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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. 
 

 
 

 
 

 
 
 
 



ICS 11.040.01 TÜRK STANDARDI TS EN ISO 14155-2/Nisan 2004  
 

Ön söz 
 

- Bu standard, CEN tarafndan kabul edilen EN ISO 14155-2 (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.  
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!nsan denekleri için tbbi cihazlarn klinik ara$trmas -  
Bölüm 2: Klinik ara$trma planlar  

 
 

1 Kapsam 
Bu standard  tbbi cihazlarn klinik ara!trmas için klinik ara!trma plannn (CIP) hazrlanmas için gerekli 
!artlar kapsar. Klinik ara!trma plannn bu standarddaki kurallara uygun olarak hazrlanmas klinik 
ara!trmann sonuçlarnn bilimsel geçerlilik ve tekrarlanabilirlik seviyesinin yükseltilmesine yardmc olur.  
 
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) 

EN ISO 14155-1 Clinical investigation of medical 
devices for human subjects - Part 
1: General requirements  
 

TS EN ISO 
14155-1 

#nsan denekler için tbbi 
cihazlarn klinik ara!trmas -  
Bölüm 1: Genel !artlar 
 

 
3 Tarifler 
Bu standardn amaçlar bakmndan EN ISO 14155-1’deki terimler ve tarifler ile a!a"da verilen terimler ve 
tarifler geçerlidir. 
 
3.1 Ana biti$ noktas 
Klinik ara!trmann ana hedefinin de"erlendirilmesi için ölçülen veya belirlenen ana gösterge. 
 
3.2 Tali biti$ noktas   
Klinik ara!trmann di"er hedeflerinin de"erlendirilmesi için ana göstergeye ilave olarak ölçülen veya 
belirlenen gösterge. 
 
3.3 Katlma noktas   
Dene"in i!e alndktan sonra bilgilendirilmi! rza formunu imzalad" ve ara!trma popülasyonunun parças 
sayld" zaman. 
 
3.4 Takip dönemi 
Ara!trlmakta olan cihazn deneklere uygulanmasndan sonra cihazn etkilerinin gözlemlendi"i klinik 
ara!trma dönemi 
 
3.5 !$e alma 
Klinik ara!trmaya katlmalar uygun olan denekleri tesbit etme prosesi. 
 
4 "artlar 
 
4.1 Genel 
EN ISO 14155-1’in bütün !artlar geçerlidir. 
 
4.2 Klinik ara$trma plan (CIP) 
Klinik ara!trma plan; destekleyen kurulu! ve klinik ara!trmaclar tarafndan geli!tirilmi! bir doküman 
olmaldr. Klinik ara!trma plan geçerli klinik bilgisine göre ara!trmann sonuçlarnn bilimsel geçerlilik ve 
tekrarlanabilirlik seviyesinin yükseltilmesini ve ara!trmann hedeflerine ula!lmasn sa"layacak !ekilde 
tasarlanmaldr. 
                                                      
1) TSE Notu: Atf yaplan standardlarn TS numaras ve Türkçe ad 3. ve 4. kolonda verilmi!tir. 
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Klinik ara!trma plan a!a"daki maddelerde belirtilen bilgileri içermelidir. Buna alternatif olarak, e"er gerekli 
bilgiler klinik ara!trmac bro!ürü veya destekleyen kurulu!un standard çal!ma prosedürleri gibi ba!ka bir 
yazl dokümanda bulunuyorsa, bu dokümanlara klinik ara!trma plannda atf yaplmal ve talep edilmesi 
halinde bu dokümanlar temin edilmelidir. 
 
Destekleyen kurulu!un Madde 4.3 ila Madde 4.10’da belirtilen !artlarn uygulanabilir, geçerli veya uygun 
olmad"na karar vermesi halinde, her durum için belirtilen bilginin verilmemesinin gerekçeleri açkça beyan 
edilmelidir. 
 
4.3 Genel bilgiler 
 
4.3.1 Klinik ara$trma plannn tantm 
Klinik ara!trma plannda ve de"i!iklik yaplm! versiyonlarnda klinik ara!trmann ba!l" ve referans 
numaras belirtilmelidir. Klinik ara!trma plannn da versiyon/bask numaralar ve tarihi olmal, böylece plan 
imzalayanlarn izlenebilirli"i sa"lanmaldr (Madde 4.3.7). Klinik ara!trma plannn her sayfasnda versiyon 
numarasna atf yaplmaldr. 
 
4.3.2 Klinik ara$trmaclar, ba$  klinik ara$trmac, koordinatör klinik ara$trmac, ara$trma 
merkezleri/sahalar  
Klinik ara!trma plannda klinik ara!trmaclarn, ba!  klinik ara!trmacnn ve !ayet atanm! ise koordinatör 
klinik ara!trmacnn isimleri, adresleri ve mesleki pozisyonlar beyan edilmeli veya bu bilgilerin beyan edildi"i 
bir listeye atf yaplmaldr. Klinik ara!trma plannda klinik ara!trmann yaplaca" kurumlarn isimleri ve 
adresleri dokümante edilmelidir. Klinik ara!trmann geçerlili"ini etkilemesi söz konusu olan durumlarda hasta 
yönetimi ve bununla ilgili test ve analizleri yapan di"er ki!i ve kurulu!larn isimleri ve adresleri de 
belirtilmelidir.  
 
4.3.3 Destekleyen kurulu$  
Klinik ara!trma plannda klinik ara!trmay destekleyen kurulu!un ismi ve adresi belirtilmelidir. 
 
Not - E"er destekleyen kurulu! klinik ara!trmann yaplaca" ülkede yerle!ik de"ilse, milli mevzuata veya 

uluslararas kurallara uygun olarak kurulu!un o ülkedeki temsilcisinin isminin ve adresinin verilmesi 
gerekebilir.  

 
4.3.4 !zleme düzenlemeleri  
Klinik ara!trma plannda ara!trma süresince uygulanacak izleme düzenlemeleri ve kaynak veri do"rulamas 
için planlanan kapsam belirtilmelidir. 
 
4.3.5 Veri ve kalite yönetimi 
Klinik ara!trma plannda veri taban yönetimi, veri i!leme, kaynak veri do"rulamas, veri ar!ivleme, 
muhafaza süresi ile kalite güvencenin di"er konularna ait prosedürler açklanmal veya bunlara atf 
yaplmaldr.  
 
4.3.6 Klinik ara$trmann genel özeti 
Klinik ara!trma plannda klinik ara!trmann özeti verilmelidir. 
 
Not - Klinik ara!trmann ak! !emasnn verilerek burada önemli safhalarn ve ara!trmann yaplmasna 

katkda bulunacak di"er bilgilerin belirtilmesi faydal olabilir. 
 
4.3.7 Klinik ara$trma plannn kabul edilmesi ve onaylanmas 
Destekleyen kurulu!, koordinatör ara!trmac (atanm!sa) ve her merkezdeki ba! klinik ara!trmac klinik 
ara!trma plann ve de"i!ikliklerini kabul etmeli ve uygun dokümanlar tarih belirterek imzalamak suretiyle 
kabullerini ve onaylarn beyan etmelidir. 
  
4.4 Ara$trlacak tbbi cihazn tantm ve tarifi 
Klinik ara!trma plannda ara!trlacak cihazn ve amaçlanan kullanmn özeti yer almal veya buna atf 
yaplmaldr. A!a"daki bilgiler verilmelidir: 
 
a)  Tam tantm ve izlenebilirlik için cihazn imalatçs, model ve tip numaras, varsa yazlm ve aksesuar 

versiyonu. Klinik ara!trma plan yazlrken bu bilgiler mevcut de"ilse ara!trma süresince ve sonrasnda 
izlenebilirli"in nasl sa"lanaca" açklanmaldr. 
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b)  #malatç tarafndan beyan edildi"i !ekliyle cihazn kullanm amac, teklif edilen ara!trmada kullanm için 
klinik endikasyonlar ve kontrendikasyonlar, hedeflenen popülasyonlar, 

c)  Cihazn tarifi, vücut dokularyla ve svlaryla temas edecek olan malzemelerin açklamas. Bu tarif ilaç 
ürünlerinin, insan ve/veya hayvan dokularnn ve bunlardan elde edilen türevlerin ve di"er biyolojik 
olarak aktif maddelerin detaylarn kapsamaldr. 

d)  Cihazn montaj ve kullanm talimatlar; depolama ve ta!ma !artlar, kullanma ve gerekti"inde yeniden 
kullanma hazrlama (sterilizasyon), kullanm öncesi güvenlik ve performans kontrolleri, kullanmdan 
sonra yaplmas gereken i!lemler (elden çkarma gibi) dahil. 

e)  Ara!trlmakta olan cihazn kullanlmas için gerekli e"itimin ve tecrübenin özeti, 
f)  Cihazn kullanmyla ilgili tbbi ve cerrahi prosedürlerin tarifi. 
 
4.5 Ön ara$trma ve ara$trmann gerekçelendirilmesi 
 
4.5.1 Literatür gözden geçirmesi 
Klinik ara!trma plannda konuyla ilgili bilimsel literatürün ve/veya yaynlanmam! verilerin ve raporlarn kritik 
gözden geçirmesi ile gözden geçirilen literatürün listesi yer almaldr. Bu gözden geçirmenin sonucu teklif 
edilen ara!trmann tasarmna gerekçe olu!turmaldr. Gözden geçirme ara!trlacak cihazn kullanm 
amacyla ve teklif edilen kullanm metoduyla ilgili olmaldr. Bu gözden geçirme ayn zamanda dikkate 
alnmas gereken ilgili biti! noktalarnn ve kar!ma faktörlerinin belirlenmesine, kontrol metotlarnn 
seçilmesine ve gerekçelendirilmesine yardmc olur. 
 
Not - Literatür gözden geçirmesi ve de"erlendirmesiyle ilgili klavuzluk bilgileri EN ISO 14155-1 Ek A’da 

verilmi!tir. 
 
4.5.2 Klinik öncesi test 
Klinik ara!trma plannda ara!trlacak cihazn insanlar üzerinde kullanlmasna gerekçe olu!turmak üzere, 
söz konusu cihaz üzerinde yaplan klinik öncesi testlerin özeti ile bu testlerin sonuçlarnn de"erlendirmesi 
yer almaldr. Bu özette tasarm hesaplamalarnn sonuçlar, vücut d!nda yaplan testler, mekanik ve 
elektrik deneyleri, güvenilirlik kontrolleri ve cihazn fonksiyonuyla ilgili yazlmn geçerli klnmas da dahil 
olmak üzere klinik öncesi deney verileri yer almal veya bunlara atf yaplmaldr.  Ayrca performans 
testlerinin, vücut d! deneylerin, hayvanlar üzerinde yaplan biyolojik ve/veya güvenlik deneylerinin sonuçlar 
verilmeli, deneylerin konuyla olan ilgileri ile zamanlamalar da belirtilmelidir. 
 
Not – Tbbi cihazlarn biyolojik de"erlendirmesiyle ilgili klavuzluk bilgileri ISO 10993’te [6] verilmi!tir. 
 
4.5.3 Önceki klinik tecrübe 
Klinik ara!trma plannda önceki klinik tecrübeler ile teklif edilen ara!trmayla ilgili önceki klinik ara!trmalar 
ve klinik kullanmlar ve/veya cihaz üzerindeki veya benzer özelliklere sahip ba!ka cihazlar üzerindeki 
tecrübeler özetlenmeli, bu özete ara!trlacak cihazn kullanm için di"er göstergelerle ilgili hususlar dahil 
edilmelidir. Olumsuz cihaz etkileri ve tadilat veya geri ça"rma tarihçesinin analizi de verilmelidir. 
 
4.5.4 Cihaz risk analizi ve risk de#erlendirmesi 
Klinik ara!trma plannda risk analizinin ve de"erlendirmesinin sonuçlar verilmelidir. Bu de"erlendirmede 
beklenen klinik fayda ile risk de"erlendirmesinde belirtildi"i !ekliyle cihazn kendisinden ve kullanmndaki 
prosedürlerden kaynaklanan risklerin kar!la!trmas yaplmaldr. Ayn anda uygulanan tbbi müdahalelerle 
olu!abilecek etkile!imler listelenmeli, beklenen klinik fayda beyan edilmelidir. 
 
Bu de"erlendirme; ara!trlmakta olan cihazn ve Madde 4.5.3’te tarif edilen cihazlarn güvenlik ve klinik 
performanslaryla ilgili olumsuz cihaz etkilerinin ve tadilat veya geri ça"rma tarihçelerinin analizini içermelidir. 
 
Not - Risk analizi ve risk de"erlendirmesi prosesi EN ISO 14971’de açklanm!tr [1]. 
  
4.6 Klinik ara$trmann hedefleri 
Klinik ara!trma plannda klinik ara!trmann ana ve tali hipotezleri ve hedefleri ile ara!trmada cihazn 
üzerinde kullanlaca" popülasyonlar açkça belirtilmelidir. Bunlar, gerekli olan durumlarda, özellikle 
a!a"dakileri içermelidir: 
 
a) Do"rulamas yaplacak olan cihazn iddia edilen ve amaçlanan performans, 
 
Not 1 – Bunlar cihazn amaçlanan kullanmnda dolayl olarak ifade edilen iddialar ve etiketlerde, kullanma 

talimatlarnda ve reklam malzemelerinde açkça belirtilen iddialar içerebilir. 
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Not 2 – Uzun vadeli etkilerin belirlenmesinin mevcut klinik ara!trmann hedefleri arasnda olup olmad" 
açkça beyan edilmelidir (Madde 4.7.p). 

 
b) De"erlendirilmesi gereken riskler ve öngörülebilen olumsuz etkiler, 
c) Klinik ara!trmadan alnacak istatistik verileri ile kabul veya red edilmesi gereken belirli hipotezler. 
 
4.7 Klinik ara$trmann tasarm 
 
Not – Klinik ara!trmann bütünlü"ü ve ara!trmadan elde edilen verilerin inanlrl" büyük ölçüde 

ara!trmann tasarmna ba"ldr. 
 
Klinik ara!trma plannda a!a"daki bilgiler bulunmaldr: 
 
a) Yaplacak ara!trmann tipinin tarifi (kar!la!trmal çift perdeli, paralel tasarm, kontrol gruplu veya 

grupsuz gibi) ve bu tipin seçilme gerekçesi, 
b) Kontrollerin açklamas, 
c) Sistematik hatalar en aza indirmek veya ortadan kaldrmak için alnmas gereken tedbirlerin tarifi, 
d) Ana ve tali biti! noktalar ile bunlarn seçilme gerekçeleri, 
e) Ölçülecek de"i!kenler ve biti! noktalarnn elde edilmesini göstermek üzere bunlarn seçilme gerekçeleri, 
f) De"i!kenlerin de"erlendirme, kaydetme ve analiz metotlar ile zamanlamalar, 
g) Ara!trma de"i!kenlerinin de"erlendirilmesinde kullanlacak test cihazlar ile bunlarn bakmlarn ve 

kalibrasyonlarn izlemek için kullanlacak düzenlemeler, 
h) Denek seçimi için dahil etme kriterleri, 
i) Denek seçimi için hariç tutma kriterleri, 
j) #!e alma noktas (Madde 3.3), 
k) Deneklere ara!trma süresince uygulanacak prosedürlerin detayl tarifi, cihazn uygulanmas esnasnda 

veya takip döneminde kullanlmas gereken di"er cihazlarn ve ilaçlarn listesi, 
l) Deneklerin ara!trmadan çekilmesi veya ara!trmay brakmas kriterleri ve prosedürleri, bunlarn 

hesabnn nasl verilece"i, bu denekler için takip kurallar (Madde 4.8.f ve Madde 5.9) 
m) Klinik ara!trmaya katlmas gereken denek says, bu deneklerin katlmas için gereken tahmini süre, 

kullanlacak cihaz says ve bu rakamlarn gerekçeleri (Madde 4.8.a).  Çok merkezli ara!trmalarda her 
merkezde ara!trmaya katlmas gereken denek says gerekçesiyle birlikte belirtilmelidir. Ara!trmann 
sonuçlarn etkilemesi söz konusu oldu"unda her merkezde ara!trmaya katlmas gereken en az ve en 
çok denek says dikkate alnmaldr. 

 
Not – Katlma süresi farkl zamanlarda katlan deneklerle ilgili verilerin kar!kl"a yol açaca" kadar uzun 

olmamaldr. 
 
n) Olumsuz olaylarn ve olumsuz cihaz etkilerinin ve/veya sonuçlarnn kaydedilmesi ve incelenmesi 

prosedürü, 
o) Klinik ara!trmadaki belli bir denek için cihazn veya kontrollerinin kullanm süresi ve takip süresi ile 

bunun gerekçesi, 
 
Not – Klinik ara!trmann takip dönemi cihazn performansnn gerçekçi biçimdeki testini temsil etmeye ve 

olumsuz cihaz etkilerinin belirlenmesine ve bunlar üzerinde risk de"erlendirmesi yapmaya yetecek 
uzunlukta bir süreyi sa"lamaldr. 

 
p) Sonuçlarn getirdiklerini ve yorumlarn tehlikeye dü!ürebilecek olan, bilinen veya  öngörülebilen 

faktörler. Bunlar; denek temel karakteristikleri, ayn anda uygulanan ilaçlar, di"er cihazlarn 
kullanlmas veya ya!, cinsiyet ve hayat tarz gibi deneklere ba"l faktörler olabilir. Ara!trmada bu 
faktörleri ele alma metotlar (denek seçimi, ara!trma tasarm (örne"in tabakalara ayrlm! rasgele 
tasarm) veya istatistiksel analiz) açklanmaldr. 

 
4.8 !statistiksel hususlar 
Klinik ara!trma plan hipotezleri ve istatistiksel tasarm, kullanlacak metodu ve analitik prosedürleri 

içermelidir. Bunlara a!a"dakiler dahil olmaldr: 
 
a) Numune büyüklü"ünün seçilme sebebi, kullanlacak önem seviyesi, deneme üssü ve beklenen dü!me 

hzlar ile bunlara ait gerekçeler, 
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Not – Klinik ara!trmann erken dönemleri (yaplabilirlik etütleri) için özel gerekçeler ve numune 
büyüklükleri geçerli olabilir.  

 
b) Ara!trmann sonuçlarna uygulanacak geçme/kalma kriterleri, 
c) Gereken durumlarda ara analiz için tedbir alnmas ve istatistiksel sebeplerle ara!trmann 

sonlandrlmas kriterleri, 
d) Orijinal istatistik planndan yaplan sapmalarn bildirilme prosedürleri (Orijinal istatistik planndan yaplan 

sapmalar, durumun gere"ine göre, klinik ara!trma plannda veya nihai raporda tarif edilmeli ve 
gerekçelendirilmelidir). 

e) Ara!trmaya dahil edilecek deneklerin seçim kriterleri ve gerekçeleri, 
f) Bütün verilerin hesabnn verilmesi prosedürleri; eksik, kullanlmayan veya yanl! veriler dahil, dü!meler 

ve çekilmeler ile belli bilgilerin hipotezin test edilmesi i!leminden hariç tutulma gerekçeleri ile birlikte. 
 
4.9 Klinik ara$trma planndan sapmalar 
Klinik ara!trma planndan yaplan sapmalar açklamalaryla birlikte kaydedilmelidir. Sapmalar; bunlar analiz 
ederek önemlerini de"erlendirmekten sorumlu olan destekleyen kurulu!a bildirilmelidir. 
 
Her hangi bir dene"in ara!trmadan çekilme veya ayrlma sebepleri kaydedilmelidir. Bu ayrlmalarn sebebi 
güvenlik problemleri veya etkinlik eksikli"i ise, mümkün oldu"u ölçüde denek yine de ara!trmada takip 
edilmelidir. 
 
Not – Gereken durumlarda ahlak komitelerine, yetkili makamlara ve resmi makamlara haber verilmelidir. 
 
4.10 Klinik ara$trma plannda yaplan de#i$iklikler 
Klinik ara!trma plannda yaplan bütün de"i!iklikler üzerinde destekleyen kurulu! ile klinik ara!trmaclar 
mutabk kalmal, bu de"i!iklikler gerekçeleriyle birlikte kaydedilmelidir. Sapmalar, klinik ara!trma plannda 
de"i!iklik yapma veya ara!trmay durdurma ihtiyac açsndan gözden geçirilmelidir. 
 
Ancak, ba!langçtaki klinik ara!trmaclarn ve merkezlerin (Madde 4.3.2) listesinde de"i!iklik yaplmas 
halinde bu liste her de"i!iklikte resmen tadilat yaplarak güncelle!tirilmemeli, destekleyen kurulu!ta talep 
halinde elde edilebilecek güncelle!tirilmi! bir liste bulunmaldr. Merkezlerin ve ara!trmaclarn kesin listesi 
nihai raporla birlikte verilmelidir. 
 
Not – Gereken durumlarda ahlak komitelerine, yetkili makamlara ve resmi makamlara haber verilmelidir. 
 
4.11 Olumsuz olaylar ve olumsuz cihaz etkileri 
Klinik ara!trma plan a!a"dakileri içermelidir: 
 
a) Ciddi olumsuz olaylar ve ciddi olumsuz cihaz etkilerini bildirmek için acil durum temas bilgileri, 
b) Öngörülebilen olumsuz olaylarn detaylar (ciddi olan ve olmayan, cihazla ili!kili olan veya olmayan), 

bunlarn muhtemel tekrarlama oranlar ve bunlarn yönetilmesinde uygulanacak metotlar, 
c) Bütün olumsuz olaylar ve olumsuz cihaz etkilerini destekleyen kurulu!a, ahlak komitesine ve yetkili 

makamlara yürürlükteki mevzuata uygun olarak bildirmek için kullanlacak prosedürler, bu olaylardan 
cihazla ilgili olan ve olmayan tiplerine göre bildirilecek olanlar ve bildirme zaman. 

 
4.12 Ara$trmann erken sonlandrlmas veya askya alnmas 
Klinik ara!trma plannda ara!trmann erken sonlandrlmas veya askya alnmas kriterleri belirtilmelidir. Bu 
husus klinik ara!trmann tamamna veya bir veya daha fazla saydaki sahaya uygulanabilir. 
 
Klinik ara!trma perdeleme tekniklerini içeriyorsa koda eri!me ve kodu krma kriterleri beyan edilmelidir. 
 
Gereken durumlarda, klinik ara!trma plannda ara!trmann erken sonlandrlmas veya askya alnmas 
hallerinde denekler için uygulanacak takip süresi belirtilmelidir. 
 
4.13 Yayn politikas 
Klinik ara!trma plannda ara!trmann sonuçlarnn yaynlanp yaynlanmayaca", bu sonuçlarn hangi 
detayda ve hangi !artlar altnda yaynlanabilece"i belirtilmelidir. 
 
Not – Bütün sonuçlarn bilimsel dergilerde yaynlanmas arzu edilir. 
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4.14 Vaka bildirim formlar 
Vaka bildirim formlar (CRF) kaydedilecek bütün bilgileri listelemek suretiyle klinik ara!trma plannn 
uygulanmasn kolayla!trr. Vaka bildirim formlarnda klinik ara!trma plannn içeri"i yanstlmal ve 
ba"lantl oldu"u klinik ara!trma plannn versiyon numaras açkça gösterilmelidir. Vaka bildirim formlar ve 
de"i!ikliklerinin versiyon numaralar olmal ve her sayfasnda verileri kaydedilen ara!trmann numaras ve 
tantm yer almaldr.  Vaka bildirim formlarnda de"i!iklik yaplmasnn gerekmesi halinde destekleyen 
kurulu!  vaka bildirim formunu incelemeli ve de"i!ikli"e gerek olup olmad"na karar vermelidir. 
 
Not – Ek A’da vaka bildirim formunun içeri"i hakknda detayl bilgi verilmi!tir.  
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Ek A 

(Bilgi için) 
 

Vaka bildirim formlar 
 
Vaka bildirim formlar (CRF) klinik ara!trma plannn uygulanmasn sa"lamak ve klinik ara!trma planna 
uygun olarak deneklerin gözlemlenmesini, denek ve cihaz verilerinin kaydedilmesini kolayla!trmak amacyla 
olu!turulmu!tur. Vaka bildirim formlarnda klinik ara!trma plan yanstlmal ve ara!trlmakta olan cihazn 
özellikleri dikkate alnmaldr. Vaka bildirim formlar düzenlenirken a!a"daki hususlar dikkate alnmaldr:  
  
a) Ara!trmann tarihi, yeri ve ba!l"; klinik ara!trma plannn (CIP) versiyon numaras dahil, 
b) Hastann kimli"i, katlma tarihi, demografik verileri, 
c) Tbbi cihazlarn kafile ve/veya seri numarasyla tantm, 
d) Hastann cihazla tedavi görece"i hastalk, ayn anda devam eden hastalkla birlikte ara!trlma durumu, 
e) Ayn anda uygulanan prosedürler ve acil durum prosedürleri için denek uygunluk bilgileri, 
f) Ara!trmayla ilgili olan daha önceki ilaçlar ve prosedürler,  
g) Dene"in temel karakteristikleri, 
h) Ara!trmayla birlikte uygulanan prosedürler ve kullanlan ilaçlar, 
i) Dahil etme/hariç tutma kriterlerine uygunluk, 
j) Klinik ara!trma planna göre klinik olan ve olmayan tarihli bulgular, 
k) Prosedür verileri, 
l) Dene"in cihaz kullanma süresi içinde ve takip döneminde yaplan tarihli de"erlendirmeleri, 
m) Bildirilen olumsuz olaylar ve olumsuz cihaz etkileri ile tarihleri, 
n) Takip döneminin biti! tarihi, 
o) Takip döneminin sonunda klinik ara!trmaclarn imzalar. 
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