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Sunum Plani
Uyeler
Kapsam
Dayanak
Basvuru formu
Kontrol ve Rapor formu

Sorunlar (Kapsam, format, proje ve siireg 1le 1lgil)



= Uyeler

Biri i¢ hastaliklar1 uzmani, biri ¢cocuk sagligi ve hastaliklari
uzmani ve biri cerrahi branslari temsilen bir liye olmak tizere,
farkli uzmanlik dallarindan, en az dort klinisyen 6gretim tiyesi.

Tibbi biyokimya alaninda uzmanligini almis veya doktora yapmais
bir 6gretim tiyesi,

Biyofizik veya fizyoloji alaninda uzmanligini almis ya da doktora
yapmis bir 6gretim tiyesi,

Farmakoloji alaninda uzmanligini almis ya da doktora yapmis
eczaci veya tip doktoru bir 6gretim tiyesi,

Biyoistatistik veya halk saglig1 alaninda uzmanligini almis ya da
doktora yapmis bir 6gretim liyesi,

Hemsirelik Fakiiltesini temsilen en az bir 6gretim tiyest,

Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Yiiksekokulunu temsilen en az bir
ogretim liyesi,

Hiikiik Falailtecdt me71ini hir iive



KAPSAM
~_ (Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulunda

~ Degerlendirilebilen Arastirmalar)

e

Gozlemsel 1lag, biyolojik ve tibbi tirtinler veya tibbi cihaz
klinik ¢alismalar1 disinda kalan tiim g6zlemsel ¢alismalar
(tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik
arastirmalar),

Dosya ve goriintii kayitlar: gibi retrospektif arsiv taramalari,
Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi

1slemleri1 sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
arastirmalar

Hiicre veya doku kiiltiirii calismalari,
Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6l¢en arastirmalar,
Antropometrik olc¢iimlere dayali yapilan ¢alismalar,



=
KAPSAM-2

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

Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile 1lgili arastirmalar,
Beslenme ile 1lgili arastirmalar,

Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar

gib1 insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar.

Viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tan1 cihazlar ile
yapilan performans degerlendirme ¢alismalari



= DAYANAK

Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa
Birligi Direktifleri

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi

Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan Insan Haklar ve

Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi ve Insan Haklar1 ve

Biyotip Sozlesmesinin onaylanmasinin uygun bulunduguna dair
kanun

Hasta Haklar1 Y onetmeligi

Tiirk Ceza Kanunu — Madde 90 (12 Ekim 2004 tarihli 25611
say1l1 Resmi Gazetede yayinlanan)

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15 Mayis 1987 tarihli 19461
say1l1 Resmi Gazetede yayinlanan)

Yiiksekogretim Kanunu (06 Kasim 1981 tarithli 17506 sayili
Resmi Gazetede yayinlanan)

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik (13 Nisan 2013 tarihli
28617 sayili Resmi Gazetede yayinlanan)

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik (25 Haziran 2014 tarihli 29041



Doz Eylill Unversizesl
Girigimesl Olmayan Aragumalar Edk Kuruis
Bagvuru Famiu

1. Bagvury wrinl:

2. Aragmrmanin adi ve kady.;

3. Bugvurulan caligma: 1. Ykzek e gegj. 2 Doktors Teri 3 Uzmanhk Teri 4 Mimferit arayirms

4. Sorumiy aragarmact ve yardime aragarmaciarn ad, unvan, adres ve Imzalan:

Sorumiy - arEgmmact Ve
yardime! aragmmaciiar

Adrs Imza

5. Sorumly aragamactnin latgim bilghar (a-pose, Tl vb.)

Sorumiy AragTrmacinin Ad 005 Talsfan

8. Aragnrmay! deszekiayan KLU, KUMUIU vaya Rigilerin &d, unvan, S0rs ve Imzalan fvarsa ):

Dastakiayan kurum,

Kurulusg vaya kigherin adr . Arse Inz2




Dotz Eyiot Oniversiss!
Glrigimsel Oimayan Aragnmmalar gk Kuruh
Hagvury Formu

7. Aragormanin kapsami

Kapsam Aglkiama

Glirkemsel Mg, Blyalofk ve nibbl Orilnier
weya fbbl cthar gabgmalan digmda
kalan  tdm glrkezel  galgmaler| =
(tammiayic,  kgslftzel  cipu-Eaniral,
koo, marodallk aragirmalan

Ham, Idear, doky, radyodlk giedntd gied | -
biyckimya, mikroblyaicll, patcioll ve
radyoiall kalekadyan materyaieryia vaya
rutin muayene, tklk, bW v fedavl
lplemien  swvasinda  elde  dlimip
materyattars yenilacak aragtrmalar

Dosye  ve  gdrietd  kayilan  giod
CRIEDERRED araly Taram i,

Hilere vaya daky k0RO cairgmalan =

Varlen  saditk efitimindn  sarugianni
dlgen angormair

Apprmsomeirlk Sigdmlere dayah okrak |
yapilan aragtirmalar

Gen fechmial kind arazbrmanan dramda
kalan we anmiemaya yinelk ofarak
gensdik materyalie yapiacak
anglmatar

Egrerstz gibl whout Mryolofisd fe Ogiv | _
aregtirmalar

Bosienme e Nighl araztirmaiar z

Yagam altg kambkkran
deferkndiriimes]  arapfrmalan gl
Ingame  bir  hekimln  dofrodan
middakalesing geraktinmedan pepiacak
T @ Fat g

Viowt digmda kulaiian (In yitpy) B
fam cikaziam Me yapden performans |
deferiendime calipmaran

n
&




Dakuz Eyil Universtms!
Glrigimsel Olmayan Aragomalar Stk Kurus
Bagvuru Fomy

§. Aragormanin dzen:

9. Arsgormanin 9nami, billme ve uygulamaya yapndt kav (gncel \GBrNlE dayalr ve menn
Iginde kaynak gestarerak agilayne):

10.Arsgarmanin amacihiporszier'sorulan:

11, Aragamanin wind rammiayies, olgu-konrol, keshss, mamdain)ir, Kohor gini):

12 Aragurmanin yapilacafj yer:

13, Aragnrmanin Smekieml (aragimmays gahil edtimas! planianan gondiid 3y ve Omakiam
sagme yinmeml-saytya nasil karar veridl? Gtindiidiers nerade ve nasil ulagilacak?)

14, Gondillenin cinsiysx:

Kagn 3 Erteic =

15, GondNDerin yag aralid :

3




17. RAndnmizasyon Samas! (varsa):

18. Aragarmaga kullamimas planianan yanwm:
{Aragarmaca yamlmasi planiananiar ve ver! mplama araganmin EAMIMmas:- verl mplama
araglanmin gacarillic va gdvenirik bikgilen, Olgw Rapar. Veri Kayr Farmu Omedi)

149 Aragomanin dedigkanieninin, varsa badimi va bafimaiz dedigheniannin zanimianmas:

20. [sragsTik analizienin badimh ve bajimsiz dedigkanians ligkilendinlsrek ERImianmas::

H_Arsgoma sirasinda araya grkabilecek olasi yan ediler/ knmplEasyanar e dglli ve
Gnlemier:

32 Garsktifiings aragammanin sonlandimima fyjlariar ihastaii v ):

23, Aragumanin Angrilen baglangig v bing @rhl:

24. Biigendirimig GAACHY Oiur Fommy (BEOF igend) S 206 meveumr]:

25.Araguma aynnal biiges! ve neredsn karganacag:

26 Caiigma fziem gamasi:




yan yana garintileyin, Bu,
kargilastirmay daha kolay
hale getirir.

27, Garekiyorsa fima gik

28.Varsa Merkez Laboramwvar Sbalegmesi:
28 Kplaksiyon veya arghy mawryailen kullanim [zni:
30.aligmanin yapiacad kurumdrmiznn, Birmbirmisan ni:

31.aligmaa tngtrdisn olzst sdk sarunlar ve alnan Brlsmlsr:

22 Kaynahga:
33 Aragurmaciiann yaymanny da igeran dzgegmislert (basi e, CD iginds):

NOT:

“Efilk kurul onay alindiktan sonra araghrmada yapilan herhangi bir degigikligin
gerekgesi belirfilerek efik kurula bildirimesi gerekdidir.

“Araghrmacilardan birisi ya da birkap arsgtrmadan aynlirsa ya da yeni

arastimacilar galismaya gdshil olursa aynlan ve dashil olaniann gerekceleniyie
yaaih imzal onaylanmn efik kurula bildinilmesi gerekir.

“Dosya inceleme sonras1 yapilan degigiklilklerin sorumlu araghinei tarafindan
bold ksrakterde yapilmas gerekmektedir.

“Yaplan tim degisikliler sonrasi dosyalann tekrar CD ye kaydedilmesi
gereklidir.

*Onerilen degisikik yapdmag ve eksiklerin tamamlanmas: igin bekleme siresi
3 ayp gegemez; bu siire agildig vuru dosyasi geni gekilmis kabul edilir.

&

M)



Diokuz EYION Oniversiass!
Girigimsal Qlmayan A ar Enlk Kuruiy
Bagv

Famu

DED GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR. ETIK KURULU

KONTROL VE RAPOR FORMU

Dosya Nog o504
Armgnrma Adi:
Sornmln Araznne: oy
Bagrurulan calema: 1. Yoksek: lians gegp. } Dokters Ter 3.Uzmanhk Teai 4 Mimferic m +L|
Tin | Do oenip Toet || B | Gerek
ek
1 Banvem e var m!
T T e e e e
4 Dt T var
[ ‘Buigc var miT
# Bt nomdon Exeyilanazed bebtilmy mil
[ A:l.1h|:|r.d.:_||¥_E' paau! T yor sacsk =l
T Tl gl b et ol BT =T
ki dz Ex deis var e
* Cier il Belpen ves 2T Ve Jormaia mypen maT
E Bilpilnsilmey Glur Farm vee mil
] Meriex Labeextoverreden amlie ipim ve'reya 2ok yenstmi {gmek almmen, Exrelonmn,
azlel 2o i isin yererbeinesl oy (Pemskalde belinmmni perdidin)
O T
1] cealilh galigma k ve veiszh slecak lamakia =udir?
TT | emarmmmin wmemer, B v mygelemays Tecil Wik pumes] Dosas S v mete
i envmekler belistilenc acdelanmey mit
T | s e Gyl el
1F | Teatzm=
®  Arrimmams tim belistibesy mil
¥ Arapirmans oo ve CrEnd Cm | LYMOom JESmE WORion, CICG.m Jauain
nar darar verildidh, arzriomava gokdl afma / digiome brtierlert | tamml ey it
*  Arsptomsda ullemlan ver seplams Sirim arsslareplnlgil Bl veslmis mit
% [teabk amlirler dofisbeicrs (i ecea ook analenm m
*  Anprmd yeibmen plealenedlar sprasl ecklenmy mi
18 | Ammbr=momn s Beliremi =)
T5 | Ay swarad svays pieees e ol v e A T3 ol
[E—
1] A repilacd Belirtlmyy =07
¥ Amyirmns yapebeal Somlein hunminn o v 0T B3t RimG, LIEkanlik,
bdndiirlik, 0 Sal:k Misdirligs, 1 METE Egitm Midichipn, Anshilim Dal
Benkanh: giks)
17 | CeinmeyhuilnE S krvackes venlnly ml
1E | Ambrmecinn vamalers tgezen {10 tenc) Bzpepmin venbes m) (LD s
Sormln Arsing Ad-Soyads: ey Tarih:,../...20....




Dokuz Eyliil Universitesi
Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu
Basvuru Formu

DEU GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIK KURULU

KONTROL VE RAPOR FORMU
Dosya No,.e0neesess GOA
Arastirma Adu:
Sorumlu Arastiricr:
Bagvurulan calisma: 1, Yiiksek lisans tezi _2.Doktora Tezi 3.Uzmanlik Tezi 4.Miinferit arastirma
Sayt | Dosya Icerigi Evet | Hayr | Gerek
Yok

1 Bagvuru formu var m?
2 Bagvuru formunda arastiricilarm imzalari tamam mi?
4 Disket/CD var mi?
5 Biitce var m1?

*  Biitcenin nereden kargilanacagy belirtilmig mi?
6 | Arastirmada saglikl gondlld yer alacak mi?

»  Saghkl gonillilerin kaynagi net olarak belirtilmig mi?
7 | Arastrmada firma desteg1 var mi?

o Cikar iligkt belgest var mi? Ve formata uygun mu?
8 | Bilgilendirilmig Olur Formu var mi?
9 Merkez Laboratuvarindan analiz i¢in ve/veya 6rnek yonetims (6rnek alinmasi hazirlanmas,

saklanmast yb) 1¢m vararlanilacak mi? (Protokolde belirtilmes1 gereklidir)

o Tleili sozlesme formu var mi?
10 | Aragtrmanimn baghg: calisma konusunu agik ve yeterlt olarak tammlamakta midur?
11 | Arastrmanm dnem, bilime ve uygulamaya yapacag: katk: giincel literatiire dayali ve metin

i¢inde kaynaklar belirtilerek agiklanmig mi?

12

Aragtrmanin amacy/hipotezler tammlanmig mi?




10 | Aragtrmanm baghg calisma konusunu acik ve yeterlt olarak tammlamakta midur?
11 | Arastrmanin dnem, bilime ve uygulamaya yapacag katk: gincel literatire dayali ve metmn
icinde kaynaklar belirtilerek agtklanmig mi?
12 | Arastrmanm amacy/hipotezler tamimlanmig mi?
13 | Yontemde
¢ Aragtirmanin tiirG belirtilmig mi?
Aragtirmanin evreni ve orneklemi (Orneklem secme yontemi, drneklem sayising
nasil kavar verildigi, avastrmaya dahil olma / diglama kriterlert ) tanimlanmig m?
*  Aragtirmada kullamlan veri toplama/dlgim araclariyla ilgili bilg1 vertlmig mi?
s Istatistik analizler degigkenlerle iligkilendirilerek tanimlanmig mi?
+  Araghirmada yap:lmas: planlananlar ayrintil agiklanmg mi?
14 | Aragtirmanin siirest belirtilmig mi?
15 | Aragtirma sirasinda ortaya gikabilecek olast yan etkiler komplikasyonlar ile tloili Gnlem
alinmis mi1?
16 | Arastrmanm nerede yapilacag: belirtilmig mi?
*  Aragtirmanin yapilacag1 birimlerin/kurumlarin 1zni var mi?(Baghekimlik, Dekanlik,
Miidirlik, 11 Saglik Mudirtigd, Il Milli Egitim Midirligs, Anabilim Dalt
Bagkanlig gib1)
17 | Cahgmayla ilgili literatiir kaynakca verilmig mi?
18 | Arastrmacilarin yayinlarini igeren (8-10 tane) dzgecmust verilmig mi? (CD 1¢inde)

Sorumlu Arastirict Adi-Soyad: Imza:

Tarih;,.,./...../20....




SORUNLAR

|-Kapsam ile ilgili sorunlar
|1-Basvuru dosyasi ile 1lgili sorunlar
I11-Proje ile ilgili sorunlar

|V-Siire¢ 1le 1lgili sorunlar



=
|- KAPSAM SORUNLARI

Girisimsel,
[lac
T1ibbi cihaz kapsaminda olduklar1 halde

girisimsel olmayan klinik arastirmalar etik kuruluna
basvurulmasi,

en sik karsilastigimiz sorunlardir.



- En sik gozlenen yanlis basvurular;

Gozlemsel 1lag/ tibbi cihaz ¢alismalari

TC’ de ruhsati olan ilaglarin endikasyon dis1 veya farkli yas
gruplarinda denenecek olmasi

Iki tedavi yonteminin birbiriyle karsilastirildig: ilag
arastirmalari

Arastirma yontemlerinden biri anket ancak digerleri girisimsel
olan calismalar

Arastirma yontemlerinden bir1 girisimsel olmayan klinik
arastirmalar kapsaminda olan (egzersiz, antropometrik olgiim,
dosya tarama, hiicre/doku kiiltiirli, yasam aliskanlig1 veya
beslenme- dlyet g1b1) ancak dlgerlerl girisimsel olan ¢alismalar

Prospektif dizayn edilmis olsa bile retrospektif oldugu iddia
edilen calismalar



—I1-BASVURU FORMATININ UYGUN

OLMAMASI

Projenin niteliginin belirtilmemesi (miinferit/ tez ¢alismasi vb)

Sorumlu 6gretim tiye/gorevlisi, yardimei arastirmaci ve
ogrencilerin ad, unvan, adres ve imzalarinda eksiklik ya da hatalar

Sorumlu arastirmacinin niteliginin yonetmelige uygun olmamasi

Basvuru formunda dahil etme/ dislama kriterlerinin yazilmamasi
ya da uygun olmamasi

Kurum izinlerinin olmamasi

BOF olmamasi1 ya da uygun olmamasi
Kaynak¢a olmamasi ya da uygun olmamasi
Ozgecmislerin olmamasi

CD olmamasi

Tarihlerdeki uygunsuzluklar (basvuru tarihi ile ¢alismanin
baslama tarihi arasinda)



e
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[1I. PROJE ILE ILGILI SORUNLAR

Etik olmamasi
Girisimsel olmasi
Arastirmadaki arastirmacilarin uygun olmamasi

Arastirmanin amaci, hipotezi ile arastirma yonteminin uyumlu
olmamasi

Arastirma yontemlerinin agik ve anlasilir yazilmamasi

Saglikli goniilliilerin ya da kontrol grubuna alinacak kisilerin
nereden elde edileceginin belirtilmemesi

Saglikli goniilliilerden ¢alisma kapsaminda kan alinacak olmasi
veya diger girisimsel 1slemlerin yapilacak olmasi



Basvuru formunda, proje 1le 1lgili bilgilerin yetersiz ve
cok kisa olmasi

Bilgilendirilmis olur formunda (BOF) yasanan sorunlar *
[statistiksel analiz ydntemlerinin yazilmamasi

Arastirma biit¢esinin nereden kaynaklanacaginin
belirtilmemesi

Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin uygun
olmamasi

Kurum 1zinlerinin olmamasi (ya da 1zin belgesinin resmi
1mza veya kase icermemesi, eski tarithli olmasi?)



_ Bilgilendirilmis olur formunda

(BOF) yasanan sorunlar

Icermesi gereken tiim bilgileri icermemesi,
[fadelerin hastanin anlayabilecegi bir dille yazilmamasi,

Hastanin ¢alisma ile 1lgili arayacagi arastirmacinin telefonunun
yazilmamasi

ya da sadece mesai saatlerinde ulasabilecegi is telefonunun
yazilmasi gibi

BOF’ un gerekli olmadigi calismalar i¢in BOF hazirlanmasi

Calisma kapsaminda yapilacak tetkik veya tedaviler i¢in
gerekli biitcenin hastadan veya SGK’dan karsilanmayacaginin
acikca belirtilmemesi
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[V. SURECLE ILGILI SORUNLAR

Girisimsel olmayan arastirmalar etik kuruldan onay
alamayan c¢alismalarin, bir siire sonra 1sim degisikligi
yapilarak ya da yapilmadan tekrar basvurmasi

Degisiklik ya da diizeltme Onerilen projelerin, bu
degisiklikler1 ya da diizeltmeleri yapmadan tekrar
gondermesi

Degisiklik ya da diizeltme Onerilen projelerin, yaptigi
degisiklikler1 ya da diizeltmeleri ayrintili ve agik bir
sekilde (kalin (bold) veya renkli isaretli (highlight)
gostermemesi nedeniyle yapilan degisikliklerin takip
edilememesi



