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Yapay zeka tarafından oluşturulmuş içerik yanlış olabilir.]


LOKMAN HEKİM ÜNİVERSİTESİ
BİLİMSEL ARAŞTIRMALAR İLE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU


	ARAŞTIRMANIN ADI

	(Araştırmanın adı kısaltma kullanılmadan, ilk harfleri büyük olacak şekilde Türkçe yazılmalıdır).

	
	SORUMLU ARAŞTIRMACI
	

	Adı Soyadı ve Unvanı: 
Kurumu		: 
Bölümü		: 
İletişim Bilgileri	:
	

	YARDIMCI ARAŞTIRMACI(LAR)
	

	Adı Soyadı ve Unvanı: 
Kurumu		: 
Bölümü		: 
İletişim Bilgileri	:
	

	

BAŞVURU TÜRÜ
	

	|_|  İlk başvuru
|_|  Düzeltme-değişiklik
|_|  Tekrar değerlendirme
	




	

	25.04.2026



	SIRA NO
	İÇİNDEKİLER
	SAYFA NO

	1.
	Başvuru Dilekçesi
	

	2.
	Başka Bir Etik Kurula Başvurulmadığına İlişkin Dilekçe
	

	3.
	Araştırma Uygulama İzin Yazısı
	

	4.
	Başvuru Formu
	

	5.
	Veri Toplama Formları
	

	6.
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu/Formları (BGOF)
	

	7.
	Bütçe Formu
	

	8.
	Araştırma ile ilgili en az 3 adet literatür tam metni 
	

	9.
	Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu Taahhütnamesi
	

	11.
	Kurum İzni Yazısı/Kurum İzni Taahhüt Yazısı
	

	10.
	Özgeçmişler
	



*Lütfen bu sayfayı hazırlarken sayfa numaralarını eklemeyi unutmayınız.












1. Başvuru Dilekçesi
[image: ]

LOKMAN HEKİM ÜNİVERSİTESİ
BİLİMSEL ARAŞTIRMALAR İLE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞI’NA



Sorumlu araştırmacısı olduğum …………………….……………………  başlıklı çalışmanın etik olarak uygunluğunun Lokman Hekim Üniversitesi Bilimsel Araştırmalar ile İlaç ve Tıbbi Cihaz Dışı Klinik Araştırmalar Etik Kurulu tarafından değerlendirilmesi için gereğini arz ederim.

Saygılarımla,


…./…./20…



  Sorumlu Araştırmacı  
                                                                                                      Unvan, Adı-Soyadı
								          İmzası












2.  Başka Bir Etik Kurula Başvurulmadığına İlişkin Dilekçe

[image: ]
LOKMAN HEKİM ÜNİVERSİTESİ
BİLİMSEL ARAŞTIRMALAR İLE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞI’NA


…………………………………… kurum/kuruluşunda yürütülmesi planlanan sorumlu araştırmacısı olduğum “……………………………” isimli çalışma için eş zamanlı olarak başka bir etik kurula başvuru yapılmamıştır. Bilgilerinize arz ederim.

   



…./…./20…

  Sorumlu Araştırmacı  
                                                                                                      Unvan, Adı-Soyadı
								          İmzası













3. Araştırma Uygulama İzin Yazısı

[image: ]
LOKMAN HEKİM ÜNİVERSİTESİ
BİLİMSEL ARAŞTIRMALAR İLE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA


Ekte araştırma protokolü bulunan “……………………………………………………” başlıklı araştırmanın ……………………………………………………………………… [klinik / okul / kurum / merkez / birim adı]  bünyesinde yürütülebilmesi hususunda uygun görüşünüzün bildirilmesini arz/rica ederim.


									
                           …../…./20...

                                                                             SORUMLU ARAŞTIRMACI                                                                                                    
Unvan, Adı-Soyadı
								          İmzası
			




 	                         U Y G U N D U R

…../…../20…

Onaylayan Yetkilinin
Adı Soyadı: 
Görevi / Unvanı: 
İmza / Kaşe: 




BAŞVURU FORMU
	1. ARAŞTIRMANIN ADI: 

	2. ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ:
|_|  Bireysel Araştırma Projesi
|_|  Lisans Bitirme Tezi / Projesi
|_|  Yüksek Lisans Tez Çalışması
|_| Uzmanlık Tez Çalışması
|_|  Doktora Tez Çalışması
|_|  TÜBİTAK/BAP Destekli Araştırma Projesi
|_|  Diğer (Açıklayınız)........

	3. SORUMLU ARAŞTIRMACI:
Adı Soyadı:
Unvan: 
Görev:
Çalıştığı yer:
Telefon:
	İMZA    


	YARDIMCI ARAŞTIRMACI(LAR) (Yardımcı araştırmacı sayısına göre satır ekleme yapılabilir)
Adı Soyadı:
Unvan: 
Görev:
Çalıştığı yer:
Telefon:
	İMZA

	4. ARAŞTIRMANIN YAPILACAĞI MERKEZ/MERKEZLER
|_|  Tek Merkezli: Araştırma yalnızca bir kurum veya kuruluşta yürütülecektir.
|_|  Çok Merkezli: Araştırma birden fazla kurum veya kuruluşta eş zamanlı olarak yürütülecektir.
(Eğer çok merkezli ise, tüm merkezlerin adları belirtilmelidir.)
……………………………………………………………………………………………………

	5. DESTEKLEYEN KURUM / KURULUŞ BİLGİSİ
Araştırma herhangi bir kurum, kuruluş, fon veya proje kapsamında destekleniyor ise ilgili alanları doldurunuz.
|_| Araştırma herhangi bir kurum / kuruluş tarafından desteklenmemektedir.
|_|  Araştırma aşağıda belirtilen kurum / kuruluş tarafından desteklenmektedir.
Destekleyen kurum / kuruluş: ………………………………………………………
Destek türü: |_|  TÜBİTAK |_|  BAP |_| Üniversite |_|  Özel Kuruluş |_|  Diğer: ……………
Proje / destek numarası (varsa): ……………………………………………………

	6. DAHA ÖNCE YAPILAN ETİK KURUL BAŞVURU DURUMU
Başvurduğunuz bu çalışma için daha önce başka bir etik kurula başvuru yaptınız mı? 
Evet  |_|   Hayır |_| 
Evet ise, lütfen aşağıdaki bilgileri eksiksiz olarak doldurunuz:
· Başvuru yapılan etik kurulun adı: …………………………………
· Başvuru tarihi: ………………………………………
· Başvuru numarası (varsa): ………………………………………
· Başvurunun sonucu:
 |_|  Değerlendirme süreci devam ediyor
 |_|  Reddedildi
 |_| Geri çekildi
 |_|  Onaylandı
Reddedilme veya geri çekilme gerekçesi: ………………………………………



	7. ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ
Araştırma protokolü metninde aşağıda belirtilen başlıklar ve gerekli açıklamalar yer almalıdır.
(Protokolün her sayfasının alt kısmında araştırmacıların parafı bulunmalıdır).

	7.1. Araştırmanın Gerekçesi
(Araştırmanın bilimsel dayanaklarını ve gerekçesini, konuyla ilgili literatür bilgilerini kullanarak açıklayınız. Gerekçede araştırmanın neden önemli olduğunu, hangi bilimsel boşluğu doldurduğunu, mevcut bilgilerle hangi açığı kapatmayı hedeflediğini belirtiniz. Lütfen açıklamalarınızda bilimsel kaynaklardan yararlanınız ve cümle sonlarında referans numaralarını belirtiniz).



	7.1.1. Araştırmanın Amacı (Temel Amaç, Varsa İkincil Amaçlar):
(Araştırmanın genel ve/veya özel amacını kısa, açık ve anlaşılır biçimde bir–iki cümleyle belirtiniz. Araştırmanın hangi problemi çözmeyi, hangi bilgi eksikliğini gidermeyi veya hangi hipotezi test etmeyi hedeflediğini açıkça ifade ediniz).



	 7.1.2. Araştırma Sorusu/Hipotezi
(Araştırma kapsamında yanıtlanması amaçlanan temel araştırma sorusunu veya test edilmek istenen hipotezi açık, ölçülebilir ve sınanabilir biçimde ifade ediniz. Araştırma sorusu/hipotezi, araştırmanın amacıyla doğrudan ilişkili olmalı ve çalışmada incelenecek temel değişkenleri içermelidir).


	7.2. Araştırmanın Gereç ve Yöntemi
(Araştırmada kullanılacak yöntemleri aşağıda verilen başlıklar çerçevesinde yazınız).   

	7.2.1. Araştırmanın Yönü ve Türü
(Araştırmanın yönü prospektif, retrospektif veya çift yönlü olarak yazılmalıdır. Araştırmanın türü ise tanımlayıcı, analitik veya in vitro çalışma olarak belirtilmeli; analitik ve in vitro çalışmalarda uygun alt tür ayrıca açıkça yazılmalıdır).


	7.2.2. Araştırmanın Yapılacağı Yer
(Araştırmanın yürütüleceği kurum, kuruluş, birim, klinik, merkez, okul veya uygulama alanı açıkça belirtilmelidir. Araştırmanın yürütülmesi için izin alınması gereken durumlarda, ilgili izin belgesi başvuru dosyasına eklenmelidir).



	7.2.3. Araştırmanın Zamanı ve Öngörülen Süresi
(Araştırmanın, etik kurul onayı alındıktan sonra başlatılacağı dikkate alınarak öngörülen başlangıç ve bitiş tarihi gün/ay/yıl formatında yazılmalıdır (Ör. 01.10.2024 – 01.10.2025). Belirtilen süre; hazırlık, veri toplama, veri analizi, raporlama ve sonuçlandırma dâhil olmak üzere araştırmanın tüm sürecini kapsamalıdır).
Not: Arşive dayalı çalışmalarda araştırma süresi ile arşiv tarama aralığı farklıdır. Arşiv tarama aralığı, etik kurul başvuru tarihinden önceki dönemi kapsayacak şekilde ayrıca belirtilmelidir.



	7.2.4. Araştırmanın Evreni, Örneklemi, Araştırma Grubu
(Araştırmanın evreni ve varsa örneklemi açıkça tanımlanmalıdır. Katılımcıların temel özellikleri, örneklem büyüklüğünün nasıl belirlendiği ve verilerin hangi kaynaklardan elde edileceği belirtilmelidir. Savunmasız gruplar yer alıyorsa bu durum ayrıca açıklanmalıdır. Retrospektif araştırmalarda katılımcı sayısı yerine, kullanılacak veri tarih aralığı ve seçilme gerekçesi yazılmalıdır).

	Dahil Etme Kriterleri
(Araştırmaya katılması planlanan bireylerin seçilme ölçütlerini maddeleyerek belirtiniz. Kriterler, araştırmanın amacına ve yöntemine uygun, net ve ölçülebilir nitelikte olmalıdır).


	Dışlama Kriterleri
(Araştırmaya dahil edilmesi uygun olmayan bireyleri belirten ölçütleri maddeleyerek yazınız. Bu bölümde, dahil etme kriterlerinin tersi ifadelerini tekrarlamayınız. Dışlama kriterleri, araştırmanın güvenilirliğini artırmayı ve katılımcı güvenliğini sağlamayı amaçlamalıdır. Ör. 18 yaş üstünde olmak dahil etme kriteri olarak yazıldıysa, 18 yaş altı dışlama kriteri olarak yazılmamalıdır).


	7.2.5. Veri Toplamada Kullanılacak Araçlar
(Araştırmada gönüllülerden, örneklerden, kurum kayıtlarından veya hastane bilgi sisteminden elde edilecek veriler ile kullanılacak veri toplama araçları açıkça belirtilmelidir. Anket, form, ölçek, görüşme formu veya klinik izlem formu kullanılacaksa aracın adı, amacı, içeriği ve kapsamı açıklanmalıdır. Ölçek kullanılacaksa; ölçeğin ilk geliştiren yazar/yazarları, geliştirilme yılı, Türkçe ’ye uyarlayan yazar/yazarları ve uyarlama yılı belirtilmelidir. Kullanım izni alınması gereken ölçekler için izin yazısı eklenmeli; izin gerektirmeyen ölçekler için bu durum açıkça ifade edilmelidir. Kullanılacak tüm formlar ve izin belgeleri başvuru dosyasına eklenmelidir).



	7.2.6. Verilerin Toplanması ve Süresi
(Veriler bir form aralığı ile toplanacaksa hangi yöntemin kullanılacağı (yüz yüze, posta aracılığı ile, internet aracılığı ile, telefon ile, gözlem altında) ve ortalama ne kadar süreceği yazılmalıdır. Araştırma kapsamında yapılacak muayeneler varsa, bu muayenelerin kim tarafından, nerede ve hangi sıklıkta gerçekleştirileceği açıklanmalıdır. Yapılacak laboratuvar tetkiklerinin nasıl yapılacağı ve bu tetkiklerin araştırmaya özel olarak istenip istenmediği belirtilmelidir. Veri toplama süresi, araştırmanın genel zaman planı ile uyumlu şekilde belirtilmelidir.


	7.2.7. Araştırmanın Uygulanması
(Araştırmanın hangi aşamalarla ve nasıl yürütüleceği ayrıntılı olarak açıklanmalıdır. Veri toplama, gözlem, görüşme, ölçüm, kayıt inceleme, örnek alma veya uygulama süreçleri sırasıyla belirtilmelidir. Varsa araştırmacının, yardımcı araştırmacıların ve uygulamada görev alacak diğer kişilerin rolleri açıklanmalıdır. Prospektif çalışmalarda katılımcıya uygulanacak işlemler; retrospektif çalışmalarda ise kayıt, dosya veya arşiv inceleme süreci açıkça yazılmalıdır.)


	7.2.8. Araştırma için Gerekli İnsan Gücü (Çalışma Ekibi Listesi)
(Her merkez için ayrı olmak üzere, araştırma ekibinde yer alan tüm kişiler yazılmalıdır. Her ekip üyesi için görevi, unvanı, eğitim durumu ve çalışma kapsamındaki sorumlulukları açıkça belirtilmelidir. Görev alanı; sorumlu araştırmacı, yardımcı araştırmacı, veri giriş sorumlusu, istatistik danışmanı, alan uzmanı, saha sorumlusu vb. şeklinde yazılabilir.)



	7.2.9. Verilerin Analizi
(Araştırmada değerlendirilecek primer ve sekonder sonlanım noktalarının hangi istatistiksel testlerle analiz edileceğini belirtiniz. Kullanılacak istatistiksel yöntemlerin adlarını (örneğin: t-testi, ANOVA, Ki-kare testi, Mann–Whitney U testi, korelasyon veya regresyon analizleri vb.) açıkça yazınız. Sadece danışmanlık alınan kişi/kurumun veya istatistiksel paket programın adını belirtmek yeterli değildir.)





	7.2.10. Gönüllülerin Karşılaşabilecekleri Riskler ve Alınacak Önlemler
(Araştırmanın gönüllüler açısından fiziksel, psikolojik veya sosyal risk içerip içermediği belirtilmeli; risk öngörülüyorsa alınacak önlemler açıklanmalıdır).
(Fiziksel riskler: ağrı, acı, yorgunluk, örnek alma işlemi, müdahaleye bağlı istenmeyen etkiler; Psikolojik riskler: kaygı, utanma, üzüntü, rahatsızlık hissi; Sosyal riskler: mahremiyet ihlali, damgalanma, statü veya itibar kaybı vb.)
|_|  Araştırma gönüllüler açısından öngörülebilir herhangi bir risk içermemektedir.
	Olası Riskler
	Evet
	Hayır
	Varsa Alınacak Önlemler

	Fiziksel Riskler
	|_|  
	|_|  
	................................................

	Psikolojik Riskler
	|_| 
	|_| 
	................................................

	Sosyal Riskler
	|_| 
	|_|  
	................................................




	7.3. Çalışma Takvimi
(Araştırmanın planlanan aşamaları ve zaman çizelgesi bu bölümde belirtilmelidir. Etik kurul ve gerekli kurum izinlerinin alınması, hazırlık süreci, veri toplama, veri düzenleme, analiz ve raporlama aşamaları araştırmanın süresine uygun olarak tabloya işlenmelidir.)




	Araştırma Aşaması
	1. Ay
	2. Ay
	3. Ay
	4. Ay
	5. Ay
	6. Ay
	7. Ay
	8. Ay
	9. Ay
	10. Ay
	11. Ay
	12. Ay

	Etik kurul ve kurum izinlerinin tamamlanması
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Araştırma ekibinin hazırlık süreci
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Veri toplama araçlarının son hâlinin verilmesi
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Veri toplama süreci
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Verilerin kontrolü ve düzenlenmesi
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Verilerin analizi
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Bulguların değerlendirilmesi
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Raporlama / makale yazımı
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Araştırmanın tamamlanması
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*Not: Tablodaki satır ve sütunlar, araştırmanın kapsamı ve çalışma ekibinin sayısına göre artırılabilir. Tabloda yer alan aşamalar örnek olarak verilmiş olup araştırmacılar, kendi araştırma süreçlerine uygun şekilde düzenleme yapabilir.

	7.4. Araştırmanın Referansları (Kaynakları)
(Araştırmanın Gerekçesi bölümünde numaralandırdığınız kaynakları burada tam künyeleriyle birlikte yazınız. Kaynakları, bilimsel yazım kurallarına uygun biçimde maddeleyerek veya numaralandırarak belirtiniz. Kullanılan referans stili (APA, Vancouver, AMA vb.) tercihinizi tutarlı şekilde sürdürünüz.)
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