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Form: IA-2

GONULLULER UZERINDE ILAC ILE YAPILACAK KLiNIK
ARASTIRMA BASVURU FORMU

TARIH 07/ 077 7]

1- PROJENIN ADI:

“Zoledronik Asit Verilen Meme Kanserinde Kemik Metastazlarimin Tedavisinde
Azaltilmig Dozlu Radyoterapi ile Tam Dozlu Radyoterapi Karsilastiran Bir
Randomize Faz IV Eksplarasyon Calismasi”

2- ARASTIRMANIN GENEL NITELIGI

O Bakanlik¢a Ruhsatlandiriimamis ilaglarla klinik arastirma
X Bakanlik¢a Ruhsatlandirilmis ilaglarla klinik arastirma

3- ARASTIRMANIN OZEL NITELIGI

O Faz 1,2, veya 3’e giren arastirmalar
(Fazinizi belirtiniz:...)
O Yeni endikasyon ¢alismas:
O Cahisilmamus yeni bir hasta grubundaki calisma
O Yiiksek doz ¢alismasi
O Biyoyararlanim arastirmasi
O Diger tiir farmakokinetik arastirmalar

0O Farmakogenetik calismalar

O Tani testi gelistirmeye yonelik calismalar
O Profilaksiye yonelik ¢alismalar

Faz 4 ¢calismasi

O Diger tiir calismalar

4~ ARASTIRMAYA KATILAN MERKEZLER

O Tek Merkez
K Cok Merkez

Bu c¢aliymaya Tirkiye’den 10 merkez Kkatilacaktir. Cahsmanin Koordinatori
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Radyasyon Onkolojisi Anabilim Dali’ndan Prof.
Dr. Lale Atahan’dir.
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5- COK MERKEZLI ARASTIRMALARDA BASVURULAN KURUM DISINDAKI

MERKEZLERIN:
Sorumlu Arasgtirictlarin e
A Adi-Soyadi Ry
Karadeniz Karadeniz Teknik

TeknikUniversitesi
Tip Fakiiltesi

Yrd. Dog. Dr. Melek Yavuz

Universitesi Tip Faakiiltesi
Radyasyon Onkolojisi
Anabilim Dali TRABZON

Hacettepe
Universitesi Tip
Fakiiltesi

Prof. Dr. Lale Atahan

Hacettepe Universitesi Tip
Frakiiltesi Radyasyon
Onkolojisi Anabilim Dalx
ANKARA

Ege Universitesi T1p
Fakiiltesi

Prof. Dr. Ayfer Haydaroglu

Ege Universitesi Tip Fakiiltesi
Radyasyon Onkolojisi
Anabilim Dali IZMIR

Gazi Universitesi Tip
Falkiiltesi

Prof. Dr. Ibrabim Egehan

Gazi Universitesi Tip
Fakiiltesi Radyasyon
Onkolojisi Anabilim Dah
ANKARA

Istanbul Universitesi
Istanbul Tip
Fakiiltesi

Prof. Dr. Maktav Dinger

Istanbul Universitesi Istanbul
Tip Fakiiltesi Radyasyon
Onkolojisi Anabilim Dali
ISTANBUL

Akdeniz Universitesi
Tip Fakiiltesi

Doc. Dr. Melahat
Garipagaoglu

Akdeniz Universitesi Tip
Fakiiltessi Radyasyon
Onkolojisi Anabilim Dal
ANTALYA

Dokuz Eyliil
Universitesi Tip
Fakiiltesi

Prof. Dr. Miinir Kinay

Dokuz Eyliil Universitesi Tip
Fakiiltesi Radyasyon
Onkolojisi Anabilim Dal
1ZMIR

Erciyes Universitesi
Tip Fakiiltesi

Dog. Dr. Biinyamin Kaplan

Erciyes Universitesi Tip
Fakiiltesi Radyasyon '
Onkolojisi Anabilim Dalr _
KAYSERI

Marmara
Universitesi Tip
Fakiiltesi

Yrd. Dog. Dr. Meri¢ Sengoz

Marmara Universitesi Tip
Fakiiltesi Radyasyon
Onkolojisi Anabilim Dah
ISTANBUL
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0- SORUMLU ARASTIRICININ:

ADI:

Kayihan Engin

GOREVI

Uludag Universitesi
Tli) Frakiiltesi
Radyasyon
Onkolojisi Anabilim

Dal Ogretim Uvesi

7- DIGER ARASTIRICILARIN:

ADI:

Siireyya Sarihan

GOREVi

Uludag Universiresi
Tip Fakiiltesi
Radyasyon
Onkolojisi Anabilim
Dah

Ogretim Uyesi

UNVANI IMZASI
e
4‘//
/
Ly
Prof. Dr. \\ ¢ |
>
\'
UNVANI IMZASI
/ B
Yrd. DOQ. Dr. K/v"\)f?
|
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8- PROJENIN YURUTULECEGI KLINIK/BOLUM:
ADI ADRESI ~ TEL FAKS

Uludag Universitesi Radyasyon
' 0224 442 91 60 0224 442 91 60

Onkolojisi Anabilim Dali

A- YAPILACAK BIYOKIMYASAL VE HEMATOLOJIK TESTLER VE YAPILACAGI
LABORATUVAR:

BIYOKIMYASAL TESTLER:

Kreatinin, total bilirubin, kalsiyum, fosfor, albiimin, kemik alkali fosfotazi (BAP).

ADI ADRESI TEL FAKS
DUZEN LABORATUARLARI 0.312.468 70 10
P dus
__/"‘
HEMATOLOJIK TESTLER:

Hemoglobin, RBC, Trombositler, YBC ve formiil lokosit

ADJ ADRESI TEL FAKS

DUZEN LABORATUARLARI 0.312.468 70 10

B- YAPILACAK ANALITIK TESTLER VE YAPILACAGI LABORATUVAR:
TESTLER:

Calismada yapilacak herhangi bir analitik test yoktur.

C- YAPILACAK DIGER INCELEMELER (ORN. MIKROBIYOLOJIK, RADYOLOJIK
vb):

Ismnlanmis kemik lezyonlarmin MR taramasiyla degerlendirilmesi ve kemik

sintigrafisi
ADIADRESI TEL FAKS
DUZEN LABORATUARLARI 0.312.468 70 10
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9- DESTEKLEYEN KURULUSUN (VARSA): ,
ADI ADRESI YETKILILERI

Barbaros Bulvari | Dr.Batuhan Olmez
No:83 . Klinik Projer
Besiktas / Istanbul  Miidiirii

Novartis Saghk Gida ve Tarim Uriinleri
San. Tic. A.S.

10- COK MERKEZLI ARASTIRMALARDA ARASTIRMA KOORDINATORUNUN

K

ADI KURULUSU GOREVI UNVANI
Lale Atahan Hacettepe Ogretim Uyesi Prof. Dr.
n Universitesi ~ Tip
Fakiiltesi
Radyasyon
Onkolojisi

Anabilim Dahl

11- PROJE ILE ILGILI OLARAK TEMAS KURULACAK KiSININ:

Proje ile ilgili temas kurulacak kisi sorumlu arastiricidir.



fahes

ULUDAG ONIVERSITES!I
TiP FAKULTES! DEKANLIGI

5.30.2.ULU.0.01.00.01.02.020/5 6 & 4

Sayi BURSA
Kong . Etik Kurul Karar!. ' 1 6 Hara 2003

Sayin

Prof.Dr.Kayihan ENGIN
Radyasyon Onkolojisi Anabilim Dali
Ogretim Uyesi

Yerel yoritucist oldugunuz “Zoledronik Asit Verilen Meme Kanserinde Kemik
Metastazlarinin Tedavisinde Azaltilmig Dozlu Radyoteripa lle Tam Dozlu Radyoterapiyi
Karstlastiran - Bir Randomize Faz IV Eksplorasyon Calismasi” isimli caligmanizla ilgili
FakGltemiz  Etik Kurulunun 11 Haziran 2003 tarih ve 2003-16/1 nolu kararn ekte

gonderilmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

(e

Prof.Dr.Mufit PARLAK
Dekan

N

‘EK:
-Etik Kurul Karari (2 adet)

£50 Rorm 0413



T.C.
ULUDAG UNIVERSITESI
 TIP FAKULTESI
TIBBI ARASTIRMA ETIK KURULU

Oturum Tarihi: 11.06.2003
Oturum Sayisi: 2003-16

Karar 1 : Fakultemiz Radyasyon Onkolojisi Anabilim Dali Ogretim  Uyesi
Prof.Dr.Kaythan Engin’in yerel yiriitictst oldugu “Zoledronik Asit Verilen Meme
Kanserinde Kemik Metastazlarinin Tedavisinde Azaltilmis Dozlu Radyoterapi lle Tam
Dozlu Radyoterapiyi Karsilagtiran Bir Randomize Faz IV Eksplarasyon Caligmasi”
isimli caligma usul ve esas yonunden incelenmistir. Su hususlar saptanmisgtir.

a) Gahigma Ozeti: Bu prospektif, randomize, acik etiketli, ok merkezli klinik
arastirmanin amaci meme kanserli ve metastatik kemik hastaligi olan agrih
hastalarda 4 haftada bir toplam 6 infuzyon seklinde Zometa (zoledronik
asif) 4 mg/15 dakika IV inflzyonu ile kombine standart veya digik doz
radyoterapinin etkinlik ve guvenirligini degerlendirmektir. Bu galigmanin
primer amaci; iki tedavi kolunda terapi boyunca agr palyasyonunu
karsilastirmaktir.

b) Faz IV Klinik Aragtirma oOzelliginde olan, c¢ok-merkezli caligmaya
Turkiye'den 10 merkez ve toplam 100 hastanin alinmasi planlanmigtir.

c) Arastirmanin Turkiye'deki genel koordinatérii Hacettepe Universitesi Tip
Fakiiltesi Radyasyon Onkolojisi Anabilim Dali Ogretim.Uyesi  Prof.Dr.Lale
Atahan'dir. Kendisi bu konuda arastinici olabilecek mesleki ve bilimsel
kriterleri karsilayacak konumdadir. '

a) Arastirmayi destekleyen kurulus Novartis Saglik Gida ve Tarim Urtnleri
San.Tic.A.$.dir.

b) Dosyada kabul edilebilir bir “Aragtirma Protokolu” bulunmaktadir.

¢) Dosyada kabul edilebilir bir “Gonulltlerin Bilgilendirme ve Olur (Riza)
Formu” bulunmaktadir.

d) Dosyada, hastalarda vuku bulacak ve tibbi hatadan kaynaklanan
belirtilerden 8lum, hastalanma veya sakatlanma halinde, hukuki ve cezai
yénden sponsorun  sorumiu bulundugunu gosteren  bir  belge
bulunmaktadir.

e) Dosyada yerel uygulayicilarin biyografileri mevcuttur.

f) Arastirmacilar, Helsinki Bildirgesi'ne, lyi Klinik Uygulamalar Kilavuz'una ve
Tibbi Deontoloji Nizamnamesi'ne uyacaklarini yazili olarak ve imzalayarak
beyan ve taahhid etmiglerdir.

g) Dosyada, Arastirma tamamlanmadan kesildigi takdirde kalan ilaglarin
derhal toplanip Bakanhda teslim edilecegine dair taahhUtname

~ bulunmaktadir.

h) Bu aragtirma dosyasi ile ilgili olarak, olumiu goérus bildiren uzman raporu
bulunmaktadir.

i) Kararin galismanin  genel koordinatorligine  gonderilmek  Uzere
Prof.Dr.Kayihan Engin’e iletiimesine karar verildi.



SONUG: Faz IV, Cok Merkezli, Klinik Aragtirma o6zelliginde olan bu galismanmn
Dekanlik Olurundan ve Saghk Bakanhg Merkezi Etik Kurulunun onayindan
sonra uygulanmasina, usul ve esas ydniinden Etik Kurulumuzca miisaade

edilmistir.
ETIK KURUL UYELERT
Unvani, Adi Soyadi, Etik Kurul - Uzmanhik Dalr Calisma ife Imza
Uyeligi ilgisi
(var/yok)
Prof . Dr. Berin OZCAN Bagkan Anesteziyolojive Yok J

Reanimasyon

Prof. Dr. Turgut OZEKE Bagkan Cocuk Saghgi ve Yok

Yardimcist  Hastaliklan
Prof Dr. Aysegtil DEMIRHAN Uye Decntoloji Yok
Prof.Dr. Levent BUYUKUYSAL Uye Farmakoloji Yok
Dog. Dr. Selim Giray NAK Raportar Ic Hastaliklarn Yok

(Gastroenteroloji)

Dog. Dr. Sema OZUYSAL Oye Patoloji Yok [zinii
Dog. Dr. Mine Sibel GURUN Uye Farmakoloji
Dog. Dr. Melahat DIRICAN Uye Biyokimya




