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OZET Bilimsel fayda ve dogru ve tarafsiz bilginin iiretilmesine katk1
saglama amaciyla gorev yapan etik kurullara yapilan bagvurularin
dogru bir sekilde hazirlanmasi, aragtirmacilarin arastirma etigi konu-
sundaki bilgi ve bakis agilarin1 da goz oniine sermesi agisindan 6nem
tasimaktadir. Bu ¢aligmanin amaci, girisimsel olmayan arastirmalar etik
kuruluna sunulan dosyalarin degerlendirme siireci icerisinde dosyalara
yapilan elestirilerin incelenmesidir. Calisma kapsaminda kullanilan ve-
riler Ocak 2018-Aralik 2020 tarihleri arasinda etik kurul degerlendir-
mesi yapilmis olan 637 basvurunun incelenmesi ile elde edilmistir.
Verilerin kaydedilmesi, gelistirilmis olan bilgi formu kullanilarak ger-
ceklestirilmistir. Istatistiksel analizlerin yapilabilmesi icin frekans ve
yiizdelik tablolar ile kategorik degiskenler arasindaki iliskinin ince-
lenmesi igin Pearson ki-kare testi kullanilmistir. incelenen dosyalarm
%60,6’smin ilk degerlendirme sonucunda onaylandigi, %35,3tintin dii-
zeltme talebiyle arastirmacilara geri génderildigi, yalmzca %4,1’inin
ise ret ile sonuglandigi bulunmustur. Yapilan arastirma bagvurularmin
%37,5’inin retrospektif ¢alisma, %63,7’sinin anket/6l¢ek galismasi ve
%]11’inin ise egzersiz ve yasam aligkanliklari ile ilgili galisma oldugu
tespit edilmistir. Aragtirmacilarin dosyalarinda en fazla elestirinin form-
larin igerigine yonelik oldugu, sirasiyla istatistiksel analizler ve bas-
vuru dosyasi yapist ile ilgili hususlarin diger en fazla elestiri yapilan
hususlar oldugu belirlenmistir. “Formlarin yanlis doldurulmasi” mad-
desi en fazla yapilan elestiridir ve %12,91°lik paya sahiptir. Arastirma-
cilarin akademik unvanlar1 ya da gérev yaptiklar: akademik birimleri ile
etik kurul kararlart arasinda anlamli bir iliski olmadigi (p>0,05), yillar
gegtikee dosya kabul oranlarinin yiikseldigi bulunmustur. Etik kurul
kararlarmin objektif ve yansiz olarak verildigi, etik kurul dosyalarinda
karsilasilan aksakliklarin en aza indirilebilmesi ve arastirmacilarin far-
kindaliklarinin artirilmasi i¢in danismanlik hizmeti verilmesinin ilk bag-
vuruda kabul oranlarini artirabilecegi sonucuna ulagilmistir.

Anahtar Kelimeler: Bilimsel arastirma; etik; proje

ABSTRACT Preparing the ethical committee approval applications
files correctly is important for revealing the level of knowledge and
perspectives of researchers on research ethics. The aim of this study
was to examine how the non-interventional ethics committee criti-
cized the applications files during the evaluation process. Data were
obtained by examining 637 application files that were evaluated by
the ethics committee. Frequency and percentages were calculated and
given as descriptives and Pearson Chi-square test was used to exam-
ine the relationships between the categorical variables. It was found
that 60.6% of the application files were approved at the first evalua-
tion, 35.3% were sent back to the researchers with a request for cor-
rection, and only 4.1% were rejected. 37.5% of the researches were
retrospective, 63.7% were surveys/scales and 11.0% were studies on
exercise and living habits. The most criticized components were the
content of the forms, statistical analysis and structural forms of the ap-
plication files, respectively. “The forms were filled incorrectly” was
the most frequently made criticism and its share was 12.91%. No sig-
nificant relationship was found between the academic titles/academic
units of the researchers with ethics committee decisions (p>0.05), and
the rate of acceptance of the application files increased over the years.
Ethical committee decisions were found to be objective and unbiased.
It was recommended to provide consultancy services to increase the
level of knowledge of researchers on how to fill out the applications
correctly and it would minimize the problems encountered in ethics
committee application evaluations and would increase the acceptance
rates at the first evaluation.

Keywords: Scientific research; ethics; project

Bir bilimsel ¢alismanin yapilabilmesi i¢in aras-
tirmacilarin, bilimsel aragtirma yontemlerini takip et-
meleri gerekmektedir. Bununla birlikte, sadece

yontemin uygun olmasi ya da katilimcilarin bu ¢alig-
maya goniillii olarak dahil olmalari, ¢aligmanin “bi-
limsel” olmasi i¢in yeterli degildir; ayrica etik agidan
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uygunlugun da onaylanmasi gerekmektedir. Igeri-
sinde insan ya da insana ait bilgilerin kullanildigs, bi-
limsel ¢aligmalarin yapilabilmesi i¢in etik kurul izni
alinmasi zorunludur. Bu zorunluluk, hem Saglk Hiz-
metleri Temel Kanunu hem de Tiirk Ceza Kanunu hii-
kiimleri uyarinca ortaya ¢ikmaktadir.!? Yapilacak
olan bilimsel ¢aligmalarim, etik agidan uygunlugunun
degerlendirilmesi igin farkl etik kurullar bulunmak-
tadir. Bunlar; klinik arastirmalar, bilimsel arastirma-
lar, girisimsel olmayan aragtirmalar, hayvan
deneyleri, kozmetik klinik aragtirmalar ve biyoyarar-

lanim-biyoesdegerlik ¢alismalari etik kurullaridir.’

Tiirkiye’deki devlet iiniversiteleri biinyesinde 50
farkli isme sahip toplam 260 etik kurul vardir ve bun-
lardan yalnizca 21’1 Girisimsel Olmayan Arastirma-
lar Etik Kuruludur (GOAEK).* GOAEK, Saglik
Bakanligi’nin onay1 olmaksizin, iiniversiteler biinye-
sinde senato karari ile kurulabilen etik kurullardir. Bu
kurullar girisimsel olmayan aragtirmalarin, etik yon-
den incelenmesi i¢in kurulmuslardir ancak bir noktada
hassas olunmasi gerekmektedir. Baz1 ilag ve tibbi
cihaz aragtirmalari, girisimsel olmayan ¢aligmalardir
ancak GOAEK ’nin yetki sinirlar1 digindadir ve Saglik
Bakanligi’nin iznine tabidir.> Buna karsin, GOAEK
ad1 altinda bir etik kurulun varligimin Saglik Bakanl-
g1’'nin yetki alan1 digindaki aragtirmalar tizerindeki
kontrolii ve denetimi ortadan kaldirmasi agisindan
onemli oldugu belirtilmektedir. Bu nedenle, GOAEK
isminin dogru bir tercih olmadigi, bunun yerine Fa-
kiilte Etik Kurulu ya da Kurumsal Degerlendirme Ku-
rulu ifadelerinin daha uygun olacagi belirtilmektedir.’

Bireyler lizerinde ve/veya bireylere ait verilerin
kullaniminin esas oldugu arastirmalarin, ilgili etik ku-
rullarca onaylanmasi gerektigi, Tiirkiye Bilimsel
Aragtirmalar Kurumu tarafindan yayinlanan Etik
Kurul Onay Belgesi Bilgi Notu’nda agik¢a belirtil-
mistir. Bu notta, Saglik Bakanligi veya bagli kuru-
luslarindan izin alinmas1 zorunlu olan aragtirmalar
diginda kalan ve insan veya insana ait veri kullanila-
cak olan ¢aligmalar i¢in tiniversitelerde senato karari,
kamu hastaneleri kurumlarinda Genel Sekreterligin
onay1 ile kurulan etik kurullardan veya Saglik Ba-
kanlig1 tarafindan onayli klinik arastirmalar etik ku-
rullarindan onay belgesi alinmasinin zorunlu oldugu
bildirilmektedir.®
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Aragtirma etik kurullari, sunulan arastirma 6ne-
rilerini ulusal ve uluslararasi alanda kabul edilmis
olan etik ilkelere uygunluk a¢isindan inceleyip, aras-
tirmanin yiiriitiilmesi ve sonlandirilmas: asamalarini
takip eden yapilardir. Esas sorumlulugu, arastirmada
yer alacak bireylerin korunmasi olan etik kurullarin
nihai hedefi, aragtirmalarda yiiksek etik standartlarin
olusturulmasidir.” Etik kurul tiyeleri, farklt uzmanlik
alanlarina sahip tiyelerden olusmaktadirlar.® Bu tiye-
ler, uzmanlik alanlarina ve bilimsel kariyerlerine
bagli olarak farkli acilardan degerlendirme yaparak,
goniilli haklarinin ihlal edilmesine izin verilmeyecek
sekilde, arastirma sonuglarindan etkilenmesi muhte-
mel gruplara ve bilim diinyasina kars1 sorumlulukla-
rinin yerine getirildigi bir karar verme sorumluluguna
sahiptirler.’

Ulkemizde etik kurullarm olusturulmasi ve ¢a-
lisma usul ve esaslarinin belirlenmesi, ilgili mevzuat
cergevesinde gerceklestirilmektedir. Bununla birlikte,
Saglik Bakanhgi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan ilk kez 29 Aralik 1995 tarihinde yayinla-
nan ve 8. revizyonu yiiriirliikte olan Iyi Klinik Uygu-
lamalar Kilavuzu (IKUK) da etik kurullara yon
gosterici olmaktadir.'” Ancak mevzuatta klinik aras-
tirmalar ile ilgili etik kurullar ile ilgili diizenlemelere
yer verilmekte, girisimsel olmayan caligmalar, etik
kurullarinin ¢alisma esaslarini ve standartlarini belir-
leyen bir yasal diizenleme bulunmamaktadir. Etik ku-
rullar, iiniversitelerde rektoriin, Kamu Hastane
Birliklerinde genel sekreterin teklifi ve ilgili kurumun
onayiyla kurulmakta ve bu onay tarihi itibariyla faa-
liyetlerine baglamaktadirlar."

Diinya Saglk Orgiitii tarafindan yayinlanan,
insan denekler ile yapilacak olan saglikla ilgili arag-
tirmalarda etik standartlarin ve uygulamalarin ne ol-
mas1 gerektigine yonelik hazirlanmis olan rehberde,
etik kurullarin kararlarini verirken degerlendirmeleri
gereken (tamami bunlarla sinirli olmamakla birlikte,
asgari) kriterlerin agagidaki sekilde oldugu belirtil-
mektedir:?

a. Arastirmanin bilimsel yontemi ve yapisi/aras-
tirma protokoli,
b. Riskler ve potansiyel yararlar,

c¢. Arastirma evreninin belirlenmesi ve katilim-
cilarin se¢ilmesi,
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d. Destek, finansal fayda ve maliyet,

e. Katilimcilarin gizliliginin ve mahremiyetinin
korunmasi,

f. Katilim onamu siireci,
g. Toplumsal fayda/etki.

Arastirmanin bilimsel yontemi ve yapisinin etik
kurullar tarafindan degerlendirilmesi, arastirma so-
nucunda ortaya konulacak olan bulgularin dogru ve
bilimsel bir sekilde elde edilecek olmasi agisindan
onem tagimaktadir. Bilimsel altyapisi yetersiz, yetkin
olmayan arastirmacilar tarafindan gergeklestirilmesi
planlanan ya da kullanilacak olan veri analiz yon-
temleri uygun olmayan arastirma bagvurularinin etik
kurullar tarafindan tespit edilmesi, arastirma sonu-
cunda ortaya ¢ikabilecek potansiyel hatalarin 6niine
gecilmesi agisindan 6nem tagimaktadir. Yukarida ve-
rilen kriterlere ilave olarak, basvurunun sekli (form
diizeni, format, yazim dili, takvime uygunluk, ekler
vb.) de etik kurullar tarafindan degerlendirmeye alin-
maktadir."”

Genel olarak bir aragtirma protokolii kapsa-
minda; genel bilgiler, kaynaklar, ama¢ ve hedef, ¢a-
lisma deseni, yontem, giivenlik 6nlemleri, verilerin
toplanmasi ve istatistiksel analiz yontemleri, bekle-
nen ¢iktilar, calismanin siiresi, muhtemel sorunlar,
bilgilendirilmis onam, biitge, proje ortaklari, diger
aragtirmacilar, 6z ge¢cmisler ve destek bildirimi gibi
alt basliklar yer almakta ve bu alt basliklarin uygun
sekilde doldurulmasi istenmektedir.” Etik kurullar,
tiim bu bilesenlerin degerlendirmesini yaparak karar-
larin1 vermektedirler. Etik kurul basvuru dosyalari-
nin, gerekli 6zen gosterilmeden hazirlanmasi ve
arastirmanin tasariminin iyi yapilmamis olmasi, de-
gerlendirmeyi yapacak olan etik kurulun konuyu de-
tayli sekilde anlayamamasina neden olmaktadir.
Gerekli aciklayicr bilgilerin eklenmesi ve/veya dii-
zeltmelerin yapilmasi talebi hem arastirmacilarin
zaman kaybina ugramasina hem de etik kurulun is

yiikiiniin artmasina neden olmaktadir.'!#

TUBITAK ULAKBIM catis1 altinda kurulmus
olan TR Dizin, 2020 yilindan itibaren, TR Dizin ige-
risinde yer alan tiim akademik dergilerde yayimlana-
cak olan makalelerde, “etik kurul izni gerektiren
caligmalar” i¢in gerekli izinlerin ilgili kurullardan
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alinmis oldugunun belgelendirilmesini zorunlu tut-
mustur. Yayinlanan makalelerde etik kurul izninin
alimmig olmasi kosulu, TR Dizin igerisinde yer alma-
yan ancak TR Dizin’de indekslenmek isteyen dergi-
ler igin de 6nem tagimaktadir ¢iinkii bu husus, TR
Dizin’e kabul i¢in degerlendirme kriterlerinden biri
olarak gosterilmektedir."

Bu aragtirmanin amaci, GOAEK ye yapilan bas-
vurularin degerlendirme siireglerinin incelenmesi ve
degerlendirme sonucunda verilen kararlarin gesitli
degiskenler agisindan incelenmesidir.

I GEREC VE YONTEMLER

Kesitsel aragtirma tipinde olan ve retrospektif olarak
yapilan bu calismanin yapilabilmesi igin Hitit Uni-
versitesi GOAEK’den etik kurul onayi (no: 2020-79,
tarih: 20.07.2020) ve verilerin kullanilabilmesi i¢in
kurul bagkanligindan yazili izin alinmustir.

Hitit Universitesi GOAEK, 2018 yili Ocak
ayinda dosya kabuliine baslamis ve araliksiz olarak
ayda 1 kez toplanarak basvuru dosyalarin1 degerlen-
dirmektedir. Arastirmada kullanilan veriler Ocak
2018-Aralik 2020 doneminde Hitit Universitesi GO-
AEK’ye yapilan bagvuru dosyalarint kapsamaktadir.
Bu dénem igerisinde kurula yapilmis olan tekil bag-
vuru sayist 453, diizeltme talep edilen ve kurula tek-
rar sunulan dosyalarin yeniden degerlendirilmesi
sonucunda, incelenmis olan toplam dosya sayisi
637°dir.

Verilerin diizenlenmesi ve degerlendirmeye
hazir hale getirilmesi i¢in arastirmaci tarafindan lite-
ratlirde yer alan bilgiler dogrultusunda olusturulan
“dosya tarama bilgi formu” kullanilmistir. Bu
formda; degerlenirme sonucunda verilen karar, varsa
diizeltme taleplerinin ne oldugu, basvuru dosyasin-
daki sorumlu arastirmacinin akademik unvani, so-
rumlu aragtirmacinin goérev yaptigi akademik birim
gibi bilgiler sorgulanmistir. Analiz edilecek olan de-
giskenler sayisal olarak kodlanarak kategorize
edilmistir. Dosyalara yapilan elestirilerin degerlendi-
rilmesi i¢in olusturulan kategoriler; temel bilgiler,
basvuru dosyalarmin yapisi, formlarin igerigi, yon-
tem, verilerin toplanmasi, istatistiksel analizler, dil
kullanim1 olmak iizere 7 ana baslik seklindedir. Her
ana baglik altinda, o basliga ait alt kategoriler bulun-
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maktadir. Kategorize edilen bu sayisal veriler SPSS
24.0 (IBM Corp., USA) istatistiksel analiz yazilimi
yardimiyla islenmistir. Istatistiksel analizler igin ta-
nimlayici istatistikler (frekans ve dagilim yiizdesi)
kullanilmis, kategorik degiskenler arasindaki iliski-
lerin belirlenmesi i¢in ise Pearson ki-kare testinden
faydalanilmstir.

I BULGULAR

Hitit Universitesi GOAEK ye Ocak 2018-Aralik 2020
doneminde 453 tekil bagvuru yapilmistir. Tablo 1°de
verildigi tizere, kurul tarafindan yapilan ilk tur deger-
lendirme sonuglaria gore 234 dosya kabul edilmis
(12015768, f2019=94 V€ f1020=72), 25 dosya reddedilmis
(0159 Ve f2010=16) ve 194 dosya i¢in diizeltme talep
edilmistir (59,5=83, f5010=01 Ve f5020=50). Diizeltme
istegi sonucunda diizeltilerek kurula yeniden sunul-
mus olan dosyalar (/=184) da dahil olmak {izere, top-
lam 637 dosya incelemesi yapilmistir.

Y1l degiskeni ile sonuglar arasindaki iligkinin
Pearson ki-kare testi kullanilarak istatistiksel analizi
sonucunda, basvuru yili ile kurul kararlar1 arasinda
anlamli bir iliski oldugu [¢*(4, n=637)=18,503;
p=0,001], yillardaki ilerlemeye bagli olarak kabul
oraninda artig gerceklestigi tespit edilmistir. Yillar iti-
bariyla, basvuru dosyalarmin kabul oranlariin
%354,2’den (2018), dnce %63,5’e (2019) daha sonra

da %65,0 (2020) diizeyine yiikseldigi goriilmektedir.
Yillara gore bagvuru sayilarina bakildiginda, en az
basvurunun 2020 yilinda (=163) gerceklestigi goriil-
mektedir (Tablo 1).

Diizeltme istegi yapilan dosyalardaki elestiriler
siniflandirilmis ve frekans analizleri yapilarak, yiiz-
delik paylari ile birlikte Tablo 2°de verilmistir. Bas-
vuru dosyalara toplam 844 elestiri yapildig:
goriilmiistiir. Degerlendirme yapmak tizere, elestiriler
8 ana bagslik altinda toplanmis ve her baslik kendi ige-
risinde alt basliklara ayrilmigtir.

Elestirilerin en biiylik kisminin basvuru formla-
rinin igerigi ile ilgili oldugu goriilmektedir (=286;
%33,89). Bunu, sirasiyla istatistiksel analizler hak-
kindaki elestiriler (/=182; %21,56) ve formlarin sek-
line yonelik olarak yapilan elestiriler (/=95; %11,26)
izlemektedir. Yontemin anlasilabilirligine yonelik
olarak yapilan elestirilerin (/=90) %10,66’Iik kismi
olusturdugu bulunmustur. Dil kullanimina yoénelik
olarak elestiriler ise %9,36’1ik paya (/=79) sahiptir.
Verilerin toplanmasina ve temel bilgilere yonelik
elestirilerin toplami ise %10 civaridadir. inceleme
sonunda reddedilmis olan dosyalarin oraninin %3,08
oldugu (/=26) bulunmustur. Genel olarak en fazla
elestirinin “formlarin yanls doldurulmasi/tam dol-
durulmamasi” nedeniyle yapildigt (=109; %12,91)
belirlenmistir.

TABLO 1: Hitit Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kuruluna yapilan bagvurulara verilen kararlarin yillara gére dagilim.
Yil Kaginci Degerlendirme Oldugu
Birinci ikinci Ugiincii Dérdiincii Toplam
Karar f % f f % f % f %
2018 Diizeltme 83 51,9 10 17,2 1 16,7 - - 94 418
Kabul 68 42,5 48 82,8 5 83,3 1 100,0 122 54,2
Ret ¢ 5,6 - - - - ¢ 4,0
Yil Toplami 160 100,0 58 100,0 6 100,0 1 100,0 225 100,0
2019 Diizeltme 61 35,7 10 15,2 3 30,0 - - 74 29,7
Kabul 94 55,0 55 83,3 7 70,0 2 100,0 158 63,5
Ret 16 94 1 - - - - 17 6,8
Yil Toplami 171 100,0 66 100,0 10 100,0 2 100,0 249 100,0
2020 Diizeltme 50 41,0 7 20,0 - - - - 57 35,0
Kabul 72 59,0 28 80,0 5 100,0 1 100,0 106 65,0
Ret
Yil Toplami 122 100,0 35 100,0 5 100,0 1 100,0 163 100,0
Genel toplam 453 71 159 25,0 21 33 4 06 637 100,0
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TABLO 2: Etik kurul tarafindan yapilan dosyalara yapilan elestirilerin dagilimi.

Elestiri Kategorisi

Formlarin Igerigine Yénelik Elestiriler
Formlarin yanlis doldurulmasi/tam doldurulmamasi
Dahil edilme/diglanma kriterlerinin hatali olmasi
Gondilli olur formunda teknik terim kullaniimasi
Tarih/zaman bilgilerinin hatal verilmesi
Arastirma bagligi ile igerik arasinda uyumsuzluk olmasi
Katilimer sayilarinin dosya ierisinde tutarsiz olmasi
Teknik terimlerin yanlig kullaniimasi

istatistiksel Analizlere Yonelik Elegtiriler
Istatistiksel analiz yénteminin belirtiimemig olmasi
Orneklem biiyikligii hesaplamasinin yanlis olmas!
Istatistiksel analiz ydntemin yanlig/anlasiimiyor olmasi
Orneklem biiyikligiinin hesaplanmamis olmasi

Bagvuru Dosyalarinin Yapisina Yénelik Elestiriler
Basvuru dosyasinin formatinin degistirilmesi
Dosya igeriginin eksik olmasi
Basvuru dilekgesinin eksik/hatali doldurulmasi
Formlarda arastirma bagliginin farkli yazilmasi

Yontemin Anlagilabilirligine Yénelik Elestiriler
Yontemin anlagilir olmamasi
Yontemin eksik yazilmasi/hi¢ yazilmamis olmasi
Yontemin hatali olmasi

Dil Kullanimina Yénelik Elestiriler
Anlatim bozuklugulyazim hatasi
Celisik ifadelerin bulunmasi
Anlasilamayan ifadelerin bulunmasi
Gegmis zaman ifadelerinin kullaniimasi

Verilerin Toplanmasina Yonelik Elestiriler
Veri toplama merkezlerinin belirtiimemis olmasi
Katilimellarin segimi hakkinda yeterli bilgi veriimemesi
Verilerin nasil toplanacaginin belirtiimemis olmasi
Veri toplama aracinin hatali olmasi

Temel Bilgilere Yonelik Elestirler
Arastirmacilarin imzalarinin belgelerde tam olmamasi
Arastirmaci bilgilerinin hatall yazilmasi
Basligin anlagilir olmamasi

Reddedilen Dosyalara lligkin Gerekgeler
Klinik aragtirmalar etik kurulu kapsamina giren galisma olmasi
Yapilmig ¢aligmaya etik kurul bagvurusu yapiimasi
Etik kurul izni gerekmeyen ¢alisma olmasi

Toplam

f o/0
286 33,89
109 12,91
67 7,94
36 4,27
24 2,84
20 2,37
18 2,13
12 1,42
182 21,56
54 6,40
54 6,40
37 4,38
37 4,38
95 11,26
47 5,57
32 3,79

8 0,95

8 0,95
90 10,66
4 4,86
39 4,62
10 1,18
79 9,36
46 5,45
12 1,42
11 1,30
10 1,18
46 5,45
19 2,25
10 1,18
10 1,18

7 0,83
40 474
20 2,37
14 1,66

6 0,71
26 3,08
19 2,25

4 0,47

3 0,36
844* 100,00

*Birden fazla elestiri almis olan dosyalarinin bulunmasi nedeniyle toplam elestiri sayisi, bagvuru dosya sayisinin tizerindedir.

Tablo 3’te, etik kurul bagvurusunda bulunan
Ogretim elemanlarinin unvanlara goére dagilimi
verilmektedir. Incelemenin yapildig siire igerisinde
gerceklesen toplam basvuru sayisina gore en
fazla bagvurunun (f=462; %72,53) doktor seviye-
sindeki 6gretim elemanlari tarafindan yapildigi, do-
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cent unvanina sahip olan arastirmacilarin 143 bas-
vuru (%22,45), profesor olan aragtirmacilarin ise
32 basvuru (%5,02) yaptiklar tespit edilmistir.
Incelenen periyot igerisinde en diisiik bagvuru sa-
yisinin (f=163) 2020 yilinda gerceklestigi goriil-
mektedir.
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TABLO 3: Etik kurul bagvurularinin sorumlu arastirmaci unvanlarina gore dagilimi.
il Dr. Ogr. Uyesi Dog. Dr. Prof. Dr. Toplam

f % f % f %
2018 178 79,11 34 15,11 13 5,78 225
2019 171 68,67 66 26,51 12 4,82 249
2020 113 69,33 43 26,38 7 4,29 163
Toplam 462 72,53 143 22,45 32 5,02 637

Unvan degiskeni ile etik kurul tarafindan dosya I
TARTISMA

incelemesi sonucunda verilen karar arasindaki iligki
Pearson ki-kare testi ile analiz edilmis ve arastirmaci
unvant ile kurul karar1 arasinda istatistiksel olarak an-
lamli bir iligkinin olmadig1 [x*(4, n=637)=2,832;
p=0,586] bulunmustur.

Hitit Universitesi GOAEK ’ye yapilan basvuru-
lar1 akademik birimlere gore degerlendirilmis ve
Tablo 4’te gosterilmistir. Tabloya gore en fazla etik
kurul bagvurusu Tip Fakiiltesinden yapilmistir
(/=255; %40,0). Sirasiyla en fazla bagvurunun ya-
pildig1 Saglik Bilimleri Fakiiltesi (/=155; %24,3) ve
Spor Bilimleri Fakdiltesi (/=142; %22,3) birimleri de
ele alindiginda, bu 3 fakiilteden yapilan bagvurula-
r1n, toplam bagvuru sayisi igerisinde %86,6’lik bo-
limi (f=552) olusturdugu gorilmektedir. Bu
fakiilteler icerisinde, ilk inceleme sonucunda dosya
kabul orani en yiiksek olan birimin Spor Bilimleri
Fakiiltesi oldugu (/=62; %43,7), en yiiksek ret (/~=18;
%7,1) ve diizeltme talebi (=92; %36,0) oranlarinin
ise T1p Fakiiltesinden gelen basvurularda oldugu bu-
lunmustur.

Hitit Universitesi GOAEK tarafindan verilen
kararlar ile bagvuru sahibinin gorev yaptigi
akademik birimler arasinda iligki olup olmadiginin
incelenmesi amaciyla Pearson ki-kare testi ger¢ek-
lestirilmis ve akademik birimler ile kurul kararlari
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir iliski bu-
lunmadigi [}*(16, n=637)=22,247; p=0,135] tespit
edilmistir.

Etik kurula yapilmis olan bagvurularin, ¢calisma
alanlarma gore dagilimi incelendiginde, en fazla sa-
yida caligmanin anket/6lgek c¢alismalar1 oldugu
(=406), retrospektif ¢aligma sayisinin 216, egzersiz
ve yasam aligkanliklart ile ilgili ¢aligmalarin ise 70
adet oldugu goriilmektedir (Sekil 1).
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Literatiir tarandiginda, etik kurullarin basvuru dos-
yalarinin degerlendirilmesi sonucunda verdigi karar-
larlarin ve/veya yaptiklari elestirilerin incelenmesi
amactyla yapilmis olan akademik ¢aligmalarin ol-
dukea kisitlt oldugu goriilmiistiir. Bu konuda, yapil-
mis olan yalnizca 2 adet ¢alismaya rastlanmistir.” !¢
Yildirim tarafindan gergeklestirilen ¢alismada, Cum-
huriyet Universitesi GOAEK ’ye, Meral ve digerleri
tarafindan yapilan ¢aligmada ise Bezmialem Vakif
Universitesi GOAEK ’ye yapilan basvurularda sik-
likla yapilan hatalar incelenmistir.*!'

Mevcut ¢alismadan elde edilen veriler incelen-
diginde, etik kurula en fazla sayida yapilan bagvuru-
nun anket/6l¢ek ¢aligmalar ve retrospektif ¢caligmalar
oldugu, yalnizca “egzersiz ve yagam aligkanliklari ile
ilgili caligmalar”in az sayida oldugu (=38) goriil-
mistiir. Etik kurula bagvuru yapan arastirmacilarin
gorev yaptiklar1 akademik birimlere gore incelendi-
ginde, en fazla bagvurunun sirastyla Tip Fakiiltesi,
Saglik Bilimleri Fakiiltesi ve Spor Bilimleri Fakiilte-
sinden yapildig1 goriilmektedir. Bunun, Tip Fakiiltesi
akademik personel sayisinin diger birimlerdeki aka-
demik personel sayisindan daha fazla olmas1 nede-
niyle gerceklestigi diistiniilmektedir.

Yillara gore basvuru dosyalarinin kabul oran-
larina bakildiginda, ilk degerlendirme sonucunda
kabul oranlarinin yillar igerisinde artig gdsterdigi,
3. yilda reddedilen bagvuru dosyasinin olmadigi go-
rillmektedir. Yillar igerisinde kabul oranlarindaki
artisin, birden fazla etik kurul onayr bagvurusu
yapan arastirmacilarin, etik kurul tarafindan yapilan
elestirileri dikkate alarak, takip eden basvurularda
dosyalarmi ayni elestirileri almayacak sekilde hazir-
lamalarindan kaynaklanmis olabilecegi degerlendi-
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TABLO 4: Akademik birimlere gdre basvuru sayilari ve karar siregleri.

ikinci incelemede Ugiincii incelemede

ilk incelemede

Dérdiincii incelemede

Diizeltme istegi

Diizeltme istenen ve

Reddedilen

kabul edilen kabul edilen kabul edilen

kabul edilen

yanitlanmamig olan

diizeltilen

Toplam

dosyalar

dosyalar dosyalar dosyalar dosyalar dosyalar

dosyalar

Akademik Birim

%
40,0

08 18 71 255
155
142
27

0,6
0,7

3i5
13

76 298 58 22,7
31
238

64

31

32,9

84
40

Tip Fakltesi

243

19
28

9,0 413 20,0

14

258

Saglik Bil. Fak.

223

62 437 25 17,6

56

26,8

38

Spor Bil. Fak.

42

16 59,3 11,1

18,5

1,1

Sos. Bil. MYO

llahiyat Fakiltesi

25
2,0

16
13

6,3

375

231

6,3
23,1

50,0

ikt. ve Id. Bil. Fak.

23,1

30,8

17

06

22
100,0

9.1 54,5 18,2

18,2

Fen-Edebiyat Fak.
Mihendislik Fak.

25,0

25,0

0,0

42,9

25,0

25,0

Universite Digi

14
637

7.1

14,3

7.1

28,6

26 4,1

0,6

28,9 41 6,4 234 36,7 131 20,6 17 2,7

184

Toplam
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Anket/Olgek Cahsmalant

Egzersiz ve Yagam [

Abskanliklan ile Tgili (¥

Gahgmalar
(=70)

Retrospektif Cahgmalar
(~216)

SEKIL 1: Etik kurul bagvuru dosyalarinin galisma alanlarina gére dagilimi.

rilmektedir. Son yil i¢erisinde reddedilen dosya ol-
mamasinin, GOAEK nin yetki sinirlarinin ve ret ge-
rekgelerinin akademik personel tarafindan iyi bir
sekilde anlagilmasi nedeniyle gergeklestigi diisiiniil-
mektedir. Bununla birlikte, 2018 ve 2019 yilinda ya-
pilan bagvuru sayilari birbirine yakinken, 2020
yilinda basvuru sayisinda 6nemli bir azalma goéze
carpmaktadir. Bu azalma, kiiresel olarak etki goste-
ren koronaviriis hastaligi-2019 pandemisi nedeniyle
egitim-6gretim kurumlarinda yiiz yiize egitimin ke-
sintiye ugramasi, seyahat kisitlamalari, saglik kuru-
luslarinda gorev yapan akademik personelin is
yiikiiniin artmasi ve online egitim yapmak zorunda
kalan akademisyenlerin, akademik ¢alisma i¢in ay1-
racaklart siirenin azalmasina bagl olarak gercekles-
mis olabilir.

Bagvuru dosyalarina yapilan elestirilerin dagi-
limlar1 incelendiginde, en fazla elestirinin “formlarin
icerigine yonelik elestiriler” kategorisinde yapildigi
anlagilmistir. Bu kategoride; formlarin yanhs ya da
eksik doldurulmus olmasi, katilimcilarin arastirmaya
dahil edilme/digslanma kriterlerinin hatali yazilmasi,
gontilli olur formunda katilimcilarin anlayamayacagi
terimlerin kullanilmasi, tarih ve zaman ile ilgili bilgi-
lerin hatali olmasi, aragtirma bagligi ile i¢erigin uyum
gostermiyor olmasi, katilimei sayilariin dosya igeri-
sinde tutarsiz olmasi ve teknik terimlerin yanls se-
kilde kullanilmasi alt basliklar1 bulunmaktadir. Bu
elestirilerin yapilmasinin, aragtirmacilarin gdzden ka-
cirmus olabilecekleri hususlara dikkat ¢gekmek ve aras-
tirmanin sonuglarinin daha saglikli olmasina yardimci
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olmak acisindan degerlendirildiginde, 6nemli olduk-
lar1 sdylenebilir. Aragtirmacilarin bu hatalar1 yapma-
larina, etik kurul bagvuru dosyasinin hazirlanmasina,
yeterli dnemi gostermemis olmalarinin ya da bu dos-
yanin nasil doldurulmasi gerektigine yonelik olarak
bilgi eksikliginin sebep olmus olabilecegi degerlen-
dirilmektedir. Y1ldirim tarafindan yapilan ¢alismada,
etik kurul bagvurularmin %76,5’lik kisminin dii-
zeltme talebiyle iade edildigi ve bu durumun, arastir-
macilarin projenin nasil yazilacagi hususunda
bilgilendirmeye ihtiyag¢lar1 oldugunu gostermis ola-
bilecegi belirtilmistir.” Meral ve ark. tarafindan yapi-
lan ¢aligma sonuclarina gore etik kurul tarafindan
basvuru dosyalarina yapilan diizeltme talebi %86,9
oranindadir.'® Bunun nedeninin, arastirma basvurula-
rinin ¢ogunlugunun 6grencilere ait aragtirmalar ol-
dugu ve ogrencilerin tecriibesizligi nedeniyle bu
durumun ortaya ¢ikmis olabilecegi bildirilmistir.
Mevcut ¢alismada, Hitit Universitesi GOAEK ’ye ya-
pilan basvurularda diizeltme talebinin %35,3 diize-
yinde gerceklestigi ve diger caligmalarda bildirilen
diizeltme taleplerinin, oldukg¢a altinda diizeltme ta-
lebi orania sahip olundugu goriilmektedir. Hitit Uni-
GOAEK tarafindan
taleplerinin diisiik olmasinin, arastirma basvurulari-

versitesi istenen diizeltme
nin tecriibeli akademisyenler tarafindan yapilmis ol-
mas1 nedeniyle gerceklestigi diisiiniilmektedir. Etik
kurullar tarafindan yapilacak olan dosya diizeltme ta-
leplerinin, azaltilmasi ve revizyonsuz kabul oranlari-
nin yiikseltilmesi amaciyla arastirmacilar i¢in etik
kurullar tarafindan bilgilendirme toplantilari yapila-
bilir ve/veya bir bagvuru rehberi hazirlanabilir.

Istatistiksel yonteme iliskin olarak yapilan eles-
tiriler 2. sirada yer almaktadir. Bu kategoride; istatis-
tiksel analiz yonteminin belirtilmemis olmasi, yanlis
olmasi, 6rneklem biiylikligiiniin hesaplanmamisg ol-
mast ya da yanlis hesaplanmis olmasi alt bagliklar
yer almaktadir. Kullanilan istatistiksel yontemin
dogru olmamas1 halinde, bir bilimsel arastirmadan
elde edilen sonuglara giivenmek imkansizdir. Bu ne-
denle, istatistiksel yontemi olmayan, yanlis olan ya
da anlasilir olmayan bir arastirma bagvurusuna onay
verilmesi, hatali bir caligmaya onay vermek anlamina
gelecektir. Diger yandan, arastirmada kullanilacak
olan 6rneklemin bilyiikliigliniin belirlenmemesi ya da
yanlig 6rneklem biiytkliigi ile ¢alismanin yapilmasi
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da elde edilecek olan sonuglarin dogrulugunu olum-
suz olarak etkileyecektir. Bagvuru sahipleri tarafin-
dan yapilan bu hatalarin, istatistiksel analiz
konusunda bilgi eksikliginden kaynaklandig: deger-
lendirilmektedir. Akademisyenlerin, istatistiksel ana-
liz ve 6rneklem biiyiikliigiiniin belirlenmesi ile ilgili
olarak karsilastiklar1 sorunlarin iistesinden gelmek
amaciyla aragtirmacilara, istatistiksel analiz ile ilgili
egitim ve danigmanlik hizmetinin verilmesi, bu eles-

tirilerin azaltilmas1 bakimindan yardime1 olacaktir.

Bagvuru dosyalariin yapisal olarak istenen se-
kilde olmamasi, etik kurul tarafindan en fazla elesti-
rilen 3. unsurdur. Basvuru sahiplerinin, dosya
icerisinde yer alan formlarin formatinda degisiklik
yapmasi (fontlar, puntolar, renkler, form bagliklar
vb.), dosyada bulunmasi gereken formlarin eksik ol-
masi, bagvuru dilekg¢esinin eksik ya da hatali doldu-
rulmasi ve bagvuru formlarinin igerisinde, arastirma
basliginin farkli olarak yazilmasi nedeniyle bu tip
basvurulara diizeltme istegi yapilmistir. Benzer hata-
larin varligi diger ¢aligmalarda da gosterilmigtir.” !¢
Oldukga basit olan bu hatalarin, arastirmacilarin bas-
vuru dosyasint hizli bir sekilde doldurma ya da hazir
olan metinlerden kopyalanip bagvuru formuna yapis-
tirilmasi nedeniyle gergeklestigi diisiiniilmektedir. Bu
tip hatalar basit hatalar olmasina karsin, aragtirmaci-
larin dosya degerlendirme siirelerinin uzamasina ve
etik kurulun ig yiikiiniin artmasina neden olmaktadir.

Yontem agisindan degerlendirme yapildiginda,
bazi bagvurularin yontemin eksik yazilmasi, anlasi-
lir olmamasi, hi¢ yazilmamasi ya da hatali olmasi
gerekeeleri ile elestirildigi ve diizeltme verildigi go-
rilmektedir. Yontem bir bilimsel ¢alismanin omur-
gasidir ve yonteme iligkin elestirilere kars1 dayanikli
olmamasi, bilimsel ¢aligmayi kirillgan ve dayaniksiz
hale getirmektedir. Bu nedenle, arastirmacilarin yon-
tem boliimiinii elestirilere dayanikli olarak hazirla-
malar1 beklenmektedir. Etik kurul tarafindan yapilan
elestiriler, yontemsel sikintilarin arastirmacilara
gosterilmesi ve yapilacak olan ¢aligmanin elestiri-
lere dayanikli olmasini saglamasi agisindan 6nemli-
dir. Bu tip hatalarin ortadan kaldirilmasi ve basvuru
degerlendirme siirecinin daha hizli ilerleyebilmesi
i¢in yontem boliimiiniin yazilmasina, arastirmacilar
tarafindan 6zel olarak 6nem gosterilmesi gerekmek-
tedir.
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Bagvuru dosyalarinda yazili anlatimin iyi sekilde
yapilmamis oldugu durumlarda, etik kurul onaymin
verilmesi olanaksiz hale gelmektedir. Ciinkii etik
kurul tiyeleri, arastirma basvurusunu okuyarak, arag-
tirmacinin yapmak istedigi ¢aligmay1 zihinlerinde
canlandirmakta ve buna gore degerlendirmelerini
yapmaktadirlar. Yanlis, eksik ya da ¢eligkili ifadelerin
bulunmasi, bagvuru dosyasinda anlatilmak istenen
seyin anlagilamamasina ve diizeltme isteginin yapil-
masina neden olmaktadir. Arastirmacidan, yapmay1
planladigr arastirmay1 agik ve net bir sekilde ifade
etme yiikiimliliiglinii yerine getirmesi beklenmekte-
dir. Dil kullanimina yonelik elestirilerin azaltilmas:
amaciyla hazirlanan bagvuru dosyalarinin, 6zenle
okunmasi ve/veya bagka bir okuyucu tarafindan
okunmasinin saglanmasi ve doniit alinmasinin fay-
dal1 olabilecegi degerlendirilmektedir.

Etik kurul tarafindan yapilan elestiri noktalarin-
dan bir digeri de verilerin toplanmasi konusudur.
Arastirmacilarin, verilerin hangi merkezlerde ve nasil
toplanacagi, katilimcilarin nasil secilecegi hakkinda
bilgi vermemesi ya da eksik bilgi vermesi veya veri
toplama aracinin hatali olmasi durumlarinda, bu ek-
sikliklerin/hatalarin giderilmesi i¢in diizeltme talep
edilmektedir. Aragtirmacilarin veri toplama proto-
kollinii eksiksiz ve dogru sekilde belirtmeleri, hem
verilerin toplanmas1 ve analizi esnasinda karsilagila-
bilecek potansiyel sorunlarin ortadan kaldirilmasi
hem de etik kurul tarafindan elestiri yapilarak dosya
inceleme siirecinin uzamasinin oniine gecilmesi agi-
sindan faydali olacaktir.

En az elestiri alan ancak yapilmamasi gerektigi
degerlendirilen hatalarin yer aldigi kategori olan
“temel bilgilere yonelik elestiriler” icerisinde, arag-
tirmacilarin imzalarinin belgelerde eksik olmasi,
arastirmaci isimlerinin ve/veya unvanlarinin yanlis
yazilmasi ve basligin anlagilir olmamasi olarak sinif-
landirilmis olan hatalar bulunmaktadir. Bu hatalarin,
aragtirmacilarin yazim esnasinda klavye hatasi yap-
malar1 ya da yapilan yazim hatalarinin gézden kagi-
rilmis olmasi nedeniyle gerceklestigi diisiiniil-
mektedir. Ancak etik kurullarda, degerlendirme ya-
pacag1 dosya iizerinde yer alan bilgileri esas alarak
degerlendirme yapilmakta, yazilmis olan ifadelerin
ne sekilde olmas1 gerektigine iliskin yorum yaparak
buna gore karar verilmemektedir.
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Etik kurul tarafindan reddedilen dosyalarin ret
gerekeeleri incelendiginde, GOAEK gorev kapsami
disinda olan ¢alisma bagvurularinin oldugu (klinik
arastirmalar), halihazirda yaymlanmis olan veya etik
kurul izni gerekmeyen ¢aligmalar i¢in etik kurul bas-
vurusu yapildigi ve bu basvurularin reddedildigi go-
riilmektedir. Etik kurulun ilk 2 yili igerisinde ret
karar1 verilen ¢alismalarin oldugu, ancak 3. y1l iceri-
sinde ret karariin yer almadigi goriilmiistiir. Bunun
nedeninin, bagvuru yapan arastirmacilarin etik kurul
caligma prensipleri ve etik kurulun degerlendirme
usulleriyle ilgili olarak bilgi ve farkindalik diizeyle-
rinin artmasina bagl olarak, reddedilmesi muhtemel
bagvurular gerceklestirmemeleri oldugu diisiiniil-
mektedir. Bu anlamda degerlendirildiginde, etik ku-
rulun caligmalarinin, akademik personelin dosya
bagvurularinda daha dikkatli olmalar1 a¢isindan bir
etki yarattig1 sdylenebilir.

Etik kurul tarafindan yapilmis olan elestirilerin
incelenmesi sonucunda, 453 tekil basvuru dosyasina
(diizeltilmis olan bagvurular da dahil olmak {izere
637) yapilan 844 elestiri maddesi igerisinde en fazla
sayidaki elestirinin, form icerigine yonelik (=286)
olarak yapildig1 goriilmiistiir. Istatistiksel analiz, yon-
temin anlasilabilirligi ve verilerin toplanmasina yo6-
nelik elestiriler gruplandirilarak “yontem” bashigi
altinda toplandiginda (=318), aslinda yontem kismi-
nin en fazla elestiri yapilan kisim oldugu anlagiimak-
tadir. Literatiirdeki diger calismalar incelendiginde,
en fazla elestirinin yontem kismina yapildigi go-
rilmistiir.”'°

Aragtirmaci adinin/unvaninin yanlis yazilmasi,
anlatim bozukluklari, formlarin yapilarinin degisti-
rilmesi gibi basit hatalar da dahil olmak {izere yon-
teme ve yazili anlatima etik kurul tarafindan yapilan
elestiriler, aragtirmacilarin hatalarinin farkina varma-
larina ve potansiyel hatalarin azaltilmasina/ortadan
kaldirilmasina yardimci olmaktadir. Ancak yapilan
elestirilerin ve diizeltme taleplerinin, arastirmacilar
tarafindan anlagilmasi ve bu diizeltme taleplerinin
kendilerinin zorluk ¢ikartmak amaciyla yapilmadigi-
nin anlagilabilmesi i¢in sorumlu arastirmacilarin iyi
klinik uygulamalar prensiplerini, ilgili yonetmelikleri
ve etik kurulun gérev sorumluluklarini bilmeleri, ay-
rica etik kurul ile ayn1 dili konusarak ayni duyarliliga
sahip olmalar1 gerektigi belirtilmistir.” Etik kurullar,
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arastirmacilarin 6nlerinde engel teskil eden degil,
aragtirmacinin goziinden kagmis olabilecek olan ha-
talarin bliylimeden engellenebilmesi ve bu hatalarin
diizeltilmesi i¢in arastirmaciya yon gosteren yapilar
olarak degerlendirilmelidir.

Etik kurullarin gorevi, aragtirma projesini yalniz
etik agidan degil, ayn1 zamanda bilimsel metodolojiye
uygunluk acisindan da degerlendirmektir. Helsinki
Deklarasyonu Prensipleri’nde, arastirmalarin tasarim
ve uygulamasinin, arastirma protokoliinde agik bir ge-
kilde, gerekgesiyle birlikte tanimlanmas1 gerektigi,
IKUK de ise arastirmalarim bilimsel kurallara uygun,
bilimsel bakimdan gegerli, a¢ik ve ayrintili olarak
ifade edilen bir protokolle belirlenmesi gerektigi be-
lirtilmektedir.!*!'” Etik kurulun gérevinin, aragtirma
bagvurusunu yalnizca etik olarak degil, ayni zamanda
onun amag, gerekce, yaklasim ve yontem agisindan
bilimsel perspektiften incelemek oldugu ve bir aras-
tirma projesinin etik ve bilimsel yonlerinin i¢ ige ve
birbirinden ayrilmayacak sekilde oldugu, bilimsel de-
geri olmayan bir arastirmanin da zaten etige aykir1 sa-
yilacagi bildirilmistir. Aslinda etik kurul onayimin
anlami, 6nerilen arastirma protokoliiniin onaylandigi-
dir.'® Aranyi, bir aragtirmanin bilimsel altyap: kalite-
sinin yiiksek diizeyde olmamasi ve/veya tiim detaylari
cok iyi bir sekilde agiklanmadikca etik agidan kabul
edilebilir olmayacagini bildirmektedir."” Bu ifadeler-
den ¢ikarilacak sonug, etik kurul bagvurularinda, ya-
pilacak aragtirmanin yonteminin net bir sekilde
anlatilmig olmasinin istenmesi gerektigidir. Buna
gore; anlatim bozukluklari, ¢eliskili ifadeler, katilimci
sayilarinin net olmamasi, hatali veri toplama gerec-
leri, 6rneklem biiyiikliigiinlin yanlig/yetersiz olmasi
vb. arastirma protokoliiniin net olarak anlasilmasini
engelleyen faktorler oldugundan, bu ve bunun gibi
elestirilerden uzak bir aragtirma projesi bagvurusunun
hazirlanmasi gerektigi agikardir. Ayrica Helsinki Dek-
larasyonu Prensipleri’nde “aragtirmalarin yalnizca ye-
terli etik ve bilimsel tahsil, egitim ve niteliklere sahip
bireyler tarafindan yiiriitiilmesi gerektigi” de bildiril-
mektedir.'” IKUK de etik kurulun bagvuru dosyala-
riny, etik acidan incelemesinin yaninda bilimsel olarak
da incelemesi ve bagvuru esnasinda sunulan bilgi/bel-
gelerin eksiksiz olduguna dikkat etmeleri gerektigi de
bildirilmektedir.'® Buna gére bilimsel ¢alisma yapa-
cak olan arastirmacilardan, etik kurul bagvuru dosya-
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sii1 uygun sekilde doldurulmalarinin “bilimsel tahsil,
egitim ve nitelikler” ¢ergevesinde aragtirmacilardan
beklenmesi ve bunun talep edilmesi gerekmektedir.

I SONUG

Yapilan aragtirma bulgularina dayanilarak, etik kurul
basvurularinda arastimacilarin en fazla “ydntem” bi-
lesenlerine yonelik olarak sorun yagadiklari, bunu
formlarn icerigi ile ilgili elestirilerin takip ettigi go-
rilmistiir. Bilimsel bilginin iiretilmesindeki ilk
asama olan, etik kurul izninin alinmasi esnasinda po-
tansiyel hatalarin giderilmesi noktasinda etik kurulun
onemli bir rol oynadigi, arastirmacilara istatistiksel
yontem, dil kullanimi, verilerin toplanmasi ve igerik
gibi 6nemli konularda yol gosterici oldugu ve bir bi-
limsel aragtirmanin kalitesi ac¢isindan kilit rol oyna-
dig1 sonucuna varilmistir. Bu yolla, etik kurul
tarafindan yapilan elestiriler yapilacak olan bilimsel
calismalarin giivenilir olmasina katki saglamaktadir.

Arastirma projesi i¢in etik kurul onay1 almak is-
teyen arastirmacilarin, etik kurul bagvurusu yapma-
dan once yiirlrliikteki mevzuati incelemelerinin,
dosyanin hazirlanmasi esnasinda aceleci davranma-
dan dikkatli bir sekilde formlar1 doldurmalarinin ve
dil kullaniminin uygunlugunun saglanmas: acisin-
dan, yazilmis olan metinleri elestirel olarak gézden
gecirmelerinin etik kurul bagvuru sonuglarini
olumlu etkileyecegi ve onay siirelerini kisaltacagi
degerlendirilmektedir. Arastirmacilarin, etik kuru-
lun degerlendirme kriterlerini bagvuru 6ncesinde
bilmelerinin, hazirliklarin bu kriterler géz 6niinde bu-
lundurarak yapilmasi agisindan etkili olacag: disii-
niilmektedir. Bu nedenle, etik kurul degerlendirme
kriterlerinin arastirmacilara kontrol listesi olarak ve-
rilmesi ve bunun da dosya igerigine dahil edilmesi
onerilmektedir. Ayrica arastirmacilara, etik kurul dos-
yas1 hazirlanmas1 konusunda bilgilendirme toplanti-
larmin  yapilmasinin ve danismanlik hizmeti
verilmesi Onerilmektedir. Bu sayede, ilk basvuruda
kabul oranlarini artacagi ve hem etik kurul hem de
aragtirmacilarin zaman ve enerji kayiplarinin 6niine
gegilebilecegi degerlendirilmektedir.

Finansal Kaynak

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

dan baglantisi bulunan herhangi bir ilag firmasindan, tibbi alet,
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gereg ve malzeme saglayan ve/veya iireten bir firma veya herhangi
bir ticari firmadan, ¢alismanin degerlendirme siirecinde, ¢alisma
ile ilgili verilecek karart olumsuz etkileyebilecek maddi ve/veya

manevi herhangi bir destek alinmanusgtir.

Cikar Catismast

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

¢tkar ¢atismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi komite iiye-
ligi veya iiyeleri ile iligkisi, danigsmanlik, bilirkisilik, herhangi bir

firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer durumlart yoktur.
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