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Bugiiniin arastirmasi, yarinin saglik
hizmetidir...

* Ister hastalar ister saghkh goniilliler tizerinde,
isterse de insan dokusu, hiticresi, verileri
kullanilarak vapilsinlar, biyomedikal
arastirmalarin hedefi, her zaman, insan sagligi ve

hastaliklari hakkinda bilinmeyen yonleri
aydinlatmak ve bilgimizi gelistirmek olmalidir.

Elde edilen sonuclar, hastalarin gereksinimlerine
yonelik daha uygun saglik hizmeti sunumuna
katkida bulunmalidir.




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 programlari 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?

Bunlan butiinleyen sekilde, farmasotik, ila¢-cihaz ve
biyoteknoloji sirketlerinin uzun doénemli ihtiyaclan, tip
merkezlerinin 5 unsuruna baghdir: hastalar, prestij,
patentler, yayinlar ve elemanlar.

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




Neden Arastirma/ Yayin

yaplyoruz? Sohret, Un/ Eglence, zevk

cqoistik qiidi
gOIStIk QUdUIer Alturistik gtidiiler

*Yayinda ismini gormek
Genellenebilir bilginin eld
-Akademik Yukselme edei?;ez?e PR S

crinansal Kazane
*Bilgiyi gelistirmek

cBaslaniilae Kuremax
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Kaynak: ClinicalTrials.gov, 16 Feb 2015

Ulkelerin Toplam Klinik Arastirmalar icindeki Payi

Diinyadaki Caligma sayisi
payi, %, 2011 | (siralama), 2011

Diinya 119.416 184.187
1 Amerika 49,1 58.680 as 82.950 g
2 Kanada 7.8 9.256 73 13.434 S d
3 Almanya 73 8.714 6,8 12.581 84
4 Fransa 63 7.494 6,4 11.839 S
5 Birlesik Krallk 5,4 6.504 5,5 10.103 4
6 italya 41 4.908 4,1 7.483 =
7 ispanya 3,7 4472 38 6.999 . &
8 GineyKore 2,7 3.191 (12) 33 5.993 = »
9 Hollanda 33 3.981 3,2 5.922 g
10 Gin 2,3 2.743 (15) 3.2 5.840 4
11 Belgika 3,2 3.762 31 5.676 .
12 Israil 2,9 3.494 2,7 5.060 by
15 Brezilya 23 2.751 2,3 4.269 =
16 Polonya 23 2.790 2,1 3,954 by
22 Rusya 1,7 2.053 1,6 2.953 $
23 Cek Cumh 1,6 1.913 15 2.747 8
26 Macaristan 1,5 1.741 14 2.494 g
31 Tarkiye 0,8 978 (36) 0,95 1.746 %



Klinik Arastirma Nedir?

e Bir girisimin etkisi ve degerini bir kontrol grubu ile
karsilastiran ve klinik bir olay ilgilendiren prospektif
calismalardir...

 Gunlik Tip Pratigi her ne kadar bilimsel kurallar
cercevesinde ylrutuliirse de, uygulamalar esnektir ve
hasta ve hasta disi kosullara gore rahathkla
degistirilebilir.

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



«Tedavi Yanilsamasi» Kavrami

Klinik arastirmalarda (ayni zamanda klinisyen olarak da ¢alisan) arastirmaci-hekim/hemsire,
arastirma sirasinda hasta katiimci/génilliye uygulanan islemin, ona tedaviye benzer
bicimde yarar saglayacagi yanilsamasina kapilabilir.

Ote yandan hasta goniillii de, saglk ¢alisanlar tarafindan kendisine uygulanan her tiirlii
islemi, tedavisinin bir pargasi olarak kabul etme egiliminde olabilir.

Hastanin arastirma uygulamasini tedavisinin bir pargcasi sanmasi, daha en basta onun
arastirma icin verdigi onami gegersiz kilar.

Bu nedenle arastirmaci-hekim hastayi bu tiir bir “tedavi yanilsamasi” gelismeyecek bicimde
bilgilendirmek zorundadir.

Hasta agisindan da tedavi yanilsamasi, hasta katilimcinin zihin diizeneginde arastirmaci ile
hekim rollerinin kavramsal olarak ayrismamis olmasi durumudur.

Cogu zaman bu durumdaki hasta “arastirma” kavramini anlamamakta, bunu tedavi ile
dogrudan ilgili, kendisine iyi gelecek bir uygulama olarak degerlendirmektedir. Bu nedenle
bilgi verilse bile icinde bulundugu riskin kendisi agisindan gerekli mi gereksiz mi,
arastirmaya katilmasinin kendisi agisindan yararli mi zararhh mi oldugunu gercek anlamda
degerlendirememektedir.

Bu yanilsamanin fark edilip giderilmesi uygulamalarin etik ve hukuki boyutunun
degerlendirilmesinde 6nemlidir.



YAN TUTMA (BiAS) NASIL ONLENIR???

e Hasta seciminde yanliligin 6nlenmesi
RANDOMIZASYON

* |lac etkisinin 6nceden varsayilmasini 6nleme
PLASEBO KULLANIMI

* |lac etkisinin dnceden varsayilmasini dnleme
KORLEME (MASKELEME)

Niket Ornek Biiken
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ARASTIRMA ETIGi

Arastirma etigi son yillarda neden bu kadar 6nem kazandi?
Etigin dogasi ve kapsami nedir?

Etigin klinik arastirmalarda oynadigi ya da oynamasi gereken
rol nedir?

Niiket Ornek Biiken
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Insan lizerinde yapilan arastirmalarin tarih¢esine
baktigimizda ortaya atilmis li¢ 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.
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Arastirma Etiginin tarihsel kose taslari

Tetikleyen olaylar Etik kosetaslari

a 1932

Sifiliz galigmasinin baglamasi-

Nazi Deneyleri » @Nuremberg Kodu 1947
=

Thalidomide Trajedisi & Helsinki Bildirgesi 1964

Beecher’in makalesi 1966 S

@@Belmont Raporu 1979

Alabama Sifiliz Caligmasinin sonu

CIOMS’un
(1932-1972) »

€  ikele

1982

Niiket Ornek Biiken 13



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)

Nuremberg Mahkemesinin insan  bedenine
miidahalede etik yonden biyliikk o©6nemi olan
“onami” temel alan on ilkesinde yararlandigi ve
gelistirdigi U¢ nokta onemlidir:
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Helsinki Bildirgesi
(1964, 1975, 1983,1989,1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013)
Insan Goniilliiler Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler
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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

 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)

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




e Dinya Tabipler Birligi (DTB) Helsinki Bildirgesi

, insanlar UGzerindeki tibbi arastirmalarla
ilgili etik ilkelere yer veren bir aciklama olarak
hazirlamistir.

* Bildirge bir bitun olarak okunup kavranmali, icerdigi
her paragraf ilgili diger tum paragraflarla birlikte
dustnulerek uygulanmalidir.

e Bildirge, DTB’nin goreviyle tutarli olarak
. Ancak DTB,
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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
Yayginlastiriimasi

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamis Girisimlerin Kullanimi
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Biyomedikal Etigin dort temel ilkesi

* Yarar saglama ilkesi

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

 Ozerklige saygi ilkesi (Aydinlatilmis Onam
uygulamasi )

e Adalet ilkesi




ARASTIRMA ETIiGININ TEMEL iLKELERI

 Ozerklik - Aydinlatilmis Onam
* Yararlilik - Risk / Yarar Degerlendirmesi

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




GONULLULUK

B Kisinin kendi istegiyle hareketi
HBSerbestlik hali
BmOzgiir iradesi ile karar vermesi



Gonlilli Katilimci igin Risk/Yarar
Degerlendirmesi

Minimal Risk

Arastirmadan beklenen zararin vya da
rahatsizligin olasiliginin ve buylklugunin,

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

e Tedavi edici (tedavi amach) klinik arastirmalar

 Salt bilimsel amach 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
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DUNYA TIP BiRLiIGi HELSINKi BILDIRGESi 29. MADDESININ ACIKLAMA
NOTU
(Washington-2002)

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

Niiket Ornek Biiken




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 olmadigi durumlarda plasebo kullanimi veya
hicbir girisimde bulunulmamasi kabul edilebilir;

Kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunmanin veya
plasebo kullanmanin veya higbir girisimde bulunmamanin, bir girisimin
etkililigini veya glvenliligini saptamak icin gerekli olduguna dair
reddedilemez ve bilimsel agidan 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 donlissiiz zarara ugramayacak olmalari halinde plasebo verilebilir.

Bu secenegin istismar edilmesinden kaginmak icin azami dikkat
gosterilmelidir.
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DUNYA TIP BIRLiIGi HELSINKI BiLDIRGESi 30. MADDESI
UZERINE ACIKLAMA NOTU
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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.

Niiket Ornek Biiken




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

Niiket Ornek Biiken 34



Aydinlatilmis Onam verme yeterligine sahip olmayan

kisiler lizerindeki arastirmalar su kosullar altinda yapilabilir:

e Arastirma, onam verme yeterligine sahip olmayan
kisinin sagligina potansiyel olarak yarar saglamalidir;

e S6z konusu vyarar gercek olmali ve arastirmanin
ongorilebilen sonuglarini takip etmelidir;

e Risk, beklenen vyarar ile orantisiz olmamalidir;
Arastirma, katilan birey icin minimum risk ve minimum
sikinti icermelidir;

e Tam yeterlige sahip baska bir alternatif gonulli grubu
bulunmamalidir;

e Gerekli onam o6zel ve yazili olarak verilmelidir;
e Arastirmaya katilacak ilgili gonulli itiraz etmemelidir.

Niiket Ornek Biiken 35



Hassas - kolay etkilenebilir (orselenebilir)
katilimcilar

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

Sosyal glicten yoksun gruplara dahil olduklari ya da bireysel ozellikleri
yuziinden o6zerklikten yoksun olduklar icin hassas - kolay etkilenebilir
(orselenebilir) olarak goriilen katilimcilar 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 agisindan katilimcilarin secimi
ve etkilenebilir hassas gruplarin arastirmalarda kotii kullanimi konulari
onemle ele alinan konulardir.




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.

Niiket Ornek Biiken
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Thalidomide Felaketi

Gebe Kadinlarin Klinik llag Aragtirmalarindan Uzak
Tutulmasim1 Baglatan Deneyim...

Thalidomide, 1954 yilinda Bati Almanya’da sentezlendi ve
1958°de piyasaya surilmek tzere onaylandu.

ABD hari¢c Kanada, Ingiltere, Avustralya ve Isvicre dahil olmak
uzere en az 20 ulke 1lacin recetesiz satisint onayladi.

Thalidomide’in bu bozukluklara neden oldugunu ispat eden

yeterli istatistik veri toplandiktan sonra, 1962 yilina kadar yaklasik
8000 cocuk bu ilactan etkilendi.

Bu ilac1 alan kadinlarin ytizde 35’1, tek bir dozla bile erken gebelik
donemlerinde deformiteye sahip bebekler dogurdular.

FABAD Mart 2015




Toplum gebe kadinlarda ve gocuklarda ilag geligtirmeyi
yasaklamay1 segebilir.

Bu se¢im, aragtirma yoluyla bireylerin zarar risklerini
kesinlikle azaltir.

Ancak bu, yetersizce incelenen ilaglarin kullanimindan

dogan rastlantisal hastaliklar olasihigim1 da maksimize
edecektir.

Son ¢ozumlemede, daha fazla bireyin zarar goérecegini
tahmin etmek olasidir, ancak bu zarar 6nceden segilmis
bireyler tizerinde degil de toplum bireyleri izerinde
rastlantisal olarak dagilmg olacaktir...

FABAD Mart 2015



HIV/AIDS Deneyimi

Gebe Kadinlann Klinik llag Aragtirmalarina Yeniden
Katilimima Baslatan Deneyim...

Baz1 aragtirma protokollerinde fetiise bilinen ya da
ongorulebilen riskler olmadiginda, kadinlan, 6zellikle de
gebe olmayan ya da gebe kalma olasiign bulunmayanlari
aragtirma dig1 birakmanin hi¢ bir nedeni olamaz.

Bazi1 HIV/AIDS protokolleri fetiise minimal ya da makul
Olgude risk olasihign tagirlar, 6te yandan da kadinlara biiyiik
yarar saglama olasihklar: vardar.

Bilinen bir ornek, yasam kurtaran ilag¢ veya bagkaca
tedavilerdir. Bir diger o6rnek de, bagka bir tedavi
segeneginin olmadigr durumlarda, direnci azaltan firsatgi
bir enfeksiyona kargi bir ilacin denendigi aragtirma olabilir.

Bu gibi durumlarda kadinlar otomatik olarak deney dig1
tutulmamali, riskler ve yararlar dikkatle anlatilarak karar
kendilerinin vermelerine olanak tanminmalidar.

FABAD Mart 2015



Kadinlarin Klinik Aragtirmalardan Diglanmasi

2 Geleneksel tibbi arastirma modeli cinsiyet kordir ve
beyaz erkek katilimcilar uzerinde elde edilen arastirma
sonuglarinin  kolaylikla kadinlara uyarlanabilecegini
dusunur.

4 Agik kanitlar gostermektedir ki kadinlar tarihsel sureg

icerisinde arastirma alaninin disinda tutulmuslardir; son
yapilan degerlendirmeler 65 yas usti kadinlarn
caligmalarda yeterince temsil edilmedigini, erkeklerin ise

kalp hastaliklari, kolorektal ve akciger kanseri
caligmalarinda asir1 temsil edildigini gostermektedir.

2 Kadinlarla yurutilen aragtirmalar siklikla onlarin iireme
kapasitesi ve iglevlerine yonelik olarak odaklanmistir.
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Kadinlarin Klinik Arastirmalardan Diglanmasi

m Kadinlarin  arastirma disinda  birakilmasi, onlarin
potansiyel terapotik yararini engellerken, arastirma
sonuclarinin klinik yararini da baltalamaktadir.

m Onleme, tani testleri ve tibbi / cerrahi tedaviler icin en
modern klavuzlar agirlikli olarak orta yash erkekler
uzerinde yapilan calismalara dayanmaktadir.

m Kadinlarda tibbi mudahalelerin etkinligi hakkinda kanit
eksikligi yararli tedavilerin kesilmesine ve zararli
olabilecek tedavilerin de surdurulmesine neden olabilir.
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Toplumsal Cinsiyet Egitsizligi

m Cinsiyete bagli hari¢ tutma engelleri tamamen
ortadan kalksa da, kadinlar primer saglhik bakimi
alamadiklarindan ve ¢ocuk bakimi, yash bakimi ve
aile sorumluluklari yiiziinden 6zel yardima muhtag
olduklarindan  arastirmalara katilmakta hala
sorunlarla karsilagacaklardir.

m Arastirmaya dahil etme cabalari, kadinlarin ailenin
bakicilar: ve ¢alisanlar1 olarak (genellikle esneklige
cok az olanak taniyan “marjinal” isler) coklu
rollerini dikkate almak zorundadir.

FABAD Mart 2015



ETIK KURULLAR




ETIK KURULLAR

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

Niiket Ornek Biiken
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BIYOETIK KURULLAR KURMA NEDENLERI

Hicbirimiz hepimiz kadar iyi degiliz !..



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 surdidridlmekte olan calismalari izleme hakkir 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.

Niiket Ornek Biiken




Etik Kurullar

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

Etik kurullarin amac siregiden uygulamalarin ya da
catismalarin neden oldugu etik sorunlari tanimlamak /cozim

onermek oldugundan ve onerileri de danismanlik roline
uydugundan, kararlar alinirken goéz 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.




e Gonulli katilimcinin hakkini korur.

* Sorumluluk, kabahat ve sucu paylasir.

e Sahtekarhgi engeller.

e Ciddi tersliklerden haberdar olur.
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Biyoloji, tip ve yasam bilimlerinde ortaya cikan biyoetik
meseleleriyle ilgili farkh 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




UNESCO Assisting Bioethics Committees (ABC):

Publications

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

Establishing
Bioethics
commimtiees
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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
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UNESCO Assisting Bioethics Committees (ABC):

Publications

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

Guucle N3
Educating
3joethics
Ccommiliees
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Bunlardan ilki bir Avrupa Birligi metnidir (Bu metin, tibbi tiriinlerin
insanda kullanimi Gizerine arastirma ve deneylerin yuritiulmesinde
iyi klinik uygulamalara iliskin yasalari, diizenlemeleri ve ilye
devletlerin yonetsel hikiimlerini uyumlulastirmaya ¢alisan

"dir).

) ve bu sd6zlesmenin Biyomedikal Arastirmalarla ilgili Ek
Protokolii'diir. Bu belgeler onaylayan ulkeler icin baglayici
niteliktedirler.

Diinya ¢apinda bakildiginda, yasa hiikmiinde baglayici tek belge,
‘nin 7. Maddesidir.



Ulkemizde Klinik Arastirmalar ile llgili Yasa ve
YONETMELIKLER

— TCK Madde 90- insan Uzerinde Deney

— ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik

— Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi

— Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin
Etkinlik ve Guvenlilik Calismalari ile Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik



KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA

YONETMELIK

Klinik Arastirmalar
basvurularda
tarihinde

Etik Kurullarina vyapilacak

yayinlanan

son Yonetmelik

geregince T.C. Saglk Bakanlig: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan formlarin
kullanilmasi gerekmektedir.

NOB




www.titck.gov.tr

Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik
Arastirmalar Dairesi Baskanhgr’na yapilacak
basvurular icin gereken formlara, diger bilgi ve
belgelere nereden ulasilir?

Turkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde
(www.titck.gov.tr) yer alan “Ilac” béliimiinden “Klinik
Arastirmalar” secilerek ac¢ilan sayfada yer alan “Formlar”
sekmesi ile basvuru tist yazi ornegi ve basvuru formlarina
ulasilabilmektedir.

Niket Ornek Biiken 61


http://www.titck.gov.tr/

http://www.titck.gov.tr/llac/KlinikArastirmalar

Basvuru Formlari

Arastirmaci Toplantisi Basvuru Formu

Arastirma Calismalarda Personel Gorevlendirme Basvuru Formu

Gozlemsel Calismalarda Degisiklik Basvuru Formu

Gozlemsel Calismalar Basvuru Formu

Gozlemsel Calismalarda Onemli Degisiklik Basvuru Formu

Klinik Arastirma Basvuru Formu

Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar Egitim Programi Basvuru Formu

Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalari Egitimi Sonug Bildirimi Basvuru Formu
Klinik Arastirmalarda Degisiklik Basvuru Formu

Klinik Arastirmalarda Arsivlemeye iliskin Basvuru Formu

Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin ithalati icin Basvuru Formu
Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastirma Uriinlerinin Depolanmasina iliskin Basvuru Formu

Klinik Arastirmalarda Onemli Degisiklik Basvuru Formu
Sonlanim Bildirimi Basvuru Formu
Yillik bildirim

Diger Formlar

Arastirma Bltce Formu

Bilgilendirilmis Gonullii Olur Formunda Bulunmasi Gereken Asgari Bilgiler
Biyolojik Materyal Transfer Formu

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Ozet Raporu

Ozgecmis Formu

Ciddi Advers Olay Bildirimlerine Ait Ozet Tablo Ornegi
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http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar
http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Ara%c5%9ft%c4%b1rmac%c4%b1 Toplantısı Başvuru Formu.docx
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Ara%c5%9ft%c4%b1rma%c3%87al%c4%b1%c5%9fmalarda Personel Görevlendirme Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/G%c3%b6zlemsel  Çalışmalarda  Değişiklik Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/G%c3%b6zlemsel Çalışmalar Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/G%c3%b6zlemsel Çalışmalarda Önemli Değişiklik Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Klinik Araştırma Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Klinik Araştırmalar ve İyi Klinik Uygulamalar Eğitim Programı Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Klinik Araştırmalar ve İyi Klinik Uygulamaları Eğitimi Sonuç Bildirimi Başvuru Formu.docx
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Klinik Araştırmalarda  Değişiklik Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Klinik Araştırmalarda Arşivlemeye İlişkin Başvuru Formu.docx
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Klinik Araştırmalarda Kullanılacak Araştırma Ürünlerinin İthalatı İçin Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Klinik Araştırmalarda Kullanılan Araştırma Ürünlerinin Depolanmasına İlişkin Başvuru Formu.docx
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Klinik Araştırmalarda Önemli Değişiklik Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Sonlan%c4%b1m Bildirimi Başvuru Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Y%c4%b1ll%c4%b1k bildirim.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Ara%c5%9ft%c4%b1rma Bütçe Formu 28.09.15.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/BGOF'de Bulunması Gereken Asgari Bilgiler.docx
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/BMTF 28.09.15.docx
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/BY BE Ozet raporu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/BY BE Ozet raporu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/BY BE Ozet raporu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/BY BE Ozet raporu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/BY BE Ozet raporu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/Ozgecmis Formu.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/CAO bildirimi özet tablo_V1.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/CAO bildirimi özet tablo_V1.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/CAO bildirimi özet tablo_V1.doc
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/CAO bildirimi özet tablo_V1.doc

http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/llac/KlinikArastirmalar
/KlinikArastirmalarSSS.pdf

Sik Sorulan Sorulariniza Yanitlar...

e Gonullu insanlar tzerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma igin izin alinmasi
gerekir mi?

e Gonullu insanlar tzerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma igin izin nereden
alinir?

* Onayh Klinik Arastirmalar Etik Kurullarina ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Calismalari Etik Kurullarina nereden ulasabilirim?

 Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullari nerelerde mevcuttur?
e Etik Kurul karari nereden alinir?

* Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar Gzerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve
biyolojik Grlnler ile bitkisel Grlnlerin klinik arastirmalari icin nereye
basvurulmalidir?

e Ulkemizde yapilmasi planlanan biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalari icin
nereye basvurulmalidir?

 Gozlemsel ilag calismalariicin nereye basvurulmalidir?
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http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/KlinikArastirmalarSSS.pdf
http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/KlinikArastirmalarSSS.pdf

http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/llac/KlinikArastirmalar
/KlinikArastirmalarSSS.pdf

e Goniilli insanlar uzerinde yapilacak olan tiim tibbi cihaz klinik aragtirmalari icin
nereye basvurulmahidir?

e Gonullu insanlar lizerinde yapilacak olan kozmetik liriinler ve hammaddeleri klinik
arastirmalari i¢in nereye basvurulmahidir?

e Goniulli insanlar lizerinde yapilacak olan kok hiicre, organ doku nakli klinik
arastirmalari i¢in nereye basvurulmahidir?

* Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari yontemleri ile yapilan arastirmalar i¢gin
izin nereden alinmahdir?

« insan saghgina yonelik geleneksel ve tamamlayici tip uygulama yontemlerini
uygulayacak kisilerin egitimi ve yetkilendirilmeleri ile bu yontemlerin uygulanacagi
saglik kuruluslari hakkinda bilgiye nereden ulasabilirim?

* Klinik Arastirmalar Dairesi Bagskanhigina yapilacak basvuru gesitlerinin birimlere gore
dagilimi nasildir?

e Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
insanlar uizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik liriinler ile bitkisel liriinlerin
klinik arastirmalari ile ilgili bagvuru hangi mevzuata gore yapilir?

«  Hangi calismalara “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu izni” alinmadan baslanamaz?
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http://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/KlinikArastirmalar/KlinikArastirmalarSSS.pdf

Hangi calismalara “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu Izni” alinmadan baslanamaz?

Gonullu insanlar uzerinde yapilacak olan;

Ruhsat veya izin alimmis olsa dahi insanlar Uzerinde yapilacak
olan ilag, tibbi ve biyolojik Grtnler ile bitkisel Grtnlerin klinik
arastirmalar

GoOzlemsel ilac ¢alismalar:

GoOzlemsel tibbi cihaz calismalar:

Tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirmalar
Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) calismalari

Kozmetik drtnler ve hammaddeleri ile yapilan Klinik
arastirmalar

Insanlar Uzerinde yapilacak, dogrudan mudahale iceren ilag disi
klinik arastirmalar
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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...
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Etik Kurul yetki ve sorumluluklari baglaminda
arastirmaci tarafindan anlasiimasinda
gucluk cekilen durumlar

Etik Kurullarin getirdigi
kisitlamalar
arastirmalarin
| yapilmasini zorlastiriyor
mowshitarstockcom - 166102657 disuncesi

NOB



* 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




* 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 biiyuklugu ve
uygulanacak istatistiksel
yontemlerin ¢alisma tasarimina
uygun olmamasi



BGOF- AOF

Bireysel yarar saglayip saglamayacagi

S0z 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
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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

Niiket Ornek Biiken

77



* Profesyoneller etik sorumluluklarinin farkina
varmadikca, hicbir dizenleyici 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 integnty,
nothing else matters.
If you don't have integnty, nothing else
matters.
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