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Dersin amaci

LisansUstl 6grencilere arastirma, arastirma asamalari, arastirma etigi ile ilgili
genel bilgiler vermek, farkindalik ve duyarhlik kazandirmak, bu baglamda yayin
etigine uygun arastirma yuritmesini saglamaktir.

Dersin 6grenme
ciktilari

Dersi tamamlayan 6grenci;

1. Arastirma kavramini ve asamalarini bilir,

2. Yapacagl arastirmanin amacina gore tirlini belirler,

3. Ornekleme ydntemlerini ve uygun drneklem biyiikligiiniin nasil
belirlenecegini bilir,

4. Arastirmalarda hata kaynaklarini ve dnleme yontemlerini bilir,

5. Bilimsel arastirma planlar ve raporlar,

6. Arastirma ve yayin etigine iliskin kavramlari, bir arastirmanin etik agidan gegerli
ve glivenilir olmasi konusunda arastirmacinin sorumluluklarini tanimlayabilecek,
7.Klinik arastirmalar, girisimsel olmayan klinik arastirmalar ve hayvan
deneylerinde arastirma denegi (insan/hayvan) ile ilgili etik gereklilikleri
tanimlayabilecek,

8.Arastirmalari etik agidan degerlendiren arastirma etik kurullarinin g¢alisma
disiplini dogrultusunda, arastirma proje basvuru dosyalarinda dikkat edilmesi
gereken gereklilikleri bilecek ve uygulayabilecek (6zellikle aydinlatilmis onam
konusu)

9.Arastirma etigi ve vyayin etigi ile ilgili ulusal ve uluslararasi etikolegal
diizenlemeleri bilecek

10. Arastirmanin yayin haline donistiirtilmesi slirecinde yayin etiginin
gerekliliklerini yerine getirebilecektir.

Dersin icerigi

e Arastirma planlamasi,

e Arastirmalarda hata kaynaklari,

e Ornekleme ydéntemleri, uygun drneklem biiyiikligiiniin saptanmasi,
e Arastirma tiirleri,

e Rapor yazimi.

e Arastirma Etigi kavrami, ilgili alt ve Ust kavramlar

e Glinimuizde en gok tartisilan arastirma etigi konulari




Klinik arastirmalar, girisimsel olmayan klinik aragtirmalar

Hayvan deneyleri konusunda bilimsel gecerlik ve glivenilirligin nasil
saglanabilecegi

En sik gorilen arastirma etigi ihlalleri ve bunlari 6nleme yontemleri
ihlal tespiti durumunda izlenecek yollarin neler oldugu hakkinda bilgi ve
farkindalik kazandirmak.

Kaynaklar

Health Research Methodology, A Guide for Training in Research
Methods, World Health Organization, 2001

Altman Douglas, Practical Statistics for Medical Research, 1992.
Simbdloglu Vildan, Simbiloglu Kadir. Saglk Bilimlerinde Arastirma
Yontemleri Ankara 2013

Simbiuloglu Vildan, Simbiiloglu Kadir. Klinik ve Saha Arastirmalarinda
Ornekleme Yéntemleri ve Orneklem Biiyiikliigii, Ankara 2005

Ozdamar Kazim. Modern Bilimsel Arastirma Yontemleri, Ankara 2013
The Ethics of Research Involving Human Subjects, Editor: Vanderpool HY,
1996, University publishing Group, Inc. USA.

Bilken NO, Yegenoglu S. “Physician-Industry Relationships and
Promotion Ethics in Turkey.” Clinical Research and Regulatory Affairs,
Volume 20, Issue 4, pages: 379-389 (2003).

Biiken NO. “Klinik Arastirma Etik Kurullari“(Clinical Research Ethics
Committees), Sendrom, 20 (3—-4): 61-70, Mart-Nisan 2008.

Biiken NO. Biiken E. “Plasebo ve Plasebo Etkisi”, Sendrom, 16(3): 98-103
(2004).

Biiken NO. Biiken E.: “Uluslararasi Arastirmalar, Arastirma Etiginde Temel
ikilemler ve Etik Kurullar” (International Researches, Fundamental
Dilemmas in Research Ethics and Ethics Committees), Sendrom, Volume
20, Number 7,8: 37-47, July- August 2008.

Biiken NO. Biiken E: The Legal Grounds Regarding Clinical Trial in Turkey,
A Glimpse of National Legislation, Med Law. 2011 Dec; 30(4): 591-611.
Demir M, BUKEN N O, ilag Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik ile Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin Karsilastiriimasi. Turkiye Klinikleri J
Med Ethics;17(3):168-75, (2009).

Buken NO, Arapkirlioglu K “Bioethics Committees and Examining Consent
within The Patient-Physician Relationship in Turkey”, Medicine and Law,
Volume 29 Number 3 (September 2010) pages 403- 418.

Buken E. Buken B. Buken NO. Ciglik-Cocuk istismari Arastirmalarindan
Elde Edilen Verilerin Bildirimi Zorunlu mu, Neden? (Scream -Is It
Necessary to Disclose of Obtained Data from Child Abuse Researchs,
Why?) Bilimsel Mektup, Turkiye Klinikleri J Med Sci 2010;30(1):339-2
Buken NO “The Health System, Health Policies and Health
Transformation Program in Turkey”, Medicine and Law, Volume: 28,
Number: 1, page: 23-47, March 2009.

Buken NO., Buken E. “Tip Etigi ve Tip Hukuku Agisindan Klinik ilag
Arastirmalar” (“Clinical Drug Research from Medical Ethics and Legal
Perspectives”). Tirk Psikiyatri Dergisi (Turkish Journal of Psychiatry),
14(4): 289-299 (2003).




Buken NO, Biiken E. "The Rights Experimental of Subjects and Patients in
Clinical Drug Researches". FABAD Journal of Pharmaceutical Sciences,
27,173-185 (2002).

Bilken NO. "insanlar Uzerinde Yapilan Arastirmalarin Tarihgesi",
Sendrom, 14(9): 130-139 (2002).

Biiken NO. Biiken E. “Etkilenebilir Denekler Uzerinde Yapilan Klinik
Arastirmalarin Etik ve Hukuki Goérinimd”, Saghk ve Toplum (Journal of
Health and Society), 14(1): 3-15 (2004, Ocak-Mart)

Biiken NO. "Klinik ilag Arastirmalarinin Ulkemizde Durumu", Hacettepe
Tip Dergisi, 34(2): 76—83 (2003).

Biiken NO. "Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi", Hacettepe Tip
Dergisi, 34(2): 83—88 (2003).

Biiken NO. “Kadinlarin Klinik Arastirmalara Katiliminda Etik Tartismalar”,
Surekli Tip Egitimi Dergisi, ATO Yayini,2007, Cilt:16, Sayi: 2, sy: 12-15.
Tirkiye Bilimler Akademisi Bilim Etigi Komitesi. Bilimsel Arastirmada Etik
ve Sorunlari. 2002.

ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik,
Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28617

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi Resmi Gazete Tarihi:
06.09.2014 Resmi Gazete Sayisi: 29111

Tibbi Cihaz Satis, Reklam Ve Tanitim Yonetmeligi Resmi Gazete Tarihi:
15.05.2014 Resmi Gazete Sayisi: 29001

Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yénetmelik (15 Subat 2014-28914 )Orman ve Su isleri Bakanlig
Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar icin Kullanilan Hayvanlarin Refah ve
Korunmasina Dair Yonetmelik (13.12.2011-28141) Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi

Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Guvenlilik Calismalari
ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik Resmi Gazete Tarihi: 20 Eyliil
2015 Sayi : 29481

Emir M. Hukuk ve etik yonleri ile biyotip arastirmalarinda biyobankalar.
Danisman: Prof. Dr. Nilket ORNEK BUKEN. Doktora tezi, 2013

Kutlay, N.Y.(1996). Etik ve Hukuk Y&nleriyle Deney Hayvanlari, Tirkiye
Klinikleri Tibbi Etik Dergisi, Ankara.

Biikken NO, Hayvan deneylerinde arastirmaci sorumlulugu ve deney
hayvaninin haklari, Hacettepe Tip Dergisi 2006 37:1-5.

Biyoetik Kurullarin Olusturulmasi, Klavuz No.1, UNESCO. Orijinal adi:
Establishing Bioethics Committees-Guide No 1, ilk baskisi Birlesmis
Milletler Egitim, Bilim ve Kiltir Kurumu (UNESCO) tarafindan yapilmistir.
Tirkce cevirisi TBD tarafindan yapilmistir, UNESCO Turkiye Milli
Komisyonu, Ankara, 2008.

Biyoetik Kurullar is Basinda: Calisma Bicimleri ve Politikalar, Klavuz No.2,
UNESCO, Tirkge cevrisi TBD tarafindan yapilmistir, 2008, Ankara.
Biyoetik Kurullarin Egitimi No.3, UNESCO. Tiirkce ¢evrisi UNESCO Tiirkiye
Milli Komisyonu tarafindan yapilmistir,2010, Ankara.

Arastirma Etik Kurulu Uyeleri Klavuzu, CDBI, Tiirkiye Biyoetik Dernegi
Yayini, istanbul, 2011.

insanin Savunmasizligi ve Kisisel Butiinligiine Saygi ilkesi, Unesco IBC
Raporu, UNESCO Turkiye Milli Komisyonu, 2013.

Dinya Hekimler Birligi Helsinki Bildirgesi, 2013
http://www.ttb.org.tr/images/stories/file/2013/helsinki.pdf



http://www.ttb.org.tr/images/stories/file/2013/helsinki.pdf

— Hacettepe Biyoetik Merkezi, Savunmasiz/Orsenelebilir Gruplarda Saglk
Hizmetlerinin sunumu ve Saghk Arastirmalari Calistayi Kitabi, Hacettepe
Biyoetik Merkezi Yayin No: 3, Ankara 2016.

HAFTALIK DERS KONULARI (Ara sinavlar ve final icin belirlenen hafta yazilacaktir)

Haftalar

Tartisilacak/islenecek konular

1.

Saglik arastirmalarina giris ve temel kavramlar,

Evren, 6rneklem, bagimli ve bagimsiz degisken, vb. tanimlar,
Veri tirleri,

Veri toplama yontemleri

Saglik alaninda arastirma tirleri

-Gozlemsel ve deneysel ¢alismalar (klinik denemeler)
-Deney diizenleri (paralel, capraz, faktoriyel tasarimlar)
-Sistematik derlemeler ve meta analizi

Arastirma planlamasi ve asamalari

Arastirma konusunun belirlenmesi, hipotezlerin belirlenmesi, literatiir taramasi,
uygun istatistiksel yontemin belirlenmesi, sonuglarin yorumlanmasi ve
raporlanmasi

Ornekleme yéntemleri ve uygun érneklem biiyiikligiinin belirlenmesi

Arastirmalarda hata kaynaklari ve 6nleme yontemleri

- Yanlilik ve yanhhk kaynaklari, yanhhgin dnlenmesi (rasgelelik, korleme, kontrol
grubunun kullanimi, vb.)

- Olgiim hatalari (rasgele, sistematik, oransal hata)

Bilimsel arastirma planinin/énerisinin hazirlanmasi
-Bilimsel calismalarin raporlanmasi ve sik kullanilan kontrol listeleri (CONSORT,
PRISMA, vb.)

Bilimsel makalenin yaziminda ve makele incelenmesinde dikkat edilecek
noktalar ve ARA SINAV

Arastirma kavrami, biyomedikal arastirma, amaclarina ve yontemlerine goére
arastirmalar,

Arastirma etiginin tarihsel ve etik kose taslari,

Arastirma etigi kavrami, arastirmada bilimsel ve etik yontem bilgisi ve arastirma
etiginin temel ilkeleri.

Arastirmada etik konular; Lab. c¢alismalari, hayvan deneyleri, saha
arastirmalari/epidemiyolojik calismalar, klinik arastirmalarda (girisimsel olan ve
olmayan) temel etik konular

10.

Aydinlatilmis onam, arastirmaci- gonullu (saghkh/hasta) iliskisi, arastirma
gonullileri, gonilli segimi, haklari, yeterligi olmayan (savunmasiz/érselenebilir)
gondlliler

11.

insan Biyolojik Materyalinin arastirma amacli kullanimi, Arastirma Biyobankaciligi
ve Etik
Kisisel verilerin korunmasi ve Mahremiyet




Arastirma Etik Kurullari gérev ve sorumluluklari

12. Arastirmanin ilgili taraflarinin gérev, hak ve sorumluluklari (Arastirmaci, Gonillg,
Sponsor, Arastirma Etik Kurulu, Sozlesmeli Arastirma Kurulusu...), Arastirmaci -
endistri iliskisinden dogan etik sorunlar

13. Bilimsel yaniltmalar, Yayin etigi ihlalleri, Yazarlik hakki sorunlari, Tarafli yayin
(¢cikar ¢atismasi), Editoryal etik

degerlendirilmesi.

14. Ulkemizde arastirma ve yayin etigi ile ilgili yasal mevzuatin ve etik kodlarin

15. GENEL Hazirhk

16. GENEL SINAV

DEGERLENDIRME SiSTEMi

Yariyil igi galismalari

Sayisi

Katki pay1 %

Devam

Laboratuvar

Uygulama

Alan galismasi

Derse 6zgl staj (varsa)

Odev

Sunum

Projeler

Seminer

Ara sinavlar

40

Final

Toplam

Yariyil igi galismalarinin basari notuna katkisi

Yariyil sonu sinavinin basari notuna katkisi

Toplam

AKTS (Ogrenci is Yiikii Tablosu)

60

100

40

60

100

Etkinlikler

Sayisi

Siiresi (saat)

Toplam s Yiikii

Ders sliresi (Sinav haftasi dahildir: 14 x Haftalk
ders saati)

14

3

42

Laboratuvar

Uygulama

Derse 6zgii staj (varsa)

Alan calismasi

Sinif disi ders ¢alisma siiresi (6n ¢alisma,
pekistirme, vb)

14

98

Sunum /seminer hazirlama

Proje

Odevler

Ara sinavlar

30

30




Yariyil sonu sinavi

Toplam isylikii

DERSIN OGRENME GIKTILARININ PROGRAM YETERLILIKLERI iLE iLiSKILENDIRILMESi

40

40

210

Program yeterlilikleri

Katki dizeyi*

1 2 3 5
1
2 X
3 X
4 X
5 X
6 X
7 X
8
9 X
10 X




