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YEREL ETiK KURUL BASKANLARININ GOZUYLE
UYGULAMADA KARSILASILAN SORUNLAR

e —

Prof. Dr. Aytekin O0GUZ

KISISEL BILGILER

1. Adiniz-soyadiniz / iinvaniniz / bransiniz
Aytekin Oguz / Prof. Dr. / Ic Hastaliklan
2. Baskani oldugunuz yerel etik kurulunun adi
TC Saglik Bakanhg Istanbul Géztepe Egt. Aras. Hst. Yerel Etik Kurulu
3. Kag yildir etik kurul iiyesi olarak gorev yapmaktasiniz?
2 yil
4. Kac yildir etik kurul baskan1 olarak gorev yapmaktasiniz?
2yl

ETIiK KURULUN YAPISI

1. Kurulunuz ne zaman kuruldu (ay ve yil olarak)?
9 / 1996

2. Kurulunuzda kagc iiye var?
9 uye

3. Kurulunuzda bulunan iiyelerin branslar:
Ic Hastaliklar1, Ortopedi, Eczaci, Patoloji, Biyokimya, Cocuk Hastaliklari,
Kadin Dogum, K.B.B.

4. Kurul iiyeleri ne kadar siireyle gorevlendiriliyorlar?
Syl

5. Kurul iiyelerinin konuyla ilgili egitimlerini nasil gerceklestiriyorsunuz?
Kurul toplantilarinda, dosya incelenmesinden 6nce etik konularla ilgili
grup ici kisa egitimler gerceklestiriliyor.

6.Kurulunuzun islerini yiiriitmek icin size 6zel bir sekreteryaniz var mi1?
Hayir

ETIK KURULUN ISLEYISI

1. Kurulusundan bu yana kurulunuza ka¢ basvuru yapildi?
172 basvuru

2. Son bir yi1l icinde kurulunuza kac¢ basvuru yapildi?
35 basgvuru
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Yerel Etik Kurul Baskanlarinin Goziyle
Uygulamada Kargilagilan Sorunlar

3. Kurulusundan bu yana kurulunuzun degerlendirdigi klinik calismalarin
fazlara gore dagilimi

OFaz1 :- X Go6zlemsel 1 %20
R Faz2 :%1 O Biyoyararlanim/biyoesdegerlik D -

X Faz3 : %2 X Uzmanlik tez calismalari 1 %5
R Faz IV : %70 X Diger %2

4. Son bir yi1l icinde kurulunuzun degerlendirdigi klinik calismalarin
fazlara gore dagilimi

OFaz1l :0 X Gozlemsel 1 %20
X Faz2 : %l O Biyoyararlanim/biyoesdegerlik :-

X Faz3 : %2 X Uzmanlik tez calismalari : %5
X Faz IV : %35 X Diger %2

5. Kurulusundan bu yana kurulunuza ciddi advers olay bildirimi yapildi
m1? Kac calisma icin?
X Hayir O Evet kac calisma icin? ............

6. Son bir yil icinde kurulunuza ciddi advers olay bildirimi yapildi m1?
Kac calisma icin?

X Hayir [ Evet kac calisma icin? ............
7. Kurulunuza yapilan basvurular arasinda sponsorsuz calisma yiizdesi
nedir?
%50

8. Basvurularin ne kadar: kendi kurumunuz disindan geliyor?
%10

9. Son bir yil icinde yapilan basvurular degerlendirildiginde, kurulunuzun
aldig: kararlar icinde onay, revizyon istegi ve red kararlarinin yiizdesi
nedir?

X i1k gériismede onay: 60 X Revizyon istegi: 30 X Red: 10

10. En sik revizyon nedenleri nelerdir? (3 secenek isaretleyiniz)
O Etik Kurulu basvuru ticret eksigi X Sigorta belgesi eksikleri

X Doktiman eksigi O Imza eksigi
X Calisma icerigi O Anabilim dali karar eksigi
O Butce eksiklikleri O Diger: ....oooveeneee
11. En sik red nedenleri nelerdir? (3 secenek isaretleyiniz)
[0 Doktuiman eksigi X Sigorta belgesi eksikleri
X Calisma icerigi [0 Anabilim dali karar1 eksigi
X Butce eksiklikleri [ Diger: ...............
12. Kurulunuza gelen calismalar, basvurudan ne kadar sonra
degerlendiriliyor?
[0 a. Hemen O d. 2 hafta
O b. 1 hafta XRe. 1ay
Oc. 10 glin O f. Diger: .......c......
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13. Kurul kararlariniz, karar tarihinden ne kadar siire sonra basvuru
sahibine iletiliyor?

Oa. Hemen dd. 2 hafta
X b. 1 hafta Oe. 1 ay
Oec. 10 gin Of. Diger: ...ccocovvnnnn.

14. Kurulunuz diizenli toplaniyor mu? Ne kadar siklikta?
OHayir X Evet

[ 15 gtinde bir [ Dosya geldigi zaman
X Ayda bir O Diger: ....c..........

15. Kararlariniz icin kac iiye imzas1 gerekmektedir?
S liye imzasi

16. Basvuru dosyalarinda kurulunuza 6zel diger bir dokiiman/form
(biitce disinda) hazirlanmasini istiyor musunuz?
OHayir K Evet Aciklayiniz: Standart forma uygun olmasi

17. Basvuru dosyalarinda Saglik Bakanlig: biitce formuna ek olarak
kurumunuza 6zel bir biitce formu istiyor musunuz?
K Hayir O Evet Aciklaymiz:

18. Kurulunuz disindan danismanlik aldiginiz oluyor mu?
OHayir X Evet Basvurularin yaklasik ytizde kacinda? %5

19. Kurulunuzun isleyisi ile ilgili bir standart operasyon prosediiriiniiz
(SOP) var m1?
OHayir X Evet

20. Kurulunuzdan onay alan ve baslayan caligmalar icin diizenli olarak
ara rapor degerlendirmesi yapiyor musunuz?
OHayir X Evet Ne siklikta? 6 ay

21. Kurulunuzdan onay alan ve baslayan calismalar icin diizenli olarak
final rapor degerlendirmesi yapiyor musunuz?
OHayir X Evet Ne siklikta? 1 yil

22. Kurul onayi1 verdiginiz calismalarin takibini yapiyor musunuz?
OHayir X Evet Ne sekilde ve ne siklikta? 8 ay

23. Uygulamada en sik karsilastiginiz 3 sorunu ve ¢oziim onerilerinizi
kisaca 6zetler misiniz?
1. Calisma butcelerinde hastaya veya hastanin bagli bulundugu
sosyal guvenlik kurumuna yutklenen kalemlerin bulunmasi
2. Tamamlanmis calismalarla ilgili olarak yayin asamasinda geriye
doéntk etik kurul karar: istenmesi
3. Calisma tiplerinin yanlis belirlenmesi

24. Sizce arastiricilarimizin uluslararasi cok merkezli klinik
calismalarda daha fazla yer alabilmesini saglamak amaciyla, etik
kurul onay: siireci ile iliskili olarak oncelikle neler yapilmalidir?

1. Etik Kurul toplanti tarihi ve glindeminin énceden ilan edilmesi

2. Dosyalarin bir 6n incelemeden gecirildikten sonra ilk Etik Kurul
toplantisinda ele alinmasi

3. Etik Kurul'un her bir tiyesine iletilmek tizere dosya ile ilgili kisa bir
rapor yazilmasi



Yrd. Doc. Dr. Esra SAGLAM

. Adiniz-soyadiniz / iinvaniniz / bransiniz
Esra Saglam / Yrd. Dog¢. Dr. / Farmakolog

. Baskan1 oldugunuz yerel etik kurulunun adi
Maltepe Universitesi Tip Fakiltesi Yerel Etik Kurulu

. Kag yildir etik kurul iiyesi olarak gorev yapmaktasiniz?

3 yil

. Kag yildir etik kurul baskani olarak gorev yapmaktasiniz?
1 yil

. Kurulunuz ne zaman kuruldu (ay ve yil olarak)?
18 / 07 / 2002

. Kurulunuzda kac iiye var?

8 uye

. Kurulunuzda bulunan iiyelerin branslari

Baskan ve farmakolog tiye: Yrd. Doc¢. Dr. Esra Saglam
Patalog tye: Prof. Dr. Handan Aker

Biyokimya uzmani tye: Yrd. Doc. Dr. Nesrin Ozcanh
Eczaci tiye: Ztilal Engin

Klinisyen tiyeler: Prof. Dr. Mansur Beyazyurek (psikiyatrist), Prof. Dr.
Abud Kebudi (genel cerrah), Ogretim Gérevlisi Dr. Tuba Erener Ercan
(pediyatrist), Ogretim Gérevlisi Dr. Burcak Tiimerdem (plastik cerrah)

. Kurul iiyeleri ne kadar siireyle gorevlendiriliyorlar?
3 yil

Yerel Etik Kurul Baskanlarinin Goziyle
Uygulamada Karsilagilan Sorunlar

. Kurul iiyelerinin konuyla ilgili egitimlerini nasil gerceklestiriyorsunuz?

Fakultemizde cesitli seminerler dtizenledik. Ayrica, bazi Giyelerimiz, Ttrk
Farmakoloji Dernegi’nin 2-7 Kasim 2002°de Istanbu’da dtizenledigi “Etik

Kurul Dosyalarinin Sistematik Incelenmesi” adli kursa katildi.

. Kurulunuzun islerini yiiriitmek icin size 6zel bir sekreteryaniz var mi?

Hayir

. Kurulusundan bu yana kurulunuza kac¢ basvuru yapildi?
11 basvuru

. Son bir yil icinde kurulunuza kac¢ basvuru yapildi?

3 basvuru

[
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3. Kurulusundan bu yana kurulunuzun degerlendirdigi klinik caligsmalarin
fazlara gore dagilimi

OFaz1l :- O Gozlemsel :-
OFaz2 - O Biyoyararlanim/biyoesdegerlik :-
KFaz3 :1 X Uzmanlik tez calismalari )
XFazIlV :2 X Diger 16

4. Son bir yil icinde kurulunuzun degerlendirdigi klinik calismalarin
fazlara gore dagilimi

OFaz1 :- O Gozlemsel : -
OFaz2 - [ Biyoyararlanim /biyoesdegerlik :-
KFaz3 :1 X Uzmanlik tez calismalari 12
OFaz1v :- O Diger ;-

5. Kurulusundan bu yana kurulunuza ciddi advers olay bildirimi yapild1
m1? Kac calisma icin?

X Hayir OEvet kag calisma icin? ............

6. Son bir yi1l icinde kurulunuza ciddi advers olay bildirimi yapildi m1?
Kac calisma icin?

X Hayir OEvet kac calisma icin? ............
7. Kurulunuza yapilan basvurular arasinda sponsorsuz calisma yiizdesi
nedir?
%90

8. Basvurularin ne kadar: kendi kurumunuz disindan geliyor?
Hicbiri

9. Son bir yil icinde yapilan basvurular degerlendirildiginde, kurulunuzun
aldig: kararlar icinde onay, revizyon istegi ve red kararlarinin yiizdesi
nedir?

Rilk gériismede onay: 2 X Revizyon istegi: 9 ORed: .....

10. En sik revizyon nedenleri nelerdir? (3 secenek isaretleyiniz)
OEtik Kurulu bagvuru tcret eksigi X Sigorta belgesi eksikleri

K Doktiman eksigi X imza eksigi
O Calisma icerigi [ Anabilim dali karar: eksigi
OButce eksiklikleri ODiger: ...............
11. En sik red nedenleri nelerdir? (3 secenek isaretleyiniz)
O Doktiman eksigi O Sigorta belgesi eksikleri
O Calisma icerigi [0 Anabilim dali karar eksigi
O Butce eksiklikleri O Diger: ...............
12. Kurulunuza gelen calismalar, basvurudan ne kadar sonra
degerlendiriliyor?
Oa. Hemen O d. 2 hafta
Ob. 1 hafta Re. 1ay

Oc. 10 giin Of Diger:......ocu.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Yerel Etik Kurul Bagkanlarinin Goziyle
Uygulamada Karsilasilan Sorunlar

Kurul kararlariniz, karar tarihinden ne kadar siire sonra basvuru
sahibine iletiliyor?

Xa. Hemen O d. 2 hafta
Ob. 1 hafta Oe. 1 ay
Oc. 10 giin Of. Diger: ..ccoooeeeeeenn

Kurulunuz diizenli toplaniyor mu? Ne kadar siklikta?
OHayir X Evet

O 15 gande bir ODosya geldigi zaman
X Ayda bir ODiger: ..ccoeeeeeeeee.

Kararlariniz icin kac iiye imzas1 gerekmektedir?
Uye cogunlugu olan 5 tiyenin imzas1 gerekir

Basvuru dosyalarinda kurulunuza 6zel diger bir dokiiman/form
(biitce disinda) hazirlanmasini istiyor musunuz?
MHayir [OEvet AgiKlayiniz: .......cccoeeeevviveneeerennennn..

Basvuru dosyalarinda Saglik Bakanlig: biitce formuna ek olarak
kurumunuza 6zel bir biitce formu istiyor musunuz?
KHayir [OEvet AciKlayiniz: ...o...cceeviiiiiieeeeeenieennn.

Kurulunuz disindan danismanlik aldiginiz oluyor mu?
MHayir OEvet Basvurulann yaklasik ylizde kacinda? ..................

Kurulunuzun isleyisi ile ilgili bir standart operasyon prosediiriiniiz
(SOP) var m1?
OHayir XEvet

Kurulunuzdan onay alan ve baslayan calismalar icin diizenli olarak
ara rapor degerlendirmesi yapiyor musunuz?
RHayir [OEvet Ne sikliKta? .......cocovvvieeeeeiinnnennnnn.

Kurulunuzdan onay alan ve baslayan calismalar icin diizenli olarak
final rapor degerlendirmesi yapiyor musunuz?
RHayir [OEvet Ne stklikta? ..ccooooveeveveeiieeeineene..

Kurul onayi verdiginiz calismalarin takibini yapiyor musunuz?
RHayir [OEvet Ne sekilde ve ne siklikta?

Uygulamada en sik karsilastiginiz 3 sorunu ve ¢oéziim onerilerinizi
kisaca ozetler misiniz?
1. Etik kurul dosyalarinin eksik getirilmesi. C6ziim olarak “etik
kurulumuzca istenen evraklar ve érnekleri” adli bir dosya
hazirladik. Onu etik kurula basvuracak olanlara veriyoruz.
2. Biten calismalar icin sonug¢ raporunun etik kurula getirilmesi; heniiz
¢6zim bulunamadi

Sizce arastiricilarimizin uluslararasi1 cok merkezli klinik
calismalarda daha fazla yer alabilmesini saglamak amaciyla, etik
kurul onaya siireci ile iliskili olarak oncelikle neler yapilmalidir?
1. Etik kurullar dtizenli olarak toplanmali ve basvuru sahiplerine
basvuru tarihinden itibaren belli bir stire sonra mutlaka cevap
vermeli.
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Doc. Dr. Ulkii TURK BORD

1. Adiniz-soyadiniz / iinvaniniz / bransiniz
Ulkt Turk Bért / Dog. Dr. / Néroloji
2. Baskani oldugunuz yerel etik kurulunun adi
Dr. Lutfi Kirdar Kartal Egitim ve Arastirma Hastanesi Yerel Etik Kurulu
3. Kag yildir etik kurul iiyesi olarak gorev yapmaktasiniz?
3yl
4. Kac yildir etik kurul baskani olarak gorev yapmaktasiniz?
3yl

1. Kurulunuz ne zaman kuruldu (ay ve yil olarak)?
18 / 07 / 2002

2. Kurulunuzda kac iiye var?
7 Gye
3. Kurulunuzda bulunan iiyelerin branslari
Noroloji, Onkoloji (dahiliye), Farmakoloji, Biyokimya,Patoloji,Beyin
Cerrahisi ve Eczaci
4. Kurul iiyeleri ne kadar siireyle gorevlendiriliyorlar?
Sinirsiz

5. Kurul iiyelerinin konuyla ilgili egitimlerini nasil gerceklestiriyorsunuz?

6. Kurulunuzun islerini yiiriitmek icin size 6zel bir sekreteryaniz var mi?
Evet

1. Kurulusundan bu yana kurulunuza ka¢ basvuru yapildi?
Yaklasik 75 basvuru

2. Son bir yil icinde kurulunuza ka¢ basvuru yapildi?
15 basvuru
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Yerel Etik Kurul Baskanlarinin Goziyle
Uygulamada Karsilasilan Sorunlar

3. Kurulusundan bu yana kurulunuzun degerlendirdigi klinik calismalarin
fazlara gore dagilimi

OFaz1 :- X Gozlemsel )
OFaz2 - X Biyoyararlanim/biyoesdegerlik 12
KFaz3 :6 X Uzmanlik tez calismalari : 30
KFazIV :30 X Diger 14

4. Son bir yi1l icinde kurulunuzun degerlendirdigi klinik calismalarin
fazlara gore dagilimi

OFaz1 :- [ Gozlemsel ;-
OFaz2 - [0 Biyoyararlanim/biyoesdegerlik :-
MFaz3 :2 X Uzmanlik tez calismalari 123
RFazIV : 10 X Diger 13

5. Kurulusundan bu yana kurulunuza ciddi advers olay bildirimi yapildi
m1? Kac calisma icin?
O Hayir X Evet kac calisma i¢in? 19

6. Son bir yi1l icinde kurulunuza ciddi advers olay bildirimi yapildi1 m1?
Kac calisma icin?

O Hayir X Evet kac calisma icin? 4
7. Kurulunuza yapilan basvurular arasinda sponsorsuz calisma yiizdesi
nedir?
%95

8. Basvurularin ne kadar1 kendi kurumunuz disindan geliyor?
Hicbiri

9. Son bir y1l icinde yapilan basvurular degerlendirildiginde, kurulunuzun
aldig: kararlar icinde onay, revizyon istegi ve red kararlarinin yiizdesi
nedir?

Rilk gériismede onay: %50 K Revizyon istegi: %50 X Red: 2

10. En sik revizyon nedenleri nelerdir? (3 secenek isaretleyiniz)
[ Etik Kurulu bagvuru ucret eksigi [ Sigorta belgesi eksikleri

[0 Doktiman eksigi X imza eksigi
X Calisma icerigi [ Anabilim dali karar: eksigi
X Butce eksiklikleri O Diger: ..vvvvennnnnn..
11. En sik red nedenleri nelerdir? (3 secenek isaretleyiniz)
X Doktiman eksigi [0 Sigorta belgesi eksikleri
X Calisma icerigi [ Anabilim dali karari eksigi
O Buitce eksiklikleri X Diger: Bozuk Turkce ile yazilmasi
12. Kurulunuza gelen calismalar, basvurudan ne kadar sonra
degerlendiriliyor?
Oa. Hemen O d. 2 hafta
Ob. 1 hafta Ke. 1lay
Oc. 10 gin O f. Diger: vvvennnnnn.
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13. Kurul kararlariniz, karar tarihinden ne kadar siire sonra basvuru
sahibine iletiliyor?

Xa. Hemen Od. 2 hafta
Ob. 1 hafta Oe. 1ay
Oec. 10 glin Of. Diger: ...c..ccuunn..

14. Kurulunuz diizenli toplaniyor mu? Ne kadar siklikta?
OHayir X Evet

[ 15 glinde bir [ Dosya geldigi zaman
X Ayda bir [ Diger: ...............

15. Kararlariniz icin kacg iiye imzas1 gerekmektedir?
Salt cogunluk

16. Basvuru dosyalarinda kurulunuza 6zel diger bir dokiiman/form
(biitce disinda) hazirlanmasini istiyor musunuz?
X Hayir [O Evet Aciklaymiz: ......c..ccoocoveiiiiiiniinnennee.

17. Basvuru dosyalarinda Saglik Bakanlig: biitce formuna ek olarak
kurumunuza 6zel bir biitce formu istiyor musunuz?
X Hayir O Evet Aciklayimniz: .......ccoccooveiiiiiiiinnieanne.

18. Kurulunuz disindan danismanlik aldiginiz oluyor mu?
X Hayir [0 Evet Basvurularin yaklasik ylizde kacinda? ..................

19. Kurulunuzun isleyisi ile ilgili bir standart operasyon prosediiriiniiz
(SOP) var m1?
R Hayir [OEvet

20. Kurulunuzdan onay alan ve baslayan calismalar icin diizenli olarak
ara rapor degerlendirmesi yapiyor musunuz?
OHayir KEvet Ne siklikta? 6 ayda bir

21. Kurulunuzdan onay alan ve baslayan calismalar icin diizenli olarak
final rapor degerlendirmesi yapiyor musunuz?
OHayir K Evet Ne sikIIKta? ..c.ocoovvvvieevinieeeeiiiiennnn.

22. Kurul onay: verdiginiz calismalarin takibini yapiyor musunuz?
OHayir K Evet Ne sekilde ve ne siklikta? Bazen

23. Uygulamada en sik karsilastiginiz 3 sorunu ve ¢oziim oOnerilerinizi
kisaca Ozetler misiniz?
Yok

24. Sizce arastiricilarimizin uluslararasi cok merkezli klinik
calismalarda daha fazla yer alabilmesini saglamak amaciyla, etik
kurul onay: siireci ile iliskili olarak oncelikle neler yapilmalidir?

Bizim calismamiz gayet muntazam. Bence etik kurul diizenli calisir ve
toplanir ise ilave bir 6nleme gerek yok.
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