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•  Araş;rmacı 
–  Klinik / Temel Bilimler  

•  İTF Klinik Araş;rmalar E>k Kurul Üyesi 

•  İ. Ü. Sağlık Bilimleri Bilimsel Araş;rma ve Yayın 
E>ği Kurulu  

 
•  BAP Komisyon Üyesi 

•  Endüstri Danışmanı 

Kimlik ve Çıkar Ça;şması 



•  TDK 

–  Bilim 

•  Evrenin veya olayların bir bölümünü konu olarak seçen, 

deneye dayanan yöntemler ve gerçeklikten yararlanarak 
sonuç çıkarmaya çalışan düzenli bilgi, ilim 

•  Genel geçerlik ve kesinlik nitelikleri gösteren yöntemli ve 

dizgesel bilgi   

•  Belli bir konuyu bilme isteğinden yola çıkan, belli bir amaca 

yönelen bir bilgi edinme ve yöntemli araş;rma süreci   

–  E>k 

•  Töre bilimi 

•  Çeşitli meslek kolları arasında tarafların uyması veya 

kaçınması gereken davranışlar bütünü 

Bilim ve E>k 



•  Araş;rma e>ği 

– Bilim insanlarının ve yardımcılarının “araş;rma” 
yaparken, bilgi üre>rken ve üre>len bilgiyi 

kullanırken uyması ya da kaçınması gereken 
davranışlar bütünü 

E>k 



Tanım 

•  Çevrimsel Araş;rma? 

– “Transla>onal” 

   Temel Bilimler     Bilimsel Buluş 

    

    Klinik Bilimler        Uygulama 

– Aynı dili konuşan, ortak hedef için çalışan bilim 

insanları 



•  Meslek Eği>mi  

– Lisans ? 

– Lisans üstü 

•  Sadece hayvan deneyleri için ser>fika gerekli 

•  Uygulama sırasında yapılan eği>m ve kazanılan 

davranışlar / yeni başlayan teorik dersler 

– Uygulamalarda kurumsal farklılıklar var 

Araş>rma konusu (insan, hayvan, hücre dizisi, kimyasallar, 
dijital veriler, vb.) 

– Danışman öğreJm üyesi / mentor 

– Diğer meslektaşlar, akranlar (sunum, hakemlik, 

yayın, patent süreci)  

Araş;rma E>ği 



•  Meslek Eği>mi  

Araş;rma E>ği 



•  Araş;rma 

– Günlük klinik uygulamadan farklı 

– Bir bilimsel soruyu yanıtlamak amacıyla sistemli 
bilgi toplama  

•  Yasal sorumluluklar (ulusal ve uluslararası 

normlar) 

– Bilgilendirilmiş olur 

– Bağımsız değerlendirme 

– Araş;rma bütünlüğü, denetleme 

– Çıkar ça;şmaları 

Araş;rma E>ği 



•  Bilgi Toplama 

– Mevcut bilgilere ulaşmak ve bunları kullanmak 

•  Temel kaynak ve veritabanı taramaları 

– Verilerin kullanılması için onay 

Veri kime ait, kullanım izni kime ait? 

– “Büyük veri” sorunları 

Veri kalitesi, veri paylaşımı, … 

•  Yayınlanmış bilgilerin kullanılması 

– A;f e>ği 

– Aşırma 

Araş;rma E>ği 



•  Devlerin omuzları üzerinde 
yükselmek … 

–  Doğru a;flar yapmak, 
konuyla ilgili önceki 
emeklere saygı göstermek 
gerekli… 

Wikimedia commons 

Araş;rma E>ği 

"If I have seen further, it is by standing on the 
shoulders of giants.” 

Isaac Newton, 1676  



•  Araş;rma amacıyla sistemli bilgi 
toplamak 

– Girişimsel olmayan çalışmalar 

•  İn siliko çalışmalar, kimyasal sentezler, vs 

•  Dosya taramaları 

•  Ru>n uygulamalar sırasında toplanmış 
veriler ile yapılan çalışmalar 
–  Kan, tükürük, beyin omurilik sıvısı, patolojik 
inceleme yapılan doku örnekleri, vb. 

•  Hücre dizileri 

Araş;rma E>ği 



•  Araş;rma amacıyla sistemli bilgi toplamak 

–  İnsana / diğer canlılara girişim içeren çalışmalar 

•  İlaç, cerrahi girişim ya da cihazlarla yapılan girişimler  
–  Kabul edilmiş, ru>n uygulamaların dışında, araş;rma amacıyla 
yapılan girişimler 

Araş;rma E>ği 

BMJ 1996  Na>onal Archieves (hkp://www.asbmb.org) 



•  Araş;rma amacıyla sistemli bilgi toplamak 

–  İnsana / diğer canlılara girişim içeren çalışmalar 

•  İlaç, cerrahi girişim ya da cihazlarla yapılan girişimler  
–  Kabul edilmiş, ru>n uygulamaların dışında, araş;rma amacıyla 
yapılan girişimler 

Araş;rma E>ği 

Japonya’nın Unit 731 Kompleksi, Çin 

wikimedia 



•  İh>yaç ? 

– Kötü uygulamalar sonucu ortaya çıkan uluslararası 
normlar 
•  Nuremberg Yasaları 

•  Helsinki Bildirgesi 

•  Belmont Raporu 

•  CIOMS, WHO; UNESCO Biyoe>k ve İnsan Hakları Evrensel 

Bildirisi 

Araş;rma E>ği 



•  Nuremberg Yasaları  

– Bilgilendirilmiş gönüllü oluru 

– Araş;rmaya ka;lmada gönüllülük esası 

– Beklenen yarar ve gönüllünün maruz kaldığı riskin 
belirlenmesi 

– Mahkumlarda araş;rma yapılması konusu 

Araş;rma E>ği 



•  Nuremberg Yasaları  

– Bilgilendirilmiş gönüllü oluru 
•  Olur veremeyecek durumda olanlar ? 

– Araş;rmaya ka;lmada gönüllülük esasısı 

– Beklenen yarar ve gönüllünün maruz kaldığı riskin 
oranı 

– Mahkumlarda araş;rma yapılması konusu 
•  Benzer durumda olan diğer kişilerin sağlık sorunlarının 
çözümü? 

Araş;rma E>ği 



Helsinki Bildirgesi 



•  Hekimin ödevi, üzerinde ;bbi araş;rma yapılanlar 
da dahil olmak üzere insan sağlığını korumak ve 

geliş>rmek>r. Hekimin bilgi ve vicdanı bu görevin 
yerine ge>rilmesine adanmış;r.  

•  Dünya Tıp Birliği'nin Cenevre Bildirgesi “Hastamın 

sağlığı benim ilk önceliğimdir” cümlesiyle hekimi 
bağlar ve Uluslararası Tıp E>ği Kodu “;bbi 

hizmetleri verirken, hekimin yalnızca hastanın 
menfaa>ne göre davranması gerek>ğini” duyurur.  

Helsinki Bildirgesi 





Önce zarar verme… 



•  Helsinki Bildirgesi 

E>k Kurul 

Gönüllü Onuru 

Bilimsellik 

Çalışma 
Protokolü 



Helsinki Bildirgesi 

Yetkinlik 

Tanımlanmış ih>yaç 

Kar – zarar hesabı 



Helsinki Bildirgesi 

Gönüllülük 

Mahremiyet 

Yazılı 
Bilgilendirilmiş 

Olur 



Helsinki Bildirgesi 

•  Yazar, editör ve yayıncıların tümünün araş;rma sonuçlarının 
yayınlanmasına ilişkin e>k yükümlülükleri bulunmaktadır. 
Yazarların insan gönüllüler üzerinde yürükükleri çalışmanın 
sonuçlarını duyurma görevi bulunmaktadır ve raporlarının 
doğru ve eksiksiz olmasından sorumludurlar.  

 
•  Kabul edilmiş e>k kurallara uygun rapor hazırlama 

yönergelerine bağlı kalmalıdırlar. 
  
•  Olumlu sonuçlar kadar, nega>f ya da yetersiz bulunan 

araş;rma sonuçları da yayınlanmalı ve diğer araş;rmacılara 
duyurulmalıdır.  

 
•  Araş;rmanın mali kaynakları, kurumsal ilişkiler ve çıkar 

ça;şmaları yayında beyan edilmelidir. Bu bildirgede yer alan 
ilkelere uymayan araş;rma bildirileri yayına kabul 
edilmemelidir.  

Sonuçların doğru ve 
yeterli derecede 

bilgilendirici şekilde 
diğer araş;rmacılara/
paydaşlara duyurulması 



•  Dürüstlük — araş;rma protokolüne ve kurallara 
uygun çalışmak 

•  Doğruluk — sonuçları tam olarak, hata 
paylarının da belirterek vermek 

•  Verimlilik — kaynakları akılcı kullanmak ve israf 
etmemek 

•  Nesnellik — verilerle konuşmak ve öznellikten, 
kişisel yorumlardan kaçınmak 

Araş;rma E>ği 



•  Araş<rma niteliği 

–  İnsanlarda yapılan girişimsel araş;rmalar 

– Girişimsel olmayan araş;rmalar 

– Hayvan çalışmaları 

–  İnsan ya da bir başka canlının ürünleriyle yapılan 
in vitro çalışmalar 

Araş;rma E>ği 















•  Yönetmelik kapsamı dışında kalan klinik 
araş;rmalar 

– Girişimsel olmayan çalışmalar 

•  In vitro araş;rmalar 

•  Retrospek>f dosya taramaları 

•  Prospek>f kohort çalışmaları 

– Hayvan araş;rmaları 

 

 

Araş;rma E>ği 



•  İn vitro testler / hayvan deneyleri 

–  Hedefin biyolojik olarak 

doğruluğunu sınama 

–  İnsana özgü farklılıklar  

–  Kullanılan yöntemin geçerliliği 

•  Hastalık modellerinin geçerliliği 
–  Fare / primat modelleri 

•  Patogenezle ilişkili yolları 
tanımlama  

Yeni Tedavi Geliş>rme 



•  Yönetmelik kapsamı dışında kalan klinik 
araş;rmalar 
– Girişimsel olmayan çalışmalar 

•  In vitro araş;rmalar 

•  Retrospek>f dosya taramaları 

•  Prospek>f kohort çalışmaları 

– Hayvan araş;rmaları 

•  Yönetmeliğe tabi olan klinik araş;rmalar 
–  İlaç, ;bbi ve biyolojik ürünler ile bitkisel ürünlerin 
klinik araş;rmaları 

–  Tıbbi cihaz çalışmaları 

 

 

Araş;rma E>ği 



İlaç Geliş>rme Süreci 



E>k Kurullar 







•  Cerrahi klinik araş;rma tanımı ? 

– Girişimsel 

– Standart cerrahi tedavi girişimleri 

– Standart cerrahi tedavi yöntemlerinde değişiklikler 

•  Girişimlerde iyileş>rme amaçlı küçük değişiklikler ? 

•  Cerrahi girişimlerde anlamlı değişiklikler, yeni 

yöntemler ? 

Cerrahi Araş;rmalar 



•  Çıkar ça;şması 

– Maddi çıkarlar 

•  SGK / Araş<rma bütçesi ayırımı 

–  Araş;rma amacıyla yapılan 
incelemeler / sağlık hizmeleri 

•  Üniversite‐Endüstri işbirliği 

–  İş / kadro beklen>leri 
•  Akademik yükseltmeler 

•  Performansa bağlı maaş destekleri, … 

–  Kişisel çıkar ça;şmaları 

Araş;rma E>ği 



•  Danışman ve öğrenci 

– Yüksek lisans ve doktora eği>mi 

•  Eği>m sırasında yürütülen araş;rma ve tezler 

–  Tez konusunun seçilmesi, araş;rma projesinin hazırlanması 
ve destek bulunması 

•  Çalışmaların idari ve hukuki sorumluluğu 

•  Maddi desteklerin yerinde ve doğru kullanılması 

•  Yayın sorumluluğu 

•  Fikri mülkiyet hakları 

Araş;rma E>ği 



Eği>m sırasında  

•  Araş;rma yöntemlerini öğrenmesi sağlanmalı 

•  Entellektüel açıdan ye>şmesi hedeflenmeli 

•  Araş;rma e>ği konusunda doğru davranışlar 
kazandırılmalı 

•  Düzenli aralıklarla denetlenmeli 

–  Araş;rma deverlerinin havalık kontrolü ve imzalanması 

–  Düzenli laboratuvar toplan;ları 
•  Verilerini sunmaya teşvik etmek, tar;şmasını sağlamak 

–  Rapor ve makalelerin gözden geçirilmesi 

–  … 

Araş;rma E>ği 



•  Sonuçların paylaşılması 

–  Aynı yöntemlerle tekrarlanabilir 
olduğunu göstermek 

–  Yöntem ve verilerin açık ve 
doğru şekilde verilmesi 

•  Araş;rmaya ka;lanların katkı 
oranlarında yazar olarak yer 
alması 

•  Diğer çalışmalara gerekli 
kredinin verilmesi 

•  Dürüst akran değerlendirmesi 

•  Fikri mülkiyet hakları 

Araş;rma E>ği ‐ Yayınlar 



•  Başkalarına ait ürünleri (basılı, sözlü, düşünce, 
vb) kaynak göstermeksizin, kendi ürünüymüş 
gibi kullanmak 

– Bir başka dilde makale yazarken de çok önemli 

– Plagiarism açısından tarama yapan bilgisayar 
programları var 

Araş;rma E>ği ‐ Plagiarism 









Çevrimsel Araş;rma 

•  Güçlü 
–  Klinik 

–  Hesaplamalı yöntemler 

•  Zayıf 
–  Preklinik 

–  Girişimcilik 

•  Fırsatlar 
–  İlgi, destek, birikim, ... 

 

•  Tehlikeler 
 



Araş;rma E>ği 

Oleg Delgadcshov 


