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	BU BÖLÜM TIBBİ ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU SEKRETERLİĞİ TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.

	DOSYA KABUL TARİHİ
	GELEN EVRAK NO
	ETİK KURUL TOPLANTI TARİHİ
	KARAR NO.

	…..... / …….. /………....
	
	…..... / …….. /………....
	


Ege Üniversitesi Tıbbi Araştırmalar Etik Kurulu (TAEK) Başkanlığına, 

“                                                                                “ isimli araştırma başvurusu dosyası kapsamında, aşağıda özellikleri belirtilmiş olan belgelerin tarafınızdan değerlendirilmesi/ onaylanması için gereğini bilgilerinize arz ederim.

	Sorumlu Araştırmacı Ad/Soyadı:


	Başvuru No:
(Etik Kurul Sekreterliği tarafından doldurulacaktır)
	

	                                 İmza:
	Başvuru tarihi:
	


	İşbu başvuru formuyla, şahsım 

	· 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 araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;

· Araştırma adı, yöntemi ya da ekibinde bir değişiklik olması durumunda TAEK’e bilgi vereceğimi

· Araştırma sona erdikten sonra, en kısa süre içerisinde sonuç raporunun bir kopyasını TAEK’e sunacağımı 

                                                                                                      kabul, beyan ve taahhüt ederim.

Yukarıdaki hususlardaki beyana aykırılığın TCK m. 206 kapsamında suç teşkil edeceği; Etik Kurul onayı alınmadan yapılmış bir klinik araştırmaya sonradan etik kurul onayı alınmasının TCK m. 90 kapsamında suç teşkil edeceği; belgelerdeki hukuka aykırılıkların somut olaya göre TCK m. 204,  205, 207 kapsamında suç teşkil edeceği, bu gibi durumlarda Kurulun TCK m. 279 ve 280 kapsamında suçu bildirim zorunluluğu bulunduğu, bu bağlamda doğacak hukuki sonuçlardan beyan sahibinin sorumluluğunun doğacağını bilmekteyim.

Tarih:……../……./…..

Sorumlu araştırmacı adı, soyadı/ imzası:……………………………………………………….




Araştırma Ekibi-Proje Özelindeki Görevleri-İmza:

İyi Klinik Uygulamaları (İKU) / İyi Laboratuvar Uygulamaları (İLU) çerçevesinde yukarıda adı geçen araştırma hakkında bilgilendirildik. İşbu belge ile sunulan araştırmaya katılmayı ve araştırmadaki yükümlülüklerimi kabul ediyorum. 
	Unvanı
	Adı 
	Soyadı
	Araştırmadaki Sorumluluğu (açıklanmalıdır)
	İmzası

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1-ARAŞTIRMANIN ADI: 

	……………………………………………………………………………

	2- ARAŞTIRMA EKİBİ:Sorumlu Araştırmacı

	AdıSoyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı 

	AdıSoyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı 

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı 

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı (gerekli durumlarda satır eklenebilir)

	AdıSoyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 


3-ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA MERKEZ BİLGİLERİ
	Merkez Sorumlu Araştırıcı Adı, Soyadı, Unvanı
	Merkez Adı

	
	

	
	

	
	


	4- Araştırmanın destekleyicisi var mı? Varsa yazınız. 
	

	Araştırmanın toplam bütçesi  (TL cinsinden)
	



                Tüm araştırmacıların imzalı özgeçmişleri                               (X koyarak işaretleyiniz)

	                 Varsa, ilanlar                                                                          (X koyarak işaretleyiniz)

                Flash bellek (Tüm belgeler Word formatında)                       (X koyarak işaretleyiniz)


	


	A. Araştırma adı /tarih

	B. Araştırmanın özeti : 



	C. Araştırmanın giriş  gerekçesi :

Araştırmanın amacı:


	D. Araştırmanın niteliğine göre varsa hipotezleri:



	E. Araştırmanın yöntemi 

	E.1. Araştırmanın süresi:

	E.2. Araştırma yapılacağı yer/yerler,  hizmet alınacak laboratuvarlar


	E.3. Araştırmanın tipi: 

a. Tanımlayıcı

b. Analitik


              b.1. Kesitsel


b.2. Olgu-kontrol


b.3. Prospektif kohort

            b.4. Arşiv tarama  


b.5. Diğer (belirtiniz)

c. Metodolojik

d.. Deneysel       1- Açık kontrolsüz       2- Randomize kontrollü     2.1. Tek kör      2.2. Çift kör 

d. Diğer:…………………………………………………………………………………………

	E.4. Araştırmanın evreni ya da üzerinde çalışılacak grubu tanımlayınız ve hedeflenen (n ) sayısını, araştırmanın örnek büyüklüğü ve örnek seçimi ya da araştırmaya dahil edilecek bireylerin/hastaların sayısına ve nasıl karar verildiğine ilişkin açıklamaları yazınız: 


	E.5. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların seçilme/ dahil edilme kriterleri:


	E.6. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların çalışmadan dışlanma kriterleri:



	E.7. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların çalışmadan ne zaman ve nasıl geri çekileceği veya çıkartılacağı kriterleri:

Gönüllüler çalışmanın herhangi bir aşamasında çalışmadan ayrılabilecektir. Çalışma adımlarının herhangi birini tamamlamada sorun yaşayan gönüllüler çalışmadan çıkartılabileceklerdir.



	E.8. Araştırmadan geri çekilen veya çıkartılan bireylerin/hastaların takibi:

Araştırmadan geri çekilen veya çıkartılan bireylerin takibi, rutin uygulamada olması gerektiği gibi n devam edecektir.


	E.9. Randomizasyon uygulanacaksa randomizasyon yöntemi:
Randomizasyon uygulanmayacaksa “yoktur” olarak belirtiniz



	E.10. Araştırmanın değişkenleri: (Lütfen tanımlayınız. Varsa bağımlı ve bağımsız değişkenlerini ayrı ayrı yazınız) 



	E.11. Araştırmanın veri toplama yöntemi ve veri toplama araçları (Yapılacak ölçümler, kullanılacak ölçekler, anketler, testler bu bölümde ayrıntılı anlatılmalıdır): 



	E.12. Araştırmanın veri değerlendirme/istatistik yöntemleri (planlanan ara analizlerin zamanlaması dahil uygulanacak istatistiksel yöntemler açıklanmalıdır): 



	E.13. Girişimsel ya da deneysel araştırmalar için Her araştırma kolu için bireylerin/hastaların takip dönemleri dahil iş/araştırma akış şemasını bu bölüme ekleyiniz.   
Girişimsel ya da deneysel olmayan araştırmalar için yoktur olarak belirtiniz.


	E.14. Varsa diğer işlemlerle ilgili açıklamalar:



	E.15. Kullanılacak Malzemeler & Saklama Koşulları & Sorumluluklar:
Araştırmadan elde edilen veriler bilimsel amaçlar dışında kullanılmayacak, gizli tutulacaktır.

Tüm veriler excell veya SPSS dosyasına işlenecektir.

Tüm veriler çalışmanın bitiminden sonra en az 15 yıl süreyle saklanacaktır. Tüm verilerin gizliliği araştırmacıların sorumluluğundadır.



	F. Güncel kaynak listesi ekleyiniz



	

	

	

	

	G. Etik ilkeler ( araştımaya özgü doldurulmalı, boş bırakılmamalı)

	G.1. İyi Klinik Uygulamalar & İyi Laboratuvar Uygulamaları & Helsinki Bildirgesi

	Araştırmacının çalışmayı  “ Helsinki Bildirgesi” nin ilkeleri ile ya da araştırmanın yürütüldüğü ülkenin yasaları ve yönetmelikleri ile tam bir uyum içinde yürütülmesini sağlayacağı ve çalışmanın İyi Klinik Uygulamalarında açıklanan ilkelere ya da bireye daha fazla koruma sağlıyorsa, yerel yasalara tam anlamıyla bağlı kalacağının açıklanması.

	G.2. Hastaların Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmiş Gönüllü Oluru

Çalışmaya katılan her bireyden çalışmanın amaçları, yöntemleri, hedefleri ve olası tehlikeleri açıklandıktan sonra ve çalışmayla ilişkili herhangi bir işlem yapılmasından önce yazılı bilgilendirilmiş onay almanın araştırıcının sorumluluğunda olduğunun belirtilmesi. Araştırmacı yazılı bilgilendirilmiş onayı belgelemek için Yerel etik kurul tarafından onaylanmış bir onay formu kullanmalı ve her bilgilendirilmiş onay hasta veya yasal olur verme ehliyeti bulunmayan ya da bunu veremeyecek durumda olan bireyler için hastanın kanunen yetkili temsilcisi ve onayı alan kişi tarafından uygun şekilde imzalanıp ve tarih atılacağının açıklanması.
Araştırmacı ya da onun tayin ettiği kişi/bireylerin çalışmayı girmeyi reddetme ya da herhangi bir zaman herhangi bir nedenden ötürü çalışmadan ayrılma konusunda tamamen serbest oldukları da açıklanmalı.

Eğer emniyet ile ilgili yeni bilgiler risk/yarar değerlendirmesinde önemli değişiklikler ile sonuçlanırsa, gerektiği takdirde olur formunun yenileneceği ve güncelleneceği; halen tedavi edilmekte olanlar da dahil olmak üzere tüm bireylere yeni bilgi verileceği, imzalanmış formun bir kopyasının verileceği ve onlardan çalışmaya devam etmeleri için olur alınacağının açıklanması.

Pediatrik çalışmalarda gönüllülerden rıza alınmasında izlenecek yol nasıl olmalıdır? 9 yaş ve üzeri gönüllülerden yazılı bilgilendirilmiş rıza formu alınması gerekmektedir. 3-8 yaş arasındaki gönüllüler için; Pediatrik Populasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuzun 5.4.8.2.’nci maddesi doğrultusunda düzenleme yapılması, yazılı rıza alınamama durumunda ise ebeveyn/yasal vasi BGOF’sine “çocuğunuza çalışma hakkında anlayacağı şekilde sözlü bilgilendirme yapılacaktır” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.


	G.3. Gizliliğin Sağlanması
Araştırıcının hastaların isimlerinin saklı kalmasını ve bireylerin kimliklerinin yetkisiz taraflardan korunmasını temin edeceği, hastaların yalnızca Olgu rapor Formu üzerindeki isim-soyisim baş harfleri ve randomizasyon numarası ile tanımlanacağı; hastanın tanınmasını sağlayan herhangi bir belgenin baş araştırmacı tarafından tam bir gizlilikle saklanacağı, İyi Klinik Uygulamaları ve yasal gereklilikler doğrultusunda araştırmacının hastaların dosyalarını incelemek üzere uygun yasal otorite /otoritelere izin verebileceği açıklanmalı.


	G.4. Araştırma planında Değişiklikleri ve Değişikliklerin Onaylanması
Tüm protokol düzenlemeleri protokolde yapılacak herhangi bir değişikliğin hayata geçirilmesinden önce, hastaların güvenliğini ya da çalışmanın yürütülmesini etkileyebilecek herhangi bir düzenleme için yerel etik kuruldan onay alınması gerektiği ile acil bir riski bertaraf etmek için değişikliğin gerekli olduğu ya da değişikliğin yalnızca lojistik ya da idari yönlerini kapsadığı durumların (örn. Monitor(ler) deki değişiklik, telefon numarası değişikliği) bu kapsamın dışında olduğu açıklanmalı. 


	G.5. Yerel Etik Kurulun Bilgilendirilmesi
Bu protokol ve bireye verilen bütün eklerin (birey bilgilendirme formları ya da bilgilendirilmiş olur almak için kullanılan çalışma tanımları gibi ) araştırmacı tarafından Yerel Etik Kurula sunulacağı, çalışma başlatılmadan önce Yerel Etik Kurulun  hangi tarihte toplandığını ve onayın alındığı da belirten yazı şeklinde belgelenip araştırmacıya verileceği, yerel etik kurul onayı alındıktan sonra protokolde yapılan herhangi bir değişikliğin de yerel prosedürlere ve düzenleme gereksinimlerine göre araştırmacı tarafından Etik Kurul’a   sunulması gerektiği açıklanmalıdır.

Araştırmacının tüm advers ve ciddi advers olayları yerel etik kurula bildirmek ve yıllık rapor sunmak ve ilave herhangi bir lokal bildirim gereğini yerine getirmek zorunda olduğu belirtilmeli.


	G.6. Kayıtların Saklanması ve Kalite Güvencesi Önlemleri
Araştırmacı çalışmanın idaresinin tamamen belgelenebilmesi ve çalışma verilerinin daha sonradan doğrulanabilmesi için yeterli ve doğru kayıtları tutmalıdır. Bu belgeler iki ayrı kategori halinde sınıflandırılmalıdır: 1) Araştırmacının çalışma dosyası ve 2) Hastanın klinik kaynak belgeleri

Araştırmacının çalışma dosyasında protokoller/değişiklikler, Yerel Etik Kurul ve ruhsatlandırma otoritesinin onayı ve yazışmalar, örnek bir bilgilendirilmiş olur, ilaç kayıtları, personelin özgeçmişleri ve yetkilendirme belgeleri ve diğer uygun belgeler/yazışmalar vs. bulunacaktır. Ayrıca, çalışmanın sonunda araştırıcı verilerdeki bütün değişiklikler, soruların çözülmesi için yazışmalar ve değişikliklerin nedenlerini içeren bir audit dizgesini içeren hasta verilerini insanın okuyabileceği formatta “usb bellek” de tutacak, bu da araştırıcının çalışma dosyasında saklanacaktır.

Hastanın klinik kaynak belgeleri (bunlar genellikle projede Olgu rapor formlarından bağımsız olan anahtar etkinlik/emniyet parametrelerini kaydetmek için önceden tanımlanır) hasta hastana/klinik kayıtlarını, hekimin ve hemşirenin notlarını, randevu defterini, orijinal laboratuar raporlarını, EKG, EEG, Röntgen, patoloji ve özel inceleme raporlarını, imzalı bilgilendirilmiş olur formlarını, konsültasyon raporlarını ve kayıt defterlerini içerecektir. Araştırıcının bu iki tip belgeyi çalışmanın tamamlanması ya da durdurulmasının ardından en az 15 yıl süreyle saklaması gerekmektedir. Bu zaman dolduktan sonra belgeler yerel yönetmeliklere uygun olarak yok edilebilir. 
Çalışma kayıtları arasında hastayı tanımlayıcı nitelik taşıyanları gizli tutulacaktır; ancak istisna olarak bu kayıtlar, çalışmanın destekleyicisine, devlet kuruluşlarına verilebilir ve bunlar tarafaından denetlenebilir. Araştırmacıya destekleyici tarafından sağlanan bütün bilgiler, başka türlü belirtilmediği takdirde gizli olarak kabul edilmelidir.


	G.7. Mali ve Cezai Sorumluluk
Araştırma ile ilgili işlemlerin masraflarının ve araştırma kapsamında gönüllünün zarar gördüğü durumlarda masrafların destekleyici tarafından karşılanacağı, çalışmanın protokolü dışına çıkmaları durumunda ise mali ve cezai sorumluluğun sorumlu araştırıcıya ait olduğu belirtilmelidir.


	H. Bilgilendirilmiş olur formu açıklaması : Çocuklar, vasileri ve yetişkinler için durumlarına uygun olarak her biri için ayrı , ilkokul düzeyinde eğitimli bir kişinin anlayacağı dilde   ekteki “Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Form”unu hazırlayınız. 


	BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU

	LÜTFEN DİKKATLİCE OKUYUNUZ !!!

Bu çalışmaya katılmak üzere davet edilmiş bulunmaktasınız. Bu çalışmada yer almayı kabul etmeden önce çalışmanın ne amaçla yapılmak istendiğini anlamanız ve kararınızı bu bilgilendirme sonrası özgürce vermeniz gerekmektedir. Size özel hazırlanmış bu bilgilendirmeyi lütfen dikkatlice okuyunuz, sorularınıza açık yanıtlar isteyiniz.

	Bu çalışmanın adı ne? 



	Bu çalışmanın amacı ne? 



	Size nasıl bir uygulama yapılacak? 



	Farklı tedaviler için araştırma gruplarına rastgele atanma olasılığı nedir?



	Ne kadar zamanınızı alacak? 



	Araştırmaya katılması beklenen tahmini gönüllü sayısı kaçtır?



	Sizden alınacak biyolojik materyallere ne olacak ve analizler nerede yapılacak? (analizlerin yurtdışında yapılması durumunda biyolojik materyallerin nereye gönderileceğinin açıklanması),



	Sizden beklenen nedir? Sizin sorumluluklarınız nelerdir?



	Çalışmaya katılmak size ne yarar sağlayacak?



	Araştırmaya katılımının sona erdirilmesini gerektirecek durumlar nelerdir?



	Çalışmaya katılmak size herhangi bir zarar verebilir mi? 



	Eğer katılmak istemezseniz ne olur?



	Size uygulanabilecek olan alternatif yöntemler nelerdir?



	Bu çalışmaya katıldığım için bana herhangi bir ücret ödenecek mi? 



	Bu çalışmaya katıldığım için ben herhangi bir ücret ödeyecek miyim? 
Yapılacak her tür tetkik, fizik muayene ve diğer araştırma masrafları size veya güvencesi altında bulunduğunuz resmi ya da özel hiçbir kurum veya kuruluşa ödetilmeyecektir. 

	Bilgilerin gizliliği: Tüm kişisel ve tıbbi bilgileriniz gizli kalacak, sadece bilimsel amaçlarla kullanılacaktır. Araştırma sonuçlarının yayımlanması halinde dahi kimliğiniz gizli kalacaktır.

	Bu çalışmanın sorumlusunun iletişim bilgileri 

1- Adı, soyadı:

2- Ulaşılabilir telefon numarası: 

3- Görev yeri:



	Çalışmaya Katılma Onayı:


Yukarıda yer alan ve araştırmaya başlanmadan önce gönüllüye verilmesi gereken bilgileri gösteren 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. Araştırmaya gönüllü olarak katıldığımı, istediğim zaman gerekçeli veya gerekçesiz olarak araştırmadan ayrılabileceğimi biliyorum. Bu formu imzalamakla yerel yasaların bana sağladığı hakları kaybetmeyeceğimi biliyorum.

                 Bilgilendirilmiş gönüllü olurunun imzalı ve tarihli bir kopyasının bana verileceğini biliyorum.
GÖNÜLLÜNÜN

İMZASI

ADI & SOYADI

ADRESİ

TELEFONU

TARİH

Velayet veya vesayet altında bulunanlar için veli veya vasinin

İMZASI

ADI & SOYADI

ADRESİ

TELEFONU

TARİH

Araştırma ekibinde yer alan ve araştırma hakkında bilgilendirmeyi yapan yetkin bir araştırmacının
İMZASI

ADI & SOYADI

ADRESİ

TELEFONU

TARİH




ARŞİV MATERYALİNİN KULLANIMI İÇİN TAAHHÜTNAME 

(Arşiv kullananlar için)









Tarih  : ...../….../

 “  ……. “ isimli araştırma için arşivden alınacak ve tekrar kullanılacak olan materyalin her türlü istismarının önlenmesi için gereken dikkat ve özenin gösterileceğini taahhüt ederim. 

Sorumlu Araştırıcı Adı/Soyadı/İmzası

A. KİŞİSEL BİLGİLER

Bu bölümde verilen bilgilerin güncel ve ulaşılabilir olması gerekmektedir.
Adı soyadı: 

Doğum tarihi: 

Yabancı dil bilgisi: 

Görev yeri: 

E-posta adresi: 

Telefon: 

B. EĞİTİM BİLGİLERİ

Mezun olduğu üniversite/fakülteyi lütfen belirtiniz: 

Mezuniyet tarihini lütfen yıl olarak belirtiniz: 

Varsa, akademik ünvanları lütfen belirtiniz: 

C. İŞ TECRÜBESİNE AİT BİLGİLER

Bugüne kadar çalıştığı kurum/kuruluşları lütfen belirtiniz: 

D. KLİNİK ARAŞTIRMALARLA İLGİLİ GENEL BİLGİLER

Bu bölümde verilen bilgiler, tarih sıralamasına göre, en eski tarihliden yeni tarihliye doğru sıralanmalıdır.

İyi klinik uygulamaları (İKU) ve klinik araştırma  konularında eğitim alınmışsa, alınan kurum/kuruluşun adı ve tarihi ile lütfen belirtiniz: 

Varsa, araştırmacı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

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

Varsa, saha görevlisi olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

Varsa, araştırma eczacısı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 

E. ÖZGEÇMİŞ SAHİBİNİN İMZASI

Adı soyadı:

Tarih (gün/ay/yıl olarak): .../…/…..
İmza:
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