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lkemizde klinik arastirma-

larin etik yénden sakinca

dogurmadan tasarlanip

yUrltdlmesine  yonelik

temel mevzuat metni,

19.08.2011 tarih ve 28030
saylll Resmi Gazete'de yaymlanip
yararltige giren “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Y&netmelik™tir. Bu metnin
1. Maddesinde s6yle denmektedir:
“Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan
uluslararasi anlasma ve sézlesmeler ile
Avrupa Birligi standartlan ve iyi klinik
uygulamalan ¢ercevesinde, goéndlli
insanlar Uzerinde gerceklestirilecek
klinik arastirmalarin tasanmi, ydardtilmesi,
kayitlannin tutulmasi, rapor edilmesi,
gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel
ve etik standartlann saglanmasi ve
gondlldlerin haklarninin korunmasina dair
usul ve esaslan dlzenlemektir.”

Kapsam olarak ise “Ruhsat veya izin
alinmig olsa dahi insanlar lzerinde,
ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag
klinik arastirmalanni, gdézlemsel ilag
calismalanni, gézlemsel tibbi cihaz
calismalarini; tibbi cihazlar, ileri tedavi
tibbi drdnleri, geleneksel bitkisel tibbi
drdnler, kozmetik hammadde veya
drdnleri dahil insanlarda denenmesi séz
konusu olabilecek diger tim madde ve
urdinlerle yapilacak klinik arastirmalari;
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/
BE) calismalanni, biyobenzer trdnler igin
kiyaslanabilirlik calismalarnini, enddstriyel
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ileri tibbi trdnlerle ve enddstriyel olmayan
ileri ibbi Grdinlerle yapilacak arastirmalar;
insanlar Uzerinde yapilacak kék hiicre
nakli arastirmalanni, organ ve doku nakli
arastirmalarini, cerrahi arastirmalari, gen
tedavisi arastirmalanni;, ayrica, klinik
arastirma yerlerini ve bu arastirmalar
gerceklestirecek gercek veya tizel kigileri
kapsar. Gézlemsel ilag calismalan ve
gbzlemsel tibbi cihaz ¢alismalari harig,
girisimsel olmayan tim klinik arastirmalar
bu Yénetmeligin kapsami disindadir.”
ifadeleri ile genis bir cerceve cizilmis
olmaktadir.

Klinik arastirmalarda, calismalara go-
nullt olanlarin haklarinin ve gavenliginin
saglanmasi, amaca uygun tasariminin
olmasi, aragtirmanin amagladigi bilimsel
clktlyl saglamaya yeterli olup olmadiginin
onceden denetim altina alinmasi ve
genel olarak kisilere, topluma sakinca
dogurmamasi amaglariyla en az yedive
en ¢ok on bes Uyeden olusan bir etik
kurul tanimlanmigtir. Bu Uyelerden en
az biri saglik meslek mensubu olmayan
kisi ve biri de hukuk¢u olmak kaydiyla
digerlerinin doktora veya tipta uzmanlik
seviyesinde egitimli saglk meslek
mensubu olmasi sart kosulmustur.
Uyelerinden en az Ugu etik kurul sekre-
taryasinin bulundugu kurumun disindan
olmasi sartiile de kurulus icinde birbirini
destekleme, arkadaslik vb. iligkilerle etik
durusun bozulmasinin 8nlne gecgilmeye
calisiimigtir.

1986'da Istanbul Tip Fakultesinden mezun oldu. 1988'de Saglik Bakanlig!

Temel Saglik Hizmetleri Genel Mudurligu Bulasici Hastaliklar Dairesi'nde ve
1989'dan 1996'ya kadar istanbul Saglik Mudurlugu’'nde Mudur Yardimcisi

olarak gérevlendirildi. London School of Hygiene and Tropical Medicine'da

Halk Sagligi Yuksek Lisansi yapti. 1996'da istanbul Universitesi Saglik Bilimleri
Enstitist’nden doktora derecesi aldi. 1998'de Halk Sagligi Dogenti, 2003 yilinda
Saglik Yénetimi Profeséri oldu. Halen istanbul Universitesi Saglik Bilimleri
Fakultesi Dekani olarak gérev yapmaktadir.

1976 yilinda Sivas’ta dogdu. ik, orta ve lise 6grenimini bu kentte tamamladi.
Hacettepe Universitesi Hemsirelik Yiiksekokulu'ndan mezun olduktan sonra
Okan Universitesi'nde Saglik Yénetimi ytiksek lisans programini tamamladi.
Okmeydani Egitim ve Arastirma Hastanesi'nde Kalite Yonetim Birimi, Strateji
Geligtirme ve Planlama Birim Sorumlusu ve Basin ve Kurumsal iligkiler Birim
Sorumlusu olarak galisti. Halen istanbul Halk Saghgr Mudurlagu idari isler Sube
Muddrd olarak gérev yapmaktadir.

Genel anlamda Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu olusturulmussa bu kurul, biyoya-
rarlanim-biyoesdegerlik arastirmalari ve
biyobenzer Urlnler icin kiyaslanabilirlik
calismalari hari¢ tim klinik arastirma-
lar  degerlendirebilmektedir. Klinik
arastirmalarin yogun olarak yapildigi
merkezlerde ilag Klinik Aragtirmalari Etik
Kurulu, Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Arastirmalari Etik Kurulu ve llag Digl
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu seklinde
aynistinlmis kurullar da olusturulabilir.

Etik kurullarin calismasina iliskin mevzuat
yayimlaninca kurullarin olusturulmasina
kadar gecen surede klinik calismalar
onay alip baglamada tikaniklik yasamis
ve bu kurulun ne kadar 6nemli oldugu
ilgililer tarafindan daha iyi anlagiimisti.
Olusum sureci sikintilart kisa surdu ve
kurullar buytk bir is ydku ile (kesinti
yasanan dénemin birikmis basvurulari)
ve yeni kurulmus olmanin ivme kazanma
sUreciyle 6nceleri dustk hizda ama simdi
istenen hizda ¢alismalarini strdirmek-
tedir.

Bazi sikintilarin  gegis ddnemine
atfedilerek zamanla rayina oturacagi
dustnuldtgu halde bu boyle olmadi
ve kalic sikintilarimizin oldugu anlagiidi.
Simdilik sadece etik kurullarda ¢alisanla-
rin hissettigi ancak fazla dillendirmedigi
konular arasinda duran ve gelecekte
mutlaka masaya yatirmak zorunda
kalacagimiz konular olarak gérdtigumuz



icin bu yazida etik kurullarda yasanan
sikintilara deginmek uygun bulunmustur.

Etik kurullarin calismasiyla ilgili
sikintilar

1. Etik kurulun olusturulma asamasinda
kamu hastanelerinde mevcut olmayan
Uyelerin tamamlanmasi, kurumlarindan
izin alinmasi ve gorevlendiriimesi ile ilgili
sikintilar yasanmigtir.

2. Gonulluluk esasina dayall calisan
kurulda Gyelerin yeterli vakit ayiramamasi
nedeniyle Uyelerin toplantilara dtzenli
katiimadigi goértlmektedir. Toplantilara
Uyelerin yaridan gogu katilamamasi
veya gelen Uyelerinde goruUstlecek
dosyalarrincelemeden gelmesi sorunlari
yasanmaktadir.

3. Uyelerin isleyisle ilgili deneyimlerinin
olmamasl, mevzuata hakim olmayan ve
okumayan Uyelerin eski aliskanliklariyla
hareket ederek bilimsel ¢alismalarin
onay almasini geciktirici veya engelleyici
davranabilmektedir.

4. Bagvuru dosyalarinin hangi aras-
tirma grubuna girdigi ile ilgili bilgi ve
deneyim eksikligi nedeniyle ayrintilarin
tam anlagilmamasi ve ehil olmayan
kisilerin dosyalari goérismesine yol
acabilmektedir.

5. Kurul Uyelerinin dosyalarin nasil
incelenecegi hakkinda bilgi sahibi
olmamasi ve deneyimsizligi nedeniyle
kurullarin verimli galismasi tam sagla-
namamaktadir.

6. Daha 6nceden izin almadan yapilan
calismalarin yeni basliyormus gibi etik
kurula bagvurmasi buyUk bir sorun

olusturmaktadir. Bu sorun giderek
kurulun 6nerdigi degisiklikler de yapi-
lamayacagiicin bazi islemlerin yapilmis
gibi gdsterilmesine kadar uzanmaktadir.
Olusturulan kontrol gruplarinin deney
grubunu andirmadigr daha sonradan
anlasilinca veriler Uzerinde oynanmasi
veya bazi bulgularin 6zellikle karartiimasi
gibi kabul edilemez isler de yasanabilir.

7. Etik kurul bagvuru Ucretleri belirlenmis
olmakla birlikte, Gcretlerin nereye/hangi
hesaba yatirilacag! ve nasil harcanacag!
belirsiz birakildigricin kurul yelerinden
kurum disindan gelenlerin yaptigi ulagim
giderleri vb.nin toplanan kaynaktan
karsllanip karsilanamayacag! bilinme-
mektedir. Bu Ucretler hastanenin déner
sermayesine yatirilirsa, kaynak maksadi
disindaki bir havuza akmis olmaktadir.

8. Universitelerde kurula gelen dosyala-
rin 6nemli bir kismi spor, fizyoterapi vb.
boltmlerden oldugu igin bunlarda eforlu
Olcumler gibi, kan alimi gibi dogrudan
saglk uygulamalari yer alabilmekte
ve kurul ekibe onay vermeyince aras-
tirmalara engel olusmaktadir. Bunlar
icin standart olarak arastirma ekibinde
“saglik¢i’nin yer almasi kosul haline
getirilmelidir.

9. Kurullara Universitelerde ¢ok
sayida (6zellikle hemsirelikten) anket
uygulamasi gelmektedir. Bunlar kurullar
cokga mesgul etmekte ve kurulun asll
gorev alani digindaki bir uygulamaya
zamaninin dnemli kismini harcamasina
yol agmaktadir.

10. Bazi gri alanda kalmis dosyalar Sag-
Iik Bakanhgrna génderildiginde, Saglik
Bakanligrnda ¢céztm Uretilmeyen, s6zIU
olarak cevaplanan ve dolayisiyla iki merci

arasinda git-gel yasayip geciktirilen,
¢6zllmeyen durumlar da olabilmektedir.

11. Yogun basvuru alan etik kurullarinda
Ozellikle vakif Universitesi gibi yerlerden
gelen bagvurular baska kurullara yén-
lendirilebilmektedir.

12. Etik kurul Uyeleri ¢zellikle tezlerde
danigsman ve izleme kuruluna ragmen
arastirmanin bilimsel ydnundn zayifligini
goérdugunde bir sekilde teze midahale
etme ihtiyaci duymaktadir. Bu durumda
Uyeler “yalniz etik yond mu, yoksa ayni
zamanda bilimsel yonu mi” degerlen-
dirmek konusunda ikilem yagsamaktadir.

13. Askeri hastanelerde planlanan
calismalarin bir kismi “kisitl” sayilan
askerler Uzerinden yapildigi igin red-
dedilmektedir. Bu durum bilimsel bilgi
Uretiminin alanini kisitlayici olabilir ve
geng yas grubu, askerlikle ilgili saglik
riskleri vb. konulari iceren bilimsel
calismalarin éninu tikayabilir.

Daha oOnceleri etik kurullara erisim
zorluklari, aragtirmalarda etik kurul onay!
almak zorunlulugu olmamasi, kurullarin
es-dost mantigina daha yatkin olmasi
gibi sorunlar yasamaktaydik. Bugun
gelinen noktay! bir basar olarak say-
mamiz gerekir. Ancak yukarida sayilan
sorunlara bakildiginda yapilacak daha
cok is oldugu gorulmektedir. Bunlar
arasinda etik kurullarin performansini
sadece gorustigu ve karara bagladigi
dosya sayisI olarak almayip, érnegin
onay verdigi halde sorun yasanan
arastirmalar, dosyalara onay verme slre
ortalamasi vb. kriterlerin de g6z éntne
alinmasi 6nerilebilir. Etik kurullarin geng
arastirmacilara liderlik etme sorumlulugu
da unutulmamalidir.
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