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Denetlenen çalışmanın başlığı:

Sorumlu araştırmacı (Çalışmanın yürütücüsü):
Çalışmanın niteliği:

Çalışmanın başlangıç tarihi ve süresi:
Denetleme ile ilgili gözlemler

1) Gönüllüler ile ilgili olanlar:
a) Bilgilendirilmiş onam formları hasta dosyasında

    “Onamlar” separatöründe mevcut:  


( Evet

( Kısmen
( Hayır 
b) Bursa Klinik Araştırmalar Etik Kurul kaşesi

( Evet

( Kısmen
( Hayır
     bulunan onam formları kullanımış:
c) Onam formları uygun bir şekilde doldurulmuş:

( Evet

( Kısmen
( Hayır
d) Gönüllüler Protokolde belirtilen kabul ve ret

( Evet



( Hayır
kriterlerine uygun:
e) Formlar gönüllülere yeterli bilgi verildikten sonra 
imzalatılmış*:    





( Evet

( Kısmen
( Hayır
* Gönüllüler ile yapılacak görüşmeler sonrası doldurulacak.

f) Gönüllü olur formunda belirtilen işlemler dışında, 
gönüllünün bilgisi olmadan işlem yapılmış*:


( Evet



( Hayır
*Gönüllüler ile yapılacak görüşmeler sonrası doldurulacak.

g) Gönüllü sayısı:


( Onam almış protokolde belirtilen sayı kadar         
( Onam almış protokolde belirtilen sayıdan fazla   
( Onam almış protokolde belirtilen sayıdan az     
2) Çalışma bütçesi ile ilgili olanlar:

a) Masraflar onam almış çalışmada bütçe ile 
ilgili belirtilen bilgiler doğrultusunda karşılanmış: 

( Evet

( Kısmen
( Hayır
b) Klinik Araştırmalar Etik Kuruluna bütçe ile ilgili değişiklik gerekçesi 
bildirilmiş (a şıkkında hayır yanıtı alındı ise): 

( Evet



( Hayır
3) Diğer gözlemler:

a) Çalışma ile ilgili dokümanlar uygun koşullarda saklanıyor: 
( Evet

( Kısmen
( Hayır
b) Klinik Araştırmalar Etik Kurul veya Bakanlık ile yapılan yazışmalar 
uygun koşullarda saklanıyor: 



( Evet

( Kısmen
( Hayır
c) Çalışma protokolünde yapılan değişiklikler konusunda 
Klinik Araştırmalar Etik Kurulu zamanında bilgilendirilmiş:
( Evet

( Kısmen
( Hayır
d) Yan etki, ciddi yan etki, altı aylık yan etki bildirim raporları   ( Evet

( Kısmen
( Hayır
ve çalışma ile ilgili diğer bilgiler Klinik Araştırmalar Etik Kuruluna zamanında iletilmiş:
e) Çalışma onam almış protokole uygun yürütülüyor: 

( Evet

( Kısmen
( Hayır
Denetlemenin yapıldığı yer ve denetleme tarihi:

İzleme katılan Bursa Klinik Araştırmalar Etik Kurul Üyeleri:
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