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Arastirma Etigi

Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken

HUTF Tip Tarihi ve Etigi AD Baskani
HU Biyoetik Merkezi Mudiri
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e Arastirma etigi son yillarda neden bu kadar 6nem
kazandi?

e Etigin dogasi ve kapsami nedir?

e Etigin biyomedikal arastirmalarda oynadigi ya da
oynamasi gereken rol nedir?

NOB



Insan lizerinde yapilan arastirmalarin tarihgesine
baktigimizda ortaya atilmis ti¢ ayri gorusle karsilasiriz

19 ve 20. yuzyillardaki biyomedikal
arastirmacilarin insanlar UGzerinde yurattukleri
sistematik arastirmalarin tarihi;

Deneyler Uzerindeki kontrolleri saglayan vyol
gosterici etik ilkelerin evrimi;

Arastirmacilarin etik davranisla ilgili goruslerini
etkileyen etkenler.




Arastirma Etiginin tarihsel kose taslari

Tetikleyen olaylar Etik kosetaslari

« 1932

«Nuremberg Kodu 1947

Sifiliz galismasinin baglamasi-

Nazi Deneyleri »

Thalidomide Trajedisi pe Helsinki Bildirgesi 1964

Beecher’in makalesi 1966 S
@@Belmont Raporu 1979
Alabama Sifiliz Caligmasinin sonu

CIOMS’un
(1932-1972) »

€  ikeler

1982
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ABD’de Halk Sagligi
Servisi’nin, Alabama’da
400’e yakin frengili siyah
tarim iscisiyle yuarattagu
arastirmadir.

Penilisinin hastaligi tedavi
ettigi bilindigi yillarda da
sirdurdlmustdr.

1972 vyilinda Jean Heller
tarafindan olay “Amerikan
arastirmasinda sifiliz 40
yildir tedavisiz birakildi”
baslikli yazi ile New York
Times’da yayinlanir.

NOB



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
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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&

Nuremberg kodlari (1947)




Helsinki Bildirgesi
(1964, 1975, 1983,1989,1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013)
Insan Goniilliller Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler




Helsinki Bildirgesi

Insan Goniilliiler Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler

* Haziran 1964’te Helsinki’de yapilan 18. DTB Genel Kurulunda kabul
edilmis ve daha sonra uUzerinde asagida belirtilen Genel  Kurullarda
degisiklik yapilmistir:

e 29. DTB Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, Ekim 1975
e 35.DTB Genel Kurulu, Venedik, italya, Ekim 1983
e 41. DTB Genel Kurulu, Hong Kong, Eylil 1989

e 48. DTB Genel Kurulu, Somerset West, Gliney Afrika Cumhuriyeti, Ekim
1996

e 52.DTB Genel Kurulu, Edinburgh, iskocya, Ekim 2000

e 53. DTB Genel Kurulu, Washington DC, ABD, Ekim 2002 (Aciklama notu
ekli olarak)

e 55. DTB Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, Ekim 2004 (Aciklama notu ekli
olarak)

e 59. DTB Genel Kurulu, Seul, Kore Cumhuriyeti, Ekim 2008
 64.DTB Genel Kurulu, Fortaleza, Brezilya, Ekim 2013




e Dinya Tabipler Birligi (DTB) Helsinki Bildirgesi
tanimlanabilir insan materyali ve verileri de dahil olmak
Uzere, insanlar Gzerindeki tibbi arastirmalarla ilgili etik
ilkelere yer veren bir aciklama olarak hazirlamistir.

Bildirge bir butin olarak okunup kavranmali, icerdigi

her paragraf ilgili diger tim paragraflarla birlikte
dusunulerek uygulanmalidir.

Bildirge, DTB’nin goreviyle tutarli olarak en basta
hekimlere yoneliktir. Ancak DTB, insanlarin s6z konusu
oldugu tibbi arastirmalarda yer alan baskalarini da bu
ilkeleri benimsemeye tesvik etmektedir.




Dinya Tabipler Birligi (DTB) Helsinki Bildirgesi
2013

Giris

Genel ilkeler

Riskler, Yiikler ve Yararlar

Savunmasiz Gruplar ve Kisiler

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri
Arastirma Etik Kurullan

Ozel Yasam ve Gizlilik

Aydinlatilmis onam

Plasebo Kullanimi

Arastirma Sonrasina iliskin Hiikimler

Arastirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi ve
Yayginlastirilmasi

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamis Girisimlerin Kullanimi




Amerika’daki Tuskegee tartismalari iki anlamli
gelismeye yol acti

ozerkligin / aydinlatilmis onam uygulamasi

yararin / risk-yarar degerlendirmesi
adaletin / adil secim siireci




GONULLULUK
BKisinin kendi istegiyle hareketi

BMSerbestlik hali
BmOzgiir iradesi ile karar vermesi



Gonlilli Katilimci igin Risk/Yarar
Degerlendirmesi

Minimal Risk

Arastirmadan beklenen zararin vya da
rahatsizligin olasiliginin ve blylklugunin,

kendi basina glinlik yasamda veya rutin
fiziksel ya da psikolojik inceleme ya da testler
sirasinda olagan sekilde karsilasilanlardan
daha buyuk olmadigini anlatir.




RiSK / YARAR DEGERLENDIRMESI

* Gonulli Katilmici igin risk, onlar icin beklenen
vararlara gore ve ortaya ¢cikmasi beklenebilen
bilginin onemine gore kabul edilebilir
olmalidir.

 Minimal riskten fazla risk iceren tim
arastirmalar o6zel olarak degerlendirilmelidir.




Amacg - Ara¢c Ayrimi

* Tedavi edici (tedavi amach) klinik
arastirmalar

 Salt bilimsel amacgh arastirmalar

* Helsinki Bildirgesi’nde yapilan ayrim




Helsinki Bildirgesi duizeltilmis 5. Versiyonu Diinya
Hekimler Birliginin 52. Genel Kurulu Ekim 2000
Edinburg- iskocya

— Bildirgenin 29.maddesi plasebo

gunumuzde mevcut en iyi

— Bildirgenin 30. Maddesi
kanitlanmis en iyi tedaviyi




DUNYA TIP BiRLiGi HELSINKi BILDIRGESi 29. MADDESININ ACIKLAMA
NOTU
(Washington-2002)

 Kanitlanmis bir tedavi mevcut olsa bile plasebo-kontrollii
denemeler asagidaki kosullarda etik yonden kabul edilebilir




Helsinki 2013 Plasebo kullanimi

* Yeni bir girisimin; yararlari, riskleri, sakinca ve etkililigi, kullanilmakta
olan kanitlanmis en iyi girisim(ler)le karsilastirilarak denenmelidir.

Mevcut kanitlanmis yontemin olmadigl durumlarda plasebo kullanimi veya hicbir
girisimde bulunulmamasi kabul edilebilir;

Kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunmanin veya plasebo
kullanmanin veya hicbir girisimde bulunmamanin, bir girisimin etkililigini veya
guvenliligini saptamak icin gerekli olduguna dair reddedilemez ve bilimsel acidan
saglam yontemsel gerekceler bulundugunda plasebo verilebilir.

Kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili girisim uygulanacak veya plasebo
verilecek veya hicbir girisimde bulunulmayacak hastalarin, kanitlanmis en iyi
girisimin uygulanmamasina bagh olarak, ilave ciddi veya geri donlssliiz zarara
ugramayacak olmalari halinde plasebo verilebilir.

Bu secenegin istismar edilmesinden kag¢inmak i¢in azami dikkat
gosterilmelidir.




DUNYA TIP BIRLiIGi HELSINKI BIiLDIRGESi 30. MADDESI
UZERINE ACIKLAMA NOTU




Helsinki 2013, Calisma Sonrasi Saglanacak Olanaklar

 Klinik bir deneme ©Oncesinde; destekleyiciler,
arastirmacilar ve ev sahibi ulke hikimetleri, tim
katilimcilarin deneme sirasinda vyararli  oldugu
saptanan girisimlere arastirma sonrasinda da

erismelerini saglayacak dizenlemeler yapmalidir.

Bu bilginin bilgilendirilmis olur alma slrecinde
katilimcilara da aciklanmasi zorunludur.




Gonullii Katilmcinin YETERLIGI




Denegin amaclastiriimasinin
ancak denegin ozerk karariyla olabilecegini ileri
siirerek, onun onaminin her tiir deneyin
vazgecilmez kosulu sayar

Hasta icin bir yarar soz konusu ise
onam eksikligi etik acidan savunulabilir

Bireysel olayda
riskin yararla orantisinin sinanmasi

NOB



Aydinlatilmis Onam verme yeterligine sahip olmayan
kisiler lizerindeki arastirmalar su kosullar altinda yapilabilir:




Hassas - kolay etkilenebilir (6rselenebilir)
katilimcilar

insanlar iizerinde yiiriitiilen arastirmalar ile ilgili temel disiinceler ve
dizenlemeler birtakim skandallarla olustugu icin, korumacilikla
desteklenmistir.

Sosyal glicten yoksun gruplara dahil olduklari ya da bireysel ozellikleri
yuziinden o6zerklikten yoksun olduklari i¢in hassas - kolay etkilenebilir
(orselenebilir) olarak goriilen denekler bu diisiincenin odak noktasini
olusturmaktadir.

Bu arastirmalarin ilgili taraflari ve arastirma etik kurullan risk-yarar
degerlendirmesi ve aydinlatiimis onam alinmasi konusundaki
gereklilikleri yerine getirirken, adil olmak ag¢isindan deneklerin se¢imi ve
etkilenebilir hassas gruplarin denek olarak kotii kullanimi konulan
onemle ele alinan konulardir.

NOB




HACETTEPE UNIVERSITESI

BIiYOETIK
MERKEZI BIYOETIK MERKEZI
=
TUrnnn Calistay: Savunmasiz/Orselenebilir Gruplarda Saghk Hizmetlerinin Sunumu ve Saghk Arastirmalan
I‘ N [ s n " & 24 Mart 2014 Sali, 02:00 — 17:30, Hacettepe Universitesi Kiiltiir Merkezni R Salonu, Sihhive Yerlsskesi — Ankara
PROGRAM
Birlesmis Milletler UNESCO
Egitim, Bilim ve .+ Tiirkiye 09.00-09.15  AcahsKonugmalan
Ll Ll MR Gaisyoni Prof. Dr. Nilkst Omek Biken = Hacemtgpe Bioetit Merkezi (HUBAM) Midiirii

Prof Dr. Omer Usus Hacettepe Universitesi Rekior Yardmmesi
T 5 Hastaneler Genel Direlzori

i N SAN | N 09.15-10.00 AcihsKonferansi— Yasam Bilimlerinde Insamin Savunmasnizhi
Prof. Dr. Meral Ozgile UNESCO Turkiye Milli Komisyonu Biyoetik Ihtisas Komitesi

SAVUNMASIZLIG! VE | | E. o
Kl § ISEL BUTUNLUGU HEE Panel- Ea“gzh(l.;:rrlili:::deﬁnin Sunumu ve Saghk Arastrmalarinda Savunmasizlik ve

1 1 Tip Etigi Agisindan Savurmasizlik/ Orselenebilirlik
SAYGI | LKE SI Prof. Dr. Niiket Omek Biken  Hacettepe Biyoetik Merkezi (HUBAM)
Geniatrik Yas Grubu Agtsindan Savurmasszitk Orselenebiliriik
Prof Dr. Yestm Gokge Kutsal  Gerlawik Bilnler Uygulama ve Arastrma Merkezl (HUGEBAM)
UNESCO Uluslararasi Blyoeil k Gocuklarve Ergenler Agismdan Savinmasizlik' Orselenebilirik
Komitesi (I BC) Ra poru Prof Dr. Ferhunde Oktem HUTF Gocuk ve Ergen Ruh Saghgt ve Hastalkiar: AD
Kadmlar Agisindan Savurmmas: Ztk/Orselenebilirlik
Prof Dr. Jeviat Bahar ONars  Kagm Sorunlan Uygulama ve Aragtoma Merkezi HUKSAM)
Multeciler Agismdan Savimmasezlik Orselenebilirik
Dog. Dr. M Murat Erdogan
12.30-14.00 Ogle Yemegi

14.00-15.40 Uzman Goriisleri
Katilomc: kurumiaro® temsilcilerinin iigili gruplarn sagik hizmeti swwmda ve sagik
araztrmalarmda savunmas chigyorselenebiliriigi konusundaki 7'jer dakikalk sunumiar:
15.40-16.00 Kahvearas:

Gé¢ ve Siyaset Arastrmalar: Merkezi (HUGO)

16.00-17.30 Forum ve Kapams

* Adalst Bakanh® Ails va Sosyal Politikslar Bakanh® Sashk Bakanhé Tarkive Halk Sashé Kurumu, Tickiye Kamu
Hastaneleri Kurumu, Sadhk Hizmetlari Genel Midorlidi, Saflk Aragtemalan Genel Mitdorlogl,

Tirk Tabipleri Bicligi (TTB) Aile Hekimleri Kolu, TTB Uzmanhk Dermekler: Ejgiidim Kolu, TTB Olagandiy: Durumlarda
Saghk Hizmetleri, TTB Kadm Hekimlik ve Kadm Saghijs Kolu, Ankara Tabip Odas:, Turkive Barolar Birligi, Ankara Barosu
UNESCO Tarkive Milli Komisvonu ihtisas Komitsleri, Saglik ve Sosyal Yardum Vakfi, Engelli Ksdin Demef, AltNokta
Korler Demagi, T-Der, Tirkive Insan Haklen Vakfi, Pozitif Yasam Demegi, BM Miltaciler Komisarlisi,

HU Engallilar Arastums va Uvgulama Markezi HU Insan Hablan ve Falsefesi Uvgulama ve Aragtwma Meckezi HU
HIV/AIDS Tadavi ve Aragtms Merkezi, HU Cocuk Haklen Uygulams ve Aragtums Merkazi HU Afat Tibb: Uygulams ve
Acagtrma Merkezi, HU Saglk Ekonomisi ve SaBlik Politikass Arajtuma ve Uygulama Merkezi, HU Cocuk Istisman

hdirme, Arajtirma ve Tedavi Komisvonu




Helsinki 2013 Istismara acik gruplar ve bireyler

e |stismara acik bir grup Uzerindeki tibbi arastirmalar,
valnizca s6z konusu grubun saglik gereksinimlerine ve
onceliklerine vyanit verir 0&zellikte olmalari ve
istismara aclk olmayan baska bir grup uzerinde
yurutulemeyecek olmalari halinde kabul edilebilir.

Ek olarak, bu grup arastirmadan elde edilen
bilgilerden, uygulamalardan veya girisimlerden yarar
gormelidir.




Orselenebilirlik/Savunmasizlik...

* Yas Ayrimciligi
e Cinsiyet ayrimciligi




Orselenebilirlik/Savunmasizlik...

veya hig
saglanmadigi durumlar (6rnegin, mahkamlar);
(6gretmenleri  tarafindan
yurutilen arastirma projelerine dahil edilen
ogrenciler, glivenli ¢alisma kosullarinin teminat
altina alinmadigi durumlara maruz kalan ¢alisanlar,
silahli kuvvetler veya polis teskilati);

Cesitli sebeplerle (6rnegin, go¢gmenler,
gogebeler, etnik azinliklar);

NOB
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Neden Arastirma?
Neden Arastirma Etigi?

Binlerce arastirmaci ve idareci, yuz binlerce gonullu
katillmci, milyarlarca dolar, promosyonlar, karlar ve
verilen sozler, umutlar...

Arastirmaci-hekimlerin akademik kariyerleri ve mesleki
unleri, onlarin kuvvetli finans kaynaklarina erisimleri,
yaptiklari arastirmalar ve yayinlarla iliskilidir.

Tibbi arastirma enstitiilerinin ve arastincilarinin
taninmisliklari; onemli arastirma programlar gelistirme
ve en ust diizeyde arastirmacilari ¢cekebilme konusundaki
yeteneklerinden ve artan oranda da ila¢ sanayi ile ticari,
teknoloji transferi ortakliklarina girisebilmelerinden
kaynaklanmaktadir.




Neden Arastirma?
Neden Arastirma Etigi?

Bunlari biutiunleyen sekilde, farmasotik, ilag-cihaz ve
biyoteknoloji sirketlerinin uzun doénemli ihtiyaglar, tip
merkezlerinin 5 unsuruna baghdir: hastalar, prestij,
patentler, yayinlar ve elemanlar.

Bu dongliyiu tamamlamak icin basta ABD olmak uzere
gelismis Ullke hukumetleri tibbi teknolojiyi ve guglu
biyomedikal endustriyi; ticaret dengelerini iyilestirmek,
ekonomik rekabet gilcunii artirmak ve vatandaslarn igin
vasami daha kolay hale getirmek icin onemli birer unsur
olarak gormektedir.




Kaynak: ClinicalTrials.gov, 16 Feb 2015

Ulkelerin Toplam Klinik Arastirmalar icindeki Payi

Diinyadaki Calisma sayisi
payl, %, 2011 | (siralama), 2011

Diinya 119.416 184.187

1 Amerika 49,1 58.680 as 82.950 L
2 Kanada 7.8 9.256 7,3 13.434 b
3 Almanya 7,3 8.714 6,8 12.581 3
5 Fransa 6,3 7.45%4 6,4 11.839 f
5 Birlesik Krallk 5,4 6.504 5,5 10.103 r
6 italya 4,1 4.908 4,1 7.483 =

7 Ispanya 3,7 4.472 3,8 6.999 f
8 Giiney Kore 2,7 3.191 (12) 33 5.993 f
9 Hollanda 33 3.981 32 5.922 3
10 Gin 23 2.743 (15) 3,2 5.840 O
1 Belgika 3,2 3.762 3,1 5.676 O
12 Israil 2,9 3.494 2,7 5.060 3
15 Brezilya 2,3 2.751 2,3 4.269 =

16 Polonya 23 2.790 21 3,954 3
22 Rusya 1,7 2.053 1,6 2.953 3
23 Cek Cumh 1,6 1.913 1,5 2.747 S
26 Macaristan 1,5 1.741 14 2.494 F
31 Tiirkiye 0,8 978 (36) 0,95 1.746 r



Neden Arastirma/ Yayin

yapiyoruz? Sohret, Un/ Eglence, zevk

Egoistik giidiiler Alturistik gidiiler

*Yayinda b gormek Genellenebilir bilginin elde
Akademik Yiikselme edilmesi

crinansal K<azane
*Bilgiyi gelistirmek

cBuglantlar Kurmai

NOB



Biyoetik, Tip Etigi, Arastirma Etigi

* Saghkli/hasta goniilliilerle arastirma vyiiriitmenin
belirgin / belirgin olmayan nedenlerini degerlendirir
ve bunlari anlamak icin gerekli ortami saglar.

 Arastirmanin vyurutuldiga ortamda arastirmaci-
katilimci iliskilerinin ya da endustri-arastirmaci
iliskisinin ahlaki yonu konusunda vyargilara
varmamiza olanak tanir.

* Etik degerlendirme bir i¢ gorlis saglar, algilamaya
vardimci olur ve dngoruse zemin hazirlar.



\1

Biyomedikal Etigin dort temel ilkesi

* Yarar saglama ilkesi

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

 Ozerklige saygi ilkesi (Aydinlatilmis Onam
uygulamasi )

 Adalet ilkesi




ARASTIRMA ETiGININ TEMEL iLKELERI

 Ozerklik - Aydinlatilmis Onam
 Yararlilik - Risk / Yarar Degerlendirmesi

 Adalet - Adaletin Gozetilmesi, gonullilerin
yeterliligi ve gonulli seg¢imi, orselenebilir
gonullulerin durumu




ETIK KURULLAR




ETIK KURULLAR

Etik konulari tartisma, analiz etme ve bu konularda
politikalar tiretme platformu olusturmada etik
kurullar ilk adimdir

NOB
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Etik Kurul

iKU, 15 Temmuz 2014

NOB



Arastirma ile ilgili diger konularin yani sira

e Gonullalerin bilgilendirilmesinde kullanilacak
yontem ve belgeler

* Bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda
bilimsel ve etik yonden goris vermek uzere
teskil edilecek

* Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunca
onaylanacak bagimsiz kurullardir.



Helsinki 2013, Arastirma Etik Kurullari

Arastirma protokolli, calisma baslamadan once degerlendirme, yorum,
rehberlik ve onay icin ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir.

Bu kurul, isleyisinde saydam olmak; arastirmaci, destekleyici ve diger
unsurlardan bagimsiz olmak ve gerekli nitelikleri tasimak zorundadir.

Kurul, arastirmanin yapildigi tlke veya ulkelerin yasa ve yonetmeliklerinin
yani sira, gecerli uluslararasi kural ve standartlari dikkate almali, ancak
bunlar bu bildirgede gondillilerin korunmasina yonelik olarak 6ngorilen
herhangi bir koruma hiikmunu zayiflatmamali veya yok saymamalidir.

Etik Kurulun surdarulmekte olan calismalari izleme hakki olmalidir.
Arastirmacilar izleme bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers
olayla ilgili bilgileri kurula sunmak zorundadir. Kurul tarafindan
degerlendirilmedikce ve onay verilmedikce protokolde hicbir degisiklik
yapilamaz.

Calisma Dbittikten sonra, arastirmacilar, calismanin bulgularini  ve
sonuclarini iceren bir nihai raporu etik kurula sunmak zorundadir.




BIYOETIK KURULLAR KURMA NEDENLERI

Hicbirimiz hepimiz kadar iyi degiliz !..



Etik Kurullar

* Jlgili ugras alaninin uygulamasi sirasinda ortaya cikan deger
sorunlarinin saptandigi, tartisildigi, bu sorunlara c¢o6zim
onerilerinin getirildigi orgltsel yapilardir.

Etik kurullarin amaci suregiden uygulamalarin ya da
catismalarin neden oldugu etik sorunlari tanimlamak /cozim

onermek oldugundan ve onerileri de danismanlik roline
uydugundan, kararlar alinirken géz oninde tutulmasi gereken
temel kaygi, engellemek ve kontrol altina almaktan cok,
yapici elestiriler ve uygulanabilir oneriler getirmek olmalidir.

Etik acisindan uygun davranista bulunmak ve edimlerini hakl
temellere dayandirmak isteyen danisan Kkisilere, bunun
bilgisini saglayarak vyol gostermek, ona vyararli olmak
hedeflenmelidir.




Biyoloji, tip ve yasam bilimlerinde ortaya cikan biyoetik
meseleleriyle ilgili farkhh goris acilari Gretmek ve bu
konularda uzmanlik hizmeti vermek

Halkin yararini arttirmak
Hasta merkezli tip hizmeti gelistirmek

Fiziki, biyolojik, davranis bilimleri veya epidemolojik
arastirma ve deneylere katilan hastalari ve saglikli
gonulltleri korumak

Sagligi ve saglik hizmeti vermeyi gelistirmeye yonelik yeni
bilgilerin kazanimini ve kullanimini kolaylastirmak




Etik Kurul Kompozisyonu

en az biri saglik meslek mensubu

olmayan
hukukcu

doktora veya tipta
uzmanlk seviyesinde egitimli

* en az yedi ve en ¢ok on bes uyeden




Etik Kurul Gorev ve Sorumluluklari

e Etik kurul kararini bildirirken asagidaki hususlara dikkat etmeli ve bunlari
yazili olarak belgelemelidir:




Etik kurul Gyeleri

 Gorev suresi iki il

mazeretsiz olarak ust Uste li¢
toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilmayan uyelerin uUyeligi kendiliginden duser.




UNESCO Assisting Bioethics Committees (ABC):

Publications

Guide No. 1: Establishing Bioethics Committees /Biyoetik Kurullarin
Olusturulmasi

Establishing
Bioethics
commimtees




UNESCO Assisting Bioethics Committees (ABC):
Publications

Guide No. 2: Bioethics Committees at Work: Procedures and
Policies/Biyoetik Kurullar isbasinda: Calisma Bicimleri ve Politikalar

L N..2

Bioelhics
Committees at Work:
Procedures
and Policies




UNESCO Assisting Bioethics Committees (ABC):

Publications

Guide No. 3: Educating bioethics committees /Biyoetik Kurullarin Egitimi

Guucle N3
Educating
3joethics
Ccommiliees




Ulkemizde Klinik Arastirmalar ile llgili Yasa ve
YONETMELIKLER

— TCK Madde 90- insan Uzerinde Deney

— ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik
(13 Nisan 2013, Resmi Gazete sayi: 28617)

e Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik

Cumartesi, 13 Nisan 2013 - Son Guncelleme, 26 Haziran
2014

— Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi
* 6 Eylul 2014 Resmi Gazete Sayi: 29111



Yonetmelik Kapsamina Giren Arastirmalar
Nelerdir?

Klinik arastirma: Bir veya birden fazla arastirma urtnunun klinik,
farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya cikarmak ya da
dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim,
metabolizma ve atilimini tespit etmek; glvenliligini ve etkililigini
arastirmak amaciyla insanlar tzerinde ylruitilen calismalari

ilac disi klinik arastirma: ilag, biyolojik ve tibbi triinler ile tibbi cihazlar ve
kozmetik Grlnler disinda insanlar Gzerinde gerceklestirilecek olan yeni bir
cerrahi yontem arastirmasi, kok hiicre nakli arastirmasi, doku nakli
arastirmasi veya organ nakli arastirmasini

Gozlemsel ilac calismasi: ilaclarin Tirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari,
pozoloji ve uygulama sekillerinde, Bakanligin gilincel tani ve tedavi
kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete
edilen ilaca ait verilerin toplandigi epidemiyolojik ¢alismalan




Klinik Arastirma Nedir?

Bir girisimin etkisi ve degerini bir kontrol
grubu ile karsilastiran ve klinik bir olayi
ilgilendiren prospektif calismadir...

NOB



Hekim/ Arastirmaci Hekim
Tedavi Yanilsamasina izin verme...

* Tani/ Tedaviyi standart e Arastirici calisma igin uygun

kanita dayali tibbi bilgi ile kriterleri saglayan olgulari
uygular. arastirir
* Hekim doz-ilag * Protokole uygun secimin
degistirebilir, yeni ilag saglanmasi igin ugrasir,

ekleyebilir. Protokoliin disina ¢cikamaz



 Gunluk Tip Pratigi her ne kadar bilimsel kurallar
cercevesinde vyirutilirse de, uygulamalar
esnektir ve hasta ve hasta disi kosullara gore
rahathlikla degistirilebilir.

 Klinik Arastirmalar onceden tanimlanmis ve
sinirlari belirlenmis kurallar icerisinde yapilmak
zorundadir. Bu kurallarin disina ¢ikmak hasta
acisindan dogru, ancak klinik arastirma
acisindan hatali olabilir.




Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma
Non-interventional Study

Arastirmacinin girisime karar vermedigi

Tedavi secimi yapmadigi calisma




llac

Cerrahi

Tibbi Cihaz/ Protez
Diyet

Fizik Tedavi
Tanisal Girisim

Girisim...




KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA
YONETMELIK

 Klinik Arastirmalar Etik Kurullarina vyapilacak
basvurularda
tarihinde vyayinlanan son Yodnetmelik
geregince T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan formlarin
kullanilmasi gerekmektedir.

NOB



KILAVUZ VE REHBERLER

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
http://www.iegm.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mld=HGOkXJNwaWQ=

NOB



Klinik Arastirmalar Onemli Degisiklik Basvuru Formu
Klinik Arastirmalar Degisiklik Basvuru Formu

Klinik Arastirmalar Basvuru Formu
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Basvuru Formu

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Onemli Degisiklik Yapilmasina iliskin Basvuru
Formu

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalarinda Degisiklik Yapilmasina iliskin Basvuru Formu

Gozlemsel ila¢ Arastirmalari Basvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach
Yapilacak) Basvuru Formu

Gozlemsel ila¢ Arastirmalari Basvuru Formu
Gozlemsel ilac Calismalar Degisiklik Basvuru Formu Basvuru Formu

Gozlemsel ilac Calismalari Onemli Degisiklik Basvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik
Amacli Yapilacak)

Gozlemsel ilac Calismalari Onemli Degisiklik Basvuru Formu
Klinik Arastirmalar Basvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilacak)

Klinik Arastirmalar Degisiklik Basvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amacli
Yapilacak) Basvuru Formu

Klinik Arastirmalar Onemli Degisiklik Basvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach
Yapilacak)

Arastirma Butce Formu
Asgari BGOF Ornegi
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Sonlandirim Bildirim Formu



Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Sonlandirim Bildirim Formu
Biyolojik Materyal Transfer Formu

Gozlemsel ila¢ Calismalari Sonlandirim Bildirim Formu
Gozlemsel ila¢ Calismalari Yillik Bildirim Formu

Klinik Aragtirmalar Sonlandirim Bildirim Formu

Klinik Aragtirmalar Yillik Bildirim Formu

Ozgecmis Formu

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Blitge Formu
Arastirma Eczacisi Ust Yazi Ornegi

Arastirma Hemsiresi Ust Yazi Ornegi

Arastirma Uriind ithalati Ust Yazi Ornegi

BMTF Ust Yazi Ornegi

CAO Bildirim Ust Yazi Ornegi

Gozlemsel ila¢ Calismasi ilk Basvuru Ust Yazi Ornegi
Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantisi Ust Yazi Ornegi
Klinik Arastirma Egitim Programi Ust Yazi Ornegi

Klinik Arastirma ilk Bagvuru Ust Yazi Ornegi

Monitor ( izleyici) Ust Yazi Ornegi

Onemli Degisiklik Yapilmasina iliskin Basvuru Ust Yazi Ornegi
Saha Gorevlisi Ust Yazi Ornegi

Sigorta Siire Uzatima Ust Yazi Ornegi

Yilhk Giivenlik Raporu Ust Yazi Ornegi

Sonlandirim Bildirim Formu Ust Yazi Ornegi

Yillik Bildirim Formu Ust Yazi Ornegi

Sorumlu Arastirmaci Ust Yazi Ornegi

Yardimci Arastirmaci Ust Yazi Ornegi

SUSAR Bildirimi Ust Yazi Ornegi Ust Yazi Ornekleri

Veri Girisi Destek Personeli Ust Yazi Ornegi



BASVURU

Klinik ila¢ Arastirmasi

llag Disi Klinik Arastirma

Tibbi Cihazla Yapilacak Klinik Arastirma
Tibbi Cihazla Yapilacak Gozlemsel Calisma



HACETTEPE UNIVERSITESL ETIK KURULLARI ORNEGINDE
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Etik Kurullarin getirdigi
kisitlamalar
arastirmalarin
| yapilmasini zorlastiriyor
wwshutterstockcom - 166102697 disuncesi
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* ila¢ arastirmalarinda fazlarin
bilinmemesi

* Gozlemsel ilag calismalarinin tam
anlasilamamasi

* Destekleyicisi olmayan
arastirmalarda rutin disi testler,
sigorta, ilaclarin karsilanmasi talebi

* Endikasyon disi tedavide kullanilan
ilaclara ait veriler ile ilgili
retrospektif calisma tasarimi ile
basvurusu

Onay alinmadan baslanan ve/veya
tamamlanan ¢alismalara, geriye
yonelik onay icin basvuru istegi

NOB



Etik Kurul’un Isleyisi ile Ilgili Bilgi Eksikligi

Yazismalarin takibinin yapilmamasi

Basvuru zamanlari ve toplanti tarihleri ile ilgili sikintilar

Calismanin eksikliklerinin tamamlanip onay almasi (¢oklu
imza) beklenmeden ¢alismaya baslanmasi




e Anlasilir dil kullanilmamasi

Bilimsel arastirmaya ve hazirlanan dosyaya
gerekli 6zenin gosterilmemesi

IKU dogrultusunda
belirtilmesi gereken tum
bilgilerin yer almamasi

Arastirma onemi ve gerekgesinin
acikca ifade edilememesi

Arastirma metodunun yeterince
detayli verilmemis olmasi

Arastirma amacinin literatiir
destekli olarak belirtilmemesi

Orneklem biiyuklugii ve
uygulanacak istatistiksel
yontemlerin c¢alisma tasarimina
uygun olmamasi



BGOF- AOF

Bireysel yarar saglayip saglamayacagi

Soz konusu aktivitenin “arastirma” oldugu

Onceden saptanan yan etkileri

Alinan guvenlik dnlemleri

Kimliginin gizli tutulacagi ve bu konuda 6zen gosterilecegi vurgusu

Katilan gonullu sayisi, gonullulerin segimi, cinsiyet dengesinin saglanip
saglanmadigi




(Ozgecmisler kontrol edilir)

(Dislama/dahil edilme kriterleri kontrol edilmeli)







Klinik arastirmalarda 6deme cesitli
kaynaklardan gelir

TEMEL ILISKI

MALI KONULAR




DESTEKLEYICILER

llaclari ve tibbi gerecleri imal edenler ve
Kar amacli hastaneler, tedavi merkezleri.

Ulusal Saglik Kurumlari ve Enstituleri,
Universiteler, tip merkezleri,

Bilerek ya da
Bilmeyerek

NOB



* Profesyoneller etik sorumluluklarinin farkina
varmadikca, hicbir diuzenleyici sistem uygun sekilde
calisamaz.

* Fazladan yapilacak duiizenlemelerin bir tehlikesi de
profesyonellerin kendi sorumluluklari yerine,
diizenlemelerle uyumlu olmaya dikkat sarf etmeleri
yuziunden, ahlaki sorumluluk duygusunun goz ardi
edilebilecek olmasidir.



TESEKKUR EDERIM...

If you have integrity,
nothing else matters.
If you dont have integrity, nothing else
matters.
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