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HEMSIRELIK FAKULTESI BiRiM ETiK KURULU BASKANLIGI’NA

.............................. Tiirkge / Ingilizce Bashklar................................... konu baslikl
arastirmamin, etik kurul tarafindan incelenerek, onay alabilmem i¢in gereginin yapilmasini arz

ederim Tarih girmek igin tiklaym veya dokunun..

Sorumlu Arastirmact

Ad ve Soyad
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1. Arastirmanin Tiirkce ve Ingilizce Adi:

2. Sorumlu arastirmaci ve diger arastirmacilarin adi-soyadi, unvani, ¢calistigi kurum ve béliimii,

e-posta ve telefonu, arastirmadaki gorevi (satirlar arastirmaci sayisina gore artirilabilir)

< _ Aragtirmadaki Gorevi
Unvan/ Adi Soyadi Ca11$tlgl ku rum ve & -posta ve (Yonetici, Danisman,
bolimii telefonu Arastirmact vb.)
3. Arastirmanin tiirii
[ Tez ¢alismasi (1 Bireysel aragtirma
4. Arastirmanin genel niteligi
U] Tanimlayict L] Yar1 Deneysel L] Deneysel L] Metodolojik

[ Niteliksel L] Diger (yaziniz): ...

5. Arastirmamin uygulama yeri/yerleri [1 Tek merkezli ¢alisma [J Cok merkezli ¢alisma

6. Arastirmanin yapilacag yer (Birim, Klinik, Poliklinik, Saglik Ocag, Hastane, Saha, Diger. . .)

Birim Birim Sorumlusunun Adi-Soyadi Tel No/ Faks No
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7. Aragtirmanin yapilacagi grubun niteligi
LI Cocuk L] Erigkin L] Hasta L] Saglam birey

L] Hasta ve ailesi [ Kurum Calisanlart [ Diger (yaziniz): ...

8. Problemin tanim ve 6nemi (Metin iginde gerekli yerlerde kaynak gosterilmeli, 500 kelimeyi

asmayacak sekilde yazilmali ve en sonuna anahtar kelimeler eklenmelidir)

9. Arastirmanin amaci ve hipotezler: (Acik bir bicimde ifade edilmeli ve konu basligi ile uyumlu

olmalidir, hipotezler sadece deneysel/yar1 deneysel ¢aligmalarda belirtilmelidir)

10.Arastirmanin gere¢ ve yontemi (Arastirmanin tipi, arastirmanin yapilacagi yer ve 6zellikleri, evren-
orneklem, veri toplama araglar1 ve ozellikleri, verilerin nasil toplanacagi, verilerin degerlendirilmesi,

arastirmanin giicliikleri ve sinirliliklari, etik ilkeler belirtilmis olmalidir)

11. Yararlamlan kaynaklar (Yararlanilan kaynaklar fakiiltemizin dergi yazim kurallarina uygun olarak

yazilmalidir)
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12. Goniilliilerin bilgilendirilmis olur formu (Asagida yer alan konularla ilgili agiklamalar1 i¢erecek

sekilde aragtirmaya uyarlanarak hazirlanmasi gerekmektedir)

e Arastirma ile ilgili galismalarin agiklanmasi
e Arastirmanin amact

e  QGoniilliilerin arastirmaya katilacagy siire

e izlenecek islemler

e Her deneysel uygulamanin bildirilmesi

2. Goniillilerin uygulama sirasinda karsilagabilecegi rahatsizliklar ve riskler

3. Kisi veya kisiler i¢in aragtirmadan beklenilen tibb1 yarar.

4. Hasta goniillilye uygun alternatif girisimlerin veya tedavilerin bulundugunun ancak simdilik

uygulanmayacaginin bildirilmesi

e Arastirma sirasinda olusabilecek zarar durumunda uygulanacak tibbi tedavi ve her tiir iglemler.

e  Muhtemel zarar durumunda goniilliiniin veya yakininin bilgi i¢in iliski kuracagi kisinin ismi.

e Aragtirmaya goniillii olarak katildiginin beyani.

e Goniilliiye aragtirmaya katilmaya reddetme hakkina etme hakkina sahip oldugunun bildirilmesi

e QGoniilliiye arastirma basladiktan sonra devam etmek istemediginde, bu hakka sahip oldugunun
bildirilmesi

e (GoOniilliniin  kendi rizasina bakilmaksizin arastirmaci tarafindan arastirma harici
birakabileceginin bildirilmesi

7. Calismadaki goniilliilerin yaklagik sayisi.
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Ayri sayfada olmali

GONULLULERIN BILGILENDIRILMESIi VE RIZASININ ALINMASI PROTOKOLU
Tarih: ... /... /...

GONULLULERIN BIiLGILENDIRILMiS OLUR FORMU

(Bir dnceki sayfada belirtilen agiklamalara yonelik olarak olusturulan goniilliilerin

bilgilendirildigi metin burada yer almalidir)

Yukarida goniillilye arastirmadan dnce verilmesi gereken metni okudum. Bunlar hakkinda bana
yazili ve sozlii agiklamalar yapildi. Bu kosullarla s6z konusu arastirmaya kendi rizamla, hi¢bir baski ve

zorlama olmaksizin katilmayi kabul ediyorum.

Goniilliintin Adi- Soyadi:
Imzast:

Adresi (varsa telefon no, faks no):

Velayet veya vesayet altinda bulunanlar i¢in
Veli Adi — Soyadi:
Imzas:

Adresi (varsa telefon no, faks no):

Aciklamalar1 yapan arastirmacinin Riza alma islemine basindan sonuna kadar

taniklik eden kurulus gorevlisinin

Adr: Adi- Soyadi:
Imzast:
Imzast: Gorevi:
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Ayri sayfada olmali

CIKAR ILiSKiSi PROTOKOLU

....................................................... baslikli arastirmamin planlanmasi, uygulanmasi,
degerlendirilmesi ve yayinlanmasi asamalarinda finansmanini saglayan kuruluslarla, arastirmayi
yapacagim yer ve kisilerle ticari, politik, kisisel nedenlerle arastirmanin bilimsel, etik yonlerine zarar

verebilecek higbir baglantimin olmadigini beyan ederim Tarih girmek i¢in tiklayin veya dokunun..

Sorumlu Arastirmaci

Ad ve Soyad
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Ayri sayfada olmali

ATATURK UNIVERSITESI
HEMSIRELIK FAKULTESI ETiK KURULU BASKANLIGI’NA

..................................................................................... baglikli arastirmamin
tiim siireglerinde etik ilkelere uyacagima, beklenmeyen ters bir etki veya bir olay oldugunda derhal Etik
Kurul’u haberdar edecegime, arastirma sirasinda c¢aligma protokoliinde degisiklik yapilmasi
gerektiginde bunu yazili olarak Etik Kurul’a bildirecegime s6z veririm Tarih girmek icin tiklayin veya

dokunun..

Sorumlu Arastirmaci

Ad ve Soyad
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Her Sayfasi Okunmah ve Arastirmacilar Tarafindan iImzalanmaldur.

HELSINKI DEKLERASYONU
Insan Denekler Uzerindeki Biyomedikal Arastirmalar I¢in Yol gosterici Oneriler

18'inci Diinya Hekimler Kongresinde (Haziran 1964, Helsinki-Finlandiya) benimsemis 29'uncu Diinya
Hekimler Kurultayr (Ekim 1975, Tokyo-Japonya) ve 35'inci Diinya Hekimler Kurultayr (Ekim 1983, Venedik
Italya) gelistirilmistir.

GIRIS: Hekime diisen insanlarin saghigim korumaktir. Hekimin bilgi ve bilinci bu hizmetin yerine
getirilmesine adanmstir. Diinya Hekimler Birliginin Cenevre Bildirgesi, hekimi "Benim i¢in hastanin sagligi en
onde gelecek" sozleriyle baglamaktadir. Uluslararasi Hekimler Ahlak Yasasi 'da sunu vurgulamaktadir: "Hastanin
fiziksel ve zihinsel durumunu zayiflatic etkisi de olabilecek tibbi hizmetleri saglarken, hekim, yalnizca hastanin
¢ikarina gore davranacaktir." insan denekler ilizerindeki biyomedikal aragtirmalarin amact, tani koyucu, iyilestirici
ve koruyucu islemleri gelistirmek ya da bir hastaligin etyolojisini ve patogenezini almak olmalidir. Yiiriirliikteki
hekimlik uygulamasinda yer alan tani, tedavi ya da koruma yontemlerinin hemen hemen tiimiiniin kimi tehlikeleri
vardir. Bu durum biyomedikal arastirmalari ozellikle ilgilendirmektedir. Tibbi gelismenin dayanagi olan
arastirmalar, eninde sonunda insan denekler igeren deneyleri de bir 6lgiide kaplamak zorundadir. Biyomedikal
arastirmalar alaninda su iki grup arastirma arasinda temel bir ayrim oldugu kabul edilmelidir. Birincisi, amaci esas
olarak hastanin tanisina ya da tedavisine yonelik olan tibbi arastirmalar, ikincisi esas konusu an bigimde bilimsel
olan ve aragtirmada denek olan kisinin tanis1 ya da tedavisiyle dogrudan dogruya ilgili olmayan tibbi aragtirmalar.
Cevreyi etkileyebilecek arastirmalarin yiiriitilmesinde 6zel bir 6zen gosterilmelidir. Arastirmada kullanilan
hayvanlarin esenligine saygi gosterilmelidir.

Daha fazla bilimsel bilgi edinmek ve insanligin acilarim dindirmek yoniinden insanlara uygulanmig
laboratuar deneylerinden kimi sonuglar elde edilmesi zorunlu oldugundan, Diinya Hekimler Birligi, insan denekler
iceren biyomedikal arastirmalara katilan hekimlere yol gdstermek iizere, asagidaki onerileri hazirlamigtir. Bu
oOneriler, zaman gegtikce gozden gegirilmelidir. Ana ¢izgileri verilen standartlarin, diinyanin her tarafindaki
hekimler i¢in yalnizca birer yol gosterici oldugu vurgulanmalidir. Hekimler ceza hukuku, medeni hukuk ve ahlak
yonlerinden, kendi iilkelerindeki yasalarin getirdigi sorumluluklardan kurtulmug degillerdi.

I. TEMEL iLKELER

1. [Insan denek iceren biyomedikal aragtirmalarin genel olarak benimsemis bilimsel ilkelere uymalar1 gerekir.
Bu arastirmalar hem yeterli laboratuvar ve hayvan deneylerine hem de tam bir bilimsel yayin bilgisine
dayanmalidir.

2. Insan denek igeren her deney ydnteminin planlanmasi ve yiiriitiilmesi, yapilacak bir deney protokoliinde agik
bigimde formiile edilmelidir. Bu protokol, degerlendirme, yorum ve yol gosterme i¢in, 6zel olarak atanmig
bagimsiz bir kurula génderilmelidir.

3. Insan denek igeren biyomedikal arastirmalar, yalnizca bilimsel yonden egitim gérmiis kisiler tarafindan ve
klinik alanda yeterli tibbi kisilerin gozetimi altinda yiiriitiilmelidir. insan denegin sorumlulugu mutlaka tibbi
yonden egitim gormiis bir kisinin {izerinde olmalidir. Denegin kendi rizasi olsa bile bu sorumluluk higbir
zaman arastirmadaki denek iizerine yliklenmemeli, tibbi yonden egitim gormiis bir kiside kalmalidir.

4, TInsan denekleri iizerindeki biyomedikal arastirmalarda, elde edilmesi beklenen sonug, arastirmanin denek
icin tagidig1 tehlikeden daha 6nemli olmadikga, arastirmanin uygulanmasi yasal olmaz.

5. Insan denckler iceren her biyomedikal arastirma projesinde oOnce, denek ya da baska
kisiler i¢in saglanmasi beklenen yararlar ile 6ngoriilebilen tehlikeler dikkatlice degerlendirilmelidir.

6. Arastirmadaki denegin kendi biitiinliigiinii koruma hakkina her zaman saygi gosterilmelidir. Alian her bir
onlem i¢in bir yandan denegin 6zel yasami dikkate alinmali, 6te yandan denegin hem fiziksel ve ruhsat
biitiinliigiine hem de kisiligine ¢alismanin yapacagi etkiler en aza indirilmelidir.
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Deneklerin karsilasacagi tehlikeler dnceden bilmiyorsa, hekimler insan denekler iizerindeki arastirma
projeleriyle ilgilenmekten kaginmalidirlar. Tehlikelerin olasi yararlardan agir bastifi saptandigimda,
hekimler arastirmay1 durdurmalidir.

Hekim, aragtirmanmin  sonuglarim1  yayinlarken, sonuglarin  dogrulugunu korumak zorundadir. Bu
bildirgede saptanmis olan ilkelere uymayan deney raporlar yayin igin kabul edilmemelidir.

Insanlarla yiiriitiilen her tiirlii arastirmada, biitiin denek adaylar1, amaglar, yontemler, beklenen yararlar, olas
tehlikeler ve ortaya ¢ikabilecek rahatsizliklar konusunda yeterince bilgilendirilmelidir. Denek adayina
calismaya katilmaktan vazge¢me 6zgiirliigii oldugu ve herhangi bir anda katilmaya gosterdigi rizayr geri
cekebilecegi bildirilmelidir. Bundan sonra hekim denegin 6zgiirce verecegi izni, daha iyisi yazili olarak
almalidir.

Hekim, arastirma projesi i¢in riza bildirimi alirken, degin kendisiyle bagimli bir iligki icinde olup olmadigi
ve baski altinda bulunup bulunmadigi konusunda &zellikle dikkatli olmalidir. Bunun i¢in riza bildirimi
arastirmayla ilgisi olmayan ve resmi iligkilerden biitiiniiyle bagimsiz olan bir hekim tarafindan alinmalidir.
Yasal vesayet durumunda; riza bildirimi almaya olanaksiz kiliyorsa, ya da denek ¢ocuk ise, ulusal hukuk
sistemiyle uyumlu olarak denegin rizasi alinir. Cocuk gercekten riza gosterebilecek durumdaysa, yasal
koruyucusunun rizasina ek olarak ¢ocugun da rizast alinmalidir.

Aragtirma protokolii, her zaman ilgili ahlaki goriislere iliskin saptamalar1 kapsamali ve bu bildirgede s6zii
edilen ilkelere uyuldugunu belirtmelidir.

Il. MESLEKi BAKIMLA BiRLiKTE TIBBi ARASTIRMA: (Klinik Arastirmasi)

1.

Hekim kendi yargisina gére yasam kurtarici, sagligi diizeltici ya da aciy1 azaltici olarak onerdigi yeni bir
tantya da tedavi 6nlemini, hasta kisilerin tedavisinde kullanmakta 6zgiir olmalidir.

Yeni bir yontemin neden olacagi olasi yarar, zarar ve rahatsizliklar, yiiriirlitkteki en iyi tan1 ve tedavi
yontemlerinin istiinliikleriyle agirlik yoniinden karsilagtirilmalidir.

Biitiin tibbi ¢alismalarda, eger varsa kontrol grubu da hastalarin tiimii igin en iyi bir bi¢imde kanitlanmig tan1
ve tedavi yontemleri saglanacagi giivencesi verilmelidir.

Hastani ¢aligmaya katilmak istemeyisi, higbir zaman hasta-hekim iligkisini etkilememelidir.

Eger hekim riza bildiriminin alinmasi gerekli olmadig: goriisiindeyse, bu 6nerinin 6zgiil nedenleri, bagimsiz
kurula gonderilecek deney protokoliinde belirtilmelidir.

T1bbi arastirmanin hasta igin olasi tan1 ve tedavi degeri varsa ve nesnel bicimde yeni bilgiler edinilecekse
hekim, tibbi arastirmay1 mesleki bakimla bir arada ytiriitebilir.

INSAN DENEKLER iCEREN TEDAVI DISI BiYOMEDIKAL ARASTIRMALAR: (Klinik-dis1

biyomedikal arastirmalar)

1. Insanlar iizerinde yiiriitiilen tibbi arastirmalarin bilimsel amagla uygulananlarinda, iizerinde biyomedikal
aragtirmanin yiiriitiildiigii kisinin yagamim ve sagligim korumayi siirdiirmek hekimin gorevidir.

2. Istersaglikli kisiler olsun ister deney diizenegiyle ilgili olmayan bir hastalig1 olan hasta kisiler olsun, denekler
goniillii olmalidir.

3. Incelemeci ya da inceleme ekibi, devam edilirse bireye zarar verecegi yargisina vardiklarinda aragtirmay1
kesmelidir.

4. Insanlar iizerindeki arastirmalarda, bilimin ve toplumun cikarlari higbir zaman denegin saghgiyla ilgili
kayitlardan daha 6nde gelmemelidir.

Okudum/Anladim
imzalar:
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Ayri sayfada olmali

Calismanin yapilacagi kurum/ birim / ana bilim dalindan izin yazisi
alisma siirecinin herhangi bir asamasinda eklenebilir, bagvuru asamasinda eklemediyseniz ¢iktisini
g y

alarak kagit israf etmeyiniz)
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