       BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU 
Sayın ............... (gönüllü adayı / gönüllü adayı yasal temsilcisi);
Sizi ………….(araştırmanın yapıldığı yer-merkez)’de yürütülen “……………..” başlıklı araştırmaya davet ediyoruz. Bu araştırmaya katılıp katılmama kararını vermeden önce, araştırmanın ne amaçla ve nasıl yapılacağını, bu araştırmanın gönüllü katılımcılara getireceği olası faydaları, riskleri ve rahatsızlıklarını bilmeniz ve kararınızı bu bilgilendirme çerçevesinde özgürce vermeniz gerekmektedir. Bu nedenle bu formun okunup anlaşılması büyük önem taşımaktadır. Bu form araştırma sorumlusu olarak bizler tarafından size sözel olarak aktarılan bilgilendirmenin yazılı şeklini içermektedir. Formu imzalamadan önce size sözel olarak da anlatılan aşağıdaki bilgileri birkez de dikkatlice okumak için zaman ayırınız. İsterseniz bu bilgileri aileniz, yakınlarınız ve/veya doktorunuzla tartışınız. Eğer anlayamadığınız ve sizin için açık olmayan şeyler varsa, ya da daha fazla bilgi isterseniz bize sorunuz. Katılmayı kabul ettiğiniz takdirde, tarafınız ve bilgilendirme esnasında yanınızda olan tanık kişi tarafından imzalanan bu formun bir kopyası saklamanız için size verilecektir.

Araştırmaya katılmak tamamen gönüllülük esasına dayanmaktadır. Çalışmaya katılmama veya katıldıktan sonra herhangi bir anda çalışmadan çıkma hakkında sahipsiniz. Her iki durumda da hiçbir yaptırıma ve hak kaybına maruz kalmayacağınızı bildirmek isteriz. 








    Araştırma Sorumlusu










(Adı-Soyadı-Ünvanı-imza)

Bu “Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu” 2 bölümden oluşmaktadır;

1) BİLGİLENDİRME

2) RIZA 

BÖLÜM 1: BİLGİLENDİRME  
· ARAŞTIRMANIN AMACI NEDİR?
Gönüllü olarak katılmanızı teklif ettiğimiz çalışma bir araştırma projesidir. Bu araştırma projesinin amacı; ……. 

( araştırmanın amacı gönüllünün anlayabileceği sade bir dil ve kısaltılmış ifadeler ile açıklanmalıdır).
· ARAŞTIRMAYA DAİR ARAŞTIRMACI VE KATILIMCI HAKKINDA BİLGİLER  

(araştırmanın nerede yapılacağı, araştırmaya katılan araştırmacıların kimler olduğu, araştırma süresi, katılması beklenen gönüllü sayısı, gönüllünün araştırma gereklerini yerine getirmek için harcayacağı süre ayrıntılı olarak belirtilmelidir.)

· ARAŞTIRMAYA KATILMANIZI NEDEN TEKLİF EDİYORUZ?
(gönüllünün neden / nasıl seçildiği ve çalışmada başka kaç katılımcı olacağı, araştırmaya dahil etme kriterleri ve sair bilgiler açıklanmalı, gönüllünün neden ben seçildim? sorusu cevaplanmalıdır. Gönüllüyü teşvik ve yönlendirici olmamak kaydıyla “araştırmaya katılmayı kabul etmez ya da araştırmadan ayrılırsa karşılaşacağı olumsuz sonuçlar var ise bu kısımda belirtilmelidir.) 
· ARAŞTIRMA KAPSAMINDA NASIL BİR UYGULAMA YAPILACAKTIR? YÖNTEM VE İŞLEMLER NELERDİR?

(izlenecek olan yöntem ve yapılacak bütün işlemler  yöntemleri ve varsa  sık görünen komplikasyonlar ve nadir görünen komplikasyonlar olmak üzere ayrı ayrı olası riskleri ile açık ve anlaşılır bir şekilde belirtilmelidir. Ayrıca varsa işleme dair tüm özellikler ( aç karnına gelmek, belli kıyafetler giymek, belli yaşam şekillerinden sakınmak vs) gibi belirtilmelidir. )
· ARAŞTIRMANIN BİLİME VE SİZE OLASI FAYDALARI NELERDİR?
( Bu bölümde gönüllüye bireysel yararı var ise teşvik ve yönlendirici ifadelerden kaçınılmalılarak açıklanmalıdır. Eğer yok ise bu husus da gönüllüye net bilgilendirme yapılmalıdır.)
· ARAŞTIRMANIN SİZE GETİREBİLECEĞİ EK RİSK VE RAHATSIZLIKLAR NELERDİR? 

(işlemin gönüllü de yaratabileceği her türlü risk ve rahatsızlıklar belirtilmelidir.) 

(minimalın üzerinde riske sahip bir araştırma ise zarar durumunda tıbbi tedavinin yapılıp yapılamayacağı, tazminat olup olmadığı gibi bilgilerin verilmesi gerekir.)

· ARAŞTIRMAYA KATILMA / AYRILMA KONUSUNDA HAKLARINIZ VE ARAŞTIRMACININ HAKLARINIZI KORUMA GÜVENCESİ 
Bu araştırmada yer almak tamamen sizin isteğinize bağlıdır. Araştırmada yer almayı reddedebilirsiniz ya da başladıktan sonra herhangi bir zamanda bırakabilirsiniz. Ayrıca sorumlu araştırıcı gerek duyarsa sizi çalışma dışı bırakabilir. Çalışmaya katılmama, çalışmadan çıkma veya çıkarılma durumlarında herhangi bir ceza ya da yararınıza olan hakların kaybı kesinlikle söz konusu olmayacaktır. Araştırma konusu ile ilgili araştırmaya devam etme isteğinizi etkileyebilecek yeni bilgiler elde edilmesi durumunda siz yada yasal temsilciniz bilgilendirilecektir. 
Araştırmanın sonuçları bilimsel  ve eğitim amaçları ile kullanılacaktır. Sizden elde edilen tüm bilgiler tamamen araştırma amacı ile kullanılacak, gizli tutulacak, araştırma yayınlandığında da varsa kimlik bilgilerinizin gizliliği korunacaktır. Araştırma tamamlanmadan çekilme hakkınızı kullanmanız ya da çıkarılmanız halinde anonimleşmiş bilgiler hariç sizle ilgili veriler kullanılmayacaktır. 

( ses, fotoğraf veya görüntü kaydı kullanılacak ise burada mutlaka belirtilmelidir.) 

(araştırmada elde edilecek biyolojik örnek var ise nerede, nasıl saklanacağı, başka bir araştırmada etik kurul izni alınmadan kullanılamayacağı gibi bilgilendirmeler yapılmalıdır.) 

(araştırmanın sona erdirilmesini gerektirecek durum veya nedenler burada belirtilmelidir.)

· ARAŞTIRMA MASRAFLARI NASIL SAĞLANACAKTIR?
Araştırma kapsamında size uygulancak hiçbir işlem için tarafınızdan ya da bağlı olduğunuz sosyal güvenlik kurumunda ücret alınmayacaktır. Araştırma bütçesi …….. den   sağlanacaktır.
· İLETİŞİM KURULACAK KİŞİ(LER)

(Çalışma ile ilgili olarak bilgi alma veya meydana gelebilecek herhangi bir olumsuz durumda günün 24 saatinde ulaşılabilecek kişilerin isim ve telefon numaraları belirtilmelidir)
· ŞİKAYET BAŞVURULARI

Çalışma hususunda bir şikâyetiniz olması halinde İstinye Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığı ya da Sekreterliği ile iletişim sağlayabilirsiniz. Şikayetleriniz gizlilikle değerlendirilecek, araştırılacak ve yapılan işlem hakkında tarafınıza bilgi verilecektir. 

· YUKARIDA BELİRTİLEN HUSUSLAR DIŞINDA SORULARINIZ VAR İSE, BU BÖLÜME EKLENEREK CEVAPLANDIRILACAKTIR. 

 

 Gönüllünün sorduğu ek sorular ve cevapları

  Ek bir soru bulunmamaktadır.
BÖLÜM 2: RIZA / ONAY / ONAM 

Yukarıda konusu ve amacı belirtilen araştırmaya ilişkin bilgilendirme bölümünü okudum ve aşağıda imzası olan ilgili tarafından önce sözlü sonra yazılı olarak bilgilendirildim. Katılmam istenen çalışmanın kapsamını ve amacını, gönüllü olarak üzerime düşen sorumlulukları tamamen anladım. Çalışma hakkında soru sorma ve tartışma imkanı buldum ve tatmin edici yanıtlar aldım. Bana, çalışmanın muhtemel riskleri ve faydaları sözlü olarak da anlatıldı. Araştırmaya gönüllü olarak katıldığımı, istediğim zaman gerekçeli veya gerekçesiz olarak araştırmadan ayrılabileceğimi ve kendi isteğime bakılmaksızın araştırmacı tarafından araştırma dışı bırakılabileceğimi ve araştırmadan ayrıldığım zaman mevcut tedavimin olumsuz yönde etkilenmeyeceğini biliyorum.

Bu koşullarda; 

1) Söz konusu Klinik Araştırmaya hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın kendi rızamla katılmayı (çocuğumun/vasimin bu çalışmaya katılmasını) kabul ediyorum.

2) Gerek duyulursa kişisel bilgilerime mevzuatta belirtilen kişi/kurumkuruluşların erişebilmesine,

3) Çalışmada elde edilen bigilerin (kimlik bilgilerim gizli kalmak koşulu ile) yayın için kullanılma, arşivleme ve eğer gerek duyulursa bilimsel katkı amacı ile ülkemiz dışına aktarılmasına olur veriyorum.

Ek başkaca bir açıklamaya gerek duymadan, hiçbir baskı altında kalmadan ve bilinçli olarak bu klinik araştırmaya katılmayı onaylıyorum

Çalışma Kapsamında Katılımcıdan Biyolojik Örnek Alınması Durumunda Aşağıdaki Bölüm Katılımcı Tarafından Doldurulmalıdır. Yoksa bu bölüm çıkartılabilir. 
 Tarafımdan alınan kodlanmış* örneğin yalnızca önerilen çalışma için kullanımını onaylıyorum; ileride yapılması olası diğer çalışmalar için onay vermiyorum.

 Tarafımdan alınan kodlanmış örneğin, araştırma konusuyla bağlantılı diğer çalışmalarda kullanımını onaylıyorum, ancak farklı çalışmalar için tekrar bilgilendirilmek ve yeni onay vermek istiyorum.

 Tarafımdan alınan kodlanmış örneğin gelecekte her türlü genetik çalışmada (kimliğim ile bağlantısız) olarak kullanılmasını onaylıyorum.

*Kodlanmış örnek: Sizden alınan örneğe bir kod numarası verilir. Kod numarasını yalnızca araştırıcı bilir ve sizin kimlik bilgilerinize yalnızca araştırıcı ulaşabilir. Böylece kimlik bilgileriniz gizli tutulmuş olur.

Gönüllünün (Kendi el yazısı ile)

Adı-Soyadı:

İmzası:

Adresi:

(varsa Telefon No, Faks No):

Tarih (gün/ay/yıl): …./…./….
Velayet veya Vesayet Altında Bulunanlar İçin

Veli veya Vasisinin (kendi el yazısı ile)

Adı Soyadı:

İmzası:

Adresi:

Varsa Telefon No, Faks No:

Tarih (gün/ay/yıl): …/…./….

Gönüllünün Dil / İletişim Problemi var ise;

Gönüllüye ….. tarafından yapılan tüm açıklamaları tercüme ettim. Gönüllüye  toplam … sayfadan, bilgilendirme ve rıza bölümlerinden oluşan bu formun tüm sayfalarını okuyarak tercüme ettim. Tercüme ettğim bilgiler gönüllü tarafından anlaşılmış ve uygun bulunmuştur. 

Tercüme Yapanın 

Adı –Soyadı ( el yazısı ile) 

İmza 

Tarih / Saat

Varsa Onay Alma İşlemine Başından Sonuna Kadar Tanıklık Eden Kişi 
Adı-Soyadı:

İmzası:

Görevi:

Tarih (gün/ay/yıl):…../…../…..

Yukarıda ismi yazılı gönüllüye / yasal temsilcisine tarafımdan araştırmanın amacı, içeriği, yöntemi, fayda ve riskleri, gönüllüye ait haklar konusunda açıklamalar yapılmıştır. Hastanın soruları yanıtlanmıştır. Ayrıca gönüllünün / yasal temsilcisinin işbu formu ayrıntılı inceleyerek imzalaması sağlanmıştır. 

Açıklamaları Yapan Kişinin

Adı-Soyadı:

İmzası:

Tarih (gün/ay/yıl):…/…./…..

Toplam 5 sayfadan oluşan işbu Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu 2 nüsha olarak hazırlanmış olup, bir nüshası hastaya/ hasta yakınına teslim edilmiştir. 

� 18 yaş altındaki  gönüllüler, velayet ve vesayet altındaki hastalar için imza süreci  Helsinki Bildirgesi, Medeni Kanun, Hasta Hakları Yönetmeliği, Klinik Araştırmalar Kılavuzuna  ve Hasta Yüksek Yararı ilkesine uygun olarak yönetilmelidir.
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