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	GAZİANTEP ÜNİVERSİTESİ  

MÜDAHALESİZ KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU 

BAŞVURU FORMU   

	Doküman Kodu: MEK- FRM-03
	Yürürlük Tarihi: 10.01.2024
	Revizyon Tarihi/No: 24.03.2026/04
	Sayfa No: 


Araştırmanın Adı: Araştırmanın adı araştırma amacını yansıtmalı ve kısaltma kullanılmadan, ilk harfleri büyük olacak şekilde Türkçe yazılmalıdır.

	BU BÖLÜM TIBBİ ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU SEKRETERLİĞİ TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.

	DOSYA KABUL TARİHİ
	GELEN EVRAK NO
	ETİK KURUL TOPLANTI TARİHİ
	KARAR NO.

	…..... / …….. /………....
	
	…..... / …….. /………....
	


	Başvuru No:

(Etik Kurul Sekreterliği tarafından doldurulacaktır)
	

	Başvuru tarihi:
	


	İşbu başvuru formuyla, şahsım 

	Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu; 

· Araştırmanın protokole, yönetmeliklere, güncel kılavuzlara, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;

· Araştırma ekibini (laborutuvar ekibi, araştırma hemşiresi gibi dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,

· Önerilen araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;

· Araştırma adı, yöntemi, içeriği ya da ekibinde bir değişiklik olması durumunda MÜKAEK’e bilgi vereceğimi;

· Araştırma sonuç raporunu  MÜKAEK’e vereceğimi;

Beyan ederim.

                                                                                                                                         Tarih  GG/AA/YY
Sorumlu araştırmacının adı, soyadı :Unvan Ad Soyad
imzası : .........



Araştırma Ekibi-Proje Özelindeki Görevleri-İmza:

İyi Klinik Uygulamaları (İKU) / İyi Laboratuvar Uygulamaları (İLU) çerçevesinde yukarıda adı geçen araştırma hakkında bilgilendirildik. İşbu belge ile sunulan araştırmaya katılmayı ve araştırmadaki yükümlülüklerimi kabul ediyorum. 

	Unvanı
	Adı 
	Soyadı
	Araştırmadaki Sorumluluğu (açıklanmalıdır)
	İmzası

	
	
	
	Araştırmacının rollerinin ne olacağı belirtilmelidir.
	

	
	
	
	Araştırmacının rollerinin ne olacağı belirtilmelidir.
	

	
	
	
	Araştırmacının rollerinin ne olacağı belirtilmelidir.
	

	
	
	
	Araştırmacının rollerinin ne olacağı belirtilmelidir.

(Araştırmacı Yüksek Lisans Tezi/Doktora Tezi/Uzmanlık Tezi öğrencisi ise belirtilmelidir)
	


	1. ARAŞTIRMA  BİLGİLERİ

	Araştırma:
	☐  Tıpta  Uzmanlık  Tezi                     ☐  Diş Hekimliğinde Uzmanlık Tezi      

☐   Yüksek Lisans Tezi                        ☐  Doktora  Tezi                                  

☐  Akademik  Çalışma                         ☐   Yan Dal Uzmanlık Tezi                                                                         

	Daha önceden bu çalışma için yapılmış bir etik kurul başvurusu var mı?
	Evet      ☐                                     Hayır     ☐              

“Evet” ise bilgi veriniz.......................................................

	Araştırma Pediatrik bir araştırma mıdır?
	Evet      ☐                                    Hayır     ☐              


	Araştırmanın Niteliği:

	Araştırmanın tipi: 

1. Tanımlayıcı araştırmalar : ☐  Olgu Raporu 
                                               ☐  Olgu Serisi 

                                                       ☐  Kesitsel Araştırmalar
                                                       ☐  Ekolojik Araştırmalar

2. Analitik araştırmalar:         ☐  Olgu-Kontrol  
                                                       ☐  Kohort   
                                                       ☐  Saha Müdahalesi 
3. Metodolojik araştırmalar:  ☐  Ölçek Geliştirme ve Uyarlama Çalışmaları 

                                                       ☐  Diğer Metodolojik Araştırmalar 
                                                       ☐   Nitel Araştırmalar 
4. Diğer ise belirtiniz……………………………….

	Araştırmanın Süresi:

	

	Araştırma Alanı:
	                  Ulusal        FORMCHECKBOX 
                Uluslararası         FORMCHECKBOX 
               

	Merkez Sayısı:
	Merkez sayısı yazılmalıdır.

	(uygun seçeneklerden bir veya birden fazlasını işaretleyiniz.)

	1.1
	Dosya ve görüntü kayıtları gibi, arşiv taramalarına dayanan retrospektif çalışmalar
	☐

	1.2
	Sağlıkla ilgili anket ve benzeri veri toplama araçları ile yapılan araştırmalar 
	☐

	1.3
	Kan, idrar, doku, saç, tüy, tükürük, gaita ve radyolojik görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyalleri ile yapılan araştırmalar
	

	1.4
	Rutin muayene, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilen materyal ile yapılan çalışmalar
	 ☐    

	1.5
	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar
	☐

	1.6
	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırmalar
	☐

	1.7
	Hücre veya doku kültürü (in vitro) araştırmaları
	☐

	1.8
	Gen tedavisi dışında kalan ve tanımlamaya yönelik genetik materyalle yapılacak çalışmalar 
	☐

	1.9
	Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan araştırmalar
	☐

	1.10
	Beslenme gibi yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi çalışmaları
	☐

	1.11
	Bilgisayar ortamında test, mülakat, ses/video kaydı ile toplanan verilerin kullanılacağı araştırmalar
	☐

	1.12
	Diğer ise, belirtiniz:........
	☐


	2-Sorumlu Araştırmacı

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı 

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı (Gerektiğinde bu bölümü tekrarlayınız)

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 


3- ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA MERKEZ BİLGİLERİ 

3.1. Çalışma Çok Merkezli Araştırma Projesi mi?   Evet       FORMCHECKBOX 
            Hayır      FORMCHECKBOX 
  

Cevabınız evet ise;

	Sorumlu Araştırmacı Adı, Soyadı, Unvanı 
(Her bir merkezdeki Sorumlu Araştırmacı Yazılmalıdır)
	        Merkez Adı

       
	          İmza

	
	
	

	

	
	

	
	
	


3.2. Araştırmanın Gerçekleştirileceği Tesisler:
	
	Temel değerlendirme kriterlerinin ölçümü veya değerlendirilmesinin yapılacağı laboratuvar veya diğer teknik tesisler (Birden çok olması halinde gerektiği gibi tekrarlayınız). 

	3.2.1
	Kurum, Birim/Klinik/Laboratuvar: 

	             Kurum, Birim/Klinik/Laboratuvar Sorumlusunun; 

	3.2.2
	Adı Soyadı:

	3.2.3
	Tel No : 

	3.2.4
	E-posta adresi: 

	3.2.5
	İmza: 


4 ARAŞTIRMAYA İLİŞKİN GENEL BİLGİLER 

	4.1
	Araştırmanın tasarımı

	4.1.1
	    Kontrollü (kontrol grubu içeren araştırma)
	Evet       FORMCHECKBOX 
            Hayır      FORMCHECKBOX 
  


	5- Araştırmanın destekleyicisi var mı? Varsa yazınız. 

(Üniversite, Bap, Tübitak, Araştırmacının Kendisi, Diğer vb)
	

	Araştırmanın toplam bütçesi  

(TL cinsinden yazılmalı, bütçe yoksa “0 TL” yazılmalı)
	………TL


	A.1 Araştırmanın özeti
Araştırmanın niçin planlandığı, amacı, hipotezi, yöntemi özetlenmelidir. (en az 200 kelime olmalıdır.)


	A.2. Araştırmanın giriş ve amaç:

Araştırma konusu hakkında bilgi verilmeli. Ana kavramlar açıklanmalı.  “Konu hakkında bugüne kadar ne tür çalışmalar yapılmış?” ve “bilinmeyenler nelerdir?” sorularına yanıt verecek şekilde düzenlenmeli. Araştırma problemi/sorusunun ne olduğu anlatılmalı. Araştırmanın sağlayacağı yararlar açıklanmalı. 

Araştırmanın gerekçesi kısa öz ve literatür ile ilişkilendirilerek yazılmalıdır.

Araştırmanın amacı anlaşılır bir dille belirtilmelidir. (en az 200 kelime olmalıdır.)

	A. 3.Araştırmanın hipotezi/hipotezleri

Araştırmanın niteliğine göre hipotez/araştırma sorusu eklenmelidir.


	A. 4. Araştırmanın yöntemi:
Çalışmanın yöntemi, yapılacak olan işlemlerin tümünü içerecek şekilde detaylı olarak açıklanmalıdır. Gerektiğinde iş paketleri halinde sunulmalıdır. Anket formları, bilgi formları, muayene ve izlem formları, veri toplama formları vb  (en az 200 eklenmelidir).


	A.5.Araştırmaya Alınacak Gönüllü Yaş Aralığı:

	A.6. Bakılacak parametreler tek tek ve açık olarak yazılmalıdır: 
1.

2.

3.

.....



	A.7. Araştırmada kullanılacak parametrelerden hangilerinin o hastalık grubu için rutin, hangilerinin araştırmaya özel istendiği yazılmalıdır:

Rutin parametreler;

1.

2.

3.

.....

Araştırmaya özel parametreler;

1.

2.

3.

.....



	B.1. Araştırmanın süresi (Zaman aralığı tarih olarak yazılmalıdır):

Araştırmanın başlangıç ve bitiş zamanı gün, ay, yıl (Örn. 11.12.2024 – 11.05.2025) olarak yazılmalıdır. Araştırmanın başlangıç ve bitiş süresi sadece veri toplama aralığını değil tüm araştırmayı kapsayacak şekilde düzenlenmelidir.

Tarih belirlerken Etik Kurul başvuru süreçleri de göz önüne alınmalıdır.

Araştırmanın zamanı ile incelenecek olan arşiv tarama aralığı aynı şeyler değildir. Araştırma zamanı araştırmanın yapılacağı güncel zaman aralığını, arşiv tarama aralığı ise araştırmacının arşivden çekeceği veriler için belirleyeceği geçmişteki bir tarih aralığıdır.

Bu sebeple arşive dayalı araştırmalarda arşiv çalışmasının kapsadığı zaman aralığı Etik Kurul başvuru tarihinden önceki bir tarih aralığı olmalıdır. Arşiv tarama aralığı gün, ay, yıl (Örn. 01.01.2020 – 01.01.2025) olarak A. 4. Araştırmanın yöntemi bölümünde verilmelidir.


	B.2. Araştırma yapılacağı yer/yerler,  veri toplanması planlanan yerler, hizmet alınacak laboratuvarlar

Araştırmanın nerede yapılacağı (klinik, laboratuvar vb) belirtilmelidir. Eğer izin gerekli ise izin belgesi eklenmelidir.


	B.3. Araştırmanın evreni ya da üzerinde çalışılacak grubu tanımlayınız ve hedeflenen (n) sayısını, araştırmanın örnek büyüklüğü ve örnek seçimi ya da araştırmaya dahil edilecek bireylerin/hastaların sayısına ve nasıl karar verildiğine ilişkin açıklamaları yazınız (power analizi eklenmelidir)

Araştırmaya katılma şansı verilecek kişilerin kimler olduğu yani araştırmanın evreni yazılmalıdır. Araştırmanın en az kaç kişide yapılacağı ya da ideal örnek büyüklüğü uygun istatistiksel yöntemler kullanılarak belirlenmelidir. Örneklem hesaplamasının nasıl yapıldığı, gerekli istatistiksel bilgiler de sunularak eklenmelidir.

	C.1. Araştırmada yer alan gönüllülerin/hastaların seçilme/ dahil edilme kriterleri 
1.

2.

3.
Birden fazla çalışma grubu var ise her bir grup için ayrı ayrı düzenlenmelidir.


	C.2. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların çalışmadan dışlanma kriterleri
1.

2.

3.
Birden fazla çalışma grubu var ise her bir grup için ayrı ayrı düzenlenmelidir.


	D. 1. Araştırmaya son verme kriterleri belirtilmelidir: 

1.

2.

3.

…..



	E.1. Araştırmanın veri toplama yöntemi ve veri toplama araçları (Yapılacak ölçümler, kullanılacak ölçümler, anketler, testler bu bölümde ayrıntılandırılmalıdır.)



	E.2. Araştırmanın veri değerlendirme/istatistik yöntemleri (planlanan ara analizlerin zamanlaması dahil uygulanacak istatistiksel yöntemler açıklanmalıdır): 

Verilerin değerlendirilmesinde hangi analizlerin yapılacağı hangi istatistiksel testlerin kullanılacağı yazılmalıdır.


	E.3. Varsa diğer işlemlerle ilgili açıklamalar:



	E.4. Kullanılacak Malzemeler & Saklama Koşulları & Sorumluluklar:

Araştırmadan elde edilen veriler bilimsel amaçlar dışında kullanılmayacak, gizli tutulacaktır.

Tüm veriler çalışmanın bitiminden sonra en az 14 yıl süreyle saklanacaktır. Tüm verilerin gizliliği araştırmacıların sorumluluğundadır.



	F. Güncel kaynak listesi literatür ekleyiniz (3 adet literatürün tam metin çıktısını dosyanıza ekleyiniz)

1.

2.

3.

...

	

	

	

	

	G.1. İyi Klinik Uygulamalar & İyi Laboratuvar Uygulamaları & Helsinki Bildirgesi

	Araştırmacının çalışmayı  “Helsinki Bildirgesi” nin ilkeleri ile ya da araştırmanın yürütüldüğü ülkenin yasaları ve yönetmelikleri ile tam bir uyum içinde yürütülmesini sağlayacağı ve çalışmanın İyi Klinik Uygulamalarında açıklanan ilkelere ya da bireye daha fazla koruma sağlıyorsa, yerel yasalara tam anlamıyla bağlı kalacağımı beyan ediyorum.

	G.2. Hastaların Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmiş Gönüllü Oluru

Çalışmaya dahil edilecek kişilerden gerekli olduğu durumda çalışmanın amaçları, yöntemleri, hedefleri ve olası tehlikeleri açıklandıktan sonra ve çalışmayla ilişkili herhangi bir işlem yapılmasından önce yazılı bilgilendirilmiş onay formu alınacaktır.

Çocuk popülasyonda;

*9 yaş ve üzeri gönüllülerden yazılı veli/vasisinden bilgilendirilmiş gönüllü olur formu alınması ve çocuk rıza onam formu alınacaktır.

*3-8 yaş arasındaki gönüllüler için; yazılı veli/vasisinden bilgilendirilmiş gönüllü olur formu alınması ve çocuk rıza onam formu alınacaktır.

Pediatrik çalışmalarda gönüllülerden rıza alınmasında izlenecek yol nasıl olmalıdır? 9 yaş ve üzeri gönüllülerden yazılı bilgilendirilmiş rıza formu alınması gerekmektedir. 3-8 yaş arasındaki gönüllüler için; Pediatrik Populasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuzun 5.4.8.2.’nci maddesi doğrultusunda düzenleme yapılması, yazılı rıza alınamama durumunda ise ebeveyn/yasal vasi BGOF’sine “çocuğunuza çalışma hakkında anlayacağı şekilde sözlü bilgilendirme yapılacaktır” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.

	G.3. Gizliliğin Sağlanması

Araştırıcının hastaların isimlerinin saklı kalmasını ve bireylerin kimliklerinin yetkisiz taraflardan korunmasını temin edeceği, hastaların yalnızca Olgu Rapor Formu üzerindeki isim-soyisim baş harfleri ve randomizasyon numarası ile tanımlanacağı; hastanın tanınmasını sağlayan herhangi bir belgenin baş araştırmacı tarafından tam bir gizlilikle saklanacağı, İyi Klinik Uygulamaları ve yasal gereklilikler doğrultusunda araştırmacının hastaların dosyalarını incelemek üzere uygun yasal otorite /otoritelere izin verebileceğini kabul ediyorum.



	G.4. Araştırma planında Değişiklikleri ve Değişikliklerin Onaylanması

Etik Kurul onayı alınması sonrası çalışma ile ilgili yapılacak olan tüm değişikliklerle ilgili Gaziantep Üniversitesi Müdahalesiz Klinik Araştırmalar Etik Kurulu bilgilendirilecektir.

	G.5. Mali ve Cezai Sorumluluk

Araştırma ile ilgili işlemlerin masraflarının ve araştırma kapsamında gönüllünün zarar gördüğü durumlarda masrafların destekleyici tarafından karşılanacağı, çalışmanın protokolü dışına çıkmaları durumunda ise mali ve cezai sorumluluğun sorumlu araştırıcıya ait olduğu beyan ediyorum.


Tüm araştırmacıların imzası olmalıdır.
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