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ARAŞTIRMANIN PROTOKOLÜ:

Çalışmanın Adı:

1)Çalışmanın gerekçesi/amacı:

2)Öngörülen başlangıç ve bitiş tarihi:

3)Çalışmanın tasarımı:

4)Uygulanacak yaklaşım ve yöntemler:

5)Çalışmanın yapılacağı yer:

6)Çalışmada yapılacak tetkikler ve nerede yapılacağı:

7)Hastaların niteliği:

8)Araştırmaya dahil olma kriterleri:

9)Araştırmaya dahil olmama kriterleri:

10) Araştırmayı yürütmekle sorumlu araştırmacıların ismi,  unvanı ve araştırma  yerlerinin 

adresi ve telefon numaraları:

11)Araştırmaya ilgili klinik  laboratuarların ve diğer tıbbi ve/veya medikal departmanların ve/veya kurumların adresi:

12)Gönüllülerle ilgili bilinen, mevcut potansiyel risk ve yararların özeti:

13)Uygulama yolu, dozaj, doz rejimi ve tedavi sürelerinin açıklanması ve

gerekçelendirilmesi:

14)Araştırmanın hedefleri ve amacının ayrıntılı olarak açıklanması:

15)Sorumlu araştırmacının araştırmayı İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu'na uygun şekilde yürüteceğine dair beyanı:

SORUMLU ARAŞTIRMACI
