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1. AMAC

Bilgilendirilmis goniillii olur formu (BOF) hazirlanirken dikkat edilecek hususlarin belirlenmesidir.
2. KAPSAM VE ILGILI BIRIMLER

Hastanemize muayene, tetkik, girisimsel islem i¢in bagvuran hastalarimizi kapsar.

3. SORUMLULAR: Bu talimatin uygulanmasindan tiim saglik personeli sorumludur.

4. FAALIYET AKISI

BOF yalin ve anlasilir bir dil kullanilarak hazirlanmalidir. BOF’daki bilgiler basvuru dosyasindaki diger
belgelerdeki bilgilerle uyumlu olmalidir. Arastirmaya katilmak {izere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal
temsilcisi, arastirmaya baslanmadan 6nce asagidaki bilgilerden haberdar edilmeli ve bu bilgiler BOF’da yer
almalidir.

Arastirmanin tammlanmasi

*  Arastirmay1 yapan kisi ve kurum

=  Arastirmanin amact

*  Arastirmanm kapsami, kimlerin goniillii olacag:

*  Goniillii sayisi

*  Arastirmanin nerede yapilacagi

= Arastirma siiresi

= Goniillillere uygulanacak tiim islemler/girisimler ve 6zellikleri

*  Bu islemler/girisimlerin ne kadar siirede tamamlanacagi

= Goniilliiden elde edilecek biyolojik materyallerin hangi amacla kullanilacagi

=  Alinacak biyolojik materyallerin miktarinin hastanin anlayabilecegi bir dille agiklanmasi

=  Alinacak biyolojik materyallerin saklanip saklanmayacagi

»  Alinacak biyolojik materyallerin baska bir arastirmada kullanilip kullanilmayacagi

Beklenen yararlar

= Goniillii ve diger insanlar i¢in arastirmanin beklenen yarari/yararlari

Ongoriilen riskler

»  Ongoriilen tiim riskler ve agiklamasi

Zararlarin/risklerin karsilanmasi

»  Arastirmadan dogabilecek olasi risklerin nasil karsilanacagi

Alternatif tedavi secenekleri

=  Varsa, farkli tedavi secenekleri ve agiklamasi

Arastirma masraflari

=  Masraflarin kendisine veya bagli bulundugu sosyal giivenlik kurulusuna 6dettirilmeyecegi

»  Varsa ulagim, yemek gibi masraflarin nasil karsilanacag

= Arastiricinin destekleyici kurulusla ¢ikar gatismasi varsa belirtilmesi

Katilmin goniilliiliigii

= Arastirmaya goniillii olarak davet edildigi

= Arastirmaya katilip katilmamakta tamamen serbest oldugu

» [stedigi anda arastirmadan cekilme hakkinin bulundugu

=  Arastirmadan cekilse bile, tibbi takibi ve tedavisinin ya da uygulamalarin higbir sekilde etkilenmeyecegi
*  Goniilliiniin kendi saglig1 ve arastirmanin gidisat: hakkinda arastirmanin her asamasinda bilgi alabilecegi
Katilhmin sonlandiriimasi

*  Arastirmacinin goniilliiyli hangi kosullarda arastirmadan ¢ikarabilecegi
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Bilgilerin gizliligi

»  Goniilliiye ait tiim bilgilerin gizli tutulacagi

=  Arastrma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayinlanmasi durumunda goniilliniin kimlik bilgilerinin
aciklanmayacagi

= Arastirma igin Etik Kuruldan olumlu goriisii alindig1 ve arastirma bilgilerinin Etik Kurula agik oldugu

iletisim kurulacak Kisiler

= Calisma ile ilgili ek bilgi i¢in kime/kimlere bagvuracagi ve bu kisilerin iletisim bilgileri

= Sorumlu aragtirmacinin ad, soyad ve iletisim bilgileri

Goniillii beyam

*  Goniilliintn biitiin bunlarmm kendisine anlatildigmi, okudugunu, anladigmi ve géniillii olarak arastirmaya
katildigini beyan edecegi boliim

imzalar

= BOF sonunda goniillii (gerekli ise ebeveyn), taniklik eden kisi ve arastirmacinin adi, soyadi, telefon numarasi
ve imzasinin yer alacagi bolim
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