KLiNiK ARASTIRMA PROTOKOLU

Protokol Bashgi: [Arastirmanin Adi]

Protokol Numarasi: [Numara]

Versiyon Tarihi: [Tarih]

Arastirmaci: [Adi, Soyadi, Unvan, iletisim Bilgileri]
Sponsor: [Eger varsa, sponsorun adi ve iletisim bilgileri]
Giris:

[Hastalik veya durum hakkinda kisa bir genel bakis, mevcut tedavilerdeki eksiklikler,
arastirmanin amaci ve énemi]

Aragtirmanin Amaci:

Birincil Amag: [Arastirmanin ana hedefi, 6rnedin yeni bir ilacin etkinligini veya glvenligini
degerlendirmek]

ikincil Amaglar: [Varsa, arastirmanin diger hedefleri]
Hipotez:

[Arastirmanin test etmek istedigi varsayim]
Arastirma Tasarimi:

e Calisma Tipi: [Ornegin, randomize kontrollii calisma, agik etiketli calisma, kohort calismasi
vb.]

e Calisma Siiresi: [Tahmini baslangic ve bitis tarihleri]

e Caligsma Yeri: [Arastirmanin yapilacagi merkezler]

Katilimcilar:

e Dahil Edilme Kriterleri: [Katiimcilarin tasimasi gereken 6zellikler]
e Hari¢ Tutulma Kiriterleri: [Katiimcilarin tasimamasi gereken 6zellikler]
e Hedeflenen Katilimci Sayisi: [Arastirmaya dahil edilmesi planlanan toplam katilimci sayisi]

Miidahale (Tedavi):
e Deney Grubu: [Deney grubuna uygulanacak tedavi veya midahale]
e Kontrol Grubu: [Kontrol grubuna uygulanacak tedavi veya miidahale (plasebo veya standart

tedavi)]

Sonug Olgiitleri:



e Birincil Sonug Olgiitii: [Arastirmanin ana hedefini degerlendirmek icin kullanilacak dlgit]
e ikincil Sonug Olgiitleri: [Varsa, aragtirmanin diger hedeflerini degerlendirmek igin
kullanilacak élgitler]

Veri Toplama ve Yonetimi:

[Verilerin nasil toplanacagi, kaydedilecegi ve analiz edilecedi hakkinda bilgiler]
istatistiksel Analiz:

[Kullanilacak istatistiksel yontemler ve analiz plani]

Giivenlik:

[Katihmcilarin glvenligini saglamak icin alinacak 6nlemler, advers olaylarin bildirilmesi ve
izlenmesi]

Etik Hususlar:

e Etik Kurul Onayi: [Arastirmanin etik kurul onayi alip almadigi]

e Bilgilendirilmis Gonullii Onami: [Katiimcilardan bilgilendiriimis génulli onam alinmasi]
e Gizlilik: [Katilimcilarin kisisel bilgilerinin korunmasi]

Veri ve Giivenlik izleme Kurulu (DSMB):

[Eger varsa, DSMB'nin rolt ve sorumluluklari]

Yayin Politikasi:

[Arastirma sonuglarinin nasil yayinlanacagi hakkinda bilgiler]

Referanslar:

[Arastirmayla ilgili kaynaklarin listesi]

Ekler:

[Bilgilendirilmis génilli onam formu, hasta bilgi formu, veri toplama formlari vb.]
imza:

[Arastirmacinin imzasi ve tarih]

Lutfen Dikkat:

Bu sadece bir 6rnek klinik arastirma protokolidir. Her arastirma icin protokol, arastirmanin
Ozelliklerine gore uyarlanmali ve etik kurul tarafindan onaylanmalidir.



