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ISTINYE UNIVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
ARASTIRMA PROTOKOLU
PROTOKOL NO:
TARIH:
VERSIYON:

1. Arastirmanin acik ad:
2. Arastirmanmin dayanaklari ve gerekcesi (Ayrintili olarak agiklayiniz):

3. Arastirmanin temel amaci, varsa ikincil amaclar (Ayrintili olarak
aciklayiniz):

4. Arastirmanin sonunda beklenen yararlar (Ayrintili olarak agiklayiniz):

5. Arastirma yontemi (Ayrintili olarak agiklayiniz):
Calismay1 gerceklestirmek icin ne tiir bilgiler, nasil toplanacak, laboratuvar incelemeleri varsa, bunlar
hangi ol¢iimler, hangi yontemlerle belirlenecek, hangi alet ya da hazir kitler kullanilacak, bunlarin
teknik 6zellikleri nelerdir vb gibi

6. Arastirmanin tasarimi asagidakilerden hangisidir belirtiniz:
1. Gozlemsel Arastirmalar

A. Tanimlayici arastirma (vaka serileri bu gruptadir.)

B. Vaka-kontrol arastirmalari (retrospektif-geriye doniik)
C. Kesitsel arastirmalar, siirveyler bu gruptadir)

D. Kohort arastirmalar1 (prospektif-ileriye yonelik)

E. Tarihi kohort arastirmalari
2. Deneysel Arastirmalar
A. Kontrollii denemeler
I. Paralel kontrollii

a. Randomizasyon yapilmis
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b. Randomizasyon yapilmamis
II. Ardisik (Sirali) Kontrollii

a. Kendi kendinin kontrolii (Eslendirilmis seriler)
b. Capraz kontrollii
II1. D1s kontrollii
B. Kontrol grubu olmayanlar
3. Meta Analizler
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7. Arastirmaya dahil edilecek hasta, goniillii sayis1 ve bunlarin niteligi (yas
araliklari, cinsiyet, el tercihi v.b.).

8. Arastirmaya katilacak goniilliillerin sayisinin belirlenme yontemi ve 6rnek
alma yontemi: (Orneklere nerelerden, nasil ulasilacak, klinikte secim nasil
yapilacak?)

9. Arastirmaya dahil edilme ve dahil edilmeme Kriterlerini maddeler halinde
siralayiniz:

10. Kontrol grubu varsa hangi say1 ve 6zellikteler, nereden nasil saglanacak
anlatimz:

11.Yapilacak testler, ilgili laboratuvar ve diger incelemeler:

Aragtirmada yapilacak olan biyokimyasal, analitik, radyolojik, mikrobiyolojik, kognitif vb. testler ve
diger inceleme ve ol¢iimleri, yapilacak mekanlarla belirtin. (Birden ¢ok test, inceleme vb. igin bilgileri
tekrarlayn):

Yapilacak test veya incelemenin adu:
Temasa gecilecek Kisinin ad: soyada:
Adresi:

Telefon numarasi:

12.Arastirma sirasinda Kkarsilasilabilecek riskler ve siire¢ sorunlari nelerdir?
Bunlara karsi 6nlem veya bir B planimiz varsa acgiklayiniz.

13. Arastirmada kullanilacak parametreler testler ve yontemlerin hangilerinin
rutin, hangilerinin arastirmaya ozel istendigi:

14, (")ngiiriilen calisma siiresi, baslangic ve bitis tarihleri:
15. Arastirmaya son verme Kriterleri nelerdir:

16. Arastirma sonucunda elde edilecek verilerin degerlendirilmesinde
kullamilacak olan istatistiksel yontemler nelerdir agiklanmahdir:

17. Kaynaklar:



