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 Etik kurula  ilişkin belgeler ve kontrol listesi 

 

 Etik kurul başvuru dosyasında gereklilikler 

 

 Etik kurul onayında uzamaya neden olan 
eksiklikler 



 
MADDE 26 – (1)  

 

Etik kurulların temel görevi,  

    

  gönüllülerin;   

  haklarının,  

  güvenliğinin ve  

  esenliğinin korunması  

 

  bilimsel ve etik yönden değerlendirilmesi   
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1. Genel  
1.1 Klinik araştırma başvuru üst yazısı 
1.2 Başvuru dosyası içeriğine ait indeks 
1.3 Klinik araştırma başvuru formu  
1.4 Varsa EUDRACT numarasının teyidini gösteren belge  
1.5 Mevcutsa, ülkemiz dışındaki ülkelerdeki Etik Kurul 
      görüşü/görüşlerinin kopyası  
1.6 Varsa, bilimsel tavsiyenin özeti  
 

2. Gönüllüler  
2.1 Bilgilendirilmiş gönüllü olur formu  
2.2 Varsa, gönüllülere yönelik bilgilendirme metni   
 
3.  Araştırma Protokolü  
3.1 Klinik araştırma protokolü  
3.2 Protokolün Türkçe özeti 
3.3 Protokole ilişkin diğer belgeler:  

3.3.1Randomizasyon Şeması  
3.3.2 Çalışma İzlem Şeması 
3.3.3 Olgu Rapor Formu Örneği 
3.3.4 Var ise Hasta Kartı/Günlüğü  Versiyon Numarası :     Tarihi: 
3.3.5 Yan / Advers Etki İzleme Formu Örneği 

 
 

 

Etik Kurula İlişkin Belgeler-ı  
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4. Araştırma Ürünü (AÜ)  
4.1 Araştırma Broşürü  
4.2 Araştırma Ürünü Dosyası (AÜD) (IMPD) 
4.3 Kısa Ürün Bilgileri (KÜB) (AÜ, ülkemizdeki ruhsat bilgilerine göre 
     araştırmada kullanılacak ise)  
4.4 Mevcutsa, AÜ ilişkin analiz sertifikası  
4.5 Türkçe etiket örneği  
 
5. İmkanlar ve personel  
5.1 Araştırma için sunulan imkanlar  
5.2 Çok merkezli araştırmalar için koordinatörün özgeçmişi (güncel, el 
      yazısıyla ve yaş imzalı)  
5.3 Araştırma yerinde araştırmanın yürütülmesinden sorumlu araştırmacı 
      ile yardımcı araştırmacıların özgeçmişi (güncel, el yazısıyla ve yaş 
      imzalı)  
5.4 Her araştırma yerinde destek veren personel ile ilgili bilgi  
 
6. Finans  
6.1 Araştırma bütçesi  
6.2 Sigorta poliçesi  
6.3 Varsa, araştırmacılara yapılacak ödeme  
6.4 Varsa, gönüllülere yapılacak ödeme  

 

Etik Kurula İlişkin Belgeler-II  
 



 
7. Diğer 
7.1 Biyolojik Materyal Transfer Formu 
7.2 Destekleyici Yetkililerinin İmza Sirküleri 
7.3 İzleyici Görevlendirme ve Kabul Belgesi 
7.4 Sözleşmeli Araştırma Kuruluşu Görevlendirme Belgesi 
7.5 Literatür listesi 
7.6 CD 

 

Etik Kurula İlişkin Belgeler-III  
 



 Faz I klinik araştırmaları için kırmızı  

 Faz II klinik araştırmalar için sarı  

 Faz III klinik araştırmalar için mavi  

 Faz IV klinik araştırmalar için siyah 

 Gözlemsel ilaç çalışmalar ve ilaç dışı araştırmalar 
için beyaz dosyalar ile tek nüsha olarak verilir. 

 

 Başvuru ücreti: Dekontun aslı/bir örneği başvuru 
dosyasına eklenir. 



 Etik Kurul'a sunulacak başvuru formu standarttır.  
 Araştırmanın yönetimini, araştırma yerlerini, 

araştırmanın tasarımını ve araştırma ürünleri ile 
ilgili bilgileri kapsar. 

 
◦ Klinik ilaç araştırmaları başvuru formu 
◦ Gözlemsel ilaç araştırmaları başvuru formu 
◦ Klinik ilaç araştırmaları başvuru formu 

 (Uzmanlık tezleri ve Akademik amaçlı yapılacak)  
◦ Gözlemsel ilaç araştırmaları başvuru formu 

 (Uzmanlık tezleri ve Akademik amaçlı yapılacak)  
 

 
 
 



 Türkçe  
◦ Başvuru formu 
◦ Araştırma bütçesi 

 
 Hem Türkçe hem İngilizce  
◦ Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu 
◦ Sigortaya ilişkin belge İngilizce ise hem İngilizcesi 

hem de yeminli tercüman tarafından onaylanmış 
Türkçesi olmalıdır. 

 
 İngilizce olabilir  
◦ Protokol 
◦ Güvenlilik bildiriminde kullanılacak formlar 
◦ Olgu Rapor Formları 

 
 
 



 Eski versiyon başvuru formlarının kullanılması, 

 

 Yanlış form ile başvuru yapılması, 

 

 



Güncel Başvuru Formuna nasıl ulaşırım ? 



 
Araştırma kapsamının doğru işaretlenmemesi 

Başvuru formunda karşılaşılan 
eksiklikler-II 



Protokolle uyumlu olmayan hasta sayısı 
ve çalışmaya alınacak toplam hasta 
sayısında tutarsızlık 

Başvuru formunda karşılaşılan 
eksiklikler-III 



Koordinatör: Çok merkezli bir araştırmada bu merkezlerin 

sorumlu araştırmacıları ile etik kurul, destekleyici veya 
destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum 
arasındaki koordinasyonun sağlanmasından sorumlu, 
uzmanlığını veya doktorasını tamamlamış hekim veya diş 
hekimini,”   

Başvuru formunda karşılaşılan 
eksiklikler-IV 



 İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu ile ilgili 
mevzuata uymalıdır. 

 

◦ başlık,  

◦ protokol kod numarası,  

◦ versiyon numarası,  

◦ versiyon tarihi 

◦ protokol özeti  



 
 Araştırmadan beklenen fayda ve riskler ? 
 Araştırmaya alınacak tüm gönüllülerin seçim gerekçesi ? 
 Gönüllüleri araştırmaya dahil etme/dışlama kriterleri ? 
 Bilgilendirilmiş gönüllü oluru alma yöntemi ? 
 Gönüllüler için riskler belirlenmiş mi ?   
 Araştırma öncesi/sonrası gönüllülerin takibi nasıl 

yapılacak? 
 Veriler nasıl toplanıp/kayıt edilecek? 
 Veri analizinde kullanılacak istatistiksel yöntem ? 
 



 Literatür desteği ile hazırlanmaması, yetersiz  ve 
kısa yazılması, 

 Türkçe özetin eksik olması,  

 Örneklem büyüklüğünün nasıl seçildiği 
yazılmaması,   

 Gönüllü sayısının bilimsel bir sonuç elde etmek 
için yetersiz sayıda olması veya gerektiğinden çok 
sayıda gönüllünün çalışmaya alınması, 

 Başvuru formu ile uyumlu olmayan hasta sayısı, 
yaş dağılımı. 

 



 Randomize çalışmalarda randomizasyon için 
seçilen yöntemin yazılmaması, 

 

 Faz-4 dosyası hazırlanmış olmasına karşın;  
◦ Farklı doz /  
◦ Farklı uygulama yolu /  
◦ Farklı yaş grubu /  
◦ Farklı endikasyonda kullanılacak olması 

 

 Faz-4 dosyasına prospektüs (KÜB) bilgisinin 
konulmasının unutulmuş olması, 

 

 Gözlemsel ilaç araştırması başvurusu yapıldığı 
halde; 
◦ Çalışma grubunun 2 farklı tedavi grubuna ayrılmış olması 

(“müdahale” yapılması) 
◦ Çalışmaya ilacının araştırıcı tarafından reçete edilmesi  

 

 



Gönüllüler (sağlıklı, hasta,çocuk) 
ve  

Ebeveynler  için ayrı BGOF hazırlanmalı 



 Bakanlık formatında hazırlanmaması, 

 Gönüllünün anlayabileceği sade ve anlaşılır bir dil 
kullanılmaması,  

 Söz konusu projenin “araştırma” olduğunun  
vurgulanmaması, rutin bir tedavi gibi sunulması  

 Araştırmaya alınacak toplam hasta sayısının  
yazılmaması,  

 Araştırmanın gerekçesinin yazılmaması, yapılacak 
işlemlerden söz edilmemesi, 

 Alternatif tedavi yöntemlerinden söz edilmemesi, 

 Araştırma ürününün olası yan etkilerinden ve 
katılımın getireceği risklerden söz edilmemesi,  

 



 Araştırma ilaçlarının, yapılacak her türlü 
laboratuvar tetkiklerinin,uygulanacak testlerin ve 
diğer araştırma masraflarının kendisine veya 
güvencesi altında bulunduğu resmi ya da özel 
hiçbir kurum veya kuruluşa  ödetilmeyeceğinin, 

 

 Gerekli ise yol/yemek giderlerinin destekleyici 
tarafından karşılanacağının, 

 

 Araştırma ilacına bağlı olarak gelişebilecek 
herhangi bir hasara karşı  ( Ölüm/sakatlanma dahil 
güvence altına alındığının, 

 

   belirtilmemesi 

 



 Gönüllüden alınacak kan miktarının yazılmaması,  
 
 Yurt dışına kan örneği gönderileceğinden söz 

edilmemesi, 
 
 Gönüllülerden elde edilen biyolojik materyaller 

üzerinde genetik araştırma yapılabilmesi için; 
“[Araştırmanın Açık Adı] araştırması kapsamında 
alınan biyolojik örneklerimin (kan, idrar vb.);  
◦ “Sadece yukarıda bahsi geçen araştırmada 

kullanılmasına izin veriyorum” veya  
◦ “İleride yapılması planlanan tüm araştırmalarda 

kullanılmasına izin veriyorum” veya  
◦ “hiçbir koşulda kullanılmasına izin vermiyorum” 

şeklinde uygun ifadenin işaretlendiği bilgi yer 
almalıdır. 

 
 
 



 Kimlik bilgilerinin gizli tutulacağı güvencesinin yazılı 
olarak verilmemesi, 

 

 Hangi koşullarda araştırma dışı bırakılabileceğinin 
belirtilmemesi, 

 

 Gönüllünün araştırma süreci içinde herhangi bir 
gerekçe göstermesi gerekmeden istediği zaman 
çalışmadan ayrılabileceği ve bu takdirde bile asgari 
takip şartlarının sağlanacağının belirtilmemesi, 
 

 Gönüllünün sorumlu araştırıcı veya yardımcısına 24 
saat ulaşabilmesinin koşulları yaratılmamış ve sadece 
hastane santralinin numarası eklenmiş olması, 

 

 





Güncel formun kullanılmaması 
 
Araştırma bütçesinin ayrıntılı sunulmaması 



Klinik araştırmalara katılan hasta ve sağlıklı 
gönüllülerin, araştırmadan kaynaklanabilecek herhangi 
bir zarara karşı korunması için araştırmanın 
destekleyicisi tarafından sigorta teminatını 
sağlanmalıdır.  



 Sigortacının adı-soyadı… 

 Sigorta ettirenin adı-soyadı… 

 Sigortalının  adı-soyadı… 

 Sigortanın konusu 

 Sigortanın türü  

 Sigortacının üstüne aldığı rizikolar 

 Sigorta bedeli 

 Primin tutarı ile ödeme zamanı ve yeri, 

 Klinik araştırmaya alınacak gönüllü sayısı 

 Sigortanın süresi 

 Tanzim tarihi ve ıslak imza, 

 Özel şartlar, varsa, sigorta poliçesinde yer alan 
istisnalar 

 



 Genel ve özel şartları karşılamaması, 

 Prim ödeme zamanı ve yerinin belirtilmemesi 



Güncel formun kullanılmaması 



 Mevzuatların ve kılavuzların bilinmesi 

 

 Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun 
Güncel formlarına ulaşılması  


