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Araştırmacının Temel Sorumlulukları

Katılımcı Güvenliği

Katılımcıların haklarını korumak, zarar görebilme olasılıklarını

değerlendirmek ve riskleri minimize etmek

Protokol Uyumu

Onaylanmış araştırma protokolüne sadık kalarak tüm adımları titizlikle 

uygulamak

Veri Bütünlüğü

Kaliteli, doğru ve güvenilir veri üretimi için gerekli tüm süreçleri sağlamak

Uyumluluk

Düzenleyici gerekliliklere ve etik kurallara tam uyum sağlamak

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma


Denek’ten Katılımcı’ya



Araştırmacının Taahhüdü



Araştırmacının Görev Dağıtımı



Araştırmacının Protokole Uyumu
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Etik İlke ve Katılımcı Hakları

Helsinki Bildirgesi ve CIOMS ilkeleri
Araştırmacı, katılımcıların bilgilendirilmiş rızasını almakla yükümlüdür

Bilgilendirilmiş Rıza Süreci

• Protokol hakkında kapsamlı bilgilendirme
• Riskler ve faydaların açık şekilde aktarılması
• Gönüllülük prensibinin vurgulanması
• Her zaman vazgeçme hakkının belirtilmesi
• Belgenin okunması ve imzalanması

Gizlilik ve Mahremiyet

• Katılımcı bilgilerinin güvenli saklanması
• Kişisel verilerin korunması
• Gereksiz paylaşımın önlenmesi
• Anonimleştirme prosedürlerinin uygulanması
• Evrensel (GDPR) ve yerel mevzuat uyumu

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma


Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur

BGO, katılımcıyı koruyan hukuki bir kalkan değil, araştırmacı ile katılımcı arasındaki güven köprüsüdür 
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• 2008’de bir Nijerya’da yüksek riskli cinsel

davranış gösterenlerde HIV ilacı

araştırmasında, 154 kişiden bilgilendirilmiş 

rıza alındığı kaydedilmiş.

• Ancak BGO formları imzalanmamış ve 

arşivlenmemişti.

• Araştırma 2014’te retract edildi.

Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma


Araştırmacının Kayıt Altına Alma Yükümlülüğü
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Veri Yönetimi ve Kalite Güvencesi

ICH E6 kılavuzu, veri yönetimine dair kapsamlı gereklilikler sunar.

Veri Toplama

Kesin protokol gerekliliklerine uygun, zamanında ve eksiksiz veri girişi

Doğrulama

Çift giriş kontrolü, mantıksal doğrulamalar ve veri temizliği prosedürleri

Saklama

Güvenli, erişilebilir ve kalıcı veri arşivleme sistemleri

Kalite Güvence Unsurları

• Düzenli iç denetimler
• SAP (Statistical Analysis Plan) uyumu
• SDD (Study Data Definition) 

standardizasyonu
• Elektronik imza ve izlenebilirlik
• Uzak veri izleme (Remote Monitoring)

Yaygın Hatalar
• Gecikmiş veri girişi
• Eksik belgeler
• Ters tarihli düzeltmeler
• İzlenebilirlik eksikliği
• Güvenli olmayan depolama

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma
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Protokole Uyum ve Raporlama

Güvenlik Raporlaması

Ciddi olmayan beklenmedik zararlı 
bulguların 15 gün içinde, ciddi olayların 

ise 7 gün içinde raporlanması

Dönemsel Raporlar

Yıllık ilerleme raporları ve ara 
değerlendirme raporlarının zamanında 

sunulması

Final Rapor
Araştırma tamamlandıktan sonra belli bir
süre içinde kapsamlı final raporunun

tamamlanması

• Araştırmacı, yerel Etik Kurul, düzenleyici otoriteler (FDA, EMA, İTF) 

ve sponsor arasında iletişim köprüsü görevi görür. Tüm 

değişiklikler protokol dışı değişiklik (POD) prosedürü ile 

değerlendirilmeli ve onaylanmalıdır.

• Düzenleyici denetimler (inspections) sırasında araştırmacı, tüm

belgeleri ve verileri sunmaya hazırdır. İyi hazırlanmamış bir

denetim, araştırmanın durdurulmasına veya sonuçların

reddedilmesine yol açabilir.

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma


SUPPORT Çalışması – Etik ve Düzenleyici İhlal

Çalışma
- Prematüre bebekler (24–27 hafta)
- Oksijen hedefleri: %85–89 vs %91–95
- Çok merkezli randomize çalışma (ABD)

İhlal
- Onam formunda riskler açık değil
- Ölüm ve körlük riski yeterince belirtilmedi
- Aileler eksik bilgilendirildi

Sonuç
- 2013 OHRP soruşturması
- Etik tartışmalar
- Onam standartlarında değişiklik

https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMc1307008



Verilerde Değişiklik Yapma

• Araştırmacının İkilemi:

• Sadece birkaç saatlik bir fark var.

• İlaç sonuçta işe yarıyor.

• Çalışmayı çöpe mi atalım?



Hwang Woo-suk Skandalı – Bilimsel ve Etik İhlal

Olay
- 2004–2005, Science dergisinde yayın
- İnsan embriyonik kök hücre klonlama iddiası
- Ulusal ve uluslararası büyük etki

İhlaller
- Veri sahteciliği (uydurulmuş sonuçlar)
- Donörlere baskı (geçersiz onam)
- Etik kurul ve izin eksiklikleri

Sonuç
- Makaleler geri çekildi (retraction)
- Araştırmacı görevden alındı ve yargılandı
- Küresel etik ve düzenleyici reformlar

Resnik DB, et al. Account Res. 2006 Jan-Mar;13(1):101-9. 



preencoded.png

Marc Hauser ve Harvard Davranışsal Biyoloji Skandalı

Harvard'ın ünlü primat biliş araştırmacısı Hauser, 

makak maymunlarının sayı ve nedensellik kavramlarını 

anladığını öne süren çalışmalar yayımladı. Ancak 

laboratuvar kayıtları incelendiğinde verilerin 

sistematik biçimde değiştirildiği, bazı deneylerin hiç 

yapılmadığı ve sonuçların uydurulduğu tespit edildi.

• Sonuç

• Federal soruşturma başlatıldı

• Hauser 2010'da istifa etmek zorunda kaldı

• Yayınları sorgulandı, birçok dergi tarafından red edildi

• Akademik itibar kaybına uğradı

Bu vaka, kurumlardaki denetim mekanizmalarının ne kadar kritik olduğunu göstermiştir.

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma


Klinik Araştırmalarda Etik İhlaller: 3 Kritik Vaka

SUPPORT
Yetersiz onam
Ölüm/körlük riski açıklanmadı
Etik standart değişimi

Hwang
Veri sahteciliği
Donör baskısı
Retraction + global skandal

Hauser
Veri manipülasyonu
Yanlış raporlama
İstifa + retraction

Ortak Nokta: Etik ihlal → Veri güvenilirliği kaybı → Klinik karar hatası



COVID19’da Hidroksiklorokin Tartışması

• Fransız mikrobiyolog Raoult, COVID-19 tedavisinde hidroksiklorokin 
(Plaquenil) kullanımını savunan çalışmalar yayımladı. 

• Bu çalışmalarla rehberlere girdi.
• Hastalar rastgele atanmamıştı, bazıları çalışmadan çıkarılmıştı ve 

olumsuz sonuçlar raporlanmamıştı. 
• Dünya Sağlık Örgütü ve bağımsız araştırmacıların eleştirileri sonrası

çalışma geri çekildi. 

Sonuçlar
• Çalışmalar bilimsel camiada büyük tepki gördü
• Pandemi baskısı altında bilimsel standartların korunmasının 

zorluğu ortaya çıktı
• Yanlış bilginin halk sağlığı üzerindeki yıkıcı etkisi bir kez daha 

görüldü



Savunmasız Gruplar

• Görünmez Baskı: Katılımcı çalışmaya katılım konusunda 

bulunduğu durum itibariyle baskı altında hissedebilir. 

• Eşitlik: Araştırmanın riskleri ve faydaları, toplumdaki gruplar 

arasında adil bir şekilde dağıtılmalıdır. Kolay ulaşılabildiği 

için sadece dezavantajlı gruplar seçilemez.

• Koruma Katmanları: Eğitim seviyesi düşük, ekonomik olarak 

bağımlı veya hiyerarşik baskı altındaki bireylerin ek etik 

korumaya ihtiyaçları vardır.



Soru: Plasebo kontrollü RKÇ’da plasebo kolunda olmanın ortaya 
çıkardığı HAK KAYBI?

Çalışma Süresi

Hastalığın akut seyirli olması

Mortal seyretmesi



22 Nisan 2020
• 482 iyileşme
• 81 ölüm

27 Nisan 2020
DSMB ara değerlendirme yaptı
Sonuçlar paylaşıldı

Klinik olarak gerekli ise:
Tedavi grubu açılabilir
Plasebo → Remdesivir verilebilir

Ara Analizlerin Çok önemli Olduğunu Göstermesi Bakımından Önemli.



Yeni Tasarımlar, Yeni Riskler

Adaptive Design

Erken analiz → yanlış karar riski
RWD

Confounding & veri kalitesi

AI (Black Box)

Açıklanamayan karar & bias
Decentralized Trials

Hasta güvenliği & izlem zorluğu

Yeni yöntemler hataları ortadan kaldırmaz; 

sadece hataların şeklini değiştirir.



1. Sorumluluk sadecekural uygulamak değil, belirsizlikte 
karar vermektir
•Protokoller tüm klinik durumları kapsamaz
•Kritik anlarda karar araştırmacıya aittir

2. Etik, süreç değil sürekli bir yargılama pratiğidir
•Onam almak yeterli değildir
•Her adımda “bu doğru mu?” sorusu yeniden sorulmalıdır

3. Veri üretmek kolaydır; güvenilir veri üretmek zordur
•Bias, eksik veri ve yorum hataları sonucu şekillendirir
•Veri bütünlüğü = klinik kararın temeli

4. Hatalar bireysel değil, çoğu zaman sistemiktir
•Zaman baskısı, ekip yapısı, denetim eksikliği
•Araştırmacı bu sistemi fark etmek zorundadır

5. Araştırmacı rolü değişiyor
•Uygulayıcı → yorumlayıcı
•Veri toplayıcı → risk yöneticisi
•Klinik hekim → etik karar verici

6. Sonuç: Araştırma sadece bilimsel değil, ahlaki 
bir faaliyettir
•Her veri noktası bir hastayı temsil eder
•Her karar gelecekteki hastaları etkiler

Sonuç
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