Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (Form 11)
Arastirmanin Adi :

Tirk Cocuklarinda iltihabi Barsak Hastaligi Ulusal Veritabani Gelistiriimesi

LUTFEN DIKKATLICE OKUYUNUZ !!!
Bu calismaya katilmak Uzere davet edilmis bulunmaktasiniz.Bu galismada yer almayi
kabul etmeden o6nce calismanin ne amagla yapiimak istendigini anlamaniz ve
kararinizi bu bilgilendirme sonrasi 6zglirce vermeniz gerekmektedir. Size 06zel
hazirlanmis bu bilgilendirmeyi litfen dikkatlice okuyunuz, sorulariniza agik yanitlar
isteyiniz.

GALISMANIN AMACI NEDIR?

Calismanin amaci, Tirk cocuklarinda iltihabi barsak hastaliklarinin ulusal kayit sisteminin
olusturulmasidir. Ulusal kayit sistemi ile Turk ¢ocuklarindaki iltihabi barsak hastaliklarinin dagihmi,
klinik ve laboratuar o6zelliklerinin belirlenmesi ve Ulke genelinde gerek tani gerekse tedavi
yaklasiminda bir fikir birligi olusturulmasi hedeflenmektedir.

KATILMA KOSULLARI NEDIR?
Cocugunuzun bu galismaya dahil edilebilmesi icin iltihabi barsak hastaligi tanisi almis ve 18 yasindan
kiguk olmasi gerekmektedir.

NASIL BiR UYGULAMA YAPILACAKTIR?
Cocugunuzu takip eden hekiminiz, ¢ocugunuzun hastaligi ile ilgili bulgu, laboratuar bilgilerini ve
hastaliin seyrindeki gelismeleri internet Gzerinden, veri tabanina igleyecektir.

SORUMLULUKLARIM NEDIR?
Gondilliiniin calismadaki tek yiikiimliiliigii géniillii onam formunu imzalamak ve kontrollerine
gelmektir.

KATILIMCI SAYISI NEDIR?
Tuarkiye genelinde, 38 Cocuk Gastroenteroloji Merkezi’nden 500 gondlli galismaya katilacaktir.

KATILIMIM NE KADAR SURECEKTIR?

Bu arastirmada yer almaniz ¢cocugunuzun iltihabi barsak hastaligi icin tani aldigi siirecten
itibaren 3 aylik kontroller ile 12 ay devam edecektir. Doktorunuz kontrol muayenelerini
veritabanina igleyecektir.

GALISMAYA KATILMA iLE BEKLENEN OLASI YARAR NEDIR?

Bu arastirmanin sonucunda iltihabi barsak hastaliklarinin  Tirk g¢ocuklarindaki ozellikleri
tanimlanacaktir ve bdylelikle hastaligin seyri 6n goérilebilecektir. Ayrica, ¢ocugunuzun hastahgi
konusunda hekiminiz talep ettigi takdirde diger merkezlerdeki meslektaslari ile de tartisarak takip ve
tedavisini yonlendirebilecektir. Tlrkiye genelinde tim merkezlerde standart, en etkin tedavi protokolleri
gelistirilecektir. Bunun haricinde ¢alismanin ¢gocugunuza direk bir yarari yoktur.

GALISMAYA KATILMA iLE BEKLENEN OLASI RiSKLER NEDIR?
Size bu arastirmada sadece c¢ocugunuzun hastalik bilgileri ulusal veri tabanina islenecektir.
Cocugunuz herhangi bir risk tagimamaktadir.

HANGI KOSULLARDA ARASTIRMA DISI BIRAKILABILIRIM?
Cocugunuz kontrol muayenelerine gitmedigi tarihten itibaren veya 18 yasini doldurduktan sonra
bilgileri veri tabanindan hafizaya aktarilacaktir.

GALISMA KAPSAMINDAKIi GIDERLER KARSILANACAK MIDIR?

Ulusal veri tabani olusturulmasinin tim masraflar size veya givencesi altinda bulundugunuz resmi ya
da &zel higbir kurum veya kurulusa édetilmeyecektir.
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CALISMAYI DESTEKLEYEN KURUM VAR MIDIR?
Calismayi destekleyen kurum Turk Cocuk Gastroenteroloji, Hepatoloji ve Beslenme Dernegi’dir.

GCALISMAYA KATILMAM NEDENIYLE HERHANGI BiR ODEME YAPILACAK MIDIR?
Bu arastirmada yer almaniz nedeniyle size 6deme yapilmayacaktir.

ARASTIRMAYA KATILMAYlI KABUL ETMEMEM VEYA ARASTIRMADAN AYRILMAM
DURUMUNDA NE YAPMAM GEREKIR?

Bu arastirmada yer almak tamamen sizin isteginize baglidir. Arastirmada yer almayi reddedebilirsiniz
ya da herhangi bir asamada arastirmadan ayrilabilirsiniz; reddetme veya vazge¢gme durumunda bile
sonraki bakiminiz garanti altina alinacaktir.

Arastirmanin sonuglari bilimsel amacla kullanilacaktir; c¢alismadan c¢ekilmeniz ya da arastirici
tarafindan ¢ikarilmaniz durumunda, sizle ilgili tibbi veriler de gerekirse bilimsel amagla
kullanilabilecektir.

KATILMAMA iLISKIN BILGILER KONUSUNDA GIZLILIK SAGLANABILECEK MIDIR?

Size ait tim tibbi ve kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktir ve arastirma yayinlansa bile kimlik bilgileriniz
verilmeyecektir, ancak arastirmanin izleyicileri, yoklama yapanlar, etik kurullar ve resmi makamlar
gerektiginde tibbi bilgilerinize ulasabilir. Siz de istediginizde kendinize ait tibbi bilgilere ulasabilirsiniz.

Calismaya Katilma Onay:i:

Yukarida yer alan ve arastirmaya baslanmadan énce goénulliye veriimesi gereken bilgileri
gosteren iki sayfalik metni okudum ve sozli olarak dinledim. Aklima gelen tim sorulari arastiriciya
sordum, yazili ve sdzll olarak bana yapilan tim agiklamalari ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim.
Calismaya katilmayi isteyip istemedigime karar vermem icin bana yeterli zaman tanindi. Bu kosullar
altinda, bana ait tibbi bilgilerin gdézden geciriimesi, transfer edilmesi ve islenmesi konusunda arastirma
yurGticistine yetki veriyor ve s6z konusu arastirmaya iliskin bana yapilan katiim davetini higbir
zorlama ve baski olmaksizin blyik bir gonallilik icerisinde kabul ediyorum. Bu formu imzalamakla
yerel yasalarin bana sagladigi haklari kaybetmeyeceg@imi biliyorum.

Bu formun imzali ve tarihli bir kopyasi bana verildi.

GONULLUNUN IMZASI
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VELAYET VEYA VESAYET ALTINDA BULUNANLAR IGIN VELI VEYA VASININ iMZASI
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KURULUS GOREVLISININ

ACIKLAMALARI YAPAN ARASTIRICININ iMZASI
ADI &
SOYADI
TARIH
RIZA ALMA ISLEMINE BASINDAN SONUNA KADAR TANIKLIK EDEN iMZASI
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