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A. CALISMA OZETi

Destekleyici

Destekleyicinin adint yaziniz

Destekleyici adina temasa gecilecek kisinin adt soyadt ve iletisim bilgilerini
belirtiniz

(Arastirmacilar tarafindan baslatilan ¢alismalarda bu béliime arastirmacinin
ismi ve iletisim bilgileri yazilmalidr)

Yasal temsilci

Varsa, destekleyicinin yasal temsilcisinin adint yaziniz
Yasal temsilcisi adina temasa gecilecek kisinin adt soyadt ve iletisim bilgilerini
belirtiniz

Calismanin agik adi

Calismanwn actk adint yaziniz

Protokol kodu

Varsa, protokol kodunu yaziniz
(Calismann ydiriitiiclisi tarafindan arastirma protokolii icin belirlenen
tanimlayicidir. Ornegin KADOOT)

Calismanin statiisii

Calismanun statlisi belirtiniz

— Ulusal

— Uluslararast (ydrdtildiigi (lkeler ve o lilkelerdeki 6ngériilen merkez saysint
belirtiniz)

— Ticari

— Ticari amaglt olmayan (bir dernek gibi kar amact glitmeyen ticari olmayan
kurum/kuruluglar tarafindan yapilan ¢alismalar)

— Akademik amaglt (yiiksek lisans tezi, doktora tezi, uzmanlik tezi, bireysel
arastirma projesi)

Arastirilan tibbi
durum veya hastalik

Gozlemsel calismanin odak noktast olan hastalik veya tibbi durumunun adt
girilir. Bilimsel olarak kabul géren hastalik siniflandirmalart (SNOMED, ICD ve
MeSH gibi) kullantlr ve kisaltma yapimaz.

Arastirilan etkin
madde

Calismada hakkinda bilgi toplanan etkin maddenin adint yaziniz

Calismanin amaci

Calismanin amacwint actkga belirtiniz.

Ornegin: “Bu ¢calisma XXX etkin maddesinin pankreas kanseri tedavisindeki
kullanimu sirasinda hastalarin tedaviyi kabul etme ve tedavi uyuncu hakkinda
bilgi toplamak amactyla yapumaktadir”

Goniulli grubu

Calismaya dahil edilmesi planlanan géniillii grubunu agiklayiniz;
Asagidaki tiirlerden uygun olanlart ya da bunlarin disinda bir grup ise belirtiniz
— Sagliklt gondilldiler
— Hastalar
— Erkek
— Kadin
— Eriskinler
— Cocuklar
— Hassas poplildsyonlar (actklayiniz)
— Sahsen olur veremeyecek olanlar (actklayiniz)




Goniullii yas araligi

Calismaya dahil edilmesi planlanan goéndilliilere ait yas araligint belirtiniz.

Goniilli sayisi

Calisma protokoltine gére alinmast planlanan toplam
gonlllii sayisint belirtiniz.

Toplam Sadece lilkemizde yiirtitiilen ¢calismalarda Tiirkiye
rakamc ile aynt olmalidur.
Tarkiye Calismaya lilkemizden dahil edilmesi planlanan gondillii

sayusint belirtiniz.

Dahil edilme kriterleri

Maddeler halinde siwralayiniz

Dahil edilmeme
kriterleri

Maddeler halinde siwralayiniz

Calisma siiresi

Toplam

Uluslararast bir calisma ise, calismanwin tahminen ne
kadar siirecedini belirtiniz (Ornek; 5 yil 3 ay)

Turkiye

Calismanin tahminen lilkemizde ne kadar siirecegini
belirtiniz (Ornek; 5 yil 3 ay)

Gonalla Alimi
Baslangig
(Galismanin
baslangicr)

Calismaya goniillii almaya baslamak icin dnerilen tarihi
litfen giin, ay ve yil olarak belirtiniz
(Sadece ay biliniyorsa, liitfen ayin son giiniinii belirtiniz)

Gonulla Ahmi Bitis

Calismaya gondillii aliminin sonlandurdmast icin
Onerilen tarihi giin, ay ve yul olarak belirtiniz
(Sadece ay biliniyorsa, liitfen ayin son giiniinii belirtiniz)

Goniillulerin takip
siiresi

Calisma protokoliine gére goniilliilerin izleminin ne kadar siirecegini belirtiniz

istatiksel Analiz

Calismada kullanilacak istatistiksel metodolojinin ana unsurlarint kisaca

agtklayiniz

Koordinator

Koordinator merkez

Or: Istanbul Universitesi istanbul Tip
Fakdiltesi Kardiyoloji Anabilim Dalt

Koordinator

(tek merkezli calismalarda katilimci

Or: Uzm. Dr. Gékhan Oztiirk

hekim)
iletisim Telefon numarast ve e-posta adresini
: belirtiniz
idari Sorumlu Adi sovad] Idari sorumlunun varsa unvant ile
(varsa) y birlikte adt soyadint belirtiniz.
i . Idari sorumlunun calistigt
Gorev yer T
v yer kurum/kurulusu belirtiniz.
iletisim Telefon numarast ve e-posta adresini
: belirtiniz
Calisma merkezleri
Merkez Adi Katilmci hekim
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(Uzmanlik Alani) (Telefon)

1 Or: Istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Or: Uzm. Dr. Gékhan Oztiirk
Kardiyoloji Anabilim Dalt (Kardiyoloji Uzmany) (0312 2183000)
2 Gerekli durumlarda satir ekleyiniz Gerekli durumlarda satir ekleyiniz

B. DIGER BILGILER

Hassas popiilasyon/incinebilir Grup (Vulnerable subjects)

Calismaya kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali
kisiler ile sahsen olur veremeyecek kisiler veya etkilenebilir dézneler gibi hassas bir poplilasyon dahil
edilecekse, calismanin bu poplilasyonda yapimasina dair gerekceyi ve secilen bu poplilasyonda
bilgilendirilmis gondillii olur formu almak, gizlilik esasint korumak ve bu gruba yénelik alinacak tedbirleri
actklayiniz

Gizlilik
Gondilliilere ait kimlik bilgileri/kisisel tanimlayict bilgiler toplanacak veya bunlara erisim saglanacak (saglik

kayttlary, biyometrik kimlik tanimlayiciar, ses kayitlary, goriintiiler gibi) ise bunlart aciklayiniz

Gondilliilere ait kimlik bilgilerine/kisisel tanimlayict bilgilere kimlerin erisim hakkt olacagint ve yetkisi
olmayan kisilerin kimlik tanimlayict verilere erisimini engellemek icin alinan 6nlemleri agiklayiniz

Goniilliilere 6deme

Géndilltilerin calismaya istiraki ile ortaya ctkacak masraflar (yol, konaklama ve yemek giderleri gibi) icin
ddeme yapilacak ise agiklayiniz (miktary, demenin nasul gerceklestirilecegi vb.)

Calisma / goniillii dokiimanlan (additional documentation and recruitment procedure)

Calismada kullanidacak dokiiman ve materyallerin kullanim amaclarint agiklayiniz (anket, gériisme, odak
grup taslagi, giinliikler, hasta kartlart vb.)

Géndillilerin ¢alismaya dahil edilmesinde kullanidacak araglart agiklayiniz (poster, brosiir, hekim sevk
mektubu vb.)
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Bagimsiz veri izleme komitesi

Calismada bagimsiz veri izleme komitesi varsa komitenin yapisint ve iletisim bilgilerini belirtiniz

Tesis / laboratuvar

Calismanun gerceklestirilmesinde kullanilacak olan merkezi teknik tesisler, temel degerlendirme kriterlerinin
olctimii veya degerlendirilmesinin merkezilestirildigi laboratuvar veya diger teknik tesisleri aciklayiniz

Kurum/kurulusun adi, temasa gecgilecek kisinin adt soyadt ve iletisim bilgilerini belirtiniz

Gorev devri

Destekleyici, calismaya ait temel gérev veya islerinden herhangi birini baska bir kurum/kurulusa veya
lctinci taraflara devretmis ise devredilen gérevi aciklayiniz

Kurum/kurulusun adi, temasa gegilecek kisinin adt soyadt ve iletisim bilgilerini belirtiniz

Diger saglik otoritelerine basvuru

Calisma uluslararast bir arastrma ise aynt basvurunun sunuldugu diger saglik otoritelerinin bir listesi
belirtiniz.

Calismanwin onaylandigt baska tilkeler var ise bu (ilkeleri belirtiniz

Diger (ilkelerde uygulanacak protokol ve ¢alismaya dair diger hususlar ile tilkemizde uygulanacak protokol
ve calismaya dair diger hususlar arasinda farkliliklar varsa gerekceleri ile belirtiniz
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C. GALISMA EKIiBI LISTESI

Her merkez icin ayri olacak sekilde bir calisma merkezinde yer alan tiim calisma ekibi tyeleri yazilmalidir.
Gorevi: Katilimer Hekim, Yardimci Hekim, Veri Giris Destek Gérevlisi, Monitér ve diger arastirma ekibi tyelerinin gérevleri belirtilmelidir.

Unvan: Prof. Dr.; Dog. Dr.; Dr. Ogr. Uyesi; Uzm. Dr.; Dr. ; Doktora (Ph.D.) ; Yiiksek Lisans vb. sekilde belirtilmelidir.
Egitim: Tip (Uzmanlik Alani), Tip, Eczaci, Hemsire, Biyolog vb. sekilde belirtilmelidir.

Merkez Adi

Adres

. - IKU (GCP) Egitimi
Gorevi Adi Soyadi Unvan Egitim R
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Merkez Adi

Adres

IKU (GCP) Egitimi

Gorevi Adi Soyadi Unvan 2l (var/yok)
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D. DEGERLENDIRME CIiZELGESi (Schedule of Assessments)

Calismada yapilacak olan degerlendirmeleri asadidaki 6rnek tablo gibi cizelgeleyiniz

Degerlendirme

Bilgilendirilmis Gonullu Olur
Formu

Vizit 0 (GO)

Vizit 1

Ornek Tablo

(G1)  Vizit 2 (H6)

Vizit 3 (H12) Vizit 4 (H18) Vizit 5 (H24) Vizit 6 (H30)

Takip

Vizitleri
(3 ayda bir)

Demografik bilgiler

Tibbi oyki

Karaciger fonksiyon testi

Mevcut tedaviler (ilaclar)

Biyokimya

Hematoloji

idrar analizi

Yasamsal bulgular

X | X | X | X | x| x| X]|Xx

X | x| X | X| x| X

X | X | X | x| X]| X

X | X | X | X

Dahil etme/hari¢c birakma
kriterleri

Gebelik testi (serum / idrar)
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E. ETiK KURUL BIiLGILERi

[] | Gahismaya etik kurul tarafindan daha énce verilmis red karari var

Etik kurul kararinin ash veya asli gibidir onayli 6rnegini basvuru dosyasina ekleyiniz. Etik kurul karar formunun asli gibidir onayi
etik kurul baskani veya etik kurul sekretaryasi tarafindan yapilmalidir.

Etik kurulun adi

Karar tarihi

Karar no

F. IiLGiLi BELGELER

Belgeler, Basvuru Kilavuzu (KAD-KLVZ-02) ve Etik Kurul Basvuru Kilavuzu (KAD-KALVZ-03) “llk Basvuru Dosyasinda
Bulunmasi Gereken Belgeler” béliimlerinde belirtilen gerekliliklere uygun sekilde hazirlanir. Bu béliimde belirtilen belgeler
sirasi ile basvuru dosyasina eklenmelidir. llgili mevzuat geredi basvuru tcreti yatiriimasi gereken basvurular icin s6z
konusu (cretin yatirilmasi gerekmektedir. Eksik bilgi ve belge iceren basvurular dederlendirmeye alinmayacaktir.

Galisma protokoli
2. Protokol imza sayfasi

(cok merkezli arastirmalarda koordinatér, tek merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci tarafindan
imzalanmis)

Bilgilendirilmis gonulli olur formu (BGOF)
Olgu rapor formu (ORF)
Arastirma bitge formu

o v s w

Ozgecmisler
(katihmci hekimlere ait)
7. Yetkilendirme belgeleri (gegerli ise)
(noter veya yeminli tercimandan onayli Tirkce terciimeleri ile birlikte)
8. Calisma ekibi dokiimanlari (gegerli ise)

(bilgilendirme metinleri, doktor mektuplari gibi sadece arastirma ekibinin kullandigi veya arastirma
ekibini bilgilendirmede kullanilan tim dokimanlar)

9. GOnullt doklimanlari (gegerli ise)

(hasta karti, hasta gunligu, anket, bilgilendirme metinleri, poster, brosir, gondlltlere verilecek olan
materyaller (elektronik glinlik vb.) i¢in kullanim amacglarini aciklayan bilgi dokiimanlari gibi)

10. Calismada hakkinda bilgi toplanan etkin maddeyi iceren tim miustahzarlarin listesi

11. Calisma akademik amacli ise; calismanin akademik amach olduguna dair basvuru sahibi disinda yetkili
bir kisi tarafindan onaylanan islak imzal belge

G. BASVURU SAHIBININ iMZASI

Bu basvuru formu elektronik olarak imzalanmalidir.

Elektronik imza sahibi olmayan gergek kisilerin basvuru formunu islak imzali olarak géndermeleri gerekmektedir.

isbu basvuru formuyla;

e Basvuru dosyasina eklenen tim dokiimanlarin asli ile birebir ayni oldugunu,

e Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,
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e Calismanin protokole, ilgili mevzuata, glincel Helsinki Bildirgesi ve iyi klinik uygulamalari ilkelerine
uygun olarak gerceklestirilecegini,

e Calisma ekibinin arastirma hakkinda bilgilendirdigini,

e Onerilen gbzlemsel calismanin gerceklestirilebilir nitelikte oldugunu,

e Calisma basvurusunun ilgili Yonetmelik kapsaminda kurulan etik kurullardan, ayni anda birden
fazlasina yapilmadigini,

e Calisma sona erdikten sonra (uluslararasi bir calisma ise, butin Ulkelerde), 1 (bir) yilhik azami sire
icerisinde sonug raporu Ozetinin bir kopyasini sunulacagdini kabul ve taahh(t ederim.

Adi soyadi

Telefon numarasi

E-posta adresi

Tarih (gtin/ay/yil olarak)

imza
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