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Bilim

Bilim bir “gercegi arama” eylemidir.

Bilimsel diiriistliik “gercegi arama” eyleminde
ahlakli, dogru, hakka saygili ve icten olmayi
- gerektirir.

Prof. Dr. Canan Ozgen, Ankara, 2004
Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Bilimsel arastirma

Bir sorunun sorulmasiyla baslar

Literattrden bilinen ve bilinmeyen yonler incelenir

Yeni hipotez kurulur

Hipotez deneysel/kuramsal olarak sinanir

Sonugclar incelenir ve yorumlanir

Sonuclar hipotezi destekler veya curutur

Sonugclar yayinlanir

Yayinlanmamis bilimsel bulgu, dile getiriimemis duslince gibi
anlamsizdir.

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011




Bilimsel Yayin

1. Ozgln arastirma sonuclarinin ilk yayini
olan

2. Yazarin meslektaslarinin deneylerini
tekrarlayabilecekleri ve sonuclarini
inceleyebilecekleri forma sahip

3. Dergi veya baska bir kaynak belgesinde
bilimsel toplum icinde hemen ulasilabilir
olan bir yayindir.

Day RA. (1997) Bilimsel makale nasil yazilir ve yayimlanir? Cev:Giilay Askar, 2. baski, Ankara, Tibitak.

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011
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Etik Problemler Artmaktadir®

Yetersiz arastirma egitimi ve disiplini,

Arastirmalarin kaynaklara olan ihtiyacinin ve rekabetin artmasi

| Proje destegi alma ve yayin yapma konusunda cesitli baskilar,

“Fazla yayin= FAZLA PRESTI)”

Hizli yikselme arzusu ve yaris,

Bilim dlinyasinda taninma istegi,

Maddi kazancg,

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



ETIK KURULLAR

Gondullalerin haklari, givenligi ve esenligi

By

Gondllilerin elde edecegi yararlar ve goreceli riskler

B

Hastalara verilen bilgiler (BGOF)

Arastirmanin mevzuata uygun yapilmasi ve takip edilmesi

S

Arastirmanin tasarim ve uygunlugunu

Arastirmacinin niteliksel degeri

Etik ve bilimsel ydonden degerlendirme

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



LBiLiI\/ISEL ARASTIRMADA YAPILMASI GEREKENLER

1. Arastirmada Varsayim ve Tasarim

.

 Bir bilimsel arastirma, bir bilim insaninin veya
arastirma grubunun kendi 0zgun gozlemlerine
dayanarak ya da bagka arastiricilarin birikmis
bilgilerini kullanarak bir konuda ¢zguin bir
dusunceye varmasini gerektirir.




g

BILIMSEL ARASTIRMADA YAPILMASI GEREKENLER

5

' Arastirma Projesi, Protokolu ve
Metodolojisi

e Amag, gerecler, yontemler, denekler ve
calismadan beklenen sonuclar ayrintili olarak
vazilir. Ayrica, arastirmanin suresi ve dngortlen
giderlerin dékimu de ayrintili olarak verilir.
Arastirmaya katilan bttlin bu kisilerin, arastirma

icindeki yuktmlultkleri ve ayiracaklari zaman acik
bir sekilde belirtilir.




Etik Kurul Basvurusu

—-1 Kapak yazisi

Klinik arastirma basvuru formu

/5 e e

Varsa EUDRACT numarasinin
teyidinigosteren belge

N7
V. N

Basvurunun sunuldugu diger
merkezlerin listesi, ve mevcutsa
kararlarin ayrintilari

N
M

Mevcutsa, tlkemiz disindaki
ulkelerdeki Etik Kurul
gorusii/goruslerinin kopyasi

v

Varsa, bilimsel tavsiyenin ozeti

'rBagvu ru sahibi destekleyici degilse, |
basvuru sahibinin destekleyici
adina hareket etmesineizin veren

Pos- ELRIIEHBITIREpeiats,




Etik Kurul Basvurusu

Protokol

Tum mevcut degisklikleri

iceren protokol

Protokoliin Turkce Ozeti

Varsa sorumlu arastirmaci
tarafindan yapilan 6n
degerlendirme

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Protokol

Klinik Arastirmalarda Tasarim

e Calisma dlzenleri (prospaktif, retrospektif, kesitsel, kohort, vaka-kontrol v.b.)
e Calismalarin primer ve sekonder sonlanim noktalari

» Calismanin kapsami (teshis, profilaksi, tedavi, glivenlilik, etkililik,
farmokodinamik v.b)

Gonulla sayisi (6rneklem buyuakligu)

* http://www.statpac.com/statistics-calculator/sampling.htm

e http://www.surveysystem.com/sscalc.htm

e http://www.raosoft.com/samplesize.html

e http://ravenanalytics.com/Articles/Sample_Size Calculations.htm
* http://sportsci.org/resource/stats/ssdetermine.htm|

* http://stattrek.com/Lesson6/SampleSize.aspx

* http://www.isixsigma.com/library/content/c000709a.asp

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Etik Kurul Basvurusu

BUTCE

' Bakanlik tarafindan yayinlanan standart |
bltce formu

Kaynaklar

Rutin istemler

Rutin disi istemler

SGK

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



t BILIMSEL ARASTIRMADA YAPILMASI GEREKENLER ]

e Bilimsel arastirmada deneklerin kullanimi
etik acidan buylk 6nem tasir. Denek olan
bireylerin biyolojik, psikolojik, sosyolojik
ve hukuksal varliklarini korumak ve 6zgtin
iradelerine saygl gostermek burada
birincil kosuldur. Denekler gonuilli olarak
ya da Ucret karsiliginda hizmet verebilirler.

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Etik Kurul Basvurusu

Gondulluler

Bilgilendirilmis gonullu
olur formu

e 3 Nusha

r

Varsa, arastirmaya katilan
gondulltlere yonelik
bilgilendirme brosiru

\.

\

/

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Bilgilendirilmis Goniullii Olur Formu (BGOF)

e Kisiye saygi (6zerklik),
Gonullualuk ve Aydinlanma
ilkelerini kapsamali

BG O F e Ulusal mevzuatin ve Helsinki
Bildirgesinin tum ilkeleri yerine

getirilmeli

e Haziralama sonrasi Etik kurul
onayi almall

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Bilgilendirilmis Gonullii Olur Formu (BGOF)

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik,
Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu,

_ Helsinki bildirgesi

Calismalari

Akademlk

Calismalar
GenD

Calismalar

Cocuk Riza
Formu

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Bilgilendirilmis Goniullii Olur Formu (BGOF)

| Ebeveynler |

Gondlliler Yasal Temsilci

Arastirmaya katilma veya katilmama
yonundeki kararlarindan énce verilecek z

batun bilgiler, yazih bilgilendirilmis gonulld :
olur formuyla birlikte sunulmalldl/

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011




Bilgilendirilmis Goniullii Olur Formu (BGOF)

(__ Kisa Ciimleler < Tiirkceeo
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\ riskler \_//

Gonulltlerin
sorumluluklari

7.
" Odemeler

K girisimsel islemler

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
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Bilgilendirilmis Goniullii Olur Formu (BGOF)

-~

Gonulltlere karar vermek icin yeterli siire taninmalidir.

P

Gonullt veya yasal temsilci okuma yazma bilmiyorsa tanik
bilgilendirme suresince hazir bulunmalidir.

-
Gondullu kisisel olur vermeye yeterli degilse (cocuk, biling
kaybi, oziirli, agir ruh hastaligi) bu kisilerin arastirmaya

katilmasi etik kurul iznine ve arastirma gonullulerin yararina
ise kabul edilebilir.

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Genetik Arastirmalar icin Bilgilendirilmis Gondullu Olur

Genetik testlerin sonuclari 3. sahislara verilemez, aciklanamaz.

e TCK 24-136 ve 137. maddeleri
e Anayasa 90. madde
e Avrupa Biyotip ve insan Haklari s6zlesmesi 10.madde

Genetik calismalarin sonuclari kisiyi ve aile tyelerini ilgilendirir

e Elde edilen bulgu ve hastaliklar tim aileyi ilgilendirebilir
e Biyolojik anne ve biyolojik baba
o Gelecektekiolasi hastaliklar, riskler

Genetik calismalarin sonuclari 3.sahislari ilgilendirir

e Sigorta sirketleri
e Arkadas cevresi
e iscevresi

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Genetik Arastirmalar icin Bilgilendirilmis Gonulli Olur

Formu

7

Kisiler genetik test sonuclarindan etkilenebilir ]

e Sosyal
e Psikolojik
e Ekonomik

Kisilere test sonuclarini 6grenmek isteyip istemedikleri |
sorulmalidir

e Bu calismada elde edilecek kendimleilgili bilgileri 6greNmek ISTIYORUM
e Bu calismada elde edilecek kendimleilgili bilgileri 6greNmek ISTEMIYORUM

Goniilliler calismadan istedikeri anda cekilebilir ve DNA

orneklerinin yok edilmesini isteyebilir.
- y

Genetik materyal baska calismada kullanilmayacaksa nasil ve ne
zaman imha edilecekleri BGOF'da belirtilmelidir.

Doc. Dr.Okhan Akin, 1BD Kongresl,
2.12.2011
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Anonim ornekler ve orneklerin baska calismalarda kullanilmasi

/ N
Orneklerin yeniden kullanimi: Yeniden onay al

veya Etik Kurul Izni
L

Tabakaladirilmis Olur

N b

e Sizden alinan 6rnegin saklanmasi ve ileride yapilacak
calismalarda kullanilmasi ancak sizin izninize tabidir. Bu
ornekler uzun yillar isminiz korunmak veya yok edilemek
kaydiyla saklanabilir. Litfen asagidaki seceneklerden size
uygun olani isaretleyiniz

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



{ Tabakalandirilmis Olur

Tarafimdan alinmis kodlanmis ornegin yalnizca onerilen ¢alisma i¢in
kullanimin1 onayliyorum; ileride yapilmasi olas1 diger ¢alismalar i¢in
onay vermiyorum

2
Tarafimdan alinmis kodlanmis 6rnegin yalnizca onerilen ¢alisma i¢in

kullanimini1 onayliyorum; ileride yapilmasi olas1 diger ¢alismalar i¢in
tekrar bilgilendirilmek ve onay vermek istiyorum.

 Tarafimdan alinmis kodlanmis ornegin arastirma konusuyla baglantili
tiim ¢alismalarda kullanimini1 onayliyorum; ileride yapilmasi olasi
diger calismalar i¢in onay vermiyorum

P,

Tarafimdan alinmis kodlanmis 6rnegin yalnizca onerilen ¢alisma i¢in
kullanimini1 onayliyorum ve gelecekteki her tirli genetik ¢alismada
“anonim (kimligim ile bagmtisiz) olarak kullanilmsini onayliyorum

My

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



* Yasal temsilci
* Yasal temsilci yoksa

ACI I e Hastanin ¢alismaya alinma nedenlerinin
belirtilmesive etik kurul onayinin alinmasi
Durum Ia I e Gonullu calismaya alindiktan sonra olur, gonilli
ve yasal temsilcisinden en kisa slirede
alinmahdir.

Pediatrik e Yasal temsilci oluru
e Cocuk olur verme kapasitesine
Arastirma

sahipse cocuk oluru

Hassas e Calisma bu gruplarin faydasina
olacaksa

Gondalltler e GOnilll veya yasal temsilci onayi

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Tip-Eczacilik-Dis-Hemsirelik 6grencileri

Hastane-laboratuvar ve ilac endustrisi
personeli

Silahli kuvvetler mensuplari
Tutuklular

Evsizler ve issizler

Gocebe, multeci ve etnik gruplar

Psikiyatri hastalari ve acil, yogun bakim
hastalari

Bakim evlerinde yasayanlar
Tedavi edilemeyen hastaligi olanlar
cocuklar

Hassas

Gonulluler

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011




LBiLiIVISEL ARASTIRMADA YAPILMASI GEREKENLER |

Arastirma Verilerinin Arsivlenmesi

e Bulgular ve ¢calisma verileri arastirmalarin
birincil Grlnleridir. Veriler 6nemli bir kaynaktir
ve sik sik onlara geri dénlp analizler yapmak
gerekebilir. Bilimsel bilgiye veya bir kuramin
gelismesine katkilari olabildigi gibi, yeni
arastirmalara da bir baslangic olusturabilirler.
Bu nedenle, tim veriler emin ve kolay
ulasilabilir bir bicimde arsivlenmelidir.

Dog¢. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



{ BILIMSEL ARASTIRMADA YAPILMASI GEREKENLER |

Arastirma Verilerinin Analizi ve Bilimsel Bilginin Yayina

Donusturulmesi

e Arastirma verilerinin bazi alanlarda istatistik yontemleriyle analizi
gerekir.

* Sonuca ulasma dogrultusunda istatistigin bir amacg degil, bir arac
oldugunu unutmamak gerekir.

e Arastiricilar istatistikler icinde bogulmamali, altta yatan 6zgtlin verileri
yakalayabilmelidir.

e Veriler degerlendirilirken, ortaya ¢ikan sonuclar yansiz bir sekilde
verilmelidir.

e Sonuclara ulasmada, verilerle istenilen amag veya varsayim
dogrultusunda degisiklik yapilmamalidir

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



3IYOKIMYA KONGRES

Biyomolekiillerin Yasamdaki Onemi ve Klinik Kararda Laboratuvar

TESEKKURLER

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Yayinlarda Sik Gorulen Etik Sorunlar

L |

Coklu yayin

e Ayni yayinin hafif degistirilerek veya degistirmeden
birden fazla dergide yayinlanmasi

Bolerek yayinlama (salamizasyon

Uydurmacilik (fabrikasyon)

Korsanlik (Plajerizm)

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Yayinlarda Sik Gorulen Etik Sorunlar

&

\

Yaniltici yayin yapmak

Baskasinin yayini Uzerinden patent sahibi olmaya calismak
Arastirma fonlarini amaci disinda kullanmak
Cikar catismasi (Conflict of interest), tarafli yayin

Yazarlik sorunlari

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011
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Yazar Olma Olcutleri

INERIERERIINJERIERINEN
Verilerin incelenmesi

Makalenin kaleme alinmasi

Yorumuna ve son bicimin gdzden gecirilmesine katilim

¢ The international Committee of Medical Journal Editors

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



{

t Yazar Olmaya yetmeyen Olcitleri

Arastirmanin yapildigi bolimun sorumlusu olmak

Veri toplanmasina katki yapmak

statistiksel degerlendirme yapmak

e The international Committee of Medical Journal Editors

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



L('jéretim elemanlarininyazar olabilmek icin yeterli saydiklari élcttlerin dagilimi l

Calismanin Planlanmasi, verilerin yorumlanmasi® 85.1 14.9
Konuyu “akil etmek” ve calismanin ilk taslagini 83.8 162
hazirlamak*

Arastirmanin Yayinlanacak son seklini belirlemek 72.4 276
(arastirmayi yazmak)*

Laboratuvar veya Klinik uygulamayi yapmak 71.9 28.1
Literattr taramak 58.8 41.2
Arastirmanin elestrisel degerlendirilmesi ve 57.0 43 0
yorumlanmasi*®

Istatistiksel degerlendirme 32.5 67.5
Ceviri yapmak 32.5 67.5
Anabilim dal baskani veya bolim sorumlusu 28.9 71.1
olmak

Grafik ve tablolari hazirlamak 28.1 71.9

*Vancouver olgutleri

Civaner ve ark. Dokuz Eylil Univesitesi.

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



|

Ogretim elemanlarinin yayin etigi sorunlari hakkindaki

gorusleri
S Sorundur (%)
Arastirmanin parcalanarak yayinlanmasi 69.6
Onursal yazarlik 71
Ayni yayinin belirtiimeden birden fazla yerde 72.3
yayinlanmasi
Yazar isimlerinin siralanmasi 86.2
Ayni yayinin belirtiimeden farkh zamanlarda tekrar 89.7
yayinlanmasi
Baska bir arastirmanin kaynak gosterilmeden kullaniimasi 91.1
Sahte dergilerde yayin yapmak 91.4
Masabasi yayin yapmak 92.9
Anlamli sonug ¢ikarmak icin yapilan degisiklikler 94.7
Arastirma sonuclainin degistirilerek yayinlanmasi 95.5
Hediye yazarlk Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi, 96.1

2.12.2011



Yasal Diizenleme ve Yonetmelik

N

Kanun No: 6225 Tarih 6.4.2011

/‘

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik
19.01.2011




L Etik Kurul Cesitleri

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

“ilac Klinik Arastirmalari Etik Kurulu

“ilac Disi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu X

BY/BE Arastirmalari Etik Kurulu




llag Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

En az biri, iyi klinik uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis klinik arastirmalara
arastirmaci olarak katilmis olan uzman hekimler,

Ve

Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya eczaci,

T T T T T T

| Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yuiksek lisansini tamamlamis
kisi,

Saglk meslek mensubu olmayan Kkisi.

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalari Etik
Kurulu

En az biri, iyi klinik uygulamalari kurallarina gére duzenlenmis klinik aragtirmalara aragtirmaci olarak katilmig olan uzman
hekimler,

Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya eczaci,

Biyoistatistik¢i veya halk sagligi alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis hekim,

Farmasotik teknoloji alaninda doktora Unvanini almig eczaci,

Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora Gnvanini almig eczaci veya kimyager,

Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kisi,

Hukukgu,

7

Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
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f llag Disi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

En az biri, iyi klinik uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis klinik arastirmalara
arastirmaci olarak katilmis olan, doktora veya tipta uzmanlik egitimini tamamlamis kisiler,

Ve

Biyoistatistikci veya halk saghg! alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis hekim,

e e
Biyomedikal alaninda g¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde, tercihen tip
faklltesi mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog,

e e e e e e e e e e e
dEEm

| Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yuiksek lisansini tamamlamis
kisi,

Saglk meslek mensubu olmayan Kkisi.

I,

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
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x Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

g

En az biri, iyi klinik uygulamalari kurallarina gére duzenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci olarak
katilmis olan, doktora veya tipta uzmanlik egitimini tamamlamis kisiler,

Biyoistatistik¢i veya halk sagligi alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis hekim,

T
Y

| Biyomedikal alaninda galisan bir muhendis veya uzman; bulunmamasi halinde, tercihen tip fakultesi
mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog,

>
Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yuksek lisansini tamamlamis kisi,

Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
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Kurulmus olan Klinik Arastirmalar Etik Kurullari

Abant izzet Baysal Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Mersin Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
. e ———

istanbul Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Bursa Sevket Yilmaz Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



LKuruImu;; olan BY/BE Arastirmalari Etik Kurullari

Erciyes Universitesi Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Arastirmalari Etik Kurulu

P
Ege Universitesi Tip Fakiltesi Biyoyararlanim

Biyoesdegerlik Arastirmalari Etik Kurulu

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
2.12.2011



3IYOKIMYA KONGRES

Biyomolekiillerin Yasamdaki Onemi ve Klinik Kararda Laboratuvar

TESEKKURLER

Dog. Dr.Okhan Akin, TBD Kongresi,
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