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Siz de bir klinik
calismaya katilabilirsiniz!




Klinik calisma tam
olarak nedir?

Klinik galisma, hastalarin veya saglikli
gondlltlerin katildigi bir tibbi arastirma
projesidir. Yeni bir ilag insanlarda test
edilmeden 6nce, laboratuvarda gok
ayrintili testlerden gecer. Bir ilag umut
verici gorunuyorsa, klinik calismalar
kapsaminda insanlarda test edilir.

Bu sayede, guvenli olup olmadigini

ve gercekten faydali olup olmadigini
ogrenebiliriz.

Vizyonumuz:

Klinik galismalarimizin insanlarin
cesitliligini yansitmasini ve
katiimi herkes igin mimkan
kilmayt istiyoruz.

"Cesitlilik" ve "katilim"
derken neyi kastediyoruz?

Cesitlilik: Cesitliarka planlara ve
farkli 6zelliklere sahip olan kisileri
dahil etmek istiyoruz. Buna drnek
olarak cinsiyet, cinsel yonelim,
etnik koken, yas, sosyal konum
veya engellilik verilebilir.

Katilim: Klinik arastirmalarin
parametrelerini hos kargilandiginizi,

sayg gordugunuzu ve desteklendiginizi
hissedeceginiz sekilde belirlemek istiyoruz.

Katilmak suretiyle, hem kendiniz hem
de bagkalarrigin daha iyi saglik hizmeti
saglanmasina yardimei olacaksiniz.

Klinik calismalara dair korkunuzu ortadan

kaldirmak istiyoruz. Dolayisiyla, haydi bazi
on yargilari giderelim.

Bu daha dnce
duydugunuz bir sey mi?
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W Bir calismaya gontilldi olarak
katildigimda, insan kobay olurum

Bu dogru degildir!

Kobaylardan farkli olarak, sizin katiliminiz
gondlliltk esasina dayanmaktadir.
Katilmadan dnce, “Bilgilendirilmis olur
formu“nda galigma hakkinda size ayrintili
bilgi verilecektir. Size ¢alismanin ne
hakkinda oldugunu, ne kadar strdugund,
hangi tedavilerin mevcut oldugunu, hangi
aragtirmalarin yurittlecegini, olasl
risklerin neler oldugunu ve faydalarin neler
olabilecegini agiklayacagiz. Ayrica,
verilerinizin nasil korunacagini ve hangi
haklara sahip oldugunuzu da
0greneceksiniz. Herhangi bir gelisme
olmast halinde galisma sirasinda size
strekli olarak guncel bilgi saglayacagiz,
katilmaya devam etmek isteyip
istemediginize herhangi bir zamanda tekrar
karar verebilirsiniz.

Her klinik calismada "protokol”
olarak adlandirilan eksiksiz bir plan
izlenmektedir. Bu planin amaci sizi ve
diger tim gonllUleri korumak ve son
derece belirli sorularr yanitlamaktir.

Aragtirmacilar olumlu bir sonucu garanti
edememekle birlikte, sizin glivenliginiz her
zaman en yuksek oncelige sahiptir.

Ayrica, siki bilimsel ve etik kurallara



uyulmasini saglayan ulusal ve
uluslararasi dizenlemeler
yUrarluktedir. Her klinik galisma,
Avrupa'da ayni dizenlemelere tabi
olan bir prosedurin
baglatilmasindan 6nce ilgili ve yetkili
olan resmi yiksek makam tarafindan
onaylanir. Bu makam protokoll ve
onun bilimsel gecerliligini
degerlendirir. Hekimler, bilim insanlari
ve uzman olmayan kisilerden olusan
ve etik kurul olarak adlandiritan bir
kurul, klinik galismayr, etik agidan
saglikli olmasini ve katilan hastalarin
korunmasinin garanti altina
alinmasini saglamak amaciyla,
baglatilmasindan 6nce ve uygulama
sirasinda degigiklikler oldugunda
gzden gegirir. llgili ve yetkili olan
resmi makam da, yonetmeliklere
uygunlugun saglanmasi ve
katilanlarin gtvenliginin garanti
edilmesiigin uygulama streciniizler.

@ Her klinik calismada,
plasebo (aktif madde
icermeyen etkisiz bir ilag),
karsilastirma olarak kullanilir ve
sansim yaver gitmezse hi¢ tedavi
edilmem.

Bu dogru degildir!

Klinik calismalarda yeni bir ilac,
halihazirda mevcut olan bir ilacla,
plaseboyla veya hic tedavi
alinmamasiyla karsilastirilabilir.

Tam olarak neyin karsilastirilacag,

galigmanin tlrine baglidir. Yeniilag
verilmeyen gruba "kontrol grubu”
denir. Bu, yeniilacin halihazirda
mevcut olan ilagtan gergekten
daha iyi olup olmadigini bulmamiza
yardimci olur.

Size plasebo verilebilme ihtimali olup
olmadiginda bu size Gnceden bilgi verilecektir.

Kanser gibi ciddi hastaliklari

olan gonallulere, en azindan
halihazirda mevcut olan tedavi
verilecektir. Bu durumda, plasebo,
ancak hastalik igin bir tedavi hentz
mevcut degilse kullanilir.

=:&| Birklinik calismaya katilirsam
verilerim Uzerinde herhangi bir
kontroliim olmaz.

Bu dogru degildir!

Gizliliginiz ve verilerin sorumluluk
cercevesinde agiklanmasi bizim igin

¢ok 6nemlidir. Almanya'daki tim klinik
caligmalar veri koruma yasalarina uygun
olarak gergeklestirilir.

Veri degisimi, doktorlarin ve
arastirmacilarin tedaviile ilgili daha

iyi kararlar almalarina yardimci olur.
Toplanan tibbi bilgiler, kimliginizi
belirlemek icin kullanilabilecek kisisel
verilerden (isimler gibi) ayrilacaktir.
Galismaya katilmadan 6nce, tam olarak
hangi verileri toplayacagimizi, bunlari
nasil kullanacagimizi ve nasil
koruyacagimizi size bildirecegiz.
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Baska bir secenak olarak, OR kodlanndan birini tarayarak kendi dilinizdeki bir videoyu
izbeyebilirsiniz®
Almanca ingilizce Tirkge Arapga
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Roche’un YouTube kanalmda baska dillerdeki igerikler ve videalar meveuttur

{Arama Terimi “Klinik Aragtirmalara dair Bigi Edinmek”).
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