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BOLU ABANT İZZET BAYSAL ÜNİVERSİTESİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN    KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

Başvuru Formu

HAKEM
DEĞERLENDİRME FORMU
	Proje No : 
	Geliş Tarihi
	Toplantı No
	Karar No
	Karar Tarihi

	
	
	
	
	

	Araştırmanın Adı: 
	

	Araştırmanın gerekçesi yeterli mi?
	( Evet   ( Hayır(*)

	Araştırma tasarımı bu çalışma için uygun seçilmiş mi?
	( Evet   ( Hayır(*)

	Araştırma başlamadan önce, araştırma süresince ve sonlandırıldıktan sonra yapılacak testler uygun ve yeterli mi?
	( Evet   ( Hayır(*)

	Araştırmaya alınma ve araştırma dışı bırakılma kriterleri uygun ve yeterli mi?
	( Evet   ( Hayır(*)

	Protokolde mevcut veriler ve literatür, araştırmayı destekler nitelikte mi?
	( Evet   ( Hayır(*)

	İstatistiksel analiz yöntemleri araştırma için uygun ve yeterli mi?
	( Evet   ( Hayır(*)

	İzleyici varsa özellikleri uygun mu?
	( Evet   ( Hayır(*)

	Araştırmacı ve gönüllülerin araştırmaya katılımlarından dolayı kendilerine bir ödeme yapılacak ise şekli ve miktarı uygun mu?
	( Evet   ( Hayır(*)

	Araştırma bütçesi, yapılacak ödemeler uygun mu?
	( Evet   ( Hayır(*)

	Çalışmada adı geçen asıl veya yardımcı araştırmacıların göre tanımı yapılmış mı?
	( Evet   ( Hayır(*)

	Bilgilendirilmiş onam formu var mı?
	( Evet   ( Hayır(*)

	(*) Nedenini açıklayınız (Ayrı bir dosya halinde ıslak imzalı olarak listelenmiş şekilde).

	
	

	Proje, araştırmanın gerekçesi, amacı, bilimsel verimliliği ile gönüllüler için beklenen yarar ve riskler karşılaştırılarak değerlendirilmiş olup;
(   Etik olarak uygun bulunmuştur.

( Eksiklikler tamamlandıktan ve düzeltmeler yapıldıktan sonra Etik Komisyonda tekrar değerlendirilmesi gerekir.

(   Etik olarak uygun bulunmamıştır.
	


 Bolu Abant İzzet Baysal Üniversitesi

Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığına

Sorumlu araştırmacısı olduğum "………………" başlıklı çalışmamın etik olarak uygunluğunun tarafınızdan değerlendirilmesi için gereğini arz ederim.

Sorumlu Araştırmacı

                                                                                                   Unvanı Adı Soyadı:

                                                                                                   Tarih ve İmza:

Lütfen Yanıtlayınız:

1. Bu çalışmanın daha önce herhangi bir etik kurula başvurusu yapılmış mıdır? 

– Yanıtınız “EVET” ise, 2. ve 3. soruları da lütfen yanıtlayınız.

□ EVET                                              □ HAYIR

2. Daha önce hangi Etik Kurula başvuru yapılmıştır?

3. Daha önceki Etik Kurul kararı nedir?

□ ONAY                                              □ RED

   “RED” edilmişse gerekçesi nedir?

Ekler:

1. Başvuru formu

2. Sorumlu araştırmacı ve diğer araştırmacıların özgeçmişleri

3. Taahhütname (araştırmacılar tarafından imzalanmış)

4. Araştırma bütçesi hakkında açıklama formu ve araştırma bütçesi

5. Çalışma için kullanılan kaynak makalelerin ilk sayfaları

6. Araştırmacının araştırmayı yapacağı merkezden almış olduğu “OLUR” yazısı

7. ADAK Kararı (tez başvurularında)

8. Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu ve kontrol Listesi

	ARAŞTIRMANIN ADI
	

	ARAŞTIRMANIN İNGİLİZCE ADI
	

	ARAŞTIRMA MERKEZİ
	

	ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ


	· Anket
· Arşiv incelemesi
· Laboratuar raporları incelemesi
· Radyolojik inceleme
· Hasta materyali incelemesi
· Diğer ………………………..

	Sorumlu Araştırmacı
	Adı Soyadı
	

	
	Adresi
	

	
	Telefonu
	

	
	İmzası
	


	Araştırma Ekibi
	Adı Soyadı
	Kurumu
	İmza

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	Araştırma Destekleyicisi
	· BAP
	· DPT

	
	· TUBİTAK
	· Diğer

	Araştırma Bütçesi
	

	Araştırma Süresi.
Gün/Ay/Yıl
	Başlangıç tarihi:
Bitiş tarihi:

	Çalışmanın özelliği
	· Tıpta uzmanlık:
	· Doktora

	
	· Yüksek Lisans
	· Bireysel Araştırma


	Araştırmacıların Çalışmadaki Görevleri
	Yazar Adı/Adları

	Tasarlama
	

	Planlama, organizasyon
	

	Destek 


	· Finansal (Araştırmacı adı)

· Ekipman (Araştırmacı adı) 

· Alan (Araştırmacı adı)

· Laboratuvar Çalışması (Araştırmacı adı)

	Makale yazımı
	

	Materyal temini (biyolojik, teknik)
	

	Veri toplama 
	

	Veri analizi, İstatistik
	


ARAŞTIRMANIN;
	I. Başlığı: 


	II. Konusu, Gerekçesi, Bilimsel Dayanağı, Getireceği Yenilikler ve Amacı



	III. Materyal ve Metod /Tasarım 



	IV. İstatistiksel Metod


	V. Dahil olma ve dışında tutulma kriterleri (sınırlılıkları):



	VI. Uygulama Sırasında Alınması Gerekli Güvenlik Önlemleri: 

(Etik ilkelere uyulması,  araştırma kapsamına alınanların haklarının korunması ve herhangi bir zarar görmemeleri açısından alınacak önlemler):



	VII. Referanslar ((Üç bilimsel referans - Sadece ilk sayfalarını başvuru dosyanızın sonuna ekleyiniz) 
1. .

2. .

3. .



	Laboratuar incelemelerinin yapılacağı merkez ve sorumlusunun onayı (Adı Soyadı, Görevi, İmza)


	Çok Merkezli Proje ise 

	Diğer merkezlerin adları ve yerleri

	Koordinatörün adı :

Adresi :

Telefon/faks no:



ARAŞTIRMA BÜTÇESİ HAKKINDA AÇIKLAMA FORMU

Projenin Adı: ………………………………………………………………………………………….

…………………………………………………………………………………………………………..
GİDERLER


Miktar


A. Personel giderleri



a) Araştırıcılara ödenecek ücretler
……………….


b) Yardımcı personele ödenecek ücretler
……………….


B. Araştırma kurumuna yapılacak ödemeler
……………….


C. Gönüllülere yapılacak ödemeler


a) Doğrudan ödemeler
……………….


b) Gönüllülerin masraflarının geri ödenmesi şeklindeki ödemeler
……………….



(taşıt ücreti, bileti vb.)


D. Araştırma yerindeki hizmet alımları (danışmanlık, testler,



bilgisayar işlemleri vb. için yapılan ödemeler) 
……………….


E. Araştırma yeri dışından hizmet alımları ( araştırma yeri dışından



danışmanlık, test, işlem, baskı, iletişim vb. ödemeler) 
……………….

F. Alet, teçhizat, yazılım, yayın alım giderleri
……………….


G. İlaç, kimyasal, kırtasiye vb. sarf malzeme alımları
……………….


H. Sigortalama giderleri (ve/veya tazminata karşı bloke para)


a) Gönüllüler için
……………….


b) Varsa araştırıcılar için
……………….


I. Seyahat giderleri (bilimsel ve yönetsel toplantılara katılmak için) 
……………….


J. Şerefiye ve telif ücreti şeklindeki ödemeler
……………….


K. Sözleşmeli araştırma kurumu varsa ona yapılacak ödemeler
……………….


L. Diğer ödemeler (yönetim kurulu danışmanlık ücreti vb.) 
……………….


GENEL TOPLAM
……………….

GELİRLERİN KAYNAĞI

A. Destekleyici
……………….


B. Araştırma Fonları (TÜBİTAK, Üniversite Araştırma Fonu, DPT, vb.) 
……………….


C. Kurum genel bütçesi
……………….


D. Araştırıcının/araştırıcıların kendisi/kendileri
……………….


E. Diğer kaynaklar (adını yazınız) 
……………….


GENEL TOPLAM
……………….

Sorumlu Araştırıcı


Varsa, Destekleyen Kuruluş Adına


Tarih

ARAŞTIRMA EKİBİ BİLGİLERİ 
(Bu bölüm her araştırmacı için ayrı ayrı hazırlanacak, metin içine eklenecek ve elektronik olarak doldurulacaktır)
	Araştırmacının

	Ad, Soyadı


	

	Unvanı


	

	Çalışmadaki Görevi
	· Sorumlu Araştırmacı
	· Yardımcı Araştırmacı


	Eğitim

	Derece
	Alan
	Üniversite
	Yıl

	Lisans
	
	
	

	Yüksek Lisans
	
	
	

	Doktora/Uzmanlık
	
	
	


	Akademik Unvanlar

	Unvan
	Bölüm
	Üniversite
	Yıl

	Yardımcı Doçent
	
	
	

	Doçent
	
	
	

	Profesör
	
	
	


	Araştırmacının ARAŞTIRMA KONUSU İLE İLGİLİ SEÇİLMİŞ YAYINLAR/PROJELER isimleri
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	ÖZGEÇMİŞ FORMU
	Doküman Adı: KADB-F.22-R.00

	
	
	Yayın Tarihi: 18.04.2013

	
	
	Sayfa No: 8/11

	
	
	Onaylayan: Daire Başkanı


A. KİŞİSEL BİLGİLER

	A.1.
	Adı soyadı: 

	

	A.2.
	Doğum tarihi ve yeri: 

	

	A.3.
	Yabancı dil bilgisi: 

	

	A.4.
	Görev yeri: 

	

	A.5.
	İletişim bilgileri (e-posta adresi / telefon): 


B. EĞİTİM BİLGİLERİ

	B.1.
	Mezun olduğu üniversite / fakülteyi lütfen belirtiniz: 

	

	B.2.
	Mezuniyet tarihini lütfen belirtiniz (yıl olarak): 

	

	B.3.
	Varsa, akademik ünvanları lütfen belirtiniz: 


C. İŞ TECRÜBESİNE AİT BİLGİLER 

	C.1.
	Bugüne kadar çalıştığı kurum / kuruluşları  lütfen belirtiniz: 


D. KLİNİK ARAŞTIRMALARLA İLGİLİ GENEL BİLGİLER

	D.1.
	İyi Klinik Uygulamalar (İKU) konusunda eğitim alınmışsa lütfen tarihi ve alınan kurum / kuruluşun adı ile belirtiniz: 

	

	D.2.
	Varsa, araştırmacı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

	

	D.3.
	Varsa, izleyici (monitör) olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

	

	D.4.
	Varsa, saha görevlisi olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

	

	D.5.
	Varsa, araştırma eczacısı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 


E. ÖZGEÇMİŞ SAHİBİNİN İMZASI

	E.2.
	Özgeçmiş Sahibi

	E.2.1.
	El yazısıyla adı soyadı: 

	E.2.2.
	Tarih (gün/ay/yıl olarak): 

	E.2.3.
	İmza: 


*Bilgiler, tarih sıralamasına göre, en eski tarihliden yeni tarihliye doğru sıralanmalıdır. 

**Sayfa sayısı biden fazla ise, tüm sayfaların imzalanması gerekmektedir

                                                         TAAHHÜTNAME
 “………………………”  başlıklı çalışmaya katılan aşağıda imzası bulunan araştırmacılar olarak, 
•
Bu projenin kurulunuza sunduğumuz hali ile daha önce başka bir etik kurula sunulmadığını

•
Başvuru dosyasında yer alan bilgilerin doğru olduğunu,

•
Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata, Bolu Abant İzzet Baysal Üniversitesi Girişimsel Olmayan Etik Kurul Yönergesine, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,

•
Araştırmanın Etik Kurul tarafından onaylandığı tarihten itibaren 6 ( altı ) ay içinde başlatılmadığı veya araştırmadan vazgeçildiği durumda, konu ile ilgili olarak kurulunuzu bilgilendireceğimizi,
•
Araştırma ekibinde ortaya çıkacak değişikliklerde ve araştırma protokolünde amaç, yöntem vb gibi hususlardaki değişikliklerde, söz konusu değişikliğin gerçekleştirilmesinden önce durumu kurulunuza bildireceğimizi

•
Araştırma tamamlandığında “araştırma sonuç raporunu” ve makale olarak yayınlandığında, makalenin tam metin bir kopyasını Bolu Abant İzzet Baysal Üniversitesi Girişimsel Olmayan Etik Kurul 'na sunacağımızı,
•
Bolu Abant İzzet Baysal Üniversitesi Girişimsel Olmayan Etik Kurul Başkanlığı’na sunmuş olduğumuz çalışmanın hakem düzeltmesi geldiği tarihten itibaren 2. (iki) ay içerisinde istenilen düzeltmelerin yapılarak teslim edileceğini, bu süre içerisinde teslim etmediğimiz takdirde çalışmanın geri çekilmiş sayılacağını,
•
Araştırma kapsamında yapılacak test, laboratuvar tetkikleri, hekim muayenesi, kimyasal madde ve tıbbi cihazların kullanım vb rutin dışı hiç bir işlem bedeli kamuya ait fon ve bütçelerden veya özel sağlık sigortalarından karşılanmayacağını veya kişiye ödettirilmeyeceğini, söz konusu bedellerin projeyi destekleyen kişi veya kuruluş tarafından ödeneceğini taahhüt ederiz.
	
	İsim
	Tarih
	İmza

	Sorumlu Araştırmacı
	
	
	

	(Diğer Araştırmacılar)
	
	
	

	(Diğer Araştırmacılar)
	
	
	

	(Diğer Araştırmacılar)
	
	
	

	(Diğer Araştırmacılar)
	
	
	

	(Diğer Araştırmacılar)
	
	
	

	(Diğer Araştırmacılar)
	
	
	

	(Diğer Araştırmacılar)
	
	
	


BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU

(Tek sayfa olarak hazırlanacaktır)

Bu katıldığınız çalışma bilimsel bir araştırma olup, araştırmanın adı ………………….…’dır. Bu araştırmanın amacı,……………… ……………………… ……… …………… ……………… ……………..….’dır. Bu araştırmada yer almanız öngörülen süre ……………………… olup, araştırmada yer alacak gönüllülerin sayısı …………………… ‘dir.


Bu araştırma ile ilgili olarak ………..………………………………… sizin sorumluluklarınızdır. (ör. uygulanan tedavi şemasına özen gösterme, araştırıcının önerilerine uyma, ilaç kutularını getirme, vb.)


Bu araştırmada sizin için ………………… ……………………………………… gibi riskler ve rahatsızlıklar söz konusu olabilir; ancak sizin için beklenen yararlar ……………………………………………………………………………………………. ‘dır (beklenen yarar yoksa da hasta bilgilendirilmelidir). (Varsa, embriyo, fetus veya anne sütü ile beslenen yeni doğan için tahmin edilebilir riskler veya uygunsuzluklar; gerekiyorsa gebe kalınmaması yönünde uyarı ve bu çalışma için kabul edilebilir gebelikten korunma yöntemleri yazılmalıdır)


Bu araştırmanın tedavisinde uygulanabilecek, ancak şimdilik uygulanmayacak olan ……………….……… gibi alternatif tedavi ya da işlemler de bulunmaktadır; bunların olası yararları …………….……......  ………………………………………., riskleri ise …………………………………………………….’dır.


Araştırmaya bağlı bir zarar söz konusu olduğunda, bu durumun tedavisi sorumlu araştırıcı tarafından yapılacak, ortaya çıkan masraflar ………………….…………………………………………………………. tarafından karşılanacaktır (Sağlık Bakanlığı’ndan izin alınması gerekli olmayan araştırmalar için zorunlu değildir). Araştırma sırasında sizi ilgilendirebilecek herhangi bir gelişme olduğunda, bu durum size veya yasal temsilcinize derhal bildirilecektir. Araştırma hakkında ek bilgiler almak için ya da çalışma ile ilgili herhangi bir sorun, istenmeyen etki ya da diğer rahatsızlıklarınız için …….…….…………………. no.lu telefondan Dr.…………………………………………….…………………………’e başvurabilirsiniz.


Bu araştırmada yer almanız nedeniyle size hiçbir ödeme yapılmayacaktır (yapılacaksa ödeme miktarı yazılmalıdır); ayrıca, bu araştırma kapsamındaki bütün muayene, tetkik, testler ve tıbbi bakım hizmetleri için sizden veya bağlı bulunduğunuz sosyal güvenlik kuruluşundan hiçbir ücret istenmeyecektir. Bu araştırma ………………………………………………………………………... (kurum/kuruluş) tarafından desteklenmektedir.


Bu araştırmada yer almak tamamen sizin isteğinize bağlıdır. Araştırmada yer almayı reddedebilirsiniz ya da herhangi bir aşamada araştırmadan ayrılabilirsiniz; bu durum herhangi bir cezaya ya da sizin yararlarınıza engel duruma yol açmayacaktır. Araştırıcı bilginiz dahilinde veya isteğiniz dışında, uygulanan tedavi şemasının gereklerini yerine getirmemeniz, çalışma programını aksatmanız veya tedavinin etkinliğini artırmak vb. nedenlerle sizi araştırmadan çıkarabilir. Araştırmanın sonuçları bilimsel amaçla kullanılacaktır; çalışmadan çekilmeniz ya da araştırıcı tarafından çıkarılmanız durumunda, sizle ilgili tıbbi veriler de gerekirse bilimsel amaçla kullanılabilecektir.


Size ait tüm tıbbi ve kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktır ve araştırma yayınlansa bile kimlik bilgileriniz verilmeyecektir, ancak araştırmanın izleyicileri, yoklama yapanlar, etik kurullar ve resmi makamlar gerektiğinde tıbbi bilgilerinize ulaşabilir. Siz de istediğinizde kendinize ait tıbbi bilgilere ulaşabilirsiniz (tedavinin gizli olması durumunda, gönüllüye kendine ait tıbbi bilgilere ancak verilerin analizinden sonra ulaşabileceği bildirilmelidir).


Çalışmaya Katılma Onayı:


Yukarıda yer alan ve araştırmaya başlanmadan önce gönüllüye verilmesi gereken bilgileri okudum ve sözlü olarak dinledim. Aklıma gelen tüm soruları araştırıcıya sordum, yazılı ve sözlü olarak bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Çalışmaya katılmayı isteyip istemediğime karar vermem için bana yeterli zaman tanındı. Bu koşullar altında,bana ait tıbbi bilgilerin gözden geçirilmesi, transfer edilmesi ve işlenmesi konusunda araştırma yürütücüsüne yetki veriyor ve söz konusu araştırmaya ilişkin bana yapılan katılım davetini hiçbir zorlama ve baskı olmaksızın büyük bir gönüllülük içerisinde kabul ediyorum.


Bu formun imzalı bir kopyası bana verilecektir.

	Gönüllünün,
Adı-Soyadı:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:
	Açıklamaları yapan araştırmacının,
Adı-Soyadı:

Görevi:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:

	Velayet veya vesayet altında bulunanlar için veli veya vasinin,
Adı-Soyadı:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:
	Olur alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş görevlisinin/görüşme tanığının,

Adı-Soyadı:

Görevi:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:


BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU KONTROL LİSTESİ


Var
Yok
Eksik

Araştırmayla ilgili bilgiler:

- Gönüllünün katıldığı çalışmanın bir araştırma olduğu
□
□
□

- Araştırmanın amacı
□
□
□
- Araştırmadaki tedaviler-Müdahaleler-Uygulamalar
□
□
□
- Araştırmanın deneysel kısımları
□
□
□
- Araştırma hakkında ek bilgi alınabilecek kişiler
□
□
□
Gönüllü ile ilgili bilgiler:

- Gönüllünün sorumlulukları
□
□
□
- Gönüllü için söz konusu olabilecek riskler ve rahatsızlıklar
□
□
□
- Gönüllü için beklenen yararlar
□
□
□
- Uygulanabilecek alternatif işlemlerin de bulunduğu, bunların olası


yararları ve riskleri, ancak şimdilik uygulanmayacağı
□
□
□
- Gönüllüler için araştırmada yer almaları nedeniyle, öngörülüyorsa,


yapılacak ödeme ve/veya karşılanacak masraflar
□
□
□
- Gönüllünün araştırmada yer almasının isteğine bağlı olduğu, herhangi


bir aşamada araştırmadan ayrılabilme hakkına sahip olduğu
□
□
□
- Gönüllü tıbbi ve kimlik bilgilerinin gizli olduğu
□
□
□
- Araştırma sırasında gönüllüyü ilgilendirebilecek herhangi bir


gelişme olduğunda, bunun gönüllüye veya yasal temsilcisine


derhal bildirileceği
□
□
□
- Araştırmaya bağlı bir zarar olduğunda başvurulacak kişiler
□
□
□
- Gönüllünün isteği dışında araştırmacı tarafından araştırmadan 


çıkarılabileceği ve bu durumların neler olduğu
□
□
□
- Gönüllünün araştırmada yer alması öngörülen süre
□
□
□
- Araştırmada yer alacak gönüllülerin sayısı
□
□
□
Çalışmaya katılma onayı:

- Gönüllünün metni okuduğunu, kendisine yazılı ve sözlü açıklama


yapıldığını, araştırmaya kendi isteği ile hiçbir baskı ve zorlama


olmaksızın katıldığını gösteren beyan
□
□
□
- Gönüllünün veya yasal temsilcisinin adı-soyadı, imzası, adresi
□
□
□
- Açıklamaları yapan araştırıcının adı-soyadı, imzası, görevi, adresi
□
□
□
- Olur alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş


görevlisinin/görüşme tanığının adı-soyadı, imzası, görevi, adresi
□
□
□
Yürütücülüğünü yaptığım ………………………………………………………………………

………………………….……….……………………. başlıklı araştırmaya ait Bilgilendirilmiş Olur Formu’nu, yukarıda bulunan ve bir Bilgilendirilmiş Olur Formu’nda olması gerekli

asgari bilgiler doğrultusunda hazırladım


Araştırma Yürütücüsü
İmza
Tarih
3
Güncelleme Tarihi 15.03.2024
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