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Klinik Deneme

Týbbi Deneme
Ürünü

Ýyi Klinik Uygulama
Ýlkelerinin Temel
Hedefleri

Ýyi Klinik
Uygulamalar’ýn
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Ýnsanlar üzerinde bir veya daha fazla týbbi
deneme ürününün klinik, farmakolojik

ve/veya diðer farmakodinamik etkilerini
tanýmlama veya doðrulama, ve/veya bir veya
daha fazla týbbi deneme ürününe karþý
istenmeyen her türlü reaksiyonu belirleme,
ve/veya bir veya daha fazla týbbi deneme
ürününün emilim, daðýlým, metabolizma ve
itrah özelliklerini inceleme amacý ile yapýlan
ve temel hedefi bu ürün veya ürünlerin
emniyet ve/veya etkinliðini sorgulamak olan
her türlü araþtýrmadýr.

linik denemede test edilecek veya
referans olarak kullanýlacak olan

herhangi bir farmasötik formda hazýrlanmýþ
bir aktif madde veya plaseboyu tanýmlar.

ruhsatýnda
belirlenmiþ olandan farklý bir þekilde veya
farklý bir biçimle veya izin verilmemiþ bir
endikasyonda veya izin verilen kullanýmda
yeni bilgiler elde etme amacýyla kullanýlan
ilaçlar da olarak kabul
edilir.

Hasta veya gönüllülerin her yönden
korunmasý

Elde edilen verilerin doðru ve

tekrarlanabilir olmasý

Klinik denemeler, kaynaðýný Helsinki
Bildirgesi'nden alan Etik Ýlkeler ile
uyumlu, ÝKU kýlavuzlarýna ve diðer
uygulanabilir düzenleyici kural ve
gereksinimlere uygun olarak
yapýlmalýdýr.

Bir klinik denemeye baþlamadan önce
bunun denemeye katýlacak birey
(denek) ve toplum için öngörülebilir
riskleri ve rahatsýzlýklarý, beklenen
yararlarýna karþý tartýlmalý ve çalýþma

beklenen yararlar riskleri göze
almaya deðiyor ise baþlatýlmalý ve
sürdürülmelidir.

Denemeye katýlan bireylerin (denek)
haklarý, güvenlikleri, onurlarý ve refah
ve iyilikleri, dikkate alýnmasý gereken
en önemli husus olup, bu husus bilimin
ve toplumun ilgisinden önde
gelmelidir.

Deneme ürünü ile ilgili mevcut pre-
klinik ve klinik bilgiler, yapýlmasý
düþünülen klinik denemeyi
desteklemeye ve haklý çýkarmaya yeterli
olmalýdýr.

Klinik denemeler bilimsel olarak
anlamlý olmalý, detaylý bir protokol ile
açýk bir þekilde tanýmlanmalýdýr.

Bir klinik deneme, baðýmsýz etik

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Týbbi Deneme Ürünü

K
Ruhsatý bulunmasýna raðmen

sadece

Ýnsanlarýn denek olarak katýldýklarý klinik denemelerin düzenlenmesi, uygulanmasý, kayýtlarýnýn
tutulmasý ve bildirimlerine ait uluslararasý ETÝK ve BÝLÝMSEL kalite standardý olup, bu

standarda uyum halinde deneklerin haklarýnýn, emniyetlerinin, onurlarýnýn, refah ve iyiliklerinin
korunduðu ve deneme sonuçlarýnýn güvenilir olduðu yönünde topluma güvence verir.
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kurullar tarafýndan önceden
incelenerek

ile uyumlu olarak
baþlatýlabilir ve sürdürülebilir.

Klinik denemeyi gerçekleþtirmede
görev alacak olan her birey öðrenim,
eðitim ve deneyimi ile bu denemedeki
görevlerini yerine getirebilecek
yeterlilikte olmalýdýr.

Klinik denemeye denek olarak
katýlacak tüm bireyler deneme
hakkýnda detaylý olarak bilgilendirilip,
serbestçe gönüllü olarak onaylarý
alýndýktan sonra denemeye dahil
edilmelidir.

Klinik denemelere denek olarak
katýlmaya yasal olur vermeye yeterli
olmayan bireylerin korunmasýna özel
önem verilecektir. Ayný deneme
sonuçlarýnýn onay vermeye yeterli
bireyleri kullanarak elde edilmesinin
mümkün olduðu durumlarda yetersiz
bireyler klinik denemelere
alýnmamalýdýr. Bu bireyler klinik
denemelere sadece, denemelerin
kendilerine saðlamasý
beklentisinin gerçekçi olmasý
durumunda dahil edilmelidir

.

Onay vermeye yetersiz hastalarýn
denemelere dahil edilmesinin geçerli
olduðu durumlarda hastalarýn yasal
temsilcilerinin yazýlý onayý ve varsa
hastayý tedavi eden doktoru ile iþbirliði
gerekir

.

Yasal temsilci kavramý geçerli ulusal
yasalara göre belirlenen kiþi ve/veya
otoriteyi tanýmlar

.

Denemeye iliþkin tüm bilgiler doðru
bildirim, doðru yorumlama ve
doðrulayabilmeye olanak verecek
þekilde kaydedilmeli, iþlenmeli ve
saklanmalýdýr.

Denekler hakkýndaki tüm bilgi ve
kayýtlarýn gizliliði korunmalýdýr.

Denemenin her aþamasýnda kalite
garantisini saðlayacak sistemler ve
iþlemler geliþtirilmeli ve
uygulanmalýdýr.

Týbbi ürün veya ürünlerin
ruhsatlarýnda belirtilen ve izin verilen
özelliklerine uygun olarak olaðan
þekilde reçetelenmeleri ile yapýlan
çalýþmalardýr.

Hastalarýn belirli bir terapötik stratejiye
tabi tutulmak için seçilmelerine bir
deneme protokolüne baðlý olarak
önceden karar verilmez.

Ýlacýn reçetelenmesi, hastanýn çalýþmaya
dahil edilmesi ile
iliþkilendirilmemelidir.

Hastalara herhangi bir ek tanýsal iþlem
veya izleme iþlemi uygulanmaz.

Toplanan verilerin analizi için
epidemiyolojik yöntemler kullanýlýr.

Etik kurullarýn deðerlendirmeleri araþtýrma
protokolünde

Bilimsel araþtýrma ile cevabý aranan
soru ve

Bu soruyu doðru cevaplayabilmek için
seçilen araþtýrma metodolojisinin
uygunluðu primer öneme sahiptir.

Kurallar; etik kurullara bir araþtýrma
düzeninin bilimsel geçerliliðini
incelemelerini söylemezler. Ancak, kusurlu
ve uygun olmayan metadoloji, deneysel

uygun bulunmuþ veya
onaylanmýþ protokol

direkt yarar

(Avrupa

Konseyi Direktifi, 2001)

(Avrupa Konseyi Direktifi,

2001)

(Avrupa Konseyi

Direktifi, 2001)

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001
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Ýþlemsiz (Non-
interventional)
Çalýþma

Etik Kurullar
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giriþimin etkinliði ile iliþkili geçerli ve
güvenilir veri üretmez. Bu durumda
denekler yararlý ve yaygýnlaþtýrýlabilir bilgi
elde etme potansiyelinden yoksun bir
araþtýrmaya katýlarak riskler ve rahatsýzlýklar
ile karþý karþýya kalýrlar. Bu nedenle,
araþtýrmanýn bilimsel yararý etik bir
konudur.

Etik Kurullar araþtýrýcýlar ve denekler için
öngörülen ödüllendirme ve bedel
ödemelerin miktarlarýný, miktarlarýn uygun
bulunmasý halinde düzenleme þekillerini ve
destekleyici ile deneme yeri arasýndaki her
türlü anlaþmayý incelemelidirler.

Araþtýrýcýlar Etik Kurullara bütçe,
destekleyiciler, diðer çýkar iliþkileri ve
deneklere önerilen yararlarý hakkýndaki tüm
bilgileri sunmalýdýrlar.

Yeni bir metodun (ilacýn) yararlarý, riskleri,
aðýrlýðý ve etkinliði en geçerli profilaktik
diagnostik ve terapötik metodlara karþý
denenmelidir. Bu, geçerli profilaktik
diagnostik ve terapötik metodlarýn
bulunmadýðý çalýþmalarda plasebo
kullanýmýný veya tedavisiz kontrol grubu
oluþturmayý dýþlamaz.

Denemeye katýlan her hastanýn deneme ile
belirlenen en geçerli profilaktik diagnostik
ve terapötik metodlara ulaþabilmesi garanti
altýna alýnmalýdýr.

Bir klinik deneme ancak Etik Kurullar
ve/veya uzmanlaþmýþ otorite'nin beklenen
terapötik ve toplum saðlýðý yararlarýnýn
riskleri göze almaya deðeceði kararýna
varmasý ile baþlatýlabilir ve ancak bu
gereklilik ile uyumun devamlý izlenmesi ile
sürdürülebilir.

Bir klinik deneme, ancak araþtýrýcý ve
destekleyicinin sorumluluklarýný kapsayan
sigorta veya tazminat temin edilmiþse
baþlatýlabilir.

Ülkeler iyi klinik ve iyi üretim uygulamalarý
kurallarýna uyumun deneme yerlerinde,
laboratuvarlarýnda, üretim yerlerinde ve
destekleyici iþlevlerinde denetim yapmak
üzere denetleyiciler atar.

Etik Kurullar, sürdürülen çalýþmalarý izleme
hakkýna sahiptir.

Ebeveyn veya yasal temsilcinin
onayý

Anlama kapasitesi ölçüsünde
çocuðun bilgilendiriliþi

Zorlama ve parasal teþvik
uygulanmayýþý

Etik Kurullarýn pediatrik
danýþmanlýk veya tavsiye aldýktan
sonra karar verme zorunluluðu

Yasal temsilcinin onayý

Kapasitesi ölçüsünde hastanýn
bilgilendiriliþi

Zorlama ve parasal teþvik olmayýþý.

Etik Kurullarýn hastalýk ve hasta
popülasyonu ile ilgili danýþmanlýk
veya tavsiye aldýktan sonra karar
verme zorunluluðu

Denemede, beklenen risklere göre
çok aðýrlýklý oluþu veya HÝÇ
RÝSK OLMAYIÞI'ný destekleyen
bir zemin olmasý

Amerikan Ulusal Biyoetik Danýþma Komisyonu

Raporu, 29 Eylül 2000

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Helsinki Bildirgesi 2000, Madde 13

Helsinki Bildirgesi 2000, Madde 30

Helsinki Bildirgesi 2000, Madde 30

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Avrupa Konseyi Direktifi, 2001

Helsinki Bildirgesi 2000, Madde 13

Bilgilendirilmiþ Olur
Verme Yetersizliði
Olanlarla Ýlgili Bazý
Önemli Hükümler

A. Çocuklar

B. Yetiþkinler
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Çalýþmalarýn
Tekrarý

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

Ýsmail Hakký Ayhan, Prof. Dr.

Ankara Üniversitesi Týp Fakültesi

Farmakoloji Anabilim Dalý
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