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THSR'N Sunum Plani

e “Bilgilendirilmis Gonulli Olur” nedir, neden
alinir?

e Etik temeli nedir?

* Surec nasll isler?

e “Bilgilendirilmis GonullG Olur” almada 6zel
durumlar nelerdir?

e “Bilgilendirilmis GonullG Olur” icin asgari
basliklar nelerdir?



TUCRIN  “Bilgilendirilmis Gonulli Olur” Nedir?

* |zin, onay, riza

e Gonulla tarafindan uygulanacak islemin ne
oldugu yarar ve riskleri, alternatif tedavi
secenekleri bilinerek verilen onay.

* Birsurec

* Tek basina imzali bir belge degil



b e “Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu”

* Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler
verilerek alinan rizayi yazil sekilde ispatlayan
belge(1,2)

1. ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINiK ARASTIRMALARI HAKKINDA
YONETMELIK (Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi:
28617

2. TIBBI CIHAZ KLINiK ARASTIRMALARI YONETMELIGi(Resmi Gazete Tarihi:
06.09.2014, Resmi Gazete Sayisi: 29111



TUCRIN
Amaclari

mm KiSlye saygl —

“Bilgilendirilmis Goniilli Olur” Alma

INENIMUERIRERIENIGES

Yarar, risk, alternatif tedaviler

hakkinda bilgilendirilme

N/

Arastirmaya gonulli olarak katilma karari




TucriIN  Neden “Bilgilendirilmis Gonulli
Olur” Alinir?

e Arastirmacinin “gonalla” ye gereksinimi var.

* Arastirma “gonallG” ye zarar verebilir.

* Arastirma protokolt géonalld icin en iyi
secenek olmayabilir.

* Arastirmacilar da tedavi seceneklerine kor
olabilir.

* Gonullb uygulanacak tedaviyi yanlis
anlayabilir.




TucrRIN  Neden “Bilgilendirilmis Gonullu
Olur” Alinir?

* Etik ilkeler

— Kisiye saygi
— Topluma saygl
— /Zarar vermeme

e Zorunluluk

— Helsinki Bildirgesi

— ICH-GCP 2001

— Ulusal Yonetmelik ve Kilavuzlar



TucmN Bilgilendirilmis Gonullu Olur Formu:
Arastirma icin Zorunlu Bir Belge

) Arastirmaya istirak etmek uzere gonulli olmak |5teyen kisi veya kanuni temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen vyararlan, ongorilebilir
riskleri, zorluklan, kisinin saghgr ve sahsi ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve
arastirmanin yapilacag, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda cekilme
hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti

olan aragtirma ekibinden_bir_sorumlu arastirmaci veva hekim va da dis hekimi olan bir arastirmaci

tarafindan bilgilendirilir,

) G::rnullunun tamamen_serbest iradesi ile_arastirmaya_dahil ed Ier:egme da|r herhang| bir

i) Gonullinun, kendi saghg ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve
bu amacla irtibat kurabilmesi icin arastirma ekibinden en az bir kisi gorevlendirilir.

k) Gonulli, gerekceli veya gerekcesiz olarak, kendi nizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolayr sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir
kayba ugratilamaz.

. ILAC VE BiYOLOJiIK URUNLERIN KLiINiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
(Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28617

«  TIBBIi CIHAZ KLINiK ARASTIRMALARI YONETMELIGi(Resmi Gazete Tarihi:
06.09.2014, Resmi Gazete Sayisi: 29111



TE,!SRIN “Bilgilendirilmis Gondiillii Olur(BGO)” Siireci

Bilginin Bilginin Karar Kararin

Verilmesi Anlasiimasi Verilmesi Izlenmesi ve
Surdardlmesi




TBSR'N “Bilgilendirilmis Gonlillii Olur(BGO)” Suireci

e BGO almak icin dogru yerin secimi
* Gerekli saglik calisanlarinin bulundurulmasi
* Aile tyelerinin bulundurulmasi

* GOnullu ya da yasal temsilcisinin yetkili
oldugundan emin olunmasi

* GOnullu ya da yasal temsilcisinin
anladigindan emin olunmasi

* Arastirma boyunca surekliligin saglanmasi
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TBSR'N “Bilgilendirilmis Gonlillii Olur(BGO)” Siuireci

e Calismaya gonullid almanin édntndeki
engellerin tanimlanmasi ve ¢c6zum yollarinin
bulunmasi

* Anlasilmasi zor s6zctklerin saptanmasi

e “Sikca Sorulan Sorular” listesinin yapilmasi
* BGO alacak kisinin ve yerin saptanmasi

* Gonulliye anlama, soru sorma ve karar verme
icin yeterli sGrenin taninmasi



Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri
MADDE 6 - (1) Arastirma konusunun dogrudan cocuklan ilgilendirdigi veya sadece cocuklarda

incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler Uzerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde
edilmis verilerin cocuklarda da gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma
gonulli saghg acisindan ongorulebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin gonullulere dogrudan bir
fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise 5 inci maddedeki hususlar ile
birlikte asagida belirtilenler cercevesinde cocuklar uzerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastinlacak urunun veya uygulamanin cocuklar uzerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadigr hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Cocuk nzasini aciklama yetisine sahip ise kendi nzasinin yani sira ana ve babasinin veya
vesayet altinda ise vasisinin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten
sonra yazili olarak oluru alinr.

c) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda
arastirmadan cekilmek istemesi durumunda cocuk arastirmadan cikarilir,

¢) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate
varahilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tum bilgiler cocuga uygun bir sekilde anlatilir,

ILAC VE BIiYOLOJIK URUNLERIN KLiNIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
(Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28617 13



Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri
MADDE 8 - (1) Arastirma konusunun dogrudan kisithlik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren
va da sadece kisithlarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisithnin hastaligiyla ilgili mevcut

tedavi seceneklerinin tamamen tuketildigi durumlarda, arastirma kisith saglig acisindan ongorulebilir

bir risk tasimiyor ve arastirmanin kisithlik halleri kapsamindaki kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi
hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida
belirtilenler cercevesinde kisithlar uzerinde arastirma yapiimasina izin verilebilir:

a) Arastinlacak urunun veya uygulamanin kisithlar uzerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadigl hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir,

b) Rizasini aciklayabilecek yetiye sahip ise kisithnin rizast ile birlikte vasisinin 5 inci maddenin
birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazih olurlari alinir.,

¢) Kisith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kapasitesine sahip ise, arastirmaya istirak etmeyl reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan derhal cikarr.

ILAC VE BIiYOLOJIK URUNLERIN KLiNIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
(Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28617 14



Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 9 —(1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapah kisileri
ilgilendiren ya da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum olmasi
halinde veya yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi seceneklerinin
tamamen tuketildigi durumlarda, arastirma yogun bakimdaki ve bilinci kapah kisilerin saghg
acisindan ongorulebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilere
dogrudan bir fayda saglayacag hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede
belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapah
kisiler uzerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastinlacak urunun veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisiler tzerinde
bilinen herhangi bir riskinin olmadig hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.
b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin varsa kanuni temsilcilert yoksa yakinlan,

maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyaninca bilgilendirilir ve yazili olurlar alinir.

c) Yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme
yvaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya istirak etmeyi
reddetmeleri veya arastirmamin herhangi bir safhasinda arastirmadan cekilmek istemeleri
durumlannda arastirmadan derhal cikanhrlar.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma
konusu ile ilgili alanda uzmanhgim almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde
degerlendirilir.

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerde yapilacak klinik arastirmalar icin yogun bakimdaki
ve bilinci kapal kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi
disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

(2) Yogun bakimdaki wve bilinci kapal kisilerin kanuni temsilcilerine ya da vyakinlanna
ulasilamamasi ve yazih olurlarimin alinamamasi durumlarinda, birinci fikra hukumleriyle beraber

asagidaki sartlanin varligi halinde, sorumlu arastirmaci veya hekim olan bir arastirmacinin
sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisiler arastirmaya dahil edilebilir:




Cocuklarda Bilgilendirilmis Gonuilli Olur Alma

(o 0]

Olur
(concent)

Onayli bir riza formunu doldurmalari icin firsat
verilir.

7 — 11 yas arasi ¢cocuklarin rizasi s6zli olarak
alinir ve arastirma kayitlarina eklenir.

Riza(assent)

7 yasin altindaki cocuklarda duruma gore
degerlendirme yapllir. 16



TUCRIN Genetik Arastirmalarda Bilgilendirilmig
Olur

“Tabakalandirilmis olur” alinir:

* Tarafimdan alinan kodlanmis 6rnegin yalnizca onerilen calisma icin
kullanilmasini onayliyorum; ileride yapilmasi olasi diger calismalar icin
onay vermiyorum.

 Tarafimdan alinan kodlanmis 6rnegin yalnizca énerilen calisma igin
kullanilmasini onayliyorum; ileri calismalar icin tekrar bilgilendirilmek ve
yeni onay vermek istiyorum.

* Tarafimdan alinan kodlanmis 6rnegin arastirma konusuyla baglantili tim
calismalarda kullanilmasini onayliyorum, ancak farkli calismalar icin tekrar
bilgilendirilmek ve yeni onay vermek istiyorum.

* Tarafimdan alinan kodlanmis 6rnegin 6nerilen ¢alisma icin kullaniimasini
onayliyorum, ve gelecekte de her tirli genetik calismada anonim
(kimligim ile baglantisiz) olarak kullanilmasini onayliyorum.



TUCRIN Genetik Arastirmalarda Bilgilendirilmig
Olur

Helsinki Bildirgesi 32. Madde

* Biyo-bankalarda veya benzeri depolama yerlerinde
bulundurulan materyal veya veriler gibi kime ait oldugu
belirlenebilen materyal veya verilerin kullanilacagi bir
tibbi arastirma icin hekim; verilerin toplanmasi, analizi,
saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi konusunda
onay almak zorundadir. Bu onayin elde edilmesinin soz
konusu arastirma icin olanaksiz oldugu veya pratik
olmadigi durumlarda arastirma, bir arastirma etik
kurulunun degerlendirme ve onayindan sonra

vapilabilir.




TUCRIN Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu Asgari

Gereklilikleri-1

Calismanin bir arastirma oldugu,
Arastirmanin amaci,
Arastirmada uygulanacak tedaviler,

Varsa, farkli tedaviler icin gonulltlerin arastirma gruplarina
rastgele atanma olasiliginin bulundugu,

Arastirma sirasinda gonulliye uygulanacak yontemlerin
tumu,

Gonullindn sorumluluklari,

Arastirmanin deneysel kisimlari,

Gonullunun (arastirma hamilelerde veya logusalarda
yapilacak ise embriyo, fetls veya sit cocuklarinin) maruz
kalacagi ongorilen riskler veya rahatsizliklar,



TUCRIN Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu Asgari

10.

11.

12.

13.

Gereklilikleri-2

Arastirmadan makul 6lctide beklenen bir klinik yarar
olmadiginda géonullinin bu durum hakkinda bilgilendirildigi,

Gonulliye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya
tedavi semasi ve bunlarin olasi yarar ve riskleri,

llgi mevzuat geregince gerekiyorsa, gonilliye verilecek
tazminat veya saglanacak tedaviler,

Varsa, gonulltlere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara
iliskin 6demeler hakkindaki bilgiler,

Gonullinin arastirmaya katiliminin istege bagl oldugu ve
gonullinun istedigi zaman, herhangi bir cezaya veya
yaptirima maruz kalmaksizin, hicbir hakkini kaybetmeksizin
arastirmaya katilmayi reddedebilecegi veya arastirmadan
cekilebilecegi,



TUCRIN Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu

14.

15.

16.

Asgari Gereklilikleri-3

1zleyiciler, yoklama yapan kisiler, Etik Kurul, Kurum ve diger
ilgili saglik otoritelerinin génullinin orijinal tibbi kayitlarina
dogrudan erisimlerinin bulunabilecegi, ancak bu bilgilerin
gizli tutulacagi, yazih bilgilendirilmis gonGlla olur formunun
imzalanmasiyla gonulli veya yasal temsilcisinin s6z konusu
erisime izin vermis olacagi,

llgili mevzuat geregince génillinun kimligini ortaya cikaracak
kayitlarin gizli tutulacagi, kamuoyuna aciklanamayacagi;
arastirma sonuclarinin yayimlanmasi halinde dahi gonullinin
kimliginin gizli kalacagi,

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



TUCRIN Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu Asgari

17.

18.

19.
20.
21.

22.

Gereklilikleri-4

Gondllinun arastirma hakkinda, kendi haklari hakkinda veya
arastirmayla ilgili herhangi bir advers olay hakkinda daha
fazla bilgi temin edebilmesi icin temasa gecebilecegi kisiler ile
bunlara gunln 24 saatinde erisebilecegi telefon numaralari,

Gonullintn arastirmaya katiliminin sona erdirilmesini
gerektirecek durumlar veya nedenler,

Gonullinin arastirmaya devam etmesi icin 6ngorilen sire,
Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini gonulli sayisi,

Gondullilerden elde edilecek olan biyolojik materyallerin
hangi amacla kullanilacagi,

Biyolojik materyallerin analizlerinin yurtdisinda yapilip
yvapilmayacagi hususunun aciklanmasi,



TUCRIN Bilgilendirilmis Gonullii Olur Formu

23.

24.

25.
26.

27.

Asgari Gereklilikleri-5

“Bilgilendirilmis Géndilli Olur Formundaki tiim agiklamalari
okudum. Bana, yukarida konusu ve amaci belirtilen arastirma
ile ilgili yazili ve sézlii aciklama asagida adi belirtilen hekim
tarafindan yapildi. Arastirmaya géniillt olarak katildigimi,
istedigim zaman gerekceli veya gerekcesiz olarak
arastirmadan ayrilabilecegimi biliyorum.” benzeri ifade,

“S6z konusu arastirmaya, hicbir baski ve zorlama olmaksizin
kendi rizamla katilmayi kabul ediyorum.” benzeri ifade,

Gonullinin adi / soyadi / imzasi / tarih,

Arastirma ekibinde yer alan ve yetkin bir arastirmacinin adi /
soyadi / imzasi / tarih,

Gerekiyorsa olur islemine tanik olan kisinin adi / soyadi /
imzasli / tarih



TUCRIN Bilgilendirilmis Gonullii Olur Formu
Asgari Gereklilikleri-6

28. Gerekiyorsa yasal temsilcinin adi / soyadi / imzasi / tarih,

29. Gonullulerden elde edilen biyolojik materyaller Gzerinde
genetik arastirma yapilabilmesiicin; “[Arastirmanin Acik Adi]
arastirmasi kapsaminda alinan biyolojik drneklerimin (kan,
idrar vb.); “Sadece yukarida bahsi gecen arastirmada
kullanilmasina izin veriyorum” veya “lleride yapilmasi
planlanan tiim arastirmalarda kullaniimasina izin veriyorum”
veya “hicbir kosulda kullanilmasina izin vermiyorum” seklinde
uygun ifadenin isaretlendigi bilgi,



TUCRIN

 BGOF, gonulli veya kanuni temsilcisinin yasal
haklarini ortadan kaldiracak bir hiikiim veya
ifade iceremez ayrica arastirmaciyi, kurumu,
destekleyici veya bunlarin temsilcilerini kendi
ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir
yvukumlulikten kurtaracak hukim veya ifade

tasiyamaz.



L Dokiiman Adi: KEADE-F.23-R.00

ASGARI BILGILENDIRILMIS

Gﬁ‘ - Li_I OLUR FORMU DR_H_E(E}i YayvimTarihi: 13.04 2013

Sayfa No: 1/2

Omnavlavan: Daire Bagkam

Bu form bir émektr.

Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu (BGOF) asgan olarak asagda belirilen basliklan icermelidir:

1.

2.

Calismann bir arastrma oldugu,

Aragtrmanin amaci,

Arastrmada uvgulanacak tedaviler,

Warsa, farkl: tedaviler i¢cin gonulliilerin aragtirma gruplarma rastgele atanma olasiligmm bulundugu,

Arastrma swasmda uvgulanacak olan invazif voéntemler dahil olmak iizere izlenecek veya
goniillive uygulanacak yvéntemlerin tiimii,

Goniilliiniin sorumluluklar,
Arastirmanmm denevsel kisimlar,

Goniilliiniin  (arastirma hamilelerde veva logusalarda wvapilacak ise embnvo, fetiis veva siit
cocuklarmm) maruz kalacag éngoriilen riskler veva rahatsizliklar,

Arastrmadan makul Sl¢iide beklenen varadarlailgili olarak géniillii acismmdan hedeflenen herhang
bir klinik varar olmadigmnda génullinin bu durum hakkmda bilgilendirildigi, 26




b e Sonuclar

e “Bilgilendirilmis Gonullia Olur” alma bir
surectir, imzalh bir belge degildir.

* Etik ilkelere dayanur.

e Uluslar arasi ve ulusal mevzuata gore
zorunludur.

e “Bilgilendirilmis Gonullt Olur Formu” asgari
bilgiler icermelidir.

* Etkilenebilir gonallt gruplarinda 6zel kosullari
vardir.



