İLAÇ İNCELEMESİ İÇERMEYEN TIBBİ ARAŞTIRMA İZİN BAŞVURU FORMU
(F-1)
Bu bölümü boş bırakın. Etik Kurulca doldurulacaktır. 

	İzin 
	Evet   (     ) 

Hayır (     )

	Toplantı tarihi 
	


AÇIKLAMLAR

1.) Formdaki tüm soruları yanıtlayınız ve gereken yerleri doldurunuz.

2.) Formu bir nüsha olarak doldurup imzaladıktan sonra Dekanlığa teslim ediniz ve elektronik olarak da Etik Kurul Başkanlığının etik.kurul@yahoo.com adresine gönderiniz.

________________________________________________________________

BÖLÜM 1- GENEL BİLGİLER

1.1- Araştırmanın Başlığı:

1.2- Sorumlu Araştırmacı Öğretim Üyesi (Unvanı, Adı ve Soyadı, Anabilim Dalı, Telefon, E-mail):
1.3- Yardımcı Araştırmacılar (Unvanı, Adı ve Soyadı, Anabilim Dalı, Telefon, E-mail):

1.4-Araştırmanın Yürütüleceği Birimler (Anabilim Dalı, Klinik, Poliklinik, Laboratuvar vb.).

1.5- Araştırmanın ön görülen başlama ve bitiş tarihi: 

BÖLÜM 2- TIBBİ ARAŞTIRMANIN AMACI, BİLİMSEL DAYANAĞI VE GEÇERLİĞİ

2.1- Araştırmanın Amacı: (50 kelimeyi geçmeyecek şekilde belirtiniz).
2.2- Araştırmanın Bilimsel Dayanağı Geçerliği: (Bu bölümde çalışmanın neden yapılmak istendiği, araştırmanın insan denekler üzerinde yapılma gerekliği, çalışmanın daha önce yapılıp yapılmadığı,  yapılmışsa bu çalışmadan toplanacak ek bilginin ne olduğu ve yeni çalışmanın öncekilerden farkı belirtilmelidir.  Bu bilgiler 200 kelimeyi aşmayacak şekilde verilmelidir).

2.3- Çalışma Protokolü, Yöntemler ve Uygulanacak İşlemler: (Etik kurul başvuru formunda yer alan "çalışma protokolü, yöntemler ve uygulanacak işlemler" bölümü yapılacak araştırmanın ve etik ihlal içermediğinin daha iyi anlaşılması maksadıyla vazgeçilmezdir. Bu bölümde gönüllü derneklerin nasıl toplanacağı, çalışma protokolü, uygulanacak işlemler, açık ve ayrıntılı şekilde belirtilmesini sağlamak için aşağıda belirtilen başlıklara cevap vermeniz uygun olacaktır). 
Araştırmanın Tipi: 
Araştırmanın Yürütüleceği Yer ve Tarih: 
Araştırma Populasyonu/Evreni: 
Örnekleme Yöntemi /Gönüllülerin/Katılımcıların/Deneklerin Seçimi: 
Örnek Büyüklüğü: 
Katılımcı Seçme Kriterleri: 
Veri Toplama Biçimi(Yüz Yüze Anket, Ölçüm Vs.): 
Veri Toplama Araçları(Anket, Soru Formu, Ölçek Vs. Bu Araçlar Mutlaka Form Ekinde De Olmalıdır): 
Organizasyon ve Yürütme(Alan Çalışması Nasıl Yürütüldü, Numune Toplandı İse Nasıl Taşındı/Saklandı Vs ) Araştırmanın Bağımlı ve Bağımsız Değişkenleri: 
Ön Hazırlık ve Pilot Çalışma: 
Sınırlılıkları: 
Tanımlar: 
Kullanılacak İstatistik Analiz Yöntemleri:
BÖLÜM  3- TIBBİ ARAŞTIRMANIN NİTELENDİRMESİ

3.1 -Yapmayı planladığınız Tıbbi Araştırmanın türü aşağıdakilerden hangisidir? İşaretleyiniz.

A) Klinik Araştırma  (      ).

· Tıbbi Malzeme Denemesi ile İlgili Araştırma  (      ).*

· Yeni Tıbbi Uygulama (yöntem-teknik) Araştırması  (       ).**

· Laboratuar incelemesi  (      ). ***

B) Klinik Dışı Tıbbi Araştırma (      ).

· Tıbbi Malzeme denemesi ile ilgili araştırma (       ).*

· Klinik Dışı Tıbbi Araştırma (      )

· Laboratuar İncelemesi (      )***

 *   Ek 5.2’yi doldurunuz
 **   Ek 5.3’ü doldurunuz
***  Ek 5.4’ü doldurunuz.

3.2 -Yapmayı planladığınız Tıbbi Araştırmanın “yapılış nedenine” göre türü aşağıdakilerden hangisidir? İşaretleyiniz.

A) Tez   (     )   [ Uzmanlık  (     )    Doktora (     )     Yüksek Lisans  (     ) ].

B) Temel Araştırma (      ).

C) Uygulamalı Araştırma  (      ).

D) Güdümlü (Sözleşmeli) Araştırma (      ).    Destekleyen Kuruluş:  

3.3 -Yapmayı planladığınız Tıbbi Araştırma “öngörülen risklere” göre hangisine uyar? İşaretleyiniz.

A) Ek Risk İçermeyen Tıbbi Araştırma  (       ). 

B) Minimal Risk İçeren Tıbbi Araştırma  (       ). 

C) Öngörülebilir Risk İçeren Tıbbi Araştırma  (       ).****

D) Belirsiz Risk İçeren Tıbbi Araştırma  (       ).  

**** Eğer “C” şıkkını işaretlediniz ise öngörülen riskleri ayrıntılı olarak belirtiniz.

BÖLÜM 4- ARAŞTIRMANIN MALİ KAYNAĞI

4.1- Araştırmanın mali kaynağı: Araştırma bir başka kuruluş tarafından desteklenecekse projenin bir örneği eklenmelidir.
BÖLÜM 5- EKLER 

5.1 - Bilgilendirilmiş Olur Formu ekleyiniz.

5.2 -Eğer tıbbi araştırmanız “Tıbbi Malzeme denemesi ile ilgili araştırma” ise ek 5.2’yi doldurunuz. 

5.3 -Eğer tıbbi araştırmanız “Yeni Tıbbi Uygulama (yöntem-teknik) araştırması” ise ek 5.3’ü doldurunuz.

5.4-Eğer tıbbi araştırmanız “Laboratuvar incelemesi” ise ek 5.4’ü doldurunuz.

BÖLÜM 6- İMZALAR 

Sorumlu Araştırmacı ( Adı-Soyadı):

Yardımcı Araştırmacı/Araştırmacılar ( Adı-Soyadı):

Tarih:          /             / 

Ek 5.1

 HASTA BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU
ÇALIŞMANIN BAŞLIĞI:

HASTA ADI: _________________________________________________

- FORM MADDELER HALİNDE DEĞİL TEK BİR METIN OLARAK PARAGRAFLARA AYRILARAK HAZIRLANMALIDIR.

-  HASTA BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMUNDA AŞAĞIDA MADDELER HALİNDE VERİLEN BİLGİLERDEN ÇALIŞMA İLE İLGİLİ OLAN KISIMLAR EKSİKSİZ OLARAK, HASTANIN AĞZINDAN VE BASİT CÜMLELERLE YAZILMALIDIR.

1. Bu çalışmanın içerik ve amacı

xxx

2. İzlenecek olan yöntemlerin açıklanması

xxx

a. Deneysel işlemler ve tedavi
xxxx

b. Çalışmanın tahmin edilen süresi ve katılması beklenen hasta sayısı
xxx

3. Yukarıda açıklanan çalışma esnasında uygulanacak olan işlem ve tedavilerin bana aşağıda belirtilen risk ve rahatsızlıkları getirebileceğinin bilincindeyim:

xxx 

4. Bu araştırma süresinde gebelik planlamadığımdan çalışmaya katılmayı kabul ediyorum. 
xxx

5. Bu çalışmanın getirebileceği olumlu noktalar

Bu çalışmanın kapsamındaki bütün muayene, tetkik ve diğer tıbbi bakım için benden hiçbir ücret talep edilmeyecektir. Çalışma ilaçlarıyla uygulanan tedavi ile hastalığım kontrol altına alınabilir. Ayrıca, bu çalışmadan çıkarılan sonuçlar başka insanların yararına kullanılabilir.

6. Eğer bu çalışmaya katılmayı kabul etmezsem, kabul görmüş tedavileri alma hakkına sahip olduğumun bilincindeyim.

7. Çalışmadan çıkarılma

Çalışmanın yürütülmesinden sorumlu doktor veya destekleyen kuruluş, almakta olduğum tıbbi bakımın kalitesini yükseltmek amacıyla veya çalışma programının gereklerini yerine getirmedeki ihmalim nedeniyle, benim onayımı almadan beni çalışma kapsamından çıkarabilir.

8. Çalışma hakkındaki soruların cevaplanması

Çalışmanın yürütülmesi, olası yan etkiler veya bir hasta olarak haklarım konusunda kafamda sorular belirdiğinde aşağıda belirtilen kişiyle bağlantı kurmam yeterli olacaktır: (Sorumlu Araştırmacının adı da olmalıdır)
_______________________________________     Telefon:  _______________
9. Gizlilik

Çalışma süresince tutulan bütün kayıtlar ve dosya bilgileri gereğinde ………….(Sorumlu Araştırmacının adı da olmalıdır)  ve yöneticilerine ulaştırılacaktır. Bu çalışmadan elde edilen bilgiler ilacın kullanımının onaylanması için veriye ihtiyaç duyan diğer ülke hükümetlerine ve ilgili birimlerine iletilebilir. Bu çalışmanın sonuçları toplantılar veya bilimsel yayınlarda sunulabilir, ancak bu durumda kimliğim kesin olarak gizli tutulacaktır.

10. Zararların karşılanması

Bu çalışmaya katıldığım için zarar görürsem, ihtiyaç duyacağım tıbbi bakım, sorumlu doktor ve bu hastane tarafından yerine getirilecektir. Masraflarım ……………. (Sorumlu Araştırmacının adı da olmalıdır) tarafından karşılanacaktır. Bu formu imzalayarak yasal haklarımın hiçbirinden vazgeçmediğimin bilincindeyim.

11. Çalışmadan çekilme hakkı

Sorumlu doktora haber vermek kaydıyla, bu çalışmadan istediğim an çıkabileceğimin bilincindeyim. Bu çalışmaya katılmayı reddetmem ya da sonradan çekilmem halinde hiçbir sorumluluk altına girmediğimin ve bu durumun şimdi ya da gelecekte ihtiyacım olan tıbbi bakımı hiçbir şekilde etkilemeyeceğinin bilincindeyim.

12. Helsinki Deklarasyonuna uygunluk onayı

Bu çalışma Fakülte Etik Kurulu tarafından incelenerek Helsinki Deklarasyonunda belirtilen maddelere göre ahlaki, vicdani ve tıbbi kurallara uygun olduğu onaylanmıştır.

13. Çalışmaya katılma oluru

Bu olur formunu imzalamadan önce yukarıdaki bilgileri kendi ana dilimde okudum veya bana okunmasını sağladım. Bu bilgilerin içeriği ve anlamı bana açıklandı. Bana aklıma gelen bütün soruları sorma fırsatı tanındı ve sorularıma tatminkar cevaplar aldım. Bu çalışmaya katılmadığım ya da katıldıktan sonra vazgeçtiğim takdirde hiçbir yasal hakkımdan vazgeçmiş olmayacağım. Bu çalışmada yer almayı gönüllü olarak kabul ediyorum.

Bu bildirimli olur sözleşmesinin imzalı bir nüshasını aldım.

______________________________________

____________________

Hastanın Adı-İmzası





Tarih

(Veli veya vasisinin)

_____________________________________

____________________

Sorumlu Doktorun Adı-İmzası



Tarih

______________________________________

____________________

Tanığın Adı-İmzası





Tarih

Ek 5.2
Tıbbi Malzeme denemesi ile ilgili araştırma

A.) Denecek malzemenin özellikleri hakkında bilgi veriniz: 
B.) Malzeme denemesi ile ilgili bilgi veriniz:

C.) Malzeme denemesi ile ilgili olarak istenmeyen etkiler ile ilgili bilgi veriniz: 

Not: Söz konusu endikasyonla ilgili olarak malzemeye verilen Bakanlık onayı başvuruya ekleyiniz.
Ek 5.3

YENİ TIBBİ UYGULAMA (YÖNTEM-TEKNİK) ARAŞTIRMASI
A-) Uygulama hakkında bilgi veriniz:

B-) Bu uygulamadan beklenen yarar ve zararlar hakkında bilgi veriniz:

Ek 5.4

 LABORATUVAR İNCELEMESİ
A-) Yapılacak laboratuvar incelemesi hakkında bilgi veriniz: 

