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Investigational Products (IP) effective management, the results of clinical trial and clinical trial subjects
affecting their well-being-one is long and very detailed process. In a clinical trial, delivering patients’ products
in appropriate conditions, many factors play a role and each item should be handled carefully. These factors
are; environmental factors, project-specific factors and human factors. With a perspective that aims to improve
the conditions that are being experienced with the process temperature deviations evaluated and the necessary
precautions have been taken with the aim of improving logistic conditions. If taken in research centers,
storage conditions, which acts as the requirements of the Clinical Trials Directive to improve the process of

pharmacists is expected to contribute significantly.

Klinik Aragtirma Uriinlerinin (AU) etkin yo-
netimi, klinik arastirmalarin sonuglarini ve klinik
aragtirma goniillilerinin iyilik hallerini birebir etki-
leyen uzun ve ¢ok detayli bir stirectir. 17.04.2013
tarihi ile yayimlanan “Klinik Arastirmalarda Kul-
lanilan Aragtirma Uriinlerinin Depolanmast ve
Dagitilmasma iligkin Kilavuz” un 8. maddesinde
“Sevkiyati yapilan tiriinlerin giivenliligi saglanmali,
kabul edilemeyecek derecede sicaga, soguga, 1518a,
neme veya diger istenmeyen etkilere ve zararlara
maruz kalmalar1 dnlenmelidir. Soguk zincire tabi
driinlerin nakli sirasinda drtinlerin belirtilen sicak-
lik dereceleri arasinda saklanmalarimi saglamak
icin gerekli tedbirler mutlaka alinmalidir.” hik-
mi ile klinik aragtirma tiriinlerinin uygun sartlarda
ulagtirilmasi siirecinin gereklilikleri tanimlanmas-
tir. Klinik arastirma hastalarina klinik aragtirma
drtinlerinin uygun sartlarda ulagtirilmasi stirecinde
bir¢ok faktor rol oynar ve her bir konu titizlikle ele
almmalidir.
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Sekil 1. Klinik arastirma iiriinleri yénetiminin basamaklan
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Ulkemizde ayni zaman dilimi icerisinde farkh
cografi bolgelerdeki farkli hava kosullari; mevsim-
sel gecislerdeki farkliliklar, gece-glindiiz sicaklik
farkliliklar1, genis yliz 6lgtimiine bagh olarak gén-
deri stirelerindeki degiskenlikler ¢evresel faktorler
olarak belirtilebilir. Calisma driinlerinin miktarr,
cesitliligi ve gonderi ambalajlarinin boyutu proje-
ye Ozel faktorler arasmdadir. Tagima firmalarinin
is yapigindaki farkliliklar, gonderilerin arastirma
merkezlerinde teslim alinmasi ve uygun saklama
kosullarmnin saglanmasi insani faktorler olarak de-
gerlendirilebilir.

Ulkemizin cografi sartlart ¢ok degisken ve
ylizOlgimii bakimindan biiyiik bir iilke olmasi ne-
deniyle, 1s1 sapmalarini en aza indirmek, Arastirma
Uriin yonetiminin en kritik konusudur ve titizlikle
ele alinmasi gerekir. Cevresel etkenlerin kapsamin-
da; mevsimsel degisiklikler, gece-giindiiz sicaklik
farkliliklari, farkl cografi bolgelerden kaynaklanan
degisken gonderi stireleri ve gdnderi ambalajlarinin
biiytkliikleri, tagima firmalarinin is yapis farklilik-
lari, gonderilerin arastirma merkezlerinde teslim
alinmasi ve alindiktan sonra uygun saklama kosul-
larmin saglanmasi yer almaktadir. Klinik Arastirma
Uriinleri yénetiminde ¢ok cesitli basamaklar mev-
cuttur (Sekil 1) ve her bir basamagin digerini
direkt ya da dolayh etkilemesi nedeni ile basamak-
larm farkli ihtiyaclart géz 6nlinde bulundurularak,
drtinlerin belirtilen sicaklik dereceleri arasinda sak-
lanmalarini saglamak icin gerekli tedbirler mutlaka
alinmalidir.

Ttim bu kosullarin degerlendirilmesi ve iyiles-
tirilmesini hedefleyen bir ¢aligma baglatilmistir. Bu
lojistik proje kapsaminda, caligma merkezlerinde
ylriitiilmekte olan farkli klinik caligmalar icin 2012



yilindaki 1s1 sapmalar1 degerlendirilmis, 1s1 sapmasi
yiizdeleri kontrol edilmis ve siirecin iyilestirilmesi
amact ile agagidaki onlemler alinmistir:

® AU’lerinin depodan aragtirma merkezlerine
transferinde maruz kaldiklar1 1s1y1 6lgmek igin
kullamilan cihazlar degistirilerek, 6zel “tek
kullanimlik” elektronik cihazlar kullanilmaya
baslandi. Daha hassas 1s1 kayit 6zelligi olan bu
cihazlar i¢in gonderi igerisinde yer alan buz
akiilerinden etkilenmemeleri amaciyla &zel
kutular yaptirildi. Is1 kayit cihazlarinm kulla-
mm ve durdurulmasini igeren dokiiman ilave

edildi.

®  Ginltik degisen hava kosullarina karsi, giin-
lik hava tahmin raporlarinin takip edilmesi
yolu ile farkl cografi bolgeler ve farkli hava
kosullar1 i¢in farkli tiplerde deneme gonderi-
leri yapilarak validasyon raporlar1 hazirlandi
ve gonderilerin bu raporlara dayanarak hazir-
lanmasina ve gonderilmesine baslandi.

® Raporlamalarda kullanilan “Is1 Sapmast Bil-
dirim Formu”na bir ekleme yapilarak, 1si
sapmasi nedenleri daha detayli sorgulandi.
Sonraki gonderiler igin ayni hatalarin tek-
rarlanmamasina 0zen gosterildi. Elde edilen
veriler ile validasyon raporlar1 tekrar kontrol
edildi ve gerektiginde degisiklikler yapildi.

®  Ozel sartlar gerektiren AU’lerinin génderim-
lerinde, dis hava kosullarinin etkisini en aza
indirmek icin validasyonlart yapimig “ther-
mobox” isimli 6zel kutularin kullanilmasina

baslandi.

® Halihazirda  hizmet  alinmakta  olan
kargo firmasindan iyilestirici ¢dziim One-
rileri talep edildi. Ancak degerlendirmeler
sonrasinda ihtiyaclari karsilar bir ¢6zim 6ne-
risi bulunamadigindan, etkin lojistik ¢6ziim

ortagi arayisina gegildi.

®  (Cesitli kargo firmalart ile gorligmeler ya-
pilarak, AU transferleri icin kullanmakta
olduklar1 yontemler konusunda bilgi alindi.
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Oncelikli olarak goriisiilen kargo firmalarina
kalite denetimleri yapildi. AU’ne 6zel uygun
tasima kosullar1 firma yetkililerine aktarildi.
Farkli bir lojistik ¢6ztim ortagr ile caligilmaya
baglandi. Se¢ilmis olan firma ile ortak caligila-
rak uygun is akis modelleri olusturuldu.

®  Secilmis olan lojistik ¢oziim ortaginin anlag-
mali oldugu havayolu firmas: yetkilileri ile
de goriismeler yapilarak ihtiyaclar aktarildi.
Uygun transfer kosullarinin saglanabilmesi
icin gonderi etiketleri yenilendi. Ayrica, ko-
nunun 6nemi ile ilgili havayolu firmasina da
bilgilendirmeler yapilarak transfer sirasindaki
saklama kosullarmim iyilestirilmesi saglandi.

AU’lerinin aragtirma merkezlerine ulagtiril-
masindan sonraki ikinci kritik nokta, buralarda
da uygun saklama kosullarimin saglanmasidir. Bu
amagla;

® [s1 sapmasi yasanmis olan aragtirma mer-
kezlerinde saklanma kosullar ile ilgili verilen
egitimler tekrarlandi. Gerekli goriilen olay-
lar igin, olast sorunlar1 6nlemek adina diger
merkezlerde de ayni uyarilarin yapilmasina
oncelik verildi.

®  Etkin 1s1 kontroliiniin aksamamas i¢in klinik
aragtirma merkezlerine alarmli 1s1 kayit sis-
temleri kuruldu.

®  Klinik aragtirma merkezlerindeki AU’nin de-
poya geri doniisglerinde kullanilan formlarm
etkin kullanimi ve etkin kontrolli sayimlarr ile
olast hatalar en aza indirgendi.

Depodan  arastirma  merkezlerine — gon-
derimde, halihazirda etkin lojistik ¢Oziimler
uygulamakta olan firmalar olmakla beraber, trans-
fer maliyetlerindeki yiikseklikler nedeni ile kendi
iyilestirme aksiyonlarimizin alinmasi tercih edildi.
Aragtirma merkezlerindeki saklama kosullar: ele
alindiginda ise Klinik Arastirma Yonetmeligi'nin
gerekliligi olarak gorevlendirilen eczacilarin bu sii-
recin iyilestirilmesine Onemli katkida bulunacagi

disiiniilmektedir.
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