmin ve haklarinin korunmasidir). Bu durumda veri kaydinin
yolunu kisaltmak, veri kalitesini artiran, hata olasiligin1 azaltan degerli bir katki olacaktir.
Saglik verilerinin saklanma bigiminin standardize edilmesi gibi tibbi 6l¢iim yapan her tirli
laboratuvar aletlerinin ¢iktilarinin da standardize edilmesi, bu verilerin dogrudan ulasilabilir
olmasin1 saglayabilir. Hastane ve laboratuvar kayitlarinin ayn1 zamanda klinik arastirma veri
kayd: (Olgu rapor formu — CRF) olmasina veya olgu rapor formlarnin valide bir bilgi islem

yontemiyle dogrudan bu verinin bir alt kiimesi olarak alinmigs hali olmasina olanak tanur.



Bugiin klinik arastirmalarin 6nemli yap1 taslarindan biri izleme (monitorizasyon) dir.
Izlemenin ana unsurlarindan biri ise, hastane kayitlari, laboratuvar kayitlar1 vb. orijinal
kayitlardan olgu rapor formlarina (CRF) kaydedilen verilerin dogrulugunu kontrol etmektir.
Dogrudan veri kaydi, gerek veri kaydinda gecen siireyi, gerekse izleme siiresini son derece

kisaltacak, hata oranini neredeyse sifira indirerek, hata diizeltimi stirelerini de kisaltacaktir.
Bunlar uzak hayaller gibi goriinse bile bugiin bile hayata gecen 6rnekleri vardir.

Saglik bilgilerinin benzer formatta tutulmast ve programlar-arasi taginabilmesi,
kullanilabilmesi konusunda ilerlemis ¢aligmalar vardir, en dnemlilerinden biri tibbi verilerin

saklanmasi ve iletilmesi i¢in standart formatlar olusturan HL7"" dir.

Elektronik saglik kaydi (Electronic Health Record - EHR) 2009 yilinda ABD’de bir stratejik
hedef olarak agiklanmisti. Sistemi simdiden isleten kurumlar, klinik arastirmalarda da bu
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avantaj1 kullanabiliyor™". Tirkiyede de bdyle bir calisma mevcuttur: bkz Saghk-NetiX.

Farmakokinetik ve farmakodinamik yanit verileri igin, modelleme ve simulasyon teknikleri
cokca glindeme gelmis ve FDA ve EMA tarafindan kullanilmasi zaman zaman uygun
bulunmustur. Keppra (levetiracetam), Celsentri (Maraviroc), Bridion (sugammadex), bu

yontemin ruhsatlandirma bilgisi i¢in kullanildig iiriinlere drnektir*.

Buraya kadar, biyomedikal miihendisligin klinik arastirmaya katkilarinin bazi 6rneklerine
baktik. Klinik aragtirmalar da taniminda oldugu gibi, yeni biyomedikal {iriin, tasarim ve hatta
kavramlarin saglik alaninda yer bulmalari igin, degerlerini sinamada anahtar rol oynayacak,
hatta bunun igin belki de klinik arastirma kavrami da kiigiik dontisiimler gegirecektir. Klinik
Arastirmalarin Biyomedikal Miihendislige yapabilecegi en biiyiik katki, bu bilim dalinin
onciiligiini yapmasi beklenebilir gelismeleri hizla tibbin ve insanligin hizmetine sunabilmek

icin degerlendirmek olacaktir.

Nanoteknoloji, genetik miihendislik, genetik farmakoloji gibi alanlar olasilikla ¢cok yakinda
saglik hizmetlerini, tibb1, daha 6nceden gérmedigimiz sekilde sekillendirmeye, degistirmeye
baslayacaklar. ~ Ge¢mis deneyim, yeni bilimsel gelismelerin, teknoloji ve iirlinlere
doniismesinin yaklagik 20 yil aldigimi distindiirmektedir. Bu durumda bu sézi edilen
gelismeler artik uygulama sahnesinde goriinmek {izereler. Bu evrimin 6n safinda da tibbi
uygulamalart ve mihendisligi yakindan taniyan, hizlandirici roliinde biyomedikal

miihendisleri gérecegiz.



Klinik arastirma, bu doniisiimiin vazgecilmez bir pargasidir. National Science Foundation
2008 yilinda yaptigr bir ¢alistayr “Temel ve Klinik arastirmanin, nanobilimi uygulamaya
gecirmek tlizere yeniden kurgulanmasi” olarak isimlendirmesi ve bu etkilesimi 2009 yilinda
yeni bir raporla detaylariyla incelemesi de yine bu kavramlarin uzak hayaller degil,
giinlimiizde hayata gegmeye baslayan gergekler oldugunu gésterrnektedirXi. Bu sure¢ gerek

ABD gerekse AB nin 6ncelikle destekledigi ve politikalar tirettigi alanlardir.

Biyomedikal Miihendislik ve Klinik Arastirmalar gibi iki 6ncii ve ufuk ag¢ici alanin olumlu
etkilesimi sonucu, her iki dalin vizyonerligi Olglisiinde, medikal devrimlerin habercisi

olmalarin1 heyecanla bekleyebiliriz.
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