) Sivas Cumhuriyet Universitesi Hukuk Miisavirligine:
(Universite Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Saghk Bilimleri Kuruluna sunulmak iizere)

SIVAS

28/05/2019 Tarih, 60263016-050.06.04-E.384169 say1 07/05/2019 Tarihli Etik Kurul kararn1 Konulu
yazi tle Tip Fakiiltest Dekanhigina verdigim dilekgede arastirnlmasim istedigim iddialar tizerine
Cumbhuriyet Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Saglik Bilimleri Kurulunca yapilan
degerlendirmenin sonucunda °’ilgili yayinda yazar hakkim olmadigina , yazar hakki yoniinden
degerlendirildiginde; makalede adi yer alan yazarlardan Prof. Dr. Emin Yener Giiltekin ile Dr. Ogr.
Uyesi Kaan Gékgen ‘in yayinda yayin etigi ihlali kapsaminda etik agisindan yazar hakki ihlali
olmadigina, adi gegen aragtirmanin Etik Kurulunda belirtilen ’Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’ndan 1zin alinmasi gerekir’’ ibaresi bulunmasina ragmen arastirma i¢in iznin alinmamasi
durumunun ag¢ikhiga kavusturulmasi icin, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurulunun béyle bir izne gerek
olmadigt kararina dayali olarak yapilan degerlendirmeler sonrasinda bu izne gerek olmadig1 sonucuna
, Caligmanin etik kurul izn1 agsamasinda Prof. Dr. Emin Yener Giiltekin ¢alismada yer almadigindan
dolay: ¢alismanin tartigildign Etik Kurulda imzasinin olmasinda bir sakinca olmadigina Rekt6r oluruna
sunulmak iizere oy ¢oklugu ile karar verildi. Kars1 oy (X) gerekcesi Cumhuriyet Universitesi
Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi Ikinci Boliim Madde 5/1-e bendine ve Vancouver
Antlagsmasina gore karar konusu yayinda Dr. Ogr. Uyesi Kaan Gokgen ile Prof. Dr. Emin Yener
Giiltekin’in haksiz yazar oldugu ve Op. Dr. G6kge Diindar’in haksiz yazarhga imkan verdigi
anlagiimaktdir. Bu nedenle yazar hakki ihlali olmadigina karsiyiz ©> denilmekte olup 07/05/2019
tarihli Universitemiz Bilimsel Arastirma ve Yayn Etigi Saglik Bilimleri Kurulunca alinan 1 nolu
kararin Rektorliik oluruna sunulup Rektor oluru alinarak tarafima teblig edilmistir.

Alinan karara gerekgelerden biri olarak gésterilen Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurulunun béyle bir
1zne gerek olmadigl kararim bildiren yazisini ve diger dosya igeriklerini 31/05 /2019 tarihinde 31852
sayil1 dilekgem ile Bilgi Edinme Yasasindan yararlanarak Etik Kurul Inceleme dosyasinin tarafima
verilmesini istedim. Sivas Cumhuriyet Universitesi Hukuk Miisavirligi ilgili dosyay: 14/06/2019
tarthinde dosyay: tarafima ulastirdsi.

Dosyada yaptigim incelemeler sonucunda sikayetimin haklihgini, alinan kararin haksiz oldugunu
gosteren ve maddeler halinde Ek -1 belgesinde agiklayacagim bir ¢ok sepeb buldum.

Ek-1 de siraladigim nedenlerden ve yiiriitecegim hukuki miicadelenin asamalarindan biri oldugundan
dolay1 alinan karara itiraz ediyor ve itirazimin Ek -1’de siraladidim noktalar g6z oniine alinarak Sivas
Cumbhuriyet Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yayn Etigi Saghk Bilimleri Kurulunca tekrar
degerlendirilmesini talep ediyorum. Saygilarimla arz ederim.

Do¢. Dr. Esat Korgali



07/05/2019 tarihli Sivas Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Saghk Bilimleri Kurulunca
alinan 1 nolu karara itiraz nedenlerim.

]-

Etik Kurul No’su 2015-01/01, tarihi 13.01 .2015 agik adi *’Perkiitan Nefrolitotomai
Sonrasi Nefrostomi Traktina Lokal Anestezik Ajan Infiltrasyonunun Agn Kontroliine
Etkisi “’olan, ila¢ kullamlacag: acik olan bu ¢calismanin, ayrica T.C. Saglik Bakanlig:
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nunun yaptigi degerlendirmede de ilag ¢aligmasi
oldugu kabul edilen ve ashinda ¢’ Gozlemsel Ilag Calismasi <> kapsaminda
degerlendirilmesi gereken bu arastirmanin etik kurul onay belgesinde ° Ilag disi
klinik calisma’’ olarak degerlendirildigi goriilmektedir. 3359 sayili Saglik Hizmetlen
Temel Kanunu Ek 10’uncu ve Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmeligin 2’inci ve
13’iincii maddesi hiikiimlerine ragmen bu ¢alismanin hangi gerekge ile ve neye
dayanilarak ilag calismasi kapsamindan ¢tkarilarak onaylandig1, ¢’ G6zlemsel Ilag
Calismasi °’ olarak degerlendirildiginde T.C Saglik Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’dan (TITCK) izin alinmasi gerektigi i¢in izin alinma zorunlulugunun
ortadan kaldiriimasi i¢in mi ¢* Ila¢ Dis1 Klinik Caligma’’olarak degerlendirildigi
sorgulanmamus, bu izin {izerinde durulmamis ve bu etik kurul kararinin usul agisindan
degerlendirmesi yapilmamigtir. Bu yiizden 07/05/2019 tarihli etik kurul kararina itiraz

ediyorum.
T.C Sachik Bakanhm Tiirkiye ola¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nunun yaptio: decerlendirmede ©° gerek etik

kurulun gerekse arantirmacimin ¢cahinmay: retrospektif olarak decerlendirmesi nedeniyle ¢aliomasinin,
Kurumdan izin alinmasi gerekmeyen bir ¢alinma olducou kanisina varmast;’’ vurgusu yapilmaktadir. Ancak s6z
konusu ¢ahiomanin sonu¢larinin sunulduou tez cahhomasinda arantirmac: ve tez damomaninin tezin gereg ve
yontem kisminda ° Hastalar 3 gruba 1:1:1 neklinde randomize edildikten sonra *’i1fadesi ve
*’Nefroiireterostomi yerlectirildikten sonra, nefrostomi kilif cikarilmadan once nefrostomi traktinin yanina 4
kadrana her birine 5ml olacak cekilde birinci gruba % 0.5 konsantrayonda, ikinci gruba % 0.25
konsantrayonda bupivakain 25 gauge boyutunda spinal anestezi innesi ile renal kapsiilden cilde kadar
uygulandi. Uciincii gruba ise herhangi bir lokal anestezik ajan uygulanmadi. Hastadan, uyandiktan sonra
acrisini VAS ile deverlendirmesi istendi ve buna gore, ihtiya¢ duymasi halinde, uygun aori kesici hastaya tatbik
edildi. VAS ya da DVAS skorlarindan buyiik olam: 5, 6, 7, 8, 9, 10 ise Img/kg 'dan tramadol; 1, 2, 3, 4 ise 50 mg
diklofenak verildi. Tramadol maksimum doz 400 mg/giin, diklofenak maksimum doz 150 mg/giin olarak
belirlendi.”’1fadesi 1le ayrica bu tezden tiretilen yayimn *’Study Design’’ kisminda yazarlarin ¢cahiomay: *’This
was a single-center, prospective, randomized-controlled, and double-blind study.”’ neklinde yani tek merkezli
prospektif, randomize kontrollii galioma olarak tanimladiklan goriilmektedir. Bu ylizden T.C Saohik Bakanlio:

Tiirkiye olag ve Tibbt Cihaz Kurumu’nunun decerlendirmesinin retrospektif bir ¢alioma igin gegerli olduou bu

deoerlendirmenin bu ¢ahiomay: kapsamadio agiktir. Bu durumun yeterince agikhina kavuoturulmas: amaci ile
07/05/2019 tarihh etik kurul karanna itiraz ediyorum.

2. Maddede belirttigim durum ile ilgili diger bir konu ise ¢’ gerek etik kurulun
gerekse arastirmacinin ¢alismayi retrospektif olarak degerlendirmesi nedeniyle
¢aligmasinin, Kurumdan izin alinmasi gerekmeyen bir ¢aligma oldugu kanisina varmasi’’
ifadesi gercek ve gecerli ise yani retrospektif bir ¢alisma olarak gerek c¢alismacilar (tezi
yapan arastirmaci ve tez sorumlusu dgretim iiyest) gerek etik kurul onay: veren etik kurul
bagkant ve iiyeleri retrospektif ¢alisma olarak degerlendirdi ise bu retrospektif ¢alismanin
etik kurul onayi igin; Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu’nun yetkisindeki bir ¢alisma oldugu diisiiniilmesi gereken tez igin
¢alismacilarin bu etik kurula neden basvurmadiklari ve Cumbhuriyet Universitesi Klinik
Caligmalar Etik Kurulu Bagkant ve liyelerinin yetkilerinde olmayan bu ¢alismay: neden
degerlendirdikleri de bir baska konudur. Inceleme dosyasinda bu konu ile ilgili bir belge
ve bilgiye rastlayamadigim igin 07/05/2019 tarihli etik kurul kararina itiraz etmekteyim.

Miifettis raporunun ’Sivas Cumhuriyet Universitesi Rektorliigiine génderilen
05/03/2019 tarith ve ND/O1 sayili Miifettislik yazisi ve Sivas Cumhuriyet



caligmaya katilan tiim hastalara hem uygulanacak operasyonla ilgili ‘’Perkiitan
Nefrolitotomi Hasta Riza Bel gesinin’’ hem de ¢alismaya 6zel olarak hazirlanmis olan

Cumhuriyet Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kuruluna sunulan "Cumbhuriyet

hastalarin operasyonla ilgili bilgilendirilmesi ve nzalarinin alinmasina yonelik
kullanilan *’Perkiitan Nefrolitotomi Hasta Riza Belgesinin’ alindigi ve ibraz
edilebildigi; calismaya 6zel olarak hazirlanarak Cumbhuriyet Universitesi Klinjk
Aragtirmalar Etik Kuruluna sunulan "Cumbhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Bilgilendirilmis Olur Formu’nun’’ by hastalara imzalatilmadig: ve
calisma ile ilgili onaylarinin olmamasina ragmen c¢alismaya dahil edildikleri ve
onamlarn olmayan bu hastalara bilgileri ve izinleri disinda rutinde uygulanmayan,
nefrostomi traktina lokal anestezik 1lag uygulamasi yapild; g1 anlasilmaktadir. Bu
durumunda gerek etik gerek hukuksal agidan ciddi problem olmasina ragmen inceleme

raporunda Bas Miifettis Numan Dadak belirtmistir ki “’ilacla il gih bir ¢alisma
yapildigi i¢in , 3359 sayils Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Fk 10’uncu ve Klinik
Arastirmalar Hakkindaki Yonetmeliginin 2’inci ve 13’{incii maddesi hiikiimleri
nedentyle usul olarak Kurumdan izin alinmas: gerektigi halde izin alinmadig:
anlasilmastir.”” Bu ifade ile ¢alismanin mevzuata uygun olmadan usul yoniinden
problemli bir sekilde yapildig: anlasilmaktadir.

Universiteleraras: Kurul Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi’nin ikinci
kisminda Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigine Aykir1 Eylemler’in tanimlanmistir. By
béliimiinde yer alan 4. Maddenin 2. F ikrasinin ¢ bendi ¢’ insanlarla ilgili
biyomedikal arastirmalarda veya diger klinik arastirmalarda ilgili mevzuat
hiikiimlerine aykiri davranmak’’ seklindedir.

TITCK raporu ve Universiteleraras: Kurul Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi
Yonergesi’nin bu kismu birlikte degerlendirildiginde yayimla 1lgili etik problem oldugu
acik iken bu durumunda Sivas Cumburiyet Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yayin
Etigi Saghik Bilimleri Kuruluca degerlendirilmedigini gordiigiimden bu durumun tekrar
degerlendirilmesi icin kurulun 07/05/2019 tarthli kararina itiraz ediyorum.

Sivas Cumhuriyet Universitesinin Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Saglik Bilimleri
Kurulu’nun 07/12/2018 tarihli toplantisinda alinan karar ile Gokge Diindara cevaplamas)
lizerine sorular soruldugu bu sorulardan birinin *’Tezin Klinik Aragtirmalar Etik Kuruly
karar formunda “Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik
Kapsaminda Yer Alan Arastirmalar / Calismalar Igin Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz

Kurumdan izin alinmas; gerekmektedir” ibaresi bulunmaktadir. Calisma i¢in bu iznj
aldiniz mi?”’ oldugu ve



&

aragtirmaktir. Tiim bu sebeplerden 6tiirii calisgmam i¢in TITCK den izin aliacagini
disiinmedim.” seklinde cevapladig yani ‘bilmekteydim, kannatine vardim,

kullanildig; anlasilan Etik Kurul Onayinda Etik Kurul Baskam olarak imzasi bulunan
“Kirk yildan daha fazla siiredir by kurumda degisik statiilerde gorev yapan, 44 iiroloji




Saygilarimla
Dog¢. Dr. Esat Korgal




