BAŞVURU YAPACAK ARAŞTIRMACILARIN DİKKATİNE

Bursa Şehir Hastanesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’na yapılacak başvurular için araştırmacılar tarafından düzenlenen başvuru şartları aşağıda belirtilmektedir. Kurulumuz tarafından belirtilen bu şartlara uymayan araştırma dosyaları kabul edilmeyecektir. Bilginize önemle sunulur.

1. Klinik Araştırmalarda Etik Kurula Başvuru Şekline İlişkin Kılavuz, İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu ve Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik’e uygun olarak yapılması gerekmektedir.

2. Araştırmacı hazırlayacağı dosyadaki tüm yazıları (kullanılan tüm formlarda) Times New Roman yazı tipinde, 12 PUNTO büyüklüğünde, KÜÇÜK ve TİMES NEW ROMAN yazı karakteri ile yazarak dolduracaktır.

3. Araştırmacı hazırlayacağı dosya için sitemizde mevcut olan formları kullanmalıdır (Tüm formlar eksiksiz bir şekilde doldurmalıdır).
4. Dosya düzeni sitemizde belirtilen sıra ve şekilde hazırlanacak olup, düzenli olmayan dosyaların kabulü yapılmayacaktır.

5. Başvuru Formu ekindeki belgeler, imza, tarih vb. eksiklikleri olan başvuru dosyaları kabul edilmemektedir.

6. Etik kurul sekretaryası tarafından şekilsel olarak yapılan ön inceleme sonrasında ilgili mevzuatta belirtilen ve başvuru formlarına uygun olarak yapılan başvurular işleme konulur (Etik Kurul Standart Çalışma Yöntemi Esasları 7.8.).
7. Özgeçmiş formu ve başvuru formu Koordinatör/sorumlu, yardımcı araştırmacı, varsa destekleyici eksiksiz tüm araştırıcılar için doldurulmalıdır ve her sayfası (mavi kalemle) imzalanmalıdır.
8. Helsinki Bildirgesi her sayfası sorumlu ve yardımcı araştırmacılar tarafından mavi kalemle imzalanmalıdır.

9. Tüm çalışmalarda (kendi çalışmanıza uygun) Olgu Rapor Formu mutlaka eklenmelidir.
10.  Retrospektif çalışmalarda hasta verilerinin kullanılabileceğine dair başhekimlikten alınacak izin belgesi.
11. Dosya içerisindeki belgeler sayfa numarasına göre sıralanıp, ayrı şeffaf dosyalara konularak beyaz renkli dosya içerisinde tek nüsha eksiksiz olarak BURSA ŞEHİR HASTANESİ KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU Sekreterliği’ne başvurularak yapılmalıdır. Başvuru yapıldıktan sonra, karar tarihi diğer başvuruların sayısına göre belirlenen toplantı gündemine bağlıdır. Başvuru sayısındaki yoğunluğa göre gündeme alınma tarihi değişebilir.
* Ayrıca başvuruya Etik Kurul Sekretaryasından randevu alınarak gelinmesi gerekmektedir.
12. Çalışma sırasında yapılan bütün değişikler için “Değişiklik Bilgi Formu” nun doldurulup tarafımıza ekleriyle birlikte iletilmesi gerekmektedir.
13. Klinik Araştırmalar Etik Kurulu toplantısı her ayın 1. ve 3. Çarşamba günleri yapılmaktadır. Klinik Araştırmalar Etik Kuruluna son başvuru tarihi toplantı tarihinden “3(üç)” iş günü öncesidir. Bu nedenle dosyalar bir önceki haftanın son iş günü olan Cuma mesai bitimine kadar kabul edilir. Bu tarihten sonra yapılacak başvurular kesinlikle kabul edilmeyecektir”. Araştırmacı bir sonraki toplantı için dosyasını ilgili zamanda Etik Kurul sekretaryasına (bizzat araştırmacının kendisi) teslim eder (Hastanemiz etik kurul toplantı tarihleri ayrıca duyurulacaktır.).
14. Yapılacak olan bütün başvurularda; daha önce başka bir etik kurula başvuru yapıldı ise, bu başvuru belgesinin sorumlu araştırmacı tarafından imzalanarak başvuru dosyasına eklenmesi gerekmektedir.

15. Dosyadaki bütün evraklar mail olarak bursash.etikkurul@saglik.gov.tr adresine gönderilecektir.

16. Retrospektif çalışmalarda BGOF (Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu) gerek yoktur.

17. Retrospektif çalışmalarda Araştırma Bütçe Formu eklenmelidir.

18. Çalışmaya başlamak için planlanan başlangıç tarihi mutlaka etik kurul tarihinden sonraki bir tarih olmalıdır.

19. Kontrollü çalışmalarda sağlıklı gönüllüler dâhil edildiği zaman 2 ayrı gönüllü olur formu eklenmesi gerekiyor. BGOF (Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu) geniş olarak anlatılmalıdır.

20. Çalışmalarınızın araştırma bütçe formuna mutlaka kırtasiye masraflarının belirtilmesi gerekmektedir.

