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ETiK KURUL BASVURU DOSYALARININ SiSTEMATIK INCELENMES|
KONULU TOPLANTI 7-8 KASIM 2002 TARIHLERINDE iSTANBUL'DA
YAPILDI

irk Farmakoloji Dernegi (Egitim Sempozyumlan Dizisi) ve Marmara Universitesi Tip Fakiltesi Arastirma Etik Kurulu Ortak

Toplantist olarak gerceklestirilen “Ftik Kurul Bagvuru Dosyalaninin Sistematik incelenmesi” baghikh toplanti 7-8 Kasim 2002
tarihlerinde Marmara Universitesi'nde gercekletirilmistir. Toplantiya hepsi Efik Kurul yesi olan 20 farmakolog, 3 eczaa, 1 patolog,
2 dishekimi ve 6 klinisyen hekim, toplam 32 kisi katilmighr.

Toplanti ile Etik Kurul Gyelerinin, Bagvuru Dosyalarinin sistematik bicimde incelenmesi ile ilgili bilgi ve becerilerinin artinlmasi,
yasanan sorunlann karsilikli konusulup tartisiimast ve ¢zim onerileri bulunmasi amaglanmistir. Bu amag dogrultusunda
hazirlanan toplantinin konu baghklan sayledir:

%  Uygulamada karsilagilan temel sorunlar.
%  Etikkurul bagvuru dosyasinin format agisindan incelenmesi.
%  Klinikilagarastrmasi protokolu ve olgu rapor formlannin yénetmeliklere uyum ve efik agidan incelenmesi.
%  Bilgilendirilmis gonilli olur formunun ve calisma hijtgesinin yénetmeliklere uyum ve efik agidan incelenmesi.
%  “Arashirma Etik Kurulu Basvuru Dosyasi Degerlendirmesi” igin kontrol listesi hazirlanmasi.
Bu basliklardan herbiri “Omega CRO” tarafindan hazirlanan egitim materyali kullanilarak, olusturulan kisgik gruplarda
tarhgilmis (“work-shop” qalisma dizeni ile), daha sonra btin gruplar biraraya gelerek elde edilen sonuglar Uzerinde
kargilikli gdrds alisverisi saglanmighr.
Toplanti siresince dzerinde tarfisilan ve sik karsilagilan sorunlar asagida Gzetlenmigtir.

©  ETiK KURUL DOSYALARINDA SIK KARSILASILAN SORUNLAR, protokol dzetinin bulunmamasi; sorumlu
arashinanin niteliginin calisma icin uygun olmamasi (en az 5 yil deneyimi, vb...); calismanin igerigi ile ilgili olan her
uzmanlik dalindan araghincinin qalismaya dahil edilmemesi; bilgilendirilmis olur formunun icerik agisindan yetersiz ya da
gereginden fazla aynntili olmasi; arashirmaya katilan bitin birimlerin bilgilendirilmemis olmas; dosyada dokiman
(6zgegmisler, vb) ve/veya imzalann eksik olmast; bitgenin ve sigorta belgesinin bulunmamasi ya da yetersiz olmasi
seklinde siralandh. ETIK KURUL ISLEYISH ILE 1LGILI SORUNLAR'n baginda ise Efik Kurul'lar aras standardizasyonun
olmamasi, ¢ok merkezli calismalarda olumsuz bir Etik Kurul karannin diger merkezlere bildirilmemesi ve Efik Kurullar'n
yavas islemesi dile getirildi. Aynca Efik Kurul dyeleri ve fikine danisilan bilirkisiler ile “gizlilik anlasmasi” imzalanmasi
gerekfigi, sunulan calisma ile iliskisi olan Gyenin karar sirecine katilmamasinin gerektigi; Etik Kurullara sivil ve hukukgu
iyelerin de katilmasinin uygun olacag dile getirildi.

®  “BiR KLINIK iLAC ARASTIRMASINI ONAYLAMANIZI KOLAYLASTIRACAK OLASI NEDENLER
NELERDIR?” sorusuna; iyi bir gerekgesinin olmasi; tedavi alternatifi olmayan endikasyonlarda yapilan alismalar; cok
merkezli ve uluslararasi ¢alisma olmasi; dogru formatta hazidanmig olmasi; danismanin olumlu géris vermesi,
calismanin sponsorlu olmast yanitlan verilirken; “BIR KLINIK ILAC ARASTIRMASINI REDDETMEYE NEDEN OLACAK
DURUMLAR” arasinda; Helsinki Bildirgesi'ne aykin bir durum olmass; bilgilendirilmis olur formunun olmamasi; abartil
biitce veya biitce ya da sigorta belgesinin bulunmamasi; varolan sponsorun garinmemesi; arastinainin givenilirigine
iliskin endiseler olmasi sayild:.

©  ETiK KURUL BASVURU FORMU (IA2) VE EKLERININ GOZDEN GECIRILMESI

Bu bolimde drmek bir Klinik ilag arastirmast iin hazirlanmis 1A2 formu ve yanetmeliklere uygun olarak hazidanmis bir
kontrol listesi kullanilarak, dosya ve ekleri format agisindan gézden gecirildi. Grup calismasini takiben yapilan ortak
tarismada, dosyanin format ve efik agidan incelenmesine ek olarak, Etik Kurul'un calismanin bilimsel veya orijinal olup
olmamasini irdeleme yetkisi bulunup bulunmadigi tarhigilds. Bu hususun ancak hastanin selametini etkilemesi halinde, Etik
Kurul'un calismanin bilimsel ve/veya 6zgin olup olmamasina da kansabilecegi konusunda fikir birligine vanld:. Ek olarak,
ilkemizde Klinik ilag arashirmalanina kahilacak hasta gondllilerin sigortalanmast hususunda sorunlar oldugu ve cokuluslu




cahisma dosyalaninda uluslararasi sigorta policelerinin bulunmasinin kaginilmaz oldugu dile gefirildi. Bayle bir durumda
dosyada sigorta policesinin orjinalinin bulunmasina ve police tarihinin calisma takvimi ile drtismesine dikkat edilmesi
gerekfigi belirtildi.

CALISMA PROTOKOLUNUN VE OLGU RAPOR FORMUNUN GOZDEN GECIRILMESI: Toplantinin izleyen
oturumlannda yukarida s6zi edilen Gmek basvuru dosyasinda bulunan klinik ilag araghrmast profokolu ve olgu rapor formu,
hazilanan kontrol listeleri araciligyla irdelendi. Grup calismasini takiben yapilan tarismada:

%  Protokolun temel bilgiler bolimande afifta bulunulan referanslarin metnin igine yerlestirilmesinin Etik Kurul Gyelerinin
incelemesini kolaylaghrdig,

%  Plosebo kullanilan calismalarin, Helsinki Bildirgesi'ne uyum agisindan daha aynintiliincelenmesi gerekfigi,

%  Advers olay formunun yeterli olmasinin ve arastinalann advers olay ve ciddi advers olay hakkinda bilgilendirilmesine
iliskin kayitlann bulunmasinin Gnemli oldugu,

% Olgu rapor formunun protokol ile uyumlu olmasi; arastincinin Iyi Klinik Uygulamalar (IKU) kilovuzu kurallanng
kolayca uyum gsterebilmesi igin olabildiince az yazi yazilacak, daha ok isaret koymayr gerektirecek bir formatta
olmasi ve form tzerinde hastanin kimlik bilgilerinin bulunmamasi gerektigi belirtildi.

BILGILENDIRiLMi§ OLUR FORMUNUN GOZDEN GEGIRILMESI bsliminde asagidaki noktalara dikkat cekild:
%  Kullanilan dil hasta tarafindan kolayca anlagilir olmalidir.

%  Hastanin calisma ve araghrma ilact hakkinda yeferli derecede bilgilendirilmesini saglamali, ancak gereginden fazla
aynntih ve uzun da olmamalidir.

%  Hersayfoda calismanin ads, sayfa no bulunmalidir.
%  Olurformunun bir kopyast mutlaka hastaya verilmelidir.
%  Bilgilendirme ve olur alma sirasinda, calisma ile dogrudan iliskisi olmayan herhangi biri taniklik edebilir.

%  Formun sonuna hasta kendi adini ve adresini kendi el yazist ile yazmalidir (Okuma - yazmasi olmayan hastalar bu
durumaistisnadir).

%  Hostanin resit olmamasi (18 yaginin altinda) veya zihinsel 6zirld olmasi gibi dzel durumlarda, o kisinin calismaya
katilmas mutlaka gerekli goriliyorsa hasta yerine yasal temsilcisi imza atmalidir. Cocuklar icin anne veya babadan
birininimzasi yeterlidir; ancak mamknse cocuk daimzalamalidir.

%  Form dzerinde calismayi onaylayan Etik Kurul'un belirtilmesi uygun olur.

%  Cokulusl ¢alismalarda olur formunda istenen degisiklikler igin yurtdisindaki merkezden onay alinmasi zorunlulugu
akilda tutulmalidir.

CALISMA BUTCESININ GOZDEN GECIRILMESI amacyla, sunulan Gmek bitce incelenerek tarhigildr. Grup
calismasindan sonraki degerlendirme oturumunda ise Aragtinaya ve Efik Kurullar'a yapilan ddemeler hakkinda fikir
alisverisinde bulunuldu. Buna gare:

%  Arastnayayapilan deme personel, emek, zaman, ek masraflar ve entellektiel katki icindir.

%  Arastinciya odenecek miktar, calismanin uluslararast olmas, fazi, vb ile belirlenir. Bu miktann az ya da cok olmasi,
hekimin hastanin selametini goz ardi etmesine neden olacak boyutta yiksek degilse, Efik Kurul'un calismays
onaylamama nedeni olmamalidir.

%  Arashinciya dogrudan Gdeme yapilmasi gerek mevzuat, gerekse meslek efigi agisindan uygun degildir.

%  Etik Kurul'a ademe gereklidir, ancak bu konuda bir standardizasyon olmalidir.

%  EtikKurul iyelerine sahsen ddeme yapilmast ise uygunsuzdur.

%  Etik Kurul gelirlerinin, Etik Kurul dyelerinin ve arastinalann konuyla ilgili olarak egitilmeleri amacyla kullanimasi
onerilir.

%  Yalmzca Faz | caligmalaninda hastaya deme yapilmasi sz konusudur.

Toplantinin son baliminde BASVURU DOSYALARININ INCELENMESI ICIN KONTROL LISTELERT OLUSTURULMASI amaciyla
grup cahsmast yapildi. Dosyalanin genel format ve ekler agisindan bir 6n-incelemeden gecirilmesi amaciyla bir teknik eleman
gorevlendirilmesi ve bu kisinin basit bir kontrol listesi kullanmasinin; daha sonra dosyanin Etik Kurul Gyeleri tarafindan, daha
detayl bir kontrol listesi araciligyla etik yonden degerlendirilmesinin uygun olacag dile getirildi. Aynca, sunulan Grekler
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iizerinden ETIK KURUL KARAR YAZISININ ICERIGI tortisildi ve buyazida (ayni sayfa izerinde) mutloka her tyenin;
; adinnvesoyadinin,
;. uzmanhkalaminin (anabilim bilim dal),
; calismaileiliskisinin olup olmadigina dair bilginin,
; imzasinin
bulunmasi gerekfigi konusunda fikir birligine vanldi.
TOPLANTI DEGERLENDIRME FORMU VERILERI
Katihmalann toplant ile ilgili grislerini alabilmekigin hazirlanan degerlendirme formu, 21 katilima tarafindan cevaplanmighir.
Degerlendirme formunda katihmalardan, herbir oturumu 5 puan Gzerinden degerlendirmeleri istenmitir.

Asagida, degerlendirme formundaki diger sorulara verilen cevaplara gére kahlimalann
dagilimi gérilmektedir:

1) Bu sempozyumda sunulanlan toplanti Gneesinde ne 4) Toplantida tartigilanlar fazlastyla uzmanlik dizeyindeydi
dizeyde biliyordunuz ? 0. Kesinlikle katiyorum (1 kisi)

Hemen hepsini biliyordum (2 kisi) Katyorum (10 kisi)

b.
a
b Cogunu biliordum (8 kisi) ¢ Katlmyorum (7 kigi)
¢ Birkismimi biliyordum (7 kisi) d. Kesinlikle katlmiyorum (2 kisi)
d. Cogunu bilmiyordum (4 kisi) __B°§.(] kisi)
e. Hemen hemen hicbirini bilmiyordum (0 kisi) 5) Toplanti siresi fazlasiyla uzundu
0. Kesinlikle katiliyorum (0)

2) Burada sunulan bilgiler isimle alakalyd: b Kotiyoun (0)

0. Kesinlikle katiliyorum (13 kisi) ..
b Kotilyorum (8 kisi) ¢ Katlmiyorum (17 kisi)

¢ Katlmyoum (0) d. Kesinlikle katilmiyorum (4 kisi)

0. Kesinlikle katlmiyorum (0) Buna ek olarak, toplanti S|ru§|ndu ve sonrasinda yapilan
sohbetlerde, hemen hemen tim katlimalar toplantinin cok
yararh ve egitici oldugunu, yayginlagtinlmasi ve
yinelenmesinin iyi olacagini belirttiler.

3) Toplanti Gneesinde/sirasinda verilen dosya tarhigilanlan
anlamama yardima oldy

0. Kesinlikle kuhllyo.ru.m(lbkigi) Bu toplantinin keyifli ve verimli gecmesini saglayan tim
b Katibyorum (3 kisi) kathimalara ve diizenleyicilere tegekkir ederiz.
¢ Katlmiyorum (1 kigi)
d. Kesinlikle katmiyorum (0) Selda Em Zﬁé’g}:’%‘; o
Bos (1 kisi) Omega CRO
OTURUM DEGERLENDIRME™®
5 4 3 2 1 Bos
Uygulamada kargilagilan temel sorunlar 10 9 1 1 0 0

Etik kurul basvuru dosyasinin format

agsindan incelenmesi 1 8 1 1 0 0
Klinik ilag araghrmast protokoli ve olgu rapor

formlannin yénetmeliklere uyum ve efik

agdan incelenmesi 6 12 2 1 0 0
Bilgilendirilmis ganilli olur formunun ve caligma

bijtcesinin yénetmeliklere uyum ve etik agidan

incelenmesi 9 9 1 1 0 1
“Aragtirma Etik Kurulu Bagvuru Dosyasi
Degerlendirmesi” icin kontrol listesi hazilanmasi 7 8 2 1 0 3

*5. Cok faydali oldu 4. Faydali oldu 3. Fikiim yok 2. Pek faydali olmadi 1. Hig faydali olmadi
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