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Universjterniz Senatosunun 04.09.2026 tarihli ve 21/02 sayili karar ile Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
kurulmus olup Universitemiz Genel Sekreterliginin 21.09.2026 tarih E.460062 sayili yazisi eki ilgili Senato karari
Dekanligimiza gonderilmistir.

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu yonerge dogrultusunda 07.10.2026 tarihinde toplanarak kurulum igin
gerekli sartlar1 yerine getirmistir.

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu asagida belirtilen 6gretim {iyelerinden olusturulmus olup faaliyetlerine
baslayabilmesi i¢in;

1-Prof. Dr. Osman CAGLAYAN Baskan, Prof. Dr. Meral SAYGUN Baskan Yardimcis1 olarak secilmis
olup, Tibbi Arastirmalar Etik Kurul Baskan ve Baskan Yardimcisi olarak ilgili 6gretim iiyelerinin Universitemiz

Elektronik Belge Yonetim Sisteminde (EBY S)kimlik tanimlanmasi,

2-Tibbi Arastirmalar Etik Kurul Sekretaryasi olarak gorev yapan Hiiseyin CELEBI'nin Universitemiz
Elektronik Belge Yonetim Sisteminde (EBYS)kimlik tanimlanmasi,

3- Universitemizin resmi web sitesi (Akademik/Etik Kurullar) igerisine Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
baslig1 agilmasi ve yazimiz ekinde gonderilen formlarin eklenmesi,

4- Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Baskanligi i¢in (tack@kku.edu.tr) kurumsal mail adresi agilmasina
ihtiya¢ duyulmaktadir.

Bilgilerini ve geregini arz ederim.

Prof. Dr. Esra Dilek KESKIN

Dekan
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu :*BS568FR807* Pin Kodu :14432 Belge Takip Adresi : http://dogrulama.kku.edu.tr/envision.sorgula/belgedogrulama.aspx?
Adres:Yenisehir Mah. ibni-Sina Cad. No:4 (Kampiis) 71450 Yahsihan/Kirikkale Bilgi i¢in: Hiiseyin CELEBI
Telefon:0 (318) 333 50 10 Faks:0 (318) 224 07 86 Unvant: Bilgisayar isletmeni
e-Posta:tip.dekanlik@kku.edu.tr Web:www.kku.edu.tr Tel No: 0318 357 33350 00 &

Kep Adresi:kirikkaleuniversitesi@hs01.kep.tr
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KIRIKKALE UNIVERSITESI

TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURULU BASKANLIGINA

Sorumlu Arastirmaci
Imza
Adi ve Soyadi
Anabilim Dali

EKkler:

1- Yonergede bahsedildigi sekilde calismanin tipine uygun renkteki dosya igerisinde ve
“Bagvuru Kilavuzu” direktiflerine gére hazirlanmis basvuru dosyasi

Form-1 vers(01)



.......................................... HASTANESI

BASHEKiMLiK ONAYI
Kirikkale Univergitesi ..... e FaklUltesi .....oovoone i, Anabilim
Dali Bagkanhgi Ogretim Uyesi 0lan ...........c..oiiiiiiiii e

tarafindan planlanan,”. ... ..o
isimli calismada;

Asagida bulunan testlerin ¢aligilacagi laboratuvarlar bilgilendirilmigtir.

Lab. Sorumlusu.

Calisma kapsaminda Ucreti arastirma butgesinden édenecek testler agagida

listelenmigtir.

Calisma kapsaminda, kamu cihazlarinin genel isleyis bozmayacak ve ek maliyete neden

olmayacak sekilde kullanimi icin izin verilmistir.

Asagida listesi verilen toplu verilerin kullaniimasi uygun bulunmustur.

IMZA

Baghekim / Baghekim Yard.

Form-3 (vers 01)
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3-7 Yas i¢in Bilgilendirilmisg Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi:

3-7 Yas I¢in Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu

Calismanmn Adi: Cocukluk Cagi Malniitrisyon Tanisinda Ust Orta Kol Cevresi (OKC) Z Skoru
Degerlendirilmesinin Onemi

Merhaba,

Seni annen ve baban ile farkli hastanelerdeki ¢ocuklarla yapilacak olan ve beslenmenin nasil oldugu
ile ilgili bir ¢alismaya katilmaya davet ediyoruz. Seninle birlikte bu ¢aligmaya birgok ¢ocugun da
katilacagim diigiiniiyoruz.

Caligmanin amaci, beslenme bozuklugu olan ¢ocuklarnn belirlemektir. Bu ¢aligmada; ¢ocuk
hastaliklar1 ile ilgili farkli polikliniklere bagvuran gocuk hastalarin c¢aligmada kullanilmak iizere
hazirlanmis olan formda bir kereye mahsus olarak bilgileri toplanarak beslenme bozuklugu
degerlendirmelerinin yapilmasi amaglanmaktadir. Bu ¢alisma ile beslenme durumunun senin gibi
cocuklar i¢in 6nemine dikkat gekmek ve bu konuda doktorlarin bilgilerinin artirilmasini amagliyoruz.
Ayn1 zamanda daha fazla aragtirma yapilmasina da dikkat ¢gekmek istiyoruz.

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyas1 géniillitye verilecektir.
3-7 Yas I¢in Bilgilendirilmis Géniilli Olur Formu 5 sayfadan olusmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillu Paraf:

1/5



3-7 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi:

Bu calisma, Saghk Bilimleri Universitesi Giilhane Egitim ve Arastrma Hastanesi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanmigtir.

Calismaya katilip katilmamak tiimiiyle senin istegine bagldir. Bu ¢alismaya katilimin ile ilgili olarak
tedavinin devam etmekte oldugu hastaneye, ailene ve sana bir 6deme yapilmayacaktir.

Liitfen bu formda yazilanlar1 anladigindan emin ol ve akhina takilan sorular varsa sor. Sonra
sana sorulan sorulara cevap ver. Bu c¢alismadan elde edilecek sonuglarla hastalarin beslenme
durumlarinin tespiti konusunda doktorlarin daha fazla bilgi sahibi olmas1 hedeflenmektedir.

Bu ¢alismada toplanan bilgilerin sadece bu ¢aligma igin yapilacak hesaplama ve degerlendirmelerde
kullanilacaktir. Bu degerlendirme ve hesaplamalar sirasinda adin kullanilmayacaktir. Bilgilerinin
gizliligine her zaman saygi duyulacaktir.

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi goniilliiye verilecektir.
3-7 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu 5 sayfadan olusmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillu Paraf:

2/5




~

3-7 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi:

Calisma sonuglar bir dergide paylagildiginda kimlik bilgilerin yer almayacaktir.

Calisma ile ilgili herhangi bir sorun oldugunda asagidaki kisi ile iletisim kurabilirsin. Sorularini
yanitlamaktan memnuniyet duyacaktir.

Sorumlu Arastirmacinin Adt:

Iletisim Bilgileri:

Anne ve baban da senin ¢alismaya katilmana izin vermek i¢in bagka bir form daha imzalayacaktir.

Eger caligmaya katilmak istiyorsan asagidaki giilen yiizii isaretle. Istemiyorsan iizgiin yiizii igaretle.

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi géniilliiye verilecektir.
3-7 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu 5 sayfadan olusmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillu Paraf:

3/5



3-7 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi: u

Imza sayfalar1 — 3-7 Yas I¢in Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu / imzalar
Protokol Versiyon Numarasi: 1
Protokol Versiyon Tarihi: 30.01.2023

Cahsmanmn Adi: Cocukluk Cagi Malniitrisyon Tamisinda Ust Orta Kol Cevresi (OKC) Z Skoru
Degerlendirilmesinin Onemi

5 (bes) sayfalik bu belgeyi okudum / igerigi bana agiklandi. Bu gézlemsel ¢alismanin amacini ve bu
gozlemsel ¢alismada bana ne olacagini anladim. Bu belgede bana agiklandigi haliyle bu gozlemsel
calismaya katilmak i¢in 6zgiirce olurumu veriyorum. Kimliginin gizli tutulacagini anliyorum.

Bana iki niisha olarak diizenlenmis olan bu olur formunun imzalanmis ve tarih atilmig bir kopyasinin
verilecegi bildirildi.

Form iki niisha diizenlenecek olup imzal bir kopyasi goniillitye verilecektir.
3-7 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu 5 sayfadan olusmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillii Paraf: u
4/5



3-7 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023

A Merkez Adr:

Gonilliiniin Annesinin

Adi-soyadi imzasi Tarih:

Goniulliiniin Babasinin

Adi-soyadi imzasi Tarih:

Vesayet altinda bulunanlar i¢in vasinin

Adi-soyadi imzasi Tarih:

.......................................................................... o

Bagimsiz tami@in (goniillii/veliler/vasi okur-yazar olmadigi icin imzali onay veremiyorsa)

Adi-soyadi imzasi Tarih:

............................................................................ § oo
A Goniillii Olur Formunu Aciklayan ve Alan Arastirmacinin

Adi-soyadi imzasi Tarih:

............................................................................. g g

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi géniilliiye verilecektir.
3-7 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu 5 sayfadan olusmustur.

ﬁ: Sorumlu Arastirmaci Paraf: Gonulla Paraf:
5/5



KIRIKKALE UNIVERSITESI

TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURULU BASKANLIGINA

iYi KLINIK UYGULAMALAR TAAHHUTNAMESI

Tarih:

Calismanin Adi:

T.C. Saglik Bakanhgr'nca yayinlanan guncel lyi Klinik Uygulamalari (IKU)
Kilavuzu’nu okudum. Yukarida adi gegen ¢alismanin bu kilavuz prensiplerine uygun
yapilacagini taahhut ederim.

Sorumlu Arastirmaci:

Yardimci Arastirmacilar:

ADI VE SOYADI GOREViI iMmzA




Tarih:16/12/2023 Versiyon No:1 Sayfa No:

COCUK HASTALARDA YAPILACAK OLAN
“TIBBI ARASTIRMALAR” ) 5
ICIN “EBEVEYN” BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU ORNEGI

Degerli anne ve babalar VEY A ¢ocugun yasal vasisi,

Cocugunuzun, klinigimizde yapilmasi planlanan “............................... ” isimli bir
caligmada yer alabilmesi i¢in sizden izin istiyoruz. Bu c¢alisma, aragtirma amacli olarak
yapilmaktadir ve katilim goniilliiliik esasina dayalidir. Kararinizdan 6nce arastirma hakkinda
sizi ve ¢ocugunuzu bilgilendirmek istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladiktan sonra gocugunuzun
aragtirmaya katilmasina izin verirseniz formu imzalayimiz. Bu arastirmaya katilmak tamamen
istege baglidir. Calismanin herhangi bir asamasinda onayinizi ¢ekme hakkina da sahipsiniz. Bu
calismaya cocugunuzun katilmasini reddetmeniz veya herhangi bir asamada onayinizi
¢cekmeniz ¢ocugunuza verilecek bakimi etkilemeyecektir.

Buarastirma, ...................... Anabilim Dalinda, Dr. .............. sorumlulugu altindadir. Bu
caligmaya hasta veya saglikli goniilliiler katilabilir. Cocugunuzda .................. hastaligi
goriildiigli VEYA bu hastaligin goriildiigii toplulukla benzer yas ve sosyal 6zelliklere sahip
saglikli cocuk oldugu VEY A saglikli ¢ocuklarda yapilacak asi ¢alismasi i¢in davet edildiniz.

Bu aragtirma kapsaminda ¢ocugunuza herhangi bir girisim yapilmayacaktir VEYA

cocugunuza hastaliginin tedavi ve takibi i¢in gereken standart uygulamalar disinda bir islem
yapilmayacaktir VEY A

cocugunuza hastalifinin tedavi ve takibi i¢in gereken standart uygulamalara ek olarak
...................... islemler yapilacaktir.

Ayrica ¢ocugunuza ait bazi bilgiler elde etmek istedigimiz i¢in izninizi almak amaci ile bu form
hazirlanmistir. Cocugunuza ait bu bilgilerin, kimligi agiklanmamak kaydi ile bilimsel amagla
kullanimini onaylar iseniz bu formu imzalamaniz istenecektir.

Cahismanin amaclar1 ve dayanagi nelerdir, cocugumdan baska ka¢ Kisi bu calismaya
katilacak?
Bu bashk altinda asagidaki bilgiler yer almalidir:

e agrastirmanin amaci,

o calismaya kag kiginin alinmasinin planlandig (tek ya da ¢cok merkezli ise belirtilmesi)

Cocugum bu calismaya katilirsa ne yapmasi gerekiyor?
Bu bagslik altinda asagidaki bilgiler yer almalidir:
e Caligmanin hangi yontemlerle gergeklestirilecegi,
e Arastirmanin siiresi
e Goniilliiye ait biyolojik bir materyal ya da goriintii materyali iizerinde ¢aligilacaksa
tam olarak ne bakilacagi,



Tarih:16/12/2023 Versiyon No:1 Sayfa No:

(Ornek: Hastaliginiz nedeni ile yapilan rutin(ahsilmis) tetkik ve tedavi islemleriniz sirasinda
sizden alinan kanda (.... ml) ................................... isimli maddelerin diizeyinin nasil

e

degistigi arastirillacaktir.)

Bu islemler i¢cin Cocugunuzla birlikte .... kez hastaneye gelmeniz; cocugunuzun.... kez kan
vermesi/rontgen ¢ektirmesi/test sorularini cevaplamasi/doktor gorlismesi yapmast/......
gerekecektir. LUTFEN ARASTIRMA KAPSAMINDA GONULLUYE YAPACAGINIZ
TUM ISLEMLERI ACIKLAYINIZ.

Cahismanin riskleri ve rahatsizliklar: var midir?
Bu calisma siirecinde ve sonrasinda ya da ¢alismaya katilmayacak olsa da ¢gocugunuzun rutin
izlemi her zamanki gibi devam edecektir.

Varsa kisiye verebilecegi rahatsizlig1 agiklaymiz. Rutin takip ve tedavi sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak bir calisma ise herhangi bir riski olmadigini belirtiniz. Ancak,
hemsirelik faaliyetleri, egzersiz, antropometrik 6l¢iimler gibi arastirmalar ise ¢aligmanin olast
rahatsizliklarini belirtiniz.

ORNEK: ARASTIRMA SIRASINDA COCUGUNUZDAN 2 KEZ 5 ML (BiR TATLI
KASIGI) KAN ALINACAKTIR. KAN ALMA SIRASINDA HAFIF BIR RAHATSIZLIK
BATMA HISSI VE ACI DUYABILIR....

Cocugumun bu ¢alismada yer almasinin yararlari nelerdir?
Arastirmadan beklenilen BILIMSEL VE toplum yarar1 agiklanmalidar.

Cocugumun bu ¢calismaya katilmasinin maliyeti nedir? (Bu bo6liim aynen korunacaktir)
Calismaya katilmakla parasal yiik altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir 6deme
yapilmayacaktir.

Cocugumun Kkisisel bilgileri nasil kullanilacak? (Bu boliim aynen korunacaktir)

Calisma doktorunuz ¢ocugunuz ile ilgili kisisel bilgileri, arastirmay1 ve istatiksel analizleri
yiriitmek i¢in kullanacaktir ve calisma sonuglar1 tibbi literatiirde yayinlanabilecektir ancak
cocugunuzun kimlik bilgileri gizli tutulacaktir. Yalnizca geregi halinde, ¢ocugunuz ile ilgili
bilgileri etik kurullar ya da resmi makamlar inceleyebilir. Calismanin sonunda, sonuglar
hakkinda bilgi istemeye hakkiniz vardir.

Daha fazla bilgi, yardim ve iletisim icin kime basvurabilirim?

Caligsma ilaci ile ilgili bir sorununuz oldugunda ya da calisma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz
oldugunuzda asagidaki kisi ile liitfen iletisime geciniz.

ADIL: Dr.............. GOREVI : ........Dali Ogretim Uyesi
TELEFON :

(Katilimci ¢ocugun ebeveyninin beyant)

...................... Anabilim dalinda, Dr. .............tarafindan tibbi bir arastirma yapilacagi
belirtilerek bu arastirma ile ilgili yukaridaki bilgiler bana aktarildi ve ilgili metni okudum.



Tarih:16/12/2023 Versiyon No:1 Sayfa No:

Cocugumun arastirmaya katilmasi konusunda zorlayici bir davranisla karsilagmis degilim. Eger
cocugumun caligmaya katilmasini reddedersem, bu durumun ¢ocugumun tibbi bakimina ve
hekim ile olan iliskime herhangi bir zarar getirmeyecegini de biliyorum. Calismanin
yliriitiilmesi sirasinda herhangi bir neden géstermeden ¢ocugumu aragtirmadan ¢ekebilirim.
Arastirma i¢in yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altina girmiyorum.
Bana da bir 6deme yapilmayacaktir.

Ister dogrudan ister dolayl1 olsun arastirma uygulamasindan kaynaklanan nedenlerle meydana
gelebilecek herhangi bir saglik sorununun ortaya ¢ikmasi halinde, her tiirlii tibbi miidahalenin
saglanacagi konusunda gerekli giivence verildi. (Bu tibbi miidahalelerle ilgili olarak da parasal
bir yiik altina girmeyecegim).

Arastirma sirasinda bir saglik sorunu ile karsilastigimizda; herhangi bir saatte, Dr .............. ,
........... numarali telefonundan arayabilecegimi biliyorum.

Bana yapilan tim agiklamalari ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim. Bu kosullarla,
cocugumun s0z konusu arastirmaya katilmasini goniilliiliik i¢erisinde kabul ediyorum.

Imzali bu form kagidinin bir kopyas1 bana verilecektir.

Tarih:
Velisinin adi- soyadi:
Velisinin imzasi: Tarih:
Aragstiricinin adi-soyadi, invant
Adres: Tel:

Imza:

AYDINLATMA ve KATILIMCININ BEYANI KESINLIKLE BiRBIiRLERININ
DEVAMI SEKLINDE OLACAKTIR. AYRI AYRI SAYFALARDA YER
ALMAYACAKTIR.




LUTFEN ARASTIRMANIZA UYGUN IFADELERI ARASTIRMAYA DAHIL
EDECEGINIZ COCUK YAS GRUBUNUN ANLAYACAGI DiLLE ACIKLAYINIZ.
ARASTIRMANIN AMACIL COCUGUN NIYE DAVET EDILDIGI; GONULLULUK
ESASI; YAPILACAK ISLEMLER AYRINTILI ANLATILMALIDIR. OKUMA YAZMA
BILMEYEN COCUKLAR ICIN RESIM VEYA OYUNLA ANLATMA SECILEBILIR

Cocuk Riza Formu
Sevgili .........

Benim adim ........... konulu arastirma yapiyoruz. Bu arastirmaya ........... hastaligin oldugu i¢in
VEY A bu hastaligin goriildiigii yas grubuna benzer yasta olan saglikli birey oldugun i¢in davet
edildin.

Caligmada cesitli uygulamalar VEY A 6l¢iimler VEY A tahliller yapilabilir. Bu iglemler sirasinda
....... kez klinige gelmen ..... kez film ¢ektirmen .........kan vermen vb.. gerekebilir.
Bu iglemler sirasinda ...... rahatsizlik / ac1 duyabilirsin.

Bu arastirmanin sonuglarini bagka uzmanlarla tartisip, bilimsel toplantilarda veya bilimsel dergilerde
yayinlayacagiz ama senin adini bildirmeyecegiz.

Bu aragtirmaya katilip katilmamaya karar vermek i¢in anne ve baban ile konusup danisabilirsin. Anne-
babana da arastirmadan bahsedip onaylarini/izinlerini alacagiz. Bu ¢alismaya anne baban izin verse
dahi istemezsen katilmayabilirsin. Once katilmay1 kabul etsen bile sonradan vazgegebilirsin, bu
tamamen sana bagli.

Sormak istedigin bir soru varsa su anda sorabilirsin. Daha sonra bir sorun olursa telefon numaramdan
bana ulasabilirsin. Bu arastirmaya katilmay1 kabul ediyorsan asagiya liitfen adin1 ve soyadini yaz ve
imzan at. Imzaladiktan sonra sana ve ailene bu formun bir kopyas1 verilecektir.

Cocugun adi, soyadi:

Cocugun imzast: Tarih:

Velisinin adi, soyadi:

Velisinin imzast: Tarih:

Aragstiricinin adi, soyadi, tinvani:

Adres :

Tel:
Imza: Tarih:



KIRIKKALE UNIVERSITESI

TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURULU BASKANLIGINA

HELSINKIi BILDIiRGESi TAAHHUTNAMESI

Tarih:

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi ve insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarla
flgili Etik ilkelerini okudum. Yukarida adi gecen calismanin bu “Helsinki Bildirgesi”
prensiplerine gore uygun olarak yapilacagini taahhiit ederim.

Sorumlu Arastirmaci:

Yardimci Arastirmacilar:

ADI VE SOYADI GOREVi iMZA




BUTCE TAAHUTNAMESI

.................................................... konulu caligma kapsaminda kullanilacak
ilagc ve malzemeler, yapilan uygulamalar Hastaneye ve SGK’ya faturalandirilmayacaktir.
Gerekli biitce tarafimdan/ Bilimsel Arastirmalari Proje Destekleme (BAP)/ TUBITAK/ bagis
olarak karsilanacaktir.

Calisma kapsaminda kamu cihazlarinin kullanimi i¢in Bashekimlikten onay alinmistir.

Aragtirmacinin Adi ve Soyadi
Imza

EK: F13a- Arastirma Biitce Formu eklenecektir.



F-16. YENi ARASTIRMA MERKEZi EKLEME FORMU

Etik Kurul Onay Tarihi Etik Kurul Onay Sayisi Arastirma Acik Adi

Doktimantn olusturuldugu tarihi
yaziniz

Yukarida bilgileri bulunan tarafinizdan onay verilmis aragtirmamiza, asagida listesi verilen merkez/ merkezlerin ve bu
merkezlerde gorev yapan arastirmacilarin eklenmesi hususunda geregini arz ederim.

Sorumlu Arastirmaci

Ekler:

1. Aragtirmaya eklenecek merkezlerin Anabilimdali Baskanhgi/ Servis Sefi vb. yetkilisinden alinmig onay yazisi (Form 2)
2. Gerekiyorsa eklenecek merkezde bulunana cihaz/bilgi/belge kullanimi igin Bashekimlik onay yazisi (Form 3)

3. lyi Klinik Uygulamalar Taahhutnamasi (Form-5) (yeni merkezde bulunan arastirmacilar tarafindan imzalanmalidir)

4. Eklenecek personele ait 6zgecmis formu (Form-9) (TITCK formatinda olmalidir)

5. Eklenecek personelce imzalanmig Helsinki Bildirgesi 2013 (Form-10)



Merkez Bilgileri

Bir arastirma merkezinde ver alan tiim arastirma ekibi liyeleri yazilmalidir.
Gorevi: Sorumlu Arastirmaci, Yardimci Arastirmaci, Arastirma Eczacisi, Arastirma Hemsiresi, Saha Gérevlisi, Monitor ve diger arastirma ekibi (lyelerinin gorevleri

belirtilmelidir. B i
Unvan: Prof. Dr. ; Doc. Dr. ; Dr. Ogr. Uyesi ; Uzm. Dr. ; Dr. ; Doktora (Ph.D.) ; Yiiksek Lisans vb. sekilde belirtilmelidir.
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KIRIKKALE UNIVERSITESI
TIBBI ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesi ve goniilliilerin
haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar ile Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik
Kurulunun kurulus ve isleyisiyle ilgili hiikiimleri belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yoénerge; Kurulun goérev alanmimi, yapisini, isleyisini, Kurula bagvuru ve
Kurulun degerlendirme siireclerine iliskin bilgileri, Kurulun degerlendirecegi Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca mevzuati yayimlanan etik kurullarin kapsami disinda kalan,
0zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden denetimi belirli bir etik kurula birakilmamis Klinik
Tip, Temel Tip, insan biyolojisi ve saglik bilimlerindeki bilimsel arastirmalar1 ve bu arastirmalar
gerceklestirecek gergek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Kurulun gérev alanina girmeyen arastirmalar yonergenin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge, 2547 Sayili Yiiksek Ogretim Kanunu, 1219 sayili Tababet ve
Suabat: San'atlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanun, Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik, Yiiksek Ogretim Kurumlar1 Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Yonergesi, Klinik
Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalart Etik Kurullarinin Standart Calisma
Yontemi Esaslari, Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi ile Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzuna
dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Arastirma/calisma: Saglik Bakanlign Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca mevzuati
yayimlanan etik kurullarin kapsami disinda kalan, 6zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden
denetimi belirli bir etik kurula birakilmamis Klinik Tip, Temel Tip, insan biyolojisi ve saglik
bilimlerindeki bilimsel arastirmay,

b) Arastirma Protokolii/Plan1: Arastirmanin amacini, kapsamini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

¢) Baskan: Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun Baskanini,

¢) Baskan Yardimcisi: Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun Baskan
Yardimcisini,

d) Bilgilendirilmis goniillii onam formu (BGOF): Arastirmaya katilacak goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirli bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi
acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile aragtirmaya
katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmig ve tarih diistilmiis yazili belgeyi,

e) Birim: Kirikkale Universitesine bagli fakiilte, enstitii, yiiksekokul, meslek yiiksekokulu,
merkezler ve benzerlerini,

f) Cocuk: Heniiz 18 yagin1 doldurmamus kisiyi

g) Cok merkezli aragtirma: Tek bir protokole gére birden fazla merkezde yiiriitiilen arastirmayz,

g) Goniillii: Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik ve ilgili
mevzuat hiikkiimleri uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle
aragtirmaya katilacak hasta veya saglikli kisiyi,

h) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla aragtirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut biitlinliigliniin korunmasi,
arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya katilan taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

1) Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanunu’nda tanimlanan kisitlilik
halleri kapsamindaki kisileri,



i) Klinik Sorumlu: insan sagligmin korunmasi veya yeniden kazandirilmasi amaciyla kisinin
bedensel veya ruhsal biitiinligiine yonelik her tiirli fiziksel veya manipiilatif uygulamalarda deneyimli
hekim veya dis hekimini,

j) Kurul: Gorev kapsamina giren arastirmalar hakkinda etik ilkeler dogrultusunda goriis
bildirmek iizere Kirikkale Universitesi’nde kurulmus olan Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar
Etik Kurulunu,

k) Miidahale: Hekim, dis hekimi ya da saglik bilimleri alaninda uzman tarafindan yapilan, insan
saghiginin korunmasi veya yeniden kazandirilmasi amaciyla kisinin bedensel ve/veya ruhsal
biitiinliigline yonelik gergeklestirilen her tiirlii fiziksel veya manipiilatif 6nleyici, teshis veya tedavi
edici iiriin uygulamasini, eylem veya siireci,

1) Raportor: Kurul’a yapilan bagvurularin konusuna gore varsa kurul iiyeleri arasindan yoksa
kurul disindan o konuda uzman olan kisiler arasindan Bagkan tarafindan atanan ve toplantilarda séz
konusu bagvuru ile ilgili Kurul’u bilgilendiren kisiyi,

m) Rektor: Kirikkale Universitesi Rektoriinii,

n) Rektorliik: Kirtkkale Universitesi Rektorliigiinii,

0) Sekretarya: Yazisma ve koordinasyondan sorumlu olan kurul sekreterini,

6) Senato: Kirikkale Universitesi Senatosunu,

p) Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis, ilgili merkezde arastirmanin yiiriitiillmesinden sorumlu kisiyi,

r) Universite: Kirikkale Universitesini,

s) Uye: Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu {iyesini,

s) Yardimci Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda, arastirmayla
ilgili kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili 6nemli kararlarin alinmasi hususlarinda
sorumlu aragtirmaci tarafindan gérevlendirilen kisiyi

ifade eder.

IKINCIBOLUM
Kurulun Gorev Alani, Olusumu, Yapisi ve Calisma Esaslari

Kurulun gorev alani

MADDE 5- (1) Kurulun gérev alani; Avrupa Birligi standartlar1 ve lyi Klinik Uygulamalart
cercevesinde tek bir birimde veya ¢ok merkezli olarak saglikli veya hasta goniillii insanlar iizerinde
gerceklestirilecek,

a) llag, biyolojik ve tibbi iiriinler ve/veya tibbi cihaz klinik calismalar1 disinda kalan tiim
prospektif miidahaleli/girisimsel (randomize olan/olmayan, kontrollii olan/olmayan) arastirmalari,

b) Gida veya gida katki maddeleriyle yapilacak olan ve bir Tibbi tedaviye yonelik olmayan
caligsmalart,

c) Beslenme ile ilgili arastirmalari,

¢) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesine yonelik arastirmalart,

d) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari,

e) Psikoterapi, fizyoterapi ve rehabilitasyon uygulamalar1 vb. prospektif ¢aligmalari,

) Tip ve Dis Hekimligi 6grenci arastirma projelerini,

2) Verilen tibbi egitimin sonuglarini 6l¢en arastirmalari, kapsar.

(2) Saghk Bakanhigi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca mevzuati yayimlanan etik
kurullarin kapsamu igindeki, 6zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden denetimi belirli bir etik
kurula birakilmis ¢aligmalar; retrospektif ¢calismalar ve in vitro tan1 amagl tibbi cihazlar ile yapilan
performans degerlendirme ¢alismalari Kurulun gorev alami digindadir.

Kurulun olusumu ve yapisi

MADDE 6- (1) Kurul, Senato tarafindan 6nerilen ve Rektor tarafindan atanan etik konulara
hassas, daha once haklarinda etik ihlalde bulunduklarina dair kesinlesmis adli veya idari bir karar
bulunmayan, g¢ogunlugu doktora veya tipta/dis hekimliginde uzmanlk seviyesinde Universite
personeli olan en az 11 iiyeden olusur.

(2) Etik kurul olusturulurken iiyelerin sayisinin uzmanlik, yas ve cinsiyet yoniinden dengeli bir
dagilim gostermesi dikkate alinir.

(3) Kurulda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) Tibbin dahili, cerrahi ve temel bilimlerinden uzmanligini almis veya doktorasini yapmuis iyi
klinik uygulamalar egitimi almis birer 6gretim elemant.

b) Pediatri alaninda uzmanligini1 almus iyi klinik uygulamalar egitimi almis bir 6gretim elemant.



¢) Uzmanligin1 almis veya doktorasini yapmis iyi klinik uygulamalar egitimi almis bir Dis
hekimi 6gretim elemant,

¢) Biyoistatistik veya Halk Sagligi alaninda uzmanligimmi almis veya doktorasini yapmis iyi
klinik uygulamalar egitimi almis bir 6gretim elemani

d) Farmakoloji alaninda uzmanligimi almis veya doktorasini yapmus iyi klinik uygulamalar
egitimi almis bir 6gretim elemant

e) Saglik meslegi mensubu olmayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan bir kisi.

(4) Eger mevcutsa Tip Etigi veya Deontoloji alanindan bir 6gretim elemani da Kurulda yer alir.

(5) Kurul tiyeleri 3 (ii¢) yillik siire i¢in atanir. Siiresi biten liye tekrar atanabilir. Kurul iiyeleri
atandiktan sonra Ek-1 ‘de yer alan gizlilik s6zlesmesi ve taahhiitnameyi imzalar.

(6) Siiresinden 6nce gorevden ayrilan {iyenin yerine benzer 6zellikte yeni bir iiye ayrilan {iyenin
stiresini tamamlamak iizere atanir.

(7) Kurulun ¢alisma siirecinde gerek goriildiigiinde incelenen dosya ile ilgili alandan uzman ya
da uzmanlar, goriisleri alinmak tizere Kurul toplantisina katilabilirler.

(8) Kurulda Rektor, Rektor Yardimcisi, Genel Sekreter, Dekan, Baghekim gorev alamaz.

Kurul Sekretaryasi

MADDE 7- (1) Kurul sekreteri olarak uygun bir idari personel rektor tarafindan gorevlendirilir.

(2) Sekreterligin gorevleri: Kurul’a yapilan bagvurularin teslim alinmasi, aragtirmacilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi, basvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevlerdir.

(3)Etik Kurul sekreteri/sekreterleri kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup, Ek-1de yer alan gizlilik s6zlesmesini ve taahhiitnameyi imzalayarak goreve baslar.

Kurulun ¢alisma esaslari

MADDE 8- (1) Kurul iiyeleri atandiktan sonra 2 (iki) hafta icerisinde ilk toplantisimi en yagh
iiye baskanliginda yapar ve iiyeleri arasindan bir bagkan ve bagkan yardimcisi seger.

(2) Kurul giindem olusmasi sartiyla ayda en az bir kez, salt gogunlukla toplanir. Toplant1 giinii,
saati ve glindemi toplantidan 6nce iiyelere bildirilir. Kararlar toplantiya katilanlarin 2/3 ¢cogunlugu ile
alinir. Oylarin esitligi durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

(3) Baskanin olmadig1 durumlarda, Baskan Yardimcist kurula Baskanlik yapar. Her ikisinin de
bulunmadigi durumlarda, en kidemli iiye toplantiya baskanlik eder.

(4) Mazereti olmaksizin bir yil icerisinde diizenlenen Kurul toplantilarinin st {iste ii¢iine veya
ylizde 30’una katilmayan ya da diizenli olarak toplantilar takip etmesine engel bir durumu olan kisinin
tiyeligi sona erer.

(5) Kurul arastirmalarin miiracaat, degerlendirme ve takip siireglerinde kullanilacak evrak
orneklerini hazirlayip internet sayfasinda ilan eder.

(6) Kurul izni talep edilen arastirma Onerileri, sorumlu arastirmacinin mensubu oldugu birim
bagkanlig1 onay1 alinarak ve Etik Kurul sekretaryasina bagvuru usuliine riayet edilerek yazili olarak
yapilir. Bagkan, incelemek ve sonuglandirmak iizere basvurulari gelis sirastyla Kurul giindemine alir.

(7) Mevsimsel gereklilik arz eden calismalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken
caligmalarin degerlendirilmesine dncelik verilir.

(8) Baskan/Bagkan yardimcisi tarafindan incelenen her bir bagvuru i¢in bagvurunun konusuna
gore bir raportér atanir. Raportdriin gorevi, ilgili bagvuruyu inceleyip toplantida Kurul’a bilgi
vermektir.

(9) Gerektiginde, basvuru sahibi ve/veya arastirmact basvuru hakkinda bilgi almak amaciyla
Kurul toplantisina davet edilir.

(10) Kurul, disiplinler arasi ¢aligmalarda diger disiplinlerden uzman goriisii de isteyebilir.
Ayrica Kurul, gerekli durumlarda konusunda deneyimli ilgililerden konuyla ilgili yazili veya sozlii
bilgi alabilir, ilgili kisileri toplantilara davet edebilir.

(11) Kurulda incelemeler gonderilen basili ve/veya elektronik dosya iizerinden yapilir ve bir ay
igerisinde sonuglandirilir. Bagvuruda herhangi bir eksiklik bulunmasi nedeniyle diizeltme istenmesi
durumunda bu siire, eksikligin giderilmesinden itibaren baslar.

(12) Basvurular Kurul tarafindan yalnizca etik agidan degerlendirilir. Kurul karar verirken
konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlar1, ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular
ile etik deger ve ilkeleri goz 6niinde bulundurur.

(13) Kurul, yaptig1 incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak asagidaki noktalar
da g6z 6niinde bulundurur:

a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma/galisma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,



b) Arastirmanin/¢calismanin hedeflerine iligkin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlariin uygunlugu,

¢) Goniillii ve/veya diger kisiler igin beklenen faydalar karsisinda 6ngoriilebilir risklerin ve olasi
rahatsizliklarin beklenen fayda ile karsilastirilarak etik acidan kabul edilebilir olup olmadiginin
degerlendirilmesi,

¢) Sorumlu arastirmact ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, nitelikleri ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/caligsma i¢in uygunlugu,

d) Dogrudan insan bedeni flizerinde yapilacak c¢aligmalarda bir klinik sorumlunun da
belirlenmesi,

e) Calisma biitgesi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliliginin ayrintili dokiimiiniin dosyada
belirtilmesi,

f) Caligmanin yapilacagi kurum ya da kurulusun izin belgelerinin dosyaya eklenmesi,

g) Goniilliilere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken yazili ve sozli
bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

§) Goniillii kaydinin nasil yiiriitiildiigii, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve bilgilendirilmis
goniillii olur formunun (BGOF) hangi yolla alinacag,

h) BGOF’un igerigi ve anlatim bigimi ve uygun oldugu takdirde kisisel bilgilendirilmis gonillii
oluru veremeyecek durumda olan goniillii i¢in yasal temsilcisi i¢in diizenlenen olur formu,

1) Goniilliilerin, aragtirma/calisma sirasinda kendileri ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iliskin teminatlar,

i) Aragtirma/calisma sirasinda goniilliilerin sikayetlerine iliskin olarak verilen taahhiitnameler,

j) Goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik énlemler,

1)(14) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri igin 1 ay siire
verilir. Arastirmacilar tarafindan diizeltilerek Kurul’a verilen dosya Kurul tarafindan yapilan ilk
toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir. Ancak verilen siirede diizeltme yapilmamasi halinde
dosya gecersiz sayilir.

(15) Kurul; her aragtirma onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak nihai karar
verir. Degerlendirme sonucunda alinan karar elektronik ortamda kaydedilir ve Etik Kurul Raporu
diizenlenir. Mazeretli olanlar disindaki kurul iiyelerince imzalanan raporun bir niishasi arsivlenir, diger
niishasi ise Oneriyi veren arastiricilara iletmek iizere proje sorumlu arastirmacisina gonderilir.

(16) “Uygundur” karari verilen aragtirma Onerilerine ilk seferde en fazla ti¢ yil siireyle izin
verilir. Siiresi igerisinde tamamlanamayan arastirmalar igin sorumlu arastirmacilar tarafindan
arastirmanin siiresinin bitimine en ge¢ bir ay kala gerekgeli siire uzatma dilekgesi verilir. Gerekgesi
Etik Kurul tarafindan kabul edilen aragtirmalara gerekli ek siire verilir.

(17) Karar, toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara katilmayan iye, gerekgesini nihai
rapora ilave eder. Cekimser oy kullanilamaz.

(18) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan iiye, bu arastirmanin
kuruldaki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz, kurul kararini imzalayamaz.

(19) Kurul aragtirmanin yiiriitiilmesine dair “uygun degildir” karar1 vermisse, bir ay icerisinde
basvuru sahibi bir kereye mahsus olmak f{izere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri
yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya bir kez gerekgeli olarak ve belgeleriyle ayn1 Kurul’a itiraz
edebilir. Bu itiraz sonrasinda verilen kararlar kesindir ve tekrar bir itiraz bagvurusu yapilamaz.

(20) Kurul, uygun buldugu arastirmalar hakkinda gerekli goriilmesi halinde gelisme raporu
isteyebilir. Sorumlu arastirmaci, gelisme raporunu usuliine uygun bir sekilde Kurula iletir.

(21) Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini arastirmanin yiiriitiildiigii birim yoneticiliginden
talep edebilir.

(22) Kurul iyeleri ve sekreter gizlilige riayet etme ve sir saklama konularindan sorumludur ve
bu husus Ek-1’de yer alan gizlilik s6zlesmesini ve taahhiitnamenin imzalanmasi ile belgelenir. Kurul
iiyeleri ve sekreter, bagvuru dosyalarmin igerigini toplanti haricinde toplantiya katilmamus kisilerle
tartigamaz ve icerik hakkinda bilgi paylasiminda bulunamaz.

(23) Kurul sekretaryasi ¢alismalarin gizliliginin giivence altina alindigi, uygun sartlarda kendine
6zel bir mekanda c¢alisir ve bu mekanda sekreter, argiv odasi, toplanti salonu ve uygun iletisim araglari
bulunur. Kurulun tiim bilgi ve belgeleri sorumlu sekreter tarafindan ilgili mevzuatlarm esaslarina gore
muhafaza edilir.

(24) Baskan Kurulun yillik faaliyet raporunu, takip eden yilin Ocak ayi i¢inde Rektorliige sunar.

(25) Rektorliik, Kurulun Universite dis1 kurum ve kuruluslarla yazismalarina aracilik eder.

UCUNCU BOLUM



Arastirma Siireci, Goniilliillerin Korunmasi, Goniillii Onami1 Alinmasi, Hassas
Popiilasyonlara Yonelik Ozel Hususlar ve Arastirmacinin Sorumluluklar:

Arastirma siireci

MADDE 9- (1) Bu Yonerge kapsaminda yer alan klinik arastirmalar ve bilimsel ¢alismalar
ancak etik kurul onay1 ve Kurum izni alindiktan sonra baslatilabilir.

(2) Bagvuru dosyalari, Kurulun internet sitesinde yayimlanan iist yazi 6rnekleri, bagvuru formu
ve diger formlar kullanilarak hazirlanir.

(3) Calismada sorumlu arastirmacinin gdzetiminde uygun niteliklere haiz ve yeterli sayida
yardime1 aragtirmaci yer alabilir. Yardimci arastirmacilarin ¢aligma kapsaminda iistlendikleri gorevler
agikca belirtilir.

(4) Basvuru sahibi, siire¢ igerisinde bagvuru tiirii ve icerigi ile ilgili degisiklik bagvurularini ve
bildirimlerini yazili olarak kurula sunar. Onay ve izin gerektiren degisikliklerde Kurul izni olmadan bu
degisiklikler uygulanamaz. Bilgilendirme niteliginde olan degisikliklerde ise bilgilendirme tarihi esas
alinarak degisiklik uygulanabilir.

(5) Basgvuru sahibi, bagvurusunu degerlendirme siirecinde istedigi zaman geri ¢ekebilir.
Basvurunun geri ¢ekilmesi i¢in gerekgeleri ile birlikte Kurula yazili bagvuruda bulunur.

(6) Bir bagvurunun reddedilmesi, iptal edilmesi veya geri ¢ekilmesinin ardindan ilgili bagvuru
tekrar yeni bir bagvuru olarak Kurula sunulabilir ancak bu husus iist yazida belirtilmelidir.

Goniilliilerin korunmasi ve goniillii onam1 alinmasi

MADDE 10- (1) Goniillilerin bilgilendirilmesi sorumlu arastirmact ve yardimel
arastirmacilarin sorumlulugundadir.

(2) Arastirmaya katilmak tizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, aragtirmaya
dahil edilmeden Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngoriilebilir riskleri,
zorluklari, kiginin saghigi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin
yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip
oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde sorumlu aragtirmaci veya sorumlu arastirmaci
tarafindan gorevlendirilmis bir yardimci aragtirmaci tarafindan bilgilendirilir.

(3) Goniilliniin aragtirmaya katilmasi konusunda tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil
olacagina dair onami alinir ve bu durum birinci fikrada yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlari
kapsayan BGOF ile belgelenir.

(4) BGOF yazili olmalidir. Goniillii veya yasal temsilcisi, sorumlu arastirmaci ya da yardimci
aragtirmaci tarafindan usuliine uygun olarak bilgilendirildikten ve BGOF’u okuduktan sonra forma
tarih yazilmali ve taraflarca imzalanmalidir. Goniillii oluru arastirmaya katilan goniilliiniin bildigi bir
dilde ve yas, egitim, kiiltiir ve benzeri durumlar dikkate alinarak anlayabilecegi agiklikta hazirlanmis
olmalidir. Sayet goniilli Tiirkge bilmiyor ise goniillii oluruna iligkin form cevirtilmeli ve bu
Yonergede yer alan her tiirlii usul ve esas kendisinin bildigi dilde aktarilmalidir.

(5) Bilgilendirilmis géntillii onami alinirken, arastirmanin ayrintilar1 hakkinda soru sormasi ve
arastirmaya katilip katilmama kararini verebilmesi i¢in goniilliiye veya yasal temsilcisine genis ve
yeterli bir zaman taninmalidir.

(6) Goniilliiniin bilgilendirilmis onam veremedigi durumlarda goniilliiniin yasal temsilcisi,
arastirmanin ilgili biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

(7) Gonillii veya yasal temsilcisi, okuma-yazma veya goérme engelli gibi tibbi veya sosyal bir
neden ile onam formunu imzalayamayacak durumda ise, goriismenin tamami, arastirma ekibinden
olmayan goniillii veya yasal temsilci tarafindan onaylanmus tarafsiz bir tanik huzurunda yapilmalidir.
Bu durumda, goniillitye verilecek olan yazili bilgilendirilmis goniilli onam formu ve diger yazili
bilgiler goniilliiye veya yasal temsilcisine okunduktan ve ag¢iklandiktan, goniillii veya yasal temsilcisi
goniilliiniin arastirmaya katilimi1 konusunda s6zli olarak onay verdikten ve miimkiinse bu kisiler onay
formunu imzaladiktan ve tarih yazildiktan sonra, tarafsiz bir tanik onam formunu imzalamali ve tarih
yazilmalidir. Onam formunun bir 6rnegi goniillilye veya yasal temsilcisine verilmelidir. Tarafsiz tanik
onam formunu imzaladiginda, onam formundaki bilgilerin ve diger yazili bilgilerin goniilliiye veya
yasal temsilcisine dogru bir sekilde anlatildigina, goniillii veya yasal temsilcisi tarafindan anlasildigina
ve bilgilendirilmis onamin goniillii veya yasal temsilcisinin serbest iradesiyle riza verdigine tani
kolmus ve bunu tasdik etmis olur.

(8) Goniilliilerin ¢ocuk oldugu calismalarda ebeveynlerine ilave olarak ¢ocuklar da yaslarina
uygun sekilde caligma hakkinda bilgilendirilmeli, okuma yazma biliyorsa “cocuk goniillii
bilgilendirilmis onam formu” alinmalidir.



(9) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa yasal temsilcileri yoksa yakinlari, uygun
sekilde bilgilendirildikten sonra yazili olurlart alinur.

(10) Goniilliiniin, kendi sagligi ve aragtirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alma
hakkina sahiptir ve bu amagcla irtibat kurabilmesi i¢in sorumlu arastirmaci veya yardimci
arastirmacilardan biri gérevlendirilir.

(11) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir
kayba ugratilamaz.

(12) Arastirma sonucunu etkileyecek veya yonlendirici tarzda gonilliilerin arastirmaya katilimi
veya devaminin saglanmasina yonelik olarak goniillii veya yasal temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici
tesvikte veya maddi teklifte bulunulamaz.

(13) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliniin kimlik
bilgileri agiklanamaz. Kisisel Verilerin Korunmasit Kanunu hiikiimlerine uymak sartiyla metodoloji
kapsaminda goniillillerden elde edilen veriler gelecekteki bilimsel arastirmalarda kullanilabilir. Bu tiir
amagclarla veri toplamak i¢in, goniilliiden kendisine ait verilerin sonrasinda da kullanilmasina iligkin
onam almmali ve bu onami istedigi zaman geri ¢ekme hakki olmalidir. Onamin geri g¢ekilmesi,
halihazirda yiriitilmiis faaliyetleri ve geri ¢ekilmeden dnce onama dayali olarak elde edilen verilerin
kullanimini etkilemez.

(14) Gonillilerin, fiziksel ve zihinsel bitiinligi, gizliligi ve Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu uyarinca ilgili verilerinin korunmasina dair haklar1 giivenceye alinir.

(15) Arastirmaya katilan gontlliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmig olmasi,
gOniilliiniin arastirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Hassas popiilasyonlara yonelik 6zel hususlar

MADDE 11- (1) Goniilliilerin ¢ocuk oldugu durumlarda, ilgili goniillii grubunun arastirmaya
dahil edilebilmesi i¢in ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani tarafindan arastirmanin bilimsel ve etik
acidan uygunlugunun degerlendirilmesi ve miispet goriigiin alinmasi gerekir.

(2) Goniilliilerin kisitli oldugu durumlarda, klinik arastirmaya izin verilmesi igin yapilan
bagvurunun degerlendirilmesinde, ilgili hastalik ve ilgili gonilli tarafindan temsil edilen
popiilasyonun aragtirmaya dahil edilmesinin bilimsel ve etik agidan uygunluguna dair uzmanliga
dayal1 goriis alinabilir.

(3) Goniilliiniin gebe, lohusa veya emziren bir kadin oldugu durumlarda, klinik arastirmaya izin
verilmesi i¢in yapilan bagvurunun degerlendirilmesinde, ilgili hastalik ve ilgili goniillii tarafindan
temsil edilen popiilasyonun arastirmaya dahil edilmesinin bilimsel ve etik a¢idan uygunluguna dair
uzmanlhiga dayali goriis alinabilir.

(4) Yukarida belirtilen durumlar ile birlikte zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren kisiler,
Ozgiirliiglinden mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik arastirmalarda yer alamayan kisiler
veya bakim evlerindeki kisiler gibi diger etkilenebilir popiilasyonlarin klinik arastirmaya dahil
edilebilmesi icin yapilan basvurunun degerlendirilmesinde ilgili goniillilerin temsil ettigi
popiilasyonda uzmanliga dayali goriis alinabilir; bu kisilerin uygun bir sekilde korunmalarina iligkin
Kurul tarafindan ilave tedbirler alinabilir.

Arastirmacinin sorumluluklan

MADDE 12— (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami, sorumlu arastirmaci tarafindan diizenli
olarak tutulur ve tamamlanmasindan sonra ilgili mevzuat kapsaminda belirlenen siire boyunca
muhafaza eder.

(2) Yardimci arastirmacilardan biri ya da birkagi1 arastirmadan ayrilirsa ya da yeni yardimei
aragtirmacilar ¢aligmaya dahil olursa ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali
onaylarinin Kurula bildirilmesi gereklidir.

(3) Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumlu arastirmaci tarafindan devri durumunda, Etik
Kurula yazili diizeltme formu ile bilgi verilir. Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir. Arastirmanin
devri durumunda, veri ve/veya belgelerin tliimiiniin muhafazasindan yeni sorumlu arastirmaci
mesuldiir.

DORDUNCU BOLUM



Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller
Madde 13- (1) Bu Yo6nergede bulunmayan haller i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

Madde 14- (1) Bu Yonerge, Kirikkale Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte
yiiriirliige girer.

Yiiriitme )
Madde 15- (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Kirikkale Universitesi Rektorii yiiriitiir.



KIRIKKALE UNIVERSITESI
TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURULU BASKANLIGINA

ANABILIM DALI AKADEMiIK KURUL ONAYI

Kirikkale Universitesi ..............cccccccoveurenen. Fakdltesi .......coooveiiiiii, Anabilim
Dali Baskanligi Ogretim Uyesi 01an ............coouuiiiuiie e,
tarafindan planianan,”. ... ..o
isimli calismanin Anabilim Dalimizda yapiimasi, Akademik Kurulumuz tarafindan uygun
bulunmustur.

Arastirma tez/ akademik amacli bir calismadir.

Arastirma tez/ akademik amacli bir galisma degildir.

/120

iIMZA

Anabilim Dali Bagkani

Form-2 (vers 01)



F-17. YENi ARASTIRMACI MERKEZi EKLEME FORMU

Etik Kurul Onay Tarihi Etik Kurul Onay Sayisi Arastirma Acik Adi

Dokiimann olusturuldugu tarihi

yaziniz

Yukarida bilgileri bulunan tarafinizdan onay verilmis ve halen devam etmekte olan arastirmamiza, asagida bilgileri
verilen aragstirmaci/ arastirmacilarin eklenmesi hususunda geregini arz ederim.

Sorumlu Arastirmaci

Ekler:
1. Gerekiyosa (Anabilim Dali imkanlarinin kullaniimasi halinde) Arastirmaya eklenecek KiSILERIN, Anabilimdali Baskanligi/

Servis Sefi vb. yetkilisinden alinmis onay yazisi (Form 2)

2. lyi Klinik Uygulamalar Taahhiitnamesi (Form-5) (yeni eklenecek arastirmacilar tarafindan imzalanmalidir)
3. Eklenecek personele ait 6zgecmis formu (Form-9) (TiTCK formatinda olmalidir)

4. Eklenecek personelce imzalanmis Helsinki Bildirgesi Taahhutnamesi (Form-10)



Arastirmacinin Adi

Adres

Gorevi Adi Soyadi Unvan Egitim Calistigi B6liim



Arastirma Butge Formu

21.05.2018 Versiyon 3.0
A. BASVURU SAHiIBI

Bu béliimde belirtilen tiim iletisim bilgilerinin giincel ve ulasilabilir olmasi gerekmektedir.

1. Sorumlu Arastirmaci bilgileri

Adi Soyadi

Kurum / kurulusun adi

Telefon numarasi

E-posta adresi

2. (varsa) Destekleyici bilgileri
Kurum / kurulusun adi
Temasa gecilecek kisinin adi soyadi
Acik adresi

Telefon numarasi

E-posta adresi

3. (Varsa) Destekleyicinin yasal temsilcisine ait bilgiler

Kurum / kurulusun adi

Temasa gecilecek kisinin adi soyadi
Acik adresi

Telefon numarasi

E-posta adresi

Paraf: 1



Arastirma Butge Formu

21.05.2018 Versiyon 3.0

B. ARASTIRMA BILGILERI

Arastirmanin acik adi

Protokol numarasi/kodu

Arastirmaya Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) ve Etik Kurul (EK) tarafindan verilen

numara/kod

TiTCK EK

C. ARASTIRMA MERKEZLERI

Gerekli durumlarda satir eklenebilir.

Arastirmaya iilkemizden katilan merkezleri belirtiniz:

1.
2.
3.

D. HiZMET ALIMI

Gerekli durumlarda satir eklenebilir.

a. Tirkiye’den alinacak hizmetler
Bir hizmetin hem arastirma merkezinden hem merkez disindan alinmasi durumlarinda soéz konusu hizmetin her iki
boliimde de belirtilmesi gerekmektedir.

1. Arastirma merkezinden alinacak hizmetleri ve sayilarini belirtiniz

Bir goniillii icin islem

islemin Adi
sayisi

2. Arastirma merkezleri disindan alinacak hizmetleri ve sayilarini belirtiniz

Bir goniillii icin islem

islemin Adi
sayisi

Paraf: 2



Arastirma Butge Formu

21.05.2018 Versiyon 3.0

b. Tirkiye disindan alinacak hizmetler

3. Tirkiye disindan alinacak hizmetleri ve sayilarini belirtiniz

. Bir aéniillii icin isl
islemin Adi ir goniillii icin islem
sayisi

E. ODEMELER

Bu boliimde belirtilen miktarlari Tiirk Liras1 cinsinden belirtiniz.
Bu béliimde planlanan tutarlar belirtilecek olup gerceklesen tutarlar ise sonlanim bildirimi ile sunulacaktir.
Gerekli durumlarda satir eklenebilir.

1. Arastirmayi tamamlayan her bir goniillii icin arastirmaci 6demeleri hari¢ arastirma merkezine
odenecek miktari belirtiniz:

Merkezin Adi Tutar (1 goniillii igin)

2. Arastirmayi tamamlayan her bir goniillii icin arastirmaci adina arastirma merkezine 6denecek
miktar belirtiniz:

Merkezin Adi Tutar (1 goniillii icin)

3. Goniilliilere 6deme yapilacak ise detayli olarak aciklayiniz ve calisma boyunca bir goniilliiye
o6denmesi planlanan maksimum 6deme miktarini belirtiniz:

4. Varsa, diger 6demeleri ve miktarini belirtiniz:

islem ad Tutar

Paraf: 3



Arastirma Butge Formu

21.05.2018 Versiyon 3.0

F. BUTGE KAYNAGI
Arastirmacinin kendisi ]

Finanse eden kurum/kurulus
TUBITAK, Universite (BAP), DPT, Endiistri vb.

]

Aciklayimz:

G. DESTEKLEYICiNIN BEYANI (iMZASI)

Arastirma blitce formunu imzalamaya yetkili kisiler tarafindan imzalanmalidir. Miisterek imza atilan durumlarda
ilgili bolim artirilabilir.

Arastirmanin iilkemiz icin ayrilan toplam* biitcesini belirtiniz
(Tiirk Lirast cinsinden)

Butce / / tarihli islem bedelleri goz onunde bulundurularak hesaplanmistir.

*Bir goniillii icin ayrilan toplam miktar degil tiim arastirma boyunca tilkemiz icin ayrilan arastirmaci 6demeleri, merkez 6demeleri
ve operasyonel giderlerin de dahil oldugu toplam miktarin belirtilmesi gerekmektedir.

is bu biitge formuyla;

e Formda belirtilen bilgilerin dogru oldugunu,

e Arastirma protokoll ile ilgili ddemelerin, arastirma protokoliinde belirtilen arastirma boyunca
yapilmasi éngdrulen diger es zamanl tedavi ve arastirma kaynakl kurtarma tedavisi bedellerinin
gonulliye ve Sosyal Glvenlik Kurumuna ddetiimeyecegini, destekleyici (kisi veya kurulus)
tarafindan 6denecegini taahhlt ederim.

El yazisiyla adi soyadi
Telefon numarasi
E-posta adresi

Tarih (gtin/ay/yil olarak)

imza

Paraf: 4



Tarih:...../....../20... Versiyon No: Sayfa No:

Sayin Arastirmaci, asagida sunulan BGOF bir
ORNEK ’tir ve bazi durumlara uygun olabilecek ifade
ornekleri icermektedir. LUTFEN arastirmanizin
protokoliine en uygun BGOF’u olusturunuz ve
BGOF’unu arastirmaniza dahil edilecek goniillii
popiilasyonunun kolaylikla anlayacag sekilde
DUZENLEYINIZ.

BILGILENDIRILMIiS GONULLU OLUR FORMU

................................................................ ” isimli bir ¢aligmada yer almak
iizere davet ediliyorsunuz. Bu c¢alisma, arastirma amacgli olarak yapilmaktadir ve katilim
goniilliiliik esasina dayalidir. Kararinizdan oOnce arastirma hakkinda sizi bilgilendirmek
istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladiktan sonra aragtirmaya katilmak isterseniz formu
imzalayiniz. Bu calismaya katilmayi reddedebilirsiniz. Bu arastirmaya katilmak tamamen
istege baghdir. Calismanin herhangi bir asamasinda onayinizi ¢ekme hakkina da sahipsiniz.

Buarastirma, ...................... Anabilim Dalinda, Dr. .............. sorumlulugu altindadir. Bu
calismaya hasta veya saglikli goniilliiler katilabilir. Sizde .................. hastalig1 goriildigi
VEYA bu hastaligin goriildiigli toplulukla benzer yas ve sosyal 6zelliklere sahip saglikli birey
oldugunuz i¢in davet edildiniz. Bu sayede, hasta kisilerin verileri, siz saglikli kisiler ile
karsilastirilabilecektir.

Bu arastirma kapsaminda....

size herhangi bir girigim yapilmayacaktir VEY A

hastaliginizin tedavi ve takibi i¢in gereken standart uygulamalar disinda bir islem
yapilmayacaktir VEY A

hastaliginizin tedavi ve takibi i¢in gereken standart uygulamalara ek olarak ......................
islemler yapilacaktir.

Calismanin amaci nedir; benden baska kac kisi bu calismaya katilacak?
Bu baslik altinda asagidaki bilgiler yer almalidir:
® aragtirmamin amaci,
o calismaya kag kiginin alinmasinin planlandig (tek ya da ¢cok merkezli ise belirtilmesi)

Bu ¢calismaya katilmayi kabul edersem ne yapmam gerekiyor?
Bu baslik altinda asagidaki bilgiler yer almalidir:
e (Calismanin hangi yontemlerle gergeklestirilecegi,
e Arastirmanin siiresi
e Hastaya ait biyolojik bir materyal ya da goriintii materyali iizerinde ¢alisilacaksa tam
olarak ne bakilacagi,
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(Ornek: Hastaliginiz nedeni ile yapilan rutin(ahsilmis) tetkik ve tedavi islemleriniz sirasinda

sizden alinan kanda (.... ml) ................................... isimli maddelerin diizeyinin nasil
degistigi arastirillacaktir.)

Bu islemler igin .... kez hastaneye gelmeniz; .... kez kan vermeniz/rontgen ¢ektirmeniz/test
sorularin1  cevaplamaniz/doktor gorlismesi yapmaniz/...... gerekecektir. LUTFEN

ARASTIRMA KAPSAMINDA HASTAYA YAPACAGINIZ TUM ISLEMLERI
ACIKLAYINIZ.

Cahismanin riskleri ve rahatsizhiklar1 var mdir?

Varsa kisiye verebilecegi rahatsizlig1 agiklayiniz. Rutin takip ve tedavi sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak bir calisma ise herhangi bir riski olmadigini belirtiniz. Ancak,
hemsirelik faaliyetleri, egzersiz, antropometrik 6l¢iimler gibi arastirmalar ise ¢aligmanin olast
rahatsizliklarini belirtiniz.

(Ornek: Size rutin takip ve tedaviniz disinda herhangi baska bir girisim yapilmayacag igin bir
risk olusmayacagim diisiiniiyoruz ancak; arastirmadan dolay1 géreceginiz olast bir zararda
gerekli her tiirlii t1bbi girisim tarafimizdan yapilacaktir.)

ORNEK: ARASTIRMA SIRASINDA SiZDEN 2 KEZ 5 ML (BIR TATLI KASIGI) KAN
ALINACAKTIR. KAN ALMA SIRASINDA HAFIF BIR RAHATSIZLIK BATMA HiSSi
VE ACI DUYABILIRSINIZ....

Caliymada yer almamin yararlar1 nelerdir?
Aragtirmadan beklenilen BILIMSEL VE toplum yarar1 agiklanmalidir.

Bu caliymaya katilmamin maliyeti nedir? (Bu boliim aynen korunacaktir)
Calismaya katilmakla parasal yiik altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir 6deme
yapilmayacaktir.

Kisisel bilgilerim nasil kullanilacak? (Bu béliim aynen korunacaktir)

Doktorunuzun sorumlulugu altinda kisisel bilgileriniz, arasgtirmayi ve istatiksel analizleri
yirtitmek i¢in kullanilacaktir ve tibbi literatiirde yayinlanabilecektir ancak kimlik bilgileriniz
gizli tutulacaktir. Yalnizca geregi halinde, sizinle ilgili bilgileri etik kurullar ya da resmi
makamlar inceleyebilir. Calismanin sonunda, kendi sonuglarinizla ilgili bilgi istemeye hakkiniz
vardir

Daha fazla bilgi i¢cin kime basvurabilirim?
Calisma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz oldugunda asagidaki kisi ile liitfen iletisime geginiz.

ADI: GOREVI: TELEFON:
(Katilimcinin/Hastanin Beyani)

...................... Anabilim dalinda, Dr. ............. tarafindan tibbi bir aragtirma yapilacagi
belirtilerek bu arastirma ile ilgili yukaridaki bilgiler bana aktarildi ve ilgili metni okudum. Bu
bilgilerden sonra bdyle bir arastirmaya “katilimc1” olarak davet edildim.

Arastirmaya katilmam konusunda zorlayici bir davranisla karsilasmis degilim. Eger katilmay1
reddedersem, bu durumun tibbi bakimima ve hekim ile olan iliskime herhangi bir zarar
getirmeyecegini de biliyorum. Projenin yiiriitiilmesi sirasinda herhangi bir neden gostermeden
arastirmadan ¢ekilebilirim. (4Ancak arastirmacilart  zor durumda birakmamak igin
arastirmadan ¢ekilecegimi onceden bildirmemim uygun olacaginin bilincindeyim). Ayrica tibbi
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durumuma herhangi bir zarar verilmemesi kosuluyla arastirmaci tarafindan arastirma dis1 da
tutulabilirim.

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 tiirlii tibbi miidahalenin saglanacagi konusunda gerekli
giivence verildi. (Bu tibbi miidahalelerle ilgili olarak da parasal bir yiik altina girmeyecegim).

Arastirma swrasinda  bir saglik sorunu ile karsilastigimda; herhangi bir saatte,
| D) S (Doktor ismi), ......cc.c...... (telefon ve adres) ‘ten arayabilecegimi biliyorum.
(Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir)

Bana yapilan tiim agiklamalari ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim. Bu kosullarla s6z
konusu klinik arastirmaya kendi rizamla, goniilliiliik i¢erisinde katilmay1 kabul ediyorum.

Imzali bu form kagidinin bir kopyas1 bana verilecektir.

Katilimci

Adi, soyadt:
Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:

Katilimci ile goriisen arastirmaci

Adi soyadi, unvani:
Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:

AYDINLATMA ve KATILIMCININ BEYANI KESINLIKLE BiRBIiRLERINIiN
DEVAMI SEKLINDE OLACAKTIR. AYRI AYRI SAYFALARDA YER
ALMAYACAKTIR.




OLGU RAPOR FORMU/ HASTA TAKIP FORMU

Arastirma Adi:

Kisisel veri bilgisi icermeden yazilmalidir. (Hasta no vs)

Bakilacak parametreler/ Anketler / Olgekler eklenmelidir.



Ebeveyn/yasal vasi i¢in Bilgilendirilmig Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi:

Ebeveyn/Yasal Vasi I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu

CahismanmmAda: Cochluk Cag1 Malniitrisyon Tanisinda Ust Orta Kol Cevresi (OKC) Z Skoru
Degerlendirilmesinin Onemi

Sayin anne-baba/yasal vasi,

Cocugunuzu/yakimimiz: farkli hastanelerde yapilacak olan beslenme durumlarimin tespitine iligkin
farkindalik caligmasina katilmasina davet etmek istiyoruz. Cocugunuz /yakininiz ile birlikte bu
calismaya birgok ¢ocugun da katilacagini umut ediyoruz.

Caligmanin amaci, malniitrisyonu (beslenme bozuklugu) olan gocuklar: tanimlamaktir. Bu ¢aligmada;
Genel Pediatri, Hepatoloji, Beslenme, Cocuk Noérolojisi ve Cocuk Gastroenteroloji polikliniklerine
bagvuran ¢ocuk hastalarin ¢aligmada kullanilmak iizere hazirlanmig olan “Degerlendirilme Formu”
nda bir kereye mahsus olarak istenilen bilgilerinin (Dogum tarihi, Cinsiyet, Kilo, Boy, BGA, BKI,
Triceps deri kivrim kalinligi ve OKC-z skoru 6lgiimlerinin) toplanarak malniitrisyon (beslenme
bozuklugu) degerlendirmelerinin yapilmasi 6ngoriilmektedir. Bu ¢aligma ile beslenme durumunun
cocuklar i¢in 6nemine ve bu konuda hekim duyarlili§inin artirilmasina aynm zamanda kapsamli klinik
calisma ihtiyacina dikkat gekilmesi amaglanmaktadir.

Bucalisma, Saghk Bilimleri Universitesi Giilhane Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanmistir.

Cocugunuzun/yakinmizin  ¢aligmaya katilimi  gomiilliiliik  esasina  dayanmaktadir  ve
cocugunuzun/yakmimmizin bu ¢alismada yer almasi timiiyle sizin isteginize baglidir.
Cocugunuzun/yakininizin bu ¢aligmaya katilimu ile ilgili olarak ¢ocugunuzun/yakininizin tedavisinin
devam etmekte oldugu kuruma herhangi bir O6deme yapilmayacakti. Bu ¢aligmaya
cocugunuzun/yakiminizin katilimi dolayisiyla size de bir 6deme yapilmayacaktir.

Liitfen bu bilgilendirme metnini okuduktan ve cocugunuzun/yakinimizin goniillii olarak
haklarimi anladiginizdan emin olduktan sonra sorulara cevap veriniz. Go6zlemsel ¢aligmadan
elde edilecek sonuglarla hastalarin beslenme durumlarinin tespiti konusunda hekim farkindaligimin
artirilmasi hedeflenmektedir.

Cocugunuzun/yakinimizin bilgileri sadece istatistiksel analiz sirasinda kullanilacaktir. Analiz
sirasinda  gocugunuzun/yakinmnizin adi kullanilmayacaktir. Cocugunuzun/yakininmizin verilerinin
gizliligine her zaman sayg1 duyulacaktir.

Caligma makale haline getirilirken gocugunuzun/yakininizin kimlik bilgileri yer almayacaktir.

Caligma ile ilgili herhangi bir sorunuz oldugunda asagidaki kisi ile iletisim kurabilirsiniz. Sorularinizi
yanitlamaktan memnuniyet duyacaktir.

Sorumlu Aragtirmacinin Adi:

Iletisim Bilgileri:

Form iki niisha diizenlenecek olup imzal bir kopyasi goniillilye verilecektir.
Ebeveyn/Yasal Vasi I¢in Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu 3 sayfadan olusmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillu Paraf:

1/3



Ebeveyn/yasal vasi i¢in Bilgilendirilmig Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi: u

Protokol Versiyon Numarasi: 1

: . i |
Imza sayfalar1 — Ebeveyn/Yasal Vasi I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu / Imzalar
|
Protokol Versiyon Tarihi: 30.01.2023 |
|
|

Calhismanin Adi: Cocukluk Cagi Malniitrisyon Tanisinda Ust Orta Kol Cevresi (OKC) Z Skoru
Degerlendirilmesinin Onemi

3 (ii¢) sayfalik bu belgeyi okudum / igerigi bana agiklandi. Bu gozlemsel ¢aligmanin amacini ve bu
gozlemsel ¢alismada gocuguma/yakinima ne olacagini anladim. Bu belgede bana agiklandig: haliyle
cocugumun/yakinimm bu gozlemsel c¢alismaya katilmasi igin ozgiirce olurumu veriyorum.
Cocugumun/yakinimin kimliginin gizli tutulacagini anliyorum.

Bana iki niisha olarak diizenlenmis olan bu olur formunun imzalannus ve tarih atilmig bir kopyasinin u
verilecegi bildirildi.

Bu acgiklamayr okudum ve cocugumun/yakimmin bu giézlemsel ¢alismada yer almasim
istiyorum.

Ebeveyn/Yasal Vasi I¢in Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu 3 sayfadan olusmustur.

C’

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillu Paraf:

213

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi goniillitye verilecektir.



Ebeveyn/yasal vasi i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0
h Merkez Adu:

Versiyon Tarihi: 06.02.2023

Goniilliiniin Annesinin

Adi-soyadi imzasi Tarih

........ : {IET S
Goniilliiniin Babasinin
Adi-soyadi imzasi Tarih

........ Y el el
Vesayet altinda bulunanlar icin vasinin

ﬂ Adi-soyadi imzasi Tarih
........ | PR, —

Bagimsiz tamgin (goniillii/veliler/vasi okur-yazar olmadig icin imzah onay veremiyorsa)

Adi-soyadi imzasi Tarih

........ et s et
Goniillii Olur Formunu Ac¢iklayan ve Alan Arastirmacinin
Adi-soyadi imzasi Tarih

........ Prmssalunonoiss

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi goniillitye verilecektir.
Ebeveyn/Yasal Vasi I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu 3 sayfadan olugmustur.

ﬁ/ Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniilli Paraf:

3/3




15-18 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi:

15-18 Yas Icin Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu

Calismanin Adi: Cocukluk Cagi Malniitrisyon Tanmsinda Ust Orta Kol Cevresi (OKC) Z Skoru
Degerlendirilmesinin Onemi

Sayin katilimci,

Seni farkli hastanelerde yapilacak olan beslenme durumlarinin tespitine iligkin farkindalik
calismasina katilmaya davet etmek istiyoruz. Seninle birlikte bu ¢aliymaya birgok g¢ocugun da
katilacagin1 umut ediyoruz.

Caligmanin amaci, malniitrisyonu (beslenme bozuklugu) olan ¢ocuklar1 tanimlamaktir. Bu ¢aligmada;
Genel Pediyatri, Cocuk Gastroenteroloji, Hepatoloji Beslenme ve Cocuk Noérolojisi polikliniklerine
bagvuran ¢ocuk hastalarin galismada kullanilmak iizere hazirlanmis olan “Degerlendirilme Formu”
nda bir kereye mahsus olarak istenilen bilgilerinin (Dogum tarihi, Cinsiyet, Kilo, Boy, BGA, BKI,
Triceps deri kivrim kalinhigi ve OKC-z skoru 6lgiimlerinin) toplanarak malniitrisyon (beslenme
bozuklugu) degerlendirmelerinin yapilmasi ongoriillmektedir. Bu ¢aligma ile beslenme durumunun
hasta i¢in 6nemine ve bu konuda hekim duyarliliginin artirilmasina ayn1 zamanda kapsamli klinik
calisma ihtiyacina dikkat ¢ekilmesi amaglanmaktadir.

Bu calisma, Saghk Bilimleri Universitesi Giilhane Egitim ve Arastrma Hastanesi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanmistir.

Calismaya katilimin goniilliiliik esasina dayanmaktadir ve bu ¢alismada yer alman tiimiiyle senin
istegine baglidir. Bu ¢aligmaya katilimin ile ilgili olarak tedavinin devam etmekte oldugu kuruma
herhangi bir 6deme yapilmayacaktir. Bu ¢aligmaya katilimin dolayisiyla sana da bir 6deme
yapilmayacaktir.

Liitfen bu bilgilendirme metnini okuduktan ve goniillii olarak haklarim anladiindan emin
olduktan sonra sorulara cevap ver. Gozlemsel ¢aligmadan elde edilecek sonuglarla hastalarin
beslenme durumlarinin tespiti konusunda hekim farkindaliginin artirilmasi hedeflenmektedir.

Bu ¢aligmada toplanan bilgilerin sadece istatistiksel analiz sirasinda kullanilacaktir. Analiz sirasinda
adin kullanilmayacaktir. Verilerinin gizliligine her zaman sayg1 duyulacaktir.

Caligma makale haline getirilirken kimlik bilgilerin yer almayacaktir.

Caligma ile ilgili herhangi bir sorun oldugunda asagidaki kisi ile iletisim kurabilirsin. Sorularin
yanitlamaktan memnuniyet duyacaktir.

Sorumlu Arastirmacinin Adi:
Iletisim Bilgileri:

Anne ve baban da senin ¢alismaya katilmana izin vermek i¢in bagka bir form daha imzalayacaktir.

Form iki niisha diizenlenecek olup imzal bir kopyasi goniilliye verilecektir.
15-18 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur 3 sayfadan olugsmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillu Paraf:
1/3



15-18 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi: u

imza sayfalar1 — 15-18 Yas icin Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu / imzalar
Protokol Versiyon Numarasi: 1
Protokol Versiyon Tarihi: 30.01.2023

Cahsmamin Adi: Cocukluk Cagi Malniitrisyon Tanisinda Ust Orta Kol Cevresi (OKC) Z Skoru
Degerlendirilmesinin Onemi

3 (i¢) sayfalik bu belgeyi okudum / igerigi bana agiklandi. Bu gozlemsel ¢aligmanin amacini ve bu
gozlemsel ¢alismada bana ne olacagin1 anladim. Bu belgede bana agiklandig: haliyle bu gézlemsel
calismaya katilmak i¢in 6zgiirce olurumu veriyorum. Kimliginin gizli tutulacagini anliyorum.

Bana iki niisha olarak diizenlenmis olan bu olur formunun imzalanmis ve tarih atilmig bir kopyasinin
verilecegi bildirildi.

Bu aciklamay1 okudum ve bu giozlemsel caliymada yer almayi istiyorum. U

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi goniillilye verilecektir.
15-18 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur 3 sayfadan olusmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillu Paraf: U
2/3



15-18 Yas icin Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu

Versiyon No: 2.0

Versiyon Tarihi: 06.02.2023

A Merkez Adi:
Gaoniilliiniin
Adi-soyadi imzasi Tarih:
............................................................................ A
Goniilliiniin Annesinin
Adi-soyadi imzasi Tarih:
............................................................................ gl
Goniilliiniin Babasinin

ﬂ Adi-soyadi imzasi Tarih:

W | eeesvnahasaenie  GRRmMmessheRsRwR 0 / ........ / ......

Adi-soyadi

Bagimsiz tami@in (goniillii/veliler/vasi okur-yazar olmadigi icin imzah onay veremiyorsa)

imzasi Tarih:

Adi-soyadi

Goniillii Olur Formunu Aciklayan ve Alan Arastirmacinin

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyas: goniilliiye verilecektir.
15-18 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur 3 sayfadan olusmustur.

P

Sorumlu Arastirmaci Paraf:

Goniilli Paraf:
3/3



8-14 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi:

8-14 Yas I¢in Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu

Calismanin Adi: Cocukluk Cagi Malniitrisyon Tanisinda Ust Orta Kol Cevresi (OKC) Z Skoru
Degerlendirilmesinin Onemi

Sayin katilimci,

Senden farkli hastanelerde yapilacak olan beslenme durumlarinin tespiti ile ilgili bir ¢aligmaya
katilmani istiyoruz. Seninle birlikte bu ¢aligmaya birgok ¢cocugun da katilacagini diisiiniiyoruz.

Caligmanin amaci, malniitrisyonu (beslenme bozuklugu) olan ¢ocuklar tanimlamaktir. Bu ¢aligmada;
cocuk hastaliklari ile ilgili farkli polikliniklere bagvuran ¢ocuk hastalarin ¢aligmada kullanilmak tizere
hazirlanmig olan “Degerlendirilme Formu” nda bir kereye mahsus olarak istenilen bilgilerinin
(Dogum tarihi, Cinsiyet, Kilo, Boy, BGA, BKI, Triceps deri kiviim kalinlig1 ve OKC-z skoru
Olgtimlerinin) toplanarak malniitrisyon (beslenme bozuklugu) degerlendirmelerinin yapilmasi
amaglanmaktadir. Bu ¢alisma ile beslenme durumunun hasta i¢in 6nemine ve bu konuda hekim
duyarliliginin artirllmasina ayni zamanda kapsamli klinik ¢aligma ihtiyacina dikkat cekilmesi
amagclanmaktadir.

Bu ¢alisma, Saghk Bilimleri Universitesi Giilhane Egitim ve Arastrma Hastanesi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanmistir.

Calismaya katilimin goniilliiliik esasina dayanmaktadir ve bu ¢aligmada yer alman tiimiiyle senin
istegine baglidir. Bu ¢alismaya katilimin ile ilgili olarak tedavinin devam etmekte oldugu hastaneye
herhangi bir 6deme yapilmayacaktir. Bu caligmaya katilimin dolayisiyla sana da bir ddeme
yapilmayacaktir.

Liitfen bu bilgilendirme metnini okuduktan ve goniillii olarak haklarmm anladigindan emin
olduktan sonra sorulara cevap ver. Gozlemsel ¢aligmadan elde edilecek sonuglarla hastalarin
beslenme durumlarinin tespiti konusunda doktorlarin bilinglendirilmesi hedeflenmektedir.

Bu ¢aligmada toplanan bilgilerin sadece bu ¢alisma i¢gin yapilacak hesaplama ve degerlendirmelerde
kullanilacaktir. Bu degerlendirme ve hesaplamalar sirasinda adin kullanilmayacaktir. Bilgilerinin
gizliligine her zaman saygi duyulacaktir.

(Caligma sonuglar bir dergide paylasildiginda kimlik bilgilerin yer almayacaktir.

Calisma ile ilgili herhangi bir sorun oldugunda asagidaki kisi ile iletisim kurabilirsin. Sorularim
yanitlamaktan memnuniyet duyacaktir.

Sorumlu Arastirmacinin Adi:
Iletisim Bilgileri:

Anne ve baban da senin ¢aligmaya katilmana izin vermek igin bagka bir form daha imzalayacaktir.

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi1 goéniilliiye verilecektir.
8-14 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu 3 sayfadan olusmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniilli Paraf:

1/3



8-14 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
Merkez Adi:

imza sayfalar1 — 8-14 Yas i¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu / Imzalar
Protokol Versiyon Numarasi: 1
Protokol Versiyon Tarihi: 30.01.2023

Cahsmanmn Adx: Cocukluk Cagi Malniitrisyon Tamsinda Ust Orta Kol Cevresi (OKC) Z Skoru
Degerlendirilmesinin Onemi

3 (lig) sayfalik bu belgeyi okudum / igerigi bana ag¢iklandi. Bu gozlemsel ¢alismanin amacini ve bu
gozlemsel ¢alismada bana ne olacagini anladim. Bu belgede bana agiklandigi haliyle bu gézlemsel
¢aligmaya katilmak i¢in 6zgiirce olurumu veriyorum. Kimliginin gizli tutulacagini anliyorum.

Bana iki kopya olarak diizenlenmis olan bu olur formunun imzalanmis ve tarih atilmis bir kopyasinin
verilecegi bildirildi.

Bu agiklamayi okudum ve bu gozlemsel ¢calismada yer almay istiyorum.

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi goniillilye verilecektir.
8-14 Yas I¢in Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu 3 sayfadan olusmustur.

Sorumlu Arastirmaci Paraf: Goniillu Paraf:

2/3



8-14 Yas i¢in Bilgilendirilmig Goniillii Olur Formu

Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: 06.02.2023
A Merkez Adi:
Goniilliiniin
Adi-soyadi imzas1 Tarih:
............................................................................ g

Goniilliiniin Annesinin

Adi-soyadi imzasi Tarih:

Goniilliiniin Babasinin

o7 Adi-soyadi imzasi Tarih:

Vesayet altinda bulunanlar icin vasinin

Adi-soyadi imzasi Tarih:

Bagimsiz tamigin (goniillii/veliler/vasi okur-yazar olmadig icin imzah onay veremiyorsa)

Adi-soyadi imzas1 Tarih:

............................................................................ g
ﬁ Goniillii Olur Formunu Ac¢iklayan ve Alan Arastirmacinin

Adi-soyadi imzasi Tarih

............................................................................. o

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi goniilliiye verilecektir.
8-14 Yas I¢in Bilgilendirilmig Goniillii Olur Formu 3 sayfadan olusmustur.

O Sorumlu Arasgtirmaci Paraf: Goniilli Paraf:
3/3



TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURUL BASVURU FORMU

(Arastirmanin amaci, kapsami, metod, gerec ve yontemi, orneklem buyaklGgi, gonullllere
yonelik bilgiler ve gli¢ analizi bilgilerini kapsayacaktir)

Arastirmanin Adi;

YONETIM DUZENI: (Projede gorev alacak yonetici ve arastirmacilarin her birinin projedeki
sorumlulugu ve gorevleri tanimlanmalidir.)

Unvani, Adi, Soyadi Projedeki Gorevi Projedeki imza
Sorumlulugu

I:I Yonetici |:| Arastirmaci

|:| Yonetici |:| Arastirmaci

|:| Yonetici |:| Arastirmaci

|:| Ydnetici |:| Arastirmaci

|:| Yonetici |:| Arastirmaci

|:| Yonetici |:| Arastirmaci
Arastirmanin tasarimi
Kontrollu | Evet [ ] | Hayir [ ]
Kontrolll ise, lutfen karsilastirma Griintini belirtiniz:
Randomize Evet | | Hayir ||
Acik etiketli Evet | | Hayir ||
Tek kor Evet | | Hayir ||
Cift kor Evet | | Hayir ||
Cift sagir (Double-dummy) Evet | | Hayir ||
Paralel grup Evet | | Hayir ||
Capraz (cross-over) Evet | | Hayir ||
Diger ise liitfen belirtiniz:

ARASTIRMA PROJESININ ANA HATLARI

Konu: (Onerilen projenin konusu ve kapsami acik olarak tanimlanmali, ilgili literatir isig
altinda konunun 6nemi acgiklanmalidir.)




TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURUL BASVURU FORMU

Amag ve Hipotez : (Onerilen projenin amaci ve erisilecek ¢ikti(lar) agik¢a yazilmalidir.)

Gereg ve Yontem: (Onerilen projede uygulanmasi diisiiniilen yéntem ve géniillii/ biyolojik
ornek vs. hakkinda detayl bilgiler verilmelidir.)

Gereg:

Yontem:

istatistiksel Yontem:

Orneklem Biiyiikliigii ve Gii¢ Analizi; Yapildi ise bilgisayar ciktisi eklenecektir.

Calismaya dahil etme ve dislama kriterleri:

Aragtirmaya dahil edilmesi planlanan goniillii grubu icin liitfen asagida belirtilen uygun
kutucugu veya kutucuklar isaretleyiniz.
[ ] saglikh gonalltler
[ ] Cocuklar
[ ] Hastalar
D Hassas poplilasyonlar (liitfen belirtiniz)
[ ] Sahsen olur veremeyecek olanlar(liitfen belirtiniz)
[ ] Diger ise, liitfen belirtiniz:

Arastirmaya dahil edilmesi planlanan gonillilere ait yas araligini litfen belirtiniz:

Calismadan ¢ikarilma ve gekilme kriterleri:

Arastirmanin sonlanim noktasini litfen belirtiniz:

Arastirma kapsaminda toplanan biyolojik materyaller baska bir merkeze veya llke disina
transfer edilecek mi? (Evet ise “Biyolojik Materyal Transfer Formu” ekleyin)

Basvuru sahibinin veya bu basvuruda tanimlanan proje ile baglantisi olan diger
arastirmacilardan herhangi birisinin bu arastirma ile ilgili mevcut veya potansiyel ¢ikar
catismasi var ise litfen agiklayiniz, yok ise “yoktur” seklinde belirtiniz. .......................




ARASTIRMALARDA KULLANILACAK BiYOLOJIK MATERYAL
TRANSFER ANLASMASI

Arastirmanin Acik Adi

Protokol Numarasi :

Arastirmanin Ozeti

Metin girmek i¢in burayi tiklatin.

Isbu anlagma ile biyolojik materyali gonderen arastirmaci ve kurum “ ” isimli aragtirmada
kullanilmak tizere gonderilecek “(Bivolojik materyal tiiriinii ve miktarin giriniz)” amaci
ile kullanilmas: tizere adresindeki merkezine géndermeden 5nce GONDERICI ve
ALICI’dan asagidaki kosullar1 kabul etmesi istenmektedir;

1.

10.

Gonderilen biyolojik materyaller yalnizca yukarida yazili amag i¢in kullanilabilir. ALICI
biyolojik materyallerin alinma amacindan disinda ikincil amag icin kullanilma isteklerini
GONDERICI’ye yazili olarak bildirecektir.

. Biyolojik materyaller ALICI’ya gonderilmeden oOnce biyolojik materyalin saglandigi

goniilliilere ait Etik Kurul’'un onayladigi tiim kullanim amaclarina yonelik olarak
diizenlenmis bilgilendirilmis goniillii olur formunun her bir goéniilliiden alinmis olmast
gerekmektedir.

. ALICI biyolojik materyali GONDERICI’nin yazili izni olmadan {igiincii kisi/kurumlara

vermeyecektir.

. Biyolojik materyaller GONDERICI tarafindan bireyin kimlik ve tanimlayic1 bilgileri

olmaksizin ALICI’ya gonderilecektir.

. ALICI biyolojik materyalleri Birlesmis Milletler Insan Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel

Beyannamesine uygun olarak kullanacaktir.

. Bu anlagma ile gonderilecek biyolojik materyalin arastirma icin kullanilacak oldugu ve

biyolojik materyal kullanimima ait risklerin var oldugu ALICI tarafindan kabul
edilmektedir. S6z konusu risklere kars1 uygun 6nlemlerin alinmasi gerekmektedir.

. GONDERICI ve ALICI génderilen biyolojik materyalin herhangi bir sekilde ticari kazang

kaynagi olarak kullanilamayacagi ancak elde edilebilecek fikri miilkiyet ve patent
haklarmin bu durumdan istisna oldugu kabul etmektedir. GONDERICI ve ALICI séz
konusu haklarini arastirma baslangicinda karsilikli olarak belirleyecektir.

. ALICI bu anlasmanin sonlanmasi veya biyolojik materyalin saglandigi goniilliilere ait

anlagmanin 2. maddesinde belirtilen olurun geri ¢ekilmesi halinde biitiin materyalleri geri
vermeyi veya ortadan kaldirmay1 ve bunu belgelemeyi kabul eder.

. Bu anlagma, arastirmanin sonlanmasi, ilgili mevzuat hiikiimlerine uyulmamasi veya ilgili

taraflarin anlagma hiikiimlerine uymamasi durumlarinda son bulacaktir.
Bu anlagsmanin yiiriitilmesinde ALICI ve GONDERICI yetkilileri sorumludur.
Anlagmazlik halinde ihtilafin ¢6ziimii i¢in her iki iilke mahkemeleri de yetkilidir.



BiYOLOJIiK MATERYALI GONDEREN ARASTIRMACI BiLGiSi

Adi1 Soyadi ve
Unvam
Uzmanhk Alani
Kurumu
Adresi

Telefon

Faks

E-posta

BiYOLOJiK MATERYALI ALAN ALICI BILGISi

Adi1 Soyadi ve
Unvam
Uzmanhk Alam
Kurumu
Adresi

Telefon

Faks

E-posta

Bu anlasmada belirtilen kosullar1 okudum ve anladim. Gonderilen materyalde bu
anlasmada belirtilen kosullara uyacagim taahhiit ederim.



GONDERICI ALICI
Gonderen
Gonderen Destekleyici Egitim Gorevlisi / Kurum Amiri /
Arastirmaci Firma Ana Bilim Rektor Alict Kurum
Yetkilisi veya Dali Baskani (veya Yetkilisi
Yasal Temsilcisi Yetkilendirdigi
makam)

El Yazisi ile
Adi Soyadi
Unvani

Tarih

imza

Not: Bu anlagmada yer alan alic1 kurum yetkilisinin imzas1 yerine alic1 kurum tarafindan
verilecek olan ve igerik olarak bu anlasmadaki hiikiimlere benzer hiikiimleri igeren imzali

“end use certificate

99 ¢¢

son kullanim sertifikas1” de kabul edilebilir.




Veri Kullanim Onam Formu

Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: _
Merkez Adi: J

Veri Kullanim Onam Formu

Degerli Ilgili,

Cocugunuzu/yakimnizi farkli hastanelerde yapilacak olan beslenme durumlarmin tespitine iliskin
gozlemsel ¢aligmaya katilmaya davet etmek istiyoruz. Cocugunuz /yakininiz ile birlikte bu ¢calismada
birgok ¢ocugun da katilacagini umut ediyoruz.

Calismanin amaci, malniitrisyonu (beslenme bozuklugu) olan gocuklarn tammlamaktir. Bu ¢alismada;
Pediyatri/Cocuk klinik ve polikliniklerine bagvuran ¢ocuk hastalarin ¢alismada kullanilmak iizere
hazirlanmis olan “Degerlendirilme Formu” nda bir kereye mahsus olarak istenilen bilgilerinin (Kilo,
Boy, BGA, YGA, YGB, BKI, Triceps deri kivrim kalinhign ve OKC-z skoru lciimlerinin)
toplanarak, makiitrisyon (beslenme bozuklugu) degerlendirmelerinin yapilmasi 6ngoriilmektedir. Bu
calisma ile beslenme durumunun hasta i¢in 6nemine ve bu konuda hekim duyarliliginin artirilmasina
ayni zamanda kapsaml klinik ¢aligma ihtiyacina dikkat ¢ekilmesi amaglanmaktadir.

Bugalsma, | —
I 2 (indan onaylanmstir.

Cocugunuzun/yakinimizin ~ ¢aligmaya  katithmu  gomiilliilik esasina  dayanmaktadir  ve
cocugunuzun/yakinimizin  bu ¢alisgmada yer almasi tiimiiyle sizin isteginize baglhdir.
Cocugunuzun/yakininizin bu ¢aligmaya katilimi ile ilgili olarak ¢ocugunuzun/yakimimzin tedavisinin
devam etmekte oldugu kuruma herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.

Litfen bu bilgilendirme metnini okuduktan ve ¢ocugunuzun/yakinimzin goéniillii olarak haklarini
anladiginizdan emin olduktan sonra sorulara cevap veriniz. Calismadan elde edilecek sonuglarla
hastalarin  beslenme durumlarnm tespiti konusunda hekim farkindaliginin  artirilmasi
hedeflenmektedir.

Cocugunuzun/yakimmmzin bilgileri sadece istatistiksel analiz sirasinda kullamlacaktir. Analiz
sirasmmda  cocugunuzun/yakinimzin  adi  kullamilmayacaktir. Cocugunuzun/yakinimizin
verilerinin gizliligine her zaman saygi duyulacaktir.

Caligma makale haline getirilirken ¢ocugunuzun/yakininizin kimlik bilgileri yer almayacaktir.

Caligsma ile ilgili herhangi bir sorunuz oldugunda asagidaki kisi ile iletisim kurabilirsiniz. Sorularinizi
yanitlamaktan memnuniyet duyacaktir.

Katihimer Hekimin Ad: ||
fletisim Bilgileri NG

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi goniilliiye verilecektir.
Veri Kullanim Onam Formu 2 sayfadan olusmustur
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Veri Kullanim Onam Formu
Versiyon No: 2.0 Versiyon Tarihi: ||| [ |

Merkez Ad:

imza sayfalar1 — Veri Kullanim Onam Formu / imzalar

Protokol Versiyon Numarasi: 1.0

Protokol Versiyon Tarihi: JEG_

Cahsmamin Adi:

2 (iki) sayfalik bu belgeyi okudum / igerigi bana aciklandi. Bu gézlemsel ¢aligmanin amacmi ve bu
calismada ¢ocuguma/yakimima ne olacagini anladim. Bu belgede bana agiklandigi haliyle
cocugumun/yakmmmm bu c¢alismaya katilmasi igin  Ozgirce olurumu  veriyorum.
Cocugumun/yakinimim kimliginin gizli tutulacagini anliyorum.

Bana iki niisha olarak diizenlenmis olan bu olur formunun imzalanmis ve tarih atilmig bir kopyasinin

verilecegi bildirildi.

Bu aciklamay1 okudum ve cocugumun/yakinimm bu caliymada yer almasim istiyorum.

 Cocugunu/Yakmm Tedavi Etnrm :

Adi-soyadi

' Veri Kullamm Onam Formunu Aciklayan ve Alan Arastirmacinin

Adi-soyadi

Form iki niisha diizenlenecek olup imzali bir kopyasi goéniillitye verilecektir.
Veri Kullanim Onam Formu 2 sayfadan olusmustur

212


user12
Dörtgen

user12
Dörtgen

user12
Dörtgen

user12
Dörtgen

user12
Dörtgen


Ozgecmis Formu

. KIiSISEL BILGILER

Bu boliimde verilen bilgilerin giincel ve ulasilabilir olmasi gerekmektedir.
Adi1 soyadi:

Dogum tarihi:

Yabanci dil bilgisi:

Gorev yeri:

E-posta adresi:

Telefon:

. EGITIM BILGILERI

Mezun oldugu tiniversite/fakiilteyi liitfen belirtiniz:
Mezuniyet tarihini liitfen yil olarak belirtiniz:
Varsa, akademik tinvanlar liitfen belirtiniz:

. IS TECRUBESINE AIT BIiLGILER
Bugiine kadar calistig1 kurum/kuruluslar litfen belirtiniz:

. KLINIK ARASTIRMALARLA ILGILi GENEL BILGILER

Bu boliimde verilen bilgiler, tarih siralamasina gore, en eski tarihliden yeni tarihliye dogru
stralanmalidir.

Iyi klinik uygulamalart (IKU) ve klinik arastirma konularinda egitim alinmissa, alinan
kurum/kurulusun ad1 ve tarihi ile Litfen belirtiniz:

Varsa, arastirmaci olarak katilinan klinik arastirmalar: litfen belirtiniz:

Varsa, izleyici (monitor) olarak katilinan klinik aragtirmalari liitfen belirtiniz:

Varsa, saha gorevlisi olarak katilinan klinik aragtirmalari liitfen belirtiniz:

Varsa, aragtirma eczacisi olarak katilinan klinik aragtirmalar liitfen belirtiniz:

. OZGECMIS SAHIBININ IMZASI
Adi1 soyadi:

Tarih (giin/ay/y1l olarak): .../.../.....
Imza:



Basvuru Sartlan

1-Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu basvuru sekli ve gerekli
dokiimanlar Universitemiz Ana Sayfasinda elektronik olarak bulunmaktadir (www.kku.edu.tr
/Akademik / Etik Kurullar)

2- BGOF nin, kurulumuzun sivil tiyesi olan “hakanyapici24@hotmail.com’ adresine mail
atilip, onay alindiktan sonra; Bagvurunun mutlak imzali orijinal kopyasiyla (Her arastirmaci,
Iyi Klinik Uygulamalar1 Taahhiitnamesini, Helsinki Bildirgesi Taahhiitnamesini ve kendi
0zgeemis sayfasini imzalanacaktir), dosya igerisindeki belgeler F15 formu en 6nde olacak
sekilde formlar ayr1 ayr1 seffaf dosyalara konularak, mavi renkli telli bir dosyada, tek niisha
eksiksiz olarak Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Sekreterligi’ne ve
elektronik ortamda taek@kku.edu.tr adresimize yapilmasi gerekmektedir.

Yazili ve imzali tam dosya olarak sekreterligimize ulastirilana kadar dosya giindeme
alinamayacaktir.

3- Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu her ayin 2. ve 4. haftasinda olmak iizere persembe giinleri
iki kez toplanmaktadir. .

4-Bagvurular mutlaka sekreterligimize yapilmalidir. Uyelerin mail adreslerine veya
kendilerine yapilmis basvurular resmiyet kazanamayacaktir.

Hetisim
Tibbi Aragtirmalar Etik Kurul Sekretarya: Hiiseyin CELEBI

Adres: Kirikkale Universitesi Tip Fakiiltesi Acil Servis Etik Kurul Sekreterligi 71100,
KIRIKKALE

Telefon: 0318 333 50 00/ 5184



