
 DOSYA NO:                                                                                                                                                                     

Çalışmanın Adı:                                                                                                                                                  
Sorumlu Araştırıcı:

Başvuru Sahibi:

Çalışmanın Yapıldığı Klinik:

Araştırma statüsü
· Uzmanlık Tezi   

· Akademik Amaçlı Klinik Araştırma

· Diğer

Araştırmanın türü
· Tanımlayıcı   

· Kesitsel       

· olgu-kontrol         

· Kohort
· Diğer
Araştırmanın Niteliği       

· İlaç Dışı Girişimsel Klinik Araştırma                    
· İlaç Dışı Girişimsel Olmayan Klinik Araştırma    
Araştırmaya Katılan Merkezler

· Tek Merkezli

· Çok merkezli
Araştırma bütçesi var mı? Varsa nereden karşılanacağı:
· Var

· Yok

Çalışmanın hastanemizde yapılma izni(ARGE onay belgesini çalışma dosyasına ekleyiniz)     
· ARGE
Araştırma Başlama Tarihi Ve Süresi  Tarih:                     (etik kurul onayından sonraki bir tarih)Süre:
	
	                                                     T.C.

SAĞLIK BAKANLIĞI

İZMİR İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ

S.B.Ü. DR. BEHÇET UZ ÇOCUK HASTALIKLARI VE CERRAHİSİ EĞİTİM VE ARAŞTIRMA HASTANESİ

KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU
GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR BAŞVURU FORMU
	


S.B.Ü Dr. Behçet Uz Çocuk Hastalıkları ve Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi Etik Kurul Başkanlığı’na,
     Araştırmaya ilişkin giderlerin gönüllüye ve gönüllünün bağlı bulunduğu sosyal güvenlik kurumuna ödetmeyeceğimi ve çalışmanın yürütüldüğü merkeze finans ve iş yükü açısından yük getirmeyeceğimi taahhüt ederim. Ekte verilen ve aşağıda özellikleri tanımlanmış olan belgelerin tarafınızdan değerlendirilmesi/ onaylanması için gereğini bilgilerinize arz ederim.

Sorumlu Araştırmacı Adı İmza                                                                                               Başvuru sahibi İmza

	

	İşbu başvuru formuyla, şahsım 

	Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu;

Araştırmanın protokole, yönetmeliklere, güncel kılavuzlara, güncel Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini;

Araştırma ekibini (laboratuvar ekibi, araştırma hemşiresi gibi dahil) araştırma hakkında bilgilendirdiğimi,

Önerilen araştırmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;

Araştırma başvurusunun ilgili Yönetmelik kapsamında kurulan etik kurullardan, aynı anda  birden fazlasına yapılmadığını,

Araştırma adı, yöntemi ya da ekibinde bir değişiklik olması durumunda S.B.Ü Dr. Behçet Uz Çocuk      Hastalıkları ve Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi Etik Kurul Başkanlığı’na bilgi vereceğimi

Araştırma sona erdikten sonra, en kısa süre içerisinde sonuç raporunun bir kopyasını S.B.Ü Dr. Behçet  Uz Çocuk Hastalıkları ve Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi Etik Kurul Başkanlığı’na,  sunacağımı kabul, beyan ve taahhüt ederim.

Araştırma sona erdikten sonra (uluslararası bir araştırma ise, bütün ülkelerde), 1 (bir) yıllık azami süre içerisinde nihai raporun bir kopyasını sunacağımı taahhüt ederim.

Tarih:……../……./…..

Sorumlu araştırmacı adı, soyadı/ imzası:……………………………………………………….




Araştırma Ekibi Görevleri-İmza:

İyi Klinik Uygulamaları (İKU) / İyi Laboratuvar Uygulamaları (İLU) çerçevesinde yukarıda adı geçen araştırma hakkında bilgilendirildik. İşbu belge ile sunulan araştırmaya katılmayı ve araştırmadaki yükümlülüklerimi kabul ediyorum. 
	Adı
	Soyadı
	Unvanı
	Araştırmadaki Sorumluluğu
	İmzası

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1. Başvuru tarihi:
2. Araştırmanın adı ve kodu :
3. Sorumlu araştırmacı ve yardımcı araştırmacıların ad, unvan, adres:
	Sorumlu araştırmacı ve yardımcı araştırmacılar
	Ünvan
	Adres

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


4. Sorumlu araştırmacı ve yardımcı araştırmacıların iletişim bilgileri (e-posta, tel vb.)
	Sorumlu Araştırmacının ve yardımcı araştırmacılar
	e-posta
	Telefon

	
	
	

	
	
	


5. Araştırmayı destekleyen kurum, kuruluş veya kişilerin ad, unvan, adres ve imzaları  (varsa ):

	Destekleyen kurum, kuruluş veya kişilerin adı
	Ünvan
	Adres
	İmza

	
	
	
	


6. Araştırmanın kapsamı
	Kapsam
	
	Açıklama

	Gözlemsel ilaç, biyolojik ve tıbbi ürünler veya tıbbi cihaz çalışmaları dışında kalan tüm gözlemsel çalışmalar (tanımlayıcı, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik araştırmalar) 
	□
	

	Kan, idrar, doku, radyolojik görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak araştırmalar

	□
	

	Dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif arşiv taramaları,
	□
	

	Hücre veya doku kültürü çalışmaları 
	□
	

	Verilen sağlık eğitiminin sonuçlarını ölçen araştırmalar
	□
	

	Antropometrik ölçümlere dayalı olarak yapılan araştırmalar
	□
	

	Gen tedavisi klinik araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle yapılacak araştırmalar
	□
	

	Egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili araştırmalar
	□
	

	Beslenme ile ilgili araştırmalar
	□
	

	Yaşam alışkanlıklarının değerlendirilmesi araştırmaları gibi insana bir hekimin doğrudan müdahalesini gerektirmeden yapılacak tüm araştırmalar
	□
	

	Vücut dışında kullanılan (in vitro) tıbbi tanı cihazları ile yapılan performans değerlendirme çalışmaları
	□
	


7. Araştırmanın özeti:
8. Araştırmanın önemi, bilime ve uygulamaya yaptığı katkı (güncel literatüre dayalı ve metin içinde kaynak göstererek açıklayınız):
09.Araştırmanın amacı:

10.Hipotezler:
11. Araştırmanın türü (tanımlayıcı, olgu-kontrol, kesitsel, metodolojik, kohort gibi):
12. Araştırmanın yapılacağı yer:
13. Araştırmanın örneklemi (araştırmaya dahil edilmesi planlanan gönüllü sayısı ve örneklem seçme yöntemi-sayıya nasıl karar verildi? Gönüllülere nerede ve nasıl ulaşılacak?)(Örneklem hesabı ekran görüntüsünü formların altına ek olarak yükleyiniz)
14.  Gönüllülerin cinsiyeti:
	Kadın
	□
	Erkek
	□


15.  Gönüllülerin yaş aralığı :
16. Araştırmaya dahil olma / dışlama kriterleri:

17. Randomizasyon Şeması (varsa):
18. Araştırmada kullanılması planlanan yöntem:

(Araştırmada yapılması planlananlar ve veri toplama araçlarının tanıtılması- veri toplama araçlarının geçerlilik ve güvenirlik bilgileri, Olgu Rapor / Veri Kayıt Formu Örneği)

19.Araştırmanın değişkenlerinin, varsa bağımlı ve bağımsız değişkenlerinin tanımlanması:

20. İstatistik analizlerin bağımlı ve bağımsız değişkenlerle ilişkilendirilerek tanımlanması:

21.Araştırma sırasında ortaya çıkabilecek olası yan etkiler / komplikasyonlar ile ilgili ve önlemler:
22. Gerektiğinde araştırmanın sonlandırılma kriterleri (hastalık vb.):

23. Araştırmanın öngörülen başlangıç ve bitiş tarihi:

24. Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF içeriği Ek 2’de mevcuttur):

25.Araştırma ayrıntılı bütçesi ve nereden karşılanacağı:

26.Çalışma izlem şeması:

27. Gerekiyorsa firma çıkar ilişki belgesi, 
28.Varsa Merkez Laboratuvar Sözleşmesi: 
29.Koleksiyon veya arşiv materyalleri kullanım İzni:

30.Çalışmanın yapılacağı kurum/kurumların, birim/birimlerin izni:
31.Çalışmada öngörülen olası etik sorunlar ve alınan önlemler: 

32.Kaynakça:

33.Araştırmacıların yayınlarını da içeren özgeçmişleri (son bir yıla ait güncel yayın listesini, eğitim ve akademik faaliyetleri ve varsa idari görevleri de içeren, basılı değil, CD içinde):
34.Olgu rapor formu
NOT:

*Etik kurul onayı alındıktan sonra araştırmada yapılan herhangi bir değişikliğin gerekçesi belirtilerek etik kurula bildirilmesi gereklidir.

*Araştırmacılardan birisi ya da birkaçı araştırmadan ayrılırsa ya da yeni araştırmacılar çalışmaya dahil olursa ayrılan ve dahil olanların gerekçeleriyle yazılı imzalı onaylarının etik kurula bildirilmesi gerekir. 
*Dosya inceleme sonrası yapılan değişikliklerin sorumlu araştırıcı tarafından bold karakterde yapılması gerekmektedir. 
*Yapılan tüm değişiklikler sonrası dosyaların tekrar CD ye kaydedilmesi gereklidir. 

*Önerilen değişiklik  yapılması ve eksiklerin tamamlanması için bekleme süresi 3 ayı geçemez; bu süre aşıldığında başvuru dosyası geri çekilmiş kabul edilir.
*Çalışmanızda anket, ölçek vb. kullanılacaksa formların sonuna ekleyiniz.Basılı olarakta dosyanıza ekleyiniz.

SORUMLU ARAŞTIRMACI

KONTROL VE RAPOR FORMU  

Araştırma Adı:
Sorumlu Araştırıcı: 
· Başvurulan çalışma: Uzmanlık Tezi   

· Akademik Amaçlı Klinik Araştırma

· Diğer
	Sayı
	Dosya İçeriği
	Evet
	Hayır
	Gerek Yok

	1
	Başvuru formu var mı?
	
	
	

	2
	Başvuru formunda araştırıcıların imzaları tamam mı?
	
	
	

	4
	Disket/CD var mı?
	
	
	

	5
	Bütçe var mı?
	
	
	

	
	· Bütçenin nereden karşılanacağı belirtilmiş mi?
	
	
	

	6
	Araştırmada sağlıklı gönüllü yer alacak mı?
	
	
	

	
	· Sağlıklı gönüllülerin kaynağı net olarak belirtilmiş mi?
	
	
	

	7
	Araştırmada firma desteği var mı? 
	
	
	

	
	· Çıkar ilişki belgesi var mı? Ve formata uygun mu?
	
	
	

	8
	Bilgilendirilmiş Olur Formu var mı? 
	
	
	

	9
	Merkez Laboratuvarından analiz için ve/veya örnek yönetimi (örnek alınması, hazırlanması, saklanması vb) için yararlanılacak mı? (Protokolde belirtilmesi gereklidir)
	
	
	

	
	· İlgili sözleşme formu var mı?
	
	
	

	10
	Araştırmanın başlığı çalışma konusunu açık ve yeterli olarak tanımlamakta mıdır? 
	
	
	

	11
	Araştırmanın önemi, bilime ve uygulamaya yapacağı katkı güncel literatüre dayalı ve metin içinde kaynaklar belirtilerek açıklanmış mı?
	
	
	

	12
	Araştırmanın amacı/hipotezler tanımlanmış mı?
	
	
	

	13
	Yöntemde
	
	
	

	 
	· Araştırmanın türü belirtilmiş mi? 
	
	
	

	
	· Araştırmanın evreni ve örneklemi (Örneklem seçme yöntemi, örneklem sayısına nasıl karar verildiği, araştırmaya dahil olma / dışlama kriterleri ) tanımlanmış mı?
	
	
	

	
	· Araştırmada kullanılan veri toplama/ölçüm araçlarıyla ilgili bilgi verilmiş mi?
	
	
	

	
	· İstatistik analizler değişkenlerle ilişkilendirilerek tanımlanmış mı?
	
	
	

	
	· Araştırmada yapılması planlananlar ayrıntılı açıklanmış mı?
	
	
	

	14
	Araştırmanın süresi belirtilmiş mi?


	
	
	

	15
	Araştırma sırasında ortaya çıkabilecek olası yan etkiler /komplikasyonlar ile ilgili önlem alınmış mı?
	
	
	

	16
	Araştırmanın  nerede yapılacağı belirtilmiş mi? 
	
	
	

	
	· Araştırmanın yapılacağı birimlerin/kurumların izni var mı?(Başhekimlik, Dekanlık, Müdürlük, İl Sağlık Müdürlüğü, İl Milli Eğitim Müdürlüğü, Anabilim Dalı Başkanlığı gibi)
	
	
	

	17
	Çalışmayla ilgili literatür /kaynakça verilmiş mi?
	
	
	

	18
	Araştırmacıların yayınlarını içeren (8-10 tane) özgeçmişi verilmiş mi? (CD içinde) 
	
	
	

	Sorumlu Araştırıcı Adı-Soyadı:                                           İmza:                                            Tarih:…./…../20….


T.C.

SAĞLIK BAKANLIĞI

Sağlık Bilimleri Üniversitesi

İzmir Dr. Behçet Uz Çocuk Hastalıkları ve Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi
Klinik Araştırmalar  Etik Kurul Başkanlığı’na

              “                  Başvuru sahibi                            ” tarafından başvurusu yapılan“ çalışma adı                                                                  ”  isimli araştırma girişimsel olmayan akademik amaçlı planlanmış bir çalışmadır.                                                                                                                  

                                                                                                           Tarih 

                                                                                                           imza   (Araştırmanın Akademik Amaçlı Olduğuna Dair Başvuru Sahibi Dışında Yetkili Bir Kişi Tarafından Onaylanan İmzalı Belge(Yetkili Kişi; Dekan, Dekan Yardımcısı, Hastane Yöneticisi, Başhekim, Başhekim Yardımcısı, Anabilim Dalı Başkanı Veya Eğitim Sorumlusudur.)
(Ek-2)
T.C. 

SAĞLIK BAKANLIĞI 
İZMİR İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ

S.B.Ü. DR. BEHÇET UZ ÇOCUK HASTALIKLARI VE CERRAHİSİ EĞİTİM VE ARAŞTIRMA HASTANESİ
ÇOCUK HASTALARDA YAPILACAK OLAN
“GİRİŞİMSEL OLMAYAN RETROSPEKTİF KLİNİK ARAŞTIRMALAR” 
İÇİN “EBEVEYN” BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU 
Araştırma Projesinin Adı:

Sorumlu Araştırıcının Adı:

Diğer Araştırıcıların Adı:

Destekleyici (varsa):

Değerli anne ve babalar;

Çocuğunuzun bu çalışmaya davet edilmesinin nedeni kendisinde ……………… hastalığının görülmüş olmasıdır. Bu çalışma, araştırma amaçlı olarak yapılmaktadır ve katılım gönüllülük esasına dayalıdır.  Çocuğunuzun tedavisi süresince elde edilen sonuçların, araştırmada kullanılmasına karar vermeden önce araştırma hakkında sizi bilgilendirmek istiyoruz. Çalışma hakkında tam olarak bilgi sahibi olduktan ve sorularınız cevaplandıktan sonra eğer çocuğunuzun sonuçlarının bu araştırmada kullanılmasını isterseniz sizden bu formu imzalamanız istenecektir. Bu araştırma hakkında çocuğunuza da anlayacağı şekilde bilgi vereceğiz ve ondan da izin alacağız. 

Çalışmanın amaçları ve dayanağı nelerdir?
Bu başlık altında aşağıdaki bilgiler yer almalıdır:

· araştırmanın amacı, 

· neden bu çalışmanın çocuklarda yapılması gerektiği

Çocuğum bu çalışmaya katılmalı mı? (Bu bölüm aynen korunacaktır)          

Çocuğunuzun sonuçlarının bu çalışmada kullanılıp kullanılmaması tamamen size bağlıdır. Eğer kullanılmasına izin verirseniz bu yazılı bilgilendirilmiş gönüllü olur formu imzalanmanız için size verilecektir. Şu anda bu formu imzalasanız bile istediğiniz herhangi bir zamanda izni geri alabilirsiniz. Çocuğunuzun çalışmaya katılmasını reddederseniz, bu durum çocuğunuzun tıbbi bakımına ve hekim ile olan ilişkisine herhangi bir zarar getirmeyecektir. Aynı şekilde çalışmayı yürüten doktor, çocuğunuzun sonuçlarının bu araştırmada kullanılmasının yararlı olmayacağına karar verebilir ve çocuğunuzu çalışma dışı bırakabilir.  

Çocuğum bu çalışmaya katılırsa onu neler bekliyor? (Aşağıdaki paragraf korunarak ilgili açıklamalar yapılmalıdır)

             Bu araştırma kapsamında çocuğunuza herhangi bir girişim yapılmayacaktır. Çalışma yalnızca, tedavisi sırasında zaten …yapılan işlemlerin….. (ondan alınmış olan kanda/yapılmış olan …. tetiklerin) üzerinden yürütülecektir. (Örnek: Çocuğunuzun hastalığı nedeni ile yapılan rutin tetkik ve tedavi işlemleri sırasında ondan alınan kanda (…. ml) …………………………... isimli maddelerin düzeyinin nasıl değiştiği araştırılacaktır)
Çocuğumun bu çalışmaya katılmasının maliyeti nedir? (Bu bölüm aynen korunacaktır)
Çalışmaya katılmakla parasal yük altına girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir ödeme yapılmayacaktır.

Varsa, gönüllülere yapılacak ulaşım, yemek gibi masraflara ilişkin ödemeler hakkındaki bilgiler burada verilmelidir.
Çocuğumun kişisel bilgileri nasıl kullanılacak?
Çalışma doktorunuz çocuğunuz ile ilgili kişisel bilgileri, araştırmayı ve istatiksel analizleri yürütmek için kullanacaktır. Ancak çocuğunuzun kimlik bilgileri gizli tutulacaktır. Yalnızca gereği halinde, çocuğunuz ile ilgili bilgileri Etik Kurullar ya da Resmi Makamlar inceleyebilir. Çalışmanın sonunda, sonuçlar hakkında bilgi istemeye hakkınız vardır. Çalışma sonuçları tıbbi literatürde yayınlanabilecektir ancak çocuğunuzun kimliği açıklanmayacaktır. 

Daha fazla bilgi, yardım ve iletişim için kime başvurabilirim? 
Çalışma ile ilgili bir sorununuz olduğunda ya da çalışma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz olduğunuzda aşağıdaki kişi ile lütfen iletişime geçiniz. 

 ADI                 :  

GÖREVİ           : 

TELEFON         : 

 

(Katılımcı çocuğun ebeveyninin beyanı)
 
S.B.Ü. İzmir Dr. Behçet Uz Çocuk Hastalıkları ve Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi ,……………...kliniğinde  Dr. ………………... tarafından tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı ve ilgili metni okudum. 

Çocuğumun tedavisi sırasında elde edilen klinik/laboratuvar bulgularının bu araştırmada kullanılması konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer çocuğumun çalışmaya katılmasını reddedersem, bu durumun çocuğumun tıbbi bakımına ve hekim ile olan ilişkisine herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. Çalışmanın yürütülmesi sırasında herhangi bir neden göstermeden verdiğim izni geri çekebilirim. 

Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmiyorum. Bana da bir ödeme yapılmayacaktır. 

Araştırma ile ilgili bir sorum olduğunda , Dr......................(Doktor ismi),  ..................(telefon ve adres) ‘ten arayabileceğimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir) 


            Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Bu koşullarla, çocuğumun tedavisi sırasında elde edilen klinik /laboratuvar bulgularının söz konusu klinik araştırmada kullanılmasını gönüllü olarak kabul ediyorum.

İmzalı bu form kâğıdının bir kopyası bana verilecektir.

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..bu kısmı gönüllü kendi el yazısıyla dolduracaktır. (Çocuğumun bu klinik araştırmaya katılmasını kendi rızam ile kabul ediyorum vb.)


Tarih:

Velisinin adı- soyadı:

Velisinin imzası:


Araştırıcının adı-soyadı, ünvanı                                                                                            Tarih:

Adres:

Tel:

İmza:

ÖNEMLİ NOTLAR: 

1. Aydınlatma ve katılımcının beyanı kesinlikle birbirlerinin devamı şeklinde olacaktır. Ayrı ayrı sayfalarda yer almayacaktır.

2. Hazırlanan bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun her sayfasında tarih, versiyon ve toplam sayfa sayısı üzerinden sayfa numarası olmalıdır. İmza sayfası dışındaki tüm sayfalarda gönüllü parafı bulunmalıdır.

      T.C. 

SAĞLIK BAKANLIĞI 
İZMİR İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ

S.B.Ü. DR. BEHÇET UZ ÇOCUK HASTALIKLARI VE CERRAHİSİ EĞİTİM VE ARAŞTIRMA HASTANESİ
ÇOCUK HASTALARDA YAPILACAK OLAN

“GİRİŞİMSEL OLMAYAN RETROSPEKTİF KLİNİK ARAŞTIRMALAR” 

İÇİN “ÇOCUK(9-18 YAŞ)” BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU

Araştırma Projesinin Adı: 

Sorumlu Araştırıcının Adı: 

Diğer Araştırıcıların Adı:

Destekleyici (varsa):

Değerli …………..
Bu çalışmaya davet edilmenin nedeni  sende ………………………………. hastalığının görülmüş olmasıdır. Bu çalışma, araştırma amaçlı olarak yapılmaktadır ve katılım gönüllülük esasına dayalıdır.  Tedavin süresince elde edilen sonuçlarının araştırmada kullanılmasına karar vermeden önce araştırma hakkında seni bilgilendirmek istiyoruz. Çalışma hakkında tam olarak bilgi sahibi olduktan ve sorularının tümü cevaplandıktan sonra sonuçlarının bu araştırmada kullanılmasını istersen senden bu formu imzalaman istenecektir. 
Çalışmanın amaçları ve dayanağı nelerdir?

Bu başlık altında aşağıdaki bilgiler yer almalıdır:

· araştırmanın amacı; 

· neden bu çalışmanın çocuklarda yapılması gerektiği;

Bu çalışmaya katılmalı mıyım? (Bu bölüm aynen korunacaktır)          

Sonuçlarının bu çalışmada kullanılıp kullanılmaması tamamen sana bağlıdır. Eğer sonuçlarının bu çalışmada kullanılmasına izin verirsen bu yazılı bilgilendirilmiş gönüllü olur formunu imzalaman için sana vereceğiz. Şu anda bu formu imzalasan bile istediğin herhangi bir zamanda iznini geri alabilirsin. Aynı şekilde çalışmayı yürüten doktor, sonuçlarının bu araştırmada kullanılmasının yararlı olmayacağına karar verebilir ve seni çalışma dışı bırakabilir. Bu araştırma hakkında anne ve babana da bilgi vereceğiz ve senin de bu çalışmaya katılıp katılmaman hususunda onlardan izin alacağız. Sen de bu konuyu anne ve/veya baban ile konuşabilirsin. Eğer katılmak istemezsen hiç kimse sana kızmaz veya küsmez. Doktorlar sana önceden olduğu gibi iyi davranacak, tedavini aynen sürdürecektir.

 Bu çalışmaya katılırsam beni neler bekliyor? 


            Bu araştırma kapsamında sana herhangi bir girişim yapılmayacaktır. Çalışma yalnızca, tedavin sırasında zaten …yapılan işlemlerin ….. (senden alınmış olan kanda/yapılmış olan …. tetkilerin) üzerinden yürütülecektir. (Örnek: hastalığın nedeni ile yapılan rutin tetkik ve tedavi işlemleri sırasında ondan alınan kanda (…. ml) …………………………... isimli maddelerin düzeyinin nasıl değiştiği araştırılacaktır
Bu çalışmaya katılmamın maliyeti nedir? (Bu bölüm aynen korunacaktır)
Çalışmaya katılmakla parasal yük altına girmeyeceksin ve sana de herhangi bir ödeme yapılmayacaktır.

Varsa, gönüllülere yapılacak ulaşım, yemek gibi masraflara ilişkin ödemeler hakkındaki bilgiler burada verilmelidir.
 
Kişisel bilgilerim nasıl kullanılacak?
Çalışma doktorun seninle ilgili kişisel bilgileri, araştırmayı ve istatiksel analizleri yürütmek için kullanacaktır. Ancak senin kimlik bilgilerin gizli tutulacaktır. Yalnızca gereği halinde, seninle ile ilgili bilgileri Etik Kurullar ya da Resmi Makamlar inceleyebilir. Çalışmanın sonunda, sonuçlar hakkında bilgi istemeye hakkın vardır. Çalışma sonuçları tıbbi literatürde yayınlanabilecektir ancak kimliğin açıklanmayacaktır. 

Daha fazla bilgi, yardım ve iletişim için kime başvurabilirim? 
Aklına şimdi gelen veya daha sonra gelecek soruları bana sorabilirsin. Telefon numaram ve adresim aşağıda yazıyor.

ADI                 :  

GÖREVİ          : 

TELEFON        : 

ADRESİ           : 

(Katılımcı çocuğun  beyanı)
 İzmir Dr. Behçet Uz Çocuk Hastalıkları ve Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi ,………………………….….kliniğinde, Dr.……………………………..… tarafından tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı ve ilgili metni okudum. 

Tedavim sırasında elde edilen klinik/laboratuar bulgularının bu araştırmada kullanılması konusunda hiç kimse beni zorlamadı. Eğer çalışmaya katılmayı reddedersem, bu durumun tıbbi bakımıma ve hekim ile olan ilişkime herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. Çalışmanın yürütülmesi sırasında herhangi bir neden göstermeden verdiğim izni geri çekebilirim. Araştırma için benden para istenmedi, bana da bir ödeme yapılmayacaktır. 

Araştırma ile ilgili bir sorum olduğunda , -...................(Doktor ismi),  ../.... İsmet Kaptan, 1374. Sk. No:11, 35210 Konak/İzmir............(telefon ve adres) ‘ten arayabileceğimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir) 
              Bana yapılan tüm açıklamaları anladım. Tedavim sırasında elde edilen klinik /laboratuvar bulgularının bu araştırmada kullanılmasını gönüllü olarak kabul ediyorum.

İmzalı bu form kağıdının bir kopyası bana verilecektir.

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..bu kısmı gönüllü kendi el yazısıyla dolduracaktır. (kendi rızam ile çalışmaya katılmayı kabul ediyorum vb.)


Tarih:

Velisinin adı- soyadı:

Velisinin imzası:


Gönüllünün Adı- Soyadı:        

Yaş ve Cinsiyeti:                    

İmzası: 

Araştırıcının adı-soyadı, ünvanı :

Tarih:

Adres: 
Tel:

İmza:

ÖNEMLİ NOTLAR: 

1. Aydınlatma ve katılımcının beyanı kesinlikle birbirlerinin devamı şeklinde olacaktır. Ayrı ayrı sayfalarda yer almayacaktır.

2. Hazırlanan bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun her sayfasında tarih, versiyon ve toplam sayfa sayısı üzerinden sayfa numarası olmalıdır. İmza sayfası dışındaki tüm sayfalarda gönüllü parafı bulunmalıdır.

      T.C. 

SAĞLIK BAKANLIĞI 
İZMİR İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ

S.B.Ü. DR. BEHÇET UZ ÇOCUK HASTALIKLARI VE CERRAHİSİ EĞİTİM VE ARAŞTIRMA HASTANESİ
ÇOCUK HASTALARDA YAPILACAK OLAN

BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU(PROSPEKTİF ÇALIŞMALAR)

İÇİN “EBEVEYN” BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU 

[LÜTFEN DİKKATLİCE OKUYUNUZ!] Bu çalışmada yer almayı kabul etmeden önce çalışmanın ne amaçla yapılmak istendiğini anlamanız ve kararınızı bu bilgilendirme sonrasında özgür iradenizle vermeniz gerekmektedir.

1.ARAŞTIRMAYLA İLGİLİ BİLGİLER: 

Araştırmanın Tıbbi Adı:........................................................................................................................... 

Araştırmanın kolay anlaşılır bir dilde, sağlık mesleği mensubu olmayan kişilere yönelik başlığı:……………………………………………………………………………………………………  

Araştırmanın İçeriği:..............................................................................................................................
Araştırmanın Amacı:...............................................................................................................................
Araştırmanın Öngörülen Süresi: 

Araştırmaya Katılması Beklenen Gönüllü Sayısı: 

Araştırmada İzlenecek Uygulamalar ve Tedavi: 

(Araştırmada gönüllüye uygulanacak yöntemler ve tedaviler / (varsa invaziv girişimler) hastanın anlayabileceği şekilde anlatılmalıdır.)
2.ARAŞTIRMAYA KATILMA İLE BEKLENEN OLASI YARAR(LAR):   

Araştırmaya katılan gönüllü için beklenen olası yararlar belirtilmelidir.
3.GÖNÜLLÜNÜN UYGULAMA SIRASINDA KARŞILAŞABİLECEĞİ RİSKLER VE RAHATSIZLIKLAR:

Yukarıda açıklanan, araştırma sırasında uygulanacak olan işlem ve tedaviler çocuğunuza aşağıda belirtilen riskleri ve rahatsızlıkları getirebilir.
· Kan alma işlemi ile ilgili riskler arasında bayılma, ağrı ve/veya morarma sayılabilir. Ender durumlarda iğne deliğinin bulunduğu yerde enfeksiyon ya da küçük bir kan pıhtısı olabilir. Olası bir soruna karşı gerekli tedbirler tarafımızdan alınacaktır. 

· ..................................................belirtiniz......................................................................

· ..................................................belirtiniz......................................................................

4.GÖNÜLLÜLER İÇİN ARAŞTIRMADAN BEKLENEN TIBBİ YARAR: 

Bu araştırmada uygulanan tedavi ile çocuğunuzun hastalığı kontrol altına alınabilir ya da araştırma sonucunda elde edilen bilgilerle çocuğunuzun hastalığının tanısının konulması sağlanabilir. Ayrıca araştırmanın sonuçları başka insanların yararına kullanılabilir. 
· ..................................................belirtiniz......................................................................

· ..................................................belirtiniz......................................................................
5.ÇALIŞMA HAKKINDA YENİ BİLGİLER ELDE EDİLİRSE NE OLACAK? (Bu bölüm aynen korunacaktır)
Araştırmaya katılmaya devam etme isteğinizi etkileyebilecek, araştırma konusuyla ilgili yeni bilgiler elde edildiğinde zamanında bilgilendirileceksiniz.

6.GEBELİK     Aşağıdaki yazının bold karakter ile yazılmaması gerekiyor
 
……………………….... nin doğmamış fetüs ya da anne sütü emen çocuk için riskleri bilinmemektedir. Gebe ya da çocuk emziren kadınlar bu çalışmaya katılamazlar. En iyisi gönüllünün gebe olmadığından ve çalışma boyunca gebe kalmamaya niyetli olduğundan emin olmalısınız. Çocuk doğurma potansiyeli varsa çalışma doktoru sizinle uygun doğum kontrol yöntemlerini konuşacaktır. Çalışma sırasında gönüllünün gebe kaldığından şüphelenirseniz, hemen çalışma doktoruna haber vermelisiniz. Gönüllü gebe ise, izin alınmadan araştırmadan çıkarılacaktır.

7.ARAŞTIRMAYA SEÇENEK OLAN GİRİŞİMLER YA DA TEDAVİLER KONUSUNDA BİLGİLENDİRİLME

Bu araştırmada uygulanacak tetkik ve tedaviye yönelik girişimler dışında çocuğunuzun hastalığı ile ilgili bu yöntemden başka aşağıda belirttiğim alternatif yöntemler var ancak bu araştırmada uygulanmayacaktır. Eğer çocuğunuzun bu çalışmaya katılmasını kabul etmezseniz aşağıda sözü edilen öteki tedavileri alma hakkına sahipsiniz.  (alternatif girişim veya tedavi yoksa bu durum belirtilmeli ve bu paragraf silinmelidir.)
· ..................................................belirtiniz......................................................................

· ..................................................belirtiniz......................................................................

8.ARAŞTIRMA DIŞI BIRAKILMA DURUMLARI
Uygulanan tedavi şemasının gereklerini yerine getirmemeniz, çalışma programını aksatmanız, gebelik veya çocuğunuzun çalışma ilacı ile ilgili bir yan etkiye maruz kalması veya tedavinin etkinliğini artırmak vb. nedenlerle doktorunuz sizin izniniz olmadan çocuğunuzu çalışmadan çıkarabilir. 

9.ARAŞTIRMA KAPSAMINDAKİ GİDERLERİN KARŞILANMASI

Yapılacak her tür tetkik, fizik muayene ve diğer araştırma masrafları size veya güvencesi altında bulunduğunuz resmi ya da özel hiçbir kurum veya kuruluşa ödetilmeyecektir. 

10.ARAŞTIRMAYA KATILMA DURUMUNDA HERHANGİ BİR ÖDEME YAPILACAK MIDIR?

Çocuğunuzun bu araştırmada yer alması nedeniyle size hiçbir ödeme yapılmayacaktır. Gerekirse yol giderlerinin vizit başına …………….TL’ lik kısmı sorumlu araştırmacı/sorumlu doktor/destekleyici tarafından karşılanacaktır. (eğer ödeme yapılacaksa ödeme miktarı yazılmalıdır, yapılmayacaksa bu cümle silinmelidir.)
11.ARAŞTIRMA SÜRESİNCE ÇIKABİLECEK SORUNLAR İÇİN İRTİBAT

Uygulama süresi boyunca araştırma hakkında ek bilgiler almak için ya da çalışma ile ilgili herhangi bir sorun, istenmeyen etki ya da diğer rahatsızlıklar için, ya da araştırma dışı bir ilaç almak durumunda kaldığınızda aşağıdaki doktor ile irtibat kurabilirsiniz. Dr. ..................................1.Telefon:.....................2.Telefon:................. 
 12.ZARARLARIN KARŞILANMASI:

Çocuğunuz bu çalışmaya katıldığı için zarar görecek olursa, gerekli olan tıbbi bakım sorumlu araştırmacı / doktor tarafından yerine getirilecektir.  Çalışma ilacı ya da uygulanan işleme bağlı olarak gelişebilecek her tür tıbbi zarara karşı masraflarınız sorumlu araştırmacı / doktor tarafından karşılanacaktır.
  13.GÖNÜLLÜLÜK, ARAŞTIRMAYI REDDETME VE ARAŞTIRMADAN ÇEKİLME HAKKI, ÇALIŞMADAN ÇIKARILMA:
a.       Araştırmaya katılmak gönüllülük esasına dayalıdır. Bu konuda size ve çocuğunuza şimdi veya çalışmanın herhangi bir aşamasında baskı ve zorlayıcı davranış uygulanmayacaktır. 

b.       Çocuğunuzun araştırmaya katılmasını reddetme hakkına sahipsiniz. Sorumlu araştırmacı / doktora haber vermek kaydıyla, hiçbir gerekçe göstermeksizin istediğiniz anda bu çalışmadan çekilebilirsiniz. Çocuğunuzun bu çalışmaya katılmasını reddetmeniz ya da sonradan çekilmeniz halinde hiçbir sorumluluk altına girmeyeceksiniz. Bu durum şimdi ya da gelecekte çocuğunuzun gereksinim duyduğu tıbbi bakımı hiçbir biçimde etkilemeyecektir.
d.       Çalışmanın yürütücüsü olan araştırmacı / doktor ya da destekleyen kuruluş, çalışma programının gereklerini yerine getirmedeki ihmaliniz nedeniyle ya da almakta olduğunuz tıbbi bakımın kalitesini yükseltmek amacıyla, sizin onayınızı almadan çocuğunuzu çalışma kapsamından çıkarabilir. 

  14.GİZLİLİK Çalışma doktorunuz çocuğunuz ile ilgili kişisel bilgileri, araştırmayı ve istatiksel analizleri yürütmek için kullanacaktır. Ancak çocuğunuzun kimlik bilgileri gizli tutulacaktır. Yalnızca gereği halinde, çocuğunuz ile ilgili bilgileri Etik Kurullar ya da Resmi Makamlar inceleyebilir. Çalışmanın sonunda, sonuçlar hakkında bilgi istemeye hakkınız vardır. Çalışma sonuçları tıbbi literatürde yayınlanabilecektir ancak çocuğunuzun kimliği açıklanmayacaktır.

Daha fazla bilgi, yardım ve iletişim için kime başvurabilirim? 
Çalışma ile ilgili bir sorununuz olduğunda ya da çalışma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz olduğunuzda aşağıdaki kişi ile lütfen iletişime geçiniz. 

 ADI                 :  

GÖREVİ           : 

TELEFON         :  

(Katılımcı çocuğun ebeveyninin beyanı)
 
S.B.Ü. İzmir Dr. Behçet Uz Çocuk Hastalıkları ve Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi ,……………...kliniğinde  Dr. ………………... tarafından tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı ve ilgili metni okudum. 

Çocuğumun araştırmaya katılması konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer çocuğumun çalışmaya katılmasını reddedersem, bu durumun çocuğumun tıbbi bakımına ve hekim ile olan ilişkisine herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. Çalışmanın yürütülmesi sırasında herhangi bir neden göstermeden verdiğim izni geri çekebilirim. 

Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmiyorum. Bana da bir ödeme yapılmayacaktır. 

Araştırma ile ilgili bir sorum olduğunda , Dr......................(Doktor ismi),  ..................(telefon ve adres) ‘ten arayabileceğimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir) 


            Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Bu koşullarla, çocuğumun tedavisi sırasında elde edilen klinik /laboratuvar bulgularının söz konusu klinik araştırmada kullanılmasını gönüllü olarak kabul ediyorum.

İmzalı bu form kâğıdının bir kopyası bana verilecektir.

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..bu kısmı gönüllü kendi el yazısıyla dolduracaktır. (Çocuğumun bu klinik araştırmaya katılmasını kendi rızam ile kabul ediyorum vb.)


Tarih:

Velisinin adı- soyadı:

Velisinin imzası:


Araştırıcının adı-soyadı, ünvanı                                                                                            Tarih:

Adres:

Tel:

İmza:
Onam alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş görevlisinin 

Adı- Soyadı: 

İmzası: 

Görevi: 

Tarih:   
ÖNEMLİ NOTLAR: 

3. Aydınlatma ve katılımcının beyanı kesinlikle birbirlerinin devamı şeklinde olacaktır. Ayrı ayrı sayfalarda yer almayacaktır.

4. Hazırlanan bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun her sayfasında tarih, versiyon ve toplam sayfa sayısı üzerinden sayfa numarası olmalıdır. İmza sayfası dışındaki tüm sayfalarda gönüllü parafı bulunmalıdır.
      T.C. 

SAĞLIK BAKANLIĞI 
İZMİR İL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜ

S.B.Ü. DR. BEHÇET UZ ÇOCUK HASTALIKLARI VE CERRAHİSİ EĞİTİM VE ARAŞTIRMA HASTANESİ
ÇOCUK HASTALARDA YAPILACAK OLAN

BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU(PROSPEKTİF ÇALIŞMALAR)

İÇİN “9-18 YAŞ ÇOCUK” BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU 

[LÜTFEN DİKKATLİCE OKUYUNUZ!] Bu çalışmada yer almayı kabul etmeden önce çalışmanın ne amaçla yapılmak istendiğini anlamanız ve kararınızı bu bilgilendirme sonrasında özgür iradenizle vermeniz gerekmektedir.

1.ARAŞTIRMAYLA İLGİLİ BİLGİLER: 

Araştırmanın Tıbbi Adı:........................................................................................................................... 

Araştırmanın kolay anlaşılır bir dilde, sağlık mesleği mensubu olmayan kişilere yönelik başlığı:……………………………………………………………………………………………………  

Araştırmanın İçeriği:..............................................................................................................................
Araştırmanın Amacı:...............................................................................................................................
Araştırmanın Öngörülen Süresi: 

Araştırmaya Katılması Beklenen Gönüllü Sayısı: 

Araştırmada İzlenecek Uygulamalar ve Tedavi: 

(Araştırmada gönüllüye uygulanacak yöntemler ve tedaviler / (varsa invaziv girişimler) hastanın anlayabileceği şekilde anlatılmalıdır.)
2.ARAŞTIRMAYA KATILMA İLE BEKLENEN OLASI YARAR(LAR):   

Araştırmaya katılan gönüllü için beklenen olası yararlar belirtilmelidir.
3.GÖNÜLLÜNÜN UYGULAMA SIRASINDA KARŞILAŞABİLECEĞİ RİSKLER VE RAHATSIZLIKLAR:

Yukarıda açıklanan, araştırma sırasında uygulanacak olan işlem ve tedaviler sana aşağıda belirtilen riskleri ve rahatsızlıkları getirebilir.
· Kan alma işlemi ile ilgili riskler arasında bayılma, ağrı ve/veya morarma sayılabilir. Ender durumlarda iğne deliğinin bulunduğu yerde enfeksiyon ya da küçük bir kan pıhtısı olabilir. Olası bir soruna karşı gerekli tedbirler tarafımızdan alınacaktır. 

· ..................................................belirtiniz......................................................................

· ..................................................belirtiniz......................................................................

4.GÖNÜLLÜLER İÇİN ARAŞTIRMADAN BEKLENEN TIBBİ YARAR: 

Bu araştırmada uygulanan tedavi ile hastalığın kontrol altına alınabilir ya da araştırma sonucunda elde edilen bilgilerle hastalığının tanısının konulması sağlanabilir. Ayrıca araştırmanın sonuçları başka insanların yararına kullanılabilir. 
· ..................................................belirtiniz......................................................................

· ..................................................belirtiniz......................................................................
5.ÇALIŞMA HAKKINDA YENİ BİLGİLER ELDE EDİLİRSE NE OLACAK? (Bu bölüm aynen korunacaktır)

Araştırmaya katılmaya devam etme isteğini etkileyebilecek, araştırma konusuyla ilgili yeni bilgiler elde edildiğinde zamanında bilgilendirileceksiniz.

6.GEBELİK     Aşağıdaki yazının bold karakter ile yazılmaması gerekiyor
 
……………………….... nin doğmamış fetüs ya da anne sütü emen çocuk için riskleri bilinmemektedir. Gebe ya da çocuk emziren kadınlar bu çalışmaya katılamazlar. En iyisi gebe olmadığından ve çalışma boyunca gebe kalmamaya niyetli olduğundan emin olmalısın. Çocuk doğurma potansiyelin varsa çalışma doktoru seninle uygun doğum kontrol yöntemlerini konuşacaktır. Çalışma sırasında gebe kaldığından şüphelenirsen, hemen çalışma doktoruna haber vermelisin. Gebe isen, iznin alınmadan araştırmadan çıkarılacaksın.

7.ARAŞTIRMAYA SEÇENEK OLAN GİRİŞİMLER YA DA TEDAVİLER KONUSUNDA BİLGİLENDİRİLME

Bu araştırmada uygulanacak tetkik ve tedaviye yönelik girişimler dışında hastalığınla ilgili bu yöntemden başka aşağıda belirttiğim alternatif yöntemler var ancak bu araştırmada uygulanmayacaktır. Eğer bu çalışmaya katılmasını kabul etmezsen aşağıda sözü edilen öteki tedavileri alma hakkına sahipsin. (alternatif girişim veya tedavi yoksa bu durum belirtilmeli ve bu paragraf silinmelidir.)
· ..................................................belirtiniz......................................................................

· ..................................................belirtiniz......................................................................

  8.ARAŞTIRMA DIŞI BIRAKILMA DURUMLARI
Uygulanan tedavi şemasının gereklerini yerine getirmemen, çalışma programını aksatman, gebelik veya çalışma ilacı ile ilgili bir yan etkiye maruz kalman veya tedavinin etkinliğini artırmak vb. nedenlerle doktorun senin iznin olmadan seni çalışmadan çıkarabilir. 

9.ARAŞTIRMA KAPSAMINDAKİ GİDERLERİN KARŞILANMASI

Yapılacak her tür tetkik, fizik muayene ve diğer araştırma masrafları sana veya güvencesi altında bulunduğun resmi ya da özel hiçbir kurum veya kuruluşa ödetilmeyecektir. 

10.ARAŞTIRMAYA KATILMA DURUMUNDA HERHANGİ BİR ÖDEME YAPILACAK MIDIR?

Bu araştırmada yer alman nedeniyle sana hiçbir ödeme yapılmayacaktır. Gerekirse yol giderlerinin vizit başına …………….TL’ lik kısmı sorumlu araştırmacı/sorumlu doktor/destekleyici tarafından karşılanacaktır. (eğer ödeme yapılacaksa ödeme miktarı yazılmalıdır, yapılmayacaksa bu cümle silinmelidir.)
11.ARAŞTIRMA SÜRESİNCE ÇIKABİLECEK SORUNLAR İÇİN İRTİBAT

Uygulama süresi boyunca araştırma hakkında ek bilgiler almak için ya da çalışma ile ilgili herhangi bir sorun, istenmeyen etki ya da diğer rahatsızlıklar için ya da araştırma dışı bir ilaç almak durumunda kaldığında aşağıdaki doktor ile irtibat kurabilirsiniz. Dr. ..................................1.Telefon:.....................2.Telefon:................. 
  12.ZARARLARIN KARŞILANMASI:

Bu çalışmaya katıldığın için zarar görecek olursan, gerekli olan tıbbi bakımın sorumlu araştırmacı / doktor tarafından yerine getirilecektir.  Çalışma ilacı ya da uygulanan işleme bağlı olarak gelişebilecek her tür tıbbi zarara karşı masrafların sorumlu araştırmacı / doktor tarafından karşılanacaktır.
  13.GÖNÜLLÜLÜK, ARAŞTIRMAYI REDDETME VE ARAŞTIRMADAN ÇEKİLME HAKKI, ÇALIŞMADAN ÇIKARILMA:
a.       Araştırmaya katılmak gönüllülük esasına dayalıdır. Bu konuda sana şimdi veya çalışmanın herhangi bir aşamasında baskı ve zorlayıcı davranış uygulanmayacaktır. 

b.       Araştırmaya katılmayı reddetme hakkına sahipsin. Sorumlu araştırmacı / doktora haber vermek kaydıyla, hiçbir gerekçe göstermeksizin istediğin anda bu çalışmadan çekilebilirsin. Bu çalışmaya katılmayı reddetmen ya da sonradan çekilmen halinde hiçbir sorumluluk altına girmeyeceksin. Bu durum şimdi ya da gelecekte senin gereksinim duyduğu tıbbi bakımı hiçbir biçimde etkilemeyecektir.
d.       Çalışmanın yürütücüsü olan araştırmacı / doktor ya da destekleyen kuruluş, çalışma programının gereklerini yerine getirmedeki ihmalin nedeniyle ya da almakta olduğun tıbbi bakımın kalitesini yükseltmek amacıyla, onayını almadan seni çalışma kapsamından çıkarabilir. 

  14.GİZLİLİK Çalışma doktorun kişisel bilgilerini, araştırmayı ve istatiksel analizleri yürütmek için kullanacaktır. Ancak kimlik bilgilerini gizli tutulacaktır. Yalnızca gereği halinde, bilgilerini Etik Kurullar ya da Resmi Makamlar inceleyebilir. Çalışmanın sonunda, sonuçlar hakkında bilgi istemeye hakkın vardır. Çalışma sonuçları tıbbi literatürde yayınlanabilecektir ancak kimliğin açıklanmayacaktır.

Daha fazla bilgi, yardım ve iletişim için kime başvurabilirim? 
Çalışma ile ilgili bir sorunun olduğunda ya da çalışma ile ilgili ek bilgiye gereksinim duyduğunda aşağıdaki kişi ile lütfen iletişime geç. 

 ADI                 :  

GÖREVİ           : 

TELEFON         :  

(Katılımcı çocuğun beyanı)
 
S.B.Ü. İzmir Dr. Behçet Uz Çocuk Hastalıkları ve Cerrahisi Eğitim ve Araştırma Hastanesi ,……………...kliniğinde  Dr. ………………... tarafından tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı ve ilgili metni okudum. 

Araştırmaya katılmam konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer çalışmaya katılmayı reddedersem, bu durumun tıbbi bakımıma ve hekim ile olan ilişkime herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. Çalışmanın yürütülmesi sırasında herhangi bir neden göstermeden verdiğim izni geri çekebilirim. 

Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmiyorum. Bana da bir ödeme yapılmayacaktır. 

Araştırma ile ilgili bir sorum olduğunda , Dr......................(Doktor ismi),  ..................(telefon ve adres) ‘ten arayabileceğimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir) 


            Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Bu koşullarla, tedavim sırasında elde edilen klinik /laboratuvar bulgularının söz konusu klinik araştırmada kullanılmasını gönüllü olarak kabul ediyorum.

İmzalı bu form kâğıdının bir kopyası bana verilecektir.

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..bu kısmı gönüllü kendi el yazısıyla dolduracaktır. (Çocuğumun bu klinik araştırmaya katılmasını kendi rızam ile kabul ediyorum vb.)


Tarih:

Velisinin adı- soyadı:

Velisinin imzası:


Araştırıcının adı-soyadı, ünvanı                                                                                            Tarih:

Adres:

Tel:

İmza:
Onam alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş görevlisinin 

Adı- Soyadı: 

İmzası: 

Görevi: 

Tarih:   
ÖNEMLİ NOTLAR 1: 

· Aydınlatma ve katılımcının beyanı kesinlikle birbirlerinin devamı şeklinde olacaktır. Ayrı ayrı sayfalarda yer almayacaktır.

· Hazırlanan bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun her sayfasında tarih, versiyon ve toplam sayfa sayısı üzerinden sayfa numarası olmalıdır. İmza sayfası dışındaki tüm sayfalarda gönüllü parafı bulunmalıdır.

ÖNEMLİ NOTLAR 2: 

· Formlarda terminolojik kelime olmamalıdır. Gönüllünün anlayabileceği dilde sadeleştirilmiş olarak yazılmalıdır.

· 9 yaş ve üzeri çocuk gönüllülerden yazılı bilgilendirilmiş rıza formu alınması gerekmektedir.   3-8 yaş arasındaki gönüllüler için; ebeveyn/yasal vasi Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu’ na “çocuğunuza çalışma hakkında anlayacağı şekilde sözlü bilgilendirme yapılacaktır” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.

· Formları doldururken size yardımcı olmak için “italik karakter ve kırmızı vurgu” ile belirtilen kısımları dikkatli okuyunuz, veri girişleri yapıldıktan sonra bu bölümleri siliniz.

· Lütfen imla ve noktalama kurallarına dikkat ediniz.

                           DÜNYA TIP BİRLİĞİ HELSİNKİ BİLDİRGESİ
                                      Gönüllüler Üzerinde Yapılan Tıbbi Araştırmalarda Etik İlkeler
 Dünya Tıp Birliği'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 ) benimsenmiş, 29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda (Venedik, İtalya, Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eylül 1989), 48. Genel Kurulunda (Somerset West, Güney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda (Edinburgh, İskoçya, Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.) 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) geliştirilmiştir.

 A. Giriş
 1. Dünya Tıp Birliği, insanlardan elde edilen ve kime ait olduğu belirlenebilen materyal ya da veriler üzerinde yapılan araştırmalar da dahil olmak üzere, gönüllülerin yer aldığı tıbbi araştırmalar için etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni geliştirmiştir.

 

Bildirge bir bütün olarak ele alınmalı ve içerdiği maddeler, ilgili bütün diğer maddeler göz önünde bulundurulmadan uygulanmamalıdır.

2.   Bildirge esas olarak hekimlere yönelik olsa da, Dünya Tıp Birliği gönüllüler üzerinde yapılan tıbbi araştırmalara katılan diğer kişilerin de bu ilkeleri benimsemesini desteklemektedir.

3.   Hekimin görevi, üzerinde tıbbi araştırma yapılan gönüllüler de dahil olmak üzere insan sağlığını korumak ve geliştirmektir. Hekimin bilgisi ve vicdanı bu görevin yerine getirilmesine adanmıştır.

4.   Dünya Tıp Birliği'nin Cenevre Bildirgesi "Hastamın sağlığı benim ilk önceliğimdir" cümlesiyle hekimi bağlar ve Uluslararası Tıp Etiği Kodu "Tıbbi hizmetleri verirken, hekimin yalnızca hastanın yararına göre davranması gerektiği"ni bildirir.

5.   Tıbbi ilerlemeler, insanlar üzerinde yapılan araştırmalara dayanır. Tıbbi araştırmalarda yeterince temsil edilmeyen popülasyonlara, araştırmaya katılım konusunda uygun erişim sağlanmalıdır.

 6.       Gönüllüler üzerindeki tıbbi araştırmalarda, gönüllünün iyilik hali diğer bütün menfaatlerden önce gelmelidir.

7.       Gönüllüler üzerindeki tıbbi araştırmaların birincil amacı; hastalıkların nedenlerini, gelişimini ve etkilerini anlamak, koruyucu, tanı koyucu ve tedavi edici girişimleri (metotlar, prosedürler ve tedaviler) geliştirmektir. Mevcut en iyi girişimler bile güvenlilik, etkililik, verimlilik, erişilebilirlik ve kalite açısından, yapılacak araştırmalarla sürekli olarak değerlendirmeye tabi tutulmalıdır.

8.     Tıbbi uygulamalarda ve tıbbi araştırmalarda uygulanan girişim/girişimlerin pek çoğu, tehlike ve sakınca içermektedir.

9.     Tıbbi araştırma, insana saygıyı destekleyen, onun haklarını ve sağlığını koruyan etik standartlara tabidir. Bazı araştırma grupları istismara açıktır ve özel korunmaya ihtiyaçları vardır. Bunlar arasında kendi başlarına olur ya da ret veremeyenler ve baskı veya uygunsuz etkiden zarar görebilecek olan bireyler sayılabilir.

10. Hekimler, gönüllüler üzerindeki araştırmalar konusunda kendi ülkelerinde yürürlükte olan etik, yasal ve düzenleyici kurallar ile standartların yanı sıra, geçerli uluslararası kural ve standartları da göz önünde bulundurmalıdır. Hiçbir ulusal ve uluslararası etik, yasal ve düzenleyici kural, bu bildirgede bulunan ve gönüllülerin korunmasına yönelik olan herhangi bir hükmü zayıflatamaz veya yok sayamaz.

 

B. Tüm Tıbbi Araştırmalara Uygulanabilir Temel İlkeler
11.    Gönüllülerin yaşamını, sağlığını, onurunu, vücut bütünlüğünü, kendisi ile ilgili karar verme hakkını, mahremiyetini ve kişisel bilgilerinin gizliliğini korumak, araştırmaya katılan hekimin görevidir.

12.    Gönüllüler üzerindeki tıbbi araştırmalar; genel olarak kabul edilmiş bilimsel ilkelere uygun olmalı, kapsamlı bilimsel literatür bilgisini, ilgili diğer bilgi kaynaklarını, yeterli laboratuar ve uygun hayvan deneylerini temel almalıdır. Araştırmalarda kullanılan hayvanların iyilik haline saygılı olunmalıdır.

13.    Çevreye zarar verebilecek tıbbi araştırmalar yürütüleceği zaman, uygun önlemler alınmalıdır.

14.    Gönüllüler üzerinde yapılacak bütün araştırmaların tasarım ve uygulaması, araştırma protokolünde açık bir şekilde tanımlanmalıdır. Protokol, dikkate alınan etik düşüncelere ilişkin bir beyan içermeli ve bu bildirgede öngörülen ilkelerin nasıl ele alınacağını belirtmelidir. Protokol; finansmanı, destekleyiciyi/destekleyicileri, kurumsal bağları, diğer olası çıkar çatışmalarını, gönüllülere sunulan teşvikleri ve araştırmaya katılmaları sonucu zarar görebilecek gönüllülerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin edilmesine ilişkin hükümleri içermelidir. Protokol, gönüllülerin araştırma sürecinde gördüğü tedavilere araştırmadan sonra da devam edebilmeleri veya diğer uygun tedavi veya faydalara erişimleri konusundaki düzenlemeleri tanımlamalıdır.

15.    Araştırma protokolü, çalışma başlamadan önce değerlendirme, yorum, rehberlik ve onay için bir araştırma etik kuruluna sunulmalıdır. Bu kurul; araştırmacı, destekleyici ve diğer unsurlardan bağımsız olmalıdır. Kurul, araştırmanın yapıldığı ülke veya ülkelerin yasa ve yönetmeliklerinin yanı sıra, geçerli uluslararası kural ve standartları dikkate almalı, ancak bunlar bu bildirgede gönüllülerin korunmasına yönelik olarak öngörülen herhangi bir koruma hükmünü zayıflatmamalı veya yok saymamalıdır. Etik Kurulun sürdürülmekte olan çalışmaları izleme hakkı olmalıdır. Araştırmacılar izleme bilgilerini, özellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula vermelidir. Kurul tarafından değerlendirilmedikçe ve onay verilmedikçe protokolde hiçbir değişiklik yapılmamalıdır.

16.    Gönüllüler üzerindeki tıbbi araştırmalar, yalnızca yeterli bilimsel deneyim ve uygun niteliklere sahip bireyler tarafından yürütülmelidir. Hastalar veya sağlıklı gönüllüler üzerindeki araştırmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diğer bir sağlık mesleği uzmanı gözetiminde yapılmalıdır. Gönüllüleri koruma sorumluluğu her zaman hekim veya diğer bir sağlık mesleği uzmanına aittir ve olur vermiş olsalar bile asla gönüllülere ait değildir.

17.   Mağdur veya istismara açık bir popülasyon veya topluluk üzerindeki tıbbi araştırmalar, yalnızca araştırmanın söz konusu popülasyon veya topluluğun sağlık gereksinimleri ve önceliklerine yanıt veren bir araştırma olması ve bu popülasyon veya topluluğun araştırmanın sonuçlarından yarar görmesi konusunda makul bir olasılık bulunması koşulu ile kabul edilebilir.

18.   İnsanlar üzerindeki her tıbbi araştırma öncesinde, araştırmaya katılan birey ve topluluğun veya araştırma konusu olan hastalıktan etkilenen diğer birey veya toplulukların, araştırmadan görecekleri yarara kıyasla araştırmanın doğurabileceği tahmini tehlike ve sakıncalar da dikkatli bir biçimde değerlendirilmelidir.

19.   Her klinik araştırma, ilk gönüllü araştırmaya dahil edilmeden önce açıkça erişilebilir bir veritabanına kaydedilmelidir.

20.   Hekimler, risklerin yeterince değerlendirildiğinden ve tatmin edici bir şekilde bunlarla baş edilebileceğinden emin olmadıkça, gönüllüler üzerindeki araştırma projelerine katılamazlar. Hekimler, saptanan riskler yararlardan daha fazla olduğunda ya da olumlu ve yararlı sonuçlara ilişkin kesin kanıtlara ulaşıldığında, araştırmayı derhal sona erdirmelidirler.

 21.    Araştırmadan hedeflenen amaç/amaçların önemi, araştırmanın gönüllüler üzerinde
yaratacağı tehlike ve sakıncalardan daha ağır basıyor ise araştırma gönüllüler üzerinde
gerçekleştirilmelidir.

 22. Yetkin bireylerin araştırmaya katılımları gönüllü olmalıdır. Her ne kadar aile üyelerine
veya toplum liderlerine danışmak uygun görülse de yetkin birey, serbest iradesi ile kabul
etmedikçe hiçbir araştırma çalışmasına dahil edilemez.

23.    Araştırmaya katılan gönüllülerin mahremiyetinin ve kişisel bilgilerinin gizliliğini korumak; gönüllülerin fiziksel, zihinsel ve sosyal bütünlükleri üzerinde araştırmanın etkisini en aza indirmek için her türlü önlemin alınması gerekir.

24.    Yetkin bireyler üzerinde yapılacak bir araştırmada her gönüllü adayı; benimsenen amaçlar, yöntemler, finansman kaynakları, bütün olası çıkar çatışmaları, araştırmacının kurumsal bağları, araştırmadan beklenen yararlar, olası tehlikeler, araştırmanın vereceği rahatsızlıklar ve çalışmanın diğer ilgili yönleri hakkında yeterince bilgilendirilmiş olmalıdır. Gönüllü adayı; araştırmaya katılmama ya da hiçbir yaptırıma maruz kalmadan, herhangi bir zamanda, katılım olurunu geri çekme hakkına sahip olduğu konusunda bilgilendirilmelidir. Gönüllü adaylarının özgül bilgi gereksinimlerinin yanı sıra bilgi verme konusunda kullanılan yöntemlere de özel dikkat gösterilmelidir. Gönüllü adayının bu bilgileri anlamasını sağladıktan sonra hekim veya uygun niteliklere sahip başka bir birey, tercihen yazılı olarak, gönüllünün serbest iradesiyle verilmiş bilgilendirilmiş gönüllü olurunu almalıdır. Eğer onay, yazılı olarak alınamıyor ise; gönüllü oluru, tanık huzurunda resmi olarak belgelenmelidir.

25.    Kime ait olduğu belirlenebilen materyal ya da verilerin kullanılacağı bir tıbbi araştırma için hekim; verilerin toplanması, analizi, saklanması ve/veya yeniden kullanımı konusunda onay almalıdır. Bu onayın elde edilmesinin söz konusu araştırma için olanaksız olduğu veya pratik olmadığı veya araştırmanın geçerliliğine dair bir tehdit oluşturacağı durumlar olabilir. Bu durumlarda araştırma, yalnızca bir araştırma etik kurulunun değerlendirme ve onayından sonra yapılabilir.

26.    Bir araştırma için bilgilendirilmiş gönüllü oluru alınırken, hekim, kendisiyle gönüllü arasında bir bağımlılık ilişkisi olup olmadığı ya da baskı altında olur verilip verilmediği konusunda özellikle dikkatli olmalıdır. Böyle bir durum söz konusu olduğunda, bilgilendirilmiş gönüllü oluru; tamamen bu konunun dışında olan ve konu hakkında iyi bilgilendirilmiş bir kişi tarafından alınmalıdır.

27.    Araştırmanın; çocuk, kısıtlı gibi yetkin olmayan gönüllülerde yapılması gerekiyorsa, hekim yasal temsilcinin olurunu almalıdır. Araştırmanın olası gönüllünün temsil ettiği popülasyonun sağlığını korumayı amaçlaması, araştırmanın yetkin gönüllülerle yapılamaması ve araştırmanın en az ölçüde tehlike ve sakınca içermesi söz konusu değilse, bu bireyler kendileri için yararlı olma ihtimali olmayan bir araştırmaya dahil edilemez.

28.    Yetkin kabul edilmeyen bir gönüllü adayı, araştırmaya katılma kararı hususunda olur verebiliyorsa; hekim, yasal temsilcinin onayına ek olarak gönüllünün olurunu da almalıdır. Gönüllü adayı ret kararı vermiş ise buna saygı duyulmalıdır.

29.    Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi bulunmayan gönüllü içerecek bir araştırma, ancak bilgilendirilmiş gönüllü oluru vermeyi engelleyen fiziksel veya zihinsel koşulun araştırma popülasyonunun zorunlu bir karakteristik özelliği olması durumunda yapılabilir. Hekim bu durumlarda yasal temsilcinin bilgilendirilmiş gönüllü olurunu almalıdır. Eğer söz konusu temsilci mevcut değilse ve araştırma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmiş gönüllü oluru vermelerini engelleyen durumda olan gönüllüleri araştırmaya dahil etmenin özgül nedenlerinin araştırma protokolünde belirtilmiş olması ve bunun bir araştırma etik kurulu tarafından onaylanmış olması kaydıyla araştırma, bilgilendirilmiş gönüllü oluru olmadan devam edebilir. Araştırmada kalmaya ilişkin olur, gönüllüden ya da yasal temsilcisinden mümkün olan en kısa sürede alınmalıdır.

30.    Yazar, editör ve yayıncıların tümünün araştırma sonuçlarının yayımlanmasına ilişkin etik yükümlülükleri bulunmaktadır. Yazarların, gönüllüler üzerinde yürüttükleri çalışmanın sonuçlarını toplumsal kullanıma sunma görevi bulunmaktadır. Yazarlar ayrıca raporlarının doğru ve eksiksiz olmasından sorumlu olup, kabul edilmiş etik raporlama kılavuzlarına bağlı kalmalıdırlar. Araştırmadan elde edilmiş olumsuz ve yetersiz sonuçlar da olumlu sonuçlar gibi yayımlanmalı veya başka yollarla topluma duyurulmalıdır. Finansman kaynakları, kurumsal bağlar ve çıkar çatışmaları yayında beyan edilmelidir. Bu bildirgede yer alan ilkelere uymayan araştırma bildirileri yayına kabul edilmemelidir.

 

C. Tıbbi Bakımla Birleşik Tıbbi Araştırmalara İlişkin Ek İlkeler
31.    Araştırma potansiyel koruyucu, tanı koyucu ve tedavi edici değerleri yönünden haklı bulunabildiği ölçüde ve araştırmaya katılımın, gönüllü olacak hastaların sağlığını olumsuz etkilemeyeceğini düşündürecek iyi nedenleri olması durumunda; hekim, tıbbi araştırma ile tıbbi bakımı birleştirebilir.

32.    Yeni bir yöntemin; yarar, tehlike, sakınca ve etkileri (aşağıdaki durumlar hariç olmak üzere), kullanılmakta olan kanıtlanmış en iyi yöntemle karşılaştırılarak denenmelidir.

 Mevcut kanıtlanmış yöntemin olmadığı durumlarda plasebo kullanımı veya tedavisiz bırakma kabul edilebilir veya

 Zorunlu kalındığında ve bilimsel olarak metodolojik nedenlerden ötürü, bir yöntemin etkililiği veya güvenliliğini tespit edebilmek çin plasebo kullanımının gerekli olması ve plasebo alan veya tedavisiz bırakılan hastaların herhangi bir ciddi veya geri dönüşü olmayan zarara uğrama riskinin olmaması (bu seçeneğin istismar edilmesinden kaçınmak için büyük dikkat harcanmalıdır).

 

33.    Çalışmanın sonunda, çalışmaya katılan her hastanın çalışmanın sonuçları hakkında bilgilendirilme ve çalışmada yararlı olarak tanımlanan yöntemlere veya diğer uygun tedavi ve faydalara erişim gibi, çalışmanın olumlu sonuçlarından yararlanma hakkı vardır.

34.    Hekim, tıbbi bakımın hangi yönlerinin araştırma ile ilgili olduğu konusunda hastayı tam olarak bilgilendirmelidir. Hastanın, bir çalışmaya katılmayı reddetmesi veya hastanın çalışmadan çekilme kararı alması, hekim hasta ilişkisini asla etkilememelidir.

Bir hastalığın tedavisinde kanıtlanmış yöntem(ler) mevcut değilse ya da bu yöntem(ler ) etkin değilse; hekim, hayat kurtarma, sağlığı düzeltme ya da acıyı hafifletme konusunda işe yarayacağı kanaatinde olursa uzman görüşüne başvurmak ve hastadan veya yasal temsilcisinden bilgilendirilmiş gönüllü oluru almak kaydıyla, kanıtlanmamış bir yöntemi gönüllüye uygulayabilir. Mümkünse, güvenlilik ve etkililiği değerlendirilmek üzere bu yöntem bir araştırma konusu yapılmalıdır. Bütün vakalarda, yeni bilgiler kayıt edilmeli ve uygun olduğunda yayımlanmalıdır.
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