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Bu yazi igeriginde basliktan da anlagilacagi iizere klinik farmakolojinin ne oldugu veya
olmadig1 ve egitiminin nasil olabilecegi ile ilgili tartismalar bulunacaktir. Miimkiin oldugunca yazarin
tarafsiz kalma ¢abasina kargin taraf olunan boliimlerin de var oldugu g6z 6niinde bulundurulmalidir.

“Klinik farmakoloji nedir?” sorusuna ilk yanit olarak calistigim kurumun ismiyle baslamakta
yarar var. Bilindigi tizere 18 Temmuz 2009 tarih ve 27292 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan “Tipta
ve Dis Hekimliginde Uzmanhk Egitimi Yonetmeligi” ile Tip Fakiiltelerinin bir boliimiinde
“Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji” olarak kullanilan Anabilim Dali isimleri artik kullanilamiyor.
Yeni isim; aslinda eskiden kullanilan ismiyle “Tibbi Farmakoloji” olarak degistirildi ve bilim
diinyamiza yeni ufuklarm agilmasi saglandi. Diger bir ifadeyle temel farmakoloji ile klinik
farmakolojiyi topladigimizda “tibbi farmakoloji” oldugu tespit edildi.

Sadece klinik farmakoloji oOzelinde degil, “isimlendirme” {izerine olan tiim tartismalar
ilginglikler tagimaktadir. Bu tiir tartigmalarda taraflar argiimanlari ile sasirtirken, hakliliklar1 yoniindeki
ozgiivenleri ile de renkli diyaloglara neden olabilmektedirler. Taraflarin gerekgeleri incelendiginde
bazen ¢ok Onemli ayrintilarin olabildigi goriilebilmektedir. Ancak isim tartigmasi diginda bu isme
atfedilen ozellikler ve bu 6zellikleri dolayisiyla egitim, aragtirma veya hizmetten kaynaklanan iiriin-
bilgi gibi alt basliklar degerlendirildiginde aslinda tartismanin hi¢ anlami olmadig1 da goriilebilir. Bu
durum “Klinik Farmakoloji” ve “Tibbi Farmakoloji” baglaminda da sdylenebilir mi? Evet ve hayir
yanitlarin her ikisi de yanlis degildir. Hangisinin daha dogru oldugunu bulmak iginse kisilere gore
degiskenlik gosterebilen indikatore gereksinim duyulmaktadir. Tartismanin temel noktasi da bu

indikatoriin ne olmasi gerektiginde yatmaktadir.

Temel veya Klinik farmakoloji birbirlerinden bagimsiz alanlar midir?

Oncelikle, kimi konularda temel veya klinik farmakolojinin birbirinin tamamen iginde ve kimi
zaman da birbirlerinde ¢ok uzak goriillen alanlar oldugunu vurgulamakta yarar var. Konuyu daha
anlagilabilir kilmak i¢in bu alanlari; egitim, hizmet ve arastirma fonksiyonlar1 alt bagliklarinda
karsilastirmak en uygun yontem gibi goziikkmektedir. Ancak egitim fonksiyonu ifade edilirken lisans
ve yiiksek lisans diizeyi disinda mezuniyet sonras1t meslek i¢i egitim gibi alt basliklarin da bulunmasi
ve bunlarin her birinin tek bagina 6nemli tartisma konusu olmalar1 dolayisiyla bu alt basliklar

yazimizin kapsaminin disinda tutulmustur. Ayni 6zellikler hizmet/servis fonksiyonlarmin kendi alt
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basliklar1 ve genis kapsamlar1 nedeniyle degerlendirmeye alinmamistir. Bu konularin alt bagliklar ile
beraber genis bir zaman araliginda ve ileriye doniikk yapici bir sekilde ele alinmasi daha uygun
olacaktir. Aragtirma alanlan ile ilgili karsilastirmaya gelindiginde ise yukarida bahsi gecen sorun
bulunmakla beraber iizerinde en sik durulan konu olmasi nedeniyle kisaca deginilecektir. Farmakoloji
alan1 temel olarak ila¢ aragtirmalar ile ilgilenen ancak “klinik™ etki aldiginda arastirma yonteminde
“insan” Oznesini konu edinirken; “klinik” etki almayan temel farmakoloji ise insan Oznesini i¢ine
almaz olarak kabul edilebiliyor. Bu Onerme, arastirma metodolojisi ve kullanilan 6zne baglaminda
yapilan bir smiflandirmadir. Oysa giinliik hayatta kendini temel farmakolog olarak adlandiran birgok
arastirmaci, insan iizerinde ¢aligmak zorunda kalabildigi durumlar yasayabildigi gibi tam tersi klinik
farmakologlar da insan iizerinde calisamadiklar sorulara yanit bulma pesinde olabilmektedir. Burada
arastirmacilar kullandiklar1 metodolojileri ile degerlendirmek ve kimi zaman kiiglimsemek ve hatta
kinamak adil olmayan durumlar gibi goériinmektedir. Bu tiir metodolojik smiflandirmalar bilimsel
aktiviteler igerisinde kullanilabilecek en prototip ayristirma ydntemi olarak kabul edilmelidir. iki alan
birbirinden ayrigtirmakta 1srar edilecek olursa kullanilacak daha uygun bir indikatdr bulunmalidir.
Ornegin bu alanlarm egitim miifredatinin incelenmesi ve hangi konularda ayristiklarinin belirlenmesi
iyi bir yol gostericidir. Ayn1 zamanda eger klinik farmakolojiyi temel farmakolojiden ayristirabilirsek

egitimin nasil olmas1 gerektigi sorusunun yanitin1 da gosterecektir.

Tiirkiye’de Tibbi Farmakoloji miifredat: ile ilgili konu Tiirk Farmakoloji Dernegi tarafindan
yapilan calismalarla detayli olarak ortaya konmustur (Prof. Dr. Emine Demirel-Yilmaz. 2004.
“Mezuniyet Sonras1 Farmakoloji Egitiminde Cekirdek Egitim Program1”).

Bu calismaya gore tibbi farmakoloji uzmanlik egitim siirecinin en az gereksinimleri sunlardir:

1. Egitime hekimler kabul edilmelidir.

2. Adaylarin seciminde mevcut merkezi bir sinav yapilmalidir.

3. Egitimin siiresi 4 y1l olmalidir.

4. Egitim sirasinda, farmakoloji arastirma yontemlerinden en az iki (2) tanesi mutlaka (olmazsa-
olmaz) o6grenilmelidir (in vitro izole doku inceleme ydntemleri, in vitro izole perfiize organ
inceleme yontemleri, in vitro biyoassay, in situ hayvan inceleme yontemleri, in vivo hayvan
inceleme yontemleri, radyoimmiinassay yontemi, enzim immiinassay yontemi, kromatografik
yontemler, elektroforetik yontemler, optik Olgme yontemleri, elektrofizyolojik yoOntemler,
molekiiler farmakolojik yontemler,...).

5. [Egitim sirasinda yilda en az bir (1) kez seminer sunulmalidir.

6. Egitim sirasinda yilda en az dort (4) kez makale sunulmalidir.

7. Egitim boyunca ulusal veya uluslararasi bir toplantida en az iki (2) bildiri sunulmalidir.



8. Egitimin bitiminde, adayin uluslararas: sitasyon indeksleri kapsamindaki dergilerde en az bir
(1) tane yayin1 olmalidir.

9. Egitimin bitiminde, adayin uluslararasi sitasyon indeksleri kapsaminda olmayan dergilerde
(yurt ici ve yurt dis1) en az bir (1) tane yaymi olmalidir. (Uluslararas: sitasyon indeksleri
kapsaminda olmayan dergilerde ve kitaplarda yeterli sayida yayini olmayanlar, eksiklerini ayn1
sayida uluslararas1 sitasyon indeksleri kapsamindaki dergilerde yapilmig yaymlarla
tamamlayabilirler. Ancak tersi uygulanamaz.)

10. Egitimi bitirme sinavi yerel olmalidir.

11. Egitim boyunca en az bir (1) projede ¢alisilmalidir.

Bu genel 6zellikleri kazanirken olmazsa olmaz dersler ise su sekilde siralanmistir:

e {lac etki mekanizmalar1

e Farmakokinetik

e Hiicrenin islevsel anatomisi, farmakolojisi ve uyari ileti mekanizmalari

e Norotransmitterler ile hiicreler arasi iletisimin ileri farmakolojisi

e Otakoidler ile hiicreler arasi iletisimin ileri farmakolojisi

e Hormonlar ile hiicreler arasi iletigimin ileri farmakolojisi

e ileri deneysel farmakoloji-1,2,3,4

e Literatiir arastirma ve degerlendirmede ileri teknikler-1,2,3,4

e Bilimsel sunu ve yazimda (proje, makale, tez) ileri teknikler

e Farmakolojide 6lgme-degerlendirme yontemleri ve bilgisayar uygulamalar

e [lleri biyoistatistik

e Bilim etigi

e Klinik farmakoloji

e Klinik toksikoloji

e Adli farmakoloji

e Terapétik ilag Diizeyi Izlemi

Bunlardan son ii¢ ders konusu sonradan eklenmis ve sadece web sayfasinda oOneri olarak
bulunmaktadir. Programin i¢inde en dikkat ¢ekici konu klinik farmakoloji dersinin ayr1 bir ders bagligi
altinda verilmesi ve tamamen ayr1 bir kapsamda degerlendirmesidir.

Tiirkiye’de klinik farmakoloji uzmanligi ne bagimsiz ne de {ist ihtisas, yan dal olarak kabul
edilmemektedir. Ancak gelismis olan iilkelerde farkli yapilanmalar ve Ozellikleri ile bagimsiz
uzmanlik alani olarak tanimlandigim gérmekteyiz.

Avrupa kitasinda klinik farmakoloji egitiminde Prof. Kim Brosen’in Avrupa Klinik Farmakoloji
Birligi i¢in yaptig1 “A Guide to Training in Clinical Pharmacology in Europe” isimli ¢alismasi ile 1999

yilindaki mevcut durum tespit edilmistir. Her ne kadar bu ¢alisma eski gibi goziikse de genel bir
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degerlendirme baglaminda iyi bir kaynaktir. Kitap incelendiginde iilke bazinda belirgin farklarin
oldugu goriilmektedir. Bunlarin i¢inde en ug¢ ve ¢arpict olami “klinik farmakolog” dendiginde
Belgika’da ilag sanayisinde calisan doktorlarin anlagilmasidir. Finlandiya’da ise klinik farmakoloji
1966 yilindan bu yana uzmanlik alani olarak taninmakta ve egitim miifredati ayrintilarn ile
tanimlanmaktadir. Bunlarin igerisinde uzmanlik sinavinda yararlanilacak kaynaklarin dahi verildigi
goriilmektedir. Ulkelerin ¢ogunda (Almanya, Fransa, Danimarka, Hirvatistan, Cek Cumbhuriyeti,
Macaristan, Israil, Norveg, Isveg, Portekiz, Rusya, Slovakya, Ispanya, Birlesik Krallik) klinik
farmakolojinin uzmanhk alani olarak taninmasi ile beraber iist ihtisas (Avusturya, Isvicre, Italya,
Polonya) olarak tanindigi ve dahiliye altinda oldugu iilkeler (Cek Cumbhuriyeti) bulundugu da
goriilmektedir. Buna karsin klinik farmakolojinin uzmanlik alami olarak tanimlanmadigi iilkeler
(Hollanda, Romanya, Estonya, Belcika, Bulgaristan, Yunanistan) de bulunmaktadir. Hemen tiimiinde
klinik farmakoloji, tip doktoru kokenli olmakla beraber, bunun disinda eczacilarin da klinik
farmakolog olarak tanindig: iilkeler (Hollanda, Isvigre) bulunmaktadir.

Avusturya, klinik farmakoloji iist ihtisas egitimini en iyi tamimlanmis iilkelerden birisidir. Ust
ihtisas olarak Dahiliye, Noroloji ve Psikiyatri uzmanlarn klinik farmakoloji iist ihtisasi icin 18 ay
Klinik Farmakoloji ve 18 ay Temel Farmakoloji rotasyonu yaparken Farmakolog kdkenli olanlarin 18
ay Klinik Farmakoloji ve 18 ay Dahiliye rotasyonu yapmalar1 istenmektedir. Iyi egitim programi
tanimlayan iilkeler arasindaki Hirvatistan ise ihtisas siiresi igerinde yapilmasi zorunlu rotasyonlar
ayrintilar1 ile vermektedir. Hirvatistan’da toplam 4 yillik ihtisas siiresi 6 ay temel farmakoloji
laboratuvari ya da ila¢ sanayisinde farmakoloji laboratuvari rotasyonu, Zagrep ya da Split’te 12 aylk
Klinik Farmakoloji boliimiinde gecirilecek rotasyon, 12 ay ila¢ kontrol merkezi veya diger klinik
enstitlilerde yapilan rotasyon ve en son 18 ay klinik alanlarda yapilacak rotasyon ile tamamlanmaktadir.
Danimarka’da ihtisas siiresi daha uzun olup 6 yili bulmaktadir. Bunun i¢inde 36 ay klinik i¢inde olup
(12 ay zorunlu dahiliye, 24 ay se¢meli), 36 ay klinik farmakoloji i¢inde gegirilmektedir. Bu klinik
farmakoloji egitimi siiresi igersinde 12 ay farmakoloji ya da klinik kimya (terapétik ilag izlemi olan)
bolimiinde gegcirilmektedir. Bu arada en ¢ok 6 aylik bir siire ulusal ilag kurumunda veya sanayide
gecirilebiliyor. Almanya’da 1 yili klinik alanlarda diger 1 yil1 ise temel farmakoloji rotasyonu olmak
iizere 5 yillik ihtisas siiresinin tamamlanmasi istenmektedir.

Goriildiigii gibi iilkeler arasinda farkliliklar olmakla birlikte genel olarak bakildiginda disiplinler
arasinda koprii fonksiyonu gérmek iizere rotasyonlardan olusan programlar diizenlenmistir. Tiirkiye’de
Tibbi farmakoloji egitimi igerisinde sadece Niikleer Tip rotasyonu yapilmakta olup baska bir rotasyon
on goriilmemektedir.

Yukarida siralanan ve iilkelere gore degisen egitim siireleri ve icerikleri 1999 yili itibari ile
toplanan verilerden olugmaktadir. Bunlar klinik farmakoloji egitimi konusunda genel bir fikir

vermesine karsin bu egitimi alan klinik farmakologlarin donanimi konusunda ayrintili bilgi
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vermemektedir. Bu baglamda egitim sonrasi klinik farmakolog olarak isimlendirilen kisinin ne tiir
ozelliklere sahip olmasi gerektigini en iyi gosteren kaynaklardan olan ve “British Journal Clinical
Pharmacology” dergisinde yaymlanan [2002, 53(4):341-6] ¢alismaya bakmakta yarar bulunmaktadir.
Her ne kadar bu galigma Birlesik Krallik sinirlan i¢inde c¢alisan klinik farmakologlarin fikirleri ile
siirlt olsa da sonuglari itibariyle diger ilkelerin 6zellikleri ile karsilastirildiginda genellenebilir
oldugu goriilmektedir. “Delphi” metodolojisi kullamilarak Ingiltere’de klinik farmakoloji alaninda
caligan kigilerin klinik farmakoloji egitiminin zorunlu ve segmeli boliimleri konusundaki ortak fikirleri
calisilmistir. Boliimler baslangigta 67 alt basliktan olugmaktayken, ilave ve red edilenlerden sonra
toplam 58 alt basligin egitimde bulunmasi sonucu ¢ikmaistir.
Bu alt basliklar asagidaki sekildedir:
Bilgi boliimiinde olanlar:
e “Explain receptor agonism, enzyme inhibition and activation”
e “Distinguish between competitive and noncompetitive effects”
e “Explain the implication of competitive and noncompetitive effects for drug action”
e “Explain the meaning of common terms used to describe dose-response relationship, such as
efficacy and potency”
e “Explain the concept of a minimum effective an maximum tolerated dose”
e “Explain the meaning of common pharmacokinetic terms”
o “Explain the role of plasma drug concentration measurements as a guide to dose adjustment
and the diagnosis of toxicity”
e “Explain the optimal use of plasma drug concentration measurement as a guide to a dose
adjustment and the diagnosis of toxicity (e.g. sample timing, interpretation of result)”
e “Explain the principles involved in the ethical review of clinical research”
e “Explain the role and responsibilities of Research Ethics Committees”
e “Explain the selection and use of appropriate statistical analyses”
e “Explain the principles of clinical drug trial design and analysis”
e “Explain the principles of Good Clinical Practice”
e “Explain the strengths and weaknesses of observational data”
e “Explain the principles of pharmacovigilance”
e “Define pharmaco-epidemiological concepts”
e “Define pharmaco-economic concepts”
e “Explain the basis for rational drug selection and use”
e “List the most reliable sources of information available to guide rational drug use”

e “Explain the principles of “evidence-based medicine”



e “Explain the application of “evidence-based medicine”
e “Explain the appropriate constitution, role and context of Drug and Therapeutics Committees”
e “Explain the role of Area Prescribing Committees”
e “Explain the role of National Institute for Clinical Excellence”
e “Explain the criteria used in establishing the diagnosis of an adverse drug reaction”
o “Explain the mechanism of action of common and important poisons”
e “Explain how to investigate suspected cases of poisoning”
e “Explain how to manage common forms of drug poisoning”
o “Explain the factors that cause medication errors”
e “Explain the mechanism underlying drug interaction”
e “Explain the place of placebos in clinical research”
e “Explain the factors underlying concordance with drug therapy”
e “Explain the principles embodied by the declaration of Helsinki”
e “Explain the importance of pharmacogenetics in determining drug response”
o “Display specialist knowledge of (at least) one area of Therapeutics
Terapdétik beceri kapsaminda:
e “Use pharmacokinetic principles to optimize drug administration in man”
e “Use pharmacokinetic principles to optimize the effectiveness and safety of drug treatment”
e “Assess the therapeutic effects of drugs”
e “Assess the adverse effects of drug”
e “Select drugs rationally when planning medical treatment”
e “Take cost-effectiveness into account when selecting drugs for use in medical treatment”
e “Adjust therapeutic regimens appropriately to maximize benefit and minimize risk”
e “Investigate and manage suspected advers drug reactions”
e “Report suspected advers drug reactions appropriately to the CSM using a Yellow Card”
e “Advise on the management of poisoned patients”
e “Write a prescription competently”
Egitici becerisi kapsaminda:
e “Evaluate scientific papers”
e “Devise prescribing polices to govern the choice of medicines by those engaged in patient
care”
o “Develop formularies to guide drug selection”

e “Develop guidelines to facilitate the optimal use of medicines”



Arastirma becerisi kapsaminda:

e “Interpret dose-response curves from in vitro and in vivo studies”

e “Interpret early phase studies of drug action in humans”

e “Write a subject information sheet and a consent form in appropriate lay language”
e “Choose the most appropriate statistical tests in the analysis of experimental data”
e “Perform simple statistical analyses”
e “Design a case control study”

e “Investigate a suspected medication error”

o “Write a medico-legal report on a medication error”

Anlamlarinda sapma olusturmamak icin cevirisi yapilmayan bu O6zellikler takdir edilmeli ki
Tiirkiye’deki temel farmakoloji alan1 ile bire bir ortiismemektedir. O nedenle temel nokta, yukarda
Birlesik Krallik i¢inde klinik farmakolog icin aranan 6zelliklerin Tiirkiye’de Tibbi Farmakoloji egitimi
siiresince verilebilip verilemediginin tartismasinda yatmaktadir. Tabii ki yukarida siralanan 6zellikler
icin gereksinimimizin olup olmadigi da sorgulanabilir. Ya da bu tiir konulardan Tibbi Farmakoloji
degil klinik alanlarm sorumlu oldugu gibi aciklamalar da getirilebilir. Tim bu farkh
degerlendirmelerin bir araya getirilmesi, tartisilmasi ve ulusal diizeyde gereksinimlerimizi gézden
gecirerek ortak kararin olusturulmasi kagiilmaz bir ihtiyagtir.

Aslinda uzmanlik alanini tanimlarken ve 6zelliklerini vurgularken bir gercek daha c¢ok agik
bigimde ortaya cikmaktadir. Bu ger¢ek “ilag politikas1” olusturmak ve gelistirmek ig¢in gerekli
enstriimanlart ve bunlar1 uygulayabilme becerisinin kazanilmasidir. Burada iddia edilen ilag
politikasina yon veren uzmanlik alanm sadece klinik farmakoloji demek degildir. ilag politikas: ad
iistiinde bir politika olmas1 dolayisiyla tip dis1 da dahil bircok uzmanlik alaninin katkisina muhtactir.
Fakat saglikli bir ilag politikas1 i¢in gercek ve giivenilir bilgi vazgegilmez 6n sarttir. Bu verilerin
olusturulmasi i¢in gerekli metodolojilerden bir kismi1 da klinik farmakolojinin egitim miifredatinda
zorunlu goriilen konulardir. Oysa Tiirkiye’de gelistirilen mevzuata bakildiginda bazen Tiirkiye’de
uzmanlik alanm1 olarak kabul edilmeyen klinik farmakoloji alaninin diinyadaki gergekligine karsin
tamamen reddedilmesi gibi sonuglarla karsilasilmaktadir. Buna en somut 6rnek, gozlemsel arastirma
kilavuzunda sorumlu arastirmacinin konu olan ilacin endikasyon alaninda uzmanligiin aranmasi gibi
ayrint1 ama ¢ok diislindiiriicii saptama olabilir.

Sonug¢ olarak, isim iizerinde yapilacak tartigmalar anlamli sonuglar dogurmayacaktir. Tiirkiye
ozelinde var olan egitim miifredati uluslararasi alanda klinik farmakolojiye atfedilen egitim, arastirma
ve hizmet baglaminda olan ihtiyac1 karsilamakta midir? Karsiliyor ise tanimlanacak herhangi bir

uzmanlik alanina ihtiyacimiz bulunmamaktadir. Karsilamiyor ise tibbi farmakoloji miifredatt nu



gelistirilmelidir? Yoksa, bagimsiz veya yan dal, iist ihtisas alan1 tanimlanarak bu ihtiya¢ giderilebilir
mi? Bu konular {izerinde ¢alisilmalidir.

Son s6z olarak Tiirkiye’de “klinik ila¢ arastirmasi” kavramindan sadece ila¢ gelistirilme faz
caligmalar1 anlagilmaktadir. Oysa gelistirme disinda birgok ilag arastirmasi tiiriiniin var oldugunu
sadece klinik farmakoloji miifredatina bakarak sdylemek miimkiindiir. Bu baglamda Tiirkiye’ye 6zgi
ilag gelistirilmesinin yaninda ilag politikasina yon verecek ulusal ve 6zgiin ¢alismalar1 planlayan ve
uygulayan aragtirmacilara ihtiya¢ bulundugu da asikardir. Bu a¢i81 kimin veya hangi uzmanlik alanin

cOzecegi ise teferruattir.



