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KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BAŞVURUSUNDA DOSYA İÇERİĞİ 

Başvuru dosyası üst yazı, başvuru formu ve ilgili belgelerden oluşur.
1) Üst yazı; Başvuru sahibi (sorumlu araştırmacı, tez yürütücüsü) tarafından imzalanarak başvuru dosyasına eklenmelidir.
2) Çalışmanın yapılacağı Anabilim Dalı başkanının izni olduğuna dair yazı bulunmalıdır.
3) Başvuru formu: Sistemde mevcut olan güncellenmiş başvuru formu doldurularak ve tüm araştırıcılar tarafından imzalanarak başvuru dosyasına eklenmelidir.
4) Başvuru formunun içinde yer alan çalışmanın bütçe kısmı ayrıntılı olarak hazırlanmış olmalı ve başvuru dosyasında bulunmalıdır.
5) Özgeçmişler: Tüm araştırıcılar kısa özgeçmişlerini ekte bulunan örneğe uygun şekilde hazırlamış ve imzalamış olarak, tarih atılmış şekilde başvuru dosyasında yer almalıdır. Etik kurulumuza ikinci defa başvuran araştırmacıların tekrar doldurmaları gerekmemektedir.
6) Klinik araştırmalarda bilgilendirilmiş gönüllü olur formu, araştırma protokolü ve olgu rapor formu hazırlanmalıdır. Ekte her birinin örneği yer almaktadır.
7) Bilgilendirilmiş gönüllü olur formu içeriğinde gereken asgari bilgiler yer alacak şekilde, her sayfasının sağ üst köşesinde versiyon numarası, sol üst köşesinde başvuru tarih ve sayfanın alt ortasında sayfa numarası yazılı olacak şekilde hazırlanmalıdır. Araştırma protokolüne ait bir örnek ekte yer almaktadır.

8) Olgu rapor formu (Hasta takip formu) örneği: Çalışmada kullanılacak hasta verilerinin kaydedileceği form her sayfasının sağ üst köşesinde versiyon numarası ve sol üst köşesinde başvuru tarih yazılı olacak şekilde hazırlanmalıdır. 
9) Çocuk hastalarda yapılan klinik araştırmalarda çalışmanın çocuklarda yapılmasına herhangi bir sakınca olmadığına dair Pediatrist onayı gerekmektedir.
10) Başvuru evrakları hazırlandıktan sonra, tüm başvuru evraklarının çıktısı alınarak, bir basılı kopyası dosyaya konularak Etik Kurul Sekreterliği’ne teslim edilmelidir. Teslim edilen dosyadaki belgelerde ilgili bütün yerlerin imzalanmış olması zorunludur. Eksik imza olması halinde başvuru dosyası kabul edilmeyecektir.
11) İlgili dosyada bulunan tüm evrakların bir örneği, “başvuru formundaki sırasına göre” sadece bir adet PDF sayfası formatında birleştirilerek tek sayfaya uyarlanmış biçimde (imzalı) CD’ye kaydedilmeli ve bu CD dosya ekinde mutlaka teslim edilmelidir. CD’ye kayıt edilen belgeler ile dosyada yer alan belgelerin eşleşmemesi halinde başvuru dosyası kabul edilmeyecektir.
12) Dosya teslim esnasında dhf.etikkurul@marmara.edu.tr adresine dosyanın Word ve PDF hali mail atılması hususunu önemle rica ederiz.
· Etik Kurul Başvurularının değerlendirilebilmesi için başvuru dosyasının eksiksiz olarak, toplantının yapılacağı tarihten (toplantı tarihleri ve son başvuru tarihleri WEB sayfamızda ilan edilmektedir) en geç bir hafta önce teslim edilmelidir. Geç teslim edilen başvurular bir sonraki toplantıda değerlendirilecektir. Başvuru dosyası zamanında teslim edilmiş dahi olsa kimi zaman başvuru ve incelenecek dosya yoğunluğu nedeniyle bir sonraki toplantıda değerlendirilebilir.

İLETİŞİM

Mail adresi: yildirimselin@hotmail.com

Dr. Öğr Üyesi Hatice Selin YILDIRIM – Etik Kurul Başkan Yardımcısı
KLİNİK ARAŞTIRMA BAŞVURU FORMU

Tarih:




1-PROJENİN ADI

2-ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ

· Klinik İlaç Araştırması



( Anket Çalışması
· İlaç Dışı Klinik Araştırma



( Retrospektif Çalışma
· Epidemiyolojik Araştırma



( Tıbbi Cihaz Klinik İn Vivo Araştırma
· Diğer (lütfen belirtiniz) 



( Tıbbi Cihaz Klinik Olmayan 







    İn Vitro Araştırma
3-ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA, KURUM DIŞINDAKİ MERKEZLERİN:

Adı                                                                                                    

Adresi

4-SORUMLU ARAŞTIRICININ

ADI:                 
GÖREVİ:                     UNVANI:           


İMZASI:

E-MAİL ADRESİ:




ÇALIŞTIĞI KURUM:
TELEFONU:
5-YARDIMCI ARAŞTIRICILARIN 

ADI:                 
GÖREVİ:                     UNVANI:           


İMZASI

E-MAİL ADRESİ:




ÇALIŞTIĞI KURUM:
TELEFONU:
6-PROJENİN YÜRÜTÜLECEĞİ KLİNİK / BİLİM / ANABİLİM DALI
ADI ADRESİ:                       

TEL:                                     FAKS:

7-DESTEKLEYEN KURULUŞUN (VARSA)

ADI:                                        
ADRESİ:                               YETKİLİLERİ:

8-ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA ARAŞTIRMA KOORDİNATÖRÜNÜN

ADI:                                   KURULUŞU:                        GÖREVİ:               UNVANI:

E-MAİL ADRESİ:




ÇALIŞTIĞI KURUM:
TELEFONU:
9-ÇALIŞMANIN GEREKÇESİ / AMACI: (Tek sayfaya sığdırılacak şekilde anlatınız. Metin içinde geçen kaynaklar 18. bölümde yer almalıdır)

10-UYGULANACAK YAKLAŞIM VE YÖNTEMLER: (lütfen ayrıntılı olarak belirtiniz)

11-ÖNGÖRÜLEN ÇALIŞMA SÜRESİ (etik kurul onay tarihinden önce başlayamaz):

Başlangıç tarihi:        

Verilerin değerlendirme süresi:               
Bitiş tarihi:

B-YAPILACAĞI YER

( HASTANE





( SAHA
( POLİKLİNİK




( DİĞERLERİ (lütfen belirtiniz)
( SAĞLIK OCAĞI

C-GÖNÜLLÜLERİN NİTELİĞİ/KULLANILACAK MATERYALİN NİTELİĞİ VE SAYISI (Diş, kayıtlı belgeler, hasta, kayıtlı röntgenler, modeller, vb. olarak belirtiniz)
D-GÖNÜLÜLERLE İLGİLİ DİĞER BİLGİLER
	Çalışmaya alınacak minimum gönüllü sayısı
	Toplam
	Yaş aralığı

	Hasta
	
	

	Sağlıklı 
	
	

	Diğer (lütfen belirtiniz)
	
	


12- GÖNÜLLÜLERİN ARAŞTIRMAYA DÂHİL EDİLME KRİTERLERİ: (maddeler halinde sıralayınız)
13- GÖNÜLLÜLERİN ARAŞTIRMAYA DÂHİL EDİLMEME KRİTERLERİ: (maddeler halinde sıralayınız)
14- PRİMER SONLANIM NOKTASI:

Destek bulunmaması,
Uygun hasta temin edilememesi,
Çalışma süresinin yetersizliği,
Kullanılacak materyallerin temin edilememesi, gibi hususlar belirtilmelidir.
15- BU ARAŞTIRMADA SORUMLU ARAŞTIRMACI 
Dr…………… olup araştırma ………… kliniğinde yürütülecektir. 

Adres: 

Telefon:         Cep:  

16- İŞ PAKETİ TABLOSU VE İŞ ZAMAN ÇİZELGESİ

	İŞ PAKETİ TABLOSU

	
	1. HASTA TEDAVİSİNİN/DENEYİN YAPILMASI/VERİLERİN TARANMASI
	Süresi
	

	
	2. VERİLERİN TOPLANMASI
	Süresi 
	

	Sorumlusu
	Prof.Dr.

	
	Unvanı, Adı Soyadı
	Projedeki Görevi (*)
	Sorumlu Olduğu İP No

	
	
	Hasta tedavisini/deneyi gerçekleştirecek (ARAŞTIRMACI)
	1.HASTA TEDAVİSİ

	
	
	Verierin toplanması, değerlendirilmesi, yayının yapılması (ARAŞTIRMACI)
	2.VERİLERİN TOPLANMASI

	
	
	
	


17- İŞ ZAMAN ÇİZELGESİ

(örnek)

	Aylar

	İP No
	İP Adı
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	19
	20

	1
	TEDAVİ
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	©
	
	

	2
	VERİLERİN TOPLANMASI
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	©
	©

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


18-ARAŞTIRMA İLE İLGİLİ LİTERATÜRLER (En fazla güncel 10 adet literatür belirtilmelidir.).
TAAHÜTNAME

İlgili Makama,

“.........................................................................................................................................” başlıklı çalışmaya katılan aşağıda imzası olan araştırmacılar olarak Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesinin son versiyonunu ve Sağlık Bakanlığı’nın  yeni yayınlamış olduğu İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu / İyi Laboratuvar Uygulamaları Kılavuzu’nu okuduğumuzu, çalışmanın Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi, İKU/İLU kriterlerine uygun olarak yürütüleceğimizi, çalışmadan doğabilecek her türlü hukuki ve mali sorumluluğu üstlendiğimizi ve çalışmayla ilgili olarak çalışmaya katılan tüm birim ve elemanların bilgilendirildiğini beyan ve taahhüt ederiz.

Sorumlu Araştırıcı 






İmza


Tarih
Yardımcı Araştırıcılar 





İmza


Tarih
ARAŞTIRMA BÜTÇESİ -1/2

(Projeniz için geçerli olmayan kalemlerin karşısına “yoktur” yazınız)
	Giderlerin Türü
	TUTAR (TL)/YOKTUR

	I A.
	Personel Giderleri:
	(TL)/YOKTUR

	  B.
	Araştırma kurumuna yapılacak ödeme
	(TL)/YOKTUR

	  C.
	Gönüllülere yapılacak ödemeler
	(TL)/YOKTUR

	
	a) Doğrudan ödemeler
	(TL)/YOKTUR

	
	b) Gönüllülerin masraflarının geri ödenmesi şeklindeki ödemeler
	(TL)/YOKTUR

	  D.
	Araştırma yerindeki hizmet alımları (danışmanlık, testler, bilgisayar işlemleri vb. ödemeler)


	(TL)/YOKTUR

	  E.
	Araştırma yeri dışında hizmet alımları (araştırma yeri dışından danışmanlık, test, işlem, baskı, iletişim vb ödemeler)
	(TL)/YOKTUR

	  F.
	Alet, teçhizat, yazılım, yayın alım giderleri
	(TL)/YOKTUR

	  G.
	İlaç, kimyasal, kırtasiye vb sarf malzeme alımları
	(TL)/YOKTUR

	  H.
	Sigortalama giderleri (ve/veya tazminat karşılığı bloke para)
	(TL)/YOKTUR

	
	a) Gönüllüler için
	(TL)/YOKTUR

	
	b) Varsa araştırıcılar için
	(TL)/YOKTUR

	  I.
	Seyahat giderleri (bilimsel ve yönetsel toplantılara katılmak gibi)
	(TL)/YOKTUR

	  J.
	Diğer ödemeler (Türünü belirtiniz)
	(TL)/YOKTUR

	GENEL TOPLAM
	TL / hasta

	
	
	

	II
	Mal olarak verilmiş ilaç, kimyasal, teçhizat ve / veya malzeme varsa bunların türünü ve miktarını ayrı bir yerde açıklayınız.
	Araştırma ile ilgili tüm çalışmada ilaçlar XXXX tarafından temin edilecektir.


ARAŞTIRMA BÜTÇESİ- 2/2
GELİRLERİN KAYNAĞI
	** Kaynaklar
	TUTAR(TL)/YOKTUR

	A. Destekleyici
	(TL)/YOKTUR

	B. Araştırma fonları (Bütçe kaynağı olarak başvurulabilecek
 Kurumlar; TÜBİTAK, Üniversite Araştırma Fonu, DPT vs gibi)
	(TL)/YOKTUR

	C. Kurum genel bütçesi (BAPKO)
	(TL)/YOKTUR

	D. Diğer kaynaklar (adını yazınız)
	(TL)/YOKTUR

	GENEL TOPLAM
	TL


Araştırmaya gerekli destek alınamadığı takdirde tüm masraflar tarafımdan karşılanacaktır.
Sorumlu araştırıcının

Adı soyadı, unvanı:




İmza



Tarih

Destekleyici firma yetkilisinin

Adı soyadı, unvanı:




İmza



Tarih

Gider kalemlerinin kapsadığı toplam giderler gerektiğinde alt kalemler haline ayrılarak yazılabilir ve giderlerin birden fazla kaynak tarafından karşılanması durumunda hangi kalem ve / veya kalemlerin hangi kaynaktan karşılanacağı belirtilmelidir. 

** ÖNEMLİ NOT: Çalışma kapsamında uygulanacak olan ilaçların (kontrol veya karşılaştırma ilacı dahil) ve yapılacak testlerin, laboratuvar tetkiklerinin ve muayenelerin bedelleri hiçbir surette Sosyal Güvenlik Kurumu, kamuya ait fon ve bütçelerden veya özel sağlık sigortalarından karşılanamaz veya kişiye ödettirilemez. Bu bedeller araştırmacı(lar) veya projeyi destekleyen kişi(ler) ve kuruluş(lar) tarafından ödenir.
BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMUNDA OLMASI GEREKEN ASGARİ BİLGİLER
Bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun (BGOF) gönüllünün anlayabileceği şekilde tıbbi terimlerden uzak, anlaşılabilir ve gönüllüye hitap edecek şekilde hazırlanması gerekmektedir.

BGOF, gönüllü veya kanuni temsilcisinin yasal haklarını ortadan kaldıracak bir hüküm veya ifade içeremez ayrıca araştırmacıyı, kurumu, destekleyici veya bunların temsilcilerini kendi ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir yükümlülükten kurtaracak hüküm veya ifade taşıyamaz.

Hazırlanan bilgilendirilmiş gönüllü olur formu / yazılı rıza formunun her sayfasında tarih, versiyon ve toplam sayfa sayısı üzerinden sayfa numarası olmalıdır. İmza sayfası dışındaki tüm sayfalarda gönüllü parafı bulunmalıdır.

BGOF asgari olarak aşağıda belirtilen başlıkları, açıklamaları ve bölümleri içermelidir:

1. Araştırmanın adı,

2. Çalışmanın bir araştırma olduğu,

3. Araştırmanın amacı,

4. Gönüllünün araştırmaya devam etmesi için öngörülen süre,

5. Araştırmaya katılması beklenen tahmini gönüllü sayısı,

6. Araştırmada uygulanacak tedaviler,

7. Varsa farklı tedaviler için gönüllülerin araştırma gruplarına rastgele atanma olasılığının bulunduğu,

8. Araştırma sırasında uygulanacak olan invazif yöntemler dâhil olmak üzere izlenecek veya gönüllüye uygulanacak yöntemlerin tümü,

9. Araştırmanın deneysel kısımları,

10. Gönüllünün maruz kalacağı öngörülen riskler veya rahatsızlıklar (araştırma hamilelerde veya lohusalarda yapılacak ise embriyo, fetüs veya süt çocuklarının da maruz kalacağı öngörülen riskler veya rahatsızlıklar dahil olmak üzere),

11. Araştırmadan makul ölçüde beklenen yararlarla ilgili olarak gönüllü açısından hedeflenen herhangi bir klinik yarar olmadığında gönüllünün bu durum hakkında bilgilendirileceği,

12. Gönüllüye uygulanabilecek olan alternatif yöntemler veya tedavi şeması ve bunların olası yarar ve riskleri,

13. İlgili mevzuat gereğince gerekiyorsa gönüllüye verilecek tazminat (sigorta) ve / veya sağlanacak tedaviler,

14. Varsa, gönüllülere yapılacak ulaşım, yemek gibi masraflara ilişkin ödemeler hakkındaki bilgiler,

15. Gönüllülerin sorumlulukları,

16. Gönüllünün araştırmaya katılımının isteğe bağlı olduğu ve gönüllünün istediği zaman, herhangi bir cezaya veya yaptırıma maruz kalmaksızın, hiçbir hakkını kaybetmeksizin araştırmaya katılmayı reddedebileceği veya araştırmadan çekilebileceği,

17. Gönüllünün kimliğini ortaya çıkaracak kayıtların gizli tutulacağı, kamuoyuna açıklanamayacağı; araştırma sonuçlarının yayımlanması halinde dahi gönüllünün kimliğinin gizli kalacağı,

18. İzleyiciler, yoklama yapan kişiler, etik kurul, kurum ve diğer ilgili sağlık otoritelerinin gönüllünün orijinal tıbbi kayıtlarına doğrudan erişimlerinin bulunabileceği, ancak bu bilgilerin gizli tutulacağı, yazılı bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun imzalanmasıyla gönüllü veya kanuni temsilcisinin söz konusu erişime izin vermiş olacağı,

19. Araştırma konusuyla ilgili ve gönüllünün araştırmaya katılmaya devam etme isteğini etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiğinde gönüllünün veya kanuni temsilcisinin zamanında bilgilendirileceği,

20. Gönüllünün; araştırma, kendi hakları veya araştırmayla ilgili herhangi bir advers olay hakkında daha fazla bilgi temin edebilmesi için temasa geçebileceği kişiler ile bu kişilere ait günün 24 saatinde erişebileceği telefon numaraları,

21. Gönüllünün araştırmaya katılımının sona erdirilmesini gerektirecek durumlar veya nedenler,

22. Çalışma sonrası araştırma ürünlerine erişim,

23. Gönüllülerden alınacak biyolojik materyallerin ne olduğu, hangi amaçla alındığı ve analizlerinin nerede yapılacağına dair bilgiler (analizlerin yurtdışında yapılması durumunda biyolojik materyallerin nereye gönderileceğinin açıklanması),

BGOF’nin imza bölümünde;

24. “Bilgilendirilmiş gönüllü olur formundaki tüm açıklamaları okudum. Bana yukarıda konusu ve amacı belirtilen araştırma ile ilgili yazılı ve sözlü açıklama aşağıda adı belirtilen hekim tarafından yapıldı. Araştırmaya gönüllü olarak katıldığımı, istediğim zaman gerekçeli veya gerekçesiz olarak araştırmadan ayrılabileceğimi biliyorum” benzeri ifade,

25. “Söz konusu araştırmaya, hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın kendi rızamla katılmayı kabul ediyorum” benzeri ifade,

26. Gönüllünün adı / soyadı / imzası / tarih,

27. Araştırma ekibinde yer alan ve araştırma hakkında bilgilendirmeyi yapan yetkin bir araştırmacının adı / soyadı / imzası / tarih,

28. Gerekiyorsa olur işlemine tanık olan kişinin adı / soyadı / imzası / tarih,

29. Gerekiyorsa anne ve baba veya kanuni temsilcinin adı / soyadı / imzası / tarih, yer almalıdır.

İleride yapılacak araştırmalar için;

30. Yürütülen araştırmanın amacı doğrultusunda ileride araştırma yapılması planlanıyor ise; gönüllülerden alınacak biyolojik materyallerin kullanılabilmesi için Klinik Araştırmalarda Biyolojik Materyal Yönetimi Kılavuzu’nun 3. bölüm 11. maddesi gereğince klinik araştırmaya katılım için düzenlenen bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun bağımsız bir bölümünde veya ayrı bilgilendirilmiş gönüllü olur formu ile olur alınması gerekmektedir. Olurun formun bağımsız bir bölümünde alınması durumunda, gönüllü ilgili bölümü imzalamak suretiyle olur verdiğini beyan etmelidir.

Pediatrik çalışmalar için;

31. Pediatrik popülasyonda yürütülen klinik araştırmalarda alınacak olan rıza ve olur ile ilgili olarak;

· Anne ve baba veya yasal vasi (kanuni temsilci) için hazırlanan bilgilendirilmiş gönüllü olur formlarında “çocuğunuza bu araştırma hakkında anlayacağı şekilde bilgilendirme yapılacak ve araştırmaya katılımı için rızası alınacaktır” benzeri ifadenin yer alması gerekmektedir.

· 9 yaş ve üzeri pediatrik popülasyon için “Pediatrik Popülasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuz”un 5.4.8.2.’nci maddesi doğrultusunda düzenleme yapılarak, yazılı rıza formu hazırlanması gerekmektedir.

· 3-8 yaş arası pediatrik popülasyon için “Pediatrik Popülasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuz”un 5.4.8.2.’nci maddesi doğrultusunda düzenleme yapılarak mümkünse yazılı rıza formu hazırlanarak rızanın yazılı alınması gerekmektedir.

· Çalışma başlangıcında 18 yaşını doldurmamış ancak çalışma süresi içinde 18 yaşını dolduracak olan pediatrik gönüllülerden, 18 yaşını doldurmalarını takiben bilgilendirilmiş gönüllü olur formu alınmalıdır.

Bilgilendirilmiş gönüllü olur formu örneği
Versiyon 1

Tarih(Basvuru tarihi)
BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU
MARMARA ÜNİVERSİTESİ DİŞ HEKİMLİĞİ FAKÜLTESİ

Araştırmanın Adı : 
Bu araştırma ……sorumluluğunda  yürütülmektedir.

ÇALIŞMANIN AMACI NEDİR?

KATILMA KOŞULLARI NEDİR?

Bu çalışmaya dahil edilebilmeniz için ….. gerekmektedir.
NASIL BİR UYGULAMA YAPILACAKTIR?

Sorumluluklarım nedir?

Araştırma ile ilgili olarak ………. sizi uygulama dışı bırakabilme yetkisine sahiptir.

KATILIMCI SAYISI NEDİR?

KATILIMIM NE KADAR SÜRECEKTİR?

ÇALIŞMAYA KATILMA İLE BEKLENEN OLASI YARAR NEDİR?

Bu araştırmada sizin için beklenen yararlar ……….. Bunun dışında tıbbi bir yarar veya zarar söz konusu değildir.

Araştırma konusu ile ilgili ve gönüllünün araştırmaya katılmaya devam isteğini etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiğinde araştırmaya katılan sizler veya yasal temsilciniz zamanında bilgilendirilecektir.  

ÇALIŞMAYA KATILMA İLE BEKLENEN OLASI RİSKLER NEDİR?
ARAŞTIRMA SÜRECİNDE BİRLİKTE KULLANILMASININ SAKINCALI OLDUĞU BİLİNEN İLAÇLAR/BESİNLER NELERDİR?
HANGİ KOŞULLARDA ARAŞTIRMA DIŞI BIRAKILABİLİRİM?
DİĞER TEDAVİLER NELERDİR?
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ARAŞTIRMA SÜRESİNCE ÇIKABİLECEK SORUNLAR İÇİN KİMİ ARAMALIYIM?

Uygulama süresi boyunca, zorunlu olarak araştırma dışı ilaç almak durumunda kaldığınızda Sorumlu Araştırıcıyı önceden bilgilendirmek için, araştırma hakkında ek bilgiler almak için ya da çalışma ile ilgili herhangi bir sorun, istenmeyen etki ya da diğer rahatsızlıklarınız için …………/  no.lu telefondan Dr………….’na  başvurabilirsiniz. Mesai sonrası iletişim ise ………telefonu ile ulaşabilirsiniz.

ÇALIŞMA KAPSAMINDAKİ GİDERLER KARŞILANACAK MIDIR?

ÇALIŞMAYI DESTEKLEYEN KURUM VAR MIDIR ?

Çalışmayı destekleyen kurum…………...

ÇALIŞMAYA KATILMAM NEDENİYLE HERHANGİ BİR ÖDEME YAPILACAK MIDIR?

Bu araştırmada yer almanız nedeniyle size hiçbir ödeme yapılmayacaktır. 

ARAŞTIRMAYA KATILMAYI KABUL ETMEMEM VEYA ARAŞTIRMADAN AYRILMAM DURUMUNDA NE YAPMAM GEREKİR?

Bu araştırmada yer almak tamamen sizin isteğinize bağlıdır. Araştırmada yer almayı reddedebilirsiniz ya da herhangi bir aşamada araştırmadan ayrılabilirsiniz; reddetme veya vazgeçme durumunda bile sonraki bakımınız garanti altına alınacaktır. Araştırıcı, uygulanan tedavi şemasının gereklerini yerine getirmemeniz, çalışma programını aksatmanız veya tedavinin etkinliğini artırmak vb. nedenlerle isteğiniz dışında ancak bilginiz dahilinde sizi araştırmadan çıkarabilir. Bu durumda da sonraki bakımınız garanti altına alınacaktır.

Araştırmanın sonuçları bilimsel amaçla kullanılacaktır; çalışmadan çekilmeniz ya da araştırıcı tarafından çıkarılmanız durumunda, sizle ilgili tıbbi veriler bilimsel amaçla kullanılmayacaktır.

KATILMAMA İLİŞKİN BİLGİLER KONUSUNDA GİZLİLİK SAĞLANABİLECEK MİDİR?

Size ait tüm tıbbi ve kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktır ve araştırma yayınlansa bile kimlik bilgileriniz verilmeyecektir, ancak araştırmanın izleyicileri, yoklama yapanlar, etik kurullar ve resmi makamlar gerektiğinde tıbbi bilgilerinize ulaşabilir. Siz de istediğinizde kendinize ait tıbbi bilgilere ulaşabilirsiniz. 

Çalışmaya Katılma Onayı:

Yukarıda yer alan ve araştırmaya başlanmadan önce gönüllüye verilmesi gereken bilgileri gösteren 3 sayfalık metni okudum ve sözlü olarak dinledim. Aklıma gelen tüm soruları araştırıcıya sordum, yazılı ve sözlü olarak bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Çalışmaya katılmayı isteyip istemediğime karar vermem için bana yeterli zaman tanındı. Bu koşullar altında, bana ait tıbbi bilgilerin gözden geçirilmesi, transfer edilmesi ve işlenmesi konusunda araştırma yürütücüsüne yetki veriyor ve söz konusu araştırmaya ilişkin bana yapılan katılım davetini hiçbir zorlama ve baskı olmaksızın büyük bir gönüllülük içerisinde kabul ediyorum. Bu formu imzalamakla yerel yasaların bana sağladığı hakları kaybetmeyeceğimi biliyorum.


Bu formun imzalı ve tarihli bir kopyası bana verildi.
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Araştırma protokolü örneği;

ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ
Versiyon 1                                                                                                                    Başvuru tarih    

ÖZET 
AMAÇ:Bu  araştırmanın amacı, tek seansta yapılacak kanal tedavisinde,  tek eğe ile kök kanalı şekillendirilmesini amaçlayan değişik kanal eğelerinin kök kanal tedavisi sırasında oluşabilecek post operatif ağrı üzerine etkisini araştırmaktır.
Bu araştırma M.Ü.Diş Hekimliği Fakültesi……...B.dalında (M.Ü. Eğitim ve Sağlık bilimleri kampüsü,Başıbüyük mah, Başıbüyük yolu sok.9/3 Başıbüyük ,Maltepe, İstanbul)
Sorumlu araştırmacı …………. tarafından yürütülecektir. İletişim: 
	PROJENİN ADI: Tek Seansta Yapılan Kanal Tedavilerinde Resiprokasyon ve Dönme Hareketi Yapan NiTi Eğe Sistemlerinin Post Operatif Ağrı Üzerine Etkisinin İncelenmesi  


MATERYAL VE METOD:Endodonti A.B.dalına başvurmuş 18 yaş ve üzeri semptomu olmayan kök kanal tedavisi gereksinimi olan  alt azı dişine (90 diş) kanal tedavisi uygulanacaktır. Giriş kavitesi açıldıktan sonra kök kanal sistemleri değişik kanal eğeleri ile genişletilecek (30 diş Reciproc blue (VDW Munih,Almanya), 30 diş , Hyflex EDM (Coltene,Almanya) 30 adet dişte paslanmaz çelik kanal eğeleri (K-tipi, Denco,Wellkang Ltd,İngiltere) kullanılarak genişletilecektir. Daha sonra biyomekanik  işlemleri tamamlanmış bu dişler kanal dolguları  lateral kondensasyon ve AH Plus kanal patı kullanılarak  yapılacaktır.Hastaya ağrı formu verilecek ve bu formu 24 saat,72 saat ve 7 gün sonra doldurması istenecektir. Elde edilen veriler istatistiksel olarak incelecektir.
GENEL BİLGİLER Ağız hijeninin kötü olduğu toplumlarda diş çürüğü kaçınılmazdır. Dişin sert dokusunun zamanınında tedavi edilmediği durumlarda dişin canlı dokusu pulpa etkilenecek olup, kök kanal tedavisi kaçınılmazdır. Sosyo ekonomik faktörlerde göz önüne alındığında ülkemizde yaygın çürükle karşılaşıldığı bilinmekte olup, zamanında tedavi edilemeyen dişlere kanal tedavisi yapılmaktadır. Kanal tedavisinin yapılamadığı durumlarda ise dişin çekilmesi zorunlu hale gelir. Son yıllarda artan teknolojik gelişmelerin etkisi ile artık kök kanal tedavisi başarısının % 60 lardan %80-90 oranlarına kadar yükseldiği görülmüştür.Kök kanal tedavisi için öncelikle enfekte olmuş sert dokunun kaldırılması daha sonra pulpanın çıkarılması ve kök kanalının şekillendirilmesi ve kanalların yıkanması kurulanması ve son olarak doldurulması gerekmektedir. Anestezi altında yapılan bu işlemlerde amaç enfekte dokunun ortadan kaldırılmasıdır. Kanal eğeleri biryandan kök kanalını şekillendirirken bir yandan da enfekte diş dokusunun yıkama solusyonlarınında etkisi ile dışarı çıkartmaya yardımcı olmaktadır.Çok köklü büyük azı dişlerinde kök kanallarının  eğri olmalarından dolayı daha esnek  ve kök kanalının şeklini alan kanal aletleri günümüzde yaygın olarak kullanılmaktadır. Nikel titanyumdan yapılmış bu aletler değişik şekillerde ve formlarda bulunup herbirinin birbirinden daha etkin temizleme yaptığına dair birçok çalışmalar mevcuttur. Bütün bu gelişmelere rağmen tedavi sonrası hassasiyet söz konusu olabilir. Ağrı ve hassasiyet kişiden kişiye veya dişten dişe veya enfeksiyona bağlıda değişebilir. Tedavi sonrası ağrı veya hassasiyet, diğer bir deyişle post operatif ağrı, pulpa ve periapikal doku hastalıklarının %25-40 ında görülebilen bir durumdur. Bu konuda yapılmış araştırmalar incelendiğinde ilk 24 saat içindeki %40
oranında görülen ağrının 7 gün sonunda %11 e düştüğü görülmüştür. Dentin debrisi, pulpa doku artıkları mikroorganizmalar veya kullanılan irrigasyon solüsyonları periapikal dokuya taşınarak post operatif ağrı veya flare-up oluşturdukları bilinmektedir. Doğru alınmış kanal boyu tespiti ile bu materyallerin apikal dokuya itilme riskini azaltmakta ancak tam olarak engelleyememektedir. Yapılan araştırmalarda endodontik tedavi sırasında flare up riskinin %  6-1,4 oranında rastlanmıştır.
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Teknoloji ve metalürjideki yenilikler sayesinde Nikel titanyum metalinden yapılmış kanal aletleri son 10 yılda geliştirilmiş olup, bu aletler esnek olmalarından dolayı kök kanalının şeklini rahatlıkla almakta eğri kanalların genişletilmesinde kullanılmaktadır.  Hastaya ve hekime zaman kazandıran bu kanal aletleri gelişmiş diş hekimliği kliniklerinde yaygın olarak kullanılmakta olup, geleneksel paslanmaz çelik aletlere nazaran daha maliyetlidir. Nikel titanyum içeren bu aletlerin piyasada birçok şekilli olanları mevcuttur ve hergün bir yeni bir kanal eğesi piyasaya sürülmektedir. Mikroskop altında incelendiğinde ancak birbirinden farklılık gösteren bu kanal eğeleri gelişmiş bütün diş hekimliği fakültelerinde ve bizde de yaygın olarak kullanılmaktadır. Ancak kanal eğelerinin tedavi sonrası hassasiyete etkili olup olmadıkları bir merak konusu olup, klinikte kullanılan bu eğelerin post operatif ağrı veya hassasiyet ile ilişkileri tam olarak bilinmemektedir. Genel olarak post hassasiyet tedavi sonrası beklenen bir durumdur ancak kanal eğelerinin etkisi ile ilgili yayınlanmış sınırlı sayıda yayın bulunmaktadır. 
HyFlex EDM kanal eğeleri (Coltene/Whaledent, Altstaten, İsviçre) son yıllarda piyasaya sürümüş aşırı eğri dişlerde kolaylıkla uygulanabilecek ve aşırı esneme kabiliyetine sahip nikel titanyum kanal eğeleri olup, hafızalı (control memory) eski şeklini alabilen metalden yapılmış özel teknoloji gerektiren alaşımlardan yapılmış kanal eğeleridir. Uçları 0.08 taper açıları mevcut olup 25 numaralı kanal aletleri apikalden 4mm uzağında 0.08 açısı kuronal kısma doğru giderken azalmakta ve 0.04 mm düşmektedir. Ayrıca uç kısımları üçgen şeklinde kesiti olan bu aletler, orta ve kuronal kısma yaklaşınca 2 değişik trapezoid şekle (iki paralel kenarı olan) dönüşmektedir.  

Reciprokal hareket öncelikle saatin dönme yönünün tersine dönerken dentin duvarlarından dentin kaldırılmakta sonrada ters yönde hareket etmeye başlamaktadır. Reciproc Blue (VDW, Munich, Germany) piyasada Reciproc (VDW) olarak bulunan eğelerin en son geliştirilmiş halidir. Reciproc Blue, Reciproc gibi S şeklinde kesite, iki keskin kenara ve keskin olmayan bir uca sahiptir. Fakat Reciproc Blue eğeleri, döngüsel yorgunluğa karşı direncinin artırılması için yeni bir ısıl işlem ile moleküler yapı değiştirilerek elde edilmiştir. Bu yeni ışıl işlem alete farklı olarak mavi bir renk kazandırmıştır. Üretici firmaya göre Reciproc Blue eğeleri Reciproc eğelerinden yaklaşık 2 kat daha fazla döngüsel yorgunluk direncine sahiptir. 

Yaptığımız kapsamlı litaretür araştırmaları sonucunda piyasa yeni sürülen, tek eğe ile kök kanalı şekillendirilmesini amaçlayan Hyflex EDM ve Resiproc Blue sistemlerini karşılaştıran bir pos-operatif ağrı çalışması kısıtlıdır. Bu çalışmamızın amacı sadece dönme ve sadece resiprokasyon yapan Nikel Titanyum eğelerin kanal tedavisi sırasında oluşan post operatif ağrı üzerine etkisini incelemektir.
UYGULANACAK YAKLAŞIM VE YÖNTEMLER: 

Bu çalışmada Marmara  Ü.Diş Hekimliği Fakültesi Endodonti A.D. başvuran kök kanal tedavisi ihtiyacı olan sağlıklı 18-60 yaş arası hastalarda ağrı şikayeti olmayan asemptomatik alt büyük azı dişlerinde gerçekleşecektir. Ayrıca pulpa testine negatif cevap vermesi  soğuk testine cevap alınmaması beklenmekte olup hasta seçimi kriterlerinde bu husus dikkate alınacaktır. Ayrıca hastanın tedavi öncesi ve sırasında antibiyotik analjezik ve kortikosteroid kullanmaması gerekmektedir. Hastalar tek seanstan fazla tedavi yapılması uygun olmayıp, ayrıca tedaviye ara verilmemesi gerekmektedir. Her bir grupta 30 hasta olmak üzere toplam 90 hasta üzerinde tedavi yapılacak olup, kullanılacak kanal aleti kura usulu ile yapılacaktır. Hastaya uygulanacak soğuk testinden sonra anestezi yapılarak giriş kaviteleri açılacak ve adı geçen kanal eğeleri kullanılarak kanallar genişletilecek ve kök kanalları yıkanacak ve kliniğimizde mevcut her hastaya uyguladığımız kanal dolgusu ile doldurulacaktır ( AH plus ve lateral kondensasyon tekniği). Tedavi sonrası hastaya ağrı formu verilerek doldurulması istenecektir. Hasta 24 saat, 72 saat ve 7 gün sonra ağrı şikayetleri VRS skalasına göre sınıflandırılacaktır. 
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Buna göre;
0 :Ağrı yok

1. Hafif ağrı: ağrı kesici gerektirmeyecek şekilde hassasiyet

2. Orta şiddette ağrı: analjezik almadan ağrı hissedilmesi

3. Şiddetli ağrı:  iş yapamayacak şekilde ağrı hissederek ağrı kesicinin az veya tesir etmediği durum  

7 gün sonra diş mevcut el aletleri ile muayene edilecektir. Daha sonra elde edilen veriler istatistiksel olarak değerlendirilecektir. 

Gönüllülerin araştırmaya dâhil edilme kriterleri:
1. 18—60 yaş aralığında olmak,

2) Radyolojik ve klinik olarak alt azı dişlerinden birine çürük nedeni ile veya protetik amaçlı kanal tedavisi endikasyonu konup endodonti kliniğine bu amaçla başvurmuş  olmak 
3) Sistemik bir rahatsızlığı olmamak, hipertansif ilaç kullanmamak, hamile olmamak, daha evvel bu dişinde kanal tedavisi yapılmamış olması gerekmektedir.

4) Tedavi olacak olan dişinden dolayı antibiyotik veya kortikosteroid almamış olmak,

5)Tedavi öncesi ağrı şikayetinin olmaması gerekmektedir

6) Hastanın araştırmaya katılmayı kabul etmesi gerekir.
Gönüllülerin araştırmaya dâhil edilmeme kriterleri:

a)18-60 yaş aralığı dışında olmak, hamile olmak,

b)Tedavi sırasında komplikasyon oluşması veya çeşitli sebeplerle kök kanal tedavisi tek seansta bitirilemeyecekse (hasta ile hekim arasında kooperasyonun sürdürülemediği veya kanal tedavisi sırasında kanalda kalsifikasyon görülmesi, kanal aletinin kırılması, perforasyon oluşması v.b) 

c) Sistemik rahatsızlığı ve buna bağlı ilaç kullanımı varsa bu hastalar çalışmaya dahil edilmeyecektir. Ayrıca, tedavi bitmesine rağmen çeşitli sebeplerden dolayı hastanın antibiyotik, ağrı kesici veya kortikosteroid kullanması gerektiği durumlarda,

d)Hasta kontrollere gelemeyecekse veya seansları aksatırsa çalışmadan çıkarılır. 

Primer sonlanım noktası:

1. Hastaların her safhada çalışmadan çıkmak isteme hakkı vardır. Araştırmanın yürütülebilmesi için yeterli sayıda hasta bulunamaması (minimum her gruptan 10 hasta olmalıdır)ile çalışma sonlandırılabilir.  

2. Üniversitede maddi desteğin kesilmesi ile araştırma sonlanabilir veya hiç yapılmayabilir. 

3. Kanal aletlerinin temin edilemediği durumda çalışma sonlandırılır. 

4. Araştırmacının çalışamayacak durumda olması ile çalışma sonlanabilir.

5. Bunların dışında kanal aletine bağlı herhangi bir komplikasyon beklenmemektedir.

ÖZET: Bu araştırma kanal tedavisi gereksinimi olan hastalarda en etkin en kısa yoldan tedavinin yapılabilmesi için bir rehber vazifesi görecek bir araştırmadır. Rutin kanal tedavisi uygulanacak olup, kök kanalları genişletilirken piyasada bulunan ve kliniğimizde de kullandığımız kanal aletlerinden biri kullanılacaktır. Bu çalışmada kullanılan aletin size ekstra bir yararı yoktur. Bu araştırma tek seansta yapılacak bir araştırma olup, birden fazla seans uygulanması durumunda çalışmadan çıkarılacaksınız. Sadece tedavi sonrası şikayetleriniz ağrınızın olup olmaması ve derecesi tespit edilip kayıtlara geçirilecektir. Tedaviden 24 saat, 72 saat ve 7 gün sonunda kliniğe kontrol amaçlı gelmeniz gerekmektedir. Ağrınızın olduğu durumda gerekirse ilaçla veya gerektiği durumda tedavinizin yenilenmesi kanal dolgusunun sökülmesi dişin dinlendirilmesi ve daha sonra kanal dolgusunun yapılması söz konusu olabilir.
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Bunun dışında her istediğinizde çalışmadan ayrılabilirsiniz. Bu araştırma için tarafınıza hiç bir ücret ödenmeyecektir. Bu araştırma Marmara Üniversitesi Araştırma Komisyonu tarafından desteklenmektedir. 
Araştırma protokole uygun şekilde yapılacak olup, iyi klinik uygulamalarla ilgili mevzuata uygun olarak yürütülecektir.

BU ARAŞTIRMADA SORUMLU ARAŞTIRMACI  Dr…………… olup araştırma Marmara Üniversitesi Diş Hekimliği Fakültesi………… kliniğinde yürütülecektir. 
Adres: Marmara Üniversitesi Eğitim ve sağlık bilimleri kampüsü,Başıbüyük mah, Başıbüyük yolu sok.9/3 Başıbüyük ,Maltepe, İstanbul.

Telefon:02164211621/***                                Cep:0533******** 
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	1. HASTA TEDAVİSİ
	1. ay başlayacak
	18. ayda tedaviler bitirilecektir. 
	Süresi
	18 ay

	
	2. VERİLERİN TOPLANMASI
	18. ay başlayacak 
	20. ay verilerin değerlendirilmesi bitirilecektir
	Süresi 
	2ay
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Olgu rapor formu örneği;
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OLGU RAPOR FORMU (ORF)
Hasta Takip Formu
Adı Soyadı:                                                           Meslek:
Yaş ve cinsiyet:                                                    Telefon:
Adres:                                                                   Başlangıç ve bitim tarihi:
Sistemik rahatsızlık:

Kanal tedavisi gereksinim nedeni:

TEDAVİ:
Diş No:            Kullanılacak kanal eğesi:  1□     2□        Kanal dolum tekniği: a□   b□    c□
  TEDAVİ SONRASI BULGULAR:

24. saat:

  □ 0 Ağrı yok

□ 1 Hafif ağrı: ağrı kesici gerektirmeyecek şekilde hassasiyet

□ 2.orta şiddette ağrı: analjezik almadan ağrı hissedilmesi

□ 3.şiddetli ağrı:  iş yapamayacak şekilde ağrı hissederek ağrı kesicinin az veya tesir etmediği durum  

48. saat:

□ 0 Ağrı yok

□ 1 Hafif ağrı: ağrı kesici gerektirmeyecek şekilde hassasiyet

□ 2.orta şiddette ağrı: analjezik almadan ağrı hissedilmesi

□ 3.şiddetli ağrı:  iş yapamayacak şekilde ağrı hissederek ağrı kesicinin az veya tesir etmediği durum  
  72. saat:

□ 0 Ağrı yok

□ 1 Hafif ağrı: ağrı kesici gerektirmeyecek şekilde hassasiyet

□ 2.orta şiddette ağrı: analjezik almadan ağrı hissedilmesi

□ 3.şiddetli ağrı:  iş yapamayacak şekilde ağrı hissederek ağrı kesicinin az veya tesir etmediği durum  
7. gün:

□ 0 Ağrı yok

□ 1 Hafif ağrı: ağrı kesici gerektirmeyecek şekilde hassasiyet

□ 2.orta şiddette ağrı: analjezik almadan ağrı hissedilmesi

□ 3.şiddetli ağrı:  iş yapamayacak şekilde ağrı hissederek ağrı kesicinin az veya tesir etmediği durum  
ÖZGEÇMİŞ FORMU
A. KİŞİSEL BİLGİLER Bu bölümde belirtilen tüm iletişim bilgilerinin güncel ve ulaşılabilir olması gerekmektedir. 
	Adı Soyadı
	

	Akademik unvan/pozisyon
	

	Görev yeri
	

	Telefon numarası
	

	E-posta adresi
	


B. EĞİTİM BİLGİLERİ Bu bölümde mezun olunan üniversite ve sonrasındaki eğitim bilgilerinizi yazınız.
Derece bölümü Uzmanlık, Doktora, Yüksek Lisans vb. şekilde belirtilmelidir.

	Yıl
	Bölüm
	Kurum
	Derece 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


C. İŞ TECRÜBESİNE AİT BİLGİLER Bugüne kadar çalıştığınız kurum/kuruluşları tarih sırasına göre yazınız. 
	Tarih Aralığı
	Kurum
	Görev

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


D. ÖZGEÇMİŞ SAHİBİNİN İMZASI

Yukarıda beyan ettiğim bilgilerin doğru ve güncel olduğunu kabul ve beyan ederim.
	Ad Soyadı
	

	Tarih (gün/ay/yıl olarak)
	

	İmza
	


