GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR BASVURULARI iCIN KONTROL

LiSTESI

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

slire almaktadir.

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

BASVURU DOSYASININ TAM OLDUGUNA DAIR KONTROL CiZELGESI

Kontrol
edilmigtir
Icindekiler Basvuru dosyasinda yer alan belgelerin  timii
icindekiler kisminda yer aldigindan ve tim belgelerin
sayfa numaralarimin belirtildiginden emin olunuz.
Dilekge Dilekgenin tarihinin atildigindan ve dilekgenin 1slak

imzali oldugundan emin olunuz. Dilek¢ede yer alan
aragtirmanin baghgi ile bagvurusu yapilan bagligimnin
ayni oldugundan emin olunuz.

Ilk basvuru tarihi

Bagvuru dosyasi i¢in ilk basvuru yapilan tarihin yazili
olmasina ve dosyada degisiklik yapildi ise yeni
versiyon numarasi Ve tarihin sayfanin sag st kosesinde
tst bilgi olarak verilmis olmasina dikkat ediniz.

Arastirmanin adi

Calisma bashginin kisi, yer ve zaman ozellikleri
agisindan ¢aligmayi iyi tanimladigindan emin olunuz.

Arastirmanin niteligi

Uygun bashg: secerek, mutlaka belirtiniz.

Arastirmanin yiiriitiilecegi
yer/ler

Calismada hangi basamaklarin nerede yapilacagi bilgisi
detaylandirilmalidir.

Arastirmaya katilan
merkez/merkezler (ad/adres)

Isimler ve calismaya hangi Gzellikler agisindan katki
saglayacaklar1 detaylandirilmalidir.

Cok merkezli arastirmalarda
arastirma koordinatorine ait
bilgiler

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

Sorumlu arastirmaci

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

Diger arastirmacilar

Calismanin basariyla ve dogru olarak
sonlandirilabileceginden emin olmak icin, sunulan
calismanin Konusu, amaci Ve igerigine uygun olmak
tizere, sorumlu arastirmacinin uzmanlik alanm digindaki
gerekli deneyim ve uygulamalari calisma ekibinde
kim/kimlerin yapacagi bilgisi detaylandirilmalidir.
Aragtirmacilarin tim sayfalar1 imzali olan 6zge¢misleri
ve uzmanlik alanlar1 disinda yapacaklar1 ¢aligmalarda
bu konudaki egitimlerini gosterir belgeler (doktora,
yuksek lisans, sertifika, kurs vb.) dosyaya eklenmelidir.

Biyolojik materyal transfer
formu

Gerekli ise ilgili form doldurularak basvuru dosyasinal
eklenmelidir.

Varsa destekleyen kurulus

Bagvurulan/bagvurulacak kurulus bilgisi eklenmelidir.

(")zgeg:mis Form/larn

Bagvuru dosyasindaki formata uygun bicimde




hazirlanmalidir. Her arasgtirmacinin 6zgegmisinin ayri
bir sayfada bagladigina ve 6zge¢misin tiim sayfalarinin
6zgegmis sahibi tarafindan imzalandigina emin olunuz.

Arastirmanin kapsami

Tablodan  aragtirmanin  kapsamma uygun olan
secenek/ler isaretlenmelidir.  Gerekli  agiklamalar
yazilmalidir.

Arastirmanin turu
(aragtirmanin tasarimi)

Bu kisimda yapilacak c¢aligmanin tasariminin belirtilmesi
istenmektedir. GoOzlemsel ve deneysel (muldahale)
aragtirmalarinin  etik agidan degerlendirilmesi farklilik
gosterdigi icin ¢alisma tasariminin  agik ve dogru
belirtilmesi ~ 6nemlidir. Secilen ¢alisma tasariminin
amaclara ulasmak (varsa hipotez test etmek) agisindan
uygun oldugundan emin olunuz.

Calisma tasariminm se¢mede/tanimlamakta destek icin web
sayfasindaki 6zet formdan yararlanabilirsiniz.

Arastirmanin gerekgesi ve
dayanaklari

Calisma daha ©nce bagka yerlerde yapilmis ve tekrar
niteliginde ise bu c¢alismadan beklenenler ve literatiire
nasil katkis1 olacagi 0zellikle belirtilmelidir.

Arastirmanin hipotezi

Caligmanin amaci ve hipotezi yazilmis olmalidir.

Arastirmanin bilime katkisi

Aragtirmanin  bilginin ilerlemesine nasil katkida

bulunacagi, arastirma ciktilarmin nasil
kullanilabilecegi ve yayginlastirilabilecegi
agiklanmalidir.

Arastirmanin Gereg¢ ve
Yontemi

Bu bdélimde; arastirmanin nerede yapilacagi belirtilmeli,
calisma izinleri eklenmis olmalidir. Orneklem biiyiikliigii
ve hesaplanmas: ile ilgili tim detaylarin, g¢aligmanin
tirine go6re uygun metodolojik detaylarmm (6rnegin
randomize kontrolli denemelerde randomizasyon ve
korleme gibi) ve galismadaki temel degiskenler ile bu
degiskenlerin elde edilme bigimlerinin (veri toplama
slireci) verildigine emin olunuz.

Ongoriilen ¢ahsma siiresi

Bu bélimde, ¢alisma siiresinin sadece veri toplama sireci
bazinda  disiiniilmemesi  gerektiginden,  bilimsel
arastirmanin tUm asamalar1 bazinda degerlendirilerek
verildiginden emin olunuz.

Arastirmada kullamlacak
veri toplama araglari

Arsivden kayit taramasi yapilacaksa baghekimlikten izin
yazisinin dosyaya eklendiginden emin olunuz. Olcek
kullanilacaksa gecerlilik-guvenilirlikleri yapilmig
referanslarin basliklar: eklenmelidir.

GOnull niteligi

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

Arastirmaya dahil olma ve
olmama Kriterleri

Detaylandirilmalidir.

Arastirma verilerinin analizi

Istatistiksel analiz yontemlerinin detayl1 olarak belirtilmesi
gerekmektedir. Arastirmada verilerin
degerlendirilmesinde  hangi istatistiksel testlerin
kullanilacag1i ve calisma tasarmmina uygun istatistiksel
olcutlerin verildiginden emin olunuz.

Arastirma yerleri onay:

Calismayla ilgili cesitli klinik/laboratuvar
degerlendirmelerin yapilacag merkezlerin
sorumlularinin ~ (Anabilim dali baskani, laboratuvar

sorumlusu vb.) idari onay1 eklenmelidir.




Aydinlatilmis onam formu

Aragtirmanin  adi, amaci, siliresi, arastirmayr kimlerin
yapacagl, arastirma sliresince katilimcilara nasil bir|
uygulama yapilacagi, uygulamanin varsa riskleri, risk varsa
riske karsi alinan Onlemler, katilimcimin arastirma icin ne
kadar zaman aywrmasi gerektigi gibi konular katilimcinin
anlayabilecegi basitlikte ve agikliktadetaylandirilmalidir.

Hastalardan/gondillilerden herhangi bir ¢alisma igin alinan
her tlrlG “Biyolojik materyal”in (kan, diger viicut sivilari
vd.) bagka bir ¢alismada kullanilabilmesi i¢in, Aydinlatilmig
Onam Formu’nun tabakali hazirlanmasi gerekmektedir.
Nasil hazirlanacagina dair bilgi web sayfamizda mevcuttur.
Calismaya katilmayr kabul etmedigi ve/veya ¢alismaya
katilmaktan vazgectigi durumda goniilliiniin tedavisinde
herhangi bir aksama olmayacagi mutlaka belirtilmelidir.

Arastirmanin iyi klinik
Uygulamalan kilavuzu
dogrultusunda uygulanacag
hakkinda taahhitname

Tum arastiricilar tarafindan imzalanmalidir.
Orijinal, 1slak imzalar ahnmas1 zorunludur. Imzalan
tamamlanmadan dosya incelemeye alinmayacaktir.

Helsinki Bildirgesi
taahhitnamesi

Tum arastiricilar imzalamalidir.

Arastirma biitcesi ve biitcenin
nereden karsilanacag

Toplam maliyet ile kim(ler) tarafindan karsilanacag
belirtilmelidir. Butce taahhitnamesininimzalandigindan emin
olunmalidir.

Gizlilik taahhUtnamesi

Hasta dosyalarindan veri alinacaksa, sorumlu arastirici
tarafindan imzalanarak dosyaya eklenmesi gerekmektedir.

Bashekimlik izin yazisi

Hasta dosyalarindan veri ahnacaksa, Bashekimlikten
alinmus, gondllUlere ait verilerin kullamlmasina izin
verildigine  iliskin  yazimin  dosyaya  eklenmesi
gerekmektedir.

Referans listesi

Arastirma ile ilgili kaynak listesinin dosyaya eklenmesi
gerekmektedir.

Duzeltme

Calisma dosyanizla ilgili etik kurul tarafindan dizeltme
istendiginde, mutlaka sorumlu arastirici/koordinator
imzasiyla dosyamn diizeltilmis seklinin yaminda
dizeltme yapilan kisimlarin eski ve diizeltilmis seklinin
bir tablo halinde sunulmasi1 gerekmektedir.

E-posta

Etik Kurul bagvurusu igin hazirlanan tim belgelerin tek bir
Word belgesi olarak, “arastirma protokoll ile aydmlatilmig
onam formu”nun bozokgokaek@yobu.edu.tr adresine e-
posta gonderildikten sonra “Etik Kurul Sekreteri”ne
imzali bagvuru dosyasinin teslim edilmesi gerekmektedir.

Sorumlu Arastirmacimin Ad1 Soyadu :

Arastirmanin Adi
Tarih
Imza
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