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	SİVAS CUMHURİYET ÜNİVERSİTESİ GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU


Kontrol ve deney grubu için bilgilendirilmiş onam formu ayrı ayrı hazırlanmalıdır.Yada aynı form içinde hazırlanabilir. Aynı formda hazırlanırken kontrol grubuna yapılacak işlemler ve sorumluluklar, riskler Vs…form içinde belirtilmeli.
Sayın …

Bu katılacağınız çalışma bilimsel bir araştırma olup, araştırmanın adı “Ailesel Akdeniz Ateşli (yüksek ateş, karın ağrısı ve eklem ağrıları ataklarıyla seyreden romatizmal bir hastalık) hastalarda DEXA (kemik mineral yoğunluğundaki değişiklikleri ölçmeye yarayan kemik taraması cihazı) ile kemik mineral yoğunluğunun (kemik erimesinin derecesini) ölçülmesidir.
Bu araştırmanın amacı, Ailesel Akdeniz Ateşli (yüksek ateş, karın ağrısı ve eklem ağrıları ataklarıyla seyreden romatizmal hastalık) hastalarda kemik mineral yoğunluğu değişikliklerinin değerlendirilmesidir. Çalışmaya katılım gönüllülük esasına dayalıdır. Kararınızdan önce araştırma hakkında sizi bilgilendirmek istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladıktan sonra araştırmaya katılmak isterseniz formu imzalayınız.
  Bu araştırmada sizin için kemik mineral yoğunluğunda (kemik erimesinin derecesi) azalma saptanırsa bunun derecesine göre tedavi planlanacaktır. Bunun için DEXA (kemik mineral yoğunluğundaki değişiklikleri ölçmeye yarayan kemik taraması cihazı) kullanılarak kemik mineral yoğunluğu ölçülecek ve bazı kan ve idrar tahlilleri yapılacaktır. Bu araştırmada yer almanız için bir defa gelmeniz yeterli olup, araştırmada yer alacak sizin gibi gönüllülerin sayısı 60’dır. Çalışma 6 ay sürecektir

Bu araştırma ile ilgili olarak sizden beklenen istenen tahlilleri yaptırmak, araştırıcının sorularına uygun ve doğru cevap vermek ve sonuçlarını zamanında araştırıcıya ulaştırmaktır. 

Bu araştırmada sizin için herhangi bir risk ve zarar söz konusu değildir. Sizin için beklenen yararlar kemik mineral yoğunluğundaki değişikliklerin erken tespiti ve erken tedavi edilebilecek olmasıdır. Yapılacak olan DEXA (kemik mineral yoğunluğundaki değişiklikleri ölçmeye yarayan kemik taraması cihazı)’nın size radyasyon yönünden verebilecek olduğu olumsuz etkiler normalde bir akciğer grafisindeki radyasyon dozundan daha fazla değildir. Sizden istenecek DEXA gebelik süresince riskli olduğundan olası veya kesin gebelik hakkında araştırıcıyı bilgilendirmeniz gereklidir. Alternatif uygulama olarak tomografi cihazı ile de kemik ölçümü yapılabilmektedir. Ancak  biz bu çalışmamızda onu size daha çok ışın vereceği için kullanmayacağız.
Eğer araştırmaya katılmayı kabul ederseniz Dr. …………………… veya onun görevlendireceği bir hekim tarafından muayene edileceksiniz ve bulgular kaydedilecektir. Muayene sonucunda doktorunuz uygun görürse bu çalışmaya alınacaksınız. Yine izniniz doğrultusunda bu çalışmayı yapabilmek için kolunuzdan 10-20 ml (1-2 tüp) kadar kan almamız gerekmektedir. Alınan kanda ……………………………………….. gibi maddelerin miktarı ölçülecektir. Ayrıca ……………..…………………..(Yapılacak diğer tetkik ve işlemleri ve nasıl yapılacağını yazınız)………………. 

Kan alınması sırasında oluşabilecek riskler: 1-) İğne batmasına bağlı olarak az bir acı duyabilirsiniz. 2-) Az bir ihtimal de olsa iğne batması sonrasında kanamanın uzaması veya enfeksiyon riski vardır. 3-) Yine az bir ihtimalle yanak içinden aldığımız sürüntü sonrası enfeksiyon gözlenebilir.

(Eğer çalışmada anket kullanacaksanız anketin neyi ölçtüğü/amaçladığı, kaç soru içerdiği, soruların cevaplanma süresi….gibi bilgiler yazılmalı)


Araştırma sırasında sizi ilgilendirebilecek herhangi bir gelişme olduğunda, bu durum size veya yasal temsilcinize derhal bildirilecektir. Araştırma hakkında ek bilgiler almak için ya da çalışma ile ilgili herhangi bir sorun, istenmeyen etki ya da diğer rahatsızlıklarınız için …………… numaralı telefondan araştırmacı doktorunuz …’ye başvurabilirsiniz (tel numara 24 saat ulaşılabilir tel. olmalıdır).


 Ayrıca bu araştırma kapsamındaki bütün muayene, tetkik, testler ve tıbbi bakım hizmetleri için sizden veya bağlı bulunduğunuz sosyal güvenlik kuruluşundan hiçbir ücret istenmeyecektir. İster doğrudan, ister dolaylı olsun araştırma uygulamasından kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir sağlık sorununuzun ortaya çıkması halinde, her türlü tıbbi müdahale sizden ücret talep edilmeden ve sosyal güvenceniz kullanılmadan sağlanacaktır. desteklenmektedir.(Destek alındıktan sonra onama eklenmeldir).

Bu araştırmada yer almak tamamen sizin isteğinize bağlıdır. Araştırmada yer almayı reddedebilirsiniz ya da herhangi bir aşamada araştırmadan ayrılabilirsiniz. Bu durum herhangi bir cezaya ya da sizin yararlarınıza engel duruma yol açmayacaktır. Araştırıcı bilginiz dahilinde veya isteğiniz dışında, uygulanan tedavi şemasının gereklerini yerine getirmemeniz, çalışma programını aksatmanız veya tedavinin etkinliğini artırmak vb. nedenlerle sizi araştırmadan çıkarabilir. Araştırmanın sonuçları bilimsel amaçla kullanılacaktır, çalışmadan çekilmeniz ya da araştırıcı tarafından çıkarılmanız durumunda, sizle ilgili tıbbi veriler de gerekirse bilimsel amaçla kullanılabilecektir.


Size ait tüm tıbbi ve kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktır ve araştırma yayınlansa bile kimlik bilgileriniz verilmeyecektir, ancak araştırmanın izleyicileri, yoklama yapanlar, etik kurullar ve resmi makamlar gerektiğinde tıbbi bilgilerinize ulaşabilir. Siz de istediğinizde kendinize ait tıbbi bilgilere ulaşabilirsiniz.

Çalışmaya Katılma Onayı: Gönüllüden bu kısmı kendi el yazısıyla yazması istenecektir.

Yukarıda yer alan ve araştırmaya başlanmadan önce gönüllüye verilmesi gereken bilgileri okudum ve sözlü olarak dinledim. Aklıma gelen tüm soruları araştırıcıya sordum, yazılı ve sözlü olarak bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Çalışmaya katılmayı isteyip istemediğime karar vermem için bana yeterli zaman tanındı. Bu koşullar altında, bana ait tıbbi bilgilerin gözden geçirilmesi, transfer edilmesi ve işlenmesi konusunda araştırma yürütücüsüne yetki veriyor ve söz konusu araştırmaya ilişkin bana yapılan katılım davetini hiçbir zorlama ve baskı olmaksızın gönüllü olarak kabul ediyorum.


Bu formun imzalı bir kopyası bana verilecektir.

Gönüllünün,
Adı-Soyadı:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:

Açıklamaları yapan araştırmacının,
Adı-Soyadı:

Görevi:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:

Olur alma işlemine başından sonuna kadar tanıklık eden kuruluş görevlisinin/görüşme tanığının,

Adı-Soyadı:

Görevi:

Adresi:

Tel.-Faks:

Tarih ve İmza:

* Bu örnek form araştırıcılara fikir vermek için formda bulunması gereken asgari bilgiler verilerek hazırlanmıştır, gerektiğinde eklemeler yapılmalıdır. Bu form gerekli düzenlemeler yapılmak suretiyle kullanılabilir (ör. bu paragraf, metindeki noktalı kısımlar ve parantezler çıkarılmalı ve uygun şekilde düzenlenmelidir). Gönüllünün beyan ve imzası, bilgilendirme metninin devamı şeklinde olmalıdır; kesinlikle ayrı sayfalarda olmamalıdır. 
