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	T.C.
BALIKESİR ÜNİVERSİTESİ
SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU



KONTROL LİSTESİ
(Aşağıdaki belgeler sırası ile başvuru dosyasına eklenir, listenin çıktısı alınıp başvuru dosyasının ilk sayfası olur.)
Araştırmanın Adı		:
Sorumlu Araştırmacı	:
	Sıra
	İstenilen Belgeler Listesi
	Var
	Yok

	1)
	Kontrol listesi
	|_|
	|_|

	2)
	Başvuru dilekçesi 
	|_|
	|_|

	3)
	Başvuru formu 
	|_|
	|_|

	4)
	Araştırmacıların özgeçmişleri 
	|_|
	|_|

	5)
	Birim amiri onayı (Islak imzalı)
(Araştırma tez niteliğinde ise veya tez niteliğinde olmasa da bir kurum/birim imkanları kullanılacaksa; İlgili Anabilim Dalı Başkanı/Bölüm Başkanı/Müdür/Dekan/Diğer) (Araştırma anılan özelliklerde değilse bu belgeye gerek yoktur)
	|_|
	|_|

	6)
	Araştırma Metni-Gerekçe, gereç ve yöntem (anket, ölçek vb), kaynaklar
	|_|
	|_|

	7)
	Bilgilendirilmiş onam formu
	|_|
	|_|

	8)
	Araştırma bütçe bilgileri
	|_|
	|_|

	9)
	İyi klinik uygulamalar taahhütnamesi
	|_|
	|_|

	10)
	Helsinki bildirgesi taahhütnamesi
	|_|
	|_|

	11)
	Çalışma kapsamında, yurt içi veya yurt dışındaki başka bir kuruma biyolojik materyal gönderilmesi planlanıyorsa biyolojik materyal transfer anlaşması
	|_|
	|_|

	12)
	Dekont (Balıkesir Üniversitesi aidiyeti olmayan dış katılımcılar için gerekir)
	|_|
	|_|

	13)
	Konuyla ilgili 3 (Üç) adet güncel tam metin makale
	|_|
	|_|


***İstenilen tüm belgeler eksiksiz, tek nüsha ıslak imzalı basılı biçimde ve elektronik ortamda etik kurul mail adresine sb.etikkurulu@balikesir.edu.tr gönderilmeli ayrıca, mavi renkli şeffaf kapaklı plastik dosya içinde etik kurul sekreterine teslim edilmelidir.
Araştırma Ekibi Bilgileri
	 
	Ünvanı/Adı Soyadı
	Çalıştığı Kurum
	Çalıştığı Birim
	Telefon
	E-posta

	
	
	
	
	
	

	Sorumlu Araştırmacı
	 
	 
	 
	 
	 

	Yardımcı Araştırmacı
	 
	 
	 
	 
	 

	Yardımcı Araştırmacı 
	 
	 
	 
	 
	 

	Yardımcı Araştırmacı
	 
	 
	 
	 
	 

	


Balıkesir Üniversitesi Sağlık Bilimleri Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurul Başkanlığına



Sorumlu araştırmacısı olduğum “………………..” başlıklı girişimsel olmayan araştırmamızın etik olarak uygunluğunun Balıkesir Üniversitesi Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulu tarafından değerlendirilmesi için gereğini arz ederim. 



…./…./….
Sorumlu Araştırmacının Adı Soyadı
İmzası










BAŞVURU FORMU
(Tüm araştırmacıların her sayfayı paraflaması gerekir.)
A) ARAŞTIRMA GENEL BİLGİSİ

	A.1.
	Araştırmanın açık adı: 


	A.2.
	İlk başvuru mu?    
|_| Evet    
|_| Hayır	: …………… ise kaçıncı başvuru :      (önceki etik kurul kararını/kararlarını bu forma ekleyiniz)

	A.3.
	Araştırmanın statüsü (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı işaretleyiniz)

	A.3.1
	|_| Yüksek lisans tezi

	A.3.2
	|_| Doktora tezi 

	A.3.3
	[bookmark: Onay238]|_| Uzmanlık tezi

	A.3.4
	[bookmark: Onay239]|_| Bireysel araştırma projesi

	A.3.5
	|_| Diğer ise lütfen belirtiniz:












B) ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı işaretleyiniz)

	B.1
	|_| Anket çalışması

	B.2
	|_| Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taraması v.b. gözlemsel çalışma

	B.3
	|_| Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapılacak araştırmalar

	B.4
	|_| Rutin tetkik ve tedavi işlemleri sırasında ve/veya sağlıklı gönüllülerden elde edilecek materyallerle yapılacak araştırmalar

	B.5
	|_| Hücre veya doku kültürü çalışması

	B.6
	|_| Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle yapılacak araştırmalar

	B.7
	|_| Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma

	B.8
	|_| Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma

	B.9
	|_| Antropometrik ölçümlere dayalı çalışma

	B.10
	|_| Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırması

	B.11
	|_| Gıda katkı maddeleriyle yapılacak diyet çalışmaları

	B.12
	|_| Çalışma kapsamında, yurt içi veya yurt dışındaki başka bir kuruma biyolojik materyal gönderilmesi planlanıyor.

	B.13
	|_|Diğer ise lütfen belirtiniz:









C) DESTEKLEYİCİ VE ARAŞTIRMA BÜTÇESİ

	C.1
	Araştırmanın destekleyicisi varsa belirtiniz

	C.1.1
	[bookmark: Onay249]|_| Üniversite. Açıklayınız:……………………

	C.1.2.
	|_| Sağlık Bakanlığı. Açıklayınız:

	C.1.3
	[bookmark: Onay250]|_| TÜBİTAK (Türkiye Bilimsel ve Teknolojik Araştırma Kurumu)

	C.1.4
	|_| Uluslararası kurum / kuruluş. Açıklayınız:

	C.1.5
	|_| Araştırmacılar tarafından karşılanacak.

	C.1.6
	|_| Diğer. Açıklayınız:

	C.2
	Araştırma bütçesi
	        ……………… TL / USD / EU          

	C.2.1.
	Araştırma kapsamında sağlıklı gönüllüler üzerinde yapılacak tetkikler varsa ayrıntılı bütçe dökümü
















Ç) ARAŞTIRMAYA İLİŞKİN GENEL BİLGİLER
Bu bölüm, araştırmanın amacı, kapsamı, tasarımı ve sonlanımına ilişkin bilgilerin sağlanması için kullanılmalıdır. 
***Başvuru formlarında kullanılan metin içinde ve kaynaklarda literatür APA 7 formatında yazılmalıdır!
	Ç.1.
	Araştırmanın amacı: 


	Ç.2.
	Genel Bilgi (Çalışmayı açıklayan literatür bilgisi, önem, çalışmanın yürütülme gerekçesi):





	Ç.3.
	Yöntem ve veri toplama araçları (Araştırmanın tipi, araştırmanın evreni varsa örneklemi (güç örnek büyüklüğü hesabı) bağımlı, bağımsız değişkenler veri toplama yöntemi, ile anket formu, muayene ve izleme formu vb araçlar, istatistiksel analiz, kurum onayı alınacaksa beyanı lütfen detaylı bir şekilde belirtiniz): LÜTFEN BU ALANI BOŞ BIRAKINIZ. BU BÖLÜMDE İSTENİLEN BİLGİLERİ (Ç.3.1, Ç.3.2, Ç.3.3, Ç3.4, Ç.3.5, Ç.3.6, Ç.3.7, Ç.3.8’e)YAZINIZ

	Ç3.1.
	Araştırmanın Tipi, Yeri ve Zamanı:


	Ç3.2.
	Evren, Örneklem, Örnekleme Yöntemi (Örneklemin nasıl hesaplandığı, hesaplamada kullanılan program / formül, güç analizi, p, d gibi değerler belirtilmeli ve hangi örnekleme yönteminin kullanıldığı açıkça yazılmalı):


	Ç3.3.
	Araştırmanın Bağımlı Değişkeni (leri):

	Ç3.4.
	Araştırmanın Bağımsız Değişkeni (leri):

	Ç3.5.
	Veri Toplama (Ölçek kullanacaksa, ölçeğe ilişkin ayrıntılı bilgi, ölçek izni belirtilmeli):

	Ç3.6.
	Veri Toplama Yöntemi:

	Ç3.7.
	İstatistiksel Analiz Yöntemi:

	Ç3.8.
	Kurum / Merkez Onayı:

	Ç.4.
	Araştırmanın gerçekleştirilmesinde yapılacak testler / laboratuvar tetkikleri ve müdahaleler varsa lütfen belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 

	Ç.5.
	Uygulama sırasında alınması gereken güvenlik önlemleri varsa lütfen belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz): 

	Ç.6.
	Gönüllülerin araştırmaya dâhil edilme ölçütleri (lütfen maddeler halinde sıralayınız): 

	Ç.7.
	Gönüllülerin araştırmadan dışlama ölçütleri (lütfen maddeler halinde sıralayınız): 

	Ç.8.
	Araştırma süresi (sadece veri toplama aralığını değil tüm araştırmayı kapsayacak şekilde düzenlenmelidir) 
LÜTFEN BU ALANI BOŞ BIRAKINIZ( SÜREYİ Ç.8.a’YAZINIZ)

	Ç.8.a
	Araştırmanın tahminen ne kadar süreceği (gün, ay ve yıl olarak): 

	Ç.8.b
	Araştırmaya gönüllü almaya başlamak için önerilen tarih (gün, ay ve yıl olarak):

	Ç.9.
	Araştırmanın yapılacağı yer / yerler / kurumlar (Araştırmanın nerede yapılacağı belirtilmeli. Eğer izin gerekli ise izin belgesi eklenmelidir.): 

	Ç.10.
	Kaynaklar (En az üçü tam metin olarak APA 7 formatında eklenecektir.) :



D) ARAŞTIRMADAKİ GÖNÜLLÜ POPÜLASYONU (Araştırmaya katılma şansı verilecek kişilerin kimler olduğu yani araştırmanın evreni yazılmalıdır. Evren belli bir bölgede oturma, bir sağlık kurumuna başvurma, belli bir sağlık sorunun olması yaş, cinsiyet, eğitim vb. özellikler bakımından birbirine benzer olan kişilerin tümüdür. Bazen evren büyüktür, tamamını incelemek olanaksız olur ya da gerekmez. Bu durumda örneklem yani araştırmanın en az kaç kişide yapılacağı ya da ideal örnek büyüklüğü belirlenmelidir.)
	D.1.
	Yaş aralığı (Araştırmanın tamamı için her yaş aralığında örnek evrene / hesaplanan örnek büyüklüğüne göre gönüllü sayısını belirtiniz) : 

	
	[bookmark: Onay199]18 yaş altı                        |_| Evet      |_| Hayır

	
	18 yaş ve üstü                 |_| Evet       |_| Hayır

	D.2.
	Gönüllülerin Cinsiyeti   |_| Kadın    |_| Erkek

	D.3.
	Örneklemi en iyi tanımlayan seçenekleri işaretleyiniz
	Araştırmaya alınacak katılımcı sayısı (sayı ile)

	 
	|_| Okul öncesi Çocuklar
	

	
	|_| İlköğretim Öğrencileri
	

	
	|_| Lise Öğrencileri
	

	
	|_| Üniversite Öğrencileri
	

	
	|_| Emzirenler
	

	
	|_| Gebeler
	

	
	|_| Hastalar
	

	
	|_| Çocuk İşçiler
	

	
	|_| Yabancı ülke vatandaşları
	

	
	|_| Yetişkinler
	

	
	|_| Yaşlılar
	

	
	|_| İşsiz Yetişkinler
	

	
	|_| Engelli Bireyler
	

	
	|_| Türkçe bilmeyen, konuşamayan kimseler
	

	
	|_| Mahkumlar/Tutuklular
	

	
	|_| Diğer (belirtiniz)
	



E) BAŞVURUDA YER ALAN ARAŞTIRMA MERKEZLERİ/ARAŞTIRMACILAR

	E.1.
	Koordinatör (Çok merkezli araştırmalar için) 

	
	Adı Soyadı		: 

	
	Unvanı		: 

	
	Uzmanlık alanı	: 

	
	Kurumu		: 

	
	Telefon numarası	: 

	
	E-posta adresi	: 

	
	İmza			:



	E.2.
	Sorumlu araştırmacı (Çok merkezli araştırmalar için gerektiğinde bu bölümü lütfen tekrarlayınız)

	
	Adı Soyadı		: 

	
	Unvanı		: 

	
	Uzmanlık alanı	: 

	
	Kurumu		: 

	
	Telefon numarası	: 

	
	E-posta adresi	: 

	
	İmza			:

	

	E.3.
	Yardımcı araştırmacı (Gerektiğinde bu bölümü lütfen tekrar ediniz)

	
	Adı Soyadı		: 

	
	Unvanı		: 

	
	Uzmanlık alanı	: 

	
	Kurumu		: 

	
	Telefon numarası	: 

	
	E-posta adresi	: 

	
	İmza			:



F) İLGİLİ BELGELER
Bu bölümde belirtilen belgeler sırası ile başvuru dosyasına eklenmelidir.
	F.1.
	Varsa, daha önce reddedilen etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir onaylı örneği sunulmalıdır.

	F.2.
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)*

	F.3.
	Varsa anket, veri toplama formu

	F.4.
	Araştırmaya ilişkin destekleyici belgeler / en az 3 adet literatür örneği (Basılı ve PDF olarak)



G) KOORDİNATÖR/SORUMLU ARAŞTIRMACI İMZASI
	İşbu başvuru formuyla

	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,
· Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata, güncel Helsinki Bildirgesi ve iyi klinik uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,
· Araştırma ekibini (laborutuvar ekibi, araştırma hemşiresi vb. dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi beyan ederim.



KOORDİNATÖR/SORUMLU ARAŞTIRMACI
El yazısıyla Adı ve Soyadı	: 
Tarih (gün/ay/yıl olarak)	: 
İmza				:

ÖZGEÇMİŞ FORMU (SORUMLU ARAŞTIRMACI)
(Güncel formatta, adı soyadı ve unvanı el yazısı ile yazılmış, tarihli ve ıslak imzalı olmalıdır)


A) KİŞİSEL BİLGİLER
	A.1.
	Adı soyadı			: 

	A.2.
	Doğum tarihi ve yeri	: 

	A.3.
	Yabancı dil bilgisi		: 

	A.4.
	Görev yeri			: 

	A.5.
	İletişim bilgileri (e-posta adresi / telefon): 
E-posta :           @
Cep tel:



B) EĞİTİM BİLGİLERİ

	B.1.
	En son mezun olduğu Üniversite / Fakülte / Bölüm/Anabilim Dalı lütfen belirtiniz: 
Lisans |_|                          Yüksek Lisans |_|                             Doktora |_|
Üniversite:
Fakülte:
Bölüm:

	B.2.
	Mezuniyet tarihini lütfen belirtiniz (yıl olarak):

	B.3.
	Varsa, akademik ünvan lütfen belirtiniz: 



C) İŞ TECRÜBESİNE AİT BİLGİLER
 
	C.1.
	Akademik Deneyim		: (Tarih, Üniversite, Bölüm, Unvan)

	
	Tarih
	Kurum
	Bölüm / Birim
	Unvan

	
	
	
	
	

	C.2
	Çalışma Alanları		: (Anahtar sözcükleriyle birlikte)

	C.3
	Son 5 (Beş) yıldaki araştırma konusuyla ilişkili  yayınları (APA 7 formatında çalışma künyeleri yazılmalıdır)

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	



Ç) KLİNİK ARAŞTIRMALARLA İLGİLİ GENEL BİLGİLER

	Ç.1.
	İyi Klinik Uygulamaları (İKU) ve klinik araştırma  konularında eğitim alınmışsa lütfen tarihi ve alınan kurum / kuruluşun adı ile belirtiniz:      

	Ç.2.
	Varsa, araştırmacı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 


	Ç.3.
	Varsa, izleyici (monitör) olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz:      

	Ç.4.
	Varsa, saha görevlisi olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz:      

	Ç.5.
	Varsa, araştırma eczacısı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz:      

	Ç.6
	Son 5 (Beş) yıldaki araştırma konusuyla ilişkili  yayınları



D) ÖZGEÇMİŞ SAHİBİNİN İMZASI

	D.1.
	El yazısıyla adı soyadı:       

	D.2.
	Tarih (gün/ay/yıl olarak):      …../…../……

	D.3.
	İmza:      


*Bilgiler, tarih sıralamasına göre, en eski tarihliden yeni tarihliye doğru sıralanmalıdır. 
**Sayfa sayısı birden fazla ise, tüm sayfaların imzalanması gerekmektedir.

ÖZGEÇMİŞ FORMU (YARDIMCI ARAŞTIRMACI)
(Güncel formatta, adı soyadı ve unvanı el yazısı ile yazılmış, tarihli ve ıslak imzalı olmalıdır. Yardımcı Araştırmacı birden çok ise her biri için ayrı ayrı doldurulmalıdır.)


A) KİŞİSEL BİLGİLER
	A.1.
	Adı soyadı			: 

	A.2.
	Doğum tarihi ve yeri	: 

	A.3.
	Yabancı dil bilgisi		: 

	A.4.
	Görev yeri			: 

	A.5.
	İletişim bilgileri (e-posta adresi / telefon): 
E-posta :           @
Cep tel:



B) EĞİTİM BİLGİLERİ

	B.1.
	En son mezun olduğu Üniversite / Fakülte / Bölüm/Anabilim Dalı lütfen belirtiniz: 
Lisans |_|                          Yüksek Lisans |_|                             Doktora |_|
Üniversite:
Fakülte:
Bölüm:

	B.2.
	Mezuniyet tarihini lütfen belirtiniz (yıl olarak):

	B.3.
	Varsa, akademik ünvan lütfen belirtiniz: 



C) İŞ TECRÜBESİNE AİT BİLGİLER
 
	C.1.
	Akademik Deneyim		: (Tarih, Üniversite, Bölüm, Unvan)

	
	Tarih
	Kurum
	Bölüm / Birim
	Unvan

	
	
	
	
	

	C.2
	Çalışma Alanları		: (Anahtar sözcükleriyle birlikte)

	C.3
	Son 5 (Beş) yıldaki araştırma konusuyla ilişkili  yayınları (APA 7 formatında çalışma künyeleri yazılmalıdır)

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	




Ç) KLİNİK ARAŞTIRMALARLA İLGİLİ GENEL BİLGİLER

	Ç.1.
	İyi Klinik Uygulamaları (İKU) ve klinik araştırma  konularında eğitim alınmışsa lütfen tarihi ve alınan kurum / kuruluşun adı ile belirtiniz:      

	Ç.2.
	Varsa, araştırmacı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz: 


	Ç.3.
	Varsa, izleyici (monitör) olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz:      

	Ç.4.
	Varsa, saha görevlisi olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz:      

	Ç.5.
	Varsa, araştırma eczacısı olarak katılınan klinik araştırmaları lütfen belirtiniz:      

	Ç.6
	Son 5 (Beş) yıldaki araştırma konusuyla ilişkili  yayınları







[bookmark: _GoBack]

D) ÖZGEÇMİŞ SAHİBİNİN İMZASI

	D.1.
	El yazısıyla adı soyadı:       

	D.2.
	Tarih (gün/ay/yıl olarak):      …../…../……

	D.3.
	İmza:      


*Bilgiler, tarih sıralamasına göre, en eski tarihliden yeni tarihliye doğru sıralanmalıdır. 
**Sayfa sayısı birden fazla ise, tüm sayfaların imzalanması gerekmektedir.


Balıkesir Üniversitesi Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığına

………………….. Üniversitesi ……………………. Anabilim Dalı’nda Yüksek Lisans / Doktora öğrencisi olan ………………………….’nın danışmanı  ………………………..’nın Sorumlu Araştırmacı olmak kaydı ile gerçekleştirmesi planlanan “………………………………………………..” başlıklı araştırması, Yüksek Lisans / Doktora tezi olarak yürütülecektir.





…../…../……
AD Başkanı Adı Soyadı
İmzalayanın Kurum Bilgisi ve Yetkisi







Balıkesir Üniversitesi Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığına

	Sorumlu araştırmacısı …………olan…………. isimli projenin …………… yöntemleri içeren kısmı Anabilim Dalımızda yapılacaktır.





         …../…../……
AD Başkanı Adı Soyadı
İmzalayanın Kurum Bilgisi ve Yetkisi















BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ ONAM FORMU

…………………………… ile ilgili yeni bir araştırma yapmayı planlıyoruz. Bu araştırmanın amacı “………………..”dir. Sizin de bu araştırmaya katılmanızı öneriyoruz. Ancak hemen söyleyelim ki, bu araştırmaya katılıp katılmamakta özgürsünüz. Çalışmaya katılım gönüllülük esasına dayalıdır. Bu form aracılığı ile elde edilecek bilgiler gizli kalacaktır ve sadece araştırma amacıyla (veya “bilimsel amaçlar için”) kullanılacaktır. Çalışmaya katılmamayı tercih edebilirsiniz veya anketi doldururken istemezseniz son verebilirsiniz. Kararınızdan önce araştırma hakkında sizi bilgilendirmek istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladıktan sonra araştırmaya katılmak isterseniz, bu formu imzalayınız.
Bu araştırmayı yapmak istememizin nedeni, …………………………….’nın ortaya konulmasıdır. …………….. Üniversitesi ……………..  Anabilim Dalı’nda gerçekleştirilecek bu çalışmaya katılımınız araştırmanın başarılı bir şekilde tamamlanabilmesi için önemlidir.
Eğer araştırmaya katılmayı kabul ederseniz Sorumlu araştırmacı ………………………… veya onun görevlendireceği bir yardımcı araştırmacı tarafından veri toplanacak ve elde edilen veriler kaydedilecektir. Yine izniniz doğrultusunda bu çalışmayı yapabilmek için ………………’ya ilişkin veriler ………………. yöntemleri kullanılarak toplanacaktır. Bu çalışmaya katılmanız için sizden herhangi bir ücret istenmeyecektir. Çalışmaya katıldığınız için size ek bir ödeme de yapılmayacaktır. Bu çalışmaya katılmayı reddedebilirsiniz. Bu araştırmaya katılmak tamamen isteğe bağlıdır ve reddettiğiniz takdirde size uygulanan yöntemlerde herhangi bir değişiklik olmayacaktır. Yine çalışmanın herhangi bir aşamasında onayınızı çekme hakkına da sahipsiniz. 

Sayın ……………………………. tarafından …………………… Üniversitesi’nin ……………………………….. Anabilim Dalı’nda gerçekleşecek olan ölçüme dayalı bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” olarak davet edildim.
Eğer bu araştırmaya katılırsam, araştırmacı ile aramda kalması gereken bana ait bilgilerin gizliliğine bu araştırma sırasında büyük özen ve saygı ile yaklaşılacağına inanıyorum. Araştırma sonuçlarının eğitim ve bilimsel amaçlarla kullanımı sırasında kişisel bilgilerimin gizlilikle korunacağı konusunda bana yeterli güven verildi. Projenin yürütülmesi sırasında herhangi bir sebep göstermeden araştırmadan çekilebilirim (Ancak araştırmacıları zor durumda bırakmamak için araştırmadan çekileceğimi önceden bildirmemim uygun olacağının bilincindeyim). Ayrıca tıbbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi koşuluyla araştırmacı tarafından araştırma dışı tutulabilirim. Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmiyorum. Bana da bir ödeme yapılmayacaktır. İster doğrudan, ister dolaylı olsun araştırma uygulamasından kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir sağlık sorunumun ortaya çıkması halinde, her türlü tıbbi müdahalenin sağlanacağı konusunda gerekli güvence araştırmacılar tarafından verildi (Bu tıbbi müdahalelerle ilgili olarak da parasal bir yük altına girmeyeceğim).
Araştırma sırasında bir sağlık sorunu ile karşılaştığımda; günün herhangi bir saatinde, Sayın …………………………..’yı ………………….. (iş) ve ………………….. (cep) no’lu telefonlardan da arayabileceğimi biliyorum. 
Bu araştırmaya katılmak zorunda değilim ve katılmayabilirim. Araştırmaya katılmam konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer katılmayı reddedersem, bu durumun tıbbi bakımıma ve araştırmacı ile olan ilişkime herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. 
Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Kendi başıma belli bir düşünme süresi sonunda adı geçen bu araştırma projesinde “katılımcı” olarak yer alma kararını aldım. Bu konuda yapılan daveti büyük bir memnuniyet ve gönüllülük içerisinde kabul ediyorum.

İmzalı bu form kâğıdı iki kopya şeklinde düzenlenir ve bir kopyası katılımcıya verilir.
				  
 Tarih: …. /.… /……
Gönüllü Katılımcının    					         Sorumlu Araştırmacının
yada Yasal Temsilcisinin						
Adı ve Soyadı:						Adı ve Soyadı:		
Adres:								Adres:
Telefon:							Telefon:
İmza:								İmza:

*Ölçümü yapılacak değişkenlere ilişkin yöntemler detaylı bir şekilde metin içine yazılmalıdır.
** Sorumlu araştırmacı: Araştırma konusu ile ilgili dalda uzmanlık veya doktora eğitimini tamamlamış kişi(leri) ifade eder.
***Yardımcı araştırmacı: Sorumlu araştırmacının gözetiminde araştırma ekibinde yer alan kişi(leri) ifade eder.
****Tüm boşluklar düzenlenirken kalın karakter ile yazılmalıdır.


TAAHHÜTNAME
İşbu Başvuru Formu ile;
a) Başvuru belgelerinde sunduğum bilgilerin doğru, eksiksiz ve güncel olduğunu,
b) Araştırmanın;
b-1) Protokole, 
b-2) İlgili mevzuata, 
b-3) Dünya Tıp Birliği'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 ) benimsenmiş, 29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda (Venedik, İtalya, Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eylül 1989), 48. Genel Kurulunda (Somerset West, Güney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda (Edinburgh, İskoçya, Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.) 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) ve 64. Genel Kurulunda (Fortaleza, 2013) geliştirilmiş güncel Helsinki Bildirgesi’ne ve 
b-4) T.C. Sağlık Bakanlığı’nca; makam oluru ile 13 Kasım 2015 tarihinde yürürlüğe konulan güncel İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,
c) Araştırma ekibini araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,
ç) Araştırma sürecinde, araştırmanın beklenmeyen bir ters etkisinin ortaya çıkması ya da başlangıçta öngöremediğimiz herhangi sosyal / etnik / kültürel / akademik /teknik olumsuz bir tepkinin varlığı durumunda bunu, derhal Etik Kurul’a yazılı olarak bildireceğimi,
d) Araştırma durdurulmuş ise bunu, derhal Etik Kurul’a yazılı olarak bildireceğimi,
e) Araştırma bittikten sonra 1 (bir) yıl içinde sonuç raporunun bir nüshasını Etik Kurul’a sunacağımı, 
f) Araştırmanın bütün aşamalarında finansmanı sağlayan kuruluş, araştırmayı yapacağım kurum ve kişiler ile ticari, politik ya da başkaca bir çıkar sağlamaya yönelik herhangi bir nedenle araştırmaya bilimsel ve etik açıdan zarar verebilecek hiçbir bağlantımın olmayacağını taahhüt ederim. 

	Merkez Sayısı
	Araştırma Başlığı
	Tarih
Gün / Ay/ Yıl

	
…………
	
…………………………………………………………….

	
…/… /….

	
	
	İMZA

	SORUMLU ARAŞTIRMACI: ………………………………..
	

	YARDIMCI ARAŞTIRMACI: ………………………………..
	


*Çok merkezli çalışmalar için tüm merkezlerin sorumlu araştırmacıları kadar ve tüm yardımcı araştırmacıların sayısı kadar satır çoğaltılarak imzalanması gerekmektedir.
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