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Sağlık  Bilimleri  Etik Kurulu  Başkanlığı’na

....................................................................  adlı araştırmamızın bilimsel ve etik açılardan incelenmesi hususunda bilgilerinizi ve gereğini arz ederim. 
Sorumlu Araştırmacı

Unvanı Adı Soyadı :
Çalıştığı Kurum-Birim:
Tarih ve İmza :

Not1: Etik Kurulumuzun “İzleme” görevi gereğince, araştırmanız her hangi bir  aşamada haberli / habersiz olarak denetlenebilir.
Not2: http://etikkurul.cbu.edu.tr/ adresindeki güncel formları kullanınız; formlarda her hangi bir değişiklik yapmayınız.

Not3: Başvuru dosyasında yer alan belgelerin tümü “etikkurul@cbu.edu.tr” eposta adresine gönderilmesi gerekmektedir. E-posta adresine gönderilmeyen başvurular gündeme alınmayacaktır.
A. ARAŞTIRMANIN ADI
	A.1 
	ARAŞTIRMANIN BİLİMSEL ADI
Kısaltma kullanılmamalı ve araştırma amacı ve yöntemi ile uyumlu olmalıdır.


	A.2
	ARAŞTIRMANIN HALKA YÖNELİK ADI
 Bilimsel adın birebir çevirisi şeklinde değil, bu araştırma ile ne yapılacağının halktan birinin kolaylıkla anlayabileceği açıklıkta, kısalıkta sadelikte formüle edilmelidir.


	A.3
	ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ

	A.3.1
	Yüksek lisans tezi 
	 FORMCHECKBOX 


	A.3.2
	Doktora tezi 
	 FORMCHECKBOX 


	A.3.3
	Uzmanlık tezi
	 FORMCHECKBOX 


	A.3.4
	Bireysel araştırma projesi
	 FORMCHECKBOX 


	A.3.5
	Diğer ise, lütfen belirtiniz. 
	 FORMCHECKBOX 



B. ARAŞTIRMANIN ÖZETİ
	B.1 
	Giriş ve Amaç:

Yöntem:




C.. ARAŞTIRMA EKİBİ 

(Aşağıdaki sıralama, yayın aşamasındaki Yazar sıralaması konusunda bağlayıcı değildir.)
	C.1
	SORUMLU ARAŞTIRMACI
Araştırmadan / tezden sorumlu öğretim üyesi /  uzman / doktorasını tamamlamış araştırmacı ile ilgili bilgiler verilmelidir. 


	C.1.1
	Unvanı, Adı Soyadı: 

	C.1.2
	Uzmanlık alanı ve İşyeri: 

	C.1.3
	E-posta adresi ve GSM No: 

	C.1.4*
	Araştırmadaki sorumlulukları:

	

	C.1.4
	Daha önce bu konuda çalışmış ve / veya bu konuda çalışmaya ehliyetli olduğunu gösteren sertifika ve / veya seçilmiş 3 adet yayın adı:

1. 

2. 

3.

	C.2
	YARDIMCI ARAŞTIRMACI
(Yardımcı Araştırmacı Bir Doktora veya Yüksek Lisans Öğrencisi İse, Çalışacağı Tezin Gerektirdiği Beceriler Konusunda Yetkinliğini Gösteren Sertifika ve / veya Seçilmiş Yayınların Eklenmesi Gerekir. Birden çok yardımcı araştırmacı olması durumunda bu bölümü yineleyiniz.)

	C.2.1
	Unvanı, Adı Soyadı:

	C.2.2
	Uzmanlık alanı ve İşyeri: 

	C.2.3
	E-posta adresi ve GSM No: 

	C.2.4*
	Araştırmadaki sorumlulukları:


*Araştırma sorusunun oluşturulması, Araştırma yönteminin belirlenmesi, Olguların dahil edilmesi, Laboratuvar ölçümler, İstatistik analiz, Verilerin yorumlanması
D. ARAŞTIRMAYA İLİŞKİN BİLGİLER
	D.1
	GENEL BİLGİLER 
( Kullanılan kaynakları metin içinde ve paranteze alarak belirtiniz. Kurul üyelerinin bilgilenerek karar vermesini kolaylaştıracak açıklık, sadelik, yeterlilikte ve alana ait teknik terimlerden arındırılmış olmalıdır. Mümkünse fotoğraf / çizimlerle desteklenmelidir. Kısaltma kullanılmamalıdır. )



	D.2
	ARAŞTIRMANIN HEDEFİ
( Mümkün olduğunca alana ait  teknik terim ve kısaltma kullanılmadan açıklanmalıdır.  )

1. YAKIN HEDEF ? : (Araştırmanın kendisi yakın hedef olarak değerlendirilmemelidir.Araştırma sonunda elde edilmesi umulan sonuçların literatüre katkı yanında, üniversitemiz, ilimiz ve bölgemiz planında eğitim, sağlık hizmeti, laboratuvar vb alanlarda nasıl kullanılacağı belirtilmelidir.) 
2. UZAK HEDEF ? : (Araştırma sonuçlarının eğitim, araştırma,  sağlık hizmeti, laboratuvar vb., alanlarda ülkemiz ve uluslararası planda nasıl kullanılacağı belirtilmelidir.) 


	D.3
	YÖNTEM
Mümkün olduğunca alana ait teknik terim ve kısaltma kullanmadan açıklayınız. Her bir iş paketi tek bir iş için kullanılmalıdır. Örneğin: anketin uygulanması, egzersizlerin yaptırılması, genetik incelemenin yapılması, dosyaların taranması, biyokimyasal incelemeler, ölçek geçerlik ve güvenirliği, biyolojik materyalin elde edilmesi, hücre, doku incelemeleri, gönüllüden onam alınması vb...birer iş olarak araştırmadaki sırasına göre  iş paketlerine yerleştirilmeli ve her bir iş paketinde  Ne yapılacak, Nasıl yapılacak, Ne zaman yapılacak, Nerede yapılacak,  Kim yapacak ? gibi sorular yanıt bulmalıdır – 
RUTİN DIŞI İŞ VE TETKİK : Sağlık Bakanlığı, SGK ve  Uzmanlık dernekleri kılavuzları ile geçerli Textbooklarda rutin olarak tanımlanan ve onaylananların dışında kalan  iş ve tetkiklerdir. Bu iş ve tetkiklerin mutlaka araştırma bütçesinde karşılığı olmalıdır
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
ARAŞTIRMANIN BAŞLANGIÇ NOKTASI(Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı/olanları işaretleyiniz.)


	D.3.1
	Prospektif 
	 FORMCHECKBOX 


	D.3.2
	Retrospektif 
	 FORMCHECKBOX 


	D.4
	ARAŞTIRMA YÖNTEMİ
(Aşağıdaki kutucuklardan uygun olanı/olanları işaretleyiniz.)

	D.4.1
	Kesitsel araştırmalar
	 FORMCHECKBOX 


	D.4.2
	Kohort araştırmalar 
	 FORMCHECKBOX 


	D.4.3
	Olgu kontrol araştırmalar
	 FORMCHECKBOX 


	D.4.4
	Deneysel ve müdahaleli araştırmalar
	 FORMCHECKBOX 



	D.4.5
	Diğer……
	 FORMCHECKBOX 


	D.5
	ARAŞTIRMA MERKEZİ

(Araştırma yapılacak merkeze ait bilgi verilmeli ve belirtilen merkez ile ilgili olarak, izin ve onay yazıları başvuru dosyasına eklenmelidir. Bu kısımda araştırmanın yürütüldüğü hastane, klinik, okul, laboratuvar  vb., kurum ve kuruluşlar belirtilmelidir.)



	D.6
	ARAŞTIRMANIN YÜRÜTÜLECEĞİ TARİH ARALIĞI


	D.7
	ARAŞTIRMA POPÜLASYONUNUN ÖZELLİKLERİ       

	D.7.1
	Araştırmaya Dahil Edilme Kriterleri

(Kontrol grubu varsa, bu grup için ayrıca belirtilmelidir.)



	D.7.2
	Araştırmadan Dışlanma Kriterleri

(Kontrol grubu varsa, bu grup için ayrıca belirtilmelidir.)



	D.7.3
	Örnek Boyutu Hesabı

	D.7.4
	Örneklerin Nereden Toplanacağı

(Kontrol grubu varsa, bu grup için ayrıca belirtilmelidir.)



	D.8
	ARAŞTIRMA İŞLEMLERİ

(Araştırma popülasyonuna, araştırma dahilinde yapılacak işlemleri anlatınız: Kaydedilecek veriler nelerdir, bu veriler kim tarafından toplanacak, varsa kullanılacak anket nedir, varsa izlem süresi ne kadar, laboratuvar ölçümler varsa nelerdir vs….)

	D.9
	VERİ ANALİZİ

	D.10
	KAYNAKLAR

Konu ile doğrudan ve / veya yakından ilgili olmalıdır. 




E. RİSK/YARAR DEĞERLENDİRMESİ


	E.1
	ARAŞTIRMANIN POTANSİYEL RİSKLERİ 
(Kan alırken ortaya çıkacak rahatsızlık hissi, işlemler yüzünden gönüllünün zaman kaybı vs.)



	E.2
	ARAŞTIRMANIN RİSKLERİNİ AZALTMAK İÇİN ALINACAK ÖNLEMLER


	E.3
	ARAŞTIRMANIN POTANSİYEL YARARLARI 
(Araştırmanın gönüllü ve topluma yararları nelerdir)




F. ARAŞTIRMA BÜTÇESİ

	ARAŞTIRMA GİDERLERİ        -        Toplam : ………………

	F.1
	Hizmet alımı :

( Örneğin; araştırmada yapılması planlanan rutin dışı iş ve işlemlerin kurum içi veya kurum dışından satın alınması - muayene, ultrasound, tomografi, biyokimyasal tetkikler vb. analizler konusunda detaylı fatura bilgisi değil; kaç kişiye kaç defa ne yapılacağı belirtilmelidir. )

	

	F.2
	Demirbaş ve/veya Sarf malzeme alımı (Kit, kağıt, hücre hattı, boya, bilgisayar, cihaz vb., konusunda detaylı fatura bilgisi değil; ne miktarda  ne alınacağı belirtilmelidir. )   


	

	F.3
	Diğer (seyahat, öğrenci bursu, anketör kullanılması, gönüllüler için yapılacak ulaşım, öğle yemeği vb., gibi ödemeler belirtilmelidir.) 
	

	F.4
                                                                                                                              FORMCHECKBOX 

                                                                                                                             FORMCHECKBOX 

                                                                                                                            FORMCHECKBOX 


                                                                                                                         FORMCHECKBOX 

	ARAŞTIRMA BÜTÇESİNİN KAYNAĞI



	
	Üniversite ( BAP )
	 FORMCHECKBOX 


	
	Kalkınma Ajansı (Zafer vd.,)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Türkiye Bilimsel Teknik ve Araştırma Kurumu (TÜBİTAK)
	 FORMCHECKBOX 


	
	Devlet Planlama Teşkilatı (DPT) 
	 FORMCHECKBOX 


	
	Şirket
	 FORMCHECKBOX 


	
	Araştırma ekibi
	 FORMCHECKBOX 


	
	Diğer….
	 FORMCHECKBOX 


	F.5
	BÜTÇEYİ KARŞILAYACAK  KURUM / KURULUŞ BİLGİLERİ

	
	Kurumun Adı: 

	
	Adresi: 

	
	E-posta adresi: 

	
	Telefon numarası: 

	
	Faks numarası: 


G. TAAHHÜTNAME (Bu bölüm imzalar dahil bir bütün olarak tek bir sahifede olacaktır)
	· Araştırmadan ve bu araştırmanın sonuçlarının kullanıldığı makaleden bir bütün olarak her birimizin tek tek sorumlu olduğumuzu

· Bu projenin kurulunuza sunduğumuz hali ile daha önce başka bir etik kurula sunulmadığını

· Başvuru dosyasında yer alan bilgilerin doğru olduğunu,

· Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata, Celal Bayar Üniversitesi Tıp Fakültesi Sağlık Bilimleri Etik Kurul Yönergesine, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,

· Araştırmanın Etik Kurul tarafından onaylandığı tarihten itibaren 6 ( altı ) ay içinde başlatılmadığı veya araştırmadan vazgeçildiği durumda, konu ile ilgili olarak  Kurulunuzu bilgilendireceğimizi,
· Araştırma ekibinde ortaya çıkacak değişikliklerde ve araştırma protokolünde amaç, yöntem vb gibi husulardaki değişiklikleri Kurula bildireceğimizi, sözkonusu değişikliğin Kurul onayından önce yürürlüğe sokulmayacağını,
· Araştırma tamamlandığında “araştırma sonuç raporunu” ve makale olarak yayınlandığında, makalenin tam metin bir kopyasını Kurulunuza sunacağımızı,
· Araştırma kapsamında yapılacak test, laboratuvar tetkikleri, hekim muayenesi, kimyasal madde ve tıbbi cihazların kullanım vb rutin dışı hiç bir işlem bedeli kamuya ait fon ve bütçelerden veya özel sağlık sigortalarından karşılanmayacağını veya kişiye ödettirilmeyeceğini, söz konusu bedellerin projeyi destekleyen kişi veya kuruluş tarafından ödeneceğini,
· Araştırma ekibinde Kanun, Kanun Hükmünde Kararname vb yolla kamudan ihraç edilmiş birinin yer almadığını taahhüt ederiz.

	Aşağıdaki bölüm el yazısı ile doldurulacaktır. 
Aşağıdaki sıralama, yayın aşamasındaki Yazar sıralaması konusunda bağlayıcı değildir.


Tarih :  .... /.... / 20
Araştırmanın Bilimsel Adı:….
Not: Araştırmanın onaylanması durumunda, Etik Kurulunuzun “İzleme – Denetleme” görevi gereği olarak lüzumu halinde ve her hangi bir aşamada haberli / habersiz denetlenebileceğini biliyor ve kabul ediyorum.

	1. Adı soyadı :
	
	6. Adı soyadı :

	İmza :
	
	İmza :

	
	
	

	2. Adı soyadı :
	
	7. Adı soyadı :

	İmza :
	
	İmza :

	
	
	

	3. Adı soyadı :
	
	8. Adı soyadı :

	İmza :
	
	İmza :

	
	
	

	4. Adı soyadı :
	
	9. Adı soyadı :

	İmza :
	
	İmza :

	
	
	

	5. Adı soyadı :
	
	10. Adı soyadı :

	İmza :
	
	İmza :


H.  EK BELGELER
(Bu bölümde belirtilen belgeler bir kısmı gerektiğinde başvuru dosyasına eklenmelidir. Tereddüt durumunda Etik Kurul sekreterliğine danışılmalıdır.)
	F.1
	UZMANLIK TEZLERİ ONAY BELGESİ
Araştırmanın uzmanlık tezi olduğuna ilişkin Anabilim Dalı Başkanlığı tarafından onaylanan belge veya tez yönetici ve tez adının belirlendiğini gösteren akademik / enstitü kurul kararı örneği eklenmelidir. 

	F.2
	BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU (BGOF)
Etik Kurulumuzun Web sitesinde yayımladığı güncel formata göre hazırlanacak olan BGOF'de, araştırmaya başlanılmadan önce kişi ve/veya yasal temsilcisini araştırma konusunda bilgilendirmeye yönelik olarak, araştırmanın amacı, metodolojisi, beklenen yararları, öngörülebilir riskleri, güçlükleri, kişinin sağlığı ve kişisel özellikleri bakımından uygun olmayan yönleri ile araştırmanın yapılacağı ve yürütüleceği koşullar, hangi kişisel verilerin değerlendirileceği ve değerlendirme amaçları, bu verilerin ne kadar süre ile saklanacağı ve kimlere açıklanacağı, gerektiğinde bağlantıya geçilecek kişilerin 24 saat ulaşılabilecek iletişim bilgileri gibi gönüllünün hakları konusunda teknik terimler içermeyen ayrıntılı bilgiler verilmeli ve anlaşılabilir ifadeler kullanılmalıdır. Gönüllü grubu 18 yaşın altında ise Onam Formu çocuğun vasi / ebeveynine yönelik hazırlanacaktır. 13-18 yaş arasındaki gönüllü grubu için ise veli / vasi’nin dışında çocuğun da imzası gereklidir. Kontrol grubu için de yine aynı usul geçerlidir. 

	F.3
	ARAŞTIRMADA KULLANILAN ANKET, ÖLÇEK VB., FORMLAR
Araştırma, Ölçeğin Türkçe geçerlilik ve güvenilirliliğinin yapılması şeklinde ise ölçek sahibinden alınan izin belgesi veya izin verildiğini belirten elektronik posta, belge olarak dosyada yer almalıdır.

	F.4
	BİYOLOJİK MATERYAL TRANSFER FORMU (BMTF)
İnsana ait biyolojik bir materyalin araştırma kapsamında yurt dışına gönderileceği durumda T.C. Sağlık Bakanlığı tarafından yayımlanan form kullanılmalıdır. 

	F.5
	BAŞVURU ÜCRETİNİN YATIRILDIĞINA İLİŞKİN DEKONT
ARAŞTIRMA SORUMLUSUNUN KURUM (MCBÜ) DIŞINDAN OLMASI DURUMUNDA 1000 TL BAŞVURU ÜCRETİ TALEP EDİLİR. Başvuru ücretleri Manisa Celal Bayar Üniversitesi Tıp Fakültesi Döner Sermaye Hesabına yatırılır ve makbuzları başvuru dosyasına eklenir. 
Hesap No : Ziraat Bankası Manisa Şubesi….TR68 0001 0001 8839 4772 6551 66

	F.6
	ARAŞTIRMANIN YÜRÜTÜLECEĞİ KLİNİK, POLİKLİNİK, LABORATUVAR, ARŞİV, OKUL VB. YERİN SORUMLUSUNDAN ALINAN İZİN BELGESİ

Araştırmaya başlanmadan Dekan, Araştırmanın yürütüleceği servis sorumlusu Anabilim dalının başkanı, Hastane başhekimi, Kamu Hastaneler Birliği Başkanlığı, Milli Eğitim Müdürlüğü vb alınan izin belgeleri eklenmelidir. 


PAGE  
Sağlık Bilimleri Etik Kurulu

                                                                              Sayfa:  8 / 8
Güncelleme Tarihi : 17.03.2022



[image: image1.jpg][image: image2.jpg][image: image3.png]