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NON-ALKOLIK YAGLI KARACIGER
HASTALIGI (NAYKH)/NON-ALKOLIK
STEATOHEPATIT (NASH) HASTALARI
ICIN KLINIK ARASTIRMALARA
KATILIM KILAVUZU

Bu Kilavuzun Amaci

Bu kilavuz, non-alkolik yagl karaciger hastaligi (NAYKH) veya non-alkolik steatohepatit
(NASH) riski tasiyan veya tanisi konulan kisilere yonelik klinik arastirma olanaklarini

anlamak ve bunlari degerlendirmek igin 6zet bir kilavuz olmak i¢in tasarlanmistir.

Bu Kilavuzda Yanitlanan Sorular

NAYKH ve NASH nedir?

Neden bu alanda bir arastirma yapiliyor?

NASH arastirma calismalari hangi sorulara cevap bulmaya calisiyor?
Katihmim bu sorularin cevaplanmasina nasil yardimci olabilir?

Bir NASH calismasi ararken nelere dikkat etmeliyim?

Daha fazla bilgiye nereden ulasgabilirim?



NAYKH/NASH nedir?

NAYKH, non-alkolik yagh karaciger hastaligi anlamina gelir. NASH veya non-alkolik steatohepatit, karacigerde

yag birikmesini, iltihaplanmayi ve skarli veya skarsiz (fibrozis) balonlasma adi verilen bir tir yaralanmayi iceren

NAYKH’nin daha siddetli bir seklidir. NASH siroza, kansere yol acabilir veya organ nakli ihtiyacini dogurabilir.

Mevcut tahminler, dort kisiden birinin zaten NAYKH veya NASH yasadigini, ancak bu kosullarin yeterince taninmadigini,

yeterli taninin konulmadigini ve yeterli dizeyde tedavi edilmedigini ortaya koymaktadir. Tip 2 diyabetli, Vicut Kitle

indeksi (VKI) 30’un Uzerinde ve/veya 50 yasin (izerinde olan kisilerin NAYKH veya NASH yasama olasiligi daha yiiksektir,

ancak bu durum normal kilolu veya ¢ocuklar dahil herkesi etkileyebilir.
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NAYKH/NASH
arastirmasina
katilmayi neden
degerlendirmeliyim?

Hindistan istisna olmak lzere 6zellikle NASH icin hicbir dlzenleyici
kurum onayli ilaglara sahip degildir. Klinik arastirma c¢alismalarina
hasta katilimi olmaksizin, ¢alismalarin tasarlanmasindan anketlerin
doldurulmasina ve biyolojik numunelerin saglanmasina kadar bu
hastaligin spektrumunu anlamaya veya tedavi etmeye yoénelik ilaglar,

cihazlar veya baska girisimler gelistirmenin hicbir yolu olmayacakti.

Bununla birlikte, arastirmacilarin belirli bir hastaliktan etkilenen

farkl gruplar igin riskleri ve sonuclari anlamalarini saglamak igin
calismalarda farkl dzelliklere ve gegcmislere sahip génullilere ihtiyag
duyulmaktadir. Tedavi icin risk, fayda ve sonuclari etkileyebilecek
demografik bilgiler arasinda sunlar bulunmaktadir: irk, etnik kéken,

yas, cinsiyet ve eszamanh hastaliklar.
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NASH arastirma
calismalari
hangi sorulara
cevap bulmaya
calisiyor?

Calismalar genellikle su kategorilere ayrilir:
Girisimsel (aktif olarak bir seyler yapma) ve
Gozlemsel (zaman icinde g6ézleme ve izleme).
Gozlemsel calismalar zaman zaman dogal

oyki calismalari olarak da adlandirilir.

Girisimsel Calisma
Turlerti:

iLAC/ILAC
lltihabi ve yagi azaltabilen veya balonlagmayi
cOzUmleyebilenler

iLACLAR

Yagi azaltmanin etkileri

Kilo kaybinin etkileri

Fibrozisi durdurmanin veya geriletmenin etkileri
iltihaplanmayi azaltmanin etkileri

CIHAZ VEYA TANI YONTEMLERI
(Or. invaziv olmayan yéntemlerle bir kisinin karacigerini

analiz edebilenler)

CIHAZLAR
Obezite ve gastrointestinal durumlari ele alan invaziv
cerrahi prosedurlere alternatif olarak cihaz tabanli

tedaviler
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Gozlemsel Calisma
Turleri:

Gozlemsel calismalar
NAYKH veya NASH’in zaman
icinde cocuklari nasil etkiledigini

arastiranlar

Dogal Oykii
llerlemeyi dngdren genetik ve

diger risk faktorleri

Sorular

Belirli bir ilag NASH ile iliskili skarlasmayi
azaltabilir mi?

Belirli bir ila¢ veya ila¢c kombinasyonu,
NASH ile iligkili iltihaplanmay azaltabilir mi?
Birinin NASH’a diger insanlardan daha hizl
ilerlemesini saglayan belirli genler veya
baska etkenler var mi?

NASH’li kisilere yardimci olan belirli bir diyet
var mi?

NASH’li kisilere en ¢ok yardimci olan bir

egzersiz turd, suresi veya yogunlugu var mi?

INTERNATIONAL-NASH-DAY.COM



Katilimim bu sorularin cevaplanmasina
nasil yardimci olabilir?

Su anda NASH icin 6zel olarak onaylanmis bir ila¢ sadece
Hindistan’da bulunmaktadir. Bununla birlikte, bazi ilaclar onay

icin klinik calismalarda test edilmektedir. Daha fazla arastirma igin

Calismalar, farkh
Ozelliklere ve

gereken belirli calisma alanlari arasinda hem NASH’li hem de diyabetli

hastalari, belirli genetik faktérleri olan ispanyol kékenli hastalari ve

gecmislere sahip
gonullulere ihtiyac
duymaktadir.

ayrica zayif ve NASH'li bireyleri tedavi etmek yer alir.

Calismaya

otomatik olarak
kabul edilecek

m |y| m ? bolgenizde mevcut olan klinik ¢calismalari énerip dnermeyecegdi

Bir klinik ¢calismanin sizin i¢gin uygun olup olmayacagdi ve

konusunda doktorunuzdan bilgi alin. Galismanin yeri, ¢calismayi

Bir calismaya kabul ve kayit otomatik
yurtten kurulusa bagl olarak bir hastane, Universite, doktor

olarak yapilmaz. Calismalar hem
muayenehanesi, halk saghgr merkezi veya baska bir yer olabilir.

dahil etme kriterlerine hem de
Bir calismanin uzunlugu da alti ay ila bes yil arasinda degisebilir

dislama kriterlerine sahiptir. Ayrica,
veya daha uzun olabilir.

kriterleri karsilayan her kisi bir

calismaya kabul edilmeyecektir.
Ayrica, belirli bir NASH ilaci veya cihaz ¢alismasinda yer alan

Belirli bir NASH caligmasinin bana uygun faaliyetleri tamamlayip tamamlayamayacaginizi dikkatlice

olup olmadigini nasil anlarim? degerlendirmek icin zaman ayirin. Potansiyel etkinlikler arasinda

Bir NASH caligmasi ararken dikkat orug tutma, yasam tarzi degisiklikleri (6r. beslenme, egzersiz),

etmem gereken hususlar nelerdir? . . .
kan alim ¢alismasini tamamlama (6r. ALT, AST seviyeleri),

Bir NASH klinik calismasina katilirken ne

goruntuleme testlerinden gegme ve hatta ayrintili inceleme
bekleyebilirim?

icin vUcuttan doku alinmasi olan bir veya daha fazla biyopsi

yaptirma yer alabilir.
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Arastirma ekibine, calismaya
katilmayla ilgili tum sorularinizi
sormalisiniz, ornegin:

Bu calismanin olasi riskleri, yan etkileri ve faydalari g6z
énunde alindiginda, su an gérmekte oldugum tedaviyle

nasil bir karsilastirma yapilabilir?

Hangi testlerden ve prosediirlerden gececegim?

Calisma ne kadar siirecek?

Girisimden fayda saglarsam, calisma bittikten sonra da bu
calismayi almaya devam edebilir miyim?

Calisma sirasinda tibbi bakimimi kim denetleyecek?

Bu calismaya katilmak i¢cin nereye basvurmam gerekiyor?

Seyahat s6z konusu olacak mi1?

ABD’deki Ulusal Saglik Enstituleri tarafindan
https://clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/learn
adresinde paylasildigi Uzere, sorulacak olasi

ek sorularr géruntuleyin.
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Bir Klinik Calismaya Katilmak icin
Dikkate Alinacak Ek Hususlar

Gebelik: Belirli tedavilerin galismalarina iliskin kilavuzlar, bebek icin
guUvenlilik endiseleri nedeniyle katilimcilarin ¢alisma sirasinda ve calismayi
takip eden bir stre boyunca gebe kalmasini yasaklayabilir. Gebe kalmayi
distnUyorsaniz, dogum kontrolinun yani sira yani sira gebe kalmak icin
ne sltre beklemeniz gerektigi konusunda tavsiye almak icin saglk hizmeti

saglayicinizla gérisun.

Tatiller: Katihmcilarin duzenli olarak izlenmesi gerekiyorsa, calismalar
yurtdisina seyahat etmeyi yasaklayabilir. Bir ¢calismaya kaydolmadan énce

herhangi bir seyahat plani hakkinda dnce saglk hizmeti saglayicinizla

goruasun.

Tedaviniz ve klinik
calismalara olan
ilginiz hakkinda

saglik hizmeti
saglayiciniz ile
gorusiin.

Bilgilendirilmis Olur

Bilgilendirilmis olur sureci araciligiyla, arastirmacilar olasi ve kayitli katiimcilara
bir klinik ¢calismaya katiimanin riskleri ve potansiyel faydalari konusunda
bilgilendirme yaparlar ve olasi katilimcilarin ve hélihazirda kayitli olanlarin bilgiye
dayali kararlar vermelerine imkan tanirlar. Sureg, hasta alim materyalleri, s6zIU

talimatlar, soru-cevap oturumlari ve soru sormak igin ek firsatlar gibi birgok

yonu icerebilir. Genel olarak, génullilerin bir calismaya kaydolmadan dnce
bilgilendirilmis bir olur belgesi imzalamalari gerekir, ancak yine de istedikleri

zaman c¢alismadan ayrilabilirler.
)
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Klinik calisma nasil
yapilir?

Klinik calismalar titiz bir sureci izler.
Arastirmacilarin, klinik bir calismaya baslamadan
ve bir ilaci insanlarda test etmeden dnce,

ilacin ciddi zararlara neden olup olmayacagini
deg@erlendirmeleri gerekir. Bunu yapmak i¢in
klinik dncesi ya in vitro ya da in vivo bir calisma
yuruturler. Klinik dncesi galismalarin katiimci

sayisi genellikle fazla degildir.

Bir klinik calisma basladiginda, tamamlanmasi
normalde birkac yil alabilir. Biyomedikal klinik
calismalarin dért asamasi bulunmaktadir: I, I,
Il ve IV. Faz II'de amag, uygun dozu ve tedavi
rejimini belirlemektir . Bazen Faz Il ¢calismalari
Faz 2A ve 2B olarak ayrilir. Faz 2A, dzellikle
dozlama gereksinimlerine odaklanirken, Faz 2B,
hastaligin tedavisinde veya 6nlenmesinde ne
kadar basarili oldugu acisindan ilacin etkililigini
test eder. Faz 3’te katiimcilar rastgele bicimde
calisma kollarr olarak adlandirilan tedavi
gruplarina yerlestirilirler. Arastirma gelistirmenin
bu noktasinda, NASH’li bir hastadan blyuk
ihtimalle su anda 2B veya 3. asamada bir Kklinik
calismaya katilmasi istenecektir. Bir kontrol

grubu, standart bakim tedavisi veya bir plasebo

alacaktir; diger grup(lar) ise yeni tedaviyi alacaktir.

Calismalarda ayrica ikiden fazla grup olabilir ve

her grup yeni ilacin farkh dozlarini alir.

*7
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Klinik calismayi
birakmak

veya ayrilmak
istersem ne olur?

Bir klinik calismaya katiim goénualldluk
esasina dayanir. Klinik galismaya
katihmin génalldluk esasina dayanmasi,
arastirmacilarin, baslamadan 6nce her
bir katihmciyi, herhangi bir zamanda,
herhangi bir neden g6stermeksizin
calismadan ayrilma hakkina sahip
olduklari konusunda bilgilendirmelerini
zorunlu kilmaktadir. Bir galismadan
ayrilirken, arastirma ekibine haber

verdiginizden emin olun.
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NAYKH ve NASH tedavilerine iligkin
calismalara nasil ulasabilirim?

Avrupa Birligi Amerika Birlesik Devletleri

Avrupa Birligi'nde (AB), AB Klinik Arastirmalar ve Dunya Genellnde

Kaydi, AB’de ve Avrupa Ekonomik Alani'nda Birlesik Devletler Ulusal Tip Kitliphanesi, dinya
(AEA) ylratulen girisimsel klinik ¢aligmalarin genelinde, 50 eyalette ve 219 Ulkede ylritilen ézel
yani sira AB ve AEA diginda ydratdlen ve ve kamu tarafindan finanse edilen Klinik calismalarin
Avrupa pediyatrik-ila¢ gelistirme ile baglantili bir veri tabanini barindirmaktadir. (Listede yer

Klinik calismalara iliskin protokol ve sonug almanin, bir galismanin ABD Federal Hukiimeti
bilgilerini listeler. Veri tabanini aramak igin tarafindan degerlendiriimis oldugu anlamina
www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/ gelmedigini dikkate alin). Calismalari aramak igin
search adresini ziyaret edin. www.ClinicalTrials.gov adresini ziyaret edin.

Ziyaretciler, web sitesindeki
calismalar listesini su
kriterlere gore filtreleyebilirler

Hasta Alim Durumu
(6rnegin, “Hasta Alimi Yapiliyor”, “Davetle
Kayit Yapiliyor” veya “Tamamlandi”)

Uygunluk Kriterleri
(6r. Yas ve Cinsiyet)

Anahtar Kelimeler
o R (6r. karaciger yaglanmasi, NAYKH, NASH)

Calisma Tiri
(6r. Girisimsel [Klinik Calisma] veya Gozlemsel)

Calisma Sonugclari
Calisma Asamasi
Finansman Saglayici Tiri
U S (6r. Endustri, Akademik arastirma kurumu

veya Bireysel)

Konum
(6r. Ulke, eyalet, sehir)

X
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Dinya Saghk
Orgitii Kayit Agi

Ek olarak, Diinya Saglik Orgiti (WHO) Kayit Agi, Avustralya Yeni
Zelanda Klinik Arastirmalar Kaydi (ANZCTR), Klinik Arastirmalar
Kaydi - Hindistan (CTRI) ve Klinik Arastirmalar Kaydi ve Kore
Cumbhuriyeti’nde Arastirma Bilgi Servisi (CRIS) gibi diinyanin dort

bir tarafindan munferit Ulkelere dzel kayitlari icerir.

Tam liste ve daha fazla bilgi icin www.who.int/clinical-trials-

registry-platform/network adresini ziyaret edin.

Bir calismaya katilmak disinda
arastirmayi desteklemenin
baska yollari var mi?

NAYKH/NASH arastirmasini ve klinik ¢calismalari desteklemek icin birgok firsat bulunmaktadir.
Hastalar genellikle klinik ¢calisma tasarim danisma kurullarina dahil edilmekte, gbzlemsel
arastirmalara katiimalari istenmekte ve arastirma icin daha iyi fon saglanmasi amaciyla
savunuculuk yapmalarina ihtiya¢ duyulmaktadir. Daha fazla bilgi edinmek ve NASH/NAYKH

arastirmalarini desteklemek igin Global Liver Institute Advanced Advocacy Academy’e (Gelismis

Bir klinik calismayi
nasil 6grenmis
olursaniz olun,

bir calismaya
katilmadan once bu
durumu oncelikle
saglik hizmeti
saglayicinizla
gorusmeniz sarttir.

Savunuculuk Akademisi) katilin. www.globalliver.org/advanced-advocacy-academy

adresinden daha fazla bilgi edinin.

*‘)
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Klinik Calisma
Terimleri Soézlugu

Klinik calisma deneyiminde gezinirken sikca

duyabileceginiz terimler verilmektedir. Karaciger

sagligi ile ilgili tam bir terimler s6zlugu icin
www.globalliver.org/liver-glossary adresini

ziyaret edin.

BALONLASMA

HUcre sismesi ve genislemesi ile iligkili bir tlr hicre dejenerasyonu.

BIYOBELIRTEC
Kararli durum, anormal durum veya hastalik belirtisi olarak kullanilabilen veya vicudun yeni tedavilere
ne kadar iyi yanit verdigini belirlemek icin kullanilabilen vicuttaki dl¢ulebilir madde veya fizyolojik

etkinlik.

BIYOPSI
Bir hastaligin varligini, nedenini veya kapsamini kesfetmek igin vicuttan ¢ikarilan dokunun

incelenmesi.

ANONIMLESTIRME

Bir klinik arastirma ¢alismasina katilan bir veya daha fazla kisiden gruplarin nasil ayrildigini gizlemek,
yaygin bicimde randomize kontrolll bir galisma olarak adlandirilir. Randomizasyon, bir ¢calismanin
baslangicinda tedavi gruplar arasindaki farkliliklari en aza indirmektedir; kérleme, farkli tedavi veya

degerlendirmeleri dnlemeye yardimci olmaktadir.

DISLAMA KRITERLERI

Bir kisinin katilimini engelleyen faktorler.

X
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Klinik Calisma Terimleri Sozlugu

BILGILENDIRILMIS OLUR
Bir seyin olmasina izin vermek veya bir seyi

yapmay! kabul etmek.

GORUNTULEME CALISMALARI

VUcudun organlari ve yapilarinin ayrintili resimlerini
olusturabilen invaziv olmayan testler; rontgen,
bilgisayarli tomografi (BT) taramasi, manyetik

rezonans gortntileme (MRG) ve ultrasonu icerir.

DAHIL ETME KRITERLERI
Bir katihmcinin yas veya cinsiyet gibi karsilamasi

gereken faktorler.

KURUMSAL iNCELEME KURULU (KiK)
Klinik calisma protokolini gdzden gegiren,
onaylayan ve izleyen bir grup insan. Gorevleri,
ornegin, bilgilendiriimis olur formunu inceleyerek
bir calismaya katilan kisilerin (insan arastirma
gondulldleri olarak anilir) haklarini ve refahini
korumaktir. Grup, bir kurulus tarafindan ytruttlen
arastirma faaliyetlerinin tam ve yeterli bir sekilde
gbzden gecirilmesini saglamak icin tipik olarak,
bir topluluk Uyesi de dahil olmak Uzere farkli
gecmislere sahip Kisileri igerir. insan géndilldileri
koruma inceleme kurulu veya etik komite olarak

da adlandirilir.

CANLI DISINDA

Bir organizmanin disinda.

*‘)
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CANLILARDA

BUtdn bir organizmanin iginde.

PLASEBO
Arastinimakta olan aktif bir ila¢ veya girisim/
tedavi ile ayni gértinen ve ayni sekilde verilen aktif

olmayan bir madde veya tedavi.

SORUMLU ARASTIRMACI
Tum Klinik ¢calismanin bilimsel ve teknik yéninden

sorumlu olan kisi.

YASAKLANMIS ILACLAR/ILAGCLAR
Katiimcilarin, klinik arastirma sirasinda galismay!
etkileyebilme ihtimalinden dolayi almayabilecekleri

ilaclar.

REJIM
Saghgin iyilestiriimesi veya yenilenmesi icin
odnceden belirlenmis bir tibbi tedavi, yasam tarzi

veya beslenme.

TARAMA
Hastaligi erken asamalarda bulma Umidiyle hicbir
belirti yokken hastalik kontrolu

yapiimasi.

SPONSOR/CALISMA SPONSORU
Calismayi baslatan ve ¢alisma Uzerinde yetki ve

kontroll olan kurum veya kisi.

INTERNATIONAL-NASH-DAY.COM



‘ 2022’de Yayinlandi

Global Liver Institute (GLI), Amerika Birlesik Devletleri Washington,
‘) DC’de genel merkezi ve ABD ve Avrupa’da ofisleri bulunan 501(c)(3)
NASH DAY ’ vergiden muaf, kdr amaci gatmeyen bir kurulugtur . GLI’nin vizyonu,
karaciger saghginin, karaciger hastaliginin yayginligi ve etkisi ile orantili
INTERNATIONAL-NASH-DAY.COM olarak kdresel halk saghgi gtindemindeki yerini almasidir. GLI’nin
#NASHDAY misyonu, inovasyonu, isbirligini tegvik ederek ve karaciger hastaliklarinin
ortadan kaldirilmasina yardimci olacak optimal yaklasimlarin

Olceklendiriimesini destekleyerek, karaciger hastaligindan etkilenen

bireylerin ve ailelerin yasamlarini iyilestirmektir. Uluslararasi NASH Gunu

ve logosu, GLI’nin tescilli ticari markasidir. Daha fazla bilgi icin

www.GlobalLiver.org adresini ziyaret edin.

@ www.GlobalLiver.org

f @GlobalLiver

¥ @GlobalLiver Bu icerigin amaci, genel halka faydali saglk bilgileri saglamaktir.
@GloballLiverlnstitute Profesyonel tibbi tavsiyenin, tani veya tedavinin yerini almasi

M @GlobalLiverinstitute amacglanmamis veya ima edilmemistir.
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