Dicle Üniversitesi Tıp Fakültesi Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başvuru Formu 


Başvuru Tarihi: 
1. Çalışmanın Başlığı:

TÜRKÇE BAŞLIK
	


İNGİLİZCE BAŞLIK
	


2. Çalışmayı Yapacak Kişilerin Ünvan, Ad-soyad, İmza ve İletişim Bilgileri:

	Yürütücü (Ünvan, Ad-Soyad): ……………………………………………………………………………………………………

	Anabilim Dalı / Adres:


	İmza
	Tel: 


	ePosta: 


	Araştırıcı (Ünvan, Ad-Soyad): ……………………………………………………………………………………………………

	Anabilim Dalı / Adres:

	İmza
	Tel: 


	ePosta: 

	Araştırıcı (Ünvan, Ad-Soyad):

	Anabilim Dalı / Adres:

	İmza
	Tel: 


	ePosta: 

	Araştırıcı (Ünvan, Ad-Soyad): ……………………………………………………………………………………………………

	Anabilim Dalı / Adres:

	İmza
	Tel: 


	ePosta: 

	Araştırıcı (Ünvan, Ad-Soyad): ……………………………………………………………………………………………………

	Anabilim Dalı / Adres:

	İmza
	Tel: 


	ePosta: 


3. Konuyla ilgili literatürde bulunan önceki çalışmaların sonuçlarını özetleyen kısa bir ön bilgi; Çalışmanın gerekçesi ve amacı, çalışmadan elde edilecek teorik ve pratik yararlar:

	


4. Çalışmanın Materyal ve Metodu (Hastalar, Gereç ve Yöntemler) (Ayrıntılı verilmelidir- Araştırmanın kimler üzerinde yapılacağı; deneklerin sayı, yaş, cinsiyet özellikleri; Çalışmaya dahil edilme ve hariç bırakma ölçütleri; Uygulanacak laboratuvar/görüntüleme ve istatistik yöntemlerinin ayrıntılı açıklaması): 

	


5. Elde edilecek bulguları değerlendirmek için uygulanacak istatistiksel yöntem ve testlerin ayrıntılı açıklaması

	Kullanılacak İstatistik Yöntemleri (Lütfen çalışmanız ile ilgili özelliğe çarpı koyunuz):

	ARAŞTIRMA TÜRÜ

	Gözlemsel Çalışmalar
	Deneysel Çalışmalar
	  Sistematik  Derleme ve Meta Analizi

	Tanımlayıcı
	Analitik
	  Randomize Kontrollü

  Randomize olmayan Kontrollü

  Randomize Kontrolsüz

  Saha Deneyleri
	

	  Vaka Sunumu

  Vaka Serileri

   Korelasyon 


	 Kesitsel

 Vaka-Kontrol

 Kohort


	
	

	ÖRNEKLEM BÜYÜKLÜĞÜ

	                                       N=
	Testin Gücü:

	GRUPLAR VE VERİ YAPISI

	Çalışmadaki Grup Sayısı:
	Veri Yapısı:    

Ölçüm

 Sayım

  Kategorik



	ANKET ÇALIŞMALARI 

	Evet

  Hayır

Anket Uygulanacak mı?      
	  Geçerlilik-Güvenirlik Analizi Yapılmış                            Anket kullanıldı.
	  Geçerlilik-Güvenirlik Analizi Yapılacak.

	Kullanılacak İstatistiksel Testler:

	Kullanılacak İstatistiksel Yöntemlerle İlgili Açıklama:


6. Çalışma ile doğrudan ilişkili literatür kaynakları (Yazar, Makale Adı, Dergi, Yıl, Sayı, Sayfa)

(Daha çok çalışma konusuna odaklanmış makaleler yazılmalı; Genel bilgiler içeren kaynaklardan kaçınılmalıdır )

	


7. Ayrıntılı Bütçe (Her malzemenin miktarı ve bu miktar için birim fiyatları ve toplam tutarı belirtilmelidir) ve Bütçenin maliyetinin nereden veya kimler tarafından karşılanacağı (Araştırıcıların kendisi, DÜBAP, sponsor firma vb.) (Önemli NOT: Araştırmacılar kendileri çalışmanın tümünü finanse etseler bile tek tek tüm bütçe kalemlerinin tutarını ve toplamını belirtmek zorundadırlar. DÜBAP Tarafından karşılanacaksa Projenin Numarası ve hangi tarihler arasında destekleneceği veya DÜBAP başvuru tarih ve sayı numarası verilmelidir)
	


8. Bilgilendirilmiş Gönüllü Onam Formu (BGOF) Örneği (NOT: Özellikle hastaların 24 saat ulaşabileceği bir araştırıcının adı, soyadı, Eposta ve telefonu verilmeli, Hastanın istediği anda çalışmadan çıkabileceği ve/veya kendisine ait bilgilerin kullanılması iznini geri çekebileceği hastanın kendi ifadesi olarak BGOF’de yer almalıdır. “Doktorlar bana her şeyi anlattı, her türlü işlemi kabul ediyorum” gibi genel ifadeler değil de spesifik olarak çalışma ile ilgili açıklamalar verilmelidir. Ayrıca tamamen tıbbi teknik terimler kullanmak da yanlıştır. BGOF’u hastanın anlayacağı günlük konuşma diliyle yazmaya özen göstermelisiniz. BGOF’de iki bölüm olmalı: 1. Bölüm Araştırmacıların Hastayı bilgilendirmelerine yönelik çalışmayı detaylı ifade eden, risk ve komplikasyonları da içeren bilgiler ve 2. Bölüm Hastanın kendi ifadeleriyle yapılacak çalışmayı anladığını ve kabul ettiğini bildiren bilgilerden oluşmalıdır. Özellikle bir girişim yapılacaksa veya endikasyonunda bile olsa çalışma amaçlı bir ilaç kullanılacaksa girişim ya da ilacın komplikasyonları ve yan/ters etkileri açıkça ve tek tek sayılarak hastaya bildirilmelidir. BGOF’de hasta istemediği taktirde verilerinin çalışmada kullanılmayacağı ve Hastanın istediği anda çalışmadan çıkabileceği Araştırıcının ve hastanın ifadesi olarak BGOF’de yer almalıdır.)
	


9. Sorumlu araştırıcı (Yürütücü) ve yardımcı araştırıcıların özgeçmişleri 

10. Tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış Helsinki Deklarasyonu (Son versiyon- 2013)

11. Tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış, çalışmanın daha önceden yapılmamış olduğunu ve henüz başlamamış olduğunu beyan eden yazı

Dicle Üniversitesi Tıp Fakültesi Etik Komite Başkanlığına
Etik Komite başvurusu yaptığımız “…………………………………………………………………………..” Başlıklı çalışmanın daha önceden yapılmamış olduğunu/ çalışmaya başlanmamış olduğunu ve Etik Komite onayı alındıktan sonra çalışmaya başlanacağını beyan ve taahhüt ederiz.

Proje Yürütücüsü                                      
Proje Araştırıcısı             

Proje Araştırıcısı             
Ad-Soyad




Ad-Soyad      



Ad-Soyad
İmza        



  
İmza                     


İmza
Proje Araştırıcısı



Proje Araştırıcısı                           

Ad-Soyad




Ad-Soyad                                          

İmza        



  
İmza                                                  

12. Araştırmayla doğrudan ilgili makalelerin tam metin örnekleri

13. Araştırıcıların bildirmek istediği diğer hususlar

NOT:

· Başvuru Formu, Araştırmayı yapan Yürütücü ve araştırıcıların tümü tarafından okunmalı düzeltilmeli ve katkıda bulunularak hazırlanmalıdır.  

· Araştırma görevlileri yürütücü olarak başvurmamalı, en azından Uzman ya da Yrd. Doç. olan bir araştırmacı yürütücü olarak belirlenmelidir.

· Formu doldururken herhangi bir konuyla ilgili bilgileri yazmanız için ayrılmış olan kutular bilgiyi sınırlama amacı taşımamaktadır. Daha fazla bilgiler vermek istiyorsanız ilgili kısımlara yazabilirsiniz. 
· Formlarda belirtilmeyen ek bilgiler vermek istiyorsanız serbest metin olarak Formun son sayfasına yazabilirsiniz.
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