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“GİRİŞİMSEL OLMAYAN” KLİNİK ARAŞTIRMALAR”

BAŞVURU FORMU

Tarih: Belge tarihi ekleyiniz
1. ARAŞTIRMANIN ADI :
Çalışma başlığının kişi, yer ve zaman özellikleri açısından çalışmayı iyi tanımladığından emin olunuz.
2. ARAŞTIRMANIN TÜRÜ:
( Anket çalışmaları

( Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif çalışmalar veya arşiv taramaları

( Kan, idrar, doku, radyolojik görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında (önceden) elde edilmiş materyallerle yapılacak araştırmalar (Gözlemsel ilaç çalışması veya ilaç dışı klinik araştırmalar kapsamına girmeyen*)
( Hücre ve doku kültürleriyle yapılacak in-vitro çalışmalar

( Tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalde yapılacak araştırmalar (Gen tedavisi klinik araştırmaları ve farmakogenetik çalışmalar dışında kalan*)

( Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırmalar

( Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar

( Antropometrik ölçümlere dayalı olarak yapılan araştırmalar

( Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları

( Diğer: ………
3. ARAŞTIRMANIN ÖZELLİĞİ:
( Bireysel araştırma projesi

( Doktora tezi

( Yüksek lisans tezi

( Uzmanlık tezi

( Diğer

4. ARAŞTIRMANIN GEREKÇESİ VE AMAÇLARI:

	Giriş Ve Çalışmanın Gerekçesi:

	· Araştırmanın insanlar üzerinde uygulanmasının gerekliliği, 
· uygulamanın daha önce ülkemizde veya başka ülkelerde yapılıp yapılmadığı,

· yapılmışsa bu çalışmadan beklenen ek veriler veya 
· bu çalışmanın diğerlerinden farkları, beklenen yararları 
· bilimsel veriler çerçevesinde açıklanmalı,

· kaynaklar, geçiş sırasına gore numaralandırılarak yazılmalı.

	Çalışmanın Ana Amacı

	Çalışma daha önce başka yerlerde yapılmış ve tekrar niteliğinde ise bu çalışmadan beklenenler ve literatüre nasıl katkısı olacağı özellikle belirtilmelidir.

	Çalışmanın İkincil Amacı

	


5. ÇALIŞMANIN   HİPOTEZ(LER)İ
6. Araştırmanın Niteliği:
	I- Gözlemsel
	( A. Tanımlayıcı

	
	( B. Analitik
	( B.1. Kesitsel

	
	
	( B.2. Olgu-kontrol

	
	
	( B.3. Prospektif kohort

	
	
	( B.4. Retrospektif kohort

	
	
	( B.5. Diğer (belirtiniz)

	II-Metodolojik

(Tarama veya tanı testinin/yöntemin geçerliliği, tutarlığı ile ilgili araştırmalar)
	( 

	III. Sağlık Hizmet Araştırmaları

(Sağlık hizmetlerinin etkinliği, verimliliğini dğerlendirmek amacı ile ilgili yapılan araştırmalar)
	(

	III. Diğer tür araştırmalar (belirtiniz)
	(


7. Araştırma Süresi: Etik Kurul onayı alındıktan sonra çalışmaya başlanacaktır.
Bu bölümde, çalışma süresinin sadece veri toplama süreci bazında düşünülmemesi gerektiğinden, bilimsel araştırmanın tüm aşamaları bazında değerlendirilerek verildiğinden emin olunuz.
8. Araştırmaya Katılan Merkezler:  

· Tek merkez

· Tek merkez-Multidisipliner
Multidisipliner Araştırmalarda Diğer Disiplinlerin Adı:

	Anabilim Dalı

	

	


 
(     Çok merkez

8. a.    Çok Merkezli ya da Multidisipliner Araştırmalarda Araştırma Koordinatörünün:
	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Adresi

	
	
	
	


8.b.   Çok Merkezli Araştırmalarda Başvurulan Kurum Dışındaki Merkezlerin ve Sorumluların:

	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Adresi

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


9. Uygulanacak Yaklaşım ve Yöntemler:

a. Araştırmanın Uygulama Yeri/Yerleri:
Çalışmayla ilgili çeşitli klinik/laboratuar değerlendirmelerin yapılacağı merkezlerin sorumlularının (Anabilim dalı başkanı, laboratuar sorumlusu vb.) idari bilgilenme yazıları dosyaya eklenmelidir.
b. Araştırma Materyal ve Yöntemi:

	Çalışma Tasarımı

	

	Çalışma Yönteminin Ayrıntıları

	

	Çalışma Günlerindeki & Vizitlerdeki İşlemlerin  Tanımlanması

	

	Randomizasyon (Rasgeleleştirme) Yöntemi & Önemi (varsa)

	

	Körlük  Yöntemi & Önemi (varsa)

	

	Hasta Uyumunun Sağlanması

	Gönüllü katılımının sağlanması ve olurunun alınma yöntemi, gönüllülerin özel durumlarında yapılacak işlemlerin tanımlanması.

	Kullanılacak Malzemeler & Saklama Koşulları & Sorumluluklar (varsa)

	


c. Yapılacak Testler/Laboratuvar Tetkikleri ve Müdahaleler:

Araştırmada kullanılacak parametrelerden hangilerinin o hastalık grubu için rutin, hangilerinin araştırmaya özel istendiği yazılmalı***
d. Çalışma Verilerinin Toplanması
	Verilerin Kaydedilmesi/ Olgu Rapor Formları (varsa)

	Arşiv çalışmaları için taranacak olan aylar/yıllar açıkça belirtilmeli ve arşive katkıda bulunan öğretim üyeleri varsa bilgilendirme yazısı eklenmelidir.
Olgu Rapor Formu (ORF): Araştırmadaki her bir gönüllüye ait verilerin ve diğer bilgilerin araştırma protokolünde tanımlandığı şekilde kaydının yapılması için hazırlanan basılı, optik veya elektronik belgedir. Basitçe, her bir hasta özelinde doldurulmak üzere hazırlamış olan, protokolün basamaklandırılmış/yerine gore şematize edilmiş bir özetidir. 

	Yorumlanma, Raporlanma Yöntemleri

	

	Değerlendirme Kriterleri

	


e. İstatistiksel Yöntemler
	Örneklem Büyüklüğü

	

	İstatistiksel & Analitik Yöntemler

	


f. Araştırmada Öngörülen Gönüllü Sayısı ve Yaş Aralığı:

	Çalışmaya Alınacak


	Merkezde
	Türkiye’de toplam
	Dünyada toplam

	Yaş Aralığı

	
	Erkek

	Kadın 
	Toplam
	
	
	

	Minimum hasta /gönüllü sayısı

	
	
	
	
	
	

	Minimum sağlıklı /gönüllü sayısı
	
	
	
	
	
	


g. Gönüllüler İçin Araştırmaya Dahil Olma Kriterleri (İçleme Kriterleri):

h.  Gönüllüleri Dışlama Kriterleri:

ı. Gönüllülerin Araştırmadan Çıkarılma Kriterleri:

i.  Uygulama Sırasında Alınması Gerekli Güvenlik Önlemleri:
10. YURT İÇİNDE VEYA DIŞINDA BİR KURUMA BİYOLOJİK MATERYAL NAKLİ YAPILACAK MIDIR?

EVET (
HAYIR (
Cevabınız evet ise aşağıdaki bilgiler doldurulmalı ve başvuru dosyasına eklenmelidir 

a. Nakil yapılacak olan merkezin adı-adresi
b. Biyolojik Materyal Nakil Formu (Form)
11. Araştırma Ekibi ve Görevleri:
a) Sorumlu Araştırıcı:

	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Anabilim Dalı

(Adresi)
	Araştırmadaki Sorumluluğu
	İmzası

	
	
	
	
	
	


b) Yardımcı Araştırıcılar: 
Sunulan çalışmanın konusu, amacı ve içeriğine uygun olmak üzere, sorumlu araştırmacının uzmanlık alanı dışındaki gerekli deneyim ve uygulamaları çalışma ekibinde kim/kimlerin yapacağı bilgisi detaylandırılmalıdır. Araştırmacıların uzmanlık alanları dışında yapacakları çalışmalarda bu konudaki eğitimlerini gösterir belgeler (doktora, yüksek lisans, sertifika, kurs vb.) dosyaya eklenmelidir.
	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Anabilim Dalı

(Adresi)
	Araştırmadaki Sorumluluğu
	İmzası

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


12. Araştırmaya Destek Veren kİşİ, Kurum ve/veya Kuruluşlar:
Gelirlerin kaynağı ve toplam destek sağlanan miktar aşağıdaki tablo doldurularak belirtilmelidir. Arşiv çalışmaları dışında kalan araştırmalarda, bütçe ile ilgili diğer detaylar (bütçenin kendi içinde dağılımı, harcama kalemleri, v.b.) araştırma bütçesi formunda sunulmalıdır.
	GELİRLERIN KAYNAĞI

(Birden fazla da olabilir)
	ADINI YAZINIZ
	TOPLAM (TL)

	Destekleyici kişi (örneğin: sorumlu araştırıcı,…v.b)
	
	

	Araştırma fonları (TÜBİTAK, Üniversite araştırma fonu, DPT vb. gibi) 
	
	

	Özel kurumlar (Firma, v.b) 
	
	

	Dernekler 
	
	

	Diğer kaynaklar (Örn/ Projelerden artmış laboratuvardaki mevcut malzeme, kimyasal,v.b.)
	
	


13. EKLENECEK DİĞER BELGELER
a. İlgili Anabilim Dalı Başkanı/larının / laboratuar sorumlularının bilgilendirildiğine dair belge (Form)
b. Çalışmanın niteliğine göre hazırlanacak Olgu Rapor Formu örneği (çalışma için gerekiyorsa) 
Olgu Rapor Formu (ORF): Araştırmadaki her bir gönüllüye ait verilerin ve diğer bilgilerin araştırma protokolünde tanımlandığı şekilde kaydının yapılması için hazırlanan basılı, optik veya elektronik belgedir. Basitçe, her bir hasta özelinde doldurulmak üzere hazırlamış olan, protokolün basamaklandırılmış/yerine gore şematize edilmiş bir özetidir. 
c. Advers Etki Değerlendirme Formu Örneği (çalışma için gerekiyorsa) 

d. Araştırma Bütçesi (Form) 

(Arşiv çalışmaları için gerekli değildir. Diğer çalışmalarda doldurulmalıdır) 
e. Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (Form/lar)
(Arşiv çalışmaları için gerekli değildir)
f. Araştırıcılara ait özgeçmiş formu (Form)
g. Araştırma konusu ile ilgili 3 adet makale

(Literatürler konu özeline uygun seçilmelidir. Literatür bilgilerinin genel açıklamalar yerine araştırma amaç, gerekçe ve yöntemlerine ilişkin olması beklenmektedir. Varsa yapılacak araştırmaya paralel olarak yapılmış önceki çalışma makaleleri sunulmalı, protokolde yeni yapılacak çalışmada farklı/ileri neler yapılacağı sunulan literatürler ile ilişkilendirilmelidir.)
h. Arşive katkısı olanların bilgilendirildiğine dair belge (Arşiv çalışması ise) (Form)
i. Çalışma özelinde hazırlanmış olan BGOF’nin, Kurulumuzun sivil üyesinin mail adresine (nejlacanguler@yahoo.com) yollandığına dair bilgisayar çıktısı
j. Biyolojik Materyal Nakil Formu (çalışma için gerekiyorsa)
	14.1
	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;

· Şüphe edilen ciddi advers etkilere ilişkin raporları ve güvenlilik 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 sunacağımı taahhüt ederim.

	14.2
	Sorumlu Araştırmacı 

	14.2.1
	El yazısıyla adı soyadı:

	14.2.2
	Tarih(gün/ay/yıl olarak):

	14.2.3
	İmza:
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