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I. Amag

Bu SCP, bir izleme ziyareti i¢in gereken hazirlig1 ve ziyaret esnasinda ve sonrasindaki

takip prosediiriinii agiklar.
I1. Tigili diger SCP
PUKAM SCP 03 - Arastirma Uriinlerinin Sayimi, Dagitim ve idaresi

PUKAM SCP 04 - Advers Olaylarm ve Ciddi Advers Olaylarn Belirlenmesi,

Kaydedilmesi ve Raporlanmasi

PUKAM SCP 05 - Gondlliilerin Segilmesi ve Kaydedilmesi

PUKAM SCP 06 - Olgiim Yapan Ekipmanlarin Y&netimi, Kalibrasyonu ve Takip Edilmesi
PUKAM SCP 08 - Orneklerin Idaresi ile ilgili Diizenlemeler

PUKAM SCP 09 - Calisma Verilerinin Arsivlenmesi

PUKAM SCP 11 - Arastirma Uriinlerinin Dogru Isida Saklanmasi

I11. Arka Plan

ICH GCP E6 Kilavuzu, Boliim 4.1.4; “Arastirmaci/Kurum, Destekleyici tarafindan yapilan
inceleme ve denetime izin vermelidir. Ayrica uygun ruhsatlandirma mercileri tarafindan
teftis yapilmasina izin vermelidir” ifadesini belirtir. inceleme ziyaretleri normal sartlarda
izleyici tarafindan, ilk goniilliiniin kaydindan sonra Sorumlu Arastirmaci ve/veya ekibi ile
diizenli araliklarda ayarlanmalidir. Inceleme ziyaretlerinin sikligi, ¢alismanm yapisina,

kabul oranina, ¢alisma ekibinin performansina vs. baglhdir.
IV. islemler
1. Bir izleme ziyaretinden 6nce

a) Izleme ziyaretleri icin klinik arastirma odasmdan randevu alinir ve tiim yazismalar KA
odas1 sorumlusuna yapilacaktir. Bu yazigmalar sirasinda arastrma ile ilgili saha

korrdinatori mutlaka cc’lenecektir.
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b) Tiim izlem randeviileri, saha koordinatorlerinin de ulasabilecegi ancak disariya kapali

ortak bir takvime kaydedilecektir (6r. Google Takvim...).

¢) Izleyici i¢in galisma durumunu giincellemek ve bilgileri hazirlamak igin protokolde

ongoriilen belgeyi kullaniniz.
d) Izleyicinin incelemesi i¢in gdniillii durumu hakkinda bilgi toplayiniz.

e) Destekleyici tarafindan tanimlanan zaman dilimi igerisinde tiim Olgu Rapor Formlarmi

(ORF) guncelleyiniz.
f) Onceki ziyaretten kalan tiim goze carpan diizeltmeleri tamamlayiniz.
g) Her tlrld veri sorgusunu ¢ozimleyiniz.

h) Arastirmacinin Merkez Ana Dosyasinin igerigini kontrol ediniz ve ilgili glinliik/formlar1
giincelleyiniz (6rn. izleme ve kayit giinliigii). Arastirma Uriinlerinin miktariin kontrol

edildiginden ve ilgili giinliiklerin giincellendiginden emin olunuz.

Uygun olmast durumunda, kullanilan arastirma {iriinleri toplanacak ve izleyici tarafindan

almmak tizere saklanacaktir.

1) Biyolojik orneklerin miktarmin  kontrol edildiginden ve ilgili gunliklerin

giincellendiginden emin olunuz.

i) Gorllen her tirlu ciddi advers olaylar ve beklenmeyen advers olaylar gibi givenlik

konular1 ve protokol ihlalleri hakkindaki bilgileri kontrol ediniz ve toplayiniz.

j) Onceki ziyarette izleyici tarafindan belirtilen géze garpan konular1 kontrol ediniz ve

izleme ziyaretinden 6nce miimkiin oldugu kadar bu konular1 ¢6zmeye ¢alisiniz.

k) Tibbi kayitlar, radyoloji raporlari, laboratuvar raporlari, bilgilendirilmis olur formlari
gibi tiim kaynak belgelerin, izleyici tarafindan kaynak veri dogrulamasi i¢in hazir
bulundugunu garanti ediniz. Tiim bu belgelerin arastirici tarafindan goriildiigini ve

onaylandigini garanti ediniz.
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1) izleme ziyareti esnasinda izleyici tarafindan kullanilmak iizere KA biriminde bir oda
ayarlayiniz. Elektronik veri yakalama kullanan ¢aligmalar i¢in, izleyici i¢in internet erigimi

saglanmalidir.

m) Izleyici ayn1 zamanda ¢alisma sahasini incelemek ve ¢aligsma ilaglar1 ve biyolojik 6rnek
depolarini kontrol etmek isteyebilir. Boyle bir durum olmasi durumunda, gerekiyorsa

arastirma ile 1lgili diger departmanlardaki ekipler ile diizenlemeler yapilmalidir.

n) Arastirmaci, her izleme ziyareti esnasinda arastirma merkezinde hazir bulunmak ig¢in

azami ¢aba gosterecektir.
2. izleme ziyareti esnasinda

a) Saha koordinatorii, Yardimc1 Arastirmaci ya da Eczaci, izleyici tarafindan sorulan
sorular1 yanitlamak ve her tiirlii detay1 agikliga kavusturmak igin ziyaret giiniinde hazir

bulunmalidir.

b) Arastirmacinim, her izleme ziyaretinin en azindan bir kisminda hazir bulunmas: tercih

edilir.

¢) Izleyicinin diger departmanlar1 ziyaret etmesi ve diger ekipler ile tanismasi durumunda
saha koordinatorii veya arastirmaci, bu departmanlara yapilacak ziyaretlerde izleyiciye

eslik etmelidir.

¢) Eger izleyici, ORF’deki verilerde tutarsizliklar oldugunu belirlerse, ziyaret esnasinda bu

veriler dzeltilebilir.
d) Izleyici arastirma iiriinii ve biyolojik drnekler iizerinde kontrol yapmalidir.

e) Izleyici tarafindan ele alman her tiirlii bulgu ve 6ne ¢ikan konularmn notlar1 kaydedilmeli

ve saha koordinatoriine bildirilmelidir. Tiim bu bildirimlerin bir 6rnegi arastiriciya

bildirilmelidir.

3. Izleme ziyareti sonrasinda
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a) Arastirmact ve yardimcilari, izleyici tarafindan belirtilen konulari izlemeli ve
coziimlemelidir. Cozumlenen ve ¢ozilmeyen tim konular daha sonraki izleyici raporunda

belirtilmelidir.

b) Sorumlu Arastirmaci, izleyiciden bir izleme ziyareti sonrasi izleme tutanagi almalidir.
Sorumlu Arastirmaci, izleyici tarafindan belirtilen tiim konularin, ilgili ¢alisma ekibi

tarafindan ele alindigini ve ¢oziimlendigini dogrulamalidir.
V. Kaynaklar

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkida Y&netmelik, Resmi Gazete Tarihi:
27 Mayis 2023, Sayist: 32203

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 15 Temmuz 2014

ICH Harmonize U¢ Boliimlii Kilavuz.

« E6. Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

o Boliim 1.38 Izleme

o Boliim 4.1 Arastirmacinin Nitelikleri ve Sozlesmeleri

0 Bolum 4.2 Uygun Kaynaklar

o Boliim 4.9 Kayitlar ve Raporlar

o Boliim 5,18 Izleme

o Boliim 8 Bir Klinik Aragtrmanin Yiiriitiilmesi i¢in Temel Belgeler
V. Ekler

Yoktur
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