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ÇOCUK HASTALARDA YAPILACAK OLAN
“TIBBİ ARAŞTIRMALAR”
İÇİN “EBEVEYN” BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU ÖRNEĞİ
 
Değerli anne ve babalar VEYA çocuğun yasal vasisi;

Çocuğunuzun, kliniğimizde yapılması planlanan “……………………………..” isimli bir çalışmada yer alabilmesi için sizden izin istiyoruz.  Bu çalışma, araştırma amaçlı olarak yapılmaktadır ve katılım gönüllülük esasına dayalıdır. Kararınızdan önce araştırma hakkında sizi ve çocuğunuzu bilgilendirmek istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladıktan sonra çocuğunuzun araştırmaya katılmasına izin verirseniz formu imzalayınız. Bu araştırmaya katılmak tamamen isteğe bağlıdır. Çalışmanın herhangi bir aşamasında onayınızı çekme hakkına da sahipsiniz. Bu çalışmaya çocuğunuzun katılmasını reddetmeniz veya herhangi bir aşamada onayınızı çekmeniz çocuğunuza verilecek bakımı etkilemeyecektir.

Bu araştırma, …………………. Anabilim Dalında, Dr. ………….. sorumluluğu altındadır. Bu çalışmaya hasta veya sağlıklı gönüllüler katılabilir. Çocuğunuzda ……………… hastalığı görüldüğü VEYA bu hastalığın görüldüğü toplulukla benzer yaş ve sosyal özelliklere sahip sağlıklı çocuk olduğu VEYA sağlıklı çocuklarda yapılacak aşı çalışması için davet edildiniz. 

Bu araştırma kapsamında çocuğunuza herhangi bir girişim yapılmayacaktır VEYA 
çocuğunuza hastalığının tedavi ve takibi için gereken standart uygulamalar dışında bir işlem yapılmayacaktır VEYA
çocuğunuza hastalığının tedavi ve takibi için gereken standart uygulamalara ek olarak …………………. işlemler yapılacaktır. 

Ayrıca çocuğunuza ait bazı bilgiler elde etmek istediğimiz için izninizi almak amacı ile bu form hazırlanmıştır. Çocuğunuza ait bu bilgilerin, kimliği açıklanmamak kaydı ile bilimsel amaçla kullanımını onaylar iseniz bu formu imzalamanız istenecektir.

Çalışmanın amaçları ve dayanağı nelerdir, çocuğumdan başka kaç kişi bu çalışmaya katılacak?
Bu başlık altında aşağıdaki bilgiler yer almalıdır:
· araştırmanın amacı,
· çalışmaya kaç kişinin alınmasının planlandığı (tek ya da çok merkezli ise belirtilmesi)

Çocuğum bu çalışmaya katılırsa ne yapması gerekiyor?
Bu başlık altında aşağıdaki bilgiler yer almalıdır:
· Çalışmanın hangi yöntemlerle gerçekleştirileceği,
· Araştırmanın süresi
· Gönüllüye ait biyolojik bir materyal ya da görüntü materyali üzerinde çalışılacaksa tam olarak ne bakılacağı,
(Örnek: Hastalığınız nedeni ile yapılan rutin(alışılmış) tetkik ve tedavi işlemleriniz sırasında sizden alınan kanda (…. ml) …………………………... isimli maddelerin düzeyinin nasıl değiştiği araştırılacaktır.)
Bu işlemler için Çocuğunuzla birlikte …. kez hastaneye gelmeniz; çocuğunuzun…. kez kan vermesi/röntgen çektirmesi/test sorularını cevaplaması/doktor görüşmesi yapması/…… gerekecektir.  LÜTFEN ARAŞTIRMA KAPSAMINDA GÖNÜLLÜYE YAPACAĞINIZ TÜM İŞLEMLERİ AÇIKLAYINIZ. 

Çalışmanın riskleri ve rahatsızlıkları var mıdır?
Bu çalışma sürecinde ve sonrasında ya da çalışmaya katılmayacak olsa da çocuğunuzun rutin izlemi her zamanki gibi devam edecektir. 
Varsa kişiye verebileceği rahatsızlığı açıklayınız. Rutin takip ve tedavi sırasında elde edilmiş materyallerle yapılacak bir çalışma ise herhangi bir riski olmadığını belirtiniz. Ancak, hemşirelik faaliyetleri, egzersiz, antropometrik ölçümler gibi araştırmalar ise çalışmanın olası rahatsızlıklarını belirtiniz.
ÖRNEK: ARAŞTIRMA SIRASINDA ÇOCUĞUNUZDAN 2 KEZ 5 ML (BİR TATLI KAŞIĞI) KAN ALINACAKTIR. KAN ALMA SIRASINDA HAFİF BİR RAHATSIZLIK BATMA HİSSİ VE ACI DUYABİLİR….

Çocuğumun bu çalışmada yer almasının yararları nelerdir?
Araştırmadan beklenilen BİLİMSEL VE toplum yararı açıklanmalıdır.

Çocuğumun bu çalışmaya katılmasının maliyeti nedir? (Bu bölüm aynen korunacaktır)
 Çalışmaya katılmakla parasal yük altına girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir ödeme yapılmayacaktır.
 
Çocuğumun kişisel bilgileri nasıl kullanılacak? (Bu bölüm aynen korunacaktır)
Çalışma doktorunuz çocuğunuz ile ilgili kişisel bilgileri, araştırmayı ve istatiksel analizleri yürütmek için kullanacaktır ve çalışma sonuçları tıbbi literatürde yayınlanabilecektir ancak çocuğunuzun kimlik bilgileri gizli tutulacaktır. Yalnızca gereği halinde, çocuğunuz ile ilgili bilgileri etik kurullar ya da resmi makamlar inceleyebilir. Çalışmanın sonunda, sonuçlar hakkında bilgi istemeye hakkınız vardır.
 
Daha fazla bilgi, yardım ve iletişim için kime başvurabilirim? 
            
Çalışma ilacı ile ilgili bir sorununuz olduğunda ya da çalışma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz olduğunuzda aşağıdaki kişi ile lütfen iletişime geçiniz. 
 
ADI:  Dr. …………. GÖREVİ : ……..Dalı Öğretim Üyesi                              
TELEFON : 
 
(Katılımcı çocuğun ebeveyninin beyanı)

………………….  Anabilim dalında, Dr. ………….tarafından tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı ve ilgili metni okudum. 
Çocuğumun araştırmaya katılması konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer çocuğumun çalışmaya katılmasını reddedersem, bu durumun çocuğumun tıbbi bakımına ve hekim ile olan ilişkime herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. Çalışmanın yürütülmesi sırasında herhangi bir neden göstermeden çocuğumu araştırmadan çekebilirim. 
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 sorununun 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 karşılaştığımızda; herhangi bir saatte, Dr ………….., ……….. numaralı telefonundan arayabileceğimi biliyorum. 
Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Bu koşullarla, çocuğumun söz konusu araştırmaya katılmasını gönüllülük içerisinde kabul ediyorum.
İmzalı bu form kağıdının bir kopyası bana verilecektir.
		Tarih:
Velisinin adı- soyadı:

Velisinin imzası:		Tarih:

Araştırıcının adı-soyadı, ünvanı
Adres:                                Tel:
		İmza:
AYDINLATMA ve KATILIMCININ BEYANI KESİNLİKLE BİRBİRLERİNİN DEVAMI ŞEKLİNDE OLACAKTIR. AYRI AYRI SAYFALARDA YER ALMAYACAKTIR.	
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