Sayin Arastirmaci,

Bu kilavuz Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu'na yapilan bagvurularda size yardimci
olmak i¢cin hazwrlanmistir. Basvurunun eksiksiz olmast ¢alismanmizin basvuru, toplanti giindeminde
degerlendirilmesi ve sonuglandiriimasin kolaylastiracaktir.

Dilekce sayfasi:

Arastirmanin agik adi, sorumlu/koordinatdr aragtirmacinin unvani, adi-soyadi ve kurum bilgilerini
icermelidir.

Bagvuru metni iginde yer alan “is adres” kismina yalnizca basvuru sahibi ve yardimer arastirmacilarin
calistigi kurumun adi ve birimi yazilmalidir. Agik adres (mahalle adi1 vb.) yazilmamalidir.

A.1l. Arastirmanin Acik Adi:
Caligmanin adz ile ilgili olarak arastirmacilara 6nerimiz; agik, kisa, spesifik olmasi, standart olmayan ve
aciklanamayan kisaltmalar igermemesi, ¢aligmanin amacini yansitmasidir.

A.1.1. Arastirmanin kolay anlasilir bir ifade ile yazilmis, saghik meslegi mensubu olmayan Kkisilere
yonelik adi:
Arastirmanin adinin "saglik mensubu olmayan kisilerin anlayacagi" sekli yazilmalidir.

A.4. Kurum Izni Var m?:
Calismanin yapilabilmesi ilgili kurum ve kuruluslardan izin alinmasi gerekiyorsa evet secenegi
isaretlenmelidir. Kurum izni alinmigsa izin, ekli belge olarak sunulmalidir.

B. DESTEKLEYICI
Calismaniz icin biitce gerekiyorsa kim tarafindan karsilanacagi belirtilmeli ve biitge formu
hazirlanmalidir.

C. ARASTIRMAYA ILiSKiN GENEL BILGILER
Arastirilan durum, konu ve alami kisaca yazilmalidir. Arastirmanin amaci 2-3 ciimleyle kisaca
yazilmalidir.

C.3. Goniilliilerin Arastirmaya Dahil Edilme Kriterleri/ C.4. Goniilliillerin Arastirmaya Dahil
Edilmeme Kiriterleri:
Calismaya alinacak kisi/ materyal/veri vb. i¢in ¢alismaya alinma ve hari¢ tutulma kriterleri ayrintili
yazilmalidir. Kontrol grubunun oldugu c¢aligmalarda kontrol grubu icin de dahil etme ve dislama
kriterleri yazilmalidir.

C.5. Arastirmanin Sonlanim Noktasi:

Arastirmanin temel ilgi alanlarindan biri olan degisken olarak tanimlanabilir. Bu degisken

etkililik ve giivenlilik ile ilgili olabilir. Primer (Birincil) sonlanim noktasi, birincil veri saglayan
arastirmadaki en dnemli sonlanim noktasidir. Sekonder (Ikincil) sonlanim noktas, arastirmadaki primer
sonlanim noktasindan daha az 6nemli olan sonlanim noktasidir.

C.5.3 Arastirmanin Kapsami (Anket, laboratuvar testleri, arsiv tarama, goriintii analizi, gozlem
VS):

Caligmanizin kapsami sadece isim olarak belirtilmelidir (6rnegin anket, laboratuvar testleri, arsiv
tarama, goriintii analizi, gbzlem, egzersiz fizyolojisi vb), ayrintili agiklama yapmaya gerek yoktur.



C.7 Arastirmanin Niteligi:

Tanimlayici ¢calisma (vaka raporlart): Kiigiik bir grup hastada gozlenen ilging sonuglarin bildirilmesi
Retrospektif calisma: Onceki verilerin taranmasi

Kesitsel ¢alisma: Deneklerin izlenmedigi, hastalik sikligi, hastalik mekanizmasi ve tanisal sorunlar
cozmeye yonelik calismalar

Prospektif kohort: Deneklerin izlendigi, ileriye doniik planlanan ¢aligmalar

C.10 Arastirma Merkezleri:

Tek merkez: Tek merkezde yiiriitiilen ¢aligmalardir, ayrica verinin bir¢ok merkezden toplandig1 ancak
caligmanin tek merkezde yiiriitiildiigii ¢calismalar da tek merkezlidir.

Cok merkez: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu
arastirmacinin bulundugu arastirma

C.10.8 Arastirmanin tahminen ne zaman baslayacag (giin, ay ve yil olarak):

Etik kurul onay1 almadan ¢aligsmaya baslamamaniz gerektigi i¢in calisma baslama tarihine karar verirken
etik kurulun toplant1 giinlerini, ¢alismanizin degerlendirilecegi toplanti tarihini, toplant1 sonrasinda
diizeltme istenebilecegini géz oniine almaniz gerekmektedir.

G. ARASTIRMANIN OZETi
G.1. Konu:
Kisaca (1-2 climleyle) ¢alisilacak konu yazilmalidir.

G.2. Amag:
Caligmanin amaci net olarak belirtilmelidir.

G.3. Kapsam:
Konu hakkinda kisa bilgi, bu konuda yapilmis galigmalar referans gdsterilerek en az 500 kelime ile
aciklanmali, ¢calismanin neden yapildig: ve literatiire katkis1 vurgulanmalidir.

G.4. Yontem:
Caligmanin tasarimi agik¢a tanimlanmali, gergeklestirilen prosediirler net ve kisa sekilde agiklanmali,
kullanilacak dlgekler hakkinda kisaca bilgi ve Tiirkce gegerlik- giivenirlikleri belirtilmelidir.

G.5. Orneklem Biiyiikliigii ve Istatistiksel Yontemler:

Retrospektif ¢aligmalar i¢in taramanin yapilacagi tarih araligimin "ay-yil olarak" olarak verilmesi
gereklidir. Bu tarih araligindaki dahil edilme kriterlerine uyan tiim veriler degerlendirmeye alinacaksa
gii¢ analizi yapmaya gerek yoktur.

Orneklem biiyiikliigiiniin nasil hesaplandig1 aciklanmalidir. Giig analizi yaparken ¢alismada yer alacak
grup sayist goz onlinde bulundurulmali, her bir grupta alinacak denek sayisini belirleyecek sekilde
yapilmalidir.

Nitel (kalitatif) ¢aligmalar igin gii¢ analizine gerek yoktur.

Caligmada yapilmasi planlanan istatistiksel yontemler kisaca yazilmalidir.

G.6. Kaynaklar:
Calismayi planlarken yararlandigimiz literatiir kiinyeleri, metin i¢cinde ve kaynaklar boliimiinde APA 6
stiline uygun sekilde verilmelidir.

H.2 Basvuru Sahibi:
Sorumlu arastirmaci veya yardimci aragtirmact olmalidir.

EKLI DOSYALAR
Not: Sisteme yiiklenen tiim ek dosyalar PDF formatinda olmahdir.
e (Calismada yer alan arastirmacilarin YOKSIS iizerinden alinmis 6zgegmisleri, akademik
personel disindaki arastirmacilarinin ise ARDEB iizerinden olusturulan &zgegmisleri
yiiklenmelidir (PDF Formatinda).



Calisma konusuyla ilgili 3 adet yayin PDF formatinda yiiklenmelidir.

Varsa kurum izni, 6zel izinler yiiklenmelidir. (PDF Formatinda).

Anket formu ve veri toplama formlar yiiklenmelidir (PDF Formatinda).

Arastirma 18 yas alti bireylerle yiiriitiilecekse Bilgilendirilmis Cocuk Riza Formu PDF

Formatinda yiiklenmelidir.

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (Yetiskin) PDF formatinda yiiklenmelidir.

e (alismada biyolojik materyal transferi yapilacaksa Biyolojik Materyal Transfer Formu 1slak
imzali PDF formatinda yiiklenmelidir.

e (Calisma retrospektif arastirma tiiriinde yiiritilecekse Arsive Katkist Olanlarin
Bilgilendirildigine Dair Belge Formu islak imzali PDF formatinda yiiklenmelidir.

e Etik kurula daha 6nce yapilan basgvuruda degisiklik yapilmak isteniyorsa Degisiklik Bagvuru
Formu 1slak imzali PDF formatinda yiiklenmelidir.

e Arastirma tez ¢aligsmasi ise ilgili enstitiiden 6grenci oldugunuza dair onay yazisi (elektronik
ortamda) PDF formatinda yiiklenmelidir.

e Biitce var ise belirtilmeli ve Biitce Yazis1 PDF formatinda yiiklenmelidir.

e Proje tamamland: ise Proje Sonug Raporu 1slak imzali PDF formatinda yiiklenmelidir.

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF):

BGOF'un katilimcrya hitaben ve katilimcinin anlayacagi sekilde teknik terimlerden uzak, sade, 6zet
ancak agiklayict olmasi gereklidir. Etik kurul formuna yazilan bilgilerin buraya kopyalanmamasi
gerekmektedir.

Genetik materyallerle yapilacak ¢aligmalarda tabakalandirilmis BGOF olusturulmali, hasta tarafindan
doldurulmali ve imzalanmalidir.

Cocuklar iizerinde yapilacak c¢aligmalarda hem g¢ocuga hem de ebeveynlere yonelik BGOF
hazirlanmalidir.

ELDEN TESLIM EDILMESI GEREKENLER

Taahhiitlii Bagvuru Formu slak imzali olarak etik kurul sekreteryasina elden teslim edilmelidir. Islak
imzali Taahhiitlii Bagvuru Formunu sekreteryaya teslim etmeyen arastirmacinin basvurusu
degerlendirmeye alinmayacakur.



