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Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanlig1’na
Ankara

Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastrma Altyapt Ag1 (TUCRIN) Uygulama ve
Arastirma Merkezi ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu isbirligi ile diizenlenen ve Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu onaylanan “Klinik Arastirmalar Etik Kurul Basvurusu
Degerlendirme Kursu”, 19-20 Aralik 2013 tarihlerinde, izmir’de Dokuz Eyliil Universitesi
Tip Fakiiltesi Dekanlik Binas1 3077 No’lu Toplant1 Salonu’nda basari ile gerceklestirilmistir.

Kursumuzda klinik arastirmalarin etik boyutu ve etik kurullar, medikal arastirma tiirleri ve
tasarimlari, klinik arastirmalarla ilgili ulusal ve uluslararasi mevzuat, klinik arastirmalarla
ilgili ulusal ve uluslararas1 mevzuat, klinik caligmalarda gilivenlilik bildirimleri, ilag
firmalarinin etik kurul basvurulart ile ilgili sorunlart ve beklentileri, basvuru dosyasi
hazirlama ve en sik karsilasilan sorunlar konularinda interaktif bir sekilde hazirlanan
sunumlar ve iki adet simiile bagvuru dosyasmmin incelendigi grup caligmalar
gergeklestirilmistir. Kursumuz; ilk giin interaktif sunumlar ve ikinci giiniin ilk yaris1 etik kurul
iiyelerine yonelik grup calismalari, ikinci gilinlin ikinci yarisi ise etik kurul sekreterlerine
yonelik sunumlar ve grup ¢aligsmalari olacak sekilde toplam iki giin olarak gerceklestirilmistir.
Kurs programi ekte sunulmaktadir (EK 1.) Simule bagvuru dosyalarmin biri “Klinik ilag
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arastirmas1” ve digeri “Klinik tibbi cihaz aragtirmasi” olacak sekilde hazirlanmis ve grup

caligmalari ile interaktif olarak tartisilmistir.

Kursun programinda yer alan sunum ve grup calismalari ile basar ile gergeklestirilmistir. ilk
giin (19.12.2013) saat 10.15-11.00 arasinda Prof. Dr. Sule Oktay tarafindan gerceklestirilmesi
planlanan “Medikal arastirma tiirleri ve tasarimlari — Girisimsel ve girisimsel olmayan
arastirmalar” isimli sunum, Prof. Dr. Sule Oktay’in kursa katilamamasi nedeniyle, Prof. Dr.

Yesim Tuncgok tarafindan gergeklestirilmistir.

Kursa Izmir, Manisa, Aydin ve Denizli illerinden 10 {iniversite ve egitim arastirma
hastanesinin (Izmir Dokuz Eyliil Universitesi, Izmir Ege Universitesi, Izmir Sifa Universitesi,
Izmir Izmir Universitesi, Izmir Katip Celebi Universitesi, Izmir Behget Uz Cocuk Hastaliklar1
ve Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi, Izmir Bozyaka Egitim ve Arastirma Hastanesi,

Aydin Adnan Menderes Universitesi, Manisa Celal Bayar Universitesi ve Denizli Pamukkale



Universitesi) Klinik Arastirmalar Etik Kurul iiyelerinden, 31 Etik Kurul iiyesi ve 11 Etik
Kurul sekreteri katilmigtir. Katilimer listesi ekte sunulmaktadir (EK 2.). Katilimeilarin kurs
programina tam zamanli olarak katilimini saglamak ve sertifikasyon i¢in alinan imza listeleri

de ekte sunulmaktadir (EK 3.)

Kurs oOncesi ve sonrasi On-test ve son-test gergeklestirilmistir. Sinav sorulart EK 4.’te
sunulmaktadir. Son-test sonrasi tiim katilimcilar basarili bulunmus ve sertifikalar1 takdim

edilmistir. Katilimcilarin son-test puanlar1 EK 5.’te sunulmaktadir.

Kurs programinin sonunda, katilimcilardan alinan geri bildirimlerde; kursun genel
degerlendirilmesinde; etik kurul {iyelerinin %95.5’inin kursumuzu “Cok yararli”, %4.5’inin
ise “Yararli” oldugunu belirttikleri goriilmiistiir. Etik kurul sekreterlerinin ise %87.5’1
kursumuzu “Cok yararl”, %12.5’1 ise “Yararli” olarak degerlendirmislerdir. Sunumlara ve

grup ¢alismalarina iligskin ayrintili geri bildirim sonuglar1 Ek 6.’da sunulmaktadir.

Bu kursun gergeklestirmemiz i¢in bize verdiginiz destek ic¢in tesekkiir eder, igbirligimizin

stirmesi dilegiyle kurs belgelerini bilgilerinize sunarim.
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