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OZET Goniillii igeren arastirmalar, en temelde girigimsel ve etkilesim
arastirmalar olarak ayrildiginda, girisimsel arastirmalarda goniilliiler
i¢in arastirma kaynakli bir zarar olma olasilig1 her zaman daha fazladur.
Bu nedenle bu tiir arastirmalar i¢in etik kurul onay1 alinmamasi s6z ko-
nusu olamaz. Ancak etkilesim arastirmalar1 farkl kategorilere ayrila-
bilir ki bu kategorilerden hangilerinde goniilli i¢in goz ardi edilebilir bir
zarar unsuru oldugunun tespit edilebilmesi, etik kurul onay1 gereklili-
gini de ortadan kaldirabilir. Goniilliiye ait ne gibi verilerin hangi sart-
larda, ne zaman, nasil, ne i¢in toplanmis olduguna dair detaylar bu
tespitte kullanilir. Ancak s6z konusu detaylarm somut bir sekilde ortaya
konulamamast, arastirma siirecinin etik kurul onay alinma sathasinda
karmasaya ya da 6nemli bir sathanin atlanmasina neden olmaktadir. Bu
makalede, 6zellikle fonlayici kurumlar ya da bilimsel dergiler cephe-
sinde gergeklesen soz konusu karmasanin temelindeki 4 ana sorun ta-
nimlanmistir. Bu sorunlar sirasi ile etik kurul onay gerekliliginin ne
zaman sorgulanmasi gerektigi, minimal riskin eksik kalan tanimi, ulu-
sal mevzuattaki kisisel veri tanimlarinin uyumsuz ve yetersiz olmast
ve de etik kurul onay muafiyet kararmin sorumlusunun tanimsiz olma-
sidir. Nihai amag olarak, her soruna iligkin gerek¢e ve mevcut duru-
mun tartigilmasi ile bu sorunlarin tespit edilmesi ve ¢oziilmesine
yonelik kolaylastirict oneriler sunulmustur.

Anahtar Kelimeler: Goniillii iceren aragtirma; arastirma etigi;
etik kurul onay1; muafiyet

ABSTRACT Human research is essentially divided into two grups; in-
terventional and interaction studies. The probability of research-induced
harm for volunteers in interventional research is always higher. There-
fore, it is not possible to obtain an ethics committee approval for such
studies. However, interaction studies can be categorized into different
categories, and determining which of these categories has negligible
harm for the volunteer may eliminate the need for ethics committee ap-
proval. The details of the volunteer's data, under what conditions, when,
how and for what, are used to determine the ethical committee approval
requirement. However, the inability to reveal these details in a concrete
way causes confusion or skipping an important phase in the ethical
committee approval phase of the research process. In this article, four
main problems underlying the aforementioned confusion, especially
for funding institutions or scientific journals, are identified. These prob-
lems are, when it is necessary to question the necessity of ethical com-
mittee approval, the incomplete definition of minimal risk, the
incompatibility and insufficient personal data definitions in the national
legislation, and the undefined responsibility of the ethics committee ap-
proval exemption decision. As the ultimate goal, facilitating sugges-
tions for discussing the justification and current situation of each
problem and identifying and solving these problems are presented.

Keywords: Human research; research ethics; ethics comm
ittee approval; exempt

Bilimsel aragtirma, 6zellikle goniillii iceren aras-
tirma ve etik kurul (EK) onay1 artik giintimiizde bir-
birinden ayr1 distiniilemeyen 6nemli kavramlardir.
Bu kavramlari birbirinden ayri diigiinemiyoruz; ancak

zaman zaman birbirlerini teget gectiklerini de gorii-
yoruz. Bu teget gecme halleri, aragtirma, gonillil ice-
ren arastirma ve EK onay: tanimlarinin, arastirma
stirecindeki tiim aktorler tarafindan ayni seviyede be-
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nimsenmemis olmasindan kaynaklanmaktadir. Arag-
tirma “genellenebilir bilgiyi gelistirmek, bilimsel [i-
teratiirii beslemek veya buna katkida bulunmak i¢in
tasarlannus sistematik bir ¢aligma” olarak nitelendi-
rilirken; goniillii igeren arastirma “bireyler hakkinda
bilgi edinmeyi ve onlara yapilan miidahale veya et-
kilesimi iceren calisma” olarak nitelendirilmektedir.’
EK onay1 ise “Goniilliilerin haklari, giivenligi ve
esenliginin korunmast amaciyla arastirma ile ilgili
diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendiril-
mesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kigi-
lerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik
yonden goriis vermek iizere teskil edilecek ve ku-
rumca onaylanacak bagimsiz kurul onayr” olarak ta-
nimlanmaktadir.? EK onay1, miidahale veya etkilesim
yoluyla aragtirmaya dahil edilen goniilliilerin, aras-
tirma kaynakli kabul edilemez diizeyde bir zarara ug-
ramadigmin teminatidir. Girisimsel arastirmalar,
goniilliilere gozle goriiliir bir etki icerdigi icin EK
onay gerekliligi konusunda ¢ok fazla soru isareti ba-
rindirmamaktadir. Ancak etkilesim arastirmalari,
bazen goniilliiniin bizzat arastirma yiiriitiiliirken or-
tamda olmadig1, ona ait verilerin kullanildig1 arastir-
malardir. Klinik arastirmalar, girisimsel aragtirmalar
kategorisindedir ve dolayisiyla Klinik Arastirmalar
Etik Kurullarinda degerlendirmeye tabii tutulurlar.
Ancak herhangi bir girisim olmayan, sadece goniillii
verilerinin kullanildig: etkilesim ¢aligmalart ya da ret-
rospektif alismalar flag ve Tibbi Cihaz Dis1 Arastir-
malar Etik Kurullarinin sorumluluk alanlarindadir.
Bu tiir caligmalarin kapsam alani son derece genis ol-
dugu icin Sosyal Bilim Aragtirmalar1 Etik Kurulu, Bi-
yomedikal Arastirmalar Etik Kurulu vb. olarak
isimlendirilen EK’ler tarafindan etik inceleme yapil-
maktadir. Bu noktada hangi sartlarda, ne zaman,
nasil, ne i¢in toplanmis, ne gibi goniillii verileri igin
EK onay1 almak gerektigine karar vermek kafa ka-
ristirict olabilmektedir. S6z konusu kafa karigikligi,
cogunlukla fonlayict kurumlar ya da bilimsel dergiler
cephesinde gerceklesmektedir. Ornegin Tiirkiye’deki
bilimsel arastirmalar1 fonlama konusundaki Oncii
kurum olan TUBITAK, géniillii igeren tiim arastirma
basvurulari i¢in EK’den bir belge istenmesi gerekti-
gine karar vermistir. Bu belge her aragtirma i¢in EK
onay1 olmak zorunda degildir. Bir aragtirmanin “EK
onaymdan muaf” olup olmadigina TUBITAK ha-
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kemleri karar veremedigi ya da bu sorumlulugu
almak istemedikleri zaman, EK’den s6z konusu aras-
tirmanin, yonetmelik geregi EK degerlendirmesi ge-
rektirmedigine dair bir belge istenmektedir.’ EK onay
ya da muafiyet belgesi, arastirmacilar, fonlayici ku-
rumlar ve dergiler i¢in artik bilimsel arastirma siire-
cinin vazge¢ilmez bir pargasidir. Ancak arastirma
siirecindeki bu farkli aktorlerin, bu konudaki sorum-
luluk dagilimi net degildir. Bu nedenle bu yazinin
amaci, Tiirkiye’de EK onay1 gerektiren ¢aligmalarin
tespiti konusundaki temel sorunlari tanimlamak ve
s0z konusu tespit slirecini kolaylastirabilmek igin
Oneriler sunmaktir.

I GEREC VE YONTEMLER

Tiirkiye’de EK onay1 gerektiren galismalarin tespiti
konusundaki temel sorunlari tanimlamak amaciyla ta-
sarlanan etik analiz, arastirma siirecinin temel basa-
maklar1 iizerinden yapilmistir. Oncelikle agagida
Tablo 1, Tirkiye’de EK onay1 gerektiren ¢alismala-
rin tespiti konusundaki sorunlar tanimlanmistir. S6z
konusu sorunlarin tespitine iliskin metodolojik sii-
recte, teknolojik gelismeler nedeniyle revize edilen
teknik ve yasal alt yapiya iliskin etik konular dikkate
alarak siralanmigtir. Bu ¢aligmanin sinirlar1 dahi-
linde, baglamsal iceriklerine gore 4 temel sorun ala-
nina iligkin ana etik konularia odaklanilmis ve farkl
insan arastirma tiirlerine gore siire¢ etik kaygilar aci-
sindan incelenerek, s6z konusu sorun alanlarinin ¢6-
ziimiinii kolaylastirabilmek i¢in 6neriler sunulmustur.

I BULGULAR

Tiirkiye’de EK onay1 gerektiren ¢aligmalarin tespiti
konusunda, Tablo 1°de basliklar halinde verildigi
iizere 4 temel sorun tanimlayabiliriz. Asagida s6z
konusu her bir sorun detayli olarak irdelenmekte-
dir.

TABLO 1: Turkiye'de EK onayi gerektiren ¢alismalarin tespiti
konusundaki temel sorunlar.

EK onayinin gerekli olup olmadigi sorunsalinin ortaya ¢ikis zamanlamasi
Minimal risk taniminin olmamasi

Aragtirma amagli kullanilabilecek kisisel veri tanimlamalannin yetersiz olmasi

B W NN =

EK onay! igin muafiyet kararini kimin vereceginin belli olmamasi

EK: Etik kurul.
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EK ONAYININ GEREKLi OLUP OLMADIGI
SORUNSALININ ORTAYA CIKIS ZAMANLAMASI

Bir bilimsel aragtirmanin EK onay1 gerektirip gerek-
tirmedigi hakkinda karara varmak i¢in dncelikle bu
gerekliligin dogru bir zamanda sorgulanmasi gerek-
mektedir. S6z konusu sorgulamanin dogru zaman-
lama ile yapilmiyor olmasinin temelinde, hangi tiir
bilimsel aragtirmalarin EK onayindan muaf olabile-
ceginin bilinmiyor olmasi1 ya da bu arastirma tiirleri-
nin agik bir sekilde tanimlanmamis olmasi
yatmaktadir. Konu hakkindaki bilgi eksikligi temel
sorunlardan biri olmakla beraber (bu husus 4.4. mad-
dede tartisilacaktir), oncelikle arastirma siirecinin geg
bir sathasinda EK onayinin gerekli oldugunun algi-
lanmasi 1. sorun olarak tanimlanabilir. EK onayimin
gerekli olup olmadig1 sorgusu, aragtirmanin farkl
safhalarinda giindeme gelmektedir. Oncelikle, aras-
tirmada herhangi bir deneysel agamaya gelmeden 6n-
ceki (arastirma sorusunun belirlenmesi-arastirma
siirecinin sematizasyonu) asamalarda, tasarlanan me-
todolojinin biyoetik ¢ercevede incelenmesi beklenir.
Diger bir deyisle, arastirma siirecinin ve sonuglarinin
canlilar lizerindeki etkilerinin etik agidan uygun olup
olmadigi degerlendirilmelidir. Sekil 1°de goriilen bi-
limsel arastirma siireci basamaklarindan “aragtirma
metodolojisinin yiiriitiilmesi” ve sonrasindaki asa-
malarda EK onay gerekliliginin giindeme gelmesi ge-
nellikle ge¢ kalinmig bir giindeme gelme durumu
olarak degerlendirilir. Bunun bir istisnas1 su sekilde
olabilir: Tasarlanan bilimsel arastirmanin metodolo-
jik basamaklarinin ilk birkagindan anket, cihaz, ya-
zilim gibi bir etkilesim/girisim {iriini gelistirilecek
ise diger metodoloji basamaklarina gegilmeden dnce,
yani goniilli ile irtibat kurulmadan 6nce EK onay
bagvurusu yapilabilir.>* Girisimsel aragtirmalar1 in-
celeyen Klinik Arastirmalar Etik Kurullarindan EK

onayl, aragtirma basvurusu dncesi genellikle gozden
kacirilmayan bir basamaktir. Asil gozden kagabile-
cek arastirma tiirleri, herhangi bir girisim olmayan ya
da retrospektif calismalari inceleyen Ilag ve Tibbi
Cihaz Dis1 Arastirmalar Etik Kurullarindan alinmasi
gereken EK onayidir. Burada 6nemli olan husus, go-
niilliiden veri toplanmasi ile goniillii lizerinde ya da
goniilliiye ait herhangi bir veri lizerinde yapilacak ca-
lismalarda s6z konusu miidahale gergeklestirilmeden
once arastirmanin etik agidan degerlendirilmesidir.

Yukarida da belirtildigi gibi ve agagida daha de-
tayll tartisilacagi lizere, hangi tiir insan miidahale
aragtirmalarinin EK onayindan muaf oldugunun bi-
linmemesi nedeniyle muaf olmamasi gereken arastir-
malarda da EK onaymin sorgulanmasi gdzden
kacabilmektedir. Bu gibi durumlarda, EK onayinin
gerekli olup olmadig sorunsalinin ortaya ¢ikist ¢o-
gunlukla yayin agamasinda olmaktadir. Ancak elbette
ki EK onayinin alinmasi i¢in girisimde bulunmak
adina, aragtirmanin yayin agamasi ¢ok gec kalinmis
bir asamadir. Oncelikle tiim deneysel/metodolojik
siire¢ bitmis, calisma sonuglar1 elde edilmistir ki bu
asamada EK onayinin sorgulanmasi, olmus bitmis bir
eyleme dogru bakip gegmise yonelik etik uygunluk
bigmek olarak nitelendirilebilir. Aragtirmanin yayin
asamasina kadar EK onaymin giindeme gelmeme-
sinde ise 2 temel sebep siralanabilir:

A) Calismayi Yapan Arastirmacinin Deneyimsizligi

Bilimsel bir aragtirma siirecinde ilk defa gorev ala-
cak lisansiistii 6grenciler ve doktora sonrasi aragtir-
macilarin aragtirma etigine iligkin temel kavram,
norm, ilke ve uygulamalar bilgisi genellikle mentor-
lerinden gordiikleri ya da sinirlt bir seviyede aldik-
lar1 etik egitimi kaynaklidir. Tirkiye’de lisans
seviyesinde etik egitiminin ise sadece tip fakiiltele-

Arastirma Arastirma siirecinin
sorusunun sematizasyonu
belirlenmesi (metodoloji, is/zaman

/ cizelgesi. olas1 sonuglar /
ve beklenen yaygin
etkinin|planlanmast)

Aragtirma Arastirma Aragtirma
metodolojisinin
yiiriitiilmesi

sonuglarnin elde sonuglarmin

/ edilmesi/sonuglarin / bilimsel yaymn
yaygimn etkisinin haline

goriilmesi getirilmesi

SEKIL 1: Bilimsel arastirma siirecinde etik kurul onayinin giindeme geldigi basamaklar.



Banu BURUK

Turkiye Klinikleri ] Med Ethics. 2022;30(1):67-79

rinde oldugu diisiiniiliirse, biyolojik bilimler, miihen-
dislik bilimleri gibi biyoetik alaninin i¢inde var ola-
bilecek diger arastirma alanlarinda aragtirma etigi
bilgisi genel anlamda eksik kalmaktadir. Bu konu,
makalemizin ana konusu olmamakla birlikte dnemli
bir husustur. Ozellikle Amerika Birlesik Devlet-
leri’nde (ABD) Ulusal Saglik Enstitiileri, Ulusal
Bilim Vakfi ve ABD Tarim Bakanlig1, belirli kate-
gorilerdeki arastirmacilarin temel arastirma etigi [res-
ponsible conduct of research (RCR)] egitimi almasin
sart kosmaktadir.’ RCR, bir arastirmacinin finansman
kaynagina (kamu ya da 6zel) bakilmaksizin, egitimin
temel bir bileseni olarak goriilmektedir.® Bilimsel
aragtirma siireci basamaklarinda ortaya ¢ikabilecek
etik ihlal ¢esitlerini ve bu ihlallerin 6nlenebilmesi igin
alinmasi gereken 6nlemleri bilmeyen geng arastir-
macilar, 6zellikle biyolojik materyal ya da kisisel veri
iceren bazi arastirmalar i¢in EK onay gerekliligini 6n-
gdrememekte ve sonugcta ¢aligma sonlanip bir dergiye
gonderildiginde bu gercek ile yiizlesmektedirler.

B) Calisma icin Herhangi Bir Bilimsel Arastirma
Fon Basvurusu Yapilmamasi

Aragtirmanin yayin agamasina kadar EK onayimin
giindeme gelmemesindeki diger temel sebep ise s6z
konusu arastirma i¢in maddi destek/fon kaynagi bas-
vurusu yaptlmamis olma durumudur. Ozellikle kamu
kaynaklar1 kullanilarak gergeklestirilen bilimsel aras-
tirmalarin, bilimsel agidan oldugu kadar etik-yasal
acidan uygunlugunun da onaylanmasi gerekmekte-
dir.>7® Arastirma ekibi, taslak ¢alismasi i¢in bir arag-
tirma fon kurulusuna bagvuru yaptiginda, hem fon
basvurusu yapan diger arastirmalar arasindaki bilim-
sel yeterlilik agisindan yerinin tespit edilmesi, hem
de kamu kaynaginin adaletli kullaniminin saglanmasi
icin degerlendirmeye tabi tutulmaktadir. Bilimsel
aragtirmalar i¢in yapilan fon bagvurularinda, 6nce bir
on degerlendirme, ardindan ise akran degerlendirmesi
(peer-review) siireci yiiriitiilmektedir.”' On deger-
lendirme siireci, hem icerikten bagimsiz sekilsel ola-
rak bir degerlendirme, hem de akran degerlendirmesi
siirecinin daha kaliteli yiiriitiilmesi i¢in bir eleme ba-
samagidir. Bu basamakta, arastirma bagvuru dosya-
larinin etik ve yasal agidan gerekli tiim izinleri beyan
edip etmedigi incelenmektedir. TUBITAK gibi éncii
konumdaki bilimsel arastirma fonlayic1 kurulusla-
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rinda arastirma bagvurusu 6ncesi, bagvuru ani ve son-
rasinda dikkat edilmesi gereken hususlar, 6n deger-
lendirme ve akran degerlendirme siireglerinin
kesintisiz ve sorunsuz ilerlemesi i¢in arastirmacilar
ile paylagilmaktadir. Etik, Yasal ve Ozel Izin Belge-
leri ile ilgili 6nemli faktorler, fon destek basvurusun-
dan sonra dikkat edilmesi gereken hususlar arasinda
yer almaktadir.!' Soz konusu belgeler, aragtirma des-
tek karar1 ¢iktiktan sonra belirlenen son bir tarihe
kadar ibraz edilmesi zorunlu belgelerdir. Diger bir
deyisle, resmi olarak proje so6zlesmesinin imzalanmasi
ve fonun arastirma ekibine aktarilmasi 6ncesinde ta-
mamlanmasi gereken belgelerdir. Bu belgelerin temin
edilme zamanlamasi yaninda diger bir 6nemli husus da
belgelerin istenilen kriterlere uygun olmasi gerekliligi-
dir. Insana dogrudan muidahale gerektiren calismalar
icin Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig Klinik
Aragtirmalar Etik Kurullarindan; dogrudan muidahale
gerektirmeyen caligmalar icin ise Universitelerde Se-
nato karar1 veya Saglik Bakanlig1 tarafindan onayl Kli-
nik Aragtirmalar Etik Kurullarindan onay belgesi
almmalidir.’ Buradaki 6nemli olan ve ¢ogunlukla aras-
tirmacilar agisindan da karisiklik yaratici olan husus
insana dogrudan muidahale gerektirmeden yapilacak
calismalar icin verilen 6rnekler disinda kalan ¢alisma
ornekleri icin de EK izninin gerekli olup olmadigina
karar vermektir. Bu husus detayli olarak 4.2. baglikta
tartisilacagi i¢in burada detaya girilmemektedir. Bu
baslik altinda, EK izninin dogru zamanda alinmasini
etkileyen faktorler agisindan, arastirma igin bir fon bag-
vurusunda bulunulmasinin dahi farkindalik yaratici ol-
dugu belirtilmektedir. Bu farkindalik 2 boyutta
olusturulmaktadir; 6n degerlendirme asamasindaki se-
kilsel degerlendirmede EK onayinin varligi sorgulan-
makta; akran degerlendirmesinde de insana dogrudan
mudahale gerektirmeden yapilacak ve EK onay1 ge-
rektirip gerektirmeyecegi 6n degerlendirme semasina
bakilarak karar verilemeyen calismalar icin uzman
gortsleri (proje degerlendirme raporlart) alinmakta-
dir. Dolayistyla kendi proje bagvusuru i¢in EK onay
gerekliligi konusunda herhangi bir fikri olmayan bir
arastirmaci bile bu siirecte farkindalik kazanabil-
mekte, ¢aligmasini yaymn asamasina getirmeden dnce
gerekli eksiklikleri giderebilme sansina kavugmakta-
dir. Ote yandan, destek karari alan bir arastirmanin
sozlesmesi imzalanip, fon destegi aktarilip ¢aligma
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baslatildiktan sonra, proje sonlandirilana kadar bi-
limsel komite (fon verilmesini uygun goren komite)
ara raporlarla arastirmay1 denetlemektedir.'” Bu du-
rumda da arastirmacilar, caligmanin yiiriitildigii siire
boyunca bilimsel bir yetki merci tarafindan denet-
lenmekte, dolayisiyla hem bilimsel hem de etik agi-
dan ¢aligmanin uygunluk durumunun takibi yapilmis
olmaktadir. Sonugta, fon desteginde bulunmus ya da
fon destegi almis aragtirmalar, yayin agamasi dnce-
sinde EK onay gerekliligi konusunda ihtiya¢ duyulan
farkindaliga erisebilmektedirler.

Tim insan arastirmalarinin, ¢alisma baslama-
dan/veri toplanmadan 6nce degerlendirilmesi ve EK
onay1 ya da muafiyet belgesi almas1 gerekmektedir.
Ciinkii EK onay1 geriye doniik verilemez. i1k deger-
lendirme ve izin ¢alisma baslamadan 6nce (en geg
sozlesme imzalandiktan hemen sonra) tamamlanmis
olmalidir.

Burada 6nemli farkli bir hususa daha deginmek
yerinde olacaktir. EK onayinin gerekli olup olmadigi
sorunsalinin ortaya ¢ikig zamanlamasi bazen fon bas-
vurusu yapan multidisipliner aragtirmalarda da giin-
deme gelebilmektedir. Bu gibi arastirmalar birden
fazla arastirma ekibinin, ¢ogunlukla bir aragtirma so-
rusuna ¢ok farkli bilimsel uzmanlik alanlarinin bakisg
acist ile ¢oziim liretmek ve bu ¢ozlimleri bir araya ge-
tirerek yaygin etkisi genis bir son iirlin liretilmesi
maksadiyla tasarlanmaktadir. Her farkli alandan
arastirma ekibi bir ya da bir kag is paketinin sorum-
lulugunu almaktadir. Biitiinciil arastirma, bu is pa-
ketlerinin birbiri ile koordinasyonu; diger bir deyisle
her bir is paketi ¢iktisinin diger is paketine bir girdi
oldugu bir siire¢ olarak devam etmektedir. Dolay1-
styla biitiinciil arastirmanin basarisi, is paketleri ara-
sindaki gecisin kesintisiz devamliligina baglidir. Bu
gibi biiyiik capli arastirmalarda EK onay1 gerekliligi-
nin sorgulanmasi, fonlayici kurulusun kurallarina
bagli olmakla beraber proje so6zlesmesi imzalandiktan
sonra, ancak EK onay1 gerektiren goniillli igeren arag-
tirmay1 kapsayan is paketi baslatilmadan 6nce yapil-
maktadir. Ornegin bir biitiinciil arastirmada, bir
arastirma ekibi birinci is paketinde bir yazilim gelis-
tiriyor ve daha sonra 2. is paketinde diger bir aras-
tirma ekibi de bu yazilimi bir goniillii insan grubuna
ait verileri kullanarak optimize etmeye calistyor ola-
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bilir. Tabii arada farkl bir arastirma ekibi de goniil-
liilere ait gerekli verileri toplama asamasini ylriitityor
olabilir. Bu durumda, EK onayinin, yazilim gelisti-
rilmesi olan 1. is paketinden 6nce degil, goniilli ve-
rilerinin toplanmasi1 gereken is paketinden once
alinmasi kararlastirilabilir. Sonug olarak, bir aras-
tirma siirecinde, fonlayici kurulusa bir bagvuru asa-
mas1 yer aliyor ise EK onaymin sorgulandig:
basamaklar farkli olmakla birlikte, fon basvuru sii-
reci her zaman arastirmacilar i¢in “aragtirma etigi”
cergevesinde farkindalik yaratici olmaktadir.

TURKIYE'DE MINIMAL RiSK TANIMININ OLMAMAS|

Tiirkiye’de EK onay1 gerektiren ¢alismalarin tespiti
konusundaki temel sorunlardan 2. insan aragtirmala-
rindaki minimal risk taniminin ulusal mevzuat ya da
kurumsal arastirma etigi ilkelerinde yer almiyor ol-
masidir. ABD “Department of Health & Human
Services’e gore minimal risk tanimi asagidaki se-
kildedir."?

“Minimal risk, insan denekler icin arastirmada
ongoriilen zarar veya rahatsizligin olasiliginin ve bii-
yiikliigiiniin, giinliik hayatta veya rutin fiziksel veya
psikolojik muayene veya testlerin gergeklestirilmesi
sirasinda olagan olarak karsilasilanlardan daha

>

biiyiik olmadigr anlamina gelir.’

EK’nin birincil gorevi, arastirmaya katilacak
insan deneklerin karsilacagi riskleri minimize etmek,
dolayisiyla risk-fayda oranini optimumda tutmaktir.
Bu amagla, EK riskleri ve faydalari degerlendirirken,
yalnizca aragtirmadan kaynaklanabilecek riskleri ve
faydalar1 dikkate almalidir. Arastirma denekler i¢in
minimal riskten fazlasini igermediginde, EK’ler aras-
tirmanin riski en aza indirme gerekliligini otomatik
olarak karsiladigini dngoriirler. Giinliik hayatin risk-
lerinden daha azina yonelik riskleri en aza indirmek
gerekli degildir.

Tiirkiye’de minimal risk taniminin varligi dzel-
likle 2 husus i¢in gereklidir:

a) Minimal riskten fazlasini icermeyen insan
arastirmalar1 i¢in EK onaymnin gerekli olmadigi
(exempt) karar1 alinabilir.

Direkt ilgili olarak minimal risk tanimi1 hangi tiir
insan ¢aligmalarimin EK izninden muaf olabilecegi,
hangilerinin ise olamayacagini tespit etmekte kilit



Banu BURUK

Turkiye Klinikleri ] Med Ethics. 2022;30(1):67-79

gorev gorebilir. Ornegin bu kararin verilmesinde en
cok zorlayan 2 ¢esit ¢alisma alanini ele alabiliriz: 1.
tiir arastirma genel kabul gormiis egitim ortamlarinda
yiiriitiilen bir ¢alisma, 2. tilir aragtirma ise bir tat-gida
kalitesi degerlendirmesi ya da bir gida tiiketicisi kabul
caligmasi olabilir. Her 2 arastirma tiirliniin detay1 i¢in
minimal risk unsuruna goére EK onay muafiyeti s6z ko-
nusu olabilir ya da olmayabilir.

Birinci tiir egitim ortami arasgtirmasina bakarsak,
eger arastirma normal/6zel egitim dgretim stratejileri,
ogretim teknikleri, miifredat veya sinif yénetimi yon-
temleri gibi normal egitim uygulamalarini inceliyor
ise EK onay muafiyeti s6z konusu olabilir. Ancak
egitim uygulamalarinin incelenmesi disinda kalan
egitim ortami ¢aligmalari i¢in EK onay1 gerekli ola-
caktir. Bu gerekliligin temel sebebi, aragtirmaya ka-
tilan insan deneklerin kimlik tespitlerinin yapilabilir
olma ihtimali yani minimal riskten fazla risk unsuru-
nun bulunmasidir.

Ikinci tiir tat-gida kalitesi degerlendirmesi ya da
bir gida tiiketicisi kabul arastirmasina bakarsak, eger
arastirmada insan deneklere tattirilacak besinlerde,
yapay besin takviyesi, tarim kimyasali ya da ¢evresel
kirletici varsa ve bulunma oranlar1 Tarim Orman
Bakanliginin izin verdigi sinirin 6tesinde ise bu ¢a-
lisma da minimal riskten fazla risk unsuru igeri-
yordur ve dolayisiyla EK onayindan muaf olamaz.
Ancak Tiirk mevzuatinda insan aragtirmalarinin EK
onayindan muaf oldugu durumlar tanimlanmamais-
tir.!* Asagida yer alan Tablo 2, EK onaymdan muaf
olabilecek arastirma tiirlerini belirtmek i¢in hazir-
lanmustir.

b) Minimal riskten fazlasini i¢eren arastirma-
lardan hangileri i¢in hizlandirilmis (expedited) EK de-
gerlendirmesi sonrast onayin uygun oldugu karari
almabilir.

Tirk mevzuatinda insan arastirmalari igin
hizlandirilmis EK degerlendirilmesi tanimi1 bulun-
mamaktadir.'* Tiirkiye’de bu tanim eksikligindne
otliri hizlandirilmis EK degerlendirmesi, dogrudan
mudahale gerektirmeyen calismalar ile karistirilabil-
mektedir. Buradaki fark, dogrudan mudahale gerek-
tiren bir calisma olsa bile bazi arastirma tiirleri i¢in
hizl1 bir siirecte, tiim EK tiiyelerinin imzas1 gerekli ol-
madan EK onayinin alinabilecek olmasidir.

72

Hizlandirilmis degerlendirme, EK {iyelerinin ta-
maminin katilimi olmaksizin degerlendirilebilinen/
onaylanabilinen bir siirectir. Farkin anlagilmasi i¢in 6n-
celikle temelde asagidaki durumlardan birinin s6z ko-
nusu olmasinin, hizlandirilmis EK degerlendirmesini
yapilabilir kildiginin alt1 ¢izilmelidir:

- Tlgili arastirmanin daha 6nceden farkli bir EK
tarafindan degerlendirilmis olmas1 (EK izin gecerli-
lik siiresinin dolup ve fon bagvurusunda ayni aras-
tirma igerigi i¢in yeni bir EK onay1 gerekli oldugu
durumlarda)

- Insan deneklerin kimlik tespitlerinin yapilabil-
mesi durumunda onlar1 ekonomik, sosyal ya da adli
olarak bir sorumluluk/zarar gérme durumuna getir-
miyor olmast

Yukaridaki durumlara uyan ve dolayisiyla hiz-
landirilmis EK degerlendirmesi yapilabilecek aras-
tirmalar asagida Tablo 3’te siralanmigtir. '

Tablo 3’te yer alan 4. maddedeki invaziv olma-
yan yontemlerle arastirma amagli ileriye doniik top-
lanan biyolojik ornekler ile yapilan arastirmalara
ornekler asagidaki sekilde verilebilir. '

- Sekillendirici olmayan sa¢ ve tirnak kirpinti-
lar1,

- Pul pul dokiilme sirasinda siit disleri veya rutin
hasta bakimi bir ¢ekim ihtiyacini gdsteriyorsa,

- Rutin hasta bakiminda ¢ekilen kalici disler,
- Digki ve dis salgilar (ter dahil),

- Uyarilmamis bir sekilde toplanan veya sakiz
veya balmumu ile veya dile seyreltik bir sitrik ¢ozelti
uygulanarak uyarilan kanlanmamis tiikiirtik,

TABLO 2: Etik kurul onayindan muaf olabilecek
arastirma tlirleri.

1 Normal egitim uygulamalarini igeren, yerlesik veya yaygin olarak kabul edilen
egitim ortamlarinda yliritilen aragtirmalar

2 Egitici testler, anket prosediirleri, miilakat prosedtirleri veya halkin
davranislarinin gézlemlenmesini iceren arastirmalar

3 Meveut verilerin, belgelerin, kayitlann veya patolojik veya tanisal drmeklerin
toplanmasini veya incelenmesini igeren arastirmalar

4 Kamu yarari veya hizmet programlarini inceleyen veya degerlendiren
arastirmalar

5 Tatve gida kalitesi degerendirmesini veya tilketici kabul galismalarini

iceren arastirmalar
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TABLO 3: Hizlandirimis etik kurul degerlendirmesinden
gegebilecek arastirma tirleri.

1 “Investigational new drug” bagvurusu gerektirmeyen ilaglar ile yapilan
aragtirmalar

2 Pazarlama igin onaylanmis tibbi cihazlar ile yapilan arastirmalar

3 Kan drneleriile yapilan aragtirmalar {en az 50 kilo a@ifigindaki saglikl,
hamile olmayan yetiskinlerden 8 haftalik bir stire iginde 550 mL'yi
gecmeyecek sekide kan drnedi toplanan galismalar)

4 Invaziv olmayan yontemlerle arastirma amagli ileriye déniik toplanan
biyolojik 6rnekler ile yapilan aragtirmalar

5 Klinik uygulamada rutin olarak kullanilan invaziv olmayan prosedirler
(genel anestezi veya sedasyon igermeyen) yoluyla toplanan veriler ile
yapilan arastirmalar {rdntgen veya mikrodalgalar igeren prosedirler harig)

6 Arastirma digi amaglarla (tibbi tedavi veya teshis gibi) toplanan veya
toplanacak materyaller (veriler, belgeler, kayitlar veya drnekler) ile yapilan
arastirmalar

7 Arastirma amaciyla yapilan ses, video, dijital veya gdriintli kayitlarindan
veri toplanmasi ile yapilan arastirmalar

8 Bireysel veya grup 6zellikleri/davranislari tizerine yapilan veya anket,

mulakat, s6zIU tarih, odak grup galismalari, program degerlendirme,

insan faktorleri degerlendirmesi veya kalite giivence metodoloji arastirmalari

- Dogumda ¢ikarilan plasenta,

- Dogumdan once veya dogum sirasinda zarin
yirtilmasi sirasinda elde edilen amniyotik sivi,

- Toplama prosediiriiniin dislerin rutin profilak-
tik dl¢eklendirilmesinden daha fazla invaziv olma-
masi kosuluyla, supra- ve subgingival dis plagi ve dis
tasi,

- Bukkal kazima veya siirlintii, deri siirlintlisii
veya agiz yikama ile toplanan mukozal ve deri hiic-
releri,

- Salin buhar1 nebulizasyonundan sonra toplanan
balgam-.

Tablo 3’te yer alan 5. maddedeki klinik uygu-
lamada rutin olarak kullanilan invaziv olmayan
prosediirler yoluyla toplanan veriler ile yapilan aras-
tirmalara drnekler asagidaki sekilde verilebilir:

- Viicudun ylizeyine veya belli bir mesafeye uy-
gulanan ve 6zneye onemli miktarda enerji girdisi
veya 0znenin mahremiyetinin ihlalini icermeyen fi-
ziksel algilayicilar,

- Duyusal keskinligi tartmak veya test etmek,

- Manyetik rezonans goriintiileme,
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- Elektrokardiyografi, elektroensefalografi, ter-
mografi, dogal olarak olusan radyoaktivitenin tespiti,
elektroretinografi, ultrason, tanisal kizilotesi goriin-
tilleme, doppler kan akis1 ve ekokardiyografi,

- Bireyin yas, kilosu ve saglig1 géz oniine alin-
diginda, uygun oldugunda orta diizeyde egzersiz, kas
giicli testi, viicut kompozisyonu degerlendirmesi ve
esneklik testi.

Minimal risk taniminin varligi énemli olmakla
birlikte, minimal risk igeriginin ne oldugunun tespit
edilmesi de o kadar 6nemlidir. Bunun sebebi, mini-
mal riskin tanimindaki “giinliik hayatin risklerinden
daha azina yonelik riskler” ifadesindeki glinliik hayat
detayidir. Her farkli cografyada, yasal diizende, iil-
kede ve kiiltiirde giinliik hayat ve dolayisiyla giinliik
hayatin riskleri tanimlar1 farkli olacaktir. Farkli ¢ev-
resel faktorlerin, farkli risk diizeyleri yaratmasi kagi-
nilmazdir; 6rnegin kisilerin mali durumu, istihdam
edilebilirligi, sigortalanabilirligi, itibar zedelenebilir-
ligi, damgalanabilirligi ya da mahremiyetinin ihlal
edilebilirligi ile ilgili risklerin minimum seviyesi ¢ev-
resel tetikleyicilere gore degisicektir. Bir kiginin A
tilkesindeki mahremiyetinin ihlal edilebilirligine ilis-
kin minimum riski ile B tilkesindeki ayni hususa ilig-
kin minimum riskinin ayn1 olmasi beklenemez. Hatta
bir iilke i¢inde farkli bolgeler ya da kapali gruplar vs.
de minimal risk tanimi etkileyebilir. Bu nedenle bi-
limsel arastirmalarda, kiiltiirel ya da toplumsal ola-
rak insan denekleri herhangi bir otekilestirme, is
giivenligini tehlikeye atma potansiyelinin olmadigi
kesin bir sekilde ortaya koyulamiyorsa, EK’nin bu
deneklerin korunmasi i¢in gerekli 6nlemlerin alinip
almmadigini degerlendirmesi gerekmektedir.

TURKIYE'DE ARASTIRMA AMAGLI
KULLANILABILECEK KISISEL VERI
TANIMLAMALARININ YETERSIZ OLMASI

Tiirkiye’de EK onay1 gerektiren galismalarin tespiti
konusundaki temel sorunlardan ii¢linciisii arastirma
amagli kullanilabilecek kisisel veri taniminin mevcut
olmamasidir. Bu temel sorun aslinda dogrudan bilgi-
lendirilmis goniillii onam formu (BGOF) alinmastyla
ilgilidir. Bunun sebebi, hangi kisisel verilerin ano-
nimlestirilebilecegi ve dolayisiyla BGOF’dan hangi
durumlarda feragat edilebilecegi kararidir. Baz1 du-
rumlarda, arastirmanin pratik acidan yiiriitiilebilmesi
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icin BGOF temin edilme siirecinden feragat edilmesi
gerekebilir. Kigisel Verileri Koruma Kanunu’na
(KVKK) gore bir arastirmada eger anonimlestirilmis
kisisel veri kullanilacak ise BGOF alinma zorunlu-
lugu aranmamaktadir.'® Ancak Helsinki ve diger reh-
berlere gore bu ayrim anonimlestirmeden Gte
retrospektif/prospektif aragtirma siire¢ tasarimina da-
yalidir. Yani prospektif bir aragtirmada kisisel veriler
anomimlestirilerek kullanilacak da olsa BGOF alma
zorunlulugu vardir."”

KVKK’ye gore kisisel verinin tanimi1 “kimligi be-
lirli veya belirlenebilir gergek kisiye iligkin her tirlii
bilgi”dir."® Bu tanimdaki gercek kisiden kasit, hayat-
taki kisidir. Kisisel veri taniminin, arastirma amaglh
kullanilacak veriler acgisindan yetersiz kalmasi ve
BGOF feragatina yonelik 3 zorluktan bahsedilebilir:

a) Kisisel verinin niteligi ve islenme amaci (aras-
tirma kapsami) arasindaki korelasyonun kurulama-
mast:

KVKK’de kisilerin 1rki, etnik kdkeni, inanglari,
kilik ve kiyafeti gibi kisilik 6zelliklerini yansitacak
veriler ile saglig1, cinsel hayati, biyometrik ve gene-
tik verileri 6zel nitelikli kigisel veriler olarak tanim-
lanmaktadir. Yine kanunda, bu verilerden yalnizca
saglik ve cinsel hayata iliskin kisisel verilerin ancak
kamu sagliginin korunmasi amactiyla ilgilinin agik r1-
zas1 aranmaksizin islenebilecegi belirtilmektedir.
Ancak kanunun “Istisnalar” boliimiinde kisisel veri-
lerin resmi istatistik ile anonim hale getirilmek sure-
tiyle arastirma amaciyla islenebilmesi ve de ozel
hayatin gizliligini veya kisilik haklarini ihlal etme-
mek kaydiyla, bilimsel amaglarla islenebilecek ol-
mast ifade edilmektedir. Dolayisiyla aslinda KVKK,
aragtirma amacli kullanilabilecek kisisel veriler i¢in
bir sinirlamaya gitmemekte, ancak hangi tiir kisisel
verinin aragtirma amaglh kullaniminda agik riza ge-
rekli oldugundan bahsetmemektedir. A¢ik riza, diger
bir deyisle aragtirma etigi agisindan BGOF un gerekli
olup olmamasi, kisisel verinin niteligi, islenme amaci
ve siiresine bagl olarak degisebilir. Ornegin genetik
veri anonimlestirilemeyen kigisel hassas bir veridir;
ancak aragtirmalar i¢in kullaniminda agik rizanin ge-
rekli olduguna dair bir agiklama bulunmamaktadir.

b) Gergek kisiye ait veri ve kadavraya ait verinin
islenme amaci (arastirma kapsaminda) arasindaki ko-
relasyonun kurulamamast:

74

Hem ulusal mevzuattaki “Goéniillii: Bu Yonet-
melik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat
kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazil oluru alin-
mak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta
veya saglikl kisi’ifadesi, hem de ABD mevzuatin-
daki “Insan denek: Hakkinda arastirma yapan bir
arastirmacinin miidahale veya etkilesim yoluyla veri
veya tamimlanabilir ozel bilgiler elde ettigi yasayan
birey” ifadesi geregince gercek kisi tanimima uymayan
kadavralara ait veriler {izerinde yapilacak arastirmalar
icin BGOF alinmasi s6z konusu olmamakla birlikte EK
onay1 da gerekli degildir.>'® Ancak kadavraya ait ge-
netik veri, kimligi belirlenebilir hayattaki kan bag: olan
gercek kisilere iligkin bir veri oldugu i¢in bu gibi du-
rumlarda ne yapilmasi gerektigi net degildir. Kanun-
daki kisisel veri tanimi, kadavra arastirmalarinda
izlenecek yol i¢in yetersiz kalmaktadir.

¢) Retrospektif olarak, arastirma amaci disinda
amaglarla toplanmis kisisel veriler igin BGOF temin
etme sorunsali:

Arastirma yalnizca mevcut verilerin (aragtirma
protokolii bir EK’ye sunulmadan 6nce var olan kisi-
sel veriler), belgelerin, kayitlarin toplanmasini igeri-
yor ve bu veriler kamuya acik veriler ise EK onay1
ve dolayisiyla BGOF muafiyetinden s6z edilebilir.
Ancak son yillarda siklikla tanik oldugumuz biiyiik
veri ¢aligmalarinda kullanilan teknolojiler goz dniine
alindiginda en azindan EK onayindan feragat etmek
pek miimkiin goriilmemektedir. Literatiirdeki birgok
biiyiik saglik verisi calismasina gore goniilliintin kim-
ligi ile bag1 kesilmis ve anonimlestirilmis verilerin
bile tersine mithendislik uygulamalari ile kimlik tes-
pitinde kullanilabilecegi ortaya ¢ikmistir. Dolayistyla
biiyiik veri arastirmacilalarinin “anonim veri diye bir-
sey yoktur” sdylemini goz ardi etmemek gerekir.'”
Ote yandan, biiyiik veri havuzu disinda kalan kisisel
veriler kamuya agik degil ise aragtirmaci tarafindan
insan deneklerin dogrudan veya denek ile baglantili
tanimlayicilar araciliyla tanimlanamayacagi sekilde
kaydedilip kaydedilmeyecek olmasina bakilmasi ge-
rekmektedir. Bu kosulda kaydedilmeyecek ise EK
onay muafiyeti olamayacaktir. Dolayisiyla bu nok-
tada, BGOF muafiyeti i¢in kaydedilmis verilerin
anonimlestirilmesinin miimkiin olup olmayacagi
sorgulanmalidir. Eger kisisel veriler anonim héle ge-
tirilebiliyorsa, anonimlestirme ile ilgili yapilan butun
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islemler kayit altina alinmali ve soz konusu kayitlar
en az 3 yil sutreyle saklanmalidir.”® Ancak retrospek-
tif aragtirmalarda kullanilan genetik veriler, veri ano-
nimizasyonu agisindan kaygan zemindedir. Bunun
sebebi, genetik verinin kisiye 6zel olmasi, kimlik tes-
piti yapilmasina olanak vermesi; dolayisiyla dogasi
geregi anonimlestirilemez olmasidir. Retrospektif
olarak toplanmig ve anonimlestirilemeyen genetik ve-
riler i¢in BGOF temin edilmesi ¢ok zordur. Dolay1-
styla ¢ogu zaman arastirmanin pratik acidan
yiiriitiilebilmesi icin BGOF’dan feragat edilmesi ge-
rekir. KVKK’de hassas bir kisisel veri olan genetik
veriler lizerinde yapilacak arastirmalar i¢in agik riza
kapsaminda bir sinirlamaya gitmemektedir.

KVKK’de de kimlik tespiti yapilabilir veriler
iizerinde yapilacak aragtirmalar i¢in EK onayi isten-

mesinin gerekli olup olmadig1 sonucuna varmak ¢ok
miimkiin gériinmemektedir. Elbette ki kimlik tespiti
yaplabilir veri, minimal riskten daha fazla risk unsuru
tastyan veridir ve EK onayi gerektirir. Bu nedenle yu-
karida da tanimlanan ve iilkemizde arastirma amagl
kullanilabilecek kisisel veri tanimlamalarinin yeter-
siz olmast nedeniyle BGOF feragati i¢in yukarida
Sekil 2°de yer alan kontrol siireci genel arastirma sii-
recinde kullanilmak tizere hazirlanmustr.

EK ONAY! ICIN MUAFIYET KARARINI
KiMIN VERECEGININ BELLI OLMAMASI

Tiirkiye’de EK onay1 gerektiren galismalarin tespiti
konusundaki temel sorunlardan dordiinciisii, EK
onay1 i¢in muafiyet kararini kimin vereceginin belli
olmamasidir. S6z konusu karar sorumlulugunun si-

Insan denekder EK Onay ]?e.lgesi
tizerinde ya da verileri Gereklidir.
ile bir aragtima mt

vapilacak?

N

EVET
\ 4

Aragtirma minimal
riskten fazlasim m
igeriyor?

¥

EVET

. 4

Aragtirmanin pratik agidan yiiriitiilebilmesi igin
BGOF dan feragat edilmesinden baska bir
segenek yok mu?

4

EVET
\ 4

BGOF dan feragat edilmesi, insan deneklerin
haklanm ve iyilik hallerini dolayl olarak
etkiliyor mu?

¥

EVET
) 4

BGOF’dan feragat
edilemez.

- HAYIR - BGOF " dan feragat edilmesi ile ilgili durum daha

HAYIR J

BGOF’dan feragat
edilebilir.

1

EVET

1

sonra insan denekler ile paylasilabilecek mi?

SEKIL 2: BGOF'dan feragat etme karar siireci.
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nirlarinin tam olarak belli olmamasi, arastirma siire-
cinde siklikla karsilasilan bir ikilem yaratmaktadir.
Tiirkiye’deki pratik arastirma siirecinde bu sorumlu-
lugun, aragtirma siirecindeki farkli aktorler arasinda
yer alan aragtirmacinin kendisi, EK, arastirmay1 fon-
lanma karar siirecinde bilimsel agidan degerlendiren
kurum/hakemler, aragtirma sonuglarini igeren maka-
leyi basacak dergi ya da makaleyi inceleyen hakem-
lerden tam olarak kime diistigli net degildir.
Tiirkiye’deki bilimsel arasgtirma fonlama kuruluslari-
nin en 6nemlisi olan TUBITAK, ne kurum olarak ne
de bilimsel degerlendirmede gorev alan hakemler
olarak bu sorumlulugu iistlenmemektedir. Bunun ye-
rine, goniillii iceren arastirma kapsamina giren her
tiirlii proje basvurusunda, EK onay1 ya da proje me-
todolojisinin EK onayindan muaf olduguna dair bir
EK yazis1 istemektedir.’ TUBITAK 1 bu yaklasimi
mantiksiz degildir; ¢iinkii EK onay muafiyetinin
dogru bir sekilde tespit edilebilmesi i¢in Kurum’un
yeterli bilgiye sahip olmasi gerekmektedir. Dergiler
icin de durum farksiz degildir. Derginin kendisinin
ya da dergiye gonderilmis makale taslagini inceleyen
hakemin EK muafiyeti konusunda hiikiim verici bir
goriis belirtmesindense, bu gibi belirsizlik durumla-
rinda muafiyeti belirtir bir EK yazisinin istenmesi
daha dogru bir yaklagim olacaktir. Ote yandan, bu so-
rumlulugun arastirmacinin bizzat kendisine birakilip
birakilamayacagi da degerlendirilebilir. Ancak bu
karar sorumlulugunun arastirmaciya birakilabilmesi
icin hangi aragtirmalarin EK onaymdan muaf olabi-
lecegini bilmesi ya da bu konuda yonlendirilmesi ge-
reklidir. Eger fonlayici kurum ya da dergi bu karari
aragtirmaciya birakacaksa, arastirmaci tarafindan ko-
layca “evet” veya “hayir” olarak yanitlanabilen ve ¢ca-
lismanin EK onayimdan muaf olduguna dair net bir
sonuca goétiiren belirli yanitlarla belirli muafiyet ka-
tegorileri icin bir kontrol listesi olusturulmas: gere-
kir. Boyle bir kontrol listesi, fonlayici kurum ya da
dergiyi daha esnek bir konuma tagir ve boylece aras-
tirmanin minimum diizeyde gecikmesi saglanabilir.
Ancak s6z konusu kontrol listesinin hazirlanabilmesi
bizi en bastaki ¢ekincemize gotiiriir, kurumun ya da
derginin yeterli bilgiye sahip olmas1 gerekliligi ce-
kincesi. Ayrica aragtirmacilara, kendi arastirmalari-
nin EK onayindan muaf olduguna dair bagimsiz bir
karar verme yetkisinin verilmesi ¢ikar ¢atigmasi po-
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tansiyeli yaratabilir. Bu nedenle arastirmanin mini-
mum diizeyde gecikmesinin saglanabilmesi i¢in EK
onay ya da muafiyet belgesi proje bagvuru agama-
sinda degil, proje destek karar agsamasinda (proje s6z-
lesme asamasinda) istenmektedir.” EK onay ya da
muafiyet belgesinin proje basvuru asamasindan, proje
s0zlesmesinin imzalanma agamasina ertelenmesi ma-
kuldiir. Ancak bilimsel dergilere makale génderim
asamasinda, EK onay/muafiyet belgesinin baska bir
zamana ertelenmesi s6z konusu olamaz. Bu temel
sorun ile ilgili asil ihtiya¢ duyulan sey EK onayindan
muaf olmayan arastirmalarin, bir EK tarafindan in-
celenmesini saglamak i¢in dogru tespitlerin yapila-
bilmesidir. Diger bir deyisle, EK onay1 gerektiren
aragtirmalarin arastirma siirecinin basinda tespit edi-
lip, etik onay gerekliliginin gdzden kagirilmamasidir.

I TARTISMA

Bu yazida Tiirkiye’de EK onay1 gerektiren ¢aligma-
larin tespiti konusunda 4 temel sorun tanimlanmistir.
EK onaymin gerekli olup olmadig1 sorgusunun yan-
l1s bir zamanlama ile yapilmasi, arastirma etigi agi-
sindan yeterli bir hassasiyetin heniiz oturmadiginin
gostergesidir. Sorumlu aragtirma yonetimi bilgisi ile
kargilasmamis arastirmacilarin, bu bilgiyi kullanma-
lar1 ve kendi aragtirma stiregleri i¢indeki EK basvuru
siirecini yonetebilmelerini beklemek gergekei degil-
dir. Etik farkindaligin olusturulabilmesi i¢in 6zellikle
insan aragtirmalarinda (dogrudan goniilliiniin kendi-
sini aragtirmaya dahil eden ya da goniilliiye ait her
tiirlii biyolojik, elektronik/basili veriyi arastirmada
kullanan) gorev alacak kariyerinin basindaki aragtir-
macilara “temel aragtirma etigi” egitiminin verilmesi,
bunun tiim yiiksek ogrenim fakiiltelerinde miifredatta
yer almasi ¢ok dnemlidir. Etik farkindalik, s6z ko-
nusu egitim ile bilgi sunulmasi, sonra bu bilginin
arastirma deneyimleri ile eyleme dokiilmesi ve aka-
binde de arastirmacinin bir eylem kalibr haline doniis-
mesi beklenir. Kariyerinin bagindaki arastirmacilar igin
arastirma deneyimleri, eger onlar etik ilke ve kurallara
dontiip doniip bakmalarina tesvik eden bir aragtirma fon
basvuru stirecini kapstyor ise etik farkindaliga giden
eylem kalibinin olusmasini hizlandiracaktir. Bu ne-
denle geng arastirmacilar, temel arastirma etigi egitimi
alma ve arastirma fon basvurusu yapma konusunda
yonlendirilmelidirler.
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Minimal risk taniminin olmamasi, Tiirkiye’deki
arastirmacilar i¢in EK siirecinde nerede olduklarina,
aragtirmanin igerdigi pratik ve etik riskleri ayirt ede-
bilmeye ve de hangi tiir EK onayina ihtiya¢ duyduk-
larina iligkin zorluklar yaratmaktadir. Minimal risk
tanimi, EK onay gerekliligi i¢in bir esik deger belir-
lemek i¢in gereklidir. Bu esik degerin altinda kalan
riskler i¢in EK onay muafiyeti s6z konusu olabilir.
Ancak esik degerin iistiindeki riskleri tasiyan aragtir-
malar i¢in EK onay1 gerekecektir. Bu noktada da esik
degerden sonra hangi tiir EK onayimin alinmasi daha
uygundur sorusu giindeme gelir. Bu sorunun cevabi,
arastirma tiirline ve metodolojisine baglidir. Hizlan-
dirtlmis EK onay siireclerinin daha fazla islerlik ka-
zanmas1 Ozellikle ayn1 arastirma Onerisi i¢in birden
fazla fon bagvurusu yapmak zorunda kalan arastir-
macilar i¢in ¢ok kurtarici olacaktir. Eger EK onay1
almis bir arastirma, yaptigi fon bagvurusunda redde-
diliyor ve 6 ay ya da 1 y1l sonra bir takim mindr re-
vizyonlar ile yeniden fon bagvurusunda bulunmak
istiyor ise hizlandirilmis EK onay1 hem arastirmaci
hem de fonlayici kurulus i¢in kurtaric vazifesi gore-
bilir. Elbette ki burada sozii edilen mindr degisiklik-
ler, arastirmanin metodolojisine iligkin yapilmig
bilimsel degerlendirmelere gore gerceklestirilecek,
aragtirmanin hipotezi ve olas1 yaygin etkisini degistir-
meyen; ancak yonetimsel (ig-zaman ¢izelgesinin dii-
zenlenmesi, arastirma ekibi i¢indeki gorev dagiliminin
gbzden gegirilmesi, arastirma biit¢esinin daha makul
seviyelere ¢ekilmesi vb.) ya da metodolojik (arastirma
ortam1 ya da kullanilan yontemlere iligkin iyilestirme-
ler vb.) revizyonlari i¢eren degisikliklerdir. Ancak her
seyden once Tiirk mevzuatinda hizlandirilmis EK onay
stireci tanimlamasinin yapilmasina ihtiyag vardir.

Ulusal mevzuatta kisisel veri tanimi ile arastirma
siireci arasindaki etkilesime ¢ok deginilmemektedir.
Ornegin KVKK igerigi incelendiginde, kimlik tespiti
yapilabilir veriler lizerinde yapilacak arastirmalar igin
EK onay1 istenmesinin gerekli olup olmadigi sonu-
cuna varmak miimkiin olamamaktadir (kimlik tespiti
yapilabilir veri, minimal riskten daha fazla risk un-
suru tagtyan veridir ve EK onay1 gerektirir).?! Veri-
nin iglenis sekli, anomizasyon yontemleri, kisisel veri
acisindan gergek kisi ile kadavra arasindaki iligki ve
elbette ki arastirma dis1 amaglarla saklanmig kisisel
verilerin retrospektif arastirlamalarda kullanimina

77

iliskin sorunlar pratikte en ¢ok karsilasilan sorunlar-
dir.?>% Dolayisiyla EK onaymin gerekliliginin tespiti
i¢in bu pratik sorunlara iliskin mevzuatta atiflar ol-
mast, hem arastirmacilart hem fonlayict kuruluglar
hem de dergileri rahatlatacaktir. Ote yandan, EK onay
gerekliligi gibi hasta ya da goniilliiniin BGOF ya da
s0zllii onaminin alinmasi konusunda da ulusal mev-
zuatta bazi celiski alanlar1 mevcuttur. Ornegin Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi Madde 14’te “Hastanin
maneviyati iizerinde fena tesir yapmak suretiyle has-
taligin artmast ihtimali bulunmadig takdirde, teshise
gore alimmasi gereken tedbirlerin hastaya agikca soy-
lenmesi lazimdir.” ifade edilirken, Hasta Haklar1 Yo6-
18°de
bilgilendirilmesi esastwr.” ifadesi yer almaktadir.>***

netmeligi Madde “Hastanin kendisinin
Tarihsel agidan bakildig1 zaman daha yeni bir mev-
zuat olan Hasta Haklar1 Y dnetmeligi’nin kisisel veri-
sahibi
paylagilmasii uygun buldugunu gérmekteyiz. Ote

nin  korunumu acisindan sadece ile
yandan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi Madde 4’te
“Tibbi toplantilarda takdim edilen veya yaymlarda
bahis konusu olan vakalarda, hastanin hiiviyeti agik-
lanamaz.” ifadesi ile kisisel verilerin yalnizca arag-
tirmanin yayimn asamasinda korunmasi hususuna
deginilmektedir. Mevzuata genel ¢erceveden bakil-
di1g1 zaman ise bilimsel aragtirmalarda tesadiifi bilgi-
ler elde edildiginde, anonimlestirilmis dahi olsa
kisisel veri sahibinin tespit edip onu bilgilendirmeli
miyiz? Sorusunun cevabini gérememekteyiz.

Son olarak, EK onay1 i¢in muafiyet kararini
kimin vereceginin netlestirilmemesi, bu konudaki so-
rumluluk dagilimi agisindan karmasaya neden ola-
bilmektedir. Direkt fonlayict kurulus ya da derginin
EK onay1 gereklidir ya da gerekli degildir seklinde
goriis bildirmesi, mevcut sartlar dahilinde miimkiin
goriilmemektedir. Bunun i¢in Klinik Aragtirmalar
Etik Kurullar1 ya da Ilag ve Tibbi Cihaz Dis1 Arastir-
malar Etik Kurullarinin, kendi sorumluluk alanlarina
giren aragtirma tiirleri i¢in beyanda bulunmasi bek-
lenmelidir. EK onay muafiyetinin belirlemesi, belirli
muafiyet kategorilerine gore yapilmali ve bu katego-
riler gézetim ve denetim amaglari i¢in kayit altina
almmalidir. Bunun i¢in de s6z konusu muafiyet ka-
tegorilerine iligkin yeterli bilgiye sahip kisiler gorev-
lendirilmeli ve bu kisilerin kim oldugunu agikca
belirtilmelidir.
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Fonlayici kurulus ve bilimsel dergilerin gérev semala-
rinda s6z konusu kriterlere uygun bir kisinin bulunma-
sinin zor olmasi, bu gorevlendirmenin yapilmasini
olanaksizlastirmakta, dolayistyla EK muafiyet karar
sorumlulugunun alimmasini zora sokmaktadir.

1 SONUC VE ONERILER

Sonug olarak, Tiirkiye’de konu ile ilgili tanimlarin
net olmamasi ve yukarida agiklanan 4 temel eksiklik
nedeniyle EK muafiyet kararinin ne arastirmactya ne
de arastirmay1 fonlayacak ya da aragtirma makalesini
yayinlayacak dergiye birakilmamasi en garanti yon-
tem olarak goriinmektedir.

Bu asamada, dergilerin de insan aragtirmalari-
nin hepsi i¢in EK onay ya da EK onay1 gerekli de-
gildir belgelerini makale basvuru asamasinda
istemelerinin uygun oldugu kanis: olusmustur. Yu-
karida yer alan Tablo 4, Tiirkiye’de EK onay1 ge-
rektiren c¢alismalarin tespiti konusundaki temel
sorunlarin ¢oziimiine iliskin olusturdugumuz 6ne-
rileri 6zetlemektedir.

Finansal Kaynak
Bu ¢alisma sirasinda, yapilan arastirma konusu ile ilgili dogru-
bir

ubbi alet, gere¢ ve malzeme saglayan ve/veya iireten bir firma

dan baglantist  bulunan herhangi ilag  firmasindan,

veya herhangi bir ticari firmadan, ¢alismanin degerlendirme

TABLO 4: Turkiye'de etik kurul onayi gerektiren galismalarin tespiti konusundaki temel sorunlarin ¢ozimiine iligkin oneriler.

Temel sorunlar Oneriler
1. EK onayinin gerekli olup olmadigi sorunsalinin

ortaya gikis zamanlamasi gerekmektedir.

gerekmektedir.

2. Minimal risk taniminin olmamasi

3. Arastirma amagli kullanilabilecek

kisisel veri tanimlamalarinin yetersiz olmasi

4. EK onay! icin muafiyet kararini

kimin vereceginin belli olmamasi

- Bir arastirmacinin, kendi arastirma stirecinin tim basamaklarini sirasi ile tanimlayabiliyor olmasi

- Bir aragtirmanin, bir etik kurul tarafindan gézden gegirilmesi gereken bir aragtirma olup olmadiginin,

arastirmaci ya da konu hakkinda bilgi sahibi yetkili kurum/kisiler tarafindan tespitinin yapilmasi

- insan aragtirmasi (girisimsel ya da insana ait her tiirflii materyal iizerinde) yapacak arastirmacilarin,
dzellikle lisanststi egitim programlarinda temel arastirma etigi egitimi olmasi gerekmektedir.

- Kariyerinin bagindaki arastirmacilarin, arastirma fon bagvurusu yapmalari tesvik edilmelidir.
Ulusal mevzuatta minimal riskin ve toplumsal agidan minimal risk iceriginin tanimi ile tespit edilme
yontemlerinin belirtimesi gerekmektedir.

Toplumsal olarak tanimlanacak minimal risk tanimina gére EK onayi gerektirmeyen insan
arastirmalarinin (minimal riskten azini igeren) listesi hazirlanmalidir.

Toplumsal olarak tanimlanacak minimal risk tanimina gdre hizlandiriimis etik kurul degerlendirmesi
yapilabilecek insan arastirmalarinin (minimal riskten fazlasini igeren) listesi hazirlanmalidir.

Ulusal mevzuatta kisisel verinin niteligi ve islenme amaci (arastirma kapsami) arasinda daha

net baglanti kurulmalidir.

Ulusal mevzuattaki gergek kisi tanimi, gergek kisiye ait veri ve kadavraya atit verinin islenme amaci
{arastirma kapsaminda) arasinda daha net baglanti kurulmalidir,

Ulusal mevzuatta retrospektif galismalarda, arastirma amaci disinda amaglarla toplanmis

kisisel verilerin kullanimi ile agik riza tanimlari arasinda daha net badlanti kurulmalidir.

EK onay muafiyet tespiti yapan kisiler, dogru bir tespit yapmak icin yeterli bilgiye erisebilmelidir.
Fonlayici kurum ya da dergi tarafindan bir muafiyet belirlemesi yapilabilmesi icin yetkilendirilmis
kisilere 6zel egitim verilmelidir.

EK onay muafiyet belirlemesi, belirli muafiyet kategorilerine gére yapiimali ve bu kategoriler
gdzetim ve denetim amaglari igin kayit altina alinmalidir.

Etik kurul, fonlayici kurum ya da dergi politikalari, muafiyet kararlarini vermekten kimin sorumiu
oldugunu agikca belirlemelidir.

Etik kurul, fonlayici kurum ya da dergi, muafiyet tespitini ele alan politika bilgilerini arastirmacilar igin
kolayca erisilebilir konumda tutmalidir.

Cikar gatismas! potansiyeli nedeniyle arastirmacilara, kendi arastirmalarinin EK onayindan muaf

olduguna dair bagimsiz bir karar verme yetkisi verimemelidir.
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stirecinde, ¢alisma ile ilgili verilecek karar: olumsuz etkileye-
bilecek maddi ve/veya manevi herhangi bir destek alinma

mistir.

Cikar Catismast

Bu ¢aligma ile ilgili olarak yazarlarin ve/veya aile bireylerinin

¢tkar ¢atismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi komite iiye-

ligi veya iiyeleri ile iliskisi, danigmanhk, bilirkisilik, herhangi
bir firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer durumlari yok-

tur.

Yazar Katkilar

Bu ¢alisma tamamen yazarin kendi eseri olup baska hi¢hbir yazar

katkist alinmamugstir.
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