YEREL ETiK KURUL BASKANLARININ
GOZUYLE UYGULAMADA
KARSILASILAN SORUNLAR
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Prof. Dr. Haner DIRESKENELI

Adimiz-soyadiniz / invaniniz / bransimiz?
Haner Direskeneli / Prof. ic Hastaliklan / Romatoloji

Baskani oldugunuz yerel etik kurulunun adz:
Marmara Universitesi Tip Faktiltesi Yerel Etik Kurulu

Etik kurulunuzda bulunan tyelerin branslar:
Dermatoloji, Goz, I¢ Hastaliklar, Patoloji, Biyokimya,
Tibbi Deontoloji, Eczacilik, Dis Hekimligi

Kagc yildir etik kurul tiyesi olarak gérev yapmaktasiniz?
4 yildir Etik Kurul baskanhg: yapiyorum.

Kurulusundan bu yana etik kurulunuzun degerlendirdigi klinik
calisma sayilarim soyleyebilir misiniz?
Faz 2 ve 3: 150 Faz 4 ve digerleri: 350

Kurulunuz diizenli toplaniyor mu? Ne kadar siklikta?
Ayda bir dtizenli toplaniyor.

Basvuru tucreti aliyor musunuz? Ne kadar?
Faz 2 ve Faz 3 calismalar icin 1000 YTL.
Faz 4 ve digerleri ticretsiz.

Basvurularin ne kadarn kendi kurumunuz disindan geliyor?
Tahminen %10-15 oraninda

Etik kurul tiyeleri ne kadar stireyle gorevlendiriliyorlar?
3yl

Etik kurul tiyelerinin konuyla ilgili egitimlerini nasil
gerceklestiriyorsunuz?
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Yerel Etik Kurul Baskanlarinin Géziiyle
Uygulamada Karsilasilan Sorunlar

Formal egitim programimiz yok. u

Kurulunuz disindan danmismanlik aldiginiz oluyor mu? Basvurularin
yaklasik ytizde kacinda?
Tahminen %5-10 oraninda.

Kurulunuzun isleyisi ile ilgili bir standart operasyon prosedtiriintiz
(SOP) var m1?
Yok.

Kurulunuzun islerini ytartitmek icin size 6zel bir sekreteryaniz var mi?
Kismi (sekreterimiz ayni zamanda Tibbi Deontoloji AbD sekreteri).

Uygulamada en sik karsilastiginiz 3 sorunu ve ¢6ztim Onerilerinizi
kisaca 6zetler misiniz?

* Arastiricilarin klinik arastirma fazlarini ve bagh bulundugumuz
yo6netmeligin cercevesini bilmemesi.

* Onam formlarinin yetersizligi.

* Finansal (6zellikle déner sermaye ile ilgili) sorunlarda taraf olarak
yer almak durumunda kalmamiz.

* Coztim, tim taraflarn egitimi ve 6zellikle finansal konularda
yonetmeliklerle saglanacak harmonizasyon.

Sizce arastiricilarimizin uluslararasi ¢cok merkezli klinik ¢calismalarda
daha fazla yer alabilmesini saglamak amaciyla, etik kurul onay stireci
ile iliskili olarak 6ncelikle neler yapilmalidir?

Etik kurullarin ve arastiricilarin daha iyi egitimi, Faz 2 ve 3 ¢calismalar
icin ihtisas etik komitelerin kurulmasi.

Prof. Dr. Meral Koyuncuoglu ERKARALI

Adiniz-soyadiniz / iinvaniniz / bransimiz?
Meral Koyuncuoglu Erkarali / Prof. Dr. / Patoloji

Baskani oldugunuz yerel etik kurulunun adz:
Dokuz Eyliil UTF Ila¢ Arastirmalan Yerel Etik Kurulu

Etik kurulunuzda bulunan tyelerin branslar::
Patoloji, Farmakoloji, Dahiliye, Cocuk Saghg1 ve Hastaliklari,
Tibbi Etik, Genel Cerrahi, i{dare Hukuku, Eczacilik

Kagc yildir etik kurul tiyesi olarak gérev yapmaktasiniz?
10 aydir baskan olarak, 3 yil kurul tiyesi olarak gérev yaptim.

Kurulusundan bu yana etik kurulunuzun degerlendirdigi klinik
calisma sayilarim soyleyebilir misiniz?
Maalesef, hayir.

Kurulunuz dizenli toplaniyor mu? Ne kadar sikhkta?
15 giinde bir diizenli toplaniyor.

Basvuru tucreti aliyor musunuz? Ne kadar?
Hayir.
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Basvurularin ne kadar1 kendi kurumunuz disindan geliyor?
Kurum dis1 basvuru olmadi.

Etik kurul tiyeleri ne kadar sureyle gorevlendiriliyorlar?
Belirli bir stiresi yok.

Etik kurul tiyelerinin konuyla ilgili egitimlerini nasil
gerceklestiriyorsunuz?

Elimdeki yazili kaynaklar kendilerine sunuyorum (Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu, etik kurul gérevleri, ulusal ve yerel etik
kurullar, yaptinnm sorunu, klinik denemeler, Saghk Bakanhgi'min
ila¢ arastirmalar1 hakkinda Resmi Gazete’de yaymlanan yénetmeligi,
hasta veya saglam insanlar tizerinde yapilacak ila¢ arastirmalari
hakkinda yonetmelik ve iyi klinik uygulamalan kilavuzu kapsamina
giren arastirma projelerinin etik kurul onaymna sunulmasi i¢in
yapilacak basvuru dosyalarinda bulunmasi gereken belgelerin
listesi ve aciklamalar v.s), ayrica tartisiyoruz. Etik kurul tiyesi iken
[zmir-Cesme’de yapilan lyi Klinik Uygulamalar ile ilgili toplantiya
katilmistim. Ancak, su anda gérevli olan kurul tiyelerimiz o tarihte
uye degillerdi.

Kurulunuz disindan danismanlk aldiginiz oluyor mu? Basvurularin
yaklasik ytizde kacinda?
Almadik.

Kurulunuzun isleyisi ile ilgili bir standart operasyon proseduriintiz
(SOP) var m?
Yazili proseduriimiiz yok.

Kurulunuzun islerini yurtitmek icin size 6zel bir sekreteryaniz var
m?

Her g etik kurul i¢in (ila¢ arastirmalar, Klinik arastimalar ve
deney hayvanlari) yalniz 1 sekreterimiz var.

Uygulamada en sik karsilastiginiz 3 sorunu ve ¢6ztim oOnerilerinizi
kisaca ozetler misiniz?

Dosyalar genellikle ila¢ firmalar tarafindan hazirlandigindan cogu
kez arastiricinin bu dosyadan haberi bile olmuyor. Bu nedenle
dosyalarda ¢ok sayida eksikliklerle karsilasiyoruz.

Dosyalarin bize ulasma stirecinde pek ¢cok buirokratik islemden
geciyor olmasi etik kurula ulasma stirecini uzatiyor.

Hastalarin onam formu ne derecede dtizenli isliyor bilmiyoruz. Bu
da bizde sikint1 yaratiyor. Saniyorum denetleme yoluna gidecegiz.

Sizce arastiricilarimizin uluslararasi ¢cok merkezli klinik ¢calismalarda
daha fazla yer alabilmesini saglamak amaciyla, etik kurul onay1
stuireci ile iliskili olarak 6ncelikle neler yapilmalidir?
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Yerel Etik Kurul Baskanlarinin Géziiyle
Uygulamada Karsilasilan Sorunlar

Doc. Dr. Hiilya TIRELI

Adiniz-soyadiniz / invanmniz / bransmiz?
Hilya Tireli / Dog¢. Dr. / Néroloji

Baskani oldugunuz yerel etik kurulunun adz:
Haydarpasa Numune Egitim ve Arastirma
Hastanesi Yerel Etik Kurulu

Etik kurulunuzda bulunan tiyelerin branslar::
Farmakoloji uzmani, patoloji uzmani, biyokimya
uzmani, eczacl, uroloji uzmani, néroloji uzmani, dahiliye uzmamn

Kag yildir etik kurul tiyesi olarak gérev yapmaktasiniz?
Dokuz y1l

Kurulusundan bu yana etik kurulunuzun degerlendirdigi klinik
calisma sayilarini sdyleyebilir misiniz?

Etik Kurulumuza genellikle Faz 4 ¢calismalar basvurmaktadir. Faz 1
ve 2 calisma hi¢ basvurmamis, Faz 3 ¢calisma ise 2-3 adet olmustur.

Kurulunuz duzenli toplaniyor mu? Ne kadar sikhikta?
Kurulumuz ayda bir kez diizenli olarak toplanmaktadir.

Basvuru ucreti aliyor musunuz? Ne kadar?

Basvuru tcreti olarak sponsorlu ¢alismalardan 750 $ ticret
alinmaktadir. Sponsorsuz asistan ¢alismalari ve tezler ticretsiz olarak
degerlendirilmektedir.

Basvurularin ne kadarn kendi kurumunuz disindan geliyor?
Basvurular genellikle kendi hastanemizden olmaktadir. Bugtine kadar
bir ka¢ adet calisma kurum disindan basvurmustur.

Etik kurul tiyeleri ne kadar stireyle gérevlendiriliyorlar?

Kurumumuzda Etik Kurul tiyeleri 6zel nedenleri ytiztinden (islerinin
yogunlugu, gorev degisikligi vb.) ayrilmak istedikleri zaman yerlerine
yeni atamalar yapilmakta, kurul tiyeligi stire ile smirlandinlmamaktadir.

Etik kurul tiyelerinin konuyla ilgili egitimlerini nasil
gerceklestiriyorsunuz?

Konu ile ilgili yaymnlarin takibinin yapilmasi, yine konu ile ilgili yilda
1-2 kez yapilan egitim toplantilarina katilmanin saglanmasi yolu ile
kurul tyelerinin egitimi gerceklestirilmektedir. Bir tiyemiz Merkez
Etik Kurul komisyonlarindan birisinde ¢calismakta ve kurulumuz bu
yolla da gelismelerden haberdar olmaktadir.

Kurulunuz disindan danmismanlik aldiginiz oluyor mu? Basvurularin
yaklasik ytizde kacinda?

Kurul tiyelerinin karar verme yetkisini tek basina tistlenmekte zorluk
yasadig1 durumlarda, egitim hastaneleri veya tiniversitelerden ilgili
branslardan damismanlk aldig1 calismalar olmaktadir. Bugtine kadar
bir ka¢ calismada danismanlik alinmistir.
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Kurulunuzun isleyisi ile ilgili bir standart operasyon prosedurtintiz
(SOP) var m1?

Evet. Basvurular éncesinde dosya igerigi ile ilgili olarak arastirmaci
bilgilendirilmekte, buna gére hazirlanan dosyalar tiim etik kurul
uyelerine dagitilmakta, 6n inceleme sonrasinda yapilan toplantida
herkesin yorum ve elestirilerini tartismasi saglanmaktadir. Yorum ve
elestirilerin kaydindan sonra arastirmaciya dosya icerigi ile ilgili
elestiriler yazili olarak bildirilmektedir. Diizeltilmis ve uygun hale
getirilmis arastirma dosyasinin kurula geri déntistinden sonra,
arastirmaciya yazih etik kurul onayi verilmekte ve onay yazisinin bir
ornegi arastirma 6zeti ile birlikte Merkez Etik Kurul'a génderilmektedir.
Dosya kapsaminda arastirmanin etik kurallara uygunlugu,
bilgilendirilmis olur formu, ¢calismanin biuit¢elendirilmesi ile ilgili
boluimlere 6zel dikkat gosterilmektedir.

Kurulunuzun islerini yurtitmek icin size 6zel bir sekreteryaniz var mi?
Kurulumuzun isleyisi ile ilgili dosya kabultiinii ve kurul tiyelerine
dagitilmasim saglayan bir yardimcimiz bulunmaktadir. Bunun disindaki
yazismalar ve arsivlemeyi kurul tiyeleri arasindan secilen kurul
sekreteri yurtitmektedir.

Uygulamada en sik karsilastiginiz 3 sorunu ve ¢6ztim o6nerilerinizi
kisaca 6zetler misiniz?

Uygulamada en sik karsilasilan sorun, arastirmacilarin ¢calisma
buitgesi ile ilgili olmaktadir. Sponsorsuz calismalarda bu sorun
ciddi hale gelmekte ve arastirmaciyr mutlaka bir sponsor arayisina
goturmektedir. Bu da arastirmanin objektif, tarafsiz yapilmasina
engel olabilmektedir. Her kurum kendi i¢cinde arastirmalan
destekleyecek bir fon olusturabilirse hem arastirmacilar1 mutlaka
bir sponsor bulma arayisindan kurtarabilecek, hem de bu fondan
yararlanabilmek icin daha kaliteli arastirmalar planlanmasim
saglayabilecektir.

Bir diger sorun, arastirmacilarin etik kurul basvurusunu angarya
olarak géormesidir. Calismalar yaymn asamasina geldiginde etik kurul
onaymin gerekliliginin anlaminmi kavrayan arastirmaci bu dénemde,
sonlanmis bir ¢calisma i¢in etik kurul onay1 alma ¢abasina girmekte
ve basarisiz olmaktadir. Béyle bir sorun yasanmamasi i¢in
arastirmacilar bu konuda bilgilendirilmeli, tistelik bu bilgilendirilme
sik sik yinelenmelidir.

Sizce arastiricilarimizin uluslararasi cok merkezli klinik calismalarda
daha fazla yer alabilmesini saglamak amaciyla, etik kurul onay1 stireci
ile iliskili olarak 6ncelikle neler yapilmalidir?

Arastirmacilarimizin uluslararasi cokmerkezli calismalarda daha ¢ok
yer alabilmesi her seyden énce s6z konusu arastirmacilarin kapsamh
bir calismay1 etik kurallara uygun ve titiz sekilde yurttebilecekleri
konusunda gtiven veren sorumlu arastirici kimligine sahip olmalar
ile saglanabilecektir. Etik kurul basvurular acisindan ciddi, engel
olucu kurallar oldugunu distinmiyorum.

L]

ikup@

34



