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12. ANKEM Kongresi ardindan;

KLINIK ARASTIRMALAR ICIN ETiK KURUL ONAYI
NEDEN GEREKMEKTEDIR?

Liitfiye EROGLU
The necessity of ethic committee approval for clinical trials.

Bir kongreyi daha arkada biraktik! Ancak yenisinin hazihiklan olanca hiziyla
siiriiyor. Istanbul’da olaganiistii giizellikte bir sonbahar yaganirken, ¢ofunlukia ilk
yaza denk gelen ANKEM kongrelerinin anilar s6kiin etti birden, Yeni dostlukiar, yeni
konular, yeni toplant: gesitleri, ama hig eksilmeyen, giderek coalan yogun bir ilgi! Ne
¢ok ILK’le tamstik ANKEM’lerde. Sevgili Ankemistler, ne dersiniz? Bir iLK’i daha
baglatalim m1? ANKEM kongrelerinde sundufumuz ya da ANKEM dergisinde
yayimladigimiz klinik aragtirmalan ilgili diizenlemelere uyarak gerceklestirelim mi?

Ashnda, Avrupa Toplulugu ve Tirkiye Ortakhk Konseyi kararia gore 1 Ocak
1996 tarihinden itibaren Giimriik Birligine giren iilkemizde son birkag yildir Saglik
Sektoriinii ilgilendiren bir dizi Yonetmelik ve Kilavuz (6rnegin; Ilag Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik: Resmi Gazete 21480, 29 Ocak 1993; Farmasotik
Miistahzarlarin Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik: Resmi
Gazete 21942, 27 Mayis 1994; Tibbi Farmasétik Urinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi: Resmi Gazete 22218, 2 Mart 1995; Iyi Klinik Uygulamalan ve lyi
Laboratuar Uygulamalan Kilavuzlan: T.C. Saghk Bakanlig1 ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirligtintin 29 Aralik 1995 tarih ve 51748 sayili genelgesi) yasama gegirilmis ve
bu diizenlemeler hekim ve araghrmacilara onemli &devier ve sorumluluklar
yiiklemigtir. Nedir bu édev ve sorumlutuklar? Bu sorunun ilerleyen satirlarda yamt
bulacagint umuyoruz. '

Yiikienen sorumlulugun ilk adimy klinik aragtirmalarm kurallara uygun
diizenlenmesi ve yaptlmastdir. Klinik aragturma (clinical trial) ve klinik ¢alisma es
anlamli olarak kullanilmaktadir. Tam bu noktada ‘KLINIK ARASTIRMA nm tanimim
verebiliriz; Aragtirma {rtinlerinin klinik ve farmakolojik etkilerinin bulunmasi veya
dogrulufunun kontrol edilmesi ve/veya ters etkilerinin (adverse effect) ortaya
¢ikariimasi ve/veya emilim, dagihm, metabolizma ve atliminin incelenmesi amaciyla,
goniillii insanlarda yapilan, bu triinlerin giivenlik ve etkinligini belirlemeye yénelik
biitiin sistemik incelemelerdir,

Bu tamimlamaya gore, hastamin 6bbi bakiminin diginda kalan biitiin girisimler
‘aragtirma’ kapsamina girmektedir. Omeklersek; diyelim ki hastanin infekstyonunu X
antibiyotigi ile tedavi ediyoruz. Bu bir tibbi bakimdir. Ancak X antibiyotiginin
karaciger fonksiyon testlerini nasil etkiledigi sorusunu sorup bu amagla bir takim
incelemelere girigirsek, bu noktada yapugimiz her iglem artik ‘arastirma’ kapsamina
girmektedir.  Ciinkii elde edilecek Dbilgi yalmzca o hasta igin degil, baskalart igin de
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kullamlacaktir. Boyle bir durumda hastanin yazih oluru ahinacak, yasal diizenlemelere
uy gun bigimde Etik Kurula bagvurulacakur, Olaya bbyle bakildiginda ANKEM kongre
ve dergilerinde sunulan galigmalarnin ¢ogunun Etik Kurullardan gegmis olmast
zorunfulugu ortaya ¢ikmaktadir, Bir aragirmamin Etik Kuruldan gegmesi yasal
zorunlulugun yanisira insan haklarina saygimn da bir geregidir. Ayrica, bu
diizenlemelere uygun bigimde yapilmig ¢aligmalanin kaliteleri de yiikselmektedir.
Ciinkit Saghk Bakanhgi yayimladifs kilavuzlarda aragtirmalar icin ‘lyi Klinik
Uygulamalart’ ve ‘Iyi Laboratuar Uygulamalan’ kogullarin getirmektedir.

iYi KLINIK UYGULAMALARI (iKU): Bu kavram c¢agnstirdifinin aksine iyi
tedavi uygulamalarim tammlamamaktadir. [KU; Insanlara ilag uygulanarak yapilan her
tiirlii aragtirmanin tasarimianmasi, kaydedilmesi, sonlandirilmast, analizlerinin
yapitmas: ve raporlanmasinda esas alinan verilerin inanihr ve dogru olmasimn ve
goniifliilerin haklarinin, onurlarimn ve zel yasamlanm gizliliginin korunmasini
garanti altina almayt, bilimsel ve etik kurallara uygun olmasim amaclayan standartdir.

iYi LABORATUVAR UYGULAMALARI (iLU): Laboratuvar ¢ahgmalannm
planlanmast, yiiriitilmesi, izlenmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasinda uygulanan,
organizasyonla ilgili yontemleri, islerleri ve kosullan belirleyen standartdur.

Bir klinik aragtirmaya baslamadan once ilk paragrafda isimleri verilen yasal
diizenlemeleri elde edip, konuyla yakinhk kurmak gerekir. Sonra, aragtirtlmasi
sngoriillen ‘SORU’ sorulur, soru ile ilintili kaynaklar taranarak hipotez kurulup
‘AMAC’ belitlenir, aragtirma plani yapihir. Etik Kurul ve IKU/ILU ile ilgili
diizenlemeler gozoniine alinarak uygun bir protokol hazirlamp Etik Kurula basvurulur,
Her iiniversite ve efitim hastanesinde Etik Kurul (Yerel Etik Kurul) bulunma
zorunlulugu vardir. Efer kurumunuzda bir Etik Kurul yok ise kentteki bir Etik Kurula
bagvurabilirsiniz. Yerel Etik Kurul kendi gorev alanindaki bagvurulara dogrudan yanit
verebilir, alanini agan caligmalar Ankara’ya Merkez Etik Kuruia iletitir. Etik Kurul
onayl olmadan aragtirmaya baglanilamaz.

Burada hemen su sorunun soruldufunu diigilniiyorum; Etik Kurula
bagvurulmamasinin yaptinmi nedir? Kugkusuz bu sorunun ilk yanit kigisel etik
degerlerin zedelenmis olmasidir. Daha ote yanitlar; aragtirmamn saygin dergi ve
bilimsel toplantilarca kabul edilmemesidir, efer aragtirma bir kurum adina yapiliyorsa
(6rnegin, ilag endiistrisi) ve sonuglar bir bigimde kullam!lacaksa bu galigmamn Resmi
Kurumlar tarafindan dikkate alinmamasidir, hastaya/goniilliiye bir zarar geldiginde
yasal islemlerin baglamasidir. Ashnda etik kurallar hasta/goniillii haklanni oldugu
kadar aragtirmactyt da korumaya yoneliktir. .

Evet, artik ANKEM ler igin bir ILK'i daha baslatmaya hazinz gibi geliyor. Liitfen,
Kongre/Dergi igin hazirlayacagimz gahigmalar igin Etik Kurul’dan onay alimz ve gerek
ANKEM Kongresi gerekse Dergisi’'ne gonderdiginiz aragtirmalariniza bu onayl
ekleyiniz. Bu bigimde hazirlanmig bildiri ve makaleler 13, ANKEM Kongresi
kitapciginda ‘Etik Kurul Onay: vardir® ibaresi ite yayimlanacaktir.

Sevgili Ankemistler, 13. ANKEM Kongresinde yine bilgilerimizi, dostluklarimiz
tazelemek umuduyla,. saygilar! -
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