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Tarih

izmir Tinaztepe Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu

Baskanlhgina;

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar

Sorumlu arastirmacisioldugum “ ...

adli proje ile ilgili hazirlamis oldugum ekli dosyanin Kurulunuz tarafindan degerlendiriimesi igin

geregini arz ederim.

Saygilarimla,

Unvan Ad Soyad

Sorumlu Arastirmaci

imza
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T.C.

IZMIR TINAZTEPE UNIVERSITESI
SAGLIK BiLIMLERI BiLIMSEL ARASTIRMA ve YAYIN ETiGi KURULU

iZTUBAYEK No: ...

Yayin Tarihi:.../.../.2020 |Rev.Tarihi/No: --/00

Sayfa No:2 /12

ARASTIRMA BASVURU FORMU

Arastirmanin adi:

Sorumlu Arastirmaci ve diger arastirmacilara ait bilgiler:

Unvani

Adi Soyadi

Cahstigi Kurum ve bdlimi | Arastirmadaki
Sorumlulugu

e-posta ve telefonu

Arastirmanin yapilacagi yer:

Cok Merkezli Arastirmalarda Merkez Bilgileri:

Unvani Adi Soyadi

Merkez Sorumlu Arastirici Merkez Adi

Destekleyen kurulus (Varsa):

Adi:

Adresi:

Destegin amaci:

Destegin tlrl ve miktari: (Arastirma Biitgesi Eklenecek)
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Yetkilinin adi-soyadi:

ARASTIRMAYA ILISKIN GENEL BILGILER

1, Arastirmanin Adi :

2. Arastirmanin Ozeti :

3. Aragstirmanin Amaci ve Gerekgesi:

4. Gere¢ ve Yontem:
4.1. Arastirmanin tipi: Planlanan arastirmanin arastirma tipi yazilmahdir.
(Epidemiyolojik Arastirma Tipleri, Gozlemsel arastirmalar, Tanimlayici, Analitik,
Metodolojik, Diger)

4.2. Aragstirmanin yeri: Arastirmanin nerede yapilacagi belirtiimeli. Eger izin gerekli ise
izin belgesi eklenmelidir. (Tek merkezli calisma, Cok merkezli calisma)

4.3. Arastirmanin zamani: Arastirmanin baslama ve bitis zamani yaziimalidir.

4.4. Arastirmanin evreni, 6rneklemi, arastirma grubu: Arastirmaya katilacak kisilerin
kimler oldugu yazilmalidir (Cocuk, Erigkin, Hasta-Saglam birey, Hasta ve ailesi, Kurum
Calisanlari, Diger). Arastirmaya katilacak kisi sayisi, kontrol gruplari, arastirmaya dahil
olma ve diglanma kriterleri yazilmahdir.

4.5. Arastirma ekibindeki arastirmacilarin sorumluluklari:

4.6. Arastirmanin yontemi: Calismanin yéntemi agiklanmalidir. Anket formlari, bilgi
formlari, muayene ve izleme formlari vb. Ek olarak verilmelidir.

4.7. Verilerin Toplanma yontemi:

4.8. Verilerin analizi: Verilerin degerlendiriimesinde hangi analizlerin yapilacadi hangi
istatistiksel testlerin kullanilacagi, arastirmada yer alan hasta ve/veya saglikli génalli
sayisinin nasil belirlendidi, istatistik¢i desteginin alinip alinmadigi yaziimahdir.

5. Aragstirmanin hasta ve/veya saglikli goniilluler agisindan tasidigi olasi riskler ve
zararlar

6. Olasi riskler ve zararlara karsi alinacak 6nlemler:

7. Arastirmayla ilgili guincel kaynaklar: (En az 2 tane)
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GEREKLI EKLER:

EK1:Arastirmacilarin Etik ilkelere uyumuna iligkin Beyan ve Taahht Belgesi

EK2: Arastirma Bltge Formu

EK3:Cikar iligkisi Protokolii

EK4:lyi Klinik Uygulamalar Taahhiithamesi
EK5:Helsinki Bildirgesi Taahhltnamesi
EK®6:Gondlldler igin Aydinlatilmig Onam Formu
EK7: Olgek izinleri Dilekge Ornegi — Tiirkge
EK8: Olgek izinleri Dilekge Ornegi — ingilize
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EK:1 BEYAN VE TAAHHUT BELGESI

izmir Tinaztepe Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu
Baskanhgina;

Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu;

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

Arastirma ekibini (laborutuvar ekibi, arastirma hemsiresi gibi dahil) arastirma hakkinda
bilgilendirdigimi,

Onerilen arastirmanin gergeklestirilebilir nitelikte oldugunu,

Arastirma adi, yontemi ya da ekibinde bir degisiklik olmasi durumunda Etik Kurula bilgi
verecegimi,

Arastirma sona erdikten sonra, en kisa sure igerisinde sonug raporunun bir kopyasini Etik
Kurula sunacagimi kabul, beyan ve taahhit ederim.

Tarih
Sorumlu Arastirmaci: imza

Yardimci Arastirmacilar: imza
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EK2: ARASTIRMA BUTGE FORMU

Arastirmanin Adi:

Sorumlu Arastirmaci:

Arastirma Butce Kaynagi:

Sira Cinsi Birim Fiyati Adet Toplam Fiyat
no
GENEL TOPLAM
Tarih
imza

Sorumlu Arastirmaci:
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EK:3: CIKAR iLiSKiSI PROTOKOLU

............................................................................................................ ” konulu arastirmamin
planlanmasi, uygulanmasi, degerlendirilmesi ve yayinlanmasi asamalarinda finansmanini saglayan
kuruluslarla, arastirmayi yapacagim yer ve kisilerle ticari, politik, kisisel nedenlerle arastirmanin

bilimsel, etik yonlerine zarar verebilecek hicbir baglantimin olmadigini beyan ederim

Sorumlu Arastirmaci: imza
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EK4: iYi KLINIK UYGULAMALAR TAAHHUTNAMESI

Calismanin Adi:

T.C. Saglik Bakanhgi'nca; makam oluru ile 13 Kasim 2015 tarihinde yurarlige konulan
lyi Klinik Uygulamalari (iIKU) Kilavuzu’ nu okudum. Yukarida adi gegen calismanin bu

kilavuz prensiplerine uygun yapilacagini taahhit ederim.

Sorumlu Arastirmaci: imza
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EK5: HELSINKI BILDIRGESi TAAHHUTNAMESI

Calismanin Adi:

Dunya 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, Guney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52.
Genel Kurulunda (Edinburgh, iskogya, Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington
2002-29. maddeye agiklama notu ilave edilmistir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-

30. maddeye acgiklama notu ilave edilmistir.) 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008)

ve 64. Genel Kurulunda (Fortaleza, 2013) gelistirilmig; Helsinki Bildirgesini okudum.

Yukarida adi gegen c¢alismanin bu bildirge prensiplerine uygun yapilacagini taahhit

ederim.

Sorumlu Arastirmaci:

imza
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EK6: GONULLULER iGIN AYDINLATILMIS ONAM FORMU

Arastirmacilarin veri toplama araglarini (anket, olgekler, goriisme ve goézlem formu, vs.)
uygularken herhangi bir sikintiyla karsilasmamalari ve anket yapilan kisinin detayli bilgi sahibi
olabilmesi amaciyla, veri toplama araclarina EK BILGI eklenmesi gerekmektedir.

Asadidaki kutucuk ve icindeki bilgi, noktali yerler arastirmaya goére doldurularak, her veri
toplama aracinin ilk sayfasinin basina (her sayfaya degil) eklenmelidir.

Veri toplama araclarinin basina Ustte sizin icin verilen bilgileri degil, sadece altta bulunan
kutucugu ekleyiniz:

LUTFEN BU DOKUMANI DIKKATLICE OKUMAK ICIN ZAMAN AYIRINIZ

Sizi tarafindan yurdtilen ™ " baslikli arastirmaya davet
ediyoruz. Bu arastirmaya katilip katiimama kararini vermeden once, arastirmanin neden ve nasll
yapilacagini  bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle bu formun okunup anlagiimasi biylik 6nem
tasimaktadir. Eger anlayamadiginiz ve sizin icin acik olmayan seyler varsa, ya da daha fazla bilgi
isterseniz bize sorunuz.

Bu calismaya katilmak tamamen géniilliiliikk esasina dayanmaktadir. Calismaya katiilmama
veya katildiktan sonra herhangi bir anda calismadan cikma hakkinda sahipsiniz. Calismayi
yanitlamaniz, arastirmaya katilim igin onam verdiginiz biciminde yorumlanacaktir. Size verilen
formlardaki sorulari yanitlarken kimsenin baskisi veya telkini altinda olmayin. Bu formlardan elde
edilecek kisisel bilgiler tamamen gizli tutulacak ve yalnizca arastirma amaci ile kullanilacaktir.
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EK7: OLGEK iZINLERI DILEKGE ORNEGI - TURKGE

ANTETLI KAGIDA YAZILACAK (VARSA)

OLCEK SAHIBININ MENSUP OLDUGU KURUM ADI / LOGO (VARSA)

TARIH: Giin / Ay / Yl

IZMIR TINAZTEPE UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI BILIMSEL ARASTIRMA ve YAYIN ETIGI KURULU BASKANLIGINA

Kurulunuzdan onay alinmasi halinde .............. (Ydrdtdcdndn - ismi)..................
tarafindan gercgeklestirilecek olan ..................... (Projenin tam ismi)................. baslikli projede,
tarafimdan gelistirilmis olan ............... (Olcedin tam ismi).............. olgeginin kullaniimasina izin
veriyorum.

OLCEK SAHIBININ;
UNVANI oottt

VARSA KURUM MUHRU / ISIM KASESI
iMzA
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EK8: OLGEK iZINLERI DILEKGE ORNEGI - INGILIZCE

LETTERHEAD (IF AVAILABLE)
INSTITUTION OF SCALE OWNER / LOGOTYPE (IF AVAILABLE)

DATE: Day / Month / Year

TO IZMIR TINAZTEPE UNIVERSITY HEALTH SCIENCE SCIENTIFIC RESEARCH AND

ETHIC OF EDITION COUNCILS CHAIRMANSHIP

In case of the council permission, I allow the scale named

( exact name of

saale)............... which has been developed by me, to be used on a project entitled
............... (exact name of project.............. and planned by ..............(researcher’s
name)..............

OWNER OF SCALE;

TITLE: oottt ne e ne

NAME SURNAME:........coooiiiecee st

INSTITUTION SEAL (7F AVAILABLE)

SIGNATURE




