KAHRAMANMARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI
DiS HEKIMLIiGi FAKULTESI
TIBBI ARASTIRMALAR ETiK KURULUNUN CALISMA ESASLARI HAKKINDA
YONERGE

BiRINCi BOLUM
Genel Hiikiimler

Amag

Madde 1- (1) Bu Yoénergenin amaci, Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi (KSU) Dis
Hekimligi Fakiiltesi bilinyesinde olusturulan Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun (TAREK) amacini,
yapisini, kurulusunu, c¢alisma wusul ve esaslarini, gorevlerini, yetkilerini ve sorumluluklarini
diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu Yénerge, KSU Dis Hekimligi Fakiiltesinde goniillii insanlar ve/veya onlardan
elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen her tiirlii materyal veya veri iizerinde gergeklestirilecek tibbi
arastirmalari, tibbi aragtirma yerlerini ve bu arastirmalar yiiriitecek kisileri kapsar.

(2) Bu Yonerge 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayil1 "Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalart
Hakkinda Yonetmelik" kapsaminda biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢caligmalar1 dahil ruhsat veya izin
alinmis olsa dahi tiim beseri tibbi tiriinlerin klinik arastirmalar1 ve diisiik riskli bilimsel arastirmalar
disinda kalan aragtirmalari kapsar.

Dayanak

Madde 3- (1) Bu Yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak hazirlanmstir.

a) Helsinki Bildirgesi.

b) Saglik Bakanligi’nin 19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Y o6netmelik.

c¢) Saglik Bakanligi ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar Kilavuzu.

¢) Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu sitesinde 03.08.2023 tarihinde yayinlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Gézlemsel Calismalarina Iliskin Kilavuzu.

d) Diinya Saghk Orgiitii’niin 2011 yili insanlarin katildigi saghk arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011: Standards andoperational
guidance for ethics review of health-related research with human participants).

Tanmmlar

Madde 4-(1) Bu Yonergede gecen:

a) Analitik gozlemsel (miidahalesiz/girisimsel olmayan/deneysel olmayan) arastirma:
Arastirmacinin yapilacak miidahaleye/girisime/maruziyete (arastirma iiriinii veya metodu) karar
vermedigi ve goOniilliinlin rutin tan1 ve tedavi hizmetlerinin dogal akisinin bozulmadigi
caligmalari, arastirmacinin sadece gordiigiinii bildirdigi caligmalari,

b) Analitik miidahaleli (girisimsel/deneysel) arastirma: Arastirmacinin  yapilacak
miidahaleye/girisime/maruziyete (aragtirma iiriinii veya metodu) karar verdigi, gerektiginde
gontlliiniin rutin tan1 ve tedavi hizmetlerinin dogal akisinin bozulabildigi ve daima prospektif
olan caligmalari,

¢) Antropometrik olciimlere dayah yapilan arastirmalar: Kisinin agirligini, viicut ol¢iilerini,
giiclinii ve hareket sinirlarini belirli noktalari esas alarak yapilan 6l¢iim ve saptamalara dayanan
ve yapilan dl¢limlerin sonucu, insan viicudunun bilesimini, orantilarini ve tipini ortaya koymay1
amaglayan ¢aligmalari,

¢) Arastirma iiriinii: Klinik aragtirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif maddenin
veya plasebonun farmasotik formunu (Klinik arastirmalar taniminda gecen ifadenin tanimidir.),
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d) Arastirma/ Proje: Ozel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden denetimi belirli bir etik
kurula birakilmis olmayan (Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Hayvan Deneyleri
Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik kapsamlart disinda kalan) ve
girisimsel olmayan dis hekimligi uygulamalarini iceren bilimsel arastirmalari,

e) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetiminde tibbi arastirmada yer alan kisi veya kisileri,

f) Arastirma/Proje Yiiriitiiciisii: Arastirmayr Oneren, arastirmanin hazirlanmasindan ve
yiiriitiilmesinden sorumlu olan akademik personeli ve klinisyenleri,

g) Bakanhk: T.C. Saglik Bakanligini,

g) Bashekimlik: Kahramanmaras Siitgii Imam Universitesi Agiz ve Dis Saghg Egitim, Uygulama
Arastirma Merkezi Bashekimligini,

h) Baskan: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi TAREK Baskanini,

1) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir
bilgiler verilerek alinan rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

i) Bitkisel Drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal (¢ift isim) sistemine gore verilmis botanik
adi, cins, tiir, varyete, otiirli (isimlendirici) ve kullanilan bitki kisminin tibbi adi ile beraber
verilmek tizere islem gérmemis halde cogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitiin, parcalanmis
veya kesilmis bitkileri veya bitki pargalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir isleme tabi
tutulmamis bazi eksudatlari,

j) Bitkisel Preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama,
saflagtirma, yogunlastirma ya da fermentasyon gibi islemlere tabi tutulmalar1 sonucunda elde
edilmis olan ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglari, tentiirleri, ekstreleri, ugucu yaglari,
Ozsular1 ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlari,

k) Bitkisel tibbi iiriin: Etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel
preparati ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya birkaginin yer aldigi karisimlari ihtiva eden
tibbi {irlint,

1) Biyobenzer tibbi iiriin: Ruhsatli bir biyolojik referans tibbi iirline yiiksek diizeyde benzerlik
gosteren Uruntl,

m)Biyolojik tibbi iiriin: Etkin madde veya maddeleri biyolojik bir kaynakta {iretilen ya da
biyolojik bir kaynaktan saflastirilan, kalitesi, imalat siireci ve kontrolleri fizikokimyasal ve
biyolojik testler ile birlikte gosterilen beseri tibbi {iriindi,

n) Biyoyararlammm-biyoesdegerlik calismalari: Farmasotik esdeger olan iki miistahzarin, ayni
molar dozda verilisinden sonra biyoyararlanimlarinin ve boylece etkilerinin hem etkililik, hem
giivenlik bakimindan esas olarak ayni olmasini saglayacak derecede benzer oldugunu gosteren
calismalari,

0) Cocuk: Heniiz 18 yasini1 doldurmamas kisiyi

0) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiirtitiilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu aragtirmacinin bulundugu klinik arastirmayz,

p) Cok merkezli tibbi arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu aragtirmacinin bulundugu tibbi arastirmayi,

r) Dekan: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Dekanin,

s) Denetim: T1bbi arastirma yapilan yerlerin ve arastirmaya ait belgeler ve kayitlarin, bu Yonerge
ve TAREK tarafindan onaylanan protokol agisindan TAREK tarafindan incelenmesi
faaliyetlerini,

s) Destekleyici: Tibbi arastirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

t) Endiistriyel ileri tibbi iiriin: Insan/hayvan doku ve hiicrelerinden kaynaklanan, bir kaynaktan
birden fazla insanin kullanimi i¢in hazirlanan veya bir kisi icin hazirlansa dahi igerisinde
onaylanmamig endiistriyel iiriin/gen tedavi iiriinii igeren ileri tibbi tedavi iiriiniinii,

u) Endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriin: Bir hastanede ve uzman hekimin sorumlulugunda
uygulanabilen, receteyle veya hastaya 6zel siparis ile hazirlanan, liretiminde bu amagla kullanim
onay1 olmayan endiistriyel bir bilesen bulunmayan, sadece o iilke igerisinde kullanilacak olan,
o0zel kalite standartlarina gore hazirlanmis canli hiicresel iiriinlerle, otolog dokularini,

ii) Geleneksel bitkisel tibbi iiriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin (ruhsat) bagvuru tarihinden
once TC’de veya AB iiye iilkelerinde en az 15 yildir, diger iilkelerde ise 30 yildir kullaniliyor
oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis, terkip ve kullanim amaglari itibariyle, hekimin teshis
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icin denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmig ve
amaclanmis olan, geleneksel tibbi {iriinlere uygun 6zel endikasyonlar1 bulunan, sadece spesifik
olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan oral, haricen uygulanan veya
inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlari,

v) Geleneksel ve tamamlayict tip uygulamalarimin klinik arastirmalari: Geleneksel ve
tamamlayict tip uygulamalar1 alanmma giren bir veya birden fazla iriiniin ve/veya
yontemin/yontemlerin klinik veya farmakolojik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak,
advers olay veya reaksiyonlarin1 tanimlamak, giivenliligini ve etkililiini arastirmak amaciyla
insanlar tizerinde ytiriitiilen tiim aragtirmalari,

y) Gidalar: Dogrudan insan tliketimine sunulmayan canli hayvanlar, yem, hasat edilmemis
bitkiler, tedavi amacli kullanilan tibbi iiriinler, kozmetikler, tiitiin ve tiitin mamulleri, narkotik
veya psikotropik maddeler ile kalint1 ve bulasanlar harig, insanlar tarafindan yenilen, i¢ilen veya
yenilmesi, i¢ilmesi beklenen igslenmis, kismen islenmis veya islenmemis her tiirlii madde veya
iirtin, igki, sakiz ile gidanin lretimi, hazirlanmas1 veya muameleye tabi tutulmasi sirasinda
kullanilan su vb. maddeleri,

z) Goniillii: Bu Yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya kanuni
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle tibbi arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli
kisiyi,

aa) Gozlemsel ilac calismasi: Ilaclarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari, pozoloji ve
uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tam1 ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi
devam eden hastalarda, spontan regete edilen ilaca ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik
caligmalari,

bb) Gozlemsel tibbi cihaz calismasi: Tibbi Cihaz Yo6netmeliklerine uygun olarak iizerine “CE”
isareti 1ilistirilmis cihaz veya cihazlarin, imalat¢1 tarafindan belirtilen kullanim amaglar
dogrultusunda spontan olarak kullanildig1 ve tibbi cihaza iliskin olarak klinik giivenlik veya
performans verilerinin toplandigi ¢alismalari,

cc) Ilagc dis1 standart tedavi uygulamalari: Etkililigi ve giivenliligi en az bir adet prospektif
randomize kontrollii ¢calismada gosterilmis ve Science Citation Index veya Science Citation
Index Expanded kapsamindaki bir dergide yayimlanmak suretiyle kabul edilmis tedaviyi,

¢c) lleri tedavi tibbi iiriin: Endiistriyel olarak iiretilmis veya endiistriyel islemlere tabi gen tedavi
tibbi iiriinleri, kok/somatik hiicre tedavi triinleri, doku miihendisligi iiriinleri ve kombine ileri
tedavi tibbi iiriinleri,

dd) lIyi Klinik Uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi tibbi ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut biitiinliiglinlin
korunmasi, arastirma verilerinin glivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi
konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi
gereken kurallari,

ee) Klinik arastirma amach tibbi cihaz: Vasifli tibbi uygulayici veya klinik aragtirma yapmaya
yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan {izerinde tibbi cihazin normal kullanim
kosullarindaki performansinin veya normal kullanim kosullarindaki istenmeyen herhangi bir yan
etkiyi ve bu etkinin tibbi cihazin amaglanan performansiyla kiyaslandiginda kabul edilebilir bir
risk olusturup olusturmadiginin degerlendirilmesi amaciyla iiretilen cihazi,

ff) Klinik arastirma: Bir veya birden fazla arastirma iiriintiniin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini
arastirmak amactyla insanlar iizerinde yliriitiilen ¢caligmalari,

gg) Koordinator: Cok merkezli bir aragtirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilart ile etik
kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile TAREK
arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanligini veya doktorasini tamamlamis
hekim veya dis hekimini,

858) Kozmetik iiriin: insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar
ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanms, tek
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veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlari
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya
karigimlari,

hh) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik ¢alismalari: Kozmetik
tirlin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik iddialarin1 arasgtirmak amactyla goniilliiler
iizerinde ylriitiilen ¢alismalari,

11) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin klinik arastirmalari: Bir veya birden fazla kozmetik
iirtintin klinik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak, istenmeyen etkilerini tanimlamak,
emilim, dagilim, metabolizma ve atilimlarin tespit etmek amaciyla insanlar iizerinde yapilan
calisma veya aragtirmalari,

i) Miidiirliik: Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi Agiz ve Dis Saghig Egitim, Uygulama
Arastirma Merkezi midirliigiini,

jj) Ortak tibbi arastirma: Farkli protokollere veya ayni protokole gore birden fazla merkezde
yiiriitiilen ve sadece bir sorumlu arastirmacinin bulundugu tibbi arastirmayi,

kk) Ozel amach diyet gidalar (Ozel tibbi amach diyet gidalar): Belli beslenme uygulamalar:
icin hastalarin diyetlerini diizenlemek amaciyla, 6zel olarak iiretilmis veya formiile edilmis ve
tibbi gdzetim altinda kullanilacak olan alisilmis gida maddelerini veya bu gida maddelerinin
icinde bulunan belirli besin 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe etme,
metabolize etme veya viicuttan atma kapasitesi sinirli, zayiflamis veya bozulmus olan hastalar
ya da diyet yonetimleri, yalnizca normal diyetin modifikasyonu ile veya diger gidalarla ya da
her ikisinin de birlikte kullanimi ile saglanmayan kisiler i¢in hazirlanmis gida maddelerini,

1) Performans Degerlendirme/Dogrulama Cahsmasi: In vitro tani amagli tibbi cihazlarin
analitik ya da klinik performansini belirlemek veya teyit etmek i¢in yiiriitiilen ¢alismayi,

mm) Raportér: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi TAREK
Raportoriin,

nn) Rektor: Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi Rektoriinii,

00) Saghk beyanh iiriinler: Tanitiminda insan saghigina dogrudan veya dolayli olarak faydali
oldugunu yahut hastaliklara veya belirtilerine kars1 etkili oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini
belirten, ileri sliren veya ima eden tiim ifadeleri igeren iiriinleri,

00) Sekretarya: Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi TAREK
Sekretaryasini,

pp) Senato: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Senatosunu,

rr) Sorumlu arastirmaci: Arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan ve aragtirma konusu ile
ilgili dalda arastirmanin gerektirdigi seviyede egitimini tamamlamis, yetkin ve uygun niteliklere
sahip kisiyi,

ss)Tarafsiz tamik: Gonillii veya kanuni temsilcisinin okuma bilmemesi gibi durumlarda
goniilliinlin bilgilendirilmesiyle ilgili siirecte; bilgilendirilmis goniillii olur formu ve diger yazil
bilgileri goniilliiye okuyan, arastirma ekibinde yer almayan, arastirmayla ilgisi olmayan ve
aragtirmada yer alan kisiler tarafindan etki altinda birakilmamasi gereken kisiyi,

ss) Tedavi amach denemeler: Bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi miimkiin olmayan
hastalarda veya bu tedavi yontemlerinin yiiksek riskli oldugu durumlarda; tibbi arastirma
sonuglarmin heniiz kesin bir nitelik tasimadigi durumlarda dahi hastaligin tedavisi konusunda
elde edilmis somut bazi1 faydalarindan yola ¢ikilarak, hastanin veya yasal temsilcisinin rizasi
alinmak suretiyle, uzman hekim tarafindan, hastanede yapilan ve tibbi kurallara uygun olan
tedaviyi,

tt) Tibbi arastirma: Goniilliiler ve/ya da onlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen
her tiirlii materyal veya veri lizerinde yliriitiilen ve Saghk Bakanlig1 izni gerektirmeyen tiim
arastirmalari,

uu) Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu (TAREK): Girisimsel Olmayan Klinik ve Gozlemsel
Aragtirmalarda goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler
ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda tibbi ve etik yonden goriis vermek iizere teskil
edilecek bagimsiz kurulu,
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iiii) Tibbi cihaz klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin giivenlik, etkinlik
veya performansini degerlendirmek i¢in goniilliiler izerinde yliriitiilen sistematik arastirma veya
calismalari,

vv) Tibbi cihaz: 02.06.2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile 7.6.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin “Tanimlar” baslikli maddelerinde yer alan
cihaz tanimlarini,

yy) Tibbi iiriinler: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya
sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

zz) Universite: Kahramanmaras Siitcii imam Universitesini,

aaa) Uye: Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi TAREK iiyelerini,

bbb) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz: Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi bir
miidahale ile insan viicuduna ya da dogal bir viicut girisine veya bosluguna yerlestirilen ve
yerlestirildigi yerde kalmasi1 gereken aktif tibbi cihazlari,

ccc) Yasam aliskanhiklarinin degerlendirilmesi calismalari: Bireylerin kontrolii altinda olan ve
kisinin saghgini etkileyen ve sagligi tlizerinde Onemli etkisi olan faktorlere karsi kontrol
edilebilen tiim davranislar (spor yapmak; bilissel, duygusal, psikolojik, fiziksel ya da ruhsal
olarak iyi olma gayreti gostermek; saglikli beslenmek) ile ilgili caligmalari,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Amaci, Kapsamina Giren Calismalar
Yapisi, Kurulusu, Calisma Usul ve Esaslari, Gorevleri, Yetkileri ve
Sorumluluklari, Sekretaryasi, Yapilacak Basvuru Sekli,
inceleme ve Karar Verme Yontemi

TAREK’in Amaci

Madde 5- (1) TAREK’in amaci, tibbi arastirmalarda yer alan goniillillerin haklarini, giivenligini
ve esenligini korumak ve kisisel verilerin islenmesinde basta 6zel hayatin gizliligi olmak iizere kisilerin
temel hak ve ozgiirliikklerini korumak ve giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde hareket ederek ve
1yi klinik uygulamalarina iliskin ulusal ve uluslararasi standartlar1 takip ederek, sunulan ¢aligmalarin tibbi
ve etik Ozelliklerine iliskin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz incelemeler saglamaktir.

TAREK Kapsamindaki Calismalar
Madde 6-(1) Bu Yonergenin kapsaminda olan tibbi arastirmalar (aksi belirtilmedikce gozlemsel
yani miidahalesiz/deneysel olmayan/girisimsel olmayan aragtirmalar) agsagida verilmistir:

a) Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen veriler kullanilarak yapilan
aragtirmalar.

b) Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyaller (kok hiicre, kan, sac, tiiy,
tikiiriik, gaita, idrar, doku, biyokimya, radyolojik gdoriintli, mikrobiyoloji ve patoloji
numuneleri radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi
islemleri sirasinda elde edilmis ¢ekilmis dis, doku atiklar1 gibi) lizerinde yapilacak arastirmalar.

¢) Anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan aragtirmalar.

¢) Antropometrik dl¢limlere dayali yapilan arastirmalar.

d) Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi ¢alismalari.

e) Hiicre veya doku kiiltiirii aragtirmalari.

f) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle
yapilacak caligmalar.

g) Retrospektif gozlemsel ilag aragtirmalari, Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv
caligsmalar.

g) Endikasyon dis1 ilag kullanimi kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaclarla ilgili vaka sunumu.

h) Yurt Digindan ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili vaka
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sunumu.

1) Retrospektif gozlemsel tibbi cihaz aragtirmalari.

1) Gozlemsel cerrahi ¢caligmalar.

J) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar ile ilgili gézlemsel ¢alismalar.

k) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari ile ilgili anket ¢caligmalari.

1) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari ile ilgili retrospektif calismalar.

m)Geleneksel ve tamamlayict tip uygulamalari yonetmeliginde belirlenen sartlarda
uygulanmalar1 kaydiyla bir hekim veya dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya
miidahalesini gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilacak geleneksel ve tamamlayici tip
uygulamalari arastirmalari.

n) Herhangi bir tedavi yontemi ve araglar1 kapsaminda olmayan, dis hekiminin rutin tan1 ve tedavi
hizmetlerini degistirmeyen, dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini
gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilan ve Saglik Bakanligi izni gerektirmeyen
analitik miidahaleli/girisimsel arastirmalar.

o) Saglik Bakanlig1 izni gerektirmeyen diger tibbi arastirmalar.

TAREK Kapsaminda Olmayan Calismalar

Madde 7-(1) Bu Yonergenin kapsaminda olmayan klinik arastirmalar (aksi belirtilmedikge

miidahaleli/deneysel/girisimsel arastirmalar) asagida verilmistir:

a) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar {izerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik
iriinler ve bitkisel tibbi iiriinler ile yapilacak klinik aragtirmalar.

b) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan {irlinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren riinler kullanilarak yiiriitiilecek klinik arastirmalar.

c) Gozlemsel ilag caligmalar1 (Retrospektif ¢alismalar harig).

¢) Endikasyon dis1 ila¢ kullanimi kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla yapilan analitik
gbzlemsel (miidahalesiz/deneysel olmayan/girisimsel olmayan) arastirmalar ve tanimlayici
gbzlemsel aragtirmalar (vaka sunumu harig).

d) Yurt Disindan ila¢ Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaclarla yapilan
analitik gozlemsel (miidahalesiz/girisimsel olmayan/deneysel olmayan) arastirmalar ve
tanimlayict gézlemsel aragtirmalar (Vaka sunumu haric).

e) Tibbi cihaz klinik aragtirmalari.

f) Gozlemsel tibbi cihaz caligmalar1 (Retrospektif caligmalar haric).

g) In-vitro tam cihazlari ile yapilan performans degerlendirme ¢alismalari.

g) Saglik beyanl tiriinlerin klinik arastirmalari.

h) Gida takviye tiriinleri ile yapilan klinik arastirmalar.

1) lleri tedavi tibbi iiriinleri ile yapilan klinik arastirmalar.

i) Biyobenzer iirtinler ile yapilacak klinik arastirmalar.

j) Herhangi bir tedavi yontemi veya araglari ile yapilacak klinik arastirmalar/Yontem klinik
aragtirmasi (Kok hiicre, organ/doku nakli ve geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar1 klinik
arastirmalar1 haric).

k) Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi ekinde bulunmayan uygulamalar ile
yapilan klinik arastirmalar.

1) ilag dis1 klinik arastirmalar:

1) Tedavi amagl denemeler

2) Hlag dist standart tedavi uygulamalar:
3) Kok hiicre nakli arastirmalart

4) Organ ve doku nakli arastirmalart

5) Yeni bir cerrahi metot arastirmasi

6) Cerrahi arastirmalar

m)Ozel amach diyet gidalar ile yapilan arastirmalar.

n) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik ¢aligmalari.

0) Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik ¢caligmalari.

0) Kozmetik iirlin veya hammaddelerinin klinik aragtirmalari.
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p) Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalart Yonetmeliginde yer alan geleneksel ve
tamamlayici tip uygulamalarinin klinik arastirmalari:
1) Akupunktur
2) Apiterapi
3) Fitoterapi
4) Hipnoz
5) Siiliik uygulamast
6) Homeopati
7) Kayropraktik
8) Kupa uygulamasi
9) Larva uygulamast
10) Mezoterapi 2
11) Proloterapi
12) Osteopati
13) Ozon uygulamas
14) Refleksoloji
15) Miizikterapi

TAREK’in Yapisi ve Kurulusu

Madde 8- (1) TAREK, zorunlu haller disinda, T.C. Anayasasi’nin 67’inci maddesinde belirtilen
se¢me ve secilme hakki ilkesine paralel olarak seffaf ve demokratik se¢im yontemleri ile Kahramanmaras
Siitcii Imam Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi biinyesindeki temel ve klinik bilimler ana bilim
dallarinda gorev yapan 6gretim iiyelerinden se¢ilmelidir.

(2) Miimkiinse her biri ayr1 anabilim dalindan olmak {izere, daha 6nce etik ihlalde bulunduklarina
dair kesinlesmis adli veya idari karar bulunmayan, en az 7 en fazla 9 6gretim {iyesinden olugmalidir ve
en az 3 yedek iiye belirlenmelidir.

(3) Dis Hekimligi Fakiiltesi’nde gorev yapan 6gretim iiyeleri arasindan kurul liyelerinin segilmesi
asagidaki yontemle olur:

a) Dekanlik Makami1 TAREK icin gerekli {iyelerin niteliklerini ve sayisini 6gretim lyelerine

duyurulmak iizere ilan eder.

b) Aday olmak isteyen 6gretim iiyeleri Dekanlik makamina bes is giinli igerisinde basvuruda

bulunur.

c) Dekanlik Makami se¢im giiniinii en az bes is giinii 6nce ilan eder, se¢cim sandig1 ve se¢im

pusulasi tesekkdil ettirir (ek-1).

¢) Secim sandig1 se¢im giinii saat 09.00-16.00 arasinda 6gretim tiyelerinin oy kullanmalar1 igin

hazir bulundurulur.

d) Saat 16.00’da se¢im sandig1 kapatilir ve oylar Fakiilte Sekreteri ve/ya da TAREK Sekreteri

tarafindan sayilir.

e) Esitlik durumlarinda ertesi giin gerekli kontenjanlar i¢in se¢im ayni1 yontemle tekrarlanir.

f) Tekrar esitlik olursa gorevlendirilecek iiye kurayla segilir.

g) Sonug¢ Dekanlik Makamu tarafindan 6gretim tiyelerine duyurulur.

(4) TAREK iiye listesi gerekli evraklarla birlikte Senatoya gonderilir ve Senatonun Onerisiyle
Rektor tarafindan atamalar yapilir; Rektor onayinin gelmesinden sonra TAREK faaliyetlerine baglar.

(5) TAREK iiyelerinin gorev siiresi {i¢ yildir.

(6) Gorev siiresi biten iiyeler tekrar ayni usul ile segilebilir. Gorev siiresi bitmeden goérevinden
ayrilan iiyenin yerine, kalan siireyi tamamlamak {izere yedek liyeler arasindan Dekan tarafindan yeni bir
iiye gorevlendirilir.

(7) TAREK ’te iist yoneticiler (Rektor, Rektor yardimeilari, Dekan, Baghekim) gorev alamaz.

(8) TAREK tiyeleri TAREK Sekreteri tarafindan hazirlanan gizlilik sézlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi
taahhiitnamesini (ek-2) imzalayarak gorevlerine baslarlar.

(9) TAREK iiyeligine aday veya adaylar ¢ikmazsa Dekanin teklifi ve Rektoriin onay1 ile atama
yapilir.
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TAREK’in Calisma Usul ve Esaslari

Madde 9- (1) TAREK, ilk toplantisinda gizli oyla Bagkani ve Baskan yardimcisini secer. Bagkanin
olmadig1 durumlarda Baskan yardimcist TAREK e baskanlik eder.

(2) TAREK Hiyeleri gerektiginde Baskanin cagrisiyla iiye tam sayisinin iicte iki cogunlugu ile
toplanir ve iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir. Oylamalarda esitlik olmasi1 halinde, Bagkanin
oyu iki oy sayilir.

(3) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan TAREK iiyesi, bu
arastirmanin Etik Kuruldaki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz, Etik Kurul kararini imzalayamaz.

(4) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist {iste ii¢ toplantiya, mazeretli de olsa iist iiste bes
toplantiya veya yilda on toplantiya katilmayan veya gorevini icrasi esnasinda agikea tibbi ve etik kurallara
aykiri bir tutum sergilediginin belirlenmesi ya da diizenli olarak toplantilar1 takip etmesine engel olan bir
durumunun ortaya ¢ikmasi halinde kurul iiyesinin {iyeligi kendiliginden diiser. Uyeligi diisen iiye ile aym
niteliklere sahip yeni {iye i¢in 6’nc1 maddeye gore yeniden se¢im yapilir.

(5) TAREK Baskaninin ve onun yoklugunda yardimcisinin gorev ve yetkileri sunlardir:

a) TAREK’i toplantiya davet etmek ve toplantilara bagkanlik etmek.

b) Her tiirlii evrakin arsivlenmesini saglamak.

c) Egitim faaliyetlerinin planlamasin1t TAREK iiyelerinin bilgisi dahilinde yapmak.

¢) TAREK’in aldig1 tiim kararlarin yiirttilmesini saglamak.

(6) TAREK Bagkani ya da yardimcisinin TAREK’in onay1 olmadan herhangi bir konuda karar alma ya da
uygulama yapma yetkisi yoktur.

TAREK’in Gorevleri

Madde 10- (1) Bu Yonerge kapsaminda yapilacak her tiirlii tibbi arastirma bagvurusunu tibbi ve

etik yonden asagidaki kriterleri dikkate alarak incelemek ve karara baglamak:

a) Arastirma projesinin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadigi,

b) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

¢) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigi, yeterli literatiir bilgisi
ile desteklenip desteklenmedigi,

¢) Arastirma amaci, gerekcesi, materyal ve metodu, istatistiksel analizi ve beklenen faydalari
acisindan uygunlugu,

d) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi1 amaciyla izlenen
yontemi, kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci
kapali kisiler {izerinde yapilacak arastirmalara ait gerek¢enin yeterliligi,

e) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak iizere
yaralanma veya Oliim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ya da destekleyicinin
sorumlulugu,

f) Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

g) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin aragtirmanin niteligine gore uygunlugu,

g) Arastirmanin yapilacagi birimlerin yeterliligi ve arastirma i¢in uygunlugu.

(2) Tiim belgelerin arsivlenerek on yil siireyle saklanmasini saglamak.

(3) Helsinki Bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulama Kilavuzu basta olmak iizere TAREK ile ilgili tiim

uluslararasi ve ulusal belgeler ¢ercevesinde hareket etmek.

(4) Gerektiginde tibbi aragtirmalarla ilgili egitim faaliyeti diizenlemek.

(5) Yonerge yazmak ve ulusal veya uluslararasi mevzuatta ortaya cikan yeni gelismeler

dogrultusunda yonergesini yeniden diizenlemek.

(6) Tibbi arastirma bagvuru formlarini gerektiginde giincellemek.

(7) Gerektiginde kilavuz hazirlamak.

TAREK’in Yetkileri ve Sorumluluklar:

Madde 11- (1) TAREK kararlar1 KSU biinyesindeki Rektorliik, Dekanlik, Miidiirlik ve/veya
Bashekimlik tarafindan ayrica onaylanmaz ve istisnalar disinda ayrica izin alinmaz. Ancak KSU disindan
yapilan bagvurularda TAREK onayindan sonra tibbi arastirmanin yapilacagi kurumdan izin alinmasi
gerekir.

(2) TAREK, kendisine yapilan basvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma sirasinda ve
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yerinde izleyebilir.

(3) Bu Yonergeye ve ilgili diger mevzuata aykiri davranildigi, arastirmanin gereklerinin artik
kargilanmadigi, arastirmanin giivenilirliginin veya tibbi gecerliliginin yitirildigi seklinde bir durumu
tespit ettifinde veya bu konuda bilgi sahibi olmasi halinde durumu arastirmaciya, destekleyiciye, KSU
Rektorliigiine ve ilgili kurumlara bildirir ve tibbi arastirmanin durdurulmasini talep edebilir.

(4) TAREK tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde gelisme raporu
istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan sorumlu arastirmaci mesuldiir.

(5) Arastirmada gorev alan sorumlu arastirmaci ve arastirmacilarin uygunluguna arastirmanin
niteligine ve ilgili mevzuatlara gére TAREK karar verebilir. 1219 sayili1 Tababet ve Suabati Sanatlarinin
Tarz-1 Icrasina Dair Kanunun sirasiyla 1’inci ve 29°uncu maddelerinde gecen “Dis tabibi, insan sagligina
iliskin olarak, dislerin, dis etlerinin ve bunlarla dogrudan baglantili olan agiz ve ¢ene dokularinin
sagliginin korunmasi, hastaliklarinin ve diizensizliklerinin teshisi ve tedavisi ve rehabilite edilmesi ile
ilgili her tiirlii mesleki faaliyeti icra etmeye yetkilidir.” ibareleri geregince arastirmada goniilliilere
arastirma nedeniyle rutin tam1 ve tedavi hizmetlerinden ayri1 olarak herhangi bir tibbi girisimde
bulunulacak ise arastirma ekibinde en az bir hekim/dis hekimi bulundurulmali veya danigsman olarak
atanmal1 ve eger ki tibbi girisim arastirma Uriinii veya metodu ise sorumlu aragtirmaci uzman hekim/dis
hekimi olmal1 ve arastirma Klinik Arastirmalar Etik Kurulu onay1 Saglik Bakanlig1 izni ile yapilmalidir.

TAREK Sekreteryasi
Madde 12- (1) TAREK, yazismalarini1 kendi Sekretaryas1 araciligiyla yapar. TAREK Sekreterligi
Dis Hekimligi Fakiiltesi Dekanliginin biinyesinde olusturulur ve asagidaki gérevleri Dekanligin sagladigi
fiziki ve teknik destekle yiiriitmekle sorumludur:
a) Tibbi aragtirma bagvurularin1 kabul etmek ve kayit altina almak.
b) Tibbi arastirma basvurularinin sekilsel olarak uygun dolduruldugunu kontrol etmek.
c) Tibbi aragtirma bagvurularin1 Bagkana o yoksa yardimcisina iletmek.
¢) Tibbi arastirma basvurularinin Baskanin o yoksa yardimcisinin yonlendirmesiyle tliyelere
ulagtirmak.
d) Toplantilarin organize edilmesini saglamak.
e) TAREK giindemini hazirlamak.
f) TAREK toplantilarina katilmak.
g) TAREK kararlarin1 yazmak ve tiyelere imzalattirmak.
g) TAREK kararlarini sorumlu arastirmaciya iletmek.
h) Tiim gerekli yazigmalar1 yapmak.
1) Tibbi arastirma bagvurularini, TAREK kararlarini ve diger belgeleri arsivlemek.
(2) TAREK Sekreteryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi igin gizlilik ilkesine
uymak zorunda olup Gizlilik S6zlesmesi ve Taahhiitname imzalayarak gorevlerine baslarlar (ek-3).
(3) TAREK Sekretaryasinda gorev alan personel, gerekli egitimleri almali ve bunlara ait egitim kayitlari
tutulmalidir.
(4) TAREK, kurum dis1 tiim yazigmalarin1 Rektorliik Personel Daire Bagkanlig1 araciligiyla yapar.

TAREK e Yapilacak Basvuru Sekli

Madde 13- (1) Etik Kurula basvuran aragtirmacilar, bagvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin
dogru oldugunu, Etik Kurul onay1 olmadan proje konusunu arastirmaya baglamayacaklarini, aragtirma
siirecinde projeye sadik kalacaklarini kabul etmis sayilirlar.

(2) Tibbi arastirma onay1 i¢in bagvuru:

a) Basvuru sorumlu arastirmaci /arastirmaci tarafindan elden veya kargo/posta ile yapilir. Bunun
disinda yapilan bagvurular Kurul giindemine alinmaz.

b) TAREK e, internet sitesinde yayimlanan basvuru dilekgesi (ek-4) ve basvuru formu (ek-5) ve
ekleri ile hem elektronik ortamda hem de basili materyalle islak imzali olarak bagvuruda
bulunulmalidir.

c¢) Kurul giindemi toplant1 tarihinden en az bes i giinii 6nce baskan dahil tiim iiyelere gonderilir.
Bu siireden sonra yapilan bagvurular bir sonraki toplanti giindemine almir. Ancak acilen
goriigiilmesi gereken bagvurular Bagkanin onayi ile giindeme alinabilir.

(3) Degisikliklerin bildirimi ve izin alma yontemi:
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a) TAREK onayindan sonra tibbi aragtirmanin protokoliinde ve arastirmacilarin profilinde bir
degisiklik olursa sorumlu arastirmact durumu gerekgeleriyle birlikte TAREK’e bir dilekceyle
bildirmeli ve onay alindiktan sonra ¢aligmaya baglamali ya da kaldig1 yerden devam etmelidir.

b) Arastirmanin yiriitiilmesi sirasinda yeni durumlarin goniilliilerin gilivenligini etkilemesi
muhtemel ise sorumlu arastirmacinin ortaya ¢ikabilecek bu duruma kars1 goniilliileri korumak
icin uygun acil giivenlik onlemleri almasi1 gerekebilir. Bu giivenlik 6nlemleri TAREK’ten
onceden onay veya izin alinmadan da uygulanabilir. Sorumlu arastirmaci, geligsebilecek yeni
durumlar, bunlara kars1 alinan 6nlemler ve diger eylemlerin gerceklestirilmesine iligkin planlar
konusunda etik kurulu hemen bilgilendirmelidir.

¢) Sorumlu arastirmaci, tibbi arastirmayr durdurdugunda otuz giin igerisinde TAREK’i
bilgilendirmelidir.

¢) Sorumlu arastirmaci aragtirmayi baslatmamaya karar verirse veya arastirmayi durdurduktan
sonra tekrar baglatmamaya karar verirse TAREK’1 bilgilendirmelidir.

(4) TAREK Sekreteryasi tiim yazismalarini bagvurunun sorumlu arastirmacist ile yiirtitiir.

(5) TAREK Sekreteryasi tarafindan sekilsel olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda ilgili mevzuata
belirtilen ve bagvuru formalarina uygun olarak yapilan bagvurular isleme konulur. Ancak usuliine uygun
doldurulmayan basvuru dosyalar1 eksikleri belirtilerek basvuru sahibine iade edilir.

(6) Baskan 6n inceleme sonucunda basvuru dosyalarinda eksiklik bulursa dosyay1 basvuru sahibine
eksiklerin tamamlanmas1 amaciyla iade eder. Baskanin onayindan gegen dosyalar TAREK f{iyelerine
incelenmek tlizere dagitilir.

(7) Gorevlendirilen {liyeler dosyalar1 inceledikten sonra, takvimdeki ilk toplantida TAREK
iiyelerine sunar.

(8) KSU disindan sadece etik kurulu olmayan iiniversite/hastane ve saghk kuruluslarmin dis
hekimligi ile ilgili aragtirmacilarinin bagvurulari kabul edilir. Etik kurulu bulunan hicbir {iniversite,
hastane ve saglik kurulusunun basvurusu TAREK tarafindan isleme alinmaz.

(9) KSU disindaki baska bir kurumda veya Kahramanmaras ilinden farkli bir ilde yiiriitiilecek ve
sorumlu arastirmacist KSU c¢alisani olan ¢alismalar icin yapilan bagvuruda ilgili kurumda veya ilde etik
kurul bulunmadigini veya ilgili etik kurulun o bagvuruyu incelemeye almadigin1 gosteren belge veya
sorumlu aragtirmacinin durumu izah eden yazili beyani sunulmalidir.

(10) Cok merkezli tibbi arastirmalarda etik kurul onay1 koordinatoriin ¢alistigi merkezin etik
kurulundan alinir; ancak o kurumda etik kurul yoksa sorumlu arastirmacilardan birinin c¢alistigi etik
kuruldan onay alinir ve bu onay calismanin yapilacagi tiim merkezlerin etik kuruluna o merkezlerin
sorumlu arastirmacilart tarafindan iletilir. Gerekirse calismanin yapilacagi merkezlerin idari
sorumlularindan (Dekanlik, Bashekimlik, Miidiirliik, vb.) etik kurul onayina istinaden izin alinir.

(11) Ortak tibbi aragtirmalarda sorumlu arastirmacinin calistigit merkezde goniilliilerin tibbi
arastirmaya dahil edilmesi ve/ya da goniillii kaynakli her tiirlii materyal veya verinin elde edilmesi s6z
konusu degilse etik kurul onay1 bu islemlerin yapildig1 diger bir merkezin etik kurulundan alinir.

Inceleme ve Karar Verme
Madde 14- (1) Basvurunun usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi
gereken bilgi ve belgelerde eksiklik olmamasi halinde bagvurunun TAREK tarafindan
incelenerek en fazla otuz giin i¢cinde sonuglandirilmasi esastir.
(2) Tibbi aragtirma bagvurular1 TAREK iiyelerinin katildig1 toplantida asagidaki noktalar dikkate
alinarak incelenir:
a) Uyeler kendilerine gonderilen dosyalar1 TAREK ’e detayli bir sekilde sunarlar.
b) Gerektiginde, bagvuru sahibi ve/veya arastirmact TAREK toplantisina bagvuru hakkinda bilgi
almak amaciyla davet edilir.
c) Gerektiginde, toplantida g¢aligmalara ve incelemelere yardimeci olmak iizere Ozel hasta
gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilir.
¢) TAREK, ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin goriigiine
basvurabilir ve bu kisileri danigsman olarak toplantiya davet edebilir.
d) Etik Kurulun projelerde aradigi temel sartlar; iizerinde arastirma yiritiilecek kisilerin
bilgilendirilmesi ve katilmaya razi olmasi konusunda bir eksiklik bulunmamasi, arastirmaya
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bilimsel katki saglayan kisilerin ve birimlerin onur payindan yoksun birakilmamasi ve giderler
icin arastirmaya tahsis edilmis fonlar disinda kaynak kullanilmamasidir.

(3) Tibbi aragtirma basvurular1 TAREK {iyelerinin katildig1 toplantida asagidaki noktalar dikkate
alarak karara baglanir:

a) Kurul karari, ancak inceleme yapilan bagvurular ile ilgili, liglincli sahislarin toplantidan
ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma i¢in yeterli zaman ayrilarak degerlendirme
yapilmasinin ardindan aliabilir.

b) Kararin liye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla ayn1 goriiste olmayan
iiyeler Etik Kurul kararini, kars1 olduklar1 hususlar1 belirterek imzalarlar.

¢) TAREK olumlu kararlar1 (ek-6), olumsuz kararlar1 (ek- 7) ve serh gerekgelerini (ek-8) tarih ve
say1 numarast verilerek kayit altina alir ve kayitlar on yil siireyle muhafaza edilir.

(4) Kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢ duyulmasi halinde, gerekli
olan tiim istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula
sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

(5) TAREK, basvurusu yapilan arastirma projelerini ¢aligmanin amaci, yontemi, yararlar1 ve olasi
tehlikelerini, biitcesini géz Oniinde bulundurarak etik agidan degerlendirir ve her arastirma Onerisi
hakkinda asagidaki kararlardan birini verir:

a) Olumlu.

b) Olumsuz (Gerekgeleri sorumlu arastirmaciya yazi ile iletilir.).

c¢) Kapsam disu.

¢) Diizeltme (Degisiklik talepleri sorumlu arastirmaciya basvuru formu {izerinden iletilir ve 30 giin

icinde degisiklikleri igeren bagvuru formu ile tekrar bagvuru yapilmasi sekreter tarafindan ifade
edilir. Bu siire icerisinde diizeltmesi yapilmayan tibbi arastirmalar “uygun degil” kategorisinde
degerlendirilerek dosya arsive kaldirilir).

(6) Basvurudan 6nce baslatilmis ¢aligmalar degerlendirmeye alinmaz ve ge¢mise yonelik olarak
higbir sekilde TAREK onay1 verilmez.

(7) Sorumlu aragtirmaci bir kereye mahsus karara gerekceli olarak otuz giin i¢inde itiraz edebilir.
Itiraz siiresi icerisinde yapilmayan basvuru dosyasinin karar1 kesinlesir.

(8) Kurum i¢i ve kurum dis1 bagvurularin sonuglart TAREK Web sayfasinda yayinlanir. Kararlarin
ashi veya ash gibidir 6rnegini projede yer alan arastirmacilardan birisi TAREK’ten bizzat alir. Ayrica
posta ile bagvuru sonucu gonderilmez

(9) TAREK karar1 arastirma ekibi disinda hi¢bir kisiye verilmez.

(10) Oy ¢oklugu ile alinan kararlarda karara muhalif liyenin kars1 oy gerekcesi kararda belirtilir ve
arastirmactya verilen karar sonucunda kars1 oy kullanan iiyenin ismi belirtilir.

(11) Toplanan verinin dogrulugundan, gizliliginden ve veri giivenliginden arastirmacilar
sorumludur.

(12) Etik Kurulun olumlu veya olumsuz goriisiine karsin yasal sorumluluk, arastirmayr yapan
arastirmacilara aittir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina
girmez.

UCUNCU BOLUM
Gizlilik ve Sorumluluk

Madde 15-(1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili
kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.

(2) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma irtinliniin, tirtinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve
malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli, eger ki Saglik Bakanliginin giincel tan1 ve
tedavi kilavuzlarina uygun rutin tan1 ve tedavi protokollerinin digina ¢ikiliyorsa, sorumlu arastirmaci
ve/ya da destekleyici tarafindan karsilanir. Bu bedel, goniilliiye veya sosyal giivenlik kurumlarina
odettirilmez. Ancak ultrasonografi, bilgisayarli tomografi, magnetik rezonans goriintiileme, endoskopi,
ekokardiyografi, elektrokardiyografi gibi herhangi bir kite, radyokontrast maddeye veya hizmet alimina
dayali olmayan tan1 araglar1 veya arastirma merkezinin alt yapisi ile yapilan aragtirmalarda, rutin tan1 ve
tedavi hizmetlerini aksatmamasi, cihazin kullanim Omriinii anlamli olarak kisaltmamasi ve dogrudan
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arastirmaci tarafindan uygulanabilmesi sart1 ile, biitce sart1 aranmaz.

(3) Arastirmaya istirak eden goniilliden BGOFnin alinmig olmasi, goniilliiniin arastirmadan dolay1
ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

(4) Bu Yonergede belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda TAREK
KSU Rektorliigiine su¢ duyurusunda bulunur. Rektorliik gerekli goriirse arastirmacilar hakkinda disiplin
sorusturmasi acgtirabilir.

(5) Arastirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu, arastirmay1 yapan arastirmacilara,
destekleyici kisi, kurum ve kurulusglara aittir.

(6) TAREK kararlar1 danisma niteligindedir. Higbir zaman yasal baglayicilik giicli yoktur. TAREK,
vermis oldugu kararlardan dolay1 herhangi bir cezai, hukuki, mali ve tibbi sorumluluk altina girmez.

(7) TAREK yetkili kurul veya makamlardan gerekli izinler alinmadan ve kanunlarin 6ngordiigii
sartlar saglanmadan insan tlizerinde tibbi bir deney yapan kisiler hakkinda Cumhuriyet Bagsavciliklarina
su¢ duyurusunda bulunabilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Egitim
MADDE 16- (1) TAREK, nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda calisan diger kisilerin
yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir.

Sorumluluk
MADDE 17-(1) Tibbi arastirma yapmak i¢in TAREK’e basvuran arastirmacilar bu Yonerge
hiikiimlerini kabul eder.

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 18-(1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, Resmi Gazete’de yayimlanan
Biyoloji ve Tibbmn Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun,
T1ibbi Deontoloji Nizamnamesi ile arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklari ile ilgili olarak Resmi
Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ve Kahramanmaras Siit¢ii
Imam Universitesi Senatosunun 17.11.2021 tarih ve 2021/4 sayilh oturumunda kabul edilen
Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi T1ibbi Arastirmalar Etik Kurulunun Calisma Esaslar1 Hakkinda
Yonerge uygulanir.

Yiiriirlik
MADDE 19-(1) Bu Yénerge, Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Senatosu tarafindan kabul
edildigi tarihten itibaren yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 20-(1) Bu Yénerge hiikiimlerini Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Rektorii
yuriitiir.
Yoénergenin Kabul Tarihi: 16.07.2025 Sayisi: 2025/11-8 nolu Senato Karari
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EKLER

Ek-1.
KSU
Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu (TAREK) Se¢cim Pusulasi
Tlgili Birim
Adaylar Alinan oy
Bu belge, giivenli Elektronik imza ile imzalanmistir. 13
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Ek-2

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Uyeleri Gizlilik S6zlesmesi
ve Cikar Catismasi Taahhiitnamesi

Is bu s6zlesme ve taahhiithame Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Senatosu karari
ve Rektoriin onay1 ile yiiriirliige giren Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Tibbi
Aragtirmalar Etik Kurulunun Caligma Esaslar1 Hakkinda Yonerge ile kurulan Kurulda gorev
alacak tiyelerin imzalamasi i¢in hazirlanmistir.

Madde 1 — Tarafsizhk

a) Kurul liyeligim siiresince gorevlerimi tamamen tibbi ve etik gergekler dogrultusunda yerine
getirecegimi,

b) Gorevimi, ayrim yapmadan, firsat esitligini engelleyici davranis ve uygulamalara meydan
vermeden tarafsizlik igcerisinde hizmet gerekliliklerine uygun olarak yerine getirecegimi,

c¢) Kurul iiyeligim siiresince kurulumuzda degerlendirilen ¢alismalar ile ilgili kisi, kurum ve
kuruluslara aracilikta bulunmayacagima,

d) Tarafsizligim1 etkileyebilecek siyasi, idari, ekonomik, sosyal ve Kkiiltiirel etkilerden
kagimacagimu,

e) Herhangi bir baskiya, yonlendirmeye maruz kalmam durumunda tarafsizligimi koruyup soz
konusu durumu yetkili makamlara bildirecegimi,

Madde 2 — Esitlik

a) Gorevimi yerine getirirken; Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasas1 Kanun Oniinde Esitlik ilkesine
uygun olarak hareket edecegimi,

Madde 3 — Diiriistliik

a) Gorevimi diirtistliik, dogruluk ilkeleri ve sorumluluk bilinci ile ylirlitecegimi,

b) Yapacagim degerlendirmeler konusunda baskalarina herhangi bir vaat veya taahhiitte
bulunmayacagimi,

c) Kurul iiyeligimden kaynakli gorev, unvan ve yetkilerimi kullanarak sahsim veya bagkalar
lehine menfaat saglamayacagima,

Madde 4 — Gizlilik

a) Kurul iiyeligim siiresince tarafima sunulan bilgi ve belgelerin herhangi bir sekilde kopyasini
almayacagimi,

b) Gorevim geregi edindigim bilgi ve belgeleri ve goérevim sirasinda 6grendigim kurum ve
kurulusglarin ticari, tibbi ve teknik sirlarin1 gérevimden ayrilmis olsam dahi ifsa etmeyecegimi,

Madde 5 — Cikar catismasina neden olacak davramislardan kaginma

a) Kurul iyeligim siiresince resmi kurumlar hari¢ olmak iizere destekleyici veya destekleyicinin
yasal temsilcisi olarak faaliyet gosteren kuruluslarda ¢alismayacagimi, ortak olmayacagimi,
yonetim kurullarina girmeyecegimi,

b) Uyeligim siiresince kurulumuzda degerlendirilecek calismalarla ilgili destekleyici olarak
faaliyet gosteren sirketlerin yararina maddi ya da manevi herhangi bir karsilik alarak veya
almaksiniz (kongre katilimlari ve telif 6demeleri gibi durumlar diginda) danismanlik yapmam
durumunda Kuruma derhal bilgi verecegimi; kurulda goriisiilen konunun s6z konusu sirket
ile baglantili olmas1 durumunda kurul toplantisinda ilgili arastirmanin goriistildiigii boliime
katilmayacagimi, kurul iiyelerinin kararimi etkileyecek yonde goriis bildirmeyecegimi ve
karar formunu imzalamayacagimu,
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c) Kurul iiyeligim siiresince 6grendigim gizli bilgi ve belgeleri sahsim veya baskalarinin lehine
veya aleyhine kullanmayacagimi ve kullandirmayacagimi,

d) Gorevimi, bu alanda faaliyet gosteren higbir gergek veya tiizel kisiden hediye almadan, maddi
ve manevi fayda veya bu nitelikte herhangi bir ¢ikar saglamadan, herhangi bir 6zel menfaat
beklentisi i¢inde olmadan yerine getirecegimi,

e) Gorevim ile ilgili olarak sahsim veya 2.dereceye kadar kan ve sihri hisimlarimin ¢ikarlariin
s6z konusu oldugu durumlarda, yapilacak degerlendirmelere katilmayacagimi, goriis
bildirmeyecegimi ve karara imza atmayacagimi,

f) Gorevimi tarafsiz ve seffaf bir sekilde yiiriitmemi engelleyecek ¢ikar ¢atismasi durumunda
goriis bildirmeyerek alinacak karara katilmayacagima,

g) Kamu hizmetinin her tiirlii 6zel ¢ikarin iizerinde oldugu biling ve anlayistyla goérevimi ifa
edecegimi,

Madde 6 — Calisma Disiplini

a) Mevzuatta belirtilen araliklarda diizenlenen kurul toplantilarinda gérevimi ¢alisma disiplini
ve etik ilkeler ¢ercevesinde yerine getirecegimi ve gecerli mazeretimin oldugu haller disinda
toplantilara siirekli katilacagima,

Taahhit ederim.

TC Kimlik No
Adi soyadi
Gorev Yeri
Tarih

Imza
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Ek-3
Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Sekreteri Gizlilik Sozlesmesi ve Taahhiitname

Is bu s6zlesme ve taahhiithame Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Senatosu karari
ve Rektériin onay: ile yiiriirlige giren Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Tibbi
Aragtirmalar Etik Kurulunun Calisma Esaslar1 Hakkinda Yonerge ile kurulan Kurulda gorev
alacak sekreterin imzalamasi i¢in hazirlanmistir.

Madde 1 — Tarafsizhk

f) Gorevim siiresince gorevlerimi tamamen etik gergekler dogrultusunda yerine getirecegimi,

g) Gorevimi, ayrim yapmadan, firsat esitligini engelleyici davranis ve uygulamalara meydan
vermeden tarafsizlik icerisinde hizmet gerekliliklerine uygun olarak yerine getirecegimi,

h) Gorevim siiresince kurulumuzda degerlendirilen g¢aligmalar ile ilgili kisi, kurum ve
kuruluslara aracilikta bulunmayacagima,

1) Tarafsizligim1 etkileyebilecek siyasi, idari, ekonomik, sosyal ve kiiltiirel etkilerden
kagimacagimu,

j)  Herhangi bir baskiya, yonlendirmeye maruz kalmam durumunda tarafsizligimi koruyup s6z
konusu durumu yetkili makamlara bildirecegimi,

Madde 2 — Esitlik

b) Gérevimi yerine getirirken; Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi Kanun Oniinde Esitlik ilkesine
uygun olarak hareket edecegimi,

Madde 3 — Diiriistliik

d) Gorevimi diiriistliik, dogruluk ilkeleri ve sorumluluk bilinci ile yiiriitecegimi,

e) Yapacagim degerlendirmeler konusunda baskalarina herhangi bir vaat veya taahhiitte
bulunmayacagima,

f) Gorevimden kaynakli gérev, unvan ve yetkilerimi kullanarak sahsim veya baskalar1 lehine
menfaat saglamayacagimi,

Madde 4 — Gizlilik

¢) Gorevim siiresince tarafima sunulan bilgi ve belgelerin herhangi bir sekilde kopyasini
almayacagimi,

d) Gorevim geregi edindigim bilgi ve belgeleri ve gorevim sirasinda 6grendigim kurum ve
kuruluslarin ticari, tibbi ve teknik sirlarini gérevimden ayrilmis olsam dahi ifsa etmeyecegimi,

Madde 5 — Calisma Disiplini

b) Mevzuatta belirtilen araliklarda diizenlenen kurul toplantilarinda gérevimi ¢alisma disiplini ve
etik ilkeler ¢ercevesinde yerine getirecegimi ve gecerli mazeretimin oldugu haller disinda
toplantilara stirekli katilacagima,

Taahhit ederim.

TC Kimlik No
Adi soyadi
Gorev Yeri

Tarih

Imza
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Ek-4
T.C.

Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Dis Hekimligi
Fakiiltesi

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu (TAREK) Baskanhgina

< b

.................................... 1simli ¢alismamin kurulunuz tarafindan degerlendirilmesi
hususunda;

Geregini bilgilerinize arz ederim.

Teslim Eden (Sorumlu Arastirmaci):
Ad SOYAD:

Imza:

Tarih:

Adres:

Teslim Alan (Kurul Sekretaryast):
Ad SOYAD:

Imza:

Tarih:

) Basvuru Bilgileri
(KSU TAREK Sekreterligi Tarafindan Doldurulacak)

Basvuru Tarihi

Protokol No

Karar (olumlu/olumsuz/diizeltme)

Karar tarihi

Yeniden Basvuru Tarihi

Nihai Karar ve Onay Tarihi
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Ek-5

DiS HEKIMLiGi FAKULTESI TIBBi ARASTIRMALAR BASVURU FORMU

ARASTIRMANIN BASLIGI
(Kisaltma icermemelidir.)

ARASTIRMANIN DESTEKLEYICiSi

O | KSU-BAP O | TUBITAK

O DPT O Arastirmacilar

O Diger: ... O Yok
ARASTIRMA MERKEZLERI

(Goniilliilerin veya goniilliilerden elden edilen verilerin toplandig1 merkezler yazilmalidir.)

SORUMLU ARASTIRMACI

Unvam, Ad1 ve Soyadi
Meslegi O Hekim/Dig Hekimi O Diger: ...

Is adresi

Tarih Imza

Telefon E-posta
ARASTIRMACI

Unvam, Ad1 ve Soyadi

is adresi

Tarih imza

Telefon E-posta
ARASTIRMACI

Unvani, Ad1 ve Soyad

Is adresi

Tarih Imza

Telefon E-posta

DANISMAN

(Arastirma ekibinde olmayip yazarlik hakki bulunmayan kisiler yazilacaktir.)

Unvani, Adi ve Soyad

Damsilan Konu

ARASTIRMANIN NIiTELIGi
O | Yiksek lisans Tezi O | Doktora Tezi O | Tipta Uzmanlik Tezi
O | Miinferit Arastirma O | Lisans Arastirma Projesi O | Diger: ...
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ARASTIRMANIN TiPi

(Birinci ve/veya ikinci sik her durumda isaretlenmelidir; ek olarak digerlerini de isaretleyebilirsiniz.)

m| Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen veriler kullanilarak yapilan aragtirmalar

O Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyaller (kok hiicre, kan, sag, tiiy, tiikiiriik, gaita,
idrar, doku, biyokimya, mikrobiyoloji ve patoloji numuneleri) lizerinde yapilacak arastirmalar

m| Anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan aragtirmalar

m| Hekim disindaki saglik meslek mensuplarinin faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar

a Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar

O Antropometrik Sl¢limlere dayali yapilan ¢alismalar

O Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalari

a Hiicre veya doku kiiltiirii aragtirmalari

m| Gen tedavisi klinik arastirmalari diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak
calismalar

O Retrospektif gdzlemsel ilag arastirmalari

m| Endikasyon dis1 ilag kullanimi kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili vaka sunumu

O Yurt Disindan lag Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili vaka sunumu

O Retrospektif gbzlemsel tibbi cihaz aragtirmalart

a Gozlemsel cerrahi galigmalar

a Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari ile ilgili g6zlemsel ¢caligmalar

a Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalart ile ilgili anket ¢aligmalart

m| Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalari ile ilgili retrospektif calismalar

O Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde belirlenen sartlarda uygulanmalar1 kaydiyla
bir hekim veya dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini gerektirmeyecek yontemler
kullanilarak yapilacak gelencksel ve tamamlayici tip uygulamalari arastirmalari

m| Herhangi bir tedavi yontemi ve araglar1 kapsaminda olmayan, hekimin veya dis hekiminin rutin tan1 ve tedavi
hizmetlerini degistirmeyen, bir hekim veya dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini
gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilan ve Saglik Bakanlig1 izni gerektirmeyen analitik
miidahaleli/girisimsel/deneysel arastirmalar

a Diger: ...

ARASTIRMANIN GEREKCESI

(Arastirmanin bilimsel ¢ergevesini ve yapilmasinin mantigini referanslari parantez i¢inde belirterek aciklayiniz.)

REFERANS LISTESI

ARASTIRMANIN AMACLARI

(Varsa daha once belirlenmis hipotezler de dahil olmak {izere, 6zgiin amaglari belirtiniz.)

Bu belge, giivenli Elektronik imza ile imzalanmistir. 19
Evrak sorgulamasi https://turkiye.gov.tr/ebd?eK=5637&eD=BSCZFCZDC8&eS=437501 adresinden yapilabilir.



MATERYAL VE METOD

Arastirmanin Zamanlamasi

O Retrospektif O Prospektif O Retrospektif + Prospektif

Arastirmanin Tasarim
(Koyu yazilmis olan ana tasarimi sectikten sonra italik yazilmis uygun alt tasarimi da isaretleyiniz.)

O Tanimlayic1 Gozlemsel Arastirma (Arastirmaci maruziyete karar vermez; karsilagtirma grubu yoktur.)

Vaka sunumu O | Vaka serisi O
Kesitsel-tanimlayici O | Diger: ... O
0O Analitik Gozlemsel Arastirma (Arastirmact maruziyete karar vermez; karsilagtirma grubu vardir.)

Kohort O | Vaka-Kontrol a
Kesitsel-analitik O | Diger: ... |
O Metodolojik Arastirma (Tani/6lgme yontemlerinin ve dlgenlerin degerlendirildigi ¢aligmalardir.)

Validite (Tan1 yontemlerini degerlendirme) O
Tutarlilik (G6zlemci varyasyonunu degerlendirme) a
Simulasyon ¢aligmalar1 (Matematik modellemeler) a
Diger: ... a
O Analitik Miidahaleli/Girisimsel Arastirma* (Arastirmaci maruziyete karar verir; karsilagtirma grubu var.)
Aragtirma triinii/yontemi

*Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (KAREK), Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu (BICEK),
Kozmetik Arastirmalar Etik Kurulu (KOREK) ve Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalart Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu (GETAK) onay1 gerektirmeyen ve Saglik Bakanligi iznine tabii olmayan arastirma iriinleri veya
metotlari ile yapilan, ¢aligmalardir.)

O Insanlardan elde edilen materyaller iizerinde yapilan in vitro analitik deneysel arastirmalar

O Diger: ...

Arastirmanin Evreni ve Orneklem

Arastirma Evreni (AE)

Biliniyorsa AE sayisi

Arastirma Orneklemi

Ornekleme Yontemi

m| Ornekleme yapilmayacaktir O Gelisigiizel (olasiliksiz) drnekleme

m| Basit rastgele (olasilikll) 6rnekleme o Sistematik rastgele (olasiliklr) drnekleme
| Kiime rastgele (olasilikli) 6rnekleme O Tabakali rastgele (olasiliklr) drnekleme
m| Panel (olasilikll) drnekleme O Diger: ...

Arastirmanin Akisi/Diizeni/Asamalari/Plani
(Goniilliilerin/verilerin toplanmaya baslandigi andan istatistiksel analize kadarki tiim asamalar 6zetlenmelidir.)

| Géoniilliileri Dahil Etme Kriterleri |
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Goniilliileri Dislama Kriterleri

Goniillillerin Haklari, Giivenligi ve Esenligi

Rutin Tani/Tedavi Dis1 Yapilacak islemler

Almacak Biyolojik Materyaller

Biyolojik Materyalin Tekrar Kullanimi

Olusabilecek Riskler ve Zararlar

Olusan Risk ve Zararlarin Telafi Yontemleri

Goniilliiye Yapilacak Odemeler

Olciilecek Degiskenler

Rutin tani/tedavi islemleri kaynakli

Aragtirma kaynakl

Bagimli degiskenler

Bagimsiz degiskenler

Arastirmanin Istatistiksel Analizi

Orneklem Biiyiikliigii ve
Hesaplama Yontemi

Tammlayici istatistik Olciileri

Normal Dagihima Uygunluk
Testi ve/veya Varyans
Homojenligi Testi

Karsilastirma Gruplari ve Analitik Istatistik Yontemleri

Taahhiitname

Aragtirmamizdan dolay1 T.C. Devleti Kurumlarina veya arastirmaya katilmay1 kabul eden goniilliilere herhangi bir
masraf aksettirilmeyecek, rutin tan1 ve tedavi hizmetlerinin disinda arastirma icin yapilan her tiirlii tibbi miidahalenin
masraft arastirma biitcesi veya arastirma ekibi tarafindan karsilanacak (Ultrasonografi, bilgisayarli tomografi,
magnetik rezonans goriintiileme, endoskopi, ekokardiyografi, elektrokardiyografi gibi herhangi bir kite, radyokontrast
maddeye veya hizmet alimina dayali olmayan tani araglari veya aragtirma merkezinin alt yapisi ile yapilan
arastirmalarda, rutin tan1 ve tedavi hizmetlerini aksatmamasi, cihazin kullanim 6mriinii anlamli olarak kisaltmamasi
ve dogrudan arastirmaci tarafindan uygulanabilmesi sarti ile, biitge sart1 aranmaz.) ve goniilliilerin arastirmaya istiraki
veya devaminin saglanmasi i¢in goniilliiye herhangi bir ikna edici tegvik veya mali teklifte bulunulmayacak, ancak
goniilliilerin aragtirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan dogan
gelir azalmas1 arastirma biitcesinden karsilanacaktir. Calismaniz Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi Tibbi
Arastirmalar Etik Kurulunun Calisma Esaslart Hakkinda Yonerge, Helsinki Bildirgesi, Tyi

Klinik Uygulamalar1 kilavuzu ve diger ilgili ulusal ve uluslararas1 mevzuata uygun olarak yiiriitiilecektir.

Sorumlu Arastirmacinin imzasi

Ekler

O Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF) (Kisisel/nitelikli kigisel verilerin sahibi olan ilgili kisiye
ulagilmasinin miimkiin olmadig1 ve/veya anonim hale gelmis kisisel/nitelikli kisisel verilerin analiz edildigi
Bu belge, giiverdiliElekirenikdmzasdomzralanmisbrck yoktur.) 21
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m| COVID-19 Bilimsel Arastirma Degerlendirme Komisyonu izin belgesi (Vaka sunumu haric)

a Her tiirlii anket/6l¢ek formu (varsa)

a Sigorta belgeleri (GAEK gerekli gordiigiinde isteyebilir)

a KSU disindaki baska bir kurumda veya Kahramanmaras ilinden farkli bir ilde yiiriitiilecek ve sorumlu
arastirmacist KSU calisani olan ¢aligsmalar igin yapilan basvuruda ilgili kurumda veya ilde etik kurul
bulunmadigini veya ilgili etik kurulun o bagvuruyu incelemeye almadigini gésteren belge veya sorumlu
arastirmacinin durumu izah eden yazili beyan

O Rutin tan1 ve tedavi islemleri sirasinda birimin diger ¢alisanlarinin da katkilartyla elde edilmis veya edilecek
olan verilerden yola ¢ikilarak planlanan vaka sunumu/serileri gibi gdzlemsel tanimlayici arastirmalarda diger
calisanlar arastirma ekibinde yer almiyorsa haklarindan feragat ettiklerine dair akademik kurul karar1
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Ek-6

KSU Dis Hekimligi Fakiiltesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
Basvuru Bilgileri
Arastirmanin
Bashg
Sorumlu
Arastirmaci
Yardimci
arastirmacilar
Bagvuru Tarihi ve
Protokol No
Karar Bilgileri
Oturum No Karar No
Tarih Karar OLUMLU
Uyelerin Imzalari
UnvanvAdySoyadi Katihm Arastirma Iliskisi Karar Imza
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
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Ek-7

KSU Dis Hekimligi Fakiiltesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
Bagvuru Bilgileri
Arastirmanin
Bashg
Sorumlu
Arastirmaci
Yardimci
arastirmacilar
Bagvuru Tarihi ve
Protokol No
Karar Bilgileri
Oturum No Karar No
Tarih Karar OLUMSUZ
Uyelerin imzalar
UnvanvAdvSoyadi Katihm Arastirma Iliskisi Karar Imza
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE COH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
Gerekee
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Ek-8

KSU Dis Hekimligi Fakiiltesi
Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
Serh Formu
Bagvuru Bilgileri

Arastirmanin
Bash@
Sorumlu
Arastirmaci
TAREK Kkarari
Serh koyan iiye

Serh gerekcesi

Tarih ve imza
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