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BASVURU FORMU

T1p Fakiiltesi

A. ARASTIRMA

A.l. Aragtirmanin agik adi: Serum Anjiyotensin-1, Anjiyotensin 1-7 , Mas diizeylerinin obstriiktif
uyku apnesi hastaligi ile iligkisinin degerlendirilmesi

A.2. Tk bagvuru mu? | Evet ] | Hayir[]

Hayir ise, kaginci bagvuru ise rakamla yaziniz

A.3. Arastirma pediyatrik arastirma planimnin bir parcasi mi? | Evet [] | Hayir [X]

A.4. Aragtirmanin Tiirii

A.4.1. Bireysel arastirma projesi

A.4.2. Doktora Tezi
A.4.3. Uzmanlik Tezi
A.4.4. Yiksek Lisans Tezi

X

A.4.5. Diger (belirtiniz)

A.5. Arastirmanin Niteligi

A.5.1.Gozlemsel ilag biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz ¢aligmalar1 disinda kalan tiim
gozlemsel ¢alismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik arastirmalar

A.5.2.Anket galigsmalari
A.5.3. Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari

(.

A.5.4 Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda
elde edilmis materyallerle yapilacak aragtirmalar

A.5.5.Hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari

A.5.6.Gen tedavisi klinik arastirmalari diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak aragtirmalar

A.5.7.Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari i¢erisinde yapilacak aragtirmalar
A.5.8.Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalar

A.5.9.Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar
A.5.10.Antropometrik ol¢iimlere dayali yapilan ¢aligmalar

A.5.11.Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalari
A.5.12.Diger

Lo

Evet ise, lutfen belirtiniz:

B. DESTEKLEYICi

B.1. Arastirmamin Destekleyicisi Var m1? (mevcut veya planlanan) ? EvetX] Hayur[ |

Evet ise,

B.1.1. Universite(BAP)
B.1.2.TUBITAK

B.1.3. DPT

B.1.4. Uluslar arasi (belirtiniz)

B.1.5. Arastirmacinin Kendisi
B.1.6. Diger (belirtiniz)

L0

*Calisma igin gereken biitce arastirmact tarafindan saglanacak ise tiim sorumluluk sorumlu
aragtirmaciya aittir.

C. ARASTIRMAYA ILiSKiN GENEL BILGILER

C.1. Arastirilan tibbi durum veya hastalik
Aragtirilan tibbi durum veya hastaliklar1 belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): Obstriiktif
Uyku Apne Sendromu

C.1.1.
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Calisma alanini (fizyoloji, saha ¢aligsmasi, onkoloji, hematoloji, vb) belirtiniz: Gogiis Hastaliklart
C.1.1.1. e
Uyku Laboratuvari Klinigi
C.1.2. Arastirilan durumlardan herhangi biri nadir bir hastalik mi1? ‘ Evet [] ‘ Hayir [X
C.1.2.1. | Evet ise, liitfen belirtiniz:
C.1.3. Aragtirma, calismanin amacini gizli tutmay1 gerektiriyor mu? ‘ Evet [] ‘ Hayir [X
C.1.3.1. | Evet ise, liitfen belirtiniz:
Arastirma, goniilliiniin fiziksel ve ruhsal sagligini tehdit edici Evet[ ]| | Hayrr [X
C.L4 sorular igeriyor mu?
C.1.4.1. |Evet ise, lutfen belirtiniz:
Goniilli katilimini olumsuz yonde etkileyecek herhangi bir durum Evet ]| | Hayrr [X
C.15 mevcut mu?
C.1.5.1. | Evet ise, liitfen belirtiniz:
C.2. Arastirmanin tasarimi
C.2.1. | Gozlemsel Evet X] | Hayir [ ]
C.2.2. | Metodolojik Evet [ | | Hayrr [X
C.2.3. | Etkililik Evet [ | | Hayrr [X
C.2.4. | Diger ise, belirtiniz:
C.3 Arastirmada kullanilan veri toplama yontemi (Uygun olan kutu/kutular: isaretleyiniz.)
Cil1 Anket []
C.3.2 Miilakat []
C.33 Gozlem []
C34 Dosya taramasi (retrospektif) []
C.3.5 Bilgisayar ortaminda test uygulamasi ]
C.36 Goriintii kaydi []
C.3.7 Ses kaydi []
C.3.7.1 | Biyolojik materyal {izerinde yapilan ¢aligma
C.3.7.2 | Invivo galisma []
C.3.7.3 | Invitro galigma X
C3.8 Ex vivo ¢alisma ]
C.3.9 Post-mortem []
C.7.10 Diger ise, belirtiniz...:
C. ARASTIRMADAKI GONULLU POPULASYONU
C.1. Yas Arah (arastirmanin tamam igin her yas araliginda planlanan tahmini goniillii sayisini belirtiniz?:)
18-100 yas arasinda 150 obstriiktif uyku apne sendromlu tanili ve 30 kontrol grubu hasta ¢alismamiza dahil
edildi.

! Bu rakamlar baglangigtaki tahminler olacaktir. Bagvuru sahiplerinin bu bilgileri giincellemeleri gerekmeyecek ve soz
konusu rakamlar bu sayidaki hastay1 aragtirmaya dahil etmede bir izin veya kisitlama niteliginde olmayacaktir. Dahil
edilmesine izin verilen goniillii sayisi, protokoliin onayli versiyonunda veya daha sonraki onayl degisikliklerinde
belirtilenlerdir.
Ver:1.03
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C.1.1 :18 yasin alt | Evet [ ] | Hayir[X]

C.1.1.1:C.1.1°e cevabiniz evet ise liitfen yas araligini1 ve goniillii sayisini belirtiniz:

C.1.2 :18 yasin ustii | Evet [X | Hayir[ |

C.1.2.1:C.1.2°¢ cevabiniz evet ise liitfen yas araligin1 ve gontillii sayisini belirtiniz: 18-100 yas
aralig1, en az 150 hasta ve 30 kontrol grubu

C.2.Calismaya Ahnacak Goniilliiler

C.2.1. Kadin

X

C.2.2. Erkek

C.3. Arastirmadaki Goniillii Grubu

C.3.1.Saglikl gontilliiler Evet Hayir [
C.3.2.Hastalar Evet Hayir [ ]

X

C.3.3.0zel hassas popiilasyonlar Evet[ | | Hayir X

C.3.4.Gebe kadmlar Evet[ | | Hayir X

C.3.5.Emziren kadinlar Evet [ | | Hayir [

C.3.6.Acil vakalar Evet Hayir [X]

C.3.7. Sahsen olur veremeyecek goniilliiler Evet Hayir [X

Evet ise, litfen belirtiniz:

C.3.8.Diger: | Evet[] | Hayir[]

Evet ise, liitfen belirtiniz:

D. ARASTIRMACILAR

D.1. Koordinator (cok merkezli arastirmalar igin)

D.1.1. Adi:

D.1.2.Soyadu:

D.1.3.Unvan (Dr., ...):

D.1.4.Uzmanlik alani:

D.1.5. Is adresi:

D.1.6.E-posta adresi:

D.1.7.Telefon numarasi:

D.2. Sorumlu Arastirmaci (tek merkezli arastirmalar igin) (Tez Danismant veya Bilimsel Arastirma
Yiiriitiiciisii) Gerektiginde Bu Boliimii Cogaltiniz)

D.2.1. Adi: Omer

D.2.2.Soyadi: ARAZ

D.2.3.Unvan (Dr., ...): Profesor

D.2.4.Uzmanlik alan1: G6giis Hastaliklar

D.2.5. Is adresi: Atatiirk Universitesi Gogiis Hastaliklar1 Anabilim Dal1 1.Kat

D.2.6.E-posta adresi:

D.2.7.Telefon numarasi: 0533 749 12 91

IMZA:

Ver:1.03 3
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D.3.1. Yardimc1 Arastirmaci (Gerektiginde Bu Boliimii Cogaltiniz)

D.3.1. Adi: Gizem

D.3.2.Soyadr: CIL

D.3.3.Unvan (Dr., ...): Asistan

D.3.4.Uzmanlik alani: G6giis Hastaliklar

D.3.5. Is adresi: Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi Gogiis Hastaliklar

D.3.6.E-posta adresi: dr.gizem.cil@gmail.com

D.3.7.Telefon numarasi: 0541 886 28 72

IMZA:

D.4. Varsa Arastirmanin Gerceklestirilmesinde Kullamlacak Olan Merkezi Teknik Tesisler.
Temel Degerlendirme Kriterlerinin Ol¢iimii veya Degerlendirilmesinin Merkezilestirildigi
Laboratuvar veya Diger Teknik Tesisler (Birden Cok Kurum/KurulusOlmas: Halinde Gerektigi
Kadar Tekrarlayiniz)

D.4.1. Kurum/Kurulus:

D.4.2.Temasa gegilecek kiginin ad1 soyadi:

D.4.3.Adresi:

D.4.4.Telefon numarast:

D.4.5.Disar1ya verilen gorevler

E. ARASTIRMAYA KATILAN MERKEZ/MERKEZLER ve SURESI

E.1l. Arastirma Merkezi

E.1.1.Tek Merkez Evet [X Hayir [ ]

E.1.2.Birden Cok Merkez Evet [ ] Hayir [X]

Ulkemizde éngoriilen merkez sayis1 ve isimlerini belirtiniz:(4nabilim Dali veya Béliimii )
1.
2

E.1.3. Bu arastirma baska iilkelerde de yiiriitiilecek mi? Evet [ ] Hay1r [X]

Evet ise, litfen belirtiniz:

E.1.4. Calisma kapsaminda toplanan materyallerin, yurt igi veya yurt dis1 baska Evet [ ] Hayir [X]
bir kuruma gonderilmesi planlaniyor mu?

E.1.4’e cevabiniz evet ise, sebebini agiklayimniz: [ ]

www.titck.gov.tr adresinde yer alan giincel biyolojik materyal transfer antlagsmasini bagvuru dosyasina
ekleyiniz.

E.2. Arastirma siiresi (ay olarak): 12 Ay

E.2.1. Aragtirmanin iilkemizde tahminen ne kadar siirecegini belirtiniz: 12 Ay

E.2.2. Varsa, arastirmada yer alan biitiin iilkelerde aragtirmanin tahminen ne kadar
siirecegini belirtiniz:

E.3. Arastirmaya goniillii almaya baslamak icin 6nerilen tarih Tarih

E.3.1. Ulkemizdeki tarihi belirtiniz: 01.11.2022

E.3.2. Varsa, diger iilkelerdeki tarihi belirtiniz:

Ver:1.03 4
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F. VERI TOPLANMASI PLANLANAN MERKEZLER (Gerektiginde saywy arttiriniz.)

Atatiirk Universitesi Gogiis Hastahklar1 Uyku Laboratuvari Klinigi

AW IN(F

(Gerektiginde sayyt arttiriniz)

*Veri toplanacak yerlerden gerekli izini almak sorumlu aragtirmaciya aittir.

G. ARASTIRMANIN OZETI (Yazih metin seklinde)

G.1. Giris:

Obstriiktif uyku apne sendromu (OSAS), uyku sirasinda iist solunum yolu obstriiksiyonu(tam
veya parsiyel) ataklar1 ile seyreden ve bunun sonucu tekrarlayan hipoksiye neden olan bir
hastaliktir. Apne veya hipopnelerle ve bunu takiben desaturasyon siireci ve ardindan
uyanayazmalarla (arousol) seyreder .Young ve ark. tarafindan yapilan bir ¢alismaya gore OSAS
prevalans1 erkeklerde %4, kadinlarda %2 oraninda saptanmistir. Tiirkiye’de ise Koktiirk ve
arkadaglar1 tarafindan yapilan bir caligmaya gore OSAS prevalansit %0.9-1.9 olarak 6n goriilmiistiir.
Yaglanan niifus ve obezite epidemisi ile birlikte OSAS prevalansi artmaktadir. Uyku apne
hastalarinda horlama, tanikli apne, bogularak uyanma, sabah bas agrisi, yorgunluk, uykululuk gibi
semptomlar gozlenirken; hipertansiyon, koroner arter hastaligi, kalp yetmezligi, aritmi, inme,
diyabet, insiilin direnci gibi kardiyovaskiiler ve metabolik hastaliklarin goriilme riski de fazladir.
Obez olmak, kisa ve kalin boyuna sahip olmak, orta ve ileri yas, erkek cinsiyet, sigara ve alkol
tilketimi OSAS i¢in belirlenen baslica risk faktorleridir. Bazi anatomik bozukluklarda OSAS
gelisimini kolaylastirmaktadir. Bunlar septum deviasyonu, adenotonsiller hipertrofi, makroglossi,
retrognati, maksiller hipoplazi, uzamis uvula, uvulopalatal arkin diisiik olmasi seklinde siralanabilir.
Ancak hicbir risk faktoriinii  tasimayan azinlikta bir hasta grubunda da OSAS
goriilebilmektedir.Nitekim, sik goriilen, yasam kalitesini olumsuz etkileyen, ciddi morbidite ve
mortaliteye neden olan OSAS tanis1 biiyilk 6nem tagimaktadir. OSAS kesin tanisi, uyku apne
yakinmalar1 ve/veya iligkili hastaliklar1 olan hastaya uyku testi yapilarak apne-hipopne indeksinin
(AHI) > 5/sa saptanmasi ile konur, tan1 i¢in mutlaka polisomnografi veya evde uyku apne testi
(home sleep apnea test, HSAT) yapilmalidir Hafif diizeyde OSAS: AHI: 5 ile 15 arasi, orta diizeyde
OSAS: AHI: 15 ile 30 aras1, agir diizeyde OSAS: AHI: >30 olarak tanimlanmustir.

Uykuda apne ve hipopneleri takiben gelisen hipoksemi sempatik sinir sistemini stimiile eder bunun
sonucu olarak bu hastalarda kalp hizinda ve kan basincinda ani yiikselmeler ortaya ¢ikar,ayrica
sistemik enflamatuvar mediyatorlerde ylikselme ile tiim sistemler etkilenmektedir Obstriiktif uyku
apne sendromunda ,gelisen asir1 sempatik aktivasyon, endotel disfonksiyonu, artmig oksidatif stres,
artmis sistemik enflamasyon, koagiilasyon ve leptin artig1 gibi degisiklikler ile diger sistem organ
ve dokularinda fizyopatolojik degisikliklere yol agmaktadir. Obstriiktif uyku apne sendromu, kronik
hipoksi ve hiperkarbinin etkisi ile en fazla norolojik ve kardiyovaskiiler sistemde yasam kalitesini
etkileyen komplikasyonlara ve hastaliklara neden olmaktadir.

Ver:1.03 5
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OSAS’l1 hastalarda gece tekrarlayan hipoksi/ reoksijenasyon periyotlar1 oksidatif stresi baslatarak,
endotel foksiyon kaybina neden olur.Endotel fonksiyon kaybi ateroskleroza zemin hazirlar.
Oksidatif stres OSAS’da mortalite ve morbiditeyi arttiran temel mekanizmalardandir.

Renin anjiyotensin sistemi (RAS) bilesenleri sistemik dolasima ek olarak organlarda lokal olarak da
tiretilirler. Akcigerde de neredeyse tiim RAS bilesenlerinin lokal iiretimi vardir.Renin-anjiyotensin
sistemi (RAS) yakin zamanda, anjiyotensin doniistiiriicii enzim 2'den (ACE2) olusan yeni bir
eksenin eklenmesiyle genisletilmis.Anjiyotensin doniistiiriicti enzimin (ACE) bir homologu olan
ACE2,dogrudan anjiyotensin II'yi pargalayarak veya dolayli olarak viicuttaki anjiyotensin I yoluyla
anjiyotensin-  (1-7) diretir.Anjiyotensin-(1-7), renin-anjiyotensin sisteminin vazodilatér kolunun
biyolojik olarak aktif bir ara maddesidir. Ang 1-7, vazodilator ve antiproliferatif etkiler sergiler ve
bu etkilere esas olarak Mas reseptorii aracilik eder.Bu hormon, anjiyotensin Il etkilerini antagonize
etmenin yani sira antihipertansif, antihipertrofik, antiaterojenik, antiaritmojenik, antifibrotik ve
antitrombotik ozelliklere sahiptir.Anjiyotensin-(1-7), beyin, kalp, bobrekler ve damar sistemi dahil
olmak iizere kan basincinin kontroliinde ¢ok 6nemli olan ¢ok sayida dokuda bulunan Mas G
protein-bagli reseptorler araciligiyla kardiyovaskiiler hastaliklar acisindan olumlu etki
olusturur.Yeni ¢aligmalar, ACE2/Ang-(1-7)/MasR kolunun artan aktivasyonunun, insiilin etkilerini
modiile ederek ve inflamasyonu azaltarak lipid profilini ve insiilin direncini iyilestiren lokal ve
sistemik islev bozukluklarini geri dondiirebilecegini ve onleyebilecegini gostermistir.Yani ACE2-
anjiyotensin ~ (1-7)- Mas ekseni, renin anjiyotensin sisteminde negatif bir diizenleme olarak kabul
edilir ACE2, vazokonstriktif ve prooksidatif peptit anjiyotensin 1I'yi (Ang Il), reseptorii Mas
araciligiyla vazodilator ve antioksidatif etkiler uygulayan Ang-(1-7)'ye doniistiiriir. Boylece, ACE2,
kardiyovaskiiler dokularda RAS'm lokal etkilerini diizenler ve ACE2/Ang-(1-7)/Mas ekseni
hipertansiyon, diyabet ve diger kardiyovaskiiler bozukluklarda koruyucu eylemler uygular. Sonug
olarak, bu yeni RAS ekseni, kardiyovaskiiler ve metabolik hastaliklar i¢in umut verici bir terapotik
hedefi temsil eder.Daha yakin zamanlarda, bitki hiicrelerinde biyoenkapsiile edilmis ACE2 ve
ANG-(1-7)'nin oral yoldan verilmesinin pulmoner hipertansiyonu azalttig1 bildirilmistir.

RAS, ATRI1 reseptorii araciligiyla sitokin salimini  uyararak enflamasyonu arttirir,
vazokonstriksiyona ve bronkokonstriksiyona sebep olur, ROS (reaktif oksijen tiirleri) iiretimini
arttirir, apoptoza ve akciger proliferasyonuna aracilik eder Iste bu nedenle galigmalar ACE/Ang
II/ATR1 yolagmin baskilanmast ve ACE2/Ang (1-7)/Mas reseptdr yolagiin aktivasyonuna
odaklanmistir . ACE2 yolag1 akcigerde endotel disfonksiyonunun 6nlenmesi, pulmoner oksidatif
stresin azaltilmasi, vaskiiler bozuklugun hafifletilmesi, anti-enflamatuar ve anti-kardiyak yeniden
modelleme etkilerini igeren bir dizi etki uygular. ACE2/ANG-(1-7)/MAS ekseninin akcigerdeki
fizyolojik rolleri hakkinda ¢ok az sey bilinmesine ragmen, bu organdaki patofizyolojik siireglerde
kritik olarak yer aldigi goriilmektedir. ANG-(1-7)'nin akciger iltihabini, fibrozu ve pulmoner
arteriyel hipertansiyonu azalttig1 bildirilmistir.

Ver:1.03 6
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G.2. Cahismanin Gerekgesi ve Amaci: Calismamizda Serum Anjiyotensin-1, Anjiyotensin 1-7 , Mas
diizeylerinin  obstriiktif uyku apne sendorumu hastaligi ile iligkisini ve apne/hipopne indeksi ile
korelasyonunu  degerlendirmeyi  amagladik.Calismamizda korelesyon bulunmas: halinde
Anjiyotensin-1,Anjiyotensin 1-7 ,Mas diizeyleri ile OSAS da agirlik siniflamasi yapilabilir.Serum
anjiyotensin 1, Anjiyotensin 1-7, Mas diizeyleri ilgili serebrovaskiiler hastalik ,kardiyovaskiiler
hastalik,hipertansiyon ile ilgili ¢alismalar bulunmakta olup tiim bu hastaliklarin riskini artiran
OSAS ile ilgili yapilmig bir ¢calisma bulunmamaktadir. OSAS 11 hastalarda bir¢ok mekanizma ile
HT kardiovaskiiler ve serebrovaskiiler hastaliklarin riskinin arttigi gosterilmis olup serum
anjiyotensin 1 ,Anjiyotensin 1-7,Mas diizeylerinin de bu iliskideki rolii oldugu gosterilebilir. OSAS
da olusan kronik aralikli hipoksinin oksidatif stresi arttirdigi bilinmekte olup buna yonelik
Anjiyotensin 1-7 nin tedavide kullanilabilirligi ile ilgili hayvan deneylerinde anlamli sonuglar
bulunmus. Renin anjiyotensin sisteminin etkilerine karsi Anjiyotensin 1-7 nin koruyucu etkisi
oldugu bilinmekte olup yapacagimiz calisma tedaviye yonelik yeni calismalara Onciilitkk
edebilir. ACE inhibitorlerinin ACE-2/Anjiotensin 1-7/Mas diizeylerini artirdigr gosterilmis olup
calisgmamizla OSAS hastalarindaki diizeylerine goére medikal tedavide  ACE inhibitorii

kullanilabilirligi agisindan yeni ¢alismalara onciiliik edebilir.

G.3. Kapsam:
Goniilliilerin arastirmaya dahil edilme kriterleri (Maddeler halinde siralayiniz).

(Varsa, kontrol grubu olarak, saghkl goniilliiler icin de ayri siralama yapiimalidir).
1. >18 yas olmak
2. Polisomnografi ile OSAS tanist almis olmak

G.31

Goniilliilerin arastirmaya dahil edilmeme kriterleri (Maddeler halinde siralayiniz.)

G.32 (Varsa, kontrol grubu olarak, saghkl goniilliiler icin de ayr siralama yapiimalidir.)

1. Calismaya goniillii olarak katilmak istemeyen hastalar

G.4. Uygulanacak Yaklasim ve Yontemler: Asagidaki maddeleri icerecek sekilde yazimz.

Arastirmamn Tipi: Arastirma prospektif tipte yapilacaktir.

Arastirmanin Yapilacagi Yer ve Zaman: 01.11.2022-01.11.2023 tarihleri arasinda Atatiirk
Universitesi Tip Fakiiltesi Arastrma Hastanesi Gogiis Hastaliklari Uyku Laboratuar
Klinigi’nde yatarak polisomnografi yapilan sonucunda OSAS tanisi alan hastalar ¢aligmamiza
dahil edilecektir.

Arastirmanin Evreni: Arastirmanin evrenini s6z konusu klinige bagvurup OSAS tanisi almis ve
arastirmaya katilmaya goniillii 150 hasta ve 30 kontrol grubu olmak tizere 180 hastadan olusacaktir.

Ver:1.03 7
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Arastirmada Kullanilacak Veri Toplama Araclari: Bu hastalarin degerlendirilmelerinde ve
takiplerinde polisomnografi yapilacak ve kan tetkiki ile serum anjiyotensin 1, anjiyotensin (1-7),
Mas diizeyleri Olgtilecek.

Arastirmaya Ahinma Kriterleri
e OSAS tanisi almis olmak,
e Arastirmaya katilmaya istekli olmak.

Verilerin Toplanmasi

Arastirmada Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Hastanesi Gogiis Hastaliklar1  Uyku
Laboratuvar1 Klinigi’'nde yatarak polisomnografi yapilmis hastalar apne-hipopne indeksine (AHI)
gore gruplandirilarak kanda serum anjiyotensin 1 ,anjiyotensin (1-7), Mas diizeyleri ile iligkisine
bakilacaktir.

Verilerin Degerlendirilmesi

Calismamizda hasta ve kontrol gruplarinin belirlenmesi i¢in G Power analizi yapilmistir.Buna gére
OSAS’ta hafif, orta ve agir olmak iizere tiim gruplardan 50’ser hastanin alinmasi uygun
goriilmiistiir. Verilerin degerlendirilmesinde, SPSS paket programi kullanilacaktir.

Etik ilkeler

Arastirmanin yapilabilmesi i¢in aragtirmaya katilacak bireylere ¢alismanin amacinmi agiklayan bir
metin gonderilecek, bireysel bilgilerinin baskalarina acgiklanmayacagi konusunda “Bilgilendirilmis
Onam Formu’’ ile agiklama yapilip ‘gizlilik ilkesine” uyulacaktir.

G.5. Literatiirler (Giris Boliimiinde Kullanilan Konu ile ilgili 3 Adet):
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H. ETIK KURUL BASVURU KONTROL LiSTESI

H.1 | Basvuru Dilekcesi Evet X] | Hayir []
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu/Formlar1 (BGOF) Evet[X] | Hayr []
(Varsa, kontrol grubu olarak, saglikli goniilliiler i¢in de BGOF 6rnegi

H .2 hazirlanmalidir.

Pediatrik ¢alismalarda, hem ¢ocuklar (okuma-yazma bilen) ve hem de
ebeveynleri igin ayri ayri hazirlanan BGOF 6rnekleri, bagvuru dosyasinda
yer almalidir.

H.3 | Biyolojik Materyal Transfer Formu (BMTF) (varsa) Evet[ ] | Hayr [X

H.4 Arastirma biitcesi (Arastirma giderlerinin tahmini biit¢esini ve nasil Evet X] | Hayir []
karsilanacagim belirtiniz.)

H.5 | Ozge¢mis Formu (sorumlu arastirmact igin) Evet [X] | Hayir []

H.6 | Olgek ve/veya Anket drnekleri (varsa) Evet[ ] | Hayrr [X

H.7 | Hasta Takip Formu Ornegi (varsa) Evet [ ]| | Hayir [X

H.8 | Literatiir listesi Evet X] | Hayir []

H.9 | Elektronik ortamda hazirlanms Bagvuru Formu (CD, USB bellek, vb) | Evet [X] | Hayir []

H.10 | Diger (Proforma Fatura, vb) Evet[ ] | Hayir [ ]

H. BASVURU SAHIBININ iMZASI

Isbu basvuru formuyla, sahsim / bagvuru sahibi adina (liitfen gecerli olmayan ifadelerin {izerini yanina tarih
ve paraf atarak ¢iziniz):

e Bu projenin es zamanli olarak baska bir etik kurula sunulmadigin,
e Bagvuru dosyasinda yer alan bilgilerin dogru oldugunu,

e Arastirmanin protokole, ilgili mevzuata, Atatiirk Universitesi Klinik Arastirmalar Yonergesine, giincel
kilavuzlara, giincel Helsinki Bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulamalari ilkelerine uygun olarak
gerceklestirilecegini,

e Onerilen klinik arastirmanin gergeklestirilebilir nitelikte oldugunu,
e Arastirma ekibini (laborutuvar ekibi dahil) aragtirma hakkinda bilgilendirdigimi,

e Arastirmanin Etik Kurul tarafindan onaylandig tarihten itibaren 6 ( alt1 ) ay i¢inde baslatilmadigi veya
aragtirmadan vazgeg¢ildigi durumda, konu ile ilgili olarak Kurulunuzu bilgilendirecegimi,

o Arastirma ekibinde ortaya ¢ikacak degisiklikler ve arastirma protokoliinde amag, yontem, baslik vb gibi
degisikliklerde, sozkonusu degisikligin gergeklestirilmesinden 6nce, durumu Kurulunuza bildirecegimi,

e Arastirma tamamlandiginda, bir yillik azami siire igerisinde, “arastirma sonug¢ raporunu” ve makale olarak
yayimlandiginda, makalenin tam metin kopyasini1 Etik Kurula sunacagimu,

e Arastirma kapsaminda yapilacak test, laboratuvar tetkikleri, hekim muayenesi, kimyasal madde ve tibbi
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cihazlarm kullanimi, vb islem bedellerinin; kamuya ait fon, Sosyal Giivenlik Kurumu ve biit¢elerden veya
0zel saglik sigortalarindan karsilanmayacagini arastirmaya istirak etmis goniilliilere ddettirilmeyecegini
veya hastane doner sermayesine yansitilmayacagini, séz konusu bedellerin projeyi destekleyen kurulus

veya tarafimdan karsilanacagini,

o Arastirmanin her tiirlii maddi (destekleyicinin karsiladigiin disindaki giderler) ve hukuki sorumlulugunu

iistlendigimi taahhiit ederim.

Etik Kurula Basvuruda Bulunan Bagvuru Sahibi (koordinatér/sorumlu arastirmaci) (Bu boliim, el

yazisi ile doldurulacaktir.) (Tez projelerinde basvuru sahibi, danisman 6gretim {iyesi olmalidir.)

Tarih:

Imza:

El yazisiyla adi, soyadt:

(Bu Boliimiin i¢indeki alanlar Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Sekretaryasi tarafindan doldurulacaktir).

Bagvurunun yapildig: tarih: Ek bilgi talebi tarihi: Red/olumsuz goriis nedenleri: [ ] ]
[1 [1] Tarih: [ ]

Gegerli basvuru tarihi: [ ] Ek bilgi/degistirilmis bilgi alinig | Onay / olumlu goriis 0
Islem baslangic tarihi: [ ] tarihi: [ ] Tarihi: [ ]

Basvuru arsiv kayit numarasi: [ ] Bagvuru geri ¢ekildi. Tarih: [ ] U]
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