YEREL ETIK KURULLARLA iLGiLi
YARARLI BiLGILER

ralik 2004'te, aralarinda

Tarkiye'nin de hulumlugu 15
Dogu Avrupa iilkesindeki sozlesmels
arastirma kuruluslannmn
deneyimlerinin derlen
giincelleme yapilds

Bu arastirmanin ana basliklarindan
biri Klinik arastirmalarin etik kurul
onay siiregleri ile flgiliydi. Derlenen
veriler gozden bir ko,

“ardigik inceleme” yapildis goriild
Bilindigi gibi, lkemizde Klinik
arastirmalar igin oncelikle yerel etik
kurullara basvuruluyor. Yerel etik
kurul asamas: gecildikten sonra
Saghk Bakanhig'na bagh merkezi
etik kurul siireci bashyor. iste bu
tarde, bir etik kurul inceleme
siirecinin baslamasi iin diger etik
Kurul onay stirecinin

bir de iyi haber var. Kotii haber, etik
kurul onaymna kadar gegen siire
swalamasinda Tiirkiye'nin 15 iilke
arasinda son sirada yer almasiydi.
lyi haber, ya da daha dogru tammla

sonug ise, filkemizdeki etik kurul
onay stirecinde yapilacak basit bir

yiikselebilecegiydi.

Etik kurul inceleme siireci gozden
gecirildiginde 15 tilkenin dokuzunda
“eszamanli inceleme”, Tirkiye'nin de
aralannda bulundugu alt iilkede ise

rektigi inceleme
stireci "ardigik inceleme” olarak
adlandirihyor.

rkiye disinda ardisik inceleme
yapilan tilkeler Bulgaristan, Estonya,
Hirvatistan, Sibistan-Karadag ve
Ukrayna. Diger tilkelerde ise yerel
etik kurullara ve merkezi etik kurula
aym anda basvuru yapihiyor. Boylece
etik kurul onaymna kadar gegen
stirede Gnemli derecede kisalma
saglaniyor.

Bu dilkeler arasnda yer alan Ru
Cek Cumhuriyeti, Polonya ve
Macaristan'i son yillarda cokulush
Klinik arastirmalara giderek daha
cok katki saglamalarinin altinda
yatan nedenlerden birinin de bu
oldugunu sdylemek yanhs olm




ikull

Yerel etik kurul onaymna kadar gecen
ortalama siire tim Dogu Avrupa
alkelert igin 49 gin iken, eszamanh
inceleme yapilan ilkelerde 60 giin,
ardisik inceleme yapilan tilkelerde
ise 36 giin. Merkezi etik kurul
gy Kadar gegen ortalama sare
56 giin ve bu agidan “eszamanh”
ve ard|$|k" inceleme yapilan tilkeler
arasinda hemen hemen hig far)

Etik kurul onayma kadar gegen
toplam siirelere bakinca, eszamanh
inceleme yapilan Glkelerin, yavas
merkezi inceleme siireci
dezavantajini, incelemenin eszamanh
yiirtilmesi sayesinde astiklan
goriiliyor. Etik kurul onayina kadar
gegen ortalama toplam stire ttim
Dogu Avrupa tilkeleri igin 73 gin
iken, eszamanl inceleme yapilan
alkelerde 60 giin. ardisik inceleme
yapilan tlkelerde ise 90 gn.
Eszamanh inceleme yapilan tilkelerin
en yavasi olan Macaristan'da, ardisik

1
i
H

e
i

i

inceleme yapilan Glkelerin en hizlist
olan Estonya'dan bile hizl,
Macaristan'da 75 giin. Estonya'da
79 giin. Yani, ardisik inceleme
yapilan tilkelerin hi biri, etik kurul
onay iz agisindan eszamanh
inceleme yapilan
giremenis.

En hizl etik kurul onay: Rusya'da
alimyor (36 giin). Rusya'y: 60 giinle
Gek Cumhuriycu Letonya. Litvanya.
Polonya, Slovakya ve Slovenya izliyor.
Bu nlkck-nn ardindan da 68 giinle
Romanya ve 75 giinle en yavas
eszamani inceleme yapilan filke olan
Macaristan geliyor. Sonraki siralarda
ise ardisik inceleme yapilan tlkeler
var: Estonya ve Hirvatistan yaklasik
80 giin, Sirbistan-Karadag ve
Uknyrn yaklnvlk 90 giin ve son ki

sirada da Bulgaristan ve Tarkiye 100
ganle ycr alyor. Yani, Rusya ve
Tarkiye'de etik kurullara ayn anda
basvurulsa bile, Tirkiye'de etik kurul
onay: alindiginda, Rusya'da en az iki
aydir galismaya hasta alinmaya
baslanmis olacakr.

Sekil 1. Etik Kurul onay siirelers (Dogu Avrupa tlkeleri). Mavi cubuklar Aralik 2004
durumu,

eszamanly



cOziMm bugiin ardisik inceleme yerine erelEik Kurollor - 2

* eszamanh inceleme yaklasimina L
u verilere bakinea ¢oziimin  gegerse, Rusya'nin ardindan en hizh e
ok basit oldugu gortiliyor.  etik kurul stireci olan ikinci filke

Yerel etik kurul onay siiresinde konumuna gelecek. Halen ardisik

yedinci, merkezi etik kurul onays  inceleme yapilan diger ilkelerde de

Stiresinde dordinet sirada yer alan — eszamanli inceleme siirecine

Tiirkiye, ardisik inceleme yaklasum ~ gegilmesi durumunda bile Tairkiye

segmis oldugu igin ne yazk ki 15 alke arasinda dordancd siraya

sonuncu sirada yer aliyor. Tiirkiye ~ yerlesecek.

Tablo 1. Etik Kurul onay sireleri (Dogu Avrupa iilkeleri, Aralik 2004).
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Tablo 2. Etik K a

Etik Kurul onay siireleri (Dogu Avrupa dlkeleri, Aralik 2004).
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