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Turkish version

Klinik arastirma nedir?

Klinik arastirma, yeni bir tedavi yontemini, ila¢ veya cihazi genel kabul gormus
uluslararasi ve yerel duzenleyici gerekliliklere siki sikiya uygun olarak degerlendirmek
adina hastalarin katilimiyla yurutulen bir arastirma programidir. Klinik arastirmalarin
amaci, ¢esitli hastaliklarin tedavisi, dnlenmesi, taranmasi ve teshisi icin yeni ve
gelistirilmis yontemler bulmaktir. Klinik arastirma, omru uzatan ve kalitesini artiran yeni
bilimsel ve teknik ¢ozUmlerin uygulanmasina destek olur.

Klinik arastirma sirasinda doktorlar, yeni yaklasimlari karsilastirmak ve dederlendirmek
amaci ile referans olarak gunumuzun en son teknoloji tedavileri kullanir. Yeni
yontemlerin en az modern tedaviler kadar etkili (veya daha etkili) olmasi
beklenmektedir.

Hastalar ve gonulluler, tim yasal gerekliliklere uygun olarak, alaninda en deneyimli
saglik uzmanlarindan olusan bir ekip tarafindan gelistirilen bir calisma protokoline
uygun olarak bir klinik arastirmaya katilirlar. Bu mudahaleler, ilag alma, tibbi cihaz
takma, belirli prosedurleri gerceklestirme veya katilimcilarin davranislarini degistirme
gibi etkenlerden olusabilir. Klinik arastirmalar, yenilikci, tibbi bir yaklasimi halihazirda
mevcut standart bir yaklasimla, aktif i¢cerik icermeyen bir plaseboyla veya mudahalesiz
bir yaklasimla karsilastirabilir. Bazi klinik arastirmalarda, yaygin kullanima zaten izin
verilen mudahaleler karsilastirilir. Yeni bir tedavi yontemleri incelenirken, daha faydali
olup olmayacagdi ve mevcut alternatiflerden farkli olup olmadigi (mudahalesizlik dahil)
genellikle bilinmez. Yeni yaklasim gelistiren uzmanlar, arastirma katilimcilarinda belirli
parametreleri dlcerek miidahalenin givenligini ve etkinligini belirlemeye calisir. Ornegin,
arastirmacilar, kolesterolu yuksek olan hastalara, kolesteroliun dustup dusmedigini
tespit etmek adina ilag verebilirler.

Yeni tedavi yontemleri ilk olarak laboratuvar deneyleri ile ve laboratuvar hayvanlarinda
deney yapilarak arastirilmaktadir. GUvenirligi hayvanlar Uzerinde kanitlanan ve en
yuksek basari olasiligina sahip olan bu tedavi yontemleri, daha buyUk olcekli klinik
arastirmalarinda kullanilmadan dnce kugUk bir insan grubu Uzerinde degderlendirilir.

Klinik arastirma asamalari

ilk etap

Calisma az sayidan olusan gonullu katilimcir grubu Uzerinde gercgeklestirilir ve asil amaci
yeni bir tedavi yonteminin guvenligini kanitlamaktir. Arastirmacilar, yeni ilag
uygulamanin en iyi yolunu belirler, en yaygin ve ciddi yan etkilerini gozlemler ve
maksimum guvenli dozu tespit eder. Cogu zaman, ilk asama ¢alismasi gonulluler
Uzerinde gerceklestirilir. Saglikli insanlarda kullanilmasi etik olmayan toksik ilaglar
istisna konusudur.

WWW.C romospharma.com



Patients Education Materials (Turkish version) cRONMOS” CMA

ikinci asama

Calisma, hedef hastaligi olan hastalar Gzerinde yapilir, ve amaci, yeni bir tedavinin bu
hastalik Uzerindeki etkisini incelemektir. ikinci asama calismalarinda daha cok ilacin en
uygun dozu belirlenir. Ornedin, ilac alan katilimcilar, plasebo (etkisiz bir madde) veya
baska ilaglar alan benzer katilimcilarla karsilastirilabilir. GUvenlik degerlendirmesi
devam ederken ve kisa vadeli olumsuz etkiler incelenir.

Uciincii Asama

Uclincl asama calismanin hedefi, buyuk hasta gruplarinda uygulanan yeni yéntem
tedavi etkilerini standart tedavi etkileri ile karsilastirmaktir, bununla birlikte yeni
terapinin farkli gruplardaki etkisi etkisi, farkli doz ve ila¢ kombinasyon kullanimlarin
etkileri de incelenir. Rapor seklinde hazirlanan olumlu sonuglar, yeni bir tedavi
yonteminin tescili i¢cin dUzenleyici kuruluslara sunulur.

Dordincu Asama

Calismanin amaci, rutin klinik uygulamada yeni kayitli bir tedavi yontemini incelemektir.
Ornegin, klinik deneylerde etkili bulunan yeni bir ilacin, belirli bir hasta grubundaki belirli
bir durumu tedavi etmek i¢in diger etkili ilaglarla birlikte nasil kullanilabilecegini
incelemek. Bu ¢alismalar gergevesinde, yeni bir tedavinin guvenligi, etkinligi veya en
uygun kullanimi hakkinda ek bilgiler toplanir.

Gozlemsel arastirmalar

Gozlemsel bir arastirma, bir calisma planina veya protokoline gore katilimci
gruplarindaki tedavi sonuglarini degerlendirir. Katilimcilar, rutin tibbi uygulama
¢cercevesinde mudahaleler (tibbi ila¢ veya tibbi cihazlar icerebilir) veya prosedurler
gorebilir, ancak bu tur mudahaleler arastirmacilar tarafindan recete edilmez veya
karsilastirilmaz (klinik bir arastirmada oldugu gibi). Orne@in, arastirmacilar, farkli yasam
tarzlarinin kardiyovaskuler hastaliklarin gelistirme riski Uzerindeki etkisi hakkinda daha
fazla bilgi edinmek icin bir grup yasli yetiskini takip edebilir.

Klinik arastirmalar kimin tarafindan yuruatualur?

Her klinik arastirma, ¢ogunlukla ytuksek uzmanlik seviyesine sahip bir doktor olan bas
arastirmaci tarafindan yonetilen doktor, hemsire, sosyal hizmet ¢alisanlari ve diger
uzmanlardan olusan bir arastirma ekibi tarafindan yuratuluar.

Klinik arastirmalar, ilag sirketleri, tibbi arastirma merkezleri veya federal kurumlar
tarafindan finanse edilebilir.

Klinik arastirmalar nerede yapilir?

Klinik arastirmalar hastane, Universite, doktor muayenehanesi ve klinikler dahil olmak

Uzere cesitli yerlerde gergeklestirilebilir. Gergeklestirme konumu, arastirmasi yapilan
ilaca ve ¢calismanin kimin tarafindan yurttuldugune baglidir.
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Klinik arastirmalarin amaci nedir?

Genel olarak, klinik arastirmalar en iyi tedaviyi, teshis prosedurinu bulmak veya bir
hastaligin ortaya ¢ikmasini dnlemek igin yapilir.

Klinik arastirmalarin en yaygin hedefleri asagida verilenleri igerir:

« Bir hastaligi tedavi etmek i¢in bir veya daha fazla mudahalenin (6rnedin ilag, tibbi
cihaz, cerrahi yaklasimlar vb.) degerlendirilmesi.

« Hastaligin ilk gelisimini veya tekrarini dnleme yollarini aranmasi. Buna ilaglar,
asilar veya yasam tarzi degisiklikleri dahildir.

« Belirli bir hastaligi veya durumu tespit etmeyi veya teshis etmeyi amaglayan bir
veya daha fazla mudahalenin degerlendirilmesi.

« Bir hastaligi teshis etme yontemlerinin veya bu hastaligin gelisimi igin risk
faktorlerinin incelenmesi.

« Kronik hastaliklari olan kisilerin yasam kalitesini iyilestirmenin yollarini
arastirmak.

Klinik bir arastirma, calisma protokolu olarak bilinen bir ¢calisma planina gore yurutulur.
Protokol, arastirmacilarin belirli sorularini yanitlamak ve katilan hastalarin sagligini
korumak icin diizensenir.

Asagidaki sorulari yanitlar:
» Arastirma calismasinin amaci nedir?
« Arastirma ¢calismasinina kimler katilabilir (se¢im kriterleri)?
« Katilimci sayisi nedir?
o Ziyaret, prosedur, ila¢ ve dozlama programi nedir?
« Arastirma calismasinin suresi nedir?
- Katiimcilar hakkinda hangi bilgiler toplanmali ve nasil kullanilacaktir?

Klinik arastirmalarin, onlara kimlerin katilabilecedini belirleyen kriterleri mevcuttur. Bu
kriterler protokolde listelenmistir. Bazi calismalar hedef hastaliklari olan katilimcilari
takip ederken, diger calismalar ise saglikli gonulltlere odaklanmaktadir. Bir klinik
arastirmaya katilmaya izin veren faktorlere dahil etme kriterleri, katiimdan diskalifiye
eden faktorlere hari¢ tutma kriterleri denir. Yas, cinsiyet, hastaligin turl ve evresi,
onceki tedavi ve diger faktorler gibi ozelliklere dayanirlar.

Calisma katilimcilarinin gluivenlik garantisi

Bilgilendirme onayi

Bilgilendirme onayi, arastirmacilar tarafindan potansiyel katilimcilara bir klinik
arastirma hakkinda bilgi saglamak icin kullanilan bir surectir. Bu bilgi, insanlarin
arastirmaya katilmak isteyip istemediklerine karar vermelerine yardimci olur.
Bilgilendirme onayi sureci, calismanin potansiyel risklerini, faydalarini ve alternatiflerini
anlamak icin yeterli bilgi saglayarak katilimcilari korumak i¢in dizenlenmistir. Belgenin
kendisine ek olarak, bu sure¢ sozlu talimatlari, soru-cevap bolumlerini ve potansiyel
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katiimcilarin ¢alismayr anlama duzeyini kesfetmeye yonelik testleri icerebilir. Arastirma
¢alismasina girmeden once bilgilendirme onayinin imzalanmasi, katilimcinin ¢alismaya
katilmanin riskleri, potansiyel faydalari ve alternatifleri hakkinda bilgi aldigini ve
anladigini gosterir. Belgenin imzalanmasi ve onay verilmesi bir sozlesme yapilmis
anlamini tasimaz. Katilimcilar, calisma henuz tamamlanmamis olsa bile, herhangi bir
aciklama yapmadan istedikleri zaman calismadan ayrilabilirler.

Etik komiteler

Saglik Bakanligi tarafindan dlizenlemesi yapilan her bir tibbi Urln, biyolojik Grlin veya
tibbi cihazin klinik arastirmasi, arastirmayi yuruten saglik kurulusunun etik komitesi
tarafindan incelenmeli, onaylanmali ve akabinde kontrol edilmelidir. Etik komitede
doktorlar, arastirmacilar ve yerel topluluk Gyeleri yer alir. Komitenin roly, arastirmanin
etik olmasini, katilimcilarin haklarinin korunmasini ve arastirmanin risklerinin en aza
indirilmesini ve potansiyel faydalarla ilgili olarak makul olmasini saglamaktir. Etik
komite ayrica bilgilendirme onay metnini inceler ve onaylar. Calisma katilimcilari,
calisma hakkinda bagimsiz ek bilgileri etik komitelerinden alabilirler.

Gelistirici, arastirma calismasi ile baglantili olarak saglik tehlikeleri durumunda hastalar
icin sigorta saglar. Sigorta ve sorumluluk, ilgili mevzuata ve iyi yeterlilige sahip klinik
uygulamalara tabidir.

Klinik arastirma ¢alismasina katilmanin avantajlari nelerdir?

« Hastalar, halka sunulmadan once yeni bir tedavi alabilirler.

« Hastalar, arastirmacilara yeni tedavi yontemlerin gelistirmeye ve uygulamaya
devam edilmesi i¢in ihtiya¢ duyduklari bilgileri saglar.

« Bir calismaya katilan hastalar genellikle daha sik ve kapsamli yuksek kaliteli
muayenelere tabi tutulur ve bunlarin sonuglari yalnizca yerel arastirmacilar ekibi
tarafindan degil, ayni zamanda uluslararasi uzman gruplari tarafindan da
degerlendirilir. Bu nedenle bir klinik arastirma ¢alismasina katilan hastalar
dunyanin en “gozlemlenen” hastalari arasinda yer alir.

« Klinik arastirma calismasiyla dogrudan ilgili bircok muayene ve doktor ziyaretinin
Ucreti arastirmaya sponsor olan sirket veya kurulus tarafindan édendidi icin
tedavi maliyeti daha uygun olabilir. Sponsor sirket ayrica bir klinik arastirmaya
katilimla baglantili belirli ek hizmetlerin (ulasim gibi) bedelini geri 6deyebilir
ve/veya saglayabilir. Bu calismayi yUriten sadlik personeli ile bir klinik arastirma
¢alismasina katiimin mali tarafalari mutlaka konusulur.

Bir klinik arastirma calismasina katilmanin riskleri nelerdir?

Tedavinin turine ve hastanin durumuna baglidir. Arastirilan ila¢ veya cihaz yeni oldugu
icin, klinik arastirmanin baslangicinda tedavinin olasi tum riskleri ve yan etkileri
bilinmemekte olup bazi durumlarda arastirma tamamlanana kadar bilinmeyebilir. Bu
baglamda yeni bir tedavi tlirinUn hem yan etkileri hem de faydalari bilinmeyebilir.

Hastalar, karsilasabilecekleri bilinen herhangi bir yan etkinin yani sira ¢alisma sirasinda
bilinecek ve kesif edilecek yan etkiler konusunda bilgilendirilecektir.
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Bir klinik arastirma calismasina katilimini standart tedaviden
ayiran nitelikleri nedir?

Calisma katilimcilari genellikle daha sik ve kapsamli muayene ve tetkiklere tabi tutulur.
Bu muayene ve tetkiklerin amaci, tedavi ilerleyisini gozlemlemek ve arastirma icin veri
toplamaktir. Bu tir muayeneler hem belirli faydalar hem de riskler tasiyabilir veya
rahatsiz edici olabilir.

Klinik arastirma calismasi tirtne bagli olarak, ilaglarinizi birakmaniz veya degistirmeniz
istenebilir. Ayrica, calismanin sonuclarini etkileyebilecek diyetiniz veya diger davranis ve
aliskanliklariniz varsa degistirmeniz istenebilir.

Bircok klinik arastirma ¢alismasi cift kor ve plasebo kontrolludur. Bu, klinik deneylerdeki
katiimcilarin gergek ilaci veya ilaca tam olarak benzeyen etkin olmayan bir madde olan
plaseboyu alabilecekleri anlamina gelir. Ne katilimci ne de arastirmaci hangi ilacin
kullanildigini bilmeyecek. Bu, gergek ilacin etkili oldugundan emin olmak i¢in uygulanir.

Klinik arastirmalara katilim her zaman gonualludur. Bir doktor, hastalarina bir klinik
arastirma calismasina katilmalarini tavsiye etse bile, nihai karari yalnizca hasta kendisi
vermeli ve verir.

Klinik arastirma ¢alismalarina katilanlar nelerle karsilasiyor?

Klinik bir deneye girerken, hastalar genellikle kendileri i¢in yeni bir alan olan tibbi
terimler ve prosedurler dunyasi ile karsilasir. Klinik arastirma calismalarina katilmayi
dusunen hastalar arasinda onlarin Uzerinde de deney hayvanlarindan hig¢ farklar
olmadan deney yapilacagdi soylentileri yaygindir.

Her zaman bilinmeyene karsi korkular olsa da, bir klinik arastirma ¢alismasina katilimin
neleri icerdigini anlamaniz dogru karari vermenizde yol gosterecektir.

Bilmeniz gerekenler:

« Birklinik arastirma ¢alismasi sirasinda hakkinizda toplanan kisisel bilgiler sonsuza
kadar gizli kalacaktir.

« Calisma sirasinda siz veya doktorunuz ¢alismadan ¢ekilip diger tedavileri
kullanmaniz sizin i¢in daha yararli olacagini hissederseniz, bunu her zaman
yapabilirsiniz. Bu, sizin sonraki tedavinizi hi¢bir sekilde etkilemeyecektir.

« Klinik arastirma calisma katilimcilari 6zen ve dikkatle tedavi edilir ve tedavi
verileriniz cok dikkatli bir sekilde islenir ve izlenir.

Arastirma ¢calismasina baslamadan once sorulmasi gereken
onemli sorular
ilac gelistiricileri size klinik deneyle ilgili tim mevcut bilgileri saglamalidir ve katilmay:

dusunuyorsaniz, bu onemli karari vermeden dnce deney hakkinda mumkun oldugunca
¢ok bilgi edinin.
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Cevabini bilmeniz gereken bazi sorular:

Klinik arastirma calismanin amaci nedir?
Bir klinik arastirmaya ne tur muayeneler dahildir ve bu muayeneler nasil yapilir?

Rahatsizligimin standart tedavi secenekleri var midir ve ¢alismanin bunlarla nasil
bir kiyaslamasi yapiliyor?

Bir klinik arastirma gunluk hayatimi nasil etkileyebilir?

Bir klinik arastirma calismasina katilmaktan ne gibi yan etkiler bekleyebilirim?
Klinik arastirma ne kadar surer?

Bir klinik arastirmaya katilmanin zaman maliyetleri nelerdir?

Hastaneye yatirilacak miyim? Evet ise, ne siklikla ve ne kadar sureyle?

Bir klinik arastirmaya katilmayi reddedersem tedavimi nasil etkiler? Yeni bir
doktor aramam gerekecek mi?

Arastirma ¢alismasi tedavisinin faydali olmasi durumunda, klinik arastirma
¢alismanin bitiminden sonra bu tedaviyi gormeye devam edebilecek miyim?
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