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Goniilliller Uzerinde Yapilan
Klinik Caligmalarda Etik Onay Siirecinin
Gelisimi ve Giincel Durum

The Evolution of Ethics Approval Process and
Current Status in Clinical Studies Performed
with Volunteers: Review

OZET Klinik ¢alismalarin tasarim ve yiiriitiilme siirecinde idari ve etik endiseler nedeniyle kap-
samli bir izlem yapilmaktadir. Bu izlemin nedeni klinik ¢aligmalara alinan goniillillerin esenliginin
toplumun 6nde gelen endiselerinden biri olmasidir. Hem gelisen ve degisen aragtirma ihtiyaglari
hem de insan haklar1 agisindan gelisim gosteren toplumsal duyarhlik, 6zellikle saglikli goniilliiler
iizerinde, klinik galigma siirecinde giderek daha etkin bir denetim ve izlem siireci olugsmasina yol
agmaktadir. Ulkemizde tibbi uygulamalar hakkindaki ilk diizenleme 1960’larda ilk etik kurullar ise
1986’lardan itibaren kurulmaya baglanmigtir. Hasta haklar1 yonetmeliginin 1998 ve uluslararas: bi-
yotip s6zlesmesinin 2003 yilinda kabuliinden itibaren uluslararas: kurallar ya kendi kanuni diizen-
lemelerimiz igerisine girmis ya da kendi kanuni diizenlemelerimiz uluslararas: genel kabul géren
kurallar1 aynen kabul etmistir. Bilimsel ¢alisma sayisinda ve kalitesinde son 40 igerisindeki belir-
gin artig etik kurullarin hem say1 hem isleyis standart ¢aligma diizeneklerinin geligimini zorlamis-
tir. Kapsamli galigma tasarimlar1 ve artan islemsel yiik bilimsel ¢aligmalarin finansal yiikiini
artirmakta ve gecikmelere neden olmaktadir. Bu zorluk belki gesitli organizasyonlarca verilecek
caligma destekleri ile azaltilabilir. Bilimsel arastirma siirecinin bundan sonraki gelisimi igin tibbi
arastirmalarin kaydedilebilecegi ve her bir aragtirma igin en azindan temel bulgularin yayinlayabi-
lecek kurumlarin kurulmas: gerektigini diisiiniiyoruz. Giincel ihtiyaglar ve ortaya ¢ikan yeni tek-
noloji ya da uygulamalar hem ¢aligma diizeneklerini degistirmekte hem etik kurullarin isleyis
stirecini etkilemektedir.

Anahtar Kelimeler: Biyoetikler; biyomedikal aragtirma

ABSTRACT A comprehensive follow-up is performed for in the design and conduct of clinical stud-
ies because of administrative and ethical concerns. The cause of this follow-up is that the well-
being of volunteers who are recruiting in clinical studies is one of the primary concerns of the
public. Both the developing and improving research needs and public sentitivity related with human
rights, primarily on healthy subjects, gradually leads the formation of more effective audit process.
The first regulation about medical practice was established in 1960’s and preliminary ethics boards
were found in 1986’s. Beginning from 1998 in which regulation for Turkish patient rights were
published and 2003 in which international bioethics guidelines were accepted as Turkish regula-
tion; international guidelines were either incorporated in our regulations or our regulations were
accepted international guidelines as a regulation. The significant increase in the number and qual-
ity of scientific research in the last 40 years forced the development of ethical boards both in quan-
tity and their standard operating procedures. The comprehensive character of study designs and
increases procedural events increased the budgets of scientific studies and delays. This difficulty
may be alleviated by grants from various organizations. Our recommendation for future develop-
ment in medical research process may be founding an institution where medical studies can be reg-
istered and reports about the results would be publish at least the major details of that particular
study. Actual requirements and emerging new technology or study designs influences both study
procedures and standard operating procedures of ethical boards.
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¥ ETik ONAY SUREGININ GELISIMI
Etik ahlak ile ilgili kararlarin karar alma ve

ortaya konacak eylemlerin ¢éziimlenmesi

siireciyle ilgilenmektedir.! Insan tutum ve
davranislarinin dogru ya da yanlis olup olmadigim
degerlendiren bir etkinlik alani olarak felsefenin
bir kolu olarak diigiiniilmektedir.? Bu kapsamda
etik degerler evrensel ancak ahlaki degerler daha
yerel kabul edilmektedir. Ahlak toplum igerisinde
ve toplumlar arasinda degisim gosterebilen goreceli
bir kavram iken etik evrensel dogrular tizerinde ¢a-
Ligmaktadar.?

Tip alaninda yapilan klinik ¢alismalarda go-
nilliilerin yer almasi nedeniyle etik kurallar ya da
prensipler agisindan siki izlem yapilmaktadir. Kli-
nik arastirmalarin gelisim siirecinde, bilimsel ag1-
dan 6nemli bir katki saglanabilecegi diisiiniilse de
etik ve ahlaki a¢idan yiiriitiilmesinin kesinlikle
mimkiin olmamas: gereken yapilmis ¢ok sayida
aragtirma ile de kargilagmak mimkiindir. Bu
stire¢ II. Diinya Savasi sonras1 dénemde belirgin
bir sekilde ortaya ¢ikmigtir. Sonugta “Niiremberg
Code” ad1yla anilan ilk diizenleme daha sonra sii-
rekli giincellenen “Helsinki Deklerasyonu” bir
kurallar ve prensipler biitiiniinii olusturmustur.
Son 10 yil igerisinde de Helsinki Deklerasyonu il-
kelerin kanuni mevzuatlar: iizerinde bir konuma
gelebilmistir.

Nuremberg Kodu'ndan sonra Belmont Raporu
yayinlanmistir. Aslinda klinik arastirmalarda etik
acidan yasanan sorunlara 1800’li yillarin sonla-
rinda da rastlanilmaktadir. Albert Neisser tarafin-
dan 1898 yilinda sifiliz i¢in tretilen bir aginin
etkinligini test edilmistir. Bu ¢aligmada konudan
hi¢ haberi olmayan ve test i¢in onay vermeyen ki-
siler kullanilmis ve arastirma sonucunda aginin
etkin olmadig gorilmistiir.?

Giintimiizde goniillillerin bir bilimsel aragtir-
mada yer almalan gerektiginde bu uygulama i¢in
etik acidan onay alinmasi ve olurlarinin alinmasi
artik mutlak gereklilik haline gelmistir. Son 20 y1l-
Iik dénemde klinik aragtirma etigi ile ilgili cok sa-
yida duzenleyici gelisme olmus ve bilimsel
yayinlarda etik ve bireysel onay alinmas: 6n kosul
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haline gelmistir.* Bu dénemde etik kurullarin ku-
rulmasi ve tibbi arastirma siire¢lerinde uyulmasi
gereken kurallar hukuk agisindan kanunlagma sii-
recini de tamamlamigtir.>

Tibbi arastirma siireci ile ilgili arastirma etigi
incelendiginde hasta haklar ile ilgili tarihsel geli-
simi de gézden gecirmek gerekirse;

1. Hasta Haklar Bildirgesi (1973)

2. Lizbon Bildirgesi (1981)

3. Bali Bildirgesi (1995)

4. Insan Haklar ve Biyotip Sozlesmesi (1997)
5. Hasta Haklar1 Yonetmeligi (1998)

6. Hasta Haklarina iliskin Avrupa Statiisii
(2002) olarak gézden gegirilebilir. Diinya Tip Bir-
ligi (World Medical Association) tarafindan 2005
yilinda Santiago’da yapilan toplantida Lizbon bil-
dirgesi iiclincii kez glincellenmistir. Tim bu di-
zenlemelerde esas olarak; hastanin hekim se¢me,
kaliteli saglik hizmetine ulagma, tedaviyi kabul ya
da reddetme, hasta bilgilerinin gizliligi, yapilacak
tibbi islemler i¢in olur verme, sikayet ve tazminat
haklarina vurgular yapmaktadir.®

Arastirma etigi disinda klinik aragtirma proje-
lerini yiiriitecek arastirmacilar agisindan da;

= Konularinda temel egitim almig olmalari,

= Kuramsal bilgi ve teknik agidan yeterince
donanimli olmalarinin beklenmesi dogaldir.

Klinik arastirmalar arastiricilarin bireysel hi-
potezlerine dayanabilecegi gibi herhangi bir kuru-
mun ihtiyacina gore de tasarlanmais olabilirler. Her
iki durumda da aranan arastirmanin bilim ya da
teknolojiye katkisi olup olmadig: ve bu katkinin
calisma i¢in ayrilan zaman ve biitgeye uygun olup
olmadigidir. Bu konulardaki endiselere tatmin
edici cevaplar bulan aragtirmalar i¢in bir aragtirma
tasarimi yapilarak aragtirma protokoli olusturu-
labilir. Arastirma protokolii olusturulurken aras-
tiricilarin caligmaya katkilari ile degerlendirme ve
raporlama agsamasinda nasil gorev alacaklarinin ta-
nimlanmasi gerekmektedir. Bilimsel metodoloji
acisindan da arastirmada segilen yontemin; taraf-
siz, tekrarlanabilir ve devaml sorgulanabilir ol-
masi beklenir.’
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I TURKIYE'DE ETIK KURULLARIN
KURULMASI SURECI VE
TIBBI ARASTIRMALAR

T1bbi deontoloji nizamnamesi 1960 yilinda ya-
yinlanmistir. Bu nizamname temel olarak tani ve
tedavi amagh tibbi uygulamalar ile meslek i¢i ku-
rallara agirlik vermektedir. Bilimsel aragtirmalarin
tasarimi ve yiriitiilmesi ile ilgili siiregleri izlemek
tizere kurulan etik kurullar 1986 yilindan itibaren
kurulmaya baslanmistir. Bu donemde bilimsel
yayin agisindan diinyada payimiz binde 0,85 diize-
yindedir.® Son 10 yilda yayinlanan makale sayis
acisindan tilkeler siralamasinda 24 siradan 15. si-
raya yiikselmis bulunmaktayiz. Yayinlanan ma-
kale sayis1 olarak bakildiginda 1970 yilinda 13
makaleden 2010 yilinda 21 172 makaleye ulasil-
magtir.>10

Ulkemizde tibbi aragtirmalara iligkin ilk olus-
turulan diizenleme ise 1993 yilinda yiiriirliige giren
ilag arastirmalar1 hakkindaki yénetmeliktir. lag
aragtirmalar1 halen tibbi aragtirma siireglerini izle-
yen etik kurullar ve bu konuda yapilan diizenle-
meler i¢cin temel olusturmaktadir. Tip etigi ile ilgili
stireli yayinlar 1993 yilinda yayinlanmaya ve tip
etigi ile ilgili diizenli bilimsel toplantilar da 1995
yilindan itibaren yapilmaya baslamigtir.? Helsinki
Deklerasyonu’'nu temel alan hasta haklar1 yonet-
meligi 1998 yilinda, Insan Haklar1 ve Biyotip soz-
lesmesi 2003 yilinda yiiriirliige girmistir.!! Ilag
aragtirmalar1 hakkinda 1993 yilinda yirtrlige
giren yonetmelik hem klinik ¢aligmalarin diizen-
lenmesi hem de etik kurullarin olusturulmasi ko-
nusunda yapilan ilk diizenlemedir. Bundan sonra
sayilar1 70’1 agan etik kurul olusturulmus ve etik
kurul caligsmalari ile ilgili gérev tanimlari son 10 yil
igerisinde yapilmistir.

Tibbi arastirmalarla ilgili olarak hayvanlar
iizerinde yapilacak arastirmalara esas tegkil edecek
diizenlemede 2004 yilinda yirirlige girmistir.'?
Ceza muhakemeleri usulii hakkindaki kanunda son
yapilan degisikliklerde etik ihlallerini sinirlamaya
yonelik detayli hukuku siire¢ olusturulmustur.

Tiirkiye’de halen yiiriirliikte olan diizenleme-
lere gore yapilacak klinik ¢alismalar; Hasta Haklari
Yonetmeligi, Uluslararas: Biyoetik S6zlesmesi ve
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flag Arastirmalar1 Hakkindaki Yénetmelik uya-
rinca bir etik kurul izni alindiktan sonra yiiriitiile-
bilmektedir. izin alinan her ¢aligma icin ¢aligmaya
katilan hasta ya da saglam bireylerin ya da kanuni,
temsilcilerinin yazili onaylarinin alinmasi zorun-
ludur. Tani, tedavi gibi siireglerde hastalar tizerinde
yapilacak girisimsel ya da girisimsel olmayan tiim
arastirmalar i¢in sozlii onay gerekli ve yeter sart-
tir. Ancak sadece bilimsel aragtirma amaciyla
yapilan her ¢calismada yazili onay mutlaka gerek-
mektedir. Cocuklar iizerinde yapilacak ¢aligma-
larda ise toplumsal ya da bilimsel getirisi ne olursa
olsun yiiritiilen ¢alismaya ¢ocuklarin tani ve te-
davi siireglerine muhtemel katkis: diisiiniiliiyorsa
ilgili etik kurul disinda saglik bakanlig: izni ge-
rekmektedir. Goniilli oluru veremeyecek bir
kimse i¢in veli ya da vasisinden alinan izin sadece
calismaya katilacak kisinin dogrudan yarari olmasi
sartina baghdir. Bilimsel ¢alisma i¢in ¢alismaya ka-
tilan goniilldi ya da hastadan alinan izin arastiric
i¢in siirekli ya da ¢aligma boyunca devam eden bir
izin olmayip katilimei tarafindan arastirmanin her-
hangi bir asamasinda gerekge gostermeden geri ali-
nabilecek bir izindir. Aragtirmanin gerekliligi,
bilime katkisi, arastirici ya da arastirmacilarin ye-
terliligi ile ilgili sorgulama ve onay etik kurullara
birakilmistir. Buna ragmen etik kurul izni ¢aligma-
nin yiriitiilmesi i¢in yeterli olmayip bilimsel ¢alis-
maya alinan deneklerin ¢aligtig1 ilgili kurum ya da
kuruluslardan da izin alinmas: gerekmektedir. Sag-
Iik bakanliginin etik kurul izni sonrasinda goniil-
lilerde ilk kez yapilacak galigmalar i¢in ayr1 bir
gozden gecirme siireci de vardir. Sonugta yapilan
arastirmaya ait her tiirli hukuki ve mali sorum-
luluk arastirici, arastiricilar ve destekleyici
kurum ya da kuruluglara aittir. Daha 6nceki ilag
aragtirmalar: ile ilgili yonetmelik uyarinca ilk
donem ilag aragtirmalarinin (Faz I, Faz II ve ruh-
sat almamig faz III caligmalar1) saglik bakanlig:
onay1 almasi gerekirken 2009 yilinda yapilan son
diizenleme ile bu ortadan kaldirilmigtir.!® En son
2011 Agustos ayinda yapilan diizenleme ile tiim
ilag, tibbi cihaz, cerrahi yoéntem, genetik, organ ve
doku nakli galigmalarinda ilgili etik kuruldan
onay alindiktan sonra Saglik Bakanlig1 onayi alin-
mast sart kosulmugtur." Etik kurullarin olugu-
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munda klinik ve klinik 6ncesi bilim dallari, pro-
fesyonel olarak tip alaninda ¢aligmayan bir iiye
(lay person) en temel yap1 olarak goriilmektedir.
Bu yapiya profesyonel ugras: hukuk ve din olan bi-
reyler dahil edilebilmektedir. Farmakoloji uzman-
larini etik kurullarda yer almas: zorunludur. Tip
etigi anabilim dallarindan bir iiyenin kurulda bu-
lunmas: da 2009’dan itibaren zorunlu iken daha
sonra son diizenleme ile varsa tibbi etik uzmani bu-
lunur sekline donistiirtilmiistiir. Bunun nedeni bu
alanda ¢alisan akademisyenlerin sayisinin azlig ve
baz iiniversitelerde bu anabilim dalinin kurulma-
mis olmasi ya da bu konuda uzmanlagan 6gretim
ilyesinin olmamasi olabilir. Daha 6nceki diizenle-
melerde etik kurulu olusturan {iiyelerin profili
Tablo 1’de verilmistir. Son olarak 2011’de yapilan
son diizenlemeye gore etik kurul olusumunda dort
farkl1 uygulama igin ayr etik kurullar olusturul-
mustur.'* Bu kurullar;

1. flag klinik aragtirmalan etik kurulu; Biyo-

yararlanim-biyoesdegerlik caligmalarini ve/veya bi-

M. Miimtaz MAZICIOGLU

yobenzer iiriinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢aligmalar:
disinda kanla ila¢ ¢aligmalarini degerlendirmek
tizere kurulmustur. Kurul;

En az biri, Iyi Klinik Uygulamalar kuralla-
rina gore diizenlenmis klinik arastirmalara arastir-
maci olarak katilmig olan uzman hekim,

Farmakoloji alaninda doktora yapmais veya
uzmanligini almig tip doktoru veya eczaci,

Biyoistatistik uzmani veya halk saglig: ala-
ninda doktora yapmis veya uzmanligini almis
hekim,

Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora,
uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamus kisi,

Hukukeu,

Saglik meslek mensubu olmayan bir kisiden
olugmaktadir.

2. Biyoyararlamm-Biyoesdegerlik aragtirma-
lan etik kurulu; Biyoyararlanim-biyoesdegerlik
caligmalarini ve/veya biyobenzer iiriinler i¢in ki-

TABLO 1: Merkezi ve yerel etik kurullarin 2011 yilina kadar gelisimi sirecindeki yapilanmalari.2®

Merkezi Etik Kurul (1993)

Saglik bakanli§l mistesan veya mistesar yardimeisi
bagkanliginda toplanir. Uyeler bir defaya mahsus olmak
Uzere iki sene igin bakanlikga gérevlendirilir, kendi
uzmanlik dallarinda en az 10 yil deneyim aranir.

Kurul dyelerinin en az 2/3'Unin katilimiyla toplanabilir.

Yerel Etik Kurullar (1993)
Arastirmalarin yapildigi
egitim hastanelerince
olusturulur.

Yerel Etik Kurullar (2009)

Tip Fakltesi kdkenli 3 Farmakolog 6gretim Gyesi
Eczacilik Fakiiltesi kokenli 3 6gretim tyesi
{Farmasotik biyokimya, farmasétik teknolog

ve toksikolog)

Turk tabipler birliginden 1 uzman

Tirk eczacilar birliginden 1 eczaci

Turk dis hekimleri birliginden 1 dig hekimi

Saglik bakanliginca segilen 3 klinisyen

Saglik bakanli§i ilag komisyonundan 1 lye

Hukuk fakiiltesinden 1 égretim lyesi

Adli tip kurumundan 1 uzman tip doktoru
Saglik bakanligi tedavi hizmetleri genel midri
Saglik bakanli§i ilag eczacilik genel midurd
Saglik bakanligi I. hukuk misaviri

3 Klinisyen doktor

1 Klinik farmakolog
ya da tip doktoru
farmakolog

1 Eczaci

1 Biyokimya uzmani
1 Patolog
Miimkiinse 1 tibbi
deontoloji uzmani

Yapilacak ¢alismanin ézel-

ligine uygun bir uzman

Biri cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani olan 3 Klinisyen
Tercihen tip doktoru 1 farmakolog

Tercihen tip doktoru 1 biyokimyaci

1 Tibbi etik uzmani veya deontolog

1 Eczaci

1 Biyomedikal miihendisi ya da tercihen tip doktoru
biyofizik ya da fizyoloji 6gretim lyesi

1 biyoistatistikci yoksa halk sagligi uzmani

1 Hukuk fakultesi mezunu lye
1 Saglik alaninda olmayan Universite mezunu (iye

Turkiye Klinikleri ] Med Ethics 2012;20(3)
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yaslanabilirlik ¢aligsmalarini bilimsel ve etik yon-
den degerlendirip onay vermek amaciyla kurul-
mugtur. Kurul;

® En az biri, Iyi Klinik Uygulamalar1 kuralla-
rina gore diizenlenmis klinik aragtirmalara arastir-
maci1 olarak katilmig olan uzman hekim,

= Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya
uzmanligini almig tip doktoru veya eczaci,

= Biyoistatistik¢i veya halk sagligi alaninda
doktora yapmis veya uzmanligini almis hekim,

= Farmasotik teknoloji alaninda doktora un-
vanini almig eczaci,

= Farmasotik kimya veya analitik kimya ala-
ninda doktora unvanini almis eczaci veya kimya-
ger,

" Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora,
uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamus kisi,

= Hukukcu,

® Saglik meslek mensubu olmayan bir kisiden
olugmaktadir.

3. Ilag dis1 klinik aragtirmalar etik kurulu; K1i-
nik ilag, biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ¢alismalar
disindaki klinik ¢aligmalar1 degerlendirip oay ve-
rilmesi amaciyla kurulmustur. Uyeleri;

® En az biri, lyi Klinik Uygulamalar1 kuralla-
rina gore diizenlenmis klinik arastirmalara arastir-
mact olarak katilmis olan doktora veya tipta
uzmanlik egitimini tamamlamais kisiler,

® Biyoistatistik¢i veya halk sagligi alaninda
doktora yapmis veya uzmanligini almis hekim,

= Biyomedikal alaninda ¢alisan bir mithendis
veya uzman; bulunmamasi halinde, tercihen Tip
Fakiiltesi mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog,

¥ Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora,
uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamus kisi,

= Hukukcu,

= Saglik meslek mensubu olmayan bir kisiden
olusur.

4, Klinik aragtirmalar etik kurulu; Klinik arag-
tirmalarin yogun olarak yapilmadig: merkezlerde,
yukarida sayilan etik kurullarin yerine, yalnizca
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Klinik Arastirmalar Etik Kurulu kurulabilir. Uye-
leri;

® En az biri, iyi klinik uygulamalar1 kuralla-
rina gore diizenlenmis klinik arastirmalara arastir-
mact olarak katilmis olan, doktora veya tipta
uzmanlik egitimini tamamlamis kisiler,

= Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya
uzmanlhigini almis tip doktoru veya eczaci,

= Biyoistatistik¢i veya halk sagligi alaninda
doktora yapmis veya uzmanlhigini almig hekim,

= Biyomedikal alaninda ¢aligan bir miithendis
veya uzman; bulunmamasi halinde, tercihen tip fa-
kiiltesi mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog,

B Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora,
uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kisi,

= Hukukeu,

= Saglik meslek mensubu olmayan bir kigiden
olusur

T1ibbi arastirma siirecinde deneklerin saglik ve
esenliginin korunmasina yonelik alinan 6nlemle-
rin en 6nemli getirisi insan hak ve 6zgiirliiklerine
sayg1 cercevesinde bilimsel kurallara uygun olarak
aragtirma yuriitiilebilecek bir ortam olusturulma-
sidir. Bu siire¢ dogal olarak arastirma siiresi ve ma-
liyetleri konusunda etkili olmaktadir.

Etik kurullarin degerlendirme kriterleri ola-
rak;

= Denekler i¢in olusacak risklerin en aza indi-
rilmesi

® Beklenen yarara gore olusabilecek muhte-
mel riskin disiik olmasi

® Denek se¢imi adil olmali
= Deneklerden bilgilendirilmis olur alinmal

= Caligma protokoliiniin deneklerin giivenli-
gini izlemek i¢in yeterince hiikiim icermesi

® Deneklerin mahremiyeti ve verilerin gii-
venliginin saglanmis olmas: gereklidir diye disii-
niilmektedir.®

Insanlar iizerinde yapilacak caligmalara esas
teskil eden Helsinki Bildirgesi'nde temel olarak; bi-
reylere ve verdikleri karara saygi, ¢caligmanin yara-
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rinin verecegi muhtemel zarara baskin olmasi, adil
olunmasi ve hasta mahremiyeti ile verilerin gizliligi
ilkelerine bagh kalmak olarak 6zetlenebilir.®

I BILGILENDIRILMiIS GONULLU OLURU

Insanlar iizerinde yapilan bilimsel ¢aligmalarda etik
onay alma siirecinde bilgilendirilmis goniillii oluru
alinmasi en 6nemli bagliklardan birisi olarak ortaya
¢ikmaktadir. Caligmanin bilim ve teknolojiye kat-
kasi, toplumsal getirisi ne olursa olsun goniilliilerin
olurlar1 olmadan ¢aligmanin yiiriitiilmesi miimkiin
degildir.

Goniilli olurlarinda asagidaki detaylarin bu-
lunmasi dnerilmektedir;

= Calismanin amaci, siiresi ve deney diizenegi,

® Ongoriilen risklerin géniilliiniin anlayabile-
cegi sekilde tanimlanmasi,

= Aragtirmadan beklenen bireysel, toplumsal
ve bilimsel yararin agik¢a tanimlanmasi,

" Denek i¢in eger varsa uygulanabilecek al-
ternatif tedavi yontemlerinin tanimlanmasi,

= QOlusabilecek her tiirlii hasar i¢in uygulana-
bilecek tibbi tedavilerin tanimlanmasi ve olugabi-
lecek mali hasarin nasil tazmin edileceginin
belirtilmesi,

= Katilimin goniilliilitk esasina bagli oldugu bu
nedenle bireyin normal tedavisinin aksatilmayacag:
ve katilimecinin istedigi an gerekce gostermeden ¢a-
lismadan ayrilabilecegi, belirtilmelidir.

Bunlara ek olarak goniillii olurunun kendisine
aciklama yapan arastirici, gerekiyorsa katilimcinin
velisi ya da vasisi ile okuma yazma ya da dil bilme-
yenler i¢in yardimci olan kisilerin adlar1 ve imza-
larinin olur formunda bulunmas: gerekmektedir.

I CEZAI SORUMLULUKLAR

Klinik aragtirmalarla ilgili bilimsel onay siireci di-
sinda bu alandaki ¢aligmalar1 diizenleyen kanuni
alt yap1 da detayl sinirlandirmalar icermektedir.”
Buna gore bireysel, etik kurullar ve kurumlarin
onaylarin alinmasi, daha 6nce insan denekler di-
sindaki aragtirma agamalarinin tamamlanmis ol-
mast (hayvan deneyleri gibi), arastirmanin bireysel
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onuru zedelememesi, saglik iizerine belirgin za-
rarli etkisi olmamas: gibi sinirlandirmalar s6z
konusudur. Cocuklar iizerinde yapilacak klinik
calismalarin ise ancak bilinen tibbi tedavi yon-
temleri ile sonug alinamadiginda onay alinarak yii-
riitiilebilmesi miimkiindiir. Bunun diginda hastalik
ya da bir rahatsizlik olmadan g¢ocuklar iizerinde
klinik ¢aligma yapilmas: yasaklanmistir. Kanuni
sinirlandirmalar bireysel ve toplumsal haklarin ko-
runmasi agisindan mutlak bir gereklilik gibi gorii-
lirken klinik ¢aligmalarin yiiritiilmesi agisindan
da bazen ciddi kisitlamalara neden olabilmektedir.
Ornegin ¢ocuklarda kullanilacak ilag dozlarinin be-
lirlenmesi saglikli cocuklarda klinik arastirma ya-
sag1 nedeniyle miimkiin olamamaktadir.

I SONUG VE ONERILER

Klinik arastirmalarda kanuni ve bununla baglantilh
diger diizenlemeler agisindan oldukga iyi bir nok-
tada oldugumuz diistintilebilir. Bunun nedeni ulus-
lararas: diizeyde kabul goren diizenlemelerin kendi
mevzuatimizla oldukca benzer hale getirilmis ol-
masidir. Bu konuda siirecin isleyisi agisindan belki
de en 6nde gelen sorunlar yapilan diizenlemelere
uygun ¢alisacak bir kurumsal altyapinin ve klinik
aragtirma geleneginin yerlesmemesi olabilir. Ulke-
mizde yiiriitiilen klinik ¢aligmalar i¢in herhangi bir
alanda destekleyicilerin talebi varsa siire¢ aragtirici
tarafindan rahatlikla ytritiilebilmektedir. Ancak
arastirma talebi dogrudan arastiricilar tarafindan
olusturulmas1 halinde siire¢ finansman ve diger
destekler acisindan daha zor ilerlemektedir.

Klinik aragtirmalarla ilgili kanuni diizenleme-
ler daha ayrintili hale geldikge arastiricilarin kendi
baglarina ya da kurumlar1 adina katkilar1 daha si-
nirl kalabilmektedir. Klinik aragtirma siirecinde
hem arastiricilarin daha rahat bir caligsma ortamina
kavusmalari hem de goniillii katilimcilarin salik ve
esenliklerinin giivence altina alinabilmesi agisin-
dan katkisi olabilecegi diigiintilen 6neriler agagida
sunulmustur:

® Tim klinik arastirmalarin herkesin ulagi-
mina agik bir veri tabanina kaydedilmis ve bilimsel
yayin olarak hazirlanmasa bile 6ngoriilen zamanda
sonuclarinin bildirilmis olmas,
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® Klinik arastirmalar yiiriitecek arastiricilar
ve arastirma ekiplerinin bilimsel altyapilarina kat-
kida bulunacak ulusal ve uluslararas: kanun ve dii-
zenlemeler konusunda egitim almis olmasi,

B Aragtirmalarin izlenmesi ve kaydedilmesi
icin akredite bagimsiz izlem kuruluglarinin rapor-
larinin aragtirma i¢in etik onay veren kurullarca
talep edilmesi

= Etik kurul iiyelerinin etik onay siirecinde
katkilarinin artirilmasina y6nelik kurumlarinca
daha fazla destek saglanmasi i¢in miimkiinse ka-
nuni mevzuattan baslayan diizenlemelerin yapil-
maya caligilmasi,

® Saglik bakanliginin klinik arastirmalar igin
onay agirlikli bir katkidan ziyade siireci bireysel
ve toplumsal ¢ikarlar agisindan denetlenmeye agik
bir yapiya kavusturmak icin diizenleyici rol iist-
lenmesi,
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® Kamu ve 6zel sektor kaynaklarindan dnce-
likle toplumsal saglik hedeflerine ulagsmak amaciyla
yiiriitillecek klinik aragtirmalara kaynak temin ede-
cek finansal altyapinin olusturulmasi ya da bu olu-
sumun yolunu agacak diizenlemelerin yapilmasi,

= Klinik aragtirmalara katilan saglikli ya da
hasta bireylerin arastirma siireci il ilgili yasadiklar
aksakliklar 6zellikle arastirmaya onay veren etik
kurullara rahatlikla iletebilecekleri bir mekaniz-
manin olusturulmasidir.

Yukarida belirtilen 6neriler sadece klinik arasg-
tirmalar alaninda degil diger alanlarla ilgili diizen-
lemelerin yapilmasini da gerektirebilir. Bu agidan
kapsamli ve uygulamas1 zor gibi diisiiniilebilir.
Ancak siireg icerisinde akademik kurumlarin 6ne-
rileri ve idari kadrolarin destegi giindemde tutul-
maya devam edilebilirse klinik aragtirmalarin
gelisimine beklenenden daha fazla katki saglanabi-
lecegini diistiniiyoruz.
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