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I. BOLUM - GENEL BILGILER

1. Arastirma Projesinin adi:

2. Arastirmacilar:

Uygun oldugunda tek bir kutuya aragtirmacilari maddeler halinde yaziniz.

(Arastirmacilarin Adi ve Unvani Boliimii Dahili E-posta adresi
siwralanigi, yazar Telefgnu
siralanisi olarak

kabul edilmektedir)

Sorumlu
aragtirmacilar
(Ogretim
elemanlari)

Yardimci
aragtirmacilar
(Ogretim
elemanlari)

Yardimci
aragtirmacilar
(Ogretim
elemanlari)

Ogrenci
aragtirmacilar
(Yiiksek Lisans
Ogrencileri)

3. Arastirma projesinin siiresi:

Baslangi¢ Tarihi: Bitis tarihi:

Not: Baslangi¢ tarihi arastirmacilarin, katilimci/hastalarla ilk iletisime (kaydetme de dahil olmak iizere)
baslayacaklari tarihtir. Bitig tarihi de aragtirmacunin geri bildirim alma, tamamlayici tedavi (arastirma
tamamlanmas olsa dahi arastirma nedeniyle ortaya ¢ikan sorunlarin tedavi edildigi siire)saglama... vb. de dahil
olmak iizere katilimcilarla etkilegiminin bitecegi tarihtir.




4. Arastirmanin tipi: Arastirmanin niteligi (Gozlemsel ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler, tibbi
cihaz veya yontem klinik ¢aligmalar1 disinda kalan arastirmalar)
[0 Anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirma
[0 Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramasi
[0 Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji
materyalleri iizerinde yapilacak arastirma
1 Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirma
[0 Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kayd:i ile toplanan verilerin
kullanilacag: aragtirma
Ilag dis1 gézlemsel calisma (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),
Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirma
Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmasi
Hiicre veya doku kiiltiirii aragtirmasi
Antropometrik 6l¢timlere dayali yasam aligkanliklart arastirmasi

Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6lgen arastirma

Ooo0o0o0ooaoao

Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya y6nelik olarak
genetik materyalle yapilacak aragtirma

O Beslenme ile ilgili arastirma

[0 Viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tan1 cihazlari ile yapilan performans

degerlendirme arastirmasi

5. Arastirmanin yeri: Arastirma projesinin yiiriitiilecegi yer.

Diger (Liitfen Universite/Laboratuar/Boliim... adini yaziniz)

6. Baska Arastirma Etik Kurullarina basvuru gerekliligi:
a. Cok merkezli bir arastirma mu? Evet [] Hayir []
b. Proje baska bir Aragtirma Etik Kurulu tarafindan onaylandi mi? Evet |:| Hayir |:|
c¢. Evetise:

- Projenin Yiiriitiilecegi Diger Kurumun Adu:




d. Baska bir Etik Kurula bagvuru yapilacak mi? Evet [ | Hayir [ ]

Evet, ise liitfen bilgi veriniz.

7. Projenin Statiisii:
[ ] Fakiilte arastirmasi (tez ¢alismasi haricindeki arastirmalar)
[ ] flag arastirmasi
[ ] Uzmanlik tezi
[ ] Doktora tezi
[ ] Yiiksek Lisans tezi

[ ] Diger
8. Proje finansmani:

a. Arastirma projesi 6zel bir kurulus veya sponsor tarafindan desteklenecek mi?
Evet [_] Hayir []

b. Desteklenme siiresi:
| Baslangg tarihi: | Bitis tarihi: \

c. Sponsor kurulus (Destekleyen veya desteklemesi i¢in bagvurulan)

[ ] Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Bilimsel Arastirmalar Fonu
[ ] TUBITAK
[ ] DPT
[ ] Diger (liitfen yazimz)

NOT: Tedavi amacli olsun va da olmasin _arastwrma ile ilgili hicbir masraf hastanin kendisi veya saglik
giivencesi (Emekli Sandigi, Sosyal Sigorta ya da 6zel sigorta... gibi) tarafindan karsilanamaz.

9. Yarar/cikar catismasi:

a. Arastirmacilar, arastirma ekibinin iyeleri, es, is ortagi veya yakin akrabalari;
Aragtirma sonucunda ya da arastirma ile baglantili olarak kisisel yarar (6rnegin
odil, bedel, calisma hakki, damigmanlik, kurul {iyeligi... gibi mali fayda) elde
edecekler mi?

Evet [ ]
Hayrr [ ]

Evet, ise bu yaran aciklaymiz (Kongre ve yol iicretleri, muhtemel akademik yiikselmeler
gibi arastirmalarin par¢asi olan diger yararlar harig)

b. Destekleyen kurulus / sponsor tarafindan arastirmacilara bilginin ifsasi1 ya da bilgilere
giris konusunda koyulmus herhangi bir sinirlama varsa agiklayiniz.

c. Aragtirma sonuglarinin ticari {irlin haline gelme ihtimali varsa acgiklayiniz.




II. BOLUM - ARASTIRMANIN OZETI

10. Arastirmanin Gerekcesi ve Amaci:
(Aragtirmamin amacim, gerekgesini arastirilacak hipotezi veya arastirma sorusunu ayrintili olarak ve kaynak

gostererek yaziniz. Gerekli goriildiigiinde temel kaynaklarimizdan birkaginin kopyast istenebilir)

11. Arastirmanin Yontemi:

Swrasiyla ve ayrintili olarak uygulanacak islemleri, yontemi, katiimcilar veya onlarin insani
uriinleriyle uygulanacak iglemleri, arastirmadan ¢ikarima olgiitleri, kontrol gruplart ve kontrol siiresi,
birlikte uygulanacak diger tedavi yollar, yapilacak klinik ve laboratuar testleri kaynaklari da ekleyerek
yazimiz: (karsilikly goriisme, olgme, anket, fiziksel degerlendirme, gozlem, fizyolojik testler, gereken

zaman...ve bunun gibi).

12. Arastirmada kullanilacak verilerin, bagimh ve bagimsiz degiskenlerin belirtilmesi:
Istatistiksel yontemler:

Arastiricilarin ilgili alanla yapilan ¢alismalar:

Arastirmalarcilarin ilgili alanla yapilan ¢aligmalari bulunmamaktadir.

13. Katihmcilar:
Katilimcilarin sayisini ve 6nemli 6zelliklerini belirtiniz (yas, cinsiyet, hastalik, klinik durum...vb)




14. Arastirmaya alma/almama:
a. Goniilliilerin nasil ve nereden segilecegi, varsa arastirmact ve katilimci arasindaki iliski (Orn.
Miidavi hekim-hasta, Arastirmaci-ogrenci, isveren-is¢i... ) ve arastirmaya almama kriterleri
hakkinda bilgi veriniz.

Arastirmaya dahil etme élciitleri.

Arastirmaya dislama Kriterleri:

b. Katilimcilarla nasil ve nerede temas kuracaksiniz, agiklayiniz.

¢. Katilimcilarin ne kadar zaman harcamasi gerekecek, yapilacak islemler yaziniz.

15. Katilmcilara / goniilliilere 6denecek bedel/tazminat:

a. Katilimeilar / goniilliiler aragtirmaya katilmalar karsiliginda mali bir bedel alacak mi?
Evet [_] Hayir []

b. Katilimcilar / goniilliiler arastirmaya katilmalari karsiliginda mali olmayan bir bedel alacak
m1?

Evet [ | Hayir [ ]

c. Mali ya da mali olmayan herhangi bir bedel sdz konusuysa liitfen ayrintili olarak agiklaymiz.

d. Eger katilime1 / goniillii arastirmadan ayrilma hakkini kullanirsa 6denecek bedel konusunu
nasil ¢ozmeyi diisiiniiyorsunuz?




ILBOLUM —PROJENIN RiSK VE YARARLARININ TANIMLANMASI

16. Muhtemel riskler:

a. Katilimcilarin asagidaki risklere maruz kalip kalmayacagini belirtiniz.

Fiziksel riskler (herhangi bir fiziksel temas ya da herhangi bir maddenin uygulanmas)?
Evet [ ] Hayir []

Psikolojik riskler (asagilanmak, utanmak, iiziilmek...)
Evet [ ] Hayir []

Sosyal riskler (statii, mahremiyet, itibar kaybu...)

Evet [ ] Hayir [ ]

Herhangi bir aldatma s6z konusu mu?
Evet [ ] Hayir []

Katilimcinin karsilasabilecegi riskler giindelik yagaminda karsilasabileceklerinden daha fazla
mi1?
Evet [_] Hayir []

b. Yukaridakilerden herhangi birine evet yanit1 verdiyseniz liitfen ayrintili sekilde agiklayiniz.

¢. Bu risklerin nasil kontrol edilecegini aciklayiniz (Burada alternatif bir yontemin neden
kullanilamayacagini da anlatiniz)

17. Muhtemel faydalar:
Projeye katilmanin katilimciya getirecegi dogrudan faydalar1 yaziniz. Katilimcinin / goniilliiniin
arastirmaya katilmasini hakli ¢ikaracak muhtemel toplumsal ve bilimsel faydalar ne olacaktir
aciklayiniz.

Elde edilecek bireysel fayda;

Muhtemel toplumsal fayda;

Muhtemel bilimsel fayda;




IV.BOLUM - AYDINLATILMIS ONAM
18. Onam Siireci:
a. Arastirmaci/arastirmacilarin aydinlatilmigs onam elde etme siirecini (bilgilendirmenin nerede ve

nasil yapilacagi, katilimcinin goniilliliigiiniin saglanmasi igin nelere dikkat edilecegi gibi) ve
aydinlatilmis onami kimin elde edecegini anlatiniz.

Not: Liitfen bilgilendirme ve onam formlarimin birer kopyasini ekleyiniz.

19. Vekil onam:

Eger katilimcilar kiigiikse ya da baska nedenlerle onam verme yeterliligine sahip degilse kimden onam
almacagini ve onam iglemlerini ayrintili olarak agiklayiniz.

Not: Vekil onam veren kisive saglanan bilgilendirme ve onam formunun bir ornegini ekleyiniz.

20. Katihmcilara geribildirim:
Katilimcilara dahil olduklar1 projenin tamamlanmasindan sonra ne tiir bilgi verilecegini ayrtili olarak
aciklaymiz (Ornegin arastirma konusu, arastirma sayesinde elde edilen yararlar, arastirma sonuglar
hakkinda bilgi... gibi)

Not: Yazili bir geribildirim verilecekse liitfen bir kopyasini ekleyiniz.

21. Goniilliiniin / Katihmeinin arastirmadan cekilmesi

a. Katilimcilara arastirmadan ayrilma hakki konusunda bilgilendirme kim tarafindan nasil
yapilacak? (Arastirmaci tarafindan, bilgilendirme / onam formu araciligiyla... gibi)

b. Calismadan ayrilan katilimcimin sonuglant ve katilimciya ait verilere ne yapilacagimm
aciklayiniz.

c. Eger katilimcinm arastirmadan ayrilma hakki yoksa agiklaymiz (Ornegin isimsiz -anonim-
anketler)




V. BOLUM - GiZLIiLiK
22. Gizliligin Saglanmasi

a. Tiim katilimeilar isimsiz olarak mi kaydedilecek?® Evet [ ] Hayir []
b. Elde edilen tiim verilerin gizliligi korunacak mi? Evet [ ] Hayir ]

*Liitfen isimsiz kayit ile gizlilik ayrimina dikkat ediniz: Kattimcilann kimlikleri ve
bilgilerinin bir kod ya da numara ile kaydedilmesinde gizlilik korunur ancak bu
veriler isimsiz (anonim) degildir. Isimsiz verilerin (isimsiz anketler gibi) sahibi olan
katiimcilar bilinemez.

c. Katilimcilarin isimsiz olusunun ya da elde edilen verilerin aragtirmanin yiiriitiilmesi ve
sonuglarin yaymlanmasi siirecinde gizliliginin nasil saglanacagini agiklayiniz.

d. Yazili kayitlarin, goriintii (fotograf ve kamera kayitlar1) ve ses kayitlarinin ve anket
formlarinin emniyetinin nasil saglanacagini aciklayimiz ve ¢aligma sonunda bu kayitlarin nasil
yok edilecegi veya saklanacagi hakkinda ayritili bilgi veriniz.

e. Eger katilimcilarin isimsizligi veya verilerin gizliligi arastirma projeniz i¢in uygun degilse
nedenini aciklaymiz, tiim katilimcilarin kendilerinden toplanan verilerin isimsiz ya da gizli
olmayacagi konusunda nasil haberdar edilecegi hakkinda ayritili bilgi veriniz.




VI.BOLUM —~ARASTIRMANIN FINANSMANI

Aragtirma i¢in ihtiya¢ duyulan finansman desteginin miktar1 her bir kalem bazinda verilmelidir.

Seyahat disindaki tiim harcama kalemleri i¢in sartname dosyasi ile proforma fatura veya teklif
mektuplar1 eklenmelidir.

Arastirma

Hizmet Alinm Giderleri

Arastirma Merkezinden alinacak hizmetler:
(Liitfen asagidaki basliklar: arastirmaniza gore ekleme/silme yaparak diizenleyiniz.)

- Rutin muayene ve tedavi islem giderleri.

- Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii, biyokimya, mikrobiyoloji,
patoloji materyalleri iizerinde yapilacak arastirmalar i¢in hizmet alim = ----eevvveeeeee TL
giderleri.

- Anket/Gorligme formlarinin bastirilmasi vb kirtasiye giderleri.

- Aragtirmacilara/anketdrlere yapilacak 6demeler

- Gonullilere ulasmak igin kullanilacak telefon bedelleri.

Arastirma Merkezi disindan alinacak hizmetler:
- Ayn1 ve/ya bagka bir sehirde farkli laboratuvarda yapilacak islemler | ............... TL
gibi.

Goniilliilere verilecek hizmetler:
- Ulasim, yemek gibi. e

Diger (seyahat, sarf malzemesi gibi):

Arastirmanin toplam biitcesi:

Biitce Kaynagi

Belirtiniz O




VII. BOLUM —~ARASTIRMANIN SONLANDIRILMASI
23. Calismanin sonlandirilmasi:

a. Calisma belirtilen tarihte tamamlandiginda etige uygunluk onayi / son onay i¢in calisma
sonuglarinin 6zeti ile kurula tekrar basvurulur. Calisma tamamlandiginda Proje Sonug
Formunu kullanarak GOKAEK’i uyarmak arastirmacinin sorumlulugundadir.

b. Calismanin siirdiiriildiigii sirada projenizle ilgili her hangi bir degisiklik s6z konusu oldugunda
FORM C-Proje degisiklik bildirim formunu doldurarak GOKAEK’e sunmaniz
gerekmektedir.

¢. Advers olaylar (arastirma ve arastirmanin etki siiresince katilimciy1 etkileyen beklenmeyen
her tiir olumsuz sonu¢) en kisa siirede GOKAEK ’e bildirilmelidir.

24. Ek bilgi:

Arastirmamizla ilgili eklemek istediginiz baska bir bilgi varsa liitfen ekleyiniz.

Cahgmanin tiim siireclerinin Helsinki Bildirgesi ve 1Iyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzu’nda belirtilen ilkeler dogrultusunda yiiriitiilecegini beyan ve taahhiit ederim.
Bu arastirma basvuru dosyasinda belirtilen tiim bilgilerin dogrulugunu beyan ve
taahhiit ederim

Adi Sovadi Tarih imza
1.
2.
3.




