MARMARA ÜNİVERSİTESİ 

KLİNİK ARAŞTIRMA BAŞVURU FORMU

Tarih:




1-PROJENİN ADI

2-ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ

· Klinik İlaç Araştırması



( Anket Çalışması
· İlaç Dışı Klinik Araştırma



( Deneysel Araştırma
· Epidemiyolojik Araştırma



( Diğer (lütfen belirtiniz)
3-ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA, KURUM DIŞINDAKİ MERKEZLERİN:

Adı                                                                                                    

Adresi

4-SORUMLU ARAŞTIRICININ

ADI:                 
GÖREVİ:                     UNVANI:           


İMZASI:

5-YARDIMCI ARAŞTIRICILARIN 

ADI:                 
GÖREVİ:                     UNVANI:           


İMZASI

6-PROJENİN YÜRÜTÜLECEĞİ KLİNİK / BİLİM / ANABİLİM DALI
ADI ADRESİ:                       

TEL:                                     FAKS:

7-DESTEKLEYEN KURULUŞUN (VARSA)

ADI:                                        
ADRESİ:                               YETKİLİLERİ:

8-ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA ARAŞTIRMA KOORDİNATÖRÜNÜN

ADI:                                   KURULUŞU:                        GÖREVİ:               UNVANI:

9-ÇALIŞMANIN GEREKÇESİ / AMACI: (lütfen ayrıntılı olarak belirtiniz)

10-UYGULANACAK YAKLAŞIM VE YÖNTEMLER: (lütfen ayrıntılı olarak belirtiniz)

11-ÖNGÖRÜLEN ÇALIŞMA SÜRESİ (etik kurul onay tarihinden önce başlayamaz):

Başlangıç tarihi:        

Verilerin değerlendirme süresi:               
Bitiş tarihi:

B-YAPILACAĞI YER

( HASTANE





( SAHA
( POLİKLİNİK




( DİĞERLERİ (lütfen belirtiniz)
( SAĞLIK OCAĞI

C-GÖNÜLLÜLERİN NİTELİĞİ

( SAĞLAM
( HASTA (HASTALIĞIN ADI: .......................)

( ÇOCUK (10-18 YAŞ)

D-GÖNÜLÜLERLE İLGİLİ DİĞER BİLGİLER
	Çalışmaya alınacak minimum gönüllü sayısı
	Toplam
	Yaş aralığı

	Hasta
	
	

	Sağlıklı 
	
	

	Diğer (lütfen belirtiniz)
	
	


12-ARAŞTIRMAYA DAHİL OLMA, HARİÇ TUTULMA VE ARAŞTIRMADAN ÇIKARTILMA KRİTERLERİ (Örneğin dahil olma için 45-60 yaş hipertansif hasta, hariç tutulma için renovasküler hipertansiyon ve çıkartılma için araştırmaya dahil edilmiş hipertansif hastada inme gelişmesi gibi).
TAAHÜTNAME

İlgili Makama,

“.........................................................................................................................................” başlıklı çalışmaya katılan aşağıda imzası olan araştırmacılar olarak Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesinin son versiyonunu ve Sağlık Bakanlığı’nın  yeni yayınlamış olduğu İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu / İyi Laboratuvar Uygulamaları Kılavuzu’nu okuduğumuzu, çalışmanın Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi, İKU/İLU kriterlerine uygun olarak yürütüleceğimizi, çalışmadan doğabilecek her türlü hukuki ve mali sorumluluğu üstlendiğimizi ve çalışmayla ilgili olarak çalışmaya katılan tüm birim ve elemanların bilgilendirildiğini beyan ve taahhüt ederiz.

Sorumlu Araştırıcı 








İmza

Yardımcı Araştırıcılar 







İmza

ARAŞTIRMA BÜTÇESİ -1/2

(Projeniz için geçerli olmayan kalemlerin karşısına “yoktur” yazınız)
	Giderlerin Türü
	

	I A.
	Personel Giderleri:
	

	
	a) Araştırıcılara ödenecek ücretler
	

	
	b) Yardımcı personele ödenecek ücretler
	Yoktur

	  B.
	Araştırma kurumuna yapılacak ödeme
	Yoktur

	  C.
	Gönüllülere yapılacak ödemeler
	Yoktur

	
	a) Doğrudan ödemeler
	Yoktur

	
	b) Gönüllülerin masraflarının geri ödenmesi şeklindeki ödemeler
	Yoktur

	  D.
	Araştırma yerindeki hizmet alımları (danışmanlık, testler, bilgisayar işlemleri vb. ödemeler)


	Yoktur

	  E.
	Araştırma yeri dışında hizmet alımları (araştırma yeri dışından danışmanlık, test, işlem, baskı, iletişim vb ödemeler)
	Yoktur

	  F.
	Alet, teçhizat, yazılım, yayın alım giderleri
	Yoktur

	  G.
	İlaç, kimyasal, kırtasiye vb sarf malzeme alımları
	Yoktur

	  H.
	Sigortalama giderleri (ve/veya tazminat karşılığı bloke para)
	Yoktur

	
	a) Gönüllüler için
	Yoktur

	
	b) Varsa araştırıcılar için
	Yoktur

	  I.
	Seyahat giderleri (bilimsel ve yönetsel toplantılara katılmak gibi)
	Yoktur

	  J.
	Şerefiye veya telif ücreti şeklinde ödemeler
	Yoktur

	  K.
	Sözleşmeli araştırma kurumu varsa ona yapılacak ödemeler
	Yoktur

	  L.
	Diğer ödemeler (Türünü belirtiniz)
	Yoktur

	GENEL TOPLAM
	TL / hasta

	
	
	

	II
	Mal olarak verilmiş ilaç, kimyasal, teçhizat ve / veya malzeme varsa bunların türünü ve miktarını ayrı bir yerde açıklayınız.
	Araştırma ile ilgili tüm çalışma ilaçlar XXXX tarafından temin edilecektir.


ARAŞTIRMA BÜTÇESİ- 2/2
GELİRLERİN KAYNAĞI
	** Kaynaklar
	

	A. Destekleyici
	TL / hasta

	B. Araştırma fonları (TÜBİTAK, Üniversite Araştırma Fonu, DPT vs gibi)
	Yoktur

	C. Kurum genel bütçesi
	Yoktur

	D. Diğer kaynaklar (adını yazınız)
	Yoktur

	GENEL TOPLAM
	TL / hasta


Sorumlu araştırıcının

Adı soyadı, unvanı:




İmza



Tarih

Destekleyici firma yetkilisinin

Adı soyadı, unvanı:




İmza



Tarih

Gider kalemlerinin kapsadığı toplam giderler gerektiğinde alt kalemler haline ayrılarak yazılabilir ve giderlerin birden fazla kaynak tarafından karşılanması durumunda hangi kalem ve / veya kalemlerin hangi kaynaktan karşılanacağı belirtilmelidir. 

** ÖNEMLİ NOT: Çalışma kapsamında uygulanacak olan ilaçların (kontrol veya karşılaştırma ilacı dahil) ve yapılacak testlerin, laboratuvar tetkiklerinin ve muayenelerin bedelleri hiçbir surette Sosyal Güvenlik Kurumu, kamuya ait fon ve bütçelerden veya özel sağlık sigortalarından karşılanamaz veya kişiye ödettirilemez. Bu bedeller araştırmacı(lar) veya projeyi destekleyen kişi(ler) ve kuruluş(lar) tarafından ödenir.

GÖNÜLLÜ OLUR FORMU METNİNDE BULUNMASI GEREKENLER

I- Araştırmayla İlgili Olması Gereken Bilgiler (bu bölüm hastanın anlayabileceği bir dille ve tıbbi terimlerden kaçınarak yazılmalıdır)

· Adı

· Ne tür bir araştırma olduğu
· Amacı 
· Neler uygulanacağı  
· Nasıl uygulanacağı
· Hangi yöntem(ler)le gerçekleştirileceği
· Çıkabilecek istenmeyen etkilerini ve risklerini
· Ortaya çıkabilecek istenmeyen, advers etkiler ve risklerin tedavi edilebilirliği
· Bilime ve tıbba katkıları
· Süresi
· Yaklaşık katılımcı sayısı (çok merkezli ise kurum ve toplam katılımcı sayısı)
II- Gönüllünün Haklarıyla İlgili Bilgi Verilmesi

· Araştırma yöntemi dışında hangi alternatif tedavilerin bulunduğu ve bu tedavilerin neler olduğunu bildirilmesi,
· Gönüllüye araştırmaya katılmayı reddetme hakkına sahip olduğunun bildirilmesi,
· Gönüllünün araştırmacıya haber vermek kaydıyla istediği anda çalışmadan çekilebileceği ya da araştırmacı tarafından gerek görüldüğünde araştırmadan çıkartılabileceğinin bildirilmesi,
· Gönüllünün araştırmayı kabul etmemesi durumunda veya herhangi bir nedenle çalışma programından çıkarılması veya çıkması halinde, hastalığı ile ilgili tedavisinde bir aksama olmayacağı güvencesinin verilmesi,
· Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili gönüllünün herhangi bir parasal sorumluluk altına girmeyeceği, ayrıca kendisine de bir ödeme yapılmayacağı, varsa yol masrafı ve sigorta gibi ödenekler hakkında bilgi verilmesi,
· Gönüllüden alınacak biyolojik örneklerin (kan, serum, idrar vs.)  yalnızca adı geçen çalışmada kullanılacağının belirtilmesi,
· Gönüllünün kimlik bilgilerinin gizli tutulacağına dair güvence verilmesi, GEREKMEKTEDİR!
İkinci bölüm: (Katılımcının/Hastanın Beyanı) (bu bölüm hazırlanan gönüllü olur formunun sonuna eklenmelidir)

Sayın Dr. ...............................  tarafından .................. (kurum adı) ..........   (anabilim dalı adı, ünite adı vb.)’da tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” (denek) 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 amacıyla araştırmacı tarafından araştırmadan çıkartılabileceğimi de biliyorum. 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 girmeyeceğimi biliyorum.

Araştırma sırasında bir sağlık sorunu ile karşılaştığımda; herhangi bir saatte, Dr. ..................... (Doktor ismi),  .................. (telefon ve adres) ‘ten arayabileceğimi biliyorum (doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir). 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” (denek) olarak yer alma kararını aldım. Bu konuda yapılan daveti büyük bir memnuniyet ve gönüllülük içerisinde kabul ediyorum. İmzalamış bulunduğum bu form kâğıdının bir kopyası bana verilecektir.

GÖNÜLLÜ ONAY FORMU (Ayrı Sayfada)
Yukarıda gönüllüye araştırmadan önce verilmesi gereken bilgileri gösteren metni okudum. Bunlar hakkında bana yazılı ve sözlü açıklamalar yapıldı. Bu koşullarla söz konusu klinik araştırmaya kendi rızamla hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın katılmayı kabul ediyorum.

Gönüllünün Adı-soyadı, İmzası, Adresi (varsa telefon no., faks no,...)

Velayet veya vesayet altında bulunanlar için veli veya vasinin adı-soyadı, imzası, adresi (varsa telefon no., faks no,...)

Açıklamaları yapan araştırmacının adı-soyadı, imzası

Rıza alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş görevlisinin adı-soyadı, imzası, görevi

