iZMIR KATIiP CELEBiI UNIVERSITESI TIP FAKULTESI KLiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU GCALISMA
ESASLARI

Kurulun degerlendirdigi arastirmalar igin iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve diger kilavuzlar
cercevesinde, Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesindeki (www.titck.gov.tr,
www.iegm.gov.tr) giincel formlar ve galisma tiriine gére Kurul web sayfasindaki ilgili formlar eksiksiz
doldurularak yapilan basvurular kabul edilmektedir. Calismacilardan birinden, ilgili linkteki sunum
taslagina gore, Kurul toplantisinda 4-5 slaytla ¢alismalarini sunmalari istenmektedir. Yonetmelik
kapsamindaki klinik arastirmalara izin almak icin etik kurul ile Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
eszamanli basvuru yapilabilir.

Basvurular; ilgili basvuru formu, ekinde yer alan belgeler ve diger belgelerin yer aldig1 CD; kontrol
listesindeki siraya uyularak hazirlanip, bagvuru dosyasina eklenerek Etik Kurul Sekreterligine basvuru
yapilmalidir (CD de sunulan belgeler pdf formatinda olmalidir, imzali olmasi gerekli olan belgeler
imzalandiktan sonra pdf veya word formatinda eklenmelidir).

Kurulun bilimsel ve etik ydbnden degerlendirmeye aldigi arastirma tiirleri asagida listelenmis olup, ilag
Calismalari igin etik kurul onayi yani sira Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan izin alinmalidir.

iLAC CALISMALARI

1-  Klinik ilag arastirmalari

2-  Gozlemsel ilag arastirmalari (rutin kullanim endikasyonunda ilag ¢alismalari dahil)
iLAC DISI KLINiK ARASTIRMALAR

1-  lleri tedavi tibbi Giriinler (gen tedavisi tibbi Griinleri, somatik hiicre tedavisi tibbi tiriinleri, doku
miihendisligi Grlnleri ve kombine ileri tedavi tibbi Grinleri olarak siniflandirilan doku ve hiicre
kaynakli beseri tibbi Grln) ile ilgili arastirmalar

2- Kok hucre nakli arastirmasi

3-  Organ veya doku nakliile ilgili arastirmalar

4-  Tibbi cihazlar ile ilgili arastirmalar

5-  Yeni cerrahi yontemlerin kullanildigi arastirmalar
6- Kozmetik Urilinlerle ilgili arastirmalar

7-  Bitkisel tibbi Granlerle ilgili arastirmalar

8- ilag disi calismalar

Kurulumuz ayda en az 2 kere toplanmakta olup toplanti tarihleri Kurul web adresinde
duyurulmaktadir. Etik Kurul toplanti tarihinden 6nceki haftanin Cuma giinii saat 15:00 e kadar verilen
dosyalar, gindeme alinacak dosya sayisi sinirlamasi géz dniinde bulundurularak, evrak giris sirasina

gore glindeme alinir. Basvuru dosyasi sayisi 15 ile sinirlandiriimistir. Bazi sebeplerden geciken
arastirmalarin degerlendirilmesine dncelik verilebilir.



Etik Kurul tarafindan istenilen diizeltmelerin/dizenlemelerin bildirilmesinden sonra 2 ay icinde
arastirici gerekli dizeltmeleri yapmadigi takdirde basvuru gecersiz sayilir. Etik Kurul bagvurusundan
once “tamamlanan ya da baslanan” arastirmalara onay verilmez.

BASVURU SIRASINDA DIiKKAT EDILMESiI GEREKEN KONULAR:

Arastirma basvurularinda arastirma niteligine uygun formlarin kullanilmasi gerekmektedir.

Her basvuru igin tek basvuru formu kullaniimalidir.

Sorumlu arastirici, arastirma konusu ile ilgili uzmanlhk uzman unvanini almis olmalidir.

Gocuklar lizerinde yapilacak arastirmalarda sorumlu arastirici gocuk sagligi ve hastaliklari uzmani
olmahdir.

— Arastirma UrlininUn ruhsat bilgisinde belirtilenden farkl doz / farkli uygulama yolu / farkl yas
grubu / farkh endikasyonda kullanilacak olmasi durumunda arastirma Faz 3 kapsaminda
degerlendirilir.

—  Cocuklar izerinde yapilacak arastirmalar icin;

Arastirma konusunun dogrudan cocuklari ilgilendirdigi veya sadece cocuklarda incelenebilir klinik bir
durum oldugu ya da,

Yetiskin kisiler Gizerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin cocuklarda da
gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda,

Arastirma gonulli saghgi acisindan 6ngorilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin gonillilere
dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise ¢ocuklar izerinde
arastirma yapilmasina izin verilebilir.

—  Standart tedavinin oldugu durumlarda kontrol grubunun plasebo ile birakilmamasi (Malign
hipertansiyonlu hasta grubunun plasebo kullaniimasi vb.) gerekir.

—  Gozlemsel ilag Arastirmasi basvurularinda;

Calisma grubunun 2 farkli tedavi grubuna ayrilmis olmamasi (“miidahale” yapilmamasi)
Tedavi 6ncesi bazal degerlerin alinmasi sonrasi ¢alismaya baslaniyor olmamasi,
Endikasyon disi ilaglarin ¢alisma grubunda kullaniliyor olmamasi,

Calismaya baslamak icin arastiricidan/ekibinden bagimsiz bir hekim tarafindan recetelenmis olmasi
durumlarina dikkat edilmelidir.

—  Faz 1 ¢alismalari Saglik Bakanliginca onayl merkezlerde yapilacak sekilde planlanmalidir.

—  Endikasyon disi kullanilan ilaglarla “Endikasyon Disi ilag Kullanimi Kilavuzu” geregince
retrospektif calisma dizayni olusturulamaz.

—  Bilgilendirilmis Génllii Olur formlari Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesindeki
(www.titck.gov.tr) asgari gereklilikleri icerecek sekilde diizenlenmelidir.



— Arsiv biyolojik materyallerinin tekrar kullanilmasi s6z konusu oldugunda ulasilabilen hastalardan
olur alinir.

—  Cocuk yasal baglayiciligi olan bir izin veremeyecegi icin, ebeveyn ya da kanuni temsilciden ¢ocuk
adina bilgilendirilmis olur istenmelidir. ilgili mevzuat geregince bir cocugun klinik arastirmaya
alinmasindan 6nce ¢ocuk rizasini aciklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin
veya vesayet altinda ise yasal vasisinin, ilgili mevzuat uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olarak
olurunun alinmasi gerekmektedir. 6-18 yas grubu gonilliiler igin yas gruplarina gore (6-12 ve 12-18
yas gibi) gonilliiniin anlayabilecegi bir dilde farkl formlar diizenlenmelidir.

—  Biyolojik Materyaller yurtdisina analiz icin génderilecekse Biyolojik Materyal Transfer formu
imzali olarak sunulmalidir.

—  Faz 1-2-3-4 ilag arastirmalarinda karsilastirma ilaci ve arastirma ilag bedelleri destekleyici
tarafindan karsilanmalidir.

— Faz 1-2-3ila¢ arastirmalarinda tim tedavi ve tetkikler, Faz 4 arastirmalarinda rutin disi tetkikler
destekleyici tarafindan karsilanmalidir.

—  Gondllulerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi giivence altina alinmasi amaciyla,
ila¢ calismalarinda Faz 1-2-3 ilag arastirmalari ve ilag disi klinik arastirmalarda ileri tedavi tibbi
Urlnler, kok hiicre nakli arastirmasi, organ veya doku nakli ile ilgili arastirmalar, yeni cerrahi
yontemlerin kullanildigi arastirmalar, CE belgesi olmayan tibbi cihaz klinik arastirmalarina katilacak
gondlltler icin ilgili mevzuat geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur. Ancak, bu durum ilag disi klinik
arastirmalarda arastirmanin niteligine gore belirlenir. Sigorta Poligesi; glincel “Klinik Arastirmalarda
Yapilacak Olan Sigorta Teminatina iliskin Kilavuz” dogrultusunda hazirlanmaldir.

“Pediatrik Popiilasyonda Yiiritiilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara iliskin Kilavuz” Madde
20’de yer alan “sigorta policelerinde uzun vadeli etkilere iliskin mali yikimlaltkler gecerli olmali,
yukumlilik stresi sinirlandirilmamalidir ve genellikle bu siire galismanin niteligine gére degismekle
beraber calisma tamamlandiktan sonraki en az 5 yili kapsamaktadir.” ifadesi geregince pediatrik
calismalarda gecerli olan sigorta poligesinin ¢alisma bitiminden sonraki en az 5 (bes) yil streyi
kapsayacak sekilde sigorta poligesi diizenlenmelidir.

— Arastirma ve karsilastirma ilacina ait kisa Griin bilgisi, arastirma ve varsa karsilastirma cihazina ait
endikasyonlari iceren Tirkge ve orijinal kullanim kilavuzu 6rnegi ile CE sertifikasi basvuru dosyasina
eklenmelidir.

Asagida yer alan arastirmalar éncelikle “izmir Katip Celebi Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu” nda degerlendirilmektedir.

iILAC DISI GiRISIMSEL OLMAYAN KLiNiK ARASTIRMALAR:

1-  Tanimlayici (anket ¢calismalari vb) ve metodolojik (yasam kalitesi ile ilgili arastirmalar vb)
arastirmalar

2-  Dosya ve gorinti kayitlari kullanilarak yapilacak retrospektif calismalar ve arsiv taramalari



3-  Kan, idrar, doku, gorinti gibi biyokimya, patoloji, mikrobiyoloji ve radyoloji koleksiyon
materyallerinde veya rutin takip ve tedavi sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar

4-  Hicre ve doku kultirleri ile ilgili yapilacak in vitro calismalar

5-  Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar

6- Antropometrik dlciimlere dayali olarak yapilacak arastirmalar

7-  Rutin takip ve tedavi disindaki tetkikler ile ilgili girisimsel arastirmalar
8-  Polimorfizm galismalari

9-  Genetik materyal ile ilgili arastirmalar

10- Hemisirelik faaliyetlerinin siniri igerisinde yapilacak arastirmalar,



