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Klinik Deneylerle ilgili Bilgilendirme Foyii

Bir klinik deneye katilmayi secmek 6nemli bir kisisel karardir. Bu bilgilendirme foyd,
kendiniz veya ¢ocugunuz icin boyle bir karar alirken size yardimci olabilir.

Klinik deney nedir?

Klinik deney, belirli bir hastaligl tedavi etmek icin daha iyi bir yol aramaya yonelik bir
tibbi arastirma galismasidir. Kanseri 6nlemek veya tedavi etmek ya da bir kisinin rahatini
veya yasam kalitesini artirmak icin calismalar yapmak amaciyla klinik deneyler
hazirlanabilir. Bir klinik deneyde, hangi tedavilerin en az yan etkiyle en yiksek iyilesme
sansini sundugunu anlamak igin, katilimcilar zaman iginde yakindan takip edilir. Gegmis
deneylerin sonuglarina ve hastalik ile kanser tedavileri hakkindaki mevcut bilgilere dayah
olarak yeni klinik deneyler planlanir.

Neden klinik deneylere ihtiyag vardir?

Tedavinin glivenli oldugunu ve kanseri tedavi etme konusunda basari gosterdigini ispat
etmek igin klinik deneylere ihtiyag duyulur. Klinik deneyler, Gzerinde ¢alisilan tedavinin
ise yarayip yaramayacagini, varsa, yan etkilerini ve dogru dozun ne kadar olmasi
gerektigini belirlemeye yardimci olur. Doktorlar bu sayede, tedavinin mevcut ilaclar ya
da tedavilerden daha etkili ve/veya glivenli olup olmadigina karar verebilirler. Klinik
deneyler genellikle kanserli gocuklarin ve ergenlerin bakimini gelistirmede en hizli ve
verimli yoldur. Klinik deneyler olmadan, ilaglarin Avustralya ve Yeni Zelanda’da
kullanimina onay verilemez.

Klinik deneyler nasil onaylanir?

Klinik deneylerin devam edebilmesi icin, bagimsiz etik kurullarinca onaylanmalari
gerekir. Bu etik kurullari, Ulusal Saglik ve Tibbi Arastirma Konseyi (NHMRC) tarafindan
yayinlanan yonergeler uyarinca faaliyet gosterir ve klinik deneylerin Helsinki
Deklarasyonu’na ve uluslararasi lyi Klinik Uygulama (GCP) yénergelerine uygun olmasini
temin eder.

Klinik deneyler kimler tarafindan yiiritdliir?

Her klinik deneyin basinda bir doktor bulunur. Klinik deney ekibi, doktorlar, hemsireler
ve eczacllarla diger profesyonel saglik calisanlarindan olusur. Klinik deney ekibinin,
deneyin baslangicinda katilimcilarin saglik durumunu kontrol etmek, deney sirasinda
onlari izlemek ve klinik deney tamamlandiktan sonra kendileriyle bir stire daha baglanti
halinde olmak gibi sorumluluklari vardir.

Bir klinik deneye katilmanin yararlari nelerdir?
Klinik deneylere katilmanin birden fazla olasi avantaji vardir. Bu avantajlar sunlari
icerebilir:



e Bagska tirlu yararlanilamayacak yeni ilag ve midahalelere erisim de dahil olmak
Uzere, en glincel tedaviyi almak.

e Tedaviyle ilgili olasi yan etkilerin yakindan izlenmesi.

e Klinik deneylerden elde edilen bulgularin, kanser tedavisi konusundaki bilgilere
ve ilerleme diizeyine katki saglamasi.

Ancak, klinik deneylerin olumsuz yanlarinin olmadigi da séylenemez. Olumsuz yanlar
arasinda sunlar sayilabilir:
e Yeniilaclar ve prosediirler doktorlarin bilmedigi etki veya risklere yol acabilir.
e Denenen ilag sizde veya gocugunuzda ise yaramayabilir.
e Siz veya cocugunuz kontrol veya referans grubuna yerlestirilebilir ve deneysel
tedavi yerine standart tedaviyi alabilirsiniz.
e Sizin veya cocugunuzun hastaneyi veya doktorlarin odasini daha sik ziyaret
etmeniz ve/veya oralarda daha uzun sire kalmaniz gerekebilir.

Rastgelelestirme

Size veya ¢ocugunuza teklif edilen klinik deneyde, iki tedavi kolunun (planinin)
karsilastirmasi yapilabilir. Tedavi kollari, her iki tedavinin de etkili oldugunu ortaya
koymus olan diger calismalardan alinir, ancak doktorlar bir tedavinin bir bakimdan daha
iyi olup olamayacagini bilmezler. Tedavi planlarindan biri “standart”, yani halihazirda
bilinen en iyi tedavi olup diger plan doktorlarin iyi sonug verecegini diistindikleri yeni
tedavidir. Bir tedavinin digerinden daha iyi olup olmadiginin anlasgilmasi igin, her
katilimc bir bilgisayar tarafindan tedavi kollarindan birine rastgele atanir.
Rastgelelestirme, her katilimcinin tedavi kollarindan birine atanmak igin adil ve esit
sansa sahip olmasini giivence altina alan, yazi tura atmak gibi bir islemdir.

Kendim veya ¢ocugum bir klinik deneye nasil katilabiliriz?

Sizin veya ¢ocugunuzun doktoru tedavi planini sizinle birlikte gdzden gegirdikten sonra,
tedaviye baslamak igin izniniz sorulur. Sizden plani agiklayan bir form imzalamaniz
istenir. Bu formda tedavinin riskleri ve yararlariyla, kullanilan diger tedavilerin neler
olabilecegi siralanir. Formu imzalamakla, doktorun size anlattiklarini anladiginizi ve
kendinizin ya da ¢ocugunuzun tedaviye baslamasini kabul ettiginizi belirtmis olursunuz.

Klinik deneylere katihm gonillilik esasina gore belirlenir. Kendinizin veya ¢cocugunuzun
katilmamasi yoninde karar aldiginiz takdirde, en iyi bilinen ve yerlesmis tedavinin
verilecegini bilmeniz 6nemlidir. Devam eden tibbi bakiminiz herhangi bir sekilde
etkilenmeksizin, kendinizi veya cocugunuzu klinik deneyden istediginiz zaman
cekebilirsiniz.

Bir klinik deney kapsaminda kullandigim ila¢ yan etkilere yol agarsa ne olur?

Bir ila¢ klinik deney asamasina gelinceye kadar, muhtemel yan etkilere karsi zaten
kapsamli testlerden gegirilir. Ancak, 6zellikle yeni ilaglar s6z konusu oldugunda, ek yan
etkiler gorulebilir. Herhangi bir yan etkinin ortaya c¢ikip ¢cikmayacagini 6nceden



kestirmek miimkiin olmasa da, c¢iktigI takdirde, size veya cocugunuza gereken bakim
saglanacaktir.

Klinik deneylerin sonuglarina ne olur?

Klinik deneylerin sonuglari, diger cocuklar ve ergenlere yonelik gelecek tedavilerin
gelistirilmesinde kullaniilmak tGzere doktorlara verilir. Sonuglar, tip dergilerinde ve diger
alakali yayinlarda cikar ve internet’te yayinlanir.

Ayrica, ¢alismayi yuriten doktorlar, hazir olur olmaz sonuglardan haberdar edilir.
Kayitlar deney sirasinda gdzden gegirilir ve dnemli bilgilere ulasilirsa bunlar incelenir.
Sizin veya ¢ocugunuzun tedavisiyle ilgili tim ayrintilar, sonuglar yayinlandiginda dahi gizli
tutulur. Tedavinin sonuglari analiz edilse de, gizlilik saglanir.

Klinik deneylerle ilgili bagka bilmem gerekenler nelerdir?
Ornegin, su sorulari sorabilirsiniz:
e Calismanin amaci nedir?
e Ben veya ¢ocugum igin tedavi segenekleri nelerdir?
e Bu tedavinin neden etkili olmasi bekleniyor? Onceden test edildi mi?
e Ne tir testler ve prosediirlere yer veriliyor?
e Sunulan standart tedaviyle karsilastirildiginda, calismanin olasi riskleri, yan
etkileri ve yararlari nelerdir?
e Standart tedaviden farkli olan bu klinik deney kapsaminda benim veya
¢ocugumun neler yapmasi gerekecek?
e Deney ne kadar surecek?
e Hastanede yatmak gerekecek mi?
e Ben veya cocugum deney sonucunda ciddi bir yan etkiye maruz kalirsa ne olacak?
e Ben veya cocugum deney bittikten sonra tedaviden yararlanabilecek miyiz?

Klinik deneylerle ilgili daha fazla bilgi icin asagidaki kaynaklara basvurabilirsiniz:

Terapi Uriinleri idaresi
www.health.gov.au/tga

Ulusal Saglik ve Tibbi Arastirma Konseyi
www.health.gov.au/nhmrc

ilaglar Avustralya
www.medicinesaustralia.com.au

Arastirma Avustralya
www.researchaustralia.com.au

NSW Kanser Konseyi
www.cancercouncil.com.au




