FORMLARIN DOLDURULMASI GEREKEN ÖRNEK SIRA

1 : BAŞVURU DİLEKÇESİ: 
 ( dilekçe : Proje yürütücüsü ve mutlaka birim sorumlunuzun onayı ile Evrak Kayıt Birimine teslim edilmelidir. Tarihi, evrak kayda dilekçenin teslim edildiği tarih olmalıdır.)

2 : ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ  ( retrospektif çalışmalarda; hastanenin genel verileri kullanılırken  bizzat arşivden yararlanılmadığı müddetçe arşivden onay almaya gerek yoktur. ) 

Başlık ve tarih bölümüne; Araştırmanızın tam adı ve evrak kayıta teslim ettiğiniz dilekçenin tarihi yazılmalıdır.

Araştırma yapılacak olan kliniğin eğitim sorumlusunun mutlaka onayı olmalıdır.

Sorumlu araştırmacı klinik sorumluluk alabilecek bir hekim ya da uzman hekim olmalıdır.

İncelenecek popülasyon bölümünde mutlaka araştırmanıza dahil edilecek ve dışlanacak kriterleri belirtiniz.

İstatistiksel yöntem bölümüne; hangi istatistiksel yöntem kullanılacaksa araştırmanızla ilgili küçük bir açıklama yazılmalı, herhangi bir istatistikçiden yardım alabilirsiniz.

3 :  BAŞVURU FORMU :
( proje süresi ; belirlenenen toplantı tarihi sonrası  yani çalışmanın onay alınmasından sonra  - retrospekif çalışmalarda-  incelenecek verilerin tarih aralıkları değil, bu çalışmanın ne kadar süreceği ile alakalı taih aralığıdır. )

                   ÖRNEK: 

                   TOPLANTI TARİHİ :  15 MAYIS 2014 

                   TARANACAK VERİLERİN TARİH ARALIĞI  : 01. 01 .2012 -01. 01. 2013 

                    PROJE SÜRESİ : 3 AY /   1 HAZİRAN 2014- 1 AĞUSTOS  2014 

4 : KLİNİK ARAŞTIRMALAR BAŞVURU FORMU 
( BU FORM RETROSPEKTİF ÇALIŞMALARDA DOLDURULMAYACAKTIR.)

 5 : ÖZGEÇMİŞ : ( Sunulan doyadaki bütün çalışmacıların ( proje yürütücüsü dahil tüm araştırmacıların özgeçmişi olmalıdır. ) Birden fazla özgeçmiş sayfasında her sayfa imzalanmalıdır.

6: ARAŞTIRMA BÜTÇE FORMU (ayrıntılı   olmalı-prospektif çalışmalarda proforma fatura olabilir.)   Bütçeniz yok ise yoktur şeklinde doldurup sorumlu araştırmacının onay imzası olmalıdır.

( BU FORM RETROSPEKTİF ÇALIŞMALARDA DOLDURULMAYACAKTIR.)
 7: ASGARİ BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU   (Hastalarla/Gönüllülerle görüşme olacaksa mutlaka doldurulmalıdır.  

15-18 yaş arasında hem hastanın kendisinden hem velisinden bilgilendirilmiş gönüllü olur formu alınmalıdır. 

Sağlıklı ve hasta iki grub varsa ayrı ayrı BGOF alınmalıdır.)
Bilgilendirilmiş Gönüllü olur formu hastaların anlayacağı şekilde tıbbi terim kullanmadan ve örnekteki tüm maddeleri içerecek şekilde hazırlanmalıdır.

( BU FORM RETROSPEKTİF ÇALIŞMALARDA DOLDURULMAYACAKTIR.)
8:   HELSİNKİ BİLDİRGESİ  
( çalışmada adı geçen araştırmacılar tarafından, herkesin  okuduğunu belirten ilk sayfa ve son sayfa  imzalanmış olmalıdır.) 

9 : İYİ KLİNİK UYGULAMALAR KLAVUZUNUN ARAŞTIRICILAR TARAFINDAN OKUNDUĞUNA DAİR  ve ARAŞTIRMAYA KATILAN TÜM BİRİMLERİN VE ELEMANLARIN ARAŞTIRMA HAKKINDA BİLGİLENDİRİLDİĞİNE DAİR BELGE    (

( araştırmacılar tarafından okunduğunu ve araştırma hakkında bilgilenmeyi bildiren imzalı bir belgedir. Çalışmadaki herkesin imzası olmalıdır. )

10 : En az 2 adet Kaynakça ( Araştırma protokolünde belirtilen )  tam metin çıktısı olarak dosya sonuna eklenmelidir.)

İstenen belgeler yukarıdaki sıralamaya göre dosyalanmalıdır.
       KLİNİK İLAÇ ARAŞTIRMALARI İÇİN BAŞVURU DOSYA RENGİ:

FAZ 1:KIRMIZI       FAZ 2:SARI      FAZ 3:MAVİ            FAZ 4:SİYAH

Gözlemsel İlaç Çalışmaları: BEYAZ      Diğer bütün çalışmaların dosya rengi: BEYAZ  

Önemli Not: 

· Dosyalar eksiksiz doldurulup son haliyle imzalar atıldıktan sonra , en geç belirlenen toplantı tarihinden 5 iş günü öncesi sekretaryaya  yukarıda yazılı olan araştırmaya uygun dosya renginde hazırlanarak teslim edilmelidir.  

· Anket çalışmalarında mutlaka anketinizin bir örneğini dosyanıza ekleyiniz.

· Araştırma çocuklarda yapılacaksa; araştırma ile bağımsız bir çocuk uzmanın onayını belirten bir yazı hazırlanmalıdır.

