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KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

BILIMSEL ARASTIRMALAR ICIN BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU

LUTFEN DIiKKATLICE OKUYUNUZ !!!

Bilimsel arastirma amagli klinik bir ¢alismaya katilmak {izere davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu
calismada yer almay1 kabul etmeden 6nce ¢alismanin ne amagla yapilmak istendigini tam olarak
anlamaniz ve kararmizi, arastirma hakkinda tam olarak bilgilendirildikten sonra ozgiirce
vermeniz gerekmektedir. Bu bilgilendirme formu s6z konusu aragtirmay1 ayrintili olarak tanitmak
amaciyla size 6zel olarak hazirlanmustir. Liitfen bu formu dikkatlice okuyunuz. Arastirma ile ilgili
olarak bu formda belirtildigi halde anlayamadiginiz ya da belirtilemedigini fark ettiginiz noktalar
olursa hekiminize sorunuz ve sorulariniza agik yanitlar isteyiniz. Bu arastirmaya katilip
katilmamakta serbestsiniz. Calismaya katilim goniilliiliik esasina dayalidir. Arastirma hakkinda
tam olarak bilgilendirildikten sonra, karariniz1 6zgiirce verebilmeniz ve diisiinmeniz i¢in formu
imzalamadan Once hekiminiz size zaman taniyacaktir. Karariniz ne olursa olsun, hekimleriniz
sizin tam saglik halinizin saglanmasina ve korunmasina yonelik gdrevlerini bundan sonra da
eksiksiz yapacaklardir. Arastirmaya katilmay kabul ettiginiz taktirde formu imzalaymz.

Arastirmanin adi

T2N+ ve T3 Orta Rektum Kanserinde Neoadjuvan Kemoradyoterapiden Kaginilabilir Mi: Prospektif,
Gozlemsel, Esdegerlik Caligmast

(Lokal ileri orta rektum tiimériinde tekrar etme agisindan yiiksek risk yoksa ameliyat dncesinde
kemoradyoterapi vermekten kaginilabilir mi: Ileriye doniik gozlemsel esdegerlik caligmasi)

1. Bu ¢alisma bilimsel bir arastirmadir

2. Arastirmanin amaci ve genel bilgiler

Rektum kanserinde eger hastalik lokal ileriyse, yani tiimor kitlesi rektumu cevreleyen lenf
diigimlerine ve yag dokusuna uzanim yapmissa, ameliyattan once kitleyi ve lenf bezlerini
kiigiiltmek icin kemoterapi ve radyoterapi uygulanmaktadir. Bu uygulamanin amaci ameliyattan
once kitleyi kiiciiltmek ve tam olarak ¢ikarilmasina olanak saglamaktir. Bu uygulamanin hastaligin
tiimor yataginda tekrar etme olasiliini azaltti§in1 ve yasam siiresini uzattigini biliyoruz. Ancak bu
uygulamanin ameliyattan sonraki digkilama ve cinsel fonksiyonlar tizerinde olumsuz etkileri oldugu
da iyi bilinmektedir.
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Son yillarda yapilan aragtirmalarda bazi lokal ileri rektum kanserlerinde ameliyat 6ncesi kemoterapi
ve radyoterapi vermenin ek bir fayda saglamadigi gosterilmistir. Ozellikle orta rektumda yerlesen
tiimorlerde eger tiimdr ¢evre yag dokusunun igine ¢cok yayilmamigsa kemoterapi ve radoyoterapi
vermeden direkt olarak ameliyat yapilmasi da bazi uluslararasi kilavuzlarda bir secenek olarak
sunulmustur. Bu sayede hem tedavi sirasindaki kemoterapi komplikasyonlarindan hem de
ameliyattan sonra yasanacak dikis (anastomoz) sizdirmasi, sik digkilama, digki tutamama, cinsel
fonksiyon bozukluklar1 gibi olumsuz etkiler en aza indirilebilir.

Ameliyattan 6nce verilecek kemoterapi ve radyoterapi ¢cT2N+ ve ¢T3Nx diye gruplandirdigimiz
evrelerde bir fayda saglamiyorsa bu hastalarda verilmesinden kacinilabilir ve komplikasyonlar
(tedavinin kotii etkileri) azaltilabilir. Bu evre tiimorler hem ¢ok erken bir evrede degildir hem de
cok ileri bir evrede degildir; tiimor ¢evre yag dokusunu tehdit etmemektedir ya da ¢ok kiiglik bir
tehdit vardir. Bu evredeki timdrler iyi bir ameliyatla tamamen ¢ikarlabilir.

Gilinlimiizde yukarida bahsettigimiz evredeki (cT2N+, ¢T3Nx — bazi evre II ve III kanserler)
hastalardan bazilar1 direkt olarak ameliyat edilmekte, bazilari ise ameliyattan 6nce kemoterapi ve
radyoterapi alip sonra ameliyat edilmektedirler. Her iki yaklagim da kilavuzlarda olan ve uygulanan
tedavilerdir. Bu tedavi kararlar1 ¢ok sayida bransin birlikte karar aldigi multidisipliner onkoloji
konseylerinde alinmaktadir.

Her iki yaklasimin benzer sonucglar verdigini gosteren bircok ¢alisma vardir. Bu arastirmadaki
amacimiz her iki tedavinin uygulandigi hastalarin verilerini kiyaslayarak iki tedavinin hastalik
tekrar etmesi ve yasam siiresi agisindan birbirine esit oldugunu gostermektir.

Bu aragtirmada yer almaniz i¢in dngoériilen siire 5 yildir.

Bu arastirmada yer almas1 6ngoriilen toplam goniillii sayis1 1992°dir.

Arastirmada uygulanacak tedaviler: Asagidaki 2 tedavi kiyaslanacaktir

a. Ameliyattan dnce kemoterapi ve radyoterapi verildikten sonra rektum kanseri ameliyati
B. Herhangi bir tedavi verilmeksizin yapilan rektum kanseri ameliyati

halihazirda hakkinizda almmis bir tedavi karar1 vardir. Bu tedavi plan1 multidisipliner onkoloji
konseyinde alinmistir ve rasgele atama olasiligi yoktur. Arastirmaya katilmasaniz ya da katilmaya
karar verdikten sonra vazgegseniz de tedavi planiniz bundan etkilenmeyecektir.

Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil olmak iizere izlenecek veya
goniillilye uygulanacak yontemlerin tiimii

Aragtirma gozlemsel bir arastirmadir. Arastirmayla iligkili herhangi bir tedavi uygulamasi
olmayacaktir. Halihazirda planlanan tedaviniz disinda farkli bir tahlil, tetkik, goriintiileme, ameliyat,
girisim yapilmayacaktir. Rutinde yapilmis olan tahlil ve tetkiklerinizin sonuglari, ameliyatla ilgili
siire, patoloji sonucu gibi detaylar isim ve kimlik bilgilerinizden bagimsiz olarak kaydedilecektir.
Yine ameliyat sonrasinda rektum kanseri tedavi kilavuzlarina uygun sekilde rutinde yapilacak olan
3-6 aylik kan tahlilleri, radyolojik goriintiilemeler ve genel saglik durumunuz ve yasam kalitenizle
ilgili bilgiler kaydedilecektir.
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Ozetle siz normal tedavinizi alirken ¢alismacilar yalnizca sizi ve sonuclarmizi kayit altina alarak
gozleyeceklerdir. Herhangi bir miidahalede bulunmayacaklardir.

Arastirmanin deneysel bir kismi yoktur

Arastirmaya katilmaniz ek bir risk ya da rahatsizlik olasilig1 tasimamaktadir.

Rektum kanseri nedeniyle olacagimiz tedavi sirasinda istenmeyen yan etkiler ve komplikasyonlar
olabilir. Bunlarin aragtirmaya katilmaniz ya da katilmamanizla ilgisi yoktur. Bu riskler sizlerle ayr
onam formlarinda yazili olarak ve ayrica doktorlariniz tarafindan sozlii olarak paylasilacaktir.

10.

11.

Arastirma sirasinda istenmeyen herhangi bir bulgu ortaya ¢ikarsa, ya da arastirmadan beklenen
yararin saglanamayacagi 6n goriiliirse arastirma sonlandirilacaktir. Arastirma protokoliimiizde her
6 ayda bir bu durumlarin kalite-kontrol degerlendirmelerinin nasil yapilacagi detaylandirilmistir.
Bdyle bir durumda sizi sahsen bilgilendirecegiz.

Arastirmamiz gozlemsel oldugu icin tarafiniza arastirmaya katildigimiz igin herhangi bir ek
miidahalede bulunulmayacaktir. Bu nedenle bir teminat ya da sigorta sdz konusu degildir.

12. Bu aragtirmada yer almak tamamen sizin isteginize baghdir. Arastirmada yer almayi

13.

14.

15.

reddedebilirsiniz ya da herhangi bir asamada arastirmadan ayrilabilirsiniz; arastirmada yer almay1
reddetmeniz veya katildiktan sonra vazge¢meniz halinde de kararimiz size uygulanan tedavide
herhangi bir degisiklige neden olmayacaktir. Arastirmadan ¢ekilmeniz ya da arastirict tarafindan
¢ikarilmaniz durumunda da, sizle ilgili tibbi veriler bilimsel amagla kullanilabilecektir.

Arastirma siiresince elde edilen sizinle ilgili tibbi bilgiler size 6zel bir kod numarast ile
kaydedilecektir. Size ait her tiirlii tibbi bilgi gizli tutulacaktir. Aragtirmanin sonuglarn yalniza
bilimsel amacla kullamilacaktir. Arastirma yayimnlansa bile kimlik bilgileriniz verilmeyecektir.
Ancak, gerektiginde arastirmanin izleyicileri, yoklama yapanlar, etik kurullar ve resmi makamlar
tibbi bilgilerinize ulasabilecektir. Siz de istediginizde kendinize ait tibbi bilgilere ulagabileceksiniz.

Tibbi kayitlariniza galismacilar, saglik otoriteleri direkt olarak ulasabilir. Bu formu imzalayarak
tibbi bilgilerinizin kisisel bilgileriniz anonim tutularak bilimsel arastirmalarda kullanilmasina izin
vermis oluyorsunuz. Etik kurul {iyeleri ve aragtirmadan bagimsiz bazi denetciler bu bilgilere
erisebilir.

Aragtirma sirasinda rektum kanseri ile ilgili yeni bir gelisme olmasi, yeni bir tedavi ortaya ¢ikmast
ya da sizlere uygulanan tedavilerle ilgili olumlu ve olumsuz herhangi yeni bir kilavuz bilgisi ortaya
¢itkmasi durumunda sizleri sahsen bilgilendirecegiz.

“Bilgilendirilmis goniillii olur formundaki tiim aciklamalari okudum. Bana yukarida konusu
ve amacl1 belirtilen arastirma ile ilgili yazilh ve sozlii aciklama asagida adi belirtilen hekim
tarafindan yapildi. Arastirmaya goniillii olarak katildigim, istedigim zaman gerekgeli veya
gerekcesiz olarak arastirmadan ayrilabilecegimi biliyorum”

“So6z konusu arastirmaya, hicbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katilmayi kabul
ediyorum” liitfen bu ifadeyi el yazimizla yaziniz
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ARASTIRMAYA KATILMA ONAYI

Yukarida yer alan ve arastirmaya baslanmadan dnce goniilliiye verilmesi gereken bilgileri gosteren 4 sayfalik
metni okudum ve sozlii olarak dinledim. Aklima gelen tiim sorular1 arastirictya sordum, yazili ve sozlii olarak
bana yapilan tiim agiklamalar1 ayrintilariyla anlamig bulunmaktayim. Arastirmaya katilmayi isteyip istemedigime
karar vermem i¢in bana yeterli zaman tanindi. Bu kosullar altinda, bana ait tibbi bilgilerin gézden gegirilmesi,
transfer edilmesi ve iglenmesi konusunda arastirma yiiriitiiciisiine yetki veriyor ve s6z konusu arastirmaya iliskin
bana yapilan katilim davetini higbir zorlama ve baski olmaksizin biiyiik bir goniilliiliik i¢erisinde kabul ediyorum.
Bu formu imzalamakla yerel yasalarin bana sagladig: haklar1 kaybetmeyecegimi biliyorum.

Bu formun imzal1 ve tarihli bir kopyasi1 bana verildi.

GONULLU IMZASI

ISiM SOYISiM

ADRES

TELEFON

TARIH

ARASTIRMACI IMZASI

ISIM SOYISIM ve GOREVI

ADRES

TELEFON

TARIH

ONAM ALMA ISINE BASINDAN SONUNA KADAR TANIKLIK EDEN

KURULUS GOREVLISI IMZASI

ISIM SOYISIM ve GOREVI

ADRES

TELEFON

TARIH
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