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HABERLER
ETÝK KURUL BAÞVURU DOSYALARININ SÝSTEMATÝK ÝNCELENMESÝ

KONULU TOPLANTI 7-8 KASIM 2002 TARÝHLERÝNDE ÝSTANBUL’DA
YAPILDI
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ETÝK KURUL DOSYALARINDA SIK KARÞILAÞILAN SORUNLAR,

“BÝR KLÝNÝK ÝLAÇ ARAÞTIRMASINI ONAYLAMANIZI KOLAYLAÞTIRACAK OLASI NEDENLER
NELERDÝR?”

ETÝK KURUL BAÞVURU FORMU (IA2) VE EKLERÝNÝN GÖZDEN GEÇÝRÝLMESÝ

Türk Farmakoloji Derneði (Eðitim Sempozyumlarý Dizisi) ve Marmara Üniversitesi Týp Fakültesi Araþtýrma Etik Kurulu Ortak
Toplantýsý olarak gerçekleþtirilen “Etik Kurul Baþvuru Dosyalarýnýn Sistematik Ýncelenmesi” baþlýklý toplantý 7-8 Kasým 2002

tarihlerinde Marmara Üniversitesi'nde gerçekleþtirilmiþtir. Toplantýya hepsi Etik Kurul üyesi olan 20 farmakolog, 3 eczacý, 1 patolog,
2 diþhekimi ve 6 klinisyen hekim, toplam 32 kiþi katýlmýþtýr.

Toplantý ile Etik Kurul üyelerinin, Baþvuru Dosyalarýnýn sistematik biçimde incelenmesi ile ilgili bilgi ve becerilerinin artýrýlmasý,
yaþanan sorunlarýn karþýlýklý konuþulup tartýþýlmasý ve çözüm önerileri bulunmasý amaçlanmýþtýr. Bu amaç doðrultusunda
hazýrlanan toplantýnýn konu baþlýklarý þöyledir:

Uygulamada karþýlaþýlan temel sorunlar.

Etik kurul baþvuru dosyasýnýn format açýsýndan incelenmesi.

Klinik ilaç araþtýrmasý protokolu ve olgu rapor formlarýnýn yönetmeliklere uyum ve etik açýdan incelenmesi.

Bilgilendirilmiþ gönüllü olur formunun ve çalýþma bütçesinin yönetmeliklere uyum ve etik açýdan incelenmesi.

“Araþtýrma Etik Kurulu Baþvuru Dosyasý Deðerlendirmesi” için kontrol listesi hazýrlanmasý.

Bu baþlýklardan herbiri “Omega CRO” tarafýndan hazýrlanan eðitim materyali kullanýlarak, oluþturulan küçük gruplarda
tartýþýlmýþ çalýþma düzeni ile), daha sonra bütün gruplar biraraya gelerek elde edilen sonuçlar üzerinde
karþýlýklý görüþ alýþveriþi saðlanmýþtýr.

Toplantý süresince üzerinde tartýþýlan ve sýk karþýlaþýlan sorunlar aþaðýda özetlenmiþtir.

protokol özetinin bulunmamasý; sorumlu
araþtýrýcýnýn niteliðinin çalýþma için uygun olmamasý (en az 5 yýl deneyimi, vb...); çalýþmanýn içeriði ile ilgili olan her
uzmanlýk dalýndan araþtýrýcýnýn çalýþmaya dahil edilmemesi; bilgilendirilmiþ olur formunun içerik açýsýndan yetersiz ya da
gereðinden fazla ayrýntýlý olmasý; araþtýrmaya katýlan bütün birimlerin bilgilendirilmemiþ olmasý; dosyada doküman
(özgeçmiþler, vb) ve/veya imzalarýn eksik olmasý; bütçenin ve sigorta belgesinin bulunmamasý ya da yetersiz olmasý
þeklinde sýralandý. ETÝK KURUL ÝÞLEYÝÞÝ ÝLE ÝLGÝLÝ SORUNLAR’ýn baþýnda ise Etik Kurul'lar arasý standardizasyonun
olmamasý, çok merkezli çalýþmalarda olumsuz bir Etik Kurul kararýnýn diðer merkezlere bildirilmemesi ve Etik Kurullar’ýn
yavaþ iþlemesi dile getirildi. Ayrýca Etik Kurul üyeleri ve fikrine danýþýlan bilirkiþiler ile “gizlilik anlaþmasý" imzalanmasý
gerektiði, sunulan çalýþma ile iliþkisi olan üyenin karar sürecine katýlmamasýnýn gerektiði; Etik Kurullara sivil ve hukukçu
üyelerin de katýlmasýnýn uygun olacaðý dile getirildi.

sorusuna; iyi bir gerekçesinin olmasý; tedavi alternatifi olmayan endikasyonlarda yapýlan çalýþmalar; çok
merkezli ve uluslararasý çalýþma olmasý; doðru formatta hazýrlanmýþ olmasý; danýþmanýn olumlu görüþ vermesi,
çalýþmanýn sponsorlu olmasý yanýtlarý verilirken; “BÝR KLÝNÝK ÝLAÇ ARAÞTIRMASINI REDDETMEYE NEDEN OLACAK
DURUMLAR” arasýnda; Helsinki Bildirgesi'ne aykýrý bir durum olmasý; bilgilendirilmiþ olur formunun olmamasý; abartýlý
bütçe veya bütçe ya da sigorta belgesinin bulunmamasý; varolan sponsorun görünmemesi; araþtýrýcýnýn güvenilirliðine
iliþkin endiþeler olmasý sayýldý.

Bu bölümde örnek bir klinik ilaç araþtýrmasý için hazýrlanmýþ ÝA2 formu ve yönetmeliklere uygun olarak hazýrlanmýþ bir
kontrol listesi kullanýlarak, dosya ve ekleri format açýsýndan gözden geçirildi. Grup çalýþmasýný takiben yapýlan ortak
tartýþmada, dosyanýn format ve etik açýdan incelenmesine ek olarak, Etik Kurul'un çalýþmanýn bilimsel veya orijinal olup
olmamasýný irdeleme yetkisi bulunup bulunmadýðý tartýþýldý. Bu hususun ancak hastanýn selametini etkilemesi halinde, Etik
Kurul'un çalýþmanýn bilimsel ve/veya özgün olup olmamasýna da karýþabileceði konusunda fikir birliðine varýldý. Ek olarak,
ülkemizde klinik ilaç araþtýrmalarýna katýlacak hasta gönüllülerin sigortalanmasý hususunda sorunlar olduðu ve çokuluslu

(“work-shop”
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çalýþma dosyalarýnda uluslararasý sigorta poliçelerinin bulunmasýnýn kaçýnýlmaz olduðu dile getirildi. Böyle bir durumda
dosyada sigorta poliçesinin orjinalinin bulunmasýna ve poliçe tarihinin çalýþma takvimi ile örtüþmesine dikkat edilmesi
gerektiði belirtildi.

Toplantýnýn izleyen
oturumlarýnda yukarýda sözü edilen örnek baþvuru dosyasýnda bulunan klinik ilaç araþtýrmasý protokolu ve olgu rapor formu,
hazýrlanan kontrol listeleri aracýlýðýyla irdelendi. Grup çalýþmasýný takiben yapýlan tartýþmada:

Protokolün temel bilgiler bölümünde atýfta bulunulan referanslarýn metnin içine yerleþtirilmesinin Etik Kurul üyelerinin
incelemesini kolaylaþtýrdýðý,

Plasebo kullanýlan çalýþmalarýn, Helsinki Bildirgesi'ne uyum açýsýndan daha ayrýntýlý incelenmesi gerektiði,

Advers olay formunun yeterli olmasýnýn ve araþtýrýcýlarýn advers olay ve ciddi advers olay hakkýnda bilgilendirilmesine
iliþkin kayýtlarýn bulunmasýnýn önemli olduðu,

Olgu rapor formunun protokol ile uyumlu olmasý; araþtýrýcýnýn Ýyi Klinik Uygulamalar (ÝKU) kýlavuzu kurallarýna
kolayca uyum gösterebilmesi için olabildiðince az yazý yazýlacak, daha çok iþaret koymayý gerektirecek bir formatta
olmasý ve form üzerinde hastanýn kimlik bilgilerinin bulunmamasý gerektiði belirtildi.

bölümünde aþaðýdaki noktalara dikkat çekildi:

Kullanýlan dil hasta tarafýndan kolayca anlaþýlýr olmalýdýr.

Hastanýn çalýþma ve araþtýrma ilacý hakkýnda yeterli derecede bilgilendirilmesini saðlamalý, ancak gereðinden fazla
ayrýntýlý ve uzun da olmamalýdýr.

Her sayfada çalýþmanýn adý, sayfa no bulunmalýdýr.

Olur formunun bir kopyasý mutlaka hastaya verilmelidir.

Bilgilendirme ve olur alma sýrasýnda, çalýþma ile doðrudan iliþkisi olmayan herhangi biri tanýklýk edebilir.

Formun sonuna hasta kendi adýný ve adresini kendi el yazýsý ile yazmalýdýr (Okuma - yazmasý olmayan hastalar bu
duruma istisnadýr).

Hastanýn reþit olmamasý (18 yaþýnýn altýnda) veya zihinsel özürlü olmasý gibi özel durumlarda, o kiþinin çalýþmaya
katýlmasý mutlaka gerekli görülüyorsa hasta yerine yasal temsilcisi imza atmalýdýr. Çocuklar için anne veya babadan
birinin imzasý yeterlidir; ancak mümkünse çocuk da imzalamalýdýr.

Form üzerinde çalýþmayý onaylayan Etik Kurul'un belirtilmesi uygun olur.

Çokuluslu çalýþmalarda olur formunda istenen deðiþiklikler için yurtdýþýndaki merkezden onay alýnmasý zorunluluðu
akýlda tutulmalýdýr.

amacýyla, sunulan örnek bütçe incelenerek tartýþýldý. Grup
çalýþmasýndan sonraki deðerlendirme oturumunda ise Araþtýrýcýya ve Etik Kurullar'a yapýlan ödemeler hakkýnda fikir
alýþveriþinde bulunuldu. Buna göre:

Araþtýrýcýya yapýlan ödeme personel, emek, zaman, ek masraflar ve entellektüel katký içindir.

Araþtýrýcýya ödenecek miktar, çalýþmanýn uluslararasý olmasý, fazý, vb ile belirlenir. Bu miktarýn az ya da çok olmasý,
hekimin hastanýn selametini göz ardý etmesine neden olacak boyutta yüksek deðilse, Etik Kurul'un çalýþmayý
onaylamama nedeni olmamalýdýr.

Araþtýrýcýya doðrudan ödeme yapýlmasý gerek mevzuat, gerekse meslek etiði açýsýndan uygun deðildir.

Etik Kurul'a ödeme gereklidir, ancak bu konuda bir standardizasyon olmalýdýr.

Etik Kurul üyelerine þahsen ödeme yapýlmasý ise uygunsuzdur.

Etik Kurul gelirlerinin, Etik Kurul üyelerinin ve araþtýrýcýlarýn konuyla ilgili olarak eðitilmeleri amacýyla kullanýlmasý
önerilir.

Yalnýzca Faz I çalýþmalarýnda hastaya ödeme yapýlmasý söz konusudur.

Toplantýnýn son bölümünde BAÞVURU DOSYALARININ ÝNCELENMESÝ ÝÇÝN KONTROL LÝSTELERÝ OLUÞTURULMASI amacýyla
grup çalýþmasý yapýldý. Dosyalarýn genel format ve ekler açýsýndan bir ön-incelemeden geçirilmesi amacýyla bir teknik eleman
görevlendirilmesi ve bu kiþinin basit bir kontrol listesi kullanmasýnýn; daha sonra dosyanýn Etik Kurul üyeleri tarafýndan, daha
detaylý bir kontrol listesi aracýlýðýyla etik yönden deðerlendirilmesinin uygun olacaðý dile getirildi. Ayrýca, sunulan örnekler
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ÇALIÞMA PROTOKOLÜNÜN VE OLGU RAPOR FORMUNUN GÖZDEN GEÇÝRÝLMESÝ:

BÝLGÝLENDÝRÝLMÝÞ OLUR FORMUNUN GÖZDEN GEÇÝRÝLMESÝ

ÇALIÞMA BÜTÇESÝNÝN GÖZDEN GEÇÝRÝLMESÝ
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üzerinden ETÝK KURUL KARAR YAZISININ ÝÇERÝÐÝ tartýþýldý ve bu yazýda (ayný sayfa üzerinde) mutlaka her üyenin;

adýnýn ve soyadýnýn,

uzmanlýk alanýnýn (anabilim bilim dalý),

çalýþma ile iliþkisinin olup olmadýðýna dair bilginin,

imzasýnýn
bulunmasý gerektiði konusunda fikir birliðine varýldý.

;

;

;

;

TOPLANTI DEÐERLENDÝRME FORMU VERÝLERÝ
Katýlýmcýlarýn toplantý ile ilgili görüþlerini alabilmek için hazýrlanan deðerlendirme formu, 21 katýlýmcý tarafýndan cevaplanmýþtýr.

Deðerlendirme formunda katýlýmcýlardan, herbir oturumu 5 puan üzerinden deðerlendirmeleri istenmiþtir.

Aþaðýda, deðerlendirme formundaki diðer sorulara verilen cevaplara göre katýlýmcýlarýn
daðýlýmý görülmektedir:

1)

(2 kiþi)
(8 kiþi)

(7 kiþi)
(4 kiþi)

(0 kiþi)

2)
(13 kiþi)

(8 kiþi)
(0)

(0)
3)

(16 kiþi)
(3 kiþi)

(1 kiþi)
(0)

(1 kiþi)

4)
(1 kiþi)

(10 kiþi)
(7 kiþi)

(2 kiþi)
(1 kiþi)

5)
(0)

(0)
(17 kiþi)

(4 kiþi)

Bu sempozyumda sunulanlarý toplantý öncesinde ne
düzeyde biliyordunuz ?

a. Hemen hepsini biliyordum
b. Çoðunu biliyordum
c. Bir kýsmýný biliyordum
d. Çoðunu bilmiyordum
e. Hemen hemen hiçbirini bilmiyordum

Burada sunulan bilgiler iþimle alakalýydý
a. Kesinlikle katýlýyorum
b. Katýlýyorum
c. Katýlmýyorum
d. Kesinlikle katýlmýyorum

Toplantý öncesinde/sýrasýnda verilen dosya tartýþýlanlarý
anlamama yardýmcý oldu

a. Kesinlikle katýlýyorum
b. Katýlýyorum
c. Katýlmýyorum
d. Kesinlikle katýlmýyorum

Boþ

Toplantýda tartýþýlanlar fazlasýyla uzmanlýk düzeyindeydi
a. Kesinlikle katýlýyorum
b. Katýlýyorum
c. Katýlmýyorum
d. Kesinlikle katýlmýyorum

Boþ

Toplantý süresi fazlasýyla uzundu
a. Kesinlikle katýlýyorum
b. Katýlýyorum
c. Katýlmýyorum
d. Kesinlikle katýlmýyorum

Buna ek olarak, toplantý sýrasýnda ve sonrasýnda yapýlan
sohbetlerde, hemen hemen tüm katýlýmcýlar toplantýnýn çok
yararlý ve eðitici olduðunu, yaygýnlaþtýrýlmasý ve
yinelenmesinin iyi olacaðýný belirttiler.
Bu toplantýnýn keyifli ve verimli geçmesini saðlayan tüm
katýlýmcýlara ve düzenleyicilere teþekkür ederiz.

Selda Emre Aydýngöz, Dr.
Farmakoloji Uzmaný

Omega CRO

OTURUM DEÐERLENDÝRME

5 4 3 2 1 Boþ

*

Uygulamada karþýlaþýlan temel sorunlar 10 9 1 1 0 0

Etik kurul baþvuru dosyasýnýn format

açýsýndan incelenmesi 11 8 1 1 0 0

Klinik ilaç araþtýrmasý protokolü ve olgu rapor

formlarýnýn yönetmeliklere uyum ve etik

açýdan incelenmesi 6 12 2 1 0 0

Bilgilendirilmiþ gönüllü olur formunun ve çalýþma

bütçesinin yönetmeliklere uyum ve etik açýdan

incelenmesi 9 9 1 1 0 1

“Araþtýrma Etik Kurulu Baþvuru Dosyasý

Deðerlendirmesi” için kontrol listesi hazýrlanmasý 7 8 2 1 0 3

*5. 4. 3. 2. 1.Çok faydalý oldu Faydalý oldu Fikrim yok Pek faydalý olmadý Hiç faydalý olmadý
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