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1.Tek ve Cok Merkezli Klinik Aragtirmalarda Etik Kurul Karari/Onayi

Etik Kurul onayi icin, Saglik Bakanligi Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) web sitesinde yer alan,
onayl “Klinik Arastirmalar Etik Kurullari”na, basvuru yapilmalidir.

Tek merkezli ve/veya ayni merkezde multidisipliner olarak gergeklestirilen klinik arastirmalarda,
arastirmanin yurataldigt merkezin bulundugu yerdeki Etik Kuruldan karar alinir. Etik Kurul bulunmadigi
takdirde, arastirma merkezine en yakin Etik Kuruldan karar alinmasi gerekir.

Cok merkezli klinik arastirmalarda, tek Etik Kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. S6z konusu Etik Kurul
kararinin koordinatér merkezin bulundugu yerdeki Etik Kuruldan alinmasi, burada Etik Kurul bulunmuyorsa
¢alismaya dahil olan merkezlerden koordinatér merkeze en yakin yerdeki ilgili Etik Kuruldan karar alinmasi
gerekmektedir.

2. Arastirma Basvuru Dosyasinin Hazirlanmasi

Arastirma Basvuru Dosyasi; Nigde Omer Halisdemir Universitesi Tip Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu” web sayfasinda bulunan “Nigde Omer Halisdemir Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yénerge” (Madde 2) kapsaminda bulunan arastirmalar igin, “Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Basvuru Formu” ve eklerine gére hazirlanir.

Yonerge (Madde 2) Kapsaminda Bulunan Arastirmalar:

¢ Dosya ve gorinti kayitlari gibi, arsiv taramalarina dayanan tim retrospektif calismalar,

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

* Bilgisayar ortaminda test, mulakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin kullanilacagi arastirmalar,

e Tlim ilag disi gbzlemsel galismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

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

¢ Rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan ¢calismalar,

e Egzersiz gibi, vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

¢ Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar,

e Hiicre veya doku kultlra (in vitro) arastirmalari,

¢ Gen tedavisi disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak calismalar,

¢ Antropometrik 6l¢limlere dayali yapilan arastirmalar,

* Beslenme gibi yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi ¢calismalari,

¢ Saglik bilimleri alaninda ve saglik alaniniilgilendiren diger bilim alanlarinda yapilacak tim ¢alismalar.

3. Bagvuru sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

a) Plastik telli seffaf kapakh basvuru dosyasi, indeks icermeli ve ilgili belgeler, Nigde Omer Halisdemir
Universitesi Tip Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” web sayfasinda 6érnegi verilen indekse gére,
dosya icinde dizilmis olmalidir.

b) Basvuru dosyasindaki belgeler Tiirk¢e yazilmis olmalidir. Zorunlu hallerde, Etik Kurul onayi kosuluyla,
ingilizce yazilmis dokiimanlar, Tiirkce 6zetiyle birlikte, dosyaya konulabilir.

c) “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Basvuru Formu” eksiksiz doldurulmalidir.

d) Akademik amacli ve/veya uzmanlik tezi olarak yapilacak arastirmalar icin, Akademik Kurul Karari veya
Tipta Uzmanlk Egitim Kurulu (TUEK) ya da basvuru sahibinin calistigi kurumdan aldigi imzali onay/izin
belgesi, dosyada yer almalidir.
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Bu belgeler, bagvuru tarihi itibariyla, maksimum bir yil icerisinde alinmis olmali ve basvuru formlarinda
verilen arastirmanin adi, Akademik Kurul Karari, TUEK ya da basvuru sahibinin ¢alstigi kurumdan aldigi

onay/izin belgesinde gecen arastirma adi ile birebir ayni olmalidir.

e) Arastirmanin icerigine ve gondllilerin yasina (yetiskin/cocuk) uygun sekilde hazirlanan Bilgilendirilmis
Gonulla Olur Formu (BGOF) 6rnegi, dosyada bulunmalidir.

Arastirmada birden ¢ok ¢alisma grubu (6rnegin, kontrol grubu olarak saghkl gondllller gibi) oldugunda, her
biri icin ayri BGOF 6rnekleri hazirlanmalidir. Pediatrik ¢alismalarda, hem ¢ocuklar (okuma-yazma bilen) ve
hem de ebeveynleri i¢in ayri ayri hazirlanan BGOF 6rnekleri, basvuru dosyasinda yer almalidir.

BGOF o6rnegi, Nigde Omer Halisdemir Universitesi Tip Fakiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” web
sayfasinda bulunan, BGOF o6rneginin hazirlanmasi ile ilgili agiklamalar dikkate alinarak, arastirmanin
icerigine uygun sekilde hazirlanmali; bilgilendirme ve gonilli olur kisimlari, ayri sayfalarda degil, ardisik
olarak verilmeli ve maksimum iki sayfa olmalidir.

BGOF orneklerinde, arastirmaya istirak edecek gonilliye veya gerekli durumlarda yasal temsilcisine,
arastirma baslamadan 6nce; tibbi terim kullanmadan, anlayabilecegi basit ciimlelerle arastirmaya ait her
tlrld bilgi (arastirmanin amaci, yontemi, beklenen yararlar) ve ongorilebilir riskler ile olasi yan etkilerin,
insan saghgl acisindan 6nemi ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda bilgi
verilmelidir.

Gondlliden kan alinacaksa, alinacak miktar, 2 mL (bir ¢ay kasigl), ya da 4-5 mL (bir tath kasig) seklinde
belirtilmelidir. Kan almanin olasi yan etkileri, birka¢ cimleyle aciklanmalidir.

Anket calismalarinda, formun doldurulmasi icin, gondllinin ayiracagl yaklasik sire hakkinda agiklama
yapiimalidir (Ornegin, “bu anketi doldurmak, sizin 15 dakikanizi alacaktir” gibi).

Gondllindan (ya da yakininin), kendi sagligr ve arastirmanin gidisati ile ilgili herhangi bir durumda bilgi
alabilmesi icin; glinlin 24 saati erisebilecegi hekimin adi ve GSM numarasi, bilgilendirme kisminda verilmeli
ve bu bilgi, “Arastirma siiresince 24 saat boyunca, Dr. ... ‘ve “0533 .. .. ..” no’lu telefondan
ulasilabilirsiniz.” seklinde ifade edilmelidir.

Bu bilgilendirmeden sonra gelen, “gonilli oluru” kisminda, “géniilliiniin tamamen 06zgiir iradesi ile
arastirmaya istirak etmeye karar verdigi” ifadesi yer almalidir.

f) Arastirmanin igerigine ve arastirmacilara gore, asagida listelenen gerekli belgeler, basvuru dosyasina
eklenmelidir:

— Saglik kuruluslarn disinda, arastirmanin yapilacag yerler (okul, yurt, huzurevi, aile saghgi /toplum
saghgr merkezi, spor salonu, 6zel kuruluslar gibi) yerlerin sorumlusundan alinacak resmi uygunluk
yazilari.

— Nigde Omer Halisdemir Universitesi Tip Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” web sayfasinda
ornegi  verilen Arastirma Bilitce Formu, sorumlu arastirmaci tarafindan doldurulup
imzalanmalidir.)

— Nigde Omer Halisdemir Universitesi Tip Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” web sayfasinda
érnegi verilen Ozgegmis Formu, tiim arastirmacilar igin hazirlanmalidir. Sorumlu arastirmaci basvuru
formunda ki 6zge¢mis bolimiini doldurdugundan ayrica 6zgecmis formu hazirlamayabilir.

— Biyolojik Materyal Transfer Formu (BMTF): Calisma kapsaminda toplanan biyolojik materyaller, yurt
ici veya yurt disi baska bir kuruma goénderilecek oldugunda; www.titck.gov.tr adresinden temin edilen
gincel BMTF hazirlanmalidir.
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— Gondllulere uygulanmasi planlanan 6lcek ve anket 6rnegi

— Arastirmada kullanilacak hasta ve/veya saglikli gonullller igin hazirlanmis takip formlarinin birer
ornegi
g) Basvuru dosyasinda bulunan belgelerdeki imzalar, (kaseler ve muhiirler), “islak” olmalidir.
h) Basvurular, tim belgeler tamamlandiktan sonra, tek niisha halinde hazirlanmis basvuru dosyasi ve ayrica
elektronik ortamda hazirlanmis “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Basvuru Formu” ile birlikte, Klinik
Arastirmalar Etik Kurulunun web sayfasinda duyurulan toplanti tarihinden en az yedi (7) glin 6ncesi mesai
saati bitimine kadar, sorumlu/yardimci arastirmaci tarafindan, Etik Kurul Sekretaryasina yapilmalidir.

4. Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru Formunun Doldurulmasi

A.1.Tiim arastirmacilarin adi: Tek merkezli arastirmalarda, “sorumlu arastirmaci”, cok merkezli olanlarda,
“koordinator”den baslayacak sekilde, tim arastirmacilar igin siralama yapilmalidir.

Sorumlu arastirmaci/koordinatér, arastirma konusu ile ilgili alanda, en azindan uzmanhk veya doktora
egitimini tamamlamis ve arastirmanin yiritiilmesinden sorumlu olan kisidir. Tez ¢alismalarinda sorumlu
arastirmaci, resmi olarak gorevli “Tez Danisman1” 6gretim Uyesidir.

A.2. Arastirmanin adi: Arastirmanin amacini yansitan yalin bir ifade olmali ve kisaltma kullanilmamalidir.
Arastirmanin adi, Akademik Kurul Karari, TUEK ya da basvuru sahibinin calistigi kurumdan aldigi onay/izin
belgesinde gecen arastirma adi ile birebir ayni olmalidir.

B.1. Arastirmanin destekleyicisi: Kesinlikle bos birakilmamali; uygun kutucuk isaretlenmelidir. Bu boliimde
belirtilen destekleyici durumuna goére hazirlanmasi gereken “Arastirma Bitce Formu”, basvuru dosyasina
eklenmelidir. Arastirma bitce formunda, arastirma ile ilgili yapilacak tim harcamalarin (hasta ve saglkli
gondlluler igin klinik inceleme ve laboratuvar testleri gibi), nereden ve nasil karsilanacagl agik olarak
belirtilmeli ve varsa ilgili belgeler basvuru formuna eklenmelidir.

C.1. Arastirilan tibbi durum veya hastalik: Birka¢ climleden olusan kisa bir agiklama yapilmali, bu kisimda
yer alan tiim secenekler, ciddiye alinarak doldurulmahdir.

C.2. Arastirmanin tiirii: Arastirmanin icerigine gore, birden fazla secenek isaretlenebilir.

C.3. Arastirmanin tasarimi: Gonulli hasta/saglikli grubun yani sira; saghkh ve/veya hasta gondllilerden
olusan baska grup(lar) varsa, bu kisimda belirtilmelidir.

C.5. Arastirma siiresi: Etik Kurul onayi alindiktan sonra, arastirmanin baslayip tamamlanmasi igin 6ngorilen
tahmini stire (iki yil, bir yil ii¢ ay gibi) verilmelidir.
C.6. Arastirmaya goniillii almaya bagslamak i¢in 6nerilen tarih: Arastirmanin 6ngérilen baslama tarihi, Etik

Kurul toplanti tarihi ve degerlendirme siireci dikkate alinarak belirlenmelidir.

C.7. Arastirmada kullanilan veri toplama yontemi: C.2. bélimiyle uyumlu olacak sekilde, bir veya daha
fazla yontem isaretlenebilir.

D.1. Gonlllilerin yas arahgi: Arastirmaya alinacak gonullilerin yasi, “18 yas alti (pediatrik grup)” ya da “18
yas Ustl (yetiskin grup)”olarak belirtildikten sonra; gondllller icin (6rnegin; 18—65 yas gibi) yas araligi ve
C.3. bollimuyle uyumlu olacak sekilde, gonilli sayisi verilmelidir.

D.3. Aragtirmadaki goniillii grubu: C.3. boélimuyle uyumlu olacak sekilde doldurulmalidir.

D.4. ve D.5. Géniilliilerin arastirmaya dahil edilme/edilmeme kriterleri: C.3. bolimiyle uyumlu olacak
sekilde, arastirma kapsamina alinan tim gruplar i¢in ayri siralama yapilmaldir. D.4. igin verilen kriterler,
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D.5.'te olumsuzluk eki eklenerek tekrarlanmamalidir (Ornegin: D.4’te ... olan hastalar; D.5'te .......

olmayan hastalar, gibi).

E.1.Koordinatdr/sorumlu aragtirmaci: A.1. bolimiyle uyumlu olacak sekilde doldurulmalidir. Cok merkezli
arastirmalarda, koordinatér; tek merkezli arastirmalarda, sorumlu arastirmaci olan kisinin, adi ve soyadi,
unvani, uzmanlk alani, glincel adres bilgileri verilmelidir.

E.2.Tibbi uygulamalardan sorumlu aragtirmaci: Bu bolim, sorumlu arastirmaci, hekim ya da dis hekimi
olmadigi takdirde doldurulmalidir. Arastirma ekibinde bulunan ve adi A.1. bélimiinde siralanmis olan bir
hekim ya da dis hekimi ile ilgili bilgiler verilmelidir.

E.3.Yardimci arastirmaci: E.1 (ve E.2.) disinda kalan ve A.1. béliminde yapilan siralama ile uyumlu olacak
sekilde, tim arastirmacilar icin ayri doldurulmali, arastirmacilarin adi ve soyadi, unvani, uzmanlk alani,
glincel adres bilgileri verilmelidir.

E.1, E.2 ve E.3. bolimlerindeki imza satirlarinda, bilgileri verilen arastirmaciya ait “islak imza” olmalidir.

E.4. Arastirmanin yapilacagi yerler: Arastirmanin yapilacagi laboratuvar veya diger teknik tesislerin her biri
icin ayri doldurulmali; belirtilen yerlerlerde arastirmadan sorumlu olan kisinin kimlik bilgileri ve 1slak imzasi,
bu bélimde yer almalidir.

Ancak, arastirmanin yapilacagi yer(ler), bir saghk kurulusu olmadiginda, o yer(ler)in sorumlusundan alinacak
resmi uygunluk yazilari, basvuru dosyasinda bulunmalidir.

G. ARASTIRMA PLANI bashgi altinda verilen “Amag, Konu ve Yéntem” bolumleri, toplamda iki (2) sayfayi
gecmeyecek sekilde doldurulmahdir.

G.1., G.2. ve G.4. Arastirmanin amaci, konusu ve ilgili kaynaklar: Arastirmanin insanlar Uzerinde
uygulanmasinin gerekliligi, uygulamanin daha once llkemizde veya baska (ilkelerde yapilip yapilmadigi,
yapiimissa bu ¢alismadan beklenen ek veriler veya bu ¢alismanin digerlerinden farklari, beklenen yararlari,
bilimsel veriler cercevesinde aciklanmalidir. Arastirmayi destekleyen literatilr bilgisi, kaynak gosterilerek
verilmeli ve bu kaynaklar, G.4. béliminde indekslere uygun ve kolayca ulasilabilecek sekilde listelenmelidir.

Arastirmacilarin konu ile ilgili yayimlanmis ¢alismalari varsa, benzer sekilde, G.4. béliiminde ayri bir baslik
altinda siralanabilir.

G.3 Arastirmanin yéntemi: Oncelikle arastirmanin retrospektif ya da prospektif oldugu belirtiimelidir.
Retrospektif ¢calismalarda, incelemenin kapsayacagi zaman araligi (yil olarak) verilmelidir.

Prospektif calismalarda, arastirmanin nerede yapilacagi, arastirmaya alinmasi planlanan hasta ve saglikh
gondllilerin niteligi (dahil edilme ya da dislanma nedenleri gibi), sayisi ve cinsiyet dagilimi, gonilll sayisini
belirlemede kullanilan istatistiki yontem, detayh bir sekilde aciklanmalidir. Kullanilacak materyalin bilgisi,
oOlgek kullaniliyorsa gegerlilik ve giivenirliligi ve degerlendirilmesi hakkinda bilgi verilmelidir.

Arastirma igin gerekliyse, gondillilerden alinacak kan miktari, mL cinsinden verilmelidir. Kan ve idrar gibi
biyolojik drneklerde olglilmesi planlanan parametreler, tek tek ve acik olarak yazilmali, nerede ve kim
tarafindan calisilacagi, hangi parametrelerin o hastalik grubu icin rutin, hangilerinin arastirmaya spesifik
oldugu belirtilmelidir.

Arastirma sonucunda elde edilecek verilerin degerlendirilmesinde kullanilacak olan istatistiksel yontemler
aciklanmalidir. “fstatistiki karsilastirmalar, SPSS’de yapilacaktir” seklinde yapilan bir agiklama, yeterli
degildir.
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1.2. Bagvuru sahibi (koordinatér/sorumlu arastirmaci): Bu bolim, mutlaka el yazsi ile doldurulacak;
koordinatdr/sorumlu arastirmaci ya da tez projelerinde danisman 6gretim Uyesi tarafindan imzalanacaktir.

Not: Nigde Omer Halisdemir Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulundan bilimsel ve etik yénden onay
almis olan akademik amacl ve/veya uzmanlk tezi olarak yapilacak girisimsel olmayan klinik arastirmalar

i¢in, Bakanlik iznine gerek yoktur.




