
 BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU
Araştırmacının/Hekimin Açıklaması
……………….amacıyla  bir bilimsel araştırma yapmayı  planlamaktayız. Yapılması planlan araştırmanın ismi “………………………” dir. 

..…. tanısı konan ve/veya …. nedeniyle klinik takibi yapılan hastalar üzerinde uygulanacak olan bu çalışmaya, tıbbi durumunuz bu koşullara uyduğu için sizi de davet ediyoruz. Ancak hemen belirtilmelidir ki araştırmaya katılıp katılmamak gönüllülük esasına dayalıdır. Bu bilimsel çalışmaya katılma kararını tamamen hür iradeniz ile vermelisiniz. Bu kararı verirken hiç kimse tarafından size telkin ve baskıda bulunulamaz. 
Kararınızdan önce söz konusu bilimsel araştırma ve bu araştırmaya katılmayı kabul etmeniz durumunda yapılacak işlemler hakkında sizi bilgilendirmek istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladıktan sonra bu bilimsel araştırmaya katılmak isterseniz formu imzalayınız.
Bilimsel çalışma hakkında bilgiler
 Araştırmaya davet edilmenizin nedeni, ……-…….yaş aralığında, ……rahatsızlığı bulunan/bulunmayan,………tanısı konmuş bir birey olmanızdır. Bu araştırma……….Anabilim Dalı,……..Anabilim Dalı, ……….Fakültesi……….Laboratuarı işbirliği ile gerçekleştirilecektir.  
Bu araştırmada araştırılacak olan …….. insan organizmasında birçok fonksiyonu yerine getiren bir molekül/elementtir. Bu molekül/element, hücreleri erken yaşlanmaya karşı koruyan antioksidan savunma sisteminin temel bir elemanıdır ve eksikliğinde başta kalp-damar sistemi ve bağışıklık sistemi olmak üzere çeşitli organ sistemlerinde bozukluklarının geliştiği bildirilmektedir. Bu molekül/elementin tiroid bezi fonksiyonlarının normal olarak işlemesinde de rolü bulunmaktadır.  Ayrıca kanser gelişimini önlemede de önemli rolü bulunduğuna dair çok sayıda bilimsel yayın bulunmaktadır. 
İnsan organizması için bu kadar önemli olan bu molekül/elemente ilişkin ülkemizdeki durumun ortaya konması amaçlamaktadır. 

Bu amaçla tasarlanan bu projede insan vücudunda bu molekül/elementin ne düzeyde olduğunu araştırılacak ve bu molekül/elementin ana kaynağı olan toprak- sudaki düzeylerinin tahlili için analizler yapılacaktır. 
Böylelikle bu molekül/elementin insan vücudunda eksiklik durumu ile toprak ve suda yetersizlik durumunun olup olmadığı aydınlatılarak söz konusu yetersizliğin giderilmesine dair önlemler alınmaya çalışılacaktır.

İnsan vücudundaki söz konusu molekül/elementin düzeyi, kan/serum üzerinde yapılacak analizler ile ortaya konmaktadır.   
Çalışma için sizden kan alınacak mı?* 



Hayır (   )

          Evet   (   )
          Eğer araştırmayı kabul ederseniz sizden söz konusu çalışma için ilave kan alınmayacaktır. Bu çalışmaya davet edilmenize neden olan tıbbi durumunuz nedeniyle sizden rutin tetkik işlemleri nedeniyle alınacak ya da alınmış olan kandan artan kalan miktar üzerinde söz konusu analizler gerçekleştirilecektir. Hiçbir şekilde sizden bilimsel çalıma için kan alınmayacaktır.   

 *Çalışma, kan üzerinde analiz gerektiren bir çalışma değil ise bu kısmı onam formundan çıkartınız
Gen polimorfizm çalışmaları için açıklama** 



Tıbbi durumunuz nedeniyle yapılmasını önerdiğimiz gen polimorfizm analizi için sizden daha önceden alınmış olan ya da tıbbi durumunuz nedeniyle rutin poliklinik kontrollerinizde sizden alınacak olan kan numunelerinden artan miktar üzerinde analizler gerçekleştirilecektir. (Yeni numune alınacağı da bildirilmeli) Bu analizler için sizden kesinlikle ilave, rutin dışı bir kan alma işlemi olmayacaktır. Yukarıda belirtildiği gibi rutin tetkik kapsamında alınmış ya da alınacak olan kan numunelerinden genetik materyaliniz izole edilecek ve bu materyal üzerinde söz konusu analizler yapılacaktır. Söz konusu genetik materyal uzun süreler için uygun koşullarda saklanabilir ve gelecekteki bilimsel çalışmalar için de kullanılabilir. İzole edilen genetik materyalinizin bu çalışma dışında gelecekteki bilimsel çalışmalar için de kullanılabilmesi tamamen sizin vereceğiniz onaya bağlıdır.
**Çalışma gen polimorfizm çalışması ise bu kısım onam formunda olmalıdır. Değilse bu bölümü çıkartınız
***Açıklama; Çalışmanız, yukarıdaki kutular içerisinde açıklanan materyallerin dışında,  komisyonumuzun değerlendirmeye yetkili olduğu materyaller üzerinde analizler içeriyor ise yukarıdaki kutular içerisinde ifade edilene benzer şekilde açıklamalar yapabilirsiniz.
***Bu kutuyu onam formunuzu yazdırmadan önce siliniz.
Çalışma kapsamında bilinmesi gereken durumlar ve araştırmacılar ile gönüllülerin uyması gereken kurallar (acil durumlarda ulaşabileceği bir araştırmacının iletişim bilgileri olmalı)
Araştırmaya katılmanız durumunda;

1. Sizden herhangi bir ücret istenmeyecektir. 
2. Çalışmaya katıldığınız için size ek bir ödeme yapılmayacaktır.
3. Hekim ile aranızda kalması gereken size ait bilgilerin gizliliğine büyük özen ve saygı gösterilecektir.

4. Araştırma sonuçlarının eğitim ve bilimsel amaçlarla kullanımı sırasında kişisel bilgileriniz çok büyük bir hassasiyetle korunacaktır.

5. Çalışma sırasında meydana gelebilecek sağlınız ile ilgili ve diğer olumsuzlukların sorumluğu araştırmacılara aittir. 

6. Gönüllü olarak katıldığınız çalışmanın herhangi bir aşamasında araştırmadan ayrılabilirsiniz. Ancak ayrılmadan önce araştırmacılara bu durumu bildirmeniz önemlidir. 
7. Çalışmaya katılmayı kabul etmemeniz durumunda tedavinizde ve klinik izlemlerinizde hiçbir değişiklik olmayacak, her zaman olduğu gibi aynı özen ve ihtimam ile hastalığınızın tedavisi sürdürülecektir. 
Katılımcının (Gönüllü)  / Hastanın Beyanı
Sayın Dr....................................tarafından, ……..Üniversitesi Tıp Fakültesi……….Anabilim Dalı,……. Üniversitesi Tıp Fakültesi……Anabilim Dalı, …………………. Üniversitesi …………Enstitüsü  ve …..…..Üniversitesi…….…Fakültesi ………Laboratuarı işbirliği ile bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler tarafıma aktarıldı. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” olarak davet edildim.

Eğer bu araştırmaya katılırsam, hekim ile aramda kalması gereken, bana ait bilgilerin gizliliğine bu araştırma sırasında da büyük özen ve saygı gösterileceği, araştırma sonuçlarının eğitim ve bilimsel amaçlarla kullanımı sırasında kişisel bilgilerimin ihtimamla korunacağı kesin ve net bir şekilde belirtilmiştir. 
Araştırma için yapılacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altına girmiyorum. Benden herhangi bir ücret talep edilmeyeceği ve bana da herhangi bir ödeme yapılmayacağı net ve kesin bir şekilde ifade edilmiştir. 
Projenin yürütülmesi sırasında herhangi bir sebep göstermeden araştırmadan çekilme hakkına sahip olduğum bildirilmiştir. Ancak araştırmacıları zor durumda bırakmamak için araştırmadan çekileceğimi önceden bildirmemin uygun olacağının da bilincindeyim. Ayrıca tıbbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi koşuluyla araştırmacı tarafından araştırma dışı tutulabilirim.

İster doğrudan, ister dolaylı olsun, araştırma sürecinde araştırma ile ilgili ortaya çıkabilecek sağlık durumuyla ilgili olumsuzluklarda sorumluluk araştırmacılara ait olup parasal bir yük altına girmeyeceğim.

Araştırma sırasında araştırma ile ilgili bir sağlık sorunu ile karşılaştığımda; günün herhangi bir saatinde Dr............................., numaralı telefonlardan ulaşarak danışabileceğimi biliyorum.

Bu araştırmaya katılmak zorunda değilim ve katılmayabilirim. Araştırmaya katılmam konusunda zorlayıcı herhangi bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer katılmayı reddedersem, bu durumun tıbbi bakımıma ve hekim ile olan ilişkime herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum.

     

Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Kendi başıma belli bir düşünme süresi sonunda adı geçen bu araştırma projesinde “katılımcı” (gönüllü) olarak yer alma kararını tamamen hür iradem ile almış bulunuyorum. Bu konuda yapılan daveti büyük bir memnuniyet ve gönüllük içerisinde kabul ediyorum.

İzole edilen genetik materyalimin gelecekteki bilimsel çalışmalarda da kullanılmasına onay ………..

Katılımcı “.…….” kısmı “veriyorum” ya da “vermiyorum” şeklinde kendisi, vasisi veya görüşme  tanığının el yazısı ile yazılması suretiyle yanıtlayacak ve yanına paraf atılacaktır. 
Not; Çalışma gen polimorfizm çalışması değil ise bu kutuyu ve içindeki açıklamayı formu bastırmadan önce kaldırınız. 
Tarih
Katılımcı (Gönüllü)
ID


              :

Adres        


:

Telefon      


:

İmza         


:
Görüşme Tanığı 
Adı, Soyadı


:

Adres



:

Telefon


:

İmza



:

Katılımcı (Gönüllü) ile Görüşen  Araştırmacı
Adı, Soyadı, Ünvanı

:

Adres



:

Telefon


:

İmza



:
(Tüm sayfaları imzalı bu formun bir kopyası katılımcıya verilecektir)


Araştırmanın adı

:
Araştırma sorumlusu

:
Tarih 



:

İmza



:

