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Bilindigi gibi, ilag arastirmalarinda saghkli veri elde
etmenin olmazsa olmaz kosullarindan biri dene-
timdir. Denetim, monitor araciligi ile ya da bagim-
siz profesyonellerden hizmet satin alinarak gergek-
lestirilecek bir “i¢c denetim” olabilecegi gibi, saglk
otoritesinin, yaptirim ile sonuglanabilecek denetimi
de olabilir.

Giivenilir ve kaliteli bir denetim goriisiine ulagmak
icin, denetim, gerekli egitim ve yetenege sahip kisi
veya kisilerce, bagimsiz bir diisiince mantigi iginde,
tarafsiz ve diiriist olarak yapilmalidir.

Bakanlik olarak, bu yil agirlikh olarak baglatilan ilag
aragtirmalarina yonelik denetimler iki basamakta
gerceklestirilmektedir: Yerel etik kurullarn deneti-
mi ve randomize olarak segilen gerekirse yurtdigin-
daki otoritelerle (FDA, EMEA) birlikte ger¢eklesti-
rilen ilag aragtirmalarina yonelik denetimler.

Yerel Etik Kurullarin Denetimi

Merkezi Etik Kurul tyeleri ve Klinik Arastirmalar
Subesi'ndeki teknik personel tarafindan olusturu-
lan ekip tarafindan gergeklestirilen Yerel Etik Ku-
rul izlem formunda yandaki tabloda belirtilen soru-
lar yer almaktadir.

lku i 2o

Toplanti zamaninda bagladi m1?

Toplantiya katilan iiye sayis1 toplamin %50’sinden
fazla mi1?

Uyeler arasinda saglik mensubu olmayan iiye
var mi1?

Uyeler arasinda kurum dist iiye var mi?

Toplantiya belli bir siireden fazla katilmayanlar igin
yazili bir yaptirim var mi1?

Toplanti i¢in toplam tiye sayismin %50’si
araniyor mu?

Karar icin toplam iiye sayisinin %50’si arantyor mu?
Etik kurulun kendisine ait bir sekreteryast var mi?

Toplanti1 baginda giindem ve goriistilecek dosyalarin
listesi dagitiliyor mu?

Toplantiya sunulacak dosyalar 6nce sekreterya tara-
findan dosya diizeni agisindan inceleniyor mu?

Dosyalar ilgi alanlarina gore katilanlara
dagitiliyor mu?

Dosyalar tiim {iyeler tarafindan tek tek
okunuyor mu?

Dosya incelemesi igin verilen stire makul mu?
(Evet ise stireyi not kismina giriniz)

Dosyaya yanit vermek igin belirli bir siire var m1?
(Evet ise stireyi not kismina giriniz)

Her bir toplanti gelen dosyalarin tiimii tartigilana ka-
dar stirtiyor mu?

Dosyalardaki sigorta belgesi, laboratuvar harcamala-
r1, biitge gibi kisimlar 6zellikle kontrol ediliyor mu?

Bilgilendirilmis onama ayr1 bir 6nem veriliyor mu?
Tez caligmalari icin 6zel bir stire¢ var mi1?

Uyeler kendi caligmalar giindeme geldigi zaman
oday1 terkediyor mu?

Uyeler kendi caligmalari oylandigi zaman odays ter-
kediyor mu?



Denetim

Denetim

Faz dosyalarinin bagvurulari igin ayr: siirecler
var mi1?

Acil dosya (6rnegin mevsimsel ¢aligmalar) bakilma-
st i¢in bir standart belirlenmis mi? (Evet ise formun
sonunda aciklayin)

Etik kurulun yazili SOP’si var m1?

Etik kurula dosya bagvurusu yapmak i¢in gerekenler
yazili olarak var m1?

Etik kurul sonug raporlar1 igin tiim iiyelerin imzasi
aciliyor mu?

Etik kurul bagvurusu igin icret alintyor mu? (Evet
ise not kismia yaziniz)

Etik kurul tiyelerine ayr1 bir ticret 6deniyor mu?
(Evet ise not kismina yaziniz)

Kabul edilen tiim Faz I11 dosyalar bakanhga iletili-
yor mu?

Kabul edilen tiim Faz IV dosyalarla ilgili bakanliga
bilgi iletiliyor mu?

Etik kurul Gyeleri hizmet ici egitim aliyor mu?
Arastiricilara yonelik GCP egitimi veriliyor mu?

Aragstiricinin yillik aragtirma yapma sayisinda bir si-
nirlama var mi1?

Toplanti giindeminde yer alan dosyalarin dagitimini
kim yapiyor?

Giindeme alinan dosyalara tarih/sira no

veriliyor mu?

Dosyalar tamamlanmazsa kalan dosyalar bir sonraki
toplantida ilk sirada mi ele alintyor?

Kararlar oylama ile mi alintyor?

Olumlu ve olumsuz oylar esit oldugunda yapilan is-
lem nedir?

Aragtirictya sunum/sozli savunma hakki
tanintyor mu?

Kararda tarih/versiyon var m1?
Arsiv yeri var m1?
Ayr1 bir faks/telefon var m1?

Toplantt odasinin ortamut (internet, kaynak kitap
gibi)

ilag Arastirmalarninin Denetimi

Bir denetime karar verildiginde, ise planlama aga-
masindan baglanmalidir. Oncelikle bir program
hazirlanmali, program konusunda tiim taraflara
hazirlik yapmaya yetecek bir siire verilmeli 6rne-
gin en az bir ay Oncesinden denetim ile ilgili tim
taraflar yazih olarak bilgilendirilmelidir.

Programda, iyi bir sekilde planlanmig bir denetim
stireci ile izlenecek yol ve denetim igleri ayrintili
olarak belirtilmelidir.

Denetleyicinin, denetime baglamadan 6nce, de-

netlenecek konu hakkinda genel de olsa bilgi sa-

hibi olmak amaciyla asagida siralanan konularda

bilgi edinmesi, denetimin kalitesini arttirir:

e caligma merkezinin bagh bulundugu kurum
veya kurulusun genel isleyisi hakkinda bilgi

e caligmanin yapildigi merkezin faaliyetleri

* calisma ekibi ve ekipteki her bireyin caligma-
daki rolii

* calisma dosyalarmin saklandigi arsivin yeri

* calismaya alinan goniillillerin muayene edildi-
§i yer

* calismaya dahil edilen goniilliilerin bilgilendi-
rilmis goniillii olur formunu imzaladiklar: ve
calismanin detaylarinin anlatildig yer

* caligmaya 6zel buzdolabi ve alinan numunele-
rin saklandigi yer

* calisma ilaclarinin saklandigr yer

* varsa laboratuvarin yeri

* calismanin yiiriitiildiigi tilkedeki mevzuata
gore, ilgili tiim yonetmelikler, kilavuzlar ve
standart igleyis yontemlerinin yiiriirliik tarihi
ve isimleri

e caligmanin yiiritildiiga tlkede, Klinik ilag
arastirmasindan ilgili mevzuatlar dogrultusun-
da sorumlu kisi veya kisilerin kimler oldugu

Denetimde en 6nemli unsur, giiven ve tiim iglem-
lerin belgelerle kanitlanmasidir.

Calismaya katilan tiim arastirmacilar denetim sii-
resi boyunca merkezde hazir bulunmali ve soru-
lan sorular ile yapilan toplantilara aktif olarak ka-
tidmalidir.

Denetime baglamadan Once, aragtirma ekibi ile
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bir toplant1 yapilmali ve

¢ goniillilerin nasil bulundugu,

* bilgilendirilmis goniilli olur formlarinin nerede
ve nasil imzalandigi,

e aragtirmaya baglamadan Once sponsorla yapilan
toplantilarda protokolde karsilagilan sorunlar iize-
rinde tartigilip tartigilmadigy,

* aragtirma Oncesi bilgilendirme toplantilarina kati-
limlarin olup olmadigi,

* daha Once benzer bir denetim gegirip gecirmedik-
leri

e aragtirici(lar)nin ilag otoritesi ile baglantili bagka
caligmalara katilip katilmadiklart hakkinda bilgi
edinilmelidir.

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu

* Bilgilendirilmig goniillii olur formlarinin imzalan-
diklar1 tarihlerin, ¢alismanin onay aldig: tarihden
once olup olmadigi,

e tanik ve hekimin goniillillerden 6nce mi sonra mi
formu imzaladigi,

e goniilli olur formuna aktarilmasi gereken proto-
kol degisikliklerinin aktarilip aktarilmadigi ve go-
niillillerin imzalama tarihleri kontrol edilmelidir.

Protokole Uygunluk

* Caligmaya katilan goniillilerin, calismaya dahil
edilme edilmeme kriterleri ile ilgili protokolde be-
lirtilen kosullart saglayip saglamadigi tek tek ve
gondillilerin en az %50’sinde kontrol edilmelidir.

* Caligmanin protokoliinde yer alan akig semasinda
belirtilen ve her hafta yapilmasi gerekenler tek tek
kontrol edilmelidir.

e Caligma protokoliinde belirtilen laboratuvar tet-
kiklerine ait tiim kaynak dokiimanlarin bulunmasi
gerekmektedir.

Kayitlar

* Caligma siiresince yapilan tim telefon gortigme-
lerinin ve yazigmalarin kaydedilmesi gerekmekte-
dir.

* Hasta takip formlarimin 6zenle, kaynak dokiiman-
lara uygun olarak ve eksiksiz olarak doldurulmasi,
karalamalarin yer almamasi, yapilan diizeltmele-
rin iizeri ¢izilerek ve tarihin de belirtildigi bir pa-
rafla yapilmasi gerekmektedir.

* Monitor ziyaret notlari, tarihleri ve saptanan ek-
sikliklerin listesi ile calismaya katilan monitorlerin
listesi kontrol edilmelidir.

Advers Olaylar

* Caligma sirasinda goriilen advers olaylarin zama-
ninda bildirilip bildirilmedigi,

* saptanan advers olayin galigmanin diglama kriter-
lerinde yer alip almadigi,

* advers olay sonrasi bagka bir ilag tedavisi yapilip
yapilmadigi,

* bu ilaglarin {ilkemizdeki ticari isimlerinden etkin
maddelerini belirleyerek s6z konusu ilaglarin pro-

lku i 2o

tokol geregi kullanilip kullanilmadigi kontrol edil-
melidir.

lla¢ Saklama ve Teslimi

* Caligmada kullanilan ilaglarin nerede saklandigi,

* dolab1 kimin acabildigi,

* ilaglar1 dolaptan kimin ¢ikardigi,

¢ ilaclar1 hastaya kimin verdigi ve geri getirilen
ilaglar1 kimin teslim aldig1 detayli olarak sorgu-
lanmalidir.

* ilag sayimina ait dokiimanlar tek tek kontrol edil-
melidir.

Ozel Durumlar

Calismaya alinan hastalara ait, gerekliyse hamilelik
testlerinin 24 saat dncesinden yapilip yapilmadigi ve
kaynak dokiimanin olup olmadigi ile hamile formu-
nun imzalatilip imzalatilmadigi kontrol edilmelidir.

Sonug

Ulusal olgekte galismaya alinan goniillilerin
korunmasini en temel unsur olarak alan de-
netim anlayisi, son yillarda ozellikle ruhsata
yonelik uluslararasi caligmalarin diinyada ¢ok
merkezli yiritilmeye baglamasi ile, caligma-
larin yanhlik a¢isindan da denetimini 6n plana
cikarmugtir.

Bu dogrultuda ulusal otoriteler, ruhsata yo-
nelik faz aragtirmalarindan pay kapabilmek
icin, tilkelerinde gerceklestirilen aragtirmala-
rin standardini yiikseltmeye calismakta, de-
netimi de bu standartlara ulagmanin bir araci
olarak algilamaktadirlar.

Saglik Bakanligi, son yillarda randomize ger-
ceklestirdigi denetimleri, gerek FDA ve diger
ilag otoritelerinin uluslararasi denetimine es-
lik ederek, gerek ise gordiigii lizum {izerine
giderek siklagtirmaktadir.

Deneyimli denetimcilerin yetismig olmast ile,
ontimiizdeki donemde rutin denetimler daha
da siklasacaktir.

Not: Uluslararast denetim 6rnekleri hakkindaki detaylar,
Hilal Ilbars’m IKU Dergisi'nin 12. sayisinda yayimlanan
ayni baslikli yazisinin son boliimiinde bulunabilir.





