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Bilimsel Arastirmalar ile la¢ ve Tibbi Cihaz Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Basvuru Dosyasinin Hazirlanmasi

Etik kurul basvuru dosyasi, basvuruya esas tiim belge ve formlar1 icerecek sekilde eksiksiz
olarak hazirlanmalidir. Dosyada yer alan belgelerin giincel formlar kullanilarak diizenlenmis,
gerekli imza ve onaylar1 tamamlanmis ve asagida belirtilen siraya uygun sekilde dosyaya
yerlestirilmis olmas1 gerekmektedir.

Onerilen Dosya Diizeni ve Evrak Siralamasi

Bagvuru dosyasinda belgeler, en alttan iiste dogru asagidaki siraya gore diizenlenmelidir:

1.

Ozgecmis form(lar)

Sorumlu arastirmaci ve yardimci arastirmacilara ait 6zge¢misler dosyanin en alt
kisminda yer almalidir.

Taahhiit ve etik ilke belgeleri

o Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Helsinki Bildirgesi Taahhiitnamesi
(Arastirmacilar tarafindan, ¢alismanm Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve
Helsinki  Bildirgesi ilkelerine uygun olarak yiiriitiillecegine iliskin
taahhiitnamenin bagvuru dosyasina eklenmesi zorunludur.)

o Kurum Izni Taahhiit Belgesi (Calismanin uygulanacagi kurum/kurulustan
alinmasi gereken Kurum Izni, etik kurul basvurusu sonrasinda alinacaksa bu
belge basvuru dosyasina eklenmelidir. Bu belge ile arastirmaci, etik kurul onay1
alindiktan sonra ilgili kurum/kurulustan gerekli uygulama iznini alacagini ve
kurum izni tamamlanmadan arastirma uygulamasina baglamayacagini taahhiit
eder.)

o Veri Toplama Araclar1 Kullamm izni Taahhiit Belgesi (Arastirmada
kullanilacak ©l¢ek, anket, form, goriisme rehberi, egitim materyali, gorsel
materyal, yazilim veya benzeri tiim veri toplama araclari i¢in gerekli kullanim
izinleri alinmalidir. Kullanim izni etik kurul basvurusu asamasinda heniiz
alinmamaisgsa, bu belge bagvuru dosyasina eklenmelidir.)

o Arastirma Amach Veri Giivenligi Sozlesmesi (Arastirma kapsaminda firma,
laboratuvar, analiz merkezi veya {¢iincli bir kurum/kurulustan hizmet
alinacaksa; oOrneklerin, verilerin ve dokiimanlarin gizliliginin korunacagina,

calisma amaci  disinda  kullanilmayacagina ve  liclincli  kisilerle
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paylasilmayacagina iliskin Veri Gilivenligi ve Gizlilik Taahhiit S6zlesmesi

basvuru dosyasina eklenmelidir.)

3. Literatiir ornekleri

Arastirma konusu ile iligkili en az 3 adet giincel literatiir 6rnegi basvuru dosyasinda

yer almalidir.

V Fiziki bagvuru dosyasinda, ilgili literatiir 6rneklerinin tam metin olarak
eklenmesi zorunlu degildir; en az 3 yayina ait kaynakga/atif bilgilerine yer

verilmesi yeterlidir. Kaynakca bilgileri asagidaki 6rnekteki gibi yazilmalidir:

Ornek kaynakea gosterimi: Yazar Soyadi A, Yazar Soyadi B. Makale bashigi. Dergi
Adi. Yil;Cilt(Say1):Sayfa araligl. doi:xX.XxXXx/XXXxX

Ornek: Yilmaz A, Demir B. Hemodiyaliz hastalarinda semptom y&netimi ve hemsirelik

bakimi. Hemgirelik Bilimi Dergisi. 2024;17(2):125-134. doi:10.0000/hbd.2024.001

V  Elektronik basvuru dosyasinda ise belirtilen literatiir Srneklerinin tam

metinleri PDF dosyasina eklenmelidir.

4. Biitce Formu

Arastirmanin yiriitiilmesi i¢in herhangi bir biitge, destek, hibe, fon, proje destegi, ayni

destek veya sponsor destegi bulunup bulunmadigi Biitce Formunda belirtilmelidir.

Aragtirma biit¢esi bulunuyorsa; destekleyen kurum/kurulus, destek tiirii, destek kapsami

ve biitce kalemleri agik sekilde yazilmalidir. Arastirma i¢in herhangi bir biitce veya

destek bulunmuyorsa, bu durum formda “Biitce destegi yoktur” seklinde belirtilmelidir.

Biitce Formu’nun basvuru dosvasina eklenmesi zorunludur.
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5. Bilgilendirilmis Goniilliit Olur Formu (BGOF)

o Prospektif caligmalarda Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu’nun basvuru
dosyasinda yer almasi zorunludur.

o Aragtirmanin niteligine uygun olarak “Girisimsel Olmayan Bilimsel
Calismalar I¢cin BGOF” veya “lac ve Tibbi Cihaz Dis1 Klinik Arastirmalar
Icin BGOF” kullanilmal1 ve basvuru dosyasina eklenmelidir.

o Arastirmanin ¢ocuk katilimcilarla yiiriitiilmesi durumunda, ¢ocuk yasi1 ve
gelisim diizeyine uygun, acik ve anlasilir bir dille bilgilendirilmelidir.
Cocugun arastirmaya katilimina iliskin goniillii rizasi, arastirmanin niteligine
uygun olarak “Girisimsel Olmayan Bilimsel Cahsmalar icin BGOF” veya
“fla¢ ve Tibbi Cihaz Disi Klinik Arastirmalar i¢cin BGOF” kullanilarak

alimmalidir. Cocugun arastirmaya katilimi i¢in ayrica ebeveyninden veya yasal

vasisinden tam bilgilendirilmis onam alinmasi zorunludur.

6. Arastirmaya iliskin Ek Belgeler

o Arastirmada kullanilacak tiim veri toplama araglar1 ve arastirma materyalleri bu
boliimde sunulmalidir.

o Bu kapsamda; o6lcekler, anketler, veri toplama formlari, goriisme
formlari/rehberleri, gozlem formlari, izlem formlari, egitim materyalleri, {iriin
bilgileri, veri kayit formlar1 ve benzeri tiim belgeler bagvuru dosyasina
eklenmelidir.

o Arastirmada kullanilacak dl¢ek, anket, form, goriisme rehberi, egitim materyali,
gorsel materyal, yazilim veya benzeri araglar i¢in alinmig kullanim izinleri varsa

bu bolimde sunulmalidir. Kullanim izni heniiz alinmamissa, Veri Toplama

Araclari1 Kullanim Izni Taahhiit Belgesi basvuru dosyasina eklenmelidir.

7. Basvuru Formu

Bagvuru formunun her sayfasi sorumlu arastirmaci ve yardimci arastirmacilar tarafindan
1slak imza ile imzalanmalidir. Bu form sirayla asagidaki boliimlerden olugmaktadir:

o Kapak ve Icindekiler Sayfasi (Basvuru dosyasinda yer alan belgelerin diizenli
ve izlenebilir sekilde sunulmasini saglar.)
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o Basvuru Dilekcesi (Arastirmanin etik kurul tarafindan degerlendirmeye

alinmasi i¢in yapilan resmi bagvuru belgesidir.)

Baska Bir Etik Kurula Basvurulmadigina iliskin Dilek¢e (Bu belge, ayni
arastirma i¢in baska bir etik kurula es zamanli bagvuru yapilmadigim ve
calismanin yalnizca ilgili etik kurul tarafindan degerlendirilecegini beyan etmek
amaciyla bagvuru dosyasina eklenmelidir.)

Aragtirma Uygulama lIzin Yazis1 (Bu belge, arastirmanim yiiriitiilecegi
kurum/kurulus veya birimde aragtirma uygulanmasina izin verme yetkisi
bulunan yetkili kisi tarafindan imzalanmali ve kaselenmelidir. Yetkili kisi;
calismanin ylriitilecegi kuruma gore bashekimlik, dekanlik/midiirliik,
boliim/program baskanligi, anabilim dali bagkanligi, klinik/birim sorumlulugu
veya okul miidiirligii diizeyinde olabilir.)

Basvuru Formu (Arastirmanin adi, amaci, gerekgesi, arastirma sorusu/hipotezi,
materyal ve metot boliimleri, 6rneklem o6zellikleri, veri toplama siireci,
kullanilacak veri toplama aracglari, etik hususlar ve arastirma ekibine iligkin
bilgiler bagvuru formunda agik sekilde yer almalidir.)

8. Basvuru Kontrol Listesi

Basvuru kontrol listesinin ¢iktisi basvuru sahibi tarafindan alinarak dosyaya
eklenmelidir. Liste, dosya kabulii sirasinda sekreterya tarafindan doldurularak dosyanin
iist kismina yerlestirilir.

Bicimsel Diizen

Dosya ciktilar1 bilgisayar ortaminda hazirlanmalidir.

Yazi tipi olarak Calibri veya Times New Roman kullanilmalidir.

Yazi biiyiikliigii 12 punto olmalidir.

Belgelerde yer alan bilgiler birbiriyle uyumlu olmali; aragtirma adi, amaci, yontemi ve
kapsamu tiim formlarda ayn1 sekilde ifade edilmelidir.

Elektronik Gonderim

Tim belgeler imzali haliyle, belirtilen siraya uygun olarak taranmali ve tek parca PDF
formatinda hazirlanmalidir. Hazirlanan PDF dosyasi, fiziki dosya teslimi sirasinda ayrica
etik.kurul@lokmanhekim.edu.tr e-posta adresine gonderilmelidir. Bu kosullar1 saglamayan

basvuru dosyalar1 kabul edilmeyecektir.
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