o iZMIiR BAKIRCAY UNIVERSITESI _
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Dayanak, Kapsam ve Tamimlar

Amag

Madde 1 — (1) Bu Yonergenin amaci, girisimsel olmayan arastirmalar1 etik ilke ve
kurallar dogrultusunda incelemek ve goriis bildirmek iizere kurulan Izmir Bakir¢ay Universitesi
Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus, calisma usul ve esaslarini
diizenlemektir.

Dayanak
Madde 2 — (1) Bu Yonerge, asagidaki ulusal ve uluslararasi mevzuat ve anlagmalara
dayali olarak hazirlanmistir:
a. lyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi Direktifleri,
b. Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi,
c. Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi S6zlesmesi,
d. Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun,
Hasta Haklar1 Yonetmeligi,
Tiirk Ceza Kanunu,
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu,
Yiiksekogretim Kanunu,
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik,
T1bbi Deontoloji Tiiziigi,
Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari,
Yiiksekogretim Kurulu’nun Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Yonergesi.
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Kapsam

Madde 3 — (1) Bu yonerge, izmir Bakircay Universitesi'ne bagh fakiilte, enstitii,
yiiksekokul, meslek yiiksekokulu, merkez ve diger birimlerde yiiriitiilen veya iiniversite 6grenci
ve mensuplari tarafindan bu birimler i¢inde veya disinda saglikli veya hasta goniilliiler tizerinde
yapilacak olan su arastirmalari kapsar:

a. Gozlemsel ilag, biyolojik ve tibbi iirlinler veya tibbi cihaz klinik caligmalar1 disinda
kalan tim tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik ve gozlemsel
caligmalar,

b. Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalar,

c. Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi
islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar,

d. Hiicre veya doku kiiltiirii ile ilgili ¢aligmalar,

e. Gen tedavisi klinik aragtirmalart diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyallerle yapilacak arastirmalar,

f. Hemsirelik faaliyetleri sinirlar1 iginde yapilacak olan ¢alismalar,

Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses veya goriintii kaydi ile toplanilacak olan verilerin
kullanilacagi bilimsel arastirmalar,
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Biyomedikal ve ekoloji ile ilgili ¢alismalar,
Saglik egitimi faaliyetleri ile ilgili aragtirmalar,
Antropometrik dlglimlere dayali ¢caligsmalar,
Egzersiz ve viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
Beslenme ile ilgili arastirmalar,

. Anket ve 6l¢ek kullanilarak yapilan arastirmalar,

Insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak arastirmalar,
Viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari ile yapilan performans degerlendirme ile
ilgili caligmalar.

Tanmimlar
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Madde 4 — (1) Bu yonergede gegen,

Etik Kurul: Izmir Bakirgay Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulunu,

Rektdr: Izmir Bakirgay Universitesi Rektoriinii,

Universite: izmir Bakirgay Universitesini,

Senato: Izmir Bakir¢ay Universitesi Senatosunu,

Baskan: Etik Kurul Baskanini,

Mensup: Izmir Bakirgay Universitesi’ne bagl olarak calisan personel ve dgrencileri,
Sorumlu Arastirmact: Arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis ve aragtirmanin yiriitilmesinden sorumlu olan kisiyi, Tez
caligmalarinda aragtirma sorumlusu resmi olarak gorevli ‘tez danismani’ Ogretim
iiyesidir.

Destekleyici: Bir arastirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulusu,

Gonillii: Kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinarak aragtirmaya katilan
hasta veya saglikli kisileri,

Iyi Klinik Uygulamalar: Arastirmalarin uluslararas1 bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasi, goniilliiniin haklarinin ve viicut biitiinliigiiniin  korunmasi, gizliligin
muhafazasi gibi konulara iligskin diizenlemeler ile arastirmanin taraflarinca uyulmasi
gereken kurallari,

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Goniillii veya kanuni temsilcisinin
serbest iradesi ile arastirmada yer almaya karar verdigini gosteren, taraflarca
imzalanmis ve tarih diislilmis yazili belgeyi,

Cok Merkezli Arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen ve bu
nedenle birden fazla sorumlu arastirmacinin yer aldigi aragtirmayi,

Kisith: Tiirk Medeni Kanunu’nun 405 ila 408 inci maddelerinde tanimlanan kisileri,
Aragtirma Plani: Aragtirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan
belgeyi ifade eder.

IKINCI BOLUM
Arastirmaya Katihhm Usulii

Goniilliiniin Olurunun Alinmasi ve Arastirmaya Katilmasi

Madde 5 — (1) Goniilli olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisinin arastirma

oncesinde arastirmacilardan biri tarafindan su konularda agik ve anlasilabilir bigimde
bilgilendirilmesi zorunludur:

a.

Arastirmanin amaci, yontemi ve beklenen yararlari,



b. Goniilliiniin karsilasabilecegi riskler ve zorluklar,
C. Arastirmanin yapilacagi kosullar,
d. Goniilliiniin arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu.
(2) Gontilliiniin serbest iradesi ile aragtirmaya katildigina iliskin oluru BGOF ile alinir.
BGOF iki niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir.
(3) Arastirma verisinin anket ile toplandigi ¢aligmalarda anketin basindaki agiklama
yazis1t BGOF yerine gecer.
(4) Kisilere arastirmaya katilmalarini saglamak i¢in maddi ve maddi olmayan 6zendirici
tekliflerde bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurulunun Yapisi, Calisma Usulii ve Gorevleri

Etik Kurulun Yapis1 ve Uyelik Kosullar

Madde 6 — (1) Etik Kurul, Senato tarafindan 6nerilen kisiler arasindan Rektor tarafindan
atanan en az yedi 6gretim tiyesinden olusur.

(2) Etik Kurulda gorev alacaklarin etik ilkeler konusunda kurslara veya seminerlere
katilmis olmalar1 ve bunu belgelendirmeleri istenir.

(3) Etik Kurul tyeligine atanacaklarin daha once etik ihlalde bulunduklarina dair
kesinlesmis adli veya idari cezas1 olmamas1 ve Universite biinyesindeki diger etik kurullarda
gorev yapmamasi gerekir.

(4) Arastirmanin yapildign Universitenin Rektdr ve Rektdér Yardimeilar: Etik Kurul
iiyesi olamazlar.

Etik Kurul Uyeleri ile Baskamimin Belirlenmesi ve Gorev Siireleri

Madde 7 — (1) Etik Kurula Rektor tarafindan bir bagkan ve bir bagkan yardimcisi atanir.
Baskan, Etik Kurulu temsil eder. Bagkan olmadiginda temsil yetkisi bagkan yardimcisina aittir.

(2) Etik Kurul tyeleri, Rektorliigiin hazirlayacagi gizlilik belgesini imzalayarak
gorevlerine baglarlar.

(3) Uyelerin gorev siireleri iki yildir. Siiresi biten iiye tekrar gérevlendirilebilir.

Etik Kurul Uyeligin Sona Ermesi
Madde 8 — (1) Uyelik asagidaki durumlarda sona erer:
a. Uyenin gorev siiresinin dolmas1 ve tekrar atanmamast,
b. Uyenin izinsiz ve mazeretsiz olarak ard1 ardina ii¢ yahut bir y1l i¢inde dért toplantiya
katilmamasi,
c. Uyenin istifa dilekgesi vermesi ve istifanin Rektdr tarafindan kabul edilmesi,
d. Upyenin, Etik Kurul iiyesi olma sartlarin1 kaybetmesi.

Etik Kurulun Toplanti ve Karar Yeter Sayisi
Madde 9 — (1) Etik Kurul tigte iki gogunluk ile toplanir ve iiye sayisinin salt gogunlugu
ile karar verir. Oy esitligi halinde bagkanin oyu tistiin sayilir.

Calisma Usul ve Esaslan
Madde 10 — (1) Etik Kurulun ¢alisma usul ve esaslar1 sunlardir:
a. Etik Kurul, giindemi gosterilmek suretiyle Baskan veya gereken hallerde Bagskan
Yardimecisi tarafindan toplantiya ¢agrilir.
b. Etik Kurul ayda iki kez toplanr.



c. Toplant1 tarihinden bes is giinii 6ncesine kadar yapilan basvurular giindeme alinir.

d. Etik Kurul toplant1 basina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir.

e.Etik Kurul Oncelikle {niversite mensuplar1 tarafindan yapilan basvurulari
degerlendirmeye alir.

f. Uyeler, kendilerine ulasan her tiirlii belge ve bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

g.Degerlendirilen aragtirmada gorevi bulunan iiye, bu arastirmanin Etik Kuruldaki
tartismalarina katilamaz.

h.Baskan gereken hallerde Etik Kurul toplantisina giindem konusu ile ilgili alandan
uzmanlar davet ederek, onlarin goriisiine bagvurabilir.

i. Baskan, gereken hallerde basvuru sahiplerini dinlemek veya bilgi almak amaci ile
toplantilara davet edebilir.

Etik Kurula Bagvurulmasi, Bagvurularin Degerlendirilmesi ve Siireler

Madde 11 - (1) Arastirmacilar basvuru dosyasini Etik Kurulun Universite web
sayfasindaki bagvuru formu ve eklerine gore hazirlayip Etik Kurula teslim ederler.

(2) Etik Kurul, aragtirmacilar tarafindan gonilliiler iizerinde yapilacak arastirmalarin
bicimsel, bilimsel ve etik yonden degerlendirilmesi i¢in yapilan bagvurulara iliskin goriis
bildirir.

(3) Etik Kurul, arastirma o6nerisini degerlendirdikten sonra “uygundur” ya da “uygun
degildir” seklinde goriis bildirir. Goriis, karar defterine yazilir ve Etik Kurul raporu diizenlenir.
Degerlendirme toplantisina katilan kurul iiyeleri tarafindan imzalanan raporun bir niishasi
arsivlenir, diger niishasi ise bagvuruyu yapan arastirmaciya gonderilir.

(4) Etik Kurula yapilan bagvurularda belgelerin eksiksiz olmasi durumunda
degerlendirme siireci bagvuru tarihinden itibaren en geg¢ otuz giin igerisinde sonuglandirilir.

(5) Sonuglanan bagvurulara iligkin goriis ve rapor en ge¢ bes isgiinii i¢inde bagvuru
sahibine yazili olarak bildirilir.

(6) Etik Kurulun basvuruyu degerlendirme siirecinde ek bilgi, belge veya diizeltme
istemesi durumunda basvuru sahibi bunlari temin edip Etik Kurula teslim edinceye dek
degerlendirme siireci ve siiresi durdurulur.

(7) Diizeltmelerin yapilmasi veya eksiklerinin tamamlanmasindan sonra yeni bilgi ve
belgeler aragtirmaci tarafindan iki kopya olarak Etik Kurula verilir ve basvuru Etik Kurul
tarafindan yapilan ilk toplantida yeniden giindeme alinir. Toplantinin yapildig: tarihten itibaren
stireler kaldig1 yerden islemeye devam eder.

(8) Eksiklerin tamamlanmasi ve diizeltmelerin yapilmasi i¢in bekleme siiresi ii¢ ay1
asamaz. Bu siire asildiginda basvuru dosyasi geri ¢ekilmis sayilir ve Etik Kurul giindeminden
diistiriliir.

(9) Bagvuru dosyasinda yer alan belgelerin asillarinin 1slak imzali olarak teslim edilmesi
zorunludur.

Etik Kurulun Basvuruyu Degerlendirme Olgciitleri

Madde 12 — (1) Etik Kurul, arastirma bagvurusunu:

Bagvuru dosyasinin usuliine uygun diizenlenip gerekli bilgi ve belgeleri igermesi,

Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin belirtilmesi,

Arastirmanin bilimselliginin, yontem ve 6zgiinliigiiniin agiklanmast,

Goniilli olurlarmin alinmasinda belirlenen ilkelere ve etik kurallara uyuldugunun ifade

edilmesi,

e. Etik Kurul bagvuru siirecinde aragtirmanin yapilacagi kurumdan arastirma izni talep
edebilir.

f. Arastirmacilardan en az birinin bilgi ve becerisinin ilgili lisans alanindan oldugunu veya
ilgili sertifikaya sahip oldugunu beyan etmesi,
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Basvuru Ucreti
Madde 13 — (1) Universite mensuplar1 tarafindan yapilan basvurulardan iicret alinmaz.
(2) Universite mensubu olmayanlarin basvurularinda, Déner Sermaye hesabina iicret
yatirilir.
(3) Ucret miktar1 Senato tarafindan her 6gretim yili baginda belirlenir.

Etik Kurul Ofisi ve Sekretaryasi
Madde 14 - (1) Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, bagvuru formalarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi
tarafindan yiiritiiliir.
(2) Etik Kurula Rektorliik tarafindan uygun bir ofis ve yeterli sayida personel tahsis
edilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Arastirmalara Iliskin Kayitlar, Gizlilik, Tazminat

Madde 15 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami arastirmaci tarafindan diizenli
olarak tutulur ve arastirmanin tamamlanmasindan sonra en az bes yil siire ile saklanir.

(2) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili
mercilerin talebi halinde yetkili kigilere sunulur.

(3) Arastirmanin herhangi bir sebeple arastirmanin sorumlusu tarafindan bir baska
aragtirmaciya devri Etik Kurulun onay: ile gerceklesir. Bu durumda veri ve belgelerinin
saklanmas1 yiikiimliiliigiinii arastirmanin yeni sorumlusu tstlenir.

(4) Arastirmaya katilan goniilliiden BGOF alinmig olmasi, goniilliiniin aragtirmadan
dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iligkin hakkini ortadan kaldirmaz.

(5) Etik Kurul onayr alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir
degisikligin Etik Kurula bildirilmesi zorunludur. Etik Kurul, ilgili bagvurunun degerlendirilerek
yeni haliyle onaylanmasi ya da arastirma i¢in arastirmacilarca yeniden Etik Kurul bagvurusu
yapmas1 konusunda karar verir.

(6) Arastirmacilardan biri ya da birkagi aragtirmadan ayrilirsa ya da yeni
aragtirmacilar ¢alismaya dahil olursa ayrilan ve yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarinin
Etik Kurula bildirilmesi gereklidir.

(7) Arastirmacilar, Etik Kurul tarafindan onaylanmis arastirmalar1 bilimsel bir yayina
doniistiiglinde Kurula yazili bildirimde bulunur.

Yiiriirlik
Madde 16 — (1) Bu Y&nerge Universite Senatosunda kabul edildigi tarihte yiiriirliige
girer.

Yiiriitme
Madde 17 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Rektor yiiriitiir.



. IZMIiR BAKIRCAY UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR
BAKI R CAY ETiK KURUL DEGERLENDIRME FORMU

ETIK KURUL [ZMIR BAKIRCAY UNIVERSITESI GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR
ADI ETIK KURULU

ACIK ADRES Gazi Mustafa Kemal Mahallesi, Kaynaklar Caddesi, Seyrek, Menemen, Izmir

TELEFON 0232 493 00 00

FAKS 02328447122

E-POSTA info@bakircay.edu.tr

Aragtirmanin agik adi

Arastirma protokoliiniin kodu

Sorumlu arastirmacinin
Unvani/Adi/Soyadi

BASVURU Sorumlu arastirmacinin uzmanlik
BILGILERI |- 212"

Aragtirma merkezi

Destekleyici
Aragtirmanin tiirii
Aragtirmaya katilan merkezler () Tek Merkez () Cok Merkezli
(1) Ulusal () Uluslararasi
Belge Ad1 Var Yok Aciklama

On Bilgi Formu (Form1)

Bagvuru Formu
(Form 2)

AD Baskan1 Onay Yazist
(Form 3)

Ozgegmis Formu (Form-4)

Biitce Formu (Form-5)

DEGERLENDIRILEN J TSI
BELGELER ydinlatilmig Onam

(Form 6 veya 63, 6b)

Bagvurunun tez ya da
akademik amagli oldugunu
gosterir belge (Form 7)

Yayin Etigi Taahhiit
Formu (Form 8)

Iyi Klinik Uygulamalar
Taahhiitnamesi (Form 9)
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Helsinki Bildirgesi
Taahhiitnamesi (Form 10)




Karar No: Arastirma No: Tarih:

KARAR

Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi Direktifleri, Diinya
Tip Birligi Helsinki Bildirgesi, Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan insan Haklar1 ve

ETiK KURUL Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi, Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin
DAYANAKLARI < . . PR
Onaylanmasiin Uygun Bulunduguna Dair Kanun, Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Tiirk Ceza
Kanunu, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Yiiksekogretim Kanunu, Klinik Aragtirmalar

Hakkinda Y 6netmelik, Tibbi Deontoloji Tiiziigii, Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi

Kurallari, Yiiksekogretim Kurulu’nun Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi

Etik Kurul Baskam Uzmanhk Kurumu Cinsiyet | Arastirm Katilim imza
Unvani /Adi/Soyadi Alam a ile iliski
g (g (g g ]
E | K E H E H
Unvani /Ady/Soyadi Uzmanhk Kurumu Cinsiyet | Arastirma | Katihm Imza
Alam ile iliski

"OrgTomTam"g"To"g " OmO
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. FORM 1
' D IZMIR BAKIRCAY UNIVERSITESI
BAKIRCAY  GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

Protokol Kodu:
(Bos birakilacak)

Tarih:

IZMIiR BAKIRCAY UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR
ETIiK KURULU BASKANLIGINA

Arastirma basvuru dosyasit kapsaminda, asagida ozellikleri belirtilmis olan belgelerin
tarafinizdan degerlendirilmesi/ onaylanmasi i¢in geregini bilgilerinize arz ederim.

Imza
Basvuru sahibi
Ad-Soyad
ARASTIRMA BILGILERI
Arastirma Tipta Uzmanlik Tezi []
Dis Hekimliginde Uzmanlik Tezi []
YL Tezi []
Yan Dal Uzmanlik Tezi []
Doktora Tezi []
Akademik Calisma []
Aragtirma Adi

BASVURU SAHIBININ ILETiSiM BILGILERI

Bagvuru Sahibi Adi ve Soyadi

Kurumu/ Anabilim/ Bilim Dali

Adres
Iletisim Bilgileri Tel (cep)
e-posta
TANIMLAYICI BILGILER
Sorumlu Arastirmaci (Unvan/Ad1
Soyadi)
Kurumu/ Anabilim/ Bilim Dali
s Tel (Cep)
Ilet Bilgil
etisim Bilgileri E-Posia




BAKIRCAY

FORM 1

IZMIR BAKIRCAY UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

Yardimc1 Arastirmacilar
(Unvan/Ad1 Soyadi)
Gerektiginde bu kisim ¢ogaltilabilir

Kurumu/ Anabilim/ Bilim Dali

Tel (Cep)

Iletisim Bilgileri

E-Posta

Arastirmanin Niteligi

Arastirmanin Siiresi

Arastirma Alani

Ulusal

[ ] Uluslararasi []

Merkez Sayisi

Koordinator Merkez Adi

Koordinator Arastirict

Varsa Destekleyici
(Firma/BAP/TUBITAK vb.)

DEGISIKLIK YAPILMASI

DURUMUNDA
ONAYLANMASI iSTENEN BELGELERIN:

DEGERLENDIRILMESI/

Ad1

Tarihi

Degisiklik Nedeni

Arastirma Bagvuru Formu

Arastirma Protokolii

Bilgilendirilmis ~ Goniilli ~ Olur

Formu

Olgu Rapor Formu

Arastirma Biit¢ce Formu

Ek Bilgiler




. FORM 2
' D IZMIR BAKIRCAY UNIVERSITESI
BAKIRCAY  GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

GIZLILIK UYARISI
Bu belge gizlidir ve arastirma ekibinin bilgisi disinda basilamaz ve ¢ogaltilamaz.

Basvuru tarihi:
Arastirmanin adi:

1. ARASTIRMANIN TIiPI (Birden fazla secenek isaretlenebilir)
Gozlemsel aragtirmalar (gozlemsel tibbi cihaz ve gozlemsel ilag arastirmalari harig) ]
Anket arastirmalari []
Dosya ve goriintii kayitlar1 kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalari ve benzeri ]
gozlemsel arastirmalar
Kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji Ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri | [ ]
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar
Hiicre veya doku kiiltiirii aragtirmalari ]
Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik ]
materyalle yapilacak arastirmalar
Hemsirelik faaliyetlerinin sinir1 igerisinde yapilacak aragtirmalar ]
Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet arastirmalari []
Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar ]
Antropometrik 6lgiimlere dayali yapilan arastirmalar []
Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari ]
2. ARASTIRMANIN NIiTELIiGI
I- Epidemiyolojik [ ] a. Tanimlayict
[ ] b. Analitik [ ]b.1. Kesitsel
[]b.2. Olgu-kontrol
[ ]b.3.Tan1 gelistirme
calismasi
[] b.4. Tutum belirleme
caligmasi
[]b.5. Diger (belirtiniz)
[1-Deneysel
[ ] a Diger (belirtiniz)
[ ] b.Yalnizca laboratuvar materyali ile
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II1. Diger tiir arastirmalar
(belirtiniz)

3. ARASTIRMANIN OZETI

3. ARASTIRMANIN GEREKCESI VE AMACLARI

Arastirmanmin Gerekgesi

(Arastirmanin insanlar iizerinde wuygulanmasimin gerekliligi, wygulamanmin daha once
tilkemizde veya bagska iilkelerde yapilip yapilmadigi, yapimissa bu ¢alismadan beklenen ek
veriler veya bu c¢aliymanin digerlerinden farklari, beklenen yararlari bilimsel veriler
cercevesinde agiklanmalt)

Arastirmanin Amaci

4. ARASTIRMANIN HIPOTEZLERI

5. ISTATISTIKSEL PROSEDURLER

Orneklem Biiyiikliigii (Giig Analizi) (Orneklem biiyiikliigiiniin nasil hesaplandigi, varsa etki
biiytlikliigiiniin hangi ¢alismadan alindig1, kaynak gosterilerek yazilmalidir.)

Istatistiksel Yontemler
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6. ARASTIRMANIN GEREC VE YONTEMI

Arastirma Tasarimi (Deneysel, randomize, korleme vb.)

Veri Toplama Yontem ve Araclar

Arastirmanin Siiresi

7. ARASTIRILACAK POPULASYON VE GONULLULERIN (OLGULARIN) SECIiMi

Kadin Erkek Yas aralig

Hasta Olgu Sayis1

Saghkh Olgu Sayisi

Toplam Olgu Sayis1

Arastirmaya Alinma Kiriterleri

Arastirmaya Alinmama Kriterleri

Arastirmadan Cikarilma Kriterleri ve Bu Durumda Yapilacak Uygulamalar

8. ARASTIRMAYA KATILAN MERKEZLER

[ ] Tek merkez
[] Tek merkez-Multidisipliner
[] Cok merkez

a) Cok Merkezli ya da Multidisipliner Arastirmalarda Arastirma Koordinatoriiniin

Adi Soyadi Unvan1 | Adresi

b) Cok Merkezli Arastirmalarda Basvurulan Kurum Disindaki Merkezlerin ve
Sorumlularin

Adi Soyadi Unvan1 | Adresi
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9. ARASTIRMA EKIiBI VE ARASTIRMA OZELINDEKiI GOREVLERI

a) Sorumlu Arastirmaci

Ad1

Soyadi Unvani | Arastirmadaki Sorumluluk/Katk: | Imzasi

b) Yardimc1 Arastirmacilar

Adi

Soyadi Unvam | Arastirmadaki Sorumluluk/Katki | Imzas:

10. REFERANSLAR (Arastirma konusu ile ilgili en az 3 referans)

111

ISBU BASVURU FORMUYLA, SAHSIM/BASVURU SAHIBI ADINA
(LUTFEN GECERLI OLMAYAN IFADELERIN UZERINI YANINA TARIH VE
PARAF ATARAK CIZINiZ)

e Bagvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,

e Arastirmanin protokole, yonetmeliklere, giincel kilavuzlara, giincel Helsinki
Bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulamalari ilkelerine uygun olarak gergeklestirilecegini,

e Arastirma ekibini arastirma hakkinda bilgilendirdigimi,

e Arsivden alinacak ve tekrar kullanilacak olan materyalin her tiirlii istismarinin
onlenmesi i¢in gereken dikkat ve 6zenin gdsterilecegini,

e Onerilen aragtirmanin gerceklestirilebilir nitelikte oldugunu,

e Siiphe edilen ciddi advers etkilere iliskin raporlar1 ve giivenilirlik raporlarmi ilgili
kilavuzlara uygun olarak sunacagima,




BAKIRCAY

IZMIR BAKIRCAY UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

FORM 2

e Arastirma protokol degisikligi oldugunda girisimsel olmayan klinik  etik

kurulu bilgilendirecegimi,

e Kayitlarin saklanmasi (Yonetmelik geregi

5 yil) ve yetkili

kisi/merciler

(girisimsel olmayan Kklinik etik kurul) tarafindan istendiginde sunacagimi,

e Arastirmanin protokolii disina ¢tkma durumunda ise mali ve cezai sorumlulugun
sorumlu arastiriciya ait oldugunu kabul ettigimi,

e Arastirma biitiin iilkelerde/iilkemizde sona erdikten sonra, 1 (bir) yillik azami siire
icerisinde nihai raporun bir kopyasini Etik kurula sunacagimi taahhiit ederim.

11.2

Sorumlu Arastirmaci

1121

El yazisiyla ad1 soyadt:

11.2.2

Tarih (giin/ay/y1l olarak):

11.2.3

Imza:

Yardimec1 Arastirmacilar:

Ad1 Soyadi Gorevi

Tarih

Imza
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Tarih
IZMIR BAKIRCAY UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
BASKANLIGINA
Sorumlu arastirmacist ..................c.cvee olan ... ”?

baglikli aragtirma Anabilim Dalimizda/Klinigimizde/Uygulama Laboratuvarimizda yapilacaktir.

Bilgilerinize arz ederim.

(imza)

(Ad1 Soyadi)
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Tarih
OZGECMIS FORMU

A. KISISEL BILGILER

Al | Adive Soyadt:

A.2 | Dogum tarihi ve yeri:

A.3 | Gorev yeri:

A.4 | lletisim bilgileri:

B. EGITiM BILGILERI

B.1 | Mezun oldugu Universite/Fakiilte:

B.2 | Akademik unvan (varsa):

C.YAYINLAR: Calisma konusu ya da alanindaki baslica eserleri (En fazla 5 esere yer
verilmelidir)
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BUTCE FORMU

1. Arastirma giderleri:

Anket/Gortisme formlarinin bastirilmasi, kurumdan veya kurum disindan
damigmanlik, testler, laboratuvar tetkikleri gibi hizmet alimlart i¢in 6denecek
ticretler, goniilliilerin masraflarinin geri 6demesi, goniilliilere ulagmak igin
kullanilacak  telefon bedelleri, arastirmacilara/anketorler yapilacak
odemeler... gibi arastirma amagli her islemin gideri planlanmalidir.
Hastalara arastirma amagl yapilacak testler ve laboratuvar incelemelerinin
bedeli genel veya ozel saghk sigortasindan karsilanamaz veya hastalara
odetilemez. Liitfen asagidaki bashklar: arastirmaniza gore diizenleyiniz.
Ilgisiz olanlar siliniz. Tutar

Arastirmacilara yapilacak 6demeler

Arastirma kurumuna yapilacak 6deme

Goniilliilere yapilacak 6demeler

Arastirma yerindeki hizmet alimlari

Arastirma yeri disinda hizmet alimlari

Alet, techizat, yazilim, yayin alim giderleri

Seyahat giderleri (bilimsel ve yonetsel toplantilara katilmak gibi)

Kirtasiye vb. sarf malzeme alimlar1

Diger 6demeler (Tiirlinii belirtiniz)

Toplam

2. Arastirma Giderlerinin Kaynag:
Liitfen asagidaki basliklar: arastirmaniza gore diizenleyiniz. Ilgisiz
olanlart siliniz.

Sorumlu arastirmaci

Aragtirmaci(lar)

Arastirma Fonlar1 (KU-BAPB, TUBITAK, DPT...)

I

Diger (Liitfen A¢iklaymiz)

Toplam

3. Cok merkezli arastirmalar i¢in koordinator, tek merkezli arastirmalar icin sorumiu
arastirmaci bilgileri:

Adi Soyadi:

imzasi:
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BILGILENDIRILMIiS GONULLU OLUR FORMU

Arastirmanin Adi:

Sorumlu Aragtirmacinin Adi:
Yardimct Arastirmacilarin Adi:
Destekleyici (varsa):

................................................................ ” isimli bir arastirmada yer almak iizere
davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu arastirmaya davet edilmenizin nedeni .................. dir. Bu
calisma, arastirma amacl olarak yapilmaktadir ve katilim gonilliilik esasina dayalidir.
Arastirmaya katilma konusunda karar vermeden Once arastirma hakkinda sizi bilgilendirmek
istiyoruz. Arastirma hakkinda tam olarak bilgi sahibi olduktan sonra ve sorulariniz
cevaplandiktan sonra eger katilmak isterseniz sizden bu formu imzalamaniz istenecektir.
Buaragtirma, ................ ...l sorumlulugu altindadir.

Arastirmanin amaci nedir; benden baska kag kisi bu arastirmaya katilacak?
Bu bashk altinda asagidaki bilgiler yer almalidir:
e Arastirmanin amaci,

o Arastirmaya kag kisinin alinmasinin planlandig (tek ya da ¢ok merkezli ise belirtilmesi)

Bu arastirmaya katilmali miyim? (Bu béliim aynen korunacaktir)

Bu aragtirmada yer alip almamak tamamen size baghdir. Su anda bu formu imzalasaniz bile
istediginiz herhangi bir zamanda bir neden gostermeksizin arastirmay1 birakmakta 6zgiirsiiniiz.
Eger katilmak istemez iseniz veya arastirmadan ayrilirsaniz, doktorunuz tarafindan sizin i¢in en
uygun tedavi plan1 uygulanacaktir. Ayni sekilde arastirmay1 yiiriiten doktor arastirmaya devam
etmenizin sizin i¢in yararli olmayacagina karar verebilir ve sizi arastirma dist birakabilir, bu
durumda da sizin i¢in en uygun tedavi secilecektir.

Bu arastirmaya katilirsam beni ne bekliyor?

Bu bagslik altinda asagidaki bilgiler yer almalidir:
e Arastirmanin hangi yontemlerle gerceklestirilecegi,
e Arastirmanin siiresi

Arastirmanin riskleri ve rahatsizhiklar1 var mdir?
Ornek:
1. .
2. Arastirmadan dolayr ortaya cikabilecek herhangi bir durumda gerekli her tiirli
miidahelenin yapilmasi tarafimizdan saglanacaktir; bu konudaki tim harcamalar da
tarafimizdan karsilanacaktir.

Arastirmada yer almamin yararlari nelerdir?
Arastirmadan beklenilen toplum yarart agiklanmalidr.
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Bu arastirmaya katilmamin maliyeti nedir? (Bu béliim aynen korunacaktir)
Arastirmaya katilmakla parasal yiik altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir ddeme
yapilmayacaktir.

Kisisel bilgilerim nasil kullanilacak? (Bu boliim aynen korunacaktir)

Arastirmaci, kisisel bilgilerinizi, arastirmay1 ve istatiksel analizleri yiiriitmek i¢in kullanacaktir
ancak kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktir. Yalnizca geregi halinde, sizinle ilgili bilgileri etik
kurullar ya da resmi makamlar inceleyebilir. Arastirmanin sonunda, kendi sonuglarinizla ilgili
bilgi istemeye hakkiniz vardir. Arastirma sonuglari aragtirma bitiminde tibbi literatiirde
yayinlanabilecektir ancak kimliginiz agiklanmayacaktir.

Daha fazla bilgi icin kime basvurabilirim?
Arastirma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz oldugunuzda asagidaki kisi ile liitfen iletisime
geciniz.

Adi-Soyadi:
Gorevi:
Telefon:

(Katilimcinin/Hastanin Beyani)

...................................... tarafindan bir arastirma yapilacag belirtilerek bu arastirma ile
ilgili yukaridaki bilgiler bana aktarild: ve ilgili metni okudum. Bu bilgilerden sonra bdyle bir
arastirmaya “katilime1” olarak davet edildim.

Arastirmaya katilmam konusunda zorlayict bir davranisla karsilasmis degilim. Eger katilmay1
reddedersem, bu durumun saglik personeli ile olan iliskime herhangi bir zarar getirmeyecegini
de biliyorum. Arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda herhangi bir neden géstermeden arastirmadan
cekilebilirim. (Ancak arastirmacilari zor durumda birakmamak icin arastirmadan ¢ekilecegimi
onceden bildirmemim uygun olacaginin bilincindeyim).

Arastirma i¢in yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altina girmiyorum.
Bana da bir 6deme yapilmayacaktir.

Arastirmadan elde edilen benimle ilgili kisisel bilgilerin gizliliginin korunacagini biliyorum.
Arastirma uygulamasindan kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir saglik

sorunumun ortaya ¢ikmasi halinde, her tiirli miidahalenin saglanacagi konusunda gerekli
giivence verildi (Bu miidahalelerle ilgili olarak da parasal bir yiik altina girmeyecegim).
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Arastirma sirasinda herhangi bir sorunu ile karsilastigimda; herhangi bir saatte
ferte e arastirmacinin - (ad1), ..o, (telefon ve adres)’ten
arayabilecegimi  biliyorum (Arastirmacinin ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka
belirtilmelidir).

Bana yapilan tiim agiklamalar1 ayrintilartyla anlamis bulunmaktayim. Bu kosullarla s6z konusu
klinik arastirmaya kendi rizamla, hig bir baski ve zorlama olmaksizin, goniilliilikk i¢erisinde

katilmay1 kabul ediyorum.

Imzal1 bu form kagidinin bir kopyasi bana verilecektir.

Katihmcal - )

Adi, soyadi: Goriisme tamgi

Adres: Adi, soyadi:
Adres:

Tel Tel:

Imza: Imza:

Tarih: Tarih:

Arastirmaci

Adi1 soyadi, unvant:

Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:

Not: Aydinlatma ve katilmcinmin beyani birbirlerinin devamm seklinde olmah ve aym
sayfada yer almahdir.
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COCUKLAR ICIN
BILGILENDIRILMIiS GONULLU OLUR FORMU

Arastirmanin Adt:

Sorumlu Aragtirmacinin Adi:
Diger Arastirmacilarin Adi:
Destekleyici (varsa):

Sevgili.........

Benimadim .................. konusunda bir arastirma yapiyoruz. Amacimiz,
........................................................ dir.

Arastirmaya ben, ...................... V€ viiiiiiiiinin kisiler de katilacaklar. Eger sen de bu
arastirmaya katilmayi istersen, sana........................... yapilacak/yapilmayacak (Bu béliimde

arastirma konusu tek ctimle ile ve cocugun anlayacag: bir dilde aciklanmalidir).

Bu arastirmanin sonuglarinda senin adin1 ve bilgilerini kimseye agiklamayacagiz.
Bu aragtirma hakkinda anne ve babana bilgi verecegiz ve senin de bu arastirmaya katilip
katilmaman i¢in onlardan izin alacagiz. Sen de bu konuyu anne ve/veya baban ile konusabilirsin.

Eger katilmak istemezsen sana kimse kizmaz veya kiismez.

Aklia simdi gelen veya daha sonra gelecek sorulari bana sorabilirsin. Telefon numaram ve
adresim asagida yaziyor.

Bu arastirmaya katilmay1 kabul ediyorsan liitfen asagiya adin1 ve soyadini yazarak imzani at.
Daha sonra bu formun bir kopyasi sana ve ailene verilecektir.

Cocugun adi- soyadi:

Cocugun imzast: Tarih:
Velisinin adi- soyadi:

Velisinin imzasi: Tarih:
Arastirmacinin adi-soyadi, tinvani

Adres:

Tel:
Imza:
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EBEVEYNLER IiCIN
BILGILENDIRILMIiS GONULLU OLUR FORMU

Arastirmanin Adi:

Sorumlu Arastirmacinin Adi:
Diger Arastirmacilarin Adi:
Destekleyici (varsa):

Degerli ............... X

Cocugunuzun, yapilmast planlanan “.............................. ” isimli bir arastirmada yer
alabilmesi i¢in sizden izin istiyoruz. Cocugunuzun bu arastirmaya davet edilmesinin nedeni
....................... dir. Bu calisma, arastirma amagli olarak yapilmaktadir ve katilim
goniilliiliik esasina dayalidir. Cocugunuzun arastirmaya katilmasi konusunda karar vermeden
once arastirma hakkinda sizi bilgilendirmek istiyoruz. Arastirma hakkinda tam olarak bilgi
sahibi olduktan sonra ve sorulariniz cevaplandiktan sonra eger ¢cocugunuzun katilmasini
isterseniz sizden bu formu imzalamaniz istenecektir. Bu arastirma hakkinda ¢ocugunuza da
bilgi verecegiz ve ondan da bu arastirmaya katilmasi i¢in izin alacagiz.

Arastirmanin amaglari ve dayanagi nelerdir, cocugumdan baska kag kisi bu arastirmaya
katilacak?
Bu bashk altinda asagidaki bilgiler yer almalidir:

e arastirmamin amact,

e neden bu arastirmanin ¢ocuklarda yapilmasi gerektigi

e arastirmaya kag kiginin alinmaswun planlandigi (tek ya da ¢ok merkezli ise belirtilmesi)

Cocugum bu arastirmaya katilmali nmi? (Bu béliim aynen korunacaktir)

Cocugunuzun bu arastirmada yer alip almamasi tamamen size baghdir. Eger katilmasina izin
verirseniz bu yazili bilgilendirilmis olur formu imzalanmak icin size verilecektir. Su anda bu
formu imzalasaniz bile istediginiz herhangi bir zamanda ¢ocugunuzu arastirmadan ¢ekebilirsiniz.
Eger katilmasin1 istemezseniz veya aragtirmadan ayrilirsaniz, saglik ekibi tarafindan cocugunuz
icin en uygun tedavi plam1 uygulanacaktir. Ayni sekilde arastirmayi yiirliten arastirmaci

cocugunuzun arastirmaya devam etmesinin yararl olmayacagina karar verebilir ve onu aragtirma
dis1 birakabilir.

Cocugum bu arastirmaya katilirsa onu neler bekliyor?
(Asagidaki paragraf korunarak ilgili agiklamalar yapilmalidir)

Bu arastrma kapsaminda ¢ocufunuza, ....................e yapilacak/yapilmayacaktir.
Cocugunuzun bu arastirmada kalma stiresi................... olarak diistiniilmiistiir.



. FORM 6B
' [D o IZMIiR BAKIRCAY UNIVERSITESI
BAKIRCAY  GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

Arastirmanin riskleri ve rahatsizliklar: nelerdir, cocugumun gorebilecegi olas1 bir zarar
durumunda ne yapilacak?
Ornek:

1. Arastirmadan dolayr ortaya ¢ikabilecek olasit bir durumda gerekli her tiirlii miidahalenin
vapilmasi tarafimizdan saglanacak ve bu konudaki tiim harcamalar da tarafimizdan
listlenilecektir.

Cocugumun bu arastirmada yer almasinmin yararlari nelerdir?

Arastirmadan beklenilen toplum yarart agiklanmalidir.

Cocugumun bu arastirmaya katilmasinin maliyeti nedir? (Bu boliim aynen korunacaktir)
Aragtirmaya katilmakla parasal yiik altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir ddeme
yapilmayacaktir.

Varsa, goniilliilere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara iligkin 6demeler hakkindaki bilgiler
burada verilmelidir.

Cocugumun Kkisisel bilgileri nasil kullanilacak? (Bu boéliim aynen korunacaktir)
Arastirmaci, ¢ocugunuz ile ilgili kisisel bilgileri, arastirmay1 ve istatiksel analizleri yiirlitmek
icin kullanacaktir ancak ¢ocugunuzun kimlik bilgileri gizli tutulacaktir. Yalnizca geregi halinde,
cocugunuz ile ilgili bilgileri etik kurullar ya da resmi makamlar inceleyebilir. Arastirmanin
sonunda, sonuglar hakkinda bilgi istemeye hakkiniz vardir. Arastirma sonuglar tibbi literatiirde
yayinlanabilecektir ancak ¢ocugunuzun kimligi agiklanmayacaktir.

Daha fazla bilgi, yardim ve iletisim icin kime basvurabilirim?
Aragtirma ile ilgili bir sorunuz veya ek bilgiye gereksiniminiz oldugunda asagidaki kisi ile liitfen
iletisime geginiz.

Adi— Soyadi :
Gorevi
Telefon

Imzali bu form kagidinin bir kopyas1 bana verilecektir.
Tarih:
Velisinin adi- soyadi:

Velisinin imzast: Tarih:

Arastiricinin adi-soyadi, tinvani
Adres:

Tel:

Imza:

Not: Aydinlatma ve katihmcinin beyam birbirlerinin devami seklinde olmal ve aym
sayfada yer almahdir.
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Tarih:

IZMiR BAKIRCAY UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR
ETiK KURULU BASKANLIGINA

.................................... tarafindan planlanan ...
baslikli arastirma tamamlandiginda elde edilen veriler higbir maddi kazang elde edilmeksizin

lisans iistii / uzmanlik tezi veya akademik amach kullanilacaktir.

Bilgilerinize arz ederim.

(imza)

(Ad1 Soyadi)
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UNIVERSITESI

Arastirmanin adi:

Bu projede Yayin Etigine Aykirt Eylemlere Madde 1’¢ uyacagimizi taahhiit ederiz.

Sorumlu Arastirmaci:

Yardimci Arastirmacilar:

Adi Soyad1 Gorevi Tarih Imza

YAYIN ETIiGINE AYKIRI EYLEMLER
Madde 1 - Bilim arastirma ve yayin etigine aykiri eylemler (etik ihlali) sunlardir:

a) Intihal: Baskalarinin fikirlerini, metotlarim, verilerini, uygulamalarini, yazilarini, yapitlarin
ve sekillerini sahiplerine, bilimsel kurallara ve mevzuata uygun bi¢imde atif yapmadan, kismen
veya tamamen, climle yapisini degistirmeksizin ya da degistirerek kendisininmis gibi sunmak;
yabanci dildeki kitap, makale vb. kaynaktaki yazili ya da gorsel unsurlar1 terciime ederek
kendisine aitmis gibi basmak.

b) Sahtecilik: Sunulan veya yaymlanan belgeyi gercege aykiri olarak diizenlemek veya
degistirmek veya gercege aykir1 belgeyi bilerek kullanmak, arastirmaya dayanmayan veriler
tiretmek, bunlart rapor etmek veya yayimlamak; yapilmamis bir arastirmayr yapilmis gibi
gostermek.

¢) Carpitma: Arastirma kayitlari ve elde edilen verileri tahrif etmek; arastirmada
kullanilmayan yontem, cithaz ve materyalleri kullanilmis gibi gostermek; arastirma hipotezine
uygun olmayan verileri degerlendirmeye almamak; yetersiz, yanlis veya aldatict nitelikte
kaynak gostermek; ilgili teori veya varsayimlara uydurmak i¢in veriler ve/veya sonuglarla
oynamak.
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d) Tekrar yaymm: Kisinin daha 6nce yayimlanmis bir eserinin Onceki ve sonraki telif
sahiplerinin bilgi ve onay1 olmaksizin aynen ya da kismen degistirilerek yeniden yayimlanmasi.

e) Dilimleme: Bir aragtirmanin sonuglarini arastirmanin biitiinliigiinii bozacak sekilde ve uygun
olmayan bicimde pargalara ayirarak birden fazla sayida yayin  yapmak.

f) Haksiz Yazarhk: Yayma temel olusturan aragtirmaya aktif katkis1 olmayan kisileri yazarlar
arasina dahil etmek, aktif katkis1 bulunan kisileri yazarlar arasina katmamak, yazar siralamasini
gerekcesiz ve uygun olmayan bir bicimde degistirmek.

g) Destekleyenleri Belirtmeme: Yayna temel olusturan arastirmaya destek veren kisi, kurum
veya kuruluslarin katkilarinin belirtilmemesi.

h) Diger Yaymn Etigi ihlalleri: Yaymlarinda hasta haklarma saygi gdstermemek, hakem,
danigman, editér, panelist, raportér, izleyici vb gorevler kapsaminda inceledigi bir eserde/tezde
yer alan bilgileri yayinlanmadan oOnce, sahibinin izni olmadan ve atifta bulunmaksizin
kullanmak; yersiz ve kasitl etik ihlali su¢lamasinda bulunmak.

1) Ortak yapilan arastirmalarda; arastirma siiresi igerisinde arastirmayi yapan Sorumlu
Arastirmaci ve Yardimc1 Arastirmacilar arasinda ¢ikabilecek anlasmazliklarda higbir sekilde
etik kurullar sorumlu degildir.
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iYIi KLINIK UYGULAMALAR
TAAHHUTNAMESI

Arastirmanin Adi:

T.C. Saglik Bakanligi’nca; makam oluru ile 13 Kasim 2015 tarihinde yiiriirliige konulan Iyi
Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu'nu okudum. Yukarida adi gegen ¢aligmanim bu kilavuz

prensiplerine uygun yapilacagini taahhiit ederim.

Sorumlu Arastirmaci:  Adi- Soyadi Imza

Yardimci Arastirmacilar:

Ad1 Soyadi Gorevi Tarih Imza
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HELSINKIi BILDIRGESI
TAAHHUTNAMESI

Arastirmanin Adi:

Diinya Tip Birligi'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964)
benimsenmis, 29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda
(Venedik, Italya, Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. Genel
Kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda
(Edinburgh, Iskogya, Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye
aciklama notu ilave edilmistir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye agiklama
notu ilave edilmistir.) 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) ve 64. Genel Kurulunda
(Fortaleza, 2013) gelistirilmis; Helsinki Bildirgesini okudum. Yukarida adi gecen ¢alismanin
bu bildirge prensiplerine uygun yapilacagini taahhiit ederim.

Sorumlu Arastirmaci: Adi- Soyadi Imza

Yardimci Arastirmacilar:

Ad1 Soyadi Gorevi Tarih Imza




