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KLINIK ARASTIRMALARDA
MONITORIZASYON

Kapsam

Klinik calisma monitérizasyonundaki anahtar kisi ve kurumlar
Klinik calisma monitorizasyonu icin gerekli dlizenlemeler
Monitérizasyon yuikiimluliikleri nasil yerine getirilir

Merkez monitdrizasyon ziyaretlerinin asamalar

Klinik calisma

Yasal duizenlemeler

monitorizasyonundaki
anahtar Kisi ve kurumlar

urumlar: Saglik Bakanligy,
alismanin yiiritildigii merkez ve

bagli oldugu hastane veya kurulug, etik
kurulu, ¢aligmada yararlanilan klinik
laboratuvarlar ve bazen bir sozlesmeli
aragtirma kurulusu (contract research
organization, CRO).

Kisiler: monitorler, aragtiricilar, aragtirma
koordinatorleri, laboratuvar personeli,
destekleyici, verileri degerlendiren CRO
gorevlileri, Saglik Bakanligi'nin
denetleyicileri ve hastalar.

Galigma Monitori (Clinical
Research Associate, CRA)

Destekleyiciyi temsil eden ¢alismanin GCP
kurallarina gore yiiriitiilmesini saglamaktan
sorumlu olan kisidir. Bu gorevi yerine
getirebilmek i¢in ¢aligma merkezlerine
gitmek zorundadir.

Destekleyici

Klinik ¢caligmanin sorumlulugunu tstlenen

ve caligmayi baglatan kisi veya kurumdur.

Bir kisi, ilac firmasi, devlete bagli bir

kurum, akademik bir kurum veya ¢zel bir

kurulus olabilir.

Sozlesmeli Aragtirma Kurulusu
(Contract Research
Organization, CRO)

Destekleyici klinik ¢alismanin

yiriitilmesinde bazi isleri iistlenmek veya
bu iglere yardimei olmak {izere bir CRO ile
anlagabilir. Bu isler ilag gelistirme
iglemlerinin timiinii veya monitdrizasyon
gibi 6zel bir boliimiinii kapsayabilir.

Yasal diizenlemelere gore destekleyici
sorumluluklarinin bir bslimiinii veya
tiimiinii bir CRO'ya devredebilir. Bir¢ok
durumda CRO tiim monitdrizasyon
iglemlerini ytiritiir.

Aragtiricilar

Klinik ¢alismayi asil yiiriiten, bagka bir
deyisle ilact hastaya veren kisidir. Bu isler
bir kisi yerine bir ekip tarafindan
tistlenilmigse, bu ekibin bagi "sorumlu
aragtiric1”, bu ekipte bulunan diger kisiler
ise "yardimcr aragtirict” olarak tanimlanir.

Tibbi Monitor

Genellikle calisma yonlendirebilecek
ozelliklere sahip, projeye tibbi deneyimleri
cercevesinde danismanlik verebilecek,
destekleyici temsilcisidir. Tipik olarak yan
etkilere yaklagim konusu ile ilgilenir
(Tiirkiye'deki kilavuz ve yonetmeliklerde
tanimlanmamustir).

Arastirma Merkezleri

Caligmanin yiiriitiildiigii yerdir. Hastanenin
bir servisi, bir béliimii olabilecegi gibi bir
hekim muayenehanesi de olabilir. Faz T
caligmalarda oldugu gibi bazi klinik
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caligmalarda sadece bir merkez gerektigi
halde, faz 11, faz 111, faz IV caligmalarda
¢ok sayida aragtirma merkezi gereklidir. Cok
sayida merkezin caligmaya katildig: klinik
calismalara "cokmerkezli klinik calismalar"
denir.

Fax I klinik ¢aligma

Genellikle saghkh gontlliiler tizerinde
yapilan ve éncelikle bilesigin
farmakokinetigini ve giivenliligini gzlemek
amaciyla yapilan klinik ¢alismalardir.

Faz 11 ve 111 klinik caligmalar

Bu ¢alismalara aragtirma ilaci veya cihaz ile
tedaviye gereksinimi olan veya bunlarin
yararh olacagi diistiniilen hastalar alinir. Faz
I calismalardan daha biiyiik kapsaml
caligmalardir.

Galisma Koordinatorii

Aragtirma merkezinde asil aragtirict icin
caligan, hastalarin degerlendirilmesi,
randevular, ¢alisma ile ilgili iglemlerin
diizenlenmesi ve hasta kayit formlarinin
tamamlanmasindan sorumlu kigidir. Bir
klinik ¢aligmanin bagarisi yoniinden ¢ok
kritik oldugu igin monitérler zamanlarinin
6nemli bir bolimiinii calisma
koordinatorleri ile bilgi ahigverisi yaparak
gegirirler.

Klinik calisma

Etik Kurulu

Kurumda yiriitiilen klinik ¢aligmalarin
gdzden gegirilmesi ve onaylanmasindan
sorumlu, yonetmeliklerde belirtilen sayida
ve ozellikte tiyelerden olusan bir kurul veya
gruptur (yerel etik kurulu). Etik
Kurulu'nun asil sorumlulugu hasta
giivenligini garanti altina almaktir.

Ulkemizde aragtirma yapilan kurumlarin
diginda Saglk Bakanligina bagh merkezi bir
Etik Kurulu tanimlanmigtir. Bu kurul
yonetmelikte belirtilen durumlarda yerel etik
kurullardan gelen bagvurular: degerlendirir
ve onaylar.

Saglik Bakanlig:

Saglik Bakanligy, Tiirkiye'de klinik
cahigmalarin yiiriitilmesi ile ilgili
diizenlemeler ve ilag ruhsatlandirma
iglerinden sorumlu kurumdur.

Gonulla

Gonilli bir klinik caligmaya aragtirma
ilacini alarak veya kontrol olarak katilan
kisidir. Saglikli bir kisi olabilecegi gibi hasta
da olabilir.

monitorizasyonu icin
gerekli duzenlemeler

Destekleyici, monitdr ve arastiricilar arasinda kigisel baglant: kurarak, aragtiricinin katildigy bir klinik
caligmada yiiklendigi sorumluluklari agik bir bigimde anlamasini ve kabul etmesini saglamaktan
sorumludur. Destekleyici ayni zamanda klinik ¢aligma boyunca aragtiricinin zorunluluklarini tam olarak
yerine getirmesinden ve klinik ¢aligmada verilen hizmetin kabul edilebilir bir diizeyde stirdiiriilmesini
saglamaktan sorumludur.

Destekleyicinin bu sorumlulugun gereklerini yerine getirmesi sorumlulugunu birincil olarak ¢alisma
monitoril tagir.

Monitdrizasyon ziyaretleri monitér tarafindan yapilir ve aragtirma merkezindeki kisilerle kurulan iligki
¢aligma boyunca stirdiiriliir.

Bu merkez ziyaretleri, merkez secim ziyaretinden baglayarak, ¢alismayi sonlandirma ziyaretine kadarki
asamalardan olugan firma ve Saglik Bakanhiginin standartlarina uyumu izlemeyi saglayan kisisel
baglantilardir.
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Monitorizasyon
yukiumlulukleri
nasil yerine
getirilir?

_\ /I onitdrizasyon ziyaretleri, merkez
seciminden baglar aragtirmanin

sonlandirilmasi-na kadar stidiirilir.

Bu ziyaretler asamali olarak gergeklestirilir:

o Merkez se¢im ziyareti
o Caligmay baglatma ziyareti
o Periyodik merkez ziyaretleri

o Calismay1 sonlandirma ziyareti

Monitorizasyon
ziyaretlerinin
asamalari
Merkez secim ziyareti

Bu ziyarete "Calisma 6ncesi merkez ziyareti"
veya "Merkez degerlendirme ziyareti" de
denilebilir. Olas: aragtiricilar tarandiktan ve
ilgilerini belirttikten sonra gerceklestirilir.
Amag, olasi aragtiricilarin protokolle
tanigmalarinin saglanmasi ve aragtirmayi
yuritebilecek yetenekte olup olmadiklarinin
belirlenmesi, olanaklarin yeterliliginin
degerlendirilmesi, para ve yonetimle ilgili
konularin tartigtlmasidir.

Calismayi baglatma ziyareti

Bu ziyaret, merkez secim ziyareti
yapildiktan ve aragtirici ile aragtirmayi
yurttme konusunda anlagma saglandiktan
sonra yapilir. Amag, arastiric1 ve merkezdeki
diger kisilerin rollerini, aragtirma ile ilgili
sorumluluklari, zorunluluklar
anlamalarinin saglanmas: ve merkeze
caligmay1 baglatmak i¢in gereken herseyin
gonderilmis oldugundan emin olmaktir. Bu
ziyarette merkez se¢im ziyaretinde
sonuglanmamuig konular agikliga
kavusturulmalidir.

Arastiric1 toplantist

Bazi durumlarda "Calismay1 baslatma
toplantisi”" da denilen bu toplants, caligmayr
baslatma ziyaretinden sonra ve ilk periyodik
merkez ziyaretinden 6énce yapilmasi
uygundur. Tiim arastiricilar, caligma
koordinatorleri, ¢alisma monitorleri, tibbi
monitor gibi aragtirma ile ilgili tiim taraflar
bu toplantida bulunurlar ve calismanin
gereksinimleri ve gerekgeleri konusunda
ortak bir anlagma ortamu saglanmus olur.
Amag, caligma ile ilgili tiim iglemlerin,
aragtiricilarin yapmasi gerekenlerin,
protokoliin son halinin son degigiklikler ile
birlikte ayrintili olarak tartisilmasidir.

Periyodik merkez ziyaretleri

Ilk periyodik ziyaret, merkezde ilk hasta
caligmaya alindiktan hemen sonra yapilir. Bu
periyodik ziyaretin bir amaci da ilk hastanin
alinmasinda bir gecikme olduysa merkezi
yeniden degerlendirmektir. Daha sonraki
periyodik ziyaretler ise belli araliklarla
¢aligma boyunca yapilir. Amag, arastiricinin
ve merkezde bulunan diger kisilerin ¢aligma
protokoliine, GCP kurallarina ve firma
standartlarina bagl kaldigini garanti
etmektir. Diger bir amag da ¢alisma
verilerinin biitiinligiiniin, ¢alisma
kayitlarinin diizgiin tutulmasinin, hizmet ve
personelin kabul edilebilir diizeyinin
stirdiigiiniin belirlenmesidir.

Periyodik ziyaretler en az yilda bir olmak
tizere, cahigmanin dzelligine gore belirlenen
bir siklikta yapilir.

Caligmayi sonlandirma ziyareti

Bu ziyaret merkezdeki tiim hastalar
caligmay: tamamladigi zaman yapilir.
Periyodik ziyaretlerde oldugu gibi amac,
protokole, diizenlemelere, kilavuzlara ve
firma standartlarina uyuldugunun
gosterilmesidir. Bu ziyarette, caligma
monitord, 6zellikle, tiim tamamlanmig hasta
kayit formlarinin sponsora ulagtirilmasin,
merkezdeki tiim kayit tutma ile ilgili iglerin
yerine getirilmesini, tiim klinik ¢alisma
malzemesinin hesabinin tutulmasini ve eger
kullanilmamig malzeme varsa destekleyiciye
geri gonderilmesini saglamalidir.

Murat Hayran, Dog. Dr:
Omega CRO
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