COK MERKEZLi CALISMAYA DAHIL OLMA
YUKUMLUKLERiI YONERGESI

Bu kilavuz, [...] Calisma grubu Uyelerine, Calisma ile ilgili potansiyel veya algilanan
¢ikar catismalarini yonetmek, c¢alismanin yayinlanma sirecine dek g¢alismanin devam
ettirilebilmesi saglamak, ¢alisma i¢in kullanilan hasta verilerinin glivenligini temin edebilmek,

hasta ve hekimler arasinda olasi olabilecek sorunlari engellemek igin saglanmistir.

Klinik Calisma Ad:

Protokol No:

Sponsor (varsa):

Calisma icin 6zel gerecler/ilaglar:

Finansal Destekleyici (TUBITAK, Universite...):

Gahsma Tipi:

Amag: Bu kilavuzun amaci, ¢cok merkezli bir calisma sirecinde, Urinleri veya
hizmetleri kullanilan, test edilen ve/veya etkilenen kuruluslarla (ilag, biyoteknoloji ve tibbi
cihaz Ureticileri gibi) ilgili potansiyel dnyargiyi ve ¢atismalari dnlemek ve yonetmektir.

Tim yazarlar ¢ahsmalarini uygunsuz sekilde (6nyargil) etkileyebilecek olabilecek
diger kisi veya kuruluslarla olan her tirli mali ve kisisel iliskiyi aciklamalidirlar.

Catisma tiirleri sunlari igerir: Danismanlik, Telif Haklari, Arastirma Destegi, Kurumsal
Destek ve Miilkiyet.

Makale yayina kabul edilirse bu bilgi makale ile yayinlanacaktir. Cikar catismalari da
ayrica belirtilecektir.

Katihmcilarin Calismaya iliskin Yiikiimliliikleri:

e Kendi kurumlarinin ve varsa bilimsel arastirma ve yayin etigi kurulunun politikalarini
anlamak ve bunlara uymak tim katihmcilarin yakamlaligaddr.

e Taraflar, klinik calismayi protokole, bu sozlesmeye ve yurirlikteki yasalara uygun
olarak gerceklestirmeyi kabul ederler.

e Taraflar, her birinin bu S6zlesmeyi akdetme yetkisine sahip oldugunu beyan ve taahht

eder. Katilimcinin bu sozlesmeye uymamasi durumunda, yonetici (arastirma



yuraticist) katilimecinin isbu  Sozlesme kapsaminda verilen gorevlerin yerine
getirilmesini saglayacaktir.

e Katiimcilar ¢alismanin sonuglarinin ilk yayininin veya sunumunun, uygun oldugu
sekilde, Bas arastirmaci tarafindan yapilacagini ve tim katilimci sahalardan ve saha
arastirmacilarindan alinan sonuglari icerecegini kabul eder.

e Tim Galisma arastirma personeli, tim ilgili DHHS, NIH, FDA ve IRB DOI politikalarinin
yani sira tim bireysel kurumsal DOI politikalarina tam olarak uymalidir.

e Kisinin Kurumuna bildirilen bu tir bir c¢ikar catismasi, c¢alisma ylriticlsine de
bildirilmelidir.

Calismaci Formunu Kimler Doldurmalidir: Calismanin yiritilmesine herhangi bir
sifatla katilan tim kisiler (6rnegin, Bas Arastirmacilar, Yardimci Arastirmacilar, Calisma
Koordinatorleri, calisma personeli, akademik danismanlar, vb.) Calisma katilm Formunu
doldurmahdir.

Rehberin Gegerli Oldugu Calisma Siiresi: Bu rehber, Calisma faaliyeti sliresince,
Aciklama Formunun doldurulmasindan énceki 12 ay boyunca ve tim énemli birincil sonug
yayinlari tamamlanana kadar gecerlidir.

Aciklanmasi Gereken Menfaat Ornekleri:

Kisinin Kurum gerekliliklerine gore c¢alisma igin yapilacak tim faaliyetleri kendi
Kurumuna ve ayrica Calismaya dahil olan arastirmacilara bildirmelidir.

Ayrica, Kurumun gereklilikleri ne olursa olsun, trtinleri/hizmetleri kullanilan/denenen
veya kullanilan/test edilenlerle dogrudan rekabet halinde olan ticari kuruluslarla olan tim
iliskiler Calismaya aciklanmalidir.

e (Calismaya dahil olan veya potansiyel olarak daha sonra dahil olan her arastirmaci
calismadaki tiim arastirmacilara bildirilmelidir.

e Calismaya dahil olan veya potansiyel olarak dahil olan her arastirmaci calisma icin elde
ettikleri verilerin sorumluluklari kendilerine aittir. Bu nedenle kendi kurumlarina
verilerin elde edilmesini bildirme zorunluluklari ve verilerin kullaniimasi icin izin alma
zorunluluklari vardir.

e Cahsmanin faaliyetleriyle ilgili fikri mulkiyet haklari (6rn. telif hakki, patent, ticari
marka) ¢alismaya katilan tiim arastirmacilara aittir.

e Akademik ilerlemeyi veya statlyl etkileyebilecek calismadaki yazar siralamasi

calismanin ydrdticlisd  tarafindan  belirlenir ve tim c¢alismaya dahil olan



arastirmacilarin onayi alinmasi kosuluyla herhangi bir dergiye gonderilebilir. Bu
bilgilendirme e-posta ile yapilmalidir. E-postaya 3 giin icerisinde cevap verilmelidir. 3
gln icerisinde cevap verilmemesi durumunda onay verilmis kabul edilecektir.

e Cahsmaya dahil olan arastirmacilarin bilgisi olmadan dergiye makale génderilme
yapilmaz.

e Calismaya dahil olma Formlari, Calismaya ilk girildiginde doldurulmali ve
imzalanmalidir. Form imzalanip yuriticlye gonderildikten sonra calismaya dahil
olunabilmektedir.

Calisma Takip ve inceleme Prosediirii:

e Calisma verilerinin toplanmasi, uygunlugunun denetlenmesi ve tim verilerin
birlestirilmesi Yuraticl tarafindan atanan bir komite tarafindan incelenecektir. Ayrica bu
komitede TNDer Cok Merkezli Calisma grubundan da belirlenmis bir gbzlemci yer alacaktir.

Calisma Grubunun her ¢calismasina eklenen yeni arastirmacilar ve veriler toplantidan
once bildirilmelidir.

e Calismaci degisiklik, belirlenir belirlenmez rapor edilmelidir.

Bir calismacinin Kurumu tarafindan bildirilen bir cikar catismasini yonetmek
calismacinin kendi sorumlulugundadir.

Calismadan verilerinin Cikarilmasi veya Calismacinin ayrilmasi

Calismanin politika ve prosediirlerine gore ¢alismacilarin 6nerileri/ayrilma talepleri
¢alisma ylrittcustnin karart ile belirlenir.

Verilerin eklenmesi, cikarilmasi veya calismacinin ayrilmasi sebepleri ile toplanti
tutanaklarinda belirtiimelidir ve Calisma yayinlarinda bazi durumlarda bildirme gerekli olabilir.

Calismaya ve/veya kisinin kurumuna ve/veya kurumun gerektirdigi durumlarda
bildirim yapmamasi durumunda ¢alismaci ¢alismadan c¢ikarilacaktir.

Yazarlar ayrica ayri bir "Cikar catismasi beyan formu" imzalamalidir.
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Cok Merkezli Calisma Bagvurusu

° Cahsma yiriticusi (yoneticisi) calisma 6zeti, calisma igin gerekli form ve etik
kurul onay belgeleri ile TNDer Cok Merkezli Calisma Grubuna basvuracaktir

° Yardimci arastirmacilar ayri bir form ile (dis arastirmaci formu), calisma
ylritlcusline belgelerini gondereceklerdir

° Calisma Ozeti en az 2 en ¢ok 5 A4 sayfasini asmayacak sekilde giris-amac-gereg
yontem ve calisma sonucunda elde edilecek bulgulardan beklenen faydalari icermelidir

° Calismanin planlanan siresi, tahmini bitis sliresi ve hedeflenen hasta sayisi
bildirilmesi gereklidir

° Calisma baslangicindan itibaren her 6 ayda bir TNDer Cok Merkezli Calisma
grubu sureg ile ilgili yazili olarak bilgilendirilmelidir

° Bildirilen bitis stresini 6 ay gegmesine ragmen sonlandirilmayan ve/veya yayin
olarak dergiye gonderilmeyen calismalar icin TNDer YK baska yuriticl gorevlendirme hakkina
sahiptir.

° Yayin asamasina getirilen ¢alismalarin, SCl’'da yer alan Q1 veya Q2 grubu bir

dergide veya Turkish Neurosurgery’de yayinlanmak lizere hazirlanmasi istenilecektir.



	fill_1: 
	fill_2: 
	fill_3: 
	fill_4: 
	fill_5: 
	fill_6: 
	fill_7: 
	fill_8: 
	fill_9: 
	fill_10: 
	fill_11: 
	fill_12: 
	fill_13: 
	fill_14: 
	fill_15: 
	fill_16: 
	fill_17: 
	fill_18: 
	fill_19: 
	fill_20: 
	fill_21: 
	fill_22: 
	fill_23: 
	fill_24: 
	fill_25: 
	fill_26: 
	fill_27: 
	fill_28: 
	fill_29: 
	fill_30: 
	Text1: 
	Text2: 
	Text3: 
	Text4: 
	Text5: 
	Text6: 


