COCUKLAR ICIN BILGILENDIRILMIS OLUR FORMU

Pediatrik popiilasyon, dogumdan itibaren on sekiz (18) yasina kadar olan yas grubunu ifade eder. Bu
popiilasyonda yiiriitiilen klinik arastirmalarda alinacak “olur” ile ilgili olarak;

- Ebeveyn veya yasal temsilci, ¢ocuga uygulanacak hangi yontemin normal tedavi, hangisinin klinik
arastirma kapsaminda oldugu konusunda bilgilendirilmelidir.

- Ebeveyn veya yasal temsilci i¢in hazirlanan BGOF o6rneklerinde “cocugunuza bu arastirma hakkinda
anlayacag sekilde bilgilendirme yapilacak ve arastrmaya katulvmi icin rizasi alinacaktir” benzeri bir
ifade yer almalidir.

- Dogumdan ii¢ (3) yasina kadar olan ¢ocuklarda; arastirmanin gocuk tarafindan anlagilmasi beklenmemeli
ve riza alinmamalidir.

- Ug yasindan itibaren okul dncesi yas grubuna kadar olan cocuklarda; kabul etme yetenegi yeni yeni
gelistiginden, yasa ve olgunluk diizeyine uygun olacak sekilde, aragtirma hakkinda agiklama yapilmalidir.
- Okuyup yazabilen ¢ocuklar i¢in, yazili riza formu hazirlanmalidir. Bir 6rnegi, asagida verilmistir.

- Calisma baslangicinda 18 yasmi doldurmamus ancak caligma siiresi i¢inde 18 yasmni dolduracak olan
ergen goniilliilerden, 18 yasini doldurmalarmi takiben BGOF alinmalidir.

COCUKLAR iCiN BILGILENDIRILMiS OLUR FORMU ORNEGI
Sevgili ............. ,
Benimadim .........................

.................. olan hastalarimizda bir arastirma yapiyoruz. Amacimiz bu hastalarda ............. tamsinin
konulmasinda yeni gelistirilmis bir yontemin yeterli ve giivenilir olup olmadigin1 6grenmek. Arastirma ile
yeni bilgiler 6grenecegiz. Bu yeni bilgiler, senin iyilesmene de yardimci olabilir, senin de bu arastirmaya
katilmani 6neriyoruz.

Bu arastirmanin sonuglari, senin gibi ..................... olan ¢ocuklar igin yararli bilgiler saglayacaktir. Bu
sonuglari, bagka doktorlarla da paylasacagiz; ama senin adini sGylemeyecegiz.

Bu arastirmada aramizda olmak icgin, karar vermeden once; anne ve babanla da konusmali, onlara
danmismalisin. Biz zaten anne ve babana bu arastirmadan bahsedecegiz; onlarin izinlerini alacagiz. Anne ve
baban “tamam” deseler bile; 6nemli olan, senin kararin. Sen, arastirmaya katilmay1 kabul etmeyebilirsin. Bu
arastirmaya katilmak senin istegine bagli ve istemezsen katilmazsin. Bu nedenle hi¢ kimse sana kizmaz ya da
kiismez. Once katilmay1 kabul etsen bile, sonradan vazgecebilirsin; bu tamamen sana bagli. Kabul etmedigin
durumda da, doktor abi/ablalar, muayene ve diger islemlerde, 6nceden oldugu gibi, sana gene ¢ok iyi
davranacaklar.

Aklina simdi gelen veya daha sonra gelecek olan sorulari guniin her saatinde, istedigin zaman (hatta gece
bile), beni cep telefonumdan arayip sorabilirsin. Telefon numaram ve adresim bu kagitta yaziyor. Bu
arastirmaya katilmay1 kabul ediyorsan asagiya liitfen adin1 ve soyadim yaz ve imzani at. imzaladiktan sonra
sana ve ailene bu formun bir kopyas1 verilecektir.

Cocugun Adi, Soyadi:
Cocugun imzasi Ve tarih:

Velisinin Adi, Soyadi:
Velisinin/Vasisinin imzas1 ve tarih:

Aciklamalar1 Yapan Arastirmact Adi, Soyadi, unvani, cep tel:
Imza:
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