AYDIN ADNAN MENDERES UNIVERSITESI
HEMSIRELIK FAKULTESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Dayanak, Kapsam ve Tanimlar
Amacg

MADDE 1- (1) Bu Y&nergenin amaci, Aydin Adnan Menderes Universitesine bagl
ilgili akademik birimler ile kurum dis1 yapilacak bagvurularda, hasta veya saglikli goniilli insan
iizerinden gerceklestirilecek girisimsel olmayan klinik aragtirma projelerini etik ilke ve kurallar
acisindan degerlendirmek, goriis bildirmek, izlemek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar
olusturmak ve c¢alismalarin gergeklestirilecegi hasta veya saglikli goniillillerin onuru ile
haklarmin korunmasini saglamak iizere Aydin Adnan Menderes Universitesi Hemsirelik
Fakiiltesi biinyesinde olusturulan Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun
kurulus ve calisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yonerge, yukarida belirtilen amaclar dogrultusunda;

a) Aydin Adnan Menderes Universitesi'nde gergeklestirilecek 19.08.2011 tarihli ve
28030 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkindaki Y6netmeligin 2 nci
maddesinin 2 nci fikrasinda belirtilen “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar” kapsamindaki
arastirmalarda, hasta ve saglikli goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmas ile ilgili
mevzuati, aragtirmacilar arasinda uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, aragtirmalarin etik
yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve
izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurulun kurulus ve calisma esaslarini, konuyla ilgili
kurumsal ve bireysel sorumluluklara ve yiikiimliiliiklere iligkin esaslart;

b) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin 2 nci maddesinin 2 nci fikrasinda:
"Gozlemsel ilag calismalar1 ve gézlemsel tibbi cihaz ¢aligmalar harig, girisimsel olmayan tiim
klinik aragtirmalar bu yonetmeligin kapsami disindadir.” ifadesi geregi “Girisimsel (invaziv)
olmayan klinik arastirmalar" olarak tanimlanan ve asagida belirtilen caligmalar Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar kapsaminda;

1. Tiim gozlemsel ¢alismalari,
2. Anket ¢aligmalari,

3. Dosya ve goriintii kayitlar1 kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalar1 ve benzeri
gozlemsel caligmalari,
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4. Kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde
edilmis materyallerle yapilacak ¢aligmalari,

5. Hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari,

6. Gen tedavisi klinik arastirmalar1 diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalari,

7. Hemsirelik faaliyetlerinin sinir1 igerisinde yapilacak arastirmalari,
8. Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalari,

9. Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalari,

10. Antropometrik dlgiimlere dayali yapilan ¢alismalart,

11.Yasam aligkanliklarin1 degerlendiren arastirmalari,

12. Insan davramglarimi ve tutumlarmi degistirmeye yonelik yapilan egitimsel
arastirmalart;

c¢) Hemsirelik Fakiiltesinde gorevli doktorasini tamamlamis 6gretim elemanlarinin
yiiriitiiciisii oldugu lisansiistii tez projeleri ve arastirma projelerini;

¢) Hemsirelik Fakiiltesi kadrosunda gorevli olup bagka {iniversite veya boliimlerde
Lisansiistii egitim yapan akademik personelin tez projeleri ile kurum dis1 yapilacak basvurulari,

d) Aydin Adnan Menderes Universitesi birimlerinde gérevli olan ve kendi birimlerinde
etik kurulu bulunmayan hemsirelik doktora programindan mezun Ogretim elemanlarinin
yiiriitiiciisii oldugu arastirma projeleri ve tez projeleri ile ilgili hiikiimleri kapsar.

Dayanak
MADDE 3-(1) Bu Yonerge;

a) Helsinki Bildirgesinin son versiyonu, Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) ve lyi
Laboratuvar Uygulamalar1 (ILU) Kilavuzu, 01/08/1998 tarihli ve 2420 sayili Resmi Gazetede
yaymnlanan Hasta Haklar1 Y&netmeligine,

Avrupa Birligi Standartlar1 ve yi Klinik Uygulamalar1 ¢ercevesinde, 19/08/2011 tarihli
ve 28030 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik
hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4-(1) Bu Yonergede gecen;

a) Baskan: Aydin Adnan Menderes Universitesi Hemsirelik Fakiiltesi Girisimsel
Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Bagkanini,
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b) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirmaya istirak edecek goniillilye veya
gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan
saglig1 a¢isindan onemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi
ile aragtirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih belirtilmis
yazili belgeyi veya goniilliinlin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa ya da gontlli
gorme Oziirliiyse arastirmadan bagimsiz en az bir tani§in huzurunda ve tanigin imzasi alinmak
suretiyle goniilliinlin olurunu gosteren yazili belgeyi,

c) Etik kurul: Arastirmaya katilacak goniilliillerin, saglik yoniinden giivenligi ve
esenliginin korunmasi; arastirmanin YoOnergeye uygun sekilde yapilmasinin ve takip
edilmesinin saglanmas1 amaciyla aragtirma protokolil, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma
yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve
etik yonden goriis vermek iizere ve onaylanacak kurulu,

¢) Fakiilte dekanligi: Aydin Adnan Menderes Universitesi Hemsirelik Fakiiltesi
Dekanligini,

d) Girisimsel olmayan klinik arastirmalar etik kurulu: Bilimsel ve etik yonden goriis
bildirmek tlizere Hemsirelik Fakiiltesi Dekanlig1 tarafindan olusturulan Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

e) Girisimsel olmayan klinik arastirma: 19/08/2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmeligin 2 nci maddesinin 2 nci
fikrasinda belirtilen “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar” 1,

f) Universite: Aydin Adnan Menderes Universitesini,

g) Uye: Aydim Adnan Menderes Universitesi Hemsirelik Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurul {iyelerini,

&) Raportdr: Hemsirelik Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu
tiyeleri arasindan Etik Kurul bagvuru dosyasini incelemek iizere gorevlendiren kisiyi,

h) Rektérliik: Aydi Adnan Menderes Universitesi Rektorliigiinii, ifade eder.

IKINCi BOLUM

Etik Kurulun Olusumu, Gorevleri, Calisma Usul ve Esaslar1

Etik kurulun olusumu

MADDE 6- (1) Etik Kurul, en az bes (5) 6gretim iiyesinden olugur. Kurul {iyelerinin
yarisindan fazlasi Hemsirelik Fakiiltesi 6gretim tiyelerinden olusmak sartiyla, gerekli goriillmesi
halinde, Aydin Adnan Menderes Universitesinin diger birimlerinde gorevli hemsirelik
doktorasini tamamlamis Ogretim iiyeleri kurula liye olarak kabul edilebilir. Etik kurulu
olusturan Ogretim lyeleri, Fakiilte Dekanlig1 tarafindan 3 yil siire ile gorev yapmak iizere
atanirlar. Uyeler atandiktan sonra gizlilik sézlesmesi imzalarlar.

(2) Etik kurul tiyeleri, atanmalarini takip eden ilk 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan
gizli oyla bagkan, bagkan yardimcisi ve bir raportor segerler. Baskan ve baskan yardimcisi
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Hemsirelik Fakiiltesi 6gretim liyelerinden secilir. Bagkanin yoklugunda, baskan yardimcis1 Etik
Kurula bagkanlik eder.

(3) Arastirma projesinin degerlendirilmesinde farkli bilim dalinin goriistine ihtiyag
duyulmasi durumunda Etik Kurul, ilgili birimin 6gretim {iyelerinden birini danisman olarak
Etik Kurula davet edebilir.

(4) Bir takvim yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak list iiste ii¢ toplantiya katilmayan
ilyenin iiyeligi diiser ve yerine ayni1 yolla yenisi segilir.

(5) Gorev siiresi biten bir etik kurul iiyesi yeniden atanabilir. Ancak bir iiye Ust liste iki
donemden fazla kurulda gorev alamaz. Kurul {iyeliginden ¢ekilme ve iiyeligin diismesi Fakiilte
Dekanligi’nin onayiyla yiiriirliige girer. Gorevinden ayrilan iiyenin yerine, kalan siireyi
tamamlamak {izere ayn1 yontemle yeni iiye segilir.

Etik kurulun gorevleri
MADDE 7-(1) Etik Kurulun baglica gorev ve yetkileri sunlardir:
a)Etik ilkeler konusunda {iniversite mensuplarini bilgilendirmek,
b)Yonerge kapsamina giren her tiirlii etik sorunun tanimlanmasi ve ¢oziimiine
yonelik ¢aligmalar yapmak, karar almak ve goriis bildirmek,
c)Etik kurallara aykiriliga yonelik somut iddialar1 incelemek ve bir sonuca
baglamak,
¢) Projelerin etik ilkelere uygun sekilde yiiriitiilmesini saglamak,
d)Somut olaylarin incelenmesi i¢in uzman goriisiine basvurmak,
e)Yillik faaliyet raporlar1 hazirlayarak Hemsirelik Fakiiltesi Dekanligina sunmak.
Calisma usul ve esaslari

MADDE 8-(1) Etik Kurul, bagkanin veya baskanin bulunmamas: halinde baskan
yardimcisinin giindemli ¢agrisi ilizerine en az bes iiyenin katilimiyla toplanir ve iiye tam
sayisinin salt gogunluguyla karar alir. Hicbir liye ¢ekimser oy kullanamaz.

(2) Toplant1 kapal1 usulde yapilir. Kurul {iyeleri, bagvuru dosyalarinin igerigini Kurul
toplantis1 disinda baskalari ile tartisamaz ve dosyalarin icerigi hakkinda bilgi veremez. Nihai
rapor, toplantiya katilan Kurul iiyelerinin tamaminca imzalanir. Karara muhalif iyeler,
muhalefet serhlerini gerekgeleri ile birlikte nihai rapora eklerler.

(3) Etik Kurul iiyeleri kendileriyle ilgili veya kendilerinin daha once birlikte ¢calisma
yaptiklar kisilerle ilgili etik ihlali iddialarinin goriisiildiigli toplantilara katilamazlar.

UCUNCU BOLUM

Etik Kurul Degerlendirmelerine Iliskin Temel Ilkeler

Bilimsel arastirma etigine iliskin temel ilkeler

MADDE 9-(1) Her cesit bilimsel aragtirmada uyulacak temel ilkeler sunlardir:
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a) Veriler, bilimsel yontemlerle elde edilir. Bunlarin degerlendirilmesinde,
yorumunda ve sonuglarin elde edilmesinde bilimsel yontemlerin disina ¢ikilamaz, sonuglar
saptirilamaz, elde edilmemis sonuclar arastirma sonuglartymig gibi gosterilemez.

b) Bilimsel ¢aligma dahilinde yapilacak anket ve tutum arastirmalarinda katilimeilarin
rizast alinir. Arastirma, bir kurumda yapilacaksa, katilimcilarin rizasinin yani sira bagl
bulundugu kurumun izni alinir.

c) Aragtirmacilar ve yetkililer, yapilan bilimsel arastirma ile ilgili olarak muhtemel
zararli uygulamalar konusunda ilgilileri bilgilendirmek ve uyarmakla yiikiimliidiir.

¢) Hasta veya saglikli goniillii insanlar, kendi vicdani kanaatlerine gore zararli sonuglara
ve/veya onaylamadiklart uygulamalara yol agabilecek arastirmalara katilmama hakkina
sahiptir.

d) Yapilacak ¢alismalarda, diger kisi ve kurumlardan temin edilen veri ve bilgilerin, izin
verildigi olgiide ve sekilde kullanilmasi, gizliligine riayet edilmesi ve korunmasi saglanir.

e) Bilimsel arastirma i¢in tahsis edilen imkan ve kaynaklar, amaci1 disinda kullanilamaz.

DORDUNCU BOLUM

Basvuru Yeri, Sekli, Kabulii ve Degerlendirilmesi

Basvuru konusu ve sekli

MADDE 10—(1) Basvuru dosyasinin toplant1 giindemine alinabilmesi i¢in toplanti
tarithinden en az 5 is giinii dncesi Fakiilte Dekanligi evrak kayita teslim edilmesi gerekir.
Basvuru sahibinin ismi ve imzasi bulunmayan dilekg¢eler isleme konulmaz. Bagvuranin kimlik
bilgileri Etik Kurul tiyeleri diginda gizli tutulur.

(2) Basvuru dilekgesinde, bagvuruyu yapan kisinin adi, soyadi, yerlesim yeri, is
adresi, -varsa- diger iletisim bilgileri ve T.C. kimlik numaras1 ile imzast bulunur. Anilan
bilgileri igermeyen, sahte kimlik bilgileri ile yapilan basvurular incelenmeye alinmaz.

(3) Bagvurunun Etik Kurul kayitlarina gegtigi tarih, bagvuru tarihi olarak kabul edilir.
Basvurularin kabulii

MADDE 11—(1) Etik Kurul inceleme ve degerlendirmesinde sunulan her dosya i¢in
basgkan, iiyelerin goriigleri dogrultusunda, iiyeler arasindan bir raportor gorevlendirir.

(2) Basvurularin kabuliinden itibaren asagidaki ilkelere uyulur:

a) Basvuru dosyasinin ilk incelemesini Etik Kurul sekretaryasi sekil yoniinden yapar.
Sekil yoniinden yapilan incelemede basvuru dosyasinda eksiklik tespit edilir ise on bes giin
icinde tamamlanmasi igin dosya basvuru sahibine iade edilir. Ilgili kisi gerekce gdstererek
dosyay1 tamamlamak i¢in ek stire isteyebilir.
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b) Sekil yoniinden kabul edilmeyen basvurular hakkinda verilen kararlar bagvuru
sahibine iletilir.

¢) Sekil yoniinden kabul edilen bagvurular hakkinda raportoér degerlendirme formuna
gore dosyay1 inceleyerek 15 giin iginde basvuru ile ilgili kendi goriisiinii igeren bir 6n rapor
hazirlar ve Kurul Baskanina sunar.

¢) Raportoriin hazirladigi rapor kapsaminda, gerekli goriilmesi halinde Kurul
Bagkani tarafindan, ilgili yerlerden gerekli ek bilgi ve belgeler de istenip eklenerek goriisiilmek
iizere Kurul giindemine alinir.

(3) Daha once Etik Kurul tarafindan incelenip karara baglanmis bir basvuru
konusunda yeni kanitlar gosterilmedikce bir daha bagvuru ve inceleme yapilamaz.

Dosya iizerinden inceleme

MADDE 12—(1) Kurul ilke olarak tiim degerlendirmelerini dosya iizerinden yapar.
Bununla birlikte ihtiya¢ duydugunda ilgili kisilerden yazili ya da sozlii bilgi alabilir. A¢iklama
hakkinin kendisine bildirildigi tarihten itibaren iki hafta icinde gecerli bir mazereti olmaksizin
yanit vermeyen kisi, agiklama hakkindan feragat etmis sayilir. Bu durumda Etik Kurul mevcut
bilgi ve belgelere dayali olarak degerlendirme yapar.

(2) Kurul dosyayi, arastirmayi yapacak sorumlu arastirici ve yardimcilarinin
uygunlugu, arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugu, arastirma konusunun
yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi, calismanin gerekcesi ve amaci,
goniilliilerin haklari, glivenligi, onuru ve sagliginin korunmasi, bilgilendirilmis gonillii olur
formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi ve uygunlugu yoniinden
degerlendirmeye alir. Anket ya da goriisme yontemiyle yapilan calismalarda anket veya
goriisme formlarinin projelere/caligmalara eklenmesini ister. Herhangi bir kurum veya
kurulustan izin alinmasi gereken ¢alismalarda izinlerin alinmasi, projeye/calismaya eklenmesi
ve izinle ilgili takip edilen siireglerin projenin/calismanin yontem bdliimiinde acikga
belirtilmesine dikkat eder.

(3) Etik Kurul ayrica gerekli gordiigii durumlarda ilgili sorumlu arastirmaciyi
toplantida dinlemek iizere davet de edebilir. Kisilerin bu daveti kabul etmesi durumunda
yapilan oturumda yalniz davetlilere yonelik sorular sorulur ve yanitlar kaydedilir.

(4) Etik Kurul, faaliyetinde tamamen bagimsiz olup, yapilan basvurulari yalnizca etik
ilkelere uygunluk acisindan inceler ve karara baglar.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 13-(1) Etik Kurul, incelemesini raportdriin goriisiinii sunmasindan itibaren
diizeltme gerektirmeyen bagvurulart 1 ay iginde bagvuru sirasina gore degerlendirmek ve
sonucu gerekeeli ve yazili olarak bildirmek durumundadir.

(2) Bagvurularin degerlendirilmesinde, Etik Kurul iiyelerinin en az salt ¢cogunlukla
toplanmasi ve kararlarin da oy ¢oklugu ile alinmasi esastir. Oylarin esit olmasi durumunda
Bagkanin oyu belirleyicidir. Karar metninde iiyelerin 1slak imzalar1 bulunur. Kars1 oylarin
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gerekgesi, karar metnine yazilir. Arastirma Etik Kurulunun olumlu veya olumsuz kararina
karsilik mali ve yasal sorumluluk, aragtirmay1 yapan arastirmacilara aittir.

(3) Etik Kurul, arastirmayla ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular1 resmi yazi ile
arastiriciya bildirir. Etik Kurul tarafindan istenilen diizenleme/diizeltmelerin bildirilmesinden
sonra 3 ay i¢inde arastirict gerekli diizeltmeleri yapmadig: takdirde bagvurusu gecersiz sayilir.

Re’sen inceleme

MADDE 14-(1) Etik Kurul, herhangi bir sekilde bilgi sahibi oldugu ve gorev alam
icerisinde bulunan bir etik ihlaline yonelik re’sen inceleme de baglatabilir.

Sorumluluk

MADDE 15-(1) Etik Kurul kararlar1 tespit ve tavsiye niteliginde olup hi¢bir zaman
baglayicilik giicli yoktur. Kurul, vermis oldugu kararlardan dolay1 herhangi bir cezai, hukuki
ve tibbi sorumluluk altina girmez. Her tiirlii goriis ve degerlendirmelerinde yasal sorumluluk,
aragtirmay1 yapan arastirmaci/aragtirmacilara aittir.

BESINCi BOLUM

Diger Hiikiimler

Arastirmanin baslatilmasi

MADDE 16-(1) Etik Kurul onay1 alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Daha 6nce
yapilmis ¢aligmalarda ve halen yliriitiilmekte olanlarda geriye doniik etik kurul izni verilmez.

Arastirmanin sonlandirilmasi

MADDE 17-(1) Arastirma sonlandirildiginda, arastirmaci, arastirma sonucunu rapor
olarak etik kurula 3 ay icinde sunmalidir.

Gizlilik ve saklama

MADDE 18-(1) Etik Kurulda yapilan tiim incelemelerde gizlilik esastir. Kurula
sunulan dosyalardaki belgelerin gizliliginin ve gilivenliginin korunmasindan sekretarya
sorumludur.

(2) Kurul iiyelerinin gizlilie riayet etme ve sir saklama yiikiimliiliikleri vardir. Uyeler
atandiktan sonra bu Yonerge ekinde yer alan gizlilik s6zlesmesini imzalarlar.

(3) Etik Kurulun inceleme dosyasi, ig¢indeki tiim belgeler ve yazigsma ornekleri ile
birlikte siiresiz saklanir.

Yazismalar

MADDE 19-(1) Etik Kurul inceleme ve degerlendirmeleri sirasinda baska kurum ve
kuruluslarla yapmas1 gereken tiim yazigmalari, dogrudan sekretarya araciligtyla yapar.
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Yonergenin yaptirimi

MADDE 20-(1) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onayir alinmadan yapilan
arastirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

(2) Universite biinyesinde yiiriitiilen arastirmalarda gorev alan kurum dist
arastirmacilar da bu Yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadir.

Yiiriirluk

MADDE 21-(1) Bu Yénerge, Aydin Adnan Menderes Universitesi Senatosu tarafindan
kabul edildigi tarihte yliriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 22-(1) Bu Yonerge hiikiimleri, Hemsirelik Fakiiltesi Dekani tarafindan
yiiriitiilir.

e 06/8/2026 tarih ve 2026-13/I1 sayil Senato Karari ile kabul edilmistir.
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