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KLINIiK ARASTIRMALAR VE iYi KLINiIK UYGULAMALARI
ILE iLGILi EGITIM PROGRAMLAMA VE DEGERLENDIiRME 15.07.2014
ILKELERI KILAVUZU

1. AMAC
Bu kilavuz, iyi klinik uygulamalari1 ve Klinik arastirmalar konusunda diizenlenmesi
planlanan egitim programlarina iliskin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilacak
basvurunun sekli ve igerigi ile ilgili olarak rehberlik sunmak tizere hazirlanmustir.
2. TEMEL ILKELER
2.1.  Egitime katilacak kisi sayis1 en az 20 en ¢ok 80 kisi ile sinirlandirilmalidir.
2.2.  Egitimin niteligine uygun en az iki adet atdlye calismas1 yapilmalidir.
2.3.  Yapilmasi planlanan egitim programina uygunsa, en az bir adet role-play video
gosterisi yer almalidir.
2.4. Egitimin verildigi yerde internet baglantili diziistii bilgisayarlar, projeksiyon, DVD
veya VCD oynaticisi, ses diizeni (yaka mikrofonu dahil) mevcut olmalidir.
25. En az 1 adet ve tercihen bilgisayar programi destekli “soru-yanit uygulamasi”
yapilmalidir.
2.6.  Egitimin gergeklestirilecegi fiziksel mekanin masali oturma diizeni ile yerlestirilmis
bir biiyiikk salon ve gerektiginde iki kiiclik salona doniisebilen bir yapida olmasi tercih
sebebidir.
2.7.  Kurs boyunca katilimcilarin idari ve egitsel her tiirlii sorusunu yanitlayabilecek bir
“kurs koordinatorii” bulunmalidir.
3. UYGULAMA
3.1.  Egitim boyunca bir “kalite glivence sorumlusu”, egiticinin sunumunu; sorulan sorulari
yanitlama kapasitesini; kursiyerlere olan ilgisini degerlendirmelidir.
3.2.  Egitimin basinda katilimcilarin beklentileri sorgulanmali ve 6ngoriilen hedefler ile
karsilastirmasi yapilmalidir.
3.3.  Egitimin baginda katilimcilarin bilgi diizeyini 6lgmeye yonelik bir 6n test yapilmalidir.
3.4.  Egitime devam mecburiyeti ders basina % oraninda 6ngoriilmelidir.
3.5.  Tercihen her sunumda, alinamadigi durumlarda her oturumda katilimcilarin imzasi
kayit altina alinmalidir.
3.6. Her katilimciya yaka karti, program, ders notlar1 ve ayrica bir bloknot ve bir kalem
verilmelidir.
3.7. Bir giinden fazla siiren egitimlerde ikinci giine baglarken bir onceki giin yapilan
egitimin 6zeti yapilmalidir.
3.8. Temel egitim sonrasi diizenlenen ileri diizey egitimlere baslamadan Once temel
egitimde verilen bilgilere yonelik bir hatirlatma yapilmalidir.
3.9.  Egitimdeki sunumlar 40 dakikayi, atdlye ¢aligmalart 3 saati gegmemelidir.
3.10. Tercihen egitimde gorev alan egitmenlerin egitim siiresince katilim saglamasi
gerekmektedir.
4.  DEGERLENDIRME
4.1. Degerlendirme ¢alismalart katilimcilarin  “basar1  degerlendirmesi” ve ‘“egitim
programinin degerlendirilmesi” olmak tizere iki baglikta yapilmalidir.
411 Katilimcilarin basar1 degerlendirmesi; egitim sonunda yapilacak bir sinav ile
katilimcilarin basarist degerlendirilmeli ve devami uygun olanlara ve basarili bulunanlara
“basar1 belgesi”, sinavda basarisiz olanlara “katilim belgesi” verilmelidir.
41.2 Program degerlendirmesi; Egitim programinin etkinliginin degerlendirilmesi
amactyla katilimcilardan geribildirim alinmalidir.
4.2. “Basar1 belgesi” veya “katilim belgesi” iizerinde kurs koordinatdriiniin imzasi
bulunmalidir.
5. EGITICILER
5.1.  Egiticiler konusunda uzman kisilerden segilmelidir.
5.2.  Ogretim iiyeleri disindaki egiticiler egitici egitiminden mutlaka gegmelidir.
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6.

EGITIM PROGRAMLARINA ORNEKLER

Asagida belirtilen egitim programlart 6rnek olarak verilmistir. Kurs basligina uygun olarak
kurs icerigi degistirilebilinir.

6.1.

6.2.

Klinik arastirmalarda etik yaklasim ve diisiinceler temel kursu program
6.1.1. Egitimin Siiresi: Egitim siiresi en az 1 en ¢ok 4 giin olmalidir.
6.1.2. Hedef Kitle: Bu egitim etik kurul iiyeleri ve arastirmacilara yonelik olmalidir.
6.1.3.  Amaci: Klinik arastirmalarda temel etik yaklasimlar1 ve prensipleri anlamaya
yoneliktir.
6.1.4. ki ayr1 modiil de hazirlanabilir;
Modiil 1’in kapsam: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.
Klinik arastirmalarda etik yaklasimin felsefesi ve tarihsel gelisimi
Klinik arastirmalarin etik boyutu
Klinik arastirmalarda ulusal mevzuat
Etik kurul gorev, yetki ve sorumluluklari
Etik kurul 6zellikleri
Etik kurul kurulusu, islevi, uygulamalar1
Klinik arastirmayi etik kilan 6zellikler
Klinik arastirmalarda kotii davraniglar
Klinik arastirmalarda ¢ikar ¢atismasi
Klinik aragtirmalarda istatistiksel degerlendirme ve arastirma sonuglarin giivenilirligi
Etik onay siireci
Etik kurul/arastirmaci/destekleyici/s6zlesmeli arastirma kurulusu iligkileri
Modiil 2°nin kapsami: Egitimin kapsami1 asagidaki konular igerebilir.
Klinik arastirmalarda kalite kontrolii ve giivencesi
Klinik arastirmalarda metodoloji
Klinik arastirmalarda istatistiksel yaklagimlar
Yaslilarda klinik arastirmalar
Farkli arastirma tiplerinde hata kaynaklar
Gozlemsel ¢aligmalarin etik boyutu
Uygulamada yasanan sorunlar
Psikiyatride klinik ¢alismalar ve plasebo kullanimi
Genetik aragtirmalarin etik boyutu
Klinik arastirmalarda kadin goniilliiler ile ilgili etik yaklagimlar
Saglikli goniilliilerde klinik arastirmalar
Klinik aragtirmalarda giivenlilik bildirimleri ve degerlendirilmesi
Cocuklarda klinik arastirmalar
Etik kurullarin yapilanmasi icin standardizasyon gereklilikleri kursu program
6.2.1. Egitimin Siiresi: Kurs siiresi en az 1 en ¢ok 4 giin olmalidir.
6.2.2. Hedef Kitle: Bu egitim etik kurul iiyelerine yonelik olmalidir.
6.2.3.  Amacn: Klinik arastirmalarda temel etik yaklasimlar1 ve prensipleri anlamaya
ve bunlar1 degerlendirmeye yoneliktir.
6.2.4. Kapsam: Egitimin kapsam1 asagidaki konular igerebilir.
Klinik arastirmalarda ulusal mevzuat
Iyi klinik uygulamalar (IKU) nedir?
Etik kurul yapis1 ve iiye 6zellikleri
Etik kurul 6zellikleri
Etik kurul gorevleri ve sorumluluklari
Biyoetik ve klinik arastirma etigi
Klinik arastirmalarda etik degerlerin tarihsel gelisimi
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6.3.

Klinik arastirma yer alan goniillii/hasta haklar1
Helsinki Bildirgesinin 6nemi ve uyulmasi gereken noktalari
Bilgilendirilmis Goniillii Oluru (BGO) 6nemi ve basvuruda BGO incelemesi (atolye
caligmasi)
Ilag gelistirilmesine gereksinim ve klinik ilag arastirmalarinda fazlar
Klinik aragtirmalarda istatistiksel degerlendirme ve arastirma sonuglarinin giivenilirligi
Kalite yonetimi genel ilkeleri
“Standart ¢alisma yontemi” tanimi, kullanim nedeni ve igerigi
“Standart ¢alisma yontemi” belgesi hazirligi (at6lye ¢alismasi)
Klinik arastirmalarda kalite kontrolii ve giivencesi
Klinik arastirmalarda biitcelendirme: goniilliillere ve arastirmacilara yapilan 6demeler
Bagvuru dosyasi incelemesi (atlye ¢alismasi)
Etik onay stireci
Klinik aragtirmalarda giivenlilik bildirimleri
Etik kurul/arastirmaci/destekleyici/s6zlesmeli arastirma kurulusu iliskileri
Klinik arastirmalarda ¢ikar ¢atismasi
Klinik arastirmalara giris/temel egitim
6.3.1. Egitimin Siiresi: Egitim siiresi en az 1 en ¢ok 4 giin 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. 1ki ayr1 modiil de hazirlanabilir;
Modiil 1’in kapsam: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.
Yeni ila¢ gelisimi siireci
Ilag klinik arastirmalarinda terminoloji
Klinik arastirmadaki taraflarin gorev ve sorumluluklar:
Gozlemsel ¢alismalar
Ilag dis1 klinik arastirmalarda terminoloji
Goniillerin bilgilendirilmesi ve bilgilendirilmis goniillii olur formu
Yasal diizenlemeler
Giivenlilik bildirimleri
Yerel otoritenin ilgili mevzuat geregince yaptig1 uygulamalar
Modiil 2°nin kapsam: Egitimin kapsami asagidaki konulari icerebilir.
Klinik ¢aligma protokolii
Arastirma brogiirii
Temel istatistik kavramlar
Farmakokinetik kavrami
Farmakogenetik ve farmakogenomik kavrami
Klinik arastirmalarda kalite kontrolii
Goniillii/hastanin korunmasi ve Helsinki Bildirgesi
Klinik ¢aligma tasarimi
Klinik aragtirmalarda metodoloji (kdrleme, randomizasyon gibi)
Klinik arastirmalarda plasebo kontrolii
Klinik arastirmalarda proje yonetimi
Klinik arastirmalarda 6zel parametreler (yagam kalitesi gibi)
Veri yonetimi (veri toplama, veri girisi, veri validasyonu gibi)
Veri giivenilirligi/giivenligi



¥ KLINIK ARASTIRMALAR VE IYI KLINIK UYGULAMALARI
iLE iLGIiLi EGITiM PROGRAMLAMA VE DEGERLENDIRME 15.07.2014

ILKELERI KILAVUZU

6.4.

6.5.

6.6.

Klinik arastirmalarda monitorizasyon
6.4.1. Egitimin Siiresi: Egitim siiresi en az 2 en ¢ok 3 giin 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 kapsami1 asagidaki konular1 igerebilir.
Monitorizasyon politikas1
Klinik arastirmalarda yasal diizenlemeler
Iyi klinik uygulamalarma (IKU) giris
Iyi laboratuvar uygulamalarina (ILU) giris
Kalite glivencesi ve standart isleyis yontemleri
Klinik arastirmalarda terminoloji
Aragtirma dosyas1 temel belgeleri
Klinik arastirmalarda uygunsuz davranislar
Monitor se¢imi ve Ozellikleri
Monitoriin sorumluluklari
Raporlama
Veri yonetimi (veri toplama, veri girisi, veri validasyonu gibi)
Veri giivenilirligi
Arastirma Uiriinii sayimi, imhasi
Klinik arastirmalar hemsiresi egitim programi
6.5.1. Egitimin Siiresi: Egitim siiresi 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 kapsam1 asagidaki konulari igerebilir.
Klinik arastirmalarda terminoloji
Klinik arastirmalarda yasal diizenlemeler
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 dokiimanlar
Klinik arastirmalarda bagvuru siireci
Arastirma tiriinii takibi
Calismanin kapatilma islemleri
Advers olay raporlama
Ileri klinik arastirmalar egitim program
6.6.1. Egitimin Siiresi: Egitim siiresi en az 2 en ¢ok 5 giin olmalidir.
6.6.2. Hedef Kitle: Bu egitim arastirmaci, destekleyici ve sozlesmeli arastirma
kuruluslaria yonelik olmalidir.
6.6.3. Amaci: Klinik arastirmalarda daha spesifik konular1 anlamaya yoneliktir.
6.6.4. Kapsam: Egitimin kapsami asagidaki konulari igerebilir.
Klinik aragtirmalarda veri yonetimi
Klinik arastirmalarda risk yonetimi
Goniilli bulma, goniilliilerin ¢alismada kalmasi
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Spesifik konulara yoOnelik arastirma tipleri; Ornegin onkoloji ¢alismalari, psikiyatri

caligmalar1 gibi

Istatiksel verilerin degerlendirilmesi

Translasyonel ¢aligsmalar

Farmakogenetik ve farmakogenomik

Giivenlilik bildirimlerinde nedensellik iligkisi

Arastirmalarda kullanilan 6l¢ekler ve degerlendirmesi

Protokol yazimi
6.7. Arastirma eczacisi egitim programi

6.7.1. Egitimin Siiresi: Egitim siiresi en az 1 en ¢ok 3 giin olmalidir.

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 konular1 igerebilir.

Klinik arastirmalarda terminoloji

Klinik arastirmalarda yasal diizenlemeler

Arastirmanin tanimi ve tasarim agsamalari

Arastirma yeri yonetimi

Arastirma eczacisinin gorev ve sorumluluklart

Klinik arastirmada randomizasyon ve kérleme

Klinik arastirmalarda kaynak dokiimanlar

Arastirma lirtinii takibi ve muhasebesi

Calismanin kapatilma islemleri

Advers olay raporlama
7. BASVURU VE iZiN
7.1.  Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yayimlanan bagvuru formu ve
iist yaz1 ornegi geregince Kuruma en az bir ay dncesinden basvuru yapilmasi gerekmektedir.
Yapilan inceleme sonucunda uygun bulunanlara diizenleme onay: verilir.
7.2.  Diizenlenecek olan egitimlerin bir dernek veya liniversite ya da egitim ve arastirma
hastanesi isbirligi ile yapilmas1 gerekmektedir.
7.3. Basvuru sirasinda ve yapilacak egitim siliresince yapilan sunumlarin igeriginin
iilkemizde yiirtirliikte olan ilgili mevzuata uygun olmasi gerekmektedir.
8.  YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER
17.04.2013 tarih ve 43020 sayili Makam Oluru ile yiiriirlige konulmus olan “Egitim
Programlama ve Degerlendirme Genel ilkeleri” vyiiriirliikten kaldirilmistir. Kilavuzun adi
“Klinik Arastirmalar ve lIyi Klinik Uygulamalar1 Ile flgili Egitim Programlama ve
Degerlendirme Ilkeleri Kilavuzu” olarak degistirilmistir.
9.  YURURLUK
Bu kilavuz onaylandig tarihte yiiriirliige girer.



