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Sunum Plani

* Klinik arastirma tanimi, tarihcesi
* Dinyada ve Turkiye’de klinik arastirmalarin durumu
e Uluslararasi etik dizenlemeler



TUCRIN
Klinik arastirma nedir? |

Saglik ile iliskili bir ya da birden fazla girisim uygulayarak, bu girisimin saglik
ciktilari Gzerine etkilerinin arastirildigl, insanlar Gzerinde ylrutulen
prospektif calismalardir.

Girisim, yalnizca ilaclar, hlicreler ve diger biyolojik Grinlerle sinirli olmayip
cerrahi girisimler, radyolojik incelemeler, cihazlar, davranissal tedaviler,
koruyucu onlemler olabilir.

World Health Organization (WHO)
http://www.who.int/topics/clinical_trials/en/ (erisim: 06.04.2018)
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TUCRIN
Klinik Arastirmalar Neden Gerekli? )

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

* Teknolojik inovasyon, lretim ve yatirrm kapasitesinin gliclenmesi



Ik Klinik Arastirmalar

e Babil Krali Nebuchadnezzar dé6nemi(MO 562):
Sadece et yeme ve sarap, daha sonra 10 giin boyunca
baklagil yeme ve su icme

* Roma donemi: Kdleler Gzerinde panzehirler

e ibni Sina(1020): “Tip Kanunu” kitabinda klinik
deneyler

 Ambroise Pare(1537): Savas yaralarinin terebentin,
gll yagi ve yumurta sarisi karisimi ile tedavisi

* James Lind(1747): ik kontroll klinik arastirma



| Tli{(_ZRiN
Ik Klinik Arastirmalar "

... ‘(Ilac) deneyleri insan viicudu Uzerinde gerceklestirilmelidir. Eger

deney bagka hayvanlar Gzerinde gergeklestirilirse iki sebeple basarisiz
olabilir. (...) Ikinci sebepte ise ilag, insan bedenini hayvan bedeninden

farkl etkileyebilir’

Ibn Sina. Kitab al-Qanun fi iBN-i SINA
al-tibb (1025), p.116.
http://www.jameslindlibrar

y.org/ibn-sina-c-1012-ce-c-

EL-KANUN Fi’T-TIBB
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402-ah/ (erisim: Sl |
06.04.2018) P Dt LTI |
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In Typographia Medicea -
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Temel Klinik Arastirma (iyi Klinik Uygulamalari) Egitimi 7
11 Nisan 2018, Antalya



http://www.jameslindlibrary.org/lind-j-1753

Tedavi Gruplan

1 litre elma suyu
25 damla sulfirik asid
Gunde 3 kez 2 yemek kasigi sirke

GuUnde 4 kez yarim bardak deniz suyu

Hardal ¢ekirdegi, sarimsak ve sari sakiz iceren karigim =

o Uk W

2 portakal ve 1 limon (6 glin)

Hangi gruptaki hastalar iyilesti?
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Bulgular

* Elma suyu icen denizciler hafifce iyilesti.

* Portakal ve limon yiyen denizcilerden biri 6 glinde isine
geri dondd.

* Portakal ve limon yiyen denizcilerden digeri hastalara
bakicilik yapacak kadar iyilesti.

SER
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F6335

ClinicalTrials.gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map (erisim: 09.04.2018)

Temel Klinik Arastirma (iyi Klinik Uygulamalari) Egitimi
11 Nisan 2018, Antalya 10



TUCRIN

ClinicalTrials.gov — 2000-2018
2913 arastirma

Klinik Arastirmalar Portali — 2014-2018
1309 arastirma

ClinicalTrials.gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map
(erisim: 09.04.2018)
TiTCK. Klinik Arastirmalar Portali.

http://kap.titck.gov.tr/Home/Index (erisim: 09.04.2018)
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Klinik Arastirmalarda Temel llkeler )

e Gondulltlerin haklari, sagligi ve mahremiyeti korunmali

* Arastirmadan elde edilen veriler gtivenilir olmali

* Arastirma akilci ve gerekli olmal I KU

. " o lyi Klinik Uygulamalan
e Bagimsiz bilimsel ve etik inceleme olmali

TITCK. lyi 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:

06.04.2018)
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Rk WNR

Arastirma Etiginin Temel Ilkeleri

Kisiye saygi (6zerklik)
Yararhlik

Zarar vermeme ilkesi
Adalet

Durustlik

Toplumsal fayda

TUCRIN



Klinik Arastirma Etigi ve Yasal Dizenlemelerin Kronolojisi

Tetikleyen Olay

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

Talidomid Faciasi (1957-1962)

Sifiliz Calismasi (Tuskegee Olayi), 1932-1973

Temel Klinik Arastirma (iyi

TUCRIN

Etik Diizenleme

ibni Sina, Tip Kanunu (1020)

James Lindt, Skorblt 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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MURUDEROUS MEDICINE
Nazi Medicine

and the
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Human Subjects :
Research after

the Holocaust

NAZE DOCTORS,
HUMAN EXPERIMENTATION, AND TYPHUS
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Nuremberg Kodu ilkeleri (1947) -

Gonullt onayi gerekliligi

Toplumun yararina yapilma kosulu

Deney hayvani calismalarina dayandiriimali

Fiziksel ya da mental hasara yol agmamali

Oluim veya kalici sakatliga yol acan arastirmalar yapiimamal.
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 ongorurse arastirmayi
durdurmali

O NOLUAEWNRE
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0 Helsinki Bildirgesi-1964

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

* insan arastirmalarinin gerekliligi ¢ Arastirma protokoli hazirlanmasi

* Insana saygl, saghgin ve haklarin ¢ Etik kurul incelemesi

korunmasi  Gizlilik ve mahremiyet

* Yetkin arastirmacilar ve hekimin
sorumlulugu

e Yarar beklentisi

Gonualla bilgilendirilmis olur

Plasebo kullanimi

. * Arastirma sonrasi olanaklar
e Zarara karsi 6nlem

e Yarar > Risk * Arastirmanin kaydi ve sonuclarin

paylasiimasi

WMA. Declaration of Helsinki. October 2013. https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-
for-medical-research-involving-human-subjects/(erisim: 06.04.2018)
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Ehe New ork Times

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

By JWAN WELLER
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Belmont Raporu ABD /1979 )

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

* Adaletli Karar (Gonullii Se¢ciminde Diirustliik ve Esit Dagilim)
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lvi Klinik Uygulamalari (IKU)
Good Clinical Practice(GCP)

 Amaci, Avrupa Birligi, Japonya ve ABD ‘de klinik verilerin uluslararasi
karsthkh kabulinU 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,

e 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,

21
Havine recard to the opinion of the Furonean Economic and Social Committee (*).
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Sonugclar

e Uluslararasi yasal ve etik duzenlemelerin amaci;
- Klinik arastirmalarin IKU kurallarina goére yapilmasi,
- Gonullalerin saglik ve esenliginin korunmasidir.

 Ulkemizde Avrupa Birligi yasal diizenlemelerine uyumlu ulusal
mevzuat mevcuttur.



@ tucrin.deu.edu.tr
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ULUSAL KLINiK ARASTIRMA ALTYAI
TURKISH CLINICAL RESEARCH INF

@ ==

Ana Menu

Ana Sayfa
Hakkimizda

Klinik Arastirma Nedir?
Yoénetim

Kalite Yoénetimi
Duyurular

Raporlar ve Bildiriler
Baglantilar

Egitim ve Kariyer
isbirligi Ortaklar
iletisim

K_ullamC| Adi
Password

Beni Hatirla O

Login

Hakkimizda

TUCRIN, Turkiye'de gerceklestirilen klinik arastirmalarin niteliginin ve goéndulldlerin
guvenliginin gelistiriimesi icin kurulmustur. TUCRIN calismalari ile klinik arastirma
birimleri ve ilgili diger kuruluslarin bir arada calismasi icin gerekli ortam hazirlanmakta
ve Turkiye'deki ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalarn tesvik eden, gelistiren,
esgudim ve standardizasyonu saglayan Ulusal Klinik Arastirma Altyapr AQdi
olusturulmaktadir.

Dokuz Eylul Universitesi'ne bagl bir merkez olarak calismalarini siirdiren TUCRIN'in
faaliyet alanlar sunlardir:

a) Ulusal ve cok uluslu klinik arastirmalarin mevzuata uygun bicimde baslatiimasini ve
yurtttilmesini kolaylastiracak destek, egitim, arastirma ve gelistirme calismalari
yuratmek.

b) Klinik arastirma alaninda calisan ulusal ve uluslararasi kuruluslarla isbirligi yapmak,
gerektiginde ortakliklar olusturmak ve bu ortakliklarda Turkiye'yi temsil etmek.

c) Ulusal klinik arastirma veri tabani olusturulmasi icin girisimde bulunup calismalar
yapmak.

¢) Klinik arastirmalarin ulusal ve uluslararasi kalite standartlarina uygun
gerceklestirimesi icin calismalar yapmak.

d) Cevrimsel arastirmalarla klinik arastirmalar arasindaki baglantiy1 kolaylastiracak

Site ici Arama

Arama... Q

Duyurular

Yetim ilac ve Nadir
Hastaliklarla ilgili Egitim
Semineri

29.09.2016

French Clinical Research
Infrastructure Network (F-CRIN)
tarafindan 17-18 Kasim 2016
tarihlerinde Marsilya, Fransa'da
yetim ilac ve nadir hastaliklarla
ilgili bir egitim semineri
duzenlenecektir.

Egitim semineri hakkinda detayli
bilgiye ulasmak igin tiklayin

Birlesmis Milletler'in
Hukumetlere Klinik
Arastirmalarda Seffaflik
Cagrisi

N N N0
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= Parolanizi mn Kaybettiniz?

« Kullanic Adimz mu
Unuttunuz?

« Bir Hesap Olustur

TUCRIN
iletisim

ﬁ Adres:

Dokuz Eylal Universitesi Saghk Yerlegkesi, Tip Fakiltesi, Tibbi Farmakoloji Anabilim
Dah, InciraltiyBalgova, 35340, lzmir

Telefon:
+90 232 412 39 15
+90 232 312 39 03
Eposta:
tucrini@deu_edu_tr

Tam gorids, soru ve isteklennizi bizimle paylagabilirsiniz.

TUCRIN web sitesine uye olun!

Bizi izlemeye devam edin!
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