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LOKMAN HEKİM ÜNİVERSİTESİ

BİLİMSEL ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA

Sorumlu araştırmacısı olduğum ………………………….……………  isimli projenin etik olarak uygunluğunun Lokman Hekim Üniversitesi Bilimsel Araştırmalar Etik Kurulu tarafından değerlendirilmesi için gereğini arz ederim.

Saygılarımla,

  Ünvan Ad Soyad

Sorumlu Araştırmacı

            İmza

BAŞVURU FORMU

	Araştırmanın adı:



	Araştırmanın yapılacağı yer:



	Sorumlu araştırmacı:


	İMZA



	Yardımcı araştırmacılar:


	İMZA



	Araştırmanın Niteliği:

· Bireysel Araştırma Projesi  □
· Doktora Tezi                         □
· Uzmanlık Tezi                      □
· Yüksek Lisans Tezi              □
· Diğer (Açıklayınız)           □


	Çalışma kapsamında, yurt içi veya yurt dışındaki başka bir kuruma biyolojik materyal gönderilmesi planlanıyor mu?

        Evet     □                                                            Hayır     □
DİKKAT! Yanıtınız EVET ise, https://www.lokmanhekim.edu.tr/universitemiz/basvuru/ sayfasında yer alan Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması doldurulmalıdır.


ÖZGEÇMİŞ
1. KİŞİSEL BİLGİLER
	ADI, SOYADI: 

DOĞUM TARİHİ ve YERİ: 
	

	HALEN GÖREVİ: 

YAZIŞMA ADRESİ: 

TELEFON: 

E-MAIL: 


2. EĞİTİM
	YILI
	DERECESİ
	ÜNİVERSİTE
	ÖĞRENİM ALANI

	
	
	
	


3. AKADEMİK DENEYİM
	GÖREV DÖNEMİ
	ÜNVAN
	BÖLÜM
	ÜNİVERSİTE

	
	
	
	


4. ÇALIŞMA ALANLARI
	ÇALIŞMA ALANI
	ANAHTAR SÖZCÜKLER

	
	


5. SON BEŞ YILDAKİ ÖNEMLİ YAYINLAR
ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ
Protokol metninde aşağıdaki maddeler ve gerekli açıklamalar yer almalıdır.

1. Araştırmanın açık adı:

2. Araştırmanın amacı ve önemi (temel amaç, varsa ikincil amaçlar): Kısa öz ve kaynakça ile ilişkilendirilerek yazılmalıdır.

3. Araştırmanın Gereç ve Yöntemi:

3.1. Araştırmanın yeri: Araştırmanın nerede yapılacağı belirtilmeli. Eğer izin gerekli ise izin belgesi eklenmelidir.
3.2. Araştırmanın zamanı: Araştırmanın başlama ve bitiş zamanı yazılmalıdır. Araştırmanın başlangıç ve bitiş süresi sadece veri toplama aralığını değil tüm araştırmayı kapsayacak şekilde düzenlenmelidir.
3.3. Araştırmanın evreni, örneklemi, araştırma grubu: Araştırmaya dahil olacak hasta, gönüllü sayısı, bunların niteliği ve seçim gerekçesi (yaş aralıkları, cinsiyet v.b.) belirtilerek araştırmanın evreni yazılmalıdır. Evren belli bir bölgede oturma, bir sağlık kurumuna başvurma, belli bir sağlık sorunun olması yaş, cinsiyet, eğitim vb. özellikler bakımından birbirine benzer olan kişilerin tümüdür. Bazen evren büyüktür, tamamını incelemek olanaksız olur ya da gerekmez. Bu durumda araştırmanın en az kaç kişide yapılacağı ya da ideal örnek büyüklüğü belirlenmelidir. Araştırmaya dahil olma ve dışlanma veya araştırmanın sonlanması kriterleri yazılmalıdır.

3.4. Araştırmanın tipi: Planlanan araştırmanın araştırma tiplerinden hangisi olduğu yazılmalıdır. (Bkz. Epidemiyolojik Araştırma Tipleri). Retrospektif olan çalışmalar mutlaka başlıkta veya metin içinde retrospektif olduğu vurgulanmalıdır.

3.5. Araştırma için gerekli insan gücü: Araştırma ekibindeki araştırmacıların rollerinin ne olacağı belirtilmelidir.

3.6. Araştırmanın yöntemi ve veri toplama araçları: Araştırmanın yöntemi detaylı olarak açıklanmalıdır. Araştırmada kullanılacak anket formları, bilgi formları, muayene ve izleme formları vb. var ise dosyaya bir örnekleri eklenmelidir.

3.7. Verilerin Toplanması: Veriler bir anketle toplanacaksa hangi yöntemin kullanılacağı yazılmalıdır (Yüz yüze, posta aracılığı ile, internet aracılığı ile, telefon ile, gözlem altında). Muayenelerin nasıl yapılacağı belirtilmelidir. Yapılacak laboratuvar tetkiklerinin nasıl yapılacağı ve bu tetkiklerin araştırmaya özel olarak istenip istenmediği belirtilmelidir. Bakılacak parametreler (tek tek ve açık olarak yazılmalıdır), parametrelere nerede ve kim tarafından bakılacağı, araştırmada kullanılacak parametrelerden hangilerinin o hastalık grubu için rutin, hangilerinin araştırmaya özel istendiği belirtilmelidir.  

3.8. Verilerin Analizi: Verilerin değerlendirilmesinde hangi analizlerin yapılacağı hangi istatistiksel testlerin kullanılacağı yazılmalıdır.

Araştırmacıların imzaları: Araştırmacıların imzaları protokolü kabul ettiklerini gösterecek şekilde metin ile devamlılık arz etmeli ayrı bir sayfada olmamalıdır.

3.9. Kaynaklar:
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LOKMAN HEKİM ÜNİVERSİTESİ 
BİLİMSEL ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA

Sorumlu araştırmacısı ……………………………. olan “……………………………” isimli projenin ……………………………………… kısmı ana bilim dalımızda yapılacaktır.

Saygılarımla

    Adı Soyadı 

Ünvan 
( Dekan/Yüksekokul Müdürü/Başhekim

Enstitü Müdürü/Anabilim Dalı Başkanı vb.)

 İmza

*Bu bölümde çalışmanın planlandığı ana bilim dalı başkanının iznini gösteren dilekçe,
Hasta veri veye örneklerinin toplanacağı ana bilim dalı, merkez veya kurumun ana bilim dalı başkanı, müdürü veya başhekimi imzalı çalışma için iznini gösteren belge de dosyada sunulmalıdır.

Sadece çalışmayı planlayan bölümün dilekçesi yeterli değildir.
!!!!!!Lütfen bu kısmı dosyayı hazırlarken siliniz.
ANKET ARAŞTIRMALARI İÇİN AYDINLATILMIŞ ONAM FORMU


Araştırmanın amacını, araştırmaya katılmanın gönüllülük esasına dayalı olduğunu, ad, soyad, okul numarası gibi kişiyi tanıtıcı bilgilerin yazıllamaması gerektiğini ve anketin doldurulma şeklini açıklayan bir metin, onam metni olarak araştırma verilerinin toplanması için geliştirilen anket formunun başına konmuştur.

ÖRNEK

BAŞLIK

	     Sevgili ……………,

     ………………………….başlıklı bu araştırma, Lokman Hekim Üniversitesi ………………… AD tarafından yapılmaktadır. Araştırma …….…………………………… amacıyla planlanmıştır. Sizin yanıtlarınızdan elde edilecek sonuçlarla ……………………………… planlanabilecektir. Bu nedenle soruların tümüne ve içtenlikle cevap vermeniz büyük önem taşımaktadır.

     Araştırmaya katılmanız gönüllülük esasına dayalıdır. Bu form aracılığı ile elde edilecek bilgiler gizli kalacaktır ve sadece araştırma amacıyla (veya “bilimsel amaçlar için”) kullanılacaktır. Çalışmaya katılmamayı tercih edebilirsiniz veya anketi doldururken istemezseniz son verebilirsiniz.

     Anket formuna adınızı ve soyadınızı yazmayınız.

     Anketimiz ….. bölümden oluşmaktadır. …..soruluk, …… dk zamanınızı alacak bu çalışmada yanıtlarınızı, soruların altında yer alan seçenekler arasından uygun olanı daire içine alarak ya da açık uçlu sorularda sorunun altında bırakılan boşluğa yazarak belirtiniz. Birden fazla seçenek işaretleyebileceğiniz sorularda, size uygun gelen bütün seçenekleri işaretleyiniz. Eğer sorunun yanıtları arasında “diğer” seçeneği mevcutsa ve yanıtınız var olan seçenekler arasında yer almıyorsa, bu durumda yanıtınızı diğer seçeneğindeki boşluğa yazınız.
     Anketi yanıtladığınız için teşekkür ederiz.

     Çalışma ile ilgili herhangi bir sorunuz olduğunda aşağıdaki kişi(ler) ile iletişim kurabilirsiniz:

Sorumlu Öğretim üyesinin adı, soyadı 
Lokman Hekim Üniversitesi ………………… Anabilim Dalı

Telefon

Araştırma Ekibi

Ad Soyadları         


Çalışmaya katılmayı kabul ediyorsanız aşağıdaki kutucuğu X ile işaretleyiniz ve devam ediniz.

	


Kabul ediyorum.

ARAŞTIRMA AMAÇLI ÇALIŞMA İÇİN AYDINLATILMIŞ ONAM FORMU

Araştırma Amaçlı Çalışma İçin Aydınlatılmış Onam Formu (Hekimin Açıklaması) …………………………. hastalığıyla ilgili yeni bir araştırma yapmaktayız. Araştırmanın ismi “………………………”dir. Sizin de bu araştırmaya katılmanızı öneriyoruz. 
Ancak hemen söyleyelim ki bu araştırmaya katılıp katılmamakta serbestsiniz. Çalışmaya katılım gönüllülük esasına dayalıdır. Kararınızdan önce araştırma hakkında sizi bilgilendirmek istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladıktan sonra araştırmaya katılmak isterseniz formu imzalayınız. 
Bu araştırmayı yapmak istememizin nedeni, ………………………………………..dir. Lokman Hekim Üniversitesi Tıp Fakültesi …………………………….. Anabilim Dallarının ortak katılımı ile gerçekleştirilecek bu çalışmaya katılımınız araştırmanın başarısı için önemlidir. 
Eğer araştırmaya katılmayı kabul ederseniz Dr. …………………… veya onun görevlendireceği bir hekim tarafından muayene edileceksiniz ve bulgular kaydedilecektir. Muayene sonucunda doktorunuz uygun görürse bu çalışmaya alınacaksınız. Yine izniniz doğrultusunda bu çalışmayı yapabilmek için kolunuzdan 10-20 ml (1-2 tüp) kadar kan almamız gerekmektedir. Alınan kanda ……………………………………….. gibi maddelerin miktarı ölçülecektir. Ayrıca ……………..…………………..(yapılacak diğer tetkik ve işlemleri yazınız)………………. 
Kan alınması sırasında oluşabilecek riskler: 1-) İğne batmasına bağlı olarak az bir acı duyabilirsiniz. 2-) Az bir ihtimal de olsa iğne batması sonrasında kanamanın uzaması veya enfeksiyon riski vardır. 3-) Yine az bir ihtimalle yanak içinden aldığımız sürüntü sonrası enfeksiyon gözlenebilir. 
Bu çalışmaya katılmanız için sizden herhangi bir ücret istenmeyecektir. Çalışmaya katıldığınız için size ek bir ödeme de yapılmayacaktır. 
Sizinle ilgili tıbbi bilgiler gizli tutulacak, ancak çalışmanın kalitesini denetleyen görevliler, etik kurullar ya da resmi makamlarca gereği halinde incelenebilecektir. 
Bu çalışmaya katılmayı reddedebilirsiniz. Bu araştırmaya katılmak tamamen isteğe bağlıdır ve reddettiğiniz takdirde size uygulanan tedavide herhangi bir değişiklik olmayacaktır. Yine çalışmanın herhangi bir aşamasında onayınızı çekmek hakkına da sahipsiniz. 
(Katılımcının/Hastanın Beyanı) 
Sayın Dr. …………………… tarafından Lokman Hekim Üniversitesi Tıp Fakültesi ………………………… Anabilim Dallarında tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” olarak davet edildim. 
Eğer bu araştırmaya katılırsam hekim ile aramda kalması gereken bana ait bilgilerin gizliliğine bu araştırma sırasında da büyük özen ve saygı ile yaklaşılacağına inanıyorum. Araştırma sonuçlarının eğitim ve bilimsel amaçlarla kullanımı sırasında kişisel bilgilerimin ihtimamla korunacağı konusunda bana yeterli güven verildi. 
Projenin yürütülmesi sırasında herhangi bir sebep göstermeden araştırmadan çekilebilirim. (Ancak araştırmacıları zor durumda bırakmamak için araştırmadan çekileceğimi önceden bildirmemim uygun olacağının bilincindeyim) Ayrıca tıbbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi koşuluyla araştırmacı tarafından araştırma dışı tutulabilirim. 
Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmiyorum. Bana da bir ödeme yapılmayacaktır. 
İster doğrudan ister dolaylı olsun araştırma uygulamasından kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir sağlık sorunumun ortaya çıkması halinde, her türlü tıbbi müdahalenin sağlanacağı konusunda gerekli güvence verildi. (Bu tıbbi müdahalelerle ilgili olarak da parasal bir yük altına girmeyeceğim). 
Araştırma sırasında bir sağlık sorunu ile karşılaştığımda; herhangi bir saatte, Dr. ……………………’i …………………… (iş) veya 05……………………. (cep) no’lu telefonlardan ve Lokman Hekim Üniversitesi Tıp Fakültesi ……………… Anabilim Dalı adresinden arayabileceğimi biliyorum. 
Bu araştırmaya katılmak zorunda değilim ve katılmayabilirim. Araştırmaya katılmam konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer katılmayı reddedersem, bu durumun tıbbi bakımıma ve hekim ile olan ilişkime herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Kendi başıma belli bir düşünme süresi sonunda adı geçen bu araştırma projesinde “katılımcı” olarak yer alma kararını aldım. 
Bu konuda yapılan daveti büyük bir memnuniyet ve gönüllülük içerisinde kabul ediyorum. 
İmzalı bu form kağıdının bir kopyası bana verilecektir. 
Katılımcı                    Görüşme Tanığı                   Katılımcı ile Görüşen Hekim 
Adı Soyadı :

Adres :

Tel. :

Tarih :

İmza :


[image: image3]
Tarih

ARAŞTIRMA BÜTÇESİ
Araştırma bütçesi için özel kaynak kullanılmasa da, yani araştırmacılar tarafından karşılansa da araştırma bütçesi ayrıntılı olarak (personel, araç, seyahat ve haberleşme, veri işlenmesi ve analizi, kırtasiye, rapor basılması vb. giderler) verilmelidir.
Bütçenin nereden karşılanacağı beyan edilmelidir.
Sorumlu Araştırmacı:






İmza

Yardımcı Araştırmacılar:






İmza

Tarih
İYİ KLİNİK UYGULAMALAR 

TAAHHÜTNAMESİ

Çalışmanın Adı: 
T.C. Sağlık Bakanlığı’nca; makam oluru ile 13 Kasım 2015 tarihinde yürürlüğe konulan İyi Klinik Uygulamaları (İKU) Kılavuzu’ nu okudum. Yukarıda adı geçen çalışmanın bu kılavuz prensiplerine uygun yapılacağını taahhüt ederim.

Sorumlu Araştırmacı
:                                     İmza:

Yardımcı Araştırmacı(lar)
:                                     İmza:

Tarih

HELSİNKİ BİLDİRGESİ

TAAHHÜTNAMESİ

Çalışmanın Adı: 
Dünya Tıp Birliği'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 )benimsenmiş, 29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda (Venedik, İtalya, Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eylül 1989), 48. Genel Kurulunda (Somerset West, Güney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda (Edinburgh, İskoçya, Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.) 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) ve 64. Genel Kurulunda (Fortaleza, 2013) geliştirilmiş; Helsinki Bildirgesini okudum. Yukarıda adı geçen çalışmanın bu bildirge prensiplerine uygun yapılacağını taahhüt ederim.

Sorumlu Araştırmacı
:                                                                       İmza:

Yardımcı Araştırmacı(lar)
:                                                                       İmza:
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LOKMAN HEKİM ÜNİVERSİTESİ

Bilimsel Araştırmalar

Etik Kurul Başkanlığı’na
                                                                                                        Tarih

                                                                                                        Tarih

Dünya Tabipleri Birliği Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzunu okudum. Bu ilkelere bağlı kalacağımı, araştırmayı gerçekleştireceğim merkez/merkezlerden izin aldıktan sonra çalışmayı başlatacağımı taahhüt eder; “………………… …………………… ………………… ……………………… ………… ………… ……… ……………… …………. ………….. ……………………. .…….”

İsimli araştırmama ait başvurumun kurulunuzca değerlendirilmesini arz ederim.
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Yardımcı Araştırmacı(lar)

Sorumlu Araştırmacı 


İMZA
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