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Calisma Usulleri

Dr. Ecz. Hilal ilbars, Uz. Dr. Ayse Ayaz, Prof. Dr. Hamdi Akan

Tiirkiye'de yapilan klinik arastirmalar hakkinda 23 Aralik 2008 tarih ve 27089 say1 ile Resmi Gazete'de
yayimlanan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik'te “Arastirmaya katilacak goniillillerin haklart,
giivenliligi ve esenliginin korunmasini saglamak tizere arastirma protokolil, arastirmacilarn uygunlugu,
aragtirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar hakkinda ve aragtirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriig
vermeye, goniillii giivenligini, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak
amaciyla, tiim klinik arastirmalart etik yonden degerlendirmek igin Bakanligin onayt ile olusturulacak kurullar:
ifade eder” seklinde tanimlanan Etik Kurullarin, aragtirmalarin yiriitilmesi ve goniillilerin giivenliginin
saglanmasindaki 6nemi bityiiktiir.

Simdiye kadar, tiniversite ve devlet hastanelerinde kurulmusg olan Lokal Etik Kurullar ve Saglik Bakanlig
biinyesinde olusturulan Merkezi Etik Kurul tarafindan onaylanan klinik ¢aligmalar, bundan sonra yonetmelik
hiikiimlerinde belirtildigi izere “Bolgesel Etik Kurullar” ve gerekli goriildiigii durumlarda “Danigma Kurulu”
tarafindan onaylanarak baglatilacaktir.

Bu caligma, hastanelerde klinik aragtirma onay makami olarak gorev yapmis olan Lokal Etik Kurullarin
caligma usulleri ve sorunlarinin arastirilmasi amaci ile planlanmustir.

Caligma kapsaminda, Tirkiye'deki tim Lokal Etik Kurullara, Etik Kurullarin tesekkiild, isleyisi ve ele
aldiklar1 caligma tiirleri hakkinda diizenlenmig olan anket formlar1 gonderilerek, bunlarin doldurularak geri
gonderilmesi istendi.

Ankete 24 adet tniversite hastanesi ve 19 adet egitim ve arastirma hastanesi Etik Kurulu olmak iizere
toplam 43 Lokal Etik Kurul'dan cevap geldi.

Etik Kurullarin %12,8'i 0-5 yil, %28,2'si 5-10 yil, %48,7'si 10-15 yil, %10,3'u 15 yil ve daha fazladir hizmet
vermekteydi (Sekil 1). Uye sayilari kurullarin %67,4'inde 8-10 arasinda degismekteydi. Universite
hastanelerinin %29,2'sinde Etik Kurul tiye sayisi 10'un tizerindeydi (Sekil 2). Cinsiyetlerine gore iiyelerin
oranlart birbirine yakindi. Bu oran kadin ve erkek iiyeler icin sirasiyla %46 ve %44'tii (Sekil 3). Universite
hastanelerinde {iyelerin %78,3'4 24-48 ay arasinda gorev yapiyorken, dyelik siiresi egitim ve aragtirma
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hastanelerinde %53,8 oraninda 0-24 ay arasinda idi
(Sekil 4). Uyelerin %45,1' klinik, %42,1' pre-klinik
boliim doktoru, %12,8'i tip dis1 bir meslektendi. Tip
dist iiyelerin %52,4'l eczaci, %33,3't avukatti.
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Sekil 1. Etik Kurul hizmet sireleri
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Sekil 2. Etik Kurullardaki toplam (iye sayilari
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Sekil 3. Cinsiyetlerine gore Etik Kurul tiyeleri

Etik kurul Giyelerinin tyelik siireleri
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Sekil 4. Etik Kurul Gyelerinin Gyelik streleri

Etik Kurul Galisma Usulleri

Tim Etik Kurullarin 9%82'sinin  kendisine ait
sekretaryas1 vardi fakat sadece %47'sinin ayri bir
telefon hatt1 %23 'iniin kendine ait faks1 ve %58,5'inin
web sayfasi mevcuttu. Web sayfasina sahip Etik
Kurullarin orani {iniversite hastanelerinde %86,4,
egitim aragtirma hastanelerinde %26,3'di.  %81'i
dosyalarini kendi argivinde sakliyordu. Etik Kurullarin
%50'si hizmet i¢i egitim programi uyguluyordu.

Etik Kurullarin %70'inde bagvuru dcreti
alimyordu fakat sadece {niversite hastanesi Etik
Kurullarindan 2'sinde Etik Kurul iyelerine ayr1 ticret
katki pay1 6deniyordu (Sekil 5). Kurullarin %29,3'i
15 giinde bir, %61,01 ayda bir, %9,8 dosya
geldiginde toplaniyordu. Universite hastaneleri ve
egitim arastirma hastaneleri Etik Kurullarinin
toplanma sikliklar farkli degildi (Sekil 6). Acil dosya
geldiginde ek giindem olarak toplanan sadece yedi
Etik Kurul vardi. Toplanti i¢in toplam iiye sayisiin
%50'sinin mevcudiyeti kosulu, iki Etik Kurul harig
tiim Etik Kurullarda araniyordu.

Etik Kurullarin hepsinde bagvuru icin gerekenler
yazili liste halinde mevcuttu ve %68,4'tintin Standart
Operasyon Prosediirii (SOP) vardi. Kurumlarin

Etik kurul bagvurusu igin ticret alinlyor mu?
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Sekil 5. Basvuru igin ticret
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$Sekil 6. Etik Kurullarin toplanti sikligi
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%61,9'unda bagvuru dosyalarinda kuruma ait 6zel
dokiiman-form hazirlanmasi %28,6'sinda BS biitge
formuna ek olarak kuruma 6zel biit¢e formu isteni-
yordu. Bilgilendirilmig olur/onam formuna tiim
kurullar ayr1 bir énem veriyordu. Etik Kurullarin
%88,4'tinde dosyalar 6nce diizen olarak sekretarya
tarafindan inceleniyor ve kurullarm %93'tiinde
dosyalar tarih/sira no ile glindeme aliyordu.

Dosyalar tiim kurullarin  %83,7'sinde ilgi
alanlarina gore iyelere dagitihyor ve %65,1'inde
tiim tyeler tarafindan tek tek okunuyordu (Sekil 7).
Dosyalarin incelenmesi icin tyelere ortalama 10
(SD=8) giin siire veriliyordu.
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$Sekil 7. Dosyalarin tiim Gyeler tarafindan okunmasi

Etik Kurullarmm 9%95,3'inde her bir toplanti
gelen dosyalarm tiimii tartigilana kadar siirtiyor ve
dosyalar tamamlanamazsa Etik Kurullarin
%89,5'inde bir sonraki toplantinin ilk sirasinda
degerlendiriliyordu. Bir {iniversite hastanesi Etik
Kurulu harig, digerlerinin tiimiinde kararlar oylama
ile alintyordu. Oylar esit oldugunda bagkan oyunun
cift sayilmasi, tekrar gériigme, merkez Etik Kurula
bagvurma yontemleri kullamliyordu. Kurullarin
%31'1 kurul tiye sayisinin tek sayr olmasina bagh
bdyle bir sorun ifade edilmemekteydi (Sekil 8).

Olumlu ve olumsuz oylar esit oldugunda yapilan islem
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$Sekil 8. Oylar esit oldugunda yapilan uygulama
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Kurul dyelerinin dahil oldugu c¢aligmalar
giindeme geldiginde %73,2'sinde giindem sirasi
geldiginde, %80,5'inde oylama zamani oday1 terk
ediyordu.

Universite hastaneleri ile egitim ve aragtirma
hastaneleri Etik Kurullarinda 1995-2007 yillari
arasinda ele alman dosya sayilari Sekil 9'da
gosterilmigtir. Kurullarda yillara gdre hastane
bagina ele alinan dosya sayilarindaki artig tiniversite
hastanelerinde dikkat cekiciydi.
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Sekil 9. 1995-1997 yillari arasinda ele alinan dosya sayilari

Aybagina yeni dosya bagvurusu, Etik Kurullarin
%76'snda 15 adetten azdi. Universite hastane-
lerinin %37'sine ayda 15 adetten daha fazla dosya
bagvurusu yapiliyorken bu oran egitim arastirma
hastanelerinde %6'yd1. Kurullarin dosyalara yanit
verme siiresi %18,2'sinde 1 haftadan kisa,
%36,4'tinde 1 aydan uzundu. Dosyalara %45,5'i 15-
30 giin iginde yanit veriyordu (Sekil 10). Etik Kurul
sonug raporlart igin, bir iniversite hastanesi Etik
Kurulu diginda, tiim diyelerin imzasi ahnmaktaydi.
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$Sekil 10. Etik Kurullarin dosyalara yanit verme sireleri

Etik Kurullara bagvurulan dosyalarin calisma
tirleri sirasiyla; %38,6 uzmanlik tez caligmalar,
%31,4 gozlemsel calisma, %16,9 Faz 1-2-3-4 calig-
malari, %13,1 biyoesdegerlik caligmalariydi. Egitim



arastirma hastaneleri Etik Kurullarina gelen dosyalar
%64,5 oraninda uzmanlhk tez galigmalartydi. Faz 1-
2-3-4 calisma bagvurularinin %84,0'i Universite
hastaneleri Etik Kurullarina yapilmisti. Universite ve
egitim arastirma hastanelerinde yapilan arastirma-
larin fazlara gore dagilimi Sekil 11 ve Sekil 12'de
verilmistir.
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Sekil 11. Universite hastaneleri Etik Kurullarina bagvurulan
dosyalarin ¢alisma tirleri
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Sekil 12. Egitim arastirma hastaneleri Etik Kurullarina
basvurulan dosyalarin galisma tirleri

Etik Kurula bagvurulan dosyalardan ilag dist
klinik arastirmalarin %39,9'u laboratuvar
caligmalari, %28,7'si ilag digi gozlemsel ¢alisma,
%18,9'u cerrahi girisim calismalari, %7,5' fizik
tedavi yontem caligmalari, %5'i invaziv medikal
girigim caligmalariydi. Universite hastanelerine
gelen dosyalar en yiiksek olarak %43,6 oraninda
laboratuvar caligmasi, egitim aragtirma hastane-
lerinde %56,7 ilag dis1 gozlemsel caligma dosyastydi.
ilag digt klinik aragtirmalarm dagimi Sekil 13 ve
Sekil 14'te gosterilmisgtir.

Etik Kurul Calisma Usulleri
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Sekil 13. Universite hastaneleri Etik Kurullarindaki ilag disi
gbzlemsel galismalarin dagilimi
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Sekil 14. Egitim arastirma hastaneleri Etik Kurullarindaki
ilag digi gozlemsel galismalarin dagilimi

Caligma sonuclarina bakildiginda yeni
yonetmelik ile 30.06.2009 tarihinde ytrirliikten
kaldirilacak olan Lokal Etik Kurullarin &zellikleri ve
isleyisleri konularinda énemli bilgiler elde edilmistir.
Anket sonuglarina gore yillar iginde artan
miktarlarda aragtirmayi onaylayan Lokal Etik
Kurullarin %45 kadarinda dosyalara yanit verme
stiresinin 15-30 giin olmasi, %50'sinde hizmet igi
egitimlerin uygulaniyor olmasi ve %60'dan fazlasinin
SOP'lere uygun ¢aligmasi dikkat ¢ekicidir.
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Tablo 1. Etik Kurullar ve Igleyisleri

Adnan Menderes UTF

s Hastaliklari ve (o] EA

[ istanbuan |

BT
Kahramanmarag S El F

EE

iku

Toplanti sikhigi

Ayda bir
15 giinde bir
15 giinde bir
15 giinde bir
Ayda bir
Ayda bir

15 giinde bir
15 giinde bir
Ayda bir

15 giinde bir
Ayda bir
Ayda bir

15 glinde bir
Ayda bir
Ayda bir

15 giinde bir
Ayda bir
Ayda bir
Ayda bir
Ayda bir
Ayda bir
Ayda bir
Ayda bir

15 glinde bir
Dosya geldiginde
Diger

Ayda bir
Ayda bir
Ayda bir
Ayda bir

15 glinde bir
Ayda bir
Ayda bir
Dosya geldiginde
Ayda bir
Ayda bir

15 giinde bir
Ayda bir

Dosya geldiginde
Dosya geldiginde
Ayda bir

15 giinde bir

Karariniletilme siiresi

1 Hafta
2 Hafta
Hemen
1 Hafta
10 Giin
10 Giin
2 Hafta
Hemen
Hemen
1 Hafta
Hemen
1 Hafta
1 Hafta
2 Hafta
Hemen
1 Hafta
1 Hafta
1 Hafta
Hemen
1 Hafta
10 Giin
Hemen
2 Hafta
Hemen
1 Hafta
1 Hafta
2 Hafta
Hemen
2 Hafta
1 Hafta
Hemen
10 Giin
1 Hafta
Hemen
Hemen
Hemen
1Ay

Hemen
2 Hafta
Diger

Hemen
Hemen
1 Hafta

Evet
Evet
Evet
Evet
Hayir
Evet
Hayir
Evet
Evet
Hayir
Evet
Evet
Hayir
Evet
Evet
Evet
Evet

Evet
Evet
Hayir
Evet
Evet
Hayir

Hayir
Evet
Evet
Hayir
Hayir
Evet
Evet

Hayir
Hayir
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet

Kurum 6zel biitge formu

Evet
Evet
Hayir
Evet
Hayir
Evet

Evet

Evet

Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Evet

Hayir
Evet

Hayir

Dosyalarin tiim iiyeler tarafindan okunmasi

Evet
Evet
Evet
Hayir
Evet
Hayir
Evet
Evet
Evet
Hayir
Evet
Hayir
Evet
Evet
Hayir
Evet
Evet
Hayir
Hayir
Hayir
Evet
Hayir
Hayir
Evet
Evet
Evet
Evet
Hayir
Hayir
Hayir
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Hayir
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet

Dosyalarin timiiniin tatigilmasi

Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Hayir
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet

Dosyalardaki sigorta belgesi, laboratuvar harcamalari,

biitce gibi kisimlarin kontrolii

Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet

Bilgilendirilmis onama ayri bir 5nem verilmesi

Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet

Fazdosyalarinin bagvurulari igin ayri siire gler

Hayir

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Evet

Hayir

Acil dosyalar igin toplant

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayr
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir

Giindeme alinan dosyalara tarih/sira no

Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Hayir
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Hayir
Hayir
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet
Evet

Basvuru igin iicret alinly or mu?

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Evet

Evet

Hayir
Evet

Evet

Hayir
Evet

Hayir
Hayr
Hayir
Evet

Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Evet

Hayir
Evet

Hayir
Hayir
Hayir
Hayir
Hayir



