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BÖLÜM 1- GENEL BİLGİLER

1.1-Araştırmanın Başlığı:
1.2- Araştırmanın Niteliği: (Araştırmanın tasarımını açıklayınız)

1.3- Araştırmanın Yapılış Amacı:

 FORMCHECKBOX 
 Uzmanlık tez çalışması
 FORMCHECKBOX 
 Yüksek lisans tez çalışması
 FORMCHECKBOX 
 Doktora tez çalışması.

 FORMCHECKBOX 
 Akademik amaçlı araştırma

 FORMCHECKBOX 
 Sözleşmeli araştırma

 FORMCHECKBOX 
 Diğer (lütfen belirtiniz)
1.4-Araştırma Sorumlusu (Unvanı, Adı ve Soyadı, Çalıştığı Birim, Telefon, e-mail):

1.5-Yardımcı Araştırıcılar (Unvanı, Adı ve Soyadı, Çalıştığı Birim, Telefon, e-mail):

1.6- Araştırmanın Yürütüleceği Merkez: (Birden çok merkez olması durumunda belirtilen merkezler ile ilgili olarak, izin ve onay yazıları başvuru dosyasına eklenmelidir)
BÖLÜM 2- ARAŞTIRMANIN AMACI, BİLİMSEL DAYANAĞI ve GEÇERLİĞİ
2.1- Araştırmanın Amacı, Bilimsel Dayanağı ve Geçerliği: [Bu bölümde çalışmanın neden yapılmak istendiği, araştırmanın insan (hasta ve sağlıklı) bilgileri ve materyali üzerinde yapılma gerekliği, çalışmanın daha önce yapılıp yapılmadığı,  yapılmışsa bu çalışmadan toplanacak ek bilginin ne olduğu ve yeni çalışmanın öncekilerden farkı belirtilmelidir. Çalışmanın dayanağı ve bilimsel geçerliği, konu ile ilgili referanslar belirtilerek yazılmalı ve en az güncel 3 referansın tam metninin fotokopisi başvuru formuna eklenmelidir.]
2.2-Çalışma Protokolü, Yöntemler ve Uygulanacak İşlemler: [Bu bölümde gönüllülerin nasıl toplanacağı, gönüllünün çalışmaya dahil olma ve çalışmaya almama kriterleri ile çalışmadan çıkarılma kriterleri açık ve maddeler halinde belirtilmelidir. Çalışmanın ayrıntılı protokolü, çalışmanın tasarımı, gönüllülere uygulanacak her türlü işlem, açık ve ayrıntılı şekilde (gerekli olduğunda ek sayfa konulmak suretiyle) belirtilmelidir] 

BÖLÜM 3- ARAŞTIRMANIN BAŞLAMA TARİHİ ve SÜRESİ *
*Başlangıç tarihi Etik Kurulun uygunluk kararından daha ileri bir tarih olmalıdır

3.1-  Başlama tarihi (gün/ay/yıl):
3.2- Süresi:

BÖLÜM 4 - MASRAFLAR

4.1- Araştırma ile ilgili masrafların nereden ve nasıl karşılanacağının açık bir şekilde belirtildiği “Araştırma Bütçe Formu”  doldurulmalı, varsa ilgili belgeler bu forma eklenmelidir (çalışma masrafı olmaması durumunda dahi bütçe formu doldurularak dosyaya eklenmelidir. 
BÖLÜM 5 – GÖNÜLLÜ BİLGİLERİ
5.1-  Çalışmaya alınacak gönüllü sayısı:


5.1.1- Sağlıklı gönüllü sayısı:


5.1.2- Hasta gönüllü sayısı:

5.2- Gönüllülerin çalışmaya dahil edilme kriterleri (maddeler halinde yazılmalıdır):

5.3- Gönüllülerin çalışmaya dahil edilmeme kriterleri (maddeler halinde yazılmalıdır):

BÖLÜM 6- EKLER

6.1- Araştırma dosyası GRİ renkte olmalı (bakınız TİTCK web sayfası),  “Başvuru dosyası  index sayfası” bulunmalı, her bölüm separatör ile ayrılmalıdır.
6.2-  Varsa, daha önce ret edilen etik kurul kararının “aslı” veya “aslı gibidir” onaylı örneği 
6.3- Araştırma bütçe formu (TİTCK web sayfasındaki ilgili form kullanılarak doldurulacaktır)
6.4- Sorumlu araştırıcının özgeçmişi (TİTCK web sayfasındaki ilgili form kullanılarak doldurulacaktır)

6.5-  Asgari bilgilendirilmiş gönüllü olur formu (TİTCK web sayfasındaki ilgili form kullanılarak doldurulacaktır)
6.6- Gerekli olması durumunda Sigorta poliçesi 
6.7- Gerekli olması durumunda Biyolojik Materyel Transfer Formu (TİTCK web sayfasındaki ilgili form kullanılarak doldurulacaktır)
6.8- Araştırıcılar için “Taahhütname formu” (her araştırıcı tarafından imzalamış).
6.9- Prospektif çalışmalar için “Taahhütname formu” (sorumlu araştırıcı tarafından imzalamış).

6.10- Sorumlu ve yardımcı araştırıcılar tarafından imzalanmış İKU beyanı.

6.11- Helsinki Bildirgesinin çalışmaya katılan bütün araştırmacılar tarafından her sayfası imzalanmış  son   versiyonu.

6.12- Çalışma ile ilgili anabilim/bilim  dalı, kurum/birim amirlerinin bilgisi ve/veya onayı olduğuna dair belge.
6.13- Araştırma konusu ile ilgili en az 3 literatür
Varsa başvuru ücretinin yatırıldığına ilişkin dekont *
* Tezler ve destekleyicisinin Uludağ Üniversitesi mensupları ve/veya devlet fonları (üniversite araştırma fonu, TÜBİTAK, DPT vb.) ile resmi kurum ve kuruluşların olduğu durumlar dışındaki her türlü klinik araştırma başvurusu (ilk başvuru, bilgilendirme, protokol değişikliği vd.) için Kurul tarafından belirlenmiş olan başvuru ücretinin yatırıldığına ilişkin dekontun bir örneği eklenmelidir
BÖLÜM 7- İMZALAR

Araştırma Sorumluları (Adı-Soyadı/İmzası):

Araştırma Yardımcıları (Adı-Soyadı/İmzası):

Tarih:          /             / 

Bu doküman Uludağ Üniversitesi Rektörlüğü’ne aittir. Başkaları tarafından kullanılamaz ve çoğaltılamaz.


[image: image1.jpg]