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1.Tek ve Cok Merkezli Klinik Arastirmalarda Etik Kurul Karari/Onayt

Etik Kurul onay1 i¢in, Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) web sitesinde yer alan,
onayli “Klinik Arastirmalar Etik Kurullari™na, bagvuru yapilmalidir.

Tek merkezli velveya ayni merkezde multidisipliner olarak gergeklestivilen Kklinik arastirmalarda,
aragtirmanin yiiriitiildiigii merkezin bulundugu yerdeki Etik Kuruldan karar almir. Etik Kurul bulunmadig:
takdirde, aragtirma merkezine en yakin Etik Kuruldan karar alinmasi gerekir.

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

2. Arastirma Basvuru Dosyasinin Hazirlanmasi

Arastirma Basvuru Dosyasi; Istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu”
web sayfasinda bulunan “Istanbul Beykent Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonerge” (Madde 2) kapsaminda bulunan arastirmalar i¢in, “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru
Formu” ve eklerine gore hazirlanir.

Yonerge (Madde 2) Kapsaminda Bulunan Arastirmalar:

Dosya ve goriintii kayitlar gibi, arsiv taramalarina dayanan tiim retrospektif ¢alismalar,
Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilacak arastirmalar,
Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin kullanilacagi arastirmalar,
Tiim ilag dis1 gozlemsel ¢alismalar (tamimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),
Tamimlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tiiy, tiikiiriik, gaita ve radyolojik gorintii gibi biyokimya,
kronyOIOJ1 patoloji ve radyoloji materyali ile yapilacak arastirmalar,
Rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilacak calismalar,
Egzersiz gibi, viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde yapilacak arastirmalar,
Hiicre veya doku kiiltiirii (in vitro) arastirmalari,
Gen tedavisi disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak ¢aligsmalar,
Antropometrik ol¢iimlere dayali yapilacak arastirmalar,
Beslenme gibi yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi ¢alismalari,

m.  Saglk bilimleri alaninda ve saglik alammi ilgilendiren diger bilim alanlarinda yapilacak tiim
calismalar.
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3. Basvuru sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

a) Plastik telli seffaf kapakli bagvuru dosyas1, indeks icermeli ve ilgili belgeler, istanbul Beykent Universitesi
Tip Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” web sayfasinda 6rnegi verilen indekse gore, dosya icinde
dizilmis olmalidir.

b) Bagvuru dosyasindaki belgeler Tiirkge yazilmig olmalidir. Zorunlu hallerde, Etik Kurul onay1 kosuluyla,
Ingilizce yazilmis dokiimanlar, Tiirke 6zetiyle birlikte, dosyaya konulabilir.

¢) “Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu” eksiksiz doldurulmalidir.

d) Akademik amagl ve/veya uzmanlik tezi olarak yapilacak arastirmalar igin, Akademik Kurul Karar1 veya
Tipta Uzmanlhik Egitim Kurulu (TUEK) ya da bagvuru sahibinin ¢aligtigi kurumdan aldigi imzali onay/izin
belgesi, dosyada yer almalidir.
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Bu belgeler, bagvuru tarihi itibariyla, maksimum bir yil igerisinde alinmig olmali ve bagvuru formlarinda
verilen arastirmanin adi, Akademik Kurul Karari, TUEK ya da bagvuru sahibinin ¢alistigi kurumdan aldigi
onay/izin belgesinde gegen arastirma adi ile birebir aym olmalidir.

e) Arastirmanin igerigine ve goniilliilerin yasina (yetiskin/cocuk) uygun sekilde hazirlanan Bilgilendirilmis
Goniilli Olur Formu (BGOF) 6rnegi, dosyada bulunmalidir.

Arastirmada birden ¢ok ¢alisma grubu (6rnegin, kontrol grubu olarak saglikli goniilliiler gibi) oldugunda, her
biri i¢in ayrt BGOF 6rnekleri hazirlanmalidir. Pediatrik ¢aligmalarda, hem gocuklar (okuma-yazma bilen) ve
hem de ebeveynleri i¢in ayr1 ayr1 hazirlanan BGOF 6rnekleri, bagvuru dosyasinda yer almahidir.

BGOF &rnegi, Istanbul Beykent Universitesi T1p Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” web sayfasinda
bulunan, BGOF 6rneginin hazirlanmasi ile ilgili agiklamalar dikkate alinarak, arastirmanin igerigine uygun
sekilde hazirlanmali; bilgilendirme ve goniillii olur kisimlari, ayri sayfalarda degil, ardisik olarak verilmeli ve
maksimum iki sayfa olmalidir.

BGOF orneklerinde, arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya gerekli durumlarda yasal temsilcisine,
arastirma baslamadan once; tibbi terim kullanmadan, anlayabilecegi basit climlelerle arastirmaya ait her tiirlii
bilgi (arastirmanin amaci, yontemi, beklenen yararlar) ve 6ngoriilebilir riskler ile olast yan etkilerin, insan
sagligr agisindan Onemi ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda bilgi
verilmelidir.

Anket calismalarinda, formun doldurulmasi igin, goniilliiniin ayiracagi yaklasik siire hakkinda agiklama
yapilmalidir (Ornegin, “bu anketi doldurmak, sizin 15 dakikamzi alacaktir” gibi).

Goniilliiniin (ya da yakiinin), kendi saghigi ve arastirmanin gidisati ile ilgili herhangi bir durumda bilgi
alabilmesi i¢in; giiniin 24 saati erigsebilecegi hekimin ad1 ve GSM numarasi, bilgilendirme kisminda verilmeli
ve bu bilgi, “Arastirma siiresince 24 saat boyunca, Dr. .......'ye “05.. .. .. .”
ulagilabilirsiniz.” seklinde ifade edilmelidir.

no’lu telefondan

Bu bilgilendirmeden sonra gelen, “goniillii oluru” kismunda, “gonullinin tamamen 6zgur iradesi ile
arastirmaya istirak etmeye karar verdigi” ifadesi yer almalidir.

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

— Saglik kuruluslar1 disinda, arastirmanin yapilacagi yerler (okul, yurt, huzurevi, aile sagligi / toplum
sagligr merkezi, spor salonu, 6zel kuruluglar gibi) yerlerin sorumlusundan alinacak resmi uygunluk
yazilar1.

— Istanbul Beykent Universitesi T1p Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” web sayfasinda érnegi
verilen Arastirma Biitge Formu, sorumlu arastirmaci tarafindan doldurulup imzalanmalidir.)

— Istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” web sayfasinda 6rnegi
verilen Ozgecmis Formu, tiim arastirmacilar i¢in hazirlanmalidir.

— Biyolojik Materyal Transfer Formu (BMTF): Calisma kapsaminda toplanan biyolojik materyaller, yurt
ici veya yurt dist baska bir kuruma gonderilecek oldugunda; www.titck.gov.tr adresinden temin edilen
giincel BMTF hazirlanmalidir.

— Goniilliilere uygulanmasi planlanan 6lgek ve anket 6rnegi
— Arastirmada kullanilacak hasta ve/veya saglikli goniilliiler i¢in hazirlanmis takip formlarmm birer
ornegi

g) Basvuru dosyasinda bulunan belgelerdeki imzalar, (kaseler ve miihiirler), “islak” olmalidir.

Dokiiman No: 01; Tarih: Aralik 2021



ISTANBUL BEYKENT UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
BASVURU KILAVUZU

h) Basvurular, tiim belgeler tamamlandiktan sonra, tek niisha halinde hazirlanmis basvuru dosyasi ve ayrica
elektronik ortamda hazirlanmig “Girigsimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu” ile birlikte, Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulunun web sayfasinda duyurulan toplant1 tarihinden en az yedi (7) is giini 6ncesi mesai
saati bitimine kadar, sorumlu/yardimci aragtirmaci tarafindan, Etik Kurul Sekretaryasma yapilmalidir.

4. Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru Formunun Doldurulmasi

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

Sorumlu arastirmaci/koordinator, aragtirma konusu ile ilgili alanda, en azindan uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis ve aragtirmanin yiritiilmesinden sorumlu olan kisidir. Tez ¢aligmalarinda sorumlu
aragtirmaci, resmi olarak gorevli “Tez Damigmani” 6gretim iiyesidir.

A.2. Arastirmamin adi: Aragtirmanin amacini yansitan yalin bir ifade olmali ve kisaltma kullanilmamalidir.
Arastirmanin adi, Akademik Kurul Karari, TUEK ya da bagvuru sahibinin ¢alistig1 kurumdan aldig1 onay/izin
belgesinde gegen arastirma adi ile birebir aym olmalidir.

B.1. Arastirmanin destekleyicisi: Kesinlikle bos birakilmamali; uygun kutucuk isaretlenmelidir. Bu bélimde
belirtilen destekleyici durumuna goére hazirlanmasi gereken “Arastirma Biitge Formu”, basvuru dosyasina
eklenmelidir. Arastirma biitce formunda, arastirma ile ilgili yapilacak tiim harcamalarin (hasta ve saglikli
gonalliler icin Klinik inceleme ve laboratuvar testleri gibi), nereden ve nasil karsilanacagi acik olarak
belirtilmeli ve varsa ilgili belgeler bagvuru formuna eklenmelidir.

C.1. Arastirilan tibbi durum veya hastalik: Birkag¢ cimleden olusan kisa bir agiklama yapilmali, bu kisimda
yer alan tim segenekler, ciddiye alinarak doldurulmalidir.

C.2. Arastirmanin tiirii: Arastirmanin igerigine gore, birden fazla se¢enek isaretlenebilir.

C.3. Arastirmamn tasarimi: Goniillii hasta/saglikli grubun yam sira; saglikli ve/veya hasta goniillillerden
olusan baska grup(lar) varsa, bu kisimda belirtilmelidir.

C.5. Arastirma siiresi: Etik Kurul onay1 alindiktan sonra, arastirmanin baslayip tamamlanmasi i¢in 6ngdriilen
tahmini stire (iki yul, bir yul ti¢ ay gibi) verilmelidir.

C.6. Arastirmaya goniillii almaya baslamak icin 6nerilen tarih: Arastirmanin 6ngoriilen baglama tarihi,
Etik Kurul toplant1 tarihi ve degerlendirme siireci dikkate alinarak belirlenmelidir.

C.7. Arastirmada kullamlan veri toplama yéntemi: C.2. boliimiiyle uyumlu olacak sekilde, bir veya daha
fazla yontem isaretlenebilir.

D.1. Goniilliilerin yas araligi: Arastirmaya alinacak goniilliilerin yasi, “18 yas alt1 (pediatrik grup)” ya da “18
yas istii (yetiskin grup)”olarak belirtildikten sonra; goniilliiler i¢in (6rnegin; 18—65 yas gibi) yas araligi ve C.3.
boéllimiiyle uyumlu olacak sekilde, goniillii sayist verilmelidir.

D.3. Arastirmadaki goniillii grubu: C.3. boliimiiyle uyumlu olacak sekilde doldurulmalidir.

D.4. ve D.5. Goniilliilerin arastirmaya dahil edilme/edilmeme kriterleri: C.3. bolimiyle uyumlu olacak
sekilde, aragtirma kapsamina alinan tiim gruplar i¢in ayr1 siralama yapilmahidir. D.4. igin verilen kriterler,
D.5.’te olumsuzluk eki eklenerek tekrarlanmamalidir (Ornegin: D.4’te ....... olan hastalar; D.S’te .....
olmayan hastalar, gibi).

E.1.Koordinatér/sorumlu arastirmaci: A.l. bolimiiyle uyumlu olacak sekilde doldurulmalidir. Cok
merkezli aragtirmalarda, koordinatdr; tek merkezli arastirmalarda, sorumlu arastirmaci olan kisinin, adi ve
soyadi, unvani, uzmanlik alam, giincel adres bilgileri verilmelidir.

E.2.Tibbi uygulamalardan sorumlu arastirmaci: Bu bdlim, sorumlu arastirmaci, hekim ya da dis hekimi
olmadig1 takdirde doldurulmalidir. Arastirma ekibinde bulunan ve adi A.1. boliimiinde siralanmis olan bir
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hekim ya da dis hekimi ile ilgili bilgiler verilmelidir. Calismada tibbi uygulama yok ise bu bolim bos
birakilabilir.

E.3.Yardima arastirmaci: E.1 (ve E.2.) disinda kalan ve A.1. boliimiinde yapilan siralama ile uyumlu olacak
sekilde, tiim arastirmacilar igin ayr1 doldurulmali, aragtirmacilarin adi ve soyadi, unvani, uzmanlik alani,
glincel adres bilgileri verilmelidir.

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

E.4. Arastirmanin yapilacag yerler: Arastirmanin yapilacagi laboratuvar veya diger teknik tesislerin her biri
icin ayr1 doldurulmals; belirtilen yerlerlerde arastirmadan sorumlu olan kisinin kimlik bilgileri ve 1slak imzasi,
bu boliimde yer almalidir.

Ancak, arastirmamn yapilacagi yer(ler), bir saglik kurulusu olmadiginda, o yer(ler)in sorumlusundan alinacak
resmi uygunluk yazilari, bagvuru dosyasinda bulunmalidir.

G. ARASTIRMA PLANI bagligi altinda verilen “Amag, Konu ve Yontem” boliimleri, toplamda iki (2) sayfay1
gegmeyecek sekilde doldurulmalidir.

G.1, G.2. ve G4. Arastirmanin amaci, konusu ve ilgili kaynaklar: Arastrmanin insanlar lizerinde
uygulanmasinin gerekliligi, uygulamanin daha once iilkemizde veya baska iilkelerde yapilip yapilmadigi,
yapilmissa bu ¢alismadan beklenen ek veriler veya bu ¢alismanin digerlerinden farklari, beklenen yararlari,
bilimsel veriler c¢ergevesinde agiklanmalidir. Arastirmayi destekleyen literatiir bilgisi, kaynak gosterilerek
verilmeli ve bu kaynaklar, G.4. boliimiinde indekslere uygun ve kolayca ulasilabilecek sekilde listelenmelidir.
Kaynagin matbu formunun, bagvuru dosyasinda bulunmasina gerek yoktur.

Arastirmacilarin konu ile ilgili yayimlanmis ¢alismalari varsa, benzer sekilde, G.4. boliimiinde ayr1 bir baglik
altinda siralanabilir.

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

Prospektif calismalarda, arastirmanin nerede yapilacagi, arastirmaya alinmasi planlanan hasta ve saglikli
goniillitlerin niteligi (dahil edilme ya da diglanma nedenleri gibi), sayis1 ve cinsiyet dagilimi, goniilli sayisini
belirlemede kullanilan istatistiki yontem, detayli bir sekilde agiklanmalidir. Kullanilacak materyalin bilgisi,
6lcek kullaniliyorsa gecerlilik ve giivenirliligi ve degerlendirilmesi hakkinda bilgi verilmelidir.

Kan ve idrar gibi biyolojik 6rneklerde Ol¢iilmesi planlanan parametreler, tek tek ve agik olarak yazilmali,
nerede ve kim tarafindan ¢alisilacagi, hangi parametrelerin o hastalik grubu i¢in rutin, hangilerinin arastirmaya
spesifik oldugu belirtilmelidir.

Arastirma sonucunda elde edilecek verilerin degerlendirilmesinde kullanilacak olan istatistiksel yontemler
aciklanmalidir. “Istatistiki karsilastirmalar, SPSS’de yapilacaktir” seklinde yapilan bir agiklama, yeterli
degildir.

L.2. Basvuru sahibi (koordinatér/sorumlu arastirmaci): Bu boliim, mutlaka el yazisi ile doldurulacak;
koordinatdr/sorumlu arastirmact ya da tez projelerinde danigman 6gretim iiyesi tarafindan imzalanacaktir.
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