Bir insani ahlaken egitmeden sadece zihnen egitmek topluma bir bela

kazandirmaktir
Franklin D. Roosevelt

GIRISIMSEL OLMAYAN
KLINIK ARASTIRMA TASARIMI ve
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALARIN
ETIK KURULLARDA DEGERLENDIRILMESI

Nurten Akarsu, Tip Doktoru, Bilim Doktoru
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi

nakarsu@hacettepe.edu.tr




Hangi Dosyalar Incelenir?

» Klinik Arastirmalar Yonetmeligi (Resmi Gazete 13.04. 2013 tarihli ve
2861 7sayili yonetmelik ve Degisiklik (Resmi Gazete 25.06.2014 ve 29041)

» Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar: Yonetmeligi (Resmi Gazete 06 Eyliil
2014 ve 29111) kapsami disinda kalan gozlemsel ¢alismalar

Insanlar iizerinde uygulanan ilag, t1bbi drin, bitkisel irinler,
cerrahi yontem, kok hiicre nakli, gen tedavi ¢alismalari, tibbi
cihaz galismalari gibi arastirma konular: girisimsel olmayan etik

kurul kapsami disinda kalan ¢alismalardir.




CALISMAMA ETIK KURUL IZNI
ALMAM GEREKLI MI?

EVET




KAN BIYOPSI K KEMIK ILIGT vs..
ORNEKLERINDEN YAPILAN CALISMALAR
HANGI ETIK KURULDA DEGERLENDIRILIR??

-~

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu




(7 CALISMA PROTOKOLU NEDIR ?

Projenin adi
Projenin Onemi

Ozgecmis (kisa ve 62)

Gerec ve Yontem

Baslangig- Bitis Siiresi

Orneklem (Hasta kontrol, ¢cocuk, gebe??)
Istatistik yontemler

Kaynaklar (Metin ile ilkilendirilmis olmali)

vV vV V ¥V VYV V VY V V

Protokol'de arastirict imzalari (son sayfa)




ETKILENEBILIR OZNELER
Iyi Uygulamalar Kilavuzu Madde 2.22

»>Hiyerarsik yapi iginde bagimsiz karar veremeyecegi
disiinilen kigilerin (Tyi klinik uygulamlar Kilavuzu) katildigi
calismalarda 6zel dikkat gerekli

» Cocuklarda arastirmadan birinci derecede fayda
goreceginin umulmasi ve gondlli sagligr agisindan ciddi bir

risk tasimamasi

Qf}ocuk hekimi/ gocuk psikiyatrisi uzmani mispet gorisi /

erekli




COK MERKEZLI CALISMALAR

-

\_

GEREKLI IZIN VE IMZALARI
TAMAMLAYIN
KONSORSIYUM PROTOKOLU

~

/




ARASTIRMA BUTCESI

-~

O Beyan onemli
 Nereden karsilanacagi onemli

d Proforma eklemeyin

d Sorumu arastirici imzasi

o




(7 BIYOLOJIK MATERYAL TRANSFER FORMU

4 N

A Ulusal/Uluslar arasi biyolojik madde
degisimlerinde imzalanmasi gerekli
[ Danigsmanlik isteyin

o /




AYDINLATILMIS ONAM FORMU

ﬁgahsmanm igerigini disinun \

Hastanin nasil anlayacagini diigtinin

Riskleri anlatin

Riskler karsisinda ne yapacaginizi anlatin

Sorumlu arastirici kadrolu eleman degilse yapilacaklar

Hasta beyani sayfasi

O
d
Q
O Sorumlu arasiricinin iletisim numaralari
Q
Q
Q

Biyolojik materyal i¢in kademeli onam
Klinik Sorumlu/Laboratuvar sorumlusu /




(7 SUREC ICINDE DEGISIKLIK

4 N

a Etik Kurulu bilgilendirin
a Arastirict eklenmesi ¢ikarilmasi

O Merkez eklenmesi ¢ikarilmasi

\_ /




/ Arastirma bilimsel merakin sistematik dUsLinm)
analiz, sentez ve yapilabilirlik ile birlegebildigi

oranda "arastirma” adini alir

<+ Etik Kurullar gondillileri korudugu kadar

Tesekktir ederim...

Nurten Akarsu




