Protokol Adı/Kodu: ARAŞTIRMANIZIN ADINI BU BÖLÜME YAZINIZ

	PROTOKOL ADI & KODU 

	ARAŞTIRMANIZIN ADINI BU BÖLÜME YAZINIZ



	GİZLİLİK UYARISI

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


	Protokol Adı ve Kodu

	


	1. ÇALIŞMANIN ÖZETİ

	


	2. ARAŞTIRMANIN TİPİ

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

	Anket ve ölçek çalışmaları
	(

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

	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
	(

	Hücre veya doku kültürü çalışmaları
	(

	Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle yapılacak araştırmalar
	(

	Hemşirelik faaliyetlerinin sınırı içerisinde yapılacak araştırmalar
	(

	Gıda katkı maddeleriyle yapılacak diyet çalışmaları
	(

	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar
	(

	Antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışmalar
	(

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

	Diğer
	(


	3. ARAŞTIRMANIN NİTELİĞİ

	I- Epidemiyolojik
	( Tanımlayıcı

	
	( Kesitsel

	
	( Vaka-Kontrol

	
	( Metodolojik

	
	( Kohort

	
	( Yalnızca laboratuvar materyali ile

	II. Diğer tür araştırmalar (belirtiniz)
	


	4. ARAŞTIRMANIN SÜRESİ

	


	5. ARAŞTIRMANIN UYGULAMA YERİ/YERLERİ

	


	6. ARAŞTIRMAYA KATILAN ARAŞTIRMACILAR ve MERKEZ/MERKEZLER

	
	ADI
	SOYADI
	UNAVI
	MERKEZLER
	PROJE GÖREV 

TANIMI DETAYI
	İMZASI

	1. Araştırma koordinatörü (sorumlu araştırmacı)
	
	
	
	
	
	

	2. Dış merkez sorumlusu (yardımcı araştırmacı)
	
	
	
	
	
	

	3. Dış merkez sorumlusu (yardımcı araştırmacı)
	
	
	
	
	
	

	4. Dış merkez sorumlusu (yardımcı araştırmacı)
	
	
	
	
	
	

	5. Dış merkez sorumlusu (yardımcı araştırmacı)
	
	
	
	
	
	

	6. Dış merkez sorumlusu (yardımcı araştırmacı)
	
	
	
	
	
	

	7. Dış merkez sorumlusu (yardımcı araştırmacı)
	
	
	
	
	
	


	7. ÇALIŞMANIN GEREKÇESİ VE AMAÇLARI

	Giriş ve 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 KAYNAK KULLANILARAK açıklanmalı)

	Çalışmanın Ana Amacı

	

	Çalışmanın İkincil Amacı

	


	8. ÇALIŞMANIN HİPOTEZ(LER)İ

	


	9. ARAŞTIRILACAK POPULASYON & GÖNÜLLÜLERİN(OLGULARIN) SEÇİMİ

	Hastalık Adı
	

	Gönüllü (olgu) Sayısı ve Özellikleri
	Çalışmaya Alınacak
	Merkezde
	Türkiye’de toplam
	Dünyada toplam
	Yaş Aralığı

	
	
	Erkek
	Kadın
	Toplam
	
	
	

	
	Minimum hasta /gönüllü (olgu) sayısı
	
	
	
	
	
	

	
	Minimum sağlıklı /gönüllü (olgu) sayısı
	
	
	
	
	
	

	Gönüllülerin (Olguların) Çalışmaya Katılmasına İlişkin Düzenlemeler

	Çalışmaya dahil etmek üzere hangi yöntemlerle gönüllüye ulaşılabileceği yazılmalıdır: Duyuru, gönüllü havuzu, diğer yöntemler.

	Çalışmaya Alınma Kriterleri

	

	Çalışmaya Alınmama Kriterleri

	

	Çalışmadan Çıkarılma Kriterleri ve Bu Durumda Yapılacak Uygulamalar

	


	10. ÇALIŞMA TASARIMI & METODU (MATERYAL VE YÖNETMİ)

	Çalışma Tasarımı

	

	Çalışma Metodunun Ayrıntıları

	

	Çalışma Günlerindeki & Vizitlerdeki İşlemlerin Tanımlanması (Yapılacak testler/laboratuvar tetkikleri) (varsa)

	

	Randomizasyon (Rasgeleleştirme) Yöntemi & Önemi (varsa)

	

	Hasta Uyumunun Sağlanması

	Gönüllü katılımının sağlanması ve olurunun alınma yöntemi, gönüllülerin özel durumlarında yapılacak işlemlerin tanımlanması.

	Kullanılacak Malzemeler & Saklama Koşulları & Sorumluluklar

	


	11. ÇALIŞMA VERİLERİNİN TOPLANMASI

	Yorumlanma, Raporlanma Yöntemleri

	

	Değerlendirme Kriterleri

	


	12. GÖNÜLLÜ GÜVENLİĞİNİN SAĞLANMASI İÇİN ÖNGÖRÜLEN ÖNLEMLER & UYARILAR

	


	13. İSTATİSTİKSEL PROSEDÜRLER 

	Örneklem Büyüklüğü

	

	İstatistiksel & Analitik Yöntemler

	


	14. ÇALIŞMANIN İZLENMESİ & DENETLENMESİ

	Gerekli durumlarda veri toplama aşamasındaki izlem için açıklama yapılması.


	15. REFERANSLAR

	










Tarih / İmza

SORUMLU ARAŞTIRICI

	Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar İçin Protokol Bilgileri Formu
	Belge Kodu
	Rev. Tarihi / No.su:
	Sayfa

	
	Form 4
	08.11.2018/İAÜ GOKAEK
	2/5



