GÖNÜLLÜLERİN BİLGİLENDİRİLDİĞİ VE RIZASININ ALINDIĞINI GÖSTEREN 


METİNDE YER ALMASI GEREKEN HUSUSLAR
Gönüllülerin bilgilendirilmesi için hazırlanacak metinde aşağıda belirtilen bilgiler yer almalıdır.

ANA ESASLAR:

HER BİR GÖNÜLLÜYE AŞAĞIDAKİ BİLGİLER VERİLMELİDİR:

1.
a. Araştırma ile ilgili çalışmaların açıklanması


b. Araştırmanın amacı


c. Gönüllünün araştırmaya katılacağı süre

d. İzlenecek işlemler

e. Her bir deneysel uygulamanın bildirilmesi

2.
Gönüllünün uygulama sırasında karşılaşabileceği rahatsızlıklar ve riskler

3.
Kişi veya kişiler için araştırmadan beklenilen tıbbi yarar

4.
a. Araştırma sırasında oluşabilecek zarar durumunda uygulanacak tıbbi tedavi ve her türlü işlemler


b. Muhtemel zarar durumunda gönüllünün veya yakınının bilgi için ilişki kuracağı kişinin ismi

5.
a. Araştırmaya gönüllü olarak katıldığının beyanı


b. Gönüllüye araştırmayı red etme hakkına sahip olduğunun bildirilmesi


c. Gönüllüye, araştırma başladıktan sonra devam etmek istemediğinde, bu hakka sahip olduğunun bildirilmesi


d. Gönüllünün kendi rızasına bakılmaksızın araştırmacı tarafından araştırma harici bırakılabileceğinin bildirilmesi

6.
Çalışmadaki gönüllülerin yaklaşık sayısı


Yukarıda gönüllüye araştırmadan önce verilmesi gereken bilgileri gösteren metni okudum. Bunlar hakkında bana yazılı ve sözlü açıklamalar yapıldı. Bu koşullarda söz konusu Klinik Araştırmaya kendi rızamla, hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın katılmayı kabul ediyorum.

Gönüllünün Adı, İmzası, Adresi (varsa telefon no, faks no)

Velayet veya vesayet altında bulunanlar için veli veya vasinin Adı, İmzası, Adresi (varsa telefon no, faks no)

Açıklamaları yapan araştırmacının Adı, İmzası

Rıza alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş görevlisinin Adı, İmzası, Görevi:

(ÖRNEK)

BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU
Bu katıldığınız çalışma bilimsel bir araştırma olup, araştırmanın adı …………………….…
………………………………………………………………………………………………….…’dır.


Bu araştırmanın amacı,………………………………………………………………….……

……………………………………………………………………………………………..….’dır. Bu araştırmada size ………………………………………………………………………………………
……………………………………….………………………………………………….....
…………………………………………….. yöntemler kullanılarak uygulanacaktır (hastanın anlayabileceği şekilde). Bu araştırmada yer almanız öngörülen süre ……………………… olup, araştırmada yer alacak gönüllülerin sayısı …………………… ‘dir.

Bu araştırma ile ilgili olarak ……………………………………………………………….…

……..………………………………… sizin sorumluluklarınızdır. (araştırıcının önerilerine uyma, vb.)

Bu araştırmada sizin için …………………………………………………………………….
……………………………………… gibi riskler ve rahatsızlıklar söz konusu olabilir; ancak sizin için beklenen yararlar …………………………….………………………………………………………

…………………………………………………………………………. ‘dır (beklenen yarar yoksa da hasta bilgilendirilmelidir). 

Bu araştırmanın olası yararları …………….…….................................................................
………………………………………., riskleri ise …………………………………………………..
………………………………………………….’dır.


Araştırmaya bağlı bir zarar söz konusu olduğunda, bu durumun tedavisi sorumlu araştırıcı tarafından yapılacak, ortaya çıkan masraflar ………………….……………………………………
……………………………………………. tarafından karşılanacaktır  Araştırma sırasında sizi ilgilendirebilecek herhangi bir gelişme olduğunda, bu durum size veya yasal temsilcinize derhal bildirilecektir. Araştırma hakkında ek bilgiler almak için ya da çalışma ile ilgili herhangi bir sorun, istenmeyen etki ya da diğer rahatsızlıklarınız için …….…….…………………. no.lu telefondan Dr.…………………………………………….…………………………’e başvurabilirsiniz.

Bu araştırmada yer almanız nedeniyle size hiçbir ödeme yapılmayacaktır (yapılacaksa ödeme miktarı yazılmalıdır); ayrıca, bu araştırma kapsamındaki bütün muayene, tetkik, testler ve tıbbi bakım hizmetleri için sizden veya bağlı bulunduğunuz sosyal güvenlik kuruluşundan hiçbir ücret istenmeyecektir. Bu araştırma ………………………………………………………………………... (kurum/kuruluş) tarafından desteklenmektedir.

Bu araştırmada yer almak tamamen sizin isteğinize bağlıdır. Araştırmada yer almayı reddedebilirsiniz ya da herhangi bir aşamada araştırmadan ayrılabilirsiniz; bu durum herhangi bir cezaya ya da sizin yararlarınıza engel duruma yol açmayacaktır. Araştırıcı bilginiz dâhilinde veya isteğiniz dışında, uygulanan gerekleri yerine getirmemeniz, çalışma programını aksatmanız nedeni ile sizi araştırmadan çıkarabilir. Araştırmanın sonuçları bilimsel amaçla kullanılacaktır; çalışmadan çekilmeniz ya da araştırıcı tarafından çıkarılmanız durumunda, sizle ilgili tıbbi veriler de gerekirse bilimsel amaçla kullanılabilecektir.

Size ait tüm tıbbi ve kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktır ve araştırma yayınlansa bile kimlik bilgileriniz verilmeyecektir, ancak araştırmanın izleyicileri, yoklama yapanlar, etik kurullar ve resmi makamlar gerektiğinde tıbbi bilgilerinize ulaşabilir. Siz de istediğinizde kendinize ait tıbbi bilgilere ulaşabilirsiniz (tedavinin gizli olması durumunda, gönüllüye kendine ait tıbbi bilgilere ancak verilerin analizinden sonra ulaşabileceği bildirilmelidir).

Çalışmaya Katılma Onayı:

Yukarıda yer alan ve araştırmaya başlanmadan önce gönüllüye verilmesi gereken bilgileri okudum ve sözlü olarak dinledim. Aklıma gelen tüm soruları araştırıcıya sordum, yazılı ve sözlü olarak bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Çalışmaya katılmayı isteyip istemediğime karar vermem için bana yeterli zaman tanındı. Bu koşullar altında, bana ait tıbbi bilgilerin gözden geçirilmesi, transfer edilmesi ve işlenmesi konusunda araştırma yürütücüsüne yetki veriyor ve söz konusu araştırmaya ilişkin bana yapılan katılım davetini hiçbir zorlama ve baskı olmaksızın büyük bir gönüllülük içerisinde kabul ediyorum.

Bu formun imzalı bir kopyası bana verilecektir.
Gönüllünün,
Adı-Soyadı:
Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:

Velayet veya vesayet altında bulunanlar için veli veya vasinin,
Adı-Soyadı:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:

Açıklamaları yapan araştırmacının,
Adı-Soyadı:

Görevi:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:

Olur alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş görevlisinin/görüşme tanığının,
Adı-Soyadı:

Görevi:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:

