BILGILENDIRILMIiS GONULLU OLUR FORMU (BGOF)

Bilgilendirilmis goniillii olur formu (BGOF), arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmayla ilgili tiim bilgilerin yan1 sira uygulama ve riskin insan
sagligl agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra; goniilliiniin tamamen 6zgir iradesi ile
arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren yazili belgedir.

Gondlliye velveya yasal temsilcisine verilen bilgiler; gonilliiniin anlayabilecegi sekilde tibbi
terimlerden uzak, kisa, net ve anlasilabilir olmali, kesinlikle arastirmayla ilgili genel bilgi
icermemeli ve goniillilye hitap edecek sekilde hazirlanmalidir. Bu bilgiler, gonulli yeterli derecede
Tirkee bilmiyorsa, goniilliiniin bildigi dilde yazilmalidir.

Gonulliye hitaben, diiz_metin_seklinde yazilmasi gercken BGOF, ardisik iki bélim halinde
hazirlanmali; ilk bolim olan “Bilgilendirme” basligi altinda, arastirmaya katilma/katilmama
kararindan 6nce, gonulliyu ilgilendiren arastirmaya ait her tiirlii bilgi, gonilli ve/veya yasal
temsilcisine yazili olarak sunulmaldir. Ikinci bdliim olan “Gonulli Oluru” bashig: altinda,
gonullintn 6zgur iradesiyle verdigi olur ifade edilmelidir.

“Bilgilendirme” ve “Gonulli Oluru” basliklart altinda bulunmasi gereken asgari agiklama ve
bilgiler, asagida verilmistir:

Bilgilendirme Bolumii:

Istirak edilecek galismanin bir arastirma oldugu; arastirmanin adi; arastirmanin amaci ve ne kadar
slirede tamamlanacagi; arastirmaya katilmasi beklenen tahmini goniilli sayisi; aragtirmada
izlenecek yontem(ler); arastirma sirasinda karsilasilabilecek riskler ve arastirmadan makul olglide
beklenen yararlar agiklanmalidir.

Ayrica, goniilliinlin arastirmaya katiliminin istege bagl oldugu ve istedigi zaman, bir cezaya veya
yaptinrma maruz kalmaksizin ve hi¢bir hakkii kaybetmeksizin, arastirmaya katilmay1
reddedebilecegi veya arastirmadan g¢ekilebilecegi; goniilliiniin kimligini ortaya koyacak kayitlarin
gizli tutulacagi; kamuoyuna agiklanamayacagi; arastirma sonuglarinin yayimlanmasi halinde bile
g6niilliniin kimliginin gizli kalacag bilgisi verilmelidir.

Goniilliiden alinacak biyolojik materyalin ne oldugu, hangi amagla alindig1 ve analizlerin nerede
yapilacagina dair bilgilerin yani sira; gonullinin kendi saghigi ve arastirmayla ilgili herhangi bir
konu hakkinda daha fazla bilgi edinebilmesi icin, arastirma siiresince ginun 24 saatinde
ulagilabilecegi arastirmact Dr...................coiiill adi ve soyadi ile GSM numarasi
verilmelidir.

Gonulli Oluru Bolumu:

Bu boéliimde;

“Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formundaki tiim a¢iklamalart okudum. Bana, konusu ve amaci
belirtilen arastirma ile ilgili yazili ve sozlii agiklama, asagida adi belirtilen hekim tarafindan
yvapildr. Arastirmaya goniillii olarak katildigimi, istedigim zaman gerekgeli veya gerekgesiz
olarak arastirmadan ayrilabilecegimi ve kendi istegime bakilmaksizin arastirmact tarafindan
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arastirma dist birakilabilecegimi biliyorum”.
“Soz konusu arastirmaya, hi¢hir baski ve zorlama olmaksizin, 6zgur irademle (kendi rizamla
katilmayt kabul ediyorum”.

ifadeleri yer almalidir.

« Goniilliiniin Ad1 / Soyadi / Imzas1 / Tarih
+ Agiklamalari Yapan Sorumlu arastirmact: Adi / Soyadi / Imzasi / Tarih
» Gerekiyorsa Olur islemine Tamk Olan Kisinin Ad1 / Soyad1 / Imzas1 / Tarih
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« Gerekiyorsa Yasal Temsilcinin (Veli veya Vasi) Adi / Soyad: / Imzasi / Tarih
BGOF ALIMINDA DIiKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR

Gontlli oluru alabilmek i¢in, sorumlu arastirmaci veya arastirma ekibinden bir kisi, arastirmanin
ayrintilarini sorabilmesi ve aragtirmaya katilip katilmama kararini verebilmesi igin, goniilliiye veya
yasal temsilcisine genis bir zaman tanimalidir.

Gondllinan sadece yasal temsilcisinin oluruyla katilabilecegi bir arastirma séz konusu oldugunda;
goniillii (6rnegin: ileri derece demans hastalar1), kendi algilama Ol¢iisiinde arastirma hakkinda
bilgilendirilmeli ve miimkiinse BGOF, goniillii tarafindan da imzalanmali ve tarih atilmalidir.

Iki nisha halinde diizenlen BGOF un biri, imza karsiliginda goniilliiye verilmeli, digeri arastirma
ana dosyasina konulmalidir.

Ayrica BGOF, goniilli veya yasal temsilcisinin yasal haklarmi ortadan kaldiracak bir hiikiim veya
ifade igceremez ve arastirmaciyr, kurumu, destekleyici veya bunlarin temsilcilerini kendi
thmallerinden kaynaklanan herhangi bir yiikiimliiliikkten kurtaracak hiikiim veya ifade tagiyamaz.

Gonullinin okur-yazar olmadigi durumda, arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin (arastirma ile
ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz) huzurunda ve tanigin imzasi alinmak suretiyle goniilliiniin sézli
oluru alinmalidir.

Dokiiman No: 01; Tarih: Aralik 2021



