Protokol Adi/Kodu: ARASTIRMANIZIN ADINI BU BOLUME YAZINIZ

GETAT KLINIK ARASTIRMALAR ICIN PROTOKOL BiLGILERL

PROTOKOL ADI & KODU

ARASTIRMANIZIN ADINI BU BOLUME YAZINIZ

GIZLILIK UYARISI

Bu belge gizlidir ve arastirma ekibinin bilgisi disinda basilamaz ve gogaltilamaz.

Tarih/ Versiyon: BELGE TARIHI YAZINIZ
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Protokol Adi ve Kodu

1. GALISMANIN OZETI

2. CALISMANIN GEREKCESI VE AMACLART

Giris Ve Calismanin Gerekgesi:

(Arastirmanin insanlar iizerinde uygulanmasinin gerekliligi, uygulamanin daha énce (ilkemizde veya baska (ilkelerde yapilip
yaptlmadigi, yapilmissa bu ¢alismadan beklenen ek veriler veya bu ¢alismanin digerlerinden farklari, beklenen yararlar:
bilimsel veriler ¢cercevesinde agiklanmalr)

Calismanin Ana Amaci

Calismanin Ikincil Amaci

3. CALISMANIN HIiPOTEZ(LER)L

4. ARASTIRILACAK POPULASYON & GONULLULERIN SECIMI

Hastalik Adi
Kadin Erkek Yas arahgi
g . Saglikh
Goniilli Sayisi & Ozellikleri Hasta (Hastaligin adi)
Toplam sayi

Goniillilerin Calismaya Katilmasina Iligkin Diizenlemeler

¢alismaya dahil etmek iizere hangi yontemlerle géniilliiye ulasilabilecegi yazilmalidir : Duyuru, goniillii havuzu, diger
yontemler.

Calismaya Alinma Kriterleri

Calismaya Alinmama Kriterleri
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Calismadan Cikarilma Kriterleri ve Bu Durumda Yapilacak Uygulamalar

5. CALISMA TASARIMI & METODU

Calisma Tasarimi

Calisma Metodunun Ayrintilar:

Calisma Giinlerindeki & Vizitlerdeki Islemlerin Tanimlanmasi

Randomizasyon (Rasgelelestirme) Yéntemi & Onemi (varsa)

Kérlik Yéntemi & Onemi (varsa)

Hasta Uyumunun Saglanmasi

Goaniillii katihiminin saglanmasi ve olurunun alinma yontemi, géniillillerin 6zel durumlarinda yapilacak islemlerin tanimlanmas:.

Kullanilacak Malzemeler & Saklama Kosullari & Sorumluluklar

6. CALISMA VERILERININ TOPLANMASI

Verilerin Kaydedilmesi/ Olgu Rapor Formlar:

Kayitli her bir hasta igin Olgu rapor Formu doldurulmasi ve sorumlu arastirici tarafindan ya da ¢alisma personelinden
yetkili bir temsilci tarafindan imzalanmasi gerekmektedir. Bu ayni zamanda (eger bir olgu rapor formu hazirlandiysa,
randomizasyon dncesi tarama sirasinda olsa bile) ¢alismay: tamamlayamayan hastalara yonelik kayrtlar igin de gegerlidir.
Eger bir hasta ¢alismadan ¢ekilirse bunun nedeni Olgu rapor formuna islenmelidir. EGer bir hasta ¢alismadan tedaviyi
sinirlayici bir advers olay nedeniyle ¢ekildiyse, sonucun agik bigimde belgelenmesi igin gerekli biitiin gaba sarf edilmelidir.
Tiim formlarin okunabilir olmasi gerekmektedir. Hatalarin iizeri ¢izilebilir ama hatalar silinemez; diizeltme girilir ve
degisiklik arastirmaci ya da onun yetkili temsilcisi tarafindan paraflanip tarih atilir. Arastirmacinin destekleyiciye olgu
rapor formlarinda ve gerekli tiim raporlarda bildirilen verilerin dogrulugunu, tamligini ve okunakliligini ve zamaninda
islenmis olmasini temin etmesi gerekir.

Arastirmaci, formlar iizerine aktarilan verilerin dogrulugundan sorumludur ve kaydedilmis veriler ile uyumlulugunu
gostermek anlaminda, bu formlar: imzalayacaktir.

Yorumlanma, Raporlanma Yéntemleri

Degerlendirme Kriterleri

7. CERRAHLI PROSEDURLER (varsa)
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8. GONULLU GUVENLIGININ SAGLANMAST ICIN ONGORULEN ONLEMLER & UYARILAR

9. CALTSMANIN DURDURULMASINI GEREKTIRECEK KOSULLAR

10. ISTATISTIKSEL PROSEDURLER

Orneklem Biyiikligii

Istatistiksel & Analitik Yéntemler

11. ETIK & YASAL GEREKLILIKLER & KALITE GUVENCESININ SAGLANMASI

Tyi Klinik Uygulamalar & Iyi Laboratuvar Uygulamalari & Helsinki Bildirgesi

yonetmelikleri ile tam bir uyum iginde yiiriitiilmesini saglayacai ve galismanin Iyi Klinik Uygulamalarinda agiklanan ilkelere
ya da bireye daha fazla koruma sagliyorsa, yerel yasalara tam anlamiyla bagli kalacaginin agiklanmas:.

Hastalarin Bilgilendirilmesi ve Bilgilendirilmis Gondlli Oluru

¢alismaya katilan her bireyden ¢alismanin amaglari, yontemleri, hedefleri ve olasi tehlikeleri agiklandiktan sonra ve
galismayla iliskili herhangi bir islem yapilmasindan énce yazil bilgilendirilmis onay almanin arastiricinin sorumlulugunda
oldugunun belirtilmesi. Arastirmaci yazili bilgilendirilmis onay: belgelemek igin etik kurul tarafindan onaylanmis bir onay
formu kullanmali ve her bilgilendirilmis onay hasta veya yasal olur verme ehliyeti bulunmayan ya da bunu veremeyecek
durumda olan bireyler igin hastanin kanunen yetkili temsilcisi ve onay: alan kigi tarafindan uygun sekilde imzalanip ve tarih
atilacaginin agiklanmas:.

Arastirmaci ya da onun tayin ettigi kisi/bireylerin ¢alismay: girmeyi reddetme ya da herhangi bir zaman herhangi bir
nedenden otiirii ¢alismadan ayrilma konusunda tamamen serbest olduklari da agiklanmal.

Eger emniyet ile ilgili yeni bilgiler risk/yarar degerlendirmesinde énemli degisiklikler ile sonuglanirsa, gerektigi takdirde
olur formunun yenilenecegi ve giincellenecegi; halen tedavi edilmekte olanlar da dahil olmak iizere tiim bireylere yeni bilgi
verilecegi, imzalanmis formun bir kopyasinin verilecegi ve onlardan ¢alismaya devam etmeleri igin olur alinacaginin
agrklanmas:.

Gizliligin Saglanmas!i

Arastiricinin hastalarin isimlerinin sakl kalmasini ve bireylerin kimliklerinin yetkisiz taraflardan korunmasini temin
edecegi, hastalarin yalnizca Olgu rapor Formu lizerindeki isim-soyisim bas harfleri ve randomizasyon numarasi ile
tanimlanacagi; hastanin taninmasini saglayan herhangi bir belgenin bas arastirmaci tarafindan tam bir gizlilikle
saklanacadi, Iyi Klinik Uygulamalar: ve yasal gereklilikler dogrultusunda aragtirmacinin hastalarin dosyalarini incelemek
lizere uygun yasal otorite /otoritelere izin verebilecegi agiklanmal..

Protokol Degisiklikleri ve Degisikliklerin Onaylanmasi

Tiim protokol diizenlemeleri protokolde yapilacak herhangi bir degisikligin hayata gegirilmesinden énce, hastalarin
glivenligini ya da ¢alismanin yiiriitiilmesini etkileyebilecek herhangi bir diizenleme igin etik kuruldan onay alinmas:
gerektigi ile acil bir riski bertaraf etmek igin degisikligin gerekli oldugu ya da degisikligin yalnizca lojistik ya da idari
yonlerini kapsadigi durumlarin (6rn. Monitor(ler) deki degisiklik, telefon numaras: degisikligi) bu kapsamin disinda oldugu
agrklanmalr.

Yerel Etik Kurulun Bilgilendirilmesi
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Bu protokol ve bireye verilen biitiin eklerin (birey bilgilendirme formlar: ya da bilgilendirilmis olur almak igin kullanilan
galisma tanimlari gibi ) arastirmaci tarafindan Etik Kurula sunulacagi, ¢alisma baslatiimadan énce Etik Kurulun hangi
tarihte toplandigini ve onayin alindigi da belirten yazi seklinde belgelenip arastirmaciya verilecegi, yerel etik kurul onay
alindiktan sonra protokolde yapilan herhangi bir degisikligin de yerel prosediirlere ve diizenleme gereksinimlerine gore
arastirmaci tarafindan Etik Kurul'a sunulmasi gerektigi agiklanmalidir.

Arastirmacinin tiim advers ve ciddi advers olaylari etik kurula bildirmek ve yillik rapor sunmak ve ilave herhangi bir lokal
bildirim geregini yerine getirmek zorunda oldugu belirtilmeli.

Kayitlarin Saklanmasi ve Kalite Giivencesi Onlemleri

Arastirmaci ¢alismanin idaresinin tamamen belgelenebilmesi ve ¢alisma verilerinin daha sonradan dogrulanabilmesi igin
yeterli ve dogru kayitlar: tutmalidir. Bu belgeler iki ayri kategori halinde siniflandirilmalidir: 1) Arastirmacinin ¢alisma
dosyasi ve 2) Hastamin klinik kaynak belgeleri

Arastirmacinin ¢alisma dosyasinda protokoller/degisiklikler, Etik Kurul ve ruhsatlandirma otoritesinin onay: ve yazismalar,
ornek bir bilgilendirilmis olur, ilag kayitlari, personelin 6zgeg¢misleri ve yetkilendirme belgeleri ve diger uygun
belgeler/yazismalar vs. bulunacaktir. Ayrica, ¢alismanin sonunda arastirici verilerdeki biitiin degisiklikler, sorularin
¢oziilmesi igin yazismalar ve degisikliklerin nedenlerini igeren bir audit dizgesini igeren hasta verilerini insanin
okuyabilecegi formatta CD' de tutacak, bu da arastiricinin ¢alisma dosyasinda saklanacaktir.

Hastarin klinik kaynak belgeleri (bunlar genellikle projede Olgu rapor formlarindan bagimsiz olan anahtar
etkinlik/emniyet parametrelerini kaydetmek igin onceden tanimlanir) hasta hastana/klinik kayitlarini, hekimin ve
hemsirenin notlarini, randevu defterini, orijinal laboratuar raporlarini, EKG, EEG, Rontgen, patoloji ve 6zel inceleme
raporlarini, imzali bilgilendirilmis olur formlarini, konsiiltasyon raporlarini ve kayit defterlerini icerecektir. Arastiricinin
bu iki tip belgeyi ¢alismanin tamamlanmasi ya da durdurulmasinin ardindan en az 15 yil siireyle saklamasi gerekmektedir.
Bu zaman dolduktan sonra belgeler yerel yonetmeliklere uygun olarak yok edilebilir.

Calisma kayrtlar: arasinda hastay tammlayici nitelik tagiyanlari gizli tutulacaktir; ancak istisna olarak bu kayitlar,
galismanin destekleyicisine, devlet kuruluslarina verilebilir ve bunlar tarafindan denetlenebilir. Arastirmaciya destekleyici
tarafindan saglanan biitiin bilgiler, baska tiirlii belirtilmedigi takdirde gizli olarak kabul edilmelidir.

Mali ve Cezai Sorumluluk

.....

tarafindan karsilanacagi, ¢alismanin protokolii disina ¢ikmalar: durumunda ise mali ve cezai sorumlulugun sorumlu
arastiriciya ait oldugu belirtilmelidir.

12. CALISMANIN IZLENMESI & DENETLENMESI

13. REFERANSLAR

Tarih / Imza

SORUMLU ARASTIRICI
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