 KIRKLARELİ ÜNİVERSİTESİ SAĞLIK BİLİMLERİ ENSTİTÜSÜ ETİK KURULU BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU


	BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU METNİNDE BULUNMASI GEREKENLER

	“Bu gereklilikleri yerine getirirken, araştırmanın amacı ve yöntemine göre gönüllü olur formunun gerektiğinde hastaların yanı sıra çocuklar, kısıtlılar ve bilinci kapalı bireyler gibi onam yeteneği olmayan ya da kısıtlı olanlar, hasta yakınları ve sağlıklı kişiler için ayrı ayrı ve dili tıbbi kelimelerden arındırılarak, katılımcıların anlayabileceği şekilde hazırlanmasına özen gösterilmelidir”


	I-Araştırmayla İlgili Bilgi Verilmesi ;(bu bölüm hastanın anlayabileceği bir dille tıbbi terimlerden kaçınarak yazılmalıdır)
· Adı
· Ne tür bir araştırma olduğu
· Amacı 
· Neler uygulanacağı  
· Nasıl uygulanacağı
· Hangi yöntem/lerle gerçekleştirileceği
· Çıkabilecek istenmeyen etkilerini ve risklerini
· Ortaya çıkan istenmeyen etki ve risklerin tedavi edilebilirliğini
· Bilime ve tıbba katkıları
· Süresi
· Yaklaşık katılımcı sayısı (Çok merkezli ise kurum ve toplam katılımcı sayısını)


	II-Gönüllünün Haklarıyla İlgili Bilgi Verilmesi
· Araştırma yöntemi dışında hangi alternatif tedavilerin bulunduğunu; bu tedavilerin neler olduğunu
· Gönüllüye araştırmaya katılmayı red etme hakkına sahip olduğunun bildirilmesi
· Gönüllünün istediği anda araştırmacıya haber vererek çalışmadan çekilebileceği ya da araştırmacı tarafından gerek görüldüğünde araştırma dışı bırakılabileceğinin bildirilmesi
· Gönüllünün araştırmayı kabul etmemesi durumunda veya herhangi bir nedenle çalışma programından çıkarılması veya çıkması halinde, hastalığı ile ilgili tedavisinde bir aksama olmayacağı güvencesi verilmesi
· Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmeyeceğinin ayrıca kendisine de bir ödeme yapılmayacağının belirtilmesi gerekmektedir. Ulaşım masrafı ve sigorta gibi ödenekler mevcutsa mutlaka gönüllü olurda bilgi verilmelidir.
· Gönüllüden alınacak numunelerin (serum vs. )  yalnızca adı geçen çalışmada kullanılacağının belirtilmesi,
[Araştırmanın Açık Adı] araştırması kapsamında alınan biyolojik örneklerimin (kan, idrar vb.); “Sadece yukarıda bahsi geçen araştırmada kullanılmasına izin veriyorum” veya “İleride yapılması planlanan tüm araştırmalarda kullanılmasına izin veriyorum” veya “hiçbir koşulda kullanılmasına izin vermiyorum” şeklinde uygun ifadenin işaretlendiği bilgi yer almalıdır.
· Kimlik bilgilerinin gizli tutulacağına dair güvence 






	 Katılımcının/Hastanın Beyanı 
(Bu bölüm hazırlanan gönüllü olur formunun sonuna eklenmelidir)
     Sayın Dr................................  tarafından      ..................  (Kurum adı)....................   (Anabilim dalı adı, ünite adı vb.)’da tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” (denek) olarak davet edildim. Eğer bu araştırmaya katılırsam hekim ile aramda kalması gereken bana ait bilgilerin gizliliğine bu araştırma sırasında da büyük özen ve saygı ile yaklaşılacağına inanıyorum. Araştırma sonuçlarının eğitim ve bilimsel amaçlarla kullanımı sırasında kişisel bilgilerimin ihtimamla korunacağı konusunda bana yeterli güven verildi. 
       Projenin yürütülmesi sırasında herhangi bir sebep göstermeden araştırmadan çekilebilirim. (Ancak araştırmacıları zor durumda bırakmamak için araştırmadan çekileceğimi önceden bildirmemim uygun olacağının bilincindeyim) Ayrıca tıbbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi koşuluyla araştırmacı tarafından araştırma dışı da tutulabilirim. 
Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmiyorum. Bana da bir ödeme yapılmayacaktır. 
İster doğrudan ister dolaylı olsun araştırma uygulamasından kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir sağlık sorunumun ortaya çıkması halinde, her türlü tıbbi müdahalenin sağlanacağı konusunda gerekli güvence verildi. (Bu tıbbi müdahalelerle ilgili olarak da parasal bir yük altına girmeyeceğim).
      Araştırma sırasında bir sağlık sorunu ile karşılaştığımda; herhangi bir saatte, Dr......................(Doktor ismi),  ..........................................................................(telefon ve adres) ‘ten arayabileceğimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir) 
Bu araştırmaya katılmak zorunda değilim ve katılmayabilirim. Araştırmaya katılmam konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer katılmayı reddedersem, bu durumun tıbbi bakımıma ve hekim ile olan ilişkime herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. 
Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Kendi başıma belli bir düşünme süresi sonunda adı geçen bu araştırma projesinde “katılımcı” (denek) olarak yer alma kararını aldım. Bu konuda yapılan daveti büyük bir memnuniyet ve gönüllülük içerisinde kabul ediyorum.
    İmzalı bu form kağıdının bir kopyası bana verilecektir.


	GÖNÜLLÜ ONAY FORMU 
Yukarıda gönüllüye araştırmadan önce verilmesi gereken bilgileri gösteren metni okudum. Bunlar hakkında bana yazılı ve sözlü açıklamalar yapıldı. Bu koşullarla söz konusu klinik araştırmaya kendi rızamla hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın katılmayı kabul ediyorum.

Gönüllünün Adı-soyadı/ İmzası/Tarih/ Adresi (varsa telefon no., faks no,...)


Araştırma ekibinde yer alan ve yetkin bir araştırmacının 
Adı-soyadı/ İmzası/ Tarih


Gerekiyorsa olur işlemine tanık olan kişinin Adı-soyadı/ İmzası/Tarih/ Adresi (varsa telefon no., faks no,...)


Gerekiyorsa yasal temsilcisinin Adı-soyadı/ İmzası/Tarih/ Adresi (varsa telefon no., faks no,...)
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Her sayfa araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.    

BİLGİLENDİRİLMİŞ  GÖNÜLLÜ OLUR FORMU METNİNDE BULUNMASI  GEREKENLER  

“Bu gereklilikleri yerine getirirken, araştırmanın amacı ve yöntemine göre gönüllü olur formunun  gerektiğinde hastaların yanı sıra çocuklar, kısıtlılar ve bilinci kapalı bireyler gibi onam yeteneği olmayan ya  da kısıtlı olanlar, hasta  yakınları   ve sağlıklı   kişiler için ayrı ayrı ve dili tıbbi kelimelerden arındırılarak,  katılımcıların anlayabileceği şekilde hazırlanmasına özen gösterilmelidir”    

I - Araştırmayla İlgili Bilgi Verilmesi ;(bu bölüm hastanın anlayabileceği bir dille tıbbi  terimlerden  kaçınarak yazılmalıdır)      Adı      Ne tür bir araştırma olduğu      Amacı       Neler uygulanacağı        Nasıl uygulanacağı      Hangi yöntem/lerle gerçekleştirileceği      Çıkabi lecek istenmeyen etkilerini ve  risklerini      Ortaya çıkan istenmeyen etki ve risklerin tedavi edilebilirliğini      Bilime ve tıbba katkıları      Süresi      Yaklaşık katılımcı sayısı (Çok merkezli ise kurum ve toplam katılımcı sayısını)    

II - Gönüllünün Haklarıyla İlgili Bilgi Verilmesi      Araştırma yöntemi dışında hangi alternatif tedavilerin bulunduğunu; bu tedavilerin neler  olduğunu      Gönüllüye araştırmaya katılmayı red etme hakkına sahip olduğunun bildirilmesi      Gönüllünün istediği anda araştırmacıya haber vererek çalışmadan çekilebileceği ya da  araştırmacı tarafından gerek görüldüğünde araştırma dışı bırakılabileceğinin  bildiri lmesi      Gönüllünün araştırmayı kabul etmemesi durumunda veya herhangi bir nedenle çalışma  programından çıkarılması veya çıkması halinde, hastalığı ile ilgili tedavisinde bir  aksama olmayacağı güvencesi verilmesi      Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili h erhangi bir parasal sorumluluk altına  girmeyeceğinin ayrıca kendisine de bir ödeme yapılmayacağının belirtilmesi  gerekmektedir.  Ulaşım   masrafı ve sigorta gibi ödenekler mevcutsa mutlaka gönüllü  olurda bilgi verilmelidir.      Gönüllüden alınacak numunelerin (se rum vs. )  yalnızca adı geçen çalışmada  kullanılacağının belirtilmesi ,   [Araştırmanın Açık Adı] araştırması kapsamında alınan biyolojik örneklerimin (kan,  idrar vb.); “Sadece yukarıda bahsi geçen araştırmada kullanılmasına izin veriyorum”  veya “İleride yapı lması planlanan tüm araştırmalarda kullanılmasına izin veriyorum”  veya “hiçbir koşulda kullanılmasına izin vermiyorum” şeklinde uygun ifadenin  işaretlendiği bilgi yer almalıdır.      Kimlik bilgilerinin gizli tutulacağına dair güvence           

