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BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU (BGOF) — YETISKIN
Asgari icerik

Bilgilendirilmis gonulli olur formunun (BGOF) gonilliiniin anlayabilecegi sekilde tibbi terimlerden
uzak, anlasilabilir ve gonulliye hitap edecek sekilde hazirlanmasi gerekmektedir.

BGOF, gondlli veya kanuni temsilcisinin yasal haklarini ortadan kaldiracak bir hiikim veya ifade
iceremez ayrica arastirmaciyi, kurumu, destekleyici veya bunlarin temsilcilerini kendi ihmallerinden
kaynaklanan herhangi bir yikumlulikten kurtaracak hiikiim veya ifade tasiyamaz.

Hazirlanan bilgilendirilmis gonulli olur formunun her sayfasinda tarih ve toplam sayfa sayisi
Uzerinden sayfa numarasi olmalidir. imza sayfasi disindaki tim sayfalarda gonilli parafi
bulunmalidir.

Asagida belirtilen basliklari, aciklamalari ve boéliimleri icermelidir:

1. Arastirmanin adi,

2. Cahsmanin bir arastirma oldugu,

3. Arastirmanin amac,

4. GOnullintn arastirmaya devam etmesi icin dngorilen sire,

5. Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini gonulli sayis,

6. Arastirmada uygulanacak yontemler,

7. Varsa farkli yontemler icin gondullulerin arastirma gruplarina rastgele atanma olasihginin
bulundugu,

8. Arastirma sirasinda izlenecek veya gonilliye uygulanacak yontemlerin tim

9. Arastirmanin deneysel kisimlari, hastaya ait biyolojik bir materyal ya da goérinti materyali

uzerinde calisilacaksa tam olarak ne bakilacagi

10. Gonulliniin maruz kalacagi éngorulen riskler veya rahatsizliklar (arastirma hamilelerde veya
lohusalarda yapilacak ise embriyo, fetiis veya sut cocuklarinin da maruz kalacagi dngérilen
riskler veya rahatsizliklar dahil olmak Gzere),

11. Gonulliye uygulanabilecek olan alternatif yontemler ve bunlarin olasi yarar ve riskleri,

12. Varsa, gonullilere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara iliskin 6demeler hakkindaki bilgiler,

13. Gondllintn calismaya katilmakla parasal yik altina girmeyecegi ve herhangi bir 6deme de
yapilmayacag,

14. Gondllulerin sorumluluklar,

15. Gonullinin arastirmaya katilminin istege bagl oldugu ve gonillinin istedigi zaman,
herhangi bir cezaya veya yaptirima maruz kalmaksizin, hicbir hakkini kaybetmeksizin
arastirmaya katilmayr reddedebilecegi veya arastirmadan cekilebilecegi, arastirmadan
ctkarilmasi veya c¢ikmasi halinde, hastaligi ile ilgili tedavisinde bir aksama olmayacagi
glvencesi verilmesi

16. Gondllintn kimligini ortaya cikaracak kayitlarin gizli tutulacagi, kamuoyuna aciklanamayacag;;
arastirma sonuglarinin yayimlanmasi halinde dahi gonallinun kimliginin gizli kalacag,
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17.

18.

19.

20.

izleyiciler, yoklama yapan kisiler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saglik otoritelerinin
gonullinln orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erisimlerinin bulunabilecegi, ancak bu bilgilerin
gizli tutulacagi, yazili bilgilendirilmis gonilli olur formunun imzalanmasiyla gonulli veya
kanuni temsilcisinin s6z konusu erisime izin vermis olacag,

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

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

GOnullintn arastirmaya katiliminin sona erdirilmesini gerektirecek durumlar veya nedenler,

BGOF'nin imza boliimiinde;

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

“Bilgilendirilmis gonulli olur formundaki tim agiklamalari okudum. Bana yukarida konusu ve
amaci belirtilen arastirma ile ilgili yazih ve s6zlt agiklama asagida adi belirtilen arastirmaci
tarafindan yapildi. Arastirmaya gonulli olarak katildigimi, istedigim zaman gerekgeli veya
gerekgesiz olarak arastirmadan ayrilabilecegimi biliyorum” benzeri ifade,

“S6z konusu arastirmaya, hicbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katilmay kabul
ediyorum” benzeri ifade,

Bu calisma sonuglarinin kullanilmasini kisittamamayi, yayin, rapor ve benzeri bilimsel
dokimanlarda kullaniimasini kabul ediyorum

ister dogrudan, ister dolayli olsun arastirma uygulamasindan kaynaklanan nedenlerle
meydana gelebilecek herhangi bir saglik sorunumun ortaya ¢ikmasi halinde, her tirli tibbi
mudahalenin saglanacagi konusunda gerekli glivence verildi

GOnullinin adi, soyadi, imzasi, tarih, adresi, telefon numarasi

Arastirma ekibinde yer alan ve arastirma hakkinda bilgilendirmeyi yapan yetkin bir
arastirmacinin adi, soyadi, imzasi, tarih, adresi, telefon numarasi

Tanik olan kisinin adi, soyadi, imzasi, tarih, adresi, tarih, adresi, telefon numarasi.



