ESKISEHIR OSMANGAZI UNIVERSITESI GiRiSIMSEL OLMAYAN KLiNiK
ARASTIRMALAR ETiK KURULU’NA ARASTIRMA BASVURUSU YAPARKEN DiKKAT

EDILMESiI GEREKEN HUSUSLAR

Saygideger Arastirmacilar,

Asagida belirtilen hususlara dikkat etmeniz basvuru dosyanizin en kisa slirede degerlendirilip bir karara
varilmasi agisindan dnemlidir.

Calismalarinizda basarilar dileriz.

A- BASVURU DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BELGELER

Basvuru dilekgesi (EK-1): Etik Kurula hitaben yazilacak bu dilek¢e sorumlu arastirmacinin adi-
soyadi, imzasi ve tarihi icermelidir.

Arastirmanin yapilacagi birim veya kurulusun yazisi: Calisma (iniversitede yapilacak ise Anabilim
Dali Baskanligi yazisi (EK-2), Saglik Bakanligi’na bagh kuruluslarda yapilacaksa Bashekimlik veya il
Saghk Mudirligi’nden alinan 6n izin yazisi gerekmektedir. Arastirma birden fazla birimde
yuratiilecekse (6rnegin, iki farkli Anabilim Dah) tim birimlerin yoneticileri ayri ayri yazi yazmalidir.
Standart basvuru formu (EK-3): Calismayla ilgili bilgiler bu forma yazilmali, gerekli yerler tik veya
carpi atilarak isaretlenmeli ve tim arastirma ekibi tarafindan imzalanmalidir. Baska bir dosya
formati kullanilmamalidir. Bu formda;

1.

a)

Arastirmanin adi: Etik Kurullardan izin alinmadan bilimsel arastirmalar yapilamaz. Bu
nedenle galismalarin bashginda “etkisi, 6nemi, yeri” gibi ifadeler yerine ¢alismanin heniiz
yapiimadiginin vurgulanmasi bakimindan “etkisinin, 6neminin, yerinin
arastirilmasi/incelenmesi/degerlendirilmesi” gibi bir ifadenin yer almasi énerilir.
Arastirmanin yapilacagl yer: Kurum veya kurulusun adi ve ilgili birim veya birimler
belirtilmelidir. Arastirma birden fazla yerde yapilacaksa tim birimler belirtilmelidir.
Sorumlu arastirmaci: Mutlaka konusunda uzman bir kisi olmalidir. Henliz tipta
uzmanligini veya doktorasini tamamlamamis kisiler egitimlerinin stirdigi dalda sorumlu
arastirmaci olamazlar. Ancak yan dal uzmanhgi yapanlar ana dal uzmani olduklarindan
sorumlu arastirmaci olabilirler.

Yardimci arastirmacilar: Arastirma ekibinde yer alan tim yardimci arastirmacilar burada
belirtilmelidir.

Arastirmanin niteligi: Uygun secenek isaretlenmelidir.

Arastirmanin tirl: Uygun secenek isaretlenmelidir.

Biyolojik materyal transferi: Uygun secenek isaretlenmelidir.

Projenin 6nemi: Calisma konusunun onemi literatlire dayali bir sekilde verilerek ve
kaynaklara atif yapilarak onerilen ¢alismanin hangi boslugu dolduracagi, hangi faydayi
saglayacagl veya hangi soruna ¢6ziim getirebilecegi belirtilmelidir. Bu kisim ¢ok kisa
tutulmamalidir.

Projenin amaci: Galismanin amaci birka¢ climle ile agik ve anlasilir bir bigimde
belirtilmelidir.

Gerec ve yontem: Ayrintili bir bicimde hazirlanmalidir. Calismada kullanilacak verilerin
hangi tarih araligini kapsadigi/kapsayacagi mutlaka giin/ay/yillar verilerek belirtilmelidir.
Hastalarin/gonullulerin yas sinirlari, 18 yas altinda olanlarin dahil edilip edilmeyecegi,
cinsiyetleri ve diger nitelikleri 6zellikle belirtilmelidir. Calismaya dahil edilme ve dislanma
kriterleri net bir bicimde bildirilmelidir. Calismanin gruplari, gruplardaki kisi sayilari, bu



sayllarin neye gore ve nasil belirlendigi (glc analizi vs.) belirtilmelidir. Hangi
parametrelerin, laboratuvar testlerinin vb. dikkate alinacagi tek tek sayilmal ve
aciklanmalidir.  Hangi verilerin kim tarafindan toplanacagi ve kim tarafindan
degerlendirilecegi acgikca belirtilmelidir. Verilerin hangi kaynaktan/kurumdan/kurulustan
ve nasll saglanacagl acikca beyan edilmelidir. Calismanin amaci ile uygulanacak
yontemler birbiriyle uyumlu olmalidir.

k) Ongoriilen baslama ve bitis tarihleri: Etik kurul onayi alindiktan sonra calismaya hangi
tarihte baslanip bitirilecegi, calismanin kag ay/yil slrecegi belirtilmelidir. Bu tarihler
belirlenirken Etik Kurula basvurulan tarih, istenen dizeltmelerin yapilarak teslim
edilecegi tarih ve sonucta Etik Kurul nihai kararinin verilebilecegi tarih gz 6ninde
bulundurularak belirlenmelidir.

[) istatistik: Calismanin verilerinin analizinde uygun paket programlarin veya testlerin
kullanilacaginin belirtilmesi yeterlidir. istatistiklerin yapilacagl paket programin veya
testlerin adlarinin belirtilmesine gerek yoktur. Gili¢ analizi gerektiren arastirma
onerilerinde gli¢ analizi yapilmali ve dosyaya eklenmelidir.

m) Butce: Retrospektif calismalarda, eger sadece genel olarak herkesin kabul ettigi rutin
tetkik ve islemler yapilmissa, bltce hazirlanmasina gerek yoktur. Retrospektif calisma
tasarimindaki bir calismada hastaya rutin/zorunlu/gerekli olmayan islemler yapilmissa bu
islemlerden elde edilen veriler galismada kullanilamaz. Prospektif olarak tasarlanan
calismalarda ise rutin islemler i¢in dahi arastirmacinin bitce hazirlamasi gerekmektedir
(Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik Madde 23). Bitce cesitli resmi ve 6zel kurum,
kurulus ve organizasyonlara basvurularak karsilanabilir. Resmi kurumlara bagsvurmadan
once Etik Kurulu onayi istendiginden arastirmacinin hangi kurum/kurulus/organizasyona
basvuracagini beyan etmesi ve blitce taslagini (bazen proforma fatura) sunmasi
gerekmektedir. Ozel kuruluslardan (ila¢ firmasi gibi) biitce saglanacaksa ilgili 6zel
kurulusun destek miktarini da belirten yazili beyani kurulumuza sunulmahdir. Bitce
arastirma ekibinin kendisi tarafindan da karsilanabilir. Bu durum agik¢a beyan edilmeli ve
bitce taslag (bazen proforma fatura) kurulumuza sunulmalidir.

n) Kaynaklar: Basvuru formunda projenin énemi, gereg ve yéntem kisminda yararlanilan
kaynaklar listelenmelidir.

Biyolojik Materyal Transfer Formu (EK-4): Calisma kapsaminda biyolojik bir materyalin yurtici
veya yurt disindaki baska bir kuruma gonderilmesi gerekiyorsa bu form doldurularak taraflarca
imzalanmali ve basvuru dosyasina eklenmelidir.

Veri/Takip formu (EK-5): Retrospektif veya prospektif calismalarda kullanilacak verilerin kayit
edilecegi ayri bir veri formu mutlaka hazirlanmalidir. Bu form kisisel verileri (TC no, dosya no,
protokol no, telefon no, adres vb.) icermemelidir. Bunun yerine formda her bireye vaka no, birey
no, sira no veya baska bir kod verilmelidir. Bu formda gereg ve yontemde kaydedilecegi belirtilen
tim parametreler yer almaldir. Anket ¢calismalarinda bu formun hazirlanmasina gerek yoktur.
Gorev (is) dagihmi tablosu (EK-6): Onerilen arastirmada tim arastirmacilarin  hangi
gorevleri/isleri tek basina veya birlikte yapacaklari belirtilmelidir. Arastirma sonuglandiginda
yayin haline getirilirken yazarlik hakki bakimindan goérev dagilimina dikkat edilmesi onerilir.
Ornegin, sadece veri toplamak o calismaile ilgili olarak ileride yazarlik hakki kazandirmamaktadir.
Ozgegmisler (EK-7): Her arastirmacinin dzellikle egitim ve uzmanlik alanlarinin yillariyla birlikte
belirtildigi, son yillardaki akademik ve bilimsel ¢alismalarindan 6rneklerin listelendigi, iletisim
bilgilerinin (e-posta, telefon numarasi) acikca yer aldigi ve halihazirda gorev vyaptigl
kurumun/birimin acik adi ve adresinin yazili oldugu, tarih ve imzali 6zge¢misler sunulmalidir.
Taahhiitnameler: Onerilen arastirma icin daha 6nce baska bir Etik Kurula basvuru yapilip
yapiilmadiginin ve Etik Kurul onayr alinmaksizin arastirmaya baslanmayacaginin belirtildigi
taahhitname (EK-8), arastirmaya katilacak gonillilere ve Sosyal Glvenlik Kurumu’na ek yik
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11.

12.

13.

14.
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getirilmeyecegine iliskin taahhiitname (EK-9), lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu, Pediatrik
Popiilasyonda Yiritilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara iliskin Kilavuz ve Helsinki
Bildirgesine uygun davranilacagina dair taahhitname (EK-10) tarih atilarak imzalanmalidir. Ek-8
ve Ek 9’daki taahhlitname sadece sorumlu arastirmaci tarafindan, EK-10‘daki taahhltname ise
tim arastirma ekibi tarafindan imzalanmaldir. Ayrica, Covid-19 c¢alismalari icin Saglik
Bakanhgi'nin ilgili genelgesinden bilgi sahibi olunduguna dair bir taahhiitname (EK-11) tarih
atilarak sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmalidir.

Literatiirler: Calisma konusuyla dogrudan ilgili olan tam metin 3 literatlr eklenmelidir.

Saghk Bakanhigi onayi: Vaka takdimi harig, biitlin Covid-19 ¢alismalari igin Etik Kurula basvuru
yapmadan 6nce Saglk Bakanligi’'nin ilgili platformuna online olarak basvuru yapilarak onay
alinmahdir. Gerekli karsilastirma ve degerlendirmenin saglikh yapilabilmesi i¢in Bakanhgin ilgili
platformuna yapilan hem basvuru formunun hem de alinan onayin ikisinin de Etik Kurulumuza
sunulmasi gerekmektedir.

Onam formlari: Prospektif calismalarda gondllilerden mutlaka yazii onam alinmasi
gerekmektedir. Onam formunda gonulliye uygun bir hitap (Sayin Katilimci gibi), arastirmanin
amaci ve neleri kapsadigl, gonilliden ne beklendigi, kendisine ne yapilacagi, zarar gorip
gormeyecegi, 0deme vyapilip yapilmayacagl, diledigi zaman kosulsuz olarak arastirmadan
ayrilabilecegi kisinin rahat anlayip kararini rahat bir bicimde vermesini saglayacak sadelikte
ifadelerle yer almaldir. Tibbi ve teknik terimlerden olabildigince kacinilmahdir. Formda
arastirmacinin adi-soyadi, unvani, ¢alistigi kurum/birim ve iletisim bilgileri yer almalidir. Etik Kurul
onayi alinmasi durumunda onam formu taraflarca imzalanarak saklanmalidir. Calismada farkl
gruplar varsa (6rnegin, saglkl kontrol ve hasta gruplari, cocuklar ve ebeveynleri/yetiskinler gibi)
her grup icin kendi yasina uygun, anlasilabilir aciklamalarin yer aldigi ayri onam formlari
diizenlenmelidir. Anket calismalarinda ayri onam formu hazirlamaktansa anketin basina
arastirmayla ilgili kisa bir agiklama (arastirmacinin ad-soyadini ve iletisim bilgisini de icerecek
sekilde) ve “katilmayi kabul ediyorsaniz asagidaki anket sorularini yanitlayiniz” ifadesi eklenerek
calisma yapilabilir.

Anket formu: Anketin basinda gonlliye hitaben yazilmis kisa bir bilgilendirme ve onam yer
almalidir. Sayi (6rnegin yas, gelir miktari) araliklari uygun sekilde diizenlenmelidir.

Olgekler: Hazir 6lgekler kullanilacaksa Tiirkce gegerlik ve giivenirligi yapiimis olmali, sahibinden
yazili veya e-posta ile onay alinmali.

Diger belgeler: Calismanin daha saglikl degerlendirilebilmesi igin gerekli oldugu dislinilen diger
belgeler sunulabilir. Ornegin, arastirmacinin belli konulardaki yetkinliklerini belgeleyen katilim
belgesi, sertifika vb.

Dosya 6n kontrol listesi (Ek-12): Oncelikle sorumlu arastirmacinin ve daha sonra da Etik
Kurulumuzun sekretaryasi tarafindan kontrol edilecek olan listedir. Seklen eksik veya uygun
olmayan dosyalar eksikler giderilene kadar isleme alinmaz.

NOT: Tim belgeler ve formlar orijinal imzalari da icerecek sekilde PDF olarak ARASTIRMACI
tarafindan taranip bir CD’ye de yiiklenmelidir. Kagit dosya ile CD’de yer alan dosya bire bir ayni
dosyalari igermelidir. Bagvuru dosyanizi teslim etmeden dnce 6n kontrol listesini (EK-12) dikkate
alarak kendi kontrol ve diizeltmelerinizi yapmaniz 6nerilir. Dosyaniz 6nce bu listeye gore sekretarya
gorevlilerimiz tarafindan 6n kontrolden gegirilecek ve belgeleri uygun ve tam olan dosyalar kabul
edilerek Kurulumuzca degerlendirmeye alinacaktir. Amacimiz basvurunuzun en saglikh ve en hizli
sekilde karara baglanmasidir. isbirliginiz icin tesekkiir ederiz.




B- ONEMLi HATIRLATMALAR

1. Kurulumuzun birincil gorevi, 6nerilen arastirmanin bilimsel ve etik agidan uygun olup olmadigini
belirlemektir. Ozellikle géniilli ve hastalarin kisisel haklarinin korunmasi en 6nemli husustur.

2. Arastirmayla ilgili yazilh ifadelerde, 0Ozellikle gere¢ ve yontem kisminda gegmis zaman
kullanilmamali, mutlaka gelecek zaman kipinde yazilmalidir.

3. Arastirmanin yapilabilmesi igin Etik Kuruldan onay almak o galismanin mutlaka yapilabilecegi
anlamina gelmemektedir. Sorumlu arastirmacinin Etik Kurul onayi sonrasinda yerine getirmesi
gereken baska sorumluluklar da bulunmaktadir. Ornegin, ilgili kurumlardan (Bashekimlik, il Saglik
MudirlGgd, il Milli Egitim Madarligi vs.) veri kullanimi, anket uygulanmasi vb. islemler icin nihai
yazili izin alinmali ve bu izin belgesinin 6rnegi Etik Kurulumuza teslim edilmelidir. Ayrica bitce
gerektiren calismalarda bitce icin basvurulmasi da sorumlu arastirmacinin yerine getirmesi
gereken bir gérevdir. Etik Kuruldan izin alinarak yapilanilag doz, etkinlik veya yeni cihaz gelistirme
gibi konulari kapsayan arastirmalar tamamlandiginda sonuglarinin Saglik Bakanligi’'na sorumlu
arastirmaci tarafindan yollanmasi gerekmektedir. Arastirmanin yayin haline getirilmesi konusu
tamamen sorumlu arastirmaci ve ekibinin sorumlulugundadir. Etik Kurul arastirma onerisi
hakkinda karar vermektedir, arastirma sonugclarinin duyuruldugu bildiri veya makale hakkinda
karar vermemektedir.

4. Verilerin elde edilmesi ve kullanilmasi: Veriler kisi, kurum veya kuruluslara ait oldugundan
kullanimi icin mutlaka yazili izin alinmalidir. Prospektif calismalarda kisilerden yazih
bilgilendirilmis gondlli olur formu alinmalidir. Bir kuruma (6rnegin hastaneye) ait verilerin
kullanimrigin kurum yoneticisinden veya yetkilendirdigi veri sorumlusundan yaziliizin alinmalidir.
Saglk Bakanligi kurumlari igin Bashekimlikten &n izin ve sonrasinda il Saglik Mudirligiinden nihai
izinler alinmalidir.

5. Uzman goriisi: Etik Kurulumuz gerekli gormesi durumunda, arastirma Onerisini bir veya birkag
uzmana gorislerini almak Uzere yollayarak inceletebilir. Gelen gorusler olumlu oldugunda Etik
Kurul nihai kararini vermektedir. Olumsuz veya diizeltme istenen gorisler icin sorumlu
arastirmaciya vyanitlamasi igin eksikleri bildirilmekte, sorumlu arastirmacinin yaniti ve
diizeltmeleri sonrasinda nihai karar verilmektedir. Uzman gorisine genellikle ihtiyag
duyulmamaktadir.

6. Arastirmaci eklenmesi/ g¢ikarilmasi: Etik Kurul, gerekgesini belirterek arastirma ekibine ¢alisma
konusuyla ilgili arastirmaci eklenmesi (6rnegin Covid-19 ¢alismalari) veya konuyla ilgisi olmayan
arastirmacinin (6rnegin uzmanlik alaninin uygun olmamasi) ¢ikarilmasini isteyebilir. Sorumlu
arastirmaci, gerekgesini belirterek ekibine yeni arastirmaci eklenmesini veya cikarilmasini yazili
olarak 6nerebilir. Ekipteki bir arastirmaci kendi yazili dilekgesi ile feragat edebilir.

7. Basvurunun geri g¢ekilmesi: Sorumlu arastirmaci, yazili dilekgesi ile arastirma Onerisini geri
cekebilir. Etik Kurul onayi ve/veya ilgili kurum izinleri alinmis olsa dahi arastirma projesini
uygulamaktan vazgecebilir veya durdurabilir. Ancak, gerekce belirterek Kurulumuza yazili
basvuruda bulunmaldir.



