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Recep Tayyip Erdoğan Eğitim Ve Araştırma Hastanesi
                  Isbitaalka Tababarada İyo Cilmi Baarista Ee Recep Tayyip Erdoğan
ETİK KURUL BAŞVURU DOSYASI NASIL HAZIRLANIR, NELERE DİKKAT EDİLMELİDİR

• Önemli: "Etik kurul başvurusunda" sorumlu araştırmacının mutlaka uzman hekim (Somali veya Türk) olması gerekmektedir. Yardımcı hekimler yalnızca yardımcı araştırmacı olabilir, proje yöneticisi olamazlar. Ancak isim sıralamasında sorumlu araştırmacının ilk yazar olması şart değildir. Herhangi bir sırada veya sonuncuda olabilir. Çalışmaya sonradan dahil edilen ve etik kurul başvurusunda ismi yer almayan araştırmacılar da makale yazımı sırasında yazar olarak dahil edilebilmekte, hatta ilk yazar arasında yer alabilmektedir.
• Önemli : Tüm belgeler ayrıca CD'ye [image: ]basılarak etik kurula teslim edilecektir .

• Örnek formdaki mavi metin yerleri her araştırma için farklı olduğundan buna göre değiştirilmiştir. “Siyah” renkli yerler değişmeyen her araştırma için standart ifadelerdir. Kırmızı renkli yerler imzaya dikkat çekecek şekilde renklendirilmiş olup tarih silinmez niteliktedir. Formun tamamı doldurulduğunda tüm renkler siyahlaştırılarak çıktısı alınır ve imzalanarak Etik Kurula başvurulur.

• Form 1 (Başvuru Kontrol Listesi): Bu belge, başvuru dosyasında gerekli belgelerin kontrol edildiğini gösterir. Sorumlu araştırmacı tüm belgeleri kontrol eder, “İşaretlendi” sütunu onay işaretiyle işaretlenir [image: ]ve imzalanır. Retrospektif çalışmalar için 9 ve 14 numaralı dokümanlara gerek yoktur, bu durum Form 1'de “ Çalışmamız retrospektif veriler üzerinden yapılacaktır ” şeklinde belirtilmelidir . Bütçe zorunluluğu yoksa Form 10'a gerek yoktur, bu durum Form 1'de “Çalışmamız için bütçe zorunluluğu yoktur” ifadesiyle belirtilmelidir.
Not: Sorumlu araştırmacının unvanı, imzası ve tarih unutulmamalıdır.

• Form 2 (Başvuru Dilekçesi): Örnekte olduğu gibi "makale başlığını içerecek şekilde" hazırlanır ve sorumlu araştırmacı tarafından tarih eklenerek imzalanır .

· Form 3 (Klinik Sorumlu Formu): Örnekte olduğu gibi "yazının başlığı, klinik bölüm adı dahil" hazırlanır ve klinik sorumlusu veya Hastane Müdürü (klinik sorumlusu yoksa) tarafından tarih eklenerek imzalanır .


• Form 4 (Klinik Araştırma Çalışmaları Başvuru Formu ): Örnekteki gibi doldurulur, sorumlu ve yardımcı araştırmacıların bilgileri ile araştırmaya ilişkin temel bilgileri içerir ve tarih eklenerek sorumlu araştırmacı tarafından imzalanır.

• Form 5 (Araştırma Protokolü): Araştırmanın amacı ve nasıl yapıldığı literatür yardımıyla anlatılır. Her alt başlık ayrıntılı olarak doldurulmuştur. Kullanılan referanslar listelenmiştir. Bunlardan en önemli üçünün (referanslar ve literatür) özet sayfaları da başvuru dosyasında yer almaktadır.
Sorumlu araştırmacı tüm sayfaları imzalar .

• Form 6- Form 7 (Araştırmacı Taahhütleri): Örnekteki gibi doldurulmuş, sorumlu ve ortak araştırmacılar tarafından imzalanmıştır .

• Form 8 (BilgilendirilmişGönüllüFormu) :Retrospektifçalışmalarda bu belgenin doldurulmasına gerek yoktur . Örnekteki gibi doldurularak etik kurula iletilir. Her katılımcı için çalışma devam ederken katılımcı ve belirtilen kişiler ile araştırmacılar tarafından imzalanmış olarak saklanır. Yeşil bölüm silinir ve bu bölümdeki ifadeler hastaya veya katılımcıya hitap edecek şekilde değiştirilir . Örnekler:
• 	Araştırmaya katılımın gönüllülüğe dayalı olduğu belirtilmelidir.
Bu araştırmaya katılım gönüllülük esasına dayanmaktadır.

• İstediği zaman geri çekilebilir
İstediğiniz zaman araştırmadan çekilebilirsiniz

• Araştırmaya katılan gönüllü sayısı
Bu araştırmaya yaklaşık 200 gönüllünün katılması bekleniyor.

• Form 9 (Klinik Araştırma Bütçe Formu): Geriye dönük çalışmalarda bu belgenin doldurulmasına gerek yoktur .Örnekteki gibi doldurulmuş ve sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmıştır.

• Form 10 (Araştırma Veri Formu): Örnekte olduğu gibi "araştırma için tüm parametreler, hasta özelbilgileriyazmayın" şeklindehazırlanmıştır.


• Form 11 (Araştırmacının Görevleri): Sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmış "Tüm Araştırmacıların Görevleri" olarak hazırlanmıştır .

• Form 12 (Biyolojik Materyal Transfer Formu): Biyolojik materyal yoksa bu belgenin doldurulmasına gerek yoktur. Örnekteki gibi doldurulmuş ve sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmıştır.

[bookmark: _GoBack]• Form 13 (Araştırmacı Özgeçmişi): Örnekte olduğu gibi hem sorumlu araştırmacı hem de tüm yardımcı araştırmacılar tarafından doldurulur . Her özgeçmiş kendi adını ve soyadını yazar ve belgeyi imzalar . Bilgiler tarih sırasına göre eskiden yeniye doğru sıralanmalıdır. Sayfa sayısı birden fazla ise tüm sayfaların imzalanması gerekmektedir.

• Form 14 (Verilerin Yayın Amaçlı Kullanılması İçin Gönüllünün Onayı ): Geriye dönük çalışmalarda bu belgenin doldurulmasına gerek yoktur. Bu form etik kurula teslim edilir ve sorumlu ve yardımcı araştırmacılar tarafından imzalanır . Çalışma devam ederken her hasta-katılımcı için hasta onamı alındı ( imzalandı ). Aynı zamanda sorumlu veya ortak araştırmacı tarafından da imzalanır .

· Çalışma konusuyla doğrudan ilgili 3 ek tam metin kaynağı bulunabilir.
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