 S.B.Ü DR. BEHÇET UZ ÇOCUK HASTALIKLARI VE CERRAHİSİ EĞİTİM VE ARAŞTIRMA HASTANESİ
KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

BAŞVURU ESASLARI

Klinik Araştırmalar Etik Kurulumuza sunulacak olan Klinik Araştırma dosyasının aşağıdaki sıraya göre düzenlenmesi gereklidir. 

       Başvurular, Faz I klinik araştırmaları için kırmızı; Faz II klinik araştırmalar için sarı; Faz III klinik araştırmalar için mavi, Faz IV klinik araştırmalar için siyah, gözlemsel ilaç çalışmaları için beyaz, ilaç dışı araştırmalar için gri dosyalar ile tek nüsha olarak yapılacaktır.   

       Başvuru belgelerinin tek bir dosya halinde buch.etikkurul@gmail.com adresine Word formatında CD’ye yüklenerek dosyaya eklenmesi gerekmektedir. 
   İÇİNDEKİLER

  1. Eğitim Görevlisi onaylı ön yazı (Başvuru Dilekçesi),

 2. Araştırmanın tez veya akademik amaçlı bir çalışma olduğuna dair Eğitim Görevlisi imzalı yazı,
3. İlgili klinik araştırma başvuru formu,
4.  Araştırma protokolü (Sorumlu ve yardımcı araştırmacılar tarafından en üst sayfası imzalı),

5. İlgili diğer klinikler için birimler onayı (araştırma kısmen veya tamamen sorumlu araştırmacının kendi kliniğinden farklı bir yerde yapılacaksa),

6.. Hasta ve kontrol grubu için bilgilendirilmiş gönüllü olur formu (gönüllünün anlayabileceği dille, tıbbi terim içermeden hazırlanmış),

7 İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzunun okunduğuna dair tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış belge,

8..Klinik araştırma bütçe formu (ıslak imzalı),

9..Hasta takip formu (Hasta İzlem-Veri Kayıt Formu, Anket, vs.),

10.Helsinki Bildirgesi’nin son metninin araştırmaya katılan araştırmacılar tarafından imzalanmış kop
  11.Sorumlu araştırmacı ile yardımcı araştırmacıların tarihli, ıslak imzalı ve güncel         özgeçmişleri.

12.İş akış şeması ve olgu rapor formları
