	
	İSTANBUL AYDIN ÜNİVERSİTESİ  

KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU
	



İstanbul Aydın Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığı’na, 

Aşağıda  belirtilen  klinik  araştırmamızda  gerekli görülen önemli  değişiklikler/bilgilendirmeler  için  değişiklik formu  aşağıda  sunulmuş  olup, gereğini arz ederim.
	İmza


	Sayı:

	Başvuru Sahibi Adı:


	Tarih:


GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALARDA ÖNEMLİ DEĞİŞİKLİK FORMU (FORM 15)

	A. TANIMLAYICI BİLGİLER:

	Sorumlu Araştırıcı (Unvan/ Ad)
	
	

	Kurumu/ Anabilim/ Bilim Dalı
	
	

	İletişim Bilgileri
	Tel
	
	

	
	E-Posta
	
	

	Yardımcı Araştırıcılar (Unvan/ Ad) 
	
	

	Araştırma (Protokol) Kodu
	
	

	Araştırma Adı
	
	

	Araştırmanın Niteliği/ Fazı
	
	

	Araştırmanın Süresi
	
	

	Etik Kurul Onay Tarihi ve Karar No. su
	
	

	Destekleyici Firma Adı (Varsa)   
	
	

	Monitör Adı
	
	


	B. MERKEZ  DURUMU

	Araştırma Alanı
	
	           Ulusal                               Uluslararası               

	Merkez Sayısı
	
	

	Koordinatör Merkez Adı
	
	

	Koordinatör Araştırıcı
	
	


C. ÖNEMLİ DEĞİŞİKLİĞİN İÇERİĞİ

	C.1 
	Destekleyicinin ilgili klinik araştırmaya ilişkin önemli değişiklik kod numarası, versiyonu ve tarihi:

	C.2
	Önemli değişikliğin türü

	C.2.1
	Klinik araştırma başvuru formundaki bilgilere ilişkin değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.2.2
	Protokole ilişkin değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.2.3
	İlk başvuru formu ekinde yer alan belgelere ilişkin değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.2.3.1
	C.2.3’e cevabınız evet ise lütfen belirtiniz

	C.2.4
	Başka belgelere veya bilgilere ilişkin değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.2.4.1
	C.2.4’e cevabınız evet ise lütfen belirtiniz:

	C.2.5
	Acil güvenlik önlemlerine ilişkin değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.2.6
	Araştırmanın geçici olarak durdurulduğunun bildirilmesine ilişkin değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.2.7
	Araştırmanın yeniden başlatılması talebine ilişkin değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3
	Önemli değişikliğin nedenleri

	C.3.1
	Gönüllülerin güvenliği veya sağlık durumunda değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.2
	Bilimsel belgelerin yorumlanmasında değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.3
	Araştırma Ürünü (AÜ) nün (AÜ’ lerin) kalitesinde değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.4
	Araştırmanın gerçekleştirilme şekli veya yönetiminde değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.5
	Sorumlu araştırmacı değişikliği
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.5.1
	Koordinatör değişikliği
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.6
	Destekleyici değişikliği
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.6.1
	Yasal temsilci değişikliği
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.6.2
	Başvuru sahibi değişikliği
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.7
	Merkez değişikliği
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.7.1
	Merkez ilavesi
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.7.2
	Merkez çıkartılması
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.8
	Araştırmaya ait temel görevlerin devrinde değişiklik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.8.1
	C.3.8’e cevabınız evet ise, lütfen belirtiniz:

	C.3.9
	Diğer değişiklikler:
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.3.9.1
	C.3.9’a cevabınız evet ise, lütfen belirtiniz:

	C.4
	Araştırmanın geçici olarak durdurulmasına ilişkin bilgiler

	C.4.1
	Geçici durdurmanın tarihini gün, ay, yıl olarak belirtiniz:

	C.4.2
	Gönüllü alımı durduruldu.
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.4.3
	Tedavi kesildi.
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.4.4
	Değişiklikle beraber, araştırmanın durdurulduğu sırada tedavi görmeye devam eden hasta sayısını belirtiniz.

	C.4.5
	Geçici durdurmanın neden(ler)ini belirtiniz.

	C.4.5.1
	Güvenlilik
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.4.5.2
	Etkililiğin yetersiz olması
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	C.4.5.3
	Diğer ise, lütfen belirtiniz:

	C.4.6
	Kısaca açıklayınız (serbest metin):

	C.4.6.1
	Araştırmanın geçici olarak durdurulmasının gerekçesini belirtiniz.

	C.4.6.2
	Durdurma sırasında tedavi gören gönüller için yapılacak işlemler (serbest metin).

	C.4.6.3
	Geçici durdurmanın sonuçlarının değerlendirilmesi ve araştırma ürününün genel risk-yarar değerlendirmesi açısından doğurduğu sonuçlar (serbest metin).


D. ÖNEMLİ DEĞİŞİKLİĞİN NEDENLERİNİ BELİRTİNİZ (bir veya iki cümleyle):
E. DEĞİŞİKLİKLERE İLİŞKİN KISA BİR AÇIKLAMA YAPINIZ (serbest metin):
F. BAŞVURUDAKİ ARAŞTIRMA MERKEZİNE/ARAŞTIRMACIYA İLİŞKİN DEĞİŞİKLİKLER
	F.1
	Değişikliğin türü

	F.1.1
	Yeni merkez eklenmesi ve gerekçesi

	F.1.1.1
	Yeni merkez eklenmesi ile birlikte bütçe ve sigortada değişiklik var mı? (değişiklik varsa yeni belgelerin ilave edilmesi gerekmektedir.)
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	F.1.1.1.1.
	Evet ise, lütfen belirtiniz:

	F.1.1.2
	Yeni eklenen merkezdeki sorumlu araştırmacı (ilgili bilgileri aşağıda belirtiniz)

	F.1.1.2.1
	Adı Soyadı:

	F.1.1.2.2
	Unvanı (Dr.,….):

	F.1.1.2.3
	Uzmanlık alanı:

	F.1.1.2.4
	İş adresi:

	F.1.2
	Mevcut merkezin çıkartılması ve gerekçesi

	F.1.2.1
	Mevcut merkezin çıkartılması ile birlikte bütçe ve sigortada değişiklik var mı? (değişiklik varsa yeni belgelerin ilave edilmesi gerekmektedir.)
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	F.1.2.1.1
	Evet ise, lütfen belirtiniz:

	F.1.2.2
	Çıkartılan merkezdeki sorumlu araştırmacı (ilgili bilgileri aşağıda belirtiniz)

	F.1.2.2.1
	Adı Soyadı:

	F.1.2.2.2
	Unvanı (Dr.,….):

	F.1.2.2.3
	Uzmanlık alanı:

	F.1.2.2.4
	İş adresi:

	F.1.3
	Koordinatörün değişmesi (sorumluluk devrini aldığına ve devir edildiğine dair belgenin ilave edilmesi gerekmektedir.)

	F.1.3.1
	Adı Soyadı:

	F.1.3.2
	Unvanı (Dr.,….):

	F.1.3.3
	Uzmanlık alanı:

	F.1.3.4
	İş adresi:

	F.1.3.5
	Önceki koordinatörün adı/soyadı ve iş adresi:

	F.1.4
	Mevcut merkezlerden birindeki sorumlu araştırmacının değişmesi (yeni sorumlu araştırmacının bilgilerini aşağıda belirtiniz) (sorumluluk devrini aldığına ve devr edildiğine dair belgenin ilave edilmesi gerekmektedir.)

	F.1.4.1
	Adı Soyadı:

	F.1.4.2
	Unvanı (Dr.,….):

	F.1.4.3
	Uzmanlık alanı:

	F.1.4.4
	İş adresi:

	F.1.4.5
	Önceki sorumlu araştırmacının adı/soyadı ve iş adresi:


G. DESTEKLEYİCİ İLE YAPILACAK YAZIŞMALARDA KULLANILACAK ADRES DEĞİŞİKLİĞİ

	G.1
	Başvuruya ilişkin yazışmaların yapılacağı adreslerde değişiklik

	G.2
	Daha önce bildirdiğiniz adresleri değiştirmek istiyor musunuz? 
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	G.2.1
	Evet ise, yazışmaların yapılmasını istediğiniz yeni adresi /adresleri belirtiniz:



H. BİLDİRİM FORMUNA EKLENEN BELGELERİN LİSTESİ

Lütfen sadece ilgili belgeleri ekleyiniz ve/veya halihazırda sunulmuş olan belgelere anlaşılır atıflarda bulununuz. Ayrı sayfalarda yapılan değişikliklere ilişkin anlaşılır atıflarda bulununuz ve hem yeni hem de eski metinleri ibraz ediniz. Aşağıdaki uygun kutu/kutuları işaretleyiniz.

	H.1
	Değişikliği açıklayan ve nedenlerini içeren kapak yazısı
	 FORMCHECKBOX 


	H.2
	Önerilen değişikliğin özeti
	 FORMCHECKBOX 


	H.3
	Değiştirilen belgelerin listesi (kimlik bilgileri, versiyon, tarih)
	 FORMCHECKBOX 


	H.4
	Eski ve yeni metinleri içeren sayfa numaraları
	 FORMCHECKBOX 


	H.5
	Destekleyici bilgileri
	 FORMCHECKBOX 


	H.6
	Değişikliklerin altının çizildiği, gözden geçirilmiş belge 
	 FORMCHECKBOX 


	H.7
	Varsa, değişikliğin herhangi yeni bir yönüne ilişkin yorumlar
	 FORMCHECKBOX 



I. BAŞVURU SAHİBİNİN İMZASI

	I.1
	İşbu başvuru formuyla, şahsım / başvuru sahibi adına (geçerli olmayan ifadelerin üzerini tarih ve paraf atarak çiziniz): 

	
	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu;

· Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;

· Önerilen değişikliğin gerçekleştirilmeye uygun olduğunu taahhüt ederim.

	I.1.1
	El yazısıyla adı soyadı:

	I.1.2
	Tarih 

	I.1.3
	İmza::


PAGE  
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