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	BU BÖLÜM TIBBİ ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU SEKRETERLİĞİ TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.

	DOSYA KABUL TARİHİ
	GELEN EVRAK NO
	ETİK KURUL TOPLANTI TARİHİ
	KARAR NO.

	…..... / …….. /………....
	
	…..... / …….. /………....
	


Ege Üniversitesi Tıbbi Araştırmalar Etik Kurulu (TAEK) Başkanlığına, 

“ Lise öğrencilerinde sirkadiyen ritm ve gıda bağımlılığı“ isimli araştırma başvurusu dosyası kapsamında, aşağıda özellikleri belirtilmiş olan belgelerin tarafınızdan değerlendirilmesi/ onaylanması için gereğini bilgilerinize arz ederim.

	Sorumlu Araştırmacı Ad/Soyadı:

XXXXX XXXXXX
	Başvuru No:
(Etik Kurul Sekreterliği tarafından doldurulacaktır)
	

	                                 İmza:
	Başvuru tarihi:
	


	İşbu başvuru formuyla, şahsım 

	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu; 
· Araştırmanın protokole, yönetmeliklere, güncel kılavuzlara, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;

· Araştırma ekibini (laborutuvar ekibi, araştırma hemşiresi gibi dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,

· Önerilen araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;

· Araştırma adı, yöntemi ya da ekibinde bir değişiklik olması durumunda TAEK’e bilgi vereceğimi

· Araştırma sona erdikten sonra, en kısa süre içerisinde sonuç raporunun bir kopyasını TAEK’e sunacağımı 

                                                                                                      kabul, beyan ve taahhüt ederim.

Yukarıdaki hususlardaki beyana aykırılığın TCK m. 206 kapsamında suç teşkil edeceği; Etik Kurul onayı alınmadan yapılmış bir klinik araştırmaya sonradan etik kurul onayı alınmasının TCK m. 90 kapsamında suç teşkil edeceği; belgelerdeki hukuka aykırılıkların somut olaya göre TCK m. 204,  205, 207 kapsamında suç teşkil edeceği, bu gibi durumlarda Kurulun TCK m. 279 ve 280 kapsamında suçu bildirim zorunluluğu bulunduğu, bu bağlamda doğacak hukuki sonuçlardan beyan sahibinin sorumluluğunun doğacağını bilmekteyim.

Tarih:……../……./…..

Sorumlu araştırmacı adı, soyadı/ imzası:…Doç. Dr. Reci MESERİ .



Araştırma Ekibi-Proje Özelindeki Görevleri-İmza:

İyi Klinik Uygulamaları (İKU) / İyi Laboratuvar Uygulamaları (İLU) çerçevesinde yukarıda adı geçen araştırma hakkında bilgilendirildik. İşbu belge ile sunulan araştırmaya katılmayı ve araştırmadaki yükümlülüklerimi kabul ediyorum. 
	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Araştırmadaki Sorumluluğu
	İmzası

	XXXX
	XXXXX 
	XXXX 
	Planlama, veri toplama, çözümleme, yazım 
	

	XXXX
	XXXXX
	XXXX 
	Planlama, veri toplama, çözümleme, yazım
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1-ARAŞTIRMANIN ADI: (Araştırmacılardan en az bir tanesi Ege Üniversitesi mensubu olmalıdır)
	Lise öğrencilerinde sirkadiyen ritm ve gıda bağımlılığı


	2- ARAŞTIRMA EKİBİ:Sorumlu Araştırmacı

	AdıSoyadı:XXXXXX XXXXX 

	Unvan (Dr., …): XXXX 

	Uzmanlık alanı: XXXX

	İş adresi: Ege Üniversitesi XXXX

	E-posta adresi: XXXX

	Telefon numarası: XXXX

	Yardımcı Araştırmacı 

	AdıSoyadı: XXXX

	Unvan (Dr., …): XXXX

	Uzmanlık alanı: XXXX

	İş adresi: XXXX

	E-posta adresi: XXXX

	Telefon numarası: XXXX

	

	Yardımcı Araştırmacı 

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı 

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı (gerekli durumlarda satır eklenebilir)

	AdıSoyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 


3-ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA MERKEZ BİLGİLERİ
	Merkez Sorumlu Araştırıcı Adı, Soyadı, Unvanı
	Merkez Adı

	
	

	
	

	
	


	4- Araştırmanın destekleyicisi var mı? Varsa yazınız. 
	Yok 

	Araştırmanın toplam bütçesi  (TL cinsinden)
	100 Tl Kırtasiye gideri (Destekleyici araştırmacıların kendisi ise lütfen TL cinsinden harcamaların ne olduğunu yazınız)



   Bilgilendirilmiş olur formu                                                    (X koyarak işaretleyiniz)


                Tüm araştırmacıların imzalı özgeçmişleri                               (X koyarak işaretleyiniz)


                 Varsa, ilanlar                                                                          (X koyarak işaretleyiniz)

	                Flash bellek (Tüm belgeler Word formatında)                       (X koyarak işaretleyiniz)



	A. Araştırma adı /tarih: Lise öğrencilerinde sirkadiyen ritm ve gıda bağımlılığı; 05.01.2019 (Başvuru tarihini yazınız)

	B. Araştırmanın özeti : 
Araştırma, lise öğrencilerinde sirkadiyen ritmin (sabahçıl ya da akşamcıl olma) gıda bağımlılığına etkisini incelemeyi amaçlamaktadır. Kesitsel tipta planan bu araştırmada Bornova İlçesinde yer alan Liselerde (10. Ve 11. Sınıflarda) okuyan öğrenciler evren olarak alınmıştır. Bu yaş grubunda gıda bağımlılığı sıklığı ile ilgili bir çalışma henüz yapılmamış olduğundan bilinmeyen sıklık %50, %5 hata payı ve %95 güven aralığında en küçük örnek büyüklüğü en az 377 kişidir. Okullar küme olarak alınacağından dolayı tasarım etkisi 1.5 olarak alınmış ve en küçük örnek büyüklüğü 566 kişi olarak belirlenmiştir, %10 yedek ile birlikte en az 600 öğrencinin çalışmaya dahil edilmesine karar verilmiştir. Bornova Milli Eğitim Müdürlüğünden gerekli izinler alındıktan sonra, liseler listelenecek, rasgele sayılar tablosu aracılığı ile örneğe girecek okullar belirlenecektir. Gıda Bağımlılığı bağımlı değişken, sosyo-demografik değişkenler, sağlık öyüküsü, beden imgesi, beslenme alışkanlıkları ve sirkadiyen ritim ise bağımsız değişkenlerdir. Gıda bağımlılığı Yale Gıda Bağımlılığı Ölçeği ile değerlendirilecektir. Türkçe geçerlilik ve güvenirlik çalışması Bayraktar ve ark. tarafından 2012 yılında yapılmıştır. Yaş, cinsiyet, ebeveynlerin yaş, eğitim düzeyi ve çalışma durumu, gelir gibi değişkenler sosyo-demografik değişkenler olarak, süregen hastalık varlığı ve sigara kullanımı sağlık öyküsü olarak, şişmanlık varlığı, kendi ağırlığını doğru bilme, kendi görünümünden memnun olma beden imgesi olarak, beslenme ile ilgili alışkanlıklar ve sirkadiyen ritim de diğer bağımsız değişkenler olarak sorgulanacaktır.  Sirkadiyen ritimin belirlenmesi için Horne, J. A., & Ostberg, O. (1975) tarafından geliştirilen, Türkçe geçerlik ve güvenirliği Pündük, Z., Gür, H. ve Ercan, İ. (2005) tarafından yapılan Sabahçıl-Akşamcıl Ölçeği kullanılacaktır. Şişman olma durumu yaş ve cinsiyete göre Beden Kütle İndeksi (BKI) persentilleri aracılığı ile değerlendirilecek,  85.0’ın altı normal, 85.0-94.9 persentil arası hafif şişman, 95.0 ve üstü şişman olarak tanımlanacaktır.  Veri okullarda önceden yapılandırılmış veri toplama formu ile yüz yüze görüşme ile toplanacak, ayrıca öğrencilerin ağırlık ve boy ölçümleri yapılacaktır. Veri çözümleme için SPSS 15.0 kullanılacak,  ölçüm değişkenleri ortalama±1S ile sınıflanmış veri ise sayı-% tabloları ile sunulacaktır. Bağımsız değişkenlerin bağımlı değişken üzerindeki etkisi ki-kare analizleri ile gösterilecek, anlamlı bulunan bağımsız değişkenlerin bağımlı değişken üzerindeki etkisi lojistik regresyon modelleri ile açıklanacaktır. P<0.05 anlamlı kabul edilecektir.    

 

	C. Araştırmanın giriş  gerekçesi:  (Araştırmann giriş gerekçesini güncel literatürle destekleyiniz, kullandığınız kaynakları kaynaklarda belirtiniz) 
İnsan metabolizmasında karanlık ve ısıya bağlı olarak gün içinde (24 saat) gözlemlenen biyolojik değişiklikler "sirkadiyen "veya "diürnal" ritimler olarak adlandırılır(1). İnsanlarda vücut ısısı, hormonal sistem ve diğer biyolojik sistemlerde belirgin günlük döngüsel sistem mevcuttur. Bu döngüler pek çok moleküler ve davranışsal süreçlerde önemli rol oynar. Sirkadiyen ritim ön hipotalamusta yer alan suprakiazmatik çekirdek (SKN) tarafından yönetilir. Sirkadiyen ritmin düzenlenmesinde görev yapan en önemli faktör güneş ışığıdır. Işığın SKN’yi uyarması retinal fotoreseptörlerin aracılığı ile olur. Bu uyaranların sonucunda meydana gelen diğer fonksiyon da melatonin sentezlenmesidir. Melatonin SKN’ye özgü ritmik aktivite sonucunda salgılanır. Melatonin, karanlık ortamda masksimum seviyeye ulaşır ve geri besleme yoluyla nükleus aktivitesini regüle eder. Karanlık ortamda hipotalamusun nöroendokrin düzenlemeleri değişime uğrar ve melatonin ve diğer bazı hormon salgıları veya bazı hormonların baskılanması uyku döneminin başlamasında yardımcı olur(2). Her bireyin kendi endojen sirkadiyen ritmi olduğundan zamanlaması da bireyden bireye farklılık gösterir. Kişiye bağlı gözlemlenen bu farklılıklar "sabahçıl" ve "akşamcıl" karakteristik özellikleri olarak tanımlanmıştır (3,4). Mecacci ve Rocchetti; sabahçıl ve akşamcıl tipi bireyler arasındaki kişilik ve davranış özelliklerini araştırdıkları bir çalışmada, akşamcıl tipi bireylerin özellikle de erkeklerin sosyal ve çevresel stresörle baş etmede zorluk çektiklerini, stresli ve kardiyovasküler hastalıkları için risk oluşturabilecek bir yaşam stiline sahip olduklarını bildirmişlerdir. Yine akşamcıl tiplerinin sabahçıl tiplerine göre daha çok anksiyete, depresyon, nörotik, psikotik ve psikosomatik hastalıklarla ilişkili belirtiler bildirdiklerini tespit etmişlerdir(5). Sirkadyen tipolojideki bireysel farklılıklar özellikle çalışma şartları ile yakından ilgilidir. Eğer bireyin sirkadyen tipi günlük aktivite takvimi ile uyumsuzsa psikolojik ve psikosomatik bozulmalar ortaya çıkabilir(6).
Mayıs 2013’te basılan DSM-V’e (Diagnostic and Statistical Manuel of Mental Disorders-V) göre ‘Madde Kullanımı ve Bağımlılık Bozuklukları’ (DMS-IV’e göre Madde İstismarı ve Bağımlılığı), son 12 ayda, bozulmuş kontrol (4 kriter), sosyal bozukluk (3 kriter), tehlikeli olduğunu bildiği halde kullanmayı sürdürme (2 kriter), farmakolojik/klinik yanıt, (tolerans ve yoksunluk-2 kriter) olmak üzere toplam 11 kriterden en az 2’sine sahip olma ile kendini gösteren klinik bozukluğa yol açan uygunsuz madde kullanımı olarak tanımlanmaktadır. Alkol, kafein, esrar, halüsinojenler, inhalatlar, opioidler, sedatifler, hipnotikler, anksiyolitikler, uyarıcılar, tütün ve diğer (ya da bilinmeyenler) olmak üzere on kalem madde tanımlanmıştır. Madde olmamasına karşın kumar bozukluğu da madde kullanımında olduğu gibi beynin ödül sistemini harekete geçirdiği ve benzer davranışlar oluşturduğu için bu bölümde yer almaktadır(7,8). Gıda bağımlılığının ispatına yönelik insanlar üzerinde çalışmalar mevcuttur. Beynin spesifik bölgelerinin uyarılması ile insanlarda lezzetli yiyeceklerin beklentisi ya da tüketimi sırasında diğer bağımlılıklardakilerle benzer davranışlar sergiledikleri belirlenmiştir (9). Yapılan çalışmalarda, üniversite öğrencileri arasında sigara bağımlılığı ve diğer madde bağımlılıklarında da olduğu gibi aşırı yemek yeme sırasında düşük stres toleransı gözlenmiş, yetişkinlerdeki gıda bağımlılığının madde bağımlılığı ile benzer bir şekilde, çocukluktaki depresyon, dikkat eksikliği ve hiperaktivite bozukluğu ile de ilişkili olduğu belirtilmiş, gıda bağımlılığında ciddi bir dürtüsellik ve gıdaya karşı güçlü bir aşerme görüldüğü ifade edilmiştir (10). Burmeister ve ark’ın zayıflama sağaltımı alan yetişkinlerde yaptığı çalışmada ise gıda bağımlılığının depresyon, duygusal yeme, tıkınırcasına yeme, ağırlıkla ilgili olumsuz tutum, bedenden utanma ve düşük öz yeterlilik ile ilişkili olduğu saztanmıştır. Yüksek gıda bağımlılığı olan bireylerin daha az ağırlık yitirdiği, gıda bağımlısı olan bireylerin zayıflama konusundaki çabalarının da, bağımlılıkları nedeniyle zarar gördüğü, sağlıklı beslenme alışkanlıkları kazanmakta güçlük çektikleri saptanmıştır (11). Dimitropoulus ve ark’ının yaptığı başka bir çalışmada ise şişman yetişkinlerin, yemek yedikten sonra bile, yüksek enerjili besinlere ödül yanıtı geliştirdiği, ancak normal ağırlıklı bireylerde doygunluk sağlandıktan sonra bu yanıtın kaybolduğu saptanmıştır  (12).
Mendoza (2018) tarafından yayınlanan bir derlemede, yemek yemenin beyinde metabolik ve hedonik yolaklarla düzenlendiği, beslenme zamanının ise 24 saatlik sirkadiyen ritim aracılığı ile belirlendiği, bu nedenle yeme alışkanlıklarımızın merkezi bir sirkadiyen, metabolik ve hedonik ağ üzerinden birbirini etkileyebileceği ve bu etkilişimde meydana gelebilecek bir değişimin gıda bağımlılığına ve dolayısıyla şişmanlığa yol açabileceği belirtilmektedir (13) . 
Araştırmanın amacı:

Lise öğrencilerinde, 

1- Sirkadiyen ritm (sabahcıl ya da akşamcıl tip olmanın) sıklığının saptanması

2- Gıda bağımlılığı sıklığının  belirlenmesi ve 

3- Sirkadiyen ritmin gıda bağımlılığı ile ilişkisini ortaya koymaktır. 



	D. Araştırmanın niteliğine göre varsa hipotezleri:
H0: Sirkadiyen ritimin gıda bağımlılığı üzerine anlamlı etkisi yoktur. 

H1: sirkadiyen ritimin gıda bağımlılığı üzerine anlamlı etkisi vardır. 


	E. Araştırmanın yöntemi 

	E.1. Araştırmanın süresi: Araştırma süresi 12 aydır

	E.2. Araştırma yapılacağı yer/yerler,  hizmet alınacak laboratuvarlar
Araştırma, XXXX ilçesinde XXXX Milli Eğitim Müdürlüğünün izin verdiği Devlet Lise ve dengi okullarda yürütülecektir. Herhangi bir hizmet alımı yapılmayacaktır. 


	E.3. Araştırmanın tipi: 

a. Tanımlayıcı

b. Analitik


            b.1. Kesitsel X 

b.2. Olgu-kontrol


b.3. Prospektif kohort

            b.4. Arşiv tarama  


b.5. Diğer (belirtiniz)

c. Metodolojik

d.. Deneysel       1- Açık kontrolsüz       2- Randomize kontrollü     2.1. Tek kör      2.2. Çift kör 

d. Diğer:…………………………………………………………………………………………

	E.4. Araştırmanın evreni ya da üzerinde çalışılacak grubu tanımlayınız ve hedeflenen (n ) sayısını, araştırmanın örnek büyüklüğü ve örnek seçimi ya da araştırmaya dahil edilecek bireylerin/hastaların sayısına ve nasıl karar verildiğine ilişkin açıklamaları yazınız: 
Araştırma, XXXXX ilçesinde XXXXX Milli Eğitim Müdürlüğünün izin verdiği Devlet Lise ve dengi okullarda okuyan 10. ve 11. Sınıf öğrencilerinde yürütülecektir. XXXXX’da 22 adet devlet lise ve dengi okul bulunmakta, bu liselerde bu sınıflarda yaklaşık 10000 Öğrenci okumaktadır. Bu yaş grubunda gıda bağımlılığı sıklığı ile ilgili bir çalışma henüz yapılmamış olduğundan bilinmeyen sıklık %50, %5 hata payı ve %95 güven aralığında en küçük örnek büyüklüğü en az 377 kişidir. Okullar küme olarak alınacağından dolayı tasarım etkisi 1.5 olarak alınmış ve en küçük örnek büyüklüğü 566 kişi olarak belirlenmiştir, %10 yedek ile birlikte en az 600 öğrencinin çalışmaya dahil edilmesine karar verilmiştir. XXXX Milli Eğitim Müdürlüğünden gerekli izinler alındıktan sonra, liseler listelenecek, rasgele sayılar tablosu aracılığı ile örneğe girecek okullar belirlenecektir.      

	E.5. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların seçilme/ dahil edilme kriterleri:
Örneğe çıkan liselerdeki tüm 10. ve 11. Sınıflarda okuyan öğrenciler onamları doğrultusunda araştırmaya dahil edilecektir.  Bunun dışında bir dahil edilme kriteri bulunmamaktadır. 


	E.6. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların çalışmadan dışlanma kriterleri:

Veri toplandığı gün okulda olmayan çocuklar ile veri toplama formunda yer alan ölçeklerde eksik veri bulunanlar araştırma dışı bırakılacaktır. 


	E.7. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların çalışmadan ne zaman ve nasıl geri çekileceği veya çıkartılacağı kriterleri:

Yoktur 


	E.8. Araştırmadan geri çekilen veya çıkartılan bireylerin/hastaların takibi:

Herhangi bir izlem yapılmayacaktır. 


	E.9. Randomizasyon uygulanacaksa randomizasyon yöntemi: (Randomizasyon yapılması gerekli değil ise lütfen yoktur/yapılmayacaktır olarak belirtiniz).
Yapılmayacaktır. 


	E.10. Araştırmanın değişkenleri: (Lütfen tanımlayınız. Varsa bağımlı ve bağımsız değişkenlerini ayrı ayrı yazınız) 

Gıda Bağımlılığı bağımlı değişken, sosyo-demografik değişkenler, sağlık öyüküsü, beden imgesi, beslenme alışkanlıkları ve sirkadiyen ritim ise bağımsız değişkenlerdir. Gıda bağımlılığı Yale Gıda Bağımlılığı Ölçeği ile değerlendirilecektir. Türkçe geçerlilik ve güvenirlik çalışması Bayraktar ve ark. (14) tarafından 2012 yılında yapılmıştır. Yaş, cinsiyet, ebeveynlerin yaş, eğitim düzeyi ve çalışma durumu, gelir gibi değişkenler sosyo-demografik değişkenler olarak, süregen hastalık varlığı ve sigara kullanımı sağlık öyküsü olarak, şişmanlık varlığı, kendi ağırlığını doğru bilme, kendi görünümünden memnun olma beden imgesi olarak, beslenme ile ilgili alışkanlıklar ve sirkadiyen ritim de diğer bağımsız değişkenler olarak sorgulanacaktır.  Sirkadiyen ritimin belirlenmesi için Horne, J. A., & Ostberg, O. (15) tarafından geliştirilen, Türkçe geçerlik ve güvenirliği Pündük, Z., Gür, H. ve Ercan, İ. (16) tarafından yapılan Sabahçıl-Akşamcıl Ölçeği kullanılacaktır. Şişman olma durumu yaş ve cinsiyete göre Beden Kütle İndeksi (BKI) persentilleri aracılığı ile değerlendirilecek, 85.0’ın altı normal, 85.0-94.9 persentil arası hafif şişman, 95.0 ve üstü şişman olarak tanımlanacaktır.


	E.11. Araştırmanın veri toplama yöntemi ve veri toplama araçları (Yapılacak ölçümler, kullanılacak ölçekler, anketler, testler bu bölümde ayrıntılı anlatılmalıdır): 

Veri okullarda önceden yapılandırılmış veri toplama formu ile yüz yüze görüşme ile toplanacak, ayrıca öğrencilerin ağırlık ve boy ölçümleri yapılacaktır. Ağırlık, hafif giysilerle ayakkabılı olarak ağırlık ölçümü yapılacaktır. Ölçümde 100 grama duyarlı dijital tartı kullanılacaktır. Boy, hafif giysilerle ayakkabılı olarak boy ölçümü yapılacaktır. Baş dik, karşıya bakıyor, gözler ve kulaklardan geçen çizgi yere paralel, bacaklar düz ve kapalı, kollar yanda, omuzlar rahat, topuklar, kalça ve omuzlar duvara dayalı olarak Frankfurt düzleminde ölçüm yapılacaktır.  Ölçüm için duvardan desteklenen bir boy ölçer kullanılacaktır. 
Gıda bağımlılığı varlığı: Gıda bağımlılığı Yale Gıda Bağımlılığı Ölçeği ile değerlendirilecektir. Türkçe geçerlilik ve güvenirlik çalışması Bayraktar ve ark. tarafından 2012 yılında yapılmıştır41. Ölçek 27 maddeden ve 8 alt ölçekten oluşmaktadır. 16 maddede (1.-16. Maddeler) hiç, ayda bir kez, ayda 2-4 kez, haftada 2 kez ve haftada 4’ten fazla ya da her gün olmak üzere 5’li likert sistemi, 8 maddede (17.-24. Maddeler) evet-hayır olmak üzere 2’li yanıt sistemi kullanılmıştır. Bir madde (26. Madde) 1 kere, 2 kere, 3 kere, 4 kere 5 ve daha fazla kere olmak üzere yine 5’li likert kullanılmıştır. Son maddede (27. Madde) ise aşırı yeme isteği uyandıran yiyecekler sıralanmış ve sorun yaşanan tüm yiyeceklerin işaretlenmesi istenmiştir. Her alt ölçek için 1 ve üzeri puan almak o alt ölçeğin var olduğunu, ‘0’ puan almak ise o alt ölçeğin geçerli olmadığı göstermektedir. Klinik düzeyde bozukluğa yol açma alt ölçeğinin var olmasının yanı sıra diğer 7 alt ölçekten en az 3’ünün varlığı ‘gıda bağımlılığı’ olarak tanımlanmıştır  (14). 
Sirkadiyen ritimin belirlenmesi için Horne, J. A., & Ostberg, O. (15) tarafından geliştirilen, Türkçe geçerlik ve güvenirliği Pündük, Z., Gür, H. ve Ercan, İ. (16) tarafından yapılan Sabahçıl-Akşamcıl Ölçeği kullanılacaktır. Toplam 19 sorudan oluşan likert ölçek tipi anket formunda olası cevaplar 4 seçenek şeklinde verilmiştir. 1, 2. ve 10.soruların cevaplarında zaman cetveli kullanılmıştır. Diğer soruların cevap seçenekleri ise kutucuklar şeklinde hazırlanmıştır. Her soru için işaretledikleri cevaba göre farklı puan alan katılımcılar, 3., 4., 5.,6., 7., 8., 9., 13., 14., 15. ve 16. sorular için 1 ile 4 arasında, 1., 2., 10., 17. ve 18. sorular için 1 ile 5 arasında, 11. ve 19. sorular için 0 ile 6 arasında,12. soru için 0 ile 5 arasında puan almaktadırlar.19 soru için elde edilen toplam puanlara göre, 70-86 puan aralığında "kesinlikle sabahçıl tip", 59-69 puan aralığında  "sabahçıl tipe yakın", 42-58puan aralığında "ara tip", 31-41 puan aralığında "akşamcıl tipe yakın", 16-30 puan aralığında "kesinlikle akşamcıl tip" olmak üzere 5 farklı sirkadiyen tip sınıflaması yapılmaktadır. Anket uygulaması sonucunda elde edilen skorların toplanmasıyla tiplendirme belirlenmektedir (16).


	E.12. Araştırmanın veri değerlendirme/istatistik yöntemleri (planlanan ara analizlerin zamanlaması dahil uygulanacak istatistiksel yöntemler açıklanmalıdır): 

Veri çözümleme için SPSS 15.0 kullanılacak, ölçüm değişkenleri ortalama±1S ile sınıflanmış veri ise sayı-% tabloları ile sunulacaktır. Bağımsız değişkenlerin bağımlı değişken üzerindeki etkisi ki-kare analizleri ile gösterilecek, anlamlı bulunan bağımsız değişkenlerin bağımlı değişken üzerindeki etkisi lojistik regresyon modelleri ile açıklanacaktır. P<0.05 anlamlı kabul edilecektir.    


	E.13. Girişimsel ya da deneysel araştırmalar için Her araştırma kolu için bireylerin/hastaların takip dönemleri dahil iş/araştırma akış şemasını bu bölüme ekleyiniz.   
Girişimsel ya da deneysel olmayan araştırmalar için yoktur olarak belirtiniz.
Yoktur 

	E.14. Varsa diğer işlemlerle ilgili açıklamalar: Yoktur


	E.15. Kullanılacak Malzemeler & Saklama Koşulları & Sorumluluklar: 
Araştırmadan elde edilen veriler bilimsel amaçlar dışında kullanılmayacak, gizli tutulacaktır.

Tüm veriler excell veya SPSS dosyasına işlenecektir.

Tüm veriler çalışmanın bitiminden sonra en az 15 yıl süreyle saklanacaktır. Tüm verilerin gizliliği araştırmacıların sorumluluğundadır.
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	G. Etik ilkeler

	G.1. İyi Klinik Uygulamalar & İyi Laboratuvar Uygulamaları & Helsinki Bildirgesi

	(Araştırmacının çalışmayı Helsinki Bildirgesinin ilkeleri ile ya da araştırmanın yürütüldüğü ülkenin yasaları ve yönetmelikleri ile tam bir uyum içinde yürütülmesini sağlayacağı ve çalışmanın İyi Klinik Uygulamalarında açıklanan ilkelere ya da bireye daha fazla koruma sağlıyorsa, yerel yasalara tam anlamıyla bağlı kalacağının açıklanması).
Araştırma IKU, ILU ve Helsinki bildirgesinin ilgili tüm maddeleri gözetilerek, etik ilkeler kapsamında gerçekleştirilecektir.


	G.2. Hastaların Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmiş Gönüllü Oluru

Tüm katılımcılardan yazılı onam belgesi alınacaktır. Onam belgesinde çalışmanın amaçları, yöntemleri, hedefleri ve olası tehlikeleri, bireylerin araştırmaya katılma ya da ayrılma konusunda tamamen serbest oldukları açıklanacaktır. 


	G.3. Gizliliğin Sağlanması

(Araştırıcının hastaların isimlerinin saklı kalmasını ve bireylerin kimliklerinin yetkisiz taraflardan korunmasını temin edeceği, hastaların yalnızca Olgu rapor Formu üzerindeki isim-soyisim baş harfleri ve randomizasyon numarası ile tanımlanacağı; hastanın tanınmasını sağlayan herhangi bir belgenin baş araştırmacı tarafından tam bir gizlilikle saklanacağı, İyi Klinik Uygulamaları ve yasal gereklilikler doğrultusunda araştırmacının hastaların dosyalarını incelemek üzere uygun yasal otorite /otoritelere izin verebileceği açıklanmalı).
Katılımcıların kimlik bilgileri gizli tutulacak, araştırma sonuçları bilimsel ortamlar dışında herhangi bir mecra ile paylaşılmayacaktır. 


	G.4. Araştırma planında Değişiklikleri ve Değişikliklerin Onaylanması

(Tüm protokol düzenlemeleri protokolde yapılacak herhangi bir değişikliğin hayata geçirilmesinden önce, hastaların güvenliğini ya da çalışmanın yürütülmesini etkileyebilecek herhangi bir düzenleme için yerel etik kuruldan onay alınması gerektiği ile acil bir riski bertaraf etmek için değişikliğin gerekli olduğu ya da değişikliğin yalnızca lojistik ya da idari yönlerini kapsadığı durumların (örn. Monitor(ler) deki değişiklik, telefon numarası değişikliği) bu kapsamın dışında olduğu açıklanmalı). 

Araştırma planında yapılacak herhangi bir değişiklik etik kurula bildirilecektir. 


	G.5. Yerel Etik Kurulun Bilgilendirilmesi

(Bu protokol ve bireye verilen bütün eklerin (birey bilgilendirme formları ya da bilgilendirilmiş olur almak için kullanılan çalışma tanımları gibi ) araştırmacı tarafından Yerel Etik Kurula sunulacağı, çalışma başlatılmadan önce Yerel Etik Kurulun  hangi tarihte toplandığını ve onayın alındığı da belirten yazı şeklinde belgelenip araştırmacıya verileceği, yerel etik kurul onayı alındıktan sonra protokolde yapılan herhangi bir değişikliğin de yerel prosedürlere ve düzenleme gereksinimlerine göre araştırmacı tarafından Etik Kurul’a   sunulması gerektiği açıklanmalıdır.

Araştırmacının tüm advers ve ciddi advers olayları yerel etik kurula bildirmek ve yıllık rapor sunmak ve ilave herhangi bir lokal bildirim gereğini yerine getirmek zorunda olduğu belirtilmeli).

Veri toplamaya etik onay alındıktan sonra başlanacak, araştırmada yapılacak herhangi bir değişiklik etik kurula bildirilecek, ilgili değişiklikle ilgili onay alındıktan sonra çalışmaya devam edilecektir. 

	G.6. Kayıtların Saklanması ve Kalite Güvencesi Önlemleri

(Araştırmacı çalışmanın idaresinin tamamen belgelenebilmesi ve çalışma verilerinin daha sonradan doğrulanabilmesi için yeterli ve doğru kayıtları tutmalıdır. Bu belgeler iki ayrı kategori halinde sınıflandırılmalıdır: 1) Araştırmacının çalışma dosyası ve 2) Hastanın klinik kaynak belgeleri

Araştırmacının çalışma dosyasında protokoller/değişiklikler, Yerel Etik Kurul ve ruhsatlandırma otoritesinin onayı ve yazışmalar, örnek bir bilgilendirilmiş olur, ilaç kayıtları, personelin özgeçmişleri ve yetkilendirme belgeleri ve diğer uygun belgeler/yazışmalar vs. bulunacaktır. Ayrıca, çalışmanın sonunda araştırıcı verilerdeki bütün değişiklikler, soruların çözülmesi için yazışmalar ve değişikliklerin nedenlerini içeren bir audit dizgesini içeren hasta verilerini insanın okuyabileceği formatta CD’ de tutacak, bu da araştırıcının çalışma dosyasında saklanacaktır.

Hastanın klinik kaynak belgeleri (bunlar genellikle projede Olgu rapor formlarından bağımsız olan anahtar etkinlik/emniyet parametrelerini kaydetmek için önceden tanımlanır) hasta hastana/klinik kayıtlarını, hekimin ve hemşirenin notlarını, randevu defterini, orijinal laboratuvar raporlarını, EKG, EEG, Röntgen, patoloji ve özel inceleme raporlarını, imzalı bilgilendirilmiş olur formlarını, konsültasyon raporlarını ve kayıt defterlerini içerecektir. Araştırıcının bu iki tip belgeyi çalışmanın tamamlanması ya da durdurulmasının ardından en az 15 yıl süreyle saklaması gerekmektedir. Bu zaman dolduktan sonra belgeler yerel yönetmeliklere uygun olarak yok edilebilir. 

Çalışma kayıtları arasında hastayı tanımlayıcı nitelik taşıyanları gizli tutulacaktır; ancak istisna olarak bu kayıtlar, çalışmanın destekleyicisine, devlet kuruluşlarına verilebilir ve bunlar tarafından denetlenebilir. Araştırmacıya destekleyici tarafından sağlanan bütün bilgiler, başka türlü belirtilmediği takdirde gizli olarak kabul edilmelidir).

Kayıtlar sorumlu araştırmacıda ve uygun koşullarda saklanacaktır.

	G.7. Mali ve Cezai Sorumluluk

Mali ve Cezai sorumluluk araştırmacılara aittir. 


	H. Bilgilendirilmiş olur formu açıklaması: Çocuklar, vasileri ve yetişkinler için durumlarına uygun olarak her biri için ayrı , ilkokul düzeyinde eğitimli bir kişinin anlayacağı dilde   ekteki “Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Form”unu hazırlayınız. 
Pediatrik çalışmalarda gönüllülerden rıza alınmasında izlenecek yol nasıl olmalıdır? 9 yaş ve üzeri gönüllülerden yazılı bilgilendirilmiş rıza formu alınması gerekmektedir. 3-8 yaş arasındaki gönüllüler için; Pediatrik Populasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuzun 5.4.8.2.’nci maddesi doğrultusunda düzenleme yapılması, yazılı rıza alınamama durumunda ise ebeveyn/yasal vasi BGOF’sine “çocuğunuza çalışma hakkında anlayacağı şekilde sözlü bilgilendirme yapılacaktır” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.


	BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU

	LÜTFEN DİKKATLİCE OKUYUNUZ !!!

Bu çalışmaya katılmak üzere davet edilmiş bulunmaktasınız. Bu çalışmada yer almayı kabul etmeden önce çalışmanın ne amaçla yapılmak istendiğini anlamanız ve kararınızı bu bilgilendirme sonrası özgürce vermeniz gerekmektedir. Size özel hazırlanmış bu bilgilendirmeyi lütfen dikkatlice okuyunuz, sorularınıza açık yanıtlar isteyiniz.

	Bu çalışmanın adı ne? 
Bu çalışmanın adı “Lise öğrencilerinde sirkadiyen ritim ve gıda bağımlılığı”dır.

	Bu çalışmanın amacı ne? 
Bu çalışmanın amacı 10. ve 11. Sınıfta okuyan lise öğrencilerinde sirkadiyen ritimi (sabahçıl ya da akşamcıl olma durumu) ve gıda bağımlılığı varlığını belirlemek ve sirkadiyen ritimin gıda bağımlılığı üzerine etkisini değerlendirmektedir. 

	Size nasıl bir uygulama yapılacak? 

Bu araştırma kapsamında sizden bir anket formu doldurmanız, boy ve ağırlık ölçümlerinizin yapılması istenecektir. 

	Farklı tedaviler için araştırma gruplarına rastgele atanma olasılığı nedir?

Herhangi bir tedavi söz konusu değildir. 

	Ne kadar zamanınızı alacak? 

Anketi doldurmanız yaklaşık 10 dakika, boy ve ağırlık ölçümlerinizin yapılması ise yaklaşık 10 dakika alacaktır. 

	Araştırmaya katılması beklenen tahmini gönüllü sayısı kaçtır?

Araştırmaya yaklaşık 600 öğrenci katılması beklenmektedir. 

	Sizden alınacak biyolojik materyallere ne olacak ve analizler nerede yapılacak? (analizlerin yurtdışında yapılması durumunda biyolojik materyallerin nereye gönderileceğinin açıklanması),

Sizden herhangi bir biyolojik materyal alınmayacaktır. 

	Sizden beklenen nedir? Sizin sorumluluklarınız nelerdir?

Sizden anketteki soruları doğru ve eksiksiz olarak doldurmanız beklenmektedir. Ayrıca boy ve ağırlık ölçümü konusunda araştırmacılara yardımcı olmanızı rica ediyoruz. 

	Çalışmaya katılmak size ne yarar sağlayacak?

Araştırmanın sonunda sirkadiyen ritm, gıda bağımlılığı ve beslenme durumunuzu göreceksiniz, eğer bedeninizle ilgili mutlu olmadığınız bir durum varsa sizleri gerekli yerlere (toplum sağlığı merkezi, aile hekimliği birimi vb.) yönlendireceğiz. 

	Araştırmaya katılımının sona erdirilmesini gerektirecek durumlar nelerdir?

Araştırmaya katılımın sona erdirilmesi gereken herhangi bir durum yoktur. 

	Çalışmaya katılmak size herhangi bir zarar verebilir mi? 

Çalışmaya katılmak size herhangi bir zarar vermez.

	Eğer katılmak istemezseniz ne olur?

Çalışmaya katılım gönüllülük esasına dayanmaktadır. Eğer istemiyorsanız çalışmaya katılmayabilirsiniz. 

	Size uygulanabilecek olan alternatif yöntemler nelerdir?

Herhangi bir alternatif yöntem yoktur 

	Bu çalışmaya katıldığım için bana herhangi bir ücret ödenecek mi? 

Hayır, size bu çalışmaya katıldığınız için herhangi bir ücret ödenmeyecektir. 

	Bu çalışmaya katıldığım için ben herhangi bir ücret ödeyecek miyim? 
Hayır, size bu çalışmaya katıldığınız için herhangi bir ücret ödenmeyeceksiniz. Yapılacak her tür tetkik, fizik muayene ve diğer araştırma masrafları size veya güvencesi altında bulunduğunuz resmi ya da özel hiçbir kurum veya kuruluşa ödetilmeyecektir. 

	Bilgilerin gizliliği: Tüm kişisel ve tıbbi bilgileriniz gizli kalacak, sadece bilimsel amaçlarla kullanılacaktır. Araştırma sonuçlarının yayımlanması halinde dahi kimliğiniz gizli kalacaktır.

	Bu çalışmanın sorumlusunun iletişim bilgileri 

1- Adı, soyadı: XXXXX
2- Ulaşılabilir telefon numarası: XXXXXX  

3- Görev yeri: Ege Üniversitesi XXXXXX  

	Çalışmaya Katılma Onayı:


Yukarıda yer alan ve araştırmaya başlanmadan önce gönüllüye verilmesi gereken bilgileri gösteren okudum ve sözlü olarak dinledim. Aklıma gelen tüm soruları araştırıcıya sordum, yazılı ve sözlü olarak bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Çalışmaya katılmayı isteyip istemediğime karar vermem için bana yeterli zaman tanındı. Bu koşullar altında, bana ait tıbbi bilgilerin gözden geçirilmesi, transfer edilmesi ve işlenmesi konusunda araştırma yürütücüsüne yetki veriyor ve söz konusu araştırmaya ilişkin bana yapılan katılım davetini hiçbir zorlama ve baskı olmaksızın büyük bir gönüllülük içerisinde kabul ediyorum. Araştırmaya gönüllü olarak katıldığımı, istediğim zaman gerekçeli veya gerekçesiz olarak araştırmadan ayrılabileceğimi biliyorum. Bu formu imzalamakla yerel yasaların bana sağladığı hakları kaybetmeyeceğimi biliyorum.

                 Bilgilendirilmiş gönüllü olurunun imzalı ve tarihli bir kopyasının bana verileceğini biliyorum.
GÖNÜLLÜNÜN

İMZASI

ADI & SOYADI

ADRESİ

TELEFONU

TARİH

Velayet veya vesayet altında bulunanlar için veli veya vasinin

İMZASI

ADI & SOYADI

ADRESİ

TELEFONU

TARİH

Araştırma ekibinde yer alan ve araştırma hakkında bilgilendirmeyi yapan yetkin bir araştırmacının
İMZASI

ADI & SOYADI

XXXXX XXXXXX
ADRESİ

XXXXXXXX
TELEFONU

XXXXX
TARİH

XX/ XX/ XXXXX



A. KİŞİSEL BİLGİLER

Bu bölümde verilen bilgilerin güncel ve ulaşılabilir olması gerekmektedir.
Adı soyadı: 

Doğum tarihi: 

Yabancı dil bilgisi: 

Görev yeri: 

E-posta adresi: 

Telefon: 

B. EĞİTİM BİLGİLERİ

Mezun olduğu üniversite/fakülteyi lütfen belirtiniz: 

Mezuniyet tarihini lütfen yıl olarak belirtiniz: 

Varsa, akademik ünvanları lütfen belirtiniz: 

C. İŞ TECRÜBESİNE AİT BİLGİLER

Bugüne kadar çalıştığı kurum/kuruluşları lütfen belirtiniz: 

D. KLİNİK ARAŞTIRMALARLA İLGİLİ GENEL BİLGİLER

Bu bölümde verilen bilgiler, tarih sıralamasına göre, en eski tarihliden yeni tarihliye doğru sıralanmalıdır.

İyi klinik uygulamaları (İKU) ve klinik araştırma  konularında eğitim alınmışsa, alınan kurum/kuruluşun adı ve tarihi ile lütfen belirtiniz: 

Varsa, araştırmacı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

Varsa, izleyici (monitör) olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

Varsa, saha görevlisi olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

Varsa, araştırma eczacısı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

E. ÖZGEÇMİŞ SAHİBİNİN İMZASI

Adı soyadı:

Tarih (gün/ay/yıl olarak): .../…/…..
İmza:
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