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- Bilgilendirilmis gonullt olur (BGO)
s Nedir
= Tarihcesi ve onemi

- Bilgilendirilmis gonullu olur formunda (BGOF) olmasi
gerekli bilgiler

- BGOF almada ozel gruplar

- Genetik Bilgilendirilmis olur

-+ Ozet



“Bilgilendirilmis Gonullu olur (BGO)”
Formu nedir?

Arastirma hakkinda ayrintili ve
anlasilir bilgiler verilerek
alinan rizayi yazili sekilde
Ispatlayan belge




Neden gereklidir?

- Hasta ya da saglikli gonullinun klinik arastirmaya katiima
ya da katilmama konusunda karar verebilecek duruma
getirilmesini saglamak icin gereklidir




Tarihce

The Nazi Doctors

and the @ N aZ| Sava$
Nurvemberg Code su gl arl ( 1 9 4 O )

1. Kisinin gonullii onay kesinlikle gereklidir.

@ N u re m b e rg kOd u 2. Deney toplumun iyiligi icin olmalhdr.

( 1 94 7) 3. Deney, hayvan calismalari ve hastahgin dogal seyrinin
bilinmesine dayandiriimahdir.
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4. Deney, gereksiz hicbir fizik, mental sorun ya da hasara
yol acmamahdir.

5. Deneyi yapan doktorun denek oldugu kosullar haric,
olim veya kahcr sakathga yol acan deneyler
yapilmamahdir.

6. Deneyle karsilasilan risk, deneyin sonuclarmm
insanlara saglayacadi yarardan fazla olmamahdir.

7. Yaralanma, sakatlik ve 6lim olasihgina karsi gerekli
hazirhklar yapilmah ve altyapi saglanmahdr.

8. Deney sadece bilimsel olarak kalifiye kisiler tarafindan
yapilmalidir.

9. Deney stiresince denek cahsmay istedigi an
sonlandirabilmelidir.

10. Eger arastirmaci deneyin devaminin yaralanma,
sakathk ve 6ltim olasihgima sahip olduguna kanaat
getirirse deneyi durdurmaya hazir olmahdir.



Tarihce
€he New fJork Times

Syphilis Victims in U.S. Study |
Went Untreated for 40 Years

WASH NG TON, . July 20===TFoT have sorious doubts about the
years the United Stal u'ts morality of the study, als
ealth Bervies has eol at too lat treat the
a sl in whigh hem vph 1] wEE
belngs with, syphilis, who wore

O I Tuskegee olay! (1932-1972)

- Helsinki deklarasyonu (1964)




The Belmont
Report

» Respect for Persons
» Beneficence

* Justice

- Belmont raporu (1979)

- Insan 6znelerin Biyomedikal ve davranigsal
arastirmalarda korunmasi

- Etik lIkeler ve Arastirmalarinda Insan Deneklerin
Korunmasi Kurallari
- Oznelere saygi
- Oznelerin yarari
- Oznelerin haklarinin korunmasi



Bilgilendirilmis Gonullu Olur formu (BGOF)

g) Arastirmanmin insan saghg tGzerinde dngoriilebilir zararh ve kalici bir etki birakmamasi sarttir.

h) Elde edilecek faydalann arastirmadan dofmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna
etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklan goretilerek, wusiliine uygun bir sekilde
bilgilendirilmis gonillt olur formu alinmas: kaydiyla, etik kurulun onay ve Kurum izni alindiktan sonra
arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlann devami halinde yuriatilir.

1) Arastirmaya istirak etmek Gzere gonlillih olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi,
arastirmaya baslamilmadan dnce; arastirmanmin amaci, metodolojisi, beklenen yararlan, ongoriilebilir
riskleri, zorluklamn, kisinin saghg we sahsi dzellikleri bakimimdan wygun olmayan yonleri wve
arastirmamin yapilacag), devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda gekilme
hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti
olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmac veya hekim va da dis hekimi olan bir arastirmac

fod bilgil licili

i) Gondlliinin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil
menfaat teminine bagh bulunmayan nzas: alimr ve bu durum (1) bendinde yver alan bilgilendirmeye
yonelik hususlan kapsayan Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu ile belgelenir.

i) Gondllinin, kendi saghg ve arastirmanmin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve
bu amacla irtibat kurabilmesi icin arastirma ekibinden en az bir Kisi goreviendirilir.

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

1) [Degisik:RG-25/6/2014-29041) Gonlllilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara kars
glivence altina abinmasi amacwyla, 10 uncu maddenin birinci fikrasimin (¢) bendinde belirtilen Faz IV
klinik arastirmalan ve gozlemsel ilag cahsmalan disindaki klinik arastirmalara katilacak gonilliler icim
ilgili mevzuat geregince sigorta vaptinlmas: zorunludur.

ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK (13.04.2013,
25.06.2014, 13.09.2915) ) .

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI YONETMELIGI(Resmi Gazete Tarihi: 06.09.2014, Resmi Gazete
Sayisi: 29111



BGOF ilk sayfasinda,

Bir calismaya katilmak uzere davet edilmis bulunmaktasiniz.
Calismaya katilmayi kabul etmeden Once calismanin amacini ve
calismada yapilacaklari  anlayabilmeniz  icin asagida  sizin
anlayabileceginiz sekilde hazirlanmig bilgilendirmeyi dikkatlice
okuyunuz. Katilmak isteyip istemediginize karar vermeden oOnce
arastirmanin neden yapildigini bilgilerinizin nasil kullanilacaginin

calismanin neleri igerdigini ve olasi yararlarini, risklerini ve rahatsizlik
verebilecek konulari anlamaniz onemlidir. EQer calismaya katilmaya
karar verirseniz imzalamaniz igin size bu Bilgilendirilmis Gonullu Olur
Formu verilecektir. Calismadan herhangi bir zamanda ayrilmakta
Oozgursunuz. Sorulariniz arastirmanin  sorumlu hekimi tarafindan
cevaplanacaktir.




EEE———————.
BGOF Asgari gereklilikleri-1

- Calisma ile ilgili genel bilgiler
Arastirmanin adi,

Arastirmanin amaci,

Arastirmanin suresi,

Arastirmada yer alacak gonullu sayisi,

» Arastirma protokolu, gonullunun yapmasi

gerekenler

« Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil
olmak uzere izlenecek veya gonulluye uygulanacak
yontemlerin tumu,

. Gonullunun sorumluluklart,



BGOF Asgari gereklilikleri-2

« Arastirma Urunu ve alternatif tedaviler ile ilgili bilgiler
« Alternatif girisim veya tedavilerle bunlarin olasi yarar ve riskleri,

 Arastirmadan beklenen yarar, gonulli acgisindan hedeflenen
yarar yoksa gonullintun bu durum hakkinda bilgilendirilmesi

- Arastirma urunune bagli gelisebilecek etkiler
. Olasi yan etkileri,

 Yan etkiler ile ilgili temasa gecilebilecek kigiler ve 24 saat
ulasilabilecek cep telefonu numarasi,

« Gonullude gelisebilecek olan riskler ya da rahatsizliklar,

« Arastirmaya bagl olarak gonullide zarar gelismesi durumunda,
durumun tedavisinin nasil yapilacagl ve zararin nasil tazmin
edileceqi,



BGOF Asgari gereklilikleri-3

- Odemeler ve arastirma masraflari

. Varsa, gonulltlere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara
iliskin odemeler hakkindaki bilgiler,
. Arastirma masraflarinin gonulluden ya da Sosyal Guvenlik

Kurulu'ndan tarafindan talep edilmeyecegi

» Gonullaluk
. Gonullinun arastirmada yer almasinin istege bagh oldugu,
arastirmada yer almayl red edebilecegi, herhangi bir
asamada arastirmadan ayrilabilecegi, bunun cezaya ya da
gonullunun tedavisinde aksamaya neden olmayacagi,

« Gizlilik
. Calisma bilgilerinin gizli tutulacagi, izleyicilerin yoklama
yapanlarin, etik kurullarin, resmi makamlarin bu bilgilere
ulagabilecegi

. Gonullindn kimliginin gizli tutulacagt,



BGOF Asgari gereklilikleri-4

- Arastirma sirasinda ortaya cikan gonullu ile ilgili bir bilgi

varliginda gonullu ya da yasal temsilcisinin
bilgilendirileceqgi,

«  Gonullintin istegi disinda arastirmadan cikarilabilecegi
durumlar,

- Biyolojik materyallere iligkin
« Gonullilerden elde edilecek Dbiyolojik materyallerin hangi
amacla kullanilacagi,

 Biyolojik  materyallerin  analizinin  yurtdisinda  yapilip
yapillmayacaginin aciklanmasi,



BGOF Asgari gereklilikleri-5

. “Bilgilendirilmis  Goéndllii  Olur Formundaki tim
aciklamalari okudum. Bana, yukarida konusu ve
amaci belirtilen arastirma ile ilgili yazili ve sozli
aciklama asagida adi belirtilen hekim tarafindan
yapildi. Arastirmaya gondlld olarak katildigimi,
istedigim zaman gerekcgeli veya gerekcesiz olarak

arastirmadan ayrilabilecegimi  biliyorum.” benzeri
ifade,
. “SO6z konusu arastirmaya, higbir baski ve zorlama

olmaksizin kendi rizamla katiilmayi kabul ediyorum.”
benzeri ifade,



BGOF Asgari gereklilikleri-6




BGOF

- Gonullinun anlayabilecegi kisa, net, acik ve anlasilabilir
cumleler

- ki kopya

- Varsa, arastirmaya katilan gonulltulere yonelik
bilgilendirme brosuru
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- Sorumlu arastirmaci ya da egitimli yetkilendirilmis kisi
tarafindan

BGO konusmast

- Gonulliye anlama, soru sorma ve karar verme icin yeterli
surenin taninmasi

- Hicbir zorlama olmaksizin



BGO

Bir belge Siirec
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BGO alma sureci

Gonillu olma

Goniillu Bilginin
karari

bilgilendirilmesi anlasilmasi




Ozel gruplarda BGO alma

Yogun Bakim Hastalari
Bilinci kapali hastalar

Cocuklar

Kisithlar




Cocuklarda BGO alma .

0-3 yas arasi ¢cocuklardan onam alinmaz.
3- 7 yas arasi ¢ocuklarda duruma gore riza alinabilir.

7-11 yas arasi ¢ocuklarin rizasi sozlu alinir ve arastirma
kayitlarina eklenir.

12-17 yas arasi ¢ocuklar Etik Kuruldan onay almig bir
riza formunu doldurabilir.

Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda anne ve
babaya ve ¢cocuga yonelik iki farkli BGOF
hazirlanmalidir.




Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin
arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 — (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlari
ilgilendirmesi ya da sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum
olmasi halinde, arastirma goniillii ile fetiis veya bebek saglig1 acisindan ongoriilebilir bir risk
tasimiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir
kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler
cercevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Arastirilacak iiriiniin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya
bebek lizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin
bulunmasi gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazih oluru alnir.

ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
(13.04.2013, 25.06.2014,13.09.2015)



Kisitlilarin arastirmaya istirak etmeleri

- Rizasini aciklayabilecek yetiye sahip ise
Kisitlinin rizasi ile vasisi bilgilendirilerek yazili
olur alinir

« Kisitlilik hali ortadan kalkarsa kisitlinin da olur

vermesi gerekli, arastirmaya katilmayi red
etmesi durumunda derhal arastirmadan cikarilr

ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
(13.04.2013, 25.06.2014,13.09.2015)



Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin
arastirmaya istirak etmeleri-1

» Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa kanuni

temsilcileri yoksa yakinlari, bilgilendirilir ve yazih olurlari
alinir.

» Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen
bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu
konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale
gelirlerse, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya

arastirmanin herhangi bir safthasinda arastirmadan
cekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan derhal

cikarilirlar.

ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
(13.04.2013, 25.06.2014,13.09.2015)



Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin
arastirmaya istirak etmeleri-2

- Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya
da yakinlarina ulagilamamasi ve yazil olurlarinin alinamamasi
durumlarinda, asagidaki sartlarin varligi halinde,sorumiu
arastirmaci veya hekim olan bir aragtirmacinin sorumlulugunda,
Kisiler arastirmaya dahil edilebilir:

= Onerilen arastirma protokolU veya diger belgelerin, s6z konusu
arastirmadaki etik hususlari yeterince karsilayip
karsilamadiklarini etik kurulun onceden degerlendirmis olmasi,

= Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari,
beyin ici kanamalari gibi ani gelisip hekimin hemen mudahale
etmesi gereken ve mevcut tedavi segeneklerinin tamamen
tuketildigi durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere
arastirmanin dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik genel

tibbi bir kanaatin bulunmasi.

ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
(13.04.2013, 25.06.2014,13.09.2015)



Biyolojik orneklerde ve genetik

arastirmalarda BGO alma

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 so6z konusu
arastirma icin olanaksiz oldugu veya pratik olmadigi
durumlarda arastirma, bir arastirma etik kurulunun
degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.




Tabakalandirilmis olur alinir

Tarafimdan alinan kodlanmis ornegin yalnizca onerilen calisma igin
kullanilmasini onayliyorum; ileride yapilmasi olasi diger calismalar i¢cin onay
vermiyorum.

Tarafimdan alinan kodlanmis ornegin yalnizca onerilen calisma igin
kullaniimasini onayliyorum; ileri calismalar icin tekrar bilgilendiriimek ve yeni
onay vermek istiyorum.

Tarafimdan alinan kodlanmis 6rnegin arastirma konusuyla baglantili tm
calismalarda kullanilmasini onayliyorum, ancak farkli calismalar igin tekrar
bilgilendiriimek ve yeni onay vermek istiyorum.

Tarafimdan alinan kodlanmis ornegin onerilen calisma icin kullanilmasini
onayliyorum, ve gelecekte de her turlt genetik calismada anonim (kimligim
ile baglantisiz) olarak kullaniimasini onayliyorum.
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‘ ’ KLINIK ARASTIRMALARDA BiYOLOJIK MATERYAL 05.08.2015
YONETIMI KILAVUZU

bilgilendirilmis  géniillii  olur formunun bagimsiz bir béliimiinde veya ayn
bilgilendirilmis géniillii olur formu seklinde alinabilir.

3.12. Ikincil kullamim amaci icin bilgilendirilmis géniillii oluru almirken. kilavuzun 3.3.
maddesinde belirtilen hususlarin  goniillilye veya kanumi temsileisine agiklanmasi
gerckmektedir,

3.13. Omeklerin ikineil kullanim amaci i¢in saklanmasi durumunda. géniillitye veya kanuni
temsileisine kilavuzun 3.3. maddesinde belirtilen hususlarin yvaninda asgari olarak
asagidaki bilgilerin verilmesi gerekmektedir:

3.13.1. Omeklerin saklanmasmm géniilliiliik esasina dayandig.

3.13.2. Orneklerin saklanma amacmm ne oldugu.

3.13.3. Hangi 6rnek ve verilerin saklanacag.

3.13.4. Omeklerin hangi siireyle saklanacagi.

3.13.5. Omeklerin saklanacag tesise ait yonetimsel bilgiler.

3.13.6. Omekler ve bunlara ait verilerin saklama siiresi sonundaki imhasma iliskin
bilgiler.

3.13.7. Saklama siires1 boyunca ormeklerin paylasim wve gizlilik ilkelerne iliskin
bilgiler.



[ N}
O Z e t “Do a double-blind test. Give the new

drug to rich patients and a placebo to
the poor. Mo sense getting their hopes
Lp. They couldn't afford it even if it warks,”

- Klinik arastirmalarda gonullu oluru zorunludur

» Gecerli bir bilgilendirilmis olur igin gonullulerin formu
anlamalari temel gerekliliktir

« Olur, gonullu olarak higbir baski ya da zorlama
olmaksizin alinmali



