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	SİVAS CUMHURİYET ÜNİVERSİTESİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞVURU FORMU




Lütfen formda istenmiş olan bilgileri eksiksiz olarak veriniz; taahhütlerle ilgili sorulardan sadece çalışmanızın niteliğiyle bağdaşır olanları yanıtlayınız; çalışmanızın gerektirdiği ek belgeleri tamamlayınız ve başvurunuzu Etik Kurul sekreteryasına iletiniz. 
	Başvuru tarihi ve no:

	Karar tarihi ve no:

	Araştırmanın adı:




Daha önce aynı projeniz için başka bir etik kurula başvuru yaptınız mı?
Evet     □                                                 Hayır     □

A-GENEL BİLGİLER:

1. Araştırmanın yürütücüsü (Araştırma tez ise bu kısma araştırmanın yürütücüsü olarak tez danışmanının ismi yazılmalıdır,  asistanın ismi araştırmada yer alan diğer araştırmacıların kısmına yazılacaktır.) 
              Adı-soyadı ve ünvanı:       


                  

  
 Kuruluşu, bölümü ve adresi: 

  Tel:                                     Fax:                                                       e-mail:

2- Araştırmada yer alan diğer araştırmacıların:

	 Adı Soyadı, Ünvanı
	 Bölümü veya Anabilim Dalı
	İmza

	 
	 
	

	 
	 
	

	 
	 
	

	
	 
	

	 
	 
	

	
	 
	


3- Yardımcı araştırmacıların dışında araştırmaya teknik destek verecek kişilerin adı, unvanı, kurumsal kimliği (Araştırmayla ilgili rutin incelemelerin ve konsültasyonların isteneceği birimler):
4- Araştırmanın yürütüleceği birim: 
5- Çalışma kapsamında, yurt içi veya yurt dışındaki başka bir kuruma biyolojik materyal gönderilmesi planlanıyor mu?   

Evet     □                                                 Hayır     □

DİKKAT! Yanıtınız EVET ise, Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması doldurulmalıdır.
B- ARAŞTIRMAYA İLİŞKİN BİLGİLER

1-Araştırmanın türü:

(   Yüksek lisans, doktora veya uzmanlık tez çalışması

(   Akademik amaçlı araştırma

(   Diğer: …

2. Araştırmanın niteliği: 
	(
	Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve  radyoloji koleksiyon  materyalleriyle  veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak çalışmalar

	(
	Diyet, fizik tedavi gibi rehabilitasyon programlarının etkisini incelemeye yönelik araştırma

	(
	Anket içerikli çalışmalarda ölçek kullanılacak ise; 

	
	(
	Yazar tarafından yayımlanmıştır. Yazardan izin almaya gerek yoktur.

	
	(
	Yazar tarafından yayımlanmamıştır. Yazardan izin alınmıştır.

	(
	Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taramaları ve benzeri gözlemsel çalışmalar

	(
	Diğer(Kısa bir şekilde açıklayınız.)

	(
	Gözlemsel çalışmalar  (gözlemsel tıbbi cihaz ve gözlemsel ilaç çalışmaları hariç)

	(
	Hücre veya doku kültürü çalışmaları

	(
	Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle yapılacak araştırmalar

	(
	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırı içersinde yapılacak araştırmalar

	(
	Gıda katkı maddeleriyle yapılacak diyet çalışmaları

	(
	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar

	(
	Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışmalar

	(
	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları gibi İnsana bir hekimin doğrudan müdahalesini gerektirmeden yapılacak olan tüm araştırmalar

	(
	Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taramaları ve benzeri gözlemsel çalışmalar


3. Araştırmaya Katılan Merkezler:  

(Tek merkez

(Tek merkez-Multidisipliner

(Çok merkez 
4. a.    Çok Merkezli ya da Multidisipliner Araştırmalarda Araştırma Koordinatörünün:

	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Adresi

	
	
	
	


    b.   Çok Merkezli Araştırmalarda Başvurulan Kurum Dışındaki Merkezlerin ve Sorumluların:

	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Adresi

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


5-Araştırmanın amacı, önemi,  bilimsel dayanağı: (Araştırmanın insanlar üzerinde uygulanmasının gerekliliği, uygulamanın daha önce ülkemizde veya başka ülkelerde yapılıp yapılmadığı, yapılmışsa bu çalışmadan beklenen ek veriler veya bu(1) çalışmanın diğerlerinden farkları, beklenen yararları bilimsel veriler çerçevesinde açıklanmalı)(2)
6-Araştırmanın protokolü, materyal ve yöntemler: (Aşağıda verilen bilgileri karşılayacak şekilde makale yazımı formatında yazılmalı)
1. Araştırmaya alınacak sağlıklı ve hasta gönüllü sayısı ve niteliği, gönüllü sayısını belirlemede kullanılan istatistiki yöntem, çalışmaya alınacakların cinsiyet dağılımı)
2. Gönüllülerin araştırmaya dahil edilme ya da dışlanma sebepleri, ya da incelenecek dosya sayısı, incelemenin kapsayacağı yıllar, 

3. Kullanılacak metaryalin bilgisi,  ölçek kullanılıyorsa geçerlilik ve güvenirliliği ve değerlendirilmesi hakkında bilgi
4. Bakılacak parametreler tek tek ve açık olarak yazılmalı Eğer varsa Sağlık Uygulama Tebliği (SUT) karşılıkları tanımlanmalıdır,

5. Parametrelere nerede ve kim tarafından bakılacağı yazılmalı,

6. Araştırmada kullanılacak parametrelerden hangilerinin o hastalık grubu için rutin, hangilerinin araştırmaya özel istendiği yazılmalı

7. Gönüllü ve/veya hastanın araştırmadan çıkarılma kriterleri ve araştırmadan çıkarılanların izlenme süresi

8. Araştırmaya son verme kriterleri
9. Araştırmada kullanılacak takip formlarının/anketlerin birer örneği protokole eklenmelidir

10. Araştırma sonucunda elde edilecek verilerin değerlendirilmesinde kullanılacak olan istatistiksel yöntemler açıklanmalıdır.

11. Araştırmanın Uygulama Yeri/Yerleri:
7. Araştırma Ekibi ve Proje Özelindeki Görevleri:

a) Sorumlu Araştırıcı:

	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Projedeki Sorumluluğu (Çalışmanın planlanmasından yayımlanmasına kadarki sürece  katkısı)
	İmzası

	
	
	
	Çalışmanın planlanması, verilerin değerlendirilmesi (Araştırma yürütücüsünün görevi daha fazla olmalı, lütfen örnekleri artırın.)
	


b) Yardımcı Araştırıcılar: 

	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Projedeki Sorumluluğu
(Çalışmanın planlanmasından yayımlanmasına kadarki sürece  katkısı)
	İmzası

	
	
	
	Çalışmanın planlanması, verilerin toplanması (gibi örnekleri artırın)
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


c) Teknik destek verecek kişiler:
	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Projedeki Sorumluluğu
(Çalışmanın planlanmasından yayımlanmasına kadarki sürece  katkısı)
	İmzası

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


8-Araştırmanın hedeflenen başlama ile bitiş tarihi ve süresi: 
9- Araştırmanın muhtemel destekleyicisi ve bütçesi: 

10-Yararlanılan kaynaklar: 
TAAHHÜTLER
1. Denekleri durumları ve araştırma hakkında açık ve ayrıntılı biçimde bilgilendirmeyi, araştırmaya katılmama ve diledikleri zaman araştırmadan çekilme hakkına sahip olduklarını bildirmeyi taahhüt ediyor musunuz? 


EVET(


HAYIR(
2. Deneklere araştırmanın olası komplikasyonlarına ve yan etkilerine karşı tedavi güvencesi vermeyi taahhüt ediyor musunuz?
 
EVET(


HAYIR(
3. Araştırma boyunca Dünya Hekimler Birliği’nin denek hakları konusundaki Helsinki Bildirgesi’ne uygun davranmayı taahhüt ediyor musunuz?

EVET(


HAYIR(
4. Araştırma boyunca hasta haklarıyla ilgili mevzuata ve uluslararası bildirgelere uymayı taahhüt ediyor musunuz?

EVET(


HAYIR(
5. Sorumlu ve yardımcı araştırmacı olarak katılanların yanı sıra, araştırmaya bilimsel veya teknik katkıda bulunanların tümünü araştırmanız ve onlardan bekledikleriniz konusunda bilgilendirmeyi taahhüt ediyor musunuz?

EVET(


HAYIR(
6. Deneklerin araştırmadan kaynaklanan veya araştırma çerçevesinde değerlendirilen inceleme ve tedavi giderlerini kendilerine, sosyal güvenlik kurumlarına ve fakültemize karşılatmamayı taahhüt ediyor musunuz?

EVET(


HAYIR(
7. Araştırma sırasında ortaya çıkan komplikasyonları ve beklenmedik gelişmeleri etik kurula bildirmeyi taahhüt ediyor musunuz? 

 
EVET(


HAYIR(
8. Araştırmanız tamamlandığında elde ettiğiniz sonuçları etik kurula bildirmeyi taahhüt ediyor musunuz?

EVET(


HAYIR(
9. Araştırma sonuçlarını hipotezinizi yanlışlasa da, destekleyicinizin beklentilerine uygun çıkmasa da en azından rapor halinde sunmayı taahhüt ediyor musunuz?

EVET(


HAYIR(
10. Araştırmanın her türlü maddi (destekleyicinin karşıladığının dışındaki giderler) ve hukuki sorumluluğunu üstlenmeyi taahhüt ediyor musunuz?


EVET(


HAYIR(
