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1. Giris

Bu dokiiman; tibbi cihazlara iligkin 5 Nisan 2017 tarihli (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi
Tiiziigiiniin (bundan bdyle: MDR) Madde 77(6)’s1 uyarinca, klinik arastirma raporunun Ozetinin igerik ve
yapisina yonelik Komisyon kilavuzlugunu saglamayi amaglamaktadir.

Bu kilavuz; klinik arastirma raporunun 6zetinin, klinik aragtirmanin tasarimu, yiiriitiilmesi, analizi ve sonuglarina
iliskin bilgileri tibbi cihazin hedeflenen kullanicisinin kolayca anlayabilecegi terimlerle ve formatta sunmasin
saglamay1 amaglamaktadir'.

MDR Madde 77 (5)’e gore; bir klinik aragtirmanin sponsoru, klinik arastirmanin sona ermesinden itibaren bir
yil igerisinde veya erken sonlandirmadan itibaren ii¢ ay igerisinde klinik aragtirmanin raporunu sunar ve bu
rapora bir 6zet eslik eder. Klinik arastirma raporunun asgari gereklilikleri, MDR Ek XV’in III. Boliimiiniin 7
numarali maddesinde ana hatlariyla belirtilmistir. MDR Ek XV’in III. B6liimiiniin 7 numarali maddesi 6zetin
neleri kapsayacagini ayrica 6zetlemektedir:

— Klinik arastirmanin baslig

— Klinik aragtirmanin amaci

— Arastirmanin tanimi, aragtirma tasarimi ve kullanilan yontemler
— Arastirmanin sonuglari

— Arastirmanin neticesi

MDR Madde 77(5)’e gore; rapor ve 6zet, MDR Madde 73’de atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla
klinik aragtirmanin yiiriitiildigii AB iiyesi iilkelere sunulur. MDR Madde 77(7)’ye gore; rapor ve 6zet, MDR
Madde 73’de atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla en gec, MDR Madde 29 uyarmmca cihaz
kaydedildiginde ve piyasaya arz edilmeden once kamuya acik hale gelir. Erken sonlandirma veya gegici
durdurma durumlarinda, 6zet ve rapor, sunulduktan sonra ivedilikle kamuya agik hale gelir.

2. Klinik arastirma raporunun ozeti

Aciklayici not

— Bu bir 6zet dokiimandir. Yalnizca ilgili bilgiler arz edilmelidir. "Kisa agiklama" istendiginde miimkiin
oldugunca kisa ve 6z olunuz. Ayrmtili klinik arastirma raporundaki metinleri basitge kopyalamaktan
kagininiz.

— Kullanilan dil, cihazin hedeflenen kullanicisina/kullanicilarina uygun olmalidir. Bu 6zet dokiimani
gelistirirken kullanicilarin saglik okuryazarligr ve aritmetik seviyeleri her zaman dikkate alinmalidir.

— Bu dokiimanda tanitim igerigi bulunmadigindan emin olunuz.

2.1. Kapak sayfasi

Ozet tarihi:

Klinik arastirmanin bashgi:

Calismaya sponsor olan
kurulusun adi ve iletisim

bilgileri:

Calismayi finanse eden kurulusun
adi’:

Tek bir kimlik numarasi: EUDAMED'in tam olarak islevsel olmasindan once bu,
yetki veren yetkili otoriteden alinan CIV-ID olacaktir.
EUDAMED islevsel hale geldiginde, bu MDR Madde
70(1)'de atifta bulunulan tek bir kimlik numarasint ifade
eder.
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Klinik arastirma plani
numarasi:

2.2. Klinik arastirma raporunun ézetinin i¢erigi ve yapisi

Klinik aragtirmanin bashgi - 6zet bilgi*

Kisa Calisma Bashgi

Calismamn tam bashgr®

Tasarimin, deneysel tibbi cihazin, karsilastirma cihazinin
(ilgili oldugunda), bakim sunamn (ilgili oldugunda) ve
klinik arastirmanin popiilasyonunun kisa bir agiklamasi.

Arastirma tarihleri’

Klinik arastirmanmin baslangi¢ (klinik arastirmadaki ilk
goniillii alim eylemi) ve bitis (klinik arastirmadaki son
goniilliiniin son ziyareti) tarihleri’. Bu terimlerin daha
ayrintili  agiklamast  icin  liitfen MDCG 2021-6
dokiimanina bakiniz.

Konum(lar)

Merkez konumu ve iilke dahil olmak iizere arastirmanin
yiiriitiildiigii yer.

Tigili oldugu durumda, gecici
durdurma veya erken
sonlandirma nedeni’

Igili oldugu durumda. Nedenler arasinda pozitif aktif
bulgular, pozitif kontrol bulgulari, giivenlilik bulgulari,
yararsizlik, yavas goniillti alimi, harici kanitlar vb. yer
alabilir.’

Klinik arastirmanin amaci*

Asagidakiler dahil olmak iizere klinik arastirmamn gerekgesine iliskin kisa agiklama:
— ¢alsilacak cihaz hakkinda temel arka plan bilgisi

— tedavi edilen durum

Klinik aragtirmanmin baglamina bagl olarak, liitfen asagidakileri aciklayiniz:

— mevcut bakim standardi
— diger olas1 miidahaleler

Arastirma amach cihazin, klinik arastirmanin ve kullamilan yontemlerin tanim*

Bu béliime herhangi bir sonug, analiz, netice veya tartisma noktalar: eklemeyiniz.

Katihmeilarm tanimi*

Katihmcilar ile ortama yonelik uygunluk kriterlerinin tanimi.

Uygulanabilir oldugu hallerde, arastrmaya ddhil olan ve
miidahaleleri  gerceklestiren  merkezler i¢in  uygunluk
kriterlerinin bir tanimi.

Cihazin ve karsilastirma
cihazinin tamim®

Arastirma altindaki cihazi iceren tibbi miidahale(ler) igin
gerekli olan farkl bilesenler (6rn. ameliyat oncesi ve sonrast
bakim, tibbi/cerrahi miidahale vb.) ddhil olmak iizere
arastirma cihazimin bir tanimini, cihazin
versiyonunu/varyantini ve kullanim amacini igermelidir.

Karsuastirmali ¢alismalar icin, hem deneysel miidahalenin
hem de karsilagtirma cihazimin tammlar: saglanmalidir.

Cihaz1 kullanmak icin
prosediirlerin tammi’

Cihazin klinik arastirmada kullanilmast icin gerekli prosediir
ve yontemlerin kisa tanimi.
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Calisma tasarim*

Segilen c¢alisma tasarinmunin  tamimi ve gerekgesi, yani
randomize kontrollii arastirma (paralel, kiime, ¢aprazlama,
faktoriyel, esit etkinlik), randomize olmayan karsilagtirmali
calisma, karsilagtirmalr olmayan ¢alisma, diger.

Hedefler ve sonlanim

Test edilen hipotezlerin yani sira arastirmamn birincil ve

noktalar* ikincil hedeflerini agik¢a belirten kisa tanim.
Birincil ve ikincil sonlamim  noktalari da  acikca
tamimlanmalidir.

Orneklem biiyiikliigii’ Liitfen gii¢ ve érneklem biiyiikliigii tahminlerini ekleyiniz. Ilgili

oldugu hallerde, arastirmayr birakma orani/takipte kayip icin
bu hesaplamaya yapilan ayarlamalar: dahil ediniz."’

Randomizasyon ve
korleme®

Hgili oldugu hallerde, miidahale tahsisi yontemlerinin ve
(varsa) kullanilan korleme yontemlerinin bir tanima.

Takip siiresi

Katihmcilarin ¢alismada izlendigi siirenin uzunlugu. Ayrica,
arastirma altindaki cihazin amaclanan kullamim omriinii de
belirtiniz.

Beraberinde alinan
tedaviler*

Bu Klinik arastirmada tibbi cihaza maruz kalan tiim goniilliiler
icin gerekli olan her tedavinin tanimi. Ilgili oldugunda, litfen
bunun bu tbbi cihaz i¢in olagan bakim standardindan nasil
farkli olabilecegini aciklayiniz.

Istatistiksel analiz
yontemleri*

Ciktilarin tahminlerini saglamak, birincil ¢ikti icin gruplart
karsilastirmak, ilave analizler yapmak, sapmalar: ayarlamak,
eksik verileri ele almak i¢in kullanilan istatistiksel yontemlerin
kisa tanimi.

Onemli degisiklikler!

Igili oldugu durumlarda, klinik arastirma plamindaki 6nemli
degisiklikleri, klinik arastirma planimin ilgili versiyonlarini ve
bu degisikliklerin tarihlerini tamimlayan bir tablo. Liitfen bu
degisiklikler icin bir etik kuruldan alinan onayt teyit ediniz.
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Arastirmanmn sonuclari?

Katihme1 Her miidahale icin taranan, kaydedilen, tahsis edilen ve takip edilen katilimci sayisi.
akig'? Bu veya benzeri akis semasimin kullanmilmasi siddetle tavsiye edilmektedir’.
Liitfen asagidaki akis semaswmun randomize iki kollu c¢alismalar icin oldugunu
unutmayiniz. Akig semasinn farkli calisma tasarimlart icin ayarlanmasi gerekecektir.
Uygunluk agisindan degerlendirilme
(n=...)
Harig birakilan (n= ...)
o E Dahil etme kriterlerini karsilamayan (n= ...)
E} g Katilmayi reddeden (n=...)
N E Diger sebepler (n=...)
v
Randomize
(n=...)
| Aragtirma amagh cihaz kolu | | Kontrol kolu (varsa) |
. Miidahaleye tahsisli (n=...) Miidahaleye tahsisli (n=...)
z ® Tahsisli miidahaleyi alan (n=...) Tahsisli miidahaleyi alan (n=...)
& é Tahsisli miidahaleyi almayan (nedenlerini Tahsisli miidahaleyi almayan (nedenlerini
belirtiniz) (n=...) belirtiniz) (n=...)
]
% Miidahaleyi gerg:eklesti.ren bakim Miidahaleyi ger¢eklestiren bakim
“ §> saglayicilar (n=...), ekipler (n=...), saglayicilar (n=...), ekipler (n=...),
'_g )En merkezler (n=...) merkezler (n=...)
s 2 Bakim saglaylmz eklip ve merkezin her biri Bakim saglayici, ekip ve merkezin her biri
E tarafindan tedavi edilen hasta sayisi tarafindan tedavi edilen hasta say1s
a (medyan=... [IQR, min, max]) (medyan=... [IQR, min, max])
g% Takip dl$} k.aldl. - Takip dis1 kald1
=2 2 (nedenlerini belirtiniz) (n=...) (nedenlerini belirtiniz) (n=...)
&z  Midahaleye devam edilmeyen Miidahaleye devam edilmeyenler
(nedenlerini belirtiniz) (n=...) (nedenlerini belirtiniz) (n=...)
g 5 Analiz edilen (n=...) Analiz edilen (n=...)
= = Analizden harig birakilan Analizden hari¢ birakilan
é é (nedenlerini belirtiniz) (n=...) (nedenlerini belirtiniz) (n=...)
Temel Varsa, yas, cinsiyet, etnik koken, iilke, hastaligin evresi, katiimcilarda ilgili ek
demografik | hastaliklar ve hastaligi etkileyen diger faktorler.
ve klinik Uygulanabilir oldugunda, bakim saglayicilarin tanimi (vaka hacmi, nitelik, uzmanlik vb.)
ozellikler* ve her gruptaki merkezler (hacim).
Miidahalenin | Miimkiin oldugunda mutlak sayilar (6rn. %50 degil, 10/20), tahmini etki biiyiikliigii ve
sonucu* sonucun kesinligi dahil olmak iizere birincil sonlanim noktasindaki sonuglar. Liitfen bir

analizin tedavi amagl mi yoksa protokole gore mi oldugunu belirtiniz.
Ikincil sonlanmim noktalarimin veya ek analizlerin sonucglart rapor edilebilir, ancak bu
sonuclardan netice ¢cikarmanin tehlikeleri tartisiimalidir.
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Giivenlilik Advers olaylarzn1 3 advers cihaz etkilerinin'® ve cihaz kusurlarimin® tammi. En siktan en
sonuclar1 * | aza dogru siralanan tablo, sayisal mutlak sayilar (XY iizerinden X goniilliiler) ve yiizde
(goniilliilerin %X'i) ve bu olaylarin/etkilerin dogasi (beklenen/ beklenmeyen).
Yalnmizca bu olaylar/etkilerle ilgili birlestirilmis bilgiler sunulmalidir’Her bir goniillii
oliimiiniin listesi.
Arastirmadan c¢ekilen goniillii sayisi ve nedenleri.

Klinik Igili oldugu durumlarda, klinik arastirma sirasinda meydana gelen klinik arastirma

arastirma planindaki her bir sapmanin a¢iklamast

planindan

sapmalar®

Klinik arastirmanin neticesi*

Sonuclarin Bu aragtirmanmin sonuglarmmin kisa acgiklamasi: arastirmanin isiginda miidahalenin

anlam'’ faydalarina karsi risklerinin genel degerlendirmesi
Bu klinik arastirma, cihazin giivenliligi ve performansiyla ilgili klinik verilere ne
katiyor?

Sonuglar Mevcut kamitlar baglaminda bu arastrmanin sonuglarimin kisa agiklamasi:

mevcut Arastirma amacgl tbbi cihazin mevcut diger tiim kanitlar baglaminda genel

bilimsel faydalara karsi risk degerlendirmesi ve sonu¢larin klinik uygulamadaki etkileri.
bilgiye ne

katiyor!’

Kisitlamalar'® Arastirmadaki sapmalar, arastirmamin sonrasinda kalan belirsizlikler veya
sonuglarin gercek diinya ortamlarina uygulanabilirligindeki simirlamalar gibi
arastirmanin her bir kisitlamasi

Gelecekteki

calismalar

icin

potansiyel'®

3. Revizyon maddesi

Bu Kilavuz ilkelerinin uygulanmasiyla kazanilan deneyime dayanarak, Komisyon bu dokiiman revize

etmeyi diislinebilir.

CIV-ID
EUDAMED
MDR

4. Sozliik ve kisaltmalar

Klinik Arastirma Kimligi (numara)
Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri tabani
Tibbi Cihaz Tiizigi

5. Kaynaklar

1. (AB) 2017/745 sayili Tiziikk Madde 77 (5)
2. Fonlama kurulusu, (AB) 745/2017 sayili Tiiziik Ek XV, II. Boliim, Kisim 3.1.4'teki finansmana

yapilan atif uyarinca klinik arastirma i¢in finansman saglayan kurulustur.

3. (AB) 2017/745 sayili Tuziik Madde 77
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12.

13.

14.
15.
16.
17.

18.

(AB) 2017/745 sayih Tiiziik Ek XV, II1. Bolim, Kisim 7

MDCQG rehber dokiimani 2021-6: Klinik arastirmaya iliskin Sorular ve Cevaplar
(AB) 2017/745 sayih Tiiziik Ek XV, II. Boliim, Kisim 3.6.2

(AB) 2017/745 sayih Tiiziik Ek XV, II. Boliim, Kisim 3.6.3

(AB) 2017/745 sayili Tuziik Ek XV, II. Boliim, Kisim 3.6.4

(AB) 2017/745 sayili Tiiziik Ek XV, II. Boliim, Kisim 3.6.5

. (AB) 2017/745 sayili Tiizikk Ek XV, II. Boliim, Kisim 3.7
11.

MDCG rehber dokiimani 2021-6: (AB) 2017/745 sayil1 Tiiziik - Klinik arastirmaya iliskin Sorular
ve Cevaplar'da agiklandigi gibi "6nemli degisiklik"

(AB) 2017/745 sayih Tizik Ek XV, III. Bolim, Kisim 7 ve Uluslararast standart EN ISO
14155:2020 Ek D.7'den uyarlanmigtir

Farmakolojik olmayan tedavinin bireysel randomize, kontrollii arastirmalar igin degistirilmis
CONSORT akig diyagramu. Isabelle Boutron, MD, PhD; CONSORT Grubu i¢in ve ark.: CONSORT
Beyaninin Farmakolojik Olmayan Tedavilerin Randomize Calismalarina Genisletilmesi: Agiklama
ve Detaylandirma. Anne Intern Med. 2008;148:295-309.

(AB) 2017/745 sayili Tiiziik Madde 80

(AB) 2017/745 sayili Tiizilk Madde 2

(AB) 2017/745 sayil Tiiziik Ek XV, Boliim II, Bolim 2.5

(AB) 2017/745 sayili Tiiziik Ek XV, III. Boliim, Kisim 7 ve Uluslararas: standart ISO 14155:2020
Ek D.8'den uyarlanmistir

Uluslararasi standart ISO 14155:2020 Ek D.8
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