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TESEKKUR

Bu tez calismasimi hazirlarken bana destek olan ve katkida bulunan herkese sonsuz
tesekkiirlerimi sunmak isterim. Oncelikle, tez konunun belirlenmesinden yontem
tasarimina, verilerin analizinden, bulgularin tartisilmasina kadar biitiin asamalarinda,
zaman ve emeklerini esirgemeyen, taslaklarin her birine bilimsel bilgi birikimi ve
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yonlendirmeleri olmasaydi bu ¢aligma buglinkii olgunluguna erisemezdi.
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Son olarak, ¢alismami gerceklestirmemde degerli goriisleri ile katki veren etik
uzmanlarina minnetlerimi sunarim. Tezim vesilesiyle onlarla tamsmak, goriisme

yapmak, egitici ve gretici bir deneyimdi.

Bu tezle elde ettigim bilgi ve deneyimleri gelecekte daha iyi isler basarmak icin

kullanmay1 dilerim.
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OZET

Klinik aragtirmalarin, tibbin ilerlemesinde ¢ok 6nemli rolii bulunmaktadir. Arastirma Etik
Kurulu (AEK) siirecinin saglikli isleyebilmesi agisindan kurulda gorev alan etik

uzmaninin bilgi ve deneyimleri kritik rol oynamaktadir.

Bu arasgtirmanin amaci; AEK’lerde gorev alan etik uzmanlarinin (Tip Tarihi ve Etik
ve/veya Deontoloji Anabilim Dali’nda uzmanlik veya doktora derecesi bulunan kisiler)
basvuru dosyalarin1 degerlendirirken yasadiklari sorunlart ve ¢0ziim Onerilerilerini
belirlemektir. Bu arastirmada nitel yontemlerinden fenomenolojik desen kullanilmis, 12
etik uzmani ile cevrim ici yiiz yiize gériismeler yapilmustir. icerik analizleri sonucunda

arastirmada 1 tema, 2 alt tema, 6 kategori ve 38 kod olusturulmustur.

Etik kurul bagvurularinda yasanan sorunlarin bireysel hatalardan daha ¢ok yapisal ve
sistematik nitelikte oldugu ortaya konulmustur. Karar alma siireglerinde yasanan kollektif
calisma kaynakli olumlu olumsuz icsel ve digsal yonlendirmeler, fikir catigsmalari,
kolaylastiricilik beklentileri, arastirmaci tutumlari, dosya igeriklerindeki eksiklikler,
mevzuat sorunlari, egitim eksikligi ve Ozgilinlik degeri sinirli caligmalar etik kurul

degerlendirme siireclerini zorlastiran temel unsurlar olarak belirlenmistir.

AEK’lerin multidisipliner yapist 6nemli katkilar saglamaktadir. Kurul {iyelerinin etik
egitim eksikligi, kavramsal birlikteligin saglanamamasi ve uzmanlarin degerlendirme

aliskanliklar1 ise kurulun etkinligini sinirlamaktadir.

Etik kurul iiyeleri i¢in zorunlu, standartlastirilmis egitim programlarinin olusturulmasi,
etik uzmanlarimin kurumsal konumunun ve karar yetkisinin giiglendirilmesi, etik kurul
iiyelerini baski ve yonlendirmelere karst koruyucu, gilivence verici mekanizmalarin
gelistirilmesi, mevzuatta sadelestirme ve standardizasyon saglanmasi, 6zgiinliik degeri
diisiik caligsmalar i¢in etik kurul 6ncesi 6n degerlendirme mekanizmalarinin kurulmasi ve
etik kurul iyelerinin is yiikiiniin azaltilmasi etik kurul siirecinin saglikli bir sekilde

islemesine katki saglayacaktir..

Anahtar Kelimeler: Klinik aragtirmalar, Etik kurullar, Etik uzmanlar1. Tip Etigi



ABSTRACT

Clinical research plays a crucial role in the advancement of medicine. For the healthy
functioning of the Research Ethics Committee (REC) process, the knowledge and
experience of ethics specialists serving on the committee are of critical importance. The
aim of this study is to identify the problems encountered by ethics experts (those holding
specialization or doctoral degrees in Medical History and Ethics and/or Deontology) while
evaluating application files, as well as their proposed solutions. This research employed a
qualitative phenomenological design, and online face-to-face interviews were conducted
with 12 ethics experts. Content analysis resulted in the identification of 1 theme, 2

subthemes, 6 categories, and 38 codes.

The findings revealed that problems in REC applications are more structural and
systematic than individual. Collective decision-making processes bring both positive and
negative internal and external influences, opinion conflicts, expectations of facilitation,
researcher attitudes, deficiencies in file content, regulatory problems, lack of training, and

studies with limited originality value—all of which complicate the evaluation process.

The multidisciplinary structure of RECs provides significant contributions. However, the
lack of ethics training among committee members, the inability to achieve conceptual
unity, and the evaluation habits of experts limit the effectiveness of the committee.
Recommendations include the establishment of compulsory standardized training
programs for members, strengthening the institutional position and decision-making
authority of ethics experts, developing protective mechanisms against pressure and
external influence, simplifying and standardizing regulations, creating pre-review
mechanisms for studies with low originality, and reducing the workload of committee
members. These measures are expected to contribute to the healthy functioning of the

REC process.

Keywords: Clinical research, Ethics committees, Ethics specialist, Medical Ethics
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1. GIRIS

Bilimsel arastirmalar, bilimsel bilgi birikiminin artirilmasi, bilimsel ilerlemenin
stirdiiriilebilmesi, birey ve toplum sagliginin korunmasi agisindan temel bir gorev
ustlenmektedir. Arastirmalarin insan onuru, haklar1 ve gilivenligi ile dogrudan iligkili
olmas, bu siireclerin bilimsel ve etik ilkelere uygunluk temelinde titizlikle yiiriitiilmesini

zorunlu kilmaktadir.

Arastirma Etik Kurullari (AEK), insanlar iizerinde biyomedikal arastirmalarda
katilimcilarin  onurunun, temel haklarinin, giivenliginin, esenliginin gozetilmesi ve
korunmasini denetlemek {izere arastirma protokollerini inceleyerek denetlemek iizere
gorev yapan, cesitli disiplinlere mensup iiyelerden olusan ve bagimsiz karar alan

olusumlardir (Council of Europe, 2012).

Arastirma Etik Kurullari: Insan iizerinde yapilacak biyomedikal arastirmalarin hasta vc
gonulltlerin haklar agisindan etik ilkelere uygun olup olmadigini inceleyerek bir karara
varmak, arastirmalar izlemek ve goriis bildirmek amaci ile olusturulan kurullardir.
AEK’lerin birinci gorevi, arastirma protokollerinin etik dlgililere uygunlugunu

denetlemektir (Oguz ve ark., 2005).
Arastirmanmin Amaci ve Alt Problemleri:

Bu arastirmanin amaci; AEK’lerde gorev alan etik uzmanlarimin bagvuru dosyalarini

degerlendirirken yasadiklar1 sorunlar1 ve ¢6ziim Onerilerilerini belirlemektir.
Bu baglamda arastirmanin asagida yer alan alt problemlerine yanit aranmaktadir.
1. Arastirma Etik Kurul {iyelerinin ¢alisma siirecinde yasadiklari sorunlar nelerdir?

2. Arastirma Etik Kurul {iyelerinin ¢alisma siirecinde karsilastiklari sorunlarinlarin

¢Oziimiinii saglayan durumlar nelerdir?



2. GENEL BILGILER

2.1. Temel Kavramlar
2.1.1. Etik, Biyoetik ve Tip Etigi

Pieper, etigi “felsefenin bir disiplini olan etik, kendini ahlaki eylemin bilimi olarak anlar.
Ahlakilik kavramini temellendirmek {iizere; insan pratigini, mevcut ahlakilik kosullari
acisindan arastirtlmasi” seklinde tanimlar (Pieper, 1999). Arda ve arkadaslari, Yunanca
etos sozciigiinden gelmekte olan etigi "insan davranislarinin ahlaki boyutunu inceleyen
bir disiplin" olarak tanimlamaktadir. Kisaca etik "ahlak kurami" veya "teorik ahlak" olarak
tanimlanabilir. Etik felsefi diisiincenin temel alanlarindan biridir. Iyonyali filozoflardan
bu yana etik; "iyi" ve "dogru" kavramlarinin anlamini, mutlak bir "iyi" ya da "dogru"nun
olup olmadigin1 ve bunlara ulasilip ulasilamayacagini sorgulayan zihinsel bir ugrastir

(Arda ve ark., 1993).

Biyoetik kavrami ilk kez 1970 yilinda Van Rensselaer Potter tarafindan ortaya atilmis ve
biyolojik bilgiler ile insani degerler arasinda bir koprii kurulmasi gerekliligi {izerinden
tanimmlanmistir. Van Rensselaer Potter, biyoetik kavramini yalnizca tibbi uygulamalarla
sinirlamayip, insanligin gelecegine iligkin etik sorumluluklari da iceren genis bir

gergevede ele almustir (Potter, 1970).

Gliniimiizde biyoetik, deger catismalarinin ¢éziimlemesini ele alan, meslek etikleri, tip
etigi, klinik etik, ¢evre etigi gibi alt dallar1 da kapsayan semsiye bir kavram olarak
kullamlmaktadir (Ulman, 2010).

Aydin, “tip etigini; tip/saglik alanindaki tutum ve davranislarin iyi ya da koti yoniinden
degerlendirmesidir. Bir bagka ifade ile tip alaninda deger sorunlarinin ele alinmasi” olarak

tanimlamistir (Aydin, 2001).

2.1.2. Tipta Etik Kodlar

Etik kodlar, bir grup ya da toplulugun ortak degerlerini gostermektedir. Ortak degerler
grubunun ilgi alanlarina yonelik olarak iiyelerine yetki vermesi ya da davraniglarini
onaylamasi seklinde olusur. Giliniimiizde tip biliminin ugras alaninda etik kodlar yaygin

olarak kullanilmaktadir. Kodlarin kurallarinin kapsamu ilgili kisilerin nasil karakterde
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olmalar1 gerektigine iliskin tespitlerde bulunur. Etik kodlar dogruluk, diiriistlik,
giivenilirlik, adil olma gibi karakter 6zelliklerine atifta bulunurlar. Kodlarin en énemli
unsurlardan biri, sorumlu kisinin erdem sahibi olmasi istegidir. Etik kodlar; kisilerin
davraniglarini  “zorunluluk” degil “gereklilik” olarak belirleme durumundadir.
Giiniimiizde bazi tip uygulamalarina yonelik etik kodlarm kullanim1 yayginlasmaktadir.
Hasta haklari, tip egitimi ve saglik bakim-hizmetlerinde uyulmasi gereken ilke ve kurallar
konusunda kod niteliginde metinler bulunmaktadir. Diinya Tip Birligi Helsinki
Bildirgesi, etik kod niteligi tasiyan uluslar aras1 érneklerdendir. Ulkemizde ise Deontoloji
Tiiziigi ya da Tirk Tabipler Birligi'nin Hekimlik Meslek Etigi Kurallar: da etik kodlara
ornek olarak gosterilebilir (Aydin, 2001).

2.1.3. Etik ilke

Etik ilke, etik karar verme siirecinde kullanilan genellestirilmis ifadelerdir. {lke kavramu,
farkli cercevelere Ozgii temel yaklasimlari ve davramislart yonlendiren ve Olgiitler
belirleyen en genel, temel ve soyut kurallar1 ifade eder (Yildirirm, G ve Kadioglu, S.,
2007). Ilke kavrami genel ve temeldir. Ilkeler, kurallar1 degerlendirme ve dogrulama
yetkinligine sahip olma gibi 6zelliklere sahiptir. Bir ilke davranisi zorla kabul ettirmez,
kisisel sorumlulugun altin1 ¢izer. Ilkeler insanlara degerlendirme yapma ve yargida

bulunma firsat1 verir (Aydin, 2001).
2.1.4. Tip Etiginin Temel ilkeleri

Tip etiginin temel ilkeleri zarar vermeme (non-maleficence), yararlilik (beneficence),
ozerklige saygi (respect for autonomy) ve adalet (justince) tip etiginin temel ilkeleridir

(Beauchamp ve Childress, 2013).

Etik ilkelere dayali yapilan degerlendirme igin Oncelik verilen ilke tibbi olaylarin
ozglinliigi baglammda farklilk gosterebilir. Ilkelerin kendi arasinda bir onceligi ve

hiyerarsik bir yapilanmasi yoktur (Aydin, 2001).
2.1.4.1. Yararhhik flkesi

Yararlilik ilkesi hasta i¢in yararli olmayi etik bir yiikiimliiliik olarak kabul eder. Bu ilkenin

amaci bir eylemin olas1 olumlu ve olumsuz sonuglarini belli bir dengede tutabilmektir
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(Ersoy ve Aydin, 1994). Yararlilik ilkesi tiim ilkeleri kapsamasa bile zarar vermeme,
yararli olma, zarara engel olma gibi ilkelerin merkezinde yer alir. Yararli olmaya; kisilerin
haklarmin korumasi ve savunulmasi, dncelikle olusabilecek zarar verici kosullar1 ortadan
kaldirmak ve olusabilecek zararlardan korumak, magdur kisilere yardimda bulunmak

ornek olarak gosterilebilir (Ersoy ve Aydin, 1994).
2.1.4.2. Zarar Vermeme flkesi

Zarar vermeme ilkesi, kasitli olarak bagkalarina zarar verecek eylemlerden kaginmak olup,

“Oncelikle zarar verme” “primum non nocere” dzdeyisi tip alaninda antik tiptan bugiine

kullanilmaktadir (Aydin, 2001).

Yararlilik ilkesi mutlak yararli olmak, zararin giderilmesi ile yarar ve zararin
dengelenmesi ve 1yiligin artirilmasi olarak ifade edilmektedir. Zarar vermeme ilkesi ise
hastanin zarar goérmesine yol acacak olay ve durumlarin ortadan kaldirilmasi olarak ifade
edilmektedir. Bu baglamda, zararin dengelenip yararin artirilmasi ile baskalarinin iyilik
ve esenligini saglayacak eylemlerin ¢ogaltilmasi, amaglanmis yararli eylemlerle birlikte,
istenmeyen zararli eylemlerden kaginma da g6z oniinde bulundurulmasidir (Ersoy ve

Aydin, 1994).
2.1.4.3.Adalet ilkesi

Adalet ilkesi, biyoetiginin temel ilkelerinden biri olarak, bireyler ve gruplar arasinda
kaynaklarin, hizmetlerin ve yiikiimliiliiklerin adil ve hakkaniyetli bir bi¢imde
dagitilmasin1 6ngoriir. Kisilere hak ettiklerini ihtiyaglar1 6l¢iisiinde verebilmek anlamina
gelir. Bu ilke, 6zellikle saglik hizmetleri gibi kit kaynaklarin tahsisi s6z konusu oldugunda

belirleyici bir rol oynar (Beauchamp ve Childress, 2013).

Adalet ilkesi, bireyler arasinda keyfi ayrim yapilmamasini, benzer durumdaki kisilere
benzer muamele edilmesini zorunlu kilar. Adalet ilkesi ayn1 zamanda, bireylerin dogustan
gelen ozellikleri sebebiyle haksizliga ugrayip dezavantajlar elde etmelerini engelleyecek
sekilde firsat esitligini savunur. Ozellikle tibbi arastirmalar, organ nakli, saglik
hizmetlerine erisim gibi alanlarda adaletin saglanmasi, etik karar verme siireclerinde kritik

bir 6nem tasir (Beauchamp ve Childress, 2013).



Adalet ilkesinde bireylerin esit, adil ve uygun davranis bi¢cimlerini hak etmesinden s6z
edilmektedir. T1p etigi baglaminda adalet ilkesine, bireylerin saglik bakim hakkina sahip
olup olmadiklari, hangi hizmetlerin gerekliligi konular1 lizerinde degerlendirmeler

yapmak Ornek gosterilebilir (Ersoy ve Aydin, 1994).
2.1.4.4. Ozerklige Sayg Ilkesi

Ozerk bir bireyin 6zgiir iradesine dayali eylemde bulunabilmesi i¢in, kendini ydnetebilme
yetenegine sahip olmasi, eylemde bulunurken belirli ilkeleri g6z 6niinde bulundurmasi ve
eylem ve davraniglarinda kendi disiincelerini ifade edebilmesi gerekmektedir

(Beauchamp ve Childress, 2013).

Ozerklik tek basina bir hak degildir; Her insan 6zerk dogar, ancak o6zerkligini
kullanabilmek, onun yeterliligi ve yetkinligiyle ile ilgilidir. Birinin yetkinliginden

bahsetmek, onun gerekli olgunluga ve biitiinliige ulastig1 anlamina gelir (Aydin, 1994).

Bir eylemin Ozerk olmasi igin, eylemin birey tarafindan amaca uygun olarak
gergeklestirilmesi, belirlenen amag¢ dogrultusunda gergeklestirilecek bu eylemin birey
tarafindan anlasilmis ve kavranmis olmasi, yani bilingli olarak yapilmasi, bireyin eylemi
baski altinda kalmadan isteyerek gergeklestirmesi gerekmektedir (Beauchamp ve

Childress, 2013).
2.2. Biyoetik Kurullar

2.2.1 Biyoetik Kurul

Biyoetik Kurul; saglik bilimleri, yasam bilimleri ve yeni saglik politikalarinin etik
boyutlarini sistemli ve siirekli bir bigimde ele alan bir kuruldur. ‘Biyoetik kurul’ terimi,
bagkan ile tiyelerden olusan ve sadece gergek olgulara dayanmakla kalmayip, bir o kadar
da derin normatif konulara temas eden bir grubu simgeler. Bir baska deyisle grup sadece
bazi ilgi alanlarmna iliskin durumlar1 incelemek i¢in toplanmaz. Kurul yalnizca “Nasil
karar vermeliyim ve davranmaliyim?” sorusunu degil; daha kapsamli ve derinlikli olan

“nasil karar vermeliyiz ve nasil davranmaliy1z?” sorusuna cevap arar (UNESCO, 2005).



2.2.2. Ulusal Biyoetik/Etik Kurul

Bu kurullar, saglik ve yasam bilimleri alanindaki gelismeler, yeni ve yenilik¢i saglk
politikalari ile bilim, teknoloji ve inovasyondaki ilerlemelerin etik boyutlarini sistematik
ve surekli bir bigcimde degerlendirmektedir. Kurul iiyeleri, yalnizca olgusal olmayan, ayni
zamanda normatif nitelik tagiyan konular1 da tartismak iizere bir araya gelmektedir. Bu
stirecte, kendi kiiltlirel ve ahlaki ¢esitlilikleri cer¢evesinde alinacak kararlar, politikalar ve

eylemler iizerinde derinlemesine diisiince yiiriitiilmektedir (UNESCO, 2019).

Ulusal Biyoetik Kurullar (UBK) bilim ve teknolojideki ilerlemelerin ortaya ¢ikardigr etik
sorunlarin farkli disiplinlerin katkis1 ve ¢esitli bakis acilariyla ele alinmasina olanak
saglayan demokratik yapilardir. UBK’ler, etik tartismalarin kapsayict bir zeminde
yiirlitiilmesini miimkiin kilarak, toplumun farkli deger ve perspektiflerini karar stireglerine

dahil etmektedir (UNESCO, 2005).

UBKler; cevresel, sosyal, kiiltiirel ¢esitlilik gibi konular1 da kapsayacak bigimde biyoetik
diisiince ve uygulamalar1 koordine etmektedir. UBK’ler, farkli ekonomik diizeylerdeki
iilkelerde ortaya cikan yerel talepleri somut ¢oziimlerle biitiinlestirme islevi géormektedir.
Bagka bir ifadeyle, bu kurullarin amaci yalnizca bireylerin yasamlarinda bilimsel
ilerlemenin etkilerini degerlendirmelerini saglamak degil, aym1 zamanda saglik ve
arastirma politikalarinin gelistirilmesine ve bu siirecte ortaya cikan etik sorunlarin

tartisilmasina toplumun katilimini kolaylastirmaktir (UNESCO, 2008).

Toplumsal sorunlar1 bilimsel olarak ele almanin amaci, ¢oziimler dayatmak ve toplumsal
alandan ayr1 durmak degil, toplumsal alanda yasanan tartismay1 kolaylastiracak sekilde
katki vermektir. UBK’ler ilgili kurumlarla politika odakli iletisim kurmasi halinde
kurumlarin, paydaslar, arastirmacilar ve politika yapicilari arasindaki etkilesim kolaylagir

ve kapsayici bir politika olusturma yolu agilmis olur (Papanagnou, 2010).

Son yillarda birgok iilkede farkli yapt ve calisma yontemleri olan UBK’ler kurulmustur
ancak temel islevleri benzerdir. Tartigsmal1 biyoetik sorunlar hakkinda kamusal tartismay1
kolaylastirmalari, halkin ve politika yapicilarin dogru ve ayrintili bilgi ile bulugsmasini

saglamast ve Oneriler iiretmeleri beklenmektedir. Avrupa Birliginin eski kurullar



genellikle yalnizca danisma kurullar1 olarak hareket edip biyoetik tartismalar hakkinda
goriis veya tavsiyelerde bulunurken, daha yeni iiye devletlerdeki kurullar ise ¢ogunlukla
insan goniilliiler lizerinde yapilan arastirmalarin gézden gegirilmesinde yer almaktadir.
Kiiresellesen diinyanin biyomedikal teknolojilerin ulusal sinirlar asarak etik ikilemler
yarattig1 gergekligi, UBK’ler arasindaki diyalogun giderek daha dnemli hale geleceginin
gostergesidir. UBKler, 0zellikle de uluslararasi girisimler sonucunda kurulanlar, yapilar
ve islevleri daha kolay erisilebilir bilgi saglayabilmeleri icin tesvik edilmesi
gerekmektedir. Avrupa’da, UBK’lerin kurulmasini ve ag olusturmasini kolaylastirma
girisimi 1992 yilinda Avrupa Konseyi tarafindan desteklenen ve COMETH olarak bilinen
Avrupa Ulusal Etik Kurullar Konferansi tarafindan baslatilmistir (The Hastings Center
Report, 2017).

Ulusal etik kurullarinin rolii ve islevleri iilkeler arasinda farklilik gosterse de, genel olarak
komitelerin ulusal bir yetki ger¢evesinde galismasi ve politika yapicilara, hitkkiimetlere ve
halka sistematik olarak rehberlik ve oneriler saglamasi gerektigi konusunda goriis birligi

bulunmaktadir (UNESCO, 2009), (Kéhler ve ark., 2021).
2.2.3. Biyoetik Kurullarin Kisa Tarihi

Ik Hastane Etik Kurullar1 (HEK) 1960’11 yillarda Amerika Birlesik Devletleri’nde (ABD)
kurulmus, 1980°li yillarda ise Avrupa’da benzer yapilar ortaya c¢ikmustir. (Slowther,
Johnston, Goodall, ve Hope, 2004), (Rosner, 1985). Ingiltere’de HEK lerin gelisimi ise
1990’11 yillarin basina denk gelmektedir (Goodall, 2005).

Slovenya’da 1965°te Medical Ethics Committee (T1ibbi Etik Kurulu) ve 1983’te Fransa’da
Comité Consultatif National d’Ethique (Ulusal Etik Danisma Kurulu) kurulmustur. Her
iki kurul da, kiresel 6lgcekte UBK’lerin tarihsel gelisiminde 6nciil bir rol iistlendiklerini
iddia etmektedir. Avrupa’daki ilk olusturulan kurullar ise AEK niteliginde olup, yasal
dizenlemeler esas alinarak goniillilerin haklarim1 korumak amaciyla arastirma

protokollerini degerlendirmistir (Ten Have ve ark., 2011).

1971°de, Kanadali piskoposlar tarafindan 7ip Ahlak Kilavuzu yayimlanmistir. Bu

kilavuzda, tip alaninda ortaya ¢ikan etik sorunlara goriis bildirmek amaciyla hastanelerde



etik kurullarin olusturulmasi 6nerilmistir. Bununla birlikte, ortaya ¢ikan etik sorunlara
¢oziim olusturabilecek nitelikteki deger bilgisine sahip uzmanlara duyulan gereksinim de
vurgulanmigtir. Buna karsin, hekimlerin biiyik kismi, sorumluluk paylagimin
otoritelerinin zayifladigin1 diisiindiiklerinden dolayi, etik komitelerin ve danisilacak

uzmanlarin mevcudiyetini uygun bulmamis ve kars1 ¢ikmistir (Aksoy ve ark., 2003).

Bu karst ¢ikis siireci, Kanada’da Klinik Etik Kurullarin (KEK) ve Klinik etik
danigmanhigin gelisimini ve yayginlagmasini sekteye ugratsa da, baska bir agidan
bakildiginda ABD’de (KEK) ve Hastane Etik Kurullarinin (HEK) yani sira klinik etik
danigsmanligin temel yapisinin olusumuna katkida bulundugu One stiriilmektedir.

(Nesipoglu ve ark., 2021).

Amerika Birlesik Devletleri’nde 1960’larin basinda, bobrek diyalizinin teknolojik olarak
kullaniminin baslamasi ve sinirli miktardaki diyaliz makinelerinin hangi hastalara tahsis
edilecegine karar verilmesi gerekliligi, HEK’lerin ortaya ¢ikmasina etki eden énemli bir
faktor olmustur (Pope, 2009).

1966 yilinda Halk Sagligi Servisi, insan katilimcilarla gerceklestirilen arastirmalara
yonelik desteklerin, projelerin ve aydinlatilmis onam formlarinin yerel bir etik inceleme
kurulu tarafindan onaylanmasi kosuluyla kabul edilecegini bildiren bir politika
actklamistir. Bunun takiben, 1974 yilinda Kongre tarafindan kabul edilen “Ulusal
Arastirma Yasas1” ile federal kaynaklarla desteklenen tiim kurumlarmn arastirmalarimin
kurumsal inceleme kurulu (KIiK) tarafindan degerlendirilmesini zorunlu kilmistir

(National Research Act, 1974).

Teksashi ¢ocuk doktoru Karen Teel, 1960’larda diyaliz komitelerinde ve 1970’lerde
arastirma kurullarinda yasanan deneyimlerden hareketle, 1975 yilinda “belirli bir hasta
icin tim seceneklerin degerlendirilmesi” amaciyla, farkli disiplinlerden uzmanlarin bir
araya geldigi kurullarin kullanilmasini 6nermistir (Teel, 1975). Dr. Teel’in bu Onerisi,
1976 yilinda New Jersey Yiiksek Mahkemesi’nce kabul edilerek onaylanmistir (In re
Quinlan, 1976).



1983 yilinda Bagkanlik Komisyonu, hastanelerde ortaya c¢ikan etik sorunlarda etik
kurullardan goriis alinmasini onaylamistir. Komisyon, biiyiik etki yaratan “Yagsamu
Siirdiirme Tedavisinden Vazge¢me Karari” baglikli raporuna ek olarak, etik kurullarin
goOrev tanimlarini ve iglevlerini tarif eden bir model yasa da yayimlamistir (President’s

Commission, 1983).

1992 yilinda hastane akreditasyonu icin biinyesinde HEK bulundurmanin zorunlu hale
gelmesi, etik kurullarin gelisim siirecindeki belki de 6nemli asamalardan biri olarak
degerlendirilmektedir. Bu donemde ¢ok sayida saglik kurulusu, sadece akreditasyon
standartlarinin etik konular1 icerecek sekilde degistigini fark etmekle kalmamis, kendi
uygulamalarini da bu buna uygun bir sekilde yeniden bi¢imlendirmis, (Melhado, 2006) ve
HEK’lerin olusturulmasi stirecini baslatmistir (Pharr, 2003).

Amerika Birlesik Devletleri’nde 1970’li ve 1980°1i yillarda yasamin baslangici ve sonuna
dair etik a¢idan tartismali Karen Ann Quinlan, Bebek John Doe, Bebek Jane Doe ve Nancy
Cruzan vaka orneklerinin, KEK, HEK ve klinik etik damigsmanligin kurumsal bir nitelik

kazanmasina 6nemli 6l¢iide katki sagladigi kabul edilmektedir (Aksoy ve ark., 2003).

Kanada’da 1980’li yillarda KEK ve HEK’lere iliskin olarak kurumsal yap1, islevsellik,
yasal statii ve alinan kararlarin etik uygunlugu konularinda yogun tartismalar yasanmus,
gelistirilen saglik politikalari, hastanelerin ulusal ve uluslararasi standartlara erisebilmesi
icin etik sorunlarin sistematik bicimde ¢6ziilmesinin gerekliligini ortaya koymus ve bu
baglamda KEK/HEK ile klinik etik danigsmanlarmin mevcudiyetinin énemine dikkat

¢ekilmistir (Canadian Medical Association, 2023).

1970’lerden itibaren Kanada’da Etik Kurul, Canadian Medical Association (CMA)
araciligiyla iilkedeki hekimlere tibbi etik ve biyoetik alanlarinda ortaya ¢ikan sorunlara

yonelik ¢6ziim Onerileri sunarak destek saglamaktadir (Canadian Medical Association,
2023).

Tiirkiye'de 1993 yilina kadar insan goniilliilerle yiiriitiilen arastirmalara dair herhangi bir

yasal diizenleme mevcut degildi (Arda, 2000).



1988 yilinda Tiirkiye’de, birgok kanser tiiriinii iyilestirdigi iddiasiyla giindeme gelen
Nerium Oleander (NO) ekstresi tartismaya baslanmistir (Arda, 2000). Bu tartisma,
kamuoyunda etik kurullarin gerekliliginin kabul edilmesine yol agmis (Oguz ve Arda,
1991), ve Saglik Bakanligi biinyesinde bir etik kurul olusturularak ilag arastirmalari
konusunda c¢aligmalara baslatilmistir. (Arda ve Sahinoglu, 1995), (Gorkey, 1994)
Ardindan, 29 Ocak 1993 tarihinde yayimlanan “Ila¢ Arastirmalarina iliskin Degisiklik”
basglikli yonetmelik ile, (Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, RG, 21480, 1993),
merkezi ve yerel etik kurullarin kurulmasi ve ayrica idari denetimin saglanmasi temel

amag olarak belirlenmistir (Arda, 2000).

Bu yonetmeligin yiiriirlige girmesinin ardindan Tiirkiye’de etik kurullarin sayisinda
belirgin bir artis yaganmistir. Bu baglamda, AEK’ler iilke genelinde en yaygin biyoetik
kurul tiirii olarak 6ne c¢ikmaktadir. Buna karsin, saglik calisanlari arasinda yeterince
taminmayan HEK’ler ise yalnizca sinirli sayida saglik kurumunda faaliyet gostermektedir
(Demir ve Blken, 2016).

Tiirk Tabipleri Birligi Etik Kurulu; Tip, Dis Hekimligi, Hemsirelik, Felsefe, Tibbi
Sosyoloji/Antropoloji, Adli Tip ve Hukuk alanlarindan uzmanlarin yer aldig1 bir yap1
olarak olusturulmustur. Subat 1994°te ilk toplantisini1 gergeklestirmistir. Kurul, asagidaki

konu bagliklarinda on adet rapor hazirlamistir:

1. Organ ve Dokularin Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda
Kanunda Degisiklik Yapilmasma Dair Kanun Taslagina ECTMA’nin Bakisi,
Tiirkiye’deki Organ Nakli Merkezlerine iliskin Y 6netmelik,

Beyin oliimii gergeklesen hastalar icin bir protokol taslagi,

Avrupa Biyoetik S6zlesmesi taslagi hakkinda bir rapor,

Kizlik zar1 incelemelerinde ECTMA goriintiisi,

Cinsiyet tayini i¢in tibbi tekniklerin kullanimina iliskin ECTMA goriintiisii,
Kornea nakli ile ilgili etik sorunlar,

Zihinsel engelli kadinlarin gebeliklerinde etik sorunlar,

© 0o N o 0 k wDd

ECTMA’nin tibbi arasgtirmalarda hasta haklarina bakis,

[N
o

. Psikiyatri hastalarina elektro-konviilsif tedavinin etik ilkeler 1s181nda

uygulanmasi (Arda, 1995).
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2.3. Bagimsiz Cogulcu Biyoetik Kurullarin Kurulmasi

19 Ekim 2005 tarihinde Paris, Fransa’da kabul edilen, Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel
Bildirgesi’nde; bagimsiz, ¢ok disiplinli ve ¢ogulcu etik kurullarin uygun diizeyde
kurulmast, tesvik edilmesi ve desteklenmesi gerektigi vurgulanmaktadir. "Vatandaslarin
haklarinin korunmasinda degerleri kanitlanmis olmasina ragmen bu tiir kurullar
gelismekte olan iilkelerin ¢ogunda bulunmamaktadir." ifadesi yer alan Bildirgenin
19°uncu maddesinde: “Etik kurullar: Asagidaki amaglarla bagimsiz, ¢ok disiplinli ve
cogulcu etik kurullar kurulmali, tesvik edilmeli ve uygun diizeyde desteklenmelidir”

olarak ifade edilmistir.

22. maddede, “Devletler bagimsiz, ¢cok disiplinli ve ¢cogulcu etik kurullarin kurulmasini
tesvik etmelidir” ifadesi yer almakta olup, bu diizenleme devletlerin etik kurullarin
olusturulmasinda aktif bir rol iistlenmesi gerektigini belirtmektedir (UNESCO, 2005).
UNESCO, belirtilen amaglar dogrultusunda UBK’lerin kurulmasimi ve kurulduktan sonra
teknik kapasitelerinin gelistirilmesini  desteklemek amaciyla “Yardimecr Biyoetik
Kurullar” Assisting Bioethics Committees (ABC) programini gelistirmistir. Bu program,
UNESCO’nun biyoetik ile bilim ve teknoloji etigi alamindaki kapasite gelistirme
¢alismalarinin 6nemli bir pargasi olarak kabul edilmektedir (UNESCO, 2023).

Biyoetik veya etik kurullar, saglik ve yasam bilimleri alaninda gelistirilen yenilik¢i saglik
politikalar1 ile bilim ve teknolojide ortaya c¢ikan gelismelerin etik boyutlarini ele alip
degerlendirmektedir. Kurul iiyeleri, yalnizca olgusal konulari degil, aynt zamanda
normatif 6zellik tastyan konulart da degerlendirir. Bu baglamda, farkl kiiltiirel ve ahlaki
gesitlilikler icerisinde, sorumlu ve makul politika ve eylemlerin gelistirilmesine yonelik

derinlemesine tartismalar yiiriitilmektedir (UNESCO, 2023).
Ulkelerde biyoetik kurullarin kurulmasinin temel hedefleri sunlardir:

a) Yasam bilimleri ve tipta ortaya ¢ikan biyoetik sorunlara ilgili farkli goriisler
ileri siirmek ve bu konular {izerinde uzman danismanlik hizmeti sunmak,

b) Halkin yararini arttirmak,

c) Hasta merkezli tip hizmeti saglayan anlayis1 gelistirmek,

d) Arastirmalara katilan hasta ve saglikli goniilliileri korumak,
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e) Saghg gelistirmeye ve saglik hizmeti verme konusunda yeni bilgilerin

edinimini ve kullanimini kolaylastirmak olarak belirtilmektedir (UNESCO, 2005).
2.3.1 Biyoetik Kurullarin Bi¢imleri

Biyoetik kurullarin bigimleri agsagidaki sekilde 6zetlenmistir:

2.3.1.1. Politika-Belirleyen ve/veya Biyoetik Danisma Kurullar1 (PBD)

Ulkelerin yurttaslari i¢in bilim ve saglik politikalar1 gelistirmeyi amaglayan bu kurullar;
saglik hizmetleri, biyoloji, biyomedikal bilimler ve biyoteknoloji alanlarindaki
gelismelerle ortaya c¢ikan biyoetik sorunlara iliskin goriis ve oneriler sunar. Bu oneriler
araciligiyla politika yapicilarin kararlarini etkilemek, toplumun duyarhiligim ve katilimini
artirmak, yeni yasal diizenlemelerin olusumuna katkida bulunmak ve kamuoyunda

konunun tartisilmasini tesvik etmek hedeflenmektedir (UNESCO, 2005).

PBD’ler, genel biyoetik meselelerin yani sira biyoloji, biyomedikal alanlar, davranis
bilimleri ve biyoteknolojideki gelismelerden dogan ikilemler iizerine ulusal diizeyde
tartisma ortamlar1 olustururlar. Bazi ulusal biyoetik kurullar ise yalmzca goniilliilerin
katilimiyla yiiriitiilen klinik arastirmalarin planlanmasi ve uygulanmasi sirasinda ortaya
cikan etik sorunlar ele almaktadir. Klinik aragtirmalara katilan goniilliilerin ciddi zarar
gorme risklerine karst devletin korumasi altinda bulunmalar1 zorunludur. Bu koruma,
arastirmacilarin ~ uymakla  yiikiimlii  olduklar1  prosediirlerin  diizenlenmesiyle

saglanmaktadir (UNESCO, 2006).

Bilim ve saglik politikalarinin olusturulmasi siirecinde halkin katilimimi saglama
konusunda UBK’ler 6nemli bir rol {istlenmektedir. Bu kurullar, dogru bilginin aktarilmasi
ve seffafiletisim siireglerinin yiiriitiilmesinde hiikiimetlere destek sunar. Ayrica UNESCO
Biyoetik Programi, talepte bulunan herhangi bir iilkenin kuruluna ek destek saglamaktadir

(UNESCO, 2019).

12



2.3.1.2. PBD’nin Islevleri
Bu baglamda PBD’nin islevleri:

1. Biyolojik ve davranigsal bilimler ile biyoteknolojideki gelismelerin insani ve
ahlaki anlaminm1 sorgulamak ve klinik arastirmalara katilan yetiskin ve ¢ocuklari
korumaya yonelik yasal diizenlemeler yakindan izlemek,

2. Insanlarin katildigi biyolojik ve davramssal arastirmalari diizenlemenin,
sinirlamanin ya da yasaklamanin sonuglarini degerlendirmek,

3. Biyolojik ve biyomedikal teknolojilerin uygun kullaniminin tartisildig1 bir ortam
saglamak,

4. Yeni biyolojik teknolojilerin ulusal diizeyde yeni kural ve diizenlemeler gerektirip
gerektirmedigini tespit etmek,

5. Bilim ve teknoloji alanindaki 6zgiin biyoetik sorunlar1 arastirmak,

6. Biyoetik meselelerin ve ortaya g¢ikan etik ikilemlerin saglik c¢alisanlari, bilim
cevreleri ve toplum tarafindan daha 1yi anlasilmasini kolaylastirmaktir (UNESCO,

2005).

2.3.2. Saghk Cahisanlar: Birligi Biyoetik Kurullar: (SCB)

Bu kurullarin amaci, hastaya hizmet sunumunda dogru mesleksel uygulamalar
belirlemeyi amag¢ edinen kurullardir. SCB, saglik meslegine (6rnegin; hekim ve
hemsireler) yonelik kural ve diizenlemelerin olusturulmas siirecine katki saglar. Saglik
calisanlarin1 merkeze alan bu kurullar, hekimler, hemsireler ve hastalar i¢in evrensel
degerler dogrultusunda en uygun yaklagimin gelistirilmesine odaklanir. SCB’ler
genellikle kendi hazirladiklar1 kisa bir meslek ahlaki kurallar1 belgesine sahiptir. Bunun
yani sira, lyelerinin etik agidan uygun arastirmalar yiriitmelerini saglamak amaciyla
uygulama kilavuzlar1 gelistirirler. Egitim diizeyini yiikseltmeye yonelik faaliyetlerle,
arastirmalara goniilli olarak katilan kisilerin hatali uygulamalardan korunmasini
hedeflerler. Son doénemde SCB ydneticileri, kamuoyunun dikkatini ¢eken pek c¢ok
biyoetik sorunu giindeme almak durumunda kalmis ve bu konularin ayrintili bigimde

incelenmesi i¢in alt kurullar olusturmuslardir.

13



Bu kurullar diizenli toplantilar yapma egilimindedir. Ayrica, meslegin karsilastigi biyoetik
sorunlara odaklanan periyodik seminerler ve yillik konferanslar diizenler; bilimsel
makaleler yayimlarlar. SCB’ler, mesleklerine 6zgli biyoetik sorunlari ele almanimn yani
sira, diger biyoetik kurul tiirlerinde oldugu gibi yalnizca dnemli etik meselelerle degil,
aynt zamanda kendi i¢ isleyisleri ve politikalartyla da ilgilenmek durumundadir

(UNESCO, 2006).
2.3.3. Saghk Hizmetleri Kurullari/Hastane Etik Kurullar1 (SHK/HEK)

HEK’ler, modern ve teknolojik tibbin ortaya ¢ikardigi etik ikilemleri ¢6ziimlemede saglik
calisanlarina ve hastalara yardimci olmak amaciyla kurulmustur. Bu kurullar, hasta—
hekim iliskisine miidahale etmeksizin, hekimler ve hastalar agisindan saglik hizmetlerinin
gelistirilmesini saglamak iizere yapilandirilmistir. Saglik kurumlarinda hastalara iliskin
yasanan olgular yalnizca tibbi sorunlar baglaminda degil, ayn1 zamanda biyoetik agidan
da degerlendirilir ve sagliga iliskin yasal diizenlemeler ele alinir. HEK’ler, hastalarin
esenligini glivence altina almak ve saghk kurumlann ile c¢alisanlarint hukuki
sorumluluklardan korumak acgisindan hasta merkezli hizmet sunumunda 6nemli bir rol

ustlenmektedir (UNESCO, 2005).

Uye devletlerin tiimiinde kurulmanus olsa da HEK lerin sayis1 artmaya devam etmektedir.
Yeni kurullar olusturuldukca “hasta merkezli bakim” uygulamalari1 daha goriiniir hale
gelecektir. Bu durum, saglik calisanlarinin hastalarina ve klinik arastirmalara katilmayi
kabul eden goniillii hastalara yonelik tutumlarinda degisikliklere yol acacaktir. HEK ’ler
toplandiklarinda, genellikle hasta veya aile liyelerine goriislerini dile getirme firsat1 verilip

verilmedigini belirlemeye ¢alismaktadirlar (UNESCO, 2006).
2.3.3.1. HEK lerin fslevleri

HEK ’lerin islevleri; giiven politikalarina ve hasta bakimu ile ilgili kilavuzlara etik katkida
bulunmak, saglik profesyonelleri icin etik egitimi saglamak ve bireysel vakalarda
klinisyenlere tavsiyede bulunmak, ayrica klinisyenler icin bireysel olgulari biyoetik
acidan degerlendirerek ¢6ziim tliretmek seklinde ifade edilmektedir (Slowther ve ark.,

2004).
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HEK’ler biyoetik danismanlik saglar, kurumsal politikalar ve kilavuzlar gelistirir. Saglik
hizmetlerine dair sorunlarin ¢6ziimii i¢in toplumsal projeler baslatir. Hastalarin isteng
bildirimi konusunda egitiminin saglanmasi i¢in kuruma onerilerde bulunur. Biyoetikle
baglantili kurum i¢i arastirmalar yiiriitlir ve organ naklinin biyoetik boyutlartyla ilgili
politikalarin gelistirilmesine katkida bulunur. Saglik kurumlar1 ve biyoetik bir bilesen

iceren politikalara destek saglar (UNESCO, 2005).
2.3.4. Arastirma Etik Kurullar1 (AEK)

AEK’ler 1946’daki Nuremberg Mahkemeleri’nde insanlar iistiine yapilan deneylerden
dogan biyoetik sorunlara gosterilen uluslararasi ilgi sayesinde, o zamana kadar
sorgusuz sualsiz arastirma yapan hekim ve bilim insanlarinin 6zgiirliguyle, bu
arastirmalara katilan goniilliillerin korunmasi arasinda bir denge kurulmasi gerektigi
ortaya  ¢ikmis, hekim ve bilim insanlarinin klinik arastirmalarini = siirdiirtirken
arastirmalara katilan gonillilerin glivenlik ve esenliklerini saglamak amaciyla

kurulmuslardir (UNESCO, 2006).

Helsinki Bildirgesi’nin 23. maddesinde, AEK’lerin nitelikleri “Protokol, arastirma
baslamadan 6nce, degerlendirmesi, yorumda bulunmasi, yol géstermesi ve onayvermesi
icin ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul isleyisinde saydam olmali ve
aragtirmacidan, destekleyicilerden ya da baskalarindan kaynaklanabilecek herhangi bir
uygunolmayan etkiye karst direnebilecek kadar bagimsiz ve yetkili olmalidir. Kurul
gorevlerini yerinegetirmesine yetecek kaynaklara sahip olmali, iiyeleri ve ¢alisanlari,
kolektif olarak, kurulun gindeme alacagi tiim arastirma tiirlerini etkin bir sekilde
degerlendirebilecek yeterli 6grenim, egitim, nitelik ve gesitlilige sahip olmalidir”. “Kurul,
stirmekte olan arastirmalari izleme, degisiklik 6nerme, onayini geri cekme ve askiya alma
hakkina sahip olmalidir.” seklinde ifade edilmektedir (WMA Declaration Of Helsinki,
2024).

Etik kurullar, arastirma protokollerini etik normlara ve ulusal ile uluslararasi yasal
diizenlemelere uygun olarak degerlendirmekle yiikiimliidiir. Insanlarin goniillii olarak
arastirmalara katilimlari, bilimsel ve tibbi gelismeler agisindan biiyiik 6nem tagimaktadir.

Aragtirmalar yiiriitiiliirken etik ve hukuk normlarinin gézetilmesi, bu normlara uyulup
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uyulmadiginin arastirma 6ncesinde etik kurullar tarafindan degerlendirilmesi ve arastirma
stirecinin  denetlenmesi topluma giivence saglamakta, ayni zamanda arastirma
sonuclarinin uluslararas1 diizeyde gilivenilirliginin olugmasma katkida bulunmaktadir

(WMA Declaration Of Helsinki, 2024).

Biyomedikal arastirmalara katilan tiim goniilliilerin sagliklarinin glivence altina alinmasi
ve arastirmacilarin etik ve yasal olarak uymakla yiikiimli oldugu evrensel standartlarin
belirlenmesi ve konularin biitiinlik iginde ulusal mevzuata uyarlanmasi oldukca

onemlidir. Helsinki Bildirgesi en bilinen normatif etik metindir.

AEK’lerin arastirma dosyalarin1 Helsinki Bildirgesi’nde yazili normlara (etik/hukuki) ve
benzeri uluslararast ve ulusal diizeyde etik norm ve yasal diizenlemelere uygun sekilde
hazirlanip hazirlanmadigimin degerlendirilmesi, yuritilmesi ve denetlemesi agisindan etik

ve hukuki yiikiimliiliigii bulunmaktadir (Ozgoniil, 2023).

2.3.4.1. AEK lerin islevleri

AEK ler, insan {izerinde yiiriitiilen girisimsel ya da girisimsel olmayan tiim arastirma ve
deneyleri; ayrica depolanmis insan kokenli biyolojik 6rneklerin kullanimini ve kisisel
verilerin arastirma amagcl islenmesini kapsayan genis bir inceleme alanina sahiptir. Bu
kurullar, sunulan arastirmalarin etik ilkelere uygun olup olmadigin1 ve bilimsel ac¢idan
anlamlilik tasiylp tasimadigini degerlendiren, gerektiginde denetim mekanizmalari

olusturan bagimsiz yapilar olarak gorev yapar.

Etik kurullarinin faaliyetleri, ii¢ temel sorumluluk g¢ercevesinde sekillenir. Ilk ve en
oncelikli yiikimliiliik, arastirmaya katilan bireylerin hak ve ¢ikarlarinin korunmasidir. Bu
kapsamda kurul, katilimcilarin anlagilir ve yeterli bilgiye dayali olarak goniillii karar
verebilmeleri i¢in bilgilendirme siireglerini degerlendirir; ayrica potansiyel riskleri en aza
indirecek uygun koruyucu ve 6nleyici 6nlemlerin arastirma tasarimina entegre edilmesini

gOzetir.

Ikinci sorumluluk alani, arastirmanin sonuglarindan dolayl veya dogrudan etkilenecek
olan topluma yoneliktir. Etik kurul, aragtirmanin kamu yararina katki potansiyelini,
mevcut kaynaklarin rasyonel ve etik kullanimini ve elde edilecek bilimsel bilginin

gelecekteki saglik hizmetlerine saglayacagi muhtemel faydalar1 dikkate alir.
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Ugiincii  yiikiimliilik ise arastirmacilaradir. Kurul, arastirma onerisini titizlikle,
tarafsizlikla ve saygili bir yaklasimla ele almali; bilimsel gerekgeler, metodolojik
tutarlilik ve etik uyum agisindan ayrintili bir degerlendirme yapmalidir. Gerekli
durumlarda arastirmaciya agiklayici geri bildirimlerde bulunarak etik agidan daha saglam

bir aragtirma tasariminin olugmasina katki saglamasi beklenir (Papanagnou, 2010).

Toplumsal etik kurullari, bu li¢ sorumlulugu esit diizeyde gozetmeye caligarak hem
bireysel katilimcilarin korunmasini hem bilimsel biitlinliigiin giiclendirilmesini hem de
toplumsal yararin gozetilmesini saglayan temel bir denetim ve rehberlik mekanizmasi

olarak islev gormektedir (Gelling, 1999).

2.3.4.2. AEK ve KEK’lerin Calisma Olanaklari

AEK’lerin gorev ve isleyisleri, KEK’in gorev ve isleyislerinden farkli olacak sekilde
gelismis olsa da klinik etik ve arastirma etigi yaklasimlarinin siklikla ortiistiigli, kimi

zaman nadir de olsa ters diistigi bilinmektedir (McCormick ve ark., 2013).

Klinik arastirmalar ve klinik bakim siirecleri farkli etik ilkeler ve yiikiimliiliiklerin

belirleyiciliginde yiiriitiilmektedir (Beauchamp ve Saghai, 2012).

Aragtirmacilar, arastirma yliriitiirken arastirma icin goniillii olan hastalarinin esenligini
korumaya yonelik bazi1 klinik yilikiimliliikleri bulunmaktadir. Arastirmacilarin
arastirmadaki etik yiikiimliliikleri ile hasta-gonilliler Uzerindeki klinik etk

yukumliltkleri ortiisebilir (Emanuel ve ark., 2000).

Klinik arastirma tasarimindaki son gelismeler, klinik uygulama ile klinik arastirma
arasindaki sinirlarin giderek bulaniklagmasina ve arastirma etigi ile klinik etigin daha ¢ok
ortismesine neden olmaktadir. Genomik teknolojiler, robotik prosedirlerin ve
translasyonel tibbin gelisimi de dahil olmak iizere tiptaki hizli ilerlemeler, klinikte
kullanimlar1 hem tedavi hem de arastirma arasinda koprii kuracak sekilde sistematik

degerlendirmeler tamamlanmadan klinige yeni tedaviler getirebilir (Faden ve ark., 2013).

AEK ile KEK asagidaki konularda is birligi ve ortak caligmalar yiiriitebilir:
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o ki farkli hizmet sunumunda neyin ise yarayip neyin yaramadigini grenebilmesi
icin danisma raporlari, kalite gelistirme raporlart ve damigma yonergeleri gibi
kaynaklar1 paylasabilir,

e Hemklinik hem de aragtirma etigi konusunda uzmanliga sahip iiyeleri paylasabilir.

e Klinik aragtirma ve uygulama alanindaki ortak sorunlar1 ele almak i¢in rehberlik
gelistirebilir.

e Ortak danisma saglamak i¢in etkili bir yol olusturabilirler.

e Tek bir danigsma hizmetinde birlestirilebilir; akademik tip merkezleri uygun yerler
olabilir.

Klinik ve arastirma etigi arasindaki ayrimi kabul edilmekle birlikte hem AEK hem de
KEK hizmetlerinin etki alanlarin1 kapsayan etik konular1 da titizlikle ele almanin 6nemli
oldugunu belirtmek gerekir. Mevcut klinik arastirma durumu, klinik ytikiimlilikler ve
hasta esenligi konularini igeren arastirma etigi sorularini cevaplamak i¢in giderek daha
fazla disiplinler aras1 bir yaklasim gerektirmektedir. Acik iletisimin 6tesinde daha fazla is
birligi ve ortakliklarin arastirma etigi danisma hizmetleri i¢in ek faydalar saglayabilecegi

ve yararli olacagi belirtilmektedir (Cho ve ark., 2018).
2.4. Ulusal Biyoetik Kurullarin Karsilastiklar1 Zorluklar

Ulusal Biyoetik Kurullarin (UBK) karsilastiklar1  baslica  zorluklar arasinda
stirdiirtilebilirlik, verimlilik, politik ¢evreye uyum, hesap verebilirlik, seffaflik, halkin
katilimi, bagimsizlik ve etkililik olarak belirtilmektedir (Kohler ve ark., 2021).

Suardurdlebilirlik: Ulusal bir etik komitesinin uzun vadede ilgili, aktif ve Gretken olup
olmadigi, sonugta komitenin basarisit veya basarisizligi i¢in belirleyicidir. Bir UBK’nin
uzun donem basarist; aktif ve liretken olmasi ile 6l¢iilmektedir. Kurullarin; etik uzmanliga
sahip olmasi, bilimsel ve teknolojik gelismeler konusunda bilgili, uluslararasi iletisimde
olmasi, uzmanlarla goriismeleri, literatlir taramalar1 ve gelismelere zamaninda tepki
verebilmesi basar1 ve siirdiiriilebilir olmasinin 6l¢iitlerindendir (Ten Have ve ark., 2011),
(UNESCO, 2010).
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Avrupa’daki orneklerde goriildiigli tizere, Ulusal Biyoetik Kurullarin (UBK) yasal
siregler cercevesinde ve kapsayici bir bi¢cimde olusturulmasi, uzun vadeli

stirdiiriilebilirlik agisindan uygun bir yontem olarak degerlendirilmektedir.

Verimlilik: UBK’lerin basarisi; sunduklari goriis ve Oneriler, politika gelistirme
sireclerine ve mevzuata yaptiklar1 katkilar ile kamuya yonelik biyoetik egitimine
sagladiklar1 destek lizerinden degerlendirilmektedir. Kurullarin verimliligini, ortaya
koyduklar1 goriis ve dneriler agisindan dlgmek gorece kolaydir. Ancak etkinlik diizeyini
belirlemek oldukga glictiir. Bu nedenle, kurullarin kendi performanslari {izerinde bireysel

olarak diistinmesini gereklidir (Kohler ve ark., 2021).

Politik Cevre: UBK’lerin halkin katilimini1 merkeze aldiklarinda, bilim diinyasi, toplum
ve politika yapicilar arasinda kalict iliskiler kurma olasiliklar: artmaktadir. Bu tiir baglarin
giiclenmesi, kurullarin etkinligini ve islevselligini 6nemli 6lglide artiran bir unsur olarak

degerlendirilmektedir (Mendeloff, 1985).

2.5. Biyoetik Kurullarin Degerlendirilmesi
2.5.1. i¢ Degerlendirme:

Tim programlar basarili olup olmadiklar1 sorusunu kendilerine sorma durumundadir. Bu
slireg, resmi ya da gayri resmi yollarla 6z degerlendirme seklinde yiiriitiilebilir. Kurum
disindan gerceklestirilen miilakatlar, anketler ve dogrudan gézlemler resmi degerlendirme
yontemleri arasinda yer alirken; iiyelerin kendi aralarinda yaptiklari plansiz tartigmalar ise

gayri resmi degerlendirme big¢imleri olarak gortlebilir (UNESCO, 2010).

Kurul tiyeleri, caligsma siirecinde yiiksek standartlarin korunmasi ve sorumluluk sahibi tiim
bireylerin gorevlerini 6zenle yerine getirmesi konusunda 1srarct olmalidir. Ayrica tiyelerin
kurulun amaglari, islevleri, yontemleri ve faaliyetleri hakkinda bilgi sahibi olmasi,
degerlendirme siirecini ayni zamanda onemli bir egitim deneyimine doniistiirmektedir

(UNESCO, 2010).

2.5.2. D1s Degerlendirme:

Kurulun ¢aligmalar1 gayri resmi olarak medya tarafindan ele almabilir; bu tiir elestiriler

politika veya personel degisiklikleri gibi onemli sonuglar dogurabilir. Cogu kurulun
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faaliyetleri dogasi geregi kamuya agik olmadigindan, konuya iliskin ilgi ve bilgi eksikligi
ortaya ¢ikmaktadir (UNESCO, 2010).

Iyi planlanmis bir dis degerlendirme, stirdirtlebilir glclii yonleri ortaya koyar;
giderilmesi gereken eksiklikleri, gdzden kagmis politika alanlarini ve personel kaynakli
sorunlari tespit ederek ¢6zliim yollar1 sunar. Degerlendirmede basarisiz olunmasi, kurulun
kurumsal itibarin1 zedeleyebilir ve uzun vadede varligini tehlikeye atabilir. Basariyi
saglayan temel unsur, elestiriye agik olmak, degisimi benimsemek ve seffaf davranmaktir.
Degerlendirme zorlu ve kritik bir siiregtir; biyoetik kurullar bu siireci zaman kayb1 veya
tehdit olarak degil, uygulamayi iyilestirecek ve daha iyi sonuglar iiretilmesine olanak

taniyacak bir firsat olarak gérmelidirler (UNESCO, 2010).

2.6. Tiirkiye’deki Arastirma Etik Kurullar:
2.6.1. Klinik Arastirmalar Etik Kurullan (KAEK)

KAEK’ler, 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri
T1bbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y énetmelik” uyarinca olusturulmus etik
kurullardir  (ilbars ve Terzioglu Bebitoglu, 2024). Klinik Arastirmalar ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullarinin Standart Calisma Yontemi
Esaslari’nda belirtildigi iizere, Klinik arastirmalarin ve diisiik riskli bilimsel ¢alismalari,
T1bbi Cihaz Klinik Arastirmalarindaki piyasa arz sonrasi ¢alismalari ve tibbi cihaz klinik
arastirmalarini, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin 5/4/2018 tarihinde yayimladigi
2018/10 sayil1 Genelge kapsaminda yer alan kok hiicreler ile yapilan klinik arastirmalari,
Beseri tibbi iirlinler ile yapilan gozlemsel ¢alismalar, Ek olarak, 3359 Sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu (Ek 10 uncu Madde) (Degisiklik:21/2/2024) geregince
(Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina iliskin arastirmalar disindaki) tedavi
yontemlerine iligskin bilimsel ¢alismalari, 6zel tibbi amagh gidalar ve takviye edici
gidalarda saglik beyami kullanimina dair c¢alismalar1 bilimsel ve etik yonden
degerlendiren kurullardir. Bu arastirmalar disindaki arastirmalar1 ve c¢aligmalari

degerlendiremez.
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Ilgili yonetmeligin kapsamu i¢inde kalan konular1 degerlendirmek amaciyla, baska kurum
veya Kuruluslarca etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayri bir kurul

veya yapi1 olusturulamaz.

Etik kurul iiyeleri {iniversitelerde yonetim kurulu, egitim ve arastirma hastanelerinde
bashekim ve tiim bashekim yardimcilari, sehir hastanelerinde koordinator bashekim, tiim
koordinator bashekim yardimcilar: ve tiim hastane baghekimleri, il saglik miidiirliigiinde

ise il saglik miidiirii tarafindan belirlenir.

Etik kurullarin kurulum teklifi iiniversitelerde rektor, egitim ve arastirma hastanelerinde
bashekim, il saglik miidiirliiklerinde il saglik miidiirii tarafindan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu’na (TITCK) iletilir. Ilgili teklif TITCK tarafindan degerlendirilir. Teklifin
uygun bulunmasi durumunda etik kurul TITCK onay1 ile kurulur ve bu onay tarihi

itibariyla faaliyetlerine baslar.

KAEK (yelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik
meslek mensubu kisilerden segilir. KAEK iiyelerinin gorev siiresi iki yil olup, gorev

stiresi dolan iiyeler ihtiya¢ dogrultusunda yeniden segcilebilir.

KAEK en az yedi ve en ¢ok on bes asil, en az asil iiye sayis1 kadar yedek liyeye sahip
olmalidir. On yedinci ve on sekizinci fikralarda belirtilen her bir zorunlu iiye igin ayni

nitelikte en az bir yedek tye belirlenmesi zorunludur.
KAEK ’lerde asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur;

a) Iyi klinik uygulamalari kurallarina gére diizenlenmis uluslararasi en az bir veya ulusal
en az ¢ klinik aragtirmaya sorumlu arastirmaci veya arastirmaci olarak katilmis olan,
tibbin dahili, temel ve cerrahi bilimlerinden uzmanligin1 almis veya doktorasini yapmis
birer kisi.

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

c) Hukukgu.

¢) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢alismayan
ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan kisi (Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik

Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelik, RG, 32203, 2023).
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2.6.2. Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Caliymalar1 Etik Kurulu

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu: Bu kurullar da 27 Mayis 2023
tarthinde 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan KAEK ile aym yonetmelik
kapsaminda kurulmaktadir (ilbars ve Terzioglu Bebitoglu, 2024).
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Caligsmalari, ¢calisma ilacin goniilliillere verilmesinden
sonra kan ya da idrar drneklerinin belirlenen araliklarla toplanarak etkin maddenin analiz
edilmesini saglamak i¢in yapilan ¢aligsmalardir. Bu kurullar, sadece biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik ¢alismalarini bilimsel ve etik yonden degerlendirmek i¢in kurulur.
Biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalar: etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen
nitelikteki Gyeler bulunur;

a) Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci veya bu alanda tipta
uzmanlik egitimi almis tip doktoru,

b) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk
sagligli uzmani veya halk sagligi alaninda doktorasini yapmis Kkisi,

c) Biyofarmasotik, farmakokinetik, farmasotik biyoteknoloji veya farmasotik teknoloji
alaninda doktora yapmis eczaci,

d) Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczacit ya da bu
alanlarda doktora yapmis kimyager ya da kimya miihendisi,

e) Hukukcu,

f) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢caligmayan
ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan kisi (Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik

Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelik, RG, 32203, 2023).

2.6.3. Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 (GETAT) Etik Kurulu

GETAT Klinik Arastirma Etik Kurulu; 9 Mart 2019 tarithli ve 30709 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan “Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarnt Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelik” kapsaminda kurulmustur (ilbars ve Terzioglu
Bebitoglu, 2024). GETAT Etik Kurulu, akupunktur, fitoterapi, kupa, ozon, mezoterapi,
proloterapi gibi GETAT uygulamalarma iliskin bilimsel arastirmalar1 etik acidan
degerlendiren 6zel yetkili etik kuruldur. Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari

Yonetmeligi” ve Saglik Bakanligi diizenlemeleri cercevesinde calisir. Universiteler, (T1p
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Fakiilteleri, GETAT Uygulama Merkezleri) Egitim ve Arastirma Hastaneleri ve Saglik
Bakanligi tarafindan yetkilendirilmis merkezlerde kurulurlar (Geleneksel ve Tamamlayici

Tip Uygulamalart Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, RG, 30709, 2019).

2.6.4. Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Kozmetik Klinik Aragtirma Etik Kurulu, 20 Eylil 2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan “Kozmetik Uriinlerin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve
Giuvenlilik Calismalar1 ile Klinik Arastirmalart Hakkinda Y onetmelik” ¢ergevesinde
olusturulmustur (ilbars ve Terzioglu Bebitoglu, 2024). Kozmetik (rinler veya
hammaddelerinin insanlar Uzerinde yapilan etkinlik, giivenilirlik ve klinik aragtirmalarini
bilimsel ve etik agidan inceleyen bagimsiz degerlendirme kuruludur. Bu kurullarin
faaliyetleri, Tiirkiye’de “Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik
Calismalar1 ile Klinik Arastirmalar1t Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda yiriitiiliir. Bu
kurullar, Universitelerde rektériin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin, Glilhane
Askeri Tip Akademisinde dekanin teklifi ve Kurumun onayi ile kurulur ve bu onay tarihi
itibariyle faaliyetlerine baslar.

Uye yapisi su sekildedir;

a) Farmasotik teknoloji alaninda doktora unvani almis tercihen kozmetoloji alaninda
caligmalar1 olan eczaci,

b) Farmasotik toksikoloji alaninda doktora unvani almis eczaci veya tabip,

c) Farmakognozi veya farmasoétik botanik alaninda doktora unvani almis eczaci,

¢) Farmasoétik kimya alaninda doktora unvani almis eczaci,

d) Farmakoloji alaninda doktora tinvanin1 almis eczaci veya uzmanligini almis tabip,

e) Deri ve ziihrevi hastaliklar alaninda uzmanligin1 tamamlamis tabip,

f) Dis eti hastaliklar1 tedavisi alaninda uzmanligini tamamlamis dis tabibi,

g) Hukukgu,

g) Saglik meslek mensubu olmayan kisi (Kozmetik Uriinlerin veya Hammaddelerinin
Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, RG,
29481, 2015).
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2.6.5. Hayvan Deneyleri Etik Kurullar:

Hayvan Deneyleri Etik Kurullari, laboratuvar hayvanlari iizerinde yapilan arastirmalarin
etik standartlara uygun yiriitilmesini denetleyen bagimsiz kurullardir. Bu kurullarin
gorevleri arasinda, deney tasarimlarinin etik agidan incelenmesi, hayvanlarin gereksiz aci
¢cekmesini dnleyecek onlemlerin alinmasi ve 3R prensiplerinin (Replacement, Reduction,
Refinement) uygulanmasinin saglanmasi yer almaktadir. Tiirkiye’de bu kurullarin
kurulusu ve calisma usul-esaslari, 15 Subat 2014 tarihli Hayvan Deneyleri Etik
Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik ile diizenlenmistir (Hayvan
Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y onetmelik, RG, 28914,
2014).

2.6.6. Diger Arastirma Etik Kurullar:

Bu tir etik kurullar, Universitelerde, senato karariyla veya Egitim-Arastirma
Hastanelerinde, 11 Saghk Miidiirliigii veya Bashekim onay1 ile kurulan, farkli isimler
altinda faaliyet gosteren etik kurullardir. Ornekler arasinda, Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu, flag Dis1 Arastirmalar Etik Kurulu, Saglik Bilimleri Arastirma
Etik Kurulu ve Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu gibi farkli adlandirmalar yer
almaktadir. Ancak klinik arastirma terminolojisinin dogru ve tutarli bigimde kullanilmasi,
ayrica mevzuatla diizenlenmis etik kurullarin yap1 ve gorev alanlariyla olas1 ortiismelerin
Onlenmesi amaciyla, bu kapsamdaki etik kurullarin “Girisimsel Olmayan Arastirmalar
Etik Kurulu” olarak adlandirilmasinin daha uygun olacag diisiiniilmekte ve

onerilmektedir (ilbars ve Terzioglu Bebitoglu, 2024).

2.7. Tiirkiye’deki Etik ve Hukuki Diizenlemeler

Tiirkiye’deki AEK’lerin ¢alismalarinda uymakla yiikiimlii olduklar1 baslica etik ve yasal

diizenlemeler su sekildedir;

Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi (Madde: 17), de belirtildigi tizere, ‘Herkes, yasama,
maddi ve manevi varligin1 koruma ve gelistirme hakkina sahiptir. T1ibbi zorunluluklar ve
kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizast olmadan

bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz’.
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Tiirk Ceza Kanunu (TCK) (Madde:90), Insan iizerinde rizasi veya yasal izinler
olmaksizin bilimsel deney veya tedavi amagli deneme yapilmasini su¢ sayar ve 1-3 yil
hapis cezas1 6ngoriir. Deney sonucu saglik bozulursa ceza 5-8 yila, 6liim gerceklesirse
10-15 yila ¢ikar. Cocuklar iizerinde deney yapilmasi yasaktir, ancak tedavi amach

denemeler siki sartlara baghdir (Turk Ceza Kanunu [TCK], 2004, md. 90).

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik (27.05.2023, RG
32203).

T1ibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi (05.07.2022 RG 31890).
Hasta Haklar1 Yonetmeligi (HHY, 1998).
Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (IKU) (IKU, 2024)

Hekimlik Meslek Etigi Kurallari. (Tiirk Tabipler Birligi,1999).

2.8. Konuya iliskin Tiirkiye ve Baska Ulkelerdeki Arastirmalar

2.8.1. Tiirkiye'deki Arastirmalar

Mukadder Giin, Tiirkiye’de KAEK’lerin yapilanmasini incelemek amaciyla yiiriittiigi
kesitsel arastirmada, etik kurullarin sayisal ve cografi dagilimini ile iiye profillerini
degerlendirmistir. Arastirma, etik kurullarin biiyiilk o6lclide belirli metropollerde
yogunlastigini, tip etigi uzmanlar1 ve klinik eczacilarin kurullarda yeterince temsil
edilmedigini ve mevcut yapilanmanin etik degerlendirmelerin niteligini artiracak bigimde

yeniden diizenlenmesi gerektigini ortaya koymaktadir (Giin, 2020).

[lbars’in Tiirkiye’de KAEK’lerin yapisim ele aldigi derlemede; etik kurullarin
goniilliilerin haklarini, giivenligini ve esenligini korumadaki merkezi roliine 6zellikle
vurgu yapilmaktadir. Arastirmada, etik kurul Gyelerinin klinik arastirmalar ve temel etik
ilkeler konusunda yeterli ve siirekli egitim almasinin, karar siireglerinde bagimsizlik,
gizlilik ve c¢ikar catismasindan kaginma ilkelerine uyumun kritik onemde oldugu
belirtilmektedir. Ayrica, etik kurul yapilanmalarinda stk mevzuat degisikliklerinin
uygulamada standartlagsmay1 zorlastirdigi, deneyim ve kurumsal hafizanin zayiflamasina

yol acabildigi ifade edilmektedir. Bu cercevede, etik kurullarda gdrev alan iiyelerin
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niteliklerinin gii¢clendirilmesi, egitimlerin standardize edilmesi ve etik degerlendirme

siireclerinin daha tutarli hale getirilmesi gerektigi sonucuna varilmaktadir (ilbars, 2018).

2.8.2. Turkiye'deki Tezler
Kurt, E. (2007). Askeri hastanelerde arastirma etik kurullart ve islevieri (Doktora tezi,
Marmara Universitesi, Saghk Bilimleri Enstitiisii, Deontoloji Anabilim Dali). Istanbul.

Danisman: Prof. Dr. Sefik GORKEY

Taskin, A. (2024). Arastirma etik kurullari nasu ¢alisiyor, Tiirkiye’'den niteliksel bir
arastirma (Yuksek lisans tezi, Acibadem Mehmet Ali Aydinlar Universitesi, Saglik
Bilimleri Enstitiisii, Biyoetik Anabilim Dali), Istanbul. Danisman: Prof. Dr. Fatma Yesim
ISIL ULMAN

Turgut, G. M. (2023). Kamu Gorevlileri Etik Kurulunun Tiirkiye Uzerindeki Rolii (Y tiksek
lisans tezi, Kapadokya Universitesi, Lisansiistii Egitim, Ogretim ve Arastirma Enstitiisii,

Siyaset Bilimi ve Kamu Yonetimi ABD). Nevsehir. Danmisman: Dr. Ogr. Uyesi Biilent
OZCELIK

BURCU ERDOGAN BOZ (2023). Tiirkiye'de hayvan deneyleri yerel etik kurullarinm
etik degerlendirme siirecleri iizerine bir pilot calisma. Ankara Universitesi / Saglik
Bilimleri Enstitiisii / Veteriner Hekimligi Tarihi ve Deontoloji Ana Bilim Dal, Ankara.
Damsgman: Prof. Dr. Raziye Tamay BASAGAC GUL

Kuscu, M. (2023). Egitim Fakiiltelerindeki Ogretim Elemanlarimin Okullarda
Yiiriittiikleri Bilimsel Arastirmalara Iliskin Izin ve Etik Kurul Onay Siireglerinin
Degerlendirilmesi (Yiiksek lisans tezi, Istanbul Medeniyet Universitesi, Lisansiistii
Egitim Enstitiisii, Egitim Y&netimi ABD) istanbul. Damgsman: Dr. Ogr. Uyesi Murat
BULBUL

Ari, H. (2022). Akraba disi canlidan organ nakli etik kurullari: Tip hukuku baglaminda
kuramsal bir analiz (Yiiksek lisans tezi, Ankara Universitesi, Saglik Bilimleri Enstitiisii,
Tip Tarihi ve Etik ABD). Ankara. Danigsman: Prof. Dr. Berna ARDA

Dogan, M. A. (2022). 2017-2020 yular: arasinda Kamu Gorevlileri Etik Kuruluna

yapilan basvurularin whistleblowing — ihbarcilik mekanizmast agisindan analizi Y Uksek
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lisans tezi, Ankara Hac1 Bayram Veli Universitesi, Lisansiistii Egitim Enstitiisii, Ankara.

Danisman: Dog. Dr. Yusuf PUSTU

Erdem, B. (2021). Yeni kamu yonetiminin etik boyutu: T.C. Kamu Gorevlileri Etik Kurulu
tizerine bir analiz (Yiiksek lisans tezi, Giimiishane Universitesi, Lisansiistii Egitim
Enstitist, Siyaset Bilimi ve Kamu Yonetimi ABD), Giimiishane. Danigman: Dog. Dr.
Kadir Caner DOGAN

Kahraman, L. (2020). Kamu ydnetiminde etik kiltur ve etik liderlik: Kamu Gorevlileri Etik
Kurulu (zerinden bir inceleme (Yiiksek lisans tezi). Karamanoglu Mehmetbey
Universitesi, Sosyal Bilimler Enstitlisti, Kamu Y 6netimi ABD, Karaman. Damsman: Dog.
Dr. Sefa USTA

Alev, B. (2015). Yapisal ve Islevsel Acidan Tiirkiye de Universite Etik Kurullar: (Yiksek
lisans tezi, Adnan Menderes Universitesi, Sosyal Bilimler Enstitiisi). Aydin. Danisman:
Dog. Dr. Fatma Neval GENC

Gore, P. (2012). Kamu Gorevlileri Etik Kurulu egitim materyalleri: Kararlarin ardindaki
kabuller ve yol ayrimlar: (yiiksek lisans tezi). Atthm Universitesi, Sosyal Bilimler

Enstitiisti, Ankara. Danisman: Yrd. Dog. Dr. Fatma Ulkii SELCUK

Yiiksel Inal, G. (2012). Kamu yénetiminde merkezilesmis bir otorite olarak Kamu
Gorevlileri Etik Kurulu (Yuksek lisans tezi, Pamukkale Universitesi, Sosyal Bilimler
Enstitist, Siyaset Bilimi ve Kamu Ydnetimi ABD). Denizli. Danisman: Dog. Dr.
Stleyman Yaman KOCAK

Demir, M. (2011). Hacettepe Universitesi Hastaneleri hekimlerinin klinik etik
problemlerin farkindalig1 arastirmasi — Hastane etik kurul model 6nerisi [Doktora Tezi].
Hacettepe Universitesi, Saglik Bilimleri Enstitiisii, Ankara. Danisman: Prof. Dr. Niiket
ORNEK BUKEN

Karakaya, H. (1992). Hastane etik kurullari ve Tiirkiye'de kurulabilme kosullar: (Doktora
Tezi), Ankara Universitesi / Saglik Bilimleri Enstitiisii / Deontoloji Ana Bilim Dals,
Ankara. Danigsman: Prof. Dr. Yaman ORS
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2.8.3. Baska Ulkelerdeki Arastirmalar

Veselska ve arkadaslari, Cekya’daki akademik AEK’lerin isleyisini incelemis, birgok
kurulun uluslararas1 aragtirma etigi standartlarin1 yeterince dikkate almadigin
saptamistir. Arastirma, bu sorunlarin temel nedenini akademik arastirmalar i¢in ulusal ve
baglayici bir arastirma etigi mevzuatinin yoklugu olarak degerlendirmekte ve daha etkili
bir etik yonetisim ¢ergevesine ihtiyag oldugunu vurgulamaktadir (Veselska ve ark.,

2024).

Al-Demour ve arkadaslarinin yaptiklar1 arastirmada, Urdiin’de bir egitim hastanesinde
asistanlarin biiyiik bolimiiniin AEK’lerin varlig1 ve gerekliligi konusunda olumlu tutuma
sahip oldugunu, ancak Helsinki Bildirgesi ve Belmont Raporu gibi uluslararasi temel etik
rehberlere iliskin bilgi diizeyinin diisiik oldugunu gostermistir. Arastirma ayrica,
katilimcilarin ¢ogunun arastirma etigi egitiminin hem arastirmacilar hem de etik kurul
tiyeleri igin gerekli oldugunu diisiindiigiinii ortaya koyarak, tip egitiminde arastirma etigi

egitimine duyulan ihtiyac1 vurgulamaktadir (Al-Demour ve ark., 2019).

Dessouky ve arkadaslarinin yaptiklar1 arastirmada, Orta Dogu’daki iki tiniversitenin dis
hekimligi fakiiltelerinde goérev yapan akademisyenlerin arastirma etigi, AEK ve
aydinlatilmis onam konusundaki bilgi, farkindalik ve tutumlar1 degerlendirilmistir.
Arastirma, akademik personel i¢in nitelikli ve kapsamli bir sekilde aragtirma etigi

egitimlerinin gii¢lendirilmesi gerektigini vurgulamaktadir (EI-Dessouky ve ark., 2011).

Guillemin ve arkadaglarinin Avustralya’da yaptiklar arastirmada, etik kurulun rolii ve
islevlerine iliskin algilar1 incelenmislerdir. Arastirmada AEK iiyeleri ve arastirmacilarin
da etik kurullarin temel gorevinin arastirma katilimcilarini korumak oldugu konusunda
hemfikir oldugunu, ancak etik kurullarin arastirmacilar agisindan asir1 korumaci,
biirokratik ve kimi zaman kurumun g¢ikarlarimi korumaya odaklanan yapilar olarak
algilanmasinin ciddi bir gerilim yarattigim1 gostermis ve etik kurullar ile arastirmacilar
arasindaki algi farkliliklariin giderilmesi igin iletisimin giiglendirilmesi ve etik kurul
iiyelerine yonelik sistematik ve uygulamaya dayali egitimlerin nemini vurgulamiglardir

(Guillemin ve ark., 2012).

Decullier ve arkadaslarinin yaptiklar1 arastirmada, Fransa’daki aragtirma ile AEK ulusal

diizeydeki is yiikii ve faaliyetleri kapsamli bigimde analiz edilmis; protokollerin biiylik
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¢ogunlugunda revizyon istendigini ve bu revizyonlarin temel olarak hasta bilgilendirme
metinleri ve aydinlatilmis onam siiregleri ile iliskili oldugunu gdstermistir. Arastirma
ayrica bir protokoliin degerlendirilmesinin etik kurullar i¢in yiliksek diizeyde idari ve
akademik is yiikii yarattigini ortaya koyarak, etik kurullarin etkin ve bagimsiz bigimde
calisabilmesi igin Ozgiil idari ve mali destek mekanizmalarinin zorunlu oldugunu

vurgulamaktadir (Decullier ve ark., 2005).

Silverman ve arkadaglarinin yaptiklari arastirmada, diisiik ve orta gelirli lilkelerde faaliyet
gosteren AEK’lerin, kurumsal baglilik, {iye egitimi, ve siirekli izleme alanlarinda 6nemli
eksikliklerinin bulundugu saptanmustir. Arastirma, ayrica AEK’lerin bagimsiz biitgeye
sahip olmasinin isleyis kalitesi ile anlamli bi¢imde iliskili oldugunu gostermis ve,
0z-degerlendirme aracinin, AEK’ler i¢in hem kalite gelistirme hem de kiyaslama amacina

hizmet eden pratik bir yontem oldugunu vurgulamaktadir (Silverman ve ark., 2015).

Sleem ve arkadaslarinin yaptiklar1 arastirmada, AEK’lerin ¢ogunun yazili ¢alisma usul
ve esaslarina sahip oldugunu ve iiyelerin énemli bir kisminin arastirma etigi egitimi
aldigini ortaya koymakla birlikte, iiye ¢esitliliginin yetersizligi, toplum temsilinin sinirl
olmasi, bagimsiz biit¢e ve idari destek eksikligi ile ulusal arastirma etigi rehberleri ve
akreditasyon mekanizmalarinin yoklugu gibi Onemli yapisal sorunlara dikkat
cekmektedir. Arastirma, Misir’daki etik kurullarin etkinliginin artirtlmasi i¢in ulusal
standartlarin gelistirilmesi, siirekli etik egitim programlarinin olusturulmasi ve kurullarin
mali ve kurumsal acgidan giiclendirilmesi gerektigini vurgulamaktadir (Sleem ve ark.,

2010).
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3. GEREC ve YONTEM

3.1. Arastirmanin Yontemi, Deseni

Aragtirmanin yontemi nitel arastirma yontemidir. Nitel aragtirma, veri tiiriine gore
arastirmalarin siniflandirilmasinda “verileri sayisal degerler olmayan™ arastirmalardir.
Nitel arastirma felsefi yaklasim agisindan “yorumsamaci” bir 6zellige sahip olan
oznellige (stibjektiflige) onem veren arastirma tlriidiir (Sigr1, 2021: 64). Arastirmanin
desenini olusturan olgu-bilim fenomenoloji ise farkinda oldugumuz ancak derinlemesine
ve ayrintitli bir anlayisa sahip olmadigimiz olgulara odaklanmaktadir. Olgular
yasadigimiz diinyada olaylar, deneyimler, algilar, yonelimler, kavramlar ve durumlar gibi

cesitli bicimlerde karsimiza ¢ikabilmektedir (Yildirim ve Simsek, 2021).

3.2. Calisma Grubu

Bu aragtirmanin ¢alisma grubunu, farkli AEK’de gorev almis ya da halen aktif olarak
gorevine devam eden toplam on iki etik uzmanmi olusturmaktadir. Calisma grubunu
olusturan 12 etik uzmanin 7’si kadin, 5’i erkektir. Calisma grubundaki katilimcilarin
Ortalama yas1 53,6 yildir. Calisma grubundaki etik uzmanlarinin tiyelik siireleri 1 ile 30
yil arasinda degismektedir. Ortalama iiyelik siiresi 13,7 yil olup, en az deneyime sahip
katilimei 1 yil, en fazla deneyime sahip katilimei ise 30 yil etik kurul {iyeligi yapmustir.
Katilimcilar, amagl ve 6l¢iit drnekleme yontemleriyle belirlenmis olup ¢evrimigi yiiz

yiize goriismeler gergeklestirilmistir. (Yildirim ve Simsek, 2016).

3.3. Verilerin Toplama Teknigi ve Siireci

Bu arastirmada nitel arastirma yontemlerinden fenomonolojik desen kullanilmustir.
Verilerin toplanmasina baslamadan dnce arastirmaya dahil edilme kriterlerini karsilayan
iki etik uzman ile pilot goriisme yapilmustir. On uygulama ile kisisel bilgi formu ve yar1
yapilandirilmis goriisme formunda yer alan sorularm anlasilabilirligi belirlenmistir. On
uygulamada alinan veriler sonrasinda ¢alismaya dahil edilmistir. Toplamda on iki etik
uzmamn ile ¢evrimi¢i yliz ylize goriismeler yapilmig benzer ifadelerin tekrarlanmaya

basladig1 doygunluk seviyesine ulasildiginda goriismeler sonlandirilmistir.
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3.4. Veri Toplama Araclari

Bu boliimde arastirma verilerinin toplanmasinda kullanilan “Kisisel Bilgi Formu” ve

“Yari-Yapilandirilmig Gortisme Formu™na iliskin aciklamalara yer verilmistir.
Kisisel Bilgi Formu

Arastirmact tarafindan hazirlanan “Kisisel Bilgi Formu”nda, c¢alisma grubundaki
bireylerin yas, cinsiyet, etik kurul liyeliginin siiresi, egitim bilgilerini iceren demografik
Ozelliklerine iliskin sorular yer almaktadir. Arastirmada kullanilan Kisisel Bilgi Formu

Ek 1’de sunulmustur.
Yan Yapilandirilmis Goriisme Formu

Aragtirmaci tarafindan hazirlanan “Yar1 Yapilandirilmis Goriisme Formu”nda calisma
grubundaki bireylerin etik kurul iiyeligi yapmalar1 sirasinda karsilastiklar1 sorunlari,
caligmalarin1 etkileyen olumlu/olumsuz etkenleri, calisma siirecinde karsilastiklar
sorunlarin ¢dziimiine yonelik yasantilarin1 belirlemek iizere yoneltilen sorular
bulunmaktadir. Arastirmada kullanilan Yar1 Yapilandirilmis Goriisme Formu Ek 2’de

sunulmustur.

3.5. Verilerin Analizi

Bu arastirmada ¢alisma grubundaki bireylerle gergeklestirlen yar1 yapilandirilmis
goriismelerden elde edilen veriler, igerik analiz yaklagimi izlenerek analiz edilmistir.
Icerik analizinde temel amag, toplanan verileri aciklayabilecek kavramlara ve iliskilere

ulagsmaktir (Y1ldirim ve Simsek, 2008).

Verilerin analizini yapabilmek i¢in oncelikle ¢evrim igi yiiz yiize bireysel goriismeler
sirasinda alinan ses kayitlar1 ve notlar bilgisayar ortamina aktarilmistir. Sonrasinda bu
kayitlar arastirmaci ve AEK calismalar1 konusunda bir uzman tarafindan ayri ayri
okunmus ve aragtirma alt problemleri ile iliskili ifadeler kodlanmistir. Kodlama igsleminde
kendi i¢inde anlamli yapilar olusturan her bir boliime arastirmaci tarafindan isim verilir
(Baltact, 2019). Sonraki asamada kodlar incelenerek birbiri ile iliskili olanlar yanyana

getirilerek kategoriler olusturulmustur. Nitekim igerik anailizinde kesfedilen kodlar bir
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araya getirilerek aralarindaki ortak ozellikler belirlenmeye calisiimaktadir (Baltaci,

2019). Son agamada ise ayn1 tiirden kategoriler temalandirilmistir.

Arastirmaci tarafindan olusturulan kategori ve kodlarin grafiklerle gosterilmesinde

MAXQDA-2024 programi kullanilmistir.

3.6. Gecerlik ve Glvenirlik

Arastirmanin i¢ gegerligini (inandiriciligini) artirmak igin igerik analizinde temalar ve
temalar1 olusturan alt temalarin kendi aralarindaki iligkisi ile her bir temanin digerleriyle
iligskisi kontrol edilerek biitiinliikk saglanmistir. Diger taraftan veri toplamadan hemen
sonra, ulagilan sonuglar ve yorumlar veri kaynaklar ile teyit edilerek katilimci teyidi
saglanmistir. Buna ilaveten goriismede kaydedilen bilgilerin sadece bilimsel amacli
kullanilacagr ve gizliligi konusunda aydinlatilmis onam siirecinin gerceklestirilmesi
karsilikli glivenin saglanmasinda 6nemli bir etken olmustur. Boylece goriisme siirecinde

toplanan verilerin ger¢cek durumu yansitmasi saglanmistir (Yildirim ve Simsek, 2016).

Arastirmanin dis gecerligini (aktarilabilirligini) arttirmak i¢in arastirma siireci ve bu
stirecte yapilanlar ayrintili bir sekilde agiklanmistir. Bu baglamda, arastirmanin modeli,
calisma grubu, veri toplamada kullanilan araglar, veri toplama siireci ve elde edilen
verilerin ¢dziimlenmesi ayrintili olarak tanimlanmistir. Dig gecerlilik arastirmanin
sonuclarinin genellenebilmesi ile ilgili olup nitel arastirmalarda istatistiksel genelleme
yapilmadigindan, bulgularin genellenebilirligi analitik genelleme yaklasimiyla ele
almarak ilgili kuramsal ¢er¢eveye dayandirilmistir. (Yildirnrm ve Simsek, 2016).
Orneklemi belirlemede amagli 6rneklem yontemini kullanarak katilimcilarin sahip

olmalar1 gereken 6zellikler belirlenmistir (Sharts Hopko, 2002).

Dis giivenirligini (teyit edilebilirligini) artirmak icin kullanilan biitiin veri toplama
araclari, ulasilan ham veriler, analiz asamasinda yapilan kodlamalar ve rapora temel
olusturan algilar, notlar ve ¢ikarimlar proje ekibi disindaki bir uzman ile incelemesi igin

paylasilarak teyit ettirilmistir (Yagar ve Dokme, 2018; Yildirim ve Simsek, 2016).
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4. BULGULAR
4.1. Tema: Etik Kurul Siireci

Alt Tema 1: Sorunlar
Alt Tema 2: Coziim Onerileri

Tablo: Etik Kurul Siireci
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r |
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ROR ONERILERT

| L) | 1
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Bulgularin sunuldugu bu bdéliimde aragtirmadan elde edilen veriler arastirmanin alt

amaglari sirastyla sunulmustur.

Aragtirmanin birinci alt problemi olan AEK uUyelerinin etik kurul bagvuru dosyalarini

degerlendirme siirecinde yasadiklari sorunlara iliskin bulgularin “ETIK KURUL
SURECI” temasi, “SORUNLAR” “COZUM ONERILERI” alt temalar1 ve “BASVURU
SURECI, DOSYA DEGERLENDIRME, UZMANLARLA CALISMA, MEVZUAT,
EGITIM VE FARKINDALIK, GENEL ONERILER” kategorilerinde ele alinabilecegi

goriilmiistiir. Her bir kategoride yer alan deneyimlere iliskin agiklamalar asagida

sunulmaktadir.

4.2. Alt Tema 1: Sorunlar

@]

Ozgiinliik degeri olmayan ¢aligmalar

Kurumsal ¢ikar baskis1 .
Kisiler aras1 gatisma

@]

Maliyet

BASVURU SURECI Arastirmact tutumu

©J &

Bilgi eksiklikleri ) Cahigma sistemi
Standardizasyon

Dosya Igerigi

Sekil 4.1. Bagvuru Siireci
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4.2.1. Kategori 1: Basvuru Siireci; Arastirmaci tutumu, dosya igerigi, ¢alisma sistemi,
standardizasyon, bilgi eksiklikleri, yetkinlik alani, maliyet, kurumsal ¢ikar baskisi,

Ozglinliik degeri olmayan caligsmalar, kisiler arasi ¢catisma kodlarindan olugsmaktadir.
Kod 1: Arastirmaci tutumu

Arastirmacilarin dosyalarimin bir an once onaylanmast yoniinde gii¢li bir egilimleri
vardi. Diizeltme taleplerini kesinlikle kabul etmiyor, hatta diizeltme verdiginizde size karsi
olumsuz tutum sergiliyorlardi. Kurul sekretaryasimin bu siiregte ciddi baski altinda
kaldigini ogrendim; arastirmacilarin dogrudan gelip dosyanin ge¢mesi icin emrivaki
yaptiklary, hatta tehditkar davranislarda bulunduklari ifade edildi. Bu durum, etik kurulun

bagimsizligi a¢isindan ciddi bir risk olusturuyordu. (K3)

Bazi durumlarda arastirmalar yalnizca tez yetistirme kaygisiyla arastirma yapilabiliyor.
Bu ac¢idan da degerlendirme yapmamiz gerekiyor: Calismanin gergekten bilimsel bir

katkisi var mi, yoksa sadece bir formalite mi? (K4)

Etik  kurulda saptadigimiz sorunlardan biri, arastirma siirecinin sonunda sonug
raporlarmin sunulmamasidir. Arastirmaci, “Uygulamami 60 giin i¢inde bitirecegim”
dediginde biz kurul olarak bu siirenin sonunda bir sonug¢ raporu bekliyoruz. Calisma
bitmigtir; bu raporda amaca uygun major bir sonug¢ yazilmali, ornegin “Bu siire iginde
bildiriyle basvurdum, makale haline getirdim” ya da “Hi¢bir sey yapmadim” gibi net bir
ifade yer almalidir. Ancak ¢ogu zaman bu raporlarin yazilmadigini goriiyoruz. Bunun
neden 6nemli oldugunu soyle aciklyoruz: Arastirmact ¢alismayr yarida birakabiliyor,
rafa kaldwriyor ve iki yil sonra ayni ¢alismayt yeniden yapmak istiyor. Bu hem denetim
agisindan sorun yaratryor hem de bilimsel agidan uygun olmuyor. Ciinkii metodoloji, ekip
ve kosullar degismis oluyor. Bu nedenle sonug raporlarmmin diizenli olarak sunulmasi hem
dengeyi hem de haklarin korunmasini saglamak agisindan kritik oneme sahip. Bir diger
sorun yazarlk haklarwyla ilgilidir. Uygulama bittikten uzun siire sonra makale yazim
asamasinda yeni isimler eklenmek isteniyor. Arastirmacilar gerekgelerini dilek¢eyle
sunuyor ve diger arastirmacilarin onayint da aliyorlar. Baslangicta biz bunu kabul
ediyorduk, ancak bunun suiistimal edildigini gérdiik. Etik kurullarin haksiz yazarliga
canak tutmamas: gerekir. Bu nedenle yonergemize sinwrlama getirdik: Yazar isimleri

uygulama bitmeden eklenmeli. Vancouver yazarlik kriterlerine gore planlama
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asamasinda belirlenmis olmalidr. Uygulama bittikten sonra isim eklemek etik a¢idan

uygun degildir. (K4)

Arastirma basvurularinda yazarlik siralamasinin da net olarak planlanmasini istiyoruz.
Nasil metot, onam ve planlama yapiliyorsa, yazarlik haklart da ayni sekilde
planlanmalidir. Arastirma sorumlusunun birinci yazar oldugu yanilgisi stk¢a goriiliiyor.
Oysa arastirma sorumlusu, ¢alismayi koordine eden ve bizim muhatap oldugumuz kisidir;
entelektiiel katkisi1 diizeyinde siralamada yer almalidir. Bu nedenle biz, her yazarin
projedeki katkisini agikca yazmasim istiyoruz. Ornegin “calismanin planlanmasi,
vazilmasi, verilerin toplanmasi” gibi gorevier belirtilmelidir. Eger siralama
degistirilecekse, bu dilekceyle yapilmali ve tiim arastirmacilarin géniillii onayi

almmalidwr. (K4)

Uzmanlik tezlerinde sik karsilastigimiz sorunlardan biri, makale asamasinda etik kurula
bildirilen isimlerin disinda fazladan yazar eklenmesidir. Doktora ¢alismalarinda bu
durum daha az goriiliiyor, ¢iinkii enstitii iki danigmanla simirlama getiriyor. Ancak
uzmanlik tezlerinde genellikle bir d6grenci ve bir danisman bulunuyor. Tez
tamamlandiktan sonra makaleye doniistiiviiliirken, etik kurula bildirilen isimlerin disinda
alti kisi daha eklenebiliyor. Biz bu sorunun oniine gegebilmek i¢in akademik kurul
kararma su uygulamayr ekledik: Basvuruda danisman ve ogrenci isimleri agik¢a
belirtiliyor. Eger teknik destek saglayacak kisiler varsa, onlarin katki diizeyi yazili olarak
ifade ediliyor. Teknik destek veren kisilere yazarlik hakk: taninmiyor, bunun yerine “su
katkiyr saglayacaktir” seklinde bir yazi hazirlaniyor ve basvuru formuna ekleniyor.
Boylece makaleye cevrildiginde yalnizca bu sekilde beyan edilen kisiler eklenebiliyor.
(K4)

Arastirmacilarin en ¢ok zorlandigi konulardan biri, hangi etik kurula basvuracaklarin
bilememeleridir. Biz etik kurul tiyeleri olarak sik¢a su soruyla karsilasiyoruz: “Bu ¢calisma
Saghk Bakanlhigi’'na mi gitmeli, yoksa biz mi incelemeliyiz?” Bu konuda bazi seyler
oturduysa da hdla tereddiitlerimiz olabiliyor. Bakanliga sordugumuzda, “Arastirmaci
bize sorsun” deniyor. Biz arastirmaciyt yonlendiriyoruz, ancak arastirmaci ¢cogu zaman
dogrudan Bakanhiga gitmek istemiyor. Bu durumda arastirmact ¢alismayt farkli bir

sekilde tamimlayarak bizim kurula basvurabiliyor. Ornegin, ashnda ila¢ ¢alismasi
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vapacakken, “Bu ila¢ zaten baslanmig, biz sadece tanisi konmus hastalar iizerinde
arastirma yapacagiz” diyerek basvuruyu ¢eviriyor. Bu da ciddi bir sikinti olusturuyor.
Oysa biz Bakanliktan dogrudan yanit alabilsek, arastirmaciya hemen doniis yapar ve
vanlis yonlendirmeleri engelleyebiliriz. Ancak Bakanlik ¢ogu zaman “Basvurunun
tamamini bize gonderin, arastirmaci dogrudan bagvursun’ diyor. Bu da aragtirmacinin
goziinii korkutuyor. Saglhk Bakanligi’na basvuru siireci denince, ozellikle uzmanlik

ogrencileri ¢ekingen davraniyor. Formlarin ¢ok fazla olmasi da bu ¢ekingenligi artirtyor.

(K4)

Yasanan sorunlardan biri de dosyalari elestirdigimiz i¢in arastirmacilar tarafindan ¢ogu
zaman hos karsilanmamamizdwr. Arastirma kiiltiirii agisindan ortak bir dil ve anlayis
gelistirmeye c¢alisirken bu siirecte c¢esitli sikintilarla karsilasiyoruz. Arastirmanin
duzeltilmesine yonelik elestiriler, arastirmacilar tarafindan ¢ogu zaman degersizlestirme

va da kisisel saldwrt olarak algilantyor. Bu da kisisel catismalara yol agabiliyor. (K4)

Bazi arastirmacilar, etik kurul degerlendirmelerinde giindeme getirilen etik hassasiyetleri
“gereksiz” olarak nitelendirmekte ve bu séylem iizerinden siireci zorlastirabilmektedir.
Bu tiir durumlar, etik kurul tiyeleri acisindan hem iletisim hem de karar alma siire¢lerinde
ek zorluklar dogurmaktadwr. Arastirmacilar genellikle basvurularmmin hizli bigimde
onaylanmasni talep etmekte, etik uzmanlarini ise siireci yavaslatan ve kisitlayan bir
otorite olarak algilamaktadrlar. Oysa etik uzmanlarinin amaci, aragstirmalarin bilimsel
ve etik agidan daha nitelikli hale gelmesini saglamaktir. Bu yaklasimin yeterince

anlasimadig, etik kurullarin genelinde gézlemlenebilen bir sorundur. (K5)

Etik kurullar, arastirmacilar tarafindan ¢ogunlukla “blokaj yeri” veya “sorun ¢ikaran
kurul” olarak algilantyor. Oysa etik kurullarin amaci, arastirmacilara rehberlik etmek,
calismalarin etik agidan sorunsuz yiiriitiilmesini saglamak ve ileride yayin asamasinda

sorun yasanmamasina katkida bulunmaktir. (K6)

Arastirmacilarin elestirilere yaklasimiyla ilgili. Bazi aragstirmacilar, etik kuruldan gelen
oneri ve elestirileri ¢alismalarini gii¢lendirme firsati olarak gormek yerine, yalnizca
“tamamlanmasi gereken bir prosediir” olarak algiliyorlar. Oysa etik kurulun amaci,

arastirmayr engellemek degil; bilimsel ve etik a¢idan daha giicli, giivenli ve
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stirdiiriilebilir hale getirmektir. Ancak bu alginin yerlesmemis olmasi, etik kurullarin

isleyisinde onemli bir zorluk olarak karsimiza ¢ikiyor. (K7)
Kod 2: Dosya Icerigi

Bir vakif iiniversitesinin Klinik Arastirmalar ve Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu’'nda kisa bir siire gorev aldim. Bu stire, diger kurul iiyelerinin deneyimleriyle
kiyaslandiginda oldukga kisa olsa da vakif iiniversitesi baglaminda edindigim gézlemler
bir¢ok sorunu ortaya koydu. Universitenin anlasmali oldugu ézel bir hastane iizerinden
gelen basvurularin dosyalarini bizzat inceliyordum. Genel olarak karsilagtigimiz en
onemli sorun, dosyalarin ozensiz ve aceleyle hazirlanmis olmasiydi. Yontem boliimleri
eksikti, bilimsel ac¢idan ciddi hatalar iceriyordu. Bu durum, kurulda gorev yapan
biyoistatistik uzmant hocamizla yaptigimiz degerlendirmelerde de teyit ediliyordu.
Orneklem planlamasinda iki u¢ egilim dikkat cekiyordu: ya cok az sayida orneklem
seg¢iliyor ya da ¢ok biiyiik orneklemler iizerinden birden fazla yayin ¢ikarma niyetiyle
calismalar hazirlaniyordu. Bu durum, bilimsel biitiinliik a¢isindan sorunlu bir tablo

ortaya koyuyordu. (K3)

Arastirmacilar arasinda hdld eski aliskanliklarin devam ettigini goriiyoruz. 2008 den
once ¢ok eksik dosyalar bile onaylanmis ve bu bir gelenek gibi kabul edilmis. Bu nedenle
degisimi kabullenmek zor oluyor, hatta direng gosteriliyor. Oysa artik 6yle degil. 2008 'den
beri biz diizeltme veriyoruz, arastirmacilar da bu diizeltmelere gore dosyalarini

diizenliyor. Onaylananlar siirece devam ediyor, onaylanmayanlar ise bizi sikdyet ediyor.

Sorun dosyalarin yaziminda ortaya ¢ikiyor. Arastirmacilar yonergeye uygun, ideal bir
sekilde yaziyorlar; ancak biz biliyoruz ki uygulamada ayn: titizlik gosterilmiyor. Ozellikle
geriye doniik dosya calismalarinda “Ulasabildiginiz kadar kisilere ulasin” diyoruz.
Clinkii etik kurul tiyesinin ikna olmasi gerekir;, goniilliilerin suistimal edilmedigini

kanitlayan en 6nemli unsur budur. (K4)

Sorun, ozellikle klinik arastirmalar etik kurulunda basvuru dosyalarinin ¢ok yogun
olmastydi. Dosyalar onlarca PDF iceriyordu ve bu belgeler arasinda esas bilgiyi bulmak

zorlasiyordu. Bir dosyada farkli a¢iklamalar olabiliyor, bu da siireci karmasik hale
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getiriyordu. Girigimsel olmayan arastirmalarda ise basvurular daha sistematikti; bu

nedenle degerlendirme daha kolay oluyordu. (K6)

Ancak bilimsel sorun diyebilecegimiz, daha dogrusu akademik eksiklikten kaynaklanan
hatalar sik¢a karsimiza ¢ikti. Genellikle dosyalarda arastirmanin amacwmin yazilmamig
olmasi, istatistik bilgilerinin verilmemesi ve orneklem biiyiikliigiiyle ilgili eksiklikler
bulunuyordu. Arastirmacilar literatiiv konusunda oldukca zengin davraniyor; fakat
arastirma amacwn yazilmasi ve istatistiksel degerlendirmenin yapilmasi konusunda zayif

olduklarni gordiik. (K8)

Dosya hazirlama stilleri de olduk¢a hataliydi. Ornegin, arastirma bashgimn biiyiik italik
harflerle yazildigini bile gordiim. Bu durum sadece gramer hatast degil; arastirma
nosyonunun eksik alinmasindan kaynaklanan bir problem. Arastirma amacimin nasil
vazilacagint  bilmemek ve verilerin istatistiksel olarak nasil degerlendirilecegini

bilmemek, bir arastirmact icin ciddi bir eksikliktir. (K8)

Eksik basvurularda diizeltme istiyorduk. Sorunlar: tek tek maddeler halinde raportor
¢ctkaryor ve etik kurul sekreterine veriyordu. Sekreter, hazirladigr yaziyla arastirmaciya
geri bildirim iletiyordu. Arastirmaci diizeltmeleri yaptiktan sonra, verdigimiz geri bildirim
kagidini tekrar kontrol ederek dosyada diizenleme yapilip yapiimadigini tespit ediyorduk.
Diizenlemeleri yapanlari onayliyorduk. Ancak bazen dosyayi aynen getirenler oluyordu;

onlar igin ikinci kez diizeltme veriyorduk. Siireci bu sekilde yiiriitiiyorduk. (K8)

Ben ¢ok uzun zamandir klinik arastirma yonetmeligi disinda kalan arastirmalarin
degerlendirildigi etik kurulda ¢alisiyorum. Saghk Bilimleri Arastirma Etik Kurulu ya da
zamaninda Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu iiyesi olarak en sik
vasadigim sorun, bagvuru siireglerinde yasaniyor. Ne demek istiyorum? Uygun formu
kullanmama, uygun dille basvuru yapmama, evraklarin eksik doldurulmasi, hatali
doldurulmasi. Genellikle 6grencilerin -lisans, lisansiistii ya da uzmanlik 6grencilerinin-
bunlart doldurmasi ama hocalarimin kontrol etmeden etik kurula gondermesinden

kaynakly siiregler bunlar. (K10)

En temel sorun, arastirmacilarin etik kurul yénergelerini yeterince okumamalar: ve

giincel formlara ulasmamalaridi. Bazi arastirmacilar, daha once hazirlanmig
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dosyalardan “kopyala—yapistir” yontemiyle bagvuru yapma egiliminde olabiliyorlar. Bu
durum, basvurularin bicimsel olarak hatali olmasina neden oluyor. Ornegin hayvan
deneyleri i¢in hazirlanan ozet boliimlerinde, yonergelere aykiri bigimde teknik terimlerin
va da literatiir bilgisinin yer aldigini sik¢a goriiyoruz. Bu nedenle her toplantida
arastirmactlara metinlerini daha sade, herkesin anlayabilecegi bir dilde yazmalar
gerektigini hatirlatiyoruz. Eksik veya yetersiz dosyalarin degerlendirilmesi miimkiin
olmuyor. Kurul tiyeleri olarak bazen dosya igerigini anlamaya ¢alisirken “herhalde bunu
demek istemigtir” gibi varsayimlarda bulunuyoruz, bu da degerlendirme siirecini sagliksiz

hale getiriyor. Bu tiir dosyalar i¢in diizeltme istenmekte, ancak siive¢ uzamaktadir. (K12)
Kod 3: Calisma sistemi

Etik kurul iiyeligi, benim igin olduk¢a ciddi bir zaman yiikii haline gelmisti. Gelen
dosyalar, basit veya yiizeysel dosyalar degildi; her biri iizerinde dikkatle diisiiniilmesi
gerek bilimsel gerek etik agidan titizlikle degerlendirilmesi gereken iceriklere sahipti. Bu
nedenle etik kurul ¢calismalarina yeterince odaklanabilmek ¢ogu zaman olduk¢a giic
oluyordu. Kurul i¢in ayrilan iki saatlik zaman dilimi kesinlikle yeterli degildi. Bu durum
da ister istemez biiyiik bir stres yaratiyordu. A¢ik¢asi, o donemde sik stk “bu etik kurul igi
nereden c¢ikti” dedigimi hatirliyorum. Ciinkii bu gorev, oziinde goniilliiliik esasina
dayanan, maddi karsiligi olmayan, ancak yogun zihinsel ve duygusal emek gerektiren bir
stiregti. Ciinkii konu onemli ve zevkle yapiimasi gereken bir alan olmasina ragmen, zaman
agisindan neredeyse bir “angarya’ya doniisiiyordu. Bu nedenle, etik kurul tiyeligi gibi
bir sorumluluk veriliyorsa, kurumun o kisiye bu gorevi yerine getirebilmesi igin gerekli

zamani yaratmas gerektigini diisiiniiyorum. (K2)

Bir diger sikinti ise TUBITAK projelerinde ortaya ¢ikiyor. Arastirmacilar etik kurul onay:
almadan TUBITAK a basvuruyor, proje onaylandiktan sonra “Etik kurul izni alin”
deniyor. Ancak bizim toplanti siiremiz bitmig oluyor. Bu durumda “Ayri bir toplanti yapin
va da “Siire gegmig olsa da kararlara ekleyin” talepleri geliyor. Biz bunu kabul etmiyoruz.
Clinkii etik kurul herkese esit mesafede olmak zorundadw. Calisma yapilacaksa once etik
kurul karart alinmali, ardindan TUBITAK 'a basvurulmalidir. Aksi durumda arastirmaci

sonuglarina katlanmak zorundadir. (K4)
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Etik kurul baskant da kurul olusturulduktan sonra, tiyelerin kursu tamamlamasinin
ardindan kendilerine ozgii bir degerlendirme sistemi gelistirmelidir. Bu sistemde
toplantilardan sonra ortaya ¢ikan aksakliklar not edilmeli ve bunlara yonelik stratejiler
gelistirilmelidir. “Surast bizim gelistirmemiz gereken yén, burasi bizim eksikligimiz”

diyerek kurul kendi iginde siirekli bir 6z degerlendirme yapmalidwr. Eksikler ve

gereksinimler belirlenmeli, bunlara yonelik eylem planlart hazirlanmalidwr. (K5)

Kurulun varlig1 bile bazi iiyelerce gereksiz goriiliiyor. Etik kurul onay, yalnizca yabanci
dergilerin talebi nedeniyle “zorunlu bir formalite” olarak algilantyor. Hatta bazi
kurumlarda ayni giin icinde basvuru yapilip onay alinabiliyor; ¢iinkii toplanti yapilmadan
imzalar aturyor. Bu durum Tiirkiye genelinde yaygin. Dolayisiyla, arastirma etigi
acisindan yasanan sorunlara odaklanmak istesek bile, heniiz o asamaya gelemiyoruz.

(K9)

Idari personel sorunu var. Etik kurullar -biitiin arastirma etik kurullar: icin séyliiyorum
bunu- etik kurul sekreteri olmadan calisamazlar. Ustelik bu sekreterin en az iki tane olmasi
lazim ki bir tanesi hastalandiginda ya da yillik izne gittiginde digeri onu yedekleyebiliyor

olmali. Bu durum, kurulun siirekliligini saglamak agisindan ¢ok onemli. (K10)

Etik kurulun yapilanmasiyla ilgili bazi sikintilar var. Her kurumun kendine ait ilkesel
kararlari var ya da her kurumun i¢ isleyisine bagh olarak etik kurulda farkli kararlar

alinabiliyor. (K10)

Eger elinizde yazili bir belge saklamaniz gerekiyorsa, her protokoliin bir klasorii
oldugunu diisiiniirseniz ve bunlarin 5 yil, 10 yil, hatta 15 yil boyunca saklanmasi
gerektigini varsayarsaniz -giinkii benzer bir siire¢ profesorliik basvurularinda da
vasanabiliyor- bu belgelerin gerektiginde ¢ikarilip tekrar incelenebilmesi gerekiyor. O

viizden arsiv, etik kurullar igin ¢ok 6nemli bir sorun alani. (K10)

Etik kurul siireclerinde, adina etik sorun denilebilecek bir karar tereddiitii yasamadim.
Daha ¢ok teknik eksiklikler ya da wygulamadaki bazi uygunsuzluklarla karsilasiyoruz. Bu
tiir durumlary, ilgili arastirmacilarla iletisime gegerek ¢oziime kavusturuyoruz. Kurul
tiyeleri arasinda ciddi bir ihtilaf veya goriis ayriligina tanik olmadim. Etik boyutu veya

bilimsel yontem agisindan toplantilar sirasinda herhangi bir sorun yasamadim. (K11)
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Kod 4: Standardizasyon

Bir diger konu, degerlendirme siirecinde bizi yonlendirecek, igimizi kolaylastiracak bir
kontrol listesi eksikligi. Bizim alanimizda kilavuziar, yonergeler var ama bunlar ¢ok genel.
Ornegin, risk-fayda oram, érnekleme uygunlugu, katiimcilara ekonomik fayda gibi
bashiklart iceren bir kontrol listesi hazirlanabiliv. Béylece hem bilimsel hem etik

standartlara uygunlugu daha sistematik degerlendirebiliriz. (K3)

Buradaki temel sikinti bence Saglhk Bakanligi 'min klinik arastirmalart ayri bir sistemde
degerlendirip, diger tiim etik kurullari kendi haline birakmasi. Mevzuat son 10 yilda iki-
lic kez degisti ve bu degisikliklere etik kurullarin uyum saglamasi her zaman kolay
olmuyor. Ayrica, bu mevzuatlar hazirlanirken etik uzmanlarimin goriisii alinsa ¢ok daha

iyi olurdu. (K6)

Bir diger husus, zaman sinwlamasi. Klinik arastirmalarda belirli siireler var, ancak bu
zaman baskist karar siireglerini olumsuz etkileyebilir. Daha esnek ama belirli bir is
programi dahilinde ilerlemek daha dogru olur. Etik kurul tiyeligi, iiyeler agisindan bir

angarya degil, bir sorumluluk olarak tanimlanmali. (K6)

Kesinlikle etik kurullar i¢in ¢alisma usul ve esaslarinin olusturulmasi gerekiyor. Dosya
degerlendirme siirecinin standart hale getirilmesi ve bu standartlarin kurulun web
sitesinde yaywmlanmasi onemli. Boylece basvuru yapan arastirmaci, hangi dosyalari
hazirlamast ve sisteme yiiklemesi gerektigini bilir; etik kurul iiyesi de hangi dosyalar

degerlendirecegini net olarak goriir. (K8)

Etik kurul siireglerinde, arastirma projelerinin belirlenmis standartlara uygunlugu temel
bir kriter olmalidw. Basvurularin proje asamasinda, bu standartlara gore yapilandwrilip
vapilandirimadigina dikkat edilmesi gerekir. Bu baglamda, etik kurulun beklentilerini
actk¢a dile getirmesi 6nemlidir; ornegin basvuru kilavuzunda hangi kriterlere dikkat
edilecegi belirtilmeli ve kurulun degerlendirme siireci seffaf bir sekilde arastirmacilara

aktarimahdir. (K11)
Kod 5: Bilgi eksiklikleri

Benim en ¢ok yasadigim sikintilardan biri, arastirma kiiltiirii ve anlayisi konusunda ortak

bir frekans ve ortak bir ortam kiiltiiriine bir tiirlii ulasamiyor olmamizdw. Cok ¢cabaliyoruz,
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ancak verdigimiz onerilerin hepsi elestiriye ugruyor ve biz siirekli kendimizi ispatlamak
zorunda kalvyoruz. Bu nedenle artik séyle bir iislup gelistirdim: Bundan sonra hangi
yonde diizeltmelere veya dnerilere elestiri getiriliyorsa hem etik agidan hem de yonetmelik
ve yonerge agisindan belge ile desteklenmesini istiyorum. Ispat yiikiimliliigii neden hep
bize geliyor? Arastirmacilar da kendi iddialarini belgeyle ortaya koymali. Eger benim

bilgilerim yanligsa, ben de kabul ederim ve diizeltirim. (K4)

Ikinci biiyiik sorun ise etik degerlendirmenin nasil yapilacagina dair bilgi eksikligi. Etik
analiz nedir, nasil yapilir, bu analiz sonucunda ortak karar nasil olusturulur gibi temel
sorulara dair farkindalik yok. Egitim eksikligi nedeniyle kurul iiyeleri kararlar: oylama
voluyla almayt yeterli goriiyor. Oysa etik degerlendirme, gerekgelendirme, ikna etme, serh
diisme gibi stiregleri icermelidir. Azinlik oyunun degeri bilinmiyor, farkl gériiglerin kurul

kararlarina katkis1 goz ardi ediliyor. (K9)

Bir diger onemli sorun c¢ikar ¢atismasi kavraminin bilinmemesi. Bu kavrami dile
getirdiginizde garipseniyor. Cikar ¢atismasindan nasil uzak durulacagi, bu durumla nasil
basa ¢ikilacagi konusunda bilgi sahibi olmayan kisilerle etik sorunlar: tartismak miimkiin
olmuyor. Bu nedenle, Tiirkiye'deki etik kurullarinda arastirma bagvurularimin etik agidan
degerlendirilmesi siirecine gegmeden dnce ¢oziilmesi gereken ¢ok daha temel sorunlar

var. (K9)

Yasalar ve yonetmelikler ¢ok sik degisiyor. Bu degisime bagli olarak etik kurulun kapsamu,
calismalarin klinik arastirmalara yonlendirilmesi ya da yonlendirilmemesiyle ilgili ciddi
bir sorun yasaniyor ki benzer sey hdld devam ediyor. Girisimsel olmayan klinik
arastrmalar tanimi 2012 yénetmeliginde vardi, sonra o tamim kaldwildi ama etik
kurullarin adi “Girisimsel Olmayan Klinik Arastrmalar Etik Kurulu” olarak kaldi. Daha
sonra bu, Beseri Tibbi Uriinler yonetmeligi cercevesinde “Saglik Bilimleri Arastirma Etik
Kurullart” olarak revize edildi. Bu isimlendirme, kapsam belirleme gibi konular da
arastirma etik kurullarinda yasanan en biiyiik sikintilardan biri olarak devam ediyor.

(K10)
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Kod 6: Yetkinlik alani

Bir diger sorun, yetkinlik alami ile ilgili durumdur. Ornegin, biyoloji mezunu bir
arastirmaci biyokimya alaninda ¢alisiyor, el becerisi var, sertifikast da bulunuyor. Ancak
hastadan kan alimacagr zaman “Ben alacagim” diyebiliyor. Sertifikast olsa bile bu,
vetkinlik alani agisindan yeterli degildir. Hastaya dokunarak kan alabilecek kisiler
valnizca diplomasi olan hekimler, hemgireler veya ebeler olabilir. Arastirmaci pratikte kan
alabiliyor olsa da etik agidan hastaya dokunmasit uygun degildir. Bu tiir durumlarla sik¢a

karsilasiyoruz. (K4)

Etik kurul, ¢aliymanin oniinde engel olarak goriiliiyor. Oysa bu bir engel degil;
agiklamalarla, gerekgelerle yapilmasi gereken bir siirectir. Burada aslinda isin uzmani

olanla olmayanin bakig acisi fark: ortaya ¢ikiyor. (K4)

Bu baglamda, etik kurullarda giic dengesi ve uzmanhk alanlarimin temsili yeniden
vapilandirimalidir. Giiciin tek bir aktorde toplandigi yapilarda ekip ¢alismast miimkiin
olmamakta, etik ilkeler yeterince anlasilmadig: i¢in bazi sorunlar ¢éziilememektedir. Bu
tiir durumlarda, etik agidan uygun gormedigim arastirmalara imza atmama yéniinde

kisisel bir tutum gelistirdigim zamanlar olmustur. (KS)

Bazi bagvurularin birden fazla anabilim dalini ilgilendirip ilgilendirmedigi konusu
tartisma yaratiyordu. Ornegin, bir hemsgirelik calismasi genel cerrahi kliniginde
uygulanacaksa, genel cerrahiden bir arastirmacin ismi olmali mi, olmamalt mi? Bu tiir
durumlar kurul i¢inde farkli gériiglere yol aciyordu. Benzer sekilde, bazi basvurularda
anabilim dali baskanlarimin ismen yer almasi, etik a¢idan tartismaliydi. Ciinkii ¢ogu
zaman bu isimler formalite geregi ekleniyordu ve ¢alismaya aktif katkilar: olmuyordu.

(Ko)
Kod 7: Maliyet

Etik kurulda gorev alan kisiler hizmet veriyor, ancak bu hizmetin karsiliginda herhangi
bir ticret veya ek fayda saglanmiyor. Toplantilarimizi kampiiste yapiyoruz; sehirden bir
ogretmeni kurul tiyesi olarak belirledigimizde, kendisi “Ben buraya her zaman gelecegim
ama hi¢chir karsiligim yok” diyebiliyor. Hatta otobiis veya taksi iicretini talep eden

tiyelerimiz oldu. Oysa bizim etik kurul olarak herhangi bir gelirimiz bulunmuyor. (K4)
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Klinik ¢alismalarda biit¢e planlamasi biiyiik olgiide oturmus durumda. Ancak anket
calismalarinda veya kiiciik miidahaleli arastirmalarda ayn titizlikle biitce kalemlerinin
olusturulmadigini gériiyoruz. Ornegin, uygulama swrasinda hastada bir risk ortaya
ctktiginda “Saghk kuruluslarina yonlendirecegiz” deniyor. Oysa arastirmaya baglh bir
stkinti yaganwrsa, hastanin cebinden tek kurus ¢ikmamas: gerekir. Bu noktada biitcenin

nasil karsilanacagi agik¢a belirtilmelidir. (K4)

Benzer sekilde, goniilliiniin hastaneye 6—7 kez gelmesi gerektiginde bunun maliyeti nasil
karsilanacak? Bu kalemler ¢ogu zaman biit¢ede yer almiyor. Biz kurul olarak
arastirmacilara “Bu durum igin onlem aldiniz mi, biitceye eklediniz mi? " sorularini
yoneltiyoruz. Ciinkii bu kalemlerin eksikligi hem goniilliilerin haklarint hem de

arastirmanin etik boyutunu dogrudan etkiliyor. (K4)
Kod 8: Kurumsal ¢ikar baskisi,

Bu siirecte gordiigiim en 6nemli dinamik, kurumsal ¢ikar baskisiydi. Yayin, unvan, proje
destegi gibi faktorler, arastirmacilarin hizli onay alma istegini giiglendiriyordu. Benim
agimdan sorun esasen deger catismasiydi. Kurumsal ¢ikarlarla etik ilkeler arasindaki
gerilim, karar siireclerini belirgin bicimde etkiliyordu. Disaridan gelen bir iiye olmam,
dosyanin bu haliyle gecemeyecegini soyleme 6zgiirliigii sagladi. Ayni kurumun mensubu

olsaydim, ayni kararliligi gosterebilir miydim, emin degilim. (K3)

Hem olumsuz tepkilerle karsilasiyorsunuz hem de yogun dosya yiikiiyle ugrasmak zorunda
kaliyorsunuz. Bazu iiyeler “Ben bu dosyalari okuyana kadar bir makale yazarim” diyerek
motivasyon eksikligini dile getiriyor. Etik kurul iiyelerini cezbedebilecek, 6zendirecek bir
motivasyon mekanizmasit olmadigt i¢in bu gorev ¢cogu zaman baskt altinda yiiriitiiliiyor.

(K4)
Kod 9: Ozgiinliik degeri olmayan ¢ahsmalar,

Bir diger konu ise aydinlatilmis onam formlari. Bazi arastirmalar o kadar karmasik, o
kadar detayl ki, mesela genetikle ilgili bir ¢alisma diisiiniin; materyal ve yontem kismi
oldukg¢a teferruatli. Raportor olarak dosya size geldiginde suna bakiyorsunuz: Bu
arastirmaya katilacak goniilliilere nasil bir bilgilendirme yapiliyor? Onam formu burada

¢ok kritik ¢iinkii hem goniilliiye hem etik kurul iiyelerine bilgi veriyor. Ama uygulamada
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stk¢a karsilastigimiz sorun su: Formlar bazen Latince ve tibbi terminolojiyle dolu,
anlasiimaz oluyor. Bazen de bir yerlerden kes-yapistir yapilmis, ozgiinliikten uzak metinler
karsimiza ¢ikiyor. Bu durumda bilgilendirme amacini gergeklestiremiyor. Dolayisiyla etik
kurul onay vermeden once bu formlarin sadelestirilmesini, tibbi terminolojiden
arindirdmasni ve halkin anlayabilecegi bir tislupla yeniden diizenlenmesini istiyor. Bu da

pratikte onemli bir sorun olarak ortaya ¢ikiyor. (K1)

Kurula gelen dosyalarda bazen ¢alismanin bilimsel olarak ne getirecegi sorusu ¢ok tatmin
edici bir yanit bulmuyor. Yani yiiz kere yapilmuis bir sey yiiz birinci kez yapilmak isteniyor.
O zaman ister istemez su diisiince akla geliyor: “Bunu yapmaya gerek var mi?” Bu
noktada kurulda hep tartisma olurdu, biz buna bakacak miyiz, yoksa bu bizim gérev
alanimizin disinda mi? Tiirkiye 'deki etik kurul yapilanmasinda bagimsiz bir bilimsel
degerlendirme komitesi yok, ayrica hangi konularda bilimsel ¢alismalar yapilsin diye
daha genis bir perspektiften bakan bir yapt da yok. Dolayisiyla kurula gelen ¢alismalar
bazen bir ihtisas tezi, bazen BAP a verilecek bir proje, bazen TUBITAK 'a sunulacak bir
proje olabiliyor. Metodolojisi ¢ok saglam olmayan, daha once benzerleri yapilmis bir
calisma bile olsa, eger hasta haklar: ve goniillii haklar: korunmusgsa, riskler ongoriilmiis
ve onlemler alinmissa genellikle “tamam” deniyor. Ama bu durum hep su soruyu akla
getiriyor: Etik kurul bilimsel icerigin saglamlhigindan sorumlu mudur, degil midir?
Actkgasi bu en temel sikintilardan biri. Ciinkii bazen arastirmanin yapimasina gerek var

mi sorusu kurul tiyelerini diisiindiirse de nihayetinde onay veriliyor. (K1)
Kod 10: Kisiler arasi catisma

Kurul iiyeleri etik egitimi almis olsalar dahi, etik kiiltiiriin kurullarda tam olarak
verlesmedigi ve etik sorunlarin tamimlanmasinda hdla ciddi eksiklikler bulundugu
gozlemlenmektedir. Klinik arastirmacilar ile etik uzmanlart arasinda etik sorunlara dair
algt farklhiliklart belirgin bicimdedir. Etik uzmanlarinin sorun olarak degerlendirdigi
durumlar, arastrmacilar tarafindan ¢ogu zaman sorun olarak goriilmemektedir. Bu

durum, kurul i¢i degerlendirme siireglerinde temel bir ¢catisma alani yaratmaktadwr. (K5)

Retrospektif ¢alismalar da ayri bir tartisma konusuydu. Bu tir ¢alismalarda
derinlemesine analiz yapilmadigi icin bazi iiyeler etik kurul onayina gerek olmadigini

savunuyordu. Goriis ayriliklar: oldugunda genellikle birbirimizi ikna etmeye ¢alisiyorduk.
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Cogu zaman oy ¢okluguyla karar aliniyordu. Ancak bazi durumlarda arastirmaciyi
toplantiya davet ederek agiklama alvyorduk. Bu yontem ¢ogunlukla ise yariyordu, ama

ikna edemedigimiz durumlar da oluyordu. (K6)

Etik kurula yapilan bagvurular: kurul iiyeleriyle birlikte degerlendirirken karsilastigim en

’

temel sorun, Tiirkiye'deki etik kurullarimin biiyiik olciide bir “hukuk kurulu” gibi
algilanmasidir. Ne yazik ki bir¢ok kisi etik kurulunun ne anlama geldigini ne amagla var
oldugunu ve nasil bir degerlendirme siireci yiiriitiilmesi gerektigini bilmiyor. Kurul
tiyelerinin ¢ogu—etik alaninda uzman olmayanlar basta olmak iizere—etik kurulunun temel

islevinden habersiz. Oysa etik kurullar, arastirmaya katilan bireylerin haklarini korumak

amactyla yapilandiridmistir. Ancak bu biling yerlesmemis durumda. (K9)

©J

Kolaylagtmicilik istemleri

©J ©J ©J

Fikir ¢atismalari DOSYA DEGERLENDIRME Kolektif yaklagim

©J &

fgsel/digsal yonlendirmeler Baski

Sekil 4.2. Dosya Degerlendirme

4.2.2. Kategori 2: Dosya Degerlendirme: Kolektif yaklasim, baski, igsel/digsal

yonlendirmeler, Fikir ¢atismalari, Kolaylastiricilik istemleri kodlarindan olusmaktadir.
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Kod 1: Kolektif yaklasim

Ozellikle Tip Fakiiltesi Etik Kurulu nda bu tiir durumlar etraflica tartisiimakta ve kurul
tiyeleri birlikte bir yol haritasi belirlemektedir. Karar siireci, bireysel degil kolektif bir
vaklasimla yiiriitiilmektedir. (K1)

Toplantilarimizda dosyalart  arkadaglarla paylasiyoruz, yarar—zarar dengesini
degerlendiriyoruz. Bilime katkist olacaksa dosyayr giindeme altyoruz. Bazen toplantidan
bir giin énce gelen basvurular: kabul edebiliyoruz, bazen toplanti aninda dosya geliyor
ve tiyelerle oylama yapiyoruz. Kabul edilirse dosya alinir, edilmezse gerekgesiyle
reddedilir. (K4)

Etik kurullarda gii¢ dengesi ve uzmanlik alanlarinin temsili yeniden yapilandirilmalidir.
Giiciin tek bir aktorde toplandigi yapilarda ekip ¢alismast miimkiin olmamakta, etik ilkeler

yeterince anlasilmadigi igin bazi sorunlar ¢oziilememektedir. (K5)
Kod 2: Baski

Yok, boyle bir durum hi¢ yasanmadi. Benim deneyimimde boyle bir baski goriilmedi; béyle
bir talep okulumuzda ortaya ¢ikmadi. Ancak o dénemi diistindiigiimde aklima su soru
geldi: boyle bir talep gelirse biz ne yapariz, kime basvururuz? Bu konuda yapilandiriimisg,
bagimsiz bir iist merci olmasi gerektigini diisiiniiyorum. Ornegin tip fakiiltesinde béyle bir
mekanizma var mi bilmiyorum,; ben muhtemelen dekana basvururdum ama ayni zamanda
ozerkligimi ve ozgiirliigiimii korumaya ¢alisirdim. Baski dogrudan dekandan geliyorsa
durum gergekten ¢ok ciddi ve korkutucu olur béyle bir durumda 6gretim tiyesinin nereye
siginacagi belirsizdir. (K2)

’

Etik kurula segilen bir iiyenin fiilen “dokunulmazligi” olmali; yani dosyalarla ilgili
degerlendirmeleri konusunda dis miidahaleye maruz kalmamalidiv. Bu, dogentlik
smavlarinda jiiri iiyelerine ulasilamamasi kuralina benzer sekilde baglayict kurallarla
giivence altina alinmali ve uygulanmalidwr. Ancak uygulama diizeyinde bu tiir koruyucu
diizenlemelerin etkin sekilde hayata gecirildigini siipheyle karsiliyorum,; bu nedenle
sadece kural koymak yetmez, uygulanmasinin denetlenmesi de gerekir. (K2)

Etik kurul iiyelerinin kendilerini gercekten giivende hissedebilmeleri i¢in, onlart objektif

bi¢imde koruyan bir iist yapinin da var olmasi gerekir. Bu iist yapi -ornegin kurumsal ya
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da ulusal diizeyde bagimsiz bir etik konsey- kurul iiyelerine “ben yalniz degilim, arkamda
etik bagimsizligimi koruyan bir mekanizma var” duygusunu vermelidir. Béyle bir giiven
duygusu, kurul iiyelerinin daha 6zgiir, tarafsiz ve saglam kararlar almasini saglayacaktir.
(K2)

Cok fazla oldu. Ornegin, kurulda géreve yeni basladigim dénemde bir iist yonetici
toplantiya katilmak istedi. Biz bunun uygun olmadigimi belirttik, gizlilik taahhiitnamesi
imzaladik ve etik kurul tiyesi olmayan kisilerin toplantiya alinamayacagini, kurulun ézerk
ve bagimsiz oldugunu agikga ifade ettik. (K4)

Baskilar genellikle ‘“neden siireci zorlastirtyorsunuz?” seklinde ifade edilmekte,
dogrudan engelleyici olmasa da ypratici bir etki yaratmaktadir. (K5)

Bununla birlikte, etik dosya degerlendirmelerinde bir zaman baskisi olmamasi gerektigini
diiiiniiyorum. Ornegin, bir dosya iizerinde calisirken bir hafiaya veya iki haftaya
stkistrmak dogru degildir. Uyeler, dosyay: detayl incelemek ve ihtiya¢ duyduklar: zamani
kullanmak konusunda 6zgiir olmalidir. Bu siirecte kaynakgalarin dogrulugundan
yvontemlerin uygunluguna kadar titiz bir degerlendirme yapilmaktadwr; bazi durumlarda
bir makale inceler gibi detayli analizler gerekir. Arastiricilarin da bu durumun farkinda
olmasi onemlidir. (K7)

Kurul tiyeligim siiresince dosya degerlendirmeleri sirasinda kararimi etkilemeye yonelik
bir istemle karsilastim mi? Aslinda bazen birbirimizin dosyalarina bakiyoruz ve bu sirada
“Hadi gegir, ver onay1” seklinde sakalasmalar oluyor. Ancak kararlarimi etkileyecek bir
durum yasamadim. Uzun siiredir aymi ekiple calistigim icin bu konuda bir baski
hissetmedim. Bazen dosyalarda anlamadigim bir husus olursa soruyorum: “Bu gercekten
boyle mi? " veya “Rutin uygulamada bu var mi? " Genelde rutin uygulamanin disindaysa

tartistyoruz. Bunun disinda kararimi etkileyecek bir yaklasim olmad:. (K12)

Kod 3: i¢sel/dissal yonlendirmeler

Etik kurul iiyeligi konusunda olduk¢a kidemli bir konumdayim. Bu nedenle, simdiye kadar
herhangi bir dosya hakkinda “sunu gormezden gelin” seklinde bir telkinle karsilasmadim.
Ne telefonla ne de dogrudan bir gériismeyle bu tiir bir yonlendirme yapilmadi. Béyle bir
durumla karsilagsaydim ne hissederdim bilmiyorum,; muhtemelen agrima giderdi. Ancak

boyle bir sey yasanmadigi icin bu konuda kesin bir yorumda bulunmam miimkiin degil.
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Bununla birlikte, uzun yillar siiren etik kurul deneyimi icinde bazi kurul iiyelerinin, dosya
glindeme geldiginde paylastig1 gézlemler oldu. Ornegin, bir Ana Bilim Dali baskaninin
dolayli bi¢imde bir yonlendirme yaptigina dair izlenim edinildigi durumlar yasandi. (K1)
Etik kurulda gorev yaptigim siire boyunca kararimi etkilemeye yonelik dogrudan bir istem
veya baski ile karsilasmadim. Ne ilk kurul iiyeligimde ne de sonraki donemde bu tiir bir
durum yasandigini hatirlyyorum. Ancak zaman zaman dosyalarin degerlendirilme
siirecine iligkin bazi icsel yonlendirmeler olabiliyordu. Ornegin, kurul baskaninin ya da
tiyelerin, belirli bir basvurunun daha hizli degerlendirilmesi gerektigini, ozellikle tez
calismast olan basvurularda siirenin kisitl oldugunu hatirlatarak ‘arkadagslar bu dosyayt
geciktirmeyelim’ seklinde uyariarda bulundugu oluyordu. Bu tiir durumlar, kararin
icerigini degil; daha ¢ok siirecin zamanlamasini etkilemeye yonelikti. Bunun disinda ne
idari anlamda ne de disaridan gelen herhangi bir baski veya yonlendirme soz konusu
olmadi. (K6)

Kurul iiyeligim siiresince dosya degerlendirmelerimde kararimi etkilemeye yénelik
herhangi bir istemle karsilasmadim. Bizim fakiilte etik kurulu, 1990 larin ilk yarisinda
kurulmus, kidemli ve deneyimli ogretim iiyelerinden olusan bir yapiya sahipti. Kurulun
sayginligi, uygunsuz taleplerin iletilmesini engelliyor. Kurulda bulundugum siire boyunca,
basvurularda eksiklik veya uygunsuzluk gordiigiimiizde dogrudan proje sahibine ya da
sorumlu arastirmaciya doniip diizeltmeleri yapmalarini istiyoruz. Béylece arastirma
stirecini destekleyen bir yaklagim sergileniyor ve ekstra muamele taleplerine gerek
kalmiyor. Ayrica, etik kurul baskanlhigmn inisiyatifiyle, geriye doniik karar taleplerinde
dogrudan karar alinmiyor; editorlerin ‘etik kurul onayr nerede?’ sorulari iizerine,
arastirmanmin niteligini aciklayan ve Tiirkiye’'de resmi kurumsal etik kurul onayinin
zorunlu olmadigini belirten standart bir metin hazirltyyoruz. Bu yontemle yersiz taleplerin

onii kesiliyor. (K11)
Kod 4: Fikir ¢catismalari

Etik kurul iiyesi oldugumda ise sunu duyuyordum: ‘Bu Hoca bize sikinti ¢tkaracak’ veya
‘Yonetimle arasi iyi, onun dedigini gegirelim.’ Toplantilardan sonra kendimi savag
alaninda gibi hissediyordum. Gerg¢ekten her toplantidan sonra yorgun ama zafer kazanmus

bir savag¢t gibi ¢ikiyordum. Ciinkii ¢ok inat ettim. ‘Hayi, oyle degil’ dedim. Gerekirse
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arastirmaciyla kendim goriistiim, izah ettim. Bu sekilde diizeltmelerle ¢oziime gitmeye
calistik. Ama ii¢ dosya vard: ki hi¢bir sekilde etik ilkelere uymuyordu, onlar: reddettim.
Toplamda 60 dosya inceledim, ti¢iinii reddettim. (K3)

Kurul icerisinde iki farkl yaklagim gozlemlenmektedir: Bir grup etik ilkeleri yeterince
anlamadigi i¢in asirt kisitlayict tutumlar sergilemekte, diger grup ise basvurularin hizl
bigcimde onaylanmasini talep etmektedir. Bu iki u¢ arasinda etik uzmanlarmmin tistlendigi
moderator rolii olduk¢a zorlu bir gorev haline gelmektedir. (K5)

Etik uzmani olarak sunu séyleyebilirim: Ozellikle girisimsel olmayan arastrmalar etik
kurulunda, kurul baskaniyla ters diistiigiimiiz bir¢ok konu oldu. Ornegin, bir toplantida
etik uzmani olarak baskanin goriisiine karsi bir fikir beyan ettigimde, “Bir etik uzmanina
mi danigsak?” dedi. Ben de “Evet, sizin etik uzmaniniz yok, bir baska etik uzmanina
damisin.” diye yanit verdim. Karsit bir fikir beyan ettiginizde, konu farkli bir boyuta
¢ekilebiliyor. (K8)

Bir yiiksek lisans dgrencisinin dosyasinda sorun ¢ikti. Bu, yoneticinin miidahalesinden
degil; bir kurul tiyesinin, yoneticinin ¢alismada ¢ikar ¢atismast oldugu yoniindeki yanlig
algisindan kaynaklandi. Konuyu hep birlikte tartistik, yoneticiyi cagirip durumu agikladik
ve diizelttik. Buna ragmen tiye dosyaya serh koydu, ancak biz dosyayir kabul ettik. Ciinkii
bilimsel veya etik agidan bir sakinca yoktu, ¢ikar ¢atismast da soéz konusu degildi. Bu
tamamen tiyenin kisisel goriistiydii. Serhini koydu, biz kabul ettik. Bu miidahale idari veya
yonetici diizeyinde degildi. (K8)

Bana dogrudan yénelik bir miidahale olmad,; ornegin “Hocam, kararmmizi degistirin”
gibi acik bir yonlendirme yasanmadi. Ancak kararimi agikladigimda, cogunluk tarafindan
desteklenmedigi durumlar oldu. Bu tiir deneyimlerim var. Zaten etik kurullarda genellikle
azinlikta kaliyoruz. Etik uzmant boyle bir istekle karsilastiginda nasil bir tavir
sergilemeli? Bence her etik kurul iiyesi gibi bu tiir yonlendirmeleri dikkate almamali,
ayplamall, iizerinde durmamali. Gerginlik yaratmadan savusturmali; yani hi¢ ciddiye
almamalr. Ciinkii biz bunu yapmazsak, diger tiyeler bu tiir yaklasimlari normallestirebilir.
(K9)

Benimle paylasilan vakalarin birinde, savundugu seyin arkasinda duran bir etik kurul
iiyesinin istifasi istendi. Bir vaka béyleydi. Oysa siz etik kurul iiyesi olup bir karara

katilmayabilirsiniz; bu sizin en dogal hakkiniz. Bu durum biitiin kurul iiyeleri icin
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gecerlidir. O zaman da serh yazarsiniz;, neden o karara katilmadiginiza dair bir serh
yvazarsiniz. Bu da isin dogasi geregi normal bir siirectiv. Ciinkii 15 kiginin tartistigr bir
ortamda her zaman kararlarin oy birligiyle ¢ikmasi gerekmiyor ya da béyle bir zorunluluk
vok. Kararlar oy ¢okluguyla da alinabilir. Bu durumda itiraz eden kisi, neden itiraz ettigini

bilimsel gerekgelerle aciklar ve serhini diiser. Aslinda burada da bir sorun yok. (K10)
Kod: 5 Kolaylastiricilik istemleri

Birka¢ kez klinisyenlerden de geldi. Ciinkii ben de bir arastrmaci oldugum igin
klinisyenlerle ¢calistyorum. Onlardan gelen talepler iki tiirliiydii: birincisi, aract olmami
istediler. ‘Etik kuruldaki hocamiz ¢ok zorluyor, arastirmamizi engelliyor, bir soyleyin
hallolsun’ gibi ifadelerle geldiler. Burada su anlayis var: klinisyenler, etik uzmanlarini
stireci uzatan, gereksiz detaylara takilan kisiler olarak gériiyor. Bu nedenle hem araci
olmamu istediler hem de yaptiklar: seyin farkinda bile olmadan, ‘Ne olacak, ge¢sin gitsin’
vaklasimiyla hareket ettiler. Ciinkii bilgi sahibi degiller. (K3)

Etik uzmanlarima dogrudan baski yapilmasi kurumsal yapr geregi pek olasi degildir.
Ancak kurul baskanlarina yonelik telefon goriismeleri, rica ve sitem icerikli geri
bildirimler sik¢a yasanmakta; bu da dolayli bir baski ortami yaratmaktadir. (K5)

Etik kurul tiyeligi siirecinde dogrudan sahsima yénelik bir baski yasanmamis olmakla
birlikte, kurul bagkanlar: iizerinden veya arastirmacilarin idarecilere ilettigi cesitli
sikayetler araciligiyla dolayli baskilar hissedilmigtir. Bu baskilar agik bir kabalik seklinde
degil, daha ¢ok kurul giindeminin belirli bir yone ¢ekilmesi, ornegin “arastirmaciya
kolaylik saglanmasi” gibi séylemlerle kendini géstermektedir. Bu tiir yonlendirmeler, etik
kurulun iglevini “zorluk ¢ikaran bir yapi” olarak algilatmakta ve etik uzmanlarinin
pozisyonunu tartismall hale getirmektedir. (K5)

Ben boyle bir durum yasamadim. Kurum i¢i dinamikler bu konuda ¢ok 6nemli. Bunlar
benim sahsen yasadigim seyler degil ama bu alanda ¢alismam nedeniyle bana anlatilan
vakalardan sizinle paylasabilecegim bazi érnekler var. Ust diizey yoneticilerden etik
kurula yapilan baskilar olabiliyor; érnegin “Bu kisi TUBITAK 'tan destek almistir; bir an
once ¢alismasini gegirin” ya da “Su kisi filancanin tamdigidwr, dosyasi hizlica gegsin,

sorunsuz geg¢sin” tarzinda vakalar bana anlatiliyor. Ama tekrar soyleyeyim, kéklii ve
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kurumsal gelenekleri olan bir iiniversitede ¢alistyor olmanin bir artisi var benim igin, ben

boyle bir sey yasamadim etik kurul siire¢lerinde. (K10)

@)

UZMANLARLA CALISMA

/

/ e
Farkl bakis agilan Etik hakimiyet / @ @ @
Usmantik temelli degerlendiome  Gok boyutlu galigma inkans Kavramsal kopukluk Etik degerlere iliskin bilgi eksikligi Uzman ahskanlklan

Sekil 4.3. Uzmanlarla Calisma

4.2.3. Kategori 3: Uzmanlarla Calisma:

e Kodlar (Olumlu): Farkl bakis acilari, uzmanlik temelli degerlendirme, etik
hakimiyet, ¢cok boyutlu ¢alisma imkéani1 kodlarindan olusmustur.

e Kodlar (Olumsuz): Kavramsal kopukluk, etik bilgi eksikligi, uzman aligkanliklar
kodlarindan olusmustur.

Kodlar (Olumliu):
Kod 1: Farkh bakis acilari

Bana gore farkl: bakis acilar: genel olarak olumlu bir yon tasimaktadir. Neden derseniz,
tip dedigimiz alan ¢ok farkli alt disiplinlerden olusmakta ve bu alt disiplinler hem sayt

olarak artmakta hem de konu alanlari giderek ¢esitlenmektedir. Tipta bilimsel bilginin
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logaritmik olarak arnig: bilinmektedir. Bu nedenle bir kisinin her seyi bilmesi miimkiin
degildir, gerekli de degildir. Herkes kendi uzmanlk alanini daraltarak bu alanda
derinlemesine bilgi ve beceri sahibi olmaktadwr. Ancak bu alanin biraz disina ¢iktiginda
bilgi eksikligi yasanabilmektedir. Bu durum tipta olduk¢a belirgindir. Bu nedenle
pediatrist, adli tip uzmami, genetik¢i, dahiliyeci, onkolog gibi farkli alanlardan
uzmanlarla birlikte ¢aliymanin  hem gerekli hem de zenginlestirici oldugunu
diigiiniiyorum. Ustelik bu yaklasim tibbin giindelik akisina da olduk¢a uygun. Ornegin bir
onkolog kendi alanini ¢ok iyi bilmekle birlikte, bir patoloji uzmaninin goriisiine ihtiyag
duyabilir ve bu goriisii talep eder. Giinliik klinik pratikte bu tiir disiplinler arasi

etkilesimler olduk¢a yaygmdr. (K1)

Benim igin farkli uzmanlk alanlarindan iiyelerle ¢alismanin en belirgin olumlu yénii
ogrenme firsatlart oldu. Ozellikle biyoistatistik alaninda, degerlendirme siireclerinde
yapilan tartismalar bana yeni bir bakis kazandwrdi. Biyoistatistik hocasina ‘neden bu
yontem tercih edilmemeli’ diye sordugumda aldigim yanitlar, arastirma yontemleriyle etik
ilkeler arasindaki iligkiyi daha iyi anlamami sagladi. Bu tiir etkilesimler, kurulda
bulunmanin yalnizca denetleyici degil, ayni zamanda égretici bir yonii oldugunu da

gosterdi. (K3)

Tabii ki olumlu. Ciinkii hakikaten ¢ok degisik goriislerin size ¢ok biiyiik faydasi oluyor.
Bilmedigimiz arastirmalarda hatta kurul disinda uzman goriiglerine basvuruyoruz ve

rapor talep ediyoruz. (K5)

Yani halktan gelen sivil Gyemizin bile bize, konuyla degisik bir bakis agisiyla faydasi
oluyor. Kurul iiyelerinin goriisleri dile getirilmeli toplantinin giizelligi bu. Tabi ki

multidispliner bir yapisi olmasi lazim kurulun. (K5)

Ne kadar sesli ne kadar renkli bir tartisma ortami olursa, etik kurul o kadar dogru karar
veriyor ve o kadar diizgiin ¢alisiyor. Ancak kurulun uyumu ve tiyelerin goniillii olarak
stirece katilmast da ¢ok etkili. Eger bir iiye siireci angarya is olarak gériiyorsa, bu
vaklagim onun ¢alisma bicimine ve kurul kararlarma yansiyor. Benim sansim, her iiyeden
her seferinde bir sey ogrenebilmemdi. Her baskanim da bana farkli bir perspektif actt.
(K10)
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Kod 2: Uzmanhk temelli degerlendirme

Multidisipliner ¢calismak, ¢oklu bakis agisint ve farkl perspektiflerden degerlendirmeyi
gerektirir. Hepimiz ayni alandan geldigimizde “korler sagirlar birbirini agirlar” misali,
sinwrll bir degerlendirme ortaya ¢ikiyor. Oysa etik kurullarda farkh disiplinlerden iiyeler
ver aldiginda, herkes kendi bakis acisiyla degerler ortaya koyuyor ve biz ¢alismayi
biitiinciil olarak degerlendirebiliyoruz. Ciinkii herkes her seyi bilmek zorunda degil, zaten
bilemez de. Bu nedenle ¢alismalarin multidisipliner olmasini ve herkesin uzmanlik

alanina saygi duyulmasini onemsiyoruz. (K4)

Olumlu tarafi su: etik kurula farkl bilim dallarindan dosyalar geliyor. Dolayisiyla her
birimizin tiim dosyalara hakim olmasi veya icerigi hakkinda yeterli bilgiye sahip olmasi
her zaman miimkiin degil. Bu nedenle farkli uzmanlik alanlarindan hocalarmn kurulda yer

almasi bence ¢ok uygun. (K6)

Disiplinler arasi ¢alismayr ¢ok faydali buluyorum. Ciinkii bir arastirma onerisini
degerlendirirken, icerigine gore farkli uzmanhk alanlarinin kendi bilgi birikimlerini
siirece tagimasi biiyiik bir zenginlik yaratiyor. Ornegin bir hukuk uzmani, projeyi
degerlendirirken olasi hukuki agiklari veya destekleyici kurumlarla olasi ¢ikar iliskilerini
fark edebiliyor. Bu tiir noktalar bazen etik uzmanlari tarafindan da goriilebiliyor, ancak
ozellikle sozlesme, biitce veya yiikiimliiliik gibi teknik konularda hukuk¢ularm katkisi ¢ok
degerli oluyor. (K7)

Benzer sekilde, hayvan arastirmalari etik kurulunda veteriner hekim iiyemiz var. Kendi
alamindaki teknik detaylar, ornegin dozlama, uygulama yontemleri ya da hayvanlara olasi
etkiler konusunda son derece yetkin. Onun katkisi, projenin bilimsel ve etik ac¢idan

biitiinciil degerlendirilebilmesi agisindan ¢ok onemli. (K7)

Olumlu yonii, ¢calismanin dizaynina ve biitiintine farkll bakis agilari kazandirabilmeleri.

Farkly béliimlerin uzmanlik alanlar, aragtirmaya ¢esitlilik katiyor. (K8)

Etik kurullarda farkl disiplinlerden tiyelerin bulunmasi, kurullarin karakteristik ozelligi
olarak cesitlilik yaratmakta ve farkli bakis agilari ile perspektiflerin degerlendirilmesini
miimkiin kilmaktadir. Bu ¢esitlilik, etik kararlarin derinligini artirmakta ve degerlendirme

stirecine niifuz etme olanagi saglamaktadr. (K11)
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Ozellikle hemsirelik, ebelik ve dis hekimligi gibi alanlardan iiyelerin eksikligi, tip fakiiltesi
merkezli bir bakis acisimin hakim olmasina yol a¢makta ve bu alanlara iliskin
degerlendirmelerde eksiklikler ortaya ¢ikabilmektedir. Bu gibi durumlarda, belirli bir
uzman goristine ulasmak icin resmi veya gayri resmi kanallarla bilgi talep etmek

gerekebilmekte ve sure¢ uzayabilmektedir. (K11)

Kod 3: Etik hakimiyet

Giiniimiizde ise durum cok farkli. Ozellikle 2000 °li yillardan sonra mezun olan hekimlerin
etik konulara hakimiyetinin ¢ok daha yiiksek oldugunu gozlemliyorum. Bu fark, egitim
sistemine tip etigi derslerinin daha gii¢lii bicimde entegre edilmesiyle agiklanabilir. Ancak
yine de etik kurul tiyeligi oncesinde temel bir etik egitimin -ornegin 10,12 giinliik bir
programin- zorunlu hale getirilmesinin ¢ok yararli olacagina inaniyorum. Boyle bir
egitim, hem kavramsal bir ortak dil olusturur hem de kurulun karar alma siirecini daha

etkin ve nitelikli hale getirir. (K2)

Biitiin bu zorluklara ragmen, farkli alanlardan gelen iiyelerle ¢alismak bana ¢ok sey
ogretti. Hem bilimsel anlamda yeni bilgiler kazandim hem de insan davranislarini,
mesleki sorumlulugu ve etik farkindaligin ne kadar degisken olabilecegini gozlemledim.
(K3)

Kod 4: Cok boyutlu ¢calisma imkani

Toplantilarda dosyalar topluca sunuldugunda, iiyeler kendi alanlarina uygun
degerlendirmeler yapabiliyor. Ornegin, ben anket calismalarini iyi biliyorsam ama
laboratuvar ¢aliymalarini bilmiyorsam, dosyayr sunarken gordiigiim sorunlar: dile
getiriyorum. O alanda yetkin olan iiyeler ise benim goremedigim noktalar: ortaya

koyuyor. Béylece eksiklikler tamamlaniyor. (K4)

Ben olumsuz bir deneyim hi¢ yasamadim. Aksine, etik kurul siireci o kadar olumlu ki, her
uyeden her seferinde yeni bir sey 6greniyorum. Herkesin kendi uzmanlik alaninin getirdigi
bir zenginlik var. Ornegin, bazi seyleri ben raportor olarak hi¢ fark etmemis oluyorum;
karsimdaki, “Burada da bu var, burada da bu var” diyor. Gériiyorum ki onun uzmanlik
alani nedeniyle o problemi fark etmis, ben hi¢ gormemisim. Bu ¢ok degerli ve krymetli bir
durum. (K10)
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Benim deneyimime gére, etik kurullarda farkli uzmanlik alanlarindan iiyelerle ¢alismanin
bilimsel ve etik degerlendirme agisindan tamamen olumlu yonleri oldugunu
soyleyebilirim. Acik¢asi, bu c¢esitliligin olumsuz bir yoniinii yasamadim. Aksine, farkl
disiplinlerden gelen iiyelerle ¢calismak, dosyalarin hem bilimsel hem de etik yéonlerinin ¢cok
boyutlu bicimde ele alinmasini saglyyor. Her tiye, kendi mesleki birikimi ve bakis agisiyla
farkly noktalara dikkat ¢ekiyor, bu da tartismalar: zenginlestiriyor ve kurul kararlarinin

daha dengeli, daha biitiinciil olmasina katki saghyor. (K2)
Kodlar (Olumsuz):
Kod 1: Kavramsal kopukluk

Uygulamada bazi giicliikler yasanabiliyor. Ozellikle tip etigi konusunda formel bir egitim
almamig tiyelerin, temel etik kavramlara asina olmamalar: degerlendirme siirecinde
zaman zaman gecikmelere neden olabiliyor. Ornegin, zarar vermeme ya da ézerklik ilkesi
gibi kavramlara atifta bulundugumda, bazi iiyelerin bunlarin anlamini tam olarak
bilmediklerini fark ediyordum. Bu durum, degerlendirme siirecinde hem kavramsal bir
kopukluk hem de gereksiz zaman kaybi yaratabiliyordu. Ancak bu iiyeleri elestirmek de
dogru degil; ¢iinkii cogu, tip egitimi sirasinda bu igeriklerle hi¢ karsilasmamais kisilerd;.
Benim ogrencilik donemimde de durum benzerdi: biz yalnizca tip tarihi ve deontoloji

nizamnamesi goriirdiik, sistematik bir tip etigi egitimi almazdik. (K2)
Kod 2: Etik degerlere iliskin bilgi eksikligi

Kurulun disiplinler arasi yapisinin gelistirilmesi gerektigini, ama bunun yaninda iiyelerin

etik bilgi diizeylerinin de diizenli olarak giincellenmesi gerektigini diisiiniiyorum. (K3)
Kod 3: Uzman ahskanhklar

Ancak bununla birlikte, farkli uzmanlik alanlarmin bir arada ¢alismasinin bazi olumsuz
yanlart da oldu. Ozellikle klinisyen iiyeler arasinda, etik uzmanlarimn kurul siirecine
katkilarini tam olarak anlamayan, hatta zaman zaman gereksiz bir ‘ayak bagi’ olarak
goren bir grup vardi. Bu durum, iletisimde zorluklar yaratyyor ve tartisma ortamini
gerilime acik hale getirebiliyordu. Diger taraftan, etik uzmanlarinin varhigini degerli
bulan, katkilarimi takdir eden iiyeler de vardi. Bu iki u¢ arasindaki fark, kurul ici

dinamikleri belirleyen 6nemli bir etken haline geliyordu. (K3)
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Etik kurulun ¢oklu bakis a¢isini ortaya koymast bir dezavantaj degil, aksine biiyiik bir
avantajdir. Ancak bazi sitkintilar yasanabiliyor. Ornegin, hemsirelik boliimiinden gelen
tiyeler anket ve dlgek calismalarini ¢ok iyi degerlendirirken, laboratuvar ¢alismalarinda
ayni yetkinlige sahip olmayabiliyor. Bu noktada etik kurul baskaninin éngoriisii devreye
giriyor, dosyalarin uygun sekilde dagitilmasi gerekiyor. Calismalar, ilgili uzmanlik

alanina uygun kigilere yonlendirilmeli. (K4)

Bizde etik kurul tiyeligi i¢in bir kurs zorunlulugu var. Bu kurslar ¢ok yiizeysel kaliyor. Oysa
etik kurulda karsilasilan meseleler bu kurslarin ¢ok otesinde. Uyelerin kendi alanlarindan
getirdikleri aliskanliklar, refleksler ve egitim siireglerinde edindikleri bakis acilar, etik

degerlendirmeyi dogrudan etkiliyor. (K6)

Ancak olumsuz yonii, tiyenin yalnizca kendi alaninda gérdiigii arastirma tiplerini bildigi
icin diger arastirmalarin dizaynmina miidahale etmeye kalkmast veya olumsuz
degerlendirmesi. Genelde arka plan (background) konusunda yardimci oluyorlar, fakat
arastirma dizayni konusunda bilgileri sinirli. Bu nedenle arastirmanin dizayniyla ilgili

olumsuz goriisler veya negatif yaklasimlar sergileyebiliyorlar. (K8)

e

Mevzuat belirsizlikleri
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Sekil 4.4. Mevzuat
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4.2.4. Kategori 4: Mevzuat; Mevzuati uygulama zorluklari, mevzuatin siklikla degismesi
ve fazlaligi, etik uzmanlarin géz ardi edilmesi, mevzuattaki belirsizlikler kategorilerinden

olusmaktadir.
Kod 1: Mevzuati uygulama zorluklari

Etik kurullarila ilgili mevzuat ilk olarak 2008 yilinda yiiriirliige girdi, sonrasinda bazi
degisiklikler yapiud: ve 2023 ’te gelistirildi. Bildigim kadariyla hdlen yiiriirliikte olan
diizenleme, Diinya Tabipler Birligi’'nin Helsinki Bildirgesi ile uyumlu. Bu agidan
bakildiginda sistemin genel c¢ercevesi saglam gibi goriinse de uygulamada bazi etik
stkintilar dogurabilecek bosluklar oldugunu diigiiniiyorum. Ornegin, bir etik kurulun
kararmmdan memnun kalmayan arastirmacilarin ayni dosyay degisiklik yapmadan baska
bir etik kurula sunabilmesi beni oldukca rahatsiz etmisti. Ctinkii bu durum, ilk etik kurulun
degerlendirmesini adeta “yok saymak” anlamina geliyor. Eger bir etik kurul bir
arastirmay1 reddettiyse, muhtemelen belirli etik veya bilimsel kaygilar nedeniyle bunu
yapmistir. Dolayisiyla ayni dosyanin hi¢hbir revizyon olmadan ikinci bir kurula sunulmasi,
ilk kurulun emegini, degerlendirmesini ve uzmanligini degersizlestiriyor. Bu durumda etik
kurul iiyeleri kendilerini “goriisleri kolayca baypas edilen kisiler” gibi hissedebilir. (K2)
Etik kurul uzmanlarinin ¢alismalari her dosya igin ayri bir degerlendirme gerektiriyor.
Nasil ki klinikte ‘hastalik yoktur, hasta vardwr’ denir, etik kurulda da ‘arastirmaci yoktur,
dosya vardwr.” Her dosya i¢cin mevzuata bakmak gerekiyor. Temel belgeler var, ama bunlar
yeterli degil. Ciinkii ¢cogu genel gecger ifadeler igeriyor ve biiyiik kismi ¢eviri. Oviedo
Sozlesmesi de ¢eviri; bazi maddelere serh koymusuz, érnegin otenazi yasaktir demisiz,
ama bu yeterli degil. Dolayisiyla, bu isi yapanlar olarak politika yapuminda da yol
gosterici olmamiz gerekiyor. Sahadaki eksikleri en iyi biz biliyoruz. Mevzuat yeterli degil;
sahadaki sorunlari karsilayacak nitelikte degil ve sorun yasadigimizda bize net yanit
verecek diizenlemeler yok. Ornegin, arastirmact tehdit ediyor, etik kurul sekreteri baski
altinda kaliyor. A¢p bakabilecegimiz, yaptirimi olan, kisisel inisiyatife biwrakmayan
prosediirler olmali. Avrupa Komisyonu 'nun kilavuzu yol gosterici, ama o da yeterli degil.

Bizim ulusal baglamimiza uygun, agik ve uygulanabilir diizenlemelere ihtiyacimiz var.

(K2)
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Baktigimizda, etik kurul olarak bagh oldugumuz bazi temel belgeler var: Helsinki
Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalar (IKU) kilavuzu gibi. Her dosyada arastirmact bu
belgeleri imzalayp dosyaya eklemek zorunda. Peki, arastirmacilarin kagi bunlar
gercekten okuyor? Ne kadar bilgi sahibiler? Acik¢ast ¢ok azimin  okudugunu
diistintiyorum. Ayni soruyu etik kurul tiyeleri icin de sorabiliriz. Etik uzmanlart olarak biz
bu metinleri bilmek zorundayiz, ama diger tiyeler i¢in ayni seyi soylemek gii¢. (K3)

Yalnizca klinik arastirmalarla smmirli olmayan, iiniversitelere birakilmadan merkezi bir
bicimde diizenlenmis, ancak ayni zamanda esneklik pay: da bulunan bir mevzuat
sisteminin olusturulmas: gerekmektedir. En azindan etik kurul isleyisine iliskin genel
ilkeler, cerceve ve smirlarin agik bigimde tanimlanmast uygun olacaktwr. Ciinkii mevcut
durumda ayni arastirma dosyasina bir etik kurul olumsuz yanit verebilirken, baska bir
etik kurul ayni dosyaya oy birligiyle olumlu karar verebilmektedir. Her ne kadar etik
kurullarin bagimsizligr esas olsa da bu kadar belirgin karar farkliliklar, etik kurul

sistemine duyulan genel giiveni zedeleyebilmektedir. (K6)
Kod 2: Mevzuatin sikhikla degismesi ve fazlahgi

Genel olarak Tiirkiye 'nin bir “mevzuat cenneti” oldugunu diisiiniiriim. Bence haddinden
fazla diizenleme mevcut. Hemen her seyle ilgili bir mevzuat var. Ustelik mevzuat gelistikce
daha da ¢etrefilli hale geliyor. (K1)

Etik kurullarin dayandigi en temel uluslararas: belge Helsinki Bildirgesi dir ve bu belge
de zaten yakin zamanda yeniden giincellenmistir. Ulusal diizeyde ise mevzuatin ¢ok sik
degismesi onemli bir sorun olusturmaktadw. Ozellikle COVID-19 doneminde gegici
diizenlemeler yapilmisti, ancak bu siire¢ sonrasinda da degisiklikler devam etti. Ornegin,
son gorev yaptigim etik kurulda giincel mevzuata uyum saglamak i¢in olduk¢a yogun bir
caba harcamak zorunda kaldik. Uyelerin belirlenmesi asamasinda bile, érnegin belli
sayida cerrahi brans temsilcisi ya da uluslararasi projelerde gorev almug kisiler gibi ¢egitli
kosullarin saglanmasi gerekiyordu. Ancak bu niteliklere sahip kisilerin sayist olduk¢a
smwrly oldugundan, etik kurulun siirdiiriilebilir  sekilde c¢alismasi zaman zaman

gii¢lesebiliyor. (K6)
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Mevzuatin ¢ok stk degismesi olumsuz bir durum. Mevzuatla birlikte etik kurullarin yapisi
da degisiyor. Sik stk degisen bir etik kurul yapisinin verimli ¢alisacagini diistinmiiyorum.
Bu nedenle mevzuatlarin daha statik hale getirilmesi gerektigi kanaatindeyim. (K8)

Mevzuat o kadar kapsamli ki, yetersizlikle ilgili hicbir sorun yok, mevzuat son derece
veterli. Asil sikinti, mevzuatin sik degisiyor olmasi. Bu sik degisikliklerden kaynaklanan
gri alanlar sorun yaratabiliyor. Ornegin bir sorun alanini kurumsal mekanizmalarla ya
da kendi i¢ dinamiklerimizle ¢oziiyorsunuz, tamam, orayt hallediyorsunuz. Ama alti ay

sonra yonetmelik degisiyor ve bambaska bir sorun ortaya ¢ikiyor. (K10)
Kod 3: Etik uzmanlarin goz ardi edilmesi

Bu baglamda, etik kurullarda yillar i¢inde yasanan bir baska énemli sorun da alanin
uzmanlarimin géz ardi edilmesi olmustur. Kurulun adi “etik kurul” olmasina ragmen, etik
alanminda uzman kigilerin varligi “olsa da olur, olmasa da olur” gibi bir yaklasimla ele
alimnmigtir. Bu durum ciddi bir eksikliktir. (K1)

Etik uzmani olarak doktora ya da tipta uzmanlik derecesi olan kisilerin kurulda yer almasi
gerektigi yoniindeki aciklamalara, Saglik Bakanlhigi “her yerde etik uzmani yok, sayiniz
az” diyerek yanit vermisti. Ancak daha sonra bu kisilerin kurul yapisindan neredeyse
tamamen ¢ikaridigini gérdiik. Bu kabul edilebilir bir durum degildir. Nihayetinde bu
alanda yeterli sayida akademisyen bulunmaktadir. Bu nedenle, adi etik kurul olan bir
vapida, etik alaninda doktora ya da uzmanlik derecesi olan bir kisinin mutlaka yer almasi
gerektigi kanaatindeyim. (K1)

Etik kurullarda mevzuatla ilgili bazi sorunlar yasaniyordu. Onceden bir sorun oldugunda
hemen Saghk Bakanligi’'na ulasiyor ve bilgi alabiliyorduk. Ancak son ¢ikan yonetmelikte
“etik uzmaninin bulunmasinin sart olmadig1” ifade edilmeye baslandi. Bu durum bizim
icin bir sorun olusturdu. Ardindan kriterler farkli kurumlarda uygulanmaya baslad;
ornegin il saglhk miidiirliiklerinde etik kurullar a¢ildi. Bu olumlu bir gelisme olsa da biz
gerekli sartlart saglayamadigimiz i¢in tbbi iiriinlerle ilgili klinik arastrmalar etik
kurulunu kuramadik. (K4)

Etik kurullar, ozellikle klinik arastrmalar ve ila¢ arastirmalart baglaminda, ilgili
vonetmeliklerle tanimlanmis ve yaptirim giiciine sahip degerlendirme mekanizmalaridir.

Ancak bu kurullarda etik uzmanlarmin roliine iligkin algilar uzun siiredir sorunlu bir
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bigcimde sekillenmektedir. Etik uzmanlarinin kurul iiyeligi, cogu zaman “gereklilik” ya da
“ihtiyag¢” iizerinden tartisiimakta ve bu durum, uzmanhk alaninin kurullarda yeterince
temsil edilmesini engellemektedir. (KS5)

Mevzuat hazirlanirken tip tarihi ve etik alanindan uzmanlarin siirece dogrudan dahil
edilmesi gerektigini diisiiniiyorum. Ctinkii su anda ozellikle Bakanlik diizeyinde yiiriitiilen
diizenlemelerde oncelikli hedef daha c¢ok isleyisin aksamamasi, siireglerin  hizla
tamamlanmast ve ézellikle ilag sirketlerine bagh klinik arastirmalarin gecikmemesi
yoninde gorundyor. Oysa etik kurullarin yalnizca klinik ilag arastirmalariyla degil, ayni
zamanda girisimsel olmayan arastirmalarla da ilgilendigi unutulmamaldw. Akademik
calismalarmm biiyiik bir kismi aslinda bu tiir girisimsel olmayan arastrmalardan
olusmaktadir. (K6)

Bazi simirlayict maddeler problem yaratabiliyor. Ornegin, klinik arastirmalarda sorumlu
arastirmacinin yalnizca hekim olmaswini zorunlu kilan diizenlemeler var. Oysa hekim dist
arastirmacilar -hemsgireler, fizyoterapistler veya diger saghk alani uzmanlari- de
projelerde yetkin sekilde sorumlu arastirmaci olarak gorev alabilecek kapasitede. Bu tiir
kisitlayict  maddeler, uygulamada  simirlayict  olabiliyor.  Ancak genel olarak,
arastirmactlarin uymasi gereken etik ve yasal diizenlemeleri belirlemesi ve rehberlik
etmesi agisindan mevcut mevzuatin yeterli oldugunu diisiiniiyorum. (K7)

Biz, yani etik uzmanlari, sistemin disina itildik. Bu konuda uzun uzun konugmaya gerek

‘“

yok. Yonetmelikte ‘“varsa tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis ya da
uzmanligi olan kigi” deniyor, ancak uygulamada béyle biri kurulda yer almryor. Oysa etik
uzmanlart var ve sayica da yetersiz degiliz; gerekirse iki, hatta ii¢ uzman kurulda yer
alabilir. Ama bir kisiyle bu is olmaz. Madem bu bir "arastirma etik kurulu”, o zaman etik

uzmanwmin orada ozel bir yeri olmali. (K9)
Kod 4: Mevzuattaki belirsizlikler

Bunlarin yant sira Oviedo Biyoetik Soézlesmesi var. Ancak sahada bir sorunla
karsilastigimizda, yalnizca bu belgeler yetmiyor. Ornegin, bizim etik kurulda hukukcu
yoktu. On ay boyunca hi¢cbir toplantiya katilmadi, goriis de bildirmedi. Bu nedenle,

etikolegal konularda ¢alisan biri olarak ben oturup Tiirk Ceza Kanunu'na, ilgili
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mevzuata, yonetmeliklere baktim. Sunu gérdiim: mevzuatta bazi seyler ¢ok temel diizeyde
belirtilmis, ama ciddi agiklar var. (K3)

Buradaki temel sikinti bence Saglk Bakanligi 'min klinik arastirmalart ayri bir sistemde
degerlendirip, diger tiim etik kurullari kendi haline birakmasi. Mevzuat son 10 yilda iki-
lic kez degisti ve bu degisikliklere etik kurullarin uyum saglamast her zaman kolay
olmuyor. Ayrica, bu mevzuatlar hazirlanirken etik uzmanlarimin goriisii alinsa ¢ok daha
iyi olurdu. (K6)

Sorun, yasal diizenlemelerdeki tanimlarin belirsizligi. Klinik arastirma nedir, ne degildir?
Bu tanimlar énceki diizenlemelerde de son degisiklikte de net degil. Ornegin, 23 Mayis 'tan
onceki Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik diizenlemesinde,
klinik arastirmalar etik kurullarmmin hangi dosyalara bakacagi hala net olarak
anlasiimiyor. Bir dosya karsiniza geldiginde, kanuna tekrar tekrar bakmak zorunda
kaliyorsunuz. Dolayisiyla tanimlarin daha agik yapilmasi gerektigi kanaatindeyim. (K8)
Mevzuat agik ve net degil. Klinik Arastirmalar Etik Kurulu icin soyliiyvorum, diger etik
kurullar i¢in degil. Mevzuatin agik ve net olmamast su noktada ciddi bir sikinti yaratiyor:
Saghk Bakanhgr Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na gidecek yénetmelik
kapsamindaki ¢alismalar. Biz sunu ¢ok yasiyoruz: “Bu ¢alisma bakanlhga gidecek mi,
gitmeyecek mi?” Bakanligin gonderdigi listeye gore “gidecek” diyoruz, gonderiyoruz.
Bakanlik diyor ki “Buna bizim bakmamiza gerek yok, siz karar verebilirsiniz. ” Orada bir
stkinti var. Sonra biz kendi aramizda tartisiyoruz: “Ya bunun gitmesi lazim.” Bir kismimiz
diyor ki “Hayw;, gitmeyecek. Neden gitsin ki? ” diye tartisma oluyor. Bu ¢ok biiyiik bir
eksiklik. Arastirmacilar i¢cin de soru isareti ¢iinkii biz net cevap veremiyoruz. Soruldugu
zaman ya “Gitsin” diyoruz, bakanlik “Gerek yok, siz niye kendiniz karar vermediniz ki?
diye cevap veriyor. Arastirmact bu sefer bize déniiyor: “Siz niye o zaman bakanlhga
gonderdiniz?” diye. Ya da gercekten gitmesi gereken bir ¢alismada “Neye gore
gonderiyorsunuz?” diye sorguluyor. Bu belirsizlik arastirmacilar icin de bizler i¢in de

ciddi bir sorun. (K12)
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EE itim licreti Egitim Zorunlulugu

— Nl

Tip Etigi Egitimi EGITIM ve FARKTNDALIK Egitimin standartlagtirimas:

-/

l-‘arkmd alik Diizeyi

Sekil 4.5. Egitim ve Farkindalik

Gl

Nitelikli hocalardan egitim

4.2.5. Kategori 5: Egitim ve Farkindahk: Egitimin standartlagtirilmasi, nitelikli
hocalardan egitim, farkindalik diizeyi, tip etigi egitimi, egitim ticreti, egitim zorunlulugu

kategorilerinden olusmaktadir.
Kod 1: Egitimin standartlastiriimasi

Universitelerdeki yapilanmalarda, rektor veya dekan bir égretim iiyesini etik kurulda
gorevilendirmek istediginde, hoca bu gorevi goniillii olarak kabul ediyor. Ancak daha
sonra toplantilar i¢in ne gerektigini bilmiyor veya yerine getirmiyor. Bu nedenle bir egitim

almasi gerekiyor. Bu egitimin de standardize edilmesi gerektigine inantyorum. (K8)
Kod 2: Nitelikli hocalardan egitim

Etik kurul egitimlerinde icerik de ¢ok énemli. Oncelikle gereksinime yonelik bir icerik
belirlenmeli ve ilgili uzmanlhk alanlarindan deneyimli kisiler egitimci olarak yer
almalidw. Ayrica mutlaka bir etik uzmanimin bulunmasi gerekir. Ciinkii gériiyoruz ki
egitimciler arasinda etik uzmani yok. Deneyimli ve bilgili olabilirsiniz, ancak yetkinlik
icin o alanin uzmani olmaniz gerekir. Uzman kisinin aktarimi ile yalnizca bilgili kiginin

aktarimi arasinda fark vardwr. (K4)

Kod 3: Farkindalik diizeyi

Her iiniversite veya kurumda, arastirma etik kurullarinin kendi igleyisinde hareket alani

olmalidir; ancak bu alanin cercevesi net bicimde belirlenmelidir. Etik meseleler, birkac¢
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giinliik egitimle tamamen ¢oziilebilecek tiirden degildir. Bununla birlikte, kurul tiyelerinin
farkindalik diizeyinin artirilmasi, etik prensiplere daha bilingli  yaklagmalarin
saglayabilir ve boylece daha nitelikli, tutarli ve giivenilir etik kurul kararlarmmin ortaya

¢ctkmaswina katki saglayabilir. (K6)
Kod 4: Tip etigi egitimi

Etik kurul iiyelerinin mutlaka temel bir tip etigi egitimi almasi gerektigini diistiniiyorum.
Bu egitim yalnizca etik kurul igleyisi veya basvuru siiregleriyle sinirli olmamali; tip
etiginin tarihsel, felsefi ve ilkeler diizeyindeki temellerini de icermelidir. Yani tip etigi
nedir, neden boyle bir alana ihtiya¢ duyulmustur, tip etiginin tarihsel kékenleri nelerdir
gibi sorularin yam swra, dort temel etik ilkenin (6zerklik, yararlilik, zarar vermeme ve

adalet) nereden dogdugu ve nasil uygulandigi da bu egitimin par¢asi olmalidr. (K2)
Kod 5: Egitim iicreti

Bir diger giicliik ise tiyelerin egitim zorunlulugu. Etik kurul iiyelerinin kurslardan ge¢mesi
gerekiyor. Ancak bu kurslar iicretli. Zaten iiyeler herhangi bir iicret almadan kurulda
gorev yapiyor, bir de cebinden para vererek kursa katilmalari bekleniyor. Bu da tiyelerin
katilimini zorlastirtyor. Saghk Bakanligi ' nin iicretsiz egitim planlamasi ve herkesin bu
egitimlere katilabilmesi daha wygun olurdu. Ciinkii iiyeler hakli olarak “Ben neden

cebimden para vererek kurs alayim?” diyerek katilmak istemiyor. (K4)

Kod 6: Egitim zorunlulugu

Bence etik kurul iiyelerinin dosyalar etik normlara uygun degerlendirebilmesi icin genel
anlamda etik egitimi almas: sart. Mesela lyi Klinik Uygulamalari Kursu gibi. Biz etik
uzmanlari zaten belirli bir disiplinin mensubu olarak aliyoruz. Egitim, diger tiyeler i¢in
de zorunlu olmalr ve belli araliklarla yenilenmeli. Eski etik kurullarda uzun siire gérev
yapan tiyeler gordiim,; batida bu boyle degil. Deneyim onemli ama tek basina yeterli degil.
Stire uzadik¢a dosyalara bakma hassasiyeti ve etik duyarlilik azalabiliyor, kisisel ¢ikar
veya iliskiler de etkili olabiliyor. Bu nedenle her donem yeni iiyelerin kurulda bulunmasi
gerekiyor. Uzun siire kalan tiyeler igin de egitim sertifikasinin yenilenmesi sart olmali;

gerektiginde yaptirimla zorunlu hale getirilmeli. (K3)
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Bence etik kurul iiyeleri ve arastirmacilar i¢in diizenli araliklarla (6rnegin her 1-2 yilda
bir) giincel icerikli, vaka temelli ve ol¢me-degerlendirme odakli egitimler yapilmal.
Clinkii etik bilgi statik degil, siirekli giincellenmesi gereken bir alan. Ayrica, iginde
bulundugumuz toplumsal baglamda davranislarimizi belirleyen sey c¢ogunlukla etik
degerler degil, yasal yaptirnmlar. Bu nedenle etik kiiltiiriin yerlesebilmesi icin yalnizca
idealist ilkeler degil, uygulanabilir prosediirler ve yaptirimlar da gerekli. Akademik
hayatimn ilk yillarinda daha idealist diigiiniirdiim, ama bugiin biliyorum ki etik
davramsin siirdiiriilebilirligi icin once sistemsel c¢erceve, sonra deger icsellestirmesi

gerekir. Stirekli egitim ve yaptirim, etik kurulun etkinligi acisindan vazgegilmezdir. (K3)

Bir diger giicliik ise tiyelerin egitim zorunlulugu. Etik kurul iiyelerinin kurslardan gegmesi
gerekiyor. Ancak bu kurslar iicretli. Zaten iiyeler herhangi bir ticret almadan kurulda
gorev yapiyor, bir de cebinden para vererek kursa katilmalar: bekleniyor. Bu da iiyelerin
katilimim zorlastirryor. Saghk Bakanligi’min iicretsiz egitim planlamasi ve herkesin bu
egitimlere katilabilmesi daha wygun olurdu. Ciinkii iiyeler hakli olarak “Ben neden
cebimden para vererek kurs alayim? ” diyerek katilmak istemiyor. Dolayisiyla bu da etik

kurul olusturulmasinda 6nemli bir gii¢liik yaratryor. (K4)

Etik kurul iiyelerinin etik normlara uygun degerlendirme yapabilmesi i¢cin mutlaka egitim
almasi gerektigini diisiiniiyorum. Ozellikle klinik arastirmalarda, Bakanlik tarafindan
iivelerin ‘Iyi Klinik Uygulamalari’ gibi sertifikasyonlari énceden almalart zorunlu
kiliniyor. Bu tiir sertifikasyonlar kesinlikle farkindalik yaratiyyor,; dosya degerlendirirken
dikkate alinmasi gereken yonergeler, yonetmelikler ve normatif metinleri iiyeler taniyor.

(K7)
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4.3. Alt Tema 2: Coziim Onerileri

4.3.1.Kategori 1: Genel Oneriler

@]
@ [s yiikiinii azaltma

Siirekli ve agik iletisim

@ @ @]

Aktif aragtirmaci olmak ONERILER Etik kurul uzmanlarina egitim verilmesi

©J @]

Kontrol mekanizmasmin kurulmasi Etik kurul fiyelerinin korumak ve giivence altina almak

Sekil 4.6. Oneriler

4.3.1. Kategori 1: Genel Oneriler: Etik kurul iiyelerine egitim verilmesi, etik kurul
tiyelerini korumak ve giivence altina almak, etik uzmanlariin kimlik kazanimlar1 ve
diren¢ gostermesi, aktif aragtirmaci olmak, siirekli ve acik iletisim, is yiikiinii azaltma

kodlarindan olusmaktadir.

Kod 1: Etik kurul iiyelerine egitim verilmesi

Etik kurullardaki bilimsel ve etik degerlendirme siireglerinin gelistirilmesi icin oncelikle
etik kurul iiyelerinin tamaminin temel bir etik egitiminden ge¢mesi gerektigini
diistintiyorum. Bu egitim en az 10—12 saatlik bir program olarak planlanmali ve i¢eriginde
“etik tarihine genel bir bakis, tip etigi nedir, neden ortaya ¢ikmistir, temel etik ilkeler
nelerdir ve bu ilkeler klinik uygulamalarda nasil uygulanir” gibi temel konular yer
almalidw. Boyle bir egitim, hem ortak bir kavramsal zemin olusturur hem de kurul i¢indeki
degerlendirmelerin daha bilingli, tutarli ve derinlikli yapilmasina katki saglar. Bu sekilde
bir¢ok yanhs anlamanmn, kavramsal karmasanin ve iletisim kaynakli sorunun oéniine

gecilecegine inaniyorum. (K2)
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Bence etik kurul iiyeleri ve arastirmacilar i¢in diizenli araliklarla (6rnegin her 1-2 yilda
bir) giincel icerikli, vaka temelli ve ol¢me-degerlendirme odakli egitimler yapilmal.
Clinkii etik bilgi statik degil, siirekli giincellenmesi gereken bir alan. Ayrica, iginde
bulundugumuz toplumsal baglamda davranislarimizi belirleyen sey c¢ogunlukla etik
degerler degil, yasal yaptirnmlar. Bu nedenle etik kiiltiiriin yerlesebilmesi icin yalnizca
idealist ilkeler degil, uygulanabilir prosediirler ve yaptirimlar da gerekli. Akademik
hayatimn ilk yillarinda daha idealist diigiiniirdiim, ama bugiin biliyorum ki etik
davramsin siirdiiriilebilirligi icin once sistemsel c¢erceve, sonra deger icsellestirmesi
gerekir. Stirekli egitim ve yaptirim, etik kurulun etkinligi acisindan vazgecilmezdir. (K3)

Etik uzmanlar: dahil olmak iizere hepimizin egitim almast lazim. Arastirma etigi biitiin
bilim insanlarimin uymasi gereken sadece tip¢ilarin degil. Arastirma, bilimsel arastirma
kim yapiyorsa -insanlarin i¢ine katildigi -Hepsinin almamiz lazim. Ben benim yonteme
dair almam lazim. Onlarin etik degerlere etik analize dair olasi lazim. Bu egitimler
olmadan ger¢ekten ashinda arastirmacilarin haklarini korudugumuzu séylemek ¢ok zor.

(K9)

Kod 2: Etik kurul iiyelerini korumak ve giivence altina almak

’

Benim gériisiim, etik kurula secilen bir iiyenin fiilen “dokunulmaziigi” olmali; yani
dosyalarla ilgili degerlendirmeleri konusunda dis miidahaleye maruz kalmamalidir. Bu,
dogentlik sinavlarinda jiiri iiyelerine ulasilamamasi kuralina benzer sekilde baglayici
kurallarla giivence altina alinmali ve uygulanmalidir. Ancak uygulama diizeyinde bu tiir
koruyucu diizenlemelerin etkin sekilde hayata gegirildigini siipheyle karsiuyyorum; bu
nedenle sadece kural koymak yetmez, uygulanmasinin denetlenmesi de gerekir. (K2)

Etik kurul iiyelerinin bagimsizligini ve korunmasint giivence altina alacak yapisal
diizenlemeler gereklidir, bunlar hem yerel (iiniversite ici) mekanizmalarla hem de ulusal
diizeyde bagimsiz bir etik konseyin varligi ile desteklenmelidir. Bu oneri, tezinizde onemli
bir politika onerisi olarak sunulabilir. (K2)

Ancak bu farkindaligin yalnizca egitimle kazandirimasi yeterli degildir. Etik kurul
tiyelerinin kendilerini gergekten giivende hissedebilmeleri i¢in, onlart objektif bicimde

koruyan bir iist yapinin da var olmasi gerekir. Bu iist yapi -6rnegin kurumsal ya da ulusal

diizeyde bagimsiz bir etik konsey- kurul itiyelerine “ben yalniz degilim, arkamda etik
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bagimsizligimi koruyan bir mekanizma var” duygusunu vermelidir. Boyle bir giiven
duygusu, kurul iiyelerinin daha 6zgiir, tarafsiz ve saglam kararlar almasini saglayacaktir.
(K2)

Etik kurul tiyelerine yalnizca etik ilkeler degil, kendi sorumluluklarinin anlami, onemi ve
ozerkliklerinin neden korunmasi gerektigi de anlatilmalidw: Etik kurul iiyeleri, yaptiklar
isin idari bir gérevden ziyade, bagimsiz ve yiiksek diizeyde etik bir sorumluluk oldugunu
bilmelidir. Ornegin, bir dekamin veya iist diizey yoneticinin bir dosya hakkinda
yonlendirmede bulunmasi durumunda, kurul tiyesi “benim gérevim idari otoritelerden
bagimsizdir, kararim etik sorumluluk bilincine dayanir” diyebilme farkindaligina sahip

olmalidr. (K2)
Kod 3: Etik uzmanlarimin kimlik kazanimlari ve diren¢ gostermesi

Ilerleyen siireclerde sunu soyleyebilirim: etik uzmanlar olarak direnmeliyiz, miicadele
etmeliyiz. Ciinkii varligimizi kabul ettirmek ve kimlik kazanmak zorunday:z. Etik kurulda

adimizin hakkint almak zorundayiz. (K3)

Kod 4: Aktif arastirmaci olmak

Genel olarak etik kurullardaki siireglerin gelistirilmesinde, kurul tiyelerinin ayni zamanda
aktif arastirmact olmalarimin onemli bir rol oynadigimi diisiiniiyorum. Bu, siirecin
niteligini dogrudan etkileyen bir unsur. Etik kurul tiyelerinin kendilerinin de arastirma
yvapan kisiler olmalar gerektigi kanaatindeyim. Bu kisiler, arastirma siireglerini bizzat
deneyimleyen, yaymnlarini giincel tutan ve siireklilik arz eden bir akademik iiretim icinde
olmalidw. Arastirma yapmayan bir kisinin, arastirma siirecinde karsilasilan zorluklar: ve
dinamikleri yeterince bilemeyecegini diisiintiyorum. Bu nedenle etik kurul iiyelerinin,
arastirma stirecine dogrudan dahil olan, ornegin bir makalesini yayimlatmak icin
editorlerle iletisim kuran, hakem siirecinden gecen kisiler olmasi gerektigini

savunuyorum. (K1)

Etik kurul iiyelerinin bir dosyayr nasil degerlendirecegini bilmesi igin oncelikle bir
egitimden geg¢mesi gerekir. Bu kurs, tiyelerin etik ilkeler, yonergeler ve degerlendirme
kriterleri konusunda bilgi sahibi olmalarini saglar. Ayrica kurul iiyelerinin kidemli olmasi

da onemlidir. Hi¢ arastirma yapmamis, makale yazmamis ya da yalnizca bir makale
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vazmis kigilerin etik kurulda gorev almasi bazi sikintilar dogurabilir. Ciinkii bu kigiler
heniiz olgunlasmamig, arastirma stireglerini ve karsilasilabilecek sorunlari ongérebilecek
deneyime sahip degildir. Ornegin, diiz iiye olarak gérevlendirilen kigiden yayin yapmasi
beklenmez, ancak en azindan neyi degerlendirecegini bilmesi gerekir. Onama bakacaksa,
hangi noktalara dikkat etmesi gerektigini 6grenmelidir. Bu nedenle iiyelerin mutlaka

egitimden gegmesi gerekir. (K4)

Kod 5: Siirekli ve acik iletisim

Etik kurul siireclerinin saghkl bicimde yiiriitiilebilmesi i¢in en etkili yontem, siirekli ve
acik iletisimdir. Siirecin tiim paydaslara izah edilmesi, etik ilkelerin gerekgeleriyle birlikte
anlatilmasi ve ikna edici bir dil kullanilmasi, yasanan sorunlarin ¢oziimiinde temel strateji

olarak one ¢tkmaktadw. (K5)

Kod 6: Is yiikiinii azaltma

Degerlendirme siireglerine dair sunu ozellikle vurgulamak isterim: haftada bir
toplaniyorduk ve toplantilarda en az 10 dosya inceleniyordu. Hatta 15 dosya inceledigimiz
oldu. Bu sayi gercgekten ¢ok fazla. Ben tiim dosyalar: bastan sona okuyordum ¢iinkii nerede
ne bulabilecegimi bilemiyorum. Etik a¢idan hangi sikinti var, bilimsel a¢idan hangi
eksiklik var, bunlari anlamak igin detayli okumak gerekiyordu. Bu da ¢ok biiyiik bir zaman
kaybiydi. Zamanla yontem kismina odaklanmaya basladim. Diger iiyelerle konustugumda
onlarin da benzer sekilde sadece belli béliimlere baktigini gordiim. Bence degerlendirme
acisindan belli bir limit olmali. Arastirmaci bekleyecek, yapacak bir sey yok. Ben de
bekledim. Bir ay, iki ay bekledim. Ama etik kuruldan goriis bekledim. Arastirmaci
beklemesin diye 15 dosya incelemek dogru degil. Rapor hazirlamak da ¢ok ugrastiriciydi.
Ideal say1 5 dosya olmali. (K3)

4.4. Metaforlar

Katthmeilara, “Etik kurulda ¢alisirken yasadiginiz deneyimlerinizi bir kelime ya da nesne

ile tanimlamaniz istense ne séylerdiniz? ” seklinde bir metafor sorusu yoneltilmistir.

Metafor temelli soru ile etik uzmanlarmin, Etik kurulda c¢alisirken yasadiklari

deneyimlerini kendi anlam gerceveleri icinde su sekilde ifade etmislerdir.
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Metafor sorusuna iliskin bazi katihmci goriisleri su sekildedir:

Cendere: Etik kurulda her aywin ikinci persembesi toplantyoruz. Bir dnceki cuma giinii
itibariyla dosyalar sisteme tanimlanmaya basliyor. Online olarak, arka arkaya dosyalar
geliyor; her seferinde yaklasik sekiz dosya ile karsilasiyoruz. Bu durum, gercekten bir
kdbus gibi. Dosya yiikii ¢ok fazla. Bir¢ok fakiiltede de benzer bir tablo oldugunu
diistintiyorum ama bagsvuru sayisi oldukga yiiksek. Kisacasi, dosya yiikii ve zaman baskist

birlestiginde ortaya ¢ikan sey bir cendere. (K1)

Maraton: Etik kurulda gorev yaptigim donemi bir kelimeyle tanimlamam gerekirse,
maraton derdim. Ciinkii her seyin ¢ok yogun, zamansizlik i¢inde ilerledigi bir siirecti.
Dosyalar birikiyor, her birine dikkatle bakmak gerekiyor; hata yapmamaya
calisiyorsunuz. Siirekli bir kosu halindeydim, adeta bir maraton kosucusu gibi
hissediyordum kendimi.

Bu nedenle, kuruma yénelik en biiyiik elestivim su olurdu: Eger beni etik kurula
se¢iyorsan, bana zaman tanimalisin. Ogleden sonrami bosalt, o zamani bana etik kurul
calismalart i¢in ayw. Ciinkii o sirada hem tip 1 egitim koordinatorliigiinii yiiriitiiyordum
hem mifredat kurulundaydim hem danisman o6grencilerim vardi. Ayni zamanda tabip
odasindan gelen mobbing dosyalariyla ilgileniyor, sempozyum ve kongrelere katiliyor,
ogrencilerle “sertifika project” dersi kapsaminda makaleler yazryordum.

Ozel iiniversitelerdeki 6gretim iiyelerinin is yiikii, devlet iiniversitelerine gére ¢ok daha
fazla oluyor. Ciinkii daha az sayida ogretim iiyesiyle, ¢ok daha fazla isi yiiriitmeye
calisiyoruz. Benim anabilim dalimda da yillarca tek basima ¢alistim. Buna ragmen bana
etik kurul gorevi de verildi ki, aslinda bu gérev benim i¢in ¢ok degerli ve 6nemliydi. Fakat
vogunluk nedeniyle bu gorev, diger sorumluluklar arasinda zaman baskisi altinda
yiiriitiilmek zorunda kald.

Zaman, benim igin en biiyiik problemdi. Yoksa etik kurulda gorev yapmaktan hi¢ sikayet
etmedim, tam tersine, ¢ok sey 6grendim. Kurul toplantilarinda yapilan tartismalar, benim
icin hem ogretici hem de gelistirici nitelikteydi. Ancak biitiin bunlar mesai saatlerini asan,

oldukc¢a yorucu bir tempoda ger¢eklesti. (K2)

Godard’in tablosu: Zihnimde Godard’in bir tablosu belirdi. Kurtlarin birbirleriyle

miicadele ettigi, varolus miicadelesini simgeleyen bir tablo. Neden bu geldi aklima?
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Clinkii etik kurulda bulundugum stire boyunca —ki bu yaklasik 10 ay stirdii— ¢ok yogun bir
stire¢ yasadik. Kurul, bir kapanis sonrasi yeniden a¢ilmisti ve dosya yiikii fazlaydi. Biz

Etik Uzmanlari olarak orada adeta bir varolus miicadelesi verdik.

Her toplantida, neredeyse her dosyada, ‘etik 6nemlidir’ demek icin ¢abaladik. Bu sadece
dosya degerlendirmesi degil, ayni zamanda bir kimlik miicadelesiydi. Etik uzmani olarak
varligimizi kabul ettirme, kurulda bir deger payr alma miicadelesi. Ciinkii kurulun isminde
‘etik’ gegmesine ragmen, klinisyenler ve diger tiyeler i¢cin varligimiz cogu zaman anlam

ifade etmiyordu. Arastirmacilar igin de durum farkl degildi.

Sonradan yayimlanan kilavuzda bile etik uzmaninin varligi ‘veya’ ifadesiyle belirtilmisti;
yvani olsa da olur, olmasa da olur anlayisi. Bu, bizim i¢in ¢cok ¢arpicrydi. Bizim varligimiz
bu kadar kritik olmasina ragmen, sistemdeki karsiligi bu kadar zayif. Bu nedenle, etik
kurulda bulunmak benim icin sadece mesleki bir gorev degil, ayni zamanda bir varolug
miicadelesiydi. Godard in tablosundaki kurtlar gibi, biz de orada bir deger, bir kimlik i¢in
mucadele ediyorduk. (K3)

Idealizm: Metafor sorusuna yanitim “idealizm” olurdu. Ciinkii ideal olan, objektif
oOlgiitleri bagkalarma 6gretebilmek ve onlarin da dgrenmesini saglamaktir. Bu siiregte
direncle karsilasiyoruz, zorluklar yastyoruz. Iste tam da bu noktada idealizmi
kaybetmemek gerekir. Ben bu nedenle “idealizm” dedim. Yoksa havluyu atip gitmek ¢ok
kolaydir. Ancak havluyu atmamak i¢in, siireci slirdiirmek igin idealizme ihtiyag¢ vardir.

(K4)

Jeton: Neden jeton peki? Jetonun diismesiyle ilgili aklima geldi. Burada bu jeton tam
diismedi. Herkeste “etik nedir?” sorusunda jeton tam diismedigi icin, bu jetonu

diistirmemiz gerekiyor.

Eski telefonlarda ya da makinelerde parayt atariz, tam islevsel olmasi ig¢in onun yerine

oturmasi gerekir. O anlamda soyliiyorum;

Etik kavramimin ne oldugunu tam anlasimadigin diisiiniiyorum. Isin kotii tarafi, Etik
Uzmanlart arasinda da bazen abartildigini diistiniiyorum. Yani bu siibjektiviteden

kurtulup tamamen objektif olarak, etigin gercekten ¢ok iyi bir moderator rolii
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olabilecegini iyi anlamak lazim. Etik yipratici degil, yapict aslinda. Orayt ¢ok iyi analiz

etmemiz gerekiyor. (K5)

Gok yonlu bir mucadele sureci: Etik kurulda gdrev almak, zaman zaman oldukga
zorlayici bir siiregtir. Kurul kararlari ortak bigimde alinmasina ragmen, ozellikle olumsuz
ya da dlzeltme gerektiren kararlar ¢ogu zaman bireysel olarak kurul iiyelerine
atfedilmektedir. Ornegin, kurulun iic bagvurudan ikisine onay verip birine diizeltme karar
verdigi bir durumda, ilgili arastirmact ertesi giin tepki gostermek tizere dogrudan bana
geldi. Oysa karar, kurulun ortak degerlendirmesi sonucunda alinmisti. Buna ragmen,
arastirmact olumsuz kararin yalnizca benim kisisel tutumumdan kaynaklandigini
diistindii. Bu tiir durumlar, etik kurul iiyeligini hem mesleki hem de kisisel a¢idan
giiclestirmektedir. Ozellikle etik uzmanm olarak kurulda yer almak, kisiyi siirekli bir
‘miicadele’ alaninda tutmaktadir. Bu miicadele, yalnizca kurul i¢indeki farkli goriislerle
degil; ayni zamanda arastirmacilardan gelen tepkiler, yanhs algilar, hatta zaman zaman
damgalanma ve ithamlarla da ilgilidir. Bunun yani swra, basvuru dosyalarini ve belgeleri
titizlikle inceleme siireci de ayri bir emek ve dikkat gerektirmektedir. Dolayisiyla etik

kurulda gérev yapmak, ¢ok yonlii bir miicadele siireci olarak degerlendirilebilir. (K6)

Noter: Etik kurullar, zaman zaman arastiricilarin géziinde bir ‘noter’ gibi, yalnizca onay
veren merciler olarak algilanabiliyor. Arastirmacilar, projelerini sunarken sanki tek
amag etik kurulu onayini almakmis gibi diisiinebiliyorlar ve bu algi ciddi sorunlara yol
acabiliyor. Ancak etik kurul ¢cok daha étesinde bir isleve sahiptir; arastirma yapmanin,
bilim tiretmenin ve projelerle bilimsel bilgiye katki sunmanin ¢egitli boyutlarini gozetir.

Bu metafor, etik kurullarin noter gibi ¢alistig1 yoniindeki yanlis algiyt ifade etmek igin
kullanilabilir, ama ger¢ekte durum boyle degildir. Etik kurullar, arastirmacilarin yaninda
durur ve onlarn ileride karsilasabilecekleri problemleri énlemeye ¢alisir. Onemli olan,
bu destekleyici ve giiclendirici roliin arastiricilar tarafindan da fark edilmesidir.
Arastirmacilar, etik kurulu yalnizca projelerini onaylayan bir kurum olarak degil,
projelerini gelistiren ve gii¢lendiren bir yapi olarak gormelidir. Kurul iiyeleri, bu amag
dogrultusunda ¢aba géstermekte ve projelerin hem bilimsel hem de etik agidan daha

saglam olmasini saglamaktadir. (K7)
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Fiyasko: Beni en ¢ok etkileyenler, fivasko olarak nitelendirdigim toplantiar oldu. Bu
toplantilarda herkes konuyla ilgili bir fikir beyan ediyordu; ancak bu fikirler konunun
oziiyle ilgili degildi. Zamanimiz bosa harcaniyor ve hi¢hbir sekilde ortak bir karara
varilamiyordu. Ozellikle dosyalarla ilgili olarak bunu séyliiyorum.

Seslerin yiikseldigi, fakat hi¢c kimsenin birbirini dinlemedigi anlar yasaniyordu.
Tartismalar, aragtrmanin bilimselligi veya etik yonii tizerine degil; herkesin kendini
ispatlama ¢abasiyla farkl: fikivler 6ne siirmesi tizerine yogunlasiyordu. Bu durum, stirenin

bosa harcanmasina neden oluyordu. Bu nedenle bu toplantilara “fiyasko” diyorum. (K8)

Hukuk kurulu: Yani etik kurulu yerine hukuk kurulu. Etik kurulu deyince benim aklima
hukuk kurulu gelir. Ama Etik kurullar hukuk kurullar: degildir. (K9)

Kaos: Arastirmacilar bazen bizi biirokratik bir engel olarak gériiyor. Ornegin, daha énce
bahsettigim gibi, o6grencilerin dosya hazirlayp etik kurulu siirecinde egitildigi bir
mekanizma var: Ogrencileri, etik kurula nasil basvuru yapilmas: gerektigi konusunda

egitiyoruz, mezuniyet sonrasi da yeni 6grencilere bu siire¢ aktariliyor.

TUBITAK uygulamalarinda da kaotik bir durum olusuyor. Eskiden, basvuru etik kurul
izni olmadan kabul edilmiyordu, simdi basvuru aliniyor, destekleme karart veriliyor,
ardindan etik kurul karart isteniyor. Biz etik kurul olarak baslik degisikligi, veri toplama
araglari ve evrenle ilgili diizenleme onerdigimizde, arastirmacilar “Ben destek aldim, sen

bana hayr diyorsun” diyerek tepki gosterebiliyor. Bu, siirecin kaotik noktalarindan biri.

Bir diger kaotik unsur, mevzuatin sik degigmesi ve bunun yarattigi belirsizlikler. Ayrica,
klinik arastirmalarda ilag¢ firmalar:, t1bbi cihaz firmalar: veya sozlesmeli arastirma
kuruluglary, maddi ¢ikarlart igin siiregte baski yaratabiliyor. Tiim bunlar, diizenlemeler,
aragtirmacinin  pozisyonu ve endiistri baskilart bir araya geldiginde etik kurul

degerlendirme siirecinde kaotik bir ortam olusuyor; iste bu yiizden kaos. (K10)

Buzdagu: Etik kurulda gérev yapmak, genel olarak buzdaginin gériinen kismina bakmak
gibidir. Toplantilar, kurulun isleyisi ve siirecler, goriinen kismi olustururken, asil zorlu
ve zaman alict olan, tiyelerin geligimini saglamak, basvurular: yaziya doékmek, yazilar
kontrol etmek, imzaya sunmak ve evrak akisini diizenlemek gibi arka planda ger¢eklesen

faaliyetlerdir. Iyi hazirlanmis dosyalarin incelenmesi nispeten hizli yapilabilir, ancak
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arka plandaki diizenleme ve siirekliligi saglama siirecleri daha karmagsik ve yorucudur.
Bu nedenle, etik kurul ¢alismalari, gériinenden ¢ok daha genis ve derin bir emegi

gerektiren bir yapt olarak degerlendirilmelidir. (K11)

Biri kaplumbaga, biri deve kusu: Acikcasi bir seyler ilerliyor ama ¢ok yavas. Bir taraftan
da bazen kafamizi kuma gomiiyoruz. “Neyse ya’ dedigimiz ufak tefek seyler oluyor.
Sanwrim ilk aklima gelen kaplumbaga oldu. Ciinkii iki ayrt etik kurulda ve iki ayri
mevzuatta ¢alistigim igin soyliiyorum. Hatta HADYEK 'te de oyle. Mesela HADYEK ’e ilk
geldigimde ekip tamamen yenilenmisti. Yaklasik iki senedir HADYEK 'te gérevliyim. Biz
dosya reddetmeye basladik. Daha once ¢ok dosya reddedilmiyormus. Calisma sahipleri,
fakiiltelere gore farkl iiyeler var, veterinerden, fen-edebiyattan, ziraattan, disaridan
tiveler... Fakiiltedeki hocalar bu sefer iiyeleri rahatsiz etmeye basladi: “Neden, nasil
reddedersiniz, siz kimsiniz?” diye. Hatta bir arastirmaci bizi rektore sikdyet etti. Geldi
yanimiza, neden reddettigimizi anlatmaya ¢alistik. Ama bazi arastirmacilar gergekten
arastirmact olmamali. Orada biraz sinirlendim. Herkes saswrdi: “Sen sinirlendin mi?”

diye. Ama genel gordiigiimiiz sey su: Cok yavas ilerliyor.

Neden reddettigimizi anlatmamiz bir yil siirdii. Dosyadaki eksiklikleri veya yanhslar
gostermek ¢ok uzun zaman aldi. Arastirma sahibinin en azindan hoca olmasi gerekirken,
dosyalart genelde uzmanlk o&grencileri yaziyor. Ogrenci yazdiktan sonra kontrol
edilmiyorsa, gercekten bombos veya ¢ok yanls dolu dosyalar geliyor. Ben hep sunu
diyorum: “Arastirmada SPSS kullanilacak olmast bir yontem degil.” Oraya “SPSS
kullanilacaktir” yazinca tepem atiyor. Arkadas degil ama kag kere anlattik, hdla ayni sey.
O yiizden kaplumbaga benzetmesi ¢ok dogru. Nerede yanlis yaptiklarimi gOsterebilmek
¢ok zor oldu.

Biz burada dahili bilimler ve cerrahi bilimler kurultay: yaptik. Dahili bilimler
kurultayinda etik kurul baskanindan konusma istendi. Baskan ve baskan yardimcisi sehir
disinda oldugu icin konusma bana kaldi. Etik kurulun nasil c¢alistigint anlattim.
Sekreterimizden bugiine kadar reddedilen ve diizeltilen dosya sayisini ¢ikarmasini
istedim. Cok az dosya reddedilmisti. Dinleyen hoca, oturum baskani dedi ki: “Biz daha
cok reddediyorsunuz zannediyorduk, siz bayagi reddetmiyormugssunuz.” Anlatmak ¢ok

zor. Bir dosyay: diizeltiyoruz, bazen karar yazinca iki hafia daha ekleniyor. Ozellikle tez
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ogrencilerinde sikinti yaratiyor. Telefonla séyliiyoruz, sekreter yanmimiza geliyor. Eski
sekreter ciimle ciimle yazdiriyordu. O kadar yardim ediyoruz. Ogrencinin 6grenmesi
lazim ki arkadaslarina anlatsin diye diigiiniiyoruz. Ama oyle olmuyor. Bir sonrakinde ayni

boliimden yine ayni sekilde dosya geliyor. Bunlari degistirmek ¢ok uzun zaman aldi.

Simdi bakanlik formlariyla aragstirmalari kabul etmemiz bizi rahatlatti. Ciinkii o formlar
ayrintili bilgi istiyor ve tiim detayr gérmemizi saghyor. Eksikler hdlda var, diizeltme
istiyoruz ama eskisine gore daha iyi gelmeye basladi. O yiizden net kaplumbaga. Bazen
kafamizi gémebiliyoruz ama genelde olmuyor demeyecegim. Evet, bazen “Bu arkadas iyi
calisiyor, ¢ok zorlamayalim” dedigimiz oluyor. Etik kurul baskanimiz hep soyliiyor: “Bu
kadar giizel ¢alisiyoruz, inceliyoruz, sik dokuyoruz ama bunu anlatamiyoruz.” Bagkan
¢ogu hocanmin arkadasi oldugu icin, diizeltme geldiginde bile arastirmacilar kabul

etmiyor: “Sen kimsin de diizeltiyorsun? ” diye baskani stkintiya sokuyorlar. (K12)
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5. TARTISMA
5.1. Tema: Etik Kurul Siireci
5.2. Alt Tema 1: Sorunlar
5.2.1. Kategori 1: Basvuru Siireci

Kodlar; Arastirmacit tutumu, dosya igerigi, ¢alisma sistemi, standardizasyon, bilgi
eksiklikleri, yetkinlik alani, maliyet, kurumsal ¢ikar baskisi, 6zglinliik degeri olmayan

calismalar, kisiler arasi ¢atisma
Kod 1: Arastirmaci tutumu

Etik uzmanlarinin goriisleri, arastirmacilarin etik kurul siirecini ¢ogunlukla hizli onay
alimmasi gereken bir formalite olarak gordiiklerini ortaya koymaktadir. Diizeltme ve
elestirilere direng, Uyulmasi gereken etik normlar1 gereksiz gérme, yazarlik ve sonug
raporlart gibi konularda sorumluluk almama egilimi 6ne c¢ikmaktadir. Bu tutum, etik
kurullarin rehberlik edici roliiniin yeterince anlasilamadigina ve kurulun denetim

gorevinde zorlanmasina neden olmaktadir.

Yildiz ve arkadaglarinin, tip 68rencilerinin etik kurul basvuru siirecine iligkin algilarini
inceledikleri aragtirmada, 6grencilerin kurullar1 gereksiz ve yiik olarak gordiikleri, stireci
biirokratik ve yorucu bulduklari belirtilmektedir. Ayrica bazi danigsmanlarin da etik kurulu
gereksiz gérmesi arastirmacilarin tutumlarinin danigsmanlarinca olumlandigr varayilabilir
(Yildiz ve ark., 2025). Arastirmamizda da tespit etti§imiz “etik siireci gereksiz bir yiik
olarak gorme” egilimi literatiir ile Ortiismektedir. Arastirmacilarin rol modeli
danigsmanlarinin etik kurul siireclerine elestirel bakis agilar1 gen¢ arastirmacilarin

arastirma kiiltiirii tizerinde olumsuz etki yaratmig olabilir.

Uluoglu’nun Tiirkiye’de bilimsel arastirma etik kurullarinin tarihsel gelisimini inceledigi
arastirmada, genel olarak kurullarin “arastirmanin oniinde hizla gecilmesi gereken bir
engel” olarak goriildiigii ifade edilmektedir (Uluoglu, 2015). Bulgularimizdaki “hizli onay
alinmasi gereken formalite” goriislinii destekler niteliktedir. Gilinlimiize kadar gelen bu
yerlesmis yanlis goriisler giinlimiizde de kurullarin rehberlik ve yonlendirici roliinii

golgelemektedir.
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Guillemin ve arkadaslarinin yaptig1 arastirmada, bazi arastirmacilarin etik kurullar “kapi
bekeisi” gibi gordiikleri, kurul {iyelerinin ise arastirmacilarin kurullart “asilmasi gereken
biirokratik engel” olarak algiladiklarini ifade ettikleri goriilmektedir (Guillemin ve ark.,
2012). Arastirmacilarin kurullart engelleyici, kurullarin ise arastirmacilart direngli

gormesi, siirecin bilimsel ve etik islevselligini zayiflatmaktadir.

Brown ve arkadaslarinin yaptig1 arastirmada ise etik kurullarin “dost” ya da “diisman”
olarak algilandig1 ortaya konmustur. Kurullarin agik iletisim kurdugu, siirecleri seffaf ve
anlamli hale getirdigi durumlarda “dost” olarak goriildiigii; biirokratik ve pedagojik
yontemleri anlamada yetersiz kaldigi durumlarda ise “diisman” olarak algilandigi
belirtilmektedir (Brown ve ark., 2020). Bulgularimizda goriilen “diizeltme ve elestirilere
diren¢” ve “sorumluluk almama” egilimi, kurullarin “diisman” olarak algilanmasina yol

acan nedenlerle benzer niteliktedir.

Literatlirde vurgulanan seffaf iletisim, rehberlik ve karsilikli 6grenme kiiltiirii, bu olumsuz
alginin doniistiiriilmesi i¢in énemli bir ¢dziim yolu olarak 6ne ¢ikmaktadir. Bulgumuz,
literatiirdeki elestirilere benzer ve etik kurullarm islevselligini artiracak yapisal ve kiiltiirel

doniisiim ihtiyacini da ortaya koymaktadir.
Kod 2: Dosya I¢erigi

Basvurularin aceleyle hazirlanmasi, yontem ve istatistik boliimlerinin eksikligi, 6rneklem
planlamasindaki hatalar ve yonergelere gore uyumsuz hazirlanan dosyalar sik karsilagilan
sorunlardir. Arastirmacilarin etik kurul bagvurularinda bilimsel ve bi¢imsel yeterlilige
gereken 6zeni gostermedikleri goriilmektedir. Arastirma amacinin net ifade edilmemesi,
kopyala-yapistir bagvurular ve danisman denetiminin yetersizligi, degerlendirme siirecini
zorlastirmakta ve diizeltme taleplerinin artmasina yol agmaktadir. Bu durum, etik kurulun

bilimsel denetim yiikiinii artiran yapisal bir problem olarak 6ne ¢ikmaktadir.

Benfatto ve arkadaslarinin yaptiklar1 aragtirmada, aydinlatilmis onam formlarinin sade ve
dengeli olmamasi, arastirmaci brosiirii ile uyumsuzluklar ve 6rneklem biiyiikliigii ile dahil
edilme kriterlerine iligkin sorunlar nedeniyle revizyon istendigi belirtilmektedir (Benfatto
ve ark., 2021). Arastirmamizda da belirledigimiz “6rneklem planlamasindaki hatalar” ve

“yonergelerle uyumsuzluk” sorunlariyla ortiismektedir. Basvurularin bigcim ve igerik
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eksiklikleri, uluslararasi baglamda da etik kurullarin is yiikiinii artiran ortak bir sorun

olarak gorilmektedir.

Uluoglu ve arkadaslarinin iilkemizde yaptigi arastirmada bagvurularin biiyilik
cogunlugunda aydinlatilmis onam formuna yonelik diizeltme 6nerileri, yontemsel hatalar,
goniilli sigortasi ve biitge kalemlerine iliskin sorunlar nedeniyle revizyon taleplerinin
bulundugu ifade edilmistir. (Uluoglu ve ark., 2025). Bu bulgu, arastirmamizda ortaya
cikan “yontem ve istatistik boliimlerinin eksikligi” ve “danisman denetiminin yetersizligi”
ile benzerdir. Bagvurularin bilimsel acidan yetersiz hazirlanmasi, etik kurulun yalnizca

etik degil ayn1 zamanda bilimsel denetim yiikiinii de artirmaktadir.

Ssali ve arkadaslarinin yaptig1 arastirmada, AEK iiyelerinin 6zellikle katilimcer tazminati,
aydinlatilmis onam formlarinin karmasikligi ve biyolojik Orneklerin saklanmasi gibi
konularda ciddi endiseler tasidigi; etik standartlarin korunmasi i¢in ulusal politika
rehberlerine ve denetciler ile bilim insanlar1 arasinda daha giiclii bir iletisime ihtiyag
duyuldugu vurgulanmaktadir. Ayrica diizenli diyalog ve gelistirilen ortak standartlarin
sirecleri daha verimli hale getirecegi ifade edilmektedir (Ssali ve ark., 2020).
Arastirmamizda “kopyala-yapistir bagvurular” ve “amaclarin net ifade edilmemesi” gibi
sorunlarin ¢6ziimiinde, yalnizca bireysel 6zenin degil, ayn1 zamanda kurumsal rehberlik
ve iletisim mekanizmalarinin da kritik oldugubelirlenmis, bagvurularin niteligini artirmak
icin etik kurullar ile arastirmacilar arasinda diizenli diyalog ve ortak standartlarin

gelistirilmesi onemli goriilmektedir.

Genel olarak arastirmamizda ortaya c¢ikan “Dosya Igerigi” kodu, literatiirde farkli
baglamlarda dile getirilen etik kurul basvurularindaki bigimsel ve bilimsel yetersizliklerle
biiylik Olglide ortiismektedir. Hem ulusal hem uluslararasi aragtirmalarda bagvurularin
eksiklikleri nedeniyle revizyon taleplerinin arttigi goriilmektedir. Bu durum, etik
kurullarin yalnmizca etik denetim degil aym zamanda bilimsel kaliteyi gozetme
sorumlulugunu da tistlenmek zorunda kaldigin1 gostermektedir. Bulgumuz, literatiirdeki
benzer elestirilerle benzerlik gostermekle birlikte, ¢oziimiin yalmzca arastirmacilarin
bireysel 6zeninde degil, ayn1 zamanda kurumsal rehberlik, standartlarin olusturulmasi ve

giiclii iletisim mekanizmalarinda aranmasi gerektigini ortaya koymaktadir.
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Kod 3: Calisma sistemi

Bulgularimiz etik kurul tiyeliginin yliksek zaman, emek ve kurumsal destek gerektiren bir
sorumluluk oldugunu gostermektedir. Toplanti siirelerinin yetersizligi, yogun dosya yiikii,
goniilliilik esasina dayali ¢alisma ve idari destek eksikligi, iiyeler lizerinde ciddi stres
yaratmaktadir. Kurumsal yapi, sekreterya, arsivleme ve standart isleyise iliskin sorunlar
kurulun siirdiiriilebilirligini zorlastirirken; etik kurul onayinin bazi kurumlarda hala bir

“formalitenin” Otesine gegememesi, etik denetimin etkinligini sinirlamaktadir.

Diinya Saglik Orgiitii’niin etik kurullar i¢in standartlar ve operasyonel rehberinde, kurulun
etkin ¢alisabilmesi i¢in yeterli kaynak, egitim ve sekretarya kapasitesinin zorunlu oldugu
vurgulanmaktadir. Uygun dokiimantasyon ve arsivlemenin, toplant1 siirelerinin
kisalmasina ve karar siirecine katki sagladigim1 belirtilmektedir. (WHO, 2011)
Aragtirmamizda belirledigimiz “sekreterya ve arsivleme sorunlar1” ile ortiismektedir.
Kurumsal destek eksikligi, etik kurullarin islevselligini sinirlamakta; WHO nun 6nerdigi

standartlar eksikliklerin ¢éziimiine katki saglayacaktir.

Veselska ve arkadaglar1 tarafindan yapilan arastirmada, etik kurullarda yetersiz
ticretlendirme, zayif idari destek ve yogun is yiikili nedeniyle nitelikli profesyonellerin
kurul {iyeligini iistlenmek istemediklerine dikkat ¢ekilmektedir (Veselska ve ark., 2024).
Aragtirmamizda ortaya ¢ikan “goniilliilik esasina dayali calisma” ve “idari destek
eksikligi” ile benzerdir. Uyelerin yiiksek is yiikii ve yetersiz kurumsal destek nedeniyle
motivasyon kaybi yasamasi, etik kurullarin siirdiiriilebilirligini tehdit eden ortak bir

problem olarak goriinmektedir.

Genel olarak arastirmamizda ortaya ¢ikan “Calisma Sistemi” kodu, etik kurullarin
isleyisine dair literatiirde dile getirilen yapisal sorunlarla biiylik 6lgiide uyumludur.
Bulgularimiz ve literatiir bilgisine gore etik kurullarin etkinliginin yalnizca tyelerin
bireysel ¢abalartyla degil, kurumsal destek, sekretarya kapasitesi gibi etik kurullarin

kurumsal altyapisinin giiclendirilmesine bagli oldugunu belirtmektedir.
Kod 4: Standardizasyon

Bulgular etik kurul degerlendirme siire¢lerinde standardizasyon sorunu yasandigini ortaya

koymaktadir. Kontrol listelerinin bulunmamasi, mevzuat degisikliklerine uyum giicliigii
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ve zaman baskisi, karar siire¢lerini zorlastirmaktadir. Calisma usul ve esaslarinin
belirlenmesi, degerlendirme kriterlerinin seffaf bicimde paylasilmasi ve siirecin
standartlastirilmasi, etik kurulun etkinligini artirabilecek temel gereksinimler olarak 6ne

cikmaktadir.

Ekmekci ve Guner yaptiklar1 arastirmada, klinik arastirmalarin artmasiyla birlikte AEK
kararlar1 arasindaki tutarsizliklarin belirginlestigini savunmuslardir. Bu tutarsizliklarin
Oznel vyargilar, kiltirel farkliliklar, grup dinamikleri ve standartlastirilmus bir
degerlendirme aracinin eksikliginden kaynaklandigimi belirtmektedirler (Ekmekci ve
Guner, 2019). Arastirmamizda ortaya c¢ikan “kontrol listelerinin bulunmamasi” ve
“degerlendirme kriterlerinin seffaf bicimde paylasilmamasi” sorunlar literatiir ile benzer
niteliktedir. Etik kurul iiyelerinin 6znel yargilara dayali karar vermesi, siirecin
giivenilirligini  zayiflatmakta ve arastirmacilar arasinda adalet algisin1i  olumsuz
etkilemektedir. “Standardizasyon” kodu, etik kurul karar siireclerinde seffaflik ve
tutarlilik eksikligini vurgulamaktadir. Literatiirde Ekmekci ve Guner’in (2019) ortaya
koydugu gibi, 0znel yargilar ve standart araglarin eksikligi, etik kurullarin karar
stireclerinde tutarsizliklara yol a¢gmaktadir. Degerlendirme kriterlerinin acik bigimde
tanimlanmasi, kontrol listelerinin gelistirilmesi ve standartlastirilmis aracglarin

kullanilmasiyla ¢6ziim saglanabilecektir.
Kod 5: Bilgi eksiklikleri

Aragtirma etik kurul siireclerinde arastirma kiiltiirii, etik degerlendirme yontemleri ve
mevzuat bilgisine iligkin temel bilgi eksikliklerinin yagsandigini ortaya koymaktadir. Etik
analiz ve gerekgeli karar iiretme konusundaki farkindalik sorunu, c¢ikar catigsmasi
kavraminin yeterince bilinmemesi ve sik degisen mevzuatin yarattig1 belirsizlikler, ortak
bir degerlendirme zemini olusturulmasini zorlastirmaktadir. Bu durum, etik kurul
kararlarinin tutarliligi ve niteligi agisindan Onemli bir sorun baghgi olarak One

cikmaktadir.

Al Demour ve arkadaglari tarafindan yapilan arastirmada, asistan hekimlerin etik kurulun
temel rolli ve onam prosediirleriyle ilgili belirli bir farkindaliga sahip olduklari, ancak
Helsinki Bildirgesi ve Belmont Raporu konusunda ciddi bilgi eksikliklerinin bulundugu

ifade edilmektedir. Arastirmada hem etik kurul iiyeleri hem de arastirmacilar icin etik
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egitiminin zorunlu olmasi gerektigi vurgulanmaktadir (Al Demour ve ark., 2019). Bu
bulgular, arastirmamizda ortaya c¢ikan “etik analiz ve gerekceli karar yazabilme
konusundaki farkindalik sorunu” ile ortlismektedir. Uluslararas: arastirma etigi ile ilgili
standartlarin yeterince bilinmemesi, kararlarin etik normlara uygun olarak alinmasini ve

etik kurul siireglerinde ortak bir degerlendirme zemini olusturulmasini gii¢lestirmektedir.

Serpico K. arastirmasinda arastirmacilarin etik kurul yonergelerine iliskin bilgi
eksikliklerinin bagvuru siirecinin niteligini ve hizin1 olumsuz etkileyecegini, mevzuatin
karmagikligi ve sik degisikligi arastirmacilarin arastirma protokolii diizenlemedeki
okuryazarligini zayiflatacagini belirtmektedir. Bu durumun eksik veya hatali bagvurulara,
slirecin uzamasina ve uyumsuzluk riskine yol actigina isaret edilmektedir (Serpico, 2023).
Aragtirmamizda da “mevzuat degisikliklerine uyum giicligi” ve “belirsizlikler” gii
benzer bulgular belirlenmistir. Mevzuatin karmagikligr ve sik degisiklikler, etik kurul
iiyelerinin ve arastirmacilarin  bilgi eksikliklerini derinlestirmekte ve siireclerin

verimliligini olumsuz etkilemektedir.

“Bilgi Eksiklikleri” kodu, etik kurul siireclerinde hem arastirmacilarin hem de kurul
tiyelerinin bilgi diizeyindeki yetersizlikleri vurgulamaktadir. Literatiir etik egitimin
zorunlu hale getirilmesi ve mevzuat okuryazarliginin giiclendirilmesi gerektigini ortaya
koymaktadir. Bu baglamda, etik kurullarin etkinligini artirmak ic¢in yalnizca bireysel
farkindalik degil, ayn1 zamanda kurumsal diizeyde egitim programlari, mevzuatin anlasilir
bicimde aktarilmasi ve uluslararasi etik rehberlerin yayginlastirilmas: arastirmacilar
tarafindan yeterince bilinmesi olduk¢a 6nemlidir. Arastirma bulgumuz literatiir bilgisi ile
uyumlu ve ¢oOziimiin bilgi eksikliklerini giderecek sistematik egitim ve arastirmaci

okuryazarligimin gelistirilmesi gerekliligini ortaya koymaktadir.
Kod 6: Yetkinlik alan1

Arastirmalarda yetkinlik alani etik agidan 6nemlidir; pratik beceriye ve sertifikaya sahip
olmak yeterli degildir. Etik kurullarda uzmanlik temsili yetersiz oldugunda ekip ¢aligmasi
ve uygun etik kararlarin alinmasini etkilenebilir. Ayrica, birden fazla anabilim dalim

ilgilendiren bagvurularda da sorumlu isimlerin belirlenmesi tartismali olabilmektedir.
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Scherzinger ve Bobbert yaptiklart arastirmada, etik miizakerenin, etik kurul inceleme
stirecinin “asli” ve “kendine 6zgl etik gorevi” oldugunu vurgulamislardir. Arastirmaci
yeterliliginin yalnizca formel belgelerle degil, etik muhakeme yapabilme kapasitesiyle
degerlendirilmesi gerektigini belirtmislerdir. Kuruldaki miizakere siirecinin etik acidan
daha nitelikli olmasim1 kurul iiyelerinin bilimsel, etik yetkinligi ve disiplinler arasi
tartismalar oldugu ifade edilmektedir. Ayrica kurulun, arastirma ekibinin ¢alismay1 uygun
sekilde ytiriitecek profesyonellige sahip olup olmadigini degerlendirme sorumlulugu da
vardir. (Scherzinger ve Bobbert, 2017). Arastirmamizdaki “uzmanlik temsili yetersizligi”

ve “sorumlu isimlerin belirlenmesindeki tartigsmalar” bulgusu ile ortlismektedir.

Trace ve Kolstoe yazdiklar1 derlemede, etik kurullarin roliiniin yalmizca mevzuata ve
kilavuzlara uygunlugu denetlemekle sinirli olmadigini; arastirmanin bilimsel gerekgesini,
yontemsel yeterliligini ve arastirma ekibinin yetkinligini de degerlendirmesi gerektigini
vurgulamislardir. Arastirmada alnizca sertifika veya pratik beceriye sahip olmanin etik
acidan yeterli olmadig, yetersiz bilimsel tasarim ve yetkin olmayan arastirmacinin da etik
sorunlara yol agabilecegi belirtilmektedir. Ayrica, etik kurullarda uzmanlik temsili sinirh
oldugunda, 6zellikle ¢ok disiplinli aragtirmalarda etik kararlarin sezgisel ve tartismali hale
gelebildigi ifade edilmektedir (Trace ve Kolstoe, 2018). Arastirmamizda ortaya ¢ikan
“birden fazla anabilim dalim1 ilgilendiren basvurularda sorumlu isimlerin
belirlenmesindeki tartigmalar” benzer sorunlart ortaya koymaktadir. Uzmanlik temsili
sinirlt oldugunda etik kararlarinin sezgisel ve gii¢ dengesine gore alinir hale gelmesi

sorunu bulgumuzda da belirlenmistir.

Arastirmamizda ortaya ¢ikan “Yetkinlik Alani” kodu, etik kurul siireclerinde hem
arastirmacilarin hem de kurul iiyelerinin yetkinlik diizeyinin etik kararlarin niteligini
dogrudan etkiledigini gostermektedir. Literatiir etik miizakerenin yalnizca prosediirel bir
stire¢ degil, disiplinler arasi tartismalarla zenginlesen ve hem kurul iiyelerinin hem de
arastirmacilarin yetkinligi ile belirlenen bir siire¢ oldugunu ortaya koymaktadir. Bu
baglamda, etik kurullarin etkinligini artirmak i¢in kurul {yelerinin yalnizca formel
belgelere sahip olan uzmanlar degil, etik muhakeme kapasitesi, disiplinler aras1 temsil ve

stirekli etik egitim ile yetkinligi gliclendirilmis uzmanlar olmasi1 6nemlidir.

83



Kod 7: Maliyet

Aragtirmamiz etik kurul ¢alisma siireclerinde maddi ve yapisal destek eksikliginin oldugu
bilgisini ortaya koymaktadir. Etik kurul tiyeliginin goniilliiliik esasina dayanmasi, ulasim
ve zaman gibi temel giderlerin karsilanmamasi, kurulun siirdiiriilebilirligini
zorlagtirmaktadir. Ayrica farkli boyutuyla klinik disi arastirmalarda biitce planlamasinin
yetersiz olmasi, arastirmaya bagh riskler ve goniillillerin ek masraflarinin agik bigimde
karsilanmamasi, goniillii haklar1 ve etik sorumluluklar agisindan énemli bir sorun alani

olusturmakta oldugu belirlenmistir.

Uluoglu ve arkadaslar1 arastirmalarinda, basvurularin biiyiik ¢ogunlugunda aydnlatilmis
onam formuna yonelik diizeltme oOnerileri, yontemsel hatalar, goniillii sigortas: ve biitce
kalemlerine iliskin sorunlar nedeniyle revizyon talepleri bulundugunu ifade etmislerdir
(Uluoglu ve ark., 2025). Arastirmamizda ortaya ¢ikan “biit¢e planlamasinin yetersizligi”

ve “goniilliilerin ek masraflarinin karsilanmamasi” bulgumuz ile benzer niteliktedir.

Sattah ve arkadaslar1 arastirmalarinda, etik standartlar1 yiikseltmek i¢in siirekli egitim
programlarinin kurumsallagmasi ve kurul liyeleri i¢in 6zel biitceler ayrilmasi gerektigini
vurgulamaktadir (Sattah, ve ark., 2024). Arastirmamizda “goniilliilik esasina dayali
calisma” ve “kurumsal destek eksikligi” bulgusu ile uyumludur. Bulgularimiz ve literatiir
bilgisi etik kurullarin siirdiiriilebilirligi i¢in tiyelerin yalnizca goniilliilik esasina gore
degil, kurumsal biitce destegine dayali bir sistemle desteklenmesi gerektigi ortaya

konmaktadir.

Silverman ve arkadaslar1 yaptiklar1 arastirmada diisiik ve orta gelirli tlilkelerde gorev
yapan etik kurullarin kurumsal baglhlik, iiye egitimi ve siirekli izleme konularinda 6nemli
eksikliklerinin bulundugunu saptamislardir. Ayrica arastirmada, etik kurullarin bagimsiz
biit¢eye sahip olmasinin isleyisin niteligi ile anlamli bi¢imde iligkili oldugu gosterilmistir.
Oz degerlendirmenin de kalite gelistirme ve kiyaslama igin pratik bir yontem ve énemli
oldugu vurgulanmaktadir (Silverman ve ark., 2015). Bu bulgular, arastirmamizda ortaya
¢ikan “kurulun siirdiiriilebilirligini zorlagtiran maliyet sorunlar1” ile dogrudan iliskilidir.
Bagimsiz biit¢ceye sahip olmayan kurullarin isleyis kalitesinin diismesi, etik denetimin

etkinligini sinirlayan yapisal bir problem olarak goériinmektedir.

84



“Maliyet” kodu, etik kurullarin siirdiiriilebilirligini dogrudan etkileyen maddi ve yapisal
destek eksikliklerini vurgulamaktadir. Literatiir, etik kurullarin etkinliginin yalnizca
goniilliilik esasma dayali bir sistemle saglanamayacagini, bagimsiz biitce, kurumsal
destek ve goniillii haklarinin giivence altina alinmasi gerektigini ortaya koymaktadir.
(Coziim, etik kurullar icin bagimsiz biitge olusturulmasi, iyelerin giderlerinin
karsilanmast ve gonilli haklarimin ac¢ik bicimde gilivence altina alinmasiyla

saglanabilecektir.
Kod 8: Kurumsal ¢ikar baskisi

Kurumsal ¢ikarlar, yayin beklentileri, unvan kazanimi ve proje destekleri gibi faktorler,
arastirmacilarin etik onay siireglerini hizlandirma yoniindeki egilimlerini gliclendirmekte
ve bu durum etik ilkeler ile kurumsal hedefler arasinda potansiyel bir ¢atigmaya yol
acmaktadir. Ozellikle disaridan atanan etik kurul iiyeleri, tarafsiz degerlendirme ve
bagimsiz karar verme olanagina sahip olmalaria ragmen, tiyelerin motivasyon eksikligi
ve yogun dosya yiikii nedeniyle siirecler sik sik baski altinda yiiriitiilmektedir. Bu durum,
etik kurul caligmalarinin niteligi ve giivenilirligi acisindan 6nemli bir sorun teskil

etmektedir.

Guillemin ve arkadaslarinin yaptiklar1 arastirmada, kurumsal bazda ¢alisan etik kurullarin,
kurumun disaridan aragtirma fonu ¢ekme konusundaki finansal ¢ikarlar1 nedeniyle
projeleri reddetme veya projelerde 6nemli degisiklikler isteme konusunda baski altinda
hissedebileceklerini belirtmislerdir. Bir kurul baskaninin kurulun asil goérevinin
“Uiniversitenin dava edilmemesini saglamak” oldugunu ifade ettigi aktarilmistir. Ayrica
kurullar, kurumun sigorta primlerini artirabilecek veya tazminat davalarina yol
acabilecek riskli aragtirmalar1 engelleme egiliminde olduklar1 vurgulanmaktadir
(Guillemin ve ark., 2012). Bu literatiir bilgisi arastirmamizda ortaya ¢ikan “etik ilkeler ile
kurumsal hedefler arasindaki c¢atisma” bulgumuzla Ortiismektedir. Kurullarin asli
gorevinin katilimci haklarin1 korumak yerine kurumsal c¢ikarlar1 gozetmek olarak

algilanmasi, etik denetimin bagimsizligini zayiflatmaktadir.

Ashkar ve arkadaslar1 yaptiklar1 arastirmalarinda, etik inceleme siirecinin ek rolleri ve
uygulanist konusunda ciddi goriis ayriliklar1 yasandigini ortaya koymuslardir. Kurullarin

bazen kurumsal ¢ikarlar1 koruma kaygisiyla hareket etmesi veya arastirmacilarin
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yontemlerine asir1 miidahale ederek paternalist bir tutum sergilemesi, arastirmacilarla
kurul arasinda giiven sorununa yol a¢maktadir (Ashkar ve ark., 2024). Bu bulgu,
arastirmamizda ortaya ¢ikan “iliyelerin motivasyon eksikligi ve siireglerin baski altinda
yiirtitiilmesi” ile iligkilidir. Kurullarin asir1 miidahaleci veya ¢ikar odakli tutumlari siirecin
etik niteligini sorgulatmaktadir. “Kurumsal Cikar Baskisi” kodu, etik kurullarin
bagimsizlik ve tarafsizlik ilkeleri ile kurumsal ¢ikarlarin catistifi  noktalar
vurgulamaktadir. Coziimiin etik kurullarin  bagimsizhigin1 - giiglendirecek yapisal
diizenlemeler, ¢ikar ¢atigmasi farkindalik programlari ve kurumsal hedeflerden bagimsiz

etik denetim mekanizmalariyla saglanabilecektir.
Kod 9: Ozgiinliik degeri olmayan ¢alismalar

Ozgiinliik degeri olmayan ¢alismalar, bilimsel bilgiye katki saglamadiklar1 ve mevcut

bilgiyi ilerletmedikleri i¢in smirli 6neme sahiptir.

Ashkar ve arkadaslar1 tarafindan yapilan arastirmada, Orta Dogu ve Kuzey Afrika
bolgesindeki etik kurul baskanlariyla yapilan goriismelerde, sunulan arastirma konularinin
siklikla tekrarlanan nitelikte oldugu ve yenilik¢i fikirler sunmadigi anketlerin yerel
uyarlamasi yapilmadan dogrudan kullanilmasimin ¢alismalarin degerini distirdiigii
belirtilmistir. (Ashkar ve ark., 2024). Bu bilgi arastirmamizda ortaya ¢ikan “6zgiinliik

degeri olmayan ¢alismalar” ile ortiismektedir.

Drolet ve arkadaglar tarafindan yapilan arastirmada, “yayinla ya da yok ol” baskisinin
arastirmacilar1 nitelik yerine nicelige odaklanmaya ittigini belirtmislerdir. Bu durum,
bilimsel degeri diisiik ancak yayin hacmini artiran, etik acidan “koétii bilim” (bad science)
olarak nitelendirilen ¢alismalara zemin hazirlamaktadir (Drolet ve ark., 2023). Literatiir
bilgisi arastirmamizda ortaya c¢ikan “bilimsel bilgiye katki saglamayan caligmalar” ile
benzerdir. Yayin baskisi, arastirmacilar1 6zgilinliikten uzaklagtirmakta ve diisiik nitelikli

arastirmalarin artmasina neden olmaktadir.
Kod 10: Kisiler arasi catisma

Kurul iiyeleri etik egitimi almis olsa da etik kiiltiir kurullarda tam olarak yerlesmemis

klinik arastirmacilar ile etik uzmanlar1 arasinda algi farkliliklar1 belirgindir. Tiirkiye’de
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etik kurullarinin ¢ogu hala “hukuk kurulu” gibi algilanmakta ve temel islevleri hakkinda

yeterli farkindalik bulunmamaktadir.
5.2.2. Kategori 2: Dosya Degerlendirme

Kodlar; Kolektif yaklagim, Bask1, Kolaylastiricilik istemleri, Fikir catismalari, i¢sel/dissal

yonlendirmeler.
Kod 1: Kolektif yaklasim

Etik kurul karar siireclerinde kolektif yaklasim ve ekip ¢alismasinin Onemini
vurgulamaktadir. Kararlar bireysel inisiyatif yerine, liyeler arasinda tartisma ve is boliimii
ile alinmakta; gii¢c ve uzmanlk dengesinin saglanmasi, etik ilkelerin dogru uygulanmasi

icin 6nemli bir unsur olarak 6ne ¢ikmaktadir.

Barata ve arkadaslar1 kurul iiyelerinin ¢ikar ¢atigsmalari, kisisel degerlerindeki karmasalar
ve bilimsel ilerleme ile goniillii haklarim1 dengeleme konusundaki etik ikilemleri nasil
yonettiklerine odaklandiklar1 arastirmalarinda, karmasik sorunlarin asilmasinda deneyim
paylasimi, kolektif fikir alisverisi ve egitim odakli yaklasimlarin en temel ¢oziim
stratejileri oldugu belirtilmektedir (Barata ve ark.,2022). Bu bulgu, arastirmamizda ortaya
cikan “kolektif tartigsma ve is boliimii” yaklasimiyla ortiismektedir. Etik kurul tiyelerinin
bireysel degerlerindeki karmasalarini asabilmeleri, ancak kolektif fikir aligverisi ve ortak

ogrenme kiiltiiriiyle miimkiin olmaktadir.

Lofstrom ve arkadaslari, etik agidan nitelikli vaka senaryolarina iliskin ortak karar verme
stireglerini inceleyen arastirmalarinda, kolektif karar alma siirecinin kisisel tercihlere
dayali ¢ozlimlerin 6tesinde, savunulabilir bir ¢6ziim i¢in uzlas1 aramay1 gerektirdigi ifade
edilmistir (Lofstrom ve ark., 2025). Bu bulgu, arastirmamizda ortaya cikan “giic ve
uzmanlik dengesinin saglanmasi” ile dogrudan iliskilidir. Kolektif karar alma siireci,
yalnizca bireysel goriislerin toplami degil, etik agidan savunulabilir ve tutarli bir ¢oziim
icin uzlasi arayisimt igermektedir. Bu da etik kurulun gilivenilirligini ve kararlarin

mesruiyetini artirmaktadir.

Literatiir etik kurul kararlarimin yalnizca bireysel yargilara degil, kolektif miizakere ve

uzlasiya dayali oldugunda daha savunulabilir ve giivenilir oldugunu ortaya koymaktadir.
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Cozlim i¢in etik kurullarda kolektif 6grenme kiiltiirtinlin gii¢lendirilmesi, disiplinler arasi

is boliimii ve uzlas1 odakli karar mekanizmalarinin gelistirilmesi gerekmektedir.
Kod 2: Baski

Baski kodunda etik kurul {iyelerinin bagimsiz karar alabilme ve dis baskilardan korunma
ihtiyacin1 vurgulamaktadir. Dogrudan baski olmadigi deneyimlenmekte ve kurul
tiyelerinin giivenle gorev yapabilmesi i¢in bagimsiz ve denetlenebilir bir st
mekanizmanin olmasi gerekmektedir. Zaman baskisi veya iist yonetici miidahaleleri gibi
durumlar, iiyelerin tarafsiz ve titiz degerlendirme yapmaini zorlastirabilir; bu nedenle

ozerklik ve gizlilik temel 6ncelik olmalidir.

Seralegne ve arkadaslarinin arastirma kurumlar1 ve tiniversitelerdeki IRB’lerin yapisim
inceledikleri arastirmalarinda, kurul iyelerinin hem arastirmacilarin hizli onay
taleplerinden hem de kurumsal kaynak ve sistem eksikliklerinden dolay1 bask1 yasadiklari
ortaya konmustur (Seralegne ve ark., 2023). Bu bulgu, arastirmamizda ortaya ¢ikan
“zaman baskis1” ve “kurumsal miidahaleler” ile 6rtiismektedir. Arastirmacilarin hizli onay
beklentileri ve kurumsal kaynak yetersizlikleri, kurul liyelerinin bagimsiz karar almalarinm
zorlamaktadir.

Klitzman tarafindan yapilan, ABD’deki IRB’leri inceleyen arastirmalarda, kurul
iiyelerinin ¢ogu zaman aymi kurumda calistiklar1 meslektaslariyla yakin iligkiler i¢inde
olduklart icin objektifligin zedelenebilecegini belirtmistir. Arkadaslik, mesleki rekabet
veya kurum baskisi nedeniyle anlagmazliklarin gizlenmesi ya da agikga dile
getirilememesi, etik tutarliligi olan kararlar alinabilmesini zorlastirmaktadir (Klitzman, R,
2011; Klitzman, R. 2013). Arastirmamizda belirledigimiz “tarafsiz ve titiz degerlendirme
yapma gii¢liigli” ile benzer niteliktedir. Kurul tiyelerinin sosyal iliskiler veya kurumsal
baskilar nedeniyle bagimsizligimm kaybetmesi, etik kararlarin = glivenilirligini
sinirlamaktadir. Aragtirmamizda ortaya ¢ikan “Baski” kodu ile etik kurul tiyelerinin
tarafsizlik ve 6zerklik gereksinimi ortaya konmaktadir. Literatiir bulgulari, etik kurullarin
hem arastirmacilarin hizli onay taleplerinden hem de kurumsal baskilardan kaynaklanan

bagimsizlik sorunlar1 yasadigini gostermektedir.
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Kod 3: i¢sel/digsal yonlendirmeler
Etik kurul siireglerine iliskin bildirilen deneyimlerde, dosya icerigine yonelik dogrudan
telkin veya baski yasanmadigi; 6zellikle tez basvurularinda gecikmenin Onlenmesine

doniik zamanlama uyarilar1 yapilabildigi belirtilmektedir.

Coleman ve Bouésseau arastirmalarinda, kurum tabanli etik kurullarda Gyelerin,
arkadaglar1 veya kendi terfi ve kadro kararlarin1 kontrol eden boliim kidemlileri tarafindan
sunulan protokoller hakkinda oylama yapmak durumunda kalabileceklerini
belirtmislerdir. Bu durumun, etik degerlendirme siirecinde profesyonel tarafsizligi
zedeleyebilecek bir baski ve etki alani yaratabilecegi vurgulanmaktadir. Ayrica diisiik ve
orta gelirli tilkelerdeki etik kurullarin, yabanci sponsorlu arastirmalara bagimli olabilecegi
ve bu bagimliligin kurullar tizerinde arastirmay1 reddetmeme veya sponsorlarin ¢alismay1
baska bir yere tagimasina neden olacak koklii degisiklikler talep etmemesi i¢gin agik veya
ortiik baski olusturabilecegi ifade edilmektedir (Coleman ve Bouésseau, 2008). Bu
aragtirmamizda ortaya ¢ikan “zamanlama uyarilar1” gibi dolayli yonlendirmelerle benzer
niteliktedir. Dogrudan baski gozlemlenmemis olsa da kurullarin sosyal iliskileri, kurumsal
cikarlar1 veya sponsorluk nedeniyle baski altinda kalabilecegi ve dolayli olsa da etik kurul
kararlarinin tarafsizigin1 zorlayici nitelikte olabilecegi belirtilmektedir. Cozlim, etik
kurullarin bagimsizligini gii¢lendirecek yapisal diizenlemeler, ¢ikar catismasi beyani
zorunlulugu ve dissal baskilara karst koruyucu mekanizmalarin gelistirilmesindedir

(Coleman ve Bouésseau, 2008).

Kod 4: Fikir ¢catismalari

Etik kurullarda iiyeler farkli tutumlar gosterebilmektedir. Bir grup iiye, etik ilkeleri
yeterince anlamadigi i¢in asirt kisitlayic1 yaklasirken, diger grup bagvurularin hizh
onaylanmasini talep etmektedir. Bu iki u¢ arasinda etik uzmanlarinin moderatdr rolii
onemli ve fakat zorludur. Karsit fikirler beyan edildiginde siire¢ gerginlesebilmekte, ancak

cogunluk destegi olmasa da etik uzmanlarinin bagimsiz durus sergilemesi beklenmektedir.

Lofstrom ve arkadaslarinin yaptigr arastirmada, etik kurul iiyelerinin karar siireclerinde
etik ilkeler, paydas analizi, yonergeler, ¢6ziim yollar1 ve kendi konumlarinin farkindalig
gibi stratejileri kullandiklar1 belirtilmigtir. Karmagik senaryolar arttik¢a goriis ayriliklari

ve tartigmalarin sik¢a yasandigi, goriis birligi saglamanin zorlagtigi, zaman baskisi ve
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kurumsal farkliliklarin siireci zorlastirdigi ifade edilmektedir (L6fstrom ve ve ark., 2024).
Bu bulgu, arastirmamizda ortaya ¢ikan “karsit fikirler nedeniyle siirecin gerginlesmesi”
ile dogrudan &rtiismektedir. Ozellikle karmasik senaryolarda etik uzmanlarinin moderator
rolii, goriis ayriliklarimi yonetmek ve siireci etik ilkeler dogrultusunda siirdiirebilmek
acisindan onem arz etmektedir.

Barata ve arkadaslar1 etik kurullarda karsilasilan etik sorunlar1 analiz ettikleri
arastirmalarinda ayr diinya goriislerine, bilgi birikimlerine ve deneyimlere sahip kurul
tiyelerinin arastirma protokollerini degerlendirirken goriis ayriliklar1 yasadiklar: ve ortaya
cikan deger ¢atismalar1 deneyimledikleri belirtilmistir. Bu durum, farkliliklarin saygi ve
makul gerekgelerle ortaya konuldugunda tartismalar1 zenginlestirecegi ifade edilmektedir
(Barata ve ark., 2022). Bu arastirmamizda ortaya ¢ikan fikir ¢a bulgusu fikir ¢atismalari
kodu ile benzer niteliktedir. Fikir ayriliklarini dogru yonetildiginde etik miizakereyi
zenginlestiren bir unsur haline gelebilmektedir. Bu da etik kurullarin kolektif 6grenme ve

gelisim kiiltiirlinii gli¢lendiren bir yon olarak degerlendirilebilir.

Aragtirmamizda ortaya ¢ikan “Fikir Catismalar1” kodu, etik kurullarda farkli tutum ve
algilarin kaginilmaz oldugunu, ancak bu farkliliklarin dogru yonetildiginde etik karar
stireclerini  zenginlestirebilecegini  gostermektedir. Literatiirdeki  bulgular, fikir
ayriliklarinin hem gerginlik hem de 6grenme firsat1 yaratabilecegini ortaya koymaktadir.
Etik uzmanlarinin  moderator roliinii  giiclendirecek mekanizmalar, saygir ve
gerekcelendirme kiiltiirliniin tegvik edilmesi ve kolektif uzlasiya dayali karar siireglerinin

gelistirilmesinde katki verecektir.
Kod 5: Kolaylastiricilik istemleri

Dosya degerlendirme siireclerinde kolaylastiricilik istemleri, kurul tyeleri ya da
baskanlar1 lizerinden aract olunmasi, rica iletilmesi ve dosyalarin hizlandirilmasinin
istendigi goriilmektedir. Bu talepler ¢cogunlukla agik baski seklinde degil, statii, destek
veya iliskiler gerekge gosterilerek dile getirilmektedir. Literatiirde bu bilgiye iliskin

arastirmalara sikca karsilasilmamaktadir.
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5.2.3. Kategori 3: Uzmanlarla Caliyma

Kodlar; (Olumlu) Farkli bakis agilari, Uzmanlik temelli degerlendirme, Etik hakimiyet,

Cok boyutlu ¢aligma imkani.
Kod 1: Farkh bakis acilari

Farkli uzmanlik alanlarindan tiyelerle ¢calismak, etik kurul siirecleri agisindan 6nemli ve
olumlu bir unsur olarak 6ne ¢ikmaktadir. Tip alaninin alt disiplinlerinin ¢esitliligi ve
bilginin hizla artmasi, tek bir kiginin tim konularda yeterli bilgiye hakim olmasi miimkiin
degildir. Multidisipliner bir kurul yapisi, iiyelerin kendi uzmanlik alanlar1 disindaki
konularda bilgi eksikligini telafi etmeye ve daha uygun kararlar alimmasina olanak

saglamaktadir.

Emanuel ve arkadaslar1 arastirmalarinda, AEK sistemindeki yapisal ve prosediirel
sorunlar1 ortaya koyarken 6zellikle tiyelerin farkli uzmanlik alanlarindan olugmasinin etik

degerlendirmelere hem katki hem de zorluk getirdigini vurgulamaktadir.

Cesitli disiplinlerden gelen iiyeler farkli bakis agilar1 kazandirarak etik sorunlarin daha
kapsamli ele alinmasini saglarken, ayni zamanda karar siireclerinde tutarsizlik riski
dogurabilmektedir. Multidisipliner yapinin etik degerlendirmelerin kalitesini artirdig,
ancak standartlastirilmis yonergeler ve kapasite gelistirme olmadan belirsizlik ve zaman
baskis1 yaratabilecegi ifade edilmektedir (Emanuel ve ark., 2004). Bu bulgu,
arastirmamizda ortaya ¢ikan “bilgi eksikliklerini telafi etme” ve “dengeli karar alma”
yonleriyle ortiismektedir. Ancak ayni zamanda, farkli bakis acilarinin tutarsizlik riskini
artirabilecegi, multidisipliner yapimmin giiglii yonleri kadar zorluklarmi da ortaya

koymaktadir.

Klitzman arastirmasinda, farkli uzmanliklarin etik kararlar1 zenginlestirdigi ancak
standartizasyon eksikligi nedeniyle kararlarin ¢ogu zaman sezgilere dayali ve degisken
oldugunu gostermistir (Klitzman., 2011; Klitzman, 2013). Bu bulgu, arastirmamizda
ortaya c¢ikan “multidisipliner kurul yapisinin karar siireclerini zenginlestirmesi” ile
dogrudan iligkilidir. Ancak standart eksikligi, farkli uzmanliklarin getirdigi ¢esitliligin

kararlarin tutarliligini zayiflatabilecegini gostermektedir. Bu da multidisipliner yapinin
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etkinliginin, standartlastirilmis yonergeler ve ortak kapasite gelistirme programlariyla

desteklenmesi gerektigini ortaya koymaktadir.

Kod 2: Uzmanhk temelli degerlendirme

Multidisipliner yapmin, etik kurullarda farkli disiplinlerden {iiyelerin yer almasinin
degerlendirme siirecine c¢oklu yonli bakis agist kazandirdigini ifade edilmektedir.
Uzmanlik alanlarinda multidisipliner yaklasimin ¢aligmalarin bilimsel ve etik yonlerinin
biitiinciil bigimde farkli uzmanlhk bakis acilar1 ile ele alinmasini sagladigim

vurgulamaktadirlar.

Kod 3: Etik hakimiyet

Etik egitimindeki gelismelerin 6zellikle 2000’11 yillar sonrast mezun hekimlerde etik
farkindaligr artirdig1 ifade edilmektedir. Buna ragmen, etik kurul iiyeligi Oncesinde

zorunlu ve temel bir etik egitimin ortak bir kavramsal dil olusturacag: belirtilmektedir.

Ashkar ve arkadaslarinin, AEK baskanlariyla yaptiklart nitel arastirmada, farklh
uzmanliklarin etik konulara hakimiyet sagladigi ancak karar verme siirecini uzattigi ve
uzlasma giicliikleri dogurdugu ortaya konmustur (Ashkar ve ark., 2024). Arastirmamizda
ortaya ¢ikan “ortak kavramsal dil eksikligi” ile benzzer niteliktedir. Farkli uzmanliklarin
etik hakimiyet saglamasi siireci zenginlestirse de ortak bir etik dilin bulunamamasi
kararlarin uzamasina ve uzlagma giicliiklerine yol agmaktadir. Dolayisiyla etik kurul
iiyeligi oncesinde temel etik egitimin zorunlu hale getirilmesi, hem siirecin hizin1 hem de
kararlarin tutarliligini artirabilecek bir ¢6ziim olarak 6ne ¢ikmaktadir.

Arastirmamizda ortaya ¢ikan “Etik Hakimiyet” kodu, etik kurul tiyelerinin ortak bir
kavramsal dil ve siirekli etik egitim ihtiyacim1 vurgulamaktadir. Literatiirde Ashkar ve
arkadaslarinin bulgulari, farkli uzmanliklarin etik hakimiyet sagladigin1 ancak ortak dil

eksikliginin karar siireglerini zorlagtirdigini géstermektedir.
Kod 4: Cok boyutlu ¢calisma imkan

Disiplinler arasi ¢esitliligin katkisi, etik kurul toplantilarinda farkli uzmanlik alanlarindan
tiyelerin dosyalar1 kendi bilgi ve deneyimleri dogrultusunda degerlendirmesini ifade
etmektedir. Katilimcilar, bu ¢esitliligin fark edilemeyen sorunlarin gorilmesini

sagladigim1  ve degerlendirme siirecini zenginlestirdigini  belirtmektedir. Farkl
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disiplinlerden sunulan goriisler, dosyalarin bilimsel ve etik yonlerinin ¢ok boyutlu ele

alimasina katk1 saglamaktadir.

Barata ve arkadaslarinin yaptiklari, Etik kurullarda karsilasilan ahlaki ve etik sorunlar1
analiz eden arastirmada, farkli diinya goriislerine, bilgi birikimlerine ve deneyimlere sahip
tiyelerin protokol tartismalarinda fikir farkliliklariyla ortaya ¢ikan deger catismalarini
deneyimledikleri belirtilmistir. Farkliliklarin saygili ve makul gerekgelerle ortaya
konuldugunda tartigmalar1 zenginlestirdigi ifade edilmektedir (Barata ve ark., 2022). Bu
bulgu, arastirmamizda ortaya ¢ikan “farkli disiplinlerden gelen bakis acilari siireci
zenginlestirir” goriisiiyle ortiismektedir. Cesitlilik, yalnizca fikir ayriliklarini degil, ayni
zamanda etik miizakerenin  derinlesmesini  saglayan  bir unsur  olarak
degerlendirilmektedir.

Sidaway, M. ve arkadaslarinin AEK {iyelerin; “iyi bir etik incelemeyi” olusturan unsurlar
ve iyilestirme alanlar1 hakkinda goriislerinine iliskin yapmis olduklar1 nitel arastirmada,
etik kurul iiyelerinin farkli birikimlere sahip iiyelerin getirdigi cesitli bakis acilarim
degerli bulduklar1 ve incelemenin farkli yonlerini yakalamak igin birbirlerine giivendikleri
belirtilmistir. Bu nedenle kurullarin iginde ¢esitliligin 6nemli oldugu vurgulanmaktadir
(Sidaway ve ark., 2023). Bu bulgu, arastirmamizda ortaya ¢ikan “gok boyutlu
degerlendirme” ile iliskilidir. Cesitli uzmanliklarin bir araya gelmesi, etik incelemenin

kapsamini genisletmekte ve kararlarin daha dengeli alinmasina katki saglamaktadir.

“Disiplinler Aras1 Cesitliligin Katkis1” kodu, etik kurullarda farkli uzmanliklarin bir
araya gelmesinin siireci zenginlestirdigini ve daha kapsamli degerlendirmelere olanak
sagladigim1 gdstermektedir. Literatiir ¢esitliligin etik miizakereyi derinlestirdigini, giiven
ortami olusturdugunu ve kararlarin ¢ok boyutlu ele alinmasina katki sundugunu ortaya
koymaktadir. Bulgumuz, literatiir ile uyumlu olup ¢oziimiin etik kurullarda disiplinler
arasi g¢esitliligin korunmasi, iiyeler arasi saygi kiiltliriiniin giiglendirilmesi ve farkli bakis

acilarini ortak bir etik iletisimli etkin yapilanmalarin gerektigini géstermektedir.

Kodlar (Olumsuz): Kavramsal kopukluk, Etik degerlere iligkin bilgi eksikligi, Uzman

aliskanliklari.
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Kod 1: Kavramsal kopukluk

Tip etigi konusunda formel egitim almamus kurul tyelerinin temel etik kavramlar
konusunda yeterince bilgili olmamalar1 degerlendirme siirecinde gecikmelere neden
olabilmektedir.

Tip etiginin temel ilkelerine iliskin bilgi eksikligi, degerlendirmelerde kavramsal
kopukluk ve zaman kaybina neden olmaktadir. Bu durum, iiyelerin tip egitimindeki etik

egitiminin sinirl diizeyde olmasina baglanmaktadir.
Kod 2: Etik degerlere iliskin bilgi eksikligi

AEK tyelerinin temel etik degerler ve kavramlar konusunda yeterince bilgili
olmamasindan kaynaklanan giicliikleri ifade etmektedir. Katilimeilar, 6zellikle formel tip
etigi egitimi almamis liyelerin zarar vermeme ve Ozerklik gibi ilkelere iliskin bilgi
eksikliginin degerlendirme siirecinde gecikmelere yol acgtigim1 belirtmektedir. Bu
durumun, disiplinler aras1 yapidan bagimsiz olarak etik bilgi diizeyine katki saglayacak
egitimlerin diizenli bir sekilde verilmesi ve egitimlerin gilincellenmesi gerekliligini

belirtmektedir.

Ashkar ve arkadaslar1 arastirmalarinda, AEK iiyelerinin arastirma etigi ve ulusal
yonergeler hakkinda yetersiz bilgiye sahip olduklarini, etik ilkeleri uygularken
belirsizlikler yasadiklarin1 ifade etmislerdir (Ashkar ve ark., 2024). Bu bulgu,
arastirmamizda ortaya ¢ikan “etik bilgi eksikliginin degerlendirme siirecinde gecikmelere
yol agmasi” ile benzerlik gostermektedir. Etik kurullarin yalmzca disiplinler arasi
cesitlilikle degil, ayn1 zamanda tiyelerin temel etik kavramlara hakimiyet diizeyiyle de
giiclendirilmesi gerektigini belirtmektedirler.

“Etik Degerlere iliskin Bilgi Eksikligi” kodu, literatiir ile desteklenmektedir. Bu bilgilere
dayali olarak etik egitimin kurumsal diizeyde siirekli, 6zendirilmesi ve zorunlu olmasi

gerekliliginden so6z edilebilir.
Kod 3: Uzman Ahskanlhiklari

Etik kurullarda farkli uzmanlik alanlarinin bir arada bulunmasi siirecin niteligini

artirmaktadir. Ancak bazi iiyelerin etik uzmanlarinin katkilarim tam olarak anlamamasi
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veya gereksiz gormesi iletisim sorunlarina yol agabilmektedir. Bu nedenle dosyalarin ilgili
uzmanlara uygun sekilde dagitilmasi kritik neme sahiptir.

Emanuel ve arkadaglar1 arastirmalarinda, etik kurul sistemindeki yapisal ve prosediirel
sorunlart ortaya koyarken, iiyelerin farkli uzmanlik alanlarindan gelmesinin etik
degerlendirmelere hem katki hem de zorluk getirdigini vurgulamuslardir. Cesitli
disiplinlerden gelen tliyeler farkli bakis agilar1 kazandirarak etik sorunlarin daha kapsamli
ele alinmasmi saglarken, aym zamanda karar siireclerinde tutarsizlik riski de

dogurabilmektedir.

Multidisipliner yapinin etik degerlendirmelerin kalitesini artiran bir unsur oldugu, ancak
standartlastirilmis yonergeler ve kapasite gelistirme olmadan karar verme siireglerinde
belirsizlik ve zaman baskisi yaratabilecegi ifade edilmektedir (Emanuel, E. J.ve ark.,
2004). “Uzman Aliskanliklar1” kodu, Literatiir ile uyumlu etik kurullarda farkl
uzmanliklarin bir arada bulunmasmnin hem avantaj hem de =zorluk yarattigim
gostermektedir. Emanuel ve arkadaslar1 multidisipliner yapinin etik degerlendirmeleri
zenginlestirdigini ancak standart eksikligi ve iletisim sorunlar1 nedeniyle karar
stireclerinde belirsizlik ve tutarsizlik riskini artirabilecegini ortaya koymaktadir. Etik
kurullarda dosya dagiliminin uzmanlik alanlarma gore yapilmasi, iyeler arasinda iletisim
ve is birligi kiltliriiniin giiglendirilmesi ve standartlagtirilmis yonergelerle siirecin

desteklenmesi gerektigini ortaya koymaktadir.
5.2.4.Kategori 4: Mevzuat

Kodlar; Mevzuati uygulama zorluklari, Mevzuatin siklikla degismesi ve fazlaligi, Etik

uzmanlarin goz ard1 edilmesi, Mevzuat belirsizlikleri.

Kod 1: Mevzuati uygulama zorluklari

Etik kurullarin caligma usiil ve esaslarinin belirlendigi, uluslararasi standartlarla uyumlu
temel nitelikli yonetmelikler c¢ikarilmis ve yillar icinde giincel revizyonlar yapilmistir
(Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, RG, 27089, 2008; Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik, RG, 28030, 2011; Klinik Arastirmalar Hakkinda YoOnetmelik,
RG28617, 2013; Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda YoOnetmelik,
32203, 2023). Buna ragmen uygulamada devam eden sorunlar yasanabilmektedir.
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Dosyanin bir kurul tarafindan reddedilip degismeden baska bir kurula sunulabilmesi
sorunlardan birine Ornek olarak verilebilir. Kurul iiyelerinin degerlendirmesini
degersizlestirmekte ve sistemin giivenilirligini zedelemektedir. Mevcut diizenlemeler,
uygulamadki sorunlar1 ¢6zmede yetersiz kalmakta; bu nedenle etik kurullarin isleyisine

iliskin agik, esnek ve islevsel bir mevzuat sistemi ile giiglendirilmelidir.

Ekmekci ve Guner arastirmalarinda, klinik arastirmalarin artmasiyla IRB kararlar
arasindaki tutarsizliklarin belirginlestigini savunmus. Tutarsizliklarin 6znel yargilar,
kiltiirel farkliliklar, grup dinamikleri ve standartlastirilmis bir degerlendirme aracinin
eksikliginden kaynaklandiginm1 belirtmislerdir. Ayrica etik kurul kararlarindaki
tutarsizliklarin yalnizca etik ilkelerle degil, ayn1 zamanda uluslararasi diizenleyici belgeler
ve ulusal mevzuatla birlikte ele alinmasi gerektigini de vurgulamuslardir. Bu bulgu,
arastirmamizda ortaya ¢ikan “kurul kararlarinin degersizlesmesi” ve “mevzuatin sahadaki
sorunlar1 ¢cozmede yetersiz kalmasi” ile ortlismektedir (Ekmekci ve Guner, 2019).

Riva ve arkadaslar1 tarafindan yapilan aragtirmada, Avrupa Birligi’nin Klinik Arastirmalar
Yonetmeligi ¢ergevesinde etik kurullarin  roliinii tartisan arastirmada, mevcut
diizenlemenin yarattigi bosluklar, belirsizlikler ve uygulama sorunlarina dikkat
¢ekilmektedir. Yonetmelik, klinik arastirmalarin  bilimsel ve etik agidan
degerlendirilmesini sart kossa da etik degerlendirmenin kapsami, baglayicilifi ve
diizenleyici otoritelerle iliskisi konusunda net hiikiimler sunmamaktadir. Bu durum, AB
iiyesi iilkeler arasinda farkli uygulamalara, standart eksikligine ve etik kurullarin etkisinin
zayi1flamasma yol agabilmektedir (Riva ve ark., 2024). Arastirmamizda ortaya ¢ikan
“mevzuatin uygulamada bosluklar yaratmasi” ile benzer niteliktedir. Mevzuata bagh
belirsizlikler, etik kurullarin karar siireclerinde tutarsizlik ve giiven sorunu yaratmaktadir.
“Mevzuati Uygulama Zorluklar1” kodu, etik kurullarin mevzuatla uyumlu olarak ¢alisiyor
olmasina ragmen uygulamada ciddi bosluklar ve tutarsizliklar yasandigini gostermektedir.
Ekmekci ve Guner ile Riva ve arkadaslar1 etik kurullarin hem ulusal hem de uluslararasi
diizeyde mevzuat eksiklikleri ve belirsizlikler nedeniyle karar siireclerinde giivenilirlik
sorunlar1 yasadigini ortaya koymaktadir. Etik kurullar i¢in merkezi, agik ve esnek bir
mevzuat sisteminin  gelistirilmesi, standartlastirilmis degerlendirme araclarinin

olusturulmast ulual ve uluslararasi diizenleyici rehberlere gereksinim duyulmaktadir.
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Kod 2: Mevzuatin sikhikla degismesi ve fazlahgi

Tiirkiye’de etik kurullarin faaliyetlerini diizenleyen mevzuat oldukca kapsamlidir; Ulusal
mevzuat siirekli degismektedir. Bu sik degisiklikler, etik kurullarin yapisint ve isleyisini
etkileyerek siirecin siirdiiriilebilirligini zorlastirmaktadir. Siirekli giincellenen mevzuat,
kurul {iyelerinin uyum saglamasin giiclestirmekte ve belirli niteliklere sahip iiyelerin
bulunmasini sinirlamaktadir. Mevzuatin kapsami yeterli olmasina ragmen, degiskenligi
gri alanlar ve belirsizlikler yaratmakta, kurumsal ve kurul i¢i mekanizmalarin etkin
kullanommi zaman zaman engellemektedir. Bu nedenle mevzuatin daha statik ve
ongoriilebilir hale getirilmesi, etik kurul siireclerinin verimli ve siirekli calisabilmesi

acgisindan onemlidir.

Karatag ve arkadaslar1 Tiirkiye’de klinik arastirmalar etik kurullarinin mevzuati uygulama
stirecinde ¢esitli zorluklar yasadigini 6zellikle 2011, 2013 ve 2023 yillarinda yayimlanan
yonetmeliklerin  kapsaminin  stirekli  degistigi  belirtmektedirler. Bu  durumun,
arastirmacilarin hangi etik kurula bagvuracaklarini belirlemekte giicliik yasamalarina ve
basvuru stireglerinde karmasaya neden oldugu ifade etmektedirler (Karatas ve ark., 2025).
Bu literatiir bilgisi “mevzuatin sik degismesi nedeniyle belirsizlikler” bulgusu ile

ortiismektedir. Siirekli degisiklikler hem kurul {iyeleri hem de arastirmacilar agisindan

stireclerin ongoriilebilirligini giiclestirmektedir.

Serpico arastirmasinda, arastirmacilarin etik kurul yonergelerine iligkin bilgi
eksikliklerinin bagvuru siirecinin kalitesini ve hizin1 olumsuz etkiledigini, mevzuatin
karmagiklig1 ve sik degisikliklerin diizenleyici okuryazarlig1 zayiflattigini belirtmektedir.
Bu durumun eksik veya hatali bagvurulara, siirecin uzamasina ve uyumsuzluk riskine yol
actig1 ifade edilmektedir (Serpico, 2023). “Mevzuatin karmasikligt ve idari yik”
bulgumuz ile benzer niteliktedir. Mevzuatin sik degismesi yalnizca kurul tiyelerini degil,

arastirmacilar1 da olumsuz etkileyerek degerlendirme siirecinin niteligini diistirmektedir.

Cengiz ve arkadaslari arastirmalarinda, AEK {iyelerinin veri koruma yasalar1 konusundaki
bilgi ve farkindaliklarinin yetersiz oldugunu ve yeni teknolojileri denetlemek i¢in 6zel
egitime ihtiya¢ duyduklarin1 gostermislerdir. Glivenli ve verimli bir bilimsel is birligi
ortami i¢in standartlastirilmis rehberler ve uzmanlasmis veri erisim birimlerinin kurulmasi

onerilmektedir (Cengiz ve ark., 2024). Literatiir arastirmamizda ortaya ¢ikan “mevzuatin
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gri alanlar yaratmasi” bulgu ile ortismektedir. Yeni teknolojiler ve veri koruma
diizenlemeleri konusunda standartlarin eksikligi ve mevzuatin siirekli degisimi etik

kurullarin isleyisini daha da karmasik hale getirmektedir.

Genel olarak “Mevzuatin Sik Degismesi ve Uygulama Zorluklar1” kodu, uygulamada
ciddi belirsizlikler ve siirdiiriilebilirlik sorunlar1 yasadigini gostermektedir. Literatiir
mevzuatin sik degismesi ve karmasikligimin hem kurul iiyeleri hem de arastirmacilar
acisindan uyum sorunlari yarattigini ortaya koymaktadir. Mevzuatin daha statik ve
Ongoriilebilir hale getirilmesi, standartlastirilmis rehberlerin olusturulmasi ve iiyelerin

diizenli egitimlerle desteklenmesi sorunun ¢oziimiinde yarali olacaktir.
Kod 3: Etik uzmanlarin goz ardi edilmesi,

Etik kurullarda yillar iginde yasanan 6nemli sorunlardan biri, alanin uzmanlariin géz ardi
edilmesi olmustur. Etik kurullarda etik uzmanlarinin etkin ve sayica yeterli bigimde temsil
edilmesi, kurulun islevselligi, bilimsel ve etik degerlendirme kalitesi agisindan kritik
onemdedir. Kurul yapisinda etik uzmanlarinin 6zel ve zorunlu bir yeri olmali, boylece
karar siireclerinde alan bilgisi eksikliginden kaynaklanan hatalarin 6niine gegilmelidir.

Adi “etik kurul” olan bir yapida etik uzmanlariin mutlaka yer almasi gereklidir.

Giin, M. Tiirkiye’de KAEK’lerin yapilanmasina iliskin arastirmasinda, kurul iiyelerinin
belirlenmesinde uzmanlik alanlarinin tanimlarinin daha acik ve net yapilmasi gerektigini
ve etik uzmanlarinin kurullarda zorunlu {iye olmasinin 6nerildigini belirtmektedir (Giin,
2020). Arastirmamizda ortaya ¢ikan “etik uzmanlarinin kurulda 6zel ve zorunlu bir yeri
olmalr” goriisiiyle dogrudan ortiismektedir. Etik uzmanlarinin zorunlu tiyeligi, kurulun

islevselligini gliclendirecek bir ¢6zliim olarak 6ne ¢ikmaktadir.

[Ibars, Tiirkiye’de Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinin yapisini ve iiyelik dagilimim ele
alan arastirmasinda, kurullarin sayisal ve cografi dagiliminda dengesizlikler bulundugu,
ayrica bazi kurullarda etik, biyoistatistik ve halk saglig1 gibi disiplinlerin yeterince temsil
edilmedigini belirlemistir (Ilbars, 2018). “Etik uzmanlarinin géz ardi edilmesi” bulgumuz
ile benzerdir. Disiplinler arasi dengesizlik, etik uzmanlarinin katkisinin sinirl kalmasina

ve kurul kararlarinin ¢gogulcu yoniiniin olmamasina yol agmaktadir.

98



Silaigwana ve Wassenaar tarafindan Afrika’da yaptiklar1 arastirmada, etik kurullarin
tiyelik yapisinin dengesiz oldugu, en biiyiik grubun saglik profesyonellerinden olustugu,
etik uzmanlar1 ve toplum iyelerinin ise genellikle yok ya da az temsil edildigini
gostermiglerdir (Silaigwana ve Wassenaar, 2015). Literatiir bilgisi arastirmamizda ortaya
¢ikan “etik uzmanlarinin yeterince temsil edilmemesi” ile ortiismektedir. Uluslararasi
diizeyde de etik uzmanlarinin goz ardi edilmesi, kurullarin etik degerlendirme kapasitesini
sinirlayan ortak bir sorun olarak karsimiza ¢ikmaktadir. “Etik Uzmanlarin G6z Ardi
Edilmesi” kodu, etik kurullarda alan uzmanlarinin yeterince temsil edilmemesinin karar
stireglerini zayiflattigim1 gostermektedir. Literatiir etik uzmanlarinin kurullarda zorunlu
iiye olarak yer almasi gerektigini, mevcut dengesizliklerin etik degerlendirme kalitesini

diisiirdiiglinii ¢6ztimiin etik uzmanlariin kurullarda zorunlu liye olarak temsil edilmesidir.
Kod 4: Mevzuattaki belirsizlikler

Etik kurullarda mevcut mevzuat ve uluslararasi belgeler tek basina yeterli olmamaktadir.
Sik degisen ve belirsiz tanimlar, 6zellikle klinik arastirmalarin kapsami ve Bakanliga
gonderilmesi gereken dosyalar konusunda karisiklik yaratmaktadir. Bu durum hem karar
stireclerinde tutarsizliga hem de arastirmacilar i¢in dngdriilemezlige yol agmaktadir. Etik
kurullarin etkinliginin artirilmasi i¢in mevzuatin netlestirilmesi ve giiclendirilmesi

gerekmektedir.

[lbars, H. arastirmasinda, mevzuatta stk yapilan degisikliklerin uygulamada
standartlagmay1 zorlastirdigi ve etik kurullarin isleyisinde heterojenlige yol agtigim
vurgulamaktadir. Arastirmaada ayrica disiplinler arasi dengeli temsil ve yapisal
standardizasyon saglanmasinin, klinik arastirmalarda etik degerlendirmenin tutarliligi ve
giivenilirligi acisindan 6nem arz ettigi ifade edilmektedir (ilbars, 2018). Bu bulgu,
arastirmamizda ortaya cikan “mevzuatin sik degismesi ve belirsizlik yaratmasi” ile
ortiismektedir. Mevzuatin kapsami yeterli olsa da yapilan siirekli degisiklikler standart
eksikligine neden olmakta bu da hem kurul iiyeleri hem de arastirmacilar agisindan
ongoriilemezlik yaratmaktadir. Mevzuatin daha net, Ongoriilebilir ve istikrarli hale
getirilmesi, disiplinler aras1 dengeli temsilin saglanmasi ve yapisal standardizasyonun

giiclendirilmesinin gerekliligini ortaya koymaktadir.
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5.2.5. Kategori 5: Egitim ve Farkindahk

Kodlar; Egitim standartlastirilmasi, Nitelikli hocalardan egitim, Farkindalik diizeyi, Tip

etigi egitimi, Egitim iicreti Egitim zorunlulugu
Kod 1: Egitim standartlastirilmasi

Etik kurullarda goérevlendirilen 6gretim iiyeleri genellikle goniillii olarak katilmakta,
ancak toplant siiregleri ve etik ylikiimliiliikler konusunda bilgi eksikligi yagamaktadir. Bu

nedenle, gorev alacak liyelerin standardize edilmis bir egitim almasi gerekmektedir.

Sleem ve arkadaslar1 arastirmalarinda, AEK’lerin ¢ogunun yazili ¢alisma usul ve
esaslarina sahip oldugunu ve liyelerin 6nemli bir kisminin arastirma etigi egitimi aldiginm
ortaya koymuslardir. Bununla birlikte, liye ¢esitliliginin yetersizligi, toplum temsilinin
sinirli olmasi, bagimsiz biitce ve idari destek eksikligi ile ulusal arastirma etigi rehberleri
ve akreditasyon mekanizmalarinin yoklugu gibi yapisal sorunlara dikkat ¢ekmislerdir.
Etik kurullarin etkinliginin artirilmasi i¢in ulusal standartlarin gelistirilmesi, stirekli etik
egitim programlarinin olusturulmasi ve kurullarin mali/kurumsal agidan giiclendirilmesi
gerektigini vurgulamislardir (Sleem ve ark., 2010). Bu bulgu, arastirmamizda ortaya ¢ikan
“standardize edilmis egitim ihtiyac1” ile ortiismektedir. Egitim eksiklikleri yalnizca

bireysel degil, kurumsal diizeyde de etik kurullarin iglevselligini sinirlamaktadir.

Nyika ve arkadaslar1 yaptiklar1 arastirmada, Afrika’daki AEK’lerin sayica artmasina
ragmen bagimsizlik, egitim ve kaynak agisindan ciddi sorunlar yasadigin1 gostermektedir.
Egitim eksiklikleri, 6zellikle karmagik klinik arastirmalarin degerlendirilmesinde etik
sorunlar dogurmaktadir. Arastirma, etik kurul iyelerinin siirekli egitime erisiminin
saglanmas1 gerektigini ortaya koymaktadir (Nyika ve ark., 2009). Bu bulgu,
arastirmamizda ortaya c¢ikan “bilgi eksikliginin karar siireclerini zayiflatmasi” ile
dogrudan iliskilidir. Siirekli egitim programlari, etik kurullarin karmasik arastirmalari
daha giivenilir bigimde degerlendirmesi i¢in 6nemli bir gereklilik olarak 6ne ¢ikmaktadir.
“Egitim Standartlastirilmasi” kodu, etik kurul iiyelerinin bilgi eksikliklerini gidermek i¢in
standardize edilmis ve siirekli egitim programlarinin zorunlu hale getirilmesi gerektigini
gostermektedir. Literatiir etik kurullarin etkinligini artirmak ig¢in ulusal standartlarin

gelistirilmesi, siirekli etik egitim programlarinin olusturulmasi ve tiyelerin bilgi diizeyinin
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diizenli olarak giincellenmesi gerektigini ortaya koymaktadir. C6ziim etik kurul tliyeleri
icin kurumsallastirilmis zorunlu egitim programlarinin, akreditasyon mekanizmalarinin

olusturulmasindadir.
Kod 2: Nitelikli hocalardan egitim

Etik kurul egitimlerinin etkin olabilmesi i¢in igerik belirleme ve egitimci se¢imi oldukga
onemlidir. Gereksinimlere uygun igerik hazirlanmali, deneyimli uzmanlar ve mutlaka etik
uzmani olan egitimciler yer almalidir.

[lbars (2018) Tiirkiye’de Klinik Arastirmalar Etik Kurullarimin yapisini ve iiyelik
dagilimini ele alan arastirmasinda, etik kurul iiyelerine yonelik egitim programlarinin
deneyimli ve profesyonel bir ekip tarafindan verilmesi gerektigi belirtilmektedir. Ayrica
bu egitimlerin ulusal ve uluslararasi standartlarda, uygulama agirlikli ve denetlenebilir
olmasi gerektigi vurgulanmaktadir (Ilbars, 2018). Bu bulgu, arastirmamizda ortaya ¢ikan
“deneyimli ve etik uzmani egitimcilerin zorunlu olmasi1” goriisiiyle Ortiismektedir.
Egitimlerin yalmizca teorik degil, uygulama temelli ve denetlenebilir olmasi, etik
kurullarin karar stireclerinde tutarliligi ve giivenilirligi artiracak bir unsur olarak One

cikmaktadir.

Genel olarak “Nitelikli Hocalardan Egitim” kodu, etik kurul iiyelerinin egitim
stireclerinde igerik ve egitimci se¢iminin kritik rol oynadigin1 gdstermektedir. COziimiin
etik kurul iyeleri i¢in egitim igeriklerinin gereksinime gore hazirlanmasi, etik
uzmanlarinin egitimci olarak zorunlu bigimde yer almasi ve egitimlerin denetlenebilir,

uygulama temelli bir yapiya kavusturulmasinda aranmasi gerektigini ortaya koymaktadir.
Kod 3: Farkindahk diizeyi

Etik sorunlar kisa siireli egitimle ¢oziilebilecek nitelikte degilerdir. Kurul iiyelerinin
farkindalik diizeyinin artirilmasi ile etik ilkelere daha bilingli yaklagmalarini saglayabilir.
Bunun da nitelikli, tutarli ve giivenilir etik kurul kararlarmin ortaya ¢ikmasina katkisi

olacaktir.

Janssens ve arkadaslar1 arastirmalarinda, etik kurul iyelerinin ¢oklu rollerini saglikli
bicimde siirdiirebilmeleri i¢in kendilerini gelistirebilecekleri ve diger AEK’lerden

deneyim paylasimi olanagimi bulabilecekleri kurumsal ortamlarin olusturulmas: ile
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miimkiin olabilecegini vurgulamislardir. Uyelerin farkindalik kazanabilmeleri igin yeterli
zaman ve maddi kaynak saglanmasinin etik degerlendirme siireclerinin niteligini
giiclendirecegi ifade edilmektedir (Janssens ve ark., 2020). Arastirmamizda ortaya ¢ikan
“farkindalik diizeyinin artirilmasi” bulgu ile ortiismektedir. Etik kurullarin etkinliginin
giiclenmesi, yalnizca egitim ile degil, ayn1 zamanda iyelerin kendilerini

gelistirebilecekleri kurumsal yapilanmalar ile olanaklidir.

Brown ve arkadaslar1 arastirmalarinda, etik kurul iiyelerinin egitim arastirmalarindaki
degerleri, amaclar1 ve siirecleri daha iyi anlamak igin farkli arastirma yaklasimlar
hakkinda bilgi edinmeleri gerektigini belirtmektedir (Brown ve ark., 2020). Bu bulgu,
arastirmamizda ortaya ¢ikan “etik prensiplere daha bilingli yaklagsma” ihtiyaciyla
iligkilidir. Farkli arastirma yaklagimlarina dair bilgi edinmek, iiyelerin etik karar
stireglerinde daha genis bir perspektif gelistirmesine ve farkindalik diizeyini artirmasina

katk1 saglamaktadir.

“Farkindalik Diizeyi” kodu, etik kurullarda tiyelerin yalmzca bilgi aktarimiyla degil,
farkindalik gelistirme siiregleriyle gii¢lendirilmesi gerektigini gostermektedir. Etik kurul
tiyeleri icin siirekli farkindalik gelistirme programlarinin olusturulmasi ve kurumsal

o6grenme ortamlarinin desteklenmesi sorunun ¢oziimiine biiyiik katk: saglayacaktir.
Kod 4: Tip etigi egitimi

Etik kurul iiyelerinin temel bir tip etigi egitimi almasi gerekir; bu egitim, yalnizca kurul
stirecleriyle sinirli kalmamali, tip etiginin tarihsel, felsefi temellerini ve dort temel etik
ilke (06zerklik, yararlilik, zarar vermeme, adalet) ile bunlarin uygulamalarini da

kapsamalidir.

Davies ve arkadaslar1 arastirmalarinda, etik kurul liyelerinin gorevlerini uygun sekilde
yerine getirebilmesi i¢in arastirma etigi, temel etik ilkeler, etik analiz ve karar verme
sirecleri konularinda diizenli ve yapilandirilmis egitim almalar1  gerektigini
belirtmislerdir. Ayrica bu egitimin yalnizca mevzuat bilgisiyle sinirli kalmamasi; tip ve
aragtirma etiginin tarihsel gelisimi, temel etik ilkeler ve etik muhakeme becerilerini de
kapsamasi gerektigi ifade edilmektedir (Davies ve ark., 2008). Bu bulgu, arastirmamizda

ortaya ¢ikan “tip etigi egitiminin kapsamli olmas1” goriisiiyle de ortiismektedir. Etik kurul
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tiyelerinin yalnizca mevzuat bilgisine degil, etik ilkelerin tarihsel ve felsefi temellerine

hakim olmasi, karar siireclerinin derinligini ve giivenilirligini artirmaktadir.

“Tip Etigi Egitimi” kodu, etik kurul iiyelerinin yalnizca mevzuat bilgisiyle degil, tip
etiginin temel ilkeleri ve tarihsel-felsefi temelleriyle donatilmast gerektigini
gostermektedir. etik kurul {iyeleri icin tip etigi egitim programlarmin gelistirilmesi, etik
muhakeme becerilerinin  gii¢lendirilmesi ve tarihsel-felsefi perspektifin  egitim

miifredatina entegre edilmesi siirece biiyiik katki saglayacaktir.
Kod 5: Egitim iicreti

Etik kurul tiyelerinin egitim zorunlulugu, pratikte giicliik olusturmaktadir; tiyeler iicret
almadan gorev yaparken kurslarin ticretli olmasi katilimi zorlastirmaktadir. Saglik
Bakanlig tarafindan iicretsiz ve erisilebilir egitimlerin saglanmasi daha uygun uygulama
olacaktir.

Silaigwana ve Wassenaar arastirmasinda, etik kurullarin isleyisinin finansal kaynak
eksikligi nedeniyle engellendigi, kurul liyelerine yapilan 6demelerin “sembolik” kaldig1
ve bu kaynak yetersizligi nedeniyle iiyelerin yetersiz egitim aldigini belirtmistir. Cogu
Afrika etik kurul iiyesinin arastirma etigi konusunda hala siirekli resmi egitime ihtiyag
duydugu ifade edilmektedir (Silaigwana ve Wassenaar, 2015). “Egitim zorunlulugunun
pratikte giicliik yaratmasi” bulgumuz ile 6rtiismektedir. Kaynak eksikligi hem egitimlerin

erisilebilirligini hem de iiyelerin kapasite gelistirme siire¢lerini sinirlamaktadar.

Uluoglu Tiirkiye’de bilimsel arastirma etik kurullarinin tarihsel gelisimini ele aldigi
arastirmasinda, etik kurul tiyeliginin rutin akademik islerin disinda olduk¢a fazla zaman
ve emek gerektirdigi, bu nedenle basvuru dosyalarindan elde edilen ticretlerin kurul
iiyelerinin performansi kapsaminda iiyelere 6denmesinin dogru bir yaklasim olacagini
ifade etmektedir. Aksi hilde, deneyimli kurul iiyelerinin zaman ic¢inde kaybedilmesinin
s0z konusu olabilecegi vurgulanmaktadir (Uluoglu, 2015). Bu bulgu, arastirmamizda
ortaya ¢ikan “licretsiz gorev ile ticretli egitim arasindaki geliski” ile dogrudan iligkilidir.
Uyelerin motivasyonunu ve siirekliligini saglamak igin finansal destek mekanizmalarinin
kurulmasi gerektigi ortaya ¢ikmaktadir. “Egitim ticreti” kodu, etik kurul {iyelerinin egitim

stireclerinde finansal ve kurumsal destek eksikliginin 6nemli bir engel oldugunu
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gostermektedir. Kurullarin  e8itim ve finansal kaynak eksiklikleri nedeniyle
siirdiiriilebilirlik sorunlari yasadigim ortaya koymaktadir. Uyelerin emeklerinin karsiligimi
alabilecegi finansal destek mekanizmalarinin kurulmasi ve siirekli resmi egitim

programlarinin kurumsallastirilmasi gerekmektedir.
Kod 6: Egitim zorunlulugu

Etik kurul iyelerinin dosyalar etik normlara uygun degerlendirebilmesi i¢in egitim sarttir.
Deneyim tek bagsma yeterli olmayip, Iyi Klinik Uygulamalar1 gibi sertifikasyonlar ve
diizenli, vaka temelli egitimlerle giincel bilgiler saglanmalidir. Egitimlerin belli araliklarla
yenilenmesi ve miimkiinse {icretsiz sunulmasi, Uyelerin katilimim artirir ve etik

duyarliligin siirekliligini destekler.

Cao ve arkadaslari, Cin ve Avustralya’daki etik kurullarin tarihsel gelisimi ve isleyisini
karsilastirdiklar1 arastirmalarinda, en 6nemli sorunlardan birinin egitim eksikligi oldugu
belirtilmistir. Cin’de yeni lyelerin egitilmesi, bagimsiz degerlendiricilerin segilmesi ve
seffafligin saglanmasi icin egitim siirecleri standart prosediirlere dahil edilmistir.
Avustralya’da ise etik kurullarin arastirmacilarla acik iletisim kurmasi, siireci anlagilir
hale getirmesi ve risk—yarar dengesini gdzetmesi agisindan egitim ve rehberlik faaliyetleri
kritik 6nemde goriilmektedir. Arastirma, etik standartlarin siirdiiriilebilirligi ve kurullarin
bagimsizliginin giiclendirilmesi i¢in diizenli ve kapsamli egitim programlarinin zorunlu
oldugunu gostermektedir (Cao ve ark., 2021). Arastirmamizda belirledigimiz

“sertifikasyon ve diizenli egitim ihtiyac1” ile benzer niteliktedir.

Al Demour ve arkadaslar1 arastirmalarinda, asistan hekimlerin etik kurulun temel rolii ve
onam prosediirleri konusunda farkindaliklarimin bulundugu, ancak uluslararasi etik
rehberler (Helsinki Bildirgesi, Belmont Raporu) konusunda ciddi bilgi eksiklikleri
yasadiklar1 belirtmislerdir. Arastirma hem etik kurul {iyeleri hem de arastirmacilar igin
etik egitiminin zorunlu hale getirilmesi gerektigini vurgulamaktadir (Al Demour ve ark.,
2019). Arastirmamizda ortaya cikan “uluslararasi standartlarin egitim programlarina
entegre edilmesi” ihtiyaciyla iliskilidir. Etik kurullarin yalnizca ulusal mevzuata degil,
uluslararasi etik rehberlere de hakim olmasi, karar siireclerinin giivenilirligini artiracaktir.
“Egitim Zorunlulugu ve Siirekliligi” kodu, etik kurul tiyelerinin yalnizca deneyimle degil,

sertifikasyon ve diizenli egitimlerle desteklenmesi gerektigini gostermektedir. Etik kurul
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tiyeleri i¢in ticretsiz, erisilebilir ve diizenli egitimlerin kurumsallastirilmasi, sertifikasyon
stireclerinin zorunlu hale getirilmesi ve uluslararas1 standartlarin egitim igeriklerine

entegre edilmesi egitim sorununa ¢oziim saglayacaktir.

5.3. Alt Tema 2: Céziim Onerileri
5.3.1.Kategori 1: Genel Oneriler

Kodlar; Etik kurul iiyelerini korumak ve gilivence altina almak, Etik uzmanlarmnin kimlik
kazamimlar1 ve direng gdstermesi, Aktif arastirmaci olmak, Siirekli ve agik iletisim, Is

yiikiinii azaltma
Kod 1: Etik kurul iiyelerine egitim verilmesi

Etik kurulda degerlendirme siireclerinin etkinligi i¢in liyelerin onceden temel bir etik
egitiminden gegcirilmesi gerekligi gorlisii bulunmaktadir. Bu egitim igerigini etik
tarihinden, tip etigi ve temel etik ilkelerine kadar kapsamli bir program olusturmalidir.
Egitim alan tiyelerin ortak kavramsal bir zeminde degerlendirme yapapilme becerisini
kazanmalidirlar. Diizenli araliklarla giincel, vaka temelli ve 6l¢gme-degerlendirme odakl
egitimler verilmesi hem etik kiiltiiriin yerlesmesine hem de kurul kararlarinin tutarliliginin
artmasina katkida bulunur. Ayrica, aragtirmacilar ve diger bilim insanlar1 da etik bilgi ve
farkindalik agisindan bu siirece dahil edilmelidir; ¢linkii insan genetigi ile ilgili
arastirmalarda haklarin korunmasi ancak sistematik egitimler ile gelistirilen yaklasimlar

ile olanaklidir.

Stahl ve arkadaslar1 arastirmalarinda, etik kurul liyelerinin yapay zeka, biyoteknoloji ve
dijital teknolojilere iliskin etik degerlendirmelerde 6nemli bilgi ve egitim eksiklikleri
hissettiklerini ortaya koymuslardir. Bu durum, hizli gelisen teknolojilerin yol agtigi
karmasik etik sorunlarin etkili bi¢imde degerlendirilebilmesi i¢in AEK {iyelerinin
kapsamli ve diizenli egitimlerle desteklenmesi gerektigini gostermektedir (Stahl ve ark.,
2025). Bu bulgu, aragtirmamizda belirledigimiz “kapsamli ve diizenli egitim ihtiyac1” ile
dogrudan ortiismektedir. Teknolojik gelismeler, etik kurul tiyelerinin yalnizca klasik etik

ilkelerle degil, yeni alanlara yonelik bilgiye de hakim olmasin1 zorunlu kilmaktadir.
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Ong ve arkadaslar1 1992-2017 arasinda etik kurul liyelerine yonelik egitim programlarini
inceleyen arastirmalarinda, egitimlerin cogunun kurumsal destekten yoksun ve bu nedenle
de siirdiirtilebilirliginin zor oldugunu belirtmektedirler. Ayrica yeni etik kurul iiyelerinin
yetistirilmesinde gozlem ve mentorluk temelli modellerin énemli oldugu, bu sayede
tiyelerin yerel kiiltiirel ve hukuki baglami 6grenebildigi ifade edilmektedir (Ong ve ark.,
2020). Bu bulgu, arastirmamizda ortaya ¢ikan “ortak kavramsal zeminde degerlendirme”
ihtiyaciyla iliskilidir. Mentorluk ve kurumsal destek, etik egitimin siirekliligini ve

baglamsal uyumunu gii¢clendiren unsurlar olarak 6éne ¢gikmaktadir.

Al Demour ve arkadaslar1 arastirmalarinda hem etik kurul tiyeleri hem de arastirmacilar
icin etik egitiminin zorunlu hale getirilmesi gerektigini vurgulamaktadir (Al Demour ve
ark., 2019). Bu bulgu, arastirmamizda belirledigimiz “arastirmacilarin da egitim
stireglerine dahil edilmesi” goriisiiyle benzerdir. Uluslararasi etik rehberlerin egitim
miifredatina entegre edilmesi, etik kararlarin kiiresel standartlarla uyumlu olmasina katki1

saglayacaktir.

Silverman ve arkadaslar1 yaptig1 arastirmada, diisiik ve orta gelirli iilkelerde calisan
AEK’lerin kurumsal baglilik, tiye egitimi ve siirekli izleme alanlarinda dnemli eksikliklere
sahip oldugunu saptamislardir. Arastirma, ayrica AEK’lerin bagimsiz biitgeye sahip
olmasinin isleyis kalitesiyle anlamli bicimde iliskili oldugunu gostermistir. Oz
degerlendirme aracinin ise kalite gelistirme ve kiyaslama igin pratik bir yontem oldugu
vurgulanmaktadir (Silverman ve ark., 2015). Arastirmamizda ortaya ¢ikan “siirekli ve
Ol¢me-degerlendirme odakli egitim” ihtiyaciyla benzerdir. Egitim siireclerinin kurumsal
baglihik ve finansal destekle gii¢lendirilmesi, etik kurullarin siirdiiriilebilirligini
artiracaktir. “Etik Kurul Uyelerine Egitim Verilmesi” kodu, etik kurullarin etkinligini
artirmak icin kapsamli, diizenli, vaka temelli ve 6l¢gme-degerlendirme odakl1 egitimlerin
zorunlu oldugunu gostermektedir. Etik kurul tiyeleri igin zorunlu ve iicretsiz egitimlerin
kurumsallastirilmasi, mentorluk ve 6z degerlendirme mekanizmalarinin gelistirilmesi ve
uluslararasi standartlarin egitim miifredatina entegre edilmesi ¢6ziim odakl bir yaklagim

olacaktir.
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Kod 2: Etik kurul iiyelerini korumak ve giivence altina almak

Etik kurul tiyelerinin bagimsiz ve giivenli bir sekilde karar verebilmesi, dis miidahalelere
karst korunmalariyla dogrudan iliskilidir. Uyelerin “dokunulmazhigi” saglanmali
kurallarla glivence altina alinmali ve sonug verip vermedigi denetlenmelidir. Yerelin yani
sira ulusal diizeyde bagimsiz etik kurulun varligi, tiyelerin kendilerini yalmz
hissetmemelerini ve tarafsiz kararlar almalarin1 destekler. Ayrica, etik kurul {iyelerine
yalnizca etik ilkeler degil 6zerkliklerinin 6nemi de aktarilmalidir. Kararlarin bagimsiz,

etik sorumluluk bilinciyle alinabilir olmasini destekler.

CIOMS (2016, Guideline 23)’de Arastirma etik kurullarinin bagimsiz etik goriis sunmasi
gerektigi, baskinin yalnizca mali kaynaklardan degil, birgok farkli yonden gelebilecegi
belirtilmektedir. Bu nedenle arastirma etik kurullarinin faaliyetlerinin bagimsizligin
giivence altina alacak mekanizmalara sahip olmasi, ¢ikar ¢atismalarin1 en aza indirmesi
ve yonetmesi gerektigi ifade edilmektedir (CIOMS, 2016; Guideline 23). Arastirmamizda
belirledigimiz “lyelerin dis miidahalelere karst korunmasi” ihtiyact bulgusu ile

ortiismektedir. Bagimsiz kararlar almak etik kurulrin giivenilirligi i¢in temel bir kosuldur.

WHO (2011)’de Etik kurullarin belirli protokolleri onaylamasi veya reddetmesi yoniinde
baski altina alinmasmi engellemek i¢in, AEK’yi olusturan kurumun veya AEK’nin
inceledigi arastirmalart destekleyen ya da yiiriiten herhangi bir kurulusun ist diizey
yoneticilerinin (6rnegin kurum yoneticisi veya temsilcisi), AEK iiyesi veya AEK Bagkani
olarak goérev yapamayacag ifade edilmektedir (WHO, 2011). “Ulusal diizeyde bagimsiz

mekanizmalarin kurulmasi” goriisiyle uyumludur.

“Etik Kurul Uyelerini Korumak ve Giivence Altina Almak” kodu, etik kurul
iyelerinin bagimsizligim1 ve tarafsizligini giivence altina alacak mekanizmalarin
kurulmast gerektigini gostermektedir. Literatiirdeki bilgileri ile uyumludur. Etik kurul
tiyeleri icin ulusal diizeyde bagimsiz bir etik kurulun yerel etik kurul iiyelerinin

sorumluluk bilinci i¢inde 6zerkliginin gii¢lendirilmesine katki verecektir.
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Kod 3: Etik uzmanlarimin kimlik kazanimlari ve diren¢ gostermesi

Etik uzmanlar1 olarak etik kurullardaki zorunlu iliye olunmasi konusunda miicadele
edilmesi geregi vurgulanmaktadir. Kazanimlarimiz konusunda direng gostermemiz

gerektigi belirtilmektedir.
Kod 4: Aktif arastirmaci olmak

Etik kurul siireclerinin niteligi, liyelerin aktif arastirmaci kimligine sahip olmasi ile
dogrudan iligkilidir. Kendi aragtirmalarini yiiriiten ve akademik tiretimde siireklilige sahip
iiyeler, arastirma siirecindeki dinamikleri ve karsilasilan zorluklar1 daha iyi anlayabilir. Bu
nedenle etik kurul tyeleri, arastirma deneyimi olan, yayin siireclerini bilen ve
editor/hakem mekanizmalarini deneyimlemis kisiler olmalidir. Ayrica, kurul iyelerinin
hangi kriterlere gore degerlendirme yapacagini bilmeleri i¢in dnceden egitim almalari ve
kidemli olmalar1 da 6nemlidir; boylece hem etik hem bilimsel agidan daha uygun kararlar

alinabilecektir.

[lbars, Tiirkiye’de Klinik Arastirmalar Etik Kurullarmin yapisimn ve iiyelik dagiliminin
ele alindig1 arastirmasinda, iiyelerin en azindan iigte birinin ve bagkanin tercihen
uluslararas1 bir klinik arastirmada goérev almasinin zorunluluk haline getirilmesi
onerilmektedir (ilbars, 2018). Bu bulgu, arastirmamizda belirledigimiz “aktif arastirma
deneyimi olan iiyelerin kurulda yer almasi” goriisiiyle ortlismektedir. Uluslararasi
arastirma deneyimi, etik kurul kararlarinin hem bilimsel hem de etik a¢idan daha saglam

temellere dayanmasini saglayacaktir.

Diinya Saglik Orgiitii yayimladig1 rehberde, etik kurul bilesiminin ¢ok disiplinli ve gok
sektorlii olmasi, cinsiyet dengesine sahip olmasi, arastirma katilimcilarinin sosyal ve
kiltirel ¢esitliligini yansitmasi gerektigi belirtilmektedir. Ayrica, kurulun inceleme
olasiliginin en yiiksek oldugu arastirma alanlariyla ilgili gegmise sahip bireylerin kurulda
yer almasi ve yeterli bilimsel uzmanliga sahip iiyelerin bulunmasi gerektigi ifade
edilmektedir (WHO, 2011). “Aktif arastirmaci kimligi” ihtiyac1 bilgisi literatiirle
desteklemektedir. “Aktif Arastirmaci Olmak” kodu, etik kurul iiyelerinin arastirma
deneyimine sahip olmasinin karar siire¢lerinin niteligini artirdigini géstermektedir. Etik

kurul tiiyelerinin aktif arastirmaci kimligi gdzoniine alinarak segilmesi, kidemli ve
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deneyimli tiyelerin kurulda yer almasinin zorunlu hale gelmesi ve bilimsel uzmanligin etik
karar siireclerine entegre edilmesini kurulun bilimsel ve etik agidan nitelikli dosya

degerlendirmesine katki saglayacaktir.

Kod 5: Siirekli ve acik iletisim

Etik kurul siireglerinin saglikli yiiriitiilmesi, stirekli ve agik iletisim ile miimkiindiir. Etik
Kurul siireclerinin tim paydaslara anlasilir bigimde anlatilmasi, etik ilkelerin
gerekceleriyle agiklanmasi ve ikna edici bir dil kullanilmasi, bilgi eksikliginden
kaynaklanan sorunlarin 6nlenmesinde temel stratejidir. Bu yaklasim hem arastirmacilarin
hem de kurul iyelerinin siireci dogru anlamasini saglayacak ve etik degerlendirmelerin
etkinligini artiracaktir.

McAreavey ve Muir arastirmalarinda, etik kurullarda sistematik bir iletisim eksikligi
oldugunu ortaya koymuslardir. Kurul {iyelerinin ¢ogu zaman arastirmacilarla yetersiz
diyalog kurduklari, yanlis anlamalar yasandigi, kullanilan dilde uyumsuzluklar goriildigi,
seffaf olmayan geri bildirimler verdikleri ve otoriter bir iletisim dili kullandiklar
belirtilmektedir. Bu iletisim sorunlarinin etik kurullarin  mesruiyet kaybina,
arastirmacilarin etik siirecten uzaklagmasina ve etik kiiltiiriin zayiflamasina yol agtig1
ifade edilmektedir. Coziim olarak ise kurullarin acik, siirekli, karsilikli ve miizakere
temelli iletisim yapilar1 gelistirmesi; diyalog odakli bir “etik toplulugu” olusturmasi
onerilmektedir (McAreavey ve Muir, 2011). Bu bulgu, arastirmamizda buldugumuz
“siirecin anlasilir bigimde anlatilmasi ve ikna edici bir dil kullanilmasi” goriisiiyle
ortiismektedir. Etik kurullarin etkinligi, yalnizca prosediirel diizenlemelerle degil, ayni
zamanda iletisim kiiltiiriinlin gii¢lendirilmesiyle saglanabilir.

“Siirekli ve A¢ik Iletisim” kodu, etik kurullarin etkinligini artirmak i¢in seffaf, anlasilir ve

miizakere temelli iletisim yapilarinin olmasi gerektigini gostermektedir.

Kod 6: Is yiikiinii azaltma

Etik kurulda dosya sayisinin fazla olmasi, tiyelerin her dosyay1 ayrintili incelemesi asir1 is
yiikii ve zaman kaybina yol agmaktadir. Bu nedenle degerlendirme siirecinde ideal dosya
sayist sinirlanmali ve odaklanilacak boliimler belirlenerek hem {iiyelerin verimliligi
artirilmalt hem de arastirmacilarin anaylanma siirecini gereksiz sekilde beklemesi
onlenmelidir.
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Decullier ve arkadaslar1 Fransa’daki Arastirma Etik Kurullarmin bir yillik faaliyetini
inceledikleri arastirmada, bir protokol i¢in yaklasik 30 saatlik inceleme gerektigi ve yillik
bazda her kurul i¢in yaklasik 934 saatlik gorev yaptigini belirlemislerdir. Kurullarin
bagimsizligim1 ve etkinligini koruyabilmesi i¢in bu yogun is yiikiiniin azaltilmasi
gerekmektedir. Kurumsal, idari ve mali destek mekanizmalar1 zorunlu olarak
yapilandirilmalidir (Decullier ve ark., 2005). Bu bulgu, arasgtirmamizdaortaya g¢ikan
“dosya sayisinin sinirlandirilmas1” ihtiyaciyla &rtiismektedir. Is yiikiiniin azaltilmasi,
yalnizca tiyelerin verimliligini degil, kurullarin bagimsizligini da gti¢lendiren bir unsur

olarak one ¢ikmaktadir.

Knight ve arkadaslar yaptiklari, genis 6l¢ekli analizlerinde, etik kurullarin is yiikiiniin
onemli bir boliimiinlin arastirmacilar tarafindan sunulan etik raporlamalardaki
eksikliklerden kaynaklandigini belirtmislerdir. Bu durum, kurullarin tekrarlayan revizyon
talepleriyle ugrasmasina ve inceleme siirelerinin uzamasina neden olmaktadir. C6ziim
olarak disiplinler aras1 ortak etik ¢er¢eve ve standardize edilmis raporlama politikalarinin
uygulanmasi Onerilmektedir (Knight ve ark., 2024). Arastirmamizda ortaya ¢ikan
“odaklanilacak boliimlerin  belirlenmesi” goriisiiyle benzer niteliktedir. Uygun
hazirlanmis dosyalar ile gerceklestirilen dosyalar revizyon dongiilerini azaltarak is

yukunu hafifletecektir.

Benfatto ve arkadaslar tarafindan italya’da yapilan arastirmada, 822 klinik arastirma
protokolii analiz edilmis, etik sorunlarin biiylik bolimiiniin hukuki—idari eksiklikler,
aydinlatilmis onam formu yetersizlikleri ve kisisel veri isleme sorunlariyla iliskili oldugu
gosterilmistir. Bu sorunlarin temelinde Avrupa genelinde mevzuatin pargali ve uyumsuz
olmasinin yattig1 belirtilmektedir. Bu nedenle kurumlarin farkli uygulamalara yonelmek
zorunda kaldigmi vurgulamaktadir. AEK’lerin is yiikiinii azaltmak ve inceleme
sireclerinin verimliligini artirmak igin Avrupa mevzuatinin uyumlastiriimasi kritik 6neme
sahiptir (Benfatto ve ark., 2021). Arastirmamizda ortaya ¢ikan “dosya sayisimin
sinirlanmasi ve siireglerin netlestirilmesi” ihtiyaciyla ile ortiismektedir. Mevzuat
uyumlastirmasi, etik kurullarin is yiiklinii azaltacak yapisal bir ¢éziim olarak One
cikmaktadir. “Is yiikiinii azaltma” kodu, etik kurullarin etkinligini artirmak icin dosya

sayisinin sinirlandirilmasi, odaklanilacak bdliimlerin belirlenmesi ve bagvuru kalitesinin
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yukseltilmesi  gerektigini  gostermektedir. Kurumsal destek mekanizmalarinin
giiclendirilmesi, standardize edilmis raporlama politikalarinin uygulamaya geg¢mesi ve
mevzuat uyumlagtirmasi sorunlarin ¢oziilmesine katki verecektir.

5.4. Metaforlar

Metaforlar, bireylerin bir olguya iliskin alg1 ve deneyimlerini kisa, yogun ve anlam yiikli
ifadelerle ortaya koymalarina olanak taniyan nitel veri toplama araglaridir (Saban, 2008).
Metaforik anlatimlar, bireylerin soyut siiregleri somut yasantilar iizerinden
anlamlandirmalarin1 saglamakta ve bu yoniiyle biligsel diisiinme bi¢imleri hakkinda
onemli ipuclart sunmaktadir (Arslan ve Bayrakei, 2006). Lakoff ve Johnson, metaforun
yalnizca dilsel bir anlatim araci olmadigini, ayni1 zamanda insan diisiincesini yapilandiran
temel bir bilissel mekanizma oldugunu ileri siirmektedir. Yazarlara gore bireyler diinyay1
dogrudan ve biitiiniiyle nesnel bicimde algilamaz; deneyimlerini, yasantilarini ve soyut

kavramlar1 metaforlar aracilifiyla diizenler ve anlamlandir olarak ifade etmektedir.

(Lakoff ve Johnson, 2005).

Katilimcilarin etik kurulda galisma deneyimlerini yogunluk, miicadele, belirsizlik ve
idealizm gibi metafolar ile ifede etmesi siirecte sorunlar yasandigini ve siirecin zorlu
oldugunu gostermektedir. “Maraton”, “cendere”, “kaos” ve “buzdagi” gibi metaforlar,
etik kurul tiyelerinin yliksek is yiikii, zaman baskis1 ve goriinmeyen emekle sekillenen bir
calisma ortaminda gorev yaptiklarini ortaya koymaktadir. “Varolus miicadelesi”,
“idealizm” ve “jeton” metaforlar1 ise Etik Uzmanlarinin kurul i¢indeki konumlarini
mesrulastirma, etik kavramini goriinlir kilma ve 6gretici bir rol listlenme g¢abalarini
yansitmaktadir. Baz1 katilimcilarin “fiyasko” ve “noter” metaforlariyla ifade ettikleri
yasantilar, etik kurullarin zaman zaman yanlis algilanan, etkisi smirli ya da islevi
indirgenen yapilar olarak goriilebildigini gdstermektedir. Ote yandan “kaplumbaga”
metaforu, etik degerlendirme siireglerinin yavas ilerlemesi ve kiiltiirel doniisiimiin zaman
alict dogasina isaret etmektedir. Genel olarak metaforlar, etik kurul iiyeliginin yalnizca
teknik bir degerlendirme siireci degil; ayn1 zamanda duygusal emek, mesleki sorumluluk

ve etik savunuculugu igeren ¢ok boyutlu bir deneyim oldugunu ortaya koymaktadir.
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6. ARASTIRMANIN SINIRLILIKLARI

Bu c¢alisma fenomenolojik nitel desende tasarlanmis ve amagh—Ol¢ut 6Ornekleme
yontemiyle Tirkiye’de farkli AEK’lerde gérev almis on iki etik uzmani ile yiiriitiilmiistiir.
Bu baglamda elde edilen bulgular analitik genelleme niteligi tasimakta, istatistiksel
genellemeye uygun olmamakta ve yalmzca Tiirkiye’nin 6zgiil mevzuat baglami ile sinirh
kalmaktadir. Veri toplama teknigi olarak yar1 yapilandirilmis goriismeler kullanilmas,
katilimcilarin 6z-bildirimlerine dayali veriler hatirlama yanlhiligi ve sosyal begenirlik
etkisine a¢ik olmustur. Bu durum nitel arastirmalarda sik karsilasilan sinirliliklardan biri
olarak degerlendirilmis ve bulgularin yorumlanmasinda dikkate alinmistir. Ayrica ¢ikar
catismasi, baski ve torpil gibi hassas temalara iligkin anlatilar ¢ogunlukla kisisel
deneyimlerden derlendigi i¢in nesnel dogrulamaya simirli dlglide elvermistir; bu nedenle

ilgili sonuglar temkinli bigimde yorumlanmalidir.
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7. SONUC ve ONERILER

Bu tezde, AEK’de gorev yapan etik uzmanlarinin yasadiklari sorunlar ve ¢oziim onerileri
ortaya konulmustur. Basvuru dosyalarinin bilimsel ve etik agidan yetersizlikleri,
arastirmacilarin kurulu bir engel olarak gdrmeleri, baskilar, kolaylastirict olunmasi
istemleri bagimsiz, bilimsel ve etik degerlendirmeyi zorlastirmaktadir. Mevzuatin sik
degismesi ve belirsizlikleri, asir1 is yiikii, sekreterya—arsiv altyapi eksiklikleri ve egitim
yetersizlikleri kurul ¢aligma siirecinde ¢ok boyutlu sorunlar yasandigini gostermektedir.
Multidisipliner yap1 kararlarin kapsamini giliclendirse de etik okuryazarlik sorunu ve
yontem bilgisindeki farkli bakis agilar1 kurulun ¢alismalarinin verimli etkin ve etik a¢idan
kabul edilebilir oldugunun sorgulanmasina neden olmaktadir. Kurulda azinlik
goriislerinin ~ goriinmezligi kolektif muhakeme giiciinii zayiflatma sorunsalinin

degerlendirilmesi ve kurullarin ¢alisma kiiltiirlerinde degisime gidilmesi gerekmektedir.

Etik uzmanlarimin kurula verdikleri deger ve sorumluluk bilinci, kurul isleyisinin
giivenilirligi agisindan kayda deger bir unsurdur. Katilimeilar, etik kurul {iyeligini asli bir
gorev olarak gormekte ve bu bilingle hareket etmektedir. Bununla birlikte, g¢ikar
catismalari, cesitli baskilar ve mevzuat belirsizlikleri kurulun bagimsiz isleyisini zaman
zaman zayiflatabilmektedir. Bu nedenle etik kurullarin yalmzca “formel uygunluk”
denetimi yapan birimler olmaktan ¢ikip, kurul iiyelerinin giivenligini ve etik hesap

verebilirligi garanti eden etkin kurumsal yapilara doniismesi gerekmektedir.
Oneriler:

e Tim kurul iiyeleri ve paydaslara belirli araliklarla temel etik ilkeler, ¢ikar
catigmasi, aragtirma metodolojisi ve mevzuat modiillerinden olusan standardize,
zorunlu ve siirdiirtilebilir egitim programlart uygulanmalidir.

e Etik uzmanlarimin her kurulda zorunlu olarak goérevlendirilmesi saglanmali;
kararlarin yalnizca form uygunluguna degil gerekceli etik degerlendirmeye
dayanmasi giivence altina alinmalidir.

e Kurul iyelerinin bagimsizligint koruyacak idari ve hukuki mekanizmalar
gelistirilmelidir. Diinya T1p Birligi Helsinki Bildirgesi’nde belirtildigi iizere, kurul

iiyeleri uygunsuz etkilere karsi direnebilecek kadar bagimsiz ve yetkili olmalidir.
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e Mevzuat degisiklikleri diizenli biiltenlerle duyurulmali, kurum-TiTCK arasinda
resmi irtibat mekanizmalar1 kurulmali ve uygulamada standardizasyon
saglanmalidir.

e Arastirma merkezlerinde 6n danisma birimleri olusturularak basvuru dosyalarinin
eksiksiz hazirlanmasi desteklenmeli, zaman kayiplar1 6nlenmelidir.

e Sekreterya ve arsiv altyapist gii¢lendirilmeli, is ylkii dengelenmeli ve siirecler
hizlandirilmalidir.

e Karar siireglerinde seffaflik artirilmali, azinlik goriisleri gortiniir kilinmali ve ortak
akil ile karar verme kiiltiirii gliclendirilmelidir.

e Ogzgiinliik degeri diisiik calismalar icin &n degerlendirme mekanizmalari
olusturulmali; etik kurullarin nitelikli projelere odaklanmasi saglanmalidir.

o Gelecek arastirmalar, farkli uzmanlik alanlarindan daha genis O6rneklemlerle
yuritiilerek etik karar verme siireglerinin  uygulamadaki yansimalarim

derinlestirmelidir.

Genel Degerlendirme:

Etik kurullar, akademik arastirmalarin giivenilirligini ve toplumsal faydasini giivence
altina alan temel mekanizmalardir. Bu oOnerilerin hayata gecirilmesi, kurullarin
bagimsizligini, seffafliginmi ve siirdiiriilebilirligini giiclendirecek; etik kurullarin yalnizca
denetleyici degil, ayn1 zamanda yol gosterici ve destekleyici bir yapr olarak akademik

diinyada gercek anlamu ile yerini saglamlastirmasini saglayacaktir.
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EKLER

EK 1: KiSiSEL BiLGi FORMU

Yasimz:

Cinsiyet:

Etik kurul iiyeligi deneyiminiz? .....y1l?

Mesleki deneyim. Uzmanhk/Doktora ....... yu?
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EK:2 YARI- YAPILANDIRILMIS GORUSME FORMU

1. Etik kurula yapilan basvurular: kurul tiyeleri ile birlikte degerlendirirken yasadiginiz
bilimsel ve etik sorunlar oldu mu?

a) Sorunlar nelerdir?
b) Sorunlar nasil ortaya ¢ikiyor?
c) Sorunlara 6rnek verebilir misiniz?

d) Sorunlar ortaya ¢iktiginda nasil ¢6zmeye ¢alistyordunuz?

2. Kurul tyeliginiz siirecinde dosya degerlendirmeniz sirasinda kararimizi etkilemeye
yonelik istemler oldu mu?

a) Buturden istemler oldu ise ne hissettiniz?

b) Nasil bir davranis gosterdiniz?

c) Istem direk mi araci yoluyla m1 yapildi?

d) Araci arkadasimz miydi? Idari amir diizeyinde miydi?

e) Genel anlamda bu siireci nasil yonettiniz? Bdyle bir durumla karsilagan etik kurul

uyelerine dnerileriniz neler olur?

3- Etik kurullarda farkli uzmanlik alanlarindan iyelerle ¢alismanin bilimsel ve etik
degerlendirme agisindan olumlu ya da olumsuz yonleri konusunda neler sdylemek

istersiniz? Deneyimleriniz nelerdir?

4- Etik kurullardaki bilimsel ve etik degerlendirme siireglerinin gelistirilmesi konusunda

Onerileriniz var mi?

5- Etik kurulun dosya degerlendirilme siirecinde uyulmas: gerekli ulusal ve uluslararasi
mevzuatin yeterliligi konusunda neler sdylemek istersiniz? Mevzuat konusunda

yasadiginiz olumlu ya da olumsuz deneyimleriniz var mi?

6- Sizce etik kurul iiyelerinin dosyalari etik normlara uygun degerlendirebilmesi
baglaminda genel anlamda etik egitimi almali mudir? (Ornegin: Iyi Klinik

Uygulamalar1 Kursu)

7- Metafor sorusu: Etik kurulda calisirken yasadiginiz deneyimlerinizi bir kelime ya da

nesne ile tantmlamaniz istense ne sdylerdiniz?

8- Sizin eklemek istediginiz konular veya dnerileriniz var mi1?
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