
FDA, Biyoara tırma zlem programı çerçevesinde 
ara tırmaların ba latılması, yürütülmesi ve son-
landırılmasının; özellikle ilaç ruhsatlanmasında
baz olarak alınan ve deneysel ilaçlarla yapılan
ara tırmaların; KU’ya uygun yapılıp yapılmadı ını,
ara tırmaya katılan gönüllülerin haklarını, güvenliliklerini ve esenlik hallerini korumak için denetlemektedir. 
Bu denetlemeler sonucu ara tırıcılara gönderilmi  olan dört farklı mektuptan kesitleri sizinle payla mak isti-
yoruz.
Yorum tamamen size ait. 
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1. Dosya:
Ara tırıcı: Dr. Mathew P. Chavaramplakil
Dr. Chavaramplakil yürütmü  oldu u iki klinik ara tırma nedeni ile FDA gözetimindedir.

Suçlandı ı konular:
Klinik ara tırmada belirli tarihlerde fizik muayene yapıldı ı, klinik gidi atın raporlandı ı ve kan bi-
yokimya de erlerinin verildi i belirtilen bir gönüllünün, bu tarihlerde Jefferson Parish Correctional 
Center’da hapis cezası çekmekte oldu u,
Balgam örneklerinin tanımlanamayan sayıda ahıstan alındı ı ve koordinatör ara tırıcı varlı ında
alınması gereklili i protokolde belirtilmi  iken bu arta uyulmadı ı,
Tüm ahısların kan örneklerinin laboratuvara gönderilmesi gerekirken, 3 gönüllünün kan örnekleri-
nin laboratuvara gönderilmedi i,
ki gönüllünün aynı sosyal güvenlik numarası, aynı adres ve telefon numarası ile kaydedildi i,
zlem vizitlerinde bazı gönüllülerin verilerinin eksik oldu u gözlenmi tir.

Hüküm: Klinik ara tırmacı olarak diskalifi ye edilmi  yani yetkileri elinden alınmı tır.

a.

b.

c.

d.
e.

2. Dosya:
Ara tırıcı: Stephen D. Rossner
Dr. Rossner yürütmü  oldu u iki klinik ara tırma nedeni ile FDA gözetimindedir.

Suçlandı ı konular: 
Bilgilendirilmi  olur formu (BOF) ve olgu rapor formlarının (ORF) tahrif edilmesi. Üç gönüllüden 
sözlü olur alındı ı söylenip bilgilendirilmi  onamları imzalamadıkları halde imzalamı  olarak gösteril-
meleri,
Hastalara protokolde yazılan ilaç dozunun yarısını almaları söylenmesi, ORF’lerde tam doz yazıldı ı
halde kaynak dökümanlarda yarım doz aldıklarının saptanması,
ORF’lerde bazı hastaların çalı maya dahil edilebilmeleri için kan basınçlarının yanlı  kaydedilmesi,
Yine bazı hastaların çalı maya dahil edilebilmeleri için, 3 ay önceden alınmaması gerekli ilaçları aldık-
ları halde almadıklarının kaydedilmi  olması ve bu hususun kaynak dökümanlardan tespit edilmesi,
Yine dahil edilme kriterlerine uyması amacı ile bazı laboratuvar testlerinin yapılmadı ı halde yapılmı
olarak gösterilmesi, bazılarının da yüksek bulunmasına ra men sınırların içinde olduklarının kayde-
dilmesi,
Yan etkilerin protokolde belirtildi i gibi kaydedilmemi  olu u,
ORF ve BOF’larda kayıtlı gönüllü numaralarının medikal kayıtlardaki gönüllü numaralarından farklı
oldu u tespit edilmi tir.

Hüküm: Klinik ara tırmacı olarak diskalifi ye edilmi  yani yetkileri elinden alınmı tır.

a.

b.

c.
d.

e.

f.
g.
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3. Dosya:
Ara tırıcı: Dr. Kim C. Hendrick
Dr. Hendrick yürütmü  oldu u iki klinik ara tırma nedeni ile FDA gözetimindedir.

Suçlandı ı konular:
Gönüllülerin çalı maya dahil edilebilmesi için sinüs grafilerinin belirlenmi  bir merkezde çekilmesi ve 
raporlanması gerekirken, sadece 1 tanesinin belirlenmi  merkezde raporlandı ının tespit edilmi  ol-
ması,
Gönüllülerin çalı maya alınabilmesi için sinüs grafisi de erlendirmelerinin ORF ve di er belgelere 
yanlı  olarak kaydedilmi  oldu u tespit edilmi tir.

Hüküm: Klinik ara tırmacı olarak diskalifi ye edilmi  yani yetkileri elinden alınmı tır.

a.

b.

4. Dosya:
Ara tırıcı: Dr. Marie Anne Campbell
Dr. Campbell, yürütmü  oldu u bir klinik ara tırma nedeni ile FDA gözetimindedir.

Suçlandı ı konular: Söz konusu ara tırıcı FDA Kriminal Ara tırma Ofisi tarafından denetlenmi tir. Yaptı-
ı ara tırmada, ka ıt üzerinde görünen hasta sayısı 407 iken, bu hastalardan 200 tanesinin ara tırmaya hiç 

katılmadı ı, bu hastalar için sahte belgeler düzenlendi i, ayrıca söz konusu edilen hastalardan 1 tanesinin 
bilgilerinin hayali olarak dolduruldu u, böyle bir ki inin hiç ya amadı ı belirlenmi tir.

Hüküm: Söz konusu doktor 2004 Mart ayında 57 ay hapis cezası, $557.251 para cezası ve hapis cezası
tamamlandıktan sonra 3 yıl boyunca gözetim cezasına çarptırılmı tır. Ayrıca Aventis laç fi rmasına $925.774 
tazminat cezası vermesi uygun bulunmu tur. Ayrıca Klinik Ara tırmacı olarak diskalifi ye edilmi , yani yetkileri 
elinden alınmı tır.
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