	GAZİANTEP ÜNİVERSİTESİ 

UZMANLIK TEZLERİ VE/VEYA AKADEMİK AMAÇLI YAPILACAK

İLAÇ DIŞI GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR İÇİN BAŞVURU FORMU



(Kırmızı çerçeve içindeki alanlar Etik Kurul sekreteryası tarafından doldurulacaktır).

	Başvurunun yapıldığı  tarih: 
	Ek bilgi talebi tarihi: 
	Red/olumsuz görüş  nedenleri: 

Tarih: 
	 FORMCHECKBOX 


	Geçerli başvuru tarihi: 
İşlem baş langıç  tarihi: 
	Ek bilgi/değiştirilmiş bilgi alınış tarihi: 
	Onay / olumlu görüş: 
Tarih:
	 FORMCHECKBOX 


	Başvuru arşiv kayıt numarası: 
	Başvuru geri çekildi. 
Tarih: 
	 FORMCHECKBOX 



A. ARAŞTIRMA

	A.1
	Tüm araştırmacıların adı: 

	A.2
	Araştırmanın adı: 

	A.2.1
	Araştırmanın kolay anlaşılır bir ifade ile yazılmış, sağlık mesleği mensubu olmayan kişilere yönelik adı: 

	A.2.2
	Varsa, araştırmanın kısaltılmış adı: 

	A.3
	Araştırma pediyatrik araştırma planının bir parçası mı?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	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
	Çok merkezli araştırma projesi
	 FORMCHECKBOX 


	A.4.6
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 


B. DESTEKLEYİCİ

	B.1. 
	Araştırmanın destekleyicisi var mı (mevcut/planlanan)?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


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

	B.1.1.1
                                                                                                                              FORMCHECKBOX 

	Üniversite
	 FORMCHECKBOX 


	B.1.1.2
                                                                                                                             FORMCHECKBOX 

	Eğitim ve Araştırma Hastanesi
	

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


	B.1.1.4
                                                                                                                            FORMCHECKBOX 

	DPT (Devlet Planlama Teşkilatı)
	 FORMCHECKBOX 


	B.1.1.5
                                                                                                                        FORMCHECKBOX 

	Uluslararası ise lütfen belirtiniz: 

	B.1.1.6
                                                                                                                         FORMCHECKBOX 

	Diğer ise (özel kuruluş, vb), lütfen belirtiniz: 


C. ARAŞTIRMAYA İLİŞKİN GENEL BİLGİLER

Bu bölüm, araştırmanın amacı, kapsamı ve tasarımına ilişkin bilgilerin sağlanması için kullanılmalıdır.
	C.1
	Araştırılan tıbbi durum veya hastalık

	C.1.1
	Araştırılan tıbbi durum veya hastalıkları belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 

	C.1.1.1
	Tedavi alanını (onkoloji, hematoloji gibi) lütfen belirtiniz: 

	C.1.2
	Araştırılan durumlardan herhangi biri nadir bir hastalık mı?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.1.2.1
	C.1.2’ye cevabınız evet ise, lütfen belirtiniz: 


	C.2
	Araştırmanın amacı

	C.2.1
	Primer amaç: 


	C.3
	Gönüllülerin araştırmaya dahil edilme kriterleri (Maddeler Halinde Sıralayınız). 
1.
2.

	C.4
	Gönüllülerin araştırmaya dahil edilmeme kriterleri (Maddeler Halinde Sıralayınız). 
1.
2.


	C.5
	Araştırmanın kapsamı (Lütfen uygun olan kutu/kutuları işaretleyiniz).

	C.5.1
	Teşhis
	 FORMCHECKBOX 


	C.5.2
	Etyoloji
	 FORMCHECKBOX 


	C.5.3
	Profilaksi
	 FORMCHECKBOX 


	C.5.4
	Tedavi
	 FORMCHECKBOX 


	C.5.5
	Güvenlilik
	 FORMCHECKBOX 


	C.5.6
	Etkililik
	 FORMCHECKBOX 


	C.5.7
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 


	C.6
	Araştırmanın türü (Lütfen uygun olan kutu/kutuları işaretleyiniz).

	C.6.1
	Anket çalışması
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.2
	Dosya taraması (retrospektif)
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.3
	Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji arşiv materyalleriyle yapılacak çalışma
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.4
	Rutin tetkik ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak çalışma
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.5
	Hücre veya doku kültürü çalışması
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.6
	Genetik çalışma (polimorfizm)
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.7
	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.8
	Beslenme, egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.9
	Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışma
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.10
	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları
	 FORMCHECKBOX 


	C.6.11
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 


	C.7
	Araştırmanın tasarımı

	C.7.1
	Kontrollü (kontrol grubu içeren araştırma)
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.7.2
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 


	C.8.
	Araştırma merkezi

	C.8.1
	Tek merkez var 
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.8.2
	Birden çok merkez var 
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.8. 2.1
	Ülkemizde öngörülen merkez sayısı ve isimlerini lütfen belirtiniz: 

	C.8. 3
	Bu araştırma başka ülkelerde de yürütülecek mi?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.8.3.1
	C.8.3’e cevabınız evet ise, başka ülkelerde öngörülen merkez sayısını ve ülkeleri lütfen belirtiniz: 


	C.9
	Araştırma süresi

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

	C.9.1.1
	Araştırmanın tahminen ülkemizde ne kadar süreceğini lütfen belirtiniz:
	
	
	

	C.9.1.2
	Varsa, araştırmada yer alan bütün ülkelerde araştırmanın tahminen ne kadar süreceğini lütfen belirtiniz:
	
	
	

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

	C.9.2.1
	Ülkemizdeki tarihi lütfen belirtiniz:
	
	
	

	C.9.2.2
	Varsa, diğer ülkelerdeki tarihi lütfen belirtiniz:
	
	
	

	C.10 
	Araştırmada kullanılan veri toplama yöntemi (Lütfen uygun olan kutu/kutuları işaretleyiniz).

	C.10.1 
	Anket
	 FORMCHECKBOX 


	C.10.2
	Mülakat
	 FORMCHECKBOX 


	C.10.3
	Gözlem
	 FORMCHECKBOX 


	C.10.4
	Bilgisayar ortamında test uygulaması
	 FORMCHECKBOX 


	C.10.5
	Görüntü kaydı
	 FORMCHECKBOX 


	C.10.6
	Ses kaydı
	 FORMCHECKBOX 


	C.10.7
	Biyolojik materyal üzerinde yapılan çalışma 

	C.10.7.1
	In vivo çalışma
	 FORMCHECKBOX 


	C.10.7.2
	In vitro çalışma
	 FORMCHECKBOX 


	C.10.7.3
	Ex vivo çalışma
	 FORMCHECKBOX 


	C.10. 8
	Post-mortem
	 FORMCHECKBOX 


	C.10. 9
	Rutin 
	 FORMCHECKBOX 


	C.10. 10
	Diğer ise, belirtiniz: 
	 FORMCHECKBOX 



	C.11. 
	Araştırmanın özellikleri

	C.11.1 
	Araştırma, çalışmanın amacını gizli tutmayı gerektiriyor mu?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.11.1.1
	C.11.1’e cevabınız evet ise, lütfen açıklayınız. 

	C.11.2
	Araştırma, gönüllünün fiziksel ve ruhsal sağlığını tehdit edici sorular içeriyor mu?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.11.2.1
	C.11.2’ye cevabınız evet ise, lütfen açıklayınız. 

	C.11.3
	Gönüllü katılımını olumsuz yönde etkileyecek herhangi bir durum mevcut mu?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.11.3.1
	C.11.3’e cevabınız evet ise, lütfen açıklayınız. 


D. ARAŞTIRMAYA ALINAN GÖNÜLLÜLER
	D.1
	Yaş aralığı (Araştırmanın tamamı için her yaş aralığında planlanan tahmini gönüllü sayısını belirtiniz).                                                                     

	D.1.1
	18 yaş altı
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


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

	D.1.2
	18 yaş üstü: 
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


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


	D.2
	Cinsiyet

	D.2.1
	Kadın
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.2
	Erkek
	 FORMCHECKBOX 



	D.3
	Araştırmadaki gönüllü grubu

	D.3.1
	Sağlıklı gönüllüler
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.2
	Hastalar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.3
	Özel hassas gruplar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.3.1
	Doğum kontrol yöntemi kullanmayan ve çocuk doğurma potansiyeli olan kadınlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.3.2
	Doğum kontrol yöntemi kullanan ve çocuk doğurma potansiyeli olan kadınlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.3.3
	Gebe kadınlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.3.4
	Emziren kadınlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.3.5
	Acil vakalar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.3.6
	Şahsen olur veremeyecek gönüllüler
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.3.6.1
	D.3.3.6’ya cevabınız evet ise, lütfen belirtiniz: 

	D.3.3.7
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 


	D.4
	Gönüllünün araştırmaya katılımı sona erdikten sonra verilmesi planlanan tedavi veya bakımı
, tıbbi  duruma ilişkin normal tedaviden farklı olması halinde, lütfen belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 


E. BAŞVURUDA YER ALAN KLİNİK ARAŞTIRMA MERKEZLERİ/ARAŞTIRMACILAR
	E.1
	Koordinatör / sorumlu araştırmacı (çok / tek merkezli araştırmalar için). 

	E.1.1
	Adı Soyadı: 

	E.1.2
	Unvanı: 

	E.1.3
	Uzmanlık alanı: 

	E.1.4
	İş adresi: 

	E.1.5
	E-posta adresi: 

	E.1.6
	Telefon numarası: 

	E.1.7
	İmza: 

	

	E.2
	Yardımcı araştırmacı (gerektiğinde bu bölümü tekrarlayınız).

	E.2.1
	Adı soyadı: 

	E.2.2
	Unvanı: 

	E.2.3
	Uzmanlık alanı: 

	E.2.4
	İş adresi: 

	E.2.5
	E-posta adresi: 

	E.2.6
	Telefon numarası: 

	E.2.7
	İmza: 


	E.3
	Araştırmanın gerçekleştirileceği tesisler: Temel değerlendirme kriterlerinin ölçümü veya değerlendirilmesinin yapılacağı laboratuar veya diğer teknik tesisler (Birden çok kurum/kuruluş olması halinde gerektiği gibi tekrarlayınız). 

	E.3.1
	Kurum/kuruluş: 

	E.3.2
	Sorumlu kişinin Adı Soyadı: 

	E.3.3
	Adresi: 

	E.3.4
	Telefon numarası: 

	E.3.5
	E-posta adresi: 

	E.3.6
	İmza: 


F. VERİ TOPLANMASI PLANLANAN YERLER (Gerektiğinde sayıyı arttırınız).
	F. 1
	

	F. 2
	


G. ARAŞTIRMA PLANI (Ayrı nüsha halinde hazırlanıp, başvuru formuna eklenebilir).
	G.1
	Amaç: 

	G.2 
	Konu: 

	G.3 
	Yöntem: 

	G.4
	Kaynaklar: 


H. İLGİLİ BELGELER (Bu bölümde belirtilen belgeler sırası ile başvuru dosyasına eklenmelidir)
	H.1
	Anabilim dalı başkanlığı veya eğitim sorumlusu tarafından onaylanan belge* 
*Araştırmanın uzmanlık tezi veya akademik amaçlı olduğuna dair Anabilim Dalı Akademik Kurul Kararı veya Eğitim Sorumlusu tarafından onaylanan ıslak imzalı belge sunulmalıdır.

	H.2
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)

	H.3
	Araştırma bütçesi

	H.4
	Anket (varsa)

	H.5
	Literatür (varsa)

	H.6
	Araştırmacıların konu ile ilgili literatür listesi (varsa)

	H.7
	Araştırma broşürü (varsa)

	H.8
	Gerekliyse, yetkilendirme belgeleri

	H.9
	Gerekliyse, sigorta belgesi


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, yönetmeliklere, güncel kılavuzlara, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;

· Araştırma ekibini (laborutuvar ekibi, araştırma hemşiresi gibi, dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,

· Önerilen klinik araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;

· Araştırma bütün ülkelerde/ülkemizde sona erdikten sonra, bir yıllık azami süre içerisinde nihai raporun bir kopyasını, Etik Kurula sunacağımı taahhüt ederim.

	I.2
	Başvuru sahibi 

	I.2.1
	El yazısıyla Adı Soyadı: 

	I.2.2
	Tarih (gün/ay/yıl): 

	I.2.3
	İmza: 


�Protokolde yer almadığı durumlarda.








PAGE  
Başvuru formundaki tüm bölümlerin eksiksiz olarak doldurulması gerekmektedir.                                                                    1

