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Sunus

Aragtirma ve Yayin Etigi Se¢gmeli Stajina hos geldiniz!

Tip, kendi 6zgii bilgi alanlarinda, siirekli olarak saglam ve giivenilir bilgi iiretme
cabasindadir. Tip bilgilerinin biiylik bir ¢ogunlugu “bilimsel arastirma” yontemi ile elde
edilmistir ve edilmektedir. Bilim galisanlar1 toplumun goéziindeki giivenilirliklerini korumak
ve pekistirmek icin, etkinlikleri sirasinda bilimsel standartlar yani sira, etik ilkelere de
uymalidirlar. Boylece daha genis anlamda “bilim etigi”nden de s6z edilebilir. Bilim etigi;
akademik-ugragsal etkinliklerin timiiniin yiriitilmesi sirasinda ortaya ¢ikan deger
sorunlariyla, bunlara getirilen ¢6ziim Onerilerinin tartigildigr alan olarak tanimlanmaktadir.
Bilimsel bilgi tiretiminin gerceklestigi degisik toplumlar i¢in farkli kiiltiirel 6gelerin
varligindan sz etmek her zaman olanaklidir; ancak kiiltiirel yapilari, toplumsal ve ekonomik
gelismislik diizeyleri birbirinden ne kadar farkli olursa olsun, diinya cografyasinin ¢ok farkl
bolgelerinde yasayan bilim insanlarin1 baglayici olabilecek “evrensel etik ilkeler”
bulunmaktadir.

HUTF Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali tarafindan yiiriitiilen D6nem 5 “Arastirma ve
Yaym Etigi” Se¢meli Stajinda tip fakiiltesinden mezun olacak dgrencinin ve gelecekteki olasi
uzmanlik dgrencisinin planlayacagi, yiiriitecegi ve yayimnlayacagi bilimsel arastirmalar i¢in yol
gosterici olacak temel etik kurallarin, aragtirma/yayin etigi ile ilgili etik ve yasal
gerekliliklerin ogretilmesi ve farkindalik saglanmasi amaglanmaktadir. Tip egitimi programi
icinde Donem 3’te “Halk Sagligi, Tip Etigi, Adli Tip ve Biyoistatistik Kurulunda” zorunlu
olarak 1 ders saati arastirma ve yayin etigi ile ilgili ders yer almaktadir. Bu kuruldan sonra Tip
Tarihi ve Etik Anabilim Dalinin lisans Ogrencileriyle temasta oldugu bir zorunlu ders
bulunmamaktadir.

Donem 5°te yer alan bu segmeli stajin, aragtirma ve yayin etigi kapsaminda sizlerin
akademik ve uzmanlik hayatina hazirlanmaniza yardimci olabilecek 6nemli bir asama oldugu
diisiiniilmektedir. HUTF nin akademik alana uygun hekimler yetistiriyor olmasinin &nemli
belirleyenlerinden birisinin de bu konularda bilgi/beceri/tutum gelistirilmesi oldugu

kac¢inilmazdir.



Ogrenme Hedefleri

Arastirma ve Yaym Etigi secmeli staji sonunda planlayacaginiz, yiiriiteceginiz ve
yayinlayacaginiz bilimsel arastirmalar igin yol gosterici olacak temel etik ve yasal
dizenlemeleri kavrayabileceksiniz. Arastirma ve Yaym Etigi Sec¢meli Staji sonunda

asagidaki 6grenme hedeflerine ulasmaniz beklenmektedir:

e Bilim, bilimsel bilgi, tarihsel surecte bilimsel bilginin yeri ve 6nemini kavrayacak,

e Yontembilgisel ve amag¢ agisindan biyomedikal arastirmalari degerlendirebilecek
biyotip arastirmalarinin kapsamu, tiirleri, yapilabilme kosullarini tartigabilecek,

e Tarihsel silirecte arastirma etiginin kose taslarini, etik dis1 arastirma Orneklerinden
hareketle temel ilke ve kurallarin ortaya cikisi siirecini degerlendirebilecek,

e Arastirmada aydinlatilmis onam siirecini tanimlayabilecek, gerekli 6geleri
goOzetebilecek ve bunlarla uyumlu kosullari hazirlayabilecek,

e Arastirmaya katilan goniilliilerin ve orselenebilir gruplarin haklarini tanimlayabilecek,
giivence altina alacak,

e Arastirma/yaym etigi ile ilgili gilincel ulusal ve uluslarlararas1 etik ve yasal
dizenlemelerin farkinda olacak, bunlari agiklayabilecek, bunlara uygun planlama
yapabilecek,

e Biyoetik Kurullar ve Arastirma Etik Kurullarinin yapilandirilmasii ve degerlendirme
olgutlerini agiklayabilecek, gorev ve sorumluluklarinin farkinda olabilecek,

e Hayvan aragtirmalarinda uygulanan 3 / 4 R kuralin1 sayabilecek,

e Temel aragtirma ve yayin etigi ihlal tirlerini tanimlayarak bu ihlallerin hangi
asamalarda ortaya ¢ikabileceklerini tartisabilecek,

e Arastirmalar kapsaminda “cikar catismasi” (conflict of interest) kavramini, arastirma
uygulamalarinda saptanmasini, saptanan olgularin yonetimini kavrayacak,

e Etige uygun insan ve hayvan aragtirmasi projesi tasarlayip etik kurul bagvuru dosyasi

hazirlayabilecektir.

Stajin sonunda,
e Yaym etigi ihlali konusunda ulusal ve uluslararasi 6rnekleri degerlendirmeniz ve

tartismaniz,



e Konu baglaminda ilgili haftalarda izlenen filmler hakkinda bir sayfalik deneme
yazmaniz ve bu 6devi Turnitin sistemine yiklemeniz,

e Bagimsiz olarak 6rnek bir etik kurul bagvuru dosyasi hazirlamaniz beklenmektedir.

Arastirma ve Yaywn Etigi Staji sonunda sizin ulasmak istediginiz hedefler neler?

Bu staj icin 6grenme hedeflerinizi buraya yaziniz:

Benim hedeflerim:




Aragtirma ve Yayin Etigi Se¢meli Stajinin Tip Egitimi Programinda Yeri

On ogrenmeler

Donem II’de “Hastaliklarin Biyolojik Temeli” ders kurulu igerisinde, anabilim

dalimiza ait dersler kapsaminda tip etigi ile ilgili temel kavramlar, etik kuramlar ve ilkeler,

saglik calisalarinin etik sorumluluklart anlatilmaktadir. Klinik Etik Vaka Analizi se¢cmeli

stajinin basarili bir bi¢imde tamamlanabilmesi i¢in 6grencilerden daha 6nceki donemlere ait

bilgilerini tekrar etmeleri beklenmektedir.

Bu ders kurulunda verilen derslerimizin 6grenim hedefi, 6grencinin tip etiginin temel

ilke ve kavramlar1 cer¢evesinde hekim-hasta iligskisinin belirleyenlerini tanimlamasini ve

degerlendirmesini saglamaktir.

Bu kapsamdaki ders konulari asagida yer almaktadir:

Etik, Biyoetik, T1p Etigi ve ilgili Kavramlar

Temel Biyoetik Kuramlari ve ilkeleri

Hekimin Erdemleri Acisindan Hekim Kimligi ve Iyi Hekimlik
Zarar Vermeme ve Yararllik ilkeleri

Ozerklige Saygi ve Adalet ilkeleri

Paternalizm ve Aydimlatiimig Onam

Mahremiyet ve Tibbi Gizlilik

Etik Ikilem, Etik Céziimleme, Klinik Etik Karar Verme Siirecleri

Hekim — Hasta Iliskisi ve Iletisimi

Ayrica, Dénem Ill Halk Sagligi, Tip Etigi, Adli Tip ve Biyoistatistik ders kurulunda

klinik etik ve vaka analizi ile ilgili teorik dersler bulunmaktadir.

Bu ders kurulunda verilen derslerimizin 6grenim hedefi, 6grencilerin yasamin tim

evrelerindeki tibbi uygulamalarda ve aragtirmalarda sik karsilasilan etik konu ve sorunlari

tanimlamasi, korunacak etik degerleri ve uygun ¢éziim yontemlerini tanimasini saglamaktir.

Bu kapsamdaki ders konular1 agsagida siralanmaktadir:

Klinik Etik
Otanazi

Ureme Teknolojisi ve Etik



e Tibbi Arastirma ve Yayinlarda Etik
e Tipta Yasal Konular

e Organ Transplantasyonunda Etik

o Genetik ve Etik

e Hasta Haklan

Gozden gecirme ve tamamlama icin yararlanilabilecek kaynaklar

Yeni 6grenmeleriniz bundan dnceki 6grendikleriniz lizerine yapilandirilir. Bu nedenle
Arastirma ve Yaymn Etigi Stajinda ongoriilen hedeflere ulagmaniz bundan Onceki 6n
ogrenmelerinizin niteligine baglidir. Daha 6nceki 6grenmelerde eksiklikler olmasi yeni
ogrenmelerin yapilandirilmasini olumsuz etkileyebilir.

Arastirma ve Yaym Etigi Staji oncesinde, tip egitimi programinda yer alan derslerin
hedefleri yukarida verilmistir. Staj Ooncesi bu konular1 kavramis olmaniz gerekir. Bu
alanda kendinizi degerlendirebilmeniz i¢in asagida verilen sorulari gézden gec¢irmenizi
oneririz.

o Etik nedir?

e Ahlak nedir?

e Etik ve ahlak arasinda nasil bir iliski vardir?

o T1p etigi nedir?

e Biyoetik nedir?

e T1ibbi deontoloji nedir?

¢ T1p 6zelinde insanligin gelisiminde bilgi tiirleri ve bilimsel bilginin nitelikleri
nelerdir?

¢ Bilimsel yayin nedir? Bilimsel faaliyetler icerisindeki 6nemi ve iglevi nedir?

¢ Biyomedikal etigin dort temel ilkesi nedir?

¢ Aragtirma etigi nedir?

¢ Aydinlatilmis onam ve 6geleri nelerdir?



Programin ilk yillarinda yer alan dersleri gozden gecirmek ve varsa Ogrenme
eksiklerinizi tamamlamak i¢in asagidaki kaynaklardan yararlanabilirsiniz:

e Oguz, Y., Tepe, H., Biiken, N.O.,Kucur, D.K. (2005). Biyoetik Terimleri Sozliigii (1
bs.). Ankara: Turkiye Felsefe Kurumu.

e Cevizci, A. (2008). Etige Giris. Istanbul: Paradigma Yayinlari.

e Beauchamp T.L., Childress J. F. (2001). Principles of Biomedical Ethics. New York:
Oxford University Press Inc.

e Aydin, Erdem. 2006. Diinya ve Tiirk Tip Tarihi. Ankara: Giines Kitabevi Ltd. Sti.

e Ulman, L.Yesim. 2006. “Bilimsel Bilgi Uretiminde Yayin Etigi (Orneklerle Bilimsel
Yaniltma Tiirleri).” In Tibbi Yayin Hazirlama Kurallar1 ve Yayin Etigi, edited by H.
Yazic1 and M. Senocak, 49-61. 1.U. Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Siirekli Tip Egitimi
Programu. Istanbul: Nobel Yayinlar1.
http://www.biyoetik.org.tr/makaleler/Y1UIman_Yayin_etigi.pdf.

Ayrica Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali’nda size rehberlik saglayacak oOgretim
iiyelerinin iletisim bilgileri rehberde verilmistir. Ogrenme gereksinimleriniz ile ilgili

gorlismek tlizere iletisim kurabilirsiniz.

Ek 6grenme olanaklar

Arastirma ve Yayimn Etigi Se¢meli Staji 6ncesinde Dénem 1, Dénem 2 ve Donem 3’te
arastirma ve yayin etigi ile ilgili film gosterimleri, bu filmler {izerinden etik sorun tartismalari,

davetli uzman akademisyen sunumlarini i¢eren segmeli dersler alma olanagi saglanmaktadir.

Donem |

“Biyoetik ve Sinema” se¢meli dersinin 6grenim hedefleri arasinda dgrencilerin sinema
filmleri ve belgeseller iizerinden giinliik yasamda karsilagilan biyoetik sorunlari
saptayabilmeleri yer almaktadir. Her egitim Ogretim yilinda gosterilen filmler
giincellenmektedir. Bu segmeli ders kapsaminda tartisilan biyoetigin 6ne ¢ikan temalarindan

bir boliimii agagida yer almaktadir:
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e Yasamin sonu kararlari

e Otanazi

e Yashlik ve etik sorunlari

e Kok hiicre arastirmalarinin etik boyutlari
e Klonlama, genetik ve etik

e (evre etigi, hayvan haklari, biyogiivenlik

e Feminist biyoetik, yardimci iireme teknolojilerinin etik boyutlari

Donem |1

“Sinemada Hekim Temsilleri” segmeli dersimizin 6grenim hedefi 6grencinin yerli ve
yabanci sinema Orneklerinde hekim temsillerini tartisarak hekim kimligi hakkinda farkindalik
kazanmasini saglamaktir. Bu ders baglaminda tip etigi agisindan meslek ve profesyonellik

basta olmak iizere alanimizin 6ne ¢ikan temalar: tartismaya acilmaktadir:

e Hekim kimligi

e Hekimligin sinirlari

e Arastirmaci hekim kimliginin ve arastirmada aydinlatilmis onam kavramlari
e Danisman hekim rolii

e Hekim kimligi tizerinden erdemler

e Hekim - hasta iliskisi

Donem 111

“Savunmasiz/Orselenebilir  Gruplar ve Biyoetik” se¢meli dersi kapsaminda
savunmasiz gruplar acisindan sagligin sosyal ve kiiltiirel belirleyicileri (yoksulluk, okur-
yazarlik, toplumsal cinsiyet ayrimciligi, marjinalizasyon, 6zgiirliglin kisitlandigr durumlar
(mahktimlar), dogal kaynaklarin yok edilmesi (¢ollesme), savaglar (miilteciler), hiyerarsik
iliskiler (egiticileri tarafindan yliriitiilen arastirma projelerine dahil edilen Ogrenciler, is
giivenliginin olmadig1 ortamlarda ¢alisanlar, ordu veya polis teskilat1 liyeleri), her ne sekilde
olursa olsun otekilestirme (gocmenler, gogebeler, etnik azinliklar, AIDS hastalar1 ve nadir
goriilen hastaliklarla miicadele edenler); gelismekte olan iilkelerdeki kaynaklarin istismari
(ormanlarin yok edilmesinin, gelecek nesillere karsi sorumluluklart riske atabilecek
sonuglar1); iklim degisikligi veya farkli tiirlerde cevre kirlilikleri gibi beseri olumsuz

faaliyetlerin farkinda olmak hedeflenmektedir.
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Bu derste savunmasiz/6rselenebilir gruplarin maruz kaldigir saglik esitsizligi olgusu
ekonomik ve kiiltiirel boyutta agiklanmaktadir. Bu baglamda UNESCO tarafindan deklare
edilen “Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi” ile UNESCO Uluslararasi Biyoetik
Komitesi (IBC) tarafindan agiklanan “Insanin Savunmasizlig1 ve Kisisel Biitiinliigiine Sayg1
Ilkesi Raporu”nun biyoetik agidan Onemi vurgulanarak degersel incelemesi iizerinde

durulmaktadir.

Bu dersleri gdzden gecirmek icin asagidaki kaynaktan yararlanabilirsiniz:

« Avrupa Konseyi — Arastirma Etik Kurul Uyeleri Kilavuzu
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/02_Biomedical_research_en/Guide/Gui
de TR.pdf (Tirkce)/

https://rm.coe.int/ COERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?docume
ntld=0900001680307e6¢ (Ingilizce)

Staj Sonrast Ogrenme Olanaklart

Anabilim Dalimizin Donem V sonrasi dersi bulunmamaktadir. Ancak ASET (Asistan
Etik Egitimi) meslek i¢i egitim programlari, TETKON (Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali
Konferanslari) serisi, Uzmani ile Soylesi toplantilari, Anabilim Dalimiz literatiir saatleri gibi
etkinlikler 6grencilere agiktir, staj sonrasi 6grenciler bu egitim olanaklarindan yararlanabilir.

Tip fakiiltesinden mezun olacak 6grencinin ve gelecekteki olasi uzmanlik 6grencisinin
planlayacagi, yiiriitecegi ve yayinlayacagi bilimsel arastirmalar icgin yol gosterici olacak
aragtirma/yaym  etigi konusunda temel standartlar1 Ggrenmesi ve uygulamasi

amaclanmaktadir.
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Sekil 1. Arastirma ve Yayin Etigi Stajimin Tip Egitimi Programinda Yeri

Sosyal
Pediatri

Gastrointestinal Sistem
ve Metabolizma Ders
Kurulu

Hucre Bilimleri-111 Ders Kurulu

13



Kapsam
Arastirma ve Yaymn Etigi segmeli stajinin hedeflerine ulagilabilmesi igin asagida yer
alan kuramsal ve pratik dersler yurutilmektedir (Tablo 1 ve Tablo 2):

Kuramsal dersler:

e Arastirma/ Yayimn Etiginde Temel Kavramlar

e Klinik Arastirmalarda Arastirmaci Sorumluluklari
e Klinik Arastirmalarda Etik ve Yasal Duzenlemeler
e Biyoetik Kurullar

e Hayvan arastirmalarinda karsilasilan etik sorunlar

e Yayin Etigi Sorunlarn

Pratik dersler:

e Etik Kurul Basvuru Dosyasi Orneginin Hazirlanmasi

» Literatiir taramasi ile arastirma konusu se¢imi

» Proje konularinin belirlenmesi

» Projelerin gerekge , amag ve yontemlerinin yazilmasi

» Arastirmanin tiiriine uygun etik kurulun belirlenerek, ilgili etik kurul bagvuru
oOlgiitlerine gore etik kurul dosyasinin hazirlanmasi, bu hazirliklarin 6grenciler
tarafindan —bir etik kurul ortami yaratilarak- elestirel degerlendirilmesi,
onerilerin sunulmasi

» Hayvan Deneyleri Laboratuvarinin ziyaret edilmesi

Derslerin nasil yiiriitildiigii ve ders siirecinde sizlerden beklenenler rehberin son

b6limiinde “Ders Plan1” bashigi altinda ayrintili olarak yer almaktadir.

14



Hangi derste ne ogrenecegim?
Asagida tabloda Arastirma ve Yayin Etigi Stajinin hedeflerinin hangi derslerle iligkili oldugu
gorebilirsiniz:

Tablo 1. Arastirma ve Yayin Etigi staji hedeflerinin dersleri ile iliskisi

Dersler Kuramsal Dersler Uygulama Dersleri
©
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Bilim, bilimsel bilgi, tarihsel suregte | X
bilimsel bilginin yeri ve &nemini
kavrayabilecek
Yontembilgisel ve amag¢ agisindan | X X X X
biyomedikal aragtirmalari
degerlendirebilecek biyotip
aragtirmalarinin kapsami, tiirleri,
yapilabilme kosullarini tartisabilecek
Tarihsel siiregte arastirma etiginin kose X X X
taglarini, etik dist aragtirma
Orneklerinden hareketle temel ilke ve
kurallarin  ortaya  ¢ikist  siirecini
degerlendirebilecek
Arastirmada aydmlatilmig onam | X X X X
slirecini ~ tanmimlayabilecek,  gerekli
Ogeleri  gozetebilecek ve bunlarla
uyumlu kosullar1 hazirlayabilecek
Arastirmaya katilan goniillillerin - ve X X X X
drselenebilir gruplarin haklarin
tanimlayabilecek, glivence altina alacak
Arastirma/yayimn etigi ile ilgili giincel | X X
ulusal ve uluslarlararasi etik ve yasal
diizenlemelerin farkinda olacak, bunlari
aciklayabilecek, bunlara uygun
planlama yapabilecek,
Biyoetik Kurullar ve Arastirma Etik X X X
Kurullarmm  yapilandirilmasmi ~ ve
degerlendirme olciitlerini
aciklayabilecek, gorev ve
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sorumluluklarmin farkinda olabilecek

Hayvan arastirmalarinda uygulanan 3/ 4

R kuralini sayabilecek

Temel aragtirma ve yayn etigi ihlal
tirlerini tanimlayarak bu ihlallerin
hangi asamalarda ortaya

¢ikabileceklerini tartigabilecek

Aragtirmalar kapsaminda “cikar
catigmas1”  (conflict of interest)
kavramini, aragtirma uygulamalarinda
saptanmasini, saptanan olgularin

yoOnetimini kavrayacak

Etige uygun insan ve hayvan
arastirmasi projesi tasarlayip etik kurul

bagvuru dosyasi hazirlayabilecek

16



Tablo 2. Arastirma ve Yayin Etigi Secmeli Staji Programi

Hafta

Cuma
13.40-
17.30

Cuma
13.40-
17.30

1. Hafta 2. Hafta 3. Hafta 4. Hafta 5. Hafta 6. Hafta 7. Hafta 8. Hafta 9. Hafta 10. Hafta

11. Hafta 12. Hafta 13. Hafta 14. Hafta 15. Hafta 16. hafta
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Calisma Programim

Hafta

Cuma
13.40-
17.30

1. Hafta

2. Hafta

3. Hafta

4. Hafta

5. Hafta

6. Hafta

7. Hafta 8. Hafta

9. Hafta

10. Hafta

Cuma
13.40-
17.30

11. Hafta

12. Hafta

13. Hafta

14. Hafta

15. Hafta

16. hafta
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Ogrenme ve Ogretme YOntemleri

Arastirma ve Yayin Etigi Se¢cmeli Stajinin kuramsal derslerinde olguya dayali 6gretim,
film tartigmalari, grup c¢alismasi, uygulamali derslerinde projeye dayali Ogretim
yapilmaktadir.

Kuramsal derslerde arastirma ve yaymn etigi ile ilgili O6grenme kaynaklari
paylasilmakta ve programlanmis saatlerde olgu iizerinde tartismalar yiritiilmektedir. Olgular
derslerden bir hafta éncesinden sizlere verilerek tartisma yapilacak derslere hazirlikli olarak
gelmeniz istenmektedir.

Ders konu basligina uygun olarak secilen videolar, film parcalari, belgeseller, sinema
filmleri ders materyali olarak kullanilmaktadir. Arastirma ve yaymn etigi ile ilgili bu
materyaller Gzerinden yiiriitiilecek tartigmalar bir tutum egitimi olan etik egitiminde nem
tagimaktadir.

Sinif mevcuduna gore bireysel veya grup calismasi ile donem sonunda etik kurul

basvurusu i¢in bir arastirma protokolii hazirlanmaktadir.

Ogretim siiresince asagidaki 6gretim yontemleri kullanilmaktadir:
e Olguya dayali 6grenme

e Film Gosterimleri

e Tartisma

e Anlatim

e Uygulama (Projeye dayali 6gretim)

e Ziyaretler

Olguya Dayali Ogrenme: Olguya dayali grenme, problem ¢dzme ve karar verme
becerilerini gelistiren, analitik becerilerin pratiginin yapildig1 gercek veya gercege yakin
durumlar iizerinde ¢alisilan bir Ogrenme yoOntemidir. Sizlere aktarilan ve Onceki
egtimlerinden kazanmis oldugunuz kavramsal zemin iizerinde derslerde sorumlu 6gretim

tiyesi tarafindan paylasilacak gergek olgularin analizi ve tartisilmasi gergeklestirilecektir.

Film Gosterimleri: Staj konularini iceren sinema ve belgesel gosterimleri ile etik

sorunlarin tespit edilmesi amaglanmaktadir. Bu nedenle, arastirma ve yayin etigi konusu ile
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ilgili olan fimler, ders kapsaminda anlatilan konular ile ortiistiigiinde etik ikilemler

tartismaya acilacaktir.

Tartisma: Gerek olgular gerekse teoirk ders anlatimlar1 siiresince tartisma ve goris
aligverisi desteklenecektir. Edinmis oldugunuz kavramlari akil yiiriitme ve tartismalarda

kullanarak pekistirmenizdir.

Anlatim: Konunun temel kavramlarinin 6gretim iiyesi tarafindan agiklanmasidir. Bir
kavramin anlam igerigine iliskin uzlagi saglanmasi amaciyla, konu ile ilgili kavramlar

literatiirle uyumlu olarak agiklanacaktir.

Uygulama (Projeye dayalh ogretim): Arastirma Ve Yayin Etigi Secmeli Staji
stresince Ornek bir etik kurul dosyast hazirlamaniz istenmektedir. Bu dosyanin
hazirlanmasina yonelik olarak yonlendirelecek ve ilgili kaynaklara ulasmaniz saglanacaktir.
Stajin pratik saatlerinde sorumlu 6gretim liyesinin danigmanliginda yapacagimiz bu uygulama
ile bilimsel bir arastirmanin etik agidan nasil planlanmasi, yiiriitiilmesi ve raporlanmasi

gerektigine iliskin beceriler gelistirmeniz hedeflenmektedir.

Ziyaretler: Bu staj kapsaminda hayvan deneyleri laboratuvari ziyaret edilerek birimde

yapilan calismalar konusunda bilgi alinacaktir.

Ogrenirken izleyebilecegim yollar:

20



Degerlendirme

Arastirma ve Yayin Etigi Se¢meli Stajinin degerlendirilmesinin énemli bir boliimiint
haziladikladiginiz etik kurul basvuru dosyasi olusturmaktadir. Bu kapsamda HU
blinyesinde bulunan arastirma etik kurullart (klinik arastirma etik kurulu, girisimsel
olmayan klinik arastirmalar etik kurulu, hayvan deneyleri yerel etik kurulu ve etik

komisyon) basvuru dosyalarinda istenen belgelerin hazirlanmasi1 gerekmektedir.

Detayl1 bilgi i¢in bknz:
www.etikkurul.hacettepe.edu.tr

Etik kurula basvuru dosyasinin hazirlanmasi ve sunulmasi 50 puan’
*Asagida yer alan cizelgede

degerlendirme olgiitleri yer almaktadir.

Her ders i¢in 6nceden verilmis 6dev ve sorumluluklar 18 puan
(Derse hazirlik)

Derse devam 20 puan
Ders i¢i katilim performansi 12 puan
Genel Toplam 100 puan
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http://www.etikkurul.hacettepe.edu.tr/

Arastirma ve Yayin Etigi Secmeli Staji Etik Kurul Basvuru Dosyasi Degerlendirme

(50 puan) Formu

Aragtirmanin adi aragtirmanin i¢erigini tam olarak yansitiliyor mu? 3 puan
Aragtirmanin t0r belirtilmis mi? 3 puan
(Retrospektif Arastirma Projesi, Anket Calismast: Laboratuvar Calismasi, Vaka-
Kontrol Calismasi: Metodolojik ¢alisma vd. )
Arastirmanin gerekgesi yeterli midir? 5 puan
Arastirma tasarimi bu galisma igin uygun segilmis midir? 3 puan
Aragtirmanin bitis ve baslangig streleri belirtilmis midir? Arastirma takvimi var 3 puan
m1?
Degerlendirme yontemleri (istatistik analiz vs.) tasarimla uyumlu mudur? 2 puan
Aydinlatilmis onam formu 15 puan
1. Arastrmanin katithmciyr ilgilendiren tim basamaklar1 agiklanmis ve

hastalik tanimlamalar1 ve diger ifadeler gonullinin anlayacagi sekilde

teknik terimlerden aridirilmus bir ifade ile yazilmig midir?
2. Cocuk onay formu, kontrol bireyleri i¢in onam formu vs.(gerekli ise) var

midir?
3. Riskler belirtilmis midir?
4. Risk olusursa ulasilacak telefon numaralari eklenmis midir?
5. Proje sorumlusu ya da klinik sorumlulugu alacak olan arastiricinin ismi

forma eklenmis midir?
6. Arastirmanin katilimeinin ne kadar zamanini alacagi belirtilmis mi?
Butce ve gerekgesi, biitgenin nereden karsilanacagi eklenmis midir? Arastirma 5 puan
bltgesi kalemleri ve yapilacak 6demeler uygun mudur?
Ulusal ya da uluslararasi ¢alismalarda biyolojik materyal degisimi yapilacaksa 3 puan
BMTA (Biyolojik Materyal Transfer Agreement) eklenmis midir?
Sirkete hizmet alimi karsilig1 bir islem yaptirilacaksa glivenlik anlagmasi 3 puan
eklenmis midir?
Tgili tum belgeler tam ve 6zenli doldurulmus mu? 5 puan
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Hedeflerime ulasip ulasmadigimi degerlendirmede kullanacagim yollar:
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Ogrenme Ortamlart

Tip Fakiiltesi Dekanligt H Kapist 6104 No.lu Derslik

Staj déneminde teorik dersler bu derslikte yurutilmektedir.

Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali Toplanti Salonu

Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali’nda doktora derslerinin de yiiriitildiigii 1 adet toplanti odasi
bulunmaktadir. Anabilim Dalimizin siirekli ve diizenli bir yiirittiigii literatiir sunumlari, film
gosterimleri gibi etkinliklere katilabilir ve stajyer Ogrencilerimiz ihtiyag duyduklarinda
toplant1 odamizda galisabilir, b6limimuz 6gretim Uyeleri ve Ogretim elemanlarinin destegini
alabilirler.

Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali Asistan Odast

Tip Fakiltesi M kapisin girisinde Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali Asistan odalar1 yer
almaktadir. Burada anabilim dalimiz arastirma gorevlilerinin felsefe okumalari yaptigi ortak
bir calisma alan1 bulunmaktadir. Bu oda, stajer Ogrencilerimizin serbest c¢aligmalar
yapilabilecegi bir ortam saglamaktadir.

Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali Kitaplig:

Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali’nda stajer Ogrencilerimizin temel kaynak ihtiyacini
karsilayabilecek bir kitaplik bulunmaktadir. Stajer 06grencilerimiz bu kitapliktan
faydalanabilirler.

Hacettepe Universitesi Kiitiiphane

Stajer dgrencilerimiz Hacettepe Universitesi Sihhiye Yerleskesinde bulunan kiitiiphaneden

caligmalarini yliriitmek ve giincel kaynaklara ulagmak amaciyla kullanabilirler.
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Ders Programlart

Tamisma - Arastirma / Yayin Etiginde Temel Kavramlar

Suresi: 8 saat

Sorumlusu: Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken

Ogrenme Hedefleri:

Bu dersin sonunda 6grenci;

e Bilim, bilimsel bilgi, tarihsel suiregte bilimsel bilginin yeri ve 6nemini kavrayacak,

e Yontembilgisel ve ama¢ agisindan biyomedikal arastirmalar1 degerlendirebilecek, biyotip
arastirmalarinin kapsamu, tiirleri, yapilabilme kosullarini tartisabilecek,

o Tarihsel siirecte arastirma etiginin kose taslarini, etik dist arastirma 6rneklerinden hareketle

temel ilke ve kurallarin ortaya c¢ikisi siirecini degerlendirebilecektir.

Dersin Kapsamu:

e Dersin amaglari, 6grenim hedefleri ve degerlendirme yontemi,

e Tarihsel siirecte biyotip arastirmalarinin izledigi yol ve bu konudaki normatif metinler,
e Arastirma etigi kavramu, ilgili alt ve st kavramlar,

e Giinlimiizde en ¢ok tartigilan arastirma etigi konulari,

e Klinik aragtirmalar, girisimsel olmayan klinik arastirmalar, hayvan deneyleri,

e En sik goriilen arastirma etigi ihlalleri ve bunlar1 6nleme yontemleri.

On hazirhk:

Bu derste tartisilacak konulara hazirlanmak i¢in asagida yer alan kaynaklardan
yararlanabilirsiniz:

e Biiken NO. "Insanlar Uzerinde Yapilan Arastirmalarin Tarihgesi", Sendrom, 14(9): 130-
139. 2002.
Erisimadresi:http://www.deontoloji.hacettepe.edu.tr/programlar/SBE601_2017/Insanlar%20U
zerinde%20Y apilan%20Arastirmalarin%20Tarihcesi.pdf p.7.

e European Textbook on Ethics in Research- https://ec.europa.eu/research/science-
society/document_library/pdf_06/textbook-on-ethics-report_en.pdf

e Yiiksekogrenim Kurumlar: Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi
Erisimadresi:http://www.yok.gov.tr/web/guest/icerik//journal_content/56_INSTANCE_rEHF
8BIsfYRX/10279/18187
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https://ec.europa.eu/research/science-society/document_library/pdf_06/textbook-on-ethics-report_en.pdf
https://ec.europa.eu/research/science-society/document_library/pdf_06/textbook-on-ethics-report_en.pdf

Akis:
e Birinci hafta - 4 Saat
» Sizlerin dersle ilgili beklentileri alindiktan sonra, stajin igerigi, degerlendirme
yontemleri, ders kurallari, 6grencilerle paylasilir.
» Derste tartisilacak olgular, konular, 6devler ve kaynaklar ilk derste verilir. Ders
notlarini okunarak gelmeniz istenir.
» Sorumlu 6gretim liyesi tarafindan ilgili kavramsal cerceveye dair ders anlatimi
gerceklestirilir,
» Etik dis1 arastirma Ornekler sizlere verilerek kilgiik grup tartismalari yapmaniz
istenir.
» Gruplar birer sozcii segerek argiimanlarini bityiik gruba sunarlar.
e ikinci hafta - 4 saat
» Etik dis1 arastirma Ornekleri ve bu siiregte olgunlasan arastirma etigi ile ilgili
diizenlemeler karsilastirmali olarak tartigilir.

» Giiniimiize yanstyan etik dis1 aragtirma 6rnekleri ile de pekistirilir.

Degerlendirme: Degerlendirmede derse hazirlik ve derse katilim (iki hafta suresince) 5 puan

tizerinden degerlendirilecektir.

Ad1 Soyadi Derse hazirhk Derse katilim Toplam
Puan
.............................. 3 2 5
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Klinik Arastirmada Arastirmaci Sorumluluklari

Suresi: 8 saat

Sorumlusu: Yrd. Dog. Dr. Onder Ilgili

Ogrenme Hedefleri:

Bu dersin sonunda 6grenci;

e Arastirmada aydinlatilmis onam siirecini tanimlayabilecek,

e Arastirma i¢in aydinlatilmis onam alinmasina doniik gerekli 6geleri gbzetme ve bunularla
uyumlu kosullar1 hazirlayabilecek,

e Arastirmaya katilan goniillillerin ve Orselenebilir gruplarin haklarini tanimlayabilecek,
giivence altina alabilecektir.

Dersin Kapsamu:

e Arastirmada aydinlatilmig onamin kisa tarihsel geligimi,

e Arastirma katilimcilarinin haklar1 ve orselenebilir/savunmasiz gruplar,

e Arastirmact/goniillii ve hekim/hasta iligkisi,

e Olgu 6rnekleriyle arastirmacinin etik ve yasal sorumluluklar1 ve arastirmaci hekimin ¢ifte

sorumluluklari.

On hazirhk:

Bu derste tartisilacak konulara hazirlanmak icin agsagida verilen kaynaklardan

yararlanabilirsiniz:

e Bilken NO. “Insanlar Uzerinde Yapilan Arastirmalarin Tarihgesi”. Erisim tarihi:
04/07/2017 Erisim adresi:
http://www.deontoloji.hacettepe.edu.tr/programlar/SBE601_2017/Insanlar%20Uzerin
de%20Y apilan%20Arastirmalarin%20Tarihcesi.pdf p.7.

e Ersoy N. “Aydinlatilmis Onam”. Demirhan Erdemir A., Oncel O., Aksoy S. Editor.
Cagdas Tip Etigi. Istanbul: Nobel Tip Kitabevi; p. 204-35. 2003.

e Ilbars H. “Géniilliilerin Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu”.
Akan H. editor. Klinik Arastirmalar Kitabi. Ankara: Bilimsel Tip Yayinevi; p. 231-
237. 2006.

e lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu Erigim adresi:
http://www.titck.gov.tr/Portal Admin/Uploads/UnitPages/Iyi%20Klinik%20Uygulamal
ar%?20Kilavuzu.pdf
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Akis:

UNESCO INSANIN SAVUNMASIZLIGI VE KiSISEL BUTUNLUGUNE SAYGI
ILKESI Erisim adresi:
http://unesco.org.tr/dokumanlar/kitaplar/insanin_savunmasizligi.pdf

Clinican and Researcher vakasi. Erisim adresi: http://virtualmentor.ama-
assn.org/2003/07/ccas2-0307.html)

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik. 2013. Erisim
tarihi: 24/03/2016. Erisim adresi:
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.17285&Mevzuatllisk
i=0&sourceXmlSearch=ila%C3%A7%20ve%20biyolojik%20%C3%BCr%C3%BCnle
rin%20klinik%20ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar

Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalar1 Yonetmeligi. 2014. Erisim
adresi:http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.20028&Mevz
uatlliski=0&sourceXmlSearch=t%C4%B1bbi%20cihaz#

Birinci hafta - 4 saat

Derste sorumlu 6gretim elemani tarafindan sunum yapilarak teorik bilgi aktarilir.
Video gosterimleri, film gosterimi (House MD dizisi gibi) ilizerinden arastirmada
aydinlatilmis onam, arastirma gonilliisiiniin haklari, arastirmada savunmasiz gruplar
gibi konu basliklar1 biitiin sinifla tartisilir.

Bir sonraki hafta derste tartigmak iizere grup 3-4 kisilik kiigiik gruplara boliiniir. Son
bes yila ait bir arastirma makalesi bulup bu arastirma makalesindeki c¢alismayi
kendileri planliyormus gibi etik kurul dosyasi ekine konulmasi gereken aydinlatilmig
onam formunu hazirlamalar istenir.

Ikinci hafta - 4 saat

Kiigiik gruplarin hazirladigi aydmlatilmis onam formlari Iyi Klinik Uygulamalart
kilavuzu madde 10 ve derste konusulan teorik cerceve iizerinden degerlendirilerek
buyiuk gruba sunulur. Odevler (zerinden ilk derste verilen teorik bilginin

pekistirilmesi saglanir.

Degerlendirme: Dersin degerlendirmesi i¢in agsagidaki bes soruyu iceren formlar dagitilarak

yanitlamaniz istenir. Sorular1 yanitladiktan sonra kagidinizi yanindaki arkadasimz ile
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http://virtualmentor.ama-assn.org/2003/07/ccas2-0307.html
http://virtualmentor.ama-assn.org/2003/07/ccas2-0307.html
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.17285&MevzuatIliski=0&sourceXmlSearch=ila%25C3%25A7%20ve%20biyolojik%20%25C3%25BCr%25C3%25BCnlerin%20klinik%20ara%25C5%259Ft%25C4%25B1rmalar
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.17285&MevzuatIliski=0&sourceXmlSearch=ila%25C3%25A7%20ve%20biyolojik%20%25C3%25BCr%25C3%25BCnlerin%20klinik%20ara%25C5%259Ft%25C4%25B1rmalar
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.17285&MevzuatIliski=0&sourceXmlSearch=ila%25C3%25A7%20ve%20biyolojik%20%25C3%25BCr%25C3%25BCnlerin%20klinik%20ara%25C5%259Ft%25C4%25B1rmalar

degistirmeniz istenir. Cevaplar bilyiik grupta paylasilir ve sizlerden bu cevaplar dogrultusunda

sorulart degerlendirmeniz ve arkadaslariniza geri bildirim vermeniz istenir.

1. Aydlatilmis onamin 6geleri nelerdir?

2. Aydmlatilmis onamin Ogelerinden secgeceginiz bir tanesi ile ilgili kisaca bilgi

veriniz.

3. Arastirmada aydimnlatilmis onam formunda yer almasi gereken asgari bilgiden bes

tanesini yaziniz.

4. Orselenebilir gruplarin tanimin1 yapip, drneklendiriniz.

5. Cocuklarda klinik arastirma yiiriitiirken dikkat edilmesi gereken noktalar1 belirtiniz.

Adi Soyadi Derse hazirhik Derse katilim Toplam
Puan
3 2 5
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Film Gosterimi ve Tartisma

Suresi: 4 saat

Sorumlusu: Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali

Ogrenme Hedefleri:

Bu dersin sonunda 6grenci;

e Wit filmi kapsaminda arastirmada onam, arastirmaci/hekim- goniillii/hasta iliskisi
konusunda bir 6nceki derste aldig teorik bilgiyi pekistirecektir.

Dersin Kapsami:

o Wit filminin seyredilmesi

e Film tartisilmasi

e Film tizerinden 6dev hazirlanmasi

On hazirhk:

Bir 6nceki teorik derse katilmak

Akis:

o Wit filmi seyredilir. Film hakkindaki diisiinceleriniz, ilginizi ¢eken sahneler, filmde fark
ettiginiz tip etigi ile ilgili sahneler konusunda tartisma yiiriitiiliir.

e Bir sonraki haftaya bir sayfalik bir deneme yazmaniz istenir. Odevler Turnitin sistemine

yuklenir.
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Degerlendirme Dersi

Suresi: 4 saat

Sorumlusu: Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali

Ogrenme Hedefleri:

Bu dersin sonunda 6grenci;

e Sec¢meli staj sonunda hazirlayacag final 6devi i¢in hazirlanacaktir. Etik kurul dosyasi

hazirligi i¢in gerekli basamaklar agiklanacaktir.

Dersin Kapsama:
e Literatir tarama

e Etik kurul bagvuru dosyasi basamaklari

On hazirhk:
Staj programina katilmak
Akis:
e Literatir tarama, proje konusu belirleme, arastirma sorusu olusturma, ydntem
belirleme, ilgili etik kurul bagvuru dosyasinda istenen belgeleri olusturma konusunda
genel bilgi aktarilir.

e Ders soru cevap sekilde devam eder.
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Klinik Arastirmalarda Etik ve Yasal Duzenlemeler

Suresi: 8 saat

Sorumlusu: Yrd. Dog. Dr. Miige Demir

Ogrenme Hedefleri:

Bu dersin sonunda 6grenci;

e Arastirma etigi ile ilgili giincel ulusal ve uluslarlararasi etik ve yasal diizenlemelerin
fakinda olacak,

e Arastirma etigi ile ilgili etik ve yasal diizenlemeleri aciklayabilecek,

e Bilimsel ¢alismalarda arastirma etigi ile ilgili etik ve yasal diizenlemelere uygun planlama

yapabilecektir.

Dersin Kapsamau:

e Etik Duzenlemeler: Oviedo Biyoetik sozlesmesi, Diinya Hekimler Birligi Helsinki
Bildirgesi, TTB Etik bildirgeleri, TTB Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, Avrupa Konseyi
Biyoetik Yritme Kurulu Arastirma etik Kurulu Uyeleri Klavuzu, Biyotip Arastirmalarina
Dahil Olan Goniilliiler i¢in Uluslararasi Etik Rehber (CIOMS)

e Yasal Duzenlemeler: Oviedo-Biyotip sézlesmesi, TCK Madde 90, Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y®énetmelik, Hasta Haklar1 Yoénetmeligi, Tibbi
Deontoloji Tiiziigii, Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi, Kozmetik Uriin veya
Ham Maddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile Klinik Arastirmalar1t Hakkinda

Yodnetmelik

On hazirhk:
Bu derste tartisilacak konulara hazirlanmak i¢in asagida verilen arastirma etigi ile ilgili etik

ve yasal duzenlemelerden yararlanabilirsiniz:

e Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari hakkinda yénetmelik-

http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.17285&Mevzuatlliski=0&so0
urceXmlSearch=ila%C3%A7%20ve%?20biyolojik%20%C3%BCr%C3%BCnlerin%20Kklini
k%20ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar

e Helsinki bildirgesi- Ingilizce http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/

Turkge- http://www.tth.org.tr/images/stories/file/2013/helsinki.pdf
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Oviedo-Biyotip so6zlesmesi- Tirkce
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin1l.Aspx?MevzuatKod=1.5.5013&Mevzuatlliski=0
&sourceXmlSearch=insan haklar1 ve biyotip sézlesmesi&Tur=1&Tertip=5&No=5013

Ingilizce -

https://rm.coe.int/ COERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documen
t1d=090000168007cf98

Hasta Haklar1 Y6netmeligi-
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.4847&Mevzuatlliski=0&
sourceXmlSearch=hasta haklari

TTB Etik bildirgeleri- http://www.tth.org.tr/kutuphane/etik_bldgeler2010.pdf

TTB Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1 -http://www.ttb.org.tr/kutuphane/h_etikkural.pdf
Tibbi Deontoloji Tiiziigi- http://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/2.3.412578.pdf

TCK Madde 90 (2005 sonrasi)

http://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/1.5.5237.pdf

CIOMS Biyomedikal arastirmalara dahil olan insan denekler i¢in uluslararasi etik rehber

http://www.cioms.ch/publications/guidelines/guidelines_nov_2002_blurb.htm

Akas:

Birinci hafta - 4 saat

» Derste tartisilacak olgular, konular, 6devler ve kaynaklar ilk derste hatirlatilir.

> Ilk derste grup, en az (¢ en fazla bes kisilik kiimelere boliiniir. Gruplara asagidaki tartisma

basliklar1 dagitilir.

v Kadmlar iizerinde tibbi arastirma yapmanin kosullari var midir? Hangi kaynakta ne
buldunuz?

v" Cocuklar {izerinde tibbi aragtirma yapmanin kosullari var midir? Hangi kaynakta ne
buldunuz?

v Tibbi arastirmalarda katilimcilara ticret 6denir mi? Hangi kaynakta ne buldunuz?

v" Mahk(mlar {izerinde tibbi arastirma yapmanin kosullar1 var midir? Hangi kaynakta ne
buldunuz?

v' Klinik arastirmalarda plasebo kullaniminin kurallari nelerdir? Hangi kaynakta ne

buldunuz?
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» Gruplara dagitilan sorular cergevesinde konu ile ilgili etik ve yasal diizenlemeleri
derleyerek bir sonraki hafta yapilacak derste biiylik grupta paylasacak sekilde bir hazirlik
yapilmas1 sdylenir.

» Sinif iki gruba ayrilir. A grubuna arastirmaya katilacak goniilliilere iicret 6denmelidir, B
grubuna 6denmemelidir seklinde iki dnerme verilir. Gruplara 6nermelerini destekleyecek
arglimanlar1 olusturmalari i¢in 10 dakika siire taninir.

» A ve B grubu birer sozcii se¢ip arglimanlarini biiyiik gruba sunarlar.

» Aym etkinlik klinik c¢alismalarda plasebo kullanilmalidir, kullanilmamalidir onermeleri

cergevesinde gruplar degistirilerek yeniden yapilir.

e ikinci hafta - 4 saat

> Ik hafta verilen ddevler ¢ercevesinde kiiciik gruplar yaptiklar1 hazirliklarini biiyiik gruba
sunarlar ve konular tartigilir.

> Iki haftalik dersin sonunda etik ve yasal diizenlemelerle ilgili dnemli noktalar zet halinde

sunum olarak paylasilir ve tartigilir.

Degerlendirme: Dersin degerlendirmesi igin etik ve yasal diizenlemelerle ile ilgili bes soruyu
iceren formlar dagitilarak yanitlamaniz istenir. Her Ogrenci sorulart yanitladiktan sonra
kagidin1 yanindaki arkadasi ile degistirir. Cevaplar biiyiik grupta paylasilir ve 6grencilerden
bu cevaplar dogrultusunda sorular1 degerlendirmeleri ve arkadaslarina geri bildirim vermeleri
istenir. Degerlendirmede derse hazirlik ve derse katilim (iki hafta stresince) 5 puan Gzerinden

degerlendirilecektir.

Adi-soyadi Derse hazirhk Derse katihm Toplam Puan

....... 3 2 5
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Biyoetik Kurullar

Suresi: 8 saat
Sorumlusu: Dr. Siikrii Keles

Ogrenme Hedefleri:

Bu dersin sonunda 6grenci;

Biyoetik Kurullar ve Arastirma Etik Kurullarinin yapilandirilmasini agiklayabilecek,
Biyoetik Kurullar ve Arastirma Etik Kurullarinin goérev ve sorumluluklarinin farkinda
olabilecek,

Biyoetik Kurullar ve Arastirma Etik Kurullarinin  degerlendirme  dlgiitlerini
aciklayabilecek,

Hacettepe Universitesi Etik Kurullarinda yiiriitiilen ¢aligmalarin farkinda olabilecektir.

Dersin Kapsamu:

e Etik kurullarin ne oldugu, etik kurullara neden ihtiya¢ duyuldugu hakkinda bilgi,

¢ Biyoetik kurul tanimi1 ve ¢esitleri,

e Arastirma etik kurul tanimi,

¢ Biyoetik kurullar ve arastirma etik kurullarinin iistlendikleri sorumluluklar,

e Arastirma etik kurulu Uyeleri, ¢alisma bigimi, gérev tanimiu,

e Hacettepe Universitesi biinyesinde yer alan etik kurular.

On hazirhk:

Bu derst kapsaminda anlatilacak konulara hazirlanmak i¢in asagida yer alan web

uzantilarindan faydalanabilirsiniz:

UNESCO Biyoetik Rehberleri
» Kilavuz 1 Biyoetik Kurullarin Kurulmas:
http://www.unesco.org.tr/dokumanlar/biyoetik _komitesi/biyoetik_kurullari.pdf
(Turkge) / http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001393/139309e.pdf (Ingilizce)
> Kilavuz 2 Biyoetik Kurullar Is Basinda: Calisma Bigimleri ve Politikalar:
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001473/147392TUR.pdf (Turkee) /
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001473/147392¢.pdf (Ingilizce)

35


http://www.unesco.org.tr/dokumanlar/biyoetik_komitesi/biyoetik_kurullari.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001393/139309e.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001473/147392TUR.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001473/147392e.pdf

» Kilavuz 3 Biyoetik Kurullarinin Egitilmesi:
http://www.unesco.org.tr/dokumanlar/biyoetik_komitesi/BiyoetikKurullarininEgitilme
si.pdf (Turkge) / http://unesdoc.unesco.org/images/0015/001509/150970e.pdf
(Ingilizce)

e Avrupa Konseyi — Arastirma Etik Kurul Uyeleri Kilavuzu
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/02_Biomedical_research_en/Guide/Guid
e TR.pdf (Turkee)/
https://rm.coe.int/ COERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documen
t1d=0900001680307e6¢ (Ingilizce)

e Hacettepe Universitesi Etik Kurullari i¢in bknz. www.etikkurul.hacettepe.edu.tr

Akis:
e Birinci hafta - 4 Saat
» Ders siiresince aktarilacak konular ve kaynaklar ilk derste sizlere aktarilacaktir.
> Ik derste smif yedi gruba ayrilir. Her bir gruba Hacettepe Universitesi biinyesinde yer
alan etik kurullardan birinin sorumlulugu verilir. Gruplara verilecek etik kurullarin

listesi asagida yer almaktadir:

Grup: Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Grup: Etik Kurul

Grup: Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Grup: Etik Komisyon

Grup: Hayvan Deneyleri Etik Kurulu

Grup: Dergi Degerlendirme ve Yaym Komisyonu

N o o a &~ w D E

Grup: Yaym Etigi Komisyonu

» Her bir gruptan etik kurula ait mevzuatin icerigi ve etik kurula basvurunun nasil
yapilacagina iliskin bir hazirlik yapmalari istenir. Sorumlu 6grencilerden sorumluluk
istlendikleri etik kurulla ilgilli istenen bilgileri aragtirmalar1 ve bir sonraki derse sinifa

sunum yapacak bir bi¢imde hazirlanarak gelmeleri sdylenir.
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e Ikinci hafta - 4 Saat
> Ik hafta verilen sorumluluklar cercevesinde sorumluluk iistlenen 7 grup yaptiklari
hazirliklart sinifa sunarlar.
» Sunumun ardindan sunum grubunda yer alan 6grencilerin her birinden sinif tarafindan
kendilerine yoneltilen sorular1 cevaplamalar1 beklenir.
> Iki haftalik dersin sonunda biyoetik kurullar ve arastirma etik kurullariyla ilgili Snemli

noktalar tartigilarak konunun pekistirilmesi saglanir.

Degerlendirme: Dersin degerlendirmesinde sunumlar dikkate alinir. Grubun her {iyesi sinif
tarafindan kendilerine yoneltilen sorulara verdikleri cevaplar {izerinden degerlendirilir.

Degerlendirmede derse hazirlik ve derse katilm (iki hafta stresince) 5 puan Uzerinden

degerlendirilecektir.
Adi Soyadi Derse hazirhk Derse katihm Toplam
Puan
.............................. 3 2 5
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Hayvan Arastirmalarinda Karsilasilan Etik Sorunlar

Sdresi: 8 saat

Sorumlusu: Yrd. Dog. Dr. Miige Demir

Ogrenme Hedefleri:

Bu dersin sonunda; hayvan arastirmalarinda uygulanan 3 / 4 R kuralin1 sayabilecektir.

Dersin Kapsami:

Hayvan haklarmin tarihgesi,

Hayvan arastirmalarinda sik karsilasilan etik sorunlar ve 3 / 4 R kurals,
Hayvan deneyleri yerel etik kurullari,

Hayvan arastirmalar ile ilgili etik rehberler,

Hayvan arastirmalarinda iilkemiz igin yasal mevzuat,

HU Hayvan Deneyleri Laboratuvari ziyareti.

On hazirhk:

Bu derste tartisilacak konulara hazirlanmak

yararlanabilirsiniz:

Niiket Ornek Biiken, Hayvan Deneylerinde Arastirmaci Sorumlulugu ve Deney
Hayvaninin Haklari -
http://www.tip.hacettepe.edu.tr/actamedica/2006/sayi_1/baslik1.pdf

WMA Statement on Animal Use in Biomedical Research-
https://www.wma.net/policies-post/wma-statement-on-animal-use-in-biomedical-
research/

CIOMS and ICLAS- INTERNATIONAL GUIDING PRINCIPLES FOR
BIOMEDICAL RESEARCH INVOLVING ANIMALS.
https://grants.nih.gov/grants/olaw/guiding_principles_2012.pdf

Tuncay Altug, Hayvan Deneyleri Etigi -
http://uvt.ulakbim.gov.tr/tip/sempozyum?7/altug.pdf

HU. Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu Yénergesi
http://www.etikkurul.hacettepe.edu.tr/nhdek/yonerge280316.pdf

icin asagida verilen kaynaklardan

Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y o6netmelik (15

Subat 2014-28914 ) Orman ve Su Isleri Bakanli
http://www.etikkurul.hacettepe.edu.tr/hdek/yonetmelik150214.pdf
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e Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar i¢in Kullanilan Hayvanlarin Refah ve

Korunmasina Dair Yonetmelik (13.12.2011-28141) Gida, Tarim ve Hayvancilik

Bakanlig1 - http://www.etikkurul.hacettepe.edu.tr/hdek/yonetmelik_3.php

Akis:

e Birinci hafta - 4 Saat

» Derste sorumlu 6gretim elemani tarafindan sunum yapilarak teorik bilgi aktarilir.

» Video gosterimleri, film gosterimi (The Earthlings- The Cove belgelesi gibi)

tizerinden hayvan haklart ve biyoemedikal arastirmalarda hayvan kullanimi biitiin

sinifla tartisilir.

» Bir sonraki hafta derste tartismak tizere grup 3-4 kisilik kiiciik gruplara boltiniir. Son

bes yila ait bir hayvan aragtirmasit makalesi bulup bu arastirma makalesindeki deneyi

kendiniz planliyormus gibi bir hayvan deneyleri etik kurul dosyasi hazirlamaniz

istenir.

e ikinci hafta - 4 Saat

» Kiigiik gruplarin hazirladigi etik kurul dosyalar1 biiyiik gruba sunulur. Dosyalar

tizerinden ilk derste verilen teorik bilginin pekistirilmesi saglanir.

> HU Hayvan Deneyleri Laboratuvari ziyaret edilir.

Degerlendirme: Dersin degerlendirmesi i¢in hayvan aragtirmalar ile ilgili bes soruyu igeren

formlar dagitilarak yanitlamaniz istenir. Sorular1 yanitladiktan sonra kagidimi yanindaki

arkadasimiz ile degistirmeniz istenir. Cevaplar bliyiik grupta paylasilir ve sizlerden bu

cevaplar dogrultusunda sorular1 degerlendirmeniz ve arkadaslariniza geri bildirim vermeniz

istenir. Degerlendirmede derse hazirlik ve derse katilim (iki hafta stresince) 5 puan tzerinden

degerlendirilecektir.
Adi Soyadi Derse hazirhk Derse katihm Toplam
Puan
.................. 3 2 5
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Yayin Etigi Sorunlari

Sdresi: 8 saat

Sorumlusu: Yrd. Dog. Dr. Onder Ilgili

Ogrenme Hedefleri:

Bu dersin sonunda 6grenci;

Temel arastirma ve yayin etigi ihlal tiirlerini tanimlayabilir,

Arastirma ve yayin slirecinin hangi asamalarda ortaya ¢ikabileceklerini agiklar,
Arastirmanin yayin haline doniistiirme siirecinde yayin etiginin gereklilikleri siralar,
Arastirmalar kapsaminda “gikar g¢atigmasi” (conflict of interest) kavramini, aragtirma
uygulamalarinda saptanmasini, saptanan olgularin yonetimini kavrar,

Arastirma ve yayin etigi ile ilgili ulusal ve uluslararasi normatif metinleri tanir.

Dersin Kapsamai:

Temel yayn etigi ihlal tiirlerinin tanimlari ve yayin etigi ilhallerinin kategorizasyonu.
Yayin etigi konsunda etik soruna taraf olan kurumsal ve bireysel 6znelerin
sorumluluklart.

Yayn etigi ihlallerinin saptanmasi ve uygulanabilecek yaptirimlar,

Arastirma etigi baglaminda ¢ikar ¢atigsmasi kavrama,

Yayin etigi ile ilgili ulusal normatif metinler.

On hazirhk:

Bu derste tartisilacak konulara hazirlanmak ic¢in asagida verilen kaynaklardan

yararlanabilirsiniz:

Yiiksekogretim Kurulu Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi [Internet].
Available from: http://www.ege.edu.tr/gd/eu_bilimselrastirmayonergesi.pdf

Hacettepe Universitesi Yayin Yonergesi Erisim adresi:
https://www.hacettepe.edu.tr/duyuru/yonergeler/50,yayinyonergesi151210.pdf
Wagner E. How should editors respond to plagiarism? COPE Discussion Document
[Internet]. [cited 2013 Nov 21]. Available from:
http://publicationethics.org/files/Discussion%20document.

Hexham, Irving. 2013. “The Plague of Plagiarism: Academic Plagiarism Defined.”
Hexham 2013. Documents. http://people.ucalgary.ca/~hexham/content/articles/plague-

of-plagiarism.html
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e Albert T, Wagner E. How to Handle Authorship Disputes: A Guide for New
Researchers. COPE Rep, p. 32-4. 2003.

e Irzik, G, Kansu E, Ruacan S, Tekcan A, Tolun A, Yilmaz Y and Erzan A. “Bilim Etigi
El Kitab1”. Edited by Ayse Erzan. Ankara: Tiirkiye Bilimler Akademisi Yayinlari.
2008.

e Inci, Osman. nd. “Bilimsel Yayin Etigi ilkeleri, Yamltmalar Yaniltmalar1 Onlemeye
Yénelik Oneriler.” In Saglik Bilimlerinde Siireli Yaymcilik. Tiirk Tip Dizini. 20009.
Accessed October 7, 2013. http://uvt.ulakbim.gov.tr/tip/sempozyum?7/inci.pdf.

Akis:
e Birinci hafta - 4 Saat

» Derste sorumlu 6gretim elemani tarafindan egitim amagli olarak hazirlanmis iki adet
video kaydi izlettirilir. Videolarda gecgen olayla ilgili etik sorunlari belirlemeniz istenir
ve tartigmalar yiiriitiliir.

» Yayin etigi ihlalleri ile ilgili detayl teorik sunum esliginde yayin etigi tiirlerinin
tanimlari, kategorizasyonu, soruna taraf olan birey ve kurumlarin sorumluluklar ile
ilgili bilgi verilir.

> Ogrenciler 3-4’er kisilik gruplara ayrilarak grup galismas: yapacakalardir. Gruplar
yayin etigi ihlalleri ile ilgili literatiir aragtirmas1 yaparak sececekleri bir yayin etigi
ithlali vakasini sunum olarak hazirlayacaklardir.

e Ikinci hafta - 4 Saat

» Arastirmalarda “cikar ¢atigsmasi1” kavramu ile ilgili iki adet egitim amaci ile
hazirlanmis video izlettirilir. Videolarda gegen olayla ilgili etik sorunlari belirlemeniz
istenir ve tartigmalar yiiriitiliir.

» Sunum esliginde arastirmalarda ¢ikar ¢atigsmasi kavrami ile ilgi bilgi verilir.

» Yayn etigi ile ilgili grup ¢aligmasi sonunda hazirlanan ¢aligmalar grup 6niinde

sunulur.
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Degerlendirme: Degerlendirmede derse hazirlik ve derse katilim (iki hafta suresince) 5 puan

Uzerinden degerlendirilecektir.

Ad1 Soyadi Derse hazirhk Derse katilim Toplam
Puan
.............................. 3 2 5
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Sorumlu Ogretim Uyeleri ve Ogretim Elemanlar

Adres: Hacettepe Universitesi, Tip Fakiiltesi, T1p Tarihi ve Etik Anabilim Dali, Dekanlik
Binasi, Asma Kat, Sihhiye, 06100, ANKARA.
Tel: +90 (312) 305 43 61

Web: www.deontoloji.hacettepe.edu.tr

Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken, Anabilim Dali Baskani.

E-Posta: buken@hacettepe.edu.tr, nuketbuken@hotmail.com, nuketbuken@gmail.com

Yrd. Do¢ Dr. Onder Ilgili

E-Posta: ilgili@hacettepe.edu.tr

Yrd. Do¢. Dr. Miige Demir

E-Posta: mdemir@hacettepe.edu.tr

Dr. Siikrii Keles

E-Posta: sukrukeles@hacettepe.edu.tr
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Iyi calismalar dilegi ve sevgilerimizle,

Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali
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