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	T.C. 

ADIYAMAN ÜNİVERSİTESİ

Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu
	



Saygıdeğer Araştırmacılar,

Aşağıda yer alan Başvuru Formunda kırmızı ile yazılan “BİLGİ” kısımlarının silinerek formun eksiksiz olarak doldurulması başvuru dosyanızın en kısa sürede değerlendirilip bir karara varılması açısından önemlidir. 

Çalışmalarınızda başarılar dileriz.

1.1 YENİ BAŞVURU FORMU 18.11.2022
(Bu form, girişimsel olmayan klinik araştırmalar için doldurulacaktır.)
A. ARAŞTIRMA

	A.1 
	Araştırmanın Başlığı: BİLGİ: Etik Kurullardan izin alınmadan bilimsel araştırmalar yapılamaz. Bu nedenle çalışmaların başlığında “etkisi, önemi, yeri” gibi ifadeler yerine çalışmanın henüz yapılmadığının vurgulanması bakımından “etkisinin, öneminin, yerinin araştırılması/incelenmesi/değerlendirilmesi” gibi bir ifadenin yer alması önerilir.


	A.1.1
	Araştırmanın İngilizce Başlığı: 

	A.1.2
	Varsa, araştırmanın protokol numarası: 

	A.2
	Kurula  yapılan ilk başvuru mu?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	A.2.1
	Yanıtınız hayır ise, lüfen kaçıncı başvuru olduğunu yazınız. 

	A.3
	Araştırma başvurusunun yapıldığı başka etik kurul var mı?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	A.3.1
	Yanıtınız evet ise, lüfen belirtiniz. 

	A.4
	Araştırma başvurusunun onaylandığı başka etik kurul var mı?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	A.4.1
	Yanıtınız evet ise, lütfen belirtiniz. 

	A.5
	Araştırmanın statüsü (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı/olanları işaretleyiniz.)

	A.5.1
	Yüksek lisans tezi 
	 FORMCHECKBOX 


	A.5.2
	Doktora tezi 
	 FORMCHECKBOX 


	A.5.3
	Uzmanlık tezi
	 FORMCHECKBOX 


	A.5.4
	Bireysel araştırma projesi (BAP)
	 FORMCHECKBOX 


	A.5.5
	Diğer ise, lütfen belirtiniz. 


B. BAŞVURUDA YER ALAN ARAŞTIRMACILAR

	B.1
	Proje Yürütücüsü (Birden çok araştırmacı olması durumunda bu bölümü yineleyiniz.)*

* Bu bölümde tezler için danışman Öğretim Üyesi, diğer araştırma projeleri için ise uzmanlığını veya doktorasını tamamlamış araştırmacı ve Lisans öğrencileri ile ilgili bilgiler verilmelidir.

	B.1.1
	Adı Soyadı:  

	B.1.2
	Unvan: 

	B.1.3
	Uzmanlık alanı : 

	B.1.4
	İş adresi: 

	B.1.5
	E-posta adresi: 

	B.1.6
	Telefon numarası: 

	B.2
	Yardımcı araştırmacı (Birden çok yardımcı araştırmacı olması durumunda bu bölümü yineleyiniz.)

	B.2.1
	Adı Soyadı:  

	B.2.2
	Unvan: 

	B.2.3
	Uzmanlık alanı: 

	B.2.4
	İş adresi: 

	B.2.5
	E-posta adresi: 

	B.2.6
	Telefon numarası: 

	B.2
	Yardımcı araştırmacı (Birden çok yardımcı araştırmacı olması durumunda bu bölümü yineleyiniz.)

	B.2.1
	Adı Soyadı: 

	B.2.2
	Unvan: 

	B.2.3
	Uzmanlık alanı: 

	B.2.4
	İş adresi: 

	B.2.5
	E-posta adresi: 

	B.2.6
	Telefon numarası: 

	B.2
	Yardımcı araştırmacı (Birden çok yardımcı araştırmacı olması durumunda bu bölümü yineleyiniz.)

	B.2.1
	Adı Soyadı: 

	B.2.2
	Unvan: 

	B.2.3
	Uzmanlık alanı: 

	B.2.4
	İş adresi: 

	B.2.5
	E-posta adresi: 

	B.2.6
	Telefon numarası: 


C. DESTEKLEYİCİ

	C.1
	Araştırmanın destekleyicisi var mı? Varsa bütçesi  nekadar ?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.1.1
	Yanıtınız evet ise, lütfen aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı/olanları işaretleyiniz.

	C.1.1.1
                                                                                                                              FORMCHECKBOX 

	Üniversite
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.1.2
	Eğitim ve Araştırma Hastanesi
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.1.3
                                                                                                                             FORMCHECKBOX 

	Türkiye Bilimsel Teknik ve Araştırma Kurumu (TÜBİTAK)
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.1.4
                                                                                                                            FORMCHECKBOX 

	Bakanlıklar
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.1.5
                                                                                                                            FORMCHECKBOX 

	İlaç firması veya ticari bir şirket
	 FORMCHECKBOX 


	C .1.1.6
	Proje yürütcüsünün kendisi
	 FORMCHECKBOX 


	C.1.1.7
                                                                                                                         FORMCHECKBOX 

	Diğer ise, lütfen belirtiniz (Bütçe Formu doldurunuz): 

	C2.
	Tahmini Proje Bütçesi: 

	C.3
	Destekleyici kurum/kuruluşun statüsü (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı/olanları işaretleyiniz.)

	C.3.1
                                                                                                                              FORMCHECKBOX 

	Ticari
	 FORMCHECKBOX 


	C.3.2
                                                                                                                             FORMCHECKBOX 

	Ticari değil
	 FORMCHECKBOX 


	C.4
	Destekleyici kurum/kuruluş yetkilisi (Birden çok destekleyici kurum/kuruluş olması durumunda bu bölümü yineleyiniz.)

	C.4.1
	Adı Soyadı: 

	C.4.2
	Adresi: 

	C.4.3
	E-posta adresi: 

	C.4.4
	Telefon numarası: 


D. ARAŞTIRMAYA İLİŞKİN BİLGİLER

	D.1
	Araştırmanın amacı: 

	D.2
	Araştırmanın türü (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı/olanları işaretleyiniz.)

	D.2.1
	Anket çalışması
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.2
	Dosya kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taraması
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.3
	Görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taraması
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.4
	Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleri ile yapılacak araştırma  
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.5
	Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerleyapılacak araştırmalar,
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.6
	Hücre veya doku kültürü ile yapılacak araştırma
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.7
	Hemşirelik etkinliklerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.8
	Vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.9
	Antropometrik ölçümlere dayalı olarak yapılacak araştırma
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.10
	Genetik materyal (DNA, RNA) ile yapılacak araştırma
	 FORMCHECKBOX 


	D.2.11
	Gözlemsel ilaç, biyolojik ve tıbbi ürünler veya tıbbi cihaz çalışmaları dışında kalan tüm gözlemsel çalışmalar (tanımlayıcı, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik araştırmalar
	

	D.2.12
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 

	D.3
	Araştırmanın tasarımı 

	D.3.1
	Kontrollü
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.3.1.1
	Yanıtınız evet ise, Kontrol grubu kimlerden oluşacak açık olarak yazılmaldır.

	D.3.1.2
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 

	D.4
	Araştırma merkezleri (Birden çok merkez olması durumunda bu bölümü yineleyiniz. Bu bölümde belirtilen merkezler ile ilgili olarak, izin ve onay yazıları başvuru dosyasına eklenmelidir.)

	D.4.1
	Tek bir merkez var
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.4.1.1
	Yanıtınız evet ise, Merkezin ismini ve iletişime geçilecek kişinin iletişim bilgilerini yazınız. 

	D.4.1.2
	Birden çok merkez var 
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.4.2.1
	Yanıtınız evet ise, lütfen iletişime geçilecek kişilerin iletişim bilgilerini yazınız. 

	D.5
	Prospektif veya anket çalışmasının hangi tarih aralıklarında yapılacağı

	D.5.1.
	Araştırmanın başlangıç tarihi (gün, ay ve yıl olarak):
	

	D.5.2
	Araştırmada bitiş tarihi (gün, ay ve yıl olarak):
	

	D.6
	Araştırmaya gönüllü almaya başlamak için öngörülen tarih aralığı

	D.6.1
	Başlangıç tarihi (gün, ay ve yıl olarak):
	

	D.6.1
	Bitiş tarihi (gün, ay ve yıl olarak):
	

	D.7
	Retrospektif çalışmanın hangi tarih aralıklarında başlayıp ve biteceği 

	D.7.1
	Başlangıç tarihi (gün, ay ve yıl olarak):
	

	D.7.2
	Bitiş tarihi (gün, ay ve yıl olarak):
	

	D.8
	Retrospektif arşiv taramasının hangi  tarihlere yapılacağı (Örn; 12/03/2017, 21/02/2020 gibi)
	
	

	D 8.1
	Başlangıç tarihi (gün, ay ve yıl olarak):
	

	D 8.2
	Bitiş tarihi (gün, ay ve yıl olarak):
	

	D.9
	Araştırmanın özellikleri

	D.9.1
	Araştırma, çalışmanın amacını gizli tutmayı gerektiriyor mu?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	D.9.2
	Yanıtınız evet ise, lütfen açıklayınız. 

	D.9.3
	Araştırma katılımcıların fiziksel ve ruhsal sağlıklarını tehdit edici sorular içeriyor mu?
	Evet FORMCHECKBOX 

	Hayır FORMCHECKBOX 


	D.9.4
	Yanıtınız evet ise, lütfen açıklayınız. 

	D.9.5
	Gönüllü katılımını olumsuz yönde etkileyecek herhangi bir durum var mı?
	Evet FORMCHECKBOX 

	Hayır FORMCHECKBOX 


	D.9.6
	Yanıtınız evet ise, lütfen açıklayınız. 


E. ARAŞTIRMADAKİ GÖNÜLLÜ POPÜLASYONU (Sadece Prospektif  ve Anket  Çalışmalarında doldurulmalıdır.)
	E.1
	Yaş aralığı (Araştırmanın tamamı için her yaş aralığında planlanan tahmini hasta ve sağlıklı gönüllü sayısını belirtiniz.)                                                                     

	E.1.1
	18 yaş altı:
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır FORMCHECKBOX 


	E.1.1.1
	Yanıtınız evet ise, lütfen hasta yaş aralığını belirtiniz. 

	E.1.1.2
	Yanıtınız evet ise, lütfen sağlıklı gönüllü sayısını belirtiniz. 

	E.1.2
	18 yaş üstü: 
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır FORMCHECKBOX 


	E.1.2.1
	E.1.2'ye yanıtınız evet ise, yaş aralığını, hasta ve varsa sağlıklı gönüllü sayısını belirtiniz:

	E.2
	Cinsiyet (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı işaretleyiniz.)

	E.2.1
	Kadın
	 FORMCHECKBOX 


	E.2.2
	Erkek
	 FORMCHECKBOX 


	E.2.3
	Cinsiyet önemli değil
	 FORMCHECKBOX 


	E.3
	Araştırmadaki çalışma grubu (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı/olanları işaretleyiniz.)

	E.3.1
	Sağlıklı gönüllüler
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	E.3.2
	Hastalar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	E.3.3
	Özel hassas popülasyonlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	E.3.3.1
	Gebe kadınlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	E.3.3.2
	Emziren kadınlar
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	E.3.3.3
	Acil olgular
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	E.3.3.4
	Şahsen olur veremeyecek gönüllüler
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	E.3.3.4.1
	Yanıtınız evet ise, lütfen belirtiniz: 

	E.3.4
	Diğer ise, lütfen belirtiniz: 

	E.4
	Gönüllü hasta ve varsa sağlıklı gönüllü sayısını hesaplarken seçtiğiniz etki büyüklüğü ile güç ve anlamlılık düzeyini belirtiniz (Power Analizi Yapılacak)

	


F. ARAŞTIRMANIN ÖZETİ

	F.1
	Araştırmanın özeti: BİLGİ: (Özet kısa ve anlaşılır olmalıdır. Özetin tamamı 200 kelimeyi aşmamalıdır. Özeti okuyan, araştırma hakkında doğru bir fikre sahip olabilmelidir. Projenin ayrıntılarından, yorumlardan ve kaynaklardan özette bahsedilmez)


	F.2 
	Araştırmanın Önemi  BİLGİ: Çalışma konusunun önemi literatüre dayalı bir şekilde verilerek ve kaynaklara atıf yapılarak önerilen çalışmanın hangi boşluğu dolduracağı, hangi faydayı sağlayacağı veya hangi soruna çözüm getirebileceği belirtilmelidir. Bu kısım çok kısa tutulmamalıdır.


	F3.
	Araştırmanın Amacı: BİLGİ: Çalışmanın amacı birkaç cümle ile açık ve anlaşılır bir biçimde belirtilmelidir.


	F.4
	Yöntem: BİLGİ: Hangi parametrelerin, laboratuvar testlerinin vb. dikkate alınacağı tek tek sayılmalı ve açıklanmalıdır.

Verilerin hangi kaynaktan/kurumdan/kuruluştan ve nasıl sağlanacağı açıkça beyan edilmelidir.

Çalışmanın amacı ile uygulanacak yöntemler birbiriyle uyumlu olmalıdır.
İş Akış Şeması eklenmelidir.
Gönüllülerin araştırmaya dahil edilme kriterleri (Maddeler halinde sıralayınız).
(Varsa, kontrol grubu olarak, sağlıklı gönüllüler için de ayrı sıralama yapılmalıdır).
1)

2)

3)

……….

Gönüllülerin araştırmadan dışlanma kriterleri (Maddeler halinde sıralayınız.) 

(Varsa, kontrol grubu olarak, sağlıklı gönüllüler için de ayrı sıralama yapılmalıdır.)  
1) 

2)

3)

……..


	F.5
	İş Paketi 1 BİLGİ: (Her araştırmacı ne iş yapacak)

İş Paketi 2

……………..


	F.6
	Kaynaklar: BİLGİ: Konuyla ilgili en az 3 kaynak eklenmelidir.



G. BAŞVURU SAHİBİNİN İMZASI

	G.1
	İşbu başvuru formu ile, kendim/başvuru sahibi adına

	
	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,

· Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata, Adıyaman Üniversitesi Bilimsel Araştırmaları Değerlendirme Komisyonu Yönergesine, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,

· Araştırma ekibini araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,

· Önerilen araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu,

· Araştırma ülkemizde/bütün ülkelerde sona erdikten sonra, 1 (bir) yıllık içerisinde sonuç raporunun bir kopyasını Adıyaman Üniversitesi Bilimsel Araştırmaları Değerlendirme Komisyonu'na sunacağımı taahhüt ederim.

	G.2
	Başvuru sahibi 

	G.2.1
	El yazısı ile unvanı adı soyadı: 

	G.2.2
	Tarih (gün/ay/yıl olarak): 

	G.2.3
	İmza: 
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