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Etik Kurul

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, goriistinii bagvuru tarihinden
itibaren en ¢ok on bes giin igerisinde bagvuru sahibine bildirir.

yiriitiilecek arastirmalarda on bes giinliik stireye ilave olar:
gunliik bir siire daha eklenebilir.

ilag dis1 klinik arastirmalarda etik kurul onay1 i¢in belirlenen
on bes giinliik s ilave olarak otuz giinliik bir siire daha
eklenebilir.

Etik Kurul

Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara
gereksinim duyulmasi halinde, gerekli olan tiim istekler bir tek

seferde bagvuru sahibine iletilir.

Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme
stireci durdurulur.

Etik Kurul bilimsel yarar ve etik degerleri gozeterek tarafsiz ve

dengeli bir sekilde karar veri

M Etik Kurullar i¢in gerekli Nitelikler

Bagimsizlik (Bir 1, Kurumsal)
Yetkinlik
Yeterlilik
Uyum
Seffaflik
Birliktelik

Cogulculuk

Gelisime Yatkinlik

Tanimlamalar

Ilag veya beseri tibbi iiriin: Hastalig1 6nlemek, teshis
etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana
uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin

madde.
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Advers Olay / Reaksiyon

olay: Uygulanan tedavi ile nedensellik iligkisi olsun veya olmasin
¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylardir.

on: Goniillide ortaya ¢ikan istenmeyen ve amaglanm:
tiim cevaplari anlatir.

Beklenmeyen ciddi advers reaksiyon: Niteligi, siddeti sonucu

Ciddi advers olay veya reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastanc
yatmaya veya hastanede kalma inin uzamasina, kalici veya

atliga ya da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden
olan advers olay ya da reaksiyonu anlatir.

Advers Olay / Reaksiyon Bildirimi
@ Destekleyici, ciddi advers reaksiyonlari yedi giin i¢inde Etik Kurul’a ve
Kurum’a bildirir.

®Buv ek izleme raporlar1 da sekiz giin igerisinde Etik
Kurul’a ve Kurum’a iletilir.

@ Beklenmeyen ciddi adve Z jonlar ise on bes giin igerisinde

bild

@ Destekleyici, ayrica tiim arastirmacilari ve sorumlu aragtirmactyt
bilgilendirir.

@ Destekleyici, ciddi advers reaksiyonlarin tamaminin listesini, yilda
kez, Kurumca yayimlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile
birlikte Etik Kurul’a ve Kurum’a b

Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu-KAEK

Tlag klinik arastirm:

@ Faz [, I, III, IV

® Gozlemsel ilag ¢aligmalari
Ilag dis1 girisimsel caligmalar
Tibbi Cihaz Calismalari

[ ]

W ieEm ooy e

Tanimlamalar

t aldig1 endi

pontan regete e«

ok hiicre nakli arastirmasi, dok i arastirmasi veya organ
ragtirmasidir.

Klinik Calismalar:

Tipta insan {izerinde yapilan deneysel ¢alismalara Klinik
Caligmalar (Clinical T denir. Genellikle tan1 ve tedavi ile
ilgili yontemlerin denendigi ¢alismalardir.

a. Kontrolli
Paralel-es zamanli kontrollii
@ Randomize
@ Nonrandomize
rdisik kontrollii
@ Self- kendi kendine kontrollii
@ Capraz desenli
Dis kontrollit
b. Kontro <
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Faz I Kirmiz1 Dosya- Giivenilirlik ve Tolerans:

Az sayida saglikli goniilliide (50-100) veya bazi durumlarda

sadece goniillii hastalarda (kanser, HIV, DM gibi) yapilir

Biyoyararlanim
Maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax)
Maksimum konsantrasyon zamani (Tmax)

Sanal dagilim hacmi, klerens

Faz I Kirmiz1 Dosya- Giivenilirlik ve Tolerans:

Tolerabilite ve emniyet
Vital bulgulara etkisi
Eliminasyon yar1 omrii (t %2)
Eliminasyon hiz sabitesi

Tekrarlayan doz: Cssmas nin, Cort
Proteinlere bagl.

Dozaj formu

Gidalarla, ilaglarla etkilesimi

Faz 11 - Etkililik ve Giivenilirlik

@ ilag adayi o hastalikta etkili mi?

@ Etkili doz araligi nedir?

@ Bu dozlarda hangi yan etkilere neden oluyor?

@ ilaca bagh riskler nelerdir?

@ Hastalardaki terapotik doz arahgi nedir?

@ Amag, esas olarak Faz III denemelerinin yapilmasina

deger oldugunu kanitlamak.

Faz Il Mavi Dosya - ila¢ Aragtirmalar:

nligi nedir?
Bilesik giivenilir midir?
rar/Zarar orant nedir
Karsilagtirilan ajana tstiinliigi var mi1?

Tlacin etkinligini ortaya koymak igin kontrol grubu
olusturulur:

standart tedavi/ilag

Faz 1V Siyah Dosya- Genisletilmis Giivenlik Calismalar:
Ruhsat almis ve kullanima girmis bir ilagla yapilan genis
¢apli pazarlama ve gozetim ¢alismalaridir.
Kullanilan ilacin uzun siireli giivenilirligi belirler

Burada ilacin etkinligi genis ¢apli hasta gruplarinda smanur.
Ayni1 zamanda ilag yan etkilerinin belirlenmesi de amaglanir.

Faz IV ¢alismalardaki en 6nemli sorun ise gergek
¢alismalardan tohumlama ¢alismalarinin ayirt edilmesidi

Klinik Calismalar-RCTs

Calismaya baslamadan 6nce etik onay aldiktan sonra
ulusla 1 trial reg; temlerinden birine ¢alisma
kaydettirilmeli.

Calisma gruplarinin karsilastilabilir olmas igin en yansiz
ve kaliteli yaklasimin belirlenmesi ve miihiirlenmesi. Hangi
hastanin hangi gruba diisecegi ongoriilemez ve tahmin
edilemez olmal1.
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Plasebo kullanimi veya miidahalede bulunulmamasi

Kanitlanmis bir yontemin olmadigi durumlarda,

Zorunlu kalindiginda ve bilimsel olarak metodolojik nedenlerden
tiirti, bir miidahalenin etkililigi veya giivenliligini tespit edebilmek
icin, kanitlanmis en iyi miidahaleden daha az etkili bir miidahale
veya plasebo kullaniminin veya miidahalede bulunmamanin gerekli

olmasi halinde, ve

hastanin, kanitlanms en iyi miidahaleyi almamasi nedeniyle
ciddi ya da geri doniisii olmayan zarara ugramasi yoniinde ek bir
riske maruz kalmamasi kosuluyla, kabul edilebilir.

Etik Kurullarin Amac¢ ve Sorumluluklar:

Goniillilerin haklarinin, giivenliginin ve esenliginin korunmas,

Bu dogrultuda goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak
ntem ve belgelerin agik, anlasilir, ve eksiksiz olmasi,

Arastirmadan ¢ikacak bilimsel yararin [liniin girecegi
zahmete deger olmasi; yani arastirmanin gerekge,
degerlendirme, ve istatistiksel analiz alt basliklar1 ile bilimsel

agidan uygun ve yeterli olmasi,

Ayrica, arastirmanin sonuglanmasia dek her asamada
‘arastiricilar i¢in tanimlanmis sorumluluklarm’ yerine

Etik Kurullar’in bu degerlendirmeler icin rehberi

Helsinki Bild

Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik — Nisan 2013

Etik Kurul Standart Calisma Yontemi Esaslar1 — Nisan 2013

Helsinki Bildirgesi

Tip Birligi (WMA) 1964 (WMA 18. Genel Ku
Finlandiya’nin Helsinki sehri) — 2013 (WMA 64. Genel Kurulu
Brezilya’nin Fortaleza sehri)

WMA rre Bildirgesinde ifade edilen ‘Hastamin sagligi benim
ilk onceligimdir’ ilkesi ile hekimi baglar

Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci; hastaliklarin
nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak, koruyucu, tan1 koyucu ve
tedavi edici girisimleri (yontemler, prosediirler ve tedaviler)

g

elistirmektir.
Kamitlanmus en iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik,
ebilirlik ve kalite agisindan, yapilacak arastirmalarla siirekli o!

degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

Helsinki Bildirgesi

Tibbi aragtirmanin 6ncelikli amact yeni bilgilere ulasmak olmakla

birlikte, bu hedef r zaman arastirma goniill eylerin hak ve
menfaatlerinin 6niine gegemez.

llerin yass agligini, onurunu, vii tittinlig kendisi ile
ilgili karar verme hakkini, mahremiyetini, kisisel bilgilerinin gizliligini
korumak arastirmaya katilan hekimin gorevidir.

Hekimler insan goniilliilerin yer aldig: arastirmalarda kendi
iilkelerindeki etik, yasal, ve idari norm ve standartlarin yanisira ilgili
rarast norm ve standartlar1 da dikkate almak zorundadirlar.

rmadan hedeflenen amacin 6nemi, aragtirmanin goniilliiler
lizerinde yaratacag: tehlike v Inc: an daha agir bz

arastirma insan goniilliiler iizerinde gergeklestirilmelidir.

Helsinki Bildirgesi

Savumasiz bireyler tizerindeki aragtirmalarda 6zel koruyucu tedbirler
alimmalidir.

Savumasiz bireyler tizerinde arastirma yalnizca aragtirmanin s6z
konusu grubun saglik gereksinimlerine ve dnceliklerine yanit veren bir
arastirma ise, ve yapilmasi ancak arastirmanin savunmasiz olmayan bir

grupta yiiriitiilmesinin miimkiin olmamas halinde yapilabilir.

Bu aragtirmalardan s6z konusu grubun yarar gérmesi gerekir.




Helsinki Bildirgesi

@ Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis miidahaleler mevcut
ya da bilinen diger miidahaleler etkili olamiyorsa hekim;

hayat kurtarma, saglig1 diizeltme ya da aciy1 hafifletme konusunda

yacag1 kanaatinde olursa uzman ine bagvurmak ve
anin veya yasal temsilcisinin bilgilendirilmis olurunu almak
a, kanitlanmamus bir miidahaleyi goniillitye uygulayabilir.
@ Biitiin vakalarda, yeni bilgiler kayit edilmeli ve uygun oldugunda

yayimlanmalidir.
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Etik Kurul Degerlendirmesi

1.Dosya diizeninin mevzuata uygunlugu:

¢ Aragtirma Protokolii
= Olgu Rapor Formu (ORF)

* Arastirma brosiirli (Arastirma brosiirii, arastirma {iriiniine
ait klinik ve klinik olmayan verileri igermelidir)

 Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF)
¢ Arastirma biitgesi

* Sigorta

» Destekleyici ait noter tasdikli imza sirkiileri

+ Ozgegmisler

¢ Yetkilendirme Belgeleri (varsa)

e ilanlar (varsa)
* Hasta kart1 / gii

ii (varsa)

Etik Kurul Degerlendirmesi

2.Protokoliin uygunluk ve uygulanabilirligi:

* Genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere uygun olmalidir.
+ Kapsamli literatiir bilgisi icermelidir.

* Yeterli laboratuvar arastirmalarini ve uygun hayvan deneylerini
temel almalidir.

* Uygun yontem ile tasarlanmali, birincil ve ikincil hedefler;
sonlanim noktalari iyi tanimlanmus olmalidir.

+ Tasarimda ve bulgularin analizinde kullanilacak istatistik yontem
gegerli ve tasarima uygun olmalidir.

+ Protokol ile birlikte sunulmasi gereken olgu izlem dosyasi da genel
standartlara ve aragtirmaya uygun olmalidir.

* Protokol ile birlikte sunulmasi gereken ¢aliyma takvimi de rasyonel
olmalidir.

* Arastirma ortaminin uygunlugu, arastiricilarin yeterliligi de
degerlendirilir.

Etik Kurul Degerlendirmesi

3.Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu:

* Her goniillii aday1 arastirmada benimsenen amaglar, yontemler,
finansal kaynaklar, tiim olasi gikar ¢atigmalari, aragtirmacinin
kurumsal baglantilari, aragtirmadan beklenen yararlar, olast
tehlikeler, aragtirmanin verecegi rahatsizliklar ve ¢aliyma sonrast
diizenlemeler hakkinda agik ve anlasilir sekilde bilgilendirilmelidir.

* Arastirmaya hig bir baski olmadan kendi arzusuyla karar
verebilmeli ve istedigi an olurunu geri gekme hakkina sahip
oldugunu bilmelidir.

* 24 saat boyunca arastiriciya ulasabilecegi kontak bilgisi
saglanmalidir.

« Beklenenrisk ve yararlar ve bunlara iliskin koruyucu dnlemler
agikea anlatilmalidir.

* Calismaya ait higbir masrafin kendi saglik sigortasi sistemince
kargilanmayacagi taahhiit edilmis olmalidir.

Etik Kurul Degerlendirmesi

3 Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu:

« Kisithlarda yapilacak arastirmalarda olur miimkiin olan kosullarda
hem goniilliiden hem yasal temsilciden alinir.

+ Biyobankalar veya benzer saklama kuruluglarinda bulunan
materyal veya veriler gibi, kime ait oldugu belirlenebilen materyal
ya da verilerin kullanilacag: bir tibbi aragtirma igin hekim; verilerin
toplanmasi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi konusunda onay
almalidir.

+ Buonaymn elde edilmesinin s6z konusu arastirma i¢in olanaksiz
oldugu veya pratik istisnai durumlar olabilir. Béyle durumlarda
aragtirma, yalnizca bir arastirma etik kurulunun degerlendirme
ve onayindan sonra yapilabilir.

Etik Kurul Degerlendirmesi

4.Arastirma Biitgesi:

¢ Mevzuata uygun sekilde Bakanlikga belirlenen Biitge Formu
doldurularak yapilir.

* Arastirmaya ait tiim giderler kalem kalem ifade edilir ve finansal
kaynak sunulur.

« Etik Kurul’un esas sorumlulugu arastirma giderlerinin
karsilanacagi kaynagin varligini gdrmektir. Arastirici 6demeleri
Etik Kurul’un mevzuati digindadir.

« Sigorta teminati diginda, goniilliilerin aragtirmaya istiraki veya
devaminin saglanmasina yonelik olarak goniillii veya kanuni
temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tegvikte veya mali teklifte
bulunulamaz.

* Ancak goniilliilerin aragtirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar
ile saglikli goniilliilerin ¢aliyma giinii kaybindan dogan gelir
azalmasi arastirma biitgesinde belirtilir ve bu biitgeden karsilanir.




Etik Kurul Degerlendirmesi

5.Sigorta:

» Faz IV klinik arastirmalar1 ve gozlemsel ilag ¢alismalari digindaki
klinik arastirmalara katilacak goniilliiler igin sigorta yaptirilmasi
zorunludur.

« flag dis1 klinik arastirmalarda sigorta yaptirilmast gerekliligi
arastirmanin niteligine gore belirlenir.
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DEU Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
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DEU Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Son bir yillik faaliyet dokiimii
ilag Dis1 Girigimsel Arastirma

Faz 3 Calisma
Gozlemsel Calisma

Faz 1 ve 2 Calisma

Tek Merkezli Calisma
Cok Merkezli
Toplam Toplant: Sayisi

Toplam Giindem Sayis

DEU KAEK-Basvuru Dosyas1 Listesi

Etik Kurul Protokol numarast

dosya oldugu

y alman etik kurul adi karar numarasi ve tarih

firma

1 temsilcisi

Karar numarasi

DEU KAEK- Degerlendirme i¢in kullanilan formlar

Aragtirma bagvuru kontrol formu
Protokol degerlendirme formu

BGOF degerlendirme formu
Aragtirma izlem formu
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DEU KAEK- Inceleme siireci DEU KAEK- Aragtirma Takibi

Aragtirma dosyasinin toplanti giindemine alinmasi
Dosyanin raportdr ve danismana iletilmesi *Yillik bildirim
BOF i¢in Tip dis1 tiye *Protokol, BOF, Arastirmaci Brosiirii, ORF degisikligi

Sigorta i¢in Hukukgu iiye

ilag galismalari i¢in Farmakolog il

Cocuk ¢alismasi i¢in Cocuk Sag.ve Hst uzmani
Gebeler i¢in Kadin Hast. Ve Dogum uzmant
Psikiyatrik rahatsizliklar igin Psikiyatri uzmani




