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	Bu kısım Etik Kurul Sekreteri tarafından doldurulacaktır

	Proje No:
	Tarih:.../. ../….



	ÖNEMLİ UYARI

	Lütfen formdaki her kutucuğu doldurmadan önce gri zemin üzerine yazılmış olan açıklamaları dikkatle okuyunuz. Retrospektif araştırmalar için 12. (Aydınlatılmış Onam) bölümünün doldurulması zorunlu değildir. Projenin belli bir destekleyicisi yoksa, 16. maddenin (Taahhütname) doldurulması gerekmez. Etik kurul başvurunuzun sonuçlanmasında gecikme yaşanmaması için diğer tüm alanlar eksiksiz doldurulmalıdır. Başvuru formuna prospektif çalışmalar için Olgu Rapor Formu, Aydınlatılmış Onam, ve gerekli hallerde Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması eklenmelidir.



	1. Araştırmanın Adı

	Araştırmanın Adı:

	· Daha önce reddedilen bir başvurunuz varsa bu kutucuğu işaretleyerek araştırmanın adını ve numarasını yazınız (	)



	2. Araştırmanın Niteliği

	· Bireysel Araştırma Projesi

	· Doktora Tezi

	· Uzmanlık Tezi

	· Yüksek Lisans Tezi

	· Diğer (Açıklayınız)...







	3. Araştırmanın Yönü ve Türü


	Araştırmanın Yönü

	Prospektif ☐	Retrospektif ☐

	Araştırma Türü

	
Gözlemsel çalışmalar


	Tanımlayıcı çalışmalar

	· Vaka sunumları

	· Vaka serileri

	· Sürveyans çalışmaları

	· Korelasyon çalışmaları (Ekolojik korelasyon çalışmaları)

	Analitik çalışmalar

	· Kesitsel çalışmalar

	· Olgu-kontrol çalışmaları

	· Kohort çalışmaları

	
Metodolojik Çalışmalar


	· Geçerlilik ve güvenilirlik çalışmaları

	
Deneysel çalışmalar
· (*Bu bölüm işaretlenirse, etik kurul izni için Klinik Araştırmalar Etik Kurulu'na başvurulması gerekecektir.)

	Invitro çalışmalar

	· Kan, idrar ve patoloji koleksiyon materyalleri ile yapılacak olan çalışmalar

	· Hücre ve doku kültürü çalışmaları

	· Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olan genetik materyalle yapılacak çalışmalar




	4. Araştırmanın Yapılacağı Merkez/Merkezler

	





	5. Araştırmanın Bilimsel Dayanakları ve Gerekçesi
(Araştırmanın bilimsel dayanaklarını ve optimal faydasını, cümleler halinde ve standart bir referans gösterme yöntemi ekleyerek açıklayınız Bilimsel gerekçenin kolayca anlaşılması için ilgili bölümlerini işaretlediğiniz tam metin makaleleri de ekleyebilirsiniz..)


	





	6. Araştırmanın Amaç ve Varsayımları 
 (Araştırmanın bilimsel amaçlarını ve araştırmacıların varsayımlarını kısa, açık, anlaşılır biçimde ve maddeler halinde tanımlayınız.)

	



	7. Dahil Etme Kriterleri
(Araştırmaya dahil etme kriterleri nelerdir? Maddeleyerek yazınız.)

	





	8. Dışlama Kriterleri
(Araştırma dışlama kriterleri nelerdir? Dahil etme kriterlerinde yer alan kriterleri bu alanda kullanmayınız. Örn. 18 yaş üstünde olmak dahil etme kriteri olarak yazıldıysa, 18 yaş altı dışlama kriteri olarak yazılmamalıdır)

	



	9. Araştırma Yöntemi
(Araştırma için kullanacağınız yöntemleri özetleyiniz. Gönüllülerden / örneklerden elde edeceğiniz bilgiler nelerdir? Anket formu kullanılacak mıdır? Hastane bilgi sisteminden & veri kayıtlarından faydalanılacak mıdır? Hangi değişkenler değerlendirilecektir?
Değerlendirilecek değişkenlerden hangileri rutin hasta bakımında / rutin uygulamalarda kullanılmaktadır, hangileri araştırmaya özel olarak alınacaktır? Anket formu / katılımcı davet formu gibi kullanılacak tüm form örnekleri eklenmelidir. Retrospektif araştırmalar da dahil olmak üzere Olgu Rapor Formu eklenmelidir.)


	



	10. Örneklem Bilgileri ve Özel Populasyon
(Araştırma için örneklem büyüklüğü nasıl belirlenmiştir? Araştırma için yaklaşık kaç gönüllünün dahil edilmesi planlanmaktadır? Örneklem bilgilerine hangi yollarla erişilecektir? (özellikli bir laboratuvar, klinik, hastane veri sistemi, koleksiyon, patoloji spesmeni vb). Araştırma örselenebilir/savunmasız bir populasyon üzerinde mi gerçekleştirilecektir? (cinsiyet farklılıkları, immunsuprese hastalar, onam veremeyecek durumda olan kişiler, diğer korumalı kategorilerdeki kişiler) (Örneklem büyüklüğü analizi yapıldıysa ayrıntılı bilgi
veriniz.)

	Örneklem büyüklüğü nasıl belirlendi?

	Dahil edilmesi planlanan gönüllü sayısı:

	  Dahil edilmesi planlanan savunmasız/örselenebilir grup/birey (çocuklar, kısıtlılar, bilinci kapalı bireyler) var  mı?

Evet ☐ Hayır ☐



	11. Gönüllülerin Karşılaşabilecekleri Riskler ve Alınacak Önlemler
(Gönüllülerin araştırma sırasında karşılaşmaları muhtemel olan fiziksel (ağrı, acı, ilaç uygulanmasına bağlı advers etkiler vb), psikolojik (aşağılanmak, utanmak, üzülmek) ve sosyal risklerle (statü, mahremiyet veya itibar kaybı) ilgili olarak potansiyel risk varlığını ve bunlara karşı alınacak önlemleri belirtiniz.


	Fiziksel Riskler
	Evet ☐
	Hayır ☐
	

	Psikolojik Riskler
	Evet ☐
	Hayır ☐
	

	Sosyal Riskler
	Evet ☐
	Hayır ☐
	




	12. Aydınlatılmış Onam
(Prospektif araştırmalar için, onam elde etme sürecini, bilgilendirmenin nerede ve nasıl yapılacağını ayrıntılı şekilde açıklayınız. Tüm prospektif çalışmalar için aydınlatılmış onam belgesinin ayrıca eklenmesi zorunludur.)


	







	13. İstatistiksel Analiz
(Araştırmadaki primer ve sekonder sonlanım noktalarının hangi istatistiksel yöntemlerle değerlendirileceğini test isimlerini yazarak belirtiniz. Danışmanlık aldığınız kişi veya kurumun ismini ve kullanılacak paket programın ismini belirtmeniz yeterli değildir.)


	










	14. RUTİN DIŞI İstenecek Olan Testler, Laboratuvar İncelemeleri, Radyolojik İncelemeler
(Araştırmaya katılacak olan gönüllülerden, bu araştırmaya özgü olarak istenecek tüm laboratuar incelemeleri belirtilmelidir. Her ilave test için aşağıdaki bölüm ayrıca çoğaltılmalıdır. Hastanın rutin bakımının parçası olan test ve işlemlerin belirtilmesine gerek yoktur.)


	Yapılacak Test / İnceleme:

	Testin Yapılacağı Kurum / Birim:

	Birim sorumlusu:
(Testin birimimizde yapılması uygundur, testi yapacak uzman projede yardımcı araştırmacı ise yazarlar arasına ayrıca eklenmiştir)
(Unvan, Kurum, Ad-Soyad, Telefon) /İmza




	15. Bütçe

	Araştırma giderlerinin karşılanması & Destekleyici beyanı
(Gönüllülere araştırma amaçlı yapılacak testler ve laboratuvar incelemelerinin bedeli genel veya özel sağlık sigortasından karşılanamaz veya gönüllülere ödetilemez. Araştırma Anket/Görüşme formlarının bastırılması, kurumdan veya kurum dışından alınacak danışmanlık, testler, laboratuvar tetkikleri gibi hizmet alımları için ödenecek ücretler, gönüllülerin masraflarının geri öde mesi, gönüllülere ulaşmak için kullanılacak telefon bedelleri, araştırmacılara/anketörler yapılacak ödemeler… gibi araştırma amaçlı her işlemin gideri planlanmalı ve kaynağı açıklanmalıdır.)

	· Öngörülen herhangi bir gider bulunmamaktadır

	· Araştırma Fonları (KÜ-BAPB, TÜBİTAK …) Lütfen adını yazınız: ……………………………..

	· Diğer (Lütfen Açıklayınız) ....................................

	Araştırma gider kalemleri
(Aşağıdaki olası gider kalemlerini araştırmanıza göre düzenleyiniz. Gerekliyse madde ekleyip çıkartabilirsiniz. Öngörülen gider yoksa boş bırakınız.)
	TUTAR

	· Araştırmacılara yapılacak ödemeler
	

	· Araştırma kurumuna yapılacak ödemeler
	

	· Gönüllülere yapılacak olan ödemeler
	

	· Araştırma yerinden hizmet alımları
	

	· Araştırma yeri dışındaki hizmet alımları
	

	· Sarf malzeme alımları
	

	· Kırtasiye malzemesi alımları
	

	· Seyahat giderleri
	











	[bookmark: _Hlk131601773]16.   Taahhütname
(Bu kısım, eğer varsa, 15. maddede geçen harcama kalemlerinin dışında destekleyici kuruluş tarafından karşılanacağının taahhüt belgesi olarak kullanılacaktır. Destekleyici kuruluşun yetkilisi tarafından imzalanmalıdır.)
DİKKAT! Yalnızca TÜBİTAK/BAP gibi kamu kurumların desteği dışında gerçek veya tüzel kişilerce desteklenecek araştırmalarda doldurulacaktır.

	
  Bu başvuru dokümanının 15. maddesinde geçen gider kalemlerinin tarafımızca karşılanacağını beyan ve taahhüt ederiz.




Destekleyici Kuruluş Yetkilisi
Ad-Soyad


Tarih


İmza





	17. Araştırmanın Öngörülen Süresi
(Araştırma için planlanan süreyi yazınız; örn.: 1 ay, 3 ay, 2 yıl)
(Araştırmaya etik kurul onayından önce başlanamaz. Araştırmaya Etik Kurul onay tarihinden sonra en geç 90 gün içinde başlamanız, başlamadığınızda Etik Kurulu bilgilendirmeniz gerekmektedir)


	........ yıl /	ay












	18. Uygunluk Onayı
(Aşağıdaki bölüm yalnızca hasta verilerinin geriye dönük kullanılabilmesi için genellikle başhekimliklerden istenecek izinler için bir örnek olup araştırmanızdaki ihtiyaçlar çerçevesinde nereden hangi amaçla izin almanız gerektiğine göre tarafınızdan yeniden düzenlenerek kullanılması gerekmektedir. Alacağınız izne göre Uygunluk Onayı kısmı modifiye edilebilir. Her araştırma projesi için zorunlu değildir.)


	 
Sorumlu araştırmacısı olduğum bu araştırma projesinde …….. yılları arasında kayıtlı …… sayıda hastanın verilerini kullanmak istemekteyim. İlgili verilerin 21.06.2019 tarih 30808 sayılı “KİŞİSEL SAĞLIK VERİLERİ HAKKINDA YÖNETMELİK”
hükümlerine uygun şekilde kullanmamızın sağlanması için, gereğini arz ederim.


Sorumlu araştırmacı 
(Unvanı, adı, soyadı, kurumu)
İmza ve Tarih
	







İlgili makamın uygunluk onayı 
(Unvanı, adı, soyadı, kurumu)
İmza ve Tarih



	19a. Sorumlu Araştırmacı Özgeçmişi
(Aşağıdaki formata göre özgeçmişinizi ekleyiniz. Etik kurul başvurusunda ismi bulunan tüm araştırmacılar için ayrı özgeçmiş sunulmalıdır.)


	Adı-Soyadı
	

	Doğum Tarihi ve Yeri
	

	Görevi
	

	Kurumu
	

	Lisans ve Yüksek Lisans Eğitimi (Bölüm, Kurum)
	

	Doktora/ Uzmanlık Eğitimi (Bölüm, Kurum)
	Doktora/uzmanlık eğitimini tamamlamamış araştırmacılar sorumlu araştırmacı olamaz (Lütfen kutuyu bu ifadeyi sildikten sonra doldurunuz)

	Son 5 yıldaki önemli yayınlar (Varsa özellikle araştırma konusuyla ilgili olanlar)
	

	19b. Yardımcı Araştırmacı Özgeçmişi
(Aşağıdaki formata göre özgeçmişinizi ekleyiniz. Etik kurul başvurusunda ismi bulunan tüm araştırmacılar için ayrı özgeçmiş sunulmalıdır.)

	Adı-Soyadı
	

	Doğum Tarihi ve Yeri
	

	Görevi
	

	Kurumu
	

	Lisans ve Yüksek Lisans Eğitimi (Bölüm, Kurum)
	

	Doktora/ Uzmanlık Eğitimi (Bölüm, Kurum)
	

	Son 5 yıldaki önemli yayınlar
	



	20. Araştırma Ekibi ve Proje Özelindeki Görevleri:



20/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.)
	

	
	
	
	
	



20/b) Yardımcı Araştırıcılar: 
	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Projedeki Sorumluluğu
(Çalışmanın planlanmasından yayımlanmasına kadarki sürece  katkısı)
	İmzası

	
	
	
	Çalışmanın planlanması, verilerin toplanması (gibi örnekleri artırın)
	

	
	
	
	
	



20/c) Teknik destek verecek kişiler:

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

	
	
	
	
	



Araştırmanız Çok Merkezli İse Aşağıdaki Kutucuğu Doldurunuz
	Çok Merkezli Araştırmalar İçin
(Araştırmaya dahil olacak merkez sayısını, merkezlerin dahil edilme gerekçelerini, bu merkezlerin isimlerini, ilgili araştırmacıların isim ve unvanlarını, iletişim bilgilerini ayrı ayrı belirtiniz. Boş bırakılması durumunda araştırmanın tek merkezde yürütüleceğini beyan etmiş sayılırsınız)

	






	SORUMLULUK BEYANI
(ÖNEMLİ: Tek merkezli araştırmalarda sorumlu araştırmacı tarafından, çok merkezli araştırmalarda koordinatör tarafından, tez başvurularında tez danışmanı tarafından doldurulmalıdır. Tez başvurularında tez sahibi öğrencinin adı yardımcı araştırmacı olarak belirtilmiş olmalıdır. Sorumluluk beyanı olan sorumlu ve yardımcı araştırmacıların tümünün özgeçmiş bilgileri ekte sunulmalıdır.)

	“	” başlıklı çalışmanın sorumlu
  araştırmacısı olarak ben,
· yukarıdaki bilgilerin tarafımca doldurulduğunu ve imza altına alındığını ve tüm bilgilerin doğruluğunu teyit ederim.
  Ayrıca, ben ve aşağıda imzası olan tüm araştırmacıların,
· Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi’nin son versiyonunu ve Sağlık Bakanlığı’nın yayınlamış olduğu güncel İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu / İyi Laboratuvar Uygulamaları Kılavuzu’nu ve Yükseköğretim Kurumları Bilimsel Araştırma ve Yayın Etiği Yönergesi’ni okuduğumuzu,
· Araştırmanın Klinik Araştırmalar Etik Kurulu onayı ve TİTCK izni gerektiren ilaç/cihaz veya doğrudan müdahale içeren bir çalışma olmadığını,
· Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi, İKU/İLU ve yürürlükteki mevzuata uygun yürütüleceğini ve araştırma sonuçlarının yayımlanması sırasında bilimsel araştırma ve yayın etiğine aykırı eylemlerden uzak duracağımızı, çalışmada doğabilecek her türlü hukuki ve mali sorumluluğu üstlendiğimizi ve çalışmayla ilgili olarak çalışmaya katılan tüm birim ve elemanların bilgilendirildiğini beyan ve taahhüt ederiz.


	Unvan, Ad-Soyad:

	Kurum/Bölüm:

	Uzmanlık Alanı:

	E-posta Adresi:

	Telefon:

	İmza:




	Hazırlayan
	Sistem Onayı
	Yürürlük Onayı

	Bölüm Kalite Sorumlusu
	Kalite Koordinatörü
	Üst Yönetici
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