Biruni  Üniversitesi Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başvuru Formu
Araştırmacıların Dikkatine 

1. Araştırmanızın Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’nda değerlendirilebilmesi için öncelikle Biruni Üniversitesi’nin birimlerinde yürütülecek ve aşağıdaki araştırma türlerinden biri olması gerekir. Başvuru formlarını doldurmadan önce dikkatle inceleyiniz*.  
İlaç ve Tıbbi Cihaz dışında kalan tüm gözlemsel çalışmalar,

Anket ve gözlem çalışmaları
Dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif arşiv taramaları,

Kan idrar, doku, radyolojik görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapılacak araştırmalar,

Rutin işlemler sırasında (muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri) elde edilmiş materyallerle yapılacak araştırmalar

Hücre veya doku kültürü çalışmalar,

Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olan genetik materyalle yapılacak çalışmalar,

Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırmalar,

Gıda ve/veya gıda katkı maddeleriyle yapılacak diyet çalışmaları,

Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar,

Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışmalar ve

Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları gibi insana bir hekimin doğrudan müdahalesini gerektirmeden yapılacak araştırmalar
2. Formlar iki nüsha olarak hazırlanacaktır. 

3. Başvuru formunun sonuna Dünya Tabipleri Birliği Helsinki Bildirgesinin (2013) tüm sayfaları araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak eklenecektir. 


*Yukarıdaki koşulları taşımayan başvuru dosyaları kabul edilmeyecektir.

BAŞVURU FORMU

1.Başvuru Dilekçesi
TARİH

Biruni Üniversitesi 
Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığı’na
Sorumlu araştırmacısı olduğum ve ekte ayrıntılı bilgileri bulunan “…………………………………………………………………………………………………………………………………….…” isimli/konulu çalışmamızın / tez önerisinin etik yönden değerlendirilmesi için gereğini  arz ederim.








İmza 

Adı Soyadı    
Tel: 

Mail Adresi:

Adres: …………………………
Biruni  Üniversitesi Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu

	Bu bölüm Etik Kurul Sekreteri tarafından doldurulacaktır

	Proje No: 2016/
	Tarih:.../..../2016

	Toplantı tarihi 
	Karar numarası

	Kabul
	

	Değişiklik
	

	Ret
	


2. Araştırma Bilgileri
(Araştırmanın Adı:
(Araştırma Sorumlusu (ları): (Tezler için sorumlu araştırmacı danışmandır)
(Unvanı, Adı ve Soyadı, Birimi, Telefon, e-mail):

İmzası:

(Diğer Araştırmacı (lar) : 

(Unvanı, Adı ve Soyadı, Birimi, Telefon, e-mail): 

İmzası:

(Araştırmanın Genel Niteliği

1.
	( Araştırma/Araştırma Projesi
	( Uzmanlık Tezi

	( Yüksek Lisans Tezi
	( Diğer (Açıklayınız)

	( Doktora Tezi
	


2. 

	( Gözlemsel çalışma (gözlemsel tıbbi cihaz ve gözlemsel ilaç çalışmaları hariç)

	( Anket çalışması

	( Dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif arşiv taraması

	( Kan idrar, doku, radyolojik görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle yapılacak araştırma

	( Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak araştırma

	( Hücre veya doku kültürü çalışması

	( Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olan genetik materyalle yapılacak çalışma

	( Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma

	( Gıda ve/veya gıda katkı maddeleriyle yapılacak diyet çalışması

	( Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma

	( Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışma

	( Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları


(Araştırmanın türü: (Retrospektif, Prospektif, Tanımlayıcı, Kesitsel vb. lütfen belirtiniz)

4.Araştırmanın Amacı, Bilimsel Dayanağı ve Yöntem
(Araştırmanın Gerekçesi ve  Amacı : 

Bu bölüm araştırmanın “neden ve hangi amaçla yapılacağı” sorularını yanıtlamalıdır. 100 kelimeyi geçmeyecek şekilde ve kaynakça kullanılmadan yazılmalıdır.

(Araştırmanın Bilimsel Dayanağı 
Bu bölümde araştırmanın neden yapılmak istendiği, dayanağı ve geçerliliğini açıklayan çalışmanın anlaşılırlığına fayda sağlayacak ayrıntılı literatür bilgisi verilir. Literatür bilgisi belli bir düzen ve sistematik biçimde sunulmalı; gerektiğinde alt başlıklar da kullanılarak ayrıntılı bilgiler verilmelidir. Kullanılan kaynaklar kaynak listesinde yer almalıdır. 

(Kullanılacak Yöntem,  Araçlar/Malzemeler 
Bu bölümde çalışmanın evren ve örneklemi, örnekleme yöntemi, veri toplamada izlenecek yol/verilerin nasıl toplanacağı vb. yöntem/yöntemler, bu yöntemde kullanılan alet, malzeme, araç ve gözlem tekniklerinin açıklamaları, araştırmanın sınırlılıkları, planı ayrıntılı olarak verilmelidir. Çalışmanın yapılışı ve yazım sırasında uyulan diğer etik davranışlar hakkında da bilgi verilmelidir. Okuyucuya kolaylık sağlaması açısından gereç ve yöntem bölümü alt başlıklara ayrılabilir:  

Çalışmanın yeri ve  belirlenen çalışma süresi:
Çalışmanın evreni ve örneklemi: 
Araştırmaya alınma ve dışlanma kriterleri (mutlaka belirtiniz) :
Araştırma desteği (araştırma harcamalarının nasıl ve nereden karşılanacağı, varsa destek veren kuruluşlar ve destek miktarı):
Veri toplama araçları: Çalışmada kullanılacak anket, ölçüm araçları, ölçekler vb materyalin açıklamasıdır. Bu araçların kullanılacak biçimi ekler başlığı altında kaynakçadan önce eklenmelidir.
Veri toplama yöntemi: Verilerin kim tarafından hangi sıra ile ve nasıl toplanacağının yazıldığı bölümdür. 
EKLER (Kullanılacak form, ölçek, malzeme… vb .)

Bu bölümde yer alacak her bir ek için uygun bir başlık seçilmeli ve her biri yeni bir sayfadan başlamalıdır. Sunuş sırasına göre Ek 1, Ek 2, Ek 3, .. şeklinde eksiksiz olarak sırasıyla verilmelidir.

KAYNAKLAR
Bilimsel dayanak/yöntem bölümünde kullanılan her kaynak mutlaka kaynaklar listesinde yer almalıdır. Bir kaynak yazar(lar)ın ad(lar)ı, yayın tarihi, yayının başlığı, yayın yeri ve yayımcı kurum bilgilerinden oluşur. Kullanılan tüm kaynaklar liste halinde verilmelidir. Metin içinde kaynak kullanımı ve kaynakların kaynakça listesi olarak yazılmasında, Biruni Üniversitesi Sağlık Bilimleri Enstitisü tez yazım klavuzundaki kaynakça biçimi kullanılıcaktır.
TAAHHÜTNAME
İlgili Makama,

“.................................................................................................................................” isimli
çalışmaya katılan aşağıda imzası olan araştırmacılar olarak Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesinin son versiyonunu ve Sağlık Bakanlığı’nın yayınlamış olduğu İyi Klinik Uygulamalar Klavuzu / İyi Laboratuvar Uygulamaları Klavuzu’nu okuduğumuzu, çalışmanın Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi, İKU/İLU’ya uygun yürütüleceğini, çalışmada doğabilecek her türlü hukuki ve mali sorumluluğu üstlendiğimizi ve çalışmayla ilgili olarak çalışmaya katılan tüm birim ve elemanların bilgilendirildiğini beyan ve taahhüt ederiz.

  Sorumlu Araştırıcı
İmza

  Diğer Araştırıcılar
İmza

GÖNÜLLÜ OLUR FORMU METNİNDE BULUNMASI GEREKENLER
Araştırmayla İlgili Bilgi Verilmesi ;(bu bölüm gönüllünün anlayabileceği bir dille tıbbi terimlerden kaçınarak yazılmalıdır) 
Çalışmanın adı, amacı, nelerin nasıl uygulanacağı, hangi yöntem/lerle gerçekleştirileceği, çıkabilecek istenmeyen etkilerini ve riskleri, ortaya çıkan istenmeyen etki ve risklerin tedavi edilebilirliğini, bilime katkısı, süresi, yaklaşık katılımcı sayısı vb.  

Gönüllünün Haklarıyla İlgili Bilgi Verilmesi
· Gönüllüye araştırmaya katılmayı red etme hakkına sahip olduğunun bildirilmesi

· Gönüllünün istediği anda araştırmacıya haber vererek çalışmadan çekilebileceği ya da araştırmacı tarafından gerek görüldüğünde araştırma dışı bırakılabileceğinin bildirilmesi

· Gönüllünün araştırmayı kabul etmemesi durumunda veya herhangi bir nedenle çalışma programından çıkarılması veya çıkması halinde, hastalığı ile ilgili tedavisinde bir aksama olmayacağı güvencesi verilmesi

· Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmeyeceğinin ayrıca kendisine de bir ödeme yapılmayacağının belirtilmesi gerekmektedir. Yol masrafı ve sigorta gibi ödenekler mevcutsa mutlaka gönüllü olurda bilgi verilmelidir.

· Gönüllüden alınacak verilerin yalnızca adı geçen çalışmada kullanılacağının belirtilmesi

· Kimlik bilgilerinin gizli tutulacağına dair güvence

Araştırmacılara ek bilgiler: 

· İsimsiz anket formlarının kullanıldığı araştırmalar gibi bazı araştırmalarda imzalı onam formlarının kullanılması mümkün değildir. Bu araştırmalarda da muhtemel katılımcılara araştırma ve katılımcı olarak hakları konusunda yazılı ya da sözlü bilgi vermek gerekmektedir ve mümkünse sözlü onam alınmalıdır.

· İsimsiz anketlerde onam kısmı (isim ve imza) haricinde tüm bilgiler verilmeli, anket formu ve bilgilendirme formunda “anket formunun geri dönmesinin araştırma amacı için bu bilgilerin kullanılmasına onam verildiği anlamına geldiği” belirtilmelidir. 

Gönüllü olur formu örnek : 
Sizi “……………..” başlıklı bir araştırmaya davet ediyoruz. Bu araştırmaya katılıp katılmama kararını vermeden önce, araştırmanın neden ve nasıl yapılacağını bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle bu formun okunup anlaşılması büyük önem taşımaktadır. Aşağıdaki bilgileri dikkatlice okumak için zaman ayırınız. İsterseniz bu bilgileri aileniz ve/veya yakınlarınız ile tartışınız. Eğer anlayamadığınız ve sizin için açık olmayan şeyler varsa, ya da daha fazla bilgi isterseniz bize sorunuz. 

Bu anket çalışmasına katılmak tamamen gönüllülük esasına dayanmaktadır. Çalışmaya katılmama hakkına sahipsiniz. Anketi yanıtlamanız, araştırmaya katılım için onam verdiğiniz biçiminde yorumlanacaktır Size verilen anket formlarındaki soruları yanıtlarken kimsenin baskısı veya telkini altında olmayın. Bu formlardan elde edilecek bilgiler tamamen araştırma amacı ile kullanılacaktır.
Sorumlu Araştırmacı: …………………………….
ÖZGEÇMİŞLER


YÖK formatı doğrultusunda, ancak kısaltılmış biçimde hazırlanmış olan aşağıdaki form kullanılmalıdır. 

Tüm araştırıcıların, özgeçmişlerinin her sayfası üzerine imzası bulunmalıdır.

ÖZGEÇMİŞ  (ÖRNEK FORM)
1.      Adı Soyadı: 

2.      Doğum Tarihi: 

3.      Unvanı: 

4.      Öğrenim Durumu: 

	Derece 
	Alan 
	Üniversite 
	Yıl 

	Lisans 
	
	
	

	Y. Lisans 
	
	
	

	Doktora 
	
	
	


5.      Akademik Unvanlar: 

Yardımcı Doçentlik Tarihi : 


Doçentlik Tarihi
     :

  

 

Profesörlük Tarihi
     :  

6.     Yönetilen Yüksek Lisans ve Doktora Tezleri 


6.1.  Yüksek Lisans Tezleri 


6.2.  Doktora Tezleri 

7.     Yayınlar 


7.1.  Uluslararası hakemli dergilerde yayınlanan makaleler (SCI & SSCI & Arts and Humanities) 


7.2. Uluslararası diğer hakemli dergilerde yayınlanan makaleler


7.3. Uluslararası bilimsel toplantılarda sunulan ve bildiri kitabında (Proceedings) basılan   bildiriler 


7.4.  Yazılan uluslararası kitaplar veya kitaplarda bölümler 


7.5.  Ulusal hakemli dergilerde yayınlanan makaleler 

8.    Projeler
