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GENETIK MATERYAL UZERINDE YAPILACAK CALISMALAR ICIN
BILGILENDIRILMIS GONULLU OLUR FORMU

Arastirma Projesinin Adi:
Sorumlu Arastiricinin Adi:
Diger Arastiricilarin Adi:
Destekleyici (varsa):

w n

isimli  bir ¢alismada yer almak (izere davet edilmis
bulunmaktasiniz. Bu ¢alisma, arastirma amaci ile yapilmaktadir. Calismaya katilma konusunda karar
vermeden once arastirmanin neden ve nasil yapildigini, sizinle ilgili bilgilerin nasil kullanilacagini, ¢alismanin
neler igerdigini, olasi yararlarini, risklerini ve rahatsizliklarini bilmeniz 6nemlidir. Liitfen asagidaki bilgileri
dikkatlice okumak igin zaman ayirin ve bu bilgileri ailenizle ve/veya doktorunuzla tartisin. Calisma hakkinda
tam olarak bilgi sahibi olduktan sonra ve sorulariniz cevaplandiktan sonra eger katilmak isterseniz sizden
bu formu imzalamaniz istenecektir.

1. Genetik galismanin amaci ve dayanagi nelerdir; benden baska kag kisi bu ¢alismaya katilacak?

Bu béliimde asagidaki sorular cevaplanmalidir.

a. Neden ézellikle bu kisi / hasta se¢ilmistir?
(Ornek: Bu ¢alismaya davet edilmenizin nedeni sizde/¢ocu§unuzda/ailenizin bir iiyesinde .......... hastaligi
tanisi konmasi / ........ yakinmanizin olmasidir. Katiliminiz ile bu hastaligin nedenlerini ortaya ¢ikaracak bir

arastirma gergeklestirilecektir.)

b. ¢alismanin 6nemi ve gerekliligi nelerdir?

(Ornek: Genler, DNA olarak isimlendirilen genetik materyalden olusurlar. DNA hiicrenin bir béliimiidiir ve
kalitsal 6zelliklerin (goz rengi gibi) olusmasindan sorumludur.”......" hastalgi ile iliskilendirilen gegitli
genler bulunmustur. Bu arastirma ile sizin DNA'nizi ¢alismak ve genlerinizde herhangi bir anormallik olup
olmadigini ya da bu soruna neden olabilecek yeni genler olup olmadigini bulmak istiyoruz.)

C. ¢alismaya toplam kag kisinin katilmasi planlanmaktadir?

2. Bu genetik galismaya katilmali miyim?
(Bu béliim aynen korunacaktir)

Bu c¢alismada yer alip almamak tamamen size baglidir. Eger katilmaya karar verirseniz bu yazili
bilgilendirilmis olur formu imzalanmak igin size verilecektir. Su anda bu formu imzalasaniz bile istediginiz
herhangi bir zamanda bir neden gostermeksizin galismay! birakmakta 6zgiirsiiniiz. Boyle bir karar

vermeniz durumunda tibbi bakiminiz bu durumdan etkilenmeyecektir.

3. Genetik arastirma nasil yapilacak?

Genetik Olur
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(Bu béliimde katilimcinin anlayacagi sade bir dille ¢alisma protokolii agiklanmali ve asagidaki sorular
mutlaka cevaplanmalidir®)

a. Hangi érnek (ler) alinacak ve nasil alinacak ?
(Ornek: Arastirmaya katilmay: kabul ederseniz kolunuzdan 1 tiip (5ml) kan alinacaktir.. Genellikle bir tek
ornekleme yeterlidir ancak bu asamada basarisiz olundugunda bir kez daha kan vermeniz istenebilir.)

b. Ornekte neler arastirilacak ?
c. Ornekler nerede calisilacak?
(Ornek: Toplanan kanlar yurt icinde/ yurtdisinda bir laboratuvarda tetkik edilecektir.

d. Genetik érnegin gelecekte nasil imha edilmesi planlaniyor ?

4.Tarafimdan alinan érnekler gelecekte de kullanilabilecek mi?

(Bu boliimde katilimcidan "Tabakalandirilimis olur” olarak isimlendirilen bir onay alinmalidir. Asagida yazili
olan béliim aynen korunarak katilimcinin asagidaki 4 segenekten birini isaretlemesi istenmelidir.)

Tarafinizdan alinan 6rnegin saklanmasi ve ileride yapilacak diger ¢alismalarda kullanimi ancak sizin izninize
tabidir. Bu 6rnekler uzun yillar isminiz (kimlik bilgileriniz) korunmak ya da yok edilmek kayd: ile
saklanabilir. Liitfen agsagidaki segeneklerden size uygun olan bir tanesini isaretleyiniz.

1- O Tarafimdan alinan kodlanmis* ornegin yalnizca onerilen galisma igin kullanimini onayliyorum; ileride
yapiimasi olasi diger ¢alismalar igin onay vermiyorum.

2- [ Tarafimdan alinan kodlanmis 6rnegin yalnizca onerilen galisma igin kullanimini onayliyorum; ileri
galismalar igin tekrar bilgilendirilmek ve yeni onay vermek istiyorum.

*Kodlanmis érnek: Sizden alinan 6rnege bir kod numarasi verilir. Kod numarasini yalnizca arastiric bilir ve
sizin kimlik bilgilerinize yalnizca arastirici ulagabilir. Boylece kimlik bilgileriniz gizli tutulmus olur.

5. Calismanin riskleri nelerdir?

Ornek:

a. Kan alinmasi sirasinda olusabilecek riskler: I§ne batmasina bagh olarak az bir aci duyabilirsiniz ve
kolda morarma olabilir. Diisiik bir olasilik da olsa igne batmasi sonrasinda kanamanin uzamasi, veya
enfeksiyon riski vardir.

b. Yapilacak genetik teste bagh olusabilecek riskler: Yapilan testler sizin veya ailenizin bir ferdinin
ileriki bir zamanda bu genetik hastaliktan etkilenebilecegini ortaya ¢ikarabilir. Bu bilginin kotiye
kullanilmasi sizi ekonomik ve sosyal yénden etkileyebilecegi gibi, béyle bir hastaliga sahip
oldugunuzu 6grenmeniz sizi psikolojik yonden de olumsuz etkileyebilir.

6. Calismanin yararlar: nelerdir?

Katilimci igin ve / veya toplum igin beklenen yararlar agiklanmalidir.

Genetik Olur
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7. Kisisel bilgilerim nasil kullanilacak? (Bu bélim aynen korunacaktir)

Galisma doktorunuz kigisel bilgilerinizi, arastirmay: ve istatiksel analizleri yiiritmek igin kullanacaktir.
Calismanin sonunda, size ait tiim sonuglar hakkinda bilgi istemeye hakkiniz oldugu gibi béyle bir bilgiyi
ogrenmeyi reddetme hakkiniz da vardir. Liitfen asagidaki kutucuklardan size uygun olani isaretleyiniz:

) Bu galismada elde edilecek kendimle ilgili bilgileri 6grenmek istiyorum
"1 Bu galismada elde edilecek kendimle ilgili bilgileri 6grenmek istemiyorum.

Cahsma sonuglari  galisma bitiminde tibbi literatiirde yayinlanabilecektir ancak  kimliginiz
agiklanmayacaktir. Izleyiciler, yoklama yapan kisiler, Etik Kurul, Saglk Bakanhgi ve diger ilgili saglik
otoriteleri orijinal tibbi kayitlariniza dogrudan erigebilir. Bu yazili bilgilendirilmis gondilli olur formunu
imzalayarak yalnizca adi gegen kisi ve kurumlara erigim izni vermis olacaksiniz. Ancak kimlik bilgileriniz
gizli tutulacak, kamuoyuna agiklanamayacak; arastirma sonuglarinin yayimlanmasi halinde dahi kimliginiz
gizli kalacaktir.

(¢alisma igin eger gerekiyorsa asagidaki standart durumlar agiklanmalidir)

o Ornek: Kammiz genetik faktorler agisindan test edilecek ve elde edilen bilgi sizin
hakkinizda bize genetik bilgi verecektir. Genetik testler, bu arastirma ile ilgisi olmayan
size ait ¢ok ozel baska bilgiler de verebilir. Boyle bir durumda da gizlilik ilkesine bagh
kalinacak ve bilgiler (i¢iincii sahislara sizin onayiniz olmaksizin agiklanmayacaktir.)

8. Bu galismaya katilmamin maliyeti nedir?

Asagidaki segeneklerden uygun olan kullaniimalidir:

a. ¢alismaya katilmakla parasal yiik altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir odeme
yapiImayacaktir.

b. ¢alismaya katilmakla parasal yiik altina girmeyeceksiniz. ¢alismaya katilabilmeniz i¢in gereken yol,
yemek masraflari vizit basina ....... YTL olarak tarafiniza 6denecektir.

9. Galismanin ticari bir yoni var midir?
(Bu balim aynen korunacaktir)

Goniillilerden elde edilen bilgilerden, tibbi testler ya da ftedaviler gelistirilebilmesi gibi ticari bir fayda
saglanabilir. Boyle bir durum olursa, goniilliler herhangi bir sekilde ticari gelir temin etmeyeceklerdir.

10. Gorecegim olas! bir zarar durumunda ne yapilacak?
e Arastirmadan dolay! katilimcinin gérecegi olasi bir zararda bunun sorumlulugunun ve giderilmesi
i¢in gerekli her tiirlii tibbi miidahalenin yapilacagini; bu konudaki tiim harcalamalarin listlenilecegini
belirtiniz.

e Varsa sigortalanma durumundan haberdar ediniz.

11. Daha fazla bilgi, yardim ve iletisim igin kime basvurabilirim ?

Genetik Olur
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Arastirma ile ilgili bir sorununuz oldugunda ya da galisma ile ilgili ek bilgiye gereksinim duydugunuzda
asagidaki kisi ile litfen iletisime geginiz.

ADI
GOREVI
TELEFON

(Katilimcinin/Hastanin Beyani)

GUTF ............. Anabilim dalinda, Dr. ............ tarafindan genetik bir aragtirma yapilacagi belirtilerek bu
arastirma ile ilgili yukaridaki bilgiler bana aktarildi ve ilgili metni okudum. Bu bilgilerden sonra boyle bir
arastirmaya “katilimci” olarak davet edildim.

Arastirmaya katilmam konusunda zorlayici bir davranisla karsilasmis degilim. Eger katilmayi reddedersem,
bu durumun tibbi bakimima ve hekim ile olan iliskime herhangi bir zarar getirmeyecegini de biliyorum.
Projenin yiiritilmesi sirasinda herhangi bir neden gostermeden arastirmadan gekilebilirim. (Ancak
arastirmacilart zor durumda birakmamak igin arastirmadan cekilecegimi énceden bildirmemim uygun
olacaginin bilincindeyim). Ayrica tibbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi kosuluyla arastirmaci
tarafindan arastirma digi da tutulabilirim.

Ister dogrudan, ister dolayli olsun aragtirma uygulamasindan kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek
herhangi bir saglik sorunumun ortaya gikmasi halinde, her tirli tibbi girisimin saglanacagi konusunda
gerekli glivence verildi. (Bu tibbi girigsimlerle ilgili olarak parasal bir yiik altina girmeyecegim).

Arastirma sirasinda bir saglik sorunu ile karsilastigimda; herhangi bir saatte, Dr...................... (Doktor ismi),
.................. (telefon ve adres) ‘ten arayabilecegimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka
belirtilmelidir)

Bana yapilan tiim agiklamalari ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim. Bu kosullarla s6z konusu genetik
arastirmaya kendi rizamla, hig bir baski ve zorlama olmaksizin, goniilliilik igerisinde katilmay: kabul
ediyorum.

Imzali bu form kagidinin bir kopyasi bana verilecekfir.

Katilimei
Adi, soyadt:
Adres:

Tel:

Imza:
Tarih:

Katilimc ile gorisen hekim
Adi soyadi, unvant:

Adres:

Tel:

Genetik Olur


http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=gazi+%C3%BCniversitesi&source=images&cd=&cad=rja&docid=EaO7Xi22tdQznM&tbnid=zknh87eqv-wm_M:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.e-formasyon.com/12/10/2012/2012-2013-gazi-universitesi-kesin-kayit-duyurusu/&ei=1Y2LUcf8FeKl0wXcpYGADg&bvm=bv.46226182,d.ZG4&psig=AFQjCNHfhqW4-vMDkbt4WVfCGzGW_4rukA&ust=1368186693161488

T.C.
_ GAZi UNIVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURULU

Imza:
Tarih:

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

Genetik Olur
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