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Bu ¢alisma, akademik arastirmalarda etik kurul izni alinmasinin gerekliligini ve 6nemini
ele almaktadir. Etik kurul onayi, akademik ¢alismalarin bilimsel standartlara uygun ve
katilimcilarin haklarini koruyacak sekilde yiiriitiilmesini saglamak amaciyla alinan bir izin
stirecidir. Calisma, etik kurul izni alinmadan yapilan arastirmalarin karsilasabilecegi yasal
ve etik sorunlar1 vurgularken, ayni1 zamanda bu iznin arastirma giivenilirligi ve toplumsal
sorumluluk agisindan tasidigi 6nemi de belirtmektedir. Ayrica ¢alismada etik kurul
onayinin alinmasi siirecinin yani sira makale yayimi sirasinda dergi sistemlerine
yiiklenmesine dair teknik hususlar hakkinda bilgi de verilmektedir. Hangi arastirmalar i¢in
etik kurul onay1 alinmasi gerektigine dair bilgide calismada yer almaktadir.
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Ethical Committee Approval in Academic Research: Necessity and
Importance

Abstract

This study addresses the necessity and importance of ethical committee approval in
academic research. Ethical committee approval is a process through which permission is
obtained to ensure that academic studies are conducted in accordance with scientific
standards and in a manner that protects the rights of participants. The study highlights the
potential legal and ethical issues that may arise from research conducted without such
approval, while also emphasizing the significance of this approval in terms of research
reliability and social responsibility. Furthermore, the study provides information on the
process of obtaining ethical committee approval, as well as the technical aspects of
uploading the approval to journal systems during the article publication process.
Information on which studies require ethics committee approval is included in the study.
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Etik Kurul

Etik kurullar, arastirmalarin toplumsal, insani ve bilimsel degerler
dogrultusunda yiiriitilmesini saglamak amaciyla olusturulan denetleyici
mekanizmalardir. Etik kurullarin gérevi, arastirmanin metodolojisini, katilimci
haklarini ve olasi risklerini degerlendirmek ve yasal kurallara uygun bir sekilde
ytriitiilmesini saglamaktir.

Etik kurul izni, tarihte bazi etik dis1 arastirma uygulamalarinin yol actig
skandallar ve insan haklari ihlalleri sonrasinda giindeme gelmistir. Niirnberg Tibbi
Davasi ve Tuskegee Frengi Deneyi, arastirma siirecinde etik ilkelere uyulmasinin
gerekliligini gbstermis ve bu siireg etik kurullarin dogmasina yol agmistir.

Niirnberg Tibbi Davasi, II. Diinya Savasi sonrasinda Nazi Almanyasi’'ndaki
insanlik dis1 tibbi deneylerin sorumlularini yargilamak icin 1946-1947 yillarinda
gerceklestirilen bir davadir. Bu dava, modern etik kurallarin ve ozellikle

“Niirnberg Kodu” olarak bilinen on ilkenin dogmasina yol agmistir.

1. Arastirmaya katilacak kisilerin tam bilgiye dayali goniillii rizas: sarttir.

2. Deney, toplumun iyiligi i¢in verimli sonuglar verecek nitelikte olmali, baska yéntem
ve calisma araglariyla elde edilemeyecek nitelikte olmaly, rastgele ve gereksiz nitelikte
olmamalidir.

3. Deney, hayvan deneylerinin sonuglarina ve arastirilan hastaligin veya diger problemin
dogal gecmisine iliskin bilgiye dayanacak sekilde tasarlanmali ve beklenen sonuglar
deneyin yapilmasini hakl ¢ikarmalidir.

4. Deney, gereksiz her tiirlii fiziksel ve ruhsal ac1 ve yaralanmadan kaginilacak sekilde
ytriitiilmelidir.

5. Oliim veya sakatliga yol acacak bir yaralanmanin meydana gelecegine dair énceden bir
nedenin bulundugu hicbir deney yapilmamalidir.

6.  Alinacak risk derecesi, hicbir zaman deneyle ¢6ziilecek sorunun insani nemine gore
belirlenen risk derecesini asmamalidir.

7. Deney deneginin yaralanma, sakatlik veya 8liim gibi uzak ihtimallere karsi: korunmasi
icin gerekli hazirliklar yapilmali ve yeterli olanaklar saglanmalidir.

8. Deney yalmzca bilimsel olarak kalifiye kisiler tarafindan yapilmalidir.

Deney sirasinda insan, deneyin devam etmesinin imkansiz goriindtigi fiziksel veya
zihinsel duruma ulasirsa deneyi sona erdirme 6zgiirliigiine sahip olmalidir.

10. Deney sirasinda, sorumlu bilim insani, kendisinden beklenen iyi niyet, tstiin beceri ve
dikkatli muhakeme sonucunda, deneyin devam etmesinin deney konusunun
yaralanmasina, sakatlanmasina veya oliimiine yol agmasi olasiligina inanmak igin
makul bir nedeni varsa, deneyi herhangi bir asamada sonlandirmaya hazir olmalidir.!

Niirnberg Kodu'nun insan haklar: hukuku ve tip etigi tizerinde etkisi olmustur.

ilk maddede belirtilen “bilgilendirilmis onam”, Birlesmis Milletler tarafindan

1

Shuster Evelyne, “Fifty years later: the significance of the Nuremberg Code”, The New England Journal of
Medicine 337/20 (1997), 1436-1440.
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1966’da kabul edilen Medent ve Siyasi Haklara iliskin Uluslararast Sozlesme’'nin 7.
maddesi olarak “Hi¢ kimse kendi &zgiir rizasi olmadan tibbi ya da bilimsel
deneylere tabi tutulamaz.” seklinde uluslararas: hukukta yerini almistir.?

Tuskegee Frengi Deneyi ise ABD’de 1932 ila 1972 yillar1 arasinda Alabama
eyaletinde yiiriitiilen, tibbi etik agisindan biiyiik tartigmalara yol agan bir
arastirmadir. Deneyde, ABD Halk Sagligi Servisi tarafindan siyahi erkekler
tzerinde frengi hastaligimmin dogal seyri incelenmistir. Bu ¢alisma sirasinda,
hastaliga yakalanan deneklere uygun tedavi verilmemis ve hastaligin ilerleyisi
gozlemlenmistir. Bu durum, hastalarin bilgilendirilmemesi ve tedavi edilmemeleri
nedeniyle ciddi etik sorunlara yol agmistir. 1972’de bu deneyin agiga ¢ikmasiyla
biiyiik bir skandal ortaya ¢ikmis ve bu durum, tibbi arastirmalarda etik kurallarin
sikilastirilmasina yol agmustir.’ Tuskegee Deneyi gibi etik ihlallerin ardindan 1979
yilinda ABD’de Belmont Raporu yayimlanmustir. Raporda, insan denekler iizerinde
yapilacak biyomedikal ve davranigsal arastirmalarin etik ilkeleri belirlenmistir.
Belmont Raporu; “bireylerin &zerkligine saygi gosterilmesi ve goniillii rizalar:
olmadan hicbir arastirmanin yiiriitilmemesini”, “arastirmalar sirasinda bireylerin
zarar gormekten korunmasi gerektigini” ve “arastirma sonuglarinin adil bir
sekilde dagitilmas: gerektigini” vurgular.*

Hayvanlar iizerinde yiiriitilen arastirmalarin etik ilke ve standartlara
uygunluk agisindan bir kurul tarafindan denetlenmesine yonelik diizenlemeler ise
1970’li yillardan itibaren Avrupa’da yayginlasmaya baslamistir.>

Etik Kurul Onay1

Kurul izni; katilimcilarin haklarinin korunmasi, arastirmanin giivenilirliginin
saglanmasi, toplumsal sorumluluk ile yasal zorunluluklarin yerine getirilmesi igin
gereklidir. Etik Kurul stiregleri, bilim alanina gore farklilagsabilmektedir. Calisma
hangi alanda ise o alanda incelemeye yetkili etik kurula bagvuru yapilmalidir. Etik
kurul onayinin diinya genelindeki uygulanis bicimleri, iilkeden iilkeye farklilik
gosterebilmektedir. Yine de uluslararasi akademik camiada, etik kurul onay1 temel
bir standart olarak kabul edilmektedir.

Tiirkiye’de etik kurul izni gerektiren calismalar i¢in bu izni almak, zorunludur.
Etik kurul siirecleri, iiniversiteler, hastaneler ve ilgili kurumlarin biinyesinde
olusturulmus etik kurullar araciligiyla yiirttlir.

2 Evelyne, “Fifty years later: the significance of the Nuremberg Code”,

3 Allan M. Brandt, “Racism and Research: The Case of the Tuskegee Syphilis Study”, The Hastings Center
Report 8/6 (1978), 21-29.

4 Health and Human Services (HHS), “The Belmont Report” (30 Eyliil 2024).

5> Burcu Erdogan Boz, Tiirkiye'de Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurullarimin Etik Degerlendirme Siiregleri Uzerine Bir
Pilot Calisma (Ankara: Ankara Universitesi, Saglik Bilimleri Enstitiisii, Doktora Tezi, 2023), 4.
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Tiirkiye’de etik kurul onay1 almak isteyen bir arastirmaci, projesini ilgili etik
kurula sunar ve kurulun onayini bekler. Bu siirecte, etik kurullar arastirmanin
metodolojisini, katilimcilarin haklarini ve arastirmanin topluma olasi etkilerini
degerlendirir. Onay siireci, arastirmanin niteligine ve bilyiikliigiine gére degisiklik
gosterebilir. Tiirkiye’de etik kurul izni olmadan yiiriitillen arastirmalar hem
akademik cevrede hem de yasal agidan ciddi sonuglarla karsi karsiya kalabilir.

10.11.2016 tarihli ve 23 sayil Yiiksekdgretim Kurumlari Bilimsel Arastirma ve Yayin
Etigi Yonergesi'nin bilimsel arastirma ve yayin etigine aykir1 eylemlerin sayildig
4'{incii maddesinin 2/1 maddesi, “Arastirma ve deneylerde, calismalara
baslamadan 6nce alinmasi gereken izinleri yetkili birimlerden yazili olarak
almamak.” seklindedir.® Bu yonergenin insan ve hayvanlar iizerinde yapilan
arastirmalara dair diger belirlemeleri s6yledir:

4/2-c: “Insan ve hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalarda etik kurallara uymamak,

yayinlarinda hasta haklarina saygi géstermemek”.

4/2-¢: “Insanlarla ilgili biyomedikal arastirmalarda ve diger klinik arastirmalarda ilgili

mevzuat hiikiimlerine aykir1 davranmak”.

4/2-g: “Bilimsel bir caliyjma kapsaminda yapilan anket ve tutum arastirmalarinda

katilimcilarin agik rizasini almadan ya da arastirma bir kurumda yapilacaksa ayrica kurumun

iznini almadan elde edilen verileri yayimlamak”.

4/2-i: “Arastirma ve deneylerde mevzuatin veya Tirkiye'nin taraf oldugu uluslararasi

sozlesmelerin ilgili arastirma ve deneylere dair hiikiimlerine aykiri calismalarda bulunmak”.

4/2-j: “Aragtirmacilar ve yetkililerce, yapilan bilimsel arastirma ile ilgili olarak muhtemel

zararli uygulamalar konusunda ilgilileri bilgilendirme ve uyarma yiikiimliigiine uymamak”.

Bu yOnerge, insan ve hayvanlar tizerinde yapilan arastirmalara baslanilmadan
gerekli izinlerin alinmasini zorunlu kilmakta ve izin alindiktan sonra da
arastirmanin etik sinirlar icinde yiiriitilmesini ve sonuglandirilmasini hitkme
baglamaktadir.

04.11. 1981 tarihli 2547 sayih Yiiksekdgretim Kanunu'nda anilan hususlardaki etik
ihlallere cezalar Ongériilmiistiir. Buna gore “1) Arastirma ve deneylerde,
calismalara baslamadan énce alinmasi gereken izinleri yetkili birimlerden yazil
olarak almamak”, kinama cezasi gerektiren eylem olarak sayilmistir (Md. 53/2-1).

Bu konuda ceza 6ngoriilen diger eylemler sunlardir:
Madde 53/2-e: “Yayinlarinda hasta haklarina riayet etmemek”.
Madde 53/2-f: “Insanlarla ilgili biyomedikal arastirmalarda veya diger klinik arastirmalarda
ilgili mevzuat hiikiimlerine aykir1 davranmak”.
Madde 53/2-h: “Bilimsel bir caliyma kapsaminda yapilan anket ve tutum arastirmalarinda
katilimcilarin agik rizasini almadan ya da arastirma bir kurumda yapilacaksa ayrica kurumun

iznini almadan elde edilen verileri yayimlamak”.

¢ Yiiksekdgretim Kurumlari Bilimsel Arastirma ve Yaymn Etigi Yonergesi (YKBAYEY), Yiiksekogretim
Kurulu (2016), 4/2-1.
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Madde 53/2-j: “Arastirma ve deneylerde mevzuatin veya Tiirkiye'nin taraf oldugu
uluslararasi sozlesmelerin ilgili arastirma ve deneylere dair hiikiimlerine aykiri calismalarda
bulunmak”.
Madde 53/2-k “Arastirmacilar veya yetkililerce, yapilan bilimsel arastirma ile ilgili olarak
muhtemel zararli uygulamalar konusunda ilgilileri bilgilendirme ve uyarma yiikiimliiliigiine
uymamak”.?

Universite Etik Kurullar:

Universite Etik Kurullary; sikiyete konu olan etik ihlal iddialarini inceledigi gibi
etik onay istemlerine iliskin bagvurulari da karara baglar. Universitelerde; Sosyal
ve Beseri Bilimler Arastirma Etik Kurulu, Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu,
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, Hayvan Deneyleri Etik Kurulu ve Kozmetik Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu olmak {izere belli bilim alanlarina odaklanan kurullar
bulunur. Etik Kurullar, degerlendirmelerini dosya iizerinden yiiriitiir, gerektiginde
ilgili kisilerden yazili ya da szlii bilgi alabilir.

Makale Yayin Siirecinde Etik Kurul izni Gerekliligi

Arastirmada kullanilan nicel veya nitel yonteme bagh olarak etik izin almak
gerekebilmektedir. Nicel arastirma; soru kagidi veya anket yoluyla yiiz yiize,
cevrimigi, telefon ya da bilgisayar aracilig: ile toplanan sayisal olarak élgiilebilen
verileri inceleyen ve olgular arasindaki iliskilerini ortaya koymayi amaglayan
betimsel, karsilastirmaly, iliskisel, tarama ya da ikincil veri analizleri gibi desenleri
iceren sosyal ve beseri bilimlere iliskin ¢alismalardir. Nitel arastirma; goriisme
kilavuzu yoluyla yiiz yiize, cevrimigi, telefon ya da bilgisayar aracilig1 ile toplanan
sozel verileri inceleyen ve mekanizmalar1 anlamayr amaglayan derinlemesine
goriisme, odak grup calismasi, gézlem ya da icerik analizi gibi desenleri iceren
sosyal ve beseri bilimlere iliskin ¢caligmalardir. Bu tiir arastirmalarda elden edilen
sonuglar, kitap olarak yayimlanabildigi gibi “makale” olarak yayimlanmak tizere
hakemli dergilere de gonderilebilir. Bu asamada dergiler, makale tam metni ile
birlikte arastirmanin etik kurul izninin de dergi sistemine yiiklenmesini talep
ederler. Yazarlarin 1981 tarihli Yiiksekdgretim Kanunu, 2016 tarihli Yiiksekogretim
Kurumlar Bilimsel Arastirma ve Yaymn Etiji Yonergesi ile Tiirkiye'nin taraf oldugu
uluslararas: sézlesmeler geregince; arastirmaya baslamadan almalar1 gerekli bu
izni alarak dergi sistemine yiiklemeleri zorunludur. Bu konuda arastirmacilar,
Universiteleraras1 Kurul Baskanhgi'nca dogentlik bagvuru siirecinde ve sikayet
olmasi durumunda inceleme zamani; dergiler ise ULAKBIM TR Dizin’e bagvuru
yaptiklarinda denetlenirler. Aykirilik tespiti halinde; arastirmacilarin dogentlik

7 Yiiksekdgretim Kanunu Resmi Gazete 17506 (6 Kasim 1981), 2547.
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basvurular1 kabul edilmedigi gibi dergilerin de TR Dizin’e kabul edilmeleri
miimkiin olmaz.

Hakemli dergileri belli kriterler cercevesinde izleyip taranmaya kabul veya
reddeden TR Dizin, etik izinle asagida sunulan kriterlere dergilerin uymasini

zorunlu kilmaktadir:
“Etik kurul izni gerektiren, tiim bilim dallarinda yapilan arastirmalar igin (etik kurul onay:
alinmis olmali, bu onay makalede belirtilmeli ve belgelendirilmelidir.”
“Etik kurul izni gerektiren arastirmalarda, izinle ilgili bilgilere (kurul adj, tarih ve say1 no.)
yéntem béliimiinde, ayrica makalenin ilk/son sayfalarindan birinde; olgu sunumlarinda,
bilgilendirilmis géniillii olur/onam formunun imzalatildigina dair bilgiye makalede yer
verilmelidir.”s

Etik Kurul izni, yurt disindaki hakemli dergiler tarafindan da talep
edilmektedir. COPE (Committee on Publication Ethics), yayin etigi iizerine ¢alisan
1997 yilinda kurulmus olan uluslararas: bir organizasyondur. COPE, akademik
yayincilikta etik ilkeleri tesvik etmeyi, yayim siireglerinde karsilagilan etik
sorunlart ¢6zmeyi ve bu konuda rehberlik saglamayi amaclar. COPE'un
arastirmanin etik onay gerektirip gerektirmemesine iliskin editorlerin
karsilasabilecekleri durumlara iliskin hazirladigi bir kilavuzu da bulunmaktadir:
Guidance for Editors: Research, Audit and Service Evaluations [Editorler Yénelik
Arastirma, Denetim ve Hizmet Degerlendirmeleri Rehberi]. COPE bu rehberinde,
dergilerin farkl iilkelerden makale basvurusu alabilecegini, her tilkenin etik izinle
ilgili uygulamalarinin farkli olabilecegini belirtmekte ve editérlere basvuru
yapilan iilkede etik izinle ilgili hangi uygulama varsa yazarin ona uymasi
gerektigini, yazar “Galisma icin etik izin gerekli degildir” iddiasinda ise konunun
editorler kurulunda goriisiilmesini ve durumun incelenmesini tavsiye etmektedir.
Ayrica COPE, 15-07 sayil kararinda; calismanin etik onay gerektirdiginin ve
yazarin etik izin almamis oldugunun tespit edilmesi durumlarda yalnizca
makalenin reddedilmesi ile yetinilmemesini, bu durumun yazarin tiniversitesine

de bildirilmesini editore tavsiye etmektedir.?

Her ¢alisma igin etik kurul izni gerekli midir?

Bu soruya TR Dizin’in cevabi soyledir:

“Etik kurul izinleri her makale icin talep edilmez. izin, ‘Etik kurul izni gerektiren makaleler’
icin talep edilmektedir. Etik kurul izni gerektiren arastirmalar sunlardir: 1) Anket, miilakat,
odak grup calismasi, gézlem, deney, goriisme teknikleri kullanilarak katilimcilardan veri
toplanmasini gerektiren nitel ya da nicel yaklasimlarla yiiriitiilen her tiirlii aragtirma; 2)
insan ve hayvanlarin (materyal/veriler dahil) deneysel ya da diger bilimsel amaglarla

8 TR Dizin (ULAKBIM), “TR Dizin Basvuru ve Degerlendirme Siiregleri” (30 Aralik 2023).
°  Committee on Publication Ethics COPE, Guidance for Editors: research, audit and service evaluations.
10 Committee on Publication Ethics (COPE), “Ethics committee approval” (30 Eyliil 2024).
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kullanildig1 caligmalar; 3) insanlar {izerinde yapilan klinik arastirmalar; 4) Hayvanlar
tizerinde yapilan arastirmalar; 5) Kisisel verilerin korunmasi kanunu geregince retrospektif
calismalar.”. Ayrica; a) Olgu sunumlarinda (vaka analizi) ‘Aydinlatilmis Onam Formu’
alindiginin belirtilmesi, b) Baskalarina ait olcek, anket, fotograflarin kullanimi igin
sahiplerinden izin alinmasi ve belirtilmesi; ¢) Kullanilan fikir ve sanat eserleri icin telif
haklar: diizenlemelerine uyuldugunun belirtilmesi de gerekmektedir”.!*
Galisma icin etik kurul izni gerekli olup olmadigina dair TR Dizin i¢in Prof. Dr. Berna
Arda ve Goksenin Bulut’'un hazirladig1 asagidaki semadan yararlanilabilir.2

Gorsel: TR Dizin Etik ilkeleri Akis Semasi
Arastirmacilarin Uymasi Beklenen Etik ilkeler

Orneklemi
insandan Olusan
Arastirmalar

Arastirma Fen
Bilimleri veya Sosyal
Bilimler ile ilgiliyse

Anket, sosyal ve
demografik veri toplama,
kullanici deneyimi dlgme

gibi insan odakli galismalar
icin ilgili Gniversitelerin
etik kurullarindan onay
belgesi alinmalidir.

Universitelerde ve Kamu
Hastaneleri kurumlarinda

kurulan Etik Kurullardan

veya Saglik Bakanhgi
tarafindan onayli Klinik
Arastirmalar Etik
Kurullarindan onay belgesi
alinmahdir.

Orneklemi
Hayvandan Olusan
Arastirmalar

Kullanilacak
organizma, “Deney
Hayvani” mi?

Arastirma Saglik
Bilimleri ile ilgiliyse

Arastirmada tedavi
yontemi, araci/cihazi
veya ilaci insanlar
tzerinde
kullaniliyor mu?
Hayvan Deneyleri
Yerel Etik Kurul Izin
Belgesi
gerekmektedir.

Saglik Bakanligi tarafindan
onaylanmis Klinik
Arastirmalar Etik
Kurullarindan onay

belgesi ile Saghk Bakanligi

veya bagl kuruluslarindan
izin alinmalidir.

Arastirmada
herhangi bir
canliya ait veri
kullanilacak mi?

Etik Kurul Izin
Belgesi
gerekmemektedir.

11 TR Dizin (ULAKBIM), “Etik kurul izinleri her makale icin mi istenmektedir?” (30 Eyliil 2024).
12 TR Dizin (ULAKBIM), “TR Dizin Etik ilkeri Akis Semas1” (30 Eyliil 2024).
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Gorsel Kaynagi

TR Dizin Etik ilkeleri Akis Semasi | Prof. Dr. Berna Arda - Goksenin Bulut, TR Dizin,
https://trdizin.gov.tr/wp-content/uploads/2022/04/TRDizin_etik_ilkeleri_akis_semasi.pdf

Etik Kurul izinleri disinda hangi izinler alinmalidir?

“1) Olgu sunumlarinda, bilgilendirilmis gondllii olur/onam formunun
imzalatildigina dair bilgiye makalede yer verilmelidir. 2) Arastirma yapilan
kurumdan izin belgesinin alindigi belirtilmelidir (MEB, Bakanliklar vb.).
3) Baskalarina ait dlgek, anket, fotograflarin kullanimi icin sahiplerinden izin
alindig1 belirtilmelidir. 4) Kullanilan fikir ve sanat eserleri icin telif haklari
diizenlemelerine uyuldugu belirtilmelidir”.»
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