Protokol Adı/Kodu: ARAŞTIRMANIZIN ADINI BU BÖLÜME YAZINIZ

	ARAŞTIRMA ADI  

	ARAŞTIRMANIZIN ADINI BU BÖLÜME YAZINIZ



	GİZLİLİK UYARISI

	Bu belge gizlidir ve araştırma ekibinin bilgisi dışında basılamaz ve çoğaltılamaz.


	1. ARAŞTIRMANIN TİPİ
	

	Gözlemsel çalışmalar (gözlemsel tıbbi cihaz ve gözlemsel ilaç çalışmaları hariç)
	 FORMCHECKBOX 


	Anket çalışmaları
	 FORMCHECKBOX 


	Dosya ve görüntü kayıtları kullanılarak yapılan retrospektif arşiv taramaları ve benzeri gözlemsel çalışmalar
	 FORMCHECKBOX 


	Kan, idrar, doku, görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak çalışmalar
	 FORMCHECKBOX 


	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırı içerisinde yapılacak araştırmalar
	 FORMCHECKBOX 


	Gıda katkı maddeleriyle yapılacak diyet çalışmaları
	 FORMCHECKBOX 


	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar
	 FORMCHECKBOX 


	Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışmalar
	 FORMCHECKBOX 


	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları gibi insana bir hekimin doğrudan müdahalesini gerektirmeden yapılacak olan tüm araştırmalar
	 FORMCHECKBOX 


	İnsan bilgi, davranış ve tutumlarını değiştirmeye yönelik yapılan eğitimsel araştırmalar
	 FORMCHECKBOX 



	2. ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ


	I- Epidemiyolojik
	 FORMCHECKBOX 
 a. Tanımlayıcı

	
	 FORMCHECKBOX 
 b. Analitik
	 FORMCHECKBOX 
  b.1. Kesitsel

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  b.2. Olgu-kontrol

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  b.3. Prospektif kohort

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  b.4. Diğer (belirtiniz)

	II-Deneysel
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 a. Klinik araştırma
	 FORMCHECKBOX 
  a.1. Açık kontrolsüz çalışma

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  a.2. Kontrollü randomize

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  a.3. Paralel inceleme

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  a.4. Çapraz inceleme

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  a.5. Tek kör

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  a.6. Çift kör

	
	
	 FORMCHECKBOX 
  a.7. Diğer (belirtiniz)

	
	 FORMCHECKBOX 
  b. Yalnızca laboratuvar materyali ile

	III. Diğer tür araştırmalar (belirtiniz)
	


	3. ÇALIŞMANIN GEREKÇESİ VE AMAÇLARI

	Çalışmanın Gerekçesi

	(Araştırmanın insanlar üzerinde uygulanmasının gerekliliği, uygulamanın daha önce ülkemizde veya başka ülkelerde yapılıp yapılmadığı, yapılmışsa bu çalışmadan beklenen ek veriler veya bu çalışmanın diğerlerinden farkları, beklenen yararları bilimsel veriler çerçevesinde açıklanmalı)


	Çalışmanın Ana Amacı

	

	Çalışmanın İkincil Amacı

	


	4. ARAŞTIRMANIN HİPOTEZ(LER)İ / SORULARI

	


	5. İSTATİSTİKSEL PROSEDÜRLER 

	Örneklem Büyüklüğü 

	Örneklem büyüklüğünün nasıl hesaplandığı ve hesaplamada varsa hangi çalışmadan yararlanıldığı kaynak gösterilerek yazılmalıdır (Güç analizi, evreni bilinen / bilinmeyen örneklem hesabı vb. gibi).


	İstatistiksel ve Analitik Yöntemler

	


	6. ÇALIŞMA GEREÇ VE YÖNTEMLERİ

	Çalışma Metodunun Ayrıntıları 

	Araştırma türü, yeri, veri toplama araçları, veri toplama süreci ile ilgili adımlar, hasta uyumunun sağlanması vb.


	Çalışmanın Süresi 

	Gün/ay/yıl olarak

	Randomizasyon (Rastgeleleştirme) Yöntemi ve Önemi 

	Varsa açıklayınız / yoksa yoktur şeklinde belirtiniz.


	Körlük Yöntemi ve Önemi 

	Varsa açıklayınız / yoksa yoktur şeklinde belirtiniz.

	Kullanılacak Malzemeler ve Saklama Koşulları ve Sorumluluklar

	


	7. ARAŞTIRILACAK POPÜLASYON VE GÖNÜLLÜLERİN  (OLGULARIN) SEÇİMİ

	
	Kadın
	Erkek
	Yaş aralığı

	Hasta/Sağlıklı/Olgu Sayısı
	
	
	


	Gönüllülerin (Olguların) Çalışmaya Katılmasına İlişkin Düzenlemeler

	Çalışmaya dâhil etmek üzere hangi yöntemlerle gönüllüye ulaşılabileceği yazılmalıdır: Örneğin; Duyuru ile, gönüllü havuzu kullanarak, diğer yöntemler (açıklayınız).


	Çalışmaya Dâhil Etme Kriterleri

	

	Çalışmadan Dışlanma Kriterleri

	

	Çalışmadan Çıkarılma Kriterleri ve Bu Durumda Yapılacak Uygulamalar

	


	8. ARAŞTIRMAYA KATILAN MERKEZLER

	 FORMCHECKBOX 
 Tek merkez

 FORMCHECKBOX 
 Tek merkez-Multidisipliner

 
 FORMCHECKBOX 
  Çok merkez

	a) Çok Merkezli ya da Multidisipliner Araştırmalarda Araştırma Koordinatörünün


	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Adresi

	
	
	
	


	b) Çok Merkezli Araştırmalarda Başvurulan Kurum Dışındaki Merkezlerin ve Sorumluların


	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Adresi

	
	
	
	

	
	
	
	


	9. ARAŞTIRMA EKİBİ VE PROJE ÖZELİNDEKİ GÖREVLERİ

	a) Sorumlu Araştırıcı


	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Projedeki Sorumluluk/katkı
	İmzası

	
	
	
	
	

	b) Yardımcı Araştırıcılar 

	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Projedeki Sorumluluk/katkı
	İmzası

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	10. ARAŞTIRMAYA DESTEK VEREN KURUM VE/VEYA KURULUŞLAR

	YOK
	         FORMCHECKBOX 


	GELİRLER

	Destekleyici (adını yazınız): …………………………………………………………………………
	 FORMCHECKBOX 


	Araştırma fonları (TÜBİTAK, Üniversite araştırma fonu, DPT vb.) (adını yazınız): ……………………………………………………………………………………………………………
	 FORMCHECKBOX 


	Diğer kaynaklar (adını yazınız): …………………………………………………………………
	 FORMCHECKBOX 



	11. REFERANSLAR

	


	12.1
	İŞBU BAŞVURU FORMUYLA, ŞAHSIM/BAŞVURU SAHİBİ ADINA (Lütfen geçerli olmayan ifadelerin üzerini çiziniz, yanına tarih ve paraf atınız.)

	
	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu;

· Araştırmanın protokole, yönetmeliklere, güncel kılavuzlara, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;

· Araştırma ekibini (laborutuvar ekibi, araştırma hemşiresi gibi dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,

· Önerilen klinik araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;

· Şüphe edilen ciddi advers etkilere ilişkin raporları ve güvenirlilik raporlarını ilgili kılavuzlara uygun olarak sunacağımı;

· Çalışma protokol değişikliği olduğunda yerel etik kurulu bilgilendireceğimi,

· Kayıtların saklanması (Yönetmelik gereği 5 yıl) ve yetkili kişi/merciler (yerel Etik  Kurul) tarafından istendiğinde sunacağımı,

· Rutin dışı işlemlerin masraflarının ve araştırma kapsamında gönüllünün zarar gördüğü durumlarda masrafların destekleyici tarafından karşılanacağı, çalışmanın protokolü dışına çıkmaları durumunda ise mali ve cezai sorumluluğun sorumlu araştırıcıya ait olduğunu kabul ettiğimi,
· Araştırma bütün ülkelerde/ülkemizde sona erdikten sonra, 1 (bir) yıllık azami süre içerisinde nihai raporun bir kopyasını Etik kurula ve ilgili Bakanlık birimine sunacağımı taahhüt ederim.

	12.2
	SORUMLU  ARAŞTIRMACI 

	12.2.1
	El yazısıyla adı soyadı:     

	12.2.2
	Tarih (gün/ay/yıl olarak):     

	12.2.3
	İmza:     
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