KIRIKKALE ÜNİVERSİTESİ

 GİRİŞİMSEL OLMAYAN ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU
BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU (BOF) HAZIRLANIRKEN DİKKAT EDİLECEK HUSUSLAR
BOF yalın ve anlaşılır bir dil kullanılarak hazırlanmalıdır. BOF’daki bilgiler başvuru dosyasındaki diğer belgelerdeki bilgilerle uyumlu olmalıdır. Araştırmaya katılmak üzere gönüllü olmak isteyen kişi veya yasal temsilcisi, araştırmaya başlanmadan önce aşağıdaki bilgilerden haberdar edilmeli ve bu bilgiler BOF’da yer almalıdır.  
Araştırmanın tanımlanması
· Araştırmayı yapan kişi ve kurum  

· Araştırmanın amacı 

· Araştırmanın kapsamı, kimlerin gönüllü olacağı

· Gönüllü sayısı 

· Araştırmanın nerede yapılacağı

· Araştırma süresi

· Gönüllülere uygulanacak tüm işlemler/girişimler ve özellikleri

· Bu işlemler/girişimlerin ne kadar sürede tamamlanacağı

· Gönüllüden elde edilecek biyolojik materyallerin hangi amaçla kullanılacağı

· Alınacak biyolojik materyallerin miktarının hastanın anlayabileceği bir dille açıklanması

· Alınacak biyolojik materyallerin saklanıp saklanmayacağı

· Alınacak biyolojik materyallerin başka bir araştırmada kullanılıp kullanılmayacağı

Beklenen  yararlar

· Gönüllü ve diğer insanlar için araştırmanın beklenen yararı/yararları
Öngörülen riskler

· Öngörülen tüm riskler ve açıklaması
Zararların/risklerin karşılanması 

· Araştırmadan doğabilecek olası risklerin nasıl karşılanacağı 

Alternatif tedavi seçenekleri 

· Varsa, farklı tedavi seçenekleri ve açıklaması
Araştırma masrafları

· Masrafların kendisine veya bağlı bulunduğu sosyal güvenlik kuruluşuna ödettirilmeyeceği
· Varsa ulaşım, yemek gibi masrafların nasıl karşılanacağı
· Araştırıcının destekleyici kuruluşla çıkar çatışması varsa belirtilmesi  
Katılımın gönüllülüğü
· Araştırmaya gönüllü olarak davet edildiği
· Araştırmaya katılıp katılmamakta tamamen serbest olduğu 
· İstediği anda araştırmadan çekilme hakkının bulunduğu 
· Araştırmadan çekilse bile, tıbbi takibi ve tedavisinin ya da uygulamaların hiçbir şekilde etkilenmeyeceği 
· Gönüllünün kendi sağlığı ve araştırmanın gidişatı hakkında araştırmanın her aşamasında bilgi alabileceği
Katılımın sonlandırılması 

· Araştırmacının gönüllüyü hangi koşullarda araştırmadan çıkarabileceği
Bilgilerin gizliliği
· Gönüllüye ait tüm bilgilerin gizli tutulacağı

· Araştırma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayınlanması durumunda gönüllünün kimlik bilgilerinin açıklanmayacağı
· Araştırma için Etik Kuruldan olumlu görüşü alındığı ve araştırma bilgilerinin Etik Kurula açık olduğu
İletişim kurulacak kişiler

· Çalışma ile ilgili ek bilgi için kime/kimlere başvuracağı ve bu kişilerin iletişim bilgileri
· Sorumlu  araştırmacının ad, soyad ve iletişim bilgileri 
Gönüllü beyanı 
· Gönüllünün  bütün bunların kendisine anlatıldığını, okuduğunu, anladığını ve gönüllü  olarak araştırmaya katıldığını beyan edeceği bölüm
İmzalar

· BOF sonunda gönüllü (gerekli ise ebeveyn), tanıklık eden kişi ve araştırmacının adı, soyadı, telefon numarası ve imzasının yer alacağı bölüm 
Katılımcı/Hasta Beyan Örneği
	Katılımcının/Hastanın Beyanı 

(Bu bölüm hazırlanan gönüllü olur formunun sonuna eklenmelidir)

     Sayın Dr................................  tarafından      ..................  (kurum adı)....................   (anabilim dalı adı, ünite adı vb.)’da tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” (denek) 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 ihtimamla korunacağı konusunda bana yeterli güven verildi. 

       Projenin 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 da tutulabilirim. 

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

İster doğrudan, ister dolaylı olsun araştırma uygulamasından kaynaklanan nedenlerle meydana  gelebilecek 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).

      Araştırma sırasında bir sağlık sorunu ile karşılaştığımda; herhangi bir saatte, Dr......................(Doktor ismi),  ..........................................................................(telefon ve adres) ‘ten arayabileceğimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir) 

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. 

Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Kendi başıma belli bir düşünme süresi sonunda adı geçen bu araştırma projesinde “katılımcı” (denek) olarak yer alma kararını aldım. Bu konuda yapılan daveti büyük bir memnuniyet ve gönüllülük içerisinde kabul ediyorum.

    İmzalı bu form kağıdının bir kopyası bana verilecektir.



	GÖNÜLLÜ ONAY FORMU 

Yukarıda gönüllüye araştırmadan önce verilmesi gereken bilgileri gösteren metni okudum. Bunlar hakkında bana yazılı ve sözlü açıklamalar yapıldı. Bu koşullarla söz konusu klinik araştırmaya kendi rızamla hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın katılmayı kabul ediyorum.

Gönüllünün Adı-soyadı/ İmzası/Tarih/ Adresi (varsa telefon no., faks no,...)

Araştırma ekibinde yer alan ve yetkin bir araştırmacının 

Adı-soyadı/ İmzası/ Tarih

Gerekiyorsa olur işlemine tanık olan kişinin Adı-soyadı/ İmzası/Tarih/ Adresi (varsa telefon no., faks no,...)

Gerekiyorsa yasal temsilcisinin Adı-soyadı/ İmzası/Tarih/ Adresi (varsa telefon no., faks no,...)
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