ORDU UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN SPOR BILIMLERiI ARASTIRMALARI ETiK KURULU
YONERGESI

1. AMAC
Madde 1. Bu Yonergenin amaci; Saglik Bakanlig: iznine gerek olmaksizin, Ordu Universitesi
Etik Kurulu karar1 /onay1 ile yapilabilecek kurum igi veya kurum dis1 “GirisimselOlmayan Spor
Bilimleri Klinik Arastirmalar1” nda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi, goniillii haklarinin
korunmasi ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek kisilerle ilgili giincel Helsinki Bildirgesi, ilgili

mevzuat ve iyi klinik uygulamalari ilkeleri ile ilgili uygulanacak usul ve esaslar1 belirlemektir.

2. DAYANAK
Madde 2. Bu yonergede;
1. Helsinki Bildirgesinin son versiyonu,

2. Avrupa Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar1 (Uluslararast ICH-GCP) kilavuzu ve
bununla ilgili 2001/20/EC ve 2005/28/EC say1l1 Avrupa Birligi direktifleri,

3. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili Resmi
Gazete) 2/12),

4. Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan Insan haklar1 ve insan haysiyetinin korunmasi
sozlesmesi ve Insan Haklar1 ve Biyo-Sozlesmesinin onaylanmasinin uygun bulunduguna dair
kanun (9.12.2003 tarihli 25311 sayili Resmi Gazete), etik kurulun calisma esaslarmin

belirlenmesi i¢in dayanak olarak alinmistir.

3. KAPSAM
Madde 3.1. Bu Yonerge, hasta ve/veya saglikli goniilli bireylerin katildig: ve goniilli bireylere
arastirmacinin  dogrudan miidahalesini (medikal yada cerrahi) gerektirmeden yapilan ve
“Girisimsel Olmayan Spor Bilimleri Klinik Arastirmalari” ad1 altinda toplanan tiim arastirmalari,
bu arastirmalar1 gergeklestirecek kisileri, hasta ve goniillii 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 ¢alisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel

sorumluluklar ve yiikiimliliikleri kapsar.

Madde 3.2. “Girisimsel Olmayan Spor Bilimleri Arastirmalar” kapsamina giren arastirmalar

sunlardir:

a. Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi, arsiv taramalarina dayanan spor bilimleri alanina giren tiim



retrospektif ¢aligmalar,
b. Spor ve saglikla ilgili anket, 6lgek ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar,

c. Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan atletik performansa

yonelik verilerin kullanilacag arastirmalar,

d. Gozlemsel ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz klinik ¢alismalar1 disinda kalan
tim spor bilimleri alanindaki gozlemsel ¢alismalar (tanimlayici, Kesitsel, olgu-kontrol,
kohort, metodolojik arastirmalar),

e. Tanimlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tily, tiikiiriik, gaita ve radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan spor bilimleri
arastirmalari,

f. Egzersiz gibi, viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

g. Gen tedavisi disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak spor genetigi
arastirmalari,

h. Antropometrik dl¢iimlere dayali yapilan aragtirmalar,

i. Spor bilimleri alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda (disiplinler arasi) yapilacak ve
insana dogrudan miidahale gerektirmeyen tiim aragtirmalar.

J-

4. TANIMLAR
Madde 4.1. Bu Yonergede gecen;
a) Rektor: Ordu Universitesi Rektoriinii,
b) Bagkan: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Spor Bilimleri Arastirmalari Etik Kurulu
Baskanini,

¢) Etik Kurul: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Spor Bilimleri Arastirmalar1 Etik Kurulunu,

¢) Girisimsel Olmayan Spor Bilimleri Klinik Arastirma: Is bu yonergede tanimlanan tiim

arastirmalari,
d)Uye: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Spor Bilimleri Arastirmalar1 Kurul iiyesini,

e) Sekretarya: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Spor Bilimleri Arastirmalari
Etik Kuruluyazisma ve koordinasyondan sorumlu olan kisiyi,

f) Raportdr: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Spor Bilimleri Arastirmalar1 Etik
Kurulu Raportoriinii,

g) Sorumlu arastirmaci: Arastirmanin yiritiilmesinden sorumlu en az yiiksek lisans

derecesine sahip olan kisiyi, ifade eder.

5. ETiK KURULU KURULUS ESASLARI VE UYELER



Madde 5.1. Etik kurullar, bagvurularin tim 6n yarg: ve etkilerden uzak, tarafsiz, etik ve bilimsel
olarak incelenmesini saglayacak sekilde, ilgili mevzuat ve iyi klinik uygulamalar1 ¢ergevesinde

olusturulmalidir.

Madde 5.2. Etik kurul rektoriin ve senatonun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle

faaliyetlerine baslar.

Madde 5.3. Etik kurul, iiyelerinin cogunlugu doktora derecesine sahip spor veya saglik bilimleri

alaninda akademisyen olacak sekilde, en az bes ve en ¢ok on bes iiyeden olusturulur.

Madde 5.4. Etik kurulu olusturulacak 6gretim tiyeleri rektoriin onayiyla atanir ve atanma tarihi

itibari ile goreve baglar.

Madde 5.5. Etik kurul {iyelerinin gorev siiresi iki y1l olup gorev siiresi dolan iiyeler yeniden

atanabilir.

Madde 5.6. Arastirma projesinin degerlendirilmesinde farkli bilim dallarmin goriisiine ihtiyag
duyulmast durumunda etik kurul ilgili bilim dallarinda bulunan 6gretim iiyelerinden birini

danigman olarak etik kurula davet edebilir.

Madde 5.7. Atamalar, etik kurulun bagimsizligini zedelemeyecek bigimde, tarafsizlikla

yapilmalidir.

Madde 5.8. Bir takvim yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya katilmayan
iyenin lyeligi diiser ve yerine ayni nitelikte yeni bir tiye segilir. Kurul liyeliginden ¢ekilme ve
tyeligin diismesi, rektoriin onayiyla yiriirlige girer. Gorevinden ayrilan iiyenin yerine kalan

gorev siiresini tamamlamak {lizere ayn1 yontemle yeni bir iiye secilir.

6. ETIK KURULLARIN CALISMA USUL VE ESASLARI
Madde 6.1. Etik kurul, sunulan arastirmalarin etik ve bilimsel gerekliliklerine iliskin kapsamli ve

bagimsiz inceleme saglamak amaciyla yonerge esaslarina uymakla sorumludur.

Madde 6.2. Etik kurul ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak hareket etme sorumlulugunu

tasimaktadir.

Madde 6.3. Etik kurul, arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir. Bu konuda hi¢bir organ, makam, merci veya kisi etik kurullara

emir ve talimat veremez.



Madde 6.4. Etik kurul iiyeleri toplant1 konularinin gizliligine riayet etmelidir.

Madde 6.4.1. Etik Kurula sunulan arastirma dosyalari ve Etik Kurul kararlar1 gizli olup, yetkili
makamlar ve basvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez. Kurul iiyeleri ve sekretarya gizlilige
riayet etme ve sir saklama konularindan sorumludurlar ve bu husus taahhiitname ile belgelenir.
Kurul iiyeleri ve sekretarya, basvuru dosyalarinin igerigini toplanti1 haricinde baskakisilerle

tartigamaz ve igerik hakkinda bilgi paylasiminda bulunamaz.

Madde 6.5. Etik kurul, yillik takvimde ilan edilen tatil siireleri harig, her aym son cuma giinii
olmak tizere ayda bir kere iiye tam sayisinin tigte iki cogunlugu ile toplanir ve katilimer iiye tam

sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

Madde 6.5.1. Kararlar katilan iiye sayisinin ¢ogunlugunun oylart ile alinir, esitlik durumunda
Baskanin oyu iki oy sayilir. Cekimser oy kullanilamaz. Karar, toplantiya katilan {iyelerce

imzalanir.

Madde 6.5.2. Etik kurul, her toplantida bagvuru tarihi sirasina gére kurum i¢i lisansiistii tezler
hari¢ en fazla 20 (yirmi) yeni bagvuru dosyasini inceler. Ayrica diizeltme istenen diger basvuru

dosyalar1 da toplantida degerlendirilir.

Madde 6.5.3. Etik Kurul, gerekli gordiigii durumlarda, bagvuru sahibi sorumlu arastirmaciy1

aragtirma dosyasi hakkinda bilgi almak amaciyla toplantiya davet edebilir.

Madde 6.5.4. Bir etik kurul toplantisi igin, ayni arastirma ekibinden lisansiistii tezler hari¢ en fazla
2 (iki) arastirma dosyasi kabul edilir. Etik kurul bagkani bagvuru sayisinda yogunluk s6z konusu

oldugunda, ayn1 aragtirma ekibinden sadece 1(bir) bagvuru dosyasi kabul edebilir.

Madde 6.6. Etik kurul sekreteri tarafindan toplant: tarihinden en az ii¢ giin 6nce tiim etik kurul

tiyeleri ile iletisime gegilir ve toplantiya katilim durumlart ile ilgili bilgi alinir.

Madde 6.7. Basvuru belgelerini degerlendirmek ve bagvuru hakkinda diger etik kurul iyelerine
dosyadaki bilgileri 6zetleyip sunmak gorevlerini yerine getirmek lizere etik kurul bagkani
tarafindan tiyeler icerisinden bir raportor segilir. Raportdr atanmis olmasi, diger etik kurul

tiyelerinin bagvuruyu inceleme yiikiimliligiini ortadan kaldirmaz.

Madde 6.8. Etik Kurulu bagvuru dosyasi ile ilgili degerlendirme sonucunu bagvuru dosyasinin
incelemeye alindig1 toplant1 tarihinden itibaren en fazla on bes giin igerisinde, basvuru sahibine
bildirir.

Madde 6.9. Etik kurul, bagvuru dosyalarini1 degerlendirme siirecinde arastirma ile ilgili ek bilgi
ve aciklamalara ihtiya¢ duymasi halinde, kurula sunulmasi istenen tiim bilgi ve belgeler basvuru
sahibine iletilir. istenen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar arastirma dosyasinin

degerlendirme siireci durdurulur,



Madde 6.10. Kurulda incelemeler bilgisayar ortaminda, pdf formatindaki dosya iizerinden yapilir
ve bagvurularin degerlendirilmesi 2 (iki) ay icerisinde tamamlanir. Bagvuru dosyasinda herhangi
bir eksiklik bulunmasi nedeniyle basvurunun geri g¢evrilmesi durumunda, bu siire sorumlu

arastirmactya bildirilen rapor tarihinden itibaren baslar.

Madde 6.11. Belirtilen siire igerisinde istenilen diizeltmeler yapilmaz ise dosya kapatilir. Sorumlu
arastirmaci tekrar bagvuru yapmak istedigi takdirde, ayni igerige sahip ¢alisma i¢in yeni bir dosya
hazirlamalidir. Bir bagvuru dosyasi i¢in etik kurul tarafindan en fazla 2 (iki) kez diizeltme istenir.
Diizeltme istenen dosyalar kurulun bir sonraki toplantisnin giindemine almnir. Istenen
diizeltmeler yapilmadig: takdirde basvuru ret ile sonuglanir. Bagvurusu ret olan arastirmaci, ayni

icerige sahip calismayla tekrar bagvuru yapamaz.

Madde 6.12. Etik kurul, ilgili mevzuat kapsaminda yer alan ve ilk kez degerlendirilen aragtirmalar
icin verilen kararlarin 6rneklerini, mevzuata gore dosyalayarak arsivde saklar. Etik kurula yapilan
bagvuru dosyalarina ait belgeler 5 yil siire ile arsivde saklanir. Besinci yilin sonunda bu belgeler

bir tutanakla imha edilir. Gereken durumlarda bu belgeler ilgili kurumlara resmi yoldan iletilir.

Madde 6.13. Etik Kurul, 6nceden ilan etmek kosulu ile y1l i¢erisinde 30 giinliik veya daha azbir

donemi tatil ilan edebilir.

7. ETIK KURUL BASKANI, BASKAN YARDIMCISI, BILDIRIMDEN
SORUMLUUYE VE SEKRETERIN GOREV VE SORUMLULUKLARI:
Madde 7.1. Etik kurul bagkani en az spor bilimleri alaninda doktora derecesine sahip 6gretim
tiyeleri arasindan secilmelidir. Tercihen etik kurul bagskaninin daha 6nce etik kurul tiyeligi yapmis

olmasi istenebilir.

Madde 7.2. Etik kurul baskaninin gorev ve sorumluluklar: sunlardir:
Madde 7.2.1. Etik kurul toplantilarin1 yonetmek,

Madde 7.2.2. Etik kurul toplantilarinda giindemin takibini saglamak,
Madde 7.2.3. Etik kurulun etkin ve diizenli bir sekilde ¢alismasini saglamak,

Madde 7.2.4. Etik kurulun kurum i¢i ve kurum disindaki temsiliyetini saglamak,
Madde 7.2.5. Etik kurul sekretaryasi islemlerinin takibini ve diizenini saglamak,
Madde 7.2.6. Etik kurulun yonetim ve isleyisine iligskin diger gorevleri yerine getirmek.

Madde 7.2.7. Etik kurul tiye degisiklik taleplerini kuruma bildirmek,
Madde 7.2.8. Etik kurul baskani gorevlerinin bir kismimi etik kurul baskan yardimcisina

devredebilir.

Madde 7.3. Etik kurul baskan yardimcisimin gorev ve sorumluluklar: sunlardir:

Madde 7.3.1. Etik kurul baskaninin olmadigi durumlarda etik kurul bagkanina vekalet etmek,



Madde 7.3.2. Etik kurul bagkanina toplantilarin yonetimi konusunda yardim etmek,
Madde 7.3.3. Etik kurul bagkaninin devrettigi tiim gérevleri yerine getirmek.

Madde 7.4. Bildirimlerden sorumlu iiyenin gorev ve sorumluklari sunlardir:
Madde 7.4.1.Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili yapilan basvurulari

degerlendirmek,

Madde 7.4.2. Bilgilendirme basvurusuna ait kararlar1 imzalamak.
Madde 7.5. Etik kurul sekreterinin gorev ve sorumluluklar: sunlardir:
Madde 7.5.1.Etik kurula sunulan basvuru dosyalarinin, arastirmanin niteligine gore sunulmasi

gereken belgeler agisindan eksiksiz olup olmadigini degerlendirmek,

Madde 7.5.2. Usuliine uygun yapilmayan basvurulari en geg ii¢ is giinii i¢erisinde basvuru
sahibine iade etmek,

Madde 7.5.3. Isleme alian basvuru dosyalarini toplant: giindemine almak,

Madde 7.5.4. Toplant1 giindemini hazirlamak ve etik kurul bagkanina onaylatmak,

Madde 7.5.5. Toplant1 programini tiim etik kurul tiyelerine iletmek,
Madde 7.5.6. Gerekli durumlarda bagvurunun belirlenen siireler igerisinde cevaplanmasini

saglamak araile planl toplantilar disinda toplanti tarihi belirlemek,

Madde 7.5.7. Etik kurul iiyelerini toplantiya davet etmek,
Madde 7.5.8. Dokiimantasyon Ve arsivleme islemlerini gergeklestirmek,
Madde 7.5.9. Etik kurul karar dokiimanlarimi hazirlamak, etik kurul toplantilarinda alinan

kararlar1 kayit altina almak ve kararlarda belirtilen bilgileri kontrol etmek,

Madde 7.5.10. Gerekli durumlarda etik kurul karar dokiimanlarinin 6rneklerine ash gibidir onay1

vermek,

Madde 7.5.11. Toplant1 giindemini ve giindeme dahil edilen bagvuru dosyalarmi etik kurul

tiyelerine iletmek,
Madde 7.5.12. Etik kurul kararlarinin uygun ve eksiksiz olarak kayit altina alinmasini saglamak,

Madde 7.5.13. Toplant1 odasin1 hazirlamak.

8. ETIK KURULA YAPILACAK BASVURULAR VE BASVURULARIN iSLEME
ALINMA YONTEMI
Madde 8.1. Etik kurul basvuru dosyalari, toplantidan {i¢ (3) is giinii oncesine kadar kabul edilir.

Madde 8.2. Usuliine uygun olarak yapilmis tiim basvurulara kayit numarasi verilir. Kayda alinan

bagvuru dosyalar1 etik kurul sekretaryasi tarafindan 6n inceleme yapilmak iizere isleme alinir.



Madde 8.3. Basgvuru dosyasinin etik kurula sunulmasindan itibaren tig (3) is giinii igerisinde gerekli

on inceleme yapilir.
Madde 8.4. Isleme alinan basvurular basvuru tarihine gére toplant1 giindemine dahil edilir.

Madde 8.5. Basvuru dosyasinin 6n incelemesinde eksiklik tespit edilmesi durumunda, belirtilen
stire igerisinde eksikliklerin giderilmesi, eksikliklerin giderilmemesi durumunda kurulun bir

sonraki toplantisina bagvuru yapilmasi i¢in sorumlu arastirmaciyla iletisime gegilir.

Madde 8.6. Etik kurul baskani, bagvuru sayisinin yirmiden fazla olmasi durumunda, toplanti
giindemine alinamayan basvurulari, basvuru tarihi siralamasina gore bir sonraki toplantinin
giindemine dahil eder. Planli toplant1 tarihinin ilgili bagvurulari¢in azami degerlendirme siiresini

asmas1 durumunda, etik kurul bagkani yeni bir toplant1 tarihi belirleyebilir.

Madde 8.7. Toplant1 tarihleri resmi tatil giinleri géz Oniine alinarak, yonerge dogrultusunda

belirlenir.

Madde 8.8. Etik kurul, bagvuru dosyalarinin kabuliinii ve sorumlu arastirmacilar ile gerekli
yazigmalar1 elektronik ortamda yapabilir. Bu kapsamda, elektronik basvuru ve degerlendirme

sistemlerinin kullanilmasina karar verebilir.

Madde 8.9. Etik kurul faaliyetlerinin gegici olarak durdurulmasi veya kurum onayinin iptal
edilmesi gibi durumlarda, etik kurul degisikligine gidilir. Yeni etik kurul, ilgili mevzuat hiikiimleri

dogrultusunda belirlenir.

Madde 8.10. Etik kurul bagkani, gerekli gordiigii durumlarda planlanan toplant1 takvimi disinda

yil igerisinde en fazla 2 (iki) kez kurulu toplantiya ¢agirabilir.

9. KURUM DISI BASVURULAR
Madde 9.1. Kurum dis1 etik kurul bagvurularinda Rektorlitk Makami tarafindan belirlenen miktarda
basgvuru ticreti talep edilir.
Madde 9.2. Bagvuru sayisinin yogunluguna gore, lisansiistii tezlere ve kurum igerisinde yapilan
arastirmalara ait bagvurulara 6ncelik verilir.

Madde 9.3. Cok merkezli calismalarda, calismanin yapildigi merkezin/merkezlerin ilgili

yoneticilerinden izin alinmasi zorunludur.

10. GOZDEN GECIRME
Madde 10.1. ihtiyag duyulmasi halinde ve giincel gelismeler dogrultusunda “Etik Kurullarmin
Standart Calisma Yontemi Esaslar1” iki yilda bir gozden gegirilir ve gerektiginde ilgili degisiklik
yapilabilir.

11. YORURLUK
Madde 11.1. Bu yonerge onaylandigi tarihten itibaren yiiriirliige girer.



Hiikiim Bulunmayan Haller
Madde 12. Bu yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.
Yiiriitme

Madde 13. Bu yonergenin hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitiiliir.



