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Avrupa llac
Degerlendirme Kurumu

(EMEA) yeni doganlar konusunda
bir calistay diizenledi

Avrupa Ilag Degerlendirme Kurumu endiistri cev-
relerinden, akademilerden, resmi otoritelerden ve
uzman doktorlardan olugan 70 kisi ile 11 Ekim’de
bir caligtay diizenledi.

Bu calistayda, yeni dogmusg bebeklerde ilag gelis-
tirmede aragtirici, tiretici ve resmi otoritelerin el
ele vermesi gerekliligi konusunda fikir birligine
varildi. Katimeilar yeni doganlarda ilag gelistir-
mede, ilk giinler ve haftalardaki hizli degisiklikler
ve organlarin tam olarak gelismemis durumda ol-
masinin etkilerini tartigtilar.

Calistayda tartigilan diger bir baglik da, yeni do-
ganlarda uygun olan formiilasyonlar, yapilacak
olan klinik arastirmalarin etik, giivenlilik ve farma-
kovijilans yoniinden degerlendirilmeleri oldu.

acil kosullarinda
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Listelenmis haberler hakkinda daha fazla
bilgiye www.bmj.com ve www.fdanews.com
adreslerinden ulasabilirsiniz.
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Bu calistay, yeni doganlarda ilag gelistirme ko-
nusundaki yeni diizenlenen mevzuata da bir baz
teskil edecek. Olusturulacak mevzuat ile ilerde
cocuklarda ve Ozellikle yeni doganlarda yapilacak
olan arastirma sayisiin artmasi bekleniyor.

Bu konferansin devami ve gelismeler hakkinda bil-
gi almak isteyenler www.emea.europa.eu sitesini
ziyaret edebilirler.

FDA 1996°da klinik acil kosullarda yapilabilecek arag-
tirmalar hakkinda bir mevzuat yayinladi. Bu mevzuata
gore, hayati tehdit eden medikal kogullarda hastaneye
bagvuran bireylerde Bilgilendirilmis Olur Formu alin-
madan Kklinik acil caligmalar1 yapilabiliyor. FDA 10
yildir bu mevzuata uygun bircok calisma yapildigini
bildirerek, insan Haklar1 Koruma ve Insanlarda Yapi-
lan Biyoarastirmalarin Izlemi projesi kapsamimda bu
caligmalarin etik ve giivenliligini arastirmak amaci ile
sitesinde bir halk oturumu linki act1.

Bu calismalara katilan kisiler ve aragtiricilarin kar-
silagtigr sorunlar1 toplamaya yonelik olan bu link
sonucu yapilan degerlendirmelerle, yasada ¢ikan zor-
luklara karg1 stratejiler olugturulacak.

Son zamanlarda yapilan bir
gozlem calismasi, tedavi
karan verilirken kanser

hastalarinin yarisinin klinik

calismalardan haberdar
olmadigini gosterdi

Amerika’da 600 kanser hastasi {izerinde yapilan
bir ulusal gozlem calismasinda, hem kanser has-
talarmin hem de onlar1 tedavi eden doktorlarin bu
konularda yapilan arastirmalardan haberdar ol-
madiklari sonucuna varildi. Bir klinik caligmaya
katildiklarinda neler olabilecegi hakkindaki en-
diseler, korkular, yanlis anlamalar da ¢aligmadan
haberdar olan az bir kesimin bu ¢alismalara katil-
masini Onliiyor.

Goriiniirde onkologlar ve kanser hastalari arasin-
da olan bu iletisim kopukluguna ragmen onkolog
ve hastalar ¢aligmalara katilmama nedenleri tize-
rinde fikir birligine vardi:

Amerikan Ulusal Saghk
Enstitusi (NIH)

temel kesiflerin klinik calismalara yansimasi
icin ulusal bir konsorsiyum diizenledi

Amerikan Ulusal Saglik Enstitiisii Direktorii Zer-
houni, arastiricilarin yeni tedavilere daha hizli ve
etkin ulagimini saglamak amaci ile bir konsorsi-
yum diizenlediklerini belirtti.

Klinik ve translasyonel bilim burslar1 ile finanse
edilecek olan konsorsiyum, baglangigta 12 akade-
mik saglik merkezi ile baglayacak ve 2012’de 60
akademik merkez verileri birlestirilmis olacak.

Zerhouni ‘Bu konsorsiyumun kurulmasi bizim 50
yildir klinik arastirmalara olan bakis acimizi degis-
tirecektir’ dedi.

Projeyi detayli gérmek isteyenler http://www.
ncrr.nih.gov/ncrrprog/roadmap/CTSA_9-2006.
asp. internet adresini ziyaret edebilirler.

* Plasebo veya seker tableti alma korkusu (%30
hastalar, %67 doktorlar)

¢ Yan etkilerden korku (%40 hastalar, %61 dok-
torlar)

* Arastirma yerinin uygun olmamasi (%6 hastalar,
%42 doktorlar)

* Arastirmaya katilma/sigorta harcamalar1 (%2
hastalar, %38 doktorlar)

Akciger Kanseri Birligi Bagkani1 Laurie Fenton bu
sorunun kanser hastalarina aragtirmalarin etik, bi-
limsel ve mali yonleri hakkinda etrafli ve tarafsiz
bilgi verilerek ¢oziilebilecegini sdyledi.

» Birlikte calisacak olan bu merkezler yeni
bilimsel gelismeleri gergek diinyaya tasiyarak
tibbi bakimi en iist diizeye tasiyacak.

e Yaygin hastaliklar kadar seyrek rastla-
nan hastaliklar konusunda da daha iyi
tasarimlanmis klinik arastirmalar yapilacak.

* Yeni jenerasyon arastiricilar, bilimsel
gelismeleri teorige oradan da gergek hayata
aktarabilecekler.

*  Yeni ve gelismis klinik arastirma bilisim
araglan gelistirilecek.

e Tibbi gelismeler azinlik ve tibbi olarak gerekli
yardimi alamayan toplumlara uzanabilecek.

»  Klinik arastirmalarin tiim spektrumunu
olusturan bioloji, tip, discilik, hemsirelik,
biomedikal miihendislik, genetik ve toplum
bilimleri ile ugrasan bilim adamlarini biraraya
getirecek gruplar olusacak.
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