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[bookmark: _GoBack]Sayın Araştırmacı, aşağıda sunulan BGOF bir ÖRNEK’tir  ve bazı durumlara uygun olabilecek ifade örnekleri içermektedir. LÜTFEN araştırmanızın protokolüne en uygun BGOF’u oluşturunuz ve BGOF’unu araştırmanıza dahil edilecek gönüllü popülasyonunun kolaylıkla anlayacağı şekilde DÜZENLEYİNİZ. 


BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU

	“……………………………………………………….” isimli bir çalışmada yer almak üzere davet ediliyorsunuz. Bu çalışma, araştırma amaçlı olarak yapılmaktadır ve katılım gönüllülük esasına dayalıdır. Kararınızdan önce araştırma hakkında sizi bilgilendirmek istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladıktan sonra araştırmaya katılmak isterseniz formu imzalayınız. Bu çalışmaya katılmayı reddedebilirsiniz. Bu araştırmaya katılmak tamamen isteğe bağlıdır. Çalışmanın herhangi bir aşamasında onayınızı çekme hakkına da sahipsiniz.

Bu araştırma, …………………. Anabilim Dalında, Dr. ………….. sorumluluğu altındadır. Bu çalışmaya hasta veya sağlıklı gönüllüler katılabilir. Sizde ……………… hastalığı görüldüğü VEYA bu hastalığın görüldüğü toplulukla benzer yaş ve sosyal özelliklere sahip sağlıklı birey olduğunuz için davet edildiniz. Bu sayede, hasta kişilerin verileri, siz sağlıklı kişiler ile karşılaştırılabilecektir.

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

Çalışmanın amacı nedir; benden 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)

Bu çalışmaya katılmayı kabul edersem ne yapmam gerekiyor?
Bu başlık altında aşağıdaki bilgiler yer almalıdır:
· Çalışmanın hangi yöntemlerle gerçekleştirileceği,
· Araştırmanın süresi
· Hastaya 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 …. kez hastaneye gelmeniz; …. kez kan vermeniz/röntgen çektirmeniz/test sorularını cevaplamanız/doktor görüşmesi yapmanız/…… gerekecektir.  LÜTFEN ARAŞTIRMA KAPSAMINDA HASTAYA YAPACAĞINIZ TÜM İŞLEMLERİ AÇIKLAYINIZ. 

Çalışmanın riskleri ve rahatsızlıkları var mıdır?
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: Size rutin takip ve tedaviniz dışında herhangi başka bir girişim yapılmayacağı için bir risk oluşmayacağını düşünüyoruz ancak; araştırmadan dolayı göreceğiniz olası bir zararda gerekli her türlü tıbbi girişim tarafımızdan yapılacaktır.)
ÖRNEK: ARAŞTIRMA SIRASINDA SİZDEN 2 KEZ 5 ML (BİR TATLI KAŞIĞI) KAN ALINACAKTIR. KAN ALMA SIRASINDA HAFİF BİR RAHATSIZLIK BATMA HİSSİ VE ACI DUYABİLİRSİNİZ….

Çalışmada yer almamın yararları nelerdir?
Araştırmadan beklenilen BİLİMSEL VE toplum yararı açıklanmalıdır.

Bu çalışmaya katılmamın maliyeti nedir? (Bu bölüm aynen korunacaktır)
Çalışmaya katılmakla parasal yük altına girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir ödeme yapılmayacaktır.

Kişisel bilgilerim nasıl kullanılacak? (Bu bölüm aynen korunacaktır)
Doktorunuzun sorumluluğu altında kişisel bilgileriniz, araştırmayı ve istatiksel analizleri yürütmek için kullanılacaktır ve tıbbi literatürde yayınlanabilecektir ancak kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktır. Yalnızca gereği halinde, sizinle ilgili bilgileri etik kurullar ya da resmi makamlar inceleyebilir. Çalışmanın sonunda, kendi sonuçlarınızla ilgili bilgi istemeye hakkınız vardır 

Daha fazla bilgi için kime başvurabilirim? 
Çalışma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz olduğunda aşağıdaki kişi ile lütfen iletişime geçiniz. 

ADI:  				GÖREVİ: 				TELEFON: 

(Katılımcının/Hastanın Beyanı)

 ………………….  Anabilim dalında, Dr. …………. tarafından tıbbi bir araştırma yapılacağı belirtilerek bu araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı ve ilgili metni okudum. Bu bilgilerden sonra böyle bir araştırmaya “katılımcı” olarak davet edildim.

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. Projenin yürütülmesi sırasında herhangi bir neden 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. 

Araştırmadan elde edilen benimle ilgili kişisel bilgilerin gizliliğinin korunacağını biliyorum.

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) 

Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Bu koşullarla söz konusu klinik araştırmaya kendi rızamla, gönüllülük içerisinde katılmayı kabul ediyorum.

İmzalı bu form kağıdının bir kopyası bana verilecektir.



Katılımcı                   

Adı, soyadı:
Adres:
Tel: 
İmza:
Tarih:

Katılımcı ile görüşen araştırmacı           
Adı soyadı, unvanı:
Adres:
Tel: 
İmza:
Tarih:
 

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