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Bu saymim konusu Yerel Etik Kurallarin Standardizasyonu olunca,
IKU Dergisinin 11. sayisinda yayimladigimiz ve Tiirkiye’deki, 41’1
Universite hastanesi ve 30’u da Devlet hastanesi EK olan toplam 71
etik kurulun igleyisi ile ilgili baz1 parametrelerin analizini iceren rapo-
ru yeniden dikkatinize sunmay1 uygun bulduk. Burada degerlendirilen
parametreler, EK’larm igleyisi ile ilgili daha ¢ok niteliksel anlamda fikir
vermekte ve uygulamayla iligkili yararl bilgiler icermektedir.

Etik Kurullarin Toplanti Yapma Standartlan

Toplanti SIklig

EK’larin %66’s1 6nceden belirlenmis
siklikta toplanti yapmaktadir. %34’ tinde
ise toplanti siklig1 tanimlanmamus olup,
bagvuru dosyalar1 biriktikce toplanti ya-
pilmaktadir (Sekil 1).

Universite EK’lar1 toplanti sikhiginin 6n-
ceden tanimli olmasi agisindan Devlet
hastaneleri EK’laria gore daha diizen-

lidir. Universite EK’larinin %80’inde,
Devlet hastanesi EK’larimin ise %47 sin-
de toplanti sikligi tanimlidir.

EK’larin yaklagik yarisinda (%48) top-
lantilar ayda bir yapilmaktadir. Toplan-
t1 sikligr 10 giin ile 3 ay arasinda degis-
mektedir.
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Sekil 1. Etik kurullarda toplanti sikligi.
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Toplantinin Yapildigi Hafta ve Giin
Toplantinin ayin hangi haftasinda ya
da haftanin hangi giiniinde yapildigi-
na bakildiginda, EK’larin 9%59’unda
toplantinin yapildig1r hafta, %61’inde
toplantinin yapildigi giin 6nceden be-
lirli degildir. Universite hastanelerinin
%51’inde, Devlet hastanesi EK’larinin
%70’ inde toplantinin yapildig1 hafta be-
lirli degilken, toplantinin yapildigr gii-
niin belli olmadigi EK’larin oram Uni-
versiteler icin %49, Devlet hastaneleri
icin %77°dir (Sekil 2 ve 3).

EK’larm dgte ikisinde toplanti sikligi,
toplantinin yapildig1 hafta veya giin 6n-
ceden belirli degildir. Bu ag¢idan Uni-
versite ve Devlet hastaneleri arasin-

daki fark ok belirgindir, Universite
EK’larinin %56’sinda toplanti tarihi 6n-
ceden kesin olarak belirli degilken, bu
oran Devlet hastanelerinde %80’¢ ¢ik-
maktadir.

Toplantinin yapildigi haftanin 6nceden
belirlenmis oldugu EK’larin yarist ayin
ilk haftasinda toplanmaktadir. Univer-
site EK’lar1 ¢ogunlukla ayin ilk hafta-
st toplanirken, Devlet hastanesi EK’lar1
ayin son haftasi toplanmay1 tercih et-
mektedirler.

Toplantinin yapildigi giintin 6nceden
belirlenmis oldugu EK’larin en sik top-
landig1 giin Persembe’dir (%32).
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Sekil 2. Toplanti haftasi belli olmayan etik kurullarin oran.
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Sekil 3. Toplanti giinti belli olmayan etik kurullarn oran.
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EK Basvuru Dosyasi Teslim Ederken Dikkat Edilecek Noktalar

Dosya Teslim Tarihi

Bagvuru dosyalarmin, EK toplantisinin
glindemine alinabilmesi i¢in toplanti ta-
rihinden bir siire once EK sekreterligi-
ne teslim edilmesi gerekmektedir. Top-
lantilarin dosyalarin birikmesine bagh
olarak, onceden belirlenmeyen zaman-
larda yapildigi EK’larda (tim EK’larin
tcte biri) dosyalarin teslim edilmesi
icin gereken bir son tarih tabii ki yok-
tur. Diger EK’larda ise dosyalarin top-
lanti tarihinden 1 ila 30 giin Snce teslim
edilmesi istenmektedir. Ortalama 7.8
giin olan bu siire, Universite ve Dev-
let hastaneleri icin yaklasik olarak ayni-
dir. EK’larm yaklagik yarisinda bagvuru
dosyasinin 1 hafta 6nceden teslim edil-
mesi gerekmektedir.

Teslim tarihi kagirildiktan sonra basvu-
ru yapildiginda, dosya bir sonraki top-
lantida goriisiilecektir. Bu durumda
dosyanin EK sekreterligine teslim edil-
dikten sonra en gec¢ kac giin icinde de-
gerlendirmeye alinacagi hesaplandigin-
da, bu siire Universiteler icin 33, Devlet
hastaneleri i¢in 46 giline ulagmaktadir.
Onay stirecinin de 40-60 giin oldugu
distniiliirse (Bkz. Yerel Etik Kurul-
larla Tlgili Yararh Bilgiler, IKU Dergisi,
2005, Say1 10, Sayfa 43-45), bagvuru-
dan onaya kadar gegen siire 3 aya ulag-
maktadir.

Dosya Sayisi

EK’lara bagvuru yapilirken, EK’nin
bagvuru dosyasindan kag kopya istedigi
de bilinmelidir. EK’larin %75’ igin 1 ila
3 kopya yeterlidir. Ortalama dosya sa-
yist hem Universite, hem de Devlet has-
taneleri igin 3’tlir. 71 EK’ya tek tek ba-
kildiginda dikkat gekici olan nokta bir
EK’da bagvuru sirasinda tam 13 dosya
istenmesidir. Yine birer EK’da da 9 ve
10 dosya istenmektedir.

Ozel Belgeler

Klinik arastirmalar igin yerel EK’lara
bagvururken kullanilacak olan form ve
dosya icerigi, Saglik Bakanlig1 Ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan
tasarlanmigsa da, bazt EK’lar buna ek
olarak bagka belgeler ya da formlar da
talep etmektedir. Universite EK’larinin
%39’unda, Devlet hastanesi EK’larinin
%23’iinde ek belge ya da form isten-
mektedir (Sekil 4).

Bu belgeler arasinda en sik karsilasila-
m “Ozel Bagvuru Formu”dur, 11 EK
(%16), bagvuru sirasinda kendine 6zgi
“Ozel Bagvuru Formu”nun da doldu-
rulmasint istemektedir. Bagvuru dos-
yasi disinda istenen ek belgeler Tablo
1’de listelenmistir.
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Sekil 4. Basvuru sirasinda 6zel belge talep eden etik kurullarin orani.
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Ozel Belge

Ozel Bagvuru Formu

Etik Kurul Bagvuru Dosyasi belgelerini iceren disket
Bagvuru iicretinin 6dendigini belgeleyen dekont

Doner Sermaye Hizmet Alim Formu

Ozel Biitge Formu

Akademik Kurul onay1 ve Ozel Biitge Formu

Dekandan izin alinmast igin gerekli form
Saymanlikla imzalanan protokol

Ozel belge talep etmiyor

Bagvuru Ucreti

EK’larin iicte birinde bagvuru sirasinda
bagvuru tcreti istenmektedir (Sekil 5).
Bu EK’larin ¢ogunda talep edilen meb-
lag YTL, USD ya da Euro cinsinden
belirlenmistir, az sayida EK’da ise bu
meblag “kirtasiye harcamalar1”, “mua-
yene bedelinin 5 kat1” gibi tanimlanmas-
tir. Ucret talep eden EK’larin ¢ogunda,
istenen miktar bagvuru yapilan arastir-
manmn fazindan bagimsiz olarak sabit-

Tablo 1. Etik kurula bagvuru sirasinda bagvuru dosyasi diginda istenen ek belgeler.

Talep eden
EK sayis1
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ken, digerlerinde erken faz caligmalarda
daha yiiksek {icret talep edilmektedir.
USD, Euro, kirtasiye harcamalar1 gibi
farkli birimlerin timt YTL cinsine gev-
rildiginde, iicret talep edilen EK’larda
ortalama bagvuru ticreti 660 YTL’dir
(Universitelerde 740 YTL, Devlet hasta-
nelerinde 490 YTL). En yiiksek bagvuru
ticreti 2000 YTL, en diigiik bagvuru {ic-
reti 135 YTL dir.
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Sekil 5. Bagvuru sirasinda iicret talep eden etik kurullarin orant.






