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Bu form bir drnektir.

Bilgilendirilmis goniillii olur formunun goniilliiniin anlayabilecegi sekilde tibbi terimlerden uzak,
anlasilabilir ve gerekirse yas gruplarina gore goniilliive hitap edecek gsekilde hazirlanmast
gerekmektedir.

Bilgilendirilmis gonilli olur formu (BGOF) asgari olarak agagida belirtilen basliklar1 igermelidir:
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Calismanin bir arastirma oldugu,

Arastirmanin amaci,

Arastirmada uygulanacak tedaviler,

Varsa, farkli tedaviler i¢in goniilliilerin arastirma gruplarina rastgele atanma olasiliginin
bulundugu,

Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil olmak Uzere izlenecek veya
gonulliye uygulanacak yontemlerin timd,

Goniilliniin sorumluluklari,

Arastirmanin deneysel kisimlart,

Goniilliiniin (arastirma hamilelerde veya logusalarda yapilacak ise embriyo, fetiis veya siit
cocuklarinin) maruz kalacagi dngoriilen riskler veya rahatsizliklar,

Arastirmadan makul 6l¢iide beklenen yararlarla ilgili olarak goniillii agisindan hedeflenen
herhangi bir klinik yarar olmadiginda goniilliiniin bu durum hakkinda bilgilendirildigi,
Goniillilye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya tedavi semasi1 ve bunlarin olasi
yarar ve riskleri,

Ilgi mevzuat geregince gerekiyorsa, gonillilye verilecek tazminat veya saglanacak tedaviler,
Varsa, goniillillere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara iliskin 6demeler hakkindaki
bilgiler,

Goniilliiniin aragtirmaya katiliminin istege bagli oldugu ve goniilliiniin istedigi zaman,
herhangi bir cezaya veya yaptinma maruz kalmaksizin, higbir hakkini kaybetmeksizin
arastirmaya katilmay1 reddedebilecegi veya arastirmadan ¢ekilebilecegi,

Izleyiciler, yoklama yapan kisiler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saglik otoritelerinin
goniilliniin orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erisimlerinin bulunabilecegi, ancak bu
bilgilerin gizli tutulacagi, yazili bilgilendirilmis goniillii olur formunun imzalanmasiyla
goniillii veya yasal temsilcisinin s6z konusu erisime izin vermis olacagi,

llgili mevzuat geregince goniilliiniin kimligini ortaya cikaracak kayitlarin gizli tutulacag,
kamuoyuna agiklanamayacagi; arastirma sonuglarimin yayimlanmasi halinde dahi
goniilliiniin kimliginin gizli kalacag,

Arastirma konusuyla ilgili ve goniilliinlin arastirmaya katilmaya devam etme istegini
etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiginde goniilliiniin veya yasal temsilcisinin zamaninda
bilgilendirilecegi,

Goniilliiniin arastirma, kendi haklar1 veya arastirmayla ilgili herhangi bir advers olay
hakkinda daha fazla bilgi temin edebilmesi i¢in temasa gecebilecegi kisiler ile bunlara
giiniin 24 saatinde erisebilecegi telefon numaralari,

Goniilliiniin arastirmaya katiliminin sona erdirilmesini gerektirecek durumlar veya nedenler,
Goniilliiniin arastirmaya devam etmesi i¢in dngoriilen siire,

Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini goniillii sayisi,

Gonullilerden biyolojik materyaller elde edilecek ise bunlarin hangi amagla kullanilacagi ve
biyolojik materyallere ait analizlerin yurtdisinda yapilip yapilmayacagr hususunun
aciklanmasi,

“Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formundaki tiim ac¢iklamalart okudum. Bana, yukarida
konusu ve amaci belirtilen aragtirma ile ilgili yazili ve sozlii a¢iklama asagida adi belirtilen
hekim tarafindan yapildi. Arastirmaya goniillii olarak katildigimi, istedigim zaman gerekgeli
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veya gerekcgesiz olarak arastirmadan ayrilabilecegimi biliyorum.” benzeri ifadenin yer
almasi,

“Soz konusu arastirmaya, hi¢hir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katilmayr kabul
ediyorum.” benzeri ifadenin yer almasi,

Goniilliiniin adi/soyadi/imzasi/tarih yer almali,

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

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

Gerekiyorsa yasal temsilcinin adi/soyadi/imzasi/tarih yer almali,

Gonullilerden elde edilen biyolojik materyaller tizerinde genetik arastirma yapilacak ise;
“[Arastirmanin A¢ik Adi] aragtirmasi kapsaminda alinan biyolojik 6rneklerimin (kan, idrar
vb.) “sadece yukarida bahsi gecen arastrmada kullaniimasina izin veriyorum” veya
“ileride yapilmas: planlanan tiim arastirmalarda kullaniimasina izin veriyorum” veya
“hi¢bir kosulda kullaniimasina izin vermiyorum” seklinde uygun ifadenin isaretlendigi bilgi
yer almalidir.

Ayrica, BGOF, gonllli veya yasal temsilcisinin yasal haklarin1 ortadan kaldiracak bir
hiikkim veya ifade igeremez ayrica arastirmactyl, kurumu, destekleyici veya bunlarin
temsilcilerini kendi ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir yikimlilikten kurtaracak
hiikiim veya ifade tastryamaz.



