S.B.Ü. SÜREYYAPAŞA GÖĞÜS HASTALIKLARI VE GÖĞÜS CERRAHİSİ EAH,
KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU


BAŞVURU DOSYASI KONTROL LİSTESİ
(Etik Kurul Başvuru Dosyasındaki formlar, Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) Klinik Araştırmalar web sayfasında (http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar) bulunan mevzuat ve kılavuzlara bağlı kalınarak hazırlanmalıdır)

	No.
	AÇIKLAMA
	Evet
	Hayır

	1. 
	Başvuru dosyası içeriğini gösteren İNDEKS var mı?
	(
	(

	2. 
	DOSYA RENGİ araştırma türü ile uyumlu mu?

İlaç çalışmalarında; Faz I araştırmalar için kırmızı, Faz II sarı, Faz III mavi, Faz IV siyah, BY/BE turuncu, Diğer tür araştırmalar için beyaz dosya
	(
	(

	3. 
	Araştırma, uzmanlık tezi veya akademik amaçlı ise araştırmanın statüsü: 

Uzmanlık tezi: ………………………………………………………………………….(
Akademik amaçlı: ……………………………………………..………………...…….(
	
	

	4. 
	Araştırmanın sorumlu araştırıcısı tarafından, SBÜ Süreyyapaşa Göğüs Hastalıkları ve Göğüs Cerrahisi Hastanesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu (2017-KAEK-116) Başkanlığı’na hitaben yazılmış bir üst yazı var mı? 
	(
	(

	5. 
	Araştırma, AKADEMİK çalışma ise akademik çalışma olduğunu belgeleyen Anabilim Dalı Başkanı/Klinik Eğitim Sorumlusu üst yazısı ya da Anabilim Dalı Akademik Kurul kararı var mı?
	(
	(

	6. 
	Araştırma bir TEZ çalışması ise, sorumlu araştırmacı tezin yöneticisidir. Araştırmanın sorumlu araştırıcısı tarafından, SBÜ Süreyyapaşa Göğüs Hastalıkları ve Göğüs Cerrahisi Hastanesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığı’na hitaben yazılmış bir üst yazı var mı? 
	(
	(

	7. 
	Araştırma bir TEZ çalışması ise Anabilim Dalı Başkanı/Klinik Eğitim Sorumlusu veya Enstitü Müdürü tarafından tez çalışması olduğunu belgeleyen bir yazı, Akademik Kurul Kararı ya da Enstitü Yönetim Kurulu Kararı yazısı var mı?
	(
	(

	8. 
	Tüm belgeler kendi içinde toplam sayfa sayısı üzerinden numaralandırılmış (sayfa numaraları 1/11, 2/11,…, 11/11) mı? 
	(
	(

	9. 
	Başvuru dosyasının bölüm başlıkları (her bölüm A, B, C) gibi harfler kullanılarak veya gömlek dosyalarla ayrılmış mı?
	(
	(

	10. 
	Başvuru Formu, Bütçe Formu, Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)’nun her sayfasında üst bilgi şeklinde küçük puntolarla araştırma adı/hazırlanış tarihi/(varsa) versiyon numarası yazılmış mı?
	(
	(

	11. 
	Tüm belgelerde imza tarihleri güncel mi?
	(
	(

	12. 
	Başvuru formu güncel mi?
	(
	(

	13. 
	Başvuru türü:

( UZMANLIK TEZLERİ VE/VEYA AKADEMİK AMAÇLI YAPILACAK İLAÇ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMA BAŞVURUSU
(  UZMANLIK TEZLERİ VE/VEYA AKADEMİK AMAÇLI YAPILACAK KLİNİK İLAÇ ARAŞTIRMASI  BAŞVURUSU
( KLİNİK ilaç ARAŞTIRMALARI BAŞVURUSU  

( İLAÇLARLA YAPILAN GÖZLEMSEL ÇALIŞMALAR İÇİN BAŞVURU
( İLAÇ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURUSU
( TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURUSU
( UZMANLIK TEZLERİ VE/VEYA AKADEMİK AMAÇLI YAPILACAK TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURUSU
( TIBBİ CİHAZLAR İLE YAPILAN GÖZLEMSEL ÇALIŞMALAR İÇİN BAŞVURU
( TIBBİ CİHAZLAR İLE YAPILAN AKADEMİK AMAÇLI GÖZLEMSEL ÇALIŞMALAR İÇİN BAŞVURU 
	
	

	14. 
	Bütçe formu güncel mi? Toplam bütçe TL cinsinden yazılmış mı?
	(
	(

	15. 
	Başvuru ücretinin hastane döner sermaye işletmesine yatırıldığını gösteren dekontu var mı?

(Uzmanlık tezleri ve/veya akademik amaçlı başvurular hariç)
	(
	(

	16. 
	Her araştırıcı için ayrı olarak hazırlanmış ve her sayfasında kendi el yazısı ile yazılmış ad-soyad, tarih ve imzalanmış özgeçmiş formu var mı?
	(
	(

	17. 
	Özgeçmiş formlarında araştırıcının iletişim bilgileri, cep tel., e-mail adresi var mı?
	(
	(

	18. 
	Araştırma Protokolü (literatürlerle desteklenmiş, açık bir şekilde çalışmanın nasıl yapılacağını anlatan materyal-metod) başvuru formunda, ya da ek olarak ayrı sayfalarda geniş bir biçimde anlatılmış mı?
	(
	(

	19. 
	Araştırmanın konusu ile ilgili 3 adet LİTERATÜR dosyada var mı?
	(
	(

	20. 
	Araştırma Protokolünde çalışmadaki örnek sayısının nasıl hesaplandığı (Güç Analizi vb.) ve çalışmada kullanılacak olan olası istatistiksel yöntemler açıkça yazılmış mı?
	(
	(

	21. 
	Araştırma Protokolü (materyal-metod ve istatistik yöntemi) destekleyici ve sorumlu araştırmacı (çok merkezli araştırmalar için koordinatör) tarafından imzalanmış mı?
	(
	(

	22. 
	Klinik araştırma için gereken, Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF) var mı?
	(
	(

	23. 
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formunda, üst bilgi şeklinde küçük puntolarla araştırma adı/hazırlanış tarihi/(varsa) versiyon numarası yazılmış mı ve form arkalı önlü basılmış mı, her sayfası araştırma yürütücüsü (sorumlu araştırıcı) tarafından imzalanmış mı? (form bir bütünlük halinde olmalı, ayrı sayfalarda olmamalıdır)
	(
	(

	24. 
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formunda sorumlu araştırmacının 24 saat ulaşılabilecek telefon numarası var mı?
	(
	(

	25. 
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu Sağlık Bakanlığı internet sitesinde yer alan Asgari Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF) örneğine uygun olarak hazırlanmış mı?
	(
	(

	26. 
	Araştırmanın bir parçası olarak gönüllüden alınan örneklerde genetik ve/veya farmakogenetik araştırma yapılacağı ya da sperm veya ovum gibi germ hücreleri alınıyorsa, her çalışma için ayrı bir Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu hazırlanmış mı?
	(
	(

	27. 
	Destekleyen kuruluş:

İlaç Firması:………………………………. (
Araştırıcıların kendileri:…………….……. (
ÜNİVERSİTE:……..………………….……(
TÜBİTAK:………………………................(
Diğer (yazınız):……………………….……(
	
	

	28. 
	Araştırma, Sağlık Bakanlığı’na da araştırmacıların dosya göndermesini gerektiren İLAÇ, TIBBİ CİHAZ veya GENETİK bir çalışma mı?
	(
	(

	29. 
	Araştırma PEDİYATRİK araştırma planının bir parçası mı?  
	(
	(

	30. 
	Araştırmanın kolay anlaşılır bir dilde, sağlık mesleği mensubu olmayan kişilere yönelik başlığı var mı?
	(
	(

	31. 
	Araştırmanın amacı yazılmış mı?
	(
	(

	32. 
	Araştırmanın tahminen ne kadar süreceği (gün, ay, yıl olarak) belirtilmiş mi?
	(
	(

	33. 
	Etik Kurula başvuruda bulunan sorumlu araştırmacı, başvuru formunun son sayfasını kendi el yazısı ile doldurup, imzalamış ve tarih atılmış mı?
	(
	(

	34. 
	Faz IV dışındaki ilaç çalışmaları (Faz I,II ve III) için gerekli olan sigorta belgesi var mı?
	(
	(

	35. 
	(Gerekliyse) Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması (BMTA) Formu var mı? 
	(
	(

	36. 
	Başvuru dosyası içindeki belgeleri içeren bir CD/DVD veya flash bellek var mı? 
	(
	(


          TESLİM EDEN*                                                                                             TESLİM ALAN

(Sorumlu** veya Yardımcı Araştırmacı)                                                            (Etik Kurul Sekreteri)
Ad-Soyad: ………………………………………….                   Ad-Soyad: ………….......................………….
İmza: ………………………………………………..                    İmza: ……………………………………………
Tarih: ………………………………………………..                   Tarih: ……………………………………………
* Araştırmayla ilişkisi olmayan bir kişi Etik Kurul Sekreterliğine dosya teslim edemez. Dosyalar, araştırmada görevli kişilerden biri tarafından (sorumlu ya da yardımcı araştırıcılardan biri) imza karşılığı ve başvuru dosyası kontrol listesi, Etik Kurul Sekreteriyle birlikte doldurularak teslim edilmelidir.
** Araştırma bir tez çalışması ise, sorumlu araştırmacı tezin yöneticisidir.
S.B.Ü. Süreyyapaşa Göğüs Hastalıkları ve Göğüs Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi

