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1.9 Audit Trail 

Documentation that allows reconstruction of the course of events. 

1.10 Blinding/M asking 

A procedure in which one or more parties to the trial are kept unaware of the 

treatment assignment(s). Single-blinding usually refers to the subject(s) being 

unaware, and double-blinding usually refers to the subject(s), investigator(s), monitor, 

and, in some cases, data analyst(s) being unaware of the treatment assignment(s). 

1.11 Case Repor t Form (CRF) 

A printed, optical, or electronic document designed to record all of the protocol 

required information to be reported to the sponsor on each trial subject. 

1.12 Clinical Tr ial/Study 

Any investigation in human subjects intended to discover or verify the clinical, 

pharmacological and/or other pharmacodynamic effects of an investigational 

product(s), and/or to identify any adverse reactions to an investigational product(s), 

and/or to study absorption, distribution, metabolism, and excretion of an 

investigational product(s) with the object of ascertaining its safety and/or efficacy. The 

terms clinical trial and clinical study are synonymous. 

1.13 Clinical Tr ial/Study Repor t 

A written description of a trial/study of any therapeutic, prophylactic, or diagnostic 

agent conducted in human subjects, in which the clinical and statistical description, 

presentations, and analyses are fully integrated into a single report (see the ICH 

Guideline for Structure and Content of Clinical Study Reports). 

1.14 Comparator  (Product) 

An investigational or marketed product (i.e., active control), or placebo, used as a 

reference in a clinical trial. 

1.15 Compliance (in relation to tr ials) 

Adherence to all the trial-related requirements, Good Clinical Practice (GCP) 

requirements, and the applicable regulatory requirements. 

1.16 Confidentiality 

Prevention of disclosure, to other than authorized individuals, of a sponsor's 

proprietary information or of a subject's identity. 

1.17 Contract 

A written, dated, and signed agreement between two or more involved parties that 

sets out any arrangements on delegation and distribution of tasks and obligations 

and, if appropriate, on financial matters. The protocol may serve as the basis of a 

contract. 

1.18 Coordinating Committee 

A committee that a sponsor may organize to coordinate the conduct of a multicentre 

trial. 
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Dünya  Tıp  Birliği  Helsinki  Bi ldirgesi 
 

İnsanlar  Üzerinde  Yapılan  Tı bb i  Araştırmalarla  İ lgili  
Etik  İ

l
kel er 

 
 

Dünya   Tıp   Birliği'nin   18.   Genel   Kurulunda   (Helsinki,   Finlandiya,   Haziran1964 ) 
benimsenmiş,  29.  Genel  Kurulunda  (Tokyo,  Japonya,  Ekim  1975),  35.  Genel  Kurulunda  
(Venedik,  İtalya,  Ekim  1983),  41.  Genel  Kurulunda  (Hong  Kong,  Eylül  1989),  48.  Genel  
Kurulunda  (Somerset  West,  Gü ne y  Af ri ka  Cu mh ur iyeti,  Ek im  19 96 ),  52 .   Genel  Kurulunda 
(Edinburgh,  İskoçya,  Ekim  2000)  53.  Genel  Kurulunda  (Washington  2002-29. maddeye 
açıklama  notu  ilave  edilmiştir.)  55.  Genel  Kurulunda  (Tokyo  2004-30.  maddeye  açıklama  
notu  ilave  edilmiştir.)  59.  Genel  Kurulunda  (Seul,  Ekim  2008)  ve 64. Genel Kurulunda 
(Fortaleza, 2013) geliştirilmiştir. 
 
 
Giriş 
 

1. Dünya  Tıp  Birliği,  insanlardan  elde  edilen  ve  kime  ait  olduğu  belirlenebilen  materyal  

veya veriler  üzerinde  yapılan araştırmalar  da  dahil  olmak  üzere,  gönüllülerin  yer  aldığı  

tıbbi  a

r

aştırmalar  içi n  e tik  il keler  ol ar ak  Helsinki Bildirgesi'ni  geliştirmiştir. 

  

Bildirge  bir  bütün  olarak  ele  alınmalı  ve  içerdiği  maddeler,  ilgili  bütün  diğer  maddeler 

göz  ö

n

ünde   b

u

l undur ul a rak uygulanmalıdır. 

 

2. Bildirge, Dünya  Tıp  Birliği’nin  göreviyle  tutarlı  olarak  en  başta  hekimlere  yöneliktir.  

Dünya  Tıp  Birliği, gönüllüler  üzerinde  yapılan  tıbbi  araştırmalarda yer alan diğer  tarafları 

da bu ilkeleri benimsemeye  te şvi k  e tmektedir. 

 

Genel  İ

l

keler 
 

3. Dünya  Tıp  Birliği'nin  Cenevre  Bildirgesi  "Hastamın  sağlığı  benim  ilk  önceliğimdir"  

cümlesiyle  hekimi  bağlar  ve  Uluslararası  Tıp  Etiği  Kodu   "Tıbbi  hizmetleri  verirken,  

hekimin  yalnızca  ha stanın  yararına  göre  davranması  gerektiği"ni  bi ldirir.   

 

4. Hekimin  görevi,  üzerinde   tıbbi  araştırma  yapılan  gönüllüler  de  dahil  olmak  üzere, 

insan  sağlığını,  esenliğini  ve  haklarını korumak  ve  geliştirmektir.  Hekimin  bilgisi  ve  

vicdanı  bu   görevin  yerine  ge tirilmesine  adanmıştır. 

 

5. Tıbbi  ilerlemeler,  en sonunda insanlar  üzerinde  yapılan çalışmaları  da  içermek  zorunda  

olan araştırmalara  da yanır.   
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Yani temel görevimiz: 
Araştırma dahil insan sağlığı, esenliği ve 
haklarını korumak, geliştirmek 
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Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumundan: 

KLİNİK ARAŞTIRMALAR HAKKINDA YÖNETMELİK 

BİRİNCİ BÖLÜM 

Amaç, Kapsam, Dayanak ve Tanımlar 

Amaç 

MADDE 1 – (1) Bu Yönetmeliğin amacı, taraf olunan uluslararası 

anlaşmalar ile Avrupa Birliği standartları ve iyi klinik uygulamaları çerçevesinde, 

insanlar üzerinde bilimsel araştırma yapılması ve gönüllülerin haklarının 

korunmasına dair usûl ve esaslar ile Klinik Araştırmalar Danışma Kurulu ve etik 

kurulların teşkili, görevleri, çalışma usûl ve esaslarını düzenlemektir. 

Kapsam 

MADDE 2 – (1) Bu Yönetmelik, biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik 

çalışmaları dâhil, ruhsat veya izin alınmış olsa dahi insanlar üzerinde yapılacak olan 

ilaç, tıbbi ürünler ve bitkisel tıbbi ürünler ile ilaç dışı klinik araştırmaları, klinik 

araştırma yerlerini ve bu araştırmaları gerçekleştirecek gerçek veya tüzel kişileri 

kapsar. 

(2) Retrospektif çalışmalar bu Yönetmeliğin kapsamı dışındadır. 

Dayanak 

MADDE 3 – (1) Bu Yönetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayılı Sağlık 

Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek-10 uncu maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 

sayılı Sağlık Bakanlığı ve Bağlı Kuruluşların Teşkilat ve Görevleri Hakkında Kanun 

Hükmünde Kararnamenin 27 nci ve 40 ıncı maddelerine dayanılarak ve Avrupa 

Birliği’nin ilaçlarla ilgili mevzuatının İyi Klinik Uygulamaları hakkındaki 

2001/20/EC ve 2005/28/EC sayılı direktiflerine paralel olarak hazırlanmıştır. 

Tanımlar 

standartlarda yapılmasını sağlamak amacıyla araştırmanın tasarlanması, 

yürütülmesi, izlenmesi, bütçelendirilmesi, değerlendirilmesi ve raporlanması, 

gönüllünün tüm haklarının ve vücut bütünlüğünün korunması, araştırma verilerinin 

güvenilirliğinin sağlanması, gizliliğinin muhafaza edilmesi gibi konular hakkındaki 

düzenlemeleri kapsayan ve araştırmaya iştirak eden taraflarca uyulması gereken 

kuralları, 

ş) Kısıtlı: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayılı Türk Medeni Kanununda 

tanımlanan kısıtlılık hâlleri kapsamındaki kişileri, 

t) Klinik araştırma: Bir veya birden fazla araştırma ürününün klinik, 

farmakolojik veya diğer farmakodinamik etkilerini ortaya çıkarmak ya da 

doğrulamak; advers olay veya reaksiyonlarını tanımlamak; emilim, dağılım, 

metabolizma ve atılımını tespit etmek; güvenliliğini ve etkililiğini araştırmak 

amacıyla insanlar üzerinde yürütülen çalışmaları, 

u) Klinik Araştırmalar Danışma Kurulu: Klinik araştırmalarla ilgili 

konularda görüş bildirmek üzere oluşturulacak kurulu, 

ü) Kurum: Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunu, 

v) Mutlak biyoyararlanım: İlacın aynı molar miktarının intravenöz verilmesi 

ile ölçülen biyoyararlanıma oranlanan biyoyararlanımını, 

y) Sorumlu araştırmacı: Araştırma konusu ile ilgili dalda uzmanlık veya 

doktora eğitimini tamamlamış olup, araştırmanın yürütülmesinden sorumlu olan 

hekim veya diş hekimini, 

z) Sözleşmeli araştırma kuruluşu: Destekleyicinin klinik araştırma ile ilgili 

görev ve yetkilerinin tümünü veya bir kısmını yazılı bir sözleşmeyle devrettiği, iyi 

klinik uygulamaları ilkelerine uygun çalışan bağımsız kuruluşu ifade eder. 

İKİNCİ BÖLÜM 

Araştırmanın Genel Esasları, Araştırma İçin Olur Alınması 

Araştırmanın genel esasları 

MADDE 5 – (1) Gönüllüler üzerinde araştırma yapılabilmesi için aşağıdaki 

hususlar aranır: 

a) Araştırmanın, öncelikle insan dışı deney ortamında veya yeterli sayıda 

deney hayvanı üzerinde yapılmış olması şarttır. 



Düzenleyici başka ne var 
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GUI DELI NE FOR GOOD CLI NI CAL PRACTI CE 

I CH  H armonised Tr ipar tite Guideline 

Having reached Step 4 of the ICH Process at the ICH Steering Committee meeting  

on 1 May 1996, this guideline is recommended for  

adoption to the three regulatory parties to ICH 

(This document includes the Post Step 4 corrections agreed by the Steer ing Committee  

on 10 June 1996) 
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İnsanlar üzerinde yürütülen araştırmaların: 

• Tasarım 

• Yürütüm 

• Kayıt  

• Raporlamasına dair etik ve bilimsel 

standartlar 

Gönüllü: 

• Hak 

• Sağlık, esenlik,mahremiyet 

• Veri güven(ilir)liği konusunda güvence 



İKU Tanımlama ve Amaç 

Rehberde aşağıdaki bölümlere işaret edilmiştir 

Sorumluklar 

• Etik kurullar  

• Araştırıcı 

• Destekleyici 

Gereklilikler 

• Protokol 

• Araştırıcı broşürü 

• Dökümantasyon 

 

Bu sunumun konusu 
ARAŞTIRICININ  
DESTEKLEYİCİNİN 
SORUMLULUĞUDUR 

Bu sunumun konusu 
ARAŞTIRICININ ve 
DESTEKLEYİCİNİN 
SORUMLULUĞUDUR 



Araştırmacı kimdir? 

Guidel ine for Good Cl inical  Practice 

 5

opinion on, the trial protocol, the suitability of the investigator(s), facilities, and the 

methods and material to be used in obtaining and documenting informed consent of 

the trial subjects. 

The legal status, composition, function, operations and regulatory requirements 

pertaining to Independent Ethics Committees may differ among countries, but should 

allow the Independent Ethics Committee to act in agreement with GCP as described 

in this guideline. 

1.28 Informed Consent 

A process by which a subject voluntarily confirms his or her willingness to participate 

in a particular trial, after having been informed of all aspects of the trial that are 

relevant to the subject's decision to participate. Informed consent is documented by 

means of a written, signed and dated informed consent form. 

1.29 Inspection 

The act by a regulatory authority(ies) of conducting an official review of documents, 

facilities, records, and any other resources that are deemed by the authority(ies) to be 

related to the clinical trial and that may be located at the site of the trial, at the 

sponsor's and/or contract research organization’s (CRO’s) facilities, or at other 

establishments deemed appropriate by the regulatory authority(ies). 

1.30 Institution (medical)  

Any public or private entity or agency or medical or dental facility where clinical 

trials are conducted. 

1.31 Institutional Review Board (IRB) 

An independent body constituted of medical, scientific, and non-scientific members, 

whose responsibility is to ensure the protection of the rights, safety and well-being of 

human subjects involved in a trial by, among other things, reviewing, approving, and 

providing continuing review of trial protocol and amendments and of the methods and 

material to be used in obtaining and documenting informed consent of the trial 

subjects. 

1.32 Interim Clinical Trial/Study Report 

A report of intermediate results and their evaluation based on analyses performed 

during the course of a trial. 

1.33 Investigational Product 

A pharmaceutical form of an active ingredient or placebo being tested or used as a 

reference in a clinical trial, including a product with a marketing authorization when 

used or assembled (formulated or packaged) in a way different from the approved 

form, or when used for an unapproved indication, or when used to gain further 

information about an approved use. 

1.34 Investigator 

A person responsible for the conduct of the clinical trial at a trial site. If a trial is 

conducted by a team of individuals at a trial site, the investigator is the responsible 

leader of the team and may be called the principal investigator. See also 

Subinvestigator.  Bir araştırma merkezinde klinik araştırmanın 

yürütülmesinden sorumlu kişi. Bir ekip söz konusu ise 

sorumlu lidere sorumlu araştırmacı (principal 

investigator) diyoruz. 

55

Why is GCP important?Why is GCP important?

GCP compliance 

provides public 

assurance that the 

rights, safety and 

well-being of human 

subjects involved in 

research are 

protected

GCP compliance 

provides public 

assurance that the 

rights, safety and 

well-being of human 

subjects involved in 

research are 

protected



Türkiye’de 

araştırmacı olmak 
• İş yükünüzü artırır 

• Size bakış (etik kurul, başta 
hasta ve meslektaşlarınız) değişir 

• Hasta ve hasta yakınları ile daha 
yakın ilişkiler kurarsınız (nikah?) 

• Kurumunuz iyi para kazanır, sizin 
muhasebeci ihtiyacınız olmaz 

• Çalışma açılış, monitorizasyon ve 
kapanış gibi (acılı) dönemleriniz 
olur 



Türkiye’de 

araştırmacı olmak 

• Şaşırırsınız veya şaşırmayı 

unutursunuz 

• Bekleme konusunda antrenman 

yaparsınız 



Kimler araştırmacı olabilir? 

Araştırmacı: 

• Araştırma ile ilgili tıbbi kararları verebilecek nitelikte bir 

hekimdir 

• Araştırma alanında uygun eğitim, çalışma ve tecrübeye 

ve dahası İKU ve gerekli yasal düzenlemelere hakimdir 

• Gerektiğinde bazı sorumlukları için uygun personeli 

yetkilendirmelidir. Bu delegasyon uygun bireylere 

yapılmalı ve dökümante edilmelidir. 

Destekleyici, etik kurul ve/veya yasal yetkililerin 

isteyebileceği; sahip olduğu nitelikleri gösteren güncel CV 

ve/veya diğer belgeleri hazır bulundurmalıdır 

 

• Araştırıcı çalışmanın arkaplanına hakim olmalıdır 

• Çalışmaya- protokol ve ilgili dökümanlara ve SOP 

• Helsinki, İKU vb yasal düzenlemelere hakim 

olmalıdır 

• ETKİN bir araştırmacı olmak için OKUMANIN 

ESANSİYEL olduğu HATIRLANMALIDIR 



Araştırıcının genel sorumlulukları 

Araştırma ile ilgili her tür hukuki, cezai ve mali 

sorumluluk araştırmayı yapan kişi, kurum veya kuruluş, 

destekleyici ve/veya araştırmacı ve/veya sözleşmeli 

araştırma kuruluşunca ortak taşınır. 

Klinik araştırmalarda araştırılan ürünün ve klinik 

araştırmada kullanılan her türlü diğer ürün/lerin 

kullanılmasına mahsus cihaz ve malzemelerin, tetkik ve 

tahlillerin bedeli hasta veya sosyal güvenlik kurumları 

tarafından ödenmez ve ödettirilemez; araştırmacı veya 

destekleyici tarafından karşılanır.  

 





Araştırmacının zaman ve uygunluğu 

Araştırmacı araştırmanın yürütülmesi için aşağıdaki 

durumlara uygun zamanı ve kaynakları olmalı: 

• Denetleyici ile düzenli vizitler 

• Bireylerin saptanması ve taranması 

• Standard pratikten daha uzun ve sık vizitler 

• Olgu rapor formu (elektronik veya kağıt) vb evrak işlerini 

tamamlamak 

• Üçüncü şahıslarla toplantılar 

• Diğer araştırma personeli ile gidişatı gözden geçirme 

toplantıları 

 

 



Araştırmacının bazı sorumlukları 

Araştırma protokolü 

Araştırma personeli 

Araştırma ekipmanı 

Etik kurullar 

Hasta alımı 

Bilgili onam formu alınması 

Çalışma ürünü 

Veri kayıtları (kaynak döküman dahil) 

Kayıt ve raporlama 

Güvenlik bildirimleri 

 

 



Araştırmacı sorumlukları: Protokol 

Araştırmacı; 

• Protokol ve daha sonraki değişiklikler 

• Araştırıcı broşürü 

• Ürün bilgisine hakim OLMALI ve (sıkıca) UYMALIDIR 

Bu durum protokolün imzalanması ile  gösterilmeli 

Tarafların bilgisi dışında YALNIZCA ‘bireye oluşulabilicek ani 

zararın’ önlenmesi için veya yalnız logistik vb sapmalar söz 

konusu olabilir.  

Söz konusu sapmalar dökümante edilmeli ve nedenleri ile birlikte 

taraflara bildirilmelidir 

 



Araştırmacı sorumlukları: Personel 

• Araştırmanın tüm yönleri ile yürütülmesi için gerekli 

‘niteliklere’ sahip çalışma personel bulunmalı. Araştırıcı 

gerekli durumlarda çalışmanın yürütülebilmesi için; 

araştırma  hems ̧iresi,  saha  go ̈revlisi,  yardımcı  araştırmacı 

veya nitelikli  bir  kişiyi   görevlendirebilir 

(Tu ̈rkiye   İlac ve   Tıbbi   Cihaz   Kurumu ve etik kurulu 

bilgilendirmek koşulu ile) 

Araştırmacı; söz konusu personelin 

• Protokol 

• Araştırma ürünü 

• Delege edilen işler ve görevler konusunda yeterli bilgi ve 

eğitim sahibi olduğundan emin olmalı 

Personel listesi güncellenmelidir 



 Etik kurul 

•  içgörü sağlar!!!!!  

• algılamaya yardımcı olur,  

•  öngörüye zemin hazırlar. 



Araştırmacı sorumlukları: Etik kurul 

Çalışmadan önce etik onam alınmalı, güncellemeler ilgililere temin 

edilmeli. Etik kurula sunulacak dökümanlar: 

• Protokol, onam formu, araştırıcı broşürü, CV’ler  

• Hasta alım yöntemleri vb 

Araşırma süresince yeni bilgiler elde olunur veya dökümanların 

yeni versiyonları oluşturulursa (protokol değişiklikleri, yeni onam 

formu …..) kurula onam için sunulmalı. YALNIZCA hasta 

güvenliğinin idamesi söz konusu ise sunumdan önce uygulamaya 

sokulabilir 

Yıllık durum ve çalışma sonuçlandığı takdirde kurula bildirilmeli 

 



Araştırmacı sorumlukları: Hasta alımı 

Araştırıcı; 

Sözleşmede belirtilen zaman içerisinde, uygun birey alımına ait 

potansiyel verileri destekleyiciye temin etmelidir.  

• Öngörüler realistik olmalıdır 

• Taranan ve alınan kişilere ait bir ‘log’ tutulmalıdır 

Çalışmaya alım ve dışlama kriterleri çok iyi anlaşılmalı 

Gerektiğinde potansiyel sorunlar vb destekleyici ile 

tartışılmalıdır 



 



Araştırmacı sorumlukları: Bilgilendirilmiş onam 

Hastalardan veya küçük veya kısıtlıların yasal 

sorumlularından BOF alınmalıdır 

• BOF tedavi protokolüne başlamadan 

• Randomize bir çalışma ise randomizasyondan önce 

BOF söz konusu düzenlemelere uygun minimum bilgi sağlanmalı 

• Bireye anlayabileceği dilde sözlü ve yazılı bilgi verilmeli  

• Bireye soru sorabilmesi için yeterli zaman tanınmalı 

• Formun imzalı bir kopyası gönüllüye temin edilmeli 



Araştırmacı sorumlukları: Bilgilendirilmiş onam 

1. Bilgili onam hastanın formu 

imzalaması ile bitmeyen bir 

‘SÜREÇ’tir 

2. Hasta ve ekip arasında 

devam eden bir 

etkileşimdir 

• Hasta çalışmayı  

• Çalışmaya katılmanın 

gerekliliğini anlamalıdır 



Araştırmacı sorumlukları: Bilgilendirilmiş onam 

• Kolay hasarlanan-vulnerable 

• Onam veremeyecek hastalar (örn; yoğun bakım, bilinci kapalı 

vb) bireylere özel prosedürler gerekli olabilir 

• Birey yerine yasal temsilcisi onam verdiyse ve birey iylileşir 

iyileşmez bilgilendirilmeli ve gerekirse onamı alınmalıdır 



Araştırmacı sorumlukları: Verilerin kaydı 

Destekleyiciye rapor edilen veriler: 

• Uygun 

• Tam 

• Açık ve  

• Zamanında tamamlanmış olmalıdır 

ORF’da bildirilen veriler kaynak döküman ile uyumlu olmalıdır 

ORF’da yapılacak düzeltmeler orjinal girişi gizlememelidir ve 
tarih ve ‘initials’ içermeli (hatta çok açık değilse nedeni) 

• Monitör, ORF’da hoşgörülebilir düzeltmeleri açıklığa 
kavuşturabilir! 



 



Araştırmacı sorumlukları: Kaynak Döküman 

Kaynak döküman; Orjinal dökümanlar, veriler, kayıtlar ve 
doğruluğu gösterilmiş kopyalardır. Örnekleri: 

• Hasta notları, hastane kayıtlar 

• Günlükler 

• Lab sonuçları 

• İlaç kullanma kayıtları 

• Grafiler, BT veya MRI’lar vb 

ORF’daki veriler kaynak dökümanlara uygun olarak yeniden 
oluşturulabilir! 



Araştırmacı sorumlukları: Kaynak Döküman 

İyi dökümantasyon  için başlıca öneriler: 

• Tüm dökümanlarda ilgili kişi açıkça belirtilmelidir 

• Kayıtlar sürekli ve düzenli olmalıdır 

• Kayıtların kaybolmaması için uygun önlemler alınmalı 

• Orjinallerin her türlü kopyası doğrulanmış olmalıdır 

• Mümkünse tek bir alanda kayıt tutulmalıdır 

Monitör/Denetleyici kaynak dökümanı ve ORF kontrol etmeli 

• Verilerin tutarlılığını, düzeltmeleri, uygunsuzlukları saptamalı 

• Kaynak dökümanının uygun ve doğru olduğundan emin olmalıdır 

Denetleyici ve araştırmacı en iyisi çalışmanın başında kaydedilecek 
min veri, kayıt yeri vb için anlaşmalıdır 



Araştırmacı sorumlukları: Araştırma ilacı 

Araştırmacı/Kurum çalışma ilacınından sorumludur. Araştırmacı 
bu işi uygun bir kişiye (eczacı vb) delege edebilir 

Araştırma ilacı ile ilişkili olarak (tarih ve miktar dahil olmak 
üzere) 

• Destekleyiciden alındığına dair doğrulama 

• Her birey için kullanılan ve geri dönen ilaçlar 

• Destekleyiciye geri gönderilen ilaçlar ile ilgili deyatlı 
kayıtlar olmalıdır 

Destekleyici ile bu yönde bir anlaşma yoksa hiç bir şekilde 
kullanılmayan veya geri dönen ilaçlar imha edilmemelidir 

Saklama koşullarına özen gösterilmelidir 



Araştırmacı sorumlukları: Güvenlik bildirimi 

Tüm advers olaylar kaynak döküman ve ORF’da kaydedilmelidir 

Tüm ciddi advers olaylar 24 saat içinde (farkedilen) 

destekleyiciye bildirilmeli. Ayrıca etik kurula bildirilmelidir 

Destekleyiciye takip raporları sunulmalı 

Destekleyici ve etik kurula gerekirse diğer dökümanlar (otopsi 

raporu, epikriz vb) sağlanmalı 



Araştırmacı sorumlukları: Kayıt ve Raporlama 

DÖKÜMANTE EDİLEMEYEN BİR ŞEY YOKTUR 

(If it is not documented it does not exist) 



Araştırmacı sorumlukları: Kayıt ve Raporlama 

• Araştırmacılar, çalışma ile ilgili dökümanların 

arşivlenmesinden sorumludur (asgari 4 yıl). Süre sonunda söz 

konusu dökümanların imha edilmesinden önce destekleyiciye 

bilgi verilmelidir 

• Arşivin yeri değiştirilecekse destekleyiciye bilgi verilmelidir 

• Lokal düzenleme ve yasal mevzuat bilinmeli ve takip 

edilmelidir 

• Çalışma sonunda etik kurul bilgilendirilmelidir 



Araştırmacının Karşılaşacağı Sorunlar 

Etik Kurul başvurularının, yazışmalarının ve 
bildirimlerinin yapılması 

Gönüllü bulunması, sigortalanması 

Zaman ve Eleman organizasyonu 

Ülkemizde araştırmacıların bir çoğu, araştırmada 3-5 
görevi aynı anda üstlenirler  

“eczacı”,  çalışma sekreteri = “coordinator”= çalışma 
hemşiresi, hastayı izleyen klinisyen.. 

CRF’lerin doldurulması ve çalışmalar ile ilgili yazışmalara 
günlük işlerinden çok daha fazla vakit ayırmak zorundadır. 

 



Destekleyici ve yetkilendirdiği Sözleşmeli Araştırma 

Kuruluşu (CRO) çalışmanın başvuru aşamasından 

yayınlanmasına kadar araştırmacıya (güncel mevzuatı 

ihlal etmemek koşuluyla) her türlü desteği ve yardımı 

vermektedir. 

Sorumlu araştırmacı ve ekibi çalışma süresince 

destekleyici ve izleyici ile sürekli iletişim halinde 

olmalıdır. 

 



Destekleyici 

Klinik araştırmanın başlatıulması, yürütülmesi veya finanse 
edilmesinden sorumlu kişi, kurum veya kuruluştur 

Başlıca Sorumlulukları: 

1. Protokole, Helsinki bildirgesi, IKU ilkelerine ve 
mevzuata uygun şekilde araştırmanın gerçekleşmesi, veri 
üretilmesi, kaydedilmesi ve raporlanması için SOP 
olulturmak, kalite kontrol sistemi ve devamlılığını 
sağlamak 

2. TİTCK ve ilgili otorite ve kendisi tarafından uygun 
denetim ve bu konuda uzlaşmaları temin etmek 

 



3. Destekleyici araştırma ile ilgili görevlerin tamamı veya 
bir kısmını CRO’ya devredebilir, ama nihai sorumluluk 
araştırıcıya aittir 

4. Destekleyici her aşamada uygun kişilerle çalışmalıdır 

5. Gerektiğinde bağımsız izleme komisyonu ile çalışılabilir 

6. Ürünün onaylandığı veya onaylanması düşünülen ülkelerin 
mevzuatına uygun tüm belgeleri saklamalıdır 

7. Tüm belgeleri en az 5 (!) yıl saklamalıdır 



8. Tazminat verilecekse mevzuata uygun olmalı 

9. Mali yönleri; destekleyici ve sorumlu araştırıcı tarafından 
bir anlaşma ile belgelenmelidir 

10. Gerektiğinde tüm güncellemeler yapılmalıdır 

11. ….. 

12. …… 

13. ….. 

Ve aklınıza gelebilecek çalışma ile ilgili tüm detaylar görev ve 
sorumlulukları arasında sayılabilir 



TEŞEKKÜRLER 


