GİRİŞİMSEL OLMAYAN (ilaç ya da tıbbi cihaz dışı) BİLİMSEL ARAŞTIRMA (İlaç içermeyen kit veya laboratuvar test çalışmaları, anket/ ölçek çalışmaları vb.) PROTOKOLÜ

(Protokol metninde aşağıdaki maddeler ve gerekli açıklamalar yer almalıdır)
(Protokolün her sayfası tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalı, son sayfa ise imzalanmalıdır)

[bookmark: _Hlk154224883](NOT: Gönüllüye İlaç ya da Tıbbi cihaz uygulanmadan yapılan araştırmalar girişimsel olmayan bilimsel araştırmalar olarak kabul edilmelidir. Sık yapılan yanlışlık bu tür çalışmaların Gözlemsel Araştırmalar olarak düşünülmesidir.
Beşeri Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik (27 Mayıs 2023) Madde 4 (ö) göre  gözlemsel araştırmalar  “Beşeri tıbbi ürünlerin gözlemsel çalışması: Beşeri tıbbi ürünlerin Türkiye’de ruhsat aldığı endikasyonları, pozoloji ve uygulama şekillerinde, Bakanlığın güncel tanı ve tedavi kılavuzlarına uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan reçete edilen beşeri tıbbi ürüne ait verilerin toplandığı epidemiyolojik çalışmaları” Madde 4 (bb) göre “Düşük riskli bilimsel çalışma: Türkiye’de ruhsat almış beşeri tıbbi ürünlerin onaylanmış endikasyonları, pozoloji ve uygulama şekilleri, izinli ürünlerin ise önerilen kullanımlarına yönelik güvenliliğinin ve etkililiğinin daha fazla incelenmesi veya yerleşik diğer tedavi, ürün ve yöntemlerle karşılaştırılması için fazla sayıda hasta gönüllü üzerinde tedavi amaçlı gerçekleştirilen bilimsel çalışmaları” olarak tanımlanmaktadır. (BU NOT BİLGİLENDİRME AMAÇLIDIR. PROTOKOLDE YER ALMAMALIDIR. PROTOKOL HAZIRLANIRKEN NOT SİLİNMELİDİR)

1. Araştırmanın Açık Adı:

2. Araştırmanın Amacı ve Önemi (Temel Amaç, varsa İkincil Amaçlar)

3. Araştırmadan Beklenen Fayda ve Riskler:

4. Araştırmanın Hipotezi (H0, H1….) nedir?

5. Araştırmanın Tipi (tanımlayıcı, prospektif , kesitsel, niteliksel, anket, vaka-kontrol, kohort araştırması, metodolojik araştırma, ölçek geliştirme gibi)

6. Araştırmanın yapılacağı esas merkez

7. Varsa diğer merkezlerin isimleri

8. Araştırmada sorumlu araştırmacı, bağlı olduğu merkez, anabilim dalı, klinik ya da laboratuvar

[bookmark: _Hlk222836844]9. Materyal (Araç) – Metod (Yöntem) (aşağıdaki maddeler tek tek cevaplanmalıdır)
1) Araştırmada tıbbi verilerin toplanması planlanan yerler/mekânlar/kurum ve kuruluşların isimleri
2) Verileri incelenecek grupların (hasta, sağlıklı, kontrol gibi) özellikleri nelerdir?
3) Olgu grupları ve yaşları, varsa hassas / kırılgan grupların (yaşlı, çocuk, gebe, lohusa ve/veya emziren kadınlar, yoğun bakımdaki ve bilinci kapalı kişiler, kısıtlılar) belirtilmelidir.
4) Planlanan olgu (örneklem) sayısı ve bunun belirlenme ya da hesaplanma yöntemi ayrıntılı olarak anlatılmalıdır. Varsa araştırma türüne göre örneklem büyüklüğünün hesaplandığı güç (power) analizi modeli grafiği eklenmelidir.
5)  Dahil Etme Kriterleri:
6) Dışlama Kriterleri
7) Araştırmada incelenecek, karşılaştırılacak parametreler ve nerede çalışılacakları ya da nereden elde edilecekleri (tek tek ve açık olarak yazılmalıdır) ayrıntılı olarak belirtilmelidir
i. Araştırma grubu için rutin incelenecek parametreler
ii. Araştırmaya özgü istenilen parametreler:
8) Öngörülen Araştırma Süresi
9) Araştırmaya başlama zamanı (Etik kurul onayı alındıktan sonraki bir tarih olarak belirtilmeli veya “Etik kurul onayı alındıktan sonra” şeklinde ifade edilmelidir.) 
10) Yapılması planlanan grup içi ve/veya gruplar arası karşılaştırma ve incelemeler ayrıntılı olarak belirtilmelidir.
11) Sonuçların Değerlendirmesi (Birincil ve ikinci sonlanım noktaları – sonuç değerlendirme kriterleri, etkinin ölçüldüğü olaylar, değişkenler ve deneyimler) 

10. İstatistiksel Analiz (Araştırma sonucunda elde edilecek verilerin değerlendirilmesinde kullanılacak olan istatistiksel yöntemlerin ana unsurlarını kısaca açıklayınız)

11. Araştırmanın Akış Şemasını (Flow Chart) Eklenmelidir

12. Araştırmacıların Kişisel Verilerinin Korunmasına dair;
1) Araştırma katılımcılara herhangi bir şekilde yanlı/yanlış bilgi vermeyi ya da çalışmanın amacını tamamen gizli tutmayı gerektiriyor mu?
2) Araştırma, katılımcıların fiziksel ya da ruhsal sağlıklarını tehdit edici sorular / uygulamalar içeriyor mu?
3) Araştırmadaki katılımcıların kimlikleri toplanan ham veride/depolanan veride veya rapor içeriğinde tanımlanacak mıdır?
4) Araştırmanın doldurulan anket, test vb. formlarının güvenliği nasıl sağlanacaktır?
5) Araştırma verileri araştırmacılar dışındaki kişilerin erişimine açık olacak mıdır?

13. Araştırmacıların Çalışmadaki Görevleri ve Çalışmaya Katkıları (Detaylı Açıklayınız)

	Adı Soyadı
	Araştırmadaki görevi 
	Araştırmaya katkısı

	
	
	

	
	
	


(İhtiyaç olduğu takdirde tabloya satır eklenmelidir)

14. Varsa, araştırmanın destekleyicisi belirtilmelidir ve araştırmacılarla çıkar çatışması beyanı eklenmelidir
15. Araştırma ile İlgili Özet Literatür Bilgisi (en az üç kaynak ile anlatılmalıdır)

16. Araştırma Ekibi
	
	Unvanı Adı Soyadı
	Kurum ve AD /Kliniği
	İmza

	Sorumlu araştırmacı
	
	
	

	Yardımcı araştırmacı
	
	
	


(İhtiyaç olduğu takdirde tabloya satır eklenmelidir)
2

