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Degerli anne ve babalar;

Cocugunuzun, klinigimizde yapilmasi planlanan “YENIDOGAN YOGUN BAKIM UNITELERINDE PRIMER BAKIM
VERICI OLARAK AILELERIN ENTEGRASYONU VE ETKILERI (RiseinFamily)” isimli bir ¢caligmada yer alabilmesi
icin sizden izin istiyoruz. Cocugunuzun bu ¢alismaya davet edilmesinin nedeni bebeginizin bir Siire yenidogan yogun
bakim {initesinde yatacak olmasidir. Bu ¢aligma, arastirma amacli olarak yapilmaktadir ve katilim goniilliilik esasina
dayalidir. Cocugunuzun caligmaya katilmasi konusunda karar vermeden Once arastirma hakkinda sizi bilgilendirmek
istiyoruz. Calisma hakkinda tam olarak bilgi sahibi olduktan sonra ve sorularimiz cevaplandiktan sonra eger ¢ocugunuzun
katilmasini isterseniz sizden bu formu imzalamaniz istenecektir. Bu aragtirma hakkinda ¢ocugunuza da bilgi verecegiz ve
ondan da bu ¢aligmaya katilmasi i¢in izin alacagiz.

Calismanin amaclari ve dayanagi nelerdir, cocugumdan baska kac kisi bu calismaya katilacak?

Arastirmanmin amaci yenidogan yogun bakim iinitesinde yatan bebeklerin bakimina ailelerin katilmasinin bebeklerin
gelisimine olan katkilarimi arastirmaktir. Calisma ebeveyin bakimimin etkisini arastirdigindan ¢alismanin ¢ocuklar
iizerinde yapilmasi gereklidir. Calismaya iinitemizden 80 bebek ve ailenin katilmasi planlanmaktadir. Unitemiz rutin
olagan bakimin uygulandigi kontrol grubu ddneminde yada ailelelerin bebegin bakimina katildigi ¢alisma déneminde
olabilir, buna gore bebeginiz kontrol yada ¢alisma grubunda olabilecektir.

Cocugum bu calismaya katilmali mi1? (Bu boliim aynen korunacaktir)

Cocugunuzun bu calismada yer alip almamasi tamamen size baghidir. Eger katilmasina izin verirseniz bu yazili
bilgilendirilmis olur formu imzalanmak i¢in size verilecektir. Su anda bu formu imzalasaniz bile istediginiz herhangi bir
zamanda ¢ocugunuzu ¢alismadan ¢ekebilirsiniz. Eger katilmasini istemezseniz veya calismadan ayrilirsaniz, doktorunuz
tarafindan ¢ocugunuz igin en uygun tedavi plani uygulanacaktir. Ayni sekilde ¢alismay1 yiiriiten doktor ¢ocugunuzun
caligmaya devam etmesinin yararl olmayacagina karar verebilir ve onu ¢alisma dis1 birakabilir.

Cocugum bu calismaya katilirsa onu neler bekliyor?
(Asagidaki paragraf korunarak ilgili aciklamalar yapilmalidir)

Bu arastirma kapsaminda gocugunuza, tedavisi i¢in yapilan rutin islemlerin disinda herhangi bir girisim yapilmayacaktir.
Caligma yalmizca, tedavisi sirasinda zaten yapilan uygulamalar 6rnegin: bez degistirme, beslenme sondasi takilmasi,
bebegin beslenmesi, gibi rutin olarak her zamanki gibi hemsiresi tarafindan yapilacak yada hemsiresinin gdzetiminde sizin
tarafinizdan yapilacaktir. Size 6nceden bu konuda egitim verilecektir. Cocugunuzun bu ¢aligmada kalma siiresi hastanede
yatis siiresi kadar olacaktir.

Calismanin riskleri ve rahatsizliklar nelerdir, cocugumun gorebilecegi olas1 bir zarar durumunda ne yapilacak?

1.  Caliymanin ¢ocugunuz icin herhangi bir riski ongoriilmemektedir.

Cocugumun bu ¢alismada yer almasinin yararlari nelerdir? Cocugunuz bu ¢alismada yer aldiginda ebeveyinlerinin
bebegin bakimina istirak ettigi bebeklerin daha iyi gelistikleri, gosterilebilirse bu durum bebeklerin hastanede yatis

suresini ve anne babanin stresini azaltacaktir.

Cocugumun bu ¢calismaya katilmasimin maliyeti nedir? (Bu boliim aynen korunacaktir)
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Calismaya katilmakla parasal yiik altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.

Cocugumun Kisisel bilgileri nasil kullamlacak? (Bu boliim aynen korunacaktir)

Caligma doktorunuz ¢ocugunuz ile ilgili kisisel bilgileri, aragtirmay1 ve istatiksel analizleri yiiriitmek i¢in kullanacaktir
ancak ¢ocugunuzun kimlik bilgileri gizli tutulacaktir. Yalnizca geregi halinde, ¢ocugunuz ile ilgili bilgileri etik kurullar ya
da resmi makamlar inceleyebilir. Calismanin sonunda, sonuglar hakkinda bilgi istemeye hakkiniz vardir. Calisma sonuglari
tibbi literatiirde yayinlanabilecektir ancak ¢ocugunuzun kimligi aciklanmayacaktir.

Daha fazla bilgi, yardim ve iletisim icin kime bagvurabilirim?

Calisma ile ilgili bir sorununuz oldugunda ya da ¢alisma ile ilgili ek bilgiye gereksiniminiz oldugunuzda asagidaki kisi ile
litfen iletisime geciniz.

ADI : Ebru Ergenekon
GOREVI . Arastirma yiiriitiiciisii
TELEFON : 0532 4160676

(Katilmci ¢ocugun ebeveyninin beyant)

GUTF Pediatri Anabilim dalinda, Dr. ............. tarafindan tibbi bir aragtirma yapilacag belirtilerek bu aragtirma ile ilgili
yukaridaki bilgiler bana aktarild: ve ilgili metni okudum.

Cocugumun arastirmaya katilmasi konusunda zorlayici bir davranigla karsilasmis degilim. Eger gocugumun ¢alismaya
katilmasin1 reddedersem, bu durumun g¢ocugumun tibbi bakimina ve hekim ile olan iligkime herhangi bir zarar
getirmeyecegini de biliyorum. Caligmanin yiiritiilmesi sirasinda herhangi bir neden gostermeden ¢ocugumu aragtirmadan
cekebilirim.

Arastirma icin yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altina girmiyorum. Bana da bir ddeme
yapilmayacaktir.

Ister dogrudan, ister dolayli olsun arastirma uygulamasindan kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir
saglik sorununun ortaya ¢ikmasi halinde, her tiirlii tibbi miidahalenin saglanacagi konusunda gerekli giivence verildi. (Bu
tibbi miidahalelerle ilgili olarak da parasal bir yiik altina girmeyecegim).

Aragtirma sirasinda bir saglik sorunu ile karsilastigimizda; herhangi bir saatte, Dr Ebru Ergenekon’u 05324160676 , Gazi
Universitesi Hastanesi Yenidogan Yogun Bakim Unitesi’nden arayabilecegimi biliyorum.

Bana yapilan tiim agiklamalari ayrintilariyla anlamig bulunmaktayim. Bu kosullarla, gocugumun s6z konusu klinik
aragtirmaya katilmasini goniilliiliik i¢erisinde kabul ediyorum.

Imzal1 bu form kagidinin bir kopyasi bana verilecektir.

Anne adi- soyadi:
Anne imzas: Tarih:

Baba Adi Soyadt: Tarih:
Baba Iimzas::

Aragtiricinin adi-soyadi, tinvani Tarih:
Adres:

Tel:

Imza:

AYDINLATMA ve KATILIMCININ BEYANI KESINLIKLE BiRBIRLERININ DEVAMI SEKLINDE
OLACAKTIR. AYRI AYRI SAYFALARDA YER ALMAYACAKTIR.
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