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TEACLARLA YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALAR KILAVUZLU®

1. Anuig
Bu kilavuz, ilagharks yapdan gozk | galiymal lanl, yurtitlmess ve degerlendinbmesi igin asgan sartlan di-
senbemek amacryla hazrkanmigur,

2, Tamm

Gozlemsel galismalar. ilaglann onaykanmiy endikasyontanada giincel tans ve tedavi kilavuzlanna uygun olasak tedavisi
devam exden hastalarda spontan regete edilen ilaca ait venlenn toplandigs epidemiyolojik caliymalardir,

Bu tiir galismalar, tlaglar hakknda Klinik ilag aragurmalanng oranla daha geniy popilasyonlar (zerinden ok bilgiler elde
ctmeyt amaglar,

Retrospektif gabiymalar bu kilavuz kapsami dagindadsr,

(.dzlmnd Q,nlqmnlur l;ln Genel Sartlar

Gzl polarak hastay qaligmaya dahil etmeye karar vermeden once hastanin tedavisine baglami-
miy Nmm.nlu!lr lh\u pllwu)a dahn edilmeden dnce baglanilmay olan ilag caliyma esnavnda ya da sonrasisda koordinator
hekam ya da katilimer hekim tanfindan da regese edilebilie.

Gizlemsel galymalanda; ilgili disiplinlendeki giineel tani ve tedavi kilavuzlanna gore planlansa, ydritme, deerlendinne
yapalmas gerekir,

Bu ¢aliymalar dnceden tasarlanmiy bir soniya gore formiile edilmiy tibbi-bilimse] bir amag tagimaludir, Segilen tasanm
(haryilaytrmamin lemeli, zaman aralifis ve hasta muayencsinin kapsami, hastalann sayisi) ve verilerin toplanmas ve deferlen-
dirtlmess ale ilgili plantanan yontemler bu soruya cevap bul na uy gun olmalud

Bir galiymamin grkemsel gahyma olarak kabul edilebilmesi igin regeteleyen ekim herhangi bir tesir alunda kalmamalidir.

Bu galyymalar bir misstahzann kullanmini tegvik etmek amaciyla planlanamaz veya yiiriilemez.

Destehleyict (varsa), promosyoned amagh gozlemsel galigma yapasaz.

4. Goslemsel Caligmalann Melodolojisi

Gozlemsel gah‘nulx payasadaki meveut Haglar hakkanda bilgl toplamaya varayan birgok metodolojik aragtan birsidir,
L'\gun aracn seqimi gozlemlenin hedefine gore belirlenir,. Bu nedenle, belithi bir sor igin segilen arng. soruyu cevaplamak
igin metodologik agidan uyguen, bilgi saflayics ve hasta sayist bak fan yeterli olmalid

Gazlemsel galygma protokolinde, galiymanm vapilma gerekgesi ve dmeklem bu\uklugu literatur ve diger bilgiler eyligine
de aynanh olarak agiklanmalidar,

5. Gozlemsel Calismalanin Amaglan

Gozlemsel galigmalann olast amaglan asafdaki husustardan bazilan olabilir:

a) Gozlemsel galigmalar, ilaglann gévenlilik sorunlannin saptanmass veya pazarfama kosullan alunda beklenen gii
Ik peofilinin dogrulanmase anssciyla nsk fahtorenng sapaimak,

b) Regeteleme aligkanliklan, tedaviyi kabul etme ve tedavi uyuncu hakkinda bilgi toplamak,

©) Exkililikle ilgili daha fazla (Omefm, rutin kullanim kosullan altida: Klinik galigmalara dahil edilemeyen gruplasda
altgruplarda: yamit vermeyenlen kasakterize etmed, igin) vent toplamak,

d) Hasaligin caddiyeti, eylik eden hastabiklann ortaya konmasi, dzel gruplar (yaghilar, gocuklar vs. hakkinda veri topla-
mak,

) laglann yagam kalitest irerine etkilen hakkinda ven toplamak.

6, Koordinator ve Katilimer Hekimber

Saghk kunumlanndakuruluglannda yapilacak ok merkezli gozlemsel galigmalar, bir koordinatie bekimin veya dis heki-
minin bagkanhginda, ¢al ligine uygun ber ekiple yunitulur

Koordinatde hekim \'cw diy bekima: gok merkezli bir gmlemwl galigmada katlimer hekimler, calyymann yaritoldizga ku-
rumlar/hunilular ve dostekleyicr araamlaki koontinasyonu saglamaktan soramin olmak uzere goreviendiriben hekimi (hekim
veya diy hekimi) ifade eder.

Katilimes hekim: hastalandan, pozlemsel galigmu protoboliee uygun sehilde veri toplayan hekimi ifade eder.

Koond hekimin. w i veya doktorasun tamamlanis olmast gerekir,

Cocuklar Uzerinde yapalacak olan qaliymalards koordinator hekimin gocuk sa@hdi ve hastaliklan wzmant olmast gerek-
mektedin,

7. Mudahale Yapilmamas:

Asadidaki durumbanda kanhmer hekime mikdahale edilmez:

a) Medikal tedavide hangi ilaglann kullanilacagy;

b) Tedaviye hangi durumlanda son verilecegt veya hangs durumlarda dedistinlecegi.

Bir ilag. hastanin gozlemsel galigmaya dahil edilmest amaciyla regete edilmemelidir.

Bir tlacin regetelenmest ve bar hastanam gizlensel galymaya alinmas birbirinden ayn tutulmasi gereken iki konudur. Bu
ayrem, bir hastanmn ancak tedavi Karan venldikien sonra galismaya alinmast Smeginde oldufu gibi saglanir.
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8. Gozlemsel Calismalanin Degisik Formlan

Gozlemsel galigmatann farkle tasanm ve formlan meveut olup, cevaplanacak soruya bagh olarak gozlem sartdan da fark-
Ir olabilir, Bu nedenle, tansya yooelik tetkiklenn kapsama belirlenmeli veya yvayinlanmiy kilavuzlan referuns olarak alimmali-
.

Caly vapeldids popdlasyon, normakle genel kullanicr popiilasyonu igin mamkin oldufunca temsil edicl olmals ve
galigmanin spesifik olarak hedeflenen amaglan digmda segim yapalmamey bir poplilasyon olmaludir.

9. Coleyma Plam

Gozlemsel galiymaya bagkumnadan dnce, tip ve istatistikteki son geliymelen de yansitacak sekilde bir gozlem ve degerlen-
darme plans hazigdanmabidie. Gizlem plans sutin uygulamaya yonelik olmalubir,

Caligma plan asgan olarak asagidaki hususkan igermelidir:

21 Gozlemsel galismanin hangi sorulan cevaplamak igin neden uygun bir arag okbuguna dair gerekgeler;

b) Kathimer hekimlenn veya merkezlenin caliymaya segilme Kriterleri;

<) Caliymaya almacak hastalann dahil edilme ve daglanma kriterleri:

) Hedel parametreler, bunlann galigma ile ilgisi ve sorulan cevaplamadaki rol;

<) Muhtemel kofaktirler/kovaryamlar ve bunlann nasi] kontrol edilecegic

) Caligma stiresi ve sonlandimma Kriterlen;

£) Giselemn igin gerekhi veri toplama araglan:

) Caleymaya ahnacak hasta sayiss, uluslararass bir caligma ise bu iilkeler ve hasta savalan:

1) Kullamlacak istatistiksel yontember;

1) Sorumluluklann belistiimest (gale deneth 1. koordinasyonu gibik

10, Caligma Basvorusu ve lzni

Destekleyici, destekleyict yoksa koordinatde hekim Bakanhga basvurmak ve izin almak dadhr, Lzin al dan kesin-
likle galiymaya baglanamaz, Bagvure dosyass, asgan olarak EX-1"de belintilen bilgi ve belgelen icermebidir. Calegma ile ilgili
yazigmalar, varsa desteklevici ile yoksa koordinatte hekim ve/veya Katilimes hekim ile yilsttimelider,

11, Gozlemsel Calisma Yapilacak Yerler

Ghzlemsel galyyma kapsaninds veri toplama iylemi safhik hazmeti verilen her tielll sa2hk kusumundaAurulusunda, ayn-
ca gerekli wzanlenin alinmasi Koguluyla saha taramast seklinde dogrudan galigmaya kanlanlara ulagtlank ya da dgili kurum ve
kuruluglardaki veri tabanlan yoluyks yvapuabilie.

12, Bildirim Yukoumlulugu

Destekleyic (yoksa koordinator hekim veya katilimes hekim), galigmalardan elde edilecek bulgulan yilhk bildinm rapo-
runda (Ek-2), sonug raporuns (EK-3) ise galiymanin bitiminde Bakanhga bildirr, Bakanlik, gerckli poedifi durumlanda daha
erken rapor isteyebilir.

Bildirimlerin Bakanhia ditzenli olarak iletilmesinden destekleyici (yoksa koordinatir hekim veya katlimer hekim) so-
rumbudur, Calsgmanin baglamasmdan sonm protokolde yamlacak defisiklikler onay almmas: igm Bakanliga bildisilir,

13, Hasta Bilgilendirme ve Hasta Olurn

Tedavi kararlan agisindan bekimin goeevi olan olagan bilgilendirmenin diginda hastanm aynca bilgilendirilmesine gerek
yoktur. Hasta verilerinin belgelenmesi, verilerin gizhiligi tle lgili mevzusta uygun olmalidar,

Efer caligmaya dahul edilecek olan hastalar kigilk ve/veya olur verebilecek durumda degil iscler velisinin veya yasal va-
sisinin 1zni almmalsdir,

14, Calismaya Katilan Hastalarn Korunmas ile Hgili Genel ve Etik Esastar

Caleymaya katilan hastalann haklanmn & azamu dikkatin gosterilmess ve etik kurallara ve 19021960 tarih ve
10436 sayih Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi‘ne uyulimas: esatir,

Caliymaya katilan hastalann ubbi bilgilert ilgili forma aktanimaya baglanmadan dece: galiymaya alinmak istenen Kigi (olur
gisterchilecek o da defilse & temsilcisiy, katilimer hekim tarafindan yeterinee ve anlayabilecegi sekilde (galy
amact, stiresi ve hasta haklun hakkinda) bilgilendirilir.

Caligmuaya katilan hasta, istedifs zaman galiymadan synlablic. Bundan dolays soaraki tedavisinde ve takibinde normakde
olan haklanndan highir Kayba ufrnmamas) esasr,

Hastalann galigmaya istiraki veya caligmaya devaminm saglanmass igin destekleyici tarafindan ikna edici herhangi bir teg-

vik veya mal teklifte bulunulamaz. Ancak, qalegmaya alinan hastalann galiymaya igtirakinden dolayr ontaya gikan ck masraf-
lar galiyma bitgesinde belinilerek desteklevici (yoksa koordinatte hekim veya kattdsmer bekim) tarfindan karyil
Destekleyicr, koordinator hekim veya kathimer hekim b Ialgilerinin (hastalik, kimhk bilgasi gibi) gizli Kalacagm

garanti etmelidirer, Calisma neticesinde elde edilen bilgilenin yaymlanmass durumunda, ¢aligmaya katdan hastalann kimbik
bilgilent agiklanamaz.
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l‘. \ﬂi (-uu-nllllﬂ
gimde sakl win uygun standanbann ve gelatinimeg yontemlerin kullamimas: gereklidir.
l)csullt)uuuu. lnmdmnm bekimin veya katilimer hekimin elnde bolunan verilerin, buntann kopyatarmin mubafazasi-
raaligkin plankann ana hatlan galigma plasnda yer almabidir, Engim Kesitlamalan ve agiklanss igin effer varsa vasal zorunly-
luklann ana hatlan galiyma planinda aqikga belimlmelidis.

16. Istatistiksel Degerlendirme

Giwdenmsel galigmaya ml venler, uygun stttk yootemlerle degerlendinbmelidis. Planlanan yak l;mm calqnu pl.mmda
dnceden belidlenmiy ol T deferlend le bu yaklugmsdan sapma oldufu takdirde, bu s
dhir,

17, Butgelendirme ve Sigorta

Gazlemsel gahymalanda standan ubbi bakemin diynda gerekhi olabilecek tm iglemler destekeyici (yoksa koordiator be-
kim veya kanhimer bekim) tarafindan karplanmali ve detayls bir biisge hazerlanmalshir, Calsymaya alinacak hastalann segil-
mesinde hastamin sosyal giivencesinin var olup olmamast caliymann bilimsel amacims etkilememelidis.

Gozlemsel nitelikteki galigmalar igin bir sigonta belgesi alnmasi mecburiveti yoktur,

15, Caliymanmn Yapilamamas Halinde Illlgi Verilmesi
Onay almmasna mgmen, galigmanin berbangi ber sebeple bagl veya bagladiktan sonra tamamlanmadan durdu-
rulenass halinde durim, gerehgelenyle barlikte llalunlqh luldmlmcbdu

19, Gorey ve Sorumluluk Paylagim

Cidzlenmsed galigmanin her 10rkl hukuki. cezn ve mali sorumbulug, galigmays destekleyen kig, kurum veya kuruluga, des-
tekleyicod bulunmayan galeymalarda koordanator hekime aittir.

Destekleyeci: yunl sozleyme yapilmak suretiyle kends gireviennin bir kKismun \-\llqnv:h aragtirma kuruluglanna devre-
debilir, Giieevierin sozlesmeli araglima kunuluguna devredilmesi desteklevicinin. devredik lara dair muh | huku-
ki ve cezai sonumlulugunu onadan kaldimaz. Destekleyici ve sozleymels arsytinma kuruluy, sizlesme koousu ks ve lylemle-
rin sonugbanndan mateselsilen sonimiudur.

20, Denetim
Bakanhk, yurtiginde ve yuridiginda ylinurien gozlemsel galiyalan, caliymalann )apllnlxgl )ukn 'kucllcynm Ve vare
s sdzleymeli aragtimma Kurulugunu, bu kilavuz ve slgili diger mevzuat bikismlerine uyg

2L Alsi\km ve Glalilik

Gazh 1 Lancikean sonra galigra tle il biitim belgelerin destekleyici (yoksa koordinatir hekim) tari-
findan en az Ni (‘5» yil sireyle saklannss gerekmektedir,

Calegma kayitlannin gizliligi esastir. Bu kayitlar ancak, hukuken yetkili kigilerin veya mescilerin talebi halinde yetkili ki-
sibere sunulur,

22, Calsymanm Askiva Alinmass veva Yasaklanmas:
Call yurtulmes Ja, galigmaya wan verilisken belinil | kargik hi21 veya bu santlara aykin dav.

ramibdin tespit edilisse: Bakanlik, destekleyici veya koosdinator hekimi u)am gerekinse galiymayt askiya alir ya da yasaklar.

23, Yasaklar ve Mueyvideler

Destekleyici r{cv |Ia. firmass ise: Galigmalar firmanin pazarlama ve satiy binmberi tarafusdan tsaranamaz ve ylriitilke-
mez. Pazarl tarifidan tasarlannng ve/veya izlenmekie olan ba tipteki galsymalar etik olmayan promosyon faali-
yeti olarak kabul edilir ve ilgili mevauata gore hareket edilir,

Protokokle pazarlama veya tohumlama yondmde protokol ihlali tespit edilen durumlarda, bu ilaglann bedelinin ve varsa
hastaya uygulanmasi e ilgali dafer masraflann, destekleyici tarufindan ddenmesi gerekmektedir.

Caligma protokolé ve anket gibi dokmanlarda, bekini vefveya galgmaya katilan hastays dogrudan va da dolayl olurak
destekleyicinin galigma konusu ilacin ve diger ilaglann kehine veya aleyhine herhangi bir ifade bulunamaz.

24 Yururlukten Kaldirilan Mevzuat

22 Ocak 2008 tarihli ve 433 sayili Makam oluru ile yiitirkige konulan “Haglarla Yapitan Gizlemse]l Caligmalann Plan-
lanmass. Ydroralmesi ve Degerlendinilmesi Kilavuzu™ visriglokeen Kaldsnlmagter,

25, Yururluk

Bu Kilavuz onay landsfr tanbte yiirurhige girer.
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ER-1

BASVURU DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN EVRAK
1. Caliymanm Ads
2. Calymanm Kodu (varsa)
3 Calyma Keordinatdetniin AdySoyadi. Ozgegmisi, Adresi (e-Maili, Telefonu, Fuksi)
4, Caligma Destekleyicisi Yetkili Kigi, Kisilere Ait letigim Bilgileni
5. Caligmanm AmacyGerelgesi
6. Caliyma Deferlendinme Kriterleri
7. Caliymays Hasta Duhil Etme ve Etmeme Kriterlen
8. Calygmaya Dahil Edilecek Hasta Sayist (Uluslararass ¢aligmalorda Tirkiye deki ve dinyadaki hasta sayilan ayn ayn ve-

nlecektir.)
9. Hasta Alim Stlress
10, Hasta Takip Stresi
11, Istatistiksel Yoatem
12, Gizlemsel Caliyma Ak Crzelgesi
13, Caligmaya Ait Detayls Protokol
14, Olgu Rapor Formu Omegi
15, Vama Caligma Sirasenda Kollanilan Difer Dokamankar (Anket vb, gibi)
16, Cok Merkezli Caligmalanda Caliymaya Katilan Merkezlerin Listest ve Her Bir Merkezdeki Kattlimer Hekim Bilgilen
17, Destekleyiciye Ait Noter Tasdikli Imaza Sirkilleni
18, Detayls ImzalyOnayl Caligma Biltgesi
19, Advers Exki Takip Formu Omegi
20, Destekleyict (varsa) ike Caligma KoordinaoriHekim Arasinda Sorumbuluklann
Paylagiimasim Gisteren Belge
21, Destekleyici (varsa) Tarafindan Sozlesmeli Aragtirma Kurulugu Yetkilendime Belges
22, Varsa Sozkeygmeli Arag Kurulugu Yoneticisi (yoksa destekleyici) Tarafindan Izleyici (Monitor) Gorevlendinme Bel-
gesi
23, Varsa Cahigmanm Lzleyicilerinin Imzals Ozgegmislen ve lietigim Bilgilen
24, Venlerin Yaym Amach Kullamlabilecegime Dair Belge
25, Koordinaor Merkeze Ait Etik Kurul Karan

ER-2
GOZLEMSEL CALISMALAR YILLIK BILDIRIM RAPORU

L. Cahymann ads, varsa kodu/ protokol numarss
2 Koordinatte hekimin ads, soyads, Gavam ve kusuma
1 Destekleyiciye ait bilgiler
4. Protokol ozeti
5. Cahy byl lan rapor dis kadar, galiymada hedeflencn ve galiymaya alinan hasta sayilaruu

gdsteren tablo

ER-3
GOZLEMSEL CALISMA SONUC RAPORU

1 Caliymanm ads, varsa kodwiprotokol numaras
2. Koordinatbe hekimin adi, soyadi, Gnvani ve varsa kurumu
3, Destekleyiciye ait bilgiler (Gnvan, iletsyim balgilen, yetkil Kigtler)
4. Caligmann amaci
S, Caliymanm tasarims
6. Caligma akiy gizelgesi
7. Caliymadan elde edilen balgular
8. Caliymada hedeflenen ve galigmaya alinan hasta sayilanm gisteren tablo
9. Caligmanm sonuglan bir bilimsel yayma dontstinibdi ise, bu yaymn bir Gmegi

*16 Nisan 2008 tarihinde yarrloge giren bu uygulama kilavuzuma, Saglik Bakanhi Hag ve Eczacilik Genel Midarligi
(www begm.gov. tr) intemet adresinden ulagtlabilir,
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