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Bir araştırma çalışmasına katılmanız istenmektedir. Katılmak isteyip istemediğinize karar vermeden önce araştırmanın neden yapıldığını, çalışma kapsamında hangi işlemler yapılacağını, olası yararlarını, risklerini ve bilgilerinizin nasıl kullanılacağını anladığınızdan emin olmalısınız. Lütfen aşağıdaki bilgileri dikkatlice okuyunuz, anlamadığınız ya da sormak istediğiniz bir konu olursa ilgili araştırmacıya sorunuz.
[Kaynağınızı burada belirtin.]

Çalışmanın Adı: ………………………………………………………………………………….
Sayın …………. ‘…………………………………’ hastalığınız olmadığı için kontrol grubuna katılmak üzere bu çalışmaya davet ediliyorsunuz. Bu hastalıkla ilgili olarak ……………………………. konusunda …………………………… araştırılması açısından ………………………………………………’nı araştırmayı planlıyoruz. Bu amaçla çalışmaya alınan hastalarımızda çalışma süresince, …. kez,  ….. aralarla, ………………………………….. uygulanacaktır (kan veya doku alma, hasta günlüğü doldurma, bir yeni tedavi şeklinin denenmesi, görüntüleme tetkikleri, vb.). Çalışma kapsamında yapılacak …… işlemine/uygulamasına bağlı olarak ………………………… gibi rahatsızlıklar gelişebilir. (Lütfen tüm bilgileri hastanın kesinlikle anlayacağı şekilde, gereksiz bilgilere yer vermeden sadece hastayı ilgilendiren kısımları, samimi bir dille yazınız ve ‘yöntem’ bölümünden kes-yapıştır yapmayınız).
Eğer araştırmaya katılmayı kabul ederseniz genel sağlık bilgileriniz, klinik ve laboratuvar bilgileriniz önceden hazırlanmış bir forma kaydedilecektir. Sizden klinik ve tıbbi bilgilerinizi tam ve bilebildiğiniz kadarıyla doğru olarak vermeniz ve yukarıda anlatıldığı şekilde ve zamanlarda belirtilen işlemlere eksiksiz katılımınız beklenecektir. Verdiğiniz bilgilerin doğru olmadığı anlaşılırsa veya çalışmanın tamamlanması için gerekli olan işlemler, takip ve tedavi sürecinde aksaklıklar olursa araştırmanın sonuçlarının etkilenebileceği düşünülerek çalışma grubundan çıkarılabilirsiniz.
EĞER HASTA GRUBUNDA BİRDEN FAZLA TEDAVİ VEYA UYGULAMA YAPILACAKSA
Hastaların nasıl dağıtılacağı konusunda bilgiyi burada verin. Hastaya aktif tedavi/uygulama kolunda olmayabileceği bilgisini açıkça yazın. Genellikle kabul edilmiş tedavinin tüm gruplara uygulanacağı göz önünde bulundurulursa bu metinde bunu belirtmek yararlı olacaktır.
EĞER HASTADAN ALINAN KAN, DOKU, GÖRÜNTÜLEME VB VERİLERİN DAHA SONRA BAŞKA BİR ÇALIŞMADA DA KULLANILABİLECEĞİNİ DÜŞÜNÜYORSANIZ
‘Bu çalışma kapsamında sizden alınan kan/doku vb. örnekleri sonraki araştırmalarda da kullanılabilir’ ibaresini ekleyin.
Araştırmaya katılmak tamamen gönüllülük esasına dayanmaktadır. Çalışmaya katılmayı kabul etmiş olsanız bile daha sonra fikrinizi değiştirebilir ve çalışmadan çıkmak isterseniz bu talebinizi sorumlu araştırmacı olan Dr. ………………..’e bildirerek istediğiniz zaman çalışmadan çıkabilirsiniz. Bu durumda veya çalışmaya katılmayı kabul etmediğiniz takdirde bu kararınızdan dolayı herhangi bir zarar görmeyeceğinizden ve takibinizin ve/veya tedavinizin bilinen en iyi şekilde ve yöntemlerle yapılmaya devam edileceğinden emin olun.
Bu çalışma tek/çok merkezli bir çalışmadır. Çalışmaya …… gönüllü dahil edilmesi planlanmıştır.
Bu çalışmadan elde edilen kimlik bilgileri, tıbbi bilgiler ve diğer tüm bilgileriniz gizli tutulacak ancak zorunlu bir durumda çalışmayı denetleyici olan etik kurullar ya da resmi makamlarca incelenebilecektir.
Size katılmanız için teklif edilen çalışma Gaziantep Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu tarafından ……… tarih ve ……….. no ile onaylanmıştır. Çalışmaya katılmayı kabul ettiğiniz takdirde çalışma kapsamında yapılan işlemler için sizden ya da sağlık sigortası kurumunuzdan herhangi bir ücret talep edilmeyecektir, size herhangi bir ödeme de yapılmayacaktır.
Bu çalışma yukarıda anlatılan amaçla yapılan bir bilimsel çalışmadır. Elde olunan sonuçlar doğrultusunda ileriki senelerde …………… hastalığının takip ve tedavisini etkileyebilir. Ancak sizin takip ve tedavinizi doğrudan etkilemeyecektir.

Gerektiğinde İletişim İçin Başvurulacak Kişiler:
İsim : …………………………             Tel no : ………………
 Bu bilgileri okuyup anladıktan sonra araştırmaya katılmak isterseniz lütfen formu imzalayınız.
Çalışmaya Katılma Onayı
‘…………………………………………’ isimli çalışmayla ilgili yukarıdaki bilgileri bu çalışmada araştırmacı olarak görev alan …………………………… ile ayrıntılı olarak tartıştım ve kendisi bütün sorularımı cevapladı. Bu bilgilendirilmiş olur belgesini okudum ve anladım. Bu araştırmaya katılmayı kabul ediyor ve bu onay belgesini kendi hür irademle imzalıyorum. Bu onay, ilgili hiçbir kanun ve yönetmeliği geçersiz kılmaz. Doktorum saklamam için bu belgenin bir kopyasını çalışma sırasında dikkat edeceğim noktaları da içerecek şekilde bana teslim etmiştir.

	Gönüllü Adı Soyadı
	

	Adres ve Telefon
	

	Tarih ve İmza
	

	
	

	Araştırmacının Adı Soyadı
	

	Adres ve Telefon
	

	Tarih ve İmza
	

	
	

	Tanık Adı Soyadı (gerekiyorsa)
	

	Adres ve Telefon
	

	Tarih ve İmza
	

	
	

	Veli / Vasi Adı Soyadı (gerekiyorsa)
	

	Adres ve Telefon
	

	Tarih ve İmza
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