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" KLINIK ARASTIRMALAR A
ETIK KURULU Sorumlg arastiric hekim
(“trial” studies) ya da dis hekimi

\_ Madde 2 Y

(ot R
Sorumlu arastiric GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK

hekim va da doktoralh M | ARASTIRMALAR ETIK KURULU

“"Non-interventive studies”

\_ Madde 4 (o) Y

arastirici




7 Haziran 2011

TIBBI CIHAZ YONETMELIGE
Resmi Gazete 27957

Yonetmeligi

Yonetmeligi
dTibbi Tani cihazlar: yonetmeligi

olmasi kapsaminda kanun

/EITubbi tani cihazlar: ydne‘rmelig’i\

O Viicuda yerlestirilebilir aktif cihazlar

A Viicut disinda kullanilan tibbi cihazlar

Kapsaminda TSE'nin onaylanmis kurulus

/

/Gir'isimsel olmayan aleﬂex
bile listede

MDO0108 Dezenfeksiyon, temizleme
ve Yikama

MDO0300 Bamdajlar yara sarg: bezi

MDO0303 Yara bakimi igin diger
medikal cihazlar

MD1107 Dezenfeksiyon ve
sterilizasyon igin aktif
cihazlar

MD1109 Hasta Yerlestirme ve tasima

MD1111 Yazilim

MDS 7008 Nanomalzeme iceren cihaz

IVD0406 Numune kaplart,

MD 401 Aktif olmayan dental
ekipmanlar ve aletler

MD 402 Dental Materyaller
MD 403 Dental Implantlar




CALISMAMA ETIK KURUL IZNI
ALMAM GEREKLI MI?

EVET
ANCAK!. ..

\

/

\_

Vaka takdimleri

\

Egitim amagh anket
arastirma degildir

/




KAN BIYOPSI K KEMIK ILIGI vs..
ORNEKLERINDEN YAPILAN CALISMALAR
HANGI ETIK KURULDA DEGERLENDIRILIR??

-

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu
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CALISMA PROTOKOLU NEDIR ?

Projenin ad
Projenin Onemi

Ozgecmis (kisa ve 62)

Gerec ve Yontem

Baslangig- Bitis Siresi

Orneklem (Hasta kontrol, ¢ocuk, gebe??)
Istatistik yontemler

Kaynaklar (Metin ile ilkilendirilmis olmali)

Protokol'de arastirici imzalari (son sayfa)



ETKILENEBILIR OZNELER

Gebe Cocuk Emziren vs..

- MADDE 5 N\

»Gonlllintn arastirmadan birinci derecede

fayda géreceginin umulmasi

»Gondlld saghgr agisindan ciddi bir risk
tasimamasi

»Etik Kurul onayi 2 I

MADDE 7
»Bakanlik izni
Cocuklarda yapilacal olan ¢alismalarda

cocuk psikiyatrisi uzmani veya

\

ocuk hekimi mispet gorusu gerekli

/




COK MERKEZLI CALISMALAR

\_

GEREKLI IZIN VE IMZALARI
TAMAMLAYIN
KONSORSIYUM PROTOKOLU

***Bakanlik izni gerekli olabilir

/




ARASTIRMA BUTCESI

-~

O Beyan onemli
[ Nereden karsilanacagi onemli

d Proforma eklemeyin

d Sorumu arastirici imzasi

o




BIYOLOJIK MATERYAL TRANSFER FORMU

4 2

A Ulusal/Uluslar arasi biyolojik madde
degisimlerinde imzalanmasi gerekli
[ Danigsmanlik isteyin

\_ /

10



AYDINLATILMIS ONAM FORMU

ﬁgallsmanm igerigini disinin \

Hastanin nasil anlayacagini diiginin

Riskleri anlatin

Riskler karsisinda ne yapacaginizi anlatin

Sorumlu arastirici kadrolu eleman degilse yapilacaklar

Hasta beyani sayfasi

d
a
a
O Sorumlu arasiricinin iletisim numaralari
a
Q
a

Biyolojik materyal igin kademeli onam
Klinik Sorumlu/Laboratuvar sorumlusu /
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SUREC ICINDE DEGISIKLIK

4 N

a Etik Kurulu bilgilendirin
3 Arastirici eklenmesi ¢ikarilmasi

O Merkez eklenmesi ¢ikarilmasi

. /
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BASVURU

/

\

SORUMLU ARASTIRICININ

MENSUBU OLDUGU BIRIM

BASKANLIGI YAZIST ILE

4 N

SAYFALAR DOSYAYA ZIMBALI

OLARAK TAKILMIS OLACAK

IKI DOSYA HALINDE

3



/ Arastirma bilimsel merakin sistematik dLis(jnms
analiz, sentez ve yapilabilirlik ile birlegebildigi

oranda "arastirma” adini alir

<+ Etik Kurullar gondillileri korudugu kadar

Tesekktdir ederim...

Nurten Akarsu
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