GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR BASVURULARI iCiN KONTROL

LISTESI

Etik Kurul bagvuru dosyalarinda istenen formlar web adresinde belirtilmektedir. Ancak, bagvurularda
sik olarak eksikler saptanmakta ve bu nedenle dosyalarin inceleme islemlerinin tamamlanmasi uzun

sure almaktadir.

Etik Kurul bagvurularinizin en kisa siirede isleme alinabilmesi ve degerlendirilebilmesi igin liitfen
asagidaki tiim basliklarin hazirladiginiz dosyada tam oldugundan emin olunuz.

BASVURU DOSYASININ TAM OLDUGUNA DAIR KONTROL CiZELGESI

Kontrol
edilmistir

Icindekiler

Bagvuru dosyasinda yer alan belgelerin timii
icindekiler kisminda yer aldigindan ve tiim belgelerin
sayfa numaralarinin belirtildiginden emin olunuz.

Dilekce

Dilek¢enin tarihinin atildigindan ve dilekg¢enin 1slak
imzali oldugundan emin olunuz. Dilekgede yer alan
arastirmanin baghigi ile bagvurusu yapilan basliginin
ayni oldugundan emin olunuz.

Ilk basvuru tarihi

Basvuru dosyasi igin ilk bagvuru yapilan tarihin yazili
olmasmna ve dosyada degisiklik yapildi ise yeni
versiyon numarasi ve tarihin sayfanin sag tist kosesinde
iist bilgi olarak verilmis olmasina dikkat ediniz.

Arastirmanin adi

Caligma bashigmin kisi, yer ve zaman oOzellikleri
acisindan ¢aligmayi iyi tanimladigindan emin olunuz.

Arastirmanin niteligi

Uygun baslig1 segerek, mutlaka belirtiniz.

Arastirmanin  yiiriitiilecegi | Calismada hangi basamaklarin nerede yapilacag: bilgisi
yer/ler detaylandirilmalhidir.
Arastirmaya katilan | Isimler ve ¢alismaya hangi 6zellikler agisindan katki

merkez/merkezler (ad/adres)

saglayacaklar detaylandirilmalidir.

Cok merkezli arastirmalarda
arastirma koordinatoriine ait

bilgiler

Calismanin ¢ok merkezli olmasi durumunda arastirma
koordinatdriine ait bilgiler yazilmalidir.

Sorumlu arastirmaci

Ozgecmisi ve varsa arastirma ile iliskili yoksa diger
yayin listesi dosyaya eklenmelidir (bes yayindan fazla
yazilmayacak)

Diger arastirmacilar

Calismanin basariyla ve dogru olarak
sonlandirilabileceginden emin olmak igin, sunulan
calismanin konusu, amaci ve igerigine uygun olmak
lizere, sorumlu arastirmacinin uzmanlik alan1 disindaki
gerekli deneyim ve uygulamalari calisma ekibinde
kim/kimlerin yapacagi bilgisi detaylandiriimalidir.
Arastirmacilarin tiim sayfalar1 imzali olan 6zgegmisleri
ve uzmanlik alanlar1 disinda yapacaklar1 ¢aligmalarda
bu konudaki egitimlerini gosterir belgeler (doktora,
yiiksek lisans, sertifika, kurs vb.) dosyaya eklenmelidir.

Biyolojik materyal transfer
formu

Gerekli ise ilgili form doldurularak basvuru dosyasina
eklenmelidir.

Varsa destekleyen Kurulus

Bagvurulan/bagvurulacak kurulug bilgisi eklenmelidir.

Ozgecmis Form/lar

Bagvuru dosyasindaki formata uygun bigimde




hazirlanmalidir. Her aragtirmacinin 6zge¢misinin ayri
bir sayfada basladigina ve 6zge¢misin tiim sayfalarinin
0zgecmis sahibi tarafindan imzalandigina emin olunuz.

Arastirmanin kapsami Tablodan arastirmanin  kapsamina uygun olan
secenek/ler isaretlenmelidir. Gerekli agiklamalar
yazilmalidir.

Arastirmanin tirii | Bu kisimda  yapilacak  caligmanin  tasariminin

(arastirmanin tasarimi) belirtilmesi istenmektedir. Gozlemsel ve deneysel
(miidahale) arastirmalarinin etik acidan
degerlendirilmesi farklilik gosterdigi igin calisma

tasarimiin  agik ve dogru belirtilmesi 6nemlidir.
Secilen calisma tasariminin amaclara ulasmak (varsa
hipotez test etmek) agisindan uygun oldugundan emin
olunuz.

Calisma tasarimim secmedeltamimlamakta destek icin
web sayfasindaki ozet formdan yararlanabilirsiniz.

Arastirmanin gerekgesi ve
dayanaklari

Calisma daha once bagka yerlerde yapilmis ve tekrar
niteliginde ise bu calismadan beklenenler ve literatiire
nasil katkisi olacagi 6zellikle belirtilmelidir.

Arastirmanin hipotezi

Caligmanin amaci ve hipotezi yazilmig olmalidir.

Arastirmanin bilime katkisi

Arastirmanin bilginin ilerlemesine nasil katkida

bulunacagi, arastirma ¢iktilarinin nasil
kullanilabilecegi ve yayginlastirilabilecegi
aciklanmalidir.
Arastirmanin  Gere¢ ve | Bu bo6limde; arastirmanin nerede  yapilacagi
Yontemi belirtilmeli, c¢alisma izinleri eklenmis olmalidir.

Orneklem biiyiikliigii ve hesaplanmasi ile ilgili tiim
detaylarin, c¢alismanin tiiriine gore uygun metodolojik
detaylarin (6rnegin randomize kontrollii denemelerde
randomizasyon ve korleme gibi) ve caligmadaki temel
degiskenler ile bu degiskenlerin elde edilme
bicimlerinin (veri toplama siireci) verildigine emin
olunuz.

Ongoriilen ¢calisma siiresi

Bu bolimde, c¢alisma siiresinin sadece veri toplama
siireci bazinda disiiniilmemesi gerektiginden, bilimsel
aragtirmanin tim agamalar1 bazinda degerlendirilerek
verildiginden emin olunuz.

Arastirmada kullanilacak
veri toplama araclari

Arsivden kayit taramasi yapilacaksa bashekimlikten
izin yazisinin dosyaya eklendiginden emin olunuz.
Olgek kullanilacaksa gegerlilik-giivenilirlikleri yapilmis
referanslarin basliklar1 eklenmelidir.

Goniillii niteligi

Kisilerin nereden, nasil (tamsayim veya oOrneklem )
secilecegi detaylandirilmalidir.

Arastirmaya dahil olma ve
olmama kriterleri

Detaylandirilmalidir.

Arastirma verilerinin analizi

Istatistiksel ~ analiz  yontemlerinin ~ detayli olarak
belirtilmesi  gerekmektedir. Arastirmada verilerin
degerlendirilmesinde hangi istatistiksel testlerin
kullanilacag1 ve ¢alisma tasarimia uygun istatistiksel
ol¢iitlerin verildiginden emin olunuz.

Arastirma yerleri onayl

Calismayla ilgili cesitli klinik/laboratuar
degerlendirmelerin yapilacagi merkezlerin
sorumlularinin (Anabilim dali bagkani, laboratuvar
sorumlusu vb.) idari onay1 eklenmelidir.




Aydinlatilmis onam formu

Aragstirmanin adi, amaci, sliresi, aragtirmay1 kimlerin
yapacagl, arastirma stiresince katilimeilara nasil bir
uygulama yapilacagi, uygulamanin varsa riskleri, risk
varsa riske karst alinan 6nlemler, katilimcinin arastirma
i¢in ne kadar zaman ayirmasi gerektigi gibi konular
katilimcinin anlayabilecegi basitlikte ve aciklikta
detaylandirilmalidir.

Hastalardan/géniilliilerden herhangi bir calisma icin
alman her tirlii “Biyolojik materyal”in (kan, diger
viicut sivilart vd.) bagka bir ¢alismada kullanilabilmesi
icin, Aydinlatilmis Onam Formu’nun tabakali
hazirlanmas1 gerekmektedir. Nasil hazirlanacagina dair
bilgi web sayfamizda mevcuttur.

Calismaya katilmay1 kabul etmedigi ve7veya ¢alismaya
katilmaktan vazgectigi durumda goniilliiniin tedavisinde
herhangi bir aksama olmayacagi mutlaka belirtilmelidir.

Arastirmanin iyi klinik

Tim arastiricilar tarafindan imzalanmalidir.

Uygulamalari kilavuzu | Orijinal, islak imzalar almmasi zorunludur. imzalar
dogrultusunda uygulanacagi | tamamlanmadan dosya incelemeye alinmayacaktir.
hakkinda taahhiitname

Helsinki Bildirgesi | Tiim arastiricilar imzalamalidir.

taahhiitnamesi

Arastirma biitcesi ve | Toplam maliyet ile kim(ler) tarafindan karsilanacagi

biit¢enin nereden | belirtilmelidir. Biitce taahhiitnamesinin

karsilanacagi imzalandigindan emin olunmalidir.

Gizlilik taahhiitnamesi Hasta dosyalarindan veri alinacaksa, sorumlu arastiric
tarafindan imzalanarak dosyaya eklenmesi
gerekmektedir.

Bashekimlik izin yazisi Hasta dosyalarindan veri alinacaksa,

Bashekimlikten alinmg, goniilliillere ait verilerin
kullanilmasmma izin verildigine ilisgkin yazimin
dosyaya eklenmesi gerekmektedir.

Referans listesi

Aragtirma ile ilgili kaynak listesinin dosyaya eklenmesi
gerekmektedir.

Diizeltme Calisma dosyamizla ilgili etik kurul tarafindan
diizeltme istendiginde, mutlaka sorumlu
arastiric/koordinator imzasiyla dosyanin
diizeltilmis seklinin yaminda diizeltme yapilan
kisimlarin eski ve diizeltilmis seklinin bir tablo
halinde sunulmasi gerekmektedir.

E-posta Etik Kurul basvurusu igin hazirlanan tim belgelerin

“Etik Kurul sekreteri tarafindan kabul edildikten

sonra” tek bir ~ Word belgesi olarak,
kliniketikkurul@yobu.edu.tr adresine ve ‘‘arastirma
protokolii ile aydmlatilmis onam formu” nun

haslan66@hotmail.com ve av.fatihdemirci@gmail.com
adreslerine e.posta ile gonderilmesi gerekmektedir

Sorumlu Arastirmacimin Adi1 Soyadi :

Arastirmanin Adi
Tarih
imza
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