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Sunum Plani

Klinik Arastirma
Temel hedefleri
Tanimi
Bilesenler ve ileyisi

Sonug



Bilimsel Arastirma bir rapordur
arastirmacinin/arastirmacilarin

bir problemi/soruyu/sorunu

a¢ikga belirtilmis sonuglarin dretildigi

onceden yapilmis arastirmalara dayanan



Neden bilimsel arastirma yapiyoruz

Akademik yikseltme igin
Un ve prestij kazanmak, bilinir olmak igin
Akademik stattimuizu korumak icin

Saglik alaninda
toplumun veya bireyin iyilik ve saglik
durumunun saglanmasi veya devam
ettirilmesi igin






BILIMSEL ARASTIRMA

1.Basamak

Soru/sorunun tanimlanmast

Kisisel merak
Glnlik uygulamada gozlenen degisiklikler

Tumor evresi T4 olan larenks karsinom

hastalarinin bir kisminda boyun klinik ve patolojik
olarak NO dir

Prognozu belirleyen biyolojik marker bulunmasi



Literatir taramasi

MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System
1950 yilina kadar

klinik t1p ve biyomedikal arastirmalarina ait 4,600'den
fazla uluslararasi yayini icermektedir

dis hekimligi, hemsirelik, kimya, farmakoloji, biyoloji,
fizik, beslenme, psikiyatri, psikoloji, gevre sagligi, sosyal
bilimler ve egitim alanlarini da kapsar



http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=MEDLARS&action=edit&redlink=1

Literatir taramasi

MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System
PubMed araytizi kullanilir

Kitlphanelerde yer alan yayinlar 10 000 000

NLM de 1/3 saglanmaktadir

Sali ve Cuma giinleri gtincellenme yapilir



http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=MEDLARS&action=edit&redlink=1

BILIMSEL ARASTIRMA

Literatur taramasi
PubMed bir konudaki literaturlerin % 50‘sini karsiliyor

Scirus
Google scholar

Deep Web
eduroam



BILIMSEL ARASTIRMA

1.Basamak

Literatir taramasinin amaci

Anahtar kelime girerek
Sizden 6nce ayni veya benzer soru
Hakkinda yapilmis olan ¢alismalari incelemek



Sistematik Randomize
derleme ve kontrolli
meta-analizler calismalar

RK(¢

Olgu-Kontrol

Olgu-Serileri
Olgu-Raporlari

Dusiunce ve klinik gorisler, editor yazilar

Hayvan caligmalan
In-vitro (test-tiipii) caismalari




Materyal/Hastalar ve Metod

Calisma grubunun olusturulmas

Tez danismani +TUO = calisma

Nazal poliplerde proteomics
H4R gen polimorfizmi

Tibbi genetik

Istatistik



Materyal/Hastalar ve Metod
Calisma grubunun olusturulmasi

Toplanti igerigi

Akademik hiyerasinin ortadan kalkmast
Gindem olmasi

Bir kararla sonlamasi

Bir sonraki toplantinin gindnin belirlenmesi
Odevlerin tanimlanmast

Tutanak olusturulmasi



Materyal/Hastalar ve Metod

Analitik calismalar

Deneysel, Klinik ¢alismalar
Tanimlayici ¢alismalar
Tanimlayici agiklayici ¢alismalar



Materyal/Hastalar ve Meto

1. Randomize kontrollii prospektif klinik arastirmalar

0 Cift kor

0 Tek kor

2. Prospektif kontrollii deneysel arastirmalar

3. Cross-over kontrolli klinik arastirmalar

0 Randomizasyon var

0 Randomizasyon yok

4. Kohort klinik arastirmalar

0 Prospektif

0 Retrospektif (kontrol gruplu)

5. Kendi-kendine kontrollii prospektif klinik arastirmalar
6. Olgu-kontrol retrospektif klinik arastirmalar

7. Kontrol grubu kullanilmayan deneysel galismalar

8. Retrospektif (kontrol grubu icermeyen) klinik arastirmalar
9. Kesitsel (cross-sectional) klinik arastirmalar
10.Diger arastirmalar
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Ileriye doniik, insanlar lizerinde yapilan
Biyomedikal veya davranis arastirmalaridir.

Amag:

ASI

Ilaclar

Tedaviler

Gidalar

Destekleyici urinler

Tibbi cihazlar

Tani kitleri/cihazlar hakkinda gtivenlik ve etkinliklerini
belirlemek



Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik
Amag:

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararas: anlagsmalar
Ile Avrupa Birligi standartlar: ve 1yi klinik uygulamalar: ¢ercevesinde,
Insanlar iizerinde bilimsel arastirma yapilmas: ve goniillilerin haklarinin
korunmasina dair ustl ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve
etik kurullarin teskili, gorevleri, calisma ustl ve esaslarini diizenlemektir.



Girisimsel olmayan Arastirmalar Etik Kurulu

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Etik Kurul Sekreterligi veya TITCK formlari



Protokol gelistirme/yazimi

BOF/ORF hazirlanmasi

Sigortalama

Klinik arastirmanin izlemi ve denetimi
Biyonanalitik sureclerin kontrolu

Arastirma urunu saklama ve dagitimi

Merkez laboratuvar hizmetlierinin organizayonu
Gonullu Hizmetleri

Veri yonetimi ve istatistik rapor

Sonuc raporu



SAK daha cok endustrinin hizmetinde

SAK-Akademik

Klinik Arastirma Merkezleri koordinasyonlarinda
yurutulen hizmetler



Cok disiplinli, arastiricinin desteklenmesi icin
gerekli altyapiyi olusuturan ve insan klinik
arastirmlarinin yuksek kalitede surdurulmesine
yardimci olan merkezlerdir.



Yasal duzenlemelerin denetlenmesi
Monitor hizmetleri

Veri yonetimi

Kalite yonetimi

Egitim



Faturandirma

Hasta/birey havuzu

Endustri-arastirmaci-hasta uggeninde kolaylastirici
Gonulluye saglik alani disinda hizmetlerin sunulmasi



Claisma tasarimi ve protokolun yazilmasi
Etik kurul dosyasinin olusturulmasi

Etik kurul basvursunun yapilmasi
BOF/OGF olusturulmasi

Sigortalama



Calisma tasarimi ve protokolun yazilmasi
Etik kurul dosyasinin olusturulmasi

Etik kurul basvursunun yapilmasi
BOF/OGF olusturulmasi

Sigortalama
DEU:PRODEP

DETTO



Calismanin surdurulmesi (site management)
Claisma rehberleri

Standart isleyis formlar

Egitim

Hasta kabul surecleri



Elektronik olgu izlem formlarinin olusturulmasi
Calisma veritabaninin olusturulmasi

WEB tabanli monitor izlem surecler.

Risk yonetimi



Sonugclarin derlenmesi
statistiksel analiz
Yayin surecinde redaksiyon hizmetleri



Egitim

lyi klinik uygulamlar

Klinik Arastirmlar Yonetmeligi
Klinik Arastirma bilesenleri egitimi
Kalite yonetim egitimleri



ARBIS
clinicaltrials.gov
Pubmed

Dernek veritabanlari



orphanet

Homepage
About Orphanet
Help

Contact us

The portal for rare diseases and orphan drugs Rare diseases are rare, but
& Inserm =* | rare disease patients are numerous

Newsletter
Inventory, classification and Directory of ongoing research projects, Read the last newsletter
encyclopeadia of rare diseases, with clinical trials, registries and biobanks Read previous issues
genes involved . : S
Directory of patient organisations Sign up to receive the newsletter
Assistance-to-diagnosis tool _ :
Directory of professionals and
Emergency quidelines institutions Other documents
Inventory of orphan drugs Newsletter
Council Recommendation on an action in the field of
Directory of medical laboratories Collection of thematic reports: rare diseases B
providing diagnostic tests Orphanet Reports Series

State of Art of rare diseases
Directory of expert centres

Other rare diseases websites

Read Orphanet reports Contribute to Orphanet Raro Diseases - European Commission

List of rare diseases Register your activity EUCERD Joint Action

Prevalence of Rare Diseases Sponsor Orphanet 1= European Medicines Agency

Disease reqistries in Europe IRDIRC

Lists of medicinal products Download Orphanet data Office of rare diseases research (US)
Orphanet Activity Reports EC Expert Group on Rare Diseases (EU)
Satisfaction Surveys Orphadata

Events See all
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HORIZON 2020

European The EU Framework Programme for Research and Innovation

Commission

European Commission > Horizon 2020

What is Find How to News Events Multimedia Publications Project
Stories

Horizon 2020? Your area Get funding?

What is

Horizon
2020

Find

Your area Project Stories

Former Marie Skiodowska-Curie Actions (MSCA) fellow wins
2014 Chemistry Nobel Prize
Stefan W. Hell was a Marie Curie Fellow in 1996-97, and then became a MSCA Q
project coordinator.

Horizon 2020
® 0 ® 0
Programme . Multimedia &

Publications
Latest news and events

Consultation for new FET Proactive topics: a first analysis
Published on: 01/10/2014
HOW to In May 2014, FET launched a consultation to identify promising and potentially

7 9 game-changing directions for future research in any technological domain. Nearly - Sor - e
Get fund"‘g £ 500 tributi I I i : S S ! Alicia O'Rourke @ao

#H2020




Integrating clinical research.in Europe

"About ECRIN [l Support / Tools [l News [l Contoct |

Home =] ECRIN JOB VACANCIES

ECRIN-Eric is currently searching for
its office based in Paris (France) a...
read more

Database on outcome measures for
medical device trials online now!

Selecting appropriate outcome
measures to assess the efficacy and
safety ...

read more

ECRIN-ERIC inauguration ceremony Czech Republic signs up to ECRIN

The official inauguration of ECRIN-ERIC was hosted by the French Permanent .I\I:I};?nii?sl ':-pEpRrIoS:; soenrr;z:: B.fh July

Representation in Brussels on 30th January 2014. On 29th November 2013, ECRIN 2014, the appli
(European Clinical Research Infrastructure Network, www.ecrin.org) was officially ¢
awarded the status of European Research Infrastructure Consortium (ERIC), a legal
status designed to facilitate the joint establishment and operation of research
infrastructures of European interest. ECRIN-ERIC is a distributed infrastructure
supporting multinational clinical research in Europe. ECRIN was developed and
matured through the support of the European Union FP6 and FP7 programmes in a
series of projects coordinated by Inserm. Germany, Spain, France, Italy and Portugal

are the founding members of ECRIN-ERIC, whose management office is located in the Latest published Article
host country (France), in Paris.

read more

All activities and meetings

ROAMER: roadmap for mental
health research in Europe

Josep Maria Haro, Jose Luis Ayuso-
Mateos, Istvan Bitter, Jacques
Demotes-Ma...

read more

All nithlichad articlec
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Ana Meno

Ana Sayfa
Hakkimizda

Klinik Aragtirma Nedir?
Yanetim

Kalite Yonetimi
Duyurular

Raporlar ve Bildiriler
Baglantilar

Egitim ve Kariyer
Isbirligi Ortaklan
lletisim

Kullanici Adi

| mcecevit |
Parola

Beni Hatirla ]

+ Parolanizi mi Kaybettiniz?

+ Kullameci Adimzi mi
Unuttunuz?
+ Bir Hesap Olustur

W7 Takip et: @TUCRINturkiye

ULUSAL KLINIK ARASTIRMA A[_

TURKISH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE NETWORK

Hakkimizda

TUCRIN, Tirkiye'de gergeklestirilen klinik arastirmalann niteliginin ve gbndlldlerin
glvenliginin geligtirilmesi igin kurulmustur. TUCRIN galismalan ile klinik aragtirma
birimleri ve ilgili diger kuruluglann bir arada galigmas: igin gerekli ortam hazirlanmakta
ve Tirkiye'deki ulusal ve uluslararasi klinik aragtirmalan tegvik eden, gelistiren,
eggldim we standardizasyonu saglayan Ulusal Klinik Aragtirma Altyapi Adi
olugturulmaktadir.

Dokuz Eylil Universitesine bagl bir merkez olarak galigmalanni sirdiren TUCRINin
faaliyet alanlan gunlardir:

a) Ulusal ve gok uluslu klinik aragtirmalann mevzuata uygun bigimde baslatiimasim
ve yiritilmesini kolaylastiracak destek, egitim, aragtirma ve geligtirme ¢aligmalan
yuritmek.

b} Klinik aragtirma alaminda ¢alisan ulusal ve uluslararasi kuruluglarla igbirligi yapmak,
gerektiginde ortakliklar olugturmak ve bu ortakliklarda Tirkiye'yi temsil etmek.

c) Ulusal klinik aragtirma veri tabam olugturulmasi igin girisimde bulunup galigmalar
yapmak.

¢) Klinik aragtirmalann ulusal wve uluslararasi kalite standartlanna uygun
gergeklegtiriimesi igin galismalar yapmak.

d) Cevrimsel aragtirmalarla klinik aragtirmalar arasindaki baglantiyi kolaylagtiracak
¢aligmalar yapmak.

e) Saghgin gelistirilmesinde klinik aragtirmalann onemi konusunda kamuoyunda
farkindalik yaratmak.

TUCRIN, Avrupa Birligi Yedinci Cergeve Programi projesi olan ECRIN'de Tirkiyelyi
temsil etmektedir.

Site ici Arama

|Arama... @\ |

Duyurular

DSO Klinik Aragtirma
Sonuglan Agiklamasi

16.10.2014

DSO, klinik aragtirma sonuglannin
kamuyla paylagimi igin bir
aciklama taslagn hazirlamistir.
Taslaga gore tim klinik
aragtirmalann sonuglanmn belli
slreler iginde yayimlanmasi
dnerilmektedir. Taslaga 15 Kasim
2014 tarihine kadar gorisg
bildirilebilir.

Ayrnintilar ve taslaga erigmek igin
tiklayin

TUCRIN Klinik Aragtirma
Projesi Egitimi

15.10.2014

TUCRIN, DETTO ve DEU Onkoloii
Enstitisd tarafindan 28-29 Kasim
2014 tarihinde Izmirde, 'Klinik
Arastirma Projesi Yazma ve Proje
Desteklerine Bagvuru Egitimi'
dizenlenecektir.

Egitimde, klinik aragtirma
protokoll hazirlama, proje




Dokuz Eyliil Universitesi
Girisimeilik Akademisi

Pr DEGA

DOKUZ EYLUL GIRISIMCILIK AKADEMISI

ANA SAYFA PROGRAM BASVURU MEZUN GORUSLERI 1. DONEM ANILARI ILETISIM

PROGRAM

Programin Amaci

Girigimcilik Sertifika Programi TUBITAK destegiyle hazirlanan ve yiritilen, Dokuz Eylil Universitesi'nde girisimei bir ekosistem kurulmasini, girigimciligge ilgi duyan her diizeyden
o0grenci ve akademisyenlerimizin girigimcilik konusunda uygulamaya donustirebilecedi bilgi ve nitelikleri kazanimini saglamaktadir. Potansiyel girigsimci adaylarinin, girisimcilige
ilgi duyan Oniversiteli genglerin ve akademik yasam igindeki her dizeyden dgretim elemanlannin girigimcilik, igletme ydnetimi bagta olmak Gzere gincel ve gecgerli bilgilerle

donatiimalarini saglamaktir.



’ DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
de @I em GIRISIMCILIK iISLETME VE EKONOMI
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

Kaynaklar Yerleskesi, isletme Fakiiltesi Binasi
35390 Tmaztepe BUCA iZMiR / TURKIYE

Biz KiMiz?

Dokuz Eyliil Universitesi Girisimeilik, {sletme ve Ekonomi Uygulama ve Arastirma Merkezi (DEGIEM) 4 Mart 2013"te ulusal ve uluslararas: diizeyde kamu ve &zel kesim kuruluslarn ile girisimeilik, isletme ve
ekonomi alanlannda ortak aragtirma, damigmanhk ve efitim faaliyetleri planlamak, organize etmek ve uygulamak izere kurulmugtur. Bu dogrultuda merkez, faalivet alanlan ile ilgili bilimsel toplantilar, paneller ve
calistaylar diizenleyerek s6z konusu alanlarda bilgi birikimine katki yapmak ve kamuoyunu bilgilendirmeye y&nelik yayinlar ve raporlar liretmeyi amaclamaktadir. Ayrica ¢esitli sektdrlere yonelik calismalara bilgi
liretimi, sistermn olugturma, ¢oziim iiretme ve damgmanlik hizmeti verme yoluyla katk: saglamak da merkezin hedefleri arasindadir. Buna ydnelik olarak da farkh sektrlerde yer alan sirketlerle igbirlifii yaparak stratejik
plan ve hedefler gergevesinde liniversite-sanayi igbirlifini artirmak ve tiniversitenin gelisimine katkida bulunmak amaglanmaktadir. Merkezin faalivet alanlan sunlardir;

a) Girisimeilik, Isletme ve Ekonomi alanlarinda giincel gelismelere paralel ulusal ve uluslararas bilimsel toplantilar, egitim programlan diizenlemek, ortak projeler yiiriitmek ve danismanlik hizmeti vermek.

b) Her tiirlii bilimsel, akademik ve sektdrel calismalara yonelik veri toplama, isleme ve analiz hizmeti saglamak. Bu dogrultuda kamuoyu aragtirmalar, iriin aragtirmalan ve sektdrel aragtirmalar yapilandirmak. Bu
aragtirmalara yonelik raporlama hizmeti saflamalk.

¢) Siireli ve siiresiz yaymlar ¢ikarmak, konuyla ilgili taraflarin bilinglenmesini saglamaya yonelik etkinlikler yapmak.
d) Universitenin fakiilte ve enstitiileri ile isbirligi yaparak, Merkezin ilgi alanma giren konularda disiplinleraras: lisansiistii efitim ve dgretime katkida bulunmak ve desteklemek.

¢) Ogretim elemanlarmin yurt i¢i ve yurt disindaki bilimsel ¢alismalarini tesvik etmek ve desteklemek.
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