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Sunum Planı 
 Üyeler 

 Kapsam 

 Dayanak 

 Başvuru formu 

 Kontrol ve Rapor formu 

 Sorunlar (Kapsam, format, proje ve süreç ile ilgili) 

 

 

 

 

 



Üyeler 
 Biri iç hastalıkları uzmanı, biri çocuk sağlığı ve hastalıkları 

uzmanı ve biri cerrahi branşları temsilen bir üye olmak üzere, 

farklı uzmanlık dallarından, en az dört klinisyen öğretim üyesi. 

 Tıbbi biyokimya alanında uzmanlığını almış veya doktora yapmış 

bir öğretim üyesi, 

 Biyofizik veya fizyoloji alanında uzmanlığını almış ya da doktora 

yapmış bir öğretim üyesi, 

 Farmakoloji alanında uzmanlığını almış ya da doktora yapmış 

eczacı veya tıp doktoru bir öğretim üyesi, 

 Biyoistatistik veya halk sağlığı alanında uzmanlığını almış ya da 

doktora yapmış bir öğretim üyesi, 

 Hemşirelik Fakültesini temsilen en az bir öğretim üyesi, 

 Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Yüksekokulunu temsilen en az bir 

öğretim üyesi, 

 Hukuk Fakültesi mezunu bir üye, 



KAPSAM 
(Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulunda 

Değerlendirilebilen Araştırmalar) 

 
 Gözlemsel ilaç, biyolojik ve tıbbi ürünler veya tıbbi cihaz 

klinik çalışmaları dışında kalan tüm gözlemsel çalışmalar 

(tanımlayıcı, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik 

araştırmalar), 

 Dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif arşiv taramaları,  

 Kan, idrar, doku, radyolojik görüntü gibi biyokimya, 

mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon 

materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi 

işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak 

araştırmalar 

 Hücre veya doku kültürü çalışmaları, 

 Verilen sağlık eğitiminin sonuçlarını ölçen araştırmalar, 

 Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışmalar, 

 



KAPSAM-2 
 Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve 

tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle 

yapılacak araştırmalar, 

 Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar,  

 Beslenme ile ilgili araştırmalar, 

 Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları 

gibi insana bir hekimin doğrudan müdahalesini 

gerektirmeden yapılacak tüm araştırmalar. 

 Vücut dışında kullanılan (in vitro) tıbbi tanı cihazları ile 

yapılan performans değerlendirme çalışmaları 

 



   DAYANAK 

  İyi Klinik Uygulamaları (IKU) Kılavuzu ve bununla ilgili Avrupa 
Birliği Direktifleri 

 Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi  

 Biyoloji ve Tıbbın uygulanması bakımından İnsan Hakları ve 
İnsan Haysiyetinin Korunması Sözleşmesi ve İnsan Hakları ve 
Biyotıp Sözleşmesinin onaylanmasının uygun bulunduğuna dair 
kanun  

 Hasta Hakları Yönetmeliği  

 Türk Ceza Kanunu – Madde 90 (12 Ekim 2004 tarihli 25611 
sayılı Resmi Gazetede yayınlanan) 

 Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu (15 Mayıs 1987 tarihli 19461 
sayılı Resmi Gazetede yayınlanan) 

 Yükseköğretim Kanunu (06 Kasım 1981 tarihli 17506 sayılı 
Resmi Gazetede yayınlanan) 

 Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik (13 Nisan 2013 tarihli 
28617 sayılı Resmi Gazetede yayınlanan) 

 Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelikte Değişiklik 
Yapılmasına Dair Yönetmelik (25 Haziran 2014 tarihli 29041 
sayılı Resmi Gazetede yayınlanan) 



















 

 

SORUNLAR 

 

I-Kapsam ile ilgili sorunlar 

II-Başvuru dosyası ile ilgili sorunlar 

III-Proje ile ilgili sorunlar 

IV-Süreç ile ilgili sorunlar 



      I- KAPSAM SORUNLARI 

 

 Girişimsel,  

 İlaç  

 Tıbbi cihaz kapsamında oldukları halde  

 

girişimsel olmayan klinik araştırmalar etik kuruluna 

başvurulması,  

en sık karşılaştığımız sorunlardır.  

 



En sık gözlenen yanlış başvurular; 

  Gözlemsel ilaç/ tıbbi cihaz çalışmaları 

 TC’ de ruhsatı olan ilaçların endikasyon dışı veya farklı yaş 
gruplarında denenecek olması  

 İki tedavi yönteminin birbiriyle karşılaştırıldığı ilaç 
araştırmaları  

 Araştırma yöntemlerinden biri anket ancak diğerleri girişimsel 
olan çalışmalar 

 Araştırma yöntemlerinden biri girişimsel olmayan klinik 
araştırmalar kapsamında olan (egzersiz, antropometrik ölçüm, 
dosya tarama, hücre/doku kültürü, yaşam alışkanlığı veya 
beslenme-diyet gibi) ancak diğerleri girişimsel olan çalışmalar 

 Prospektif dizayn edilmiş olsa bile retrospektif olduğu iddia 
edilen çalışmalar 

 



II-BAŞVURU FORMATININ UYGUN 

OLMAMASI 

 Projenin niteliğinin belirtilmemesi (münferit/ tez çalışması vb) 

 Sorumlu öğretim üye/görevlisi, yardımcı araştırmacı ve 
öğrencilerin ad, unvan, adres ve imzalarında eksiklik ya da hatalar 

 Sorumlu araştırmacının niteliğinin yönetmeliğe uygun olmaması  

 Başvuru formunda dahil etme/ dışlama kriterlerinin yazılmaması 
ya da uygun olmaması  

 Kurum izinlerinin olmaması 

 BOF olmaması ya da uygun olmaması 

 Kaynakça olmaması ya da uygun olmaması 

 Özgeçmişlerin olmaması 

 CD olmaması 

 Tarihlerdeki uygunsuzluklar  (başvuru tarihi ile çalışmanın 
başlama tarihi arasında) 

 

 
 



III. PROJE İLE İLGİLİ SORUNLAR 
 Etik olmaması 

 Girişimsel olması 

 Araştırmadaki araştırmacıların uygun olmaması 

 Araştırmanın amacı, hipotezi ile araştırma yönteminin uyumlu 

olmaması 

 Araştırma yöntemlerinin açık ve anlaşılır yazılmaması 

 Sağlıklı gönüllülerin ya da kontrol grubuna alınacak kişilerin 

nereden elde edileceğinin belirtilmemesi 

 Sağlıklı gönüllülerden çalışma kapsamında kan alınacak olması 

veya diğer girişimsel işlemlerin yapılacak olması 

 

 



 Başvuru formunda, proje ile ilgili bilgilerin yetersiz ve 
çok kısa olması 

 Bilgilendirilmiş olur formunda (BOF) yaşanan sorunlar * 

 İstatistiksel analiz yöntemlerinin yazılmaması  

 Araştırma bütçesinin nereden kaynaklanacağının 
belirtilmemesi 

 Araştırmada görev alan araştırma ekibinin uygun 
olmaması  

 Kurum izinlerinin olmaması (ya da izin belgesinin resmi 
imza veya kaşe içermemesi, eski tarihli olması?) 

 



Bilgilendirilmiş olur formunda 

(BOF) yaşanan sorunlar 
 

 İçermesi gereken tüm bilgileri içermemesi,  

 İfadelerin hastanın anlayabileceği bir dille yazılmaması,  

 Hastanın çalışma ile ilgili arayacağı araştırmacının telefonunun 
yazılmaması  

 ya da sadece mesai saatlerinde ulaşabileceği iş telefonunun 
yazılması gibi 

 BOF’un gerekli olmadığı çalışmalar için BOF hazırlanması 

 Çalışma kapsamında yapılacak tetkik veya tedaviler için 
gerekli bütçenin hastadan veya SGK’dan karşılanmayacağının 
açıkça belirtilmemesi 

 



IV. SÜREÇLE İLGİLİ SORUNLAR 
 Girişimsel olmayan araştırmalar etik kuruldan onay 

alamayan çalışmaların, bir süre sonra isim değişikliği 
yapılarak ya da yapılmadan tekrar başvurması 

 Değişiklik ya da düzeltme önerilen projelerin, bu 
değişiklikleri ya da düzeltmeleri yapmadan tekrar 
göndermesi 

 Değişiklik ya da düzeltme önerilen projelerin, yaptığı 
değişiklikleri ya da düzeltmeleri ayrıntılı ve açık bir 
şekilde (kalın (bold) veya renkli işaretli (highlight) 
göstermemesi nedeniyle yapılan değişikliklerin takip 
edilememesi 

 


