
NCT05826119

05.09.2023

ARAŞTIRMANIN ADI ( ÇALIŞMANIN AÇIK ADI ):     Laparoskopik histerektomi ve bilateral ooferektomi cerrahisinde magnezyum
sülfat infüzyonunun perioperatif opioid  tüketimi ve  postoperatif analjezi üzerine  etkisi

Gönüllünün Baş Harfleri <<       >>

Bir araştırma çalışmasına katılmanız istenmektedir. Katılmak isteyip istemediğinize karar vermeden önce araştırmanın neden yapıldığını
bilgilerinizin nasıl kullanılacağının çalışmanın neleri içerdiğini ve olası yararlarını risklerini ve rahatsızlık verebilecek konuları anlamanız
önemlidir  Lütfen  aşağıdaki  bilgileri  dikkatlice  okumak  için  zaman  ayırınız  ve  eğer  istiyorsanız  özel  veya  aile  doktorunuzla  konuyu
değerlendiriniz. Eğer bir başka çalışmada da yer alıyorsanız bu çalışmada yer alamazsınız.

BU ÇALIŞMAYA KATILMAK ZORUNDA MIYIM?

Çalışmaya katılıp katılmama kararı tamamen size aittir. Eğer çalışmaya katılmaya karar verirseniz imzalamanız için size bu Bilgilendirilmiş
Gönüllü Olur Formu verilecektir.  Katılmaya karar verirseniz, çalışmadan herhangi bir  zamanda ayrılmakta özgürsünüz. Bu durum sizin
aldığınız tedavinin standardını etkilemeyecektir. Eğer isterseniz, bu klinik çalışmaya katılımınızla ilgili olarak hekiminiz / aile doktorunuz
bilgilendirilecektir. Ayrıca destekleyici firma çalışmayı sonlandırmaya karar verirse bu durumda da çalışmadan çıkartılacaksınız.

ÇALIŞMANIN KONUSU VE AMACI NEDİR? Açıklayınız
 Abdominal histerektomi ve bilateral ooferektomi ameliyatı sırasında rutinde kullanılan ağrı kesici ilaçların ameliyat sonrası ağrıya etkilerini
gözlemlemek ve bu hastalarda konforlu bir ameliyat sonrası dönem sağlamak.

ÇALIŞMA İŞLEMLERİ:

Günlük uygulamalarda her ameliyatta olduğu gibi size ameliyatınız sırasında ve sonrasında ağrı kesici ilaçlar verilecektir. Ameliyat sonrası
ilk 24 saatlik dönemde rutin aralıklarla anestezi doktorunuz tarafından ziyaret edileceksiniz ve bu ziyarette ağrınız, yakınmalarınız benzeri
sorular  sorulacak  tansiyon,  nabız,  solunum  sayısı  ölçümü  yapılacaktır.Ameliyat  anestezi  hekiminiz  ameliyat  sonrası  konforunuz,
memnuniyetiniz, ağrınızın olup olmadığı, olduysa ne kadar süre devam ettiği konusunda bilgi alacaktır.

BENİM NE YAPMAM GEREKİYOR?
Yapılacak  olan  çalışma  dahilinde  uygulanacak  her  basamak  rutin  anestezi  pratiğinde  kullanılan  işlemlerdir.  Sizin  yapmanız  gereken
hekiminize güvenip dediklerini eksiksiz yerine getirmektir. Aklınıza takılan bir soru  veya güvenemediğiniz bir husus olduğunda hekiminiz
ile çekinmeden bu konuları konuşunuz.

ÇALIŞMAYA KATILMAMIN NE GİBİ OLASI YAN ETKİLERİ, RİSKLERİ VE RAHATSIZLIKLARI VARDIR? 

Çalışmamız hasta konforunu amaç edinen bir çalışmadır.
Rahatsız olduğunuz herhangi bir husus olduğunda bunu hekiminize lütfen iletiniz.

GEBELİK VE DOĞUM KONTROLÜ

Gebe, emziren kadın, çocuk, yaşlı hasta grubu çalışma dışı bırakılmıştır.

ÇALIŞMAYA KATILMANIN OLASI YARARLARI NELERDİR? (Varsa açıklayınız)

Çalışmanın olası yararı;  postoperatif  ağrıyı önlemede en etkili  yöntem tüm  laparoskopik histerektomi ve bilateral ooferektomi cerrahisi
geçiren hastalarda rutin uygulanması ile postoperatif analjezik tüketimi azalacak ve buna bağlı olarak analjezik ilaçların istenmeyen yan
etkileri minimalize edilmiş olacaktır.

GÖNÜLLÜ KATILIM

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.

ÇALIŞMAYA KATILMAMIN MALİYETİ NEDİR?

Çalışma doktoru ziyaretleri ve çalışmayla ilgili olan tüm laboratuar testleri çalışma destekleyici tarafından karşılanacak ve size veya bağlı
bulunduğunuz özel sigorta veya resmi sosyal güvenlik kurumuna ödetilmeyecektir. 

Herhangi bir yan etki veya fiziksel zarar gelişirse hemen çalışma doktorunuzu gereken tıbbi tedavinin uygulanabilmesi için bilgilendiriniz.

KİŞİSEL BİLGİLERİM NASIL KULLANILACAK?

Bu formu imzalayarak doktorunuzun ve onun kadrosunun çalışma için sizin kişisel  bilgilerinizi (  “Çalışma Verileri”)  toplamalarına ve
kullanmalarına onay vermiş olacaksınız. Bu durum doğum tarihiniz, cinsiyetiniz, etnik kökeniniz ayrıca Çalışma verilerinizin kullanımı ile



ilgili  verdiğiniz  onayın  herhangi  bir  belirlenmiş  birim  tarihi  yoktur,  ancak  doktorunuzu  haberdar  ederek  bu  onayınızdan  herhangi  bir
zamanda vazgeçebilirsiniz.

Çalışma destekleyicisi firma ile paylaşılan çalışma verileri size özel bir numara olan bir kod (“Kod”) numarası kullanımıyla korunacaktır.
Sizin  çalışma  verilerinize  ulaşmak  için  gerekli  olan  kod  anahtarı  çalışma  doktorunuzun  denetimindedir.  Çalışma  destekleyicisi  firma
düzenleyici otorite veya diğer denetim kurumları tarafından atanmış kişiler doktorunuz tarafından tutulan çalışma verilerinizi inceleyebilirler.

Doktorunuz çalışma verilerinizi çalışma için kullanacaktır. 
Çalışmanın sonuçları tıbbi yayınlarda yayınlanabilir, ancak sizin kimlik bilgileriniz bu yayınlarda açıklanmayacaktır.

Doktorunuzdan toplanan çalışma verileriniz hakkında bilgi isteme hakkında sahipsiniz. Aynı zamanda bu verilerdeki herhangi bir hatanın
düzeltilmesini  isteme hakkında da sahipsiniz.  Eğer bu konuda bir  isteğiniz  olursa lütfen gerekirse sizin çalışma destekleyicisi firma ile
temasa geçmenize yardımcı olabilecek doktorunuzla görüşünüz.

Eğer onayınızda vazgeçerseniz, doktorunuz çalışma verilerinizi artık kullanamayacak ya da diğer kişilerle paylaşamayacaktır. 
Bu formu imzalayarak, çalışma verilerinizin bu formda tanımlandığı şekilde kullanımına onay vermekteyim.

ARAŞTIRMA SÜRESİNCE 24 SAAT ULAŞILABİLECEK KİŞİLER: 
Ad:İlke
Soyad:TAMDOĞAN
Telefon:005062916678

ÇALIŞMADAN AYRILMAMI GEREKTİRECEK DURUMLAR: 

YENİ BİLGİLER ÇALIŞMADAKİ ROLÜMÜ NASIL ETKİLEYEBİLİR

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

Çalışmaya Katılma Onayı

Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formundaki tüm açıklamaları okudum. Bana, yukarıda konusu ve amacı belirtilen araştırma ile ilgili yazılı ve
sözlü açıklama aşağıda adı  belirtilen hekim tarafından yapıldı.  Araştırmaya gönüllü olarak katıldığımı,  istediğim zaman gerekçeli  veya
gerekçesiz olarak araştırmadan ayrılabileceğimi ve kendi isteğime bakılmaksızın araştırmacı tarafından araştırma dışı  bırakılabileceğimi
biliyorum.
Söz konusu araştırmaya, hiçbir baskı ve zorlama olmaksızın kendi rızamla katılmayı kabul ediyorum. Doktorum saklamam için bu belgenin
bir kopyasını çalışma sırasında dikkat edeceğim noktaları da içerecek şekilde bana teslim etmiştir. 

Gönüllünün Adı / Soyadı / İmzası / Tarih

Açıklamaları Yapan Kişinin Adı / Soyadı / İmzası / Tarih

Gerekiyorsa Olur İşlemine Tanık Olan Kişinin Adı / Soyadı / İmzası / Tarih

Gerekiyorsa Yasal Temsilcinin Adı / Soyadı / İmzası / Tarih

* Açıklamalar katılımcının anlayabileceği açıklıkta ve teknik terimlerden uzak bir şekilde belirtilmelidir.


