BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU

(ÖRNEK)

Bu katıldığınız çalışma bilimsel bir araştırma olup, araştırmanın adı …………………….…

………………………………………………………………………………………………….…’dır.


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

……………………………………………………………………………………………..….’dır. Bu araştırmada size ………………………………………………………………………………………

……………………………………….tedavileri, ………………………………………………….....

…………………………………………….. (varsa invaziv girişimler belirtilerek) 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. (ör. uygulanan tedavi şemasına özen gösterme, araştırıcının önerilerine uyma, ilaç kutularını getirme, vb.)


Bu araştırmada sizin için …………………………………………………………………….

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

…………………………………………………………………………. ‘dır (beklenen yarar yoksa da hasta bilgilendirilmelidir). (Varsa, embriyo, fetus veya anne sütü ile beslenen yeni doğan için tahmin edilebilir riskler veya uygunsuzluklar; gerekiyorsa gebe kalınmaması yönünde uyarı ve bu çalışma için kabul edilebilir gebelikten korunma yöntemleri yazılmalıdır)


Bu araştırmanın tedavisinde uygulanabilecek, ancak şimdilik uygulanmayacak olan ………………………………………..……………………………………………………….………

gibi alternatif tedavi ya da işlemler de bulunmaktadır; bunların olası yararları …………….……......

………………………………………., riskleri ise …………………………………………………..

………………………………………………….’dır.


Araştırmaya bağlı bir zarar söz konusu olduğunda, bu durumun tedavisi sorumlu araştırıcı tarafından yapılacak, ortaya çıkan masraflar ………………….……………………………………

……………………………………………. tarafından karşılanacaktır (Sağlık Bakanlığı’ndan izin alınması gerekli olmayan araştırmalar için zorunlu değildir). 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 dahilinde veya isteğiniz dışında, uygulanan tedavi şemasının gereklerini yerine getirmemeniz, çalışma programını aksatmanız veya tedavinin etkinliğini artırmak vb. nedenlerle 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:

* Bu örnek form araştırıcılara fikir vermek için formda bulunması gereken asgari bilgiler verilerek hazırlanmıştır, gerektiğinde eklemeler yapılmalıdır. İstendiğinde Etik Kurul sekreterliğinden ya da Tıp Fakültesi web sayfasından temin edilerek ve üzerinde gerekli düzenlemeler yapılmak suretiyle kullanılabilir (örn. bu paragraf, metindeki noktalı kısımlar ve parantezler çıkarılmalı ve uygun şekilde düzenlenmelidir). Gönüllünün beyan ve imzası, bilgilendirme metninin devamı şeklinde olmalıdır; kesinlikle ayrı sayfalarda olmamalıdır. Konuyla ilgili olarak AİBÜ, İzzet Baysal Tıp Fakültesi Etik Kurul yönergesi okunmalıdır.


BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU KONTROL LİSTESİ


Var
Yok
Eksik

Araştırmayla ilgili bilgiler:

- Gönüllünün katıldığı çalışmanın bir araştırma olduğu
□
□
□

- Araştırmanın amacı
□
□
□
- Araştırmadaki tedaviler
□
□
□
- Araştırma sırasında uygulanacak olan ve invasiv işlemleri de 


içeren yöntemler
□
□
□
- Araştırmanın deneysel kısımları
□
□
□
- Araştırma hakkında ek bilgi alınabilecek kişiler
□
□
□
Gönüllü ile ilgili bilgiler:

- Gönüllünün sorumlulukları
□
□
□
- Gönüllü için söz konusu olabilecek riskler ve rahatsızlıklar
□
□
□
- Gönüllü için beklenen yararlar
□
□
□
- Uygulanabilecek alternatif işlemlerin de bulunduğu, bunların olası


yararları ve riskleri, ancak şimdilik uygulanmayacağı
□
□
□
- Araştırmaya bağlı bir zarar söz konusu olduğunda, bunun nasıl


tazmin edileceği (Bakanlıktan izin alınması zorunlu


araştırmalar için), tedavinin nasıl yapılacağı
□
□
□
- Gönüllüler için araştırmada yer almaları nedeniyle, öngörülüyorsa,


yapılacak ödeme ve/veya karşılanacak masraflar
□
□
□
- Gönüllünün araştırmada yer almasının isteğine bağlı olduğu, herhangi


bir aşamada araştırmadan ayrılabilme hakkına sahip olduğu
□
□
□
- Gönüllü tıbbi ve kimlik bilgilerinin gizli olduğu
□
□
□
- Araştırma sırasında gönüllüyü ilgilendirebilecek herhangi bir


gelişme olduğunda, bunun gönüllüye veya yasal temsilcisine


derhal bildirileceği
□
□
□
- Araştırmaya bağlı bir zarar olduğunda başvurulacak kişiler
□
□
□
- Gönüllünün isteği dışında araştırmacı tarafından araştırmadan 


çıkarılabileceği ve bu durumların neler olduğu
□
□
□
- Gönüllünün araştırmada yer alması öngörülen süre
□
□
□
- Araştırmada yer alacak gönüllülerin sayısı
□
□
□
Çalışmaya katılma onayı:

- Gönüllünün metni okuduğunu, kendisine yazılı ve sözlü açıklama


yapıldığını, araştırmaya kendi isteği ile hiçbir baskı ve zorlama


olmaksızın katıldığını gösteren beyan
□
□
□
- Gönüllünün veya yasal temsilcisinin adı-soyadı, imzası, adresi
□
□
□
- Açıklamaları yapan araştırıcının adı-soyadı, imzası, görevi, adresi
□
□
□
- Olur alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş


görevlisinin/görüşme tanığının adı-soyadı, imzası, görevi, adresi
□
□
□
Yürütücülüğünü yaptığım ………………………………………………………………………

………………………….……….……………………. başlıklı araştırmaya ait Bilgilendirilmiş Olur Formu’nu, yukarıda bulunan ve bir Bilgilendirilmiş Olur Formu’nda olması gerekli

asgari bilgiler doğrultusunda hazırladım


Araştırma Yürütücüsü
İmza
Tarih
