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	T.C. İstanbul Üniversitesi, Cerrahpaşa Tıp Fakültesi

Tıbbi, Cerrahi ve İlaç Araştırmaları Etik Kurulu Dosya Başvuru Formu



Bu formun birinci sayfası (etik kurul sekreteryası tarafından doldurulacağı belirtilen bölüm hariç) ile ikinci ve üçüncü sayfalarının sadece tanımlayıcı bilgileri başvuruyu yapan tarafından doldurulacaktır.
Form hem imzalanmış olarak hem de word formatında teslim edilecektir.
	Tanımlayıcı Bilgiler:

	Sorumlu Araştırıcı (Unvan/ Ad)
	     

	Kurumu/ Anabilim/ Bilim Dalı
	     

	İletişim Bilgileri
	Tel
	     

	
	E-Posta
	     

	Sorumlu araştırmacının, sorumlu araştırmacı olarak yürüttüğü ilaç araştırması sayısı
	     

	Yardımcı Araştırıcılar (Unvan/ Ad) 
	     

	İletişim Bilgileri
	Tel
	     

	
	E-Posta
	     

	Araştırma (Protokol) Kodu
	     

	Araştırma (Protokol) Adı
	     

	Çalışma İlacının Adı/ Kodu  
	     

	Etken Maddenin Adı
	     

	Araştırmanın Niteliği/ Fazı
	     

	Araştırmanın Sponsoru
	     

	Araştırmanın Süresi
	     

	Monitör Adı (varsa)
	     

	Araştırmada Türkiye içinde yer alacak  toplam gönüllü/hasta sayısı
	     

	Onay istenen merkezde yer alacak  toplam gönüllü/hasta sayısı
	     

	Çok Merkezli İse:

	Araştırma Alanı
	  FORMCHECKBOX 
 Ulusal                              FORMCHECKBOX 
 Uluslararası

	Türkiyede’ki Merkez Sayısı
	     

	Türkiyede’ki Koordinatör Merkez
	     

	Türkiyede’ki Koordinatör Araştırıcı
	     

	Değerlendirilmesi/ Onaylanması İstenen Belgeler:

	Belge Adı
	Versiyonu veya Değişiklik Numarası
	Tarihi
	Dili

	Araştırma Başvuru Formu
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Araştırma Protokolü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Araştırıcı Broşürü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Olgu Rapor Formu (ORF)
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Ek Bilgiler
	     


İstanbul Üniversitesi Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Tıbbi, Cerrahi ve İlaç Araştırmaları Etik Kurulu Başkanlığı’na, 

Araştırma başvurusu dosyası kapsamında, yukarıda özellikleri belirtilmiş olan belgelerin tarafınızdan değerlendirilmesi/ onaylanması için gereğini bilgilerinize arz ederim.
İmza:




Sorumlu Araştırmacı:      


Tarih:      
Bu bölüm Kurul Sekreterliği tarafından doldurulacaktır.
	Dosya Kabul Tarihi
	Gelen Evrak Numarası
	Etik Kurul Toplantı Tarihi
	Karar Numarası

	........ / ....... / ...........
	
	........ / ....... / ...........
	


Başvuru Bilgileri
	Protokol Kodu
	     

	Protokol Adı
	     

	Sorumlu Araştırıcı Unvanı/Adı
	     

	Araştırma merkezi
	     

	Başvurulan etik kurul
	Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Tıbbi, Cerrahi ve İlaç Araştırmaları Etik Kurulu

	Destekleyici firma
	     

	Fazı
	     

	Araştırmaya katılan merkezler
	 FORMCHECKBOX 
 Tek merkez

 FORMCHECKBOX 
 Çok merkez
 FORMCHECKBOX 
 Ulusal 

 FORMCHECKBOX 
 Uluslararası


Değerlendirilen İlgili Belgeler
	Belge Adı
	Tarihi
	Değişiklik No.su
	Dili

	Araştırma Protokolü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Araştırıcı Broşürü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu Örneği
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Olgu Rapor Formu
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.


Bu kısım raportörün doldurması içindir. Raportör maddelere gönderme yaparak ek sayfa kullanabilir.
	1. Araştırmanın yapılacağı yerin adı, sorumlu ve yardımcı araştırıcıların adları, imzalı özgeçmişleri ve yayın listeleri:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	2. Onay istenen merkezdeki tüm araştırıcılarca imzalanmış detaylı araştırma protokolü ve kaynaklar:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	3. Yapılması öngörülen tüm incelemelerin (testler, girişimler vs.) yapılacağı yerlerin adı:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	4. Firmanın/Destekleyicisinin mali/bilimsel konularda firmayı tam yetki ile temsil edebileceğini kanıtlayan noter tasdikli imza sirküleri:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	5. Çalışmanın yapılacağı ünite(ler)inin uygun/olur onayı:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	6. Bilgilendirilmiş yazılı olur alma için kullanılacak açıklama metni ve olur alma formu örneği:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	7. Araştırma bütçesi:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	8. Helsinki Bildirgesi’nin onay istenen merkezdeki tüm araştırıcılar tarafından her sayfası imzalanmış bir kopyası:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	9. Onay istenen merkezdeki tüm araştırmacıların İyi Klinik Uygulamalar (İKU) kılavuzunu okuduklarına ve uyacaklarını belirtir taahhütleri:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	10. Proje, ilacı üreten veya geliştiren bir kuruluş tarafından destekleniyorsa, tarafların protokol, mali ve diğer yükümlülüklerde anlaştıklarını gösteren imzalı anlaşmaları:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	11. Destekleyiciden alınan araştırıcı broşürü:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	12. Gönüllülerin/hastaların sigortalandıklarına dair belge:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	13. Araştırma çok merkezli ise, araştırma koordinatörüne ait bilgiler ve bu görevi kabul ettiğini gösteren imzalı belge:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	14. Araştırma izleyicisine (monitör) ait bilgiler, bu görevi kabul ettiğini gösteren imzalı belge, mesleki yeterliliğini kanıtlayan belgeler:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	15. Onay istenen merkezdeki tüm araştırıcılarının protokol, yükümlülükler ve projenin diğer yönleri hakkında koordinatör tarafından bilgilendirildiklerini gösteren her birince imzalanmış belge:
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	16. Araştırma ilacının/ilaçlarının prospektüsü veya fotokopisi (İngilizce dışındaki bir dilde ise Türkçe tercümesi):
	 FORMCHECKBOX 
Yok  FORMCHECKBOX 
Gerekli değil   FORMCHECKBOX 
Eksik    FORMCHECKBOX 
Uygun değil   FORMCHECKBOX 
Uygun

	Gerekli ise ek bilgiler:     


Sonuç

 FORMCHECKBOX 
 Dosya bu şekliyle onaylanabilir

 FORMCHECKBOX 
 Dosya belirttiğim evrak eksiklikleri giderildikten sonra onaylanabilir

 FORMCHECKBOX 
 Dosyanın onaylanması uygun değildir

Raportör:     



İmza:



Tarih:      
	Başvuru
Bilgileri
	Protokol Kodu
	     

	
	Protokol Adı
	     

	
	Sorumlu Araştırıcı Unvanı/Adı
	     

	
	Araştırma merkezi
	     

	
	Başvurulan etik kurul
	Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Tıbbi, Cerrahi ve İlaç Araştırmaları Etik Kurulu

	
	Destekleyici firma
	     

	
	Fazı
	     

	
	Araştırmaya katılan merkezler
	 FORMCHECKBOX 
 Tek merkez

 FORMCHECKBOX 
 Çok merkez
 FORMCHECKBOX 
 Ulusal 

 FORMCHECKBOX 
 Uluslararası


	Değerlendirilen İlgili Belgeler
	Belge Adı
	Tarihi
	Değişiklik No.su
	Dili

	
	Araştırma Protokolü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	
	Araştırıcı Broşürü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu Örneği
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	
	Olgu Rapor Formu
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.


	Karar Bilgileri
	Karar No:                    Tarih:        

	
	Fakültemiz        Anabilim Dalı Öğretim Üyesi        sorumluluğunda yapılması tasarlanan ve yukarıda başvuru bilgileri verilen araştırma başvuru dosyası ve ilgili belgeler araştırmanın gerekçe, amaç, yaklaşım ve yöntemleri dikkate alınarak incelenmiş, gerçekleştirilmesinde etik sakınca bulunmadığına ve Kurulumuz kararının sorumlu araştırıcı tarafından koordinatör merkeze/ Sağlık Bakanlığı etik kuruluna arzına toplantıya katılan öğretim üyelerinin oy birliği ile karar verilmiştir.


	Etik Kurul Bilgileri

	Çalışma Esası:
	İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu

	Üyeler

	Unvanı / Adı / Soyadı
	Uzmanlık Dalı
	Kurumu
	E/K
	İlişki*
	Katılım**
	İmza

	Prof. Dr. Özgün Enver
(Başkan)
	Kulak Burun Boğaz
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Özgür Kasapçopur (Genel Sekreter)
	Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Nergiz Domaniç
(Üye)
	Kardiyoloji 
	CTF
	K
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Hüseyin Sönmez
(Üye)
	Biyokimya 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Hüseyin Öz
(Üye)
	Anesteziyoloji ve Reanimasyon 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. İbrahim Başağaoğlu
(Üye)
	Deontoloji ve Tıp Tarihi 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Gülen Doğusoy
(Üye)
	Patoloji 
	CTF
	K
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Ali Vedat Durgun
(Üye)
	Genel Cerrahi 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Sermet Koç
(Üye)
	Adli Tıp 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Öner Süzer
(Üye)
	Farmakoloji 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Zeliha Yazıcı 
(Üye)
	Farmakoloji
(Eczacı)
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. İsmet Şahinler 
(Üye)
	Radyasyon
Onkolojisi 
	CTF
	K
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Prof. Dr. Sezai Şahmay 
(Üye)
	Kadın Hastalıkları ve Doğum 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Doç. Dr. Mehmet Rıza Altıparmak (Üye)
	İç Hastalıkları 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Doç. Dr. Mahmut Reha Bayar
(Üye)
	Psikiyatri 
	CTF
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Doç. Dr. Feray Karaali Savrun
(Üye)
	Nöroloji
	CTF
	K
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Yrd. Doç. Dr. Hüseyin Özcan
(Üye)
	Anayasa Hukuku
	İÜ Hukuk Fakültesi
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	

	Elk. Müh. Ali Başaran
(Sivil Üye)
	Elektrik Mühendisi
	Serbest Meslek
	E
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	 FORMCHECKBOX 
E
 FORMCHECKBOX 
H
	


E/K: Cinsiyeti; CTF: Cerrahpaşa Tıp Fakültesi; *Araştırmayla ilişki; ** Toplantıda bulunma
PAGE  
İstanbul Üniversitesi, Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Etik Kurullar Koordinatörlüğü ve Sekreterliği. Tel: +90 (212) 414 32 52; 414 30 00/22300.
İnternet adresi: www.ctf.edu.tr/etikkurul E-posta: ctfetik@istanbul.edu.tr Form revizyon tarihi: 16.06.2009
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