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TIBBi CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI




KLINIK ARASTIRMA NEDIR?
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KLINIK ARASTIRMA NEDIR?

« INSANLARIN YARARINA OLACAK
v" BIR MADDE
v YONTEM VEYA TEKNIGIN

GONULLULERDE TEST EDILMESI

MADDE: iLAC, TIBBi CIHAZ, KOZMETiK URUN Vb.




TIBBi CIHAZ KLINIK ARASTIRMASI NEDIR?

* BiR CIHAZIN GUVENLILiIGiINi VEYA PERFORMANSINI QEGERLEND[RMEK UZERE
Y_URUTULI?N BiR VEYA DAHA FAZLA GONULLUNUN DAHIL OLDUGU HER TURLU
SISTEMATIK ARASTIRMA

«02.06.2021 tarih ve 31499 sayil Tibbi Cihaz Yonetmeligi »




KLINIK ARASTIRMADA GONULLU
NEDIR?

D



KLINIK ARASTIRMALARDA GONULLU NEDIR?

« GONULLU

..BiZZAT KENDISiNiN VEYA KANUNI TEMSILCiSiNiN YAZILI OLURU ALINMAK
SURETIYLE KLINiIK ARASTIRMAYA iSTIRAK EDECEK HASTA VEYA SAGLIKLI KiSi

* KORUNMASI

v YASAL DUZENLEMELER
- ETIK KURUL
- BAKANLIK

v BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU

v SIGORTA




ARASTIRMA TURLERI NELERDIR?
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ARASTIRMA TURLERiI NELERDIR?

TIBBi CIHAZLAR
v/ TIBBi CIHAZ KLINiK ARASTIRMASI (CE’li-CE’siz)

«Bir cihazin givenliligini veya performansini degerlendirmek Uizere yuritulen, bir veya daha fazla
gonullinin dahil oldugu her tirla sistematik arastirmaym»

v/ PIYASAYA ARZ SONRASI CALISMA

«Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun olarak tzerine CE isareti ilistirilerek piyasaya arz edilmis cihazlarin
imalatcisi tarafindan belirlenmis kullanim amaglarina uygun olarak kullanilmasi kaydiyla cihazin
performans veya guvenlilik verilerinin toplanmasina yonelik gondlliler Gzerinde yapilan ¢calismalari »

«08.07.2022 tarihli ve 31890 sayil Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi»

IN VITRO TANI AMACLI TIBBi CIHAZLAR
v PERFORMANS CALISMASI

«Performans ¢alismasi: Bir cihazin analitik ya da klinik performansini belirlemek veya teyit etmek icin
ylrutilen calismayi» ifade eder.

«02.06.2021 tarih ve 31499 sayili in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi»




KLINIK ARASTIRMA NASIL
BASLAR?

D



KLINIK ARASTIRMA BIiR EKIP iSIDIR

ARASTIRMACILAR
YARDIMCI ARASTIRMACILAR
YARDIMCI PERSONEL
MONITOR

SAHA GOREVLISI

ARASTIRMA,

SORUMLU ARASTIRMACININ BASI_(ANL_IG‘INDA, ARASTIRMANIN NITELIGINE UYGUN
ARASTIRMACILARDAN OLUSAN BIR EKIPLE YURUTULUR.




SORUMLU ARASTIRMACI / ARASTIRMA YERI

* SORUMLU ARASTIRMACI

Arastirma ekibinin bagsi, arastirmayi yonlendiren, 6nemli sorumluluk ve yetkileri olan,

Hekim veya Dis Hekimi
v'Helsinki Bildirgesine
v'lyi Klinik Uygulamalarina
v ilgili Tim Mevzuata hakim olmali

«Arastirma ekibi igerisinden arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis bir hekim veya dis hekimi sorumlu arastirmaci olarak belirlenir.»

«08.07.2022 tarih ve 31890 sayili Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi»

- ARASTIRMA YERI

v’ Universite Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezleri,

v’ Universitelere Bagl Onaylanmis Arastirma-Gelistirme Merkezleri,
v'Saghk Bakanhg Egitim ve Arastirma Hastaneleri,

v'Bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatorligiinde veya idari sorumlulugunda diger
Saghk Kurum ve Kuruluslan

«08.07.2022 tarih ve 31890 sayili Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi»




KLINIK ARASTIRMADA YER ALAN TARAFLAR




KLINIK ARASTIRMA PLANI (CIP)
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KLINIK ARASTIRMA PLANI (CIP)

«Klinik arastirmaya vyonelik gerekceyi, amagclari, tasarim metodolojisini,
izlemeyi, yuritmeyi, kayit tutmayi ve analiz yontemini diizenleyen belge»

Oncelikle Bilimsel sorgulama yapilmali ;

* Literatur taramasi,

v'Konuyla ilgili kanitlar/bulgular ne noktada?
v'Eksik ya da geliskili bulgular neler?

* Hipotezin belirlenmesi,

v'Bu hipotezi test edecek yontemin kurgulanmasi
* Deneylerin planlanmasi

* Toplanacak verilerin belirlenmesi

* Verilerin nasil degerlendirilecegi planlanmasi




SORGULAMA ANALIZ EDILMELI

v'Bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayaniyor mu?

v'Onceki arastirmalar béyle bir arastirmanin yapilmasini destekliyor mu?
v'Elde edilecek bulgular, génillii ve toplum icin bir deger tasiyacak mi?
v'Bulgular, mevcut bilgilerimize ne gibi bir katkida bulunacak?

v'Riskler ve yararlar degerlendirilmis ve karsilastirilmis mi?

v'Calismanin tipi ne? Agik calisma mi?

v'Arastirmada kontrol gurubu var mi? Varsa, uygulanacak tedaviler uygun mu?

v'Varsa, randomizasyon nasil yapilacak?

v'Plasebo kullanilacak mi, gerekgesi hakli mi? Vb.




TIBBI CIHAZ KLiNiK ARASTIRMA PLANI (CIP) ORNEGI

v’ Aragtirmanin amaci?

v/ Arastirmanin tasarimi?

v’ Aragtirmanin hipotezi?

v’ Uygulanacak teshis ve tedavi yéntemleri?

v Gonullii dahil etme ve dahil edilmeme kriterleri?
v/ Goniillii sayisi ? Orneklem biiyiikliigii?

v istatistiksel analiz?

v’ Koordinatér hekim/Destekleyici imza vb.

www.titck.gov.tr



http://www.titck.gov.tr/

IDEAL TASARIM

v’ Arastirmanin amaci

v'Klinik 6ncesi ve Klinik verinin degerlendirme

v'Riskler / Faydanin degerlendirmesi,

v'Klinik arastirma tipi (kontrollii-paralel-acik/¢ift kor/tek kér/cift sagir-capraz)
v'Karsilastirma liriiniiniin segimi

v'Sapmalari azaltmak / 6nlemek i¢in alinan énlemler (randomizasyon-
korleme/maskeleme )

v'Popiilasyon se¢imi /Hedef kitle
v'Orneklem biiyiikligii
v'Dahil edilme / Hari¢ tutma kriterleri

v/Birincil ve ikincil sonlanim noktalari belirleme (birincil/ikincil hipotezin
degerlendirilmesi)

v'Bilimsel gegerligine sahip olacak sekilde tasarimlanmalidir.




BILGILENDIRILMIS GONULLU
OLUR FORMU

D



TCOEEA-RHB-04

ASGARI BGOF ORNEGI 00

Bu form bir érneltir.

Bilgilendirilmis géniilli olur formunun géniilliiniin anlayabilecegi sekilde tibbi terimlerden
uzak, anlagilabilir ve goniillive hitap edecek gekilde hazirlanmasi gerekmektedir.
Bilgilendirilmis goniillii olur formu (BGOF) asgan olarak asagida belutilen baghklan

igermelidir:

1. Arastirmanin adi,

2. galsmanin bir arastirma oldugu,

3. Arastirmanin amaci,

4.  Goénallundn arastirmaya devam etmesi igin 6ngdrilen sdre,

5. Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini génallt sayisi,

6. Arastirmada uygulanacak tedaviler,

7. Varsa farkl tedaviler igin gonullGlerin aragtirma gruplarnina rastgele atanma olasihginin bulundugu,

8. Arastrma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil olmak Gzere izlenecek veya
gonllliye uygulanacak ydntemlerin tUma,

9. Arastirmanin deneysel kisimlari,

10. Gondllunon maruz kalacagl ongorulen riskler veya rahatsizliklar (arastirma hamilelerde veya
lohusalarda yapilacak ise embriyo, fetls veya sit cocuklaninin da maruz kalacag ongoralen riskler
veya rahatsizliklar dahil olmak tizere),

11. Arastirmadan makul 8l¢ide beklenen yararlarla ilgili olarak génull agisindan hedeflenen herhangi
bir klinik yarar elmadiginda génallanin bu durum hakkinda bilgilendirilecegi,

12. Gondlluye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya tedavi semasi ve bunlann olasi yarar ve
riskleri,

13. ilgili mevzuat geregince gerekiyorsa goniilliye verilecek tazminat (sigorta) ve / veya saglanacak
tedaviler,

14. Varsa, gonidllilere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara iliskin Gdemeler hakkindaki bilgiler,

15. Ganillilerin sorumluluklar,

16. Gondllindn arastirmaya katilminin istege bagh oldugu ve génillindn istedigi zaman, herhangi bir
cezaya veya yaptinma maruz kalmaksizin, higbir hakkini kaybetmeksizin arastirmaya katilmay
reddedebilecegi veya arastirmadan ¢ekilebilecegi,

17. Gondllunon kimligini ortaya gikaracak kayitlanin gizli tutulacagl, kamuoyuna agiklanamayacagi;
aragtirma sonuglannin yayimlanmasi halinde dahi gonullonan kimliginin gizli kalacagi,

18. izleyiciler, yoklama yapan kisiler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saghk otoritelerinin gnillanin
orijinal tibbi kayitlanina dogrudan erisimlerinin bulunabilecegi, ancak bu bilgilerin gizli tutulacag,
wazih bilgilendirilmis g&nallti olur formunun imzalanmasiyla génulld veya kanuni temsilcisinin s8z
konusu erigime izin vermis olacagy,

15. Arastrma konusuyla ilgili we goénudllinin arastirmaya katlmaya devam etme istegini
etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiginde gonillinin veya kanuni temsilcisinin zamaninda
bilgilendirilecegi,

20. Gondllindn; arastirma, kendi haklan veya arastirmayla ilgili herhangi bir advers olay hakkinda

AN

ANANERN

32 madde

Arastirma Plani geregi muayene,
tetkik, tahlil, tedavi

Teknik terimlerden uzak
Goniilliiniin anlayacagi dilde
Goniilliiye hitap eder sekilde

BILGILENDIRME

Asgari BGOF Ornegi
www.titck.qov.tr



http://www.titck.gov.tr/

OLGU RAPOR FORMU
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OLGU RAPOR FORMU

«Arastirmadaki her bir goniilliiye ait verilerin ve diger bilgilerin arastirma
protokoliinde tanimlandigi sekilde kaydinin yapilmasi icin hazirlanan basili,
optik veya elektronik belge»

IKU, 15.07.2014

v' Form?
Protokolden ayri
v" Arastirma protokolii geregi tiim veriler

AN

= Muayene

Laboratuvar bulgulari

Arastirma amacli cihaz
(EKG, MR, Ultrason)

KAYIT




ARASTIRMACI BROSURU
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ARASTIRMACI BROSURU

«Klinik arastirma amach cihaza iliskin arastirmayla alakali klinik ve klinik disi bilgileri iceren belge»

Asgari Tibbi Cihaz Arastirmaci Brosiirii Ornegi 05.11.2021

v’ Klinik arastirma amagli tibbi cihazin;

U Etki mekanizmasi?

U Klinik performansi?

U Tanim ve agiklamalar?

Q imalat metotlar?

v’ Cihaza uygulanabilir oldugu durumlarda;

Q in vitro testler, eks vivo testler ve sonuglari?
U Hayvan deneyleri sonuglari?

U Mekanik veya elektriksel testler, giivenilirlik testleri ve sonuglari?
U Sterilizasyon validasyonu?

U Yazilim dogrulamasi ve validasyonu?

Q Uriin performans testleri?

U Biyouyumluluk ve biyolojik glivenlik degerlendirmesi basta olmak lizere ilgili klinik dncesi testlere ve deneysel
verilere dayali tiim klinik 6ncesi veriler? vb.

www.titck.gov.tr



http://www.titck.gov.tr/

BUTCE FORMU
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BUTCE FORMU

«Arastirma protokoliinde uygulanacak her tiirlii muayene, tetkik, tahlil, tedavi masraflarinin sayilari ile
birlikte bedelleri, toplam tutar belirtilerek biit¢e dahilinde yer almasi»

Desteklevicinin veva vasal temsilcisinin el vazisivla unvani/ady'sovadi RN
Acik adresi / N\
Telefon numarasi
Faks numarasi
E-posta adresi
Tarih (giin, ay, yi olarak belirtiniz) \ /

Imza* N i

Destekleyici imzal ?

imza sirkiileri ?




SIGORTA SERTIFIKASI
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SIGORTA SERTIFIKASI

v’ Gonlilliilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi giivence altina alinmasi
amaciyla CE isareti tasiyan ve tibbi cihazin imalatgisi tarafindan belirtilen kullanim amaci
dogrultusunda yapilan tibbi cihaz klinik arastirmalarinda etik kurulun fayda-risk oranina
gore uygun gormesi sarti ile sigorta aranmaz, ancak diger tiim tibbi cihaz klinik
arastirmalarinda goniilliilere sigorta yapilmasi sarttir.

v'Diger tiim tibbi cihaz klinik arastirmalarinda goniilliilere sigorta yapilmasi sarttir.




SIGORTA SERTIFIKASI

KLINIK ARASTIRMALARDA YAPILACAK OLAN 17 NISAN 2013
SIGORTA TEMINATINA ILISKIN KILAVUZ

1. AMAC

Bu kiavuz; ivi klinik uvgulamalari wve klinik aragtomalar ile ilgili mewvzuat hiikiimleri

geregince; klinik arastomalara katidlan hasta we saglikli  géniillilerin, arastumadan

kavnaklanabilecek herhangi bir zarara karsi korunmasi igin arastrmanin desteklevicisi

tarafindan sigorta teminatmm saglanmasma iliskin usul wve esaslan belirlemek amacivla

hazwlanmistir.

2. GENEL ESASLAR

2.1. Klinik arastomawa katian goéniillilerin klinik arastoma swasmda kullanilan arastoma
lirinlerinden wve aragtumada uvgulanan islemlerden dolav: olugabilecek zarara maruz
kalmasi veva &lmesi halinde sigorta teminati verilir. Bu kapsamda klinik arastommalara
katillan hasta we saglikli gonillilerin, ilgili mevzuat gerefince arastirmanin
desteklevicisi tarafindan sigorta teminati altina almdigmm belgelenmesi gerekmektedir.

2.2, Sigorta poligesi, sigorta poligesinin gerekceli olarak sunulamadifi durumlarda ise
sigorta poligesinin onavlanmis sureti va da policedeki kosullari agikca belirten wve
policeve isaret eden sigorta sertifikalari da etik kurula ve Tiirkive Ilac we Tibbi Cihaz
Kurumuna sunulmalider. Bu kapsamda etik kurula ve Tirkive Ilac we Tibbi Cihaz
Kurumuna sunulacak sigorta poligesi veva sigorta sertifikalarmin;

2.2.1. Sigortacinm adi-sovadi, ticaret unvani ve ikametgahi1,

2.2.2.5igorta ettirenin (desteklevici veva vasal temsilcisi) adi-sovadi veva ticaret unvani ve




IZLEME ZORUNLULUGU

D



iZLEME ZORULULUGU

« MONITOR

e 1Il. BOLUM
SPONSORUN DIiGER YUKUMLULUKLERI

* Sponsor; arastirmanin, klinik arastirma plani, iyi klinik uygulamalari ilkeleri ve bu
Yonetmelik uyarinca yiritiilmesini saglamak i¢in arastirma merkezinden bagimsiz olan
bir monitor (izleyici) atar.

* Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XV’inin lll. Boliimiiniin 4 numarali maddesi uyarinca
sponsor tarafindan atanacak monitoriin yetkinligi ile arastirma merkezinden bagimsiz
olmasi hususlarinin incelenmesi arastirmayi degerlendiren etik kurul tarafindan yapilir.

«02.06.2021 tarih ve 31499 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi »




ETIK KURULLAR
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Tanim

e Gondullilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma
ile ilgili diger konularin yani sira gondllulerin  bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda
bilimsel ve etik yonden goris vermek Uzere teskil edilecek ve Kurumca

onaylanacak bagimsiz kurullari,




ETIK KURUL KARAR FORMU
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ETiIK KURUL KARAR FORMU

=
=
5
=
=1
/@

FAZ ]

FAZZ

FAZ 3
FAZ 4

ARASTIFMANIN|FAZI VE Gizlemsel llag galismasa
Ranles
TLRL Tibbi cthaz klinik arastimmas:

In vitro tibbi tan cihazlar ile
wvapilan perfonmans
degerlenditmne calizimalan

Nlag dis: klinik arastimma O

Diger-se belirtini=

ARASTIRMAYA KEATITAN TEK MEFKEZ COE MEFKEZLI ULTISAL
MEREEZLER. O O O

o000 o|o
L1

ad

TLUSLARARASI O

Etik Kurul Bagkanimim
Unvanv/AdySovad:
Imza:

Not: Enk kurnl bagkant, imzasimn yer almadigt her sayfayae imga afnalidir.




ETiIK KURUL KARAR FORMU

v'Dosya icerigindeki tim belgelerin incelendigi gosterilmeli
v'Belgeler varsa tarih /versiyon numarali

v ilgili béliimde yer alan kutucuk isaretlenmeli

Versivon

Numarasi
ARASTIRMA PROTOKOLU Tirkge []  Ingilizce[]  Diger [
BILGILENDIRILMIS GONULLU OLUR )
FORMU Tirkce [ |  Ingilizce[]  Diger[]
OLGU RAPOR FORMU Tirkce [ |  Ingilizce[] — Diger []

ARASTIRMA BROSURU Tirkce [ |  Ingilizee[] — Diger[]

Belge Ady Tarihi Dili

N BELGELER

DEGERLENDIRILE

Belge Ady Acqklama

SIGORTA

ARASTIRMA BUTCESI

BIYOLOJIK MATERYEL TRANSFER
FORMU

ILAN

YILLIK BILDIRIM

SONUC RAPORU

GUVENLILIK BILDIRIMLERI
DIGER:

DEGERLENDIRILEN

DIGER BELGELER

I




www.titck.gov.tr

HABERLER

KAMUOYUNUN DIKKATINE

st Chazvenkouns (D @ f o § & =

ANASAYFA  KURUMSAL  MEVZUAT  BASIN  FAALIVET ALANLAR! il_

iLAC

TIBBi CitAZ

KOZMETIK

LABORATUVAR

DENETIM

Bi¥OSIDAL

HOMEOPATI

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TORKIYE ILAC VE



ONAY-iZIN?

BASVURU + ‘
DOSYAS| EK ONAYI

ARASTIRMA
BASLATILIR




IZLENMESI- TAMAMLANMASI- RAPORLANMASI

Etik Kurul Onayi ve Kurum izni

*izin alinarak baslayan klinik arastirma degisiklikleri

*izin alinmis arastirma kapsaminda kullanilacak CE isareti tasimayan tibbi cihaz
ithal izni

Advers Olay
Klinik arastirmaya istirak
eden gonullude gorulen ve
klinik arastirma amacli cihaz
lle nedensellik iliskisi olsun
veya olmasin ortaya cikan
iIstenmeyen tum tibbi

olaylar

Bildirimler

° Advers olay

* Yillik bildirim

v

* Sonug raporu




T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLA(; VE
TIBBIi CIHAZ KURUMU

Tibbi Cihaz Ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi
Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi
Klinik Arastirmalar Birimi




