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BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR
ETİK KURULU

BAŞVURU DEĞERLENDİRME FORMU


	[image: image2.png]





ARAŞTIRMA  İLE İLGİLİ BİLGİLER

	1. BAŞVURU TÜRÜ 
	☐ Yeni başvuru                  ☐ Düzeltilmiş  ( Revize edilmiş) başvuru 

	2. BAŞVURU NO: ( Boş bırakınız) 
	 

	3. ARAŞTIRMANIN    BAŞLIĞI: 


	

	4. SORUMLU ARAŞTIRMACI: 
	

	5. DİĞER ARAŞTIRMACILAR:
	

	6. ARAŞTIRMACI / ARAŞTIRMACILARIN KURUMU 
	

	7. ARAŞTIRMANIN  TÜRÜ
	☐ Tez çalışması                   ☐ Bilimsel  araştırma 

	8.ARAŞTIRMANIN  NİTELİĞİ 
	☐ Girişimsel olmayan  araştırma            ☐  Saha çalışması                                                             ☐ Diğer ( Lütfen açıklayınız)…………………………………………………………………….



DEĞERLENDİRME KRİTERLERİ( Boş bırakınız) 
	Araştırma başlık yönünden bu kurulun inceleme kapsamında mı?   
	☐ Evet               ☐ Hayır        ☐ Kısmen 

	Araştırmacılar  bu çalışmayı yapabilecek niteliklere ve yetkinliğe  sahip mi? ( Özel uygulamalar 

için yetki belgesi vb.  var mı? ) 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın başlığı içeriği ile uyumlu mu? 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın önemi ve gerekçesi belirtilmiş mi?
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın amacı belirtilmiş mi?  
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın yürütüleceği  birimler  uygun  mu? 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın yapılacağı  örneklem  türü amaca uygun mu?
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın yapılacağı   örneklem özellikleri  uygun mu? 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmaya dahil olma, olmama veya  çıkarılma ölçütleri   uygun mu?
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırma  verilerinin toplanacağı  tarihler  uygun mu? 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın yürütüleceği tarihler  uygun mu? 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmada kullanılacak veri toplama araçları uygun mu? 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmada veri toplama yöntemi uygun mu?  
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Veri analizi için kullanılacak yöntemler uygun mu? 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırma için gerekli izinler alınmış mı? ( Kurum izinleri, bireysel izinler vb. )
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur  formu  yeterli düzeyde ve uygun şekilde  hazırlanmış mı? 
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın katılımcılara zarar verici ( biyolojik, psikolojik, fiziksel, kişisel  vb.) bir riski var mı?
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın  çevresel veya kurumsal  tehdit içeren   bir riski var mı?
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırma daha önce yapılan bir araştırmanın tekrarı niteliğinde mi?
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Araştırmanın bütünü dikkate alındığında etik uygunsuzluk var mı?
	☐ Evet              ☐ Hayır        ☐ Kısmen

	Bu  çalışma ile ilgili   diğer görüşler: 



	SONUÇ: Tarafımdan incelenen bu  çalışmanın yürütülmesi 

      ☐  Etik açıdan  uygun bulunmuştur.  

      ☐  Belirtilen düzeltmeler  yapılarak tekrar değerlendirilmesi gerekir. 

      ☐  Etik açıdan uygun  bulunmamıştır. 
	      ☐  Etik kurulun kapsamı dışındadır.  
      ☐  Uzman / bilirkişi görüşüne başvurulmalıdır. 

      ☐  Araştırmacılarla görüşme yapılmalıdır. 

	ETİK KURUL ÜYESİNİN 

Adı Soyadı (Unvanı):                                                                      Toplantı Tarihi:    …... / .….  / 20…        İmza:        
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	T.C.
BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR
ETİK KURULU
BAŞVURU DOSYASI KONTROL LİSTESİ
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	ARAŞTIRMANIN BAŞLIĞI: 
	Cevabınız “Hayır” ise nedenini açıklayınız.

	1. Güncel başvuru formunu mu kullandınız?  
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	2. Etik kurul başvuru dilekçenizdeki ilgili yerleri doldurup imzaladınız mı?   (Çalışmanın başlığı, Adı- Soyadı, Tarih ve İmza)   
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	3. Araştırmanın başlığını  belirttiniz mi?  
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	4. Sorumlu araştırmacı ve varsa diğer araştırmacılarla ilgili gerekli bilgileri  belirttiniz mi?   
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	5. Araştırmacıların katkı düzeylerini belirttiniz mi?
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	6. Araştırmanın niteliğini  belirttiniz mi? 
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	7. Araştırmanın yapılacağı yer/yerlerle ilgili gerekli bilgileri belirttiniz  mi? 
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	8. Araştırmanın türünü işaretlediniz  mi?
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	9. Problemin tanımı, araştırmanın amacını, gerekçesini  ve önemini   yeterince açıkladınız mı?
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	10. Araştırma ile ilgili yapılmış başka çalışma örneklerine yer verdiniz mi? 
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	11. Araştırmanın gereç ve yöntemi ile ilgili  belirtilen açıklamaları yaptınız mı? 
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	12. Araştırmaya dâhil edilme /  edilmeme  kriterlerini belirttiniz mi? 
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	13. Araştırmada hem  verilerin toplanacağı ve  hem de araştırmanın yürütüleceği tarihleri ayrı ayrı  belirttiniz  mi?
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	14. Konu ile ilgili yararlanılan kaynakları belirttiniz  mi?
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	15. Taahhütname sayfasını  okuyup  imzaladınız mı? 
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	16.Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formunu  araştırmaya uygun şekilde ve gerekli açıklamaları içerecek şekilde yazıp başvuru formuna eklediniz  mi?
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	17. Çalışmada kullanılacak veri toplama araçlarını  başvuru formuna eklediniz mi?
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	18. Sorumlu araştırmacının özgeçmişi  eklendi mi? 
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	19. Başvuru formunu ve eklerini yazım kuralları, ifade biçimi, anlaşılırlık, yazı karakteri, sayfa düzeni vb. açılardan  kontrol ettiniz mi?
	☐  Evet        ☐ Hayır
	

	20. Başvuru formunda ilgili yerler  tüm araştırmacılar tarafından imzalandı mı?
	☐  Evet        ☐ Hayır

	


Bandırma Onyedi Eylül Üniversitesi Sağlık Bilimleri Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulu’na değerlendirilmek üzere vermiş olduğum bu başvuru dosyası yukarıda belirtilen kurallara uygun olarak hazırlanmıştır. Hatalı veya eksik formlarla yapılan başvuru durumunda araştırmanın etik kurul tarafından değerlendirmeye alınmamasını kabul ediyorum. ( …./…./…….)  
Sorumlu Araştırmacı


                                                  















Adı Soyadı
:









İmza

:
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BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR
ETİK KURULU BAŞKANLIĞINA
“…………………………………………………………………………………...………………………….” başlıklı araştırmamın etik açıdan uygunluğunun kurulunuz tarafından değerlendirilmesi  hususunda gereğini bilgilerinize  arz ederim. 

    … / … / ……
Sorumlu Araştırmacı 

(Adı ve Soyadı)
( Kurumu)
 (İmza)

Ekler:

1. Sağlık Bilimleri Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulu Başvuru Formu

2. Taahhütnameler 
3. Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu
4. Sorumlu araştırmacının özgeçmişi (YÖK Formatında) 
5. Etik Kurul Değerlendirme Ücreti Dekontu (Gerekliyse)

6. Gerekli diğer ekler  ( Veri toplama aracı, sertifika vb.) 
7. CD (Tüm belgeler eksiksiz ve  ıslak imzalı olarak 1 nüsha çıktı  halinde  ve CD ortamında teslim edilecektir.)
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BANDIRMA ONYEDİ EYLÜL ÜNİVERSİTESİ

 SAĞLIK BİLİMLERİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU
 BAŞVURU FORMU
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	Tarih: ….. / ….. / 201….

	1)ARAŞTIRMANIN
BAŞLIĞI
	

	2) İNGİLİZCE
BAŞLIK
	

	3) SORUMLU ARAŞTIRMACININ

	Adı, Soyadı
	

	Unvanı/Görevi
	

	Çalıştığı Kurum / Bölüm / Anabilim Dalı 
	

	Uzmanlık alanı 
	

	Telefon (        )
	Faks (        )
	GSM (        )

	İletişim  adresi
	

	E-posta: 
	
	İmzası
	

	4) DİĞER ARAŞTIRMACILARIN

	Adı, Soyadı
	Unvanı
	Kurum Bölüm/Anabilim Dalı
	Uzmanlık alanı
	Telefonu
	İmzası

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	5) ARAŞTIRMACILARIN KATKI DÜZEYLERİ

	Katkı Türü
	Açıklama
	Katkıda Bulunan Araştırmacı 

	Fikir
	Araştırma fikrinin ya da hipotezinin oluşturulması
	

	Tasarım
	Araştırma yönteminin planlanması
	

	Denetleme
	Araştırmanın organizasyonu, seyrinin gözetimi ve sorumluluğu
	

	Kaynak Temini
	Literatür tarama, gerekli insan gücü, malzeme, araç-gereç vb. kaynakların sağlanması
	

	Veri Toplama/İşleme
	Anketlerin uygulanması, hastaların/katılımcıların izlenmesi, verilerin toplanması ve düzenlenmesi
	

	Veri Analizi
	Verilerin istatistiksel açıdan değerlendirilmesi
	

	Raporlama
	Araştırma sonuçlarının yorumlanması ve raporlanması
	

	Eleştirel İnceleme
	Araştırma raporunun yazım kuralları, dil ve bilimsel içerik açısından değerlendirilmesi
	

	Yayınlama
	Araştırma raporunun yayınlanma sürecinin takip edilmesi
	

	Diğer (Varsa)
	
	

	6)  ARAŞTIRMANIN 
    TÜRÜ
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            Akademik amaçlı bilimsel araştırma

	           Doktora tez çalışması 
	
           Yüksek Lisans tez çalışması 
[image: image11]

	7) ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ (Araştırmanın niteliğine göre birden fazla seçenek işaretlenebilir.)

	
[image: image12]
	Anket çalışması

	
[image: image13]
	Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taraması vb. gözlemsel çalışma

	
[image: image14]
	Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleri ile veya rutin tetkik ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak çalışma 

	
[image: image15]
	Hücre veya doku kültürü çalışması

	
[image: image16]
	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırma

	
[image: image17]
	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırma

	
[image: image18]
	Antropometrik ölçümlere dayalı çalışma
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 SHAPE  \* MERGEFORMAT 
[image: image20]
	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırması
 Metodolojik çalışma  

	
[image: image21]
	Diğer (Açıklayınız)...........................................................................................................................

	8)ARAŞTIRMANIN VERİLERİNİN TOPLANACAĞI  KURUM   / KURULUŞ / MERKEZ
	

	9) ARAŞTIRMANIN TANITIMI

	a. Araştırmanın amacı ( Amaç cümlesi araştırma ile ulaşılmak istenen sonucu belirtmeli, açık, ölçülebilir, ulaşılabilir olmalıdır. Varsa araştırma soruları ya da hipotezleri eklenmelidir.)



	b. Araştırmanın önemi, gerekçesi, bu gerekçeyi açıklayan literatür bilgisi ve (varsa) bu konuda yapılmış çalışma örnekleri ( 500 kelimeyi geçmeyecek şekilde hazırlanmalıdır) 

	

	c. Gereç ve yöntem  ( Araştırmanın niteliğine göre ilgili başlıkların altına gerekli açıklamaları yapınız) 

Araştırmanın türü/deseni/tasarımı/modeli:
 Araştırmada incelenecek bağımlı-bağımsız  değişkenler:

 Araştırmanın kimler üzerinde yapılacağı-evren/örneklem özellikleri  ve örnekleme yöntemi:
 Araştırmaya alınma ya da alınmama kriterleri:
 Araştırma verilerinin hangi tarihler arasında toplanacağı:
 Araştırmanın yürütüleceği tarih aralığı: 
Çalışmalarda yapılacak girişim / faaliyet / süreç ayrıntılı bir şekilde anlatılmalıdır. 
Veri toplama araçları [Veri toplama araçlarının tanıtımı-kullanılan ölçeklerin geçerlik-güvenirlik bilgileri uygun şekilde atıfta bulunarak verilmelidir] (Kullanılan veri toplama araçları ekte verilmelidir), :
Veri toplama yöntemi (Araştırmanın yapılabilmesi için sorumlu araştırmacının özel bir  yetki belgesine sahip olması  gerekiyorsa (sertifika vb.) başvuru formuna eklenmelidir ). 
 Verilerin değerlendirilme şekli:
 Araştırmanın sınırlılıkları:
 Etik ilkeler:



	d. Kaynak Listesi (APA stiline uygun yazınız).




          

 TAAHHÜTNAME                    

Bandırma Onyedi Eylül Üniversitesi Sağlık Bilimleri Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığına “………………………………………………………………………………………….……………..” başlıklı araştırma ile ilgili olarak;   

1. İYİ KLİNİK UYGULAMALARI TAAHHÜTNAMESİ 

         Araştırma süresince Dünya Tıp Birliği (WMA) HELSİNKİ Bildirgesi ve/veya Dünya Psikiyatri Birliği HAWAII Bildirgesi,  İyi Klinik Uygulamaları kurallarına uyacağımızı, beklenmeyen ters bir etki veya bir olay olduğunda, araştırma sırasında çalışma protokolünde değişiklik yapılması gerektiğinde ya da araştırma durdurulduğunda derhal yazılı olarak etik kurulunuza bildireceğimizi taahhüt ederiz.

2. ÇIKAR İLİŞKİSİ OLMADIĞINA DAİR TAAHHÜTNAME  

         Araştırmanın planlanması, yürütülmesi, raporlanması yayınlanması aşamalarında araştırmaya finansman sağlayan kuruluşlarla, araştırmayı yapacağım yer ve kişilerle ticari, politik veya kişisel nedenlerle araştırmanın bilimsel ve etik yönlerine zarar verebilecek hiçbir bağlantımızın olmadığını beyan ederiz.

3. MALİ TAAHHÜTNAME    

Araştırma giderleri ile ilgili mali sorumluluğun  araştırmacılara ait olduğunu kabul eder,  sosyal güvenlik kuruluşlarının ve döner sermayelerin finans kaynağı olarak kullanılmayacağını taahhüt ederiz.

            

4. ARAŞTIRMANIN YAPILACAĞI KURUMDAN ONAY  ALINACAĞINA DAİR TAAHHÜTNAME

Araştırmanın yürütüleceği kurumdan gerekli araştırma iznini, en geç 6 ay içerisinde alarak, kurulunuza sunacağımızı taahhüt ederiz.

5. ARAŞTIRMA SONUÇLARI HAKKINDA BİLGİLENDİRME  YAPILACAĞINA DAİR TAAHHÜTNAME

Araştırma tamamlandığında ve akademik yayına dönüştürüldüğünde kurulunuza rapor sunacağımızı taahhüt ederiz.

6. ARAŞTIRMADA ELDE EDİLEN VERİLERİN GİZLİLİĞİN SAĞLANMASINA DAİR TAAHHÜTNAME             

            Hastalara/bireylere ait bilgilerin gizli kalacağını, elde edilen verileri üçüncü kişiler ile paylaşmayacağımızı, bu konuda doğacak tüm hukuki sorumluluğun tarafımıza ait olacağını taahhüt ederiz.

7. ARAŞTIRMANIN BAŞLAMADIĞINA DAİR TAAHHÜTNAME                    

           Araştırmanın daha önce tarafımızdan yürütülmediğini veya yürütülmeye başlanmadığını taahhüt ederiz. 

8.  BAŞVURU BİLGİLERİNİN DOĞRU OLDUĞUNA DAİR TAAHHÜTNAME  

Araştırma ile ilgili etik kurul başvuru formunda  beyan edilen   her türlü  bilginin ( araştırmacılarla ilgili  bilgiler, araştırmacıların imzaları,  araştırma sürecine ait bilgiler, vb.) doğru olduğunu taahhüt ederiz. 




Sorumlu Araştırmacının/Diğer Araştırmacıların Adı, Soyadı                                      İmzası                 
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              BİLGİLENDİRİLMİŞ  GÖNÜLLÜ OLUR FORMU     [image: image23.png]



GÖNÜLLÜLERİN BİLGİLENDİRİLDİĞİ VE RIZASININ  ALINDIĞINI GÖSTEREN “BİLGİLENDİRİLMİŞ  GÖNÜLLÜ OLUR FORMU”NDA YER ALMASI GEREKEN HUSUSLAR

 
“BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU” nun aşağıda yer alan konularla ilgili açıklamaları içerecek şekilde araştırmaya uyarlanarak hazırlanması gerekmektedir. “Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu” düzenlendikten sonra başvuru formuna eklenmelidir. 
1. a-Araştırma ile ilgili çalışmaların açıklanması

    b-Araştırmanın amacı

    c-Gönüllülerin  araştırmaya katılacağı süre

    d-İzlenecek İşlemler

    e-Yapılacak her uygulamanın bildirilmesi
    f. Çalışma için katılımcılara herhangi bir ödeme yapılmayacağı, katılımcılardan da herhangi bir ücret talep edilmeyeceğinin bildirilmesi
2- Gönüllülerin uygulama sırasında  karşılaşabileceği rahatsızlıklar ve riskler

3- Kişi  veya kişiler için  araştırmadan beklenilen tıbbı yarar.

4- Hasta gönüllüye uygun alternatif girişimlerin veya tedavilerin bulunduğunun anacak şimdilik uygulanmayacağının bildirilmesi

5. a-Araştırma sırasında oluşabilecek zarar durumunda  uygulanacak tıbbı tedavi ve her tür işlemler.

    b-Muhtemel zarar durumunda gönüllünün veya yakınının bilgi için  ilişki kuracağı kişinin ismi 

6. a- Araştırmaya gönüllü olarak katıldığının  beyanı.

    b- Gönüllüye araştırmaya katılmaya  reddetme hakkına etme hakkına sahip  olduğunun bildirilmesi

    c-Gönüllüye araştırma başladıktan sonra devam etmek istemediğinde, bu hakka sahip olduğunun bildirilmesi

    d-Gönüllünün kendi rızasına bakılmaksızın araştırmacı tarafından araştırma harici bırakabileceğinin  bildirilmesi

7. Çalışmadaki gönüllülerin yaklaşık sayısı:
8. Çalışmada elde edilen verilerin sadece çalışma için kullanılacağının ve bilgilerin gizli tutulacağının bildirilmesi
         [image: image24.png]
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… / … / ……
 ( Bir önceki sayfada belirtilen açıklamalara yönelik olan oluşturulan ve gönüllülerin bilgilendirildiği metin burada yer almalıdır. Retrospektif çalışmalarda doldurulmasına gerek yoktur.)

Yukarıda gönüllüye araştırmadan önce verilmesi gereken metni okudum. Bunlar hakkında bana yazılı ve sözlü açıklamalar yapıldı. Bu koşullarla söz konusu araştırmaya kendi rızamla, hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın katılmayı kabul ediyorum.   

	Gönüllünün Adı- Soyadı:

İmzası:

Adresi (varsa telefon no, faks no):

Velayet veya vesayet altında bulunanlar için 

Veli / Vasi Adı – Soyadı:

İmzası:

Adresi (varsa telefon no, faks no):
	Açıklamaları yapan araştırmacının

Adı- Soyadı : 

İmzası:




Sorumlu Araştırmacı / Diğer Araştırmacıların Adı, Soyadı                                                                     İmzası








�SORUMLU ARAŞTIRMACILAR TARAFINDAN DOLDURULMALIDIR.  


�BU  BÖLÜM BOŞ BIRAKILMALIDIR. ETİK KURUL ÜYELERİ TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR. 


�SORUMLU ARAŞTIRMACILAR TARAFINDAN DOLDURULMALIDIR. BAŞVURU FORMU SORUMLU ARAŞTIRMACI TARAFINDAN BU  KONTROL LİSTESİ  DOĞRULTUSUNDA KONTROL EDİLMELİ,  VARSA EKSİKLİKLER TAMAMLANMALIDIR.  


�Lisansüstü tez çalışmalarında sorumlu araştırmacı tez danışmanı olmalıdır. 


�BAŞVURU FORMU SORUMLU ARAŞTIRMACI TARAFINDAN FORMDA İSTENEN AÇIKLAMALARI İÇERECEK ŞEKİLDE EKSİKSİZ DOLDURULMALIDIR. 


�BİR SONRAKİ SAYFADA YER VERİLECEK OLAN BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU, AŞAĞIDA YER ALAN KONULARI İÇERECEK ŞEKİLDE ARAŞTIRMAYA ÖZGÜ OLARAK HAZIRLANMALI VE BİR SONRAKİ SAYFADA YER VERİLMELİDİR. 
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