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1.Bu galigma bir arastirma konusudur.

2.Aragtirmamizda Helicobacterpylori isimli mide mukozasinda yerlesim gésterebilen ve sahip
oldugu viriilans ozellikleri ile yerlestigi bireyde gastrit.
peptikillser,gastrikiilser,adenokarsinom ve ge'lslrik mukoza ile iligkili lenfoid doku
lenfomasi(MALT)gibi pek ¢ok klinik tabloya neden olabilen bakterinin ve gastrik karsinom
ile iligkili oldugu billinen Epstein Barr viriisiiniin mide dokusunda tespiti ig¢in histopatolojik

ve molekiiler testleri yapmay: hedefliyoruz.

3.Aragtirmamiz kapsaminda arastirma siirecinde size aldigimiz tedavi diginda herhangi bir

tedavi uygulanmayacaktir.

4.Zaten rahatsizliimzdan dolayr bagvurmus, kesin tani alabilmeniz igin gerekli olan
endoskopik inceleme sirasinda sizden alinan biyopsi drneklerinde patolojik degerlendirmeniz
yapilip tammmz konulduktan sonra.gayet artarsa, biyopsi Orneginizin ve rutin biyokimya
tetkikleriniz i¢in ahinan 10ml kan Orneginizin artan kismimi ¢aligma i¢inaragtirmamizda
kullanmak tizeretalep ediyoruz.

Kan alma iglemi ile ilgili riskler arasinda bayilma, agr ve/veya morarma sayilabilir. Ender
durumlarda igne deliginin yerinde enfeksiyon ya da kiigiik bir kan pihtisi olabilir. Olasi bir

soruna karg1 gerekli tedbirler tarafimizdan alinacaktir.
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6. Arastirma i¢in sizden hicbir iicret talep edilmeyecektir. Size de herhangi bir iicret
odenmeyecektir. Bagh bulundugunuz sosyal giivenlik kurumundan(SGK’dan)herhangi bir

ticret alinmayacaktir.

7.Arastirmaya katilmaniz tamamen sizin isteginize baghdir ve istediginiz zaman herhangi bir
cezaya ya da yaptinma maruz kalmaksizinhigbir hakkimizi kaybetmeksizin aragtirmaya

katilmay1 reddedebilir veya aragtirmadan g¢ekilebilirsiniz.

8. Arastirmaya katihmaniz halinde izleyiciler,Etik Kurul,Bakanhk ve diger saghk otoriteleri
size ait orjinal tibbi kayitlara dogrudan erisebilecektir,bununla birlikte kimlik bilgileriniz gizli
tutulacaktir,aragtirmaya katilip bu formu imzalamaniz durumunda siz ya da yasal temsilciniz

s6z konusu erisime izin vermis olacaksimz.

9.Kimliginizi ortaya ¢ikaracak tiim kayitlar gizli tutulacak.kamuoyuna agiklanmayacak ve

aragtirma sonuglarinin yayinlanmas: durumunda dahi kimliginiz gizli tutulacaktir.

10.Aragtirma konusu kapsaminda arastirmaya katilmaya devam isteginizi etkileyebilecek yeni
bilgiler elde edildiginde size ya da yasal temsilcinize en kisa siirede-zamaninda bilgi verilecek

ve ¢alismadan ¢ikabileceksiniz.

11.Aragtirma hakkinda veya arastirmayla ilgili herbangi bir advers olay hakkinda daha
aynintilh bilgi edinebilmeniz i¢in aragtirmacilara:sorumlu arastirici Seher Akkus’ a ait 0533
731 51 19 ve Aragtirma KoordinatoriiBekir Sami Kocazeybek’e ait 0532 6168150 numarali

telefonlardan giiniin 24 saatinde erisebileceksiniz.
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14.Sizden edinilecek biyolojik materyal olarak biyopsi 6rneginizarastirma konumuz olan
Helicobacterpylori isimli bakteriyi ve Epstein Barr isimli viriisii , bu bakteri ve viriisiin mide
dokusunda koenfeksiyon durumunu beliflemek iizere kullamlacak ve biyopsi 6rneginiz
caligildiktan sonra baska hi¢bir amagla kullanilmayacaktir.Biyopsi ve kan 6rneginiz arastirma
sonrasi imha edilecek veya daha sonra yine sizden izin alinmak kosuluyla bagka amagh

aragtirmalarda kullanilacaktir

15.Sizden aldigimiz bivolojik materyalin(biyopsi ve kan 6meginiz)analizi Istanbul
Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikrobiyoloji Anabilim Dal.
I.U. Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Tibbi Patoloji Anabilim Dali’'nda vapilacak ve yurtdisinda

herhangi bir ¢aligma yapiimayacaktir.

16." Helicobacter pylori Saptanan Gastroduodenal Fastaliklarda Epstein Barr Viriis ile
Koenfeksiyon Iligkisi; Kantitatif PCR ile EBNA1 Gen Tabanli yaklasim
»?adharagtirmanizda kullanilacak biyolojik érneklerimin;

Sadece yukarida bahsi gegen arastirmada kullanilmasina izin veriyorum.
¢ _ lleride yapilmas: planlanan tiim arastirmalarda kullanilmasina izin veriyorum.

T Higbir kosulda kullanilmasina izin vermiyorum.

17.Bileilendirilmis Goniillii Olur Formundaki hiitiin aniblasalae Al doo
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19. Calismaya katilan kisinin;
Adi-soyadi ve imzasi:

Tarih:

¥ 4
Telefon numaras: mc

20.Goniilliiniin yasal temsilcisinin;
Adi-soyadi ve imzasi:
Tarih:

Telefon numaras:i:

21.Arastirma ekibindeki sorumlu arastirmacinin;

' < 5 " Q [ | /
Adi-soyadi ve imzasi: Seher Akkus (__%C,J ‘L\,Lw

Tarih: 24 &¢ 2ot
Telefon numarasi: 0533 73151 19




