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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Klinik Arastirmalar Daire Baskanhgi’na

Saglhk Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu onayli “Klinik Arastirmalar ve Etik
Kurullara Bagvuru Dosyalarinin Degerlendirilmesi Egitimi”, Dokuz Eyliil Universitesi
Ulusal Klinik Arastirma Altyapt Ag1 (TUCRIN) Uygulama ve Arastirma Merkezi ve Sifa
Universitesi Siirekli Egitim Merkezi (SUSEM) isbirligi ve Dokuz Eyliil Universitesi Tip
Fakiiltesi Farmakoloji Anabilim Dali ile Sifa Universitesi Tip Fakiiltesi Farmakoloji Anabilim
Dali katkilarr ile 20-21 Mart 2015 tarihinde, izmir’de Sifa Universitesi Egitim Yerleskesi
toplant1 salonlarinda gergeklestirildi. Egitime ¢ogunlugunu Sifa Universitesi akademik, idari
ve 0grenci kadrosundan olusan 63 kisi katild1.

Egitim Program ve Akisinin Degerlendirilmesi:

Egitim programi 20 Mart 2015 Cuma giinii saat 13:30°da, Kurs Kalite Giivence Sorumlusu
Yrd. Dog. Dr. Omer Demir, TUCRIN Miidiirii Prof. Dr. Yesim Tuncok, SUSEM Miidiirii
Omer Ozkaya ve Sifa Universitesi Genel Sekreteri Yrd. Dog. Dr. ibrahim Hacibeyoglu’nun
acilis konusmalartyla bagladi. Egitim programi igeriginin tanitimindan sonra katilimecilarin
egitim kapsamindaki genel bilgi diizeylerini dlgmek ve egitim programi sirasindaki algi
diizeylerini artirmak amaciyla 6n-test uygulandi.

Programin ilk giiniinde, sirasiyla, Prof. Dr. Ayse Gelal “Klinik Arastirma Tasarimi ve
Tiirleri”, Prof. Dr. Taner Dagci “Klinik Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler: Ilag ve
Biyolojik Uriinlerle Klinik Arastirmalar Hakkinda Yoénetmelik”, Yrd. Dog. Dr. Murat Aksu
“Klinik Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler: Tibbi Cihazlarla Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yénetmelik” ve yine Yrd. Dog. Dr. Murat Aksu “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzuna Gére
Arastiricinin ve Destekleyicinin  Sorumluluklar1” baglikli sunumlar1 yapti. Her sunum
sirasinda ve sonrasinda katilimcilarin soru sormasina ve programin interaktif olarak
yiriitiilmesine 6zen gosterildi. Prof. Dr. Yesim Tungok tarafindan “Giiniin Degerlendirilmesi”
yapilarak saat 18:15°te ilk giin tamamlanda.
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Ikinci giiniin programi 21 Mart 2015 Cumartesi giinii saat 09.00’da “Ilk giiniin 6zeti ve ikinci
giiniin tanitim1” oturumuyla basladi. Prof. Dr. Hiilya Ellidokuz tarafindan yapilan “Etik Kurul
Basvuru Dosyasinda Olmas1 Gereken Belgeler” baslikli sunumun ardindan grup ¢alismalarina
gecildi. Birinci grup calismasinda, 6nceden hazirlanan ve katilimcilara dagitilan 6rnek bir Faz
3 ila¢ aragtirma dosyasi, ikinci grup calismasinda ise onceden hazirlanan ve katilimcilara
dagitilan 6rnek bir tibbi cihaz klinik arastirma dosyasi incelendi. Katilimcilar 20-21 kisilik 3
gruba ayrildi. Her grupta ayni1 anda 2 egitici gorev aldi. Dosyalar degerlendirilirken, etik
kurula basvuru kontrol listeleri ve etik kurul degerlendirmesinde dikkate alinan Olgiitler
kapsaminda grup tartismalar1 yonlendirildi. Grup c¢alismasi sirasinda hazirlanan raporlar tiim
katilimcilarin bir araya geldigi ortak oturumda grup temsilcileri tarafindan sunuldu ve
tartisild.

Prof. Dr. Mukaddes Giimiistekin tarafindan “Girigsimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar ve Etik
Kurul Degerlendirmesi” sunumunda, ila¢ ve Biyolojik Uriinlerle Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik ve Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi disinda kalan klinik
arastirmalarin degerlendirilmesine yonelik tanimlar ve degerlendirme olgiitleri tartisildi.

Prof. Dr. Yesim Tuncok tarafindan “Bilgilendirilmis Goniillii Olur” siireci konusundaki
sunumun hemen ardindan yapilan grup ¢alismasinda Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
hazirladign  “Asgari Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu(BGOF) Ornegi” iizerinden
hazirlanan 6rnek BGOF degerlendirildi ve eksiklikler tartisildi.

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

Geri Bildirimler:

Geri bildirim formlar1 iki boliimden olusuyordu. ilk boliimde egiticiler, sunumlar ve grup
caligmalar1 (uygulamalar) degerlendirildi. Bu boliimiin sonuglarina gore katilimcilar
tarafindan egiticiler, sunumlar ve uygulamalar %90 oraninda “yararli ve ¢ok yararli oldu”
seklinde degerlendirildi.

Ikinci boliimde egitim ortammin degerlendirilmesine yonelik sorular vardi. Egitim ortami
genel olarak uygun bulundu. Yalnizca egitim ortaminda internet erisimi (fikrim yok % 29;
begendim % 18; cok begendim % 47) elestiri aldi.
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“Egitimin genel degerlendirmesi” boliimiinde katilimcilarin %96’sinin egitimi “begendim
(%29) ya da “cok begendim (%67) seklinde degerlendirdikleri saptandi.

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

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

Basar1 Degerlendirmesi:
Yapilan son testin degerlendirmesi sonucu 63 katilimcinin tamaminin basar1 belgesi almaya
hak kazandi(Basar1 orant % 100, ortalama puan 86).

Egitimin Genel Degerlendirilmesi:

“Egitim Degerlendirme Toplantis1” Sifa Universitesi Genel Sekreteri Yrd. Dog. Dr. Ibrahim
Hacibeyoglu, TUCRIN Miidiirii Prof. Dr. Yesim Tuncok, SUSEM Miidiirii Omer Ozkaya,
Kurs Kalite Giivence Sorumlusu Yrd. Dog. Dr. Omer Demir ve diger egiticilerin katilimiyla
Sifa Universitesi Rektorliik Toplanti Salonu’nda gergeklestirildi. Toplant1 sonunda kursun
basarili gectigi ve klinik arastirmalar konusunda yeni egitim programlarinin birlikte organize
edilebilecegi konusunda fikir birligine varildi.

Prof. Dr. Yesim TUNCOK
TUCRIN Miidiirii
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