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	Belge Numarası 
	TIPF-FRM-019

	
	
	
	İlk Yayın Tarihi
	14/11/2025

	
	
	
	Güncelleme Tarihi 
	

	
	
	
	Güncelleme Numarası
	 


Kırmızı yazılar ‘’BİLGİ’’ amaçlı olup, form doldurulurken silinmelidir.




		BU BÖLÜM TIBBİ ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU SEKRETERLİĞİ TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.

	DOSYA KABUL TARİHİ
	GELEN EVRAK NO
	ETİK KURUL TOPLANTI TARİHİ
	KARAR NO.

	…..... / …….. /………....
	
	…..... / …….. /………....
	



Yalova Üniversitesi Tıp Fakültesi Tıbbi Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığına,
“………………………………….” isimli araştırma başvurusu dosyası kapsamında, aşağıda özellikleri belirtilmiş olan belgelerin tarafınızdan değerlendirilmesi/ onaylanması için gereğini bilgilerinize arz ederim.



	Sorumlu Araştırmacı Ad/Soyadı:

	  Başvuru No:
(Etik Kurul Sekreterliği tarafından doldurulacaktır)
	

	                                 İmza:
	Başvuru tarihi:
	




	İşbu başvuru formuyla, şahsım 

	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu; 
· Araştırmanın protokole, yönetmeliklere, güncel kılavuzlara, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;
· Araştırma ekibini (laborutuvar ekibi, araştırma hemşiresi gibi dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,
· Önerilen araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;
· Araştırma adı, yöntemi ya da ekibinde bir değişiklik olması durumunda tıbbi araştırmalar etik kuruluna bilgi vereceğimi
· Araştırma sona erdikten sonra, en kısa süre içerisinde sonuç raporunun bir kopyasını Tıbbi araştırmalar etik kuruluna sunacağımı kabul, beyan ve taahhüt ederim.

Yukarıdaki hususlardaki beyana aykırılığın TCK m. 206 kapsamında suç teşkil edeceği; Etik Kurul onayı alınmadan yapılmış bir klinik araştırmaya sonradan etik kurul onayı alınmasının TCK m. 90 kapsamında suç teşkil edeceği; belgelerdeki hukuka aykırılıkların somut olaya göre TCK m. 204,  205, 207 kapsamında suç teşkil edeceği, bu gibi durumlarda Kurulun TCK m. 279 ve 280 kapsamında suçu bildirim zorunluluğu bulunduğu, bu bağlamda doğacak hukuki sonuçlardan beyan sahibinin sorumluluğunun doğacağını bilmekteyim.

Tarih:……../……./…..
Sorumlu araştırmacı adı, soyadı/ imzası:……………………………………………………….












Araştırma Ekibi-Proje Özelindeki Görevleri-İmza:

İyi Klinik Uygulamaları (İKU) / İyi Laboratuvar Uygulamaları (İLU) çerçevesinde yukarıda adı geçen araştırma hakkında bilgilendirildik. İşbu belge ile sunulan araştırmaya katılmayı ve araştırmadaki yükümlülüklerimi kabul ediyorum. 

	Unvanı
	Adı 
	Soyadı
	Araştırmadaki Sorumluluğu (açıklanmalıdır)
	İmzası

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



1-ARAŞTIRMANIN ADI: 
	

	2- ARAŞTIRMA EKİBİ:Sorumlu Araştırmacı

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı 

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı 

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı 

	Adı Soyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 

	Yardımcı Araştırmacı (gerekli durumlarda satır eklenebilir)

	AdıSoyadı:

	Unvan (Dr., …): 

	Uzmanlık alanı: 

	İş adresi: 

	E-posta adresi: 

	Telefon numarası: 


3-ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA MERKEZ BİLGİLERİ
Tek merkez: Tek merkezde yürütülen çalışmalardır, ayrıca verinin birçok merkezden toplandığı ancak çalışmanın tek merkezde yürütüldüğü çalışmalar da
tek merkezlidir. Çok merkez: Tek bir protokole göre birden fazla merkezde yürütülen, birden fazla sorumlu araştırmacının bulunduğu araştırma 


	Merkez Sorumlu Araştırıcı Adı, Soyadı, Unvanı
	Merkez Adı

	
	

	
	

	
	





	4- Araştırmanın destekleyicisi var mı? Varsa yazınız. 
	

	Araştırmanın toplam bütçesi  (TL cinsinden)*
	


*Çalışmanız için bütçe gerekiyorsa, kim/hangi kuruluş tarafından karşılanacağı belirtilmeli ve bütçe formunda yapılacak tüm harcamalar ayrıntıları ile açıklanarak, hazırlanmalıdır

	A. Araştırma adı /tarih

	B. Araştırma konusu: 

Kısaca (1-2 cümleyle) çalışılacak konu yazılmalıdır.





	C. Araştırmanın amacı :

       Çalışmanın amacı herkesin anlayabileceği şekilde (uzman olmayan kişilerce de anlaşılabilecek) belirtilmelidir




	D. Araştırmanın niteliğine göre varsa hipotezleri:
       Lütfen araştırmanızın temelini oluşturan varsayımları net, test edilebilir ve araştırmanın amacıyla ilişkili biçimde belirtiniz. Hipotezleriniz varsa açık bir şekilde ifade ediniz. Gözlemsel çalışmalarda açık hipotez yerine araştırma sorusu belirtmeniz yeterlidir.


	E. Araştırmanın yöntemi 
Veri toplama sürecini, kullanılan araçları ve analiz yöntemlerini kısaca ve sistematik şekilde açıklayınız

	E.1. Araştırmanın süresi:
       Etik kurul onayı almadan çalışmaya başlanamayacağından, çalışma başlama tarihine karar verirken etik kurulun toplantı günlerini, çalışmanızın değerlendirileceği toplantı tarihini, toplantı sonrasında düzeltme istenebileceğini göz önüne almanız gerekmektedir.

	E.2. Araştırma yapılacağı yer/yerler,  hizmet alınacak laboratuvarlar
      Araştırmanın yürütüleceği kurum, birim veya sahayı belirtiniz. Ayrıca veri analizi, biyokimyasal testler vb. için hizmet alınacak laboratuvarları ve varsa kurumlar arası iş birliğini açık şekilde yazınız. Çalışmanın yapılacağı merkezler/laboratuvarlardan gerekli izin yazıları (araştırmada yapılacak olan biyokimyasal, analitik, radyolojik, mikrobiyolojik, kognitif vb. testler ile diğer inceleme ve ölçümleri için yapılacağı yerlerden izin yazıları  başvuru dosyasına eklenmelidir.

	E.3. Araştırmanın tipi: 
[bookmark: Onay1]|_| a. Tanımlayıcı
[bookmark: Onay2]|_| b. Analitik	
[bookmark: Onay3]              |_| b.1. Kesitsel
[bookmark: Onay4]	|_| b.2. Olgu-kontrol
[bookmark: Onay5]	|_| b.3. Prospektif kohort
[bookmark: Onay6]            |_| b.4. Arşiv tarama  
[bookmark: Onay7]            |_| b.5. Diğer (belirtiniz)
[bookmark: Onay8]|_| c. Metodolojik
[bookmark: Onay9][bookmark: Onay10][bookmark: Onay11][bookmark: Onay12][bookmark: Onay13]|_| d.. Deneysel       |_| 1- Açık kontrolsüz       |_| 2- Randomize kontrollü     |_| 2.1. Tek kör      |_| 2.2. Çift kör 
d. Diğer:…………………………………………………………………………………………

	E.4. Araştırmanın evreni ya da üzerinde çalışılacak grubu tanımlayınız ve hedeflenen (n ) sayısını, araştırmanın örnek büyüklüğü ve örnek seçimi ya da araştırmaya dahil edilecek bireylerin/hastaların sayısına ve nasıl karar verildiğine ilişkin açıklamaları yazınız: 
       Retrospektif çalışmalar için taramanın yapılacağı tarih aralığının "ay-yıl" olarak verilmesi gereklidir. Bu tarih aralığındaki dahil edilme kriterlerine uyan tüm veriler değerlendirmeye alınacaksa güç analizi yapmaya gerek yoktur. Güç analizi yaparken çalışmada yer alacak grup sayısı göz önünde bulundurulmalı, her bir grupta alınacak denek sayısını belirleyecek şekilde yapılmalıdır. Yapılan güç analizi çıktısı mutlaka ekli dosya olarak sunulmalıdır. Nitel (kalitatif) çalışmalar için güç analizine gerek yoktur. 


	E.5. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların seçilme/ dahil edilme kriterleri:
       Çalışmaya alınacak kişi/materyal/veri vb. için çalışmaya dahil ve dahil edilmeme kriterleri ayrıntılı yazılmalıdır. Kontrol grubunun bulunduğu çalışmalarda kontrol grubu için de dahil etme ve dahil edilmeme kriterleri yazılmalıdır.


	E.6. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların çalışmadan dışlanma kriterleri:




	E.7. Araştırmada yer alan bireylerin/hastaların çalışmadan ne zaman ve nasıl geri çekileceği veya çıkartılacağı kriterleri:

       Gönüllüler çalışmanın herhangi bir aşamasında çalışmadan ayrılabilecektir. Çalışma adımlarının herhangi birini tamamlamada sorun yaşayan gönüllüler çalışmadan çıkartılabileceklerdir.




	E.8. Araştırmadan geri çekilen veya çıkartılan bireylerin/hastaların takibi:

      Araştırmadan geri çekilen veya çıkartılan bireylerin takibi, rutin uygulamada olması gerektiği gibi devam edecektir.



	E.9. Randomizasyon uygulanacaksa randomizasyon yöntemi:
      Randomizasyon uygulanmayacaksa “yoktur” olarak belirtiniz




	E.10. Araştırmanın değişkenleri: (Lütfen tanımlayınız. Varsa bağımlı ve bağımsız değişkenlerini ayrı ayrı yazınız) 




	E.11. Araştırmanın veri toplama yöntemi ve veri toplama araçları (Yapılacak ölçümler, kullanılacak ölçekler, anketler, testler bu bölümde ayrıntılı anlatılmalıdır): 

Tüm araştırmalarda kullanılacak olan “Hasta Takip Formu” veya “Veri Toplama Formu” başvuru dosyasına eklenmelidir. Anket çalışması ise araştırmada kullanılması planlanan tüm anketler, ölçekler, mülakat soruları eklenmelidir. Anket formunun başında çalışma hakkında kısa bilgi verilmelidir. Hasta dosyalarından veri alınacaksa Başhekimlikten alınmış gönüllülere ait verilerin kullanılmasına izin verildiğine ilişkin yazı yüklenmelidir.



	E.12. Araştırmanın veri değerlendirme/istatistik yöntemleri (planlanan ara analizlerin zamanlaması dahil uygulanacak istatistiksel yöntemler açıklanmalıdır): 







	E.13. Varsa diğer işlemlerle ilgili açıklamalar:
Deneysel özellikteki çalışmalarda araştırmanın akış şeması doldurularak eklenmelidir.




	E.14. Kullanılacak Malzemeler & Saklama Koşulları & Sorumluluklar:
        Araştırmadan elde edilen veriler yalnızca bilimsel amaçlar doğrultusunda kullanılacak ve katılımcıların mahremiyetini koruyacak şekilde gizli tutulacaktır. Tüm veriler, dijital ortamda Excel veya SPSS formatında kayıt altına alınacaktır. Çalışmanın tamamlanmasının ardından, toplanan tüm veriler en az 15 yıl süreyle güvenli bir şekilde saklanacaktır. Veri gizliliğinin sağlanması ve korunmasından araştırmacılar tam sorumluluk taşımaktadır (Örnek).


	F. Güncel kaynak listesi ekleyiniz










	

	

	

	

	G. Etik ilkeler (Araştımaya özgü doldurulmalı, boş bırakılmamalı)


	
G.1. İyi Klinik Uygulamalar & İyi Laboratuvar Uygulamaları & Helsinki Bildirgesi

	
Araştırmacının çalışmayı  “ Helsinki Bildirgesi” nin ilkeleri ile ya da araştırmanın yürütüldüğü ülkenin yasaları ve yönetmelikleri ile tam bir uyum içinde yürütülmesini sağlayacağı ve çalışmanın İyi Klinik Uygulamalarında açıklanan ilkelere ya da bireye daha fazla koruma sağlıyorsa, yerel yasalara tam anlamıyla bağlı kalacağının açıklanması.
Helsinki Bildirgesine bütün araştırmacıların ismi eklenmeli, tüm araştırmacılar tarafından imzalanmalı ve başvuru dosyasına eklenmelidir.

	G.2. Hastaların Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmiş Gönüllü Oluru*

Katılımcılara çalışmanın amacı, yöntemi, olası risk ve yararları, gizlilik esasları ve gönüllülük durumu hakkında açık ve anlaşılır bilgi verilecektir. Bilgilendirme sonrası yazılı onam alınacak; bilgilendirilmiş gönüllü olur formu etik kurul onayına sunulacaktır (Örnek).

*Bilgilendirilmiş Onam Süreci ve Etik Yükümlülükler
Çalışmaya katılacak her bireye, araştırmanın amaçları, yöntemleri, hedefleri ve olası riskleri açık ve anlaşılır bir şekilde anlatıldıktan sonra, çalışmaya ilişkin herhangi bir işlem gerçekleştirilmeden önce yazılı bilgilendirilmiş onam alınması araştırmacının sorumluluğundadır.
Araştırmacı, bu onamı belgelemek amacıyla yerel etik kurul tarafından onaylanmış bir bilgilendirilmiş onam formu kullanmalıdır. Her bir onam formu, katılımcı tarafından uygun şekilde imzalanmalı ve tarih atılmalıdır. Katılımcının yazılı onam verme ehliyeti bulunmaması ya da bu ehliyeti kullanamayacak durumda olması halinde, form kanunen yetkili temsilci tarafından ve onayı alan kişi tarafından uygun şekilde imzalanmalı ve tarih atılmalıdır.
Ayrıca, araştırmacı veya onun yetkilendirdiği kişi/bireyler tarafından, katılımcıların çalışmaya katılmayı reddetme ya da herhangi bir zaman, herhangi bir gerekçe göstermeksizin çalışmadan ayrılma haklarının bulunduğu da açıkça belirtilmelidir.
Pediatrik Çalışmalarda Bilgilendirilmiş Onam Süreci
Pediatrik klinik araştırmalarda bilgilendirilmiş onam süreci yaş gruplarına göre aşağıdaki şekilde yürütülmelidir:
· 9 yaş ve üzeri gönüllüler için yazılı bilgilendirilmiş onam formu alınmalıdır.
· 3–8 yaş arası gönüllüler için ise, “Pediatrik Populasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuz”un 5.4.8.2. maddesi doğrultusunda düzenleme yapılmalıdır.
· Bu yaş grubundan yazılı rıza alınamadığı durumlarda, ebeveyn ya da yasal vasinin onam formuna şu ifade mutlaka eklenmelidir:
“Çocuğunuza çalışma hakkında anlayabileceği şekilde sözlü bilgilendirme yapılacaktır.”

 (https://dosyahastane.saglik.gov.tr/Eklenti/4324/0/pediatrik-populasyonda-yurutulen-klinik-arastirmalarda-etik-yaklasimlara-iliskin-kilavuz-nisan-2013pdf.pdf).

	G.3. Gizliliğin Sağlanması*

Katılımcıların kimlik bilgileri gizli tutulacak, veriler anonimleştirilerek kodlanacaktır. Tüm veriler yalnızca araştırma ekibi tarafından erişilebilir şekilde, şifreli dijital ortamlarda veya kilitli fiziksel alanlarda saklanacaktır (Örnek).

*Araştırıcının hastaların isimlerinin saklı kalmasını ve bireylerin kimliklerinin yetkisiz taraflardan korunmasını temin edeceği, hastaların yalnızca Olgu rapor Formu üzerindeki isim-soyisim baş harfleri ve randomizasyon numarası ile tanımlanacağı; hastanın tanınmasını sağlayan herhangi bir belgenin baş araştırmacı tarafından tam bir gizlilikle saklanacağı, İyi Klinik Uygulamaları ve yasal gereklilikler doğrultusunda araştırmacının hastaların dosyalarını incelemek üzere uygun yasal otorite /otoritelere izin verebileceği açıklanmalı.


	G.4. Araştırma planında Değişiklikleri ve Değişikliklerin Onaylanması*

Araştırma planında etik kurul onayı alındıktan sonra yapılacak her türlü değişiklik (ör. yöntem, örneklem, veri toplama aracı) yerel etik kurula bildirilerek gerekli onay alınmadan uygulanmayacaktır (Örnek).


*Tüm protokol düzenlemeleri protokolde yapılacak herhangi bir değişikliğin hayata geçirilmesinden önce, hastaların güvenliğini ya da çalışmanın yürütülmesini etkileyebilecek herhangi bir düzenleme için yerel etik kuruldan onay alınması gerektiği ile acil bir riski bertaraf etmek için değişikliğin gerekli olduğu ya da değişikliğin yalnızca lojistik ya da idari yönlerini kapsadığı durumların (örn. Monitor(ler) deki değişiklik, telefon numarası değişikliği) bu kapsamın dışında olduğu açıklanmalı.


	G.5. Yerel Etik Kurulun Bilgilendirilmesi*

Araştırma sürecinde ortaya çıkabilecek tüm advers olaylar, ciddi advers olaylar, yıllık ilerleme raporları ve nihai sonuç raporu yerel etik kurula zamanında bildirilecektir. Gerekli durumlarda ek bildirimler yerel prosedürlere uygun şekilde yapılacaktır (Örnek).

*Bu araştırma protokolü ile birlikte katılımcılara sunulan tüm ek belgeler (örneğin, katılımcı bilgilendirme formları veya bilgilendirilmiş onam almak amacıyla kullanılan çalışma tanımları), araştırmacı tarafından yerel etik kurula sunulacaktır.
Çalışma, ancak yerel etik kurulun onayı alındıktan sonra başlatılabilir. Etik kurul tarafından verilen onay, kurulun toplandığı tarih ve onayın verildiğini belirten resmi bir yazı ile belgelenerek araştırmacıya teslim edilir.
Etik kurul onayının ardından, protokolde yapılacak herhangi bir değişiklik, ilgili yerel prosedürler ve düzenleyici gereklilikler doğrultusunda yeniden etik kurulun değerlendirmesine sunulmalıdır. Ayrıca, araştırmacı; araştırma süresince meydana gelebilecek tüm advers olayları ve ciddi advers olayları yerel etik kurula bildirmek, yıllık ilerleme raporlarını sunmak ve yürürlükteki yerel düzenlemeler kapsamında gerekebilecek tüm bildirim yükümlülüklerini eksiksiz olarak yerine getirmekle yükümlüdür.



HER ARAŞTIRMACI İÇİN ÖZGEÇMİŞ YENİ SAYFA BAŞINDAN BAŞLAMALIDIR ve NUMARALANDIRILMALIDIR














ÖZGEÇMİŞ - 1


1. KİŞİSEL BİLGİLER

	ADI SOYADI
	

	AKADEMİK ÜNVAN
	

	KURUM BİLGİSİ
	

	HALEN GÖREVİ
	

	YAZIŞMA ADRESİ
	

	TELEFON
	

	E-POSTA
	



2. EĞİTİM

	YILI
	DERECESİ
	ÜNİVERSİTE
	ÖĞRENİM ALANI

	
	Lisans, Yüksek Lisans, Doktora, Tıpta Uzmanlık, Diş Hekimliğinde Uzmanlık…
	
	



3. AKADEMİK DENEYİM

	GÖREV DÖNEMİ
	ÜNVAN
	BÖLÜM
	ÜNİVERSİTE

	
	
	
	



4. ÇALIŞMA ALANLARI

	ÇALIŞMA ALANI
	ANAHTAR SÖZCÜKLER

	
	



5. SON BEŞ YILDAKİ BEŞ (5) ÖNEMLİ YAYIN
	1.
	

	2.
	

	3.
	

	4.
	

	5.
	











ÖZGEÇMİŞ - 2


1. KİŞİSEL BİLGİLER

	ADI SOYADI
	

	AKADEMİK ÜNVAN
	

	KURUM BİLGİSİ
	

	HALEN GÖREVİ
	

	YAZIŞMA ADRESİ
	

	TELEFON
	

	E-POSTA
	




X"
2. EĞİTİM

	YILI
	DERECESİ
	ÜNİVERSİTE
	ÖĞRENİM ALANI

	
	Lisans, Yüksek Lisans, Doktora, Tıpta Uzmanlık, Diş Hekimliğinde Uzmanlık…
	
	



3. AKADEMİK DENEYİM

	GÖREV DÖNEMİ
	ÜNVAN
	BÖLÜM
	ÜNİVERSİTE

	
	
	
	



4. ÇALIŞMA ALANLARI

	ÇALIŞMA ALANI
	ANAHTAR SÖZCÜKLER

	
	



5. SON BEŞ YILDAKİ BEŞ (5) ÖNEMLİ YAYIN
	1.
	

	2.
	

	3.
	

	4.
	

	5.
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