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OZET
Amag: Calismamizin amaci, sézlesmeli arastirma kuruluslarinin (SAK) ve calisanlarinin
nicelik ve nitelik acisindan yeterliliklerinin saptanmasi, SAK calisanlarinin gorev kapsaminin

ve klinik aragtirmalarla ilgili egitim ihtiyacinin belirlenmesidir.

Yontem: Tirkiye’de bulunan SAK’lar ve calisanlart ile ilgili bilgiler, yriittiikkleri ¢alisma
sayilar1 ve caligma sahalarini saptamaya yonelik iki adet anket uygulanarak sonuglari
degerlendirildi. SAK’larin tanimlayici 6zellikleri, yiiriittiikleri klinik arastirma sayilar1 ve ana
calisma sahalar1 toplam 8 soru ile; SAK calisanlarininin tanimlayic1 6zellikleri, is ve gorev
tanimlari, ¢alisma siireleri, klinik arastirma ile ilgili egitimleri 20 soru ile degerlendirildi. Anket
verileri SPSS 22.0 programina kaydedildi. Degisken dagilimlart siklik dagilimi tablolart ile
sunuldu. Anket maddelerine verilen yanitlar arasindaki degisikligi gostermek icin

frekans dagilimlar1 kullanildi.

Bulgular: Tiirkiye’deki biri uluslararasi, yedi ulusal olmak iizere toplam 8 adet SAK ve bu
SAK’larda g¢alisanlar 72 kisi ankete katildi. Caligma yillar1 1-19 yil, c¢alisan sayisi1-1500
arasinda bulundu. Ana ¢aligma sahalar1 “merkez organizasyon yonetimi” olarak saptandi. SAK
personelinin yaridan fazlasinin (% 69.3) 35 yas altinda, cogunlugunun yiiksek egitimli (%95.8),
orta ve ileri derece Ingilizce bilen (% 88.7), daha c¢ok saha koordinatorii ve klinik arastirma
uzmani olarak gorev alan kisilerden olustugu belirlendi. SAK ¢alisanlarin ¢alisma stirelerine

gore degerlendirildiginde 28 kisinin (% 41.2) gorevlerinde bir yildan kisa siireli galistiklar
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goriildii. Yirittikleri klinik ¢alisma sayisina bakildiginda 35 kiginin (%51.1) bes ve daha fazla
Klinik arastirmayr ayni anda yiriittikleri gorildi. Klinik arastirmalar ile ilgili egitimleri
degerlendirildiginde, cogunlugunun (% 97.2) “Klinik Arastirmalar Temel Egitimi” ni aldiklar
saptandi.

Sonug: Tiirkiye’de klinik arastirma faaliyeti yapan ve bu c¢alismaya katilan SAK’larin biiytlik
cogunlugu ulusal yapida ve tek merkezli kuruluslardir. Islevlerine gore, dnemli bir kismi proje
hazirlama agamasindan baslayarak, etik kurul basvurusu, arastirma {iriinii ithalati, saklanmasi
ve dagitimi, merkez yOnetimi, monitorizasyon, veri yonetimi ve rapor yazilimlari gibi
konularda hizmet vermektedir. SAK calisanlarinin egitim diizeyinin yliksek olmasi, biiyiik
cogunlugunun ingilizce bilmesi, fen ve saglik bilimleri egitimi almis olmalari avantaj saglarken
asirt karmagik is yiikii, gorev tanimlarindaki uyumsuzluklar, ¢alisanlarin sik is degistirmeleri
ve calisan basina fazla sayida klinik c¢alisma diismesi dezavantaj olusturmaktadir. SAK
calisanlarinin klinik aragtirmalar ile ilgili egitimlerini kurum i¢inden almis olmalari, standart

bir egitim prosediiriine tabi tutulmamalari bir eksiklik olusturmaktadir.

Anahtar Sozciikler: SAK, SAK c¢alisani, klinik arastirma, klinik arastirma egitimi



Assessment of Contract Research Organizations and Employees Active in the Field of
Clinical Research

ABSTRACT

Objective: The aim of the study is to determine the qualifications and qualifications of
Contractual Research Organizations (CRO) and employees, the name and responsibility of
CRO employees and the need to meet the training needs of clinical studies.

Method: Information about employees located sake and in Turkey, the number of studies
carried out and applying the results of two surveys for determining the field studies were
evaluated. The descriptive characteristics of the CRO, the number of clinical trials they
conducted and the main study fields, with a total of 8 questions; The descriptive characteristics
of CRO employees, their job and job descriptions, working time and training related to clinical
research were evaluated with 20 questions. Survey data were recorded in the SPSS 22.0
program. Since the variable distributions are not causal, they are presented with frequency
distribution tables. Frequency distributions were used to show the variance between responses
to the questionnaires.

Findings: One of the CRO’s located in Turkey is international, the other seven are local.
During 19 years in the study, total number of employees were between 1 and 1500, 7 people
surveyed sake. The main workshops were identified as "central organization management".
More than half of CRO staff (69.3%) are creative under 35, 40.8%, middle and high school
graduates (95.7%), middle and advanced Turkish (88.7%), mostly field coordinators and
clinical research specialists. The rate of evaluation of CRO employees by their working time
was 28 people (41.2%) who were working for a short period of one year. The executives saw
five or more clinical trials and the duration of 35 (51.1%) in the context of the clinical trial.
Clinical research related trainings were evaluated and 101.2% were found to have received
"Clinical Research Basic Training".

Outcome: engaged in clinical research activities in Turkey and that the vast majority of sake
participating in the study are only based national structures and institutions. According to their
functions, a considerable number of services, such as the ethics committee application,
importation of research products, storage and distribution, central management, monitoring,

data management and report software, are starting from the project preparation phase. While



CRO employees have a high level of education, the vast majority speak English, they have the
advantage of being trained in science and health sciences, while overcomplicated workloads,
inconsistencies in job descriptions, frequent job changes by employees, and a plethora of
clinical workloads per employee are disadvantages. It is a shortcoming for CRO employees to
receive training on clinical research from within the institution and not be subjected to a

standardized training procedure.

Keywords: CRO, CRO staff, clinical research, clinical research training



1. GIRIS ve AMAC

Klinik aragtirmalarda arastirmanin planlanmasi, onay siireci, baslatilmasi, yiiriitiilmesi,
koordinasyonu, denetlenmesi ve sonuglarin yayinlanmasi asamalarinda bir¢ok kurum, kurulus
ve birey, sorumlu arastirmaci ile birlikte uyum iginde calismaktadir. Ulkemizdeki yasal
diizenlemelere gore koordinator, idari sorumlu, sorumlu aragtirmaci ve diger arastirmacilar,
destekleyici, destekleyicinin yasal temsilcisi, etik kurullar ve resmi otorite (Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu-TITCK) arastirmanin dogru bir sekilde yiiriitiilmesinden sorumludur.
Destekleyici; ilag ya da tibbi cihaz endiistrisi, ulusal (TUBITAK, iiniversitelerin bilimsel
arastirma fonlar1 vs.) ve uluslararasi (Avrupa Birligi, NIH vs.) fon saglayici kuruluslardir.
Destekleyicinin Klinik arastirma ile ilgili gérev ve yetkilerinden bazilarini ya da tiimiinii yasal
olarak devrettigi temsilcisi de Sdzlesmeli Arastirma Kuruluslari(SAK)dir. SAK lar lyi Klinik
Uygulamalar1 (IKU) ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kuruluslardir (1).

Klinik aragtirmalarda destekleyicinin gorev ve yetkilerinin bir kismin1 ya da timiini
devrettigi SAK’lar egitimli ¢alisanlar1 ve alana 6zgii deneyimleri ile klinik aragtirmanin énemli
taraflarindan biridir (2). Tirkiye’deki SAK’lar ve ¢alisanlarinin yetkinlikleri, proje yliriitme
deneyimleri ve is yiikleri hakkinda bir veri bulunmamaktadir. Bu kuruluslarin sayilar1 ve
yeterlikleri hakkinda verilerin elde edilmesi, var olan eksiklik veya sorunlarin saptanmasina,
bunlarla ilgili 6nleyici ve diizeltici faaliyetlerin dngoriilmesine olanak saglayacaktir. Boylece

klinik aragtirmalarinin kalitesi artirilmis olacaktir.

Calismamizin amaci; SAK’ lar ve SAK calisanlarimin nicelik ve nitelik agisindan
yeterliliklerinin saptanmasi, SAK ¢alisanlarinin gérev kapsaminin ve klinik arastirmalarla ilgili
egitim ihtiyacinin belirlenmesidir. Bu amagla, Tiirkiye’de bulunan SAK’lar ve ¢alisanlar ile
ilgili bilgiler, yiiriittiikleri calisma sayilar1 ve calisanlarin ¢alisma sahalarini saptamaya yonelik
yetkinlikleri, yiirtittiikleri klinik arastirma sayilart ve gorev tanmimlart ile ilgili iki anket

uygulanarak sonuclar1 degerlendirildi.



2. GENEL BIiLGILER

2.1. Klinik Arastirma Tanim
flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’e goére klinik

arastirma “bir veya birden fazla arastirma {riinliniin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini oraya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve
etkililigini arastirmak amaciyla insanlar lizerinde yiiriitilen g¢alismalar” dir (1). Klinik
aragtirmalar ulusal ve uluslararasi mevzuata uygun olarak lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu

(IKU) na gore yiiriitiiliir (2).

2.2. Klinik Arastirmalarda Taraflar ve Paydaslar

Klinik aragtirmalar uzun siire¢, bilgi birikimi ve deneyim gerektiren arastirmalar
olmalarinin yam sira bir¢ok disiplin alanindan bireylerin, kurum veya kuruluslarin birlikte ve
uyum iginde ¢alismasini gerekli kilmaktadir. Klinik arastirmanin taraflari, etik kurullar,
sorumlu arastirmaci, destekleyici, goniillii, SAK ve denetim otoritesidir. Denetim otoritesi
iilkelere gore degismektedir. Amerika Birlesik Devletleri(ABD)’nde Besin ve ila¢ Dairesi
(FDA), Avrupa’da Avrupa Ilag Dairesi (EMA), Tiirkiye’de ise Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii’diir. Arastirmanin
basarisi, klinik arastirma taraf ve paydaslarinin iyi bir altyapiya sahip arastirma ortaminda uyum

icinde ¢aligsmasina baghdir (3, Sekil 1).
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Sozlegmeli

Sekil 1.Klinik arastirmalarin taraflari ve paydaslari

2.2.1. Etik Kurullar
Goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili
diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile
bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere olusturulan,
TITCK tarafindan onaylanan ve bagimsiz karar veren kurullardir. Etik kurullar, klinik arastirma
alanlarina gore; en az biri saglik meslek mensubu olmayan kisi ve biri de hukuk¢u olmak
kaydiyla ve iiyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik diizeyinde egitimli saglik meslek

mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur (1,4).



2.2.2. Sorumlu Arastirmaci/Arastirmacit/ Koordinator

Sorumlu arastirmaci, arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamig olup arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan hekim veya

dis hekimini tanimlar. Arastirmanin temel sorumlusudur (1,5).

Arastirmaci, Sorumlu arastiricinin gézetimi ve denetimi altinda arastirma yerinde
calismak iizere, arastirma ile ilgili kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirma ile
ilgili Onemli kararlarin alinmasi hususlarinda sorumlu arastirmaci tarafindan

gorevlendirilen arastirma ekibinin tiyesidir (1,5).

Koordinator, cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile
etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile
TITCK arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanhigini veya

doktorasini tamamlamis hekim veya dis hekimidir (1,5).

2.2.3. Destekleyici

Bir klinik aragtirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse edilmesinden

sorumlu olan kisi, kurum veya kurulustur (1). Destekleyicisi olmayan arastirmalarda, arastirma

koordinatorii, miinferit ¢alismalarda ise sorumlu arastirmaci “destekleyici” olarak kabul

edilmektedir (6).

Destekleyici, klinik arastirmanin gecerli olan tiim diizenlemelere uygun sekilde

yiritildiiglinii garanti altina almakla yiikiimlidir. Bu nedenle arastirmanin arastirmaci

tarafindan nasil yiriitiildiigiinii yakindan izlemelidir (6).

2.2.4. Goniillii

Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alimmak suretiyle klinik

arastirmaya katilacak hasta veya saglikli kisilere goniillii denir (1). Klinik arastirmalarin

insanlar {lizerinde gergeklestirilebilmesi i¢in karsilamalar1 gereken yeterlilikler, zorunluluklar

ve kosullar ulusal ve uluslararasi diizenlemelerde belirtilmistir. Klinik arastirmalarin insanlar



tizerinde gerceklestirilebilmesinin 6nemli ve olmazsa olmaz kosulu klinik arastirmaya katilacak

hasta veya saglikli goniilliilerden bilgilendirilmis olur alinmasidir (7).

2.2.5. Sozlesmeli Arastirma Kuruluslar
Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve yetkilerinin tiimiinii veya bir kismini

yazili bir s6zlesmeyle devrettigi, Iyi Klinik Uygulamalari ilkelerine uygun calisan bagimsiz
kuruluglardir (1,2). SAK’lar, arastirmanin planlanmasi, arastirma merkezlerinin ve
arastiricilarin belirlenmesi, arastiricilarin egitimi, hasta se¢imi, etik kurul basvurulart ve diger
yasal zorunluluklarin yerine getirilmesi, gerekli malzemenin depolanmasi, transferi, aragtirma
merkezlerinin calisma sirasinda takibi (monitorizasyon), calismadan elde edilen verilerin
toplanmasi, degerlendirilmesi ve analizi ve son olarak yayin haline getirilmesi agamalarinin
tamamini istlenebilmektedir (8). SAK’lar is yikiiniin dagitimi, ekonomik verimlilik, ilag
sektoriiniin gelisen teknoloji ve rekabet ortaminda fonksiyonlarini yerine getirmesi sirasindaki
isbirligi ihtiyaci, zamansal verimlilik, uzmanlasmis kadrolar, bagimsizlik ve biirokratik
engellere kars1 ¢oziim kolaylig1 gibi nedenlerle ilag sirketleri ve arastirmacilar tarafindan tercih

edilmektedirler (8).

2.2.5.1. SAKlarda Cahisan Personellerin Gorev Tanmimlari;
Saha Gorevlisi: Arastirma dosyalarinin diizenlenmesi, goniilliilerin vizitelere hazirlanmasi
gibi arastirma prosediirlerinin ytiriitiilmesi islerinin yerine getirilmesi i¢in aragtirma merkezinde
sorumlu arastirmaci talebi dogrultusunda destekleyiciden bagimsiz olarak gorevlendirilmis
nitelikli kisilerdir (2). Saha gorevlisi olarak aragtirma ekibine dahil edilecek olan kisinin

arastirmanin yuriitiildiigli merkezin veya kurumun bir personeli olmasi tercih edilmelidir.



Merkez organizasyon yonetimi hizmeti kapsaminda saha gorevlisinin gorev ve

sorumluluklari(2);

e Arastirma kriterlerini saglayan hastalarin arastirma merkezine génderilmesini saglayacak
referans merkezler varsa, bu merkezleri ve hekimleri ziyaret etmek ve goniilli tarama
kosullarini hatirlatmak,

e  GoOnilli alim stiresi icinde gerektiginde goniillii 6n tarama islemlerine yardimer olmak
amactyla gerekli izinlerin alinmasi kosulu ile sorumlu aragtirmacinin gézetiminde gizlilik
ilkelerine uymak kosulu ile hastane dosyalarin1 gézden gecirmek ve uygun goniilliileri
bulmaya ¢aligmak,

e Sorumlu arastirmacinin arastirma protokoliine uygun oldugunu diisiindiigli goniilliilerin
taranmasinda arastirmada gorev alan personele yardimct olmak (goniilliilerin
randevularinin organizasyonu, sorumlu arastirmaci tarafindan yetki verilen girisimsel
olmayan islemler konusunda arastirmada gorev alan personele yardimci olmak gibi.),

e  (Gontlliilerden alinan bilgilendirilmis goniillii olur formlarinin dosyalanmasini saglamak,
goniilliiye bir kopyasinin verilmesi konusunda sorumlu arastirmaciya hatirlatmada
bulunmak,

e Goniilli vizitelerinin zamaninda yapilmasi i¢in randevularinin organizasyonu ve takibini
saglamak,

e Viziteler sirasinda sorumlu arastirmacinin arastirma protokoliine uygun olarak islemleri
gerceklestirmesi i¢in gerekli hazirligt yapmak (6rnegin, yapilacak iglemlerin listesini
cikarmak ve sorumlu aragtirmaciya veya diger aragtirmacilara hatirlatmak),

e  Goniilliilerden alinan kan orneklerinin arastirma protokoliine uygun olarak merkezi veya
yerel laboratuvara gonderilmesi, kargo islemlerinin organizasyonu, takibi, laboratuvar
raporlarinin takibi, sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan arastirmaci
tarafindan incelenmesinin saglanmasi, dosyalanmasi, raporda dikkati ¢eken veya
isaretlenmis bir anormal bulgu varsa, hemen O&nlem alinmasi icin ilgililerin
bilgilendirilmesini saglamak,

e Sorumlu arastirmact veya hekim ya da dis hekimi olan arastirmaci tarafindan yapilan
islemlerin kayitlarinin eksiksiz tutulmasi ve belgelerin dosyalanmasina yardimei olmak,

e  Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi, arastirma dosyasi)

eksiksiz olarak kaydini saglamaya yardimci olmak,
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Sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan aragtirmaciya goniilliilere ait
verilerin kagit veya elektronik olgu rapor formuna (e-ORF), dosyasina, tarama kartlarina
eksiksiz ve higbir sekilde degisiklik yapmadan yapilmasina yetkisi dahilinde yardimci
olmak,

Arastirmaya 6zel olarak degisen, laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, IVRS
dogrulama fakslari, skalalar gibi belgelerin zamaninda ve eksiksiz olarak sorumlu
arastirmact veya hekim ya da dis hekimi olan arastirmaci tarafindan degerlendirilerek
imzalanmasini saglamak ve bunlarin gerekli sekilde dosyalanmasini saglamak,

Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri, laboratuvar kitleri, hasta tanimlama kartlarinin
aragtirma siiresince yeterli miktarda olmalarini saglamak amaciyla gerekli tedbirleri almak,
Goniilliilerin bildirdigi ciddi advers olay tanimina uyan giivenlilik bildirimlerine ait, ilgili
formun sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan aragtirmaci tarafindan
doldurularak destekleyiciye hemen bildirilmesini saglamak ve bu olaylarin takibini
yapmak (6rnegin, hastalara ait epikriz, hastane yatis kaydi veya 6liim raporlarinin teminini
saglamak),

Arastirma sirasinda arastirma protokolii ile ilgili gelen aragtirma brosiirii degisikligi,
protokol degisikligi, arastirmaci bildirisi gibi etik kurula ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna arastirma ile ilgili bildirilmesi gereken tiim belgelerin bildirilmesini saglamak
ve kararlar takip etmek,

Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen tiim yazigsmalart sorumlu arastirmaci dosyasina
yerlestirmek,

Goniilli bilgilerine ait agikliga kavusturulmasi gereken konularda olusturulan sorularin
zamaninda sorumlu aragtirmaci tarafindan cevaplandirilmasini saglamak,

Aragtirma devam ederken yapilan ara analiz donemlerinde veri analizini gergeklestiren
boliim veya diger degerlendirme komiteleri tarafindan istenen gerekli goniillii bilgilerinin
teminini saglamak,

Arastirmanin sona erdigine dair yazinin etik kurula iletilmesini saglamak,

Aragtirma dosyalarinin saklanmasini saglanacagi ortamin olusturulmasina yardimci olmak.
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Veri girisi destek personeli: Gozlemsel ila¢ calismalar1 kilavuzunda tanimlanmis olan
calismalarin yiiriitiildigli merkezde c¢alismanin koordinator veya katilimct hekimi tarafindan

veri girisi destek personeli yetkilendirilebilinir(2).

Veri Girisi Destek personelinin gorev ve sorumluluklari (2);

e  Goniilli alim siiresi i¢inde gerektiginde goniillii 6n tarama islemlerine yardimci olmak
amaciyla gerekli izinlerin alinmasi kosulu ile katilimci hekimin goézetiminde gizlilik
ilkelerine uymak kosulu ile hastane dosyalarim1 gézden gecirmek ve uygun goniilliileri
bulmaya ¢aligmak,

e  Goniilliilerden alinan bilgilendirilmis goniillii olur formlarinin dosyalanmasini saglamak,
verisi girilecek olan hastalarin bilgilendirilmis olur formlar1 veya veri kullanim izin
formlarinin uygunlugunu kontrol etmek,

e (Caligmanin baslayabilmesi i¢in gerekli izinlerin alinip alinmadig1 kontrol etmek,

e Viziteler sirasinda girilen hasta verilerinin ¢alisma protokoliine uygunlugunun kontrol
edilmesi ve katilimc1 hekim gozetiminde ilgili formlara aktarilmasina yardimci olmak,

e Koordinator veya katilimcr hekimin goniilliilere ait verilerin kagit veya elektronik olgu
rapor formuna (e-ORF), dosyasina, tarama kartlarina eksiksiz ve higbir sekilde degisiklik
yapmadan yapilmasina yetkisi dahilinde yardimci olmak,

e Calisma devam ederken yapilan ara analiz donemlerinde veri analizini gergeklestiren
boliim veya diger degerlendirme komiteleri tarafindan istenen gerekli goniillii bilgilerinin
teminini saglamak, ¢alisma verileri ile ilgili diizetme formlarin1 yanitlamak ve 1lgili veri

isleme birimlerine gondermek( 3).

Klinik aragtirmada kaydedilen ilerlemenin izlenmesi ve klinik arastirmanin arastirma
protokolii, standart ¢alisma yontemleri (SCY), 1y1 klinik uygulamalar ve ilgili mevzuata uygun

olarak gerceklesmesinin saglanmasi gerekmektedir, bu isleme izleme faaliyeti denir (2).
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Izleyici (Monitor): Destekleyici veya Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK) tarafindan tayin

edilen ve destekleyiciye veya SAK’na karsi, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda izleme, her

asamada rapor verme ve verilerin kontrolii ile sorumlu olan kisiyi tanimlar (15)

izleyicilerin Sorumluluklari(15);

Izleyici, dnceden belirlenmis SCYlerine uyumu garanti etmek iizere, arastirmadan énce,
arastirma esnasinda ve sonra, arastiricty1 protokol’e bagliligi agisindan kontrol amaciyla
ziyaret eder ve biitiin verilerin dogru ve tam olarak kaydedilmesini ve raporlanmasini ve
aragtirmaya katilmalarindan once biitiin goniilliilerden bilgilendirilmis olurlarin elde
edilmis olmasini saglar.

Izleyici, arastiricinin yeterli niteliklere, arastirma yerinin, arastirmay1 giivenli ve uygun
sekilde yapmaya yeterli alan, boliim (laboratuvarlar dahil), techizat ve personele sahip
oldugunu ve arastirma siiresi boyunca bu durumun korunabilecegini, ayrica yeterli sayida
gOniillii bulunabilecegini garanti eder.

Arastiricinin  ve arastirictya yardim eden biitlin personelin, aragtirmanin ayrintilar
hakkinda yeterince bilgilendirildigini ve SCY dogrultusunda calistigini, bu fonksiyonlarini
yetkisiz ve onaylanmamuis kisilere devretmedigini garanti eder.

Aragtiricinin sadece arastirmaya dahil edilme kriterlerine uyan goniilliilerle c¢alistigini
garanti eder.

Goniillii toplama oranini izler ve bildirir.

Dogru, tamam ve giincel kaynak belgelerin ve arastirma kayitlarinin stirekliliginin
saglandigini garanti eder.

Aragtirici ile destekleyici arasindaki iletisimi her zaman igin stiratle saglar.

Olgu rapor formlarmin igerigini, kaynak belgelere uyumlulugu agisindan kontrol eder.
Olgu rapor formundaki verilerin protokolde istenenleri yansitip yansitmadigini, her bir
goniilli  icin  doz velveya tedavi degisikliginin  yeterince  belgelendirilip
belgelendirilmedigini, birlikte kullanilan ilaglar ve ortaya g¢ikan hastaliklarin protokole
uygun olarak bildirilip bildirilmedigini, goniilliiniin yapmadig1 ziyaretlerinin, yapilmayan
testlerin ve muayenelerin agikca belirtilip belirtilmedigini, ORF’nu inceleyerek saptar.
Arastiriciya forma giren bilgilerle ilgili herhangi bir hata, eksiklik veya okunaksizligi haber

verir, diizeltme, ekleme veya silmelerin uygun sekilde yapildigini, tarihlendirildigini,
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gerekirse agiklandigini ve arastirici veya arastirma ekibinin bu amagla yetkilendirilmis bir
tiyesi tarafindan parafe edildigini (bu yetkilendirme belgelendirilmelidir) garanti eder.

e Arastirma {riiniiniin depolanma, sarf edilme ve iadesinin kontrol edildigini ve kayitlara
gecirildigini, bu islemlerin giivenilir, uygun ve ilgili mevzuata gore olup olmadiginm
inceler; kullanilmayan arastirma iiriiniiniin gerektigi sekilde islem gérdiigiinii garanti eder,

e Arastiriciya, bilgi verme veya basvurma isleminde yardim eder, arastiricinin arastirma
brosiiriinii, biitlin belgeleri ve aragtirma ile ilgili malzemeyi aldigini garanti eder.

e  Gonilliilere, arastirma triinii ile ilgili, kullanim sekli, muamele, saklama ve artanlarin
iadesi gibi konularda, yeterli bilgi verildigini kontrol eder.

e Arastiriciya, arastirma verilerini ve bulgularini destekleyiciye bildirilmesinde yardim eder.
Aragstiricinin istenen biitlin raporlari, yazismalari, bagvurular1 bildirmesini ve bu belgelerin
dogru, tamam, zamaninda diizenlenmis, okunakli, tarihli ve arastirmayi tanimlayici
olmasini garanti eder.

e  Biitiin AO’larin protokol, IKU ve ilgili diger mevzuata uygun sekilde ve zamaninda ilgili
etik kurullara, destekleyiciye ve gereken durumlarda Bakanliga bildirilip bildirilmedigini
degerlendirir.

e Her ziyaretten ve arastirici ile yaptig1 konuyla ilgili temaslardan sonra destekleyiciye ve
var ise, yonlendirme kuruluna yazili rapor verir, 6nemli sapmalar1 arastiriciya bildirir ve

tekrarlamamasi i¢in gerekli 6nlemleri alir .

SAK’ lar Tarafindan Devralinan Sorumluluklar (8-10):

e Klinik aragtirmanin hedeflere uygun yiiriitiilebilmesi i¢in gerekli biitce ¢alismalarinin
yapilmasi

e Kilinik aragtirmanin yiiriitiilmesi i¢in protokol, olgu rapor formu, bilgilendirilmis olur
formu, hasta anketleri vb. ana dokiimanlarin hazirlanmasi

e Klinik arastirmalarin hasta sayist hedefine uygun olarak yiirlimesi i¢in gerekli
istatistiksel planlamalarin yapilmasi

e Klinik aragtirmanin zamanlara ve hedeflere uygun tamamlanabilmesi i¢in aragtirma

yapilacak merkez/merkezlerin segimleri i¢in gerekli fizibilite ¢alismalarinin yapilmasi
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e Tiim klinik caligma belgelerinin standart calisma prosediirlerine uygun halde
hazirlanmasi ve dosyalanmasinin saglanmasi

e Klinik caligmalarla ilgili gerekli yurt i¢i ve yurt dis1 degerlendirme toplantilarinin
diizenlenmesi ve bunlara katilim saglanmasi

e Klinik aragtirmalarin yiiriitilmesi sirasinda kullanilacak olan tiim laboratuvar,
goriintiileme merkezi vb. destek ve degerlendirme {initelerinin organizasyonlarinin
saglanmasi

e Etik kurul bagvuru dosyalarinin hazirlanmasi ve onay siireclerinin takibinin yerine
getirilmesi

¢ Klinik aragtirma boyunca ¢alisma merkezlerinin izleminin yapilmasi

e Genel proje yonetimi ve tiim organizasyon islemlerinin yapilmasi

e Arastirma ilaglarinin dagitimininin ve takibinin yapilmasi

e Klinik arastirma icerisinde kurumlara yapilacak olan 6demeler i¢in gerekli anlagmalarin
saglanmas1 ve bunlarin yapilmasinin organize edilmesi

e Istatistiksel analizlerin yapilmasi, makale ve sunumlarm hazirlanmasi

SAK lar, klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi sirasinda, IKU nun sorumluluk yiikledigi tiim
taraflarla birlikte ¢alisma ve taraflar arasindaki iligski akisinin saglanmasi gibi organizasyonel
bir sorumluluga da sahiptir. Bu sorumluluk; etik kurallara baglilik, bilimsel ve evrensel
degerlere baglilik, gizlilik, adalet ve hasta esenligine saygi, yliksek standartli kaliteli hizmet,
yonetmelik ve kilavuzlara uyum, klinik arastirmalarla ilgili gelsmelerin siirekli izlenmesi,
kurumlar arasinda iliskinin ytriitiilmesi, stirekli egitim faaliyetleri ve ¢6ziim odaklilik gibi

degerlere sahip olmay1 gerektirir (8).
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2.2.5.2 SAK’ larin Gelisimi ve Tarihcesi

[lk SAK’lar Amerika Birlesik Devletleri (ABD)’nde Ar-Ge faaliyeti ve laboratuvar
hizmetleri sunmak i¢in kurulan sirketlerdi. O donemde SAK’lar, klinik arastirmalarin
istatistiksel analizi, ¢alisma merkezlerinin denetlenmesi, diizenleyici otoriteye sunulacak
belgelerin hazirlanmasi gibi ¢ok kii¢iik ve sinirli bir boliimiinde hizmet vererek ilag firmalarina
destek olmuslardir (9). 1980’11 yillardan sonra diinyadaki kiiresellesme politikalar: ile ilag
sektoriiniin pazar1 ve biiyiime hedeflerinin farklilagsmasiyla SAK’lara olan gereksinim artmigtir
(9-11). SAK’lar zamanla diger iilkelerde de merkezler agarak klinik arastirmalari once
Avrupa’ya daha sonra tim diinyaya tasimislardir (10). 1999°dan sonra SAK’lar klinik
arastirmalarin tim agamalarin1 gergeklestiren, yoneten ve kapsamli hizmet sunan firmalar
haline dontismiislerdir (9-11). 1992-2001 yillar1 arasinda SAK’lar hizla gelismis ve biiyiik bir
pazar payina sahip olmuslardir (Tablo 1, 10).

Tablo 1. S6zlesmeli Arastirma Kuruluslarinin Gelisimi (10).

1992 2001
SAK pazar biiyiikliigii 1.0 milyon ABD dolar1 7.9 milyon ABD
dolar1
Ik 20 SAK’1n cirosu 0.5 milyon ABD dolari 4.6 milyon ABD
dolar1
100 milyon ABD dolar1 ve lstii geliri olan 2 16
SAK sayisi
SAK caligan sayisi 12.000 94.000
Borsada islem goren SAK sayisi 2 19
Kayith klinik aragtirma sayist 7milyon 20 milyon
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2.2.5.3 Tiirkiye’deki SAK’ larin Gelisimi ve Tarihcesi

1993 yilinda yaymnlanan Ilag Arastirmalari Hakkindaki Yénetmelik ve 1995 yilinda
yaymlanan IKU kilavuzu Tiirkiye’de klinik arastirmalarin gelismesinde &nemli déniim
noktalar1 olmustur (12,13). 19.08.2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan
“Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik”, 13.04.2013 tarih ve 28617 say1li Resmi Gazete’de
“fla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” olarak degistirilmis
ve Avrupa Birligi (AB) Direktifi ile uyumlu hale getirmistir (14,15). Yasal diizenlemelerle
birlikte kurumsal diizenlemelerin de gelmesi, uluslararasi kurallara uygun klinik ilag
arastirmalariin 6niinli agmistir. Bu alanda artan is yiikii, 6zellikle destekleyici konumundaki

ilag firmalarinda profesyonel destek arayislarina yol agmistir (16).

Hacettepe Universitesi T1p Fakiiltesinde ¢alismakta olan iki 6gretim iiyesi once Hacettepe
Tip Fakiiltesi biinyesinde bir aragtirma birimi kurmuslar, bunun ardindan da artan
gereksinimlere yanit vermek amaci ile 1997 yilinda fakiilteden ayrilarak ilk 6zel SAK™1
kurmuslardir. Tiirkiye’deki calismalarin artmasi ile birlikte ulusal SAK ’larin sayis1 artmis,

uluslararas1 SAK’lar da Tiirkiye ofislerini agmaya baslamislardir (16,17).

2.2.5.4. SAK Modelleri
Kiiresellesen ila¢ sanayi ve kiiclilen ekonomik kosullar, ila¢ endiistrisinin SAK’lardan
hizmet alimiyla klinik arastirmalarin maliyetini diislirme yoluna gitmesine neden olmustur (11).

SAK’ larin hizmet tanimlarina gore kapasitesi i¢in asagidaki modeller kullanilmaktadir (Tablo

2).

1. Transactional (islemsel) SAK Modeli: SAK ve destekleyici arasinda kisa vadeli isler i¢in
proje bazli kullanilan bir modeldir. Destekleyici ile SAK arasinda siirekli bir baglilik
yoktur, mali agidan sadece hizmet karsilig1 6deme yapilmaktadir. Bu modelde kararli ve
stirdiiriilebilir bir iliski yoktur ve genellikle her iki taraf i¢in dezavantajlar1 da beraberinde
getirir. Destekleyicinin birden fazla proje veya ayni proje ile ilgili daha fazla faaliyeti farkli

SAK’ larla yapmasina olanak saglar (11).

2. Functional (Fonksiyonel) SAK Modeli: Bu modelde destekleyici, bir veya daha fazla 6zel
islevi bir SAK’a devreder. Hizmetlerin destekleyicinin 6zel ihtiyaglarina gore belirlenmesi,

"1smarlama" bir yaklasim modeli seklindedir. Mali agidan, 6nceki model gibi, "hizmet igin
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ticret" yaklasimina dayanmaktadir. Bu model uzun vadeli iligkiler, daha biiylik projeler i¢in
beraberlik ve i¢ siireclere asinalik kolayligi getirmektedir. Gorevi devralan SAK, hizli ve
kaliteli hizmet i¢in gerekli olan faaliyetleri yonetir. Biyofarmasotik bir iirliniin gelistirilmesi

i¢in uygun olan bir modeldir (11).

3. Virtual (Sanal) SAK Modeli :

Sanal Mod-1; Bu model, destekleyici katilimimin diisiik seviyede oldugu, sunulan
hizmetlerin sinirlilig1 durumlarinda kullanilir. Mali ag¢idan bakildiginda, benimsenen yaklagim
risk paylasim modelidir. Bu model, teknolojiyi ti¢lincii bir tarafa satma firsat1 vermektedir (11).

Sanal Mod- 2; Sanal SAK, sanallastirilmis bir modeldir, biyofarmasétik tiretim yapan
bir sirket icin onem dereceleri farklilik gosteren tiim faaliyetlerin yonetiminde konumlandirilan
bir modeldir. Kiiresel olarak dis kaynak kullanimina uygundur. Bir destekleyicinin erigebilecegi
isbirligi ve yeterlilikler SAK’1n giicii ile dogru orantilidir. Bir iiriiniin Ar-Ge siirecindeki ve
diger alanlardaki tiim caligmalari izlenilebilir sekilde optimize eden bir modeldir. Destekleyici
katma deger yaratma ve izleme gdrevini tiim siire¢ boyunca korur, bu durum ortaklar arasinda
adil bir bilgi paylasimi saglanmasinin yani sira iyi iletisim ve seffaflik saglar. Sabit masraflari

en aza indiren bir modeldir (11).
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Tablo 2. SAK Sirket Modelleri

MNiskisi

SAK Is Modeli Trgnsactional Functional Virtual
(Islemsel ) (Fonksiyonel) (Sanal)
Operasyonel iligkiler Birden fazla Tercih edilen Bastan sona
yiiklenici yiiklenici yiiklenici
Destekleyici-SAK Proje bazli Ortakli Biitiinlesik

Finansal iliskiler

Hizmet karsilig1
ucret

Performansa gore
O0deme

Es finansman

Destekleyici

Tam entegre sirket

Aga tam entegre sirket

Sanal entegre
sirket

1. ARO-CRO Modeli: SAK' lar ile tiniversite tabanli akademik arastirma organizasyonlari

(ARO) arasindaki

ortakliklar1 temel alan alternatif bir yaklasim modelidir. Bu

modelde, ARO, bagimsiz bir akademik gozetim i¢in giinlilk gereklilikleri ve diizenleyici

beklentileri (Yonlendirme Komitesi ve Veri ve Giivenlik Izleme Kurulu faaliyetlerinin

gozetimi de dahil olmak {izere) ele alan siirecler i¢in sorumluluk alirken SAK, arastirmanin

yiiriitiilmesi, goniillii alan merkezin izleme ve veri yonetimi i¢in altyap: saglar. ARO-CRO

modeli, klinik aragtirmalarda biitlinliigiin daha fazla giivence altina alinmas1 ve siiregteki

her paydasin ihtiyaglarinin karsilanmasi i¢in benzersiz bir sekilde yapilandirilmistir (18).

2. Konservatif (Geleneksel )SAK Modelleri

e Full Servis SAK Modeli: Tam hizmet saglayici SAK modelidir. Tiim klinik arastirma

siirecini, onay, protokol hazirligi, merkez yonetimi, izleme faaliyeti, veri yonetimi,

istatistik ve tibbi yazim gibi islevleri yoneten SAK’lardir (19,20).

e Nis SAK Modeli: Birden ¢ok standart islem prosediirii (SOP) kullanan veya dis kaynak

kullaniminin farkli SAK’lar arasinda dagitildigi bir modeldir. D1s kaynak kullaniminin

parcalanmasi, dokiimantasyondaki aciklara, SAK’lar ve destekleyici arasindaki

sorumluluklarin belirsiz dagilimina sebebiyet verebilir (19,20).
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2.2.5.5. SAK’ larin Yonetimi
Bir SAK ’ta arastirma projelerinin basarili bir sekilde yonetimi proje yoneticisine baglhdir.
Proje yoneticileri, sonu¢ odakli olmaya ve proje kapsami igerisinde belirlenen zaman
kisitlamalari icerisinde dnceden belirlenen hedef ve sonuglara ulasmay1 amaglar. Is birimlerinin
yonetimi; proje amaclarina zaman ve maliyet parametreleri i¢inde ulasmak, bunu istenen
performans ve kalite diizeyinde yapmak, atanan kaynaklar1 efektif ve etkin bir sekilde
kullanmak, kabul edilebilir bir projeyi “kazan kazan™ felsefesi ile teslim etmek, destekleyicinin

beklentilerini karsilamak veya Gtesine gegmek zorundadir (8, 21).

Asir1 rekabet ortaminda kesiften pazara kadar olan siirede tedarik zincirindeki SAK’lar

zamant, maliyeti ve performansi yonetmek durumundadir (8).

2.2.5.6. SAK Sistemi
Klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi igin SAK’larin bir baska kurulustan destek almadan
talep edilen hizmetleri saglikli bir sekilde yerine getirmesi i¢in tavsiye edilen orgilitlenme ve

departman yapilar1 asagidaki gibi olmalidir (8):

e Proje Yonetim Ekibi (proje yoneticileri, deneyimli klinik arastirma izleyicileri, klinik
arastirma izleyicileri, klinik aragtirma asistanlar1 vb.)

e Kalite Giivencesi Ekibi (kalite yoneticisi ve asistani)
e Bilgi Teknolojileri Ekibi

e Egitim Ekibi (medikal egitimler, yonetmelik egitimleri, standart ¢calisma yontemleri
egitimleri)

e Veri Yonetim Ekibi
e Medikal Yazim Ekibi
e (Ceviri Ekibi

e Idari ve Mali isler Ekibi
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2.2.5.7. SAK’ larda Egitim
Egitim faaliyetlerinin belli bir diizende tekrarlanan faaliyetler seklinde olmasi
gerekmektedir. Kalite standartlar1 geregi her yeni klinik arastirma projesinin baslangicinda
proje yonetim ekibinin gerekli egitimleri almasi ve bunlarin dokiimante edilmesi saglanmalidir.
Egitimle ilgili faaliyetler her yeni bilginin edinilmesi ya da meydana gelen degisikliklerde
yeniden verilmeli ve belgelenmelidir (8).

IKU kilavuzu da, monitérlerin uygun sekilde egitilmesi gerektigi ve izleyecegi arastirma ile
ilgili gerekli bilimsel ve/ veya klinik bilgiye sahip olmasi ve bir monitdriin niteliklerinin

belgelendirilmesi gerektigini belirtmektedir (2,22,23).

2.2.5.8. SAK’ larin Denetimi
28.01.2009 yilinda 616 sayil kilavuz ile ilk defa Saglik Bakanhi Ilag ve Eczacilik
Miidiirliigii tarafindan “Destekleyici ve Sozlesmeli Arastirma Kurulusu ile Tlgili Iyi Klinik
Uygulamalar1 Denetimlerinin Yiiriitilmesine Iliskin Kilavuz” yaymlanmistir. Kilavuzun
amaci, destekleyicinin merkezinde veya destekleyicinin arastirmayla iligkili goérevlerini

yiiriiten SAK’larda denetlenebilecek ve dogrulanabilecek olan asgari konular1 icermektedir
(24).

Destekleyici veya SAK’1n kalite sisteminin denetimi

e Organizasyon ve personel

e Tesisler ve donanim

e Destekleyicinin/sézlesmeli arastirma kurulusunun ¢alisma yontemleri
e Klinik arastirmanin yiiriitiilmesi ve sonlandirilmasi

e izleme

e Arastirma Uriinii

e Numune kontrolii

e Giivenlilik ve advers olay bildirimi

e Verilerin islenmesi ve klinik arastirma/galisma raporu

e Dokiimanlarin argivlenmesi

e Destekleyicinin/sézlesmeli arastirma kurulusunun yoklama ve kalite giivence sistemi
e (Gorev tayini noktalarinda denetim yapilmaktadir (24).

Bu konularda tespit edilen her bir eksiklik farkli kod ile yazili olarak arsivlenmekte ve
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bildirilmektedir. Bir sonraki denetim igin referans teskil etmektedir. Bu noktalara uymak
oncelikle destekleyicinin  sorumlulugundadir. Destekleyici  sorumluluklarimi  SAK’a
devretmigse SAK ile birlikte sorumludur (1, 24).

Diinyada klinik aragtirma sayisi arttikca SAK’lara olan ihtiya¢ da artmaktadir. SAK’lar
ilk kurulus yerleri olan Amerika Birlesik Devletleri'nden Avrupa’ya ve tiim diinyaya
yaytlmislardir (9,10). Klinik caligmalar Tiirkiye’nin eczacilik ve tip tarihinde ¢ok eskiye
dayansa da kontrollii klinik ¢caligmalarda SAK destekleri 1997°den sonradir (16). Dolayisiyla
diinyaya kiyasla SAK sayis1 daha azdir. Diinyada SAK’lar i¢in bir yonetmelik ve veri tabani
bulunmasina karsin Tiirkiye’de SAK’lara 6zgii yasal diizenleme heniiz yoktur ve ¢alisanlari ile
ilgili veri tabani gelistirilmemistir. SAK calisanlarinin egitimi ile ilgili diizenlenen birkag¢ kurs
olmasina karsin liniversite biinyesinde klinik ila¢ arastirmalar yiiksek lisans derecesi sadece
bir iiniversitede bulunmaktadir. Diinyada iiniversite biinyesinde hem yiiksek lisans programi
hem de kurs miifredati ile yaygin egitim kurumlart mevcuttur (22,23). Bu ¢alisma, Tiirkiye’deki

SAK’larin ve ¢alisanlarinin durumunu saptamak amaciyla yapilmistir.
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Tipi

Tanimlayici, kesitsel bir arastirmadir.

3.2. Arastirmanin Yeri ve Zamani
Bu arastirma, Mart 2016 — Agustos 2016 tarihleri arasinda yapildi. Nisan-Temmuz

2016°da, Tiirkiye’de Sozlesmeli Aragtirma Kuruluslar:t Dernegi (SAKDER)’e bagli calistiklari
saptanan SAK’lar ve ¢alisanlarina internet ortaminda ya da basili olarak ulastirilan 2 anket
(swrastyla Anket 1: S6zlesmeli Arastirma Kurulusu Anketi ve Anket 2: S6zlesmeli Arastirma

Kuruluslarinda Caligsanlarin Degerlendirilmesi Anketi) araciligiyla veri toplandi.

3.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi
Arastirma evrenini SAKDER’e bagli aktif olarak olarak c¢alisan 20 adet SAK ve

calisanlar1 olusturdu. Ornek segilmeyip evrenin tiimiine ulasmaya calisildi. Tiim SAK’lara
telefon ve/veya e-mail ve toplanti araciligi ile ulasildi. Tiirkiye Ulusal Klinik Arastirma Altyapi
Ag1 (TUCRIN), SAKDER ve Klinik Arastirmalar Dernegi araciligi ile ¢alisma duyurusu
yapildi ve anketler yonlendirildi. Sekiz SAK (%40.0) caligmaya katilmayr kabul etti ve
“Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Anketi’ni yanitladi. Bu SAKlarin ¢alisanlariin toplami 293
kisi idi ancak bunlardan 71 kisi (%24.2)’si “Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarinda Calisanlarin

Degerlendirilmesi Anketi”ni yanitladi.

3.4. Calisma Materyali
Yoktur.

3.5. Arastirmanin Degiskenleri
Aragtirmanin degiskenleri SAK’larin 6zellikleri ve personelin durumunu akrataracak

sekilde iki baglik altinda sunulmustur.

SAK’larin durumlary; faaliyet siireleri, ¢alisan sayilari, yirtttiikleri klinik arastirma

sayis1, firma yapisi ve ana ¢alisma sahalari

> Ankete katilan SAK’larin ana ¢calisma sahalarinin degerlendirilmesi: Birden fazla
secenek isaretleme serbestliginde; klinik aragtirma basvuru takip islemleri, klinik

arastirma izleme faaliyetleri, klinik arastirma merkez organizasyon yonetimi, kurum
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izin belgesine sahip klinik arastirma iirlinii ve klinik aragtirma materyali depolama,
diger(belirtiniz) segenekleri kullanilarak 5 farkl ifade ile saptandi.

o SAK’larin faaliyet siireleri: A¢ik uclu soru olarak soruldu, degerlendirilirken
gruplandirildi.

SAK cahisaninin degerlendirilmesi: sosyo-demografik 6zellikleri, ¢alistigi boliim,
toplam is deneyimleri, 6grenim diizeyleri, yabanci dil bilme durumlari, daha once

Klinik Arastirma Egitimi alip almamalar1 gibi degiskenler asagidaki gibi tanimlandi.

o SAK calisaninin calismasini ylurittigi kurum/kurulusun
degerlendirilmesi: SAK merkez personeli, Kamu Hastaneleri Birligi Hastanesi,
Universite veya diger ifadeleri ile degerlendirildi.

o SAK cahsaninin ¢ahistigi kurum/kurulus ile yaptig1 sozlesmedeki gorev
tanmim ile ilgili bilgileri: Her calisanin kendi s6zlesmesindeki gorev tanimini
yazabilmesi i¢in a¢ik uglu soru sorulup daha sonra gruplandirildi. Yonlendirici
secenek tercih edilmedi.

o SAK c¢ahisanmin ¢alistigi kurum/kurulustaki gorevini nasil tanimladiginin
degerlendirilmesi: On iki farkli tanim verilerek birden fazla segenek secebilme
serbestligi ile degerlendirildi.

o SAK c¢alisanimin aym anda kag¢ farkh klinik arastirmada gorev aldiginin
degerlendirilmesi: En az bir ve alt1 ve {istli secenekleri ile alt1 farkli segenekle
degerlendirildi.

o SAK c¢ahsammmin klinik arastirmalarda takibini yaptig1 islerin
degerlendirilmesi: Anket 2°de 35 farkli is tanimi1 verilerek saptandi.

o SAK calisaminin klinik arastirmalarla ilgili egitim alip almadiginin, aldi ise
hangi egitimleri aldiginin degerlendirilmesi: Anket 2’de 7 farkli egitim
secenegi saptanarak segmeleri istendi.

o SAK cahisamimin klinik arastirmalarla ilgili aldig1 egitimlerin kapsaminin
degerlendirilmesi: Anket 2°de 27 farkli is tanimi1 verilerek saptandi.

o SAK calsanmin klinik arastirmalarla ilgili aldig1 egitimlerin nereden
aldiginin degerlendirilmesi: Tiirkiye’de klinik arastirmalar egitimi veren

kurumlar ve diger (belirtiniz) secenegi segilerek 8 farkli segenek ile saptandi.
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SAK cahsanmmin Kklinik arastirmalarla ilgili aldig1 egitimlerin toplam
siiresinin de@erlendirilmesi: Acik uclu olarak sorgulanip daha sonra gruplandi.
SAK ¢ahsanminin klinik arastirmalarla ilgili aldig: egitimin tekrarinin olup
olmadigimin degerlendirilmesi: Alanlar ve almayanlar olarak iki grupta
degerlendirildi.

SAK c¢alisaninin klinik arastirmalarla ilgili aldig1 egitimin tekrarmn
gerekliligi ile ilgili goriisiiniin degerlendirilmesi. Ac¢ik uclu soru olarak
soruldu.

Yas: Veri toplama formunda agik uglu olarak soruldu; analiz sirasinda 35 yas
alt1 ve 35 yas ve iizeri olmak tizere iki gruba ayrildi.

Cinsiyet: Kadin ve erkek olarak gruplandirildi.

Ogrenim diizeyi: Lise, 6n lisans, lisans, yiiksek lisans ve doktora mezunu
olarak 5 gruba ayrildu.

Mezun oldugu 6n lisans ve/veya lisans programi: Fen Bilimleri, Saglik
Bilimleri, Miihendislik Bilimleri, Diger (belirtiniz) olarak gruplandirildi.
Yabanci dil bilme durumlari: Yabanci dil bilip bilmemeleri, biliyorlarsa hangi
dili bildikleri sorgulandi, analiz asamasinda ise Ingilizce bilenler ve bilmeyenler
olarak gruplandirildi.

Yabanal dil bilme seviyeleri: Baslangi¢, orta, ileri ve seviyemi bilmiyorum
olarak gruplandirildi.

Klinik arastirmalar ile ilgili egitim alma durumlari: Egitim alanlar ve
almayanlar olarak gruplandirildi.

SAK personelinin c¢alistigi kurum/kurulustaki ¢alisma siireleri: Her bir
calisanin ay, giin olarak c¢alistig1 siireyi yazmasi istendi.

SAK’larda calisanlarin aynmi pozisyonda kac yildir cahstigi: Bir yildan az ve

5 yil ve iistii araliginda 5 farkli secenekle dl¢iildii.

25



3.6. Veri Toplama Araclar

Veriler aragtiricilar tarafindan hazirlanmig ve ekte sunulan iki ayr1 anket formu
araciligiyla toplandi (Ek 1,2).
1. Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Anketi

2. Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarinda Calisanlarin Degerlendirilmesi Anketi

Anket formlarinda agik ucglu, kapali uglu ve ¢oktan se¢meli sorular yoneltildi. Anket
formlar1 hazirlandiktan sonra SAK’lardan birine gonderilerek pilot ¢alisma yapildi agik ve
anlasilir olmayan sorular diizeltilerek formlara son hali verildi.

Anket formlarimin ilk sayfasinda kisaca ¢alisma anlatildi ve aragtirmaya katilimin
tamamen gOniilliliik esasina dayandigi belirtildi. Veriler toplanirken gizlilik ilkesine bagh
kalindi, katilimcilarin isimleri alinmadi.

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Anketi ve Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarinda
Calisanlarin Degerlendirilmesi Anketleri internet ortaminda “google drive” araci kullanilarak
hazirland1 ve e-posta araciligi ile tim SAK’lara ulastirildi. Ayrica Tirkiye Ulusal Klinik
Arastirma Altyap1 Ag1 (TUCRIN) duyurulari ile tiyelere ulastirildi. Klinik Aragtirmalar Dernegi
aracilifiyla iki ayri tarihte tiim {iyelere e-posta yolu ile duyuruldu. SAKDER’in 24.12.2016
tarthli 5. Olagan Genel Kurulu’nda ¢alismanin amaci iiyelere anlatildi ve katilim talebinde

bulunuldu.

3.7. Arastirma Plan1 ve Takvimi

Arastirmaya konunun se¢imi ve ardindan kaynak taramasinin gerceklestirilmesi amaciyla
Eyliil 2015 tarihinde baglandi, takip eden siirecte ise sirastyla planlama, tez konusunun kabulii,
on calisma, tez calismast igin “Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulu”ndan onay alindi. Veri ¢éziimlemesi yapildiktan sonra ise tez yazimina Temmuz 2016

tarihinde basland1 ve Haziran 2018 tarihinde bitirildi (Tablo 3).
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Tablo 3. Aragtirmanin Zaman Cizelgesi

IS PAKETIi ADI | BASL.-BITiS| SORUMLU ISiM AMAC CIKTILAR
TARIHI
1. Literatiir tarama | Eyliil 2015- Giiner Yaman, Literatiir Aragtirma
Aragtirma Mukaddes Gilimiistekin, | tarama projesinin
boyunca Yesim Tungok olusturulma
st
2.Tez Onerisi Aralik 2015- | Giiner Yaman, Tez Onerisi Tez Onerisi
hazirlama Ocak 2016 Yesim Tungok, hazirlama
Reyhan Ucku,
Mukaddes Glimiistekin
3.Etik kurul izni Mart 2016 Giiner Yaman Etik kurul Etik kurul
alinmasi Yesim Tungok izninin onay1
Mukaddes Giimiistekin | alinmasi
4.Tez Onerisinin Mart 2016 Giliner Yaman Tez Onerisinin | SBE onayli
Saglik Bilimleri SBE teslimi tez Onerisi
Enstitiisti (SBE)
onay1
5. Anketlerin Nisan—Mayis | Giiner Yaman Verilerin
uygulanmasi, 2016 toplanmasi Ham Veri
verilerin toplanmasi
6. Anketlerin Mayis — Giiner Yaman Verilerin
analizi Agustos 2016 | Yesim Tungok analizi Islenmis
Reyhan Ucku Veri
Mukaddes Gilimiistekin
7. Tez yazimi Agustos2016 | Giiner Yaman, Yesim Tez yazimi ve
Haziran 2018 | Tungok, Mukaddes makale olarak | Basili Tez
Glimiistekin, Reyhan hazirlanmast
Ucku
8. Tez sunumu Haziran 2018 | Giiner Yaman Tez sunumu
ve hazirlanmis | Kabul
makalenin edilmis Tez
hakemli bir Onerisi
dergiye
gonderilmesi
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3.8. Verilerin Degerlendirilmesi
Anket verileri IBM SPSS-22 yazilimi kullanilarak kaydedildi ve siklik dagilimlari,

ortalamalar ve standart sapmalar ile sunuldu.

3.9. Arastirmanin Simirhihiklari
Arastirmamiza Tirkiye’deki tim SAK’larin katilimi hedeflendi. Tiirkiye’de faaliyet

gosteren SAK’larin veri tabani olmadigindan SAKDER ve sirketlerin internet sitelerindeki
telefon ve e-posta adresleri araciligiyla iletisime gecilerek katilim talep edildi. Ulastigimiz her
SAK olumlu geri doniis yapmadi. Sonugta toplam 20 aktif SAK’tan 8’inin ¢alismaya katilmay1
kabul etmesi ile hedeflenen evrenin yalnizca % 40’1na ulasildi. Calismaya katilan 8 SAK’n
toplam 293 calisan1 oldugu tespit edildi, SAK calisanlar1 anketini 71 kisi (%24.2)’si cevapladi

bu da ¢alismanin kisithiliklarindandi.

3.10. Etik Kurul Onay1
Arastirmamiza “Dokuz Eyliill Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik

Kurulu”ndan 03.03.2016 tarih ve Karar N0:2016/06-26 ile onay alindiktan sonra baglandi (Ek
3). Tez Danismani Prof. Dr. Mukaddes Giimiistekin’in yurt dis1 gérevlendirmesi nedeniyle tez
danmismam degisikligi yapilarak Prof. Dr. Yesim Tungok damisman olarak atandi (Ek 4).
Arastirmaya katilan goniillillerden sozlii olur alindi. Ayrica anket formunun baslangicinda,

aragtirmanin amaci ve goniilliiliik ile ilgili kisa bir bilgilendirme metni eklendi (Ek 1,2).
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4. BULGULAR

4.1. Soézlesmeli Arastirma Kuruluslari ile lgili Bulgular

4.1.1. Tammlayic1 Ozellikler

2016 yili itibariyla Tirkiye’de Sozlesmeli Arastirma Kuruluslari Dernegi’ ne ya da
Klinik Arastirmalar Dernegi’ne kayitli olan ve aktif olarak ¢alisan 20 adet SAK saptandi.
Bunlarin 13’1 ulusal 7’°si uluslararast kuruluslardi. Calismamiza katilmayi1 kabul eden 8
SAK’m 7’ si ulusal, 1’1 uluslararas1 yapilanma gdsteriyordu. SAK’larin faaliyet siirelerinin
1-19 yil arasinda degistigi ve faaliyet siireleri boyunca toplam 1821 klinik arastirma
yiiriittiikleri saptandi. Iki adet SAK klinik arastirma sayisini bildirmedi. Sekiz SAK’1n toplam
293 calisan ile hizmet verdigi goriildii (Tablo 4).

Tiirkiyede faaliyet gosteren SAK’larin faaliyet siirelerinin 1-19 yil arasinda degistigi
saptandi. Faaliyet siiresi en uzun olan 3 SAK’tan 19 yildir faaliyet gosteren 3. SAK’1n 63
calisani, 17 yildir faaliyet gosteren 1.SAK’mn 70 ¢alisan1 ve 14 yildir faaliyet gosteren 5.
SAK’1mn 91 calisan1 vardi. Faaliyet yillar1 daha az olan diger SAK’larin gérece daha az ¢alisan
sayisina sahip olduklari saptandi (Tablo 4).

Ankete katilan SAK’larin yaptiklart klinik arastirma sayilar1 degerlendirildiginde,
SAK’larm yiirtittiikleri toplam 1821 ¢alismanin 1400°lini 19 yildir faaliyet gosteren 3. SAK’1n,
220’sini 14 yildir faaliyet gosteren 5. SAK’1n, 100’{inii ise 17 yildir faaliyet gosteren 1.SAK’1n
yiriittiigli saptandi. 19, 14 ve 17 yillik SAK’lar siras1 ile 1400, 220 ve 100 klinik ¢alisma
yuriitiirken; 1-7 yillik SAK’larin hepsinin yaptig1 klinik arastirma sayist toplami 101 olarak
bulundu (Tablo 4).
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Tablo 4. Ankete Katilan S6zlesmeli Arastirma Kuruluslarinin Calisan Sayilarina, Faaliyet
Stirelerine ve Yirtttiikleri Klinik Calisma Sayilarina Gore Dagilimi

Faaliyet | Calisan | Calisan | Klinik Klinik
SAK siiresi sayist yiizdesi | aragtirma | arastirma | Klinik arastirma
sayi1sl yiizdesi
(yal) (say1) (%) (say1) (%) (say1/faaliyet yil1)
1.SAK 17 70 24.3 100 55 100/17
(14.3)
2.SAK 1 5 1.7 ** ** **
3.SAK 19 63 22.6 1400 76.9 1400/19
(73.7)
4.SAK 7 28 9.7 16 0.9 16/7
(2.3)
5.SAK 14 91 31.6 220 12.1 220/14
(15.7)
6.SAK 3 8 0.3 50 2.7 50/3
(16.7)
7.SAK 3 18 6.3 35 1.9 35/3
(11.7)
8.SAK 6 10 3.5 ** ** **
Toplam 293 100.0 1821 100.0 Toplam
134.4

**Bilgi vermedi.
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Ankete katilan toplam 8 SAK’ta ¢alisan 293 ¢alisanin gorev dagilimina bakildiginda, 7 SAK’ta
toplam 34 kisinin “proje yoneticisi’, 6 SAK’ta 79 kisinin “monitoér”, 6 SAK’ta toplam 151
kisinin “saha koordinatorii” olarak gorevlendirildigi gorildii. SAK’larin higbirinde “klinik
arastirma hemsiresi” yoktu. “Diger (is iliskileri sorumlusu, kalite miidiiri, siiriicii, tibbi yazim)”

ile belirtilen gorev tanimi ile 4 SAK’ta toplam 14 kisinin gorevlendirildigi goriildii (Tablo 5).

Tablo 5. Ankete Katilan S6zlesmeli Arastirma Kuruluslarinda Calisanlarin Gérev Dagilimi

Gorev tamim Bulunan Kisi sayisi %
SAK sayisi
Proje yoneticisi 7 34 11.6
Monitor 6 79 27.0
Saha koordinatorii 6 151 51.5
Veri girisi uzmani 3 15 5.1
Klinik arastirma hemsgiresi 0 0 0
Diger 4 14 4.8
Toplam 8 293 100.0
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Ankete katilan SAK’larin tiimiiniin , “klinik arastirma basvuru takip islemleri” ve “klinik

arastirma izleme faaliyetleri” yaptiklar1 belirlendi. Yedi SAK (%87.5)’1n, klinik arastirma

merkez organizasyon yonetimi yaptigi goriildii. SAK’lardan besi (% 62.5), ana calisma

sahalarinda “diger” boliimiinii de isaretleyerek, “medikal yazim, veri yonetimi, istatistik™ gibi

caligmalari da yaptiklarini belirtti. Ayrica 2 SAK (%25.0), klinik arastirma iirlinii ve materyali

depolama faaliyeti yiiriittiigiinii bildirdi (Tablo 6).

Tablo 6. Ankete Katilan S6zlesmeli Arastirma Kuruluslarinin Ana Calisma Sahalarina Gore

Dagilimi

Ana ¢alisma sahasi (n=8) SAK sayisi %
Klinik arastirma basvuru takip islemi 2 100.0
Klinik arastirma izleme faaliyeti e 100.0

. . S 7 87.5
Klinik arastirma merkez organizasyon yonetimi

. A . o 2 25.0
Klinik arastirma {iriinii ve materyali depolama faaliyeti

5 62.5

Diger (medikal yazim, istatistik, veri yonetimi)
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4.2. Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarinda Cahisanlarin Degerlendirilmesi

4.2.1. Katihmcilarin tanimlayici ézelliklerine iliskin bulgular

SAK’larda calisan ve ankete katilmay1 kabul eden 71 kisinin yas ortalamasi 34.6 + 7.4
idi. Bunlarin 45’1 (% 69.3) 35 yasmin altinda idi. SAK c¢alisanlarmin 61’1 (% 85.9)
kadinlardan olusuyordu (Tablo 7).

Tablo 7. Ankete Katilmay1 Kabul Eden ve S6zlesmeli Arastirma Kuruluslarinda Calisanlarin
Sosyo-Demografik Ozelliklerine Gore Dagilim1

Sosyo-Demografik Ozellik Say1 %

Yas (n=65)*

<35 yas 45 69.3
35 yas ve lizeri 20 30.7

Cinsiyet (n=71)

Erkek 10 141

Kadin 61 85.9

*6 kisi yasii belirtmedi.
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SAK c¢aliganlarinin egitim durumlarina gore dagilimina bakildiginda, 38 kisinin (% 53.5)
lisans, 30 kisinin (% 42.3) yiiksek lisans, 2 kisinin (% 2.8) 6n lisans mezunu oldugu goriildii.
Bir kisinin (%1.4) doktora derecesi ile mezun oldugu goriildii. Mezun olduklar1 boliimlere gore
dagilimi incelendiginde, 50 kisinin (% 70.4) Fen Bilimleri mezunu, 11 kisinin (%15.5) Saglik
Bilimleri mezunu, 3 kisinin (% 4.2) Miihendislik Bilimleri mezunu, 7 kisinin (% 9.9) ise
Isletme, Sosyal Bilimler ya da Bilgisayar Miihendisligi boliimleri mezunu oldugu goriildii.
Calisanlarin Ingilizce dil yeterlik diizeyine gére dagilimi degerlendirildiginde, 48 kisinin (%
67.6) ileri diizeyde, 15 kisinin (% 21.1) orta diizeyde oldugu saptandi (Tablo 8).

Tablo 8. Ankete Katilmay1 Kabul Eden SAK Calisanlarin Egitim Diizeyine Gore Dagilim1

Egitim Diizeyi (n=71) Say1 %
Ogrenim Diizeyi

On Lisans 2 2.8
Lisans 38 535
Yiiksek Lisans 30 42.3
Doktora 1 1.4
Mezun Olduklar: Program

Fen Bilimleri 50 70.4
Saglik Bilimleri 11 15.5
Miihendislik Bilimleri 3 4.2
Diger 7 9.9
Ingilizce Yeterlik Diizeyi

Baslangic 5 7.0
Orta 15 21.1
Tleri 48 67.6
Bilmiyor 3 4.2
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4.2.2. SAK c¢alisanlariin gorev tammm ile ilgili bulgular

Calisanlarin  gorev aldiklart ve c¢alismalarini yiiriittiikkleri  kurum/kurulus dikkate
alindiginda, SAK merkez c¢alisan1 olarak gorev yapan 38 kisi (%56.7), bir iniversite
hastanesinde ¢alisma yiiriiten 26 kisi (%38.8), Kamu Hastanelerinde c¢alisma yiiriiten 2 kisi
(%3.0) ve diger secenegini isaretleyen 1 kisi (%1.5) oldugu belirlendi. Toplam 67 kisi gorev
yerini bildirirken 4 kisi bu soruyu yanitlamadi (Tablo 9).

Calistig1 kurum/kurulustaki gérev tanimina gore, 35 kisinin (% 50.7) saha koordinatorii/
saha gorevlisi olarak gérev aldigi, 24 kisinin (% 34.8) klinik arastirma uzmani/ CRA (Clinical
Research Associate) oldugu goriildii. Diger segenegi ile “yonetici, kalite midiirti, istatistik
gorevlisi ve siiriicii gorev tanimlar1” kapsaminda ¢alisan 5 kisi (% 7.2) oldugu saptandi. Bu

soruyu 4 kisi yanitlamadi (Tablo 9).

Calistig1 kurumda yaptiklar islere gore kendi gorevini nasil tanimladiklari soruldugunda;
43 kisinin (% 60.6) kendisini “saha koordinatorii/ saha gorevlisi/site manager” olarak
tanimladigi, 43 kisinin (% 60.6) “klinik arastirma uzmani/ CRA (Clinical Research
Associate)” olarak tanmimladigi, 20 kisinin (% 28.2) ise “monitor/izleyici” olarak
tanimladiklar1 goriildii. Ankete katilan 71 kisinin tamami bu soruyu yanitladi, gorev

tanimlarin1 segerken burada birden fazla yanit verme hakk verildi (Tablo 9).

Tablo 9. Ankete Katilmay1 Kabul Eden SAK Calisanlarin Calismay1 Yiiriittiikleri Kurum/
Kurulus ve Gorev Tanimlarina Gére Dagilimi

Ozellikler (n=71) Say1 %

Calismay yiiriittiikleri kurum/kurulus (n=67)

SAK merkez ¢alisani 38 56.7
Universite hastanesi 26 38.8
Kamu Hastaneleri 2 3.0
Diger 1 1.5

Cahstig1 kurum/kurulustaki sozlesmede yer alan gorev
tamimi(n=69)
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Saha koordinatdrii/saha gorevlisi 35 50.7
Klinik arastirma uzmani/CRA (Clinical Research Associate) 24 34.8
Monitor/izleyici 2 2.9
Veri girig gorevlisi/ Merkez destek gorevlisi 2 2.9
Klinik arastirma hemsiresi 1 14
Diger 5 7.2
Calistig1 kurumdaki gorevini nasil tanimladigr*
Saha koordinatdrii/saha gorevlisi/site manager 43 60.6
Klinik arastirma uzmani/ CRA (Clinical Research Associate) 43 60.6
Monitér/izleyici 20

28.2
Merkez destek gorevlisi 8

11.3
Veri giris gorevlisi 7

9.9
Klinik arastirma hemsiresi 4

5.6
Klinik arastirma eczacisi 2

2.8
Diger 4

5.7

* Her katilime1 birden fazla yanit vermistir.
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Ankete katilan 71 SAK calisanindan 28’inin (% 41.2) bir yi1ldan az, 26’sinin (% 38.2)

2-5 yil ve 14’iiniin (% 20.6) bes yildan fazla siire ile su anda ¢alistiklar1 kurum/kurulusta

calistiklar1 goriildii. Bu soruyu 3 kisi yanitlamadi (Tablo 10).

SAK calisanlarinin mevcut pozisyondaki deneyimleri, ¢alistiklar1 kurumdan bagimsiz

olarak degerlendirildiginde, 25 kisinin (% 35.1) dort yildan fazla, 19 kisinin (% 26.8) bir yildan

az vel4 kisinin (%19.7) iki y1l oldugu goriildii (Tablo 10).

Tablo 10. Ankete Katilmay1 Kabul Eden SAK Calisanlarinin Calisma Siirelerine Gore

Dagilimi

Calisma siireleri Say1 %
Su anki gorevinde ¢calisma siiresi (n=68) *

1 yildan az 28 41.2
2-4 y1l 26 38.2
5 yil ve iistii 14 20.6
Mevcut pozisyonda ¢calisma siiresi (n=71)

1 yildan az 19 26.8
2yl 14 19.7
3yl 7 9.9
4yl 6 8.5
5 yil ve iistii 25 35.1

*3 kisi bu soruyu yanitlamadi.
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Ankete katilan SAK calisanlarinin yiiriittiikleri ¢alisma sayilarina bakildiginda, 35
kisinin (%51.1) 5 ve daha fazla ¢alisma, 5 kisinin (%7.4) 1 ¢alisma yiiriittiigii gézlendi. 3 kisi
bu soruyu yanitlamadi (Tablo 11).

Tablo 11. Ankete Katilmay1 Kabul Eden SAK Calisanlarinin Yiriittiikleri Klinik Arastirma
Sayilarina Goére Dagilimi

Ayni1 anda yiiriitiilen klinik arastirma (n=68)* Say1 %
1 5 7.4
2 10 14.7
3 8 11.8
4 10 14.7
5 ve listl 35 51.1

*3 kisi bu soruyu yanitlamadi.

Ankete katilmay1 kabul eden SAK calisanlarinin  klinik arastirmalarda yaptiklar islere
gore dagiliminda, en sik yapilan islerin “Olgu Rapor Formlarinin(ORF) kontrolii” (50 kisi, %
70.4) oldugu, bunu “Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun(BGOF) kontroli”niin (n=49, %
69.0) izledigi gozlendi. “e-CRF sistemine veri girisi yapmak” (48 kisi % 67.6), “aragtirma
iriinii/ilacin transferini takip etmek” (48 kisi, % 67.6), “arastirma malzemeleri, hasta
giinliikleri, laboratuvar kitleri, hasta tanimlama kartlarinin aragtirma siiresince yeterli miktarda
olmalarimi saglamak amaciyla gerekli tedbirleri almak™ (48 kisi, % 67.6), “destekleyici ve
arastirmaci arasinda iletisim saglamak” (48 kisi, % 67.6), “Advers reaksiyon ve advers olaylar1
rapor etmek” (47 kisi, % 66.2) olarak belirlendi. Calisma protokolu hazirlanmasi ve sonug

raporu yazilmasinin da en az siklikta yapilan is oldugu gortildii (Tablo 12).
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Tablo 12. Ankete Katilmay1 Kabul Eden SAK Calisanlarinin Klinik Arastirmalarda
Yaptiklar1 islere Gére Dagilimi

Calisan Sayis1 (n=71)* Say1 Yiizde
(n) (%)
Etik kurul bagvurusu ve takibi yapmak 27 2.61
Saglik Bakanhig TITCK ’a bagvuru ve takibi yapmak 21 2.04
Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokolune protokoliine 21 2.04

protokolune gore egitimini yapmak

e-CRF sistemine veri girisi yapmak 48 4.66
Arastirma tirtinii/ila¢ saklamasorumlu olmak 43 4.17
Hasta vizitlerini planlamak 43 4.17
Olgu Rapor Formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol 50 4.85
etmek

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun doldurulup 49 4.75

doldurulmadigin1 kontrol etmek

Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek 47 4.56

Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek
ve gerekli 6nlemlerin alinmasini saglamak

Calismada meydana gelen tiim sapmalar1 kontrol etmek 43 4.17

Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri, laboratuvar kitleri, hasta 48 4.66
tanimlama kartlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda
olmalarini saglamak amaciyla gerekli tedbirleri almak

Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek
ve gerekli onlemlerin alinmasini saglamak

Arastirma iiriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak 37 3.59
(korunmasi, saklanmasi ve takibi)

Arastirma sirasinda protokolde meydana gelen degisikliklerin 27 2.62
etik kurula ve TITCK’a bildirilmesini saglamak ve kararlar1 takip
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etmek.

Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazigsmalari sorumlu 32 3.10
arastirict dosyasinda bulundurmak

Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi 40 3.88
konusunda arastirmaciy bilgilendirmek ve bunu saglamak

Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak 36 3.49
laboratuvara gondermek, kargo islemlerini organize etmek,

laboratuvar raporlarini takip etmek, aragtirmaciya onaylatmak ve

dosyalamak

Gondilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta 34 3.30
dosyasi, arastirma dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina

yardimci olmak ya da saglamak

Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, [IVRS dogrulama 40 3.88
fakslari, skalalar gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini

saglamak ve uygun sekilde dosyalanmasini saglamak

Calismanin kapanis vizitini yapmak 43 4.17
Calisma bitiminde kalan aragtirma iiriinlerini teslim almak 33 3.20
Arastirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurul’a iletilmesini 36 3.49
saglamak

Arastirma dosyalariin saklanmasinin saglanacagi ortamin 36 3.49
olusturulmasina yardimci olmak

Merkez denetimlerine katilmak 42 4.07
Destekleyici ve arastirmaci arasinda iletisim saglamak 48 4.66
Sirket i¢i yazigmalar takip etmek 38 3.69
Calisma verilerini yonetmek 27 2.62
Verilerin istatistiksel analizini yapmak 15 1.45
Calismanin sonug raporunu hazirlamak 13 1.26
Calismanin sonug raporunu hazirlamak 8 0.78
Diger 6 0.58
Toplam 1.031 100

* Her bir katilimc1 birden fazla yanit vermistir.

40




Anketteki 9. Soruda gorev tanimi cevaplari ile hangi isleri/ gorevleri yaptiklarina dair sorulan

soruyu karsilagtirdigimizda, gérev tanimu ile yaptiklar iglerin karistigini ve farkli gérevlerdeki

kisilerin ayn1 gorevleri yaptiklar1 goriildii (Tablo 13-10.)

Tablo 13. Gorevini Klinik Arastirma Uzmam olarak tanimlayanlarin takibini yaptiklari

islerin dagilim

0
Klinik Arastirma Uzmam Say1 o
Calisma protokolii hazirlamak 2 0.57
Etik kurul bagvurusu ve takibi 11 3.15
< o , o 8 2.29
Saglik bakanlig1 TITCK a bagvuru ve takibi
. e 7 2.01
(Caligmada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gére egitimini yapmak
Calismanin agilig vizitini yapmak 10 2.81
e-CRF sistemine veri girisi yapmak ; 2.58
Aragtirma Uiriinii/ 1laci transferini takip etmek 15 4.30
o e 11 3.15
Arastirma tiriinii/ ila¢ saklama kosullarindan sorumlu olmak
Hasta taramasi yapmak > 143
Hasta vizitlerini planlamak ! 2.01
< 14 4.01
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol 14 4.01
etmek
Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken 6l¢iimleri takib etmek, 8 229
arastiriciya yardim etmek, kayitlar1 tutmak, laboratuvar islemlerini takib '
etmek
. 9 2.58
Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek
Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek ve gerekli 12 3.44
onlemlerin alinmasini saglamak
11 3.15

41




Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta
tanimlama katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini
saglamak amaci ile gerekli tedbirleri almak

Arastirma tiriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmasi, 9 2.58
saklanmasi ve takibi)
Aragtirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik kurula ve 11 3.15
TITCK ’a bildirilmesini saglamak ve kararlar takip etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazismalari sorumlu arastirict 13 3.72
dosyasinda bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi konusunda 12 3.44
arastirmaciyi bilgilendirmek ve bunu saglamak
Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak laboratuvara
N . . . . 6 1.72
gondermek, kargo islemlerini organize etmek, laboratuvar raporlarin takip
etmek, arastirmaciya onaylatmak ve dosyalamak
Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi,
o 6 1.72
arastirma dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimci olmak yada
saglamak
Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, [IVRS dogrulama fakslari,
o . ) 3 8 2.29
skalalar gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini saglamak ve
uygun sekilde dosyalanmasini saglamak
Kapanis vizitini yapmak 1 3.15
e e 1 e 11 3.15
Calisma bitiminde kalan aragtirma iiriinlerini teslim almak
e . . I . 13 3.72
Arastirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletilmesini saglamak
Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina 10 2.87
yardimci olmak
Merkez denetimlerine katilmak 1 3.15
Destekleyici ve arastirmaci arasinda iletisimi saglamak 14 4.01
Sirket i¢i yazismalan takip etmek 15 4.30
Calisma verilerini yonetmek 9 2.58
Verilerin istatistiksel analizini yapmak . 0.29
1 0.29
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T1ibbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi

Caligsmanin sonug raporunu hazirlamak 2 0.57
Diger
Toplam 349 | 100.0

Klinik Arastirma Uzmani gorev tanimi olan kisilerin yaptiklari isler i¢cinde en ¢ok;

e Sirket i¢i yazigmalar takip etmek
Arastirma tiriinii/ ilact transferini takip etmek
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek

bulundurmak islerin oldugu tespit edildi (Tablo 13).

Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazigsmalar1 sorumlu arastiricit dosyasinda

Tablo 14. Gorevini CRA ( Clinical Research Associate) olarak tamimlayanlarin takibini

yaptiklari islerin dagilim

CRA (Clinical Research Associate) Say1 %
(Calisma protokolii hazirlamak 2 0.97
Etik kurul bagvurusu ve takibi ! 3.38
Saglik bakanligi TITCK a bagvuru ve takibi > 2:42
.. e 8 3.86
Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gore egitimini yapmak
Calismanin agilis vizitini yapmak 10 4.83
e-CRF sistemine veri girisi yapmak 6 2.90
Aragtirma iiriinii/ ilaci transferini takip etmek 10 4.83
s 5 242
Arastirma tiriinli/ ila¢ saklama kosullarindan sorumlu olmak
Hasta taramas1 yapmak 2 0.97
Hasta vizitlerini planlamak 4 1.93
- 10 4.83
Olgu rapor formlariin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
10 4.83
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Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol
etmek

Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken dl¢iimleri takip etmek,

arastirictya yardim etmek, kayitlari tutmak, laboratuvar iglemlerini takip 4 1.93
etmek
: 5 2.42
Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek
(Calismada meydana gelen tiim sapmalar1 belirlemek, rapor etmek ve gerekli 10 4.83
onlemlerin alinmasini saglamak
Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta
. S 10 4.83
tanimlama katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini
saglamak amaci ile gerekli tedbirleri almak
Aragtirma iiriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmasi, 5) 2.42
saklanmasi ve takibi)
Aragtirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik kurula ve 6 2.90
TITCK a bildirilmesini saglamak ve kararlar takip etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazigmalari sorumlu arastirici 7 3.38
dosyasinda bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi konusunda 7 3.38
arastirmactyi bilgilendirmek ve bunu saglamak
Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak laboratuvara
.. . . . . 2 0.97
gondermek, kargo islemlerini organize etmek, laboratuvar raporlarimi takip
etmek, aragtirmaciya onaylatmak ve dosyalamak
Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi,
o 2 0.97
arastirma dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimei olmak yada
saglamak
Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, IVRS dogrulama fakslari,
oy : . y 3 1.45
skalalar gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini saglamak ve
uygun sekilde dosyalanmasini saglamak
Kapanis vizitini yapmak 9 4.35
e e 4 8 3.86
(Calisma bitiminde kalan arastirma iiriinlerini teslim almak
o . . I D 7 3.38
Arastirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletilmesini saglamak
6 2.90
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Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina
yardimci olmak

Merkez denetimlerine katilmak 8 3.86
Destekleyici ve aragtirmaci arasinda iletisimi saglamak 10 4.83
Sirket i¢i yazismalari takip etmek 11 5.31
Calisma verilerini yonetmek 5 2.42
Verilerin istatistiksel analizini yapmak 1 0.48
Tibbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi 1 0.48
Calismanin sonug raporunu hazirlamak 1 0.48
Diger

Toplam 207 | 100.0

CRA( Clinical Research Associate) gorev tanimi olan kisilerin yaptiklari isler iginde en ¢ok;

Calismanin agilis vizitini yapmak
Aragtirma tiriinil/ ilaci transferini takip etmek
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek

onlemlerin alinmasini saglamak oldugu tespit edildi( Tablo 14).

Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Caligmada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek ve gerekli

Tablo 15. Gorevini Izleyici olarak tanimlayanlarin takibini yaptiklar islerin dagilim

Calismanin agilis vizitini yapmak

Izleyici Say1 | %

2 2.08
(Calisma protokolii hazirlamak

3 3.13
Etik kurul bagvurusu ve takibi

2 2.08
Saglik bakanligi TITCK a bagvuru ve takibi

4 4.17
Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gore egitimini yapmak

5) 5.21
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e-CRF sistemine veri girigi yapmak

3.13

521
Arastirma liriinii/ ilact transferini takip etmek

4.17
Arastirma iirlinii/ ilag saklama kosullarindan sorumlu olmak

1.04
Hasta taramas1 yapmak

3.13
Hasta vizitlerini planlamak

521
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek

521
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol
etmek

1.04
Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken dl¢iimleri takip etmek,
arastiriciya yardim etmek, kayitlar1 tutmak, laboratuvar islemlerini takip
etmek

3.13
Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek

521
Calismada meydana gelen tiim sapmalar1 belirlemek, rapor etmek ve gerekli
onlemlerin alinmasini saglamak

3.13
Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta
tanimlama katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarinm
saglamak amaci ile gerekli tedbirleri almak

3.13
Aragtirma triinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmasi,
saklanmasi ve takibi)

2.08
Aragtirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik kurula ve
TITCK a bildirilmesini saglamak ve kararlari takip etmek

2.08
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazigmalari sorumlu arastirici
dosyasinda bulundurmak

3.13
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi konusunda
arastirmactyi bilgilendirmek ve bunu saglamak

1.04
Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak laboratuvara
gondermek, kargo islemlerini organize etmek, laboratuvar raporlarini takip
etmek, aragtirmaciya onaylatmak ve dosyalamak

1.04
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Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi,
arastirma dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimei olmak yada
saglamak

3 3.13
Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, IVRS dogrulama fakslari,
skalalar gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini saglamak ve
uygun sekilde dosyalanmasini saglamak

5 5.21
Kapanis vizitini yapmak

3 3.13
Calisma bitiminde kalan arastirma tirtinlerini teslim almak

2 2.08
Aragtirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletilmesini saglamak

3 3.13
Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina
yardimci olmak

3 3.13
Merkez denetimlerine katilmak

4 4.17
Destekleyici ve aragtirmaci arasinda iletisimi saglamak
Sirket i¢i yazigmalarn takip etmek S 5.21
Caligma verilerini yonetmek 2 2.08
Verilerin istatistiksel analizini yapmak
Tibbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi
Caligsmanin sonug raporunu hazirlamak
Diger
Toplam 96 100.0

Izleyici gorev tanimi olan kisilerin yaptiklari isler i¢inde en ¢ok;

Calismanin agilis vizitini yapmak
Arastirma iiriinii/ ilaci transferini takip etmek
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek

onlemlerin alinmasini saglamak oldugu tespit edildi (Tablo 15).

Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Calismada meydana gelen tiim sapmalar1 belirlemek, rapor etmek ve gerekli
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Tablo 16. Gorevini Monitor olarak tammlayanlarin takibini yaptiklari islerin dagilim

tanimlama katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini
saglamak amaci ile gerekli tedbirleri almak

Monitor Say1 %
Calisma protokolii hazirlamak 2 1.30
Etik kurul bagvurusu ve takibi 4 2.60
< o , o 2 1.30
Saglik bakanlig1 TITCK’a bagvuru ve takibi
Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gore egitimini 6 3.90
yapmak
Calismanin agilig vizitini yapmak ! 4.55
e-CRF sistemine veri girisi yapmak > 3.25
o e L 8 5.19
Arastirma {irtinli/ ilac1 transferini takip etmek
e s 5 3.25
Arastirma tiriinli/ ila¢ saklama kosullarindan sorumlu olmak
Hasta taramasi yapmak ! 0.65
Hasta vizitlerini planlamak 4 2.60
< 8 5.19
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup 8 5.19
doldurulmadigini kontrol etmek
Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken dl¢iimleri takip etmek, 3 195
arastiricitya yardim etmek, kayitlari tutmak, laboratuvar iglemlerini '
takip etmek
. 4 2.60
Advers reaksiyon ve advers olaylar1 rapor etmek
Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek 8 5.19
ve gerekli 6nlemlerin alinmasini saglamak
Arastirma malzemeleri, hasta glinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta 6 3.90
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Arastirma tiriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak
(korunmasi, saklanmasi ve takibi)

3.25

Aragtirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik 1.95
kurula ve TITCK ’a bildirilmesini saglamak ve kararlari takip etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazigsmalar1 sorumlu 3.25
aragtirici dosyasinda bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi 3.90
konusunda arastirmaciy1 bilgilendirmek ve bunu saglamak
Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak
laboratuvara gondermek, kargo islemlerini organize etmek, 1.30
laboratuvar raporlarini takip etmek, arastirmaciya onaylatmak ve
dosyalamak
Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi,
o 1.30
arastirma dosyast) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimci olmak ya
da saglamak
Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, IVRS dogrulama 195
fakslari, skalalar gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini '
saglamak ve uygun sekilde dosyalanmasini saglamak
Kapanis vizitini yapmak 4.55
o e 1 3.90
Caligsma bitiminde kalan arastirma tirtinlerini teslim almak
Arastirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletilmesini 1.95
saglamak
Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin 2.60
olusturulmasina yardimci olmak
Merkez denetimlerine katilmak 3.90
. oo 4.55
Destekleyici ve aragtirmaci arasinda iletisimi saglamak
. . . 5.19
Sirket i¢i yazismalan takip etmek
1.95

Calisma verilerini yonetmek

Verilerin istatistiksel analizini yapmak
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T1ibbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi

Caligsmanin sonug raporunu hazirlamak

Diger

154 100.0

Toplam

Monit6r gorev tanimi olan kisilerin yaptiklari isler icinde en cok;

Arastirma tiriinii/ ilact transferini takip etmek

Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Bilgilendirilmis goniilli olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Calismada meydana gelen tiim sapmalar1 belirlemek, rapor etmek ve gerekli
Onlemlerin alinmasini saglamak

e Sirket i¢i yazigmalari takip etmek oldugu tespit edildi( Tablo 16).
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Tablo 17. Gorevini Saha Koordinatorii olarak tammlayanlarin takibini yaptiklar islerin
dagilimi

Saha Koordinatorii Sayl %

(Calisma protokolii hazirlamak 1 0.15

Etik kurul bagvurusu ve takibi J 1.33
< o , o 2 0.30

Saglik bakanlig1 TITCK a bagvuru ve takibi

(Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gore 4 0.59

egitimini yapmak

Calismanin agilis vizitini yapmak 12 1.78

e-CRF sistemine veri girisi yapmak 34 504

Aragtirma iiriinii/ ilaci transferini takip etmek 24 3.56

Arastirma {iriinli/ ila¢ saklama kosullarindan sorumlu 25 3.70

olmak

Hasta taramasi yapmak 21 311

Hasta vizitlerini planlamak 28 4.15

Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini 17 2.52

kontrol etmek

Bilgilendirilmis goniilli olur formunun doldurulup 24 3.56

doldurulmadigini kontrol etmek

Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken dlgiimleri 32 472

takip etmek, arastirictya yardim etmek, kayitlari tutmak, ’

laboratuvar iglemlerini takip etmek

Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek 33 4.89

Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor 25 3.70

etmek ve gerekli onlemlerin alinmasini saglamak

Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar 35 5.19

kitleri, hasta tanimlama katlarinin aragtirma siiresince
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yeterli miktarda olmalarini saglamak amaci ile gerekli
tedbirleri almak

Aragtirma iiriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu 32 4.74
almak (korunmasi, saklanmasi ve takibi)
Arastirma sirasinda protokolde meydana gelen 11 163
degisiklikleri etik kurula ve TITCK ’a bildirilmesini '
saglamak ve kararlar takip etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazismalari 25 3.70
sorumlu aragtirict dosyasinda bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin 28 415
edilmesi konusunda arastirmaciy1 bilgilendirmek ve bunu '
saglamak
Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun
olarak laboratuvara gondermek, kargo islemlerini organize 29 4.30
etmek, laboratuvar raporlarini takip etmek, arastirmaciya
onaylatmak ve dosyalamak
Gontiilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta
o 31 4.59
dosyasi, aragtirma dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina
yardimci olmak yada saglamak
Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, [IVRS
dogrulama fakslari, skalalar gibi belgelerin arastirici 34 5.04
tarafindan imzalanmasin1 saglamak ve uygun sekilde
dosyalanmasini saglamak
Kapanis vizitini yapmak 17 2.52
e e et 20 2.96
Caligsma bitiminde kalan arastirma iirtinlerini teslim almak
Arasgtirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula
o L 16 2.37
iletilmesini saglamak
Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin 27 4.00
olusturulmasina yardimci olmak
Merkez denetimlerine katilmak 23 341
Destekleyici ve arastirmaci arasinda iletisimi saglamak 27 4.00
Sirket i¢i yazismalan takip etmek 14 2.01
8 1.19
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(Caligma verilerini yonetmek

Verilerin istatistiksel analizini yapmak 4 0.59
T1ibbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi 2 0.30
Calismanin sonug raporunu hazirlamak 1 0.15
Diger

Toplam 675 100.0

Saha Koordinatorii goérev tanimi olan kisilerin yaptiklari igler iginde en ¢ok;

e Arastirma malzemeleri, hasta gilinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta tanimlama
katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini saglamak amaci ile gerekli

tedbirleri almak
e e-CREF sistemine veri girisi yapmak

e Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, IVRS dogrulama fakslari, skalalar gibi
belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini saglamak ve uygun sekilde

dosyalanmasini saglamak
e Advers reaksiyon ve advers olaylar1 rapor etmek

e Arastirma iriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmasi, saklanmasi

ve takibi) oldugu tespit edildi (Tablo 17).

Tablo 18. Gorevini Saha Gorevlisi olarak tamimlayanlarin takibini yaptiklar islerin

dagilim
Saha Gorevlisi Say1 %
Calisma protokolii hazirlamak 1 0.31
Etik kurul bagvurusu ve takibi 6 1.88
< g , o 2 0.62
Saglik bakanligi TITCK a bagvuru ve takibi
Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gore egitimini 1 0.31
yapmak
Calismanin agilis vizitini yapmak S L.o7
e-CRF sistemine veri girisi yapmak 15 4.71
Arastirma tiriinli/ ilac1 transferini takip etmek 13 4.08
13 4.08
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Arastirma triinii/ ilag saklama kosullarindan sorumlu olmak

Hasta taramas1 yapmak 9 2.83
Hasta vizitlerini planlamak 15 4.71
- 8 2.51
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini 13 4.08
kontrol etmek
Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken lglimleri takip etmek,
arastiriciya yardim etmek, kayitlari tutmak, laboratuvar islemlerini
takip etmek 14 4.40
Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek 14 4.40
Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek ve 10 3.14
gerekli onlemlerin alinmasini saglamak
Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta
. o 15 4.71
tanimlama katlariin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini
saglamak amaci ile gerekli tedbirleri almak
Aragtirma tiriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak 14 4.40
(korunmasi, saklanmasi ve takibi)
Arastirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik 8 2.51
kurula ve TITCK ’a bildirilmesini saglamak ve kararlar1 takip etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazismalar1 sorumlu arastirici 13 4.08
dosyasinda bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi 11 3.45
konusunda arastirmaciyi bilgilendirmek ve bunu saglamak
Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak
laboratuvara gondermek, kargo islemlerini organize etmek, 13 4.08
laboratuvar raporlarini takip etmek, arastirmaciya onaylatmak ve
dosyalamak
Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi,
o 14 4.40
arastirma dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimci olmak
yada saglamak
14 4.40
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Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, IVRS dogrulama

fakslar1, skalalar gibi belgelerin arastiric tarafindan imzalanmasini

saglamak ve uygun sekilde dosyalanmasini saglamak

Kapanis vizitini yapmak 9 2.83

e e 1 8 2.51

Calisma bitiminde kalan arastirma tirlinlerini teslim almak

Aragtirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletilmesini 8 2.51

saglamak

Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin 15 4.71

olusturulmasina yardimci olmak

Merkez denetimlerine katilmak J 2.83

Destekleyici ve arastirmaci arasinda iletigimi saglamak 12 3.17

Sirket i¢i yazigmalarn takip etmek ! 2.20

(Caligma verilerini yonetmek S 157

Verilerin istatistiksel analizini yapmak 2 0.62
. - 1 0.31

Tibbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi

Caligsmanin sonug raporunu hazirlamak 1 0.31

Diger

Toplam 318 100.0

Saha Gorevlisi gorev tanimi olan kisilerin yaptiklar isler i¢cinde en ¢ok;

e e-CRF sistemine veri girisi yapmak

e Hasta vizitlerini planlamak

e Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta tanimlama
katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini saglamak amaci ile gerekli
tedbirleri almak

e Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina yardimei
olmak

e Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken olgtimleri takip etmek, arastiriciya
yardim etmek, kayitlari tutmak, laboratuvar islemlerini takip etmek oldugu tespit

edildi (Tablo 18).
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Tablo 19. Gorevini Merkez Destek Gorevlisi olarak tanimlayanlarin takibini yaptiklari

islerin dagilim

Merkez Destek Gorevlisi Say1 %
(Calisma protokolii hazirlamak . 0.87
Etik kurul bagvurusu ve takibi S 4.35
< o , o 2 1.73
Saglik bakanlig1 TITCK a bagvuru ve takibi
(Caligmada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gére e§itimini yapmak
Calismanin agilis vizitini yapmak
e-CRF sistemine veri girisi yapmak 6 521
Aragtirma iiriinii/ ilaci transferini takip etmek > 4.34
o e 6 521
Arastirma tiriinii/ ilag saklama kosullarindan sorumlu olmak
Hasta taramas1 yapmak 1 0.86
Hasta vizitlerini planlamak 6 5.2l
o 1 0.87
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol 5 4.34
etmek
Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken 6lciimleri takip etmek, arastiriciya 6 5.21
yardim etmek, kayitlari tutmak, laboratuvar iglemlerini takip etmek
. 6 521
Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek
Calismada meydana gelen tiim sapmalar1 belirlemek, rapor etmek ve gerekli 3 2.60
onlemlerin alinmasini saglamak
Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta tanimlama
. o y . 5 4.34
katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarin1 saglamak amaci ile
gerekli tedbirleri almak
Arastirma tirtinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmasi, 6 5.21
saklanmasi ve takibi)
2 1.73
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Arastirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik kurula ve
TITCK ’a bildirilmesini saglamak ve kararlari takip etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazigsmalari sorumlu arastirict dosyasinda 5 4.34
bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi konusunda 5 4.34
arastirmactyi bilgilendirmek ve bunu saglamak
Goniilliden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak laboratuvara
o . . ) . 6 521
gondermek, kargo islemlerini organize etmek, laboratuvar raporlarini takip
etmek, arastirmaciya onaylatmak ve dosyalamak
Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi, arastirma 6 5.21
dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimci olmak yada saglamak
Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, [IVRS dogrulama fakslart,
skalalar gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini saglamak ve uygun
. 5 6 521
sekilde dosyalanmasini saglamak
Calismanin kapanis vizitini yapmak
o e 1 e 1 0.87
Calisma bitiminde kalan aragtirma iiriinlerini teslim almak
e . . I L 2 1.73
Aragtirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletilmesini saglamak
Aragtirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina 6 5.21
yardimci olmak
Merkez denetimlerine katilmak 3 2.60
. e 6 521
Destekleyici ve aragtirmaci arasinda iletigimi saglamak
Sirket i¢i yazigmalar takip etmek 1 0.87
Calisma verilerini yonetmek 2 173
Verilerin istatistiksel analizini yapmak
T1bbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi
(Calismanin sonug raporunu hazirlamak
Diger
Toplam 115 | 100.0
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Merkez Destek Gorevlisi gorev tanimi olan kisilerin yaptiklari isler i¢inde en ¢ok;

e-CRF sistemine veri girisi yapmak

Aragtirma iiriinii/ ilag saklama kosullarindan sorumlu olmak

Hasta vizitlerini planlamak

Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken 6l¢iimleri takip etmek, arastiriciya
yardim etmek, kayitlari tutmak, laboratuvar islemlerini takip etmek

e Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek oldugu tespit edildi (Tablo 19).

Tablo 20. Gorevini Veri Giris Gorevlisi olarak tanimlayanlarin takibini yaptiklar
islerin dagilim

Veri Giris Gorevlisi Say1 %
Calisma protokolii hazirlamak 1 0.78
Etik kurul bagvurusu ve takibi 4 3.13
< o , i 2 1.56
Saglik bakanlig1 TITCK a bagvuru ve takibi
; e 1 0.78
Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gore egitimini yapmak
Calismanin agilis vizitini yapmak
e-CRF sistemine veri girisi yapmak ! 547
Arasgtirma iiriinii/ ilaci transferini takip etmek 6 4.69
N 7 5.47
Arastirma tiriinli/ ila¢ saklama kosullarindan sorumlu olmak
Hasta taramasi yapmak 2 1.56
Hasta vizitlerini planlamak ! 547
< 1 0.78
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol 5 3.90
etmek
Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken dl¢iimleri takip etmek, arastiriciya 7 5.47
yardim etmek, kayitlari tutmak, laboratuvar iglemlerini takip etmek
7 5.47

58



Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek

Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek ve gerekli 2.34
onlemlerin alinmasini saglamak
Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta tanimlama
. o y . 4.69
katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarin1 saglamak amaci ile
gerekli tedbirleri almak
Arastirma tiriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmasi, 5.47
saklanmasi ve takibi)
Aragtirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik kurula ve 1.56
TITCK a bildirilmesini saglamak ve kararlar1 takip etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazismalari sorumlu arastirict dosyasinda 3.13
bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi konusunda 3.90
aragtirmaciyi bilgilendirmek ve bunu saglamak
Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak laboratuvara
o . . . . 5.47
gondermek, kargo islemlerini organize etmek, laboratuvar raporlarini takip
etmek, arastirmaciya onaylatmak ve dosyalamak
Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi, arastirma 5.47
dosyas1) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimci olmak yada saglamak
Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, [IVRS dogrulama fakslari,
o . . 3 5.47
skalalar gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini saglamak ve uygun
sekilde dosyalanmasini saglamak
Caligmanin kapanis vizitini yapmak
e o 1 0.78
Caligsma bitiminde kalan arastirma tirlinlerini teslim almak
Aragtirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletilmesini saglamak 1.56
Aragtirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina 5.47
yardimce1 olmak
Merkez denetimlerine katilmak 2:34
. o e 5.47
Destekleyici ve arastirmaci arasinda iletisimi saglamak
. . . 0.78
Sirket i¢i yazigmalar takip etmek
1.56
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Calisma verilerini yonetmek

Verilerin istatistiksel analizini yapmak

T1ibbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi

(Calismanin sonug raporunu hazirlamak

Diger

Toplam

128 | 100.0

Veri Girig Gorevlisi gérev tanimi olan kisilerin yaptiklar isler i¢cinde en ¢ok;

e-CREF sistemine veri girisi yapmak
Arastirma tiriinii/ ilag saklama kosullarindan sorumlu olmak
Hasta vizitlerini planlamak

yardim etmek, kayitlar1 tutmak, laboratuvar islemlerini takip etmek

Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken dl¢iimleri takip etmek, arastiriciya

e Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek oldugu tespit edildi (Tablo 20).

Tablo 21. Gorevini Site Manager olarak tammlayanlarin takibini yaptiklari islerin

dagilim

Site Manager Sayl %

Calisma protokolii hazirlamak 1 2.21

Etik kurul bagvurusu ve takibi 1 2.21
< o , i 1 2.27

Saglik bakanlig1 TITCK’a bagvuru ve takibi

Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gore egitimini 1 207

yapmak '

Calismanin agilis vizitini yapmak 2 4.54

2 4.54
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e-CREF sistemine veri girisi yapmak

Arastirma tiriinii/ ilaci transferini takip etmek 4.54
s 2.27
Arastirma tiriinii/ ila¢ saklama kosullarindan sorumlu olmak
Hasta taramas1 yapmak 2.21
Hasta vizitlerini planlamak 2.21
- 4.54
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini 454
kontrol '
Etmek
Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken dl¢iimleri takip etmek, 297
arastiriciya yardim etmek, kayitlar1 tutmak, laboratuvar islemlerini takip '
etmek
. 4.54
Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek
Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek ve 4.54
gerekli onlemlerin alinmasini saglamak
Aragtirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta
tanimlama katlariin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini 4.54
saglamak amaci ile gerekli tedbirleri almak
Arastirma tiriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmasi, 2.27
saklanmasi ve takibi)
Arastirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik kurula 2.27
ve TITCK a bildirilmesini saglamak ve kararlar1 takip etmek
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazigsmalar1 sorumlu arastirici 4.54
dosyasinda bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi konusunda 4.54
arastirmaciyi bilgilendirmek ve bunu saglamak
Goniilliilden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak
) . . . 2.27
laboratuvara gondermek, kargo islemlerini organize etmek, laboratuvar
raporlarini takip etmek, aragtirmaciya onaylatmak ve dosyalamak
2.27
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Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi,
arastirma dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimei olmak yada
saglamak

Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, [IVRS dogrulama fakslari,

skalalar gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini saglamak ve 2 4.54
uygun sekilde dosyalanmasini saglamak
Kapanis vizitini yapmak 2 4.54
e 1 e 1 2.27
Calisma bitiminde kalan arastirma tirtinlerini teslim almak
e . : I . 1 2.27
Aragtirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletilmesini saglamak
Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin 1 2.27
olusturulmasina yardimci olmak
Merkez denetimlerine katilmak ! 2.27
.. e 2 4.54
Destekleyici ve arastirmaci arasinda iletisimi saglamak
Sirket i¢1 yazigmalar takip etmek . 2.21
(Caligma verilerini yonetmek 1 2.21
Verilerin istatistiksel analizini yapmak
Tibbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi
(Caligmanin sonug raporunu hazirlamak
Diger
Toplam 44 100.0

Site Manageri gorev tanimi olan kisilerin yaptiklari isler iginde en ¢ok;

Calismanin agilis vizitini yapmak

e-CRF sistemine veri girisi yapmak

Aragtirma tiriinli/ ilag saklama kosullarindan sorumlu olmak

Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek

oldugu tespit edildi (Tablo 21).

Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
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Tablo 22. Gorevini Klinik Arastirma Hemsiresi olarak tanimlayanlarin takibini
yaptiklari islerin dagilim

Arastirma iirlinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmast,
saklanmasi ve takibi)

Klinik Arastirma Hemsiresi Sa | %
y1

Calisma protokolii hazirlamak

1 |6.67
Etik kurul basgvurusu ve takibi
Saglik bakanligi TITCK a bagvuru ve takibi
Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gore egitimini yapmak
Calismanin agilis vizitini yapmak

1 |6.67
e-CRF sistemine veri girigi yapmak

1 |6.67
Arastirma tiriinli/ ilac1 transferini takip etmek
Arastirma tiriinli/ ila¢ saklama kosullarindan sorumlu olmak

1 |6.67
Hasta taramasi yapmak

1 |6.67
Hasta vizitlerini planlamak
Olgu rapor formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol
etmek

1 |6.67
Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken 6l¢iimleri takip etmek, arastiriciya
yardim etmek, kayitlari tutmak, laboratuvar islemlerini takip etmek

1 |6.67
Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek
Calismada meydana gelen tiim sapmalar1 belirlemek, rapor etmek ve gerekli
onlemlerin alinmasini saglamak
Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri , laboratuvar kitleri, hasta tanimlama
katlarinin arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini saglamak amaci ile
gerekli tedbirleri almak

1 |6.67
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Arastirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik kurula ve
TITCK ’a bildirilmesini saglamak ve kararlari takip etmek

1 [6.67
Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazigmalar1 sorumlu arastirici dosyasinda
bulundurmak
Ara analizlerde goniilliiye ait tiim dosyalarin temin edilmesi konusunda
arastirmactyi bilgilendirmek ve bunu saglamak

1 |6.67
Goniilliiden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak laboratuvara
gondermek, kargo islemlerini organize etmek, laboratuvar raporlarini takip etmek,
arastirmaciya onaylatmak ve dosyalamak

1 |6.67
Goniilliilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi, arastirma
dosyasi) eksiksiz kaydinin yapilmasina yardimci olmak yada saglamak

1 [6.67
Laboratuvar sonuglari, EKG degerlendirmeleri, IVRS dogrulama fakslari, skalalar
gibi belgelerin arastirici tarafindan imzalanmasini saglamak ve uygun sekilde
dosyalanmasini saglamak
Calismanin kapanis vizitini yapmak
Calisma bitiminde kalan aragtirma iiriinlerini teslim almak
Aragtirmanin sona erdigine dair yaziin Etik Kurula iletilmesini saglamak

1 [6.67
Aragtirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina
yardimci olmak

1 |6.67
Merkez denetimlerine katilmak

1 |6.67
Destekleyici ve aragtirmaci arasinda iletigimi saglamak
Sirket i¢i yazigmalar takip etmek
Calisma verilerini yonetmek
Verilerin istatistiksel analizini yapmak
T1bbi yazilimlarin yapilmasi veya saglanmasi
(Calismanin sonug raporunu hazirlamak
Diger

15 | 100.0
Toplam
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Klinik Arastirma Hemsiresi gorev tanimi olan kisilerin yaptiklari isler iginde en ¢ok;

e Etik kurul bagvurusu ve takibi

e e-CRF sistemine veri girisi yapmak

e Arastirma tiriinii/ ilac1 transferini takip etmek

e Hasta vizitlerini planlamak

e Hasta taramasi yapmak oldugu tespit edildi (Tablo 22).

4.2.3. SAK cahsanlarinin egitim durumlari ile ilgili bulgular

SAK calisanlarin biiylik ¢ogunlugunun (n=65, % 94.2) klinik arastirmalar ile ilgili egitim
aldig1 saptandi. Iki kisi bu soruyu yanitlamadi. SAK ¢alisanlarmin klinik arastirmalarla ilgili
aldiklar1 egitimin tiiriine bakildiginda, en fazla klinik arastirmalara girig/ temel egitimi (n=62,
% 87.3), ikinci olarak klinik arastirmalarda monitorizasyon (n=34, % 47.9) ve daha sonra ileri
klinik aragtirmalar egitimi (n=24, % 33.8) aldiklari, en az oranda arastirma eczacisi egitimi

(n=1, % 1.4) aldiklar1 saptand1 (Tablo 23).

Klinik arastirma egitiminin en fazla kurum icinden (n=64, % 90.1) veya ilag

endiistrisinden (n=19, % 26.8) alindig1 saptandi (Tablo 23).

Aragtirmaya katilan SAK ¢alisanlarinin, klinik aragtirmalarla ilgili aldiklar1 egitimlerin
toplam siiresine gore dagilimina bakildiginda 25 kisinin 5 giin ve daha uzun siireli (% 47.2),
14 kisinin 2-4 giin stireli (% 26.4) ve 14 kisinin 1 giin ve alt1 siireli (% 26.4) egitim programina
katildig1 saptandi. Bu soruyu ankete katilan 71 kisiden 53’1 yanitladi (Tablo 23).

Tablo 23. Ankete Katilmayr Kabul Eden SAK Cahsanlarinin Klinik Arastirmalarla
flgili Aldig1 Egitimlere Gore Dagilim

Alman Egitim Say1 %

Klinik arastirmalarla ilgili egitim alma durumu

(n=69) *

Egitim alanlar 65 94.2
Egitim almayanlar 4 5.8

Klinik arastirmalarla ilgili alinan egitimler(n=65)**

Klinik arastirmalara girig/ temel egitimi 62 87.3
Klinik arastirmalarda monitorizasyon 34 47.9
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Ileri klinik arastirmalar egitimi 24 33.8
Klinik arastirmalarda etik yaklagim egitimi 19 26.8
Klinik arastirma hemsiresi egitimi 5) 7.0
Aragtirma eczacisi egitimi 1 14
Diger 1 1.4
Egitimin alinma yeri (n=65)**

Kurum i¢i egitim 64 90.1
Ilag endiistrisi destekli egitimler 19 26.8
Ozel kurumlar 14 19.7
Saglik Bakanligi 7 9.9
Klinik Arastirmalar Dernegi online egitimi 4 5.6
Universite 4 5.6
Kamu hastanesi 0 0
Diger 2 2.8
Alinan egitimin toplam siiresi (n=65)***

0-1gilin 14 26.4
2-4 giin 14 26.4
5 ve listii glin 25 47.2

* 2 kisi soruyu yanitlamadi.
**Katilimcilar birden fazla yanit verdi.

*#* 18 kisi soruyu yanitlamadi.

Ankete katilan SAK c¢alisanlarinin klinik arastirmalarla ilgili aldig: egitimin kapsamina
gbre dagilimma bakildiginda en fazla “Iyi Klinik Uygulamalarina Giris” egitimi aldiklari
(n=69, % 97.2), bu egitimi “Klinik Arastirmalarda Etik” (n=40, (% 56.3), “Advers Olay
Raporlama” (n=38, % 53.5) ve “Klinik Arastirmalarda Kaynak Doékiimanlar”(n=37, % 51.4)
egitimlerinin izledigi saptand1 (Tablo 24).

Tablo 13. Ankete Katilan Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Cahsanlarimin Klinik
Arastirmalarla Ilgili Aldig1 Egitimin Kapsamina Gore Dagilimi

Egitim kapsam (n=65) (n) (%)
_ . Say1
Iyi Klinik Uygulamalarina (IKU) Giris 69 97.2
Iyi Laboratuvar Uygulamalarina (ILU) Giris 29 40.8
Klinik Aragtirmalarda Yasal Diizenlemeler 33 46.5
Kalite Giivencesi ve Standart Isleyis Yéntemleri 28 394
Klinik Arastirmalarda Terminoloji 35 49.3
Aragtirmanin Tanimi ve Tasarim Agamalari 29 41.4

66



Arastirma Dosyas1 Temel Belgeleri 35 49.3
Klinik Arastirmalarda Etik 40 56.3
Klinik Arastirmanin Taraflari 32 45.1
Monitorliik Politikasi 20 28.2
Monitér Secimi ve Ozellikleri 17 23.9
Monitoriin Sorumluluklari 31 44.3
Raporlama 34 47.9
Veri YoOnetimi (veri toplama, veri girisi) gibi 28 394
Veri Glivenliligi 26 36.6
Arastirma Uriinii Sayimi, Imhasi 28 39.4
Arastirma Yeri YOnetimi 19 26.8
Arastirma Hemsireligi 9 12.7
Klinik Arastirmada Randomizasyon ve Korleme 32 38.0
Klinik Arastirmalarda Kaynak Doékiimanlar 36 50.7
Klinik Arastirmalarda Bagvuru Siireci 32 38.0
Arastirma Uriinii Takibi 29 40.8
Calismanin Kapatilma islemleri 27 38.0
Advers Olay Raporlama 38 535
Arastirma Eczacisinin Gorev ve Sorumluluklari 14 19.7
Arastirma Uriinii Takibi ve Muhasebesi 22 31.0
Diger 4 5.6

Calisanlardan 42 kisinin (% 60.9) klinik arastirma egitimini tekrar aldigi, 26 kisinin (%
39.1) yalnizca bir kez egitim aldigi, 3 kisinin ise bu soruyu yanitlamadig: goriildii. Ankete
katilan SAK c¢alisanlariin “Aldiginiz egitimlerin tekrarlanmasi gerekli midir?” sorusuna
verdikleri yanitlar degerlendirildiginde; ¢ogunlugunun (n=66, % 94.3) egitimin tekrarlanmasi
gerektigini, 4 kisinin ise (% 5.7) egitimin tekrarmin gereksiz oldugunu belirttigi goriildii. Bu

soruyu bir kisi yanitlamadi.

Katilimcilarin Klinik Arastirma Egitimi’nin hangi araliklarla tekrarlanmasi gerektigi ile
ilgili soruya verdikleri yanitlar degerlendirildiginde yaklasik yarisinin (n=31, %51.7) egitimin
her yil tekrar edilmesi gerektigini, 23 kisinin (%38.3) iki yilda bir, 4 kisinin (% 6.7) ii¢ yilda
bir ve 2 kisinin (%3.3) dort yilda bir egitim tekrarinin gerekliligini belirttigi saptandi. Bu
soruyu 11 kisi yanitlamadi (Sekil 2).
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Egitim tekran kacyil araile yapilmahdir?

4wyl
3.3%

Sekil 2. Ankete katilan SAK c¢alisanlarmin, Klinik arastirma egitiminin tekrarina iliskin
goriisleri
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S. TARTISMA

Tiirkiye’de faaliyet gosteren SAK’larin nitelikleri ve nicelikleri, bu kuruluslarda
calisanlarin klinik aragtirmalar konusundaki donanimlari, yapilandirilmis organizasyon
semalar1, ¢alisanlarinin sayilari, profilleri ve gorev tanimlar ile ilgili egitimleri ve egitimin
stirekliligi konusu ile ilgili bir veri bulunmamaktadir. SAK’larin ve SAK calisanlarinin
durumlarin1 degerlendirmeyi amaglayan arastirmamiz, iilkemizde yapilan ilk ¢alisma olma

ozelligi gostermektedir.

5.1. SAK’larn ozellikleri ile ilgili bulgular

Tiirkiye’de 2016 yili itibartyla aktif olarak ¢alisan yirmi SAK saptandi. Bunlarin ¢ogu
(n=13) ulusal yapilanmali kuruluslardi. Tim SAK’lara ulagilmasina karsin yalnizca sekiz
SAK’tan caligmamiz i¢in geri doniis oldu. Degerlendirme, geri doniis saglayan SAK’lar ve

SAK calisanlarinin yanitladiklar1 anketlerden yapildi.

Tiirkiye’de faaliyet gosteren SAK’larin en eskisinin 19 yillik oldugu saptandi. Diinyada
ilk SAK’m 1990’11 yillarda kuruldugu bilinmektedir (9,10). Tiirkiye’de ise SAK’larin gelisimi
daha gectir. Ilk SAK 1997 yilinda 6nce Hacettepe Universitesi biinyesinde daha sonra
ozelleserek bagimsiz SAK olarak hizmet vermeye baglamistir (16,25). ilk SAK 1n kurulus yilini
dikkate aldigimizda Tiirkiye’deki SAK’larin diinyadaki SAK’lara gore sayilar1 ve deneyimleri

daha azdir.

Tiirkiye’deki SAK’larin yiirtittiikleri klinik arastirma sayilarina iliskin herhangi bir bilgi
kaydina rastlanmadi. Calismamizda ise ankete katilan sekiz SAK’tan ikisi yiiriittiikleri klinik
aragtirma sayisina iligkin soruyu yanitlamadi. Tiirkiye’deki SAK’larin yiiriittiikleri klinik
arastirma sayilarina iliskin herhangi bir kayda rastlanmadi. Diinyada en fazla klinik aragtirma
gelismis tilkelerde yapilmaktadir. Subat 2015 itibariyle Tirkiye, klinik aragtirma sayist (1.750
adet) bakimindan diinyada 31’inci, Avrupa’da ise 17’inci sirada yer almis ve diinya klinik
arastirma sayisi toplami (184,187 adet) igerisindeki pay1 %0.95 olmustur (26,27). Mart 2018
yili itibari ile diinyada toplam klinik arastirma sayis1 269.190°dir. Ayni tarihte Tiirkiye'de 2890

tane klinik arastirma yapilmistir ve diinyadaki pay1 %1.07 olmustur.

Faaliyet yillarina gore degerlendirdigimizde siiresi 14 ile 19 yil aras1 olan SAK’larin
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calisan sayilarinin 63 ile 91 kisi arasinda oldugu saptandi. SAK’larin faaliyet yillar1 diistiikge

calisan sayilarinin azaldig: saptandi.

Faaliyet siireleri 1 y1l ile 19 y1l arasinda degisen toplam 8 adet SAK’1n faaliyet siireleri
ile yurittiikleri klinik arastirma sayilar1 dogru orantili olarak artig1 gozlendi. 14, 17 ve 19 yillik
SAK’lar sirasi ile 220, 100 ve 1400 klinik ¢alisma yiirtitiirken; 1-7 yillik SAK’larin yaptigi
klinik aragtirma sayisi toplami 101 olarak saptandi. SAK’larin ¢alisma yillart artik¢a klinik
arastirma sayilarinin da artig1 saptandi. Faaliyet yillar1 fazla olan SAK’lar kokli kurulus

olduklari igin daha fazla referans gostererek daha fazla ¢alisma aldiklarindan galisma sayist da

daha fazla idi.

Calismanin yapildigi donemde, Nisan 2017 www.clinicaltrial.com verilerine gore
Tiirkiye’de bugiine kadar 2,520 adet klinik aragtirma yapilmist1 veya uluslararasi ¢alismaya
Tiirkiye merkez olarak katilmisti. Giincel devam eden klinik aragtirma sayis1 513 adetti (26).
Bizim ¢alismamiza katilan 8 SAK’1n 2’si devam eden caligsma sayis1 sorusuna cevap vermedi.
Katilan 6 SAK’1n toplam 1821 calisma yiiriittiikleri tespit edildi. Calisma evrenimizi olusturan

SAK’larm klinik arastirmalarin %72’sini ytriittiigiinii soyleyebiliriz.

Ankete katilan SAK’larda calisanlarin gérev dagilimina bakildiginda en fazla “saha
koordinatorii” (%52) gorev tanimu ile calisan istthdam edildigi, bunu “monitor” (%27) ve
“proje yoneticisi”(%]12) nin izledigi saptandi. Bu durum, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na ait “Klinik Arastirmalarda Merkez Organizasyon Yonetimi
Esaslarina Iliskin Kilavuz” da gecen SAK’larin sorumluluklar1 ve bu sorumluluklar1 yerine
getirmek i¢in istihdam edilecek c¢alisanlarin gorev tanimlariyla uyumludur (15). Calismamiza
katilan SAK’larda “klinik arastirma hemsiresinin” istihdam edilmemesi dikkat cekicidir.
Aksoy ve arkadaglarmin 2017 yilinda yayimladiklari, klinik arastirma hemsiresinin klinik
arastirmalar i¢in Onemini anlatan makalede, lilkemizde hemsirelerin klinik arastirma
hemsiresi olarak egitim almadiklar1 ve bu konuda bilgilerinin yetersiz olmasi gibi nedenlerle
klinik arastirmalarda yer almadiklarini vurgulamiglardir (30). Bizim ¢alismamizda bu veriyi
destekler nitelikte, SAK sahiplerinin ve yoneticilerinin cevapladiglr anketlerde Kklinik

aragtirma hemsiresi gorev tanimi ile personel istihdam etmedikleri goriildii.

Ana calisma sahalarina gore dagilimma bakildiginda, calismaya katilan SAK’larin
timiiniin, “klinik aragtirma bagvuru takip islemleri’’ ve “klinik arastirma izleme

faaliyetlerini yaptiklar1 belirlenmistir. Bunun yaninda klinik arastirma merkez organizasyon
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yonetimi, medikal yazim, veri yonetimi, istatistik ¢alismalar1 ve klinik arastirma {iriinii ve
materyali depolama faaliyeti yiiriittiikkleri saptandi. Kansu ve arkadaslarinin 2006 yilinda
yayinladiklar1 makalede Tiirkiye’de hizmet saglayan 5 biiyiik SAK’in bagvuru dosyasi
hazirlama, ¢alisma izleme faaliyeti, veri toplama ve raporlama faaliyetlerini tstlendikleri
belirtilmistir (28). Hennig ve arkadaslarinin 2017’de yaptig1 ¢alismada ise destekleyicilerin
SAK ’lara devrettikleri klinik ¢alisma alanlarini segerken almak istedikleri hizmetleri; izleme
faaliyeti, klinik arastirma yonetimi, veri yonetimi ve yazimi, farmakovijilans, yerel etik kurul
ve yonetim ile iletisim olarak bildirilmistir. Ayn1 ¢calismada, destekleyicilerin % 90 oraninda
tam servis hizmetini, % 60 oraninda da pargali hizmet modelini tercih ettiklerini bildirilmistir
(29). Calismamizdaki SAK’larin da ¢ogunun tam servis hizmetine yakin olduklar

goriilmiistiir.

5.2. SAK c¢alisanlari ile ilgili bulgular
SAK calisanlarina yonelik anketin sonuglarina gore, ¢calisanlarin ¢ogunlugunun 35 yasin
altinda, kadin, lisans ve yiiksek lisans mezunu oldugu ve ileri diizeyde Ingilizce bildikleri
saptandi. Aldiklar1 lisans egitimlerine gore ise ¢ogunun Fen Bilimleri ve Saglik Bilimleri
boliimlerinden mezun oldugu goriildi. Villademoros ve arkadaslarinin 2004 yilinda
Ispanya’da yaptiklar1 34 kisilik anket calismasinda da, calismamizin sonuglaria benzer
olarak, katilimcilarin ¢ogunlugunun kadin (% 89.2), {iniversite mezunu (% 89.2) ve orta-iist

diizeyde Ingilizce bilgisine sahip olduklari (% 92) saptanmustir (31).

Calismamizda, SAK calisanlarinin yaridan ¢ogunun merkezde ¢alistiklari; yaridan azinin
ise c¢aligmalarmi en cok klinik calisma yapilan {niversite hastanelerinde yiiriittiikleri,
cogunlukla saha koordinatorii ve klinik arastirma uzmani olarak gorev yaptiklari saptandi.
Calistiklar1 kurumda da kendilerini en ¢ok ‘“saha koordinatori’” ve “klinik arastirma
uzman1/CRA (Clinical Research Associate)’’ olarak tanimladiklart goriildi. Villademoros ve
arkadaslarmin 2004 yilinda Ispanya’da yaptiklar1 benzer bir anket ¢alismasinda ise ankete
katilanlarin tigte ikisi (n = 26, % 74.3) kendilerini "Veri Yoneticisi" olarak adlandirmakta ve
¢ok az1 (=3, % 8.6) "Klinik Arastirma Koordinatorii" is unvanlarini kullanmaktadir. Calismada
temel arastirma ekibi, sorumlu arastirmaci, yardimci arastirmacilar ve klinik monitorler
(Klinik arastirma paydaslart veya Klinik Arastirma Uzmani) olarak adlandirilmaktadir.
Aragtirmacilarin, sponsorlarm ve monitdrlerin sorumluluklari Ispanyol Saglik Yonetmeligi,

FDA diizenlemeleri ve Iyi Klinik Uygulamalar hakkinda uluslararasi kilavuzlar ile
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tanimlanmasina karsin, klinik aragtirma uzmanlariin sorumluluklari ve resmi gorevi tam
olarak aciklanamamistir. Bu konu ile ilgili literatiir bilgisinin sinirli oldugu ve yaygin olarak

veri tabanlarinda (OrneginMedline) ¢ok az veri oldugu bildirilmistir (31).

Erbayraktar ve arkadaglarmin 2017 yilinda yaptigi pilot c¢alismada da
“izleme/monitoring” faaliyetinin klinikte yapildig1 ancak hastane biinyesinde “monitor” gorev
tanimi ile ¢alisan bulunmadig tespit edilmistir. Bunun nedeni olarak “monit6r” gorev tanimi
ile ¢alisanin destekleyici biinyesinde veya SAK biinyesinde oldugu bildirilmistir (32). Bizim
calismamizda da katilimcilar tarafindan benzer gorev ve isim karisikliklart oldugunu

diisiinmekteyiz.

Gorev tanimindan bagimsiz olarak SAK calisanlarinin en fazla “olgu rapor formu(ORF)
kontrolii’’, “bilgilendirilmis goniilli olur formu (BGOF) kontrolii”” yaptiklart saptandi.
“Calisma protokolu hazirlanmasi” ve “sonug raporu yazilmasinin’’ da en az yapilan ig oldugu
goriildi. Bu da Tiirkiye’deki klinik ¢aligmalarin ¢ogunun dis tilkelerde planlanarak Tiirkiye’de
yapilan ¢aligmalar olmasinin bir sonucudur. Villademoros ve arkadaslarinin ¢aligmasinda genel
olarak, SAKIarin "izleme faaliyetleri" gérevinde; hasta kayit/randomizasyon, ¢alismaya alma
takibi, ORF tamamlama, CRA ile isbirligi, advers olay raporlama, arastirmaci dosya yonetimi
ve sahayi tetkik i¢in hazirlama da dahil olmak iizere tiim standart isler tanimlanmistir. Buna ek
olarak, SAK’larin eczane ile de ilgilendikleri goriilmistiir. Daha az Olgiide, bazi idari
faaliyetler (Etik Kurul basvurusu ve hastanin ¢alismaya atamalarimin planlanmasi gibi) ve
cesitli klinik faaliyetlere (dahil etme / haric tutma kriterleri degerlendirmesi ve
Olceklerin/anketlerin tamamlanmasi) katildiklar1 gézlenmistir (31). Aymi ¢alismada SAK’in
diger terapdtik alanlardaki ve diger tilkelerdeki roliinii sistematik olarak degerlendirmek icin
daha fazla arastirmaya ihtiyag oldugu bildirilmistir. Buna ek olarak, SAK'larin standart
gorevlerinin yerine getirip uyguladiklarinin bu konumdan beklenenlerle uyumlu olup
olmadigini saptamak igin arastirmacilar arasinda benzer bir anket ¢alismas1 yapmanin faydali
olacagi sonucuna ulasilmistir (31). Buna paralel olarak c¢alismamiz, Tirkiye’deki klinik
arastirma calisanlarinin i ve gorev tanimlarini analiz etmeyi saglayan pilot bir calisma

olmustur.

Calismamizda, SAK calisanlarinin calistiklart kurum/kurulustaki ¢alisma siirelerine
bakildiginda, yaridan azinin bir yildan az(% 41), yaklasik ti¢te birinin (% 38) , 2-4 yil arasinda
calistig1 ve beste birinin (%21) 5 yil ve istii stiredir ¢aligtigl saptandi. Villademoros ve
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arkadaslarmin Ispanya’da 2004 yilinda — Onkoloji klinik arastirmalarinda klinik arastirma
koordinatoriiniin/ veri yoneticisinin rolii- calismasi ile klinik arastirmalardaki standart gérevleri
belirlemek amagli anket ¢alismasinda da bizim ¢alismamiza benzer sonuglar ¢ikmistir. Onlarin
kullandiklar1 ankette 3 ana bolim ile, demografik veriler (cinsiyet ve yas), nitelikler (egitim
diizeyi, dil becerisi) ve mesleki deneyim ile ilgili veriler degerlendirilmistir. Anketin ana
boliimiinii mesleki deneyim kismi olusturmustur ve ankete katilanlarin mevcut pozisyondaki
ortalama ¢alisma siirelerinin 27.6 — 36.9 ay oldugu saptanmistir. Calisanlarin yaridan fazlasi
(9%66) benzer bir pozisyonda deneyime sahip olmadigi aha 6nce ¢aligmamis ve sadece % 24.3'i
(n = 9) benzer bir pozisyonda daha &nce deneyime sahip oldugu tespit edilmistir. Onceki
deneyimlerin de ila¢ endiistrisi (% 8.1) veya bir SAK’ta (% 5.4) oldugu bildirilmistir. Bizim
calismamizda da SAK’larda calisanlarin daha once benzer pozisyonda deneyimleri oldugu

saptandi.

SAK c¢aliganlarinin mevcut pozisyondaki ¢alisma siirelerini su anda ¢aligtiklart kurumdan
bagimsiz olarak degerlendirmeleri istendiginde, bes yil ve iisti deneyimi olan c¢alisan
sayisinin, bir yildan az deneyimli ¢alisanlara gére daha fazla oldugu goriildii. Bu bulgular,
alanda ¢alisanlarin deneyimli oldugunu, ancak SAK’lar i¢inde calisan sirkiilasyonunun yiiksek
oranda oldugunu diisiindiirdii. Bu sorun SAK’larin verimli ¢alismasi ve standartlarinin yiiksek
olmasimin 6niinde ciddi bir engel olarak gériinmektedir. Bu nedenle SAK’larda calisanlarin
egitimi ve standardizasyonu kadar, onlarin rahat ve konforlu c¢alismalarini saglayacak
diizenlemelerin getirilmesi gereklidir. Caliganlarin sorumluluklarin sinirlandirilmasi, gérev
tanimlarmin net bir sekilde tanimlanmasi ve kaliteli ve verimli olabilecek is ortaminin

yaratilmasi 6nemlidir.

Calismamizda, SAK ¢alisanlarinin yaridan fazlasinin bes veya daha fazla calismayi aym
anda yiiriittiikleri saptandi. Diinyada yapilan diger calismalarda bu oran ile ilgili bir veriye

rastlanmamuistir.

Calisanlarin egitim durumlart degerlendirildiginde, ¢ogunlugunun “Klinik Arastirma
Temel Egitimini aldiklari, daha az oranda “Klinik Arastirmalarda Monitdrizasyon’” ve “Ileri
Klinik Arastirmalar’” egitimini aldiklar1 goriildii. Egitimin en ¢ok kurum i¢inden veya ilag
endiistrisinden alindig1 saptandi. Calisanlarin yaklasik yarisi bes giin ve lizerinde egitim almisti.
Alinan egitimin kapsamina bakildiginda en fazla >’Iyi Klinik Uygulamalarma (IKU) Giris

Egitimi>’, ikinci swrada da “Klinik Arastirmalarda Etik Egitimleri’® yeralmaktadir.
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Azimsanmayacak oranda da “Advers Olay Raporlama’® ve “Klinik Arastirmalarda Kaynak
Dokiimanlar’” egitimi oldugu goriildii. Ajay ve arkadaslarinin 2010 yilinda Hindistan’da
yaptiklar1 “Klinik arastirma gorevlilerinin egitim ihtiyaglar1” baglikli calismada  6zel
gereksinimlere uygun sekilde egitilmis calisanlarin  kritik Oneme sahip oldugu
belirtilmistir. Calisma, bes yildan fazla siiredir klinik arastirma deneyimi olan ve klinik
aragtirmalarda (paydaslar) 6nemli karar verme pozisyonlari olan endiistri ve akademi klinik
arastirma calisanlar1 arasinda gergeklestirilmistir. 15 Hint ¢okuluslu ilag sirketi, 5 ¢ok uluslu
SAK, 3 Hint ilag sirketi ve 2 Akademik Tip kurumu galisanlarina gonderilen 48 anketten 31
yanit alinmistir. Calismada Klinik arastirmalarda gorev alan galisanlar i¢in 8 baglikta klinik
arastirma beceri alanlar1 (liderlik 6zellikleri, takim c¢alismasi, miizakere becerileri, ¢atigma
yOnetimi, sosyal becerileri, hesaplama yetenekleri, sunum becerileri, iletisim yetenekleri) ve 6
modiilde klinik arastirma bilgi alanlar1 (genel, etik, mevzuat, metodoloji, istatistik, klinik
calisma yiriitme) degerlendirilmistir. Calismada, genel, etik ve klinik arastirma yiiriitme
modiillerinin klinik arastirmalarda goérev alanlar i¢in kritik oldugu saptanmistir. Liderlik
becerileri disindaki tiim beceriler de 6nemli olarak derecelendirilmistir. Bu ¢alismaya gore
egitim miifredatinin klinik arastirmalarda belirli roller igin tasarlanmasi gerektigini gostermistir

(22).

Calismamizda, SAK calisanlarinin ¢ogunlugunun 1-2 yilda bir egitim tekrar1 yapilmasi
gerektigine inandiklar1 saptandi. T.C. Saglik Bakanhg Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun yaymladigi >’Klinik Aragtirmalarda Egitim Programlama ve Degerlendirme
Ilkeleri Kilavuzu’’nda egitim gerekleri ile ilgili diizenlemeler yapilmistir (33). Bizim
calisgmamizda SAK calisanlarinin ¢ogunun egitim aldiklari, ancak bu egitimlerin hangi
kosullarda ve hangi egiticiler tarafindan verildigi, Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu onayli olup olmadigi bilinmemektedir.
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6. SONUC VE ONERILER

6.1. Sonuclar

Arastirmamiz, Tiirkiye’de klinik arastirmalar alaninda faaliyet gosteren SAK’lar ve SAK

calisanlarinin  durumunun degerlendirilmesi amaciyla Agustos 2016 tarihinde Tiirkiye’de

faaliyet gosteren 8 SAK ve bu SAK’larda gorev yapan 71 calisanin katilimi ile

gerceklestirilmistir.

Arastirmaya katilan SAK’larla ilgili asagidaki bilgiler 6ne ¢ikmaktadir:

1.
2.

Biiyiik bir ¢cogunlugu ulusal SAK’tir ve ¢gogunun subesi yoktur.

Klinik arastirma bagvuru takip islemi ve Klinik arastirma izleme tiim SAK’larin ana
faaliyet konusudur.

Cogu klinik arastirma merkez organizasyon yonetimi yapmaktadir.

Calisan sayilarina gore kisi bas1 5’den fazla klinik ¢alisma yiiriitiilmektedir.

Arastirmaya katilan SAK caliganlari ile ilgili olarak da asagidaki saptamalar yapilmustir:

8.
9.

A A o

Yas ortalamasi 35 yas altindadir.

Cogunlugu kadindir.

Cogunlugu fen bilimleri ve saglik bilimleri mezunudur.

Cogunlugu lisans ve yiiksek lisans mezunudur.

Cogunlugu ileri ve orta derece Ingilizce bilgisine sahiptir.

Cogunlugu SAK merkez c¢alisan1 olarak tniversite hastanesinde gorevlerini
yiirtitmektedir.

Cogunlugu saha koordinatorii ve klinik arastirma uzmani olarak gérev yapmaktadir.
Gorev tanimlarinda standardizasyon yoktur.

Cogunlugu bir yildan az veya 2-4 yildir ayn1 gorevde ¢calismaktadir.

10.Cogunlugu alt1 veya daha fazla sayida klinik arastirmadan sorumludur.

11.Cogunlugu klinik arastirma temel egitimi ve monitOrizasyon egitimi almistir.

12. Aldiklar1 egitimlerin ¢ogu kurum i¢i veya ilag sektorii destekli egitimler olup

yaridan azinda egitim siiresi bes giin ve iistiidiir.

13. Cogunlugu egitimin her y1l yapilmasi gerektigine inanmaktadir.
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Sonug olarak: Tiirkiye’de klinik arastirma faaliyeti yapan ve bu calismaya katilan
SAK’larm biiyiik ¢ogunlugu ulusal yapida ve tek merkezli kuruluslardir. Islevlerine gore,
Oonemli bir kismi proje hazirlama asamasindan baslayarak, etik kurul bagvurusu, arastirma tirtinii
ithalati, saklanmas1 ve dagitimi, merkez yonetimi, monitorizasyon, veri yonetimi ve rapor
yazilimlar1 gibi konularda hizmet vermektedir. Bunlarin disinda medikal yazim, Standart
Operasyon Prosediirii  (SOP) gelistirme, farmakovijilans ve istatistiksel analizler
yapabilmektedir.

SAK c¢alisanlarmin egitim diizeyinin yiiksek olmasi, biiyiik ¢ogunlugunun ingilizce
bilmesi, fen ve saglik bilimleri egitimi almis olmalar1 avantaj saglarken asir1 karmasik is yiikii,
gorev tanimlarindaki uyumsuzluklar, calisanlarin sik is degistirmeleri ve ¢alisan basina fazla
sayida klinik c¢alisma diismesi dezavantaj olusturmaktadir. SAK c¢alisanlarmin  Klinik
arastirmalar ile ilgili egitimlerini kurum i¢inden almis olmalari, standart bir egitim prosediiriine

tabi tutulmamalar1 bir eksiklik olusturmaktadir.

6.2. Oneriler
SAK’larin organizasyon yapisi, standardizasyon ag¢isindan ¢alisanlarin yetkinlikleri ve

gorev tamimlarini igeren, bir yonetmeligin olusturulmasi gereklidir. Klinik arastirmalarda
calisacak kisilerin standart bir egitim almasi, egitimlerin belirli standart kurumlarca verilmesi,
Saglik Bakanligi tarafindan denetlenmesi ve egitimlerin belirli araliklarla tekrar edilmesi
saglanmalidir. Boylece SAK’larin yuriittiigli ulusal ve ¢okuluslu klinik ¢aligmalarda kalite

standartlarina ulagsmak kolaylasacaktir.
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8. EKLER

8.1. EK-1

Calismanin Adi: Turkiye'de Klinik Arastirmalar Alaninda Faaliyet Gosteren Sozlesmeli Arastirma Kuruluslari ve Galisan
Personelin Durumunun Dederlendiriimesi

Calismanin Amaci: Bu arastirmada Tirkiye'de klinik arastirmalar alaninda faaliyet gdsteren Sozlesmeli Arastirma
Kurulusu galisanlarinin  gorev tanimlarinin ve egitim durumlarinin degerlendirilmesi amaglanmigtir.

Arastirmacilar: Klinik Ilag Arastirmalan YL Ogrencisi Giiner Yaman
Danisman: Prof. Dr. Mukaddes Gimustekin
Gizlilik ve Olur

s Bu galismaya katiiminiz tamamen goéndilliiliik esasina dayanmaktadir.
e Toplanan veriler bilimsel amagla kullanilacaktir.

e  Kimlik bilgileriniz kesinlikle gizli kalacaktir.

e Cevaplamak istemediginiz soruyu bos birakabilirsiniz.

»  Bu anketi doldurma suresi yaklasik olarak 5 dakikadir.

Katkilariniz icin Tesekkiirler......

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Anketi

1. Sozlesmeli Arastirma Kurulusunun Adi

2. Faaliyet siireniz? :........................ 1Y/ | IO ay

3. Calisan personel sayisi........................

4. Gorevlerine gore personel sayiniz?

1-Proje YONEtiCiSi.......ccoovvrivrns wevieenen, kisi
2-MONItOr.....cciviriecieeccec et e kisi

3-Saha koordinatora............ cooeeveene .o kisi

4-Veri giris personeli..........ccccceet e, .kisi

5-Klinik arastirma hemsiresi...... ...... ... kisi

(S D e 1] kisi (Gorevlerini belirtiniz)
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5. Bu giine kadar yiiriittiigiiniiz klinik arastirma sayisi?
) T adet sonuglanmig galisma

2 s adet devam eden galisma

6. Firma yapisi
00 1.Ulusal

1 2.Cokuluslu

N

. Subeleriniz varsa belirtiniz......................ccccooiiiien,

8. Sozlesmeli Arastirma Kurulusunuzun ana galigma sahalarini isaretleyiniz.

(1 1-Klinik arastirma basvuru takip islemleri

(1 2-Klinik arastirma izleme faaliyetleri

(1 3-Klinik arastirma merkez organizasyon yodnetimi

1 4-Kurum izin belgesine sahip klinik aragtirma trint ve klinik aragtirma materyali depolama

1 5-Diger (Delirtiniz).......ccoeeeeeeieieeee e

Tesekkiirler...
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8.2. EK-2

Calismanin Adi: Tirkiye'deki Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarinda Calisan Personelin Gorev Tanimlari ve
Egitim Durumunun Degerlendirilmesi

Calismanin Amaci: Bu arastirmada Tirkiye'de klinik arastirmalar alaninda faaliyet gosteren Sézlesmeli
Arastirma Kurulusu calisanlarinin gérev tanimlarinin ve egitim durumlarinin dederlendirilmesi amaclanmistir.

Arastirmacilar: Klinik ilag Arastirmalari YL Ogrencisi Giiner Yaman
Danisman: Prof. Dr. Mukaddes Glimiistekin
Gizlilik ve Olur

» Bu galismaya katiiminiz tamamen gondlliiliik esasina dayanmaktadir.
e Toplanan veriler bilimsel amagla kullanilacaktir.

o Kimlik bilgileriniz kesinlikle gizli kalacaktir.

s  Cevaplamak istemediginiz soruyu bos birakabilirsiniz.

o Bu anketi doldurma siiresi yaklasik olarak 15 dakikadir.

Katkilariniz icin Tesekkiirler......

SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSLARINDA GCALISAN PERSONELIN
DEGERLENDiRILMESI

ANKETI

1.Cinsiyetiniz: 1. Erkek [ 2. Kadin 0
2.Yasiniz................
3.Egitim diizeyiniz nedir?

] 1-Lise mezunu

1 2-On lisans mezunu

0] 3-Lisans mezunu

1 4-Yiiksek Lisans mezunu
[ 5-Doktora mezunu

4.Mezun oldugunuz 6n lisans ve/veya lisans programi nedir?

0 1-Fen Bilimleri

1 2-Sadlik Bilimleri

0 3-Mihendislik Bilimleri

1 4-Diger (DElIrtiNiz).......ccoveeveeeeeieceeee e
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5.Yiiksek lisans veya doktora dereceniz varsa alanini belirtiniz?

6.Yabana dil diizeyiniz

yliksek lisansi

Seviye

Baslangig(1)

Orta(2)

fleri (3) | Seviyemi

bilmiyorum (4)

0 1-Ingilizce

o2-Diger......c.cceeeennn.
(‘belirtiniz)

7.Calismanizi yiiriittiigiiniiz kurum/kurulus asagidakilerden hangisidir?

[1 1-SAK merkez personeli

1 2-Kamu Hastaneler Birligi Hastanesi

1 3-Universite

(ne oldugunu belirtiniz)

8. Calistiginiz kurum/kurulus ile yaptiginiz sozlesmedeki gérev taniminiz

nedir?.......ccccovi i

............. (belirtiniz)

9. Calistiginiz kurum/kurulustaki gorevinizi nasil tanimliyorsunuz (birden fazla sik

isaretleyebilirsiniz)
(1 1-Klinik Arastirma Uzmani

(1 2-CRA (Clinical Research Associate)

1) 3-zleyici

[ 4-Monit6r

1 5-Saha Koordinatori

1 6-Saha Gorevlisi

0] 7-Merkez Destek Gorevlisi

(1 8-Veri Giris Gorevlisi

1 9-Site Manager

1 10-Klinik Arastirma Hemgiresi
1 11-Klinik Arastirma Eczacisi

0 12-DIiger ...ccovevveveecieeieciieceeiene
10. Su anda calistiginiz
............... yil..............ay

kurum/kurulusta

(belirtiniz)

ne kadar

siredir

calisiyorsunuz?
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11. Kac yildir bu pozisyonda calisiyorsunuz?

1 yildan az
2yl

3yil

4 yil

5yl

6 yil ve Usti

12. Ayni anda kac klinik arastirmada gorev yapiyorsunuz?

1
2
3
0 4
5
6

ve usti

13. Klinik arastirmalarda takibini yaptiginiz isleri isaretleyiniz.

1-Calisma protokolli hazirlamak

2-Etik kurul bagvurusu ve takibi

1 3-Saglik Bakanhg TITCK'a basvuru ve takibi

4-Calismada yer alacak taraflarin arastirma protokoliine gdre egditimini yapmak

5-Calismanin agilis vizitini yapmak

6-e-CRF sistemine veri girisi yapmak

7-Aragtirma Uriind/ilaci transferini takip etmek

8-Arastirma drtind/ilag saklama kosullarindan sorumlu olmak

9-Hasta taramasi yapmak

10-Hasta vizitlerini planlamak

11-Olgu Rapor Formlarinin doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek

12-Bilgilendirilmis goniilli olur formunun doldurulup doldurulmadigini kontrol etmek

13-Her vizitte protokole gore yapilmasi gereken élglimleri takip etmek, arastiriciya yardim etmek,
kayitlari tutmak, laboratuvar islemlerini takip etmek

[l 14-Advers reaksiyon ve advers olaylari rapor etmek

[1 15-Calismada meydana gelen tiim sapmalari belirlemek, rapor etmek ve gerekli énlemlerin
alinmasini saglamak

[ 16-Arastirma malzemeleri, hasta giinliikleri, laboratuvar kitleri, hasta tanimlama kartlarinin
arastirma siiresince yeterli miktarda olmalarini saglamak amaciyla gerekli tedbirleri almak

1 17-Aragtirma Uriinleri ve malzemelerinin sorumlulugunu almak (korunmasi, saklanmasi ve takibi)
1 18-Arastirma sirasinda protokolde meydana gelen degisiklikleri etik kurula ve TITCK’a bildirilmesini
saglamak ve kararlar takip etmek

[1 19-Destekleyiciden ve etik kuruldan gelen yazismalar sorumlu arastirici dosyasinda bulundurmak
[1 20-Ara analizlerde goniilliiye ait tim dosyalarin temin edilmesi konusunda arastirmaciyi
bilgilendirmek ve bunu saglamak

1 21-Goéndlliden alinan biyolojik materyali protokole uygun olarak laboratuvara gondermek, kargo
islemlerini organize etmek, laboratuvar raporlarini takip etmek, arastirmaciya onaylatmak ve
dosyalamak

1 22-Goéndllilere ait bilgilerin hastane kaynak belgelerine (hasta dosyasi, arastirma dosyasi) eksiksiz
kaydinin yapilmasina yardimci olmak ya da saglamak
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(] 23-Laboratuvar sonuclari, EKG dederlendirmeleri, IVRS dogrulama fakslari, skalalar gibi belgelerin
arastiricl tarafindan imzalanmasini saglamak ve uygun sekilde dosyalanmasini saglamak
24-Calismanin kapanis vizitini yapmak

25-Calisma bitiminde kalan arastirma Urinlerini teslim almak

26-Aragtirmanin sona erdigine dair yazinin Etik Kurula iletiimesini saglamak

27-Arastirma dosyalarinin saklanmasinin saglanacagi ortamin olusturulmasina yardimci olmak
28-Merkez denetimlerine katilmak

29-Destekleyici ve arastirmaci arasinda iletisimi saglamak

30-Sirket igi yazismalar takip etmek

31-CGalisma verilerini ydnetmek

32-Verilerin istatistiksel analizini yapmak

33-Tibbi yaziimlarin yapilmasi veya saglanmasi

34-Calismanin sonug raporunu hazirlamak

35-Diger (BEIIINIZ)......coeiveieieee ettt s e es s s e ae e e

14. Klinik Aragtirmalar ile ilgili egitim aldimiz mi?
1. EvetO 2. Hayir [J
15. Yukaridaki soruya yanitiniz evet ise aldiginiz egitimleri isaretleyiniz.

11 1-Klinik arastirmalara giris/temel egitimi

2-Klinik arastirmalarda monitérizasyon

3-Klinik arastirmalar hemsiresi egitim programi

4-ileri klinik arastirmalar egitim programi

5-Arastirma eczacisi editim programi

6-Klinik aragtirmalarda etik yaklasim ve diisiinceler temel kursu programi

(1 7-Diger(BelirtiNiz).........oooeeeeeeeeee ettt ettt ettt e e eeeete e ere e

16. Aldiginiz egitimlerin kapsami ile ilgili konulari isaretleyiniz.

1-1yi Klinik Uygulamalarina (IKU) giris

2-1yi Laboratuvar Uygulamalarina (ILU) giris
3-Klinik aragtirmalarda yasal diizenlemeler

4-Kalite glivencesi ve standart igleyis yontemleri
5-Klinik arastirmalarda terminoloji

6-Aragtirmanin tanimi ve tasarim asamalari
7-Arastirma dosyasi temel belgeleri

8-Klinik arastirmalarda etik

9-Klinik arastirmanin taraflari

10-Monitdr politikasi

11-Monitdr segimi ve dzellikleri

12-Monitdriin sorumluluklari

13-Raporlama

14-Veri ydnetimi (veri toplama, veri girisi, veri validasyonu gibi)
15-Veri giivenilirligi

16-Arastirma Urinl sayimi, imhasi

17-Aragtirma yeri yonetimi

18-Arastirma hemsireligi

19-Klinik aragtirmalarda randomizasyon ve kérleme

I I B A
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[ 20-Klinik arastirmalarda kaynak dokiimanlar

[ 21-Klinik arastirmalarda basvuru sireci

[ 22-Arastirma Urdni takibi

[ 23-Cahsmanin kapatilma iglemleri

[1 24-Advers olay raporlama

[ 25-Arastirma eczacisinin gorev ve sorumluluklari

[ 26-Arastirma Urdnu takibi ve muhasebesi

0 27-Diger(Belirtiniz).......cccevueeeeieeeeieeeeeeeeeee e

17. Egitimlerinizi nereden aldiniz?

1-Kurum igi egitim

2-Tlag endiistrisi destekli egitimler
3-Universite

4-Kamu hastanesi

5-Ozel kurumlar

6-Sagdlik Bakanhg

11 7-Klinik Arastirmalar Dernedi Online egitimi
(1 8-Diger(Belirtiniz).........cccovvrvvenne

18. Aldiginiz egitimlerin toplam siiresini belirtiniz?

19. Egitim aldiginiz bir konuda tekrar egitim aldiniz mi?

1. EvetO 2. Hayir O

Yanitiniz evet ise, egitimin adini Yaziniz...........ccccoevveviieieeiieieieieeeeeeeena

20. Calistiginiz alanda verilen egitimlerin belirli araliklarla tekrar edilmesi gerektigini

diisiiniiyor musunuz?
1. EvetO 2. Hayir [

Yanitiniz evet ise, editim kag yil araliklarla tekrar edilmelidir? ............... vil

Katkilariniz igin Tesekkiirler......
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8.3. EK-3 Etik Kurul Onay1

/

KARAR BILGILERI

Karar No:2016/06-26 l Tarih:03.03.2016 .

Prof.Dr.Mukaddes GUMUSTEKIN’in sorumlusu oldugu “Tiirkiye'de Klinik Arastirmalar Alaninda

Faaliyet Gosteren Soézlesmeli Arastirma Kuruluslari ve Cahsan Personclin Durumunun
Degerlendirilmesi”  isimli klinik arasturmaya ait basvuru dosyasi ve ilgili belgeler arastirmanin
gerekge, amag, yaklasim ve yontemleri dikkate alinarak incelenmis, etik agidan g¢alismanin

gergeklestirilmesinin uygun olduguna oy birligi ile karar verilmistir.

ETIK KURUL BILGILERI

CALISMA ESASI

Dokuz Eylul Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu Isleyis Yonergesi
Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu

ETIK KURUL UYELERI

A4

Unvanv/AdvSoyadi Uzmanhk Alam Kurumu Cinsi A}-a;t[r_ma_ile imza
= yet Tligkili mi? P e
Prof.Dr.Banu DEU Tip Fakiiltesi Tibbi
ONVURAL Tibbi Biyokimya Biyokimya Anabilim Dal Kadmn | E[] HX i E
(Baskan) Yy B A Ce o ——
Prof.Dr.$.Reyhan g . P
UGCKU Halk Saghg s i e Kadin |t lupg e e
(Baskan Yardimcisi) DRSS = = e e
g DEU Tip Fakiiltesi Kalp
Prof.Dr.Ne¢jat Kalp Damar AR K 7 3
SARIOSMANOGLU | Cerrahisi e Erkek | EL] | N | otloaty
S mmeems Ml o DEU Tip Fakiiltesi Cocuk -
Prof.Dr.Ece BOBER Pgdlatn.k . Saghg ve Hastaliklar s EC] "X g
Endokrinoloji =278 Kadin =
Anabilim Dalh =
, DEU Tip Fakiiltesi
Prof.Dr.Vesile & . » & A
HZTURK Noroloji Noroloji Anabilim Dal Kadmn | E[] HX M
Prof.Dr.Seving : 2 DEU Tip Fakiiltesi i¢ —
ERASLAN L ncokainolon Fiaatalitélans Acabilie pay. | Fode | E[1 | H :
DEU Tip Fakiiltesi Tibbi
Prof.Dr.Mukaddes e = 2 o *Toplantida
GUMUSTEKIN | Tibbi Farmakoloji Farmakoloji Anabilim Dali Kadin | E X HJ buTunmadi
3 DEU Tip Fakiltesi Tibbi i
Prof.Dr.Ayse Aydan : £ = o 2 A 5 vi
BZKUTUK Tibbi Mikrobiyoloji ll\Drlalll(lroblyolo_jl Anabilim Kadin | EO HX
& e . DEU Fizik Tedavi ve
Prof.Dr.Nihal Fizik Tedavi ve e .
GELECEK Reohabiliinsyon Rehabilitasyon Yiiksek Kadin | E[] HX
Okulu = I
Prof.Dr.Miige = o DEU Tip Fakiiltesi 2 =
KIRAY Eizyolojl Fizyoloji Anabilim Dal Kadm | E[] | HE
Dog¢.Dr.Seyda DEU Hemsirelik Fakiiltesi P
SEREN Hemsirelik Yonetimi | Hemsirelik Yonetimi A.D Kadin | E [ HX ka &1 o=
INTEPELER
Dog¢.Dr.Sefa Tibbi Biyoloji ve DEU Tip Fakiiltesi Tibbi = )7
KIZILDAG Genetik Biyoloji ve Genetik A.D Erkek | ECJ | HED )
DEU Tip Fakiltesi ¢
g;ﬁg;?)egdiFR Anesteziyoloji Anesteziyoloji ve Kadm | E[] HX {
= PLE Reanimasyon A.D. AARE &
Uzm.Dr.Ahmet Can DEU Tip Tarihi ve Etik :
BT Hukuk D Erkek | E [ 1 ) //
Mehmet Erhan E " @
Saghk mensubu D.E.U Tip Fakiiltesi S N
OzZKUL olmayan tiye idari Mali Isler Eriek e HIX | ;

bulunmamistir.

** pProf.Dr.S.Reyhan UCKU galismada yardimci arastirmaci oldugundan dosya gorisiiliirken toplantida bulunmamistir.
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Sayin Prof.Dr.Mukaddes GUMUSTEKIN,

Kurulumuz tarafindan 03.03.2016 tarih ve 2569-GOA protokol numarali 2016/06-26 karar numarasi ile
gorisiilen “Tiirkiye'de Klinik Arastirmalar Alaninda Faaliyet Gosteren Sozlesmeli Arastirma Kuruluslan
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