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TURKIYE'DE ARASTIRMA ETIK KURULLARI

Hamiyet Karakaya® N. Yasemin Oguz**

Konunun Ulkemizdeki Gelisimi

Ulkemizde tibbi etik kavrami oldukga yenidir, ancak tibbi etigin
konusunu olusturan etik sorunlar eskiden beri varolagelmiglerdir. Bu
sorunlar arasinda arastirma etigini ilgilendirenler énemli bir yer tut-
maktadir. Tim dinyada arastirme. etigi ile ilgili sorunlarin cOzimin-
de en islevsel segeneklerden biri olarak kabul edilen Arastirma Etik
Kurullar: (bundan boyle AEK) tilkemizde son on yillarda kurulmaya
baslamistir (6,7). Bu ¢alismalar son iki yilda hiz kazanmistir. Gerek
Saglik Bakanligl gerekse gesitli Universiteler kendi bunyelerinde bu
yoldaki calismalarim yuriutmektedirler. Son iki yilda bu alandaki ¢a-
hsmalarin yogunlasmasinin nedenlerini soyle siralayabiliriz :

1. Scn yillarda ciddi bilimsel yaymn organlari kendilerine yayin-
lanmak tizere gonderilen hilimsel arastirma yazilarinda AEK onay1 ara-
maktadirlar. Bu onay yapilan arastirmanin etik ilkelerine uygun ola-
rak yuratiildiginin kaniti olarak kabul edilmektedir. Basta bu ge-
reksinimden dolayi, tlkemizde yapilan arastirmalar: etik ilkelerine
uygunluklar: yonunden degerlendirecek AEK’larimin kurulmasina hiz
verilmisgtir.

9 Ulkeleraras: arastirma projelerinin tlkemizde ylrutilen bo-
limiinin genel arastirma protokoliinde dngoriilen etik ilkelere uygun
olarak yapilmasim saglamak ve bunu belgelendirmek i¢in de AEK’la-
rma gerek gorulmistir, cinkd ulkemiz son yillarda bu tiir arastirma-
larda sikca yer almaktadir.

3. Yapilmakta olan ya da yapilmasi planlanan bilimsel arastir-
malara yerli ve/veya yabancl kuruluslardan saglanan parasal deste-
gin ,arastirmanm amacina ve etik ilkelere uygun olarak kullanilma-
sin1 denetlemek tizere AEK'lar1 kurulmaktadir (1,2).

* Deontoloji ve Tip Tarihi Doktoru
+* A{J. Tip Fakiiltesi Tibbi Etik (Deontoloji) Anabilim Dal Doktora Ogrencisi, Tip
Doktoru
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4. Denek ve arastirici haklarini korumak, bu konularda c¢ikan
etik sorunlarda her iki tarafin yasal haklarim gz éntinde tutarak on-
lara yasal damismanlik yapmak, AEK'larimnin islevlerinden biridir. Son
yularda bu konularda ortaya ¢ikan etik sorunlarin sikga giindeme gel-
mesi de bu kurullarin kurulmasini hizlandirmistir.,

5. Gelismekte olan 6teki ulkeler gibi tilkemiz de, kimi zaman ge-
lismis ulkelerde etik kurallarla bagdasmadig: icin yapillamayan aras-
tirmalara uygun bir ortam olarak gériilmektedir. Bu tiir arastirma gi-
risimlerinden, 6rnegin ila¢ arastirmalarindan kaynaklanan sorunla-
rin artmasi AEK'larmin hizla kurulmasimm gerekli kilmistir (1,2).

6. Ulkemizde yapilan ve bilimsel dayanaklar: olmayan bazi aras-
tirmalar kamuoyunun giindeminde uzun siire kalmis ve baz yasamsal
sorunlara neden olmustur. Bu tir durumlardan dogan gereksinimler
dogrultusunda Saghk Bakanlgi, gelecekte bdyle sorunlarin ortaya cik-
madan engellenmesi i¢in kendi biinyesindeki AEKnun kurulus g¢alis-
malarini hizlandirmistir (1,2),

Tiirkiye'de Simdiki Durum

AFEK'larimin kurulmasindaki hizlanmanin nedenlerini bdylece sira-
ladiktan sonra bu kurullarin tilkemizdeki son durumlarini belirlemek
igin yaptigimiz bir calismadan séz edecegiz. AEK larimin yvapilanmala-
rinin, isleyislerinin ve karar verme élciitlerinin tlkeler arasinda ne
tir tarkhibiklar gosterdigini saptamay1 amaglayan uluslararas: bir ca-
lismanin bir uzantis: olarak planlanan bu arastirmamizin, Tirkiye’-
nin bugtin bu konuda hangi asamada oldugunu belgelemesi agisimdan
anlamli olabilecegi kamsindayiz.,

Tiurkiye'de su anda etkinlik gosteren 24 tip fakiltesinin dekanlik-
larma, blinyelerinde AEK bulunup bulunmadigy; varsa bu kurulun ku-
rulus tarihi, yapilanmasi, amaclari, vetkileri ve isleyis bicimi konula-
rinda bilgi edinmeyi amaglayan birer anket formu gonderdik. Ankei
formu gonderdigimiz fakultelerin 11'inden yazili yamit aldik Bunlar-
dan altisinda AEK bulunmakiadir, ticinde yoktur. Bir fakiiltemizde
AEK kurulma asamasindadir. Birinde ise bir Fakitlte Etik Kurulunun
oldugu bildirilmistir ki bu bir AEK olarak kabul edilemez. Daha ay-
rintill bilgi edinmek amaci ile, AEK bulunan fakiiltelerden bu kurul-
larin galisma ilkelerini helirleyen yénergeleri gondermelerini de is-
tedik.



Tirkiye'de Arastirma Etik Kurullar 393

Yazihi yanit vermeyen baz fakiiltelerden kisisel temaslar sonucu
bilgi edindik. Bunlardan bir kisminda AEK kurulma asamasinda iken
dtekilerde bu konudaki gereksinimler kisiler ya da bolimler aras ikili
ya da ¢ok yonlu iliskilerle karsilanmaktadir. AEK bulunmayan fakul-
telerde bu kurullarn islevlerinin bir kismini yerine getiren baska ha-
71 yapilanmalar oldugunu saptadik.

Arastirmamiza gore ulkemizdeki ilk AEK 1986 yvilinda Hacettepe
Universitesi Tip Fakiiltesi ile Giilhane Askeri Tip Akademisi (Gulhane
Askeri Tip Akademisi'nde kurulmug olan kurul Bilim Kurulu adinm
tagimaktadir, ancak AEK olarak calismaktadir.) binyelerinde kurul-
mustur (5,8). Bu ikisinin diginda kalan oteki AEKlarmin kuruluslar:
1990 ile 1992 yillar1 arasinda gercekiesmistir (9,10,11). Kurullarin ya-
pilanmalarima baktigimizda, iiyelerin gerek sayisi ve uzmanhk alan-
lar1, gerekse gorev sureleri ve goreve secilis bigimleri arasmda énemli
farkhihiklar gozlenmistir. Uyeler genellikle dekan tarafindan secilerek
gorevlendirilmektedirler. Hacettepe Universitesi Tip Fakultesi ve Gul-
hane Askeri Tip Akademisi disinda kalan fakiltelerde AEK Uyeleri bel-
li bir sure icin goérevlendirilmektedirler (5,8). Hacettepe Universitesi
Tip Fakiiltesi, Istanbul Universitesi Cerrahpasa ve [stanbul Tip Fakiil-
teleri disinda AEK'larinin yasal danigmani bulunmarmaktadir (8,9,10).
istanbul Universitesi Cerrahpasa ve Istanbul Tip Fakdilteleri, ve Ege
Universitesi Tip Fakultesi disinda AEK'nda tibbi etik uzmani ya da
deontclog bulunmamaktadir (4,9,19). Calismalari acisindan belirli ara-
liklarla ya da gereksinim oldukga toplanan bu kurullar arastirma ile
ilgili etik kcnularda damsgma, onaylama, arastirma projesini baslatma,
denetleme ve gerektiginde arastirmayl durdurabilme islevlerini tst-
lenmislerdir. Arastirmalarla iigili kararlar genellikle bireysel rapor-
larm topluca tartisilmasi sonucunda oy coklugu ile alinmaktadir. is-
tanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi ve Gtilhane Askeri Tip Aka-
demisindekilerin disinda kalan AEK’larinda egitim galigmasi yvapil-
madig1 belirtilmistir (5,10). Bu etik kurullarm parasal gereksinimleri
bagl bulunduklar: kurumlarin genel biitgesinden karsilanmaktadir.

Heniiz yeni olan bu kurullarin yilda ortalama kac¢ projeyi deger-
lendirdikleri belirlenememistir. AEK larinin Hastane Etik Kurullari'n-
dan (HEK) ayri bir yapilanma olmas: egilimi vardir ki bu da dunya-
daki genelgeger egilimle uyum icindedir (3). Bu nedenle, Cukurova
Universitesi Tip Fakiiltesinde etkinlik gosterdigi hildirilen ve bu egi-
lime uymayan Fakiilte Etik Kurulu bu ¢alhsmada AEK’lar1 kapsami-
na alinmamistir. ()

(*) Bu konudaki bilgi icin kaynaklar bolimine bakiniz.
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Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi ve Saglk Bakanlig1 bunyelerin-
de de arastirma ile ilgili birer AEK’'nun kurulmas: konusundaki ¢alis-
malar tamamlanmak Uzeredir. Saghk Bakanhgi'nin kurmakia oldugu
AEK'nun ilgi alan1 yvalnizca ilag arastirmalar: konusudur. Bu kurulun
yonergesinden (hentiz kesinlesmemis olmakla birlikte) anlasildig1 ka-
dariile olusturulacak AEK o6tekilerden farkl olarak daha ¢ok yaptirim
giicine ve daha genis katilima sahip olacaktir. (")

Su ana kadar kurulusu tamamlanmis olan AEK'larinin ortak ézel-
likleri sunlardir :

1. AEK’'min kuruldugu kurum i¢indeki tiim insan ve 6teki denek
aragtirma onerileri igin énce kuruldan izin alinir. Etik kurul bu 6ne-
rilerin protokolint izler, denetler, kendisi 6nerilerde bulunur, ¢calisma-
min bitiminde de onaylar.

2. Etik kurul onay igin basvuran arastirma protokollerinin etik
ilkelere uygunlugunu aragtirir, bilimsel degerlendirmelerini yapmaz.

3. AEK'lar arastirma protokollerini (en son degismis bigimine
uyarak) Helsinki ve Hawai bildirgelerini géz éniinde tutarak deger-
lendirir.
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ULUDAG ONE.TIP 1992 | ® 4 ¥a1 | Yok | Yok |Avda bir [0y goklugul Var Yalnizca danisma
FAKULTESE AEK

Gerek- Heniix Danisma,arastirmays baslatma,
EGE UM1.TIP 1992 | 5 | 3 val |Yok | var | {ikce Joy coklugu| yok |Onavlama,denetleme ve gerek—
FAKOLTESI REK tiginde durdurma.

Gerek- Denetlese, onaylama, gerek-
tSTANBUL TIP 1990 % |3 val | var | var {tikge |0y cokluguy Var tiginde arastirmay: durdurma.
FAKULTEST AEK

Gereu- Denetleme, onaylama, gerek-
CERRAHPASA TIP 1990 | 30 | 3 ¥i1 |var |var | tikee [0y coklugul Yok |tiginde arastirmay) durdurma.
FAKGLTES] AEK

Garek-

HACETTEPE ONI.TIP [1986| & |Surewis|var |vex | tikee [Or coklugul Yek Yalnizca onaylama
FAKULTEST AEK
Arastirmays baslatma, onaylama,|
HANE ASKERD TIP |198s e 15 GupdelOy goklugu Var |danisma, denetleme,yonlendirme
aENist DILIN KU. 5. [Parekla) Yok [Yok |Soprr ve gerektiginde durdurma.

Semaya yalniz AEK bulunan tip fakUlteleri alinmigtir.
Tablo 1 - Tiirkiye'de Tip Fakiiltelerindeki AEK'nin Yapilanmalarinin ve islevlerinin
Sematik Olarak Gosterilmesi

4. FEtik kurulun goértsi ne olursa olsun, yasal sorumluluk aras-
tirmayi yapana aittir; bu goris ya da karar danisma niteligindedir ve
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yasal baglayicihigl ya da herhangi bir yaptirim giicii yoktur (Ancak
GATA’'daki kurul, arastirmayi durdurma ya da onun yayinini engelle-
me yetkisini dogrudan kullanabilmektedir).

Dolayisiyle de kurul, aldig1 kararlardan dolayl yasalar éntinde so-
rumlu tutulamaz.

5 Universitelerdeki AEK’larinin dogal baskani tip faktiltesi de-
kamdir (GATA'da ise bu kurulun atamayla gorevlendirilmis ayri bir
baskam vardir).

Yukaridaki tablo elde ettigimiz verilerin sematik bir dokimuna
icermektedir.

Sonug

Sonug olarak, arastirmamizdan da anlagilacagl gibi Glkemizde bu-
gline kadar kurulmus olan AEK'larinin yapilanmalari, islevleri, amag-
lar ve isleyis bigimleri bakimindan fakilteler arasimda onemli farkli-
hklar vardir. Her biri belli bir gereksinimi karsilamak tlzere kurul-
mus bu kurullar arasindaki farkliliklarin giderilmesi ve yeni kurula-
cak olan AEK'larma vol gosterici olmas: agisindan ortak bir yapilan-
ma ve isleyis bicimi olusturulmasi ve bunun oteki tilkelerdeki AEK
yonergeleri ile uyum iginde olmasinin saglanmasi kuskusuz yararl
olacaktir. Bunu basarabilmek igin genis katilmlh egitim ¢alismalar:
yapilmalidir. Bu ¢alismanin, tim bunlara temel bir veri saglayacagin
ve tilkemizde birbirinden bagimsiz ve habersiz ¢alisan AEK'larin ay-
n1 alanda calisan étekiler hakkinda bilgilendirerek yol gosterici ola-
caginl umuyoruz.

OZET

Bu yazida, Ulkemizdeki Arastirma Etik Kurullarmin gelisimleri
ve bugiinkii durumlar: konusunda genel bir bilgi verilmektedir. Bu ko-
nudaki giincel bilgileri elde etmek i¢in, halen etkinlik gésteren 24 Tip
Fakiiltesinin dekanliklarina anket formlari génderilmis ve gelen yanit-
lar degerlendirilmistir. Sonugta, tilkemizde ikisi kurulma asamasinda
olan sekiz AEK'nun varligimm saptadik. Bu sekiz AEK'nun dangma,
arastirmay1 baslatma, denetleme, onaylama, gerektiginde durdurma
gibi iglevleri bulunmaktadir. Yazimizda bu kurullarm yapisal ve is-
leyis dzelliklerini belirttik.

Anahtar Kelimeler : Arastirma Etik Kurullar (AEK), AEK'm Tir-
kiye'deki gelisimi, Turkiye'de uip fakuiltelerinde AEK.
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SUMMARY

Research Ethics Committess in Turkey

In this article, we give a general information about the develop-
ment and the present state of Research Ethics Committees (RECs) in
Turkey. In order to obtain the actual information in this field, we sent
a questionnaire to the Deans of 24 Medical Faculties which are cur-
rently active in this country, and evaluated the answers we received.
We have established that there are eight RECs in Turkey today, two
of them being at the preparatory stage. These RECs have such func-
tions as acting as an advisory body, starting the researches, control-
ling and approving them, and cancelling them if needed. In our article
we have also discussed the structural and operational characteristics
of these RECs.

Key Words : Research Ethics Committees (RECs), Development of
RECs in Turkey, REC in Turkish medical faculties.
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