FORUM:
KLINiK ARASTIRMA KAVRAMI

lyi Klinik Uygulamalar Dergisi'nin bu sayfalarinda klinik arastirmalar-
sirasinda meydana gelen sorunlar, sorular ve goriisler
tartisilmaktadir.

Bu sayida CL adh bir arastiricimin klinik arastirma ile ilgili sorusuna
ve diger arastiricilarin konuyla ilgili cevaplarina yer verdik.

Siz de goriislerinizi, pratikte dogan sorun ve sorulari Iyi Klinik
Uygulamalar Dergisi'ne ulastirabilir ve meslektaslariniza stk
tutabilirsiniz...

From: CL
Subject: Kiinik arastirma kavrami

Merhaba arkadaslar,

Sizlere “basit’ bir sorum olacak!
S Calistiginiz kurumda *Klinik
_%\_ﬂl ) deneme” kavramini nasil

Etik kurul

onayl
da (anket, insan 6mekler)
kapsayacak sekilde mi From: NS
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~ SevgiliCL,

Ne kadar giizel ve hepimizin cevap aradidi bir soru. Disiincelerimi asagida maddeler halinde bulabilirsin:
1. Dogru kelime aragtirma midir?
Belmont Raporu tibbi uygulama saglik gore birbirinden ayrmistir. Eger
amag hastay tedavi etmeye yonelikse yapilan isin adi tibbi Amag, bir bilgi
edinmekse 0 zaman yapilan isin adi arastirmadir.
2. Kontrol altinda midir?
Masraflar devlet tarafindan karsilaniyorsa veya veriler ilag, tibbi aygtt, teghis veya kozmetik driinlerin
pazarlanmasinda kullanilacaksa insanlar iizerindeki belli bir di tabidir.
3. Arastirma hangi durumlarda FDA onayindan muaftir?
llaglart bilmiyorum, fakat tibbi aygit ve teshis tiriinleri asagidaki kri en az birini
a. Arastirilan aygtt ticari anlamda bulunulabilir olmali ve onayl etiketine uygun olarak kullanilmalidir
b. Aygtt, invazif mekleme gerektirmeyen ve teshis amacli olmali ve testin sonucu hastanin tedavi planini
etkilememelidir.
4. Etik kurulun onay ullnuml i i Etik kurullarin hemen hepsi arastiricilarin
ve onay alinmasi islemlerle ilgili dogru yorumlarda
bulundukhnndan emin olmak igin, kurumlarinda yiiriitilecek arastirmanin tamamini incelemek isterler.
Umanim faydal olmusumdur,

Sevagiler, NS.




From: BK
Subject: Re: Klinik arastirma kavrami

Sayin CL,

Ben “klinik arastirma” kavramim gok genis bir anlamda ele
aliyorum. Bence klinik aragtirma bir ilacin, aygitin veya islemin
belli bir durum iizerindeki etkilerini belirleyebilmek amaciyla
ileriye yonelik olarak (prospektif) hastalar (insan ya da diger
canlilar) iizerinde uygulanmasidir. Omegin ilaglar ilk olarak
“pre-klinik " (klinik 6ncesi) denilen bir asamada test edilir ve
gelistirilirler. insanlar {izerinde denenmeye basladiklarinda da
klinik aragtirma (deneme) olarak adlandirilan alana gegmis
olurlar. ilag gelistirme asamalariyla ilgili daha detayl bilgi igin
www.gene.com/gene/pipeline/trial-education/ adresini ziyaret
edebilirsiniz.

Klinik arastirmalarda, gesitli klinik asamalar dahilinde ilagla
ilgili olarak farkli bilgiler [6rn: ilag giivenli mi? (Faz I), doz
aragtirmasi (Faz I1)] edinme amaglanir.

Sorunuzun son béliimiiyle ilgili olaraksa sunlart s6ylemek
istiyorum:

e S

Gruba herhangi bir onay al
gerekmeyen islemleri klinik aragtirma olarak tanimlamiyorum.
Bu tiir islemler daha ¢ok geriye doniik (retrospektif) olarak
yaplir ve elde edilen sonucun ge¢miste elde edilen bulgularla
karsilastinlmasini amaglar. Diger yandan, eger sonucun
miidahaleyle degisecegini iddia ediyorsa ve bu ileriye yonelik
anlamda test edilmisse o zaman bu tiir islemleri de klinik
aragtirma olarak tanimlarim. Ornegin, diyelim ki kalp krizi
gecirmis hastalarin ayn1 zamanda kolesterollerinin de yiiksek
oldugu belirlenmeye ¢alisiliyor. Bir arastirmaci bu hipotezin
dogrulugunu test etmek tizere bir klinik arastirma yapabilir.
ileriye yonelik miidahaleyle kolesterol seviyesinde degisiklige
neden olacak etkenleri kontrol etmeye galisilacak (aktif tedavi
grubu) ve sonug (kalp krizi), kolesterolleri kontrol altina
alinmayan benzer bir grupla kargilastirilacaktir.

Ozet olarak, klinik arastirma daha ¢ok ileriye yoneliktir ve
yapisinda miidahale vardir.

lyi caligmalar,
BK
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