BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU

Koç Üniversitesi Tıp Fakültesi Deri ve Zührevi Hastalıklar Anabilim Dalı’nda Profesör Doktor Savaş Yaylı tarafından yürütülen, Koç Üniversitesi Etik Kurulları’nın [Etik Kurul onay numarası] sayılı onayı ile izin verilen, “Türkiye’de Dermatitis Herpetiformis: Çok Merkezli Prospektif Epidemiyolojik Analiz ve Tanısal Kriter Geliştirme Çalışması” başlıklı araştırmaya katılımınız rica olunmaktadır.

Bu çalışma bilimsel amaçlarla yürütülen gözlemsel bir araştırmadır. Bu araştırmaya tamamen kendi iradenizle, herhangi bir zorlama veya mecburiyet olmadan gönüllü olarak katılımınız esastır. Araştırmaya katılıp katılmamak tamamen sizin kararınızdır. Katılmamayı tercih edebilir veya katıldıktan sonra herhangi bir gerekçe göstermeksizin istediğiniz zaman çalışmadan ayrılabilirsiniz. Bu kararınız, alacağınız sağlık hizmetlerini hiçbir şekilde etkilemeyecektir. Lütfen aşağıdaki bilgileri okuyunuz ve katılmaya karar vermeden önce anlamadığınız herhangi bir husus varsa çekinmeden sorunuz.
 

ÇALIŞMANIN AMACI (Neden böyle bir araştırma yapmaya gerek duyuldu?)
 
Dermatitis Herpetiformis (DH), gluten ile ilişkili, kronik ve kaşıntılı bir deri hastalığıdır. Bu hastalığın ülkemizde ne sıklıkta görüldüğüne, hangi klinik özelliklerle ortaya çıktığına ve hangi yöntemlerle tanı konulduğuna ilişkin yeterli veri bulunmamaktadır.
Bu araştırmanın amacı:
· Türkiye'deki DH hastalarının klinik özelliklerini belirlemek,
· Hastalığın ülkemizdeki görülme sıklığını araştırmak,
· Tanıda kullanılan laboratuvar ve patolojik yöntemleri değerlendirmek,
· Ülkemiz koşullarına uygun tanısal kriterlerin geliştirilmesine katkıda bulunmaktır. 
Bu çalışmaya Türkiye genelinde çok sayıda merkezden hastanın katılması planlanmaktadır.


PROSEDÜRLER
Bu çalışmaya gönüllü katılmak istemeniz halinde yürütülecek çalışmalar şöyledir:
Çalışmaya katılmanız durumunda aşağıdaki işlemler yapılacaktır:
Bu çalışmaya katılmayı kabul etmeniz halinde aşağıdaki işlemler gerçekleştirilecektir:
1. Araştırma hakkında bilgilendirilecek ve sorularınız yanıtlanacaktır.
2. Yaşınız, cinsiyetiniz, doğum yılınız, yaşadığınız il, hastalık belirtilerinin başladığı yaş ve tanı yaşı gibi temel demografik ve hastalık bilgileri kayıt altına alınacaktır.
3. Dermatoloji uzmanı tarafından deri muayeneniz yapılacak; hastalığa ait deri bulguları, yakınmalarınız (kaşıntı, yanma, ağrı vb.), tutulum bölgeleri ve hastalık şiddeti değerlendirilecektir.
4. Ağız içi (oral mukoza) muayeneniz yapılacak; varsa ağız içi belirtiler, tutulum bölgeleri ve dişlere ait bulgular değerlendirilecektir.
5. Çölyak hastalığı ve diğer gastrointestinal belirtileriniz sorgulanacak; varsa gastroenteroloji değerlendirmeleri ve bağırsak biyopsisi sonuçları kayıt altına alınacaktır.
6. Özgeçmişiniz ve soygeçmişiniz değerlendirilecek; eşlik eden otoimmün hastalıklar ve aile öyküsü kaydedilecektir.
7. Daha önce tanı amacıyla yapılmış deri biyopsisi, histopatolojik inceleme, direkt immünfloresan ve indirekt immünfloresan inceleme sonuçları araştırma veri formuna işlenecektir. Bu çalışma kapsamında araştırma amacıyla ek biyopsi alınmayacaktır.
8. Daha önce yapılmış veya rutin klinik uygulama kapsamında istenen serolojik test sonuçları (anti-TG2, anti-TG3, anti-endomisyal antikorlar, anti-gliadin antikorlar vb.) kayıt altına alınacaktır. Araştırma amacıyla ek kan örneği alınması planlanmamaktadır.
9. Daha önce yapılmış ise HLA inceleme sonuçları araştırma veri formuna kaydedilecektir. Araştırma amacıyla ek genetik test yapılmayacaktır.
10. Uygulanan tedaviler ve özellikle dapson tedavisine verilen yanıt değerlendirilecek ve kayıt altına alınacaktır.
11. Çalışma kapsamında elde edilen veriler kodlanarak kimlik bilgilerinizden ayrılacak ve bilimsel analiz amacıyla kullanılacaktır.
Bu çalışma gözlemsel niteliktedir. Araştırma amacıyla rutin tıbbi bakımınız dışında ek bir ilaç uygulanmayacak, tedaviniz değiştirilmeyecek ve ek girişimsel işlem yapılmayacaktır.
1. Bu araştırmaya katılımınız nedeniyle sizden herhangi bir ücret talep edilmeyecektir.
2. Araştırmaya katılım karşılığında herhangi bir ödeme yapılmayacaktır.
Toplam katılım süresi genellikle 1 gün olup, bazı durumlarda histopatolojik sonuçların alınması klinik takvim gereği birkaç gün sürebilir.

OLASI RİSKLER VE RAHATSIZLIKLAR

Bu araştırma gözlemsel niteliktedir. Araştırma kapsamında ek bir tetkik, girişim ya da tedavi uygulanması söz konusu değildir.
Araştırma nedeniyle beklenen fiziksel risk bulunmamaktadır.
Olası riskler şunlardır:
· Kişisel sağlık bilgilerinin gizliliğinin ihlal edilmesi riski,
· Klinik kayıtların araştırma amacıyla incelenmesi sırasında oluşabilecek veri güvenliği riskleri.
Bu riskleri azaltmak amacıyla tüm veriler kodlanacak ve kimlik bilgileriniz araştırma verilerinden ayrı tutulacaktır.


TOPLUMA VE/VEYA GÖNÜLLÜLERE OLASI FAYDALARI 
Bu çalışmaya katılmanız size doğrudan tıbbi yarar sağlamayabilir.
Ancak elde edilen sonuçların:
· Dermatitis Herpetiformis hastalığının daha iyi anlaşılmasına,
· Tanısal kriterlerin geliştirilmesine,
· Gelecekteki hastaların daha hızlı ve doğru tanı almasına
katkı sağlaması beklenmektedir.


GİZLİLİK
Bu araştırma kapsamında elde edilen tüm bilgiler gizli tutulacaktır.
Kimliğinizi ortaya çıkarabilecek bilgiler araştırma verilerinden ayrılacak ve kodlanacaktır.
Araştırma sonuçları bilimsel toplantılarda sunulabilir veya bilimsel dergilerde yayımlanabilir; ancak kimliğiniz hiçbir şekilde açıklanmayacaktır.
Araştırma kayıtları gerektiğinde:
· Koç Üniversitesi Etik Kurulları,
· Sağlık Bakanlığı,
· Yetkili denetleyici kurumlar
tarafından incelenebilir. Bu incelemeler sırasında da gizlilik korunacaktır.
Bu formu imzalamanız, gerekli denetimler amacıyla tıbbi kayıtlarınıza erişime izin verdiğiniz anlamına gelir.

KATILIM VE AYRILMA
Bu çalışmanın içinde olmak isteyip istemediğinize tamamen kendi iradenizle ve etki altında kalmadan karar vermeniz önemlidir.
Katılmaya karar verdikten sonra, herhangi bir anda sahip olduğunuz herhangi bir hakkı kaybetmeden veya herhangi bir yaptırıma maruz kalmadan istediğiniz zaman ayrılabilirsiniz. Araştırma sona erdiğinde standart tıbbi bakımınız devam edecektir.
Araştırmaya özel bir ürün veya tedavi söz konusu değildir.



ARAŞTIRMACILARIN KİMLİĞİ
Bu araştırma ile ilgili herhangi bir sorunuz veya endişeniz varsa, lütfen iletişime geçiniz:

Prof. Dr. Savaş Yaylı – syayli@kuh.ku.edu.tr – 0505 540 85 05
Uzm. Dr. Hande Ermiş Akkuş– hakkus@kuh.ku.edu.tr , 0544 219 34 09

Maltepe Mahallesi Davutpaşa Caddesi No:4 Koç Üniversitesi Hastanesi Deri ve Zührevi Hastalıklar Anabilim Dalı Zeytinburnu / İstanbul


Yukarıda yapılan açıklamaları anladım. Sorularım tatmin olacağım şekilde yanıtlandı. Dilediğim zaman ayrılma hakkım saklı kalmak koşulu ile bu çalışmaya katılmayı onaylıyorum. Bu formun bir kopyası da bana verildi.


________________________________________
Katılımcı Adı-Soyadı


________________________________________		_________________________
Katılımcı İmzası  					Tarih


________________________________________		_________________________
Araştırmacının İmzası					Tarih
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