Klinik Deneyler

Klinik Deneyler — Hastalarin Kanserle Miicadelesine Yardim Etmek

Klinik deneyler, belirli bilimsel sorularin cevaplarinin bulunmasi amaci ile gonulli insanlar
uzerinde gerceklestirilen arastirma calismalaridir. Ozellikle kanser arastirmalarinda, klinik
deneyler farkli kanser tdrlerinin dnlenmesi, teshis edilmesi ve gelistiriimesi icin yeni tedavi
yontemlerinin incelenmesine yonelik sorularin cevaplanmasini amaclamaktadir. Ayni zamanda
bu deneyler bilim adamlarinin hastaligin biyolojik mekanizmalari hakkinda ¢cok 6nemli bilgiler
toplayabilmesini saglar.

Klinik deneyler kanser ilaglarinin gelistiriimesi sireci icerisinde son adimlardan birisini meydana
getirmektedir; bu sire¢ hayvanlar tzerinde 6n klinik testleri yapildigi laboratuarlarda baslar,
ilacin hayvanlar Uzerinde givenli ve etkili oldugu sonucuna varildiginda Kklinik deneme
asamasina gecilir. Yeni tedavilerin gelistirilmesi icin vazgecilmez asamalardan birisi olan klinik
deneyler arastirmacilarin ilacin uygun dozajinin belirlenmesi ve yonetilmesine yardimci olur ve
ilacin insanlar Uzerindeki etkinliginin onaylanmasini saglarken potansiyel yan etkilerinin
tanimlanmasina katkida bulunur. Bunun yani sira, saglik yetkilileri klinik deneylerden elde edilen
verileri yeni tedavilerin en azindan mevcut tedaviler kadar guvenli ve etkili oldugunun veya
mevcut tedavilerden daha givenli ve etkili oldugunun kanitlanmasi i¢in kullanir.

Klinik deneylerin gergeklestiriimesi icin gecerli olan yaklasim tum tlkelerde, 6zellikle uluslar arasi
calismalarda, cok merkezli calismalarda, bircok diger calismada oldugu gibi birbirine benzerdir.
Potansiyel olarak hayati tehlikenin s6z konusu oldugu ve sinirli tedavi olanaginin s6z konusu
oldugu kanser gibi hastaliklara yakalanan hastalar, olabilecek en etkili tedavi yontemlerini
ararlar. Klinik deneylere katilim, hastalara, ticari olarak piyasaya girmeden 6nce bircok umut
verici yeni tedavilerin denenmesi olasiligini sunar.

Insanlar bir dizi nedenden dolayi klinik deneylere katilmak istiyor: bunlardan bazilari
hastaliklarina daha yogun tibbi ilgi g0Osterilmesini isterken, digerleri en gincel tedavi
yontemlerinden yararlanmak istemekte veya hayatlarina etki edecek tedavi kararlari konusunda
daha etkin rol oynamak istemektedir. Klinik deneylere katilimin herhangi bir pozitif netice ile
sonucglanacagi veya hastanin klinik deney sirasinda test edilen yeni tedaviyi gérecegi konusunda
herhangi bir garanti olmamasina ragmen, katilan hastalar ilerideki hastalarin hastaliklarinin
tedavi edilmesine oldukca buytk bir katki saglamaktadir.

Klinik deneylerin istenilen sonuclari verebilmesi icin doktorlarin, arastirma personelinin ve ayni
zamanda hastalarin 6zen ve baglilikla calismasi gerekmektedir. Klinik deney strecinin, bu
calismalara katilmanin riskleri ve yararlarinin ve hastalarin ve doktorlarin gonallii olarak katilmak
istedikleri klinik denemelerin belirlenebilecegi kaynaklarin anlasilmasi ¢cok 6nemlidir.

Kanser Tedavileri icin Klinik Arastirma Asamasi

Kanser tedavisi arastirmalarinda, dort klinik arastirma asamasi vardir. Bunlardan her biri bir
ilacin guvenligi ve etkinligine iliskin belirli sorulara yanit vermek Uzere tasarlanmistir. Bu
asamalarin her birinde arastirmacilar, givenligin saglanmasi icin hastalarin ilaca verdikleri
tepkileri yakindan izler. Kanser arastirmalari diger bircok Kklinik deneme tipinden farklidir.
Hastaligin yapisindan dolayi, hastalarin yeterli tedavi gordigiinden emin olabilmek icin, kanser
tedavi denemelerinin bir gogu ge¢mis arastirmalarin sonuglarina gére mevcut standart tedaviler
(mevcut en iyi tedavi yontemi) ile yeni tedavilerin karsilastiriimasi seklinde tasarlanmistir
Plasebo tedavisi genellikle sadece mevcut herhangi bir alternatif tedavi yontemi olmadiginda
kullanilir.

Klinik denemelerin her asamasi bir 6nceki asamadan elde edilen arastirma sonuclarinin tzerine
insa edilmektedir, dolayisiyla 1. Asamada test edilen tedavi sadece en az mevcut tedavi yontemi
kadar guvenli oldugu kanitlanirsa bir sonraki asamaya dogru ilerler. Bu veriler arastirmanin
sonraki asamasinin baslatiimasindan o6nce inceleme kurullari tarafindan gézden gecirilir ve



onaylanir.

1. Asama deneylerde arastirmacilar bir ilacin en dogru dozaji ve uygulamasinin nasil olmasi
gerektigini (hap, kapsil, sivi, enjeksiyon vs.), genellikle az sayida hasta ile (kimi zaman bir
dizine kadar az) belirlerler. Bu asamada arastirmacilar ilacin toleransini belirler ve olasi yan
etkilerini de dikkatli bicimde izlerler. Bu asamada etkinlikle ilgili bazi veriler toplaniyor olsa da,
etkinligin degerlendiriimesine 2. Asamaya kadar gecilmez.1

2. Asama deneyler, ilacin etkinligini degerlendirirken, givenilirligi Gzerinde ¢alismaya da devam
eder. Bu asamada arastirmacilar ilacin nasil c¢alistigini ve vicudu nasil etkiledigini arastirirlar.
Hastalara tolere edilen en yiiksek dozda ilag verilir (1. Asama deneyleri sonuclarina gbre en az
yan etkisi olan en yuksek dozaj) ve arastirmacilar timdoriin kiculip kiculmedigi veya kanser
hdcrelerinin azalip azalmadigini veya yok olup olmadigini inceler. 2. Asama deneyler 25-100
arasi hastaya yapilabilir. Genellikle gruplar yas, cinsiyet ve hastaligin asamasi gibi kriterlere
gore eslestirilir.2

3. Asama deneyler bir ilacin mevcut tedaviler veya plaseboya kiyasla givenilirligi ve etkinligine
iliskin daha derin bilgi saglamak Uzere gerceklestirilir. Ancak 3. Asama kanser deneylerinde,
plasebolar standart tedavi yonteminin mevcut olmadigi veya ilacin, standart tedavisi
tamamlanmis veya basarisiz olmus hastalar tzerinde kullanildigi istisnai durumlar disinda
siklikla kullanilmaz.s Bu denemelere katilan hastalar genellikle en az iki gruba ayrilir.

Midahale Grubu—Bu grup arastirilan ilacin uygulandigi gruptur.

Kontrol Grubu—Bu grup ya standart tedavi gorir veya bu mumkiin degilse kendilerine

plasebo verilir.
3. Asama denemeler, Uzerinde ¢alisilan ilag ve calismanin yapisina bagli olarak yiizlerce hatta
binlerce hastanin katilimi ile yapilabilir. 3. Asama calismalar arastirmalarin bir sonraki asamaya
gecebilmesi icin veya verilerin pazarlama amaciyla yetkililere iletiimesi igin yeterli istatistiksel veri
icermelidir. Genellikle ayni anda birden fazla bdlgede, kimi zaman uluslar arasi olarak, doktor
muayenehanelerinde, kliniklerde ve hastanelerde gercgeklestirilir.

4. Asama deneyler bir Uretici veya bagimsiz bir arastirmaci bir ilacin, yetkililerin onayladigindan
farkli bir tibbi durumda veya kanser tirtinde, farkli bir formilasyonda veya uretim amacindan
basla bir durumda kullanildigindaki etkinligini arastirmak istediginde kullanilir. Bu denemeler
ayrica arastirmacilarin ilacin mevcut uygulamalardaki kullaniminin da daha iyi anlasilabilmesini
saglar.s

Klinik Deney Turleri

Herhangi bir calismaya baslanmadan 6nce genellikle bir doktor olan bas arastirmaci, protokol
adi verilen bir calisma plani hazirlar. Bu protokoliin amaci ¢alismanin amag veya hedeflerinin,
nasil yapilacaginin ve izleneceginin, calismada ka¢ hastanin kullanilacaginin ve protokolde
belirtilen tim noktalarin arastiriimasinin neden gerekli oldugunun belirlenmesidir.  Klinik
deneylere katilan tim doktorlar bu protokoli izlemelidir.s



Klinik deneyler icin Yeterlilik
Kriterleri

Katilimcilar ¢calismaya dahil olmadan
once klinik deneye iliskin bazi sartlari
yerine getirmis olmalidir. Genellikle
bir calismaya katilan kisilerin kilit
Ozellikleri birbirine benzerdir.

Kanser turd ve adi

Yas

Cinsiyet

Onceki tedaviler

Belirli laboratuar testlerinin
sonugclari

Benzer 6zelliklere sahip hastalarin bir
arada gruplandirilmasi, sonuclarin tedavi
disindaki faktérlerden kaynaklanmasi
ihtimalini ortadan kaldirir.e

Kanser icin farkli klinik deney turleri vardir:

Tedavi denemeleri kanser hastalari Uzerinde umut
verici tedaviler tizerinde gerceklestirilir.

Yasam kalitesi calismalari kanser hastalarinin yasam
konfor ve kalitesinin artirilmasi icin gerceklestirilir.
Onleme deneyi calismalari kansere yakalanma riskini
veya sansini ortadan kaldirmaya yonelik olarak
gerceklestirilir ve kansere yakalanmamis olan saglikli
insanlar Gzerinde yapilir.

Izleme deney calismalari kanseri tespit etmeye yonelik
olarak vyapilir ve genellikle semptomlari ortaya
cikmadan ©nce kanserin ortaya c¢ikarilmasini ve
semptomlarin ortaya cikma olasiliginin engellenmesini
hedefler.

Teshis deney calismalari kanserin, erken asamalarda
daha dogru bicimde teshis edilebilmesi i¢in kullanilir.7

Klinik Deneylerin Tanimlanmasi i¢in Terminoloji
Double-blind—Klinik deneylerdeki sapmalari ortadan kaldirmak icin
kullanilan bir ydntem. Hastalar da arastirmacilar da hangi katilimcilarin
arastirma tedavisini hangilerinin standart tedaviyi gérdigini bilmez.

Multi-center—Bunlar, birden ¢ok deneme bolgesinde ve merkezinde benzer
arastirma protokollerinin kullanildigi deneylerdir.

Multi-national—Birden fazla tlkede gerceklestirilen deneyler.

Open-label—Hem hastanin hem de doktorun hastaya hangi tedavinin

uygulandigini bildigi calismalardir.

Randomized—Calismaya katilanlarin sans eseri olarak tedavi grubuna

atandigi yontem.

Single-blind— Katilimcilarin hangi ¢alisma grubunda oldugunu bilmedikleri
ancak doktorlarin bildikleri deney tira.

Klinik Denemelere Katilim

Klinik denemeler genellikle devlet kurumlari, kar amaci gitmeyen dernekler ve farmasotik
firmalari tarafindan finanse edilir. Bu klinik deneylere katilip katiimama kararinin verilmesi ¢ok
Onemlidir. Katilma karari vermenin saglayacagi en biytk yararlardan bir tanesi, belki de uzun
yillar piyasaya girmeyecek olan ve mevcut yontemlerden daha gtivenilir ve daha etkili olabilecek
bir tedavi yonteminin erkenden denenebilmesidir.

Elbette ki, hastanin bir calismaya kaydolsa bile yeni tedavinin kendisine uygulanacaginin
garantisi yoktur. Bunun yerine, denemeye bagli olarak hastanin her zaman plasebo veya mevcut
standart tedaviyi gorme olasiligi vardir (denemeye katilmayan hastalara muhtemelen tavsiye
edilecek olan ilag) Ancak iki noktanin unutulmamalidir. Oncelikle, kanser deneylerinde ilaglar cok



nadiren plasebo ile karsilastirilir. Ikinci olarak, hastanin katildigi arastirma calismasi kanser
hastalarina yeni ve daha iyi ilaglar tretebilmek icin gerceklestiriimektedir. Hastalarin katilimi
olmazsa yeni tedavi yontemleri bulunamaz.

Klinik arastirmalara katilmanin diger potansiyel yararlarindan bir tanesi de sizin durumunuzla
tibbi olarak ilgilenen ve tedavinin olasi yan etkilerini ve sonuglarini izleyen profesyonellere daha
kolay erisebilmenize yardimci olmasidir.

Klinik denemelere katilan hastalar herhangi bir asamada soru sormalari veya endiselerini dile
getirmeleri konusunda cesaretlendirilir. Hastalarin her doktor ziyaretinde sorabilecekleri sorulari
listeledikleri bir gunlikleri olmalidir. Ayrica soracaklari sorulari ve aldiklari yanitlari hatirlamalari
icin aile fertlerinden veya yakinlarindan bu konuda kendilerine yardimci olmasini isteyebilirler.
Klinik deneylere katilanlar istedikleri anda ¢alismayi terk edebilirler veya ¢alismayi yapan kisiler
tarafindan tehlike s6z konusu oldugunda c¢alismanin disina cikarilabilirler.s

Elbette ki arastirilan tim ilaglar belirli dlctlerde risklidir ve hastalar klinik deneylere katilmadan
Oonce bunlari uzmanlarla tartismalidir. Genellikle olasi riskler bilinmeyen veya daha onceki
denemelerde tespit edilenlerden daha ciddi yan etkileri, beklenenden daha disik seviyede
etkinligi veya rasgele bir klinik deneyde hangi tedavinin hangi hastaya verilecegi se¢ceneginin
olmamasi seklinde siralanabilir.o

Katilimcilarin Guvenligi Igin
Her bir klinik deney katilimcisinin refahini saglamak icin belirli dizeylerde emniyetler stz
konusudur.

Bilgilendirilmis Olur Bu, hastalara klinik deneyin 6nemli ayrintilari hakkinda bilgi veren bir belgedir.
Standart bir uygulama olarak doktorlar, herhangi bir klinik arastirmaya katilan hastalarla birlikte
bu belgenin icerigini gézden gecirmelidir. Bu belge deneyin amacini, beklenen yararlari, bilinen
riskleri ve hastanin sorumluluklarini aciklar. Hastalarin, deney calismasina katilmayi kabul
etmeleri halinde olurlarini belgelemek icin bunu imzalamalari gerekmektedir.1o

Calisma yapan tim kurumlarin, tim potansiyel klinik deneyleri gdzden geciren komiteleri vardir.
Inceleme kurullari asagidakileri icerir:

Kurumsal Inceleme Kurulu (IRB-Institutional Review Board) genellikle doktorlar, diger bilim
adamlari ve tipla iliskisi olmayan personelden olusan (ofis ve mesleki personel de dahil olmak
lizere) ve gdrevi katilimcilarin rahatini saglamak ve ¢alismanin ABD, Asya ve Avrupa'daki tibbi
calismalari diizenleyen yasalara uygunlugunu denetlemek olan bir gruptur. IRB, calisma
protokoliiniin gbzden gecirilmesi ve calismanin dnceden belirlenen standartlari izlemesinin
saglanmasi, ayrica yeni tedavi yonteminin riskleri ortadan kaldirdigindan da emin olunmasindan
sorumludur.

Avrupa’da, tim Kklinik deneyler, Etik Inceleme Komitesi adi verilen bir IRB tarafindan
onaylanmalidir. Bu komite calisma protokoliinii gézden gegirir ve hasta guvenliginin saglanmasi
icin calismayi surekli olarak izler. Avrupa’daki klinik arastirmalar Uluslar Arasi Harmonizasyon
Konferansi tarafindan onaylanan Helsinki Deklarasyonu, Dogru Klinik Calisma Kilavuzu adi
verilen etik standartlar araciligi ile saglanir.

Asya’daki klinik deneyler o bdlgenin kendi IRB’leri tarafindan kontrol edilir. Eger bir klinik deney
bir hastanede gerceklestiriliyorsa, hastane binyesindeki IRB protokoli gdzden gecirir ve
deneyleri izler.

Veri Guvenligi lIzleme Kurulu (DSMB-Data Safety Monitoring Board) DSMB, calisma
istatistikleri ile ilgilenen, klinik deneyleri 6nceden belirlenen kontrol noktalarina gore inceleyen ve
arastirmacilara calismayi erken bitirmek veya degistirmek konusunda tavsiyelerde bulunabilen
(calismalara baska tirli katilmayan) bagimsiz bir grup doktor ve bilim adamindan olusturulur.
DSMB, calismalarda yeni tedavinin plasebo veya karsilastirmali tedaviden belirgin sekilde daha



etkili oldugu sonucu ortaya ciktiginda bu konuda tavsiyelerde bulunur.

Benzer sekilde guvenlikle ilgili herhangi bir sorun olmasi durumunda (yeni tedavinin risklerinin
yararlarina agir basmasi halinde) DSMB, hasta guvenligi i¢in calismayi durdurabilir veya
degistirebilir. DSMB, c¢alismanin kendisi tarafindan goden gecirilen orijinal verilere gore
surdurdlup surdarilmeyecegine karar verebilir.11

Klinik Deneyler ve Cocuklar

Klinik deneylere katilmak isteyen 18 yasinin altindaki ¢ocuklara ©zel ilgi gosteriimelidir.
Doktorlar, ebeveynler ve ¢cocuk veya geng yetiskin, riza siureci adi verilen surekli, interaktif bir
diyalog icerisinde olacaktir. Bu sirecte ¢cocuk veya genc yetiskin, calisma ile ilgili istedigi sorulari
sorabilir ve kendisini daha fazla s6z sahibi ve calisma acisindan daha 6nemli hisseder. Cocugun
ebeveynleri veya yasal koruyuculari, klinik deneylere ¢ocugun katilip katiimamasi kararinda
biyuk rol oynar. Cocuklarina yonelik klinik deneylere iliskin tim bilgileri gézden gecirirler,
arastirma ekibi ile fikir alis verisinde bulunur ve calismanin nasil seyredecegini goérirler, olasi
yararlari ve katilimin beraberinde getirecegi riskleri goriir, cocugun sorumluluklarini égrenirler.
Riza slrecinin baslamasindan 6nce ebeveynler ve koruyucular cocuklarinin katilimina izin
vermelidir; bu asamadan sonra cocuk veya genc¢ yetiskine bu arastirmanin amaci, calisma
katilimcilarinin beklentileri ve yasayacaklari sirece iliskin bilgiler verilir. 18 yasinin altindaki
hastalara yonelik kati yonergeler vardir ve doktor, calismanin kapsamini, hastanin haklarini ve
rolind, bu bilgilendirilmis olur sireci icerisinde hasta ve hasta ebeveynleri ile eksiksiz olarak
tartismalidir.

Ebeveyn veya yasal koruyucu, riza verme sirecinin her asamasinda yer alir ve c¢ocuk
calismanin dzelliklerini anlayamayacak kadar kigtikse, ebeveyn veya yasal koruyucu ¢ocugun
katilip katilmama kararini verecektir.12

Hastalar Klinik Deneyleri Nasil Bulabilir?

Klinik deneylerle ilgili bilgi tim dinyada cesitli kaynaklardan elde edilebilir. Doktorlar belirli bir
calismayi tavsiye edebilir veya hastalar, surdirdlmekte olan klinik arastirmalari internet
Uzerinden bulabilir. Internet 0Uzerinde klinik arastirmalara ulasabilmek icin “kanser klinik
deneyleri” veya “klinik deneyler” gibi anahtar kelimeler kullanilabilir. Ayrica rasgele ve kontrolli
klinik deneylerin bir listesini iceren metaRegister Web Sitesi Uzerinden de klinik deneyleri
arastirabilirler.1s

Hastalar ayrica ulusal ve uluslar arasi kanser derneklerini veya kanser hasta gruplarini
arastirarak bunlardan devam etmekte olan veya planlanan klinik arastirmalarla ilgili bilgiler veya
kitaplar ve videolar gibi egitim materyalleri isteyebilir.

Bazi farmaso6tik firmalar klinik deney veritabanlarini desteklemektedir ve bunlarin kendi web
sitelerinden bu calismalara erisilebilir.14



Klinik Deneylerin Bulunmasi
Klinik deneylere katilmak isteyen
hastalar bir ¢cok farkli kaynaktan
arastirma yapabilir.

- Doktorlar veya kanser uzmanlari
metaRegister veya European
Organisation for Research and
Treatment of Cancer gibi Kanserle
Mucadele dernekleri ve Kanser
Kurumlari.

Internet — Kanserle mucadele
dernekleri veya kanser kurumlari
klinik deneyler yapan veya bunlarin
sponsoru olan organizasyonlara
linkler verecektir.

Klinik Deneylerin Finansmani

Klinik deney sponsorlari genellikle kanser icin tedavi
yontemleri arayan veya kanser teshis ve tedavisini
kolaylastiran yollar arastiran kurum veya kisilerdir.

Sonug

Klinik deneyler kanserle micadele ile ilgili olarak
daha iyi, etkili ve givenli yontemlerin bulunmasi igin
vazgecilmez bir yontemdir. Hasta sagligi ve
guvenligi deneyler sirasinda en fazla dikkat edilen
konudur. Bilim, giinimiizde mevcut olan bir¢ok farkli
kanser turiyle savasmanin cesitli yollarini ortaya
koyarken, klinik arastirmalar ise insanlarin daha
uzun ve saglikli bir d6mir sirebilmeleri icin tedavi
yontemleri bulmaya calismaya devam edecektir. !
Hasta Gruplari ! Farmasotik firmalar — Blyuk

farmasotik firmalar klinik deneyleri finanse eder veya gercgeklestirir. Bilgiler kendi web

sitelerinden elde edilebilir.

Unutulmamalidir ki...

* Klinik deneyler dncelikli olarak hasta givenligi distintlerek tasarlanir
* Klinik deneylere katilan kisiler, katilmayan kisilere gére ¢ok daha yogun bir sekilde
tibbi olarak kontrol ve gézetime tabidir - yan etkiler dikkatli bir sekilde izlenir ve rapor

edilir ve gerekiyorsa midahale edilir.

« Uzerinde calisilan ilaci alan klinik deney calisanlari, yeni tedavi yontemini ilk

deneyen kisi olma avantajina sahip olur.

« Klinik deneylere katilanlar, tibbi bilginin artmasi i¢in yapilan calismalara énemli bir
katki sagladiklarini bilirler ve diger hastalara uygulanacak gelecekteki tedaviler igin
onemli bir etkiye sahip olduklarini farkindadirlar.1s




Klinik Kanser Arastirmalarina Katilmadan énce Doktorunuza Sorunuz
Klinik deneylerin anlasilmasi

Benim katilabilecegin ne gibi klinik arastirmalar var?

Bu calismalardan hangisi benim ihtiyaclarima/hastaligima/durumuma en fazla
uyuyor?

Calismanin amaci nedir?

Calisma su an hangi asamasinda?

Arastirmacilar neden bu yontemin yararli olabilecegini diistiintiyor?

Bu calismaya katilirsam daha uzun/saglikli yasayabilecek miyim?

Calisma protokolind kim inceledi ve onayladi?

Calisma ne kadar surecek?

Calismanin sonugclari ve katilimcilarin gtivenligi nasil kontrol ediliyor?

Eski veya yeni ilaci alacagim kim tarafindan belirleniyor?

Calismanin sponsoru kim?

Onceki denemelerin sonuglari nelerdir?

Hasta Sorumlulugu

Katilmak istersem sorumluluklarim ne olacak?

Calismada kullanilan ilaglarin bedelini 6demem gerekecek mi? Ofis ziyaretlerini
kendim mi karsilayacagim?

Saglik sigortam masraflari karsilayacak mi?

Bakim Kalitesi

Olasi yan etkiler nelerdir?

Bakimimdan kim sorumlu olacak?

Kendi doktorumu gérmeye devam edecek miyim?

Calisma tamamlandiginda ne olacak — ilaci almaya devam edebilecek miyim?
Tibbi bakimim nerede yapilacak? Baska bir sehre yerlesmem gerekecek mi?
Calisma Sirasinda Yasam Kalitesi

Deney sirasinda ne tur prosedurler ve/veya testlerden gegmem gerekecek?
Bunlar aci verecek mi? Verecekse ne kadar?

Calisma kapsamindaki testler normalde uygulanacak testlerden ne acidan farkli?
Klinik deneme sirasinda normal ilaglarimi almaya devam edebilecek miyim?
Bu calismaya katilmak benim gunlik yasam kalitemi nasil etkileyecek?
Alabilecegim baska ilaclar varsa calismaya neden katilmam gereksin?
Calismadan ayrilmak istersem ne olacak?

Calismadaki diger insanlarla konusabilir miyim?*®




Sozluk
Eylem Calismalari (action studies)—Insanlarin kanseri 6nlemek i¢in ne gibi
Oonlemler alabileceginin incelendigi (6r. Sigarayi birakmak) arastirmalar.

Madde Calismalari (Agent Studies)—Belirli ilaglar, mineraller veya gida
tamamlayicilarinin kanseri dnleyip énlemediginin arastirildigi calismalar.

Olur Formu (consent form)—(Bilgilendirilmis Olur olarak da bilinir) Bir klinik deneyin
onemli yonleri hakkinda bilgiler iceren (denenen madde, hastalara uygulanabilecek
testler, riskler ve yararlar.) bir belgedir. Tim katilimcilarin imzalamalari gerekmektedir.

Kontrol Grubu (Control Group)—Bu grup ya yeni denen ilacla karsilastirilan
standart tedaviyi ye da plasebo (aktif madde icermeyen ilag) tedavisini alir.

Veri Guvenligi ve Izleme Kurulu (Data Safety and Monitoring Board)—Bir klinik
deneyi izleyen ve sonugclari inceleyerek kabul edilir olup olmadigina karar veren kurul.
Calismanin, belirli kontrol noktalarinda durdurulup durdurulmayacagina bu kurul karar
verir.

Double-blind—Klinik deneylerdeki sapmalari ortadan kaldirmak icin kullanilan bir
yontem. Hastalar da arastirmacilar da hangi katilimcilarin arastirma tedavisini
hangilerinin standart tedaviyi gérdigini bilmez.

Bilgilendirilmis Olur (Informed Consent)— Bir klinik deneyin dnemli yonleri
hakkinda bilgiler iceren (denenen madde, hastalara uygulanabilecek testler, riskler ve
yararlar.) bir belgedir. Tim katilimcilarin imzalamalari gerekmektedir.

Kurumsal Inceleme Kurulu (Institutional Review Board)—Genellikle doktorlar,
diger bilim adamlari ve tipla iliskisi olmayan personelden olusan ve gorevi
katilimcilarin rahatini saglamak ve calismanin yasalara ve etik kurallara uygunlugunu
denetlemek olan bir gruptur.

Midahale Grubu (Intervention Group)—Bu grup, klinik deneyde incelenen tedavinin
uygulandigi gruptur.

Acik etiket arastirma (Open-label trial)—Arastirmacilar ve hastalarin hangi ila¢ veya
enjeksiyonun uygulandigini bildigi klinik deney.

Protokol (Protocol)—Asagidakiler dahil olmak tizere ¢alismanin 6nemli noktalarini
aciklayan eylem plani: ¢calismanin amaci, kag kisinin katilacagi, yeterlilik kriterleri.
Rassallastirma (Randomization)—Bireyler rasgele olarak (genellikle bilgisayar ile)
standart veya yeni tedavi uygulamasina tabi olur.
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