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T.C.

KSÜ TIP FAKÜLTESİ

KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU



İLAÇ DIŞI  KLİNİK ARAŞTIRMALAR İÇİN 
BAŞVURU FORMU

(Bu form, 27 Mayıs 2023 gün ve 32203 sayılı Resmi Gazete’ de yayımlanan “Beşeri Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında yönetmelik ” in tanımı ve kapsamı dışındaki araştırmalar için doldurulmalıdır.)

	1.1.
	Araştırmanın adı:      

	1.2.
	Kurula yapılan başvuru
	İlk başvuru: [ ]        Düzeltme: [ ]

	1.3.
	Bu araştırma için başka bir etik kurula başvuru yapıldı mı?
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	1.3.1
	Cevabınız evet ise Etik Kurul Kararını detaylı bir şekilde yazınız.
	

	1.4.
	Araştırmaya sözleşmeli araştırma kuruluşu katkısı var mı?
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	1.5.
	Cevabınız evet ise kuruluşun adı, özelliği ve katkısı:

	1.6.
	Araştırmanın yürütüleceği ana klinik / bölüm: 

	1.7.
	Araştırmanın yürütüleceği diğer klinikler / bölümler: 

	1.8.
	Araştırma çok merkezli ise çalışmanın yürütüleceği diğer birimler: 

	1.8.1.
	Araştırmanın statüsü (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı işaretleyiniz)

	1.8.2.
	Yüksek lisans tezi / projesi
	[  ]

	1.8.3.
	Doktora tezi / projesi
	[  ]

	1.8.4.
	Uzmanlık tezi / projesi
	[  ]

	1.8.5.
	Bireysel araştırma projesi
	[  ]

	1.8.6
	Diğer ise, lütfen belirtiniz:


2. Destekleyici

	2.3.
	Araştırmanın destekleyicisi var mı?
	Evet: [  ]
	Hayır:
 [   ]

	2.3.1.
	Cevabınız evet ise destekleyici kurum:

	2.3.1.1.
	Üniversite
	[  ]

	2.3.1.2.
	Eğitim ve araştırma hastanesi
	[  ]

	2.3.1.3.
	Türkiye Bilimsel ve Teknolojik Araştırma Kurumu (TÜBİTAK)
	[  ]

	2.3.1.4.
	Kalkınma Bakanlığı
	[  ]

	2.3.1.5.
	İlaç firması
	[  ]

	2.3.1.6.
	Diğer ise, lütfen belirtiniz:

	2.4.
	Destekleyici kurumun özelliği: 
	Ticari: [  ]              Ticari değil:  [  ]


3. Araştırmanın Niteliği
	3.1.
	Gözlemsel çalışma
	Evet: [  ]
	Hayır:
 [  ]

	3.1.1.
	Cevabınız evet ise çalışmanın türü:

	3.1.1.1.
	Tanımlayıcı:
	[  ]

	3.1.1.2.
	Kesitsel:
	[  ]

	3.1.1.3.
	Vaka-kontrol:
	[  ]

	3.1.1.4.
	Kohort:
	[  ]

	3.2.
	Anket çalışması
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	3.3.
	Dosya kullanılarak yapılan arşiv taraması
	Evet: [  ]
	Hayır: 

[  ]

	3.4.
	Ses ve görüntü (Radyolojik / dijital / analog) kayıtları kullanılarak yapılan arşiv taraması
	Evet: [  ]
	Hayır:
 [  ]

	3.5.
	Kan, idrar ve doku gibi biyokimyasal, mikrobiyolojik ve patolojik materyaller ile yapılacak araştırma
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	3.6.
	Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyaller ile yapılacak araştırma
	Evet: [  ]
	Hayır: 
[  ]

	3.7.
	Hücre veya doku kültürü ile yapılacak araştırma
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	3.8.
	Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik genetik materyal ile yapılacak araştırma
	Evet: [  ]
	Hayır: [x]

	3.9.
	Hemşirelik etkinliklerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	3.10.
	Vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	3.11.
	Antropometrik ölçümlere dayalı olarak yapılacak araştırma
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	3.12.
	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi ile ilgili araştırma
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	3.13.
	Metodolojik Yöntemsel
	Evet: [  ]
	Hayır: [ ]

	3.14.
	Diğer ise, lütfen belirtiniz:
	


4. Araştırmanın Tasarımı

	4.1.
	Araştırmaya dahil edilecek gönüllü/dosya/kayıt/materyalin dahil edilme kriterleri:  


	4.2.
	Araştırmaya dahil edilecek gönüllü/dosya/kayıt/materyalin dışlama kriterleri:



	4.3.
	Araştırma kontrol grubu olan bir araştırma mı?
	Evet: [  ]
	Hayır: 
[  ]

	4.4.
	Yanıtınız evet ise, araştırmaya dahil edilecek kontrol grubunun seçilme kriterlerini yazınız: 



5. Araştırmanın İçeriği
	5.1.
	Araştırmanın Amacı (kısa,öz ve kaynakça ile ilişkilendirilerek yazılmalıdır, kaynakça ilk yazar soyadı ve tarih belirtilerek yazılmalı): 


	5.2.
	Materyal ve Metot (Lütfen ayrıntılı olarak yazınız): 


	5.3.
	Kaynaklar (Lütfen alfabetik sıra ile yazınız):

 


6. Uygulanacak Yaklaşım ve Yöntemler

	6.1.
	Araştırmanın başlama tarihi: 


	6.2.
	Araştırmanın öngörülen süresi (Ay olarak):

	6.3.
	Araştırmanın yapılacağı yer (hastane, poliklinik, aile hekimliği merkezi,vb): 

	6.4.
	Araştırmaya dahil edilmesi planlanan gönüllü/dosya/kayıt/materyal sayısı: 

	6.5.
	Araştırmaya dahil edilmesi planlanan gönüllülerin cinsiyeti:
	Kadın: [  ]           Erkek: [  ]

	6.6.
	Araştırmanın katılımcılarının yaş aralığı: 

	6.7.
	Kullanılacak ölçme, test etme ya da veri toplama yöntemi: 

	6.8.
	Araştırmanın ölçme-değerlendirme ve istatistiksel analiz yöntemleri: 



7. Araştırma Bütçesi 

	7.1.
	Personel giderleri:
	

	7.2.
	Araştırma kurumuna yapılacak ödeme:
	

	7.3.
	Gönüllülere yapılacak ödeme:
	

	7.4.
	Hizmet alımları (danışmanlık, testler, bilişim hizmetleri, veri yorumlama/analiz hizmetleri):
	

	7.5.
	Araç ve gereç giderleri:
	

	7.6.
	Sarf malzeme giderleri:
	

	7.7.
	Diğer ödemeler: 
	

	7.8.
	Toplam:
	


8. Araştırmacılar
	8.1.
	Sorumlu Araştırmacı (Proje Yürütücüsü):

	8.1.1.
	Adı-Soyadı: 
	İmza

	8.1.2.
	Unvanı: 
	

	8.1.3.
	Çalıştığı Kurum: 
	

	8.1.4.
	Cep Telefonu: 
	

	8.1.5.
	Telefon-Faks:
	

	8.1.6.
	İletişim Adresi: Dalı
	

	8.1.7.
	e-posta: 
	

	8.3.
	Yardımcı Araştırmacı (Yardımcı araştırmacı sayısınca çoğaltınız):

	8.3.1.
	Katkısını Açıklayınız: 

	8.3.2.
	Adı-Soyadı: 
	İmza

	8.3.3.
	Unvanı: 
	

	8.3.4.
	Çalıştığı Kurum: 
	

	8.3.5.
	Cep Telefonu: 
	

	8.3.6.
	Telefon-Faks:
	

	8.3.7.
	İletişim Adresi: 
	

	8.3.8.
	e-posta: 
	


	Proje yürütücüsü
	:
	İmza:

	Tarih
	:
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