TURKBIO Kayit Sistemi: Biyolojik Tedavi Kullanan inflamatuar Romatizmal Hastalarda Tedavi
Etkinliginin ve Guvenliliginin izlenmesi

BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU

Asagida detaylari bulunan gézlemsel ila¢ ¢alismasina katilm i¢in davet edilmektesiniz. Bu dokiimanda
calisma detaylarina ve galismaya katilmaniz durumunda size disen sorumluluklarin neler olduguna
yer verilmistir. Calisma hakkindaki ve bu dokiiman hakkindaki sorularinizi doktorunuz yanitlayacaktir.
Latfen bu dokimani dikkatlice okuyunuz ve galisma hakkinda asagida yer verilen bilgiler hakkinda
herhangi bir sorunuz oldugunda sormak i¢in gekinmeyiniz.

Aragtirmanin Adi / Protokol Kodu: TURKBIO Kayit Sistemi: Biyolojik Tedavi Kullanan inflamatuar
Romatizmal Hastalarda Tedavi Etkinliginin ve Guvenliliginin izlenmesi / TURKBIO

Arastirmanin amaci nedir?

TURKBIO kayit sisteminin amaci, kaslarda ve dzellikle eklemlerde olusan agrili hastaliklarin genel adi
olarak kabul edilen “romatizmal durumlarin” tedavisinde kullanilan yeni tedavilerin bazilarinin, eskiden
buyana kullaniimakta olan tedavilerden daha fazla ciddi olumsuz etki riski ve uzun dénemli saglk
problemlerine neden olup olmadidini degderlendirmektir. Bu kayit sistemi sayesinde romatizmal
durumlar igin farkl ilaglar kullanan hastalar takip edilebilecek ve bu sekilde farkl tedavi segeneklerini
karsilastirma olanagi elde edilecektir.

Bir katilimci olarak sizden istegimiz nedir?

Eger calismaya katilmayi kabul ederseniz sizden bazi tibbi bilgileriniz TURKBIO Kayit sistemine
kaydetmek amaciyla istenecektir. Calisma kapsaminda herhangi bir midahalede bulunulmayacak,
mevcut tedavinizde herhangi bir degisiklik yapilmayacaktir.

Arastirmaya neden davet edilmektesiniz?

Bu calismaya, romatizmal hastaliginiz oldugu icin ve bu hastaliginiz nedeniyle hekiminiz tarafindan
Onerilen en az bir ilag tedavisi kullanmakta oldugunuz igin davet edilmektesiniz. Calismaya sizin
durumunuzda olan ¢ok sayida (15.000 hasta) hasta davet edilmektedir.

Arastirmaya katilmak zorunda misiniz?

Bu calismaya katilma zorunlulugunuz yoktur, cgalismaya katiimak tamamen goénullilik esasina
dayanmaktadir. Calismaya katilimaniz, katiimamaniz ya da katildiktan sonra herhangi bir nedenle
¢alismadan ayrilmaniz durumunda hastaliginiz nedeniyle almakta oldugunuz tedavi etkilenmeyecektir.

Katilirsaniz sizi neler bekliyor?

Calismaya katilmaniz durumunda on yil slresince c¢alisma merkezlerini ziyaret ettiginizde sizden
calisma arastiricisi tarafindan yoneltilecek olan bazi tibbi bilgileriniz hakkindaki sorulari yanitlamaniz
istenecektir. Vereceginiz bilgiler, arastirmaci tarafindan TURKBIO kayit sistemine elektronik olarak
kaydedilecektir. Calisma kapsaminda doktorunuz size ek bir tedavi vermeyecek, ek bir tetkik
yapmayacaktir. Saglik gorevlilerimiz sizi tedaviniz boyunca telefonla arayarak bazi tibbi bilgilerinizi ve
ilaglarin yan etkisinin olup olmadiginin anlagiimasini saglayacak sorulari igeren bir anketin sorularina
cevap vermenizi isteyeceklerdir. Ayrica Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan sunulan bir online
hizmet olan Medula Hastane Sisteminde mevcut bulunan regete/rapor bilgileriniz online olarak
sorgulanarak baz tibbi bilgileriniz alinacak ve daha kapsamli analizler yapiimasi saglanacaktir.

Arastirmaya katiliminizin olasi riskleri nelerdir?

Calismaya katilmanizdan dolayr 6ngérilen herhangi bir fiziksel yaralanma riski bulunmamaktadir.
Kayit sistemine girilen size ait bilgiler gerekli dnlemler alinarak ¢ok glvenli bir sekilde sifrelenerek
saklanacaktir. Ancak ¢ok dusuk bir ihtimal dahilinde sistem digindaki bireyler tarafindan bu sifrelerin
kirilabilmesi riski mevcuttur.

Arastirmaya katiliminizin size katkisi1 nedir?

Bu calismaya katilmanin size dogrudan bir faydasi olmayacak ancak ¢alisma sonucunda elde edilecek
olan bilgiler hastaliginiz nedeniyle kullanmakta oldugunuz tedaviler hakkinda 6nemli faydalar
saglayacak sistemlerin gelistiriimesini saglayacaktir.

Katiliminiz gizli tutulacak mi?

Calisma kapsaminda toplanacak olan tiim veriler bilgisayar destekli bir kayit sisteminde saklanacaktir.
Kayit sistemi Dokuz Eylil Universitesi Rekt6rligi Bilgi Merkezi'ndeki gerekli sifreleme odnlemleri
alinarak saklanacaktir. Sisteme eklenen hastalar igin sistem otomatik bir numara tanimlayarak
kaydedecektir. Arastirma ekibi disinda hi¢ kimse hasta bilgilerine erisemeyecektir ve taninabilir tim
bilgiler guvenli bir sekilde saklanacaktir. Calisma kapsaminda size ait tim tibbi ve kimlik bilgileriniz
gizli tutulacak, kamuoyuna agiklanmayacak ve arastirma vyayinlansa bile kimlik bilgileriniz
verilimeyecektir. Ancak arastirma ile ilgili denetleme yapanlar, etik kurul, Bakanlk ve diger ilgili saghk
otoriteleri gerektiginde orijinal tibbi kayitlariniza ulasabilir. Siz de istediginizde kendinize ait tibbi
bilgilere ulasabilirsiniz. Bu arastirmanin sonuglari bilimsel amagla kullanilacaktir; c¢alismadan
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cekilmeniz ya da arastirici tarafindan ¢ikariimaniz durumunda, sizle ilgili tibbi veriler gerekirse bilimsel
amagcla kullanilabilecektir.

Katiliminiz igin size herhangi bir 6deme yapilacak mi?

Calismaya katilmaniz nedeniyle size herhangi bir 6deme yapiimayacaktir ve calisma sirasinda sizden
veya bagl bulundugunuz sosyal guivenlik kurulusundan HICBIR UCRET TALEP EDILMEYECEKTIR.
Arastirmadan ayrilmak isterseniz neler yapmalisiniz?

Bu calismaya katiliminiz tamamen gonullilik esasina dayanmaktadir. Calismaya katiimayi kabul
etmemenizin size bir zarari olmayacaktir. Calismadan istediginiz zaman ayrilabilirsiniz. Calismadan
ayrilmanizin size bir zarari olmayacaktir. Calismadan ayrilmadan 6nce ¢alisma doktorunuzu mutlaka
bilgilendirmeniz sizin bu ¢alismadaki sorumluluklariniz arasindadir.

Aragtirma ekibi kimlerden olusuyor?

TURKBIO Kayit Sistemi Romatizmal Hastaliklari l_izlem Dernegi tarafindan sponsor edilmektedir. Bu
calismanin koordinator arastiricisi Dokuz EyllUl Universitesi Tip Faklltesi I¢ Hastaliklari Ana Bilim
Dali'ndan Prof. Dr. Fatos Onen’dir. Calisma hakkinda daha fazla detayl bilgi i¢in asagidaki iletisim
bilgilerinden kendisi ile iletisime gegebilirsiniz.

Cep tel: 0 533 448 35 39 Faks: 0 232-279 27 39

Email: fatos.onen@deu.edu.tr

Goniilliiniin Beyani

Bilgilendirilmis Gonilli Olur Formundaki tim agiklamalari okudum. Bana, yukarida konusu ve amaci
belirtilen arastirma ile ilgili yazih ve s6zli agiklama asagdida adi belirtilen hekim tarafindan yapildi.
Arastirmaya gonulli  olarak katildigimi, istedigim zaman gerekgeli veya gerekgesiz olarak
arastirmadan ayrilabilecedimi ve kendi iste§ime bakilmaksizin arastirmaci tarafindan arastirma digi
birakilabilecedimi biliyorum.

S0z konusu arastirmaya, hicbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katiimayi kabul ediyorum.
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