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cÜNoBvı:
İffi;teıııiz Mevzuat Konıisyonı.ı Başkanlığının 04.07.2022 tarih ve 76222 saYılı

yazısına istinadeıı: 30.06.2022 tarih ve 04/0l sayılı Ünİversİtemİz Mevzuat Komİsyonu

İoplantısında görtişüleı-ı, (Jniversitcmiz. Sağlık t]ilinıleri Etik Kurul Çalışma Esasları Hakkında

Yönerge taslağı adıı,ıın ve içeriginde yapılan değişikliklerin görüşülmesi.

KARAR:
iffil.rriteır-ıiz Mevzuat Komisyonı-ı l}aşkaırlığının ..04.07.2022 tarih ve 76222 saYılı

vazısııııı istiııadeıı: 30.0(ı.]022 tarih ve 04/0l sayılı Üniversitemiz Mevzuat KomisYonu

İoplaııtısında g(irtişıilen. Üırivcrsitenriz '"Sağlık I].ilimleri Etik Kurul ÇalıŞma Esasları

Hakkında yönerge" ac,lının "Çankırı Karatekin Üniversitesi Sağlık Bilimleri Bilimsel

Araştırma ve yayın Etiği Yönergesi" olarak değiştirilmesine ve içeriğinin aŞağıdaki gibi

olmasına katılanların oy birliği ile karar verilmiştir.

ÇANKIRI KARATEKİN ÜNivnRSİTESİ SAĞLIK nİı,İvıı,nni gİLiIvIspL

ARAŞTIRMA ve YAYIN Er,İĞİ yÖNnncEsİ

Amaç
Madde 1- (1) t]u yönergenin amacı. ilgili yasa ve İdarİ düzenlemeler gereğİ

araştırmacılar tarafİnİan yapılacak "insan ve hayvan üzerinde girişimsel uygulama

taşımayan" araştırınaları. etik ilke ve kı.ırallar doğrultusunda incelemek, görüŞ bildirmek,

i.iemek. sonlandırnrak. karar vermek" gerektiğirıde yeni ilke ve kurallar oluŞturmak üzere

çaırkırı Karatckiıı (Jı-ıiıcrsitcsi bünycİiıı<Jc kı.ırulan Etik Kurul'ı-ın kuruluŞ Ve ÇalıŞma

esasları ırı bcl irlcıııektir.

Kapsam
Madde 2- (ı) Bu yönerge, çankırı Karatekin Üniversitesi'nde gerÇekleŞtirilecek

araştırmalarda, hasta ve gönüllü bireylerin sahip olduğu hakların korunması ile ilgili

nevzuatl. uyulacak kuralları Ve temel ilkeleri, araştırmalarln etik yönden izin ve onay

başvurularının incelennıesi. değerlendirilmesi. karara bağlanması ve izlenmesi ile ilgili

yöntcm ve ilkeleri. t]tik Kurulı_ın kurullış ve çalışıııa esaslarını, konuYla ilgili kurumsal ve

bireysel soruınltılukları ve yiikümlülükleri kapsar,

(2) Çankırı karatekin Üniversitesinde yapılacak tüm niceliksel araştırma, niteliksel

çalışma, gözlen-ısel çalışına, anket/ölçek/skala çalışnrası, dosya ve görüntü kayıtları gİbİ

retrospektif arşiV taramaları. biyolo.iik materyal veya rutin muayene" tetkik, tahlil ve tedavi

işlemleri sırasıı.ıtia eldc edilırıiş ı-ııaterıallcrlc yapılacak araştırmalar ile hücre veYa doku

ktiltüri.ı çalışırıaliırı: gcüı tcclavisi kliı,ıik ırraştırı-ıralırrı clışında ka|an ve tanımlanıaYa Yönelik

c.ılan geııetik ıııatcr,allc 1apılacak çalışıııalaı,. hcııışirelik f-aaliyetlcriııin sınırlarl iÇerisinde

yapılacak araşlırı-ıralar. gıda katkı n-ıaddcleriyle yapılacak diyet çalışmaları, egzersiz gibi

vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar, antropometrik olçümlere dayalı yapılan çalışmalar ve

yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları gibi insana bir hekimin 
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müdahalesini gerektirmeden "insan ve hayvan üzerinde girişimsel uygulama taşrmayan"

araştırmaları kapsar.

(3) İnsana doğrudan müdahale gerektiren; biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik

çalışmaları d6hil ruhsat veya izin alınmış olsa dahi insanlar üzerinde yapılacak olan ilaç, tıbbi

ve biyolojik ürüırlcr iIe bitkisel üriinleriı-ı klinik araştırmaları, gözlenısel ilaç çalışmaları,
kozmctik tirtin vL, lrarırı,ıraddeleri ile yapılacak klinik araştırmalar, kök hücre klinik

araştırnıalar. tıbbi cihaz kliııik araştırmaları Sağlık Bakanlığı veya bağlı kuruluşlarından izin

alınarak yapıtmak istenen klinik araştırn-ıalar etik kurulun onayı ile yapılabileceğinden bu

yönergenin kapsamı dışındadır.

Dayanak
Madde 3- (l) Buı Yönerge aşağıdaki ulı.ıslararası ve ulusal mevzuata dayanılarak

hazırlanmıştır.
a) 2547 sayılı Yüksek Ögretim Kanunu'nun 14'üncü maddesine ve yine

Yükseköğretim Kurulu Genel Kurulu'nun 29.08.2012 tarihli toplantısında alınan

20|2.18.946 sayıh kararı olan "Yükseköğretim Kurulu Bİlİmsel Araştırma ve Yayın

Etiği Yönergesi",
b) 19 Şııbat l960 tarihli ve l0436 sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Tıbbi

Deontolo.ii 'l'üzüğü.

c) 0l Ağustos l998 tarihli ve 23420 sayılı Resmİ Gazetede yayınlanan Hasta

Hakları Yönetmeliği.

ç) 01.02.1999 tarilıinde vayınlaıran 'fürk Tabipler Birliği Hekimlik Meslek

Etiği Kuralları.
d) 12.10.2004 tarih vc 25611 sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Türk Ceza

Kanunu.

e) Sağlık Bakanlığı'nın l9 Ağustos 20l1 tarih ve 28030 sayılı Resmİ Gazetede

yayınlanan Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik,

f) Sağlık Bakanlığı İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü sİtesinde bulunaır

güncel İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu ve İyi Laboratuvar Uygulamaları Kılavuzu,

g) Dünya Sağlık Örgütü'nıın 20l1 yılı insanların katıldığı sağlık

araştırnlalarında etik değerleııdirme kurallaı,ı raporu (World Ilealth OrganisatiOn 20l l:

Standards and operational guidance fbr ethics review of health-related research with

hunıan participants).

ğ) Çankırı Karatekiıı Üniversitesi Senatosunun 11. 01. 2012 tarlh ve 20|2-|

sayılı kararı
h) I lelsinki I}ildirgcsi'ı-ıc clayaıııliırak l,ıazırlaırmıştır.
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Tanımlar
Madde 4- (l) Bu Yöırergede geçen;

a) Anket/Ölçek/Skala Çalışması: Belli bilimsel ölçme özelliklerine sahip ya da
bu özelliklerin bizzat incelenmesine yönelik, katılımcıların görüşlerini/ tutumlarını/
duruınlarını/ kendi davranışlarına ilişkin değerlendirmelerini vb. yansıtabilecekleri,
katılıı-ı-ıcı tarafından yanıtlanan veya uyglılamacı tarafından derecelendirilen veriler
üzerinde istatistiksel analizler yapılmasına elverişli ve "anket/ölçek/skala" olarak
adlandırılan veri toplama araçlarının kullanıldığı çalışmaları ifade eder. Bireylerin;
belirli bir konu, kişi, ürün vb. hakkında görüşlerini almak amacıyla yürütülen anket

çalışmaları ile ölçek geliştirıııe, daha önce geliştirilmiş olan ölçeklerin geçerlilik-
güvenilirlik çalışmaları da bu kapsanıdadır.

b) I]ivolojik ı-ııater_val: [}ir araştırı,ııala koıru olan kişi hakkında onun tanınmasl
ve taııııı-ılaıınlasına olanak tanıyacak nitelikte bilgi sağlayabilecek ve insandan alınmış
hücre, doktı, organ gibi tünı vi.ictıt yapılarıııa ait nrateryali; biyokimya, mikrobiyoloji,
patolo.ji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle kan, idrar vb. tüm vücut sıvılarını;
akıntı ve atık niteliginde olsa bile insandan elde edilen her türlü materyali ifade eder.

c) Gözlemsel çalışma: Deney niteliği taşımayan bir olayın doğal seyrine
müdahale edilmeden sadece rutin uygulamaların gözlenip kayıt altına alındığı,

çalışmaya katılan gönüllülerin hangi gruba katılacağına ilişkin herhangi bir protokol
içermeyen, veri elde etmek için hiçbir srırette rutin uygulamalara ya da olayın doğal
seyrine müdahale sayılabilecek ek bir izlem, test, tedavi ya da takip yöntemi

kullanılnrayan araştırmaları ifade eder.

ç) Niteliksel Çalışnıa: Araştırılan koıruyla ilgili betimsel gerçeklik sunmayı
amaçlar,ııı-ı. bu kapsamda ayrıırtılı ve derinlemesine veri toplayan, derinlemesine
görüşme. oclak grup görüşmesi. gözlenı" cloküılıan incelemesi vb. yöntemler kullanan
ve bu vcriye dayalı öze| analizlerle araştırııra konusuyla ilgili olarak insanların ya da

gruplarıı-ı cleııeyinr, duygıı ve algılarını ortaya koymayı amaçlayan çalışmaları ifade
eder.

d) Niceliksel Araştırma: Bireyin izırine tabi olarak biyolojik materyal alınıp
incelenebilen, bireyin beden, ruh ve sosyal büitünlüğüne müdahale edilmeden gözlem
ve ölçüme dayanan. bunların tekrarlanabildiği ve objektif yapıldığı, gruplar arası

objektif ve sayısal karşılaştırmalar yapılabilen, çoğu zaman belirli bir hipotezi test

etmeye yönelik araştırmalardır.
Yukarıdaki tanımların yorumlanması kom i syonun takdirindedir.
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Etik Kurulun Oluşumu
Madde 5- (l) Etik Kurul Sağlık BiIinılcri llnstitüsü MLidürlüğüntin teklif edeceği ilgili

disiplinlerdeı-ı ıııiitcşckkil 15 kişi arasındaıı tJııivcrsite Yönetim Kı-ırulı-ı taraflndan belirlenir
ve llektörtiıı ()ı-ııı\,ı ile görevlencJirilcıı cn a,/, 7 Liyedeır oluşur. (ierektiğinde üye sayısı
IJııiversite Yöııctiıı-ı Kurııluırca yenideıı dtizeıılcııçbilir, Bu üyelerin görev süresi 3 yıldır.
Süresi biten üye tekrar görevtrendirilebilir. Üyeler kendi aralarından birisini başkan olarak
seçer. Başkanın olmadığı durumlarda unvan önceliği gözeterek en kıdemli öğretim üyesi
Başkana vekdlet eder.

(2) Bir takviın yılı içinde izinsiz olarak üst üste üç toplantıya katılmayan üyenin,
iiyeliği düşer ve verine yeni üye, aynı usulle atanır.

(3) Başkan, tiyelerden birini raportör olarak görevleırdirir.

Madde 6- (1) Etik Kurul, Başkanın daveti üzerine, ayda en az bir kere ve üye tam

sayıslrun salt çoğıınluğunun katılımı ile yüz yize ya da çevrimiçi toplanır. Kararlar toplantıya
katılan üye sayısınıı-ı çoğunluğunun oyları ile alınır: eşitlik durumunda Başkanın oyu iki oy
sal,ı lır.

l],tik Kurulu Çalışma Esasları
Madde 7- (l) Etik Kurul tarafından incelenmesi istenilen araştırma önerileri sorumlu

araştırmacı tarafından Çankırı Karatekin Üniversitesi Etik Kurul Başvuru Sistemi'ne giriş
yaparak Etik Kurula iletilir.

(2) Etik Kurı"ıla gelen başvurular ilk toplantıda değerlendirilmeye alınır.
(3) Etik Kı-ırııl, gerek gördüğü durumlarda incelemekte olduğu araştırma önerisini

yapan araştırmacıları ya da konu ile ilgili uzmanları toplantılarına davet ederek görüş alabilir.
(4) Etik Kurul, gerekirse araştırma önerilerini bilimsel açıdan değerlendirmek tizere

önceden bu uzmanlara gönderebilir.
(5) Üniveı,sitemizin dışındaki araştırmacıların yürüttüğü araştırmalar için her yıl

IJniversite Yijnctiıı-ı Kurulunun belirleyeceği ttıtarda başvuru ücreti alınır.

Madde tl- (l) tıtik Kurul; hcr arıışlırır-ıa (jııerisi hakkında "ı.ıygundur" ya da "uygun
değildir" olarak karar verir. Başvurrıdaıı önce uygulamaya konmuş çalışmalar
değerlendimıeye alıırnraz ve geçmişe yönelik olarak hiçbir şekilde Etik Kurul izni verilmez.
Etik Kurul tiyelerine ait araştırma önerileri görüşülürken, ilgili kurul üyesi görüşmelere
katılamaz ve oy kı.ıllaııamaz.

Madde 9- ( 1) Düzeltilmesi veya eksiklikleri tamamlanması gereken araştırma önerileri
araştırmacllar tarafiırdan düzeltilerek iki kopya olarak Etik Kurula teslim edilir ve Etik Kurul
tarafindan yapılan i lk toplantıda yeniden değerlendirilmeye alınır.
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Madde 10- (l) Etik Kurula gönderilen araştırma önerileri düzeltmeleri/eksiklikleri
tamamlandıktaır soırra ilk toplantıda karara bağlanır ve karar öneriyi veren araştırıcılara
i leti l mek üzeı,e soruırrl u araştırmacıya gönderi l i r.

Madde ll- (l) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tüm yasal düzenlemeleri,
mesleki etik kodları, ulusal-uluslararası bildirge ve duyurular ile etik değer ve ilkeleri göz
öntinde buluııduırıır.

Araştırıır ır la rın İzlenmesi
Madde l2- (1) Etik Kurul taraflırdaıı uvgLtıı bulunaır araştırınalar hakkında gerekli

görüldüğünde uclişn-ıe raporu istenebilir. Bu raporların hazırlanmasından ve Komisyona
ulaştınlmasındaıı sorumlu araştırmac1 sorunıludur.

(2) Etik Kurul, bu raporları inceleyerek söz konusu araştırmanın orijinal araştırma
önerisine uyglın olarak yürütülüp yürüttilmediğini inceler. Gerekirse, araştırmanın
uygulanmasını gözlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kura]lara uymadığı anlaşılan araştırmaların
durdurulmasıılı ve ilgili birimlere bilgi verilmesini ister.

Maddc l3-(1) Etik Kurulun yazışmalarıı-ıı ve arşiv işlerini yürütmek üzere enazbir
sekreter ile ljtik Ktırtılun ihtiyacı olaır btiro ve kırtasiye malzemeleri Sağlık Bilimleri
Irakültesi Dckaıılığı taraflııdan sağlaııır.

(2) []iirtı lıizı-ırctleriııin ve araştırnra (jııcrilerinin inceleııır,ıesi ile ilgili işlemlerin
aksamadan v ti riitti l ı-ııesi nden raportör sortııı-ı l ı"ıd ur.

Madde 14- (l) Etik Kurulu kararları gizli olup, öneriler hakkında öneri sahiplerinden
başkalarına bilgi verilmez.

yürürliik
Ma«lde 15- (l) Bu Yönerge Üıriversite Senatosu tarafından kabul edildiği tarihte

yürürlüğe girer.

yüriitıııc
Madde l6- ( 1 ) Btı Yönerge hükümleri Rektör tarafından yürütiilür.
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Prol'. Dr. Harun Çİl'tÇİ
Ilektrir
(İmza)

Prof. Dr. Hüseyin ODABAŞ
Rektör yardınıcısı

( İ nıza)

Prof. Dr. Alııııct \lulııar Gİ'ülüOL
Diş Hekim|igi [,'akültesi Dekan V.

(İmza)

Prof. Dr. l,Iiiseyin ODABAŞ
Hukuk I:akültcsi l)ekan V.

( İınza )

Prof. Dr. Abdulsclaıır ARVn S
İslami İlinıler Fakültesi Dekan V.

(İnızn)

Prof. Dr. İlırtılıiııı ÇİF'lÇİ
Sanat, Tasarıııı r,c Minıar|ık []ak. Dekan V.

(İınza)

Prof'. Dr. ('oşkun l'OLA'l'
Sosyal Biliıı|cı, [-.ııstitüsü Miidürü

( İ mz-a)

I)r. Ögr. Üycsi Yiışar Kcnıtıl YAZCAN
t)iş Hekinıl iıii lrakiiltesi -[enısi lcisi

(İmzı)

Dr. Ögr. Üycsi Zcyııcp Ell}IAN BULUT
Hukuk Fakiiltcsi Tenısilcisi

(İınza)

Dr. Ögr. Ilıcsi Scda ŞAl|İN
Mühendisl ik l;ıkiiltcsi -I'enısilcisi

( İ nıza)

Dr. Ögr. Üycsi Enırc ŞDN
Sanat, Tasarını r,c Minıarlık Fak. Tem.

( İınza)

|'rof. Dr. Haruıı ÇİF'IÇİ
Edel-ıiyat l:akültesi Dekan V.

(İmza)

Prol. l)r. M. Nuri ÖNER
İktisadi ve İdıri I}. Fakiiltesi Dekan V.

(İnıza)

Prol. Dr. M. Nuri ÖNER
Orıııan Fakültesi Dekan V.

(İmza)

Proi. t)r. Özcan ÖZKAN
Sağlık Bilinıleri Enstitüsü Müdürü

(İmza)

Prof. Dr. Abdulselanı ARVAS
'l-iirkiyat unstitüsü Müdürü

( İ nıza)

l)oç. l)r. .Aldın [ıF1:.

Edebil,at l]akii ltcsi'l'enısi lcisi
(İnıza)

Prof. Dr. I:ııre ŞAHiN DÖLARSLAN
lktisadi ve İdari B. Faktiltesi Temsilcisi

(İmza)

Prof'. Dr. M. Nuri ÖNER
Ornıan Fakiiltcsi Temsilcisi

(İmza)

Rn l,Öttl-ÖR
Siıdık YlLMAZ

(igı]cI Sckrctcr V.
(İınza)
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(İmza)
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Fen Faktiltesi Temsilcisi

(İmza)
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(İmza)
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(İmza)
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