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DOKUZ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

SAĞLIK BİLİMLERİ ENSTİTÜSÜ MÜDÜRLÜĞÜ 


2018-2019 ÖĞRETİM YILI GÜZ YARIYILI

YÜKSEK LİSANS HAFTALIK DERS ÇİZELGESİ

Dersin kodu ve adı            : KIA 5007   Klinik araştırmalarda taraflar  (2-2-3)

Dersin gün ve saati
: Cuma 13.50-17.25
Dersin koordinatörü *
: Prof Dr Ayşe Gelal

Dersi veren 

Öğretim üyesi / üyeleri 
: 

Prof. Dr. Ayşe Gelal                                                                  

Prof Dr Yeşim Tunçok                                                              

Prof Dr Hülya Ellidokuz                                                            

Doç Dr Aylin Arıcı                                                                    

Prof Dr Servet Akar    İzmir Katip Çelebi Üniversitesi

Prof Dr Aytül Önal     Ege ÜTF Tıbbi Farmakoloji        

Uzman Dr Özlem Yörük      Sanofi Aventis İlaç Sanayi   

Dr Emel Tetik    Sanofi Aventis İlaç Sanayi   

Uzman Dr Oğuz Akbaş  MONITOR CRO                                       

Dersin amacı
   : 

Klinik ilaç araştırmalarının etik yönü ile ilgili düzenlemelerin tarihsel gelişimi; Türkiye’deki ve Dünya’daki durum; etik kurulların görev ve sorumlulukları; klinik ilaç araştırmalarında gönüllülerin korunması; araştırmacının ve destekleyicinin sorumlulukları konularının tartışılması.

Yabancı kaynaklar
: 

1. Concise Guide to Clinical Trials. Hackshaw AK. 2009.  (DEÜ Kütüphanesi) http://site.ebrary.com/lib/deulibrary/reader.action?docID=10308186
2. Clinical Trials Handbook : Design and Conduct. Meinert, Curtis L. 2012. (DEÜ Kütüphanesi) http://site.ebrary.com/lib/deulibrary/detail.action?docID=10608725
3. Fundamentals of Clinical Trial. Friedman LM, Furberg CD, DeMets DL. 2010. (DEÜ Kütüphanesi) http://link.springer.com/book/10.1007%2F978-1-4419-1586-3

Yerli kaynaklar
: 

1. Klinik Farmakolojinin Esasları ve Temel Düzenlemeler Prof Dr  S O Kayaalp 5. Baskı, 2012

2. Klinik Araştırmalar Kitabı-2014 Editörler: Prof Dr H Akan, Dr H İlbars, N Ömeroğlu Çetinkaya. Bilimsel Tıp Yayınevi, Ankara, 2014.

Proje / Ödevler:

1...........................................................................................................

Proje/Ödev ile İlgili Açıklamalar: 

1.............................................................................................................................................................................................

DERS BAŞARI NOTUNUN HESAPLANMASI**

Ara sınavı
: 

Proje/Ödev
: %30

Yarıyıl sonu sınavı
: %70

GERİ BİLDİRİM: Yarıyıl ortasında ve yarıyıl sonunda, öğrencilerden ve dersin sorumlusu öğretim üyelerinden,  yazılı ve sözlü geri bildirim alınır.

* Birden fazla öğretim üyesinin sorumlu olduğu dersler için,  ilgili Anabilim Dalı Başkanlığınca “ders koordinatörü” belirlenmektedir.

** Yüksek Lisans  için  ders başarı notunun en az 70 (2.0),  Doktora için 75 (2.5) olması gerekmektedir.

Dersin Kodu ve Adı: 5007 Klinik araştırmalarda taraflar  (2-2-3)
Saat: Cuma, 13.55–17.25
	Hafta
	Tarih
	Konu
	Öğretim Üyesi

	1. Hafta
	28 Eylül 2018


	Klinik ilaç araştırmalarında uluslararası düzenlemeler
	A Gelal

	2. Hafta
	7 Ekim 2018


	Klinik ilaç araştırmalarında ulusal düzenlemeler
	A Gelal

	3. Hafta
	12 Ekim 2018


	Türkiye’de araştırma ortamı, klinik araştırmaların önemi ve ülkemizde yaşanan sorunlar

	Y Tunçok/ E Tetik

	4. Hafta
	19 Ekim 2018


	Etik kurullar ve klinik araştırma başvuru süreci, değerlendirilmesi, izlenmesi
	Hülya Ellidokuz 

	5. Hafta
	28 Ekim 2018
	DEÜ Girişimsel olmayan araştırmalar etik kurulu ve  araştırma başvuru süreci, değerlendirilmesi, izlenmesi 
	A Arıcı

	6. Hafta
	1 Kasım 2018


	Klinik ilaç araştırmalarında araştırmacı sorumlulukları, zorlukları

1. Tanımlar: sorumlu araştırmacı, araştırmacı, koordinatör

2. Yasal düzenlemelerde (IKU, KAHY, Helsinki) araştırmacı

3. Araştırmaya başlamadan önce  yapacakları

4. Araştırma başladığında yapacakları (Bilgilendirilmiş gönüllü oluru alınması,  olgu rapor formlarının doldurulması, araştırma ürünleri ile ilgili sorumluluklar, AO bildirimleri)

5. Araştırma belgelerinin saklanması
	Servet Akar

	7. Hafta
	9 Kasım 2018


	Klinik araştırmalarda gönüllülerin korunması
Klinik ilaç araştırmalarında gönüllü bilgilendirme ve olur süreci (çocuklar, psikiyatrik hastalar, bilinci kapalı hastalar,…)
	A Arıcı

	8. Hafta
	16 Kasım 2018


	Klinik ilaç araştırmalarında advers olay yönetiminde tarafların sorumlulukları
	A Arıcı

	9. Hafta
	23 Kasım 2018


	Klinik araştırmalarda kalite güvencesi
	Dr Aytül Önal

	10. Hafta
	30 Kasım 2018


	Klinik ilaç araştırmalarında destekleyicinin sorumlulukları
	A Gelal/Ö Yörük 

	11. Hafta
	7 Aralık 2018


	Klinik ilaç araştırmalarında SAKnun sorumlulukları
	A Gelal/O Akbaş 

	12. Hafta
	14 Aralık 2018


	1.Türkiye’de araştırma ortamı, klinik araştırmaların önemi ve ülkemizde yaşanan sorunlar

2. Klinik araştırmalarda denetim
	A Gelal/Dr E Tetik

	13. Hafta
	21 Aralık 2018


	İnsani amaçlı ilaca erişim
	Y Tunçok/ Dr B Aydın

	14. Hafta
	28 Aralık 2018


	Ödev sunumları
	A Gelal 


	aftHAfta
	4 Ocak 2019
	*FİNALSINAV HAFTASI  

(ORACLE Sisteminde Bu Haftalara Ders Girişi Yapılamıyor)
	A Gelal 
Saat 14.00

	aftHAfta
	29 Ocak 2019
	*FİNAL SINAV HAFTASI 

 (ORACLE Sisteminde Bu Haftalara Ders Girişi Yapılamıyor)
	A Gelal 
Saat 14.00
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