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İlk başvuru yapacak araştırmacıların dikkatine;
Çalışma dosyanız Gaziantep Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu (Gaziantep Üniversitesi KAEK) tarafından değerlendirilirken özellikle göz önünde bulundurulacak bazı hususlar aşağıda yazılmıştır.
Araştırma başvurularınızın gecikmeden kabul edilmesini amaçlıyorsanız lütfen dosyanızı teslim etmeden önce aşağıda belirtilmiş olan hususların eksiksiz ve doğru olduğundan emin olunuz. Eğer ilk başvurunuzda Etik Kurul tarafından ek bilgi, belge ya da düzeltme isteği yapılmışsa ‘Düzeltmeden sonra teslim edilen dosyada aranacaklar’ başlığına bakınız.

Araştırmanın Adı
· Çalışmanın ana fikrini anlaşılır şekilde belirtmelidir.
· Sonuçlar biliniyormuş gibi yazılmış / ön yargı içeren / bildirilen metotla ulaşılması mümkün olmayan sonuçları ima eden / çok geniş bir spektrumu kapsayan / müphem ifadeler kullanılmamalıdır.

Amaç
· Bu çalışmanın amacı nedir? Bu sorunun cevaplanmasının bilime katkısının ne olabileceği düşünülüyor? Bildirilen amacın yöntemle uyumlu olmak zorunda olduğunu dikkate alınız.

Giriş
· Çalışmanın temel sorusu/ları nedir?
· Bu konu hangi nedenle çalışmaya değer bulunmuştur?
· Bu konuda daha önce yapılmış çalışmalar var mı? Varsa neler biliniyor? Sizin yapacağınız çalışma hangi eksikliği giderecek?
· Doğrudan bilgi olmayan yeni bir alanda araştırma yapmak istiyorsanız bu konuyu araştırmaya değer kılan öncü bilgiler nelerdir (bilinenlerden hangileri sizin sorunuza giden süreci oluşturdu)?
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Yöntem
· Yöntem bölümü, okuyan herkesin aşağıdaki soruların cevaplarını anlayacağı biçimde net ve açık bir şekilde yazılmış olmalıdır:
· Araştırma nerede yürütülecek (kurum/kurumlar neresi)?
· Kimler çalışma grubuna dâhil edilecek (yaş, cinsiyet, hastalık/durum)?
· Olgular çalışmaya nasıl dâhil edilecek?
· Hangi değişkenlere bakılacak?
· Değişkenlere ait veriler hangi yöntemle/lerle, nerede, kaç kere, nasıl toplanacak?
· Alınan materyal (kan, doku, ...) nerede saklanacaktır? Ne, ne zaman, nerede ve nasıl çalışılacak?
· Elde edilen veriler neye/nelere göre karşılaştırılacak?
· Amaca uygun olarak planlanan değerlendirme/karşılaştırma yöntemleri nelerdir (istatistik vb.)? Hangi veriler hangi istatistik yöntemle karşılaştırılacaktır? Uygulanacağı ifade edilen yöntemler amaca ulaşılması için uygun ve yeterli mi?
· Toplanması planlanan veriler çalışmanın amacı ve yöntemine göre yeterli mi?
· Toplanması planlanan bütün veriler bu çalışma için gerekli mi?
· Proje ekibi doğru kurulmuş ve görev dağılımı uzmanlık alanlarına göre doğru yapılmış mı?
· Dâhil etme/dışlama kriterleri uygun ve yeterli mi?
· Dâhil etme/dışlama kriterleri anlaşılır, araştırma grubunu belirleyen, net sınırları çiziyor mu?

Örneğin;
· Çalışma planınızda sadece belli ilaçları kullananları dışlamayı planlıyorsanız bunların hangi ilaçlar olduğunu tek tek yazmanız gerekir. ‘İlaç kullanan hastalar dâhil edilmeyecektir’ şeklinde bir dışlama kriteri belirtmişseniz konunuzla ilgili ya da ilgisiz herhangi bir ilaç (kontraseptifler, topikal ajanlar vb. dâhil) alan herkesi çalışmanızdan dışlamanız gerekir.




· Çalışma planınızda sadece belli hastalıkları olanları dışlamayı planlıyorsanız bunları tek tek yazmanız gerekir. ‘Kronik hastalığı olan hastalar dışlanacaktır’ şeklinde bir dışlama kriteri belirtmişseniz toplumda en sık görülen hastalıkları olanları bile çalışmanızdan dışlamanız gerekir.

Dikkat!
· Yöntem, çalışmanın amacına göre çeşitlilik gösterse de bilim kurallarıyla ters düşemez.


Örneğin;
· Tek bir değerlendirme yapılacağı belirtilen bir çalışmada prognoz izlemi yapılamaz.
· Sınırlı sayıda gönüllü içeren (güç analizine göre belirlenen sayıdan daha az sayıda) heterojen bir grupla çalışılıyorsa herhangi bir değişkenin etyoloji, tedavi seçiminin sonuçları vb. hakkında bilgi verileceği iddia edilemez.
· Kontrol ya da çalışma grubunuzu ‘Sağlıklı’ bireyler olarak tanımlarsanız bireyin ‘Sağlıklı’ olduğunu nasıl belirlediğinizi (kişinin herhangi bir hastalığı olmadığını göstermek için hangi muayeneleri ve hangi tetkikleri tamamlayacaksınız vb.) ‘Yöntem’ bölümünde açıklamanız gerekir.
· Çocuklar ve hassas gruplardaki çalışmalar daha kapsamlı ve farklı belge, bilgi, inceleme süreci gerektirecektir.

Yöntem’in tamamlayıcı bölümleri olarak eklenmesi gerekenler;
· Hasta bilgilerinin (sosyodemografik, özgeçmiş, soy geçmiş, araştırmada kullanılacak tıbbi veriler, vb.) kaydedileceği ‘Olgu Veri Formu’
· Veriler birden fazla zamanda toplanacaksa, hangi zaman diliminde alındığı anlaşılacak şekilde yeterli sayıda ardı sıra takip formu. Örneğin 3 farklı zamanda veri toplanacaksa 3 farklı takibi içeren form (Çalışma başlangıcı, 1. ay takip, 2. ay takip) gibi
· Kullanılacak anket formları



· Kullanılacak ölçekler (orijinali veya mümkünse Türkçe geçerlik güvenirliği yapılmış şekli)
· Yöntemde kullanılması gereken görsel materyaller vb.
· Bunların herhangi birinde hastanın açık adı, T.C. kimlik numarası, pasaport numarası, dosya numarası, adresi, telefon numarası, e-posta adresi gibi kimlik belirleyici bilgiler olamaz.

Kaynaklar
· Özenle ve ulusal/uluslararası yazım kurallarına uygun yazılmalı.
· Bütün kaynaklar aynı sistemle yazılmış olmalı (Kaynak bilgileri tüm kaynaklar için aynı bilgileri aynı sırayla içermeli).
· Sadece gerekli ve araştırmayla ilişkili kaynaklar verilmiş olmalı.
· Bütün kaynak numaraları sırasıyla olacak şekilde metin içinde ilk atıfta bulunulduğu yerden itibaren parantez içinde belirtilmiş olmalı (metnin içinde verilmemiş kaynak eklenmemeli; metnin içinde verilmiş bütün kaynak
numaralarının doğru karşılığı olmalı).
· Kaynak bilgileri gerekli halde kolay ulaşılır şekilde tamamlanmış kütük bilgilerini içermeli.
· Farklı dillerden rastgele çevrilmiş makale/dergi isimleri yazılmamalı.
· Mümkün olduğunca güncel kaynaklar tercih edilmeli.

Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)
· BGOF çalışmanın adını ve kısaca amacını, çalışmaya kimlerin alınmasının planlandığını, sizin gönüllüyü bu çalışmaya neden almak istediğinizi, bu çalışmada yer alırsa haklarını ve sorumluluklarının neler olacağını (çalışma kapsamında neler yapması veya yapmaması gerektiğini), çalışma kapsamında hastayı ilgilendirecek işlemlerin neler olduğunu, bu işlemlerle ilgili olası komplikasyonların neler olduğunu, olası sorunlarla ilgili nasıl bir çözüm üreteceğinizi, çalışma ekibine ulaşması gereken bir durum olursa kime ve nasıl ulaşacağını, çalışmaya katılmanın sadece gönüllük kapsamında olacağını, çalışmaya katıldığı takdirde tarafına hiçbir ödeme yapılmayacağını, katılmadığı takdirde her hangi bir zarara uğramayacağını, yapılan çalışmanın hastaya doğrudan bir yararı olup olmadığını vb. konularda bilgileri verdiğiniz bir metindir.
· Gönüllünün kişisel verilerini gizli tutmak sizin öncelikli göreviniz ve sorumluluğunuzdur. Ancak yasal olarak gerekli olursa ilgili yasal otoritelere bu bilgileri vermeniz gerekebilir. Bu nedenle lütfen formda bu durumdan bahsedin ve ‘Kişisel verileriniz hiç kimseye verilmeyecektir’ gibi bir cümle eklemekten kaçının.
· BGOF çalışma dosyasının en önemli kısımlarından biridir. Bu nedenle özen gösterilmeli, açık, anlaşılır, samimi ve dürüst bir ifadeyle yazılmalıdır. Çalışmaya katılacak gönüllüleri (özellikle hasta grubuna) çalışmanın sonuçları biliniyor veya henüz netleşmemiş sonuçlarla ilgili olumlama hissi yaratacak ve kastı aşan umut verecek ibareler, ya da çalışmaya katılmasının onu gururlandıracağı vb. duygusal yorumlar içeren ifadeler yazılmamalıdır.
· BGOF’ta gönüllüyü ilgilendirmeyen gereksiz bilgilere yer verilmemelidir. Bu nedenle lütfen yöntem bölümünden kes yapıştır yapmayınız.
· Çalışmada farklı gruplar varsa (ör. hasta ve kontrol grupları) kişinin çalışmaya neden davet edildiğini ifade edebilmek amacıyla her grup için ayrı BGOF
hazırlanmalıdır. Örneğin;
· ‘Size …. hastalığı teşhisi konmuş olduğu için hasta grubumuzda yer almak üzere
…..’ ve
· ‘Sizde …. hastalığı bulunmadığı için kontrol grubumuzda yer almak üzere …..’
gibi 2 farklı BGOF hazırlayınız. Her ikisinde de temel bilgiler yer almalı ve çalışmada gönüllüleri ilgilendiren işlemler anlatılmış olmalıdır.
· Çalışmada farkı uygulamalar yapılacak gönüllü grupları varsa gönüllünün belli bir gruba nasıl atanacağı BGOF ta belirtilmiş olmalıdır.
· Retrospektif, sadece dosya taraması yapılacak vb. çalışmalarda BGOF gerekli değildir.
· Anket çalışmalarında anket formu üzerine yapılan çalışmanın konu ve amacını kısaca belirterek çalışmaya katılıp katılmayacağının onamının alınması yeterlidir. Ek olarak BGOF a gerek yoktur.

Bütçe
· Sadece aşağıdaki durumda bütçe oluşturmayabilirsiniz:
· Hasta sağlık sigortası kuralları açısından geçerli bir sebeple ilgili polikliniği başvurmuşsa,
· Rutin uygulamaların dışına çıkmayan bir şekilde muayene ve tetkik edilmiş, gerekiyorsa tedavisi başlanmışsa,
· Bu aşamadan sonra çalışmaya alınmışsa,
· Çalışmaya alındıktan sonra sadece anket dolduracak, görüşülecek vb. yani hiçbir işlem yapılmayacaksa.
· Bunun dışındaki tüm durumlarda, (çalışmayı kendi bölümünüzdeki cihazlarla ve kendi zamanınızda yapmış olsanız bile) yapacağınız işlemlerin tümünü tek tek listeleyip fiyatlandırdığınız bütçe planını ve bu bütçeyi nasıl temin etmeyi planladığınızı etik kurula bildirmeniz gereklidir.
· Retrospektif çalışmalarda bütçe belirtilmesi gerekmeyebilir.

Proje Ekibi
· Çalışmanın özelliğine göre uygun, yetkin ve çalışmaya katılması gerekli araştırmacılardan oluşturulmalıdır.
· Çalışma ekibinde yer alan kişilerin çalışma protokolündeki görevi ilgili kısma anlaşılır, açık ve net şekilde yazılmalıdır.


Projenin Başlama Zamanı ve Süresi
· Başlama ve bitiş tarihi belirli bir tarih değilse ‘Gaziantep Üniversitesi KAEK onayı alındıktan sonra başlanacaktır’ şeklinde bir başlama tarihi verilmesi geçerli kabul edilebilir. Ancak bu durumda çalışmanızı onayı aldıktan sonra geciktirmeden başlatmak zorunda olduğunuzu hatırlayınız.
· Araştırmanın sürdürülmesi için planlanan süre yöntemin gerektirdiği süreyle uygun olmalıdır.
· Örneğin 30 hastalık bir çalışma grubunda 6 ay sonra 2. kontrol planlanan bir çalışma için araştırma süresi 6 ay olarak verilirse → bütün hastaların ilk gün alınacağı varsayılıyor olarak anlaşılacaktır ki bu mümkün değildir.

Klinik araştırma başvuru dosyasında bulunması gerekenler;
· Başvuru Dilekçesi (Sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmış olarak)
· Başvuru Formu (Tüm sayfaları ve son sayfadaki taahhütname tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
· Olgu Veri Formu (gerekiyorsa) (Tüm sayfaları tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
· Uygulanacak testler, ölçekler, anketler vb. (kullanılacaksa)
· Takip formları (anlaşılır şekilde isimlendirilmiş veya numaralanmış olarak)
(Tüm sayfaları tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
· Bütçe Formu (Tüm sayfaları tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
· Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (kullanılacaksa sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmış olarak)
· Araştırmacıların özgeçmişleri (Tüm sayfaları araştırmacı tarafından imzalanmış olarak)
· Helsinki Bildirgesi (Tüm sayfaları tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
· Kurum izinleri (gerekiyorsa)
Araştırma dosyası tüm gerekli imzalar tamamlanmış olarak dosya teslim edilmelidir (bazı belgelerde tüm sayfalar imzalanmalıdır).

Düzeltme istenmişse;
· İstenen değişiklikler araştırmacılar tarafından kabul ediliyorsa değişikliklerin yapılması/kabul edilmiyorsa dayanağı/literatür desteğiyle değişiklik taleplerinin reddedilmesinin nedenleri açıklanmalıdır.
· Değiştirme isteğinde belirtilen bütün maddeler için tek tek yapılan açıklamaları içeren bir cevap yazısı ile çalışma protokolünün düzeltilmiş yeni haliyle yer aldığı Gaziantep Üniversitesi KAEK başvuru formu tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış şekilde teslim edilmelidir.

Düzeltmeden sonra teslim edilen dosyada aranacaklar;
· İstenen ve yapıldığı beyan edilen düzeltmeler tüm belgelerde yapılmış mı?
· Yapılan açıklamalar ve protokole eklenen bilgiler istenen değişiklik taleplerini karşılıyor mu?
· Araştırmacıların değişiklik önerilerine itirazı varsa dayanakları kabul edilebilir mi?
· İmzalar tamamlanmış mı?
· Dosya tamamlanmış mı?
· Yapılması gereken tüm açıklamalar ya da tüm değişiklikler ya da belge eklemeler yapılmadan eksiklerle teslim edilmiş olan dosyalar doğrudan reddedilebilir.
· Bu nedenle sorumlu araştırmacı başta olmak üzere tüm araştırmacılar değişikliklerin yapıldığına dair başvuru yapılmadan önce düzeltilmiş dosyayı
kontrol etmeli ve düzeltmelerin veya açıklamaların tam olarak yapıldığından emin olarak imzalamalıdırlar.

Lütfen hatırlayın!
· Başvurulan çalışmayı herkesin anlayabileceği şekilde, yeterli, doğru ve samimiyetle izah etmek araştırmacıların görevidir.

· Klinik Araştırmalar Etik Kurulu çalışmaların;
· Doğru olarak planlandığından,
· Bütçelendirildiğinden,
· Çalışma ekibinin yeterli ve uygun olduğundan,
· Hasta haklarının korunduğundan,
· Yasal düzenlemelere, etik kurallara ve iyi klinik ve laboratuvar uygulamalar kurallarına uygun olarak başlatıldığından, yürütüldüğünden ve sonlandırıldığından,
· Veri güvenliğinin ve güvenirliliğinin sağlandığından emin olmakla yükümlüdür.


· Çalışma süresince süre, başlama-bitiş tarihi dahil bütün değişikliklerin etik kurula bildirilmesi gerekir.
· Çalışma tamamlandığında bunu bir yazı ile etik kurula bildirmelisiniz.
· Sonlandırmadığınız ya da sonlandığını bildirmediğiniz bütün çalışmalara müdahale hakkı saklıdır.
· Etik Kurul izin verdiği çalışmaları tamamlanıncaya kadar takip eder, denetler, bilgi isteyebilir. Veri güvenliği, güvenirliği, gönüllünün haklarının korunmasında ihlaller gibi nedenlerle çalışmanın durdurulmasını isteyebilir.
 
" ……………………………………………………………..” isimli çalışma için arşivden alınacak ve tekrar kullanılacak olan materyalin her türlü istismarının önlenmesi için gereken dikkat ve özenin gösterileceğini taahhüt ederim.


Sorumlu Araştırıcı 
Adı/Soyadı/İmzası












Hangi başvuru formunu doldurmalısınız?

A) Beşerî tıbbi ürünlerin gözlemsel çalışmaları dâhil tüm müdahalesiz çalışmalar ve retrospektif çalışmalar için Gaziantep Üniversitesi Müdahalesiz Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başvuru Formlarını doldurunuz.

B) Biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik çalışmaları dâhil ruhsat veya izin alınmış olsa dahi her hangi bir beşerî tıbbi ürünle ilgili klinik araştırma (Faz 4 olarak da bilinen düşük riskli bilimsel çalışmalar dâhil) yapacaksanız, Klinik Araştırmalar Etik Kurulundan onay alındıktan sonra araştırmanın başlatılabilmesi için (27 Mayıs 2023 tarih ve 32203 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanarak yürürlüğe giren Beşerî Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik kapsamında) Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK)’ndan izin alınması gerektiği için TİTCK web sayfasında bulunan KAD-FR-01_KA Araştırma Özeti (Başvuru Formu)’nu doldurunuz.

C) Aşağıda belirtilen çalışmalar için Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’na başvuru yapılması gerekir. Bu çalışmalar için TİTCK web sayfasında bulunan KAD-FR-01_KA Araştırma
Özeti (Başvuru Formu)’nu doldurunuz.

· 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu Ek 10. Madde kapsamında yer alan;
1. Geleneksel ve tamamlayıcı tıp uygulamalarına ilişkin araştırmalar dışındaki tedavi yöntemlerine ilişkin çalışma,
2. Özel tıbbi amaçlı gıdalarda kullanım amacına ilişkin çalışma,
3. Gıda ve takviye edici gıdalarda sağlık beyanı kullanımına ilişkin çalışma,
4. Düşük riskli bilimsel çalışma.

D) Aşağıda belirtilen çalışmalar için Klinik Araştırmalar Etik Kurulundan onay alındıktan sonra araştırmanın başlatılabilmesi için Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’ndan izin alınması
veya bildirim yapılması (02.06.2021 tarihli ve 31499 sayılı Resmi Gazete' de yayımlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği kapsamında) zorunlu olduğundan bu çalışmalarda TİTCK web sayfasında bulunan Tıbbi Cihaz Klinik
Araştırmaları Çalışmaları Başvuru Formu’nu ve İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihazlarla Yapılacak Performans Çalışmaları Başvuru Formu’nu kullanınız.
· CE işareti taşımayan tıbbî cihaz ile yapılan Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmalar

· CE işareti taşıyan ve teknik dokümantasyonunda belirtilen kullanım amacına uygun olarak kullanılan tıbbi cihazla yapılan Tıbbi Cihaz Klinik Araştırması ve Tıbbi Cihazlar ile
Yürütülen Piyasaya Arz Sonrası Çalışmalar

· İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihazlar ile Yürütülen;
1. Amacı yalnızca performans değerlendirmek olan ve cerrahi prosedürler yoluyla numune alımının yapıldığı Performans Değerlendirme Çalışması,
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2. Yürütülmesinde ilave girişimsel prosedürler veya gönüllüler için başka riskler bulunan Performans Değerlendirme Çalışması,
3. Test sonuçlarının hasta yönetimi kararlarını etkileyebildiği veya tedaviye yön vermek üzere kullanılabildiği Performans Değerlendirme Çalışması,

· İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliği kapsamındaki;
1. Destek tanı cihazına ilişkin sadece artık numune kullanılarak yapılan Performans Değerlendirme Çalışması,
2. Teknik dokümantasyonunda belirtilen kullanım amacına uygun olarak kullanılan ve gönüllülerin ilave olarak girişimsel veya külfetli prosedürlere tabi tutulduğu İn-Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihazlar ile Yürütülen Piyasaya Arz Sonrası Çalışması.

E) Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğünün 5/4/2018 tarihinde yayımladığı 2018/10 sayılı Genelge kapsamında yer alan kök hücreler ile yapılan klinik araştırmalar için Klinik
Araştırmalar Etik Kurulundan onay alındıktan sonra araştırmanın başlatılabilmesi için Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü’nden izin alınması gerekir. Bu çalışmalar için Gaziantep
Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başvuru Formu’nu doldurunuz.


Not: Web sayfamızda bulunmayan ilgili formlara T.C. Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) linkinden ulaşabilirsiniz. Yardıma ihtiyacınız olursa Gaziantep
Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Sekreterliğinden bilgi alabilirsiniz.
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