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ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ
                                                                                                                            Tarih:
										       Versiyon:

	GİZLİLİK UYARISI

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



	1. ARAŞTIRMANIN ADI:

	

	2. ARAŞTIRMANIN ÖZETİ

	




	3. ARAŞTIRMANIN GEREKÇESİ VE AMAÇLARI

	Giriş ve Araştırmanın Gerekçesi:

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

	Araştırmanın Amacı

	




	4. ARAŞTIRMA SONUNDA BEKLENEN YARARLAR:


	



	5. ARAŞTIRILACAK POPULASYON & GÖNÜLLÜLERİN SEÇİMİ

	Hastalık Adı
	

	Gönüllü Sayısı & Özellikleri
	                                       Kadın            Erkek            Yaş aralığı
Sağlıklı                    :
Hasta (Hastalığın adı)   :
Toplam sayı              :

	Gönüllülerin Araştırmaya Katılmasına İlişkin Düzenlemeler

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


	Araştırmaya Alınma Kriterleri

	



	Araştırmaya Alınmama Kriterleri

	


	Araştırmadan Çıkarılma Kriterleri ve Bu Durumda Yapılacak Uygulamalar

	






	6. ARAŞTIRMANIN TASARIMI & METODU

	Araştırmanın Tasarımı

	

	Araştırmanın Metodunun Ayrıntıları

	

	Çalışma Günlerindeki & Vizitlerdeki İşlemlerin  Tanımlanması

	

	Randomizasyon (Rasgeleleştirme) Yöntemi & Önemi (varsa)

	

	Körlük  Yöntemi & Önemi (varsa)

	

	Hasta Uyumunun Sağlanması

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

	Kullanılacak Malzemeler & Saklama Koşulları & Sorumluluklar

	



	7. ARAŞTIRMA VERİLERİNİN TOPLANMASI: gönüllülerden ne tür bilgiler, nasıl toplanacak, laboratuvar incelemeleri varsa, bunlar hangi ölçümler, hangi yöntemlerle belirlenecek

	Verilerin Kaydedilmesi/ Olgu Rapor Formları

	Kayıtlı her bir hasta için Olgu rapor Formu doldurulması ve sorumlu araştırıcı tarafından ya da araştırma personelinden yetkili bir temsilci tarafından imzalanması gerekmektedir. Bu aynı zamanda (eğer bir olgu rapor formu hazırlandıysa, randomizasyon öncesi tarama sırasında olsa bile) araştırmayı tamamlayamayan hastalara yönelik kayıtlar için de geçerlidir. Eğer bir hasta araştırmadan çekilirse bunun nedeni Olgu rapor formuna işlenmelidir. Eğer bir hasta araştırmadan tedaviyi sınırlayıcı bir advers olay nedeniyle çekildiyse, sonucun açık biçimde belgelenmesi için gerekli bütün çaba sarf edilmelidir.
Tüm formların bilgisayarda ya da silinmez mürekkepli kalem ile doldurulması ve okunabilir olması gerekmektedir. Hataların üzeri çizilebilir ama hatalar silinemez; düzeltme girilir ve değişiklik araştırmacı ya da onun yetkili temsilcisi tarafından paraflanıp tarih atılır. Araştırmacının destekleyiciye olgu rapor formlarında ve gerekli tüm raporlarda bildirilen verilerin doğruluğunu, tamlığını ve okunaklılığını ve zamanında işlenmiş olmasını temin etmesi gerekir.
Araştırmacı, formlar üzerine aktarılan verilerin doğruluğundan sorumludur ve kaydedilmiş veriler ile uyumluluğunu göstermek anlamında, bu formları imzalayacaktır.


	Yorumlanma, Raporlanma Yöntemleri

	

	Değerlendirme Kriterleri

	



	8. CERRAHİ PROSEDÜRLER (varsa)

	



	9. GÖNÜLLÜ GÜVENLİĞİNİN SAĞLANMASI İÇİN ÖNGÖRÜLEN ÖNLEMLER & UYARILAR

	



	10. ÇALIŞMANIN DURDURULMASINI GEREKTİRECEK KOŞULLAR

	



	11. İSTATİSTİKSEL PROSEDÜRLER 

	Örneklem Büyüklüğü

	

	İstatistiksel & Analitik Yöntemler

	



12. ARAŞTIRMANIN PLANLANAN SÜRESİ:

	· Planlanan Başlangıç Tarihi: 

	· Planlanan Bitiş Tarihi: 




	13. ETİK & YASAL GEREKLİLİKLER & KALİTE GÜVENCESİNİN SAĞLANMASI

	İyi Klinik Uygulamalar & İyi Laboratuvar Uygulamaları & Helsinki Bildirgesi

	Araştırmacının çalışmayı  “ Helsinki Bildirgesi” nin ilkeleri ile ya da araştırmanın yürütüldüğü ülkenin yasaları ve yönetmelikleri ile tam bir uyum içinde yürütülmesini sağlayacağı ve çalışmanın İyi Klinik Uygulamalarında açıklanan ilkelere ya da bireye daha fazla koruma sağlıyorsa, yerel yasalara tam anlamıyla bağlı kalacağının açıklanması. İlgili taahhütnamelerin imzalanarak dosyaya eklendiğini belirtmeli. Başvuru dosyasındaki 010 ve 011 nolu formların imzalanıp başvuru dosyasına eklendiğini belirtmeli.


	Hastaların Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmiş Gönüllü Oluru

	Çalışmaya katılan her bireyden çalışmanın amaçları, yöntemleri, hedefleri ve olası tehlikeleri açıklandıktan sonra ve çalışmayla ilişkili herhangi bir işlem yapılmasından önce yazılı bilgilendirilmiş onay almanın araştırıcının sorumluluğunda olduğunun belirtilmesi. Araştırmacı yazılı bilgilendirilmiş onayı belgelemek için, etik kurul başvuru dosyasında Yerel etik kurula sunduğu ve onay aldığı bilgilendirilmiş onam formlarını (BGOF, 7 nolu form) kullanmalı ve her bilgilendirilmiş onam formunun hasta veya yasal olur verme ehliyeti bulunmayan ya da bunu veremeyecek durumda olan bireyler için hastanın kanunen yetkili temsilcisi ve onayı alan kişi tarafından uygun şekilde imzalanıp ve tarih atılacağının açıklanması.

	Gizliliğin Sağlanması

	Araştırıcının hastaların isimlerinin saklı kalmasını ve bireylerin kimliklerinin yetkisiz taraflardan korunmasını temin edeceği, hastaların yalnızca Olgu rapor Formu üzerindeki isim-soyisim baş harfleri ve randomizasyon numarası ile tanımlanacağı; hastanın tanınmasını sağlayan herhangi bir belgenin baş araştırmacı tarafından tam bir gizlilikle saklanacağı, İyi Klinik Uygulamaları ve yasal gereklilikler doğrultusunda araştırmacının hastaların dosyalarını incelemek üzere uygun yasal otorite /otoritelere izin verebileceği açıklanmalı. Başvuru dosyasındaki 012 nolu taahütnamenin imzalanıp başvuru dosyasına eklendiğini belirtmeli.


	Protokol Değişiklikleri ve Değişikliklerin Onaylanması

	Tüm protokol düzenlemeleri protokolde yapılacak herhangi bir değişikliğin hayata geçirilmesinden önce, hastaların güvenliğini ya da çalışmanın yürütülmesini etkileyebilecek herhangi bir düzenleme için yerel etik kuruldan onay alınması gerektiği ile acil bir riski bertaraf etmek için değişikliğin gerekli olduğu ya da değişikliğin yalnızca lojistik ya da idari yönlerini kapsadığı durumların (örn. Monitor(ler) deki değişiklik, telefon numarası değişikliği) bu kapsamın dışında olduğu açıklanmalı. 


	Yerel Etik Kurulun Bilgilendirilmesi

	Bu protokol ve gönüllülere verilen bütün eklerin (bilgilendirme formları ya da bilgilendirilmiş olur almak için kullanılan çalışma tanımları gibi ) araştırmacı tarafından Yerel Etik Kurula sunulacağı, yerel etik kurul onayı alındıktan sonra protokolde yapılan herhangi bir değişikliğin de yerel prosedürlere ve düzenleme gereksinimlerine göre araştırmacı tarafından Etik Kurul’a   sunulması gerektiği açıklanmalıdır.
Araştırmacının tüm advers ve ciddi advers olayları yerel etik kurula bildirmek ve yıllık rapor sunmak ve ilave herhangi bir lokal bildirim gereğini yerine getirmek zorunda olduğu belirtilmeli.


	Mali ve Cezai Sorumluluk

	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 olduğu belirtilmelidir.



14. PROJE İLE İLGİLİ TEMAS KURULACAK KİŞİ:

	Adı Soyadı: 

	· Adresi: 

	· Telefon numarası:

	· Faks numarası:

	· E-mail adresi:

	· İmza:





Tarih / İmza

SORUMLU ARAŞTIRICI

.
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