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AdviQual DESIA
 MDR - Technical File * CEP & CER
* IVDR - Technical File * PMS / PMCF

* SSCP / PSUR

* QMS - 1SO 13485 * Clinical Trial Design
* AUDIT * Clinical Trial Management

 VALIDATON e Clinical Trial Audit
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Ajanda

m Klinik Arastirma

Nedir? Neden oOnemlidir? Ne zaman gerekir? Nerede
vapilmahdir?

m Klinik Arastirma Terimleri

m Medikal cihazlarda klinik arastirma cesitleri
m Klinik Arastirma Adimlari

m Klinik Arastirmalarda dikkat edilecek konular
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Tuam Haklari Saklidir, Kopyalanamaz, Cogaltilamaz. 3



MEDIKAL CIHAZLARDA KLINIK ARASTIRMA

* Klinik Arastirma (Clinical investigation), klinik calisma (clinical study) ve klinik deneme
(clinical trial) birbirine esdeger anlamda terimlerdir.

e 1SO 14155:2020 Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects

Hedef
Popililasyona

Etik kurallar,

Yasalar, Cihaz
Standartlar, Guvenlik,
ICH GCP Performans
ISO 14155 Olciimii
KVKK

Tuam Haklari Saklidir, Kopyalanamaz, Cogaltilamaz.

Bilimsel dayanak
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NEDEN KLINIK ARASTIRMA?

MDR

Klinik
Arastirma

DESIA

Klinik
Arastirma
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KLINIK ARASTIRMA TERMINOLOJILERI
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 Etik Komite, Klinik Olay Komitesi , Olumsuz Olay
 ICF, IB, CRF, EDC, CRO, DSMB
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KLINIK ARASTIRMA CESITLERI
GOZLEMSEL VS GIRISIMSEL CALISMA

Pazar Oncesi Girisimsel Klinik
Klinik Arastirma Arastirma
Uriiniin Pazar Cikisi >
Gozlemsel Klinik Girisimsel Klinik

Pazar Sonrasi
Klinik Arastirma

Retrospektif Klinik Arastirma Prospektif Klinik Arastirma

DESIA

Arastirma Arastirma
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PROSPEKTIF cAusMA
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MEDIKAL CIHAZLARDA KLINIK CALISMA CESITLERI
Tek Kollu Calisma vs Kontrollui Calisma

Prospektif Klinik Arastirma

* Tek kollu Klinik Arastirma

 Kontrollu Klinik Arastirma
» Randomize

 Vaka Kontrol Caligmalari

* Kohort Caligmalari

DESIA
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Klinik Arastirma Temel Adimlar

eKlinik Arastirma Protokolinin Hazirlanmasi
eProtokole gére, Klinik Arastirma BUTCESI ve ZAMAN PLANI olusturulmasi

eKlinik Arastirma Dokimanlarinin hazirlanmasi
eEtik Kurul ve Bakanlik basvuru dokiimanlarinin hazirlanmasi
e MERKEZ ile s6zlesmelerin tamamlanmasi ve Onalarin alinmasi

eEtik Kurul ve Saglk Bakanligina Basvuru ve 6demelerinin yapilmasi

eKlinik Arastirmada gorev alacak ekibin egitilmesi

Baslangi¢

eHasta alimina baslama

eVeri toplama

eYUrutulen Klinik Atrastirmanin denetim ve kontroli
eKlinik Arastirmanin sonlandirilmasi

eToplanan datnin istatiksel analizinin yapilmasi
eKlinik Arastirma sonu¢ raporunun hazirlanmasi DFSiA
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Klinik Calisma Protokolii icin Minimum Gereklilikler

Primer (birincil) calisma hipotezi
Birincil ve ikincil sonlanim noktalarinin listesi
Dahil edilme ve hari¢ tutulma kriterlerinin listesi
Sonlanim noktalarinin tanimlan
Cihazin ve girisimsel yontemin tanimi agiklamasi
Calisma izleme detaylari (monitoring plan) ve olay hiikiimlendirilmesi (event adjudication) uygulamalari
Randomizasyon procediirleri / maskeleme vb...(var ise)
Onceden belirlenmis alt grup listesi (var ise)
Veri analiz plani
Gonullu sayisi hesaplamasinda kullanilan varsayimlar
DSMB (Data safety monitoring board — veri takip komitesi) komitesinin varligi ve kimlerden olustugu
Olumsuz olay raporlama procediirleri
Detaylandirilmis calisma zamanlamasi (hasta alim siiresi — takip siiresi vb..)
Ek Dokumanlar:
Vaka Rapor formu (CRF)
Bilgilendirilmis Gonullii Olur Formu
Calismanin halka acik klinik ¢alisma platformlarina kaydi




Klinik Arastirma Protokolu - Klinik Calisma Plani

Gonullu Onam
Formu  Amac - Hedef

e Sonlanim Noktalari

e GOnulla Sayisi

e Gonulld alim kriterleri,

Vaka Rapor * istatistiksel Model

Formu (CRF) * Arastirma Merkez(ler)i

e Calismanin gonilla alim siresi
e Gonulla takip suresi

Arastirmaci
brosuru

PROTOKOL

. DESIA
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TEMEL KLINIK ARASTIRMA DOKUMANLARI

Regiilasyon ve Kalite

Planinin hazirlanmasi

Klinik Calisma
Protokoliiniin
WEVARERIUEN

Guvenlik Plani
WEYAERINES

Klinik Calismanin w

Vaka Onam Formu’nun
(CRF) tasarimi

Calisma Master
Dosyasinin
olusturulmasi

Bilgilendirilmis
Gonullit Onam Formu
(ICF) tasarimi

Arastirmaci Brosuru
(IB) hazirlama

. DESIA
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MEDIKAL CIHAZLARDA KLINIK CALISMA
Monitoring - izleme

Monitoring

¢ Kaynak dokiimanlari / Veri kalite dogrulamasi

¢ Bilgilendirilmis gonulli olur formu

¢ Olumsuz olaylar

4 Randomizasyon / korleme (gecerli ise)

¢ Cihazin kullanildigi laboratuar / ameliyathane vb
& Cihazin saklandigi depo

N
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KLINIK ARASTIRMALARDA DIKKAT EDILECEK KONULAR

1. ETiK KURALLARA UYUM & GONULLULERIN SAGLIGI

2. YEREL GEREKLILIKLERE VE ULUSLARARASI STANDARTLARA UYUM
3. KLiNiK ARASTIRMA DiZAYNI VE YURUTULMESI

4. REGULATIF GEREKLILIKLERI KARSILAMASI - MIDR

5. FINANSAL KAYIP & EMEK KAYBI & URUN ve FIRMA ITIBAR KAYBI

DESIA
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Klinik Veri Degerlendirme
Plani

Klinik Veri
Degerlendirme
Raporu

PMCF Plani

Klinik Arastirma
Protokolii

Klinik
Arastirma
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Klinik
Arastirma




KLINIK ARASTIRMA VE KLINIK DEGERLENDIRME

Klinik Arastirma(lar) Klinik Degerlendirme siirecinin bir parcasi olmalidir.

KLINIK DEGERLENDIRME

KLINiK ARASTIRMA

., DESIA
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PMCF Plani

KLINIK

PMCF ARASTIRMA
PLANI PLANI
(PROTOKOLU)
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TESEKKURLER

AdviQual

Regulatory Consultancy e TNy ™ Clinical Affairs

info@DeSiaClinical.com
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