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Today, conducting clinical trials at the high quality standards is the primary issue focused by all parties
involved in clinical trials, being supporter, contract research organization, and researcher in the first place. For
achieving a gold standard in data of clinical trials in terms of quality and for clinical trial centers to be ready
for audits at any time, it should be continuosly dwelled on perception of quality from the process of site selecti-
on to the process of site closure and quailty should always be emphasized with necessary trainings during each
visit of auditor. The importance of documentation attracts attention based on the evaluation of audit findings.

All research team should note the rule that “Unless documented, it did not happen”.

Giris

Gilintimiizde klinik arastirmalarin yiiksek kalite
standartlarinda ytritilmesi destekleyici, sozles-
meli aragtirma kurulugu ve arastirmaci basta olmak
tizere klinik aragtirmalara dahil olan tiim taraflarin
odaklandig1 birincil husustur.

Klinik Arastirmalarda Kalite

Klinik aragtirma verilerinin kalite agisindan altin
bir standarda ulagmasi ve klinik aragtirma merkez-
lerinin her an denetime hazir durumda olabilmesi
icin merkez secimi stirecinden merkezin kapatil-
ma siirecine kadar kalite algisinin stirekli izerinde
durulmaly, izleyicinin merkezi her ziyareti sirasinda
gerekli egitimlerle kalite her daim vurgulanmalidir.
Ozellikle kendi alanlarinda uzman olsalar da, kli-
nik aragtirmalara yeni baglayan arastirmaci rol ve
sorumluluklar: ile ilgili heniiz deneyim kazanan
aragtirmacilar i¢in ¢ok verimli olabilecek bu egi-
timlere, klinik aragtirma kapsamindaki KALITEnin
tanimi aciklanarak bir giris yapilabilir. Kalite,
goniillilerin korunmasi saglanirken, tibbi bir tiriin
ya da prosediiriin (terapotik ya da diyagnostik) ya-
rarlar1 ve riskleri hakkinda yoneltilen soruyu etkili
ve verimli bir gekilde yanitlayabilme yetenegi olarak
nitelendirilir (Rachel Behrman, Associate Comissi-
onar Clinical Programs, FDA).

Klinik aragtirmada kaliteyi inga eden yapi tagla-
r1 olarak bazi bagliklar tizerinde durulmalidir:
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» Bilimsel anlamda gecerli ve etik olarak
uygun arastirma tasarimi

» Gondlli  haklar, giivenliligi ve refahi
hususunda yeterli koruma

» Arastirma merkezinde nitelikli, yetkin
personel

»  “Yeterli” izleme

»  Gincel, tam ve dogru veri

Kalite egitiminde, klinik calismalarda en sik

gozlemlenen FDA denetim bulgularinin yer almasi

faydali olacaktir. Bu bulgular su bagliklar altinda si-
ralanabilir:

1. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF)
ile ilgili Bulgular
» Bilgilendirilmis olur siirecinin eksik/hatali
dokiimantasyonu

» Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formunun
giincel versiyonunun kullanilmamasi

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunda Kalite
Standardini Yiikseltmek icin Ne Yapilabilir?
Bilgilendirilmis Gontillii Olur siireci baglama-
dan once Etik Kurul ve Saglik Bakanlig: tarafindan
onaylanmig son versiyonunun kullanildigindan
emin olmak gerekir. Bunun i¢in onayli son versi-
yonun elektronik bir kopyasini saklamak ve BGOF



stireci baglamadan 6nce bu formun yazili ¢iktisini
almak, basili diger versiyonlar ile karigmasimi 6n-
lemeye yardimci olabilir. BGOF siirecinin nasil
ilerledigi ile ilgili kaynak dokiimana tiim ayrintilari
yazmak onemlidir (Srnegin; siirece kimlerin dahil
oldugu, hangi sorularin soruldugu ve cevaplandigi,
ne kadar zaman ayrildigi, BGOF un imzali bir niis-
hasinin hastaya verildigi gibi bilgileri igeren ayrmtili
bir paragraf). Ayrica goniillii tarafindan dogru tari-
hin atilip atilmadigi kontrol edilmelidir.

2. Kaynak Dokiiman ve Olgu Rapor Formu
(ORF) Uyumu ile ilgili Bulgular
» Kaynak dokiimanda aragtirmaci tarafindan
atilmasi gereken imza ve tarihin eksik
olmast

» Kaynak dokiiman ve ORF arasindaki
uyumsuzluklar

» ORF giriglerinin kendisi tarafindan ger-
ceklestirilmedigi  durumlarda, sorumlu
aragtirmacimin ORF’yi incelemis olduguna
dair bir dokiimantasyonun olmamasi

» Uygun olmayan hata diizeltme yontemleri
(kursun kalem, beyaz kapatici gibi)

Kaynak Dokiiman ve ORF Uyumunda Kalite
Standardini Yiikseltmek icin Ne Yapilabilir?
Protokol ve ORF’yi calisma baglamadan 6nce
dikkatlice okumak ve ORF’nin kapsadigi verinin
kaynak dokiimanda mevcut oldugunu kontrol etmek
saghkl bir baglangic icin gereklidir. ORF girislerini
sorumlu aragtirmact yapmiyor ise yapmiyor ise ve-
rinin gdzden gegirilmesi i¢in sorumlu arastirmaci
onderliginde diizenli olarak caligma ekibi toplan-
tilarmin yapilmasi, bdylece sorumlu aragtirmacinin
da ORF giriglerine dahil olmasi 6nemlidir. Bunun
yaninda ORF’nin bir sonraki izleme ziyaretinden
hemen 6nce degil, zamaninda, yani goniilliiniin ca-
lisma ziyaretinin hemen ardindan tamamlanmasi

kaliteyi yiikseltecektir.

3. Calisma Dahil Etme Kriterleri ile ilgili
Bulgular
» Gonillintn tim dahil etme kriterlerini
karsiladigma iligkin  tatmin edici bir
dokiimantasyonun olmamast
» Dahil etme kriterlerini karsilamak i¢in ya-
pilan testlerde eksiklikler/ hatalar
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Calisma Dahil Etme Kriterleri ile ilgili Kalite
Standardini Yiikseltmek icin Ne Yapilabilir?
Goniilliiniin  randomizasyon vizitinden once,
tiim test sonuglarmin incelenmesi sirasinda uygun-
luk igin bir kontrol listesinin (checklist) sorumlu
aragtirmaci tarafindan tutulmasi ve imzalanmasi,
gbzden kagirilabilecek noktalarin atlanmamasi agi-
sindan faydali olabilir. Unutulmamasi gereken;
aragtirmacinin, klinik aragtirmayi, rutin tedavi ile
karigtirmamasi gerektigidir. Protokol, bazi testlerin
belli zaman araliklar1 iginde yapilmasini gerektirir-

ken rutin tedavide bdyle bir gereklilik olmayabilir.

4. Advers Olay (AO) Raporlama ile ilgili
Bulgular

» AO’nun kaynak dokiimanda mevcut ama
ORF’de olmamast

» Zamaninda ve uygun sekilde raporlama ya-
pilmamasi

Advers Olay Raporlamada Kalite Standardini
Yiikseltmek icin Ne Yapilabilir?

AO’lari, Klinik flag Aragtirmalarinda Meydana
Gelen Advers Olay/Reaksiyon Raporlarmim Top-
lanmasi, Dogrulanmasi ve Sunulmasima ili§kin
Kilavuz’da belirtildigi gibi zamaninda degerlendir-
mek ve raporlama talimatlarini gdzden gegirmek
gerekmektedir.

5. Cahsma ilaci Uyumu ile ilgili Bulgular
» Goniilluye verilen galigma ilaci ile goniillii-
niin kullandig1 ve geri getirdigi ilaglara
iligkin eksik dokiimantasyon

Calisma ilaci Uyumu ile ilgili Kalite Standardim
Yiikseltmek icin Ne Yapilabilir?

Goniilli ile caligma viziti Oncesi ve sonrasi tele-
fonla iletigsim kurularak ilaclarini diizenli kullanmasi
gerektigi hatirlatilmal, eger eksik kullandigi ilag var
ise not etmesi ve calisma ekibine bildirmesi gerek-
tigi sOylenmelidir. Ayrica bu iletisime ait detaylar
dokiimante edilmelidir. Gontilliden geri gelen ilag-
lar sayilmali ve ilag logu giincel tutulmalidir.

Sonug

Yukaridaki denetim bulgular1 incelendiginde
dokiimantasyonun onemi goze garpmaktadir. Kli-
nik aragtirmalara katilan tiim arastirma ekibinin
unutmamasi gereken “Yazili degilse, olmamistir”
kurahdir.
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