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BiRiM / UST YONETICi SUNUSU

SUNUS

Ulusal ve cok uluslu bilimsel arastirmalarin gerceklestiriimesi uluslararasi baglantili ulusal
altyapi aglarinin  kurulmasiyla olasidir. Klinik arastirmalar gibi ¢ok merkezli ve ¢ok uluslu
arastirmalarin 6n plana ciktigi ve Ulkelerarasi rekabetin glindeme geldigi bir alanda, ulusal arastirma
altyapisinin yaygin bir ag olarak kurulmasi ve sirdirilmesi Gnem tasimaktadir.

Yiiksek Ogretim Kurumu (YOK) onayiyla 28 Eyliil 2012’de kurulan Dokuz Eyliil Universitesi
Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi, Turkiye’de klinik
arastirmalari gelistirecek bir altyapi aginin kurulmasi ve sirdirilmesi icin calismalar yuratmektedir.
Dokuz Eyliil Universitesi altinda bir tiizel kisilige sahip olan Ulusal Klinik Arastirma Altyapi A&
(TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi'nin, ulusal katilimi benimseyen ve hedefleri tiim ulusal
paydaslari ilgilendiren bir merkez oldugunu vurgulamak isterim. Bu yoniyle Ulusal Klinik Arastirma
Altyapi Ag1 (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi, biyomedikal arastirmalar alaninda Glkemizdeki
ilk ve tek merkez 6rnegidir. Merkez calismalari gonillulik esasiyla ve kamu yarari gozetilerek
gerceklestirilmektedir.

Merkezimiz, kurulusundan bu yana gecen Ug yilda Tirkiye’de ulusal klinik arastirma altyapi
agini gelistirmek amaciyla énemli adimlar atmigtir. TUCRIN ve Saghk Bakanligi Tirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) arasinda 3 Temmuz 2013’te imzalanan isbirligi protokoliiyle Tiirkiye’de “Ulusal
Klinik Arastirma Veri Tabani” olusturma calismalarina baslanmistir. TUCRIN Calisma Gruplari
aracihglyla da merkez hedeflerinin somut c¢iktilarla gergeklestirilmesi icin ¢aba harcanmaktadir.
TUCRIN ile Turkiye’de bulunan Klinik Arastirma Birimleri ve Merkezleri ile isbirligi protokolleri
imzalanmistir. Klinik arastirmanin taraflari ve paydaslariyla isbirligi icinde TUCRIN’in kurulus
amaglarina ulasiimasinin, Ulkemizde yiritilen ulusal ve ¢ok uluslu klinik arastirma sayisini ve
kalitesini artiracagina inaniyorum. Merkezin basarili calismalarini siirdiirmesi ve diger bilimsel alanlar
icin iyi bir ornek teskil etmesi dilegiyle...

Prof. Dr. Yesim Tungok
Merkez Miidiirii
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TUCRIN- Turkish Clinical Research Infrastructure Network - Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi
Uygulama ve Arastirma Merkezi

TITCK - T.C. Saglik Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

ECRIN-IA- European Clinical Research Infrastructures Network-Integrating Activity
BTCG- Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu

IAAK- insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirligi Calisma Grubu
AAHRPP- Association for the Accreditation of Human Research Protection Programs
HRPP- Human Research Protection Program - insan Arastirmalari Koruma Programi

YGG- Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantisi
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.  GENEL BILGILER

A. Girig

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi,
Yiiksek Ogretim Kurumu (YOK) onayiyla, yénetmeligi 28 Eyliil 2012 tarihli ve 28425 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak kurulmustur. Merkezin amaci; Tirkiye’deki ulusal ve uluslararasi klinik
arastirmalari tesvik eden, gelistiren, esglidiim ve standardizasyonu saglayan ulusal bir klinik arastirma
altyapi agr kurmaktir. Merkez ayni zamanda 2012-2015 vyillari arasinda bir Avrupa Birligi Yedinci
Cerceve Programi projesi olan “European Clinical Research Infrastructures Network-Integrating

Activity (ECRIN-IA)” ortagi olarak Tiirkiye'yi temsil etmistir.

Ulusal klinik arastirmalarin niteliginin ve gonullilerin glvenliginin gelistirilmesi icin kurulan TUCRIN’in
Tirkiye’deki klinik arastirma merkezlerini ve diger ilgili birimleri bir araya getirmesi planlanmaktadir.
Her TUCRIN dyesinin, arastirma fonlari ya da ilag endustrisi tarafindan desteklenen klinik
arastirmalarin yurutilmesini ve koordinasyonunu saglamasi, bunun yaninda egitim ve danismanlik

hizmeti de veriyor olmasi beklenmektedir.
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B. Kalite Politikasi, Misyon ve Vizyon

Kalite Politikasi

Surekli gelisme felsefesi ile Kalite Yonetim Sistemi gozetiminde, yasal mevzuatlara uygun,
Merkezin misyonu ve vizyonu

ile uyumlu,

klinik arastirmalarda yer alan tim paydaslarin
memnuniyetini en Ust dizeye c¢ikaracak ¢alismalar ylritmektir.

Misyon

Merkezin misyonu, Tirkiye’de klinik arastirmalarin tesvik edilmesi, klinik arastirmalarda
kalitenin arttirilmasi, génulli glvenliginin gelistirilmesi, klinik arastiricilarin egitiminin desteklenmesi,

klinik arastirmalarda koordinasyonun ve standardizasyonun saglanmasi ve tim bunlarin sonucu
olarak toplum saghginin iyilestirilmesine katkida bulunmaktir.

Vizyon

Merkezin vizyonu, slrekli gelisme felsefesi dogrultusunda, Tirkiye'deki ulusal ve uluslararasi

klinik arastirmalari tesvik eden, gelistiren, esglidiim ve standardizasyonu saglayan ulusal bir klinik

arastirma altyapi agi olusturmak, klinik arastirmalarda yer alan tim paydaslarin memnuniyetini en Ust
diizeye cikarmaktir.
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C. Yetki, Gorev ve Sorumluluklar

v" Ulusal ve ¢ok uluslu klinik arastirmalarin mevzuata uygun bicimde baslatiimasini ve
ylratilmesini saglamak,

v Basta Dokuz Eylul Universitesi biinyesinde gerceklestirilen klinik arastirmalar olmak {izere
Glke genelinde yapilan arastirmalara dahil olan paydaslarin istek ve ihtiyaglarini belirlemek ve
bunlara yonelik calismalar yapmak,

v' Ulusal klinik arastirmalarin paydaslari arasinda bilgi alisverisi ve iletisimi desteklemek
amaciyla ulusal veri tabanlari kurmak,

v" Hazirlanan kilavuzlarla klinik arastirmalarin planlanmasi, basvurusu ve ylrutilmesi
¢alismalarina yol géstermek,

v' Ulusal klinik arastirma merkezleri ile is birligi anlagmalari imzalayarak merkezler arasi
koordinasyonu saglamak,

v' Klinik arastirma alaninda ¢alisan ulusal ve uluslararasi kuruluslarla isbirligi yapmak,
gerektiginde ortakliklar olusturmak ve bu ortakliklarda Tiirkiye'yi temsil etmek,

v Ulusal ve uluslararasi katilimh klinik arastirmalar ile ilgili sempozyum, seminer, konferans vb.
organizasyonlarda merkezin tanitimini ve katilimci sayisi artirimini saglamak,

v" Klinik arastirmalarin ulusal ve uluslararasi kalite standartlarina uygun gerceklestirilmesi icin
calismalar yapmak,

v" Cevrimsel arastirmalarla klinik arastirmalar arasindaki baglantiyi kolaylastiracak calismalar
yapmak,

v' Saghgin gelistiriimesinde klinik arastirmalarin 6nemi konusunda kamuoyunda farkindalik

yaratmak.
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D. idareye iliskin Bilgiler

1- Fiziksel Yapi

Akademik Personel Hizmet Alanlari

Sayisi Alani Kullanan Sayisi
(Adet) (m2) (Kisi)

Calisma Odasi (1 kisilik) 1 30 1

Calisma Odasi (2 kisilik) 2 30 2

Toplam 3 60 3

2- Organizasyon Yapisi

MUDUR
MUDUR YARDIMCISI

CALISMA GRUPLARI IDARI KOORDINATOR

insau:\ragtmualanmn Uluslararasi T . .
Akreditasyonu Hazirhig: CG Kalite Y&netim Koordinatéri
B £=4

Yinetim idari Birimler Cahsma Gruplari
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3- insan Kaynaklari

idari Personel*

idari Personel

Kadrolarin Doluluk Oranina Gore Kadrolarin istihdam Sekline Gore
Dolu Bos Toplam Tam Zamanlh Yari Zamanlh

Miidiir 1 1 1

Miidiir yardimcisi 1 1 1

idari Koordinator 1 1 1

Kalite Yonetim Koordinatorii 1 1 1

Kalite Yonetim Temsilcisi 1 1

TOPLAM 4 1 5 4

*Merkez biinyesinde aktif olarak yer alan personeli igerir

Akademik Personel**

Akademik Personel

Kadrolarin Doluluk Oranina Gére | Kadrolarin istihdam Sekline Gore
Dolu Bos Toplam Tam Zamanl Yari Zamanh
Profesor 20 20 20
Dogent 6 6 6
Doktor 7 7 7
Diger 22 22 22
TOPLAM 55 55 55

**T{im merkez kadrosunu igerir.
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idari Personelin Yas itibariyle Dagilimi

21-25 Yas 26-30 Yas 31-35 Yas 36-40 Yas 41-50 Yas 51- Uzeri
Kisi Sayisi 2 2
Yiizde %50 %50

idari Personelin Egitim Durumu

ilkdgretim Lise On lisans Lisans Yiiksek lisans Doktora
Kisi Sayisi 1 3
Yiizde %25 %75

idari Personelin Hizmet Siireleri

1-3vil 4-6 Yil 7-10 Y1l 11-15Yil 16-20 Yil 21- uzeri
Kisi Sayisi 4
Yiizde %100

4- Bilgi ve Teknoloji Kaynaklari
Masa iistii bilgisayar sayisi: 3 adet
Diz uistii bilgisayar sayisi: 1 adet

Diger Bilgi ve Teknolojik Kaynaklar:

Cinsi idari Amacgh Egitim Amach Aragtirma Amaglh
(Adet) (Adet) (Adet)

Yazici 3

Tarayici 1

Telefon 3

TOPLAM 7
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TUCRIN

Il.  AMAC ve HEDEFLER

Merkezin Amag ve Hedefleri

Stratejik Amaclar

Stratejik Hedefler

Stratejik Amag-1
Surdiirilebilirlik ve kapasitenin gelistirilmesi

Hedef-1

Tarkiye'nin ECRIN-ERIC'e (European Clinical Research
Infrastructures Network- European Research
Infrastructure Consortium) TUCRIN araciligiyla gézlemci
olarak katilmasi

Hedef-2

“Avrupa Klinik Arastirma Altyapi Agina Tirkiye’nin TUCRIN
Araciligiyla Katimi” adh bilimsel arastirma projesinin
basvurusunun yapilmasi

Stratejik Amacg-2
Merkez kalite hedeflerinin gergeklestirilmesi

Hedef-1

2015 yilinda ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi
kapsaminda olusturulan Merkez Kalite Hedefleri’'nin
gergeklestirilmesi

*Detayh bilgi ve gergeklestirilme dereceleri Kalite
Hedefleri Faaliyetleri bolimiinde yer almaktadir.

Stratejik Amag-3
Uluslararasi insan Arastirmalari Akreditasyonunun
saglanmasi

Hedef-1

Uluslararasi akreditasyon i¢in Dokuz Eyliil Universitesi’nin
AAHRRP’a resmi basvurusunun yapilmasi ve hazirhk
slrecindeki gereksinimlerin yerine getirilmesi

*Bu hedef hakkinda detayl bilgi ve gerceklestiriime
dereceleri Calisma Grubu Faaliyetleri basligi altinda yer
almaktadir.

Stratejik Amag-4
Klinik arastirmalar ve klinik arastirma birimleri igin
ulusal veritabanlarinin kurulmasi

Hedef-1

Klinik arastirmalar ve klinik arastirma birimleri igin ulusal
veri tabanlarinin kurulmasi calismalarinda demo/ pilot
uygulama basamaginin gerceklestirilmesi

*Bu hedef hakkinda detayli bilgi ve gerceklestiriime
dereceleri Calisma Grubu Faaliyetleri bashgi altinda yer
almaktadir.

Stratejik Amag-5
Klinik arastirma egitim kapasitesinin gelistirilmesi

Hedef-1
Klinik arastirmalar alaninda egitimler diizenlenmesi
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FAALIYETLERE iLiSKIN BiLGi VE DEGERLENDIRMELER

A. Merkez Amag¢ ve Hedeflerinin Gergeklestiriimesine Yoénelik Performans

Bilgileri
Stratejik Amacg-1: Suirdiiriilebilirlik ve kapasitenin gelistirilmesi

Hedef — 1: Tiirkiye'nin ECRIN-ERIC'e (European Clinical Research Infrastructures Network-

European Research Infrastructure Consortium) TUCRIN araciligiyla gézlemci olarak katilmasi

Bir Avrupa Birligi 7. Cerceve projesi olan ECRIN-IA, halen proje ortagi olan Almanya, ispanya,
Fransa, italya ve Portekiz’den olusan 5 “kurucu ilke” ve 2 “gbzlemci” iilke (Cek Cumbhuriyeti ve
Macaristan) ile ERIC (European Research Infrastructure Consortium) kalici bir yasal yapiya
kavusmustur. ECRIN-IA projesinde 2012-2015 vyillari arasinda Tirkiye’yi Dokuz Eylil Universitesi
blinyesinde Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi proje
ortagl olarak temsil etmistir. Kalkinma Bakanhg himayesinde Ocak 2015'te diizenlenen bir
toplanti ile Tirkiye'nin ECRIN-ERIC'e TUCRIN araciligiyla gozlemci olarak katilmasina karar

verilmistir ve resmi katilim icin de Kalkinma Bakanhgi’ndan yazih olur beklenmektedir.

Hedef — 2: “Avrupa Klinik Arastirma Altyapi Agina Tiirkiye’nin TUCRIN Araciligiyla Katilimi” adli

bilimsel arastirma projesinin basvurusunun yapilmasi

ECRIN-ERIC'e baslangicta “gozlemci”, 3 yil icinde de “tam Uye” olarak katilim saglayabilecek,
sardardlebilir bir ulusal klinik arastirma altyapisinin kurulmasi amaciyla “Avrupa Klinik Arastirma
Altyapt Agina Turkiye’'nin  TUCRIN Aracihgiyla Katilimi” adli bilimsel arastirma projesi
planlanmistir. Aralik 2015’te proje dnerisi DEU Bilimsel Arastirma Projeleri Koordinatérligii’ne

sunulmustur.
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Stratejik Amag-2: Merkez kalite hedeflerinin gergeklestirilmesi

Hedef — 1: 2015 yilinda 1SO 9001:2008 Kalite Yénetim Sistemi kapsaminda olusturulan Merkez

Kalite Hedefleri’nin gergeklestirilmesi

2015 yilinda ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda gerceklestirilmek (izere Merkez
Kalite Hedefleri belirlenmistir.. Bu hedefler hakkinda ayrintili bilgi ve gerceklestirilme dereceleri

Kalite Hedefleri Faaliyetleri boliminde yer almaktadir.

Stratejik Amag-3: Uluslararasi insan Arastirmalari Akreditasyonunun saglanmasi

Hedef — 1: Uluslararasi akreditasyon icin Dokuz Eyliil Universitesi’/nin AAHRRP’a resmi

basvurusunun yapilmasi ve hazirlik siirecindeki gereksinimlerin yerine getirilmesi

Bu hedef hakkinda ayrintili bilgi ve gergeklestirilme dereceleri Calisma Grubu Faaliyetleri bashgi

altinda yer almaktadir.

Stratejik Amac-4: Klinik arastirmalar ve klinik arastirma birimleri icin ulusal veritabanlarinin

kurulmasi

Hedef — 1: Klinik arastirmalar ve klinik arastirma birimleri igcin ulusal veri tabanlarinin

kurulmasi ¢calismalarinda demo/ pilot uygulama basamadinin gergeklestirilmesi

Bu hedef hakkinda detayl bilgi ve gerceklestirilme dereceleri Calisma Grubu Faaliyetleri baslig

altinda yer almaktadir.
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Stratejik Amag-5: Klinik aragtirma egitim kapasitesinin gelistirilmesi

Hedef — 1: Klinik arastirmalar alaninda egitimler diizenlenmesi

Bu hedef hakkinda detayl bilgi ve gerceklestiriime dereceleri Egitim Faaliyetleri bashgi altinda yer

almaktadir. Ayrica gerceklestirilen egitimlerin detayli raporlari ek olarak verilmistir.

B. Yonetim Kurulu Faaliyetleri

TUCRIN Yonetim Kurulu’nun gorev alanlari:

a) Kurulus amaci dogrultusunda Merkezin yonetimi ve ¢alismalari ile ilgili kararlari almak,
Merkezin bilinyesinde kurulacak ¢alisma gruplari ve idari birimler ile bu gruplara ve birimlere atanacak
adaylar ile ilgili Merkez Miidirlinlin 6nerilerini incelemek ve karara baglamak,

b) Merkez Midirligiince hazirlanacak program ve bitce Onerilerini incelemek ve karara
baglamak,

c) Mali ve idari islerde Miidlre yardimci olacak karar almak,

¢) Midirin getirecegi her tirli konuyu tartisip karara baglamak,

d) Danisma Kurulunun goéris ve 6énerilerini degerlendirmek,

e) Merkezin yurt ici ve yurt disinda, kamu ve 6zel kurum ve kuruluslar ile isbirligi icin gerekgeli
karar alarak ilgili kurumun desteginin saglanmasi icin Dokuz Eylil Universitesi Rektdrligi’ne
sunmaktir.

Yonetim Kurulu’'nun bu gorevler kapsaminda 2015 yilinda gerceklestirdigi faaliyetler:

- Klinik Arastirma Egitimi Calisma Grubu’nun grup baskanindan gelen dilek¢e kapsaminda
grubun kapatilmasina karar verildi (26 Subat 2015).

- Yesim Tungok tarafindan, Kalkinma Bakanhg ile 27 Ocak’ta yapilan toplantida ECRIN-ERIC’e
Turkiye’nin TUCRIN araciligiyla “observer” statlisiinde katilmasi konusunda olumlu gorus

bildirildi (26 Subat 2015).
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- Dumlupinar Universitesi, izmir Katip Celebi Universitesi ve Kocaeli Universitesi Deneysel ve
Klinik Arastirmalar Merkezi ile ishirligi protokolli imzalanmasi igin girisimde bulunulmasi
karari alindi (26 Subat 2015).

- ECRIN ve TUCRIN araciligiyla Horizon 2020 Klinik Arastirma ¢agrilarina Tirkiye’den katilimin
artinlmasi igin Tirkiye’de AB projesi yiriten bazi arastiricilarla 6zel olarak baglant
kurulmasina karar verildi (13 Ekim 2015).

- Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu ciktilarinin Dokuz Eyliil Universitesi Rektorliigi'ne ve
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na devri icin resmi yazismalarin yapilmasina karar verildi
(13 Ekim 2015).

- Klinik Arastirma Standartlari Ozdegerlendirme Formu'nun pilot uygulamasinin ¢alisma grubu
baskani Emel Tetik tarafindan baslatilmasina karar verildi (13 Ekim 2015).

- Dumlupinar Universitesi ve izmir Katip Celebi Universitesi'nde yapilacak klinik arastirma

egitimleri planlandi (13 Ekim 2015).
C. Calisma Grubu Faaliyetleri

1. insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirhgi Calisma

Grubu Faaliyetleri

insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirligi Calisma Grubu (iAAK), Dokuz Eyliil
Universitesi organizasyon vyapisinin, biinyesindeki etik kurullarin calisma esaslarinin, klinik
arastirmacilarin ve arastirma ekiplerinin Association for the Accreditation of Human Research
Protection Programs (AAHRPP) kriterleri cercevesinde degerlendirilmesi amaciyla 20 Eylial 2012

tarihinde kuruldu.

Calisma grubu faaliyetlerine baslarken, ulusal ve kurumsal Olcekte yasal dizenlemelerin ve
isleyislerin, uluslararasi kriterler 1siginda nasil gelistirilebilecegi arastirilarak goéndlli saghginin ve

haklarinin daha iyi korunmasina yonelik, basta etik kurul mevzuati ve isleyisi olmak Uzere
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organizasyon faaliyetlerinin de dogrudan ve dolayli olarak etik kurul iliskilerini iceren kisimlari ile ilgili
ek dizenlemeler ve belgeler olusturularak ve yeni dizenlemelerin hayata geg¢mesi icin ilgili

dizenleyici kurumlarla temasa gecilmesi amaclanmustir.

Calisma grubu faaliyetlerinde yol gostermesi amaciyla faydalanilan AAHRPP Degerlendirme Kriterleri
Klavuzu (Evaluation Instrument for Accreditation) ti¢c béliimden olusmaktadir; Orgiit (Organization),
Kurumsal inceleme Kurulu veya Etik Kurullar (Institutional Review Board or Ethics Committee),

Arastirmacilar ve Arastirma Ekibi (Researcher and Research Staff).

Orgiit (Organization): insan arastirmalari koruma programlarinin faaliyetlerini biinyesinde
gerceklestirdigi kurumun yapisal Ozelliklerini agiklar. Koruma programlarinin sorumluluklarini
belirleyen bu kurum fon kaynagi, arastirma tird, arastirma yeri gibi konularda séz sahibidir, ayni
zamanda arastirmanin genel kalitesini arttirmaya yonelik g¢alismalar da gerceklestirir. Tim bu
faaliyetleri gerceklestirirken arastirmacilar, arastirma ekibi, biinyesindeki etik kurullar, sponsorlar,
katimcilar ve toplum araciligiyla sorumluluklarini yerine getirir. Bu bolim sponsorluk iligkilerini de
icermektedir. Sirketler, 6zel ve kamu kurum ve kuruluslarindan olusan sponsorlar, arastirmanin
baslatilmasi, yonetilmesi ve finansmanindan sorumludur. Sponsorlar da organizasyonla koordineli
calisarak arastirmaya katilanlarin hak ve refahini korumaya yonelik onlemler alir. Bu bolim
incelenirken Dokuz Eyliil Universitesi Saghk Kampisi dikkate alinarak gerceklestirilen faaliyetlerin

programinin gerektirdigi standartlara uygunlugunun degerlendirilmesi amaglanmaktadir.

Kurumsal inceleme Kurulu veya Etik Kurullar (Institutional Review Board or Ethics Committee):
insan arastirmalari koruma programlarinin etik yorum ve gézetimini saglayacak bagimsiz kuruluslari
aciklar. Bu kisim ile arastirmalarin etik gézetim gereksinimlerini belirlenmesi ve mevcut gozetim
organlarinin akredite edilmesi bilgileri 1siginda, Dokuz Eylil Universitesi biinyesinde yer alan etik
kurullarin akreditasyon programinin gerektirdigi standartlara uygun bir yapida isleyisine devam

etmesinin saglanmasi amaglanmaktadir.
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Arastirmacilar ve Arastirma Ekibi (Researcher and Research Staff): Arastirmacilara ve arastirma
ekibine diisen gorev ve sorumluluklari aciklar. Bu goérev ve sorumluluklarin akreditasyon programinin

gerektirdigi standartlara uygun sekilde gerceklestirilmesinin saglanmasi amacglanmaktadir.

Calisma grubu faaliyetleri strdlrilirken AAHRPP degerlendirme asamalarinin belirleyen maddeler ile
Turkiye’deki glincel mevzuat karsilastirilarak akreditasyon gereksinimlerinin karsilandigi alanlarin
belirlenmesi, kismen karsilandigi ya da karsilanmadig alanlar icin Dokuz Eylil Universitesi’nde
uygulanabilecek ek duzenlemelerin (yonerge, standart isleyis yontemleri, talimatlar, kilavuzlar,
formlar vb.) olusturulmasi ve bu diizenlemelerin, Dokuz Eylil Universitesi st yonetimi ve etik

kurullari ile paylasilmasi amacglanmaktadir.
Calisma grubunun faaliyetleri 2015 yilindaki faaliyetleri asagida yer almaktadir:

- AAHRPP bagvurusunda 6zdegerlendirme siirecinin tamamlanmasi, eksikliklerin saptanmasi ve
sorumlularin belirlenmesi

- Basvuru hazirhgl dosyasinin Dokuz Eylil Universitesi Rektérligii Genel Sekreterlige teslim
edilmesi

- “Dokuz Eyliil Universitesi Saghk Kampisii insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu

Kurulu” adi altinda yeni bir ¢alisma grubu onerisi ile galismalarin Rektorlige devredilmesi

2. Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu Faaliyetleri

Ulusal veri tabaninin Klinik Arastirma Profesyonelleri Bilgi Sistemi (KAPROBIS), Klinik Arastirma
Birimleri Veri Tabani (KABIVET) ve Klinik Arastirmacilar Veri Tabani (KAVET) projelerinden olusmasi
planlanmistir. BTCG faaliyetleri, 03.07.2013 tarihinde TUCRIN ile Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) arasinda imzalanan isbirligi kapsaminda, TITCK tarafindan belirlenen ve gérevlendirmeleri

yapilan Uyelerin katilimi ile yuratilmeye devam etmistir.

Saglik Bakanligi ve Kalkinma Bakanligi koordinatorligiinde olusturulan 10. Kalkinma Plani (2014-2018)

— Saglik Endistrilerinde Yapisal Donlsim Programi Eylem Plani cercevesinde, ulusal veritabani
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hazirhginin sorumlulugu Saghk Bakanligi'na geg¢mis, 2014 yil Kasim ayinda “Klinik Arastirmalar
Portall” agilmistir. 2015 yilinda da Klinik Arastirmacilar Veritabani (KAVET) kurulmasi ¢alismasinda

demo uygulama asamasina gelinmistir.

2012-2015 vyillari arasindaki faaliyetlerini basariyla gerceklestiren BTCG’nin var olan halinin
sonlandiriimasi ve yeni planlanan “Avrupa Klinik Arastirma Altyapi Agina Tirkiye’'nin TUCRIN
Araciligiyla Katihmi” adli bilimsel arastirma projesi kapsaminda calismalarina devam etmesi konusu

Dokuz Eyliil Universitesi Rektdrligii’ne 25 Kasim 2015 tarihli resmi yaziyla bildirilmistir.

3. Klinik Arastirma Standartlari Galisma Grubu Faaliyetleri

Tirkiye’de yapilan ulusal ve ¢ok uluslu klinik arastirma standartlarinin belirlenmesinde kullaniimak
lizere hazrlanan ingilizce 6z degerlendirme formunun pilot uygulamasinin yapilmasi ¢alismalari

devam etmektedir.

4. Klinik Arastirma Egitimi Calisma Grubu Faaliyetleri

Calisma grubu tarafindan Arastirma Projesi Yazma ve Proje Desteklerine Basvuru ile
Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara Basvuru ilkeleri konusunda iki egitim paketi olusturuldu. Calisma
grubunun islevini tamamladigi goéristnin Gyelerin  karariyla belirtilmesi Gzerine, grubun

sonlandiriimasi talebi 23 Ocak 2015 tarihli resmi yazi ile TUCRIN Merkez Middrltugiine iletilmistir.

D. Egitim Faaliyetleri

TUCRIN koordinatorliigiinde klinik arastirma alanin 2015 yilinda gergeklestirilen egitimler;

- TUCRIN-Sifa Universitesi isbirligiyle “Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara Basvuru Dosyalarinin
Degerlendirilmesi Egitimi”, 20-21 Mart 2015 (TiTCK onayli)
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- TUCRIN ve izmir Katip Celebi Universitesi Tip Fakiiltesi isbirligiyle “Klinik Arastirmalar ve Etik
Kurullara Basvuru ilkeleri Kursu”, 23-24 Ekim 2015 (TiTCK onayh)

- TUCRIN, Dumlupinar Universitesi ve izmir Katip Celebi Universitesi Tip Fakiiltesi isbirligiyle
“Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara Basvuru ilkeleri Kursu”, 19-20 Kasim 2015 (TiTCK onayl)

Egitimler hakkinda detayli bilgi ekte yer almaktadir (Ek 1 — Egitim Sonug Raporlari)

E. Uluslararasi Faaliyetler

TUCRIN, 28 Eyliil 2012’den bu yana Tirkiye’de ulusal bir klinik arastirma altyapisinin kurulmasi
faaliyetlerini sirdirmektedir. 01 Ocak 2015 — 31 Aralik 2015 déneminde uluslararasi arastirma
kapsaminda ydratilen faaliyetlerde asagidaki 6gretim tyeleri gérev almistir:

- Prof. Dr. Yesim Tungok

- Prof. Dr. M. Cenk Ecevit

- Prof. Dr. Sedef Gidener

- Prof. Dr. Murat Ozgéren

- Prof. Dr. Mehmet Ali Ozcan

Bu kisilerin aktif olarak gorev aldigi arastirma faaliyetleri;

1. Avrupa Birligi’'nden gelen ¢ok uluslu klinik arastirma projelerinin Tirkiye’de yirutiilmesi igin
ESFRI, ECRIN-ERIC ile gbriismelerin yapilmasi,

2. Turkiye'deki 9 klinik arastirma merkezi ile isbirliginin saglanmasi,
Klinik arastirma alanindaki egitimlerin diizenlenmesi,

4. TUCRIN’de ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi’'nin alinmasi
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F. Merkez Kalite Hedefleri Faaliyetleri

1) Klinik arastirmalar alaninda en az iki egitim gergeklestirilmesi
2015 yilinda toplam 3 egitim dizenlenmistir. Detayli bilgi egitim faaliyetleri bashginda ve
egitim sonug raporlarinda (Ek 1) yer almaktadir.

2) ECRIN-ERIC iiyeligi icin Kalkinma Bakanligi'ndan resmi onay alinmasi
Ocak 2015'te Kalkinma Bakanligi ile diizenlenen toplantida Tiirkiye'nin ECRIN-ERIC'e TUCRIN
aracihgiyla gozlemci olarak katilmasina karar verildi. Resmi katilim icin Kalkinma Bakanliginin
yazisi beklenmektedir.

3) En az bir klinik arastirma birimi ile isbirligi protokolii imzalanmasi
Dumlupinar Universitesi, Kocaeli Universitesi Deneysel ve Klinik Aragtirma Merkezi (DEKART)
ve izmir Katip Celebi Universitesi olmak {izere 3 klinik arastirma birimi ile isbirligi protokoli
imzalanmistir.

4) Klinik arastirma veri tabani c¢alismalarnn demo/ pilot uygulama basamaginin
gerceklestirilmesi
Klinik Arastirmacilar Veritabani (KAVET) kurulmasi ¢alismasinda demo uygulama asamasina
gelinmistir.

5) Ulusal veya uluslararasi katilimh klinik arastirmalar ile ilgili en az iki toplantida merkezin

temsil edilmesi ve tanitilmasi

Asagidaki toplantilarda gergeklestirilen sunumlar ile merkezin tanitimi yapilmistir:

ECRIN-ERIC Meeting of the EuCos, 1 Nisan 2015, Paris, Fransa

ECRIN-IA Final Meeting: Conducting Independent, Multinational Clinical Trials in Europe, 7-8
Aralik 2015, Paris, Fransa
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TUCRIN

G. Biitge Uygulama Sonuglari

1.1.Biitce Giderleri

2015 BUTGE BASLANGIC 2015 GERGEKLESME GERCEKLESME ORANI
ODENEGI TOPLAMI
TL TL %
BUTCE GiDERLERI

TOPLAMI 151.605,00 4.070,06 2,68
03- MAL VE HiZMET
ALIM GiDERLERI - 146.905,00 4.070,06 2,77

YOLLUKLAR

2015 yilina ait biitge giderleri;

- 05.01.2015 tarihinde alinan 1.212,33 TL tutarindaki ISO 9001:2008 belgelendirme hizmeti,

- Mayis ayinda 1.551,12 TL tutarindaki yurtdisi gérev yollugu 6demesi,

- Nisan ayinda 1.226,61 TL tutarindaki yurtici gérev yollugu 6demesi

- Mayis ayinda 80,00 TL tutarindaki yurtigi gorev yollugu 6demesi

1.2.Biitge Gelirleri

2015 BUTGE 2014 GERCEKLESME GERCEKLESME ORANI
TAHMINI TOPLAMI
TL TL %
BUTCE GELIRLERi TOPLAMI 151.605,00 1.350,00 0,89
03- EGIiTiM VE DANISMANLIK
GELIRLERI 62.000,00 1.350,00 2,18
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2014 yilina ait bitge gelirleri;
- 2015 yili Nisan ayinda diizenlenen “Klinik Aragtirmalar ve Etik Kurullara Basvuru Dosyalarinin

Degerlendirilmesi Egitimi” icin 1.350,00 TL danismalik bedeli.

IV. KURUMSAL KABILIYET ve KAPASITENiIN DEGERLENDIRILMESi

A. Ustiinliikler

o Nispeten kiiguk bir birim olmasi nedeni ile kararlarin ¢gabuk alinabilmesi
e idari yetkilerin yasa ve ydnetmeliklerle belirli olmasi.

e Takim ruhu iginde ¢alisma

e Ozverili personel

e idari ve akademik birimlerle uyumlu calisma
B. Zayifliklar

e  Fiziksel altyapi eksiklikleri
e Ulusal ve uluslararasi toplantilara katilmak i¢in finansal destegin olmamasi

e Kisith kadro olmasi

V.  TUCRIN MERKEZ KADROSU

Mudir

e Prof. Dr. Yesim Tuncok

Miidiir Yardimcisi

e Prof.. Dr. Mustafa Cenk Ecevit
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Yonetim Kurulu Uyeleri

e  Prof. Dr. Yesim Tuncok

e Doc. Dr. Mustafa Cenk Ecevit
e Dr. Emel Tetik

e Dr. Hilal ilbars

o Prof. Dr. Isik Tuglular

e  Prof. Dr. Sedef Gidener

e Prof. Dr. Hamdi Akan

Danigsma Kurulu Uyeleri

e Prof. Dr. Mehmet Ali Ozcan

e  Prof. Dr. Sule Oktay

e Prof. Dr. Ali Yagiz Uresin

e  Prof. Dr. Aydin Erenmemisoglu
e  Prof. Dr. Murat Ozgéren

e  Prof. Dr. M. Serdar Celebi

e Dr. Oguz Akbas

e Dr. Ecz. Hiilya Demirel

e Emine Aygoren

e Betil Erdogan Sarilican

idari Personel

e Dr. Burg Aydin (idari Koordinatér)

e Buket Erbayraktar (Kalite Yonetim Koordinatoéri)
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insan Arastirmalarinin Uluslararasi Akreditasyonu Hazirligi Calisma Grubu

Prof. Dr. A. Necati Gokmen (Baskan)
Prof. Dr. Yesim Tungok

Prof. Dr. Aysegil Yildiz

Prof. Dr. Banu Onvural

Prof. Dr. Ayse Gelal

Prof. Dr. M. Ali Ozcan

Prof. Dr. Canan Coker

Dog. Dr. Mustafa Cenk Ecevit
Dog Dr. Pembe Keskinoglu
Uzm. Dr. Elvan O¢gmen

Dr. Burg Aydin

Buket Erbayraktar

Av. Meltem Caylak

Bilisim Teknolojileri Calisma Grubu

Dog. Dr. Mustafa Cenk Ecevit (Baskan)
Dr. Burg Aydin

Prof. Dr. Sedef Gidener

Buket Erbayraktar

Uzm. Ceren Koyuncuoglu

ihsan Dogan

Demet Akalgan

Asim Hocaoglu

Ali Erhan Aydemir

Tung Levent Ozdemir
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Suheyla Toprak
ismail Burak Bal
Selcuk Esen

Burcu Suna

Bahattin Gillu

Prof. Dr. Safiye Aktas
Dog. Dr. Aysel Oztiirk
Dog. Dr. Aylin Aricl
Dog. Dr. Cigdem Ecevit
Yiicel Kigukerol
Fadime Sakar

Mustafa Otag

Klinik Arastirma Egitimi Galisma Grubu

Prof. Dr. Sule Oktay (Baskan)
Prof. Dr. Isik Tuglular

Prof. Dr. Kaan Kavakli

Prof. Dr. Hamdi Akan

Dr. Oguz Akbas

Dog. Dr. Nil Hocaoglu Aksay

Klinik Arastirma Standartlari Calisma Grubu

Emel Tetik (Baskan)
Prof. Dr. Ahmet Gill
Oktay Olcay

Pelin Taplamacioglu
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e Burak Kiran

e Dog. Dr. M. Aylin Arici

internet Sitesi Teknik Sorumlusu

e Muratcan Karagoz

VI.  EKLER

A. Egitim Sonuc Raporlari (Ek 1)

TUCRIN-SUSEM Klinik Arastirmalar ve
Etik Kurullara Basgvuru Dosyalarinin Degerlendirilmesi Egitimi Sonug Raporu

Saglk Bakanhg Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu onayh “Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara
Basvuru Dosyalarinin Degerlendirilmesi Egitimi”, Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma
Altyapi Agl (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi ve Sifa Universitesi Sirekli Egitim Merkezi
(SUSEM) isbirligi ve Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiiltesi Farmakoloji Anabilim Dali ile Sifa
Universitesi Tip Fakiiltesi Farmakoloji Anabilim Dali katkilari ile 20-21 Mart 2015 tarihinde, izmir'de
Sifa Universitesi Egitim Yerleskesi toplanti salonlarinda gerceklestirildi. Egitime ¢ogunlugunu Sifa
Universitesi akademik, idari ve 6grenci kadrosundan olusan 63 kisi katild.

Egitim Programi ve Akisinin Degerlendirilmesi:

Egitim programi 20 Mart 2015 Cuma giinii saat 13:30’da, Kurs Kalite Glivence Sorumlusu Yrd. Dog. Dr.
Omer Demir, TUCRIN Midiirii Prof. Dr. Yesim Tuncok, SUSEM Midiri Omer Ozkaya ve Sifa
Universitesi Genel Sekreteri Yrd. Dog. Dr. ibrahim Hacibeyoglu’nun agilis konusmalariyla basladi.
Egitim programi igeriginin tanitimindan sonra katilimcilarin egitim kapsamindaki genel bilgi
dizeylerini olgmek ve egitim programi sirasindaki algl dizeylerini artirmak amaciyla 6n-test
uygulandi.

Programin ilk glinlinde, sirasiyla, Prof. Dr. Ayse Gelal “Klinik Arastirma Tasarimi ve Turleri”, Prof. Dr.
Taner Dagci “Klinik Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler: ilag ve Biyolojik Uriinlerle Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik”, Yrd. Do¢. Dr. Murat Aksu “Klinik Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler: Tibbi
Cihazlarla Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik” ve yine Yrd. Dog. Dr. Murat Aksu “iyi Klinik
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Uygulamalar Kilavuzuna Goére Arastiricinin ve Destekleyicinin Sorumluluklar” baglkl sunumlari yapti.
Her sunum sirasinda ve sonrasinda katilimcilarin soru sormasina ve programin interaktif olarak
yuritilmesine 6zen gosterildi. Prof. Dr. Yesim Tungok tarafindan “Gunin Degerlendirilmesi”
yapilarak saat 18:15'te ilk giin tamamland..

ikinci giiniin programi 21 Mart 2015 Cumartesi giinii saat 09.00’da “ilk giiniin 6zeti ve ikinci giiniin
tanitim1” oturumuyla basladi. Prof. Dr. Hilya Ellidokuz tarafindan yapilan “Etik Kurul Basvuru
Dosyasinda Olmasi Gereken Belgeler” baslkli sunumun ardindan grup ¢alismalarina gegildi. Birinci
grup calismasinda, 6nceden hazirlanan ve katilimcilara dagitilan 6érnek bir Faz 3 ilag arastirma dosyasi,
ikinci grup calismasinda ise dnceden hazirlanan ve katilimcilara dagitilan 6rnek bir tibbi cihaz klinik
arastirma dosyasi incelendi. Katilimcilar 20-21 kisilik 3 gruba ayrildi. Her grupta ayni anda 2 egitici
gorev aldi. Dosyalar degerlendirilirken, etik kurula basvuru kontrol listeleri ve etik kurul
degerlendirmesinde dikkate alinan olcitler kapsaminda grup tartismalari yonlendirildi. Grup calismasi
sirasinda hazirlanan raporlar tiim katihmcilarin bir araya geldigi ortak oturumda grup temsilcileri
tarafindan sunuldu ve tartisildi.

Prof. Dr. Mukaddes Glimistekin tarafindan “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar ve Etik Kurul
Degerlendirmesi” sunumunda, ilag ve Biyolojik Uriinlerle Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi disinda kalan klinik arastirmalarin degerlendirilmesine
yonelik tanimlar ve degerlendirme 6lgutleri tartisildi.

Prof. Dr. Yesim Tuncok tarafindan “Bilgilendirilmis Gonulli Olur” streci konusundaki sunumun hemen
ardindan yapilan grup calismasinda Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun hazrladigi “Asgari
Bilgilendirilmis Goéniillii Olur Formu(BGOF) Ornegi” lzerinden hazirlanan érnek BGOF degerlendirildi
ve eksiklikler tartisildi.

Egitim programinin tamamlanmasinin ardindan so6zIi ve yazili olarak geri bildirimler alindu.
Katilimcilara son test uygulandiktan sonra kapanis konusmalari ile egitim sonlandirildi.

Geri Bildirimler:

Geri bildirim formlari iki béliimden olusuyordu. ilk bélimde egiticiler, sunumlar ve grup calismalari
(uygulamalar) degerlendirildi. Bu bolimin sonuglarina goére katihmcilar tarafindan egiticiler,
sunumlar ve uygulamalar %90 oraninda “yararli ve ¢ok yararli oldu” seklinde degerlendirildi.

ikinci béliimde egitim ortaminin degerlendiriimesine ydnelik sorular vardi. Egitim ortami genel olarak
uygun bulundu. Yalnizca egitim ortaminda internet erisimi (fikrim yok % 29; begendim % 18; cok
begendim % 47) elestiri aldl.
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“Egitimin genel degerlendirmesi” boliminde katilimcilarin %96’sinin egitimi “begendim (%29) ya da
“cok begendim (%67) seklinde degerlendirdikleri saptandi.

Acik uclu geri bildirim kutucugunda egitim organizasyonu icin tesekkir ve yeni egitim dilekleri yani
sira egitim slresinin uzatilmasi konusunda da istekler vardi.

Egitime Devam Durumu: 1.5 glinlik egitim sirasinda 2 6gleden sonra ve 1 sabah oturumu sirasinda,
ayrica grup c¢alismalari sirasinda yoklama alindi. Egitim Cuma ve Cumartesi giinlerini kapsamasina
karsin katihmcilari egitim programinin en az % 85’ine katildiklari saptandi.

Basari Degerlendirmesi:

Yapilan son testin degerlendirmesi sonucu 63 katilimcinin tamaminin basari belgesi almaya hak
kazandi(Basari orani % 100, ortalama puan 86).

Egitimin Genel Degerlendirilmesi:

“Egitim Degerlendirme Toplantisi” Sifa Universitesi Genel Sekreteri Yrd. Dog. Dr. ibrahim
Hacibeyoglu, TUCRIN Mudiirii Prof. Dr. Yesim Tuncok, SUSEM Miidirii Omer Ozkaya, Kurs Kalite
Givence Sorumlusu Yrd. Dog. Dr. Omer Demir ve diger egiticilerin katiimiyla Sifa Universitesi
Rektorlik Toplanti Salonu’nda gergeklestirildi. Toplanti sonunda kursun basarili gegtigi ve klinik
arastirmalar konusunda yeni egitim programlarinin birlikte organize edilebilecegi konusunda fikir
birligine varildi.

TUCRIN-iKCU Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara Basvuru ilkeleri Egitimi Sonu¢ Raporu

Saglk Bakanlig Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu onayh “Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara
Basvuru ilkeleri Egitimi”, izmir-Katip Celebi Universitesi (IkCU) Tip Fakdltesi ile Dokuz Eyliil
Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Ag1 (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi isbirligiyle
ve Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, Ege Universitesi Tip Fakiiltesi
Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, Ko¢ Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, Sifa
Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali katkilari ile 23-24 Ekim 2015 tarihinde,
izmir'de, izmir Atatirk Egitim Arastirma Hastanesi (IAEAH) toplanti salonlarinda gergeklestirildi.
Egitime cogunlugunu izmir-Katip Celebi Universitesi akademik kadrosundan olan 63 kisi ve egitici
olarak katilan 10 kisi ile birlikte toplam 73 kisi katildi. (Ek. Katilimci Listesi).

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Aragtirma Altyapi Agi (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi
Adres: Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Yerleskesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dal, inciralti/Balgova 35340 izmir
internet adresi: http://tucrin.deu.edu.tr - eposta: tucrin@deu.edu.tr



T.C.

S L L
& %, DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
% 2 ULUSAL KLIiNIK ARASTIRMA ALTYAPI AGI quRl N
4 -
s ¥ UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI "=

Egitim Programi ve Akisinin Degerlendirilmesi:

Egitim programi 23 Ekim 2015 Cuma giinii saat 13:30’da, Kurs Kalite Giivence Sorumlusu ve iKCU
Dekan Yardimcisi Prof. Dr. Tijen Kaya Temiz, Kurs Koordinatorti ve TUCRIN Mdiddirid Prof. Dr. Yesim
Tuncok, IKCU Tip Fakiiltesi Dekani Prof. Dr. M. Ali Malas’in agilis konusmalariyla basladi. Katilimcilarin
kurum ve Unvanlara goére dagilimi ve kursun amag¢ ve hedeflerinin, egitim programinin igerigi
konusunda bilgilendirme yapildiktan sonra katilimcilarin egitim kapsamindaki genel bilgi diizeylerini
olgmek ve egitim programi sirasindaki algi diizeylerini artirmak amaciyla 6n test uygulandi.

Programin ilk giiniinde, sirasiyla, Prof. Dr. Ayse Gelal “Klinik Arastirma Tasarimi ve Turleri”, Prof. Dr.
Sibel Goksel “Klinik Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler: ila¢ ve Biyolojik Uriinlerle Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik”, Prof. Dr. Sedat Hakan Orer “Klinik Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler: Tibbi
Cihazlarla Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik” ve Prof. Dr. Servet Akar “lyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzuna Gore Arastiricinin ve Destekleyicinin Sorumluluklan” bashkli sunumlari katilimcilara
aktardi. Her sunum sirasinda ve sonrasinda katilimcilarin soru sormasina ve programin interaktif
olarak yiritilmesine 6zen gosterildi. ilk giinin sonunda tiim katiimcilar tarafindan “Giiniin
Degerlendirilmesi” yapilarak saat 17:45’te ilk glin tamamlandi.

ikinci giniin programi 24 Ekim 2015 Cumartesi giinii saat 09.00’da “ilk giiniin 6zeti ve ikinci giiniin
tanitim1” oturumuyla basladi. Prof. Dr. Hilya Ellidokuz tarafindan yapilan “Etik Kurul Basvuru
Dosyasinda Olmasi Gereken Belgeler” baslikh sunumun ardindan grup ¢alismalarina gegildi. Birinci
grup calismasinda, 6nceden hazirlanan ve katilimcilara dagitilan 6rnek bir klinik ila¢ arastirmasi etik
kurul basvuru dosyasi, ikinci grup calismasinda ise 6nceden hazirlanan ve katilimcilara dagitilan 6rnek
bir tibbi cihaz klinik arastirma etik kurul basvuru dosyasi incelendi. Katihmcilar 20-21 kisilik 3 gruba
ayrildi. Her grupta ayni anda 2 egitici gérev aldi. Dosyalar degerlendirilirken etik kurula basvuru
kontrol listeleri ve etik kurul degerlendirmesinde dikkate alinan oOlgltler kapsaminda gruplarin
tartismasi saglandi. Grup ¢alismasi sirasinda dosyalarda katihmcilar tarafindan saptanan etik kurallar
ve mevzuat gereklilikleri ydoniinden saptanan eksiklikler interaktif olarak tartisildi.

Prof. Dr. Yusuf Cem Kaplan tarafindan “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar ve Etik Kurul
Degerlendirmesi” sunumunda, ilag ve Biyolojik Uriinlerle Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik ve
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi disinda kalan klinik arastirmalarin degerlendirilmesine
yonelik tanimlar ve degerlendirme olgiitleri tartisildi.

Do¢. Dr. Aylin Arici tarafindan “Bilgilendirilmis Gonilli Olur Formu” slireci konusundaki sunumun
hemen ardindan yapilan grup c¢alismasinda ornek klinik ilag arastirmasi dosyasinda bulunan
“Bilgilendirilmis Gonalli Olur Formu (BGOF)”nda katilimcilar tarafindan saptanan eksiklikler tartisildi.
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Egitim programinin tamamlanmasinin ardindan kursun genel degerlendirmesi yapilarak, sozli ve
yazili olarak geri bildirimler alindi. Katihmcilara son test uygulandiktan sonra katilimcilara basari
belgelerinin verilmesi ve kapanis konusmalari ile kurs sona erdi.

Geri Bildirimler:

Geri bildirim formlar iki bélimden olusuyordu. ilk béliimde egiticiler ve sunumlari degerlendirildi.
Skorlama maksimum 4 puan lzerinden yapildi (0: Hi¢ yarari olmadi, 1: Kismen yararli oldu, 2: Fikrim
yok, 3: Yararl oldu, 4: Cok yararli oldu.). Bu bélimin sonuglarina gore katiimcilar egiticiler ve
sunumlarina ortalama 3.17 — 3.63 arasinda degisen puanlar atadilar. Bu puan skalada Yararli oldu ve
Cok yararli oldu tanimlamalarina karsilik geliyordu.

ikinci bolimde egitim ortaminin degerlendirilmesine yonelik sorular vardi. Egitim ortami ortalama
puanlari 2.11 — 2.88 arasinda degistigi tespit edildi. Bu puan egiticiler ve sunumlara atfedilen
puandan goreceli olarak daha dusikta.

“Egitimin genel degerlendirmesi” boliminde ise katilimcilar egitime ortalama olarak 3.44 puan
atadilar. Bu puan da skalada Yararli oldu ve Cok yararli oldu tanimlamalarina karsilik geliyordu.

Egitime Devam Durumu: 1.5 giinllk egitim sirasinda 2 6gleden sonra ve 1 sabah oturumu sirasinda,
ayrica grup calismalari sirasinda yoklama alindi. Egitimin Cuma 6gleden sonra ve Cumartesi gini
yapilmasi nedeniyle katilimcilari egitim programinin tiimine eksiksiz katildiklari saptandi.

Basari Degerlendirmesi:

Yapilan son testin degerlendirmesi sonucu 63 katilimcinin tamaminin basari belgesi almaya hak
kazandigl goruldi (Basari orani % 100). Egiticilerin daha 6nce alinmis katihm belgeleri bulunmakla
birlikte, yapilan tim sunum ve uygulamalara katildiklari ve son testi basari ile tamamladiklari icin
basari belgeleri yenilendi. ilk testte 100 iizerinden 59+11.3 olan ortalama puan son testte 89.9+8.2
olarak saptandi.

Egitimin Genel Degerlendirmesi:

“Egitim Degerlendirme Toplantisi” IKCU Tip Fakiiltesi Dekani Prof. Dr. M. Ali Malas, TUCRIN
Midiirii/Egitim Koordinatoérii Prof. Dr. Yesim Tuncok, Kurs Kalite Giivence Sorumlusu/iKCU Tip
Fakiiltesi Dekan Yard. Prof. Dr. Tijen Kaya Temiz ve diger egiticilerin katilimiyla izmir Katip Celebi
Universitesi Atatiirk Egitim ve Arastirma Hastanesi Toplanti Salonu’nda gerceklestirildi. Toplanti
sonunda kursun basarili gectigi ve klinik arastirmalar konusunda yeni egitim programlarinin birlikte
organize edilebilecegi konusunda fikir birligine varildi.
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TUCRIN-Dumlupinar Universitesi Klinik Arastirmalar ve
Etik Kurullara Basvuru ilkeleri Egitimi Sonug Raporu

Saglhk Bakanhig Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu onayh “Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara
Basvuru ilkeleri Egitimi”, Dumlupinar Universitesi, Dokuz Eylil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma
Altyapi A8l (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi ve izmir Katip Celebi Universitesi (IKCU) Tip
Fakiiltesi isbirligiyle ve Dumlupinar Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, Dokuz
Eylal Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, izmir Katip Celebi Universitesi (ikCU)
Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, Kog¢ Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji
Anabilim Dali ve Sifa Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali katkilari ile 19-20 Ekim
2015 tarihinde, Kitahya'da, Evliya Celebi Kampusiinde gerceklestirildi. Egitimde, cogunlugu
Dumlupinar Universitesi akademik kadrosundan olan 77 kisi ve egitici olarak 10 kisi yer aldi.
Egiticilerden 3 kisi ayni zamanda kurs katilimcisi oldugundan toplam kisi sayisi 84’tir. (Ek. Katihmci
Listesi).

Egitim Programi ve Akisinin Degerlendirilmesi:

Egitim programi 19 Kasim 2015 Persembe giini saat 09:00’da, Kurs Kalite Glivence Sorumlusu Yrd.
Dog. Dr. Filiz OZYiGIT, Kurs Koordinatérii ve TUCRIN Mudiirii Prof. Dr. Yesim Tuncok, Dumlupinar
Universitesi Rektdrii Remzi GOREN ve Tip Fakiiltesi Dekani Prof. Dr. Ahmet Hakan VURALIn acilis
konusmalariyla basladi. Katilimcilarin kurum ve Unvanlara gére dagiliminin, kursun amag ve
hedeflerinin ve egitim programinin icerigi konusunda bilgilendirme yapildiktan sonra katilimcilarin
egitim kapsamindaki genel bilgi diizeylerini 6lgmek ve egitim programi sirasindaki algi dizeylerini
artirmak amaciyla 6n test uygulandi.

Programin ilk glinlinde, sirasiyla, Prof. Dr. Ayse GELAL “Klinik Arastirma Tasarimi ve Turleri”, Prof Dr
Yesim TUNCOK “Klinik Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler: ila¢ ve Biyolojik Uriinlerle Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik ve Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik
Calismalari ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik”, Prof. Dr. Sedat Hakan ORER “Klinik
Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler: Tibbi Cihazlarla Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik”, Prof.
Dr Hiidaverdi KUCUKER “iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzuna Goére Arastiricinin ve Destekleyicinin
Sorumluluklar”, Prof. Dr. Ahmet Hakan VURAL “Etik Kurul Basvuru Dosyasinda Olmasi Gereken
Belgeler”, Dog. Dr. Aylin ARICI “Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu” bashkl sunumlari katilimcilara
aktardi. Daha sonra ilag Klinik Arastirma Dosyasinin incelendigi birinci grup calismasi gerceklestirildi.
Her sunum sirasinda ve sonrasinda katilimcilarin soru sormasina ve programin interaktif olarak
yiritilmesine 6zen gosterildi. ilk giinin sonunda tim katilimcilar ve egiticilerle “Giiniin
Degerlendirilmesi” yapilarak saat 17:45’te ilk glin tamamlandi.
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ikinci giiniin programi 20 Kasim 2015 Cuma giinii saat 09:30’da “ilk giiniin 6zeti ve ikinci giiniin
tanitim1” oturumuyla basladi. Daha sonra Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Dosyasi’'nin degerlendirildigi
ikinci grup calismasina gegildi. Dog. Dr. Yusuf Cem KAPLAN tarafindan “Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar ve Etik Kurul Degerlendirmesi” sunumunda, ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik ve Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi disinda kalan klinik
arastirmalarin degerlendirilmesine yonelik tanimlar ve degerlendirme olgitleri tartisildi.

Birinci grup ¢alismasinda, 6nceden hazirlanan ve katilimcilara dagitilan 6rnek bir klinik ilag arastirmasi
etik kurul basvuru dosyasi, ikinci grup calismasinda ise dnceden hazirlanan ve katiimcilara dagitilan
ornek bir tibbi cihaz klinik arastirma etik kurul basvuru dosyasi incelendi. Katiimcilar 20 kisilik 4 gruba
ayrildi. Her grupta ayni anda 1-2 egitici gorev aldi. Dosyalar degerlendirilirken etik kurula basvuru
kontrol listeleri ve etik kurul degerlendirmesinde dikkate alinan o&lgltler kapsaminda gruplarin
tartismasi saglandi. Grup calismasi sirasinda dosyalarda katimcilar tarafindan saptanan etik kurallar
ve mevzuat gereklilikleri ydniinden saptanan eksiklikler interaktif olarak tartisildi.

Egitim programinin tamamlanmasinin ardindan kursun genel degerlendirmesi yapilarak, sozli ve
yazili olarak geri bildirimler alindi. Katihmcilara son test uygulandiktan sonra katilimcilara basari
belgelerinin verilmesi ve kapanis konusmalari ile kurs sona erdi.

Geri Bildirimler:

Geri bildirim formlar iki bélimden olusuyordu. ilk béliimde egiticiler ve sunumlari degerlendirildi.
Skorlama maksimum 5 puan izerinden yapildi (1: Hig yarari olmadi, 2: Kismen yararli oldu, 3: Fikrim
yok, 4: Yararl oldu, 5: Cok yararli oldu.). Bu bélimin sonuglarina gore katiimcilar egiticiler ve
sunumlarina ortalama 4.42 — 4.70 arasinda degisen puanlar atadilar. Bu puan, skalada “Begendim ve
Cok begendim” tanimlamalarina karsilik geliyordu.

ikinci bolimde egitim ortaminin degerlendirilmesine yonelik sorular vardi. Egitim ortami ortalama
puaninin 3.96 — 4.09 arasinda degistigi tespit edildi. Bu puan skalada “begendim” tanimlamasina
karsilik geliyordu. Katihmcilarin %90,6’s1 genel olarak kursu begendiklerini belirttiler (Sekil 1).
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Kursun genel degerlendirmesi
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Prof.Dr.Hldaverdi Kligliker
Prof.Dr.A.Hakan Vural
Doc.Dr.Aylin Arici
Prof.Dr.S.Hakan Orer
Prof.Dr.Yesim Tuncok
Prof.Dr.Ayse Gelal
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Sekil 1. Egitimcilerin ve kursun degerlendirmesinde ¢ok begendim ve begendim
yanitlarinin yiizdesi (%)

“Egitimin genel degerlendirmesi” boliminde ise katiimcilar egitime ortalama olarak 4.42 puan
atadilar. Bu puan da skalada “bedendim” tanimlamalarina karsilik geliyordu. Katihmcilarin %88,3’0
egitim ortamini, %76,6’s1 ara ikramlari ve %68,8'i ulasim kolayligini begendiklerini belirtti (Sekil 2).
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SEkil 2. Egitim ortamu ile ilgili degerlendirmeye Cok begendim ve
begendim yanitlarinin ylizdesi

Egitime Devam Durumu: 1.5 giinliik egitim sirasinda 1 6gleden 6nce ve 1 6gleden sonra ve 1 sabah
oturumu sirasinda, ayrica grup c¢alismalari sirasinda yoklama alindi. Egitimin Persembe ve Cuma
ginleri yapilmasi nedeniyle katilimcilarin egitim programinin tiimiine eksiksiz katildiklari saptandi.

Basari Degerlendirmesi:

Yapilan son testin degerlendirmesi sonucu 77 katilimcinin tamaminin basari belgesi almaya hak
kazandigl goruldi (Basari orani % 100). Egiticilerin daha 6nce alinmis katihm belgeleri bulunmakla
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birlikte, yapilan tim sunum ve uygulamalara katildiklari ve son testi basari ile tamamladiklari igin
basari belgeleri yenilendi. ilk testte 100 lizerinden 53,1+12.6 olan ortalama puan son testte 85.9+7.1
olarak saptandi.

Egitimin Genel Degerlendirmesi:

“Egitim Degerlendirme Toplantisi” Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim
Dali’'nda TUCRIN Muduri/Egitim Koordinatori Prof. Dr. Yesim Tuncok, egiticiler Prof.Dr. Ayse Gelal,
Dog.Dr. Aylin Arici, Dog.Dr. Yusuf Cem KAPLAN’in katilimiyla Kalite Glvencesi Sorumlusu Yrd.Dog¢.DR.
Filiz Ozyigit'in génderdigi geri bildirim sonuglari degerlendirilerek yapildi. Toplanti sonunda kursun
basarili gectigi ve klinik arastirmalar konusunda yeni egitim programlarinin birlikte organize
edilebilecegi konusunda fikir birligine varild.
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