KLINiK FARMAKOLOJI ALANINDA EGITIM: AMERIKA BiRLESiK
DEVLETLERI' NDE DURUM

Dog. Dr. Melih Babaoglu
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi
Tibbi Farmakoloji Ab Dal

Blltenimizin Mayis 2010 sayisinda dederli hocalarimiz sayin Prof. Dr.
Odguz Kayaalp ve Prof. Dr. Isik Tuglular tarafindan kaleme alinan
sirasiyla “Turkiye'de klinik farmakolojinin gelismesi: Olaylar, gorisler
ve tavsiyeler” ve Klinik farmakoloji'nin tarihsel gelisimi ve sinirlan”
baslikli makaleler, klinik farmakolojinin Ulkemizdeki gelisimini
O6zetleme ve ginimizdeki durumunu ortaya koyma adina c¢ok yararl
olmustur (1,2). Bu vyazilarin ortak vurgu vyaptiklari bir konu,
Ulkemizde klinik farmakoloji dalinda egitim olanaklarinin kisith olmasidir.

Klinik farmakoloji dalinda yurtdisindaki egitim programlari ¢ok cesitlidir.
Avrupa’daki, basta Japonya ve Giiney Kore olmak lzere Uzak Dogu Ulkelerindeki
ve Amerika Birlesik Devletleri'ndeki (A.B.D.) klinik farmakoloji egitim
programlarinin amaclari ve yéntemleri birbirlerinden ¢ok farkhdir. Ornegin,
Avrupa ve 0Ozellikle Baltik tlkelerinde (bir baska yazinin konusu olacaktir) doktora
programlari bulunmasina karsin, A.B.D.’de bu alandaki egitim doktora sonrasi
editim programlariyla yapiimaktadir.

Bu yazida 1998 - 2000 yillan arasinda A.B.D.’'nde klinik farmakoloji konusunda
editim almis olmam dolayisiyla bu Ulkedeki klinik farmakoloji egitimi Uzerine
gozlemlerimi aktarmayr amacgladim. Yazi icerigindeki bilgilerin gtncelligini
saglamay! hedeflemis olsam da, vyillar icinde dedisen bazi bilgilerin bulunmasi
dogaldir.

A.B.D., dinyada ilag endistrisi en gelismis Ulke oldugu igin, hem akademi, hem
de ilag sektdérd klinik farmakoloji alaninda profesyonellesmis insan glcinun
yetismesine blylk 6nem ve destek verir. Bu destege ragmen, hekimlerin maddi
kazang olanaklari daha fazla olan klinik dallara yénelmesi ve benzeri nedenlerle
klinik farmakolojinin yeterli ilgiyi gérmemesi, konunun tim taraflan tarafindan
cesitli ortamlarda sikca glindeme getirilmekte ve ileriye ydnelik bir tehdit olarak
algilanmaktadir. Ozellikle, tniversitelerin yetistirdigi profesyonellesmis kadrolarin
blylk oranda ilac sektoriine gecis yapmasi klinik farmakoloji egitimini gittikce
daha fazla zora sokmaktadir.

A.B.D.’'nde klinik farmakoloji egitiminde tercih edilen model, doktora/uzmanlk
sonrasinda ydrutilen “fellowship” egitimidir. Adaylar, Farmakoloji yada Eczacilhk
dallarinin birinde aldiklari doktora derecesinden sonra, ya da I¢ Hastaliklari,
Cocuk Saghgr ve Hastaliklari, Anestezyoloji gibi klinik dallarda tamamladiklari



uzmanlik sonrasinda Universitelerin klinik farmakoloji programlarina basvururlar.
Kazanan adaylar genellikle iki ya da Uc¢ yil sireyle, laboratuvar arastirmalarini
yurtitmenin disinda bazi didaktik derslere ve kurslara katilirlar. Kurslarda
ogrencilere klinik calisma tasarimi, farmakokinetik/dinamik/genetik ilkeler ve
klinik arastirmalarda etik gibi temel konularda teorik dersleri ve atélye calismasi
gibi uygulamalari igeren egitimler verilir. Egitimi basariyla tamamlayan adaylar
sertifika almaya hak kazanir. Universitelerin uyguladi§i programlar heterojendir
ve bazen birbirlerinden ¢ok farklidir. Bu farklihdin asil nedeni, her merkezin
uzmanlastigr alanin degisik olmasidir. Ornedin bazi programlar pediyatrik ya da
geriyatrik klinik farmakoloji alaninda s6z sahibiyken, bazi merkezlerde
farmakokinetik veya farmakogenetik calismalara adirlikh olarak yer verilir.
Dolayisiyla, Uzerinde konsensus saglanmis resmi bir ortak (“core”) program
yoktur. Bu eksikligin fark edilmesiyle, 1998 yili sonrasinda National Institutes of
Health (NIH) tarafindan bir egitim programi hazirlanmistir (3,4). Asadida
ozellikleri anlatilan editim programinin klinik farmakoloji programlarinda esas
alinmasi cogu merkezce de benimsenmistir. NIH tarafindan, klinik farmakoloji
editimi alan adaylara yonelik “Principles of Clinical Pharmacology” ve
“Introduction to the Principles and Practice of Clinical Research” konulu kurslar
haftanin belli bir giiniinde olmak tim egitim yili boyunca devam etmektedir (3,
4). Bu kurslarin temel konulari sunlardir:

- Farmakokinetik

- Ilag metabolizmasi ve dispozisyonu

- Ilag etkisinin analizi

- Ilag tedavisinin optimizasyonu ve degerlendirilmesi
- ilag arastirma ve gelistirme calismalari

- Klinik arastirmalarda etik konular

“Principles of Clinical Pharmacology” kursunda sadece NIH calisanlar degil,
Ulkenin belirgin klinik farmakologlarin time vyakini ders ve konferanslar
vermektedir (4). Bu kurs, baslangictan itibaren tim Universiteler tarafindan
blylk heyecanla karsilanmistir ve birgok merkez, 6grencilerinin bizzat ya da canh
video konferans olanagi kullanilarak bu kursa katilmasini saglamaktadir. Bes
temel bdlimden olusan bu kursta anlatilan konular Tablo 1’de &zetlenmistir.
Daha detayli bilgiye ve ders materyallerine 4 numarali kaynaktan ulasilabilir. Bu
editim programina baslangicindan beri 4000'i askin kisinin kaydoldugu ve 1200
kisinin sertifika alabildigi bildirilmistir.

A.B.D.’nde klinik farmakoloji alaninda bir baska 6nemli egitim olanadi, bu Ulkenin
Ilac ve Gida Dairesi (Food and Drug Administration, FDA) tarafindan kurum
icinde ya da disinda dizenlenen editim toplantilanidir (5). Bu toplantilar
cogunlukla kurs ya da atdlye calismasi (workshop) seklindedir. Bu egitim
toplantilarinin asil amaci FDA'nin kendi galisanlarinin hizmet igi egitim almasi olsa
da, Universitelerin klinik farmakoloji 6grencilerinin bu kurslara katilmalan tesvik
edilmektedir. Bu tur kurs ve toplantilarda klinik calismalarin tim taraflari (yasal
dizenleyici olarak FDA, akademisyenler ve ilag sektdrld) bir araya gelerek
tartismali konularda goéris alis-verisinde bulunmakta ve glindemde tartisilan bazi
sorunlara ¢6zim aramaktadirlar. Ayrica, yine bazi 6zel konular tartismak
amaciyla FDA tarafindan bir araya getirilen uzmanlarin (advisory panel) bu konu
hakkindaki goéruslerini iceren dékiimanlar da bu kurum tarafindan dlizenli olarak
internet ortaminda yayimlanmaktadir (5).



TUim dlinyada oldugu gibi A.B.D.’de de klinik farmakoloji alaninda kurulmus
derneklerin yillik kongreleri, egitim alanlar igin cok dederli bir 6grenme zemini
olusturur. Bu bilim dalinda A.B.D.’deki baslica iki kurulus, American Society for
Clinical Pharmacology and Therapeutics (ASCPT) ve American College of Clinical
Pharmacology (ACCP) dernekleridir (6,7). Bu iki dernek sirasiyla ‘Clinical
Pharmacology ve Therapeutics’ ve ‘Journal of Clinical Pharmacology’ dergilerini
aylik olarak yayimlamaktadir. Bu iki kurulusun her yil sirasiyla Mart-Nisan ve
EylUl-Ekim aylarinda dizenledikleri kongreler bu alandaki bilimsel yeniliklerin ilk
defa sunuldugu ortamlar olusturur. Ayrica kongre Oncesi veya sonrasinda
dizenlenen kurslar, atdlye calismalari ve benzeri aktiviteler bu alandaki
ogrenciler igin 6nemli egitim ve tartisma firsatlari sunar.

A.B.D.'nde klinik farmakoloji alaninda “fellowship” programi yuriten programlar
ve Universiteler Tablo 2’de verilmektedir (8). Programlar hakkinda daha genis
bilgiye, ilgili kaynaktan ve merkezlerle iletisime gecerek ulasilabilir.
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Tablo 1. Amerika’da National Institutes of Health (NIH) tarafindan dlzenlenen
Klinik Farmakolojinin Ilkeleri kursunun konularn (4 numarall kaynaktan
uyarlanmistir).

Kisim Adi Konu

I. FARMAKOKINETIK

Klinik farmakokinetik

Ila¢ ve ilag metabolitlerinin kimyasal analizi

Ila¢ dagiliminin kompartman analizi

Ilac absorpsiyonu ve biyoyararlanim

Farmakokinetikte pozitron emisyon tomografisinin
(PET) kullanimi

Bobrek hastaliklarinin farmakokinetik Gzerine etkisi

Karaciger hastaliklarinin farmakokinetik Gizerine etkisi

Popilasyon farmakokinetigi

I1. ILAC METABOLIZMASI VE TRANSPORTU

Ilac metabolizmasinda yolaklar

Ilac etkilesmeleri

Farmakogenomik

Ilac toksisitesinde biyokimyasal mekanizmalar

P-glikoprotein ve ilag transportu

I1I. ILAGC ETKISININ DEGERLENDIRILMESI

Doz-yanit ve konsantrasyon-yanit analizi

Hastalik progresyon modelleri ve klinik deneme
simulasyonu

Ilag etkisinin izleminde fizyolojik ve laboratuvar
belirtegleri

IV. ILAC TEDAVISININ OPTIMiZASYONU ve DEGERLENDIRILMES]

Gebe ve emziren kadinlarda ilag tedavisi

Gelisimsel ve pediyatrik farmakoloji

Geriyatrik yas grubunda ilag tedavisi

Ilac tedavisinde kalite degerlendirmesi

Advers ilag reaksiyonlarinin klinik dederlendirilmesi

V. ILAC ARASTIRMA- GELISTIRMESI

Ilac kesfi

Klinik 6éncesi ilag arastirmalari

Hayvan calismalarindan insan galismalarina gecis ve
Faz 1 arastirmalari

Ila¢ gelistirmesinde FDA'nin yeri

Klinik ilag gelistirme calismalarinin tasarimi

Biyoteknoloji Urlnlerinin ve blaytk molekullerin
farmakokinetigi




Tablo 2. A.B.D.'’ndeki baslca klinik farmakoloji programlarinin adlari,
bulunduklari tniversiteler (8 numarali kaynaktan alinmistir).

Program, iiniversite adi ve bulundugu yer

Division of Clinical Pharmacology, University of California, San Francisco, CA

Interdepartmental Clinical Pharmacology, University of California Los Angeles
(UCLA), CA

Division of Clinical Pharmacology and Toxicology, University of Colorado Health
Science Center, Denver, CO

Division of Clinical Pharmacology, Georgetown University School of Medicine,
Washington, DC

Division of Clinical Pharmacology, University of Miami, School of Medicine, Miami,
FL

Clinical Pharmacology and Pharmacogenomics Training Program, University of
Chicago, Chicago, IL

Division of Clinical Pharmacology, Indiana University, Indianapolis, IN

Department of Pharmacology and Experimental Therapeutics, Tufts University
School of Medicine, Boston, MA

Clinical Pharmacology Fellowship Program Uniformed Services University of the
Health Sciences and Walter Reed Army Institute of Research (WRAIR), Bethesda,
MD

Division of Clinical Pharmacology, Johns Hopkins University School of Medicine,
Baltimore, MD

Division of Clinical Pharmacology and Toxicology, Children’s Hospital of Michigan-
Wayne State University, Detroit, MI

Division of Clinical Pharmacology, Department of Molecular Pharmacology and
Experimental Tharapeutics, Mayo Clinic College of Medicine, Rochester, MN

Pediatric Clinical Pharmacology Fellowship Program, Children’s Mercy Hospital
and Clinics, Kansas City, MO

Dartmouth Clinical Pharmacology Fellowship Program, Dartmouth-Hitchcock
Medical Center, Lebanon, NH

Department of Pharmacology, Robert Wood Johnson Medical School, Piscataway,
NJ

Division of Clinical Pharmacology, Case Western Reserve University, Cleveland,
OH

Division of Clinical Pharmacology, University of Cincinnati, College of Medicine,
Cincinnati, OH

Division of Clinical Pharmacology, The Ohio State University, College of Medicine,
Columbus, OH

Fellowship Training in Pediatric Clinical Pharmacology, Cincinnati Children's
Hospital Medical Center Cincinnati, OH

Center for Clinical Pharmacology, University of Pittsburgh, Pittsburgh, PA

Departments of Pharmacology and Experimental Therapeutics, Thomas Jefferson
University, Philadelphia, PA




Division of Clinical Pharmacology, Meharry Medical College, Nashville, TN

Division of Clinical Pharmacology, Vanderbilt University, of Medicine, Nashville,
TN

Division of Clinical Pharmacology, University of Texas Health Science Center,
Division of Clinical Pharmacology, San Antonio, TX

Medicine-Pediatric Clinical Pharmacology Training Program, Baylor College of
Medicine, Houston, TX




KLINIK FARMAKOLOJI:
COK DISIPLINLI Mi? DISIPLINLERARASI MI?
Dog. Dr. S. Ezgi GULMEZ

INSERM CIC 0005 Pharmaco-Epidémiologie, Service de Pharmacologie,

Université de Bordeaux

Bordeaux, Fransa

Klinik Farmakoloji'nin ne anlama geldigine ve yaklasiminin ne
olmasi gerektigine, bu alanda gerek mezuniyet oncesi ve gerekse
; mezuniyet sonrasi 6dgretimin hangi konulari kapsamasinin uygun
e J olacagina iliskin diisiincelerimi dile getirmeye galistigim bu yazinin,
= Tark Farmakoloji Dernedi'nin 2009 Kasiminda gerceklestirilen
- k/ Kongresinin son ginitnde yapilan tartismalarin sonunda benden
- ~— rica edildigini belirtmeliyim.

Acikgasl boyle bir istek, beni hem mutlu etti, hem de Gzdl. Klinik Farmakoloji'nin
ne Aclkcasi boyle bir istek, beni hem mutlu etti, hem de Gzdi. Klinik
Farmakoloji'nin ne oldugu ve kimlerin “klinik farmakolog” olarak nitelenecegi
konularinin hala tartisilmasina tzilmemek elde degil! Tibbi Farmakoloji Uzmanlhk
Egitimi’ne basladigim ilk glinlerden itibaren Klinik Farmakoloji'ye ilgi duyan ve ilgi
alanim dogdrultusunda calismalar yapmaya caba godsteren ve son bes yildan beri
de ilgi ve cgalisma alanini “farmakoepidemiyoloji” olarak tanimlayan bir
akademisyen olarak, celiskili gibi goriinse de, bu yaziyla goérislerimi aciklama
firsati bulmus olmaktan hem mutluluk, hem de hizin duydugumu belirtmeden
ve tesekkirlerimi sunmadan gegemeyecegim.

Uzmanlk egitimim boyunca siiregeldigine tanik oldugum ve énimuzdeki yillarda
da surecedini sandigim benzer tartismalarin, hala neredeyse ayni kapsamda
gliindemde kalmasina sasirmamak olanaksiz, degdil mi? Ancak Turk Farmakoloji
Dernedi Klinik Farmakoloji Calisma Grubu’nun, konuyu yeniden ve tim yoénleriyle
tartismaya acgmasini, ¢ok yakin zamanda Klinik Farmakoloji Bilim Dali'nin
Ulkemizde hem ayri bir uzmanlik alani olarak kabul edilmesi yéniinden ve hem de
bu alanda yetisecek akademisyenler ile yapilacak arastirmalarin nitelik ve nicelik
olarak artmasina saglayacagdi katki bakimindan gok yararli buldugumu belirtmek
istiyorum. Ayrica, kuramsal dlzlemde surdiridlmesinin  yararli olduguna
inandigim bu alandaki tartismalarin olumlu sonuglara ulasmasi konusundaki icten
dilek ve beklentimi de ekliyorum.



Diinya Saghk Orgiitii’ niin Tanimi

Bilindigi gibi, Diinya Saglik Orgiti, Klinik Farmakoloji'yi, “insan éznesinde hem
ilaglarin kullanimini ve hem de ilac etkilerini inceleyen aktivitelerin tamami”
olarak tanimlar. Bu aktiviteler kapsaminda en genel tanimlarniyla asadidaki
konular yer almaktadir:

-Ilaglarin insandaki yanitlarinin ve etkililiklerinin incelenmesi,
-Farmakokinetik arastirmalar,

-Ilaclarin kullaniminin farkli popilasyonlar istiinde ya da sosyoekonomik gruplar
Uzerindeki etkilerinin incelenmesi (farmakoepidemiyoloji),

-Ilacin istenmeyen etkilerinin deteksiyonu, dederlendiriimesi, izlenmesi ve
Onlenmesi (farmakovijilans),

-Adiktif potansiyele sahip ilaglarin deteksiyonu, dederlendirilmesi, izlenmesi
(farmakodepandans),

-Ilac  kullanimi ile ilgili mediko-ekonomik degerlendirmelerin yapilmasi
(farmakoekonomi),

-Bireysel genetik 0Ozellikler baglaminda ilag etkilerinin ya da kinetiginin
incelenmesi (farmakogenetik),

-illag, ilagla ilgili-baglantili partnerler ve toplum arasindaki cok ydnlii
etkilesimlerin incelenmesi (sosyal farmakoloji).

Klinik Farmakoloji Nedir, Ne Degildir?

Klinik Farmakoloji, 1950'li ve 1960’ yillarda cesitli nedenlerle yeni bir disiplin
olarak dogmustur. Kimi Ulkelerde Farmakoloji, kimilerinde de Eczacilik Anabilim
Dallarindan ya hastaliklarin ve tedavilerinin arastirilmasi icin terapdétik bir
gereksinim olarak ya da belki de yalnizca arastirma amagli orijin almistir. Klinik
Farmakoloji disiplini, 1970’ler ve 80’lerde hizla gelismis ve blylimus, gerek
mezuniyet 6ncesi gerekse mezuniyet sonrasi uzmanlk ya da doktora programlari
cercevesinde profesyonel O6gretim programlari gelistiriimeye baslanmis, sonug
olarak da bu alanda kariyer yapabilme olanaklari dogmustur.

Klinik Farmakoloji’'nin, dncelikle “ne olmadigi” Gzerinde durmak gerekiyor. Klinik
Farmakoloji, yalnizca insan 0znesinin biomarkerlarini, ilacin farmakokinetik
Ozelliklerini, ilac metabolizmasini arastiran, yeni ilag gelistirme galismalari yapan
ya da var olan eski ilacglarin etkilerini inceleyen ya da genetik-ilag konusu ile
ilgilenen basit bir laboratuvar disiplininden ibaret dedildir. Yine bu disiplin,
yalnizca klinik arastirma ya da klinik ilag arastirma protokolleri gelistiren-
uygulayan-izleyen-sonuglandiran, ilag kullaniminin toplumlar UGstindeki etkilerini
ve istenmeyen etkilerini inceleyip bunlar rapor eden, ilag-ilac etkilesimlerini
gozleyen ve raporlayan basit bir masa basi disiplini de degildir. Ve nihayet Klinik
Farmakoloji, hastalarin en iyi saglik hizmetini alabilmeleri icin ilagla ilgili
konularda Kklinisyenlere, ulusal saglik otoritelerine-kurumlarina danismanlik
hizmeti veren bir disipline de indirgenemez.

Oyleyse, Klinik Farmakoloji nedir? Bilimsel bir disiplin olarak, kisaca nasil
tanimlanabilir, nitelenebilir? Ozerk bir disiplin olarak, yaklasimi ne olmalidir?
Kuramsal tartismalarin Gzerinde odaklasmasini diledigim bu sorulara kendi adima



kisaca yanit vermem gerekirse, Klinik Farmakoloji'nin, yukarida belirtilenlerin
timund kapsayan, kapsamasi gereken “¢ok disiplinli (multidisciplinaire) bir
disiplin” degil, “disiplinlerarasi (interdisciplinaire) bir disiplin” oldugu,
olmasi gerektigi kanisindayim.

Bu genis spektrumun, Klinik Farmakoloji'yi bir anlamda hem glgli hem de
glicsliz kildigi disinulebilir. Bu saptamada gecen “gucli” ve “glicsuz” kelimeleri,
kuskusuz diger bilim dallarini daha glcli ya da glicsiiz gérme anlamina
gelmemektedir. Ancak Klinik Farmakoloji, gicind bu kadar genis ve zengin bir
disiplinler yelpazesinde egitim, hizmet ve arastirma alanina ve olanaklarina sahip
olmasindan alir. Bu nedenle de, bu kapsamli yelpazesiyle, onlarin bilgi, birikim ve
deneyimlerinden yararlanirken, kisacasi bilimsel anlamda yodun bir isbirligi
yaparken “disiplinleraras!” yaklasimi temel almak zorundadir.

Klinik Farmakoloji'yi deneysel farmakolojiye oranla goéreli olarak glcli kilan temel
Ozelliklerden biri, bu disiplinin c¢esitli similasyonlarla hastaliklar, patolojiler
olusturmaya calisarak arastirmalar yapilmasi yerine, dogrudan arastirmanin /
calismanin gerektirdigi hastaligi ve hasta popilasyonunu, kisacasi “6zne” olarak
“insan” ve onun hastaligini hedef almasidir. Klinik Farmakoloji'nin kimi zaman
elestiri aldigi noktalar da vardir. Bunlar, Klinik Farmakoloji’‘nin, bir yandan
deneysel farmakoloji ve epidemiyoloji, 6te yandan da istatistikciler, ekonomistler,
eczacilar ve hemsireler (tedavi hizmeti amacgh dedil, arastirma amacgh calisan
hemsireler “research nurses, sister nurses”) ile yarismak zorunda kalmasidir. Bu
baglamda Klinik Farmakoloji'nin, yalnizca klinik ilag arastirmalarina
indirgenemeyecedini, tek basina klinik ilag arastirmalarinin  ve klinik
arastirmalarin da klinik farmakolojik uygulamalar (aktiviteler) anlamina
gelmedigini; Klinik Farmakoloji o6gretiminin ise, yalnizca akilcl ilag kullanimi
ilkelerinin 6gretilmesinden ibaret olmadigini, belki de tam bu noktada 6&zellikle
vurgulamakta yarar vardir. Bu zengin disiplinler yelpazesi ile Klinik Farmakoloji
biliminin, gerek tip faklltesi mezuniyet o6ncesi ve sonrasi 6gretimde, gerek
akademik dlizeyde yapilan arastirmalarda ve gerekse ulusal ilag politikalarinin
belirlenip uygulanmasinin izlenmesinde ve ayrica ila¢g endistrisinin gereksinim
duydugu alanlarda, gerekli bilgi ve deneyimi sagladigi agiktir.

Klinik Farmakoloji'nin tanimi, ilgi ve arastirma alanlari, sinirlari, egitiminin nasil
olabilecegi konularindaki farkh gorislerin, elektronik biltenin 6nceki sayilarinda
dile getirildigini biliyoruz. Saniyorum ki bu konudaki degisik bilimsel gorisler,
bundan sonra da dile getirilecektir.

iki Ulke, 1Iki Farkh Yaklasim: Danimarka ve Fransa

Bu yazimda, konuyu Fransa ve Danimarka, yani simdiye dek arastirma ve
calismalarimi  surdirdigim bu Ulkelerdeki Universiteler ile sinirh tutmaya
calisarak, anilan iki Ulke duzeyinde karsilastirmali bigimde ele almak ve konu
hakkindaki tartismalara bu baglamda katkida bulunmak istiyorum. Ancak hemen
belirteyim ki bu iki Ulkedeki durumun karsilastirilmasindan, anilan Ulkelerdeki
uygulamalarin / egitim programlarinin birebir Ulkemize getirilmesinin gerektigi
anlam ve sonucu cikariimamalidir. Onemli olan, artik Klinik Farmakoloji'nin
bagimsiz, 6zerk ve “disiplinlerarasi bir disiplin” alani olarak (lkemizde de
taninmasi, Ulkemizin ihtiyaglari dogrultusunda Klinik Farmakoloji egitiminin,



gelistirilecek ve en azindan ortak asgari ilkeleri ve igerigi belirlenecek bir “ulusal
program” cercevesinde ve tim tip fakultelerini kapsamak lizere, hem mezuniyet
Oncesi hem de mezuniyet sonrasinda sistematik bigcimde verilmeye baslanmasinin
gerekli oldugunun kabul edilmesi, bu dogrultuda yapici adimlarin “disiplinlerarasi”
bir yaklasimla atilmasi ve kariyer yapma olanaklari saglamanin gerekliliginin
anlasilmasidir. Kanimca, Klinik Farmakoloji egitim ve 6gretim programinin da, bu
baglamda bir an 6nce goézden gecirilerek yeniden olusturulmasinda yarar, hatta
zorunluluk vardir.

Danimarka

Danimarka’da Klinik Farmakoloji, tip egitiminden sonra yapilan ayri bir uzmanhk
alanidir ve uzmanlik egitimi siresi 5 yildir.

Birinci yil, herhangi bir klinik farmakoloji biriminde “residency” pozisyonunda
editim alinir (yilda 10 basvuru bu pozisyona ayrilmistir). Sonraki 4 yillik 6érgin
(formal) egitim déneminin 1 yil Dahili Tip Bilimlerinde “resident” olarak, 1 yili bir
Klinik Farmakoloji Biriminde, 6'sar ay farkli Dahili Tip Bilimleri (Nefroloji,
Onkoloji, Gastrointestinal Hastaliklar, Endokrinoloji gibi) uzmanhk bélimlerinde
olmak Uzere, her gin bu uzmanlk alanindaki hastalarin klinik izlemlerinin
yapilmasi ve belirli bazi hastaliklarin tibbi tedavilerinin dizenlenmesi ile; 1 yili da
farkli bir Klinik Farmakoloji Biriminde gegcirilmektedir.

4 yillik 6gretim programi siresi icinde, her biri 30 gin slren, 9 farkli uzmanhk
kursu yer almaktadir. Bu kurslar su konulari kapsamaktadir: Farmakodinamik,
Farmakokinetik, Ilac Metabolizmasi ve Ilag Etkilesimleri, Ozel Popiilasyonlarda
Terapi, Farmakogenomik, Yonetimsel Tip, Farmakoepidemiyoloji, Akilc
Farmakoterapi. Biitiin bunlardan baska programda, “Genel Arastirma Ogretim
Modili” ve “lletisim” lizerine bazi genel kurslar da yer almaktadir.

Ulusal Saglik Heyeti (Sundhedsstyrelsen) tarafindan tanimlanmis, egitim
hedefleri olusturulmus ve Mayis 2009’da glincellenmis Danimarka Ulusal Klinik
Farmakoloji Uzmanhk Egitimi Programi, belgenin dili Danca olsa da, ilgi duyanlar
igin su internet adresinden indirilebilir:

Indirmek icin buraya tiklayiniz.

Bu program, adi gecen belgede de belirtildigi Gzere, klinik branslari kapsayan
bélimleri ilgili branslarin bilimsel Dernekleri ve klinik farmakolojiyi ilgilendiren
bolimleri de Danimarka Klinik Farmakoloji Dernedi ile yakin isbirligi icinde
olusturulmustur.

Nisan 2005 - Mart 2007 arasinda calistigim Giiney Danimarka Universitesi'nin
Odense kampusinde bdlimin ismi “Klinik Farmakoloji Arastirma Birimi“dir ve
Saglik Bilimleri Fakultesi, Halk Sagligi Enstitisii’ne baghdir. Klinik Farmakoloji’'nin
ilgilendigi birimler ayri ayri isimlendirilmemistir (yapilandiriimamistir), ancak
arastirmalar, klinik ilag arastirmalan, farmakogenetik ve farmakoepidemiyolojik
calismalar lzerinde yogunlasmis durumdadir. Bu Birim, bilimsel aktivitelerin yani
sira, “Ilac Bilgi Merkezi (Drug Information Centre)”, “Terapétik ilag Izleme Birimi

” A\

(Therapeutic Drug Monitoring Service Unit)”, “lyi Klinik Uygulamalar Birimi (Unit

n A\}

for Good Clinical Practice)”, “Hastane Ilac Komitesi (Hospital Drug Committee)”,
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“Yazili ilag Bilgisi Saglama Birimi (Written Drug Information)” kapsaminda saghk
hizmetleri de sunmaktadir. Adi gecen Birimler, tip doktorlari, klinik
farmakologlar, eczacilar, klinik eczacilar, sekreterler ve veribankasi ydneticilerinin
isbirligi ile hizmet vermektedir. Belirtiimesi gereken bir baska nokta da, Odense
Klinik Farmakoloji Arastirma Birimi’'nin, Giiney Danimarka bdlgesine “lyi Klinik
Uygulamalar (IKU)” hizmeti sunmasidir. En genel bicimde tanimlamak gerekirse,
IKU standartlarinin  klinik arastirmalarda vyerlestiriimesi amaclanmaktadir.
Hastane Ilag Komitesinde, klinisyen konsiltanlar ve klinik farmakologlar -ki
Komite Baskani bir klinik farmakologtur- bu hizmet kapsaminda, en genel
bicimde belirtmek gerekirse, hastanede kullanilacak ilaglarin belirlenmesi,
farmakoekonomik baglamda tavsiye edici roliiniin olmasi sayilabilir. Yazili Ilag
Bilgisi hizmeti kapsaminda ise, her 3 yilda bir klinik farmakologlar tarafindan
glincellenen ve tim major hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag tedavilerini
aciklayan “Tedavi Kilavuzu” yer almaktadir. Vurgulanmasini yararh buldugum bir
baska nokta ise, Universiteye bagli bulunan “Klinik Arastirma Enstitiisi”nin
yapilandiriimis olmasi ve bu Enstitii’niin, Odense Universite Hastanesi ve Klinik
Farmakoloji Arastirma Birimi ile yakin isbirligi iginde klinik arastirmalar
yurttmesidir.

Goralduga gibi, Klinik Farmakoloji'nin ilgi, calisma, arastirma ve hizmet alanlari
ile 6gretimi, Danimarka’da ayrintih bicimde belirlenmis ve ilerlemektedir.

Fransa

Fransa’da Klinik Farmakoloji, ayr bir uzmanlk dali dedildir, dolayisiyla ulusal bir
Klinik Farmakoloji Ogretim Programi bulunmamaktadir. Hatta “Farmakoloji”nin
kendisi bile Tip Fakdltesinin bitirilmesinden sonra yapilabilen bir uzmanlik dali
degildir. Farmakoloji alaninda uzmanlk egitimi almadan ya da doktora yapmadan
once, klinik branslarda ya da halk saghdi (santé public) gibi bir alanda
uzmanlasmak, daha sonra da Ust ihtisas ya da “doktora egitimi” seklinde
farmakoloji egitimini tamamlamak gerekmektedir. En genel anlatimla Klinik
Farmakoloji ve Deneysel Farmakoloji uzmanhk egitiminin hedefi; 6grencilerin,
ilaclarin potansiyel etki hedefleri ile istenen ve istenmeyen etkilerini genetik olan
/ genetik olmayan 6zellikler temelinde dederlendirebilmeleri amaciyla, gereksinim
duyduklarn bilgileri edinip gelistirebilmeleri icin zorunlu temeli, kavramsal ve
deneysel calismalar yoluyla onlara saglamaktir. Ayrica 6drencilerin, yeni ilag
gelistirme calismalarini, hem yénteme ve hem de yasal dizenlemelere iliskin
yoOnleriyle, akademik ve ilag sanayii acilarindan dederlendirebilmelerinin
saglanmasi da, yine bu egitimin hedefleri arasindadir.

Nisan 2007’ den beri arastirma ve galismalarimi sirdirdiigim Anabilim Dali’nin
adi, Universite bilinyesinde “Tibbi Farmakoloji Servisi”, Universite Hastanesi
blnyesinde ise “Klinik Farmakoloji Servisi“dir. Her ikisi de, birbirinden ayr ve
bagimsiz servisler dedildir, yalnizca Universite ve Universite Hastanesi
blnyesindeki resmi adlari farkhdir ve her ikisini kapsamak Uzere “Farmakoloji
Servisi” olarak gegmektedir. Anabilim Dali isimleri, c¢esitli sehirlerdeki
Universitelerde  farkh olabilmektedir. Bordeaux Farmakoloji Servisi;
farmakoepidemiyoloji, farmakovijilans, klinik farmakoloji, farmakodepandance,
deneysel farmakoloji ve farmakotoksikoloji birimlerini barindirmaktadir. Bu genis
kapsamli bilimsel aktivitelerin yanisira, bélimin farmakovijilans alaninda hizmet
sundugunu belirtmekte yarar vardir. Bordeaux Bélgesel Farmakovijilans Merkezi,
1974'te kurulmustur ve codgrafya olarak Fransa’nin glneybatisinda bulunan
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Aquitaine bdlgesine su hizmetleri vermektedir: Advers ilag reaksiyonlar
bildirimlerinin dederlendiriimesi, valide edilmesi ve valide edildikten sonra ulusal
veribankasina kaydedilmesi; doktorlarin ve diger saglhk calisanlarinin ilaglar,
riskleri, kullanimlari ve uygun kullanimlari konularinda bilgilendirilmesi; ulusal
saglk otoritelerinin istegi dogrultusunda, gerekli analizleri yaparak tavsiyelerde
bulunulmasi ve danismanlik yapilmasi; farmakovijilans metodolojisi kapsaminda
ilac advers etkilerinin dogasi ve mekanizmasi ile ilgili arastirma projeleri
gelistirmesi ve yiurttmesi sayilabilir. Merkez, diger 30 Bolgesel Farmakovijilans
Merkezleri (http://www.centres-pharmacovigilance.net/) ve Fransa Ilac Ajansi
(Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé;
(http://www.afssaps.fr/ ) ile yakin isbirligi icinde calismaktadir.

Calistigim bolim, ulusal dizeyde Farmakoepidemiyoloji ve Farmakovijilans
Master Programini ylritmektedir. Bolim ayrica, The Innovative Medicines
Initiative (IMI; http://imi.europa.eu/) tarafindan finanse edilen, 6 Avrupa Birligi
tilkesinde 7 Universite, Avrupa Ila¢ Ajansi (European Medicines Agency, EMA),
Fransa ilag Ajansi (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé)
ve 15 lag firmasinin katilimiyla olusturulan bir konsorsiyum tarafindan
ylratilecek olan ve ilk kurs programlarinin 2011 sonbaharinda acilmasi
planlanan “Avrupa Farmakoepidemiyoloji ve Farmakovijilans Programi”nin
(European Programme in Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology;
http://www.eu2p.org )” lideridir.

Bu ayrintilan belirtmemin amaci, Danimarka ve Fransa’yl 6rnek gostererek, farkl
Ulkelerde, klinik farmakoloji aktivitelerinin ve egitim programlarinin farkliliklar
gésterdigini vurgulamaktir. ilag sanayinde galismayan cogu klinik farmakolog, ya
Universite Hastanelerinde ya da arastirma merkezlerinde calismaktadir. Bu
baglamda mezuniyet sonrasi klinik farmakoloji egitiminin, gerek “arastirma”,
gerek klinik arastirmalar, ilacin istenmeyen etkileri gibi konularda klinisyenlerle
birlikte calisma / onlara tavsiyelerde bulunma (konslltanlik yapma) ve hatta
gerekirse terapdétik ilag izleme merkezlerini ydnetmeyi de kapsayacak derinlik ve
genislikte olmasini gerektirmektedir.

Bu iki Ulke ve calistigim Universiteler ile sinirl kalmak kosuluyla, 6zellikle
Anabilim Dallarinin adlandiriimasi konusuna daha ayrintii bicimde dedinmis
olmamin nedeni, 18 Temmuz 2009 tarih ve 27292 sayili Resmi Gazete'de
yayinlanan “Tipta ve Dis Hekimliginde Uzmanlk Egitimi Ydnetmeligi” ile Tip
Fakultelerinin bir béliminde “Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji” olarak kullanilan
Anabilim Dali adlarinin “Tibbi Farmakoloji” olarak degistiriimis olmasidir. Bu
dedisikligin gerekgelerini ve konuyla ilgili olarak dile getirilen goris ve elestirileri
yakindan izleme olanagi bulamadigim igin, tartismalara girmemin dogru olmadigi
kanisindayim. Ancak “Tibbi Farmakoloji” olarak yapilan bu isim dedgisikliginin,
Klinik Farmakolojiyi, temel farmakoloji alt kapsamina almak amacgh ya da
6ngorili olduguna inanmak istemedigimi belirtmeliyim. Bu noktada “Tibbi
Farmakoloji” bicimindeki niteleme ya da adlandirmanin, bir baska ydnden
degerlendirmek gerekirse, “Klinik Farmakoloji” ile “Klinik Eczacilik” arasindaki
olasi konflizyonu 6nleyebilecedini disliniyor ve umuyorum.
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Sonug

Klinik Farmakoloji, gérece geng ve gelismekte olan bir disiplindir. Bu nedenle de,
ne oldugu ve olmadigi konusunda bilimsel tartismalar yapilmasi, onumuzdeki
yillarda da benzer tartismalarin sirmesi dogaldir. Tartismalarin, bilimsel isbirligi
icinde oldugu diger disiplinlerle iliskisi Gzerinde yogunlasmasi, bu baglamda da
“cok disiplinli” ya da “disiplinlerarasi” nitelik tasiyip tasimadigi konusundaki
goruslerin temellendirilmesi yararl olacaktir.

Kanimca, Klinik Farmakoloji disiplini yapay bicimsel dedisikliklerle yok edilemez,
varligl sona erdirilemez.

13



