BILGILENDIRILMiS GONULLU ONAM FORMU
(Riza/olur onayi hastalarin anne/baba/anne baba yok ise ilgili vasisinden alinacaktir)

Arastirmanin adi: ilk konjenital pulmoner havayolu malformasyonu calismasi icin olusturulan yenidogan
isbirligi ag

Sorumlu Arastirmaci:

Arastirmanin Yiiriitiilecegi Yer: Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Cocuk Hastanesi

Sayin ebeveyn,

Cocugunuzu yukarida adi yazili arastirmaya katilmak (zere davet ediyoruz. Kararinizi vermeden oOnce,
arastirmanin ne amagla yapilmak istendigini anlamaniz ve kararinizi bu bilgilendirme g¢ergevesinde 6zglirce
vermeniz gerekmektedir. Asagidaki bilgileri litfen dikkatlice okuyunuz, sorulariniz olursa sorunuz ve acgik
yanitlar isteyiniz.

Konjenital pulmoner havayolu malformasyonu, akcigerlerde sivi ve/veya hava ile dolu bir veya daha fazla
kist denilen bosluga yol agan ve dogustan gelen nadir bir bozukluktur. Bu bozuklukile dogan gocugun
dogumdan sonra nefes darligl, enfeksiyon veya oksijen destegi gibi sikayetleri varsa, gocugun
sonradan sorunsuz bir sekilde gelisebilmesi igin siklikla ameliyata basvurulur. Ancak ¢ogu ¢ocugun
dogumdan sonra higbir sikayeti ve bulgusu olmaz, bu nedenle hizla hastaneden taburcu edilebilirler.
Hic bir sikayeti ve bulgusu olmayan bu grup ¢ocuklar igin iki tir tedavi mimkindar: birisi ameliyat
edilmeleri digeri ise ameliyat edilmeden belirli araliklarla kontrollere ¢agrilarak izlenmeleridir. Bu
calisma farkh Glkelerin katildigi ve 5 yil siirecek olan bir ¢alismadir. Calismamizda bu tedavilerden
hangisinin en iyi sonuglari verdigini 6grenmek amaglanmistir.

Sizin gocugunuzun da bu ¢alismaya katilmasina goénulli olmanizi teklif ediyoruz. Bu ¢alismaya sizin ¢cocugunuz
gibi yaslari 1-9 aylik arasi olan toplam 176 ¢ocugun dahil edilmesi planlanmaktadir. Cocugunuzun calismaya
katilmasini kabul ederseniz kendisine yasi 3 ila 9 aylik arasindayken gogus bilgisayarli tomografisi ¢ekildikten
sonra (bilgisayarli tomografi ¢cekilmesi bu hastaligin izleminde zaten standart olarak yapilan bir uygulamadir,
calismaya 6zgli degildir, ancak biz sizden tomografi cekilmesi sonucunda elde ettigimiz bulgulari ¢calismada
kullanmak igin izin istemekteyiz) yukarida bahsedilen iki tedavi ydontemi grubundan birine dahil edilecektir.
Hangi gruba dahil edilecegi sizinle birlikte karar verilerek belirlenecektir. Eger ameliyat grubuna dahil edilecek
olursa yasl 6 ila 9 aylik arasindayken ameliyat edilecektir. Eger diger gruba alinirsa ameliyat edilmeden
izlenmeye devam edecektir ancak izlemi sirasinda hastaligi ile ilgili sikayetleri veya bulgulari ortaya ¢ikarsa biz
hekimlerinin ve sizin ortak karari ile gerekirse ameliyat edilecektir. Cocugunuzu ¢alismanin yuratildaga 5 yil
boyunca 4 kez hastaneye getirmeniz gerekmektedir. Diyelim ki gocugunuz 6 aylik ise, 1 yasinda, 2,5 yasinda ve
5 yasinda kontrollere gelecektir. Eger ¢ocugunuz ameliyat grubuna alinacak olursa, ameliyattan 4 ila 6 hafta
sonra ¢ocugunuz fazladan bir kontrole ¢agrilacaktir. Bu kontroller, dogustan akciger bozuklugu olan ¢ocuklara
yonelik standart tedavinin bir parcasidir ve c¢ocugunuzun calismaya katilmamasi durumunda da
gerceklestirilecektir. Cocugunuz 2,5 yasina geldiginde tekrar gégis tomografisi cekilecek, 5 yasina geldiginde
ise kondisyon testi yaptirmasi istenecektir. Ayrica bu calisma sirasinda kontrollerde, sizin ve ¢cocugunuzun
yasam kaliteniz ve herhangi bir sikayetin sizin ve cocugunuzun yasami lizerindeki etkisi hakkinda sorular iceren
bir anket doldurmanizi isteyecegiz. Anketi doldurmaniz yaklasik 10 dakika strecektir.

Bu arastirma toplam 5 yil slirecektir. Ayrica, bu ¢alismaya sizden baska 175 ¢ocuk daha katilacaktir.

Bu arastirmada yer almak tim{yle sizin isteginize baglidir. Bu ¢alisma size ve bagli oldugunuz Sosyal Glivenlik
Kurumunuza herhangi mali bir ylik getirmeyecektir. Size de herhangi bir ddeme yapilmayacaktir. Bu
arastirmanin sonuclari bilimsel amaclarla kullanilacaktir. Arastirmadan ¢ekilmeniz ya da arastirmaci tarafindan
arastirmadan cikarilmaniz halinde, sizle ilgili veriler kullanilmayacaktir. Ancak veriler bir kez anonimlestikten
sonra arastirmadan c¢ekilmeniz mimkiin olmayacaktir. Arastirmadan c¢ekilmeniz tedavinizi higbir sekilde
etkilemeyecektir. Sizden elde edilen tim bilgiler gizli tutulacak, arastirma yayinlandiginda da varsa kimlik
bilgilerinizin gizliligi korunacaktir.

Merak ettiginiz bir sey olursa veya bir yan etkiden siiphelendiginizde mesai saatleri igcinde (0312) 5955744 ve
gliniin 24 saatinde 5326217970 numaral telefondan sorumlu arastirmaciyr arayabilir ve istediklerinizi
sorabilirsiniz.



Yukarida yer alan ve arastirmaya baslanmadan 6nce goniillilere verilmesi gereken bilgileri iceren toplam 2
sayfa metni okudum (ya da s6zIi olarak dinledim). Eksik kaldigini dislindiglim konularda sorularimi
arastirmacilara sordum ve doyurucu yanitlar aldim. Yazili ve s6zll olarak tarafima sunulan tiim agiklamalari
ayrintilariyla anladigim kanisindayim. Cocugumun calismaya katilmasini isteyip istemedigim konusunda karar
vermem icin yeterince zaman tanindi. Bu ¢alismada ¢ocuguma ne olacagini, istedigim zaman gerekeeli veya
gerekgesiz olarak ¢ocugumun arastirmadan ayrilabilecegini, imzaladigim bu formun bir kopyasinin bana
verilecegini biliyorum. Bu kosullar altinda, arastirma kapsaminda elde edilen ¢cocuguma ait bilgilerin bilimsel
amaglarla kullanilmasini, gizlilik kurallarina uyulmak kaydiyla sunulmasini ve yayinlanmasini, hicbir baski ve
zorlama altinda kalmaksizin, kendi 6zglr irademle kabul ettigimi beyan ederim.

Bu bilgiler 1siginda elde edilen ¢cocuguma ait 6rnegin;

O Baska bilimsel calismalarda kullanilmamasini

O Kimliginin gizli tutularak bilimsel amacl diger ¢calismalarda da kullanilmasina izin veriyorum.

Hasta yakininin /Hastanin; Arastirmacinin;
Adi- soyadi: Adi- soyadi:
Tarih: Tarih:

imza: imza:



