

                    EK 4





ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ

Protokolde aşağıdaki maddeler ve gerekli açıklamalar yer almalıdır
1. Araştırmanın açık adı,
2. Araştırmanın yapılacağı merkez / merkezler,

3. Sorumlu Araştırmacı,

(Adı-soyadı,kurum ve Branş)
4. Yardımcı Araştırmacılar,
(Adı-soyadı,kurum ve Branş)
5. Araştırmanın bütçesi,

6. Araştırmanın gerekçesi, amacı ve önemi (temel amaç, varsa ikincil amaçlar),

7. Planlanan araştırmanın türü, kapsamı ve tasarımı,

8. Araştırmaya dahil olacak hasta sayısı ve bunların niteliği (yaş aralıkları, cinsiyet v.b.).

9. Bakılacak parametreler (tek tek ve açık olarak yazılmalıdır),

10. Parametrelere nerede ve kim tarafından bakılacağı,

11. Araştırmada kullanılacak parametrelerden hangilerinin o hastalık grubu için rutin, hangilerinin araştırmaya özel istendiği,

12. Öngörülen çalışma süresi, başlangıç ve bitiş tarihleri, 

13. Araştırmaya dahil olma ve araştırmaya almama kriterleri,

14.  Araştırmaya son verme kriterleri,

15.  Araştırma sonucunda elde edilecek verilerin değerlendirilmesinde kullanılacak olan istatistiksel yöntemler açıklanmalıdır,

16.  Kaynaklar.

17. Olgu Rapor Formu, Hasta Takip Formu (gerekli ise örneği eklenmelidir) 


18. Anket Çalışması ise (anket örneği eklenmelidir)


19. Aydınlatılmış Onam (Vaka takdimi ve Anket çalışmaları için. Onam örneği EK 13’de mevcuttur)                                                                                                                                                         
                                                                                     …../…./…..     

                                                                                                 
                                                                                            Sorumlu Araştırmacı Adı-Soyadı








                                    İMZA

