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DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

SAĞLIK BİLİMLERİ ENSTİTÜSÜ MÜDÜRLÜĞÜ 


2017-2018 ÖĞRETİM YILI BAHAR YARIYILI

YÜKSEK LİSANS HAFTALIK DERS ÇİZELGESİ
Dersin Kodu ve Adı: KİA 5008    Klinik ilaç araştırmaları II (1-0-1)
Dersin günü ve saati: Cuma, 15.45-16.30
	Hafta
	Tarih
	Konu
	Öğretim Üyesi

	1. Hafta
	05-10 Şubat 2018

09 Şubat 2018
	Etkilenebilir özneler  ile yapılacak klinik ilaç çalışmaları I
Psikiyatrik hastalar; 

1. Yasal düzenlemelerde (İlaç ve Biyolojik Ürünler Hakkında Yönetmelik, Türk Medeni Kanunu) psikiyatrik hastalar ile klinik ilaç araştırmaları

2. Psikiyatrik hastaların klinik ilaç araştırmalarına katılımlarını zorlaştıran nedenler? (Bilgilendirilmiş olur alma, Ulysses Kontratı, plasebo uygulanması)

3. "Şizofreni tedavisinde ilaç araştırmalarındaki sorunlar" 
	K Alptekin

	2. Hafta
	12-17 Şubat 2018

16 Şubat 2018
	Etkilenebilir özneler  ile yapılacak klinik ilaç çalışmaları II Çocuklar;

1. Yasal düzenlemelerde (TCK, İlaç ve Biyolojik Ürünler Hakkında Yönetmelik, Pediatrik popülasyonda yürütülen klinik araştırmalarda etik yaklaşımlara ilişkin kılavuz) çocuklar ile klinik ilaç araştırmaları

2. Çocuklarda klinik ilaç araştırmalarına neden gereksinim vardır?

3. Gönüllü oluru (consent, assent)

4. Çocuklar ile klinik ilaç araştırmalarda temel yaklaşımlar
	K Kavaklı

	3. Hafta
	19-24 Şubat 2018

23 Şubat 2018
	Etkilenebilir özneler  ile yapılacak klinik ilaç çalışmaları III

Kadınlar; 

1. Yasal düzenlemelerde (İlaç ve Biyolojik Ürünler Hakkında Yönetmelik) kadınlar ile klinik ilaç araştırmaları

2. Kadınların klinik ilaç araştırmalarına dahil edilmeme nedenleri


	A  Arıcı

	4. Hafta
	26 Şubat-03 Mart 2018

02 Mart 2018
	Etkilenebilir özneler  ile yapılacak klinik ilaç çalışmaları IV Yaşlılar; 

1. Yasal düzenlemelerde (İlaç ve Biyolojik Ürünler Hakkında Yönetmelik) yaşlılar ile klinik ilaç araştırmaları

2. Yaşlılarda klinik ilaç araştırmalarına neden gereksinim vardır?

3. Yaşlıların klinik ilaç araştırmalarına katılımlarını zorlaştıran nedenler?
	E. Akalın


	5. Hafta
	05-10 Mart 2018

09 Mart 2018
	Etkilenebilir özneler  ile yapılacak klinik ilaç çalışmaları V

Diğer;

(Tıp, eczacılık, diş hekimliği ve hemşirelik öğrencileri; araştırma yapılan yere bağlı çalışan hastane veya laboratuvar personeli; ilaç sektöründe çalışanlar; silahlı kuvvetler mensupları, er ve erbaşlar ile tutuklular gibi belirli bir hiyerarşik yapı içerisinde bulunan kişiler, tedavi edilemeyen bir hastalığı olan hastalar, bakım evlerinde yaşayanlar, işsiz veya yoksul kişiler, acil tıbbi

 müdahale gereken kişiler, bilinci kapalı kişiler) 
	A Arıcı

	6. Hafta
	12-17 Mart 2018

16 Mart 2018
	Tıbbi cihaz klinik araştırmaları
	A Arıcı

	7. Hafta
	19-24 Mart 2018

23 Mart 2018
	Kök hücre çalışmaları
	M. Ali Özcan

	8. Hafta
	26-31 Mart 2018

30 Mart 2018
	Biyobenzer ilaçların geliştirilmesi

Biyobenzer ilaçların tanımı, keşfi, üretimi 

(Pre-klinik çalışmalar: fizikokimyasal özellikler, biyolojik aktivite, impurite, stabilite,..) 
	Ş. Şentürk

	9. Hafta
	02-07 Nisan 2018

06 Nisan 2018
	Biyobenzer İlaçlarla Klinik Araştırmalar (Farmakokinetik/dinamik çalışmalar; etkiliklik, güvenlilik çalışmaları

Biyobenzer ürünlerin geliştirilmesi süreci- FDA (2012) ve EMA (2013) taslak kılavuzları)
	A. Arıcı

	10. Hafta
	09-14 Nisan 2018

13 Nisan 2018
	Yetim ilaçların geliştirilmesi
	A. Arıcı

	11. Hafta
	16-21 Nisan 2018

20 Nisan 2018
	Klinik ilaç araştırmalarında farmakogenetik
	A. Arıcı

	12. Hafta
	23-28 Nisan 2018

27 Nisan 2018

 (23 Nisan resmi tatil)
	Araştırmacının başlattığı klinik araştırmalar
	A. Arıcı

	13. Hafta
	30 Nisan-05 Mayıs 2018

04 Mayıs 2018
(01 Mayıs Resmi Tatil)
	Araştırma yeri standartları, sözleşmeler, bütçeleme
	C. Ecevit

	14. Hafta
	07-12 Mayıs 2018

11 Mayıs 2018
	Klinik ilaç araştırmalarında ulusal hukuki düzenlemeler

Sigortalama


	A. Can Bilgin

	15.Hafta
	14-18 Mayıs 2018

17 Mayıs 2018
	Klinik araştırmaları yayına dönüştürme süreci
	A. Arıcı

	aftHAfta
	21 Mayıs-01 Haziran 2018
	FİNAL SINAV HAFTASI  

(ORACLE Sisteminde Bu Haftalara Ders Girişi Yapılamıyor)
	

	aftHAfta
	18-22 Haziran 2018 
	*BÜTÜNLEME SINAV HAFTASI 

 (ORACLE Sisteminde Bu Haftalara Ders Girişi Yapılamıyor)
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