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Sayin Editor,

Tip tarihi ve etik alaninda ¢ok degerli ¢alismalari yayinlayan dolayisiyla akademik alanda ¢ok énemli gbérev
Ustlenen derginizi ilgi ile takip ediyorum. Bu alanda glinlimiize ve gelecege katki saglayan derginiz editord,
editor yardimcilari, hakemler ve yazarlar olmak tizere emegi gecen herkese tesekkiir eder, saygilar sunarim.

Bu kiymetli dergide Van Yiziincii Yil Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun belirledigi egitim
koordinatorii olarak gerceklestirmis oldugum "iyi Klinik Uygulamalar Temel Kursu" hakkinda bilgi ve
deneyimimizi bu mektupla paylasmak istiyorum.

Turkiye’de etik kurullar 29 Ocak 1993 tarihinde “ilag Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik” yayinlanmasiyla
birlikte kurulmaya baslanmistir." ilag arastirmalari ile baslayan bu siirec saglk alani dncelikli olmak tzere
tiim bilimsel arastirmalarinin etik agidan ulusal ve uluslararasi etik bildirgeler ve yasal diizenlemelere uygun
olarak kurulan bagimsiz birer etik kurul tarafinda degerlendirilmesi gerekliligi kabul gérmistir. Ayrica
gelisen ve degisen yasal uygulamalar dogrultusunda s6z konusu etik kurul yonetmelikleri de degismektedir.
Bu baglamda etik kurul Gyelerinin etik, hukuk, biyoistatistik gibi temel alan konularini iceren “iyi Klinik
Uygulamalar Kursu” na katilim Resmi Gazete 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili, “Tuirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumunun “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik” sonrasi zorunlu kilinmistir.> Saglik bakanligina bagli
olarak kurulan Klinik Arastirmalar Etik Kurullari Gniversite hastaneleriyle sinirhyken bugiin saglik bakanhgina
bagl egitim ve arastirma hastanelerinde de kurulmaktadir. Bu gelisme etik kurul Uyelerinin egitimi, bu
kurallari yerine getirmenin ilk adimi olarak bircok Ulkede de kabul edilmektedir.”* Ayrica sz konusu
kurslarin belli araliklarla tekrarlanmasi zorunlulugu getirilmistir.

S6z konusu klinik etik kurul kurslari 2016 sonbaharindan itibaren 6zel bir Klinik Arastirmalar Dernegi
(KADUZEM) tarafindan (cretli olarak cevrimici yapilmaktadir. Uzaktan egitim programlari mesafeyi ve
zamani kisilerin kendilerine uygun olarak planlama olanagi olmasina karsin pratik uygulamalar ve ekip
calismasi acisindan eksiklikler s6z konusudur.

Etik kurul Gyeleri sivil Uyeler hari¢ kendi uzmanlk alanlarinda akademik egitim almis olmalarina karsin
arastirmalarin amacinin, arastirmaya katihm olgttlerinin, ilgili yonetmelik, bilim metodolojisi, finansal
destek dahil etik kurul basvurusunda arastirmanin tamamlanip sonug raporu hazirlanana kadar gecen tiim
asamalarinin etik kavram, uygulamalar ve Helsinki Bildirgesine uygun olmasi saglanmalidir. Bu baglamda
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ivi klinik uygulamalar kilavuzunu ve etik bildirgeleri temel alan “lyi Klinik uygulamalar Egitimi’ni her bir
Gyenin almasi arastirmalarin hem etik hem de zarar s6z konusu olmadan bilime ve topluma katki
saglamasina yol agmaktadir. Egitim, degisen saglik ortaminda alanin tim yonlerinin anlasiimasina katki
saglamasini ve arastirmalari etik analiz baglaminda degerlendirerek bilim dinyasina katki saglamayi
amaclamaktadir.*

Egitim son derece énemli olmakla birlikte, s6z konusu “iyi Klinik Uygulamalar Kursu”nun 6zel bir dernek
tarafindan Ucretli verilmesi ve etik alaninda akademik kariyer yapmis bir egitimcinin olmamasi, kursun video
izledikten sonra hazirlanmis sorulara yanit verilmesi seklinde olmasi, ancak kurs alan kisinin soru sorma ya
da herhangi bir konuda geri bildirim firsati olmamasi s6z konusu kursun eksikligine yol agmaktadir. Van
Yiiziinci Yil Universitesi Klinik Arastirmalar Etik kurulu olarak bakanhga kurs basvurusunda bulunarak kendi
ylz yize iyi Klinik Uygulamalar Kursu”nu baslatmaya karar verdik. Bu alanda kurs diizenleme inisiyatifi alan
ilk Universite etik kuruluyuz.

Saglik Bakanligi Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) onayli “Temel iyi Klinik Uygulamalar Egitimi”ni
gerekli yazismalari ve kurs programimiz bakanlik tarafindan onaylandiktan sonra 16.12.2023 tarihinde
Yiziinci Yil Universitesi Tip Fakiiltesi Dursun Odabas Hastanesi Konferans Salonunda yiiz yiize egitimi
gerceklestirdik. Kursa etik kurullarda calisan ya da calismayi planlayan 10'u 6zel sektorde ve 23’ kamu
kurum ve kuruluslarinda gérev alan 33 kisi katildi. Kurs egitimi ise etik kurulumuzda uzun siredir ¢alismakta
olan, kendi alaninda uzman ve ayrica akademik yeterliligi bulunan bes egitici tarafindan yapild.

Kursun her adimini iceren kisa bir 6zeti su sekildedir: Egitim programi 16.12.2023 tarihinde saat 09:00'da,
kurs koordinatorli olarak egitimin amag¢ ve hedefleri ile egitim programinin igerigi konusunda
bilgilendirmem ile basladi. Sonrasinda katilimcilarin egitim kapsamindaki genel bilgi diizeylerini 6lgmek ve
egitim programi sirasindaki algi duzeylerini artirmak amaciyla bir 6n test uygulandi. Egitimin birinci
oturumunda Dog.Dr. Sukran Sevimli “Klinik Arastirma Nedir?” “Klinik Arastirma Etik Kurullarin Gorev ve
Sorumluluklan” ve “Helsinki Bildirgesi ve Etik Yaklasim” baslkli sunumunu gerceklestirdi. Sunum siresi
bitiminde katilimcilarin sorularinin yanitlanmasi amaciyla bir 10 dakikalik tartisma oturumu gergeklestirdik.
On dakikalik bir tartisma oturumu sonrasinda, program Dog¢.Dr. Stikran Sevimli’'nin oturum baskanhginda
Avukat Nazl Aktas’in “Klinik Arastirmalarda Otorite ve Klinik Arastirmalarda Yasal Dizenlemeler Kisisel
verilerin korunmasi” baslkli sunumu ile devam etti. Otuz dakikalik sunum siresi bitiminde 10 dakikalik bir
tartisma oturumu gergeklestirildikten sonra Dog¢.Dr. Stikran Sevimli’nin oturum baskanliginda Prof.Dr. Siddik
Keskin’in  “Klinik arastirmalarda metodoloji/tasarim/klinik ¢alisma tasariminin  pargalari/Sorumlu
Arastirmaci” baslikli sunumunu gerceklestirdi. Sunum ve tartisma oturumunun ardindan 12:00-13:00’ da
0gle yemegi arasi verildi.

Yemek arasi sonrasinda Dog.Dr. Siikran Sevimli’ nin oturum baskanliginda Dr.Ogrt. Uyesi Kemal Alp Nalcr’nin
““|CH-GCP/IKU Kilavuzu”?, Destekleyiciler ve sozlesmeli arastirma kuruluslari/Klinik arastirma fazlari
/Arastirma tarleri” bashkh sunumu ile devam etti katiimcilarin sorularinin yanitlanmasi amaciyla bir 10
dakikalik tartisma oturumu gerceklesti. On dakikalik bir tartisma oturumu sonrasinda Do¢. Dr. Sikran
Sevimli'nin oturum baskanhginda Dog¢. Dr. Nazli Zeynep Alpaslan’ in “Vaka Raporu Hazirlama” baslkli
sunumu ile devam etti. Otuz dakikalik sunum siresi bitiminde 10 dakikalik bir tartisma oturumunun
ardindan 10 dakikalik bir ara verildi.

Kahve molasindan sonra Dog. Dr. Stikran Sevimli “Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu (Gonalli olurunun
alinmasi sireci)”, “Arastirma protokolii ve arastirmaci brosiirti”, “Etik kurullarin gérev ve sorumluluklari,
Guvenlilik bildirimleri” ve “Klinik Arastirma Basvuru Dosyasi Hazirlama” bashkl sunumunu gerceklestirdi.
Sunum slresi bitiminde katilimcilarin sorularinin yanitlanmasi amaciyla bir 10 dakikalk tartisma oturumu
gerceklesti. On dakikalik bir tartisma oturumu sonrasinda atolye galismasina gegildi. Atdlye galismasinda
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katilimcilar Heterojen olarak olusturulan 6 ¢alisma grubunun her birinde alti katiimci ve bir egitici yer aldi.
Bu calisma ile iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzunun® uygulamali olarak tanitimi ve giincel iyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzuna gore klinik arastirmalarda yer alan taraflarin gorev ve sorumluluklarina dair
farkindalik olusturmak hedeflenmistir. Bu atdlye calismasi ile katiimcilarin yapacaklari klinik arastirma
projelerini dogru bir metodoloji ile tasarlayabilme ve Etik Kurula sunulan klinik arastirmalarin tasarim ve
metodolojilerini uygunluk acisindan degerlendirebilme konusundaki yetkinliklerini artirmak ve klinik
arastirmanin tipi, fazi gibi kavramlar konusunda bilgi ve becerilerini gelistirmek hedeflenmistir. Atélye
calismasi tamamlandiktan sonra katilimcilarin basarisini degerlendirmek amaciyla son test uygulandi. Son
test sonuglarinin kontroli sirasinda Dog. Dr. Sukran Sevimli katilimcilar ile birlikte kursun genel
degerlendirmesini yapildi ve sozli geri bildirimlerini alindi. Sinavda basarili bulunan katilimcilara basari
belgelerinin verilecegi ve son test puani 70 puanin altinda kalan katilimcilara da katihm belgesi verilecegi
duyurusunun yapilmasi ardindan egitim programi sona erdi. On teste katilan 33 katimcinin puani 100
lizerinden 62.40 iken son test sonuclari 80.89 oldu. On testteki basari ortalamasini son test basari
ortalamasiyla karsilastirdigimiz basarinin %11,53 arttig1 hesaplandi.

Bu kurs etik kurul Gyelerinin bilgilerinin yeniden gézden gegirilmesi, eksiklerinin tamamlanmasi, yanlis ya da
farkh olan bilgilerini dizeltmelerine 6nemli katki sagladi. Bir¢ok tye etik arastirma, gonilli oluru, yasal
diizenlemeler ve Helsinki Bildirgesi dahil olmak lzere tiim programin g¢ok yararli oldugu ve tekrarlanmasi
gerektigini belirttiler.

Bilgi
Cikar ¢catismasi yoktur. Saglik Bakanhgindan 14.12.2023 tarihinde kursu diizenleme izni alindi.
S6z konusu “lyi Klinik Uygulamalar Kursu”nda egitmen olarak gérev alan Prof.Dr. Siddik Keskin, Dr. Ogrt.

Uyesi Kemal Alp Nalci, Dog. Dr. Nazli Zeynep Alpaslan, Avukat Nazli Aktas’a ve sekreter Sevin Kartal’a ve bu
surecte manevi destekte bulunan Etik Kurul Baskanimiz Prof. Dr. Oguz Tuncer’e ¢ok tesekkir ediyorum.
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