
*ÇOCUK RIZA FORMU (FORM 3 - Çocuk)
(Bu Bölüm Araştırmacılar için Bilgi Amaçlı Yazılmıştır. Formu Hazırlarken bu Bölümü Çıkarınız)

(Pediatrik popülasyon, doğumdan itibaren on sekiz (18) yaşına kadar olan yaş grubunu ifade eder.  Bu popülasyonda yürütülen klinik araştırmalarda alınacak “olur” ile ilgili olarak; 
- 6-8 yaş arası çocuklar için “Pediatrik Popülasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuz”un 5.4.8.2.’nci maddesi doğrultusunda düzenleme yapılıp mümkünse yazılı rıza formu hazırlanması ve rızanın yazılı alınması,

- 9 yaş ve üzeri çocuklar için “Pediatrik Popülasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuz”un 5.4.8.2.’nci maddesi doğrultusunda düzenleme yapılıp, yazılı rıza formu hazırlanması ve rızanın yazılı alınması,
- Çalışma başlangıcında 18 yaşını doldurmamış ancak çalışma süresi içinde 18 yaşını dolduracak olan pediatrik gönüllülerden, 18 yaşını doldurmalarını takiben bilgilendirilmiş gönüllü olur formu da alınmalıdır.) 
* Bu form ebeveyn bilgilendirilmiş oluru alındıktan sonra uygulanmalıdır.
Sevgili ………….,

Benim adım (akademik unvan, ad-soyad). …………………….
“……………… olan hastalarımızda bir araştırma yapıyoruz. Amacımız, senin gibi bu yaşlarda olan çocuklar için……………………………………………………………………………… sağlamaktır. Araştırma ile yeni bilgiler öğreneceğiz. 
Araştırmayı ben, ………………………….…… ve başka………………………..…………………… ile birlikte yapıyoruz. Eğer sen de bu araştırmaya katılmayı istersen, sana araştırma için yapılan ……………………………………………….………………………………………………………………..…………….. (yapılacak işlem/uygulama/anket vb.) dışında herhangi bir şey yapılmayacak. 

Bu araştırmanın sonuçlarını başka kişilere de söyleyeceğiz ancak senin adını ve bilgilerini kimseye açıklamayacağız.

Bu araştırmada aramızda olmak için, karar vermeden önce; anne ve babanla da konuşmalı,  onlara danışmalısın. Biz zaten anne ve babana bu araştırmadan bahsettik; onların izinlerini aldık. Anne ve baban “tamam” deseler bile; önemli olan, senin kararın. Bu araştırmaya katılmak senin isteğine bağlı. Eğer istemezsen katılmayabilirsin. Bu nedenle hiç kimse sana kızmaz ya da küsmez. 
Önce katılmayı kabul etsen bile, sonradan vazgeçebilirsin. Kabul etmediğin durumda da, sağlık çalışanlarının tümü önceden olduğu gibi, sana yine çok iyi davranacaklar.

Aklına şimdi gelen veya daha sonra gelecek soruları bana sorabilirsin. Telefon numaram ve adresim aşağıda yazıyor. Bu araştırmaya katılmayı kabul ediyorsan aşağıya lütfen adını ve soyadını yaz ve imzanı at. İmzaladıktan sonra sana ve ailene bu formun bir kopyası verilecektir. 
	Çocuğun adı - soyadı:


	İmzası: 
	Tarih:

	Velisinin adı - soyadı:


	İmzası: 
	Tarih:

	Araştırmacının adı - soyadı, unvanı
	Adresi:


	Tel:
	İmzası:


Bu form, Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nun 24 Kasım 2015 tarihinde yayınlanan Pediatrik Popülasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuz’da yer alan 5.4.8.2. madde gereğince düzenlenmiştir.
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