Calismam KAEK kapsaminda mi?
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Uc ayirt edici soru Yanit ararken bakilacak nokta

1. ilag veya yeni Griin ma?

2. ilaci kim seciyor?

3. Veri ne zaman olusuyor?

ilac klinik arastirmasi / gdzlemsel ilac calismasi / gecmis veri analizi birbirinden ayrilir.

Hekimin olagan karari mi, arastirmanin protokoli mu?

ileriye yonelik izlem yapilacak mi, yoksa yalniz énceki dosyalar mi taranacak?

KAEK’e yonelen calismalar

érnek/ kilit kosu‘ m

ilag / asi klinik arastirmasi

Gozlemsel ilag calismasi

Tibbi cihaz / yazilim klinik
arastirmasi

in vitro tani cihazi performansi

Doku / hiuicre Grant

Yeni tedavi yontemi

Ozel tibbi amacli gida / saglik
beyani

ilag, doz veya karsilastirma protokolle belirlenir; ruhsatli ilacla
olsa da klinik arastirmadir.

Turkiye'de ruhsatli, piyasadaki ilag onayli endikasyon / dozda;
tedavi baslanmis, receteleme arastirmadan bagimsiz. ileriye
yonelik ilag verisi toplanir.

Yeni sensérun performansinin insanda test edilmesi veya
piyasaya arz sonrasi takip (PMCF).

Yeni tani kitinin dogrulugu insan 6rneklerinde arastiriliyor.

insan kaynakli Grinin klinik gtvenliligi / etkililigi sinaniyor.

GETAT disi ilag ve cihaz olmayan yeni yéntem deneniyor.

Uriiniin kullanim amaci veya saglik beyani insan calismasinda
olgultyor.

TITCK klinik arastirma siireci.

KAEK onayi; TITCK arastirma
izni aranmaz.

TITCK tibbi cihaz siireci.

Numune / riske gére TITCK
islemi.

Uriine gére TITCK; nakil icin
ayrica kapsam teyidi.

Niteligine gére TITCK.

ilgili TITCK siireci.

Onemli: Gézlemsel ilac calismasinda hekim, kétiilesme veya yan etki karsisinda olagan tibbi gérevi geregi tedaviyi degistirir.
Degistirme kosullarini arastirma protokoll belirlemez. Tek veya ok merkezli ilag ¢calismalarinda etik kurulun yeri, arastirma /

koordinatér merkeze goére belirlenir.
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TAEK, ayri kurul veya kapsam teyidi

Gecgmis ilag kayitlan TAEK kapsamini inceleyin: TITCK gézlemsel ilag kilavuzu Gegen yil ilag alan hastalarin
retrospektif calismalari agikga dislar. dosyasinda kanama sayimi.

Genel gozlemsel tibbi calisma Giresun Universitesi TAEK; KAEK'in genel retrospektif / anket Yasam aliskanhgi anketi veya
calismasini degerlendirme yetkisi yok. gorintu arsivi.

Rutin veride yapay zeka Genellikle TAEK; klinikte yeni tani yazilimi deneniyorsa cihaz / Mevcut goruntulerle model
KAEK agisindan teyit. gelistirme.

Biyoyararlanim / biyoesdegerlik TITCK onayli BY/BE Galismalari Etik Kurulu + TITCK. iki Griintin biyoesdegerligi.

Kozmetik arastirmasi ilgili kozmetik arastirmalar etik kurulu + TITCK. Kremin etkinligi.

GETAT yontemi GETAT igin yetkili etik kurul + SHGM. Akupunktur arastirmasi.

Karma / belirsiz protokol Arastirilan birincil amac ve klinik karari kimin verdigi protokolle ilac + cihaz veya karma
teyit edilir. calisma.

Gozlemsel ilag calismasi icin kisa kontrol

ilac Turkiye’'de ruhsath ve piyasada mi? Endikasyon / pozoloji / uygulama sekli ruhsatina uygun mu? Tedaviye
calismaya almadan 6nce baslanmis mi? Hekim ilaci hasta icin bagimsiz mi seciyor? Tedavinin degistirilmesi /
bitirilmesi protokolden bagimsiz mi? Veri toplama ileriye yénelik mi? Katilima iliskin ayrica bilgilendirilmis olur
planlandi mi? Herhangi bir “hayir” yaniti varsa kategoriyi yeniden inceleyin.

Kaynaklar

1. TITCK KAD-KLVZ-25: Gézlemsel Calismalar Kilavuzu, md. 2, 4-7.
2. TITCK Klinik Arastirmalar SSS, soru 8, 70, 73.
3. Giresun Universitesi TAEK Yonergesi, md. 8.

Bu tablo 6n yonlendirmedir. Nihai kapsam, basvuru protokolinin bitinu Gzerinden degerlendirilir. KAEK disi bir calisma icin de
ilgili etik kurul ve merkez izinleri gerekebilir.
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https://www.titck.gov.tr/storage/Archive/2023/contentFile/BE%C5%9EER%C4%B0%20TIBB%C4%B0%20%C3%9CR%C3%9CNLER%C4%B0N%20G%C3%96ZLEMSEL%20%C3%87ALI%C5%9EMALARINA%20%C4%B0L%C4%B0%C5%9EK%C4%B0N%20KILAVUZ_cab12b3a-85d1-4d38-8a13-87c5cf49e228.pdf
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://taek.giresun.edu.tr/Files/ckFiles/taek-giresun-edu-tr/TAEK-Yonerge.pdf

Doz veya endikasyon degisirse hangi kurul?

KAEK karar tablosuna ek ¢ 25.09.2026

Arastirma icin onayli endikasyon disi ilag Muadahaleli beseri tibbi Grin klinik arastirmasi: uygun KAEK onayi ve
uygulanacak. TITCK klinik arastirma izni gerekir.

Arastirma icin kisa Grin bilgisindeki (KUB) Ayni yol. Gozlemsel ilag calismasi ve dusuk riskli bilimsel galisma
onayli pozolojinin veya uygulama seklinin tanimina uymaz.

disina cikilacak.

Doz giinlik uygulamadan farkl ama KUB Miidahaleli ila¢ arastirmasi yolu: KAEK ve TIiTCK. Onayl aralikta
icindedir; dozu arastirma protokolu kalmasi, arastirma mudahalesini ortadan kaldirmaz. Dusuk riskli
belirler. bilimsel calisma olup olmayacagi tim protokole gore ayrica

degerlendirilir.

Dozu hekim hastanin yarari igcin bagimsiz Kilavuzun diger batln sartlar da saglanirsa goézlemsel ilag calismasi:
secer; KUB kosullari uygundur, tedavi KAEK; TiTCK klinik arastirma izni aranmaz.

onceden baslamistir; arastirma sadece

veriyi izler.

Hekim hastanin ihtiyaci igin arastirmadan Hasta bazli endikasyon disi kullanim igin ayri TITCK usulleri

badimsiz endikasyon disI tedavi uygular. degerlendirilir. Tek basina bir klinik arastirma izni sayllmaz; sonradan

verilerin bilimsel yayinda kullaniminda ayrica TiTCK izni gerekebilir.

Kurul icin iki soru
1. Dozu / endikasyonu klinik gereksinimle hekim mi seciyor, yoksa arastirma protokoli mu belirliyor?

2. “Ahsilmis doz” degil, Tirkiye'deki ruhsatin KUB metnindeki onayli pozoloji esas alinir.

Kaynaklar

Beseri Tibbi Urinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik, md. 4, 8 ve 11; TiTCK Gézlemsel Calismalar Kilavuzu
(KAD-KLVZ-25), md. 4-5; TITCK Klinik Arastirmalar SSS, soru 33.
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