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ARAŞTIRMA PROJESİNİN ADI:
SORUMLU ARAŞTIRICININ ADI:

DİĞER ARAŞTIRICILARIN ADI:

DESTEKLEYİCİ (varsa):

ARAŞTIRMANIN YAPILACAĞI MERKEZ:

Bir klinik araştırmada yer almak üzere davet edilmiş bulunmaktasınız. Çalışmaya katılıp katılmama kararı tamamen size aittir. Katılmak isteyip istemediğinize karar vermeden önce araştırmanın neden yapıldığını, sizden elde edilecek bilgilerin nasıl kullanılacağını, çalışmanın neleri içerdiğini ve olası yararlarını risklerini ve rahatsızlık verebilecek konuları anlamanız önemlidir. Lütfen aşağıdaki bilgileri dikkatlice okumak için zaman ayırınız ve eğer istiyorsanız özel veya aile hekiminizle konuyu değerlendiriniz.
Çalışmaya katılmaya karar verirseniz sizden bu formu imzalamanız istenecektir. Çalışmadan herhangi bir zamanda ayrılmakta özgürsünüz. Eğer katılmak istemez iseniz veya çalışmadan ayrılırsanız, doktorunuz tarafından sizin için uygulanan tedavi planında her hangi bir değişiklik olmayacaktır. Aynı şekilde çalışmayı yürüten doktor çalışmaya devam etmenizin sizin için yararlı olmayacağına karar verebilir ve sizi çalışma dışı bırakabilir. Bu durumda sizin için en uygun tedavi uygulanacaktır.

Araştırmaya katılmaya devam etme isteğinizi etkileyebilecek, araştırma konusuyla ilgili yeni bilgiler elde edildiğinde siz veya yasal temsilciniz zamanında bilgilendirilecektir.
· Çalışmanın konusu, amaçları nelerdir ve çalışmaya kaç kişi katılacaktır?
· Çalışmanın yöntemi nedir ve çalışma nasıl gerçekleştirilecektir?
· Çalışmaya katılan gönüllülerin sorumlulukları ve yapması gerekenler nelerdir?
· Çalışmada yer almanın yararları nelerdir?
· Çalışmanın riskleri ve rahatsızlıkları nelerdir?
· Kişisel bilgiler nasıl kullanılacak ve korunacaktır?
· Çalışmaya katılmanın maliyeti nedir? (Bu bölüm aynen korunacak)
Çalışmaya katılmakla parasal yük altına girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir ödeme yapılmayacaktır. Çalışma amacıyla yapılan normal muayeneniz sırasında istenilen tetkikleriniz dışındaki tüm laboratuvar testleri çalışma destekleyicisi tarafından karşılanacak; size veya bağlı bulunduğunuz özel sigorta veya resmi sosyal güvenlik kurumuna, resmi kuruma ödetilmeyecektir.
(Gönüllülere yapılacak ulaşım, yemek gibi masraflara ilişkin ödemeler varsa bilgileri burada belirtilmelidir.)
· Soru, problemler ve yardım için başvurulacak kişiler ve iletişim bilgileri (telefon, e-posta adresi):

1.

2.

Araştırma ile ilgili bütün bilgiler tam ve gönüllünün anlayacağı şekilde ve dilde yetkili araştırmacı tarafından verilecektir.
Çalışmaya Katılma Onayı

…………………………….  Anabilim dalında/kliniğinde, Dr. …………….... tarafından tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana anlayacağım şekilde anlatıldı ve ilgili metni okudum. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” olarak davet edildim.
Araştırmaya katılmam konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Araştırmanın yürütülmesi sırasında herhangi bir neden göstermeden araştırmadan çekilebilirim. Ayrıca tıbbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi koşuluyla araştırmacı tarafından araştırma dışı da tutulabilirim. 

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

Yukarıdaki bilgileri doktorumla ayrıntılı olarak tartıştım ve kendisi bütün sorularımı cevapladı. Bu bilgilendirilmiş olur belgesini okudum ve anladım. Bu araştırmaya katılmayı kabul ediyor ve bu onay belgesini hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın kendi hür irademle imzalıyorum. Bu onay, ilgili hiçbir kanun ve yönetmeliği geçersiz kılmaz. Doktorum saklamam için bu belgenin bir kopyasını çalışma sırasında dikkat edeceğim noktaları da içerecek şekilde bana teslim etmiştir. 

	Gönüllü Adı Soyadı:
	
	Tarih ve İmza:

	Adres ve Telefon:
	


	Veli / Vasinin Adı Soyadı:
	
	Tarih ve İmza:

	Adres ve Telefon:
	


	Tanık1 Adı Soyadı:
	
	Tarih ve İmza:

	Adres ve Telefon:
	


	Araştırmacı2 Adı Soyadı:
	
	Tarih ve İmza:

	Adres ve Telefon:
	


1: Gönüllünün bilgilendirilme işlemine başından sonuna dek tanıklık eden kişi
2:Gönüllüyü araştırma hakkında bilgilendiren kişi

AYDINLATMA ve KATILIMCININ BEYANI BİRBİRLERİNİN DEVAMI ŞEKLİNDE OLUP AYRI AYRI SAYFALARDA YER ALMAYACAKTIR.
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