[image: image1.png]TINAZTEPE

UNIVERSITESI
201718



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

Çalışma/Araştırma Açık Adı (varsa Kısa Adı)
KLİNİK ÇALIŞMA PLANI/ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ

Çalışma Planı/Araştırma Protokolü Tarihi: gün/ay/yıl
Çalışma Planı Sürüm No: 1.0 gibi
	GİZLİLİK UYARISI

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


	Araştırmanın/Çalışmanın Açık Adı 

	


	Araştırmanın/Çalışmanın Tipi

	Anket çalışması gibi


	Araştırmanın/Çalışmanın Tasarımı: 

	Açık etiketli, paralel gibi


	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 

	


	Gönüllü/Katılımcı Grubu

	Sağlıklı gönüllüler, hastalar, erkek, kadın, erişkinler, çocuklar, hassas popülasyonlar, şahsen olur veremeyecek olanlar gibi.


	Gönüllü/Katılımcı Yaş Aralığı

	18 yaşından büyük gibi.


	Gönüllü/Katılımcı Toplam Sayısı

	Araştırma/çalışmaya dâhil edilmesi planlanan gönüllülerin toplam sayısını belirtiniz.


	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

	


	Çalışma/Araştırmanın Durdurulması Gereken Durumlar

	


	Çalışma/Araştırmanının Gizliliğinin Sağlanması

	


	Çalışma/Araştırmada Uyulması Gereken Etik ve Yasal Gereklilikler

	


	Çalışma/Araştırmada Yer Alanların Sorumlulukları

	


	Çalışma/Araştırmanının İzlenmesi ve Denetlenmesi

	


	Çalışma/Araştırma Kayıtlarının Arşivlenmesi ve Kalite Güvencesi

	


	Kaynaklar

	


Tarih/ Versiyon: 
	Doküman No
	İlk Yayın Tarihi
	Revizyon Tarihi
	Revizyon No
	Sayfa
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