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OZET

Ankara Medipol Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun 2025
yilinda gerceklestirmis oldugu faaliyetlerin sunuldugu bu rapor Universitemiz tarafindan
Yiiksekdgretim Kalite Kuruluna sunulacak olan Kurum I¢ Degerlendirme Raporuna (KIDR)
kaynak olmak tizere hazirlanmistir. Raporda birimimiz hakkinda kisa bir bilgi verildikten sonra;
Liderlik, Yonetim ve Kalite ve Arastirma ve Gelistirme konular1 kilavuz rehberliginde
irdelenmis ve kurulumuzun ayrmtili bir tablosu ortaya konulmaya caligilmistir. Bu rapor
kurulumuz tarafindan hazirlanmis ilk rapor olmasi nedeniyle de 6nem tagimaktadir.

Raporun hazirlanmasinda Etik Kurul Baskammiz Prof. Dr. Ceren GOKMENOGLU
baskanliginda tiim etik kurul iiyelerimiz ve kurul sekreterimiz goérev almistir. Rapor
hazirlanmadan 6nce Ankara Medipol Universitesi Kalite Ofisi tarafindan ayrmtili bir
bilgilendirme yapilmig ve bu bilgilendirme birim kalite sorumlusu araciligiyla ¢alisma grubu
ile paylasilmistir. Grup iiyeleri BIDR sablonundaki tiim tablolar1 inceleyip degerlendirdikten
sonra kurulumuz i¢in gegerli olan konular g6z Oniine alinrak raporun hazirlanmasina
baslanmistir.

Birimimiz 2025 yili degerlendirme raporuna gore iyilestime yapilabilecek uygulamalar ve
almabilecek onlemler belirlenmistir
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2. Tarihsel Gelisimi

Ankara Medipol Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, 23 Aralik
2019 tarihinde, iiniversite bilinyesinde yiiriitillen girisimsel olmayan klinik arastirmalarin etik
ilkelere uygunlugunu degerlendirmek ve bilimsel arastirma siireclerinde insan haklarini,
giivenligini ve mahremiyetini korumak amaciyla kurulmustur.

Kurulun olusturulmasindaki temel amag; gozlemsel calismalar, anket arastirmalari, dosya
taramalari, retrospektif analizler ve benzeri girisimsel olmayan arastirmalarin ulusal ve
uluslararas1 etik standartlara uygun sekilde yiiriitiilmesini saglamaktir. Bu dogrultuda kurul,
arastrma basvurularmi bilimsel yeterlilik, etik uygunluk ve mevzuata uygunluk agisindan
degerlendirmektedir.

Kurulusundan itibaren kurul; iiniversitenin arastirma vizyonuna katki saglayarak akademik
uretkenligi desteklemekte, arastirmacilara rehberlik etmekte ve etik farkindaligin kurumsal
kiiltiirlin ayrilmaz bir pargas1 haline gelmesine katkida bulunmaktadar.

Ankara Medipol Universitesi biinyesinde faaliyet gosteren kurul, ¢calismalarmni ilgili ulusal
mevzuat ve yiksekogretim kurumlar1 igin belirlenmis etik diizenlemeler cergevesinde
strdiirmektedir. Kurul, seffaflik, tarafsizlik ve bagimsizlik ilkeleri dogrultusunda karar
almakta; arastirma siire¢lerinde katilimec1 haklarinin korunmasini temel oncelik olarak
benimsemektedir.

Bugiin itibariyla Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, iiniversitenin bilimsel
gelisimine katki sunan ve etik arastirma kiiltiiriinii gliclendiren 6nemli akademik yapilarindan
biri olarak faaliyetlerini stirdirmektedir.



A. LIDERLIK, YONETISIM VE KALITE
A.l. Liderlik ve Kalite Guvencesi
A.1.4. I¢ kalite giivencesi mekanizmalar

Girisimsel Olmayan Klinik Arastrmalar Etik Kurulu’nun (GOKAEK) i¢ kalite giivencesi
faaliyetleri, Yiiksekogretim Kalite Gilivencesi YoOnetmeligi ve ilgili mevzuat hiikiimleri
dogrultusunda yiiriitiilmektedir. Bu kapsamda etik kurulun gorev alanina iliskin kurul yapis1
olusturulmus, caligma usul ve esaslar1 belirlenmis ve kalite glivencesi yaklagimi kurumsal kalite
yOnetim sistemi ile uyumlu sekilde yapilandirilmistir [1_OD?2].

Etik kurul iiyelerinin ve kurul sekreterinin gorev, yetki ve sorunluluklari hazirlanirken; etik
kurulu baskaninin gorev, yetki ve sorumluluklar1 belirlenip Kalite Bilgi Yonetim Sistemi’nde
yaymlamistir [2_OD2]. Kurul toplantilar1 diizenli olarak gergeklestirilmekte, basvurulara
iliskin degerlendirmeler, alinan kararlar ve revizyon talepleri kayit altina alinarak izlenmektedir
[3_OD2]. Gelen her evrak etiketlenerek evrak kayit defterine islenmektedir. Kayitlar ayni
zamanda bilgisayar tzerinden de kaydedilmektedir.

I¢ kalite giivencesi kapsaminda etik kurul uygulamalar: takvim yili temelinde yiiriitiilmekte;
bagvuru ve karar siireclerinin tutarli, seffaf ve izlenebilir sekilde isletilmesine Gnem
verilmektedir. Mevzuat degisiklikleri ve kurumsal diizenlemeler dogrultusunda etik kurul
uygulamalar1 giincellenmektedir. Bu kapsamda Etik Kurul mevcut tiim formlarin yeniden
degerlendirilmesine karar vermistir [4_OD2]. 2025 yil1 aralik ay1 toplantisinda ise glincellenen
evraklar degerlendirilerek yeni evraklarin web sayfasina yiiklenerek yeni yil ile bu formlarin
kullanilmasina karar verilmistir [5_OD2]. Ayrica tiim evraklar QDMS’e de yiiklenmistir
[6_OD3].

Etik kurul iiyelerinin karar siireclerine yardimeci olmasi amaciyla bir rehber hazirlanmistir.
Kurul Gyelerinin degerlendirmelerinde bireysel farkliliklar olmamasi amaciyla Etik Kurul
Uyeleri i¢in Basvuru Degerlendirme Formu olusturulmus, tiim basvurular bu form araciligiyla
degerlendirilmektedir. [7_OD3]. Bunun yanisira Etik Kurul Uyeleri’nin basvurularda en sik
karsilagtig1 problemler goriisiilmiis ve kurul iiyeleri arasinda revizyon isteklerinde meydana
gelecek farkliliklarin Oniine gegmek amaciyla bir yardim dokiimani hazirlanmis, revizyon
metinleri standartlastirilmistir [8_OD3].

Tim etik kurul basvuru degerlendirme sonuglart EBYS iizerinden arastirmacilara
bildirilmektedir [9_OD3].

Olgunluk Duzeyi (3-4): i¢ kalite giivencesi sistemi birim genelinde tanimlanms olup, stirecler
seffaf ve biitiinciil bir yaklagimla ytiriitiilmektedir.

Kanitlar:

[1](2)A.1.4. girisimsel_olmayan_etik_kurul_yonergesi
[2](2)A.1.4. etik_kurul_baskani_gorev_yetki_sorumluluk
[3](2)A.1.4. evrak_kayit_defteri

[4](2)A.1.4. formlarin_guncellenme_karari



[5](2)A.1.4. guncellenen_formlarin_kabulu_sisteme yuklenme_karari
[6](3)A.1.4. qdms_basvuruda_kullanilacak_formlar

[7]1(3)A.1.4. basvuru_degerlendirme_formu

[8](3)A.1.4. standart_yanit_metinleri

[91(3)A.1.4. etik_kurul_sonuc_bildirim_ebys



A.3. YOnetim Sistemleri

A.3.4. Suireg yonetimi

Etik kurul g¢aligma usul ve esaslari, etik kurul yapisi ile etik kurul siireclerinde etik kurul
baskani, liyeleri ve sekretaryasina ait gorev, yetki ve sorumluluklar yazili olarak belirlenmistir
[1_OD2].

Bagvuru siirecleri standartlastirilmis formlar ve yiiriirliikte olan yonerge kapsaminda
yiiriitiilmekte, bagvurularin degerlendirilmesinde seffaflik, izlenebilirlik, gizlilik ve hesap
verebilirlik ilkeleri esas almmaktadir [2_OD2], [3_OD2]. Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu’nun tiim faaliyetlerine iligkin siirecler; bagvuru kabulii, 6n inceleme,
etik degerlendirme, karar olusturma, karar bildirimleri, arsivleme, itirazlarin degerlendirilmesi

ve izleme faaliyetlerini kapsayacak sekilde yonergede agikga tanimlanmustir [1_OD2],
[4_OD2], [5_0D2], [6_0OD2].

Stire¢ yonetiminin daha sistematik ve izlenebilir hale getirilmesi amaciyla etik kurul is
akislarma iligkin bagvuru, degerlendirme, revizyon ve karar siire¢ kartlarmin olusturulma
calismalar1 devam etmektedir. Bu calismalar, 2026 yili Birim I¢i Degerlendirme Raporu’na
girdi saglayacak bicimde planlanmakta olup, siire¢lerin etkin bicimde izlenmesini
destekleyecek kurumsal bir yapinin olusturulmasi hedeflenmektedir [7_OD2].

Mevcut durumda etik kurulun isleyisi, tiniversitenin Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Ydnergesi [8 OD2] ile ulusal ve uluslararast mevzuat, yonetmelik, kilavuz ve
bildirge hikimleri cercevesinde yurutilmektedir [9_OD3], [10_OD3], [11_OD3]. Kurulun
Rektorliige bagl yapis1 dogrultusunda siiregler ilgili iist yonetim mekanizmalariyla uyumlu
sekilde isletilmektedir.

Olgunluk Duzeyi (3): Kurumun genelinde tanimli siiregler yonetilmektedir.

Kanitlar:

[1](2) A.3.4. girisimsel_olmayan_etik_kurul_yonergesi

[2](2) A.3.4. basvuru_formu

[3](2) A.3.4 ornek_revizyon_formu

[4](2) A.3.4. karar_raporu_ornegi

[5]1(2) A.3.4. karar_bildirim_yazis1 ornegi

[6](2) A.3.4. izleme_faaliyeti_taahhutnamesi

[71(3) A.3.4. girisimsel_olmayan_etik kurul_ornek_surec_karti_(taslak)

[8](2) A.3.4. girisimsel_olmayan_etik_kurul yonergesi

[9](3) A.3.4. ornek_ulusal_yonetmelik_saglik bakanligi_klinik_arastirmalar_yonetmeligi

[10](3) A.3.4. helsinki_bildirgesi_turkce



[11](3) A.3.4. iyi_Klinik_uygulamalar_kilavuzu



C. ARASTIRMA VE GELiSTIRME

C.1. Arastirma Siireclerinin Yonetimi ve Arastirma Kaynaklarn
C.1.1. Arastirma siireclerinin yonetimi

Ankara Medipol Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, arastirma
stireclerinin etik, bilimsel ve mevzuata uygun yliriitilmesini saglamak iizere tanimli is
akislarina sahiptir. Siire¢ler basvuru kabulii, 6n inceleme, kurul degerlendirmesi, karar bildirimi
ve sonug raporu takibini kapsayacak sekilde yapilandirilmistir.

Kurul tyeleri etik degerlendirme konusunda deneyimli akademisyenlerden olusmaktadir.
Degerlendirme kriterleri Helsinki Bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulamalar rehberleri esas alinarak
standartlastirilmis olup basvuru sahiplerinin bilimsel yeterlilik ve etik uygunluk acisindan
yonlendirilmesine katki saglanmaktadir [1_OD3], [2_OD3].

Kurul, tamamen dijital bagvuru sistemine gegisi hedeflemekle birlikte, arastirmacilarin uyum
stirecini kolaylagtrmak amaciyla revizyon dosyalarinin e-posta yoluyla da iletmesi talep
edilmektedir. Bu hibrit yapi, gecis siirecinde stirekliligi glivence altina almaktadir [3_OD3].

2019-2025 yillar1 arasinda devam eden siire¢ 2025 yilinin ikinci yarisindan itibaren yeniden
gozden gecirilerek uygulamada 1iyilestirmeler yapilmasina karar verilmistir [4 _OD?2].
Sonrasinda etik kurul basvurularinda kullanilan formlar giincellenerek kurulun onayinin
ardindan kullanimlarina gecilmistir [S_OD4].

Kurul toplantilar1 diizenli takvim dogrultusunda yiiriitiilmekte, bagvurular 6nceden belirlenen
kurallar ¢ergevesinde degerlendirmeye alinmaktadir. Degerlendirme Olgiitleri yazili ve
standarttir. Arastirma tamamlandiginda sonu¢ raporu sunma zorunlulugu bulunmaktadir
[6_OD3]. Bu yapi, siireclerin yalnizca karar asamasinda degil, arastirma siireci boyunca
izlendigini géstermektedir.

Saglik Bilimleri Girisimsel Olmayan Etik Kurulu’nun faaliyet performansi; yillik bagvuru
sayis1, degerlendirme siiresi, zamaninda sonuglandirilan basvurularin orani ve karar tiirleri gibi
gostergeler araciligiyla izlenmektedir [7_OD3].

Olgunluk diizeyi (3): Kurumun genelinde arastirma siireglerin yonetimi ve organizasyonel
yapist kurumsal tercihler yoniinde uygulanmaktadir.

Kanitlar:

[1](3) C.1.1. helsinki_bildirgesi

[2](3) C.1.1. 1yi_klinik uygulamalar kilavuzu

[3](2) C.1.1. evraklarin_e posta yoluyla talebi

[4](3) C.1.1. formlarin_guncellenme karari

[5]1(3) C.1.1. guncellenen formlarin_kabulu_sisteme yuklenme karari
[6](3) C.1.1. sonuc_raporu_taahhutnamesi

[71(3) C.1.1. 2025 _etik kurul sayisal verileri
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