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Klinik arastirma nedir? |

etkilerini ortaya cikarma

olay veya reaksiyoniarini tanimiamak, emiiim, dagilim, metabolizma ve
at|I|m|n| te5|t etmek . uvenI|I| ini ve etkililigini arastirmak amaciyla

ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik
(http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.17285&Mevzuatlliski=0&sourceXmlSearch=ila%C3%A7%20ve%20biyol

0jik%20%C3%BCr%C3%BCnlerin%20klinik%20ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar(erisim: 22.12.2016)

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (iKU) )
17 Subat 2017, DEUTF, izmir
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Klinik Arastirma Nedir? )

... ‘(Ilag) deneyleri insan viicudu izerinde gerceklestirilmelidir. Eger
deney bagka hayvanlar tzerinde gerceklestirilirse iki sebeple basarisiz
olabilir. (...) Ikinci sebepte ise ilac, insan bedenini hayvan bedeninden

farkl etkileyebilir’

iBN-i SINA

EL-KANUN Fi’T-TIBB

BIRINCI KITAP

Ibn Sina. Kitab al-Qanun fi al-tibb (1025), p.116.
http://www.jameslindlibrary.org/ibn-sina-c-1012-ce-c-402-ah/ (erisim: 22.12.2016) Torkgee Cvien
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ClinicalTrials.gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map (erisim: 22.12.2016)
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ClinicalTrials.gov — 2000-2016
2339 arastirma

Klinik Arastirmalar Portali — 2014-2016
731 arastirma

ClinicalTrials.gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map
(erisim: 22.12.2016)

TiTCK. Klinik Arastirmalar Portali.
http://kap.titck.gov.tr/Home/Index (erisim: 22.12.2016)
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Klinik Arastirmalar Neden Gerekli? -

* Insan saghgina katki
* Tibbi bilgi/deneyim birikimi ve paylasimi
* Biyomedikal alanda bilimsel ve idari altyapinin giclenmesi

* Teknolojik inovasyon, tretim ve yatirrm kapasitesinin gliclenmesi
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Klinik Arastirmalarda Temel llkeler -

e Gondulltlerin haklar, sagligi ve mahremiyeti korunmali
* Arastirmadan elde edilen veriler givenilir olmali

* Arastirma akilci ve gerekli olmal I KU

y 1 .- vi Klinik Uygulamalari
* Bagimsiz bilimsel ve etik inceleme olmali

TITCK. Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu. 13 Kasim 2015.
http://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C4%B0yi%20Klinik%20Uygulamalar%C4%B1%20K%C4%B1lavuzu.pdf (erisim:

22.12.2016)
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Arastirma Etiginin Temel llkeler

Kisiye saygi (6zerklik)
Yararhhk

Zarar vermeme ilkesi
Adalet

Durustlik

Toplumsal fayda
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Klinik Arastirma Etigi ve Yasal Diizenlemelerin Kronolojisi

Tetikleyen Olay
Sifiliz Calismasi (Tuskegee Olayi), 1932-1973

Albert Neisser’in Sifiliz Deneyleri(1898)
Sulfonilamid eliksiri (etilen glikol trajedisi, 1937
Nazi Deneyleri(1945)

Talidomid Faciasi (1957-1962)
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Etik Diizenleme

ibni Sina, Tip Kanunu (1020)

James Lindt, Skorbuit Calismasi, 1747

Claud Bernard (1865)

Prusya Direktifi (1900)

FDA Yasasi, 1939

Nuremberg Kodu (1947)

Helsinki Bildirgesi (1964)

ABD’de Ulusal Arastirma Yasasi (1974)
Belmont Raporu (1979)

GCP (iKU) lyi Klinik Uygulamalar (1990-1996)
CIOMS Uluslararasi Etik Kilavuzlari 1982,1993, 2002
Avrupa Birligi Direktifi 2001-2005

Avrupa Birligi Reglilasyonu-2014
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Nazi Medicine
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Nuremberg Kodu ilkeleri (1947) )

Gonullt onayi gerekliligi

Toplumun yararina yapilma kosulu

Deney hayvani ¢alismalarina dayandiriimali

Fiziksel ya da mental hasara yol agmamali

Olum veya kalici sakatliga yol acan arastirmalar yapilmamali.
Risk/zarar degerlendirmesi yapilmali

Oliim, sakatlik ve yaralanma olasiligina karsi dnlem alinmali

Bilimsel olarak yetkin ve deneyimli arastirmacilar tarafindan
yapilmali.

9. Gonulla istedigi zaman calismadan ayrilabilmeli

10. Ara§t|rma?| yaralanma, 6lim veya sakatlanma 6ngorurse arastirmayi
durdurmali

O NO LA WNhRE
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0o Helsinki Bildirgesi-1964

Insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarla llgili Etik
WMA  |lkeler, Son giincelleme: 2013

* insan arastirmalarinin gerekliligi ¢ Arastirma protokolii hazirlanmasi

* Insana saygl, saghgin ve haklarin ¢ Etik kurul incelemesi

korunmasi * Gizlilik ve mahremiyet

* Yetkin arastirmacilar ve hekimin
sorumlulugu

Gonuallt bilgilendirilmis olur

e Yarar beklentisi Plasebo kullanimi

. e Arastirma sonrasi olanaklar
e Zarara karsi 6nlem

e Yarar > Risk * Arastirmanin kaydi ve sonuclarin

paylasiimasi

WMA. Declaration of Helsinki. October 2013. http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/, (erisim: 22.12.2016)
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http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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Che New dlork Cimes

Syphilis Victims in U.S. Study |
Went Untreated for 40 Years‘

By JWAN HELLER |
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Belmont Raporu ABD /1979 )

* Bireye Saygi (Bilgilendirilmis Olur ve onay)
* Yarar Saglama (Risk/Yarar Degerlendirilmesi)

* Adaletli Karar (Gonullii Se¢ciminde Diiriistliik ve Esit Dagilim)



lyi Klinik Uygulamalari (IKU) TR

Good Clinical Practice(GCP)

 Amaci, Avrupa Birligi, Japonya ve ABD ‘de klinik verilerin uluslararasi
karsilikli kabulinl kolaylastirmak icin tek bir standart saglamalk,

* Temeli Helsinki Bildirgesi’ne dayanir.

* insanlar Gzerinde yapilacak olan klinik arastirmalarin tasarimi, yiritulmesi,
kaydedilmesi ve raporlanmasina iliskin etik ve bilimsel bir kalite standardi,

* Arastirmaya katilan génulltlerin haklari, sagligi ve mahremiyetlerinin
korundugu ve arastirmadan elde edilen verilerin glivenilir olduguna dair
topluma glivence verir.



27.5.2014 Official Journal of the European Union L 158/1 T U c R I N
i.*..

(Legislative acts)

REGULATIONS

REGULATION (EU) No 536/2014 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 16 April 2014
on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC

(Text with EEA relevance)
THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular Articles 114 and 168(4)(c)
thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,
After transmission of the draft legislative act to the national parliaments,

17
Havino reoard to the opinion of the Furonean Economic and Social Committee (%).
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Sonuc ot

e Uluslararasi yasal ve etik dlizenlemelerin amaci;
- Klinik arastirmalarin IKU kurallarina gére yapilmasi,
- Gondalltlerin saglk ve esenliginin korunmasidir.

* Ulkemizde Avrupa Birligi yasal diizenlemelerine uyumlu ulusal
mevzuat mevcuttur.



