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	 BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu  
	BAŞVURU EVRAKLARI
	Doküman No
	ET.FR-0001

	
	
	
	İlk Yayın Tarihi
	

	
	
	
	Revizyon Tarihi
	

	
	
	
	Revizyon No
	00

	
	
	
	Sayfa No
	1/2



Konu: Başvuru Dilekçesi                                                                                                      
BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu  
Başvuran Kişinin;
T.C. Kimlik No

: 

Adı Soyadı

: 

Unvanı

: 

Kurumu/Birimi

:


GSM/E-Mail

: 

“…………………………………………” başlıklı araştırma projesinin kurulunuzda değerlendirilmesi için gereğini arz ederim. 





                                                               …/.../ 202 
	Adı -Soyadı

İmza


Ekler: 

1- İyi Klinik Uygulamaları Taahhütnamesi (EK-1)
2- Çıkar ilişkisi Olmadığına Dair Taahhütname (EK-2)
3- Mali Taahhütname (EK-3)
4- Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurul Başvuru Formu (EK-4)
5- Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (Gerekliyse) (EK-5)
6- Sorumlu Araştırmacının Özgeçmişi (YÖK Formatında)

7- Etik Kurul Değerlendirme Ücreti Dekontu (Gerekliyse)

NOT: Tüm Belgeler Eksiksiz ve Islak İmzalı Olarak 1 Nüsha Çıktı Halinde Elden, 1 Nüsha Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu E-Mail Adresinden Teslim Edilecektir.
 (EK-1)
İYİ KLİNİK UYGULAMALARI TAAHHÜTNAMESİ 
GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA

Bu araştırma süresince Dünya Tıp Birliği (WMA) HELSİNKİ Bildirgesi (ve/veya Dünya    Psikiyatri Birliği HAWAII Bildirgesi İyi Klinik Uygulamaları kurullarına uyacağımızı, beklenmeyen ters bir etki veya bir olay olduğunda, araştırma sırasında çalışma protokolünde değişiklik yapılması gerektiğinde veya araştırma durdurulduğunda derhal yazılı olarak Komisyonunuza bildireceğimizi taahhüt ederiz.

	…/.../ 202

Araştırma Yürütücüsü

Adı-Soyadı

İmza




Yardımcı Araştırmacılar

Adı-Soyadı    İmzası
1-

2-

3-

4-

5-

(EK-2)
ÇIKAR İLİŞKİSİ OLMADIĞINA DAİR TAAHHÜTNAME 
GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA

Bu araştırmanın planlanması, uygulanması, değerlendirilmesi ve yayınlanması aşamalarında finansmanı sağlayan kuruluşlarla, araştırmayı yapacağım yer ve kişilerle ticari, politik, kişisel nedenlerle araştırmanın bilimse, etik yönlerine zarar verebilecek hiçbir bağlantımın olmadığını beyan ederim.

	…/.../ 202

Araştırma Yürütücüsü

Adı-Soyadı

İmza




Yardımcı Araştırmacılar

Adı-Soyadı    İmzası 
1-

2-

3-

4-

5-
(EK-3)

MALİ TAAHHÜTNAME 
GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA

“…………………………………………….” başlıklı çalışmada, rutin dışında yapılacak testlerin ve benzeri tüm giderlerin, sosyal güvenlik kuruluşlarının ve döner sermayelerinin finans kaynağı olarak kullanılmayacağını taahhüt ederiz.

	…/.../ 202

Araştırma Yürütücüsü

Adı-Soyadı

İmza




Yardımcı Araştırmacılar             
Adı-Soyadı    İmzası

1-

2-

3-

4-

5-
(EK-4)
BAŞVURU FORMU 
A. ARAŞTIRMA

	A.1.
	Araştırmanın açık adı: 

	

	A.2.1
	İlk başvuru mu?                                                                                   Evet ☐      Hayır  ☐                                                                                            Hayır  ise, kaçıncı başvuru ise rakamla yazınız ve etik kurul kararını dosyaya ekleyiniz:

	A.2.2
	Farklı bir etik kurula başvuru yapıldı mı?                                          Evet ☐      Hayır  ☐                                                                                            Evet  ise, etik kurul kararını dosyaya ekleyiniz:

	

	A.3.
	Araştırmanın statüsü (aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı işaretleyiniz)

	A.3.1.
	Yüksek lisans tezi
	☐

	A.3.2.
	Doktora tezi 
	☐

	A.3.3.
	Uzmanlık tezi
	☐

	A.3.4.
	Bireysel araştırma projesi
	☐

	A.3.5.
	Diğer ise lütfen belirtiniz: 


B. ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ 

	B.1.
	Anket çalışmaları
	☐

	B.2.
	Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taraması v.b. gözlemsel çalışma
	☐



	B.3.
	Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapılacak araştırmalar
	☐

	B.4.
	Rutin tetkik ve tedavi işlemleri sırasında ve/veya sağlıklı gönüllülerden elde edilecek materyallerle yapılacak araştırmalar
	☐

	B.5.
	Hücre veya doku kültürü çalışması
	☐

	B.6.
	Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle yapılacak araştırmalar
	☐

	B.7.
	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma
	☐

	B.8.
	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma
	☐

	B.9.
	Antropometrik ölçümlere dayalı çalışma
	☐

	B.10.
	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırması
	☐

	B.11.
	Diğer (……………..)
	☐


C. DESTEKLEYİCİ VE ARAŞTIRMA BÜTÇESİ

	C.1.
	Araştırmanın destekleyicisi var mı?
	Evet ☐
	Hayır ☐

	C.1.1.
	C.1’e cevabınız evet ise lütfen aşağıdaki uygun kutucuğu işaretleyiniz.

	C.1.1.1.
	Üniversite
	☐

	C.1.1.2.
	Eğitim ve Araştırma Hastanesi
	☐

	C.1.1.3.
	TÜBİTAK (Türkiye Bilimsel ve Teknolojik Araştırma Kurumu)
	☐

	C.1.1.4.
	Uluslararası ise lütfen belirtiniz: 

	C.1.1.5.
	Diğer ise lütfen belirtiniz: 

	
	

	C.2.
	Araştırma bütçesi
	                  …………….. TL 

	C.2.1.
	Araştırma kapsamında sağlıklı gönüllüler üzerinde yapılacak tetkikler varsa ayrıntılı bütçe dökümü


D. ARAŞTIRMAYA İLİŞKİN GENEL BİLGİLER

Bu bölüm, araştırmanın amacı, kapsamı, tasarımı ve sonlanımına ilişkin bilgilerin sağlanması için kullanılmalıdır.

	D.1.
	Araştırmanın amacı:


	D.2.
	Çalışmayı açıklayan literatür bilgisi:

(2 sayfayı aşmayınız) :  

	

	D.3.
	Araştırmada uygulanacak yaklaşım ve yöntemleri (Materyal Metod) lütfen belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 

	

	D.4.
	Araştırmanın gerçekleştirilmesinde yapılacak testler/laboratuar tetkikleri ve müdahaleler varsa lütfen belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 

	

	D.5.
	Uygulama sırasında alınması gereken güvenlik önlemleri varsa lütfen belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 

	

	D.6.
	Gönüllülerin araştırmaya dahil edilme kriterleri (lütfen maddeler halinde sıralayınız): 

(Retrospektif çalışmalarda boş bırakınız)

	

	D.7.
	Gönüllülerin araştırmaya dahil edilmeme kriterleri (lütfen maddeler halinde sıralayınız): 

(Retrospektif çalışmalarda boş bırakınız)

	

	D.8.
	İstatistik Analiz Yöntemi: 

	

	D.9.
	Araştırma süresi

	D.9.1.
	Araştırmanın tahminen ne kadar süreceği (gün, ay ve yıl olarak):

	D.9.2.
	Araştırmaya gönüllü almaya başlamak için önerilen tarih (gün, ay ve yıl olarak):

(Retrospektif çalışmalarda boş bırakınız)


	D.10.
	Araştırmanın yapılacağı yer / yerler :


	D.11.
	Kaynak Listesi (En az üçü tam metin olarak eklenecektir.) :


E. ARAŞTIRMADAKİ GÖNÜLLÜ POPÜLASYONU

(Retrospektif çalışmalarda boş bırakınız)

	E.1.
	Yaş aralığı (Araştırmanın tamamı için her yaş aralığında planlanan tahmini gönüllü sayısını belirtiniz) : 

	E.1.1.
	18 yaş altı
	Evet ☐
	Hayır☐

	E.1.1.1.
	E.1.1’e cevabınız evet ise lütfen yaş aralığını ve gönüllü sayısını belirtiniz: 

	E.1.2.
	18 yaş üstü
	Evet ☐
	Hayır☐

	E.1.2.1.
	E.1.2’ye cevabınız evet ise lütfen yaş aralığını ve gönüllü sayısını belirtiniz: 

	

	E.2.
	Cinsiyet

	E.2.1.
	Kadın
	☐

	E.2.2.
	Erkek
	☐

	
	

	E.3.
	Araştırmadaki gönüllü grubu

	E.3.1.
	Sağlıklı gönüllüler
	Evet ☐
	Hayır ☐

	E.3.2.
	Hastalar
	Evet ☐
	Hayır ☐

	E.3.3.
	Özel popülâsyonlar
	Evet ☐
	Hayır ☐

	E.3.3.1.
	Gebe kadınlar
	Evet ☐
	Hayır ☐

	E.3.3.2.
	Emziren kadınlar
	Evet ☐
	Hayır ☐

	E.3.3.3.
	Acil vakalar
	Evet ☐
	Hayır ☐

	E.3.3.4.
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 


F. BAŞVURUDA YER ALAN ARAŞTIRMA MERKEZLERİ/ARAŞTIRMACILAR

	F.1.
	Koordinatör (Çok merkezli araştırmalar için) 

	F.1.1.
	Adı Soyadı: 

	F.1.2.
	Unvanı:  

	F.1.3.
	Uzmanlık alanı: 

	F.1.4.
	Kurumu: 

	F.1.5.
	Telefon numarası: 

	F.1.6.
	E-posta adresi: 


	F.2.
	Sorumlu araştırmacı (Çok merkezli araştırmalar için gerektiğinde bu bölümü lütfen tekrarlayınız)

	F.2.1.
	Adı Soyadı: 

	F.2.2.
	Unvanı: 

	F.2.3.
	Uzmanlık alanı: 

	F.2.4.
	Kurumu: 

	F.2.5.
	Telefon numarası: 

	F.2.6.
	E-posta adresi: 

	

	F.3.
	Yardımcı araştırmacı (Gerektiğinde bu bölümü lütfen tekrar ediniz)

	F.3.1.
	Adı Soyadı: 

	F.3.2.
	Unvanı: 

	F.3.3.
	Uzmanlık alanı:      

	F.3.4.
	Kurumu: 

	F.3.5.
	Telefon numarası

	F.3.6.
	E-posta adresi


G. İLGİLİ BELGELER

Bu bölümde belirtilen belgeler sırası ile başvuru dosyasına eklenmelidir.

	H.1.
	Varsa, daha önce ret edilen etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir onaylı örneği sunulmalıdır.

	H.2.
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)*

*BGOF’nin http://kliniketik.bandirma.edu.tr  adresinde yer alan asgari bilgilendirilmiş gönüllü olur formu örneği doğrultusunda hazırlanması ve başvuru dosyasına eklenmesi gerekmektedir. İngilizce dışındaki dillerde olan BGOF’lerin orijinali ve yeminli tercüman tarafından onaylı tercümesinin ilave edilmesi gerekmektedir.

	H.3.
	Varsa anket

	H.4.
	Araştırmaya ilişkin destekleyici belgeler / literatürler


I.     KOORDİNATÖR/SORUMLU ARAŞTIRMACI İMZASI

	İşbu başvuru formuyla

	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,
· Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata, güncel Helsinki Bildirgesi ve iyi klinik uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,
· Araştırma ekibini (laborutuvar ekibi, araştırma hemşiresi vb. dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,
· İlgili yönerge hükümlerine uygun olarak araştırma ile ilgili tüm sorumluluğu üzerime aldığımı beyan ederim.


KOORDİNATÖR/SORUMLU ARAŞTIRMACI

El yazısıyla Adı-Soyadı: 

Tarih (Gün/Ay/Yıl olarak): 

İmza:
(EK-5)                                                                                                                          
BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU 
[image: image1.png]
ARAŞTIRMANIN ADI (ÇALIŞMANIN AÇIK ADI):

Bu çalışma, bir bilimsel araştırmadır. Çalışmaya, katılmak isteyip istemediğinize karar vermeden önce araştırmanın neden yapıldığını, bilgilerinizin nasıl kullanılacağını, çalışmanın neleri içerdiğini ve olası yararları ile risklerini doğru anlamanız önemlidir. Lütfen aşağıdaki bilgileri dikkatlice okumak için zaman ayırınız.

ÇALIŞMANIN AMACI NEDİR?
ÇALIŞMADA UYGULANACAK TEDAVİLER/İŞLEMLER NELERDİR? (ÇALIŞMANIN YÖNTEMİ NEDİR?
ÇALIŞMANIN KAPSAMI NEDİR?
ÇALIŞMA SÜRESİ NE KADARDIR?
ÇALIŞMAYA KATILMASI BEKLENEN TAHMİNİ GÖNÜLLÜ SAYISI NEDİR?
Size hangi yöntemin uygulanacağı rastgele belirlenecektir.
ÇALIŞMADA BENİM NE YAPMAM GEREKİYOR? Çalışmaya katılmayı gönüllülük içerisinde kabul ettiğiniz taktirde………değerlendirilmesine izin vermeniz ve bu formu okuyup imzalamanız gerekmektedir.
BU ÇALIŞMAYA KATILMAK ZORUNDA MIYIM?
Çalışmaya katılıp katılmamak tamamen sizin serbest iradenize bırakılmıştır. Eğer çalışmaya katılmaya karar verirseniz imzalanmanız için size bu “Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu” verilecektir. Katılmaya karar verirseniz, çalışmadan herhangi bir zamanda ayrılmakta özgürsünüz. Bu durum sizin aldığınız tedavinin standardını etkilemeyecektir, gereken her türlü tedavinize devam edilecektir. 

Belirtelim ki, çalışmayı yürüten sorumlu araştırmacı (Çalışma Doktoru) çalışmaya katılımınızın devam etmesinin sizin yararınıza olmadığına karar verebilir ve sizin faydanız için sizi çalışmadan çıkarabilir.

Çalışmadan çıkarılmanız; çalışmaya katılmaya uygunluk kriterlerine artık uymamanız veya herhangi bir şekilde sağlığınızın riske girmesi nedeniyle, doktorunuzun çalışmada yer almanızı durdurmaya karar vermesi durumunda veya araştırıcılar sizinle artık temasa geçemediği durumlarda söz konusu olacaktır. 

ÇALIŞMAYA KATILMA İLE BEKLENEN OLASI YAN ETKİLER VE RİSKLER NELERDİR?
ÇALIŞMAYA KATILMANIN OLASI YARARLARI NELERDİR?
ÇALIŞMAYA KATILMANIN MALİYETİ NEDİR?
Bilimsel çalışmaların maddi kaygılarla yürütülmemesi ilkesi gereğince, bu çalışmaya katılmak için bir ödeme yapmanız gerekmez. Katılımınız karşılığında size de bir ödeme yapılmayacaktır.

ÇOCUĞUMUN KİŞİSEL BİLGİLERİ/ KİŞİSEL BİLGİLERİM NASIL KULLANILACAK?
Bu formu imzalayarak araştırma doktorunuzun ve onun kadrosunun çalışma için sizin kişisel bilgilerinizi (Çalışma Verileri) toplamalarına ve kullanmalarına onay vermiş olacaksınız. Doğum tarihiniz, cinsiyetiniz gibi tüm kişisel çalışma verilerinizin kullanımı ile ilgili verdiğiniz bu onay kural olarak süresiz geçerli olup bunun herhangi bir sona erme süresi yoktur. Eğer verilerinizin kullanılmamasını istiyorsanız doktorunuzu haberdar ederek bu onayınızdan her zaman vazgeçebilirsiniz.

Çalışma yapan araştırmacılar, etik kurul ve ilgili sağlık otoriteleri gerektiğinde sizin tıbbi kayıtlarınıza doğrudan ulaşabilecektir, fakat bu bilgiler gizli tutulacak kamuoyu ile paylaşılmayacaktır. Çalışmanın sonuçları tıbbi yayınlarda yayınlanabilir, ancak sizin kimlik bilgileriniz bu yayınlarda gizli tutulmaya devam edecektir.

Doktorunuzdan, toplanan çalışma verileriniz hakkında her zaman bilgi isteme hakkına sahipsiniz. Aynı zamanda bu verilerdeki herhangi bir hatanın düzeltilmesini isteme hakkında da bulunmaktadır. Eğer bu konularda bir isteğiniz olursa doktorunuzla görüşünüz.

Vermiş olduğunuz onaydan vazgeçerseniz, doktorunuz çalışma verilerinizi artık kullanamayacak ya da hiç kimseyle kimliğiniz gizli olsa dahi paylaşamayacaktır. 

ARAŞTIRMA SONUNDA BANA BİLGİ VERİLECEK Mİ?
Talep ettiğinizde değerlendirme sonuçlarınız sözel olarak sizinle paylaşılacak olup, ölçeklerden elde edilecek niceliksel veriler hakkında size geribildirim yapılacaktır.

HER TÜRLÜ SORUNUZLA İLGİLİ İLETİŞİM KURUBİLECEĞİNİZ SORUMLU KİŞİLER:


YENİ BİLGİLER ÇALIŞMADAKİ ROLÜMÜ NASIL ETKİLEYEBİLİR?
Çalışma sürerken ortaya çıkmış olan bütün yeni bilgiler size derhal iletilecektir. 

GÖNÜLLÜ KATILIM BEYANI
Bu araştırmaya katılma kararımı tamamen gönüllü olarak veriyorum. Bu çalışmaya katılmayı reddedebileceğimi veya katıldıktan sonra istediğim zaman ayrılma hakkımın hiçbir sorumluluk almadan var olduğunu biliyorum. Bu durumun, sağlık kurumunda göreceğim bakım ve tedaviler etkilenmeyeceğinin bilincindeyim. Çalışmadan herhangi bir zamanda ayrılırsam, ayrılma nedenlerimi, ayrılışımın sonuçlarını ve izleyen dönemde alacağım tedavileri doktorumla birlikte değerlendireceğim.

ÇALIŞMAYA KATILMA ONAYI
Yukarıdaki tüm açıklamaları doktorumla ayrıntılı olarak görüştüm ve kendisi tedavim hakkındaki bütün sorularımı cevapladı. Bu bilgilendirilmiş olur belgesini okudum ve anladım. Bu araştırmaya katılmayı hiçbir baskı altında olmadan kabul ediyor ve bu olur belgesini kendi hür irademle imzalıyorum. Bu onayın, yasal haklarımı koruyan hiçbir mevzuat hükmünü geçersiz kılmadığını biliyorum. Doktorum, saklamam için bu belgenin bir kopyasını ve çalışma sırasında dikkat edeceğim hususları içeren belgeyi bana teslim etmiştir. 

Hastanın Adı Soyadı:




Tarih: 



İmza: 
Varsa 
Veli/Vasinin Adı Soyadı:



Tarih:



İmza: 
Açıklamaları yapan 
Araştırmacının Adı Soyadı:



Tarih:



İmza:

