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T.C.
SAĞLIK BİLİMLERİ ÜNİVERSİTESİ

Hamidiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Dışı Girişimsel Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığı’na


Dünya Tabipleri Birliği Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzunu okudum. Bu ilkelere bağlı kalacağımı, araştırmayı gerçekleştireceğim merkez/merkezlerden izin aldıktan sonra çalışmayı başlatacağımı taahhüt eder; “………………… …………………… ………………… ……………………… ………… ………… ……… ……………… …………. ………….. ……………………. .…….”
İsimli araştırmama ait başvurumun kurulunuzca değerlendirilmesini arz ederim.

  Tarih
Başvuru Sahibi Araştırmacı
İMZA


                                                                                                                                       





Sorumlu Araştırmacı*

AD-İMZA

Yardımcı Araştırmacılar

AD-İMZA

AD-İMZA










* Araştırma Tez ise Tez danışmanı sorumlu araştırmacı olmalıdır. 
 Akademik amaçlı çalışmalarda sorumlu araştırmacı ilgili alanda en az doktora düzeyinde akademik yetkinliğe sahip olmalıdır

ÖZGEÇMİŞ FORMU*
*Tüm araştırmacılar için ayrı ayrı doldurulmalıdır

A. KİŞİSEL BİLGİLER

A1. Adı soyadı:

A2. Görev yeri:

A3. İletişim bilgileri (e-posta adresi / telefon):

B. EĞİTİM BİLGİLERİ

B1. Mezun olduğu üniversite / Fakülte:

B2. Varsa uzmanlık alanı:

B3. Varsa, akademik ünvanları:

C. İŞ TECRÜBESİNE AİT BİLGİLER 

C1. Bugüne kadar çalıştığı kurum / kuruluşlar:

D. AKADEMİK ÇALIŞMALAR İLE İLGİLİ BİLGİLER

D1. Belirtmek istediğiniz önemli makaleleriniz (en fazla beş makale):

1. 
2. 
3. 
4. 
5. 


D2. Görev aldığınız projeler ve projedeki göreviniz (en fazla beş proje):

1. 
2. 
3.  
4.  
5.  


TARİH:

İMZA**:




	
**Birden çok sayfa olması durumunda tüm sayfalar imzalanmalıdır

T.C.
SAĞLIK BİLİMLERİ ÜNİVERSİTESİ
HAMİDİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ DIŞI GİRİŞİMSEL ARAŞTIRMALAR 
ETİK KURULU 
BAŞVURU FORMU


Bölüm 1. ARAŞTIRMANIN TANIMI

1. Araştırmanın Adı 





2. Araştırmanın İngilizce Adı 
İngilizce etik kurul onayı talep edildiği takdirde kullanılacaktır. 





3. Araştırmanın Statüsü 

· Uzmanlık / Doktora Tezi 
· Yüksek Lisans Tezi
· Akademik Amaçlı Çalışma



4. Araştırmanın Niteliği 
Hamidiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Dışı Girişimsel Araştırmalar Etik Kurulu Yönergesinde yer alan araştırmalar dışında kalan araştırmalar değerlendirmeye alınamayacaktır. Ayrıntılı bilgi için lütfen formun sonunda bulunan açıklamalar kısmını okuyunuz

· İlaç, biyolojik ve tıbbi ürünler ve/veya tıbbi cihaz klinik çalışmaları dışında kalan tüm prospektif müdahaleli/girişimsel (randomize olan/olmayan, kontrollü olan/olmayan) araştırmalar,
· Gıda veya gıda katkı maddeleriyle yapılacak olan ve bir Tıbbi tedaviye yönelik olmayan prospektif çalışmalar,
· Verilen sağlık eğitiminin sonuçlarını ölçen prospektif araştırmalar,
· Beslenme ile ilgili prospektif araştırmalar,
· Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi prospektif araştırmalar,
· Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili prospektif araştırmalar,
· Psikoterapi, fizyoterapi ve rehabilitasyon uygulamaları vb. prospektif çalışmalar.






Bölüm 2. ARAŞTIRMACILAR

1. Başvuru Sahibi Araştırmacı 
Araştırmacının akademik unvanı, kurumu ve ana bilim dalı yazılmalıdır






2. Sorumlu Araştırmacı 
Araştırmacının akademik unvanı, kurumu ve ana bilim dalı yazılmalıdır
Araştırma Tez ise Tez danışmanı sorumlu araştırmacı olmalıdır. 
Akademik amaçlı çalışmalarda sorumlu araştırmacı ilgili alanda en az doktora düzeyinde akademik yetkinliğe sahip olmalıdır






3. Klinik Sorumlu Araştırmacı 
(Doğrudan insan bedeni üzerinde yapılacak çalışmalarda yer alması gereken, insan sağlığının korunması veya yeniden kazandırılması amacıyla kişinin bedensel veya ruhsal bütünlüğüne yönelik her türlü fiziksel veya manipülatif uygulamalarda deneyimli hekim veya diş hekimidir.)



4.Yardımcı Araştırmacı 
Araştırmacının akademik unvanı, kurumu ve ana bilim dalı yazılmalıdır






4. Yardımcı Araştırmacı 
Araştırmacının akademik unvanı, kurumu ve ana bilim dalı yazılmalıdır










Bölüm 3. ARAŞTIRMA HAKKINDA TEKNİK BİLGİLER

1. Genel Bilgiler, Amaç ve Önemi 
Araştırma ile ilgili genel bilgiler, araştırmanın yapılış amacı ve literatüre ne gibi katkılarda bulunacağı kaynakça gösterilerek yazılmalıdır






2. Gereç ve Yöntemler 
Araştırma gerçekleştirilirken kullanılacak tüm gereç ve yöntemler detaylı olarak yazılmalıdır. Örneğin çalışmanın yapılacağı merkezler (erişim bilgileri verilmelidir), çalışmaya dâhil edilecek gönüllü sayısı (kullanılan program, referans makale, kullanılan parametre, etki büyüklüğü vs.) ve özellikleri, dâhil edilme - edilmeme kriterleri, çalışma sonuç ölçümleri (kullanılacak değerlendirme yöntemleri, detaylı ve referanslarıyla) olası her durumda atılması planlanan adımların dökümü, yapılacak müdahale (referanslarıyla, ayrıntılı), alınacak güvenlik önlemleri,  araştırma takvimi, her adımın başlangıç ve bitiş tarihleri, örneklem seçim yönteminin eklenmesi, ayrıntılı bütçe dökümü (tablo şeklinde, destek alındıysa proje kabul belgesi)) ve nasıl karşılanacağı, ölçek kullanılacak ise kullanılacak ölçekler ve gerekçeleri, anket kullanılıyorsa Türkçe validasyonu bilgisi(referanslarıyla) vb.







3. İstatistiksel Yöntem(ler) 
Araştırma sonuçlarının yorumlanmasında kullanılan istatistiksel yöntemler detaylı olarak yazılmalıdır






4. Kaynaklar 
Metin içinde de numaralandırılarak listelenmelidir!









Başvuru sahibinin imzası ve beyanı
İşbu başvuru formuyla, şahsım / başvuru sahibi adına,

· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,
· Araştırmanın protokole, yönetmeliklere, güncel Helsinki Bildirgesi’nde belirtilen ilkelere ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,
· Araştırma ekibini (çalışmanın gerçekleşeceği merkez koordinatörü/ klinik sorumlusu, laboratuvar ekibi, araştırma hemşiresi, fizyoterapisti, diyetisyeni gibi dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,
· Önerilen klinik araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu,
· Araştırmamda kullanılacak olan veri toplama araçlarının açık erişimli olduğunu ve kaynakçada belirtilerek kullanılacağını ve tüm sorumluluğun tarafıma ait olduğunu,
· Şüphe edilen ciddi istenmeyen olaylara ilişkin raporları ve güvenilirlik raporlarını ilgili kılavuzlara uygun olarak sunacağımı,
· Çalışma kapsamındaki kişisel bilgilerin gizli tutulacağını, verilerin anonimleştirilerek kullanılacağımı ve her türlü bilgilendirmeyi yapıp, gerekli bilgilendirmiş onam formlarını dolduracağımı,
· Rutin dışı tetkiklerden doğacak masrafların kişi veya kurumlara yansıtılmayacağını, 
· Araştırma sırasında meydana gelebilecek araştırmaya bağlı her türlü istenmeyen durumun tarafımdan tazmin edileceğini,
· Hamidiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Dışı Girişimsel Araştırmalar Etik Kurulu tarafından talep edilen; inceleme, görüş bildirme, izleme, sonlandırma için verilen kararları uygulayacağımı, 
· Araştırma sonlandığında nihai raporun bir kopyasını Etik Kurula sunacağımı teyit ve taahhüt ederim.

Etik Kurula Başvuruda Bulunan Başvuru Sahibi
Ad-soyad:
Tarih (gün/ay/yıl):
İmza:




* Beyanın üzerinde herhangi bir maddenin üzeri çizilmeden, beyanın tamamına onay verilmelidir.
















Bölüm 4. EKLER

1. Gönüllü Onam Formu 
Gönüllüler üzerinde yapılacak çalışmalarda zorunludur. Onam formu, okuyacak katılımcının anlayacağı dilde yazılmalı, metin içerisinde verilerin nasıl saklanacağı ve veri gizliliğinin sağlanma biçimi detaylandırılmalı, araştırma sırasında katılımcıya herhangi bir maddi külfet getirilmeyeceği, yaşanacak olası advers olaylarda sağlık giderlerinin araştırmacılar tarafından karşılanacağı, araştırmacıya ulaşılacak telefon-erişim bilgilerini içermelidir.







2. Anket Formu
Anket kullanılarak yapılacak çalışmalarda zorunludur
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3. Maddi destek beyanı 
              Destek alındıysa proje kabul belgesi veya ekran görüntüsü
