Klinik Arastirmalar ile ilgili Egitim Programlama Ve Degerlendirme ilkeleri
Kilavuzu

1. AMAC

Bu kilavuz, iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar konusunda duzenlenmesi
planlanan egitim programlarina iligkin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
yapilacak bagvurunun sekli ve igerigi ile ilgili olarak rehberlik sunmak Uzere
hazirlanmistir.

2. TEMEL ILKELER

21. Egitime katilacak kisi sayisi en az 20 en ¢ok 80 kisi ile sinirlandiriimalidir.
2.2. Egitimin niteligine uygun en az iki adet atdlye galismasi yapiimahdir.

2.3. Yapilmasi planlanan egditim programina uygunsa, en az bir adet role-play

video gosterisi yer almalidir.

24, Egitimin  verildigi yerde internet baglantili dizUstu bilgisayarlar,
projeksiyon, DVD veya VCD oynaticisi, ses dizeni (yaka mikrofonu dahil) mevcut
olmalidir.

2.5. En az 1 adet ve tercihen bilgisayar programi destekli “soru-yanit
uygulamasi” yapiimalidir.

2.6. Egitimin gerceklestirilecegi fiziksel mekanin masali oturma duzeni ile
yerlestiriimis bir blyuk salon ve gerektiginde iki kiiguk salona ddnusebilen bir yapida
olmasi tercih sebebidir.

2.7. Kurs boyunca katihmcilarin idari ve egitsel her turli sorusunu
yanitlayabilecek bir “kurs koordinatord” bulunmalidir.

3. UYGULAMA

3.1. Egitim boyunca bir “kalite glivence sorumlusu”, egiticinin sunumunu;
sorulan sorular1 yanitlama kapasitesini; kursiyerlere olan ilgisini degerlendirmelidir.

3.2 Egitimin basinda katilimcilarin beklentileri sorgulanmali ve 06ngortlen
hedefler ile karsilastirmasi yapiimalidir.

3.3. Egitimin basinda katilimcilarin bilgi duzeyini élgmeye yonelik bir 6n test
yapilmalidir.

3.4. Egitime devam mecburiyeti ders basina % oraninda éngdérulmelidir.

3.5. Tercihen her sunumda, alinamadigi durumlarda her oturumda

katilmcilarin imzasi kayit altina alinmalidir.

3.6. Her katiimciya yaka karti, program, ders notlari ve ayrica bir bloknot ve
bir kalem verilmelidir.

3.7. Bir glinden fazla suren egitimlerde ikinci gline baslarken bir énceki gun
yapilan egitimin 6zeti yapiimahdir.



3.8. Temel egditim sonrasi dizenlenen ileri dlizey egitimlere baglamadan 6nce
temel egitimde verilen bilgilere yonelik bir hatirlatma yapilmalidir.

3.9. Egitimdeki sunumlar 40 dakikayi, atdlye calismalar 3 saati gegmemelidir.

3.10. Tercihen egitimde gorev alan egitmenlerin egitim slresince katilim
saglamasi gerekmektedir.

4. DEGERLENDIRME

4.1. Degerlendirme c¢alismalari katilimcilarin  “basari degerlendirmesi” ve
“e@itim programinin degerlendiriimesi” olmak Gzere iki baslikta yapiimaldir.

411 Katihmcilarin basari degerlendirmesi; egitim sonunda yapilacak
bir sinav ile katilimcilarin basarisi degerlendiriimeli ve devami uygun olanlara ve
basarili bulunanlara “basari belgesi’, sinavda basarisiz olanlara “katilim belgesi”
verilmelidir.

4.1.2 Program degerlendirmesi; Egitim programinin  etkinliginin
degerlendiriimesi amaciyla katilimcilardan geribildirim alinmalidir.

4.2. “‘Basari belgesi” veya “katilm belgesi” Uzerinde kurs koordinatoérinin
imzasi bulunmaldir.

5. EGITICILER

5.1. Egiticiler konusunda uzman kigilerden secilmelidir.

5.2, Ogretim Uyeleri digindaki egiticiler egitici egitiminden mutlaka gegmelidir.
6. EGiTiM PROGRAMLARINA ORNEKLER

Asagida belirtilen egitim programlari 6rnek olarak verilmigtir. Kurs basligina
uygun olarak kurs igerigi degistirilebilinir.

6.1. Klinik arastirmalarda etik yaklasim ve diisiinceler temel kursu
programi

6.1.1. Egitimin Siiresi: Egitim suresi en az 1 en ¢ok 4 guin olmalidir.

6.1.2. Hedef Kitle: Bu egitim etik kurul Gyeleri ve arastirmacilara yonelik
olmaldir.

6.1.3. Amaci: Klinik arastirmalarda temel etik yaklagimlari ve prensipleri

anlamaya yoneliktir.
6.1.4. ki ayri modul de hazirlanabilir;

Modiil 1’in kapsami: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.



Klinik arastirmalarda etik yaklagimin felsefesi ve tarihsel geligimi
Klinik arastirmalarin etik boyutu

Klinik arastirmalarda ulusal mevzuat

Etik kurul gorev, yetki ve sorumluluklari

Etik kurul 6zellikleri

Etik kurul kurulusu, islevi, uygulamalari

Klinik arastirmayi etik kilan 6zellikler

Klinik arastirmalarda kotl davraniglar

Klinik arastirmalarda ¢ikar ¢catismasi

Klinik arastirmalarda istatistiksel degerlendirme ve arastirma sonuglarin guvenilirligi
Etik onay sureci

Etik kurul/aragtirmaci/destekleyici/sd6zlesmeli arastirma kurulusu iliskileri
Modul 2’nin kapsami: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.
Klinik arastirmalarda kalite kontroll ve glvencesi

Klinik arastirmalarda metodoloji

Klinik arastirmalarda istatistiksel yaklagimlar

Yaslilarda klinik arastirmalar

Farkl arastirma tiplerinde hata kaynaklari

Gozlemsel galigmalarin etik boyutu

Uygulamada yasanan sorunlar

Psikiyatride klinik ¢galismalar ve plasebo kullanimi

Genetik arastirmalarin etik boyutu

Klinik arastirmalarda kadin gonulller ile ilgili etik yaklasimlar

Saglikli gonilltlerde Kklinik arastirmalar

Klinik arastirmalarda guvenlilik bildirimleri ve degerlendiriimesi



Cocuklarda Klinik arastirmalar

6.2. Etik kurullarin yapilanmasi igin standardizasyon gereklilikleri kursu
programi

6.2.1. Egitimin Siiresi: Kurs slresi en az 1 en ¢ok 4 giin olmalidir.

6.2.2. Hedef Kitle: Bu egitim etik kurul Gyelerine yonelik olmalidir.

6.2.3. Amaci: Klinik arastirmalarda temel etik yaklagimlari ve prensipleri

anlamaya ve bunlari degerlendirmeye yoneliktir.

6.2.4. Kapsami: Egitimin kapsami asagidaki konulari icerebilir.
Klinik arastirmalarda ulusal mevzuat

lyi klinik uygulamalar (IKU) nedir?

Etik kurul yapisi ve tye Ozellikleri

Etik kurul 6zellikleri

Etik kurul gorevleri ve sorumluluklari

Biyoetik ve klinik arastirma etigi

Klinik arastirmalarda etik degerlerin tarihsel geligimi

Klinik arastirma yer alan gonulli/hasta haklari

Helsinki Bildirgesinin 6nemi ve uyulmasi gereken noktalari

Bilgilendirilmis Gonualld Oluru (BGO) 6nemi ve bagvuruda BGO incelemesi (atdlye
calismasi)

ilag gelistirimesine gereksinim ve klinik ilag arastirmalarinda fazlar

Klinik arastirmalarda istatistiksel degerlendirme ve arastirma sonuglarinin
guvenilirligi

Kalite yonetimi genel ilkeleri

“Standart calisma ydntemi” tanimi, kullanim nedeni ve igerigi
“Standart calisma yontemi” belgesi hazirligi (atdlye calismasi)
Klinik arastirmalarda kalite kontroll ve glvencesi

Klinik arastirmalarda butgelendirme: génallilere ve arastirmacilara yapilan 6demeler



Basvuru dosyasi incelemesi (atdlye ¢alismasi)

Etik onay sureci

Klinik arastirmalarda guvenlilik bildirimleri

Etik kurul/arastirmaci/destekleyici/sdzlesmeli arastirma kurulusu iliskileri

Klinik arastirmalarda ¢ikar gatismasi

6.3. Klinik aragtirmalara girig/temel egitim

6.3.1. Egitimin Suresi: EQitim sUresi en az 1 en ¢ok 4 glin olmalidir.

6.3.2. Hedef Kitle: Bu egitim arastirmaci ve destekleyicilere yonelik olmalidir.
6.3.3. Amaci: Klinik arastirmalarda temel prensipleri anlamaya yoneliktir.
6.3.4. ki ayri modul de hazirlanabilir;

Modul 1’in kapsami: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.
Yeni ilag gelisimi sureci

lag Klinik arastirmalarinda terminoloji

Klinik arastirmadaki taraflarin gérev ve sorumluluklari

Gozlemsel calismalar

ilag disi Klinik arastirmalarda terminoloji

Gondllerin bilgilendirilmesi ve bilgilendirilmis gonallt olur formu
Yasal duzenlemeler

Guvenlilik bildirimleri

Yerel otoritenin ilgili mevzuat geregince yaptigi uygulamalar

Modiil 2’nin kapsami: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.
Klinik ¢alisma protokoli

Arastirma brosuri

Temel istatistik kavramlar

Farmakokinetik kavrami



Farmakogenetik ve farmakogenomik kavrami

Klinik arastirmalarda kalite kontrolu

Gondlld/hastanin korunmasi ve Helsinki Bildirgesi

Klinik ¢calisma tasarimi

Klinik arastirmalarda metodoloji (kérleme, randomizasyon gibi)
Klinik arastirmalarda plasebo kontrolU

Klinik arastirmalarda proje yonetimi

Klinik arastirmalarda 6zel parametreler (yagsam kalitesi gibi)
Veri yonetimi (veri toplama, veri girisi, veri validasyonu gibi)

Veri guvenilirligi/gavenligi

6.4. Klinik aragstirmalarda monitorizasyon

6.4.1. Egitimin Siiresi: Egitim suresi en az 2 en ¢ok 3 guin olmalidir.

6.4.2. Hedef Kitle: Bu egitim destekleyici ve monitorlere yonelik olmalidir.
6.4.3. Amaci: Klinik arastirmalarda monitorizasyonla ilgili temel prensipleri

anlamaya yoneliktir.

6.4.4. Kapsam: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.
Monitorizasyon politikasi

Klinik arastirmalarda yasal dizenlemeler

lyi klinik uygulamalarina (iKU) giris

lyi laboratuvar uygulamalarina (iLU) giris
Kalite glvencesi ve standart igleyis yontemleri
Klinik arastirmalarda terminoloji

Arastirma dosyasi temel belgeleri

Klinik arastirmalarda uygunsuz davraniglar
Monitdr secgimi ve dzellikleri

Monitdrin sorumluluklari



Raporlama
Veri yonetimi (veri toplama, veri girisi, veri validasyonu gibi)
Veri guvenilirligi

Arastirma Urand sayimi, imhasi

6.5. Klinik aragtirmalar hemsiresi egitim programi

6.5.1. Egitimin Siresi: Egitim slresi en az 2 en ¢ok 3 giin olmalidir.

6.5.2. Hedef Kitle: Bu egitim klinik arastirma hemsiresine yonelik olmalidir.
6.5.3. Amaci: Klinik arastirmalar ilgili temel prensipleri anlamaya yoneliktir.
6.5.4. Kapsam: Egitimin kapsami agagidaki konulari igerebilir.

Klinik arastirmalarda terminoloji

Klinik arastirmalarda yasal dizenlemeler
Arastirmanin tanimi ve tasarim asamalari
Klinik arastirmalarda etik kurullar
Aragtirma yeri yonetimi

Arastirma hemsireligi

Klinik arastirmalarda sorumluluklar

Klinik arastirmada randomizasyon ve korleme
Klinik arastirmalarda kaynak dokumanlar
Klinik arastirmalarda basvuru sireci
Arastirma urtna takibi

Calismanin kapatiima islemleri

Advers olay raporlama

6.6. ileri klinik arastirmalar egitim programi
6.6.1. Egitimin Siiresi: Egitim slresi en az 2 en ¢ok 5 giin olmalidir.
6.6.2. Hedef Kitle: Bu egitim arastirmaci, destekleyici ve sézlesmeli arastirma

kuruluglarina yonelik olmalidir.



6.6.3. Amaci: Klinik arastirmalarda daha spesifik konulari anlamaya yoneliktir.
6.6.4. Kapsami: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.

Klinik arastirmalarda veri yonetimi

Klinik arastirmalarda risk yonetimi

GOnulla bulma, géndlldlerin galismada kalmasi

Spesifik konulara yonelik arastirma tipleri; érnegin onkoloji galismalari, psikiyatri
caligmalari gibi

istatiksel verilerin degerlendiriimesi

Translasyonel ¢alismalar

Farmakogenetik ve farmakogenomik

Guvenlilik bildirimlerinde nedensellik iligkisi
Arastirmalarda kullanilan dlgekler ve degerlendirmesi

Protokol yazimi

6.7. Arastirma eczacisi egitim programi

6.7.1. Egitimin Siiresi: Egitim suresi en az 1 en ¢ok 3 gun olmaldir.
6.7.2. Hedef Kitle: Bu egitim arastirma eczacisina yonelik olmalidir.

6.7.3. Amaci: Klinik arastirmalar ilgili temel prensipleri anlamaya yoneliktir.
6.7.4. Kapsam: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.

Klinik arastirmalarda terminoloji

Klinik arastirmalarda yasal dizenlemeler
Arastirmanin tanimi ve tasarim asamalari
Arastirma yeri yonetimi

Arastirma eczacisinin gorev ve sorumluluklari
Klinik arastirmada randomizasyon ve korleme
Klinik arastirmalarda kaynak dokumanlar

Arastirma Urtna takibi ve muhasebesi



Calismanin kapatilma islemleri
Advers olay raporlama
7. BASVURU VE iziN

71. Tiurkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yayimlanan
bagvuru formu ve Ust yazi 6rnedi geregince Kuruma en az bir ay 6ncesinden
basvuru yapilmasi gerekmektedir. Yapilan inceleme sonucunda uygun bulunanlara
dlzenleme onayi verilir.

7.2. Duzenlenecek olan egitimlerin bir dernek veya Universite ya da egitim ve
arastirma hastanesi igbirligi ile yapilmasi gerekmektedir.

7.3. Basvuru sirasinda ve yapilacak egitim siresince yapilan sunumlarin
iceriginin Ulkemizde yuararlikte olan ilgili mevzuata uygun olmasi gerekmektedir.

8. YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER

17.04.2013 tarih ve 43020 sayili Makam Oluru ile yurarlige konulmus olan “Egitim
Programlama ve Degerlendirme Genel likeleri” yururlukten kaldirimistir. Kilavuzun
adi “Klinik Aragtirmalar ve lyi Klinik Uygulamalari lle ligili Egitim Programlama ve
Degerlendirme llkeleri Kilavuzu” olarak degistirilmistir.

9. YURURLUK

Bu kilavuz onaylandidi tarihte yarurlige girer.



