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Neden Arastirma?
Neden Arastirma Etigi?

= Binlerce arastirmaci ve idareci, yiiz binlerce goniillii katihmer,
milyarlarca dolar, promosyonlar, karlar ve verilen sozler,
umutlar...

= Arastirmaci-hekimlerin akademik kariyerleri ve mesleki iinleri,
onlarin kuvvetli finans kaynaklarina erisimleri, yaptiklar
arastirmalar ve yayinlarla iliskilidir.

m Tibbi arastirma enstitiillerinin ve arastiricilarimin tammmishklari;
onemli arastirma programlar1 gelistirme ve en iust duzeyde
arastirmacilari ¢ekebilme konusundaki yeteneklerinden ve artan
oranda da ila¢ sanayi ile ticari, teknoloji transferi ortakhiklarina
girisebilmelerinden kaynaklanmaktadir.
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Neden Arastirma?
Neden Arastirma Etigi?

= Bunlan biitiinleyen sekilde, farmasotik, ilac¢-cihaz ve
biyoteknoloji sirketlerinin uzun donemli ihtiyac¢lari, tip
merkezlerinin 5 unsuruna baghdir: hastalar, prestij,
patentler, yayinlar ve elemanlar.

® Bu dongiuyu tamamlamak icin basta ABD olmak uzere
gelismis uilke hiikiimetleri tibbi teknolojiyi ve guiclu
biyomedikal endiistriyi; ticaret dengelerini
iyilestirmek, ekonomik rekabet guciinu artirmak ve
vatandaslar icin yasami daha kolay hale getirmek icin
onemli birer unsur olarak gormektedir.
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m Arastirma etigi son yillarda neden bu kadar
onem kazandi?

m Etigin dogasi ve kapsam nedir?

m Etigin biyomedikal arastirmalarda oynadig:
ya da oynamasi gereken rol nedir?
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Kavramlar - Degerler - Tartismalar

m Etik
m Biyoetik
m Tip Etig1
m Arastirma Etigi
m Etik ve Hukuki Haklar
m Etik Bildirgelerin Anlamu

m Farkindalik ve Duyarlilik
kazanmak
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Kiresellesen Diinyada 21. YY’ da Neler

Oluyor?

= Kapitalizm?

m Erk ?

m [ktidar ?
Esitsizlikler?

Insan Onuru ?

Haklar ?

|
|
m [nsan Gonenci ?
=
= Bildirgeler?

® Yaptinimlar?
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Olanakli olan- Izin verilen!

“Insanoglu orgiitlenme ve teknoloji sanati
ile dogaya boyun egdirme konusunda her
yeni adim atisinda, once kendi etik
felsefesini derinlestirmek icin kendi icinde
ki onemli adim atmis olmalidir’.
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Biyoetik, Tip Etig1, Arastirma Etigi

m Deneklerle arastirma yiiriitmenin belirgin /
belirgin olmayan nedenlerini degerlendirir ve
bunlarn anlamak i¢in gerekli ortami saglar.

m Arastirmanin yuriitildiigi ortamda arastirmaci-
denek iliskilerinin ya da endiistri-arastirmaci
iligkisinin ahlaki yonii konusunda yargilara
varmamiza olanak tanr.

m Etik degerlendirme bir i¢goriis saglar, algilamaya
yardimci olur ve 6ngoriise zemin hazirlar.
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Biyomedikal Etigin dort temel ilkesi

® Yarar saglama ilkesi

m Zarar vermeme ilkesi “primum non nocere”
(““Once zarar verme”

m Ozerklige saygi ilkesi (Aydmlatilmis Onam
uygulamasi )

m Adalet ilkesi
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ARASTIRMA ETIGININ TEMEL
ILKELERI

= Ozerklik - Aydinlatilmis Onam
® Yararhhk - Risk / Yarar Degerlendirmesi

m Adalet - Adaletin Gozetilmesi, denek

yeterliligi ve denek secimi, orselenebilir
cdeneklerin adurtimuo.
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Insan uizerinde yapilan arastirmalarin

tarth¢esine baktigimizda ortaya atilmis ¢ ayri
gorusle karsilasiriz

m19 ve 20. yizyllardaki biyomedikal
arastirmacilann Insanlar lizerinde
yurittiikleri sistematik arastirmalarnin tarihi;

m Deneyler iizerindeki kontrolleri saglayan
yol gosterici etik ilkelerin evrimi;

m Arastirmacilanin  etik  davramsla  1lgili
goriislerini etkileyen etkenler.
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Arastirma Etiginin tarihsel kosetaslar:

Tetikleyen olaylar Etik kosetaslar

Sifiliz galigmasinin baglaﬂasr 1832
Nazi Deneyleri
Thalidomide Trajedisi

Nuremberg Kodu 1947

Helsinki Bildirgesi 1964
D -

Beecher’in makalesi 1966 Belmont Raporu 1979
Alabama Sifiliz Calismasinin sonu

(1932-1972)

CIOMS’un ilkeleri
1982
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Nuremberg Denemeleri
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http://www.amazon.com/dp/1591810329?tag=holocaust-20&camp=14573&creative=327641&linkCode=as1&creativeASIN=1591810329&adid=0PM94CXVRWMV78XG7RWE&
http://www.amazon.com/dp/0465049052?tag=holocaust-20&camp=14573&creative=327641&linkCode=as1&creativeASIN=0465049052&adid=1N13ZP84278Z9KVS5559&
http://www.amazon.com/dp/0815410069?tag=holocaust-20&camp=14573&creative=327641&linkCode=as1&creativeASIN=0815410069&adid=1HSJGXBYZ471RDXMFJ7Q&
http://www.amazon.com/dp/1559702028?tag=holocaust-20&camp=14573&creative=327641&linkCode=as1&creativeASIN=1559702028&adid=06PF2S1202TRSFTCMA4Q&

Tibbin yen1 yuizl, Satilik hastaliklar,
Hastaliklara 1lac mi 1laca hastalik m1?
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Nuremberg kodlar: (1947)

Nuremberg Mahkemesinin  Insan  bedenine
miidahalede etik yonden biiyilk o©Onemi olan
“onam1” temel alan on ilkesinde yararlandig1 ve
gelistirdigi tic nokta onemlidir:

m Goniillii onam,

m Her bir denemenin tehlikelerini belirlemede
oncelikle hayvan deneylert,

= Tibbi sorumlu olarak gorev alacak bir yonetim.
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Helsinki Bildirgesi
(1964, 1975, 1983,1989,1996, 2000, 2002, 2004, 2008)
Insan Géniilliiler Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik

Ilkeler

m Klinik arastirmalar etiginin temel tasidir.
= Insan Denekler Uzerindeki Biyomedikal Arastirmalar
I¢cin Hekimlere Yol gosterici Oneriler sunar.

m Tim Tibbi Arastirmalarda Temel Ilkelel.'l ve Tibbi
Bakimla Birlesik Tibbi Arastirmalara Iliskin Ek
Ilkeleri Tamimlar.
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Tuskegee calismasi (1932-1972)

m ABD’de Halk Saghgi Servisi’nin, Alabama’da
400’e yakin frengili siyah tarim iscisiyle
yuruttugu arastirmadir.

m Penilisin’in hastaligl tedavi ettigi bilindigi
yillarda da surdurulmiustur.

m 1972 yihnda Jean Heller tarafindan olay
“Amerikan arastirmasinda sifiliz 40 yildir

tedavisiz birakildr” bashkl yaz1 ile New York
Times’da yayinlanir.
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http://images.amazon.com/images/P/1588380890.01.LZZZZZZZ.jpg
http://www.amazon.com/gp/reader/0807848522/ref=sib_dp_pt/104-9078205-6697542
http://www.med.virginia.edu/hs-library/historical/apology/index.html
http://www.med.virginia.edu/hs-library/historical/apology/index.html

Amerika’daki Tuskegee tartismalar: 1ki

anlamli gelismeye yol acti

= Biyomedikal ve Insan Davramslari
Arastirmalarinda Insan Deneklerin Korunmasi
Hakkinda Ulusal Komisyon

m Belmont Raporu (1979)

ozerkligin / aydinlatilmis onam uygulamasi
yararin / risk-yarar degerlendirmesi

adaletin / adil secim siireci
gozetilmesi
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1966 yihinda New England Journal of Medicine
dergisinde ¢ikan bir makalede Henry K. Beecher,
1948 - 1965 yillar1 arasinda yapilms etik olmayan
22 arastirmayi ornek olarak gosterir.

S6z konusu deneylerden sadece 2 tanesinde
“onam”dan so6z edilmektedir.
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New England Journal of Medicine
Henry K. Beecher

23 hastanin tifodan
olmesiyle sonuclanan
arastirma

Degersiz cerrahi
denemeler icin hastalara
anestezi sirasinda
karbondioksit gaz
verilerek kalp aritmisine
yol acan arastirma
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‘New York’da Yahudi Kronik Hastahklar
Hastanesi’ndeki bilin¢siz hastalarim deri altlarina

canh kanser hiicrelerinin enjekte edilmesi.

Staten  Island’daki  Willowbrook  Devlet
Okulu’nda mental geriligi olan c¢ocuklarin
mikrobik hepatit ile enfekte edilmesi.
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DENEK - Arastirma Materyali, @g‘%}

Gonilli katihma

m Kesin tedavisi bilinmeyen hastaliklarda
tedavide etkili olabilecegi yolunda guclu
kanitlar bulunan bir ilacin ya da
yontemin denendigi Kisi.

m Yerlesik tedavisi bulunmasina karsihik
yeni ve daha olumlu ozellikleri olan bir

% tedavi yonteminin uzerinde denenecegi
Kisidir.

@

ASISTAN ETIK EGITiMI, NOB



GONULLULUK

mKisinin kendi istegiyle hareketi
mSerbestlik hali
mOzgiir iradesi ile karar vermesi




Denek icin Risk/Yarar
Degerlendirmesi

® Minimal Risk: Arastirmadan beklenen
zararin ya da rahatsizligin olasiliginin ve
biiyiikliigiiniin, kendi basina giinliik
yasamda veya rutin fiziksel ya da
psikolojik inceleme ya da testler sirasinda
olagan sekilde karsilasilanlardan daha
buyiik olmadigini anlatir.
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RISK/ YARAR
DEGERLENDIRMESI

m Denekler icin risk onlar icin beklenen
yararlara gore ve ortaya ¢cikmasi
beklenebilen bilginin 6nemine gore kabul
edilebilir olmahdir.

m Minimal riskten fazla risk iceren tiim
arastirmalar ozel olarak
degerlendirilmelidir.
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Amac¢ - Ara¢ Ayrimi

m Tedavi edici (tedavi amach) klinik
arastirmalar

= Salt bilimsel amach arastirmalar
= Helsinki Bildirgesinde yapilan ayrim
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Helsinki Bildirgesi diizeltilmis 5. VVersiyonu
Diinya Hekimler Birliginin 52. Genel

Kurulu Ekim 2000 Edinburg- Iskocya

+ Bildirgenin 29.maddesi klinik denemelerde plasebo
kullanilmasi ile ilgilidir: yeni tedaviler plasebo ile
degil, “giiniimiizde mevcut en 1y1” tedavi ile
karsilastirilarak  smnanmahdir; plasebo sadece
kanmitlanmis herhangi bir tedavi bulunmadiginda
kullanilabilir.

¢ Bildirgenin 30. Maddesi denemenin sonunda
katilanlara “kamitlanmis en 1yi tedaviyr' sunmak
zorunlulugu ile ilgilidir.
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DUNYA TIP BiRLIGI HELSINKIi BILDIRGESI 29.
MADDESININ ACIKLAMA NOTU
(Washington-2002)

m Kanitlanmis bir tedavi mevcut olsa bile plasebo-

kontrollu denemeler asagidaki kosullarda etik yonden
kabul edilebilir

= Bir profilaktik, diagnostik ya da terapotik yontemin,
giivenilirligi ve etkinliligini belirlemek icin gerekli,
zorunlu ve bilimsel olarak dogru metodolojik
nedenlerle kullaniminda; ya da

= Profilaktik, diagnostik ya da terapotik yontem, cok
onemli olmayan ve plasebo alan hastanin ciddi ek bir
riske ya da doniisi olmayan bir zarara ugratmadigi
durumlarda arastirilmahdur.
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DUNYA TIP BIiRLiGi HELSINKI BiLDIRGESI
30. MADDESI UZERINE ACIKLAMA NOTU
(Tokyo-2004)

m Dinya Tip Birligi bu vesile ile, yararh olarak tanimlanan
profilaktik, diagnostik ve terapotik prosediirlere veya diger
uygun bakim sekillerine deneme-sonrasinda katilimcilarin
ulasabilmesi islemlerinin, ¢alismanin planlanmasi
asamasinda tamimlanmasi gerekliligini tekrar onaylar.

m Etik degerlendirme kurulunun, degerlendirme sirasinda
g0z oniinde bulundurabilmesi i¢in, deneme-sonrasi
diizenlemelerin veya diger bakim sekillerinin ¢alisma
protokoliinde tanimlanmis olmasi gerekir.
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Onam verme yeterliginde olmayanlar uizerinde
arastirma yapma kosullar1 - U¢ Model

m Onam Modeli - Denegin amaclastirilmasinin
ancak denegin 6zerk karariyla olabilecegini
Ileri siirerek, onun onaminin her tiir deneyin
vazgecilmez kosulu sayar (Nuremberg kodu)

m Yarar Modeli - Hasta i¢in bir yarar so6z konusu
Ise onam eksikligi etik acidan savunulabilir
(Helsinki Bildirgesi)

m Riski Asgarilestirme Modeli - Bireysel olayda

riskin yararla orantisinin sitnanmasi (Belmont
Raporu, Biyoetik sozlesmesi)
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Aydinlatilmis Onam verme yeterligine sahip olmayan
Kisiler tizerindeki arastirmalar su kosullar altinda
yapilabilir:

. Arastirma, onam verme yeterligine sahip
olmayan Kkisinin saghgina potansiyel
olarak yarar saglamalhdir;

. Soz konusu yarar gercek olmah Ve

arastirmanin ongorulebilen sonuclarini
takip etmelidir;

. Risk, beklenen yarar ile orantisiz
olmamahidir;
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. Arastirma, katilan Direy icin minimum
risk ve minimum sikinti icermelidir;

. Tam yeterlige sahip baska bir alternatif
denek bulunmamahdir;

. Gerekli onam ozel ve yazihh olarak
verilmelidir;

. Arastirmaya katilacak 1lgili denek Itiraz
etmemelidir.
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Hassas - kolay etkilenebilir (orselenebilir)
katihmcilar

= Insanlar iizerinde yiiriitiilen arastirmalar ile ilgili temel
dusiinceler ve diizenlemeler birtakim skandallarla olustugu icin,
korumacihikla desteklenmistir.

m Sosyal gucten yoksun gruplara dahil olduklari ya da bireysel
ozellikleri yuzunden ozerklikten yoksun olduklari icin hassas -
kolay etkilenebilir (orselenebilir) olarak goriilen denekler bu
diisiincenin odak noktasim olusturmaktadir.

® Bu arastirmalarin ilgili taraflar: ve arastirma etik kurullar: risk-
yarar degerlendirmesi ve aydinlatilmis onam alinmasi
konusundaki gereklilikleri yerine getirirken, adil olmak acisindan
deneklerin secimi ve etkilenebilir hassas gruplarin denek olarak
kotu kullanimi konular: onemle ele alinan konulardir
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http://www.ccsr.cse.dmu.ac.uk/images/web_links_icons/ethic.gif
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Arastirma katilimcisi olmak acisindan kadinin
degisen durumu...

m Giuiniimiizde artik pek ¢ok arastirmaci ve etik kurul tiyest,
baslica etik gerekliligin arastirma katilimcilarinin zararlardan
korunmasi degil, potansiyel katilimcilarin ¢alismalarin disinda
tutulmasi adaletsizliginin 6nlenmesi oldugunu diisinmektedir.

m Kadinlarin biyomedikal arastirmalara esit diizeyde
ulasmalarini saglayacak yollar bulmak da dikkatlerden kacan
bir konudur. Deneklerin klinik 1la¢ arastirmalari i¢in se¢imi
konusunda deneklerin yararini onde tutan mevcut sistem,
cogunlukla hekimin kararina birakilmistir.

®m Bu baglamda kadinlar1 etik ya da bilimsel nedenler olmaksizin,
arastirma disi birakan politikalarin sebep oldugu dengesizligi
gidermek gerekmektedir .
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Thalidomide Felaketi

Gebe Kadmlarn Klinik Ila¢ Arastirmalarindan Uzak
Tutulmasini Baslatan Deneyim. ..

Thalidomide, 1954 yilinda Bati Almanya’da sentezlendi ve 1958°de
piyasaya surulmek uzere onaylandi.

Ila¢ oncelikle bir sedatif ve gebelikte bulanti i¢in bir antidot olarak
kullanildi . ABD hari¢c Kanada, Ingiltere, Avustralya ve Isvicre
dahil olmak tuizere en az 20 iilke ilacin recetesiz satisin1 onayladi.

Thalidomide’in bu bozukluklara neden oldugunu ispat eden
yeterli istatistik veri toplandiktan sonra, 1962 yilina kadar
yaklasik 8000 cocuk bu ilactan etkilendi.

Bu ilaci alan kadinlarin yuizde 35’1, tek bir dozla bile erken gebelik
donemlerinde deformiteye sahip bebekler dogurdular.

ASISTAN ETIK EGITiMI, NOB




Thalidomide Felaketi

m [lacin kadinlara ve bebeklere
zararl,, yeterli olmayan
arastirma standartlari, firmanin
acgozIluliigli, doktorlarin ilaci
dikkatsizce kabul etmeleriydi.

m [laca kars1 ¢ikan raporlari,
savunanlarla degistirmek i¢in
para ve gii¢ harcadilar.
Doktorlar da ge¢cmisi bilinen ve
yeterli bicimde denenmis
olanlar dururken, bu yenti ilacla
ilgili “promosyon’ cabalarina
karisarak hata yaptilar .
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HIV/AIDS Deneyimi

Gebe Kadmlari Klinik [la¢ Arastirmalarina Yeniden
Katilimini Baslatan Deneyim...

m Baz arastirma protokolleri, belki de pek ¢ok protokol, fetiise bilinen
ya da ongoriilebilen riskler tasimazlar. Bu tiir protokollerde, kadinlari,
ozellikle de gebe olmayan ya da gebe kalma olasiligi bulunmayanlari
arastirma dis1 birakmanin hi¢ bir nedeni olamaz.

m Bazi HIV/AIDS protokolleri fetiise minimal ya da makul 6lctide risk
olasilig1 tasirlar, 6te yandan da kadmlara biiyiik yarar saglama
olasiliklar1 vardir. Bilinen bir 6rnek, yasam kurtaran ila¢ veya baskaca
tedavidir. Bir diger 6rnek de, baska bir tedavi seceneginin olmadigi
durumlarda, direnci azaltan firsatci bir enfeksiyona karsi bir ilacin
denendigi arastirma olabilir.

= Bu gibi durumlarda kadinlar otomatik olarak deney disi tutulmamali,
riskler ve yararlar dikkatle anlatilarak karari kendilerinin vermelerine
olanak taninmalidir.
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Tipta Cinsiyet/Toplumsal Cinsiyet

= Kamita dayah tibbi bilgiler gostermektedir ki artrit, depresyon,
kalp hastaliklari, infeksiyon hastaliklarinin tani, tedavi ve hastahk
prognozu acisindan erkek ve kadin arasinda onemli farklhihklar
bulunmaktadir.

m Bu farkhliklar kadin ve erkekler arasindaki biyolojik (cinsiyet) ve
sosyal (toplumsal cinsiyet) farkhliklar: nedeniyle vardir. Ornegin,
arastirmalara gore antihistaminikler, antibiyotikler,
antiaritmikler ve antipsikotiklerin  yan etkileri kadinlarda
erkeklere gore daha fazla, daha siddetli ve/veya daha yaygindir.

m Kardiyovaskiiler hastaligin birincil korunmasinda aspirinin
etkinligi onemli bir cinsiyet farki oldugunu gosterir bir diger
ornektir.
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Kadinlarin Klinik Arastirmalardan Dislanmasi

m Geleneksel tibbi arastirma modeli cinsiyet kordiir ve beyaz
erkek katilimcilar 1iizerinde elde edilen arastirma
sonuc¢larimin ~ kolaylikla  kadinlara  uyarlanabilecegini
diistiniir.

m Acik kanitlar gostermektedir ki kadinlar tarihsel siireg
icerisinde arastirma alanmimin disinda tutulmuslardir; son
yapilan degerlendirmeler 65 yas lsti kadinlarin
calismalarda yeterince temsil edilmedigini, erkeklerin ise
kalp hastaliklari, kolorektal ve akciger Kkanseri
calismalarinda asir1 temsil edildigini gostermektedir.

m Kadmlarla yuritilen arastirmalar siklikla onlarin tireme
kapasitesi ve islevlerine yonelik olarak odaklanmustir.
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Kadinlarin Klinik Arastirmalardan Dislanmasi

m Kadinlarin  arastirma  disinda  birakilmasi, onlarin
potansiyel terapotik yararimi  engellerken, arastirma
sonuclarimin Klinik yararini da baltalamaktadir.

m Onleme, tani testleri ve kardiyovaskiiler hastaliklar icin
tibbi ve cerrahi tedaviler i¢in en modern klavuzlar agirlikli
olarak orta yasli erkekler {izerinde yapilan calismalara
dayanmaktadir.

m Kadinlarda tibbi miidahalelerin etkinligi hakkinda kanit
eksikligi yararli tedavilerin  kesilmesine ve zararli
olabilecek tedavilerin de siirdiiriilmesine neden olabilir.
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Kadinlar1 Arastirmalara Dahil
Etme

m Cinsiyete bagh hari¢ tutma engelleri tamamen
ortadan kalksa da, kadinlar primer saghk bakimi
alamadiklarindan ve ¢cocuk bakimi, yash bakimi
ve aile sorumluluklar: yuziinden ozel yardima
muhtac¢ olduklarindan arastirmalara katilmakta
hala sorunlarla karsilasacaklardir.

m Arastirmaya dahil etme cabalari, kadinlarin
ailenin bakicilar1 ve calisanlari olarak (genellikle
esneklige cok az olanak taniyan “marjinal” isler)
coklu rollerini dikkate almak zorundadir.
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Ulkemizde Klinik Arastirmalar ile Ilgili Yasa ve
YONETMELIKLER

+ TCK Madde 90- Insan Uzerinde Deney

¢ Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik

(13 Nisan 2013, Resmi Gazete say1: 28617)
¢ Tibbi Cihaz Yonetmeligi

(93/42/EEC) (7 Haziran 2011 Tarih ve 27957 Sayili Resmi Gazete)
¢ Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

(90/385/EEC) (7 Haziran 2011 Tarih ve 27957 Sayili Resmi
CEVAE )

¢ Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlari
Yonetmeligi

(98/79/EC) (09 Ocak 2007 Tarih ve 26398 Sayili Resmi Gazete)
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KILAVUZ VE REHBERLER

o Ilaclarla Yapilan Gozlemsel Calismalar Kilavuzu
¢ Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Bagvuru Rehberi

¢ Tibbi Cihazlar ile Yapilan Gozlemsel Calismalar
Basvuru Rehberi

¢ Uzmanlik Tezleri ve/veya Akademik Amacli Yapilacak
T1ibbi Cihaz Klinik Arastirmalar: Bagvuru Rehberi

o+ Etik Kurul Standart Isleyis Yontemi Esaslari
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Arastirmacinin Deneklere Karsi
Tutum ve Davranislari

® Arastirmaci-hekim arastirmaya katilan tium
deneklerden yazilh aydinlatilmis onam
almahdir

m Arastirmaci denege saygili olmahdir
m Deneklere maddi/manevi baski yapilmamalidir

® Arastirmaci arastirma verilerinin gizliliginin
korunmasina ozen gostermelidir.
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Onam Formunun Diuzenlenmesi

. Katilman calismanmn DIr arastirma
oldugu,

. Arastirmanin amaci,

. Arastirmadaki tedaviler,

. Arastirma sirasinda uygulanacak olan ve
Invasif islemleri de iceren yontemler,

- Goniulliiniin sorumluluklari,
. Arastirmanin deneysel kistmlari
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Onam Formunun Diuzenlenmesi

. Goniillii icin soz konusu olabilecek riskler
ve beklenen yararlar

. Goniillilye uygulanabilecek alternatif
tedaviler, bunlarin olas1 yararlar1 ve
risklert,

. Arastirmaya bagh bir zarar séoz konusu
oldugunda bunun nasil tazmin edilecegi,

. Gonulluler icin arastirmada yer almalari
nedeniyle,  ongoriilityorsa, yapilacak
odeme
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. Gonulluler icin arastirmada yer almalari
nedeniyle oOngoriilityorsa, karsilanacak
masraflar,

. Gonullunun arastirmada yer almasinin
istegine bagh oldugu, arastirmada Yyer
almay1 reddedebilecegi veya herhangi bir
asamada arastirmadan ayrilabilecegi, bu
durumun Dbir cezayr veya goniilliiniin
yararlarina engel duruma yol
acmayacagi,
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Onam Formunun Duzenlenmesi

. Izleyicilerin, yoklama yapanlarin, etik
kurullarin, resmi makamlarin gonulluye
ait tibbi bilgilere ulasabilecegi, ancak bu
bilgilerin gizli tutulacagi,

- Gonilliinun Kimligini ortaya koyacak
kayitlarin gizli tutulacagi,

. Arastirma sirasinda ortaya cikan,
gonulluleri ilgilendirebilecek bir bilgi soz
konusu oldugunda, bunun gonulluye veya
yasal temsilcisine derhal bildirilecegi,
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. Arastirma hakkinda ek bilgi alinabilecek
Kkisiler, gontllulerin haklari Ve
arastirmaya bagh bir zarar oldugu
taktirde basvurulacak Kisiler,

- Gonullunun istegi disinda arastirmadan
cikarilacagi durumliar,

- Gonullunun arastirmada yer almasi
ongorulen sure,

. Arastirmada yer alacak goniilliilerin
Sayisl.
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Tedavi Yamilsamasi Kavrami

m Hasta denegin zihin diuizeneginde arastirmaci
Ile hekim rollerinin kavramsal olarak
ayrismamis olmasi durumudur.

m Appelbaum ve ekibinin arastirma etigine
tanittiklary bir kavramdir.

m Bir universite kliniginde arastirma yapan her
hekim de bilin¢li ya da bilin¢sizce bu catismayi
yasar.

m Hekimsel davranisin normu ile arastirmaci
davranisinin normu birbiriyle celisir.
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ETIK KURULLAR
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HACETTEPE UNIVERSITESI ETIK KURULLARI

DLMAY AN KLINIK
KURULU ARASTIRMALAR
ARASTIRMALAR

ETIK KURULU .
ETIK KURULU

HAYVAN DENEYLERI
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BASVURU

m Tez ve Akademik Calisma
o+ Klinik Ilac Arastirmasi
o [lac Dis1 Klinik Arastirma
¢ Tibbi Cihazla Yapilacak Klinik Arastirma
¢ T1ibbi Cihazla Yapilacak Gozlemsel Calisma




Tez ve Akademik Calisma Dis1

o Ilac Arastirmalari
¢ Ilac Klinik Arastirmalari
« Faz LIV
 Biyobenzer iiriinler
+ Gozlemsel Ilac Arastirmalari
+ Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1
o Ilag Dis1 Arastirmalar
+ Ileri T1ibbi Uriinlerle Yapilan Klinik Arastirmalar
+ Endiistriyel Ileri Tibbi Uriinler
+ Endiistriyel Olmayan Ileri Tibbi Uriinler
+ Tibbi Cihazla Yapilacak Arastirmalar
+ Tibbi Cihazla Yapilacak Klinik Arastirmalar
s Gozlemsel Tibbi Cihaz Arastirmasi
o lleri Tedavi Tibbi Uriinler
+ Nakiller
¢+ Kok hiicre Nakli
¢+ Organ/Doku Nakli
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Klinik arastirmalarda odeme
cesith kaynaklardan gelir.

TEMEL ILISKI
DENEK/HASTA—ARASTIRICI/HEKIM
MALI KONULAR
1. Pay (denek icin)

2. Arastirmaciya odeme (hastalar i¢cin)
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DESTEKLEYICILER
m Kar amaci tasiyan kurumlar:

A. Ilaclar1 ve tibbi gerecleri imal edenler ve
B. Kar amacli hastaneler, tedavi merkezleri.
m Kar amaci olmayan kurumlar ve organizasyonlar:
A. Ulusal Saglik Kurumlari ve Enstitiileri,
B. Universiteler, tip merkezleri,
m Sigorta sirketleri:
A. Bilerek ya da
B. Bilmeyerek
m Hastalar

ASISTAN ETIK EGITiMI, NOB



T Social
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Denek Haklarina Saygili ve Arastirma Etigine
Uygun Arastirmalar Yapilmasi Dilegiyle !
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