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	İLAÇ DIŞI KLİNİK ARAŞTIRMA BAŞVURU FORMU




(Araştırmanın amacı, kapsamı, metod, gereç ve yöntemi, örneklem büyüklüğü, gönüllülere yönelik bilgiler ve güç analizi bilgilerini kapsayacaktır[image: image1.png])
	Araştırmanın Adı;


	YÖNETİM DÜZENİ: (Projede görev alacak yönetici ve araştırmacıların her birinin projedeki sorumluluğu ve görevleri tanımlanmalıdır.)

	Ünvanı, Adı, Soyadı
	Projedeki Görevi
	Projedeki Sorumluluğu

	
	 Yönetici  
	Araştırmacı
	

	
	 Yönetici    
	Araştırmacı
	

	
	 Yönetici    
	Araştırmacı
	

	
	 Yönetici    
	Araştırmacı
	

	
	 Yönetici    
	Araştırmacı
	

	
	 Yönetici    
	Araştırmacı
	


	Araştırmanın tasarımı

	Kontrollü
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	Kontrollü ise, lütfen karşılaştırma ürününü belirtiniz: 

	Randomize
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	Açık etiketli
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	Tek kör
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	Çift kör
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	Çift sağır (Double-dummy)
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	Paralel grup
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	Çapraz (cross-over)
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	Diğer ise lütfen belirtiniz: 


	ARAŞTIRMA PROJESİNİN ANA HATLARI

	Konu: (Önerilen projenin konusu ve kapsamı net olarak tanımlanmalı, ilgili literatür ışığı altında konunun önemi açıklanmalıdır.)

	

	Amaç: (Önerilen projenin amacı ve erişilecek çıktı(lar) açıkça yazılmalıdır.)

	

	Gereç ve Yöntem: (Önerilen projede uygulanması düşünülen yöntem ve gönüllü/ biyolojik örnek vs. hakkında detaylı bilgiler verilmelidir.)

	Gereç: 

Yöntem: 




	Güç Analizi; Yapıldı ise bilgisayar çıktısı eklenecektir.

	Gönüllü/ Hasta kabul-dışlama kriterleri:


	Araştırmaya dahil edilmesi planlanan gönüllü grubu için lütfen aşağıda belirtilen uygun kutucuğu veya kutucukları işaretleyiniz.

 FORMCHECKBOX 
 Sağlıklı gönüllüler

 FORMCHECKBOX 
 Çocuklar

 FORMCHECKBOX 
 Hastalar

 FORMCHECKBOX 
 Hassas popülâsyonlar (lütfen belirtiniz)     
 FORMCHECKBOX 
 Şahsen olur veremeyecek olanlar(lütfen belirtiniz)     
 FORMCHECKBOX 
 Diğer ise, lütfen belirtiniz:     
Araştırmaya dâhil edilmesi planlanan gönüllülere ait yaş aralığını lütfen belirtiniz: 



	Araştırmanın sonlanım noktasını lütfen belirtiniz: (Süre ?-  Hasta sayısı ?)

	Araştırma kapsamında toplanan biyolojik materyaller başka bir merkeze veya ülke dışına transfer edilecek mi?

	Başvuru sahibinin veya bu başvuruda tanımlanan proje ile bağlantısı olan diğer araştırmacılardan herhangi birisinin bu araştırma ile ilgili mevcut veya potansiyel çıkar çatışması var ise lütfen açıklayınız, yok ise “yoktur” şeklinde belirtiniz. …………………..


EK – 1b








PAGE  
1

