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MUDAHALESIZ KLINIK CALISMALAR ETiK KURULU

BASVURULARDA SIKLIKLA KARSILASILAN PROBLEMLERIN COZUMUNE YONELIK

1.

OLARAK, BASVURU YAPARKEN ASAGIDAKI MADDELERIN GOZ ONUNDE
BULUNDURULMASI GEREKMEKTEDIR.

Etik Kurulu basvuru dosyasinda yer almasi gereken tiim formlarin tam ve her sayfada
sorumlu arastirmaci ve yardimel arastirmacimin islak imzalary (mavi renkli kalemle)
olmasi gerekmektedir. Eksik veya 1slak imzal olmayan basvurular giindeme alinmaz.
(Bknz. hitps://tinaztepe.edu.tr/etik-kurul/etik-kurullar/mudahalesiz-calismalar-etik-
kurulu/basvuru-formlari)

Basvuru dosyalari, bagvuru formlarinda yer alan “’indeks” belgesinin siralanisina gore
sunulmasi gerekmektedir.

Dosyalanarak gonderilen her dokiiman “’indeks” i¢indeki isim ile kodlanmahdur. (Bknz,
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu, Kurum fzm)

Calismada kullanmilacak 6lceklerin, 6lcek sahiplerinden izin alindigina dair belge, basvuru
dosyasina konulmahdir. (Bknz, E-posta )

Arastirmanin yapilacagi merkez/kurumdan, kurum izninin ahnmas: gerekmektedir. izne
ait imza *’Kurum Yetkilisi” kismina atilmahdir. (Kurum iznini, etik kurul onayindan sonra
verecek olan merkez/kurumlar icin, sartl etik kurul onay: verilir ve basvuru sahibinin sartly
etik kurul onayini aldiktan sonra kurum iznini Miidahalesiz Klinik Calismalar Etik Kurulu
Sekreteryasina iletmesi gerekmektedir.)

Tiim basvuru formlarinin, Miidahalesiz Klinik Caliymalar Sekreteryasina dosyalanmisg
halinin elden teslim edilmesi ve ek olarak tiim basvuru formlarinin,
iztumukce@tinaztepe.edu.tr E-posta adresine, konuya Yardimei arastirmacinin Ad-Soy
Ad ve Boliim ad1 yazilarak gonderilmesi gerekmektedir. Bir bagvuru formunun altina
baska bir basvuru formu olmamasi gerekmektedir. Formlar PDF format ile
gonderilmemelidir. Gonderilen her basvuru formu, adi ile eklenmelidir. Basvuru
formlarimin Miidahalesiz Klinik Calismalar Etik Kurulu Sekreteryasina ulastirilmasi
basvuru sahibinin sorumlulugundadur. (Bknz, Arastirma Protokol Formunun altinda kurum
izni eklemek, Bilgilendirilmis Goniillti Olur Formunu Etik evraklar, Etik bagvuru, Etikl,2,3
gibi géndermek)

Basvuru formlarinda yer alan, ¢’Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu” ¢alismaya dahil
edilecek goniilliilerin anlayabilecegi dilde olmahdir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
(BGOF) eger calismada 18 yasindan kiiciik cocuk varsa Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu (BGOF) Ebeveyn ve Cocuga yonelik olarak 2 ayr1 dosya olarak gonderilmelidir.
Cocuga yonelik olarak hazirlanacak BGOF’un cocugun anlayacag diizeyde ve kisa
olmasi gerekmektedir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunda, elde edilen bilgilerin
gizli kalacag bilgisinden muhakkak s6z edilmelidir.
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8. Helsinki Bildirgesi basvuru formlarinda yer almamaktadir ancak basvuru dosyasina
1slak imzal halinin eklenmesi gerekmektedir

9. Diizeltme istenen calismalarda, diizeltmelerin farklh renkte (tercihen sar: vurgu) yazilarak
gonderilmesi gerekmektedir.

10. Sorumlu arastirmaci, Tezi/Calismay yiiriiten Ogretim iiyesidir.

11. Cocuklarin dahil edildikleri ¢calismalarda,
> Miidahalesiz Klinik Calismalar Etik Kurulu Yoénergesi, MADDE 7 (7) g) Cocuklarda
vapilacak klinik ¢alismalarda ¢ocuk saghgi ve hastaliklar: uzman bir hekimin ¢alismanin
cocuklar tizerinde yapiimast hususunda miispet goriisii olmadan Etik Kurul bu ¢calismaya
onay veremez. Bu ¢calismalar igin gerekli goriilmesi halinde ¢alisma konusu ile ilgili bilim
dalindan doktora veya uzmanligini almis saglik meslek mensubunun goriigii alinir ve
calismaya onay verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir. Ayrica bu
calismalarin yiiriitiilmesi sirasinda protokol degisikligi (yazim hatast diizeltmeleri,
agiklama mektuplari, medikal sorumlu gibi protokolde adi gegen personellerin
degisiklikleri hari¢ olmak tizere) olmasi durumunda, ¢cocuk sagligi ve hastaliklart
uzmanimn ilgili degisiklik i¢in miispet goriigii olmadan Etik Kurul onay veremez.” Maddesi
izlenmelidir.

12. istatistiksel analiz kisnm detaylandirilmahdar.
Ayrica istege bagl olarak, iztuzem(@tinaztepe.edu.tr adresinden istatistiksel danismanlik
hizmeti alabilirler.
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