	[image: Açıklama: Açıklama: http://www.balikesir.edu.tr/kutuphane/bizim_resim/logo/baulogo.jpg]
	
T.C.
BALIKESİR ÜNİVERSİTESİ TIP FAKÜLTESİ
SAĞLIK ARAŞTIRMALARI ETİK KURULU

	[image: C:\Users\Ramazan\Desktop\BAU TIP LOGO\BAU-TIP LOGO (Tasarimlarda kullanilacak).jpg]




BAŞVURU FORMU
(Başvuru formu doldurulurken form bütünlüğünü bozacak herhangi bir değişiklik yapılmaması önemli olup,  form doldurulduktan sonra her sayfanın tüm araştırmacılar tarafından imzalanması ya da paraflanması  gerekmektedir.)

A) ARAŞTIRMA GENEL BİLGİLERİ :

	1.
	Araştırmanın açık adı: 


	2.
	İlk başvuru mu?    
|_| Evet    
|_| Hayır	: …………… 
Cevabınız hayır ise kaçıncı başvuru olduğunu belirtiniz  :  ……..    (önceki etik kurul kararını/kararlarını bu başvuru dosyasına ekleyiniz)

	3.
	Araştırmanın yapılış amacı (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı işaretleyiniz)

	
	|_| Yüksek lisans tezi

	
	|_| Doktora tezi 

	
	[bookmark: Onay238]|_| Tıpta uzmanlık tezi

	
	[bookmark: Onay239]|_| Bireysel araştırma projesi

	
	|_| Diğer ise lütfen belirtiniz: …………………………………

	4.
	Araştırma Ekibi Bilgileri :

	Sorumlu Araştırmacı:

	Ünvanı/Adı Soyadı
	Çalıştığı Kurum ve Birimi
	Telefon /E-posta
	İmza

	

	
	
	

	Yardımcı Araştırmacılar:

	Ünvanı/Adı-Soyadı
	Çalıştığı Kurum ve Birimi
	Telefon /E-posta
	İmza

	 
	 
 
	 
	 

	

	
	
	

	

	
	
	

	

	
	
	

	
	
	
	

	







B) ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ (Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı/olanları işaretleyiniz)

	
	|_| Anket çalışması

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

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

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

	
	|_| Hücre veya doku kültürü çalışması

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

	
	|_| Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma

	
	|_| Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma

	
	|_| Antropometrik ölçümlere dayalı çalışma

	
	|_| Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırması

	
	|_| Gıda katkı maddeleriyle yapılacak diyet çalışmaları

	
	|_|Diğer ise lütfen belirtiniz:



C) DESTEKLEYİCİ VE ARAŞTIRMA BÜTÇESİ (Araştırmanın destekleme durumunu ve bütçesini belirtiniz)

	1
	Araştırmanın Destekleyicisi:

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

	
	|_| Sağlık Bakanlığı. Açıklayınız……………………………………………………………

	
	[bookmark: Onay250]|_| TÜBİTAK (Türkiye Bilimsel ve Teknolojik Araştırma Kurumu ………………………

	 
	|_| Uluslararası kurum / kuruluş. Açıklayınız …………………………………………………. 

	
	|_| Yok,  araştırmacılar tarafından karşılanacak.

	
	|_| Diğer. Açıklayınız………………………………………………

	2
	Araştırma Bütçesi: …………………………TL          
(Araştırmanın beklenen giderleri ve bütçe  tutarı  bütçe formu doldurularak başvuru dosyasına eklenmelidir.)



Ç) ARAŞTIRMA BİLGİLERİ

Bu bölüm, araştırmanın amacı, süresi, kapsamı, tasarımı ve sonlanımına ilişkin bilgilerin sağlanması için kullanılmalıdır. 
	Ç.1.
	Araştırmanın amacı: 


	Ç.2.
	Araştırmanın Türü:

	Ç.3.
	Araştırmanın başlangıç, bitiş tarihleri ve süresi  (Tarihler gün, ay ve yıl olarak belirtilmeli, araştırmanın başlangıç tarihi etik kurul onayı sonrası bir tarih olmalıdır) :
Başlangıç tarihi  :
Bitiş tarihi           :
Süresi:

	Ç.4.
	[bookmark: _GoBack]Genel Bilgi (Bu bölümde araştırmanın önemi, araştırmanın yürütülme gerekçesi açıklanarak, konu ile ilgili literatür bilgisi rakamla belirtilerek ( (1),(2),(3)…gibi) verilmeli, ilgili literatürler kaynaklar bölümüne genel bilgilerdeki sırasıyla eklenmelidir):





	Ç.5.
	Araştırmanın Protokolü, Yöntemi ve Uygulanacak İşlemler (Bu bölümde çalışmanın tasarımı, gönüllülerin/materyalin /verilerin nasıl toplanacağı, evren, örnekleme yöntemi ve örnek hacminin nasıl hesaplandığı, çalışmanın ayrıntılı protokolü, araştırmada uygulanacak her türlü işlem, değişkenler ve analiz yöntemleri açık ve ayrıntılı şekilde belirtilmeli, ilgili literatürler kaynaklar bölümüne sırasıyla eklenmelidir.Veri toplamasında anket ve ölçek kullanacaksa, anket ve ölçeğe ilişkin ayrıntılı bilgi verilmeli,  izin durumları  belirtilerek, ilgili izinler başvuru dosyasına eklenmelidir): 



	Ç.6.
	Araştırmanın Yapılacağı Yer / Kurum / Merkezler ve İzin Durumu (Araştırmanın yapılacağı yer/kurum/merkezler belirtilmelidir. Araştırmanın yapılacağı yer/kurum/merkezler ile ilgili izin ve onay durumları bu bölümde belirtilerek başvuru dosyasına eklenmelidir):
Yer/Kurum/Merkez:

İzin/Onay Durumu:



	Ç.7.
	Gönüllülerin araştırmaya dâhil edilme ölçütleri (Araştırmada gönüllü varsa dahil edilme kriterleri maddeler halinde belirtilmelidir, birden fazla gönüllü grubu olması durumunda her gönüllü grubu için ayrı ayrı belirtilmelidir): 


	Ç.8.
	Gönüllülerin araştırmadan dışlama ölçütleri (Araştırmada gönüllü varsa dışlama kriterleri maddeler halinde belirtilmelidir, birden fazla gönüllü grubu olması durumunda her gönüllü grubu için ayrı ayrı belirtilmelidir):


	Ç.9.
	İstatistiksel Analiz Yöntemi/Yöntemleri:


	Ç.10.
	Araştırma sırasında alınması gereken güvenlik önlemleri varsa lütfen belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz):

	Ç.11.
	Araştırmanın sonlandırılma kriterleri:

	Ç.12.
	Araştırmacıların Görev Dağılımı (Tüm araştırmacıların görev dağılımı belirtilmelidir)

	Ünvanı/Adı-Soyadı
	Projedeki görevi

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	Ç.13.
	Kaynaklar (Ç3 ve Ç4 bölümlerinde kullanılan kaynaklar sırasıyla yazılmalıdır.  Belirtilen kaynakların 3 (üç) tanesi başvuru dosyasına tam metin olarak eklenmelidir):







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      

	
	18 yaş ve üstü                 |_| Evet       

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

	D.3.
	Örneklemi en iyi tanımlayan seçeneği işaretleyiniz
	Araştırmaya alınacak katılımcı sayısı (rakam ile)

	 
	|_| Okul öncesi çocuklar
	

	
	|_| İlköğretim öğrencileri
	

	
	|_| Lise öğrencileri
	

	
	|_| Üniversite öğrencileri
	

	
	|_| Emzirenler
	

	
	|_| Gebeler
	

	
	|_| Hastalar
	

	
	|_| Çocuk işçiler
	

	
	|_| 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		: 

	
	Ünvanı		: 

	
	Uzmanlık alanı	: 

	
	Kurumu		: 

	
	Telefon numarası	: 

	
	E-posta adresi	: 

	
	İmza			:



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

	
	Adı Soyadı		: 

	
	Ünvanı		: 

	
	Uzmanlık alanı	: 

	
	Kurumu		: 

	
	Telefon numarası	: 

	
	E-posta adresi	: 

	
	İmza			:

	

	E.3.
	Yardımcı araştırmacı (gerektiğinde bu bölümü lütfen tekrarlayınız)

	
	Adı Soyadı		: 

	
	Ünvanı		: 

	
	Uzmanlık alanı	: 

	
	Kurumu		: 

	
	Telefon numarası	: 

	
	E-posta adresi	: 

	
	İmza			:



F) KOORDİNATÖR/SORUMLU ARAŞTIRMACI İMZASI
	İş bu başvuru formuyla

	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,
· Araştırmanın başvuru protokolüne, ilgili mevzuata, güncel Helsinki Bildirgesi ve iyi klinik uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,
· Araştırma ekibini (laboratuvar ekibi, araştırma hemşiresi gibi) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,
· Önerilen araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;
· Şüphe edilen advers etkilere ilişkin raporları ve güvenlik raporlarını ilgili kılavuzlara uygun olarak sunacağımı;
· Araştırma sonlandırım nihai raporunun bir kopyasını Etik Kurula sunacağımı teyit ederim.




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