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FAQs - RBDCOV Pediatrik Klinik
Arastirmalari

RBDCOV, AEMPS (ispanya ilag ve Tibbi Uriinler Ajansi) ve EMA (Avrupa ilag Ajansi) ile yapilan énceki
danisma toplantilarina dayanarak iki klinik calisma yiiriitecek bir Avrupa projesidir.

1. Agik etiketli galisma nedir?

Acik etiketli ¢alisma, katiimcinin, klinisyenin ve arastirmacinin, katilimcilarin hangi
calisma ilag(lar)ini veya asi(lar)ini aldigini bildigi bir calismadir.

2. iki tarafl bilinmeyenli ¢calisma nedir?

iki tarafli bilinmeyenli ¢calisma, acik etiketli bir calismanin tam tersidir ve c¢alismaya
katilan kisiler belirli bilgileri bilmezler. iki tarafli bilinmeyenli bir calismada, ne
katihmcilar ne de arastirmacilar kimin gergek calisma ilacini (ilaglarini) veya asisini
(asilarini) ya da gergek ilag veya asi gibi goriinen ancak higbir aktif bilesen icermeyen bir
alternatifi (plasebo olarak adlandirilir) alacagini bilmezler. Bu, kimin ne aldigini
bilmedikleri icin kimsenin yanhslikla sonuglari etkileyemeyeceginden emin olmak igin

yapilir.

Bilim insanlari bir ¢alismada bilinmeyenli yontemini kullanarak arastirmanin adil
oldugundan ve sonuglarin dogru oldugundan emin olmaya calisirlar. Bu, test ettikleri
galisma ilag(lar)inin veya asi(lar)inin gergekten ise yarayip yaramadigini veya sonuglarin
bagka faktorlerden kaynaklanip kaynaklanmadigini bilmelerine yardimci olur.

3. Uygunluk kriterleri nelerdir?

Uygunluk kriterleri, bir galismaya kimlerin katilip katilamayacaginin agiklandigi bir dizi
kilavuzdur. Katilimcinin yasi, asilanma durumu veya genel saglik durumu gibi 6zellikleri
icerir.

4. Bilgilendirilmis olur formu/yazili izin nedir?

Bilgilendirilmis onam, katilimciya ve ebeveynine/yasal vasisine bir arastirma ¢alismasi
hakkinda temel bilgilerin saglanmasi stirecidir. Bu bilgiler, katihm teklifini kabul edip
etmemeye karar vermeden oOnce kendilerine ve ebeveynlerine/yasal vasilerine
verilmelidir. Katilimci ve ebeveyni/yasal vasisi bu formu imzalarsa, ¢alismaya katilmayi
kabul ettikleri anlamina gelir. Ayrica galismanin olasi riskleri ve faydalari hakkinda da bilgi
verir. Ayrica katilimcinin istedigi zaman ¢alismadan ayrilabilecegini de bildirmelidir.
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5. Klinik arastirmalara katihim gizli olacak mi ve gizlilik nasil korunacak?

Klinik arastirmalara katilm bastan sona gizli olacaktir. Kisisel veriler anonimlestirilecek,
yani bir katihmci numarasi ile degistirilecektir. Prosedirlerimiz, gizlilik ve mahremiyetle
ilgili ispanyol yasalarini siki bir sekilde takip etmektedir.

6. Bu asi nasil gelistirildi?

Tum ilaglarda oldugu gibi, her asi da bir tlkenin asi programina dahil edilmeden 6nce
kalite, glvenlik ve etkinligini saglamak igin derinlemesine testlerden geg¢melidir.
Geligtirilmekte olan her asi Oncelikle en iyi bilesenleri belirlemek igin
degerlendirmelerden gegmelidir. Deneysel bir asi, glivenligini ve bir enfeksiyon ve/veya
hastaligin siddetini dnleme veya zayiflatma potansiyelini degerlendirmek igin 6nce
hayvanlarda test edilir; daha sonra, asi hayvanlarda bir savunma olusturursa, klinik
¢alismalarin birkag farkl agsamasiyla insanlarda test edilir. Bu asi yakin zamanda resmi
Avrupa tibbi diizenleyici kurumu (Avrupa ilag Ajansi) tarafindan onaylanmistir.

7. Bu asinin igerigindeki maddeler nelerdir?

BIMERVAX® (HIPRA COVID-19 asisi) SARS- COV-2 virtslnin ylzeyindeki bir proteinin
onemli bir kismini igerir. Bu protein zararsizdir ve viicudumuz tarafindan virtslere karsi
bir savunma olusturmak igin kullanilir. Virtisiin tamamini icermez, bu da katilimcilarin agi
ile enfekte olamayacagl anlamina gelir. Asi ayrica virise kargi savunma olusturma
kapasitesini artirmak igin adjuvan adi verilen bir emilsiyon igerir. Bu asida kullanilan
adjuvan, su ile yagin bir emulsiyonudur.

8. Bir katihimci klinikte/hastanede/merkezde ne kadar zaman gegirecek?

ilk randevu yaklasik 30-45 dakika siirecektir. Sonraki randevularin her birinin yaklasik 15
dakika sirmesi beklenmektedir.

9. Ziyaretler sirasinda neler olacak?

ilk yiz yiize ziyaret sirasinda klinik ekip katilimciya ve ebeveynine/yasal vasisine
¢alismanin tim amaglarini ve ilgili prosedirlerini uygun sekilde aciklayacak ve
arastirmaya katilimlarinin ne anlama geldigini anladiklarini kontrol edecektir. Daha sonra
katiimcidan ve ebeveyninden/yasal vasisinden bilgilendirilmis onam formunu
imzalamalari istenecektir.

Katilimci ve ebeveyni/yasal vasisi imzalamayi tercih ederse, katilimcinin tibbi kayitlari ve
mevcut ilaglari gdzden gegirilecek, tibbi muayene yapilacak ve kan drnekleri alinacaktir.
Ardindan c¢alisma asisi uygulanacak ve katilimcidan 15 dakikalik bir gdzlem siiresi
boyunca sahada kalmasi istenecektir. Katilimciya ve ebeveynine/yasal vasisine, takip
eden 7 glin boyunca bir agi guinligu karti doldurmalari igin talimatlar verecegiz. Takip
ziyaretleri sirasinda daha fazla kan 6rnegi toplanacak ve meydana gelmis olabilecek yan
etkileri tartisacagiz ve sorulari yanitlayacagiz.
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10. Neden kan ornekleri alinacak?

Asinin vicudun savunma sistemi ve genel saghk durumu Gzerindeki etkisini
degerlendirmek igin bazi kan 6rnekleri almamiz gerekiyor.

PR P 0ri20n2020
* * European Union Funding
* 5 A for Research & Innovation



