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BAŞKENT ÜNİVERSİTESİ

KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

ÇOCUKLARDA YAPILACAK BİLİMSEL ARAŞTIRMALAR İÇİN BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU

1. ARAŞTIRMANIN ADI  
(Form hazirlanırken araştırmacıya açıklama niteliğindeki yana yatık yazılı parantez kısımlarının silinmesi unutulmamalıdır).

Bu bölümde, başlık yer almalıdır. Ayrıca başlık tibbi terminoloji içerikli ise, gönüllü için mutlaka  başlık açıklanmalıdır. 
Örnek;Proje Başlığı: Febril Konvülsiyon Geçirerek Hastaneye Başvuran Çocuklarda respiratuvar Alkaloz varlığının Tespit Edilmesi

Ateşli Havale Geçirerek Hastaneye Başvuran Çocuk Hastalarda Solunum Yoluyla Bağlantılı Olarak Kanda Aşırı Alkali Varlığının Tespit Edilmesi
2. KATILIMCI SAYISI 
(Bu sayı, klinik araştırma formunda geçen yöntem ve gereçler bölümündeki gönüllü sayısı ile aynı olmalıdır. Belirtilen sayının seçim kriteri, biyoistatistik ön değerlendirme bilgisi ile klinik araştırmalar başvuru formunda açıklanmalıdır)
    Bu araştırmada yer alması öngörülen toplam katılımcı sayısı ………………………’dır. 

3. ARAŞTIRMAYA KATILIM SÜRESİ

   (Uygulanacak işlem süresi yazılmalıdır (Dakika, saat vb). Eğer, veri toplanması sonrası takip gerekli ise,  bu süre de dahil edilmelidir). 
Bu araştırmada yer almanız için öngörülen süre ………………………’dır. 

4. ARAŞTIRMANIN AMACI  

(Gönüllünün anlayacağı şekilde, tıbbi terim içermeden amaç anlatılmalıdır. Erişkin gönüllü için bilgilendirilmiş gönüllü olur formunda örnek bulunmaktadır).
Bu araştırmanın amacı;
5. ARAŞTIRMAYA KATILMA KOŞULLARI 
   (Bu araştırmaya dahil edilebilmek için gönüllünün sahip olması gereken koşulların anne /baba/vasisine hitaben yazımına dikkat edilmelidir. Yaş aralığı, cinsiyet, özel durumlar detaylı olarak ifade edilmelidir. Erişkin gönüllü için bilgilendirilmiş gönüllü olur formunda örnek bulunmaktadır). 
Bu araştırmaya dahil edilebilmek için sahip olmanız gereken koşullar şu şekildedir;
6. ARAŞTIRMANIN YÖNTEMİ
   (Uygulanacak araştırma yöntemi, anne / baba/ vasisine hitaben yazılmalıdır. Bu noktada Klinik araştırma başvuru formunda bilimsel dille ifade edilen araştırma yöntemindeki tüm basamaklar, eksiksiz olarak gönülüye anlatılmalıdır. Tıbbi terimler mutlaka halk diline çevrilmeli, “ul, ml” gibi ifadeler yerine  “çay kaşığı, yemek kaşığı” gibi ifadeler kullanılmalıdır, Örnek; Araştırma için size yaklaşık ... dk sure ile MR tetkiki yapılacaktır...     1 yemek kaşığı miktarında, damardan ...isimli ilaç  verilecektir., çocuğunuzdan, çalışma grubundaysa ateşli havale geçirdikten 24 saat sonra, kontrol grubundaysa, ateşli havale şikayeti ile başvurduğunuz anda, yarım çay kaşığı miktarında kan örneği alınacaktır. Çocuğunuz, çalışma ya da kontrol grubundan herhangi birinde olabilir....gibi ).  
Bu araştırmada size uygulanacak tedaviler / girişimler / tetkikler /işlemler şu şekildedir; 

Uygulanacak Tedavi ve İşlemlerin Ayrıntısı;
7. ARAŞTIRMA SÜRECİNDE UYMAM GEREKEN ŞARTLAR, ARAŞTIRMA DIŞINDA BIRAKILACAĞIM DURUMLAR 
   (örneğin, uygulama süresi boyunca hiçbir ilaç kullanmama, ancak zorunlu olarak ilaç almak durumunda kalındığında mutlaka sorumlu araştırıcıyı bilgilendirme, uygulanan araştırma şemasına özen gösterme, araştırıcının önerilerine uyma vb. katılımcı sorumlulukları, anne /baba/ vasisine hitaben yazılmalıdır). 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

-Araştırma Sürecinde Birlikte Kullanılmasının Sakıncalı Olduğu Bilinen İlaçlar / Besinler 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

8. ARAŞTIRMADAN BEKLENEN OLASI YARARLAR 

   (Araştırmadan tıbbi olarak kişisel bir yarar sağlamanın söz konusu olmayabileceği, ancak bu araştırmadan elde edilen sonuçların başka insanların yararına kullanılabileceği, araştırmanın yalnızca bilimsel araştırma amaçlı olduğu ve gönüllünün doğrudan yarar görmesi ya da tedavinin seyrinin değiştirilmesinin beklenmeyeceği vs. Örnek; Bu araştırma, neden bazı çocuklarda ateşe bağlı havale gözlenmezken bazılarında gözlendiği konusuna ışık tutacaktır. Araştırmamız yalnızca bilimsel araştırma olup gönüllünün doğrudan yarar görmesi ya da tedavi seyrinin değişmesi beklenmemektedir. Ancak, bu araştırmadan elde edilen sonuçlar sizin gibi tanı almış diğer hastaların tedavisinin planlanmasında katkı sağlayacaktır.  

9. ARAŞTIRMADAN KAYNAKLANABİLECEK OLASI RİSKLER 

(Örneğin, kan alma işlemi ile ilgili riskler arasında acı-ağrı duyma, nadiren bayılma, morarma, nadiren iğnenin giriş yerinde enfeksiyon, pıhtılaşma veya kanamanın uzaması sayılabilir. Kullanılacak ilaçlara/girişimlere/uygulamalara bağlı aşırı duyarlılık ve öngörülebilen veya beklenmeyen yan etkiler vb. belirtilmelidir. Olası bir sorunda tedbirlerin alınacağı mutlak belirtilmelidir).
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Olası bir soruna karşı gerekli tedbirler tarafımızdan alınacaktır.

10. ARAŞTIRMADAN KAYNAKLANABİLECEK HERHANGİ BİR ZARARLANMA DURUMUNDA YÜKÜMLÜLÜK / SORUMLULUK DURUMU
Araştırma nedeniyle bir zarar görmeniz söz konusu olursa, tedavi için gereken masraflar ………………….………………………..……………………………………………………………… tarafından karşılanacaktır(Üniversite ismi vs. yazılmalıdır).
11. ARAŞTIRMA SÜRESİNCE ÇIKABİLECEK SORUNLARDA ARANACAK KİŞİ

     Uygulama süresince, zorunlu olarak araştırma dışı ilaç almak durumunda kaldığınızda Sorumlu Araştırıcıyı önceden bilgilendirmek için, araştırma hakkında ek bilgiler almak için ya da araştırma ile ilgili herhangi bir sorun, istenmeyen etki veya diğer rahatsızlıklarınız için herhangi bir saatte adresi ve telefonu aşağıda belirtilen ilgili hekime ulaşabilirsiniz. 


12. GİDERLERİN KARŞILANMASI VE ÖDEMELER
      Bu araştırmaya çocuğunuzun/ vasisi olduğunuz çocuğun katılması için veya araştırmadan kaynaklanabilecek giderler için sizden herhangi bir ücret istenmeyecektir. Hastalığınızın gerektirdiği tetkiklere ilave olarak yapılacak her türlü tetkik, fizik muayene ve diğer araştırma giderleri size veya güvencesi altında bulunduğunuz resmi ya da özel hiçbir kuruma ödetilmeyecektir. 

13. ARAŞTIRMAYI DESTEKLEYEN KURUM 

      Araştırmayı destekleyen kurum ........................... dir.

14. KATILIMCIYA HERHANGİ BİR ÖDEME YAPILIP YAPILMAYACAĞI
     Bu araştırmaya katılmanızla, araştırma ile ilgili çıkabilecek zorunlu masraflar tarafımızdan karşılanacaktır. Bunun dışında size veya yasal temsilcilerinize herhangi bir maddi katkı sağlanmayacaktır.

15. BİLGİLERİN GİZLİLİĞİ
     Araştırma süresince elde edilen sizinle ilgili tıbbi bilgiler size özel bir kod numarası ile kaydedilecektir. Size ait her türlü tıbbi bilgi gizli tutulacaktır. Araştırmanın sonuçları yalnıza bilimsel amaçla kullanılacaktır. Araştırma yayınlansa bile kimlik bilgileriniz verilmeyecektir. Ancak, gerektiğinde araştırmanın izleyicileri, yoklama yapanlar, etik kurullar ve resmi makamlar tıbbi bilgilerinize ulaşabilecektir. Siz de istediğinizde kendinize ait tıbbi bilgilere ulaşabileceksiniz (tedavinin gizli olması durumunda, gönüllüye kendine ait tıbbi bilgilere ancak verilerin analizinden sonra ulaşabileceği bildirilmelidir).
16. ARAŞTIRMA DIŞI BIRAKILMA KOŞULLARI

     Uygulanan tedavi şemasının gereklerini yerine getirmemeniz, araştırma programını aksatmanız, gebe kalmanız veya araştırmaya bağlı veya araştırmadan bağımsız gelişebilecek istenmeyen bir etkiye maruz kalmanız vb. nedenlerle hekiminiz sizin izniniz olmadan sizi araştırmadan çıkarabilir. Bu durum size uygulanan tedavide herhangi bir değişikliğe neden olmayacaktır. 
Ancak araştırma dışı bırakılmanız durumunda da, sizinle ilgili tıbbi veriler bilimsel amaçla kullanabilir.

17. ARAŞTIRMADA UYGULANACAK TEDAVİ DIŞINDAKİ DİĞER TEDAVİLER 

      Çocuğunuza konan tanı için uygulanabilecek, ancak bu araştırmanın gereği olarak uygulanmayacak olan (varsa) diğer tedaviler ya da işlemler ve onlara ait yararlar ve olası riskler aşağıda belirtilmiştir. 
İlaç/Uygulama                          Olası Yararlar                                    Olası Yan Etkiler
………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………………………………………………
18. ARAŞTIRMAYA KATILMAYI REDDETME VEYA AYRILMA DURUMU 

Bu araştırma için karar vermeden önce anne ve babanızla konuşup onlara danışabilirsiniz. Karar vermek için kısıtlı bir süren yok, karar vermek için bir düşünme sürecine ihtiyaç duyduğunda, bu süreyi bekleyebiliriz. Biz, anne baban veya yasal temsilcine bu araştırmayı açıklayacağız ve onların izinlerini isteyeceğiz. Anne, baban veya yasal temsilcin bu araştırmaya katılmanızı kabul etseler bile, son kararı sen vereceksin. Bu araştırmaya katılmak konusu bütünüyle senin isteğinize bağlıdır. 
Araştırma sürerken de araştırmadan istediğiniz zaman ayrılabilirsiniz. Bu konuda herhangi bir neden göstermeniz gerekmez. 
Araştırmaya katılmayı istememeniz ve araştırmadan ayrılmanız durumunda hastalığınız ile ilgili her türlü tedavi ve girişim eksiksiz yapılmaya devam edecek, size yaklaşımımızda hiçbir değişiklik olmayacaktır.
Ancak araştırmadan ayrılmanız durumunda, sizle ilgili tıbbi veriler bilimsel amaçla kullanılabilecektir.

19. YENİ BİLGİLERİN PAYLAŞILMASI VE ARAŞTIRMANIN DURDURULMASI

Araştırma sürerken, araştırmayla ilgili olumlu veya olumsuz yeni tıbbi bilgi ve sonuçlar en kısa sürede size veya yasal temsilcinize iletilecektir. Bu sonuçlar sizin araştırmaya devam etme isteğinizi etkileyebilir. Bu durumda karar verene kadar araştırmanın durdurulmasını isteyebilirsiniz. 
(Katılımcının/Hastanın/Anne-Baba/Yasal Temsilcinin Beyanı) 

Sayın Dr. …………………… tarafından ………… Üniversitesi Tıp Fakültesi ………… Anabilim Dalları’nda/…… Eğitim ve Araştırma Hastanesi ……. Kliniklerinde tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” (gönüllü) 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 özenle korunacağı konusunda bana gerekli güvence verildi.
Araştırmanın 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 tutulabilirim. 
Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmiyorum. Bana da bir ödeme yapılmayacaktır. 
Araştırma uygulamasından kaynaklanan nedenlerle 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 anlatıldı.

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. 

	                                                        GÖNÜLLÜ ÇOCUĞUN
	İMZASI

	İSİM SOYİSİM
	
	

	ADRES
	
	

	TELEFON 
	
	

	TARİH
	
	


	                                               ANNE BABA VEYA VASİ (Varsa) 
	İMZASI

	İSİM SOYİSİM
	
	

	ADRES
	
	

	TELEFON
	
	

	TARİH
	
	


	                                                            ARAŞTIRMACI
	İMZASI

	İSİM SOYİSİM ve GÖREVİ
	
	

	ADRES
	
	

	TELEFON
	
	

	TARİH
	
	


	ÇOCUK İLE BİRLİKTE ONAM ALMA İŞİNE BAŞINDAN SONUNA KADAR TANIKLIK EDEN KURULUŞ   GÖREVLISI
	İMZASI

	İSİM SOYİSİM ve GÖREVİ
	
	

	ADRES
	
	

	TELEFON
	
	

	TARİH
	
	


SEVGİLİ KARDEŞİM


Yapmayı planladığımız bilimsel bir araştırmaya katılman konusunda izin almak için sizi buraya davet ettik. Bu konuda bir karar vermeden önce, yapılacak araştırmayı ayrıntılı olarak tanıtan bu belge sizin için hazırlanmıştır. Bu araştırmaya katılıp katılmamakta serbestsiniz. Araştırmaya katılım gönüllülük esasına dayalıdır. Bu belgeyi okuyup anlamanızda bir sorun ile karşılaşırsanız, gerekli gördüğünüz her zaman bizden, anne-babanızdan veya yasal bir temsilcinizden yardım alabilirsiniz. Karar aşamasına gelmeden önce bu konu ile ilgili her türlü yardım ve süreyi bizden isteyebilirsiniz. 





	BU ARAŞTIRMAYI NEDEN ÇOCUKLAR ÜSTÜNDE YAPIYORUZ?





( Bu araştırma konusu doğrudan çocukları ilgilendirmektedir.


 


( Bu araştırma konusu sadece çocuklarda incelenebilir klinik bir durumdur. 





( Bu araştırma konusu, yetişkin kişiler üzerinde yapılmış araştırmalar sonucu elde edilmiş verilerin çocuklarda da geçerliliğinin kanıtlanmasını gerektirmektedir. 





( Bu araştırma gönüllü çocuk sağlığı açısından öngörülebilir ciddi bir risk taşımamaktadır ve çocuklara doğrudan bir fayda sağlayacağı umulmaktadır.


			 





İstediğinizde Günün 24 Saati Ulaşılabilecek Hekimin Adres ve Telefonları:      


……………………………………………………………………………………………


İş: ……………………………   Cep: (Mutlaka doldurulmalıdır. İş telefonu yeterli değildir).








ARAŞTIRMAYA KATILMA ONAYI


Yukarıda belirtilen araştırmaya başlanmadan önce; bana, anne-babama veya yasal temsilcime verilmesi gereken bilgileri içeren 5 sayfalık yazılı belgeyi okudum. Konu ile ilgili açıklamaları dinledim. Aklıma gelen her tür soruyu sordum ve yanıtlarını aldım. Yazılı ve sözlü olarak bana yapılan tüm açıklamaları anladım. Bu süreçten anne-babam veya yasal temsilcimin bilgisi vardır ve en az birisi bana eşlik etmiştir. Karar vermem için bana yeterli zaman tanınmıştır. 





Belirtilen araştırmaya katılma kararımı hiçbir zorlama ve baskı olmaksızın verdim. Bu araştırmaya katılmayı gönüllülük içerisinde kabul ediyorum. Bu belgenin imzalanması ile mevcut yasaların bana sağladığı hakların saklı kalacağını biliyorum. Bu formun imzalı ve tarihli bir kopyası bana verildi.








İmzaladığın bu belgenin birer kopyaları bana ve aileme verildi. 
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İMZALAR:   Gönüllü             (varsa) Vasi              Araştırmacı                Tanık       

