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GENETIK MATERYAL UZERINDE YAPILACAK CALISMALAR ICIN
BILGILENDIRILMIS GONULLU ONAM FORMU

Arastirma Projesinin Adi:
Sorumlu Arastiricimin Adi:
Diger Arastiricilarin Adi:

FA ” dsimli  bir  c¢alismaya  davet
edilmektesiniz. Dahil oldugunuz bu g¢aligsma, arastirma amaci ile yapilmaktadir. Calismaya katilmak
tamamen goniillillik esasina dayanmaktadir. Bu arastirmanin hangi amacgla ve nasil yapilacagi
konusunda sorumlu hekiminiz tarafindan bilgilendirileceksiniz. Sizinle alakali bilgilerin kullanimi,
aragtirmanin igerigi, olas1 yarar ve zararlari ile risklerini bilmeniz 6nemlidir. Bu dogrultuda, asagidaki
maddeleri zaman ayirarak liitfen dikkatlice okuyunuz. Calisma ile ilgili merak ettiklerinizi ailenize
ve/veya hekiminize danisiniz. Dahil olacaginiz arastirma ile ilgili tim bilgilere sahip olduktan sonra,
katilmaya karar verirseniz sizden bu formu imzalamaniz rica ederiz.

1. Dahil olacagim bu genetik calismanin amaci ve ¢ikis noktasi nelerdir; benden baska kag Kisi
bu ¢calismaya katilacak?

Bu boliim asagidaki sekilde doldurulmalidir:
a) Bu ¢alismaya davet edilme nedeniniz:

Bu ¢alismaya davet edilmenizin nedeni sizde/gocugunuzda/ailenizin bir iiyesinde ............... hastaligi
tanis1 konmasi / ......... yakinmanizin olmasidir. Katiliminiz ile bu hastaligin nedenlerini ortaya
¢ikaracak bir arastirma gergeklestirilecektir.)

b) Calismanin onemi ve gerekliligi:

(Ornek: Hiicrede bulunan DNA isimli molekiil, nesilden nesile aktarilacak ézellikleri “gen” ismi verilen
bélgelerde barindwrir. “........... " hastaligy ile iliskilendirilen ¢esitli genler bulunmugstur ve bu hastalik
da nesilden nesile aktarilabilir. Bu her zaman sizin hasta olacaginiz anlamina gelmez; bazen sonraki
nesillerde de ortaya ¢ikabilir. Bu ¢calisma ilesizden alinacak ..... orneginde DNA 'mizdaki bu genlerin
herhangi bir anormallik tasyp tasimadigina veya hastalikla iliskilendirilebilecek yeni genlerin

varligina bakmak istiyoruz.
C) Calismaya katilmas: planlanan kisi sayist

2. Bu genetik ¢alismaya katilmali miyim?
(Bu boliim aynen korunacaktir)

Bu calismada dahil olmak tamamen goniilliiliik esasina baghdir. Eger dahil olmak isterseniz bu yazili
bilgilendirilmis onam formunu imzalamaniz gerekecektir. Formu imzalamis olsaniz dahi herhangi bir
neden gostermeksizin istediginiz bir zamanda c¢alismadan c¢ikabilirsiniz. Boyle bir durum tedavi
stirecinizde bir aksakliga sebep olmayacaktir.
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3. Dahil olacagimiz bu genetik ¢alisma nasil yapilacak?

(Bu béliimde katilimcinin anlayacag: sade bir dille ¢alisma protokolii agiklanmali ve asagidaki sorular
mutlaka cevaplanmalidir*)

a. Alinacak érnek(ler) Ve ornekleme yontemleri
(Alinacak drnegin nasil ve ne kadar alinacagi detayli ve anlagilir bir dilde yazilmalidir.)

b. Ornekte arastirilacaklar
C. Orneklerin calisilacagi yer(ler)
(Ornek: Toplanan ornekler yurticinde/yurtdisinda bir arastirma merkezi/laboratuvarda incelenecektir.)

d. Ornegin aragtirma sonrasi imha plan:
4.Tarafimdan alinan 6rnekler gelecekte de kullanilabilecek mi?

(Bu boliimde katilimcidan “Kademeli Onam” olarak isimlendirilen bir onay alinmalidir. Katilimcidan
asagidaki 4 secenekten birini isaretlemesi istenmelidir.)

Sizden alinan ornegin saklamasi ve gelecek ¢alismalarda kullanilmasi sizin onaymiz dogrultusunda
gerceklesecektir. Sizden alinan Ornekler, kimlik bilgileriniz korunarak veya sadece kodlanarak*
saklanabilir. Liitfen asagida size sunulan segeneklerden size uygun olani isaretleyiniz.

1- - Tarafimdan alinan 6rnegin yalnizca bu ¢alisma i¢in kullanilmasina izin veriyorum; ayni ornek ile
yapilabilecek diger ¢alismalar1 onaylamiyorum.

2- + Tarafimdan alinan 6rnegin yalnizca bu ¢alisma i¢in kullanimina izin veriyorum. Ayrica ayni 6rnek
ile ileride yapilacak ¢aligmalara bilgim dahilinde olmak kosuluyla izin veriyorum.

3- + Tarafimdan alinan ornegin, arastirma konusuyla iliskili diger ¢alismalarda kullanimina izin
veriyorum. Fakat farkli konularda siirdiiriilecek ¢alismalar igin bilgim dahilinde izin veriyorum.

4- - Tarafimdan alinan 6rnegin bu calisma ve ileride gergeklestirilebilecek olasi tiim galismalarda
kullanimina izin veriyorum.

*QOrneklerin _kodlanmasi: Sizden alinan 6rnege sadece arastirmaci/arastirmacilarin bildigi bir kod
numarasi verilir ve bu kod numarasi ile kimlik bilgileriniz gizli tutulmus olur.

5. Calismanin riskleri nelerdir?

Ornek:
a. Kan alinmas: sirasinda olusabilecek riskler: Igne batmasina bagh olarak sinek iszrig: kadar az
bir act duyabilirsiniz ve gerekli tavsiyelerin dinlenmemesi sonucunda kolda morarma olabilir.
Diisiik bir olasilikla igne batmasi sonrasinda mevcut #1bbi durumunuza gore kanamanin uzamast
veya enfeksiyon riski vardur.
b. Yapilacak genetik teste baglh olusabilecek riskler: Yapilan bu genetik testler ile sorgulanan
genetik hastaligin sizi veya ailenizin bir ferdini etkileyebilme ihtimali degeriendirilecektir.

6. Dahil olacagimz ¢alismanin yararlari nelerdir?

Calismaya dahil olan kisi ve/veya toplum i¢in beklenen yararlar ozetlenmelidir.

Genetik Onam
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7. Kigsisel bilgilerim nasil kullamlacak? (Bu béliim aynen korunacaktir)

Calismadaki sorumlu hekiminiz, kisisel bilgilerinizi; ¢calismada elde edilecek sonuglari yorumlamak ve
istatistiksel analizleri yapmak igin kullanacaktir. Calisma devam ederken veya sonlandirildiginda size
ait olan sonuglar1 istemeye veya 6grenmeyi reddetme hakkina sahipsiniz. Bu kapsamda isteginizi
belirten se¢enegi liitfen isaretleyiniz.

* Bu ¢alismada elde edilecek sahsima ait bilgileri 6grenmek istiyorum
* Bu calismada elde edilecek sahsima ait bilgileri 6grenmek istemiyorum.

Dahil oldugunuz bu ¢alisma kapsaminda elde edilecek veriler bilimsel platformlarda kimlik bilgileriniz
korunarak yayinlanabilecektir. Izleyiciler, yoklama yapan kisiler, Etik Kurul, Saglik Bakanlig1 ve diger
ilgili saglik otoriteleri orijinal tibbi kayitlariniza dogrudan erisebilir. Bu yazili bilgilendirilmis goniillii
onam formunu imzalayarak yalnizca ad1 gegen kisi ve kurumlara erisim izni vermis olacaksiniz. Ancak
kimlik bilgileriniz gizli tutulacak, kamuoyuna agiklanamayacak; arastirma sonuglarinin yayimlanmasi
halinde dahi kimliginiz gizli kalacaktir.

(Calisma icin eger gerekiyorsa asagidaki standart durumlar agiklanmalidir)

Ornek: Kaniniz genetik faktorler acisindan test edilecek ve elde edilen bilgi sizin hakkinizda bize genetik
bilgi verecektir. Genetik testler, bu arastirma ile ilgisi olmayan size ait ¢ok dzel baska bilgiler de
verebilir. Boyle bir durumda da gizlilik ilkesine bagli kalinacak ve bilgiler iiciincii sahislara sizin
onayiniz olmaksizin agiklanmayacaktir.)

8. Bu calismaya katilmam ile maddi kazan¢ veya kaybim olacak mi?

(Asagidaki seceneklerden size uygun olan: se¢iniz.)

a. Dahil olacaginiz ¢alisma sonucunda maddi kayip veya kazanciniz olmayacaktir.

b. Dahil olacaginiz ¢alisma ile parasal yiik altina girmeyeceksiniz. Calismaya katilabilmeniz igin
gereken yol, yemek masraflari sorumlu hekimin kontroliinde ....... TL olarak tarafiniza
odenecektir.

9. Dahil olacagimiz ¢ahsmanin ticari bir yonii var midir?

(Bu béliim aynen korunacaktir)

Bu calisgma sonunda goniillillerden elde edilen sonuglar, yeni tedavi veya teshis yontemlerinin
gelistirilmesinde kullanilabilir. Byle bir durumda, ¢alismaya katilan goniilliiler herhangi bir ticari gelir

talep etme hakkina sahip degildir.

10. Gorecegim olas1 bir zarar durumunda ne yapilacak?
Cahismaya katilmayi kabul ettim, fakat gorecegim olasi bir zarar durumunda ne yapilacak?

Arastiricilarin,  ¢alismaya  katilan  goniilliilerin  karsilasacagr olast bir zararda hangi yolu

izleyeceklerini bilgilendirmeleri, hangi #ubbi miidahalelerin yapilacagini anlatmalar: ve var ise
sigortalanma durumundan haberdar etmeleri gerekmektedir.
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11. Daha detayh bilgi ve yardim almak i¢in kiminle iletisime gecebilirim?

Katilmis oldugunuz ¢alisma ile ilgili herhangi bir sorununuz oldugunda ve akliniza takilan sorularin
cevaplanmasi igin liitfen asagida bilgileri verilmis kisi ile iletisime geginiz.

ADI

GOREVI

TELEFON
(Katihmcinin/Hastanin Beyani)

LHUTF.............. Anabilim  dalinda, Dr. ............... tarafindan  gergeklestirilecek  olan
................... isimli ¢calismaya “’katilimc1’’ olarak davet edildim. Calisma ile ilgili detayli bilgileri
dokiimanin st kisminda inceledim, okudum ve anladim. Bu sebep ile galismaya katilmay: kabul
ediyorum.

Bu c¢alismaya katilmam tamamen goniilliiliik esasina dayanmaktadir ve kimsenin baskisi altinda bu
karar1 vermedim. Calismaya katilmay1 reddetmem durumunda devam etmekte olan tedavi siirecim ve
sorumlu hekimimle ilgili bir sorunla karsilasmayacagimi biliyorum. Bu g¢alisma devam ederken
herhangi bir sebep gostermeden ¢alismadan ¢ikabilecegimi biliyorum. Fakat ¢alismanin 6neminin ve
ciddiyetinin de farkinda oldugum i¢in bdyle bir durumda arastiricilar1 ve sorumlu hekimimi 6nceden
bilgilendirmem gerektiginin farkindayim. Ayrica, mevcut tibbi durumum ve tedavi siirecimi
etkilememesi kosulu ile ¢alismada sorumlu arastiricilar tarafindan da c¢alisma disi1 tutulabilecegimi
biliyorum.

Katilmis oldugum bu ¢aligsma nedeni ile dogrudan veya dolayli bir sebep ile yasayacagim herhangi bir
saglik sorunu olabilir. Boyle bir durumda, her tiirlii tibbi girisim saglanarak ve parasal yiik altina
girmeden bu sorunumun giderileceginin giivencesi verildi.

Katilmis oldugum bu c¢alismada herhangi bir saglik sorunu ile karsilasmam durumunda istedigim her
saatte Dr.......cccceennne (Doktor ismi),.....ccccceenee. (telefon ve adres)’den arayabilecegimi biliyorum.
(Doktor ismi, telefon ve adres bilgileri mutlaka belirtilmelidir)

Katilacagim bu ¢alismadaki tiim detaylar bana anlatilmis olup, aklima takilan tiim sorulart sorumlu
aragtirmaciya sorarak anlamis bulunmaktayim. Bu c¢alismaya kendi rizamla, higbir baski altinda
kalmaksizin ve goniilliiliik esasina dayanarak katilmaktayim.

Bu aydinlatilmig onam formunun imzali bir kopyasi bana verilecektir.

Katilimc
Adi, soyadi:
Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:

Katihima ile goriisen hekim
Adi soyadi, unvani:

Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:
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AYDINLATMA ve KATILIMCININ BEYANI KESINLiKLE BIRBIRLERININ DEVAMI
SEKLINDE OLACAKTIR. AYRI AYRI SAYFALARDA YER ALMAYACAKTIR.
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