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Klinik arastirmayi yalnizca etik onay ve saha ylrutimd olarak gérmek artik yeterli degildir.
Asil deger, klinik verinin gereklilikler, risk yonetimi, dogrulama kanitlari ve piyasa sonrasi
klinik 6grenme ile tek bir izlenebilir yapi icinde yonetilmesinden dogar.

Yonetici Ozeti

ISO 14155, tibbi cihazlar i¢in klinik arastirmalarin nasil planlanacagini ve yurututlecegini tanimlar.
Ancak bugln karsilasilan temel sorun, standardin kendisi degil — kurumsal sistem eksikligidir.
Bircok organizasyonda klinik galismalar yurutulur, veriler toplanir ve raporlar hazirlanir. Fakat bu
veriler:

. Uriin gereklilikleri ile sistematik olarak iliskilendirilmez
L Risk yonetimi ile dinamik olarak baglanmaz
o Piyasa sonrasi 6grenme ile surekli beslenmez

Sonug olarak klinik ¢alisma yapilir; ancak ortaya ¢ikan veri kurumsal kanita dontsmez. Bu
makale, ISO 14155’i tekil bir belge yaklasimi olarak degil; gereklilikler, risk yonetimi, klinik
arastirma plani, dogrulama kanitlari ve piyasa sonrasi klinik izlem arasinda kapali dongu kuran bir
kanit mimarisi olarak ele alir. Bu yaklagim, klinik aragtirmayi bir maliyet merkezi olmaktan ¢ikarir
ve organizasyon igin stratejik bir diizenleyici varliga donustuarar.

1. Neden Simdi ISO 14155 Uzerine Konusmaliyiz?

Tibbi cihaz sektorunde klinik arastirmalar uzun sire boyunca Urun gelistirme surecinin son
asamasinda devreye giren, ayri bir ekip tarafindan yuruttlen ve teknik dosyaya sonradan eklenen
bir faaliyet olarak ele alindi. Ancak gunumuz duzenleyici ortaminda bu yaklasim artik
surduarulebilir degildir.

Klinik veri, yalnizca bir dogrulama c¢iktisi degil; Grun guvenligi, performansi ve dluzenleyici kabulun
merkezinde yer alan temel unsurdur. Klinik kanitin zayif oldugu bir yapida:

o Risk ydonetimi dosyasi zayiflar
o Klinik degerlendirme raporu ikna gliclinu kaybeder
o Piyasa sonrasi klinik izlem parg¢ali bir raporlama faaliyetine dénusur
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Bu durum yalnizca duzenleyici gecikmelere yol agmaz. Ayni zamanda organizasyon iginde tekrar
eden caligmalar, artan maliyet ve kaybolan kurumsal 6grenme anlamina gelir. Dolayisiyla 1ISO
14155’i yalnizca bir klinik arastirma standardi olarak ele almak artik yeterli degildir. Bugun ihtiyag
duyulan yaklagim sudur:
. Klinik arastirmayi, Urin yasam doéngusiuni besleyen surekli ve izlenebilir bir kanit
tretim sistemi olarak konumlandirmak.

Bu perspektif degisimi, ISO 14155’in teknik bir gereklilikten gikarak stratejik bir sistem bileseni
haline gelmesini saglar.

2. ISO 14155 Aslinda Neyi Giivence Altina Aur?

ISO 14155 genellikle klinik arastirma sureclerini tanimlayan bir uygulama standardi olarak ele
alinir. Bu yaklasim teknik olarak dogrudur, ancak eksiktir. Standart yluzeyde Uc¢ temel alani
guvence altina alir:

e Arastirmaya katilan kisilerin haklari, glivenligi ve esenligi

e Klinik arastirmanin bilimsel olarak saglam yurutilmesi

e Elde edilen verilerin glivenilirligi ve butunlugu

Bu cercevede standart; arastirmayi destekleyen kurulusun ve sorumlu arastirmacinin gorevlerini
netlestirir, klinik arastirma planinin nasil kurulacagini tanimlar, kayit ve raporlama disiplinini
guglendirir ve etik surecler icin ortak bir uygulama zemini olusturur. Ancak ISO 14155’in asil
degeri, bu gerekliliklerin toplamindan dogar. Standart, dolayli olarak Gg kritik seyi zorunlu kilar:

e izlenebilirlik

e Baglanti

e Dogrulanabilirlik

Klinik verinin hangi gerekliligi dogruladigl, hangi risk ile iliskili oldugu ve hangi kosullar altinda
uretildigi acik degilse; veri teknik olarak mevcut olsa bile dizenleyici anlamda kanit niteligi
tasimaz. Bu nedenle ISO 14155’i yalnizca bir sure¢ standardi olarak degil, kanitin nasil
Uretilecegini ve savunulacagini tanimlayan bir sistem kurgusu olarak okumak gerekir.

Bagka bir ifadeyle:
o [SO 14155, klinik arastirmanin yapilmasini degil;
e Klinik arastirmanin izlenebilir, iliskilendirilebilir ve savunulabilir bir kanit haline gelmesini
ister.
Bu bakis acisi, standardi statik bir gereklilikten ¢ikarir ve organizasyon i¢ginde ¢alisan dinamik bir
kanit Gretim mekanizmasina donusturur.
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3. Asil Sorun: Calisma Var, Sistem Yok
Bugun birgok organizasyonda klinik arastirmalar yarutular, veriler toplanir ve raporlar hazirlanir.
Ylzeyde bakildiginda sureg galisiyor gibi gortintr. Ancak detayina inildiginde farkl bir tablo ortaya
cikar:
e Klinik veriler ayr sistemlerde tutulur.
e Riskyonetimifarkli bir yapida yuarutular.
e Uriin gereklilikleri baska bir ortamda tanimlanir.
e Piyasa sonrasi klinik izlem ise cogu zaman bu yapidan tamamen kopuktur.

Bu parcali yapl, ilk bakista yonetilebilir gorinse de aslinda kritik bir eksiklik barindirir: Bu yapi bir
suregler batunu olusturur, ancak bir sistem olusturmaz. Sonug olarak:
e Klinik arastirma plani hazirlanir; ancak elde edilen sonuglarin hangi gerekliligi dogruladigi
net degildir
e Olumsuz olaylar kaydedilir; ancak bunlarin risk yonetimi dosyasindaki karsilig gorinmez
e Klinik veriler raporlanir; ancak bu verilerin dogrulama kaniti olarak nasil kullanilacagi
sistematik degildir

Verivardir. Ancak veri, kanita donusmez.

Klinik arastirma neden tekrar eder?
e Cunku sistem yoktur.
o Ayni gereklilik farkli calismalar icinde yeniden dogrulanir.
o Aynirisk, farkli veri kimelerinde tekrar analiz edilir.
e Ayniklinik sorular, farkli zamanlarda yeniden sorulur.

Bu durum teknik bir eksiklikten ¢cok yapisal bir sorundur. Klinik arastirma ilerlemez — donglye
girer ve bu dongu:

e Zaman kaybina,

e Artan maliyete.

e Zayiflayan duzenleyici savunulabilirlige,
neden olur.

Gergek ¢ozim daha fazla klinik galisma yapmak degildir. Gergek ¢ozum, yapilan klinik galismalari
birbirine baglamaktir. Bu noktada ortaya ¢ikan tablo sudur: ISO 14155 uygulaniyor olabilir. Ancak:
e izlenebilirlik eksiktir
e Baglanti kurulmamistir
e Kanit dretim mantigi olusmamistir

Bu nedenle organizasyon teknik olarak uyumludur, ancak stratejik olarak verimsizdir.
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Klinik Veri Risk Yonetimi

Gereklilikler

Sekil 1- Baglantisiz Klinik Yapi » Kanit Uretilemez

Klinik veri, risk yonetimi, gereklilikler ve piyasa sonrasi suregler ayri yapilar icinde tutuldugunda,
veri Uretimi gergeklesir ancak kurumsal kanit olusmaz.

4. Klinik Arastirmalar Neden Deger Uretmiyor?

Klinik arastirmalarin deger Uretmemesi, tek bir hatadan kaynaklanmaz. Bu durum, birbirini
besleyen Ug¢ yapisal problemin sonucudur.

1. Daginik Veri Yapisi: Klinik arastirma surecinde Uretilen veriler; saha kayitlari, glvenlik
bildirimleri, risk degerlendirmeleri ve dogrulama ciktilari gibi farkli kaynaklara dagilmis
durumdadir. Bu yapi icerisinde:

e Tek bir hakikat kaynagi olusmaz

e Veriler arasinda anlamu iliski kurulamaz

e izlenebilirlik pargali kalir
Sonugc olarak verivardir, ancak bu veri butlinsel bir kanit yapisi olusturmaz.

2. Kopuk Siire¢ Yonetimi: Klinik arastirmalar cogu organizasyonda farkli ekipler tarafindan
yuratalar:

e Klinik ekip

e Kalite yonetimi

e Duzenleyiciigler

e Uriin gelistirme
Bu ekipler kendi sorumluluk alanlarinda dogru ciktilar Uretir. Ancak bu ciktilar ortak bir sistem
icinde birlesmediginde, surecler paralelilerler ancak birbirini beslemez.



Bu durum, 6zellikle su soruda gorunur hale gelir:
e Ayni veri, farkli ekipler tarafindan farkli amaclarla tekrar tekrar iiretiliyor mu?
Cevap ¢ogu zaman evettir.

3. Geciken Diizenleyici Cikti: Klinik arastirma tamamlanir, daha sonra veriler toplanir ve son
olarak rapor hazirlanir. Ancak bu ¢iktilarin:
e Teknik dosyaya entegrasyonu,
e Klinik degerlendirme ile iliskisi,
e Piyasa sonrasi klinik izlem ile baglantisi,
gecikir veya zayif kalir. Bu nedenle klinik galisma, tamamlanmis bir faaliyet olmasina ragmen
diizenleyici anlamda gu¢lii bir kanit Gretmez.
Peki bu tc¢ problem birlikte ne yaratir? Bu U¢ yapisal sorun birlestiginde ortaya ¢ikan tablo nettir:
e Klinik arastirma yapilir
e Veri uretilir
e Ancak organizasyon bu veriyi stratejik bir varliga dontstliremez

Baska bir ifadeyle: Klinik calisma tamamlanir, ancak kurumsal 6grenme olusmaz.

Buradaki en onemli fark sudur:
e Sorun klinik arastirmanin yapilmamasi degildir.
e Sorun, klinik arastirmanin sistematik bir kanit Gretim dizenine baglanmamasidir.

Bu nedenle ¢ozim:
e Daha fazla veri Uretmek,
e Daha fazla calismayapmak veya
e Daha fazlarapor hazirlamak
degildir.

Coziim, mevcut yapiyl yeniden kurgulamaktir.

5. ISO 14155 icin Yeni Okuma: Kapali Dongii Klinik Sistem

Bu noktada kritik bir ayrim yapmak gerekir: Klinik arastirmayi daha iyi yonetmek ile klinik
arastirmayi bir sistem haline getirmek ayni sey degildir.

ISO 14155 gogu organizasyonda bir sure¢ standardi olarak uygulanir. Ancak bu yaklagsim,
standardin sundugu gergcek potansiyelin yalnizca bir kismini kullanir. Buglin ihtiya¢ duyulan
yaklasim, klinik arastirmayi bagimsiz bir faaliyet olarak degil, uriin yasam doéngusunu besleyen
surekli bir kanit akisi olarak ele almaktir.
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Kapali Dongu Yaklasimi
Bu yaklasimin temelinde basit ama guclu bir yapi yer alir:

Gereklilikler » Risk » Klinik » Piyasa Sonrasi Klinik izlem (PMS) > Geri besleme
Bu yapi, dogrusal bir sureg degil; strekli galisan bir sistemdir.
Bu Sistem Nasil Calisir?

Bu modelde her unsur bir digerine baglidir:
e Uriin gereklilikleri, klinik arastirmada 6lgiilen sonlanim élgitlerine dogrudan baglanir,
e Riskydnetimi, klinik arastirma sirasinda elde edilen guvenlik verileriile strekli gtincellenir,
e Klinik arastirma ciktilari, yalnizca rapor olarak kalmaz; dogrulama kaniti olarak kullanilir,
e Piyasa sonrasi klinik izlem (PMS), arastirmanin devami nitelig§inde calisir ve yeni veriler
Uretir.

Bu yapiicerisinde her klinik veri noktasi:
e Bir gereklilik ile iligkilidir,
e Birriskile baglantilidir,
e Birdogrulama kaniti olarak kullanilabilir ve
o Gelecektekikararlari besler.

Ne Degisir?

Bu yaklasim benimsendiginde klinik arastirmanin rolt tamamen degisir. Klinik galisma artik:
e Proje sonu dogrulama faaliyeti degildir
e Teknik dosyaya eklenen bir ¢ikti degildir

Klinik calisma; organizasyon iginde calisan bir kanit Uretim mekanizmasina donusur.

ISO 14155 Bu Yapinin Neresinde?

ISO 14155 bu sistemin merkezinde yer alir. Ancak tek basina yeterli degildir. Standart;
e klinik arastirmanin nasil yarutilecegini tanimlar ve
e veri Uretim disiplinini saglar.

Ancak bu verinin:

e Nasil baglanacagi,

e Nasilizlenecegi,

e Nasil kurumsal kanita donlsecegi
organizasyonun sistem tasarimina baglidir.
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Kritik Fark
Bu noktada iki farkli yaklasim ortaya c¢ikar:
e Yaklasim 1: Klinik arastirma yapilir > veri tretilir > raporlanir
e Yaklasim 2: Klinik arastirma yapilir > veri baglanir > kanit Uretilir > sistem beslenir

Aradaki fark yalnizca metodoloji degil, organizasyonel olgunluk farkidir.

Sonug: Standarttan Sisteme
ISO 14155’i dogru uygulamak sizi uyumlu hale getirir. Ancak ISO 14155’i bu yapi icinde
uygulamak:
e Daha hizli karar almayi,
e Daha guclu duzenleyici savunmayi,
e Daha dusuk tekrar maliyeti
saglar.

Bu nedenle ISO 14155 artik yalnizca bir klinik arastirma standardi degildir. ISO 14155, dogru
kurgulandiginda bir kurumsal kanit sisteminin temel bilesenidir.

Gereklilikler

Kapali Dongu

5 s Risk Yonetimi
Kanit Sistemi

PMS
\ K;:(I!'\' ;}jﬁ}“z“”‘a /

Sekil 2 - Kapali Déngti Klinik Sistem » Siirekli Kanit Uretimi

Gereklilikler, risk yonetimi, klinik arastirma ve piyasa sonrasi surecler (PMS) birbirine bagli bir
sistem olarak calistiginda, klinik veri strekli gincellenen ve dogrulanan bir kanit yapisina
doénusur.

6. Yonetim Kurulu ve Genel Mudiir Perspektifi

Ustyénetim acgisindan ISO 14155 konusu, cogu zaman klinik ekiplerin yiriittigi teknik bir faaliyet
olarak degerlendirilir. Oysa bu bakis acisi eksiktir. Klinik arastirmalarin nasil kurgulandigi ve nasil
yonetildigi;
|
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e pazara ¢ikis suresini,

e duzenleyicirisk profilini,

e yeniden ¢alisma ihtiyacini ve

e toplam gelistirme maliyetini
dogrudan etkileyen stratejik bir konudur.

Bu nedenle Ust yonetim icin dogru soru sudur: Klinik arastirma c¢iktilarimiz gergekten teknik
dosyayl, klinik degerlendirmeyi ve piyasa sonrasi klinik izlem diizenini besliyor mu?

Yoksa: Klinik galismalar tamamlanmis projeler olarak mi saklaniyor?

Bu iki yaklasim arasindaki fark, yalnizca surec¢ kalitesi degil; organizasyonun o6grenme
kapasitesidir. Eger klinik veriler;

e gerekliliklere baglanmiyor,

e riskyonetimini beslemiyor ve

e piyasa sonrasi 0grenmeye dontismuyorsa
organizasyon klinik calisma yiirutiyor olabilir, ancak kurumsal kanit Giretmiyor demektir.

7. Sonug

ISO 14155’e uygun galismak sizi uyumlu hale getirir. Ancak ISO 14155’i izlenebilir, baglantili ve
kapali dongl calisan bir yapli icinde uygulamak sizi ayni zamanda daha hizli, daha gucli ve daha
rekabetci hale getirir. Oniimiizdeki dénemde fark yaratan organizasyonlar;

e daha fazla klinik galisma yapanlar degil

e klinik galismalar kanit mimarisi icinde yonetenler olacaktir

Bu nedenle mesele yalnizca klinik arastirmay yiiritmek degildir. Mesele, klinik arastirmayi
kurumsal bir kanit Giretim sistemine donustiirmektir.

Kaynakca

e Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu. ISO 14155:2020 — insan deneklerde tibbi cihaz klinik
arastirmalariigin iyi klinik uygulama.

e Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Tuzugl 2017/745. Klinik degerlendirme, piyasa sonrasi klinik izlem ve
klinik arastirma hukumleri.

e Avrupa Komisyonu rehber metinleri. Klinik arastirma raporunun asgari igerigi ve teknik dosya ile
iliskisi Uzerine aciklamalar.
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