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Diinya Saglik Orgiitii (World Health Organisation-WHO) 2000 yilinda “Etik komiteler tarafindan
biyomedikal aragtirmalarin incelenmesi i¢in operasyonel kilavuz”u yaymlamigtir. Buradaki asil amag
tiim diinyada etik incelemelerin kalitesinin artirilmasi ve devamliligin saglanmasidir.

Uluslararast Harmonizasyon Konferansinda da (International Conference on Harmonisation-ICH
3.1.1) etik incelemelerin amaci “Etik Komiteler klinik ¢aligmalarda géntlliilerin saglik ve giivenligini
teminat altia almalidir” seklinde acikga ifade edilmistir.

Ayrica ICH GCP (Good Clinical Practice: Iyi Klinik Uygulamalar); tiim kayitlarm calismanm
tamamlanmasidan sonraki 3 yil boyunca tutulmasini zorunlu kilmig ve arastirmalar incelenirken
izlenmesi gereken spesifik kriterleri belirlemistir.
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Bu kriterler;
e Planlanan ¢alismarmn ilgili bilginin temin
edilebilmesi igin tasarlanmis olmast,

o Calismaya katilacak goniilliilerde olugabilecek
risklerin iyi saptanmast,

o Goniillii se¢iminde adiliyet ve dOzel popiilas-
yonlarin segimi (savunmasiz gruplarvs),

o Hasta bilgilendirmesi,

o Arastirmaci; aragtirmacuun  vasiflarinin
calismaya uygunlugu,

o Veriizlenmesi,
o Gizlilik,
Odemeler seklinde belirtilmistir.

Etik incelemelerin klinik aragtirmalar igin
olmazsa olmaz oldugu ve bu konuda belirli bir
standardin gerekliligi aciktir.

Etik Kurullarin Standartlara
Uygunlugunun Gelistirilmesi ve/veya
Onaylanmasi Gerekli midir?

Genel olarak baktigimizda etik komitelerde en
stk goriilen eksiklikleri su sekilde siralamak
mimkindiir:

e Calismalarin incelenmesi, onaylanmasi ve
devanunda izlenmesi ile ilgili yazili prosediir-
lerin  bulunmayist ya da yetersiz/yararsiz
prosediirler bulunmasi veya bunlarin
uygulanmamast,

o Yan etkilerin gozetiminin yetersiz olmast,
o Etik kurul iiyelerinin yetersiz egitimi,

o Etik komite iiyeleri ve arastirmacilar arasinda
olast fikir ayriliklari ve geliskiler.

Ulkemizdeki durum da diger iilkelere
benzemektedir. Tirkiye'de gectigimiz yillar icinde
bu konuda biiyiik ilerlemeler kaydedilmis ve son 15
yilda ilag arastirmalari i¢in 80'in {izerinde etik kurul
olusturulmusgtur. Saghk Bakanligi'nin da
onciiliiginde Etik kurullar i¢in standardizasyon
egitimlerinin yapilmasinin biiyiik yararlar:
olmustur. Tiim bu gelismelere ragmen halen tim
etik kurullarmn ayni standartlara ulagabildigini
sOylemek maalesef zordur.
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Arastirmact Ilag Firmalar1 Dernegi (AIFD)
tarafindan toplanan verilere gore Tirkiye'de farkl
etik kurullarda ortalama onay siiresi 4 giin ile 294
giin arasinda degigsmektedir. Ancak yeni yonetmeli-
gin yirirlige girmesi ile birlikte etik kurullarin
sonug bildirme siiresi en fazla 45 gilin olarak
belirlenmis olacaktir. Bu durumda simdiden birgok
etik kurulun operasyonlarini ve prosediirlerini
gbozden gegirmesi gerekmektedir. Bu durum,
miimkiin olan en kisa siirede AB direktifi ile uyumlu
olan yonetmeligin uygulanabilmesini ve gecis
stirecinin kisa olmasini saglayacaktir.

Yukarida bahsedilen eksikliklere ilaveten
yonetmeliklerde ve kilavuzlarda aciklanmamig
konularda ve olas: fikir ayriliklarinda etik komite
tyelerinin dogru kararlar1 alabilmesi gerekmekte-
dir. Bu durum etik komite {iyelerinin fikir ayriliklari
durumunda kritik kararlari alma ve siireci ydnetme
konusunda da egitimli olmalarini gerektirmektedir.

Etik kurullarin, arastirmacilarin ve ilag
enddistrisinin ¢ogunlukla ¢aligma bagvurusu yapilip
onay siireci asamasinda konuya 6zenle dikkat ettigi
ancak caligma sonlandigi noktada caligma ile ilgili
takipleri g6z ardi ettigi goriilmektedir. Oysa
caligmanin bitiminde verilerin toplanmas ile birlikte
kabul edilebilir bir zaman iginde caligmanin
yayinlanmasi etik bir gerekliliktir.

flag gelistirme ve pazarlama multimilyon
dolarlarla ifade edilen rakamlara ulasmistir ve dogal
olarak bu alana finansal ilgi olduk¢a fazladir. Bu
durumda calismaya katilacak her bir hastanin
giivenligini ve haklarini, dolayisiyla halk saghgini
koruyacak, klinik caligmalardaki bilimsel ve etik
standartlarin uygulanmasmi saglayacak en temel
oge etik kurullardir.

Klinik Aragtirmalarla ugrasan tiim taraflarin
etik incelemelerin 6nemini ve roltini ¢ok iyi
kavramasi, sirekli egitim ve standardizasyon
konusunda 1srarli ve kararli olmasi bir gereklilik
olarak karsgimiza ¢ikmaktadir. Ulkemizde bu
konuda ciddi bir mesafe kaydedilmis olmakla
birlikte, halen kat edilmesi gereken uzun bir yol
oldugu agiktir.
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