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Colyak hastaliginda beslenme durumunun kas
ultrasonu ile degerlendiriimesi

Sorumlu Arastirici Dr. Fatma Demirbag Ar

Dog. Dr. Atakan Comba Dog¢. Uzm. Dr. Serhan Eren,
Dr. Ogret. Uyesi Gurbet Yanar Ates

Balikesir Atatlirk Sehir Hastanesi ve Hitit Universitesi
Cocuk Gastroenteroloji Uniteleri

Bu calisma bir arastirmadir. Calismaya katilim tamamen gonullllik esasina dayanmaktadir. Calismaya
katilma konusunda karar vermeden 6nce arastirmanin amaci, uygulanacak islemler, olasi riskler ve
haklariniz hakkinda bilgi sahibi olmaniz amaglanmaktadir. Sorulariniz yanitlandiktan ve ¢alismayi
anladiktan sonra katilmak isterseniz bu formu imzalamaniz istenecektir.

Aragtirma Projesinin Adi

Diger Arastiricilar

Arastirma Merkezleri

Calismaya davet edilmenizin nedeni, Colyak hastali§i tanisi almis ¢ocuk hastalar arasinda bulunmaniz
veya Colyak hastaligi yada kronik hastaliginiz bulunmayan kontrol grubunda yer almanizdir.

Calismanin amaci nedir ve kag kisi katilacaktir?

Bu arastirmada Cdlyak hastaligi tanisi almis gocuk hastalarda beslenme durumunun, rutin olarak yapilan
ultrasonografi sirasinda kas olgimleri kullanilarak degerlendiriimesi amaglanmaktadir. Colyak hastaligi,
gluten duyarhhgi ile iligkili, ince bagirsakta emilim bozukluguna yol agabilen bir hastaliktir. Malabsorbsiyon,
yetersiz besin alimi ve kronik inflamasyon gibi durumlar iskelet kaslarinin saghgini etkileyebilir. Kas kutlesi
ve kas guctindeki azalma ile iliskili sarkopeni, Colyak hastalarinda da goértlebilir.

Manyetik rezonans goérintileme ve bilgisayarli tomografi gibi ydntemlerin maliyet, erisilebilirlik, tasinabilirlik
ve bilgisayarli tomografide radyasyon kullanimi gibi sinirliliklari bulunmaktadir. Ultrasonografi ise girisimsel
olmayan, yaygin olarak kullanilabilen bir yéntemdir. Bu ¢alismada ultrasonografi ile kas élgtimleri yapilarak
Cdlyak hastalarinda sarkopeni degerlendirmesinde ultrasonografinin tanisal dogrulugunun arastiriimasi
hedeflenmektedir.

Arastirmaya toplam 200 kisinin alinmasi planlanmaktadir: 100 Coélyak hastasi ve 100 kronik hastaligi
bulunmayan herhangi bir nedenle ultrason yapilmasi planlanan kontrol. Calisma Balikesir Atatlirk Sehir
Hastanesi ve Hitit Universitesi Cocuk Gastroenteroloji Unitelerinde yiiriitiilecektir.

Calismanin planlanan siresi 1 aydir.
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Bu ¢alismaya katilmali miyim?

Bu ¢alismada yer alip almamak tamamen size baglidir. Su anda bu formu imzalamis olsaniz bile istediginiz
herhangi bir zamanda, bir neden gostermek zorunda olmaksizin ¢alismadan ayrilabilirsiniz. Arastirmaya
katilmayi reddetmeniz veya arastirmadan ayrilmaniz tibbi bakiminizi ve hekiminizle olan iligkinizi olumsuz
etkilemeyecektir. Arastirmaci da tibbi durumunuz veya arastirmanin gereklilikleri nedeniyle ¢alismaya
devam etmenizin uygun olmadigina karar verirse sizi arastirma disi birakabilir.

Bu calismaya katilirsam beni ne bekliyor?

Colyak hastalarinda ve kontrol grubunda rutin olarak yapilan ultrasonografi sirasinda kas dlgtimleri
yapilacaktir. Arastirma amaciyla rutin tedaviniz disinda herhangi bir ilag veya tedavi uygulanmayacaktir.

Calismada invaziv bir igslem, kan alma veya baska bir biyolojik materyal 6rnegdi alinmasi
planlanmamaktadir. Herhangi bir deneysel tedavi veya islem bulunmamaktadir.

Ultrasonografi sirasinda kaslarin élgimi yapilacaktir. Bu islem viicuda igne veya kesici bir arag
uygulanmasini gerektirmez.
Calismanin riskleri ve rahatsizliklari var midir?

Arastirma kapsaminda yapilacak ultrasonografi ve kas dl¢timleri nedeniyle dngorilen 6zel bir risk veya
rahatsizlik bulunmamaktadir. Rutin digi kan veya biyolojik materyal alinmasi planlanmamaktadir.

Arastirma uygulamasindan kaynaklandidi disindlen bir saglik sorunu ortaya gikarsa gerekli tibbi
degerlendirme ve midahale saglanacaktir.

Arastirmadan beklenen yarar nedir?

Bu arastirmadan katilimci agisindan dogrudan bir klinik yarar garanti edilmemektedir. Aragtirmanin toplum
acisindan beklenen yarari, Colyak hastaligi olan bireylerde fark edilmeyebilen kas kutlesi
azalmasi/sarkopeninin daha erken fark edilmesine ve beslenme durumunun degerlendiriimesine katki
saglayabilmesidir. Bu bilgilerin ileride uygun beslenme ve saglik hizmetlerinin planlanmasina katki
saglamasi beklenmektedir.

Alternatif yontem veya tedavi var midir?

Bu arastirmada deneysel bir tedavi uygulanmadigi i¢in arastirmaya katilmamaniz durumunda ayrica bir
arastirma tedavisi yerine konulmasi s6z konusu degildir. Rutin tibbi bakiminiz ve tedaviniz arastirmaya
katilim kararinizdan badimsiz olarak surdurilecektir.
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Bu ¢alismaya katilmamin maliyeti nedir?

Calismaya katilmakla parasal bir yUk altina girmeyeceksiniz ve size herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.
Ulasim, yemek veya benzeri masraflar i¢in ayrica bir ddeme planlanmamistir.

Kisisel bilgilerim nasil kullanilacak?

Arastirma ekibi, kisisel bilgilerinizi arastirmayi yiritmek ve istatistiksel analizleri yapmak amaciyla
kullanacaktir. Kimliginizi ortaya ¢ikarabilecek bilgiler gizli tutulacaktir. Gerektiginde etik kurul, kurum ve ilgili
resmi saglik otoriteleri arastirma ile ilgili kayitlari inceleyebilir; bu bilgiler gizli tutulacaktir.

Arastirma sonuglari bilimsel toplantilarda sunulabilir veya tibbi literatiirde yayimlanabilir. Bdyle bir durumda
kimliginiz agiklanmayacaktir. Arastirmanin sonunda kendi sonuglarinizla ilgili bilgi isteme hakkiniz vardir.

Arastirma konusu ile ilgili, calismaya devam etme isteginizi etkileyebilecek yeni bir bilgi ortaya ¢ikarsa siz
veya kanuni temsilciniz zamaninda bilgilendirileceksiniz.

Tibbi kayitlarima kimler erisebilir?

Arastirmanin yuratilmesi ve denetlenmesi amaciyla izleyiciler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saghk
otoriteleri gerekli durumlarda génalltiniin orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erigebilir. Bu kisiler ve kurumlar
edindikleri bilgilerin gizliligini korumakla yukimltdur. Bu formun imzalanmasi, gerekli mevzuat
cercevesinde s6z konusu erigime izin verdiginiz anlamina gelir.

Arastirmaya katilimim ne zaman sona erdirilebilir?

istediginiz zaman arastirmadan ayrilabilirsiniz. Ayrica arastirmaci; arastirmanin gereklilikleri, giivenliginiz,
tibbi durumunuz veya g¢alismanin uygunlugu agisindan gerekli goérdigu takdirde katihminizi sonlandirabilir.
Bdyle bir durumda tibbi bakiminiz olumsuz etkilenmeyecektir.

Biyolojik materyal alinacak mi?

Bu arastirma kapsaminda sizden kan, doku veya baska bir biyolojik materyal alinmasi planlanmamaktadir.
Arastirmada rutin ultrasonografi sirasinda elde edilen gortnti ve kas dlgtimleri degerlendirilecektir.

Gonlilliiniin sorumluluklari

Arastirma kapsaminda sizden 6zel bir tedavi veya girisim uygulanmasina iliskin ek bir sorumluluk
beklenmemektedir. Arastirma hakkinda size verilen bilgileri anlamadiginiz noktalari arastirma ekibine
sormaniz ve arastirmaya katilma veya ayrilma kararinizi 6zgurce vermeniz yeterlidir.

Daha fazla bilgi icin kime bagvurabilirim?

Calisma, arastirmaya katilim haklariniz veya arastirma sirasinda ortaya gikabilecek bir saglik sorunu
hakkinda daha fazla bilgiye ihtiya¢ duydugunuzda asagidaki arastirmaci ile iletisime gegebilirsiniz:

Balikesir Atatlirk Sehir Hastanesi’nde

Adi: FATMA DEMIRBAS AR

Gorevi: Cocuk Gastroenteroloji Uzmani

Adres: Balikesir Atatiirk Sehir Hastanesi Cocuk Gastroenteroloji Klinigi
Telefon: 0536 830 26 11

Hitit Universitesi Tip Fakultesi’'nde,

Adi: ATAKAN COMBA

Gorevi: Cocuk Gastroenteroloji Uzmani

Adres: Hitit Universitesi, Cocuk Gastroenteroloji Klinigi
Telefon: 0541 605 9670
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Katilimcinin / Kanuni Temsilcinin Beyani

Bu bilgilendirilmis gonulli olur formundaki agiklamalarin tamamini okudum ve anladim. Bana yukarida
konusu ve amaci belirtilen arastirma hakkinda yazili ve s6zli agiklama, adi asagida belirtilen hekim
tarafindan yapildi. Arastirmaya goénulli olarak katilabilecegimi, istedigim zaman gerekgeli veya gerekgesiz
olarak arastirmadan ayrilabilecegimi ve bunun tibbi bakimima veya hekimimle olan iliskime zarar
vermeyecegini biliyorum.

Arastirma sirasinda elde edilen kisisel bilgilerimin gizli tutulacagini, gerekli durumlarda etik kurul ve ilgili
saglik otoritelerinin mevzuata uygun sekilde tibbi kayitlari inceleyebilecegini biliyorum.

Arastirma ile ilgili yeni ve katilim kararimi etkileyebilecek bir bilgi ortaya ¢cikmasi halinde bana veya kanuni
temsilcime bilgi verilecegini biliyorum.

Arastirma kapsaminda benden biyolojik materyal alinmayacagini ve rutin ultrasonografi sirasinda kas
Olcimlerinin degerlendirilecegini biliyorum.

Gocugumun bu arastirma hakkinda anlayabilecegi sekilde bilgilendirilecegini ve arastirmaya katilimi igin
yasina ve gelisim dlizeyine uygun sekilde rizasinin alinacagini biliyorum.

Bana yapilan tim agiklamalari ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim. S6z konusu arastirmaya higbir baski
ve zorlama olmaksizin kendi rizamla / gocugumun kanuni temsilcisi olarak katiimayi kabul ediyorum.

imzali bu formun bir kopyasi bana verilecektir.

Katilimc1 / Kanuni Temsilci

Adi, soyadi

Katilimci ile yakinhgi / sifati
Adres

Telefon

imza

Tarih

Katilimci ile Goriisen Hekim/Balikesir Atatiirk Sehir Hastanesi

Adi soyadi, unvani Dog¢. Dr. Fatma Demirbas Ar
Balikesir Atatlirk Sehir Hastanesi Cocuk

Adres Gastroenteroloji Klinigi
Telefon 0536 830 26 11

imza

Tarih

Katilimci ile Gériisen Hekim/Hitit Universitesi
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Adi soyadi, unvani Dog. Dr. Atakan Comba
Hitit Universitesi Tip Fakultesi Cocuk Gastroenteroloji
Adres o
Klinigi
Telefon 05416059670
imza
Tarih
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Cocuk Katiima igin Yasa Uygun Riza / Onay

Bu galisma g¢ocuklarda yaruttldagu igin, cocuga yasi ve gelisim dizeyi dikkate alinarak anlayabilecegi
sekilde bilgi verilecektir. Cocugun arastirmaya katilimina iligkin rizasi/uygun yasa goére yazili onayi
alinacaktir. Cocugun arastirmaya katilmak istememesi halinde, kanuni temsilcinin onay! olsa dahi gocugun
gorisu dikkate alinacaktir.

9 yas ve lzeri ¢ocuk katilimci

Bana arastirma hakkinda anlayabilecegim sekilde bilgi verildi. Arastirmaya katilmak istemedigimde bunu
sdyleyebilecegimi biliyorum. Arastirmaya katilmayi kabul ediyorum.

Cocugun adi, soyadi

imza

Tarih

Arastirmacinin agiklamasi / notu

3-8 yas arasi cocuk katilimci

Cocuga arastirma, yasina ve gelisim dlizeyine uygun, anlayabilecegi sekilde agiklanacaktir. MUmkin
oldugunda yazili riza alinacak ve ¢gocugun arastirmaya katilmaya iliskin istegi dikkate alinacaktir.

Gerekiyorsa Goriisme Tanigi

Adi, soyadi
Adres
Telefon
imza
Tarih
Not: Bu formun her sayfasinda tarih, versiyon ve toplam sayfa lzerinden sayfa numarasi bulunmaldir.
imza sayfasi disindaki sayfalarda goniillii/kanuni temsilci parafi ilgili kurumun uygulamasina gére
alinmalidir.
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