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HASTA BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU ÖRNEĞİ

Bu Araştırmanın Amacı

Kronik romatizmal kalp kapak hastalığı gelişmekte olan ülkelerde hala önemli bir sağlık problemi
olarak gözlenmektedir. Valvüler kalp hastalığı olan bireylerde cerrahi ya da perkutan girişimin
zamanlamasını daha doğru olarak tespit etmek. Hastaların post operatif dönemdeki klinik
durumlarını tespit etmede ve tedavilerinin yönlendirilmesinde yardımcı olması beklenmektedir.

Çalışma İşlemleri

Transtorasik ekokardiyografi, ekg, rutin hemogram, biyokimya ve NT-proBNP bakılacaktır.
Ancak kan alma işlemi rutinde yapılması zorunlu diğer tetkikler için kan alınması işlemi ile
birleştirileceği için hastaya ek bir girişim yapılmayacaktır.

Çalışmaya Katılmanın Getirebileceği Olası Riskler

Çalışmaya katılmak hasta için ek bir risk teşkil etmemektedir.

Karşılaşabileceğim Rahatsızlıklar

Damardan kan alınması esnasında yaşanabilecek, ağrı, morarma ya da tansiyon düşmesi, fenalık
hissi gibi olası muhtemel durumlar dışında yapılacak ekokardiyografi ve kan testlerinde hasta için
klinik tehlike oluşturabilecek bir durum söz konusu değildir. Ancak kan alma işlemi bu
hastalardan yapılması zorunlu diğer tetkikler için kan alınması işlemi ile birleştirileceği için hastaya
ek bir girişim yapılmamaktadır. EKG yani kalp grafisi çekilmesi hastaya herhangi bir yan etkisi
olmayan bir işlemdir.

Gebelik ve Doğum Kontrolü

Gebeler çalışmaya dahil edilmeyecektir.

Çalışmaya Katılmanın Getirebileceği Faydalar

Hastalar bu çalışmaya katılmakla kalbinizle ilgili ayrıntılı bilgi edinmenin yanı sıra diyabet,
kolesterol yüksekliği, böbrek fonksiyonları değerlendirilecektir.

Gönüllü Katılım

Bu araştırmaya katılma kararımı tamamen gönüllü olarak veriyorum. Bu çalışmaya katılmayı
reddedebileceğimin veya katıldıktan sonra istediğim zaman, bu tedavi kurumunda göreceğim
bakım ve tedaviler etkilenmeksizin ve hiçbir sorumluluk almadan ayrılabileceğimin bilincindeyim.
Çalışmadan her hangi bir zamanda ayrılırsam, ayrılma nedenlerimi, ayrılışımın sonuçlarını ve
izleyen dönemde alacağım tedavileri doktorumla tartışacağım.

Soru ve Problemler İçin Başvurulacak Kişiler



Dr. Ferhat Özyurtlu                                   Kardiyoloji AD                    05333880012

Yrd.Doç.Dr.Özgür Bayturan                      Kardiyoloji AD                    05323371106

Hasta Kayıtlarımın Gizliliği

Hastalığımla ilgili bilgiler gizli kabul edilecektir. Doktorum, ekibi ve destekleyici firmanın
temsilcileri dosyamı inceleyebilirler. Bazı bilgiler T.C. Sağlık Bakanlığı veya başka idari merciler
tarafından yerinde veya belgelerin ulaştırılması yoluyla incelenebilir. Her kim olursa, bu bilgileri
kişisel kabul edecek ve gizliliğini koruyacaklardır. Yazılı iznim olmadan, benimle ilgili tıbbi bilgiler
başka kimse tarafından görülemez ve açıklanamaz. Eğer bu çalışmanın sonuçları yayınlanırsa,
benden sadece isimsiz olarak bahsedilecektir.

Çalışmadan Ayrılmamı Gerektirecek Durumlar

Çalışmadan ayrılmamı gerektirecek herhangi bir durum bulunmamaktadır.

Yeni Bilgiler Çalışmadaki Rolümü Nasıl Etkileyebilir

Çalışma sürerken ortaya çıkmış olan bütün yeni bilgiler bana derhal iletilecektir.

Bu Çalışma Nedeniyle Yan Etkilere veya Rahatsızlıklara Maruz Kalırsam

Bu çalışmada ilaç kullanılmamaktadır. Benim, doktorumun ve bu araştırmanın
destekleyicisi olan kişi / kurumun protokol gereklerini tam olarak uygulaması
durumunda doktorum tarafından “kesin” ya da “kuvvetle muhtemel” olarak ilaca bağlı
olduğu belirlenen yan etkiler ve rahatsızlıklar ortaya çıkarsa bu yan etkiler ile ilgili tedavi
masraflarım resmi ya da özel sağlık sigortası kapsamında olup olmamama bakılmaksızın
destekleyici kişi / kurum tarafından karşılanacaktır.

Çalışmaya Katılma Onayı

Yukarıdaki bilgileri doktorumla ayrıntılı olarak tartıştım ve kendisi tedavim hakkındaki 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.

Hastanın adresi :

Hastanın telefonu :



Hastanın Adı Soyadı :                                                  İmzası                                              Tarih

Vasinin Adı Soyadı :                                                   İmzası                                               Tarih

Vasinin adresi ve telefonu :

Rıza alam işlemine başından
Sonuna kadar tanıklık eden
Kuruluş görevlisinin Adı Soyadı Görevi                            İmzası                                                Tarih

Açıklamaları yapan araştırmacının Adı Soyadı                 İmzası                                                 Tarih
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