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Biyoetigin Temel Sorulari

Ne yapiimalidir? Neye nereye kadar izin verilebilir?
Yapilmasi mumkin olan her sey yapilmali midir, yoksa
bir sinirlama getirilecek midir? Nasil?

Gerekli olan ile olmayan, izin verilebilir olan ile olmayan
arasindaki  siir nasil  temellendirilebilir?  Neyin
yasaklanmasi nasil temellendirilecektir?

Niiket Ornek Biiken




« Sinirlarin  asilimasi s6z konusu oldugunda, bazi
yuzlesmelerin ve ¢atismalarin ortaya ¢cikmasi dogaldir.

« Gelismis Uulkelerde gecerli olan degerler ile gelismekte
olan ulkelerde yaygin olarak kabul goren degerler bazen
birbirlerine taban tabana zit olabilmektedir.

« Biyoetik acisindan bu kulturlerarasi etkilesimin, gelismis
tlkelerin uzmanlk birikimi ve genis kaynaklar ile
gelismekte olan Ulkeler Gzerinde yeni bir tar kadltar
emperyalizmi yaratacagi uyarilari yapiimaktadir.



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

EgOIStIk QUdUIer Alturistik gtidiiler

*Yayinda ismini gormek Genellenebilir bilginin elde
+Akademik Yukselme ede;:‘;ezi ‘

crinansal Kazane
*Bilgiyi gelistirmek

cBuglantlar Kurmai

Bir insani ahlaken egitmeden sadece
zihnen egitmek topluma bir bela

kazandirmaktir
.| Franklin D. Roosevelt




Biyoetik, Tip Etigi, Arastirma Etigi

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

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

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



E_

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




fl ‘ [fow THE TRB MEMBERS SEE THEMSELVES:
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ETIK KURULLAR




ETIK KURULLAR

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




BIYOETIK KURULLAR KURMA NEDENLERI

Hicbirimiz hepimiz kadar iyi degiliz !..



Etik Kurullar

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

Etik kurullarin 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.




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

Guucle N3
Educating
3joethics
Ccommiliees
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BIYOETIK KURULLARIN DORT BICIMI

Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullar
(PBD)- Ulusal Etik Kurullar

Saglik Calisani Birligi Kurullari (SCB)
Saglk hizmeti / Hastane Etik Kurullari (HEK)
Arastirma Etik Kurullar (AEK)

Niiket Ornek Biiken



Biyoetik kurullar kurmayi desteklemek ve ilgiyi koruyabilmek

icin gereken sekiz yapisal degisken

Richard A. Mc Cormick

e Sorunlarin Karmasikligi

* Sec¢enek Siralamasi

* Arastirma ve Saghk Hizmetleri Kurumlarinin Korunmasi
* Klinik Kararlarda Hiikmiin Niteligi

« Hasta Ozerkliginin ifadesi ve Onemi

* Ekonomik Kaygilarin Ortaya Cikisl

 Bazi Gruplarin Dini Inanglari

 Kamuoyundan Etkilenen Bireysel Kararlar




e Gonullu katilimcinin hakkini korur.

* Sorumluluk, kabahat ve sucu paylasir.

e Sahtekarligi engeller.

e Ciddi tersliklerden haberdar olur.

Niiket Ornek Biiken



Ulkemizde Klinik Arastirmalar ile llgili Yasa ve
YONETMELIKLER

TCK Madde 90- insan Uzerinde Deney

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve IKU Klavuzu
(13 Nisan 2013, Resmi Gazete sayi: 28617)

Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(93/42/EEC) (7 Haziran 2011 Tarih ve 27957 Sayili Resmi Gazete)

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
(90/385/EEC) (7 Haziran 2011 Tarih ve 27957 Sayili Resmi Gazete)

Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi
(98/79/EC) (09 Ocak 2007 Tarih ve 26398 Sayili Resmi Gazete)



KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK
Kapsam

MADDE 2 -

1. Bu Yonetmelik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
calismalari dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa
dahi insanlar Uzerinde yapilacak olan ilag, tibbi
uriinler ve bitkisel tibbi uGrunler ile ila¢ disi
klinik arastirmalari, klinik arastirma yerlerini ve
bu arastirmalari gerceklestirecek gercek veya
tlzel kisileri kapsar.

2. Retrospektif calismalar bu Yonetmeligin kapsami
disindadir.



Yonetmelik Kapsamina Giren Arastirmalar
Nelerdir?

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

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

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




— ilaglarla Yapilan Gézlemsel Calismalar Kilavuzu
— Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Basvuru Rehberi

— Tibbi Cihazlar ile Yapilan Gozlemsel Calismalar
Basvuru Rehberi

— Uzmanlik Tezleri ve/veya Akademik Amach Yapilacak
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Basvuru Rehberi

— Etik Kurul Standart isleyis Yontemi Esaslari



KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA
YONETMELIK

 Klinik Arastirmalar Etik Kurullarina yapilacak
basvurularda tarihinde
yayinlanan son Yonetmelik geregince T.C.
Saghk Bakanhgi Turkiye Illag¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan istenen formlarin
kullanilmasi gerekmektedir.

* Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu, Biyolojik Materyal
Transfer Formu, Ozgecmis Ve Bltce Formlari,
Sonlandirim ve Yillik Bildirim Formlari...-



BASVURU

Klinik ila¢ Arastirmasi

llag Disi Klinik Arastirma

Tibbi Cihazla Yapilacak Klinik Arastirma
Tibbi Cihazla Yapilacak Gozlemsel Calisma



Tez ve Akademik Calisma Disi

* llag Klinik Arastirmalari
— Faz LILIILIV
— Biyobenzer Urlinler
e Gozlemsel ilac Arastirmalari
* Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari

e |leri Tibbi Uriinlerle Yapilan Klinik Arastirmalar
 Endustriyel ileri Tibbi Uriinler
 Endustriyel Olmayan ileri Tibbi Uriinler

* Tibbi Cihazla Yapilacak Klinik Arastirmalar
* Gozlemsel Tibbi Cihaz Arastirmasi

* Kok hucre Nakli
* Organ/Doku Nakli

Niiket Ornek Biiken
* Gen



HACETTEPE UNIVERSITESL ETIK KURULLARI ORNEGINDE
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HACETTEPE UNIVERSITESi GiRiSIMSEL OLMAYAN KLiNiK ARASTIRMALAR
ETiK KURULUNIN CALISMA ESASLARI HAKKINDA YONERGE

Girisimsel olmayan klinik arastirmalar?

llag disi tiim gozlemsel calismalar,
Anket ¢alismalari,
Dosya ve gorlinti kayitlar gibi retrospektif arsiv taramalari,

Kan, idrar, doku, radyolojik goruntiu gibi biyokimya, mikrobiyoloiji,
patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene,
tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle

vapilacak arastirmalar
Hucre veya doku kulturi ¢calismalari;

Gen tedavisi klinik arastirmalan disinda kalan ve tanimlamaya yonelik
olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar,

Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar,
Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢calismalari,

Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

Antropometrik 6lgiimlere dayali yapilan ¢calismalar,

Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari...
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HU GIiRiSIMSEL OLMAYAN KLiNiK ARASTIRMALAR ETIK
KURULUNDA DEGERLENDIRMEYE ALINAN
BASVURULAR

e Sorumlu arastirmacisi Hacettepe Universitesi mensubu
olan ve ila¢ arastirmasi niteligi tasimayan, sadece tez
¢alismasi, ulusal ve uluslararasi destekli projelerin
basvurulari Hacettepe Universitesi Kurumsal Etik
Kurulunda degerlendirilir.

e Sponsoru ticari firma olan ilag/iiriin veya tibbi malzeme
calismalari kabul edilmez.

* Etik Kurul toplantisindan 5 is glinii oncesine kadar teslim
edilen basvurular toplanti gindemine alinabilir.

 Basvuru dosyasi 1 adet asil ve 1 adet kopya toplam 2
niuisha olacak sekilde Etik Kurul sekreterligine teslim edilir.



BASVURU FORMU

ARASTIRMANIN ADI:

ARASTIRMANIN YAPILACAGI YER:

SORUMLU ARASTIRMACI: IMZA

YARDIMCI ARASTIRMACILAR: IMZA

Arastirmanin Niteligi: Arastirmanmmn TUrG:

. Bireysel Arastirma Projesi O Retrospektif Aragtirma Projesi O
. Doktora Tezi O Anket Cahigmasi O
. Uzmanhk Tezi O Lab. Cahigmasi O
. Yuksek Lisans Tezi O Vaka Kontrol Caliymasi O
. Diger (A¢iklayimz) O Saha Cahsmasi m}

Diger (Belirtiniz) O

Cahsma kapsaminda, yurt i¢i veya yurt disindaki baska bir kuruma biyolojik materyal gonderilmesi planlamyor mu?

EVET 0O HAYIR O
DIKKAT! Yamtmiz EVET ise, www.etikkurul.hacettepe.edu.tr web sitesindeki H.U. Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar sayfasinda yer alan
Biyolojik Materyal Transfer Anlagmasi doldurulmalidir.
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CALISMA PROTOKOLU

Protokolde asagidaki maddeler ve gerekli agciklamalar yer almalidir

Projenin Adi :

Projenin Onemi :

Arastirmanin Gereg¢ ve Yontemi:

Bakilacak parametreler tek tek ve a¢ik olarak yazilmali
Parametrelere nerede ve kim tarafindan bakilacagi yazilmali

Arastirmada kullanilacak parametrelerden hangilerinin o hastalik grubu igin rutin,
hangilerinin arastirmaya 6zel istendigi yazilmali

Ongoriilen ¢alisma siiresi, baslangic - bitis tarihleri
Arastirmaya dahil olacak hasta, goniillii sayisi ve bunlarin niteligi
Arastirmaya dahil olma ve arastirmaya almama kriterleri

Gondllu ve/veya hastanin arastirmadan cikarilma kriterleri ve arastirmadan
cikarilanlarin izlenme suresi

Arastirmaya son verme kriterleri
Arastirmada kullanilacak takip formlarinin birer 6rnegi protokole eklenmelidir

Arastirma sonucunda elde edilecek verilerin degerlendiriimesinde kullanilacak olan
istatistiksel yontemler aciklanmalidir.

Kaynaklar
Arastirmacilarin imzalari



Basvuruda Istenilen Belgeler

Basvurusu dilekgesi

Basvuru formu

Calismada yer alacak tim arastirmacilarin gilincel 6zgegmisleri

Proje metni (Gerekge, yontemler ve kaynaklar)

Unite amirlerinin onayi

Aydinlatilmis onam formu (Hasta Grubu/Kontrol Grubu)

Arastirma biitcesi

IKU taahhiitnamesi (¢calismaya katilan tiim arastiricilar tarafindan imzali

Helsinki Bildirgesi (Tiim sayfalari galismaya katilan tiim arastiricilar
tarafindan imzali)

Makaleler (3 adet)



Calisma Protokolii Neleri icermeli?

Projenin adi

Projenin Onemi

Ozgecmis (kisa ve 6z)

Gerec¢ ve Yontem

Baslangic- Bitis Suiresi

Orneklem (Hasta kontrol, cocuk, gebe)
Istatistik yontemler

Kaynaklar (Metin ile iliskilendirilmis olmal)
Protokol’de arastirici imzalari (son sayfa)



Aydinlatilmis Onam Formu

Calismanin igerigini dlistiniin

Hastanin nasil anlayacagini diuistiiniin

Riskleri anlatin

Riskler karsisinda ne yapacaginizi anlatin

Sorumlu arastiricinin iletisim numaralari

Sorumlu arastirici kadrolu eleman degilse yapilacaklar
Hasta beyani sayfasi

Biyolojik materyal icin kademeli onam

Klinik Sorumlu/Laboratuvar sorumlusu
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ETKILENEBILIR OZNELER

Gonullinun arastirmadan birinci derecede fayda
goreceginin umulmasi

Gonullu saghg agisindan ciddi bir risk
tasimamasi

Etik Kurul onayi
Bakanlik izni

Cocuklarda yapilacak olan ¢calismalarda ¢ocuk
psikiyatrisi uzmani veya ¢ocuk hekimi muspet
gorusu gerekli
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BiYOLOJIK MATERYAL TRANSFER FORMU

* Ulusal/Uluslar arasi biyolojik madde
transferlerinde/degisimlerinde imzalanmasi

gerekli
 Danismanlik isteyin ...
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Arastirma Butcesi

Beyan onemli

Nereden karsilanacagi 6nemli
Proforma eklemeyin

Sorumlu arastirici imzasi
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Arastirma Suirecinde Degisiklik olursa...

e Etik Kurulu bilgilendirin
* Arastirici eklenmesi ¢ikariimasi
* Merkez eklenmesi ¢ikarilmasi

Niiket Ornek Biiken



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



* 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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