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Bir klinik arastirmaya baglamadan once goniilliilerin ¢alismaya alinmasi i¢in gerekenlerin
planlanmas1 klinik arastirmaya goniillillerin alinmasi, incelenmesi ve kaydedilmesi i¢in

prosediirlerin agiklanmasi
I1. Tigili diger SCP

PUKAM.SCP.01 - SCP Hazirlanmasi, Onay1, Kontrolii, Dagitimi, Egitimi ve Revizyonu
PUKAM.SCP.02- Yazili Hasta Onamimin (Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu) almmasi
PUKAM.SCP.10 - izleme Ziyareti

I11. Arka Plan

Caligmalardaki gecikmelerin yarisindan fazlasi, uygun olmayan goniillii se¢iminin bir
sonucudur. Iyi bir 6n degerlendirme ve alnma stratejisi, klinik bir ¢alismanm basarili
olmasi i¢in en 6nemli kosuldur.

Arastirmaci; ICH GCP E6 Kilavuzu 4.2.1°e gore protokolde belirtilen sekilde hasta alinma
donemi icerisinde gerekli sayida goniilliiyli calismaya almak i¢in yeterli kapasiteye sahip
oldugunu gosterebilmelidir (geriye doniik verilere dayanarak).

IV. islemler

1. Cahsmaya ahinma stratejisinin planlanmasi

a) Gontilliilerin calismaya alinmasi i¢in sorumlu olan kisinin belirlenmesi

b) Protokolde belirtilen ¢aligmaya alinma/¢alisma dis1 birakilma kriterlerinin tiim aragtirma
ekibi tarafindan anlasilmasi.

¢) Sorumlu arastiricinin calisma ekibi ile c¢aligmaya alinan goniilliller hakkinda
arastirmanin, sorumluluklarin ve prosediiriiniin goriismesi.

d) Calisma i¢in uygulanacak olan alinma prosediirii ya da stratejilerinin belirlenmesi.

2. Cahsmaya Ahinma Stratejisi

a) Goniilli veri tabani: Eger hedef goniilliiler, departmandaki/ klinikteki/hastanedeki
hastalarsa, uygunluk kriterlerinin dnceden gdzden gecirilmesi, potansiyel gonullilerin
tanimlanmasinda yardimct olabilir.

b) Sevk: Goniilliller, diger bir departmandan/klinikten/hastaneden tanimlanabilirler.

Sorumlu Arastirmaci (SA), diger doktorlar ile igbirligi yapabilir.
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Gerekiyorsa SA, calismayi agikladigi ve alinma/dislama kriterlerini agiklayan dokiimanlari
ilgili hekim/birime iletmelidir.

¢) Duyurular: Calisma ekibi, ¢alismaya goniillii bulmak icin ilan, poster, brosiir gibi araclar
kullanabilmek i¢in yerel yasal/ruhsatlandirma gerekliliklerine uymalidir ve, T.C. Saglk
Bakanlig1 Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Etik Kuruldan yazili olarak onay almalidir.
Duyurularda arastirma iirlinliniin giivenli ya da etkili oldugu konusunda iddialarda
bulunulmamali, tesvik edilmemeli ve sadece spesifik bir ¢alismanin varligi hakkinda
kamuyu bilgilendirilmelidir.

Duyurularn igeriginde:

» Calismayi yiiriiten hastanenin/kurumun adi1 ve adresi

* Calisma durumu ve/veya klinik ¢alismanin amaci

» Ozet bir sekilde, ¢calisma i¢in uygunlugun belirlenmesi i¢in kriterler

* Gontilliilerin ayirmasi istenen siire ya da diger taahhiitler

* Diger bilgiler hakkinda irtibat kurmak i¢in irtibat kisisi ve telefon numarasi

d) Web sitesi: Etik kurul onay1 alinirsa ¢alisma ile ilgili internet web siteleri olusturulabilir
ve caligma ekibi ile irtibat kurmak i¢in potansiyel goniilliiler i¢in irtibat telefon numaralar1
verilebilir. Bunun i¢in gerekli onaylarin alindigindan emin olunmalidir.

e) Calisma kayitlar:: Calisma ekibi, T.C. Saglik Bakanlig1 Klinik Arastirma Portali

ya da clinicaltrials.gov gibi klinik ¢caligma veri tabanlarina ¢alismay1 kaydetmelidir.

f) Arastrmacilarin goniilliileri calismaya almak i¢in kullanmay1 teklif ettigi yontemleri ve
malzemeleri igeren dahil etme stratejileri, kontrol ve onay i¢in Etik Kurul ve Saglik
Bakanligia sunulmalidir.

3. Katihm icin siirecler

a) Potansiyel goniilliilere agiklama yaparken diizenli olarak yapilacak ilave tibbi testleri ve
incelemeleri ve seyahat giderlerinin tazmin edilme olanaginin oldugunu g6z 6niine aliniz.
Net bir agiklama vermeyi unutmaymiz ancak “licretsiz tibbi tedavi” s6zii vermeyiniz.

b) Goniillillerin alinmasi i¢in ¢calisma ekibinin motive edilmesinin yollarini tanimlayiniz.
Bunu yapmanin birka¢ yolu, arastirma ekibine, alinma durumlar1 hakkinda bilgi saglamak

icin biiltenler gondermeyi, potansiyel goniilliiller bulmak i¢in yeni yollarin arastirilmasi
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amaciyla diizenli ¢aligma ekibi toplantilarinin diizenlenmesini ve ara 6demelerin yapilmasi

icin biitgede diizenlemeler yapmayi igerir.

Gonilli kaydedilmesi:

a) Asagida belirtilen gerekliliklerin/kriterlerin, ¢alismaya goniillii alma islemi baglamadan

once Sorumlu Arastirmaci tarafindan tanimlandigindan emin olunuz:

1. Goniillii ahnma 6ncesinde

* (Calisilacak olan popiilasyona iliskin alinma stratejisi ve goniillii kaynaklar:

tanimlanmalidir.

* Gontilliilerin alinmasindan sorumlu olan ¢alisma sahasi ekibi tanimlanmalidir.

* Allmma yontemlerinin ve malzemelerin, Etik Kurul tarafindan uygulama oOncesinde

onaylandigmi garanti ediniz. Alinma yontemleri ve malzemeler; veri tabani aramalarini,

toplu génderimleri, vs. icerebilir.
arastirma ekibi, ¢aligma i¢in incelemek amaciyla potansiyel goniilliilerin tanimlanmasi i¢in
on uygunluk kriterlerini tanmmlamalidir. Bu islem, 06n inceleme olarak bilinir ve
hastane/klinik hasta veri tabanmi kontrol etmek ya da potansiyel goniilliiler ile telefon
yoluyla iletisim kurmak gibi c¢esitli yOntemler yoluyla yapilabilir. Etik, yasal ve
ruhsatlandirma faktdrleri, alinma islemi esnasinda goz ontine alinmalidir.

2. Ahnma ve On inceleme

Her alinma girisimi daima goniilliiniin giivenligi ve saghigma odaklanmalidir.

Asagida belirtilenlere iliskin olarak IKU, yerel kanunlar ve yonetmelikler uyulmalidir:

a) Potansiyel bir goniilliiniin gizliliginin korunmasi, ve potansiyel bir goniilliiniin

manipiilasyon ya da zorlanmasinin 6nlenmesi

b) Goniilliillerin kaynagi icin veri tabanina erisilecekse, islem esnasinda, calisma sahasi

ekibi; hastanin gizliligine iliskin olarak iilkenin ya da kurumun uygulanan yonetmeliklerini

izlemelidir.

c) Goniillillerin kaynagi Sorumlu Arastirmacinin bagli oldugu klinik departmaninin

disindaysa, Sorumlu Arastirmaci, diger hastanelerdeki/kliniklerdeki doktorlar ile igbirligi

yapabilir ve c¢aligma icin hasta sevk prosediirlerini goriigsebilir. Sevk doktoru,

Arastirmaciya hastalar1 sevk etmeden Once tiim kurumsal, ruhsatlandrma ya da yasal

politikalar ile uygun olan bir sekilde goniillillerin onamini almalidir. Diger bir yaklasim ise
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sevk doktorlari, calisma hakkinda daha fazla bilgi edinmek i¢in hastalari, ¢alisma ekibi ile
iletisim kurmasi i¢in yonlendirebilir.

d) On degerlendirme bilgilerini kaydediniz.

e) Goniillii kaynagi, calisilan hastalikla ilgili ayr1 bir kurulusta bulunabilir. Calisma ekibi
ayni zamanda bu kurulusa klinik ¢alisma hakkinda bilgiler saglayabilir.

f) Gonillilerin kaynaginin toplum olmasi durumunda, yapilacak islemler Etik Kurul
tarafindan onaylanmasindan sonra yiiriirliige girebilir.

g) Almnma islemi esnasinda, c¢alisma ekibi goniilliiniin ¢alisma ile uygunlugunu
etkileyebilecek faktorleri goz oniline almalidir, 6rn. Sahaya uzaklik, dil konulari, hastanin
uyum saglama kapasitesi

h) Caligma sahasi ekibi, tanimlanan alma/diglama kriterleri ile uygun olarak calisma igin
gontilliilerin inceleme agisindan uygun olup olmadigini kontrol edecektir.

1) Calisma ekibi, diizenli olarak alinma oranlarin1 degerlendirmelidir. Alinma stratejisinin
tekrar degerlendirilmesi, gercek almma oranmim beklenen hedefi karsilamamasi
durumunda gereklidir. Rekabetci bir alinma olan ¢alisma i¢in, klinik aragtirma ekibi, global
almma oraninin siirekli olarak gézlendiginden haberdar olmalidir.

3. Inceleme ve Kayit

a) Calisma i¢in degerlendirmeye uygun olan goniilliiler i¢in, ¢aligma ekibi, bu kisileri davet
edecek ya da klinik/hastaneye bir sonraki rutin ziyaretleri esnasinda iletisime gegecektir.

b) Degerlendirme ziyaretinde, potansiyel goniillillere, tiim islemler Oncesinde
bilgilendirilmis olur verilecektir. Goniillillerden bilgilendirilmis olurun alinmasi prosediirii
icin SCP No:2’ye bakiniz.

c¢) Goniillii uygunluk i¢in degerlendirildiginde bir inceleme ve Kayit Giinliigline kaydedilir.
d) Goniilli, tim degerlendirme prosediiriinden sonra c¢alisma i¢in uygun bulundugunda,
kayit bilgileri kaydedilmelidir.

e) Eger bir tarama donemi varsa, goniillii adaymin ¢alismay1 kabul ya da ret etmesinden
bagimsiz goniilliiniin tanima bilgileri dahil olmak tizere (Goniilliiniin tam ad1 ve TC kimlik
numarasi; adresi, telefon, hastane dosya no, dogum tarihi) her bir kaydedilen génulltnin
bilgilerini kaydetmek i¢in bir Goniilli Tanima Kodu Listesi kullanilmalidir. Aragtirmaci,

bu belgeyi gizli tutar.
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V. Referanslar

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik, Resmi Gazete Tarihi:
27 Mayis 2023, Sayist: 32203

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu 2014

ICH Harmonize Ug¢ Béliimlii Kilavuz.

E6. Tyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

* Bolim 4.1 Arastirmacinin Nitelikleri ve Sozlesmeleri
* Boliim 4.2 Uygun Kaynaklar,

* Bolim 4.4 IRB/IEC ile iletisim,

* Boliim 4.5 Protokol ile uygunluk,

« Bolim 4.8 Gondllilerin Bilgilendirilmis, olurlar:

* Boliim 8.3 Calismanin Klinik Uygulamasi esnasinda

VI. Ekler

Yoktur
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