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[Ek-2]
ACIBADEM UNIVERSITESI BIYOBANKA BiRiMi

GONULLU DETAYLI BiLGILENDiRME FORMU
Sayin Katilime,

Sizi Acibadem Universitesi (ACU) Biyobanka Birimi igin goniillii katilimer olmaya davet ediyoruz. ACU
Biyobanka bitimine biyolojik numunenizi/verinizi bagislamaya karar vermeden ve onam formunu
imzalamadan 6nce bu metni okumaniz gerekmektedir, acik olmayan yerler ya da terimler hakkinda sizi
bilgilendiren arastirmacidan yardim isteyebilirsiniz.

Numunelerinizin ve/veya verilerinizin; uzun vadede yirttiilebilecek ancak hentiz kapsami belitlenmemis
olan arastirmalarda size tekrar bagvuru gerektirmeyecek sekilde kullanilabilmesi icin sizden genis onam
istenmektedir. Bu, numune ve/veya verilerinizin yerel etik kurul onay1 olan ¢esitli bilimsel aragtirmalara dahil
edilmesi icin izin verdiginiz anlamina gelmektedir. Katiiminiz gonillilik esasina dayanmaktadir ve
onamintzt istediginiz zaman sebep géstermeksizin geri ¢ekme hakkiniz bulunmaktadir. Katilim i¢in onam
vermemeniz ya da onaminizi geri ¢ekmeniz, saglik durumunuz ya da mevcut tedavinizle ilgili hicbir
dezavantaj olusturmayacak ve tedavi streciniz olmast gerektigi gibi devam edecektir. Onaminizi geri
cekmeniz durumunda numuneleriniz ve/veya verileriniz imha edilecek veya geri dontlemez bir sekilde

anonim hale getirilecektir.

1. Caligmanin kapsami1 ve amaglari

Insana ait numunelerin (doku, kan ve viicut sivilart vb.) ve/veya verilerin tibbi kayitlarla birlikte bilimsel
olarak incelenmesi; hastaliklarin nedenlerinin ve seyrinin daha iyi anlasilmasi, yeni tant yontemlerinin
gelistirilmesi, bu hastaliklarin tedavisi ve 6nlenmesi icin en 6nemli gereksinimlerden biridir. Numunelerin
analizi icin kullanilan tim yo6ntemler, insan vicudundaki ve hiicrelerindeki cesitli kimyasal ve biyolojik
surecleri arastirmak ve daha iyi anlamak icin kullanilan bilimsel tekniklerdir. Bu amagcla, insan
numunelerinden hiicre ve proteinler gibi bilesenler izole edilir ve gesitli yontemlerle incelenir. Bu tiir
calismalar, ancak katilimei olarak tibbi numunelerinizi ve verilerinizi bu amagla saglamay1 kabul etmeniz
halinde mumkiindir. Biyobankalar; hiicre, doku, DNA/RNA, serum, plazma, idrar gibi biyolojik 6rnek
tanimina giren tim numunelerin arsivlendigi ve bu numuneler ile ilgili bilgilerin veri tabanlarinda, gelecekte
yuratilebilecek bilimsel arastirmalarda kullandmak tizere uzun stireli korundugu alt yapilardir.

Yiiriitiici kurum ve arastirmacilar

Acibadem Universitesi (ACU) Biyobanka Birimi, Actbadem Universitesi biinyesinde arastirma icin numune
ve verilerin saklanmasint ve saglanmasini tstlenen bir hizmet birimidir. ACU Biyobanka Birimi, Acibadem
Universitesi tarafindan kir amact olmaksizin desteklenir ve finanse edilir. Biyobanka, numune ve/veya
verilerin arsivlenmesi stirecini yasal ve etik gerekliliklere uygun sekilde yapmakla ytkimliidiir. Herhangi bir

nedenle iletisime ge¢meniz gerekirse bivobanka@acibadem.edu.tr adresine e-posta gonderebilir ya da
Actbadem Universitesi, Kerem Aydinlar Kampiisii, Biyobanka Birimi, Icerenkdy, Kayisdagi Cad. No:32,
Atasehir, Istanbul adresine yazabilirsiniz.

2. Katilim neleri icerir?
Onaminizla, muayene veya tedavi i¢in ziyaretinizin bir patcast olarak alinan tibbi numunelerinizi ve/veya
verilerinizi ACU Biyobanka Birimi’nde arsivlememize izin veriyorsunuz. Bu kapsamda numuneleriniz
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ve/veya verileriniz; stresiz olarak, sizi tanimlanamayacak sekilde kodlanarak yani kimliksizlestirme islemi

uygulanarak, bilimsel arastirmalarda kullanilmak tizere saklanacaktir.

Katilimct olmay1 kabul ederseniz kolunuzdan 1 tiip (10 ml) kan alinacaktir. Bazen ikinci bir tiip kan daha
almak gerekebilir. Ayrica bazi durumlarda yanak icinden striinti ya da tikirik numunesinden de
yararlanabiliriz. Bunlar disinda size tani konulmasi ya da tedaviniz icin alinan fakat sonradan ihtiyag
duyulmayan doku 6rnekleri ve/veya vicut sivilart da saklanabilir. Bunlar bir ameliyat ya da biyopsi esnasinda
alinmus olabilitler. Gerekli goriildiigiinde diger aile tiyelerinden de numune talep edilebilir.

3. Gizlilik, mahremiyet ve giivenlik

Numuneleriniz ACU Biyobanka Birimi’nde, fiziksel mekan ve alt yapi acisindan giivenlik sistemleri ile
korunakli, sadece yetkili personelin erisimine izin verilen laboratuvarlarda islenecek; klima, jenerator ve
kesintisiz gii¢ kaynagi ile korunan uygun sicaklik kosullarindaki dolaplarda saklanacaktir.

Dosyanizdaki bilgiler, yasaminiz hakkinda ve bu ¢alisma sirasinda yapilan muayene ve prosediirlerden elde
edilen test sonugclarina ek olarak tibbi durumunuz ve ge¢misinizle ilgili bilgileri icerebilir. Dosyanizda ad,
cinsiyet, dogum tarihi ve etnik kéken gibi bilgiler de bulunabilir. Hakkinizda toplanan tim bilgiler gizli
kalacaktir. Numuneleriniz ve/veya verileriniz, ACU Biyobanka Birimi’'nde kodlanmis bir sekilde
(kimliksizlestirilerek) saklanir. Kodlanmus bilgileri kimliginizle iliskilendiren bir liste, belitli durumlarda
yeniden kimliginizi belitlememize olanak saglamak i¢in sifrelenerek tutulacaktir. Size 6zel olarak olusturulan
kod, farkli kaynaklardan gelen bilgileri sizinle eslestirmemizi, diger taraftan verilerinizi onaminiz
cercevesinde diger arastirmacilarla  paylastigimizda kimliginizin gizli kalmasini saglar. Kodlanmig
numunelerinize ve verilerinize erisimi olan tiim kisiler gizlilik yiikiimliligine tabidir. Kanun veya mahkeme
karart olmadikea bu bilgilere isverenler, sigorta sirketleri veya aile tiyeleri gibi tigiincti sahislar erisemeyecektir

ve sizi tanimlayan kisisel bilgiler, laboratuvar ¢alismalarinda kullanilmayacaktir.

4. Numune ve/veya verilerinize erigim

Arastirma amaclt olarak numuneleriniz ve/veya verileriniz, akademik ve kir amact giitmeyen ulusal ve
uluslararasi arastirma kurumlart ile mevzuata uygun olarak paylasilabilir. Gizliliginizi korumak icin; etik kurul
onay1 olan arastirmalar, yalnizca kodlanmig verilerinize ve numunelerinize etisebilit. Bu ¢alismalar her tiirlt
biyolojik, genetik ya da epidemiyolojik arastirma ve calismalar olabilecegi gibi hentiz 6ngorilemeyen diger
tibbi ve bilimsel arastirmalar da olabilir. Bu kapsamda Biyobanka’nin destek verecegi her ¢alisma, Biyobanka
amacina uygunluk ve gereklilikler acisindan bilimsel danisma kurulu ve etik izlem sorumlusu tarafindan
gozden gegirilir ve onaylanir. Arastirmacilar, numune ve/veya verilere erisimlerini kontrol eden anlagmalar
imzalar. Aragtirmacilarin, numune ve/veya verileti bagka birine ifsa etmelerine, aktarmalarina veya Uzerinde
anlagilan amaclar disinda kullanmalarina izin verilmez. Arastirmactlar, numuneletinizden ve/veya
verilerinizden sizi yeniden tanimlamaya ¢alismayacaklarint beyan etmekle, katilimeilarin herhangi bir sekilde
yeniden kimlik tespitini yapmalari halinde Biyobanka’ya bildirmekle yikiimladitler.

Arastirma sonugclart bilimsel dergilerde yayimlanabilir, bilimsel toplantilarda veya 6gretim amaciyla diger
kisilerle paylasilabilir ve ayrica Acibadem Universitesi ya da arastirmayt yiiriiten kurumlar tarafindan bilimsel

veya ticari Grlin gelistirme amact ile kullanilabilir. Bu stireclerin tamaminda kimliginiz gizli tutulacaktir.

5. Numunelerinizin ve/veya veriletinizin saklanmasi

Numuneleriniz/verileriniz, “Acibadem Universitesi, Kerem Aydinlar Kampiisti, Biyobanka Birimi,
igerenkéy, Kayisdagi Cad. No:32, Atasehir, Istanbul” adresindeki ACU Biyobanka Birimi’nde saklanacaktir.
Adiniz, dogum tarihiniz ve kimlik bilgileriniz gibi kisisel tanimlayicilar numunelerden ve kayitlardan
kaldirilacak ve numune ve/veya verilerinize 6zglin kodlar atanacaktir. Yetkisiz kullanimi 6nlemek icin; stk
erisim kontrolleri, bilgisayar glivenligi ve veri sifreleme teknikleri uygulanacak, gizlilik anlasmalari yapilmis
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egitimli personel ile ¢aligilacaktit. Numune ve/veya verileriniz, siz onaminizi geri cekmediginiz stirece stiresiz
olarak saklanacaktit.

6. Calisma riskleri

Kan alinirken igne batmast nedeniyle hafif bir act duyabilirsiniz. Cok distik bir ihtimal olsa da kan alirken
kanamanin uzamast ya da enfeksiyon gelismesi riskleri olabilir. Yanak icinden stiriintii alinmast halinde ¢ok
distik bir ihtimalle de olsa stirlintl yerinde zedelenme ya da enfeksiyon gérilebilir. Bu numuneler disinda
gecireceginiz ameliyat ya da biyopsi uygulamalarindan elde edilip saklanabilecek numuneler ile ilgili riskler,
uygulamalari yapan hekiminiz tarafindan size iletilecektit.

Bu risklere ek olarak biyolojik numune(ler)iniz tim genom bilgilerinizin elde edilecegi genis 6l¢ekli bir analiz
yapilmast icin kullanilabilir. Bu analiz sonucunda ¢ocugunuz/ailenizdeki bu hastalik disinda baska hastaliklar
icin tastyict oldugunuz ya da ileride farkli hastaliklart gelistirebileceginiz bilgisi edinilebilir. Buna ek olarak
bazi hastaliklara yatkinlik yaratan genom degisikliklerini de tasidiginiz saptanabilir. Bu bilgilerin biiytik bir
kismi hentiz klinik 6nemi ispatlanmamis ve arastirma diizeyinde olan bilgilerdir. Diger bilgiler kimlik
bilgileriniz ile iliskilendirilmeden veri bankalarina eklenerek arastiricilarin kullanimina agilabilir.

Aragtirma projeleri kapsaminda kullandan ya da dretilen her verinin toplanmast, kaydi ve iletiminde,
kimliginizin tespitine yonelik bir geri takip riski ortaya ¢ikmaktadir. Sizin genetik bilgilerinizden yola ¢ikarak
bazi durumlarda akrabalariniza ait farkli bilgiler de tahmin edilebilmektedir. ACU Biyobanka Birimi, 6698
sayit Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu hitkiimlerine uygun hareket etmektedir. Bu kapsamda kisisel
verilerinizin, G¢lincil kisilerle rizamzin disinda paylasilmamasi i¢in genis koruma 6nlemleri alinmaktadir.
Ancak tim bu 6nlemlere ragmen verilerinizin yetkisiz kisilerin eline ge¢mesi durumunda ya da uygulanan
kimliksizlestirme islemine ragmen kimlik bilgilerinizin geriye dontk tespiti halinde, verilerin size veya

akrabalariniza yonelik ayrimet ya da bagka bir sekilde zarar verici anlamda kullanimi 6nlenemeyebilir.

Arastirma sonuclari ve tesadifi bulgular

ACU Biyobanka birimi aracihigtyla biyolojik numune ya da verinizin kullanddigi arastirmalarda sagliginiz icin
6nemi yiksek bir sonug ortaya cikabilir. Bu sonuglar, tedavi ya da hastaligin 6nlenmesi ile iligkili olabilir.
Boyle bir durumda doktorunuzun sizinle irtibata gecip gecmemesine sizin karar vermeniz gerekmektedir.

Bunun i¢in Katilimer Beyanr’nda tercihiniz sorulmaktadir.

Ayrica, arastirma strasinda kesfedilmelerine ragmen, ¢alisma hedeflerinin disinda olan tesadifi bulgular da
elde edilebilir. Bu bulgular, saglik veya tUremeyle ilgili potansiyel sonuglar tagtyabilir. Bunun da 6tesinde
sagliginiz icin 6nemli olabilecek ve sizi bilgilendirmek isteyecegimiz baska analiz sonuglart olusabilir. Bu
durumda sizinle iletisime gecilmesine yonelik tercihinizi, Katidimer Beyani boliminde isaretlemeniz
beklenmektedir.

7. Yeniden iletigim

Bilgilerinizi gtincellemek, ek 6rnekler almak ya da arastirmacilar tarafindan yeniden degerlendirme yapmak
icin sizinle iletisim kurulmast gerekebilir. Buna yonelik tercihiniz, yine Katilm Beyant boliimiinde
sorulmaktadur.

8. Potansiyel faydalar

Katiliminiz, bilimsel bilginin ilerlemesine katkida bulunacak ve gelecek nesillere yardimer olacaktir. Clinki
katitiminizin, halk saghgin etkileyen genetik ve genetik olmayan unsurlar hakkindaki anlayist gelistirmest,
bilgi birikimine katki saglamast beklenmektedir.

9. Geri 6deme, masraflar ve olasi ticarilesme
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Bu arastirmaya katilmak icin sizden herhangi bir tcret talep edilmeyecektir. Aynt sekilde size de herhangi bir
6deme yapilmayacaktir. Verilerinizin ve/ya numunelerinizin kullanilmasi, bir glin tibbi veya genetik bir testin
veya Urliniin ticarilesmesine yol acabilir. Bu ticarilestirme; tiniversite, hastane ya da bir sirket tarafindan
gerceklestirilebilir. Boyle bir durumda, ticarilestirmeden herhangi bir kisisel mali avantaj elde etmeyeceksiniz.

10. Onamun geri ¢ekilmesi

Onaminiz gontllilik esasina dayanmaktadir. Simdi katilmay1 secerseniz, daha sonra fikrinizi degistirebilir,
onaminizi tam veya kismen geri ¢cekebilirsiniz. Mesela sizinle daha fazla iletisime gecilmemesini, bilgilerinize
daha fazla erisilmemesini veya érneklerinizin daha fazla kullanilmamastnt isteyebilirsiniz. {1k iki secenekte
daha 6nce saglanan bilgiler ve 6rnekleri kullanmak igin izin verdiginiz, ancak ilkinde sizinle dogrudan
iletisime gecilmesine ve ikincisinde ise saglik kayitlarinizdan bilgi alinmasma izin vermediginiz,
sonuncusunda ise 6ncekilere ilaveten daha 6nce tarafinizdan saglanan bilgiler ve 6rneklerin de kullanilmasina

izin vermediginiz anlastir.

Onamt geri ¢ektiginizi bildirmek icin ACU Biyobanka Birimi ile iletisime gecebilirsiniz. Onaminizi geri
cekmeniz durumunda numuneleriniz ve/ya verileriniz imha edilecektir. Onaminizi geti cekmeden 6nce elde
edilen arastirma sonuglart yok edilemez veya kaldirlamaz. Onaminizi geri ¢ekmeniz halinde, bu talebinizin
bir kaydi olarak yalnizca imzali onam formunuz ve geri cekildiginizi onaylayan mektubun bir kopyast
tutulacaktir. Boylelikle size ait Ornek ve/ya veriler, arastirma ve/veya analizlerde daha fazla

kullanilamayacaktir.

11. Sorulariniz ve endiseleriniz

Herhangi bir sorunuz veya endiseniz ile ilgili olarak, Actbadem Universitesi, Kerem Aydinlar Kampiisii,
Biyobanka Birimi, Icerenkéy, Kayisdagt Cad. No:32, Atasehir, Istanbul adresinden veya
bivobanka@acibadem.edu.tr adresinden posta/e-posta yoluyla bilgi alabilirsiniz. Tim soru ve yorumlatiniz

miimkiin olan en kisa siirede cevaplandirlacaktir.

Bu calismaya katilmay: diistindiigiiniiz icin tesekkiir ederiz!
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