BILGILENDIRILMiS GONULLU ONAM FORMUNDA OLMASI GEREKEN ASGARI BILGILER

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

Bilgilendirilmis gondlli onam formunun (BGOF) gondllinin anlayabilecegi sekilde tibbi
terimlerden uzak, anlasilabilir ve gonulliye hitap edecek sekilde hazirlanmasi gerekmektedir.

BGOF, gonillt veya kanuni temsilcisinin yasal haklarini ortadan kaldiracak bir hiikim veya ifade
iceremez ayrica arastirmaciyl, kurumu, destekleyici veya bunlarin temsilcilerini kendi
ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir yukimlilikten kurtaracak hikim veya ifade
tasiyamaz.

Hazirlanan bilgilendirilmis gondlli onam formu / yazili riza formunun her sayfasinda tarih,
versiyon ve toplam sayfa sayisi (izerinden sayfa numarasi olmalidir. imza sayfasi disindaki tim
sayfalarda gonulli parafi bulunmaldir.

BGOF asgari olarak asagida belirtilen bashklari, agiklamalar ve boliimleri icermelidir:

Arastirmanin adi,

Galismanin bir arastirma oldugu,

Arastirmanin amaci,

GoOnullindn arastirmaya devam etmesi icin dngorilen sure,
Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini gonulli sayisi,
Arastirmada uygulanacak tedaviler,
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Varsa farkli tedaviler icin gonullllerin arastirma gruplarina rastgele atanma olasiliginin

bulundugu,

8. Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil olmak Uzere izlenecek veya
gonulliye uygulanacak yontemlerin tima,

9. Arastirmanin deneysel kisimlari,

10. Gonullinin maruz kalacagr 6ngoérilen riskler veya rahatsizliklar (arastirma hamilelerde
veya lohusalarda yapilacak ise embriyo, fetlis veya sut ¢ocuklarinin da maruz kalacag:
ongorulen riskler veya rahatsizliklar dahil olmak tzere),

11. Arastirmadan makul 6lctide beklenen yararlarla ilgili olarak gonilli agisindan hedeflenen
herhangi bir klinik yarar olmadiginda gonullinin bu durum hakkinda bilgilendirileced;,

12. Gonulluye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya tedavi semasi ve bunlarin olasi
yarar ve riskleri,

13. Rutin disi tetkiklerden dogacak masraflarin kisi veya kurumlara yansitiimayacagina

14. Arastirma sirasinda meydana gelebilecek arastirmaya bagl her tirlt istenmeyen durumun
tazmin edilecegini,

15. Gondulldlerin sorumluluklari,

16. Gonullunin arastirmaya katiminin istege bagli oldugu ve gondllinin istedigi zaman,
herhangi bir cezaya veya yaptirrma maruz kalmaksizin, higbir hakkini kaybetmeksizin
arastirmaya katilmayi reddedebilecegi veya arastirmadan cekilebileced;,

17. Gondllinin  kimligini  ortaya c¢ikaracak kayitlarin  gizli tutulacagi, kamuoyuna

agiklanamayacagy; arastirma sonugclarinin yayimlanmasi halinde dahi gonullindn kimliginin

gizli kalacagu,
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izleyiciler, yoklama yapan Kkisiler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saglk otoritelerinin
gonillindn orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erisimlerinin bulunabilecegi, ancak bu
bilgilerin gizli tutulacagi, yazili bilgilendirilmis génilli onam formunun imzalanmasiyla
gonulli veya kanuni temsilcisinin s6z konusu erisime izin vermis olacagi,

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

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

Gondllinin  arastirmaya katihminin  sona erdirilmesini gerektirecek durumlar veya
nedenler,

Calisma sonrasi arastirma Urlnlerine erisim,

Varsa gonlillilerden alinacak biyolojik materyallerin ne oldugu, hangi amacla alindigi ve
analizlerinin nerede yapilacagina dair bilgiler (analizlerin yurtdisinda yapilmasi durumunda
biyolojik materyallerin nereye génderileceginin aciklanmasi),

BGOF'nin imza boéliimiinde;

“Bilgilendirilmis gonulli onam formundaki tim aciklamalari okudum. Bana yukarida
konusu ve amaci belirtilen arastirma ile ilgili yazili ve s6zli aciklama asagida adi belirtilen
hekim tarafindan yapildi. Arastirmaya gonulli olarak katildigimi, istedigim zaman gerekgeli
veya gerekcesiz olarak arastirmadan ayrilabilecegimi biliyorum” benzeri ifade,

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

Gonullindn adi / soyadi / imzasi / tarih,

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

Gerekiyorsa onam islemine tanik olan kisinin adi / soyadi / imzasi / tarih,

Gerekiyorsa anne ve baba veya kanuni temsilcinin adi / soyadi / imzasi / tarih,

yer almalidir.

ileride yapilacak arastirmalar icin;

Ylrutllen arastirmanin amaci dogrultusunda ileride arastirma yapilmasi planlaniyor ise;
gondillilerden alinacak biyolojik materyallerin kullanilabilmesi icin Klinik Arastirmalarda
Biyolojik Materyal Yonetimi Kilavuzu'nun 3. bolim 11. maddesi geregince klinik
arastirmaya katilim icin diizenlenen bilgilendirilmis gondlli onam formunun bagimsiz bir
bolimiinde veya ayri bilgilendirilmis gonilli onam formu ile olur alinmasi gerekmektedir.
Onamin formun bagimsiz bir boliminde alinmasi durumunda, gondlld ilgili bolimi
imzalamak suretiyle onam verdigini beyan etmelidir.
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Pediatrik calismalar igin;

31. Pediatrik populasyonda yurdtulen klinik arastirmalarda alinacak olan riza ve onam ile ilgili
olarak;

Anne ve baba veya yasal vasi (kanuni temsilci) icin hazirlanan bilgilendirilmis génullt
onam formlarinda “gocugunuza bu arastirma hakkinda anlayacagr sekilde
bilgilendirme yapilacak ve arastirmaya katihmi icin rizasi alinacaktir” benzeri ifadenin
yer almasi gerekmektedir.

9 yas ve Uzeri pediatrik populasyon icin “Pediatrik Populasyonda Yurutulen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklasimlara iliskin Kilavuz”un 5.4.8.2.'nci maddesi dogrultusunda
diizenleme yapilarak, yazili nza formu hazirlanmasi gerekmektedir.

3-8 yas arasi pediatrik populasyon icin “Pediatrik Popllasyonda Yurutilen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklagimlara iliskin Kilavuz"un 5.4.8.2.'nci maddesi dogrultusunda
diizenleme yapilarak miimkiinse yazil nza formu hazirlanarak rizanin yazili alinmasi
gerekmektedir.

Calisma baslangicinda 18 yasini doldurmamis ancak calisma siresi icinde 18 yasini
dolduracak olan pediatrik gonullilerden, 18 vyasini  doldurmalarini  takiben
bilgilendirilmis gonulli onam formu alinmalidir.



