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Siklikla Yapilan Hatalar

The Inadequacies and the Most-Made Errors in Project
Application Files Submitted to a University Ethics

Committee for Non-Invasive Studies

OZET Girisimsel olmayan arastirmalarda, ilgili etik kurulun onayini almadan ¢aligmalara baglamak
miimkiin degildir. Diinya Saglik Orgiitii'niin kurallarina gére, gerekli tiim belgeleri iceren bagvuru
dosyas1 ilgili etik kurula eksiksiz sunulmalidir. Aragtirmacilarin bagvuru dosyasindaki belgeleri ek-
siksiz tamamlamadaki isteksizligi, etik kurullarin ¢alisma siirecini yavaslatmakta ve hatta etik kurul
ile aragtirmacilar arasinda tartigmaya bile neden olabilmektedir. Bu nedenle bu ¢alismada, bir tini-
versitenin Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu'na gonderilen proje bagvuru dosyalarindaki
eksiklikleri ve en ¢ok yapilan hatalarin gosterilmesi ve aragtirmacilar igin bir rehber olusturulmas:
amaciyla yapildi. 24 Mart 2016-30 Haziran 2018 tarihleri arasinda, Girisimsel Olmayan Arastirma-
lar Etik Kurulu'na génderilen bagvuru dosyalar: ve kararlari, ilgili etik kurulun veri tabanindan
analiz edildi. Bagvuru dosyalarinin revizyonuna neden olan en 6nemli gerekgeler, projenin amaci-
nin ilgili referanslar esliginde yeterince agiklanamamas: ve 6zellikle iyi yazilamamis yontem kismi
gibi bagvuru formundaki eksiklikler idi. Aragtirmacilar proje bagvuru dosyas: hazirlarken en ¢ok ya-
pilan hatalar hakkinda egitmek, tiniversite etik kurullarinin gézden gegirme siirecinin verimlili-
gini ve hizimi artiracaktir.

Anahtar Kelimeler: Etik kurul; proje; bagvuru formu; eksiklik

ABSTRACT Before any research work is carried out, it is important to get approval from the rele-
vant ethics committee. According to guidelines of World Health Organization, application file with
all necessary documents should be submitted to ethics committee. Investigators’ unwillingness to
complete the application file documents adequately delays the timelines of ethics committee review
process, and even causes an argument between ethics committee and researchers. Therefore, this
study was carried out to analyze the completeness, demonstrate the mostly-made errors in project
application files submitted to a University Ethics Committee for non-invasive studies, and create a
guideline for investigators. The application files and decisions of the University Ethics Committee
for non-invasive studies between 24 March 2016-30 June 2018 were analyzed from the data base
of the University Ethics Committee. The most important reason for revision of application files was
the errors made in the application form such as not well-explained purpose of the project with citing
adequate reference and especially poorly written method section. Training investigators about the er-
rors that are mostly made when preparing a project application file for submission would increase the
efficiency, and speed of review process by the University Ethics Committees.

Keywords: Ethics committee; project; application form; inadequacy

ezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar
Etik Kurul (BVUGOEK)’u, 24 Mart 2016 tarihinde ¢caligmalarina bag-
lamistir. Ana faaliyet konular1 kapsaminda gergeklestirilecek aragtir-
malarda, hasta veya goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasini
saglamak, arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularini incelemek,
degerlendirmek ve karara baglamak, gerektiginde arastirma onerilerini bi-
limsel agidan degerlendirmek {izere 6nceden bir uzmana géndermek ve go-
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rigiint almak, etik kurulun kurulus ve c¢aligma
esaslarina, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel so-
rumluluklara ve yiktamliliklere uymaktir.!

Bilimsel bir arastirmaya baglamadan 6nce ilgili
etik kurulundan onay almak olduk¢a 6nemlidir.
Diinya Saglk Orgiitii'niin, Bouésseau (2009)* koor-
dinatorliigiinde hazirlattigs “Arastirma Etik Kurul-
lar1” isimli dokiimanda, gerekli tiim belgeleri igeren
bagvuru dosyasinin ilgili etik kurula eksiksiz sunul-
mast gerektigi belirtilmektedir.” Aym dokiimanda,
aragtirmacilar tarafindan hazirlanmig bir projede su
kisimlarin bulunmas: gerektigi ifade edilmektedir;

Proje ozeti: Belirgin ve 6z olmali, ayrica proje-
nin tim esaslarini icermelidir.

Genel bilgiler: Caligma konusunun 6nemine,
literatiirdeki bosluklara, caligmanin amacina ve ¢a-
lismanin toplum i¢in faydalarina kisaca yanit ver-
melidir.

Caligmanin gerekgesi: Aragtirmanin gerekgesi
tam ve 0z bir sekilde tamimlanmalidir. Okuyucula-
rin kolayca anlayabilmesi i¢in, projenin temelini
olusturan gerekcelerin tanimlar1 agik bir sekilde
yapilmalidir.

Literatiir taramasi: Projede belirtilen kaynak-
lar, 6nerilen projenin amaglarini agiklamaya yone-
lik olmalidir. Literatiir taramasi, konuyla ilgili
glincel yayinlar: icermelidir.

Caligmanin hedef ve amaci: Projenin amaci,
yeterli kaynak taramas: esliginde agiklanmalidir.
Projeyle ulasilmak istenilen hedef belirtilmelidir.

Metodoloji: Caligma planinin nasil olugturul-
dugu, aragtirmanin nerede, nasil ve kimlerle ger-
ceklestirilecegi belirtilmelidir. Orneklem secimi ve
say1sinin hesaplamasi agiklanmaktadir. Dahil olma,
diglanma ve gerekiyorsa sonlandirilma kriterleri
belirtilmelidir. Onerilen proje hedeflerine ulagmak
icin kullanilan ¢aligma prosediirleri ve teknikleri de-
tayl bir sekilde agiklanmalidir. Caligmada kullanila-
cak cihazlarin 6zellikleri belirtilmelidir. Calismada
kullanilacak 6l¢ek ve anketler metot kisminda be-
lirtilerek, proje dosyasina konmalidir.

* Marie-Charlotte Bouésseau, department of ethics, equity, trade and human rights,
World Health Organization (WHO), Geneva, Switzerland.

251

Verilerin elde edilmesi ve istatistiksel analiz:
Degiskenler tanimlanmali ve degiskenlerin nasil
analiz edilecegi agiklanmalidir. Caligma verilerinin
sonuglarinin degerlendirilmesinde kullanilacak
istatistiksel analizler belirtilmelidir.

Cahigmadan beklenen ¢iktilar: Projeden elde
edilmesi diisliniilen akademik, ekonomik, sosyal,
aragtirmaci yetistirme ve toplum sorunlarini ¢6zme
gibi ¢iktilar belirtilmelidir.

Projenin stiresi: Projenin tamamlanmas: igin
ongoriilen siire belirtilmelidir.

Beklenen olas: sorunlar: Projenin bagarisini
olumsuz yonde etkileyebilecek sorunlar ve bu so-
runlarla karsilasildiginda alinmas: 6ngoriilen ted-
birler belirtilmelidir.

Proje yonetimi: Projede 6ngoriilen is-zaman
planlamas: ve is paketlerinin uygulanabilirligi be-
lirtilmelidir.

Bilgilendirilmis goniillii onam formu: Bu for-
mun amaci, katilimcilari, ¢aligma ve olusabilecek
riskler agisindan bilgilendirmek ve rizasini almaktir.
Bu nedenle onam formlari, katilimcilara hitap eder
tarzda, bilimsel terimlerden uzak ve katilimcilarin
anlayabilecegi bir dille yazilmalidir. Caligmada 18
yas alt1 cocuklar yer alacak ise, onam formu hem ¢o-
cuklara hem de velilerine hitap edecek sekilde ha-
zirlanmali ve her ikisinin de onay1 alinmalidir.

Biitce ve finansman kuruluglar: Calisma ic¢in
biitgeye ihtiyag¢ olup olmadigs, ihtiyag varsa nere-
den karsilanacag belirtilmelidir.

Her aragtirmacinin 6z ge¢misi ve mevcut pro-
jedeki katkisi: Aragtirmacilarin 6z gegmisleri iste-
nilen formata uygun olarak hazirlanmali ve mevcut
projedeki katkilar (Yiiriitlici veya yardimci aras-
tirmaci) belirtilmelidir.

Eksik doldurulmus, iyi tasarlanmamus ve dzensiz
yazilmis bagvuru dosyalari, etik kurullarin proje tek-
lifinin 6ziinii anlayamamasina neden olmakta ve ayni
zamanda etik kurullarin is yiikiinii artirmaktadir.*®

Bu retrospektif ¢caligmada, BVUGOEK’ye gon-
derilen proje basvuru dosyalarindaki eksikliklerin
ve en ¢ok yapilan hatalarin gosterilmesi ve aragtir-
macilar i¢in bir rehber olusturulmas: amaciyla ya-
pilmustir.
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I GEREC VE YONTEMLER

24 Mart 2016-30 Haziran 2018 tarihleri arasinda,
BVUGOEK’ye gerek iiniversite gerekse tiniversite
disindan gonderilen bagvuru dosyalar: ve bu dosya-
larla ilgili alinan kararlar, ilgili etik kurulun veri ta-
banindan, verileri kullanmak i¢in gerekli izin ve etik
kurul iiyelerinin onay: alinarak analiz edilmistir. Ca-
lisma sirasinda dosya sahiplerinin kimlikleri ile top-
lanan tiim bilgiler gizli tutulmustur.

BVUGOEK’ye sunulan arastirma bagvuru dos-
yalar1 su kriterler dikkate alinarak degerlendirildi;

- Bagvuru dilekgesi,
- Galigmanin tasarlandig: boliimiin akademik

kurul karar1 (Bilimsellik komitesi ¢aligmalar: i¢in
akademik kurul karar1 istenmemektedir),

- Arastirma projesinin yapilacagi kurumun
izin yazisi,

- Calisma siiresince; Diinya Tip Birligi Helsinki
Bildirgesi 1964 ile; 1975 Tokyo, 1983 Venedik,
1989 Hong Kong, 1996 Somerset West, 2000 Edin-
burgh, 2002 Washington, DC, 2004 Tokyo, 2008
Seul, 2013 Fortaleza versiyonlarina baglh kalinaca-
gina dair taahhiitname,

- Bagvuru formu; projenin Tiirkce ve Ingi-
lizce adi, caligmanin tiirdi, aragtirmacilar hak-
kinda bilgi, tiim arastirmacilarin imzalari, giris,
amag, yontem, calisma merkezi, calismaya déhil
edilen katilimcilarinin 6zellikleri, 6rneklem bii-
yukligii, veri toplama araglar: ve 6zellikleri, veri

analizi yontemi, proje siiresi, arastirma fonu kay-
nag (varsa), sponsor hakkinda bilgilerden (varsa)
olusur.

- Gonilli bilgilendirilmis onam formu.
- Olgek ve anket formlari.

- Arastirmacilarin 6z gegmisleri.

- Proje ile ilgili yayimlanmis {i¢ makale.

Bu calismada tanimlayici veriler frekans ve
ylizde olarak ifade edildi. Veriler normal dagilim
gostermediginden, istatistiksel bir analiz uygulan-
madi ve yillar arasindaki farklar istatistiksel olarak
analiz edilmedi.

I BULGULAR

BVUGOEK’ye sunulan projelerin tiirleri Tablo 1’de
goriilmektedir. En fazla bagvuru dosyasini akade-
misyenlere ait miinferit arastirma projeleri veya 6g-
rencilere ait bilimsellik komitesi ¢aligmalari®
olusturur iken, en az bagvuru dosyasini ise tez ¢a-
lismalar: (Yiksek lisans, doktora veya tipta uz-
manlik) olusturmaktadir. Bu durumun, tez
projelerinin ¢ogunun Laboratuvar Hayvanlan
Yerel Etik Kurulu veya Klinik Aragtirma Etik Ku-
rulu gibi diger etik kurullara sunulmasindan kay-

naklanmis olabilecegi diisiiniilmektedir.

* Bilimsellik komitesi calismalari Bezmialem Vakif Universitesi Tip Fakiiltesine 6zgii bir
stajdir. Dérdiincu sinifa gegen her dgrenci, kendisine bir mentor segmekte ve deney
hayvanlari aragtirmalari, klinik aragtirmalar veya girisimsel olmayan arastirmalar kap-
saminda bir konu belirleyerek, ilgili etik kuruldan izin aldiktan sonra ¢alismaya basla-
maktadir. Ogrenci, calismasini besinci sinifta bitirmek ve 14 Mart Bilim Giinii’nde 6zetini
sunmak zorundadir.

TABLO 1: Bezmialem Vakif Universitesi Girigimsel Olmayan Etik Kurulu'na 24 Mart 2016-30 Haziran 2018 tarihleri
arasinda sunulan projelerin trleri.
Yil
Veri 2016 2017 2018
Kurul toplanti sayisi 10 23 14
Basvuru sayisi 125 318 170
Yiksek fisans tezi 10 (%8,0) 23 (%7,2) 24 (%14,1)
Doktora tezi 5 (%4,0) 12 (%3,8) 1 (%0,6)
Tipta uzmanlik tezi 7 (%5,8) 22 {%6,9) 9 (%5,3)
Miinferit arastirma 55 (%44) 146 (%45,9) 62 (%36,5)
Bilimsellik komitesi 6grenci ¢alismast 48 (%:38,4) 115 (%36,2) 74 (%43,5)

Tanimlayici veriler frekans ve yiizde olarak ifade edildi.
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BVUGOEK’ye sunulan projelerden diizeltme
istenmesinin veya onaylanmamasinin nedenleri
Tablo 2’de goriilmektedir. Aragtirma bagvurulari-
nin %80’inden fazlasi, ¢cogunlukla etik kurulun is-
tedigi diizeltmeler yapildiktan sonra onaylanmugtir.
Bagvuru dosyalarinin revizyonuna neden olan en
onemli gerekgeler, projenin amacinin ilgili refe-
ranslar esliginde yeterince agiklanamamasi ve 6zel-
likle iyi yazilamamis yontem kismi gibi bagvuru
formundaki eksikliklerdir. Kimi aragtirmacilar, ek-
siklerini tamamlayip dosyalarin1 gonderirken, bir
kismi da istenilen diizenlemeleri yapmamaktadar.
Projelerin onaylanmamasinin en 6nemli nedeni,

etik kurul tarafindan istenen degisikliklerin yapil-
mamasi ve dosyalarin eksik kalmasidir.

I TARTISMA

Saglikla ilgili arastirmalarin son yillarda ciddi
oranda artmasi, etik kurullara bityiik bir sorumlu-
luk yiiklemistir. Bir etik kurul tarafindan proje bas-
vurularinin goézden gecirilme siireci; bagvuru
formunun eksiksiz olup olmadigini kontrol etmek,
etik kurallara uygunlugu kontrol etmek, goniillii
bilgilendirilmis onam formunu kontrol etmek, ¢a-
ligma ile ilgili tiim diger belgeleri kontrol etmek ve
proje teklifinin uygun bir sekilde degerlendirmesini

TABLO 2: Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Etik Kurulu'na 24 Mart 2016-30 Haziran 2018 tarihleri
arasinda sunulan projelerin revizyon veya onaylanmama gerekceleri.

Yil
Veri 2016 2017 2018
Basvuru 125 318 170
Onaylanan basvuru sayisi 109 (%87,2) 286 (%89,9) 138 (81,2)
Revizyonsuz onaylanan 37 {%29,6) 74 (%23,3) 62 {%36,5)
Revizyonlu onaylanan 72 (%57,6) 212 (%66,6) 76 (%44,7)
Bagvuru dilekgesi eksikligi 1(%0,8) 1(%0,3) 0
Akademik kurul karari eksikligi 18 (%14,4) 43 (%13,5) 3(%1,8)
Arastirmanin yapilacagi birimin izin yazisi eksikligi 8 (%6,4) 100 (%31,4) 12 (%7.,0)
Taahhtitname eksikligi 2 (%1,6) 7 (%2,2) 1(%0,6)
Basvuru formundaki eksiklikler 40 (%32,0) 158 (%49,6) 91 (%53,5)
Aragtirmanin bashiginin calismayi yansitmamasi 3(%2,4) 25 (%7,8) 11 (%6,4)
Aragtirmanin Tiirkge ve ingilizce baglginin birbiring uymamas 0 1{%0,3) 17 {%10)
Genel bilgiler kisminin literattir esliginde yazilmamasi 0 64 (%20,1) 15 (%8,8)
Arastirmanin amacinin yeterince iyi aglklanamamasi 6 (%4,8) 17 (%5,3) 20 (%11,7)
Galisma yonteminin iyi agiklanmamasi 16 (%12,8) 55 (%17,2) 50 (%29,4)
Calisma gruplarinin 6zelliklerinin iyi agiklanmamasi 16 (%12,8) 31 (%9,7) 7 (%4,1)
Veri toplama ara¢ ve dzelliklerinin iyi agiklanmamasi 4(32) 16 (5,0) 16 (9,4)
Veri analiz ydnteminin iyi agiklanmamasi 13 (%10,4) 83 (%26,1) 29 (%17,0)
Calisma siiresinin belirtiimemesi 0 8 (%2,5) 1(%0,5)
Arastirma bitcesinin kaynaginin belirtilmemesi 1 {%0,8) 5{%1,5) 2 {(%1,1)
“Bilgilendirilmis génulli olur formu” eksikligi 8 (%6,4) 26 (%8,1) 10 (%5,8)
Kullanilacak anket veya form eksikligi 7 {%5,8) 9 (%2,8) 14 (%8,2)
Ozgegmis eksikligi 2 (%1,6) 7 (%2,2) 4 (%2,3)
Konuyla ilgili ¢ adet yayin 3(%2,4) 9 (%2,8) 0
Onaylanmayan basvuru sayisi 16 (%12,8) 32 (%10,1) 32 (%18,8)
Etik yonden uygun olmayan 0 1(%0,3) 1(%0,5)
Girisimsel Olmayan Etik Kurula bagvurusu uymayan 5 {%4,0) 4{%1,2) 0
Revizyon istegi yerine getiriimeyen 11 (%8,8) 22 (%86,9) 29 (%17,0)
Geri gekilen 0 5 {%1,5) 2 (%1,1)

Tanimlayici veriler frekans ve ylizde olarak ifade edildi.
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yapmak gibi prosediirleri igerir.®” Calismada isaret
edildigi gibi, aragtirmacilarin bagvuru dosyasindaki
belgeleri eksiksiz tamamlamadaki isteksizligi, etik
kurullarin ¢aligma siirecini yavaglatmakta ve hatta
zaman zaman etik kurul ile aragtirmacilar arasinda
tartismaya bile neden olabilmektedir.! BVUGOEK ye
sunulan projelerin ¢cogu 6grencilere ait aragtirmalar-
dir. Bu nedenle yapilan hatalarin; 6grencilerin tec-
riibesizliginden, bagvuru dosyasini hazirlamak i¢in
yeterli zaman harcamamis ve gerekli 6zeni goster-
memis olmalarindan kaynaklandig: diistiniilmekte-
dir. Etik kurulun projeleri yalnizca etik agidan
degerlendirmekle gorevli oldugunu diistinen kimi
proje sahipleri, bagvuru formu ile ¢aligma hakkindaki
diger belgelerin yeterlilik agisindan kontrol edilme-
yecegi varsayimindan hareketle belgelere yeterli
ozeni gostermemektedir. Oysa etik kurul, dosyanin
tamaminin kontroliinden sorumludur. Zira ¢aligma
bagvurusu, yiiksek kalitede bilimsel bir temele da-
yanmazsa, iyi tasarlanmazsa ve ayrintil bir sekilde
dosyalanmamugsa etik olarak kabul edilemez.’

Bir arastirma projesinin etik bakimdan uygun
olabilmesi i¢in; calismadan elde edilecek faydanin,
olas risklerden ¢ok daha fazla oldugunun ve calis-
mada yer alacak goniilliilerin korunmasinin bili-
min yararindan 6nde tutuldugunun gosterilmesi
gerekmektedir.'® Ulkemizde klinik arastirmalarla
ilgili yayimlanmis yénetmelikler, 1993 yilinda “Ilag
Aragtirmalar1 Hakkinda Y6netmelik” ile baglamig
ve 2015 yilinda “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” ile giincel héle gel-
migstir."! Yonetmeligin amaci, “Taraf olunan ulus-
lararasi anlagmalar ile Avrupa Birligi standartlar1 ve
iyi klinik uygulamalar ¢ercevesinde, insanlar tize-
rinde bilimsel aragtirma yapilmasi ve goniillillerin
haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar ile Kli-
nik Aragtirmalar Danigsma Kurulu ve etik kurulla-
rin teskili, gorevleri, calisma usul ve esaslarini

diizenlemek” olarak tanimlanmugtir.
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[l SONUC

Ulkemizde klinik aragtirmalarla ilgili cok sayida y&-
netmelik yayimlanmasina ragmen, ila¢ dis1 klinik
arastirmalar i¢in etik kurullarin rehber alabilecegi cok
fazla diizenleme bulunmamaktadir. Bu durum, iilke-
mizdeki Girisimsel Olmayan Etik Kurullar'in isleyis
mekanizmalarinin farkh olmasina neden olabilmek-
tedir. Girigsimsel Olmayan Aragtirmalar Etik Kurulla-
rI’'nin, zaman zaman egitim programlari diizenle-
yerek arastirmacilar1 proje basvuru dosyasinin nasil
hazirlanmas: gerektigi hakkinda bilgilendirmelerinin,
en ¢ok yapilan hatalar gostererek aydinlatmalarinin,
etik kurullarin inceleme hizini ve verimliligini art-
racagi sonucuna varimistir. Bu ¢aligma sonuglarinin,
etik kurullara proje bagvuru dosyas: hazirlayacak
arastirmacilara rehber olmasinmi dileriz.

Finansal Kaynak

Bu calisma sirasinda, yapilan arastirma konusu ile ilgili dogru-
dan baglantis1 bulunan herhangi bir ila¢ firmasindan, tibbi alet,
gerec ve malzeme saglayan ve/veya iireten bir firma veya her-
hangi bir ticari firmadan, ¢calismanin degerlendirme siirecinde,
calisma ile ilgili verilecek karar1 olumsuz etkileyebilecek maddi

ve/veya manevi herhangi bir destek alinmamustir.

Cikar Catismasi

Bu ¢alisma ile ilgili olarak yazarlarin ve/veya aile bireylerinin
¢ikar catismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi komite
tiyeligi veya tiyeleri ile iliskisi, danismanlik, bilirkisilik, her-
hangi bir firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer du-

rumlar1 yoktur.
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