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. Amag

Klinik ¢alismada laboratuvar arastirmalarina iliskin 6rneklerin idaresi

I1. Tigili diger SCP

PUKAM.SCP.01- SCP Hazirlanmasi, Onay1, Kontrolii, Dagitimi, Egitimi ve Revizyonu
PUKAM.SCP 06 - Olgiim Yapan Ekipmanlarin Y&netimi, Kalibrasyonu ve Takip Edilmesi
I11. Arka Plan

Klinik ¢aligmalardaki ¢ogu giivenirlik degerlendirmeleri; laboratuvar parametrelerinin sonuglarima
dayanir. Klinik ¢alismalarda sik kullanilan laboratuvar arastirmasi prosediirleri; goniilliilerden
Oorneklerin alinmasmi, tasmmasini, saklanmasim1 ve Orneklerin merkez bir laboratuvara

gonderilmesini icerir.
IV. islemler
1. Genel prosediirler asagida belirtilen sekildedir.

a) Bu uygulamalar yapilirken “’Klinik ila¢ Arastirmalarina Katilan Laboratuvarlarla Ilgili Iyi

Klinik Uygulamalar1 Denetimlerinin Yiiriitiilmesine iliskin Kilavuz (2011)’’ e uyulur.

b) Tiim laboratuvar testlerine iliskin gereklilikler i¢in protokolii ve laboratuvar kilavuzunu (varsa),
protokolde gerekli olan laboratuvar 6rneklerini, ¢aligmada kullanilacak laboratuvarlar1 ve her bir
laboratuvar 6rnegi igin gereklilikleri belirlemek amaci ile Laboratuvar Testleri ve ilgili laboratuvar

calisanlar1 ile ilgili bilgileri okuyunuz.

¢) Orneklerin idaresi ve ilgili tiim prosediir i¢in sorumlu olacak uygun bir ¢alisma personeli tayin

ediniz.
1. Genel prosediir asagida belirtilen sekildedir.
a) Bu uygulamalar yapilirken ’Klinik Ilag Arastirmalarina Katilan

Laboratuvarlarla Ilgili Iyi Klinik Uygulamalar1 Denetimlerinin Yiiriitiilmesine
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[liskin Kilavuz (2011)*’ e uyulur.

b) Tiim laboratuvar testlerine iliskin gereklilikler i¢in protokolii ve laboratuvar kilavuzunu (varsa),
protokolde gerekli olan laboratuvar 6rneklerini, ¢calismada kullanilacak laboratuvarlar1 ve her bir
laboratuvar 6rnegi i¢cin gereklilikleri belirlemek amaci ile Laboratuvar Testleri ve ilgili laboratuvar

calisanlart ile ilgili bilgileri okuyunuz.

c¢) Orneklerin idaresi ve ilgili tiim prosediirler icin sorumlu olacak uygun bir ¢alisma personeli

tayin ediniz.
V. Kaynaklar

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, Resmi Gazete Tarihi: 27
Mayis 2023, Sayisi: 32203

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 15 Temmuz 2014

Klinik Ila¢ Arastirmalarma Katilan Laboratuvarlarla Ilgili Iyi Klinik Uygulamalar:
Denetimlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz (2011)

V. Ekler

Yoktur
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