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Giris

- Biyotip arastirmalari; biyolojik stireclerin ve hastalik
nedenlerinin, dikkatli deney, gozlem ve laboratuvar
calismasiyla analiz ve test yontemleri kullanilarak arastirildigi
genis alana yayilmis bir sorgulama sahasidir.

- Bu alan, hastalig1 onlemek, yararh iirtin/ilac¢ gelistirmek, tedavi
etmek, iyilestirmek, hastaliga ve oliime neden olan sebepleri

arastirmak olarak genisletilebilmektedir.



Giris

- CIOMSun DSO ile birlikte hazirladig1 insan iizerinde
yurutilen klinik calismalara yonelik etik rehberde,
biyotip arastirmalar1 terminolojisinin dar kapsamda

kaldigl, bu nedenle saghkla iliskili arastirmalar
terminolojisinin kullanildig: belirtilmistir.

- Boylece, gozlemsel arastirmalar, klinik deneyler,
biyobankalama ve epidemiyolojik calismalar gibi
genellenebilir saglhk bilgisi iireten veya bu bilgiye katkida
bulunan diger aktiviteleri de kapsayabileceklerini
diisiindiiklerini ifade etmektedirler.



Giris
Dunya Tabipleri Birligi Helsinki Bildirgesi

insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarla ilgili Etik ilkeleri*

Haziran 1964 'te Helsinki'de yapilan 18. DTB Genel Kurulunda kabul edilmis ve daha sonra tizerinde
asagida belirtilen Genel Kurullarda degisiklik yapilmigstir:
29. DTE Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, Ekim 1975
35.DTB Genel Kurulu, Venedik, Italya, Ekim 1983
41. DTE Genel Kurulu, Hong Kong, Eyliil 1989
48. DTE Genel Kurulu, Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996
52. DTB Genel Kurulu, Edinburgh, Iskocya, Ekim 2000
53. DTE Genel Kurulu, Washington DC, ABD, Ekim 2002 (Aciklama notu ekli olarak)
55. DTE Genel Kurulu, Tokyvo, Japonya, Ekim 2004 (Aciklama notu ekli olarak)
59. DTE Genel Kurulu, Seul, Kore Cumhuriyeti, Ekim 2008
64.DTE Genel Kurulu, Fortaleza, Brezilya, Ekim 2013



Giris

- CIOMS ve DSO’niin birlikte
hazirladig1 “Insanlarin Dahil
Oldugu Saglhkla Iliskili
Arastirmalar icin Uluslararasi
Etik Rehber“- 2016

International Ethical
Guidelines for
Health-related Research
Involving Humans

Prepared by the Council for International

Organizations of Medical Sciences (CIOMS)
in collaboration with the
World Health Organization (WHO)



Taraflarin tanima

 Gonilli/katilimci

» Arastirmaci

- Arastirma Etik Kurullarn
» Destekleyici
 Sozlesmeli Arastirma Kuruluslan
« Toplum




Gonullu/katilimcei

- Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazih
aydinlatilmis onami alinmak suretiyle
arastirmanin oznesi olan goniulli saghkli ya da
hasta katilimec olabilir.



Arastirmaci

 Arastirmanin temeli olan arastirmaci calismada farkh
gorevlerde calisabilir. Uzman veya doktorali hekim/dis
hekimi olmasi zorunlu olan sorumlu arastirmaci olarak
arastirmanin merkezinde yer alabilir.

« Klinik arastirma bir ekip isidir, bu nedenle ¢ok sayida
yardimci arastirmaci da arastirmalarda gorev yapar.

« Cok merkezli calismalarda sorumlu arastirmaci ile
merkezlerin arasindaki baglantiy, isbirligini saglamak
icin bir koordinator de gorev yapabilir. Sadece idari
islerden sorumlu bir idari sorumlu da arastirmada yer
alabilir.



Arastirma Etik Kurullar

 Arastirma etik kurullar saglikla iliskili
arastirmalarin onemli bir diger tarafidir.
Insanlar iizerinde viiriitiilen biyotip
arastirmalarinda katilimcilarin onurunu, temel
haklarini, guvenligini, esenligini gozetmek ve
korumak amaciyla, arastirma protokollerini
inceleyerek gerektiginde denetlemek tizere gorev
yapan, cesitli disiplinlere mensup tiyelerden
olusan ve bagimsiz karar alan yapilardir.



Destekleyici

- Destekleyici ila¢ firmalar: yeni ilac¢/tibbi tiriin
gelistirmek icin arastirma ve gelistirme yatirimi
yapmak, yani klinik arastirma yapmak
zorundadir. Destekleyici; klinik arastirmanin
baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulustur



Sozlesmeli Arastirma Kuruluslar

 Sozlesmeli arastirma kurulusu yeni molekiilu
insan lizerinde denemek icin klinik arastirmalari
organize eden, gerceklestiren birimlerdir. Bir
destekleyicinin bir veya birden fazla arastirma
ile ilgili gorev ve fonksiyonlarini gerceklestirmek
lizere sozlesme yaptig1 ticari veya akademik
yapida kisi veya kuruluslardir.



Toplum

- Saghk Bakanhg, Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu, yerel saglik otoriteleri, sivil toplum
kuruluslari, halk saghg1 kurumlar: gibi yapilar

» Toplumun daha saglikli olmasi icin gereken
bilimsel bilginin saglanmasi, paylasilmasi
temelinde kurumlarin sorumluklar



ARASTIRMANIN GENEL ESASLARI UZERINDEN
TARAFLARIN ETIK SORUMLULUKLARI

- Helsinki Bildirgesi
o Uzerlerinde arastirma yapilan kisileri ve saghk, onur, kendi hakkinda
karar verme, gizlilik gibi haklarinin korunmas ytikimliiligiinti oncelikle

arastirmaci hekimlere yliklemektedir.

- Katilmcinin gorebilecegi riskleri ve yiikleri en diisiik diizeyde tutacak
onlemleri almak ve riskler agir bastiginda arastirmanin siirmesi hakkinda
karar vermek ayrica arastirmada ulusal hukuki ve etik standartlar1 yaninda
uluslararasi standartlar1 da bilmek ve dikkate almak gorevini de bizzat

arastirmaci hekime ytiklemisgtir.



Arastirmacinin Sorumluluklan

1. Protokolin hazirlanmasi

2. Calisma onerisi hakkinda destekleyici/SAK’la
toplanti

3. Etik kurul, bakanlik basvuru siireci

4. Protokol onay1

5. Gonillu secimi, muayene vs.

6. Advers etkinin destekleyiciye bildirimi

7. Olgu rapor formlarinin doldurulmasi, arsivlenmesi

8. Klinik arastirma sonuc¢ raporunun hazirlanmasi,
onaylanmasi



Taraflarin sorumluluklan

- Destekleyici, arastirma dokiimanlarindan,
arastirma uriinunden, arastirmacilarin
belirlenmesinden, arastirma merkezlerinin
seciminden, arastirmanin izlenmesinden, advers
olay bildiriminden, arastirma verilerinin kayit
altina alinmasindan, biyoistatistiksel inceleme
ve arastirma raporunun olusturulmasindan,
sozlesmeli arastirma kurumunun seciminden,
arastirmanin kalite giivencesinden ve
arastirmanin mali ayagindan sorumludur



Taraflarin sorumluluklan

 Arastirmanin planlanmasindan sonuclarin raporlanmasina
kadar ki genis bir zaman araliginda Etik Kurulun arastirma
baslamadan once arastirmay1 degerlendirmek, yorum
yapmak, yol gostermek ve onay vermek, stiirmekte olan
arastirmalari izlemek, etik bildirgelerde saglanan
korumalarin gerceklestiginden emin olmak gorevleri vardir.
» Bu cercevede sorumlu arastirmacinin ardindan en onemli

roliin Arastirma Etik Kuruluna dustiigu soylenebilir.



Taraflarin sorumluluklar

- Klinik arastirmalarda arastirmacilar ve
destekleyiciler, arastirma stiresince, katilimecilarin
saglik gereksinimlerini karsilamalidir.

- Katilimcilarin arastirma sonrasinda saglik
gereksinimleri, yerel saglik altyapisi1 veya onceden
var olan saglik sigortasi tarafindan karsilanmaiyorsa
arastirmaci ve destekleyici onceden yerel saghk
otoriteleri, sivil toplum kuruluslar: ve toplumla
onceden iletisime gecmeli ve bununla ilgili
diizenlemelerin yapilmasim saglamahdir.



Taraflarin sorumluluklars

- Gonullu se¢cimi-savunmasiz gruplara ozen
- Yarar zarar dengesi

- Masraflar-tazminat

» Arastirmacinin zarardan korunmasi

- Veri glivenligi

- Plasebo kullanimi



Taraflarin sorumluluklan

 Sozlesmeli arastirma kuruluslari, destekleyicinin
gorevlerinin timunu veya bir kismi devrettigi
yapilar oldugundan etik yukumlilikleri
yaptiklar1 anlasmalar cercevesinde belirlenir.

- SAK’lar arastirma biit¢esinin olusturulmasa,
protokol ve olgu rapor formu tasarimi, ceviri
hizmetleri, fizibilite calismalari, merkez secim
degerlendirmesi, merkezlerin izlenmesi, etik
kurul basvuru dosyasinin hazirlanmasi gibi pek
cok farkli alanda hizmet vermektedir.



AYDINLATILMIS ONAM ILE ILGILI
TARAFLARIN ETIK SORUMLULUKLARI

 Aydinlatilmis onamin birinci tarafi katilhimeilardir.

- Eger hasta katilimcilarla bir arastirma
yurutuliyorsa hastanin kullandigi ilaclar ve/veya
cihazlar arastirma icinde nasil yer alacaktir?

- Katilimer hasta eger tedaviden yararlanirsa
arastirma ilacim1 almaya devam edebilir mi?

- Arastirma sonuclar katilimciya verilecek mi?

- Hekimden veya hastadan kaynakh tedavi
yanilsamasi var midir?

- Arastirma boyunca hasta kendi hekimini
gorebilecek mi?



AYDINLATILMIS ONAM ILE ILGILI
TARAFLARIN ETIK SORUMLULUKLARI

« Arastirmaci
 Arastirma Etik Kurulu

= Arastirma minimumdan fazla risk iceriyorsa,
tartismali veya yiiksek etkili teknoloji kullanima,
oliimsiiz hiicre yaratilmasi soz konusu ise,
arastirma gametler gibi belli hiicre tiplerini hedef
aliyorsa, arastirmada artan bir guivenlik acigi
varsa, arastirmaci yeniden gecerli onam almalidir.



Arastirma Etik Kurulu

- Aydinlatilmis onam degisiklikleri ve
aydinlatilmis onamin alinmamasi gibi bir durum
gerekli ise arastirma etik kurulu degerlendirme
yaparken su noktalara dikkat etmelidir:

- Arastirma baska sekilde yapilamiyor olmali,
- Arastirmanin onemli sosyal bir degeri olmali,

- Arastirma minimum riskten fazla risk icermiyor
olmali,

 Aydinlatilmis onam alinamayan bireylerin
kisisel bilgileri korunmus olmali, bilgiler anonim
olmali, bu bilgilere ticiincii sahislar ulasamamali.



SAVUNMASIZ BIREYLER UZERINDE
YAPILAN BIYOTIP ARASTIRMALARINDA
TARAFLARIN ETIK SORUMLULUKLARI

- Karar verme yeterligi olmayan yetiskinler
tizerinde yapilan calismalara baslamadan once
arastirmacilar ve etik kurul asagida verilen
hususlar konusunda degerlendirme yapmalidir:

- Karar verme yeterligi olmayan yetiskin yerine
1zin verecek Kkisi, yasal olarak yetkilendirilmis
olmal1 ve eger varsa katihimecinin onceden beyan
ettigl tercihlere ve degerlerine gore izin
vermelidir.



SAVUNMASIZ BIREYLER UZERINDE
YAPILAN BIYOTIP ARASTIRMALARINDA
TARAFLARIN ETIK SORUMLULUKLARI

- Karar verme yeterligi olmayan bireyin
kapasitesine gore yeterli bilgilendirme
yapildiktan sonra onayi (ascent) alinmalhdair.

- Karar verme yeterligi olmayan yetiskinler
tizerinde yapilacak arastirmanin sosyal bir
degeri oldugunda etik kurul minimal riskin
tizerinde kiiciik bir artisa izin verebilir.



SAVUNMASIZ BIREYLER UZERINDE
YAPILAN BIYOTIP ARASTIRMALARINDA
TARAFLARIN ETIK SORUMLULUKLARI

- Ureme cagindaki kadin iizerinde yapilan
calismalar
 Afet durumlarindaki calismalar
= Ani degisiklikler
s Toplumun gereksinimleri
= Adil secim kriterleri
= Yik ve yararlar
= Kulturel duyarhliklar
= Veri paylasimi
= Arastirmacilarin giivenligi



SAVUNMASIZ BIREYLER UZERINDE
YAPILAN BIYOTIP ARASTIRMALARINDA
TARAFLARIN ETIK SORUMLULUKLARI

- Kiime randomizasyon
= Kamuoyu arastirmalarinda siklikla kullanilir. Ornegin
bir sehirdeki 20 semtten besi secilir. Bu bes semtin
her biri bir kiimedir. Tim kiimelerdeki bireylerin
hepsi calismaya alinabilecegi gibi, her semtteki
sokaklar ve her sokaktaki evler de altkiimeleri
olusturabilir.
= Klinik calismalarda goniilliilerin tedavi ya da plasebo
gruplarindan hangisine alinacagini belirlemek icin de
kullanilabilir.




SAVUNMASIZ BIREYLER UZERINDE
YAPILAN BIYOTIP ARASTIRMALARINDA
TARAFLARIN ETIK SORUMLULUKLARI

- Arastirmacilar, destekleyiciler, ilgili otoriteler ve
arastirma etik kurullar1 dogrudan
hedeflenmemis olsalar bile etkilenme olasilig
nedeniyle katilimcilarinin nasil belirlendigi
konusunda dikkatli olmalidir.

» Toplum liderlerinden izin almak gerekip
gerekmedigi degerlendirilmelidir.



Topluma kars1 sorumluluklar

 Simirh kaynaklar1 dengeli bicimde dagitilmasi...

- Destekleyici, arastirmacilar ve ilgili halk sagligi
otoriteleri arastirmanin, arastirma yapilan yerin
gereksinimlerine cevap olacagindan emin
olmalidir.

- Arastirmaya ait yarar ve yuklerin adil dagitilmasi
beklenmektedir.

- Ise yarar bir iiriin gelistirildiginde ...



Topluma kars1 sorumluluklar

» Toplum arastirmanin dizayni, gelistirilmesi,
uygulamasi, aydinlatilmis onam stiireclerinin
gelistirilmesi, arastirmanin izlenmesi,
sonuclarinin yayinlanmasi gibi tiim suireclere
dahil edilmelidir.

- Arastirmalar gonitilliileri almadan once kamuya
ait veri tabanlarina kaydedilmelidir.

- Katilimci kabul etme ve arastirma basamaklar
kamuya acik ve seffaf bir sekilde paylasiimahdir.



TARAFLARIN
TOPLUMA KARSI
ETiK
SORUMLUKLARI
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« Bir Hesap Olustur

W Takip et: @TUCRINturkiye

I.GCRlﬂ

Hakkimizda

TUCRIN, Tirkiye'de gerceklestirilen kiinik arastirmalarin niteliginin ve gondllilerin
giivenliginin gelistiriimesi icin kurulmustur. TUCRIN calismalan ile Klinik aragtirma
birimleri ve ilgili diger kuruluglann bir arada calismasi icin gerekli ortam hazirlanmakta
ve Tirkiye'deki ulusal ve uluslararasi klinik arastirmalan tegvik eden, gelistiren,
esgudim ve standardizasyonu saglayan Ulusal Klinik Arastirma Altyapi Agi
olusturulmaktadir.

Dokuz Eylil Universitesi'ne bagl bir merkez olarak calismalanini sirdiren TUCRIN'in
faaliyet alanlan sunlardir:

a) Ulusal ve cok uluslu klinik aragtirmalanin mevzuata uygun bicimde baslatilmasini ve
yiritalmesini kolaylastiracak destek, egitim, arastirma ve gelistirme calismalan
yiratmek.

b) Klinik arastirma alaninda calisan ulusal ve uluslararasi kuruluslaria igbirligi yapmak,
gerektiginde ortakliklar olusturmak ve bu ortakliklarda Tiirkiye'yi temsil etmek.

c¢) Ulusal Klinik arastirma veri tabani olusturulmasi icin girisimde bulunup calismalar
yapmak

¢) Klinik arastirmalarin  ulusal ve uluslararasi kalite standartianna uygun
gerceklestiriimesi icin calismalar yapmak

d) Cevrimsel arastirmalarla klinik arastirmalar arasindaki baglantyi kolaylastiracak
calismalar yapmak.

e) Saghgin geligtiimesinde klinik arastirmalanin 6nemi konusunda kamuoyunda
farkindalik yaratmak.

TUCRIN, Avrupa Birligi Yedinci Cerceve Programi projesi olan ECRIN'de Tarkiye'yi
temsil etmektedir

TUCRIN Klinik Aragtirma Birimi Bilgi Formu Baglantisi
18.07.2014

TUCRIN, Tiirkiye'de klinik aragtirma ydrdten ve gondlli alimi yapan birimler icin bir
Klinik Aragtirma Birimi Bilgi Formu hazidanmistir. Bu form ile klinik aragtirma yiriten
birimler hakkinda tanimlayici bilgi olusturulmasi, altyapi olanaklarinin saptanmasi ve
Klinik arastirma ortakliklan saglanmasi amaclanmaktadir. Bilgi Formu, merkez,
anabilim dali, Klinik ve benzeri birimler icin hazirlanmigtir.

Forma ve gizlilik sartlarina ulagmak icin tiklayin

TUCRIN Duyuru Epostalan

Site igi Arama
Arama... a

Duyurular

Tibbi Cihaz Aragtirmalari ve
Uretiminde Guncel
Duzenlemeler Toplantisi

26.10.2018

TUCRIN koordinatorlagunde,
Dokuz Eylul Universitesi
Rektorluga, Dokuz Eylil
Universitesi Tip Fakdltesi
Dekanligi ve Tarkiye llag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun destegi ile 25
Ekim 2018 tarihinde, izmir'de
“Tibbi Cihaz Aragtirmalari ve
Uretiminde Giincel Dizenlemeler
Toplantisi” 72 kiginin katilimi ile
gerceklestirildi.

Toplant! sunumlarina ulagmak icin
tiklayin

Toplanti fotografi icin tiklayin

Tibbi Cihaz Aragtirmalari ve
Uretiminde Guncel
Duzenlemeler

09.10.2018

Dokuz Eylal Universitesi
Rektorluga, Dokuz Eylal
Universitesi Tip Fakdltesi
Dekanligl, T.C. Saglik Bakanligi
Tirkiye llac ve Tibbi Cihaz
Kurumu ve TUCRIN tarafindan 25
Ekim 2018 tarihinde, izmir'de
“Tibbi Cihaz Aragtirmalari ve
Uretiminde Giincel Diizenlemeler”
adl bir toplanti dizenlenecektir.
Toplantinin amaci giincellenen
tibbi cihaz mevzuati
dogrultusunda, tibbi cihaz
alanindaki arastirma ve tretim
siireclerindeki gelismeler hakkinda
katiimcilan bilgilendirmektir.
Toplanti hakkinda detayl bilgi ve
kayiticin tiklayin



Topluma kars1 sorumluluklar

- Tum taraflar arastirma raporunda, etik kurallar:
gozetmede genel kabul goren kilavuzlara bagl
kalmalidir. Olumlu sonuclar kadar olumsuzlar ve
yetersiz sonuclar da yayimlamali ya da bir baska

sekilde kamuoyu bilgisine sunmalidair.



Cikar Catismasi

 Arastirma kurumlar1 ¢ikar catismalarimi
azaltmak icin politikalar ve surecler gelistirmeli
ve uygulamalidir.

- Aym1 zamanda bu tur catismalar hakkinda
personelini egitmelidir.

- Arastirmacilar arastirmay etkileyebilecek cikar
catismalarini etik kurula beyan etmelidir.



Cikar Catismasi

- Arastirma etik kurularn her calismayi, beyan
edilen durumlar 1s181nda degerlendirmeli, cikar
catismasi halinde alinacak onlemlerin
uygunlugundan emin olmalidir.

- Arastirma etik kurulu, tiyelerinin kendi cikar
catismalarini kurula beyan etmelerini zorunlu
tutulmali ve ¢ikar catismasi durumunda
catismay1 azaltmak icin uygun onlemleri
almahdir.



Topluma kars1 sorumluluklar

- Tum dunya vatandaslarinin tibbi bilgiden,
gelismelerden, biyotip arastirmalarinin
sonuclarindan yararlanma hakki olmalhdair.

- Thmal edilmis ve nadir hastaliklara, yetim
ilaclara yonelik sonuclar elde edildiginde bu
bilgiler kamuya acik olmalidir.

- Hukumetler, katilimeilar: korumak icin uygun
politikalari, yasal ve etik altyapiy1 gelistirmekten
sorumludur.



Sonuc

- Tum taraflarin isbirligi icinde calismasi

» Gorev ve sorumluluklarin farkindalig:

» Egitim

- Arastirmaya ait yuklerin ve yararlarin adil
dagitim



Tesekkurler
mdemir@hacettepe.edu.tr
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