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Sunum Plani

Uyeler
Kapsam
Dayanak
Basvuru formu
Kontrol ve Rapor formu
Sorunlar (Kapsam, format, proje ve surec ile ilgili)
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Uyeler
Bir1 i¢ hastaliklar1 uzmani, bir1 ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani ve

biri cerrahi branglar1 temsilen bir iiye olmak {izere,

farkli uzmanlik dallarindan en az dort klinisyen 6gretim Uyesi
Tibbi biyokimya alaninda uzmanligin1 almis/doktora yapmais bir
ogretim uyesi

Biyofizik/fizyoloji alaninda uzmanligini almis/doktora yapmis
bir 6gretim Uyesi

Farmakoloj1 alaninda uzmanligini almis ya da doktora yapmais

tip doktoru veya eczaci bir 6gretim Uyesi
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Uyeler

Biyoistatistik veya halk saglig1 alaninda uzmanligim
almis ya da doktora yapmis bir 6gretim tyesi,

Hemsirelik Fakiiltesini temsilen en az bir 0gretim
tyesi,

Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Y uksekokulunu
temsilen en az bir 0gretim uyesi,

Hukuk Fakultesi mezunu bir Uye,

Saglik meslek mensubu olmayan bir tiye



KAPSAM B

(G“msnnsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulunda Degerlendlrllebllen
Arastirmalar)

Gozlemsel ilag, biyolojik ve tibbi liriinler veya tibbi cihaz

Klinik ¢alismalar1 disinda kalan tiim gdzlemsel calismalar
(tamimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik arastirmalar)
Dosya ve gorunti kayitlart gibi retrospektif arsiv taramalari,

Kan, idrar, doku, radyolojik goruntt gibi biyokimya, mikrobiyoloji,
patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya

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

Hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari,
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KAPSAM-2

Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6lgen arastirmalar,

Antropometrik olgiimlere dayali yapilan ¢alismalar,

Gen tedavisi klinik arastirmalar disinda kalan ve tanimlamaya
yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar,
Egzersiz gib1 vicut fizyolojisi ile 1lgili arastirmalar,

Beslenme 1le 1lgili arastirmalar,

Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar: gibi
Insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak tiim arastirmalar.



P
DAYANAK

Iyi Klinik Uygulamalari (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi Direktifleri
Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi

Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimimdan Insan Haklar ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi S6zlesmesi ve Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesinin onaylanmasinin
uygun bulunduguna dair kanun

Hasta Haklar1 Yonetmeligi

Tlrk Ceza Kanunu — Madde 90 (12 Ekim 2004 tarihli 25611 sayili Resmi Gazete)
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15 Mayis 1987 tarihli 19461 sayili Resmi Gazete)
Yiiksekogretim Kanunu (06 Kasim 1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazete)

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (13 Nisan 2013 tarihli 28617 sayili Resmi
Gazete)

Klinik Arastirmalar Hakkinda Y onetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Y dnetmelik
(25 Haziran 2014 tarihli 29041 sayil1 Resmi Gazete)

Ila¢ ve Biyolojik Urtnlerin Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik (13 Eylul 2015 tarihli 29474 sayili Resmi Gazete)



Doz Eyll Universizes!
Girfgimeel Qimayan Aragmrmalar Eol Kuruhr
Bagvury Formu

1. Bagvury @i

2. Aragmrmanin adi ve kol

3. Bayrurulsn cabyma- 1. Yikeek lizams gegj ] Dokrors Teri 3. Uzmanhk Tezi 4 Monferic sraypnrses

4. Sarumiy aragarmaci ve yardimel aragormaciiani ad, unvan, Sdres ve inzalan:

Sorumiy  aEFIMEC
" v Lwzn, Adres Imza
yardimct aragmmaciiar

5. Sorumiy aragarmacinin lletgim biigien (e-posta, 18l vh)

Sorumiu Aragmmmacinn Adl B-pOSETS Telsfon

6. Aragnrmay) desreileyen KUILm, Kuruiog veya rigilenn ad, unvan, adres ve Imzalan (varsa ):

Dastekiayan Kurum,

Kurulug veya kigherin adr . Adres mza




Dokwz Eyid! Universims!
Girfgimsal Cimayan Aragmrmalar Eok Kuruh
Bagvur Formu

7. Aragurmanin kagsam

Kapsam Agiklama

Gimlemasel Mo, Bialoik ve nbbl Ordeker
vepa mbbi ciber sabpmalan  dvgends
kalan  tOm  phnkemsel  calgmatar | =
ftammiayacy,  kesitzel  ofgu-kamtrod,
kabart, refododallk arastrmalar]

Han, Idvar, doky, redyoialk g8edntd gitd | =
biyockimya, mikroblpaic, Befolal we
radyodall Eolaksdyan materpaiieriyie vaya
rutie muapene, teikik, faEl wve fedaw
Ipdemia Sirasinda whde adilm iy
materpaienis yaalacak aragtemalar

Dosya wve gordend  Kayelan  Qiod
IR PEMRY arste taramalan,

Hicre weys doke kOidrd caivgmalan =

VarNen  sadiik  efftiminin  sorugiannt
aigen aragnrmalar

dipiealerse dayall olavrak
PEpian arEsnm s

Gen tadavisl kinik aragtrmaian drgmnda
kalan ve tanmiamaya poneli olarak
penEtiE materyaie papiiacak
araghrmalar

Egrersiz gitd wioud Arpofafisd e O _
araghirmaiar

Baslenme e g aragtrmai =

Fagam iz kanhkiarmnin
deferlendirinees)  aragivmalan  Qind
nzarma hir hakimdn dodredan

Ddakaiesini gercktirmad, P
fifm arag trmeelar

Vlew! dgrgmeda Rulsaiban (In yiieo) ebid
fam cihaziam Me yapdan performans |
degerendirme callgmalarm

o
F




Dokwz Eyid! Universims!
Girfgimsal Cimayan Aragmrmalar Eok Kuruhr
Bagvur Formu

8. Aragormanin dzed:

8. Arsgormann mami, bime ve yguiamaya yapudt kaoh (gence! JERRIR dayalr ve medn
Iginge kaynak qUsmErarek agiklayIniz):

10_Aragmrmantn amacyhipomzlansomlan:

11. Aragmrmann mind frammiayie, olgu-Konm, kesimel, menaoioli, Kaaor gibi):

12 Aragarmamn yapiacadl yer:

13 Aragormamn dmekieml (aragmmays gahl ediimas! planianan gondid saysr ve dmekiam
sagmea pinremi-sayiya nasn karar verfial? Gondlidiers nerede ve nas uiaglacak?)

15 Gondlidlern yag aralidr -

3




17. Bandommizasyon Semasi (varsa):

1&. Aragarmada kullamimas: planlanan yonem.
(Aragormads yapumas Maniananiar ve ver! mpama araglammn Ermimas- varl 1oplama
araglannin gacermilii ve govendriik bilglier, Qlgu Rapor / Varl Kayt Formu Ormedy)

18_Aragmmanin dedigkanlerinin, varsa badimi ve bafimsiz dedigheniernin animianmasi:

20 [stadsk analizierin badimi ve bafumsiz dediskeniers skl endinlerek @AIMIanmas:

21_Aragnnma Sirasingda ortaya gikahilecek olast yan ediler/ EnmplEasynRiar ife Mgl ve
Bedemier:

22 Gerekmdingde aragarmanin sonlandimima oarier (hastai vo):

23 Aragmrmann tngonllen baglanglg va bing mrihi:

24 Bilgiendirimig GBI Ofur Formy (BEOF igerif! Ex 2'de meveumur):

25 Aragmmma aynnol bdiges! ve nereden kargilanacadi:

2€.;aivgma izlem gemasi:




yan yana gardntileyin. Bu,
kargilastirrnay daha kolay
hale getirir.

27. Gerekiyorsa fima gik

28 Varsa Merkez Laboramuvar S0zlesmesi:

23 Koleksiyon veya argiv mareryailen kuianim [znl:

30.Gairgmamin yapilacag kurumAmnmiann, binmainmienin izl

F1.Galigmada dngdndien olast edk Sorunlar ve alman Srlsmlsr:

32 Kaynakga:

33 Aragmmaciiann yEyInianni g3 igeran Azgegmislen (Dasir 0edil, CO igings):

NOT:

e

“Efik kurul onay alindiktan sonra aragtimada yapilan herhangi bir degigikligin
gerekcesi belirtilerek efik kurula bildinimesi gerekiidir.

“Araghrmacilardan birisi da birkag aragtimadan aymlirsa ya da yeni
aragtimacilar galigmaya daﬁj.l, olursa aynlan ve dahil olanlann gerekgeleniyie
yazih imzalh onaylanmn efik kurula bildirilmesi gerekir.

‘Dosya inceleme sonrasi yamlan degigikliklerin sorumlu araghner tarafindan
bald karaktferde yapiimas) gerekmektedir.

“¥apilan tim degigikdikler sonrasi dosyalann fekrar CD ye kaydedilmesi
geraklidir.

*CUnerilen mm,mkmve ehsiklerin ramamtar.rmas: l;:m i':leklane suresi
3 ay gegemez; bu sure asildig wvury dos kbl edilir.
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Girgimeel OImayan Aragm
Bagvury Formu

DEQ GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIENMAL AR ETIK KURULU
KONTROL VE RAPOR FORMU

Dosva Nogmena 504

Armgorma Ada:

Sornmln Arsyono:

Bagrurulan calrma: 1. ¥iksek lmams gezp ] Doktera Ted  3.Urmanhk Tezi 4 Milnferic o "

San | Deya leenils Evct || Bepom | Gerek
Yok

L Bapveen dooma var mal

F] Hapveen focmunda smsphineilann mmralas E=am

E] Daect T var o

T Toige var T

% Ettpoms nomden reomilanazen bolbstilmiy mit

[ Firmatrminde arfhE: poonlls ver macek =t

% Gaphk: prenllenn eoynals oot oloree belmblmis =i

T Fmgnrmads B Al v

% ik ilige belpem ves =t Ve Jormmie mygen

a Hlgil ey Cur Fommm wee mol
E] Bforzrx Dabocatmresreden amilic iin vo'veya tenck voactmi {omck alemen, Exrnleaman,
azklenram yh) igin yeeedbmineak ot (Froickalde belindmoi perckdidic
% gl soxlerme formu v e
1] T e agik T poicrh olerak lamalts =adot

i1 Ammanrmenn tmemi, Bilime Ve nvgnlamEya yapooals ok guncs] Ghmahas S o metn
pizds kenmeklar belistilerc ackdeomay @it

T | Armrirmm s=ae By miesles sl w1

] ¥ eaizmas

#  Amrmmaos tod bdictibesy mit

¥ Arayirmsres svrend ve seeeklemi (Cmsitlon reome pamioml, SFAckiom raaine
maral darar verlldi, arspioremava gakdl alma / diglome dedieelend | txeemlenmey mil

¢ Arsptomeds bullendes veel seplame Sleim arsclergds ilgili Bl verilmdy mit

O Emﬂ:.lmhll::dqlgh—_zl: =g ek tarem mmay mi

T A &2 yepilman plealenznl

P s s P

14 | Asmabr=mcmn e bolirmmin =0
15 | Amstr=z summada ocix,

Tk el yan e empllaane = Tl falem
r—

18 | amanrammA-procar, vepilaca belitlmig =i

¥ Arayimans yapesal Sl maneiann T var i Baranamis, Dekenlk
Méndinrlik, O Saghk Moduriigs, 1 MEE Epss Madicligs, Aachilim Dali
Eekaohiz gild)

it Cammayhilek S krvackon veolny mal

1E Asmabr=rceilann yennleesy igezen (-0 tens) azpeemin vexiby ml (CD innde)

Sormalu Arssuno Ad-Soyadn ooz Tarih; i 20....




Dokuz Eyliil Universitesi
Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu
Basvuru Formu

DEU GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIK KURULU
KONTROL VE RAPOR FORMU

Arastirma Ada:

Sorumlu Arastirici:
Basvurulan calisma: 1. Yiiksek lisans tezi _2.Doktora Tezi 3.Uzmanlik Tezi 4.Miinferit arastirma

Say1 | Dosya Icerigi Evet | Hayir | Gerek
Yok

1 Bagvuru formu var mi?

2 Bagvuru formunda arastiricilarin imzalar tamam m?

4 Disket/CD var mi?

5 Bittce var ma?

e  Biitcenin nereden kargilanacag: belirtilmig mi?
6 Aragtirmada saglikli gonilla yer alacak nu?
e  Saglikh goniillalerin kaynagi net olarak belirtilmig mi?
7 Aragtirmada firma desteg1 var nm?
e Cikar iliski belgesi var mi? Ve formata uygun mu?
Bilgilendirilmig Olur Formu var mm?
9 Merkez Laboratuvarindan analiz i¢in ve/veya drnek yonetimi (drnek alinmasi, hazirlanmasi,
saklanmasi vb) 1¢in yararlamlacak mi? (Protokolde belirtilmesi pereklidir)
o  Ilgili sézlegme formu var mi?

Qo

10 Aragtirmanin bagligi ¢caligma konusunu agik ve yeterli olarak tanimlamakta midur?

11 Aragtirmanin 6nemn, bilime ve uygulamaya yapacag: katk: giincel literatiire dayali ve metin
i¢inde kaynaklar belirtilerek aciklannug mu?

12 Aragtirmanin amaci’hipotezler tanimlanmig mi?




10 Aragtirmanin bagligi ¢alisma konusunu acik ve yeterli olarak tanimlamakta midur?
11 Aragtirmanin énemi, bilime ve uygulamaya yapacag: katky giincel literatiire dayali ve metin
iginde kaynaklar belirtilerek agiklanmig mi1?
12 Aragtirmanin amacr’hipotezler tanimlanmig m?
13 Yontemde
s  Arastirmanin tiird belirtilmig om?
*  Aragtirmanin evreni ve dmeklemi (Orneklem secme yontemi, drneklem sayisina
nasil karar verildigi, aragtirmaya dahil olma / diglama kriterleri ) tammlanmis mi?
e  Aragtirmada kullamlan ver: toplama/6l¢im araglariyla 1lgih bilgi verilmig m?
o  Istatistik analizler degigkenlerle iligkilendirilerek tanimlanmig mi?
e  Aragtirmada yapilmasi planlananlar ayrintili agiklanmig mi?
14 Arastirmanin siiresi1 belirtilmiz n?
15 Aragtirma sirasinda ortaya ¢ikabilecek olasi van etkiler /komplikasyonlar ile 1lgili 6nlem
alinmis mm?
16 Arastirmamin nerede yapilacag: belirtilmig mi?
e  Aragtirmann yapilacag: birimlernin/kurumlarnin 1zn1 var m?(Baghekimlik, Dekanlik,
Miidiirliik, 11 Saglik Midirligi, I1 Milli Egitim Miidiirligi, Anabilim Dali
Baskanlig: gibi)
17 Calismayla 1lgili literatiir /kaynakea verilmig nu?
18 Aragtirmacilann yaymlarini igeren (8-10 tane) 6zgecmist verilmig mi? (CD i¢inde)

Sorumlu Arastiric1 Adi-Soyadi: Imza:

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




SORUNLAR

|-Kapsam ile ilgili sorunlar
|I-Basvuru dosyasi ile 1lgili sorunlar

[11-Proje ile ilgili sorunlar

I\/-Surec ile ilgili 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 ilag/ tibbi cihaz calismalari

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

Iki tedavi yonteminin birbiriyle karsilastirildig: ilag arastirmalari

Arastirma yontemlerinden bir1 anket ancak digerler1 girisimsel olan
calismalar

Arastirma yontemlerinden biri girisimsel olmayan klinik arastirmalar
kapsaminda olan (egzersiz, antropometrik 0lctim, dosya tarama,

hicre/doku kiiltiirii, yasam aliskanlig1 veya beslenme-diyet gibi)
ancak digerleri girisimsel olan calismalar

Prospektif dizayn edilmis olsa bile retrospektif oldugu iddia edilen
calismalar



/
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[I-BASVURU FORMATININ UYGUN OLMAMASI

Projenin niteliginin belirtilmemesi (miinferit/ tez ¢alismasi vb)

Sorumlu 6gretim iiye/gorevlisi, yardimei arastirmaci ve 6grencilerin ad,

Unvan, adres ve imzalarinda eksiklik ya da hatalar

Sorumlu arastirmacinin niteliginin yonetmelige uygun olmamasi

Basvuru formunda dahil etme/dislama kriterlerinin yazilmamasi/ 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)



/
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[II. PROJE ILE ILGILI SORUNLAR

Etik olmamasi
Girisimsel olmasi
Arastirmadaki arastirmacilarin uygun olmamasi

Arastirmanin amaci, hipotezi ile arastirma yonteminin uyumlu
olmamasi

Arastirma yontemlerinin acik 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 islemlerin yapilacak olmasi



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

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

Arastirma bilit¢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 yazilmamast,

Hastanin ¢alisma ile 1lgili arayacagi arastirmacinin telefonunun
yazilmamasi

ya da sadece mesai saatlerinde ulasabilecegi is telefonunun
yazilmas1 gibli

BOF’un gerekli olmadig1 ¢calismalar 1¢in BOF hazirlanmasi

Calisma kapsaminda yapilacak tetkik veya tedaviler icin
gerekli butcenin hastadan veya SGK’dan karsilanmayacaginin
acikca belirtilmemesi



/ R

,/

[V. SURECLE ILGILI SORUNLAR

Girisimsel olmayan arastirmalar etik kuruldan onay
alamayan calismalarin, bir siire sonra 1s1im degisikligi
yapilarak ya da yapilmadan tekrar basvurmasi

Degisiklik ya da diizeltme onerilen projelerin, bu
degisiklikleri ya da diizeltmeleri yapmadan tekrar
gondermesi

Degisiklik ya da diizeltme onerilen projelerin, yaptigi
degisiklikler1 ya da diizeltmeler1 ayrintili ve acik bir
sekilde (kalin (bold) veya renkli isaretli (highlight)
gostermemesi nedeniyle yapilan degisikliklerin takip
edilememesi



