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Sikca Sorulan Sorular

1. Agik etiketli galisma nedir?

Acik etiketli galisma, katilimcinin, klinisyenin ve arastirmacinin, katilimcilarin
hangi calisma ilag(lar)ini veya asi(lar)ini aldigini bildigi bir ¢alismadir.

2. Uygunluk kriterleri nelerdir?

Uygunluk kriterleri, bir galismaya kimlerin katilip katilamayacaginin agiklandigi bir
dizi kilavuzdur. Bunlar yasiniz, asilanma durumunuz veya genel saglik durumunuz
gibi 6zellikleri igerir.

3. Onay formu/yazili izin nedir?

Bilgilendirilmis onay, bir arastirma c¢alismasi hakkinda size temel bilgilerin
saglanmasi surecidir. Bu bilgi, katilma teklifini kabul edip etmemeye karar
vermeden once size verilmelidir. Bu formu imzalamaniz, bu ¢alismaya katilmayi
kabul ettiginiz anlamina gelir. Ayrica size ¢alismanin olasi riskleri ve faydalari
hakkinda da bilgi verir. Ayrica istediginiz zaman ¢alismadan ayrilabileceginizi de
size bildirmelidir.

4. Klinik arastirmaya katilimim gizli kalacak mi ve gizliligim nasil korunacak?

Bu klinik arastirmaya katiliminiz bastan sona gizli tutulacaktir. Prosedirlerimiz,
katilim sagladiginiz tlkenin gizlilik ve mahremiyet yasalarina siki sikiya baghdir.
Ayrica, ¢calisma sona erdikten sonra, sizinle ilgili kisisel bilgileri anonimlestirecegiz
(kaldiracagiz), boylece sonuglari inceleyen herhangi birinin arastirmaya kimin
katildigini gérmesi imkansiz olacaktir.

Klinik aragtirmalarda gonulltlerin kimligini ortaya cikaracak kayitlar gizli tutulur,
kamuya agiklanmaz ve arastirma sonuglari yayinlansa bile gonulltlerin kimlikleri
gizli kalir.

Ancak gerektiginde ilgili saghk makamlari orijinal tibbi kayitlara dogrudan erisim
saglayabilir.

(Tarkiye’de klinik arastirmalara katilan katilimcilarin haklari, givenligi ve
esenligine iliskin cerceve “ilac ve biyolojik tiriinlerin klinik arastirmalari hakkinda
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yonetmelik” ile dizenlenmistir. Yonetmelige www.mevzuat.gov.tr adresinde
erisilebilir)

5. Bu asi nasil gelistirildi?

Tim ilaglarda oldugu gibi, her asi da bir Glkenin asi programina dahil edilmeden
once glivenli oldugundan emin olmak igin kapsamli ve titiz testlerden gegmelidir.
Gelistirilmekte olan her asi, bagisiklik tepkisini uyarmak igin hangi antijenin
kullanilmasi gerektigini belirlemek igin 6nce tarama ve degerlendirmelerden
gecmelidir. Deneysel bir asi, glivenligini ve enfeksiyonu ve/veya hastaligi 6nleme
potansiyelini degerlendirmek icin 6nce hayvanlarda test edilir; daha sonra, asi bir
bagisiklik tepkisini tetiklerse, klinik arastirmalarin birka¢ farkli asamasinda
insanlarda test edilir. Bu asi su anda az lll asamasindadir.

6. Bu asinin igerigindeki maddeler nelerdir?

HIPRA COVID-19 asisi, SARS- COV-2 virlsinlin alfa ve beta varyantlarinin
yuzeyindeki bir proteinin 6nemli bir bolimini icermektedir. Bu protein
zararsizdir ve vicudumuz tarafindan protein pargaciklarina kargi bagisiklik
olusturmak igin kullanilir. Virlsin tamamini icermez, bu da asi ile enfekte
olamayacagimiz anlamina gelir. Asi ayrica bagisiklik tepkisi olusturma kapasitesini
artirmak igin adjuvan adi verilen bir ¢ozelti igerir. Bu adjuvan, milyonlarca doz grip
(influenza) asisinda kullanilana benzer.

7. Arastirma ne kadar siirecek?

Mevcut protokole gore, arastirmanin ilk randevudan son takip ziyaretine kadar
yaklasik bir yil siirmesi 6ngorilmektedir.

8. Bu arastirma siiresince kag¢ randevuya gidecegim?
ilk randevudan son takip ziyaretine kadar toplam bes randevu olacak.
9. Klinikte/hastanede/merkezde ne kadar zaman gegirecegim?

ilk randevu yaklasik 30-45 dakika siirecek. Sonraki randevularin ise her birinin
ortalama 15 dakika stirmesi beklenmektedir.

10. Ziyaretler sirasinda ne olacak?
ik ziyaret sirasinda klinik ekip size calismanin tiim hedeflerini ve ilgili prosediirleri
uygun sekilde agiklayacak ve arastirmaya katilim konusunu anlayip anlamadiginizi

kontrol edecek. Daha sonra sizden bilgilendirilmis onam formunu imzalamaniz
istenecektir.
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imzalamayi tercih ederseniz, tibbi kayitlariniz ve mevcut ilaclariniz gézden
gecirilecek ve kan drnekleri alinacaktir. Daha sonra galisma asisi uygulanacak ve
15 dakikalik bir gdzlem siresi boyunca sahada kalmaniz istenecektir. Takip eden
7 gln boyunca bir agi ginlGgu karti doldurmaniz igin size talimatlar verecegiz.
Takip ziyaretleri sirasinda daha fazla kan 6rnegi alinacak ve asiya karsi gostermis
olabileceginiz reaksiyonlari tartisacagiz veya sorularinizi yanitlayacagiz.

11. Neden kan ornekleri alinacak?

Asinin bagisiklik sisteminiz ve genel saglik durumunuz Uzerindeki etkisini
degerlendirmek igin bazi kan 6rnekleri almamiz gerekiyor.

12. Bu klinik arastirmaya katilmanin riskleri var mi?

Tim klinik arastirmalarda az da olsa bir risk mevcuttur ve bu nedenle giivenliginizi
saglamak igin tedbirler 6énlemleri alinmigtir. Bu tedbirler size ilk ziyaretinizde
aciklanacaktir.

13. Bu klinik arastirma sirasinda yan etkilerle karsilagsmak miimkiin mii?

Her ilag ve asinin yan etkileri olabilir. Bu aginin en sik bildirilen yan etkiler arasinda
enjeksiyon bolgesinde hassasiyet ve agri, 72 saatten kisa siiren, normal ginlik
yasam  aktivitelerini  kisitlamayan, hafif-orta  siddette gribe benzer
halsizlik/yorgunluk ve bas agrisi yer almaktadir. Herhangi bir yan etki gériilmesi
durumunda, doktorunuzla veya klinik ekibinizle iletisime gecerek onlari

bilgilendirmelisiniz.

14. Bu klinik arastirmaya katilimim sirasinda beni korumak igin ne gibi 6nlemler
mevcut?

15. istedigim zaman katiimdan ayrilabilir miyim?

Katiliminiz tamamen gondllilik esasina dayanmaktadir. Calismaya katilmaktan
vazgecmek isterseniz, her zaman galismadan ¢ekilmekte 6zgirsuniz.

16. Arastirmaya katilmayi birakirsam tibbi bakimima ne olacak?

Bu arastirmaya katiliminizi sonlandirmaya karar verirseniz, tibbi bakiminiz
arastirmadan 6nceki bakim sekline geri donecek.

17. Bu klinik arastirmaya katildigim i¢in 6deme alacak miyim?
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Her ziyarete ayirdiginiz zaman ve ulasim masraflarinizi karsilamak igin 6deme
alacaksiniz. Arastirma ekibi 6demelerin miktari ve ongoérilen 6deme takvimi
hakkinda size bilgi verecek.

18. Bu galismaya katilimimi karsilamak igin sigortaya ihtiyacim olacak mi?
Hayir. Bu konu klinik arastirma sigortasi kapsami igerisindedir.
19. Klinik aragtirma sona erdikten sonra katilim sonuglarina ne olacak?

Bir klinik arastirma veya ¢alisma sona erdiginde, arastirmacilar bulgularin bir
sonucu olarak sonraki adimlarin ne olmasi gerektigini gdérmek igin verileri
toplayacak ve analiz edecektir. Bu arastirmanin sonuglarina siz de
erisebileceksiniz.

20. Neden katilmaliyim?

Katilim saglayarak bilime katkida bulunabilir ve bagkalarina yardimci olabilirsiniz.
Arastirma asimizin, asilara karsi bagisikhk tepkisini etkileyebilecek belirli saghk
sorunlari veya tedavileri olan kisilerde nasil ¢alistigini daha iyi anlamamiza
yardimci olacaktir. Basarili olmasi halinde, asinin SARS-CoV-2 enfeksiyonuna
ve/veya COVID-19’un size verebilecegi ciddi semptomlara karsi daha gliglu bir
bagisiklik saglayacagini umuyoruz.
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