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GENETİK MATERYAL ÜZERİNDE YAPILACAK ÇALIŞMALAR İÇİN 

BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU 

 

 

Araştırma Projesinin Adı: 

Sorumlu Araştırıcının Adı: 

Diğer Araştırıcıların Adı: 

Destekleyici (varsa): 

 

 

 “……………………………………………………….” isimli bir çalışmada yer almak üzere davet edilmiş 

bulunmaktasınız. Bu çalışma, araştırma amacı ile yapılmaktadır. Çalışmaya katılma konusunda karar 

vermeden önce araştırmanın neden ve nasıl yapıldığını, sizinle ilgili bilgilerin nasıl kullanılacağını, çalışmanın 

neler içerdiğini, olası yararlarını, risklerini ve rahatsızlıklarını bilmeniz önemlidir. Lütfen aşağıdaki bilgileri 

dikkatlice okumak için zaman ayırın ve bu bilgileri ailenizle ve/veya doktorunuzla tartışın. Çalışma hakkında 

tam olarak bilgi sahibi olduktan sonra ve sorularınız cevaplandıktan sonra eğer katılmak isterseniz sizden 

bu formu imzalamanız istenecektir.  

 

1. Genetik çalışmanın amacı ve dayanağı nelerdir; benden başka kaç kişi bu çalışmaya katılacak?  

 

Bu bölümde aşağıdaki sorular cevaplanmalıdır. 

 

a. Neden özellikle bu kişi / hasta seçilmiştir?  

 

(Örnek: Bu çalışmaya davet edilmenizin nedeni sizde/çocuğunuzda/ailenizin bir üyesinde …………… hastalığı 

tanısı konması / ……… yakınmanızın olmasıdır. Katılımınız ile bu hastalığın nedenlerini ortaya çıkaracak bir 

araştırma gerçekleştirilecektir.) 

 

b. Çalışmanın önemi ve gerekliliği nelerdir? 

 

(Örnek: Genler, DNA olarak isimlendirilen genetik materyalden oluşurlar. DNA hücrenin bir bölümüdür ve 

kalıtsal özelliklerin (göz rengi gibi) oluşmasından sorumludur.”……..” hastalığı ile ilişkilendirilen çeşitli 

genler bulunmuştur. Bu araştırma ile sizin DNA’nızı çalışmak ve genlerinizde herhangi bir anormallik olup 

olmadığını ya da bu soruna neden olabilecek yeni genler olup olmadığını bulmak istiyoruz.)  

 

c. Çalışmaya toplam kaç kişinin katılması planlanmaktadır? 

 

2. Bu genetik çalışmaya katılmalı mıyım? 

(Bu bölüm aynen korunacaktır) 

 

Bu çalışmada yer alıp almamak tamamen size bağlıdır. Eğer katılmaya karar verirseniz bu yazılı 

bilgilendirilmiş olur formu imzalanmak için size verilecektir. Şu anda bu formu imzalasanız bile istediğiniz 

herhangi bir zamanda bir neden göstermeksizin çalışmayı bırakmakta özgürsünüz. Böyle bir karar 

vermeniz durumunda tıbbi bakımınız bu durumdan etkilenmeyecektir.  

 

3. Genetik araştırma nasıl yapılacak? 
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(Bu bölümde katılımcının anlayacağı sade bir dille çalışma protokolü açıklanmalı ve aşağıdaki sorular 

mutlaka cevaplanmalıdır*) 

 

a. Hangi örnek (ler) alınacak ve nasıl alınacak ? 

(Örnek: Araştırmaya katılmayı kabul ederseniz kolunuzdan 1 tüp (5ml) kan alınacaktır.. Genellikle bir tek 

örnekleme yeterlidir ancak bu aşamada başarısız olunduğunda bir kez daha kan vermeniz istenebilir.) 

 

b. Örnekte neler araştırılacak ? 

c. Örnekler nerede çalışılacak? 

(Örnek: Toplanan kanlar yurt içinde/ yurtdışında bir laboratuvarda tetkik edilecektir. 

 

d. Genetik örneğin gelecekte nasıl imha edilmesi planlanıyor ? 

 

4.Tarafımdan alınan örnekler gelecekte de kullanılabilecek mi? 

 

(Bu bölümde katılımcıdan “Tabakalandırılmış olur” olarak isimlendirilen bir onay alınmalıdır. Aşağıda yazılı 

olan bölüm aynen korunarak katılımcının aşağıdaki 4 seçenekten birini işaretlemesi istenmelidir.) 

 

Tarafınızdan alınan örneğin saklanması ve ileride yapılacak diğer çalışmalarda kullanımı ancak sizin izninize 

tabidir. Bu örnekler uzun yıllar isminiz (kimlik bilgileriniz) korunmak ya da yok edilmek kaydı ile 

saklanabilir. Lütfen aşağıdaki seçeneklerden size uygun olan bir tanesini işaretleyiniz. 

 

1-  Tarafımdan alınan kodlanmış* örneğin yalnızca önerilen çalışma için kullanımını onaylıyorum; ileride 

yapılması olası diğer çalışmalar için onay vermiyorum. 

2-  Tarafımdan alınan kodlanmış örneğin yalnızca önerilen çalışma için kullanımını onaylıyorum; ileri 

çalışmalar için tekrar bilgilendirilmek ve yeni onay vermek istiyorum. 

 

*Kodlanmış örnek: Sizden alınan örneğe bir kod numarası verilir. Kod numarasını yalnızca araştırıcı bilir ve 

sizin kimlik bilgilerinize yalnızca araştırıcı ulaşabilir. Böylece kimlik bilgileriniz gizli tutulmuş olur. 

 

5. Çalışmanın riskleri nelerdir? 

 

Örnek:  

a. Kan alınması sırasında oluşabilecek riskler: İğne batmasına bağlı olarak az bir acı duyabilirsiniz ve 

kolda morarma olabilir. Düşük bir olasılık da olsa iğne batması sonrasında kanamanın uzaması, veya 

enfeksiyon riski vardır.  

b. Yapılacak genetik teste bağlı oluşabilecek riskler: Yapılan testler sizin veya ailenizin bir ferdinin 

ileriki bir zamanda bu genetik hastalıktan etkilenebileceğini ortaya çıkarabilir. Bu bilginin kötüye 

kullanılması sizi ekonomik ve sosyal yönden etkileyebileceği gibi, böyle bir hastalığa sahip 

olduğunuzu öğrenmeniz sizi psikolojik yönden de olumsuz etkileyebilir. 

 

6. Çalışmanın yararları nelerdir? 

 

Katılımcı için ve / veya toplum için beklenen yararlar açıklanmalıdır. 
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7. Kişisel bilgilerim nasıl kullanılacak? (Bu bölüm aynen korunacaktır) 

 

Çalışma doktorunuz kişisel bilgilerinizi, araştırmayı ve istatiksel analizleri yürütmek için kullanacaktır. 

Çalışmanın sonunda, size ait tüm sonuçlar hakkında bilgi istemeye hakkınız olduğu gibi böyle bir bilgiyi 

öğrenmeyi reddetme hakkınız da vardır. Lütfen aşağıdaki kutucuklardan size uygun olanı işaretleyiniz: 

 

 Bu çalışmada elde edilecek kendimle ilgili bilgileri öğrenmek istiyorum 

 Bu çalışmada elde edilecek kendimle ilgili bilgileri öğrenmek istemiyorum. 

 

Çalışma sonuçları çalışma bitiminde tıbbi literatürde yayınlanabilecektir ancak kimliğiniz 

açıklanmayacaktır. İzleyiciler, yoklama yapan kişiler, Etik Kurul, Sağlık Bakanlığı ve diğer ilgili sağlık 

otoriteleri orijinal tıbbi kayıtlarınıza doğrudan erişebilir. Bu yazılı bilgilendirilmiş gönüllü olur formunu 

imzalayarak yalnızca adı geçen kişi ve kurumlara erişim izni vermiş olacaksınız. Ancak kimlik bilgileriniz 

gizli tutulacak, kamuoyuna açıklanamayacak; araştırma sonuçlarının yayımlanması halinde dahi kimliğiniz 

gizli kalacaktır.  

(Çalışma için eğer gerekiyorsa aşağıdaki standart  durumlar açıklanmalıdır) 

 Örnek: Kanınız genetik faktörler açısından test edilecek ve elde edilen bilgi sizin 

hakkınızda bize genetik bilgi verecektir. Genetik testler, bu araştırma ile ilgisi olmayan 

size ait çok özel başka bilgiler de verebilir. Böyle bir durumda da gizlilik ilkesine bağlı 

kalınacak ve bilgiler üçüncü şahıslara sizin onayınız olmaksızın açıklanmayacaktır.)  

 

8. Bu çalışmaya katılmamın maliyeti nedir?  

 

Aşağıdaki seçeneklerden uygun olan kullanılmalıdır: 

 

a. Çalışmaya katılmakla parasal yük altına girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir ödeme 

yapılmayacaktır. 

b. Çalışmaya katılmakla parasal yük altına girmeyeceksiniz. Çalışmaya katılabilmeniz için gereken yol, 

yemek masrafları vizit başına  ……. YTL olarak tarafınıza ödenecektir. 

 

9. Çalışmanın ticari bir yönü var mıdır? 

 

(Bu bölüm aynen korunacaktır) 

 

Gönüllülerden elde edilen bilgilerden, tibbi testler ya da tedaviler geliştirilebilmesi gibi ticari bir fayda 

sağlanabilir. Böyle bir durum olursa, gönüllüler herhangi bir şekilde ticari gelir temin etmeyeceklerdir. 

 

10. Göreceğim olası bir zarar durumunda ne yapılacak? 

 

 Araştırmadan dolayı katılımcının göreceği olası bir zararda bunun sorumluluğunun ve giderilmesi 

için gerekli her türlü tıbbi müdahalenin yapılacağını; bu konudaki tüm harcalamaların üstlenileceğini 

belirtiniz.  

 Varsa sigortalanma durumundan haberdar ediniz. 

 

11. Daha fazla bilgi, yardım ve iletişim için kime başvurabilirim ?  
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Araştırma ile ilgili bir sorununuz olduğunda ya da çalışma ile ilgili ek bilgiye gereksinim duyduğunuzda 

aşağıdaki kişi ile lütfen iletişime geçiniz.  

 

ADI  :   

GÖREVİ :  

TELEFON :  

 

(Katılımcının/Hastanın Beyanı) 

 

GÜTF  ………………….  Anabilim dalında, Dr. …………. tarafından genetik bir araştırma yapılacağı belirtilerek  bu 

araştırma ile ilgili yukarıdaki bilgiler bana aktarıldı ve ilgili metni okudum. Bu bilgilerden sonra böyle bir 

araştırmaya “katılımcı” olarak davet edildim. 

 

Araştırmaya katılmam konusunda zorlayıcı bir davranışla karşılaşmış değilim. Eğer katılmayı reddedersem, 

bu durumun tıbbi bakımıma ve hekim ile olan ilişkime herhangi bir zarar getirmeyeceğini de biliyorum. 

Projenin yürütülmesi sırasında herhangi bir neden göstermeden araştırmadan çekilebilirim. (Ancak 

araştırmacıları zor durumda bırakmamak için araştırmadan çekileceğimi önceden bildirmemim uygun 

olacağının bilincindeyim). Ayrıca tıbbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi koşuluyla araştırmacı 

tarafından araştırma dışı da tutulabilirim.  

 

İster doğrudan, ister dolaylı olsun araştırma uygulamasından kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek 

herhangi bir sağlık sorunumun ortaya çıkması halinde, her türlü tıbbi girişimin sağlanacağı konusunda 

gerekli güvence verildi. (Bu tıbbi girişimlerle ilgili olarak parasal bir yük altına girmeyeceğim). 

 

Araştırma sırasında bir sağlık sorunu ile karşılaştığımda; herhangi bir saatte, Dr......................(Doktor ismi),  

..................(telefon ve adres) ‘ten arayabileceğimi biliyorum. (Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka 

belirtilmelidir)  

 

Bana yapılan tüm açıklamaları ayrıntılarıyla anlamış bulunmaktayım. Bu koşullarla söz konusu genetik 

araştırmaya kendi rızamla, hiç bir baskı ve zorlama olmaksızın, gönüllülük içerisinde katılmayı kabul 

ediyorum. 

 

İmzalı bu form kağıdının bir kopyası bana verilecektir. 

 

Katılımcı                    

Adı, soyadı: 

Adres: 

Tel:  

İmza: 

Tarih: 

 

Katılımcı ile görüşen hekim            

Adı soyadı, unvanı: 

Adres: 

Tel:  
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İmza: 

Tarih: 

 

 AYDINLATMA ve KATILIMCININ BEYANI KESİNLİKLE BİRBİRLERİNİN DEVAMI ŞEKLİNDE 

OLACAKTIR. AYRI AYRI SAYFALARDA YER ALMAYACAKTIR.  
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