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ETIK KURUL IZNi NEDIR?

J Bilimsel ve Etik Yonden degerlendirilmesi
J Arastirmanin tasarimi

J Gondulltlerin arastirmaya dahil edilme/dislanma kriterleri

» PROTOKOL ONAYI

Tek seferlik izinden ibaret degildir. Stireg icinde

J Gondlltlerin bilgilendirilmesinde kullanilan yontem

J Veri analizi

] Biitce
J Gonulla haklarinin riske atilip atilmayacagi
d Arastirmacilarin uygunlugu

J Olasi gikar ¢atismalari her tiirli protokol/arastirici/zamanlama degisikliklerini

| Arastirma yap||acak yerlerin yeterliligi iceren dinamik bir degerlendirme/izleme/ denetleme

3 idari izinlerin tamamlanma durum surecidir



DAYANAK

Katilimcisi Insan Olan Arastirmalarda Etik Kurul belgesi alinmalidir
. 5237 sayili Tiirk ceza Kanunu Madde 90
. 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Kanunu Ek 10. Madde

. Turkiye’nin taraf oldugu anlasmalar

2547 sayili Yiksek Ogretim Kanunu Madde 24, 42 ve 65 dayanak gosterilerek cikarilan Yiksek Ogretim Kurulu
Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi Madde 4/2 (¢) ve (1) bendleri ilgli mevzuat hikimlerine uymamayi acik
etik ihlal saymaktadir.

Mevzuat: Saglik Bakanligi llac ve Tibbi Cihaz Kurumu



HANGI ETIK KURULA BAS VURMALIYIM

_, EVET

Insan/insana ait
Veri kullanilacak mi?

> HAYIR

\

EVET B

Insanlar Gizerinde dogrudan
miidahale/herhangi bir
tedavi yontemi veya araclari
kullanilacak mi?

HAYIR B

Etik Kurula danisin

KLINIK ARASTIRMALAR
ETIK KURULU ve
KURUM ONAYI (gerektiginde)

GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK
ARASTIRMALAR ETIK KURULU

http://tubitak.gov.tr/sites/default/files/281/ekbn_2018.pdf



DEGERLENDIRME SURECi NASIL iSLIYOR

J Protokol ve ekleri 2 dosya halinde Etik Kurula teslim edilir KURUL
Her 15 glinde bir toplanir
J Kurul Gyelerinden 2 raportor baskan tarafindan secilir

] Toplantida raportorler dosyayi sunar ve tartismaya acilir .
P P yay $maya a¢ SUREC

[ Gerekli oldugunda dis danisman incelemesi istenebilir 15gin-1 ay

Diizeltme onerilerinin gec

J Kurulun diizeltme onerileri baskan tarafindan kaleme alinir _ ) -
gelmesine gore uzayabilir

] Dizeltme dosyalari geldikten sonra ilk inceleyen raportor
eksikliklerin tamamlanip tamamlanmadigini kontrol eder
J Eksiklikler tamamlanmamissa son kez ikinci bir diizeltme istenebilir

J Karara baglanir

SON DAKIKAYA KALMAYIN!!!!



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

Tarih
dTarih at
D Etl k Kuru I un a4 d Nt d Og ru ku I Ia n Hacettepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Baskanlhigina
D Ya ZI I I metin orne ktl r ke n d | Sorumlu arastirmacist oldugum ............... isimli projenin etik olarak uygunlugunun

. Hacettepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arasturmalar Ftik Kurulu tarafindan
projene uyarla. d ? Y |

degerlendirilmesi icin geregini arz ederim.

JArastirici isimlerini dogru kullan
Saygilarimla,

dimzalada birimi belirt (hangi anabilim dali)

(A Sorumlu arastirici imzaliyorsa ifadeyi Unvan Ad Soyad

Sorumlu Arastirmaci

duzenle (Sorumlu arastirmacisi oldugum....)

Imza

JdYerine imza atma.



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

BASVURU FORMU

ARASTIRMANIN ADI:

BiYOLOJIK MATERYAL TRANSFER FORMU

Turkiye icinde degisim Form 1 Uluslararasi Form 2

ARASTIRMANIN YAPILACAGI YER:

KLINIK ARASTIRMALARDA KULLANILACAK BiYOLOJIK MATERYAL TRANSFER ANLASMASI

TEMMUZ 2017

SORUMLU ARASTIRMACT:

IMZA

YARDIMCI ARASTIRMACILAR:

IMZA

Aragtirmanm Niteligi:
+ Bireysel Araztirma Projesi O
* Doktora Tezi
* Uzmanhk Tezi
* Yiiksek Lizans Tezi
» Diger (Aciklaymiz)

Oooo0anp

ginderilmesi planlanryor mu?
EVET O

Cahzma kapsamnda, yurt ici veya yurt dismmdaki bagka bir knroma bivolojik materval
HAYIR O

DIKKAT! Vamtmz EVET ise, www.etikburulhacettepeedutr web sitesindeki HU.
Girigimzel Olmayan Klinik Aragtimalar sayfasinda ver alan Biyolojik Materyal Transfer

6 Anlazmamn doldurulmahdir.

[KLINTK ARASTIRMALARDA KULLANILACAK BIYOLOJIK MATERYAL
TRANSFER ANLASMASI

Arastrmanimn Ack Adi:
Aragtrmanin Ozeti

isbu anlagma ile, biyolojik materyali péaderen aragtwmact ve kurum 1simli aragtirmada kullanilmalk
tzere  gonderilecek miktarda  ve amagla  kullamlacak  biyolojik materyali
adresindel merkeze gondermeden Once ALICI kurumdan agagidaki kogullan kabul etmesi
istenmektedir;

1. Génderilen biyolojik materyaller yalmzea yokanda yazili amag igin, ya da gdnderici
kurumun yeniden yazili iznini almak kogulu ile ikincil amag igin kullamlabilir.

2. ALICI biyolojik matervali génderici kurumun yazili izni olmadan Gglincd gahislara
vermeyecektir. ALICT dgiined satuslardan gelebilecek istelleri GONDERICIye
bildireceltir.

3. Biyolojik materyaller GONDERICI tarafindan bireyin kimlik bilgileri olmaksizm

I read and understood the terms under this agreement. I hereby agree and undertalee that I will act in
accordance with the terms of this agreement with respect to the dispatched maternials.

AGREEMENT FOR TRANSFER OF BIOLOGICAL MATERIAL TO BE USED IN CLINICAL
RESEARCH STUDIES

Full name of the research:
Summary of the research:

By thiz agreement, the investigator and the institution who send the biological material requires the
CONSIGNEE institution to agree on the below terms before sending the biological material with a
quantity of which shall be used for to be dispatched to the address of

1. Delivered Biological materials shall be used oaly for the above-mentioned purposes or, for
secondary purposes which are priorly approved by the CONSIGNOR. institution in written.

2. CONSIGNEE cannot provide the biological material to the third parties without prior written
approval of the CONSIGNOR institution. CONSIGNEE shall inform the CONSIGNOR
regarding the requests that may come from the third parties.

3. Biol 1 materials shall be dispatched by the CONSIGNOR to the CONSIGNEE without the
identity information of the individuals

Consignor Consignor Clinic Chief Officer of Consignee
Investigator gﬂm"-‘r _ ChiefHead the Institution
O o of the InstitutionRector | Official
Legal Department of Aszigned
Eepresentative Person
Name
Surname and
Title in
Handwriting
Date
Signature:

Note: Instead of the signature of the consignee reprezentative, a signed “end use certificate™ including
clauses similar to this agreement’s to be issued by the consignee institution may also be accepted.




GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

0ZGECMIS

1. KISISEL BILGILER

ADI, SOYADI:
DOGUM TARIHI ve YERI:

HALEN GOREVI:
TAZISMA ADRESL:
TELEFON:
E-MAIL:

1. EGITIM

TILI DERECESI | UNIVERSITE OGRENIM ALANI

3. AKADEMIK DENEYIM

GOREVDONEMI |UNVAN | BOLUM UNIVERSITE

OZGECMISLER

Kisa, Oz, Giincel

Son 5 yildaki en fazla 3 yayin

4. CALI5MA ALANLARI

CATISMA ATANI ANAHTAR SOZCUKLER

5. SON BES YILDAKI ONEMLI YAYINLAR



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

CALISMA PROTOKOLU

Projenin adi: Protokoll tam ifade etmeli, uzun ya da kisa olmamali

Projenin Gerekgesi : Kisa 6z ve kaynakga ile iliskilendirilerek yazilmalidir.

Bu projenin amaci kemik iligi yetmezligi, otozomal resesif kalitim 6zelligi gosteren Shwachman-Diamond
Sendromuna (SDS, OMIM #260400) neden olan yeni genlerin bulunmasidir.

SDS kemik iliginde en cok notrofilleri etkilemesi ile nétropeni ile karsimiza cikan bir hastalik olmakla birlikte

tuim serilerdeki hiicrelerde etkilenme tabloya eslik edebilir............. (LITERATUR BILGILERI iLE iLiSKILENDIREREK
GEREKCELENDIR)........ Tam bunlara ragmen %40 vakada genetik etyoloji tam olarak aciklanamamistir

ve ribozomopati grubunun bu kritik hastaligina neden olan yeni genler tanimlanmaya muhtactir.

Bu nedenle ilgili projede bilinen genlerin dislandigi SDS hastalarinda yeni genlerin tespit edilmesi hedeflenmistir.



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

ARASTIRMANIN GEREC VE YONTEMI

3.1 Arastirmanin yeri: Yer belirtilmeli, izin belgesi eklenmelidir.

3.2 Arastirmanin zamani: 1 Mayis 2018-1 Mayis 2020 seklinde

3.3 Arastirmanin evreni, orneklemi, arastirma Grubu: Kac kisi, cocuk,gebe gibi
etkilenebilir 6zneler? Nasil ulasilacak? Dahil etme dislanma kriterleri.
Retrospektif arsiv taramasi ise tarama araligl (1.0cak 2010-1 Nisan 2018 gibi)

3.4 Arastirmanin tipi: Epidemiyolojik arastirma turleri icin link bulunuyor



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

ARASTIRMANIN GEREC VE YONTEMi--devam

3.5 Arastirma icin gerekli insan glicli: Yardimci arastirmaci ekibinin rol dagilimi

Calisma Tibbi Genetik Uzmanlik 6grencisi Dr SO’nun uzmanlik tez calismasidir. Dr. SO bilinen gen
mutasyonlari tespit edilen hastalarda genotip-fenotip korelasyonlarinin kurulmasi, yeni gen
arastirilmasi icin exom analizinin uygulanmasi, varyant filtreleme ve kritik aday genlerde Sanger
dizileme ile dogrulama calismalarini tamamlayacaktir. Prof. Dr. SU, Prof. Dr. FG ve Prof. Dr. MC klinik
heterojenitesi yiksek olan bu hastalikta klinik degerlendirme, saptanan kritik varyantlarin klinikle
iliskilendirilmesi, pedigri analizleri asamalarinda Dr. SO ile birlikte calisacaklardir. Prof. DR. SU
calismanin klinik sorumlusudur hastalarin bilgilendirilmesi, onam formlarinin doldurulmasi ve klinik
asamalarin tamamlanmasinda birinci derecede sorumludur. Prof. DR. NA tez danismanidir ve
laboratuvar verilerinin givenliginden birinci derecede sorumludur. Calismanin tim asamalarinda Dr. SO

ile birebir calisacaktir. Tezin ve yayinlarin hazirlanmasina tim grup katki yapacaktir.

10



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

ARASTIRMANIN GEREC VE YONTEMIi--devam

3.6 Arastirmanin yontemi ve veri toplama araclari: Calismanin yontemi detayli olarak
aciklanmalidir. Gerektiginde is paketleri halinde sunulmalidir. Anket formlari, bilgi formlari,
muayene ve izleme formlari vb. (Ek olarak verilmelidir.)
3.7 Verilerin Toplanmasi : Veriler bir anketle toplanacaksa hangi yontemin kullanilacagi
yazilmahdir. (Yizylize, Posta Araciligi ile, Internet Araciligi lle, Telefon ile, Gdzlem Altinda)
Muayenelerin nasil yapilacagi belirtilmelidir. Yapilacak laboratuvar tetkiklerinin nasil yapilacagi
ve bu tetkiklerin arastirmaya 6zel olarak istenip istenmedigi belirtilmelidir
3.8 Verilerin analizi : Degerlendirme yontemi protokolle uyumlu olmal

PROTOKOL SONU TUM ARASTIRICILARCA iIMZALANACAK

3.9. Kaynaklar: Projenin gerekgesi ile iliskilendirilmis olarak
11



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

12

CALISMAYA OLUR YAZILARI Tarih

Hacettepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Baskanligina

Sorumlu arastirmacisi ............olan............. isimli projenin ............... yontemleri
i iceren kismi Anabilim Dalimizda yapilacaktir.
dTarih atin
ey . Saygilarimla,
(JAnabilim Dalinin neresi
oldugunu....Ya da Bolum Baslikli Kagit
Prof.Dr. ............
JdArastirmanin adint, arastiricinn Anabilim Dal: Baskam

Adini dogru yazin

dYerine imza atilmamali



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

AYDINLATILMIS ONAM---EN ONEMLI KISIM

O Calismanin icerigini diistiniin Yanlis/eksik hazirlanma kisinin

O Hastanin nasil anlayacagini disiinin  Gonullintin haklarina saygi duymadigini gosterir
 Riskleri anlatin Tekrarlamali hatalar projenin RET gerekgesidir

J Riskler karsisinda ne yapacaginizi anlatin

J Sorumlu arasiricinin iletisim numaralari

d Sorumlu arastirici kadrolu eleman degilse yapilacaklar

J Hasta beyani sayfasi

J Biyolojik materyal icin kademeli onam

3 Klinik Sorumlu/Laboratuvar sorumlusu Kisisel Verilerin Korunumu Kanunu

13



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

Kisisel Saglik verilerinin Islenmesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yonetmelik

14

Veri Sorumlusu : Kisisel Saglik Verilerinin islenme amaclarinive vasitalarini
belirleyenveri kayit sisteminin kurulumundan ve yonetilmesinden
sorumlu olan gercek veya tizel kisi

Veri isleyen: Veri sorumusunun verdigi yetkiye dayanarak onun adina ksisel verileri
isleyen gercek ya da tizel kisi

Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmeti sunan veya Ureten gercek kisiler ile

kamu hukuku ve 6zel hukuk tuzel kisilerini
Kurul: Kisisel Saglik Verilerini Koruma Kurulu ONAM ALI N

Komisyon: Kisisel Saglik Verileri Koruma Komisyonu

Madde 7 (1) Kisisel saglik verileri, kamu sagliginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis,
tedavi ve bakim hizmetlerinin yaratilmesi, saglik hizmetleri ile finansman planlanmasi ve

yonetimi amaci ile kullanildigina

—aclk riza sarti aranmaz
(2) Bunun digindaki amaglarda yazih riza alinmali ve bu riza muhafaza edilmelidir.



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

ARASTIRMA BUTCESI

J Beyan dnemli

] Detayh Bitce hazirlanmal

J Nereden karsilanacagi 6nemli

J Proforma eklemeyin

J Sorumlu arastirici imzasi

Hizmet alinacaksa sirketle veri glivenligi s6zlesmesi

15



GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR- Web-Ornek basvuru’yu sec

BEYANLAR VE EKLER

A lyi Klinik Uygulamalar Taahitnamesi
. Helsinki Deklerasyonu
 EKLER: Olcekler, Anketler, Egitim Materyalleri
Cok Merkezli Calismalarda Konsorsiyum Protokolu

Veri Toplama Formu

16



SUREC iCINDE DEGISIKLIK

J Etik Kurulu bilgilendirin
J Arastirici eklenmesi ¢ikarilmasi- Protokol revizyonudur:
Sorumlu arastirici degisikligi major revizyondur

J Merkez eklenmesi cikarilmasi- Protokol revizyonudur

A Arastirici eklenirken- Ozgecmis ve gerekce

Arastirici cikartilirken —Feragat beyani ve gerekce

17



SON SOz

J Arastirma bilimsel merakin sistematik diistinme, analiz, sentez ve yapilabilirlik ile
birlesebildigi oranda “arastirma” adini alir

J Etik Kurullar gondllileri korudugu kadar arastirmaciyi da koruyan

J Etik Kurul basvurulari calismanin baslangicinda yapilmalidir

(J Belge kaybedilmemelidir

J Etik Kurullar beyani degerlendiren kurullardir

 Yapilan beyanin dogruluguna ve tiim basvurularda beyana sadik kalmaya dikkat

edilmelidir
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