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UNUTULMAZ BIR KONUSMA YAPMANIN SIRRI

Yanit

Ne yazik ki bilmiyorum...

Ama size iyi ve kotu haberlerim
var!



KOTU HABER

llk defa sunum yapacak geng bilim
adamlarinda ciddi bir endise olur.

Bilimsel toplantilar giderek “genclesiyor”
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Yl HABER

Bir sonraki konusma daha iyi olacak.

Ogrenmenin yolu pratik yapmaktan geger.



Konusmanin Duzeyi
Ya cok detayli ya da ¢cok basit olmamali

What You Know vs How much you know about it

What You
Know

Undergrad

Everything Master's

i
Ph.D.

/ Oops! You overshot it!

Nothing

A Littl How much you
Lale Glecs know about it

JORGE CHAM © 2008

WWW.PHDCOMICS.COM




Dunyanin en iyi fikrine sahip olabilirsiniz...

Ama bu konuda baskalarini ikna
edemezseniz, fikriniz hi¢ bir ise yaramaz...

Gregory Berns



Sadelik en
kapsamli
ifadedir...

Steve Jobs
1955-2011




Kus

10%

« EQger bir bilgi sozle ifade
edilirse, 72 saat sonra
dinleyenlerin sadece %10°u
ne dendigini hatirlar.

» Egerifade resimle olursa
% 65 Kisi hatirlar.

65%



T MACBOOK AIR

Display

BASKANLIGI
13.3 inch LED-backlit glossy widescreen display
¢ Support for millions of colors
* Supported resolutions:
-1280 by 800 (native)
-1024 by 768 (pixels)
-4:3 (aspect ratio)

Size & Weight Storage

120 GB hard disk drive
v'Height: 0.16 - 0.76 inch (0.4-1.94 cm) or
v'Width: 12.8 inches (32.5cm) 128GB solid-state drive

v Depth: 8.94 inches (22.7 cm)
v'Weight: 3.0 pounds (1.36 kg)

Battery Power
=Integrated 37-Watt-hour Lithium-pol!
=45W MagSafe Power Adapter
=*MagSafe powsr port

=4 5 hours of wireless productivity

Processor & Memory
*1.6ghz processor
- 6MB shared L2 cashe
* 1066 MHz frontside bus
*2GB of 1066 MHz DDR 3 SDRAM
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TARIH ONCESI (PREHISTORIK)
DONEM

e Hastaliklarin bagka bir alemden gelen ruhlar tarafindan
meydana getirildigine; yabanci bir gucun veya ruhun
bedeni kontrol altina almasi, iyi ve kotu ruhlarin
savasmasi sonucunda ortaya ¢iktigina; tabuya karsi
gelindigi igin, ruhlar tarafindan veya ruhi yonu guglu, 6zel
kimseler olan buyuculer araciligiyla ceza olarak
verildigine inanilirdi.

e En populer tedavi metodu, kotu ruhu teskin edecek veya
kovacak buyusel islemlerdi.

e Buyucu hekimler (“Tabiat sifayi verir, hekimin yaptigi da
hastayi oyalar.”)




KLINIK ARASTIRMA
NEDIR ?
ONEMi VE AMACI
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KLINIK ARASTIRMA
NEDIR ?

e Kilinik arastirmalar, tibbi mtudahalelerin
(ilaglar, cihazlar, tedavi yontemleri vb.)
guvenligini ve etkinligini degerlendirmek
amacilyla insanlar zerinde yapilan bilimsel
calismalardir.

e Hastaliklarin teshisi, tedavisi, onlenmesi veya
yonetimi igin yeni yontemler gelistiriimesine katki
saglar.
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KLINIK ARASTIRMA
ONEMi VE AMACI

e Klinik aragtirmalarin temel amaci, tibbi bilginin
gelismesini saglayarak daha etkili ve guvenli
tedaviler sunmaktir.

e Hastalar igin daha iyi yagam kalitesi sunan
cozumler Uretiimesi

e Yeni ilag ve tedavilerin geligtiriimesi

e Mevcut tedavilerin yan etkileri ve etkinlik
diuzeylerinin daha iyi anlasiimasi

e Tip biliminin gelismesi ve toplum sagligina
katkida bulunulmasi




KLINIK ARASTIRMA
TARIHSEL GELISiM
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KLINIK ARASTIRMA ]
ANTIK DONEM - ORTA GAG

o M.O. 500 - ilk sistematik tibbi gdzlemler Hipokrat
tarafindan yapilmistir. Hipokrat, hasta verilerini
toplayarak belirli hastaliklarin dogasini anlamaya
calismis ve etik kurallara dayali "Hipokrat
Yemini”ni olusturmustur.

e 1025 — islam diinyasinda, ibn-i Sina’nin "El-
Kanun fi’t-Tibb" adli eseri, hastaliklarin tani ve
tedavisine dair bilimsel yontemleri tanimlayan
onemli bir kaynak olmustur.

e Orta Cag — Tibbi arastirmalar, kilise baskisi
nedeniyle buyuk olgude kisitlanmigtir. Ancak bazi
hekimler, gbzlem ve deneyler yaparak tip bilgilerini
genigletmeye devam etmistir.
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KLINIK ARASTIRMA
DENEYSEL TIBBIN DOGUSU

e 1537 - Fransiz cerrah Ambroise Paré, savas
yaralanmalarinda kaynar yag yerine antiseptik bir
merhem kullanarak iyilesme surecini
hizlandirdigini kesfetmis ve klinik arastirmalarin
temelini atan ilk gozlemsel deneylerden biri
olmustur.

e 1747 — James Lind, skorbut hastaligi Uzerine
yaptigi deneyle, ilk kontrollU klinik arastirmalardan
birini gergeklestirmistir. Isko¢ doktor, limon ve
portakal tlketen denizcilerin hastaliktan
kurtuldugunu gostererek, beslenmenin hastalik
uzerindeki etkisini kanitlamistir.

e 1796 — Edward Jenner, cigek hastaligina karsi
gelistirdigi asi ile kontrolll insan deneyleri yapmig
ve modern asi ¢alismalarinin temelini atmistir.
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KLINIK ARASTIRMA
MODERN BASLANGIC

o 1835-1844 - Fransiz fizyolog Claude Bernard,
deneysel tibbin temel ilkelerini ortaya koyarak
bilimsel yontemin énemini vurgulamistir.

e 1865 — Joseph Lister, antisepsi kavramini
geligtirerek enfeksiyonlari dnlemeye yonelik
cerrahi teknikler Gzerinde calismigtir.

e 1890 — Robert Koch ve Louis Pasteur, mikrop
teorisini gelistirerek hastaliklarin nedenlerini
anlamaya yonelik laboratuvar ¢alismalari
yapmistir.
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KLINIK ARASTIRMA
ETIK SEKILLENME

e 1906 — ABD’de Pure Food and Drug Act yasasi
kabul edilerek, ilaglarin guvenligi konusunda ilk
duzenleyici adimlar atiimigtir.

e 1937 — ABD’de "Elixir Sulfanilamide” felaketi
sonrasi ila¢ guvenligi konusundaki yasal
dizenlemeler artiriimistir.

e 1947 — Nurnberg Kodu, |l. Dinya Savasi
sirasinda yapilan etik digi insan deneyleri
sonrasinda yayinlanarak, gonullu bilgilendirilmis
onam kavramini getirmigtir.

e 1950’ler — Cift-kor, plasebo kontrollu klinik
arastirma metodolojisi gelismeye baslamistir.
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KLINIK ARASTIRMA
GUNUMUZ TEMELLERI

e 1962 — Kefauver-Harris Degisikligi ile FDA,
ilaclarin guvenlik ve etkinlik agisindan daha siki bir
sekilde denetlenmesini zorunlu kilmigtir.

» 1978 — lyi Klinik Uygulamalari (Good Clinical
Practice - GCP), klinik arastirmalarin etik ve
bilimsel standartlarini belirlemek igin geligtirilmistir.

e 1990 — Uluslararasi Konferans
Harmonizasyonu (ICH), klinik aragtirmalarin
kuresel olarak standart hale gelmesini saglamak
amaciyla kurulmustur.

e 2000’ler — Genetik ve biyoteknolojik
arastirmalar hiz kazanmis, kigiye 6zel tip ve
yapay zeka destekli klinik arastirmalar nem
kazanmistir.




KLINIK ARASTIRMA
ETiK ILKELER
KILAVUZLAR
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HELSINKI
BILDIRGESI

e Dunya Tabipler Birligi tarafindan 1964 yilinda
yayimlanan bu bildirge, klinik arastirmalarda
hasta haklarini ve etik ilkeleri belirlemektedir.

e Gondullulerin bilgilendirilmis onami, risklerin en
aza indiriimesi ve arastirmalarin etik kurullarca
onaylanmasi gibi prensipleri igermektedir.

DECLARATION OF HELSINKI

Recommendations guiding doctors
in clinical research

Adopted by the 18" World Medical Assembly, Helsinki, Finland, June 1964

INTRODUCTION

It is the mission of the doctor to safeguard the health of the people. His knowledge and
conscience are dedicated to the fulfilment of this mission.

The Declaration of Geneva of The World Medical Association binds the doctor with the words:
"The health of my patient will be my first consideration" and the International Code of Medical
Ethics declares that "Any act or advice which could weaken physical or mental resistance of a
human being may be used only in his interest."

Because it is essential that the results of laboratory experiments be applied to human beings to
further scientific knowledge and to help suffering humanity, The World Medical Association
has prepared the following recommendations as a guide to cach doctor in clinical research. It
must be stressed that the standards as drafted are only-a guide to physicians all over the world.
Doctors are not relieved from criminal, civil and ethical responsibilities under the laws of their
own countries.

In the field of clinical research a fundamental distinction must be recognized between clinical
research in which the aim is essentially therapeutic for a patient, and the clinical research, the

atinl _obiaot of aubioh o susaly coilantifin and auithout tharanantio valuo to
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Yl KLINIK |
UYGULAMALARI (iKU

e Good Clinical Practice (GCP), klinik
arastirmalarin etik ve bilimsel standartlarini
belirleyen uluslararasi bir kilavuzdur.

e GCP, hastalarin guvenligini saglamak ve
arastirma verilerinin guvenilirligini artirmak
amaciyla olusturulmustur.

iYi KLINIK UYGULAMALARI KILAVUZU

T.C. SAGLIK BAKANLIG!

Dokiiman No ilk Yaywn Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No
KAD-KLVZ-01 29.12.1995 13.11.2015 08

1. GIRiS

Temelini giincel Helsinki Bildirgesi'ne dayanan ilkelerden alan iyi klinik uygulamalan,
insanlar {izerinde yapilacak olan klinik aragtirmalarin tasarimi, yiiriitilmesi, kaydedilmesi ve
raporlanmasina iliskin etik ve bilimsel bir kalite standardidir.

lyi klinik uygulamalari aragtirmaya katilan goniilliilerin haklar, saghgi ve mahremiyetlerinin
korundugu ve aragtirmadan elde edilen verilerin giivenilir olduguna dair topluma giivence
verir.

lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nun amaci, klinik verilerin uluslararasi karsilikli kabuliinii
kolaylagtirmak igin tek bir standart saglamaktir.

Bu kilavuz, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna ve etik kurullara sunulacak olan klinik
verilerin toplanmasina rehberlik etmekte ve iilkemizde yiiriitillen veya yiiriitiilmesi planlanan
klinik aragtirmalara ait esaslan ve ayrintilari agiklamaktadir.

2. TANIMLAR

2.1.  Advers Olay: Klinik aragtirmaya istirak eden goniilliide gorillen ve uygulanan tedavi
ile nedensellik iligkisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylardir.
Aragtirma friiniiyle ilgili kabul edilsin veya edilmesin, gegici olarak aragtirma iiriiniiniin
kullamimi ile ilgili anormal bir laboratuvar bulgusu déhil her tiirlii sakincah ve istenmeyen
bulgu, semptom veya hastalik advers olay olarak nitelendirilebilir.

2.2. Advers Reaksiyon: Klinik aragtirmaya istirak eden goniillide ortaya ¢ikan
istenmeyen ve amaglanmayan tiim cevaplardir. Yeni bir tibbi {irlin veya tibbi firiiniin yeni
kullamimlarina iligkin ruhsatlandirma &ncesi klinik arasgtirmalarda, 6zellikle tedavi amagh
dozlar heniiz belirlenmemis olabileceginden, tibbi iiriiniin bu durumu da dahil olmak {izere
herhangi bir dozuyla mantikh bir nedensel iligskiye sahip olarak degerlendirilen biitiin advers
olaylar advers reaksiyon olarak tammlanir. Mantikli nedensel iliski ifadesi, nedensel bir iliski
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DUZENLEYiC
OTORITELER

e Klinik arastirmalar, farkli tlkelerde farkli
duzenleyici otoriteler tarafindan denetlenir. Bu
otoriteler, arastirmalarin etik kurallara uygun ve
bilimsel agidan guvenilir olmasini saglar.

o FDA (ABD): ila¢ ve tibbi cihazlarin onay
surecinden sorumludur.

e EMA (AVRUPA): Avrupa Birligi'ndeki ilag
duzenlemelerini yonetir.

o TITCK ve TUSEB (TURKIYE): Tirkiye'de
Saglik Bakanhgi'na bagli olarak klinik
arastirmalari denetler.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

Anasayfa [ llag

Klinik Aragtirmalar

Klinik aragtirma nedir?

nn, tibbi cihazlann, diger tani/tedavi Gran ve ydntemlerinin kamunun kullanimina

Vlerin gavenliliginir
irilen ve tibbi bilgi elde e

Hlyoegdegerlik galigmasina klin

yapilabilir

Klinik aragtirmay: kim yapar?

Klinik aragtirma nerelerde yapilir?




KLINIK ARASTIRMA
TURLERI
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KLINIK ARASTIRMA
KANIT PIRAMIDI

e Kanit piramidi, bilimsel arastirmalarda elde
edilen bilgilerin guvenilirlik ve gecerlilik duzeyine
gore siralandidi bir modeldir.

e Saglik bilimleri, tip ve kanita dayali tip
uygulamalarinda kullanilan bu piramit, hangi tur
arastirmalarin daha guclu ve guvenilir kanit
sagladigini gosterir.

e Piramidin alt basamaklarinda daha zayif ve
onyargiya acgik ¢alismalar yer alirken, Ust
basamaklara cikildikga guvenilirlik ve bilimsel
gegcerlilik artar.




KLINIK ARASTIRMA
AVA NN
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KLINIK ARASTIRMA
FAZLAR

e Klinik arastirmalarda fazlar, bir ilacin veya tedavi
yonteminin guvenligi, etkinligi ve yan etkilerini
degerlendirmek igin kullanilan agamalardir.

e Sureg, yeni bir ilacin insanlar Gzerinde kullanima
sunulmadan once detayl bir sekilde test
edilmesini saglar.

e Klinik aragtirmalar genellikle Faz 0, Faz I, Faz Il,
Faz lll ve Faz IV olmak Uzere bes temel
asamaya ayrilir.
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KLINIK ARASTIRMA
FAZLAR

e FAZ 0
Mikrodoz Galismalar
(Preklinik Sonrasi llk Insan Testleri)

e Ilag cok kiiclik dozlarda insanlarda test edilir.
Amag, ilacin vicutta nasil hareket ettigini
(farmakokinetik) ve nasil bir etki gosterdigini
(farmakodinamik) anlamaktir.

e Genellikle 10-15 saglikli gonullu Uzerinde
uygulanir.

e Guvenligi test etmez, ancak ilacin insanlarda
calismaya deger olup olmadigini anlamak icin

yapllir.




TORKIYE
SAGLIK
ENSTITOLERI

BASKANLIGI

KLINIK ARASTIRMA
FAZLAR

o FAZ |
Guvenlik ve Doz Caligmalan

e ilacin glivenligi, yan etkileri ve uygun doz
araligi test edilir.

o Saghkl gonulluler (20-100 kisi) Uzerinde
uygulanir. Ancak, bazi ciddi hastaliklar (kanser
gibi) icin hasta bireylerde de yapilabilir.

e ilacin insanlar icin glivenli olup olmadigini ve
hangi dozda kullanilabilecegini belirlemektir.
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KLINIK ARASTIRMA
FAZLAR

e FAZ I
Etkinlik ve Yan Etkilerin Degerlendirilmesi

e ilac veya tedavinin belirli bir hastalik tizerindeki
etkinligi ve yan etkileri degerlendirilir.

e Hasta bireyler (100-300 kisi) Uzerinde
uygulanir.

o ilagc gercekten hastaliga karsi etkili mi?
sorusuna cevap arantr.

e Yan etkiler dikkatle incelenir ve tedavi i¢in en
uygun doz belirlenmeye calisilir.
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KLINIK ARASTIRMA
FAZLAR

e FAZ 1l
Karsilagtirmali Etkinlik Galigmalari
(Onay Oncesi Son Asama)

e ilacin mevcut tedavilere kiyasla ne kadar
etkili oldugu ve uzun vadeli yan etkileri
arastirilir.

e Binlerce hasta (300-3000 kisi) Uzerinde test
edilir.

e Calismalar genellikle randomize kontrolli
olarak yarutulur (bir grup ilaci alirken, diger grup
plasebo veya mevcut tedaviyi alir).

e Bu fazdan basarili ¢ikan ilaclar, ruhsatlandirma
basvurusu yapilarak onay igin yetkili otoritelere
sunulur (FDA, EMA, Turkiye'de TITCK gibi).




TORKIYE
SAGLIK
ENSTITOLERI

BASKANLIGI

KLINIK ARASTIRMA
FAZLAR

e FAZ IV
Piyasaya Sunulma ve Uzun Vadeli Takip

e ilacin piyasaya siriilmesinden sonra uzun
vadeli guvenlik ve etkinlik takibi yapilir.

e Gergek dunya verileri toplanarak, nadir gorulen
yan etkiler veya yeni endikasyonlar belirlenebilir.

e ilac kullanimi yayginlastikca, bilinmeyen riskler
ortaya c¢ikabilir ve bazen ilacin piyasadan
cekilmesine neden olabilir.




KLINIK ARASTIRMA
EKIP

EGITIM

GOREV
SORUMLULUK
HASTA
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KLINIK ARASTIRMACI
TUORLERI

e Bas Arastirmaci (Principal Investigator - Pl)
e Yardimci Arastirmacilar (Sub-Investigators)
e Calisma Hemsiresi (Study Nurse - SN)

e Klinik Arastirma Koordinatorleri (Clinical
Research Coordinator - CRC)

e Klinik Arastirma Asistani (Clinical Research
Associate - CRA)




KLINIK ARASTIRMACI
EGITIM VE YETKINLIK

e lyi Klinik Uygulamalari
(Good Clinical Practice - GCP) Sertifikasi

o Klinik Arastirmalar Etik EQitimi

e Regulasyonlar ve Kilavuzlar Uzerine Egitimler
(FDA, EMA, TITCK,TUSEB vb.)

e Veri Yonetimi ve Biyoistatistik Egitimi
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DAGILIMI (TICARI / AKADEMIK)
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KLINIK ARASTIRMA
TUSEB’IN YENi ROLO

e 15 Ocak 2025 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan kanun T C
degisikligi ile e ®

A
e 5510 sayili Kanunun 63. maddesine eklenen yeni Re S m l G a Z e t e

bent kapsaminda, TUSEB tarafindan desteklenen

Cumbhurbagkanhgi Genel Sekreterligi
Hukuk ve Mevzuat Genel Miidiirliigiince Yayimlanir

ve Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanan klinik

4 Ocak 2025

i Say1: 32772
CUMARTESI Sayi : 3277

arastirmalarda, kamu hastaneleri ve devlet
universitelerinde sunulan saglik hizmetlerinin SGK

tarafindan finanse edilmesi mumkun hale gelmigtir.

e Duzenleme, yerli Uretimi tesvik etmeyi, arastirmacilari
desteklemeyi ve klinik arastirmalara erigimi artirmayi

hedeflemektedir.
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KLINIK ARASTIRMA
TUSEB’IN YENi ROLO

e Arastirmaci ve Merkez Desteklerinin Artirilmasi

e Finansman avantajlari, ozellikle kamu ve Universite

hastanelerindeki arastirmacilar ve merkezler icin ek \

altyapi ve eqitim destekleri ile tamamlanabilir.

o TUSEB tarafindan arastirma streclerinin hizlandiriimasi

ve burokratik engellerin azaltiimasi igin rehberlik

hizmetleri saglanabilir.
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KLINIK ARASTIRMA
TUSEB’IN YENi ROLO

e Hasta Erigsimi ve Katiliminin Artirilmasi

e SGK finansmani sayesinde, hasta tedavi maliyetlerinin
karsilanmasi hastalarin klinik arastirmalara katilimini
artirabilir. Bu konuda hastalar igin bilgilendirme

kampanyalari ve destek mekanizmalari olugturulabilir.

e Klinik aragtirmalarin kapsadigi tedavi sureclerinde hasta

haklari ve takip mekanizmalarinin guglendirilmesi Onerilir.
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KLINIK ARASTIRMA
TUSEB’IN YENi ROLO

e Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligi

o TUSEB, Klinik arastirmalarin dnemine binaen,
ulkemizin bu alanda lider konuma gelmesi ve
bilime hizmet misyonuyla Klinik Aragtirmalar
Daire Baskanhgini kurmustur.

e Klinik aragtirmalar konusunda farkindaligi
artirmak ve mevcut potansiyelin ulusal ve
uluslararasi platformlarda taninmasini saglamak
amaciyla ¢caligmalar yurutmektedir.

o Universite hastaneleri, egitim ve arastirma
hastaneleri, sehir hastaneleri ve ozel
hastanelerdeki altyapinin arastirmacilar
tarafindan etkin kullanimini tesvik etmektedir.




e uretensaglik

TUSEB

Ureten Saglk
Uclii Sarmal Modeli

UNIVERSITE

"Bilim yapmak ve liretmek, Ureten Saglik
Modeli’nin temel taslaridir. Bu modelle,
sagligin gelecegini insa etmek icin yenilikgi

cozumler geligtiriyoruz."

SANAYI




TURKIYE’DE KLINiK ARASTIRMALARA
ILISKIN DURUMLAR

o Ulkemizde klinik aragtirmalara iliskin sorunlar




TESEKKUR EDERIM.
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