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gallgma sirasinda yapdmig ofan testlere dair bilgiler gidt bbbi bilgiler loplayacak ve kaydedecektir. Sizinie dgili toplanan bigilere
erigme ve bu bilgilerdeki hatalan duzeltme konusunda belirli haktara sahipsiniz.

Saglk bilgilerinizin gizli tutuldugundan emin olmak igin size bir hasta numarasi atanacaktr Bu galigmay'a ilgili olarak tutulan
formlariniz, kaytlanniz ve sizden alinan drmekler bu hasta numaras: ile etiketlenecektir ve tanimianacaktir Bu dokiman vaya
materyallerin Uzernde adiniz, resminiz veya sizi Kgisel olarak tanimiayan, kimliginizi agida gikaran bir bilgi buiunmayacaktir
Caligma hakkindaki sorularimi kim yanitiayabilir?

Bu caligmayla dgili herhangi bir sorunuz veya endigeniz varsa. calismaya katima olurunuzu geri gekmek istiyorsanmiz veya
caligmaya kathm scnucunda yaralandiginizi duguniyorsamiz, galisma doktorunuzla gérusebilirsiniz, 0355 579 29 98 numara)
telefondan ¢aligma doktorunuz Prof. Dr. Mine Akat'a 7 gin 24 saat ulagabiiirseniz.

Bu caligmaya katiidi§iniz: belirten bir kart alacaksiniz. Bu kartta caiigma doktorunun adi ve telefon numaras: yer alacaktir. Litfen
caligmada kaldi§iniz sUre boyunca bu karti her zaman yaninzda tagryimz.

HASTA TARAFINDAN iMZALANACAK BILGILENDIRILMiS OLUR FORMU

Imzalandiktan ve tarih atidiktan sonra bu formdaki 3 sayfanin timondn bir kepyasinin bana verilecegini bifiycrum. Bu formu
okudum veya bans { F i konusu ve amac oelirtlen ¢alisma ile ilgii yazih ve s6zil agiklama agadida adi
belirtilen hekim tara GOnulli Adi Soyadi bilgileri anladim ve scrulanma cevap aldim. Bu arastirma galigmasna gondlli
clarak katikdigimi. i kendi el yazisiile a gerekgesiz olarak herhangi bir cazaya veya yaptrnima maruz kalmaksizin, highir
hakiim: kaybetmekl yazilmalidir. edetilecegimi veya caligmadan aynlabilecegdimi biliyerum . S8z konusu calismaya,
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ayda bir telefon de aranacaksiniz. Sizin bu galismadaki toplam kaima sureniz, tarama, tedavi ve takip periyodian dahil tahminen 20
ay kadardir.
Galigmaya katilimimu sonlandirabilir miyim?
Evet. Istedidiniz zaman, neden belitmeden, herhangi bir cezaya veya yaptnma maruz kalmaksizin, highir hakkina:
kaybeimeksizin gcaligmaya katihminizi sonlandirmaya karar verebdirsiniz.  Caiigmay bwakmayr ddsdndyorsaniz veya galigmay
birakmaya karar verdiyseniz, galigma doktorunuza styleyerek size caligmay givenii sekilde nasil birakabdecedinizi anlatmasini
sadiayin.
Caligma doktoru, agagudakier igeran ancak buniada sinirh olmayan nedenierle, siz devam etmek isteseniz bide herhangi bir
zamanda bu calismadak! kattiminizi sonlandirabilir:

» (Caligmaya devam ederseniz gliveniginizin risk aitina girscak olmasi

« Talimatiara veya prosediriera yeterl dizeyde uyamamaniz

*  Cahigmada izin veriimayen bir tedaviye intiyaciniz cimas
Caligmanmn iptal ediimesi
Galigmada yer almakia iligkili olasi yan etkiler ve riskler nelerdir?
Bu galigmada kullanilan daglar veya prosedurler nedeniyle yan etkiler yagsayabdirsiniz. Yan etkidenn sddeti hafif ila ok ciddi
arasinda degisebilir ve kigiden kigiye degisklik gésteretifir. Bu galigmaya katidan herkes yan etkiler agisindan dikkatle izlanecektir.
Ancak Roche, ¢caligma cokioru ve diger dokioriar ortaya qikabilecek 10m yan etkiler bilmemextedir. Caligma doktoranmz size yan
etkileri azaltmaya yardime olacak ilaglar versbilir. Bigok yan etki, bu etkileri ciugturan seyleri brrakti§inizda kisa ber sdre sonra
kaybofur. Baz durumiarda yan etkiler ciddi clabilir ve uzun surebilir veya higbir zaman gegmeyebdir. Aynca nadiran 3idm riski de
bulunmaktadir. Caligmada yer alirkan yasadidiniz thm yan etkiler hakkinda galisma doktorunuzla gdrigmelisiniz.

Bayaz kan hucrelernin saysinin azalmasi (nétropen, |dkopeni) ve potansiyel clarak ateg ile iligkilanmes: (febril nétrapeni), Dusuk
trombosit say's: (trembositopeni), Nefes darigi (dispne), ishal, Makattan kan gelmesi {rektal hemoraji), Beyin fonksiyonunca
bozuima semptomian (bag agnian, gémede cegigklikier, akil kangkhg veya ndbetier] ve sikhikla yUksek kan basinciyla ortaya
gikanr hbbi rahatsizhk (posterior geri déndurllebiir ensefalopatl sandromu)

Bu ¢aligmaya katimanin faydas: var mi?

Bu gallgmadan side edilen bigiler, doktorarn, bu galigma tedavileri ve aynca deri veya metastatik serviks (rahim agzi) kanseri
hakikinda daha fazla bilgi vermektedir Bu bilgiler, serviks (rahim adzi} kanser ofan diger hastalara fayda sadlayabilir. Bu
¢aligmadan herhangi bir fayda sadlayacadiniza dair garanti yoktur ve bu ¢alismaya katdmak saghgmzin iyitegmesini sadiayabilic
veya saglamayabdir,

Yeni bilgiler hakkinda bilgilendirilecek miyim?

Cahsma sirasinda, saghdimizi veya ¢aligmaya devam etme steginizi etkileyesbdecek yeni bilgiler vaya degisikikler size zamaninda
bildirilecektir, Bu yeni bilgiterden haberdar oldugunuzda ¢aligmaya cevam etmeyi kabul aderseniz sizden veys yasal olarak yetkili
temsiicinizden glncellenmig bir clur formunu imzalamas: istarecektr,

Bu gahgmaya katilmazsam diger segeneklerim nelerdir?

Bu galigmaya katiip katimayacadiniza karar vermeden &8nce, secenekleriniz hakkinda |Utfen dokicrunuzia gdrisiniz ve her
segimin riskler ve faydatann dgreniniz.

Galhgma bittikten sonra da ¢aligma ilacini aimaya devam edecek miyim?

Agadidaki kogullann tUmu kargilanirsa, cahsma sonra erdikten sonra, galigma 1acim Ucratsiz olarak alabileceksiniz.

« Calgmanin scnunda Sifazumab tedavisinden hala fayda gdriyersamiz

e  Szin igin uygun alternatif bir tedavi yoksa

o  Sizin ve doktorunuz, sizin igin gegerli tdm yasal ve dizenleyici gereklilikiarine uymasi

Bu galigmaya katilirsam bana édeme yapdacak mt?

Bu gallgmada katimanz iGin size ddeme yapiimayacaktir. Bununia birlikte, bu ¢aliyma boyunca gali3ma igin yapmaniz gereken
seyahat ve 6gle yemedi masraflan makul tutartarda Sdenecektir.

Tibbi bilgilerim gizli tutulacak mi?

Bu aragtirma caligmasint pargas| clarak, galisma doktorunuz, hemgireler ve dider Klinik Arastimalar Universitesi Hastanesi
personell sizin hakikinizda genel saghdniz, galigma iacina nasi yanit verdiginiz, yasamig olabilecediniz her Wikl yan etki ve
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BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU

BASLIK: METASTATIK SERVIKS KANSERLI HASTALARDA SIFAZUMAB
VE KURPLATIN iILE KOMBINASYON HALINDE GUVENLILIK
DEGERLENDIREN GOK MERKEZLI, TEK KOLLU, AGIK ETIKETLI,

FAZ lll GALISMA
PROTOKOL NUMARASI: MO123456
DESTEKLEYICI: F. Hoffmann-_a Roche Lid
ENSTITUNUN ADI VE ADRESI: Kiinik Aragtirmalar Oniversitesi Hastanasi, Mastak, Istanbul

Girig

Siz, Sifazumab clarak adlandirian bir ilacin aragtirma caligmasinda yer aémak igin davet edildiniz. S22z bu ¢alismada clasi bir
katihme ciarak segidiniz, ¢lrk( carrahi olarak ya da racdyasyon tedavisi de tedavi edilemeyen bir serviks (rahim aga:) kanserine
sahipsiniz.

Bu galigmaya katma veya katimama konusunda kasar vermeniz ve bdgilendiriimeniz igin, bu dokiman size, caksmanin amaci,
naklanmz ve yakumitiikleriniz, caligmanin gerektirdigi prosedirier ve caligmaya katilimin olas: fayda ve riskler agiklamaitadir
Lutfen agsadida verilen bilgileri acele etmeden, dikkatlice ckuyunuz. Karar vermaeden dnce doktorunuz, hemsiraniz, aileniz veya
destianmizia gdrugmekten gekinmeyiniz. Bu ¢aligmaya katdiminiz tamamen géndlilik temedne dayanacaktrr. Caligma doktorunuz
galigmay agkiadiktan sonra eder kabimaya karar verirseniz sizden bu formu imzatamaniz istanacektir. Katiip katiimama karariniz

sizi veya aldiginz bbbi bakimi clumsuz etkilemeyecektir..

Bu ¢alismanin amaci nedir?

Bu ¢aligmanin amac Sifazumab’in, standart kemoterapi (kansarde ilag tedavisd) ilac clan kirpiatin lle kombinasyon(bidikta) halinde
kullanidiginda, glvenfdigi ve etkilili§i hakkinda daha fazla bilgi &grenmektir.

Bu aragtirmay: kim gézden gegirdi?

Bu galigma, arastrma cahgmalanna katlan hastalann haklann ve guvendigini korumaktan sorumilu bir kurulug olan Klink
Aragtirmalar Universitesi Hastanesi Etk Kurulu ve T.C. Saghk Bakanlid: Tarkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
onaylanmisbr. Bu calismays katildiginiz sGre boyunca haklanniz hakknda sordanmiz igin Klinik Aragtirmalar Oniversitesi
Hastaresi Efk Kurulu'nu 0212 598 81 72 no'lu telefondan arayabilirsiniz.

Bu galigmaya kag kisi katilacak?

Yakiagix 1000 hasta bu galigmada yer alacaktir.

Bu ¢aligmaya katilirsam benim yikimlditkierim nelerdir?

Bu galigmaya katiimaya karar verirsenz, asagidakileri yapmaniz gerekeceaktir:

¢ Cahgma randevulanniza uymah ve tim galigma degerlendirmelanni tamamiamalisimiz. Bir randevuya gelemezseniz, yani bir
randevu planiamak igin IGtfen en kisa slrede galigma parsonaline (calisma doktoru veya arastirma personeli) bagwurun,

« Galigma personeiini semptomlar (belirtiler), da¢ degigikiklar, doktor veya hemgire randevulan veya hastaneye yatinima
durumunuz hakkinda bilgdendirmeliginiz.

o« Gebe sidujunuzu duginiyorsaniz bunu gaigma personedine bildirmelisiniz.

« Bucaligmaya katildiruz belirten kart: ¢aligma boyunca her zaman yanmnizda tagimalsimz,

Bu arastirma caksmasina katilirsam neler olacak?

Bu gahgma, dirkag bdlimden olugmaktader:

« Tarama (gahgmaya uygun olup olmadi§inizi garmek igin}

+ Tedavi (galigmanin suresi, ¢aligma tedavisi ile kansennizin ne kadar bagan v bir gekilde kontrol altina alinabddigine baghdir.)

= Tadavi-Sonrasi Takip {galigma tedaviniz durduruidukian sonra ki dederlendirme ddnemi)

Ne kadar slireyle gahigmada kalacagim?

Galigmadan fayda gérdUginiz ve hastalidswz kontrol altnda tutuidugu surece caligma tedavisinde yer aimaniz istenecektir. Caha

sonra; bu galigmadan aynidiktan ber herhangl bir kanser daci kullanip kullanmadi§imizi igeren, bazi basit sarular sormak icin, her 3
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