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T.C. GAZİ ÜNİVERSİTESİ DİŞ HEKİMLİĞİ FAKÜLTESİ 

KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU                     

BAŞVURU HAZIRLANMASI
· Başvuru öncesinde Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun kendi web sitesinde ve Etik Kurul web sayfalarımızda da verilmiş olan yönetmelik ve kılavuzları dikkatlice inceleyiniz. Başvuru için gerekli yönetmelik, kılavuz ve formlar fakültemiz web sitesinde verilmiştir. 

· Klinik Araştırmalar için Etik kurula yapılan başvuruların araştırmanın başlamasından önce yapılması gereği açık ve nettir. Bu bağlamda araştırmanın incelenmesi sırasında raportörden araştırmaya başlanıp başlanmadığının incelenmesi de mutlaka istenecektir. Araştırmaya başlandığının belirlenmesi halinde dosya hiçbir şekilde işleme konulmayacaktır. Ayrıca yapılan başvuru kabul edilmiş ve etik kurul onayı almış olsa bile başvurunun çalışmaya başlandıktan sonra ya da çalışma bittikten sonra etik kurul onayı aldığının belirlenmesi halinde verilmiş olan etik kurul onayı iptal edilecektir.
· Başvuru esnasında tüm evrakların dosya içinde ve sorumlu araştırmacının başvuru üst yazısı ile teslim edilmesi gerekmektedir. Dosya üzerine hangi araştırma türü için başvurulduğu yazılmalıdır.     

· Uluslararası çalışmalarda, dosyanın Türkçe hazırlanması gerekmektedir.
· Sorumlu araştırıcı, araştırma konusu ile ilgili uzmanlık dalında eğitimini tamamlamış olmalıdır. 
· Başvuru öncesinde araştırmanız ile ilgili olarak kendi kurumunuzun bilgilendirildiğine dair belge aldığından emin olunmalıdır.
· Yönetmelik gereği ücret ödenmesi gereken başvurular ile başvuru ücretler T.C. Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç Ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) web sitesine bakınız. Yönetmelik gereği ücretlendirilen ödemeler için TR60 0001 2001 2940 0006 0001 47 nolu Halkbank hesabına açıklamasında sorumlu araştırıcı ve etik kurul başvurusu yapılan araştırma başlığı yer alacak şekilde ödeme yapılarak, ödeme dekontunun aslı ve örneğinin başvuru dosyasına eklenmesi rica olunur. Uzmanlık tezleri veya akademik amaçlı araştırmalar için başvuru ücreti talep edilmemektedir.
· Kurulumuzca değerlendirmeye alınan araştırma türleri aşağıda belirtilmiştir: 
A- KLİNİK İLAÇ ARAŞTIRMALARI 

1-
Faz-1, Faz-2, Faz-3 ve Faz-4 klinik ilaç araştırmaları  

2-
Gözlemsel ilaç araştırmaları   

B – İLAÇ DIŞI GİRİŞİMSEL KLİNİK ARAŞTIRMALAR

1-
İleri tedavi tıbbi ürünler (gen tedavisi tıbbi ürünleri, somatik hücre tedavisi tıbbi ürünleri, doku mühendisliği ürünleri ve kombine ileri tedavi tıbbi ürünleri olarak sınıflandırılan doku ve hücre kaynaklı beşeri tıbbi ürün) ile ilgili araştırmalar

2-
Kök hücre nakli araştırması

3-
Organ veya doku nakli ile ilgili araştırmalar

4-
Tıbbi cihazlar ile ilgili araştırmalar

5-
Yeni cerrahi yöntemlerin kullanıldığı araştırmalar

6-
Kozmetik ürünlerle ilgili araştırmalar

7-
Bitkisel tıbbi ürünlerle ilgili araştırmalar

C- İLAÇ DIŞI GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR

1-
Tanımlayıcı (anket çalışmaları vb) ve metodolojik (yaşam kalitesi ile ilgili araştırmalar vb) araştırmalar

2-
Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılacak retrospektif çalışmalar ve arşiv taramaları

3-
Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, patoloji, mikrobiyoloji ve radyoloji koleksiyon materyallerinde veya rutin takip ve tedavi sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak araştırmalar

4-
Hücre ve doku kültürleri ile ilgili yapılacak in-vitro çalışmalar

5-
Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar

6-
Antropometrik ölçümlere dayalı olarak yapılacak araştırmalar

7-
Rutin takip ve tedavi dışındaki tetkikler ile ilgili girişimsel araştırmalar

8-
Polimorfizm çalışmaları

9-
Genetik materyal ile ilgili araştırmalar

10-Hemşirelik faaliyetlerinin kapsamı içerisinde yapılacak araştırmalar

· Klinik İlaç Araştırmaları ve İlaç dışı girişimsel Klinik Araştırmalar gruplarında yer alan araştırma türleri için, araştırmaya başlamadan önce mutlaka etik kurul onayının yanı sıra T.C. Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’ndan izin alınmalıdır. İlaç Dışı Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmaların izin gerekliliğinin belirlenmesi için ise araştırmaya başlamadan önce Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’na danışılması önerilir. Etik Kurul’a yapılan başvurular, diğer iki kuruma başvuru yapıldığı şeklinde değerlendirilmemektedir. Araştırma öncesi gerekli yasal izinlerin alınması Sorumlu Araştırmacıların sorumluluğundadır.

· Yönetmelik kapsamındaki ilaç dışı klinik araştırmalara izin almak için, etik kurul onayı sonrasında, proje destek başvurusu ile izin için Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumuna eş zamanlı başvuru yapılabilir. 
· Araştırmanın türünün belirlenmesi: Araştırmanın hangi kategoriye girdiği konusu iyi değerlendirilmeli ve öncelikle ilgili yönetmelik ve kılavuzlardaki kategori tanımları iyi incelenmelidir. Bu konuda bir tereddüt varsa, etik kurulun anabilim dallarındaki birim temsilcisi ile görüşülmesi ve bu aşamadan sonra uygun form seçilerek araştırma başvurusunun yapılması gerekmektedir.

· Bir araştırma ürününün, ruhsat bilgisinde belirtilenden farklı doz / farklı uygulama yolu / farklı yaş grubu / farklı endikasyonda kullanılacak olması durumunda araştırma Faz 3 kapsamında değerlendirilir.

· Retrospektif araştırmalarda araştırma başlığı; çalışma niteliğinin tanımlanması için “retrospektif” ifadesi yer alacak şekilde düzenlenmelidir.

· Standart tedavinin olduğu durumlarda, kontrol grubunun plasebo ile bırakılmaması (Malign hipertansiyonlu hasta grubunda plasebo kullanılmaması vb) gerekir.
· Arşiv biyolojik materyallerinin tekrar kullanılması söz konusu olduğunda ulaşılabilen hastalardan olur alınır.
· Sigorta gerekliliği: Sigorta Faz-4 ve gözlemsel ilaç araştırmaları hariç tüm ilaç araştırmalarında zorunludur. Girişimsel ilaç dışı klinik araştırmalarda ise Etik Kurul başvurunun niteliğine göre araştırıcıdan sigorta talep edebilir. Girişimsel olmayan klinik çalışmalarda ise sigorta şartı aranmaz. Konu ile ilgili Sağlık Bakanlığı düzenlemeleri, yönetmelikler ve kılavuzlar başlığı altında mevcuttur. 

· Bütçe: Çalışmanın bütçesi çok detaylı bir şekilde yazılmalıdır. Kullanılacak malzeme ve yapılacak harcama kalemleri özenle açıklanmalı ve fiyatlandırılmalıdır. Çalışma konusu ile ilgili ödemelerin, çalışma boyunca yapılacak olan eş zamanlı tedavi ve kurtarma tedavilerinin gönüllü ve Sosyal Güvenlik Kurumuna ödetilmeyeceği hususuna dikkat edilmesi gerekmektedir.

· İstatistik: Bilimsel araştırmalarda doğru bilgi sahibi olmak ve doğru karar vermek esastır. Bu yüzden doğru bilgilere ulaşmak ve elde edilen bilgileri genelleştirebilmek için, bir bilimsel araştırmada örneklem büyüklüğünün doğru hesaplanması ve istatistiksel yöntemlerin doğru kullanılmış olması zorunluluktur ve daha çalışmanın başlangıcında doğru olarak belirlenmiş olmalıdır. Etik Kurulumuz prensip kararı olarak başvurulan bilimsel araştırmalardaki örneklem büyüklüğü ve değişkenlere göre kullanılacak istatistik yöntemlerin saptandığına dair belgeyi, hazırlayan istatistik uzmanının imzası ve detaylı irtibat bilgileriyle birlikte talep etmektedir.  Bu Belge araştırma protokolü formuna eklenmelidir.
· Ciddi Advers Olay Bildirimlerinin mutlaka bir yazı ile bildirilmesi gerekmektedir. Bildirimlerin Türkiye İlaç Ve Tıbbi Cihaz Kurumu web sayfasında bulunan; “Etik Kurula Yapılan Ciddi Beklenmeyen Şüpheli Advers Olay (Susar) ve Ciddi Advers Olay (Cao) Bildirimlerinde Olması Gereken Asgari Bilgilerde Belirtilen Hususlar” dikkate alınarak hazırlanması gerekmektedir. (Formlar için tıklayınız)

· Genetik materyallerle çalışma yapacak araştırmacıların dikkatine: Genetik Materyallerle yapılacak çalışmalar Klinik Araştırmalarda Biyolojik Materyal Yönetimi Kılavuzu’na göre hazırlanmalıdır, Biyolojik Materyal Transfer Antlaşması imzalanmalıdır, Genetik Çalışmalar için Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu doldurulmalıdır (İlgili formlar sitemizde mevcuttur).
· Çocuklar üzerinde çalışma yapacak araştırmacıların dikkatine: Çocuklar üzerinde çalışma yapacak araştırmacılar, Konusu Diş hekimliği ile ilgiliyse Pedodonti uzmanından; Diş hekimliği dışında bir hasta grubu söz konusu ise ilgili birimden (kardiyoloji, diyabet vb) çalışmanın çocuk ruh ve beden sağlığı üzerinde hiçbir olumsuz etkisinin olmadığını ve etik yönden uygun olduğunu gösterir rapor almalıdır. Çocuk yasal bağlayıcılığı olan bir izin veremeyeceği için, ebeveyn ya da kanuni temsilciden çocuk adına bilgilendirilmiş olur istenmelidir. İlgili mevzuat gereğince bir çocuğun klinik araştırmaya alınmasından önce çocuk rızasını açıklama yetisine sahip ise kendi rızasının yanı sıra ana ve babasının veya vesayet altında ise yasal vasisinin, ilgili mevzuat uyarınca bilgilendirildikten sonra yazılı olarak olurunun alınması gerekmektedir. 6-18 yaş grubu gönüllüler için yaş gruplarına göre (6-12 ve 12-18 yaş gibi) gönüllünün anlayabileceği bir dilde farklı formlar düzenlenmelidir.

· Lütfen başvuru öncesinde Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu web sayfasında yer alan “Sıkça Sorulan Sorular” bölümünü (tıklayınız) . Ayrıca etik kurulumuzun hazırladığı “Sıkça Sorulan Sorular” bölümünü incelemeniz de faydalı olacaktır. 

· Başvurular,  Faz I klinik araştırmaları için kırmızı, Faz II klinik araştırmaları için sarı, Faz III klinik araştırmalar için mavi, Faz IV klinik araştırmaları için siyah,  gözlemsel çalışmalar için beyaz, ilaç dışı araştırmalar için gri renkte klasörler ile tek nüsha olarak hazırlanır. 
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