Sürüm (version) No: 
Tarih:

YOZGAT BOZOK ÜNİVERSİTESİ KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU
GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR İÇİN BAŞVURU DOSYASI
İÇİNDEKİLER








Sayfa
1. Başvuru dilekçesi







…
2. Başvuru formu








…
3. Özgeçmişler








…
4. Araştırma protokolü (gerekçe, yöntemler ve kaynaklar) 



…
5. Birim amirlerinin onayı







…
6. Aydınlatılmış onam formu






…
6.1. Anket ile veri toplanan araştırmalar için onam formu



…
6.2. Hasta grubu








…
6.3. Kontrol grubu 







…
7. Araştırma bütçesi







…
8. İKU (İyi Klinik Uygulamaları) taahhütnamesi




…
9. Helsinki bildirgesi taahhütnamesi





…
10. Araştırmaya katılan tüm birim ve elemanların araştırma hakkında 


bilgilendirildiğine dair belge 






…
11. Retrospektif (geriye dönük) çalışmalar için gizlilik taahhütnamesi

…
12. Retrospektif (geriye dönük) çalışmalar için başhekimlikten izin yazısı

…
13. Araştırmada kullanılacak olan ölçekler/anketler, hasta takip formu örn. vb. 
…
14. Biyolojik materyal transfer formu





…
15. Konu ile ilgili 3 makale







…
(bilgi: lütfen bu sayfayı hazırlarken sayfa numaralarını eklemeyi unutmayınız)
Sorumlu araştırmacı
: 

Araştırmanın adı
: 
2. DİLEKÇE
(Lütfen bu dilekçeyi hazırlarken tarih atmayı ve imzalatmayı unutmayınız. Tarihsiz başvurular değerlendirmeye alınmayacaktır).
Tarih
Yozgat Bozok Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığına,

Sorumlu araştırmacısı olduğum “………………………………………..” adlı projenin etik olarak uygunluğunun Yozgat Bozok Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu tarafından değerlendirilmesi için gereğini arz ederim.
Saygılarımla,

(İmza)

Ünvan Ad Soyad
Sorumlu Araştırmacı
Fakülte / Yüksekokul / Enstitü

Anabilim Dalı
3. ARAŞTIRMALAR İÇİN BAŞVURU FORMU
(T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından yayınlanmış olan Yönetmelikler kapsamında olan ilaç ve tıbbi cihaz klinik araştırmaları ile diğer klinik araştırmalar için ayrı başvuru formları kullanılmalıdır)
3.1. İlk Başvuru Tarihi: 
(Yapılan her değişiklikte yeni sürüm (versiyon) numarası ve yeni tarih sayfanın sağ üst köşesinde üst bilgi olarak verilmelidir)
3.2. Araştırmanın Adı: 
3.3. Araştırmanın Niteliği:
(Uygun seçenekleri işaretleyiniz. Araştırma tez ise tez sahibinin adı ve soyadı hakkında bilgi verilmelidir)
Doktora tezi




[…]
Uzmanlık tezi




[…]
Yüksek Lisans tezi



[…]
Bireysel araştırma projesi 
 

[…]

Diğer (Açıklayınız)



[…]
3.4. Araştırmanın Yürütüleceği Yer: 

3.5. Araştırmaya Katılan Merkezler:
3.5.1. Tek Merkezli Araştırma


[…] (Merkez adını yazınız)
3.5.2. Çok Merkezli Araştırma


[…] (Koordinatör merkez adını yazınız)
3.5.2.1. Çok Merkezli Araştırmalarda, Kurum Dışındaki Merkezlerin Bilgileri:
(Çok merkezli araştırmalarda çalışmaya katılan merkezler iletişim bilgileri ile birlikte numaralandırılarak listelenmelidir).
3.6. Çalışma Koordinatörü Bilgileri:

3.6.1. Koordinatör (Çok merkezli araştırmalarda)
Adı Soyadı

: 

Ünvanı (Dr., …)
: 

Uzmanlık alanı

: 

Bağlı olduğu kurum
: 

E-posta adresi

: 

Telefon numarası
: 

İmzası


: 

3.6.2. Sorumlu Araştırmacı (Çok merkezli araştırmalarda bu bölüm yinelenmelidir)
Adı Soyadı

: 

Ünvanı (Dr., …)
: 

Uzmanlık alanı

: 

Bağlı olduğu kurum
: 

E-posta adresi

: 

Telefon numarası
: 

İmzası


: 

**Her merkezde tek sorumlu araştırmacı olmalıdır.
3.6.3. Yardımcı Araştırmacı (Gerektiğinde bu bölüm yinelenmelidir)
(Araştırma ekibindeki yardımcı araştırmacıların her birinin sorumluluklarının ne olacağı belirtilmelidir)
Adı Soyadı

: 

Ünvanı (Dr., …)
: 

Uzmanlık alanı

: 

Araştırmadaki sorumlulukları (literatür taraması, veri toplama, analiz, raporlama vb.): 

Bağlı olduğu kurum
: 

E-posta adresi

: 

Telefon numarası
: 

İmzası


: 

3.6.4. Tıbbi Uygulamalardan Sorumlu Araştırmacı (Bu bölüm, sorumlu araştırmacı hekim değil ise ve çalışmada hekim bulundurulması gerekiyorsa doldurulmalıdır)
Adı Soyadı

: 

Ünvanı (Dr., …)
: 

Uzmanlık alanı

: 

Araştırmadaki sorumlulukları (literatür taraması, veri toplama, analiz, raporlama vb.): 

Bağlı olduğu kurum
: 

E-posta adresi

: 

Telefon numarası
: 

İmzası


: 
3.7. Araştırma kapsamında toplanan biyolojik materyaller, yurt içi veya yurt dışındaki başka bir kuruma gönderilmesi planlanıyor mu?

EVET
[…]



HAYIR […]

ÖNEMLİ UYARI! Yanıtınız EVET ise, Yozgat Bozok Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu sayfasında (kliniketikkurul.bozok.edu.tr) yer alan Biyolojik Materyal Transfer Formunun doldurulup, başvuru dosyasına eklenmesi gerekmektedir.
3.8. Varsa Araştırmayı destekleyen kurum, kuruluş veya kişiler:
3.8.1. Araştırmayı destekleyen kurum, kuruluş veya kişilerin; 

Adresi


: 
Yetkilileri

: 
4. ÖZGEÇMİŞ FORMU
(Sorumlu araştırmacı ve yardımcı araştırmacıların, özgeçmiş formunun tüm sayfalarını imzalaması gerekmektedir)
4.1.1. KİŞİSEL BİLGİLER 
ADI SOYADI


: 
DOĞUM YERİ, TARİHİ
: 
YABANCI DİL BİLGİSİ
: 

GÖREV YERİ


: 
GÖREV ÜNVANI

: 
YAZIŞMA ADRESİ

: 
TELEFON NUMARASI
: 
E-POSTA


: 

4.1.2. EĞİTİM BİLGİLERİ

MEZUNİYET TARİHİ
DERECESİ

ÜNİVERSİTE

ÖĞRENİM ALANI
4.1.3. AKADEMİK DENEYİMİ

GÖREV DÖNEMİ; ÜNVAN; BÖLÜM; ÜNİVERSİTE

4.1.4. ÇALIŞMA ALANLARI

4.1.5. ARAŞTIRMA PROJELERİ DENEYİMİ
(Varsa görev alınan tüm klinik araştırma projeleri yazılmalıdır)
PROJE ADI

KURUM

TARİH
GÖREV (*)
PROJE TÜRÜ (**)

* (Yürütücü, Araştırmacı/Uzman, Danışman, Bursiyer, Diğer)

** (Kurumsal (Örn. BAP), Ulusal, Uluslararası)

4.1.6. YAYINLARI (Varsa araştırma konusu ile ilgili yoksa diğerleri olmak üzere beş yayın yazılmalıdır, araştırmacının beşten az sayıda yayını olması durumunda var olanları yazması yeterlidir.)

4.1.7. ÖZGEÇMİŞ SAHİBİNİN İMZASI
Adı ve Soyadı

: 

Tarih (gün/ay/yıl)
: 
İmza


: 
Önemli Not: Her araştırmacının özgeçmişi yeni bir sayfada başlamalı ve tüm sayfalar özgeçmiş sahibi tarafından imzalanmalıdır.

4.2.1. KİŞİSEL BİLGİLER 
5. ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ

(Araştırma protokolü için rehbere şu adresten erişebilirsiniz: https://www.who.int/ethics/review-committee/format-research-protocol/en/ 

(Araştırma protokolünde aşağıdaki maddeler ve gerekli açıklamalar yer almalıdır)
5.1. Araştırmanın Adı: 
5.2. Araştırmanın Kapsamı: 
	Araştırmanın Kapsamı
	
	Açıklama

	Gözlemsel ilaç, biyolojik ve tıbbi ürünler veya tıbbi cihaz çalışmaları dışında kalan tüm gözlemsel çalışmalar (tanımlayıcı, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik araştırmalar) 
	□
	

	Kan, idrar, doku, radyolojik görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak araştırmalar
	□
	

	Dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif (geriye dönük) arşiv taramaları
	□
	

	Hücre veya doku kültürü çalışmaları
	□
	

	Verilen sağlık eğitiminin sonuçlarını ölçen araştırmalar
	□
	

	Antropometrik ölçümlere dayalı olarak yapılan araştırmalar
	□
	

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

	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar
	□
	

	Beslenme ile ilgili araştırmalar
	□
	

	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları gibi insana bir hekimin doğrudan müdahalesini gerektirmeden yapılacak tüm araştırmalar
	□
	

	Vücut dışında kullanılan (in vitro) tıbbi tanı cihazları ile yapılan performans değerlendirme çalışmaları
	□
	


5.3. Araştırmanın Türü (Araştırma Tasarımı): (Planlanan araştırmanın araştırma türlerinden hangisi olduğu yazılmalıdır. kliniketikkurul.bozok.edu.tr adresinde yer alan epidemiyolojik araştırma tiplerine bakınız)

Tanımlayıcı Araştırmalar

[…] Olgu (vaka) sunumu, Olgu (Vaka) serileri

[…] Korelasyonel Araştırmalar

Analitik Araştırmalar

[…] Kesitsel Araştırma (prevalans araştırmaları/taramalar)

[…] Olgu (Vaka)-Kontrol Araştırması

[…] Kohort Araştırması (Prospektif veya retrospektif) (insidans araştırmaları)

[…] Metodolojik Araştırma

[…] Diğer (Türünü belirtiniz):

5.4. Araştırmanın Gerekçesi ve Dayanakları 
(Araştırmanın yapılmasına temel oluşturan gereksinim/sorunu boyutları ile açıklanmalı, araştırmanın nedenini, etkilediği coğrafi bölgeleri ve toplumsal özellikleri, konu hakkındaki güncel yayınlar aracılığı ile metin içerisinde kaynak göstererek özetlenmelidir.) 
5.5. Araştırmanın Amacı/Amaçları, Hipotezleri/Soruları: 
(Gerekçe yinelenmeden net olarak belirtilmelidir)
5.6. Araştırmanın Önemi, Bilime Yaptığı Katkı ve Araştırmadan Beklenen Sonuçlar: 
(Araştırmanın bilginin ilerlemesine nasıl katkıda bulunacağı, araştırma sonunda beklenen yararlar, araştırmanın sağlık bakımını ve sağlık sistemlerini nasıl etkileyebileceği ve araştırma çıktılarının nasıl kullanılabileceği ile nasıl yaygınlaştırılabileceği açıklanmalıdır)
5.7. Araştırmanın Gereç ve Yöntemi
5.7.1. Araştırmanın Uygulama Yeri/Yerleri: 
(Araştırmanın nerede yapılacağı belirtilmeli ve çalışma izni gerekli ise izin belgesi eklenmelidir)
5.7.2. Araştırmanın Zamanı (Araştırma için Öngörülen Çalışma Süresi):

(Araştırmanın başlama ve bitiş zamanı belirtilmelidir. Araştırmanın başlangıç ve bitiş süreleri sadece veri toplama aralığını değil tüm araştırmayı kapsayacak şekilde düzenlenmelidir)
Araştırmanın başlangıç tarihi: (gün/ay/yıl) Etik kurul onay tarihinden sonraki bir tarih olmalıdır.
Araştırmanın bitiş tarihi: (gün/ay/yıl)

5.7.3 Araştırmanın evreni, örneklemi, araştırma grubu:

(Araştırmaya katılma olanağı verilecek kişilerin kimler olduğu yani araştırmanın evreni yazılmalıdır. 
Evren belli bir bölgede oturma, bir sağlık kurumuna başvurma, belli bir sağlık sorununun olması, yaş, cinsiyet, eğitim vb. özellikler açısından birbirine benzer olan kişilerin bütünüdür. Bazen evren büyüktür, tamamını incelemek olanaksız olur ya da gerekmez. Bu durumda araştırmanın en az kaç kişi ile yapılacağı ya da ideal örnek büyüklüğü belirlenmelidir.
Araştırma örneklem büyüklüğünün neye göre belirlendiği belirtilmeli ve varsa power (güç) analiz bilgileri eklenmelidir. Araştırma grubunun hangi evrenden ve hangi mekandan belirlendiği, uygun sayıyı belirlemek için örnek hesaplanmasında kullanılan formül ya da uygulanan program adı verilerek açıklanmalıdır.

*** Tanımlayıcı araştırmalar hariç tüm araştırma yöntemleri için, seçilen primer sonuç değişkeni ile ilişkili olarak, kullanılan program bilgisi ile birlikte örneklem büyüklüğü hesabının ayrıntısının sunulması gerekmektedir.
Bu araştırma bir ön-pilot uygulama ise öncelikle belirtilmelidir. Başka araştırmalardaki uygulamaları örnek göstermek uygun değildir)
5.7.4. Araştırmanın Yöntemi ve Veri Toplama Araçları: 
(Araştırmada yapılması planlananlar ve araştırmanın yöntemi ayrıntılı olarak açıklanmalı, gerektiğinde iş paketleri halinde sunulmalıdır. 
Araştırmada kullanılacak olan veri toplama araçları tanıtılmalı, veri toplama araçlarının geçerlilik ve güvenirlik bilgileri, Olgu Rapor/Veri Kayıt Formu Örneği sunulmalıdır. Anket formları, bilgi formları, Muayene ve izleme formları vb. Her veri aracı için kullanılacak form örnekleri dosyaya eklenmelidir.
5.7.4.1. Araştırmada kullanılacak veri toplama araçları varsa nelerdir? Sıralanmalıdır.

[…] Anket formu

[…] Arşivden kayıt (Başhekimlik’ten alınan izin yazısının dosyaya eklenmesi gerekmektedir).
[…] Ölçek kullanılacak mı? Kullanılacaksa geçerlilik – güvenilirlikleri yapılmış referans çalışmaların başlıkları eklenmelidir.

[…] Diğer (Açıklayınız)

5.7.5. Araştırmada Uygulanacak Testler/Laboratuvar Tetkikleri ve Diğer İncelemeler: 
(Araştırmada yapılacak olan biyokimyasal, analitik, radyolojik, mikrobiyolojik, kognitif vb. testler ve diğer inceleme ve ölçümleri, yapılacağı yerleri belirtiniz.. Birden çok test, inceleme vb. olması durumunda her biri için ayrı ayrı bilgi verilmelidir)
5.7.5.1. Araştırmada Yapılacak Testler için Laboratuvar Bilgileri:

5.7.5.1.1 Yapılacak olan test veya incelemenin adı ve testin yapılacağı laboratuvarın adresi: 
5.7.5.1.2. Yapılacak olan test veya incelemeden sorumlu kişi: 
5.7.5.1.3. Yapılacak olan test veya incelemeden sorumlu kişinin adresi ve telefon numarası: 
5.7.6. Araştırma Verilerinin Toplanması:

(Araştırma verileri bir anket ile toplanacak ise yüz yüze, posta aracılığı ile, internet aracılığı ile, telefon ile, gözlem altında vb. hangi yöntemin kullanılacağı yazılmalıdır. Muayenelerin nasıl yapılacağı belirtilmelidir. Yapılacak olan laboratuvar tetkiklerinin nasıl yapılacağı ve bu tetkiklerin araştırmaya özel olarak istenip istenmediği belirtilmelidir.
Retrospektif çalışma ise ilgili gizlilik taahütnamesi belgesi sorumlu araştırmacı tarafından imzalanarak dosyaya eklenmelidir)

5.7.7. Araştırmada Öngörülen Gönüllüler Hakkındaki Bilgiler:

(Çalışmaya alınacak hasta ve sağlıklı gönüllülerin yaşları ve cinsiyetleri ile sayısı yazılmalıdır. Gönüllülere nerede ve nasıl ulaşılacağı hakkında bilgi verilmelidir)
5.7.7.1. Çalışma grubundaki gönüllülerin sayısı: Kadın […] Erkek […] Toplam […]
5.7.7.2. Çalışma grubundaki gönüllülerin yaş aralıkları: 
5.7.7.3. Çalışma grubundaki gönüllülerin araştırmaya dahil olma ölçütleri: 
(Maddeler halinde sıralayınız)

5.7.7.4. Çalışma grubundaki gönüllülerin araştırmadan dışlama ölçütleri: 

(Maddeler halinde sıralayınız)

5.7.7.5. Çalışma grubundaki gönüllülerin araştırmadan çıkarılma ölçütleri:

(Maddeler halinde sıralayınız)

5.7.7.6. Varsa kontrol grubuna ait bilgiler;
Kontrol grubundaki gönüllülerin sayısı;
Kontrol grubundaki gönüllülerin yaş aralığı;
Kontrol grubundaki gönüllülerin cinsiyeti;

Kontrol grubundaki gönüllülerin nereden, nasıl seçileceği;

Eşleştirilme var mı? Neye göre eşleştirilmiş?

5.7.8. Araştırma Verilerinin Analizi:

(Araştırmada verilerin değerlendirilmesinde hangi istatistiksel testlerin kullanılacağı yazılmalıdır. Araştırmada uygulanması düşünülen istatistiksel analiz yöntemleri, araştırmada kullanılacak değişkenlerle ilişkilendirilerek sunulmalıdır).
5.7.9. Araştırma/uygulama sırasında gönüllülere yönelik tehlikeler ve olası olumsuz sonuçlar nelerdir?
5.7.10. Araştırma/uygulama sırasında gönüllüler için alınması gerekli güvenlik önlemleri nelerdir?
5.7.11. Çalışmada öngörülen olası etik sorunlar ve alınan önlemler: 
5.7.12. Kaynaklar (Araştırma ile ilişkili kaynakları listeleyiniz):
6. BİRİM AMİRLERİNİN ONAYI 
(Araştırmayı gerçekleştirmek için veri toplanacak klinik ve laboratuvarlardan ön-izin yazıları alınmalı ve başvuru dosyası içerisinde sunulmalıdır)
Tarih
Yozgat Bozok Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığına,

Sorumlu araştırmacısı ………………..   ……………….. olan “………………..………………..” isimli projenin, ……………….. yöntemlerini içeren kısmı Anabilim Dalımızda yapılacaktır.

Saygılarımla,

(İmza)
Ünvan Adı Soyadı
Fakülte / Yüksekokul / Enstitü:

 …………… Anabilim Dalı Başkanı: 

7. AYDINLATILMIŞ ONAM FORMU
Araştırmada veri toplama süreci gönüllü onayını gerektiriyorsa gönüllülerin onaylarını almak için araştırmaya özel, anlaşılır ifadeler içeren Aydınlatılmış Onam Formu hazırlanmalı ve örneği başvuru dosyasına eklenmelidir. 
(Etik Kurul web sayfasında bulunan aydınlatılmış onam formu örneklerini ve aydınlatılmış onam formu kontrol formunu inceleyebilirsiniz)
7.1. ANKET ARAŞTIRMALARI İÇİN AYDINLATILMIŞ ONAM FORMU
Araştırmanın amacını, araştırmaya katılmanın gönüllülük esasına dayalı olduğunu, ad, soyad, okul numarası gibi kişiyi tanıtıcı bilgilerin yazılmaması gerektiğini ve anketin doldurulma şeklini açıklayan bir metin, onam metni olarak araştırma verilerinin toplanması için geliştirilen anket formunun başına konmuştur.

ÖRNEK
BAŞLIK

Sevgili ……………, 
…………………………. başlıklı bu araştırma, Bozok Üniversitesi ………………… Anabilim Dalı tarafından yapılmaktadır. Araştırma …….…………………………… amacıyla planlanmıştır. Sizin yanıtlarınızdan elde edilecek sonuçlarla ……………………………… planlanabilecektir. Bu nedenle soruların tümüne ve içtenlikle cevap vermeniz büyük önem taşımaktadır.

Araştırmaya katılmanız gönüllülük esasına dayalıdır. Bu form aracılığı ile elde edilecek bilgiler gizli kalacaktır ve sadece araştırma amacıyla (veya “bilimsel amaçlar için”) kullanılacaktır. Çalışmaya katılmamayı tercih edebilirsiniz veya anketi doldururken istemezseniz son verebilirsiniz.

Anket formuna adınızı ve soyadınızı yazmayınız.

Anketimiz ….. bölümden oluşmaktadır. ….. soruluk, ….. dk. zamanınızı alacak bu çalışmada yanıtlarınızı, soruların altında yer alan seçenekler arasından uygun olanı daire içine alarak ya da açık uçlu sorularda sorunun altında bırakılan boşluğa yazarak belirtiniz. Birden fazla seçenek işaretleyebileceğiniz sorularda, size uygun gelen bütün seçenekleri işaretleyiniz. Eğer sorunun yanıtları arasında “diğer” seçeneği mevcutsa ve yanıtınız var olan seçenekler arasında yer almıyorsa, bu durumda yanıtınızı diğer seçeneğindeki boşluğa yazınız.

Anketi yanıtladığınız için teşekkür ederiz.

Çalışma ile ilgili herhangi bir sorunuz olduğunda aşağıdaki kişi(ler) ile iletişim kurabilirsiniz:
Sorumlu Öğretim üyesinin adı, soyadı 

Yozgat Bozok Üniversitesi ………………… Anabilim Dalı

Telefon

Araştırma Ekibi
Ad Soyadları         

Çalışmaya katılmayı kabul ediyorsanız aşağıdaki kutucuğu X ile işaretleyiniz ve devam ediniz.

 Kabul ediyorum.
7.2. ARAŞTIRMA AMAÇLI ÇALIŞMA İÇİN AYDINLATILMIŞ ONAM FORMU NASIL HAZIRLANMALIDIR?
Araştırma amaçlı çalışma için AYDINLATILMIŞ ONAM FORMU hazırlanırken dikkat edilecek hususlar: 

1. Formun dili, tıbbi/teknik terimlerden arındırılmış ve en az ortaokul düzeyinde anlaşılır olmalıdır. 

2. Formda araştırmanın adı ve amacı katılımcının anlayabileceği bir ifade ile yer almalıdır.

3. Aydınlatılmış Onam Formu, müdahale ve kontrol grubu için ayrı ayrı hazırlanmalıdır.

4. Yapılacak tüm işlemler ayrıntılı olarak riskleri ile birlikte anlatılmalı, katılımcının ne kadar zamanını alacağı, katılımcıya herhangi bir yük getirip getirmeyeceği belirtilmelidir.

5. Formda sorumlu araştırmacının adı geçmelidir.

6. Tüm form devamlılık göstermeli, imzalar ayrı bir sayfada olmamalıdır.

7. Okuma yazma öğrenme yaşından 18 yaşına kadar olan çocuklar için de ayrıca onay formu hazırlanmalıdır. 

8. Başvuru dosyasına boş olarak Aydınlatılmış Onam Formu (AOF) koymayınız.

9. Araştırmanız için Aydınlatılmış Onam Formu (AOF) gerekmiyorsa, çalışma protokolünün içinde neden gerekmediğini literatür desteği ile açıklayınız. 

10. Hazırlanan formda gönüllü katılımcıların araştırma sırasında bir sağlık sorunu ile karşılaştıklarında veya araştırma türüne göre araştırma ile ilgili herhangi bir sorusu ya da sorunu olduğunda başvurabileceği 7/24 ulaşılabilecek telefon numaralarının ve iletişim bilgilerinin yer alması gereklidir.

11. Sağlıklı gönüllülerle yapılacak çalışmalarda katılımcılar araştırma kaynaklı herhangi bir maddi harcamada (yol ve yemek gibi) bulunacaksa, bu miktar araştırma bütçesinden karşılanmalı ve Aydınlatılmış Onam Formu (AOF) ‘nda bununla ilgili bilgi verilmelidir.

12. Çalışmaya 18 yaş altı gönüllülerin alınması planlanıyorsa çocuk rıza formu ile veli/vasi onam formu da hazırlanmalıdır.

13. Aydınlatılmış onam formu hazırlanmasında yararlanabileceğiniz kaynaklar:

http://www.who.int/ethics/review-committee/informed_consent/en/
14. İyi Klinik Uygulamaları (IKU) Kılavuzu 10. Maddesi, doğrudan aydınlatılmış onam formlarının hazırlanması ile ilgili bilgileri içermektedir. 
15. kliniketikkurul.bozok.edu.tr internet sayfasında yer alan örnek aydınlatılmış onam formları rehber olarak kullanılabilir.

7.3. ARAŞTIRMA AMAÇLI ÇALIŞMA İÇİN AYDINLATILMIŞ ONAM FORMU (Kontrol Grubu) ÖRNEK
(Hekimin Açıklaması)
Sayın Gönüllü,
(Katılımcının/Hastanın Beyanı)
Katılımcı 
Adı, Soyadı:

İletişim Adresi:

Telefon Numarası:

İmza

Görüşme tanığı
Adı, Soyadı:

İletişim Adresi:

Telefon Numarası:

İmza

Katılımcı ile görüşen hekim 
Adı Soyadı, Ünvanı: 
İletişim Adresi: 
Telefon Numarası:

İmza

Tarih
8. ARAŞTIRMA BÜTÇESİ
Araştırma bütçesi için özel kaynak kullanılmasa da, yani araştırmacılar tarafından karşılansa da araştırma bütçesi ayrıntılı olarak (personel, araç, seyahat ve haberleşme, veri işlenmesi ve analizi, kırtasiye, rapor basılması vb. giderler) verilmelidir. Hiçbir araştırma bütçesinin sıfır (“0”) olamayacağı göz önünde bulundurulmalı ve araştırmaya tüm katkılar belirtilmelidir. 

8.1. GİDERLERİN TÜRÜ
Personel Giderleri


Araştırıcılara ödenecek ücretler: 

Yardımcı personele ödenecek ücretler: 
Araştırma kurumuna yapılacak ödeme: 
Gönüllülere yapılacak ödemeler


Doğrudan ödemeler:

Gönüllülerin masraflarının geri ödenmesi şeklindeki ödemeler: 
Araştırma yerindeki hizmet alımları (danışmanlık, testler, bilgisayar işlemleri vb. ödemeler): 
Araştırma yeri dışında hizmet alımları (araştırma yeri dışından danışmanlık, test, işlem, baskı, iletişim vb. ödemeler): 
Alet, teçhizat, yazılım, yayın alım giderleri: 
İlaç, kimyasal, kırtasiye vb. sarf malzeme alımları: 
Sigortalama giderleri (ve/veya tazminat karşılığı bloke para)


Gönüllüler için:

Varsa araştırıcılar için: 
Seyahat giderleri (bilimsel ve yönetsel toplantılara katılmak gibi): 
Şerefiye veya telif ücreti şeklinde ödemeler: 
Diğer ödemeler (Türünü belirtiniz): 
Araştırma giderleri toplamı: [   ] TL
8.2. Araştırma giderlerinin (Bütçe) kaynağı: (Bütçenin nereden karşılanacağı beyan edilmeli ve bütçe desteği ile ilgili resmi yazılar eklenmelidir)
Destekleyici


Üniversite (BAP)
:


TÜBİTAK

:


SGK (Özel izinle)
:


Diğer: [Açıklayınız.]
:

Tarih (gün/ay/yıl olarak): 
Sorumlu Araştırmacı:





İmza
Yardımcı Araştırmacı/lar:




İmza
8.3. Bütçe Taahhütnamesi
Tarih

YOZGAT BOZOK ÜNİVERSİTESİ KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA,

Sorumlu araştırmacısı olduğum “….................” başlıklı çalışmam Etik Kurul tarafından onaylandığı takdirde araştırma kapsamında kullanılacak ilaçlar ve diğer malzemeler ile yapılacak test, laboratuvar vb. incelemelerin bedeli hastaneye ve SGK’ya faturalandırılmayacak, kamuya ait fon ve bütçelerden veya özel sağlık sigortalarından karşılanmayacak ve katılımcıya ödetilmeyecektir. Araştırma için gerekli olan bütçenin tamamı tarafımdan/ …....... Projesi’nden/ bağış olarak karşılanacak olup projeyi destekleyen kişi ve/veya kuruluş tarafından sağlanacaktır. 
Çalışma kapsamında kamuya ait cihazların kullanımı için Başhekimlikten izin alınmıştır.

Gereğini arz ederim.

(İmza)

Ünvanı, Adı Soyadı
Fakülte/Yüksekokul/Enstitü

Anabilim Dalı
NOT:1)Araştırma sırasında yapılacak test, laboratuar vb. incelemelerin bedeli kamuya ait fon ve bütçelerden veya özel sağlık sigortalarından karşılanamaz ve kişiye ödetilemez; projeyi destekleyen kişi ve/veya kuruluş tarafından sağlanır.
2) Kullanılacak giderlerin adet ve birim fiyatları belirtilmelidir.
9. İKU Taahhütnamesi (Çalışmaya katılacak tüm araştırmacılar tarafından imzalanmalıdır)
Tarih
İYİ KLİNİK UYGULAMALAR TAAHHÜTNAMESİ
T.C. Sağlık Bakanlığı’nca; makam oluru ile 13 Kasım 2015 tarihinde yürürlüğe konulan İyi Klinik Uygulamaları (İKU) Kılavuzu’ nu okudum. “………………..………………..” başlıklı çalışma bu kılavuz prensiplerine uygun yürütülecektir.

Sorumlu Araştırmacı

:



İmza:

Yardımcı Araştırmacı(lar)
:



İmza:

10.  Helsinki Bildirgesi Taahhütnamesi (Helsinki Bildirgesi’nin çıktısının her sayfasının projede yer alan tüm araştırmacılar tarafından imzalanması gereklidir. İlk sayfada isim ve imza bulunmalıdır, diğer sayfalarda yalnız imzanın bulunması yeterlidir)
Tarih
HELSİNKİ BİLDİRGESİ
TAAHHÜTNAMESİ
Dünya Tıp Birliği'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964) benimsenmiş, 29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda (Venedik, İtalya, Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eylül 1989), 48. Genel Kurulunda (Somerset West, Güney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda (Edinburgh, İskoçya, Ekim 2000), 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.), 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.), 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) ve 64. Genel Kurulunda (Fortaleza, 2013) geliştirilmiş olan Helsinki Bildirgesini okudum. “………………..………………..” başlıklı çalışmanın bu bildirge prensiplerine uygun yapılacağını taahhüt ederim.

Sorumlu Araştırmacı

:


İmza:

Yardımcı Araştırmacı(lar)
:


İmza:

11. Araştırmaya katılan tüm birim ve elemanların araştırma hakkında bilgilendirildiğine dair belge;
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, yönetmeliklere, yönergeye, güncel kılavuzlara, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;


Araştırma ekibini (laborutuvar ekibi gibi) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,


Önerilen klinik araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;


Şüphe edilen ciddi advers etkilere ilişkin raporları ve güvenililik raporlarını ilgili kılavuzlara uygun olarak sunacağımı;


Araştırma bütün ülkelerde/ülkemizde sona erdikten sonra, 1 (bir) yıllık azami süre içerisinde nihai raporun bir kopyasını Etik kurula ve ilgili Bakanlık birimine sunacağımı taahhüt ederim.

Başvuru Sahibi 

El yazısıyla Adı Soyadı: 

Tarih (gün/ay/yıl olarak):

İmza:

12. KONU ILE ILGILI 3 ADET MAKALE: Konu ile ilgili olan ve bir tanesi araştırmanın yöntemini içeren 3 adet literatür başvuru dosyasına mümkünse word içerisine eklenmelidir. Burada makale künyelerinin sıralanmasına gerek bulunmamaktadır.
BAŞVURU İÇİN ÖNEMLİ NOTLAR:
1. Başvuru dosyasını eksiksiz ve doğru olarak doldurunuz. Lütfen dosyanızı “girişimsel olmayan klinik araştırmalar için kontrol listesi”ne bakarak gözden geçiriniz.
2. Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar İçin Başvuru Formuna gerekli belgeleri dosyadaki sıra ile ekleyiniz ve ilk sayfada yer alan içindekiler bölümüne belgelerin sayfa numaralarını yazınız.

3. Hasta dosyalarından Geriye dönük (retrospektif) veri alınacak ise geriye dönük çalışmalar için gizlilik taahhütnamesini sayfa no vererek başvuru dosyasına eklemeyi unutmayınız. Retrospektif çalışmalar için Aydınlatılmış Onam Formu/Formlarına gerek bulunmamaktadır.

4. Prospektif çalışmalar için çalışmanın türüne uygun olacak şekilde aydınlatılmış onamları sayfa no vererek (çalışma grubu, kontrol grubu, çocuk bilgilendirme formu vs) başvuru dosyasına eklemeyi unutmayınız.

5. Başvuru dosyasına tüm belgeleri sırası ile ekledikten sonra şeffaf kapaklı yeşil dosya içerisinde, delgeç ile delindikten sonra dosyaya takılmış bir şekilde, Etik Kurul sekreterliğine teslim ediniz. Belgeleri ayrıca tek tek şeffaf dosyaya takmayınız.

6. Tüm araştırmalar için Hasta Takip Formu veya veri toplama formunu sayfa no vererek başvuru dosyasına ekleyiniz.

7. Kişilerden telefon ile sözlü onam alınması durumunda telefon konuşmasının içeriğini başvuru dosyasına ekleyiniz.

8. Araştırmada kullanılması planlanan tüm anketler, ölçekler, mülakat sorularını sayfa no belirterek başvuru dosyasına ekleyiniz.

9. Çalışmanın yapılacağı merkezler/laboratuvarlardan gerekli izin yazılarını (araştırmada yapılacak olan biyokimyasal, analitik, radyolojik, mikrobiyolojik, kognitif vb. Testler ve diğer inceleme ve ölçümleri için yapılacağı yerden izin yazıları) sayfa no vererek başvuru dosyasına ekleyiniz.

10. Hasta dosyalarından geriye dönük veri alınacak ise, başhekimlikten alınmış gönüllülere ait verilerin kullanılmasına izin verildiğine ilişkin yazıyı sayfa no vererek başvuru dosyasına ekleyiniz.

11. Koordinatör/sorumlu araştırmacının ve yardımcı araştırmacıların özgeçmişleri ve varsa araştırma konusu ile ilgili yayın listesini sayfa no vererek başvuru dosyasına ekleyiniz.

12. Araştırmanın İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu doğrultusunda uygulanacağı hakkında taahhütnameyi çalışmada yer alan tüm araştırmacılar tarafından imzalandıktan sonra başvuru dosyasına ekleyiniz.

13. Helsinki Bildirgesi taahhütnamesini çalışmada yer alan tüm araştırmacılar tarafından imzalandıktan sorna başvuru dosyasına ekleyiniz. 
14. Varsa diğer belgeleri (biyolojik materyal transfer formu vb) sayfa no vererek başvuru dosyasına ekleyiniz.

15. Başvuru dosyası Etik Kurul sekreterliği tarafından kabul edildikten sonra bir örneğini tüm belgeleri içeren tek bir word belgesi şeklinde kliniketikkurul@yobu.edu.tr adresine, aydınlatılmış onam formu ile araştırma protokolünü ise haslan66@hotmail.com ve av.fatihdemirci@gmail.com adreslerine gönderiniz.

16. DOSYADA BULUNAN BELGELERİN VE İMZALARIN TAM OLMASI GEREKMEKTEDİR. EKSİK İMZALI VE EKSİK BELGELİ DOSYALAR KABUL EDİLMEYECEKTİR.

17. Etik kurul onayı alındıktan sonra araştırmada yapılan herhangi bir değişikliğin gerekçesi belirtilerek etik kurula bildirilmesi gereklidir.
18. Araştırmacılardan birisi ya da birkaçı araştırmadan ayrılırsa ya da yeni araştırmacılar çalışmaya dahil olursa ayrılan ve dahil olanların gerekçeleriyle yazılı imzalı onaylarının etik kurula bildirilmesi gerekir. 

19. Dosya inceleme sonrası yapılan değişikliklerin sorumlu araştırıcı tarafından bold ve italik karakterde yapılması gerekmektedir.
20. Yapılan tüm değişiklikler sonrası dosyaların yeniden kliniketikkurul@bozok.edu.tr e-posta adresine gönderilmesi ve etik kurul sekreterliğine teslim edilmesi gereklidir. 
21. Önerilen değişikliklerin yapılması ve eksiklerin tamamlanması için bekleme süresi 3 aydır. Bu süre aşıldığında başvuru dosyası geri çekilmiş kabul edilir.
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