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OZET

Arastirma Etik Kurullar1 Nasil Calisiyor, Tiirkiye’den Niteliksel Bir Arastirma

Arastirma etik kurullari, insanlar iizerinde gergeklestirilecek girisimsel ve girisimsel
olmayan arastirma ve deneyleri, insan kokenli biyolojik materyalleri ve kisisel
verilerin kullannmina kadar genis bir yelpazedeki arastirma tiplerini etik ilkelere
uygunluk ve bilimsel 6nemini gozeterek degerlendiren ve denetleyen kurullardir. Bu
calismanin amaci, Tiirkiye’deki arastirma etik kurullarinin ¢alisma sekillerine dair
bilgi edinmek, uluslararasi uygulama ornekleri ve evrensel etik ilkeler 1s1ginda etik
kurullarin isleyisine dair somut bilgiler vermektir. Arastirma, Tiirkiye’de farkh
tiniversite ve hastanelerde faaliyetlerini siirdiiren arastirma etik kurullarinda goérevli
23 etik kurul iiyesi ile derinlemesine goriismeler yapilarak gerceklestirilmistir.
Katilimcilardan sozlii ve yazili bilgilendirilmis onam alindi. Gorlismeler yari
yapilandirilmis goriisme kilavuzu formu kullanilarak gergeklestirilmis ve profesyonel
ses kayit cihazi ile kayit altina alinmistir. Gorlismelerin igerigi nitel arastirma
metodolojisine uygun olarak analiz edilmistir. Arastirma sonuglari, Tiirkiye'deki
arastirma etik kurullarinin ¢alisma dinamikleri hakkinda daha derin bilgiler
saglamistir. Katilimcilarin, akademik gorevleri ile kurul gorevleri i¢in uzun ¢alisma
saatleri arasinda denge kurmak konusunda titizlikle calistiklar1 ortaya g¢ikmistir.
Bununla birlikte, sekretarya hizmetlerinin etik kurullarin caligma sistematigini
etkileyen en 6nemli ve eksik bilesenlerden biri oldugu bulundu. Etik degerlendirme
sirasinda biyoistatistik ve etik disiplinlerinin katkisinin gerekli oldugu ortaya ¢ikti.
Ayrica bazi etik kurul bagvurularinin bilime herhangi bir 6nemli katkisindan ziyade
aracsallik amacma sahip oldugu ortaya c¢cikmistir. Niifuz c¢atismalari, uluslararasi
yonergeler ile yerel uygulamalar arasindaki bazi farkliliklarin ayirdinda olan tyeler
icin oldukca zorlayicidir. Etik kurullar, aragtirmacilarin bilimsel ve etik duyarliliginin
arttirllmasi ve arastirmalarin sorumlu bir sekilde yiiriitiilmesi sirasinda ¢ogulcu karar

verme stratejilerinin ortaya konulmasi agisindan 6nemli bir rol oynamaktadir.

Anahtar Sozciikler: Arastirma etik kurullari, Niteliksel arastirma, Arastirma etigi,

Tirkiye ornegi



ABSTRACT

How do Research Ethics Committees Work: A Qualitative Study from Turkey

Research Ethics Committees (REC) are the boards that evaluate in a wide range of
studies from non-interventional or interventional trials on humans, biological
materials of human origin, to a wide spectrum of study designs based on the use of
personal health data. This study aims to obtain information about the ways in which
the RECs work in Turkey, and to provide information about their functioning in light
of international declarations and guidelines upholding universal ethical principles
and values. It was conducted by in-depth interviews with the active members of the
RECs from different universities and hospitals in Turkey. 23 ethics committee
members from diverse disciplines took part in the study. Oral and written informed
consent were obtained from every participant. Interviews were carried out by using
the semi-structured interview guide form and recorded by a professional voice
recorder. The content of the interviews was analyzed in line with the qualitative
study methodology. In conclusion, this study has provided deeper information about
the working dynamics of the RECs in Turkey. It has demonstrated that ethics
committee members work meticulously to balance their academic duties with long
working hours for the Committee tasks. However, the secretarial services are one of
the most important and missing components that effect the working systematics of
any ethics committee. The contributions of biostatistics, public health and ethics
disciplines proved to be necessary during the ethical evaluation. It attracts attention
to the instrumental purpose of some of the ethical committee applications rather than
any substantial contribution to science. Power relations are rather challenging for
members who are aware of some discrepancies between international guidelines and
local practices. Ethics committees play a significant role to increase scientific and
ethical sensitivity of researchers, and to introduce plural decision-making strategies

during responsible conduct of research.

Keywords: Research ethics committees, Qualitative study, Research Integrity,
Turkey context



1 GIRIS VE AMAC

Arastirma etik kurullar1, uluslararasi anlasmalar ve Avrupa Birligi standartlari ile
belirlenen yonetmelikler c¢ercevesinde kurulmus olan bagimsiz denetleme
birimleridir. Temel prensip, biyomedikal arastirmalarda yer alan goniilliilerin
haklarini, giivenligini, onurunu ve esenligini korumak ve tiim c¢ikarlardan Once
tutmaktir. Bu kurullar, ¢esitli disiplinlere mensup iiyelerden olusan ve arastirma
protokollerini degerlendirip denetleyerek bagimsiz kararlar alan yapilar olarak

faaliyet gosterirler.

Tiirkiye'deki arastirma etik kurullar, 29 Ocak 1993 tarihinde yaymlanan "ilag
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik" ile resmi bir zemin kazanmistir. Bu yonetmelik
etik kurullara, goniillii insanlar tizerinde gergeklestirilen ¢alismalarin giivenligini ve
dogrulugunu saglamak iizere etik bir cergeve sunma sorumlulugu yiiklemistir.
Arastirma etik kurullann ile ilgili yasal diizenlemeler, 2008 ve 2011 yillarinda
yayinlanan “Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmelik” ile yenilenerek yeni bir
boyut kazanmustir. Avrupa Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar
cergevesinde goniilli insanlar {izerinde gergeklestirilecek her tiirlii  klinik
aragtirmanin tasarimi, ylriitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi
ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi1 ve goniilliilerin
haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar1 igeren ve Etik Kurullarda da meydana
gelen degisiklikleri iceren yonetmelik 2013 yilinda yaymlamisg ve 10 yili agan bir
slire¢ boyunca yasal diizenlemenin paydaslari tarafindan isletilmistir. Son olarak 27
Mayis 2023 yilinda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Resmi Gazete'de
yaymlanan "Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik" ile
arastirma etik kurullarinin yapisi, calisma usul ve esaslari ile gorevleri yeniden
diizenlenerek uluslararas1 anlagmalar ve Avrupa Birligi standartlar1 ile uyumlu bir
gergeve olusturulmaya devam edilmektedir. Bu diizenlemeler, arastirma etik
kurullarinin faaliyetlerini diizenlemekte ve denetim altinda tutmaktadir. Hem diinya
genelinde hem de Tiirkiye'de, arastirma etik kurullarinin konumlanmasi ve gelisimi

asamal1 bir siire¢ izlemistir ve hala gelistirilerek yayginlagtirilmaktadir.



Aragtirma etik kurullarinin = olusumu, iilkeler arasinda mevcut yasal
diizenlemelere, yiiriitiilen ¢alismalarin 6zelliklerine ve belirli ihtiyaglara bagl olarak
cesitlenmektedir. Bu ¢esitlilik, her {lkenin 0zgiin yasal gereksinimleri ve
arastirmalarmin  6zelliklerini  gbdzeterek  kurullarim1  olusturma  yolundaki

esnekliginden kaynaklanmaktadir.

Bu tez c¢alismasi, niteliksel arastirma yontemini benimseyerek, Tiirkiye'deki
arastirma etik kurullarinin faaliyetlerini anlamayi, uluslararas1 6rnekler ve evrensel
etik ilkeler cergevesinde etik kurullarin isleyisine dair somut bilgiler iiretmeyi
hedeflemektedir. Bu bilgiyi elde etmek amaciyla, arastirma etik kurulu tyeleriyle
dogrudan iletisime gegcilerek; etik kurullarin kurulusu, organizasyonu, giinliik
isleyisi, calisma sistematigi, karsilastiklar1 zorluklar, tarafsizlik ve bagimsizlik
tizerinde etkili olan faktorler, basvuru degerlendirme siirecleri, karar alma
mekanizmalar1 ve etik ilkelerin bu siireglerde nasil uygulandigi gibi konular detayli
bir sekilde incelenmistir. Ayrica, uluslararast sozlesmelerin etik kurullarin
calismalarina etkisi ve bu ¢ercevede ortaya ¢ikan farkindaliklar, etik kurul iiyelerinin
egitimleri, yeterlilikleri ve bu alandaki diger ihtiyaclar da ele alinarak, etik kurul

tiyelerinin se¢imi siiregleri detayli bir sekilde degerlendirilmistir.

Bu kapsamli tez calismasi, Tiirkiye'deki arastirma etik kurullarmin isleyisine
dair derinlemesine bir anlayis saglamayi ve uluslararasi standartlara uyumlu bir

cerceve i¢inde etik kurullarin etkinligini artirmay1 amacglamaktadir.



2 GENEL BILGILER

2.1 Tanimlar

Etik Kavram: Tarihsel siire¢ boyunca etik kavrami ile ilgili bircok tanim
yapilmistir. Tam olarak neye karsilik geldigi veya neye isaret ettigi konusunda
karisikliklar yasanabilmektedir. Cogu zaman ve pek ¢ok yerde ahlakla karistirilmakta
ve birbirinin yerine kullanilmistir. Etik, felsefenin ahlaklilikla, ahlaki degerlerle ilgili
olan alt dalina veya disiplinine karsilik gelir. Etik ve ahlak kavramlari, tore bilimi,
gelenek, gorenek, huy, karakter, aliskanlik, miza¢ anlamina gelen bir kokten (ethos)
tiiremis olsa bile etik deyince anlasilan “felsefe agisindan ahlak™ tir. Genel bir ilkeler
teorisidir veya “ahlakliligin felsefesi” dir (1,2). Ahlak, yasamin her alaninda var olan
degerler biitlinliyken, bireyin biitiin unsurlariyla hazir bulundugu norm ve
kurallardan olusur. Biiylik dlgiide yereldir. Bir bireyin, toplumun ya da uygarligin
hayatla iliski iginde gelistirmis oldugu degerler ve kurallar silsilesini, yasama
bilgeligini ifade eder. Olgusal ve tarihsel olarak yasanan bir sey, belli bir pratiktir.
Ilke kavramindan ziyade diizen kavramna karsilik gelir. Etik ise kural ve normlarmn
varsaydigi anlam ve degerler diinyasini anlayip agiklamaya yonelen ilkeler
biitiiniidiir, evrenseldir, siiregelen pratigin teorisi konumundadir (1). Bir davranisin,
bir eylemin iyi veya kotii oldugu yargisina nasil varildigini, insan eylemlerine etkili
olan istek ve arzulari ve nihayet onlarin arkasindaki niyet ve amaclar1 sorgular,
entelektiiel analizini yapar. Ahlak kavramlar {lizerine yapilan sistematik diislince
bigimidir (3). Degerlere, normlara ve eyleme iliskin sorgulamalari yapar,
temellendirilmis sonuglara varmayi hedefler, gecmis, su anda ve gelecege iliskin
karar ve eylemlerin sistematik bir sekilde diisiiniilmesi ve ¢oziimlenmesi ile ugrasir,

dogru bilgi sunma pesindedir (2,4).

Biyoetik: Biyoetik kavrami 6zellikle yirminci yiizyilin ikinci yarisindan itibaren
meydana gelen bilimsel ve teknolojik gelismeler ve bu gelismelerin degerler
sistemiyle etkilesiminin ayni1 6l¢iide olmamasina gerekce olarak ortaya c¢ikmistir.
Biyoetik teriminin Onciisii Hollandali biyokimyaci Van Rensselaer Potter, bu

terminolojiyi, teknik olarak miimkiin olan her seyin etik olarak ta hakl



cikarilabilecegi anlamina gelmedigi; tam tersine basdOndiiriicii bilimsel (tibbi)
ilerlemelerin dogayi, c¢evreyi, insan ve hayvan varliina olumsuz anlamda
miidahaleyi getirdigini ve hayvanlarin ve insan tiiriiniin geleceginin tehlikede oldugu
endisesiyle Onermisti. Temelde, tibbi uygulamalardan kaynaklanan deger
catigsmalarini inceleyen tip etigi ile birlikte, dogay1, evrendeki biitiin canlilari, ¢evreyi
ve gelecek kusaklar1 ilgilendiren konular biyoetigin kapsamina girmektedir.
Giliniimiizde biyoetik, deger ¢atismalarinin ¢oziimlemesini ele alan, meslek etikleri,
tip etigi, klinik etik, cevre etigi gibi alt dallar1 da kapsayan semsiye bir kavram olarak

kullanilmaktadir (5,6).

Tip Etigi: Tip uygulamalarindan kaynaklanan konular, tibbi eylemi diizenleyen
kurallar ve tibba 0Ozgii degerler diinyas1 ile ilgilenir. Tip etigi, saglk
profesyonellerinin uygulamalarina ve davraniglarina rehberlik eden, saglik
hizmetlerinin etik prensiplere uygun bir sekilde sunulmasini saglayan meslek
etigidir. Giincel ve yenilenen tip uygulamalar ile ortaya ¢ikan etik sorunlari ortaya
cikarmak, anlamak, ¢6ziimlemek ve ¢6zlim yollar1 tiretmek amacindadir. Etik kodlar,
felsefe, hukuk, saglik politikalar1 ve insan haklar1 kavramlariyla birlikte giivenilir,
tutarli ve hakli ¢ikarilabilir degerlendirmelerle uygulanabilir 6nerilere ulagmay1

hedeflemektedir (3,4,7,8).

Klinik Etik: Saglik bakim uygulamalarinda ve tani-tedavi siireglerinde ortaya
¢ikan etik sorunlarin tanimlanmasi, analiz edilmesi ve ¢oziimlenmesine yardimeci
olacak, yapilandirilmis bir yaklagim saglayan uygulamali etik disiplinidir. Etigin
temel ilkeleri olan yararlilik, zarar vermeme, 6zerklik ve adalet kavramlar1 odaginda

akil yliritme ve karar verme siireclerini ytiriitiir (4,9).

Etik Kurul: Saglik, sosyal, fen ve diger bilim disiplinleri ile kamusal yapilara
ait tlim faaliyetlerin uygulanmasi esnasinda yasanilan etik sorunlari, bu sorunlari
saptamak, tanimlamak, analiz etmek ve ¢6ziim Onerileri gelistirmek {izere olusturulan
orgiitsel yapilardir. Etik kurul, ilgili etik sorunlarin ¢6ziimii i¢in bilim insanlarina ve
ilgili ugras alaninin danisanlarina rehberlik eden ve denetleyen organlardir. Kurul,

faaliyet gosterilen alan ile ilgili uzman iiyeler ve multidisipliner iyelerden olusur (4).



Etik kurullar; kamu gorevlileri etik kurulu, tiniversite etik kurulu, bilimsel aragtirma
ve yayimn etigi kurullari, hastane etik kurulu, havyan arastirmalari etik kurulu ve

arastirma etik kurullar1 gibi farkli gorev alanlarina gére ¢esitlenmektedir.

2.2 Arastirma Etik Kurullar

Arastirma Etik Kurullari, taraf olunan uluslararasi anlagmalar ile Avrupa Birligi
standartlar1 ve iyi klinik uygulamalar cergevesinde olusumlari, organizasyonu ve
isleyisi yonetmeliklerle diizenlenen kurullardir (10). Genel ilke ve esasi; insanlar
tizerinde yapilan biyomedikal arastirmalarda goniilliilerin haklarinin, giivenliginin,
onurunun ve esenliginin korunmasi ve diger tiim ¢ikarlardan distiin tutulmasi
kaydiyla arastirma protokollerini inceleyerek denetlemek ilizere gorev yapan, ¢esitli
disiplinlere mensup iiyelerden olusan ve bagimsiz karar alan olusumlardir. Aragtirma
etik kurullart yerel, bolgesel veya ulusal diizeyde olusturulabilirler. Yerel, bolgesel
veya ulusal diizeyde gorev yapan arastirma etik kurullarinin kapsam ve yetkileri

onlar1 atayan merciler tarafindan belirlenir (11).

2011 yilinda yaymnlanan Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmelik’te,
Arastirma etik kurullari, klinik arastirmalar etik kurullar1 ve girisimsel olmayan etik
kurullar seklinde ayrilmis, girisimsel olmayan etik kurullar yonetmelik kapsaminin
disinda brrakilmigtir. Girisimsel olmayan klinik arastirmanin kapsami, “Tim
gozlemsel caligmalar, anket caligmalari, dosya ve goriinti kayitlar
gibi retrospektif arsiv  taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalar1; gen tedavisi Klinik
arastirmalart disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle
yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart igerisinde yapilacak
aragtirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet caligmalari, egzersiz gibi viicut
fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar, antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan c¢aligmalar
ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana bir hekimin

dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar’” seklinde



tammlanmistir (12). 2013 yilinda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan
yaymlanan yoOnetmelikte girisimsel olmayan klinik aragtirmalar etik kurulu
yonetmelikten kaldirilmistir (13). Girisimsel olmayan klinik arastirmalar etik kurulu
yonetmelikten kaldirildiktan sonra Universitelerde Senato Karari, Saglik Bakanlig
Egitim ve Arastirma Hastanelerinde ise Kamu Hastaneleri Birligi Sekreterligi’nin
onay1 ve klinik aragtirmalar hakkindaki yonetmelikler ve yapilan diizenlemeler, iyi
klinik uygulamalar1 kilavuzu, iyi laboratuvar uygulamalari kilavuzu ve Helsinki
Bildirgesi basta olmak iizere Tiirkiye’nin taraf oldugu uluslararasi sozlesmelerin
hiikiimlerine dayanilarak hazirlanan yonergeler ile; “Saglik Bilimleri Arastirma Etik
Kurullarr”, “Insan Arastirmalar1 Etik kurulu” ve “Girisimsel Olmayan Arastirma Etik
Kurullar” seklinde yukarida kapsami belirtilen arastirmalart inceleyen kurullar
olusturulmus ve faaliyetlerini halen siirdiirmektedirler. Baz1 kuruluslarda hem klinik
arastirmalar etik kurulu hem de aragtirma etik kurulu seklinde iki ayri etik kurul

olusumlar1 mevcuttur.

2.2.1 Arastirma etik kurullarmn tarihgesi

Insanhigin  varolusundan itibaren ortaya c¢ikan hastalik olgusu, farkh
uygarliklarda farkli sekillerde basa ¢ikma yollarmin da aranmasima yol agmistir. ilk
insan topluluklarinda hastaliklarin genellikle doga ustii gii¢lerle, kotii ruhlarla
iliskilendirildigi, dini figiirlerin ve ritliellerin saglik sorunlarina miidahale ettigi, sifa
araci olduguna inanildig1 bir dénemdi (14). Bununla birlikte tip diisiincesinin ve
anlayisinin yerlestigi ilk kanitlar milattan 6nce 2000 yillarindan itibaren Misir
uygarligmma ait papiriislerde goriilmektedir. Papiriislerde, jinekoloji biliminin
ayrintilarindan, kadin hastaliklari, yenidogan bakimi ve hastaliklari, ¢ocuk
hastaliklar1, ortopedik hastaliklar-rahatsizliklar, goéz hastaliklari, cerrahi islemler,
eczacilik bilimi ve hatta kanseri tanimlayan ifadeler yer almaktadir. Papiriislerde
hastaliklarin tanisi, tedavi yollari, cerrahi islemler ve tavsiyelere iliskin ifadeler
bulunmaktadir (15). Antik Yunan tibbinda ise tip diisiincesinin daha bilimsel temeller
lizerine oturdugu dénem olarak kabul edilir. Dénemin iinlii doktoru Hipokrat (M.O.
460-377), hastaliklarin dogaiistii degil, dogal nedenleri olduguna inaniyordu. Bundan

dolay1 pozitif bilimin 6nciisii olarak kabul edilmektedir.



Hipokrat Ogretisi olarak bilinen ve aym1 zamanda Hipokratik yontem adiyla
anillan tip pratigi, hekimin hasta degerlendirmesini, semptomlar1 titizlikle
incelemesini, buna dayal1 bir tan1 koymasini ve ardindan bilimsel yontemlerle tedavi
uygulamasini 6neren bir yaklasimi ifade eder. Bu yaklagim, giiniimiizde klinik tibbin
temelini olusturan bir perspektife isaret etmektedir. Hipokrat'n ekolii, gbzlem ve
deneyin tip uygulamalarinda ilk kez vurgulandigi bir donemi temsil eder. Hipokrat'in
ogretileri, giiniimiizde de gecerliligini koruyan etik ilkeleri icermektedir. Ozellikle
"Once zarar verme" ilkesi, hekimin tip etiginde temel bir prensip olarak kabul edilmis
ve Hipokrat'n bu alandaki Onciiliigli, tip mesleginde etik standartlarin

olusturulmasina katkida bulunmustur (16).

Insan saghgini olumsuz etkileyen faktorlere karsi yapilan miicadele, insanin
evrim siireciyle organik bir uyum iginde geligmistir. Saglik tehditleriyle
karsilasildiginda, baslangigta bireyler ve topluluklar, sinirli bilgi ve kaynaklarla
dolayl bir ¢aresizlik i¢inde bulunmuslardir. Ancak zaman i¢inde, saglik sorunlarinin
kaynaklarin1 anlama ve ele alma arzusu, bilimsel bir yaklasimla pekistirilmistir. Tlk
asamada, insanlar hastaliklar ve saglik sorunlar1 karsisinda caresizlik i¢inde kalmus,
ancak bu durum, gozlemler ve deneyimler yoluyla bilgi birikimine doniismiistiir.
Sagligin tehdit edilis bigimleri tanimlanmis ve bu tanimlamalar, ilerleyen
donemlerde bilimsel arastirmalarin Oniinii agmistir. Zamanla bilim ve tip alanlar
gelistikce, insanlar sagliklarini iyilestirmek i¢in daha etkili stratejiler gelistirmeye
basladi. Bu siirecte, bilim dallar1 birbirleriyle etkilesimde bulunarak, kesisim
noktalar1 ortaya koydu ve bu bilim dallar1 saglik konularinda birbirlerine baglantil
hale geldi. Bu multidisipliner yaklasim, saglik sorunlarini daha biitiinliik¢i bir
perspektifle ele almayr miimkiin kildi. Bu siireg, insanlarin sagliklarini korumak i¢in

daha etkili ve bilingli stratejiler gelistirmelerine olanak saglamistir (17,18).

Insan deneylerinin tarihi, tip pratigi kadar koklii bir ge¢mise sahiptir; tip
alanindaki gelismeler, doktorlarin hastalar iizerinde uyguladiklar1 tedavileri
gozlemleyerek gerceklestirdikleri esasen bir deney siirecinin {iriinlidiir. Bu baglamda,
doktorlarin tedavi yontemlerini uygulayarak elde ettikleri sonuglari incelemeleri,

tedavi yontemlerinin sekillendirilmesinde kritik bir rol oynamistir. Dolayisiyla,



birgok tedavi protokoliiniin, tibbi uygulamalara dayali deneyimsel verilerin
birikimiyle evrildigi soylenebilir. Insanlar iizerinde yiiriitilen “Sistematik
arastirmalar” ise 20. yiizyilin ikinci yarisinda baglamistir ve bu alandaki ¢alismalar

giiniimiizde de devam etmektedir (17).

Diinya tip etigi tarihinde bilinen tarihi etik ihlaller ve insanlik suglarini igeren
deneyler bugiinkii etik kavramlarimin ve kurullarin olusumunda 6nemli rol
oynamistir. Tip etigi ile ilgili en tartismali vakalarindan biri olan Tuskegee frengi
testi, frengi hastaliginin yaygin oldugu ve bunun igin giivenli ve etkili bir tedavinin
olmadigi 1932'de baslatilmistir. Herhangi bir yazili protokolii bulunmayan arastirma,
Amerika Birlesik Devletleri halk sagligi servisi tarafindan yapilmistir. Calisma, 299
frengi (sifiliz) hastasi ve hastaligin dogal seyrini incelemek amaciyla 201 kontrol
grubundan olusmaktaydi. Calismaya alinan hastalarin ¢ogunlugu fakir ve siyahi
bireylerden olugmaktaydi. Arastirma, tedavi edilmemis Frengi’nin ilerlemesini ve
dogal seyrini 6lgmek icin tasarlanmistir. 1940’11 yillarin basinda sifilizde ilk ilag
olarak kullanilan penisilin tedaviye girmis olmasina ragmen bu ¢alismada penisilin
kullanilmamustir. Arastirmada 128 katilimc1 Frengi veya komplikasyonlar1 nedeniyle
Olmiistlir ve calisma 1972 yilinda durdurulmustur. Bu ¢alisma “tip tarihinde insanlar
tizerinde yapilan ve tedavi edici olmayan en uzun ¢alisma” olarak tanimlanmistir. Bu
calismada yapilan etik ihlallerden dolayi, donemin ABD Bagskani Bill Clinton 1997
yilinda Amerikan Meclisi’nde bir konugma yaparak Tuskegee klinik ¢aligmasinda

yer alan hastalardan 6ziir dilemistir (19-21).

Tip etiginin gelisiminde énemli bir kilometre tas1 olarak kabul edilen olaylardan
bir digeri, Ikinci Diinya Savasi'nin ardindan Nazi savas suglularini yargilamak
amaciyla Almanya'da kurulan Nuremberg Mahkemesi ve bu mahkemenin sonucunda
1947°de olusturulan Nuremberg Kodu olmustur (22). Nuremberg mahkemesi, Nazi
doktorlarinin insan deneylerinde yaptig1 etik dis1 tibbi uygulamalarin sorumlulugunu
belirlemek amaciyla kurulmustur. Bu mahkeme, insan deneylerinin etik kurallarini
belirlemek ve savas suclarina karst koruma saglamak amaciyla bir dizi prensibi
igeren Nuremberg Kodu’nu ortaya koymustur. Nuremberg mahkemesinde 23 Alman

tip doktoru yargilanmigtir. Bu doktorlar, “yasamlarint degersiz bulduklari insanlari
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bir 6tanazi programi g¢ergevesinde Oldiirmekle, savas esirlerini tibbi deneylerde
esirlerin onaylart olmadan kullanmakla ve oldiirmekle” suglaniyorlardi. Binin
tizerinde kiside insanlik dis1 yontemlerle gergeklestirilen deneylerin ardindan ¢ok
sayida kisi suclu bulunmus, bu kisilerden yedi tanesi, dordii doktor olmak tizere idam
cezasina c¢arptirilmis ve bircok diger kisi de ¢esitli cezalara ¢arptirilmigtir. Suglular,
yaptiklar1 deneylerin insanlik yararina oldugunu iddia etmis ve bu yontemlerin baska
bir sekilde elde edilemeyecek bilgilere ulasmada gerekli oldugunu savunmuslardir.
Ancak, bu savunma ahlaki, etik ve yasal prensipleri goz ardi etmistir. Nuremberg
mahkemesi'ndeki yargilama siirecinden sonra, yargiclar, insan deneylerinin etik
kurallarimi1  belirlemek amaciyla 10 ilkeden olusan "Nuremberg Kodu'"nu
olusturmuslardir. Bu etik kurallar, bilimsel deneylerde katilimcilarin haklarinm
koruma ve ahlaki degerlere saygi gosterme amacini tagimaktadir (21). Nuremberg
kodu, “insan bedenine miidahalede etik yonden biiyilk ©nemi olan onamu,
arastirmanin  herhangi bir asamasinda c¢ekilme hakkini, arastirma esnasinda
karsilagilan riskin deneyin sonuclarinin insanlara saglayacagi yarardan fazla
olmamasini, devam ettirilmesi katilimcilara zarar verirse aragtirmay1 durdurmasi igin
bilim insanin1 zorunlu kilacak™ ilkeleri icermektedir. Nuremberg kodu, biyoetigin
konu alanina giren eylemlerin kriminalize edilmesi agisindan ilk resmi ve
uluslararas1 diizenleyici belge olmustur (23). Nuremberg Kodu, tip ve bilim
diinyasinda etik standartlarin olusturulmasinda 6nemli bir ilham kaynagi olmus ve
daha sonraki yillarda gelistirilen diger etik kurallarin temelini atmigtir. Bu olay, tip
etiginin uluslararasi diizeyde taninmasina ve korunmasina katkida bulunan énemli bir
doniim noktas1 olarak degerlendirilmektedir. Nuremberg kodu, modern arastirma
etiginin yaygin olarak kabul edilen baslangic noktasi olarak kabul edilirken, 6n
inceleme siirecine iliskin (etik kurul) atifta bulunulmamis, caligmaya katilan
gontllilerin  6zerkligi ve korunmasinda arastirmacilarin  diiriistliigline  ve

muhakemesine giivenildigi anlasilmaktadir.

Henry K. Beecher’in 1966 yilinda yaymlanan makalesinde, 1948 ve 1965 yillari
arasinda yapilmis, etik yonden uygun olmayan 22 arastirma ornegi, tip etigine yon
veren diger en Onemli olaylardandir. Makalede, New York’taki Musevi Kronik

Hastaliklar Hastanesi’nde, 22 yash hastaya kanser hiicreleri enjekte edilerek kanser
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hiicrelerinin immiinolojik olarak reddedilip edilmeyeceginin incelenmesi ve Staten
Island’daki Willowbrook devlet okulu’nda mental geriligi olan ¢ocuklarin mikrobik
hepatit ile enfekte edilmesi en bilinen Orneklerdir. Arastirmacilarin yazili izin
almadan, deneklerden sozlii olarak izin aldiklarimi beyan etmelerine ragmen, bu
beyanlara dair herhangi bir somut kanit bulunmamistir (21,24). Biitiin bu 6nemli
ihlallerden sonra 1979 tarihinde, ABD’de biyomedikal ve davranis arastirmalarinda
insanlarin korunmasi ile ilgilenen ulusal bir komite kuruldu. Komite arastirmalarda
kullanilan bireylerin korunmasit i¢in etik ilkeler ve bu ilkelerin uygulanmasi icin
“Belmont Raporu” nu yayinlandi. Belmont Raporu, Nuremberg Kodu ve Helsinki
Bildirgesi gibi rehber veya kurallarindan farkli olarak, insanlari ilgilendiren tim
arastirmalara uygulanabilen {li¢ temel etik ilkeyi tanimlayarak onemli bir adim
atmustir: bireylere saygi, yarar ve adalet. Belmont Raporu'nun yayinlanmasi (1979),
ABD'de federal diizenlemelerin temelini olusturan 46. bdlim  kodunun
yaymlanmasina zemin hazirlamigtir. Bu madde, bireylerin korunmasina odaklanarak,
federal orgilitler tarafindan yonlendirilen tiim insan {izerindeki arastirmalari
diizenlemektedir. Bu diizenlemelere gore, insanlar lizerinde arastirma yapan tiim
kurumlar, etik kurul benzeri bir olusum olan "Institutional Review Boards (IRB)"
olusturmak zorundadir. IRB'lerin temel gorevi, ilizerinde arastirma yapilan bireylerin
haklarin1 korumak ve vyararlarin1 gozetmektir. Bu kurullar, aragtirmalarin etik
standartlara uygunlugunu degerlendirir, arastirma protokollerini inceleyerek bireylere

saygl, yarar ve adalet ilkelerine uygunlugunu denetler (21,25).

Tip etigi ve Etik Kurul kavramlarinin tam olarak viicut buldugu ve bugiin halen
giincellemeleriyle yasayan belge olarak kabul edildigi uluslararasi belge Helsinki
Bildirgesi olmustur. ikinci Diinya Savasi’nin sona ermesiyle birlikte, yasanan aci
tecriibeler ve mevcut diizenlemelerin yetersizligi, 1952 yilinda Diinya Tabipler
Birligi (DTB) tarafindan Tip Etigi Komitesi'nin kurulmasina yol agti. Bu komite,
goniillillerin aragtirmalarda yer almasi ve hekimler icin rehberlerin olusturulmasi
konularinda ¢alismalara bagladi. 1961 yilinda, bu cabalarin {iriinii olarak bir taslak
metin hazirlandi. Olusturulan bu taslak metin, 1964 yilinda Helsinki'de diizenlenen
18. genel kurulda son hali verilerek deklare edildi. Bu deklarasyon, tip etigi alaninda

Oonemli bir kilometre tasi olusturarak, arastirma ve hekimlik pratiginde etik
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standartlarin  belirlenmesine katki saglamistir (26). 1975 yilinda DTB genel
kurulunda yapilan yenilenmis versiyonunda, bir arastirma projesinin bagimsiz bir
yap1 tarafindan incelenmesi, degerlendirilmesi ve yorumlanmasi ilkesi mevcuttur.
Bu, Arastirma Etik Kurullarin tarihsel gelisimi agisindan énemli bir adim olmustur.
2013 yilinda yapilan 64. DTB genel kurulunda Helsinki Bildirgesinin son sekli
verilmis halen giincelligini korumakta ve kilavuz olarak kullanilmaktadir. Helsinki
Bildirgesi, tanimlanabilir insan materyali ve verileri de dahil olmak iizere, insanlar
tizerindeki tibbi arastirmalarla ilgili etik ilkelere yer veren bir agiklama olarak
hazirlamigtir. Bildirgenin, arastirma etik kurullar1 ile ilgili 23. maddesinde
“Arastirma protokolli, arastirma baslamadan oOnce, degerlendirmesi, yorumda
bulunmasi, yol gdstermesi ve onay vermesi i¢in ilgili aragtirma etik kuruluna
sunulmalidir. Bu kurul isleyisinde saydam olmali; arastirmacidan, destekleyicilerden
ya da baska herhangi bir dis etkiden bagimsiz kalmali ve degerlendirme i¢in gerekli
nitelikleri tagimalidir. Kurul, iligkili uluslararasi norm ve standartlar1 oldugu gibi,
arastirmanin yapilacagi iilkenin ya da llkelerin yasa ve yonetmeliklerini de goz
onilinde bulundurmali, ancak bunlarin, lizerinde arastirma yapilan kisilere bu Bildirge
ile saglanan korumalar1 zayiflatmasina ya da ortadan kaldirmasina izin
verilmemelidir. Kurul, stirmekte olan g¢alismalar1 izleme hakkina sahip olmalidir.
Aragtirmaci, Ozellikle ortaya ¢ikan herhangi bir ciddi olumsuz sonu¢ basta olmak
tizere Kurul’a izleme bilgileri sunmalidir. Kurul’un incelemesi ve onay1 olmaksizin
protokolde higbir degisiklik yapilmamalidir. Calismanin bitiminde, arastirmacilar,
calismanin bulgularimi ve sonuglarint igeren bir raporu Kurul’a sunmalidirlar”
seklindeki ifadeler bugilinkii etik kurullarin isleyisindeki temel prensipleri
olusturmustur (27).

2013 yili Ekim ayinda giincellenen Helsinki Bildirgesi'nin en son revizyonu,
arastirma siireclerinde goniilliilerin haklarinin ve esenliginin korunmasi, arastirma
sonuglarinin yayinlanmasi, yaymn siireci ile ilgili arastirmacilar ve destekgilerinin
tasidigr sorumluluklar, etik ve bilimsel egitim ile niteliklere sahip arastirmacinin
belirlenmesi konularinda olumlu bir yaklasim sergilemektedir. Bu baglamda, etik
egitimine vurgu yaparak, arastiricilarin bu temel prensiplere riayet etmelerini tesvik

etmektedir. Ancak, arastirmanin sona erdirilmesi konusunda aragtirmacinin
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inisiyatifine birakilmast ve plasebo kullanimiyla ilgili c¢o6ziimlerin heniiz

bulunamamis olmasi, olumsuz olarak degerlendirilmistir (26).

Tiirkiye'deki arastirma etik kurullari, 29 Ocak 1993 tarihinde yayimnlanan “ilag
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik” ile resmi bir ¢ergeveye oturtulmustur. Bu
yonetmelik, yeni gelistirilen sentetik, bitkisel ve biyolojik kaynakli maddelerin yani
sira bu maddelerden tiiretilen preparatlarin kullanimini igeren; hastaliklardan
korunma, teshis, tedavi veya viicudun herhangi bir fonksiyonunu degistirmeyi
amaglayan klinik aragtirmalarin agamalarini, niteligini, uygulama esaslarin1 ve bu
aragtirmalardan kaynaklanan sorumluluklar belirlemektedir. S6z konusu yonetmelik,
arastirma etik kurullarinin, bu tiir aragtirmalara etik bir cerceve sunarak goniilli
insanlar tizerinde gergeklestirilen ¢aligmalarin giivenligini ve dogrulugunu saglamak
adma kritik bir rol oynamasini saglamistir (28). Bu yonetmeligin yayimlanmasindan
once, gelismekte olan iilkelerin ¢ogunda oldugu gibi Tiirkiye'de de arastirma etik
kurullari, kamuoyunun bilinglendirilmesi veya bazi tehlikeli arastirma ¢alismalarinin
taninmast sonucu degil, batili bilim camiasindaki gelismeler nedeniyle kuruldugu
ifade edilmektedir (29). Bilimsel dergilerin arastirmalarin yayinlanmasinda etik kurul
onaymi zorunlu kilmasi, uluslararasi is birliklerine aracilik eden c¢ok merkezli
caligmalarda ortak bir protokol izlendiginden arastirmanin etik olarak
yiiriitiildiiglinlin belgelenmesi ve uluslararasi bir kurulustan mali destek almak tizere
bagvuran aragtirmacilarin etik kurul onayma sahip olmalar1 kanuni diizenlemelerin
hazirlanmasindaki en 6nemli gerekgeler olmustur (30). Etik kurullarin kurulmasina
iliskin olusmus bu gerekgelerin etik kaygilardan ¢ok bilimsel ve akademik

kaygilardan dolay1 agir bastig1 ifade edilmektedir (31).

Diinyada ve Tiirkiye’de arastirma etik kurullarmin yerlesimi ve kronolojik
gelisimi asamali olarak gerceklesmis ve halen gelistirilmeye ve yayginlagtirilmaya
devam etmektedir. Bu durum etik ilke ve degerlerin tam olarak toplumda karsilik
bulmadigi, zamanla ortaya ¢iktigim1 gdstermektedir. ilk olusturulan arastirma etik
kurullari, bagvurulan calismanin etik yoniiniin dogru tasarlanip tasarlanmadigini,
arastirmanin bilimsel yoniinii ve katilimcilarin zarar goriip gérmedigi konularini ele

alirdi. Nuremberg Kodu ve Helsinki Bildirgesi’nin yaymlanmasindan sonraki
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donemlerde bile aragtirma etik kurullari, arastirmacilar tarafindan bilimsel yaymlarin
kabulii i¢in evrak saglanan kurul ve toplanti tutanaklar1 bi¢iminde goriilmiislerdir
(31). Kalic1 bitkisel hayat tanisiyla bir indeks vaka olan Karen Quinlan (1954-1985)
olgusunda, yasam destek sistemlerinin ¢ekilmesi karar1 alabilmek i¢in, tek tarafin
degil, ¢ogulcu degerlendirme yapabilen bir yapmin varligina ihtiya¢ oldugunun
anlasilmasi {izerine, 1976’da ABD’de ilk etik kurullarin olusturulmaya baslamasi,
etik kurullar tarihinde 6nemli doniim noktasini olusturur (6). Bugilin geldigimiz
noktada ise arastirma etik kurullari; arastirma onerisinin bilimsel niteligini, dnemli
bir bilimsel soruya cevap olup olmayacagini, ulusal yasal diizenlemelere ve
uluslararasi etik bildirgelere ve sozlesmelere uygunlugunu, katilimcilarin rizasinin,
ozerkliginin diger tiim yararlardan daha istiin tutuldugunu, arastirma esnasinda ve
sonrasindaki tiim siirecleri denetleyen kurul olarak bilinmektedir. Bunlar arastirma

etik kurullarinin ¢aligma kalitesini ve islevselligini belirleyen en 6nemli kaygilardir.

Tiirkiye’deki ilk aragtirma etik kurullar1 1986 yilinda kurulmustur. Bu kurullarin
olusumunun etik kaygilardan ziyade bi¢imsel birtakim gereksinimleri karsilamak i¢in
olustugu ifade edilmistir (32). Etik kurullarin sayilarinin artisindaki en biiyiik etki ise
29.01.1993 yilinda vyiiriirliige giren “Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik” ile
baslamistir. Bu yonetmelik, uygulamada gereksinim duyulacak hiikiimleri igermekte
ve arastirma yapilacak kurumlarda etik kurullarin kurulmasini gerektirmektedir.
Yonetmeligin igerigi genel olarak arastirmalarin siirdiiriilmesindeki teknik ve
prosediire iliskin direktifleri icermektedir. Yonetmelikte etik kurullarin gorevleri
siralanirken  “etik  yonden” ifadesi disinda etik ilkeleri iceren bir hiikiim
bulunmamaktadir. Bununla birlikte arastirmaya katilan kisinin veya goniillliniin
“r1iza” ’smin alimmasi belirtilmekle birlikte ne tiir bir uygulama i¢in alinacagi agik
olarak belirtilmemistir. Bu yonleriyle yonetmeligin pratikte etik kaygilar1 giderecek
hiikiimleri igermemesi bakimindan daha da gelistirilmesine ve yenilenmesine ihtiyag

duyulmustur (31).

Mevcut durumda, 2008, 2011 ve 2013 yillarinda yinelenen ve son olarak 2023
yilinda Resmi Gazete’de, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan yaymlanan etik

kurullarin teskili, gorevleri, calisma usil ve esaslarini diizenleyen “Beserl Tibbi
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Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri ve taraf olunan
uluslararas1 anlagmalar ile Avrupa Birligi standartlar1 ve iyi klinik uygulamalari

cercevesinde arastirma etik kurullar faaliyetlerini stirdiirmektedirler.

2.2.2 Arastirma etik kurullarin islevleri

Arastirma etik kurullari, insanlar {izerinde yapilacak girisimsel veya girisimsel
olmayan arastirma ve deneyleri, depolanmis insan orjinli biyolojik materyalleri ve
insana iliskin kisisel verilerin kullanimina kadar ¢ok ¢esitli arastirma tiplerini inceler.
Arastirmanin etik standartlar1 saglaylp saglamadigmi ve bilimsel Onemini
degerlendiren ve denetleyen kurullardir. Bu gorevlerle birlikte {i¢ farkli yonden de
onemli yiikiimliilikkleri bulunmaktadir. Birincil olarak ve en Onemlisi arastirmaya
dahil edilen katilimeilarin haklarinin korunmasini saglamaktir. Bu, bireylerin kolayca
anlasilabilecek yeterli bilgiyi almasinin saglanmasi ve katilimecilari arastirmanin olasi
olumsuz sonuglarindan korumak i¢in uygun stratejilerin  uygulanmasinin
saglanmasiyla gergeklestirilir. Ikinci olarak, arastirma igin kaynak saglayan ve
nihayetinde yarinin saglik hizmeti olabilecek arastirma sonuglarindan etkilenecek
topluma kars1 yiikiimliiliigii vardir. Ugiincii yiikiimliiliik arastirmaciya karsidir.
Aragtirma Onerisi saygiyla ve bliyiik bir dikkatle ele alinmali ve degerlendirilmelidir.
Aragtirma etik kurulu bu yiikiimliiliiklerin her birini ayn1 6nemde yerine getirmeye
caligmalidir (33).

Arastirma etik kurullar1 yiikiimliiliikleri c¢ergevesinde arastirma Onerilerini
inceleyip onaylayarak bir bakima arastirma oncesinde “caligma yetkisi verme” ve
ayrica aragtirmanin yiiriitiilmesi asamasinda ve sonuglarinin degerlendirilerek
raporlanacagi aragtirma sonrasi siireclerde de gorev ve sorumluluklari devam
etmektedir. Arastirma etik kurullar1 aragtirmaciya ve arastirmaya katilan hastalara
veya saglikli goniilliilere arastirmanin etik yonden denetlenerek yiiriitiildiigliniin
giivencesini saglar. Dolayisiyla, etik Ogretisine hakim multidisipliner uzman iiye
yapisi, uluslararasi kodlarla belirlenmis islevleri ve ¢alisma yontemleriyle giiven
olusturmali, goérev ve sorumluluklarini yetkin bicimde ve bagimsiz olarak yerine

getirmelidir. Bu gorevler disinda; ulusal ve uluslararasi diizeyde faaliyet gésteren
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arastirma etik kurullariyla, farkli kuruluslardaki arastirma etik kurul tyeleri ve
biyomedikal arastirma yapan aragtirmacilar arasindaki iletisimi giiclendirmeye katki
saglamalidir. Mevcut ve muhtemel etik sorunlar hakkinda biling ve duyarliligin
gelistirilmesine aracilik etmeli, egitim ve c¢alistaylarla biyomedikal arastirma

kiiltiiriinii gelistirici faaliyetler listlenmesi gerekmektedir (11).

2.2.3 Arastirma 6ncesi arastirma etik Kurullarin islevleri

Arastirma etik kurullarinin en dncelikli gorevi aragtirma Onerisinin uluslararasi
etik yonergelere uygunlugunu incelemek ve degerlendirmektir. Kurul, kabul edilen
etik standartlara uymayan ¢alismalar1 reddetme, degistirme veya durdurma yetkisine
sahiptir. Ayrica bir aragtirmanin tasarimi ve hazirlanmasi asamalarinda
aragtirmacilara rehberlik ederken nitelikli aragtirmalarin yapilmasinin da Oniinii
acacaktir. Bir aragtirmanin etik yonden uygunlugu denetlenirken iki temel bakis agisi
ile hareket edilir. Birincisi, planlanan arastirmanin hedeflerini, bu hedeflerden
yararlanabilecek veya etkilenebilecek bireyler acisindan etik olarak degerlendirmek.
Degerlendirme, arastirmanin muhtemel sonuglarinin etki edecegi toplum ve gelecek
nesillerin ¢ikar ve yararlarii kapsamaktadir. Ikincisi, arastirmaya katilacak hasta
veya saglikli katilimcilarin haklarini, onurunu, giivenligini, esenligini ve gizliligini
saglamaktir. Arastirma etik kurullart bu degerlendirmeleri yaparken bagimsiz
olmalidir. Alan kararlar politik, ticari, kurumsal ve pazar pay: etkilerinden uzak

olmali, ¢ikar ¢atigsmalarina yol agmamalidir (11).

Arastirma etik kurullarina yapilan basvurularda ilk olarak; basvurunun, kurulun
kendi yetki alanina girip girmedigi incelenir, yetki alani disinda ise basvuru
dosyasinin bir {ist etik kurula veya ilgili etik kurula (Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Arastirmalart Etik Kurulu gibi) yonlendirilmesini saglar. Kurul yetkili ise, basvuru
sahibinin veya yasal temsilcisinin arastirma projesi sunup sunmamaya olan
yetkinligini inceleyerek basvuruyu kabul veya reddeder. Kurul sekreteryasi on
incelemede bagvurunun gerekli yasal kosullar1 saglayip saglamadigini, etik yonden
degerlendirmede gerekli belgeleri igerip igermediginin kontroliinii yapar. Bu kosullar

yerine getirilmis ise dosyanin toplant1 giindemine alindigin1 bagvuru sahibine bildirir.
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Arastirma Etik Kurulu, basvuru dosyalarini incelemek iizere toplandigi zaman,
tiyeler arasinda, incelenen proje ekibi tiyeleri veya dosya ile ilgili herhangi bir ¢ikar
catigmast durumu varsa hemen beyan edilmelidir. Bu iyeler, ilgili dosyanin
gorisiildiigl toplantidan ¢ikmali ve degerlendirmede yer almamalidirlar. Farkliliklar

olmakla birlikte dosyalar incelenirken asagidaki yollar izlenir (11).

Arastirma onerisinin tammmlanmasi: Arastirmanin yiiriitiiciisii ve diger ekip
liyelerinin deneyimleri ve arastirmayi1 gergeklestirebilecek niteliklere sahip olup
olmadigi, mali kaynaklar ve biit¢e bilgileri incelenir. Giincel kaynaklarla tartisilmisg
aragtirmanin hedefi, arastirma tasarimi, arastirma sorusu ve arastirmanin amacinin
net olarak ifade edilip edilmedigi, yoOntemler, arastirma sonuclarinin
degerlendirilmesinde uygun istatistik analiz yOntemlerinin secilip se¢ilmedigi
degerlendirilir. Ayrica arastirma Onerisinin varsa, daha 6nce yapilmis degerlendirme

veya onay bilgileri ve bunlardan alinan sonuglarda detayli olarak incelenir (11).

Katihmecilar, kapsam ve aydinlatilmis onam: Arastirmanin neden insan
katilimcilar tizerinde yapilmak istendiginin gilincel kaynaklarla gerekcelendirilip
gerekeelendirilmedigi, arastirma Onerisindeki hedeflere in vitro veya in vivo deney
hayvan modelleri ile ulagilamayacaginin agiklanip agiklanmadigi incelenir.
Arastirmanin tiirline ve arastirma tasarimina gore degismekle birlikte Grneklem
sayisinin nasil hesaplandigi, dahil edilme ve diglama kriterlerinin gerekgeleri,
goniillillerin  segilme kriterleri, kontrol gruplarinin gerekliliginin ifade edilip
edilmedigi, plasebo kullanilacaksa bunun gerekgeleri, katilimcilarin  maruz
kalabilecekleri riskler, muhtemel yarar ve zarlarin belirtilip belirtilmedigi ve kabul
edilebilir sinirlarda olup olmadigi, katilimcilarin hukuka aykiri baskilarla arastirmaya
dahil edilip edilmediginin incelenmesi, aydinlatilmis onamin katilimcilarin
anlayabilecegi veya bilgilenebilecegi sekilde hazirlanip hazirlanmadigi ve onam i¢in
yeterli siire verilip verilmedigi, onamin kapsami, onam verme yetenegi olmayan
katilmcilar ic¢in yetki belgesi alinip alinmadigi, katilimcilarin tibbi gdézetim ve

giivenliginin nasil ve kimler tarafindan saglanacaginin detayli incelenmesi saglanir

(11).
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2.2.4 Arastirma esnasinda arastirma etik kurullarinin islevleri

Arastirma etik kurulunun etik kurul onay1 alan arastirma ile iletisiminin ve bilgi
akisinin devam etmesi son derece Onemlidir. Arastirma esnasinda arastirmanin
kapsamuyla ilgili olarak ongoriilemeyen yeni bilgiler ve gelismeler, yeniden gdzden
gecirilmeye ve degerlendirilmeye sebebiyet verecektir. Yeniden degerlendirme ve
inceleme silirecinin caligmasi proje yiiriitiiciisiiniin etik kurula sunacag diizenli
raporlarla gerceklesecektir. Aynm1 zamanda kurul, yasal gereklilik dogrultusunda
yapilmasi gereken bilgilendirmeyi ya da ek aciklamalar talep edebilir ve bu hususun
arastirma protokoliinde taahhiit edilmis olmas: kosulunu arar. Kurul, g¢aligma
yiiritiiliirken ortaya ¢ikan yeni gelismeler ve sonuglar 1s18inda, aragtirmanin devami
ya da durdurulmas yoniinde yeniden degerlendirme yapma geregini duyar. Ozellikle
bu durum arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya
aragtirmaya katilanlarin giivenligini, sagligini, esenligini olumlu veya olumsuz olarak

etkileyebilecek klinik bilgiler elde edilmesi durumunda 6nem kazanir (11).

2.2.5 Arastirma Sonrasinda arastirma etik kurullarmin islevleri

Klinik bir arastirmanin her asamasinda islevleri olan arastirma etik kurullarinin
arastirma sonrasindaki rolleri arastirma oncesi ve esnasindakine goére daha sinirlidir.
Bu asamada kurul, arastirma ekibinin arastirmaya katilanlara ve/veya onlarin bagh
bulunduklar1 gruplara ve topluma kars1i tasidiklart yiikiimliiliikklerin yerine
getirilmesini glivence altina almaya yardim etmektir. Bir diger kritik sorumluluk,
arastirmaya katilan bireylere ait bulunan arastirma sonugclarini, anlasilir bir ifadeyle
diizenlenmis bir form araciligiyla iletmektir. Arastirmacilar veya sponsorlarin
katilimcilara yonelik sorumluluklarindan biri de, arastirma siirecinde elde edilen ve
katilimcilarin sagliklariyla ilgili kisisel bilgilerin, alinmasi1 gereken Onlemlerin ve
katilimcilarin yarara olabilecek diger bilgilerin katilimcilara aktarilmasidir. Bu
konular, o6zellikle gelismekte olan veya az gelismis iilkelerde gergeklestirilen
arastirmalarda, hassas, savunmasiz, marjinal veya dezavantajli gruplara
odaklanildiginda, daha biiyik bir 6nem kazanir. Bu yiikiimliiliiklerin yerine

getirilmesinde hukuki bir dayanak olmamakla birlikte, Arastirma Etik Kurullari,

19



ahlaki konumlar1 ve etki alanlar1 aracilifiyla, ortaya c¢ikan bu tlir sorunlarin

¢Oziimiine katkida bulunabilirler.

Arastirmacilarin veya sponsorlarin etik yiikiimliiliiklerinden biri, arastirmanin
sonuclarint adil ve yetkin bir sekilde yayinlamak ve bu bilgileri kamuoyu ile
paylagmaktir. Zaman zaman, Ozellikle olumsuz sonuclari igeren durumlarda,
arastirma sonuglar1 gizli tutulabilir. Ornegin, tedavinin yan etkilerinin bilingli bir
sekilde gizlenmesi gibi bu tiir tutumlar, sadece bilimsel agidan degil, ayn1 zamanda
etik agidan da kabul edilemez olup hastalara zarar verebilir. Tibbi {irtinler lizerinde
yapilan arastirmalarda, deneyler baslamadan 6nce ortak bir veri tabanina 6n kayit
gibi 6nlemler alinarak arastirma bilgilerinin seffaf bir sekilde raporlanmasina yonelik
cesitli mekanizmalar gelistirilmis olmasina ragmen; Arastirma Etik Kurullari,
arastirmanin tamamlanmasindan sonraki asamalarda bu gorevlere karsi her zaman

duyarli olmalidirlar (11).

2.2.6 Arastirma etik kurullarinin yapisi

Arastirma Etik Kurullarin olusumuna iligkin olarak etik kurul iiye sayisi ve
tiyelik yapisinda tilkeler arasinda farkliliklar olabilmektedir. Bu farklilik her {ilkenin
yasal gereksinimlerine, ¢aligmalarin niteliklerine ve ihtiyaglarina bagli olarak ortaya
cikmaktadir. Ayrica, kurul {iyelerinin tamami, asli gorev olarak kabul ettikleri
arastirma projelerini yetkin ve gilivenilir bir sekilde degerlendirme amacin

paylasmalidirlar, bu da ¢alismalarinin temel ilkesi ve hedefidir (11).

Aragtirma Etik Kurullari, gorev ve sorumluluklarimi etkili bir sekilde yerine
getirebilmek icin gerekli olan yetkin uzmanlik bilgisine sahip olmalidirlar. Etik
Kurul iiyeleri atanirken, tibbi uzmanlik alani ile felsefi, etik ve hukuki uzmanlik
alanlar1 arasinda bir denge saglanmali, ayrica disaridan gelen farkli goriislere de yer
verilmelidir. Etik kurul tiyelerinin tiimii, profesyonel uzmanlar veya halktan bireyler
olmalarina bakilmaksizin esit haklara sahiptirler. Bu 6zellik, otoriter ve toplumsal

hiyerarsiye 6nem veren kiiltiirlerde sorunlara neden olabilir (11).
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Arastirma Etik Kurulu tiyeleri genel olarak kabul goren sekliyle; bilim insanlari,
saglik profesyonelleri, hukuk uzmanlar1 ve etik konularinda uzmanlasmis bireylerden
olusur. Ayrica, bu alanlarin disinda epidemiyoloji, eczacilik, klinik farmakoloji,
psikoloji, biyoistatistik ve sosyoloji alanlarinda uzman kisilerin de kurul iiyesi olarak

atanmasi etik kurullara deger katabilirler.

Halk1 temsil eden iiyenin nitelikleri arasinda, biyomedikal arastirma, tip ve
saglik disiplinlerinde egitim almamis olmasi, 6zellikle hastalarin ve toplumun ¢esitli
perspektiflerini yansitabilecek genis bir deneyim ve goriis ¢esitliligine sahip olmast
beklenir. Arastirma Etik Kurulu iiyeleri, biyomedikal aragtirmanin toplum agisindan
saglayacagi kazanimlar ile arastirmaya katilan bireylerin onurunu, haklarini,
sagligini, refahin1 ve avantajlarin1 adil bir denge icinde gozetebilmelidirler. Ek
olarak, arastirma katilimeilarinin yarari ve refahi ile toplumun menfaati arasinda bir
catisma ortaya cikarsa, Oncelikle insan sagligini ve refahini korumak amaciyla

hareket etmelidirler (11).

Arastirma Etik Kurulu {iyeleri, ilgili aragtirmanin temel degerini ve insan sagligi
ile esenligine katkilarin1 temel hatlariyla kavramalidirlar. Arastirmanin temel
prensipleri, kullanilacak metodolojiler, yiiriitiilme stliregleri ve uygulanma
asamalarindaki kritik noktalar hakkinda bilgi sahibi olmalidirlar. Arastirma
projelerinin etik acidan degerlendirilmesinde bagimsiz ve 6zgiir diisiinceyle fikirleri
sunmak Onemli bir unsurdur. Bu baglamda, arastirma etik kurullarinin, ¢esitli
disiplinlerden uzmanlar1 bir araya getirerek olusturulmasi gerekmektedir. Ayrica,
kurullarin iiye yapisinda, hem uzmanlik alanlarindan hem de disindan alinan
goriislere yer verilmesi 6nemlidir. Cinsiyet temsiliyetinde esitlik saglanmasi, etik
kurullarin objektif ve adil bir degerlendirme siirecine katkida bulunacaktir. Projenin
Ozelligine bagl olarak, projenin kapsaminmi anlamak adma disaridan uzmanlarin
davet edilmesi ve goriis alinmasi, etik degerlendirmenin daha kapsamli ve nitelikli
olmasma katki saglayacaktir. Arastirma Etik Kurullarn icin temel bir gereklilik,
kurumsallasma ve otorite saglamanin yami sira, arastirmacilarin ve arastirma
sponsorlarinin etki ve niifuzlarindan bagimsiz bir sekilde faaliyet gdsterebilme

kapasitesidir. Bagimsiz karar alma sartlar1 ve isleyisi, etik kurullarin atanma ve
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tiyelik yenileme siireglerinden tutun da ¢alisma ve karar alma metodolojilerine kadar
genis bir perspektifte etkili olmalidir. Ahlaki otoritenin kurulmasi ve stirdiiriilmesi
baglaminda, Arastirma Etik Kurullarinin yapisal diizenlemeleri, mevcut Kkiiltiirel
yapinin yansitilmasi gerekliligini tasimaktadir. Biyomedikal aragtirmalarla ilgili tiim
paydaglar arasinda tarafsizlik, seffaflik, iyi niyet ve etkilesim prensipleri

dogrultusunda olumlu iletisim kurabilme yetenekleri 6n planda olmalidir (11).

Arastirma Etik Kurullari, etkin yonetim i¢in nitelikli bireylerden olusmalidir.
Tim Arastirma Etik Kurullarinda, iyelerinin saygisin1 kazanmis bir bagkan ve
baskan yardimcisi yer almalidir. Etik Kurulu iiyeleri arasinda, tam veya yart zamanh
calisan ve idari destek saglayan bir yonetici pozisyonunda bir iiyenin bulunmasi
onemlidir. Bagkan, bagkan yardimcisi, idari iliye ve diger lyelerin gorev ve
sorumluluklari, belirlenmis bir yonerge ve ¢alisma kurallar1 ile acikga
tanimlanmalidir. Etik Kurul baskanligina atanacak kisi, bir bagkanin beklentilerini
karsilayabilmek i¢in gerekli deneyime sahip olmali veya uygun egitimden ge¢mis

olmalidir (11).

Arastirma etik kurul baskaninin gorev ve sorumluluklari;

e “Olagan ve 0zel amagli Etik Kurul toplantilarini diizenler, toplar, bagkanlik
eder,

e Yonetime ve kamuya kars1 Arastirma Etik Kurulunu temsil eder,

e Arastirma Etik Kurulu toplanti ve diger faaliyetlerini ayrintilandirir.

e Bagvurulara zamaninda cevap verilmesini saglar.

e Resmi belgeleri, aragtirma projesinin etige uygunlugu kararim1 ve evraklari
imzalar,

e Etik Kurul ve sekretaryasina, her tiirlii calismasinda yol gosterir, denetler ve
koordine eder.

e Etik Kurul biitgesini hazirlar ve sunar.

e Kurul iiyeleri ve tiim ekip i¢in egitim faaliyetleri 6nerir ve bunlar1 denetler.

e Gerektiginde, Etik Kurul adina, arastirmacilarla, arastirma kurumlariyla ve

atama makamiyla yapilacak goriismeleri diizenler,
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e Gerekli oldugunda, acil durumlarda veya kiiciik olaylarda, Etik Kurul adina
karar alir” (11).

Baskan yardimcisinin gorev ve sorumluluklari;

e “Bagkanin yoklugunda baskanin tiim goérevlerini devralir,
e FEtik Kurul gindeminin bir boliimiini diizenlemek gibi, ek gorevleri

yuriitmesi istenebilir” (11).

Etik kurul sekreteryasinin gorev ve sorumluluklar:

o “Etik Kurul belgelerini hazirlamak, toplanti tutanaklarini tutmak gibi idari
destek saglar,
e Bagskan ve baskan yardimei ile Etik Kurul toplantilar1 giindemini hazirlar,

e Etik Kurul toplant: tutanaklarini kaydeder ve iliyelere dagitimini saglar” (11).

2.2.7 Arastirma etik kurullarinin atanmasi ve iiyelerin yenilenmesi

Arastirma Etik Kurulu iiyelerinin atama ve yenileme stiregleri seffaf ve adil bir
sekilde gerceklestirilmelidir. Uyelerin atanmasi, Kurulun bagimsizligin1 koruma
ilkesine uygun olarak tarafsiz bir sekilde gergeklestirilmelidir. Arastirma Etik Kurulu
tiyelerinin gorev siireleri tamamlandiginda, yeni iiyelerin atanmasinda mevcut
uzmanlik birikiminin devami saglamak 6nemlidir. Uyeligin yeniden belirlenmesi
kosullar1 acik bir sekilde tanimlanmali ve bu siire¢ de seffaf bir sekilde
yiriitilmelidir. Arastirma bagvurulariin etik agidan degerlendirilmesi ve arastirma
stirecinin denetlenmesi sirasinda kurul liyelerinin bagimsiz karar alma yetenegi, olasi
cikar catigmalarinin etkili bir sekilde yonetilmesine katki saglar. Bu baglamda,
Aragtirma Etik Kurulu tiyeleri, atandiklar1 an veya gorev siiresi boyunca olas1 bir
cikar catismasi durumunda derhal bildirimde bulunmay1 taahhiit etmelidirler. Bu
beyanlar yazili olarak kayit altina alinmali ve belgelenmelidir. Etik kurul iiyeligine

atanmig bireylere, bu gorevin resmi bir yazi ile bildirilmesi gerekmektedir. Ayrica,
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etik kurul iyeleri, Ustlendikleri gérevin beraberinde getirdigi sorumluluklari resmi

bir belge ile agikga belirtmeleri etik kurul {iyeleri igin faydali olabilir (11).

27 Mayis 2023 tarihli Resmi Gazete, Say1:32203, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik On
Sekizinci Boliim, Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri,
“Madde-61:Etik kurullarin yapisi ile ilgili kistmda Kurul iiyelerinin se¢imi ve

ozellikleri asagidaki sekilde tanimlanmustir.

e Uyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik
meslek mensubu olmalidir.

e Tiim iyeler Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan temel iyi klinik
uygulamalari egitiminden temin edilmis basar1 belgesine sahip olmalidir.

e Etik kurul en az yedi ve en ¢ok on bes asil, en az asil {iye sayisi kadar yedek
iyeye sahip olmalidir. On yedinci ve on sekizinci fikralarda belirtilen her bir
zorunlu {iye i¢in ayn1 nitelikte en az bir yedek iiye belirlenmesi zorunludur.

e Etik kurullar; Klinik Arastirmalar Etik Kurulu veya Biyoyararlanim ve
Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu seklinde tesekkiil ettirilir.

e Etik kurullar; iiniversite, egitim ve arastirma hastanesi ve il saglik miidiirliigii
biinyesinde kurulabilir.

e Etik kurul tyeleri iiniversitelerde yonetim kurulu, egitim ve arastirma
hastanelerinde bashekimlik, il saglik miidiirliigii biinyesinde teskil edilen etik
kurullar i¢in ise il saglik miidiirii tarafindan belirlenir.

e FEtik kurullarin kurulum teklifi {iniversitelerde rektor, egitim ve arastirma
hastanelerinde bashekim ve il saghk midiirliiklerinde il saglik miidiiri
tarafindan Kuruma iletilir. Ilgili teklif Kurum tarafindan degerlendirilir.

e Teklifin uygun bulunmasi durumunda etik kurul Kurum onayiyla kurulur ve
bu onay tarihi itibariyla faaliyetlerine baglar.

e Aym il saghk midirligl, rektorlik veya bashekimlik biinyesinde ilgili
talebin Kurumca uygun goriilmesi kosuluyla ihtiyaca binaen birden fazla etik

kurul kurulabilir.
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Etik kurul iiye ve sekreter degisiklikleri i¢in yedinci ve sekizinci fikralarda
belirtilen usuller gegerlidir. Kurum tarafindan liyeligi onaylanmayan kisi etik
kurul toplantilarindaki tartismalara katilamaz, alinan kararlar1 imzalayamaz.
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi
tiriinlerin klinik arastirmalarini ve bilimsel calismalari, 8/7/2022 tarihli ve
31890 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalari
Yonetmeligi kapsamindaki piyasa arz sonrasi ¢aligmalar1 ve tibbi cihaz klinik
aragtirmalarii, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin 5/4/2018 tarihinde
yayimladigr 2018/10 sayili Genelge kapsaminda yer alan kok hiicreler ile
yapilan klinik arastirmalari ve beseri tibbi iiriinler ile yapilan gozlemsel
calismalar1 bilimsel ve etik yonden degerlendirmek i¢in kurulur. Bu fikrada
belirtilenler disindaki arastirmalar1 ve ¢aligmalar1 degerlendiremez.
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu, sadece
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik c¢alismalarini bilimsel ve etik yonden
degerlendirmek i¢in kurulur.

Etik kurul olusturulurken {yelerin sayisimin uzmanlik, yas ve cinsiyet
yoniinden dengeli bir dagilim gdstermesi esastir.

Bir etik kurul iiyesi bu Yonetmelik kapsaminda kurulan birden fazla etik
kurulda iiye olamaz.

Etik kurullarda iiniversite, egitim ve arastirma hastanesi ve il saglik
mudiirligii tist yoneticileri gorev alamaz.

Etik kurul asil ve yedek flyelerinden en az {iger tanesi etik kurul
sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan belirlenir.

Klinik arastirmalar etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki

tiyeler bulunur:

— Iyi klinik uygulamalar kurallarina gore diizenlenmis uluslararasi en
az bir veya ulusal en az li¢ klinik arastirmaya sorumlu arastirmaci
veya arastirmaci olarak katilmis olan, tibbin dahili, temel ve cerrahi
bilimlerinden uzmanligini almis veya doktorasini yapmis birer kisi.

— Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci veya bu

alanda tipta uzmanlik egitimi almis tip doktoru.
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— Hukukgu.
— Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya

kurulusta ¢alismayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan kisi.

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik etik kurulunda asgari olarak asagida

belirtilen nitelikteki {iyeler bulunur:

— Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci veya bu
alanda tipta uzmanlik egitimi almis tip doktoru.

— Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta uzmanlik
egitimi almis halk sagligit uzmanmi veya halk saghg alaninda
doktorasini yapmuis kisi.

— Biyofarmasé6tik, farmakokinetik, farmasotik biyoteknoloji  veya
farmasoétik teknoloji alaninda doktora yapmis eczact.

— Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczaci
ya da bu alanlarda doktora yapmis kimyager ya da kimya miihendisi.

—  Hukukgu.

— Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya

kurulusta ¢aligmayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan kisi.

Zorunlu Tlyelere ek olarak etik kurula yapilan arastirma bagvurularinin
yogunluguna bagli olarak yeterli sayida ilgili alanda doktorasini veya
uzmanligini tamamlamis hekim veya dis hekiminin gorevlendirilmesi esastir.
Etik kurullarda calismalarin yiiriitiilebilmesi i¢in etik kurulun biinyesinde
kuruldugu iiniversite, egitim ve arastirma hastanesi veya il saglik mudiirligi
tarafindan en az bir kisinin sadece bu gorevi yerine getirmek i¢in etik kurul
sekreteri olarak gorevlendirilmesi esastir.

Etik kurul ¢alismalarinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya,
arsiv ve sair ekipman ile bu konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarin
devamlilig etik kurulun bilinyesinde kuruldugu {liniversite, egitim ve arastirma
hastanesi veya il saghk miidirligii tarafindan saglanir. 60 inci maddenin

birinci fikrasinda belirtilen basvuru Ticretleri etik kurulun biinyesinde
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kuruldugu tiniversite, egitim ve arastirma hastanesi veya il saglik miidiirligi
tarafindan yonetilir. Ilgili miidiirliik veya saglik tesisi, alinan basvuru
ticretlerine bagl olarak etik kurul iyelerinin bagimsiz ve tarafsiz sekilde
caligmalarini etkileyebilecek her tiirlii durumu 6nlemek i¢in gerekli tedbirleri

alir” (10).

2.2.8 Arastirma etik kurullarinin ¢alisma yontemi

Arastirma Etik Kurullari, i¢ hukuk diizenlemelerine uygun olusturulmus

Yonetmelik, Yonerge ve Calisma Kurallarinda belirtildigi gibi gorevlerini yiiriitiirler.

Yonetmelik

27 Mayis 2023 tarihli Resmi Gazete, Say1:32203, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik On
Sekizinci Boliim, Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri,
“Madde-62: Etik kurullarinin c¢alisma ustl ve esaslar1 asagidaki sekilde

tanimlanmaistir.

e Etik kurullar, klinik aragtirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden
degerlendirme ve karar verme hususlarinda bagimsizdir.

e Etik kurul iiyeleri, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi ic¢in gizlilik ilkesine
uymak ve ¢ikar ¢atismasi konusunda 6zen gostermek zorundadir.

e Etik kurul iiyeleri ve sekreterleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik
sOozlesmesi ve cikar catismasi taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine
baslar. Gizlilik sozlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhiitnamesi her yil ocak
ayinda ve verilen beyanda degisiklik oldugu durumda yenilenir.

e Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan etik
kurul iiyesi, bu arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina
katilamaz, etik kurul kararini imzalayamaz.

e Etik kurul tiyeleri liye tam sayisinin tigte iki cogunlugu ile toplanir ve liye tam

sayisinin salt cogunlugu ile karar verir. Asil iiyelerle licte iki ¢ogunlugun
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saglanamadig durumlarda yedek iiyeler toplantiya davet edilerek ¢ogunluk
saglanir.

Etik kurulda iiye yapisinda bulunmasi zorunlu olan iiyeler her etik kurul
toplantisinda yer almalidir ve tiim arastirmalara goriis bildirmelidir. Zorunlu
asil liyenin katilim saglayamadigi durumlarda ayni niteliklere haiz yedek iiye
toplantiya davet edilmeli ve arastirmaya iligkin goriis bildirmelidir.

Etik kurul {iyelerinin gorev siiresi iki yil olup, gorev siiresi dolan iiyeler
ihtiya¢ dogrultusunda yeniden segilebilir. Gorevlerine devam edecek iiyelerin
yeniden gorevlendirilmesinde 61 inci maddenin yedinci ve sekizinci
fikralarinda belirtilen usul gegerlidir.

Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikl1 olarak
bes toplantiya katilmayan tiyelerin iiyeligi diiser.

Etik kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman
kisilerin yazil1 goriisiinii alir ve bu kisileri danigsman olarak toplantiya davet
edebilir.

Gerekli durumlarda dis hekimligi alaninda yapilan klinik arastirma
basvurularinda ilgili alanda uzman dis hekimi tarafindan aragtirmanin
bilimsel ve etik a¢idan uygunlugunun degerlendirilmesi ve miispet goriisiiniin
alinmasi gerekir.

Etik kurullarin ¢alisma yontemleri Kurum tarafindan belirlenir ve Kurumun
internet sitesinde yayimlanir.

Etik kurullar, calismalarini belirlenen bu standartlar ¢ergevesinde yiiriitiir.
Etik kurul iiye yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu olan bir asil {iyenin
gorev stiresinin dolmasi veya tiyeliginin diismesi durumunda ayni niteliklere
haiz olan ve Kurum tarafindan halihazirda onaylanan bir yedek {iye asil iiye
olarak atanarak faaliyetine devam eder. 61 inci maddenin on yedinci ve on
sekizinci fikralarinda Dbelirtilen gerekliliklerin  yedek iiyeler ile de
karsilanamadigr durumlarda etik kurul faaliyet gdsteremez, alinan kararlar
gegersiz sayulir.

Toplanti, gerekli {iye sayis1 saglanamamasi veya toplanti glindemi olmamasi

durumunda iptal edilebilir.

28



Toplant1 ertelenirse veya iptal edilirse giindemde yer alan bagvurularin
mevzuatta belirtilen slirede degerlendirilmesi i¢in yeni toplant1 tarihi

belirlenir” (10).

“Madde 63-Etik kurullarin gérev ve yetkileri:

Bu Yonetmelik kapsamindaki bagvurular 61 inci maddeye gore teskil edilen
etik kurullar tarafindan degerlendirilir. Etik kurullar, sekizinci maddede
belirtilen hususlara uygun olarak yapilmis bagvurulari degerlendirmeye
almalidir.

Bu Yonetmeligin kapsami i¢cinde kalan konular1 degerlendirmek amaciyla,
baska kurum veya kuruluslarca etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra
edecek ayri bir kurul veya yapi olusturulamaz.

Etik kurullar, arastirma basvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

2)Arastirmaya iligkin risk yonetim planini,

3) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,
4) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin 6ncelikle
insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan {izerinde yapilmis
olmasi zaruretini,

5) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler
sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak
acisindan aragtirmanin insan {izerinde yapilabilecek olgunluga erisip
erismedigi ve bunun insan lizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,
6) Arastirma protokoliind,

7) Arastirmact brosiiriiniin igeriginin degerlendirilmesini ve uslliine uygun
diizenlenip diizenlenmedigini,

8) Arastirma tirlinii dosyasini,

9) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin

alinmas1 amaciyla izlenen yontemi, kisithlar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve
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emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde
yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

10) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de
dahil olmak iizere yaralanma veya O6liim hallerinde, sorumlu arastirmacinin,
arastirmacinin ve destekleyicinin sorumlulugunu,

11) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya Oliim durumunda
tazminat verilmesini,

12) Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

13) Arastirmada gorev alan aragtirma ekibinin arastirmanin niteligine gore

uygunlugunu, degerlendirir.

Etik kurul kendisine yapilan basvurulardan onay alanlari, gerektiginde
arastirma sirasinda ve yerinde izleyebilir. Etik kurul, arastirmalarin
yirlitiilmesi  esnasinda yapilan bagvurularin degerlendirilmesinden de
sorumludur. Yaptigr bu degerlendirmeler ile arastirma kapsamiyla ilgili
olarak ortaya ¢ikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda arastirmaya verdigi
onayr gozden geg¢irir. Arastirmada g6z ardi edilemeyecek bir risk ortaya
¢ikmasi halinde veya goniilliilerin giivenligi, esenligi ve sagliginin olumsuz
yonde etkilenmesi durumunda 55 inci maddenin besinci fikrasinda belirtilen

onlemlerin alinmasini Kurumdan talep edebilir” (10).

Calhisma Kurallan

Calisma kurallar1, Arastirma Etik Kurulu tarafindan tanzim edilmekte ve gerekli

hallerde, atama kurumu ya da makami tarafindan tasdik edilmektedir. Bu kurallar,

Arastirma Etik Kurulu'nun seffaf ve etkili bir bicimde faaliyet gostermesini

diizenleme amacini tasimaktadir. Arastirma Etik Kurulu Yonetmeligi gibi, calisma

kurallar1 da kamuya acik bir sekilde erisilebilir olmalidir (11).

Toplantilar, Arastirma Etik Kurulu'nun temel faaliyetidir. Bu toplantilarda

iyeler, arastirma basvurularini etik agidan degerlendirir ve karara baglar. Toplant1

tarihleri Onceden duyurulmali ve Arastirma Etik Kurulu iiyelerine, toplanti
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giindemine alinan dosyalar1 6nceden incelemeleri igin yeterli zaman taninmalidir.
Derinlemesine etik inceleme i¢in bir {iye dosyayir raportdr olarak inceleyebilir.
Basvuru dosyalar1, toplantidan Once yazili bir rapor halinde kurul iiyelerine

sunulabilir. Ayrica, disaridan davet edilen uzmanlar da kisa bir rapor sunabilirler

(11).

2.3 Etik ilkeler

Bu baglikta, biyomedikal aragtirmalara insanlarin dahil edilmesi ile ilgili
ilkelerin etik temelleri ele alinmaktadir. Insanlari konu alan tiim arastirmalar

uluslararasi anlamda gecerliligi olan etik ilkelere gore yliriitiilmelidir:

e  Ozerklik

e Yararli olma

e Zarar Vermeme
e Adalet

Biyomedikal arastirmalarda etik acidan rehberlik eden bu ilkeler, cesitli
kaynaklarda ve Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi gibi katilimei
korumasina yonelik yasal olarak baglayici metinlerde agik¢a belirtilmistir. Bu ilkeler
birbirleriyle baglantilidir ve bu iliski uygulamada dikkate alinmalidir. Insan onuruna
saygt ve onuru koruma kavramlari, bu ilkelerin temelini olusturarak etik
degerlendirmeleri besler. Bu iist ilke, 6zellikle biyomedikal arastirmalarda biiyiik
oneme sahiptir. Ilkelerin 1s13inda, biyomedikal arastirmalara katilan bireylerin
esenligi ve ¢ikarlari, bilimin ve toplumun ¢ikarlarina her zaman {stiin gelmelidir.
Insanin yarari, sagh@ ve esenli§i her zaman &ncelikli olmali; ortaya cikan
catigmalarda, insan varliginin oncelikle korunmasina yonelik bir tercih yapilmalidir.
Biyomedikal aragtirmalara katilan insanlarin korunmasi i¢in belirlenen kilavuzlar ve

hukuki dnlemler, bu temel etik ilkelerin rehberliginde gelistirilmelidir (11).
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2.3.1 Ozerklik

Ozerklik ilkesine saygi, bireyin kendiyle ilgili kararlar1 6zgiirce alabilmesi
olarak tanimlanabilir. Biyomedikal aragtirmalarda, 6zellikle de bireyin 0zgiir ve
bilgilendirilmis onamin1 vermesi ve bu onami1 herhangi bir anda zarar gérmeden geri
cekebilme hakki biiylik 6nem tagimaktadir. Tibbi uygulamalar genellikle hastanin
sagligina yonelik bir yarar saglamayr amaglamaktadir. Ancak biyomedikal
arastirmalarin  dogas1 geregi, bireyin bu arastirmadan tibbi yarar saglayip
saglamayacag belirsizdir. Dahasi, arastirmanin temel amaci katilimcinin bireysel
yararina odaklanmamaktadir. Bu nedenle, bir bireyin arastirmaya katilmayi
diisinmeden Once, ilgili arastirma projesi hakkinda uygun, dogru ve anlasilir
bilgilerle aydinlatilmasi Onemlidir. Aydinlatilmis onam siireci, bireyin karar
verebilmesi i¢in arastirmanin tasarimi, amaglari, ongoriilen riskleri ve beklenen
faydalar1 hakkinda detayli ve anlayish bir bilgi saglamayi igermelidir. Aydinlatilmisg
Onam, bilgi sunumunun agik ve anlasilir bir sekilde yapildig1 bir siirectir. Bilgilerin
iletisimi i¢in agik ifadeler ve anlasilir bir dil kullanimi, bireyin arastirmaya katilip
katilmama konusundaki kararim1i daha saglam temellere oturtmalarina yardimci
olacaktir. Bu nedenle, bilgilendirme ve aydinlatma siireglerinin yontemi ve big¢imi,
arastirmaya katilacak bireyin haklarina saygi gosterilerek oOzellikle titizlikle ele

alinmalidir (11).

Aydmlatilmis onamin saglanmasi siirecinde, arastirmaya katilim diisiinen
bireyler iizerinde baskici, zorlayici, tehdit edici ya da kafa karistirict ifadelerin
kullanilmamasi esas olmalidir. Aydinlatilmis onam alinirken, katilimeiyr etkileyen
veya etkileme potansiyeli tasiyan ifadelerden kaginilmasi ideal bir yaklasim
olacaktir. Ancak, ytiksek riskli bir arastirmada, katilimciyr etkileyebilecek ifadelerin
kullanilmasi, bu etkiyi hafifletmeye yonelik tedbirlerle smirli olmalidir. Ote yandan,
parasal avantaj vaadi, yakin c¢evrenin etkilenmesi veya kendi lilkesinde saglik
hizmetine erisim zorlugu yasayan katilimcilar i¢in uluslararasi arastirmalarda bu tiir
unsurlarin ortiilii bir sekilde kullanilmasi kesinlikle kabul edilemez. Bu baglamda,
arastirma siirecinde adil ve etik bir tutum sergilenmelidir. Ayrica, uluslararasi

arastirmalarda, katilimecinin belirli bir saglik hizmetine erisebilme imkaninin sadece
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bu arastirmaya katilma segenegi oldugu durumlarda, daha 6zenli ve duyarli bir

yaklasim benimsemek 6nem arz etmektedir (11).

Savunmasiz, kirillgan veya =zarar gorebilir gruplara mensup bireylerin
arastirmalara katilimi1 durumunda, 6zel bir dikkat ve 6zen gosterilmesi gerekmekte
Oolup, bu gruplardaki bireylerin katilimlarinin  mesru nedenleri etraflica
belirlenmelidir. Arastirmanin amaglarin1 gergeklestirme siirecinde, katilimcilarin
maruz kalabilecegi risklerin en aza indirilebilmesi i¢in genel bir prensip olarak,
genellikle en diisiik incinme riskine sahip bireylerin tercih edilmesi gerekmektedir.
Bu baglamda, yas, zihinsel engeller, hastalik veya diger nedenlerle gecerli onam
verme kapasitesine sahip olmayan bireylerin korunmasi igin 0Ozel tedbirler
alinmalidir. Insan kaynakl1 biyolojik materyallerin arastirmalarda kullanimi, 6zellikle
onam siire¢leri bakimindan ¢esitli zorluklar ortaya cikarabilir. Bu gizli iirlinlerin
kullanimin1 giivence altina almak amaciyla, uygun bilgilendirme ve onam

prosediirlerine 6zel dnlemler eklenmelidir (11).

Biyomedikal arastirmalarda, 6zerklik ilkesi ile sik1 bir baga sahip olan bir diger
ilke, aragtirmanin hedefleri dogrultusunda elde edilen kisisel bilgilere erigim, kontrol
ve yayilma ile ilgilidir. Bu kisisel bilgilerin, yanlis veya istenmeyen bir sekilde ifsa

edilmesine veya kullanilmasina kars1 korunmali ve gizli tutulmalidir (11).

2.3.2 Yararh olma ve zarar vermeme

Yararli olma ve zarar vermeme ilkesi, bireyin sagladig1 yarar1t maksimize etme
ve karsilasabilecegi riski minimize etme etik sorumlulugunu igermektedir. Yararlilik
ilkesinin, 6zellikle arastirma tasariminin tutarliligit ve bilimsel kalitesi gibi diger
perspektifleri de vardir. Arastirmacilar, mesleki yiikiimliliikler ve standartlar
cergevesinde arastirmanin yiiriitiilmesi ve katilimcilarin etik bir bigimde korunmasini
saglama yetkinligine sahip olmalidir. Ancak, arastirma siirecinde katilimcilarin
maruz kalabilecegi risk de dikkate alinmalidir. Bu nedenle, insanlar iizerinde yapilan

arastirma ve deneylere bagvurulmasi, ancak, benzer sonuglar elde etmenin bagka bir
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secenekle miimkiin olmadigi durumlarda kabul edilebilir bir alternatif olarak

distintilmelidir (11).

Arastirma stireci, katilimcilarin aileleri ve toplum igin potansiyel riskler
icerebilir; ancak asil risk veya yiik, aragtirmadan kaynaklanan etkilerle dogrudan
katilimcilar ilgilendirebilir. Ayrica, aragtirmanin dogasi geregi katilimcilar igin
dogrudan saglanacak yararlar sinirli veya hi¢ olmayabilir. Bu nedenle, aragtirma etigi
acisindan, aragtirmada yarar-zarar dengesinin dogru bir sekilde kurulmasi son derece
kritiktir. Bir arastirma projesi, ancak beklenen yararlar, ongoriilebilen risk ve
zararlarindan daha fazla ise gergeklestirilebilir. Tim arastirma projelerinde,
calismaya baslamadan Once, arastirmanin katilimciya saglayacagi yarar-zarar
degerlendirmesinin detayli bir sekilde yapilmasi gerekmektedir. Risk, yalnizca
fiziksel veya bedensel boyutlar1 kapsamaz; psikolojik etkileri de icerebilir. Risk
degerlendirmesinde, bireyin 6zel yasaminin mahremiyetinin ihlal edilme olasilig1 da
dikkate alinmalidir. Diger taraftan arastirmalar, toplumsal veya ekonomik riskleri de
barindirabilir. Ancak riskler her zaman en az diizeye indirilmelidir. Projenin
beklenen yararlari, muhtemel risklerden belirgin bir sekilde istiin olsa bile, eger
ciddi zararin ortaya ¢ikma ihtimali yiiksekse, arastirmanin yiiriitiilmesi etik acidan
hakli goriillemez. Bu durumda, katilimci 6nceden onay vermis olsa bile, belirli bir
diizeyde zarar olasilifi mevcutsa, arastirmanin gerceklestirilmesi kabul edilemez

olarak degerlendirilmelidir (11).

Bunun yaninda 6zellikle onam verebilecek yetiye sahip olmayan bireyleri iceren
ve katilimemin dogrudan fayda elde etmesinin miimkiin olmadigi durumlarda, en
diisiik riskle beraber en diisiik yiik prensibi titizlikle g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Bu durumda, arastirma siirecinde potansiyel riskleri en aza indirme ve katilimcilarin
tasidigr yikii en diislik seviyede tutma c¢abalar1 oncelikli olarak degerlendirilmelidir

(11).
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2.3.3 Adalet

Adalet ilkesi, esitlik ve hakkaniyet kavramlarini igerir ve genellikle biyotip
alaniyla siki1 bir bag igerisindedir; ancak ayni zamanda arastirmalarla da derin bir
iligki icerisindedir. Bu baglamda ortaya ¢ikan temel soru, biyomedikal aragtirmalarda
kullanilan insanlarin hangi bireyler tarafindan hangi Slgiide yarar saglayacagi ve
risklerinin kimler tarafindan taginacagidir. Dagitimci adalet ilkesine gore, yararin esit
ve adil bir bicimde paylagilmasinin yani sira risklerin dagilimimin da hakkaniyetle
gerceklestirilmesi gerekmektedir. Adalet ilkesi, dncelikle aragtirma katilimcilarinin
seciminde belirgin bir rol oynar. Se¢im kriterleri, arastirmanin amaciyla uyumlu
olmali ve kolayciliklardan kacinilarak rahatca onam alinabilecek katilimcilarin
secilmesi gibi basitlestirmelerden 6zenle kaginilmalidir. Benzer sekilde, aragtirmadan
potansiyel olarak yarar gorebilecek katilimeilar diglanmamalidir. Adalet ilkesi,
ozellikle siirli kaynaklara sahip iilkelerde gergeklestirilen arastirmalar ve incinebilir
gruplart igeren c¢alismalar agisindan biiyiikk 6neme sahiptir. Bu tiir arastirmalar,
tahmini sonuglar1 ve Ongoriilen uygulamalar bakimindan, s6z konusu iilkenin
bireylerinin veya belirli gruplarin saglikla ilgili ihtiyaglarina hakkaniyetle cevap

verebilecek ve yarar saglayabilecek nitelikte tasarlanmalidir (11).
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3 GEREC VE YONTEM

Bu tez calismasinin amaci, Tirkiye’deki arastirma etik kurullarinin g¢alisma
sekillerine dair bilgi edinmek, uluslararasi uygulama ornekleri ve evrensel etik ilkeler
is18inda  etik kurullarin igleyisine dair somut bilgiler iiretmektir. Bu bilgiyi
saglayabilmek iizere, arastirma etik kurulu iiyeleri ile iletisim kurularak; etik
kurullarin yapilanmasi, isleyisleri, karsilasilan zorluklar, isleyis siirecinde tarafsizligi
ve bagimsizlig: etkileyebilen faktorler, bagvuru degerlendirilmesi ve karar siirecinde
etik ilkelerin uygulanigi, karar alma siirecinde etkili diger faktorler, uluslararasi
sozlesmelerin kullanimi ve farkindaliklar, sekreterya hizmetleri, alinan egitimlerin
yeterliligi, tiyelerin secimi ve basvuru degerlendirme siirecinin 6zellikleri
arastirilmistir. Bu arastirma, 13 Nisan 2013 tarihinde Saglhik Bakanligi, Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumundan yaymnlanan yonetmelik c¢ercevesinde faaliyetlerini
sirdiren Arastirma FEtik Kurullarinda gorevli etik  kurulu iyeleri ile
gerceklestirilmistir. Arastirma sonuglari, tez galigmasi tamamlanmadan 27 Mayis
2023 tarihinde yayinlanan yonetmelikle etik kurullarin yapisi, ¢alisma usul ve

esaslari ile gorevlerini diizenleyen yeniliklerle de karsilastirilmistir.
3.1 Arastirmanin Yontemi

Bu tez caligmasi niteliksel bir arastirma olarak tasarlanmistir. Niteliksel
aragtirmalar gozlem, goriisme ve yazili materyallerin incelemesi gibi veri
kaynaklarmin kullanildig1 arastirmalardir. Arastirilan konu ile ilgili algilarin ve
anlamlandirilan olaylarin dogal ortaminda gergek¢i ve biitlinciil bir bigimde ortaya
konmasina yonelik siireg izlenir (34). Arastirma problemi yorumlayici bir yaklagimla
incelenir ve degerlendirilir. Uzerinde arastirma yapilan olgu ve olaylar kendi
baglaminda ele alinarak, insanlarin onlara yiikledikleri anlamlar agisindan

yorumlanir ve veri kaynaklart olusturulur (35).

“Veri” kavraminin kullanimi sorgulanmakla birlikte niteliksel calismalarda
“gdriisme ydntemi” ¢ok kullanilan veri toplama araclarindan biridir (36). Insanlarin

arastirilan olgu, olay veya probleme yonelik tutumlarini, fikirlerini, bireysel
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deneyimlerini, duygularin1 ve i¢inde bulunulan duruma atfedilen degerlerini ortaya
koymada kullanilan olduk¢a gii¢lii bir yontemdir. Goriisme yonteminde, goriisme
esnasinda sorulacak sorularin hazirligi, organizasyonu, siralamasi ve yoneltilme
bicimindeki ozelliklerine gore yapilandirilmamis, yari-yapilandirilmis  ve
yapilandirilmis olarak aynistirilmaktadir. Ayrica odak grup goriismesi veya
derinlemesine goriisme gibi bir grup veya bireylere odaklanmasina veya yiiz-yiize,
telefonla, online goriigme gibi goriismenin teknik gergeklestirilme bi¢imine gore

farkli sekillerde adlandirilabilmektedir (37-39).

Derinlemesine goriisme yoOntemi, arastirilan konunun biitiin  boyutlarini
kapsayan, oOzellikle agik uglu sorularin yoneltildigi, gorlismenin akisina gore
sorularin farklilagtirilldig1 ve daha detayli cevaplarin alinmasina imkan taniyan, yiiz
yiize, birebir goriisiilerek bilgi toplanmasina olanak saglayan veri toplama teknigidir.
Gortsiilen kisinin arastirtlan konu ile ilgili duygu, bilgi, deneyim ve goézlemlerine
goriisme yoluyla ulagilir. Esnek ve kesfedici bir veri toplama teknigidir (40). Bu
caligmada yari-yapilandirilmis sorularla derinlemesine gériisme yontemi kullanilmus;
arastirma etik kurul tiyelerinin etik kurullarin isleyisi ile ilgili yasadiklar1 deneyimler
analiz edilmis, elde edilen verilerin tamami c¢ok defa okunarak verilen cevaplar
siniflandirilmis  ve biitiinctil bir yaklasimla katilimeinin agikladigr diisiintilen

ifadelerden yola ¢ikilarak yorumlama yapilmistir (40,41).

Bu tez ¢alismasinda nitel arastirma yontemine ait desenlerden biri olan durum
calismast kullanilmistir. Durum ¢alismasinda bir sistemin nasil igledigi ve calistig
hakkinda sistematik bilgi toplamak icin ¢oklu veri toplama kullanilarak o sistemin
derinlemesine incelenmesini iceren metodolojik bir yaklasimdir (42,43). Durum
caligmalar1 farkli sekillerde tanimlanmis olsa da “bir durumun derinlemesine ¢alisilip
betimlenmesi” tanimlarin ortak noktasidir (44). Bu tez calismasinin temel amaci
Tiirkiye’de faaliyet gosteren arastirma etik kurullarinin nasil ¢alistigini arastirmaktir.
Bu kapsamda aragtirma etik kurullarinda, baskan, bildirimden sorumlu iiye, saglik
mensubu olmayan {iye ve flyelerle derinlemesine goriismeler yapilarak veri
toplanmistir. Bu nedenle tez calismasinda amaca uygun olan nitel arastirma

yonteminin bir deseni olan durum ¢alismasi tercih edilmistir.
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3.1.1 Arastirmanin etik inceleme siireci

Bu tez calismasi planlanirken, arastirmanin amaci, bilimsel dayanagi ve
yontemi, arastirma grubuna uygulanacak islemler, dislanma ve dahil edilme
kriterleri, aragtirmaya alinacak goniillii sayisi, arastirmanin siiresi, biitcesi,
aragtirmanin nitelendirilmesi, arastirma kapsaminda kullanilacak Aydinlatilmisg
Onam Formu, Nitel bulgularin transkripsiyonu ic¢in hazirlanan form ve Miilakat
Temalan ile Etik Kurul’a basvurulmustur. 30.06.2021 tarihinde 2021/12-22 karar
numarasi ile Actbadem Mehmet Ali Aydmlar Universitesi Tibbi Arastirmalar
Degerlendirme Kurulu’ndan (ATADEK) onay almmustir. (Bkz. EK :1 Etik Kurul
Onay Belgesi)

3.2 Niteliksel Arastirmada Veri Olusturma Siireci

Arastirma sorusunun belirlenmesi, kuramsal cerceve, arastirma evreni, yari
yapilandirilmis miilakat sorularinin hazirlanmasi, aragtirmacinin islevi, verilerin
toplanmast ve analiz edilmesi, sorulara verilen cevaplarin siniflandirilmast ve

analitik genellemelere ulasilmas1 asamalarindan olusmaktadir.

3.2.1 Arastirmada kullanilan veri toplama araci

Bu arastirmadaki veri toplama araci goriisme yoluyla gerceklestirilmistir.
Aragtirma etik kurul iyelerinin arastirma etik kurullarin isleyisi ile ilgili
deneyimlerine ve diisiincelerine ulagabilmek icin derinlemesine goriismeler
yapilmistir  (45). Goriismelerde yar1 yapilandirilmig miilakat rehber formu
kullamlmistir. (Bkz. EK:2 Arastirma Etik Kurul Uyeleri Miilakat Rehber Formu)
Metodolojiye uygun olarak derinlemesine goriismeler kendine 6zgii ve kismen esnek
bir bigimde akmasi istendiginden, formda bulunan sorular, tema basliklar1 seklinde
hazirlanmustir. ikili goriismelerde sorularin olabildigince acik, anlasilir ve goriisiilen
kisilerin fikirlerini kendi isluplariyla anlatmalarim1 saglayacak nitelikte olmasina
0zen gosterilmistir. Sorularin yoneltilmesi siralamayla degil, konu akisina ve verilen

cevaplar dogrultusunda sorulmasi saglanilmistir (41,46).
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3.2.2 Goriisiilecek katihmcilarin secimi

Niteliksel aragtirmalarin bir deseni olan derinlemesine goriisme tekniginde
hipotez sinama amaci giidiilmedigi i¢in biiyiik bir 6rneklem grubuyla ¢alismak hem
elde edilen verilerin genis ¢apli analizinde yasanilacak zorluklardan hem de zaman
ve maaliyet acisindan miimkiin olamamaktadir (41,47). Orneklem biiyiikliigii
endisesi olmaksizin miimkiin oldugunca arastirma yapilacak evrende olmasi
muhtemel biitiin ¢esitliligi, zenginligi, farklilig1 ve aykirilig1 temsil edecek biitiinciil
bir resim elde edilmeye ¢alisilir (47). Gortsiilecek katilimcilarin segiminde evreni
temsil etme giiclerinden ziyade arastirma konusuyla dogrudan ilgili olup
olmadiklarina odaklanilir, olabildigince genis bir ¢esitlilikte ilgili kisilerden goriis
toplanir (34,46). Niteliksel arastirmalarda Orneklem biiyiikliigii hesaplanirken
katilimci sayis1 onceden belirlenmez ve elde edilen verilerin bir yenilik getirmemeye
basladigi noktada veya cevaplarin tekrarlandigi asamada (doygunluga ulasma)

goriismeler durdurulur (48,49).

Bu arastirmanin evrenini Tirkiye’de farkli iiniversite ve hastanelerde faaliyet
gosteren Arastirma Etik Kurullarinda aktif olarak gorev alan etik kurul iiyeleri
olusturmustur. Arastirmaya katilan arastirma etik kurul tiyeleri, Klinik arastirmalar
etik kurulu, girisimsel olmayan klinik aragtirmalar etik kurullar1 veya Saglhk
Bilimleri arastirma etik kurullarinda gorevli {iyelerden olusmaktadir. Hayvan
deneyleri yerel etik kurullari tez kapsamimin disinda tutulmustur. Arastirma evreni
olusturulurken cesitliligi saglamak iizere etik kurullarda farkli gorevleri olan; etik
kurul bagkani, bagkan yardimcisi, bildirimden sorumlu {iye, iiyeler ve saglik mensubu
olmayan tiye secilmistir. Homojen bir dagilimin olusturulmasina 6zen gosterilmistir.
Katilimcilarin miilakat rehber formundaki tematik sorulara verdikleri cevaplarin
tekrar etmesiyle veri doyumunu saglayacak yeterli sayida kisiye ulasildiginda

goriismeler sonlandirilmistir.
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3.3 Veri Olusturma Siireci

Arastirma kapsaminda gorlisme yapilacak olan etik kurul iiyelerini segerken
aranan temel Olclitler, arastirmaya katilmay1 goniilliiliikle kabul edip, onam veren ve
aktif olarak kurul tiyeligi devam eden kisiler olarak belirlenmistir. Goriismeci ilk
olarak bir {iniversite etik kurulunda aktif olarak gorev alan ve gorevi sonlanan etik
kurul {iyelerinden ve Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
web sayfasindaki Klinik Arastirmalar Etik Kurullar1 portalindan alanla ilgili bilgileri
edinmeye calismistir. Daha sonra gozlemcinin bagli oldugu kurumdaki etik kurul
tiyelerine, bu {iyelerin iletisim halinde oldugu diger etik kurul tyelerine ve
TITCK’ya bagh Tiirkiye’deki farkli etik kurullarda gorev alan iiyelerin iletisim
bilgilerinden ulasilmaya calisilmistir. Etik kurul onay1 alindiktan sonra 7 kisiyle yiiz
yiize ve 16 kisiyle gevirim i¢i ortamda “Zoom” programi kullanilmak iizere toplam

23 kisiyle gortigiilmiistiir.

3.3.1 Goriisme siireci

Goriisme siirecinden once, Etik kurul basvurusunda sunuldugu sekilde arastirma
etik kurul tyeleri i¢in hazirlanan aydinlatilmis onam formu katilimcilara sunuldu.
(Bkz. Ek:3 Arastirma Etik Kurul Uyeleri igin Aydinlatilmis Onam Belgesi).
Aydmnlatilmis onam formunda, goériismecinin bagli oldugu iiniversite, yapilacak
arastirmanin basligi, arastirmanin kapsamu ile ilgili genel bilgiler, arastirmanin
amaci, yontemi, veri toplama esnasinda kullanilacak ara¢ gerecler ve arastirmanin

yiiriitiilmesinde benimsenerek yerine getirilecek etik ilkeler ifadesi yer almistir.

Gortismeler, katilimcilarin  belirledigi giin ve saatte gergeklestirilmistir.
Karsilikli  randevulagsma esnasinda, goOriisme baslamadan Once, aragtirmaci
aydinlatilmis onam formunu gorisiilecek kisi ile paylagsmistir. Goriismelerin
interaktif (Zoom programi araciligiyla) veya yiiz yiize yapilmasi tercihi katilimcilara
birakilmistir. Goriismelerin neredeyse tamami ¢alisma ofisi ortaminda veya baska bir
bireyin giris c¢ikisinin olmadigi mekanda gergeklestirilmistir. Her goériismenin

baslangicinda, goriismeci/aragtirmaci ilk olarak kendisini tanitmis, tez ¢aligmasinin
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amacini, arastirma evreninin kapsamini ve arastirma esnasinda kullanilacak yontemi
sOzlii olarak ifade etmistir. Karsilikli tanigmadan sonra katilimcilardan arastirmaya
katilma ve arastirma verilerinin saglanacagi ses kaydi i¢in sozli ve yazili olarak
aydinlatilmis onamlar1 alinmistir. Katilimcilara goriismenin herhangi bir asamasinda
ara verebilecekleri, farkli bir giin ve saatte devam edebilecekleri veya herhangi bir
asamada goriismeye son verip aragtirmadan ¢ekilebilecekleri konusu sozlii olarak da
vurgulanmistir. Ayrica katilimcilardan elde edilen nitel bulgularin transkripsiyonu
icin bir form hazirlanmis (Bkz. Ek:4 Nitel bulgularin transkripsiyonu formu), bu
form arastirmaci tarafindan goriisme oncesinde veya sonrasinda katilimcidan alinan

bilgiler dogrultusunda doldurulmustur.

Gorlisme esnasinda profesyonel bir ses kayit cihazi kullanilmis, kisilerin
mahremiyetleri ve 6zel hayatlarimin gizliligine mutlak saygi gosterilmis, kayitlar
sadece goriismeleri yiiriiten aragtirmacinin erigimi ile sinirli olmustur. Goniilliilerin
kimlik bilgileri asla ifsa edilmemis, insan haklarina, onuruna ve biitlinliigiine mutlak

sayg1 gosterilmistir (41).

3.3.2 Goriisme siiresi

Arastirma etik kurul {yeleri ile gerceklestirilen interaktif veya yiliz ylize
goriismelerin siiresi ortalama 45 dakika olup en kisa goriisme 27 dakika, en uzun
goriisme 1se 75 dakika olarak gerceklesmistir. Bes katilimci ile gergeklestirilen
goriismeler ortalama siireden daha kisa siirmiistiir. Bu goriismeler doyum siirecinin
yavas yavas olusmaya basladigi yeterli katilimci sayisina ulasildigr siirecte
yapilmustir. Ayrica alman cevaplarin yeterli zenginlikte oldugu diistiniildiigii i¢in

uzatilmaya ihtiya¢ duyulmamastir.

3.3.3 Goriisme siirecindeki deneyimler

Arastirma etik kurul liyelerinin biiyiik cogunluguyla yiiz yiize, telefon mesaji,
sosyal medya aract veya e-mail yoluyla dogrudan temas kurularak veya ortak bir

akademisyen vasitasiyla goriismeler planlanmistir. Miilakat rehber formunda
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katilimcilara sorulan agik uglu sorular belirli bir diizen olusturularak hazirlanmigsa
da goriigmenin akisina gore farkli sorularda sorularak konunun kapsami igerisinde
farkli deneyimler yasanmustir. Oncelikle niteliksel bir arastirma igin katilimci
tecriibesi olmayan etik kurul iiyesinin kayit cihazi karsisinda rahatsiz olmasi ve
heyecanlanmasi ¢ogu zaman tecriibe edilen bir durum olmustur. Hatta ¢aligmaya
dahil olmayan, 1-2 katilimcinin ses kayit cihazinin varligindan dolayr arastirmaya
katilmay1 kabul etmedigi, anket formu ile goriisme yapilirsa arastirmaya devam
edebilecegini belirtmislerdir. Bu katilimcilar aragtirmaya dahil edilmemistir. Bununla
birlikte gorlisme tamamlanip ses kayit cihazi durdurulduktan sonra arastirmanin
kapsami ile ilgili yapilan goriismelerinde not alinmasi istenmis bu verilerinde
degerlendirilmeye alinmasi istenmistir. Ancak goriisme sonlandiktan sonra
goriigmenin kapsami ile ilgili verilen ifadeler calismaya dahil edilmemistir. Tiim
katilimeilar i¢in verilen en uzun cevap, “Etik nedir?” sorusuna verilen, iizerinde

uzunca disiiniilen ve farkli sekillerde tanimlanan soru olmustur.

3.4 Veri Analizi

3.4.1 Demografik veriler ve iiyelik gorevine ait verilerin analizi

Arastirma Etik Kurul Uyesi Katilmcilarin; yas, cinsiyet, akademik iinvan,
uzmanlik alani, etik kurul iiyeligi gorev sekli ve etik kurul iiyelik siiresi ile ilgili
demografik verilerin analizi SPSS 23.0 (Chicago, USA) paket programi kullanilarak
yapildi. Analiz sonuglari say1 ve yiizde olarak ifade edildi.

3.4.2 Goriismelerin ¢oziimlenmesi

Gergeklesen her goriisme sonunda (miimkiin oldugunca yeni bir katilimcr ile
goriigme yapilmaya gecilmeden Once) ses kayitlarinin ¢oziimlemesi yapilmis,
transkript  edilmistir. Cozlimlemelerin ~ tamami  gOriigmeci  tarafindan
gerceklestirilmistir. Katilimeilarin goriisme boyunca sdyledikleri tim sozler, anlam
diisiikliigii veya devrik olarak ifade edilmis olsa bile degistirilmeden, birebir ve

dikkatli bir sekilde yaziya dokiilmiistiir. Ayrica goriisme esnasinda ve ses kaydinin
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kapatilmasindan sonra katilimeinin da tanik oldugu ekstra alinan gozlemsel notlar da

yazilarin sonuna ayr1 bir not olarak eklenmistir.

3.4.3 Nitel verilerin analizi

Niteliksel arastirmalardan elde edilen sonuglari genellemek zordur ve toplanan
veriler istatiksel degerlendirmeler i¢in uygun degildir. Verilerin analizi agisindan
degerlendirildiginde, niceliksel arastirmalar tanimlayici iken niteliksel arastirmalar
yorumlayicidir. Arastirmanin tamamlanmasiyla ortaya ¢ikan sonuglar ekseninde

incelenen konunun tiim detaylar1 ile anlagilmasi saglanir (45).

Arastirma sonunda elde edilen veri formatlar1 betimsel ve igerik analizine tabi
tutulurlar. Betimsel veriler derinlemesine analiz islemi gerektirmezken igerik analizi,
elde edilen verilerin daha yakindan incelenmesini ve bu verileri agiklayan kavram ve
temalara ulasilmasini1 gerektirir (34,47). Niteliksel verilerin analizi karmasik bir grup
islemi kapsamaktadir. Iceriklerin analizlerindeki en onemli husus ¢dziimlenen
metinlerin tekrar tekrar okunmasi ve tim katilimcilarin verdikleri cevaplara hakim

olunmasidir (48).

Bu tez calismasinda icerik analizi kullanilmistir. Icerik analizi bir konu ile ilgili
diisiincelerin ve sdylemlerin icerigini yansitacak kelime veya kelime gruplariyla
sistematik olarak Ozetlenmesi, kategorilere ayrilmasi ve kodlar olusturmasi olarak
tanimlanmaktadir (50). Igerik analizi siirecinde birbirine benzeyen cevaplar veya
nitel veriler belirli bir tema ve kategoriler altinda diizenlenir ve daha sonra neden
sonug iligkileri seklinde irdelenerek yorumlanir ve birtakim sonuglara ulasilir (43).
Bu tez ¢alismasinda arastirma etik kurullarinda gorev alan farkli gorevlerdeki etik
kurul diyelerinin etik kurullarin isleyisi ile ilgili sorulara verdikleri cevaplar ve bu
cevaplarin derinlemesine analiz edilmesi amaglanmistir. Bu amag¢ dogrultusunda etik
kurul tyelerinin yart yapilandirilmis goriisme protokoliindeki acik uglu sorulara
verdikleri cevaplar dogrultusunda veriler icerik analizi ile analiz edilmistir. Analiz
sonucunda elde edilen kod ve Kkategoriler kategorize edilerek ana temalar

olusturulmus ve bulgular béliimiinde tablolarla gdsterilmistir. Igerik analizi
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yapilirken herhangi bir kuram veya referans model kullanilmadigindan tiimevarimsal

igerik analizi kullanilmistir. Derinlemesine goriismelerden elde edilen veriler

¢oziimlenmis, pargalara ayrilmis ve yeniden olusturulmustur (kodlama). Bu kodlarin

iliskili olanlar1 bir araya toplanarak kategoriler ve temalar altinda birlestirilmesi

asamalar1 izlenmistir. Ayrica katilimer cevaplarindan dogrudan alintilara da bulgular

boliimiinde yer verilmistir. Arasgtirma verilerinin analizi Tablo 1’deki veri analiz

basamaklari ile gerceklestirilmistir. Bu tez ¢alismasindan elde edilen nitel verilerin

islenmesi ve kodlama islemi herhangi bir yazilim programi kullaniimadan

arastirmaci tarafindan el ile yapilmistir.

Tablo 1. Niteliksel verilerin analiz basamaklari (48).

Asama Basamak Islev Amac
Genis Kapsaml 7 Yorumlama *Bir anlayis ve iggdriiye ulagilmast
Anlayis
YapisalAnaliz/Bagl 6 Haritalama *Baglamlar, temalar ve alt temalar
amdan Cikarma arasindaki iligki modelini tanimlama
5 Grafiklestirme *Baglamlar, temalar ve alt temalar
i¢in tablolar olugturma
4 Indeksleme *Tema setinin belirlenmesi
3 Tanimlanmis *Tematik bir cergevenin
temalarin ¢capraz | tanimlanmasi
kontrolii
[k Gozlem ve 2 Ham verilerin * Ana temalarin ¢ikarilmast
Anlay1s yap1-¢oziimii
1 Kabaca okuma | *Tanima
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4 BULGULAR

Bu béliimde niteliksel verilerin analizinden once katilimcilarin yas, cinsiyet,
akademik linvan, uzmanlik alani, iiyelik gorev tanimi ve etik kurul {iyelik siiresinin
degerlendirildigi demografik 6zellikleri ve niteliksel bulgularin transkripsiyonu igin

elde edilen veriler degerlendirilmistir.

4.1 Arastirma Etik Kurulu Uyesi Katthmeilarin Demografik Ozellikleri
Gorligme yapilan arastirma etik kurul tiyeleri arasinda yas, cinsiyet, akademik

tinvanlar, uzmanlik alanlar1 ve etik kurul iiyelik goérevleri acisindan farkliliklar

olmasi veri zenginliginin olmasina katki saglamistir.

Tablo 2. Arastirma etik kurul tiyesi katilimeilarin yasa gore dagilimlari

Yasa gore dagilim Say1
25-34 1
35-44 9
45-54 10
55 ve iistii 3
Yas ortalamasi 45.5

Arastirma Etik Kurul Uyelerinin farkli yas gruplarindan olmasi, dzellikle orta
yastaki  bireylerin agirhg (35-54 yas arast 19 kisi) yas'in iyelik
gorevlendirilmesindeki yetkinliklerin degerlendirilmesi acisindan katki saglamigtir
(Tablo 2).

Tablo 3. Arastirma etik kurul tiyesi katilimcilarin cinsiyete gore dagilimlar

Cinsiyete gore dagilim Sayl/Yiizde
Kadin 11/47.8
Erkek 12/52.2
Toplam 23 /100
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Aragtirmaya dahil olan katilimcilarin cinsiyet dagilimlart arasindaki denge, nitel
bulgularin degerlendirilmesinde veri zenginligi saglamistir (Tablo 3). Goriisiilen
arastirma etik kurullarindaki kadin-erkek iiye dagilimlar1 genellikle esit veya bazi

etik kurullardaki kadin {liye sayisi erkek iiyelerden daha fazla olarak bulunmustur.

Tablo 4. Katilimcilarin akademik iinvanlarina gore dagilimi

Akademik iinvana gore dagilim Sayr/Yiizde
Uzman Dr. 2187
Dr. Ogr. Uyesi 9/39.1
Dog. Dr. 8/34.8
Prof. Dr. 41174
Toplam 23 /100

Arastirma etik kurul iiyesi katilimcilarin farkli akademik iinvanlardan olusmasi
veri zenginligi olusturan bir bagka konudur. Katilimcilar, etik kurul iiyelik se¢ciminde
akademik iinvanin dnemine vurgu yapip, en az dogent pozisyonundaki iiyelerin etik

kurul iiyesi olarak se¢ilmesinin daha uygun olacagini ifade etmislerdir (Tablo 4).

Tablo 5. Katilimcilarin uzmanlik alanlarina gore dagilimi

Uzmanlik alanlarina gore dagihm Sayv/Yiizde

Fizyoloji 1/43

Hukuk 1/4.3

Biyofizik 1/4.3

Tip Tarihi ve Etik 71304
Sosyoloji 1/4.3
Farmakoloji 3/13.0

Aile Hekimligi 1/4.3

Halk Saglig 1/43

Anatomi 1/4.3

I¢ Hastaliklari 1/4.3
Fizyoterapi ve Rehabilitasyon 1/4.3
Biyoistatistik 1/4.3

Fizik Tedavi 1/43

Beden Egitimi ve Spor Bilimleri 1/43
T1bbi Genetik 1/4.3

Toplam 23/100

46



Katilimeilar miimkiin olabildigince farkli uzmanlik alanlarindan secilerek
homojen bir dagilim olusturulmaya calisilmistir. Bununla birlikte; Cerrahi
branglardan herhangi bir uzman etik kurul {iyesinin ve Cocuk Saglig1 ve Hastaliklar1
alanlarindan uzman bir etik kurul iyesinin ¢alismaya dahil edilememesi

arastirmamizin kisithiliklarindandir (Tablo 5).

Tablo 6. Katilimcilarin kurul tiyelik gorevlerine gore dagilimi

Uyelik gérevlerine gore dagilim Sayr/Yiizde

Saglik mensubu olmayan {iye 1/4.3
Uye 15/65.2

Raportor 2187

Baskan 5/21.7

Toplam 23 /100

Etik kurul tiyelik gorevlerine gore dagilimlar Tablo 6’da gosterilmektedir. Veri
zenginligi agisindan arastirma kapsaminda “iiye” ’lik gorevi olan katilimcilarin sayisi
daha fazla tutulmustur. Bununla birlikte saglik mensubu olmayan iiye katilimcilarin
dahil edilmesindeki zorluklardan dolay1 saglik mensubu olmayan iiye sayisi diger
tyelik gorevlerine gore daha azdir. Bu durum arastirmamizin kisithiliklarindan bir

digerini olusturmustur.

Tablo 7. Katilimcilarm tiyelik gorev siirelerine gore dagilimi

Uyelik gorev siirelerine gore dagiim  Sayr/Yiizde

1-2 yil 2187
2-4 y1l 9/39.1
5-10 yil 5/21.7
10 y1l ve {izeri 71304
Toplam 23 /100

“Aragtirma Etik Kurullar1 Nasil Calisiyor?” sorusuna tiim yonleriyle cevap
aranirken homojen ve gercek¢i bir degerlendirme i¢in ilk akla gelen soru
katilimcilarin etik kurul {yelik deneyimleri ve etik kurul tyelik gorev siireleri
olacaktir. Bu baglamda gorev deneyimi agisindan siire olarak her seviyeden katilimci

aragtirmaya dahil edilmistir.
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Tablo 8. Aragtirma etik kurul tiyesi katilimcilarin tanimlayic bilgileri

Katihmci Yas Cinsiyet Unvan Uzmanhk Alam Lisans Alam Gorevi Siiresi

Gl 45 Erkek Dog.Dr. Fizyoloji Biyoloji Raportor 5-10 y1l

G2 46 Erkek Dr. Ogr. Uyesi Hukuk Hukuk SMMOK 2-4 yil

G3 39 Erkek Dog.Dr. Biyofizik Fizik Uye 2-4 y1l

G4 47 Kadin  Dog.Dr. Tip Tarihi ve Etik Felsefe Bagkan 2-4 y1l

G5 45 Kadm Dr. Ogr. Uyesi Tip Tarihi ve Etik Eczacilik Raportor 5-10 yil

G6 41 Kadm Dr. Ogr. Uyesi Sosyoloji Sosyoloji Uye 2-4 y1l

G7 47 Erkek Dr. Ogr. Uyesi  Tip Tarihi ve Etik Tip Uye 10 y1l ve iizeri
G8 56  Kadin Dr. Ogr. Uyesi  Tip Tarihi ve Etik Tip Uye 10 y1l ve iizeri
G9 46 Erkek Uzman Dr. Farmakoloji Tip Uye 10 y1l ve iizeri
G10 47 Kadin Dog.Dr. Veterlner“Heklmhgl Tarihi ve Veterinerlik Uye 10 y1l ve iizeri

Deontoloji

Gl1 57 Erkek Uzman Dr. Tip Tarihi ve Etik Tip Uye 10 y1l ve iizeri
G12 36 Kadin  Dr. Ogr. Uyesi Aile Hekimligi Tip Uye 2-4 y1l

G13 42 Kadin  Dr. Ogr. Uyesi Halk Saglig Tip Uye 2-4 y1l

Gl4 58 Erkek Prof. Dr. Farmakoloji Tip Bagkan 10 y1l ve iizeri
G15 40 Erkek Dog¢.Dr. Anatomi Tip Uye 1-2 y1il

G16 50 Erkek Prof. Dr. I¢ Hastaliklar1 Tip Bagkan 2-4 y1l

G17 42 Erkek Dr. Ogr. Uyesi Tip Tarihi ve Etik Tip Uye 2-4 yil

G18 51 Kadin  Prof. Dr. Fizyoterapi ve Rehabilitasyon Fizyoterapi ve Reh. Baskan 5-10 y1l

G19 53 Erkek Prof. Dr. Farmakoloji Tip Bagkan 10 y1l ve tizeri
G20 33 Kadin  Dr. Ogr. Uyesi Biyoistatistik Istatistik Uye 1-2 yil

G21 42 Kadin  Dog.Dr. Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Tip Uye 2-4 yil

G22 43 Erkek Dog.Dr. Beden Egitimi ve Spor Antrenérliik egitimi  Uye 5-10 y1l

G23 40 Kadin  Dog.Dr. Tibbi Genetik Tip Uye 5-10 y1l

SMMOK: Saglik meslek mensubu olmayan kisi



4.2 Nitel Verilerin Analiz Sonuglar

Katilimeilar, gorev yaptiklar: arastirma etik kurullar ile ilgili tiim deneyimlerini;
etik kavramu ile ilgili diisiinceleri ve etik alan ile ilgili egitimleri, etik kurul tiyelik
stireci ve ilk deneyimler, toplant1 siiregleri, kurulun ¢aligma sistematigi, sekreterya
hizmetleri, karsilagilan problemler, etik ikilemler, etik kurullarin bagimsizligi,
olusumu ve yapisi, kararlarin alinmasindaki siiregler ve akademik gelisimlerine olan
katkilar1 baglaminda yasadiklar1 deneyimleri detayli bir sekilde belirtmislerdir.
Katilimeilarin  verdikleri cevaplara ve degerlendirmelerine gore yapilan analiz
sonucunda gelistirilen tematik oriintiiler; Etik alani, Etik Kurul Uyeligi, Calisma
Sistematigi, Karar Siireci, Zorluklar ve Iyilestirilme Alanlar1 ve Uye bakisi seklinde
alt1 baslikta incelenmistir. Etik alani, etik kavrami ve etik egitimi kategorileriyle;
Etik Kurul Uyeligi, iiyelik egitimi, iiyelik siireci ve iiyelik siiresi kategorileriyle;
Calisma Sistematigi, bagvuru dosyalari, toplantilar ve sekreterya hizmetleri
kategorileriyle; Karar Siireci, basvuru dosyasinin boliimleri, danisma ve diger
faktorler kategorileriyle; Zorluklar ve Iyilestirme Alanlari, basvuru eylemi, elestiriler
ve iicretlendirme kategorileriyle; Uye bakisi, kurula atfedilen deger, akademik
katkilar ve kalite faktorii kategorileriyle analiz edildi. Elde edilen nitel verilerin

analiziyle ortaya ¢ikan tema, kategori ve kodlar tablo 9°da gosterilmektedir.
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Tablo 9. Arastirma etik kurullari nasil calisiyor? Konusuna iliskin olusturulan
temalarin kategorilere ve kodlara gore dagilimi

Kodlar

Kategoriler Temalar

Ahlak

Ahlaki kurallar

Meslek ahlaki

Ahlak felsefesi

Teorik bir alan

Kurallar silsilesi

Degerler manzumesi

Maya

Iki kotii arasindaki en iyi secim

Etik kavrami

Etik Alan1

Lisans

Yiiksek lisans

Doktora

Lisansusti zorunlu ders

Etikle ilgili ders almadim

Etik egitimi

Yeterli

Yetersiz

Uyelik egitimi

Davet yoluyla atanma

Istemdisi-Zorunlu atanma

Uyelik siireci Etik Kurul

Kisa

Yeterli

Uzun

Uyeligi
Uyelik siiresi

Dagitim

Dagitim kriteri

Dosya say1si/Uye

Bir dosya i¢in harcanan siire

Basvuru dosyalar1

Siklik

Katilim

Dosya sayisi

Siire

Karar dagilimi

Calisma
Toplantilar Sistematigi

Sekreter sayisi

Sekreterin Sorumlulugu

Hizmet yeterliligi

Sekreterya hizmetleri

Bilimsellik

Aragtirmanin tasarimi

Proje ekibi

Arastirmanin biitcesi

Aydinlatilnig onam

Sekilsel biitiinliik

Basvuru dosyasinin boliimleri Karar siireci
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Tablo 9. Arastirma etik kurullari nasil calisiyor? Konusuna iliskin olusturulan
temalarin kategorilere ve kodlara gore dagilimi (devam)

Kodlar Kategoriler Temalar
Uzman goriisii Danisma

Kilavuzlar Karar siireci
Baskin iiyeler Diger faktorler

Etik uzmani

Amagsallik Bagvuru eylemi

Aragsallik

Kurula Elestiriler Zorluklar ve
Uyeye Iyilestirme Alanlar
Evet Ucretlendirme

Hayir

Katilimer goriisleri

Kurula atfedilen deger

Katilimc1 goriisleri

Akademik katkilar

Katilimer goriisleri

Kalite faktori

Uye Bakisi

43 Etik Alanmi

Etik, insan eylemlerinin biling diizeyi ile ilgilenmekte, bir tutum ve davranisi
ortaya ¢ikaran iradeyi irdelemektedir (52). Cogu zaman ahlakla karistirilmakta ve
birbirinin yerine kullanilmistir. Etik, felsefenin ahlaklilikla, ahlaki degerlerle ilgili
olan alt dalina veya disiplinine karsilik gelir. Genel bir ilkeler teorisidir veya
“ahlaklihgm felsefesi” dir (1,2,52). Etik, kural ve normlarin varsaydigi anlam ve
degerler diinyasinm1 anlayip agiklamaya yonelen ilkeler biitiiniidiir, evrenseldir,
sliregelen pratigin teorisi konumundadir (1). Bir davranigin, bir eylemin iyi veya kotii
oldugu yargisina nasil varildigini, insan eylemlerine etkili olan istek ve arzular1 ve
nihayet onlarin arkasindaki niyet ve amaclar1 sorgular, entelektiiel analizini yapar.
Ahlak kavramlart iizerine yapilan sistematik diigiince bigimidir (3). Ahlakin dili
haklar, sorumluluklar ve erdemler gibi isimler, iyi ve kotii, dogru ve yanlis, adil ve
adil olmayan gibi sifatlar1 icerir. Bu tanimlamalara gore etik birincil olarak bilmekle
ilgiliyken, ahlak yapmakla ilgilidir. Aradaki iliski etigin, insanlarin belli bir yonde
karar vermesi veya eylemesi i¢in akla yatkin bir Olgiit saglamaya caligmasiyla
kurulur (53). Arastirma etik kurullarinda gorev alan baskan, baskan yardimcisi ve

iiye gorevlerindeki liyelerin uzmanlik alanlar1 ¢ogunlukla saglik bilimlerinden olmak
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tizere Fen ve Sosyal bilimler alaninda uzmanlik egitimini tamamlamis {iyelerden de
tesekkiil edebilmektedir. Katilimcilarin “Etik” kavramina atfettikleri anlam ve
tanimlama Onem arzetmektedir. Katilimcilarin verdikleri cevaplar dogrultusunda,
etik kavraminin tanimlanmasi ve etik egitimi ile ilgili diisiinceleri “Arastirma Etik

kurullar1 Nasil Calisiyor?” *u daha iyi anlama bakimindan ihtiya¢ duyulmustur.

43.1 Etik kavram

Bircok katilimer “Etik deyince akliniza ne geliyor, nasil tanimlarsiniz?”
seklindeki ilk soruda etik kavramini farkli sekillerde tanimlamislardir. Tablo 10°da
goriilecegi lizere katilimcilarin biiyiik ¢ogunlugu etik kavramini ahlak, ahlaki
degerler ve ahlak felsefesi seklinde tanimlamislardir. Bunun disinda, teorik bir alan,
kurallar silsilesi, degerler manzumesi, maya ve iki kotii segenek arasindaki seg¢im
seklinde kavramlastirarak tanimlamislardir. Burada katilimcilarin etik kavramini
nasil algiladiklar1 aragtirilmis olup verilen cevaplara gore olusturulan kodlama genis

tutulmustur.
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Tablo 10. “Etik deyince akliniza ne geliyor, nasil tanimlarsiniz?”” Sorusuna iliskin katilimeilarin goriisleri

Katilime

Kodlar Gl G2 G3 G4 G5 G6 G7 G8 GY9 G10G11G12G13G14G15G16G17G18G 19G20 G 21G 22G23
Ahlak X X X X

Ahlaki degerler X X X X X X X X
Meslek ahlaka X

Ahlak felsefesi X X X

Teorik bir alan X

Kurallar silsilesi X X

Degerler manzumesi X X
Maya X
Tyi-Kotii X

Tablo 10°da olusturulan her bir kod’a karsilik katilimcilar tarafindan etik kavrami su sekilde ifade edilmistir:

“Elbette ki ahlak geliyor ben oyle diisiiniiyorum. Etik deyince yazili olmayan hukuki kurallar geliyor toplumdan topluma degisim
geliyor. Yasadigim ¢evreye ¢ok bagli oldugunu goriiyorum ama ayni zamanda da evrensel degismeyen kurallar oldugunu gériiyorum.

Bunlar geliyor ilk etapta akla.” (G12, st:5-7)



“Ya ben etik deyince aklima hani esitlik, adaletli bir dagilim, ahlaki
degerler bunlarla baglantili degerler geliyor aslinda etik dedigim zaman aklima
vani genel anlamda diistiniirsem bunlar geliyor. En ¢ok da etikle ahlagi da
birlestiriyorum agik¢asi hatta ikisi ayni anlamda degil ama ahlaki degerleri de

bu baglamin i¢erisinde tutuyor evet.” (G18, st:6-9)

“Etik deyince iste yaptigimiz isle ilgili olarak tabi ki meslek etigi meslek
ahlaki aklima geliyor.” (G8, st:3)

“Etik deyince evet ¢ok sey soyleyebilirim ama ahlak felsefesi olarak
tamimlayabiliriz.” (G6, st:4)

“Etik deyince aklima ne geliyor spesifik anlaminda séylemeyeyim genel etik
anlaminda  séyleyeyim. Insan iligkilerinde ashinda iyi-kétii, dogru-yanls
degerlendirmesinin yapildig1 teorik bir alan aklima geliyor. Giinliik yasamda
ahlakla ¢ok karistirildigi daha dogrusu ahlakla es anlamli olarak kullanildig
ama bizim akademisyenlerin bizim alanin akademisyenlerinin ahlaktan aywrdig
ahlagi isin pratigi mutfag iken etigi teorigi olarak gordiigiimiiz alan olarak

tamimlayabiliriz a¢ik¢a.” (G5, st:4-8)

“Etik deyince aslina bakarsamz ilk aklima gelen kurallar silsilesi, yani
insanlarin bilimsel ¢alismanmn ilk ayaginda herhangi bir insana zarar vermemek
adimiyla yola ¢ikiyoruz ya herhangi bir insana zarar vermemek igin herhangi
bir kuruma zarar vermemek igin ya da saghk sisteminin bir ayagina zarar
vermemek i¢in almamiz  gereken, korumamiz gereken simrlar  gibi

hissediyorum.” (G13, st:5-8)

“Benim icin ¢ok aslinda kitabi bilgi olarak soylenecek biseyler var ama
biraz daha antropolojik bir perspektiften bakinca, bir yere yerlesik olma,
etimolojik olarak bir yere yerlesik olma ve miza¢ gibi kelimeler iizerine
tammlaniyor, zannedersem bir yerde yerlesik hayata ge¢gme asamasinda hayatta

kalma bilinci ve o bilincin olusmasi, kurtarilma, kutsanma adina ogrendigi,
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becerdigi teknigi, hayat: kutsayp, ona atfedip, bunu bir yasamsal deger atfedip,
bunu ogretmesiyle baslayan bir degerler manzumesi. Iyinin dogrunun ortaya
¢tkisi, bunun tizerine giindelik hayatin politik yoéniinii insanin hayata dair
atfettigi  degerler nedeniyle hayata yasama karsi politik tutumu diye
diigtintiyorum.” (G7, st:5-11)

“Etik deyince akla benim maya geliyor, maya, niye maya geliyor simdi soyle
soyleyeyim, yani bir ¢aya seker atarsiniz ama gsekerle ¢ayin sadece fiziksel
yvapisini degistirebilirsiniz. Ama bir siite bir yogurt mayasi veya iste boyle bir
peynire bir maya attiginizda aslinda 6ziinii koruyorsunuz ama tamamen seyini
degistiriyorsunuz. Oradaki belki protein yapisimi degistiriyorsunuz, kimyasini
degistiriyorsun ve kalici bir degisiklik oluyor. Hani bu acidan ben etigi bir maya
gibi goriiyorum. Yani o maya tutarsa bence toplumda ihtiyacimiz olan bir¢ok

seyin doniigiimii gerceklesir diye soyleyebilirim.” (G17, st:5-10)

“Etik deyince aklima ashinda ¢ogu zaman iKi kotii segenek arasindan
hangisini daha uygun sevebilecegim geliyor, bu sonucgta bir takim hepimizi
ilgilendiren temel haklar var. Hepimizi derken, insanlari, hayvanlari, dogay:,
bitkileri. Gezegeni ilgilendiren temel haklar diyorum bu temel haklar: savunacak
sekilde yapilacak uygulamalarin. Ozellikle de teknolojive iliskin uygulamalarin
son derece hizli gectigi bir diinyada da bu uygulamalarin ve yarattigi sorunlara
dikkat ederek ve o sorunlari biiyiitmeden yapilmasi saglamak, yani temel olarak

onu kastediyorum yani” (G19, st:6-11)

432 Etik egitimi

Arastirma etik kurul liyesi katilimcilarin egitimlerinin herhangi bir asamasinda

etik egitimi (Tip fakiiltesi etik dersleri, tip tarihi ve etik yiiksek lisans egitimi,

doktora egitimi, yiiksek lisans veya doktora egitiminde alinan bilimsel aragtirma

teknikleri ve etik, yayin etigi, arastirma etigi gibi zorunlu ortak dersler) alip

almadiklari da aragtirilmistir (Tablo 11).

55



Tablo 11. Egitimizin herhangi bir agsamasinda etik egitimi veya etik dersi aldiniz mi?
Sorusuna iligkin katilimcilarin goriisleri

Kodlar

Katihmer Lisans Yiiksek lisans Doktora  Lisansiistii Almadim

ortak ders

Gl X

G2 X
G3 X

G4 X
G5
G6
G7
G8
G9
G10
Gl1
G12
G13
G14
G15
G16
G17
G18
G19
G20
G21
G22
G23

XX XXXXX

X X X XXXXXXX XXX
X
X

Bir katilimcr disinda etik kurul iiyelerinin hemen hemen tamami lisans ve
lisansiistii egitimlerinde etik dersleri almislardir. 13 katilimcinin lisans egitimi Tip
Fakiiltesi, 2 katilimci felsefe ve diger katilimcilarin lisans egitimlert; [statistik,
Fizyoterapi ve Rehabilitasyon, Beden Egitimi ve Spor, Veteriner Hekimligi, Biyoloji,
Hukuk, Fizik ve Eczacilik bolimlerinden olusmaktadir. Tip doktoru olup
doktora/uzmanlik egitimini Tip Tarihi ve Etik alaninda tamamlayan veya devam
eden 4 arastirma etik kurul iiyesi bulunmaktadir. Bunun disinda lisans egitimlerini
Felsefe ve Eczacilik alaninda tamamlayip doktora egitimlerini Tip Tarihi ve Etik
alaninda tamamlayan 2 arastirma etik kurul {iyesi bulunmaktadir. Diger katilimcilar
doktora egitimleri esnasinda etik alani ile ilgili dersleri zorunlu ortak dersler

kapsaminda almislardir. Arastirmamiza dahil edilen 17 arastirma etik kurul

56



tiyesinden 13 tanesi Tip Fakiiltesi egitimleri esnasinda ve 3 tanesi doktora egitimleri
boyunca etik alani ile ilgili daha yogun bir miifredata tabi olmuslardr.
G4, G20 ve G21 ile kodlanmis aragtirma etik kurul {liyesi katilimcilarin etik egitimi

ile ilgili ifadeleri asagidaki sekilde olmustur:

“Evet ben tabi tip etigi alaminda yiiksek lisans ve doktora yapmis bir etik
kurul iiyesi olarak olduk¢a sansli oldugumu diistiniiyorum. Ciinkii dogrudan
bizim hem yiiksek lisans egitimimizde arastirma etigi bashginda dersimiz vardi,
sonrasinda doktora doneminde de ayni sekilde arastirma etigi dersi vard ve iste
akabinde ben ogretim itiyesi olduktan sonra da hem ders anlatmak anlaminda
arastirma etigi konusunda ya iste hem yiiksek lisansta hem doktora da iste ¢esitli
dersler agtim bu nedenle pek ¢ok etik kurul iiyesinden ¢ok daha sanslyim.” (G4,
st:29-34)

“Evet ben .... Universitesinde doktora egitimimi alirken evet ortak ders
olarak hepimizin almasi zorunlu olan bir etik kurul dersimiz vardi. Daha
dogrusu etik dersimiz vardi, etik kurul degil pardon, etik dersini aldim daha
sonra klinik wygulamalar da okulumuzda da belirtildigi gibi hani almamiz
gereken bazi sertifikalar vardi. Onun igin de ayrica egitim aldim.” (G20, st:14-
17)

“Evet tip fakiiltesinde okurken tip tarihi ve etik dersleri aldim. O donemde,
yani ogrencilik doneminde ¢ok verimli tartismalarimiz, diisiinsellige yonelten

egitimlerimiz vardi. O donemlerden etik kavramina yonelik merakimin oldugunu

soyleyebilirim.” (G21, st:20-22)

4.4  Etik Kurul Uyeligi

Tiirkiye Cumhuriyeti, Saglik Bakanhig, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
bagli olarak faaliyetlerini siirdiiren Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinda
gorevlendirilecek tiyelerin bilim alanlari, tiyelik i¢in gerekli egitimler ve g¢alisma

siirelerinin mevzuat gercevesinde belirlendigi bilinmektedir (10). Ayrica Universite
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rektorliikklerine bagli olarak faaliyetlerini siirdiiren, girisimsel olmayan etik
kurullarda gorev alacak iiyelerin bilim alanlari ve tyelerin gorev siireleri, ilgili
yonetmeliklere bagl kalmnarak hazirlanmaktadir. ilave olarak bazi iiniversitelerde
tiyelerin egitimleri ve akademik basarilar1 da {iye olma kriteri olarak dahil edilmistir
(54). Arastirma etik kurul dyelerinin {yelik siirecinde aldiklar1 egitimler,
sertifikasyon siireci, iiyelik gorevine hangi siireglerle dahil oldugu da arastirildi. Bazi
tiyeler sertifikasyon siirecinin yetersizliginden, mutad siirelerde uygulamali
egitimlerin yapilmasi gerektiginden ve tyelik se¢imi ile ilgili kaygilarini ifade

etmislerdir.

“Sizce kurulda mutlaka yer almasi gereken iiye veya olmazsa olmaz iiye hangi
brangtan olmali” seklindeki soruya cevaben; iiye katilimcilarin biiyiik cogunlugu
Biyoistatistik alanini ifade etmislerdir. G7 ile kodlanan katilimcinin biyoistatistik ve

diger alanlar ile ilgili ifadesi su sekildedir:

“Uzmanlik alanlar i¢inde benim olmazsa olmaz tabii ki bu uzmanlhigin
kisiligiyle de alakali, biyoistatistik uzmani, temel bir ¢alisma oluyor halk saglig
alam ile birlikte, Halk saglik¢ilar epidemiyolojik ¢alismalarla birlikte alana
hakim olduklarimi diistiniiyorlar. Bu nedenle bu anlamda catismali bir zemin
olsa da ben biyoistatistik¢inin, iyi bir biyoistatistik¢inin sadece bilimsel
nedenlerle dosyay inceleyebilen, o ayrimi yapan bir biyoistatistik¢inin ¢ok kritik
oldugunu diistiniiyorum. Ayrica, Etik kurul iiyeleri igin dagilimin ne yazikki
kapitalize olmus bir saglk diizeni icinde klinisyenin ozellikle cerrahi grubunun
etik kurulda yer alabilmesi ¢ok miimkiin olmuyor. Bu ¢ok ciddi sikintili bir
durum. Cerrahi branstan birinin bakis acisimin orada olacak sekilde kalmasi
lazim. Ve dahili bilimlerden pediatri bazen bunu karsilamiyor, bir pediatristin
haricinde miimkiinse genel dahiliye olsa efsane olur. Ciinkii genel dahiliyeci
bulmak ¢ok zor. Yani 2 cerrahi 2 dahiliye ¢ok iyi olurdu. 2 Temel bilimci,
miimkiinse 3 veya 4 temel bilimcide olabilir. Dengeli uzmanlik alanlart ¢cok ¢ok
onemli. Tibbi cihaz arastirmalart igin ¢ok iyi bir sey gerekiyor, yani, hem etik
kurullar baglaminda bir cihaz egitimi almis biyomedikal miihendisligi bunu

karsilamiyor, iyi bir biyofizik uzmani, bunlar: deneyimlerimden yola c¢ikarak
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soyliiyorum. Her yerde olabilirligi miimkiin degil tabi ama benim séyleyecegim
baska bisey var etik kurullarin yapist ile ilgili saglik bakanliginin yayinladigi
kilavuzda geciyor ama ¢ok dikkat edilmiyor, kadin erkek cinsiyet esitligi ¢cok ¢ok
onemli. Ben sadece erkek itiyelerin yer aldigi bir etik kurulda etik agidan bir
kadin dogum c¢alismasimin hastaya gereksiz yiik yiikleyen bir kadin dogum
calismasimin tartisilamadan ¢iinkii o farkindalik toplumsal cinsiyet bakisint
kaybetmis, erkek tiyelerin dosyayr degerlendiremedigini gérdiim. Bu nedenle

kadin erkek sayisinin mutlaka mutlak esitligi cok onemli, Olmazsa olmaz bence

bu.” (G7, st:77-82)

Bununla birlikte; Kurum dis1 iiye, Tip Tarihi ve Etik Uzmani/Doktorali, Adli Tip
Uzmani, Biyoetik Doktorali ve Hukuk alanindan uzmanlarin olmazsa olmaz iiyeler
olmasi gerektigi de ifade etmislerdir. G19 kodlu katilimci olmazsa olmaz iye

tanimlamasina farkli bir bakis a¢is1 sunmustur:

“Olmazsa olmaz diyecegim tipte iiyeler i¢inde aslinda dis iiyeler en onemli
kismi olusturuyor. Mesela Amerikan mevzuatina bakacak olursaniz. Disaridan
gelen iiyelerin etik kurulda bulunmasi zorunlu ve bu iiyeler toplantiya
katilamazsa toplanti ¢ogunlugu saglanmis bile olsa toplanti yapilamiyor. Yani
olmazsa olmaz olan geriye bence dis tiye olmasi lazim. Dis iiyenin de elestirel
bir bakis acisina sahip olmasi lazim. Yani dis iiyelerin bazilari biz ne dersek
kabul etme egiliminde oluyorsa biz onlart begenmiyoruz. Bizim miihim olan
itiraz edebilecek ve degerli, bizim gormedigimiz seyleri gérebilecek. Kurumun
kendi ne diyim kapatmaya calistigi seyleri kapatmayacak nitelikte iiyelerin
olmasi gerekiyor. Hukukg¢u bir iiye de olabilir, hukukcu bir iiyenin olmasi etik
meseleyi ¢ok iyi anladigi anlamina gelmez. Ciinkii hukuk aslinda biiyiik ol¢iide
pragmatik sorulara cevap vermek iizere kurulmus bir mevzuat iizerinden
ilerliyor. Yani ¢ok kaba bir tabirle etik problem yani bir seyin hukuki olabilir,
daha dogrusu oyle séyleyeyim ama etik olmayabilir. O yiizden hukuk oyle diye
oyle yapmis olacagiz diye bir durum soz konusu degil. Ama etik kurullarda
calisan ftiyelerin etik meseleler iizerine kafa yoruyor olmasi lazim. O da bir

olmazsa olmaz bir durum.” (G19, st:51-65)
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441 Arastirma etik kurulu iiyelik egitimi

Arastirma etik kurullarinda gorev alan etik kurul iiyelerinin neredeyse
tamamimin Klinik arastirmalar dernegi uzaktan egitim merkezi tarafindan verilen
sertifikasyon programina dahil olarak egitim aldiklarmi ifade etmislerdir. Saglik
Bakanlig1 tarafindan akredite, Klinik Arastirmalar Dernegi tarafindan verilen egitim
programi1 (Temel Iyi Klinik Uygulamalar (Ver 2.0) Kursu) igeriginde; Klinik
Aragtirmalarin Tarihgesi ve Etik, Helsinki Bildirgesi, ICH-GCP/IKU (Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu), Klinik Arastirmalarda Otorite ve Klinik Arastirmalarda
Yasal Diizenlemeler, Arastirmact Sorumluluklari, Klinik  Arastirmalarda
Destekleyicinin Sorumluluklari, Etik Kurullar, Klinik Arasgtirmada Goniilliiler,
Arastirmalarda Metodoloji ve Tasarim, Ilag Arastirmalarinda Fazlar, Goniillii Onamu,
Olgu Rapor Formlari, Kagittan Elektronige ve Klinik Arastirmalarda Glivenlik
Bildirimleri basliklarinda egitimler verilmektedir. Ileri Iyi Klinik Uygulamalar Kurs
programinda; Sozlesmeli Arastirma Kuruluglari, Klinik Arastirmalarda Yeni
Tasarimlar, ila¢ Karsilastirmalari, Kozmetik Uriin Calismalari, Biyoyararlilik ve
Biyoesdegerlilik Calismalari, Bitkisel Uriin Klinik Arastirmalar, Klinik Ilag
Arastirmalarinda Izleme ve Ziyaretler, Klinik Arastirmalar ve Sigorta, Klinik
Aragtirmalarda Biitce ve Sozlesmeler, Cocuklarda Calismalar, Kadin Hastaliklar1 ve
Dogum Hekimliginde Ila¢ Arastirmalar1 ve Etik, Klinik Arastirmalarda Seffaflik,
Bilimsel Arastrma ve Yaymlarda Etik Ilkeler ve Klinik Arastirmalarda Veri

Yonetimi egitim igeriklerini olusturmaktadir.

Egitimler katilimcilarin biiylk cogunlugu (17 katilimel) tarafindan yeterli
bulunmus, 6 katilimci tarafindan yetersiz bulunmustur (Tablo 12). Katilimcilar hem
kendi tiyelik egitimi yeterliliklerini hem de kurulda yer alan diger {iyelerin kurul

tiyelik yeterliliklerini degerlendirmislerdir.
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Tablo 12. “Etik kurul tiyeligi i¢in verilen egitim ile ilgili diisiinceleriniz nelerdir?”,
Uyelik stlireciniz nasil gergeklesti?” ve “Uyelik siireleri” sorularma iliskin

katilimcilarin gortsleri

Katilimel

AEK Uyelik
Egitimi

AEK Uyelik

AEK Uyelik

Siiresi

Yeterli

Yetersiz

Davetile Zorunlu

Atanma

Atanma

Kisa

Yeterli

Uzun

Gl
G2
G3
G4
G5
G6
G7
G8
G9
G10
Gl1
G12
G13
Gl14
G15
Gl16
G17
G18
G19
G20
G21
G22
G23

X X X X X X

X X X

X

X X X X X X

X

X

X X X X X X X X

X X X X X

X

X X X X X

X

XXXXXXHXXXXXXXXXXXXXXXXX

AEK: Arastirma Etik Kurulu

Iki katilimer Tiirkiye Biyoetik Dernegi tarafindan diizenlenen sertifikasyon programi

ile egitim almislar ve iiyeliklerini devam ettirmektedirler. G17, G19 ve G21 kodlu

katilimcilar sertifikasyon programlarinin yeterli

etmi

slerdir:

oldugunu su sekilde

ifade

“Evet oncelikle sunu belirteyim, ben klinik arastirmalar derneginden

sertifikasyon almadim. Benim aldigim kurum Tiirkiye Biyoetik Dernegiydi hatta

en son verdigi 2 tane kurs vardi. Bunun i¢in o 2 kurstan sonuncusunu aldim.

Yanhs hatirlamiyorsam yani 2015 veya 2016 yili olabilir. Tiirkiye Biyoetik
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Derneginden aldim. Dolayisiyla klinik arastirmalart dernegi'nin kurs icerigine
¢cok hakim degilim. Ancak tabii etik kurul igerisinde su anda ¢alistigim etik kurul
icerisinde 3 yudwr ¢alisiyorum etik kurulda. (...) Diger tiyeler tabii ila¢ ve tibbi
cihaz kurumundan sertifikasyonu aldi. Ancak boyle ben sahsen bir
vetersizliklerine iligkin boyle bir seye de rastlamadim. Gayette giizel yani
arastirma etigine iliskin tartismalar da yapabiliyor. Hepsi de yapabiliyor
agtk¢ast o agidan hani ¢ok fazla bir sey soyleyemeyecegim klinik arastirmalar

derneginin verdigi kursla ilgili olarak.” (G17, st:17-21; st:26-30)

“Ben birinci sirada etik kurul iiyelerinin aldiklar: etikle ilgili egitimin
onemli oldugunu diigiiniiyorum. Bu mevzuatin dogru algilanmasi ¢ok onemli.
(....) Yani etik kurullarda ¢alisanlarin etik kurulda ¢alismak igin belli bir on
egitimden ge¢mesi gerekiyor. Bunu saglamak kolay degil. Bunu Saglik Bakanligi
istiyor iste klinik arastrmalar etik kurulunda bulunabilmek icin iyi klinik
uygulamalar egitimini almis olmak gerekiyor. O bence ¢ok biiyiik bir avantaj ve

¢cok dogru bir karar oldugunu diisiiniiyorum ama diger etik kurullar igin béyle

bir durum soz konusu degil tabii” (G19, st:206-207; st:222-226)

“Kurul tiyesi olmadan once bir sertifikasyon programina dahil olmugstum.
Online bir egitimdi. KADUZEM tarafindan verilmisti samirim. Yaklasik 2
haftalik bir egitim ve her egitim sonrasinda sinavlar oluyordu. Cok faydalr oldu
benim i¢in. Hatta ara ara sertifikasyon esnasinda aldigim notlara géz attigim
oluyor. Dosya degerlendirmeleri i¢cim egitimin yeterli oldugunu diisiintiyorum.
Ancak giincel konular ve yeni teknolojiler igin egitimlerin giincellenmesi veya
tilkemizdeki etik kurullarla ortak bir toplanti yapilmasi ¢ok iyi olur. Mesela etik
kurula basvurulan istisnai dosyalar, yani etik ikilemde birakan, karar alinmakta
zorlanilan dosyalar tartismaya acilabilir. Nasil bir yol, metod izlenecegi

konusunda tavsiyelerde bulunulabilir.” (G21, st:22-29)

Arastirmaya katilan 6 etik kurul iiyesi verilen egitimlerin yetersiz oldugunu ifade

etmislerdir. Ozellikle uygulamali egitimlerin olmayisindan, egitimin video destekli
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uzaktan egitim seklinde dilizenlenmesinden ve vaka temelli tartismalarin

olmayisindan yakinmislardir. Katilimcilarin ifadeleri asagidaki sekildedir:

“Simdi eskiden TITCK 'min sertifikali egitimleri yiizyiize yapiliyordu. Bir
grup geliyordu, bir organizasyon c¢ergevesinde, iste bir ila¢ firmasinin
destegiyle, bir sivil toplum orgiitiiniin destegiyle komisyon olusturuluyordu ve bu
genelde finanse edilen bir organizasyon tarafindan yapilyyordu. Bakanlikda bu
ise destek olarak akreditasyon ve i¢inde iiye bulunduruyordu. Sonrasinda bu
biraz daha farklilastirildi. Etik kurul sayilart arttikca bunlarin akredite edilmesi
icin yapilacak egitimler bir dosya hazirligiyla Universitelerin kendilerinin
hazirladigi  bir organizasyon tarafindan destek alinarak, onaylanarak,
bakanlhigin egitim ofisinden onaylanarak bu sertifikasyonlar yapildi. Fakat hani
bazi eksiklikler oluyordu benim gordiigiim. Ya asirt saghk hukukuna
kayworlardu ya agiri metodolojiye kayiyorlard:, iginde Tip etigi uzmani
bulundurma zorunlulugu hissetmiyorlardi. (...) Bu akreditasyon egitimlerinde
Tip etigi Umam yoktu. Benim karsilastgim egitimlerde. Ozellikle bunu
soyliiyorum ¢iinkii ben bu egitimi defalarca aldim. Ciinkii bir kez alinacak bir
egitim degil, giincelleme egitimleri bunlar. Yani ben bu egitimi 4 veya 5 keremi
aldim net hatirlamiyorum. Ve béyle bir eksiklik vardi. Tabii ki hocalarimiz ¢ok
etkindi, ulusal ve uluslararasi diizeyde c¢ok parlak isimlerdi, bircok seyi
ogreniyorduk ama mevzuat c¢ergevesinde birseyler anlatiliyordu ve agirlik
metodoloji iizerineydi. Ve mevcut yonetmeligin bilgilerini igeriyordu. Bir etik
analizde dosya degerlendirilmesinde yetkinlik kazandiracak, agik¢ast iki kez
denk geldim. (...) Son dénemde KADUZEM iizerinden Saghk Bakanligi adina
akredite bir uzaktan egitim portali var. Tabi bir ¢ok avantaji var zaman
mefhumu yok, sunumlart dinliyor, on testi var sinavlari var, bagarili olunursa
aminda sertifikasini aliyor. Otomatik olarak getiriyor ve boyle kolaylastiriimig
bir yontem. Bu yontemin bir tartisma ortami yok, bir etik denen seyde dogru-
yvanls karsisinda agik uclu tartisilmasi, kavramsal analizi mevcut degil. Yani
ordaki egitimin amact bilgi kazandirmaksa bu egitim etik kurulda dosya

degerlendirmesi icin yeterli degil. Yani dosya degerlendirme becerisinin eksik
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kaldigin diistiniiyorum. Tam olarak boyle degerlendirebilirim.” (G7, st:15-23;
st25-31; st:41-47)

“Etik kurul tiyeligi icin verilen egitimlerin Etik kurul iiyesinin %50

kapasiteyle calismast icin yeterli sayilabilir evet” (G9, st:50)

“Soyle diisiintiyorum bu egitim yanlis hatirlamiyorsam online olarak verilen
bir egitimdi. Yani tabii ki hi¢ kimsenin nasil aldigini bilemem goérmedim ama
hani klasik her zaman karsimiza ¢ikan bu akademik personelin gelistirilmesi
ilgili online egitimler gibi bir sey oldugu i¢in bunun da ne kadar verimli olacagi
konusunda acikcast biraz celiskilerim var. Ciinkii nerden bakarsak bakalim hani
gergekleri konusacak olursak bu tip online egitimler belki 1 kere dinlenir, 2 kere
dinlenir ama 3. de ekran a¢ilip birakilp gidiliyor. O yiizden de ne kadar iyi bir
sey yapildigi konusunda bir¢ok nedenim var tabii bununla ilgili bir sahitligim
var mi yok sadece benim diisiincem” (G10, st:24-30)

“Kurul tiyeligi icin verilen egitimler gerceveyi ¢iziyor, attyorum, kuruldan
bahsediyor, Helsinki den bahsediyor, bunun maddelerini de belki egitimlerde
konusuyoruz ama bu maddenin isleyiste nasil karsimiza ¢ikacag ile ilgili bir
egitim yok. Calismanin metodolojisi belki bize aktariliyor ama onun haricinde
bir ¢alisma karsimiza nasil ¢ikacak, Helsinki'de ya da IKU’ ya uymayan bir
calisma nasil karsimiza ¢ikar bilmiyorum. Bazen tesadiif olarak karsimiza
¢ctkmis olabiliyor. Kurul igerisinde direk tartisip sonra sonuca baglyoruz. O
yiizden bence egitim yeterli degil ama tabii ki bir catidir. O ¢ergeveyi
olusturabilmek adina egitim tabii ki sart. Ama belki pratik egitimlerle de
desteklendikten sonra etik kurula gelinse daha iyi olabilir.” (G13, st:40-48)

“Verilen egitim kapsamli ancak bazi  eksikliklerinin  oldugunu
soyleyebilirim. Mesela teorik bilgi ¢ok fazla, uygulamali bir c¢alisma da
vapilabilirmis. Sertifikasyon egitiminin %70 civarinda basarili oldugunu
soyleyebilirim. Zaten geri kalan kismint kurulda toplantilar esnasinda

ogreniyoruz.” (G22, st:10-12)
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4.4.2 Arastirma etik kurulu iiyelik siireci

Arastirma etik kullar1 ilk defa tesekkiil ettirilirken veya yenilenme siireglerinde,
tiyelerin kurul iiyeligine atanma siiregleri davet yoluyla (14 katilimci) ve istemdisi-
zorunlu atanma seklinde (9 katilimci) gergeklestigi ifade edilmistir (Tablo 12).
Ozellikle ilk defa olusturulan arastirma etik kurullarinda dogrudan gérevlendirilme
yoluyla tiyelik gorevi tevdi edilmistir. Halihazirda faaliyetlerini siirdiiren bir etik
kuruldaki herhangi bir iiyenin ayrilmasi, tiyelerin gorev siirelerinin dolmasi-siirenin
uzatilmamasi veya mevzuatin zorunlu kildigi bir liyenin eksikligi durumlarinda,

kurula katilacak yeni iiyelerin atanma siiregleri davet yoluyla gergeklesmistir.

Katilimcilar iiyelik siireglerini asagidaki sekilde ifade etmislerdir:

“Yani ilk etapta idare gerekli gordii beni oraya yazdilar, ama sonrakilerde
soruldu. Yani devam etmek ister misin diye soruldu. Yani sadece istegimize de

kalmiyor ihtiyagtan dolayr da bu gérevi yapryorum.” (G1, st:42-43)

“Bana gore olmasi gereken etik kurul iiyeligine secim igin, daha once
arastirmaci, yuritiicti olarak basvurmus, bilimsel ¢alisma gergeklestirmis,
projesini sonlandwrmig arastirmacilar arasindan tercih edilmesi gerekiyor. Biz
yeni kurulan bir dniversiteyiz ve yeni kurulan bir tip fakiiltesiyiz. Ogretim iiyesi
sayimiz yetersiz. Yavas yavas toparlanmaya ve sayimiz artmaya bagladi. Bu
eksiklikler nedeniyle de ilkesel tercihler yapilamadi. Var olan ogretim
tiyelerinden toplantilarla rvica edilerek ve onlarin sertifika almasini saglayarak
onererek bir etik kurul organizasyonu yapildi. Oniimiizdeki siireclerde klinisyen
ve cerrah iiyelerle sertifikasyon islemleri saglanarak daha da gii¢lenecegiz.”

(G3, st:45-51)

“Valla ilki biraz komikti. ... Universitesinde iyi kotii hani kendince bunu
onemseyip, bu isi yapmaya ¢alisan bir ekip etik kurul kurmuglar, ¢alisiyorlardi.
Ben gittim goreve basladim. Alti ay gecti. Atanmadim. Ondan sonra. Sonra bunu

farkettim ki dekan bir konu icin benden goriis almisti. Ve bu gériiste tabii ki
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onunla hemfikir olamadik bir nedenden dolay: ¢iinkii biraz hani dekanliginda
veni kurulan tagrada bir yer, yayinlar hemen olsun bitsin iste ¢ok ¢alisma ¢iksin
falan. Onunla aymi goriiste olmadigim bir konu oldu. Onun iizerine is biraz
uzadi. Yaklasik 1 yil falan beni etik kurula atamadi dekan. Ondan sonra ben
gidip kendisine sunu hatirlattim. Yonetmelikte ki sartlar: yerine getirmesi. Bunun
hani sik ve dogru bisey olmadigini kibarca bunu kendilerine hatirlattik. Ondan
sonra etik kurula atamam yapildi. (...) Ondan sonraki kurumlarda yani sey

olmad.. Bir istek talep degilde hani dogal akisi olarak oldu.” (G7, st:179-187)

“Valla yani soyle soyleyeyim etik kurul konusunda genellikle bilgi ve
deneyimim oldugu i¢in yani beni buluyorlar, bir sekilde buluyorlar ve etik
kurullara aliyorlar beni, ben kagcamiyorum o isten. (.....) ....... Sehrinde igyeri
hekimligi yapiyordum, bir devlet hastanesi egitim arastirma hastanesi bana

ulasti ve beni etik kurullarina davet ederek aldilar.” (G9, st: 154-155)

“Ben istemedim, isteyerek atanmadim. Bu alanda bir kere alan disi
oldugum igin isteyerek atanmadim, hatta biraz zorunlu oldu, hatta benim bu
alana atanmam kendi alamimda da bazi sitkintilara yol ag¢ti. Biraz boyle
problemlerle yiizlesmek zorunda kaldim ama isteyerekte ¢alistyorum.” (G10,

st:128-130)

“Valla hocamiz arayip ister misin diye sordu ben de memnuniyetle dedim.
Yani istememe hakkim vardr ancak biraz da isin icinde oldugum gerekgesiyle

daha da isin icerisinde olmak istedigim gerekgesiyle memnun oldugum igin

kabul ettim.” (G15, st:76-78)

“Doktorami bitirdikten yaklasik 2 ay sonra, ya sen burada ne geziyorsun
niye etik kurulu tiyesi olmak i¢in miiracaat etmedin dediler. Ben de hani etik
kurulu iiyesi olmak istenmez hani eger gérev verilirse ben zevkle yaparim zaten
bekliyorum bu gérevi dedim ama doktorayr bitirdikten sonra boyle bir tabii, 2
aylik bir boslugum oldu. Yani doktora mi aldiktan 2 ay sonra ben etik kurulu

tiyesi olarak ¢alismaya basladim. Zaten iiniversitem de beni bekliyor. Ciinkii biz
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o donemdeki etik kurulu tiyelerinden bir tanesiyle es zamanli etik kurul seyi
almistik. Tiirkiye Biyoetik derneginden etik kurulu tiyeleri i¢in hazirlanan sey ve
o sertifikasyon’dan almistik zaten beni bekliyorlardi. Ben tabii isten kagtigim
icin degil de hani orada kidemli hocalar var onlarin arasinda hani boyle bir
saygisizlik yapmamak adina seyim var. Etik kurul benim icin ézel bir calisma
alani yani arastirma etigi benim ozel ilgi alanim diyeyim. Bir etik¢i olarak etik
kurullarda bulunmanin gerekli oldugunu diisiiniiyorum acikcasi. Ozellikle bir
de insan iizerinde yapilan aragstirmalar baglaminda meseleyi ele aldigimizda ki
pandemi déneminde bunlart da gordiik. Yani attginmiz tas iirktiigiimiiz
kurbagaya degecek mi veya iste ne bileyim bir risk aldigimizda degecek bir
durum var mi yok mu?” (G17, st:318-330)

443 Arastirma etik kurullan iiyelik siiresi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Klinik Arastirmalar Hakkindaki
Yonetmelik, Etik kurullarin ¢aligma usiil ve esaslart boliimiinde Etik kurul iiyelerinin
gorev stireleri iki yil olarak tanimlanmis, gorev siiresi dolan tiyelerin yeniden
secilebilecegi ifade edilmistir (13). Tiim katilimcilar etik kurul iiyeligi i¢in belirlenen
stirenin yeterli-makul oldugunu belirtmekle birlikte yeniden segilmeleri durumunda
ve bu silire uzayp gittiginde performans azalisina sebebiyet verdigini ifade
etmislerdir (Tablo 12). G4 kodlu katilimeinin {iyeliklerin yenilenmesi siireglerine etik
kurulun ¢alisma kalitesini siirdiirmeye ve artirmaya yonelik Onerisi su sekilde

olmustur:

“Simdi yani etik kurul iiyelerinin gérev siiresi klinik arastirmalar etik
kurulunda iki yillik gorev siiresi olduk¢a makul, bu ashinda iizerinde ¢ok¢a da
diistindiigiim bir konu simdi genellikle soyle oluyor iki yillik ataniyor olsa da
tekrar tekrar aymi iiyelerin atanmasi ¢ok sik karsilasilan bir sey yani iste
kuruldugundan beri etik kurul tiyesi olan iiyeler var. Bu bir sekilde akademik
ortamda sistemin isleyigiyle ilgili bizi mecbur birakan da bir siire¢ ¢linkii etik
kurullar ger¢ekten olaganiistii bir is yiikii getiriyorlar. Bu baglamda evet iKi yil

yeterli, goniil ister ki sadece iKi yil gérev alsa kisiler ya da belirli bir tist limit
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konsa buna yani sundan fazla olamaz diye ciinkii bir siire sonra gergekten her
meslekte oldugu gibi bir nasil ifade edebilirim bir bezginlikten kaynaklanan
herhalde daha kritik degerlendirme konusunda bir eksiklik olabildigini
gozlemliyorum. Benim etik kurul deneyimim 2016 yiuinda girisimsel olmayan
klinik aragtirmalar etik kuruluyla basladi. (...) O zamandan bu yana hi¢
araliksiz her hafta seklinde bir etik kurul deneyimim var. Ama tabi biz etik
uzmanlart olarak bu igi biraz tizerimize aliyoruz zaten bu bizim isimiz temel
gorevimiz seklinde ciziyoruz aklimiza o nedenle benim igin ¢ok biiyiik bir yiik
olmayabilir ama benimle iste devam eden bastan sona olmasa da yani ¢ok fazla
sayida ogretim tiyesi de var. Bu a¢idan degerlendirdigim zaman ¢ok uzun siire
etik kurul tiyelginin sikintili oldugunu diistiniiyorum ayni zamanda bir de séyle
bir sey var yani bu siirelerin kisa olmasi ve her dgretim iiyesinin her
arastrmacimin  bir sekilde etik kurul tiyesi olmasi aslhinda etik kurullarin
hedeflerine ulagsmak a¢isindan da ¢ok avantajh. (...) Belki soyle bir sey benim
aklimda gegen bizim etik kurullarda da bunu diizenlemeye ¢alisiyorum ashnda.
%60 civarinda eski iiye, %40 gibi yeni iiye c¢iinkii etik kurulu komple
degistirmekte eski kazanimlari ve deneyimleri yok anlamina geliyor. Dolayisiyla
cok kritik bir denge iKi yil klinik arastirmalar icin ¢ok makul ama bunun iste
dedigim gibi %40 oraminda degismesi ve iste belki 2 donem 3 donem sonra bir

siire en azindan yapmamasi etik kurul iiyesi mantikli olabilir ama uygulamada

¢ok zor tabi bunlart ger¢eklestirmek.” (G4, st:38-48; st:50-57; st:68-73)

“Ben etik kurul itiyelerinin belirli araliklarla degismesi gerektigini
diigtiiniiyorum. Uzun stire etik kurul iiyeligi dedim ya angarya, birinin iistiine
attlip kaliyor ve onun iizerine yapisip kaliyor yerine baska birini geciremedigi
igin bir miiddet sonra tiikenmislik yasaniyor. Korliik basliyor zamaninizi zaten
ayirmak istemiyorsunuz bu yiizden sikintilar yasaniyor dolayisiyla etik kurul

tiyeleri diizenli araliklarla mutlaka degistirilmeli.” (G5, st:393-397)

“Ya bence siire makul, 2 yil zaten. Bir etik¢i icin bu ig yani tiyelik gérevi

profesyonel bir is. Klinisyenler ve diger iiyeler icin kamu yararina yapilan bir is.
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Dolayisiyla 2 yil bence yeterli. Devam etmek isteyen iiyelerin devam etmesi igin

yine devam edilebilir.” (G7, st:75-18)

45 Cahsma Sistematigi

“Caligma Sistematigi” temasinda arastirmaya katilan etik kurul iiyelerine “Gorev
yaptiginiz arastirma etik kurulun calisma sistematiginden bahsedebilirmisiniz?”
seklindeki soru yoneltilmistir. Calisma sistematigi ilgili goriisler alinirken bagvuru
dosyalarinin sayisi, dosyalarin nasil dagitildigi, bir iiyeye diisen dosya sayisi,
dosyalarin kimin tarafindan hangi kritere gore dagitildigi, bir dosyanin incelememesi
icin harcanan siire, toplantilarin sikligi, toplantilara katilimlar, toplanti siiresi ve
kararlarin nasil alindigr konular1 detaylandirilarak cevaplanmistir. Calisma
sistematigi temasi, basvuru dosyalari, toplantilar ve sekreterya hizmetleri

kategorilerine ayrilarak degerlendirilmistir.

45.1 Basvuru dosyalar:

Bir aragtirma etik kurulunun caligma sistematigini etkileyen en Onemli
bilesenlerinden birini basvuru dosyalar1 olusturmaktadir. Katilimcilara yoneltilen,
“Basvuru dosyalarmin organizasyonunu nasil gerceklestiriyorsunuz?” seklindeki
soruya, ilk basvurudaki sekilsel inceleme, dosyalarin kimin tarafindan {iyelere
yonlendirildigi, dosyalarin dagitilma kriteri, bir dosyanin degerlendirilmesi ig¢in
gecen siireye iligkin yanitlar alinmistir (Tablo 13). Dosyalara atanacak raportoriin
tayin edilmesinde; Klinik arastirmalar etik kurullarinda her basvuru igin en az 2 etik
kurul tyesi raportdr olarak gorevlendirilirken, girisimsel olmayan arastirma etik
kurullarinda her dosya igin bir etik kurul iiyesinin raportor olarak gorevlendirildigi
ifade edilmistir. Raportorlerin degerlendirmelerini raportér kontrol formlart seklinde
toplant1 oncesinde tamamladigi ve toplanti esnasinda basvuru ile ilgili sunum yaptigi

ifade edilmistir.

“Raportor degerlendirme formumuz var. Raportor degerlendirme formunda

neler yapilacagina iliskin oradaki siz oradaki tespitlerinizi yapiyorsunuz tabii
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yani toplantiva bu raportor degerlendirme formunu doldurarak hazir
gidiyorsunuz. Ama dosyayr da orada tamamen takdim ediyorsunuz.” (G17,

st:251-254)

Bazi aragtirma etik kurullarindaki basvuru yogunlugundan dolay1 bagvurularin,
aragtirmact bagina 1 bagvuru dosyasi seklinde smirlandirildigi, yiiksek lisans ve
uzmanlik tezleri i¢in yapilan bagvurularda herhangi bir sinirlamanin olmadigi
belirtilmistir. Bagvuru dosyalarinin toplantidan en az 2-3 giin Oncesinden liyelere
yonlendirildigi, TUBITAK basvurulari, uzmanlik tezleri gibi istisnai durumlarda

toplant1 sabah1 dahi basvurularin oldugu da ifade edilmistir.

Ulkemizde TUBITAK’a yapilan proje basvurularinda &nerilen arastirma igin
etik kurul izni gerekliyse, TUBITAK, onayl etik kurul izin belgelerinin arastirma
onayr alindiktan sonra so6zlesme safhasinda da verilebilecegi noktasinda
arastirmacilara kolaylik saglamistir. Haliyle bir ¢cok arastirmaci TUBITAK tarafindan
kabul aldiktan sonra etik kurul izni igin yerel etik kurullara basvurmaktadir.
Arastirmaya dahil olan etik kurul tiyeleri boyle durumdaki basvurular i¢in bazi

cekincelerini ve sikayetlerini ifade etmislerdir.

“Rektorliik araciligiyla bize baski yapilmaya calisiliyor, iste biz rektor
hocayla konustuk, biz iste ya rektér yardimcisiyla konustuk, iste bizim
calismamizi one almaniz gerekiyor gibi. Bir de soyle bir sikintimiz var, ben
bundan ¢ok muzdaribim son donemde tiibitak once kabul verip sonra etik kurulu
istemeye basladi, bu ¢ok ciddi sikintilara yol acryor. Diyor ki, ben diyor destek
aldim gegir, ama c¢ok ciddi sikintilart var, ¢alismanin diizeltilmesi gereken
yerleri var, o anlamda sikigtiriyorlar ben destek aldim parayr aldim ama sen
bana izin vermiyorsun, ama etik agidan sikintili bu ¢alisma, yani sen destek
almis olabilirsin ama bu ¢alisma istatiksel agidan yapilamaz bir ¢alisma. Tabi
su ana kadar caligtigim hichir kurul baskami bu tiir bir baskiya seye boyun
egmedi yani biz her zaman etik kurul olarak dimdik durduk.” (G5, st:376-385)
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Tablo 13’te goriilecegi {lizere bazi etik kurullarda (G8 ve Gl14 kodlu

katilimeilarin - gorev  yaptig

etik  kurullar) basvurular

degerlendirilmekte ve karara varilmaktadir.

toplant1

esnasinda

Tablo 13. “Basvuru dosyalarinin organizasyonunu nasil gergeklestiriyorsunuz?”

Sorusuna iligkin katilimcilarin goriisleri

Kodlar

Katilhmel D

Dagitim Dagitim Kriteri saylz%?ye Siire
G1 Bildirmden sorumlu iiye Uzmanlik alan: 2-3dosya  1-1,5 saat
G2 Bildirimden sorumlu iiye ~ Uzmanlik alanm 2 dosya 1 saat
G3 Bildirimden sorumlu tiye ~ Rastgele 1 dosya 1 saat
G4 Etik kurul bagkani Uzmanlik alani 1 dosya 7-8 saat
G5 Etik kurul bagkani Uzmanlik alani 1 dosya 1 saat
G6 Etik kurul bagkani Rastgele 3-4 dosya 4-5 saat
G7 Etik kurul baskani Uzmanlik alani 3-4 dosya 2-3 saat
G8 Etik kurul bagkani Toplanti esnasinda ~ 10-15dosya  3-4 saat
G9 Etik kurul bagkani Uzmanlik alani 1-2 dosya 3-5 giin
G10 Etik kurul bagkani Uzmanlik alani 3-4 dosya 1 saat
G11 Etik kurul baskan1 Uzmanlik alani 4-5 dosya 2-3 saat
G12 Bildirimden sorumlu tiye ~ Rastgele 5-6 dosya 2-3 saat
G13 Bildirimden sorumlu tiye =~ Uzmanlik alani 3 dosya 3-4 saat
G14 Etik kurul baskani Toplant1 esnasinda 10 dosya 1-2 saat
G15 Etik kurul baskani Uzmanlik alani 4-5 dosya 3-4 saat
G16 Bildirimden sorumlu iiye ~ Uzmanlik alan1 3-4 dosya 4-5 saat
G17 Etik kurul baskani Uzmanlik alani 1-2 dosya  1.5-2 saat
G18 Etik kurul sekreteri Rastgele 2-3 dosya 3-4 saat
G19 Etik kurul sekreteri Uzmanlik alani 2-3 dosya 3-4 saat
G20 Etik kurul bagkani Uzmanlik alan 1-2 dosya 2-3 saat
G21 Etik kurul baskani Uzmanlik alani 1-2 dosya  1-1.5saat
G22 Etik kurul bagkani Uzmanlik alani 3-4 dosya  1.5-2 saat
G23 Bildirimden sorumlu tiye ~ Uzmanlik alani 4-5 dosya 2-3 saat

Katilimcilarin bagvuru dosyalari ile ilgili ifadeleri su sekildedir:

“Soyle

dosyalar geldiginde baskanimiz dosyalarin  bashklarini  ve

iceriklerini inceleyerek uzmanlik alanlarina goére dagitiyor bizim soyle bir

vapilanmamiz var saghk bilimleri alamindaki tiim birimlerden iiyelerimiz var.

Saghik bilimleri fakiiltesinden bir hocamiz var. Iste hemsirelik fakiiltemizden bir

hocamiz var eczaciliktan var dis hekimliginden var tip fakiiltesinden bir siirii

hocamiz var. Odyolojiden bir hocamiz var spor bilimlerinden bir hocamiz.

Dolayisiyla onlarin uzmanlik alanlarina uygun olanlar onlara dagitilyyor he bir
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de bizim soyle bir ozelligimiz var biz ¢ift raportor ¢alistyoruz bizde dosyalar 2
raportore birden gidiyor. 2 raportér ayni anda dosyayr degerlendirip sunuyorlar
gene uzmanlik alanlarina yakin sekilde dagitiliyor. Yani dis hekimligi
fakiiltesinden gelen dosya mutlaka dis hekimligi fakiiltesindeki hocamiza gidiyor.
Ayni zamanda baska bir hocaya daha gidiyor”. (G5, st:68-T7)

“Dosyalarda yani her dosya herkese gidiyor ancak séyle bir talep oluyor,
ornegin iste 40 dosya varsa ve 10 kigi varsa hani boliisiiliiyor bu dosyalar. Siz
daha detayli bakin bize anlatin ve hep beraber onun iizerinden konusalim
seklinde. Uyelerden biri sunuyor dosyayi, sonra onun iizerinde hep beraber
tartisiltyor. Arastirma konusunun uzmam kurulda varsa ondan mutlaka goriis
aliniyor, o giin o kisi toplantida degilse bile sonradan goriisii aliniyor genellikle.
Clinkii  soyle diisiiniiliiyor hani bizim aklimiza gelmeyen c¢ok teknik isin
isleyisinde bir detay olabilir o yiizden hani boyle bir detay varsa onunda
haberdar olmast gerekir diye diisiiniildiigii igcin konunun uzmani varsa
soruluyor. Soyle yani dosyalar dagitilirken uzmanlk alani gozetilmiyor
disaridan  bir  goziinde bakmasi  onemli  goriiliiyor  ¢iinkii  bazen

goremeyebiliyoruz ki isin i¢inde oldugumuz zaman hakemlik mantigi gibi yani.”

(G6, st:43-52)

“Biz dosyalart hepimiz ayni anda okuyarak bakiyoruz hi¢ éyle ¢iinkii neden
biz .... yulik (kisa) bir tiniversiteyiz ¢cok seyimiz yok, ¢cok yogun degiliz yani bir
....... hastanesi gibi 30 40 dosya yok. Ciinkii 9-10 dosyamiz oluyor zaman zaman
kisin icerisinde bazen 20’ye kadar ¢ikabiliyor onda bile onceliklere gére hep
beraber sey yapiyoruz énemli noktalara bakiyoruz mutlaka biitiin iiyeler birlikte
mesela ben okuyorum veya sirayla okuyoruz. Ondan sonra hep beraber goriis
bildiriyoruz biz buna dikkat ediyoruz” (...) Toplanti oéncesinde dosya
incelemiyoruz her sey toplantida bizde. (G8, st122-126; st:128)

“Ya soyle ornegin ortalama simdi burada ticari dosyalarla akademik
amaglt dosyalarin birbirinden ayrilmasi gerektigini diistiniiyorum. Zaten

Tiirkiye'deki etik kurullarla ilgili bence en biiyiik problem ticari amagh
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arastirmalarla akademik arastirmalarin  aymi yonetmelik aymi sartlarda
degerlendirilmesi bu ciddi bir problem. Bunun ciddi stkintilarim hissediyoruz.
Simdi ticari amac¢h faz 2 ye gore faz 1 bana hi¢ denk gelmedi ama faz 2 geldi,
faz 3 arastrmalar geldi. Faz 3 arastirma geliyor séyle kalinlikta bir dosya
vaklasik 800 sayfa 500 sayfa simdi bunu 3-5 giin stiriiyor degerlendirmek. Ama
sey dosya geliyor akademik amac¢h bir dosya geliyor e onu degerlendirmek

yarmm saat 40 dakika yeterli olur” (G9, st123-129)

“Evet ya bizde hi¢bir zaman o kadar ¢ok dosya (30-40 dosya) olmadi.
Biiyiik tiniversitelerde tabii ki bilemiyoruz ama biz de bu maksimum gsimdiye
kadar 6 dosyamiz falan oldu ve her seferinde her toplantida bazi bazi aylar hig
olmuyor. Siklikla bir ya da 2 dosyamiz oluyor ama iste boyle 6-7 dosyamizin
oldugunda da yine biitiin iiyeleri aym anda gonderilmis oluyordu. Upyeler
degerlendirilmis, notlarimi almig bir gsekilde toplantiya katiliyyordu.” (G2,
st:122-126)

“Soyle hocam her ¢arsamba toplaniyoruz. Cuma giinii ya da pazartesi giinii
bizlere hepsinin bilgisi geliyor bir dosyayr en az 2 hocanin incelemesini
istiyoruz. Inceleme bittikten sonra da isteyen hocalar tiim dosyalara veya ilgi
alanina girebilecek dosyalara tekrar bakiyorlar. Ben biraz énceden hassas
davranmaya ¢alisiyorum inceleme bittikten sonra tiim dosyalara hizlica
bakiyorum. Olur da hani gozden kag¢mis bir sey olabilir mi diye biraz fazla

stirtiyor ama i¢imin rahat etmesi i¢in dyle yapiyorum” (G135, st:49-53)

“Simdi bizim etik kurulumuzda basvurular sekreter iizerinden oluyor.
Sekreterya basvurulart aliyor ve onlara uygun raportorlere dagitiyor.
Raportorler konusunda soyle bir ilkemiz var, yani konuya anlayabilecek kisilere
géndermeye ¢alisiyoruz hepsi yalniz éyle olmuyor. Oyle bir gereklilik de yok.
Zaten dosyalara her tiyenin bakabilme yeteneginin olmasi lazim. Simdi yeni
sistemde online olarak toplantilart gerceklestiriyoruz bunu pandemi den itibaren
yvapryoruz. O biiyiik bir yenilik oldu bizim a¢imizdan, Microsoft teams iizerinden

yapiyoruz ve teams’de biitiin dosyalart biz sisteme yiiklemis oluyoruz. Yani
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toplanti basladigi anda biitiin iiyeler biitiin dosyalara tek tek hepsinin her
noktasina ulagabilecek durumda oluyorlar. Bir kere bu biiyiik bir avantaj. Etik
kurul toplantilart mutlaka tartismali bir ortamda ve bir konsensus ulasacak
kadar devam etmesi gerekiyor. Biz bunu ¢ok onemsiyoruz. Agikg¢ast boyle bir
kisi itiraz etti deyince o kiginin itirazinin sebebi olan seyi tartsip bir ortak

uzlasmayla bitirmeye ¢alisiyoruz.” (G19, st:95-107)

45.2 Toplantilar

Katilimcilara yoneltilen “Toplant1 siire¢lerinden bahsedebilir misiniz?”” sorusuna
iliskin alinan cevaplardan; toplantilarin sikligi, katilim durumu, toplantilarda
gortisiilen ortalama dosya sayisi, toplanti siiresi ve kararlarin dagilimu ile ilgili kodlar

olusturulmustur (Tablo 14).

Toplantilarin siklig1 genel itibariyle klinik arastirmalar etik kurul yonetmeligine
bagli kalmmarak genellikle iki haftada bir olacak sekilde gerceklestirildigi ifade
edilmistir. Bunun disinda basvuru yogunluguna bagli olarak bazi arasgtirma etik
kurullarinda ayda bir veya haftada bir de gergeklestigi ifade edilmistir. Etik kurul
toplantilarinin yapilacagi tarihler etik kurullarin web sayfalarinda yillik veya aylik
olarak planlandig: ifade edilmistir. Toplantilarin pandemi doneminde interaktif
olarak (Zoom veya Microsoft teams programi) gercgeklestirildigi bunun disinda yiiz
yiize yapildig1 ifade edilmistir. Katilimeilar toplanti igeriginin, yeni basvurularin
degerlendirilmesi, raportorlerin sunumu, daha 6nce onay verilen caligmalarla ilgili
bildirimler, yapilan degisiklikler, dilekcelerin goriisiilmesi ve dosyalara istenilen

revizyonlarin goriisiilmesi seklinde gegtigini ifade etmislerdir.

74



Tablo 14. Toplant1 siireglerinden bahsedebilir misiniz?” Sorularmma iligkin
katilimcilarin gortisleri

Kodlar

Katilimci

Sikhik Katihm  Dosya sayisi Siire Kararlar
Gl Iki haftada bir  Tam ~30 dosya 2 saat Oy birligi
G2 Iki haftada bir Tam ~20-30 dosya  1.5-2 saat Oy birligi
G3 Iki haftada bir = Salt gog. ~10-15 dosya 1-2 saat Oy coklugu
G4 Iki haftada bir Tam ~3-4 dosya 3 saat Oy birligi
G5 Iki haftada bir Tam ~10-15 dosya 3-4 saat Oy birligi
G6 Iki haftada bir Tam ~30-40 dosya ~2 saat Oy birligi
G7 Iki haftada bir Tam ~30-40 dosya 2-3 saat Oy birligi
G8 Iki haftada bir = Salt ¢og. 10-15 dosya 3-4 saat Oy birligi
G9 Iki haftada bir Tam ~1-2 dosya 3-4 saat Oy birligi
G10 Iki haftada bir Tam ~30 dosya 3-4 saat Oy birligi
Gl1 Iki haftada bir Tam ~40-50 dosya 4-5 saat Oy birligi
G12 Ayda bir Tam 5-6 dosya 1-2 saat Oy birligi
G13 Iki haftada bir ~ Salt gog. ~30 dosya 2-3 saat Oy birligi
Gl4 Her hafta Tam ~10 dosya 1-2 saat Oy birligi
G15 Iki haftada bir Tam 40-45 dosya 40-45 dk Oy coklugu
G16 Iki haftada bir Tam ~30-40 dosya 2-3 saat Oy birligi
G17 Iki haftada bir Tam 10-20 dosya 2 saat Oy ¢oklugu
G18 Iki haftada bir Tam ~10-15dosya  1.5-2 saat Oy birligi
G19 Iki haftada bir Tam 20 dosya 2-3 saat Oy birligi
G20 Iki haftada bir = Salt ¢og. ~10-15 dosya 2-3 saat Oy birligi
G21 Iki haftada bir Tam 20-30 dosya 1-2 saat Oy birligi
G22 Iki haftada bir Tam 20-30 dosya 2-2.5 saat Oy birligi
G23 Iki haftada bir Tam 50 dosya 2-2.5 saat Oy birligi

Katilimcilarin toplanti siireci ile ilgili ifadeleri su sekildedir:

“Bu durum kurumun basvuru yogunluguna gére degisebilmektedir. Mesela
bizim etik kurulumuz basvuru yogunluguna bagli olarak haftada bir de
toplanabiliyor. 15 giinde bir de toplanabiliyor. Bunun standart bir kurali yok.
Toplantilarimiz yaz déneminde ayda bir de olabiliyor. Ortalama olarak 15 giine
bir toplaniyoruz. Etik kurul tiyeligi goniilliiliik esasina dayali bir gorev.” (...)
“Etik kurulumuz yeni kurulan bir etik kurul oldugu i¢in basvurulan dosyalarin
bir sistematigi yok. Yani isin uzmani hocamiza o dosya gonderiliyor diye bir
durum yok. O anda uygun olan hocamiza dosya goénderiliyor. Telefon
iletisimiyle ben degerlendirebilirim diyen hocamiza dosya veriliyor. Toplanti
icin salt ¢cogunlugu saglayabilecek o toplantida bulunabilecek hocamiza dosya

gonderiliyor. Etik kurulumuz profesyonellestigi zaman tiye kadromuz deneyimli
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hale geldigi zaman bildirimden sorumlu iiye bagvuru yapilacak alan ile ilgili
hocamiza sevk edilecektir.” (G3, st:31-41)

“Bizim 11 kisilik bir etik kurulumuz var 11’e de ulasiyoruz yani bastan
belirlemis oldugumuz icin katilmayan iiyemiz olmuyor, ha mazeretli durumlar
olabiliyor, simdiye kadar da mazereti 3’ii gegen atandigimiz donemde olmadi
agtkgast ilk basladigimizda birazcik boyle sikintilar yasiyorduk orada bir
otoritenin ortaya ¢ikmasi ve bu isin boyle yapilmamas: gerektigini ifade etmesi
lazim. Ama bu ozellikle son olusturdugumuz etik kurulda istisnasiz herkes zaman
aywriyor ve toplaniyoruz. (...) Bir toplantidaki total basvurudan bahsediyorum,
klinik aragtirma basvurusundan soz ediyorum yani girisimsel olmayan arastirma
etik kurullarinda 30 tane basvuru degerlendirdigimiz oluyor. Klinik arastirmalar
zaten daha az sayida yani iilkede de az sayida gergeklestigi icin bagvuru
anlaminda en fazla 3-4 olmustur. Bunu astigint ¢ok hatirlamiyorum tabi bunun
yaninda iste onemli degisiklikler daha az hani ilk basvuru kadar ayrintili
degerlendirme gerektirmeyen bagvurularda oluyor elbette ama ilk basvuru

anlaminda 4 olmustur. Herhalde en fazla 5 belki.” (G4, st:129-133; st:147-152)

“Biz diizenli olarak 15 giinde bir toplaniyoruz. Toplanti tarihlerimizi
internet sayfamizdan duyuruyoruz, zaman zaman dosya yogunlugu nedeniyle ya
da tiibitak bagvurular: nedeniyle sikistigumizda haftada bir toplanti yaptigimizda
oluyor. Cok nadir olmakla birlikte ¢cogunlugu toplayamadigimiz yaz aylarinda o
ay icerisinde toplanti yapamadigimiz oluyor. Ama ¢ok nadir, boyle bir durumla
karsilagtigimizda ondan sonraki ay haftada bir toplanarak o yigilmay: eritmeye

calistyoruz.” (G5, st:57-61)

“Evet tek bir toplantidan 60 dosyada gelebiliyor ancak bu dosyalarin ¢ok
biiyiik ¢ogunlugu bildirim oluyor. Birka¢ tanesi sadece yeni basvuru oluyor
bildirim dedigim de iste 6rnegin o arastirmadan bir kisi ayrildiysa onun da
bildirilmesi lazim ya da iste arastirma protokoliinde ufak ta bir degisiklik olsa
bildirilmesi lazim. Bu tiir ufak tefek bildirimler de geliyor boyle olunca ¢ok fazla

dosya geliyor ama klinik arastirmalarin ¢ok az sayida yani yeni dosyast oluyor.
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Covid zamaminda daha farklydi biraz daha farklydi hani covidin ilk ¢iktig
donemde biraz daha fazlayd: simdi tekrar anladigim kadariyla normale donmeye
basladi. Hani ama bilimsel arastirmalar icin konusursak orda ortalama 40
herhalde.” (G6, st:80-86)

“Tabi tabi 15 giinde bir toplantyoruz. Klinik arastirmalar, deney hayvanlari
ve saghk arastirmalar: etik kurullari var. Ug etik kurulla birlikte ¢alisiyorum.
Burada 15 giine bir toplanmasi ve ydnetmelik geregi toplanma konusunda
mutabakatimiz var ama bu bazen degisiyor yani dosya olmadigi zaman ayda bir
gostermelik yapiliyor bazen. Deney hayvanlarinda, ozellikle saghk bilimleri
arastirmalari girigimsel olmayan etik kurullar ¢cok yogun. Yani bir oturumda 30-
40 dosya oluyor. KAEK da o kadar olmasa da 10 tane oluyo dosya. Yani 15
gtinde bir 40-50 dosya okuyoruz. O nedenle bazen sikisiklik oldugunda ard arda
2 hafta toplandigimizda oluyor. Ama minimum 15 giinde bir.” (G7, st:106-112)

“Geliyorlar geliyorlar (toplantiya katilim) ama bazen soyle seyler
olabiliyor yani bunu da bu donem igin algilamayin hani 11 senelik 12 senelik bir
stirecten bahsediyorum. Suanda herhalde etik kurulda degismeyen tek iiye
benimdir, 12 sene boyunca tabi kendi poliklinikleri vs. leri ¢ok agir oldugu icin
hocalarin hepsi bir sekilde toplantiya katilmaya, katki sunmaya ¢alistyor buna
inantyorum. Ama is yogunluklari ¢ok oldugu icin hepsi biryerden sonra bu
benim gozlemim eskisi kadar boyle ¢ok sey yapamamaya basliyorlar yani ¢ok
ozenli ¢ok boyle layigiyla yapamamaya baglyorlar. Hep béoyle gidiyor

’

dolayisiyla etik kurullarda bu iiye degisimleri ¢ok sik oluyor anlatabildim mi.’
(G10, st:68-74)

“Hocam toplantida ¢ok vaktimiz gitmiyor, ortalama 40-45 dakika bir vakit
gidiyor bence, ¢ogu zaman toplantida bitiremiyoruz genelde, kafamiza takilan
seylerin hakkinda bilgi aligverisi yapiyoruz ama dosyanin incelenmesi ben goyle
yapryorum mesela her ¢arsamba toplantimiz oluyor, bilgi alisverisi yapryoruz.
Persembe giinii sabah tekrar etik kurula gidiyorum. Orada dosyalari tekrar

inceliyorum. Yani toplu oldugumuz zaman genelde fikir alisverisi yapiyoruz ama
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bir dosyaya ulasmamiz bastan sonra bitirmek pek benim ac¢imdan miimkiin
olamiyor. Kalabalik ortamda ama genelde persembe giinleri sabah gidiyorum
hallediyorum geri kalamni” (...) “Oy ¢okluguyla kararlar aliniyor bazi
seylerden de belki biri ben kanaat getirmiyorum diyebiliyor ve de ben
yonetmelikte ¢ogu seyin bir tamimi var ama bazi seyler ortada kalwyor. Yani ne
karar verilecegi ¢cok da belli olmayabiliyor. Bu gibi durumlarda iste cogunlugun
oyu gegerli oluyor. Aslinda buda biraz etik kurulu zenginlestirviyor herkes ayni
fikirde olsa bence farkli her kurulda 2-3 tane dosyada éyle olabiliyor, hani bazi
hocalarimiz olumlu veya olumsuz karar verebiliyor ancak ¢ogunlugun dedigine
gore oy ¢oklugu saglaniyorsa ona gére karar alimiyor” (G15, st:58-64; st:101-
106)

“Bizim soyle tabii tartismall seyler oluyor. Farkl disiplinlerin birbirlerinin
alamna girdigi hususlarda tartismalar yaratiyor. O bu ¢alismayr yapamaz, 0
diyor ki ben niye yapamayacagim? Bu ¢alismayr yapabilirim diyor. Mesela
bazen diyor ki bir ¢calismada hekim bulunmasi lazim. Bir hekim bulunuyor ama
hekimin uzmanlik alan onunla ilgili o ¢alismayla ilgili degil. Ama o ¢alismada
ikinci bulunmasi gerekiyor diyor. Diger taraftan da bu hekim burada yeterli
degildir seklinde boyle karsi c¢ikislar olabiliyor. Bir elestiri ve sey durumu
ortaya ¢iktiginda tabii en sonda arastirmaya ilgili karar vermek seye geliyor. Oy
¢okluguna dayaniyor. Oy ¢okluguyla biz arastirmayr ya kabul ediyoruz ya da
reddediyoruz.” (G17, st:267-274)

4.5.3 Sekreterya hizmetleri

Katilimcilara yoneltilen “Sekreterya hizmetleri ile ilgili neler sdylemek

istersiniz?” sorusuna iligkin alinan cevaplardan, etik kuruldaki sekreter sayisi,

sekreterin yiikiimlii oldugu is ve hizmet yeterlilikleri ile ilgili kodlar olusturulmustur

(Tablo 15). Etik kurullardaki sekreterya hizmetleri genel olarak 1 sekreter tarafindan

sunulurken, katilimcilar en az 2 sekreterin olmasi gerektigi yoniinde goriis

bildirmislerdir. Katilimcilar, sekreterin etik kurul sekreterliginin yaninda bagka isleri

de ylriittigiinii (bolim sekreterligi, kiitliphaneci, tip fakiiltesine bagli biiro isleri
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gibi) ifade edilmistir. Baz1 etik kurullarda sekreterin bulunmadigi, 6zellikle vakif
tiniversitelerinde, bu goérevin etik kurul iiyesi, doktora Ogrencileri veya &gretim
elemanlarinca yiiriitiildiigiint ifade etmislerdir. Bununla birlikte bir sekreterin birden
fazla etik kurul (Hayvan deneyleri yerel etik kurulu, klinik arastirmalar etik kurulu
veya girisimsel olmayan arastirma etik kurulllari) i¢in sekreterlik gorevini yiirtittiigii

de ifade edilmistir. Sekreterya hizmetlerinin yeterliligi degiskenlik gdstermistir.

Tablo 15. “Sekreterya hizmetleri ile ilgili neler soylemek istersiniz? Sorusuna iliskin
katilimer gortisleri

Kodlar
Katilimci
Sekreter sayis1  Sekreterin sorumlulugu Hizmet yeterliligi

Gl 1 Bagka bir isle birlikte Yeterli degil
G2 1 Bagka bir isle birlikte Yeterli degil
G3 1 Baska bir is ile birlikte Yeterli degil
G4 1 Yalnizca etik kurul Yeterli
G5 1 Yalnizca etik kurul Yeterli degil
G6 1 Bagka bir ig ile birlikte Yeterli
G7 1 Yalnizca etik kurul Yeterli
G8 1 Bagka bir is ile birlikte Yeterli
G9 1 Yalnizca etik kurul Yeterli
G10 1 Yalnizca etik kurul Yeterli
G11 2 Yalnizca etik kurul Yeterli degil
G12 0 Uye ayn1 zamanda sekreter Yeterli degil
G13 1 Baska bir is ile birlikte Yeterli degil
Gl14 1 Bagka bir ig ile birlikte Yeterli
G15 1 Bagka bir etik kurulla birlikte Yeterli
G16 1 Bagka bir isle birlikte Yeterli degil
G17 1 Bagka bir isle birlikte Yeterli
G18 1 Bagka bir isle birlikte Yeterli degil
G19 1 Yalnizca etik kurul Yeterli
G20 2 Bagka bir isle birlikte Yeterli
G21 1 Yalnizca etik kurul Yeterli degil
G22 1 Bagka bir igle birlikte Yeterli degil
G23 1 Bagka bir isle birlikte Yeterli degil

Katilimcilarin sekreterya hizmetleri ile ilgili ifadeleri su sekildedir:

“Sekreterimizin tek isi etik kurul. Sahane bir etik kurul sekreterimiz var, 0
da c¢ok zor buldugumuz bir sekreter asla kacirmayacagimiz bir sekreter,
umuyorum uzun yillar birlikte ¢calisiriz. Sadece bu isle ugrasiyor agik¢ast daha

onceki sekreterimizden ¢ok dertliydim o ayrildi, aslinda onun da tek isi etik
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kuruldu. Simdi yeni sekreterimiz de sifirdan geldi buda bir avantaj, bir alismis
sistemi olmadigi i¢in bizim de o zamana kadar oturmug bir sistemimiz oldugu
i¢in ne yapacagini yani bir ogrenme stirecinden ge¢ti ama dahil oldu siirece.
Suan herseyi ¢ok biiyiik oranda yapabildigi oranda o yiiriitiiyor fakat 1 etik
kurul sekreteri yetmiyor yani mesela izne ayrildigi zaman ben basvuru
alamiyorum. Yani o kadar hersey ona bagh ki hani 1 tane daha olmasi hem onun
is yukiinii hem etik kurulun isleyisini rahatlatacak. (...) Bizimki aym zamanda
girisimsel olmayan klinik arastirmalar etik kuruluna da bakiyor hani sadece
Klinik arastirmalar degil. Aslinda oncelikle bunlarin ayrilmast gerekir sadece
klinik arastirmalar olmasi gerekir ve 1 degil 1 den fazla olmasi gerekir en az 2

sekreter olmasi gerekir etik kurulun yogunluguna gére diye diisiiniiyorum.” (G4,

st:223-234)

“Ya dostum bu ¢ok biiyiik problem. Yani bu hakikaten ¢ok biiyiik problem.
Ben ... Universitesinde calisirken etik kurul sekreterimiz sadece bu isi
yapwyordu. Daha sonra ... Universitesine gittim belkide diinyamn en iyi etik
kurul sekreteri ile calisttm. ... hamm inanilmaz bir insandi. Onun liiksiinii
yasadim. O da tek calistyordu. Sonra ... Vakif Universitesine gectim, orada
Valkaf tiniversitesi kapitalist kafa tabi, bu kii¢iik bir is sadece bununla ilgilenmesi
olmaz daha fazla gorevi olmasi lazim dedi. Ben olabildigince tek calistirmaya
calistim ama baya zorlandik. Calisan arkadas olabildigince iyiydi. Ama tabiki
yani miikemmel olmadi. Ama iyiydi. Sonra ... Vakif Universitesinde calistim, tam
bir felaketti. Tam bir felaket. Benden ogretim iiyesi olarak etik¢i olarak
sekreterlik yapmamu istediler. Ya bunun miimkiin olmadigini séyledim. Sonra bir
ogretim gorevlisi arkadas, doktorasini yeni bitirmis bir arkadasi etik kurul
sekreteryast yaptilar. Cok ciddi sikintilar yasadik. Etik kurul sekreteri olmadan
etik kurul diye bisey olmaz.” (G7, st:156-165)

“Baska bir isin yaminda sekreterlik yapryordu, ne yazik ki eleman
yetersizligi her yerde var, nitekim bizde hastane kiitiiphanesinin sorumlusu olan
beyefendiyi ayrica bir egitime tabi tuttuk Ve etik kurul sekreteryasi da yaptik.”
(G8, st:104-106)
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“Evet sekreter var, yine bir gorevli daha var, 2 kisi yani. Aslinda ben kadro
olarak yetersiz buluyorum, .... Universitesi Tip Fakiiltesinin ogrencileri de yani
tip o6grencileri degil ama yiiksek lisans, doktora veya iste uzmanlik ogrencileri
de bu siirece katki sunuyorlar. Yani pek ¢ok dosya once onlarin denetiminden
geciyor. Yani bir kaba bir ayrim yapilyyor. Sonra bizim degerlendirmelerimiz
kuruldaki degerlendirmeler hep boyle bir karsilikli sey icerisinde. Sonra da
Bagskan, Bagkan yardimcisi ayrintili olarak seyleri degerlendiriyor.” (Gll1,
st:113-118)

“Evet bahsedeyim, ben iiye olarak ayrica kurulun raportorliigiinii
yapiyordum, 2 yildir yaptim, bu donemin basinda biraktim. Daha dogrusu baska
birisine devrettim biraz is yogunlugundan dolayt agik¢asi bu isleyisin, sanki
biitiin yiikii raportoriin omuzlarindaydi yani bizim itiniversitemiz igin oyleydi.
Ciinkii soyle bir sekreteryamiz yoktu.” (...) “Yani hocalara ben whatsapp
grubuna ya da mail grubunda bilgilendirme yapryordum. Dosyalar geldigi
zamanda, toplanti tarihinden iste yaklasik 4-5 giin once iste sayin hocalarim su
kadar dosyaniz vardir. Ve iste toplantimiz su giin su saattedir diye yeniden bir
hatirlatma yapryordum, sonrasinda raportor oldugum igin toplanti esnasinda
tabi ki notlar aldigim i¢in kendi dosyalama sistemim vardi. Her basvuruyu
numaralandirryordum falan protokol numarasim énceden hazirliyordum. On
kismini  onceden hazirliyordum iste dosya gegecekse kullanilacak formu,
diizeltme verilecekse kullanacak formu onceden koyuyordum ve toplanti
esnasinda kendi isimi kolaylastirmak i¢in hani sonradan hocalarin imzasi pegine
kosturmamak igin yaziyordum notlar aliyordum.” (...) Biitiin siireci raportér
takip ediyor yani diizeltmede verilse onayda verilse. Ornegin diizeltme verildi,
diizeltme geliyor. Bakiyorsunuz uygun diizeltme yapilmis mi, uygun diizeltme
yapiumigssa onayini veriyorsun falan. Cok zorlayici bir siire¢. Basvuru siireci de
¢ok zorlayiciydi benim i¢in. Ciinkii herkes formu indirip aslina uygun bir sekilde
getirmeyebilir. Eksiklikleri oluyor islak imzalari eksik oluyor. Bir ¢alismacinin
imzast oluyor, obiiriiniin olmuyor birinin cv si oluyor obiiriiniin olmuyor vs. onu
takip etmek ger¢ekten bash basina bir is. Kesinlikle bir sekreterin, yani sadece

sorumlu sekreterin olmast gerektigi kesin ve ben bunu 2 yil boyunca siirekli
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4.6

’

soyledim. Yani bakin ben hani bu iste ya ¢ok zorlaniyyorum diye ¢ok soyledim.’
(...) Kurul disinda baska gérevierimde vardi ve o donem 5 farkli dersi
yiirtitiiyordum  falan ¢ok zordu. Bir giin kurul baskanmimiza, yine artik
yetistiremeyecegimi anladigim bir giin sey yapmistim hocam demistim. Ben
vapamiyorum liitfen siz bu seyi yapar misiniz sonra o yapti ve toplantida bana
dedi ki bu yapilacak bir sey degilmis. Cok haklyymissin dedi. Dedim hocam
gordiiniiz mii ya? Tek bir sefer tek bir dosyada bile giiniin yarist gitti.
Dolayisiyla biz bunu istedik. Yani tiniversiteden ben ¢ok defa talep ettim. Fakat
tabi bunun igin ayri bir biitge, bir sey biraz zor oluyor. Simdi boyle ders saati az
bir hocamiza gérev verildi. Bakalim o ne zaman birakacak bilemiyorum yani bir
sekreteryamin olmast kesinlikle sart, bunu biliyoruz.” (G12, st:89-91; st:100-
108; st:133-139; st:141-149)

“Bizde idari personel yok gibi fakat soyle bir sey yaptim. Ben sekreterimi
egittim yani devam etmesi gerektigini soyledim zehir gibi ¢ocuk dolayisiyla da
daha dosya gelir gelmez biz hi¢ daha dokunmadan dosyada ¢ogu seyi kendisi
hallediyor zaten. Yani su evrak eksik surasi fazla iste sunu sey yapin gibilerinden
bize dosya boylece hazir geliyor. Sekreterimizin de fazla vaktini almiyor. Yani
sekreteri egittiginiz takdirde hicbir sikinti yok. En agwr dosyalarda bile ne
vapilacagi belli asagi yukar: dolayisiyla egitilmig bir sekreter isimizi ¢ok giizel
goriir diye diisiintiyorum.” (G14, st:184-189)

“Baska islerin yaminda etik kurul sekreterligi de yapryor hatta son
zamanlarda bunun c¢ok da gitmedigini diisiindiik ve o yiizden etik kurul
sekreterimizle ilgili mesela acaba degistirsek mi dedik ama. Yine de degistirsek
bile is yiikii daha az olan bi sekreterimizi koyacagiz. Tek etik kurula bakan bir
sekreter litksiimiiz maalesef yok.” (G18, st:90-93)

Karar Siireci

“Karar siireci” temasinda arastirmaya katilan etik kurul iiyelerine “Kararlari

nasil aliyorsunuz?” seklindeki soru yoneltilmistir. Karar siireglerine etkisi
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kapsaminda katilimcilarin bagvuru dosyalarinin  bolimlerine atfettikleri Snem,

kararin olgunlastirilmasinda uzman goriisii ve diger faktorler kategorileri incenmistir.

4.6.1 Basvuru dosyasinin boliimleri

Arastirma etik kurul iiyesi katilimcilarin, bagvuru dosyalarinin degerlendirilmesi
asamasinda hem bireysel hemde kurul olarak en ¢ok dikkat edilen boliimler ile ilgili
goriigleri alinmigtir. Katilimcilardan alinan cevaplardan bu kategori altinda basvuru
dosyasinin bilimselligi, arastirmanin tasarimi, proje ekibinin yetkinligi, arastirmanin
biitce kaynagi, aydinlatilmis onam ve basvuru dosyasmin sekilsel yoniinii igeren

kodlar olusturmustur (Tablo 16).

Katilimcilar bagvuru dosyalarinin degerlendirilmesine gegmeden Once basvuru
dosyasimin ilgili-dogru etik kurula bagvurulup basvurulmadigini sorgulamaktadirlar.
Ornegin, konusu girisimsel bir islem olan veya ilac arastirmasi olan bir aragtirmanin
klinik arastirmalar etik kuruluna bagvurulmasi gerekirken basvurunun girisimsel
olmayan arastirma etik kuruluna basvuru yapildigini ifade etmektedirler. Veya bunun
tam tersinin oldugu durumlar mevcuttur. G7 nolu katilimcinin goriisii asagidaki

sekildedir:

“Yonetmelik diyorki, sik sorulan sorular boliimii var TITCK min. Bu diyor
hani yonetmelik bu bu c¢alismalart kapsar, bunun disindadir. Ama Helsinki
Bildirgesine gore biitiin ¢calismalar etik kurudan ge¢meli. Ne oluyor bu durumda
girisimsel olmayan ¢alismalar etik kurulu diye bir yapi olusuyor. Girisimsel
olmayan arastirma etik kurullar kuruluyor ki kurulmali. Ama bu etik kurul farkl
tiyelerden olusuyor. Simdi bu bazi zamanlar bazi yerlerde ¢atismaya neden
olabiliyor. Ben her iki etik kurulunda ayni iiyelerden olustugu etik kurullarda da
calistm. Iki etik kurulun farkli iiyelerden olustugu farkli yerlerde de calistim.
Onceki calistigim yerde catisma vardi iki etik kurul arasinda (Farkli iiyelerden
olusan etik kurullarda). Ayni iiyelerden olusan etik kurullarda bir ¢atisma yok.
Gri alanda kaldiginda séyle bir metodolojisi var. Gri alan esasinda

¢oziilebilecek bisey. Bazi etik kurullarin formlarinda ¢alismanin sorusu yani
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hipotezi yazili degil. Bir ¢alismanin hipotezi yazilmadigi zaman sorun orada

baslyor. Gri alan orada baslyor. Soru hipotez HO HI yazildigi zaman gri alan,

catismalarin bir ¢cogu ¢oziiliiyor.” (G7, st:123-134)

Katilimcilarin neredeyse tamami aydinlatilmig onam, aragtirmanin bilimselligi

ve arastirmanin tasariminin en ¢ok dikkat edilen ve karar siireglerine etki eden en

onemli boliimler oldugunu ifade etmislerdir.

Tablo 16. Karar siirecine katkist bakimindan basvuru dosyasinda en ¢ok dikkat

ettiginiz boliimle ilgili diisiinceleriniz nelerdir? Sorusuna iliskin katilimer goriisleri

Katilimel

Kodlar

Bilimsellik Tasarim Proje ekibi

Biitce

Onam

Bicim

Gl
G2
G3
G4
G5
G6
G7
G8
G9
G10
Gl1
G12
G13
Gl4
G15
G16
G17
G18
G19
G20
G21
G22
G23

XXX X X XXXXXXXXXXXXX

X

XXXAKXHXXKXXXXXXXXXXXX XXX

X XX XXX

XXXXX X X

XXXHKXHXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXX

X X

XXXX X X

X

Katilimcilarin karar siirecinde bagvuru dosyasindaki boliimler ile ilgili ifadeleri

su sekildedir:

“En biiyiik problemimiz faz ¢alismalarinda sey oluyor plasebo kullanimi

oluyor. En hassasiyetle iizerinde durdugumuz nokta bu, baska hani bir grup
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ornegi veremeyecegim ama en ¢ok iste plasebo karsilastirmali ¢alismalarda
galiba en fazla zorlaniyoruz iistiinde duruyoruz.” (...) “Plasebo kullanimi bizim
icin onemli, neyle karsilastirtyor, karsilastirma ilaci ne, en ¢ok kafa yordugumuz
defalarca uzman goriisii istedigimiz konular bunlar oluyor.” (G4, st:337-340;
st:445-446)

“Yani diger kurullar: bilmiyorum ama hani benim ¢alistigim kurullarda fon
meselesi ¢ok dikkat edilen konulardan bir tanesi, yani biit¢enin agiklanmast,
nerden fonlanacaginin o ¢alismanin bildirilmesi sigortalanma meselesi, érnegin
klinik arastirmalarda sonugta bir uzmanmmizda var ve sigortalart o hani detayli
okuyor sigorta belgelerini. Ve sigorta belgelerinde gergekten sorun ¢ikabiliyor,
va sorun gorebiliyoruz yani diyim yani sey de var sadece arastirmanin genel
olarak kimin tarafindan fonlanacagi degil ama ornegin bir ila¢ arastirmasiysa
bu nihayetinde hastanin herhangi bir saglk sorunuyla karsilasmasi: durumunda
bu sorunun nasil ¢oziilecegi kimin tarafindan c¢oziilecegi ve hangi kaynakla

¢oziilecegi konusunun netlestirilmesi gerekiyor. Bu yine iizerinde durulan

konulardan bir tanesi” (G6, st:352-359)

“Yani hepsi ¢ok onemli. Yani bunlar c¢iinkii ¢ok net. Sizde c¢ok iyi
biliyorsunuz. Uzerinde degisiklik yapildigi zaman sifirdan hazirlanmast gereken
evraklar. Arastirma fonu, arastirmaya giren ¢ikan kisiler, aydinlatilmis onam
formu. Bunlarin hepsine ozel onem veriliyor. Ama benim i¢in su an en ¢ok stkinti
yasadigim konu ¢alismanin  hipotezi ne? Insanlar ¢alismanin hipotezini
vazmiyorlar. Calismanin akis semast yok. Olgu rapor formu yok. Yani bazi
seylerde diglama kriteri ¢ok ¢ok onemli. Tabii ki ¢alismanin metodolojisi daha
acik, net anlasilir yazilmal. Istatistiksel anlamda istatistikginin elestirileri icin o
béliimiinde iyi yazilmast lazim. Ama ben su aralar mesela seye takigim, hipotez.

Onam formu tartismasiz yani.” (G7, st:237-239)

“Ne yazik ki bizde arastirma dosyast hazirlanirken kotii hazirlaniyor. Cok
kotii dosyalar, ne yapacagr calismayr anlatabiliyor, dil mi yetersiz, ¢cok mu

terciime etmiyorlar, oldugu gibi mi ¢eviriyorlar bilmiyorum, bu konuda serzenigi
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olan var mu bilemedim, yazim hatasi, dil bilgisi, gramer yani insanlar yaptiklar:
calismayt ifade edemiyorlar. Korkung, ben okumaya baslyorum ne anlatyyor bu
hi¢ anlamiyoruz, zaten anlamadigimiz dosyayr anminda tekrar yazilsin diye geri
gonderiyoruz, aynen oyle ¢ok korkun¢ kaldi ki nasil hazirlanacagina dair o
kadar giizel 6rneklerimiz var ki yani insan bir arastirmayi nasil yapacagini ifade
edemez mi? buna hepimiz son derece sok geciriyoruz yani, ¢ok koti. (...) Son
derece kotii bir dille yazilmis ne yaptigi anlasilmayan dosyalar ¢ok geliyor, biz
tabi bunu da etik kurul sekreterine sen oku énce, sen anlayp anlamadigina bak
ondan sonra al bunu diyemiyoruz tabi. Ancak o dosyayr alirken iste su form var
mu tik atiyor, su form var mi tik atiyor, formlarin eksiksiz olmasina dikkat ediyor
ona gore sisteme yiikliiyor. Ondan sonra biz sistemden online sisteme yansitarak
okuyoruz dosyayr ama bir bakiyoruz higchbirsey anlasilmiyor ve hatali dosyalart
gonderiyoruz yine aym hatalarla gene geliyor. Gene goénderiyoruz gene

geliyor.” (G8, st:232-239; st:243-249)

“Ben daha ¢ok ydntem, materyal metod ve aydinlatilmis onam kismina
bakiyorum agikgasi, ¢iinkii aydinlatilmis onamda birgok sey soylenmeyebiliyor
hastaya mesela simdi o6nemsiyorum ve mutlaka aydinlatiimis onamda olmasini
istiyorum. Hastalarin hi¢bir sekilde etkilenmeyecegi vs gibi hani bir sekilde
maddi getirilerin olmayacagr ya da alinan hizmetin etkilenmeyecegi gibi
ibarelerin mutlaka olmasim istiyorum ama bu konuda soyle bir seyimiz var
bizim. Tabi seneler sonunda bunu biraz oturttuk, biitiin hocalarin da miicadele
ettigi, biz bir format hazirladik kendi iiniversitemizde aydinlatilmis onam
formunda ve artik o formatta her sey ¢ok ayrintili bir sekilde yaziyor. Sadece
arastirmact kendi ¢alismasina gore degistiriyor dolayisiyla o format disinda
geleni zaten diizeltmeye yollayip o formata gore ¢alistyoruz yani sunu demeye
calistyorum aydinlatilmis onam kismi bizde ¢ok biiyiik bir sorun, herkesin
anlayabilecegi bir sekilde o format iizerinden yapilmasini istiyoruz. Erigkin
formu da, ¢ocuk formu da var, o format oldugu zaman hani benim igin ¢ok artik
bir sorun olmuyor materyal metod tabi ¢ok onemli bir de seye de ben biraz
bakiyorum literatiir destegine de bakiyorum. Yani tamam da bu konuda yapilmig

calismalar var yani evet siz boyle soyliiyorsunuz ama bu sorunuza bize kanit
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olarak gosterebileceginiz ¢alismalar var mi biraz da ona bakarim. Yani
literatiirle ilgili destek vermis mi, destek vermemis mi, literatiir bilgi neyi
soyliiyor yani Amerikayr 2 kere kesfetmenin de sonugta bir faydast yok. Hani
oyle ¢calismalar geliyor ki referans olarak gosterdigi ¢alismayla kendi anlattig
calisma birebir ayni gibi goriiniiyor mesela orda kendince bir fark yapmis ama
ben o farki anlayamiyorum. O konuda birazcik daha boyle bir seye giriyorum.”

(G10, st:180-197)

” Benim genellikle takildigim noktalar su oluyor. Spor bilimleri ile ilgili bir
hocanin ozel bir tip alani ile ilgili ¢caliyma yaptigint gordiigiimde mesela orada
¢ok sey davramiyoruz. Bu dosyanin ge¢mesi uygun degildir. Yani mesela
atryorum iste beden egitimi 6gretmenliginde atiyorum otizmle ilgili bir ¢calisma
yapmak istiyor. Cocukluk ¢agr otizmi yani sunu diisiintiyorum ben, ¢ocukluk
otizm ¢ok ¢ok yani ayri bir brans. Cocuk psikiyatrisi hocasimin dahil olmasi
gerekiyor ya da ne bileyim bir ona uygun ¢ocuk gelisimcisinin vesaire vesaire
gibi seyler oluyor. Boyle durumlarda da fikrimi belirtiyorum. Elbette ki boyle
ikna edici birkag seyler oluyor tepkiler oluyor. Fakat kimse kimseye uzun uzun
agtklama yapmuyor. Sonugta orada pratik bir yol izliyoruz. Biz de eger
cogunlukla bu gegebilir, yapilabilir bir ¢alisma diyorsa o ¢alisma gegiyor. Ama
cogunluk yapilamaz diyorsa kuruldan ge¢miyor. Bu c¢alismaya baska bir
danmisman ya da arastirmacinin dahil olmasina gerek yok diyorlarsa benim
yapamazsin dememim net bir hiikmii kalmiyor ve ben bu konuda diretmiyorum
sonugta bu hocalarimin da belki farkli bir bakis agisi vardwr. Sonugta biz orada

hani bir oyu temsil ediyoruz gibi diistiniiyorum.” (G12, st:205-218)

“Evet, benim galiba en ¢ok takildigim sey, o ¢alismada ne buldugunuzdan
¢ok aslinda onu nasil buldugunuz onemlidir bence. Yani bir arastirmaci ¢alisma
sonunda bir sey icin anlaml bulmak istiyorsa onu illa ki bulur. Ozellikle
istatistigi iyiyse diizgiin bir kafa belirlerse her tiirlii anlamli bulur. O yiizden
benim i¢in bir dosyayr aldigimda ilk bakacagim sey metodolojisi.” (...) “Bir de
biit¢e kismi ¢ok onemli bu ¢alismayr yaparkan sponsoru var mi? sponsoru ¢tkar

catismast yaratabilecek bir sponsor mu? atiyorum mesela bir tane hastalig
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arastirtyor. Hocamiz o hastalik sonucunda bu hastalarin risk faktorlerini
bulacak. Sonra tedavi yapacak, tedavi yapmasi i¢in gereken ilaglart aldigi
firmayla sponsor olan firma, aynitysa muhtemelen o hastaligin prevalansi yiiksek

ctkacaktir. O yiizden ben bunlara dikkat ederim.” (G13, st:257-260; st:267-272)

“Evet simdi soyle arastirma tabii her yoniiyle ¢cok kiymetli, her bir asamasi
¢ok kiymetli. Yani bugiin istenen evraklarin eksiksiz bir sekilde takdim
edilmesinden tutun arastirmact profili bu arastirmayr yapmaya yetkin mi, degil
mi? Bu arastirmamin sorumlulugunu alacak arastirmacilarin  altyapilari,
bilimsel altyapilart var mi, yok mu yani mesela.” (...) “Genel bilgiler kisminda
problem tanimi yapilmis mi? Bu arastirmayr neden yapiyor? Bu arastirmact
yaptigi aragtrmamin farkinda mi? Hipotezleri giizel kurgulamis mi, yani ne
yvaptigimin farkinda mi bu arastirmaci, veya neyi arastirdiginin farkinda mu,
bilingli bir sekilde mi gidiyor? Tabii burada seye baktigimizda yonteme geliyor
tabii arastirma sorusuyla belirledigi yontem arasinda bir uygunluk var mi?
Uygun bir yontemle mi tabii yapiyor?” (...) “Devaminda ¢ikar ¢atismalarini
tabii degerlendirmek adina burada sey vardwr. Finansal kaynaklara bakmak
gerekiyor arastirma biit¢esi nedir? Finansal kaynak olmayabilir ama finansal
kaynak sayet yoksa sey pardon finansal kaynak yoksa mutlaka arastirma biitcesi
vardir. Bu da arastirmacilar tarafindan karsilanacagini ifade etmelerini
bekliyoruz.” (...) “Onun haricinde de devam ettigimizde de tabii kurum
izinlerinin alinmasi burada ¢ok onemli. Kurum izni alinmasina dikkat ediyoruz
tabii burada kurum izninin alinmasint mutlak sart kosmuyoruz, etik kurul onay
vermemiz i¢in ama kurum izninin alinmast sartiyla diyerek sartlt onay vererek
etik kurulu dosyasina gecirdigimiz oluyor. Arastirmacilar bu agidan da ¢ok
tizmiiyoruz agik¢asi. Bunun haricinde de kurum izinlerin haricinde de tabii
aydinlatilmig onam belgesi bizim icin arastirmanin en temel seyi kose tasi

diyebiliriz.” (G17, st:132-134; st:167-173; st:202-206; st:209-213)

“Soyle soyleyebilirim tabi hepsi onemli ama hani arastirmanin protokolii
incelenirken ozellikle sorumlu arastirmact ve imzalar kontrol ediliyor mutlaka,

onam formunda ozellikle ¢ocuklarla ilgili yapilan c¢alismalarda hani detayli
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bilgilendirmeler, onam formunda kisilere yeterli bilgilendirme yapilip
vapilmadig inceleniyor. Onun disinda yonteme bakilyyor, yapilan testlerin kim
tarafindan karsilanacagina ozellikle bakiyor hocalarimiz. Bu masraflar nasil
karsilanacak. Biit¢e formunun hazirlanip hazirlanmadigini. Ya da hastalara

vapilacak miidahalelerde sigorta gerekiyorsa eger onu da mutlaka inceliyorlar.”

(G20, st:161-168).

4.6.2 Damsma

Katilimcilara etik kurulun karar verme siirecinde; dosyanin igerigi ve
arastirmanin kapsaminin anlasilamamasi, etik ikilemler yasanmasi, ilgili mevzuatlar
veya kilavuzlarda yer almayan konularla ilgili uzman goriisiine bagvurulup

bagvurulmadigi sorulart yoneltildi (Tablo 17).

Tablo 17. “Karar verme siirecinde danismanlik aliyor musunuz?” Sorusuna iliskin
katilimer gortisleri

Katilimci Uzman goriisii

Gl
G2
G3
G4
G5
G6
G7
G8
G9
G10
Gl1
G12
G13
Gl4
G15
G16
G17
G18
G19
G20
G21
G22
G23

XXX XXX XX 1 XXX XXX X

X X X X X
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Katilimcilarin karar siirecinde danisma alinmasi ile ilgili ifadeleri su sekildedir:

“Iik etik kurul iiyesi oldugum zamanlarda, mesela alisik olmadigimiz baz
seylerde bu konuda tecriibeli olan kisilere sordugumuz oldu. Ozellikle su daha
¢cok gerceklesiyordu mesela, orada herkesin mesela anlayamadigi bir konu var
ki, bu konu iizerinde fikir yiiriitemiyor. Uzmani degil. Zaten her alanda her
konuda uzman yok, sayi kisitli 14. Béyle durumlarda o konunun uzmani, ya da
onunla ilgili bize fikir verebilecek bir ogretim tiyesi ya da yol gosterici birinin
orada aramp sesli bir sekilde oradaki iiyelere bilgi vermesi baglaminda goriis
istendigi oluyor. Bazen ¢alisma sahibinin orada baglanarak siz bu ¢alismada ne
yapmak istiyorsunuz amaciniz nedir, neyi anlatmak istiyorsunuz seklinde
baglanarak oradaki iiyelere sesli bir sekilde deklare ettigini biliyorum.” (...)
Ayrica, girigimsel veya girisimsel olmayan c¢alismalarda karar vermede
zorluklar yasiyoruz. Ozellikle ila¢ ¢alismalarinda oluyor. Saglk bakanhgindan
goriis alinmasi gerekir mi diye konular oluyor. Siipheye diisiildiigiinde dogrudan
karar verilmiyor. Bu konularda goriis alinmasi, uzman kisiye danisilmast igin

toplanti erteleniyor ve daha da irdeleniyor.” (G2, st:65-73; st:75-78)

“Takdir edersiniz ki ... Universitesinde calisiyorum ben, hocalarimiz
alamndaki en yetkin hocalarimiz zaten.” (...) “Kendi igcimizde yani klinik
arastirmalar etik kuruluyla girisimsel olmayan klinik arastirmalar etik kurulu
ortak yiiriiyor bu noktada baska kurumun etik kurullarina danigmiyoruz hayir.
Kendi i¢imizde yiiriitiiyoruz ama ben etik agidan aklima takilanlar elbette kendi
akademisyen arkadaslarima bireysel olarak damgsiyorum. Iste ... hocaya
danisiyorum, ... hocaya danisiyorum, ... hocayla sik sik konusuyoruz bu
anlamda ama bu bireysel olarak benim etik degerlendirmemle ilgili. Etik

kurulun gene! isleyisiyle ilgili bir sey degil.” (G5, st: 190-191; st:337-342)

“Etik kurullarda bazen sey olur yani, is sey yere gelir. Isin icinden
ctkilamaz, goriis olusturulamaz, boyle durumlarda TITCK ile hemen telefonla
baglandigimiz oluyor. Aminda bir goriis alma, fikir alma ve bir yonlendirme
sansimiz oluyor. Bazen hani kendi yakin sorun yasadigimiz uzmanlik alan ile

ilgili bir sorun oldugu zaman kendi meslektaslarimiza telefonla baglanti kurup
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teknik konuda detay almamiz gerekiyor. Mesela onlar oluyo ama etik anlamda
isin i¢inden ¢ikamaywp goriis alyyormuyum. Yani oluyo tabi yani. Kendimce bir
gortigtiim  var ama bilgisine inandigim elestirisine giivendigim  birkag

meslektagim var onlara akil danistigim oluyor tabi.” (G7, st:193-199)

“Evet aliyoruz, o konuda bizim sey etik kuruldaki baskanimizin ¢ok ¢evresi
var ve diger etik kurullarla ¢ok siki diyalog halinde. Toplanti esnasinda mesela
boyle arada kaldigimizda acaba hani biz buna yetkin miyiz? Biz bunun onayini

verebilir miyiz gibi ¢caliymalar oluyor. Boyle durumlarda destek aliyoruz.” (G12,

st:50-53)

“Agik¢ast soyle cok fazla olmadi ciinkii kendi ig¢imizde daha Odnceki
hocalarimizdan ¢ogu baska fakiiltelerden geldigi icin ger¢i daha once ben ...
Universitesindeki bir arkadasimla bazi konularda teknik goriis aligverisi
yvapiyordum. Cok fazla takildigimiz nokta olmadi agikgas: diger daha énce baska
etik kurulda ¢alisan kim vardi 1, 2 kisi daha once vardi, ayrildi simdi onlar.
Onlar daha oncede baska etik kurullarda ¢alistiklart icin asagi yukari isleyis ve
nasil olmasi gerektigini tecriibeleri oldugu icin sorunlart ¢ok rahat ¢ozdiik.”

(G8, st:176-181)

“Soyle soyleyeyim. Bu islere 30 senemi verdigim igin isin merkezinden
geldigim i¢in 6yle bir sey pek olmuyor. Ama arada bir degisik konular oluyor.
Mesela diyelim yeni bir terim duyduk, ben mahsustan arkadaslara ben
bilmiyorum, bilemeyince arkadaglara diyorum bu durumda etik kurulun séyle
bir yetkisi var isi uzmanina sorabiliyoruz diyorum. Ve diyorum o konuda kimi
tantyorsunuz iste falanca hocayt iste telefonundan ariyoruz ondan da fikrini
aliyoruz, diisiincesini aliyoruz, yakindaysa kendimize cagirtyoruz boyle hem
etik kurulu egitmis oluyorum hem de bunu biz gormiis oluyoruz. Baska etik
kurullardan gériis almiyoruz tam tersi diger etik kurullardan beni ariyorlar
benden goriis aliyorlar sagolsunlar. Ben onlara da ne biliyorsam destek

oluyorum.” (G14, st:234-241)

91



4.6.3 Diger faktorler

Bu kategoride katilimcilara, etik kurul bagvurularinin kabul veya red yoniinde
karar verilmesi siireclerinde uluslararas1 kilavuzlara bagvurulup-vurulmadigi; etik
kurulda yasi, karakteri veya konumu itibariyle baskin tiyelerin olup olmadig1 ve karar
stireclerindeki etkileri; kurulda yer alan Tip tarihi ve etik uzmanlarinin alanlar1 ve

pozisyonlar1 geregi karar siireglerinde etkili olup olmadiklari arastirild: (Tablo 18).

Tablo 18. Karar siirecinde kilavuzlar, baskin tiyeler ve etik uzmanlarin etkilerini nasil
degerlendiriyorsunuz? Sorusuna iliskin katilime1 goriigleri

Kodlar
Katilimel

Kilavuzlar Baskin iiyeler Etik Uzmani

Gl
G2
G3
G4
G5
G6
G7
G8
G9
G10
Gl1
G12
G13
G14
G15
G16
G17
G18
G19
G20
G21
G22
G23

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

X

Bir katilimer disinda diger tiim katilimcilar karar verme siireclerinde Helsinki
bildirgesi basta olmak iizere, iyi klinik uygulamalar kilavuzu, diger uluslararasi
kilavuzlar, dernek ve sivil toplum kuruluglari tarafindan olusturulan kilavuz ve etik

rehberlere miiracaat ettiklerini ifade etmislerdir. Etik kurulun ¢alisma prensiplerine
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uygun olmamakla birlikte bazi etik kurullarda baskin {iyelerin karar verme
stireclerinde etkili olduklart ifade edilmistir. Etik uzmani veya Tip Tarihi ve Etik
bilim dal1 doktorali aragtirma etik kurul iiyelerinin kurulun karar alma siireglerinde
oldukca etkili oldugu, sadece bu {iiyenin basvuru dosyast ile ilgili

degerlendirmesininin kurul kararinda diger tiyeleri etkiledigi de ifade edilmistir.

Katilimcilarin karar siireglerinde kilavuzlar, baskin tiyeler ve etik uzmanlari ile ilgili

ifadeleri su sekildedir:

“Kesinlikle bu belgelere (kilavuzlara) bakiyoruz. Zaten daha dnce
soylemistim bir egitim programindan gectim. Kurs aldim. Sertifika aldim.
Sertifika programinda bu dediginiz uluslararasi kuruluslaria ilgili bilgilere
sahibim, icerigine ulastik. Bir ¢alisma geldigi zaman bu evrensel ilkelere, etik
degerlere aykirt olup olmadig ile ilgili bir siiphe varsa ben bir hukuk¢u iiye
oldugum icin ben onu toplantida kesinlikle seslendiriyorum. Ben olmasam bile
bunu herhangi bir iiye dile getiriyor. Hi¢ kimseye tolerans ge¢me gibi bunu
gozardl edelim gibi bisey olmuyor. Kuruldaki itiyelerin hepsi bir sorumluluk
alwyorlar. Ve orada imza atiyorlar ve bu imzalar saglik bakanligina gidiyor ve
orada inceleniyor. Dolayisiyla ¢alismanin daha sonra bir sorumluluk olarak
donmesi s6z konusu o yiizden oradaki etik kurul iiyelerinden hem evrensel hemde

kisisel etik ilkeler baglaminda dikkate alindigim diisiintiyorum.” (G2, st:54-65)

“Bakanligin kilavuzlarimin olduk¢a onemli oldugunu diistiniiyorum ben. O
yiizden kilavuzlara ¢ogunlukla bakiyorum ama iyi klinik uygulamalar kilavuzu
zaten olduk¢a onemli bir yol gosterici, hani konuya gére suan bilmiyorum iste
Avrupa komisyonun kararlarmmi adim adim takip ediyorum, genellikle zaten
arastrma etik kurullarinda tartisigimiz mevzular bir sekilde iizerinde hani
sistematik olugturulmus olan yeni bir sey kesfetmeyecegimiz mevzular. O yiizden
kilavuzlarina bakabiliyorum, hemen hemen pek c¢ok kararda da bagvurmak
durumunda kalyyorum, en onemlisi kararlarin yazilmasi, yazma esnasinda iste
stirekli bir arayis igerisindeyim agik¢asi.” (...) “Yok yani bizim etik

kurullarimizda bunun béyle olmadigini diigiiniiyorum (baskin iiye etkisi) bu
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yiizden ¢ok avantajli oldugumuzu da diigtintiyorum.” (...) “Yoneticinin yer
almamasi, bunun olduk¢a onemli oldugunu diisiinityorum yoksa ben c¢ok
yillar onceden boyle dekanin soziiniin iistiine soz soylenmeyen etik kurullarda
gozlemlemisimdir. Artik boyle degil ha ama bu bizim kurumumuzda boyle,
bilmiyorum ¢ok daha koklii kurumlarda baska tirli yiiriivor olabilir.
Duyumlarim var aslinda bununla ilgili olarak” (G4, st:321-328; st:384-385;
st:388-391)

“Pediatrik popiilasyonun klinik arastrmalar hakkinda kilavuzu var, IKU
var oncelikli olarak onlara bakiyoruz. Daha sonra Avrupa konseyinin arastirma
etik kurul iiyelerinin kilavuzu var, Aym zamanda Biyoetik Dernegi tarafindan
Tiirk¢eye ¢evrilen kilavuzu var, bu kilavuza bakiyoruz. Tiirk Tabipler Birligi’nin
ilgili etik rehberleri, TITCK ‘mn sikca sorulan sorular sayfasim siddetle
oneriyorum. Kilavuz olarak bunlari séyleyebilecegim, TITCK 'min kilavuzlar
IKU ve Diinya Hekimler Birliginin (WMA) etik bildirgelerini siklikia
kullaniyoruz.” (...) “Soyle benim calisagum tiim siire boyunca etik kurulun
durusu su oldu biz yolunda gitmeyen bir sey oldugunu diisiiniiyorsak bu konu
hakkinda birbirimizi ikna edemiyorsak yani soyle diyim biz oy birligiyle hep
karara ¢iktik. Oy ¢okluguyla hi¢c karara cikmadik. Oy c¢oklugu varsa bir
iiyemizi ya da birden fazla iiyemizi rahatsiz eden bir konu var bu konuyu
cozmemiz lazim bu konuyla ilgili ortak karara varmamiz lazim fikstiiriiyle
hareket ettik biz. Yani benim ¢alistigim donem boyunca etik kurul hep boyle
calistt mesela benim israrla hayw dedigim bir ¢calisma icin dedim ki ben
calismanin oOniinii tikamayayim oy birligiyle degil de oy cokluguyla ¢cikalim
ben serh yazayim karara dedim. O donemki etik kurul baskanimiz dedi ki
hayir sen bir etik uzmanisin bu c¢alismanin etik acidan sorunlu oldugunu
diigiiniiyorsan bu ¢ok kiymetli bilgi, peki madem oniinii ikamak istemiyorsun
sen bir ¢oziim oner. Hani ne olursa bu calisma sorunsuz olur, sen bunu oner,
bu oneriyi arasarmaciya oner, arastirmact kabul ederse sikinti yok kabul
etmezse ret veririz dedi ve hep béyle yiiriidiik. ” (...) “Simdi soyle soyleyeyim bir
onceki etik kurulumda ben ogretim gorevlisi olarak ¢alistyordum o kurulda yasg

olarak olmasa bile benim yas malum biraz da akademik titre olarak en diisiik
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bendim o kurulda. Biitiin hocalarimiz profesordii ve yas olarak ta ileriydiler.
Ama ben bunun bir istisna oldugunu diisiiniiyorum, her etik kurulda boyle degil
biiyiik ihtimalle bana yasim ve akademik fikrim disinda uzmanlhigimla deger
verildi. Ve her zaman séziimiin bir agirligr oldu, kurulu domine etmeye ¢alisan
yas ve fikir itibariyle iiyeler elbette olabiliyor, elbette olur. Bunun érnekleri de
mutlaka vardir ama bizim benim ¢alistigim etik kurul bu anlamda hep dengeli

gitti.” (GD, st:150-155; st:205-215; st:252-258)

“Etik kurulun karar verme siirecinde oncelikle basvurulacak kilavuziar var.
Mesela pediatrik arastirmalar ile ilgili. Bu kilavuzu mesela hickimse okumuyor.
Ama bu kilavuz o kadar iyi bir kilavuz ki hatta sunu séyleyeyim Avrupa
birliginin bu konuda yazmis oldugu regiilasyonun birebir ¢evirisi. Tiirkiye bunu
miiktesebat zorunlulugu olmadigi halde almis yapmus. Pediatik ¢alismalarda ben
bunu anlatmaya ¢alistyorum. Bakin burda bir kilavuz var bunu okuyun. Tabiki
bu toplumda kimse okumaz yani. Biz kilavuzlar c¢ergevesinde ilkeler
cercevesinde degerlendirmeyi koyduk mu ortaya zaten ¢ogu sorun ¢oziiliiyor.”
(...) “Yani bir keresinde fikir birligi olmadig: icin agirligimi koydum (etik¢i
olarak). Yani bu yasanan politik bir durumdu, etik kurulu kirletmeye
calisiyorlar. Kirletmeye ¢alisan kisi, etik kurul baskanvydi. Etik kurulu nasil
kirletti, etik kurul baskani rektorle, rektorliik secimlerinde etik kurula girmek
icin oy pazarhigr yapmis. Bunu sonra 6grendim. Bu kisi etik kurul tiyesi oldu.
Se¢imlerden sonra. Bu kigi Etik kurula girdi, bircogumuz sigara i¢iyoruz dediki
yva dedi biyorezonansda bu isler oluyor 20 giinde sigarayr birakiyorsunuz. Ben
size bir biyorezonans yapayim soyle boyle falan etik kurulun yarisini igfal etti.
Ondan sonra, biyorezonansla ilgili bir ¢alisma 7-8 ay sonra etik kurulun éniine
geldi ve ben uyandim. Ciinkii bu adamin o cihazlart Tiirkiye'ye getirenler ile
bunlarin mastirt ile ¢ok yakin iliskileri vardi. Olay ... sehrinde oluyor. Cihazlar
getiren kigi ile birebir organik iliskileri var. Bu tabi ¢ok biiyiik olay, dogrudan
olaya el koydum. Mesela yani goriis birligi olmadimi olmuyor yani. Boyle
domine ettigim iki calisma oldu. Genelde siyle bir problem var. Etik kurullar
bir siire sonra gevsiyor. Karar ciimlesi yazildiktan sonra oylanirken elleri

gorme meselesi var. Yani karar ciimlesi okunur, eller oylanmali. Bu bazi etik
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kurullarda islemiyor. Bu ¢ok onemli. O karar ciimlesi yazilmali, baskan
yazdirmal, bunun sonucunda o ciimle onaylanmali. Oy ¢oklugu oy birligi,
neyse, ama kararlarin ¢ogu oy birligi.” (...) “Bir kez yasadik boyle bir olay:.
Rektorliik segimiyle birlikte yeniden olusturulan bir etik kuruldu. Biri cerrahi
boiimiinden ve digeri dahili béliimden boliim baskanlarimiymis neymis bu
adamlar. Boyle grandiyostikler (asw1  biiyiikliik  hissi-sanrt), baoyle kont
havalarindalar. Boyle geldiler etik kurula tiye oldular. Yani amiyane tabirle
masamin tizerine genel cerrah, cerrahi bilimler béliim baskanm Kimligini koydu
yani adam. Obiir dahiliyeci hoca da etik kurulda falan. Sert tartismaya basladik.
Ben yardimci dogenttim, hocalar grandfather. Adam yani. En son ciimle soyle
ctkti benden. Dedim hocam burast bir etik kurul, Siz cerrahi bilimler béliim
baskanisiniz, profesorsiiniiz, genel cerrahsiniz, ben dedim yardimct dogcentim, tip
tarihi etik uzmaniyim, ama tizgiintim burada herkesin bir oyu var. Burda dedim
esitiz. Burda dedim sizin hani varliginiz 3 oy degil. Burda dedim herkes
serbestce tartismak icin burada. Uzgiiniim dedim yani.” (G7, st:135-141;
st:216-233; st:262-273)

“Ismi bende kalsin bir kurumda ilkokul ile lise arasindaki tiim cocuklara
sigara kullamimyla ilgili anket yapilacak, ilkokul ¢ocuklarima veya lise
¢ocuklarina sorulacak sorulardan biri suydu, artik ¢ildirdim o noktada. Naneli
sigaralarin agizda hos bir tat biraktig1 soylenir hi¢ naneli sigara denediniz mi?
“cek vur”. Etik kurul baskani da, ya hocam diizeltelim bunlar: bir diizeltelim iste
bilmem ne yapalim falan, ya dedim bu ¢calismanin diizeltilecek tarafi yok dedim
yani. Ben red ediyorum herkes kabul etsin dedim ama mevcut kanun
yonetmelikleri ben detayli arastirdigim icin etik kurulda ben birseye hayir
dedigim zaman diger hocalar kolay kolay evet diyemiyor, bulundugum etik
kurullarda oyle bir durum olusuyor, ben haywr diyorum hocam, diyorum birakin
beni 15 te I tane oyum var diyorum 14 kisi evet desin ve gegelim o zaman
benden ne istiyorsunuz oyle gegsin diyorum. Yok hocam siz hayiwr deyince
herkes hayw diyor ya simdi yasadigim olaylar bu” (...) “Yani éyle baskin tiye
olmuyor, daha dogrusu benim etik kurulumda kimse bana baskinlik yapamadi.

Baskicilik uygulayamadi bugiine kadar yani. Yonetmelik bu, istediginiz karart
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verin dedigim zaman baskin tiye olsa bile biranda herkes lan diyor simdi etik
kurulda bizim bir ¢itkarimiz yok, bir makam mevki soz konusu degil, e ben
adamin birinin ¢alismast i¢in riskli bir belgeye imza atacagim derdim ne benim
moduna giriyor, tyelerde bu yiizden de baskin itiye baskin olamiyor.” (G9,
st:232-242, st:262-267)

“Var, vardi (baskin iiye). Vardr olaylara ¢ok yetkin olarak bakmadim,
degerlendirdik  sonradan yani nasil degerlendirdik?  Fikir  birligiyle
degerlendirdik kulis yaptik. Belki dogru bir sey degil. Profesor bir hocamizdi,
¢cok deneyimli fakat bence hani ¢ok kendi alaminda ¢ok iyi bir hoca olabilir
ondan bahsetmiyorum fakat etik kurul mantigina yani bizim baktiguimiz agidan
bakamadigini  fark ettik ve biz toplamp baskana degerlendirmelerdeki
motivasyonumuzu diistirdiigtinii belirttik, acaba hani kendisine boyle tesekkiir
etsek diye baskandan destek istedik ve zaten bir siire sonra da kendisi ayrild

artik kurulda degil.” (G12, st:247-253)

“Tabi zaman zaman oluyor. Ben bu tiir iiyeleri ekarte ediyorum (Kurulu
domine etmeye ¢alisan iiye). Simdi soyle etik baskinlikta bazen lazim oluyor ama
hakli oldugu yerde, yani illa ben konusacagim, bu isi ben yapacagim, bu ig
olmaz gibilerinden etik kurulun caligmasini baltaliyor. Yani durumun kendisi
etik degil zaten o yiizden o tiir kisileri aninda gonderiyoruz ¢iinkii elemanlar: da
etkiliyor, orda c¢alisacak saglam elemanlarda kuruldan ka¢maya bagsliyor.
Kesinlikle yanhs anlasilmasin o kisilerin hakki var ama bu tiir davramslar etik
kurullarin ¢calismasini zedeledigi icin biiyiik zarar veriyor, onun igin o kisileri
nazik bir sekilde etik kurula bildirilmesi lazim, igimize asla yaramiyor ve de isi
baltaliyor ¢alisanlarin da sefkini kiriyor, etik kurulu darmadagin ediyor.” (G14,
st:297-305)

“Var hocam hani ben de kendim biraz bir miktar baskin olabiliyorum
kimseyi yonlendirecek gibi degil ama yonlendirme oldugu zaman onun
karsisinda duracak sekilde sey yapmaya calisiyorum. Ozellikle benim kisisel

gortisiim bir onceki etik kurulda olanlar daha baskin olmaya ¢alisiyordu ancak
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yani ben ¢ok mantikli gormedigim zaman karsidaki kisinin kim oldugu ¢ok

onemli degil, uygun olmadigini ifade ediyorum.” (G15, st:129-133)

“Bizim etik kurulda bu tiir baskin karakterde olabilecek tek kisi benim
zaten. Bu konudaki hani tecriibem ve bulundugum konum itibariyle dyle diyim
oyle olunca ben de kendime ciddi sekilde prime yapmak durumunda kaliyorum.
Yani mesela beni ilgilendiren arastirmalarda benim disimda karar verilmesini
saglamak icin kurum disindan goriis talep ediyoruz. Yani, ¢iinkii o dedigin sey,
yani baskin hale gelmek bir kere etik bir durum da olmaz agik¢asi. Bir de soyle
bir durum var, etik kurullarda her zaman tecriibeli ve senior nitelikteki ogretim
iiyeleri olmast da istenen bir seydir. Ama bunlarin dedigim gibi domine etmesi
maalesef ¢ok kotii sonuglanabilir. Domine edemeyecek sekilde olmalarini
saglamak lazim. Onun karsisinda baska karsit kuvvetler ¢ikarmakla oluyor. Bir
de geng dgretim iiyesinin bulunup bulunmamastyla ilgili bir durum var. Biz
mesela seyi onemsiyoruz yani biiyiik ol¢iide dogent ve tistii 6gretim iiyelerinden
bulunsun ama arada iste birka¢ tane de yardimci dogent olsun. Bir de farkl
fakiiltelerden ogretim iiyeleri bulunsun. Ciinkii o tip fakiiltesinde ¢ok baskin bir
hoca miihendislik fakiiltesinden ya da edebiyat fakiiltesinden bir hocanin pek
umurunda olmuyorlar, yani bu tiir stratejiler tizerinde durmakta da fayda var.
Ctinkii gercekten baskin karakterli iiyeler ve bu tiir davranmglar etik kurulun

tarafsizhigini ve basarisint azaltabilir, yapabilir gergekten.” (G19, st:193-211)

47 Zorluklar ve Tyilestirme Alanlar

Katilimecilara; gorev yaptiginiz arastirma etik kuruluna yapilan bagvurular genel
olarak degerlendirildiginde, yapilan basvurunun akademik yiikselme endisesi ile
yapilan bir bagvuru mu (belge saglama-aragsallik), yoksa bilim ve insanlik yararina
yapilan (amagsallik) bir bagvuru mu seklindeki goriisleri ve analizleri degerlendirildi.
Ayrica “arastirmacilar tarafindan etik kurulunuza veya size yoneltilen elestiriler
nelerdir, nasil degerlendiriyorsunuz” ve “Uyelik gorevinin {icretlendirilmesi
konusunda neler sOylemek istersiniz” seklindeki goriisleri bu tema altinda

degerlendirildi (Tablo 19).
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Tablo 19. Zorluklar ve iyilestirme alanlari temasi altinda bagvuru eylemi, elestiriler ve ticretlendirme konularinda katilimer goriisleri

Katlimel Basvuru eylemi Elestiliiler Ucretlendirme
Amagsallik Aragsallik Kurula-Uyeye Evet Hayir

Gl Az diizeyde %80-90 Bagvuru sayisinin kisitliligina X

G2 Az diizeyde %70-80 - X

G3 Az diizeyde >%90 - X

G4 Az diizeyde >%70 - X

G5 Yiiksek diizey Uzm. tezleri Etik kurulun gorev tanimina X

G6 Yiiksek diizey Az diizeyde Etik kurulun gorev tanimina X

G7 Az diizeyde Yiksekdiizey Etik kurulun gorev tanimina X
GS8 Az diizeyde L.Gsti tezler Hig elestiri alinmamais X

G9 Az diizeyde >%90 Etik kurulun gorev tanimina X

G10 Az diizeyde Yiiksekdiizey Yanliliga yonelik elestiriler X
G11 ~% 60-70 ~% 30-40 Onay stiresinin uzunluguna X
G12 Az diizeyde L.ustii tezler Hig elestiri alinmamais X
G13 Diisiik oran Yiksek oran Etik kurulun gorev tanimina X
Gl14 - - Hig elestiri alinmamis X

G15 Etik agidan uygunsa amagsaldir Hig elestiri alinmamis X
G16 - - Hig elestiri alinmamus X

G17 - - Revizyon isteklerine X

G18 - - - X

G19 Yiiksek diizey Az diizeyde Aragtirmanin oniindeki engel - -
G20 - - Metodoloji revizyon taleplrine X
G21 Az diizeyde Yiksekdiizey Revizyon isteklerine X
G22 ~0 40 ~0 60 Revizyon isteklerine X

G23 ~% 70 ~% 30 Yanliliga yonelik elestiriler X

(-): Goriis bildirmeyen Katilimet



Katilimcilarin bagvuru eylemlerinin aragsallik ve amagsallik amaci tagimalarina,
kurula veya iiyeye yapilan elestirilere ve iiyelik gorevinin {icretlendirilmesi

konusundaki ifadeleri su sekildedir:

“Simdi séyle bir durum var, arastirmacilar akademik yiikselme igin basvuru
yvapiyor. Yani bir yiizdelik vermek gerekirse yiizde 80-90°1 boyledir. Yani sadece
belge icin basvuru oluyor. Ama bazi ¢alismalar var sadece insanliga faydali
olacak diye yapilan ¢alismalarda var. Ama bunlar ¢ok az diizeyde.” (...) “Yani
bu gorevi kimse istemedigi i¢in bazen sorunlar olabiliyor. Yani iiye bulmakta
zorlaniyoruz. Bu yéniiyle faydasi olabilir. Ucret verilebilir. Akademik
yiikseltmelerde etkisi olabilir. Veya doner sermaye édemelerinde katkisi olabilir.
Diger kurullarda oldugu gibi katkisi olabilir. Bence iicretlendirilmesi

gerekebilir. Sonucta tiniversitenin en yogun kurullarindan birisi.” (G1, st:125-

127; st:160-163)

“Klinik arastirmalar zaten dogrudan ilag gelistirme vs ile endiistri destekli
vapilan ¢alismalar dolayistyla burada para kazanma hirst olabilir. Hepsinde de
var zaten bu fakat girisimsel olmayan etik kurul deneyimi agisindan sorarsan
bunlar tabi ki iste haftada en az 30 tane dosya inceliyoruz, iste biitiin uzmanlk
tezleri hani ¢ok agir olacak ama yani bunlarin %70 ‘ini ¢épe atsak olur.” (...)
Akademik yiikseltme kaygisinin ozellikle uzmanlik tezlerinde dogasi geregi
sistemin dogasi1 geregi oldugunu soéyleyebiliyoruz ama klinik arastirmalarda
daha ¢ok bilimsel gelisim ya da endiistrinin yarart soz konusu orada o dengeyi

gozetmediginiz zamanlarda zaten ¢ok keskin bir hayir diyoruz.” (G4, st: 443-
456)

“Bizim etik kurulun is yiikiiniin ¢ok yiiksek oldugundan bahsetmistim size,
soyle calistyoruz biz ret oramimiz son derece diisiiktiir. Dosyayr aliriz diizeltme
onerileri veririz, diizeltme onerilerini karsilayan arastirmacilara onay yazisini
gondeririz. Ama bir vesileyle o diizeltme onerileri karsilanmamistir, ikinci ve
son kez diyerek tekrar diizeltme onerisi veririz ve tekrar diizeltmelerini isteriz.

Bunun sonunda da diizeltmiyorsa red veririz ¢alismalara. Her diizeltme onerisi
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bir ay atiyor, dosyamin degerlendirme siiresi uzuyor, bunu kisaltmak icin
normalde raportérierin dogrudan arastirmacilarla iletisime ge¢mesi ¢ok uygun
degil ama istenilen diizeltmelerle ilgili detayli bilgi veriyoruz. Burasi soyle olsa
olur mu diye, telefonla iletisime geciyoruz ki stireci kisaltiyoruz, ikinci ve son kez
diizeltme yazisini yazmadan elden bu diizeltmeyi alarak c¢abuklastirmaya
calisiyoruz siireci. Bu goriismeyi yaptigim swrada karsidaki arastirmact bana
soyle soyledi, etik kurulun gorevi etik agidan degerlendirmektir, bunu
degerlendirin arastirmanin bilimsel yoniine neden karisiyorsunuz dedi.
Metedolojisine neden karistyorsunuz dedi, dedim hocam bilimsel bilgi
iiretmeyen arastirma etik degildir. Oncelikle bilimsel bilgi iiretmesi lazim bunun
icin de metedolojisinin bilgi iiretmesi lazim yoksa bilimsel bilgi iiretemez. O
yiizden soéylemistik bunun sizi ilgilendirdigini diisiinmiiyorum dedim.” (...)
“Bizim etik kurul icin en fazla yapilan sikayet ¢ok titiz degerlendirdigimiz,
stireci uzattigimiza yonelik oluyor. Ciinkii titiz degerlendirdiginizde yeniden
diizeltme veriyorsunuz seklinde elestiriler alryoruz.” (...) Yani benim yaptigim
isin parasal degerini bana verir mi ¢ok emin degilim yani, benim aklimdaki
rakam beni tatmin edecek rakam yiiksek, olduk¢a yiiksek bir rakam, yani ciizi
verilecek 100-200 liranin hakikaten hi¢bir anlami yok. Ancak sunu yiiksek sesle
soylemek isterim etik kurul sekreterliginin diizenli yiiriitiilmesi, kurumsal
hafizanin saglanmasi, en az iki sekreterle ¢alisilmasi, etik kurul baskaninin bir
akademisyen degil aslinda tam zamanli idari bir personel olarak etik kurulda
gorev yapmasint ¢ok onemli ve ¢ok kritik oldugunu diistiniiyorum. Ciinkii
akademisyenlerin ¢ok ciddi gorev yiikleri var hele de kilinisyense klinikte hasta
bakacak, dgrencileri var, ogrencilerine ders verecek, kendi arastirmalarini

yiirtitecek aym zamanda da etik kurula zaman aywracak bu ¢ok miimkiin

olmuyor.” (G5, st:163-177; st:231-241)

“Bir ¢calismada etik probleme yol acan sey ne. Calismanin metodolojisi etik
probleme yol agiyor zaten. Ya sen ¢alismanin metodolojisindeki probleme
miidahale etmezsen etik problemi ¢6zemezsinki. O etik problemin kaynagi zaten
bilimsel metodoloji problemi. Siz ¢alismanin bilimsel yoniine miidahale etmeyin

diye bir ciimle yok yani, ¢iinkii neden yok. Oviedo sézlesmesinin ek protokoliinde
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ve Helsinki Bildirgesinde ve klinik arastirmalar yonetmeliginde ve iyi klinik
uygulamalar kilavuzunda net yazarki etik kurul bilimsel ve etik yonden ¢alismayt
incelerler. Ya bu tartisilacak bir konu degil tabi. Bazen kendince omnipotens
(herseye elde edebilecegini sanma) hekimlik anlayisinda olan insanlarin sosyal
hesapverilebilirligi biraz zayif oluyor evet. Bu esasinda kurum kiiltiirii ile alakal
bisey. Kurumda olusan deger iklimi, arastirma ortami, kiiltiirii, organizasyonu
oturmamais yerlerde boyle seyler konusuluyor olabilir, tasralarda veya gelismis
kurumlarda arastirma etigi konusunda bir tahakkiimii olmayan bir ogretim
tiyesinin ctimleleri olabilir tabiki.” (...) “Bilakis Etik kurul bir ¢alismanin
statiisiinii yiikselten bir kurumdur. Insanlar bunu anlayamiyor yani. Dosyanin
elestirilmesi benim isimi kotii yaptigim anlamina gelmiyor. Insanlar bunu
anlayamiyor. Etik kurul benim ¢alismamin standardint yiikseltiyor. Durum
bu.” (...) Birgiin sey oldu radyasyon onkologu arkadagslayiz, medikal onkolog
yolumu ¢evirdi, sen bu isler igin kag¢ lira alryorsun dedi. Radyasyon onkologu
arkadasim dediki abi dedi hocaya ¢ok yanlis konusuyorsun. Liitfen uzaklas dedi.
Nasil bir tehlikeli profilsem artik. Ben dondiim yammdaki radyasyon onkologu
arkadasa iste Ali olsun ismi, sen cevap verecekmisin yoksa ben cevap vereyimmi.
Abi dur liitfen ben uzaklastirayim sunu dedi. Ya boyle sagma sapan tabi,
dengesiz, akademisyen olmamast gereken, bu isi para i¢in yapan, hekimlik
lizerine hi¢ diisiinmemis, tahminen sosyo-kiiltiirel anlamda “infloistsaykolojiye ”
sahip, hekim olmayr sosyal statii kazanmak amaciyla, boyle seyler yapan
meslektaglar var. Bunlarin dilleri bazen oraya kayabiliyor.” (...) “Ya c¢ok
tizgiintim tabiki. Hayatin, zamanin ruhu ile ilgili bir soru bu (Etik kurulun
aragsalligi-amagsalligy). Zamanin ruhu iyi degil yani. Asirt kapitalize bir zemin.
Dolayisiyla akdemik bilgi iiretiminin kapitalize edilmeye ¢alisilmasi, burda
bunun kapitalle ol¢iilmeye ¢alisiimasi, bilginin degerini tartismaya agiyor tabi.
Hangi bilgi daha fazla para kazandirsa veya para kazandiracak fonlanacak bir
alan tirnak icinde soyliiyorum, bilgiyi toplumsal yarar amaciyla fonlanan
calismalarin yapiliyor olmasi bu bilim degil. Bu konu ¢ok istismara acik. Isin
rengi degisiyor. Anormal sayida ¢alisma basvurular: geliyor ve c¢alisma

kaliteleri ¢ok diisiik. (G7, st:241-252; st: 345-354 st:326-331)
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“Yanli olduguna dair ¢ok elestiride bulunuyorlar. Kurulun layigiyla
calismasi i¢cin herkes kendince dogru veya yanlis bir ¢aba sarf ediyor ama bu
disardakiler tarafindan hele hele ki kurum disi tarafindan sanki boyle sey gibi
algilamyor, onlarin ¢alisma yapmasint istemiyoruz, onlarin yiikselmesini
istemiyoruz, onlarin arastirmalarina ket vuruyoruz yani bir arastiricidan ben
oyle bir sey duymustum ashinda Nobel odiilii alabilecek bir insanin sizin
yiiztintizden alamiyor gibi bir sey soylemisti tabi ki olsun biz buna asla karsi
degiliz ama dogru bir bi¢cimde yapilacaksa olsun” (...) “Yani iicret alimirsa ¢ok
layigyla yapilamayacagint  diigiiniiyorum yani az once hatta konusmanin
basinda demistim ya bu is eger ki belli bir maddiyata donerse hickimse kalir mi
va da bizi bu isin igine atarlar mi bilemiyorum, bu konuda biraz kararsizim, bir
vandan olmasi gerekiyor, belki bir iicret degil ama belki farkl bir sekilde olursa
iste ne bileyim puanlamada bir avantaj olabilir belki iicret biraz isi daha
basitlestiren bir sey olabilir, ¢iinkii anlatabiliyor muyum ve ¢ok daha fazla

suistimale ugratan bir gey olabilir.” (G10, st:343-348; st:438-443)

“Bazilar1 soyle soyliiyor, etik kurul tiyesinin iicret almasi etik degildir diye.
Simdi tamam da klinisyen kisi ameliyatlarini birakip geliyor oraya, miithis
zarart var. Bununla karsilastirilacak bir mekanizma yok. Ki etik kurullar bu
zararinda %1 ’ini karsilamaz ama en azindan bu kisiye bir cesit teselli yani
huzur hakki yani tamam iste imkanlarim bu kadar efendim ben 100000
kazanacaktim ama bana 100 lira verdiler olsun 1000 de 1 ama olsun sorun degil
gibilerinden diye diistinebilmesi i¢cin bunu yaptik. Déner sermayeden yol
paralart yatiriliyor ve gerekli seyler kesildikten sonra 6gretim tiyesi basina 200
lira 300 lira bir sey para bile degil onemli degil ama kisiler memnun.” (G14,
st:349-356)

“Ucretlendirilmemesi gerektigini diisiiniiyorum. Ben ek ders iicretine bile
karst olan bir insamim. Yani sonugta biz akademisyeniz bilimsel anlamda ne
yapmamiz gerekiyorsa tiniversitemizde ya da devlete o hizmeti vermeniz gerekir.
Aldigim maagst da onun igin aldigimi diisiintiyorum. Sonugta ben egitildim bu

devlet beni egitti. Belirli bir alanda uzman yapti ve ben su anda iilkemin
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kalkinmast icin bilimsel calismalara destek olabilmek icin. Igne ucu kadar bile
olsa bu degerlendirmeyi yaparak katkida bulundugunu diigiiniiyorum ve bu
benim bilgimin devlete karsi olan vermek zorunda oldugum bir karsilig

oldugunu  diisiintiyorum. O  yiizden  iicretlendirilmemesi  gerektigini

diistintiyorum.” (G20, st:281-288)

“Evet ¢ok yorucu bir is ve her basvurunun da ayni motivasyonla
incelenmesi gerekiyor. Ancak iicretlendirme konusu suistimallere yol agabilir, o
yiizden ben dogru bulmuyorum. Muhtemelen béyle bir siire¢ oldugunda yani
ticretlendirilme oldugunda bu ise goniillii sayisimin artacagint ve basvuru
degerlendirmelerinin objektif yapilmayacagin diigiiniiyorum. Ayrica kurumda
yaptigimiz her isin veya komisyon itiyeliginin parasal bir karsiligi olmamasi
gerekir. Biz zaten kamu hizmeti icin burada degil miyiz. Eger bu tip gorevleri de
bir ticret karsilig1 yapacaksak bilimsel olarak gelismemizin onii kapanacaktir.”

(G21, st:140-146)

“Ucret alinmas istismarlara yol acabilir ama ciizi bir miktarda iicret
konulabilir. Cok ciddi zaman ve emek var sonugta. Soyle kurumlarimizin islerine
baktigimizda her is belli bir iicretle iicretlendirilmis. Kurul iiyeligi neden

olmasn. Istismar edilmesi mevzusu ise kurallar ile diizenlenerek onii alinabilir.”
(G22, st:103-106)

4.8 TUye Bakisi
Arastirma etik kurul {yesi katilimcilara kurula atfettikleri deger, iiyelik

gorevinin akademik katkilar1 ve etik kurulun etkin bir sekilde calismasini saglayan

kalite faktori hakkindaki diistinceleri aragtirild (Tablo 20).

104



G0T

Tablo 20. Katilimeilarin kurula atfettikleri deger, liyelik gorevinin akademik katkilart ve etik kurulun kalite faktorii ile ilgili gortisleri

Katilimci Kurula atfedilen deger Akademik katki Kalite faktorii

Gl Kurumlarin vizyon kaynagi Katkidan ziyade agir is yiikii Sekreterya

G2 Bilimsel standartlar1 yiikselten kurul - Uzmanlik alanlari

G3 Kurumdaki 6nemli bir pozisyon Farkli bakis agilar1 katiyor Uzmanlik alanlari

G4 Etik uzmanlarnn temel gorev alam Deneyim kazandiriyor Uyelik deneyimi

G5 Kurumun bilimsel hafizas: Dezavantajli ancak 6gretici Uyenin arastirmaci kimligi

G6 Bilimsel hakem kurulu Cok dgretici ancak yorucu Uyenin etik bakis agis1

G7 Bilimsel galismalarin statiisiinii yiikselten bir kurul Cok yonlii yetigtirici Kurumun kurula atfettigi deger

G8 Bilimsel ¢iktilarin ilk kapisi Artik ¢ok katkisi olmuyor Uzmanlik alanlarnin gesitliligi

G9 Konsensiis ortami Aragtirma tasariminn gelistirdi [gili mevzuatlar, iiyeler ve sekreterya

G10 Dogruyu bulma ¢abasi Akademik gelisimimi olumsuz etkiliyor Yansizigmin giivence altinda olmasi

Gl1 Tibbin igerisindeki onay kurumu Bilgilerimi siirekli olarak giincelliyor Uyenin aragtirmaci kimligi

G12 Bilimsel galisma onay kurulu Higbir katkis1 yok Uzmanlik alanlari

G13 Katilimci haklarinin koruyucusu ve giivencesi Bilimsel etkilesimim artiyor Sekreterya

G14 Siirekli egitim merkezi ve kalite gostergesi Filozofi bakis agis1 kazandirtyor Tiim bilesenlerle birlikte iyi niyet

G15 Kritik ve mahrem bir alan Zaman kaybi, katkis1 yok Uyenin akademik bakis agis

G16 Okul gibi [lk yillara gore katkist yok Sekreterya

G17 Higbirimiz hepimiz kadar iyi degiliz felsefesi Akademik danigmanlik hizmeti verebilecek Hekim kokenli liye sayist
konum kazandird:

G18 En tist bilimsel tartisma alani Farkli bakis agilar1 kazandirdi Kurula atfedilen deger

G19 Etik ilkelerin konsensiisiin saglandigi kurul [lk yillara gore katkist smirlt Uyelerin etik egitimi

G20 Bilimsel damigmanlik kurulu Bakis agimu gelistirdi Sekreterya

G21 Universitenin bilimsel misyonu ilk yillara gore katkisi yok Branglarin gesitliligi, deneyim ve sekreterya

G22 En kritik degerlendirme siireci Farkl1 bakis agilar1 katiyor Uzmanlik alanlari

G23 Yapici tartigma alani Cok yonlii gelistirdi Sekreterya




“Akademik anlamda karsiigini almiyorum hani neye bakacagiz iste
yiikseltmelerde etik kurul iiyesi olmanin ne gibi bir avantaji var, yok, higte oyle
ufacik bir puani var iste yillik performans doldururken etik kurul iiyesi olmak,
baskani olmak, bunlarinda bir onemi yok, komik bir katkisi var. Ama ne katkist
var simdi ben iste asistanmima etik kurullara dahil etmeye ¢alisiyorum. Simdi
neden istiyorum, miithis bir deneyim kazandiriyor insana, iyi bir arastirma nasil
kurgulanmir, bu anlamda ikincil bir akademik katkist oldugunu séyleyebilirim.
Hani nasil gerekce, amag olusturursun, bunlari istedigin kadar okuyun bir insan
hayatinda kag tane arastirma yapabilir, iste 100 tane arastirma kurguladiniz
diyelim deneyimli bir arastirmaci oluncaya kadar ama bu etik kurul size bu
sansi veriyor. Bireysel olarak ta boyle gergekten yolunu bulamamig olan birine
destek olmak gibi hani boyle ufak katkilar: var yani bizim biitiin hastanedeki
ogretim tiyelerinin pek ¢ogunda vardir benim telefonum, boyle iste gece-giindiiz,
su oldu mu, bu oldu mu seklinde yazarlar falan. Hani bu bana béyle ¢ok
akademik disinda da bir tatmin sagliyor, ama hani ey olsa, béyle atama

yiikseltmeler i¢in bir katkist olsa falan arzu ederim.” (G4, st:459-471)

“Zamammun ¢ok biiyiik bir kismint aldigimi dolayisiyla akademik ¢alisma-
arastirma yapma Ve makale yazma zamanimu tiikettigimi agik¢ca soyleyebilivim.
Cok dezavantajli ancak ¢ok ogretici, hem gelen arastirma dosyalariyla
ogreniyorum hem etik kurul olarak yaptigimiz tartismalardan ogreniyorum,
ayrica her raportor hocamin bakis agisiyla yeni bir sey ogreniyorum. Ayni
zamanda da ¢ok tiiketici bir siire¢, ¢ok ypratici bir siire¢. Cok aktif olarak
arastirmactlara etik kurul danismanligi veriyorum, 0 da beni ¢ok fazla
tiiketiyor.” (...) Etik kurul bizde ¢cok yipratici, ézellikle etik kurul baskanlarimiz
arastirmacilarla kurum arasinda sikisiyorlar. Iste tiibitak basvurum var biran
once gecirin, iste yurtdisinda bilmem nereye basvuracagim biran énce siwraya
alimmast lazim. 100-150 giindem maddesiyle falan toplaniyoruz. Son dakika
dosyalariyla ya da biz diizeltme onerisi vermigiz, ooo ona diizeltme yazilir mi
bilmem ne falan filan, akademisyen olarakta bu hocalarimiz st sirta ¢alisiyor
arastirmactlarla dolayisiyla telefonlar:t kolay ulasilabilir oldugu igin gece

giindiiz cumartesi-Pazar, tatil, resmi tatil telefonla taciz ediliyorlar ya da
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rektorliige sikayet ediliyoruz. Bir de soyle bir stkintimiz var, ben bundan ¢ok
muzdaribim son donemde tiibitak once kabul verip sonra etik kurulu istemeye
basladi, bu cok ciddi sikintilara yol acwyor. Diyor Ki, ben diyor destek aldim
gecir, ama ¢ok ciddi sikintilart var, ¢caliymanin diizeltilmesi gereken yerleri var,
o anlamda sikistirtyorlar ben destek aldim parayir aldim ama sen bana izin
vermiyorsun, ama etik agidan sikintili bu ¢alisma, yani sen destek almis
olabilirsin ama bu ¢alisma istatiksel agidan yapilamaz bir ¢calisma. Tabi su ana
kadar ¢alistigim hi¢hbir kurul baskani bu tiir bir baskiya seye boyun egmedi yani
biz her zaman etik kurul olarak dimdik durduk. Bu arada yukaridan gelen
baskida bizim egilmemizi gerektirecek bir baski olmadi hi¢hir zaman yani bunu

da soyleyebilirim. O anlamda hakikaten sansli bir kurumda c¢alistigimi
diistiniiyorum ben.” (G5, st:341-346; st:364-380)

“Etik kurul iiyeliginin akademik katkilarimin yanminda séyle bir ozelligi de
var. Popiilarite, onemli oldugunu hissettirme. Bunlarin c¢ok yakin sahidi
oluyoruz tabi. Yakn bir arkadasim, deney hayvanlar: etik kurulunun baskaniyd.
Fakiiltelerden birisinde. Universitenin rektorliige bagl bir merkezdi. Ben etik
kurula girdigimde, iceride birkag¢ dakika sonra arkadasimin bir fasist oldugunu
farkettim. O bagskan olarak orda icindeki canavart gérdiim onun. Dehget verici
bir yiizlesmeydi, sonra hani onunla sadece hani ayakiistii muhabbetlerimi devam
ettirdim. Benim goziimdeki abi degerini yitirdi. Yakin bir arkadasimda yine
baskan ve baskan yardimciligi yapmis olan oda béyle bir kimlik karmasasi
vasamistir. Etik kurulun politik bir konumu var neticede. Bazen boyle
savrulmalara yol agabiliyor. Béyle bir kimlik bunalimi yasayan bir figiirle iki
kez karsilastim. Ama genelde ¢ok dengeli, hani herkezin bir oyu var, esitlik
halinde baskanin oyu iki oy yerine geger seyi kavramis insanlarla karsilastim
cogu zaman. Iki tane dyle érnegim var. Akademik gelisimime tabiki cok katkist
oluyor, ¢ok zenginlestiriyor, farkli alanlardan c¢alismalar gériiyorsun. Bazi
alanlarin farkina variyorsun. Akademik olarak o seni yonlendiriyor. Bilimsel
metodoloji  alaminda  seni  yetigtiriyor. Istatistik — alanminda  gelistigimi
diistintiyorum. Yeni teknolojileri ogreniyorum, risk analizleri konusunda

gelisiyorum. (...) “Bir numaral faktor (Etik kurulun kalite faktorii) Kurumun
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etik kurula bakisi, atfettigi deger. Iki numara sekreterya hizmetleri.” (G7,
st:357-370; st:372-373)

“Benim akademik gelisimimi kesinlikle ve kesinlikle olumsuz etkiliyor,
sadece akademik gelisimi mi degil insan iligkilerimi de ¢ok etkiledi. Birlikte aym
sofrada yemek yedigimiz insanlarla diisman olmak zorunda kaldim. Insanlarda
ister istemez soyle bir sey var yani, simdi genel bir konuda konusurken evet
hepsi eminim ki evet kesinlikle dogru olan bu diyecekler ama kendi
calismalarina iy sira gelince maalesef bu olgunlugu gosteremiyorlar. Tespitler
edindim, ¢ok ciddi seyler edindim ve ben bazen bununla ilgili boyle ¢ok ufak
capl seyler gecirdim, i¢sel boyle bir degerlendirmeden gectim, yani kendi
kendime de durup dogru mu yapiyorum diye diisiindiigiim ¢cok oldu. Ama
dondiim mii, donmedim, evet 6nemli yani her insanin deger yargilart farkhdr,
benim icin de deger yargilar bir sekilde hani ona baska, buna baska, baskasina
baska, az once elestirdigim insanlardan hi¢bir farkim kalmayacakn. Yani bu dik
durusu sergilemem c¢ok ciddi anlamda yalmiz kalmama sebep oldu, hem
akademik anlamda hem bireysel anlamda hem insan iliskileri anlaminda
akademik gelisim anlaminda da soyle bir sikintist oldu ¢ok ciddi mesai
harcryorum.” (...) “Kurulun tiim bilesenleri elbetteki bir biitiin, hani biz
sekreteryamin stkintili oldugu zamanlar: da goérdiik, etik kurul iiyesinin az oldugu
zamanlart da goérdiik ya da igte tam tersi oldugu zamanlarda gordiik ve anladik
ki bu bir biitiin ve hepsinin belli bir oranda diizgiin bir sekilde bu igin iginde
gitmesi gerekiyor. Dolayisiyla su olmazsa bu olur falan gibi bir sey soyleyemem
ama sunu soyleyebilirim, simdi bunlar zaten formalitede olmasi gereken seyler.
Yani iste etik kurul sekreteryasimin kendine has sekreterliginin olmasi iste
tiyelerin belli sayida ve belli alanlardan olmasi bunlar zaten az ¢ok ¢oziime
kavusmus ve belli olan formaliteler ama ne olabilir belki biraz daha soyle bir
sey olabilir yani etik kurulun yansizligini 6zellikle korumak i¢in bununla ilgili
bir takim biraz daha belki ayrintili diisiinmek gerekir. Ciinkii bazen soyle seyler
olabiliyor biz arastirmacryr mesela yeniden diizenleme veriyoruz ya da belki red
ediyoruz sonra o arastirmact bizi sikayet ediyor ve belki bu arastirmaci bazen de

siyasi olarakta bir siirii baglantilar: olabilen bir arastirmaci olabilir. Mesela
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boyle seylerle karsilasabiliyoruz o yiizden herhalde sen ilk sordugunda ilk
aklima gelen etik kurulun yansizhigimin hicbir sekilde sarsilmayacagina dair

bir giivencemizin olmasi gerekiyor.” (G10, st:379-391; st:306-319)

“Hig¢bir katkis1 olmuyor. Aksine o kadar ¢ok vaktimi aliyordu ki raportorliik
ben, 2 yildir ¢calisma yapamadim sadece bu isle ugrasiyordum. Akademik olarak
elbette yeni ¢calismalar gériiyoruz falan ama yok yani kendi adima yok yani bir

Jfavda sagladigim diisiinmiiyorum.” (G12, st:305-307)

“Valla bana zaman kaybt oluyor, ¢ok bir sey kattigini diisiinmiiyorum, hani
akademik olarak da bir sey kattigina inanmiyorum ¢iinkii zaten bagvurularin
hepsini hocalarla beraber inceliyoruz. Daha onceki ¢alismalardan ilham alma
gibi bir sey soz konusu yok, zaten olmaz da, ilgi alanima girmedigi i¢in ¢ok vakit
kaybi, akademik olarak gelistirdigini diigiinmiiyorum agik¢asi” (G135, st:228-
231)

“Simdi etik kurul iiyeliginin bir sefer hani sizde biliyorsunuzdur, belki
maddi anlamda hi¢chir karsiligi yok. Alabildigince biitiin islerinizin arasinda
kendinizden bir zaman aywrip fedakarlik yapip bir sey ortaya koyuyorsunuz yani
iyi bir sey ortaya ¢ikmasi icin emek ortaya koyuyorsunuz. Akademik gelisim
agisindan bakarsaniz ben hakikaten arastirmanin ne oldugunu, arastirma
yontemlerinin ne oldugunu, arastirma etiginin ne kadar onemli oldugunu etik
kurul da ogrendim. Benim icin akademik gelisim adina ¢ok kiymetli tecriibeler
edinmemi saglad: diyebilirim.” (...) “Yani bir akademisyen a¢isindan énemli bir
firsat diye diigiiniiyorum. Belli konularda danismanlhik verme durumunda
kaliyoruz. Tabii arastirma etigiyle yayin etigi birbirinden ¢ok farkli konular
olmakla birlikte birbirleriyle karistirtlir. Ancak yani yayin siirecinde ki bazi etik
konularla ilgili hem arastirma etigi perspektifinden hem de yayin etigi
perspektifinden onemli bir danismanlik verecek konuma geldim diyebilirim

yani” (G17, st:460-465; st:470-475)
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“Bu soyle etik kurulun kalitesini gosteren sey bence basvuru dosyasinda olmasi
gereken belgelerin olmasi gerektigi gibi verilip verilmediginin incelenirken
islemin dogru yapilmasi yani sekreteryasi. Ya, c¢iinkii eger dogru basvuru
vapumadiysa eksik bilgiler varsa bu diger hocalar i¢in gereksiz vakit kaybt ve
toplantiya gidiyorsunuz. Bir eksiklik varsa eger hani bosuna aslinda o swrada
gortisiiyorsunuz. Ciinkii zaten eksik dosya. O yiizden sekreterya asamasinin

disiplinin yapiimasi gerektigini diistintiyorum.” (G20, st:226-230)
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5 TARTISMA

Bu tez calismasinin amaci, Tiirkiye'deki arastirma etik kurullarinin ¢alisma
bicimleri hakkinda bilgi edinmek, uluslararas1 uygulama ornekleri ve evrensel etik
ilkeler gerg¢evesinde etik kurullarin isleyisine dair somut veriler sunmaktadir. Etik
kurullarin ana amaci olan insan yararina odakli tutum ve davranisin gelistirilmesi,
bilimi ve etik degerleri destekleyici roliinlin sorgulanmasi amaclanmaktadir. Bu
amag dogrultusunda, arastirma etik kurulu tiyeleri ile niteliksel bir aragtirma yontemi
olan derinlemesine goriisme teknigiyle; etik kurullarin olusumu, ¢alisma diizeni ve
sistematigi, karsilagilan zorluklar, tarafsizlik ve bagimsizligi etkileyen faktorler,
basvuru degerlendirmesi ve karar siirecinde etik ilkelerin uygulanisi, uluslararasi
sozlesmelerin rolii ve farkindaliklar, etik kurul tiyelerinin aldig1 egitimlerin yeterliligi
ve diger ihtiyaclar, iiye secimi ve basvuru degerlendirme siireci detaylari
arastirilmistir. Nitel bulgularin ¢éziimlemesi yapilip igerik analiziyle ortaya g¢ikan
baglam, temalar, kategoriler ve kodlar ile degerlendirilmistir. Bulgularimiz, ncelikle
arastirma etik kurullarinin basvurucu ve arastirmalara dahil edilen bireylerin
haklarina saygi, gizlilik prensiplerine uygunluk ve arastirma tasariminin etik
normlara uygunlugu gibi temel konularda titizlikle calistiklarini gostermektedir.
Bununla birlikte etik kurul tiyelik siiregleri, ¢aligma sistematigi, karar siirecine etki
eden faktorler, is ylkii ve kurula atfedilen deger agisindan farkliliklarin oldugu
ortaya ¢ikmistir. Cok uzak bir gegcmise sahip olmayan ve siirekli kendini yenileyen
Tiirkiye’deki arastirma etik kurullari; taraf olunan uluslararasi s6zlesmelere bagh
kalinarak hazirlanan ilgili yonetmelikler, yonergeler ve kilavuzlar ile standardize
hale getirilmeye ¢alisiimakta, katilimci tecriibelerinden etik ve etik alanina atfedilen
deger artmakta ve siireci yoneten tiim paydaslar agisindan gelistigini sOylemek

miimkiin gériinmektedir.

Arastirma etik kurullari, arastirmaya katilacak bireylerin haklarini, giivenligini
ve refahmi korumak amaciyla olusturulmus bagimsiz komitelerdir. Iyi klinik
uygulama kilavuzlari, klinik arastirmalar ic¢in rehber niteligindedir ve bu
aragtirmalarda biyoetik ilkeleri, 6zellikle 6zerklik, yarar saglama, zarar vermemeye

ve adalet ilkesine dayanarak yonlendirirler. Etik Kkurullar, temelde bu ilkelerin

111



koruyucusu olarak gorev yaparlar (55). Arastirma etik kurullari, katilimcilarin veya
goniillillerin  dahil oldugu aragtirma projelerini, etik ilkeler c¢ercevesinde
degerlendirme ve denetleme amaciyla olusturulmustur. Bu kurullar, klinik
arastirmalarda etik dis1 uygulamalar1 engellemek ve gerektiginde bu uygulamalar

aragtirmanin diginda birakmak igin ilkesel kararlar alirlar (56,57)

Klinik arastirmalarda etik kurullarin temel sorumluluklar1 iki ana boyutta
yogunlagir. Birincisi, projede test edilecek madde veya uygulama seklinin goniilliiler
tarafindan kabul edilmis olmasi kosuluyla katilimer haklarini koruma amacini tasir.
Bu, klinik aragtirmanin sonunda elde edilecek genel yarar1 gozetmenin Otesinde,
oncelikle katilimcinin haklarint koruma ve zarar gormesini engelleme {izerine
odaklanir  (58,59). Arastirma etik kurullarmin  arastirma  basvurularini
denetlemesindeki temel Olgiit, yarar-zarar dengesinin kurulmasi ve Kant’in
benimsedigi “hi¢bir insanin yasami ara¢ olarak goriilmez” temel degeridir (60).
Gilintimiizde, klinik uygulamalarda ve klinik arastirmalarda, goniilliilerin kendi
kararlarii 6zgiirce verebilmesi, katilimcilarin etkili bir sekilde bilgilendirilmesi ve
etik kurullarin bu konular1 etkili bir sekilde denetlemesi daha da kritik bir 6neme
sahiptir. Ikincisi ise, arastirmanin planlanmasi, uygulanmasi, analizi ve sonuglarinin
aciklanma siireglerinin bilimsel etik kurallara uygunlugunu degerlendirme gorevini
icerir (58,59). Nitel verilerden elde edilen analiz sonuglarimiz Tiirkiye’deki arastirma
etik kurullarmin temel sorumluluklarda benzer bir c¢alisma disiplinine sahip

olduklarimi gostermektedir.

Aragtirmamiza dahil olan arastirma etik kurul iiyesi katilimcilarin gorev
yaptiklar1 arastirma etik kurullarimin ¢aligma sistematigi ve isleyisi ile ilgili
degerlendirmeleri temalar altinda incelenmistir. Elde edilen bulgular sonucunda
tartisma; etik alani, etik kurul tiyeligi, ¢calisma sistematigi, karar siireci, zorluklar ve

tyilestirme alanlar1 ve tliye bakis1 bagliklari altinda yiirtitiilecektir.

Etik Alani: Ahlak, insan yasaminin benzersiz bir 6zelligidir ve tarih, gelenekler,
egitim, dini inanglar gibi ¢esitli kiiltiirel faktdrlerden derinden etkilenir. Insan

boyutunun tiim karmagsikligiyla entelektiiel analizini yapmak ise etik disiplininin

112



temel amacidir. Etik, ahlaki veya ahlaki davranmisi ortaya ¢ikarmaz, c¢ok daha
miitevazi bir amaca odaklanmistir: Ahlaki deneyimin dogasini, evrenselligini ve
cesitliligini  kesfetmektir. Etik disiplini tarih boyunca ¢esitli yaklasimlar
gelistirmistir. Bunlarin  tiimliniin  tam anlamiyla fikir birligi icinde oldugu
sdylenemez. Insan haklari, hukuk, gérev, sorumluluk, erdem, mutluluk, ilkeler,
erisilen sonug¢ kavramlari etrafinda sekillenen bir ¢ok etik sistemler olusturulmustur.
Bu sistemler, insan evrensel ahlak deneyimi ile dogrudan iliskilidir ve deger ve 6dev
kavramlarin1 6nemli hale getirmektedir (61). Eyleme ve eylemlilik ise deger, 6dev ve
etik deger kavramlarina gore sekillenmektedir. Genel anlamda deger “siyaset,
ekonomi, iletisim, hukuk, spor, din, tarih ... gibi tematik bir ¢ergevede, birey, aile,
grup, toplum, insanlik ... gibi belirli bir kitle tarafindan, daha ¢ok olumlu bazen de
olumsuz nitelik atfedilmis bulunan, kisi, nesne, yer, durum, siire¢, kavram ...”
biciminde betimlenebilir. Bu cesitlilik icinde etik degerin belirleyici 6zelligi,
davraniglara yon gosteren ve onlar1 gerekcelendiren bir Oneri veya yonerge niteligi
tagimasidir. Farkli bir anlatimla etik degerler, zihinde davranisi belirleyen diisiinme
stirecleri icin olgiit, toplum Olgeginde davranisi diizenleyen kurallar i¢in kaynak
olustururlar (8,62). Dolayisiyla farkli disiplinlerden olusan arastirma etik kurul
tiyelerinin bagvuru dosyalarinin degerlendirilmesinde etik kavramina atfettikleri

deger, degerlendirme Olclitleri ve tutumlar: 6nemli hale gelmektedir.

Aragtirma etik kurullari, insanlar {izerinde yapilan bilimsel arastirma
bagvurularindaki gorev, yetki ve sorumluluklarini yerine getirmek igin yetkin
uzmanlik alanlar1 ile yapilandirilmislardir. Genel olarak, hekimlerin agirlikli oldugu
saglik ¢alisanlari, farkli tip disiplinlerindeki bilim insanlari, hukukcu ve etik alaninda
uzmanlagmis kisilerden olusmaktadir. Ayrica, eczacilik, sosyoloji, epidemiyoloji ve
biyoistatistik uzmanlar1 da etik kurullarda etkin rol alirlar. Uyelerden beklenen etik
kurul onayi i¢in yapilan arastirmanin Onemi, tasarimi, kullanilacak yontemler,
aragtirmanin yiriitiilmesi ve uygulamasindaki temel noktalar1 anlamak, insan ve
toplum saglhigini nasil gelistirecegine yonelik degerlendirmeleri yapmaktir. Bu
degerlendirmelerini etik yonden, bagimsiz ve Ozglr bir bigimde ortaya
koyabilmelidirler (11). Arastirma etik kurul tiyelerinin etik kurul tiyeligi i¢in aldiklari

egitimler, deneyimleri ve etik kavramina atfettikleri deger bu amaglanan
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degerlendirmelere ulagsmada temel olusturmaktadirlar. Arastirmamizda Katilimcilarin
etik kavrami ile ilgili birbirinden farkli tanimlamalar yaptigi bulunmustur. Etik
kavrami; ahlak, ahlaki degerler, meslek ahlaki, ahlak felsefesi, teorik alan, kurallar
silsilesi, degerler manzumesi, maya ve iki kotii secenek arasindaki iyiyi dogruyu
bulma olarak tanimlanmistir. Etik kavraminin farkli bireyler i¢in farkli anlamlar
tagidig1 ve genellikle ahlak, ahlaki degerler, meslek etigi, insan iliskileri, temel
haklar, degisim ve se¢im gibi kavramlarla iliskilendirildigi goriiliiyor. Bu yorumlar,
etigin hem evrensel hem de g¢evresel faktorlere bagli olarak degisen bir kavram
oldugunu, insan iligkileri, meslek hayati, bilimsel ¢alismalar ve teknoloji gibi farkli
alanlarda 6nemli bir rol oynadigini vurguluyor. Arastirma etik kurullari heterojen bir
iye profiline sahiptirler. Arastirmamiza dahil edilen katilimeilar etik kavramini farkl
sekillerde tanimlamis olsalar da etik kurullarin gorev ve sorumluluklarina uygun bir
sekilde gorevlerini yerine getirmesi kurumsal bir yapilasmanin oldugunun da bir

gostergesidir.

Etik Kurul Uyeligi: Klinik arastirmalar etik kurullarinda gérevlendirilecek
tiyelerin bilim alanlari, tiyelik i¢in gerekli e8itimler ve ¢alisma siirelerinin mevzuat
cercevesinde belirlendigi bilinmektedir (13). Ayni mevzuata bagli kalinarak
tiniversite senatolar1 tarafindan da arastirma etik kurullarn da tesekkiil
ettirilebilmektedir. Arastirmamizin ikinci asamasinda, katilimeilarin etik kurul tiyelik
stiregleri, sertifikasyon egitimlerinin yeterliligi ve etik kurul tiyelik siiresi ile ilgili
ifadeler1 degerlendirildi. Mevzuatta Biyoistatistik alant belirtilmekle birlikte
(Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk sagligi uzmani ya da bu
alanda doktora yapmis tip doktoru) bir¢ok etik kurulda biyoistatistik doktorali {iye
bulunmamaktadir. Etik kurul sayisi giderek artmakla birlikte 2020 yilinda Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web sayfasindaki 102 klinik arastirma etik kurullarinin
yapilanmalar ile ilgili yapilan retrospektif bir arastirmada, biyoistatistik alanindaki
liye sayisinin tiim iiyeler icerisindeki oraninin % 0.38’ini olusturdugu, biyoistatistik
doktoralr tyelerin etik kurullardaki temsiliyet oraninin oldukca diisiik olarak
saptandigi bulunmustur (63). Arastirmamiza dahil edilen 23 etik kurul tyesinin
gorevli olduklar etik kurullardaki biyoistatistik doktorali etik kurul {iye sayisi 8 olup

kalan 15 aragtirma etik kurulunda biyoistatistik doktorali iiye bulunmamaktadir. Bu
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kisitlilik tez ¢alismamizda da ortaya ¢ikmis olup yalnizca 1 biyoistatistik doktorali
liye arastirmamiza dahil edilebilmistir. Katilimcilarin biiyiik ¢ogunlugu bir etik
kurulda mutlaka olmasi gereken (olmazsa olmaz) uzmanlik alanini biyoistatistik
alan1 olarak ifade etmislerdir. Bu, veri analizi, arastirmanin giivenirligi ve sonuglarin
gecerliligi konularinda endiselerin oldugunu, orneklem biiyiikliigii belirleme,
aragtirma protokollerinin degerlendirilmesi, sonuglarin dogrulugu ve istatistiksel
analizlerin giivenilirligi konularinda eksik degerlendirilmelerin = yapildiginin
gostergesi olabilir. Bununla birlikte; kurum dis1 tiye, Tip Tarihi ve Etik doktorali tiye,
Adli Tip uzmani, Biyoetik ve Hukuk alanindan uzmanlarin mutlaka kurulda yer
almas1 gerektigini ifade eden lyeler de mevcuttur. Tip Tarihi ve Etik alanindaki
doktorali iiyelerin karar alma siireclerindeki etkinlikleri, diger {iyelerin bu alana
atfettikleri deger ve mevzuat cergevesinde liyelik gorev tanimlamalari daha sonraki

boliimde tartisilmistir.

Etik duyarlilik, siradan bir eylem yerine etik temellendirme asamalarindan
gecmis karara dayali eylemi gerektirir ve degerin korunmasini saglar. Bu yiizden,
yapilan tlim arastirmalarda, arastirmacidan sadece arastirma metodolojisi ve teknik
bilgiye sahip olmasi beklenmez; ayn1 zamanda gelismis bir etik duyarliliga sahip
olmasi da beklenen bir 6zelliktir (64). Ancak bu duyarlilik sonucu arastirmanin her
basamaginda goniilliilerin 6zerkligi, onuru, esenligi, haklari, mahremiyeti koruma
altina alinabilir. Boylece goniillli, arastirmaciya teslim ettigi en temel hakkinin-
yasam hakkinin-giivenceye alinacaginin giivenini liretirken arastirmacinin da goniilli
tarafindan kendisine emanet edilen tiim degerlere en iist diizeyde 6zen gdstermesi
gerceklesir. Tim bunlarin saglanabilmesi hem etik kurul tyelerinin hem de
aragtirmacilarin  arastirma etigi, iyi klinik uygulamalarla ilgili egitimlerinin

saglanmasi ile olanaklidir (65).

Saglik Bakanligi, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, lyi klinik Uygulamalar
Kilavuzu (15.07.2014) Madde 4. Etik Kurul, 4.3. “Saglik meslek mensubu olan etik
kurul tyeleri, etik kurula katilmadan once iyi klinik uygulamalar1 ve klinik
arastirmalar hakkinda temel egitimi almis ve bunu belgelendirmis olmalidir. Saglik

meslek mensubu olmayan iiyeler, etik kurulda gorevlendirilmelerini takiben en kisa

115



siirede iyi klinik uygulamalar1 ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi
tamamlamak zorundadir.” ifadesinin yer almasi kurullarin niteliginin artirilmasi ve
standartlastirilmasina yoneliktir (66). Iyi klinik uygulamalar1 temel egitimi, Temel iyi
klinik uygulamalar kursu, Ileri iyi klinik uygulamalar kursu ve Klinik arastirma
hemsireligi kursu seklinde Saglik Bakanligi tarafindan onayli Klinik Arastirmalar
Dernegi tarafindan Uzaktan Egitim Programlari kapsaminda verilmektedir. Kurslar
offline (uzaktan) egitim seklinde siirdiirilmekte olup kurs sonundaki O6lgme-
degerlendirme sonucuna gore sertifikasyon siireci tamamlanmaktadir. Ayni zamanda
iyi klinik uygulamalar1 egitimleri belli bir program ve akreditasyon kapsaminda

meslek dernekleri tarafindan da verilebilmektedir.

Arastirmamiza dahil edilen arastirma etik kurul tiyelerinin biiyiik ¢ogunlugu (17
katilime1) etik kurul iyeligi i¢in verilen egitimlerin yeterli oldugunu belirtmekle
birlikte 6 iiye verilen egitimleri yetersiz bulmuslardir. Ozellikle uygulamal1 egitimin
olmayisi, egitimin offline video kayitlar {izerinden gergeklesmesi, mevzuata iligskin
igeriklerin yogunlukla iglenmesi ve 6lgme-degerlendirme yonteminin giivenilirligi
konularinda endiselerini dile getirmislerdir. Katilimcilar, etik kurullarin dinamik bir
yaptya sahip oldugunu, Saglik Bakanligi, etik alani ile ilgili meslek dernekleri veya
sivil toplum kuruluslar1 tarafindan mutat siirelerde diizenlenecek c¢alistay ve
toplantilarla giincel gelismeler, 6rnek vakalarin degerlendirilmesi, etik kurullarin
birbirleri ile etkilesimi ve diinyadaki durum ile ilgili degerlendirmelerin yararl

olacagina kanaat getirdiklerini ifade etmislerdir.

Saglhk Bakanhg, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Klinik Arastirmalar ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Caligmalari Etik Kurullarinin Standart Calisma
Yoéntemi Esaslari (13 Kasim 2015), Madde 3. Etik Kurul Uyelerinin Gorevlendirilme
Kosullar1 ve Uyacaklar1 Hususlar boliimiinde tiyelik gorev siireleri ve diger birgok
onemli husus belirtilmekle birlikle etik kurul iyelik gorevine atanma stirecinin nasil
gerceklestirilecegi belirtilmemistir (67). Arastirmamiza dahil edilen arastirma etik
kurulu iiyesi katilimcilarin ilk tiyelik siireclerinin nasil gergeklestigi arastirildiginda,
14 katilimciin tyelik baslangicinin Rektor tarafindan gorevlendirilen etik kurul

baskan1 veya dekan tarafindan davet yoluyla oldugunu, 9 katilimcinin ise
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tiyeliklerinin kurum idare amiri (Rektor, Dekan) tarafindan istemdisi-zorunlu atanma
yoluyla gerceklestigini ifade etmislerdir. Istemdisi-zorunlu atanma yoluyla iiyelik
gorevine getirilen katilimcilar bu sekilde tevdi edilen bir gérevlendirmeden dolay1
muztarib olduklarin1 belirtseler de is yiikii ve bazi zorluklara ragmen tiyelik
gdrevlerini isteyerek siirdiirdiiklerini ifade etmislerdir. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmelik, Etik kurullarin ¢alisma usiil
ve esaslar1 boliimiinde Etik kurul iiyelerinin gorev siireleri iki yil olarak tanimlanmus,
gorev siiresi dolan liyelerin yeniden segilebilecegi ifade edilmistir (13). Bu siire
katilimcilar tarafindan makul gorilmekle birlikte ayni {iyenin yeniden
gorevlendirmelerle ¢ok uzun siire kurulda bulunmasi durumunda performans
kayiplarinin (asir1 i yiikii ve yiiksek konsantrasyon gerektirdigi i¢in) olacagi ifade
edilmistir. Bazi liyeler; liyelik gorev yenilemesinin belli bir siireyle sinirlandirilmasi,
deneyimli {iiyelerin sabit kalarak gen¢ arastirmacilarin sistematik bir sekilde
yenilenmesi, sisteme dahil edilmesinin, etik kurullarmin egitici misyonuna katki
saglayacagina ve etik kurulun goérev ve sorumluluklarinin kaliteli bir sekilde

stirdiiriilmesinde etkili olabilecegini savunmuglardir.

Calisma Sistematigi: Calisma Sistematigi temasinda aragtirmaya katilan etik
kurul tiyelerine “Goérev yaptigmiz arastirma etik kurulun ¢aligma sistematiginden
bahsedebilir misiniz?” seklindeki soru yoneltilmistir. Tema, basvuru dosyalari,
toplantilar ve sekreterya hizmetleri kategorilerine ayrilarak degerlendirilmistir. Bir
arastirma etik kurulunun ¢alisma sistematigini etkileyen en 6nemli bilesenlerinden
birini bagvuru dosyalar1 olusturmaktadir. Ik basvurudaki sekilsel inceleme,
dosyalarin kimin tarafindan iiyelere yonlendirildigi, dosyalarin dagitilma kriteri, bir
dosyanin degerlendirilmesi igin gecen siireye iligkin yanitlar alinmistir. Dosyalara
atanacak raportoriin tayin edilmesinde; Klinik arastirmalar etik kurullarinda her
basvuru icin en az 2 etik kurul liyesi raportdr olarak gorevlendirilirken, girisimsel
olmayan arastirma etik kurullarinda her dosya i¢in bir etik kurul iiyesinin raportdr
olarak gorevlendirildigi ifade edilmistir. Bagvuru dosyalarinin dagitimi genel olarak
etik kurul bagkani tarafindan uzmanlik alanlarina gore dagitilirken baz1 arastirma etik
kurullarinda bildirimden sorumlu iiye veya sekreterya tarafindan yapilmaktadir.

Dosya dagitimlarinin ad hoc (amaca 6zel, hedefe yonelik) prensibine uygun olarak
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yapildigi anlagilmaktadir. Bazi kurullarda basvurularin azligindan dolayi dosyalar
toplant1 esnasinda, raportdr atamasi yapilmadan karara baglanmaktadir. Uye basina
diisen dosya ve dosyalarin incelenmesi i¢in gegen siire kurullarin is yiiklerine gore

degiskenlik gostermektedir.

Katilimcilara yoneltilen “Toplant: siire¢lerinden bahsedebilir misiniz?” sorusuna
iliskin almman cevaplardan; toplantilarin siklhigi, katilim durumu, toplantilarda
goriisiilen ortalama dosya sayisi, toplant1 siiresi ve kararlarin alinis sekli ile ilgili
konular degerlendirilmistir. Toplantilarin siklig1 genel itibariyle klinik arastirmalar
etik kurul yonetmeligine bagli kalinarak iki haftada bir olacak sekilde
gerceklestirilirken bagvuru sayisinin degiskenligine gore ayda bir veya hafta da bir
toplant1 gergeklestiren etik kurullar da mevcuttur. Egitim-Ogretim dénemlerinin
bittigi yaz aylarinda bagvurularin azligindan dolayr toplantilarin ayda bir
gerceklestigi ifade edilmistir. Toplantilara katilim ¢ogunlukla tam katilimli veya salt
cogunluk seklinde gergeklesmekte olup katilmayan ftyeler genellikle Kklinisyen
tiyelerden olusmaktadir. Toplantilarda degerlendirilen basvuru sayis1 kurumun
akademik performansina gore degiskenlik gosterebilmektedir. Toplanti siireleri;
klinik arastirma basvuru sayisi, raportdrlerin degerlendirmeleri ve bagvuru
dosyalarinin igeriklerine gore degiskenlik gostermekle birlikte kararlar genelde oy
birligi ile alinmaktadir. Bir konsensiisiin (oydagmanin) saglanamadigi bazi etik

kurullarda kararlarin oy ¢oklugu ile gegtigi ifade edilmistir.

Etik kurullardaki sekreterya hizmetleri genel olarak 1 sekreter tarafindan
sunulurken, katilimcilar en az 2 sekreterin olmasi gerektigi yoOniinde goriis
bildirmislerdir. Katilimcilar, sekreterin etik kurul sekreterliginin yaninda baska isleri
de yiiriittiigiinii (boliim sekreterligi, kiitliphaneci, tip fakiiltesine bagli biiro isleri
gibi) ifade etmislerdir. Bazi etik kurullarda sekreterin bulunmadigi, 6zellikle vakif
tiniversitelerinde, bu gorevin etik kurul iiyesi, doktora Ogrencileri veya &gretim
elemanlarmca yiiriitiildigiinii belirtmislerdir. Bununla birlikte bir sekreterin birden
fazla etik kurul (Hayvan deneyleri yerel etik kurulu, Klinik arastirmalar etik kurulu
veya girisimsel olmayan arastirma etik kurulllar1) i¢in sekreterlik gorevini yiirlittiigi

de ifade edilmistir. Sekreterya hizmetlerinin yeterliligi degiskenlik gostermektedir.
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Sekreterya hizmetinin yetersiz oldugunu ifade eden katilimcilar genel olarak bagvuru
formlarindaki bazi alanlarin doldurulmadan toplantiya sunuldugu, eksik imzali
evraklarin kabul edildigi, onam kontrol formlarinin kontrol edilmeden kabul edildigi,
dilekceler ve diger yazi sirkiilasyonlarinin etkin bir sekilde yapilmadigimi ifade
etmiglerdir. Bu durum, 6zel egitim gerektiren etik kurul sekreterliginin yeterli
egitime sahip olmamasina, sekreterin birden fazla gorevinin olmasina ve etik kurul
sekreter sayisinin azligima dayandirilmistir. Bazi katilimeilar kurumun etik kurula
atfettigi degerle iliskili olarak etik kurul sekreter sayisinin belirlendigini ifade
etmislerdir. Hem vakif tiniversiteleri hem de devlet liniversitelerinde ¢alisan ve ayni
zamanda etik kurul iyelik gorevi yapan katilimcilar, vakif tniversitelerinde etik
kurul sekreterya hizmetinin etik kurul {iiyesine veya lisansiistii Ogrencilerini
yaptirildigini ifade etmislerdir. Is yiikiiniin az oldugu diisiincesiyle ve getirecegi mali
yiikten dolay1 boyle bir tercihte bulunuldugu ifade edilmistir. Girigimsel olmayan
klinik aragtirmalar etik kuruluna yapilan ¢alisma bagvurularinin degerlendirildigi bir
calismada, 459 arastirma etik kurul bagvurusunun %13,7’sinin sekreterlik kontroliine
bagli baz1 teknik eksikliklere elestiri yapildigi bulunmustur. Yapilan bu ¢alismada da
bizim calismamiza benzer sekilde tek bir sekreterin iki ayr etik kurulda gorevli

olmasi ve bagvurularin yogun olmasina baglanmistir (60).

Insan arastirma etigi, temel ilke ve siireclerin bir biitiiniidiir. Bu ortak ilkeler,
insanlar1 igeren arastirmalarin degerli ve faydali olmasini saglamayi, arastirmacilarin
diiriistliiglinii temin etmeyi, arastirmaya katilmin fayda ve kiilfetlerinin adil bir
sekilde dagitilmasini, katilimcilara yonelik potansiyel risklerin en aza indirilmesini
ve olas1 faydalarin gerekcelendirilmesini, ayrica katilimcilara saygi géstermeyi igerir.
Bu prensipler, bireylerin insan olarak haklarina uygun bir bi¢imde yaklasilmasini ve
aydinlatilmis onamlarinin alinmasini gerektirir. Ortak stiregler, aragtirma onerilerinin
onceden etik incelemeye tabi tutulmasimi ve gegerli ilkelere uygun olarak
tasarlandiginda onay almasini igerir. Bu siire¢ler ayn1 zamanda arastirmanin
yiriitilmesi  sirasinda  uygunlugunun devam ettiini gostermek amaciyla
davraniglarin diizenli olarak izlenmesini igerir. Bu etik siireclerin uygulanmasi ve
izlenmesi i¢in alaninda uzman ve deneyimli {iyelerin bulunmasi etik kurullarin

organizasyonunda son derece 6nemlidir (68).
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Karar Siireci: Karar siireci temasinda arastirmaya katilan etik kurul iiyelerine
“Kararlar1 nasil aliyorsunuz?” seklindeki soru yoneltilmistir. Saglik Bakanlii,
Tiirkiye Ilagc  ve Tibbi Cihaz Kurumu, Klinik Arastrmalar ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullarinin  Standart Calisma
Yontemi Esaslari, Madde 9. Karar Verme Yontemi basliginda karar mekanizmasinin
nasil isletilecegi (67) ve Avrupa Konseyi Biyoetik Yiiriitme Kurulu (CDBI)
Arastirma Etik Kurul Uyeleri Kilavuzunda, arastirma etik kurul iiyelerinin Karar
verme slireclerine yol gosterici olabilecek uluslararasi anlamda kabul gormiis etik
ilkeler, “Ozerklik, Yararli olma, Zarar vermeme ve Adalet” ilkelerine atifta
bulunarak tanimlanmistir (11). Karar siireglerine etkisi kapsaminda katilimcilarin
basvuru dosyalarinin bdliimlerine atfettikleri 6dnem, kararin olgunlastirilmasinda
uzman gorlisii ve diger faktorler kategorileri incenmistir. Karar siireglerine etkisi
bakimindan bagvuru dosyalarindaki boliimler incelendiginde katilimcilarin neredeyse
tamami aydimlatilmis onam, aragtirmanin bilimselligi ve arastirmanin tasariminin en
cok dikkat edilen ve karar siireclerine etki eden en 6nemli boliimler oldugunu ifade
etmislerdir. Katilimcilar 6zellikle bagvuru dosyalarinin 6zensiz hazirlandigindan,
arastirma hipotezinin net olarak ifade edilmemesinden ve yontem kisminin
detaylandirilmamas1  gibi konulardan yakmmislardir. Ozellikle ydntem ve
arastirmanin hipotezinin tam olarak anlasilamamasi veya kurulda arastirma konusu
ile ilgili uzmanin bulunmamasi durumunda uzman goriisiine bagvurulmustur. Yapilan
bir caligmada arastirma etik kuruluna yapilan bagvurularin % 76.5’inin diizeltme
elestirisi aldig tespit edilmistir. Bagvuru dosyalarina iliskin yapilan elestirilerin en
fazla % 91.9’nun yontem boliimiine, % 68.4’1linlin aydinlatilmig onam bdliimiine ve
% 15.9’unun ise ¢alismanin 6neminin Ve bilimsel dayanaginin agiklanmasiyla ilgili
oldugu bulunmustur (60). Bu ¢aligmanin sonuglari 2016 yilina ait olmasina kargin
arastirmamiza dahil edilen katilimcilarin basvuru dosyalar ile ilgili belirttikleri
ifadeler halen ayni problemlerin devam ettigini gostermektedir. Bu kapsamda,
arastirma etik kurullari, arastirmanin tasarimi, onam formlari, ¢alismanin 6nemi,
alana katkis1 ve bilimsel dayanaginin hazirlanmasina iliskin danismanlik hizmetleri

planlayabilirler.
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Arastirma etik kurullar1 birgok disiplinden uzmanlarin bir araya geldigi heterojen
bir olusumdur. Calisma prensibine uygun olarak incelenen projenin kapsamina bagl
olarak hem uzmanlik alanlarindan hem de uzmanlik alami disindan goriisler
alabilmekte hatta gerekirse disaridan uzman davet edilerek goriis alabilmektedir.
Arastirmamizda, katilimcilar Karar verme siirecinde alaninda uzman kisilerden goriis
ve destek aldiklarmi belirtmiglerdir. Etik kurullarin tiim ¢alisma ilkelerinin
belirlendigi yonetmelikte, s6z konusu uzman gorislerinin alinmasinin nasil
yapilacag ile ilgili diizenlemenin olmamasinin sakincalarina da dikkat ¢ekilmistir
(65). Bununla birlikte Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan ¢&ziimlenemeyen
veya bir sonuca varilamayan bagvurular ile ilgili destek alindigi belirtilmistir. Karar
alma sirecinde uluslararasi kilavuzlar baslica etkili faktor olurken, bazi etik
kurullarda yasi, karakteri, akademik derecesi ve konumu itibariyle etkili olan

tiyelerin varligi belirtilmistir.

23.12.2008 tarih, 27089 say1 ile resmi gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yé&netmelik, Ugiincii Boliim, Madde 10. Etik Kurullar, 3) Etik Kurullarda
asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki liyeler bulunur. Bu yonetmelikte etik
kurullar tesekkiil ettirilirken belirtilen uzmanlik alanlar1 arasinda “Bir tibbi etik
uzmani veya deontolog” zorunlu iiye olarak belirlenmistir (69). Daha sonra,
26.04.2011 tarihli, 27916 sayili resmi gazetede, 06.4.2011 tarih, 6225 say1 ile kabul
edilen “Bazi Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina
Dair Kanun’un 8. Maddesi uyarinca hazirlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik™ ile etik kurul iliye tanimlar ile ilgili baz1 degisiklikler yapilmis, etik
kurul {iye tanimlamasinda tip tarihi ve etik uzmanlarina yer verilmemistir (70).
07.05.2011 tarihinde Tiirkiye Biyoetik Dernegi, Tirkiye’deki ilgili anabilim
dallarindan aldig1 genis uzlas1 goriisiine dayanarak, adi gegen ydnetmelikte, etik
kurul tiyeleri arasinda tip tarihi ve etik uzmanlarinin dahil edilmemesinin; etik
kurullarin yapisina, islevine ve anlamina aykir1 olduguna; karar verme siireglerinde
ve isleyiste sorunlar yaratabilecegine iliskin endiselerini ifade etmis ve bu durumu
Saglik Bakanlhigi yetkilileri ile paylasmistir. Dernek, bu diizenlemenin ugras alanini
sinirladigini ve uygulamada vahim gelismelere yol acgabilecegini, Klinik Aragtirmalar

Hakkinda Yonetmelik Taslagi’ndaki bu 6nemli eksikligin acilen giderilmesini, tip
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tarihi ve etik uzmanlik alaninin tipta uzmanlik alanlarina yeniden dahil edilmesini
talep etmigtir (71). Ayrica, etik uslamlama yapmanin, bu alanda egitim gorerek,
bilimsel bilgi birikimine sahip olmay1 gerektirecegi (65) dikkate alindiginda etik
kurullarda etik uzmaninin bulunmasinin zorunlu kilinmasi gerektigini de ifade etmis

ve Dernek, Goriisiinii 07.05.2011 giinii kamuoyuna duyurmustur (71).

Bu kampanyanin da etkisiyle, 19.08.2011 tarih, 28030 sayili resmi gazetede,
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik, Ugiincii Boliim, Etik Kurullarm Yapist,
Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri tanimlanirken, tip tarihi ve etik uzmanlar
“Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini
tamamlamis kisi,” olarak yeniden kuruldaki yerini almistir (12)13.04.2013 tarih,
28617 say1 ile Resmi gazetede yaymlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik, Altincit Bolim, Etik Kurullarin Yapisi, Calisma UsGl ve Esaslar ile
Gorevleri mevzuat ¢ercevesinde yeni diizenlemelerle yenilenmistir (13). Bu
yonetmelikle Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik
Kurullarinin Standart Calisma Yontemi Esaslari, “Madde 2. Etik Kurul Olusturmada
Izlenecek Yéntem, 2.6.7. Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis
veya uzmanhgim almis kisi” seklinde son halini almistir. Tip Tarihi ve Etik
alanindaki uzman tiiye diger zorunlu iiyeler disinda “varsa” seklinde belirtilmistir
(67). Her ne kadar bu alandaki uzman/doktorali iiye sayisinin azligina istinaden veya
baska faktorlerden kaynakli olarak mevzuatta “varsa” olarak belirtilmisse de karar
alma siireglerinde oldukga etkili olduklari ortaya c¢ikmistir. Arastirmamiz, etik
kurullariin isleyisi esnasinda, kritik kararlarda neredeyse tiim etik kurul tiyeleri tip
tarihi ve etik uzmaninin onayini/kararin1 goézlemleyerek oylamaya gittiklerini ve oy
tercihlerini tip tarihi ve etik uzmanminki gibi kullandiklar1 ortaya koymustur. Tip
tarihi ve etik uzmanmin onaylamadigi herhangi bir ¢alisma, genel olarak salt
cogunluk saglanarak kabul veya red edilmemistir. Etik uzmaninin bir dosyaya onay
vermemesi diger iiyelerce dikkatle ve saygiyla karsilanmakta; {iyeleri yeniden
degerlendirme yapmaya sevk etmektedir. Arastirmamiza dahil olan tip tarihi ve etik
doktorali katilimcilar etik kurul tiyelik gorevinin asli gorevleri oldugu bilinciyle
calismaktadirlar. Buna karsilik, klinisyenler ve diger iiyeler i¢in, etik kurul iiyeligi

gorevinin, kamu yararina yapilan bir is olarak gorildiigii ifade edilmistir.
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Katilimeilar, etik kurulu profesyonel bir alan olarak tanimlamislar ve tip tarihi ve etik
alaninin kurulun zorunlu tiyeleri arasinda olmasi gerektigini ifade etmislerdir. Bu
degerlendirmeler ve somut veriler tip tarihi ve etik alanimnin etik kurul {iyeligi i¢in
zorunlu ve olmazsa olmaz tiirde iiyeler kapsaminda degerlendirilmesi gerektigini

gostermektedir.

Bu tez calismasindaki tiim degerlendirmeler; 13.04.2013 tarih, 28617 sayi ile
Resmi gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ile Etik
Kurullarin Yapisi, Calisma Ustl ve Esaslari ile Gorevleri tanimlanan etik kurullarda
gorev yapan etik kurul iiyeleri ile yapilmistir. Tez ¢aligmasi yiiriitiiliirken yiirtirliige
giren 27.05.2023 tarih, 32203 say1 ile resmi gazetede yayinlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki Yénetmelik, On Sekizinci Béliim, Madde
61. Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usiil ve Esaslart ile Gorevlerinde degisiklikler
olmustur (10). Etik kurullarin yapisi ve iiyelik gorevleri ile ilgili yeni diizenlemede,
Klinik arastirmalar etik kurulunda asgari olarak belirtilen nitelikteki iiyeler, “Iyi
klinik uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis uluslararasi en az bir veya ulusal
en az ¢ klinik arastirmaya sorumlu arastirmact veya arastirmact olarak katilmig
olan, tibbin dahili, temel ve cerrahi bilimlerinden uzmanhigint almig veya doktorasini
yvapmus birer kisi” seklinde tanimlanmistir. Ayrica “zorunlu iiye i¢in aymi nitelikte en
az bir yedek iiye belirlenmesi zorunludur” seklindeki ifade de yer almigtir. 2013
yilindaki mevzuatta “varsa” olarak ifade edilen tip tarihi ve etik alan1 son yayinlanan
mevzuatta yer almamustir. Uyelik gérevi igin belirlenen “uluslararasi en az bir veya
ulusal en az ii¢ klinik aragtirmaya sorumlu arastirmaci veya arastirmaci olarak
katilmis olmak™ ifadesi basvuru dosyalarmin degerlendirilmesindeki faydalar
diisliniilerek yapilmis olsa da etik kurul iiyelik gorevi alma tercihini sinirlandirdigi
diistiniilmektedir. Temel tip bilimlerinde yer alan tip tarihi ve etik alani ile birlikte,
ayni durum dahili ve cerrahi branslardan katilacak iiyeler i¢inde sinirlayict olmustur.
Arastirma sonuglarimiz Ozellikle tip tarihi ve etik alanindaki uzmanlarin etik
kurullarda kritik siireglerde 6nemli roller aldigin1 ve karar siireglerinde etkili
olduklarini ortaya ¢ikarmistir. Bu degerlendirmeler ve elde edilen veriler tip tarihi ve
etik alaninin etik kurul {iyeligi i¢cin zorunlu tiyeler kapsaminda degerlendirilmesi

gerektigini one ¢ikarmustir. Nitekim, 2020 yilinda Tiirkiye ¢apinda yapilan kapsamli
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bir bilimsel arastirma, iilkemizde akademide ve saglik sisteminde mevcut ihtiyaci
karsilayacak oOlciide tip tarihi ve etik uzmanlarinin yetisememesinin nedenleri
arasinda, biirokratik kisitliliklarin, mevzuattaki yetersizliklerin de oldugunu

gostermistir (72).

Zorluklar, Tyilestirme Alanlari ve Uye Bakisi: Katilimcilarm basvuru
eylemlerinin aragsallik ve amagsallik amaci tasimalarina, kurula veya iiyeye yapilan
elestirilere ve iiyelik gorevinin {icretlendirilmesine iliskin degerlendirmeleri
incelendiginde, basvurularin genellikle aragsallik amaci tasidigi, elestirilerin etik
kurulun gorev tanimina, revizyon taleplerine bagli olarak siirecin uzamasina ve
yanlihga yonelik oldugu bazi katilimcilarca belirtilmistir. Uyelik gdrevinin
ticretlendirilmesi konusunda genellikle ‘iicretlendirilebilir’ ifadesi mevcutken; bazi
katilimecilar, bunun sakincalar yaratabilecegini ve istismar edilebilecegini

belirtilmiglerdir.

Uyelerin etik kurula atfettikleri deger; Kurumlarin vizyon kaynagi, Bilimsel
standartlar yiikselten kurul, Kurumdaki 6nemli bir pozisyon, Etik uzmanlarnn temel
gorev alani, Kurumun bilimsel hafizasi, Bilimsel hakem kurulu, Bilimsel
caligmalarin statiisiinii ylikselten bir kurul, Bilimsel ¢iktilarin ilk kapisi, Konsensiis
ortami, Dogruyu bulma cabasi, Tibbin icerisindeki onay kurumu, Bilimsel ¢aligma
onay kurulu, Katilimc1 haklarinin koruyucusu ve giivencesi, Siirekli egitim merkezi
ve kalite gostergesi, Kritik ve mahrem bir alan, Okul gibi, Hi¢birimiz hepimiz kadar
1yl degiliz felsefesi, En {ist bilimsel tartisma alani, Etik ilkelerin igsellestirilerek
konsensiisiin saglandig1 kurul, Bilimsel danismanlik kurulu, Universitenin bilimsel
misyonu, En kritik degerlendirme siireci ve yapici tartisma alam1 seklinde
degerlendirilmistir. ~ Arastirma  etik  kurul dyeliginin akademik katkilari
degerlendirildiginde genel olarak {iiyelik gorevinin akademik gelisimine katki
sagladigi, farkli bakis agilart kazandirdigini belirtmislerdir. Bununla birlikte bazi
tiyeler ilk etik kurul {iyeligi zamanlarma gore herhangi bir katkisinin olmadigini,
aksine asir1 bir is yiikkii olusturarak, akademik agidan asama kaydetmelerini

geciktirdigini belirtmislerdir. Uyeler, etik kurulun kalitesini belirleyen faktoriin

124



genellikle uzmanlik alanlarinin gesitliligi, sekreterya hizmetleri, etik kurul iiyelik

deneyimi, akademik ve etik bakis acis1 olarak tanimlamislardir.
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6 SONUC

Arastirmamiza dahil edilen arastirma etik kurullarmmin bilimsel c¢alismalara
katilan goniillillerin haklarina saygi, mahremiyet ilkelerine uygunluk ve arastirma
tasariminin etik degerlere uygunlugu gibi temel konularda titizlikle g¢alistiklarini
gostermektedir. Aragtirma Etik Kurullar1 Nasil Calisiyor, Tiirkiye’den Niteliksel Bir
Arastirma baslikli tez ¢alismasinda, arastirma hipotezine uygun olarak, amaca uygun
degerlendirme yapmak iizere; etik alani, etik kurul iiyeligi, ¢aligma sistematigi, karar
stireci, zorluklar ve iyilestirme alanlar1 ve liye perspektifi ana temalar: segilmistir.
Aragtirma etik kurulu tyelerinin Kkurul faaliyetlerinde en oncelikli olarak
Oonemsedikleri konu aydinlatilmis onam formlar1 olmustur. Bu, katilimcilarin
mahremiyetinin korunmasi ve bilgi gizliligine verilen énemin dikkatli bir sekilde
korundugunu gostermektedir. Bununla birlikte katilimeilarin; iiyelik egitimi, tyelik
stireci ve tyelik siiresi ile ilgili belirttikleri endiseler kurumsal bir etik kurul
yapisinin olugsmasindaki engeller olarak degerlendirilmistir. Calisma sistematigi
temasinda; etik kurullarm kurumsalligi, kurumlarin bulunduklar1 akademik konum,
basvuru igerikleri ve basvuru yogunluklarindaki farkliliklardan dolay: is akisi ve is
hareketlerinin degiskenlik gosterdigi diigiinilmektedir. Hemen hemen tim etik
kurullarda sekreterya hizmetleri ile ilgili (sekreter sayisi, sekreterin sorumlulugu ve
sekreterin  hizmet yeterliligi) standardizasyonun tam olarak saglanamadigini

sOylemek miimkiin goziikmektedir.

Karar siirecinde bagvuru dosyalarindaki ilgili boliimlerden, aydinlatilmis onam,
aragtirmanin  bilimsel dayanagi ve aragtirmanin tasariminin degerlendirme
asamasinda en oncelikli bagliklar oldugu ortaya ¢ikmistir. Basvuru dosyasindaki tiim
igerikler onemli olmakla birlikte bu bolimlerin oncelikli tutulmasi aragtirma etik
kurullarmin ¢ Onemli sorumlulugunu yerine getirdigi diisiniilmektedir. Bu fig
onemli sorumluluktan birincisi, goniillii haklarinin ihlal edilmesini 6nlemek, ikincisi
arastirmaya kaynak olusturan ve sonuglardan etkilenecek olan topluma karsi
sorumluluk ve Tgilinciisii arastirmacilara ve bilim diinyasina karst duyulan
sorumluluktur. Bu baglamda basvuru dosyalarinda oncelikli olarak degerlendirilen

bu kisimlarin, yukarida siralanan Sorumluluklar karsiladigini  gostermektedir.
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Arastirma etik kurullarinin karar siirecinde siklikla uzman goriisiine basvurduklar
goriilmektedir. Ancak bu dinamigin, fikir alig-verisi siirecinin, kurumsal olarak
kurulmasidan ziyade sifaen oldugu anlasiimaktadir. Ozellikle ihtiya¢ durumunda
arastirma ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisinin goriisii alinirken gizlilik
sOzlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalamasi zorunlu tutulmustur. Bu
zorunlulugun saglanamamasi arastirma etik kurullarinin  kurumsal yapiya

kavugmasinin 6niindeki engellerden biri olarak diisiiniilebilir.

Kilavuzlar karar alma siireclerinde en etkili faktor olarak degerlendirilirken, bazi
etik kurullarda baskin tiyelerin, kararlarin alinmasinda uygun olmayan sekilde baski
kurduklari, niifuz kullandiklar1 anlasilmistir. Onceki mevzuatta “Varsa” ifadesi ile
haklar1 sinirlanan, mevcut Yonetmelikte ise iiyelik tanimi kategorisinden tamamen
cikarilan Tip Tarihi ve Etik uzmanlarinin, ortaya ¢ikan bu kisitliliklarin tersine etik
kurullarin ¢aligmasinda ve karar alma siireclerinde diger iiyelerce referans alinan
uzmanlar olduklari, kilavuzlar saglanan yarardan sonra, oldukea etkili ikinci faktor
hizmeti gordiikleri saptanmustir. Ozellikle kurul igerisindeki iiyeler, zorunlu iiyeler de
dahil olmak {izere, sadece etik uzmaninin oyuna/kararina gore oylarini
sekillendirdiklerini ifade etmislerdir. Dolayisiyla etik kurullarinin igleyisini
diizenleyen mevzuatta tanimlanan zorunlu iiyeler arasina, Tip Tarihi ve Etik

uzmaninin da dahil edilmesi gerektigini aragtirmamiz ortaya koymustur.

Katilimcilar aragtirma etik kurullarina yapilan bagvurularin, 6zellikle girisimsel
olmayan klinik arastirma basvurularinin biiylik boliimiiniin akademik ytlikselme
endisesi ile yapilan bagvurular seklinde degerlendirmislerdir. Bu algi, arastirma etik
kurullarinin “aragsal” bir amag¢ olarak kullanildigi diisiincesini uyandirmaktadir.
Arastirmacilarin bilimsel ve etik yonden duyarliliklarinin artirilmasina yonelik
stratejiler belirlenmesi veya yeni siyasal yaklasimlarin gelistirilmesi etik kurullarin

amagsallik amaci tagimasina katki saglayabilir.

Arastirmacilarin etik kurullara veya iiyelere yaptigi elestiriler, etik kurullarin
gbrev taniminin tartismaya agilmasina, kurulun basvuru projesinde diizeltme Kkarari

vermesinin zaman kaybina yol a¢tigina ve yanli davranildigina dair kaygi yarattigini,
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en azindan bu yonde bir algt oldugunu diisiindiirmektedir. Bu alg1, bir niteliksel
aragtirmanin dogasi geregi geneli tiimel olarak tarif etme iddiasi tagimamaktadir.
Yine de bu elestiriler, arastirma etik kurullar tarafindan gozardi edilmemeli, ¢alisma
sistematigi ilkelerinin, basvuran aragtirmacilarla seffaflikla ve hesap verilebilirlikle
paylasilmasinin, bilgiyi arttiracagi, elestirileri azaltilabilecegi gdzoniine alinmalidir.
Katilimeilarin - biiyiik ¢ogunlugu, iiyelik gorevinin iicretlendirilmesi konusunda
olumlu goriis bildirmekle birlikte, bazi sakincalar yaratabilecegine de isaret

etmislerdir.

Aragtirmaya katilan etik kurul iyesi katilimcilarin, kurula atfettikleri deger
o6nemli bulunmus olup, bazi tiyeler disinda, katilimcilar, agirlikli olarak, etik kurul
tiyeliginin akademik gelisimlerine katki sagladigini belirtmislerdir. Bu bulgu,
arastirma etik kurullarinin egitici rolliinlin amacina ulastigin1  gostermektedir.
Katilimcilarin  kalite faktorii baglaminda yaptilari tanimlamalarin, belirlenen

temalarla iliskili oldugu bulunmustur.

Arastirmamizin Smirlamalar1 da g6z ontline alindiginda, elde edilen sonuclarin
genelleme yapilirken dikkatlice ele alinmasi gerektigi akilda tutulmalidir. Bu ¢alisma
etik kurullarinin genel isleyisine dair bir anlayis saglamak adina yapilmis olup, 6zgiil
kurum veya baglam 6zelindeki farkliliklari igerebilir. Gelecekteki arastirmalar, farkli
kurullar arasindaki ¢esitliligi ve etik karar verme siireglerini uygulamadaki
yansimalarim1 daha ayrintili bir sekilde inceleyerek bu alandaki bilgi birikimini

artirabilir.

Arastirmamizda elde ettigimiz veriler ve bulgular, akademik kurumlarda
bilimsel arastirmalar1 destekleyen deger iklimine, ¢ogulcu, serbest ve nesnel tartisma
ortamina, bilimsel arastirma kiiltiiriine, akademik yiikselme endisesi tasimaksizin,
bilimsel arastirma etigine uymay1 6nceleyen bir bilimsel tavrin desteklenmesine olan

ihtiyac1 ortaya koymaktadir. Etik kurullar1 bu genel tablonun ayrilmaz parcalaridir.
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8 EKLER

EK 1 Etik Kurul Onay Belgesi

134



EK 1 Etik Kurul Onay Belgesi (devam)
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EK 2 Arastirma Etik Kurul Uyeleri i¢in Miilakat Rehber Formu

1. Tamsma, Kisisel Bilgiler

(Kendinizden bahseder misiniz? Is, egitim durumunuz, uzmanlik alnimiz, akademik
calismalariniz, ilgi alanlariniz, medeni durum, ¢ocuk sayisi, yas)

2. Etik Alam ve Etik Egitimi Hakkindaki Diisiinceler

(Etik deyince akliniza ne geliyor, nasil tamimlarsiniz? Etik egitimi ile ilgili
diistinceleriniz nelerdir?

3. Etik Kurullarin Yap: ve Islevleri ile ilgili Diisiinceler

(Etik kurul tyelerinin gorev siireleri, se¢imi, uzmanlik alanlarina gore iiyelerin
dagilimi, etik kurulun ¢alisma sistematigi, tiyelerin toplantilara katilma durumlari, bir
toplantida degerlendirilen ortalama dosya sayist ve dosyalarin nasil paylastirildig ile
ilgili diisiincelerinizi paylasir misiniz?)

4. Etik Kurul Uyelik Goreviniz ile lgili Deneyimler

(Etik kurul iyelik gorev silireciniz nasil basladi, resmi yazi sirkiilasyonu nasil
gerceklesti, etik kurul idyeligi i¢in alinan egitimler, siire¢ nasil isliyor, dosya
degerlendirmelerinde en ¢ok dikkat edilen boliim ve size kilavuzluk eden kaynaklar,
uzman goriisiine ihtiya¢ duyulup duyulmadigi konularindan bahseder misiniz?)

5. Etik Kurul Kararlar ve Etik Tlkeler

(Kararlar1 nasil aliyorsunuz, etik ikilem yasanilan durumlar nasil ¢6ziime
kavusturuluyor, diger etik kurullarla iletisim, dosya degerlendirmesi i¢in verdiginiz
bir kararin tersi c¢iktiginda tavrimiz ne oluyor, nasil davraniyorsunuz, kurul
icerisindeki baskin iiyelerin karar alma siireclerindeki etkileri, diger {yelerin
katkilar1, kurulun ¢alisma kalitesini belirleyen faktorler, etik kurul iiyesi olarak size
yoneltilen elestiriler konularinda neler sdylemek istersiniz?

6. Etik Kurul Uyeligi ve Akademik Gelisim

(Uyelik gorevinin akademik gelisimdeki yeri, size kattiklari, tiim yonleriyle ortalama
verilen siire ve kurul iiyelik gorevinin {icretlendirilmesi konusundaki goriisleriniz
nelerdir?)

7. Sorularimiz arasinda yer almayan fakat sizin bu konuda énemli oldugunu

diisiindiigiiniiz bir husus var nm?
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EK 3 Aydinlatilmis Onam Formu
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EK 4 Nitel Bulgularin Transkripsiyonu Formu
Arastirmanin Adi: “Arastirma Etik Kurullar1 Nasil Calistyor, Tiirkiye'den
Niteliksel Bir Arastirma”

Katilimcimin Aydinlatilmis Onamint Alinmasi

Goriismeyi Yapan:

Goriisiilen Kisinin Uzmanhk Alani:

Goriisme Yeri:

Goriisme Tarihi ve Saati:

Goriisme Siiresi: .... dk.

MULAKAT REHBER FORMU

(A) Sosyodemografik Veriler

Yasimz: (1) 25-34; (2) 35-44; (3) 45-54; (4) 55 ve istii
Cinsiyetiniz: (1) Kadin; (2) Erkek; (3) Belirtmek istemiyorum
Medeni durumunuz: (1) Evli (2) Bekar

Bransimz: ... (Litfen belirtiniz)

Akademik Unvanimiz : (1) Dr.; (2)Uzm. Dr.; (3)Dr. Ogr. Uyesi; (4)Dog. Dr.;
(5)Prof. Dr.

Kag yildir cahisiyorsunuz : (1)1 yildan kisa; (2)1-4 y1l; (3) 5-14 y1l; (4) 15-24 y1l;
(5) 25-34 y1l; (6) 35 y1l ve Uistii

Arastirmalar etik kurulundaki ¢aliyma siireniz: (1)1 yildan kisa; (2)1-2 yil; (3)2-4
yil; (4)5-10 yil; (5)10y1l ve tizeri

Arastirma etik kurulundaki pozisyonunuz: 1 (Baskan); (2)Uye; (3)Raportdr;
(4)Sivil Uye

Egitiminizin herhangi bir asamasinda “Etik” dersi aldiniz m? (1) Evet; (2)
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