ILAC ARASTIRMALARI ETIGINDE
YENI GELISEN KAVRAMLAR

insanlarm denek olarak katildiklari klinik denemelerin d}’}izenlem:nesi, uygulanmasi, kayitlarinin
tutulmasi ve bildirimlerine ait uluslararasi ETIK ve BILIMSEL kalite standardi olup, bu
standarda uyum halinde deneklerin haklarinin, emniyetlerinin, onurlarinin, refah ve iyiliklerinin
korundugu ve deneme sonugclarmin gtivenilir oldugu yontinde topluma gtivence verir.

Klinik Deneme tekrarlanabilir olmasi
j:nsanlar tizerinde bir veya daha fazla tibbi Iyi Klinik

deneme iirtiniiniin klinik, farmakolojik Uygul amalar’in

ve/veya diger farmakodinamik etkilerini . . .
tanimlama veya dogrulama, ve/veya bir veya (IKU) Temel Ilkeleri
daha fazla tibbi deneme iiriiniine kargt #
istenmeyen her tiirlii reaksiyonu belirleme,
ve/veya bir veya daha fazla tibbi deneme
tiriintiniin emilim, dagilim, metabolizma ve

itrah 6zelliklerini inceleme amact ile yapilan

ve temel hedefi bu tiriin veya tirtinlerin

Klinik denemeler, kaynagini Helsinki
Bildirgesi'nden alan Etik Tlkeler ile
uyumlu, IKU kilavuzlarina ve diger
uygulanabilir diizenleyici kural ve
gereksinimlere uygun olarak

emniyet ve/veya etkinligini sorgulamak olan yapilmahdr.
her tiirlii aragtirmadir. #  Bir klinik denemeye baglamadan énce
Avrupa Konseyi Direktifi, 2001 bunun denemeye katilacak birey
- (denek) ve toplum i¢in éngoriilebilir
Tibbi Deneme riskleri ve rahatsizliklar1, beklenen
Urunu yararlarina kars: tartilmah ve ¢alisma

sadece beklenen yararlar riskleri goze

linik denemede test edilecek veya almaya degiyor ise baglatilmali ve

referans olarak kullanilacak olan

stirdiiriilmelidir.
herhangi bir farmasétik formda hazirlanmig
bir aktif madde veya plaseboyu tanimlar. # Denemeye katilan bireylerin (denek)
Ruhsati bulunmasina ragmen ruhsatinda haklari, giivenlikleri, onurlari ve refah
belirlenmig olandan farkl bir gekilde veya ve iyilikleri, dikkate alinmasi gereken
farkli bir bigimle veya izin verilmemis bir en onemli husus olup, bu husus bilimin
endikasyonda veya izin verilen kullanimda ve toplumun ilgisinden 6nde
yeni bilgiler elde etme amaciyla kullanilan gelmelidir.
ilaclar da Tibbi Deneme Uriinii olarak kabul o o
edilir. Deneme tiriinii ile ilgili mevcut pre-

. klinik ve klinik bilgiler, yapilmast
Iyi Klinik Uygul ama diigiintilen klinik denemeyi

C e = desteklemeye ve hakli ¢ikarmaya yeterli
Ilkelerinin Temel

olmalidir.
Hedefleri #  Klinik denemeler bilimsel olarak —
# Hasta veya goniilliilerin her yonden anlamli olmali, detayl: bir protokol ile
korunmasi agik bir sekilde tanimlanmalidir.
#  FElde edilen verilerin dogru ve # Bir klinik deneme, bagimsiz etik




iicul

kurullar tarafindan 6nceden
incelenerek uygun bulunmus veya

onaylanmis protokol ile uyumlu olarak
baglatilabilir ve stirdiiriilebilir.

Klinik denemeyi gergeklestirmede
gorev alacak olan her birey 6grenim,
egitim ve deneyimi ile bu denemedeki
gorevlerini yerine getirebilecek
yeterlilikte olmalidir.

Klinik denemeye denek olarak
katilacak tiim bireyler deneme
hakkinda detaylh olarak bilgilendirilip,
serbestce goniillii olarak onaylar:
alindiktan sonra denemeye dahil
edilmelidir.

Klinik denemelere denek olarak
katilmaya yasal olur vermeye yeterli
olmayan bireylerin korunmasina 6zel
onem verilecektir. Ayni deneme
sonuglarinin onay vermeye yeterli
bireyleri kullanarak elde edilmesinin
miimkiin oldugu durumlarda yetersiz
bireyler klinik denemelere
alinmamalidir. Bu bireyler klinik
denemelere sadece, denemelerin
kendilerine direkt yarar saglamas
beklentisinin gercekei olmast
durumunda dahil edilmelidir (Avrupa
Konseyi Direktifi, 2001).

Onay vermeye yetersiz hastalarin
denemelere dahil edilmesinin gegerli
oldugu durumlarda hastalarin yasal
temsilcilerinin yazili onay ve varsa
hastay1 tedavi eden doktoru ile igbirligi
gerekir (Avrupa Konseyi Direktifs,
2001).

Yasal temsilci kavrami gegerli ulusal
yasalara gore belirlenen kisi ve/veya

otoriteyi tanimlar (Avrupa Konseyi
Direktifi, 2001).

Denemeye iligkin tiim bilgiler dogru
bildirim, dogru yorumlama ve
dogrulayabilmeye olanak verecek
sekilde kaydedilmeli, iglenmeli ve
saklanmalidir.

#
#

Denekler hakkindaki tiim bilgi ve
kayitlarin gizliligi korunmalidir.

Denemenin her asamasinda kalite
garantisini saglayacak sistemler ve
islemler gelistirilmeli ve
uygulanmalidir.

Islemsiz (Non-
interventional)
Calisma

#

Tibbi iiriin veya tirtinlerin
ruhsatlarinda belirtilen ve izin verilen
ozelliklerine uygun olarak olagan
sekilde recetelenmeleri ile yapilan
calismalardir.

Hastalarin belirli bir terapétik stratejiye
tabi tutulmak icin secilmelerine bir
deneme protokoliine bagl olarak
onceden karar verilmez.

Tlacin recetelenmesi, hastanin caligmaya
dahil edilmesi ile

iligkilendirilmemelidir.

Hastalara herhangi bir ek tanisal islem
veya izleme iglemi uygulanmaz.

Toplanan verilerin analizi i¢in
epidemiyolojik yontemler kullanilir.

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Etik Kurullar

Etik kurullarin degerlendirmeleri aragtirma
protokoliinde

#

#

Bilimsel aragtirma ile cevabi aranan
soru ve

Bu soruyu dogru cevaplayabilmek i¢in
secilen aragtirma metodolojisinin
uygunlugu primer 6neme sahiptir.

Kurallar; etik kurullara bir aragtirma
diizeninin bilimsel gecerliligini
incelemelerini séylemezler. Ancak, kusurlu
ve uygun olmayan metadoloji, deneysel
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girisimin etkinligi ile iligkili gegerli ve
giivenilir veri iiretmez. Bu durumda
denekler yararh ve yayginlagtirilabilir bilgi
elde etme potansiyelinden yoksun bir
aragtirmaya katilarak riskler ve rahatsizliklar
ile karg1 kargiya kalirlar. Bu nedenle,
aragtirmanin bilimsel yarar etik bir
konudur.

Amerikan Ulusal Biyoetik Danigma Komisyonu
Raporu, 29 Eyliil 2000

Etik Kurullar aragtiricilar ve denekler igin
ongoriilen ddiillendirme ve bedel
6demelerin miktarlarini, miktarlarin uygun
bulunmast halinde diizenleme sekillerini ve
destekleyici ile deneme yeri arasindaki her
tiirlii anlagmay1 incelemelidirler.

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Arastiricilar Etik Kurullara biitge,
destekleyiciler, diger cikar iligkileri ve
deneklere 6nerilen yararlari hakkindaki tiim
bilgileri sunmalidirlar.

Helsinki Bildirgesi 2000, Madde 13

Yeni bir metodun (ilacin) yararlari, riskleri,
agirhgi ve etkinligi en gegerli profilaktik
diagnostik ve terapotik metodlara kargt
denenmelidir. Bu, gecerli profilaktik
diagnostik ve terapétik metodlarin
bulunmadig: ¢aligmalarda plasebo
kullanimini veya tedavisiz kontrol grubu
olugturmay1 diglamaz.

Helsinki Bildirgesi 2000, Madde 30

Denemeye katilan her hastanin deneme ile
belirlenen en gegerli profilaktik diagnostik
ve terapotik metodlara ulagabilmesi garanti
altina alinmahdir.

Helsinki Bildirgesi 2000, Madde 30

Bir klinik deneme ancak Etik Kurullar
ve/veya uzmanlagmis otorite'nin beklenen
terapétik ve toplum saghigy yararlarinin
riskleri goze almaya degecegi kararina
varmast ile baglatilabilir ve ancak bu
gereklilik ile uyumun devamli izlenmesi ile
stirdtrtlebilir.

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001
Bir klinik deneme, ancak aragtiric1 ve
destekleyicinin sorumluluklarini kapsayan
sigorta veya tazminat temin edilmigse
baglatilabilir.

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Ulkeler iyi klinik ve iyi tiretim uygulamalar:
kurallarina uyumun deneme yerlerinde,
laboratuvarlarinda, tiretim yerlerinde ve
destekleyici islevlerinde denetim yapmak
tizere denetleyiciler atar.

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Etik Kurullar, stirdiirtilen caligmalar: izleme
hakkina sahiptir.

Helsinki Bildirgesi 2000, Madde 13
Bilgilendirilmis Olur
Verme Yetersizligi
Olanlarla Ilgili Baz1
Onemli Hiikiimler

(Avrupa Konseyi Direktifi, 2001, 4. ve 5.
boliimler)

A. Cocuklar

# Ebeveyn veya yasal temsilcinin
onay1
Anlama kapasitesi 6l¢tstinde
cocugun bilgilendirilisi

uygulanmayigt

#
#  Zorlamave parasal tegvik
#

Etik Kurullarin pediatrik
danmismanlik veya tavsiye aldiktan
sonra karar verme zorunlulugu

B. Yetigkinler

# Yasal temsilcinin onay1

# Kapasitesi ol¢tistinde hastanin
bilgilendiriligi

#  Zorlamave parasal tegvik olmayigt.

#  FEtik Kurullarn hastalik ve hasta
popiilasyonu ile ilgili damismanhk
veya tavsiye aldiktan sonra karar

verme zorunlulugu

# Denemede, beklenen risklere gore
cok agirlikli olugu veya HIC
RISK OLMAYISI'n1 destekleyen

bir zemin olmast
Calismalarin
Tekrari
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