
ETİK KURULLAR VE BAŞVURU SÜRECİ 

Prof. Dr. A. Nurten AKARSU, Tıp ve Bilim Doktoru

Tıbbi Genetik Anabilim Dalı Öğretim Üyesi

Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Başkanı

nakarsu@hacettepe.edu.tr

305 2559

mailto:nakarsu@hacettepe.edu.tr


ETİK KURUL İZNİ NEDİR? 

ÇBilimsel ve Etik Yönden değerlendirilmesi

ÇAraştırmanın tasarımı

ÇGönüllülerin araştırmaya dahil edilme/dışlanma kriterleri

ÇGönüllülerin bilgilendirilmesinde kullanılan yöntem

Ç Veri analizi

Ç Bütçe

ÇGönüllü haklarının riske atılıp atılmayacağı

Ç Araştırmacıların uygunluğu

ÇOlası çıkar çatışmaları

Ç Araştırma yapılacak yerlerin yeterliliği       

Çİdari izinlerin tamamlanma durum

PROTOKOL ONAYI

Tek seferlik izinden ibaret değildir. Süreç içinde 

her türlü protokol/araştırıcı/zamanlama değişikliklerini 

içeren dinamik bir değerlendirme/izleme/ denetleme 

sürecidir



DAYANAK

Katılımcısı İnsan Olan Araştırmalarda Etik Kurul belgesi alınmalıdır

Ç5237 sayılı Türk ceza Kanunu Madde 90

Ç3359 Sayılı Sağlık Hizmetleri Kanunu Ek 10. Madde

ÇTürkiye’nin taraf olduğu anlaşmalar 

2547 sayılıYüksekÖğretimKanunuMadde 24, 42 ve 65 dayanakgösterilerekçıkarılanYüksekÖğretimKurulu

BilimselAraştırmaveYayınEtiğiYönergesiMadde 4/2 (ç)ve(ı)bendleri ilgli mevzuathükümlerineuymamayıaçık

etik ihlalsaymaktadır.

Mevzuat:  Sağlık Bakanlığı İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 



HANGİ ETİK KURULA BAŞ VURMALIYIM

İnsan/İnsana ait 
Veri kullanılacak mı? 

EVET 

HAYIR 

İnsanlar üzerinde doğrudan
müdahale/herhangi bir 
tedavi yöntemi veya araçları 
kullanılacak mı? 

KLİNİK ARAŞTIRMALAR 
ETİK KURULU ve
KURUM ONAYI (gerektiğinde) 

EVET

HAYIR 
GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU 

http://tubitak.gov.tr/sites/default/files/281/ekbn_2018.pdf

Etik Kurula danışın
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DEĞERLENDİRME SÜRECİ NASIL İŞLİYOR

ÇProtokol ve ekleri 2 dosya halinde Etik Kurula teslim edilir

ÇKurul üyelerinden 2 raportör başkan tarafından seçilir

ÇToplantıda raportörler dosyayı sunar ve tartışmaya açılır

ÇGerekli olduğunda dış danışman incelemesi istenebilir

ÇKurulun düzeltme önerileri başkan tarafından kaleme alınır

ÇDüzeltme dosyaları geldikten sonra ilk inceleyen raportör 

eksikliklerin tamamlanıp tamamlanmadığını kontrol eder

ÇEksiklikler tamamlanmamışsa son kez ikinci bir düzeltme istenebilir

ÇKarara bağlanır

{«w94
15gün-1 ay

Düzeltme önerilerinin geç 
gelmesine göre uzayabilir

{hb 5!YTY!¸! Y![a!¸LbΗΗΗΗ

KURUL
Her 15 günde bir toplanır



GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

ÇTarih at

ÇEtik Kurulun adını doğru kullan

ÇYazılı metin örnektir kendi 

projene uyarla. 

ÇAraştırıcı isimlerini doğru kullan

Çİmzalada birimi belirt (hangi anabilim dalı) 

ÇSorumlu araştırıcı imzalıyorsa ifadeyi 

düzenle ({ƻǊǳƳƭǳ ŀǊŀǒǘƤǊƳŀŎƤǎƤ ƻƭŘǳƐǳƳΦΦΦΦ) 

ÇYerine imza atma. 



GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç
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Türkiye içinde değişim Form 1 Uluslararası Form 2



GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

ÖZGEÇMİŞLER

YƤǎŀΣ mȊΣ DǸƴŎŜƭ

{ƻƴ р ȅƤƭŘŀƪƛ Ŝƴ ŦŀȊƭŀ о ȅŀȅƤƴ



GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

4![L a! twh¢hYh[«

tǊƻƧŜƴƛƴ ŀŘƤ: Protokolü tam ifade etmeli, uzun ya da kısa olmamalı

tǊƻƧŜƴƛƴ DŜǊŜƪœŜǎƛ: Kısa öz ve kaynakça ile ilişkilendirilerek yazılmalıdır.

Bu projenin amacı kemik iliği yetmezliği, otozomalresesifkalıtımözelliğigösterenShwachman-Diamond 
Sendromuna(SDS, OMIM #260400) nedenolanyenigenlerinbulunmasıdır. 

SDS kemikiliğindeençoknötrofillerietkilemesiilenötropeniilekarşımızaçıkanbir hastalıkolmaklabirlikte
tümserilerdekihücrelerdeetkilenmetabloyaeşlikedebilir.............([T¢9w!¢«w .T[DT[9wT T[9 T[T YT[9b5Tw9w9Y
D9w9Y49[9b5Tw)........ Tümbunlararagmen %40 vakadagenetiketyoloji tam olarakaçıklanamamıştır
veribozomopatigrubununbu kritik hastalığınanedenolanyenigenlertanımlanmayamuhtaçtır. 

Bu nedenleilgili projedebilinengenlerindışlandığıSDS hastalarındayenigenlerintespit edilmesihedeflenmiştir. 



GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

!w! ¢Lwa!bLb D9w94 ±9 ¸mb¢9aT 

3.1 !ǊŀǒǘƤǊƳŀƴƤƴ ȅŜǊƛ: Yer belirtilmeli, izin belgesi eklenmelidir. 

3.2 !ǊŀǒǘƤǊƳŀƴƤƴ ȊŀƳŀƴƤ:   1 Mayıs2018-1 Mayıs2020 şeklinde

3.3 !ǊŀǒǘƤǊƳŀƴƤƴevreni, ǀǊƴŜƪƭŜƳƛ, ŀǊŀǒǘƤǊƳŀGrubu: Kaç kişi, çocuk,gebe gibi 

etkilenebilir özneler? Nasıl ulaşılacak? Dahil etme dışlanma kriterleri. 

Retrospektif arşiv taraması ise tarama aralığı (1.Ocak 2010-1 Nisan 2018 gibi) 

3.4 !ǊŀǒǘƤǊƳŀƴƤƴtipi: Epidemiyolojik araştırma türleri için link bulunuyor 



3.5 !ǊŀǒǘƤǊƳŀƛœƛƴgerekliinsanƎǸŎǸ: Yardımcı araştırmacı ekibinin rol dağılımı

ÇalışmaTıbbiGenetikUzmanlıköğrencisiDr SO’nunuzmanlıktez çalışmasıdır. Dr. SObilinen gen

mutasyonlarıtespit edilen hastalarda genotip-fenotip korelasyonlarınınkurulması,yeni gen

araştırılmasıiçinexom analizininuygulanması,varyant filtreleme ve kritik aday genlerde Sanger

dizilemeile doğrulamaçalışmalarınıtamamlayacaktır. Prof. Dr. ŞÜ,Prof. Dr. FGve Prof. Dr. MÇklinik

heterojenitesi yüksekolan bu hastalıktaklinik değerlendirme,saptanankritik varyantlarınklinikle

ilişkilendirilmesi,pedigri analizleri aşamalarındaDr. SO ile birlikte çalışacaklardır. Prof. DR. ŞÜ

çalışmanınklinik sorumlusudurhastalarınbilgilendirilmesi,onamformlarınındoldurulmasıve klinik

aşamalarıntamamlanmasındabirinci derecede sorumludur. Prof. DR. NA tez danışmanıdırve

laboratuvarverileriningüvenliğindenbirinciderecedesorumludur. ÇalışmanıntümaşamalarındaDr. SO

ile birebirçalışacaktır. Tezinveyayınlarınhazırlanmasınatümgrupkatkıyapacaktır.

GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

!w! ¢Lwa!bLb D9w94 ±9 ¸mb¢9aT--devam 



3.6 !ǊŀǒǘƤǊƳŀƴƤƴȅǀƴǘŜƳƛve veri toplamaŀǊŀœƭŀǊƤ: Çalışmanın yöntemi detaylı olarak 

açıklanmalıdır. Gerektiğinde iş paketleri halinde sunulmalıdır. Anket formları, bilgi formları, 

muayene ve izleme formları vb. (Ek olarak verilmelidir.)

3.7Verilerin¢ƻǇƭŀƴƳŀǎƤ: Verilerbir anketletoplanacaksahangiyönteminkullanılacağı

yazılmalıdır. (Yüzyüze, Posta Aracılığıile, İnternet Aracılığıİle, Telefonİle, GözlemAltında) 

Muayenelerinnasılyapılacağıbelirtilmelidir. Yapılacaklaboratuvartetkiklerininnasılyapılacağı

vebu tetkiklerinaraştırmayaözelolarakistenipistenmediğibelirtilmelidir

3.8 Verilerin analizi: Değerlendirme yöntemi protokolle uyumlu olmalı

twh¢hYh[ {hb¦ ¢«a !w! ¢LwL/L[!w/! Ta½![!b!/!Y

3.9. Kaynaklar: Projenin gerekçesi ile ilişkilendirilmiş olarak 

GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

!w! ¢Lwa!bLb D9w94 ±9 ¸mb¢9aT--devam 



ÇTarih atın

ÇAnabilim Dalının neresi

olduğunu....Ya da Bölüm Başlıklı Kağıt

ÇAraştırmanın adını , araştırıcının 

Adını doğru yazın

ÇYerine imza atılmamalı

GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç
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GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

!¸5Lb[!¢L[aL  hb!a---EN ÖNEMLİ KISIM 

ÇÇalışmanın içeriğini düşünün

Ç Hastanın nasıl anlayacağını düşünün

Ç Riskleri anlatın

Ç Riskler karşısında ne yapacağınızı anlatın

Ç Sorumlu araşırıcının iletişim numaraları

Ç Sorumlu araştırıcı kadrolu eleman değilse yapılacaklar

Ç Hasta beyanı sayfası 

Ç Biyolojik materyal için kademeli onam

Ç Klinik Sorumlu/Laboratuvar sorumlusu

¸ŀƴƭƤǒκŜƪǎƛƪ ƘŀȊƤǊƭŀƴƳŀ ƪƛǒƛƴƛƴ 

DǀƴǸƭƭǸƴǸƴ ƘŀƪƭŀǊƤƴŀ ǎŀȅƎƤ ŘǳȅƳŀŘƤƐƤƴƤ ƎǀǎǘŜǊƛǊ

¢ŜƪǊŀǊƭŀƳŀƭƤ ƘŀǘŀƭŀǊ ǇǊƻƧŜƴƛƴ w9¢ ƎŜǊŜƪœŜǎƛŘƛǊ

YƛǒƛǎŜƭ ±ŜǊƛƭŜǊƛƴ YƻǊǳƴǳƳǳ Yŀƴǳƴǳ 



GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

Kişisel Sağlık verilerinin İşlenmesi ve Mahremiyetinin Sağlanması Hakkında Yönetmelik 

Veri  Sorumlusu : Kişisel Sağlık Verilerinin işlenme amaçlarınıve vasıtalarını 
belirleyenveri kayıt sisteminin kurulumundan ve yönetilmesinden 
sorumlu olan gerçek veya tüzel kişi  

±ŜǊƛ ƛǒƭŜȅŜƴ: Veri sorumusunun verdiği yetkiye dayanarak onun adına kşisel verileri
işleyen gerçek ya da tüzel kişi 

{ŀƐƭƤƪ ƘƛȊƳŜǘ ǎǳƴǳŎǳǎǳ:  Sağlık hizmeti sunan veya üreten gerçek kişiler ile 
kamu hukuku ve özel hukuk tüzel kişilerini

Kurul: Kişisel Sağlık Verilerini Koruma Kurulu
Komisyon:Kişisel Sağlık Verileri Koruma Komisyonu 

Madde 7 (1) Kiĸisel saĵlēk verileri, kamu saĵlēĵēnēn korunmasē, koruyucu hekimlik, tēbbi teĸhis,  

tedavi ve bakēm hizmetlerinin y¿r¿t¿lmesi, saĵlēk hizmetleri ile finansman planlanmasē ve 

yºnetimi amacē ile kullanēldēĵēna 

ïa­ēk rēza ĸartē aranmaz

(2) Bunun dēĸēndaki ama­larda yazēlē rēza alēnmalē ve bu rēza muhafaza edilmelidir. 

ONAM ALIN 



GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

!w! ¢Lwa! .«¢49{T 

ÇBeyan önemli 

ÇDetaylı Bütçe hazırlanmalı 

ÇNereden karşılanacağı önemli 

ÇProforma eklemeyin

ÇSorumlu araştırıcı imzası

Hizmet alınacaksa şirketle veri güvenliği sözleşmesi 



GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR- Web-Örnek başvuru’yu seç

BEYANLAR VE EKLER 

Çİyi Klinik Uygulamalar Taahütnamesi

Ç Helsinki Deklerasyonu  

ÇEKLER: Ölçekler, Anketler, Eğitim Materyalleri

Çok Merkezli Çalışmalarda Konsorsiyum Protokolü

Veri Toplama Formu 



SÜREÇ İÇİNDE DEĞİŞİKLİK 

ÇEtik Kurulu bilgilendirin  

ÇAraştırıcı eklenmesi çıkarılması- Protokol revizyonudur: 

Sorumlu araştırıcı değişikliği majör revizyondur 

ÇMerkez eklenmesi çıkarılması- Protokol revizyonudur

ÇAraştırıcı eklenirken-Özgeçmiş ve gerekçe

Araştırıcı çıkartılırken –Feragat beyanı ve gerekçe 



Ç Araştırma bilimsel merakın sistematik düşünme, analiz, sentez ve yapılabilirlik ile 

birleşebildiği oranda “araştırma” adını alır  

Ç Etik Kurullar gönüllüleri koruduğu kadar araştırmacıyı da koruyan 

organizasyonlardır!....

Ç Etik Kurul başvuruları çalışmanın başlangıcında yapılmalıdır

Ç Belge kaybedilmemelidir

Ç Etik Kurullar ōŜȅŀƴƤdeğerlendiren kurullardır

ÇYapılan beyanın doğruluğuna ve tüm başvurularda beyana sadık kalmaya dikkat 

edilmelidir

SON SÖZ


