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Klinik Arashrma: Bir veya birden fazla arastirma  OrOninon  klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
tanmlamak; emilim, dagiim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; givenliligini ve efkililigini arastirmak
amaciyla insanlar Uzerinde yUrUtUlen ¢calismalar

Klinik arastirmalariniz icin Klinik Arashrmalar Efik Kurullarina basvuru yapmaniz gerekmektedir.

1. Arastirmanin/Tezin Genel Tanime:

1. a. Arashrmanin/Tezin Bashgr: (Tirkge ve ingilizce olarak)

1. b. Arastirmanin Sorumlusu:
(Ozgecmisler ekte sunulacakhr)

1. c. Arashirma ile ilgili kisiler/Tez sahibi ve Ogretim Uyeleri
(Ozgecmisler ekte sunulacaktr)
Unvani Adi Soyadi  / Calistidh Kurum / Uzmanlk Alani / Anabilim Dali ~ / imza

ovs LN

1. d. Calismanin Niteligi:

LTANIMLAYICI ARASTIRMALAR

a. Uzman Gorisu b. Vaka ve Vaka Serileri

¢. Bir saglk durumunu/hastaligi/saglik hizmetini ve etkileyen faktdrleri incelemeyi amaclayan, konuyla ilgili yeni
hipotezler gelistirmeyi amaclayan ¢alismalar

d. Ekolojik ¢calismalar e. Diger
Il. ANALITIK ARASTIRMALAR
a. Vaka-Kontrol Calismalari b. Kesitsel Calismalar ¢. Kohort Calismalari

lll. MUDAHALE ARASTIRMALARI

a. Randomize Kontrolli Klinik Calismalar (Her tOrl0 prospektif 6zellikte koruyucu veya tedavi edici ilag/asi/tibbi

cihazlarin etkinligini/yan etkilerini gdstermeyi amaglayan c¢alismalar igcin  Klinik Arastirmalar  Etik  Kuruluna

basvurulmalidir. Klinik arastirma tanimi igin formun ilk kismina bakiniz.)

b. Diger Randomize Kontrolll Calismalar (EGitim, fizik, aktivite vb. etkinligi)

c. Retrospektif ilag/asi/tibbi cihaz calismalari

d. Once - sonra calismalari (Kisilerin kendi kendilerinin kontrol oldugu calismalar - Her tirli prospektif ézellikte

koruyucu veya tedavi edici ilag/asi/tibbi cihazlarin etkinligini/yan etkilerini goéstermeyi amaglayan ¢alismalar igin

Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna basvurulmalidir-Klinik arastirma tanimi icin formun ilk kismina bakiniz)

€. Diger

IV. METODOLOJIK ARASTIRMALAR

a. Gecerlik-GUvenirlik Arastirmalari

b. Tarama ve tani araci gelistirmeyi amaclayan arastirmalar (Sensitivite/spesifisite vb.)

c. Diger

V. DIGER (Litfen yaziniz)
*Gerekli aciklamalar formun sonunda yer almaktadir.
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1. g. Gonilliler ve hastalar UGzerinde yapilacak ¢calismalarda Aydinlatiimis Onam Formu ve diger
eklerin sunulmasi gerekmektedir.

[ ] Ektedir [ JHayir

1. h. Calismanin tOm sireclerinin Helsinki Bildirgesi ve lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nda
belirtilen ilkeler dogrultusunda yuUritilecegini beyan ve taahhit ederim.
Adl Soyad Tarih imza

SIS

1. i. Arastirma ekibinin akademik katkilari nelerdir?
Adl Soyad Katkisi imza

2. Arashirma/Tez ile ilgili teknik bilgiler

2.a. Arashirmanin amaci ve varsa hipotezleri (Birden ¢oksa lutfen siralayiniz)

2.b. Arashrmanin Bilime Katkisi: (Bu arastirmayi konuyla ilgili diger arashrmalardan ayiran
6zelligi, bilimsel katkisi nedir, bu arastirma konu ile ilgili alana hangi yenilikleri getirecektir?)
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2.c. Arashinlan konu ile ilgili temel bilgiler ve varsa 6n ¢alisma sonuglan ve kaynaklar:

2.d. Arashirmanin, yiritilecegi yer, izin gereken durumlar icin izin belgeleriyle ilgili bilgi ve
belgeler (Not: Etik Kurul basvuru formundaki arastirma bashgi, tez ise anabilim dah kurul
kararindaki bashk ve izin formlarindaki baslikla ayni olmalidir):

2e. Arashrmanin yéntemi [Orneklem yontemi, &érneklemin hangi parametrelere gére
hesaplandigl, arastirmaya kabul edilme ve edilmeme o&lcitleri, olasi her durumda ahimasi
planlanan adimlarin dékimi, alinacak givenlik énlemleri, hangi parametrelerin inceleneceg;i,
varsa dlcimlerin nasil yapilacagi, kullanilacak veri toplama yontemleri ve 6zelikleri, arastirmada
kullanilacak istatistiksel yontemler ve arastirma takvimi ( her adimin baslangi¢ ve bitis tarihleri)]:

2. f. Arashrmanin olanaklari (yéntem bdluminde adi gegen tUm materyal igin) ve alinmasi
gerekli malzemeler ve kaynaklari: (Bitcenin miktar1 ve hangi kaynaktan karsilana
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3. Degerlendirme:

3. a. Anabilim Dalh Baskani/Baskanlarinin onay::

3. b. B6lum Baskaninin/Baskanlarinin onayk:

ACIKLAMALAR
1. Arastirmanin/Tezin Genel Tanim::

l.a. Konuyla ve arastirmanin amaciyla, metodolojisiyle uyumiu, aciklayici olmaldir. Etik Kurul onay belgeleri
Tirkce ve Ingilizce (talep edilmesi halinde) olarak hazirlanacadi icin ¢alsmanin adinin her iki dilde
belirtiimesi gerekmektedir.

1b ve l.c. Arastirmaya akademik katkida bulunacaklarin ad ve soyadlari, varsa unvanlari, uzmanlik alaniari,
varsa c¢alistiklarr anabilim ve bilim dallar,  6zgecmisleri ( konu ile ilgili yayinlari belirtilecek) ve imzalari
yazilimahdir. Arastirma bir bildiri ya da yayin oldugunda yazilacak isim siralamasina uygun bigimde
yaziimaldir. Arastirmadan birinci derecede sorumlu olan kisi ayrica belirtiimelidir.

Tezler icin: Calisma bir bildiri yada makale olarak yayimlandiginda, Tez sahibi ve Tez danismani ilk iki
isim olmak Uzere 1.b ve I.c kisminda belirtiidigi Uzere arastirmaya akademik katkida bulunacaklarin ad ve
soyadlari, varsa unvanlari, uzmanhk alanlari, varsa ¢ahstikiari anabilim ve bilim dallar, &zgegcmisleri (konu
ile ilgili yayinlari belirtilecek) ve imzalari yazilmahdir.

1.d. Calsmanin niteligine uygun sik isaretlenmelidir.

Tanimlayici Arastirmalar:

Bu arastirmalarin kapsaminda; asagidaki ¢calisma tasarimiarr yer alir:
Tanimlayici tipte arastirmalar; vaka-sunumiari, vaka serileri , fanimlayici, ekolojik ¢calismalar, korelasyon

arastirmalari tasariminda olabilir.

Andlitik Arastirmalar
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Analitik arastirmalar; hastaliklarin - sikhiklarinin - (prevalans-kesitsel,  insidans-kohort), nedenlerinin  (vaka-
kontrol, kesitsel kohort) incelendidi arastirmalardir.

Metodolojik Arastirmalar

Yeni tani ve tarama testlerinin gecerlik ve guvenirliklerinin belirlendidi (sensitivite-spesifisite) arastirmalardir.
Olcek olusturma ve adaptasyonu calismalari da bu kapsamdadir.

Midahale Arastirmalari

ILAC VE BIiYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDAKI KLiNiIK ARASTIRMALAR ICIN Klinik Arastirmalar Etik Kurullarina basvuru yapiimalidir.
ligili yénetmelik kapsaminda klinik arastirma tanimi asadida yer almaktadir.

Klinik Arastirma: Bir veya birden fazla arastirma drininin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik
etkilerini ortaya ¢cikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim,
metabolizma ve atiimini tespit etmek; guvenliligini ve efkililigini arastirmak amaciyla insanlar Uzerinde
yUrUtdlen calismalar

“Yéntem Klinik Arastirmalari”; Tirkive'de Sadlhk Bakanhdinin  yayinladigi  guncel tani ve fedavi
kilavuziarinda yer alan veya bu alanda ulusal ve uluslararasi uzmanlik derneklerinin  kilavuziaria
(Guidelines) yayinladigi “tani-tedavi” yéntemlerinin klinik etkinlik. gidvenlilik/tolere edilebilirlik, hasta
uyuncu, olasi yan etkiler vb. ag¢isindan incelendigi Klinik Arastirmalari ifade eder. Bu arasfirmalarda
yukaridaki standartlarda iki veya daha fazla yéntemin birbiri ile ya da “altin standart” kabul edilen bir
yontemle kiyaslanmasi séz  konusudur. Ister GIRISIMSEL isterse GOZLEMSEL YONTEM  KLINIK
ARASTIRMASI olsun, hicbir ¢calismada arastiriian “yéntem (ler)” den beklenen fayda “goéndllinin yiksek
menfaatinin Uzerinde” olamayacadindan, bilimsel rehber ve kilavuziar ¢cercevesinde olmayan fani-tedavi
uvygulamalari bu kapsamda arastirma konusu olmamalidir. Arastirma sorumlusu veya destekleyici
basvurdugu arastirmasinin, bu temel ilkeler ve asadidaki &zellikleri karsiladigini metod ve tasarim
bdliminde ayrintili olarak belirtmelidir.

Bu klinik ydntem arastirmasi, “Gonulliler Uzerinde” sorumlu arastiricinin belirledi§i iki veya daha fazla
yontemin klinik etkinlik. guvenlilik/tolere edilebilirlik, hasta uyuncu, olasi yan etkiler vb. agisindan
incelendigi tasarimla planlaniyorsa, spontan uygulamanin disina ¢ikildigindan, yénteme bizzat
arastirmaci karar verdiginden, randomizasyon séz konusu oldugundan, géndilliler arastirmacinin
yéntemi belirlemesinden sonra arastirmaya kabul edildiginden bu Klinik Arastirma (middahaleli veya
deneysel) “GIRISIMSEL YONTEM KLINIK ARASTIRMASI” olarak kabul edilir.

Bu klinik yontem arastirmas, gbnullilerin spontan uygulanan tani- fedavi hizmetlerinin  klinik etkinlik,
guvenlilik/tolere edilebilirlik, hasta uyuncu, olasi yan efkilerinin, sorumlu arastirici farafindan sadece
verilerinin toplandigi epidemiyolojik calismalar “GOZLEMSEL YONTEM KLINIK ARASTIRMASI” olarak kabul
edilir. Gbzlemsel Yéntem Kilinik Arastirmalarinda, Saghk Bakanhginin yayinladigi gincel fani ve tedavi
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kilavuziarinda yer alan veya bu alanda ulusal ve uluslararasi uzmanlik derneklerinin  kilavuziarla
(Guidelines) yayinladigi “tani-tedavi” yéntemlerinin karari hasta c¢alsmaya alinmadan &nce spontan
uvygulamalar ¢ercevesinde alinmistir. Tani veya Tedavisi baslanmis ve zaten devam eden gonullilerin
hekimleri herhangi bir etki alfinda kalmamalidir. Hastanin spontan fani-tedaviye ybnelik sireci ile gbzlemsel
yontem ¢alismasina alinmasi birbirinden ayri tutulmasi gereken iki konudur. Bu ayrim, bir hastanin ancak
tetkik veya tedavi karari verildikten sonra ¢alismaya alinmasi ile saglanir. Arastrimak istenen ydntemin
secimine, uygulanmasing, kullanimasing, taniya yodnelik islemlere arastirici midahale edemez. Gozlemsel
calismalarda hastalara rutin hekimlik uygulamalarinda kullanilan fani ve fedavi yéntemlerine ek olarak
mudahaleler yapilamaz. Arastirmada 8ngdrilen herhangi bir girisim bulunmaz. G6zlemsel Yontem Kilinik
Arastrmalarda, Olaylar kendi akisina birakilir; midahale YOKTUR. incelenen faktérler kontrol altinda
degildir, dedistirilemezler. Randomizasyon kisifh- yoktur. Katilmci hekimler tetkik veya tedaviyi arastirma
amaciyla dedil hastanin rutin tedavisinin geredi olarak belirli bir yonfemi secmeksizin sponfan uygularlar.
Bir tani-tedavi yontemi 6n plana ¢ikarimaksizin, ayni endikasyonda kullanilan diger esdeger ySntemlerin
karsilastirimasi s6z konusudur. Bu arastirmalarda Sorumlu Arastirici (DESTEKLEYICE), midahalelesiz izledigi
gondllilerin sadece veri kayitlarini toplama, analiz etme ile sinirl bir sorumiuluga sahiptir.

Klinik arashrmalarda arastirmanin bitgesi detayll bir sekilde sunulmalidir.

lLe. Arastirmanin statisd belirtiimelidir. Tez kapsamindaki arastirmalarda mutlaka anabilim dall ve/veya
enstitU kurul kararlarr gerekmektedir.

1f. Calsma tek merkezli ise belirtimeli ¢cok merkezli ise kahlacak diger merkezlerdeki Etik Kurul onaylari,
¢alismanin sponsoru ve monitéru gibi bilgi ve belgeler eklenmelidir.

1.g. S6z konusu form &rnekleri Etik Kuruldan saglanabilir. Bilgilendirilmis géndlli olur formiarr arastirma
konusuyla ilgili kathmcilarin/géndllilerin - kolaylkla anlayacagr bir dilde ve arastirma konusuna &zguU
olmaldir.
L.h. Helsinki Bildirgesi ve IKU ‘ya uygun bir ¢calisma oldugunun beyan ve taahhit edilmesi gerekmektedir.
Li. Arastirma ekibinin tOmUnin arastrma ile ilgili akademik katkilar (6zgin arastirma fikrinin gelistiriimesi,
hipotezlerin belirlenmesj metodolojinin olusfurulmas;, analizlerin ve bulgularin yorumlanmas;, sonuglarin ve
Onerilerin  belirlenmesi vb.)detayl bir sekilde yazimali ve her bir arastirmaci tarafindan imzalanarak
onaylanmalidir,

2. Arashrma/Tez ile Teknik Bilgiler:

2.a. Arastirmanin amaci ve varsa hipotezleri belirtiimelidir.

2.b. Arastirilan konu ile ilgili temel bilgiler ve varsa én ¢alisma sonuclari ve kaynaklar yazimahdir. Bu
konuda bilinenler, arastirimasi gerekli gérilen konularla ilgili bilgiler; yapimissa én ¢alismalarin verileri ve
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arastirmanin  yapilmasini  hakh  kilacak verilerin  sunumu. Tim bu konularla ilgili literatdr listelenerek
sunulmahdir.

2.c. Arastirmanin niteli§i yoritdlecedi yer, izin gereken durumlar icin izin belgeleriyle ilgili bilgi ve belgeler
sunulmahdir. Etik Kurul basvuru formundaki arastirma bashdi, tez ise anabilim dali kurul kararindaki bashk
ve izin formlarindaki baslikla ayni olmahdir.

2.d. Calsmanin ydntemi ¢cok ayrinfili bir bicimde verilmelidir. Arastirmanin nerede, kimlerde yapiacadi
belirtiimelidir, Srneklem ydnfemi, Orneklemin hangi parametrelere gbre hesaplandi§, arastirmaya kabul
edilme ve edilmeme &icutler) olasi her durumda atimasi planianan adimlarin dékimd (¢calisma sirecince
karsilasilabilecek tim muhtemel sonuclar belirtimeli ve tom bu durumlarda izlenecek yollar ayrinfill bir
bicimde anlatimalidir. alinacak glvenlik Snlemleri agikga belirtiimelidir), hangi parametrelerin incelenecedj,
varsa OJSlcumlerin nasil  yapilacady, kullanilacak veri toplama ybnfemleri ve &zeliklerj arastirmada
kullanilacak istatistiksel yéntemler ve arastirma takvimi ( her adimin baslangic ve bitis tarihleri) detayl ve
acik bir sekilde yazimalidr.

2e. Arastirmanin yapilacadi klinik laboratuarlarin olanaklari, kullanilacak malzemenin saglanmasi ile ilgili
bilgiler sunulmaldir. Ainmasi gerekli olan malzeme ve yapilacak laboratfuar testleri varsa, neler oldugu
belirtiimeli ve finanse eden kurum veya kuruluslar yazimaldir (ayrintih butce formu).

3. Degerlendirme:

3.a. Calsmanin ydritdlecedi tim Anabilim Dallarinin Baskanlarinin onayi bulunmalidir. Olumsuz gorus
bildirmis bir arastirma/proje ise Anabilim Dali Baskanlarinin gerekceleri yaziimaldir,

Tezler icin: ¢alismanin bir fez olarak planiamasi ve hazirlanis, muhtemel katkilari ve 6zgunligu hakkinda
yeterli bilgiler verilmeli ve Anabilim Dali Baskani ile Kurul Uyeleri tarafindan imzalanmalidir.

3.b. B6lim Baskaninin ad, oluru ve imzasi



