FORUM:

Hastalarin Arashinicilara Yapilan

(] <
Odemelerle llgili Bilgilendirilmesi
Iyi Klinik Uygulamalar Dergisi'nin bu sayfalarmda klinik arastirmalar
sirasinda meydana gelen sorunlar, sorular ve gortisler tartisiimaktadir.

Siz de goruslerinizi, pratikte dogan sorun ve sorulari lyi Klinik Uygulamalar
Dergisi'ne ulastirabilir ve meslektaslariiza isik tutabilirsiniz...

From: JPOB
Subject: Hastalarin arastiricilara yapilan
odemelerle ilgili bilgilendirilmesi

Hastalarin, arastiricilara
calismaya katilmalari
karsiliginda para verildiginden
haberdar edilmesi gerektigini
distniyor musunuz? Boyle
yapilirsa, bu durum calismaya
hasta alim hizini etkiler mi? Ve
hasta alim hizinin etkilenecek
olmasi hastalari bu konudan
haberdar etmemeyi hakli kilar mi
yva da aksine hastalarin
arastiricilara para verildiginden
haberdar edilmemesi etik bir
soruna yol acar mi?

Hastalarin bu konuda
bilgilendirilmesi yaygin midir?
JPOB

Bir Universite Hastanesi Etik
Kurulu Uyesi

From: MD
Subject: Re: Hastalarin arastiricilara yapilan
oddemelerle ilgili bilgilendirilmesi

Bence hastalar,
sponsor/CRO/arastiricilar
arasindaki mali meselelerle
ilgili olmasi gereken kisiler
degildir. Hatta hastalarain bu
konuda bilgilendirilmesinin etik
olmayacadini disiiniyorum. Ama
eJer hasta bu konuda soru soracak
olursa calisma boyunca
arastiricilara &deme yapilacagdi
soylenmeli, tabii ki detaya
girmeden.

Hastayla tartisilip konusulmasi
gereken tek parasal konu,
hastanin seyahat harcamalarinin
karsilanmasi ile sinirli kalmali.
Ve bu konu oénceden ilke ya da
bdlge bazinda dikkate alinip
biitcelenmeli; ayni bdlgede
hastadan hastaya farkli olmamasi
saglanmali.

Saygilar,
Dr. MD

Klinik Arastirma Direktdri

\ K Klinik Arastirma Sirketi




From: DH
Subject: Re: Hastalarin arastiricilara yapilan
oddemelerle ilgili bilgilendirilmesi

Bizim yaptigimiz ¢alismalarda Sorumlu Arastirici, dogrudan
hastalari izleyen kisi olarak gorev aliyor, yani zaten bizim

kontrolimuzdeki rutin hastalari calismalara aliyoruz. Hastalar
yillardir bize geliyorlar ve galisma bittikten sonra da gelmeye

devam edecekler.

Normalde de doktor hastayi her gérdiigiinde ya hastanin sigorta
sirketinden ya da dogrudan hastadan para aliyor. Ama bir doktor
galismaya katilinca, galismaya alma/almama kriterlerinin
degerlendirilmesi, onay almak Uzere hastanin bilgilendiriimesi,
Oykunun tekrar alinmasi, galismaya spesifik semptomlarin
degerlendirilmesi, advers olaylarin gézden gegiriimesi, tedavi
sonuglarinin degerlendirilmesi ve bir surl kirtasiye isi gibi seyler
icin emek harcayacaktir. Buna ek olarak protokoliin gézden
gegirilmesi, toplantilara, monitorizasyon vizitlerine katilmak gibi ek

isler icin de zaman ve emek harcayacaktir.

Bence klinik galismalarla birlikte "ekonomik kazang" kaynagi
degisti. Hastalar da calismalara katilan doktorlarin bu ¢abalarinin
karsihginin "birileri" tarafindan édendiginin yeterince farkindalar.
Hastalarimdan para ile ilgili konularda ¢ok nadir soru gelmesi de

bunu gésteriyor bence.

Cevabim yalnizca kisisel gorisimddr.
DH

Klinik Aragtirma Hekimi

Pittsburgh, PA

®

From: SG
Subject: Re: Hastalarin arastiricilara
yapilan 6demelerle ilgili bilgilendirilmesi

Sevgili JPOB,

ABD'nde arastiricilarin ya da arastirmaya
katilan diger personelin arastirmalardan
edindigi geliri hastalarla tartismak olagan
degildir. Hastalarla yalnizca protokolde
hastayi ilgilendiren konulari, hastanin
sorumluluklarini ve hastanin calismaya
katilmaktan saglayacagi yararlar konusuruz.
Tdm Ulke adina konusmuyorum, ama en
azindan benim yasadigim yerde birbirimize
nereden ve ne kadar kazandigini sormayiz.
Bunun aksi "kaba bir davranig" olarak
addedilir. ABD'nin baska eyaletlerinde
parasal konularin daha rahat konusuldugunu
biliyorum.

Parasal konular ne onlarin ne de sizin (yani
Etik Kurullarin) isi degil bence!

Umarim aclk sozltligumle kimseyi
Uzmemisimdir.

SG
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From: NS

Subject: Re: Hastalarin arastiricilara
yapilan ddemelerle ilgili bilgilendiriimesi

Sevgili Dr. B, From: AR

Hastalarin arastirmaciya 6denen ticretle ilgili bilgilendirilmesinin ?UbJeCt: Rei H?S@?”” e?r.a§t|rlpllara yapilan
gerekip gerekmedigi seklindeki sorunuzu yanitlayamiyorum ama ddemelerle ilgili bilgilendirilmesi

size ABD'de boyle bir seyin yapilmadigini sdyleyebilirim. o .

Bu konu ¢ok yakin zamanda dahil oldugum baska bir forumda Alinan cretin miktari bir gikar

tartisildi, MCWIRB'nin (Medical College of Wisconsin IRB) web catismas! yaratabilir.

sitesini www.mcw.edu/mewirb/index.html adresinden ziyaret Bir Kiinik cal katilan bir d M
edebilirsiniz. Bu sitede IRB tartisma forumunu bulabilirsiniz. Ir m! caligmaya Katlian bir enege.
NS potansiyel olarak ¢atisma yaratacak bir
Klinik Tasarim grubu konunun agiklanmasiyla elde edilecek

yararin doktorun para konularini
tartismamak konusundaki kisisel
hakkini elinden almaya degip
degmeyecegi konusu tartisilabilir.

Bu bilgi, deneklerin calismaya katilma
From: DS konusunda karar vermesi sirasinda

Subject: Re: Hastalarin arastiricilara kullanilabilir.
l yapilan 6demelerle ilgili bilgilendirilmesi

MD soyle diyor:
Bence hastalar, sponsor/CRO/arastiricilar arasindaki mali meselelerle ilgili
olmas: gereken kisiler degildir. Hatta hastalarin bu konuda bilgilendirilmesinin
etik olmayacagini diigiiniiyorum. Ama eger hasta bu konuda soru soracak olursa
¢alisma boyunca arastiricilara édeme yapilacagi soylenmeli, tabii ki detaya
girmeden.

oktorum benim iizerimde FDA onayli bir tibbi cihazin yerine ACME
Biomedikal'in yeni cihazlarindan birini deneysel amagla kullantyorsa ve bunun
icin 10.000 dolar aliyorsa bundan kesinlikle haberdar olmak isterdim. Her
aragtirmaci etik degerlere 6nem verdigini ve vicdan sahibi oldugunu sdyler ama
bazen aragtirmacilara onerilen ticretler ¢gikar catismasi diizeyine kadar ¢ikabilir.
Etik Kurullar 6zellikle boyle bir durumdan haberdar olmak isterler ve
aragtirmaciya 0denen iicretin gikar ¢atigmasi yarattigini diistiniirlerse agiklama
istemekte hig tereddiit etmezler.

Ben yine de hastalar1 bu konuda bilgilendirmenin etik olmayacagini soylityorum.

Bu nasil olabilir?

Hasta arastirmactya bu ¢alismadan maddi bir yarar saglayip saglamadigini
dogrudan sorarsa o durumda hastaya bu ¢alisma karsiliginda bir maddi kazang
sagladigi sdylenebilir. Ancak hastaya ayrintili bilgi vermeye hi¢ gerek yoktur.

u saklanmasi gereken bir sey midir? Hastalar ¢alismadan arastirmacini bir kar
elde ettigini 6grenirse caligmaya katilmaktan vazgecerler diye mi endise
duyuluyor? Eger boyleyse, o zaman bunun agikga tartisilmasi gereken bir konu
oldugunu diigiintirim.

Hastayla tartisilip konusulmasi gereken tek parasal konu, hastanin seyahat
harcamalarinin karsilanmasi ile sinirli kalmal. Ve bu konu dnceden iilke ya da
bélge bazinda dikkate alinip biitcelenmeli; ayni bélgede hastadan hastaya farkl
olmamasi saglanmali.

Calismada hasta bagina 6denen iicret ¢ok yiiksekse vergi konusundan sz etmeyi
unutmamaliy1z (Bu rakamim ABD'de 800 USD/y1l oldugunu santyorum ama emin

‘ degilim). —
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