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Arastirmanin Adi: Endoskopik Submukozal Diseksiyon ve Transanal Endoskopik Cerrahi'nin
Rektal Neoplazilerde Karsilastirilmasi: Cok Merkezli Prospektif Gozlemsel Kohort Calismasi
(ESTER)

Sorumlu Aragtirmacinin Adi: Dog. Dr. Tayfun Bisgin
Yardime1 Arastirmacinin Adi: Prof. Dr. FezaYarbug Karakayali, Dog. Dr. Cigdem Aslan, Prof. Dr. Ilknur Erenler
Bayraktar, Dog¢. Dr. Onur Bayraktar, Prof. Dr. Aras Emre Canda

Destekleyici (varsa): Tiirk Kolon ve Rektum Cerrahisi Dernegi

“Endoskopik Submukozal Diseksiyon ve Transanal Endoskopik Cerrahi'nin Rektal Neoplazilerde
Karsilastirilmasi: Cok Merkezli Prospektif Gozlemsel Kohort Calismasi (ESTER)” isimli aragtirmada yer
almak tizere davet edilmig bulunmaktasiniz. Bu ¢aligma bilimsel arastirma amagli olarak yapilmaktadir ve katilim
goniilliiliik esasina dayalidir.

Bu arastirmaya katilip katilmama kararmi vermeden Once, arastirmanin neden ve nasil yapilacagini bilmeniz
gerekmektedir. Bu nedenle bu formun okunup anlagilmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Eger anlayamadiginiz ve
sizin icin agik olmayan seyler varsa, ya da fazla bilgi isterseniz size iletisim bilgileri verilen arastirmaciya
sorabilirsiniz.

Arastirmanin amaci nedir; benden baska kac kisi bu arastirmaya katilacak?
e Arastirmanin amaci; Endoksopik submukozal diseksiyon ve transanal endoksopik cerrahinin birbirine
olan iistiinliiklerini belirlemektir.
e Arastirma ¢ok merkezli olarak katilimeci merkezlerde yapilacaktir.

Bu arastirmaya katihirsam beni ne bekliyor?
Bu bagslik altinda asagidaki bilgiler yer almalidir:
e Ameliyat dnceki donemde rutin yapilan goriintiilemeler kullanilacak olup ekstra goriintiileme
yapilmayacaktir.
e Ameliyattan sonraki donemde rutin olarak gonderilen kan degerleri ve dren degerleri kullanilacaktir.
Bunlarin haricinde ekstra kan ve herhangi bir 6rnek alinmayacaktir.
e Arastirma 3 yilda sonlandirilacaktir.

Bu arastirmaya katilmal miyim?

Bu arastirmada yer almak tamamen size baglidir. Simdi bu formu imzalamis olsaniz bile istediginiz herhangi bir
zamanda bir neden gdstermeksizin arastirmadan ayrilmakta 6zgiirsliniiz. Eger katilmak istemez iseniz veya
arastirmadan ayrilirsaniz, sizin i¢in en uygun tedavi plani bu kararinizdan etkilenmeksizin uygulanacaktir. Eger
arastirmayi ylriiten arastirmact devam etmenizin sizin i¢in yararl olmayacagina karar verirse sizi aragtirma dist
birakabilir, bu durumda da sizin i¢in standart olarak verilmesi gereken en uygun tedavi uygulanacaktir.

Arastirmanin olasi riskleri nelerdir?



Herhangi bir riski yoktur.
Arastirmanin olasi riskleri konusunda ne gibi 6nlemler alinacaktir?

Aragtirma ile ilgili ortaya g¢ikabilecek herhangi bir saglik probleminde her tiirli tibbi girisim tarafimizdan
yapilacak; bu konudaki tiim harcamalar da tarafimizdan karsilanacaktir

Bu arastirmaya katilmamin maliyeti nedir?

Bu arastirmada yer almak tiimiiyle sizin isteginize baglidir. Bu arastirma i¢in size herhangi bir 6deme
yapilmayacaktir. Arastirma sirasinda olusabilecek masraflar size ve bagl oldugunuz kuruma ddetilmeyecektir.

Kisisel bilgilerim nasil kullanilacak?

Aragtirmay1 yapan arastirmaci kisisel bilgilerinizi, aragtirmay1 ve istatiksel analizleri yiiriitmek i¢in kullanacaktir
ancak kimlik bilgileriniz tip etigi ve KVKK diizenlemelerine uygun sekilde gizli tutulacaktir. Arastirma igin
kullanilacak bilgileriniz {igiincii kisilerle paylasilmayacaktir.

Yalnizca geregi halinde, sizinle ilgili bilgileri etik kurullar ya da resmi makamlar inceleyebilir. Aragtirmanin
sonunda, kendi sonuglarinizla ilgili bilgi istemeye hakkiniz vardir. Aragtirma sonuglari arastirma bitiminde tibbi
literatiirde yayinlanabilecektir ancak kimliginiz agiklanmayacaktir.

KATILIMCININ/HASTANIN BEYANI

Genel Cerrahi Anabilim dalinda Dog¢. Dr. Tayfun Bisgin, Prof. Dr. FezaYarbug Karakayali, Dog. Dr. Cigdem
Aslan, Prof. Dr. ilknur Erenler Bayraktar, Dog. Dr. Onur Bayraktar, Prof. Dr. Aras Emre Canda tarafindan tibbi
bir aragtirma yapilacagi belirtilerek bu arastirma ile ilgili yukaridaki bilgiler bana aktarildi ve ilgili metni okudum.

Arastirmaya katilmam konusunda zorlayici bir davranisla karsilasmis degilim. Eger katilmay1 reddedersem, bu
durumun tibbi bakimima ve tedavimi yapan kisi ile olan iliskime herhangi bir zarar getirmeyecegini de biliyorum.
Projenin yiiriitiilmesi sirasinda herhangi bir neden go6stermeden arastirmadan cekilebilirim. (Ancak
arastirmacilari zor durumda birakmamak i¢in arastirmadan ¢ekilecegimi 6nceden bildirmemim uygun olacaginin
bilincindeyim). Ayrica tibbi durumuma herhangi bir zarar verilmemesi kosuluyla arastirmaci tarafindan arastirma
dis1 da tutulabilecegim konusunda bilgilendirildim.

Arastirma icin yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altina girmiyorum. Bana da bir
O6deme yapilmayacaktir.

Arastirmadan elde edilen benimle ilgili kisisel bilgilerin gizliliginin korunacagini biliyorum.

Arastirma uygulamasindan kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir saglik sorunumun ortaya
¢ikmasi halinde, her tirlii tibbi miidahalenin saglanacagi konusunda gerekli giivence verildi. (Bu tibbi
miidahalelerle ilgili olarak da parasal bir yiik altina girmeyecegim).

Arastirma sirasinda bir saglik sorunu ile karsilastigimda; herhangi bir saatte, Tayfun Bisgin isimli arastirmaciyi,
0232 412 22 22 numarali telefondan arayabilecegimi ve kendisine Inciralti mahallesi Mithatpasa caddesi

NO:1606 Balcova/IZMIR adresinden ulasabilecegimi biliyorum.

Bana yapilan tiim agiklamalar1 ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim. Bu kosullarla s6z konusu klinik
arastirmaya kendi rizamla, hi¢bir baski ve zorlama olmaksizin, goniilliiliik i¢erisinde katilmay1 kabul ediyorum.

Imzali bu form kagidinin bir kopyasi bana verilecektir.



Katilmci
Adi, soyadt:
Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:

Goriisme tamigi
Adi, soyadt:
Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:

Katihme ile goriisen arastirmaci
Ad1 soyadi, unvant:

Adres:

Tel:

Imza:

Tarih:



