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PAMUKKALE ÜNİVERSİTESİ

GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

BAŞVURU FORMU









          Tarih: ........./........./..........

Araştırmanın Adı:

Araştırma Ekibi:
a) Sorumlu Araştırıcı *:






Adı-soyadı
:



Uzmanlık alanı- Ünvanı:


Çalıştığı Kurum/Şehir:


Adresi

:


e-posta

:                     

İmza

:

b) Diğer araştırmacılar (Aşağıdaki liste Araştırmacı sayısı kadar uzatılabilir):

1-Adı-soyadı
:



 Uzmanlık alanı-Ünvanı:




Çalıştığı Kurum/Şehir:

Adresi

:

Projedeki Sorumluluğu:

İmza

:


2-Adı-soyadı
:



 Uzmanlık alanı-Ünvanı:



Çalıştığı Kurum/Şehir:

Adresi:

Projedeki Sorumluluğu:

İmza:

      (Araştırma sorumlusu ve diğer araştırmacıların kısa özgeçmiş formları eklenmelidir)

Araştırmanın nedeni

     Uzmanlık tez çalışması


     Doktora tez Çalışması

     Lisansüstü tez çalışması

     Diğer (belirtiniz)
Araştırmanın niteliği
   I. Epidemiyolojik

Tanımlayıcı (Belirli bir sağlık probleminin/hastalığın vb. görülme sıklığını, yaygınlığını tanımlama)
Analitik (Belirli bir sağlık problemi/hastalık vb. üzerinde etkili olduğu düşünülen faktörler arasındaki ilişkileri inceleme)
  II. Klinik araştırma

Açık kontrolsüz çalışma (Deneğe uygulanan işlemin/tedavinin başka bir grupla (tedavi, kontrol) karşılaştırılmadığı durum)
Paralel gruplar (Karşılaştırılacak iki ya da daha çok sayıda grubun olması durumu)
Çapraz gruplar (İki ya da daha çok sayıda işlemin aynı hastalara belirli aralıklarla,  sıra ile uygulanması durumu)
Seri gruplar (Tek bir grupta yer alan bireylerin değişik durum ya da zamandaki ölçümlerinin karşılaştırılması durumu)
III. Kayıt Araştırması (Arşiv)

IV. Diğer tür araştırmalar  (Türünü belirtiniz)
Araştırmanın yapılacağı yer
      Hastane

    Poliklinik

    Sağlık ocağı

    Saha

    Diğerleri (Belirtiniz)
Araştırmanın Gerekçesi ve Amacı:

Araştırmanın yapılmasının gerekliliği, uygulamanın daha önce ülkemizde veya başka ülkelerde yapılıp yapılmadığı, yapılmışsa bu çalışmadan beklenen ek veriler veya bu çalışmanın diğerlerinden farkları, beklenen yararları bilimsel veriler çerçevesinde açıklanmalı. (Bu araştırmanın yapılma nedeni açıkça belirtilmelidir) (Yayın ve diğer referanslar eklenmelidir.)

Araştırmanın Gereç ve Yöntemi:

Araştırmanın gereç ve yöntem (materyal ve metod) bölümü kurul üyelerinin karar vermesini sağlayacak biçim ve derinlikte açıklanmalı, gönüllüler üzerinde yapılacak çalışmalarda gönüllülerin maruz kalacağı işlem ve uygulamalar açıkça belirtilmelidir.
Araştırmada kullanılacak olan istatistiksel analiz yöntemlerinin açık bir şekilde yazılması gerekmektedir. 

Araştırmalarda güç analizi yapılması (yapılan retrospektif çalışmalarda çalışmaya alınacak kişilerin tamamının çalışmaya alınması durumu haricinde) gerekmektedir.
Araştırmanın Uygulama Yeri/Yerleri:

Yapılacak Klinik ve Laboratuvar Tetkikleri ve Müdahaleler: (Yapılacak ve/veya Kullanılacak tetkik çeşidine göre bu bölüm çoğaltılabilir)
Yapılacak Klinik İncelemeler ve Yapılacağı Klinik(ler):

Yapılacak Tetkikler ve Yapılacağı Laboratuar(lar) (Biyokimyasal, Mikrobiyolojik, Patolojik, Radyolojik) 
Tetkikler:

Adı, Adresi:                          




Çalışmada kullanılacak veriler ile ilgili olan ve/veya olabilecek tüm dallardaki ilgili diğer kişilerin bu çalışmanın yapılacağından haberdar olduğunu ve çalışmanın yapılmasına onay verdiğini taahhüt ederim.








SORUMLU ARAŞTIRICI 








   (Adı, Soyadı, İmzası)

Çalışmaya Dahil Edilecek Gönüllülerin Niteliği

 

     
Sağlam Erişkin         

 

     
Hasta Erişkin (Hastalığın Adı: .............................)

 

     
Sağlam Çocuk (0-18 Yaş )

        
Hasta Çocuk (0-18 Yaş ) (Hastalığın Adı: .............................)

Gönüllüler ile İlgili Diğer Bilgiler:

 

Öngörülen gönüllü hasta sayısı, Yaş Aralığı

Öngörülen gönüllü kontrol sayısı, Yaş Aralığı (Varsa):

 
Gönüllüler İçin Araştırmaya Dahil Olma Kriterleri:

Hasta grubu:

Kontrol grubu (Varsa):
Gönüllüler İçin Dışlama Kriterleri:

Hasta grubu:

Kontrol grubu (Varsa):
Gönüllüler İçin Çalışmadan Çıkarılma Kriterleri:
Araştırmaya son verme kriterleri:

Araştırmadan beklenen yarar:

Araştırmanın başlama tarihi ve öngörülen süresi:

Başlangıç Tarihi:                       

Bitiş:

(Etik Kurul onayı alınmadan çalışma başlatılmamalıdır)
Referanslar: 

Araştırmayla ilişkili olduğu düşünülen ve bu konuda fikir verici nitelikte en fazla 5 (beş) adet referans künyesi bu bölümde listelenmelidir.
Araştırmaya Katılan Merkezler

Tek Merkez

Tek Merkez, Multidisipliner

Çok Merkez
Çok Merkez, Multidisipliner

Tek merkezli ve multidisipliner ise araştırmaya katılan diğer birimler:

Araştırma çok merkezli ise: 

Diğer merkezlerin adları ve yerleri:

Çok Merkezli Araştırmalarda Başvurulan Kurum Dışındaki Merkez ve Sorumlularının:

Adı, Soyadı:
Adresi:

Telefon/faks no:

İmza
Araştırmaya Destek Veren Kurum ve/veya Kuruluşlar (varsa)
Destekleyici (Finansal yükümlülük belgesini başvuru formuna ekleyiniz.)


Araştırma fonları (TÜBİTAK, Üniversite araştırma fonu, DPT vb. gibi) (adını yazınız)

Diğer kaynaklar (adını yazınız)
      
Araştırma için herhangi bir mali kaynak gerekmemektedir
Sonuç olarak bu araştırma süresince tıp etiği ilkelerine, yayın ve araştırma etiği yerleşik kurallarına uyacağımı, araştırmanın gidişatı ile ilgili olarak rutin altı ayda bir, herhangi bir değişiklik yada olağanüstülük halinde ise derhal etik kurulu bilgilendireceğimi beyan ve taahhüt ederim.








SORUMLU ARAŞTIRICI *








    (Adı, Soyadı, İmzası)
* Sorumlu Araştırıcı: Araştırma konusu ile ilgili branşta uzmanlık veya doktora eğitimini tamamlamış ve araştırmanın yürütülmesinden sorumlu kişidir. Uzmanlık, doktora ve lisansüstü tez çalışmalarında sorumlu araştırıcı olarak danışman öğretim üyesi yer almalıdır.
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