TARİH

GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR 
        BAŞVURU FORMU

(Başvuru formunda aşağıdaki maddeler ve gerekli açıklamalar yer almalıdır)
(Formun her sayfası tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalı, son sayfa ise imzalanmalıdır)
(Metin içerisinde kırmızı ile yazılan bilgilendirme bölümleri teslim edilen formda yer almamalıdır)


	ARAŞTIRMANIN BAŞLIĞI: 

	
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.


	ARAŞTIRMANIN YAPILACAĞI YER / KURUM / BİRİMLER:


	
BİLGİ: Kurum veya kuruluşun adı ve ilgili birim veya birimler belirtilmelidir. Araştırma birden fazla yerde yapılacaksa tüm birimler belirtilmelidir.


	BAŞVURUDA YER ALAN KLİNİK ARAŞTIRMA MERKEZLERİ / ARAŞTIRMACILAR

	
Bu başvuru ile:
· Araştırma ekibinin araştırma hakkında ve Etik Kurul’a sunulan bütün bilgi ve belgeler konusunda yeterli düzeyde bilgi sahibi olduğunu,
· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,
· Aynı anda bu çalışma için iki farklı Etik Kurula başvuru yapılmadığını,
· Başvuru dosyasının Etik Kurul web sayfasında duyurulan güncel formlar üzerinden hazırlandığını,
· Araştırmanın sunulan protokole, ilgili mevzuata güncel Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi ve güncel İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak yürütüleceğini,
· Çalışma sona erdikten sonra sonuç raporunun Etik Kurul’a sunulacağını,
· Çalışmanın herhangi bir sebepten dolayı tamamlanamaması durumunda Etik Kurulun bilgilendirileceğini kabul ve taahhüt ederim/ederiz.

	Sorumlu araştırmacı (tek merkezli araştırmalar için) ve koordinatör (çok merkezli araştırmalar için)

	Adı soyadı: 

	Unvanı:

	Kurumu ve Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	İmza: 

	

	Yardımcı araştırmacı (gerektiğinde bu bölümü tekrarlayınız)

	Adı soyadı: 

	Unvanı: 

	Kurumu ve Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	İmza: 

	

	Yardımcı araştırmacı (gerektiğinde bu bölümü tekrar ediniz)

	Adı soyadı: 

	Unvanı:

	Kurumu ve Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	İmza: 







	ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ:
	ARAŞTIRMANIN TÜRÜ:

	Uygun seçeneği işaretleyiniz.
	Uygun seçeneği işaretleyiniz.

	· Bilimsel Araştırma Projesi
	□
	· Dosya ve Görüntü Kaydı Kullanılarak Yapılan Retrospektif Arşiv Taramaları
	□

	· Kurumsal Araştırma Projesi (TÜBİTAK -BAP vb.)
	□
	· Anket Çalışması
	□

	· Doktora Tezi
	□
	· Gözlemsel Çalışması
	□

	· Uzmanlık Tezi
	□
	· Kan İdrar, Doku, Radyolojik Görüntü Gibi Biyokimya, Mikrobiyoloji, Patoloji ve Radyoloji Koleksiyon Materyalleriyle Yapılacak Çalışmalar
	□

	· Yüksek Lisans Tezi
	□
	· Hücre ve Doku Kültürü Çalışmaları
	□

	· Diğer (Belirtiniz)
	□
	· Rutin Tetkik ve Tedavi İşlemleri Sırasında Elde Edilmiş Materyallerle Yapılacak Çalışmalar
	□

	
	· Antropometrik Ölçümlere Dayalı Yapılan Çalışmalar ve Yaşam Alışkanlıklarının Değerlendirilmesi Araştırmaları
	□

	
	· Gen Tedavisi Klinik Araştırmaları Dışında Kalan ve Tanımlamaya Yönelik Olan Genetik Materyalle Yapılacak Çalışmalar
	□

	
	· Bilgisayar Ortamında Test, Mülakat, Ses/Video Kaydı ile Toplanacak Olan Verilerin Kullanılacağı Bilimsel Araştırmalar
	□

	
	· Nitel Çalışma
	□

	
	· Diğer (Belirtiniz)
	□

	
	
	





ÇALIŞMA PROTOKOLÜ

	1. Araştırmanın Türkçe ve İngilizce 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.


	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.


	3. Araştırmanın Amacı:

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



	4. Gereç ve Yöntem:

	4.1. Araştırmanın başlangıç ve bitiş zamanı:

	
BİLGİ: Etik kurul onayı alındıktan sonra çalışmaya hangi tarihte başlanıp bitirileceği, çalışmanın kaç ay/yıl süreceği belirtilmelidir. Bu tarihler belirlenirken Etik Kurula başvurulan tarih, istenen düzeltmelerin yapılarak teslim edileceği tarih ve sonuçta Etik Kurul nihai kararının verilebileceği tarih göz önünde bulundurularak belirlenmelidir.


	4.2. Gönüllülerin/Hastaların yaş sınırı/aralığı:

	
BİLGİ: Hastaların/gönüllülerin yaş sınırları, 18 yaş altında olanların dâhil edilip edilmeyeceği, cinsiyetleri ve diğer nitelikleri özellikle belirtilmelidir.


	4.3. Dâhil edilme kriterleri:

	
BİLGİ: Çalışmaya dâhil edilme ve dışlanma kriterleri net bir biçimde bildirilmelidir.


	4.4. Dışlanma kriterleri:

	
BİLGİ: Çalışmadan dışlanma kriterleri açık ve net bir biçimde bildirilmelidir.



	4.5. Örneklem genişliğinin belirlenmesi

	
BİLGİ: Örneklem tespitinde kullanılan yöntem/programın adı, sonuç raporu eklenmeli ve referans alınan kaynak(lar) yazılmalıdır. Referanslar yazılırken numaralı olarak kaynak gösterilmelidir.


	4.6.  Araştırmanın yapılacağı yer bilgileri

	
BİLGİ: Verilerin toplanacağı kurum/merkez, platform vb. bilgileri detaylı şekilde verilmelidir.


	4.7. Rutin olan ve olmayan parametreler/testler/uygulamalar:

	



	4.8. Araştırmaya son verme kriterleri:

	



	4.9. Verilerin nereden ve nasıl elde edileceği:

	



	4.10. [bookmark: _Hlk208840922] Katılımcılara nasıl ulaşılacağı bilgisi:

	



	4.11. Veri toplamada kullanılan formlar:

	
BİLGİ: form ve ölçekler hakkında detaylı bilgi verilmelidir. Ayrıca kullanılacak ölçeklerin kullanım izinlerinin dosyaya eklenmesi gerekmektedir


	4.12. Araştırma akış süreci hakkında bilgi:

	


	5. [bookmark: _Hlk208842001]İstatistiksel analiz:

	




	6. Kaynaklar:

	
BİLGİ: Başvuru formunda projenin önemi, gereç ve yöntem kısmında yararlanılan kaynaklar metin içerisinde cümle sonunda parantez içerisinde sayı olarak verilmelidir. Kaynaklar metinde yer aldığı sırayla listelenmelidir. Kaynak formatı aşağıdaki gibi olmalıdır.

Örnek: 
Makale: Di Stefano M, Polizzi A, Santonocito S, Romano A, Lombardi T, Isola G. Impact of Oral Microbiome in Periodontal Health and Periodontitis: A Critical Review on Prevention and Treatment. Int J Mol Sci. 2022 May 5;23(9):5142.
Kitap: Anderson, B. (1983). Imagined communities: Reflections on the origins and spread of nationalism. Verso.
Kitap Bölünü: Martin, A. (2006). Literacies for the digital age. In A. Martin & D. Madigan (Eds.), Digital literacies for learning (pp. 3-25). Facet.
online rapor: Bedford, D. A. D. (2017). Enterprise information architecture: An overview (Report No. WA-RD 896.4). Washington State Department of Transportation. https://www.wsdot.wa.gov/research/reports/fullreports/896-4.pdf








	
7. BÜTÇE FORMU   

	Araştırma giderleri
	Tutar

	(veri toplama formlarının bastırılması, danışmanlık, gönüllü masraflarının ödenmesi, gönüllülere ulaşmak için kullanılacak telefon bedelleri, test bedelleri vb. şekilde ayrıntılandırılarak yazılmalıdır)
	

	Giderlerin kaynağı:
	

















8. ÖRNEKLEM TESPITINE İLIŞKİN SONUÇ RAPORU (GÜÇ ANALİZİ)




Gerekli güç analizi referans gösterilerek sunulmalıdır.



9. ÖLÇEK İZİN FORMU
Etik kurul başvurularında ölçek kullanımı için izin belgesi eklenmelidir. Eklenemediği durumda bunun gerekçesi yazılmalıdır.  İzin belgesinde en az şu ifadeye yer verilmelidir:
“Bu çalışmada kullanılacak olan [Ölçek Adı], [Geliştirici Ad Soyad, Yıl] tarafından geliştirilmiş olup, araştırmamızda [kullanım amacı] için uygulanacaktır. Ölçeğin telif hakkı sahibinden/uyarlayıcısından e-posta yoluyla izin alınmış ve ekte sunulmuştur. Ölçek yalnızca bilimsel araştırma amacıyla, katılımcıların kişisel verileri korunarak kullanılacaktır.”
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