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— Bugunki teknik ve uygulamaya dayanilarak hazirlanmis olan bu standardin, zamanla ortaya ¢ikacak
gelisme ve degisikliklere uydurulmasi mimkun oldugundan ilgililerin yayinlari izlemelerini ve standardin
uygulanmasinda karsilastiklari aksakliklari Enstitimize iletmelerini rica ederiz.

— Bu standardi olusturan Hazirlik Grubu Uyesi deg@erli uzmanlarin emeklerini; tasarilar Gzerinde goruslerini
bildirmek suretiyle yardimci olan bilim, kamu ve 6zel sektdr kuruluslari ile kisilerin degerli katkilarini
sukranla anariz.

K-Q
TSE-ISO-EN
9000

Kalite Sistem Belgesi
Imalat ve hizmet sektorlerinde faaliyet gdsteren kuruluglarin sistemlerini TS EN 1SO 9000 Kalite
Standardlarina uygun olarak kurmalari durumunda TSE tarafindan verilen belgedir.

Tiirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

TSE Markasi, Uzerine veya ambaldjina konuldugu mallarin veya hizmetin ilgili Turk Standardina uygun
oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ciktiginda Tirk Standardlari Enstitisi’nin
garantisi altinda oldugunu ifade eder.

TSEK

Kalite Uygunluk Markasi (TSEK Markasi)

TSEK Markasi, Uzerine veya ambaldjina konuldugu mallarin veya hizmetin hentz Turk Standardi
olmadigindan ilgili milletlerarasi veya dider Ulkelerin standardlarina veya Enstitl tarafindan kabul edilen
teknik Ozelliklere uygun oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ciktiginda Turk
Standardlari Enstitisi’nin garantisi altinda oldugunu ifade eder.

DIKKAT!
TS isareti ve yaninda yer alan sayi tek basina iken (TS 4600 gibi), mamulin Tirk Standardina uygun

uretildigine dair Ureticinin beyanini ifade eder. Tirk Standardlan Enstitiisii tarafindan herhangi bir
garanti s6z konusu degildir.

Standardilar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.

TURK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR.
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On soz

- Bu standard, CEN tarafindan kabul edilen EN ISO 14155-2 (2003) standardi esas alinarak, TSE
Mihendislik Hazirlk Grubuna bagh Akreditasyon ve Belgelendirme Ozel Daimi Komitesince
hazirlanmis ve TSE Teknik Kurulu'nun 21 Nisan 2004 tarihli toplantisinda Turk Standardi olarak kabul
edilerek yayimina karar verilmistir.



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

Icindekiler
T - Y= o o O 1
2 Atif yapilan standard ve/veya doKUmanlar ..o 1
B K= T 11T P 1
G Tt B N g = T o] 538 1] =T S 1
T - |1 o1 (<3 g o] (a = =] [ UURPPRR 1
G TR T (€= 1110 = T a0 S« 7= - PSP 1
T 1= 1] o e o] a1 o PSPPI 1
KT T 1=Y=X= {141 TSROSO 1
= - 11 - 1 SN 1
g =Y o = SRR 1
4.2 KIlinik @rastirma Plant (CIP) ... e et e e e 1
R B € 1T o 1= I o1 [ 1= OO PPPPTPPRP 2
4.4 Arastirilacak tibbi cihazin tanitimi ve tarifi............c e 2
4.5 On arastirma ve arastirmanin gereKgelendifilMesi..............cccoovoeeeerieeeeeeeeeeeeee e 3
4.6 Klinik arastirmanin hedeflEri...........oooiiiiiiiii e 3
4.7  Klinik arastirmanin taSarimMi..........oouiiiiiiiiiiiicce e e e e e e e e e e e e e e e e e et et e et e e eeeeeea e aaaaaas 4
4.8 IStAtISHKSEl NUSUSIAT..........cvieeeeeeeeeeeece ettt et ee et ese et e s e aeeneeeeennaes 4
4.9 Kilinik arastirma planindan SAPMAIAT ..........coiiii oo e e e e e e e e e e 5
4.10 Kilinik arastirma planinda yapilan degiSiKIKIET..............oooi i 5
4.11 Olumsuz olaylar ve olumsuz CIhaz etKileri.............c..uviiiiiiiei e 5
4.12 Arastirmanin erken sonlandirilmasi veya askiya alinmas..........ccoooiiiiiiiiiiie e 5
o B I = 1Y/ o oTo] 1] 1= T SRR 5
o Y £= 1 = T o (o 130 o o 1 =T o SRS 6
Ek A (Bilgi i¢in) Vaka bildirim formlar ... 7

= 1 1= 1 N 8



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

insan denekleri igin tibbi cihazlarin klinik arastirmasi -
Bolum 2: Klinik arastirma planlari

1 Kapsam

Bu standard tibbi cihazlarin klinik arastirmasi igin klinik arastirma planinin (CIP) hazirlanmasi igin gerekli
sartlan kapsar. Klinik arastirma planinin bu standarddaki kurallara uygun olarak hazirlanmasi klinik
aragtirmanin sonuglarinin bilimsel gegerlilik ve tekrarlanabilirlik seviyesinin yukseltiimesine yardimci olur.

Bu standard vucut disinda kullanilan teghis tibbi cihazlari icin gegerli degildir.

2 Atif yapilan standard ve/veya dokiimanlar

Bu standardda, tarih belirtilerek veya belirtiimeksizin diger standard ve/veya dokiimanlara atif yapiimaktadir.
Bu atiflar metin igerisinde uygun yerlerde belirtiimis ve asagida liste halinde verilmistir. Tarih belirtilen atiflarda
daha sonra yapilan tadil veya revizyonlar, atif yapan bu standardda da tadil veya revizyon yapilmasi sarti ile
uygulanir. Atif yapilan standard ve/veya dokimanin tarihinin belirtiimemesi halinde en son baskisi kullanilir.

EN, ISO, IEC Adi TS No” Adi
vb. No (ingilizce) (Tiirkge)
EN ISO 14155-1 Clinical investigation of medical | TS EN ISO insan denekler igin tibbi
devices for human subjects - Part | 14155-1 cihazlarin klinik arastirmasi -
1: General requirements Bolim 1: Genel sartlar

3 Tarifler

Bu standardin amagclari bakimindan EN ISO 14155-1’deki terimler ve tarifler ile asagida verilen terimler ve
tarifler gecerlidir.

3.1 Ana bitis noktasi
Klinik arastirmanin ana hedefinin degerlendirilmesi icin dlgillen veya belirlenen ana gdsterge.

3.2 Tali bitis noktasi
Klinik arastirmanin diger hedeflerinin degerlendiriimesi i¢in ana gostergeye ilave olarak olclilen veya
belirlenen gosterge.

3.3 Katilma noktasi
Denegin ise alindiktan sonra bilgilendirilmis riza formunu imzaladid1 ve arastirma popilasyonunun pargasi
sayildig1 zaman.

3.4 Takip donemi
Arastiriimakta olan cihazin deneklere uygulanmasindan sonra cihazin etkilerinin gézlemlendigi klinik
arastirma dénemi

3.5 ise alma
Klinik arastirmaya katilmalari uygun olan denekleri tesbit etme prosesi.

4 Sartlar

4.1 Genel
EN ISO 14155-1'in bitln sartlari gegerlidir.

4.2 Kilinik arastirma plani (CIP)

Klinik arastirma plani; destekleyen kurulus ve Klinik arastirmacilar tarafindan gelistirilmis bir dokiman
olmalidir. Klinik arastirma plani gecerli klinik bilgisine gdére arastirmanin sonuglarinin bilimsel gecerlilik ve
tekrarlanabilirlik seviyesinin yikseltiimesini ve arastirmanin hedeflerine ulasiimasini saglayacak sekilde
tasarlanmalidir.

1) TSE Notu: Atif yapilan standardlarin TS numarasi ve Turkge adi 3. ve 4. kolonda verilmigtir.
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Klinik arastirma plani asagidaki maddelerde belirtilen bilgileri icermelidir. Buna alternatif olarak, eger gerekli
bilgiler klinik arastirmaci broguri veya destekleyen kurulugsun standard calisma prosedurleri gibi bagka bir
yazili dokiimanda bulunuyorsa, bu dokiimanlara klinik arastirma planinda atif yapiimali ve talep edilmesi
halinde bu dokimanlar temin edilmelidir.

Destekleyen kurulusun Madde 4.3 ila Madde 4.10'da belirtilen sartlarin uygulanabilir, gecerli veya uygun
olmadidina karar vermesi halinde, her durum igin belirtilen bilginin verilmemesinin gerekgeleri agikga beyan
edilmelidir.

4.3 Genel bilgiler

4.3.1 Klinik arastirma planinin tanitimi

Klinik arastirma planinda ve degisiklik yapilmis versiyonlarinda klinik arastirmanin baglidi ve referans
numarasi belirtiimelidir. Klinik arastirma planinin da versiyon/baski numaralari ve tarihi olmali, bdylece plani
imzalayanlarin izlenebilirligi saglanmahdir (Madde 4.3.7). Klinik arastirma planinin her sayfasinda versiyon
numarasina atif yapiimahdir.

4.3.2 Klinik arastirmacilar, bas klinik arastirmaci, koordinator klinik arastirmaci, arastirma
merkezleri/sahalari

Klinik arastirma planinda klinik arastirmacilarin, bas klinik arastirmacinin ve sayet atanmis ise koordinator
klinik aragtirmacinin isimleri, adresleri ve mesleki pozisyonlari beyan edilmeli veya bu bilgilerin beyan edildigi
bir listeye atif yapilmalidir. Klinik arastirma planinda klinik arastirmanin yapilacadi kurumlarin isimleri ve
adresleri dokiimante edilmelidir. Klinik arastirmanin gecerliligini etkilemesi s6z konusu olan durumlarda hasta
yonetimi ve bununla ilgili test ve analizleri yapan diger kisi ve kuruluglarin isimleri ve adresleri de
belirtiimelidir.

4.3.3 Destekleyen kurulus
Klinik arastirma planinda klinik arastirmayi destekleyen kurulusun ismi ve adresi belirtiimelidir.

Not - Eger destekleyen kurulus klinik arastirmanin yapilacagi Glkede yerlesik degilse, milli mevzuata veya
uluslararasi kurallara uygun olarak kurulusun o ulkedeki temsilcisinin isminin ve adresinin veriimesi
gerekebilir.

4.3.4 izleme diizenlemeleri
Klinik arastirma planinda arastirma suresince uygulanacak izleme diizenlemeleri ve kaynak veri dogrulamasi
icin planlanan kapsam belirtilmelidir.

4.3.5 Veri ve kalite yonetimi

Klinik arastirma planinda veri tabani yénetimi, veri isleme, kaynak veri dogrulamasi, veri arsivleme,
muhafaza suresi ile kalite glvencenin diger konularina ait prosedirler agiklanmali veya bunlara atif
yapiimahdir.

4.3.6 Klinik aragtirmanin genel 6zeti
Klinik arastirma planinda klinik arastirmanin 6zeti verilmelidir.

Not - Kilinik arastirmanin akis semasinin verilerek burada énemli safhalarin ve arastirmanin yapilmasina
katkida bulunacak diger bilgilerin belirtiimesi faydal olabilir.

4.3.7 Klinik arastirma planinin kabul edilmesi ve onaylanmasi

Destekleyen kurulus, koordinatér arastirmaci (atanmissa) ve her merkezdeki bas klinik arastirmaci klinik
aragtirma planini ve degisikliklerini kabul etmeli ve uygun dokimanlari tarih belirterek imzalamak suretiyle
kabullerini ve onaylarini beyan etmelidir.

4.4 Arastirilacak tibbi cihazin tanitimi ve tarifi
Klinik arastirma planinda arastirilacak cihazin ve amaclanan kullanimin 6zeti yer almali veya buna atif
yapiimahdir. Asagidaki bilgiler verilmelidir:

a) Tam tanitim ve izlenebilirlik i¢in cihazin imalatgisi, model ve tip numarasi, varsa yazilim ve aksesuar
versiyonu. Klinik arastirma plani yazilirken bu bilgiler mevcut degilse arastirma suresince ve sonrasinda
izlenebilirligin nasil saglanacagi agiklanmalidir.
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b) imalatgi tarafindan beyan edildigi sekliyle cihazin kullanim amaci, teklif edilen arastirmada kullanim igin
klinik endikasyonlari ve kontrendikasyonlari, hedeflenen poptlasyonlar,

c) Cihazin tarifi, viicut dokulariyla ve sivilariyla temas edecek olan malzemelerin agiklamasi. Bu tarif ilag
urinlerinin, insan ve/veya hayvan dokularinin ve bunlardan elde edilen tiirevlerin ve diger biyolojik
olarak aktif maddelerin detaylarini kapsamalidir.

d) Cihazin montaj ve kullanim talimatlari; depolama ve tasima sartlari, kullanima ve gerektiginde yeniden
kullanima hazirlama (sterilizasyon), kullanim o6ncesi guvenlik ve performans kontrolleri, kullanimdan
sonra yapilmasi gereken iglemler (elden gikarma gibi) dahil.

e) Arastirimakta olan cihazin kullanilmasi i¢in gerekli egitimin ve tecriibenin 6zeti,

f) Cihazin kullanimiyla ilgili tibbi ve cerrahi proseduirlerin tarifi.

4.5 On arastirma ve arastirmanin gerekgelendirilmesi

4.5.1 Literatiir gézden gegirmesi

Klinik aragtirma planinda konuyla ilgili bilimsel literatirin ve/veya yayinlanmamig verilerin ve raporlarin kritik
g6zden gecirmesi ile gdézden gegirilen literatlrin listesi yer almalidir. Bu gézden gegirmenin sonucu teklif
edilen arastirmanin tasarimina gerekge olusturmalidir. Gézden gegirme arastirilacak cihazin kullanim
amaciyla ve teklif edilen kullanim metoduyla ilgili olmalidir. Bu gbézden gegirme ayni zamanda dikkate
alinmasi gereken ilgili bitis noktalarinin ve karisma faktorlerinin belirlenmesine, kontrol metotlarinin
secilmesine ve gerekc¢elendiriimesine yardimci olur.

Not - Literatlir gézden gecirmesi ve degerlendirmesiyle ilgili kilavuzluk bilgileri EN ISO 14155-1 Ek A'da
verilmistir.

4.5.2 Klinik dncesi test

Klinik arastirma planinda arastirilacak cihazin insanlar tzerinde kullanilimasina gerekge olusturmak Uzere,
s6z konusu cihaz Uzerinde yapilan klinik dncesi testlerin 6zeti ile bu testlerin sonuglarinin dederlendirmesi
yer almalidir. Bu dzette tasarim hesaplamalarinin sonuglari, vicut diginda yapilan testler, mekanik ve
elektrik deneyleri, givenilirlik kontrolleri ve cihazin fonksiyonuyla ilgili yazilimin gegerli kilinmasi da dahil
olmak Uzere klinik dncesi deney verileri yer almali veya bunlara atif yapilmalidir. Ayrica performans
testlerinin, viicut dis1 deneylerin, hayvanlar izerinde yapilan biyolojik ve/veya glivenlik deneylerinin sonuglari
verilmeli, deneylerin konuyla olan ilgileri ile zamanlamalari da belirtiimelidir.

Not — Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesiyle ilgili kilavuzluk bilgileri ISO 10993’te [6] verilmistir.

4.5.3 Onceki klinik tecriibe

Klinik arastirma planinda 6nceki klinik tecriibeler ile teklif edilen arastirmayla ilgili 6nceki klinik arastirmalar
ve klinik kullanimlar ve/veya cihaz Uzerindeki veya benzer 6zelliklere sahip baska cihazlar Uzerindeki
tecriibeler 6zetlenmeli, bu 6zete arastirilacak cihazin kullanimi icin diger gostergelerle ilgili hususlar dahil
edilmelidir. Olumsuz cihaz etkileri ve tadilat veya geri gagirma tarihgesinin analizi de verilmelidir.

4.5.4 Cihaz risk analizi ve risk degerlendirmesi

Klinik arastirma planinda risk analizinin ve degerlendirmesinin sonugclar verilmelidir. Bu degerlendirmede
beklenen klinik fayda ile risk degerlendirmesinde belirtildigi sekliyle cihazin kendisinden ve kullanimindaki
prosedurlerden kaynaklanan risklerin karsilastirmasi yapiimalidir. Ayni anda uygulanan tibbi mtdahalelerle
olusabilecek etkilesimler listelenmeli, beklenen klinik fayda beyan edilmelidir.

Bu degerlendirme; arastiriimakta olan cihazin ve Madde 4.5.3'te tarif edilen cihazlarin glivenlik ve Kklinik
performanslariyla ilgili olumsuz cihaz etkilerinin ve tadilat veya geri ¢cagirma tarihgelerinin analizini icermelidir.

Not - Risk analizi ve risk degerlendirmesi prosesi EN ISO 14971°de a¢iklanmistir [1].

4.6 Klinik aragtirmanin hedefleri

Klinik arastirma planinda klinik arastirmanin ana ve tali hipotezleri ve hedefleri ile arastirmada cihazin
Uzerinde kullanilacagi popllasyonlar agikga belirtiimelidir. Bunlar, gerekli olan durumlarda, o6zellikle
asagidakileri icermelidir:

a) Dogrulamasi yapilacak olan cihazin iddia edilen ve amaglanan performansi,

Not 1 —Bunlar cihazin amaglanan kullaniminda dolayli olarak ifade edilen iddialari ve etiketlerde, kullanma
talimatlarinda ve reklam malzemelerinde agikga belirtilen iddialari igerebilir.
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Not 2 —Uzun vadeli etkilerin belirlenmesinin mevcut klinik arastirmanin hedefleri arasinda olup olmadigi
acikga beyan edilmelidir (Madde 4.7.p).

b) Degerlendiriimesi gereken riskler ve dngorilebilen olumsuz etkiler,
c) Kilinik arastirmadan alinacak istatistik verileri ile kabul veya red edilmesi gereken belirli hipotezler.

4.7 Klinik aragtirmanin tasarimi

Not — Kilinik arastirmanin batunligu ve arastirmadan elde edilen verilerin inanilirhidi buayik &l¢ude
arastirmanin tasarimina baghdir.

Klinik arastirma planinda asagidaki bilgiler bulunmalidir:

a) Yapilacak arastirmanin tipinin tarifi (karsilastirmali ¢ift perdeli, paralel tasarim, kontrol gruplu veya
grupsuz gibi) ve bu tipin secilme gerekgesi,

b) Kontrollerin agiklamasi,

c) Sistematik hatalari en aza indirmek veya ortadan kaldirmak i¢cin alinmasi gereken tedbirlerin tarifi,

d) Ana ve tali bitis noktalari ile bunlarin segilme gerekgeleri,

e) Olglilecek degiskenler ve bitis noktalarinin elde edilmesini gdstermek (izere bunlarin segilme gerekgeleri,

f)  Degiskenlerin degerlendirme, kaydetme ve analiz metotlari ile zamanlamalari,

g) Arastirma degiskenlerinin degerlendiriimesinde kullanilacak test cihazlari ile bunlarin bakimlarini ve
kalibrasyonlarini izlemek i¢in kullanilacak dizenlemeler,

h) Denek secimi igin dahil etme kriterleri,

i)  Denek se¢imi igin hari¢ tutma kriterleri,

j) lIse alma noktasi (Madde 3.3),

k) Deneklere arastirma slresince uygulanacak prosedurlerin detayl tarifi, cihazin uygulanmasi esnasinda
veya takip déneminde kullanilmasi gereken diger cihazlarin ve ilaglarin listesi,

) Deneklerin arastirmadan c¢ekilmesi veya arastirmayi birakmasi kriterleri ve prosedirleri, bunlarin
hesabinin nasil verilecegi, bu denekler igin takip kurallari (Madde 4.8.f ve Madde 5.9)

m) Klinik aragtirmaya katilmasi gereken denek sayisi, bu deneklerin katilmasi igin gereken tahmini sire,
kullanilacak cihaz sayisi ve bu rakamlarin gerekgeleri (Madde 4.8.a). Cok merkezli arastirmalarda her
merkezde arastirmaya katilmasi gereken denek sayisi gerekcgesiyle birlikte belirtiimelidir. Aragtirmanin
sonuglarini etkilemesi s6z konusu oldugunda her merkezde arastirmaya katilmasi gereken en az ve en
¢ok denek sayisi dikkate alinmalidir.

Not — Katilma suresi farkli zamanlarda katilan deneklerle ilgili verilerin karigikhda yol agcacagi kadar uzun
olmamalidir.

n) Olumsuz olaylarin ve olumsuz cihaz etkilerinin ve/veya sonuglarinin kaydedilmesi ve incelenmesi
prosedurd,

o) Kilinik arastirmadaki belli bir denek icin cihazin veya kontrollerinin kullanim siresi ve takip suresi ile
bunun gerekgesi,

Not — Kilinik arastirmanin takip dénemi cihazin performansinin gercekgi bicimdeki testini temsil etmeye ve
olumsuz cihaz etkilerinin belirlenmesine ve bunlar Uzerinde risk dederlendirmesi yapmaya yetecek
uzunlukta bir stireyi saglamahdir.

p) Sonuglarin getirdiklerini ve yorumlarini tehlikeye dulslrebilecek olan, bilinen veya &éngorilebilen
faktorler. Bunlar; denek temel karakteristikleri, ayni anda uygulanan ilaglar, diger cihazlarin
kullanilmasi veya yas, cinsiyet ve hayat tarzi gibi deneklere bagl faktorler olabilir. Aragstirmada bu
faktorleri ele alma metotlari (denek sec¢imi, arastirma tasarimi (6rnegin tabakalara ayriimis rasgele
tasarim) veya istatistiksel analiz) agiklanmalidir.

4.8 Istatistiksel hususlar
Klinik arastirma plani hipotezleri ve istatistiksel tasarimi, kullanilacak metodu ve analitik prosedirleri
icermelidir. Bunlara asagidakiler dahil olmalidir:

a) Numune buyukliginin secilme sebebi, kullanilacak 6nem seviyesi, deneme Ussu ve beklenen disme
hizlari ile bunlara ait gerekgeler,
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Not — Kilinik arastirmanin erken doénemleri (yapilabilirlik etltleri) icin 6zel gerekgeler ve numune
bayuklikleri gecerli olabilir.

b) Arastirmanin sonuglarina uygulanacak gegme/kalma kriterleri,

c) Gereken durumlarda ara analiz igin tedbir alinmasi ve istatistiksel sebeplerle arastirmanin
sonlandiriimasi kriterleri,

d) Orijinal istatistik planindan yapilan sapmalarin bildiriime prosedurleri (Orijinal istatistik planindan yapilan
sapmalar, durumun geregine goére, klinik arastirma planinda veya nihai raporda tarif edilmeli ve
gerekgelendirilmelidir).

e) Arastirmaya dahil edilecek deneklerin secgim kriterleri ve gerekgeleri,

f)  Batdn verilerin hesabinin verilmesi proseddrleri; eksik, kullaniimayan veya yanlis veriler dahil, dismeler
ve gekilmeler ile belli bilgilerin hipotezin test edilmesi isleminden hari¢ tutulma gerekgeleri ile birlikte.

4.9 Kilinik aragtirma planindan sapmalar
Klinik aragtirma planindan yapilan sapmalar agiklamalariyla birlikte kaydedilmelidir. Sapmalar; bunlari analiz
ederek 6nemlerini degerlendirmekten sorumlu olan destekleyen kurulusa bildiriimelidir.

Her hangi bir denegin arastirmadan c¢ekilme veya ayrilma sebepleri kaydedilmelidir. Bu ayrilmalarin sebebi
glvenlik problemleri veya etkinlik eksikligi ise, mimkin oldugu 6lcide denek yine de arastirmada takip
edilmelidir.

Not — Gereken durumlarda ahlak komitelerine, yetkili makamlara ve resmi makamlara haber verilmelidir.

4.10 Klinik aragtirma planinda yapilan degisiklikler

Klinik arastirma planinda yapilan bitin degisiklikler Gzerinde destekleyen kurulus ile klinik arastirmacilar
mutabik kalmali, bu degisiklikler gerekgeleriyle birlikte kaydedilmelidir. Sapmalar, klinik arastirma planinda
degisiklik yapma veya arastirmayi durdurma ihtiyaci agisindan gézden gegcirilmelidir.

Ancak, baslangictaki klinik arastirmacilarin ve merkezlerin (Madde 4.3.2) listesinde degisiklik yapilmasi
halinde bu liste her degisiklikte resmen tadilat yapilarak gincellestirimemeli, destekleyen kurulusta talep
halinde elde edilebilecek glincellestiriimis bir liste bulunmalidir. Merkezlerin ve arastirmacilarin 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 arastirma plani asagidakileri icermelidir:

a) Ciddi olumsuz olaylari ve ciddi olumsuz cihaz etkilerini bildirmek i¢in acil durum temas bilgileri,

b) Ongériilebilen olumsuz olaylarin detaylari (ciddi olan ve olmayan, cihazla iligkili olan veya olmayan),
bunlarin muhtemel tekrarlama oranlari ve bunlarin ydnetilmesinde uygulanacak metotlar,

c) Butin olumsuz olaylar ve olumsuz cihaz etkilerini destekleyen kurulusa, ahlak komitesine ve yetkili
makamlara yurudrlikteki mevzuata uygun olarak bildirmek i¢in kullanilacak prosedurler, bu olaylardan
cihazla ilgili olan ve olmayan tiplerine gore bildirilecek olanlar ve bildirme zamani.

4.12 Arastirmanin erken sonlandirilmasi veya askiya alinmasi
Klinik arastirma planinda arastirmanin erken sonlandiriimasi veya askiya alinmasi kriterleri belirtiimelidir. Bu
husus klinik arastirmanin tamamina veya bir veya daha fazla sayidaki sahaya uygulanabilir.

Klinik arastirma perdeleme tekniklerini iceriyorsa koda erisme ve kodu kirma kriterleri beyan edilmelidir.

Gereken durumlarda, klinik arastirma planinda arastirmanin erken sonlandiriimasi veya askiya alinmasi
hallerinde denekler icin uygulanacak takip suresi belirtiimelidir.

4.13 Yayin politikasi
Klinik arastirma planinda arastirmanin sonuclarinin yayinlanip yayinlanmayacagi, bu sonuglarin hangi
detayda ve hangi sartlar altinda yayinlanabilecegi belirtiimelidir.

Not — Butun sonuglarin bilimsel dergilerde yayinlanmasi arzu edilir.
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4.14 Vaka bildirim formlari

Vaka bildirim formlari (CRF) kaydedilecek butin bilgileri listelemek suretiyle klinik arastirma planinin
uygulanmasini kolaylastirir. Vaka bildirim formlarinda klinik arastirma planinin igerigi yansitiimali ve
baglantili oldugu klinik arastirma planinin versiyon numarasi agik¢a gosterilmelidir. Vaka bildirim formlari ve
degisikliklerinin versiyon numaralari olmali ve her sayfasinda verileri kaydedilen arastirmanin numarasi ve
tanitimi yer almalidir. Vaka bildirim formlarinda degisiklik yapilmasinin gerekmesi halinde destekleyen
kurulug vaka bildirim formunu incelemeli ve degisiklige gerek olup olmadigina karar vermelidir.

Not — Ek A’da vaka bildirim formunun igerigi hakkinda detayli bilgi verilmigtir.
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Ek A
(Bilgi igin)

Vaka bildirim formlari

Vaka bildirim formlari (CRF) klinik arastirma planinin uygulanmasini saglamak ve klinik arastirma planina
uygun olarak deneklerin gdzlemlenmesini, denek ve cihaz verilerinin kaydedilmesini kolaylastirmak amaciyla
olusturulmustur. Vaka bildirim formlarinda klinik arastirma plani yansitiimali ve arastiriimakta olan cihazin
Ozellikleri dikkate alinmalidir. Vaka bildirim formlari diizenlenirken asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

a) Arastirmanin tarihi, yeri ve baglig; klinik arastirma planinin (CIP) versiyon numarasi dabhil,
b) Hastanin kimligi, katilma tarihi, demografik verileri,

c) Tibbi cihazlarin kafile ve/veya seri numarasiyla tanitimi,

d) Hastanin cihazla tedavi gérecegdi hastalik, ayni anda devam eden hastalikla birlikte arastirilma durumu,
e) Ayni anda uygulanan prosediirler ve acil durum proseddrleri i¢in denek uygunluk bilgileri,
f)  Arastirmayla ilgili olan daha onceki ilaglar ve prosediirler,

g) Denegin temel karakteristikleri,

h) Arastirmayla birlikte uygulanan prosedirler ve kullanilan ilaglar,

i)  Dahil etme/hari¢ tutma kriterlerine uygunluk,

j)  Klinik arastirma planina goére klinik olan ve olmayan tarihli bulgular,

k) Prosedur verileri,

[) Denegin cihazi kullanma suresi i¢inde ve takip déneminde yapilan tarihli degerlendirmeleri,
m) Bildirilen olumsuz olaylar ve olumsuz cihaz etkileri ile tarihleri,

n) Takip doneminin bitis tarihi,

o) Takip déneminin sonunda klinik aragtirmacilarin imzalari.
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