Gen tedavisi disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak calismalar
icin Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF) 6rnegi

Genetik testlerin yer aldig1 klinik arastirmalar, goniillitye net bir sekilde anlatilmalidir. Verilen bilgi; genetik
testlerin amacini ve ge¢misini, planlanan analizleri, projeye bagli olarak biyolojik materyallerin ileride
yapilabilecek olasi analizleri gerceklestirmek amaciyla saklanip saklanmayacagi hususunu igermelidir.
Gondlluler, genetik testlerin olasi sonuglar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

BGOF, gonulli veya yasal temsilcisinin yasal haklarin1 ortadan kaldiracak bir hiikiim veya ifade
icermemeli; ayrica arastirmacty1, kurumu, destekleyici veya bunlarin temsilcilerini kendi ihmallerinden
kaynaklanan herhangi bir yikiimliliikten kurtaracak hiikiim veya ifade tasimamalidir.

Genetik ¢aligmalar i¢in hazirlanmasi gereken BGOF 6rnegi, asagida verilmistir:

GENETIK CALISMALAR iCiN BGOF ORNEGI
Saym Goniilli,

.................. etkileyen hastaliklarin genetik (kalitimsal) nedenlerini bulmak iizere yeni bir arastirma
yapmaktayiz. Arastirmanin adi “...........cccocceviiniiinienieie e ”dir. Bu arastirmaya katilmak iizere davet
edilmis bulunmaktasiniz. Arastirmaya katilacak gonilli sayisi ............... olarak 6ngorilmektedir. Bu
arastirmaya katilip katilmamakta serbestsiniz. Caligmaya katilim, géniilliiliikk esasina dayalidir. Bu ¢alismada
yer almayi1 kabul etmeden Once caligmanin ne amagla yapilmak istendigini anlamaniz ve kararinizi bu
bilgilendirme sonras1 6zgur iradenizle vermeniz gerekmektedir. Size 6zel hazirlanmis bu bilgilendirmeyi
litfen dikkatlice okuyunuz, sorulariniza agik yanitlar isteyiniz. Caligma hakkinda bilgi sahibi olduktan sonra;

arastirmaya katilmak isterseniz formu imzalayiniz.

Arastirmaya davet edilmenizin nedeni; sizde/¢ocugunuzda/ailenizin bir tiyesinde ......... sikayetinin
bulunmasi veya ............... tanisinin konulmus olmasidir. Kendinizde bir sikayet olmasa bile katiliminiz
aragtirmanin basarisi i¢in 6nemlidir. BOyle bir analiz, ilgili genetik hastaligin nedeninin &grenilmesinde
yararli olacaktir. Su anda bu ¢alismanin size veya ¢ocugunuza hemen bir fayda olarak doniip donmeyecegini
bilmiyoruz. Ancak ilgili hastaligin temelinde yatan nedenlerin 6grenilmesi; ileride ilgili hastaliktan
etkilenmis bireylere fayda saglayacaktir. Bu galismaya katilmaniz i¢in sizden herhangi bir {icret
istenmeyecektir. Caligmaya katildiginiz icin size ek bir 6deme de yapilmayacaktir.

Rutin tetkik ve tedaviniz sirasinda sizden alinmis olan kan ve diger biyolojik orneklerden (yanak ici
siriintusi, sag teli, idrar) elde edilen genetik materyal (DNA) bu ¢aligmada kullanilacaktir.

Size ait genetik bilginin gizli kalmasi igin, elimizden geleni yapacagiz. Ancak hemen belirtmemiz gerekir ki;
yaptigimiz testler sizin veya ailenizin bir ferdinin yillar igerisinde bu genetik hastaliktan etkilenebilecegini
ortaya ¢ikarabilir. BOyle bir hastaliga sahip oldugunuzu 6grenmeniz sizi psikolojik yonden etkileyebilir.
Sizin anormal bir gen tasidiginizi saptadigimizda bulgularimizi herhangi bir iicret talep etmeden size
bildirecegiz. Ancak boyle bir bilgiyi 6grenmeyi reddetmek, her zaman hakkinizdir. Yine hemen belirtmeliyiz
ki; bu bilgiyi sizin digmnizda biriyle paylasmamiz sadece sizin izninizle olacaktir. Genetik testlerin 6nemli bir
riski de, test sonucunda anne ya da babanin biyolojik kimliginin saptanmasidir. Bdyle bir durumda gizlilik
ilkesine bagl kalacaktir. Liitfen asagidaki kutucuklardan size uygun olani isaretleyiniz:

U Bu ¢alismada elde edilecek kendimle ilgili bilgileri ogrenmek istiyorum. Imza:

U Bu ¢alismada elde edilecek kendimle ilgili bilgileri ogrenmek istemiyorum. Imza:

Bu calismaya katilmayr reddedebilirsiniz; katilmak tamamen istege baghdir ve reddettiginiz takdirde size
uygulanan tedavide herhangi bir degisiklik olmayacaktir. Caligmanin herhangi bir asamasinda olurunuzu
cekme hakkina da sahipsiniz. Eger Orneginizin imha edilmesine karar verirseniz, bu isteginizden Once
iiretilmis her tiirlii veri ve yapilmis analiz ortadan kaldirilmayacak, ama daha fazla analiz yapilmayacaktir.

Dokiiman No: 01; Tarih: Aralik 2021



Sizden alinan 6rneklerin kullammi, bu olur formunda tanimlanan arastirma ile sinirlhidir. Ancak, bu arastirma
sirasinda kullanilan 6rneklerin bir kismu, benzer arastirmalarda kullanilmak tizere saklanabilir. Litfen
asagidaki seceneklerden size en uygun olanmi isaretleyiniz:

[1 Kan ve DNA 6rneklerimin sadece bu ¢alismada kullaniimasi, Galisma sonunda kalan érneklerin uygun
sekilde yok edilmesini istiyorum. Ileride yaptimas: planlanan ¢calismalar igin izin vermiyorum.

imza:

[1 Kan ve DNA o&rneklerimin, hastaligimla ilgili olan/olmayan, ileride yapilmasi planlanan tim
arastirmalarda kullanilmasina izin veriyorum.

Imza:
Bu orneklerin, baska test/amaglar i¢in kullanilmasi gerektiginde; once Etik Kurul onayi alinacak; onaylanan
yeni arastirma i¢in, sizden yeni bir BGOF imzalamaniz istenecektir.

Gonullinun Beyani:

Bu arasgtirma ile ilgili yukaridaki bilgiler, asagida adi belirtilen doktor tarafindan bana aktarildi. Bu
bilgilendirmelerden sonra, bu arastirmaya “gonilli” olarak davet edildim. Bana yapilan tiim ag¢iklamalari
ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim. Bu arastirmaya katilirsam, hekimle aramda kalmasi gereken bana ait
bilgilerin gizliligine biiyiik bir 6zen ve saygi ile yaklasilacagina inaniyorum. Arastirma sonuglarinin egitim
ve bilimsel amaglarla kullanimi sirasinda kisisel bilgilerimin ihtimamla korunacagi konusunda bana yeterli
glven verildi.

Projenin yiiriitiilmesi sirasinda herhangi bir sebep gostermeden arastirmadan c¢ekilebilirim. Ancak
arastrmacilar1 zor durumda birakmamak i¢in arastirmadan cekilecegimi Onceden bildirmemim uygun
olacagmin bilincindeyim. Ayrica tibbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi kosuluyla arastirmaci
tarafindan arastirma disi da tutulabilirim. Arastirma igin yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal
sorumluluk altina girmiyorum. Bana da bir 6deme yapilmayacaktir.

Ister dogrudan, ister dolayli olsun arastirmanin uygulanmasindan kaynaklanabilecek herhangi bir saglik
sorunumun ortaya ¢ikmasi halinde; her tiirlii tibbi miidahalenin yapilacagi konusunda gerekli giivence de
verildi (tibbi miidahalelerle ilgili olarak, parasal bir yiik altina girmeyecegim). Arastirma sirasinda bir saglik
sorunu ile kargilastigimda ya da arastirmayla ilgili herhangi bir konuda bilgi edinebilmek igin, giiniin 24
saatinde Dr...................... "2, (GSMN0)....coiiiiinnn, ’dan ulagabilecegimi biliyorum.

Bu arastirmaya katilmak zorunda degilim. Arastirmaya katilmam konusunda zorlayici bir davranisla
karsilasmadim. Katilmay1 reddedersem, bu durumun tibbi bakimima ve hekimle olan iliskime herhangi bir
zarar getirmeyecegini de biliyorum.

Kendi bagima belli bir diisiinme siiresi sonunda, s6z konusu bu arastirmaya, hi¢bir baski ve zorlama
olmaksizin, 6zglr irademle (kendi rizamla) katilmay1 kabul ediyorum. Bu formun imzali ve tarihli bir
kopyasi bana verildi.

» Géniilliiniin Ad1 / Soyadi / imzas1 / Tarih:
» Agiklamalar1 Yapan Doktorun Adi / Soyadi / imzas1 / Tarih:
» Gerekiyorsa Olur Islemine Tanik Olan Kisinin Ad1/ Soyadi / imzas1 / Tarih:

« Gerekiyorsa Yasal Temsilcinin Adi / Soyadi / Imzas1 / Tarih:
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