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	İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ DIŞI ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

BAŞVURU FORMU



A. ARAŞTIRMA

A.1. Başvurunun yapıldığı diğer ülkeler (varsa):     
A.2. Araştırmanın Açık Adı: /Araştırmanın İngilizce Adı:
A.3. İlk başvuru mu?                                                                                                        Evet  FORMCHECKBOX 
      Hayır   FORMCHECKBOX 
                                                                                            Hayır  ise, kaçıncı başvuru ise rakamla yazınız      
A.4. Araştırma pediyatrik araştırma planının bir parçası mı?                                    Evet  FORMCHECKBOX 
       Hayır  FORMCHECKBOX 

	A.5. Araştırmanın Türü

	     A.5.1.  Bireysel araştırma projesi                                                                                                                 FORMCHECKBOX 


	     A.5.2.  Doktora Tezi                                                                                                                                     FORMCHECKBOX 


	     A.5.3. Uzmanlık Tezi                                                                                                                                   FORMCHECKBOX 


	     A.5.4. Yüksek Lisans Tezi                                                                                                                           FORMCHECKBOX 
 

	     A.5.5.  Diğer (belirtiniz)

	A.6. Araştırmanın Niteliği

	  A.6.1. Gözlemsel ilaç ve gözlemsel tıbbi cihaz çalışmaları dışında kalan gözlemsel çalışmalar
              FORMCHECKBOX 


	  A.6.2. Anket çalışmaları
                                                                                                                 FORMCHECKBOX 


	  A.6.3. Dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif arşiv taramaları
                                                     FORMCHECKBOX 


	  A.6.4. Kan, idrar, doku, radyolojik görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji      FORMCHECKBOX 

            Koleksiyon materyalleriyle veya muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde 

            edilmiş materyallerle yapılacak araştırmalar, 


	  A.6.5.Hücre veya doku kültürü çalışmaları
                                                                                            FORMCHECKBOX 


	  A.6.6.Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik                    FORMCHECKBOX 

            materyalle yapılacak araştırmalar

	  A.6.7.Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar                                                                         FORMCHECKBOX 


	  A.6.8.Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışmalar                                                                          FORMCHECKBOX 


	  A.6.9.İnsana bir hekimin doğrudan müdahalesini gerektirmeden yapılacak                                    FORMCHECKBOX 
      
            tüm araştırmalar                                                                                                  


B. DESTEKLEYİCİ
	B.1. Araştırmanın Destekleyicisi Var mı?                                                                        Evet  FORMCHECKBOX 
      Hayır FORMCHECKBOX 
                                                                                 

	     Evet  ise, 
                                                                                                                                

	     B.1.1. Üniversite(BAP)                                                                                                                                 FORMCHECKBOX 


	     B.1.2.TÜBİTAK
                                                                                                                  FORMCHECKBOX 


	     B.1.3. DPT                                                                                                                                                    FORMCHECKBOX 


	     B.1.4. Uluslar arası (belirtiniz)                                                                                                                      FORMCHECKBOX 


	     B.1.5. Diğer (belirtiniz)                                                                                                                                 FORMCHECKBOX 


	     B.1.6. Tahmini bütçe miktarı:

	     B.1.6.1. Bütçe gerekçesi ve bütçe kalemlerini belirtiniz.


	*Çalışma için gereken bütçe araştırmacı tarafından sağlanacak ise tüm sorumluluk sorumlu araştırmacıya aittir.

	B.2. Destekleyici

	      B.2.1. Organizasyonun adı:

	      B.2.2. Temasa geçilecek kişinin adı:

	      B.2.3. Adres:

	      B.2.4. Telefon numarası:

	      B.2.5. Faks numarası:

	      B.2.6. E-posta: 

	B.3. Bu Araştırma için Destekleyicinin Yasal Temsilcisi (Destekleyiciden Farklı ise)

	     B.3.1. Organizasyonun adı:

	     B.3.2.  Temasa geçilecek kişinin adı:

	     B.3.3. Adres:

	     B.3.4. Telefon numarası:

	     B.3.5. Faks numarası:

	     B.3.6. E-posta:

	B.4. Destekleyicinin Statüsü

	      Ticari
	 FORMCHECKBOX 


	      Ticari değil
	 FORMCHECKBOX 


	B.4.1. Parasal veya Maddi Destek Kaynağı (Kaynakları)

	      B.4.1.1.Organizasyonun adı:

	      B.4.1.2.Ülke:

	B.4.2. Araştırma hakkında ayrıntılı bilgi vermek üzere destekleyici tarafından belirlenen temasa geçilecek kişi


	      B.4.2.1.Organizasyonun adı:

	      B.4.2.2.Temasa geçilecek yer (örneğin “Klinik Araştırma Bölümü”):

	      B.4.2.3.Adres:

	      B.4.2.4. Telefon numarası:

	      B.4.2.5.Faks numarası

	      B.4.2.6.E-posta: (şahsi e-posta adresi yerine iş için kullanılan e-posta adresi)


C. ARAŞTIRMADAKİ GÖNÜLLÜ POPÜLASYONU
	C.1. Yaş Aralığı (araştırmanın tamamı için her yaş aralığında planlanan tahmini gönüllü sayısını belirtiniz
:)                                                                       

	       C.1.1    :18 yaşın altı
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır FORMCHECKBOX 


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

	       C.1.2    :18 yaşın üstü
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır FORMCHECKBOX 


	       C.1.2.1 :C.1.2’e cevabınız evet ise lütfen yaş aralığını ve gönüllü sayısını belirtiniz:


	C.2.Cinsiyet

	       C.2.1. Kadın
	 FORMCHECKBOX 


	       C.2.2. Erkek
	 FORMCHECKBOX 



	C.3. Araştırmadaki Gönüllü Grubu

	      C.3.1.Sağlıklı gönüllüler
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	      C.3.2.Hastalar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	      C.3.3.Özel hassas popülasyonlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	      C.3.4.Gebe kadınlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	      C.3.5.Emziren kadınlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	      C.3.6.Acil vakalar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	      C.3.7. Şahsen olur veremeyecek gönüllüler
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	      Evet ise, lütfen belirtiniz: 

	      C.3.8.Diğer: 
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	      Evet ise, lütfen belirtiniz:


D. ARAŞTIRMACILAR

	D.1. Koordinasyondan sorumlu araştırmacı (koordinatör çok merkezli araştırmalar için)

	D.1.1. Adı:

	D.1.2.Soyadı:

	D.1.3.Unvan (Dr., …):

	D.1.4.Uzmanlık alanı:

	D.1.5. İş adresi:

	D.1.6.E-posta adresi:

	D.1.7.Telefon numarası:

	İMZA:




	D.2. Sorumlu Araştırmacı (Gerektiğinde Bu Bölümü Çoğaltınız)

	D.2.1. Adı: 

	 D.2.2.Soyadı: 

	 D.2.3.Unvan (Dr., …): 

	 D.2.4.Uzmanlık alanı: 

	 D.2.5. İş adresi: 

	 D.2.6.E-posta adresi: 

	   D.2.7.Telefon numarası: 

	İMZA:



	D.3. Yardımcı Araştırmacı (Gerektiğinde Bu Bölümü Çoğaltınız)

	D.3.1. Adı:

	D.3.2.Soyadı:

	D.3.3.Unvan (Dr., …):

	D.3.4.Uzmanlık alanı:

	D.3.5. İş adresi:

	D.3.6.E-posta adresi:

	D.3.7.Telefon numarası:

	İMZA:




	D.4.
	Varsa Araştırmanın Gerçekleştirilmesinde Kullanılacak Olan Merkezi Teknik Tesisler. Temel Değerlendirme Kriterlerinin Ölçümü veya Değerlendirilmesinin Merkezileştirildiği Laboratuvar veya Diğer Teknik Tesisler (Birden Çok Kurum/KuruluşOlması Halinde Gerektiği Kadar Tekrarlayınız) 

	D.4.1. Kurum/Kuruluş:

	D.4.2.Temasa geçilecek kişinin adı soyadı:

	D.4.3.Adresi:

	D.4.4.Telefon numarası:

	D.4.5.Dışarıya verilen görevler:


F. VERİ TOPLANMASI PLANLANAN YERLER
	1
	

	2
	

	3
	

	4
	

	
	(Gerektiğinde sayıyı arttırınız)

	*Veri toplanacak yerlerden gerekli izini almak sorumlu araştırmacıya aittir.


G. ARAŞTIRMANIN ÖZETİ (Yazılı metin şeklinde)
	H.1. Konu:


	H.2. Amaç:


	H.3. Kapsam:


	H.4. Yöntem:


	H.5. Kaynaklar:



H. BAŞVURU SAHİBİNİN İMZASI
	 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 Helsinki Bildirgesi’nde belirtilen ilkelere 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;

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

· Araştırma sonlandırım nihai raporun bir kopyasını Etik Kurula sunacağımı teyit ederim.

· 

	Etik Kurula Başvuruda Bulunan Başvuru Sahibi 

	       Tarih:

	       İmza:

	       El yazısıyla adı, soyadı:


� Bu irtibat bilgilerinin güncellenmesine gerek kalmaması ve korunması amacıyla temas edilecek kişisel bilgiler “kişiye” ait bilgiler yerine fonksiyonel bilgiler olmalıdır.


� Bu rakamlar başlangıçtaki tahminler olacaktır. Başvuru sahiplerinin bu bilgileri güncellemeleri gerekmeyecek ve söz konusu rakamlar bu sayıdaki hastayı araştırmaya dahil etmede bir izin veya kısıtlama niteliğinde olmayacaktır. Dahil edilmesine izin verilen gönüllü sayısı, protokolün onaylı versiyonunda veya daha sonraki onaylı değişikliklerinde belirtilenlerdir.
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