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KLINiK ARASTIRMA ETiK KURULLARI
Giris

Klinik arastirmalarda; gondullilerin glivenliginin, esenliginin ve haklarinin korunmasinin, bilimin ve
toplumun c¢ikarinin higbir zaman denegin saghgi ile ilgili kaygilarin {izerine c¢ikarilmamasinin ve
gondllllerin olasi bir kullaniminin 6nlenmesinin ¢ok temel bir garantisi veya glivencesi “Arastirma Etik
Kurullarn”dir. Etik kurullarin rold; klinik denemeye katilan gonilli kisilerin haklarinin ve esenliginin,
Helsinki Bildirgesi’nin glincellestiriimis seklinde ve ulusal dizenlemelerde tanimlandigi bigimde
korunmasini saglamak ve arastirma protokollerini 6nceden gézden gecirerek ve ilgili baska isleri
yaparak kamu glivencesini saglamaktir.

insan Uzerinde yapilacak biyomedikal arastirmalarin hasta ve denek haklari acisindan etik ilkelere
uygun olup olmadigini inceleyerek bir karara varmak; arastirmalari izlemek ve goris bildirmek amaci
ile kurulan “Arastirma Etik Kurullarinin” birinci gorevi, arastirma protokollerinin etik olgilere
uygunlugunu denetlemektir.

Klinik Arastirma Etik Kurullarinin Aragtirmalarda Gozetecegi Kurallar

1. Arastirma, Dinya Hekimler Birligi'nin Helsinki Bildirgesi esaslari cergevesinde
yuritilmelidir.

2. Etik kurullarin hedefi toplum vyararina olacak bigimde tibbi arastirmalari
kolaylastirmak; arastirmaya konu olan denekleri olasi zararlardan korumak;
deneklerin haklarini korumak ve topluma bu islemlerin yapildigi konusunda glivence
vermektir.

3. Kurullar arastirmacilari haksiz saldirilardan korumalidir.

4. Diinya Saglik Orgiitii ve Diinya Hekimler Birligi’nin tibbi arastirmalarla ilgili 6nerilerine
uygun olarak, arastirma tasarimlari toplumun o6ncelikli ¢ikarlariyla uyum icinde
olmahdir. Bilginin hayvan deneylerinden elde edilmesinin olanakli olmamasi
durumunda, olabildigince az sayida insan denek kullaniimal ve verilecek risk ve sikinti
en aza indirgenmelidir. Arastirmacilar, tamamen nitelikli ve iyi yetistirilmis olmalidir.
Uygun literatlir arastirmasi ve deneysel calismalar, arastirmada var olabilecek riskleri
ortaya cikarana degin sirdirulmelidir.

5. Etik kurullar, ciddi ve saglam bilimsel temellere dayanmayan bir arastirmayi kabul
etmemelidir. Bununla beraber, arastirma hedeflerinin parasal yoni etik kurullarini
ilgilendirmemelidir.

6. Insani etkileyen biitiin arastirma projeleri etik kurullarinin kararina bagl olmalidir.

7. Etik kurullar yonetilebilecek bir buyikliikte olmalidir. Ayrica tip ve tipla ilgili alanlarda
egitiimemis veya bu konularla ilgili bilgisi olmayan, en azindan bir ya da iki kisi de, bu
kurullara alinmalidir. Bu “siradan” lyelerin 6zel bir egitim almalarina gerek yoktur.
Sadece “sorumluluk sahibi kisiler” olmalari yeterlidir.

Avrupa Konseyi Biyoetik Anlasmasi ve insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalar

Avrupa Konseyi Biyoetik Anlasmasi “herkesin degerini, kimligini ve batunluginld” korumak igin
hazirlanmistir ve bireylerin, arastirmalar karsisindaki haklarini glivence altina almaktadir. Bu metin,
ayni zamanda, arastirmacilar igin net bir basvuru ¢ercevesi olusturmakta ve arastirmalarin nitelikli bir
bicimde yapilmasini saglamaktadir. Gergekten de, tip agisindan bakarsak, arastirmalari uygun kosullar
altinda ve agikca belirlenmis etik ilkeler dogrultusunda yapmanin saglanmasi, arastirmanin givenilir
ve verimli olmasini da glivence altina almaktadir; ¢inkld bu gibi kosullar altinda gerceklesen
arastirmalar, siki denetlenmeyen ve protokolsiiz yapilan arastirmalardan farkh olarak gercekten
givenilir olacaktir.



insanlar (izerinde arastirma yapan arastirmacilarin yiiksek nitelikte olmasi, etik ve nitelikli
arastirmalarin ilk sartidir. ilgili arastiricilarin, calismalarindan 6nce hazirlamak zorunda olduklari
“arastirma protokolli” arastirmanin amacini, yapilma gerekcgesini, deneye katilan “denek”lerin
karsilasabilecegi riskleri ve bu riskleri azaltmak i¢in alinacak 6nlemleri agik¢a belirlemelidir. Herhangi
bir arastirmaya baslamadan 6nce, arastirma protokoll, ¢alismayi onaylayacak ya da ek gilivence
isteyecek bir uzman kurul tarafindan etik agisindan incelenir. Bugiin, blylk Universite hastanelerinin
timinde, doktorlardan, bilim toplumunun baska lyelerinden ve bir bolimiinde kamu yetkililerinin
temsilcilerinden olusan bu tiir etik kurullar mevcuttur. Bu kurullarda bilim topluluguna ait olmayan
insanlara da yer verilebilmekte ve boylece meslek disindan olanlarin da gérisleri alinabilmektedir.

Bu kurullarin goérevleri, ilgili kurum icinde 6nerilen arastirmalar konusunda karar almaktir ve kurul
onaylayana kadar, hicbir arastirma gerceklestirilemez ya da bunun icin hastanelerden ve arastirma
kurumlarindan fon alinamaz.

Bir arastirma etik kuruluna arastirma projesi sunmanin amaci, koétd kullanimlar engellemek ve
projenin gecerli olmasini glivence altina almaktir. Bu nedenle bu kurullar, etik olmayan projelerin
uygulanmasini bazi hastane servislerinde cesitli aksakliklar arada bir ortaya ¢iksa da engelleyebilir.

Yerel Arastirma Etik Kurullari, sadece klinik ve farmasotik arastirmalar icin degil, kamu saghgi ve
epidemiyoloji alanlarinda yapilacak arastirmalarla ilgili kararlar almak icin de toplanirlar: buna gore,
bir hastaligin taranmasi ya da epidemiyolojisi ile ilgili her proje (boyle bir arastirmanin bireyler
Uzerindeki etkisi, klinik arastirmalarinki kadar hizli olmasa da) kurula sunulmalidir.

Klinik arastirmalarin gergeklestirildigi bir arastirmaya katilan bireyin onami arastirmanin 6teki temel
etik dayanagini olusturur. Bireyin onaminin alinmasi, tip meslegi ve kamu vyetkilileri tarafindan ¢ok
onceden beri kabul edilen bir davranistir. Bu onam, 6zgiir olmali ve bir bilgilendirmenin sonucunda
verilmelidir. Denek, arastirmanin herhangi bir asamasinda onamini geri ¢ekebilir. Onam kavrami, hos
gorilmesi mimkin olmayan koti kullanimlara karsi alinmasi gereken bir korunma 6nlemidir; ama
kisi kendi onamini belirtebilecek durumda degilse, gesitli zorluklarla karsilasiimaktadir. Bu gliclikler,
saghk durumlarindan, yaslarinin kiiclikliglinden ya da zihinsel bozukluklarindan dolayr kendine
sdylenenleri anlayamayan insanlarda yasanmaktadir. Bu gibi durumlarda uygulanan ilke, yapilacak
deneyler ancak bu insanin saghgini dogrudan dogruya diizeltebilecekse, arastirmaya izin verilmesidir.
Bununla birlikte, anlama yetenegi bulunmayan insanlarin, onlara hicbir yarar saglamayacak, saf
bilimsel deneylerde kullaniimalari kesinlikle yasaklanmistir; buna ancak, denegin karsilasacagi risk
ihmal edilebilir miktarda oldugunda ve bu deney, ayni rahatsizligi bulunmayan ya da hastayla ayni
kategoride bulunmayan insanlara uygulanamadiginda izin verilebilmektedir. Bu gibi durumlarda ise,
ilgili kimsenin yasal temsilcileri, deneyden o©nce, deney hakkindaki gorislerini bildirmelidirler.
Arastirma, anlama yetenegi bulunan kiiclik cocuklari ilgilendiriyorsa hele bu cocuklarin anlama
yetenekleri gelismisse onlarin distinceleri de mutlaka alinmahdir.

Hamile kadinlara ve emziren annelere 6zel bir korunma saglanmistir; bu kisiler ancak kendilerinin ya
da cocuklarinin saghgl dogrudan bir yarar gorecegi durumlarda arastirmalara katilabilirler. Ayrica
onlarin katihmi, durumlarindan dolayi, arastirma agisindan sart olmalidir ve arastirma 6teki hamile
kadinlar ve emziren anneler i¢in de yararli olmalidir.

Son olarak mesleki ya da ekonomik agidan baskalarina bagiml olan insanlarin durumu, arastirmaya
katilmalarina izin verilmeden 6nce etik kurul tarafindan ayrica incelenmelidir ve bu insanlarin
onamlarini, gercekten 6zgir bir bicimde verdiklerinin ve mesleki, ekonomik ya da mali baskilardan
dolayi arastirmayi kabul etmeye zorlanmadiklarinin kesinlige kavusturulmasi gerekmektedir.



Klinik Arastirma Etik Kurullarinin Gérevleri ve isleyisi

Klinik Arastirma Etik Kurullari, tarihsel agidan hastane klinik etik kurullarindan farkl bir yapida ortaya
cikmustir. Bu kurullarin islevleri ve 6zellikleri yerel diizenlemelerle belirlenmistir. “insani denek olarak
kullanan arastirmalari inceleme kurullar” ve “kurumsal inceleme kurullari”, bu st kurulun etkinlik
sinirlari icinde olabilirler. Bu kurullar hastanelerde yapilmakta olan tibbi arastirmalarin etik yonleriyle
ilgilenirler.

Klinik Arastirma Etik Kurullarinin genel olgitleri sunlardir:

1. Arastirma Etik Kurullari klinik arastirmalarin etik yonini degerlendiren ve denetleyen kiiglk
bir kurul olmalidirlar.

2. insan lzerinde yapilacak biitiin deneyler Arastirma Etik Kurullarinin &lgiitlerine uygun
olmahdir.

3. Arastirma Etik Kurullarinin Gyeleri klinik arastirmalar konusunda bilgili ve kendi uzmanlik
alanlarinda deneyimli olmalidir.

4. Arastirma Etik Kurullarinin yasal danismani ya da lyesi olmalidir.

5. Yapilan arastirmada eger denek “amac¢” degil de “ara¢c” konumundaysa, denege bu
actklanmali ve arastirmayi herhangi bir evresinde birakabilme veya devam etme secenegi
verilmelidir. Hem bu durum hem de hastanin onaminin onun 6zgir istenciyle devam edip
etmedigi Arastirma Etik Kurullari tarafindan denetlenmelidir.

6. Cocuklar, mahkumlar, yashlar, psikiyatrik hastalar lizerinde arastirma yapmak gerektiginde,
mimkin olan 0Ozenin gosterilip gosterilmedigi Arastirma Etik Kurullart tarafindan
denetlenmeli ve bu denetim biyik bir sorumluluk duyularak yapilmalidir. Yine béyle, klinik
arastirmaci ile denekler arasinda bir baglanti varsa (6rnegin; denekler tip fakiltesi 6grencisi,
ilag firmasi calisanlari vb. ise) bu denetlemenin daha 6zenli yapilmasi gerekebilir.

insanlarin gonilli olarak yer aldigi bitiin klinik arastirma proje énerileri, uygulamaya konulmadan
once bir veya daha fazla sayida bagimsiz etik kurullarin gézden gecirmesine sunulmali ve bu kurullarin
onayl alindiktan sonra yasama gegirilmelidir. Etik kurullarin onayi alinmadan 6nce insanlar Uzerinde
arastirma yapilamaz.

Klinik ilac denemelerinin Faz I'den Faz IV’iine kadar goniilli denekler {izerinde calisan bir hekim,
tedavi eden olagan hekim islevine ek olarak arastirmaci hekim islevini de Ustlenmis olmaktadir.
Hekim, Helsinki Bildirgesi, iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve insanlar Uzerindeki ilag Arastirmalari ile
ilgili ydonetmelik ve 6teki diizenlemelerin hikimlerinin kapsamina, bu belirtilen ikinci islevi nedeniyle
girer. Bu nedenle hekimin diizenlemelerin kontrolii altina giren etkinlikleri ikinci islevinden dogan
etkinlikleridir. Bu ayrimin yapilmasi dnemlidir; clink( 6zellikle Turkiye gibi gelismekte olan (lkelerde
hekim, klinik ila¢ arastirmalari ile ilgili diizenlemelerin normal hekim-hasta iliskisine karistigi seklinde
yanls bir algilama yapabilir ve bu nedenle s6z konusu diizenlemeleri benimsemekte gliclik cekebilir.
Arastirici hekim islevini Ustlendigi zaman hekim, hekimlik mesleginin olagan gereklilikleri yaninda,
arastirma protokolliniin emri altina girmis oldugunu bilmelidir.

Klinik ilag arastirmalarinda; gondillulerin glvenliginin, esenliginin ve insan haklarinin korunmasinin,
bilimin ve toplumun g¢ikarinin hi¢ bir zaman denegin saghgi ile ilgili kaygilarin Gstline ¢ikarilmamasinin
ve gondllilerin olasi bir koétiye kullaniminin énlenmesinin baslica glvencesi klinik arastirma etik
kurullaridir. Bu kurullar incelemeyi esas olarak, arastirma projesi basvurusu icindeki arastirici brosiri
ve arastirma protokolii lzerinden yaparlar. Bu inceleme ve gézden gecgirme yalnizca arastirmanin
baslamasi ile ilgili olan ve ondan sonra biten bir islem olarak algilanmamalidir; O, onaylanan
arastirmanin yritildGgu tim sire boyunca devam eden ve duruma goére onun Otesine gegebilen bir
islemdir. Etik kurulun gorevlerinin amaglari kapsamina giren giivence, ancak sirekli gdzden
gecirmeyle saglanabilir.



Arastirma etik kurullarinin gorevi, adinin ¢agristirdigl gibi arastirma basvurusunu yalnizca etik
yoniinden degil, ayni zamanda onun amacini, gerekgesini, yaklasim ve metodolojisini géz éniinde
tutarak bilimsel bakimdan incelemektir. Bir klinik arastirma projesinin etik yonleri ile bilimsel yonleri
¢ogu yerde i¢ icedir ve birbirinden ayrilmayabilir, 6rnegin bilimsel degeri olmayan bir klinik arastirma
zaten etige de aykiri sayilir.

Bir klinik ila¢ arastirmasinin etik yonden kabul edilebilir olmasi igin, klinik dncesi arastirmalarin yapilip
ilacin farmakolojik, toksikolojik ve baska bazi 6zelliklerinin belirlenmesi ve gonilliler igcin 6ngorilen
risklerin distk oldugunun saptanmis olmasi gerekir. Yine boyle ilerlemis klinik arastirma
donemlerinde (faz Il, 1l ve IV gibi) lGzerinde g¢alisilacak projelerin basvuru dosyalarinin daha dnceki
klinik doneme ait bulgulari icermesi gerekir. Bltin bu bilgi ve bulgular projenin destekleyicisi
tarafindan “arastirici brostr(” ve ekleri icinde toplanir. Bulgularin gézden gegirilip degerlendirilmesi,
bilimsel degerlendirmeyi de yapacak etik kurulun adi gegcen brosiri ve eklerini bilimsel yonden
incelemesi yoluyla olur.

Bir arastirma projesinin etik bakimdan uygun olabilmesi igin, gerceklestirmek istedigi amacin bilimsel
ve tibbi bakimdan ve halk saglgi acisindan 6nemli olmasi, bu alanda ilerleme saglamasi, bilimsel
verimliliginin (6rnegin gondllileri mimkin olan en az zahmete ve riske maruz birakarak saglam
sonuclara erisme potansiyelinin) yeterli olmasi, amaca uygun metodoloji, konusunda uzman ve
yeterince deneyimli arastirici ve yardimci personel kullanmasi ve yeterli donanima sahip laboratuar,
klinik ve benzeri ¢calisma ortamlarinin yapilmasi, gondlliler icin dngoériilen zahmet, olumsuzluklar ve
risklerin, elde edilmesi 6ngorilen yararlar dikkate alinarak hakl gosterilmesi gerekir. Bu konularda
yapilacak bilgilendirmeler arastirici ve/veya destekleyici tarafindan “arastirma protokolt” icinde
toplanir.

Etik kurul, gorevlerini yanlihktan ve arastirmayi yiritenlerin herhangi bir etkilenmesinden uzak
olarak yurutebilecek sekilde olusturulmali ve ¢alismalidir. Onun; ¢alismasinin temeli olarak, konuya
acik, belgelenmis politikalari ve yontemleri olmalidir. Bunlar, kurulun hangi makama bagh olarak
kuruldugunu, secilen Gyelerin sayisini ve niteliklerini, neyi gézden gecireceginin bir tanimini ve
midahale etme ve etkinliklerinin kayitlarini inceleme yetkisini gbstermelidir. Belgeler, ayrica, kurulun
hangi siklikta toplanacagini ve arastirici ve/veya destekleyici ile nasil etkilesecegini de belirtmelidir.

Arastirici veya hem arastirici hem de destekleyici; 6nerilen klinik arastirma protokolinin ve ayrica,
gonulltlerin  bilgilendirilmis olurunu almada (aydinlatilmis onam) ve belgelemede kullanilacak
yontemlerin ve materyalin uygun olup olmadigi hakkinda ilgili etik kurula danismalidir.

Klinik arastirma etik kurullari, arastirmanin etige uygun yuritilmesi konusunda arastirma boyunca
sliren bir sorumluluga sahiptir ve bu nedenle protokolde daha sonra yapilan biitiin dizeltmeler ve
arastirma sirasinda meydana gelen ciddi ters olaylar veya goniillilerin glivenligini ya da arastirmanin
ylritilmesini etkilemesi olasi oteki yeni bilgiler hakkinda bilgilendirilmelidir. Arastirmanin etik
yonlerinin yeniden degerlendirilmesi gerekli gorillyorsa veya bir protokol degisikliginin ya da yeni
bilgilerin 6nemi hakkinda herhangi bir kusku varsa etik kurula danisiimalidir.

ilgili etik kurul yéntemler hakkinda olumlu gériisiinii bildirene kadar gonilliler klinik ilag
arastirmasina sokulmamalidir. Etik kurul goriisiinii ve tavsiyesini; yazili olarak, uygun bir sire icinde,
arastirma protokoliinii acik¢a belirterek, incelenen belgelerin dékiimini yaparak ve inceleme tarihini
yazarak vermelidir. Kurul toplantisinda bulunanlarin bir listesi, onlarin uzmanhk alanlari ile birlikte
eklenmelidir.

Arastirma etik kurullarinin en 6nemli gérevi, bilimsel yoniinden ¢ok etik yéni agir basan bir islev olan,
aydinlatilmis onam igin gonilliiye verilen bilgilendirme metninin, imzali olur formunun igeriginin ve
protokolde tanimlanan onam alma islemi konusundaki agiklamalarin incelenmesidir. Bu agiklamalar



da protokoliin bir parcasini olusturur. Bu konu Helsinki Bildirgesinde vurgulanmis ve ayrintili bilgi, lyi
Klinik Uygulamalari Kilavuzunda, ayni konudaki DSO ve FDA belgelerinde belirtilmistir. Bu belgelerde
de deginildigi gibi etkilenebilir gruptaki gondllilerin olur alma ile ilgili islemler Gzerinde ek bir 6zen
gosterilmesi gerekir.

Avrupa Birligi ve Diinya Saglik Orgiiti (DSO) lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzlarindaki etik kurullarin
gorevleri arasina, gonillinin ilagla iliskili olarak meydana gelen bir kaybi veya sagliginin bozulmasi
durumunda yapilacak 6demelerin ve bunlari karsilayacak sigortalamanin, ayrica arastiricilarin ve
gondllilerin arastirmaya katilmalarindan dolayl destekleyici tarafindan odillendirilmesi ile ilgili
diizenlemelerin veya sézlesmelerin incelenmesi sokulmustur. Amerika Birlesik Devletleri Besin ve ilag
Dairesi'nin (Food and Drug Administration (FDA)'In) insan deneklerdeki iyi klinik uygulama ile ilgili
diizenlemelerinde bu konularda bir hiikiim yoktur; genel hiikiimlere goére hareket edilir.

A.B.D.'nde etik kurullar, “kurum gozden gegirme kurullar” (institutional review board) olarak
adlandiriimaktadir ve liye sayisi en az 5 olarak belirlenmistir. Bu tlkede gonilliler igcin minimal riskten
fazlasini icermeyen belirli arastirma tirlerinin ve onaylanmis bitlin arastirmalarda yapilacak ufak
protokol degisikliklerinin hizli bir sekilde kurul baskani tarafindan gézden gecirilmesi ve onaylanmasi
uygulamasi getirilmistir. FDA kurum gozden gecirme kurullari tarafindan hizlandirilmis inceleme
prosediri ile gozden gecirilebilecek arastirma kategorilerinin listesini olusturmustur. Hizlandirilmis
gbzden gecirme prosediriine gore, gdzden gecirme deneklerin haklarini ve esenligini korumak gerekli
oldugunda, FDA tarafindan kisitlanabilir, askiya alinabilir ya da sona erdirilebilir.

Genel olarak etik kurullarin gdézden gecirme gorevi en az projenin ylritildigl stirece devam eder; bu
nedenle yiritme sirasinda meydana gelen énemli olaylarin, protokol degisikliklerinin, ters olaylarin
arastirici ve/veya destekleyici tarafindan bireysel raporlar, alti aylik veya yillik gelisme raporlar
seklinde etik kurula bildirilmesi gerekir. Bazi klinik arastirmalarda projenin yiritilmesi esnasinda
ilacin etkinligi ve giivenligi sorunu ile ilgili gelismeleri erken fark etmek ve ona gore gerekli gordigu
degistirmeleri zamaninda ilgili yerlere bildirmek Uzere arastirma kurumu icinde o proje ile ilgili “Veri
ve Giivenlik izleme Kurulu” kurulur. Daha yaygin olan bir uygulama, destekleyicinin bir izleyiciyi
gorevlendirmesidir.

Klinik Arastirma Etik Kurullarinin Onaylama Mekanizmasi ve Yaptirim Sorunu

Arastirma etik kurulu bir arastirma projesini uygun bulmayip, izin vermezse ne olacaktir? Kurulca
onay verilmeyen bir arastirmaya, arastirmaci tarafindan baslanir ya da devam edilir ise etik kurul
buna nasil engel olacaktir? Etik kurulun yaptirimi ne olabilir, var midir? gibi sorular ve konuyla ilgili
tartismalar sliregelmektedir.

Etik kurullarin, genellikle, arastiricilarin insanlar (zerindeki arastirmalarda, ydnetmelik, yi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu, 6teki diizenlemeler ve arastirma protokoll hikimlerini ve gereklerini yerine
getirmemeleri durumunda dogrudan yaptirim uygulama yetkisi yoktur. Ulkemizde b&yle bir durumda
etik kurullar, yerel etik kurulsa kurumun yetkili yéneticisine ve merkezi etik kurulsa Saglk Bakanligina
bildirilerek s6z konusu durumun yarattigl diizensizligin giderilmesini ve gondllllerle ve oteki kisiler
icin ortaya cikacak risk ve baska sakincalarin énlenmesini saglayabilirler. Kurum ve Bakanlik duruma
gore arastirmayi durdurabilir, arastiricinin baska projelere katilmasini onaylamayabilir. Bakanlik etik
kurul kararlarina ve klinik arastirmalar konusundaki diizenlemelerin gereklerine uymayan ¢alismalari
ruhsat basvurusu destegi olarak kabul etmeyebilir. Kurumlarin yaptirimi, disiplin yonetmeligi veya
Bakanlik yaptirimlarinda oldugu gibi genel yasal hikiimler ¢cercevesinde saglanabilir.

TCK Madde 90 da “insan Uzerinde deney” ile ilgili olup; deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya
makamlardan gerekli iznin ainmamis olmasi halinde, bilimsel deney yapan kisinin 1-3 yil hapis cezasi
ile cezalandirilacagini soyler.



Arastirma Etik Kurullarinin (A.E.K.nin) calismasinda temel ilke, yaptirima yol acan bir bildirimde
bulunmadan 6nce s6z konusu sorunun, karsilikli gériisme, iyi bir iletisim yolu kurma, arastiricilari
aydinlatma, egitme ve onlara rehberlik saglama yoluyla ¢6ziime kavusturulmasidir. Bildirim ve
yaptirim genellikle son ¢are olmalidir. insanlar (izerindeki arastirmalarda etik kurallara ve konu ile
ilgili dizenlemelere uyumu saglama bakimindan, dergi editérlerine, proje destekleyen kurulus
yetkililerine de 6nemli sorumluluklar dismektedir. Bu kisilerin, etik kurallara ve diizenlemelere
uyuldugunu veya uyulacagini gosteren beyan veya kanit icermeyen, bu arada etik kurul incelemesi ve
onayini belirtmeyen makaleleri veya proje destek basvurularini kabul etmemeleri gerekmektedir.

Ulkemizde, ilag Arastirmalar Etik Kurullarinin kurulmasi ve islevleri bir ydnetmelik ile diizenlenmistir
ve bu kurullar planlanan ve incelenmek Uzere kendilerine sunulan arastirmalara izin verir ya da
vermezler. Dolayisi ile burada “danismanlik” s6z konusu olamaz; tam tersine, bu tir kurullarin
kararlari arastirmayi “kabul” ya da “red” seklinde sonuclanmakta olup, arastirmalarda yasaklama ve
durdurma gibi sonuclar dogurmaktadir. Konuya hukuk agisindan bakildiginda; ilag Arastirmalari
Hakkinda Yonetmeligin 18. maddesi “bu yonetmelik hiikiimlerine uymayan arastirmalar yasak olup;
Bakanlik, gerekli gordigiinde etik kurulun da gorisini alarak, bu arastirmalari durdurur”
demektedir. Bu yonetmelikte, yasalara yeni giren konu orneklerinde oldugu gibi, s6z konusu
yasaklamalara uymayanlara verilecek cezalar acikca belirtilmemistir. Nitekim ayni yonetmelige gore
etik kuruldan onay almayan arastirmalar yasak olup, bu tir arastirmalar Saglik Bakanlg tarafindan
derhal durdurulur. Arastirmayi yapan kisi ya da kurumlar, arastirmaya devam ederse, genel hiikiimler
cercevesinde, adli ya da idari cezalar ile cezalandirilabilir.

Etik kurullarin yaptirimlari olaya 6zgii yaptirimlardir; etik kurul onayi olmayan arastirmalara finansal
destek verilmemesi, yayin kurullarinca yayina kabul edilmemesi, arastirmaya dayali tezlerden etik
kurul onayi olmayanlarin kabul edilmemesi vb. gibi uygulamalardir.

Arastirma projesinin bir etik kurul tarafindan onaylanmasi ile ilgili uluslararasi ve ulusal 6teki etik
bildirgelere ve yasalara da kisaca goz gezdirelim. Duizeltilmis Helsinki Deklarasyonu uyarinca,
deneysel protokol degerlendirme, yorum ve rehberlik icin 6zel olarak atanmis bagimsiz bir kurula
iletilmelidir (Temel ilke 2). Benzer sekilde, insanlar Uzerindeki Tibbi Arastirmalar ile ilgili Avrupa
Konseyi Tavsiye Karari No: R (90) 3, dnerilen tiim tibbi arastirma projelerinin bagimsiz ve ¢ok disiplinli
bir etik kurul tarafindan incelenmesine karar vermistir (Madde 15). Bu modele Avrupa Konseyi insan
Haklari ve Biyotip Sozlesmesinde de uyulmustur. S6zlesme uyarinca, tibbi arastirma baslatilmadan
once, arastirmanin amacinin 6neminin degerlendirilmesi de dahil olmak lizere arastirmanin bilimsel
degeri bagimsiz bir bicimde incelenmeli, daha sonra arastirma projesi yetkili bir etik kurul tarafindan
onaylanmaldir (Madde 16).

Ulusal yasalardaki ¢coziimler de bu modelden farkh degildir. S6z konusu ¢ozlimler blyik oOlglide bu iyi
belirlenmis ilkelere dayanmaktadir. Arastirma projesi ya da planinin bagimsiz ve cok disiplinli bir etik
kurul tarafindan incelenmesi ve onaylanmasi, tim ulusal yasalarin ortak tutumu gibi gérinmektedir.
Ancak bazi tlkelerde, etik kurullarin olusumu, gorevleri ve islevlerinde farkliliklar vardir.

Arastirma Etik Kurul Uyelerinin Egitimi

Arastirma etiginde kendi kendine egitime iliskin sayica ¢cok az devlet AEK baskanlari ve Uyeleri i¢in
resmi olarak egitim programlari diizenlemektedir. Arastirma etiginde AEK baskanlari ve (yelerine
yeterli egitimi saglayacak programlarin temelde iki boyutu bulunmaktadir:
e Bilim insanlari ve hekimlerin etik davranislari ile saglam klinik uygulamalar icin gerekli 6l¢itler
konusunda yurutulen calismalar
e Katimcilarin gesitli zarar ve hatta erken 6liim risklerini goze alarak katildiklari inceleme ve
klinik arastirmalari yiriten bilim insanlarinin faaliyetlerini diizenlemekle gorevli cesitli
kurumlarin ilgili belgelerinde yer alan belli basli kavram ve konular lzerine yapilan galismalar.



Arastirmalarda deneklerin korunmasina verilen 6nem g6z oniline alindiginda AEK’lar tarafindan
diizenlenen aylik toplantilardaki kendi kendine egitimler tek baslarina oldukc¢a yetersizdir. AEK
Uyelerinin, davranis veya yasam bilimleri ile tip alanlarinda cesitli diplomalara sahip bireyler
olmalarina karsin, iyi klinik uygulamalarin yirttilmesi veya devletlerin yasa ve diizenlemelerinde yer
alan ve klinik arastirmacilarin uygulamasi gereken énemli kavramlarin analitik olarak tartisiimasina
iliskin hedeflerle ilgili cok az deneyimleri bulunmaktadir. Cesitli devletlerde ulusal, bélgesel ve hatta
yerel dlzeylerde AEK’larin kurulmasi gerektigi acik¢a ortadadir. Dahasi, konuya iliskin egitim
programlarinin hazirlanmasi ve AEK baskanlari ile Gyelerine bu egitimlerin verilmesi gerekmektedir.
AEK’larin biyoetik ve ayni zamanda bilimsel degerler agisindan arastirma onerilerinin hekimler ve
bilim insanlari tarafindan incelenmesine iliskin gercek ve resmi isinin yani sira bu program
oturumlarinin diizenli olarak organize edilmesi gerekmektedir.

Ulkemizde Klinik Arastirma Etik Kurullarinin Yapilanma Siireci ve Genel Durumu

Tim diinyada arastirma etigi ile ilgili sorunlarin ¢ézimiinde en islevsel seceneklerden biri olarak
kabul edilen Arastirma Etik Kurullari (AEK) ilkemizde Saghk Bakanhgl ilac ve Eczacilik Genel
Madurligi tarafindan hazirlanan ve 29 Ocak 1993’te Resmi Gazete’nin 21480 sayisinda yayimlanan
“llag Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik”de yer alan 11. madde geregi kurulmaya baslamistir. Bu
yonetmelikte eksik olan veya yeterli olmayan acgiklamalar ise 29 Aralik 1995’de yine Saglik Bakanhgi
ilag ve Eczacilik Genel Midirligii tarafindan yayimlanan “lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu’nda
belirtilmistir. ilag Arastirmalari Hakkinda Yoénetmeligin degistiriimesi konusunda calismalar 2005
yilinda baslamis, hazirlanan bir taslak metin ilgili kisi ve kurumlarin gértisiine sunulmustur.
Ulkemizde A.E.K.nin yapilanma siirecinde rol oynayan etmenler neler olmustur, kisaca bunlara goz
atalim:

1. VYurtdisindaki bilimsel yayin organlarinin kendilerine yayinlanmak lzere génderilen bilimsel
arastirma yazilarinda AEK onayi aramalari. Bu onay yapilan arastirmanin etik ilkelere uygun
olarak yiritaldaginin kaniti olarak kabul edilmektedir. Basta bu gereksinimden dolaysi,
Ulkemizde vyapilan arastirmalari etik ilkelerine uygunluklari yoninden degerlendirecek
AEK’larinin kurulmasina hiz verilmistir.

2. Ulkelerarasi arastirma projelerinin iilkemizde yiritilen bélimin genel arastirma
protokoliinde o©ngorilen etik ilkelere uygun olarak yapilmasini saglamak ve bunu
belgelendirmek icin AEK’larina gereksinim duyulmasi. Ulkemizde uluslararasi ¢cok merkezli ilag
arastirmalari sik olarak stirdtridlmektedir.

3. Yapilmakta olan ya da yapilmasi planlanan bilimsel arastirmalara yerli ve/veya yabanci
kuruluslardan saglanan parasal destegin, arastirmanin amacina ve etik ilkelere uygun olarak
kullanimini denetlemek.

4. Denek ve arastirmaci haklarini korumak, bu konularda cikan etik sorunlarda her iki tarafin
yasal haklarini g6z ©6ninde tutarak onlara vyasal danismanhk yapmak, AEK'larin
islevlerindendir. Bu konularda ortaya c¢ikan etik sorunlarin sik¢ca glindeme gelmesi bu
kurullarin kurulmasini hizlandirmistir.

5. Gelismekte olan 6teki Ulkeler gibi ilkemiz de, kimi zaman gelismis Ulkelerde etik kurallarla
bagdasmadigi icin yapilamayan arastirmalara uygun bir ortam olarak goriilmektedir. Bu tir
arastirma girisimlerinden, 6rnegin ilag arastirmalarindan kaynaklanan sorunlarin artmasi
AEK’larinin hizla kurulmasini gerekli kilmistir.

6. Ulkemizde yapilan ve bilimsel dayanaklari olmayan bazi arastirmalarin kamuoyunun
giindeminde uzun sire kalmis ve bazi yasamsal sorunlara neden olmus olmasi (Dr. Ziya
Ozel'in “Zakkum Olayi”nda oldugu gibi). Bu dogrultuda, fakiiltelerde kurulan etik kurullardan
sonra, Saglik Bakanligi biinyesinde de “ilag Arastirmalari Merkezi Etik Kurulu” kurulmustur.
Saglk Bakanligi blinyesinde 1978 yilinda baslatilan etik kurul kurma girisimleri, 1993 yilinda
tamamlanmistir. Ulkemizdeki ilk AEK'u 1986 yilinda Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi
biinyesinde kurulmustur (H.U.T.F. AEK Yonergesi, 1986). O tarihten bugiine kadar da degisik



niversitelerimizde AEK’'nin yapilanmasi hizla devam etmistir. Ulkemizde bugiine degin
kurulan etik kurullarin hemen hepsi ilag arastirmalari ya da klinik arastirmalarla
ilgilenmislerdir. Kurulan ya da kurulmasi disinilen AEK’larinin amacina uygun yapisal ve
islevsel vyeterlilik gosterebilmesi, onlarin belirli ilkelere goére c¢alisan disiplinli yerler
olduklarinin bilinmesini gerektirmektedir. Etik kurullarin tiptaki hizh gelismelere ayak
uydurabilmesi i¢in yapilarini, Gyeliklerini, isleyis bicimlerini ve ilkelerini sik¢a degistirmeli;
duragan degil, gelismeye acik yerler olmalari gerekmektedir.

Ulkemizde tipta uzmanlik derecesi verilen hastanelerin tiimiinde egitim ve arastirma bir arada
yurataldigidnden, bu kurumlarin hepsinde bir etik kurul bulunmasi beklenmektedir.

AEK’nda yer alan kisilerin, tartisiimasi olasi sorunlarin tiim taraflarini temsil edecek nitelikte olmalari
beklenir. Zaman zaman 06zel bilgi gerektiren sorunlar tartisildiginda, kurul disindan uzman goérisi
alinabilir, ancak kurulun olagan isleyisinde sik sik s6z konusu olan sorunlarda taraf olan kisiler icin
bdylesi bir konum uygun degildir. Kurul Gyelerinin segilmis, atanmis ya da gonilli olmalari agisindan
bakildiginda, bu durumlardan birini 6tekilere yeglemek igin yeterli arastirma olmadigini gérmekteyiz.
Ancak etik kurul Gyeliginin stirekli ayni kisiler tarafindan Ustlenilmesinin sakincali oldugu yéniinde
yaygin bir kani bulunmaktadir. Etik kurulun dirist, ahlakl, sagduyulu kisilerden olusmasi gerektigi
yoniinde de Oneriler bulunmakla birlikte, kisilerin bu nitelikleri tasiyip tasimadiklarini saptamak icin
givenilir yontemler ve nesnel ol¢litler bulunmadigindan, alaninda bilgili, etik konulara duyarli ve bu
alanda donanimli, belirli bir alani temsil edecek yetkinlige ve deneyime sahip gibi 6lcltler daha ¢ok
kabul gormektedir. Bu bakimdan Ullkemizdeki duruma baktigimizda Arastirma Etik Kurullarinin
¢ogunda, “atama” yoluyla secilmenin yaygin oldugunu gormekteyiz. Yine (lkemizde etik kurul
Uyelerinin ¢ogu arastirmaci olup, hemen hemen timu klinisyen agirlikli bir gériiniim sergilemektedir.
Etik kurul Gyelerinin uzmanlk alanlari “ilag Arastirmalari Yénetmeligi”nde ayrintili olarak belirtildigi
halde; 6ngorilmeyen bazi uzmanlik alanlarinin etik kurulda temsil edildigi yapilan bir ¢alismada
gosterilmistir.

Arastirma Etik Kurullari baslangicta bir yonerge hazirlayarak calismalarinin yontemini belirlerse,
sonraki isleyisin verimliligi de artacaktir. Uyeler arasindaki isbdlimdi, toplanti sikhgi, karar verme ve
tartisma bicimi, genel olarak vyiklenilen goérevin nasil algilandigi bu ydnergenin eksenini
olusturmalidir. Ulkemizdeki Arastirma Etik Kurullarinin {icte birinde dosyalarin iiyeler tarafindan
onceden incelenmeden ve dortte Ucglnde de (yelerin yazili goritsleri alinmadan karar verilmekte
olusu; karar verme sirecinin isleyisi agisindan, biitiin etik kurullarca goris birligine varilmis bir
yontemin olmadigini géstermektedir. Bu da, ayni proje Onerisinin, nasil olup da iki ayri etik kurulda
bambaska sekilde degerlendirilip sonug¢ alindigini aciklamaktadir. Degerlendirilmek Ulzere AEK’na
sunulan arastirma projelerinin bilimsel nitelikleri, calismaya katilan etik kurullarin Ggte birinden
fazlasinda hic dikkate alinmamaktadir.

Bir etik kurulun etik degerlendirme slireci basit ve tlimiyle blrokratik bir siire¢ degildir. Bu slirec
cogunlukla daha genis bir bakis acisini gerektirebilir. AEK’larinin projeyle ilgili “asiri birokratik”
istekleri, arastirmayi engelleyen ve arastirmacinin hevesini kiran bir faktoér olabilmektedir.

Etik Kurullar, arastirma basvurularini degerlendirirken su noktalari dikkate alirlar (iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu; 5.2.4. Maddesi):

e Arastirma icin arastiricinin niteliklerinin, egitiminin, deneyiminin, destek personelin ve
kullanilacak calisma yerlerinin uygunlugu,

e Calismanin gerekgesi, amaglari, bilimsel verimliligi (6rnegin gondllileri tibbi isleme mimkin
olan en az derecede maruz birakarak sonuca ulasabilme, saglam sonucglar elde etme
potansiyeli) ve gondlliler ve/veya 6teki kisiler icin beklenen yarar ile 6ngérilen risklerin ve
sikintilarin  karsilastirilarak protokoliin degerlendirilmesi, etkilenebilir gruplar (gocuklar,
yoksullar, issizler, hapishane ve islahevlerinde kalanlar ve arastirici veya destekleyici ile



10

hiyerarsik veya cikar iliskisinde bulunan 6grenciler, klinik, laboratuvar veya ila¢ endistrisi
personeli, acil poliklinigi hastalari ve benzerleri gibi) dahil, gonillilerin korunmasi igin gerekli
ek 6nlemlerin alinmasi,

e Gondllulere, akrabalarina, veli ve vasilerine ve gerekirse yasal temsilcilerine verilecek yazil
bilgi metninin tamhgi, uygunlugu ve yeterliligi,

e  GOnillu toplamak icin kullanilacak yollar ve yazili olur almak igin hastaya, akrabalarina, veli ve
vasilerine ve gerekirse yasal temsilcilerine imzalatilacak form,

e Arastirma nedeniyle 6lim, hastalanma veya sakatlanma halinde; yapilacak 6deme, tedavi ve
arastirici ile destekleyicinin sorumlulugunu karsilayan sigorta veya tazminata ait belgeler,

e Arastiricilarin  ve gonillilerin, arastirmaya katilmalarindan dolayr hangi 6lglide
odillendirilecegi veya 6deme yapilacagi, varsa, gonlli bulmak icin yapilacak ilanin metni.

Etik kurullarin amag, sorumluluk, calisma esas ve isleyisleri lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzunda (5.
Boliim) ayrintilariyla verilmistir. Ayrica ilag Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin Madde 11’den
Madde 15’e kadar olanlari da merkezi ve yerel etik kurullarin teskili ve gérevleri ile ilgilidir (ila¢
Arastirmalari Hakkindaki Yonetmelik Madde 11-15). Gerek Saglk Bakanligi Merkez Etik Kurulu'nun,
gerekse yerel etik kurullarin kurulma ve galismalarindaki temel amag; arastirmaya katilan hasta ve
saglikh gondlltlerin haklarini, givenligini, saghigini, esenligini glivence altina almaktir. Bu amaci
arastiriciya arastirmanin sorumlulugunu hatirlatarak ve bu konuda yardimci olarak yapar. insan
Uzerindeki arastirmalarda gonullinin glvenligini saglamak icin izlenmesi gereken ilk adim
arastirmanin bilimsel olarak verimli olmasi zorunlulugudur. Saglik Bakanhgi biinyesindeki Merkezi Etik
Kurul ve arastirmanin yiritaldtgi kuruluslarda olusturulan Yerel Etik Kurullar, ¢alismalarini yazili
esaslara ve yontemlere gore vylriterek, calismalarini ve toplantilarinin tutanaklarini tutmak
zorundadirlar. Devam eden arastirmalarda, etik kurullarin sorumluluklari etik yénden devam eder. Bu
nedenle, yapilacak bitin protokol degisiklikleri ve arastirma sirasinda ortaya ¢ikan ve goniillilerin
givenligini ve arastirmanin gidisini etkilemesi olasi ciddi ters olaylar ve beklenmeyen ters olaylar
hakkinda ilgili etik kurullar bilgilendirilir ve kurulca gerekli gorilliyorsa, arastirma yeniden
degerlendirilir. Etik kurullar, devam etmekte olan arastirmalari, en az yilda 2 kez olmak {izere, gézden
gecirirler. Gozden gecirme, arastiricinin raporu {zerinden yapilabilecegi gibi, gerekli arastirma
yerindeki incelemelerle de yapilabilir (iKU, 1995).

Gelecekte Arastirma Etik Kurullarinin Karsilasacaklari Olasi Sorunlar Neler Olabilir?

Arastirma etik kurullarinin tarihsel gelisimi, uygun arastirma tasariminin ve etik davranisin el ele
gittigini duslndirmektedir. Gercekten de bu llkede insan denekleri kapsayan arastirma
calismalarinin sayisi kararli bir bicimde artmasina ragmen, koti kullanimin ortaya c¢iktigl
arastirmalarin sayisi oransal olarak azalmaktadir. insan deneklerin haklarini ve refahini gézeten
dizenlemelerin timi géz onilne alindiginda, toplumun baska alanlardaki diizenlemelerine Ustlin
geldigini sdyleyebilmek de mimkiindur.

Gelecekte A.E.K.'nin karsilasacaklari énemli sorunlardan birisi “Cok-merkezli arastirmalarda veri ve
givenligin izlenmesi sorunu” olacaktir. insan deneklerin korunmasi igin diizenlemeler 1970’lerde ve
1980’lerin basinda hazirlanmis olsaydi, diizenlemelerin kendisi i¢in yapilandirildigi 6rnek proje, kiiglik
bir grup denegi iceren, tek bir kurumda tek bir arastirmaci (ya da kigik bir arastirmaci grubu)
tarafindan ydratilen bir deneme olurdu. Diizenlemeler, 6nerilen arastirma projesine devam etmeden
once bunun incelendigi ve onaylandigi bir yerel komite, bir AEK gerektirir. Oysaki blyiik klinik ilag
arastirmalari artik arastirmacilarin, bu alanda calisan 6teki kisilerle birlikte olusturduklari karmasik bir
protokol ile karakterizedir. Bu protokol, ¢coklu arastirma merkezlerine inceleme, onay, yorum ve
degerlendirme icin gonderilir. Bu prosedirler bircok arastirma merkezi tarafindan ayni anda
ylrGtilir. Her merkez, protokoli insan deneklerle arastirma yiriten oteki arastirma merkezlerine ki
(zaman zaman uydu merkezler olarak adlandirilirlar) gonderebilir. Bu gibi durumlarda yerel AEK’lari
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asagidaki nedenlerle artik protokoller izerinde tam bir denetime sahip degildir: (1) Protokoller yerel
gbzetmenler tarafindan gelistiriimemistir; (2) Arastirma tasariminda énemli degisikliklerin getirilmesi
destekleyicinin bu degisikligi kabul edecegine, ¢alismayl kurumdan geri almasina neden olabilir; (3)
Cok-merkezli protokoli modifiye eden AEK, bu protokoliin bir baska kurum tarafindan onaylandigi
arglimanini sonsuza kadar duyacaktir.

Arastirmasi bir yerel AEK’u tarafindan reddedilen bir arastirmaci su soruyu soracaktir: “bu protokol
neden A ya da B veya C icin yeterince iyi olmasina karsin, bu kurum icin yeterince iyi degil? AEK'lar
¢ogu zaman Oteki kurumlardaki AEK’lara da ayni sorularin yoneltildiginin farkinda degildir. Bir AEK
baskanindan o6tekine yapilan bir telefon goriismesi, ¢ogu zaman 6bur AEK’larinin sorun ¢ikaran
protokolde degisiklik yapilmasi i¢in cesitli glgleri devreye sokabildigini gostermektedir. AEK, cok-
merkezli arastirmalarda ¢ogu zaman kendisini rahatsiz edici bir “kabul et ya da birak” durumunda
hisseder. Sistem bir kez kuruldugundan, etik kurullar yetkilerini 6ncelikle inceleyicilerden protokolleri
degistirmelerini istemek ya da rica etmekte kullanirlar. “Kabul et ya da birak” secgenegi, yerel
arastirma etik kurullarinin 6zerkligi acisindan uygunsuzdur. Destekleyici kurum ya da ila¢ sanayi
kurulusu yerel unsurlarla uyusmak konusunda isteksizse, durum 6zellikle giic hale gelir. Bir yerel
AEK’nun 6nemli bir kazancg ve prestij saglayacak bir protokolii geri cevirmesi de cesaret ister.

Bundan baska, cok-merkezli calismalardan elde edilen veriler ulusal bir veri toplama merkezine rapor
edildiginden, yerel AEK’lar toplulastirilmis verilere ulasmada kisitli olanaklara sahiptirler ve bu gibi
arastirma projelerinin siirmesi, durdurulmasi ya da degistirilmesi ile ilgili olarak ulasilan yargilarin
temelleri konusundaki bilgilere zor ulasirlar. Bu nedenle bir¢cok ¢ok-merkezli arastirma projesinde
insan deneklerin korunmasi sorumlulugu, veri ve gilivenlik izleme kurullarina kaymistir. Deneklerin
haklarina iliskin sorumluluklar, AEK’larina yiiklenmeye devam edilmektedir, ancak sorumlulugun
yerine getirilmesi de cogu zaman AEK’lari ile iliskisi olmayan ve onlara karsl sorumlu bulunmayan bu
izleme kurullarina kalmaktadir. izleyicilerin islev, islem ve raporlama gerekleri KU (GCP)da
tanimlanmis olmakla birlikte, pek ¢ok durumda etkinlikleri zayiftir ya da hi¢ yoktur. Gelecekte
izleyici'nin (izleme kurullarinin) sorumluluklarinin ve AEK’lariyla iliskilerinin netlestiriimesi ve
raporlama sorumluluklarinin standartlara baglanmasi gerekecektir. Sorumluluklarin ¢akismasini
onlemek ve izleyici ile yerel AEK’larinin galismalarini uyumlastirmak, mali destekleyici kurumlar ve
gelecekteki arastirma gevreleri icin duyarh ve zorlayici bir sorun olacaktir. Bu gibi sorunlar, ayrica ¢ok-
merkezli arastirmalar gergegi ile gelistirilmis veri ve glivenlik izleme ihtiyacinin denek koruma sistemi
ile uyumlastirilmasi konusunda yerel AEK’larinin koordinasyonunu gerektirmektedir.

AEK’larinin gelecekte karsilasacaklari sorunlardan birisi de arastirmacilarin profesyonel davranislarina
ve tutumlarina iliskin sorunlardir. Bazi ilag firmalari ile tibbi gerec Ureticileri, bir stiredir Grinlerinin
“kisi basina” temeline gore denenmesi icin arastirmacilara 6deme yapma uygulamasini
baslatmislardir. Aciklamak gerekirse bu, daha ¢ok denegin katilimi saglandik¢a arastirmaciya yapilan
6demenin de artmasi anlamina gelmektedir. “Kelle avciligl” olarak da adlandirilan bu uygulama, en
azindan arastirmacilar ve arastirma kurumlari agisindan ¢ikar catismalarinin ortaya ¢ikmasina neden
olmaktadir. A.B.D.'nde doktorlarin hastalarini kobay gibi kullanarak kazang elde ettikleri New York
Times Gazetesi’'nde haber olmustur. Habere gore, ila¢ firmalarinin yeni gelistirdigi ve deneme
asamasindaki ilaglari hastalarina veren doktorlar, karsiliginda firmalardan komisyon almaktadirlar.
Ayni gazete, ABD Saglk Bakanligi yetkilileri ile 6teki ilgililerin, saghkta yasanan yozlasma siirecine
miidahale edemedigini belirtmektedir. ila¢ firmalari doktorlara yiiksek primler vererek kendilerine
gelen hastalari yeni ilag arastirmalarinda yer almalari igin ikna etmelerini istemekte, cogu doktor da
hem gelirini artirmak, hem de firmalarin yayinladigi arastirma raporlarinda yer alarak kariyer yapmak
icin bu istege boyun egmektedir. Bir baska “kelle avciligl” tlrl de, arastirmacilarin ve arastirma
kurumlarinin, deneklerin arastirmalara katilmalari igin oteki saglik profesyonellerine o6nemli
tutarlarda para 6demeleridir. Bu uygulama, saglik profesyonellerinin hastalarina mevcut en iyi
tedaviyi saglamak yerine, kelle sahibi olmakla daha fazla ilgilendiklerini ¢agristirmaktadir. Arastirma
etigine bir baska meydan okuma da; arastirmacinin, destekleyici yatirnmcilar tarafindan yuratilen
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denemelere ilag, biyolojik madde ya da tibbi gerecler pazarlayan enddstriyel sirketler kurmalari veya
onlara yatirm yapmalaridir. Gerekgeleri ne olursa olsun, arastirmacilarin, kendileri tarafindan
denendikten sonra pazarlanan deney materyalinin satisindan kazang sahibi olma olanaklari, bir ¢ikar
catismasinin dogmasina neden olabilmektedir.

Dogru profesyonel etik, arastirmacilarin ¢ikar catismalarindan, hatta cikar ¢atismasi siiphesinden dahi
kacinmalarini gerektirir. Gergek ya da slpheli ¢cikar ¢catismalarina engel olabilecek dogru uygulamalar
gelistirilmekteyse de, heniliz iyi bir bicimde olusturulamamistir. Tim klinik arastirmalarda cikar
catismasi stiphesi dogurabilecek her unsurun yerel AEK’na bildirilmesi simdilik akillica géziikmektedir.
AEK’'u daha sonra, bilgilendirilmis gondllilik uygulamasi yoluyla bilginin ne kadarinin denege
aciklanmasi gerektigine karar verebilir.

*Dog. Dr. Niiket Ornek Biiken tarafindan TBD igin hazirlanmis rapordur.

HUTF Tip Etigi AD
buken@hacettepe.edu.tr
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