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	KARABÜK ÜNİVERSİTESİ 

GİRİŞİMSEL OLMAYAN ETİK KURUL

                                BAŞVURU FORMU

	
	

	
	

	
	



A. ARAŞTIRMA
	A.1.
	Araştırmanın  Adı: 

	

	A.2.
	Varsa, protokol numarası: 

	

	A.4.
	Araştırmanın statüsü (aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı işaretleyiniz)

	A.4.1.
	Yüksek lisans tezi
	 FORMCHECKBOX 


	A.4.2.
	Doktora tezi 
	 FORMCHECKBOX 


	A.4.3.
	Uzmanlık tezi
	 FORMCHECKBOX 


	A.4.4.
	Bireysel araştırma projesi
	 FORMCHECKBOX 


	A.4.5.
	Bitirme projesi
	 FORMCHECKBOX 


	A.4.6.
	Diğer ise lütfen belirtiniz: 


B. DESTEKLEYİCİ 
	B.1.
	Araştırmanın destekleyicisi var mı?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Araştırmanın mali giderleri var mıdır?     
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


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

	B.1.1.1.
	Üniversite
	 FORMCHECKBOX 


	B.1.1.2.
	Eğitim ve Araştırma Hastanesi
	 FORMCHECKBOX 


	B.1.1.3.
	TÜBİTAK (Türkiye Bilimsel ve Teknolojik Araştırma Kurumu)
	 FORMCHECKBOX 


	B.1.1.4.
	Uluslararası ise lütfen belirtiniz: 

	B.1.1.5.
	Diğer ise lütfen belirtiniz: 


C. ARAŞTIRMAYA İLİŞKİN GENEL BİLGİLER

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

	C.1.
	Araştırılan tıbbi durum veya hastalık(lütfen serbest metin olarak belirtiniz):


	C.2.
	Araştırmanın amacı (lütfen serbest metin olarak belirtiniz): 



	C.3
	Araştırmanın tipi

	
	Tanımlayıcı
	  FORMCHECKBOX 


	
	Analitik
	  FORMCHECKBOX 


	
	Deneysel
	  FORMCHECKBOX 


	
	Diğer ise lütfen belirtiniz: 


	C.4
	Araştırmanın tasarımı

	
	Kontrollü
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Kontrollü ise, lütfen karşılaştırma ürününü belirtiniz: 

	
	Randomize
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Açık etiketli
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Tek kör
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Çift kör
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Çift sağır (Double-dummy)
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Paralel grup
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Çapraz (cross-over)
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Diğer ise lütfen belirtiniz: 

	

	C.5
	Araştırma merkezi

	
	Tek bir merkez var 
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	
	Birden çok merkez var
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.5.1.
	Ülkemizde öngörülen merkez sayısını lütfen yazınız: 

	C.5.2
	Bu araştırma başka ülkelerde de yürütülüyor mu?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.5.3
	D.10.3’e cevabınız evet ise bu ülkeleri ve öngörülen merkez sayısını lütfen yazınız: 

	

	C.6
	Bu araştırmada bağımsız bir veri izleme komitesi var mı?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.6.1.
	D.11’a cevabınız evet ise komitenin yapısına ve iletişim bilgilerine ait bilgileri lütfen belirtiniz:

	

	C.7.
	Araştırmanın Süresi (Lütfen başlangıç ve bitiş tarihleriyle birlikte süreyi yazınız): 



	C.8
	Araştırmanın Yapılacağı Yer (lütfen serbest metin olarak belirtiniz):


	C.9.

Araştırmaya dahil olması planlanan gönüllü sayısı:  (lütfen sayı olarak yazınız):
C.10
Araştırmaya dahil olması planlanan gönüllülerin cinsiyeti
 FORMCHECKBOX 
  Kadın (sayı belirtiniz)……………                     FORMCHECKBOX 
 Erkek (sayı belirtiniz)……………
C.11.
Araştırmadaki gönüllü grubu

Sağlıklı gönüllüler

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

Hastalar

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

Özel hassas popülâsyonlar

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

Gebe kadınlar

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

Emziren kadınlar

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

Acil vakalar

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

Şahsen olur veremeyecek gönüllüler

Evet  FORMCHECKBOX 

Hayır  FORMCHECKBOX 

E.3.3.6’ya cevabınız evet ise lütfen belirtiniz: 
Diğer ise, lütfen belirtiniz: 


	

	C.12.
	Araştırma İle İlgili Genel Bilgi: (Literatürler Işığında)



	C.13.
	Araştırmanın Gereç Ve Yöntemi: (Araştırmanın nasıl yapılacağı, değerlendirilecek parametreler, parametrelere nerede ve kim tarafından bakılacağı, parametrelerden hangilerinin o hastalık grubu için rutin, hangilerinin araştırmaya özel istendiği ayrıntılı olarak yazılmalıdır)


	

	C.14.
	Araştırmanın gerçekleştirilmesinde yapılacak testler/laboratuar tetkikleri ve müdahaleler belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 



	

	C.15.
	Uygulama sırasında alınması gereken güvenlik önlemleri belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 


	

	C.16.
	Kaynaklar



	

	C.17.
	Gönüllülerin araştırmaya dahil edilme kriterleri (lütfen maddeler halinde sıralayınız): 


	

	C.18.
	Gönüllülerin araştırmaya dahil edilmeme kriterleri (lütfen maddeler halinde sıralayınız):
 

	

	C.19.
	Araştırma sırasında gönüllü ve/veya hastanın çalışmadan çıkarılma kriterleri(lütfen maddeler halinde sıralayınız): 



	C.20.
Araştırmaya son verme kriterleri:(lütfen maddeler halinde sıralayınız):


	C.21.
	Araştırma sonucunda elde edilecek verilerin değerlendirilmesinde kullanılacak olan istatistiksel yöntem(ler): 




D. BAŞVURUDA YER ALAN KLİNİK ARAŞTIRMA MERKEZLERİ/ARAŞTIRMACILAR

	D.1.
	Koordinatör (Çok merkezli araştırmalar için) ve sorumlu araştırmacı (Tek merkezli araştırmalar için)

	
	Adı Soyadı: 
	İMZA

	
	Unvanı:    
	

	
	Uzmanlık alanı: 
	

	
	Kurumu: 
	

	
	Telefon numarası: 
	

	
	E-posta adresi: 
	


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

	
	Adı Soyadı: 
	İMZA

	
	Unvanı: 
	

	
	Uzmanlık alanı
	

	
	Kurumu: 
	

	
	Telefon numarası: 
	

	
	E-posta adresi: 
	

	
	

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

	
	Adı Soyadı: 
	İMZA

	
	Unvanı: 
	

	
	Uzmanlık alanı:
	

	
	Kurumu: 
	

	
	Telefon numarası:
	

	
	E-posta adresi:
	


E. BAŞVURU FORMUNA EKLENENECEK BELGELER
Bu bölümde belirtilen belgeler sırası ile başvuru dosyasına eklenmelidir.

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

	E.2.
	Anabilim dalı başkanı veya eğitim sorumlusu tarafından onaylanan belge* 

*Araştırmanın uzmanlık tezi veya akademik amaçlı olduğuna dair Anabilim Dalı Başkanı veya Eğitim Sorumlusu tarafından onaylanan ıslak imzalı belge sunulmalıdır.

	E.3.
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu 

	E.4.
	Araştırmacıların Özgeçmişleri

	E.5
	Anket/ Veri toplama Formları

	E.6.
	Araştırma Bütçe Formu

	E.7.
	İyi klinik uygulamaları Taahütnamesi


	Çalışma kapsamında, yurt içi veya yurt dışındaki başka bir kuruma biyolojik materyal gönderilmesi planlanıyor mu?

        Evet     □                                                            Hayır     □


I.     BAŞVURU SAHİBİNİN İMZASI
	I.1.
	İşbu başvuru formuyla, şahsım / başvuru sahibi adına (lütfen geçerli olmayan ifadelerin üzerini yanına tarih ve paraf atarak çiziniz)

	
	· 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,

· Önerilen klinik araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu,
· Araştırma başvurusunun ilgili Yönetmelik kapsamında kurulan etik kurullardan, aynı anda birden fazlasına yapılmadığını,
· Ciddi advers olaylara/reaksiyonlara ilişkin raporları ve güvenililik raporlarını sunacağımı,

· Araştırma bütün ülkelerde/ülkemizde sona erdikten sonra, 1 (bir) yıllık azami süre içerisinde nihai raporun bir kopyasını ilgili birime sunacağımı taahhüt ederim.

	I.2.
	Başvuru Sahibi

	I.2.1.
	El yazısıyla adı soyadı: 

	I.2.2.
	Tarih (gün/ay/yıl olarak): 

	I.2.3.
	İmza: 


PAGE  
Başvuru formundaki tüm bölümlerin eksiksiz olarak doldurulması gerekmektedir. 
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