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	T.C.

BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA 
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“…………………………………………………………………………………...………………………….” başlıklı araştırmamın kurulunuz tarafından değerlendirilebilmesi için gereğini arz ederim. 

    … / … / ……
Sorumlu Araştırmacı 

(Adı ve Soyadı)
( Kurumu)
 (İmza)

Ekler:

1- Sağlık Bilimleri Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulu Başvuru Formu

2- İyi Klinik Uygulamaları Taahhütnamesi
3- Çıkar İlişkisi Olmadığına Dair Taahhütname
4- Mali Taahhütname

5- Araştırmanın Yapılacağı Kurumdan Onay Yazısı veya Onay Alınacağına Dair Taahhütname

6- Araştırma Sonuçları Hakkında Bilgilendirme Yapılacağına Dair Taahhütname

7- Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu
8- Araştırmada Elde Edilen Verilerin Gizliliğin Sağlanmasına Dair Taahhütname (Retrospektif çalışmalar için)
9- Özgeçmiş (YÖK Formatında) 
10- Etik Kurul Değerlendirme Ücreti Dekontu (Gerekliyse)

11- Gerekli diğer ekler 
12- CD (Tüm belgeler eksiksiz olarak ayrıca 1 adet CD ortamında teslim edilecektir.)
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	T.C.

BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

 SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU
 BAŞVURU FORMU


	

	Tarih: ….. / ….. / 201….

	1) ARAŞTIRMA
BAŞLIĞI
	

	2) İNGİLİZCE
BAŞLIK
	

	3) SORUMLU ARAŞTIRMACI

	Adı, Soyadı
	

	Unvanı/Görevi
	

	Çalıştığı Kurum / Bölüm / Anabilim Dalı 
	

	Telefon (        )
	Faks (        )
	GSM (        )

	İletişim 
adresi
	

	E-posta
	
	İmza
	

	4) DİĞER ARAŞTIRMACILAR

	Adı, Soyadı
	Unvanı
	Kurum Bölüm/Anabilim Dalı
	Telefon
	İmza

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	5) ARAŞTIRMACILARIN KATKI DÜZEYLERİ

	Katkı Türü
	Açıklama
	Katkıda Bulunanlar

	Fikir
	Araştırma fikrinin ya da hipotezinin oluşturulması
	

	Tasarım
	Araştırma yönteminin planlanması
	

	Denetleme
	Araştırmanın organizasyonu, seyrinin gözetimi ve sorumluluğu
	

	Kaynak Temini
	Literatür tarama, gerekli insangücü, malzeme, araç-gereç vb. kaynakların sağlanması
	

	Veri Toplama/İşleme
	Anketlerin uygulanması, hastaların/katılımcıların izlenmesi, verilerin toplanması ve düzenlenmesi
	

	Veri Analizi
	Verilerin istatistiksel açıdan değerlendirilmesi
	

	Raporlama
	Araştırma sonuçlarının yorumlanması ve raporlanması
	

	Eleştirel İnceleme
	Araştırma raporunun yazım kuralları, dil ve bilimsel içerik açısından değerlendirilmesi
	

	Yayınlama
	Araştırma raporunun yayınlanma sürecinin takip edilmesi
	

	Diğer (Varsa)
	
	

	5) ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ (Araştırmanın niteliğine göre birden fazla seçenek işaretlenebilir.)

	
[image: image4]
	Anket çalışması
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	Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taraması vb. gözlemsel çalışma

	
[image: image6]
	Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleri ile veya rutin tetkik ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak çalışma 
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	Hücre veya doku kültürü çalışması

	
[image: image8]
	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma
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	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma
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	Antropometrik ölçümlere dayalı çalışma
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	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırması
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	Diğer (Açıklayınız)...........................................................................................................................

	6)ARAŞTIRMANIN VERİLERİNİN TOPLANACAĞI  KURUM / KURULUŞ / MERKEZ
	

	7) ARAŞTIRMANIN TANITIMI

	a.Araştırmanın amacı ( Amaç cümlesi araştırma ile ulaşılmak istenen sonucu belirtmeli, açık, ölçülebilir, ulaşılabilir olmalı, çalışma yerini, katılımcıları ve araştırmanın değişkenlerini (bağımlı, bağımsız) içermelidir.

Araştırma amaç cümlesi yeterince açık değilse araştırma soruları eklenmelidir.)


	


	b. Araştırmanın 
    türü
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b1. Akademik amaçlı bilimsel araştırma

	b2. Doktora tez çalışması 
	b3. Yüksek Lisans tez çalışması 
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	c. Araştırmanın önemi, gerekçesi, bu gerekçeyi açıklayan literatür bilgisi ve (varsa) bu konuda yapılmış çalışma örnekleri ( 500 kelimeyi geçmeyecek şekilde hazırlanmalıdır) 

	

	d. Gereç ve yöntem 

(Araştırmanın türü/deseni/tasarımı/modeli, araştırmada incelenecek değişkenler, araştırmanın kimler üzerinde yapılacağı-evren/örneklem özellikleri, örnekleme yöntemi, araştırmaya alınma ya da alınmama kriterleri,   araştırma verilerinin hangi tarihler arasında toplanacağı ve araştırmanın yürütüleceği tarih aralığı, veri toplama araçları (Veri toplama araçlarının tanıtımı-kullanılan ölçeklerin geçerlik-güvenirlik bilgileri uygun şekilde atıfta bulunarak verilmelidir), veri toplama yöntemi, verilerin değerlendirilme şekli, araştırmanın sınırlılıkları vb. açık ve ayrıntılı şekilde belirtilmelidir.) (Kullanılan veri toplama araçları ekte verilmelidir, Araştırmanın yapılabilmesi için özel yetki belgesi gerekiyorsa (sertifika vb.) başvuru formuna eklenmelidir).


	e. Kaynak Listesi (APA stiline uygun yazınız).
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           İYİ KLİNİK UYGULAMALARI TAAHHÜTNAMESİ

	


BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN

ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA


Bu araştırma süresince Dünya Tıp Birliği (WMA) HELSİNKİ Bildirgesi (ve/veya Dünya Psikiyatri Birliği HAWAII Bildirgesi İyi Klinik Uygulamaları kurallarına uyacağımızı, beklenmeyen ters bir etki veya bir olay olduğunda, araştırma sırasında çalışma protokolünde değişiklik yapılması gerektiğinde ya da araştırma durdurulduğunda derhal yazılı olarak etik kurulunuza bildireceğimizi taahhüt ederiz.

    … / … / ……

Sorumlu Araştırmacı 

(Adı ve Soyadı)
( Kurumu)
 (İmza)

ARAŞTIRMAYA KATILAN DİĞER ARAŞTIRMACILAR 
Adı Soyadı:


                                                  İmzası: 
1- 

2- 

3-

4-
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ÇIKAR İLİŞKİSİ OLMADIĞINA DAİR TAAHHÜTNAME


 BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ 

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA



Bu araştırmanın planlanması, yürütülmesi, raporlanması yayınlanması aşamalarında araştırmaya finansman sağlayan kuruluşlarla, araştırmayı yapacağım yer ve kişilerle ticari, politik veya kişisel nedenlerle araştırmanın bilimsel ve etik yönlerine zarar verebilecek hiçbir bağlantımızın olmadığını beyan ederim.

… / … / ……

Sorumlu Araştırmacı 

(Adı ve Soyadı)
( Kurumu)
 (İmza)

ARAŞTIRMAYA KATILAN DİĞER ARAŞTIRMACILAR 

Adı Soyadı:


                                                  İmzası: 
1- 

2- 

3-

4-
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                                               MALİ TAAHHÜTNAME


BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ 

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA


“………………………………………………………………………………………….…..” başlıklı araştırmada tüm giderlerin ……………………………… tarafından karşılanacağını, sosyal güvenlik kuruluşlarının ve döner sermayelerin finans kaynağı olarak kullanılmayacağını taahhüt ederiz.






          … / … / ……

Sorumlu Araştırmacı 

(Adı ve Soyadı)
( Kurumu)
 (İmza)

ARAŞTIRMAYA KATILAN DİĞER ARAŞTIRMACILAR 

Adı Soyadı:


                                                  İmzası: 
1- 

2- 

3-

4-
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ARAŞTIRMANIN YAPILACAĞI KURUMDAN ONAY ALINACAĞINA DAİR TAAHHÜTNAME


BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ 

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA

“………………………………………………………………………………………………………………………………….” başlıklı araştırmada, araştırmanın yürütüleceği kurumdan gerekli araştırma iznini, en geç 6 ay içerisinde alarak, kurulunuza sunacağımızı taahhüt ederiz.
                                                       … / … / ……

Sorumlu Araştırmacı 

(Adı ve Soyadı)
( Kurumu)
 (İmza)

ARAŞTIRMAYA KATILAN DİĞER ARAŞTIRMACILAR 

Adı Soyadı:


                                                  İmzası: 
1- 

2- 

3-

4-
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ARAŞTIRMA SONUÇLARI HAKKINDA BİLGİLENDİRME YAPILACAĞINA DAİR TAAHHÜTNAME


BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ 

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA

“………………………………………………………………………………………………………………………………….” başlıklı araştırma tamamlandığında ve akademik yayına dönüştürüldüğünde kurulunuza rapor sunacağımızı taahhüt ederiz.

                                                       … / … / ……

Sorumlu Araştırmacı 

(Adı ve Soyadı)

( Kurumu)

 (İmza)

ARAŞTIRMAYA KATILAN DİĞER ARAŞTIRMACILAR 

Adı Soyadı:


                                                  İmzası: 
1- 

2- 

3-

4-
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              BİLGİLENDİRİLMİŞ  GÖNÜLLÜ OLUR FORMU
GÖNÜLLÜLERİN BİLGİLENDİRİLDİĞİ VE RIZASININ  ALINDIĞINI GÖSTEREN “BİLGİLENDİRİLMİŞ  GÖNÜLLÜ OLUR FORMU”NDA YER ALMASI GEREKEN HUSUSLAR

 
“BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU” nun aşağıda yer alan konularla ilgili açıklamaları içerecek şekilde araştırmaya uyarlanarak hazırlanması gerekmektedir. “Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu” düzenlendikten sonra başvuru formuna eklenmelidir. 
1. a-Araştırma ile ilgili çalışmaların açıklanması

    b-Araştırmanın amacı

    c-Gönüllülerin  araştırmaya katılacağı süre

    d-İzlenecek İşlemler

    e-Yapılacak her uygulamanın bildirilmesi
    f. Çalışma için katılımcılara herhangi bir ödeme yapılmayacağı, katılımcılardan da herhangi bir ücret talep edilmeyeceğinin bildirilmesi
2- Gönüllülerin uygulama sırasında  karşılaşabileceği rahatsızlıklar ve riskler

3- Kişi  veya kişiler için  araştırmadan beklenilen tıbbı yarar.

4- Hasta gönüllüye uygun alternatif girişimlerin veya tedavilerin bulunduğunun anacak şimdilik uygulanmayacağının bildirilmesi

5. a-Araştırma sırasında oluşabilecek zarar durumunda  uygulanacak tıbbı tedavi ve her tür işlemler.

    b-Muhtemel zarar durumunda gönüllünün veya yakınının bilgi için  ilişki kuracağı kişinin ismi 

6. a- Araştırmaya gönüllü olarak katıldığının  beyanı.

    b- Gönüllüye araştırmaya katılmaya  reddetme hakkına etme hakkına sahip  olduğunun bildirilmesi

    c-Gönüllüye araştırma başladıktan sonra devam etmek istemediğinde, bu hakka sahip olduğunun bildirilmesi

    d-Gönüllünün kendi rızasına bakılmaksızın araştırmacı tarafından araştırma harici bırakabileceğinin  bildirilmesi

7. Çalışmadaki gönüllülerin yaklaşık sayısı:
8. Çalışmada elde edilen verilerin sadece çalışma için kullanılacağının ve bilgilerin gizli tutulacağının bildirilmesi
BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU
… / … / ……
 ( Bir önceki sayfada belirtilen açıklamalara yönelik olan oluşturulan ve gönüllülerin bilgilendirildiği metin burada yer almalıdır. Retrospektif çalışmalarda doldurulmasına gerek yoktur.)

Yukarıda gönüllüye araştırmadan önce verilmesi gereken metni okudum. Bunlar hakkında bana yazılı ve sözlü açıklamalar yapıldı. Bu koşullarla söz konusu klinik araştırmaya kendi rızamla, hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın katılmayı kabul ediyorum.   

Gönüllünün Adı- Soyadı:

İmzası:

Adresi (varsa telefon no, faks no):

Velayet veya vesayet altında bulunanlar için 

Veli Adı – Soyadı:

İmzası:

Adresi (varsa telefon no, faks no):

Açıklamaları yapan araştırmacının

Adı- Soyadı : 

İmzası:
 
	
ARAŞTIRMADA ELDE EDİLEN VERİLERİN GİZLİLİĞİN SAĞLANMASINA DAİR TAAHHÜTNAME


BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ 

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN 
ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA

“………………………………………………………………………………………………………………………………….” başlıklı araştırmada, hastalara/bireylere ait bilgilerin gizli kalacağını, elde edilen verileri üçüncü kişiler ile paylaşamayacağımızı, bu konuda doğacak tüm hukuki sorumluluğun tarafımıza ait olacağını taahhüt ederiz.
                                                       … / … / ……

Sorumlu Araştırmacı 

(Adı ve Soyadı)
( Kurumu)
 (İmza)

ARAŞTIRMAYA KATILAN DİĞER ARAŞTIRMACILAR 

Adı Soyadı:


                                                  İmzası: 
1- 

2- 

3-
PAGE  

