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Sunum Planı 

Klinik Araştırma 

Temel hedefleri 

Tanımı 

Bileşenler ve ileyişi 

Sonuç 

 



Bilimsel Araştırma bir rapordur 

araştırmacının/araştırmacıların 

bir problemi/soruyu/sorunu 

açıkça belirtilmiş sonuçların üretildiği 

önceden yapılmış araştırmalara dayanan 



Neden bilimsel araştırma yapıyoruz 

Akademik yükseltme için 
Ün ve prestij kazanmak, bilinir olmak için 
Akademik statümüzü korumak için 

Sağlık alanında 
toplumun veya bireyin iyilik ve sağlık 
durumunun sağlanması veya devam 
ettirilmesi için 



BİLİMSEL ARAŞTIRMA 

OKUMA DÜŞÜNME YAZMA 



BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
1.Basamak 

Soru/sorunun tanımlanması 

Kişisel merak 
Günlük uygulamada gözlenen değişiklikler 

Tümör evresi T4 olan larenks karsinom 
hastalarının bir kısmında boyun klinik ve patolojik 
olarak N0 dır 

Prognozu belirleyen biyolojik marker bulunması 



BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
 

Literatür taraması 

MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System 

1950 yılına kadar 

klinik tıp ve biyomedikal araştırmalarına ait 4,600’den 
fazla uluslararası yayını içermektedir 

diş hekimliği, hemşirelik, kimya, farmakoloji, biyoloji, 
fizik, beslenme, psikiyatri, psikoloji, çevre sağlığı, sosyal 
bilimler ve eğitim alanlarını da kapsar 

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


BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
 

Literatür taraması 

MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System 

PubMed arayüzü kullanılır 

Kütüphanelerde yer alan yayınlar 10 000 000 

NLM de 1/3 sağlanmaktadır 

Salı ve Cuma günleri güncellenme yapılır 

 

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


BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
 

Literatür taraması 
PubMed bir konudaki literatürlerin % 50‘sini karşılıyor 

Scirus 

Google scholar 

Deep Web 

eduroam 



BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
1.Basamak 

Literatür taramasının amacı 

Anahtar kelime girerek 
Sizden önce aynı veya benzer soru 
Hakkında yapılmış olan çalışmaları incelemek 





BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
2.Basamak 

Materyal/Hastalar ve Metod 

Çalışma grubunun oluşturulması 

Tez danışmanı +TUÖ = çalışma 

Nazal poliplerde proteomics 
H4R gen polimorfizmi 
Tıbbi genetik 
İstatistik 



BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
2.Basamak 

Materyal/Hastalar ve Metod 

Çalışma grubunun oluşturulması 

Toplantı içeriği 
Akademik hiyeraşinin ortadan kalkması 
Gündem olması 
Bir kararla  sonlaması 
Bir sonraki toplantının gününün belirlenmesi 
Ödevlerin tanımlanması 
Tutanak oluşturulması 



BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
 

Materyal/Hastalar ve Metod 

Analitik çalışmalar 
Deneysel, Klinik çalışmalar 
Tanımlayıcı çalışmalar 
Tanımlayıcı açıklayıcı çalışmalar 
 



BİLİMSEL ARAŞTIRMA 
 

Materyal/Hastalar ve Metod 

1. Randomize kontrollü  prospektif klinik araştırmalar  
 Çift kör    
 Tek kör  

2. Prospektif kontrollü deneysel araştırmalar  
3. Cross-over kontrollü klinik araştırmalar 
 Randomizasyon var 
 Randomizasyon yok  

4. Kohort klinik araştırmalar 
 Prospektif  
 Retrospektif (kontrol gruplu)  

5. Kendi-kendine kontrollü prospektif klinik araştırmalar  
6. Olgu-kontrol retrospektif klinik araştırmalar  
7. Kontrol grubu kullanılmayan deneysel çalışmalar  
8. Retrospektif (kontrol grubu içermeyen) klinik araştırmalar  
9. Kesitsel (cross-sectional) klinik araştırmalar 
10.Diğer araştırmalar  



KLİNİK ARAŞTIRMA 
Araştırmacının başlattığı 

Araştırıcı tarafından veya  

Kar amacı gütmeyen 

Hükümetler 

Enstitüler 

Vakıflar 

Araştırma grubu (dernek) 

 

 

 

Endüstrinin başlattığı 

 

Ürünün sahibi veya  

ticari imtiyazını elinde 

tutan 

 

 

 

 

 



KLİNİK ARAŞTIRMA 

İleriye dönük, insanlar üzerinde yapılan 
Biyomedikal veya davranış araştırmalarıdır. 
 
Amaç:  
Aşı 
İlaçlar 
Tedaviler 
Gıdalar 
Destekleyici ürünler 
Tıbbi cihazlar  
Tanı kitleri/cihazlar hakkında güvenlik ve etkinliklerini 
belirlemek 



ETİK KURULLAR 

Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik 

Amaç:  
MADDE 1 – (1) Bu Yönetmeliğin amacı, taraf olunan uluslararası anlaşmalar 

ile Avrupa Birliği standartları ve iyi klinik uygulamaları çerçevesinde, 

insanlar üzerinde bilimsel araştırma yapılması ve gönüllülerin haklarının 

korunmasına dair usûl ve esaslar ile Klinik Araştırmalar Danışma Kurulu ve 

etik kurulların teşkili, görevleri, çalışma usûl ve esaslarını düzenlemektir. 



ETİK KURULLAR 

Girişimsel olmayan Araştırmalar Etik Kurulu 

 

Klinik Araştırmalar Etik Kurulu 

 

 

 

Etik Kurul Sekreterliği veya TİTCK formları 



SÖZLEŞMELİ ARAŞTIRMA KURUMLARI 

Protokol geliştirme/yazımı 

BOF/ORF hazırlanması 

Sigortalama 

Klinik araştırmanın izlemi ve denetimi 

Biyonanalitik süreçlerin kontrolü 

Araştırma ürünü saklama ve dağıtımı 

Merkez laboratuvar hizmetlierinin organizayonu 

Gönüllü Hizmetleri 

Veri yönetimi ve istatistik rapor 

Sonuç raporu 



SÖZLEŞMELİ ARAŞTIRMA KURUMLARI 

SAK daha çok endüstrinin hizmetinde 

 

 

SAK-Akademik  

Klinik Araştırma Merkezleri koordinasyonlarında 

yürütülen hizmetler 



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Çok disiplinli, araştırıcının desteklenmesi için 

gerekli altyapıyı oluşuturan ve insan klinik 

araştırmlarının yüksek kalitede sürdürülmesine 

yardımcı olan merkezlerdir. 



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Yasal düzenlemelerin denetlenmesi 

Monitör hizmetleri 

Veri yönetimi 

Kalite yönetimi 

Eğitim 



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Faturandırma 

Hasta/birey havuzu 

Endüstri-araştırmacı-hasta üçgeninde kolaylaştırıcı 

Gönüllüye sağlık alanı dışında hizmetlerin sunulması 



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Çlaışma tasarımı ve protokolün yazılması 

Etik kurul dosyasının oluşturulması 

Etik kurul başvursunun yapılması 

BOF/OGF oluşturulması 

Sigortalama 

 



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Çalışma tasarımı ve protokolün yazılması 

Etik kurul dosyasının oluşturulması 

Etik kurul başvursunun yapılması 

BOF/OGF oluşturulması 

Sigortalama 

 
DEU:PRODEP 

DETTO  



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Çalışmanın sürdürülmesi (site management) 

Çlaışma rehberleri 

Standart işleyiş formları 

Eğitim 

Hasta kabul süreçleri 



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Elektronik olgu izlem formlarının oluşturulması 

Çalışma veritabanının oluşturulması 

WEB tabanlı monitör izlem süreçleri.  

Risk yönetimi 



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Sonuçların derlenmesi 

İstatistiksel analiz 

Yayın sürecinde redaksiyon hizmetleri 

 



KLİNİK ARAŞTIRMALAR MERKEZİ 

Eğitim 

İyi klinik uygulamlar 

Klinik Araştırmlar Yönetmeliği 

Klinik Araştırma bileşenleri eğitimi 

Kalite yönetim eğitimleri 

 



KLİNİK ARAŞTIRMA VERİTABANLARI 

ARBİS 

clinicaltrials.gov 

Pubmed 

Dernek veritabanları 

..... 

..... 

...... 
















