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Girigimsel olmayan klinik arastirmalar etik kuruluna yapilan ¢alisma
bagvurularinin degerlendirilmesi

Giilay YILDIRIM®

GIRIS ve AMAG: Son birkac yil icerisinde, cok sayida yayimlanan klinik arastirmalar ile ilgili kilavuz ve
yonetmelikler incelendiginde, ilag dist klinik arastirmalar icin Bakanlgin etik kurullara yol gosterici bir dii-
genlemesi meveut degildir. Bu durum, kurullar arasinda Tiirkiye genelinde karar verme ve isleyis standartlar:-
nin bulunmamasina yol agmstar. Insanin yararini hedefleyen t1bbi aragtirmalarin zarar verici konuma gelme
olasiligina karsin 11bbi arastirmalarin etik ve bilimselliginin etik kurul tarafindan cok daba izenle yapilmas:
ve denetlenmesi inemlidir. Bu baglamda arastirmanin amaci, girisimsel olmayan klinik aragtirmalar etik

kurulu bagvuru dosyalarinin incelenmesi siirveclerinde yapilan elestirileri degerlendirmektir.

YONTEM ve GERECLER: Mart 2014-Mart 2016 taribleri arasinda etik kurul arsivinde karara bag-
lanmas 459 aragtirma bagvuru dosyast retrospektif olarak incelenmistir. Arastirmanin verileri, “dosya tarama
bilgi formu” ile toplanmastzr. Calismadan elde edilen verilerin degerlendirilmesinde tanimlayict istatistiksel

olgiit olarak frekans, yiizdelik dagilimi kullanilmastor.

BULGULAR: Basvuru dosyalarinin %76.5'inin dizeltme elestirisi aldigi, %8’inin red edildigi, arastir-
ma niteliginin %50.3 %iniin anket ile %25.9 unun dosya taramasryla yapilan arastirma oldugu belirlend.
Dosyalara iliskin yapilan elestirilerin en fazla %91.9nun yontemin, %68.4 %iniin aydinlatilmas onamin ve

%15.9 unun calismanin oneminin, bilimsel dayanaginin agiklanmasiyla ilgili oldugu saptands.

TARTISMA ve SONUC: Arastirmacilarin cogunlukla calisma metodolojisinin, aydinlatilmas onam formu-
nun, ¢alimanin oneminin ve bilimsel dayanagin hazirlamas: konularinda sorun yasadiklar: saptanmagtr.
Katilimcilarim bu konularda duyarliliklarimin arttirdmast icin stratejiler belirlenmeli ve etik kurul iiyelerinin

degerlendirme yapabilecekleri standart inceleme prosediirii formlar: olusturulmalidr.

INTRODUCTION: The review of the guidelines and regulations of published on clinical trials in the past
few years revealed that the Ministry of Health does not have any guiding regulation for the ethical committees
regarding non-pharmacologic clinical trials, which has led to the lack of decision-making and functioning
standards between ethical committees in Turkey. Given the possibility of medical research targeting human
benefit to be harmful, it is highly important for ethics committees to control ethical and scientific aspects of
medical investigations elaborately. The aim of the research in this context is to evaluate the criticisms made

during the examination of the application files by non-interventional clinical research ethics committees.

METHODS: Four-hundred fifty letters of research application files adjudicated in the ethics committee archive
Sfrom March 2014 to March 2016 were examined retrospectively. The data of the study was collected using
the file screening form. For the analysis of the study data, percentage distribution was used as a descriptive

statistical criterion.
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RESULTS: Of the application files, 76.5% were requested to be revised, 8% were rejected. While 50.3% of
the research was conducted by questionnaire and 25.9% of the research was conducted by file screening. Of the
criticisms towards files, 91.9% were on the method, 68.4% were on the informed consent and 15.9% on the
importance of the study and explanation of the scientific basis.

DISCUSSION AND CONCLUSION: Most of the researchers were determined to have had problems most-
by in the preparation of the research methodology, the informed consent form, the importance and the scientific
basis of the study. Strategies should be set up to raise participants’ awareness of these issues, and forms enabling

the members of ethics committees to use standard examination procedures to evaluate should be created.

Keywords: biomedical research, ethics committees, research

GIRiS

Aragtirma etik kurulu, ubbi ¢alismalari planlama agamasindan tamamlanma agamasina kadar standartlara
uygunluk bakimindan takip etmek tizere olusturulmugtur. Kurul, bilimsellikle ve etikle ilgili durumlari,
genis agili bir bakisla gozden gegirip degerlendiren, heterojen iiye profiline sahip olusumlardir (1). Aragtirma
etik kurullari, ti¢ 6nemli sorumluluga sahiptir. Birincisi goniillii haklarinin ihlal edilmesini 6nlemektir. ikinci
onemli sorumlulugu, arastirmaya kaynak olusturan ve sonuglardan etkilenecek olan topluma karsidir. Ugiincii
olarak arastirmacilara ve bilim diinyasina karsi sorumluluk tagimakur. (1,2).

[nsan iizerinde yapilan arastirmalar, gagdas teknoloji kullaniminin ve bilgi iiretiminin gerceklesmesinde ¢ok
onemli oldugu kadar etik yapiy1 zorlayan olgulardir (3). Bu nedenle aragtirmalar i¢in denetleme ve danigma
mekanizmalarinin olugturulmast ve siirdiiriilebilirligi dnemlidir. Bu konuda etik kurullara gok biiyiik sorumluluk
diismektedir. Kurullarin olusturulmast, isleyisi, yetkileri, yaptirim giicii ve standart degerlendirme yapmay1

saglayan diizenlemelerin olusturulmasi, yasanabilecek bilimsel ve etik sorunlari en aza indirebilecektir.

Bu baglamda son birkag yil icerisinde, klinik aragtirmalar ile ilgili ¢ok sayida kilavuz ve yonetmelikler
yayimlanmustir. “Ilag Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik”(1993) ile “Etik Kurullar”in tanimi yerlesmistir.
“Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (IKU-1995)"nun Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanmast etik kurullar
icin gok 6nemli bir rehber olusturmustur. Yil 1998'de ¢ikan “Hasta Haklari Yonetmeligi”, 2004'de Tiirk Ceza
Kanunu'nun “insan tizerinde deney” baslikli 90. Maddesi aydinlatlmis onamin alinmasinin gerekliligini 6ne
¢tkarmast agisindan 6nemli olmugtur. Ardindan 2008, 2011 ve 2013 tarihinde “Klinik Aragtirmalar Hakkinda
Yonetmelik” yayinlanmus ve etik kurullar kurumsal yapida olmak tizere ¢alismaya baslamiglardir. Yonetmelik
2013’e gore ilag digi klinik ¢alismalar ve tibbi cihaz ¢alismalari yonetmelik kapsamindan ¢ikarilmistir. Daha sonra
25.06.2014 tarihinde “Klinik Aragtirmalari Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”
ile 2013 yilindaki yonetmeligin ad1 “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik”
olarak degistirilmistir. Tibbi cihaz ile ilgili caligmalarin degerlendirilmesine iliskin 06.09.2014 tarihinde
“Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi” ytiriirlige girmistir. Son yapilan diizenleme ise 13.09.2015
tarihli Resmi gazetede yayimlanan ‘Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeliktir (4).

Son dénem degisiklikler incelendiginde, ila¢ dist klinik arastirmalar igin Bakanligin etik kurullara yol gésterici
bir diizenlemesi bulunmamaktadir. S6z konusu yonetmelik disinda kalan arastirmalar farkli isimlerde kurulan
arastirma etik kurullari tarafindan degerlendirilmektedir. Bu durum kurullar arasinda karar verme ve isleyis

standartlarinin bulunmamasina ve bunlara bagl: giigliiklerin yasanmasina yol agmaktadr.

Etik kurullarda klinik aragtirma bagvurulari incelenirken bilinen bilimsel proje degerlendirmesinin yani sira,
iyi klinik uygulamalart (IKU) prensipleri ve ulusal/uluslararasi diizenlemeleri bilmek ve gz éniine almak
gereklidir. Bunun en temel gerekgesi aragtirmalarin yiiksek etik ve bilimsel standartlarda yapildigint garanti

etmek, goniilliilerin haklarini, giivenligini, esenligini ve arastirictyr korumakur (4,5). Bir aragtirma projesinin
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etik bakimdan uygun olabilmesi i¢in, bilimsel ve tbbi yonden aragtirma amacinin toplum sagligi agisindan
onemli oldugunun, amaca uygun metodolojisinin bulundugunun, konusunda deneyimli arastiricinin yer
aldiginin ve galismanin yeterli donanima sahip alisma ortamlarinda yiirtitiildiigiiniin, goniilliler i¢in ¢calismadan
edinilecek faydanin olasi riskten yiiksek oldugunun ve goniilliiniin korunmasinin toplum ve bilimin yararindan
onde tutuldugunun hakli gésterilmesi gerekmektedir (2,6).

Tibbi aragtirmalarda bilimin dogast geregi bilinmeyenden kaynaklanan risk her zaman i¢in bulunmaktadir.
Bu nedenle insanlar {izerinde yiiriitiilen tbbi aragtirma etiginin ¢ok daha 6zenle yapilmasi ve etik kurul
tarafindan denetlenmesi 6nemlidir. Denetlemede temel 6l¢iit, yarar— zarar dengesinin kurulmast ve Kant'in
benimsedigi “hi¢ bir insanin yagami arag olarak goriilemez” temel degeridir (7).

[nsanin yararint hedefleyen arastirmalarin zarar verici konuma gelme olasiligina karsin etik kurullar, arastirma
nesnesi olan insanlarin zarar gormesinin, gereksiz uygulamalarin yapilmasinin, bilgi ediniminde yanilsamalarin

oniinde engel olusturmalidir.

Bu baglamda ¢alismanin amaci, girisimsel olmayan klinik arastirmalar etik kurulu arastirma bagvuru dosyalarinin

incelenmesi siireglerinde yapilan elegtirileri degerlendirmektir.

GEREC VE YONTEM
Aragtirmanin sekli
Cumbhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul dosyalarinda yiiriitiilecek olan

calisma kesitsel aragtirma tipindedir.

Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul'u 2014 Mart ayindan itibaren
aragtirma dosyalarini kabul etmekte ve ayda bir toplantilarini gerceklestirmektedir. Bagvuru sahiplerine, kurula
bagvuru oncesi goniillii olan arasurmacilara Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dal’ndan onamin hazirlanmast

konusunda danismanlik yapilmaktadir.

Ara§t1rmamn evreni ve 6rneklemi

Mart 2014-Mart 2016 tarihleri arasinda etik kurul arsivinde karara baglanmig 459 aragtirma bagvuru dosyast

orneklemi olusturmustur.

Veri toplama araglari

Aragtirmanin verileri; bagvuru dosya ve diizeltme verilen dosya sayisinin, biit¢e durumunun, aragtirmaya katilan
merkezlerin, arastirmanin niteliginin, aragtirma tiiriiniin, bagvuru alanlarinin, arasurma kabul oranlarinin ve

aragtirma sahiplerine yapilan elestirilerin sorgulanmasini saglayan “dosya tarama bilgi formu” ile toplanmustir.

Arastirmanin uygulanmasi ve etik boyut

Aragtirmaya baglamadan 6nce Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu'ndan
izin alinmigtir. Karara baglanmig tiim aragtirma bagvuru dosyalar1 “dosya tarama bilgi formu” ile retrospektif

olarak incelenmistir.

Verilerin degerlendirilmesi

Verilerin degerlendirilmesinde SPSS 22 versiyonu kullanilmustir. Calismadan elde edilen verilerin degerlendirilmesinde

tanimlayici istatistiksel 6l¢iit olarak frekans, yiizdelik dagilimi kullanilmistur.
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Yapilan elestiriler, 13 baglik altinda siniflandirilarak degerlendirmeye alinmistir. Siniflandirma bagliklari,
metot, aydinlatilmis onam, ¢alismanin 6nemi-bilimsel dayanak, aragtirma amaci, aragtirma biitgesi, ¢calisma
baglig1, bagvuru sirasinda bazi teknik eksiklikler, bagvuru dosyasinin yazim dili, anket, aragtirmacilar arasinda
yazarlik hakk: kapsaminda gorev dagilimi, ¢alismanin baglama-bitis tarihi, uzmanlik alanina saygi ve kontrol-

deney grubu olarak olusturulmustur.

Caligmanin sinirlilig:

Uyelerin, elestiri sirasinda metot ve aydinlatilmis onam konularina daha agirlik vermeleri, standart degerlendirme

olciitlerinin olmamasi, yapilan diger hatalarin gézden kagirilma olasiligini arttirabilir.

BULGULAR

Basvuru dosyalarinin 6zelliklerine gore dagilimi incelendiginde dosyalarinin %76,5’inin diizeltme elestirisi aldigy,
%8’inin ret edildigi belirlenmistir. Dosyalarin kabul edilmeme nedenlerini, planlanan ¢alismanin yonteminin
uygun olmamasi, aydinlaulmis onamla yontem arasinda tutarsizhigin varligi, kurulun kapsami disindaki
calismalarin etik kurula bagvurmast, yapilmis calismalara etik kurul karart alinmasi izlenimi veren yazim dilinin
kullanilmasi olusturmustur. Dosyalarin %81,5 nin biitge talebi olmadig1, %85,4 niin tek merkezli calismalar
oldugu, dosyalarin %50,3’tintin anket igerikli ve %25,9’unun geriye doniik dosya ¢aligmast niteligindeki
akademik caligmalar oldugu saptanmistir (Tablo 1).

Tablo 1: Basvuru dosyalarinin 6zelliklerine gére dagilimi

2014 Mart- 2015 Ocak- 2016 Ocak- TOPLAM
Aralik Aralik Mart
n % n % n % n %

Bagvuru dosyast
Kabul Diizeltme verilen 117 71,8 170 82,5 64 71,1 351 76,5

Diizeltme verilmeyen 25 15,3 22 10,7 24 26,7 71 15,5
Ret 21 12,9 14 6,8 2 2,2 37 8,0
Biitce Talebi olmayan 131 80,4 169 82,1 74 17,8 374 81,5

Talebi olan 32 19,6 37 17,9 16 17,8 85 18,5
Aragtirmaya katilan merkez
Tek merkezli 145 89,0 168 81,5 79 87,8 392 85,4
Cok Tek merkezli multidisipliner 15 9,2 24 11,7 10 11,1 49 10,7
Cok merkezli 3 1,8 14 6,8 1 1,1 18 3,9
Aragtirmanin niteligi
Anket 96 58,9 87 42,2 48 53,3 231 50,3
Dosya tarama 29 17,8 60 29,1 30 33,3 119 25,9
Kan-idrar-doku koleksiyonu Diger 16 9,8 22 10,7 3 3.3 41 8,9

9 5,5 14 6,8 2 2,3 25 5,5

Hemsirelik uygulama 6 3,7 12 5,8 4 4,5 22 4,8
Hiicre kiiltiirii 7 4,3 11 5,4 3 3,3 21 4,6
Aragtirmanin tiirit
Akademik 124 76,1 141 68,4 60 66,7 325 70,8
Lisansiistii 39 23,9 65 31,6 30 33,3 134 29,1
TOPLAM 163 100,0 206 100,0 90 100,0 459 100,0
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Tablo 2: Basvuru dosyalarima yapilan elestirilerin dagilimi (n=459)

Elegstirilerin siniflandirilmasi Elegirilerﬂm‘qml domasbiin Bl et s n %
Istatistiki analizlerin yetersizligi 124 27,0
Ornekleme belirleme hatast 90 19,6
Aragtirmanin uygulanisinda yetersizlik 73 15,9
Veri toplama kaynaklarinin yetersiz agiklamast 48 10,5
Yontemin anlagilir olmamast 46 10,0
Aragtirma tipinin yanlis belirlenmesi 41 8,9
Toplam 422 91,9
Onamda yanlilik ve yarardan bahsedilmeme 64 13,9
Onamda anket, uygulama hakkinda bilgilendirmenin olmamas: 55 12,0
Onamda goniilliilerin kullanilacag: bilgilerin agiklanmamasi 50 10,9
Onamda ilgisiz ciimlelerin olmast 49 10,7
Onamda hastanin anladigi dil kullanilmamast 42 9,2

Aydinlatilmis onamda bazi teknik bilgilerin olmay1st
Goniillii sayist
Anketleri yanitlama siiresi 27 5,9
Gizliligin korunmas:
Saglik giivencesinin kullanimi
24 saat ulasilabilir telefon

Aydinlatilmis onamin yanlis yazilmasi, metotla onam

18 3,9
tutarsizlig
Onamin hig¢ hazirlanmamasi 9 2,0
Toplam 314 | 684
Bilimsel dayanagi kaynakla desteklemede yetersizlik, dnemini

73 15,9
ortaya koymada uygunsuzluk ve uzun olmast
Arastrmanin yiiriitiilecegi birimin belirtilmemesi, veri toplama
formlarinin eklenmemesi, taahhiitlerin eksik doldurulmast, 63 13,7

Onam kontrol formunun eksik doldurulmasi, formlarda eksik
imzalar, yiiriitiiciiniin doktorali olmamasi

Gramer kurallarinin kullanilmamasi, dili gegmis zamanin
kullanilmasi, yapilmis ¢alismaya etik kurul karart alindig: 46 10,0
izlenimi veren ciimle yapisinin kullanilmast

Tablo 2'de etik kurul tiyelerince yapilan elestiriler degerlendirilmis ve elestirilerin % 91,9’unun yontemle ilgili
elestiriler oldugu saptanmustir. Yonteme iligkin degerlendirmelerin %27’sinde istatistiki analizlerin yetersizligi,
%19,6’sinda hatali 6rneklem belirlendigi, %15,9’unda aragtirmanin uygulanmasinda yetersiz agiklamalarin
yapildigt (re testlerin nasil uygulanacag ve gizliligi koruyacak kodlarin nasil olusturulacagy, dil gecerliliginin
nasil yapilacag, anketlerin nasil uygulanacagi vs), %10,5’inde veri toplama araglar1 hakkinda yeterli bilginin
yer almadig; (arastirma verilerinin toplanmasinda kullanilacak 6lgeklerin gegerlilik ve giivenirliliginin yapilip

yapilmadigy, 6lgegin nasil degerlendirilecegi vs), %10’unda yontemin anlagilir yazilmadig: tespit edilmistir.

Yine ayni tabloda elegtirilerin % 68,4 tiniin aydinlatlmis onam igerigi ile ilgili elestiriler oldugu belirlenmistir.
Aydinlatilmis onam icerigine iliskin elestirilerin %13,9’unun yanli agtklamalar icerdigi, %12’sinin yapilacak
anket, uygulama, islemler hakkinda yeterli agiklamanin olmadig1, %10,9’unun arastirmaya katlacak goniilliilerin
hangi ubbi bilgilerinin kullanilacaginin belirtilmedigi, %10,7’sinin onamda yer alan ¢alismayla ilgisi bulunmayan

agtklamalarin oldugu, %9,2’sinin bilgilendirmede ¢ok fazla tibbi terimlerin kullanildig: saptanmustir.

Calismanin 6nemi, amaci, bilimsel dayanag1 ve basligiyla ilgili olarak dosyalarin %15,9’unun bilimsel dayanagin
uzun ve kaynaklarla desteklenmesinin yetersiz oldugu, ¢alismanin 6neminin ortaya koyulamadig gorilmiistiir.
Bazi teknik eksiklikler baslig1 altinda veriler degerlendirildiginde %13,7’sinin aragtrmanin yiiriitiildiigi birimin
belirtilmedigi, veri toplama formlarinin kurula teslim edilmedigi, taahhiit ve onam kontrol formlarinin
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eksik dolduruldugu, eksik imzali formlarin oldugu, yiiriitiiciiniin doktorali olmadig1 saptanmustir. Bagvuru
dosyasinin yazim dili incelendiginde dosyalarin %10’unun dilbilgisi gramer kurallarinin hatali ve —dil’i ge¢mis

zamaninin kullanildigi saptanmistur.

Tablo 2’nin devaminda yer alan bagvuru formlarina iliskin elestirilerin %9,6’sinin amag ciimlesinin aragtirmayi
yansitmadigi, %8,7 oraninda anket sorularinin anlagilir ve arastirma amaglarina uygun olmadigi, anketi
doldurmak igin verilen siirenin yetersiz oldugu goriilmistiir. Yapilan elegtirilerin %8,7’sinin arastrmacilar
arasinda Vancouver yazarlik kriterlerine gére projede alacagi gérev dagilimimnin uygun yapilamadigiyla, %8.5’inin
biit¢enin aciklanmamasiyla ilgili oldugu, %7,4’tintin ¢aligma amacini yansitmayan, uzun baghk kullandigt

belirlenmistir.

En az elestiri alan konular arasinda %1,7 ile uzmanlik alanina saygi cergevesinde ¢alismaya katki verecek
uygun uzman kisilere yer verilmemesidir. En az elestiri alan diger konu ise %1,1 oraninda kontrol grubunun

mahrum birakildig1 uygulamalarda esitlik ilkesi geregi aragtirma sonunda herhangi bir planlamanin olmadigidir

(Tablo 2).

Tablo 2 Devam: Basvuru dosyalarina yapilan elestirilerin dagilimi (n=459)

*Bagvuru dosyas: birden fazla elegtiri almugtir

Elegstirilerin siniflandirilmasi FElestiriler " S n %
Amag ciimlesinin calismay1 yansitmamast 44 9,6
Anketlerin anlagilirligs, soru sayisi, doldurma siiresinde

i 40 8,7

yetersizlik
Yazarlik hakkini elde etme kriterlerine uygun gérev 40 8.7
dagiliminin yapilmamast ’
Biitgenin agiklanmamast 39 8,5
Amaci yansitmayan, uzun baslhik 34 7,4
Caligma baglama ve bitirme tarihlerinde tutarsizlik, 31 6.8
yetersiz siire ’
Uzmanlik alani disinda verilerin yorumlanmasinda ilgili 3 17
uzmant arastirma grubuna almama ’
Bir grubun mahrum birakildig1 uygulamada esitligin 5 11
saglanmamast >

TARTISMA

Literatiir taramasinda etik kurul tiyelerince, bagvuru dosyalarina iligkin yapilan elestirileri degerlendirmek
amaciyla gerceklestirilmis bir aragtirmaya rastlanilamamistir. Dolayisiyla bu arasurmadan elde edilen bulgular

diger arastirma sonuglari ile iligkilendirilememistir.

Bagvuru dosyalarinin 6zellikleri incelendiginde dosyalarin en fazla anket ve geriye doniik dosya calismast
niteligindeki akademik galismalar oldugu goriilmektedir. Kurulca degerlendirilen dosyalarin ¢ogunluguna
diizeltme verilmesi, arasurmacilarin proje yazimi konusunda bilgilendirilmeye gereksinimleri oldugunu
gosterebilir. Bununla birlikte aragurmacilarin kurula génderdikleri formlart 6zenli hazirlayamadiklart veya
yeterli zaman ayiramadiklarini da disiindiirebilir. Dosyalarin tamamina yakininin biitge talebi olmadig:
goriilmektedir. Bunun nedeni, ¢alismalarin biiyiik kisminin anket ve dosya taramasi niteliginde olmasi ile
iligkili olabilir. Bu ¢alismalarda kirtasiye harcamalari arastirmacilar tarafindan kargilanmakeadir.

Etik kurullar aragtirmalarin yiiksek etik ve bilimsel standartlarda yapilmasini, goniilliilerin ve aragtirmacinin

haklarini/giivenligini saglamak i¢in bilimsel ve etik danigmanlik yapmay1 gorev edinmistir (8-12). Bu baglamda
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degerlendirilen dosyalar sonucunda aragtirmacilarin en fazla ¢alisma metodolojisinin hazirlanmasi konularinda
elestiri aldiklart saptanmustir. Yonteme iliskin en sik elestirilen konular, istatistiki analizlerin yetersizligi,
hatali 6rneklem segim ydntemi, aragtirmanin uygulanmasi ve verilerin toplanmasinda yeterli aciklamalarin
yapilamamasidir. Arastirma sonucu elde edilecek bilginin 6nemi, aragtirma yonteminin dogru ve yansiz segilip
uygulanmasi, ¢alisma sonucunun dogru ve yansiz olarak duyurulmast icin ¢alismanin dogru metodolojiye

sahip olmasi gerekir (13).

Ikinci sirada dosyalarin yarisindan fazlasinda aydinlatilmis onam formunun igeriginin hazirhigina iliskin
elestiriler oldugu belirlenmistir. Goniilliiniin galismay1 6zerk olarak kabul edebilmesinin ilk kosulu, kisinin
bilgilendirilmesidir. Calisma bulgularinda yeterli bilgilendirmenin yapilmadig: goriilmektedir. Aydinlatilmig
onam formlarinda en sik yapilan hatalar sirastyla, arastirmanin getirecegi yararin agtklanmamasi ve goniilliiniin
ozglir istencini etkileyecek sekilde yanli agiklamalarin yapilmasi, uygulanacak anket, egitim ve islemler hakkinda

bilgilendirmenin olmamasidir.

Ugiincii sirada en fazla elestiri alan konu galismanin nemi, amact ve bilimsel dayanagin yeterli agiklanmamasidir.
Kant'in etik yaklasiminda benimsedigi temel degerlerden olan “hig bir insanin yasamu arag olarak goriilemez”
gergeginden yola ¢ikilarak etik kurullar olasi tehlikelerin en aza indirildigini, yararla dengelendigini garanti
etmek ve calismanin gerekliligini ortaya koyan yeterli bilgiye gereksinim duymaktadir (7). Bu nedenle
calismayi agiklayan ¢ok uzun olmayan proje ozetinin, ¢alismanin neden gerekli oldugunun, olast risklerin

nasil dnleneceginin ve bilimsel dayanaginin aciklanmasi 6nemlidir.

Dérdiincii sirada yer alan elegtirilerden birisi bagvuru sirasinda sekreterlik kontroliine bagli bazi teknik
eksikliklerin baglicalarinin; aragtirmanin yiritildiagi birimin belirtilmedigi, veri toplama formlarinin
eklenmedigi, taahhiitlerin ve onam kontrol formlarinin eksik dolduruldugu, eksik imzali formlarin oldugu,
ylriitiictiniin doktorali olmadig belirlenmistir. Bu alanlardaki eksiklik nedeninin tek bir sekreterin iki ayri

etik kurulda gorevli olmast ve bagvurularin yogun olmasina baglanabilir.

Yiiriitiilen ¢alismada en az elestiri alan konu igerisinde, kontrol grubunun mahrum birakildigs uygulamalarda
esitlik ilkesi geregi arastirma sonunda herhangi bir planlamanin olmadigidir. Kontrol grubu ve deney grubu
arasinda biri daha fazla, bilgisi disinda farkli risk almaktadir. Basit rastgele ydntemle goniillii secimi yapilsa da
adalet ilkesinin olumsuz etkilenmesi s6z konusudur. Bu etik sorun iki ydntemle en aza indirilmektedir. 1lki,
goniilliilere aragtirmanin basinda béyle bir olasiligin varligi konusunda bilgilendirme yapmakir (3). Tkincisi,
calismanin metot béliimiinde, deney grubuna yapilan uygulama, kontrol grubuna yapilan uygulamalardan
daha etkili ¢ikarsa, esitlik ilkesi geregi arastirma sona erdikten sonra kontrol grubunun bu uygulamadan
yararlanmasina iligkin planlamaya yer vermektir. En az elestiri alan diger bir konu ise aragtirmacinin uzmanlik
alani diginda verilerin yorumlanmasinda ilgili uzmani aragtirma grubuna dahil etmemektir. Bu durum bilimsel
yanilgilara yol acabilir. Calismada kontrol grubuna yonelik ve uzmanlik alaniyla ilgili yapilan elestirinin en az
olmasi, ilgili alanlarda hatanin en az yapildigt anlamina gelmeyebilir. Ciinkii etik kurul iyeleri standart bir
degerlendirme planina sahip degillerdir. Bundan dolay: elestiri sirasinda kontrol grubuyla ve uzmanlik alaniyla
ilgili degerlendirme kriteri tiyeler tarafindan atlanabilmektedir. Diger bir neden iiyelerin metot ve aydinlatilmig

onam konularina daha agirlik vermeleri, ilgili elestirinin en az giindeme gelmesine yol a¢cmis olabilir.

Yapilan elestirilerin bagvuru sahiplerine iletilmesi ve gerekli diizenleme ve agiklama yapmalari istendiktir. Bunun
gerceklesebilmesi i¢in sorumlu aragtiricilarin etik kurul tyeleriyle ayni dili konusmalari ve ayni duyarliliga
sahip olmalari gerekir. Bunun dnkosulu da yonetmeliklere, IKU prensiplerine, etik kurul iiyelerinin gorev ve
sorumluluklari hakkindaki bilgiye hakim olmakuir. Aksi takdirde aragtiricilar, etik kurul tiyelerinin raporlarin,
diizeltme ya da beklentilerini kavrayamayacaklar, etik kurullari, kendilerinin 6niine konmus bir engel olarak
goreceklerdir. Diger yanlis goriis ise aragtirmacilarin projeleri hakkinda etik kurul tiyelerinin, yalnizca etik
yonden degerlendirme yapmalar gerektigini savunmalaridir. Oysaki tiim ulusal ve uluslararast diizenlemelerde
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etik kurullarin, klinik aragtirma bagvurularinin amacini, gerekeesini, yaklasim ve metodolojisini goz éniinde

tutarak bilimsel ve etik yonden degerlendirdigine vurgu yapmakeadir (2,9-11).

Sonug olarak aragtirmacilarin cogunlukla ¢alisma metodolojisinin, aydinlatilmis onam formunun ve ¢alismanin
onemi, bilimsel dayanaginin hazirlanmasi konularinda sorun yasadiklar1 saptanmugtir. Bilgi tiretimi i¢in insan
tizerinde yapilan arastirmalarin aragtirmalarin etik ve bilimsel olarak olanakl: hale getirilmesinde, ¢alismanin
metodolojisi ve hazirlanan aydinlatlmis onam kilit noktay1 olusturmaktadir. Ciinkii metodoloji ve aydinlatilmig
onam aragtirmanin giivenilir-verimli olmasinda, yasanabilecek bilimsel-etik sorunlarin en aza indirilmesinde
ve goniilliilerin olasi kétiiye kullaniminin 6nlenmesinde giivence olusturmaktadir. Bu baglamda asagidaki
oneriler yapilabilir:

* Etik kurul, ¢alisma metodolojisinin, onam formunun ve ¢aligmanin énemi, bilimsel dayanaginin

hazirlanmasina iliskin danigmanlik hizmetleri planlamalidir.

 Etik kurul, kaulimeilarin bagvuru dosyalarint hazirlarken bilimsel ve etik yonden duyarli olmalart
konusunda stratejiler belirlemelidir.

o llgililerce etik kurul iiyelerinin objektif degerlendirme yapabilecekleri standart inceleme prosediirii

formlart olusturulmalidir.

* Aragtirmacilar, bagvuru 6ncesi ¢alisma protokoliinii ve goniilliilerin bilgilendirilmis olurunu hazirlamada

kullanilacak yontemlerin ve materyalin uygun olup olmadig: hakkinda etik kurula danigmalidur.
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