Sayin arastirmacilar,

Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun (KAEK) tesekkiilii, gorev ve sorumluluklarinin takibinde Saglik Bakanligi Tlrkiye Tibbi
Ila¢ ve Cihaz Kurumu (TITCK) (https://www.titck.gov.tr/) yetkilidir.

KAEK, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalari, Universite senatosu tarafindan kabul edilen yonergeyi esas alarak
degerlendirmektedir. (https://tipetik.ahievran.edu.tr/icerik/ydnerge).

KAEK, TITCK Onay1 gerektiren calismalari, Bakanlhk tarafindan yayinlanan giincel yonetmeliklere gore degerlendirir.
(https://tipetik.ahievran.edu.tr/icerik/ilag)

Etik Kurul, ilgili yonetmelikler ve yonerge geregi, gonulltlerin kisisel haklari, tim arastirma verileri ve sagliklarinin
korunmasi kadar, ¢alismanin bilimsel degerini de g6z 6niine almakla yuktumladur.

Etik Kurul Uyeleri veya sckretaryasi kisisel olarak herhangi bir arastirma dosyasma ait; Etik Kurul slreclerinin
detaylari/safahatlari, kararlar1 veya Etik Kurul dizeltme isteklerinin gerekgeleri hakkinda s6zlU bilgi veremez.
Aragtirmacilarin bilgilendirilme istekleri i¢cin Etik Kurula yazili olarak bagvurmalar1 gerekmektedir. Arastirmacilarin yazili
olmadan ilettikleri soru/yorum/itiraz/dilek/temennileri, sirecin saglikli islemesine ve sadece gonullik esasi ile calisan
Uyelerde motivasyon kaybina neden olabilmektedir.

Arastirmacilar, Etik Kurul sirecleri ve sorunlari ile ilgili genel konulardaki bilgilendirme isteklerini (bir bagvuru dosyasindan
bagimsiz olarak) basvuru 6ncesinde, Etik Kurul yénetimine iletebilir.



Etik Kurul toplantisi sonras1 sorumlu arastirmaciya yazili olarak iletilen, tamamlanmas1 gereken eksikler veya
basvuru formunda dizeltme Onerileri, Etik Kurul yonetimi ya da bir raportoriin kisisel goriislerine gore degil, tiim
kurulca alian kararlarin sonucudur.

Ayrica, arastirma dosyasi hakkinda Etik Kurul Toplanti kararlar1  sorumlu arastirmaciya yazili olarak
iletildiginde,

1- Arastirmaci Onerileri madde madde cevaplayip ve gereklerini yerine getirebilir.

2- Arastirmaci bu Onerilere yazili olarak, gerekceleri ile itiraz edebilir.

3- Arastirmaci dosyasini tamamen Etik Kuruldan ¢ekebilir.

Etik Kurul, gerekli hallerde sorumlu arastirmacidan, arastirma dosyasi hakkinda ayrica yazili olarak ya da
toplantiya davet ederek bilgi isteyebilir.

Etik Kurul yine gerekli durumlarda, arastirma hakkinda, 2 ayr1 uzman gorisiinii yazili olarak isteyebilir. Bu
uzmanlar arastirmada yer alamaz.

Etik kurul, sorumlu arastirmaciya yazili olarak iletmesine ragmen, 2. versiyonda hala oneri, yazim yanlis1 veya
belge, form vs. gibi eksiklerin yerine getirilmedigi veya bunlarin gerekceli olarak kurula agiklanmadigi kanisina
varirsa arastirma dosyasini iade edebilir.



Bu sunumda, Etik Kurul stireclerinde dikkat edilmesi gereken bazi konular 6zetlenmistir.

Ayrica sik yapilan ve siirecin uzamasina neden olan hatalar da orneklerle ifade edilmistir.
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Enstitiiler Yiiksekokullar Rektorliige Bagh Boliimler

Fen Bilimleri Enstittisu Beden Egitimi ve Spor Yiksekokulu Atatuirk Ilkeleri ve Inkilap Tarihi Bsltimii
Saglik Bilimleri Enstitlsu Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Yiksekokulu Enformatik Bolimi

Sosyal Bilimler Enstittsd Kaman Uygulamali Bilimler Ylksekokulu Turk Dili Bolumi

Yabanci Diller Yuksekokulu Etik Kurullar

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Sosyal ve Beseri Bilimler Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu

Fakiilteler
Egitim i TSP

s Bilimsel arastirma kabul etmez.
281 Yayin etik sorunlarim arastiran

idhe farkl bir kuruldur.

Neset
Saghk Bilimleri Fakdltesi osyal Bilimler MYO
Tip Fakdltesi Teknik Bilimler MYO

" Saglik bilimleri alaninda bilimsel arastirmalar icin SADECE bir etik kurul
vardir. Iki tiir arastirma kabul etmektedir:
1- Klinik Arastirmalar
2- Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
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https://tipetik.ahievran.edu.tr/anasayfa

Siteden arastirmanin tirine gore formlar tercih edilmelidir. Uygun olmayan formlar geri cevrilmektedir.

r Etik Kurulu _I» .

O 386 280 39 24

Saglik Bakanligi izni Gerektiren Klinik Arastirmalar ~

Saglik Bakanlig: izni Gerektiren Klinik Arastirmalar

Klinik Arastirmalar
Tibbi Cihazlarla Yapilan Arastirmalar Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar ~

EHELINL S Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Basvuru Formlar

Yonerge
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Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
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Anasayfa Etik Kurul ~ Baglantilar ~ Saglik Bakanligi izni Gerektiren Klinik Arastirmalar ~ Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar ~

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar

Dosya ve gorintd kayitlari gibi, arsiv taramalarina dayanan tim retrospektif calismalar,

Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama aracglari ile yapilan arastirmalar,

Bilgisayar ortaminda test, milakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin kullanilacagi arastirmalar,
Tum ilag disi gozlemsel calismalar (kanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

Tanimlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tiy, tukidrik, gaita ve radyolojik gérinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan
arastirmalar,

Rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan ¢calismalar,
Egzersiz gibi, vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde yapilacak arastirmalar,

Hicre veya doku kaltGrd (in vitro) arastirmalari,

Gen tedavisi disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak calismalar,
Antropometrik él¢imlere dayali yapilan arastirmalar,

Beslenme gibi yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi calismalari,

Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda yapilacak tim ¢alismalar.
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Anasayfa Etik Kurul -~ Baglantilar - Sadlik Bakanligi Izni Gerektiren Klinik Arastirmalar ~ Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar

saglik Bakanligi izni Gerektiren Klinik Arastirmalar

FARKLI AMACLARLA YAPILAN TASARIMLARA GORE KLINIK ARASTIRMA TURLERI ve BASLAMA iZNi iCiN SAGLIK BAKANLIGI-BASVURU MERKEZLERI

FARKLI AMACLARLA YAPILAN TASARIMLARA GORE
KLINIK ARASTIRMA TURLERI ve BASLAMA iZNi iCIN SAGLIK BAKANLIGI-BASVURU MERKEZLERI

S. No Klinik Arastirmalar Basvuru Merkezi
1. |Faz |, Faz Il, Faz lll ve Faz IV klinik ila¢c arastirmalar TITCK*
2. |Goézlemsel ilag calismalari TITCK*
3. Bitkisel Grlinlerle yapilan klinik arastirmalar TITCK*
4, Biyolojik Granlerle yapilan klinik arastirmalar TITCK"
5. lleri tibbi tedavi Granleri ile yapilan klinik arastirmalar TITCK*
6. Gida takviye Grlnleri ile yapilan klinik arastirmalar TITCK*
7. Gen tedavisi klinik arastirmalari TITCK*
8. |Tum tibbi cihaz klinik arastirmalari TITCK*
9. Kozmetik drinler ve hammaddelerinin Kklinik arastirmalari TITCK*
10. |Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina yonelik yapilan klinik arastirmalar SHGM**
11. |KO&K hilcre, doku ve organ nakli klinik arastirmalari SHGM™*
12. |Cerrahi arastirmalar SHGM™*

*TITCK: Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu **SHGM: Sagdlik Hizmetleri Genel Mudurliga
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Tip Fakiiltesi

KIRSEHIR AHI EVRAN UNIVERSITESI ﬁﬁiﬂmm:ﬂ_h :f;:’:m
- : GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK bt Mad
. R Tarth
) Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu ARASTIRVALAR ETIK KURULY Ri o
7 toetikui@ahiewan.edutr 03862803924 e oy YONERGESI Sl ”
Anasayfa  EtikKurul v Baglantlar v Saglik Bakanligi fzni Gerektiren Klinik Arastirmalar + G KIRSEHiRAHi EVRAN [“JNiVERSiTESi GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK
ARASTIRMALAR ETIK KURULU YONERGESI
Yonerge BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tammlar
Kirsehir Ahi Evran Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Yonergesi Amag
Madde 1.

Bu yonergenin amact; Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunun
Girtgimsel olmayan klinik arastirmalarla ilgili faaliyetlerime tliskin usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam

Madde 2.

(1) Bu yonerge, saghik bilimlert kapsaminda yapilacak olan aragtirmalara katilmay kabul eden
goniillii bireylere aragtirmact tarafindan dogrudan miidahalenin gerek olmadigi “Girigimsel
Olmayan Klinik Aragtirmalar” olarak kabul edilen tiim aragtirmalart ve bu aragtirmalart
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Anasayfa Etik Kurul - Baglantilar - Saglik Bakanligi Izni Gerektiren Klinik Arastirmalar ~ Girisimsel Olmayan Klinik Arasbirmalar -

Klinik Arastirmalar

YOMNETMELIKLER

iLAC VE BIYOLAJIK URUNLERRIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK - 2014
BESERI TIBBI URUNLER YONETMELIGI - 25 NiSAN 2017

GELENEKSEL BITKISEL TIBBi URUNLER YONETMELIGI - 2010

TAKVIYE EDICiI GIDA YONETMELIGI 02 MAYIS 2013

GELENEKSEL VE TAMAMLAYICI TIP UYGULAMALARI YONETMELIGI - 2014

GETAT YONETMELIGI - 2019

BASVURU KLAVUZLARI

STANDART CALISMA YONTEMIi ESASLARI

ETIK KURULLARA BASVURU SEKLINE ILISKIN

TIiTCK iCiN BASVURU KLAVUZU - 13 KASIM 2015

PEDIATRIK POPULASYONDA YURUTULEN KLINIL ARASTIRMALARDA ETIK YAKLASIMLARA ILISKIN KLAVUZ
GOZLEMSEL iLAC CALISMALARAI KLAVUZU - 2015

BASVURU FORMLARI

KLINIK ARASTIRMALAR BASVURU FORMU - ETIK KURUL iCiN - 2019

KLINIK ARASTIRMALAR BASVURU FORMU - BAKANLIK ICIiN - 2019

KLINIK ARASTIRMALAR DEGISIKLIK BASVURU FORMU - 2019

KLINIK ARASTIRMALAR ONEMLI DEGISIKLIK BASVURU FORMU - 2019

GOZLEMSEL CALISMALAR BASVURU FORMU - 2019
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Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmmalar Basvuru Formlan

BASVURU KONTROL LISTESI
BASVURU FORMU

BASVURU DILEKCESI

KURUM IZIN BASVURU DILEKCESI
STANDART BGOF ORNEGI

ONLINE ANKET BGOF ORNEGI
COCUKLARA YONELIK BGOF ORNEGI
OZGECMIS FORMU

ORNEK OLGU RAPOR FORMU



1- Basvuru dosvasinda bulunan belgelerdeki _ ] _

. - . . Eirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
. . R - g ICIN BELGE KONTROL LISTESI

0zen qgosterilmelidir.

Bayvuru Dilekgesi (Imzals)

Bayvuru Formu (A-F)- (Tam Elsilesiz Doldurulmug)

Ogrenci Belgesi (Aragtirma Tez Ise Ilgili Enstitii Yikselokul)

Bilgilendirilmiy Géniillii Olur Formu (BGOF) (1lgili caligma igin dzel hazirlanmig olmalidar.

2- Basvuru dosyasi eksiksiz olarak Etik Kurul
. I . Online anket galigmalan wveya gocuk gomillilere wyénelik BGOF hazmirlanmasi gereken
Sekretaryasina, verilmelidir. Ayrica tim belgeler bagurularda ilgili Smek: BGOE lar incelenchilir

du | | B =

00000000 0000

. 5. Kullamilan Anket vb, Formlar (Tim formlar eklenmelidir)
e I e kt ro n I k O rtam d a d a (P D F fO rmatlnda ) 5. Olgu Rapor Formu (Her Arastima Icin Olgn Fapor Formu Eklenmelidir.)
- - 7. Materyal Alima Onam Formu (Gerelli [se)
haerlandlktan SO n ra ku ru I S I teS I n d e d uyu ru I an g. Bayvuru Ucretinin Dekontu (Kurum Disindan Bagvuru Ise)
kurumsal = elektronik posta hesabia, KIINK Y 15— bu dimonis Kurat farar Gone o Fiitiasmion Topis B o
Aragtirmalar Etik Kurulunun web sayfasinda | [11 Ousermiter (fom Arasuomaciann Ozgesmis) :
12, Keonu lligili 3 Adet Fayrn (Tam Metin Halinde Yayinlanmig Makale)

duyurulan toplant1 tarihinden en az BES (5) is
gund oncesinden gonderilmelidir.

3- Arastirma konusu ile 1lgili yayilar da (3 adet
yayin) kurul elektronik posta adresine

g t') n d e ri I m e I i d i r. Tiim evraldan eksiksiz teslim ettifimi taahhiit ederim_
Sorumlu arastirmaci imzalamalidir.




Arastirma bagvurulari igin;

1- Calismanin yapilmasimin uygun goriildiigii Akademik Kurul
Karar1 ornegi,

mucbir

2- Akademik kurul yoksa ya da pandemi gibi

nedenlerden dolay1, anabilim dali baskan1 imzas1 da yeterli olur.

3- Arastirmanin yapilacagi kurumdan izin belgesi alinmalidir.
Hastane, Enstitd, YUksekokul gibi.

4- Etik kurul gerekli durumlarda; «ilgili kurumdan izin aldiktan
sonra arastirmaya baslanabiliry ifadesi ile sartl onay verebilir.

4- YUz ylze anket c¢alismalarinda, anketin yapilacagi kurumun
izni alinmalidr.

EKirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR BASVURUSU
ICIN BELGE KONTROL LISTEST

Bagvuru Dilekpesi (Tmzali)

Bagvuru Formu (A-F)- (Tam Eksiksiz Doldurulmusg)

Ogrenci Belgesi (Aragtirma Tez Ise Tlgili Enstiti/ Yiiksekolul)
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Bilgilendivilmis Géniillii Olur Formu (BGOF) (1lgili ¢alisma icin 6zel hazirlanmug olmalidir.
Online anket caliymalan veya cocuk gonillilere yonelik BGOF hazirlanmasi gereken
bagvurularda ilgili Grnek BGOF” lar incelenebilir

O00n0o

Kullamlan Anket vb. Formlar (Tiim formlar eklenmelidir)

Olgu Rapor Formu (Her Arastrma Tgin Olgn Rapor Formu Eklenmelidir |

Materyal Ahwan Onam Formu (Gerekli Tze)

Bagvuru Ucretinin Delrontu (Kurom Disindan Bagvuru Ise)

Kurwm Izin Belgesi ** (Aragtirmanin Yapilacag Kurumdan Onay Yazisi)

Anabilim Dah Akademik Kurul Karar Ornegi (Tip Fakiiltesinden Vapilan Bagvurnlar Igin)

. Ozgepmisler (Tim Arastimacilann Ozgegmisi)

Konu Ilgili 3 Adet ¥Yayn (Tam Metin Halinde Yayinlanmig Makale)

O00000O0On0n

Tim evraklan eksiksiz teslim ettiimi taahhiit ederim.




Saglik kuruluslar1 disinda, arastirmanin yapilacag yerler (okul,
yurt, huzurevi, aile sagligi /toplum saglig1 merkezi, spor salonu,
ozel kuruluslar gibi) yerlerin sorumlusundan alinacak resmi
uygunluk yazilar1 da basvuru dosyasina eklenmelidir.

Devlet okullar i¢in Il Milli Egitim miidiirliigii izin yazist,
Aile /Toplum Saglig1 Merkezi igin 11 Saglik Miidiirliigii gibi.

EKirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR BASVURUSU
ICIN BELGE KONTROL LISTEST

Bagvuru Dilekpesi (Tmzali)

Bagvuru Formu (A-F)- (Tam Eksiksiz Doldurulmusg)

du | | k] e

Ogrenci Belgesi (Aragtirma Tez Ise Tlgili Enstiti/ Yiiksekolul)

O00n0o

Bilgilendivilmis Géniillii Olur Formu (BGOF) (1lgili ¢alisma icin 6zel hazirlanmug olmalidir.
Online anket caliymalan veya cocuk gonillilere yonelik BGOF hazirlanmasi gereken
bagvurularda ilgili Grnek BGOF” lar incelenebilir

Kullamlan Anket vb. Formlar (Tiim formlar eklenmelidir)

Olgu Rapor Formu (Her Arastrma Tgin Olgn Rapor Formu Eklenmelidir |

Materyal Ahwan Onam Formu (Gerekli Tze)

Bagvuru Ucretinin Delrontu (Kurom Disindan Bagvuru Ise)

Kurwm Izin Belgesi ** (Aragtirmanin Yapilacag Kurumdan Onay Yazisi)

Anabilim Dah Akademik Kurul Karar Ornegi (Tip Fakiiltesinden Vapilan Bagvurnlar Igin)

. Ozgepmisler (Tim Arastimacilann Ozgegmisi)

Konu Ilgili 3 Adet ¥Yayn (Tam Metin Halinde Yayinlanmig Makale)

O00000O0On0n

Tim evraklan eksiksiz teslim ettiimi taahhiit ederim.




L]
Belge Tarihi:
Versiyon No
AHI EVRAN UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR
BASVURU FORMU

Bagvurunun yapildigi tarih: Ek bilgi talebi tarihi: Red/olumsuz goériis nedenleri: Tarih:

Gecerli bagvuru tarihi: Ek bilgi/degistirilmis bilgi Onay / olumlu gériis

Islem baslangic tarihi: alinus tarihi: Tarthi:

Bagvuru arsiv kayit numarasi: Bagvuru geri cekildi.

Tarih:




ETIK KURUL BILGILERI
1. Arastirma onayl i¢in daha énce Etik Kurul bagvurusu yapildi mi? (" EVE (" HAYIR
1.1. | Cevabmiz evet ise:
1.1.1. | Etik Kurulun ad::
1.1.2. | Bagvuru tarihi:
2. Arastirmaya ait Etik Kurul onay1 var na? (" EVE (" HAYIR
2.1. | Cevabiz evet ise; Etik Kurul kararinin asli veya asli gibidir onayli drnedini basvuru dosyasina ekleyiniz.

A. ARASTIRMANIN ADI

ARASTIRMANIN BILIMSEL ADI

Al

ARASTIRMANIN HALKA YONELIK ADI
A2
A3 | ARASTIRMANIN NITELIiGI

Arastirmanin bilimsel adi:

Yabanci dilde olmamalidir.

Kisaltma olmamalidir.

Konu amag ve yontemi ile uyumlu
olmalidr.

«Insidans» «prevelansi» gibi ifadeler

istatistik yontemle uyumlu ise
kullanilmalidir.

BGOF, Form, Dilekce, Kurum izni
gibi tiim belgelerde BIREBIR AYNI
arastirma adi olmalidir.




Versiyon No

A.3.1 | Yiiksek lisans tezi ]
A.3.2 | Doktora tezi D
A.3.3 | Uzmanlk tezi D
A.3.4 | Bireysel arastirma projesi D
A.3.5 | Diger ise, liitfen belirtiniz.

B. ARASTIRMA EKIiBI

Sorumlu arastirmaci/koordinatér, arastirma konusu ile ilgili
alanda, en azindan uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis
ve arastirmanin Ydrutilmesinden sorumlu olan kisidir. Tez

SORUMLU ARASTIRMACI

calismalarinda sorumlu arastirmaci, resmi olarak gorevli “Tez
Danisman1” 6gretim Uyesidir.

Arastirmacilarin projedeki gorevleri mutlaka yazilmahdir.

Sorumlu arastirmacinin doktora/uzmanlik alani ile uyumlu

B.1
B.1.1 Unvani, Adi Soyada:
B.1.2 Uzmanhk alam ve isyeri:
Projedeki Gorevi :

[ | | Hipotez gelistirme ] fl arastirma konusu olmalidir.
B.1.3 D Veri elde etme D Veri analizi ve yorumlama

D Rapor yazma D Diger , belirtiniz

D Makale raporunu elestirel

degerlendirme




C. ARASTIRMAYA ILISKIN BILGILER Arastirmanin konusunu birebir ilgilendiren ve arastirmanin

o] amacini ortaya koyacak genel bilgiler olmalidir.

c1 GENEL BILGILER
C2 ARASTIRMANIN AMACI Sik yapllan hatalar:
Cok uzun metinler
C.3 YONTEM Arastirmanin amacindan uzak bilgiler
C31 ARASTIRMANIN TiPI/ KONUSU Literatlr destekli Olmayan bllgller
Calismanin gerekgesi ve amacini anlamaya yardimci
C3.1.1 Gozllemsel cahismalar (Gozlemsel ila¢ calismalar: ve gozlemsel tibbi olm ayan bi |g iler
haric)
C.3.1.2 | Anket cahismalan (survey)
C.3.1.3 | Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalar []
C.3.14 Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve ]
T radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapilacak arastirmalar
Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
C.3.1.5 []
yvapilacak arastirmalar
C.3.1.6 | Hiicre ve doku kiiltiirleri ile yapilacak invitro cahsmalar []
Gen tedavisi klinik arastirmalar: disinda kalan ve tammmlamaya yonelik olarak
C.3.1.7 . []
genetik materyalle yapilacak arastirmalar
C.3.1.8 | Hemsirelik faaliyetlerinin simirlarn icerisinde yapilacak arastirmalar D
C.3.1.9 | Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalar: D




C. ARASTIRMAYA ILISKIN BILGILER

c1 GENEL BILGILER
Cc2 ARASTIRMANIN AMACI |
C.3 YONTEM
C31 ARASTIRMANIN TiPi/ KONUSU
C3.1.1 Gozlemsel ¢caliymalar (Gozlemsel ila¢ calismalar: ve gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalan D
T haric)
C.3.1.2 | Anket cahsmalan (survey) D
C.3.1.3 | Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalar ]
C.3.1.4 Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve [
T radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapilacak arastirmalar
Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
C.3.1.5 ]
yapilacak arastirmalar
C.3.1.6 | Hiicre ve doku kiiltiirleri ile yapilacak invitro calismalar D
Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
C.3.1.7 . ]
genetik materyalle yapilacak arastirmalar
C.3.1.8 | Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlan icerisinde yapilacak arastirmalar D
C.3.1.9 | Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalar: D

Arastirmanin amacinin GoK agik ve net
bir sekilde birka¢ cimle ile agiklanmasi
gerekmektedir.

Ornek: Yanhs amag ifadesi:
Arastirmanin amaci psoriasis hastalarinda
idrar mikroprotein seviyelerine bakmaktir.
(Bu amac degil yontemdir.)

Dogrusu:
Arastirmanin
hastalarinda
gorulebilen
arastirmaktir.

amacil
komorbidite
bobrek

psoriasis
olarak
yetmezligini




C. ARASTIRMAYA ILISKIN BILGILER

Cl1

GENEL BILGILER

C2

ARASTIRMANIN AMACI

!

C3

YONTEM

CJ3.1

ARASTIRMANIN TiPi/ KONUSU

C3.1.1

Gozlemsel cahismalar (Gozlemsel ila¢ ¢calismalari ve gozlemsel tibbi cihaz ¢calismalar
haric)

CJ3.1.2

Anket cahismalar (survey)

CJ3.1.3

Dosya ve goriintii kayitlar gibi retrospektif arsiv taramalar

CJ3l.14

Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapilacak aragtirmalar

C3.1.5

Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalar

C3.1.6

Hiicre ve doku kiiltiirleri ile yapilacak invitro ¢cahsmalar

C3.1.7

Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak aragtirmalar

C3.1.8

Hemsirelik faaliyetlerinin smirlar icerisinde yapilacak arastirmalar

C3.1.9

Gida katla maddeleriyle yapilacak diyet calismalar

OO0 00O 0 O@E .

Basvurularda siklikla arastirma retrospektif mi

prospektif mi anlasiilmamaktadir.

Yontemde cok net ve acik ifadelerle arastirmanin
retrospektif ya da prospektif oldugu yazilmahdar.

Retrospektif calismalarda, incelemenin kapsayacagi
zaman arahigi verilmelidir. BGOF hazirlanmayacaktir.

Arastirmanin __yontem bélumunde  «genel  bilgi»
verilmesi gereksizdir.

Yontem  boéliminde  arastirmanin __amaci __ Ver
almamahdir.

Yontemde aciklananlar arastirmamin tipi ile uyqun
olmahdir.




C. ARASTIRMAYA iLiSKIN BILGILER

C1

GENEL BILGILER

C2

ARASTIRMANIN AMACI

C3

YONTEM

!

CJll1

ARASTIRMANIN TiPi/KONUSU

C31.1

Gozlemsel caliymalar (Gozlemsel ila¢ ¢cahiymalar ve gozlemsel tibbi cihaz ¢calismalan
haric)

CJ3l12

Anket ¢alismalari (survey)

C313

Dosya ve gériintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalar

Cl14

Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle vapilacak arastirmalar

C3.1.5

Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak aragtirmalar

C3.1.6

Hiicre ve doku kiiltiirleri ile yapilacak invitro ¢calismalar

C3.1.7

Gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak aragtirmalar

C318

Hemsirelik faaliyetlerinin siirlar icerisinde yapilacak arastirmalar

C3.1.9

Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet cahsmalara

(0 I R

Prospektif calismalarda,
belirtilmelidir.

arastirmanin  yapilacagl yer
Ornekler

a) Hastane Dahiliye polk.

b) Kirsehir Nasuhdede ASM

c) Ozel spor salonu

planlanan  hasta ve
gondllilerin niteligi (dahil edilme ya da dislanma nedenleri
gibi), sayis1 ve cinsiyet dagilimi belirtilmelidir.

Arastirmaya  alinmasi saglikl

GOnulli sayisimi belirlemede kullanilan istatistiki yontem,

detayh bir sekilde aciklanmahdr.

Prospektif arastirmalarda gonulli sayisimin belirlenmesi

icin dosya hazirlanirken istatistik vardim alinmasi, etik

kurul onay sirecini kisaltacaktir.




C. ARASTIRMAYA iLiSKIN BILGILER

!

c1 GENEL BILGILER
c2 ARASTIRMANIN AMACI
C3 YONTEM
31 |ARASTIRMANIN TiPi/ KONUSU
C3.11 Gizlemsel calismalar (Gozlemsel ilac calismalari ve gozlemsel tibbi cihaz cahsmalar |:|
" | harig)
C.3.1.2 | Anket ¢caliymalar: (survey) |:|
C.3.1.3 | Dosya ve goriintii kayitlar: gibi retrospektif arsiv taramalar O
C314 Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve m
- radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapilacak arastirmalar
Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
C3.15 O
yapilacak arastirmalar
C.3.1.6 | Hiicre ve doku kiiltiirleri ile yapilacak invitro ¢calismalar |
Gen tedavisi klinik arastirmalar disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
C3.17 \ O
genefik materyalle yapilacak arastirmalar
C.3.1.8 | Hemsirelik faaliyetlerinin siirlar1 icerisinde yapilacak arastirmalar |:|
C.3.1.9 | Gida katka maddeleriyle yapilacak diyet ¢cahismalari O

Kullanilacak materyal hakkinda bilgiler verilmelidir. Rutin
materyaller haricinde gerekli izahat verilmelidir.

Tibbi cihazlar, tibbi malzemeler vs. gibi.

Uzun wyillardir saghk bilimleri ya da tip literatlrinde
kullanilan 6lgeklerin isminin verilmesi yeterlidir.

Ancak, literatlirde goreceli yeni olan bir 6lcek kullaniliyorsa
gecerlilik ve giivenirliligi ve degerlendirilmesi hakkinda bilqgi
verilmelidir.




Kullanilacak anket, 0lcek gibi materyallerin birer 6rnekleri bagvuru dosyasinda bulunmalidir.

Olgu rapor formlar1 (ORF) hazirlanmalidir.

ORF, arastirma kapsaminda varsa, yontemde kullanilacak ya da tartisilacak; tim demografik ve muayene
bilgilerini, tibbi dosya kayitlarini, kullandigi/kullanacag: ilaglari, tim rutin ya da spesifik laboratuvar
sonuglarini, radyoloji ya da patoloji raporlarini, anket, 6lcek sonug bilgilerini icermelidir.

ORF de gonulla kimlik bilgileri yer almaz.
ORF de yer alan bilgilere ait belgelerin niishalar1 Etik Kurul tarafindan onay alindiktan sonra da istenebilir,

Calismada varsa, elektronik onay belgeleri, ses kayitlar1 Etik Kurul tarafindan onay alindiktan sonra da
istenebilir.




C. ARASTIRMAYA ILISKIN BILGILER

Cl1

GENEL BILGILER

C2

ARASTIRMANIN AMACI

C3

YONTEM

!

C31

ARASTIRMANIN TiPi/ KONUSU

Cil11

Gozlemsel calsmalar (Gozlemsel ilag cahsmalart ve gozlemsel tibbi cihaz calismalar
haric)

C312

Anket cahsmalar (survey)

C313

Dosya ve goriintii kaytlar1 gibi retrospektif arsiv taramalar

Cl14

Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapilacak arastirmalar

C315

Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalar

C3.1.6

Hiicre ve doku kiiltiirleri ile yapilacak invitro ¢ahsmalar

C317

Gen tedavisi klinik aragtirmalar disinda kalan ve tamimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak arastirmalar

C318

Hemsirelik faaliyetlerinin smirlar1 icerisinde yapilacak aragtirmalar

C319

Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalary

1 Iy o o [

Arastirma i¢in kan aliacaksa;
kan miktar1, mL cinsinden bilgi verilmelidir.

Kan ve idrar gibi biyolojik orneklerde 6lctilmesi planlanan
parametreler, tek tek ve acik olarak yazilmalidir.,

Yanlis: «Hastalarda inflamatuar markirlar bakilacaktiry»

Dogrusu: Hastalarin  serum CRP, RF, ASO ve

Sedimantasyon hizi parametrelerine bakilacaktir.

Nerede ve kim tarafindan calisilacag: yazilmalidir.

O hastalik grubu icin rutin olan parametreler veya SADECE
arastirmavya spesifik olan parametreler yvazilmalidir.

Hangi parametrenin hangi calisma grubunda bakilacagi

vazilmalidir.




C. ARASTIRMAYA ILISKIN BILGILER

c; | GENEL BILGILER

¢, | ARASTIRVANINAMACT Arastirma sonucunda elde _edilc_acgk verilerin
' degerlendirilmesinde kullanilacak olan istatistiksel yontemler
c3 | YONTEM ) aciklanmalidur.

c3y | ARASTIRMANINTiPI/KONUSU . ) . o _

= Istatistiksel yOntem icgin yetersiz ifadeler etik kurul onay
C3L1 Gozlemsel cahsmalar (Gozlemsel ilag calismalart ve gozlemsel tibbi cihaz calismalar strecini geciktirmektedir_

haric)

C.3.1.2 | Anket cahsmalar (Survey)

C.3.1.3 | Dosya ve gorintii kayitlar gibi retrospektif arsiv taramalan

Kan, idrar, doku, radyolojik gorinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve

€314 radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapilacak arastirmalar

Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle

C3.15 vapilacak arastirmalar

CJ3.1.6 | Hiicre ve doku kiiltiirleri ile yapilacak invitro cahsmalar

Gen tedavisi klinik aragtirmalar disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak

C3L7 genetik materyalle yapilacak aragtirmalar

C.3.18 | Hemsirelik faaliyetlerinin simrlart icerisinde yapilacak aragtirmalar

1 I I 1

C3.19 | Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet caiymalar



SORUMLU ARASTIRMACI

B.1
B.1.1 Unvam, Ad Soyadh:
B.1.2 Uzmanhk alam ve isyeri:
_Projedeki Gorevi :

|:| Hipotez gelistirme |:| Planlama
B.13 |:| Veri elde etme |:| Veri analizi ve yorumlama

] Rapor yazma ] Diger , belirtiniz

|:| Makale raporunu elestirel

degerlendirme
B.1.4 E-posta adresi ve GSM No:
B2 YARDIMCI ARASTIRMACI
B.2.1 Unvam, Ada Soyadi:
B.2.2 Uzmanhk alam ve isyeri:
Projedeki Gorevini :

|:| Hipotez gelistirme |:| Planlama

B.2.3 |:| Veri elde etme |:| Verl[] analizi ve yorumlama
1

Ranor vazma

Diger . bell Irtiniz

Etik Kurul onay1 igin;

1- Calismanin tlrd ve kapsamina gore, calismada «hekim»
bulunma sart1 gerekli olabilir. Bu calismalar, direkt olarak
hekimlik gorev alanina girenler, gonilll saghigina direkt etkisi
olan ¢alismalardir.

2- Calisma bagvurusunda yer almayan, ancak etik agidan
olarak gerekli bir uzmanlik alani

yardimci
istenebilir.

arastirmaci



2- Calisma basvurusunda yer almayan, ancak etik acidan gerekli bir yardimci arastirmaci uzmanhk alan acisindan
iIstenebilir.

Ornek 1: Kronik bobrek yetmezligi hastalarinda BUN, Kreatinin gibi rutin degerleri bakilacaksa, Biyokimya uzmaninin
calismada arastirmaci olarak yer almasi gerekli degildir. Ancak, bu hastalarda kanda spesifik bir parametre bakilacak ve
arastirmanin amaci bu parametre ile direkt baglantili ise biyokimya uzmani gereklidir.

Ornek 2: Kronik bobrek yetmezligi hastalarinda kasinti sikligina bakilacaksa, arastirmada Nefrolog (Dahiliye uzmani) ve
Dermatolog, arastirmaci ya da danisman olarak mutlaka yer almalidr.

Ornek 3.: Serebral palsili cocuklarda boy ve agirlik 6lgtimleri igin bir hemsirelik arastirma basvurusunda, gonllilerin
calismaya nasil dahil edilecegi agiklanmalidir. Gonullller pediatri polikliniginden alinacaksa ise; 1- Arastirmaci ya da
danigsman olarak pediatrist yer almalidir. Ya da; 2- Pediatri bolimdi izin belgesi olmalidir.

Bu ¢alismada pediatrist olmadan «Ozel Egitim Kurumus izni ile de basvurulabilir.

Ornek 4.; Prospektif olarak yapilacak hemsirelik alan basvurusu ile «Serabral palsili cocuklarda anemi siklig1» calismasinda
cocuklardan kan numunesi alinacaksa veya yeni anemi tanis1 konacagi i¢in, hekim mutlaka olmalidr.
«Retrospektif olarak Nasuhdede ASM’ de kayitli serabral palsili cocuklarda anemi siklig» hemsirelik alan

basvurusu ile yapilacak bir c¢alismada, hekim bulundurmak zorunlu degildir. Tan1 Onceden konmustur. Kan numunesi
alinmayacaktir. Ancak kurum izni olmalidir.




2- Calisma basvurusunda ver almayan, ancak etik acidan vardimci arastirmaci olarak gerekli bir uzmanhk alam
istenebilir.

Ornek 1: Covid-19 tanili hastalarda klinik ve radyolojik AC bulgular
Burada Radyolog ve hastay: takip eden klinisyen olmasi yeterlidir.
Ancak;
Covid 19 tanisinda nazofarenks ve orafarenks suriintii PCR sonuclarinin hasta semptomlari ile iligkisi
Arastirmaci olarak mutlaka Mikrobiyolog da yer almahdar.

Ornek 2: Psoriasis hastalarinin deri biyopsi sonuglari ile klinik tan1 korelasyonunun retrospektif incelenmesi
Patolog gerekli degildir.
Ancak;
Psoriasis hastalarinin deri biyopsilerinde immunohistokimyasal incelemeler
Arastirmaci olarak mutlaka patolog olmahdir




VERI TOPLAMA ARACLARI ve OZELLIKLERI

C.3.6
VERI ANALIZ YONTEMI
C.3.7
ARASTIRMA SURESI
Arastirma baslama tarihi: ( ...../...../201...)
C.3.8
Arastirmanin tahmini siiresi
KAYNAKLAR
C.3.9 L

Arastirma baslama tarihi, Etik Kurul onay streci de
g0z Onune alinarak yazilmalidir.

Kaynaklarin tam metinleri arastirma dosyasinda yer
almalidir.

* Verilerin nasil elde edilecegi agiklanmalidir.

Fizyoterapist alan1 basvurusunda; Psoriatik artrit hastalarinda
bir anket ¢calismasi yapilacaksa, hasta aliminin FTR kliniginden
yapilacagi belirtilmelidir. Kurum/bolim izni gereklidir.

Arastirma  sonucunda  elde edilecek  verilerin
degerlendirilmesinde  kullanilacak  olan istatistiksel
yontemler agiklanmalidir.

Istatistiksel yontem igin yetersiz ifadeler etik kurul onay
strecini geciktirmektedir.



Arastirma kapsaminda yapilacak test, laboratuvar tetkikleri,
muayenesi, kimyasal madde ve tibbi cihazlarin kullanim vb.

rutin dis1 hic bir islemin
bedelinin kamuya ait fon ve butcelerden,

veya 0zel saglik sigortalarindan karsilanmayacagi,
veya kisiye odettirilmeyecegi,

sOz konusu bedellerin projeyi destekleyen kisi veya kurulus tarafindan
ddenecegi arastirmacilar tarafindan taahhut edilmelidir.




BU BELGE ORNEK ICINDIR BASVURUDA KULLANMAYINIZ

Cogu basvurularda, 6rnek formdaki ifadeler oldugu

BILGILENDIRILMIS GONULLU OLUR FORMU QRMNEGE gibi alinmaktadir.

CALISMANIN ADI: Yanlis: Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu Ornegi

Dogru: Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu

Asagida bilgileri yer almakta olan bir arastirma calismasina katilmaniz istenmektedir. Calismaya
katilip katilmama karar1 tamamen size aittir. Katilmak isteyip istemediginize karar vermeden dnce
arastirmanin neden yapildigini, bilgilerinizin nasil kullanilacagini, ¢alismanin neleri icerdigini,
olas1 yararlar1 ve risklerini ya da rahatsizlik verebilecek yonlerini anlamaniz énemlidir. Liitfen
asagidaki bilgileri dikkatlice okumak i¢in zaman ayiriniz. Eger ¢alismaya katilma karari verirseniz,
Cahsmaya Katilma Onay1 Formu’nu imzalaymniz. Calismadan herhangi bir zamanda ayrilmakta
ozglirsiintiz. Calismaya katildigimiz i¢in size herhangi bir 6deme yapilmayacak ya da sizden
herhangi bir maddi katki/malzeme katkisi istenmeyecektir. / Arastirmada kullanilacak tiim
malzemeler ve yapilabilecek tiim harcamalar arastirmaci tarafindan karsilanacaktir (iki cimleden
biri olabilir)

«lki cimleden biri olabilir» ifadesi BGOF ta yer almamalidir!




CALISMANIN KONUSU VE AMACT:

BGOF gondlltlerin kolaylikla anlayacagi acik, kisa ve net
ifadeler icermelidir. Bilimsel terimler, yontemler olabildigince
anlasilir tarzda verilmelidir.

CALISMA ISLEMLERI:

CALISMAYA KATILMAMIN OLASI YARARLARI NELERDIR? Calisma islemlerinin tamami agiklanmalidir.

«Sadece arastirma icin yapilacak oldugu» ifadesi

. . . mutlaka yazilmahdir.
KISISEL BILGILERIM NASIL KULLANILACAK?

Anket ¢alismalarinda tahmini stre agiklanmaldir.

Giiniin 24 saatinde soru ve problemler icin basvurulacak kisiler/GSM:

«Guniin 24 saatinde ulasilabilecek .........» ifadesi ile ilgili arastirmacinin GSM
numarasi verilmelidir.



BU BELGE ORNEK ICINDIR BASVURUDA KULLANMAYINIZ

Goniilliiniin Calismaya Katilma Onayi:

Yukaridaki bilgileri ilgili arastrmaci ile ayrmtili olarak tartistim ve kendisi biitiin sorularimmi
cevapladi. Bu bilgilendirilmis olur belgesini okudum ve anladim. Bu arastirmaya katilmay1 kabul
ediyor ve bu onay belgesini kendi hiir irademle imzaliyorum. Bu onay, ilgili hi¢bir kanun ve
yonetmeligi gecersiz kilmaz. Arastirmaci, saklamam i¢in bu belgenin bir kopyasin1 calisma
sirasinda dikkat edecegim noktalar1 da icerecek sekilde bana teslim etmistir.

Géniillii Ad Sovacdh: Tarih ve Imza:

Telefon:

Veli ya da Vasi (var ise) Adt

Soyadh: Tarih ve Imza:

Telefon:

Online/Telefon/Elektronik posta gibi anket calismalarinda
Online BGOF 6rnegine bakilabilir.

Boyle calismalarda BGOF ta gonullinin islak imza bolimu
olamayacagi icin, rizasinin alindigina dair ifadelerin elektronik
belge olarak saklanacagi ifade edilmelidir.

Telefon ¢alismalarinda rizasinin alindigina dair ses kayitlari olmalidir.
Ses kayidi alinacagi gonulluye bildirilmelidir.



Cocuklar Icin Bilgilendirilmis Olur Formu I¢in:

Cocuk (on sekiz (18) yasina kadar olan yas grubu) goniilliiler yiirtitiilen klinik arastirmalarda alinacak ““olur” i¢in:

*Ebeveyn veya yasal temsilci, goéuga uygulanacak hangi yontemin normal tedavi, hangisinin klinik arastirma kapsaminda
oldugu konusunda bilgilendirilmelidir.

*Ebeveyn veya yasal temsilci i¢in hazirlanan BGOF orneklerinde “cocugunuza bu arastirma hakkinda anlayacagi sekilde
bilgilendirme yapilacak ve arastirmaya katilimi i¢in rizasi alinacaktir” benzeri bir ifade yer almalidir.

Uc¢ yasina kadar, arastirmanin ¢cocuk tarafindan anlasiimasi beklenmez ve r1za alinmas1 miimkiin degildir. U¢ yasindan
itibaren okul oncesi yas grubuna kadar olan ¢ocuklarda; kabul etme yetenegi yeni yeni gelistiginden, yasa ve olgunluk
diizeyine uygun olacak sekilde, arastirma hakkinda acgiklama yapilmalidir.

*Okuyup yazabilen ¢ocuklar i¢in, yazili riza formu hazirlanmalidir. Bir 6rnegi, Etik Kurul sitesinde verilmistir.

*Calisma baslangicinda 18 yasim1 doldurmamis ancak ¢alisma siiresi i¢inde 18 yasini dolduracak olan ergen goniilliilerden,
18 yasini doldurmalarini takiben BGOF alinmalidir.



