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Bu form bir 6rnektir.

Bilgilendirilmis gonilli olur formunun gonillinin anlayabilecegi sekilde tibbi terimlerden uzak,
anlasilabilir ve gonillliye hitap edecek sekilde hazirlanmasi gerekmektedir.

Bilgilendirilmis gondlli olur formu (BGOF) asgari olarak asagida belirtilen basliklari icermelidir:
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Arastirmanin adi,

Galismanin bir arastirma oldugu,

Arastirmanin amaci,

Gonullindn arastirmaya devam etmesi igin dngorilen siire,

Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini gonilli sayisi,

Arastirmada uygulanacak tedaviler,

Varsa farkli tedaviler icin gonallilerin arastirma gruplarina rastgele atanma olasiliginin bulundugu,
Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil olmak Uzere izlenecek veya
gonilliye uygulanacak yontemlerin timd,

Arastirmanin deneysel kisimlari,

Gonullinin maruz kalacagl 6ngorilen riskler veya rahatsizliklar (arastirma hamilelerde veya
lohusalarda yapilacak ise embriyo, fetiis veya siit cocuklarinin da maruz kalacagi 6ngorulen riskler
veya rahatsizliklar dahil olmak Gzere),

Arastirmadan makul 6l¢iide beklenen yararlarla ilgili olarak gonilli agisindan hedeflenen herhangi
bir klinik yarar olmadiginda génulliinin bu durum hakkinda bilgilendirilecegi,

Gondllaye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya tedavi semasi ve bunlarin olasi yarar ve
riskleri,

ilgili mevzuat geregince gerekiyorsa goniilliiye verilecek tazminat (sigorta) ve / veya saglanacak
tedaviler,

Varsa, gonillilere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara iliskin 6demeler hakkindaki bilgiler,
Gonullulerin sorumluluklari,

GOnilllinGn arastirmaya katiliminin istege bagh oldugu ve génilliiniin istedigi zaman, herhangi bir
cezaya veya yaptirima maruz kalmaksizin, hicbir hakkini kaybetmeksizin arastirmaya katilmayi
reddedebilecegi veya arastirmadan cekilebilecegi,

Gonlllinan kimligini ortaya cikaracak kayitlarin gizli tutulacagi, kamuoyuna agiklanamayacagi;
arastirma sonugclarinin yayimlanmasi halinde dahi gonilliintin kimliginin gizli kalacagi,

izleyiciler, yoklama yapan kisiler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saglik otoritelerinin géniilliniin
orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erisimlerinin bulunabilecegi, ancak bu bilgilerin gizli tutulacagi,
yazil bilgilendirilmis génulld olur formunun imzalanmasiyla génilli veya kanuni temsilcisinin s6z
konusu erisime izin vermis olacagl,

Arastirma konusuyla ilgili ve gonlllinin arastirmaya katilmaya devam etme istegini
etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiginde godnilliiniin veya kanuni temsilcisinin zamaninda
bilgilendirilecegi,

Gonillinan; arastirma, kendi haklari veya arastirmayla ilgili herhangi bir advers olay hakkinda
daha fazla bilgi temin edebilmesi icin temasa gecebilecegi kisiler ile bu kisilere ait glinin 24
saatinde erisebilecegi telefon numaralari,

Gonilllindn arastirmaya katiliminin sona erdirilmesini gerektirecek durumlar veya nedenler,
Gondllilerden alinacak biyolojik materyallerin ne oldugu, hangi amagla alindigi ve analizlerinin
nerede yapilacagina dair bilgiler (analizlerin yurtdisinda yapilmasi durumunda biyolojik
materyallerin nereye génderileceginin agiklanmasi),

“Bilgilendirilmis gondlli olur formundaki tim agiklamalari okudum. Bana yukarida konusu ve
amaci belirtilen arastirma ile ilgili yazili ve so6zlli aciklama asagida adi belirtilen hekim tarafindan
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yapildi. Arastirmaya gonilli olarak katildigimi, istedigim zaman gerekgeli veya gerekgesiz olarak
arastirmadan ayrilabilecegimi biliyorum” benzeri ifadenin yer almasi,

“S6z konusu arastirmaya hicbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katilmayi kabul
ediyorum” benzeri ifadenin yer almasi,

GOnUllinan adi/soyadi/imzasi/tarih yer almal,

Arastirma ekibinde yer alan ve arastirma hakkinda bilgilendirmeyi yapan yetkin bir arastirmacinin
adi/soyadi/imzasi/tarih yer almal,

Gerekiyorsa olur islemine tanik olan kisinin adi/soyadi/imzasi/tarih yer almali,

Gerekiyorsa anne ve baba veya kanuni temsilcinin adi/soyadi/imzasi/tarih yer almalidir.
Yiratilen arastirmanin amaci dogrultusunda ileride arastirma vyapilmasi planlaniyor ise;
gondllilerden alinacak biyolojik materyallerin kullanilabilmesi icin Klinik Arastirmalarda Biyolojik
Materyal Yonetimi Kilavuzu’nun 3. bélim 11. Maddesi geregince klinik arastirmaya katilim igin
dizenlenen bilgilendirilmis gontlli olur formunun bagimsiz bir boliminde veya ayri
bilgilendirilmis gonilli olur formu ile olur alinmasi gerekmektedir. Olurun formun bagimsiz bir
boliiminde alinmasi durumunda, gonlli ilgili bolimu imzalamak suretiyle olur verdigini beyan
etmelidir.

BGOF, gonilli veya kanuni temsilcisinin yasal haklarini ortadan kaldiracak bir hiikiim veya ifade
iceremez ayrica arastirmaciyr, kurumu, destekleyici veya bunlarin temsilcilerini kendi
ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir yikimlilikten kurtaracak hiikiim veya ifade tasiyamaz.
Pediatrik popilasyonda yiirGtilen klinik arastirmalarda alinacak olan riza ve olur ile ilgili olarak;

- Anne ve baba veya yasal vasi (kanuni temsilci) icin hazirlanan bilgilendirilmis géndlla olur
formlarinda “cocugunuza bu arastirma hakkinda anlayacagi sekilde bilgilendirme yapilacak ve
arastirmaya katilimi igin rizasi alinacaktir” benzeri ifadenin yer almasi,

- 9 vyas ve Uuzeri pediatrik popilasyon icin Pediatrik Poptlasyonda Ydiratilen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklagimlara iliskin Kilavuz’un 5.4.8.2.’nci maddesi dogrultusunda
diizenleme yapilarak, yazil riza formu hazirlanmasi,

- 3-8 vyas arasli pediatrik popilasyon icin Pediatrik Popillasyonda Ydiritilen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklagimlara iliskin Kilavuz’un 5.4.8.2.’nci maddesi dogrultusunda
diizenleme yapilarak miimkinse yazili nza formu hazirlanarak rizanin yazili alinmasi,

- Galisma baslangicinda 18 yasini doldurmamis ancak ¢alisma siiresi icinde 18 yasini dolduracak
olan pediatrik gonullilerden, 18 yasini doldurmalarini takiben bilgilendirilmis génilli olur
formu alinmalidir.

Hazirlanan bilgilendirilmis gonullt olur formu / yazili riza formunun her sayfasinda tarih, versiyon
ve toplam sayfa sayisi {izerinden sayfa numarasi olmalidir. imza sayfasi disindaki tiim sayfalarda
gonullu parafi bulunmaldir.




