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Arastirmaci
— Klinik / Temel Bilimler

ITF Klinik Arastirmalar Etik Kurul Uyesi

. U. Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirma ve Yayin
Etigi Kurulu

BAP Komisyon Uyesi

Endustri Danismani



* TDK
— Bilim

* Evrenin veya olaylarin bir boliminu konu olarak secen,
deneye dayanan yontemler ve gerceklikten yararlanarak
sonuc cikarmaya calisan duzenli bilgi, ilim

* Genel gecerlik ve kesinlik nitelikleri gosteren yontemli ve
dizgesel bilgi

* Belli bir konuyu bilme isteginden yola cikan, belli bir amaca
yonelen bir bilgi edinme ve yontemli arastirma sireci

— Etik
e Tore bilimi
e Cesitli meslek kollari arasinda taraflarin uymasi veya
kacinmasi gereken davranislar bitinu



* Arastirma etigi

— Bilim insanlarinin ve yardimcilarinin “arastirma”
vaparken, bilgi Gretirken ve Uretilen bilgiyi
kullanirken uymasi ya da kacinmasi gereken
davranislar butun(



* Cevrimsel Arastirma?

— “Translational”
Temel Bilimler Bilimsel Bulus

Klinik Bilimler Uygulama

— Ayni dili konusan, ortak hedef icin calisan bilim
insanlari



* Meslek Egitimi
— Lisans ?
— Lisans ustu

* Sadece hayvan deneyleri icin sertifika gerekli

e Uygulama sirasinda yapilan egitim ve kazanilan
davranislar / yeni baslayan teorik dersler

— Uygulamalarda kurumsal farkliliklar var

Arastirma konusu (insan, hayvan, hiicre dizisi, kimyasallar,
dijital veriler, vb.)

— Danisman égretim liyesi / mentor

— Diger meslektaslar, akranlar (sunum, hakemlik,
yayin, patent stireci)
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Arastirma Etigl

* Meslek Egitimi

BENIM,
sOYLE B
SORUM OLACAKTI
ACABA PADISAH

ONERIRSINIZ2.




* Arastirma
— Gunlak klinik uygulamadan farkl

— Bir bilimsel soruyu yanitlamak amaciyla sistemli
bilgi toplama
* Yasal sorumluluklar (ulusal ve uluslararasi
normlar)
— Bilgilendirilmis olur
— Bagimsiz degerlendirme
— Arastirma batunlagl, denetleme
— Cikar catismalari



* Bilgi Toplama
— Mevcut bilgilere ulasmak ve bunlari kullanmak
 Temel kaynak ve veritabani taramalari
— Verilerin kullanilmasi icin onay
Veri kime ait, kullanim izni kime ait?

— “Bluyuk veri” sorunlari
Veri kalitesi, veri paylasimi, ...

* Yayinlanmis bilgilerin kullanilmasi
— Atif etigi
— Asirma



Arastirma Etigi

e Devlerin omuzlari Uzerinde
yikselmek ...

— Dogru atiflar yapmak,
konuyla ilgili dnceki
emeklere saygl gostermek
gerekli...

"If | have seen further, it is by standing on the
shoulders of giants.”
Isaac Newton, 1676
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Arastirma Etigi

* Arastirma amaciyla sistemli bilgi
toplamak

— Girisimsel olmayan calismalar

* in siliko calismalar, kimyasal sentezler, vs
* Dosya taramalari

e Rutin uygulamalar sirasinda toplanmis
veriler ile yapilan calismalar

— Kan, tukuaruk, beyin omurilik sivisi, patolojik
inceleme yapilan doku 6rnekleri, vb.

* Hiicre dizileri
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Arastirma amaciyla sistemli bilgi toplamak
— Insana / diger canlilara girisim iceren calismalar

* ilag, cerrahi girisim ya da cihazlarla yapilan girisimler
— Kabul edilmis, rutin uygulamalarin disinda, arastirma amaciyla
yapilan girisimler

BMJ 1996 National Archieves (http://www.asbmb.org)



Arastirma amaciyla sistemli bilgi toplamak
— Insana / diger canlilara girisim iceren calismalar

* ilag, cerrahi girisim ya da cihazlarla yapilan girisimler
— Kabul edilmis, rutin uygulamalarin disinda, arastirma amaciyla
yapilan girisimler

wikmeaia

Japonya’nin Unit 731 Kompleksi, Cin



* |htiyac?
— Kotd uygulamalar sonucu ortaya cikan uluslararasi
normlar
* Nuremberg Yasalari
* Helsinki Bildirgesi
* Belmont Raporu

¢ CIOMS, WHO; UNESCO Biyoetik ve insan Haklari Evrensel
Bildirisi



* Nuremberg Yasalari

— Bilgilendirilmis génulli oluru
— Arastirmaya katilmada gonulltltk esasi

— Beklenen yarar ve gonallintin maruz kaldigi riskin
belirlenmesi

— Mahkumlarda arastirma yapilmasi konusu



Nuremberg Yasalari

— Bilgilendirilmis génulli oluru
* Olur veremeyecek durumda olanlar ?
— Arastirmaya katilmada gonulltlik esasisi

— Beklenen yarar ve gonallintin maruz kaldigi riskin
orani

— Mahkumlarda arastirma yapilmasi konusu

* Benzer durumda olan diger kisilerin saglik sorunlarinin
cOozumu?



Diinya Tip Birligi (WMA) Helsinki Bildirgesi
Insan goniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler

Diinya Tip Birligi

1964 Haziran ayinda Finlandiya'nin Helsinki kentinde WMA 18. Genel Kurulunda kabul edilnus ve
1975 Ekim ayinda Japonya nin Tokyo kentinde diizenlenen WMA 29. Genel Kurulunda.
1983 Ekim ayinda Italya’nin Venedik kentinde diizenlenen WMA 35. Genel Kurulunda,
1989 Eyliil ayinda Hong Kong'da diizenlenen WMA 41. Genel Kurulunda.
1996 Ekim ayinda Giiney Afnika Cumhunyeti 'nin Somerset West kentinde diizenlenen WMA 48. Genel Kurulunda,
2000 Ekim ayinda Iskogya 'nin Edinburgh kentinde diizenlenen WMA 52. Genel Kurulunda,

2002 Ekim ayinda ABD nin Washington D.C. kentinde diizenlenen WMA 53. Genel Kurulunda (A¢iklama Notu eklenmistir),
2004 Ekim ayinda Japonya 'nin Tokyo kentinde diizenlenen WMA 55. Genel Kurulunda (Agiklama Notu eklenmustir),
2008 Ekim ayinda Kore Cumhuniyetinin Seul kentinde diizenlenen WMA 59. Genel Kurulunda,

2013 Ekim ayimnda Brezilya'nin Fortaleza kentinde diizenlenen WMA 64. Genel Kurulunda

degistinlomgtir.



* Hekimin 6devi, Uzerinde tibbi arastirma yapilanlar
da dahil olmak lGizere insan sagligini korumak ve
gelistirmektir. Hekimin bilgi ve vicdani bu gorevin
verine getiriimesine adanmistir.

* Dulnya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi “Hastamin
sagligi benim ilk 6nceligimdir” cimlesiyle hekimi
baglar ve Uluslararasi Tip Etigi Kodu “tibbi
hizmetleri verirken, hekimin yalnizca hastanin
menfaatine gore davranmasi gerektigini” duyurur.



Genel Ilkeler

3. Diinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirges1 "Hastamin sagligi benim ilk onceligimdir"
ctimlesiyle hekimi baglar ve Uluslararas: Tip Etig1 Kodu "Tibbi hizmetler1 verirken, hekimin
yalnizca hastanin yararina gore davranmasi gerektigi"ni bildirir.

4. Hekimin gorevi, lizerinde tibbi arastirma yapilan goniilliller de dahil olmak {izere, insan
sagligini, esenligini ve haklarin1 korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgisi ve vicdanmi bu
gorevin yerine getirilmesine adanmistir.

5. Tibbi 1lerlemeler, en sonunda insanlar iizerinde yapilan ¢alismalar1 da igermek zorunda olan
arastirmalara dayanur.

6. Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci: hastaliklarin nedenlerini, gelisimini
ve etkilerini anlamak. koruyucu, tani koyucu ve tedavi edici girisimler: (metotlar, prosediirler
ve tedaviler) gelistirmektir. Kanitlanmis en 1y1 girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik,
erisilebilirlik ve kalite acisindan, yapilacak arastirmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi
tutulmalidir.

7. Tibb1 arastirma, iizerinde arastirma yapilan tiim goniilliilere saygiy1 destekleyen ve temin
eden, onlarin sagligini1 ve haklarini koruyan etik standartlara tabidir.



Once zarar verme...



B. TUM TIBBi ARASTIRMALARDA TEMEL ILKELER

11.Tibbi arastirmalard
butinltugunl, kendi

T I, sagligini, onurunu,
Gonullt Onuru ihremiyetini ve gizliligini

korumak hekimin 6d

VIdIT.

12.Insan goénulluleri Uz
ilkelere uygun olma

kapsamli bilgiyi, yete.

rindeki tibbi arastirmalar aenel olarak kabul edilmis bilimsel

Bilimsellik ji kaynaklari konusunda
ooy ger—ereerg=rree—dldyVan deneylerini temel

almalidir. Arastirmalarda kullanilan hayvanlarin iyilik hali dikkate alinmalidir.

13.Cevreye zarar verebilecek tibbi arastirmalar ydaratulirken vyeterli 06zen

go6sterilmelidir.

14.insan gonulluleri tUzerinde yapilacak her bir arastirma calismasinin tasarim ve

nratalAaliitnAdAa aerilr hir calsilda tang Ianma“dlr ProtokoI’

performansi calism
dikkate alinan etik
ongorulen ilkelerin
destekleyiciler, kurul
sunulan tesviklere ds
olarak zarar goren ¢

2li ve bu Bildirgede
Ca I |§ma Protokol finansman,

[ismalari, goénulltlere
Imalarinin bir sonucu

P I’OtO kO I U nin edilmesine iliskin

huktmleri icermelidir-

FrTORUT aras e goranurermmT ansmada  yararll olarak

tanimlanmis tedavilere arastirmadan sonra erisimleri veya diger uygun tedavi
veya yararlara erisimi konusundaki dtizenlemeleri tanimlamalidir.



16. Insan gonulluleri tzerindeki tibbi arastirmalar yalnizca, uygun bilimsel egitim ve

nite|ik|ere Sahip biro\llor tarafindan viiriitiilmalidir Hactala

Uzerindeki arastiri

saglik meslegi U

Yetkinlik

r veya saglikli gonulltler
bir hekim veya diger bir
In gondadlltlerini koruma

sorumlulugu her zaman hekim veya diger bir saglik meslegi uzmanina aittir ve
olur vermis olsalar bile asla arastirma gondulltulerine ait degildir.

17.Dezavantajli veya istismara acik bir populasyon veya toplum Uzerindeki tibbi

arastirmalar yalnij
gereksinimleri ve

Tanimlanmis ihtiyac

bn veya toplumun saglik
)imas| ve bu populasyon

veya toplumun ar
olasilik bulunmasi

dauiiriariinm suriaciarimiudait ydidr Jullirl
kaydiyla mazur goralebilir.

si konusunda makul bir

18.Insanlar uzerindeki her tibbi arastirma 6ncesinde arastirmaya katilan poptlasyon

ve toplumlarin ve
toplumlarin arasti

Kar — zarar hesabi

etkilenen diger birey ve
stirmanin dogurabilecegi

tahmini risk ve sor

UTTITUTURIAT UTRRAUT DIT 1CITTIUT UTYUTITITTIUI

iimelidir.

19.Her klinik calisma ilk gonullt calismaya dahil edilmeden 6nce alenen erigilebilir bir
veritabanina kaydedilmelidir.



22.Ehil bireylerin arag mlari génulli olmalidir.

Her ne kadar aile i Gonulluluk mak uygun olabilse de
serbest iradesi ile i . i} Irma calismasina dahil

edilemez.

23.Arastirma gonullulg . h gizliligini korumak ve
calismanin gonullij Ma h rem |yet kleri Uzerindeki etkisini
en aza indirmek I¢ib—rer—erra—rrorrm—orrrrrrere—groror—

24. Ehil insanlar Uzerindeki bir arastirmada her potansiyel gonulli benimsenen

amaclar, yonteml r catismalari,
arastirmacinin kur ve potansiyel
riskleri ve arastirn Ya ZI I I er ilgili yonleri
hakkinda yetering |G, calismaya
katilmama ya da h . . . . . manda, katilim
olurunu geri cekK B I | d | ilendirilmelidir.
Potansiyel gonully I gl e n I rl m I§ A bilgi verme
konusunda kullan ir. Potansiyel
goénullintn bu bilgi 'gun niteliklere
sahip baska bir bir O | u r esiyle verilmig
bilgilendirilmis oluri yazill olmayan

olur tanik huzurunda resmi olarak Kayda geciriimelidir.



* Yazar, editor ve yayincilarin timunun arastirma sonuclarinin

vavinlanmasina iliskin etik viitkiimliiliikleri huliuinmaktadiy.

nin

Sonuclarin dogru ve |
veterli derecede
bilgilendirici sekilde
diger arastirmacilara/ [
paydaslara duyurulmasi

ilkelere uymayan arastirma bildirileri yayina kabul
edilmemelidir.

alan




Durustliik — arastirma protokoltne ve kurallara
uygun calismak

Dogruluk — sonuclari tam olarak, hata
paylarinin da belirterek vermek

Verimlilik — kaynaklari akilci kullanmak ve israf
etmemek

Nesnellik — verilerle konusmak ve 6znellikten,
kisisel yorumlardan kacinmak



* Arastirma niteligi
— Insanlarda yapilan girisimsel arastirmalar
— Girisimsel olmayan arastirmalar
— Hayvan calismalari

— Insan ya da bir baska canlinin trtinleriyle yapilan
in vitro calismalar



ILAC ARASTIRMALARI HAKKlINDA YONETMELIK
(Resmi Gazete Yayim Tarihi - 29.01.1993, Sayi - 21480)

BOLUM I
Genel Hukumler

Amag

MADDE 1 - Bu yonetmeligin amaci ; hastaliklardan korunma, teshis, tedavi veya viicudun herhangi
bir fonksiyonunu degistirmek amaci ile kullaniimak uzere yeni gelistirilen sentetik, bitkisel ve
biyolojik kaynakli maddeler ve bu maddeler kullanilarak hazirlanacak terkipler ile gonullt insanlar
uzerinde yapilacak klinik arastirmalarin safthalarini, niteligini, bunlarin tabi oldugu esas ve usuller ile
bunlardan dogacak sorumlulugun esaslarini belirlemekiir.

Kapsam

MADDE 2 - Bu yonetmelik, yukarida belirtilen amaclarla, ilac kullaniimak suretiyle insanlar



23 Aralik 2008 SALI Resmi Gazete Sayl : 27089

YONETMELIK

Saghk Bakanhgmdan:

KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar
Amag

MADDE 1 —(1) Bu Ydnetmeligin amaci; Avrupa Rirligi standartlan ve Tyi Klinik Uygulamalan gergevesinde
g0nilli 1insanlar tizennde gergeklestirilecek her tiirlii klintk aragthrmamn tasanm, yaratilmesi, kayitlanmn tutulmasi, rapor
edilmesi, gecerlilifii ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmas: ve goniilliilerin bu Ydnetmelik
kapsammdaki haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar dilzenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonctmelik; insanlar Gizerinde vapilacak ilag klinik aragtimalan, ilag dig: klinik arastirmalar,
tibbi cihazlarla vapilan arasturmalar, yeni bir cerrahi yontem kullanilarak yapilacak klinik aragtirmalarina iliskin her tirhi
klinik aragtirmayi, araghnma yerlerini ve bu aragtirmalan gergeklegtirceck gergek veya tiizel kigiler ile bivoyvararlamm ve
bivoesdegerlik ¢aligmalan ile tedavi amagh denemeleri kapsar.

(2) Gozlemscel galiymalar, insani amagh ilaca erken erisim programlan ve ilag dis standart tedavi uygulamalan bu
Yonetmeligin kapsami digindadur.



11 Mart 2010 PERSEMBE Resmi Gazete Sayi: 27518

YONETMELIK
Saghk Bakanh@ndan:

KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISTKLIK YAPTL.MASINA DATR YONETMILIK

MADDE 1 -23/12/2008 tarithli ve 27089 sayihh Resmi Gazete'de yayvimlanan Klinik Araghmmalar Hakkinda
Yonetmelidin 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 2 - (1) Bu Yénctmelik; insanlar tizerinde vapilacak ilag klinik araghmmalanm, ilag disi klinik aragtirmalan,
klinik arastirma verlerind, bu arastimalan gergeklestireeck gergek veva tiizel kigilen, bivoyvararlamm ve biyocydegerlik
¢aligmalari ile bivobenzer firiinler igin kiyaslanabilirlik ¢aligmalarim kapsar.

(2) Girngimsel (invaziy) olmayan klinik araghrmalar bu Yonctmeligin kapsami digindadir,

(3) Insani amagh ilaca erken erisim programlan Insani Amagli ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzunda ve ilaglarla
yapilan gbzlemsel galigmalar [laglarla Yapilan Gozlemsel Caligmalar Kilavuzunda dilzenlenmistir.”



“0) 1lag dis1 klinik araglima: Endistriyel olmayan ileri ubbi drimlerle yapilan aragtrmalar, ileri tedavi edici abbi
tiriinlerle yapilan aragtirmalar, ilag dis1 standart tedavi uygulamalarn, genetik materyalle yapilacak aragtirmalar, tedavi amagh
denemeler, kok hiicre nakli arastirmalari, organ ve doku nakli arastirmalar: ve tibbi cihaz kullanilarak yapilacak arastirmalar
dahil olmak tizere bir veya daha fazla merkezde insanlar Gzerinde yiirditilen 1lag dig tim klinik aragtirmalary,™

“aa) Gingimsel (Invaziv) olmayan klinik aragtirma: Ankcet galiymalan, dosya ve gorimtii kayitlan kullamlarak yapilan
retrospektif arglv taramalan ve benzeri gibi gozlemsel gahgmalar ile kan, idrar, doku, gorimtii gibi biyokimya, mikrobiyoloji,
patoloji ve radyoloji koleksivon materyalleriyle veya rutin tetkik ve tedavi iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yvapilacak ¢aligmalar, hiicre veya doku kiiltlir ¢aliymalan, hemgirelik faaliyetlerinin simrlan igenisinde yapilacak aragtinmalar,
egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar, antropometrik olgiimlere dayali yapilan galigmalar ve yasam
aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tim
aragtirmalan,”



Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28617

ILAC VE BiYOLOJiK URUNLERIN KLINiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK @

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlagmalar ile Avrupa Birligi
standartlari ve iyi klinik uygulamalari ¢cergevesinde, insanlar Gizerinde bilimsel arastirma yapilmasi ve
génullulerin haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik
kurullarin tegkili, gérevleri, calisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1)(Degisik:RG-25/6/2014-29041) Bu Yonetmelik, biyoyararlanm ve
biyoesdegerlik calismalari dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tGzerinde yapilacak olan
ilag, tibbi ve biyolojik Grtinler ile bitkisel Griinlerin klinik arastirmalari, klinik arasgtirma yerlerini ve bu
arastirmalari gergeklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif calismalar bu Yénetmeligin kapsami disindadir.



Resmi Gazete Tarihi: 06.09.2014 Resmi Gazete Sayisi: 29111

TIBBi CIHAZ KLiNiK ARASTIRMALARI YONETMELIGI

BIRINCi BOLUM
Amagc, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlasmalar ile Avrupa Birligi standartlan ve iyi klinik
uygulamalan cercevesinde tibbi cihaz klinik arastirmalan ile bu calismalara katilan goniilliilerin haklarinin korunmasina dair usal ve
esaslan diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, gozlemsel tibbi cihaz calismalan da dahil tiim tibbi cihaz klinik arastirmalarini, klinik arastirma
yerlerini ve bu arastirmalar gerceklestirecek gercek veya tzel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif calismalar ve viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tami cihazlan ile yapilan performans degerlendirme
calismalari bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayil Saghk Hizmetleri Temel Kanununun Ek-10 uncu maddesi ile
11/10/2011 tarihli ve 663 sayil Saglik Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkkmiinde Kararnamenin
27 ve 40 inct maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.



* Yonetmelik kapsami disinda kalan klinik
arastirmalar
— Girisimsel olmayan calismalar

* In vitro arastirmalar
* Retrospektif dosya taramalari
* Prospektif kohort calismalari

— Hayvan arastirmalari



Yeni Tedavi Gelistirme

* |n vitro testler / hayvan deneyleri

— Hedefin biyolojik olarak
dogrulugunu sinama

— Insana 6zgui farkhliklar

— Kullanilan yontemin gecerliligi

* Hastalik modellerinin gecerliligi %«{hm\}
— Fare / primat modelleri INSTITUTE

* Patogenezle iliskili yollari
tanimlama



Arastirma Etigi

* Yonetmelik kapsami disinda kalan klinik
arastirmalar
— Girisimsel olmayan calismalar
* |n vitro ara§t|rmalar

e Retrospektif dosya taramalari
* Prospektif kohort calismalari

— Hayvan arastirmalari

* Yonetmelige tabi olan klinik arastirmalar

— ilag, tibbi ve biyolojik triinler ile bitkisel Griinlerin
klinik arastirmalari

— Tibbi cihaz calismalari



1erapeutic Develooment Fip
: !’./l "—) \_”’_' |’ .|r-.' YO {g)',,:’! ; 1% :‘ »/

Drug Discovery Pre-clinical Clinical Trials FDA Clinic
Review

> % >
1.5 years

XVIVOD | I




X

J

13 KASIM
KLINIK ARASTIRMALAR VE 2015

BIYOYARARLANIM/BIYOESDEGERLIK CALISMALARI ETIK

KURULLARININ STANDART CALISMA YONTEMI ESASLARI

1. AMAC

Etik kurulun amaci, arastimanim bilimsel yoénii ve toplumun endiselerini géz Oniinde
bulundurarak, klinik arastirmalarda yer alan goniilliilerin haklarim, giivenligini ve esenligini
korumaktir.

Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, iyi klinik uygulamalarma iligkin
standartlar1 ve 1ilgili mevzuati takip ederek, sunulan arastirmalarin etik ve bilimsel
ozelliklerine iliskin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.

Etik kurul ilgili diizenleyici kurumlara, ilgili mevzuatin gerektirdiklerine, basvuranlara ve
topluma uygun olarak hareket etme sorumlulugunu tasimaktadir.

Bu dokiiman, giincel Helsinki Bildirgesi’ne, ilgili mevzuata ve 1yi klinik uygulama ilkelerine
tamamlayici rehberlik ve destek saglamak amaciyla hazirlanmastir.

Bu dokiimanda yer alan “etik kurul” ifadesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ile
“Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulunu, “arastirma” ifadesi hem
“arastirmalar1” hem “calismalar1™ ifade etmektedir.



w ISTANBUL TIP FAKULTES! KLINIK ARASTIERMALAR ETIK KURULU BASVURLU FORMLARI

.. llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar Yoénetmeligine ve Tibbi Cihaz Klinik
A{)a?tlrmalarl Yoénetmeligine Tabi Olan Arastirmalar (llag, G6zlemsel ve Tibbi Cihaz
v.b.

a. “llag ve Biyoljik UrGnlerin Kiinik Aragtirmalan Yonetmelik” kapsaminda olan aragtirmalar igin ilgili bagvuru formilan, Ust yaz) émekderi ve diger formlar
b. Tibbi Cihaz Kinlk Aragtirmalan Formlar

Klinik aragtirmalan igin bagvuru dosya rengi

Faz1 KIRMIZ]
Faz 2 SARI
Faz3 MAVI
Faz 4 SIYAH
Gozlemsel #ag caligmalan BEYAZ

> Klinik Arastirmalar Yénetmeligine Tabi Olmayan Arastirmalar icin Bagvuru Formlari



X

Y ) Turkiye llac ve Tibbi o
TC. Saghk Bakanhd sz me

Ttk Chaz Kurumu k.

Angsayfa  Kurumeal  MevzustLagisistion Birimler Duyurular lla¢  TibbiCihaz  Kozmetik  Sadlik Beyani  Basan ve Halkle [Bgkdler  Formiar  listigim

Ad d| [Ura
Listele Temizle
Adi Tiirid Dosya

TIBB| CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU Bagwuru Formu r
UZMANLIK TEZLER| VE/VEYA AKADEMIK AMAGLI YAPILACAK TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU Bagvuru Formu B
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARINDA KULLANILACAK ARASTIRMA URUNLERININ ITHALAT! IGIN BASVURU FORMU Bagwuns Formu P
GOZLEMSEL TIBBI CIHAZ GALISMALARINDA DEGISIKLIK YAPILMASINA ILISKIN BASVURU FORMU Bagvuru Formu .
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI YILLIK BILDIRIM BASVURU FORMU Bagwuru Formu o
fIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN AKADEMIK AMACLI GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN BASVURU FORMU Bagvuru Formu E
IN-VITRO TIBSI TANI CIHAZLARI ILE YAPILAN PERFORMANS DEGERLENDIRME GALISMALARI BASVURU FORMU Bagvuru Formu o
IN-VITRO TIBBI TANI CIHAZLARI ILE YAPILAN DOGRULAMA CALISMALARI BASYURU FORMU Bagvuru Formu ©
ASGAR| BGOF ORNEGI Birimber Arasi Orlak Forrn P
BIYOLOJIK MATERYAL TRANSFER FORMU Birimier Arasi Orlak Form e
OZGEGMIS FORMU Birimler Aras1 Ortak Form 0
ARASTIRMA BUTCE FORMU Birimier Arasi Ortak Form .
TIBEI CIHAZ KLUINIK ARASTIRMALARI DEGISIKUK BILDIRIM FORMU Digar Formlar l:




* Cerrahi klinik arastirma tanimi ?
— Girisimsel

— Standart cerrahi tedavi girisimleri

— Standart cerrahi tedavi ydontemlerinde degisiklikler
e Girisimlerde iyilestirme amach kicuk degisiklikler ?

e Cerrahi girisimlerde anlamli degisiklikler, yeni
yontemler ?



e Cikar catismasi

. BASINIZ SASOLSUN, Y\
— Madd| g|kar|ar QOOK. UZULDUK , 2, .

A
// ;

* SGK / Arastirma biitcesi ayirimi -
— Arastirma amaciyla yapilan _
incelemeler / saglk hizmeleri

 Universite-Endustri isbirligi

— Is / kadro beklentileri
* Akademik yukseltmeler

* Performansa bagli maas destekleri, ...

— Kisisel ¢cikar catismalari



Danisman ve ogrenci

— Yuksek lisans ve doktora egitimi
e Egitim sirasinda yurutulen arastirma ve tezler

— Tez konusunun secilmesi, arastirma projesinin hazirlanmasi
ve destek bulunmasi

e Calismalarin idari ve hukuki sorumlulugu
* Maddi desteklerin yerinde ve dogru kullaniimasi
* Yayin sorumlulugu

* Fikri mulkiyet haklari



Egitim sirasinda
e Arastirma yontemlerini 6grenmesi saglanmali
* Entellektiel acidan yetismesi hedeflenmeli

* Arastirma etigi konusunda dogru davranislar
kazandirilmal

* Duzenli araliklarla denetlenmeli
— Arastirma defterlerinin haftalik kontrolt ve imzalanmasi

— Duzenli laboratuvar toplantilar
* Verilerini sunmaya tesvik etmek, tartismasini saglamak

— Rapor ve makalelerin gozden gecirilmesi



Arastirma Etigi - Yayinlar

* Sonuclarin paylasiimasi

B o AMA BUT(IN
— Ayni yontemlerle tekrarlanabilir KITAP BOYUNCA SADECE
oldugunu gdstermek METE" YAZMISSINGZZ/
— Yontem ve verilerin agik ve _ |
dogru sekilde verilmesi ) BEN SADECE
=1t GERCEKLER] YAZDIM /,
* Arastirmaya katilanlarin katki =N o
oranlarinda yazar olarak yer o) & o
almasi % ¢
* Diger calismalara gerekli
kredinin verilmesi
* Ddarist akran degerlendirmesi IS —— _
S ROOMDSiINeK oM

* Fikri mulkiyet haklari



* Baskalarina ait Grunleri (basili, s6zlU, distnce,
vb) kaynak gostermeksizin, kendi Grintymus
gibi kullanmak

— Bir baska dilde makale yazarken de cok 6nemli

— Plagiarism acisindan tarama yapan bilgisayar
programlari var



Turkish physicists face
accusations of plagiarism

More than a dozen theoretical physicists at
four universities in Turkey seem to be involved
in a massive plagiarism scandal.

Almost 70 papers by 15 authors have been
removed from the popular preprint server
arXiv, where many physicists post their work,
by the server’s moderators. They allege that the
papers plagiarize the works of others or contain
inappropriate levels of overlap with earlier arti-
cles. Thisis probably the largest single incident
of its sort ever seen on the server, according to
physicist Paul Ginsparg of Cornell University in
Ithaca, New York, and founder of arXiv. “What

Onsekiz Mart University in Canakkale. Sarioglu
says that most of the plagiarism seems to have
come from two rival groups, one at Onsekiz
Mart and the other at Mersin and Dicle.

Many of the papers concern an obscure
theory of gravity known as the Moller version
of general relativity. Few people would be likely
to check such work, allowing the students and
professors to build their publication record
without fear of being caught, says Ginsparg.
“They were following the optimal strategy.”

“They're isolated, their English is bad, and
they need to publish,” says Sarioglu. “So they
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IDEAS AND OPINIONS

Dear Plagiarist: A Letter to a Peer Reviewer Who Stole and Published

Our Manuscript as His Own

Michael Dansinger, MD

It took 5 years from conceptualization of the study
to publication of the primary analysis (1). This study was
my fellowship project and required a lot of work. It took
effort to find the right research team, design the study,
raise the funds, get approvals, recruit and create mate-
rials for study participants, run the diet classes, conduct
the study visits, compile and analyze the study data,
and write the initial report. The work was funded by the
U.S. government and my academic institution. The sec-
ondary analysis that you reviewed for Annals used spe-
cialized methods that took my colleagues many years
to develop and validate. In all, this body of research
represents at least 4000 hours of work. When you pub-
lished our work as your own (2), you were falsely claim-
ing credit for all of this work and for the expertise
gained by doing it.

-~

As you must certainly know, stealing is wrong. It is
especially problematic in scientific research. The peer-
review process depends on the ethical behavior of re-
viewers. Physicians and patients depend on the integ-
rity of the process. Such cases of theft, scientific fraud,
and plagiarism cannot be tolerated because they are
harmful and unethical. Those who engage in such be-
havior can typically expect their professional careers to
be ruined: Loss of reputation, loss of employment, and
ineligibility for future research funding are the norm.
Coauthors are also collaborators in the fraud, and such
losses potentially apply to them as well. All the previous
publications of those who steal others' work become
suspect, and it reflects poorly on their training institu-
tions, current employers, collaborators, and mentors.
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