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! Bugünkü teknik ve uygulamaya dayanlarak hazrlanm! olan bu standardn, zamanla ortaya çkacak 

geli!me ve de"i!ikliklere uydurulmas mümkün oldu"undan ilgililerin yaynlar izlemelerini ve standardn 
uygulanmasnda kar!la!tklar aksaklklar Enstitümüze iletmelerini rica ederiz. 

 
! Bu standard olu!turan Hazrlk Grubu üyesi de"erli uzmanlarn emeklerini; tasarlar üzerinde görü!lerini 

bildirmek suretiyle yardmc olan bilim, kamu ve özel sektör kurulu!lar ile ki!ilerin de"erli katklarn 
!ükranla anarz. 

 

 
Kalite Sistem Belgesi 
#malât ve hizmet sektörlerinde faaliyet gösteren kurulu!larn sistemlerini TS EN ISO 9000 Kalite 
Standardlarna uygun olarak kurmalar durumunda TSE tarafndan verilen belgedir. 
 

 
Türk Standardlarna Uygunluk Markas (TSE Markas) 
TSE Markas, üzerine veya ambalâjna konuldu"u mallarn veya hizmetin ilgili Türk Standardna uygun 
oldu"unu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya çkt"nda Türk Standardlar Enstitüsü’nün 
garantisi altnda oldu"unu ifade eder. 
 
 

TSEK 
 
Kalite Uygunluk Markas (TSEK Markas) 
TSEK Markas, üzerine veya ambalâjna konuldu"u mallarn veya hizmetin henüz Türk Standard 
olmad"ndan ilgili milletleraras veya di"er ülkelerin standardlarna veya Enstitü tarafndan kabul edilen 
teknik özelliklere uygun oldu"unu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya çkt"nda Türk 
Standardlar Enstitüsü’nün garantisi altnda oldu"unu ifade eder. 
 

D!KKAT!    
TS i!areti ve yannda yer alan say tek ba!na iken (TS 4600 gibi), mamulün Türk Standardna uygun 
üretildi"ine dair üreticinin beyann ifade eder. Türk Standardlar Enstitüsü tarafndan herhangi bir 
garanti söz konusu de#ildir. 

 
 

Standardlar ve standardizasyon konusunda daha geni! bilgi Enstitümüzden sa"lanabilir. 
 

TÜRK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR. 
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Önsöz 
 

- Bu standard, CEN tarafndan kabul edilen EN ISO 14155-1 (2003) standard esas alnarak, TSE 
Mühendislik Hazrlk Grubuna ba"l Akreditasyon ve Belgelendirme Özel Daimi Komitesi’nce hazrlanm! 
ve TSE Teknik Kurulu’nun 21 Nisan 2004 tarihli toplantsnda Türk Standard olarak kabul edilerek 
yaymna karar verilmi!tir.  

 
- Bu standardn kabulü ile TS EN 540:1997 iptal edilmi!tir. 
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!nsan denekler için tbbi cihazlarn klinik ara$trmas -  
Bölüm 1: Genel $artlar 

 
 

1 Kapsam 
Bu standard tbbi cihazlarn klinik ara!trmalarnn yönetilmesi ve yürütülmesine ili!kin prosedürlerin tariflerini 
kapsar. Bu standardda a!a"daki hususlarn sa"lanmas amacna yönelik olarak genel !artlar belirtilmi!tir: 
 
- #nsan deneklerin korunmas, 
- Klinik ara!trmalarn bilimsel olarak yönetilmesinin sa"lanmas, 
- Ara!trmay destekleyen ve izleyen kurulu!lara, ara!trmaclara, ahlak komitelerine, düzenleyici 

kurullara ve kurulu!lara yardmc olunmas. 
 
Bu standard; 
a) Tbbi cihazn normal kullanmn simüle edecek !ekilde tbbi cihazn klinik ara!trma esnasndaki 

performansnn belirlenmesi, normal kullanm !artlar altndaki istenmeyen olaylarn ortaya çkarlmas, 
tbbi cihazn amaçlanan kullanmna ili!kin olarak kabul edilebilir risklerin de"erlendirilmesinin 
sa"lanmas hedeflerine ula!lacak biçimde; bir klinik ara!trmann yürütülmesinde geçerli olacak !artlar 
belirlemektedir. 

b) Bir tbbi cihazn klinik ara!trmasnn organizasyonu, yönetilmesi, izlenmesi, verilerinin toplanmas ve 
dokümante edilmesine ili!kin !artlar tesbit etmektedir. 

c) Klinik performans ve güvenli"i insan deneklerin üzerinde de"erlendirilmekte olan bütün tbbi cihazlarn 
klinik ara!trmalar için geçerlidir. 

 
Bu standard vücut d!nda kullanlan te!his tbbi cihazlar için geçerli de"ildir. 
 
2 Atf yaplan standard ve/veya dokümanlar 
Bu standardda, tarih belirtilerek veya belirtilmeksizin di"er standard ve/veya dokümanlara atf yaplmaktadr. 
Bu atflar metin içerisinde uygun yerlerde belirtilmi! ve a!a"da liste halinde verilmi!tir. Tarih belirtilen 
atflarda daha sonra yaplan tadil veya revizyonlar, atf yapan bu standardda da tadil veya revizyon yaplmas 
!art ile uygulanr. Atf yaplan standard ve/veya dokümann tarihinin belirtilmemesi halinde en son basks 
kullanlr. 
 

EN, ISO, IEC 
vb. No 

Ad 
(!ngilizce) 

TS No1) Ad 
(Türkçe) 

ISO 14155-2 Clinical investigation of medical 
devices for human subjects - Part 
2: Clinical investigation plants  
 

TS EN ISO 
14155-2 

#nsan denekler için tbbi 
cihazlarn klinik ara!trmas -  
Bölüm 2: Klinik ara!trma 
planlar  
 

 
3 Tarifler 
Bu standardn amaçlar bakmndan a!a"da verilen terimler ve tarifler geçerlidir. 
 
3.1 Olumsuz cihaz etkisi 
Bir tbbi cihaza kar! istenmeyen ve amaçlanmayan tepki. 
 
Not 1 - Bu tarif cihazn kullanlmasna veya yerle!tirilmesine ili!kin talimatlardaki yetersizliklerden ve 

eksikliklerden kaynaklanan olaylar içermektedir. 
 
Not 2 - Bu tarif cihazn kullanm hatas sonucu olu!an olaylar içermektedir. 
 
3.2 Olumsuz olay 
Bir denekte olu!an, istenmeyen tbbi olay. 
 
Not - Bu tariften olumsuz olayla ara!trlmakta olan cihaz arasnda bir ili!ki oldu"unu anlam çkarlamaz. 
                                                      
1) TSE Notu: Atf yaplan standardlarn TS numaras ve Türkçe ad 3. ve 4. kolonda verilmi!tir. 
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3.3 Vaka bildirim formu 
Her denek için klinik ara!trma plan gere"ince destekleyen kurulu!a bildirilmesi gereken bütün bilgilerin 
kaydedilmesi için düzenlenen doküman. 
 
3.4 Klinik ara$trma  
Belli bir cihazn güvenli"ini ve/veya performansn do"rulamak için insan denekler üzerinde yaplan 
tasarlanm! ve planlanm! sistematik inceleme. 
 
3.5 Klinik ara$trma plan (CIP) 
Bir klinik ara!trmann gerekçesini, hedeflerini, tasarmn ve teklif edilen analizini, metodolojisini, izlemesini, 
yürütülmesini ve kaytlarnn tutulmasn açklayan doküman. 
 
Not – Ço"u zaman “protokol” terimi “klinik ara!trma plan” ile ayn manada kullanlmaktadr. Ancak, bu 

terimin bir çok ba!ka anlam vardr ve bunlarn bazs klinik ara!trmayla ilgili de"ildir. Ayrca, bu 
anlamlar bir ülkeden di"erine farkllk göstermektedir. Bundan dolay bu terim bu standardda 
kullanlmam!tr. 

 
3.6 Klinik ara$trmac 
Bir klinik ara!trmann yürütülmesinden sorumlu olan ve ara!trmada yer alan deneklerin sa"l"ndan sorumlu 
olan ki!i veya kurulu!. 
 
Not – Bu sorumlulu"un ki!ilere veya kurulu!lara ait olmas hususu milli mevzuata ba"l olarak de"i!ebilir. 
 
3.7 Klinik ara$trmac bro$ürü 
#nsan deneklerdeki ara!trmayla ilgili olarak ara!trlmakta olan cihazlarn klinik olan ve olmayan bilgilerinin 
toplanmasyla olu!turulan kitapçk.  
 
3.8 Klinik performans  
Uygun deneklere do"ru biçimde uyguland"nda, belli bir tbbi cihazn amaçlanan kullanmna ili!kin 
davran! ve/veya performans. 
 
3.9 Koordinatör klinik ara$trmac 
Birden fazla merkezde yürütülen bir klinik ara!trmann koordine edilmesi için destekleyen kurulu! tarafndan 
tayin edilen klinik ara!trmac. 
 
3.10 Ahlak komitesi 
Bir klinik ara!trmaya katlan insan deneklerin güvenli"inin, sa"l"nn ve insan haklarnn korunmasn 
sa"lama sorumlulu"unu ta!yan ba"msz ve uygun !ekilde olu!turulmu! yetkili kurulu!.  
 
Not - Bu standardn amaçlar bakmndan “ahlak komitesi” ile “ara!trma ahlak komitesi” ve “kurumsal 

gözden geçirme heyeti” ayn anlama gelmektedir. Ahlak komiteleri ve benzeri kurumlarn tabi oldu"u 
kanuni mevzuat ülkeden ülkeye de"i!iklik gösterebilir.  

 
3.11 Nihai rapor 
Klinik ara!trma tamamlandktan sonra ara!trmann tarifi, sonuçlar ve de"erlendirmesi. 
 
3.12 Bilgilendirilmi$ rza 
Ki!inin ara!trmaya katlma kararyla ilgili olarak klinik ara!trmann bütün yönleri hakknda kendisine bilgi 
verildikten sonra dene"in belli bir klinik ara!trmaya katlmaya rza gösterdi"ini belirten, dene"in (veya kanuni 
velisinin veya temsilcisinin) kanuni olarak ba"layc ve dokümante edilmi! teyidi. 
 
3.13 Ara$trma merkezi (Ara$trma sahas) 
Klinik ara!trmann yapld" kurum veya saha.  
 
3.14 Tbbi cihaz 
#malatçs tarafndan insanlar üzerinde a!a"daki maksatlarla kullanlmas amaçlanan cihaz, alet, araç, gereç, 
malzeme ve di"er nesneler: 
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- Hastalklarn te!hisi, önlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi, 
- Yaralanmalarn ve özürlerin izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya telafi edilmesi, 
- Anatominin veya bir fizyolojik prosesin ara!trlmas, ba!kasyla de"i!tirilmesi veya tadil edilmesi, 
- Gebelik kontrolü. 

 
Bu cihaz ve malzemeler tek tek veya kombinasyon halinde kullanlabilir. Cihazlarn do"ru çal!mas için 
gerekli yazlm cihaz tarifine dahildir. Bu cihazlar insan vücudundaki esas amaçlanan i!lemini farmakolojik, 
immünolojik veya metabolik usullerle gerçekle!tirmemelidir. Ancak, bu usuller cihazn fonksiyonunu yerine 
getirmesine yardmc olabilir.  
 
Not - Tbbi cihaz terimi genellikle milli kanunlarda tarif edilir. Kullancya bu standard hakknda bilgi vermek 

için [1] numaral referanstan alnan tarif listelenmi!tir. Daha fazla bilgi için [3] numaral referansa 
baklabilir. 

 
3.15 !zleme sorumlusu 
Destekleyen kurulu! tarafndan ara!trmacnn klinik ara!trma planna uygunlu"unu de"erlendirmek ve 
kaynak veri do"rulamasn yapmak üzere görevlendirilen ki!i. 
 
Not - #zleme sorumlusu ayn zamanda klinik ara!trmann geli!mesi ve ara!trmaclarn uygunlu"u 

konularnda destekleyen kurulu!a bilgi vermek sorumlulu"unu ta!r. 
 
3.16 Çok merkezli ara$trma 
Tek bir klinik ara!trma planna göre yürütülen ve iki veya daha fazla sahada icra edilen klinik ara!trma. 
 
3.17 Ba$ klinik ara$trmac  
Bir sahadaki klinik ara!trmann organizasyonundan sorumu olan klinik ara!trmac. 
 
3.18 Ciddi olumsuz cihaz etkisi 
Ciddi olumsuz olaylarn sonuçlarna yol açan veya uygun i!lemin yaplmam! olmas, müdahalede 
bulunulmam! olmas veya !artlarn biraz daha olumsuz olmas halinde söz konusu sonuçlara yol açabilecek 
olan olumsuz cihaz etkisi. 
 
3.19 Ciddi olumsuz olay 
A!a"daki sonuçlara yol açan olay: 
 
a) Ölüm, 
b) A!a"daki durumlara sebep olarak dene"in sa"l"nda ciddi bozulma olu!mas:  

1) Hayati tehlikesi olan hastalk veya yaralanma, 
2) Bir vücut yapsnn veya fonksiyonunun kalc olarak bozulmas, 
3) Hastanede yatarak tedavi görme veya devam etmekte olan hastanede yatarak tedavi süresinin 

uzatlma ihtiyacnn olu!mas, 
4) Bir vücut yapsnn veya fonksiyonunun kalc olarak bozulmasnn önlenmesi için tbbi veya cerrahi 

müdahalenin gerekmesi. 
c) Ceninde bozulma veya ölüme, veya do"u!tan gelen anormalliklere veya do"um hatalarna yol açmas. 
 
3.20 Kaynak veri  
Klinik ara!trmann yeniden olu!turulmas veya de"erlendirilmesi için gereken klinik ara!trmadaki klinik 
bulgularn, gözlemlerin ve di"er faaliyetlerin orijinal ve tanmlanm! kaytlarnda ve bunlarn onayl 
kopyalarnda bulunan bilgiler. 
 
3.21 Kaynak dokümanlar  
Orijinal dokümanlar, veriler ve kaytlar. 
 
Not - Bunlar; hastane kaytlar, laboratuar notlar, eczane da"tm kaytlar, do"ruluklar onaylanm! 

kopyalar veya transkripsiyonlar, foto"raf negatifleri, radyograflar ile klinik ara!trmaya katlan 
eczanelerde, laboratuarlarda ve tbbi teknik bölümlerde tutulan kaytlar olabilir. 

 
3.22 Destekleyen kurulu$  
Klinik ara!trmann ba!latlmas ve/veya uygulanmas sorumlulu"unu alan ki!i veya kurulu!. 
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Not 1- Bu standardn amaçlar bakmndan destekleyen kurulu! ile te!vik eden kurulu! ayn anlama 
gelmektedir.  

 
Not 2- Bir klinik ara!trmac ba"msz olarak bir klinik ara!trmay ba!latr, uygular ve ara!trmann bütün 

sorumlulu"unu üzerine alrsa bu klinik ara!trmac destekleyen kurulu!un rolünü de üstlenmi! olur. 
 
3.23 Denek  
Bir klinik ara!trmaya ara!trlmakta olan cihazn alcs veya kontrol olarak katlan ki!i.  
 
4 Klinik ara$trmann gerekçesi 
Bir klinik ara!trmann gerekçesini ve buna uygun en iyi tasarm belirlemek için yaynlanm! tbbi dokümanlar, 
bilimsel veriler ve bilgilerle yaynlanmam! fakat eri!ilebilir olan tbbi dokümanlar, bilimsel veriler ve bilgiler 
objektif bir !ekilde gözden geçirilmeli ve dokümante edilmelidir. 
 
Not 1 - Böyle bir literatür gözden geçirmesine ili!kin klavuzluk bilgileri Ek A’da verilmi!tir. 
 
Bir tbbi cihaz için klinik ara!trma yaplmas karar, di"er faktörlerin yan sra, artk risklerin klinik 
ara!trmadan beklenen faydalarla dengelenmesine ba"ldr. 
 
Not 2- Daha fazla bilgi için ISO 14791’e baklmaldr [6]. 
 
5 Ahlaki hususlar 
 
5.1 Helsinki bildirisi 
Klinik ara!trma deneklerinin haklar, güvenlikleri ve sa"lklar Helsinki Bildirisinde belirtilen ahlaki kurallara 
uygun olarak korunmaldr. Bu husus klinik ara!trmann her safhasnda anla!lmal, gözlemlenmeli ve 
uygulanmaldr.  
   
5.2 Uygunsuz etki ve aldatma  
Destekleyen kurulu! ve klinik ara!trmaclar deneklerin, izleme sorumlusunun, klinik ara!trmaclarn ve 
klinik ara!trmaya katlan veya katkda bulunan di"er taraflarn uygunsuz etkiye ve aldatmaya maruz 
kalmalarn önlemelidir.  
 
5.3 Telafi ve ilave sa#lk bakm  
Destekleyen kurulu!, klinik ara!trmaya katlma sonucunda sa"lklarnn zarar görmesi halinde deneklere 
hangi telafi imkanlarnn sa"lanaca"n beyan ve dokümante etmelidir. Olumsuz cihaz etkisi sonucu ilave 
sa"lk bakmna ihtiyaç duyan denekler için sa"lanacak ilave sa"lk bakm imkanlar beyan ve dokümante 
edilmelidir.  
 
Not - Bu hususun milli mevzuata göre düzenlenmesi gerekebilir.  
 
5.4 Sorumluluklar  
Klinik ara!trmann yürütülmesine katlan bütün taraflar, ara!trmadaki rollerine uygun olarak ara!trmann 
ahlaki kurallara uygun olarak yürütülmesinden sorumludur.   
 
6 Genel $artlar 
 
6.1 Resmi anla$ma 
Destekleyen kurulu!, klinik ara!trmaclar ve di"er ilgili taraflar arasnda sorumluluklarn belirleyen resmi 
anla!malar olmaldr. Bütün resmi anla!malar yazl olarak yaplmal ve ilgili taraflarca imzalanmaldr. 
 
6.2 Yeterlilik 
Klinik ara!trmann yürütülmesine katlan bütün taraflar görevlerini yerine getirmek için gereken e"itim ve 
tecrübe yeterlili"ine sahip olmaldr.   
 
6.3 Klinik ara$trma plan 
ISO 14155-2’ye uygun olarak bir klinik ara!trma plan hazrlanmaldr.   
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6.4 Klinik ara$trmann tasarm  
Klinik ara!trma, cihazn dü!ünülen amaçlar ve popülasyonlar için uygun olup olmad"n de"erlendirmek 
üzere tasarlanmaldr. Tasarm, elde edilen sonuçlarn klinik ba"lants ve bilimsel geçerlili"i olmasn ve 
klinik ara!trma hedeflerini desteklemesini sa"lamaldr.  
 
6.5 Gizlilik  
Klinik ara!trma süresince her zaman ilgili bütün taraflar gizlili"e riayet etmelidir. Bütün veriler izinsiz eri!ime 
kar! emniyet altna alnmaldr. 
 
Raporlarda ve klinik ara!trma verilerinin bütün yaynlarnda her denek için bilgilerin mahremli"i ve gizlili"i 
korunmaldr. 
 
Mümkün olan durumlarda, deneklerin isim ve tantc bilgi listeleri vaka bildirim formlarndan ayr muhafaza 
edilmelidir. 
 
6.6 Klinik ara$trmann ba$latlmas  
A!a"daki i!lemler tamamlanmadan hiçbir klinik ara!trma ba!latlmamaldr: 
 
a) Klinik ara!trma plannn yazlmas ve imzalanmas, 
b) Ahlak komitesinin görü!ünün ve onaynn alnmas, 
c) Gereken hallerde kanuni iznin veya onayn alnmas. 
 
6.7 Bilgilendirilmi$ rza 
 
6.7.1 Genel 
Bir denek klinik ara!trmaya dahil edilmeden önce bilgilendirilmi! rzas alnmal ve dokümante edilmelidir. 
 
Not - Rza formu genellikle bir bilgi bölümü ile bir onay/imza bölümünden meydana gelir. Bu iki bölüm tek 

bir doküman halinde birle!tirilebilir (hasta bilgi ve rza formu) veya hasta bilgi föyü ve hasta rza 
formu olarak iki ayr doküman halinde düzenlenebilir.  

 
6.7.2 Bilgilendirilmi$ rza alma prosesi 
Bilgilendirilmi! rza alma prosesinde a!a"daki hususlara riayet edilmelidir: 
 
a) Deneklere ara!trmaya katlmalar yönünde bask ve uygunsuz etki yaplmamaldr. 
b) Dene"in kanuni haklarndan feragat yaplmamal veya yaplm! görüntüsü verilmemelidir. 
c) Dene"in ve kanuni temsilcilerinin anlayabilece"i, teknik olmayan ifadeler kullanlmaldr. 
d) Dene"e katlma konusunu de"erlendirmesi için yeteri kadar zaman verilmelidir. 
e) Dene"in veya kanuni temsilcisinin ve klinik ara!trmacnn tarihli imzalar alnmaldr. 
f) Dene"in rzasn vermesi mümkün olmayan !artlar altnda bilgilendirilmi! rzasnn nasl alnaca" ve 

kaydedilece"i gösterilmelidir. 
 

Not - Bir klinik ara!trmaya katlmas amaçlanan bir denek gereken kararlar veremeyecek durumda (cenin, 
bebek, küçük çocuk veya genç, ciddi derecede hasta veya bilinçsiz, akl hastas, zihinsel özürlü) 
olabilir. Bu gibi hallerde bilgilendirilmi! rzay sadece kanuni veli veya temsilci verebilir. 
 

g) Bilgilendirilmi! rza alma prosesi klinik ara!trma plannda dokümante edilmelidir. 
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6.7.3 Bilgilendirilmi$ rza alma amacyla dene#e verilmesi gereken bilgiler 
Dene"in (veya kanuni temsilcisinin) anlayabilece"i teknik olmayan ifadeler kullanlarak en azndan a!a"daki 
bilgiler verilmelidir: 
 
a) Tarif/amaç: 

 
1) #ncelemeyi içeren ara!trma, 
2) Ara!trmann amac, 
3) Ara!trmann beklenen süresi ve dene"in beklenen katlm süresi, 
4) Ara!trlmakta olan cihazn tantm, 
5) Prosedürlerin açklamas ve bunlardan deneme mahiyetinde olanlarn vurgulanmas. 
 

b) Öngörülebilen riskler: 
 
1) Öngörülebilen risklerin ve zorluklarn açklamas,  
2) Muhtemel yan etkiler, 
 

c) Potansiyel faydalar: 
 
1) Denekler için potansiyel faydalarn açklamas, 
2) Di"er insanlar için potansiyel faydalarn açklamas. 
 

d) Alternatif tedaviler: 
 
1) Mevcut alternatif tedaviler ve prosedürler hakkndaki bilgiler.  
 

e) Gizlilik: 
 
1) Denek katlmnn gizli oldu"unu belirten beyan, 
2) Dene"in tbbi kaytlarna kanuni yetkililerin ve destekleyen kurulu!un temsilcilerinin eri!mesine izin 

verdi"ini bildiren beyan, 
3) Ara!trma sonuçlarnn dene"in kimli"ini açklamadan yaynlanabilece"ini bildiren beyan.  
 

f) Telafi (tbbi/mali): 
 

1) Klinik ara!trmaya katlma sonucunda sa"lklarnn zarar görmesi halinde deneklere sa"lanacak 
telafi imkanlar ve olumsuz cihaz etkisi sonucu ilave sa"lk bakmna ihtiyaç duyan denekler için 
sa"lanacak ilave sa"lk bakm imkanlaryla ilgili bilgiler. 
 

2) Katlmcya sa"lanacak mali telafiyle ilgili bilgiler. 
  

e) Sorular ve/veya sonlandrma: 
 
1) Ara!trmayla ilgili sorular için temas kurulacak ki!i, 
2) Yaralanma durumunda temas kurulacak ki!i, 
3) Dene"in katlmnn ara!trmac tarafndan sonlandrlabilece"i durumlar. 
 

e) Yeni bulgular: 
 
1) Dene"in teyit edilmi! katlmyla ilgili yeni bulgularn bildirilece"ine dair beyan.  
 

6.7.4 Bilgilendirilmi$ rza beyan 
Bilgilendirilmi! rza beyan a!a"daki hususlar yazl olarak belirtmelidir: 
 
a) Dene"in katlmnn gönüllü oldu"unu belirten beyan, 
b) Katlmay reddetmesi halinde dene"e ceza uygulanmayaca"n belirten beyan, 
c) Her hangi bir anda deneyden ayrlmas halinde dene"e ceza uygulanmayaca"n belirten beyan, 
d) Ayrlmann muhtemel sonuçlar hakknda beyan, 
e) Verilen bilginin alnd"nn kabulü. 
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6.7.5 Bilgilendirilmi$ rza anla$mas 
Rza beyann imzalamakla denek veya kanuni temsilcisi a!a"daki hususlar kabul etmi! olurlar: 
 
a) Klinik ara!trmaya katlmak ve ara!trmann kurallarna uymak, 
b) Katlmnn kendi doktoruna bildirilmesini veya bu bilginin açklanmasna olan itiraznn beyan edilmesini 

kabul etmek, 
c) Konuyla ilgili ki!isel bilgilerinin klinik ara!trma amacyla kullanlmasn kabul etmek. 
 
6.8 Klinik ara$trmann askya alnmas veya erken sonlandrlmas 
E"er ara!trma normal süresinden önce sonlandrlr veya askya alnrsa destekleyen kurulu! bu durumu ve 
sebebini klinik ara!trmaclara ve ara!trma merkezlerine derhal bildirmelidir. Ahlak komitesine de derhal 
haber verilmeli ve askya almann veya erken sonlandrmann sebebi destekleyen kurulu! veya klinik 
ara!trmaclar/ara!trma merkezleri tarafndan açklanmaldr. 
 
Not - Ara!trmann cinsine ba"l olarak kanuni yetkililere ve deneklerin doktorlarna da haber verilmesi 

gerekebilir. 
 
6.9 Doküman ve veri kontrolü 
Bütün dokümanlar ve veriler bunlarn kontrolüne imkan verecek ve dene"in mahremiyetini mümkün oldu"u 
kadar koruyacak !ekilde üretilmeli ve muhafaza edilmelidir. 
 
Klinik ara!trma plan gere"ince münferit deneklerden alnmas gereken verileri yakalamak için bir vaka 
bildirim formu kullanlmaldr. 
 
6.10 Deneklerin hesabnn verilmesi  
Klinik ara!trmaya katlan bütün deneklerin (ara!trmadan çekilenler ve takip için kaybedilenler dahil olmak 
üzere) hesab verilmeli ve dokümante edilmelidir. 
 
6.11 Klinik öncesi bilgilere ve klinik bilgilerine eri$im 
Klinik ara!trmaya katlan her klinik ara!trmacnn konuyla ilgili bütün klinik öncesi bilgilere ve güvenlik 
bilgilerine eri!me hakk olmaldr. Verilen bütün bilgiler gizli tutulmaldr. 
 
#zleme sorumlusu kaynak dokümanlara ve ara!trmaclarn klinik ara!trma planna, di"er kurallara ve 
yönetmeliklere uygunlu"unu sa"lamak ve klinik ara!trmann ilerlemesini de"erlendirmek için gerekli di"er 
dokümanlara eri!ebilmelidir. 
 
6.12 Tetkik  
Klinik ara!trmaclar klinik ara!trma prosedürlerinin tetkik edilmesine izin vermelidir.  
 
7 Dokümantasyon  
 
7.1 Genel 
Klinik ara!trma ba!latlmadan önce Madde 7.2 ve Madde 7.3’te belirtilen dokümantasyonun hazrlanmas 
gereklidir. Klinik ara!trmacya verilen bilgiler dokümante edilmelidir. 
 
7.2 Klinik ara$trmac bro$ürü 
Klinik ara!trmac bro!ürü a!a"dakileri içermelidir:  
 
a) Literatürün özeti, cihazn amaçlanan kullanmn destekleyen gerekçeler ve klinik ara!trmann tasarm, 
b) ISO 14155-2’ye uygun olarak cihazn ve bile!enlerinin genel tantm, 
c) Cihazn çal!ma mekanizmasnn genel tantm; destekleyici bilimsel literatür ve varsa imalatçnn 

kullanm ve montaj talimatlar, 
 

Bunlar ;cihazn muhtemel risklerini, kar! etkilerini, ikazlar ve benzeri bilgileri içermelidir. 
 
d) Amaçlanan klinik performansn tantm, 
e) Cihazda kullanlan malzemelerin tantm, 
f) Cihazla ilgili vücut d! ve vücut içi verilerin özeti ve de"erlendirmesi; biyolojik etütler, klinik harici 

laboratuar etütleri ve hayvan etütleri gibi klinik öncesi veriler dahil, 
g) Cihaz üzerinde ve benzer özelliklere sahip ba!ka cihazlar üzerinde edinilen klinik tecrübenin özeti, 
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h) Ksmen veya tamamen uyulan uluslar aras standardlarn listesi, 
i) Risk analizinin sonuçlar. 
Klinik ara!trmac bro!ürü klinik ara!trma süresi boyunca, yeni önemli bilgiler alndkça güncelle!tirilmeli ve 
ara!trmaclara iletilmelidir.  

 
7.3 Di#er dokümanlar 
Ara!trmacnn ve/veya destekleyen kurulu!un dosyalarnda en azndan a!a"daki dokümanlar muhafaza 
edilmelidir: 
 
a) Klinik ara!trma plan, 
b) Klinik ara!trmaclarn her birinin güncel, imzal ve tarihli birer öz geçmi!i, 
c) Klinik ara!trmann içinde yürütülece"i kurulu!larnn isimleri, 
d) Ahlak komitesinin yazl görü!ü veya onay ve bununla ilgili yaz!malar, 
e) Milli mevzuatn gerektirdi"i makamlarla yaplan yaz!malar, 
f) Ba! klinik ara!trmac, koordinatör klinik ara!trmac ve destekleyen kurulu! arasnda yaplan anla!ma, 
g) Uygun sigorta poliçeleri, 
h) Bilgilendirilmi! rza formlar ve deneklere verilen di"er bilgiler, 
i) Vaka bildirim formlar, 
j) Olumsuz olaylar ve olumsuz cihaz etkilerini bildirmek için kullanlacak formlar, 
k) #zleme sorumlularnn isimleri ve adresleri. 

 
8 Destekleyen kurulu$  
 
8.1 Genel 
Bir klinik ara!trma ba!latlmadan önce ara!trmayla ilgili bütün görevler ve fonksiyonlar destekleyen kurulu! 
tarafndan tarif edilmeli, olu!turulmal, tahsis edilmeli ve bildirilmelidir. 
 
Destekleyen kurulu!; ara!trmacnn, destekleyen kurulu!un ve izleme sorumlusunun bu standarda, ilgili 
klinik ara!trma planna ve bu planda daha sonra yaplan de"i!ikliklere ve uygulanabilen bütün kanuni 
!artlara uygunlu"unu bir kalite sistemi vastasyla sa"lamaldr.  
 
8.2 Destekleyen kurulu$un sorumluluklar 
Destekleyen kurulu! a!a"daki i!leri yapmaldr: 
 
a) Söz konusu klinik ara!trma için klinik ara!trmaclarn, ara!trma merkezlerinin ve gerekiyorsa 

koordinatör klinik ara!trmacnn seçilmesi, 
b) Klinik ara!trma için bir izleme sorumlusunun seçilmesi ve atanmas veya bunun yerine izleme 

sorumlusunun görevlerinin üstlenilmesi,  
 

#zleme faaliyeti ta!erona verilse veya ba!kasna devredilse dahi izlemenin nihai sorumlulu"u 
destekleyen kurulu!a aittir. Uygunsuzluklarn ve eksik verilerin nasl ele alnaca" konusunda 
destekleyen kurulu! izleme sorumlusuna gereken talimatlar vermi! olmaldr. 

 
c) Klinik ara!trmac bro!ürünün hazrlanmas ve güncel durumda tutulmas,  
d) Klinik ara!trmacya klinik ara!trma plannn ve planda daha sonra onaylanan de"i!ikliklerin ve klinik 

ara!trmac bro!ürünün verilmesi.  
e) Onaylanan klinik ara!trma plannn imzalanmas, 
f) Klinik ara!trmann konusu olan, bütün özelliklere sahip cihazlarn temin edilmesi,  
g) Gerekirse klinik ara!trma planna göre klinik ara!trmacya cihazn kullanlmas hakknda yeterli bilgi ve 

e"itimin verilmesi.  
h) Klinik ara!trma planndan yaplan sapmalarn uygun klinik ara!trmaclar tarafndan gözden 

geçirilmesinin ve vaka bildirim formlarnda ve klinik ara!trma nihai raporunda bildirilmesinin sa"lanmas, 
i) Bütün olumsuz olaylarn ve olumsuz cihaz etkilerinin bildirilmesinin ve klinik ara!trmaclar tarafndan 

gözden geçirilmesinin, ve gereken durumlarda ciddi olumsuz olaylarn ve ciddi olumsuz cihaz etkilerinin 
yetkili makamlara, ahlak komitesine ve güvenlik izleme komitesine bildirilmesinin sa"lanmas,  

j) Klinik ara!trma süresince klinik ara!trmalarda (çok merkezliler dahil) meydana gelen ve destekleyen 
kurulu!a bildirilmi! olan ciddi olumsuz olaylarn ve ciddi olumsuz cihaz etkilerinin yazyla ba! klinik 
ara!trmaclara bildirilmesi. Bu bilgiler klinik ara!trmaclara alglanan risk esasna göre gönderilmelidir.  

k) Bir klinik ara!trma süresinden önce sonlandrld"nda veya askya alnd"nda durumun ve sebebinin 
derhal klinik ara!trmaclara ve uygun olan hallerde yetkili makamlara ve ahlak komitesine bildirilmesi, 
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l) Cihazn geli!tirilme durumu ile cihazn performansnn ve güvenli"inin do"rulanmas için gerekli !artlar 
hakknda klinik ara!trmaclarn bilgilendirilmesi, 

m) Klinik ara!trma planndan yaplan sapmalarn gözden geçirilmesi, onaylanmas ve gerekli düzeltici ve 
önleyici faaliyetlerin yaplmas, 

n) A!a"daki dokümanlarn ilgili taraflarca toplanmasnn, saklanmasnn, muhafaza edilmesinin ve 
tamamlanmasnn sa"lanmas: 

 
1) Madde 7’de (Dokümantasyon) listelenen bütün dokümanlar, 
2) #mzal ve tarihli vaka bildirim raporlarnn kopyalar, 
3) Klinik ara!trma süresince destekleyen kurulu!a bildirilmi! olan ciddi olumsuz olaylarn ve 
ciddi olumsuz cihaz etkilerinin kaytlar, 
4) #statistiksel analizler ve bunlarn elde edilmesinde kullanlan veriler, 
5) Klinik ara!trmann nihai raporu, 
  

o) Cihazla ilgili sorumluluk ve izlenebilirlik sistemlerinin do"rulu"unun sa"lanmas.  
 

9 !zleme sorumlusu  
 
9.1 !zleme sorumlusunun görevleri 
#zleme sorumlusunun a!a"daki hususlar do"rulamas gereklidir: 
 
a) Klinik ara!trma planna uygunlu"un devamnn, klinik ara!trma planndan yaplan sapmalarn klinik 

ara!trmaclarla görü!ülmesinin, dokümante edilmesinin ve destekleyen kurulu!a bildirilmesinin 
sa"lanmas, 

b) Cihazn klinik ara!trma planna uygun olarak kullanlmas ve e"er cihazda, cihazn kullanm metodunda 
veya klinik ara!trma plannda de"i!iklik yaplmas gerekiyorsa bu durumun destekleyen kurulu!a 
bildirilmesi, 

c) Klinik ara!trmaclarnn ba!langçta ve !imdiki durumda klinik ara!trmay güvenlikle ve etkinlikle 
yürütebilmek için gereken personele ve tesislere sahip olmas, 

d) Klinik ara!trmaclarnn ba!langçta ve !imdiki durumda yeterli klinik ara!trmay yapmak için yeterli 
sayda dene"e ve cihaza sahip olmas, 

e) Her denekten katlma esnasnda ve ara!trmaya ili!kin prosedürler uygulanmadan önce imzal ve tarihli 
rza formlarnn alnmas, 

f) Vaka bildirim formlarndaki verilerin tam, zamannda kaydedilmi! ve kaynak verileriyle tutarl olmas, 
g) Olumsuz olaylarn ve olumsuz cihaz etkilerinin kaydedilmesi ve destekleyen kurulu!a bildirilmesi 

prosedürünün uygulanmas, 
h) Cihazlarn hesabnn verilmesi ve izlenebilirli"i için bir prosedürün bulunmas ve uygulanmas, 
i) Klinik ara!trmann de"erlendirilmesinde kullanlmas söz konusu olan cihazlarn bakmlarnn ve 

kalibrasyonlarnn yaplmas ve dokümante edilmesi, 
j) Deneklerin ara!trmadan çekilmesi ve/veya uygunsuzlu"unun dokümante edilmesi, klinik ara!trmac ile 

görü!ülmesi ve destekleyen kurulu!a bildirilmesi, 
k) Uygunsuzluk bulgularnn ve gerekli tadilatlarn ara!trmac ile görü!ülmesi ve destekleyen kurulu!a 

yazl bir izleme raporuyla bildirilmesi. 
 
10 Klinik ara$trmac  
 
10.1 Genel 
Klinik ara!trmac bir kurum ise, bu kurum Madde 10.2 ve Madde 10.3’te nitelikleri ve sorumluluklar belirtilen 
bir ki!iyi klinik ara!trmac olarak tayin etmelidir. 
 
10.2 Klinik ara$trmacnn nitelikleri 
Klinik ara!trmac a!a"da belirtilen niteliklere sahip olmaldr: 
 
a) Kanuni olarak uygulama yapma hakkna uygun niteliklere sahip bir uygulayc olmak, 
b) Uygulama alannda tecrübeli ve de"erlendirilmekte olan cihazn kullanm konusunda e"itilmi! olmak, 
c) Klinik ara!trma metodolojisinin temel bilgilerine ve !artlarna a!ina olmak,  
d) Do"ru metotla bilgilendirilmi! rza alma konusunda e"itilmi! olmak. 
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10.3 Klinik ara$trmacnn sorumluluklar 
Klinik ara!trmac klinik ara!trmann günlük olarak yürütülmesinden ve ara!trmada yer alan insan 
deneklerin güvenli"inden ve sa"l"ndan sorumludur. Klinik ara!trmac: 
 
a) Klinik ara!trmay uygun biçimde yapmak için gereken kaynaklara sahip olmal, 
b) Klinik ara!trmann yaplmasnn menfaat çat!masna yol açmamasn sa"lamal, 
c) Cihaz hakknda edinilmesi zaruri oldu"unu dü!ündü"ü bilgileri destekleyen kurulu!tan almal ve bu 

bilgilere a!ina olmal, 
d) Klinik ara!trma plann imzalamadan önce bu plan çok iyi tanmal, 
e) Uygun olan hallerde, izleme sorumlusunu ve tetkikçiyi klinik ara!trma planna uyumun do"rulanmas, 

kaynak verilerinin do"rulanmas ve uygunsuzluklarn ve eksik de"erlerin bulundu"u vaka bildirim 
formlarnn düzeltilmesi faaliyetlerinde desteklemeli, 

f) Kurumunda klinik ara!trmann yürütülmesinden sorumlu olan herkesin klinik ara!trma planna riayet 
etmesini sa"lamal. Bütün sapmalar dokümante edilmeli ve destekleyen kurulu!a bildirilmelidir.  

g) Klinik ara!trmann uygun !ekilde yürütülmesi ve tamamlanmas için gereken düzenlemeleri yapmal, 
h) Gereken hallerde deneklerin sa"lklarnn ve rahatlarnn korunmas için acil tedaviyle ilgili gerekli 

düzenlemeleri yapmal, 
i) Merkezinde klinik ara!trmann ba!latlmas için ahlak komitesinin onaynn alnmasn sa"lamal, 
 
Not - Ahlak komitesine verilecek bilgi örnekleri Ek B’de verilmi!tir. 
 
k) Ahlak komitesinden alnan sonucu destekleyen kurulu!a bildirmeli, 
l) Klinik ara!trma plannda yaplan ve destekleyen kurulu! tarafndan onaylanan önemli de"i!iklikleri ve 

sebeplerini ahlak komitesine bildirmeli ve komitenin görü!ünü almal, 
m) Ciddi olumsuz cihaz etkilerini ahlak komitesine bildirmeli, 
n) Bütün olumsuz olaylar ve olumsuz cihaz etkilerini destekleyen kurulu!a zamannda bildirmeli, 
o) Yeterli sayda denek bulundurulmas için tedbir almal, 
p) Dene"e bilgilendirilmi! rzasnn alnmas için yeterli derecede bilgi verilmi! olmasn sa"lamal, 
q) Bilgilendirilmi! rzann alnmasn ve dokümante edilmesini sa"lamal,  
r) Klinik kaytlarnn dene"in belli bir klinik ara!trmaya katld"n gösterecek biçimde açkça 

i!aretlenmesini sa"lamal. Gereken hallerde klinik ara!trmaya katlan deneklere ara!trmaya 
katldklarn gösteren baz dokümanlar verilmeli, bu dokümanlar kimlik bilgileriyle geçerli tedavi 
tedbirlerine uygunluk konusundaki bilgileri de içermelidir. Temas adresleri ile telefon numaralar 
verilmelidir. 

 
 Gerekli durumlarda dene"in özel doktoruna haber verilmelidir. 
 
s) Deneklere acil durumlar için iyi tarif edilmi! prosedürlerin verilmesini ve deneklerin menfaatlerinin 

korunmasn sa"lamal. Bu !artlar altnda klinik ara!trma planndan yaplabilecek sapmalar için 
destekleyen kurulu!un veya ahlak komitesinin iznini almaya gerek yoktur. Bu cins sapmalar anla!mann 
ihlali olarak de"erlendirilmemeli, fakat dokümante edilmeli ve destekleyen kurulu!a bildirilmelidir. 

t) Klinik ara!trma sonucunda elde edilen ve deneklerin sa"lklar ve klinik ara!trmann devam açsndan 
önemli olabilecek bilgilerin destekleyen kurulu!a ve bu bilgi dene"in sa"l"n ve rahatn ilgilendiriyorsa 
dene"e ve dene"in özel klinik uzmanna bildirilmesini sa"lamal, 

u) Dene"e ve/veya dene"in doktoruna klinik ara!trmann zamanndan önce sonlandrlmas veya askya 
alnmas durumunu ve bu durumun gerekçesini bildirmeli, 

v) Klinik ara!trma esnasnda ve sonrasnda ara!trma sahasndaki klinik ara!trma verilerinin, 
dokümanlarnn ve hasta kaytlarnn do"rulu"undan, okunabilirli"inden ve güvenli"inden birinci 
derecede sorumlu olmal. Vaka bildirim formlar klinik ara!trmaclar tarafndan imzalanmaldr. Verilerde 
sadece yetkili ki!ilerce de"i!iklik yaplabilmeli, de"i!iklikler yetkili ki!ilerce parafe edilmeli ve tarihi 
yazlmal, orijinal veriler kar!la!trma amacyla muhafaza edilmelidir. 

w) Temel verilerin klinik ara!trma plannda belirtilen asgari süre boyunca muhafaza edilmesini sa"lamal, 
x) #lgili klinik ara!trma merkezinde klinik ara!trmann yürütülmesinden ve de"erlendirilmesinden sorumlu 

olanlara görev verilmesinden ve bunlara nezaret edilmesinden sorumlu, 
y) Klinik ara!trmann konusu olan bütün cihazlarn hesabnn verilmesinin sa"lamal. 

 
Alnan cihazlarn miktar kullanlan, elden çkarlan ve iade edilen cihazlarn miktarlar ile mahsupla!trlmaldr. 
  



ICS 11.040.01 TÜRK STANDARDI TS EN ISO 14155-1/Nisan 2004  
 

11 

11 Nihai rapor  
 
11.1 Sonuçlarn sunulmas 
Klinik ara!trma normal süresinden önce sonlandrlsa bile klinik ara!trmann nihai raporu tamamlanmaldr. 
 
11.2 Nihai raporun içeri#i  
Nihai rapor yazl olarak sunulmaldr. Bu rapor destekleyen kurulu! ve koordinatör ara!trmac (!ayet 
atanm!sa) ve her merkezdeki ba! klinik ara!trmac tarafndan imzalanmal ve talep edilmesi halinde bütün 
klinik ara!trmaclara ve ahlak komitesine verilmelidir. 
 
Klinik ara!trmann nihai raporu cihazlarn detayl tantmn, metodolojinin tarifini, klinik ara!trmann 
tasarmn, klinik ara!trma planndan yaplan sapmalar, veri analiziyle istatistiksel analizi ve ara!trmann 
amaçlar bakmndan kritik de"erlendirmeyi içermelidir. 
 
Nihai raporda bütün merkezlerden ve sahalardan gelen ve bütün deneklere ait olan veriler dikkate alnmaldr. 
Nihai rapordan veya yaynlanan sonuçlardan hiç bir dene"in kimli"inin anla!lmas mümkün olmamaldr. 
 
Bütün klinik ara!trmaclar nihai raporu gözden geçirme ve rapora ait görü!lerini bildirme hakkna sahip 
olmaldr. Destekleyen kurulu! ara!trmaclara gözden geçirmeleri ve görü!lerini bildirmeleri için nihai 
raporun verildi"ini teyit eden kaytlar muhafaza etmelidir. E"er bir klinik ara!trmac nihai raporun tamamn 
veya bir bölümünü kabul etmezse bu ara!trmacnn görü!leri kaydedilmeli ve di"er ara!trmaclara 
bildirilmelidir. 
 
E"er koordinatör ara!trmac veya ba! klinik ara!trmaclardan biri nihai raporu imzalamazsa, imzalamama 
gerekçesi beyan edilmelidir. 
 
Not - Nihai raporun içeri"i hakknda daha detayl bilgi Ek C’de verilmi!tir. 
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Ek A 
(Bilgi için) 

 
Literatür gözden geçirmesi için tavsiye edilen prosedür 

 
A.1 Giri$ 
Bir tbbi cihazn klinik ara!trmas için gerekçe bulunmas ve ara!trmann planlanmas için literatürün gözden 
geçirilmesi gereklidir. Bu gözden geçirmenin amac klinik ara!trma için bilimsel temeli belirlemek üzere 
taslak klinik ara!trma plannn hazrlanmasdr. Bu gözden geçirme ayrca, risk/fayda de"erlendirmesi ve 
planlanan ara!trmann ahlaki kurallara uygun olarak yürütülmesi için gerekli bilgileri de temin eder. 
 
Not - Bu !ekilde yaplan literatür gözden geçirmesi, özel olarak tasarmlanm! bir klinik ara!trmas 

yapmadan söz konusu cihazn güvenli"ini ve performansn gösterecek ilgili klinik verilerin literatürde 
mevcut olup olmad"n tesbit etmek için de faydal olabilir. 

 
Literatür incelemesi bilimsel bir faaliyet olup titizlikle ve objektiflikle yaplmal ve üçüncü taraflarn do"rulama 
yapmasna imkan vermelidir. 
 
A.2 Metodoloji 
 
A.2.1 Genel 
Literatür gözden geçirmesini yapmadan önce mevcut bütün etütleri ve verileri tanmlamak, seçmek, 
sralamak ve gözden geçirmek için bir plan yaplmaldr. Bu plan dokümante edilmeli ve tercihan bilimsel 
literatürün sistematik olarak gözden geçirilmesi için kullanlan tannm! bir prosedüre dayandrlmaldr.  
 
A.2.2 Hedefler 
Literatür gözden geçirmesinin hedefleri açkça tarif edilmelidir. Cihazla ilgili güvenilir bilgi kaynaklar dikkate 
alnarak bu hedeflerle ilgili etüt tipleri belirlenmelidir.  
 
A.2.3 Dokümanlar için seçim kriterleri 
Verilerin seçilmesi ve hariç tutulmas kriterleri uygun gerekçelerle birlikte tanmlanmaldr. Yaynlanm! veriler 
tannm! bilimsel yaynlardan alnmaldr. Yaynlarda olabilecek önyargy önlemek üzere yaynlanmam! 
olan bütün ilgili veriler de dikkate alnmaldr. Bütün verilerin referanslar gösterilmelidir.  
 
Literatür gözden geçirmesinde literatürün ve verilerin kaynaklar ile veri tabanlarnn ve di"er veri 
topluluklarnn taranma derecesi belirtilmelidir. 
 
A.2.4 Dokümanlarn de#erlendirilmesi  
Literatür gözden geçirmesinde dokümanlarn kalitesi açkça de"erlendirilmelidir. Cihazn amaçlanan 
kullanm dikkate alnarak, literatürün söz konusu cihazn kendine has özelliklerine ve karakteristiklerine olan 
ilgi seviyesi de de"erlendirilmelidir. 
 
A!a"daki hususlar dikkate alnmaldr: 
a) Literatürün uygulanabilirli"inin de"erlendirilebilmesi için, seçilen dokümanlardaki cihazn de"erlendirilmekte 

olan cihazla teknoloji, kritik performans, tasarm ve çal!ma prensibi bakmlarndan benzerlikleri, 
b)  Dokümanlardaki hasta veya etüt popülasyonlar ile tbbi amaç, kullanm göstergeleri, hastal"n ciddiyeti 

ve tipi ve durumunun de"erlendirilmekte olan cihazla kar!la!trlmas, 
c)  Dokümanlardaki cihazlarn kullanm !artlaryla de"erlendirilmekte olan cihazn amaçlanan kullanm.  

 
Literatür gözden geçirmesinde farkl tasarmlarn etütlerinin önemlerinin ve a"rlklarnn de"erlendirmesi 
ile yaynlanm! ve yaynlanmam! verilerin kar!la!trmas yaplmaldr. De"erlendirmeye yaynlanmam! 
veriler dahil ediliyorsa, literatür gözden geçirmesinde bunlara verilen önem derecesi ayrt edilmelidir. 

 
Buradaki faktörler a!a"dakileri içerir: 

1)  Yazarn vard" sonuçlarn mevcut veriler tarafndan desteklenme durumu, 
2)  Literatürün mevcut tbbi uygulamay ve yeni teknolojileri yanstma durumu, 
3) Referanslarn tannm! bilimsel yaynlardan alnma durumu, bunlarn emsal gözden geçirme  
     dergilerinde bildirilme durumu, 
4) Yaynlanan literatürün bilimsel prensiplere riayet edilen etütlerin sonucu olma durumu. 
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#deal olarak, deliller kontrollü klinik ara!trmalardan, uygun !ekilde tasarlanm! i!birli"i içinde veya vaka 
kontrolü ile yaplan ara!trmalardan, uygun uzmanlar tarafndan yaplm! iyi dokümante edilmi! vaka 
tarihçelerinden veya piyasada bulunan cihazn önemli tecrübe raporlarndan üretilmelidir. 
 
A.2.5 Literatürün kritik de#erlendirmesi  
Literatür gözden geçirmesinde literatürün kritik de"erlendirmesi yer almaldr. 
 
Dokümanlar elde edildikten ve de"erlendirildikten sonra uygulanan seçim kriterlerinin ve hariç tutulan 
dokümanlarn gerekçeleri beyan edilmelidir. Bundan sonra de"erlendirilmekte olan cihazn ve amaçlanan 
kullanmnn ilgisi yönünden gözden geçirme tamamlanr ve a!a"dakileri içeren bir rapor yazlr: 
 
a) Tbbi cihazn ksa tantm, amaçlanan kullanm, tipi, teknolojisi, özellikleri ve amaçlanan kullanm 

metodunun açklamas, 
b) Lehte ve aleyhte olan seçilmi! literatürün ve verilerin analizi, 
c) Hastalar, tp personeli ve üçüncü !ahslar için olan tehlikelerin, bunlarla ili!kili risklerin ve uygun emniyet 

tedbirlerinin kritik de"erlendirmesi, 
d) De"erlendirme metotlarn, çal!mann tipini ve süresini ve çal!maya dahil edilen popülasyonun 

kar!kl"n dikkate alarak, kullanlan farkl etütlerin ve istatistiksel analiz metotlarna a"rlk verme 
metodunun açklanmas. Ayn denekler hakkndaki çok sayda yayna fazla a"rlk vermek üzere ayn 
yazarlar tarafndan ayn hasta grubu hakknda yaynlanm! mükerrer yaynlara özel dikkat sarf 
edilmelidir. 

e) De"erlendirmede uygun !ekilde çapraz referans yaplan yaynlarn listesi, 
f) #malatçnn amaçlad" cihaz kullanmnn sa"lk için sa"layaca" muhtemel faydalarn bu kullanmdan 

kaynaklanabilecek yaralanma ve hastalklarla kar!la!trlmas ve en yeni teknolojilerin dikkate alnmas 
suretiyle elde edilen gerekçeli sonuç. Sonuç bölümünde literatür gözden geçirmesinin hedeflerine nasl 
ula!ld", güvenlik ve performansla ilgili bütün hususlarn kapsanmas için gereken delillerdeki 
eksikliklerin nasl tesbit edildi"i açkça belirtilmelidir. E"er klinik ara!trmann gerekli oldu"u kanaatine 
varlm!sa, sonuç bölümünde literatür gözden geçirmesinin sonuçlar esas alnarak bu ara!trmann 
hedefleri ve tasarmyla ilgili detaylar verilmelidir. 

g) Gözden geçirmeyi yapanlarn imzalar ve imzalama tarihi. 
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Ek B 
(Bilgi için) 

 
Ahlak komiteleri için bilgi 

 
A!a"daki bilgiler ahlak komitesi için gerekli olabilir: 
 
a) Klinik ara!trma projesinin ve teklif edilen ara!trma plannn bilimsel de"eri ve gerekçesi, 
b)  Deneklerin sa"lk durumlarnn nasl etkilenebilece"inin özeti, 
c)  Muhtemel risklerin ve bunlar yönetmek için teklif edilen metotlarn ve tesislerin de"erlendirilmesi, 
d)  Beklenen rahatszlk veya skntlarn de"erlendirilmesi, 
e)  Klinik ara!trmann nezareti için teklif edilen metot, klinik ara!trmay yürütecek olan klinik 

ara!trmaclarn nitelikleri ve tecrübeleri, 
f)  Teklif edilen bilgilendirilmi! rza prosedürünün bütün detaylar; dene"in ve velisinin veya kanuni 

temsilcisinin anlayabilece"i teknik olmayan ifadeler kullanlarak yazlm! bilgi föyü dahil, denek için 
ve/veya ba!kalar için beklenen faydalar, riskler, zorluklar ve alternatiflerin açklamas, 

g)  Gizlili"i sa"layacak prosedürlerin ana hatlar, 
h)  Dene"in rzasn vermesinin mümkün olmad" acil durumlarda denekten bilgilendirilmi! rzann nasl 

alnaca"n ve kaydedilece"ini belirten dokümantasyon, 
i)  Dene"in kimli"ini belirtmek için verilen dokümanlar ve acil durumlarda uygulanacak tedavi tedbirleri için 

uygunluk bilgileri, 
j)  Kanuni açdan gerekliyse, hastann sigorta poliçesinin kopyas, 
k)  Klinik ara!trma plan ve de"i!iklikleri, 
l)  Klinik ara!trmac bro!ürü, 
m)  #lerleme raporu ve nihai rapor, 
n)  Ciddi olumsuz olaylar ve bütün olumsuz cihaz etkileri ile ilgili bütün raporlar. 
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Ek C 
(Bilgi için) 

 
Tbbi cihazlarn klinik ara$trmasnn nihai raporu 

 
C.1 Genel 
Bu ekte klinik ara!trma raporlarnn yaps ve içeri"i belirtilmi!tir. 
 
C.2 Ba$lk sayfas 
Ba!lk sayfasnda a!a"daki bilgiler bulunmaldr: 
a) Ara!trmann ba!l", 
b) Tbbi cihazlarn tantm; isimleri, modelleri ve tam tanm için gerekli di"er bilgileri, 
c) Destekleyen kurulu!un ismi, 
d) Klinik ara!trma plannn (CIP) tantm, 
e) Ara!trmann bu standarda uygun yaplp yaplmad"n belirten beyan, 
f) Rapor tarihi, 
g) Raporu hazrlayanlar. 

 
C.3 Özet 
Uygun yapda bir özet verilmeli, burada çal!mann temel unsurlar a!a"daki bölümlerde sunulmaldr: 
 
Ba!lk, giri!, hedefler, denekler, metotlar, sonuçlar, kanaatler. 
 
Ara!trmann ba!lama tarihi (ilk dene"in giri!i), tamamlanma tarihi (son dene"in çk!) ve varsa erken 
sonlandrma tarihini içeren kilit tarihler verilmelidir. 
 
C.4 !çindekiler çizelgesi 
 
C.5 Giri$ 
Tbbi cihazn geli!tirilmesi ba"lamnda ara!trmann yerini belirten bir beyan yaplmal ve klinik ara!trma 
plannn geli!tirilmesinde takip edilen usullerin ana hatlar verilmelidir.  
 
C.6 Malzemeler ve metotlar 
 
C.6.1 Cihazn tantm 
Cihazn ve amaçlanan kullanmnn özet tantm. Ara!trma süresince cihaz üzerinde yaplan tadilatlar 
açklanmaldr. 
 
C.6.2 Klinik ara$trma plannn (CIP) özeti  
Klinik ara!trma plannn özeti verilmelidir. Ara!trma süresince klinik ara!trma plan üzerinde yaplan 
tadilatlar açklanmaldr. Özette a!a"dakilerle ilgili ksa açklamalar yer almaldr: 
a) Klinik ara!trmann hedefleri, 
b) Ara!trmann tasarm, 
 1) Ara!trmann tipi, 
 2) Ara!trmann biti! noktalar, 
c) Ahlaki hususlar 
d) Veri kalite güvencesi, 
e) Ara!trmadaki denek popülasyonu, 

1) Dahil etme/hariç tutma kriterleri, 
2) Numune büyüklü"ü, 

f) Tedavi ve tedavi tahsisat, 
g) Ara!trma de"i!kenleri, 
h) Ara!trmayla birlikte yaplan tedaviler ve uygulanan ilaçlar, 
i) Takip süresi, 
j) #statistiksel analiz, 

1) Ara!trma hipotezi veya geçme/kalma kriterleri, 
2) Numune büyüklü"ü hesaplamas, 
3) #statistiksel analiz metotlar. 
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C.7 Sonuçlar 
Bu bölümde analizlerin ve sonuçlarn açklamas ve özet bilgiler yer almaldr. 
 
Bu bölüm a!a"dakileri içermelidir: 
 
a) Ara!trmann ba!lama tarihi, 
b) Ara!trmann biti!/askya aln! tarihi, 
c) Hastalarn/cihazlarn karakteri, 
d) Hastalarn demografik yaps, 
e) Klinik ara!trma planna uygunluk , 
f) A!a"daki hususlar içeren analiz: 

1) Ara!trmada görülen bütün olumsuz olaylar ve olumsuz cihaz etkilerini (cihazla ilgili olsun veya 
olmasn), ciddiyet derecelerini, gerekli tedaviyi, çözüm tarzn, ara!trmann bir parças olarak 
sa"lanan tedavinin ara!trmac tarafndan yaplan de"erlendirmesini içeren güvenlik raporu.  

2) Klinik ara!trma plannda öngörülen performansn analizi, 
3) Özel popülasyonlar (örne"in cinsiyet, rk, kültür alt gruplar) için alt grup analizine ihtiyaç olma durumu, 
4) Analizde eksik verilerin (takipte kaybedilen ve herhangi bir sebepten dolay çekilen hastalar dahil) nasl 

telafi edildi"i hususunun açklanmas. 
 
C.8 Açklama ve genel kanaatler 
Ara!trmann performans ve güvenlik sonuçlar ile bunlarn risklerle ve faydalarla olan ili!kileri ksaca 
özetlenmeli ve açklanmaldr. Sonuçlarn klinik açdan ilgileri ve önemleri de di"er mevcut verilerin !"nda 
de"erlendirilmelidir. Münferit denekler veya risk gruplar için özel faydalar ve tedbirler ile gelecekte yaplacak 
çal!malarn yürütülmesini etkileyebilecek hususlar belirtilmelidir.  
 
C.9 Ksaltmalar ve tarifler 
Ksaltlm! terimlerin listesi ile yaygn olarak kullanlmayan terimlerin tarifleri verilmelidir. 
 
C.10 Ahlaki hususlar 
Klinik ara!trma plannn ve bu planda yaplan de"i!ikliklerin ahlak komitesi tarafndan incelenmi! oldu"u 
teyit edilmelidir. Görü!leri alnan bütün ahlak komitelerinin listesi raporun ekinde verilmelidir (Madde C.13). 
 
C.11 Ara$trmaclar ve ara$trmann idari yaps 
Ara!trma organizasyonunun ksa bir tantm rapora dahil edilmelidir. Ara!trmaclarn listesi ile ba"l 
olduklar kurulu!lar gösteren bir liste rapora eklenmelidir. Destekleyen kurulu!un temsilcisinin ad ve adresi 
de verilmelidir.  
 
C.12 !mza bloku  
Madde 11.2’de belirtilen hususlar uygulanmaldr. 
 
C.13 Raporun ekleri  
Raporun bir eki olmal ve bu ekte a!a"dakiler yer almaldr: 
 
a) Klinik ara!trma plan ve de"i!iklikleri, 
b) Ara!trmaclarn ve ba"l olduklar kurulu!larn listesi, 
c) Di"er ilgili taraflarn listesi (nüve laboratuarlar, sözle!me ara!trma kurulu!lar, uzmanlar gibi), 
d) #zleme sorumlularnn listesi, 
e) Ahlak komitelerinin listesi, 
f) #lgili veri kümelerinin çizelgesi; bütün klinik ara!trma plan sapmalar, olumsuz olaylar, olumsuz cihaz 

etkileri, çekilmeler ve brakmalar dahil. 
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