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BAŞKENT ÜNİVERSİTESİ

KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU YÖNERGESİ

AMAÇ

Madde 1: Bu yönergenin amacı, Başkent Üniversitesi’ne bağlı tüm akademik birimlerde insanı temel alan bilimsel araştırmalar, yayınlar hakkında etik ilke ve kurallar doğrultusunda görüş bildirmek, izlemek, karar vermek, gerektiğinde yeni ilke ve kurallar oluşturmak, insan onuru ve haklarının korunmasına yardımcı olmaktır. 

KAPSAM

Madde 2: Bu yönerge, Başkent Üniversitesi’nde gerçekleştirilecek araştırmalarda, hasta ve gönüllü bireylerin sahip olduğu hakların korunması ile ilgili mevzuatı, uyulacak kuralları ve temel ilkeleri, araştırmaların etik yönden izin ve onay başvurularının incelenmesi, değerlendirilmesi, karara bağlanması ve izlenmesi ile ilgili yöntem ve ilkeleri, etik kurulun kuruluş ve çalışma esaslarını, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumlulukları ve yükümlülükleri kapsar. Bu Yönerge ile oluşturulacak Başkent Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu biyoyararlanım ve biyo-eşdeğerlik araştırmaları ve biyo-benzer ürünler için kıyaslanabilirlik çalışmaları hariç 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanmış Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik ile düzenlenen tüm klinik araştırmaları değerlendirir.
DAYANAKLAR

Madde 3: Bu yönergenin yasal dayanağını, aşağıdaki uluslararası ve ulusal bildirgeler, tüzük, yönetmelik, genelge ve kılavuzlar oluşturur:

a. Tıbbi Deontoloji Tüzüğü (19.02.1960 tarihli ve 10436 sayılı Resmi Gazete)
b. Hasta Hakları Yönetmeliği (01.08.1998 tarihli ve 23420 sayılı Resmi Gazete)
c. Sağlık Bakanlığı İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayılı Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmeliği
1. İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu (15.07.2014 güncellemesi)
2. İyi Laboratuvar Uygulamaları Kılavuzu (25.06.2002 tarihli ve 24796 sayılı Resmi Gazete) 

d. TTB Meslek Etiği Kuralları Yönetmeliği
e. Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi (Fortaleza, 2013 versiyonu)
f. International Conference on Harmonization (ICH)
g. Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından İnsan Hakları ve İnsan Haysiyetinin Korunması Sözleşmesi (04.12.2014 güncellemesi).
The European Parliament and the Council Directive 2001/20/EC.
h. International Ethical Guideliness for Biomedical Research Involving Human Subjects prepared by the Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World Health Organization (WHO).
i. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Researh World Health Organization (WHO)

j. The Commission of The European Communities Directive 2005/28/EC.
k. 10/03/2011 tarihli ve 6212 sayılı Kanun ile onaylanan Avrupa Konseyi – Biyomedikal Araştırmalarla ilgili olarak İnsan Hakları ve Biyotıp hakkında Anlaşmaya ait İlave Protokol (Council of Europe  – Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, Concerning Biomedical Research. 25.1.2005, Strasbourg)

TANIMLAR

Madde 4:

a. Üniversite: Başkent Üniversitesi 

b. Rektörlük: Başkent Üniversitesi Rektörlüğü
c. Etik Kurulu: Başkent Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu
d. Etik: İnsanların bireysel ve toplumsal ilişkilerinin temelini oluşturan değerleri, normları, kuralları ahlaki yönden araştıran, tutum ve davranışları belirleyen, yol gösteren ya da sınırlayan, yürürlükteki ilkeleri irdeleyen bir felsefe alt dalı, başka bir deyişle “ahlak felsefesi”
e. Tıbbi Etik İlkeler: Tıp uygulamaları sırasında hekimlerin/araştırıcıların meslek etiği açısından uyması beklenen evrensel “iyi hekimlik/araştırıcı” kodları (aydınlatılmış onam ve özerkliğe saygı ilkesi, sır saklama, adalet ve eşitlik ilkesi, yararlılık ilkesi, zarar vermeme ilkesi gibi). 

f. Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu: Başkent Üniversitesi Tıp ve Sağlık Bilimleri Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu.

g. Klinik Araştırma Türleri: İnsanı temel alan tıbbi araştırmalar
İlaç Araştırmaları Dönemleri (Fazları)

I. Dönem: İlacın farmakokinetik ve farmakodinamik özellikleri, biyoyararlanımı ve biyolojik aktivitesinin 10 – 20 kadar sayıda sağlıklı gönüllü üzerinde denenmesidir.

II. Dönem: En az 100 seçilmiş hasta üzerinde ilacın etkili doz sınırları, klinik etkililiği, biyolojik aktivitesi, yararı, güvenilirliği, hastalık halinde farmakokinetik özellikleri ve toksisitesinin araştırılmasıdır.

III. Dönem: I. ve II. Dönemde olumlu bulunan ilacın geniş sayıda (300-500) hasta üzerinde etkililiği, emniyeti ve değişik dozlarının denenmesidir. Bu dönemin ruhsat başvurusu yapılana kadar geçen kısmı Dönem IIIa ve ruhsat başvurusu yapılması ile ruhsat alma arasında kalan kısmı da Dönem IIIb olarak tanımlanır. Aynı endikasyonda kullanılan yerleşmiş ilaçlarla karşılaştırma çalışmaları Dönem IIIb kapsamında değerlendirilir. Türkiye’de ruhsatlı olmayan, ancak dış ülkelerde ruhsatlı ve ruhsat aldığı ülkede kullanılmakta olan bir ilaçla yapılacak araştırma III. Dönem içinde kabul edilir. İlaçların ruhsatlandırılmasından sonra yeni endikasyon, referans aralığı dışındaki dozlar, yeni bir yaş grubu (çocuklar ve yaşlılar), yeni bir veriliş yolu ve ona uyan farmasötik şekil incelemeleri de Faz III çalışmaları içindedir.
IV. Dönem: Faz IV çalışmaları içinde eliminasyon organları bozuk olanlarda yapılan incelemeler, doz farklılıkları ve yan etkileri, pazarlama sonrası gözetim çalışmaları gibi konular bulunmaktadır.
KURULUŞU, ÜYELERİ VE TOPLANMASI

Madde 5: Sağlık Bakanlığı İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü’nün 19.08.2011 tarihli Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmeliği tarafından belirlenen asgari aşağıdaki niteliklere sahip

a) En az biri, iyi klinik uygulamaları kurallarına göre düzenlenmiş klinik araştırmalara araştırmacı olarak katılmış olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış tıp doktoru veya eczacı,

c) Biyoistatistikçi veya halk sağlığı alanında doktora yapmış veya uzmanlığını almış hekim,

ç) Varsa, tıp etiği (deontoloji) alanında doktora, uzmanlık veya yüksek lisansını tamamlamış kişi,

d) Hukukçu,

e) Sağlık meslek mensubu olmayan kişi

üyelerden oluşur.
Etik Kurulu üyeleri Rektör tarafından iki yıl için görevlendirilir. Görev süresi biten bir Etik Kurulu üyesi yeniden görevlendirilebilir. Bir takvim yılı içinde, izinsiz veya mazeretsiz olarak üst üste üç toplantıya katılmayan üyenin üyeliği düşer ve yerine aynı nitelikte bir üye atanır.
Etik Kurul üyeleri gizlilik belgesini imzalayarak görevlerine başlar. Gizlilik belgesini imzalamak mecburidir.

Etik Kurulu üyeleri kendi aralarından bir başkan ve bir başkan yardımcısı seçerler. Başkanın bulunmadığı oturumlarda başkan yardımcısı Kurula başkanlık eder. 

Etik Kurulu gerek gördüğünde, Üniversite içinden ve/veya dışından konusunda deneyimli uzman/uzmanlara danışabilir, yazılı görüş alabilir. 

Kurul ayda en az iki kez olmak üzere periyodik olarak, önceden ilan edilmiş günlerde, üyelerin salt çoğunluğu ile toplanır. Başkan gerek gördüğünde Kurulu herhangi bir tarihte toplantıya çağırabilir.

GÖREV, YETKİ VE SORUMLULUK

Madde 6: Etik Kurulu, Üniversitenin veya diğer sağlık kuruluşlarının birimlerinde yapılacak olan ve insanı temel alan bilimsel faaliyetin, etik ilke ve kurallar doğrultusunda incelenmesi, izlenmesi, karar verilmesi ve görüş bildirilmesi, hasta ve gönüllü bireylerin sahip olduğu hakların korunmasına yardımcı olunması ve gerektiğinde yeni ilke ve kurallar oluşturulması şeklindeki görevleri yerine getirir. 

Etik Kurulu, başvuruları ilgili yasal düzenlemeler, Tıbbi Deontoloji Tüzüğü, Klinik Araştırmalar Hakkındaki Yönetmelik, Mesleki Etik Kodlar, Ulusal ve Uluslararası Etik Bildirge ve Duyurular ile etik ilke ve değerlere uygunluk açısından inceler. 

Bu esaslara göre:

a. Araştırma ile ilgili bilgilerin (araştırmanın gerekçe, amaç ve yöntemi, sorumlu araştırmacı ve yardımcı araştırmacılar, araştırma yapılacak yer, araştırma konusunun yeterli literatür bilgisi ile desteklendiği, araştırma protokolü, bütçesi, sigortası veya tazminat belgeleri gibi), 

b. Gönüllü hakları ve güvenliğinin korunmasının,

c. Varsa “Gönüllü Arama İlanı”nın, etik açıdan uygunluğunu inceler ve kararını araştırmacıya bildirir.

d. I., II., III. ve IV. Dönem ilaç araştırmaları için hazırlanan protokol ve belgeleri inceler, karara bağlar.

e. Etik Kurulu araştırmanın herhangi bir aşamasında herhangi bir yöntemi (monitor ile izlem, araştırmacı ile görüşme ve araştırma verilerini yerinde inceleme gibi) kullanarak çalışmayı izleyebilir. Gerekli gördüğü takdirde, gerekçesini belirterek onayını çekebilir ve araştırmanın durdurulmasını isteyebilir. Durumu araştırmacıya ve ilgili mercilere bildirir.

f. Kurul başvuruları değerlendirmek üzere toplantı tarihinden en geç bir hafta önce gelen araştırma projelerini ilk toplantı gündemine alır.

g. Daha önce izin ve onay verdiği tıbbi araştırma protokollerindeki değişiklik önerilerini inceler ve karara bağlar.

h. Üniversite bünyesinde yürütülen ve/veya tarafından desteklenen araştırma faaliyetinde görev alan kurum dışı diğer araştırmacılar da bu yönergenin hükümlerine uymak zorundadırlar.
i. Etik Kurul’un değerlendirilmesine sunulacak her proje için projenin “Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu” hem hukukçu hem de sivil üyeye incelenmek üzere gönderilir.
j. Her bir araştırma projesi, etik kurul başkanı tarafından belirlenen iki farklı etik kurul üyesi tarafından incelenir, toplantı sırasında sunulur ve tartışılarak karara bağlanır.
BAŞVURU

Madde 7: Maliyeti Üniversite tarafından karşılanacak çalışmalar (klinik ilaç araştırmaları) için araştırmacıların, hazırladıkları proje özetini, anabilim dallarının onayı ve üst yazısı ile birlikte Tıp ve Sağlık Bilimleri Araştırma Kurulu’na teslim etmeleri gerekmektedir. Tıp ve Sağlık Bilimleri Araştırma Kurulu’nda maliyet analizleri istenip görüşüldükten sonra projeler uygun görüldükleri takdirde, bilimsel ve etik yönden değerlendirilmek üzere Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’na sevk edilir. 

Başvuru sırasında belirtilmesi gereken önemli konular:

I. Araştırma ile ilgili özellikler:

a. Araştırmanın amacı

b. İnsanlar üzerinde yapılmasının gerekliliği,

c. Araştırmanın fazı

d. Araştırmanın/uygulamanın daha önce ülkemizde veya başka ülkelerde yapılıp yapılmadığı, yapılmışsa; bu çalışmada hangi ek verilerin toplanmasının beklendiği veya bu çalışmanın diğerlerinden farkları,

e. Araştırmadan beklenen bilimsel ve tıbbi yararlar, 

f. Araştırmayı gerçekleştirecek araştırmacılar,

g. Araştırmanın yapılacağı yer,

h. Araştırma için uygulanacak yöntem,

i. Araştırmanın süresi,
j. Araştırmaya katılacak hasta ve kontrol gruplarının sayıları ve özellikleri,
k. Veri analizinde kullanılması öngörülen biyoistatistik yöntemler ve örnek genişliği,
l. Araştırmaya dâhil etme ve araştırmadan dışlama kriterleri,

m. Araştırma yapılırken alınacak güvenlik önlemleri, 

belirtilmeli, intoksikasyon olasılığı varsa tedavisi eklenmelidir.
II. Araştırmaya katılan gönüllülerin aydınlatılması ve gönüllülüğün belgelenmesi:
Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu’nda bulunması gerekenler:

a. Çalışmanın bir araştırma olduğu

b. Gönüllünün isim ve adresi,
c. Gönüllünün anlayabileceği düzeyde tıbbi terminoloji kullanılmaksızın araştırmanın amacı, yöntemi, araştırmadan beklenen tıbbi yararlar, yan etkiler ve olası tehlikelerin açıkça belirtilmiş olması, 
d. Araştırmaya katılması öngörülen gönüllü sayısı ve araştırma süresi,
e. Araştırmaya gönüllü olarak katıldığının gönüllünün imzası ile kanıtlanması ve bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun her sayfasında gönüllünün parafının bulunması, 
f. Herhangi bir sorun olduğunda gönüllünün ya da yakınının günün 24 saati erişebileceği hekimin adı ve adresi, GSM numarası,
g. Hastanın yazılı olur verememesi durumunda (çocuk/akıl hastaları/koma hali gibi); bilgilendirilmiş gönüllü olur koşullarına göre alınmış veli/vasi/yakın oluru,
h. Gönüllünün kimliğini ortaya çıkaracak kayıtların gizli tutulacağı, araştırma sonuçlarının yayımlanması halinde bile gönüllünün kimliğinin gizli kalacağı, ancak yetkili kuruluşlar (Etik Kurul üyeleri, Bakanlığın ilgili birim temsilcileri gibi) istediğinde bilgi verileceği,
i. Gönüllünün istediği anda araştırmacıya haber vererek çalışmadan çekilebileceği ya da araştırmacı tarafından gerek görüldüğünde araştırma dışı bırakılabileceğinin bildirilmesi

j. Gönüllünün araştırmayı kabul etmemesi durumunda veya herhangi bir nedenle çalışma programından çıkarılması veya çıkması halinde, hastalığı ile ilgili tedavisinde bir aksama olmayacağı güvencesi verilmesi

k. Özel durumlar dışında hastaya ödeme yapılamayacağı, ondan ücret talep edilemeyeceği, çalışma sırasında meydana gelebilecek tıbbi durum olumsuzluklarının tedavisi için her türlü önlemin alınacağı ve bunun için de hastadan herhangi bir ücret alınamayacağı, çalışmanın özelliğine göre (Faz I, II, III) katılımcıların sigortalanacağı

III.
Dosya sayısı ve rengi
Faz I araştırmalar için kırmızı,

Faz II araştırmalar için sarı,

Faz III araştırmalar için mavi,

Faz IV araştırmalar için siyah renkli dosyalar hazırlanmalıdır.
Başvuruların tek nüsha halinde yapılması gereklidir.
KARAR USULLERİ

Madde 8: Etik Kurulu toplantıları, görüşülen her gündem maddesi için ayrı ayrı olmak üzere kayıt altına alınır. Kurul üyeleri, kararlarını her proje için imzaları ile belgelerler. Etik Kurulu üyeleri kendilerine ait araştırma önerileri hakkında oy kullanamaz, o kararın görüşüldüğü sırada toplantıya katılamaz. Kararlarda oy çokluğu esas alınır, çekimser kalınamaz. Eşitlik halinde başkanın görüşü uygulanır. Etik Kurulu kararı, ilgili birime başkanın imzalı yazısı ile tebliğ edilir. 

RAPORUN HAZIRLANMASI VE İÇERİĞİ

Madde 9: Etik Kurulu her araştırma projesi hakkında oy çokluğuyla, “uygun”, “düzeltilmesi gerekir” ya da “uygun değildir” şeklinde karar verir. “Düzeltilmesi gerekir” şeklinde karar alınan projeler, araştırmacılar tarafından düzeltildikten sonra kurulun ilk toplantısında yeniden değerlendirmeye alınır. “Uygun değildir” kararı verilen projeler için kararın gerekçeleri açık olarak belirtilir.

Madde 10: Bu yönergenin üçüncü maddesinde yer alan uluslararası ve ulusal bildirgeler, tüzük, yönetmelik, genelge ve kılavuzlar gereği, sorumlu araştırmacı sorumluluk altına girmektedir. Bir başka deyişle, yasal sorumluluk her koşulda, araştırmayı yapan araştırıcıya aittir.


YÜRÜRLÜK

Madde 11: Bu yönerge, Üniversite Senatosu tarafından kabul edilip yayımlandığı tarihte yürürlüğe girer. 

YÜRÜTME

Madde 12:  Bu yönerge hükümleri Rektör tarafından yürütülür.
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