Arastirma Tanimlari

Epidemiyolojik arastirma

Saglikla ilgili durum ve hastaliklar ile bunlarin kisi, yer ve zaman &zelliklerine gére tanimlanmasi; bu durum ve
hastaliklarin nedenlerinin ve/veya risk faktorlerinin belirlenmesi; bu neden ve risk faktorlerine yonelik en
uygun ¢6zim, koruma ve tedavi yontemlerinin belirlenmesi ve bunlarin kabul edilebilirligi ve glvenliginin
tarafsiz olarak saptanmasi igin yapilan tim bilimsel arastirmalara epidemiyolojik arastirmalar denir.

Retrospektif calisma

Belirli bir noktadan ge¢mis zamana dogru tasarlanan arastirmalardir. Daha 6dnceden var olan, ge¢mise yonelik
veriler toplanarak arastirma yapihr.

Prospektif calisma

Belirli bir noktadan ileriye yonelik olarak tasarlanan arastirmalardir. Olaylari, hastaliklari, tedavileri vb. gelecege
dogru izler. Veriler yapilacak olan deneyler ve arastirmalardan elde edilir.

Klinik arastirma

Saglikla ilgili bir veya birden fazla miidahalenin, insanda saglik sonuglari tGzerine etkilerini arastirmak amaciyla
prospektif olarak insanlar tizerinde yuritilen calismalar klinik arastirma tanimlanir.

lla¢ klinik arastirmasi

Bir veya birden fazla arastirma Uriintnan klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya
¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve
atiimini tespit etmek; guvenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar Gizerinde ydirdtilen galismalar
ilag klinik arastirmasi olarak tanimlanir.

Tibbi cihaz klinik arastirmasi

Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin givenlik, etkinlik veya performansini degerlendirmek igin
gondlluler Uzerinde ydritilen sistematik arastirma veya calismalar tibbi cihaz klinik arastirmasi olarak
tanimlanir.
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Durdurma / Erken Sonlandirma (10)

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna paralel bagvuru yapilabilir. Etik
kurul onayi olmayan bir arastirma igin TITCK tarafindan izin verilmez.

Arastirmanin yiratilecegi  merkezden (hastaneden) izin alinir ve sdézlesme imzalanir. Kamu
hastanelerinde yuritilecek destekleyicisi olan [sponsorlu (ilag firmasi vb.)] arastirmalar icin; hastanenin
bagl oldugu il Saghk Midirliginden én izin alindiktan sonra Kamu Hastaneleri Genel Midiirligiinden
bitce onayr alinir. On izin ve biitce onayi siireci ile merkez sézlesmeleri siireci TITCK izin bagvurusu ile
paralel yiritilebilir ancak bu siirecler tamamlansa dahi TiTCK izni olmadan arastirma baslatilamaz.
TITCK izni sonrasinda arastirmalar baslatilabilir.

Aragtirmalar yiiritilirken degisiklik yapiimasina izin verilebilir. Onemli degisiklikler, uygulamandan énce
etik kurul onayi ve TITCK izni alinmasi gerekir.

(Basvuru Kulavuzu Boliim 3)

Gonillilerin giivenligini etkileyebilecek acil durumlarda, etik kurul onayi ve TITCK izni olmaksizin
gondlltleri koruyacak gerekli acil gtivenlik énlemleri alinabilir.

(Basvuru Kilavuzu Madde 3.7)

Arastirmalara ait ilerleme durumu (alinan gonullu sayisi, etkililik degerlendirmeleri, merkezlerin durumu
vb.) yillik olarak etik kurul ve TITCK'ya bildirilir.

(Basvuru Kilavuzu Madde 4.4)

Siipheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlar 7/15 giin icerisinde etik kurul ve TITCK'ya bildirilir.
(Basvuru Kilavuzu Madde 4.6) (Klinik Arastwrmalarda Giivenlilik Bildirimlerine iliskin Kilavuz)

Arastirmada gériilen tiim ciddi advers olaylar siralama listesi halinde 6 ayda bir etik kurul ve TITCK'ya
bildirilir.

(Basvuru Kilavuzu Madde 4.6) (Klinik Arastwrmalarda Giivenlilik Bildirimlerine fliskin Kilavuz)

Klinik arastirma boyunca yilda bir kere veya talep lzerine, rapor dénemi boyunca ortaya ¢ikan bitin
mevcut yeni givenlilik bilgileri etik kurula ve TITCK'ya yillik giivenlilik raporu halinde bildirilir.

(Basvuru Kilavuzu Madde 4.6) (Klinik Arastirmalarda Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporuna iliskin
Kilavuz)

Beklenmeyen durumlar sonucunda arastirmada gegici durdurma veya erken sonlandirma karari verilebilir.
Bu kararlar etik kurula ve TiTCK'ya bildirilir.

(Basvuru Kilavuzu Madde 3.8) (Basvuru Kilavuzu Madde 4.7)

Arastirma tamamlandiktan sonra sonlandirma raporu etik kurul ve TiITCK'ya bildirilir.
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(Basvuru Kilavuzu Madde 4.9)

13) Arastirmaya ait kayitlar 14 yil boyunca arsivlenir.




TiTCK gorev alanina giren arastirmalara ait internet adresleri

Kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip uygulamalari hari¢ olmak tzere tedavi yontemleri
ve beseri tibbi Grlnler (ilag) ile saglik beyanli Griinlerin klinik arastirmalariyla ilgili gerekli bilgi ve basvuru
formlarina asagidaki internet sitesinden ulasilabilir:

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar

Tibbi cihaz arastirmalariyla ilgili gerekli bilgi ve basvuru formlarina asagidaki internet sitesinden ulasilabilir:

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar

TITCK'nin gérev alanina giren klinik arastirmalarin kayitlarinin tutuldugu veri tabani olan Klinik Aragtirmalar
Portalina asagidaki internet sitesinden ulasilabilir:

http://kap.titck.gov.tr/
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