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YONERGE

KARADENIZ TEKNIK UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI BILIMSEL ARASTIRMALAR ETiK KURULU
KURULUS VE CALISMA ESASLARI YONERGESI

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonerge; kurum ici ve kurum disi yapilacak bilimsel arastirmalarin tasarimi,
yUritdlmesi, kayiflarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik
yonden standartlarin saglanmasi ve gdnullllerinin haklarinin korunmasi amaciyla Karadeniz Teknik
Universitesi (KTU) Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunun calisma usul ve esaslarini
dizenler.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, hasta ve/veya saglikli gonUllu bireylerin katildidi ve gonUllo
bireylere arastirmacinin dogrudan muidahalesini gerektirmeden yapilan ve “Girisimsel Olmayan
Arastirmalar” adi altinda toplanan tUm arastirmalari ve bu arastirmalari gerceklestirecek kisileri
kapsar. Bu arastirmalar sunlardir:

a) Dosya ve goruntU kayitlari gibi, arsiv taramalarina dayanan tUm retrospektif calismalar,

b) Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar,

c) Bilgisayar/internet ortaminda yer alan test, mulakat, ses/video kaydi ve veri/metin
madenciligi ile veri toplanacak arastirmalar,

¢). llag disi tim gdzlemsel calismalar (tfanimlayic, kesitsel, vaka-kontrol, kohort, metadolojik),

d) Tanmlamaya yonelik rutin muayene, tedavi, kan, idrar, doku, sag, tUy, tUkirtk, gaita ve
radyolojik gdéruntl gibi  biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan
arastirmalar,

e) Egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

f) Hemsirelik, ebelik, diyetisyenlik, fizyoterapistlik, sadlik ydnetimi, cocuk gelisimi ve diger
saglik meslek gruplari faaliyetleri kapsaminda girisimsel olmayan arastirmalar,

g) Hucre veya doku kUltrU (in vitro) arastirmalari,

g) Gozlemsel genetik ¢alismalar,

h) Antropometrik dlcimlere dayall yapilan arastirmalar,

) Beslenme gibi yasam aliskanliklarinin dederlendirilmesi calismalari, girisimsel olmayan gida
katki maddeleri ile yapilacak diyet ¢alismalari,

i) Bu fikranin f bendinde belirtilen meslek gruplarinin faaliyetleri kapsaminda saglikh ya da
hasta bireye verilecek egitim ¢alismalari,

j). Yasam aliskanliklarinin degerlendiriimesi arastirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan
mudahalesini gerektirmeden yapilacak tUm arastirmalari kapsar.

(2) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin 2. maddesinde belirtilen ve asadida belirtilen
llac ve Girisimsel Olan Klinik Arastirmalar Saglk Bilimleri Bilimsel Arastrmalar Etik Kurulunun
yapacagdl degerlendirmenin kapsami disinda olacaktir.
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Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge; Dunya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi (64. DTB Genel Kuruly,
Fortaleza, Brezilya, Ekim 2013) ve lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu, Tirkiye ve Tibbi Cihaz Kurumunun
13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yoénetmelik ve 03.06.2013 tarihli Saglik Bakanhgr Turkiye ve Tibbi Cihaz Kurumu Etfik Kurul Standart
Calisma Yéntemi Esaslarina dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- Bu Y&nergede verilen tanimlar;

a) Bakanlik: T.C. Saglk Bakanhgini,

b) Universite: Karadeniz Teknik Universitesini,

¢) Rektérltk: Karadeniz Teknik Universitesi Rektdrligung,

¢) Senato: Karadeniz Teknik Universitesi Senatosunu,

d) Birim: Karadeniz Teknik Universitesine bagl akademik ve idari birimleri,

e) Etik Kurul: Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunu,

f) Baskan: Karadeniz Teknik Universitesi Sagdlik Bilimleri FakUltesi Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu Baskanini,

g) Baskan Yardimcis: Karadeniz Teknik Universitesi Saglk Bilimleri FakUltesi Bilimsel
Arastirmalar Etik Kurulu Baskan Yardimcisini,

§) Raportér: Karadeniz Teknik Universitesi Saglik Bilimleri FakUltesi Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu Raportéring,

h) Sorumlu Arastirmaci veya YOrUtUcU: Bir arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve
hukuki her t0rl0 sorumlulugunu tasiyan arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlk veya doktora
eqitimini famamlamis kisiyi,

) Yardimcl Arastirmact: Bir arastirmanin bilimsel sorumlulugunda payi olan ve arastirmanin
gerceklesmesinde goérev alan arastirmaciy,

i) Arastirmact: Arastrmanin gerceklesmesinden sorumlu kisiyi,

j) Gonulli: 13.04.2013 tarinli ve 28617 sayill Resmi Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Ydnetmelik hiokUmleri ve ilgili mevzuat uyarincg, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin
yazili oluru alinmak suretiyle arastirmaya istirak edecek hasta veya sadlikl kisiyi ifade eder.

IKINCi BOLUM
Etik Kurulun Yapisi, Gérevleri, Calisma Usul ve Esaslari ve Etik Kurulun
Degerlendirecegi Arastirmalarin Kapsami

Etik Kurulun olusturulmasi ve yapisi

MADDE 5- (1) KTU Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu doktorasini tamamlamis,
Saglik Bilimleri Fakdltesi bolimlerini temsilen en az birer &gretim Uyesi olacak sekilde en az dokuz,
en fazla on bes Uyeden olusur. Uyeler, Sagdlk Bilimleri Fakiltesi Dekani tarafindan &nerilir, KTU
Rektéru tarafindan onaylanir. Etfik kurul Uyeleri tercihen iyi klinik uygulamalar egitimi almis veya
klinik arastirmalarda gérev almis Uyelerden segilir.

(2) Disiplin cezasi almis ya da hakkinda etik ihlal verilmis 6gretim elemanlari Uye olamaz.

(3) Etik kurul Uyelerinin gorev siUresi U¢ yil olup goérev siresi biten Uyeler yeniden kurulda
gérev alabilir. Etik Kurul Uyelerinin sureleri dolmadan herhangi bir nedenle gérevlerine son
verilemez.

(4) Dekanlik tarafindan ayrica her biri ayri bilim dalindan olmak Uzere en az U¢ yedek
Uye secilir. Yedek Uyelerin belirlenme kriterleri asil Uyeler ile aynidir.

Etik Kurulun gérev ve yetkileri
MADDE 6- (1) Bilimsel Arastrmalar Etik Kurulunun goérevieri: Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumunun 13.04.2013 tarihli Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik kapsami disindaki bilimsel
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hususlarda bilimsel ve etk standartlarin saglanmasi ve gdénullilerin - haklarinin - korunmasini
saglamaktir.

Uyeligi sona erdiren haller

MADDE 7- (1) Etik Kurul Uyeligi yalnizca su hallerde sona erer;

a) Gorev siUresinin tamamlanmasi,

b) Yazil istifa beyani,

c) Uyenin yurt disi gérevi ve saglik sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz bir sekilde alti ayi
asan bir sure boyunca Etik Kurul toplantilarina katlamayacadinin anlasiimasi,

¢) Bir takvim yili icerisinde mazeretsiz olarak U¢ toplantiya katimamasi,

d) Etik ihlal yaphdinin belirlenmesi,

e) Disiplin sucu almis olmasi.

Etik Kurul calisma usul ve esaslari

MADDE 8- () Etik Kurul Uyeleri Uye tam sayisinin Ucte iki coduniugu ile toplanir ve
toplantiya katilan Uyelerin ¢cogunlugu ile karar verir. Oylamada esitlik olmasi durumunda Etik Kurul
Baskaninin oyu iki oy sayilir.

(2) Etik kurul rektorlogun onayiyla kurulduktan sonra en ge¢ on bes gun icinde Uyeler
toplanarak, aralarindan gizli oyla bir baskan, bir baskan yardimcisi ve bir raportér seger.

(3) Etik Kurul baskani Etik Kurulu temsil eder. Baskan olmadidinda kendisine baskan
yardimcisi vekalet eder. Vekdlet sUresi alfi aydan daha uzun olamaz.

(4) Etik Kurullar ihtiyac durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
gorisune basvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

(5) Etik Kurula gelen basvurular, miracaat sirasina gore toplanti gindemine alinir.

(6) Etik Kurula sunulan arastirma dosyalari ve Etik Kurul kararlar gizli olup, yetkili makamlar
ve basvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(7) Kurul Uyelerinden birinin  arastirmaci  oldugu bir c¢alismada o  arastirmaci
degerlendirmeye katlamaz.

Etik Kurul Sekretaryasi

MADDE 9- (1) Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirimesi,
belgelerin arsivilenmesi, gerekli yazismalarin  yapimas, basvuru  formlarinin - dizenlenmesi
toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gdrevier etik kurul sekretaryasi tarafindan yoritolor. Etfik
Kurulun baskani sekretaryanin calismasini koordine eder. KTU Rektérlugu tarafindan etik kurul
ofisinde ¢alismasi igin sekreter ve/veya memur goéreviendirilir.

(2) Etik Kurulun hizmetlerinin yUritUlebimesi icin gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv
birimi, fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri ve kirtasiye
malzemeleri giderleri Rektérlok tarafindan saglanir.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurula Basvuru ve Degerlendirme

Etik Kurula yapilacak basvuru ve basvurunun isleme konma ydntemi

MADDE 10- (1) KTU Saglk Bilimleri Bilimsel Arastrmalar Etik Kuruluna yapilacak
basvurularda KTU Saglk Bilimleri Fakiltesi internet sayfasinda yaymlanan basvuru formu,
6zgec¢mis ve olur formu drnekleri kullanilir.

(2) Etik kurul onayr alindiktan sonra arastirmada yapilan herhangi bir dedisiklik Etik Kurula
yazil olarak sunulmalidir.

inceleme yoéntemi
MADDE T11- (I) Uygun sekilde isleme konulmus olan tUm basvurular efik  kurul
sekretaryasinca Uyelere 6n inceleme icin génderilir.
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(2) On inceleme yapacak Uye basvuru ile ilgili sireleri de géz dnine alarak hazirladigi
raporunu etk kurulun diger Uyelerine toplantida sunar.

(3) Uyeler kendilerine atanan basvuru dosyalarini bir ay icerisinde incelemek zorundadirlar.

(4) Efik Kurul Uyelerinin dUzenli sekilde programlanmis olan, Efik Kurul sekretaryasi
tarafindan ilan edilmis toplanti tarihlerine uygun olarak tfoplanmasi gerekir.

(5) Etik Kurul, 6zel gindemle toplanmadidi surece, ayda bir kez toplanir. Gerekli oldugu
durumlarda daha sik toplanabilir.

(6) Etik Kurul, dnceden ilan etmek kosulu ile yil icerisinde 60 gine kadar tatil ilan edebilir.

(7) Gerektiginde, basvuru sahibi ve/veya arastirmaci Etik Kurul toplantisina basvuru
hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

(8) Gerektiginde, toplantida ¢alismalara ve incelemelere yardimcl olmak Uzere 6zel hasta
gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilir.

(9 Mevsimsel calismalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken calismalarin
deg@erlendirimesine 6ncelik verilir.

(10) Etik Kurul, yaptidi incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak asagidaki
noktalari géz éndnde bulundurmalidir:

a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma/calisma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,

b) Arastirmanin/calismanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokolUnin /planinin ve
veri toplama formlarinin uygunlugu,

c) Istatistiksel analiz ve bilimsel etkiliik, yani en kicik muhtemel génilli maruziyeti ile
saglam sonuclara varma potansiyeli ve gonulll ve/veya dider kisiler icin beklenen faydalar
karsisinda 6ngdrulebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir olduguna karar verilmesi,

¢) Sorumlu Arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, niteliklerine ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/calisma icin uygunlugu,

d) Calisma bUtcesi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliligi, bUtcenin ayrintili dokUmUnin
dosyada belirfilmesi, proje destedi aliniyor ise proje basvurusunun ¢alismanin adi ve ekibini
gbsteren ik sayfasi ve but¢e sayfasinin dosyaya eklenmesi,

e) Arastirmanin izinleri ve idari denetiminin yeterliligi, tez calismalarinda akademik kurul
karari ve anabilim dal verileri kullaniliyor ise anabilim dal, hastane verileri  kullaniliyorsa
bashekimligin izin belgelerinin dosyaya eklenmesi gereklidir,

f) GonullUlere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verimesi gereken yazili ve sdzli
bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirlidi,

g) Gonullu kaydinin nasil yOrotildugu, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve bilgilendirilmis
gonullu olur formunun hangi yolla alinacag,,

§) Bilgilendirilmis gonUllu olur formunun iceridi ve anlatim bicimi ve uygun oldudu takdirde
kisisel bilgilendirilmis gonUllU oluru veremeyecek durumda olan goéndlll icin yasal temsilcisi igin
dizenlenen olur formuy,

h) Gonuliulerin, arastirma/calisma sirasinda kendileri ile ilgili olan tUm bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iliskin teminatlar,

) Anketleri kabul edip yanit verenlere sadlanan ve arastirma/calisma sirasinda génuliilerin
sikGyetlerine iliskin olarak verilen taahhiGtnameler,

i) Gonulitlere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik dnlemler,

j). Varsa, gonulller icin yapilacak olan édemeler.

DokUmantasyon ve arsivieme ydntemi

MADDE 12- (1) Etik Kurula ait tUm belgeler ve yazismalar tarihlenir, dosyalanir ve arsivlenir.

(2) Cesitli dokUmanlara, dosyalara ve arsivlere iliskin erisim ve yararlanim sadece etik kurul
Uyeleri ve sekreteri tarafindan olmalidir.

(3) Dosyalanacak ve arsivienecek dokUmanlar arasinda, bunlarla sinirl olmamakla birlikte,
asagidakiler bulunmalidir:

a) Etik Kurul olusumu, tarihsel dokUmanlar,
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b) TUm Etik Kurul Uyelerinin dzge¢misleri,

c) Etik Kurul sekretaryasinda gérev alan personele ait 6zgecmisler,

¢) imzal gizlilik sézlesmeleri ve taahhitnameler,

d) Etik Kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

e) Basvuru sahibi tarafindan sunulan tUm bilgiler,

f) Etik Kurul Uyeleri ile basvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gerceklestirilen,
basvury, karar ve takiple ilgili ttm yazismalar,

g). Etik Kurul toplantilarinin gindemi,

§) Efik Kurul kararinin bir kopyasi ve basvuru sahibine gonderilen tUm bilgiler,

h) Denetim sirasinda Etik Kurula goénderilen ya da olusmus olan tim dokUman-tasyon ve
haberlesme kayitlari.

(4) TUm arsivienmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen streyle saklanir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hukiumler

Yuriorluok ve yiritme
MADDE 13- (1) Bu Yoénerge KTU Senatosunda kabul edildigi tarihte yurirlige girer.
(2) Bu Yénerge hukUmlerini KTU Rektdrlogu yoritor.
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