ÇALIŞMANIN ADI: İDİYOPATİK EPİLEPSİLERDE MİGREN
BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU
LÜTFEN DİKKATLİCE OKUYUNUZ !!!
Bu çalışmaya katılmak üzere davet edilmiş bulunmaktasınız. Bu çalışmada yer almayı kabul etmeden önce çalışmanın ne amaçla yapılmak istendiğini anlamanız ve kararınızı bu bilgilendirme sonrası özgürce vermeniz gerekmektedir. Size özel hazırlanmış bu bilgilendirmeyi lütfen dikkatlice okuyunuz, sorularınıza açık yanıtlar isteyiniz.
Çalışma bir araştırma mıdır?
Çalışma bir araştırmadır.

Araştırmanın amacı nedir?Bu çalışmada idiyopatik jeneralize epilepsisi olan kişilerde migren araştırılacaktır.
Araştırmada uygulanacak tedaviler nelerdir?
Araştırmada tedavi uygulanmayacaktır.
Araştırma sırasında uygulanacak olan invazif yöntemler dahil olmak üzere izlenecek veya gönüllüye uygulanacak yöntemlerin tümü nedir?
Katılma koşullarını karşılayan ve onamı alınan hastalara epilepsi ve başağrısı hakkında önceden hazırlanan formlar doldurulacaktır.
Gönüllünün sorumlulukları nelerdir?
Sorumluluğu yoktur.
Araştırmanın deneysel kısımları nelerdir?

Araştırmanın deneysel kısmı yoktur.

Gönüllünün maruz kalacağı öngörülen riskler veya rahatsızlıklar nelerdir?
Bu proje herhangi tıbbi bir risk içermemektedir.
Araştırmadan makul ölçüde beklenen yararlarla ilgili olarak gönüllü açısından hedeflenen herhangi bir klinik yarar olmadığında gönüllünün bu durum hakkında bilgilendirilecek midir?
Araştırma sürecinde sizi ilgilendirebilecek herhangi bir gelişme olduğunda, bu durum size veya yasal temsilcinize derhal bildirilecektir.
Gönüllüye uygulanabilecek olan alternatif yöntemler veya tedavi şeması ve bunların olası yarar ve riskleri nelerdir?
Gönüllüye araştırma sırasında herhangi bir tedavi uygulanmayacaktır. 

Gönüllüye verilecek tazminat veya sağlanacak tedaviler nelerdir?
Araştırmaya bağlı bir zarar söz konusu olduğunda, bu durumun tedavisi sorumlu araştırıcı tarafından yapılacaktır. 
Hangi Koşullarda Araştırma Dışı Bırakılabilirsiniz?
İstediğiniz zaman çalışmadan vazgeçebilirsiniz. Bu işlemler için sizden hiçbir ücret talep edilmeyecektir ve hiçbir koşul altında toplanan bilgilerin bilimsel yayın dışında paylaşılmayacaktır, büyük bir titizlikle gizli tutulacak ve mahremiyetinize saygı gösterilecektir.
Gönüllünün araştırma hakkında, kendi hakları hakkında veya araştırmayla ilgili herhangi bir advers olay hakkında daha fazla bilgi temin edebilmesi için temasa geçebileceği kişiler ile bunlara günün 24 saatinde erişebileceği telefon numaraları nelerdir?
Sorumlu araştırıcıyı önceden bilgilendirmek için, araştırma hakkında ek bilgiler almak için ya da çalışma ile ilgili herhangi bir sorun ya da diğer rahatsızlıklarınız için Prof. Dr Sibel Velioğlu’na             başvurabilirsiniz.
Araştırmaya katılmayı kabul etmeme veya araştırmadan ayrılma durumunda ne yapmanız gerekir?
Bu araştırmada yer almak tamamen sizin isteğinize bağlıdır. Araştırmada yer almayı reddedebilirsiniz ya da herhangi bir aşamada araştırmadan ayrılabilirsiniz.

Araştırmanın sonuçları bilimsel amaçla kullanılacaktır; çalışmadan çekilmeniz ya da araştırıcı tarafından çıkarılmanız durumunda, sizle ilgili tıbbi veriler de gerekirse bilimsel amaçla kullanılabilecektir.
Gönüllünün araştırmaya devam etmesi için öngörülen süre nedir?
Bu araştırmada yer almanız için öngörülen süre 2 yıldır.
Araştırmaya katılması beklenen tahmini gönüllü sayısı nedir?
Proje maliyetinin elverdiği ölçüde gönüllü alınacaktır.

Araştırma sürecinde birlikte kullanılmasının sakıncalı olduğu bilinen ilaçlar/besinler nelerdir?
Çalışma süresince birlikte kullanımının sakıncalı olduğu ilaç ve besinler yoktur.

Çalışma kapsamındaki giderler karşılanacak mıdır?
Yapılacak her tür tetkik, fizik muayene ve diğer araştırma masrafları size veya güvencesi altında bulunduğunuz resmi ya da özel hiçbir kurum veya kuruluşa ödetilmeyecektir.
Çalışmayı destekleyen kurum var mıdır ?
Yoktur.
Çalışmaya katılmaya ilişkin bilgiler konusunda gizlilik nasıl sağlanabilecek?
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:
Yukarıda yer alan ve araştırmaya başlanmadan önce gönüllüye verilmesi gereken bilgileri gösteren 2 (iki) sayfalık metni 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 büyük bir gönüllülük içerisinde kabul ediyorum. Bu formu imzalamakla yerel yasaların bana sağladığı hakları kaybetmeyeceğimi biliyorum.
Bu formun imzalı ve tarihli bir kopyası bana verildi.
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