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1. AMAC: Hastanede herhangi bir klinik arastirma, deney veya insan denekleri ilgilendiren klinik

calisma baglatiimasi, yurttilmesi, gozetlenmesi, durdurulmasi, sonlandiriimasi konularinda
ilke ve usullerin cagdas bilimsel kurallara uygun olarak konulmasi ve bu sureclerde hasta
haklarinin korunmasidir. Hastanin gereksinimi olan saglik hizmeti ihtiyacina uygun olmak
kaydiyla ve 6zgur iradesiyle katiim veya herhangi bir anda red ya da vazge¢cme kararina
saygl duyarak, hasta velveya ailelerinin bilimsel arastirmada yer alabilmesi icin uygun
bilgilendirme ve onay yontemi belirlemektir.

2. KAPSAM: Prosedur tibbi arastirmalara ve deneylere katilim sirecine iligkin faaliyetleri
kapsatr.

3. KISALTMALAR:-
4. TANIMLAR: -

5. SORUMLULAR: Bu prosedir hastanedeki tim hekim, hemsire ve tibbi personelinin
sorumlulugundadir.

6. FAALIYET AKISI

6.1. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (19 Adustos 2011, Resmi Gazete Sayi : 28030)
kapsaminda taraf olunan uluslararasi anlasma ve sdzlesmeler ile Avrupa Birligi standartlar
ve iyi klinik uygulamalari cercevesinde, gonilll insanlar Uzerinde gerceklestirilecek klinik
arastirmalarin tasarimi,ytratilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger
hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve gonallilerin haklarinin korunmasina
dair usul ve esaslara uygun hareket edilir.

6.2. Hastanede saglik hizmeti sunumu sirecinde hastalar ve aileleri (veya yasal temsilcileri)
klinik arastirma, deney veya insan denekleri ilgilendiren Kklinik c¢alismalara nasil
katilacaklarina dair bilgilendirilirler.

6.3. Hastanede bir hastanin tedavi ihtiyacina uygun olan klinik arastirma, deney veya klinik
calisma yuritiliyorsa hastanin doktoru hastayi veya ailesini bu ¢alisma hakkinda sézli ve
yazili olarak bilgilendirir.

6.4. Yapilan calismanin amaci ve beklenen olasi faydalari agik ve tarafsiz olarak anlatilir.

6.5. Yapilan calismanin olasi zarar, rahatsizlik ve riskleri anlatilir.

6.6. Yapilan ¢alismanin ayni zamanda faydali olabilecek baska alternatif tedavi yontemleri varsa
hastaya anlatilr.

6.7. Yapilan calismanin izlenmesi gereken prosedirini ve kosullari hastaya anlatilir.

6.8. Hasta velveya ailesi (ya da yasal temsilcisi) Onerilen calismaya katilip katilmamak
konusunda serbest iradesiyle karar verecegi ve herhangi bir zamanda red veya vazge¢cmesi
hakki oldugunu, katilmayi reddetmesi veya vazge¢mesi durumunda bu kararin onlarin kurum
hizmetlerine ulasmalarinda ve istedikleri hizmeti almalarinda bir engel olmayacagi
konusunda temin eder.

6.9. Hastane'de hastalar ve aileleri klinik arastirma, deney veya Klinik calismaya katilan
hastalarin nasil korunacaklarina dair bilgilendirilirler.
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6.10. Hastanin tedavi ihtiyact kurumun ytrattagd bir klinik arastirma, deney veya insan denekleri
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ilgilendiren bir Klinik calisma ile ortisiyorsa hasta ve ailesi kurumca kullanilan arastirma
protokollerine nasil ulasacaklari hakkinda hastanin hekimi veya hemsiresi tarafindan
bilgilendirilir.

Hasta bilgilendirmesi ¢alisma sirasinda veya sonrasinda olusabilecek goéreceli riskler ve
faydalarinin hasta ve ailesince tartisilabilmesini olanak verilecek sekilde yapilir.

Hasta bilgilendirmesi “bilgilendirilmi § onamin” nasil alinacagina dair yontemi icerir. Bunun
icin “Tibbi Ara stirmaya Ozgii Tani ve Tedavi lIslemleri Bilgilendirme ve Onam Formu
kullanilir.

Hasta bilgilendirmesi “bilgilendirilmi § onamin ” nasil alinacagina dair yontemi icerir.

Hasta bilgilendirmesi hasta ¢calismaya katildiktan sonra bu katilimdan nasil ¢ekilebilecegine
dair yontemi icerir.

Bu bilgilendirmede hastalar ve aileleri ile iletisim kurulup katihmlari hakkinda verecekleri
karara yardimci olunur.

Hastanede yuritulecek butin tibbi arastirmalar ve deneylerin yapilabilmesi icin arastirma
baglatiimadan dnce “Tibbi ve Etik Kurul isleyis Prosedirii ” ne gére Tibbi ve Etik Kuruldan
yazili onay alinir.

Tibbi ve Etik Kurul, calismanin amaci, yontemi ve sonuclarini géz éniine alarak ¢alismaya
izin verdiginde ¢alismanin takibi icin bir yontem gelistirir.

Bu deneysel calismalarin sonuglari Tibbi Kurul'un belirleyecedi zaman dilimlerinde tekrar
degerlendirilir ve calismanin devam edip etmemesi konusunda karar verilir.

Bu calismanin deneklere verdidi riskler ve komplikasyonlar izlenir ve gereginde Tibbi Etik
Kurul karariyla ¢calisma durdurulabilir.

Tibbi Kurul arastirma sonuglarinin kisiselligi ve gizliligi konusunda gerekli nlemleri alir.

ILGILI DOKUMANLAR
Tibbi Aragtirmaya Ozgii Tani ve Tedavi islemleri Bilgilendirme ve Onam Formu
Tibbi Etik Kurul isleyis Prosediirii

REFERANS DOKUMANLAR:
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yoénetmelik (13 Nisan 2013, Resmi Gazete Say! : 28617)





