ATADEK PROJE İÇERİĞİ DEĞERLENDİRME FORMU
Proje no:……….                                 Karar :   Kabul (   ) Red (   )  Düzeltme (    ) Proje Bakanlıkça oluşturulan Yerel Etik Kurula:  Gidecek (   )  Gitmeyecek (   )
_____________________________________________________________________
1.)  Araştırma sorumlusunun ve araştırmacıların uygunluğu:  Araştırma sorumlusunun ve araştırma yardımcılarının niteliklerinin bu Yönerge’de (Madde 3) aranan niteliklere uygun olup olmadığı değerlendirilir.

Uygun (      )         Uygun değil (      )* 
2.)  Çalışmanın bilimsel geçerliği: Bir tıbbi araştırmaya onay ve izin verebilmesi için başvuru dosyasındaki “çalışmanın amacı” ve “bilimsel dayanağı” başlığı altında yer alan bilgilerin bilimsel geçerliliği olmalıdır. Araştırmanın insanlar üzerinde uygulanmasının gerekliliği, çalışmanın daha önce yurdumuzda veya yurtdışında yapılıp yapılmadığı, yapılmışsa bu çalışmada hangi ek verilerin toplanmasının beklendiği veya bu çalışmanın diğerlerinden farkları konularında ileri sürülen görüşlerin haklılığı kabul edilmelidir. 
Geçerli (      )   Geçerli değil (      )*

3.) Çalışma protokolünün ve yöntemlerin uygunluğu:  Komisyon önerilen çalışmada belirtilen yöntem, işlemler ve çalışma protokolünün öngörülen amaca uygun olup olmadığını inceler. Gönüllülerde yapılacak işlemler ile ilgili açıklık yoksa açıklayıcı ek bilgi istenebilir. Veri anket/ölçek veya benzeri araçlarla toplanacak ise,  bu araçların içeriği ve uygulaması etik yönden ve gönüllülerin kişilik haklarına saygı açısından uygunluğu incelenir. 
Uygun (      )         Uygun değil (      )*

4.) Başvurulan araştırmanın nitelendirilmesinin doğruluğu:  Komisyon başvurulan araştırmanın araştırmacı tarafından nitelendirilmesi (Madde 6-8) ile ilgili hususları değerlendir. Çalışma protokolünde yer alan işlerin çalışmada öngörülen hedefler ve gönüllüler ve veya diğer kişiler için beklenen yararlara karşı tartılan öngörülebilir risklerin ve elverişsiz durumların çalışma tasarımının verimliliği bakımından uygun oluşunu değerlendirir.

Doğru (     )     Doğru değil (     )*

5.) Aydınlatılmış onam formunun uygunluğu: Dosyada yer alan Aydınlatılmış onam formunun içeriğinin bu Yönerge’nin 29. maddesinde yer alan unsurları, önerilen çalışma yönünden, eksiksiz olarak karşılayıp karşılamadığına bakılır. Gönüllülere, onların akrabalarına, vasilerine veya gerekli ise yasal temsilcilerine verilecek olan bunların anlayabileceği bir anlatım biçimindeki ve karmaşıklık düzeyindeki bilgilenmenin yeterliliği ve tam olup olmadığı değerlendirilir. 

Uygun (      )         Uygun değil (      )*

