SANKO Universitesi Etik Kurul Yénergesi Ek-3

SANKO UNIVERSITESI
GIiRiSIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR
ETiK KURULU BASVURU FORMU

Bagvurunun yapildig: tarih: Ek bilgi talebi tarihi: Red/olumsuz goriis L]
Bagvuru igin bilgi talebi tarihi: Nedenleri:
Tarih:
Gegerli bagvuru tarihi: Ek bilgi/degistirilmis bilgi alinig | Onay/olumlu goriis L]
Islem baslangig tarihi: tarihi: Tarih:
Bagvuru arsiv kayit numarast: Basvuru geri ¢ekildi L]
Tarih:

Asagidaki boliimler bagvuru sahibi tarafindan doldurulacaktr

1. ARASTIRMANIN ADI

1. Arastirmanin Acik Adi:

2. Arastirmamin Kisa Ad1 (Tip dist etik kurul tiyelerinin anlayacag sekilde):

2. ARASTIRMANIN OZETI (200 kelimeden az olmayacak)

1. Konu (Proje konusu miimkiin oldugunca teknik terim ve kisaltma kullaniimadan aciklanmalidir):

2. Amag (Projenin amag(lar)i agik bir dille belirtilmelidir):

3. Kapsam (Proje onerisinde ele alinan konunun kapsami agik bir sekilde ortaya konulmal, literatirdeki
Onemi, glinimizdeki durumu, yapilmas: gerekenler agik ve net bir sekilde ortaya konulmalidir):

4. Yontem (Proje kapsaminda kullanilacak gereg ve yontem(ler) agik¢a belirtilmelidir):

5. Kaynaklar (Proje ile ilgili en az Ui¢ adet kaynak ad: yazilmal, literatiirler dosyaya eklenmelidir):
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3. ARASTIRMACILARA AiT BIiLGILER

Ek-3

1. Arastirmaya Katilan Merkezler

1.1. Tek Merkez

1.2. Cok Merkez

1.3. Uluslararasi

1.4. Ulusal

2. Koordinasyondan Sorumlu Arastirmaci (Koordinatér ya da Danisman)

2.1. Adi Soyadr:

2.2. Unvani (Dr., ...):

2.3. Uzmanlik alani:

2.4. Is adresi:

2.5. E-posta adresi:

2.6. Telefon numarasi:

2.7. Imzast:

3. Sorumlu ArastirmacvYiiriitiicii (Cok merkezli arastirmalarda ek sayfa kullamilabilir)

3.1. Ad1 Soyadr:

3.2. Unvam (Dr., ...):

3.3. Uzmanlik Alani:

3.4.1s Adresi:

3.5. E-posta Adresi:

3.6.Telefon Numarasi:

3.7. Imzast:

4. Yardimc1 Arastirmaci (Cok merkezli arastirmalarda ek sayfa kullanilabilir)

4.1. Ad1 Soyadr:

4.2. Unvan: (Dr., ...):

4.3. Uzmanlik alani:

4.4. 1 adresi:

4.5. E-posta adresi:

4.6.Telefon numarast:

4.7 Imzast:

4, PROJENIN YAPILACAGI ANABILIiM DALI/ KLINIK

1. Koordinasyondan Sorumlu Anabilim Dal/Klinik

1.1. Anabilim Dali Bagkani/Klinik sorumlusu Adi Soyadi:

1.2. Unvan1 (Dr., ...):

1.3. Uzmanlik alani:

1.4. 1s adresi:

1.5. E-posta adresi:

1.6. Telefon numarasi:

1.7. Imzast:

2. Yardimci Anabilim Daly/Klinik (Cok merkezli arastirmalarda ek sayfa kullanilabilir)

2.1. Anabilim Dali Bagkani/Klinik sorumlusu Adi Soyadi:

2.2. Unvani (Dr., ...):

2.3. Uzmanlik Alani:

2.4. Is Adresi:

2.5. E-posta Adresi:

2.6.Telefon Numarasi:

2.7. Imzast:
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5. ARASTIRMANIN TURU (4sagidaki kutucuklardan uygun olanv/olanlari isaretleyiniz)

Ek-3

1.Arastirmanin Tiirii

1.1. Gozlemsel ¢alisma (Gozlemsel ila¢/tibbi cihaz ¢alismalart harig)

1.2. Anket ¢alismasi

1.3. Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramasi

1.4. Kan, idrar, doku vb. biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleriyle yapilacak arastirma

1.5. Rutin muayene, tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirma

1.6. Hiicre ve doku kiiltiirleri ile yapilacak in vitro ¢alisma

1.7. Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle
yapilacak aragtirma

1.8. Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar igerisinde yapilacak aragtirma

1.9. Gida katki maddeleriyle yapilacak ¢alismalar

1.10. Beslenme, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirma

1.11. Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesine yonelik aragtirma

1.12. Antropometrik 6l¢iimlere dayali olarak yapilan arastirmalar ve diyet calismalari

1.13. Diger (belirtiniz):

2. Aragtirmanin Niteligi

2.1. Bireysel arastirma projesi

2.2. Doktora Tezi*

2.3. Uzmanlik Tezi*

2.4. Yiksek Lisans Tezi*

* (Yetkilendirilmis belge ile)

3. Arastirmanin Tasarimi

3.1. Paralel Inceleme

3.2. Capraz Inceleme

3.3. Rastgele (Randomize)

3.4. Agik (Kontrolsiiz)

3.5. Plasebo (Kontrollii)

3.6. Tek Kor

3.7. Cift Kor

3.8. Diger (belirtiniz)

6. ISTATISTIKSEL YONTEM

1. Proje Planlamasinda Destek Ahnan istatistik Uzmam

1.1. Ad1 Soyad:

1.2. Unvant (Dr., ...):

1.3. Uzmanlik Alani:

1.4. Is Adresi:

1.5. E-posta Adresi:

1.6.Telefon Numarast:

1.7. Imzast:

2. Projede Kullamlacak Istatistiksel Yontemler

7. ARASTIRMANIN ONGORULEN SURESI VE MALIYETI

Baslama ve Bitis Tarihi:

Arastirma siiresi (ay):

Toplam butce (TL):
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8. DESTEKLEYICIYE AIT BiLGILER

Ek-3

1. Arastirmanin Destekleyicisi Var m? Evet[ | Hayir[ |

Evet ise;

1.1.Universite

1.2.TUBITAK

1.3.Kalkinma Bakanlig1

1.4.Uluslararasi (belirtiniz)

2. Destekleyiciye Ait Bilgiler

2.1. Organizasyonun adi:

2.2. Sorumlu kisinin adi:

2.3. Adresi:

2.4. Telefon/ Faks numarasi:

2.5. E-posta adresi:

3. Destekleyicinin Yasal Temsilcisi (Destekleyiciden farkl: ise)

3.1. Organizasyonun adi:

3.2. Sorumlu kisinin adi:

3.3. Adresi:

3.4. Telefon/Faks numaras:

3.5. E-posta adresi:

9. GONULLULERE AiT BiLGILER

1.Arastirmaya Dabhil Edilmesi Planlanan Génulliler

1.1. Saglam eriskin
Goniillii sayist: Yas araligi:

1.2. Hasta eriskin (Hastaligin ad1: ..................coc.e.. )
Goniilli sayist: : Yasg araligi:

1.3. Saglam gocuk
Goniilli sayist: : Yasg araligi:

1.4. Hasta ¢cocuk (Hastaligin adi: ......................... )
Goniilli sayist: : Yasg araligi:

O 0O 0O 0

2.Goniilliilerin Niteligi

2.1. Gebe

2.2. Emziren

2.3. Riskli hasta grubu (Yasli, engelli, onkoloji hastas: v.b. belirtiniz)

Lo

2.4. Goniillilerin aragtirmaya dahil edilme Kriterleri

2.5. Goniilliilerin arastirmaya dahil edilmeme kriterleri

10. BASVURUDA ISTENEN BELGELER iCiN KONTROL LiSTESI

1. Etik kurul bagvuru dilekgesi (Lahika-1)

2. Aragtirmact bilgilendirme formu (Lahika-2)

3. Bilgilendirilmig gdnullii olur formu 6megi (Lahika-3)

4. Helsinki Bildirgesi’nin aragtirmacilar tarafindan imzalanmig kopyas1 (Lahika-4)

5. Tiim aragtrmacilarin 6zgegmigleri (Lahika-5)

6. Biitce ve kaynaklar formu (Lahika-6)

7. Arastirmacilarin Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU)/Iyi Laboratuar Uygulamalari (ILU) hakkinda
bilgilendirildigine dair belge (Lahika-7)

8. Aragtirma i¢in verilen kaynaklar (Yaymnlarin tam metni basili olarak verilecektir)

I

9. Cahigmanin niteligine gore hazirlanacak anket, hasta takip formu vb. basili materyal (Gerekli durumda)

10. Hayvan deneyleri igin almns etik kurul izin formu (Gerekli durumda)
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