

OLGU RAPOR FORMU TASLAĞI
		 
                                                                                                             Tarih: Dosya teslim tarihi yazılacak
			                                                        Version No:                                                                                                                                  
ÖRNEK OLGU RAPOR FORMU HAZIRLANMASI İÇİN ÖNERİLER
Olgu Rapor Formu (ORF) araştırmanın niteliği, yöntemi ve türüne göre aşağıdaki bilgileri içerir tarzda olmalıdır. Araştırma dosyasındaki Yöntem ve Gereçler ve BGOF’ta tanımlanan işlemlerin tamamına uygun olmak kaydıyla hazırlanmalıdır. 
ORF her gönüllü için tükenmez kalemle doldurulur, formu dolduran araştırmacı/ların ıslak imzası yer alır ve arşivlenir. Araştırmacının imzası formu doldurduğu gün atılmış olmalıdır.
Etik Kurullar çalışma onayı verdikten sonra da doldurulmuş ORF veya BGOF kayıtlarını araştırmacılardan isteyebilir. ORF’ da yer alan tüm bilgiler hastane kayıtları, tetkik ya da görüntüleme yöntem sonuç/rapor ile aynı olmalıdır. ORF üzerinde sonradan herhangi bir değişiklik yapılamaz. Etik Kurul elektronik ortamda doldurulmuş ORF’yi kabul etmeyebilir.
ORF gönüllülerin hangi tarih/tarihlerde çalışma kapsamında yer aldığının bilgisini içermelidir. 
Siz de aşağıdaki örnek bilgilerden çalışmanız için uygun olanları seçerek kendi çalışmanıza ait bir ORF hazırlayabilirsiniz.

Araştırmanın Adı: 

Gönüllüyü çalışma dahilinde kabul eden/ ORF dolduran araştırmacı(lar):

Araştırmaya katılacak gönüllünün;
Çalışma kayıt no: 
Yaşı: 
Cinsiyeti: 
Eğitim düzeyi:
Mesleği:
Gelir durumu:
Gönüllünün çalışmaya alınması planlanan özel durumu (varsa):
· Çocuk (0-3 yaş, 3- 7 yaş, 7-18 yaş):
· Çalışmaya dahil edilme nedeni olan ve varsa diğer hastalıkları:
· …
· …
· Kullanacağı ya da kullandığı tüm ilaçlar:
· …
· Engellilik durumu:
· Alerjileri:
· Gebelik: 
· Emzirme:
· Acil olgu (açıklayınız):
· Şuur durumu:
· Yoğun Bakım hastası:	
· Diğer ise, belirtiniz (COVID-19 hastası vs.):

Dahil edildiği grup 
· Hasta Grubu: 
· Sağlıklı Kontrol Grubu:
· ….. Hastalık/ İlaç / İşlem kolu:
· ….. Hastalık / İlaç / İşlem kolu:
· …..
· …..


Araştırmaya dahil edildiği tarih:
Araştırma sonlanmadan gönüllünün ayrılma nedeni: 
Tarih: 
a) Kendi isteği ile:
b) Diğer nedenler:

Araştırmanın bitişi ve çalışmadan tamamen ayrıldığı tarih:

Araştırma süresince gelişen tıbbi/yasal sorunlar:

Araştırmada gönüllünün kendisi/yakını ya da tıbbi dosyasından alınan (araştırma başlamadan önceki) hastalığı ya da muayenesi ile ilgili tanı-tedavi ile ilgili bilgileri: 
             
       
Gönüllü araştırma için kaç kez çağrılacağı:
Hastadan Telefon, Email vs. gibi öğrenilecek bilgiler:
Araştırma kapsamında ve Bilgilendirilmiş Gönüllü Onam Formunda (BGOF) belirtilmiş muayene/tetkik gibi işlemlerin ne zaman yapılacağı:
1. Tedavi öncesi tarih ve yapılacak işlem
2. Kontrol tarih ve yapılacak işlem
3. Kontrol tarih ve yapılacak işlem
4. Kontrol tarih ve yapılacak işlem
5. Tedavi sonrası tarih ve yapılacak işlem
6. Araştırma sonu tarih ve yapılacak işlem
7. ….
8. …..
Araştırma kapsamında yapılacak ve BGOF’da belirtilmiş işlemler
· Anket 
· Ölçek
· Skorlama
· Muayene
· Spesifik muayene yöntemi 
· Tıbbi cihaz ile muayene
· Test (isimleri ile açıklayınız)
· Fiziksel testler
· Alerji testleri
· Psikoloji testleri
· Diğer testler
· Genetik Test 
· İlaç uygulama
Rutin
Rutin dışı
İlacın adı, dozu, uygulama yolu, sıklığı
· Tıbbi cihaz ile tedavi
Cihazın adı, uygulama şekli, sıklığı
· Görüntüleme yöntemi
Rutin
Rutin Dışı
Araştırma için 
· Türü
· Sayısı
· Kontrast madde
· Kan /İdrar / Başka numune alma
Rutin
Araştırma için 
· Parametreler
1. ….
2. ….
3. ….
4. …..
Varsa diğer invazif ya da noninvazif parametreler

Numunelerin/ Verilerin saklanma koşulları:

Araştırma sonlandırılma notu:

Diğer:





İmza
Tarih: …/…/….
Sorumlu Araştırmacının
                                                                                                                        Adı ve Soyadı:











Not: 

*Kayıtlı her bir hasta için Olgu rapor Formu doldurulması ve sorumlu araştırıcı tarafından ya da çalışma personelinden yetkili bir temsilci tarafından imzalanması gerekmektedir. Bu aynı zamanda (eğer bir olgu rapor formu hazırlandıysa, randomizasyon öncesi tarama sırasında olsa bile) çalışmayı tamamlayamayan hastalara yönelik kayıtlar için de geçerlidir. Eğer bir hasta çalışmadan çekilirse bunun nedeni Olgu rapor formuna işlenmelidir. Eğer bir hasta çalışmadan tedaviyi sınırlayıcı bir advers olay nedeniyle çekildiyse, sonucun açık biçimde belgelenmesi için gerekli bütün çaba sarf edilmelidir.
Tüm formların daktilo ile 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.
Varsa anket/ölçek isimleri buraya eklenecek ve anket/ölçeklerin orjinalleri bu formun arkasına koyulması gerekmektedir.
Olgu rapor formunda ve anket/ölçeklerde hasta ismi-soyismi, kimlik numarası gibi kişisel bilgilerin olmaması gerekiyor.




(Örnek) OLGU RAPOR FORMU


Araştırmanın Adı: Dermatoloji Polikliniğinde Psoriasis Tanısı Alan Hastaların Hastalık Şiddetleri
Gönüllüyü Çalışma Dahilinde Kabul Eden/ ORF dolduran Araştırmacı/lar: 
Kemal Özyurt
Ömer Faruk Elmas
Araştırmacıya Katılacak Gönüllünün
Çalışma Kayıt No: 001
Yaşı: 23
Cinsiyeti: E
Eğitim Düzeyi: Lise
Mesleği: İşçi
Çalışmaya dahil edilme nedeni olan ve varsa diğer hastalıkları
· Psoriasis
· Migren
· Kullanacağı ya da Kullandığı Tüm İlaçlar
· Siklosporin kullanıyor.
· Öğrenci: değil

Hasta Grubu: +
Araştırmaya Dahil Edildiği Tarih: 29 Şubat 2020
Araştırmanın Bitişi ve Çalışmadan Tamamen Ayrıldığı Tarih: 1 Mart 2020
Araştırmada Gönüllünün Kendisi/Yakını ya da tıbbi dosyasından alınan (Araştırma başlamadan önceki) hastalığı ya da Muayenesi ile ilgili Tanı-Tedavi ile İlgili Bilgileri 
4 yıldır psoriasis hastası. Daha önce topikal steroidler kullanmış. 3 aydır Siklosporin 200 mg/gün kullanıyor. Eklem tutulumu yok. Aile hikayesi yok. Özgeçmişinde özellik yok. 
Gönüllü Araştırma için Kaç Kez Çağrılacağı: 1 kez
Tedavi Öncesi Tarih ve Yapılacak İşlem
29.2.2020. Dermatolojik Muayene:
                    Psoriasis Alan Şiddet İndeksi (dosya ekinde örnek form):
                    Dermatoloji Yaşam Kalite İndeksi (dosya ekinde örnek form):

Dermatolojik Muayene: Diz ve dirseklerde eritemli skuamlı plaklar
Psoriasis Alan Şiddet İndeksi: 8,2
Dermatoloji Yaşam Kalite İndeksi: 7
Numunelerin/ Verilerin Saklanma Koşulları: ORF Kemal Özyurt’un uhdesinde arşivlenecektir.
Araştırma Sonlandırılma notu: Hasta araştırma kapsamındaki parametreler için onay verdi. Tanımlanan tıbbi işlemler yapıldı.
Çalışma sonlandırılma tarihi: 1.3.2020

Araştırmacı/ İmza:










Sayfa 2 / 2

