
Klinik Deneyler 
 
Klinik Deneyler – Hastalarin Kanserle Mücadelesine Yardim Etmek 
Klinik deneyler, belirli bilimsel sorularin cevaplarinin bulunmasi amaci ile gönüllü insanlar 
üzerinde gerçeklestirilen arastirma çalismalaridir. Özellikle kanser arastirmalarinda, klinik 
deneyler farkli kanser türlerinin önlenmesi, teshis edilmesi ve gelistirilmesi için yeni tedavi 
yöntemlerinin incelenmesine yönelik sorularin cevaplanmasini amaçlamaktadir. Ayni zamanda 
bu deneyler bilim adamlarinin hastaligin biyolojik mekanizmalari hakkinda çok önemli bilgiler 
toplayabilmesini saglar.  
Klinik deneyler kanser ilaçlarinin gelistirilmesi süreci içerisinde son adimlardan birisini meydana 
getirmektedir; bu süreç hayvanlar üzerinde ön klinik testleri yapildigi laboratuarlarda baslar, 
ilacin hayvanlar üzerinde güvenli ve etkili oldugu sonucuna varildiginda klinik deneme 
asamasina geçilir. Yeni tedavilerin gelistirilmesi için vazgeçilmez asamalardan birisi olan klinik 
deneyler arastirmacilarin ilacin uygun dozajinin belirlenmesi ve yönetilmesine yardimci olur ve 
ilacin insanlar üzerindeki 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 güvenli ve etkili oldugunun veya 
mevcut tedavilerden daha güvenli ve etkili oldugunun kanitlanmasi için kullanir.  
Klinik deneylerin gerçeklestirilmesi için geçerli olan yaklasim tüm ülkelerde, özellikle uluslar arasi 
çalismalarda, çok merkezli çalismalarda, birçok diger çalismada oldugu gibi birbirine benzerdir. 
Potansiyel olarak hayati tehlikenin söz konusu oldugu ve sinirli tedavi olanaginin söz konusu 
oldugu kanser gibi hastaliklara yakalanan hastalar, olabilecek en etkili tedavi yöntemlerini 
ararlar. Klinik deneylere katilim, hastalara, ticari olarak piyasaya girmeden önce birçok umut 
verici yeni tedavilerin denenmesi olasiligini sunar.  
Insanlar bir dizi nedenden dolayi klinik deneylere katilmak istiyor: bunlardan bazilari 
hastaliklarina daha yogun tibbi ilgi gösterilmesini isterken, digerleri en güncel tedavi 
yöntemlerinden yararlanmak istemekte veya hayatlarina etki edecek tedavi kararlari konusunda 
daha etkin rol oynamak istemektedir.  Klinik deneylere katilimin herhangi bir pozitif netice ile 
sonuçlanacagi veya hastanin klinik deney sirasinda test edilen yeni tedaviyi görecegi konusunda 
herhangi bir garanti olmamasina ragmen, katilan hastalar ilerideki hastalarin hastaliklarinin 
tedavi edilmesine oldukça büyük bir katki saglamaktadir.   
Klinik deneylerin istenilen sonuçlari verebilmesi için doktorlarin, arastirma personelinin ve ayni 
zamanda hastalarin özen ve baglilikla çalismasi gerekmektedir.  Klinik deney sürecinin, bu 
çalismalara katilmanin riskleri ve yararlarinin ve hastalarin ve doktorlarin gönüllü olarak katilmak 
istedikleri klinik denemelerin belirlenebilecegi kaynaklarin anlasilmasi çok önemlidir.  
 
Kanser Tedavileri için Klinik Arastirma Asamasi 
Kanser tedavisi arastirmalarinda, dört klinik arastirma asamasi vardir. Bunlardan her biri bir 
ilacin güvenligi ve etkinligine iliskin belirli sorulara yanit vermek üzere tasarlanmistir. Bu 
asamalarin her birinde arastirmacilar, güvenligin saglanmasi için hastalarin ilaca verdikleri 
tepkileri yakindan izler. Kanser arastirmalari diger birçok klinik deneme tipinden farklidir. 
Hastaligin yapisindan dolayi, hastalarin yeterli tedavi gördügünden emin olabilmek için, kanser 
tedavi denemelerinin bir çogu geçmis arastirmalarin sonuçlarina göre mevcut standart tedaviler 
(mevcut en iyi tedavi yöntemi) ile yeni tedavilerin karsilastirilmasi seklinde tasarlanmistir  
Plasebo tedavisi genellikle sadece mevcut herhangi bir alternatif tedavi yöntemi olmadiginda 
kullanilir.  
Klinik denemelerin her asamasi bir önceki asamadan elde edilen arastirma sonuçlarinin üzerine 
insa edilmektedir, dolayisiyla 1. Asamada test edilen tedavi sadece en az mevcut tedavi yöntemi 
kadar güvenli oldugu kanitlanirsa bir sonraki asamaya dogru ilerler. Bu veriler arastirmanin 
sonraki asamasinin baslatilmasindan önce inceleme kurullari tarafindan gözden geçirilir ve 



onaylanir.   
 
1. Asama deneylerde arastirmacilar bir ilacin en dogru dozaji ve uygulamasinin nasil olmasi 
gerektigini (hap, kapsül, sivi, enjeksiyon vs.), genellikle az sayida hasta ile (kimi zaman bir 
düzine kadar az) belirlerler. Bu asamada arastirmacilar ilacin toleransini belirler ve olasi yan 
etkilerini de dikkatli biçimde izlerler. Bu asamada etkinlikle ilgili bazi veriler toplaniyor olsa da, 
etkinligin degerlendirilmesine 2. Asamaya kadar geçilmez.1  
 
2. Asama deneyler, ilacin etkinligini degerlendirirken, güvenilirligi üzerinde çalismaya da devam 
eder. Bu asamada arastirmacilar ilacin nasil çalistigini ve vücudu nasil etkiledigini arastirirlar. 
Hastalara tolere edilen en yüksek dozda ilaç verilir (1. Asama deneyleri sonuçlarina göre en az 
yan etkisi olan en yüksek dozaj) ve arastirmacilar tümörün küçülüp küçülmedigi veya kanser 
hücrelerinin azalip azalmadigini veya yok olup olmadigini inceler. 2. Asama deneyler 25-100 
arasi hastaya yapilabilir. Genellikle gruplar yas, cinsiyet ve hastaligin asamasi gibi kriterlere 
göre eslestirilir.2  
 
3. Asama deneyler bir ilacin mevcut tedaviler veya plaseboya kiyasla güvenilirligi ve etkinligine 
iliskin daha derin bilgi saglamak üzere gerçeklestirilir. Ancak 3. Asama kanser deneylerinde, 
plasebolar standart tedavi yönteminin mevcut olmadigi veya ilacin, standart tedavisi 
tamamlanmis veya basarisiz olmus hastalar üzerinde kullanildigi istisnai durumlar disinda 
siklikla kullanilmaz.3 Bu denemelere katilan hastalar genellikle en az iki gruba ayrilir.  

Müdahale Grubu—Bu grup arastirilan ilacin uygulandigi gruptur. 
Kontrol Grubu—Bu grup ya standart tedavi görür veya bu mümkün degilse kendilerine 
plasebo verilir. 

3. Asama denemeler, üzerinde çalisilan ilaç ve çalismanin yapisina bagli olarak yüzlerce hatta 
binlerce hastanin katilimi ile yapilabilir. 3. Asama çalismalar arastirmalarin bir sonraki asamaya 
geçebilmesi için veya verilerin pazarlama amaciyla yetkililere iletilmesi için yeterli istatistiksel veri 
içermelidir.  Genellikle ayni anda birden fazla bölgede, kimi zaman uluslar arasi olarak, doktor 
muayenehanelerinde, kliniklerde ve hastanelerde gerçeklestirilir.  
 
4. Asama deneyler bir üretici veya bagimsiz bir arastirmaci bir ilacin, yetkililerin onayladigindan 
farkli bir tibbi durumda veya kanser türünde, farkli bir formülasyonda veya üretim amacindan 
basla bir durumda kullanildigindaki etkinligini arastirmak istediginde kullanilir.  Bu denemeler 
ayrica arastirmacilarin ilacin mevcut uygulamalardaki kullaniminin da daha iyi anlasilabilmesini 
saglar.4  
 
Klinik Deney Türleri 
Herhangi bir çalismaya baslanmadan önce genellikle bir doktor olan bas arastirmaci, protokol 
adi verilen bir çalisma plani hazirlar. Bu protokolün amaci çalismanin amaç veya hedeflerinin, 
nasil yapilacaginin ve izleneceginin, çalismada kaç hastanin kullanilacaginin ve protokolde 
belirtilen tüm noktalarin arastirilmasinin neden gerekli oldugunun belirlenmesidir.  Klinik 
deneylere katilan tüm doktorlar bu protokolü izlemelidir.5  
 



Kanser için farkli klinik deney türleri vardir:  
Tedavi denemeleri kanser hastalari üzerinde umut 
verici tedaviler üzerinde gerçeklestirilir.  
Yasam kalitesi çalismalari kanser hastalarinin yasam 
konfor ve kalitesinin artirilmasi için gerçeklestirilir.   
Önleme deneyi çalismalari kansere yakalanma riskini 
veya sansini ortadan kaldirmaya yönelik olarak 
gerçeklestirilir ve kansere yakalanmamis olan saglikli 
insanlar üzerinde yapilir.  
Izleme deney çalismalari kanseri tespit etmeye yönelik 
olarak yapilir ve genellikle semptomlari ortaya 
çikmadan önce kanserin ortaya çikarilmasini ve 
semptomlarin ortaya çikma olasiliginin engellenmesini 
hedefler.  
Teshis deney çalismalari kanserin, erken asamalarda 
daha dogru biçimde teshis edilebilmesi için kullanilir.7  

 
 
 
 
Klinik Deneylerin Tanimlanmasi için Terminoloji 
 
Double-blind—Klinik deneylerdeki sapmalari ortadan kaldirmak için 
kullanilan bir yöntem. Hastalar da arastirmacilar da hangi katilimcilarin 
arastirma tedavisini hangilerinin standart tedaviyi gördügünü bilmez.  
 
Multi-center—Bunlar, birden çok deneme bölgesinde ve merkezinde benzer 
arastirma protokollerinin kullanildigi deneylerdir.  
 
Multi-national—Birden fazla ülkede gerçeklestirilen deneyler.  
 
Open-label—Hem hastanin hem de doktorun hastaya hangi tedavinin 
uygulandigini bildigi çalismalardir.  
 
Randomized—Çalismaya katilanlarin sans eseri olarak tedavi grubuna 
atandigi yöntem.  
 
Single-blind— Katilimcilarin hangi çalisma grubunda oldugunu bilmedikleri 
ancak doktorlarin bildikleri deney türü.  
 
 
Klinik Denemelere Katilim  
Klinik denemeler genellikle devlet kurumlari, kar amaci gütmeyen dernekler ve farmasötik 
firmalari tarafindan finanse edilir. Bu klinik deneylere katilip katilmama kararinin verilmesi çok 
önemlidir. Katilma karari vermenin saglayacagi en büyük yararlardan bir tanesi, belki de uzun 
yillar piyasaya girmeyecek olan ve mevcut yöntemlerden daha güvenilir ve daha etkili olabilecek 
bir tedavi yönteminin erkenden denenebilmesidir.   
Elbette ki, hastanin bir çalismaya kaydolsa bile yeni tedavinin kendisine uygulanacaginin 
garantisi yoktur. Bunun yerine, denemeye bagli olarak hastanin her zaman plasebo veya mevcut 
standart tedaviyi görme olasiligi vardir (denemeye katilmayan hastalara muhtemelen tavsiye 
edilecek olan ilaç) Ancak iki noktanin unutulmamalidir. Öncelikle, kanser deneylerinde ilaçlar çok 

Klinik deneyler için Yeterlilik 
Kriterleri 
Katilimcilar çalismaya dahil olmadan 
önce klinik deneye iliskin bazi sartlari 
yerine getirmis olmalidir. Genellikle 
bir çalismaya katilan kisilerin kilit 
özellikleri birbirine benzerdir.   
Kanser türü ve adi 
Yas 
Cinsiyet 
Önceki tedaviler 
Belirli laboratuar testlerinin 
sonuçlari 
Benzer özelliklere sahip hastalarin bir 
arada gruplandirilmasi, sonuçlarin tedavi 
disindaki faktörlerden kaynaklanmasi 
ihtimalini ortadan kaldirir.6  



nadiren plasebo ile karsilastirilir. Ikinci olarak, hastanin katildigi arastirma çalismasi kanser 
hastalarina yeni ve daha iyi ilaçlar üretebilmek için gerçeklestirilmektedir.  Hastalarin katilimi 
olmazsa yeni tedavi yöntemleri bulunamaz.  
Klinik arastirmalara katilmanin diger potansiyel yararlarindan bir tanesi de sizin durumunuzla 
tibbi olarak ilgilenen ve tedavinin olasi yan etkilerini ve sonuçlarini 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 günlükleri olmalidir. Ayrica soracaklari sorulari ve aldiklari yanitlari hatirlamalari 
için aile fertlerinden veya yakinlarindan bu konuda kendilerine yardimci olmasini isteyebilirler. 
Klinik deneylere katilanlar istedikleri anda çalismayi terk edebilirler veya çalismayi yapan kisiler 
tarafindan tehlike söz konusu oldugunda çalismanin disina çikarilabilirler.8  
Elbette ki arastirilan tüm ilaçlar belirli ölçülerde risklidir ve hastalar klinik deneylere katilmadan 
önce bunlari uzmanlarla tartismalidir. Genellikle olasi riskler bilinmeyen veya daha önceki 
denemelerde tespit edilenlerden daha ciddi yan etkileri, beklenenden daha düsük seviyede 
etkinligi veya rasgele bir klinik deneyde hangi tedavinin hangi hastaya verilecegi seçeneginin 
olmamasi seklinde siralanabilir.9  
 
Katilimcilarin Güvenligi Için 
Her bir klinik deney katilimcisinin refahini saglamak için belirli düzeylerde emniyetler söz 
konusudur.  
 
Bilgilendirilmis Olur Bu, hastalara klinik deneyin önemli ayrintilari hakkinda bilgi veren bir belgedir. 
Standart bir uygulama olarak doktorlar, herhangi bir klinik arastirmaya katilan hastalarla birlikte 
bu belgenin içerigini gözden geçirmelidir. Bu belge deneyin amacini, beklenen yararlari, bilinen 
riskleri ve hastanin sorumluluklarini açiklar. Hastalarin, deney çalismasina katilmayi kabul 
etmeleri halinde olurlarini belgelemek için bunu imzalamalari gerekmektedir.10  
Çalisma yapan tüm kurumlarin, tüm potansiyel klinik deneyleri gözden geçiren komiteleri vardir. 
Inceleme kurullari asagidakileri içerir:  
 
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 
üzere) ve görevi katilimcilarin rahatini saglamak ve çalismanin ABD, Asya ve Avrupa'daki tibbi 
çalismalari düzenleyen yasalara uygunlugunu denetlemek olan bir gruptur. IRB, çalisma 
protokolünün gözden geçirilmesi ve çalismanin önceden belirlenen standartlari izlemesinin 
saglanmasi, ayrica yeni tedavi yönteminin riskleri ortadan kaldirdigindan da emin olunmasindan 
sorumludur.  
Avrupa’da, tüm klinik deneyler, Etik Inceleme Komitesi adi verilen bir IRB tarafindan 
onaylanmalidir. Bu komite çalisma protokolünü gözden geçirir ve hasta güvenliginin saglanmasi 
için çalismayi sürekli olarak izler.  Avrupa’daki klinik arastirmalar Uluslar Arasi Harmonizasyon 
Konferansi tarafindan onaylanan Helsinki Deklarasyonu, Dogru Klinik Çalisma Kilavuzu adi 
verilen etik standartlar araciligi ile saglanir.  
Asya’daki klinik deneyler o bölgenin kendi IRB’leri tarafindan kontrol edilir. Eger bir klinik deney 
bir hastanede gerçeklestiriliyorsa, hastane bünyesindeki IRB protokolü gözden geçirir ve 
deneyleri izler.  
 
Veri Güvenligi Izleme Kurulu (DSMB-Data Safety Monitoring Board) DSMB, çalisma 
istatistikleri ile ilgilenen, klinik deneyleri önceden belirlenen kontrol noktalarina göre inceleyen ve 
arastirmacilara çalismayi erken bitirmek veya degistirmek konusunda tavsiyelerde bulunabilen 
(çalismalara baska türlü katilmayan) bagimsiz bir grup doktor ve bilim adamindan olusturulur. 
DSMB, çalismalarda yeni tedavinin plasebo veya karsilastirmali tedaviden belirgin sekilde daha 



etkili oldugu sonucu ortaya çiktiginda bu konuda tavsiyelerde bulunur.  
Benzer sekilde güvenlikle ilgili herhangi bir sorun olmasi durumunda (yeni tedavinin risklerinin 
yararlarina agir basmasi halinde) DSMB, hasta güvenligi için çalismayi durdurabilir veya 
degistirebilir. DSMB, çalismanin kendisi tarafindan göden geçirilen orijinal verilere göre 
sürdürülüp sürdürülmeyecegine karar verebilir.11  
 
Klinik Deneyler ve Çocuklar 
Klinik deneylere katilmak isteyen 18 yasinin altindaki çocuklara özel ilgi gösterilmelidir. 
Doktorlar, ebeveynler ve çocuk veya genç yetiskin, riza süreci adi verilen sürekli, interaktif bir 
diyalog içerisinde olacaktir. Bu süreçte çocuk veya genç yetiskin, çalisma ile ilgili istedigi sorulari 
sorabilir ve kendisini daha fazla söz sahibi ve çalisma açisindan daha önemli hisseder. Çocugun 
ebeveynleri veya yasal koruyuculari, klinik deneylere çocugun katilip katilmamasi kararinda 
büyük rol oynar. Çocuklarina yönelik klinik deneylere iliskin tüm bilgileri gözden geçirirler, 
arastirma ekibi ile fikir alis verisinde bulunur ve çalismanin nasil seyredecegini görürler, olasi 
yararlari ve katilimin beraberinde getirecegi riskleri görür, çocugun sorumluluklarini ögrenirler.  
Riza sürecinin baslamasindan önce ebeveynler ve koruyucular çocuklarinin katilimina izin 
vermelidir; bu asamadan sonra çocuk veya genç yetiskine bu arastirmanin amaci, çalisma 
katilimcilarinin beklentileri ve yasayacaklari sürece iliskin bilgiler verilir. 18 yasinin altindaki 
hastalara yönelik kati yönergeler vardir ve doktor, çalismanin kapsamini, hastanin haklarini ve 
rolünü, bu bilgilendirilmis olur süreci içerisinde hasta ve hasta ebeveynleri ile eksiksiz olarak 
tartismalidir.  
Ebeveyn veya yasal koruyucu, riza verme sürecinin her asamasinda yer alir ve çocuk 
çalismanin özelliklerini anlayamayacak kadar küçükse, ebeveyn veya yasal koruyucu çocugun 
katilip katilmama kararini verecektir.12  
 
Hastalar Klinik Deneyleri Nasil Bulabilir?  
Klinik deneylerle ilgili bilgi tüm dünyada çesitli kaynaklardan elde edilebilir. Doktorlar belirli bir 
çalismayi tavsiye edebilir veya hastalar, sürdürülmekte olan klinik arastirmalari internet 
üzerinden bulabilir. Internet üzerinde klinik arastirmalara ulasabilmek için “kanser klinik 
deneyleri” veya “klinik deneyler” gibi anahtar kelimeler kullanilabilir. Ayrica rasgele ve kontrollü 
klinik deneylerin bir listesini içeren metaRegister Web Sitesi üzerinden de klinik deneyleri 
arastirabilirler.13  
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 farmasötik firmalar klinik deney veritabanlarini desteklemektedir ve bunlarin kendi web 
sitelerinden bu çalismalara erisilebilir.14  
 



Klinik Deneylerin Finansmani 
Klinik deney sponsorlari genellikle kanser için tedavi 
yöntemleri arayan veya kanser teshis ve tedavisini 
kolaylastiran yollar arastiran kurum veya kisilerdir.  
 
Sonuç 
Klinik deneyler kanserle mücadele ile ilgili olarak 
daha iyi, etkili ve güvenli yöntemlerin bulunmasi için 
vazgeçilmez bir yöntemdir.  Hasta sagligi ve 
güvenligi deneyler sirasinda en fazla dikkat edilen 
konudur. Bilim, günümüzde mevcut olan birçok farkli 
kanser türüyle savasmanin çesitli yollarini ortaya 
koyarken, klinik arastirmalar ise insanlarin daha 
uzun ve saglikli bir ömür sürebilmeleri için tedavi 
yöntemleri bulmaya çalismaya devam edecektir. ! 
Hasta Gruplari ! Farmasötik firmalar – Büyük 

farmasötik firmalar klinik deneyleri finanse eder veya gerçeklestirir. Bilgiler kendi web 
sitelerinden elde edilebilir. 
 
Unutulmamalidir ki… 
• Klinik deneyler öncelikli olarak hasta güvenligi düsünülerek tasarlanir 
• Klinik deneylere katilan kisiler, katilmayan kisilere göre çok daha yogun bir sekilde 
tibbi olarak kontrol ve gözetime tabidir - yan etkiler dikkatli bir sekilde izlenir ve rapor 
edilir ve gerekiyorsa müdahale edilir. 
• Üzerinde çalisilan ilaci alan klinik deney çalisanlari, yeni tedavi yöntemini ilk 
deneyen kisi olma avantajina sahip olur.  
• Klinik deneylere katilanlar, tibbi bilginin artmasi için yapilan çalismalara önemli bir 
katki sagladiklarini bilirler ve diger hastalara uygulanacak gelecekteki tedaviler için 
önemli bir etkiye sahip olduklarini farkindadirlar.15  

 

Klinik Deneylerin Bulunmasi 
Klinik deneylere katilmak isteyen 
hastalar bir çok farkli kaynaktan 
arastirma yapabilir.  
• Doktorlar veya kanser uzmanlari  
• metaRegister veya European 

Organisation for Research and 
Treatment of Cancer gibi Kanserle 
Mücadele dernekleri ve Kanser 
Kurumlari.  

• Internet – Kanserle mücadele 
dernekleri veya kanser kurumlari 
klinik deneyler yapan veya bunlarin 
sponsoru olan organizasyonlara 
linkler verecektir. 

 



Klinik Kanser Arastirmalarina Katilmadan önce Doktorunuza Sorunuz 
Klinik deneylerin anlasilmasi 
Benim katilabilecegin ne gibi klinik arastirmalar var?  
Bu çalismalardan hangisi benim ihtiyaçlarima/hastaligima/durumuma en fazla 
uyuyor?  
Çalismanin amaci nedir?  
Çalisma su an hangi asamasinda?  
Arastirmacilar neden bu yöntemin yararli olabilecegini düsünüyor?  
Bu çalismaya katilirsam daha uzun/saglikli yasayabilecek miyim?  
Çalisma protokolünü kim inceledi ve onayladi?  
Çalisma ne kadar sürecek?  
Çalismanin sonuçlari ve katilimcilarin güvenligi nasil kontrol ediliyor?  
Eski veya yeni ilaci alacagim kim tarafindan belirleniyor?  
Çalismanin sponsoru kim?  
Önceki denemelerin sonuçlari nelerdir?  
Hasta Sorumlulugu 
Katilmak istersem sorumluluklarim ne olacak?  
Çalismada kullanilan ilaçlarin bedelini ödemem gerekecek mi? Ofis ziyaretlerini 
kendim mi karsilayacagim?  
Saglik sigortam masraflari karsilayacak mi?  
Bakim Kalitesi 
Olasi yan etkiler nelerdir?  
Bakimimdan kim sorumlu olacak?  
Kendi doktorumu görmeye devam edecek miyim?  
Çalisma tamamlandiginda ne olacak – ilaci almaya devam edebilecek miyim?  
Tibbi bakimim nerede yapilacak? Baska bir sehre yerlesmem gerekecek mi?  
Çalisma Sirasinda Yasam Kalitesi 
Deney sirasinda ne tür prosedürler ve/veya testlerden geçmem gerekecek?  
Bunlar aci verecek mi? Verecekse ne kadar?  
Çalisma kapsamindaki testler normalde uygulanacak testlerden ne açidan farkli?  
Klinik deneme sirasinda normal ilaçlarimi almaya devam edebilecek miyim?  
Bu çalismaya katilmak benim günlük yasam kalitemi nasil etkileyecek?  
Alabilecegim baska ilaçlar varsa çalismaya neden katilmam gereksin?  
Çalismadan ayrilmak istersem ne olacak?  
Çalismadaki diger insanlarla konusabilir miyim?16  



 
Sözlük 
Eylem Çalismalari (action studies)—Insanlarin kanseri önlemek için ne gibi 
önlemler alabileceginin incelendigi (ör. Sigarayi birakmak) arastirmalar.  
 
Madde Çalismalari (Agent Studies)—Belirli ilaçlar, mineraller veya gida 
tamamlayicilarinin kanseri önleyip önlemediginin arastirildigi çalismalar.  
 
Olur Formu (consent form)—(Bilgilendirilmis Olur olarak da bilinir) Bir klinik deneyin 
önemli yönleri hakkinda bilgiler içeren (denenen madde, hastalara uygulanabilecek 
testler, riskler ve yararlar.) bir belgedir. Tüm katilimcilarin imzalamalari gerekmektedir.  
 
Kontrol Grubu (Control Group)—Bu grup ya yeni denen ilaçla karsilastirilan 
standart tedaviyi ye da plasebo (aktif madde içermeyen ilaç) tedavisini alir.  
 
Veri Güvenligi ve Izleme Kurulu (Data Safety and Monitoring Board)—Bir klinik 
deneyi izleyen ve sonuçlari inceleyerek kabul edilir olup olmadigina karar veren kurul. 
Çalismanin, belirli kontrol noktalarinda durdurulup durdurulmayacagina bu kurul karar 
verir.  
 
Double-blind—Klinik deneylerdeki sapmalari ortadan kaldirmak için kullanilan bir 
yöntem. Hastalar da arastirmacilar da hangi katilimcilarin arastirma tedavisini 
hangilerinin standart tedaviyi gördügünü bilmez.  
 
Bilgilendirilmis Olur (Informed Consent)— Bir klinik deneyin önemli yönleri 
hakkinda bilgiler içeren (denenen madde, hastalara uygulanabilecek testler, riskler ve 
yararlar.) bir belgedir. Tüm katilimcilarin imzalamalari gerekmektedir.  
 
Kurumsal Inceleme Kurulu (Institutional Review Board)—Genellikle doktorlar, 
diger bilim adamlari ve tipla iliskisi olmayan personelden olusan ve görevi 
katilimcilarin rahatini saglamak ve çalismanin yasalara ve etik kurallara uygunlugunu 
denetlemek olan bir gruptur.  
 
Müdahale Grubu (Intervention Group)—Bu grup, klinik deneyde incelenen tedavinin 
uygulandigi gruptur.  
 
Açik etiket arastirma (Open-label trial)—Arastirmacilar ve hastalarin hangi ilaç veya 
enjeksiyonun uygulandigini bildigi klinik deney.  
 
Protokol (Protocol)—Asagidakiler dahil olmak üzere çalismanin önemli noktalarini 
açiklayan eylem plani: çalismanin amaci, kaç kisinin katilacagi, yeterlilik kriterleri.  
Rassallastirma (Randomization)—Bireyler rasgele olarak (genellikle bilgisayar ile) 
standart veya yeni tedavi uygulamasina tabi olur.  
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