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SELCUK UNIVERSITESI
EDEBIYAT FAKULTESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

YONERGESI

AMAC:

>

Madde 1. Bu yonergenin amact;

“Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar olmak sart1 ile” Selcuk Universitesi
Saghk Bilimleri Fakiiltesi’ne bagh boliimlerde gorevli doktorasimi tamamlamis
ogretim elemanlarimin yiiriitiiciisii oldugu tez ve arastirma projeleri ile, Selcuk
Universitesi Saghk Bilimleri Fakiiltesi'ne bagh béliimlerde lisansiistii egitim
yapan ogrencilerin tez projeleri ve Selguk Universitesi Saghk Bilimleri Fakiiltesi
kadrosunda gorevli olup baska iiniversite veya boliimlerde Lisansiistii egitim
yapan akademik personelin tez projelerinin tasarimi, yiritiilmesi, kayitlarin
tutulmasi, karara baglanmasi, goniilli haklarinin korunmasi adina wulusal ve
uluslararas1 etik ve bilimsel standartlarin saglanmasi, bagvurusu onaylanan

calismalarin izlenmesi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

DAYANAK:

>

Madde 2. Avrupa Birligi Standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar1 cercevesinde;
19.08.2011” tarih ve “28030” sayili resmi gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik ve “13.04.2013”tarih ve “28617” sayili resmi gazetede

yaymlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina



Dair Yonetmelik (Yonetmeligin adi “fla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalarn Hakkinda Yonetmelik” olarak degistirilmistir) etik kurulun ¢alisma

esaslarina dayanak olusturmaktadir.
KAPSAM:

» Madde 3. Bu yonerge yukarida belirtilen amaglar dogrultusunda Klinik Aragtirmalar
Hakkinda Yonetmelikte "Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar" olarak
tanimlanan, insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak ve
Madde 1.°de belirtilen arastirmacilar tarafindan yiiriitiilecek arastirma projelerini

kapsamaktadir.
TANIMLAR:

» Madde 4. Bu ybnergede belirtilen;

Fakiilte Dekanli@i: Selcuk Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekanligi’ni,
Klinik Arastirma: Goniilli insanlar veya onlardan alman materyaller (zerinde
yapilan her tiirlii bilimsel arastirmayn,

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: Tim gozlemsel calismalar, anket
calismalari, dosya ve gorintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar,
doku, radyolojik goérinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak aragtirmalar ile hiicre veya doku kiiltiir(
calismalari; gen tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik
olarak genetik materyalle yapilacak girisimsel olmayan aragtirmalar, gida katki
maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili
aragtirmalar, antropometrik Olciimlere dayali yapilan c¢aligmalar ve yasam
aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari, nitel caligmalar gibi insana bir

hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim aragtirmalari,



Aydmlatilmis Onam Formu: Arastirmaya istirak edecek goniilliye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan
saglig1 agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, gonulliniin tamamen serbest
iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis
ve tarih disiilmiis yazili belgeyi veya gonillinin ya da yasal temsilcisinin okuma-
yazmast yoksa ya da goniillii gorme Oziirlityse arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin
huzurunda ve tanigin imzasi alinmak suretiyle goniilliiniin olurunu gosteren yazil
belgeyi,

Etik Kurul: Arastirmaya katilacak goniilliilerin, saglik yoniinden giivenligi ve
esenliginin korunmasi; aragtrmanin yonergeye uygun sekilde yapilmasinin ve takip
edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma protokolii, arastrmacilarin uygunlugu,
arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniillillerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla
ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere Fakiilte YOnetim
Kurulunca teskil edilecek ve onaylanacak kurulu ifade eder.

ETIK KURULUN KURULUS ESASLARI VE UYELER:

> Madde 5. Etik Kurul; Selguk Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi’ne bagli Ebelik,
Beslenme ve Diyetetik, Saglik Yonetimi, Fizyoterapi ve Rehabilitasyon, Sosyal
Hizmet, Cocuk Gelisimi bolumlerinden en az ikiser Ggretim iiyesi ya da doktora
egitimini tamamlamig 6gretim elemanin katilimiyla olusur. Etik kurulu olusturan
ogretim elemanlar1 Fakiilte Dekanlig1 yonetim kurulunca iki yil siire ile gorev yapmak
uzere segilirler. Bir takvim yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak iist liste ii¢ toplantiya
katilmayan {yenin, iyeligi diiser ve yerine ayni yolla yenisi segilir. Fakilte
blnyesinde sonradan agilan boliimlerinde etik kurulda diger boliimler kadar 6gretim

Uyesi ya da doktorasini tamamlamig 6gretim elemani liyeyle yer almasi saglanir. Etik



kurul {iyesi kendi ¢calismasinin degerlendirdigi toplantida kurulun bir {iyesi olarak yer
alamaz. Kurul iyeliginden c¢ekilme ve tiyeligin diismesi Fakiilte Dekanligi’nin
onaytyla yiiriirliige girer. Gorevinden ayrilan {iyenin yerine, kalan siireyi tamamlamak
iizere ayn1 yontemle yeni liye segilir. Gorev siiresi biten bir etik kurul {iyesi yeniden
atanabilir. Ancak bir Gye Ust Uste iki donemden fazla kurulda gorev alamaz. Gorev
sliresi dolan veya tiyeligi diisen iiye/iiyelerin yerine ayni niteliklere sahip bir iiye

secilir. 1k toplantida iiyeler arasindan bir baskan ve bir raportor secilir.

Madde 6. Uyeler atandiktan sonra gizlilik sozlesmesi imzalarlar. Kurul, tyelerin
atanmasmi takiben 15 giin i¢inde ilk toplantiy1 yapar ve basvuru dosyasmin
hazirlanmasinda kullanilacak yontem ve belgeler ile sonucun bildirilmesi i¢in uygun
format belirleyerek gerekli yerlere duyurular1 yapar. Toplant1 ginleri sekretarya

tarafindan onceden kurul liyeleri ve arastiricilara duyurulur.

Madde 7. Etik kurul tiyeleri etik kurullardan yalnizca birinde gorev alabilir iken; tip
etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kisiler
bu kurullardan birden fazlasinda goérev alabilirler.

Madde 8. Etik Kurula basvurudan Once uygulamaya konmus c¢alismalar
degerlendirmeye alinmaz ve ge¢mise yonelik olarak hi¢bir sekilde Etik Kurul izni
verilmez.

Madde 9. Arastirma projesinin degerlendirilmesinde farkli bilim dalinin goriisiine
ihtiya¢ duyulmasi durumunda Etik Kurul ilgili birimin 6gretim {iyelerinden birini
danisman olarak etik kurula davet edebilir. Gerekirse, arastirma Onerilerini bilimsel
acidan degerlendirmek iizere ©nceden bu uzmanlara goénderebilir. Ozellikle
“Fetus/bebek sagligi yoniinden gebeler Uzerindeki c¢aligmalara ve yenidogan
calismalarina” danigman olarak ilgili alanda uzman davet edilmesi etik kurul

tarafindan Onerilebilir.



DEGERLENDIRME VE KARAR:

» Madde 10. Bagvuru dosyasmin toplanti giindemine alinabilmesi ic¢in toplanti
tarihinden en az yedi (7) is giinii oncesi Fakiilte Dekanlig1 evrak kayita teslim edilmesi
gerekir. Acil aragtirma dosyalar1 Etik Kurul Baskani’nin teklifi ve Fakiilte Dekani’nin
onay1 ile kurula sunulabilir. Toplant1 giinleri ve bagvuru dosyasinin son teslim tarihi
fakiilteye ait web sitesinde her akademik yilin basinda ilan edilir.

» Madde 11. Etik kurul {iyeleri iiye tam sayisinin tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve
toplantiya katilan iiye tam sayismin salt cogunlugu ile karar verir. Esitlik durumunda
kurul bagkanini oyu belirleyici olur.

» Madde 12. Arastrmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya incelenen arastirmada
gorevi bulunan etik kurul {iyesi/iiyeleri, bu aragtirmanin etik kuruldaki tartigmalarina

ve oylamasina katilamaz ve kurul kararini imzalayamaz.

» Madde 13. Etik Kurul basvurulari incelerken;
Arastirmayr yapacak sorumlu arastirict ve yardimcilarinin uygunlugu,
arastirmanin yapilacagi birimin arastirma icin uygunlugu arastirma konusunun
yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi, ¢cahismanin gerekcesi ve
amaci, planlamanin uygun sekilde yapilmasi, ¢alisma grubunun olusturulmasi,
gonallulerin haklar, giivenligi, onuru ve saghgimin korunmasi, aydinlatilms
onam formunun tasarlanan arastirma yoniinden iceriginin yeterliligi ve
uygunlugu yoniinden degerlendirmeye alir. Anket ya da goriisme yontemiyle
yapilan ¢calismalarda anket veya goriisme formlarinin projelere eklenmesini ister.
Herhangi bir kurum veya Kkurulustan izin alhnmasi gereken cahsmalarda
izinlerin alinmasi, projeye eklenmesi ve izinle ilgili takip edilen siireglerin

projenin yontem béliimiinde acik¢a belirtilmesine dikkat eder.



Ayrica degerlendirmeler; gondllilerin  haklari, giivenligi, onuru ve sagligmmin
korunmasi, “Aydinlatilmig Onam Formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin
yeterliligi ve uygunlugu, arastirmacilar tarafindan imzalanmis ¢ikar iliskisi olmadigina
dair beyanname bulunmasi ve saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin
ve doner sermayelerin finans kaynagi olarak kullanilip kullanilmadigi yoniinde
degerlendirmeleri de kapsamaktadir.

» Madde 14. Etik Kurul, onay i¢in basvurusu yapilan arastirma/tez projelerinin etik
standartlara uygunlugunu; c¢alismanin amag¢ ve gerekgesini, yontemini, ¢aligmanin
yararlari ile zararlarini, olas1 tehlikelerini, biitgesini géz oniinde tutarak degerlendirir
ve uygunsa calismanin yapilabilirligini gosteren onay verir. Etik kurul kararlari
oybirligi veya oy ¢oklugu ile karar altina alinir. Karar metninde tiyelerin 1slak imzalar1
bulunur. Karsi oylarin gerekgesi, karar metnine yazilir. Karar metni Tirkce ve
Ingilizce olarak verilir.

» Madde 15. Etik Kurul; diizeltme gerektirmeyen basvurular1 sonuglandirmak, karar1 en
geg takip eden takvim ay1 i¢indeki toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak
bildirmek zorundadir. Etik Kurul; arastrma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu
konular1 arastiriciya yazili olarak bildirir. Karar istenilen diizeltme veya bilgilerin etik
kurula sunulmasindan sonraki takvim ay1 i¢inde arastiriciya yazili olarak bildirilir.
Etik kurul tarafindan reddedilen arastirmalarla ilgili karar, gerekge ile birlikte yazili

olarak bildirilir.

ETiK KURUL SEKRETARYASI:

» Madde 16. Etik kurul sekretaryasi Fakiilte Dekanligi tarafindan gorevlendirilen
sekretarya tarafindan yiirtitiiliir. Etik kurula yapilacak bagvurularin teslim alinmasi,
arastiricilarin  bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin

yapilmasi, basvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarn organize edilmesi ve



benzeri gorevler sekretarya tarafindan yiiriitiiliir. Etik Kurul Baskani sekretaryanin

calismasini koordine eder.

BAGLAYICILIK VE YUKUMLULUKLER:

» Madde 17. Girisimsel Olmayan Klinik Arastrmalar Etik Kurulu’nun olumlu veya
olumsuz kararina karsilik mali ve yasal sorumluluk, aragtirmay1 yapan arastirmacilara
aittir. Etik Kurul Kararlarn damsma niteligindedir. Hi¢cbir zaman yasal
baglayicilik giicii yoktur. Etik kurul ve iiyeleri vermis oldugu kararlardan dolay1
cezai ve hukuki sorumluluk altina girmez.

» Madde 18. Etik Kurul gerekli gordiigii durumda siirmekte olan g¢alismalar icin
arastirma yerinde incelemede bulunabilir, aragtirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi
isteyebilir, gerekcesini belirterek uygulama veya arastrmanin durdurulmasini
isteyebilir, onaymi1 ¢ekebilir. Durdurulan arastirmanin tekrar baglamasi s6z konusu ise
calismanin durdurulmasimi gerektiren gerekcelerin ortadan kaldirilip kaldirilmadigi
etik kurul tarafindan tekrar degerlendirilerek karara baglanabilir. Etik Kurul gerekli
gordiigii durumlarda arastiricilar1 dinlemek ve bilgi almak i¢in toplantilarma davet
edebilir veya arastirma ile ilgili olarak iiyeler disinda uzman kisilerin goriisiine
bagvurabilir. Etik kurul toplantilar1 sirasinda yapilan goriis alisverisi, tartisma ve
itirazlar gizlilik niteligi tasur.

» Madde 19. Girisimsel olmayan klinik aragtirmalarin tasarlanmasinda, yiiriitiilmesinde,
tamamlanmasinda, sonlandirilmasinda, verilerin bilimsel ve/veya egitimsel amaglarla
kullanilmasinda, yaymlanmasinda bagvuruda bildirilen arastirmaci siralamasi, yazar
siralamasidir. Arastirmacilarin yaymn etigi ilke ve kurallarma ve proje iizerinde
belirttikleri vaatlere uygun davranmamasi halinde arastrmacinin etige aykir

davranisy, ilgili Fakiilte Dekanligi’na bildirilir.



Madde 20. Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onayr alinmadan yapilan
arastrmalarin  etik, yasal ve idari sorumlulugu arastrmayr yapan sorumlu
arastirmactya aittir.

Madde 21. Etik kurulun Temmuz ve Agustos aylarinda toplanma zorunlulugu yoktur.
Bagkan giindemi degerlendirerek Temmuz ve Agustos aylarinda kurulu Fakiilte
Dekanligi’nin onay1 ile toplantiya g¢agwrabilir. Toplant1 giinleri baskan tarafindan
onceden kurul tyelerine duyurulur.

Madde 22. Bu yonerge Selcuk Universitesi Senatosunda onaylandiktan sonra
yliriirliige girer.

Madde 23.Yonerge hiikiimlerini Selguk Universitesi Rektorii adma Saglik Bilimleri

Fakiiltesi Dekani yiirtitiir.



