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Siz de bir klinik 
çalışmaya katılabilirsiniz! 

Klinik çalışma tam 
olarak nedir?
Klinik çalışma, hastaların veya sağlıklı 
gönüllülerin katıldığı bir tıbbi araştırma 
projesidir. Yeni bir ilaç insanlarda test 
edilmeden önce, laboratuvarda çok 
ayrıntılı testlerden geçer. Bir ilaç umut 
verici görünüyorsa, klinik çalışmalar 
kapsamında insanlarda test edilir. 
Bu sayede, güvenli olup olmadığını 
ve gerçekten faydalı olup olmadığını 
öğrenebiliriz. 

Vizyonumuz:
Klinik çalışmalarımızın insanların 
çeşitliliğini yansıtmasını ve 
katılımı herkes için mümkün 
kılmayı istiyoruz. 

"Çeşitlilik" ve "katılım" 
derken neyi kastediyoruz?
Çeşitlilik: Çeşitli arka planlara ve 
farklı özelliklere sahip olan kişileri 
dahil etmek istiyoruz. Buna örnek 
olarak cinsiyet, cinsel yönelim, 
etnik köken, yaş, sosyal konum 
veya engellilik verilebilir.

Katılım: Klinik araştırmaların 
parametrelerini hoş karşılandığınızı, 
saygı gördüğünüzü ve desteklendiğinizi 
hissedeceğiniz şekilde belirlemek istiyoruz.

Katılmak suretiyle, hem kendiniz hem 
de başkaları için daha iyi sağlık hizmeti 
sağlanmasına yardımcı olacaksınız.

Klinik çalışmalara dair korkunuzu ortadan 

kaldırmak istiyoruz. Dolayısıyla, haydi bazı 
ön yargıları giderelim. 

Bu daha önce 
duyduğunuz bir şey mi?

   1. Ön yargı
Bir çalışmaya gönüllü olarak 
katıldığımda, insan kobay olurum

Bu doğru değildir!

Kobaylardan farklı olarak, sizin katılımınız 
gönüllülük esasına dayanmaktadır. 
Katılmadan önce, "Bilgilendirilmiş olur 
formu"nda çalışma hakkında size ayrıntılı 
bilgi verilecektir. Size çalışmanın ne 
hakkında olduğunu, ne kadar sürdüğünü, 
hangi tedavilerin mevcut olduğunu, hangi 
araştırmaların yürütüleceğini, olası 
risklerin neler olduğunu ve faydaların neler 
olabileceğini açıklayacağız. Ayrıca, 
verilerinizin nasıl korunacağını ve hangi 
haklara sahip olduğunuzu da 
öğreneceksiniz. Herhangi bir gelişme 
olması halinde çalışma sırasında size 
sürekli olarak güncel bilgi sağlayacağız; 
katılmaya devam etmek isteyip 
istemediğinize herhangi bir zamanda tekrar 
karar verebilirsiniz.

Her klinik çalışmada "protokol" 
olarak adlandırılan eksiksiz bir plan 
izlenmektedir. Bu planın amacı sizi ve 
diğer tüm gönüllüleri korumak ve son 
derece belirli soruları yanıtlamaktır.

Araştırmacılar olumlu bir sonucu garanti 
edememekle birlikte, sizin güvenliğiniz her 
zaman en yüksek önceliğe sahiptir.  

Ayrıca, sıkı bilimsel ve etik kurallara 

uyulmasını sağlayan ulusal ve 
uluslararası düzenlemeler 
yürürlüktedir. Her klinik çalışma, 
Avrupa'da aynı düzenlemelere tabi 
olan bir prosedürün 
başlatılmasından önce ilgili ve yetkili 
olan resmi yüksek makam tarafından 
onaylanır. Bu makam protokolü ve 
onun bilimsel geçerliliğini 
değerlendirir. Hekimler, bilim insanları 
ve uzman olmayan kişilerden oluşan 
ve etik kurul olarak adlandırılan bir 
kurul, klinik çalışmayı, etik açıdan 
sağlıklı olmasını ve katılan hastaların 
korunmasının garanti altına 
alınmasını sağlamak amacıyla, 
başlatılmasından önce ve uygulama 
sırasında değişiklikler olduğunda 
gözden geçirir. İlgili ve yetkili olan 
resmi makam da, yönetmeliklere 
uygunluğun sağlanması ve 
katılanların güvenliğinin garanti 
edilmesi için uygulama sürecini izler.

   2. Ön yargı
Her klinik çalışmada, 
plasebo (aktif madde 

içermeyen etkisiz bir ilaç), 
karşılaştırma olarak kullanılır ve 
şansım yaver gitmezse hiç tedavi 
edilmem. 

Bu doğru değildir!

Klinik çalışmalarda yeni bir ilaç, 
halihazırda mevcut olan bir ilaçla, 
plaseboyla veya hiç tedavi 
alınmamasıyla karşılaştırılabilir.  

Tam olarak neyin karşılaştırılacağı, 

çalışmanın türüne bağlıdır. Yeni ilaç 
verilmeyen gruba "kontrol grubu" 
denir. Bu, yeni ilacın halihazırda 
mevcut olan ilaçtan gerçekten 
daha iyi olup olmadığını bulmamıza 
yardımcı olur.

Size plasebo verilebilme ihtimali olup 
olmadığında bu size önceden bilgi verilecektir.

Kanser gibi ciddi hastalıkları 
olan gönüllülere, en azından 
halihazırda mevcut olan tedavi 
verilecektir. Bu durumda, plasebo, 
ancak hastalık için bir tedavi henüz 
mevcut değilse kullanılır.

  3. Ön yargı
Bir klinik çalışmaya katılırsam 
verilerim üzerinde herhangi bir 

kontrolüm olmaz.

Bu doğru değildir!

Gizliliğiniz ve verilerin sorumluluk 
çerçevesinde açıklanması bizim için 
çok önemlidir. Almanya'daki tüm klinik 
çalışmalar veri koruma yasalarına uygun 
olarak gerçekleştirilir. 

Veri değişimi, doktorların ve 
araştırmacıların tedavi ile ilgili daha 
iyi kararlar almalarına yardımcı olur. 
Toplanan tıbbi bilgiler, kimliğinizi 
belirlemek için kullanılabilecek kişisel 
verilerden (isimler gibi) ayrılacaktır. 
Çalışmaya katılmadan önce, tam olarak 
hangi verileri toplayacağımızı, bunları 
nasıl kullanacağımızı ve nasıl 
koruyacağımızı size bildireceğiz.  

   4. Ön yargı
Bir ilaç herkeste aynı 
şekilde etki gösterir.

Bu doğru değildir!

Her insanın benzersiz olması nedeniyle, 
her hastalığın farklı bir seyri vardır ve 
ilaçlar herkes için farklı etki gösterir; 
çok sayıda farklı insanın klinik çalışmalara 

katılması çok önemlidir. 
Bu kişiler, hastaların, örneğin etnik köken, 
cinsiyet veya yaş gibi hususlar açısından 
çeşitliliğini yansıtmalıdır. Ne yazık ki, 
belirli gruplar bu türden çalışmalarda 
genellikle yeterince temsil edilmemektedir. 
Bu nedenle, eğer katılma imkanınız varsa 
katılmanız çok önemlidir.
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