Onay Tarih / Sayi: 21.07.2022 - 12/1

CANKIRI KARATEKIN UNIVERSITESI SAGLIK BIiLIMLERI BILIMSEL ARASTIRMA
ve YAYIN ETiGi YONERGESI

Amag

Madde 1- (1) Bu Yonergenin amaci, ilgili yasa ve idari diizenlemeler geregi arastirmacilar
tarafindan yapilacak “insan ve hayvan lizerinde girisimsel uygulama tasimayan” arastirmalari, etik
ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek,
gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak {izere Cankir1 Karatekin Universitesi biinyesinde
kurulan Etik Kurul’un kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu Yénerge, Cankirt Karatekin Universitesi'nde gerceklestirilecek
arastirmalarda, hasta ve goniilli bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati,
uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin
incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik
Kurulun kurulus ve caligma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklar1 ve
yuktimlilikleri kapsar.

(2) Cankir1 Karatekin Universitesinde yapilacak tiim niceliksel arastirma, niteliksel ¢alisma,
gozlemsel calisma, anket/0l¢ek/skala ¢aligmasi, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv
taramalari, biyolojik materyal veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi iglemleri sirasinda elde
edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari; gen tedavisi
klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak
caligmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki
maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,
antropometrik Ol¢iimlere dayali yapilan ¢aligmalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi
arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden “insan ve hayvan
iizerinde girisimsel uygulama tagimayan” arastirmalar1 kapsar.

(3) Insana dogrudan miidahale gerektiren; biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalar:
dahil ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik
iiriinler ile bitkisel iirlinlerin klinik arastirmalari, gozlemsel ilag ¢alismalari, kozmetik iiriin ve
hammaddeleri ile yapilacak klinik arastirmalar, kok hiicre klinik arastirmalar, tibbi cihaz klinik
aragtirmalart Saglik Bakanligi veya bagli kuruluslarindan izin alinarak yapilmak istenen klinik
aragtirmalar etik kurulun onayi ile yapilabileceginden bu yonergenin kapsami disindadir.

Dayanak
Madde 3- (1) Bu Yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak
hazirlanmstir.

a) 2547 sayili Yiiksek Ogretim Kanunu’nun 14’iincii maddesine ve yine
Yiiksekogretim Kurulu Genel Kurulu'nun 29.08.2012 tarihli toplantisinda alinan
2012.18.946 sayili karar1 olan “Yiiksekogretim Kurulu Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi
Yonergesi”,

b) 19 Subat 1960 tarihli ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji
Tizigi,



) 01 Agustos 1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklar
Y 6netmeligi,

¢) 01.02.1999 tarihinde yaymlanan Tirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi
Kurallar,

d) 12.10.2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tiirk Ceza Kanunu,

e) Saglik Bakanlhigi’nin 19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Ydnetmelik,

f) Saglik Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel lyi
Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve lyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu,

g) Diinya Saglik Orgiitii’nun 2011 yil1 insanlarin katildig1 saglik arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational
guidance for ethics review of health-related research with human participants),

g) Cankir1 Karatekin Universitesi Senatosunun 11. 01. 2012 tarih ve 2012-1 sayili
karar1

h) Helsinki Bildirgesi’ne dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar
Madde 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Anket/Olcek/Skala Calismasi: Belli bilimsel dlgme dzelliklerine sahip ya da bu
Ozelliklerin  bizzat incelenmesine yonelik, katilimcilarin  gorislerini/  tutumlariny/
durumlarini/ kendi davranislarina iliskin degerlendirmelerini vb. yansitabilecekleri, katilimci
tarafindan yanitlanan veya uygulamaci tarafindan derecelendirilen veriler {izerinde
istatistiksel analizler yapilmasina elverisli ve ‘“anket/6lgek/skala™ olarak adlandirilan veri
toplama aracglarinin kullanildig1 ¢aligmalar: ifade eder. Bireylerin; belirli bir konu, kisi, iiriin
vb. hakkinda goriislerini almak amaciyla yiriitilen anket ¢aligmalari ile dlgek gelistirme,
daha once gelistirilmis olan dlgeklerin gecerlilik-giivenilirlik caligmalar1 da bu kapsamdadir.

b) Biyolojik materyal: Bir arastirmaya konu olan kisi hakkinda onun taninmasi ve
tanimlanmasina olanak taniyacak nitelikte bilgi saglayabilecek ve insandan alinmis hiicre,
doku, organ gibi tim viicut yapilarina ait materyali; biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle kan, idrar vb. tim viicut sivilarini; akinti ve atik
niteliginde olsa bile insandan elde edilen her tiirlii materyali ifade eder.

c) Gozlemsel c¢alisma: Deney niteligi tasimayan bir olayin dogal seyrine miidahale
edilmeden sadece rutin uygulamalarin gozlenip kayit altina alindigi, ¢aligmaya katilan
goniilliilerin hangi gruba katilacagina iligkin herhangi bir protokol icermeyen, veri elde
etmek icin higbir surette rutin uygulamalara ya da olaymm dogal seyrine miidahale
sayilabilecek ek bir izlem, test, tedavi ya da takip yontemi kullanilmayan arastirmalari ifade
eder.

¢) Niteliksel Caligma: Arastirilan konuyla ilgili betimsel gerceklik sunmay1
amaglayan, bu kapsamda ayrintili ve derinlemesine veri toplayan, derinlemesine goriigme,
odak grup goriismesi, gézlem, dokiiman incelemesi vb. yontemler kullanan ve bu veriye
dayali 6zel analizlerle arastirma konusuyla ilgili olarak insanlarin ya da gruplarin deneyim,
duygu ve algilarini ortaya koymay1 amaglayan ¢aligmalari ifade eder.



d) Niceliksel Arastirma: Bireyin iznine tabi olarak biyolojik materyal alinip
incelenebilen, bireyin beden, ruh ve sosyal biitiinliigiine miidahale edilmeden gozlem ve
Ol¢iime dayanan, bunlarin tekrarlanabildigi ve objektif yapildigi, gruplar arasi objektif ve
sayisal karsilastirmalar yapilabilen, cogu zaman belirli bir hipotezi test etmeye yonelik
arastirmalardir.

Yukaridaki tanimlarin yorumlanmasi komisyonun takdirindedir.

Etik Kurulun Olusumu

Madde 5- (1) Etik Kurul Saglik Bilimleri Enstitiisii Midiirligiiniin teklif edecegi ilgili
disiplinlerden miitesekkil 15 kisi arasindan Universite Yonetim Kurulu tarafindan belirlenir ve
Rektdriin Onay: ile gorevlendirilen en az 7 iiyeden olusur. Gerektiginde iiye sayist Universite
Yonetim Kurulunca yeniden diizenlenebilir. Bu iiyelerin gorev siiresi 3 yildir. Siiresi biten iiye
tekrar gorevlendirilebilir. Uyeler kendi aralarindan birisini baskan olarak seger. Baskanin olmadig
durumlarda unvan onceligi gézeterek en kidemli 6gretim iiyesi Bagkana vekalet eder.

(2) Bir takvim yili i¢inde izinsiz olarak ist iiste {i¢ toplantiya katilmayan iiyenin, tyeligi
diiser ve yerine yeni iiye, ayni usulle atanir.

(3) Baskan, iiyelerden birini raportor olarak gérevlendirir.

Madde 6- (1) Etik Kurul, Baskanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve liye tam
sayisinin salt cogunlugunun katilimi ile yiiz yiize ya da g¢evrimigi toplanir. Kararlar toplantiya
katilan {iye sayisinin ¢ogunlugunun oylari ile alinir; esitlik durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

Etik Kurulu Calisma Esaslar
Madde 7- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma Onerileri sorumlu
arastirmaci tarafindan Cankir1 Karatekin Universitesi Etik Kurul Bagvuru Sistemi’ne giris yaparak
Etik Kurula iletilir.
(2) Etik Kurula gelen bagvurular ilk toplantida degerlendirilmeye alinir.
(3) Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan
arastirmacilart ya da konu ile ilgili uzmanlar1 toplantilarina davet ederek goriis alabilir.
(4) Etik Kurul, gerekirse arastirma onerilerini bilimsel agidan degerlendirmek tizere 6nceden
bu uzmanlara génderebilir.
(5) Universitemizin disindaki arastirmacilarin yiiriittiigii arastirmalar igin her yil Universite
Y o6netim Kurulunun belirleyecegi tutarda bagvuru iicreti alinir.

Madde 8- (1) Etik Kurul; her aragtirma onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir”
olarak karar verir. Bagvurudan 6nce uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve
gecmise yonelik olarak higbir sekilde Etik Kurul izni verilmez. Etik Kurul {iyelerine ait arastirma
onerileri goristiliirken, ilgili kurul tiyesi goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

Madde 9- (1) Diizeltilmesi veya eksiklikleri tamamlanmasi gereken arastirma &nerileri
arastirmacilar tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurula teslim edilir ve Etik Kurul
tarafindan yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.



Madde 10- (1) Etik Kurula gonderilen arastirma oOnerileri diizeltmeleri/eksiklikleri
tamamlandiktan sonra ilk toplantida karara baglanir ve karar Oneriyi veren arastiricilara iletilmek
izere sorumlu aragtirmaciya gonderilir.

Madde 11- (1) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki
etik kodlari, ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri goz Oniinde
bulundurur.

Arastirmalarin izlenmesi

Madde 12- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan aragtirmalar hakkinda gerekli
goriildiigiinde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Komisyona
ulastirilmasindan sorumlu arastirmact sorumludur.

(2) Etik Kurul, bu raporlart inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal arastirma dnerisine
uygun olarak yiritiiliip yiiritiilmedigini inceler. Gerekirse, aragtirmanin uygulanmasini gozlemeye
karar verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini ister.

Madde 13-(1) Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv islerini yiirlitmek {izere en az bir sekreter
ile Etik Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekanligi
tarafindan saglanir.

(2) Biiro hizmetlerinin ve arastirma onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan
yiiriitiilmesinden raportdr sorumludur.

Madde 14- (1) Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, Oneriler hakkinda oOneri sahiplerinden
bagkalarina bilgi verilmez.

Yiiriirlik
Madde 15- (1) Bu Yénerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige
girer.

Yiiriitme
Madde 16- (1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiritiiliir.





