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ÝKU sýrasýnda gerçekleþtirilen
pek çok karmaþýk ve dikkat

gerektiren aþamalardan birisi de
rutin laboratuvarlar ile ilgili
olanýdýr. Bilgilendirilmiþ oluru
alýnmýþ gönüllülerden istenen

rutin laboratuvar testleri,
kiþinin çalýþmaya katýlýp
katýlamayacaðýný belirleyen
önemli faktörlerden
birisidir. Herhangi bir aktif
hastalýðý veya taþýyýcýlýðý
bulunan kiþi, verilen yanlýþ
bir sonuç ile farkýna
varýlmaksýzýn saðlýklý kabul
edilerek çalýþmaya
alýnabilir. Bu durumda,
hem çalýþma sürerken
gönüllünün çalýþmadan

çýkarýlmasý gereken durumlar
oluþabilir, hem de kan yoluyla
bulaþan hastalýklar nedeniyle
araþtýrmacýlar, teknisyenler ve
hemþirelerin saðlýðý tehlikeye
girebilir. Ayrýca, iyi ve tam olarak
incelenmeyen bir gönüllünün
sahip olduðu / taþýdýðý hastalýk,
çalýþma sýrasýnda ortaya çýkabilir
ve bu semptomlar çalýþýlan etken
maddeye ait beklenmeyen yan
etkiler þeklinde deðerlendirilerek,
etken maddenin performansýný ve
gönüllünün saðlýðýný olumsuz
yönde etkileyebilir.

Bu ve benzeri ihtimaller nedeniyle
tüm ÝKU merkezleri, çalýþtýklarý
rutin laboratuvarlarýn
performansýný iyi deðerlendirmek
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Bu makalenin amacý, Ýyi Klinik Uygulama (ÝKU) merkezine
hizmet veren bir rutin laboratuvarýn dikkat etmesi

gereken özellikleri ve denetleyicilerin sorguladýðý noktalarý
aktararak, okuyucuyu bilgilendirmektir. Bu sayede, bir ÝKU
merkezine hizmet verecek laboratuvarýn dikkat etmesi gereken
hususlar ve bir ÝKU merkezinin hizmet alacaðý laboratuvarda
aramasý gereken nitelikler detaylý bir þekilde okuyucuya
aktarýlacaktýr.
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ve aldýklarý laboratuvar
hizmetlerinin kalitesinden emin
olmak zorundadýrlar. Ýlave olarak,
T.C. Saðlýk Bakanlýðý’nýn ve
sözleþmeli araþtýrma kuruluþunun

CRO) tayin ettiði baðýmsýz
denetleyiciler ÝKU
merkezinin yaný sýra, çalýþýlan
rutin laboratuvarý da
denetlediklerinden, ÝKU
merkezinin hizmet aldýðý
laboratuvarýn kalite sertifikalý
olmamasý ve bu denetimi
geçememesi, ÝKU merkezinin
performansýný olumsuz
etkileyecektir.

Ýki yýldýr Prof. Dr. Aydýn
Erenmemiþoðlu yönetimindeki
Erciyes Üniversitesi Týp Fakültesi
Hakan Çetinsaya Ýyi Klinik
Uygulamalar Merkezi'ne
laboratuvar hizmeti vermekte
olan, Erciyes Üniversitesi Gevher
Nesibe Hastanesi Merkez
Biyokimya Laboratuvarýmýz,
þimdiye kadar pek çok
biyoeþdeðerlik çalýþmasýna

(Contract Research Organization,

(auditer)
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katýlmýþ ve iki yurt içi (T.C. Saðlýk
Bakanlýðý) ve iki yurt dýþý
(baðýmsýz denetleme kuruluþlarý:
CCDRD, )
olmak üzere toplam dört denetim
geçirmiþtir.

aboratuvarýmýzýn sahip olduðu
özellikleri þu þekilde
sýralayabiliriz:

Her biri saatte 600 test
çalýþabilen dört adet
otoanalizör.

Alanlarýnda tecrübeli sekiz
adet laboratuvar
teknisyeni

Ýnternal kalite kontrol
programý

Eksternal kalite kontrol
programý

tarafýndan

Þimdi, rutin bir ÝKU
uygulamasýnýn laboratuvar
aþamasýný detaylý bir þekilde
vererek, laboratuvarýn
fonksiyonunu birlikte
deðerlendirelim:

Çalýþma hakkýnda bilgilendirilen
ve þartlarý kabul edip,
bilgilendirilmiþ oluru imzalayan
gönüllüden, çalýþma protokolünde
ilave bir istek yok ise, tam idrar
tetkiki, rutin biyokimya paneli
(karaciðer ve böbrek fonksiyon
testleri, elektrolitler, bilirubin,
total protein ve albümin), tam kan
analizi, hepatit B ve AIDS
taþýyýcýlýðý belirteçleri (HBs Ag,
anti-HIV), testleri istenmektedir.

gönüllülerinin sonuçlarý
laboratuvar
sorumlumuzun izni
olmadan kesinlikle baþka
bir kimseye elden veya
telefon ile verilmemektedir.

Çýkan sonuçlar
merkezimiz personeli
tarafýndan toplanmakta ve
olgu rapor formlarýna
iþlenmektedir.

ÝKU merkezi doktorlarý,
sýnýrda çýkan deðerler
olmasý durumunda
laboratuvar sorumlusu ile
temasa geçerek
konsültasyon yapmakta ve
gerekirse testin tekrarýný
istemektedirler.

Tüm testlerinin sonuçlarý
kabul edilebilir sýnýrlarda
çýkan gönüllü çalýþmaya
alýnmaktadýr.

Gönüllülerin, çalýþma
sonrasý son kontrollerinde

Scope International

(College of
American Pathologist

)

L

Ýstem kaðýtlarýnýn üzerine
ÝKU merkezimizin adýný
taþýyan bir kaþe vurularak,
numune ve sonuçlarýn
diðer rutin çalýþmalar

arasýnda kaybolmasý
önlenmektedir.

Tüm numuneler ÝKU
merkezimizin,
hastanemizde bulunan ilk
muayene odasýnda
alýnmakta ve kendi
personelimiz tarafýndan
laboratuvara randevu
kaðýdý karþýlýðýnda teslim
edilmektedir.

Daha önceden konu
hakkýnda bilgilendirilmiþ
olan laboratuvar personeli
bu numunelere, özellikle
“gönüllü kimliði gizli
tutulur” ilkesine baþta
olmak üzere, titizlikle
yaklaþmaktadýr. Bu
ilkeden hareketle, ÝKU
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tüm iþlemler
tekrarlanmakta ve
dosyalanmaktadýr.

Bu yoðun ve dikkat isteyen
iþlemlerin yapýlabilirliði,
ancak ÝKU merkezi ve
laboratuvar arasýndaki
uyumun çok iyi olmasýna
baðlý olduðundan; bir ÝKU
merkezinin çalýþacaðý
laboratuvar ile çok iyi bir
diyalog kurmasý
gerekmektedir.

Laboratuvarýmýzýn geçirdiði
denetimlerden kazandýðý
tecrübeleri ve denetçilerin bir
laboratuvardan istediði özellikleri
belirmekte fayda görmekteyiz.
Denetçilerin istediði özellikler
yanda sýralanmýþtýr.

ÝKU laboratuvar
çalýþmalarýnýn her
aþamasýnýn dökümante
edilmesi,

Doldurulacak tüm
dökümanlarýn (istem
kaðýdý, gönüllü dosyasý vb.
formlar) el yazýsý ile ve
siyah renkli tükenmez
kalem ile doldurulmasý
(faks ile yapýlan
iletiþimlerde yazýlarýn silik
olmamasý için),

Laboratuvarýn söz konusu
testleri çalýþýrken,
uluslararasý akreditasyona
yetkili kuruluþlarca
(

-IFCC
gibi) onaylanan ölçüm
metodlarý kullanmasý,

Laboratuvarýn mutlaka
internal ve eksternal kalite
kontrol programlarýna üye
olmasý ve bu

programlardan
sertifikalandýrýlmasý,

Þöyle ki:

Yapýlan günlük,
haftalýk ve aylýk
internal kalite kontrol
çalýþmalarýnýn mutlaka
yazýlý bir dökümünün
(dökümantasyon)
yapýlmasý ve bunlarýn
titizlikle dosyalanmasý
istenmektedir. Kalite
kontrol sonuçlarýnýn
bilgisayar ortamýnda
veya analiz cihazýnýn
hafýzasýnda tutulmasý
yetersiz görülmekte ve
sonuçlarýn kaðýda
dökülmüþ,
dosyalanmýþ olmasý
þart koþulmaktadýr.

Eksternal kalite
kontrol programlarýnýn
ise mutlaka
sertifikalandýrýlmýþ
olmasý ve bu
programlara uzun
süredir katýlýyor olup,
iyi bir derece almýþ
olunmasý
gerekmektedir.

Termal kaðýt ile alýnan test
raporlarýnýn mutlaka
fotokopisinin çekilmesi
(bu tip kaðýtlar üzerindeki
yazýlar zamanla
silinmekte, kaynak
dosyadan doküman kaybý
olmakta ve dökümanlar
okunamaz ve faks ile
gönderilemez hale
gelmektedir. Bu husus
özellikle kan gazý, idrar
strip okyucusu gibi
cihazlarda önem
kazanmaktadýr),

International Federation
Clinical Chemistry
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Laboratuvardaki tüm
cihazlarýn periyodik
bakýmlarýnýn ve
kalibrasyon çizelgelerinin
cihazýn üzerinde veya
yakýnýnda tutulmasý,

Her cihazýn detaylý
kullanma talimatýnýn
cihaza yakýn bir yere
asýlmasý,

Gizlilik ilkesine istinaden,
gönüllülere ait sonuçlarýn
kesinlikle telefonla
verilmemesine, çok gerekli
ise, laboratuvar
sorumlusunun izni ve
haberi ile araþtýrýcýlara
verilmesi.

Baðýmsýz denetçiler, kliniðin
yeterliliðine karar verirken
laboratuvarýn bu kriterlere
uygunluðunu da göz önünde
bulundurmaktadýr.

Denetçiler tarafýndan istenen
koþullar dýþýnda, iki yýllýk
tecrübemiz ile saptadýðýmýz bazý
kurallara da özellikle dikkat
edilmektedir:

Bir çalýþmada,
gönüllülerden genel
kontrol amaçlý, farklý beþ
panel için (biyokimya, HBs
Ag, anti-HIV, tam kan, tam
idrar) test istenmektedir.
Çoðu 24 gönüllü ile
yapýlan ÝKU çalýþmalarýnda
asgari 120 adet
laboratuvar test
raporunun toplanmasý
gerekmektedir. Bu kadar
çok sayýda raporun hatasýz
toplanabilmesi ancak
güçlü bir laboratuvar
desteði ile saðlanabilir.
Gönüllülere ait test

raporlarýnýn zamanýnda
alýnýp
deðerlendirilememesi,
gönüllülerin çalýþmaya
alýnamamasý sonucunu
doðuracaktýr.

T.C. Saðlýk Bakanlýðý ÝKU
Kýlavuzu’nda, testlerin ve
ön muayenenin
çalýþmadan en erken bir ay
önce yapýlma zorunluluðu
varken, bizim çalýþma
protokollerimizde bu süre
bir haftadýr. Hemen her
çalýþmada gönüllülerden
birkaç tanesi çeþitli
nedenlerle çalýþmadan
ayrýlmakta veya
çýkarýlmaktadýr. Böyle
durumlarda çalýþma
planýnýn aksamamasý için,
yeni gönüllü adaylarýnýn
bir gün içerisinde davet
edilip muayene edilerek,
laboratuvar sonuçlarýnýn
ayný gün akþamýna
yetiþtirilmesi
gerekmektedir. Yani, sabah
verilen tüm laboratuvar
istemleri en geç öðle üzeri
sonlandýrýlmalý ve alýnan
sonuçlara göre yeni
gönüllü seçimi
yapýlmalýdýr.

Bir ÝKU merkezinin, rutin
laboratuvar çalýþmalarýna ilaveten
bizzat merkezdeki çalýþma
sýrasýnda da bir biyokimya
uzmanýna ihtiyacý vardýr. Çalýþma
öncesi, gönüllülerden çalýþma
protokolünde belirtilen þartlara
göre kan alýnmasý, alýnan kanlarýn
yine protokole uygun þekilde
santrifüjlenmesi, çalýþýlan etken
maddenin analizine uygun
numunenin (serum / plazma)
küçük porsiyonlara ayrýlarak
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Rutin Laboratuvar,
bir ÝKU merkezinin
performansýný
etkileyen en önemli
faktörlerden biridir.
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