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I. Amag

Bu SCP’nin amaci Pamukkale Universitesi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezinde
calismaya baslayacak ya da c¢alisan Saha Koordinatorlerinin  ¢alisma diizenini

belirlemektir.
I1. ilgili diger SCP
PUKAM SCP 03: Arastirma Uriinlerinin Sayimi, Dagitimi ve idaresi

PUKAM SCP 04: Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Olaylarin Belirlenmesi, Kaydedilmesi

ve Raporlanmasi

PUKAM SCP 08: Orneklerin idaresi ile Ilgili Diizenlemeler
PUKAM SCP 09: Calisma Verilerinin Arsivlenmesi
PUKAM SCP 10: izleme Ziyareti

PUKAM SCP 12: Klinik Arastirmalarm Baslatilmasi

I11. Arka Plan

Klinik arastrma saha gorevlisi (klinik arastrma saha koordinatérii): Sorumlu
arastrmaciin gozetimi ve denetimi altinda arastirma yerinde ¢alismak iizere, tercihen
saglik bilimleri ile ilgili ve fen fakiilteleri, asgari olarak lisans mezunu olmak kaydiyla,
arastrmayla ilgili kritik yOntemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili sorumlu
aragtirmact tarafindan belirlenen yetkiler dahilinde gorevlendirilen yardimci klinik

arastirma personelini tanimlar.

Klinik arastirmalarda sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilen saha koordinatorleri
bir klinik aragtrmanin dokiimantasyonu, izlenme ve denetime hazir hale gelmesi,
calismanin acgilmasi, kapatilmasi ve giinliik izlenmesi konularinda asil sorumluluk klinik

arastrmacinin olsa da onemli gorevler yapmaktadir. Saha Koordinatorlerinin belirli bir
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deneyim ve egitime sahip olmalar1 ve c¢alistiklart yerin kurallarini iyi bilmeleri

gerekmektedir. Bu SCP, bu konular1 diizenlemek amaci ile hazirlanmistir.
IV. Saha Koordinatoriiniin ise baslamasi

PUKAM’da calismaya baslayacak olan Saha Koordinatdrlerinin tercihen asagidaki

ozellikleri tasimalar1 istenmektedir.

A. En az 1 yillik Klinik Arastirma ge¢cmisi

B. En az 1 Uluslararasi Klinik Arastirma Y dnetimi

C. En az orta derecede Yabanci dil (Tercihen Ingilizce)

D. Bakanlik onayli IKU Egitim Belgesi

V. islemler

Calisma baslamadan 6nce Klinik Arastirmalar Birimi ile iletigim:

Bir klinik arastirma baglatilmasina karar verildigi zaman Birimde ¢alisacak Saha
Koordinatorii 6nce Klinik Arastirmayi yiiriiten 6gretim iiyesi ile tanistirilir. Onun onay

vermesi durumunda Saha gorevlisi baslar.
Etik Kurul Karar1 ve Bakanlik Onay Listesinde saha koordinatoriiniin bilgileri olmalidir.

Saha Koordinatdrii PUKAM sekreteryasina bagvurur ve mevcut ise yukaridaki belgeleri

sunar. Bu goriismede,

A. Saha Koordinatoriiniin ¢alisacagi mekan,

B. Saha Koordinatoriiniin kullanacagi dokiiman dolab,

C. Saha Koordinatoriiniin kullanacag ila¢ dolabi belirlenir.

Eger birimde uygun dokiiman dolab1 ya da ila¢ saklama dolab1 yoksa bunun saglanmasi
calisma destekleyicisinin sorumlulugundadwr. Bu konudaki fizibilite ise ¢alisma

baslamadan Once yapilmali, biitce onaylanmadan Once startup fee’ye gerekiyorsa
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eklenmelidir. Bu is tamamlandiktan sonra Saha Koordinatdriine birim tanitilir ve ¢alisma

kosul ve kurallar1 anlatilir.

Bu islemden sonra Saha Koordinatorii:

A. Birim ¢aligma kurallarina uyacagina

B. Goniilliiniin bilgilerinin gizililigine azami 6zen gdsterecegime dair taahhiit imzalar.

Standart Calisma Prosediilerini (SCP) okur. Bunun i¢in 15 giin siiresi vardir. Bu siire

sonunda tiim SCP’leri okuduguna dair taahhiit imzalar.

D. Birim sekreteri ile goriisiiliip hasta karsilama, 6rnek alinma, kayit tutulmasi, doner

sermaye girislerinin nasil yapildigma dair bilgiler 6grenilir.
Arastirma siiresince Saha Koordinatorii birimde bazi kurallara uymak zorundadir:

A. Calisma koordinatorii ¢alisma ilaglarmnin dogru almmasi, kargo takibi, kullanimi,
saklanmast ve izlenmesinden sorumludur. Ilaglar kendilerine tanimlanan yerlere

yerlestirilmeli ve bu yerler uygun sekilde etiketlenmelidir.

B. Ozellikle her santrifiij islemi sonrasi kullanilan malzeme uygun sekilde atilmals,

enfeksiyon riski nedeni ile lavabo dezenfektan ile temizlenmelidir.

C. Calismanin izlenmesi (monitorizasyonu) ile ilgili randevuler Saha koordiantorleri

aragtirma protokoliine uygun olarak randevu olusturur. Bu randevuya Star-up randevusu de

dahildir.

D. Denetim ve Teftis durumlarinda bilgi edinilir edinmez Arastirmaciya bilgi verilir ve

calisma plani olusturulur.

E. Calisma ilag ve evraklar1 Saha Koordinatorii tarafindan en kisa siirede yerlerine

yerlestirilir ve dolaplarda gerekli etiketlemeler yapilir.
F. Is1 kontrolii i¢in, SCP geregi caligmanin 1s1 takibi manuel yapilir.
H. Calisma ortammin sessizligi, diizeni, temizligi gibi konularda Saha Koordinatorii

sorumludur.
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J. Saha koordinatorii ¢alistigi ortamin temizligi, kullandigi malzemenin diizeni v

kalibrasyon takibinden sorumludur.

K. Arsive gidecek dosyalari, SCP 9 uyarnca PUKAM arsivine ydnlendirilmek {izere
PUKAM sekreteryasina bagvuru yapar.

L. Depolarda yerlestirilen malzemelerin hepsinin konuldugu yerlerin etiketlenmesi saha

koordinatorii tarafindan yapilmalidir.

K. Hasta sonug raporlanmasini takip eder be Sorumlu arastirmaciy1 bilgilendirir.
M. Kargolar saha koordinatorleri tarafindan almarak yerlerine ulastirilir.

0. Saha koordinatorii hastalar1 randevu saatinde karsilar.

O. Kargocuya teslim.

P. Is1 takipleri diizenli olarak dosyalar.

R. Calismanim Klinik arastirma sdzlesmesine uygun sekilde yonetilmesini saglar.
V1. Kaynaklar

Beseri T1bbi Uriinlerin Klinik Arastrmalar1 Hakkinda Yonetmelik, Resmi Gazete Tarihi:
27 Mayis 2023, Sayist: 32203

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 17 Nisan 2013
VII. Ekler

Yoktur
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