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T.C. GAZİ ÜNİVERSİTESİ DİŞ HEKİMLİĞİ FAKÜLTESİ 

KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU                     

(FORM 17) İLAÇ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMA BAŞVURULARI İÇİN 

ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ
	GİZLİLİK UYARISI

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


Protokol numarası: ........................  Revizyon Numarası:…..
         Tarih .. /../....

	1. ARAŞTIRMANIN ADI:


	


	2. ARAŞTIRMANIN ÖZETİ:

	


	3. ARAŞTIRMANIN AMACI: 

	(Ayrıntılı olarak açıklayınız)


	4. ARAŞTIRMANIN DAYANAKLARI VE GEREKÇESİ: (referanslar hariç, en çok 2500 karakter)

	(Konu ile ilgili geçmişte yapılan önemli çalışmaların belirtilmesi, 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, referanslar gösterilerek açıklanmalı. Referanslar bu bölümde metini takiben yazılmalıdır)


	5. ARAŞTIRMA SONUNDA BEKLENEN YARARLAR: 

	(Ayrıntılı olarak açıklayınız)


	6. ARAŞTIRMA YÖNTEMİ: 
	Çalışmayı gerçekleştirmek için yapacağınız etkinlikleri özetleyiniz. Araştırma sorunuzu hangi çalışma planı ile cevaplayacaksınız, gönüllülerden ne tür bilgiler, nasıl toplanacak, laboratuvar incelemeleri varsa, bunlar hangi ölçümler, hangi yöntemlerle belirlenecek gibi bilgiler bu bölümde yer almalıdır. Ayrıntılı olarak açıklayınız.


	Araştırmanın tasarımı aşağıdakilerden hangisine uyuyor? 

	
	1. Gözlemsel Araştırmalar

	
	A. Tanımlayıcı araştırma ( vaka serileri bu gruptadır)

	
	B. Vaka-kontrol araştırmaları (retrospektif-geriye dönük)

	
	C. Kesitsel araştırmalar, sürveyler bu gruptadır) 

	
	D. Kohort araştırmaları (prospektif-ileriye yönelik)

	
	E. Tarihi kohort araştırmaları

	
	      2.  Deneysel Araştırmalar

	
	F. Kontrollü denemeler

	
	       I. Paralel kontrollü

	
	a. Randomizasyon yapılmış

	
	b. Randomizasyon yapılmamış

	
	       II. Ardışık (Sıralı) Kontrollü

	
	a. Kendi kendinin kontrolü (Eşlendirilmiş seriler)

	
	b. Çapraz kontrollü

	
	       III. Dış kontrollü

	
	G. Kontrol grubu olmayanlar

	
	       3. Meta Analizler

	Randomizasyon (Rasgeleleştirme) Yöntemi ve Önemi (varsa):
	(Ayrıntılı olarak açıklayınız)

	Körlük Yöntemi ve Önemi (varsa):
	


	7. SÜREÇ



	Araştırma sırasında karşılabilecek zarar, riskler ve olabilecek süreç sorunları nelerdir? 
	

	Bunlara karşı alınabilecek önlemler nelerdir? 
	(İlgili planınız varsa açıklayın)  


	8. İSTATİSTİK DEĞERLENDİRME BİLGİLERİ:
(Başvurulan bilimsel araştırmalardaki örneklem büyüklüğü ve değişkenlere göre kullanılacak istatistik yöntemlere dair belgeyi, hazırlayan/danışılan istatistik uzmanının imzası ve detaylı irtibat bilgileriyle birlikte bu kısıma mutlaka ilave edilmesi gerekmektedir.)

	Araştırmaya katılacak gönüllülerin (örneklem) sayısı
	

	Araştırmaya katılacak gönüllülerin sayısı nasıl belirlendi, açıklayın: 


	(kullanılan güç, güven düzeyi, ortalama, standart sapma, görülme sıklığı (oran) vb.)

	Örnek alma yöntemi: 

	(Örneklere nerelerde, nasıl ulaşılacak, klinikte seçim nasıl yapılacak?)

	Verilerin istatistik değerlendirme  yöntemleri:  


	Kullanılacak olan istatistiksel analiz yöntemlerini detaylı bir biçimde (ilgilenilen karşılaştırmalar; istatistiksel ve analitik planlar; değerlendirme kriterleri) açıklayınız. 




	9. GÖNÜLLÜ (ÖRNEK) POPÜLASYON BİLGİLERİ:  


	Gönüllülerin (örneğin) araştırmaya dahil edilme kriterleri : 

	(Maddeler halinde sıralayınız)

	Gönüllülerin araştırmaya dahil edilmeme kriterleri : 

	(Maddeler halinde sıralayınız)

	Kontrol grubu varsa hangi sayı ve özellikteler, nereden nasıl sağlanacak? 

	

	Yaş aralığı: (Planlanan gönüllü sayısını yaş sınırlarıya belirtiniz.) 

	
	Çocuk Yaş Grubu:                         

	
	Sayı:

	
	18 yaş üstü :                         

	
	Sayı:

	
	TOPLAM SAYI:

	Cinsiyet:   (Planlanan gönüllü sayısının cinsiyet dağılımını  belirtiniz)      

	
	Kadın

	
	Erkek

	
	TOPLAM SAYI:

	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu:

	
	Araştırma, katılımcının anlayabileceği dilde, tıbbi kelimelerden arındırılmış olarak   (gerekli tıbbi terimler parantez içinde verilmiş) ve kurallara uygun olarak hazırlandı mı? 

(Form 9’da yer alan Türkiye İlaç Ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından belirlenmiş BGOF'de Bulunması Gereken Asgari Bilgiler doğrultusunda BGOF hazırlanmalıdır.)


	10. ÖNCEKİ VE EŞ ZAMANLI HASTALIKLAR VE TEDAVİLER


	Önceki ve eşzamanlı Hastalıklar
	

	Önceki ve eşzamanlı tedaviler
	

	İzin verilen ilaçlar
	

	Çalışmaya alınmadan kullanılması yasak olan ilaçlar
	

	Yasaklanmış eşzamanlı ilaçlar
	

	Eşzamanlı ilaçlarla ilgili önlemler
	


	11. CERRAHİ PROSEDÜRLER:

	(varsa detaylı olarak açıklayınız)

	Post-operatif ilaçlar ve bakım önerileri
	


	12. GÖNÜLLÜ GÜVENLİĞİNİN SAĞLANMASI

	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:
	


	13. ÇALIŞMANIN DURDURULMASINI GEREKTİRECEK KOŞULLAR 
	


	14. ARAŞTIRMADA KULLANILACAK VERİ ARAÇLARI NELERDİR? 
(Form örneklerini ekleyiniz.)



	
	Bilgi-Soru formu ile

	
	· Kendi kendine cevaplama  

	
	· Gözlem altında cevaplama

	
	· Görüşmeci aracılığıyla cevaplama

	
	Gözlem 

	
	Laboratuar incelemesi

	
	Arşivden kayıt

	
	Diğer (Açıklayınız.)

	NOT: Hangi bilgilerin / laboratuvar incelemelerinin nerelerden sağlanacağına ait ayrıntılı liste ile klinik ve laboratuvarlardan alınan ön-izin yazısını da ek olarak sununuz.


	15. ARAŞTIRMA BÜTÇESİ: (Araştırma bütçe formunu ayrıca doldurunuz.)

	Araştırma giderleri toplamı
	

	Araştırma giderlerinin kaynağı                         

	
	· Araştırmacının kendisi

	
	· Destekleyici

	
	· Üniversite (BAP)

	
	· TÜBİTAK

	
	· DPT

	
	· Endüstri ve Diğer Kurumlar (Açıklayınız:……………………………………….)

	
	
	


	16. ARAŞTIRMAYA KATILAN MERKEZLER

	
	Tek Merkez

	
	Çok Merkez


	17. ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA, KURUM DIŞINDAKİ MERKEZLERİN BİLGİLERİ:

	Çok merkezli çalışmalarda çalışmaya katılan merkezler :  (İletişim bilgileri ile beraber numaralandırarak listeleyin) 


	

	Toplam merkez sayısı: 


	


	18. ÇALIŞMA KOORDİNATÖRÜ BİLGİLERİ:

	Koordinatör (Çok merkezli araştırmalarda) ve sorumlu araştırmacı (Tek merkezli araştırmalarda) iletişim bilgileri) : 

	· Adı Soyadı: 

	· Unvanı (Dr., …): 

	· Uzmanlık alanı: 

	· İş adresi: 

	· E-posta adresi: 

	· Telefon numarası: 

	· İmzası:



	Sorumlu araştırmacı (Gerektiğinde bu bölümü tekrarlayın) 



	· Adı Soyadı: 

	· Unvanı (Dr., …): 

	· Uzmanlık alanı: 

	· İş adresi: 

	· E-posta adresi: 

	· Telefon numarası: 

	· İmzası:




	19. YARDIMCI ARAŞTIRICININ BİLGİLERİ:

	  Yardımcı araştırmacı (Gerektiğinde bu bölümü tekrarlayın) 


	· Adı Soyadı: 

	· Unvanı (Dr., …): 

	· Uzmanlık alanı: 

	· İş adresi: 

	· E-posta adresi: 

	· Telefon numarası: 

	· İmzası:



	  Yardımcı araştırmacı (Gerektiğinde bu bölümü tekrarlayın) 



	· Adı Soyadı: 

	· Unvanı (Dr., …): 

	· Uzmanlık alanı: 

	· İş adresi: 

	· E-posta adresi: 

	· Telefon numarası: 

	· İmzası:




	20. ARAŞTIRMADAN SORUMLU OLAN KLİNİK/ BÖLÜM:

	Adı: 

	· Adresi: 

	· Telefon numarası: 

	· Faks numarası: 


	21. YAPILACAK TESTLER, İLGİLİ LABORATUVAR VE DİĞER İNCELEMELER

	Araştırmada yapılacak olan biyokimyasal, analitik, radyolojik, mikrobiyolojik, kognitif vb. testler ve diğer inceleme ve ölçümleri, yapılacak mekanlarla belirtin. (Birden çok test, inceleme vb. için bilgileri tekrarlayın. Bu amaçla ek sayfaları kullanabilirsiniz):



	· Yapılacak test veya incelemenin adı: 

	· Temasa geçilecek kişinin adı soyadı: 

	· Adresi: 

	· Telefon numarası: 

	· Faks numarası: 


	22. ARAŞTIRMANIN PLANLANAN SÜRESİ:

	· Toplam araştırma süresi: ……… ay 

	· Planlanan Başlangıç Tarihi: (ay/yıl)

	· Planlanan Bitiş Tarihi: (ay/yıl)


	23. PROJE İLE İLGİLİ TEMAS KURULACAK KİŞİ:

	Adı: 

	· Adresi: 

	· Telefon numarası: 

	· Faks numarası: 
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