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flgi : 25/02/2021 tarihli, 9389 say1li yazi.

Fakiiltemiz Saglik Yonetimi Boluimii'nde gérev yapmakta olan Dr. Ogr . Uyesi Sabahat Coskun'un
Universitemiz Etik Kurulundan "Etik Kurul Onay1" alinmis olan "Yetiskin Bireylerde Kardiovaskiiler
Risk Faktorleri Bilgi Dizeyi ile Saghigi Gelistirici ve Koruyucu Davranislar Arasindaki Iliskinin
Incelenmesi" isimli ¢alismasinin, Universitemiz basta olmak tizere tim Universiteler ile anket linkinin
paylasilmasini istedigi 25.02.2021 tarihli dilekgesi ilgide kayitli yazinin ekinde gonderilmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Prof. Dr. Siddika OZKALDI KARAKUS

Dekan V.
Ek:1lgi Yaz1 (14 sayfa)
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flgi : 25/02/2021 tarihli, 9330 sayili yaz:.

Fakiltemiz Saghk Yonetimi Bolumi'nde goérev yapmakta olan Dr. Ogr . Uyesi Sabahat
COSKUN'un ilgide kayith dilekgesi ekte gonderilmis olup, "Yetiskin Bireylerde Kardiovaskiler Risk
Faktorleri Bilgi Diizeyi ile Saglig1 Gelistirici ve Koruyucu Davranislar Arasindaki iliskinin incelenmesi"
isimli calismasiin, Universitemiz Etik Kurulundan "Etik Kurul Onay1" alinmis olup ektedir.
Arastirmanin basta Universitemiz olmak (izere tum Universitelere asagida bulunan link ile paylasiimasi

hususunda;
Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Link: https://docs.google.com/forms/d/1d4_9mwMgkDBgTAyL21Uy-mjBvp8fIHTypfR98GaFgCw/prefill

Dog. Dr. inci ERDOGAN TARAKCI
Bolum Bagskant

Ek:Dr. Ogr. Uyesi Sabahat COSKUN'un Dilekgesi ve Ekleri(13 sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu :BELM4M42F Pin Kodu :48191 Belge Takip Adresi : https://www.turkiye.gov.tr/bilecik-seyh-edebali-universitesi-ebys
Adres:Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekanlig Bilgi igin: Goknur SIMSEK B
Telefon:0228 214 Faks:0028 214 Unvani: BOltim Sekreteri 2% -

e-Posta:sbf@bilecik.edu.tr Web:sbf.bilecik.edu.tr Tel No: (228) 214-1897 ;
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"Yetiskin Bireylerde Kardiovaskiler Risk Faktorleri Bilgi Duizeyi ile Saghg:
Gelistirici ve Koruyucu Davranslar Arasindaki Iliskinin incelenmesi” isimli ¢alismanin,
Universitemiz Etik Kurulundan "Etik Kurul Onay1" alinmis olup EK'dir. Arastirmanin basta
universitemiz olmak (izere tim Universitelere asagida bulunan link ile paylasilmasini talep
ediyorum. Gereginin yapilmasini arz ederim.

_ e-imzahdir
Dr. Ogr. Uyesi Sabahat COSKUN
Ogretim Uyesi

EK:
1- Etik Kurul Bagvuru Formu
2- Etik Kurul Karari
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Saym Dr. Ogr. Uyesi Sabahat COSKUN
Ogretim Uyesi

lgi : a)30.12.2020 tarihli ve E.4358 sayili yaziniz,
b) Universitemiz Etik Kurulunun 27.01.2021 tarihli ve 1 say1li toplantisinin 10 nolu karar.

Saglik Bilimleri Fakiltesi Dekanligi'nda gérevli Dr. Ogr. Uyesi Sabahat COSKUN'un 30.12.2020
tarihli ve E.4358 sayil1 yazis1 ekinde gonderilen yetiskin bireyler Gzerinde uygulamak tzere "Yetiskin
Bireylerde Kardiovaskiler Risk Faktorleri Bilgi Duzeyi ile Saglhigi Gelistirici ve Koruyucu Davranislar
Arasindaki lligkinin Incelenmesi" " isimli calismasinin etik acidan uygunlugu goriisiilmiis olup,
Universitemiz Etik Kurulunun 27.01.2021 tarihli ve 1 sayili toplantisinin 10 nolu karar1 ile ¢alismasinda
etige aykirilik bulunmadigina toplantiya katilanlarin oy birligi ile karar verilmistir.

Bilgilerinizi rica ederim.

Prof. Dr. Nurgil OZBAY
Etik Kurul Baskan1

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu :BEAC4RVF8 Pin Kodu :57112 Belge Takip Adresi : https://www.turkiye.gov.tr/bilecik-seyh-edebali-universitesi-ebys
Adres:Bilecik Seyh Edebali Universitesi Rektorliigii 11030 Bilecik Bilgi igin: Hasan SATICI  mocamy

Telefon:0228 214 10 22 Faks:0228 214 10 17 Unvani: Sef & ',f =
e-Posta:ozelkalem@bilecik.edu.tr Web:bilecik.edu.tr Tel No: (228) 214-1023 ;

Kep Adresi:bseu@hs01.kep.tr
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Wﬂﬂﬂo Kardlovaskiier Risk Fakiorleri Bilgl Dizeyl ile Saghs |

dukd Digkdnin Tncelenmesi™ ]

Tiivet T [ Hayr X}
paligmalarn tam bagliging, tarihini, versiyonunu ve ilgili amaglanm

-

yu dahil edilme kriterlort ve aragtirmanin uygulanmasi:

rliinda ve aragtirmaya katilmaya gon(ilio olan bireyler dahil edilmigtir,
) pdemografik Ozellikler (16 soru ), “Kardiyovaskiiler Hastaliklar Risk
Paktdrlort Bilgt Dilgeyl (KARRIF-BD)" (28 soru) ve “Saghips Geligtiricl ve Koruyucu Davraniglar
Olgepl ( 24 sorw) “ne (ligkin sorular yor almaktadir,  Evreni bilinmeyen drneklem hesaplamasi
sonucunda minimum 272 bireye ulagilmasi hedeflenmektedir, Aragirmact tarafindan hazirlanan

| ik {letigim araglan fle (e-posta, whatsapp vb.) uygulanacaktr, |

Eﬁ Wl erin aeagtirmays dabll ediimeme kelterlerl (hitfen maddeler halinde siralayiniz):
4 - Caligmaya kaulmaya gdndlli olmayan,

' 20 yag alu- 65 yay dstil olan bireyler,
o g |

il edilmeyecektir,

nn sonlanim noktas
mm noktasin litfen belirtinz (gerekeiginde tekrar ediniz)': Omeklem sayisina

w noktasin 10tfen belirtiniz (gerektiginde tekrar ediniz):

olan kutw/kutulart igaretleyiniz)
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‘e cevabiniz evet ise 5 Gilkelerde len merkez sayisin litfen belintiniz:
A E i
’II aragtirmada Mﬂihd‘ yu"mallyormm?um ve Avrupa Birligine Gye vet )
C94'e mmuz litfen belirtiniz:
rATEEE bir veri izleme komitesi var mi? [Eva[] | Hayr X
1__| €10 cevabiniz evet ise komitenin yapisina ve iletigim bilgilerine ait bilgileri litfen belintiniz:

amﬂmnzyn katilan en son goniillGye ait en son zZiyaret

giin, ay ve ynl alarak) 3 ly

litfen beliriniz
niill almaya baglamak iin énerilen tarih (gin, ay ve yil olarak): 15.01.2021
tarihi lGtfen belirtiniz:

x

! !EQE (ilkelerdeki tarihi litfen belirtiniz:
Ta | tedavi siiresi
: | Proto le | oniilliilere ilen maksimum tedavi siiresini litfen belirtiniz:

nada uygulanacak yaklapim ve yontemleri litfen belirtiniz (serbest metin olarak

mbﬂmyw&rmlu&hamddmmmym ile
thﬁlphmmm Bunun igin daha dnceki ¢ahigmalardan elde edilen Glgegin
npmdagmwmz(buo:mmagermetmynm
WMWBMDW(KARNF‘BD) Olgegi'nin
¢lde edilen degerdir), bu galismadan beklenen ortalama

!
& ',,‘,

. vealb!nndepﬂen asa@idaki formiillerle hesaplama
,_;7,'7 ct hi
n elde | 19.3
Qe
i
e
Et o
k_fuygumeﬁk
igim araci
L
- =)
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C.1s Uygulama sirasinda alinmasi gereken giivenlik onlemleri varsa litfen belirtiniz (serbest J
metin olarak beli : Yoktur.
D. M‘immm GONULLU POPULASYONU
D.1 Yay aralify (Aragtrmanin tamami icin her yag arahginda planlanan tahmini gonilli sayisint ]
liitfen belirtiniz’)
DLT _ 120-6 ysgeniih____ [Evetl] [ Hayil ] |
D.1.1.1__| D.1.1'¢ cevabimiz evet ise liitfen yas araligimi ve goniilli sayisin litfen belirtiniz:
D12 | 20 yas -65 yagalu [EvetX [Hayi ] |
D121 | D.1.2'ye cevabimz evet i n yas araligini ve goniilli sayisim litfen belirtiniz: J
20 yag-65 yag 272 bire
D2 Cinsiyet :
D.2.1 Kadin X
D2.2 Erkek X
D3 Arastirmadaki goniilli grubu
D31 Saglikli goniilliler Evet Haywr []
X
‘D32 Hastalar Evet Haywr []
% X
‘Ozel hassas popiilasyonlar Evet Hayir
Do!um kOI::Dl yontemi kullanmayan ve gocuk dogurma potansiyeli Evet Haywr ||
Evet[] | Hayw[]
Evet Hayir
Evet Hayir
Evet Hayir
gonilliler Evet Hayir
ise litfen belirtiniz
: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Saglik Bilimleri Fakultesi
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&7 T ybu bayvura formuyla, yahsin / basvura sahibi adina (lifen geserh olmayan fudelesin |
! winie ma tarth ve atarak giziniz) ki g . y BRI, ~
« Bagvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu, ‘
« Aragtirmanin protokole, ilgili mevzuata, gincel Helginki Bildirges: ve lyi Kk Uygulamalan |
ilkelerine uygun olarak gergeklegtinilecegini,

| o Aragtirma ckibini aragtirma hakkinda bilgilendirdigimi,

|« Onerilen Klinik aragtirmanin gergeklestirilebilir nitelikie olduguny,

« Ciddi advers etkilere/olaylara iligkin raporlan ve giivenlilik raporlann sunacagimi, j

’ o Aragtirma biitiin Ulkelerde sona erdikien sonra, | (bir) yillik azami stire igerisinde nihia raporue
e - | bir kopyasim sunacagim a L ederim, e
G2 Bagvuru Sahibl*
. suhibinin yetk uhibi olmasi gerekmektedir. s ‘4
Y = COR R —
ol 12,202 () i g }
: '

H. KOORD _mam?urw ARASTIRMACININ IMZASI* ** :

ok merkezli galign i koordinatdr, tek merkezli galigmalarda sorumlu aragtirmacinin unzas). _
_ n hhlg‘llle‘-wmmlu araglirmact veya koordinilbr'ﬂn farkh olmas) halinde G ve H bolmlerinin eksiksiz
NAS1 RUTCKITNICKICU
ngvury formuyla, gahsim / bagvuru sahibl adina (fen gegerli olmayan ifadelerin
i yanina tarih ve paraf atarak ¢izini
i saglanan bilgilerin dogru oldugunu,
anin protokole, ilgili mevzuata, gincel Helsinki Bildirgesi ve Iyl Klinik Uygulamalan
 uygun olarak gergeklestirilecegini,
 ekibini aragtirma hakkinda bilgilendirdigimi,
1 Klinik aragtirmanin gergeklestirilebilir nitelikte oldugunu,

adve etkilere/olaylara ilikin raporlar ve giivenlilik raporlanni sunacagm,

i

in iilkelerde sona erdikten sonra, 1 (bir) yillik azami sire igerisinde nihai raporun
unacafiimi tashhiit ederim. ,
koordinatir, tek merkezli galiymalarda sorumlu =
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tedavi edici yontemlere bile, etkililikleri, verimlilikleri, erigilebilirlikleri ve kaliteleri bakimmndan aragtirma
stirekli sorgulanmalidir,
7. Giincel ubbi uygulamalarda ve ubbi aragtirmalarda kullanilan pek ok dnleyici, tam koydurucu ve tedavi edici
yontem insani risklere ve sikintiya sokar,
8. Tibbi aragtrmalar biitiin insanlara saygiyi Ustin tutan ve onlann saghiklan ile haklanni koruyan etik
standartlara tabidir. Uzerinde aragtirma yapilan bazi insan gruplan tehlikeye agiktr ve dzellikle korunmalan
. Ekonomik ve tibbi agidan dezavantajli durumda olanlarin dzel gereksinimlerinin bulundugu dikkate
I alinmalidir. Kendileri igin olur veremeyecek ya da olur vermeyi reddedemiyecek olanlar igin baski altinda olur
vermesi s0z konusu olabilecekler igin, aragtirmadan kigisel olarak yaran olamayacak kimseler igin- ve
arastrmanin tbbi bakimla kombine olarak uygulandy ler igin de dzel bir dikkat gerekir. .
i 9. Aragtirmada gorevli aragtirmacilann kendi tilkel 2 yilriirlilikte olan etik, yasal ve diizenlemelere iligkin
gerektiriler hakkinda bilgilerinin olmasi gerekti , yiiriirl(kteki uluslar arasi gerektirileri de b:lmclcr!
gerekir, Ulusal etik, yasal veya diizenlemelere gerektirilerin higbirinin bu bildirgede insan dzneleri
korumak igin belirtilen Gnlemlerin herhangi birini azaltmasina veya ortadan kaldirmasina géz yumulmamalidir.

B. BUTON TIBBI ARASTIRMALARI ILGILENDIREN TEMEL ILKELER o
10. Hekim, tbbi arastirmalarda 6zne insamin yagamini, safhfing, onurunu ve Ozel yasamimn gizliligini
korumakla yilkiimliidiir,

11. Insan Gznelerde yapilan tbbi arastirmalar genel olarak kabul edilen bilimsel ilkelere uygun olmali ve
: bilimsel literatiiriin tam olarak bilinmesine, konu ile ilgili diger bilgi kaynaklanna ve uygun disiiyorsa,
[ =Sy ~ hayvanlarda dency yapmaya dayanmalidir. '
- 12 Qevreyi etkileyebilecek aragtirmalarin yiiriitiilmesinde uygun bir bigimde ihtiyatli olunmali ve aragtirma igin
g anilan hayvanlann esenligine sayg: gosterilmelidir.

e kullanilan her bir deneysel yéntemin tasanimi ve uygulanigi deney protokoliinde agikga
Bu protokol. incelemesi, yorumlamasi ve yol gostermesi ve uygunsa onaylamasi igin, araghirmac,
gereksiz sekilde etkileyebilecek diger herhangi bir kaynaktan bagimsiz olan ve 6zel olarak
leme kuruluna sunulmalidir. Bu bagimsiz kurul, aragtirma deneylerinin yapildig iilkenin
emelerine uymahidir. Kurulun devam etmekte olan denemeleri izlemeye hakki vardir.
lemeye yarayacak bilgileri, 6zellikle her hangi bir ciddi ters olay halinde, saglamakla
i Jincelemesi igin mali destekler, destekleyicileri, kuruluglarla baglanular, diger
leri tesvik edici olanaklar hakkinda da bilgi vermelidir.

resmi dokimamdir. Diinya Tip Birligi'nin 18, genel
nmis, 29. genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim
.,m:l kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48.
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almaya neden olmayacag konusunda da bilgilendirilmelidir. Ozneye verilen bilgileri anlamis olduguna emin

olduktan sonra hekim, dznenin Gzgurce verilmig bilgilcndirilmis olurunu, tercihen yazih sckilde, almalidir. Ol.ur
yanl olarak alinamiyorsa, yazl olmayan olur, usuline uygun sekilde belgelendirilmeli ve tamk ile
dogrulanmalidir, = iy

23. Aragtirma projesi igin bilgilendirilmis olur aldig zaman, hekim, 6znenin hekimle bir bagimlihik iliskisi iginde
olup olmadigina veya bask alunda olur verip vermedigine 6zellikle dikkat etmelidir. :

24. Yasal olarak chil olmayan, bedence veya zihince olur v erme yetisi bulunmayan ya da yasa bakimindan chil
resit olmayan bir aragtirma oznesi i¢in, bilgilendirilmis oluru aragtirmaci, yururlikteki yasalar uyannca huku}w_a
yetkili temsilciden almalidir. Boyle Kigiler, aragtirma onlann temsil ettigi kitlenin saghgm iyilestirmek igin
zorunlu olmadikga ve bu aragurma onlar yerine yasaca ehil kigiler iizerinde yapilabildigi taktirde aragtirmaya

alinmamalidirlar,
25. Yasaca ehil goriilmeyen bir)‘ Omegin regit olmayan bir gocuk, aragtrmaya katlmak kararlanna olur
verebiliyorsa aragtirmaci, yasaca I temsilcinin oluruna ek olarak bu oluru da almalidir.
26. Temsilciden ya da nceden olur alma dahil, olur alinmasi miimkiin olmayan kisiler {izerinde yﬂP‘llaC‘?k
arastirma, sadece, bilgilendirilmig olur almay: 8nleyen bedensel/zihinsel durumun arastirma yapilacak kitlenin
zorunlu bir karakteristigi olmasi halinde yapilmahdir. Insani bilgilendirilmis olur veremez hale getiren bir
durumu olan dznelerinin aragtirma igin kullanilmasinin ozgiil nedeni, inceleme kurulunun tzerinde durmasi ve
onaylamasi igin, deney protokoliinde belirtilmelidir. Protokol, aragtirmada kalma olurunun, miimkiin olan en kisa
sure iginde kigiden ya da yasaca yetkili vekilinden alinacagim belirtmelidir.
27. Hem yazarlar, hem de yaymevi yetkilisinin yiikiimlilikleri vardir. Arastirma bulgularmi yayimlarken
arasurmacilar, bulgulann dogrulugunu korumak zorundadirlar. Olumlu bulgular gibi olumsuz bulgular dz!
yayimlanmali ya da kamunun bilgisine agilmalidir. Mali desteklerin kaynag, kuruluslarla baglantilar ve herhangi
bir gikar atismasi yayinda bildirilmelidir. Bu Bildirgenin koydugu ilkelere uygun olmayan deneylerin raporlan
yayn i¢in kabul edilmemelidir. .
o C. TIBBI BAKIM iLE KOMBINE EDILMIS TIBBI ARASTIRMALAR ICIN EK BILGILER
4 28. Hekim, tibbi aragtirmay1, onun olasi énleyici, tan koydurucu veya tedavi edici degeri boyle bir aragtirmay:
hakl kildig 6lgiide tbbi bakimla kombine edebilir. Tibbi arastirma, tibbi bakim ile birlestirildiginde arastirma
B Oznesi olan hastalan korumak igin ¢k standartlar uygulanir.
29. Yeni bir yontemin yararlan, riskleri, yaratacagi sikintilar ve etkililigi giincel en iyi onleyici, tam1 koydurucu
ve tedavi edici yontemlere kargi test edilmelidir. Bu yaklagim, kanitlanmig bir énleyici, tani koydurucu veya
tedavi edici yontemin bulunmamasi durumunda, plasebo ya da tedavisiz grup kullanmay: dislamaz.
- 30. -alismaya girmis olan her bir hastanin galismanin bitiminde, galigmanin ortaya koydugu en iyi oldugu
ca imis dnleyici, tani koydurucu ve tedavi edici yontemden yararlanmas: saglanmalidir.
bakimin hangi yanlarinin aragtirma ile ilgili oldugunu hastaya tam olarak bildirmelidir. Helsinki
an no:17.C), Diinya Tip Birligi'nin resmi dokiimanidir. Dinya Tip Birligi’nin 18. genel
may: reddetmesi, hasta-hekim iligkisini asla bozmamalidur.
1 ko durucu ve tedavi edici yontemlerin bulunmadigi ya da etkisiz oldugu
kanitlanmami§ veya yeni dnleyici, tam koydurucu ve tedavi edici onlemleri
Il yargisina gore yagami kurtarma, saghg geri getirme ya da sikinuilan
A bilgilendirilmis olurunu almak kaydiyla serbest olmalidir. Miimkiin
guvenliligin ve etkililigini degerlendirmek i¢in tasanmlanan
ursa olsun, yeni bilgiler kaydedilmeli ve uygun olan durumlarda
ilgili diger kilavuzlar izlenmelidir.

DDESININ ACIKLAMA NOTU

n kullaniminda ileri diizey bakim yapilmasi ve genel
finda kullanilmasini tekrar teyit etmekiedir.
lasebo-kontrollii deneme asagidaki kosullarda etik

i veya bir olay oldugunda
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i (KARRIF-BD)

Yanhy

Bilmiyor

&w olmas: sizin kalp hastas: olma riskinizi artinir.

|3 Y aghilar kalp hastalifn igin daha fazla risk tagir.

4 Koroner kalp hastalifn onlencbilir,

- FM Slim ve hastahiklann Onlenebilir nedeni sigaradur,

6 Sigara igmek kalp hastalid igin risk faktoradir,

para scmeyi birakirsa kalp hastali@ olusma riski azalir

s

yve ve 2 tabak sebze yemegi yemek faydahdir.

wrmiz et yemegi tiketmek zararhdir.
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