Araştırma/Çalışma Açık Adı, Varsa Protokol Kodunun ve Kısa Adını Buraya Yazınız.
                                                                                                                               Tarih:

                                                                                                                               Versiyon No:


*Bu form örnek form olarak oluşturulmuş olup araştırmacı kendi araştırmanın türüne göre uyarlamalıdır. (Bu formu teslim etmeden önce italik yazılan açıklamalar silinmelidir.) 
KLİNİK ÇALIŞMA PLANI/ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ
Tez Olmayan Çalışmalar İçin
Sorumlu Araştırmacı (*) / Koordinatör (**):

Varsa Yardımcı Araştırmacılar ve Bölümleri:
Tez Çalışmaları İçin
Tez Sahibi (Yürütücü):

Tez Danışmanı (Sorumlu Araştırmacı) (*): 

Varsa Yardımcı Araştırmacılar ve Bölümleri:
Projenin Uygulanacağı Yer: 
	GİZLİLİK UYARISI

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


	Araştırmanın/Çalışmanın Açık Adı 

	


	Araştırmanın/Çalışmanın Tipi

	İlaç Klinik Araştırmaları, İlaç Dışı Klinik Araştırmalar (Sağlık beyanlı ürün çalışmaları, cerrahi yöntem klinik araştırması, gıda takviyesi ile yapılan klinik araştırmalar gibi tipi/türü belirtilmelidir), Gözlemsel İlaç Çalışmaları, Tıbbi Cihaz Çalışmaları, Gözlemsel Tıbbi Cihaz Çalışmaları, Diğer (Düşük Riskli Bilimsel Çalışma); çalışmanıza göre hangisi ise yazınız.


	Araştırmanın/Çalışmanın Tasarımı: 

	Açık etiketli, paralel gibi


	Çalışma Süresi:

	


	Çalışma/Araştırma Konusu Hakkında Özet Genel Bilgi:

	


	Çalışma/Araştırmanın Özeti:

	


	Çalışma/Araştırmanın Gerekçesi:

	Araştırma/çalışmanın 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 açıklanmalıdır.

	Çalışmanın Birincil Amacı:

	

	Çalışmanın İkincil Amacı:

	


	Araştırma/Çalışmadan Elde Edilen İstatistiksel Veri ile Kabul Edilecek veya Reddedilecek Birincil ve İkincil Hipotezler

	

	Çalışma/Araştırmaya Ait Fayda ve Riskler 

	


	Tıbbi Cihazın 

	a)İsmi,

b) Kullanım amacı, kullanım yeri, kullanım süresi ve kullanımına ilişkin hedef popülasyonu,

c) Kontrendikasyonları,

ç) Klinik faydaları,

d) Riskleri,

e) Varsa bileşenleri,

f) İnsan vücuduyla temas eden bileşenleri, temas yerleri ve temas süreleri,

g) Cihazın uygulanması cerrahi bir prosedür gerektiriyor ise uygulamaya ilişkin yetkinlik, eğitim ve deneyime ilişkin açıklama,

ğ) En son teknolojik gelişmeler ışığında geliştirilip, üretildiği ve kullanımına ilişkin gerekçe,

h )İzlenebilirliğinin sağlanmasına yönelik yapılan faaliyetler,

ı) Ambalajı ve etiket bilgisi, 

i) İmalatçısının adı ve adresi,

	Tıbbi Cihazın Varsa karşılaştırma cihazlarına ve klinik araştırmada kullanılacak diğer cihazlara veya ilaçlara ilişkin bilgiler
Varsa karşılaştırma cihazlarına ve klinik araştırmada kullanılacak diğer cihazlara veya ilaçlara ilişkin bilgiler,

	,


	Tıbbi Cihaza özellikle de cihaza erişim kontrolüne, klinik araştırmalarda kullanılan cihazla ilgili takibe ve kullanılmış, kullanılmamış, süresi geçmiş veya arızalı cihazların iadesine ilişkin bilgi ve sorumluluk
Varsa karşılaştırma cihazlarına ve klinik araştırmada kullanılacak diğer cihazlara veya ilaçlara ilişkin bilgiler,

	,


	GÖNÜLLÜLERİN SEÇİMİ

	Hastalık Adı
	

	Gönüllü Sayısı
	                                        Kadın            Erkek            Yaş aralığı

Sağlıklı                   :
Hasta (Hastalığın adı)   :

Toplam sayı              :


	Gönüllülerin Çalışma/Araştırmaya Katılmasına İlişkin Düzenlemeler

	Çalışma/araştırmaya dahil etmek üzere hangi yöntemlerle gönüllüye ulaşılabileceği yazılmalıdır: Duyuru gibi.


	Gönüllülerin Çalışma/Araştırmaya Dahil Edilme Kriterleri

	


	Gönüllülerin Çalışma/Araştırmaya Dahil Edilmeme Kriterleri

	


	Gönüllülerin Çalışma/Araştırmadan Çıkarılma Kriterleri ve Bu Durumda Yapılacak Uygulamalar

	


	Çalışma/Araştırmanın Yönteminin Ayrıntıları

	


	Çalışma/Araştırmanın İstatiksel Analizi

	Örneklem büyüklüğü hesaplaması, istatiksel analiz yöntemi vb. detaylı olarak belirtilmesi gerekir.

	Çalışma/Araştırmada varsa Uygulanan Randomizasyon, Körleme gibi Yöntemlerin Detayları ve Uygulama Gerekçesi

	


	Gönüllerin Bilgilendirilmesi

	


	Çalışma/Araştırmada Yapılacak Olan İşlemler

	Gönüllülerin yapması gerekenler gibi.


	Gönüllülerin Çalışma/Araştırmadaki Uyunç

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


	Çalışma/Araştırmada Kullanılacak Cihaz, Anket, Ölçek vb. Hakkında Bilgi

	Kullanılan ölçek, anket vb. valide edilmiş ve Türkçe olması gerekir.


	Verilerin Toplanması, Kaydedilmesi, Raporlanması ve Değerlendirme Kriterleri

	


	Gönüllü Güvenliliğinin Sağlanması için Alınan Önlemler

	Advers Olaylar, Ciddi Advers Olaylar, Gözlem Süresi, Advers Olayların Belgelenmesi ve Bildirilmesi, Öngörülen Önlemler ve Uyarılar, Gebelik İçin Öngörülenler, Çalışmadan Çıkma/Çıkarılma ve Bu Durumda Yapılacak Uygulamalar


	Çalışma/Araştırmanın Durdurulması Gereken Durumlar

	


	Çalışma/Araştırmanının Gizliliğinin 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.




	Çalışma/Araştırmada Uyulması Gereken Etik ve Yasal Gereklilikler

	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.




	Çalışma/Araştırmada Yer Alanların Sorumlulukları

	


	Çalışma/Araştırmanının İzlenmesi ve Denetlenmesi

	


	Çalışma/Araştırma Kayıtlarının Arşivlenmesi ve Kalite Güvencesi

	


	Maliyet:

	Araştırmanın yaklaşık maliyeti (gider kalemleri) ve kim tarafından karşılanacağı belirtilmelidir. Araştırmanın bütçesi yok ise ‘’ Kırtasiye masrafları araştırmacı tarafından karşılanacaktır’’ yazılmalı,


	Yükümlülük ve Sigorta:

	


	Kaynaklar

	En az 3 adet literatür adı yazılmalı ve 3 adet tam metin literatür örneği PDF olarak sisteme yüklenmelidir.


Sorumlu Araştırmacı 

                                                     

Adı-Soyadı

Tarih 

                                                    

 İmza

*İsim ve tarih el yazısı ile yazılmalı, ıslak imzalı olmadır.

* Tüm sayfalar sorumlu ve yardımcı araştırmacılar tarafından imzalanmalıdır.

*Tüm kutucuklar içindeki açıklamalar silinerek gereken bilgiler doldurulmalıdır.

( Bu formu teslim etmeden önce yukarıdaki * işaretli bilgiler  silinmelidir).
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