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UNUTULMAZ BİR KONUŞMA YAPMANIN SIRRI

Yanıt

Ne yazık ki bilmiyorum…

Ama size iyi ve kötü haberlerim

var!



KÖTÜ HABER

İlk defa sunum yapacak genç bilim 

adamlarında ciddi bir endişe olur.

Bilimsel toplantılar giderek “gençleşiyor”





İYİ HABER

İlk defa sunum yapacak genç bilim adamlarında 

ciddi bir endişe olur.

Bir sonraki konuşma daha iyi olacak.

Bilimsel toplantılar giderek “gençleşiyor”

Öğrenmenin yolu pratik yapmaktan geçer.



Konuşmanın Düzeyi

Ya çok detaylı ya da çok basit olmamalı



Dünyanın en iyi fikrine sahip olabilirsiniz…

Ama bu konuda başkalarını ikna 

edemezseniz, fikriniz hiç bir işe yaramaz…

Gregory Berns



Sadelik en 

kapsamlı 

ifadedir…



• Eğer bir bilgi sözle ifade 

edilirse, 72 saat sonra 

dinleyenlerin sadece %10’u 

ne dendiğini hatırlar.

• Eğer ifade resimle olursa

% 65 kişi hatırlar.

Kuş

10% 65%







TARİH ÖNCESİ (PREHİSTORİK)
DÖNEM

● Hastalıkların başka bir âlemden gelen ruhlar tarafından 
meydana getirildiğine; yabancı bir gücün veya ruhun 
bedeni kontrol altına alması, iyi ve kötü ruhların 
savaşması sonucunda ortaya çıktığına; tabuya karşı 
gelindiği için, ruhlar tarafından veya ruhi yönü güçlü, özel 
kimseler olan büyücüler aracılığıyla ceza olarak 
verildiğine inanılırdı. 

● En popüler tedavi metodu, kötü ruhu teskin edecek veya 
kovacak büyüsel işlemlerdi.

● Büyücü hekimler (“Tabiat şifayı verir, hekimin yaptığı da 
hastayı oyalar.”)



KLİNİK ARAŞTIRMA
NEDİR ?
ÖNEMİ VE AMACI



KLİNİK ARAŞTIRMA
NEDİR ? 
● Klinik araştırmalar, tıbbi müdahalelerin 

(ilaçlar, cihazlar, tedavi yöntemleri vb.) 
güvenliğini ve etkinliğini değerlendirmek 
amacıyla insanlar üzerinde yapılan bilimsel 
çalışmalardır. 

● Hastalıkların teşhisi, tedavisi, önlenmesi veya 
yönetimi için yeni yöntemler geliştirilmesine katkı 
sağlar.



KLİNİK ARAŞTIRMA
ÖNEMİ VE AMACI
● Klinik araştırmaların temel amacı, tıbbi bilginin 

gelişmesini sağlayarak daha etkili ve güvenli 
tedaviler sunmaktır. 

● Hastalar için daha iyi yaşam kalitesi sunan 
çözümler üretilmesi

● Yeni ilaç ve tedavilerin geliştirilmesi

● Mevcut tedavilerin yan etkileri ve etkinlik 
düzeylerinin daha iyi anlaşılması

● Tıp biliminin gelişmesi ve toplum sağlığına 
katkıda bulunulması



KLİNİK ARAŞTIRMA
TARİHSEL GELİŞİM



KLİNİK ARAŞTIRMA
ANTİK DÖNEM - ORTA ÇAĞ

● M.Ö. 500 – İlk sistematik tıbbi gözlemler Hipokrat 
tarafından yapılmıştır. Hipokrat, hasta verilerini 
toplayarak belirli hastalıkların doğasını anlamaya 
çalışmış ve etik kurallara dayalı "Hipokrat 
Yemini"ni oluşturmuştur.

● 1025 – İslam dünyasında, İbn-i Sina’nın "El-
Kanun fi’t-Tıbb" adlı eseri, hastalıkların tanı ve 
tedavisine dair bilimsel yöntemleri tanımlayan 
önemli bir kaynak olmuştur.

● Orta Çağ – Tıbbi araştırmalar, kilise baskısı 
nedeniyle büyük ölçüde kısıtlanmıştır. Ancak bazı 
hekimler, gözlem ve deneyler yaparak tıp bilgilerini 
genişletmeye devam etmiştir.



KLİNİK ARAŞTIRMA
DENEYSEL TIBBIN DOĞUŞU

● 1537 – Fransız cerrah Ambroise Paré, savaş 
yaralanmalarında kaynar yağ yerine antiseptik bir 
merhem kullanarak iyileşme sürecini 
hızlandırdığını keşfetmiş ve klinik araştırmaların 
temelini atan ilk gözlemsel deneylerden biri 
olmuştur.

● 1747 – James Lind, skorbüt hastalığı üzerine 
yaptığı deneyle, ilk kontrollü klinik araştırmalardan 
birini gerçekleştirmiştir. İskoç doktor, limon ve 
portakal tüketen denizcilerin hastalıktan 
kurtulduğunu göstererek, beslenmenin hastalık 
üzerindeki etkisini kanıtlamıştır.

● 1796 – Edward Jenner, çiçek hastalığına karşı 

geliştirdiği aşı ile kontrollü insan deneyleri yapmış 

ve modern aşı çalışmalarının temelini atmıştır.



KLİNİK ARAŞTIRMA
MODERN BAŞLANGIÇ

● 1835-1844 – Fransız fizyolog Claude Bernard, 
deneysel tıbbın temel ilkelerini ortaya koyarak 
bilimsel yöntemin önemini vurgulamıştır.

● 1865 – Joseph Lister, antisepsi kavramını 
geliştirerek enfeksiyonları önlemeye yönelik 
cerrahi teknikler üzerinde çalışmıştır.

● 1890 – Robert Koch ve Louis Pasteur, mikrop 
teorisini geliştirerek hastalıkların nedenlerini 
anlamaya yönelik laboratuvar çalışmaları 
yapmıştır.



KLİNİK ARAŞTIRMA
ETİK ŞEKİLLENME

● 1906 – ABD’de Pure Food and Drug Act yasası 
kabul edilerek, ilaçların güvenliği konusunda ilk 
düzenleyici adımlar atılmıştır.

● 1937 – ABD’de "Elixir Sulfanilamide" felaketi 
sonrası ilaç güvenliği konusundaki yasal 
düzenlemeler artırılmıştır.

● 1947 – Nürnberg Kodu, II. Dünya Savaşı 
sırasında yapılan etik dışı insan deneyleri 
sonrasında yayınlanarak, gönüllü bilgilendirilmiş 
onam kavramını getirmiştir.

● 1950’ler – Çift-kör, plasebo kontrollü klinik 
araştırma metodolojisi gelişmeye başlamıştır.



KLİNİK ARAŞTIRMA
GÜNÜMÜZ TEMELLERİ

● 1962 – Kefauver-Harris Değişikliği ile FDA, 
ilaçların güvenlik ve etkinlik açısından daha sıkı bir 
şekilde denetlenmesini zorunlu kılmıştır.

● 1978 – İyi Klinik Uygulamaları (Good Clinical
Practice - GCP), klinik araştırmaların etik ve 
bilimsel standartlarını belirlemek için geliştirilmiştir.

● 1990 – Uluslararası Konferans 
Harmonizasyonu (ICH), klinik araştırmaların 
küresel olarak standart hale gelmesini sağlamak 
amacıyla kurulmuştur.

● 2000’ler – Genetik ve biyoteknolojik 
araştırmalar hız kazanmış, kişiye özel tıp ve 
yapay zeka destekli klinik araştırmalar önem 
kazanmıştır.



KLİNİK ARAŞTIRMA
ETİK İLKELER
KILAVUZLAR



HELSINKI
BİLDİRGESİ
● Dünya Tabipler Birliği tarafından 1964 yılında 

yayımlanan bu bildirge, klinik araştırmalarda 
hasta haklarını ve etik ilkeleri belirlemektedir. 

● Gönüllülerin bilgilendirilmiş onamı, risklerin en 
aza indirilmesi ve araştırmaların etik kurullarca 
onaylanması gibi prensipleri içermektedir.



İYİ KLİNİK
UYGULAMALARI (İKU)
● Good Clinical Practice (GCP), klinik 

araştırmaların etik ve bilimsel standartlarını 
belirleyen uluslararası bir kılavuzdur. 

● GCP, hastaların güvenliğini sağlamak ve 
araştırma verilerinin güvenilirliğini artırmak 
amacıyla oluşturulmuştur. 



DÜZENLEYİCİ
OTORİTELER
● Klinik araştırmalar, farklı ülkelerde farklı 

düzenleyici otoriteler tarafından denetlenir. Bu 
otoriteler, araştırmaların etik kurallara uygun ve 
bilimsel açıdan güvenilir olmasını sağlar.

● FDA (ABD): İlaç ve tıbbi cihazların onay 
sürecinden sorumludur.

● EMA (AVRUPA): Avrupa Birliği’ndeki ilaç 
düzenlemelerini yönetir.

● TİTCK ve TÜSEB (TÜRKİYE): Türkiye'de 
Sağlık Bakanlığı'na bağlı olarak klinik 
araştırmaları denetler.



KLİNİK ARAŞTIRMA
TÜRLERİ



KLİNİK ARAŞTIRMA
KANIT PİRAMİDİ
● Kanıt piramidi, bilimsel araştırmalarda elde 

edilen bilgilerin güvenilirlik ve geçerlilik düzeyine 
göre sıralandığı bir modeldir. 

● Sağlık bilimleri, tıp ve kanıta dayalı tıp 
uygulamalarında kullanılan bu piramit, hangi tür 
araştırmaların daha güçlü ve güvenilir kanıt 
sağladığını gösterir. 

● Piramidin alt basamaklarında daha zayıf ve 
önyargıya açık çalışmalar yer alırken, üst 
basamaklara çıkıldıkça güvenilirlik ve bilimsel 
geçerlilik artar.



KLİNİK ARAŞTIRMA
FAZLAR



KLİNİK ARAŞTIRMA
FAZLAR
● Klinik araştırmalarda fazlar, bir ilacın veya tedavi 

yönteminin güvenliği, etkinliği ve yan etkilerini 

değerlendirmek için kullanılan aşamalardır. 

● Süreç, yeni bir ilacın insanlar üzerinde kullanıma 

sunulmadan önce detaylı bir şekilde test 

edilmesini sağlar. 

● Klinik araştırmalar genellikle Faz 0, Faz I, Faz II, 

Faz III ve Faz IV olmak üzere beş temel 

aşamaya ayrılır.



KLİNİK ARAŞTIRMA
FAZLAR
● FAZ  0

Mikrodoz Çalışmaları 
(Preklinik Sonrası İlk İnsan Testleri)

● İlaç çok küçük dozlarda insanlarda test edilir. 
Amaç, ilacın vücutta nasıl hareket ettiğini 
(farmakokinetik) ve nasıl bir etki gösterdiğini 
(farmakodinamik) anlamaktır.

● Genellikle 10-15 sağlıklı gönüllü üzerinde 
uygulanır.

● Güvenliği test etmez, ancak ilacın insanlarda 
çalışmaya değer olup olmadığını anlamak için 
yapılır.



KLİNİK ARAŞTIRMA
FAZLAR
● FAZ  I

Güvenlik ve Doz Çalışmaları 

● İlacın güvenliği, yan etkileri ve uygun doz 
aralığı test edilir.

● Sağlıklı gönüllüler (20-100 kişi) üzerinde 
uygulanır. Ancak, bazı ciddi hastalıklar (kanser 
gibi) için hasta bireylerde de yapılabilir.

● İlacın insanlar için güvenli olup olmadığını ve 
hangi dozda kullanılabileceğini belirlemektir.



KLİNİK ARAŞTIRMA
FAZLAR
● FAZ  II

Etkinlik ve Yan Etkilerin Değerlendirilmesi

● İlaç veya tedavinin belirli bir hastalık üzerindeki 
etkinliği ve yan etkileri değerlendirilir.

● Hasta bireyler (100-300 kişi) üzerinde 
uygulanır.

● İlaç gerçekten hastalığa karşı etkili mi?
sorusuna cevap aranır.

● Yan etkiler dikkatle incelenir ve tedavi için en 
uygun doz belirlenmeye çalışılır.



KLİNİK ARAŞTIRMA
FAZLAR
● FAZ  III

Karşılaştırmalı Etkinlik Çalışmaları
(Onay Öncesi Son Aşama) 

● İlacın mevcut tedavilere kıyasla ne kadar 
etkili olduğu ve uzun vadeli yan etkileri
araştırılır.

● Binlerce hasta (300-3000 kişi) üzerinde test 
edilir.

● Çalışmalar genellikle randomize kontrollü
olarak yürütülür (bir grup ilacı alırken, diğer grup 
plasebo veya mevcut tedaviyi alır).

● Bu fazdan başarılı çıkan ilaçlar, ruhsatlandırma 
başvurusu yapılarak onay için yetkili otoritelere 
sunulur (FDA, EMA, Türkiye'de TİTCK gibi).



KLİNİK ARAŞTIRMA
FAZLAR
● FAZ  IV

Piyasaya Sunulma ve Uzun Vadeli Takip

● İlacın piyasaya sürülmesinden sonra uzun 
vadeli güvenlik ve etkinlik takibi yapılır.

● Gerçek dünya verileri toplanarak, nadir görülen 
yan etkiler veya yeni endikasyonlar belirlenebilir.

● İlaç kullanımı yaygınlaştıkça, bilinmeyen riskler 
ortaya çıkabilir ve bazen ilacın piyasadan 
çekilmesine neden olabilir.



KLİNİK ARAŞTIRMA
EKİP
EĞİTİM
GÖREV
SORUMLULUK
HASTA



KLİNİK ARAŞTIRMACI
TÜRLERİ
● Baş Araştırmacı (Principal Investigator - PI) 

● Yardımcı Araştırmacılar (Sub-Investigators)

● Çalışma Hemşiresi (Study Nurse - SN)

● Klinik Araştırma Koordinatörleri (Clinical
Research Coordinator - CRC)

● Klinik Araştırma Asistanı (Clinical Research
Associate - CRA)



KLİNİK ARAŞTIRMACI
EĞİTİM VE YETKİNLİK
● İyi Klinik Uygulamaları

(Good Clinical Practice - GCP) Sertifikası 

● Klinik Araştırmalar Etik Eğitimi

● Regülasyonlar ve Kılavuzlar Üzerine Eğitimler 
(FDA, EMA, TİTCK,TÜSEB vb.)

● Veri Yönetimi ve Biyoistatistik Eğitimi
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YILLARA GÖRE BAŞVURULARIN 
DAĞILIMI (TİCARİ / AKADEMİK)

Kaynak: TİTCK Web Sayfası
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KLİNİK ARAŞTIRMA
TÜSEB’İN YENİ ROLÜ
● 15 Ocak 2025 tarihli Resmî Gazete’de yayımlanan kanun 

değişikliği ile 

● 5510 sayılı Kanunun 63. maddesine eklenen yeni 

bent kapsamında, TÜSEB tarafından desteklenen 

ve Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanan klinik 

araştırmalarda, kamu hastaneleri ve devlet 

üniversitelerinde sunulan sağlık hizmetlerinin SGK 

tarafından finanse edilmesi mümkün hale gelmiştir.

● Düzenleme, yerli üretimi teşvik etmeyi, araştırmacıları 

desteklemeyi ve klinik araştırmalara erişimi artırmayı 

hedeflemektedir.



KLİNİK ARAŞTIRMA
TÜSEB’İN YENİ ROLÜ
● Araştırmacı ve Merkez Desteklerinin Artırılması

● Finansman avantajları, özellikle kamu ve üniversite 

hastanelerindeki araştırmacılar ve merkezler için ek 

altyapı ve eğitim destekleri ile tamamlanabilir.

● TÜSEB tarafından araştırma süreçlerinin hızlandırılması 

ve bürokratik engellerin azaltılması için rehberlik 

hizmetleri sağlanabilir.



KLİNİK ARAŞTIRMA
TÜSEB’İN YENİ ROLÜ
● Hasta Erişimi ve Katılımının Artırılması

● SGK finansmanı sayesinde, hasta tedavi maliyetlerinin 

karşılanması hastaların klinik araştırmalara katılımını 

artırabilir. Bu konuda hastalar için bilgilendirme 

kampanyaları ve destek mekanizmaları oluşturulabilir.

● Klinik araştırmaların kapsadığı tedavi süreçlerinde hasta 

hakları ve takip mekanizmalarının güçlendirilmesi önerilir.



KLİNİK ARAŞTIRMA
TÜSEB’İN YENİ ROLÜ
● Klinik Araştırmalar Daire Başkanlığı

● TÜSEB, klinik araştırmaların önemine binaen, 
ülkemizin bu alanda lider konuma gelmesi ve 
bilime hizmet misyonuyla Klinik Araştırmalar 
Daire Başkanlığını kurmuştur. 

● Klinik araştırmalar konusunda farkındalığı 
artırmak ve mevcut potansiyelin ulusal ve 
uluslararası platformlarda tanınmasını sağlamak 
amacıyla çalışmalar yürütmektedir. 

● Üniversite hastaneleri, eğitim ve araştırma 
hastaneleri, şehir hastaneleri ve özel 
hastanelerdeki altyapının araştırmacılar 
tarafından etkin kullanımını teşvik etmektedir.



Üreten Sağlık
Üçlü Sarmal Modeli

"Bilim yapmak ve üretmek, Üreten Sağlık 

Modeli’nin temel taşlarıdır. Bu modelle, 

sağlığın geleceğini inşa etmek için yenilikçi 

çözümler geliştiriyoruz."

4
4



TÜRKİYE’DE KLİNİK ARAŞTIRMALARA 
İLİŞKİN DURUMLAR

● Ülkemizde klinik araştırmalara ilişkin sorunlar 



TEŞEKKÜR EDERİM.
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