BILGILENDIRILMIS GONULLU OLUR FORMU (Retrospektif Galismalarda Doldurulmayacak®)

[LUTFEN DIKKATLICE OKUYUNUZ!...]
Bu calismada yer almayi kabul etmeden énce ¢alismanin ne amagla yapilmak istendigini anlamaniz ve kararinizi bu

bilgilendirme sonrasinda 6zgir iradenizle vermeniz gerekmektedir.

1.ARASTIRMAYLA ILGILI BILGILER:
Aragtirmanin Tibbi Adi: Ameliyat anksiyetesinde oral midazolam mi tablet oyunlari mi daha etkili?

Aragtirmanin kolay anlasilir bir dilde, saghk meslegi mensubu olmayan kigilere y6nelik baghgr:
Ameliyata girecedi igin huzursuzlanan ¢ocugu sakinlestirmek igin sakinlestirici surup igirmek mi tablet oyunlari
ile oynatmak mi daha etkili?

Arastirmanin igerigi: Degerli anne ve babalar;

Cocugunuzun, klinigimizde yapilmasi planlanan “Ameliyata girecegi i¢in huzursuzlanan gocugu sakinlestirmek
icin sakinlestirici surup igirmek mi tablet oyunlari ile oynatmak mi daha etkili?” isimli bir calismada yer
alabilmesi icin sizden izin istiyoruz. Cocugunuzun bu calismaya davet edilmesinin nedeni onun 4-10 yas
arasinda olmasi, genel viicut saghiginin iyi olmasi, stinnet istegi, kasik fiti§i1 ya da peygamber siinnetli olmasi
nedeniyle ameliyatinin planlanmis olmasidir. Bu g¢alisma, arastirma amagl olarak yapilmaktadir ve katilim
gonalldlik esasina dayalidir. Cocudunuzun calismaya katilmasi konusunda karar vermeden 6nce arastirma
hakkinda sizi bilgilendirmek istiyoruz. Calisma hakkinda tam olarak bilgi sahibi olduktan sonra ve sorulariniz
cevaplandiktan sonra eger gocugunuzun katilmasini isterseniz sizden bu formu imzalamaniz istenecektir.

Bu calisma, sunnet istegi, kasik fitigr ya da peygamber siinnetli olmasi nedeniyle ameliyati yapilacak olan,
genel saghk durumu iyi olan, yaglari 4-10 yas arasi olan hastalarimizla yapilacaktir. Bu hastalardan isteyenlere
sakinlestirici surup, surup istemeyenlere tablet verilerek ameliyatla ilgili endise ve korkularini gidermeyi
amagliyoruz. Béylece sakinlestirici surup almak istemeyen ¢ocuk hastalarimizin da ameliyatla ilgili endise ve
korkularini ortadan kaldirmaya g¢alisacagiz. Ameliyattan bir hafta sonra size telefonla ulasip, gocugunuzun
ayrihk korkusu, gece kabuslari, uykuya dalamama, istahsizlik gibi stres bozukluklari yasayip yasamadigini
soracagiz. Bu ¢alismaya 120 ¢ocugun katilmasi planlanmaktadir.

Cocugum bu ¢aligmaya katilmali mi?

Cocugunuzun bu ¢galismada yer alip almamasi tamamen size baglidir. Eger katilmasina izin verirseniz bu yazili
bilgilendiriimis olur formu imzalanmak icin size verilecektir. Su anda bu formu imzalasaniz bile istediginiz
herhangi bir zamanda ¢ocugunuzu galismadan ¢ekebilirsiniz. Eger katilmasini istemezseniz veya ¢alismadan
ayrilirsaniz, doktorunuz tarafindan ¢ocugunuz i¢in en uygun tedavi plani uygulanacaktir. Ayni sekilde
calismay yuruten doktor gocugunuzun galismaya devam etmesinin yararli olmayacagina karar verebilir ve
onu c¢alisma disi birakabilir.

Cocugum bu ¢aligsmaya katilirsa onu neler bekliyor?

Bu arastirma kapsaminda c¢ocugunuza, tedavisi i¢in yapilan rutin islemlerin disinda herhangi bir girisim
yapilmayacaktir. Calismada yalnizca, ameliyat 6ncesi ddnemde, anestezi uygulanirken, ameliyattan sonraki 1
hafta slresince ¢ocuk gdzlenerek endise ve korku dizeyine bakilacaktir. Ameliyattan sonraki 1 haftalik
dénemde c¢ocukta ayrilik korkusu, gece kabuslari, uykuya dalamama, istahsizlik gibi problemlerin olup
olmadigini gdézlemenizi isteyecegiz.

Calismanin riskleri ve rahatsizliklar nelerdir, gocugumun gérebilecegi olasi bir zarar durumunda ne
yapilacak?
Arastirmadan dolayi gocugunuz bir zarar gérmeyecektir.

Cocugumun bu ¢aligmada yer almasinin yararlari nelerdir?
Cocugunuz bu arastirmaya katildiginda, ameliyatla ilgili tim endiselerini giderebilecegiz.

Cocugumun bu ¢aligsmaya katilmasinin maliyeti nedir?
Calismaya katilmakla parasal yik altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.

Cocugumun kisisel bilgileri nasil kullanilacak? (Bu boéliim aynen korunacaktir)

Calisma doktorunuz ¢ocugunuz ile ilgili kisisel bilgileri, arastirmayi ve istatiksel analizleri ylritmek igin
kullanacaktir ancak gocugunuzun kimlik bilgileri gizli tutulacaktir. Yalnizca geregi halinde, cocugunuz ile ilgili
bilgileri etik kurullar ya da resmi makamlar inceleyebilir. Calismanin sonunda, sonuglar hakkinda bilgi istemeye
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hakkiniz vardir. Calisma sonuglari tibbi literatirde yayinlanabilecektir ancak c¢ocudunuzun kimligi
aciklanmayacaktir.

Daha fazla bilgi, yardim ve iletigsim i¢cin kime basgvurabilirim?

Calisma ilaci ile ilgili bir sorununuz oldugunda ya da galisma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz oldugunuzda
asagidaki kisi ile lttfen iletisime geginiz.

ADI . : Kibra EVREN $AHiN
GOREVI : Anestezi uzmani
TELEFON :0232 4116000/6090

(Katilimci gocugun ebeveyninin beyani)

Dr Behget Uz Cocuk Hastaliklari ve Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesinde Uzman Dr.Kibra EVREN
SAHIN tarafindan tibbi bir arastirma yapilacagi belirtilerek bu arastirma ile ilgili yukaridaki bilgiler bana aktarildi
ve ilgili metni okudum.

Cocugumun arastirmaya katilmasi konusunda zorlayici bir davranisla karsilagsmis degilim. Eger cocugumun
calismaya katilmasini reddedersem, bu durumun ¢ocugumun tibbi bakimina ve hekim ile olan iliskime
herhangi bir zarar getirmeyecegini de biliyorum. Calismanin yiritilmesi sirasinda herhangi bir neden
gostermeden gocugumu arastirmadan g¢ekebilirim.

Arastirma igin yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altina girmiyorum. Bana da bir
6deme yapilmayacaktir.

ister dogrudan, ister dolayli olsun arastirma uygulamasindan kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek
herhangi bir saglik sorununun ortaya ¢ikmasi halinde, her turlu tibbi midahalenin sadlanacagi konusunda
gerekli guvence verildi. (Bu tibbi mudahalelerle ilgili olarak da parasal bir yuk altina girmeyecegim).

Arastirma sirasinda bir saglik sorunu ile karsilastigimizda; herhangi bir saatte, Dr Kiibra EVREN SAHIN’i, Dr
Behcet Uz Cocuk Hastaliklari ve Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi 02324116000/6090°dan
arayabilecegimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtiimelidir)

Bana yapilan tim aciklamalari ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim. Bu kosullarla, cocugumun séz konusu
klinik arastirmaya katilmasini génullilik icerisinde kabul ediyorum.

imzali bu form kagidinin bir kopyasi bana verilecektir.
Tarih:
Velisinin adi- soyadi:

Velisinin imzasi:

Tarih:

Arastiricinin adi-soyadi, Ginvani
Adres:

Tel:

imza:

Gonllindn Adi- Soyad:
Yas ve Cinsiyeti:
imzasi:
Adresi (varsa telefon ve/veya fax numarasi):

Velayet ya da vesayet altinda bulunanlar igin;
Veli ya da Vasinin Adi- Soyadi:
imzasi:
Adresi (varsa telefon ve/veya fax numarasi):
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