ETIK KURUL DOSYALARINDA EN SIK YAPILAN HATALAR

BASVURU FORMU

Eski versiyon basvuru formlarinin kullaniimasi
Protokol ile uyumlu olmayan hasta sayisi, yas dagilimi ve kontrol grubu verileri

PROTOKOL

Yetersiz diizeyde kisa bilgilerle hazirlanmis, basvuru formundan kopyalanmis olmasi

Basvuru formu ile uyumlu olmayan hasta sayisi, yas dagilimi ve kontrol grubu verileri

Calisma siiresinin yazilmasinin unutulmus olmasi

Cok sayida tanimlanmayan kisaltma kullaniimasi

inkltizyon ve Diglama kriterlerinin yazilmamis olmasi

Gonulld sayisinin bilimsel bir sonug elde etmek igin yetersiz sayida olmasi veya gerektiginden ¢ok
sayida gonillinln ¢alismaya alinmasi

Epidemiyolojik ¢alismalarda uygun érneklem sayisina ulasilamamis olmasi

Yontem boéliminde; ilgili testlerin hangi yontemlerle hangi laboratuvarlarda test edilecek oldugu
yazilmamasi

Randomize ¢alismalarda randomizasyon icin secilen yéntemin yazilmamasi

Faz-4 dosyasi hazirlanmis olmasina karsin; ilag piyasasinda mevcut olan arastirma tGrininin;
Farkli doz / Farkl uygulama yolu / Farkh yas grubu / Farkl endikasyonda kullanilacak olmasi

Faz-4 dosyasina prospektiis (KUB) bilgisinin konulmasinin unutulmus olmasi

Calisma cocuklarda yapildigi halde ¢ocuk hekimlerinin degil pratisyen hekimlerin sorumlu arastirici
olarak yer almasi

Cocuklarda yapilmasina ragmen cocuklara 6zgi kosullarin yaratiimamis olmasi

Ozel hastaneye calisma merkezi olarak yer verilmesi

Kontrol grubu olarak tlkede endikasyonu olmayan ilacin kullanilmis olmasi (istisna: onkoloji benzeri
vital ilaglarda FDA-EMA onayinin mevcut olmasi yeterlidir).

Plasebonun uygunsuz kullaniminin s6z konusu olmasi; Malign hipertansiyonlu hasta grubunun plasebo
kullanilmaya zorlanmasi

Standart tedavinin olmasina karsin kontrol grubunun plasebo ile birakilmasi (yeni agri kesici ilag
arastirmasinda kontrol grubun aspirin olmasi gerekir.

Astim krizi tedavisi icin Kurtarma ilaci (rescue medication) hazirligi yapilmamis olmasi

GOZLEMSEL ILAC ARASTIRMASI basvurusu yapildigl halde;

Calisma grubunun 2 farkh tedavi grubuna ayrilmis olmasi (“midahale” yapilmasi)

Tedavi 6ncesi bazal degerlerin alinmasi sonrasi ¢galismaya baslaniyor olmasi

Endikasyon disi ilaglarin ¢alisma grubunda kullaniliyor olmasi

Calismaya baslamak icin arastirici tarafindan regete yazilacak olmasi

FAZ-! CALISMA dosyas! hazirlandigi halde;

Faz-l gcalisma yapma sertifikasi mevcut olmayan merkez icin dosya hazirlanmis olmasi

ANKET CALISMALARINDA;

Gegerlilik ve glvenirlik calismasi tamamlanmamis 6lgeklerin kullaniliyor olmasi

TIBBI CIHAZ CALISMASI; hazirlandigi halde 6zel formlarinin kullaniimayip ilag disi arastirma formlarinin
kullanihyor olmasi

RETROSPEKTIF CALISMA larda;



Endikasyon disi kullanilan ilaglardan (6nceden bakanliktan endikasyon disi kullanim izini alinmadan)
retrospektif calisma olusturmak

BITKISEL URUNLER ile ilgili calismalarda;

Bitkisel Grln ile ilgili Saghk Bakanlhgl onayl olmadigi halde ilag disi arastirma dosyasi hazirlanmis olmasi

Galismada kullanilan tiim tibbi verileri ve laboratuvar incelemelerinin timiini icerecek diizeyde
ayrintili olmamasi
Her sayfasinda ¢alisma adi ve kodunun yazilmamis olmasi

CV icin SB formundan baska standart disi formlarin kullaniimasi

Eski versiyon SB formlarinin kullaniimasi

Cok merkezli galismalarda etik kurula tim merkezlerdeki arastiricilarin CV lerinin eksik olarak
sunulmasi

Arastirmanin adi ve kod numarasinin BGO nun her sayfasina yazilmamis olmasi

BGO Sayfa numaralandirmalarinin yapilmamis olmasi

Gonullindn anlayabilecegi sade ve anlasilir bir dil kullanilmamis olmasi

S6z konusu projenin “arastirma” oldugu vurgulanmamis rutin bir tedavi gibi sunulmus olmasi
Arastirmaya alinacak toplam hasta sayisi yazilmamis olmasi

Arastirmanin gerekcesi yazilmamis yapilacak islemlerden s6z edilmemis olmasi

Alternatif tedavi yontemlerinden s6z edilmemis olmasi

Arastirma Grlndnin olasi yan etkilerinden ve katilimin getirecegi risklerden s6z edilmemis olmasi
Arastirmanin ev sartlarindaki “saklama kosullari” yazilmamis olmasi

Kimlik bilgilerinin gizli tutulacagi glivencesinin yazil olarak verilmemis olmasi

Hasta icin yapilan sigortanin saglayacagi haklardan s6z edilmemesi

Sik olarak kontrollere gelecegi vurgulanmasina ragmen yol ve yemek parasindan s6z edilmiyor olmasi
Kullanilacak olan uriinlin licretsiz saglanacagi ve yapilacak testler icin de gdnulliiye ve sosyal giivenlik
kurulusuna herhangi bir ylk getirilmeyeceginin vurgulanmamis olmasi

Yurt disina kan 6rnegi yollanacagindan s6z edilmemis olmasi

istege bagh genetik test yapilacagi protokolde yazmasina ragmen BGO’da s6z edilmemesi
Calismadaki kontrol grubuna 6zgi bir BGO hazirlanmamis olmasi

imza sayfasi igin eski versiyon kullaniimis olmasi. Calisma disindan bir uzman hekimin yer aliyor olmasi;
Sorumlu arastiriclya imza sayfasinda yer verilmemis olmasi

Gondllindn sorumlu arastirici veya yardimcisina 24 saat ulasabilmesinin kosullari yaratiimamis ve
sadece hastane santralinin numarasi eklenmis olmasi

Gondllundn arastirma sireci icinde herhangi bir gerekce gostermesi gerekmeden istedigi zaman
¢alismadan ayrilabilecegi ve bu takdirde bile asgari takip sartlarinin saglanacaginin belirtilmemis olmasi
Arastirmacinin hangi kosullarda gonlliyl ¢alisma disinda birakabileceginden s6z edilmemis

Kadin olan gondllilere yonelik olarak gebeligin fotus lzerinde yaratacagi riskler acisindan bilgi
verilmemis olmasi

Geng gonlilltlere 6zgl assent formlari hazirlandigi halde 5-12 yas arasindaki gruba 6zgli assent
formlarinin unutulmus olmasi



o Cocuk ve 6zellikle bebek ¢alismalarinda galisma siiresince alinmasi gerekli olan tek seferlik ve toplam
kan 6rnegi miktarlarinin anne-babaya yonelik olarak iletiimemis olmasi

BiYOLOJIiK MATERYAL TRANSFER FORMU
e Her farkli yurt disi laboratuvari icin farkli formlar hazirlanmasi gerekirken eksik hazirlanmasi

e ki farkl dille yazilan belgede kurum yetkilileri ve yurt disi laboratuvar yetkililerin imzalarinin eksik
olmasi (kurumda; sorumlu arastirici-ABD baskani-Dekan imzalari eksik olmamali).

e Yurt disi kurum imzasi yoksa; yerine “son kullanici sertfikasinin” eklenmemis olmasi

e BGO da yurt digi testler ve yollanacagi yerlerle ilgili bilginin yer almamasi

ARASTIRMA BUTCESI
e Sponsor imzalarinin yetkili kisiler tarafindan saglanmamis olmasi

e Guncel formlar yerine eski versiyonlarin kullaniimasi
e Calismada belirtilen lab. Testi ve goriintiileme yontemlerinin eksik sayida yer almasi
e Dislama kriteri olarak vurgulandigi halde gebelik testinin biitcede yer almamasi

SIGORTA
e Mevzuatta “sigorta yapilmasi zorunlu oldugu halde” eksik olmasi;

e CE belgesi olmayan tibbi cihaz ¢alismasi dosyasinda sigorta evraklarinin olmamasi

e insanda kék hiicre uygulamasi iceren protokole ragmen sigortanin eksik olmasi

e Yeni bir cerrahi metod ¢alismasinda hastalarin sigorta edilmemesi

e Faz-4 formatinda dosya hazirlanmasina karsin ilgili dosyanin faz-3 kosullarinda tekrar hazirlanmasi
gerekliligi nedeniyle sigorta yapilmasi gerekliligi

e Faz 1-2-3 calismalarinda eksik sigorta belgeleri mevcudiyeti;

e Calismanin tam adi ve kodu ile Gilkeden alinacak hasta sayisinin eksik yazilmis olmasi

e Oliim ve sakat kalma dahil seceneklerinin yazilmamis olmasi

e Sigorta gecerlilik sliresinin ¢calisma baslamasindan kisa slire sonra bitecek olmasi

e Cocuk calismalarinda calisma bitiminden + 5 yil sonrasini da kapsayacak sekilde kapsama siresinin
hazirlanmamis olmasi

e  MUAFIYET s6z konusu oldugu takdirde (6rnegin ilk 1.500 TL nin muaf olmasi) farkl bir taahhiitname ile
saglanmamis olmasi

e [STISNALAR in makul diizeyde olmamasi. Ornegin mesleki sorumluluk sigortasi varliginin calismaya
0zgli sigorta yapilmasini engellememesi gerekliligi)

DESTEKLEYiCi BELGELERI
e imza sirkilerinde belirtilen “yetkili imzalar” disinda hazirlanmis Sponsor-SAK gérevlendirme belgesi

e Sorumlu arastirici ve sponsor arasindaki “sorumluluk paylasim belgesinin” eksik olmasi



ETiK KURUL BASVURU DOSYASI KONTROL LiSTESI

BELGE ISIMLERI

ON BILGI FORMU (Etik Kurula 6zgii iist yazi)

CD (Kurula 6zgii — zorunlu degil)

INDEKS

EUDRACT NO ONAY SAYFASI ORNEGI (Artik Etik Kurul ve SB talep etmiyor)

ETIK KURUL ODEME DEKONTU (Degerlendirme iicreti)

BASVURU FORMU

ARASTIRMA PROTOKOLU

TURKCE PROTOKOL OZETI (Protokol Yabanci Dil oldugunda)

BILGILENDIRiLMiS GONULLU OLUR FORMU (BGOF)

(varsa) GONULLU BULMAK ICIN KULLANILAN iLAN METNI VE YONTEMI

OLGU RAPOR FORMU (ORF) (CRF)

(varsa) ANKET FORMU

ADVERS ETKi TAKIP FORMU ORNEGI (CRF formu icinde yer almiyorsa)

ARASTIRMA BROSURU

PROSPEKTUS/KUB (Faz-4 ve Gozlemsel Ilag Arastirmalarinda)

(Mevcutsa) ARASTIRMA URUNUNE ILISKIN ANALIZ SERTIFIKASI (Artik gerekmiyor)

(Varsa) ARASTIRMA URUNUNE AIT TURKCE ETIKET ORNEGI (Artik gerekmiyor)

CALISMADA HAKKINDA BILGI TOPLANAN ETKIN MADDEYI ICEREN URUN LISTESI (Gozlemsel Tlag Ars icin)

BIYOLOJIK MATERYAL TRANSFER
FORMU ORNEGI (BMTF) (Yurt disina biyolojik 6rnek yollanacak ise)

ARASTIRMA EKIBINI IKU VE iLU CERCEVESINDE BILGILENDIRME BELGESI

KOORDINATOR / SORUMLU ARASTIRMACI OZGECMISI

YARDIMCI ARASTIRMACILARIN OZGECMISLERI

VARSA DIGER MERKEZLERDEKI SORUMLU/YARDIMCI ARASTIRMACILARIN OZGECMISLERI

Varsa DESTEKLEYICI ILE CALISMA KOORDINATORU/HEKIM ARASINDA
SORUMLULUKLARIN PAYLASILMASINI GOSTEREN BELGE

Varsa, SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU YETKILENDIRME BELGESI

Varsa, MONITOR GOREVLENDIRME BELGESI

MONITOR 6zGECMISLER]

DESTEKLEYICI iMzA SiRKULER]

ARASTIRMA
BUTCESI

VERILERIN YAYIN AMACLI KULLANILABILECEGINE DAIR BELGE (Gozlemsel Cls icin)

CALISMAYA iLiSKIN DESTEKLEYiCi BELGE /LITERATURLER

Gerekiyorsa, DIGER YETKILENDIRME BELGELERI

CALISMA AKIS CIZELGESI (Gozlemsel Cls zorunlu, digerlerinde de genellikle isteniyor)

SIGORTA (Faz IV ve Gozlemse lilac ars. digindaki aragtirmalar icin)

ILGILI ANABILIM DALI BASKANLIGINDAN YAZI
(Akademik calismalar icin)




