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1. TIBBi CIHAZ NEDIR ?

Ureticisi tarafindan ozellikle teshis veya terapotik amacli
kullanilmak uzere tasarlanan ve dogru kullanilmasi ve uygulanmasi
icin gerekli yazillm da dahil olmak uzere tek basina veya
kombinasyonlar halinde kullanilan cihaz, alet veya baska bir urune
tibbi cihaz denmektedir.

Tibbi cihazlar;
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olacak sekilde dort sinifa aynlir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamina giren cihazlarin risk siniflari ve bazi érneklere asagida yer verilmistir.
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2. IN-VITRO TIBBI CIHAZ NEDIR?

In-vitro terimi siklikla biyoloji ve tip alaminda kullanilan
bir terim olmakla beraber kelime anlamiyla ‘yapay,
laboratuvar kosullarinda’ manasina gelmektedir.

In-vitro tibbi cihazlar ise imalatcilar tarafindan fizyolojik
veya patolojik durumlan veya konjenital anomalilerin
(dogum oncesi anormal bozukluk) tespiti ve tedavisi,
tedavi surecinin takibi amaciyla tek basina ya da birlikte
kullanilmasina bakilmaksizin insan vucudundan alinan
numunelerin in-vitro olarak incelenmesinde kullanilan
cihazlardir. In-vitro cihazlarin simiflandirilmasi; A, B, C ve
D seklindedir.

« Simif A icin ornek olarak; klinik kimya analizorleri,
numune kaplari, hazir secici kultur ortami

« Simif B icin; kisisel gebelik testi, kisisel idrar testi,
kisisel kolesterol testi,

« Simif C icin; kan sekeri kisisel testi, PSA tarayicisi, HLA
tiplemesi,

« Simif D icin; HIV tani testi,
Hepatit B kan donoru tarayicisi

orneklerinden bahsetmek mumkundur.
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3. KLINIK ARASTIRMA

Insan kullanimina yonelik ilaclarin, cihazlarin, teshis
urinlerinin ve tedavi rejimlerinin glvenliginin tespit
edilmesi icin yapilan calismalarin tumu klinik arastirma
olarak adlandirilir.

Yapilan klinik calismalar sonucu urunun guvenli ve
kullanima uygun oldugunun tespit edilmesi halinde

‘““ klinik kanit saglayan, klinik yeterlilige sahip...” seklinde
ifadeler belirtilmelidir.

Klinik arastirmalar CE* isareti alan veya henuz almamis
olan tum tibbi cihazlar icin yapilir. Bu calismalar
akademik ve ticari amacli olmak uzere ikiye ayrilir. Klinik
arastirmalar geriye donuk (retrospektif) veya ileriye
donuk (spektif) sekilde yapilabilir.

CE* isareti : bir kalite simgesi olmayip lzerine ilistirildigi Clrindn ilgili
yonetmeligin tiim gereklerini karsiladigi anlamina gelen ve Avrupa Birligi liyesi
lilkeler arasinda mallarin serbest dolasimini saglamak amaciyla ortaya c¢ikan
bir isaretidir.
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Klinik arastirma, uzmanligini veya doktorasini tamamlamis ve arast
konusuna hakim nitelikli kisilerin sorumlulugunda vyapilir. K
arastirmalar, tibbi veya biyolojik birikimimizin artmasi ve insanla
hastaliklara karsi yeni tedavi yontemlerinin gelistirilmesi acisindan gu
yontemlerdir. Ayn1 zamanda piyasaya arz edilecek olan yeni t
cihazlarin guvenliginin ve etkinliginin populasyonlar lizerinde gosteril
ve elde edilecek veriler ile guvenli bir sekilde piyasaya arz edil
gerekliligi kanun ve yonetmelikler ile zorunlu hale getirilmistir.

Buna gore;

« Ulkemizde tibbj cihazlarin (reticileri tarafindan belirle

performans hedeflerine ulasabildigini dogrulamak,
« Hastaya beklenen faydalar sagladigini gostermek,

« Normal kullamm kosullarn altinda herhangi bir yan etk1y1 tesp
etmek ve cihaz ile elde edjlecek fay dalarla kn(aslandl ginda cihaz
g%\ﬁ;cgklcm kabul edilebilir bir risk olusturup usturmadigin1 tesp

 (Cihazin kullanim kilavuzunda, belirtilen kullanim amacinin disind
kullanilmasi suretiyle cihaza ait yeni ozellikleri kesfetmek

. In-vitro tibbi tanmi cihazlarinin beklenen performanslarina ulasi
ulasilamadigini, belirlemek maksatlan ile klinik arastirma planlani
ve gerceklestirilir.

« Klinik arastlrma aPIlacak yerler; arastirmanin niteligine gore gerekl
ve yeterli. ersone ile eki an arastirma amacly cihazin njtéligine
gore urunun saklanmasi ve dagitilmasi icin gerekli yer ve imkanlara,
acil mudahale gerekebilecek durumlarda dahil olmak uzere gonullu
icin uygun bakim hizmeti verecek imkan . ve donanima ve
arastlrmamn tamamlanmasmm ardindan gonulluye ve arastirmaya
ait "bilgi ve el%e erin muhafaza edilmesi icin” yeterli imkan ve
donamma sahip olmak zorundadir.
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4. KLINIK ARASTIRMA NASIL YAPILIR?

Yapilacak arastirmayi yurutebilecek, calismanin sorumlulugunu uzerine
alabilecek, ilgili alanda egitimli ve yasal mevzuatta bulunan sartlarn
saglayan bir arastirici ile calismaya ait esaslarnn ve sartlan iceren bir
sozlesme imzalamr. Once klinik arastirma protokolii basta olmak uzere
calismanin tiriine gore lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (IKU)’na, TS EN
ISO 14155 veya TS EN 13612 standartlarina uygun olarak bir klinik
arastirma icin gerekli olan tum belgeler (formlar, arastirma brosuru vs.)
hazirlanir. Etik kurul basvurusu yapilir. Tibbi cihaz klinik arastirmalari igin
etik kurul onay1 ve etik kurul onayinin ardindan bakanlik izni gerekir.

Klinik Arastirma Akis Ozeti
Arastirmaci
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KAYNAKCA:

 T.C. Saglik Bakanlig1 Turkiye Ilac Ve Tibbi Cihaz Kurumu

« Desia. Klinik Arastirmalar Hakkinda Temel Bilgiler. Erisim: 15 Ocak 2023.
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