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Klinik Arastirmalar

= Klinik arastirmalar, gonullu insanlar

uzerinde gerceklestirilen arastirma

calismalaridir.

\h
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= International Conference on Harmonisation-Good Clinical

Practice (ICH-GCP) Guideline

= lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu




lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu

[YT KLINIK UYGULAMALARI KILAVUZU

[3KASIM
2013

= 13 Kasim 2015 tarihinde guncellendi




lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu

‘ ’ [YT KLINIK UYGULAMALARI KILAVUZU

[3KASIM
2013

= Arastirmaya katilan gonullulerin  haklar, saglhgr ve

mahremiyetlerinin korundugu ve arastirmadan elde edilen

verilerin guvenilir olduguna dair topluma guvence verir.




lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu

= Temeli guncel Helsinki Bildirgesi'ne dayanmaktadir.

= Insanlar Uzerinde vyapilacak olan Kklinik arastirmalarin
tasarlanmasi, yurutulmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasina

iliskin etik ve bilimsel bir kalite standardidir.

= Turkiye llagc ve Tibbi Cihaz Kurumuna ve etik kurullara
sunulacak olan Klinik verilerin toplanmasina rehberlik

etmektedir.




Klinik Arastirmalarda Taraflar

= Arastirmaci

= Destekleyici

s Etik Kurullar




Arastirmacinin
Gorev ve Sorumluluklarn
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Arastirmaci Ekibi

= Koordinator
= |darf sorumlu
= Sorumlu arastirmaci

= Diger arastirmacilar
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Arastirmaci EKkibi

Koordinator

idarf sorumlu

ogrenim, egitim ve

deneyim acgisindan

Sorumlu arastirmaci yetkin olmalidir

Diger arastirmacilar
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Bilgi ve Donanim

= Guncel Helsinki Bildirgesi
= lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

= Ilgili mevzuat




Yoklama ve Denetim izni

= Arastirma yapilan yerler
Saglik Otoritesi
= Arastirma ile ilgili belgeler, TITCK
fayitian Destekleyici

Etik Kurul
= Arastirma urunlerinin

denetim izni

saklandigi yer, vb...




Arastirma Protokolu

m Destekleyici ile koordinator, idari sorumiu veya sorumiu

arastirmaci aralarinda arastirma protokolunt imzalamalidir.

= Destekleyici ile sorumlu arastirmaci arasinda imzalanan

anlasmayla arastirmanin mali yonu belgelenmelidir.
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Arastirma Izni

= Etik kuruldan onay

= Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ndan izin
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Protokole Uyum

= Arastirmaci Ekibi arastirmayi onayli protokole uygun sekilde

gerceklestirmelidir.




C 2
Protokole Uyum

= Arastirmaci Ekibi arastirmayi onayli protokole uygun sekilde

gerceklestirmelidir.

= Arastirma protokolinden sapilmasi halinde bunu nedenleriyle

birlikte belgelemelidir.
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Protokole Uyum

= Arastirmaci Ekibi arastirmayi onayli protokole uygun sekilde

gerceklestirmelidir.

= Arastirma protokolinden sapilmasi halinde bunu nedenleriyle

birlikte belgelemelidir.

= Sorumlu arastirmaci, mevcutsa arastirmanin randomizasyon
yontemlerini uygulamali ve kodun sadece arastirma

protokolune uygun sekilde kirilmasini saglamalidir.




Bilgilendirilmis Gonullu Olur Formu

= Arastirmaya baslamadan once mutlaka arastirmaya katilan

gonulltulerden bilgilendirilmis gonulla olur formu alinmahdir.

= Olur Formu gonulli veya kanuni temsilcisinin anlayabilecegi

sekilde, teknik terimlerden olabildigince uzak olmalidir.

= Olur Formunda arastirma hakkinda ayrintili bilgi verilmeli, olasi
riskler ve yararlar, gondllu olarak katildiginin beyani

vurgulanmalidir.




Bilgilendirilmis Gonullu Olur Formu

= Gonullunun hem arastirmaya katilmayi reddetme hakkininin
bulundugu hem de katildiktan sonraki surecte istedigi zaman

cikma hakkina sahip oldugu acikca belirtiimelidir.

= Bilgilendirilmis gonullt olur formu alirken ve belgelerken ilgili

mevzuatta belirtilen kurallara ve etik ilkelere uyulmalidir.

= Bilgilendirmis gonulli olur formlarinin islak imzali bir ornegi

kendi kayitlarinda tutulmalidir.
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Olgu Rapor Formlari

= Olgu rapor formu araciligiyla tum verilerin destekleyiciye

dogru, eksiksiz ve zamaninda bildiriimesi saglanmalidir.

= Olgu rapor formunda bildirilen veriler kaynak belgelerle tutarl

olmalidir.

= Olgu rapor formunda yapilacak herhangi bir dlizeltme veya
degisiklik icin tarih ve paraf atilmali ve gerekgesi

aciklanmalidir.




Arastirma Uriinlerinin Korunmasi

= Arastirma urunlerinin teslim alinmasi

= Muhafaza edilmesi

= Kayit altina alinmasi

= Tuketilmesi

= Kullanilmayan urunlerin iadesi ya da usulune uygun imhasi

(* Bunlar icin cogunlukla Eczaci gorevilendiriimektedir)




Arastirma Uriinlerinin Korunmasi

= Kayitlarda yer almasi gerekenler:
- tarih
- miktar
- parti/seri numarasi
- son kullanma tarihi

- arastirma urunleri ve gonullulerine ait kod numaralari




Arastirmaya lliskin Belgelerin Saklanmasi

= Arastirmaya iligkin belgeler:
- ligili mevzuata uygun saklanmali ve bununla ilgili gerekli

onlemileri alinmalidir.

- Arastirmanin butun merkezlerde tamamlanmasindan

sonra en az ondort yil sure ile saklanmalidir.

(*Destekleyiciyle yapilan anlasmaya gore daha uzun sureyle de saklanabilir)
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Advers Olaylarin Raporlanmasi

= Arastirmanin yurutulmesini ciddi anlamda etkileyecek veya
gonullulerin maruz kaldigi riskleri arttiracak degisikliklere iligkin

yazili raporlar Destekleyiciye, Etik Kurula ve Saglik Otoritesine

derhal sunulmalidir.
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Ciddi Advers Olaylarin Raporlanmasi

= Ciddi advers olaylarin tamami derhal destekleyiciye bildirilir.
= Ardindan ayrintili yazil bir rapor gonderilir.

= Bu raporlamalarda ¢alismaya katilan gonulluler igin tek bir kod

numarasi kullanilr.

= Arastirmanin erken sonlandiriimasi veya gecici olarak
durdurulmasi halinde sorumlu arastirmaci, arastirmaya katilan

gonullilere derhal bilgi vermelidir.




Advers Etki Yonetimi

= Gonulluye yeterli tibbi bakim verilmesi

= Gonullunun bilgilendirilmesi
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Arastirmanin Sonlandiriimasi

= Arastirma tamamlandiktan sonra Etik Kurul ve Saglik Otoritesi

yazili olarak bilgilendirilmelidir.

= Arastirmanin Destekleyici, Etik Kurul veya Trkiye llagc ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan sonlandiriilmasi veya gecici olarak
durdurulmasi halinde, sorumlu arastirmaci arastirmanin

yurutuldugu kurumu gerekgesi ile birlikte bilgilendirmelidir.




Destekleyicinin
Gorev ve Sorumluluklarn




Destekleyicinin Gorev ve Sorumluluklari

Arastirma protokolune, guncel Helsinki Bildirgesi'ne, 1yi klinik
uygulamalari ilkelerine ve ilgili mevzuata uygun olarak

arastirmanin gerceklestiriimesi,

Verilerin  olusturulmasi, belgelenmesi, kaydedilmesi ve
raporlanmasini  saglamak icin yazili standart calisma

yontemleri olusturmak,

Kalite guvence ve kalite kontrol sistemlerini uygulamak ve

surdurmekten sorumludur.




Veri Guvenilirligi ve Kalite Kontrolu

= Arastirma operasyonel acidan uygulanabilir olmali

= Nitelikli personelle ¢alisiimali

= Veriigsleme ile ilgili tim asamalarda kalite kontrolu uygulanmaill

= Destekleyici, gonullilerin  korunmasint  ve  arastirma

sonuglarinin guvenilirligini saglamaya odaklanmali
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Veri Izleme Komitesi

= Klinik arastirmada kaydedilen ilerlemeyi belirli araliklarla

degerlendirmek

= Destekleyiciye arastirmanin devam etmesi, degistiriimesi veya

sonlandiriimasi yonunde oneride bulunmak igin

. 4

Veri Izleme Komitesi




Arastirmaya lliskin Belgelerin Saklanmasi

= Destekleyici, arastirma urunune ait klinik gelistirme surecinin

tamamini veya bir bolumunu durdurmasi halinde:
- Butdn arastirmacilara
- Etik Kurula

- TITCK’na gerekgesi ile bilgi vermelidir.

= Arastirmanin resmi olarak sonlandiriimasindan itibaren en az

ondort yil sureyle saklamalidir.




Arastirmaya lliskin Belgelerin Saklanmasi

s Destekleyici sorumlu arastirmaciya belgelerin saklanmasi
gerektigini veya saklanmasina gerek kalmadigini yazili olarak

bildirmelidir.
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Gorev Tanimlamalari

= Destekleyici koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci
veya diger arastirmacilarin kendisi ile anlasma yapmasini
saglamali ve Dbu anlasmayl onaylamak icin arastirma
protokolunu veya alternatif bir belgeyi onlarla birlikte

imzalamalidir.

= Destekleyici arastirmayi baslatmadan once arastirmayla ilgili
butun gorev ve sorumluluklarini tanimlamali, uygulamaya

sokmalidir.
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Gonullulerin Sigortalanmasi

= Calismaya alinan tum gonullulerin sigortalarini yaptirmakla

yukumludaur.

= Arastirma gonullulerine tazminat verildiginde, tazminat yontemi

ve sekli ilgili mevzuata uygun olmalidir.

= Arastirmadan kaynaklanan komplikasyonlar sonucu
olusabilecek saglik sorunlarinin tedavi maliyetinin nasil

karsilanacagini yazih olarak belirtmis olmalidir.




Preklinik Arastirma Verileri

= Klinik oncesi arastirmalardan veya klinik arastirmalardan elde

edilecek verilerle;

- Kullanim yolu
- Dozaj
- Kullanim suresi

- Yeterli guvenlilik ve etkililik verilerinin elde edildiginden

emin olmalidir.




Arastirma Protokolu

Arastirma Urununun arastirma fazi icin uygun olmasi

Gecgerli olan 1yl imalat uygulamalar1 kurallarina uygun olarak

uretilmis olmasi

Korleme varsa korlemeyi koruyacak sekilde kodlandiriimis ve

etiketlendirilmis olmasi




Arastirma Protokolu Guncelleme

= Anlamli yeni bilgiler temin edildikge arastirma brosurunu

guncellemelidir.




Arastirma Uriinlerinin Temini ve Korunmasi

= Destekleyici sorumlu arastirmaciya ve arastirma merkezlerine

arastirma urunlerini temin etmekle yukamludur.

= Destekleyici uygun transfer kosullari ile kabul edilebilir saklama
kosullarini, saklama surelerini, uriGnun hazirlanmasl igin
gereken sivilart ve uygulamaya iliskin  gerekli cihazlari

saglamalidir.




Arastirma Uriinlerinin Temini ve Korunmasi

= Destekleyici kullanilmamigs arastirma urunlerinin geri alinmasi
ya da elden cikarilmasi ile ilgili yapilmasi gereken prosedurlere

iliskin bir sistemin yurutulmesini temin etmelidir.

= Destekleyici numuneleri stabilitenin izin verdigi olcude calisma
verileri tamamlanincaya kadar veya yururlukteki
ruhsatlandirma kosullarinin  gerektirdigi sure kadar ilgili

mevzuata uygun olarak saklamalidir.




Arastirmaya lliskin Belgelerin Saklanmasi

= Destekleyici arastirmayla ilgili izleme, yoklama ve denetim igin
kendi orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erisim saglanmasina
butun gondullulerin  yazili olarak onay verdiginden emin

olmalidir.

m Destekleyici arastirmanin ydrutulmesini veya gonullulerin
guvenligini etkileyecek bulgular ortaya c¢iktiginda koordinatoru,
tim arastirmacilari, arastirma merkezlerini, etik kurulu ve

saglik otoritesini bilgilendirmelidir.




Guvenlik Guncellemeleri

= Destekleyici butin guvenlilik guncellemelerini ve periyodik

raporlari ilgili mevzuat geregince Saglik Otoritesine sunmalidir.

= Destekleyici gonullulerin haklarinin ve sagliginin korunmasi,
bildirilen arastirma verilerinin dogru, eksiksiz ve kaynak
belgeler ile dogrulanabilir olmasi, arastirmanin mevcut
onaylanmis arastirma protokolune, Iyi klinik uygulamalarina ve
ilgili mevzuata uygun olarak yuratulmesini saglamak amaciyla

arastirmayi izlemelidir.
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Arastirmanin Izlenmesi

= Destekleyici yoklamayi yurutmek uzere, klinik arastirma ve veri

toplama sistemlerinden bagimsiz kisileri secmelidir.




Etik Kurullarin
Gorev ve Sorumliuluklar:
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Etik Kurul

= En az bin saglik meslek mensubu olmayan kigi ve biri de
hukukcu olmak kaydiyla ve uyelerinin cogunlugu doktora veya
tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu
olacak sekilde, en az yedi ve en cok on bes uyeden ilgili

mevzuatta belirtilen sekilde olusturulur.
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Etik Kurul

= Etik Kurul onerilen arastirmanin bilimsel, tibbi ve etik yonlerini

degerlendirebilecek niteliklere sahip olmalidir.
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Etik Kurul

= Etik Kurul onerilen arastirmanin bilimsel, tibbi ve etik yonlerini

degerlendirebilecek niteliklere sahip olmalidir.

= Etik Kurul Gyelerinin isimlerini ve niteliklerini iceren guncel bir

liste tutulmalidir.
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Etik Kurul

= Etik Kurul ihtiyag durumunda,;

- Konu ile ilgili branstan uzman kisi

- Danisman olarak toplantiya davet edebilir.
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Basvuru Dosyasinin Incelenmesi

= Klinik arastirma basvurularinda sunulmasi gereken bilgi ve
belgelerin eksiksiz ve ilgili mevzuata uygun olduguna dikkat

etmelidir.




. Y
Basvuru Dosyasinin Incelenmesi

= Klinik arastirma basvurularinda sunulmasi gereken bilgi ve
belgelerin eksiksiz ve ilgili mevzuata uygun olduguna dikkat

etmelidir.

= Kendisine yapilan basvuruyu ilgili mevzuatta belirtilien sureler
icerisinde incelemeli, yazili olarak belgelemeli ve kararini

mevzuata uygun formatta basvuru sahibine bildirmelidir.




Gonullulerin Guvenligi

= Arastirmaya katilan gonullulerin sagligi

= Haklarininin korunmasi

= Guvenligininin gozetilmesi
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Arastirmanin Takibi

= Yilda en az bir kere olmak uUzere, gonuller Uzerindeki risk
derecesini dikkate alarak devam etmekte olan Kklinik

arastirmalari belirli araliklarla incelemeli ve degerlendirmelidir.
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= Etik kurul Gyeleri kendilerine ulasan her turlu bilgi icin gizlilik

Ilkesine uymak zorundadir.







