KLINIK ARASTIRMALARA KATILAN LABORATUVARLARLA iLGILI IYI
KLINIK UYGULAMALARI DENETIMLERININ YORUTULMESINE iLiSKIN
KILAVUZ

1. GIRIS

Bu kilavuz klinik arastirmalara katilan analitik kimya, klinik biyokimya, hematoloji,
mikrobiyoloji, histopatoloji, sitoloji, genetik gibi laboratuvarlarin kontroliinde kullanilabilir.
Kilavuzda sadece bu laboratuvarlar denetlenirken dikkate alinmasi gereken asgari unsurlarin
genel bir taslagi bulunmaktadir.

Klinik aragtirmalara katilan laborutuvarlarin denetiminde temel olarak Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yo6netmelik ve ilgili diger mevzuat dikkate alinmalidir.

Denetim sirasinda asgari olarak asagidakiler kontrol edilmelidir:
2. GENEL KONULAR
2.1. Arka Plan

2.1.1. Isin kapsam ve sorumluluklar

2.1.2. Varsa, laboratuvarin akreditasyon durumu (6rnegin: GLP, GMP, ISO, EN gibi):
e Ulusal akreditasyon gereksinimlerinin karsilanmasi,
e Klinik aragtirma/arastirmalar baglaminda akreditasyonun iliskisi.

2.1.3. Klinik arastirmalarla ilgili isin oranu.

2.2. Organizasyon ve Personel

2.2.1. Organizasyon semalari (tesis yonetimi ve bilimsel organizasyon semalar1),

2.2.2. 1¢ tetkik programlari dahil kalite giivence ve kalite kontrol sistemleri,

2.2.3. SCY sistemi (denetim ve yoklama ge¢misi raporlari, onceden yapilmis klinik
aragtirmalar, arsivleme gibi kapsam dahilindeki ilgili konular),

2.2.4. Acil eylem planlari (arizali cihaz-ekipmanlarinin ve sonuglarinin ele alinmasi gibi),
2.2.5. Personel (nitelikleri, sorumluluklari, deneyimi, uygunlugu, egitim programlari,
egitim kayitlari, 6zge¢misleri).

2.3. Sozlesmeye Dayal Diizenlemeler

2.3.1. Yontemler (sozlesmeler, protokol, protokol degisiklikleri, kaynak verilerin
tanimlari, raporlama anlagmalar1 gibi).

2.3.2. Metotlarin ve yontemlerin spesifikasyonlart (numunelerin isleme tabi tutulmasi
dahil),

2.3.3. Izleme, yoklama ve denetim i¢in kabul edilen erisim ve uygunluk,

2.3.4. Verilerin kaydedilmesi, islenmesi ve argivlenmesi,

2.3.5. Giivenlik ve goniilliiniin gizli bilgilerinin korunmasi.
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2.4. Tesisler

2.4.1. Tesislerin uygunlugu ve yeterliligi (karigikliklarin, kontaminasyonun ve etkilesimin
onlenmesi i¢in ¢aligma alanlarinin yeterli 6l¢iide ayrilmasi gibi),

2.4.2. Cevresel kosullar (sicaklik, hava akimi ve hava basinci, mikrobiyolojik
kontaminasyon gibi),

2.4.3. Emniyet ve giivenlik (yangina ve su basmasina karsi tertibat, hasere kontrolii gibi).

2.5. Cihaz-Ekipman, Materyaller, Reaktifler

2.5.1. Cihazin kullanilabilir, iyi durumda ve ilgili spesifikasyonlara uygun olmasi,

2.5.2. Musluk suyu, analiz suyu, gazlar gibi genel kaynaklarin kalitesi,

2.5.3. Operasyon, bakim, gerekg¢elendirme ve kalibrasyon kayitlar1 (cihaz-ekipmanin
(bilgisayarli sistemler dahil) 6l¢iilmesi icin kullanilan metotlarin validasyon kayitlari,
kayit defterleri).

2.5.4. Materyaller ve reaktiflerin uygun kosullar altinda hazirlanmasi, etiketlenme ve
saklanma kosullar1 (son kullanma tarihlerine uyum, reaktiflere ait etiketler, reaktiflerin
kimligi, kaynagi, konsantrasyonu ve son kullanma tarihleri).

2.5.5. Kullanilan cihaz-ekipman ve materyallerin numunelerde dikkate deger bir
degisiklige neden olmamasi,

2.5.6. Kaynak verilerin ve kaynak dokiimanlarin, veri almanin ve arsivlemenin tanimi
(otomatik sistemler tarafindan olusturulan veriler, listeler, grafikler, kayit takipleri veya
bilgisayar ¢iktilar1 ve bunlarin arsivlenmesi gibi).

3. KLINIK ARASTIRMAYLA ILGILI KONULAR
Denetimin bir pargasi olarak, klinik arastirma i¢in gegerli biitiin konular denetlenmelidir.
3.1. Numunelerin isleme tabi tutulmasi

3.1.1. On inceleme:

e Klinik aragtirmalara katilan laboratuvarda goniilliiler/hastalardan alinan
numuneler (alinma tarihi ve saati, goniillii/hasta kimliginin belirlenmesi,
etiketleme, hazirlik, saklama gibi),

e FEtiket ayrintilarinda gonillivhasta kimliginin gizliligine dikkat edilmesi
hususu (6rnegin numunelerin arastirma merkezinden farkli laboratuvarlara
gonderilmesi durumunda),

e Numunelerin alindigina iliskin dokiimantasyon (alinma tarihi ve saati, kimlik,
kosullar, numunelerin belirli bir kisi tarafindan yeniden etiketlenmesi ve
saklanmasi gibi).

e Numunelerin analiz i¢in aymi laboratuvar i¢inde bir yerden bir yere
transferinde veya baska bir laboratuvara transfer edilmesi durumunda tasima
ve transfer iglemlerinin uygunlugunun denetlenmesi,

e Numunelerin ilgili boliimlere incelenmek tizere dagitilmasi.

3.1.2. Inceleme:
e Arastirma protokoliine ve belirtilen test metotlarina uygunluk,
e Numunelerin ve kontrollerin izlenebilirligi ve tanimlanmasi,
e Veri kaydi, kabul ve sonuglarin yayimlanmasi,
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e FElde edilen sonuglardaki uygunsuzluklarin ele alinmasi/analiz tekrari/yeniden
analiz ve kritik araliklardaki/uyar1 araliklarindaki sonuglar,
e Personelin yetkinligi, egitimi ve deneyimi.
3.1.3. Acil eylem planlari.

3.1.4. Inceleme sonrasi
Saklama (anonimlestirme, kod ¢6zme), numunelerin geri alinmasi1 ve imha edilmesi
islemleri.

3.2. Materyal ve Metotlar

3.2.1. Arastirma protokoliindeki/sézlesmedeki/farmakopelerdeki spesifikasyonlar uyarinca
belirtilen materyal ve metotlar,

3.2.2. Metotlarin validasyon durumu, saptama/nicelik, kesinlik/dogruluk limitlerinin
uygun ayarlari, bilinen ¢ikarimlar ve 6zel kontrol 6nlemleri,

3.2.3. Varsa harici kontrol programlarina katilim.

4. LABORATUVAR SONUCLARININ RAPORLANMASI

Arastirma protokoliine/sdzlesmeye gore sonuglarin rapor edilmesi icin ¢esitli sistemlerin
kullanilmas1 gerekebilir; ornegin calisma raporunda kullanilmak iizere numuneye gore
raporlama (goniilliinlin tibbi bakimi sirasinda derhal dikkate alinmak iizere veya biitiinciil bir
temelde).

4.1. Raporlama, sonuc¢larin degerlendirilmesi ve veri transferi yontemleri

4.2. Beklenmeyen sonuclar ve/veya onceden belirlenen limitlerden anlamh sapmalar
icin uyar1 vermek icin kullanilan sistemler

4.3. Ham verilerin rapora aktarilmasi

4.3.1. Klinik arastirmaya katilan laboratuvarin tanimlanmasi (adi, adresi gibi),

4.3.2. Goniilliinlin 6zel tanimlanmasi (gontilliiye ait kod),

4.3.3. Arastirmacinin tanimlanmasi (adi, soyadi gibi),

4.3.4. Numune toplama tarihi ve saati, numunenin teslim alinma zamani,

4.3.5. Raporun incelendigi ve yayimlandig: tarih,

4.3.6. Birincil numune tipinin kaynagi ve niteligi hakkinda ag¢iklamalar,

4.3.7. Incelemeye ve sonuglarina iligkin agiklama,

4.3.8. Uygulanabilirse saptama limiti, her bir 6l¢iimiin belirsizligi ve referans araliklari,
4.3.9. Uygunsa sonuglarin yorumlanmasi ve diger agiklamalar,

4.3.10. Raporu yayimlayan kisinin kimligi.

4.4. Raporlarin incelenmesi ve yayimlanmasi gorevlerinin sorumlu personele
dagitilmasi

4.5. Raporlarda degisiklik ve ek yapilmasina iliskin yontemler
4.6. Sikayet ve diizeltici islem yontemleri

5. KALITE GUVENCESI
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5.1. I¢ Kkalite giivencesi/kalite kontrol ve/veya destekleyicinin Kalite giivencesi/kalite
kontrol personeli tarafindan bildirilen verilerin biitiinliigii (denetim/yoklama
raporu).
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