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	GAZİANTEP ÜNİVERSİTESİ
KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU
[bookmark: _GoBack] BAŞVURU FORMU

	Doküman Kodu: KAEK-FRM-04
	Yürürlük Tarihi: 
	
	Sayfa No: 1 / 11





	Başvurunun yapıldığı tarih
	:
	
	Ek bilgi/düzeltme istenen tarih
	:
	

	İlk değerlendirme tarihi
	:
	
	Düzeltilmiş başvuru tarihi
	:
	

	İlk değerlendirme sonucu
	:
	
	Son değerlendirme sonucu
	:
	

	Arşiv kayıt numarası
	:
	
	Başvuru geri çekildi ise tarih ve nedeni
	:
	


Yukarıdaki bölümler Gaziantep Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Sekreteri tarafından doldurulacaktır

Araştırmanın Açık Adı
	    

 



Araştırmanın Amacı
	 


   



Araştırmayı gerekli kılan nedenler, çalışmanın literatür desteği, literatürde eksik olan hangi bilgiyi tamamlamak için bu çalışma planlandı?
	





















Gönüllü Grubu
	Gerekiyorsa birden fazla satırı işaretleyebilirsiniz.
	Sayı
	Yaş aralığı
	

	Erişkin
	
	
	☐
	Çocuk
	
	
	☐
	Hasta gönüllü (Birden fazla hasta grubu ile çalışacaksanız hastalıkları alt alta ayrı ayrı yazınız.)

	1. Grup (Varsa) (Açıklama)                                                      
	
	
	☐
	2. Grup (Varsa) (Açıklama)                                                      
	
	
	☐
	Gerekiyorsa satır ekleyiniz, gerekmeyen satırları ise siliniz.
	
	
	☐
	Sağlam gönüllü
	
	
	☐
	Gebe
	
	
	☐
	Emziren
	
	
	☐
	Hassas popülasyon (açıklayınız)
	
	
	☐
	Kendisi olur veremeyecek olanlar (açıklayınız)
	
	
	☐
	Diğer
	
	
	☐


Gönüllülerin birden fazla gruba ayrılması planlanıyor mu?		Hayır ☐	Evet ☐ Evet ise
	Kaç gruba ayrılacak (çalışmaya dâhil edilecek grup/alt grup sayısı) sayı olarak belirtiniz.
	

	Grupları aşağıda belirtildiği şekilde tanımlayınız ve isimlendiriniz. *
	

	Gruplarda kaçar kişi olacak (grupların özelliğine göre farklı sayılar olabilir)?
	


*A hastalığı olanlar: A grubu; B hastalığı olanlar: B grubu; A ya da B hastalığı olmayanlar: A-B grubu ya da kontrol grubu; vb.
Kontrol grubunu ‘sağlıklı’ bireyler olarak tanımlarsanız bireyin ‘sağlıklı’ olduğunu nasıl tanımladığınızı ve belirlediğinizi ‘Yöntem’ bölümünde açıklamanız gerekir.
Yöntem
	  








 


Dâhil etme kriterleri
	  





 



Dâhil etmeme kriterleri
	  






 



Verilerin değerlendirilmesi
	Çalışma verileri hangi yöntemle değerlendirilecek?
	

	Varsa kullanılacak istatistik yöntemleri belirtiniz.
	



Kaynaklar
	 





 



Araştırma süresi
	Başlama ve bitiş tarihleri
	

	Öngörülen toplam süre
	

	Çalışma sonlanım noktası **
	


**Hasta alımı tamamlandığında, son kontrol yapıldığında vb. bir sonlanım noktası belirleyip çalışmanın bitiş tarihini buna göre belirlemelisiniz. Bu süre gerçekçi olmalıdır ve öngörülen toplam süreden uzun olmamalıdır.
Araştırmanın statüsü
	Ticari
	☐
	Ticari amaçlı olmayan (dernek gibi kâr amacı gütmeyen kuruluşlar tarafından yapılan)
	☐
	Akademik amaçlı (yüksek lisans / doktora / uzmanlık tezi, bireysel araştırma projesi)
	☐

Araştırmanın niteliği
	Gözlemsel çalışma (Gözlemsel ilaç/tıbbi cihaz çalışmaları hariç)
	☐
	Anket çalışması
	☐
	Dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif arşiv taraması
	☐
	Kan, idrar, doku vb. biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleriyle yapılacak araştırma
	☐
	Rutin muayene, tetkik ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak araştırma
	☐
	Hücre ve doku kültürleri ile yapılacak in vitro çalışma
	☐
	Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle yapılacak araştırma
	☐
	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma
	☐
	Gıda katkı maddeleriyle yapılacak çalışmalar
	☐
	Beslenme, egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma
	☐
	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesine yönelik araştırma
	☐
	Antropometrik ölçümlere dayalı olarak yapılan araştırmalar ve diyet çalışmaları
	☐
	Düşük riskli bilimsel çalışma (Faz 4)
	☐
	Beşerî tıbbi ürünlerin klinik araştırması/çalışması
	☐
	Aşı klinik araştırması
	☐
	Nadir hastalık klinik araştırması
	☐
	İleri tedavi tıbbi ürünleri/Gen tedavisi araştırması
	☐
	Sağlık beyanlı ürün/Yöntem çalışması
	☐
	Diğer (belirtiniz) 
	☐


Araştırmanın Tasarımı
	Tanımlayıcı
	☐
	Paralel İnceleme
	☐
	Çapraz İnceleme
	☐
	Rastgele (Randomize)
	☐
	Açık (Kontrolsüz)
	☐
	Kontrollü
	☐
	Tek Kör
	☐
	Çift Kör
	☐
	Diğer  (belirtiniz)  
	☐


Merkezler ve Araştırmacılar
	Tek merkez
	☐
	Çok merkez
	☐
	Ulusal
	☐
	Uluslararası
	☐
	Koordinatör Merkez
	

	Koordinatörün ismi (Tek merkezli araştırmalarda sorumlu araştırmacı)
	

	Koordinatörün uzmanlık alanı
	

	Koordinatörün çalıştığı kurum ve bölüm
	

	Koordinatörün telefon numarası
	

	Koordinatörün e-posta adresi
	

	Koordinatörün olduğu merkez ve diğer merkezler (varsa)
	Sorumlu araştırmacı (adı, uzmanlık alanı, telefon numarası, e-posta adresi)

	Koordinatör Merkez ismi  
	Koordinatör Merkezdeki Sorumlu Araştırmacı

	2. Merkez ismi  
	2. Merkezdeki Sorumlu Araştırmacı

	3. Merkez ismi  
	3. Merkezdeki Sorumlu Araştırmacı

	Gerekiyorsa satır ekleyiniz, gerekmeyen satırları ise siliniz.
	

	
	

	Yardımcı Araştırmacılar
	

	Adı soyadı
	

	Eğitimi/Uzmanlık alanı (hekimler için)
	

	Çalıştığı kurum ve bölüm
	

	Telefon numarası
	

	E-posta adresi
	

	
	

	Gerekiyorsa satır ekleyiniz, gerekmeyen satırları ise siliniz.
	

	
	

	Koordinatörün olduğu merkez ve diğer merkezler (varsa) Anabilim Dalı/Klinik
	Anabilim Dalı Başkanı/Klinik Sorumlusu (adı, uzmanlık alanı, telefon numarası, e-posta adresi, imza)

	Koordinatör Merkez ismi  
	

	2. Merkez ismi  
	

	3. Merkez ismi  
	

	Gerekiyorsa satır ekleyiniz, gerekmeyen satırları ise siliniz.
	

	
	

	Koordinatörün olduğu merkez ve diğer merkezler (varsa) Yardımcı Araştırmacı Anabilim Dalı/Klinik
	Anabilim Dalı Başkanı/Klinik Sorumlusu (adı, uzmanlık alanı, telefon numarası, e-posta adresi, imza)

	Koordinatör Merkez ismi  
	

	2. Merkez ismi  
	 

	3. Merkez ismi  
	

	Gerekiyorsa satır ekleyiniz, gerekmeyen satırları ise siliniz.
	



	Varsa
	Protokol kodu
	:
	

	
	NCT numarası
	:
	

	
	CTIS numarası
	:
	



Destekleyici
	Yok ☐
	(Sorumlu) Araştırmacının ismi ve iletişim bilgileri

	Var ☐
	Destekleyicinin/adına temasa geçilecek kişinin adı soyadı ve iletişim bilgileri



Sözleşmeli araştırma kuruluşu		Yok ☐
	Var ☐
	Varsa, sözleşmeli araştırma kuruluşunun adını yazınız. Sözleşmeli araştırma kuruluşu adına temasa geçilecek kişinin adı soyadı ve iletişim bilgilerini belirtiniz.





Yasal temsilci				Yok ☐
	Var ☐
	Varsa, destekleyicinin yasal temsilcisinin adını yazınız.
Yasal temsilcisi adına temasa geçilecek kişinin adı soyadı ve iletişim bilgilerini belirtiniz.



Çok merkezli çalışmalarda her merkezdeki sorumlu araştırmacı ve yardımcı araştırmacıların aşağıdaki taahhütnameyi doldurup imzalayarak göndermeleri yeterli olacaktır.

Gaziantep Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kuruluna,
· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,
· Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata, güncel Helsinki Bildirgesi, İyi Klinik ve İyi Laboratuvar uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,
· Araştırma ekibinin (laboratuvar ekibi, araştırma hemşiresi, araştırma eczacısı vb. dâhil) araştırma hakkında bilgilendirildiğini,
· Önerilen klinik araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu,
· Araştırma başvurusunun ilgili Yönetmelik kapsamında kurulan etik kurullardan, aynı anda birden fazlasına yapılmadığını,
· Araştırmaya ait ilerlemenin asgari yıllık bildirim formu ile Gaziantep Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kuruluna bildirileceğini,
· Çalışmanın tamamlanmasının ardından otuz gün içerisinde Gaziantep Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulunun bilgilendirileceğini,
· Destekleyicinin, görev devri yapılan diğer tarafların, sorumlu araştırmacının, araştırma ekibi üyelerinin ve klinik araştırmada yer alan diğer tüm tarafların araştırmaları Etik Kurul tarafından onaylanmış araştırma protokolüne, iyi klinik uygulamaları ve iyi laboratuvar uygulamaları kurallarına ve ilgili mevzuat hükümlerine uygun yürütmekle sorumlu olduğunu,
· Klinik araştırmada kullanılan tıbbi cihazların ve in vitro tıbbi tanı cihazlarının (IVD) ilgili güncel mevzuatta ve Eklerinde belirtilen ve ilgili cihaz için geçerli olan Genel Güvenlilik ve Performans Gerekliliklerine uygun olarak üretildiğini,
· Gönüllülerin sağlığını ve güvenliliğini korumak için her türlü önlemin alınmış olduğunu,
· Bilgi ve verilerin güvenilir şekilde toplanacağını, veri güvenliğinin sağlanacağını, kişisel verilerin gizliliğinin korunacağını; bu hususlar ile ilgili yürürlükteki mevzuata riayet edileceğini,
kabul ve taahhüt ederiz.
	Araştırmacının Adı Soyadı
	Çalıştığı kurum ve bölüm 
	Araştırmadaki konumu (Koordinatör, sorumlu araştırmacı, yardımcı araştırmacı vb.)
	Bu çalışmadaki görevi
(Planlama, veri toplama, veri analizi vb.)
	Tarih ve imzası

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Gerekiyorsa satır ekleyiniz.
Başvuru dosyasında olması gereken belgeler – ıslak imzalı ya da geçerli şekilde elektronik olarak imzalanmış şekilde
	Başvuru dilekçesi (Sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmış olarak)
	☐
	Başvuru formu (Tüm sayfaları ve son sayfadaki taahhütname tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
	☐
	Olgu veri formu (gerekiyorsa) (Tüm sayfaları tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
	☐
	Uygulanacak testler, ölçekler, anketler vb. (kullanılacaksa)
	☐
	Takip formları (anlaşılır şekilde isimlendirilmiş veya numaralanmış olarak (Tüm sayfaları tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
	☐
	Bütçe formu (Tüm sayfaları tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
	☐
	Bilgilendirilmiş gönüllü olur formu (kullanılacaksa; sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmış olarak)
	☐
	Araştırmacıların özgeçmişleri (Tüm sayfaları araştırmacı tarafından imzalanmış olarak)
	☐
	Helsinki bildirgesi (Tüm sayfaları tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak)
	☐
	Kurum izni (gerekiyorsa)
	☐




Tüm Araştırmacılar Her Sayfa İmza
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