GİRİŞİMSEL OLAN BİLİMSEL ARAŞTIRMALAR İÇİN AYDINLATILMIŞ ONAM FORMU

Bu form bir örnektir. 

Bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun gönüllünün anlayabileceği şekilde tıbbi terimlerden uzak, anlaşılabilir ve gerekirse yaş gruplarına göre gönüllüye hitap edilecek şekilde hazırlanması gerekmektedir.
Bu form, Lokman Hekim Üniversitesi Bilimsel Araştırmalar ile İlaç ve Tıbbi Cihaz Dışı Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’na sunulacak ilaç ve tıbbi cihaz dışı girişimsel klinik araştırmalarda kullanılmak üzere hazırlanmıştır. Araştırmacılar bu şablonu, araştırmanın amacı, yöntemi, girişimsel uygulamaları, örneklem grubu, olası riskleri, beklenen yararları, veri güvenliği süreçleri ve katılımcı özelliklerine göre düzenlemelidir.
Araştırmanın Adı: ………………………………………………………………………………..
Sayın Gönüllü,

Sizi yukarıda adı belirtilen bilimsel araştırmaya katılmaya davet ediyoruz. Bu form, araştırmanın amacı, nasıl yürütüleceği, araştırmaya katılmanız halinde sizden neler bekleneceği, araştırmanın olası yararları ve rahatsızlıkları, kişisel verilerinizin korunması, gönüllü katılım hakkınız ve araştırmadan ayrılma hakkınız hakkında sizi bilgilendirmek amacıyla hazırlanmıştır. Araştırmaya katılmadan önce lütfen bu formu dikkatlice okuyunuz. Anlamadığınız veya sormak istediğiniz herhangi bir konu olursa araştırmacılardan açıklama isteyebilirsiniz. Araştırmaya katılıp katılmamak tamamen sizin kararınıza bağlıdır.
Bu araştırmanın amacı, …………………………….. olarak belirlenmiştir. Araştırma sonucunda elde edilecek bilgilerin bilimsel literatüre, eğitim süreçlerine, sağlık hizmetlerinin geliştirilmesine, toplumsal yarara veya ilgili alandaki uygulamalara katkı sağlaması beklenmektedir. Bu araştırmaya, araştırmanın katılımcı özelliklerine uygun olmanız nedeniyle davet edilmektesiniz. Araştırmaya dahil edilme ölçütleri ……………………………şeklindedir. Araştırmaya dahil edilmeme ölçütleri ise ………………………………… şeklindedir.

Bu araştırma, ilaç ve tıbbi cihaz dışı girişimsel klinik araştırma niteliğindedir. Araştırma kapsamında size uygulanacak girişim veya girişimler………………………………………… (Araştırmanın niteliğine uygun olarak eğitim programı, danışmanlık/izlem programı, egzersiz veya fiziksel aktivite uygulaması, beslenme veya yaşam tarzı müdahalesi, davranışsal müdahale, psikoeğitim, farkındalık, gevşeme uygulaması, klinik ölçüm, değerlendirme, biyolojik örnek alma, rutin bakım dışında ek değerlendirme vb. katılmanız ya da araştırma kapsamında belirlenen diğer girişimsel uygulamalar burada açıklanmalıdır. Araştırmacı, araştırmada uygulanacak tüm işlemleri açık ve anlaşılır biçimde bu bölümde belirtmelidir). Araştırmaya katılımınızın yaklaşık süresi ………… dakika / ………… saat / ………… gün / ………… hafta / ………… ay olacaktır. Araştırma kapsamında toplam ………… kez görüşme, uygulama, ölçüm veya izlem yapılacaktır.
Araştırmaya katılmayı kabul etmeniz halinde sizden ……………………. (Araştırmanın niteliğine uygun olarak sizden anket/form doldurmanız, ölçekleri yanıtlamanız, görüşmeye katılmanız, eğitim/uygulama oturumlarına katılmanız, klinik ölçümlere katılmanız, biyolojik örnek vermeniz, belirlenen izlem görüşmelerine katılma vb. veri toplama süreçleri ne ise burada açıklanmalıdır) değerlendirme/ölçüm vb. katılmanız istenmektedir.
Bu araştırmada gönüllüler farklı araştırma gruplarına ayrılabilir (Araştırma kapsamında müdahale gruplarının oluşturulup oluşturulmayacağı; oluşturulacaksa bu sürecin nasıl yapılacağı açıklanmalıdır). Bu araştırmada rastgele atama yapılmayacaktır / yapılacaktır. 
(Rastgele atama yapılacaksa, araştırma kapsamına göre yazılmalıdır). Araştırmada yer alacak gruplar şunlardır: Müdahale grubu ………………………; kontrol veya karşılaştırma grubu …………………………; varsa diğer grup ……………………………………… şeklindedir. Hangi grupta yer alacağınız araştırmacılar tarafından değil, önceden belirlenmiş rastgele atama yöntemiyle belirlenecektir. Bu nedenle hangi uygulamayı alacağınız sizin veya araştırmacının tercihine bağlı olmayabilir.
Araştırma kapsamında rutin bakım, eğitim veya hizmet dışında araştırmaya özgü olarak size uygulanacak tüm işlem ve yöntemler ………………………………………… şeklindedir. Araştırmaya özgü uygulamalar gönüllüye açık biçimde anlatılmalı; rutin uygulama ile araştırma nedeniyle yapılan ek uygulamalar birbirinden ayrılmalıdır. Eğer araştırma kapsamında fiziksel ölçüm veya klinik değerlendirme yapılacaksa, yapılacak ölçüm/değerlendirme, ölçümün süresi, ölçümün sıklığı ve ölçüm sırasında oluşabilecek rahatsızlıklar açıklanmalıdır. Eğer araştırma kapsamında biyolojik örnek alınacaksa, alınacak örnek türü, miktarı, alınma zamanı ve sıklığı, hangi amaçla kullanılacağı, nerede analiz edileceği, ne kadar süre saklanacağı ve nasıl imha edileceği açıkça belirtilmelidir).
Araştırmaya katılmanız durumunda sizden araştırma kapsamında planlanan görüşme, izlem veya uygulama oturumlarına katılmanız, size verilen formları kendi görüş ve deneyimlerinize göre yanıtlamanız, araştırma sürecinde belirtilen önerilere uymanız, araştırma sırasında yaşadığınız herhangi bir rahatsızlığı araştırmacıya bildirmeniz ve araştırmadan ayrılmak isterseniz araştırmacıyı bilgilendirmeniz beklenebilir. İstemediğiniz soruları yanıtlamak zorunda değilsiniz. Araştırmaya devam etmek istememeniz halinde araştırmadan ayrılabilirsiniz.
Bu araştırma kapsamında ortaya çıkabilecek olası riskler, rahatsızlıklar veya güçlükler ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… şeklindedir (Araştırmanın niteliğine göre zaman kaybı, yorgunluk, bazı sorulardan duygusal rahatsızlık duyma, görüşme veya uygulama sırasında sıkılma, fiziksel aktivite içeren uygulamalarda geçici yorgunluk veya kas ağrısı, kan alma işlemi varsa iğne girişine bağlı hafif ağrı, morarma, kanama, baş dönmesi veya nadiren enfeksiyon riski, ölçüm/değerlendirme sırasında geçici rahatsızlık veya eğitim/izlem programına katılmaya bağlı zaman planlaması güçlüğü ortaya çıkabilir. Bunlar açıklanmalıdır). Herhangi bir rahatsızlık yaşamanız halinde araştırmacıya bildirebilir, uygulamaya ara verebilir veya araştırmadan ayrılabilirsiniz.
Bu araştırmaya katılımınız size doğrudan kişisel bir yarar sağlamayabilir. Ancak araştırma sonucunda elde edilecek bilgilerin ……………. (Bilimsel bilgi birikimine, sağlık ve/veya eğitim hizmetlerinin geliştirilmesine, mesleki uygulamaların iyileştirilmesine veya ilgili alandaki politika ve uygulamalara vb.; bu çalışma ile alana sunulacak katkı açıklanarak beklenen yararlar açıklanmalıdır) katkı sağlaması beklenmektedir.

Araştırma sürecinde kimlik verilerinin toplanıp toplanmayacağı belirtilmelidir.

*Bu araştırmada ad, soyadı, T.C. kimlik numarası gibi doğrudan kimlik belirleyici bilgiler toplanmayacaktır.

*Bu araştırmada araştırmanın yürütülebilmesi için bazı kimlik belirleyici bilgiler toplanacaktır (Kimlik belirleyici bilgi toplanması halinde bunun gerekçesi açıklanmalı ve bu bilgilerin nasıl korunacağı belirtilmelidir).
Araştırma kapsamında elde edilen veriler, araştırmacılar tarafından güvenli koşullarda saklanacaktır (Veriler şifreli dijital dosyada, kilitli dolapta basılı form olarak, kurumsal bilgisayarda, ses/görüntü kayıt dosyası olarak veya araştırmanın niteliğine uygun güvenli başka bir ortamda saklanabilir. Bu saklama yöntemi mutlaka yazılmalıdır). Verilere yalnızca ……………………… erişebilecektir. Veriler …………… yıl süreyle saklanacak, saklama süresi sonunda ……… (uygun yöntemlerle) imha edilecektir.

(Araştırma kapsamında ses ve/veya görüntü kaydı alınacaksa, kayıt alma amacı, kayıtların kimler tarafından dinleneceği/izleneceği, kayıtların ne kadar süreyle saklanacağı ve hangi yöntemle imha edileceği açıkça belirtilmelidir. Ses ve/veya görüntü kaydı alınması katılımcının ayrıca onayına bağlıdır. Katılımcı, ses veya görüntü kaydı alınmasını kabul etmeyebilir. Ses/görüntü kaydı alınmayacaksa bu bölüm araştırmacı tarafından çıkarılabilir).
Araştırma kapsamında elde edilen bilgiler gizli tutulacaktır. Kişisel verileriniz, yürürlükteki mevzuat ve bilimsel araştırma etiği ilkelerine uygun olarak korunacaktır. Araştırma verileri yalnızca bilimsel amaçlarla kullanılacaktır. Araştırma sonuçları bilimsel toplantılarda sunulabilir, raporlanabilir veya bilimsel dergilerde yayımlanabilir. Ancak hiçbir yayın, rapor veya sunumda kimliğinizi ortaya çıkaracak adınız, soyadınız, T.C. kimlik numaranız, iletişim bilgileriniz veya benzeri doğrudan tanımlayıcı bilgiler kesinlikle paylaşılmayacaktır.

Bu araştırmaya katılmanız nedeniyle sizden herhangi bir ücret talep edilmeyecektir. (Araştırmaya katılım için katılımcılara ödeme yapılıp yapılmayacağı araştırmacı tarafından açıkça belirtilmelidir. Katılımcıya ödeme yapılmayacaksa bu durum formda ifade edilmelidir. Katılımcıya ödeme yapılacaksa ödemenin miktarı, kapsamı ve koşulları açıklanmalıdır. Araştırma kapsamında ulaşım, yemek, konaklama veya benzeri giderler karşılanacaksa bu durum ayrıca belirtilmelidir).
Bu araştırmaya katılım tamamen gönüllülük esasına dayalıdır. Araştırmaya katılmayı reddedebilirsiniz. Araştırmaya katılmayı kabul ettikten sonra da herhangi bir gerekçe göstermeden istediğiniz zaman araştırmadan ayrılabilirsiniz. Araştırmaya katılmamanız veya araştırmadan ayrılmanız durumunda size herhangi bir ceza, yaptırım veya hak kaybı uygulanmayacaktır. Araştırmaya katılımınız, almakta olduğunuz sağlık hizmetini, eğitimi, kurumla ilişkinizi veya mevcut haklarınızı etkilemeyecektir. Bu kararınız hiçbir şekilde aleyhinize kullanılmayacaktır.
Bu araştırma girişimsel olmayan bir çalışma niteliğindedir. Araştırma kapsamında size herhangi bir tıbbi girişim, tedavi, tanı işlemi veya ilaç uygulaması yapılmayacaktır. Bu nedenle bu araştırma kapsamında fiziksel bir risk beklenmemektedir. Bununla birlikte, bazı sorular sizi duygusal olarak rahatsız edebilir, zamanınızı alabilir, yorgunluk oluşturabilir veya bazı konular üzerinde düşünmenize neden olabilir. Böyle bir durumda soruları yanıtlamayabilir, ara verebilir veya araştırmadan ayrılabilirsiniz (Araştırma kapsamında ortaya çıkabilecek diğer olası rahatsızlıklar varsa araştırmacı tarafından burada açıklanmalıdır).
Araştırmanın herhangi bir aşamasında, hiçbir gerekçe göstermeden araştırmadan ayrılabilirsiniz. Araştırmadan ayrılmanız halinde mevcut haklarınız etkilenmeyecektir. Araştırmadan ayrılmanız durumunda, …………………………… (o ana kadar elde edilen verilerin kullanılıp kullanılmayacağı araştırmanın niteliğine göre araştırmacı tarafından açıklanmalıdır).
Araştırmanın yürütülmesi sırasında, araştırma ölçütlerine uygunluğunuzun değişmesi, araştırma sürecinin uygun şekilde sürdürülememesi ya da araştırma bütünlüğünün korunması gereken durumlarda araştırmacı tarafından araştırma dışında bırakılabilirsiniz. Bu durum size herhangi bir hak kaybı oluşturmayacaktır.

Araştırma ile ilgili soru, görüş veya başvurularınız için sorumlu araştırmacı ile iletişime geçebilirsiniz. 
Sorumlu araştırmacının 

Unvan, Adı Soyadı: …………………………………

Telefon: ………………………………………………

E-posta: ………………………………………………

Etik konularla ilgili başvurularınız için Lokman Hekim Üniversitesi Bilimsel Araştırmalar ile İlaç ve Tıbbi Cihaz Dışı Klinik Araştırmalar Etik Kurulu ile iletişime geçebilirsiniz. 

Telefon: …………………………………………………

E-posta: …………………………………………………

Yukarıda yer alan bilgileri okudum ve anladım. Araştırmanın amacı, yöntemi, süresi, girişimsel olmayan niteliği, olası rahatsızlıkları ve yararları, kişisel verilerimin korunması, araştırmaya katılımın gönüllülük esasına dayalı olduğu ve istediğim zaman araştırmadan ayrılabileceğim konusunda bilgilendirildim. Araştırma hakkında soru sorma fırsatı buldum ve sorularıma yeterli yanıt aldım. Araştırmaya katılmam konusunda herhangi bir baskı altında kalmadım. Bu araştırmaya gönüllü olarak katılmayı kabul ediyorum.

Çalışmaya katılmayı kabul ediyorsanız aşağıdaki kutucuğu X ile işaretleyiniz.
	


Kabul ediyorum.
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