HASTA BiLGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU (BGOF)

ARASTIRMANIN ADI ( GALISMANIN AGIK ADI )

Retrograd intrarenal cerrahide pozisyon tassizligi etkiler mi?: Prospektif randomize kontrolli ¢alisma

Bir arastirma galismasina katilmaniz istenmektedir. Katilmak isteyip istemediginize karar vermeden dnce
arastirmanin neden yapildidini bilgilerinizin nasil kullanilacadinin ¢alismanin neleri icerdigini ve olasi yararlarini
risklerini ve rahatsizlik verebilecek konulari anlamaniz 6nemlidir Litfen asagidaki bilgileri dikkatlice okumak igin
zaman ayiriniz.

BU CALISMAYA KATILMAK ZORUNDA MIYIM?

Bu calismaya gonulli olmaniz durumunda katiliminiz saglanacaktir. Katilmaya karar verirseniz, galismadan herhangi
bir zamanda ayriimakta 6zgirstiniz. Bu durum sizin aldidiniz tedavinin standardini etkilemeyecektir.

GALISMANIN KONUSU VE AMACI NEDIR?

Retrograd intrarenal cerrahi (RIRC), genellikle 2 cm’den kiigik bdbrek taslari veya bazi durumlarda daha blylk
taslar icin tercih edilir. Ozellikle baska yéntemlerin uygun olmadigi hastalarda bu tedavi kullanilabilir. RIRC ydntemi
gelisen teknolojiyle birlikte daha etkili hale gelmis olsa da, hastalarin %72,9-88,3'inde taglarin tamamen temizlendigi
gorulmastir. Ancak bazen bdbrekte kiiglk tas pargalari kalabilir ve bu da gelecekte yeni tas olusumu riskini
artirabilir. RIRC igin standart bir tedavi yontemi bulunmamaktadir. Cerrahi teknik, cerrahin deneyimine ve tercihine
bagh olarak degisiklik gésterebilir. Genellikle standart bir hasta pozisyonu kullanilsa da, bazi durumlarda farkl
pozisyonlar da tercih edilmekte ve bu pozisyonlar da etkili ve glivenlidir. Bu ¢alisma, farkli hastanelerde yapilacak ve
planl bir arastirmadir. Calismaya katilacak hastalara arastirma hakkinda bilgi verilecek ve génilli olmalari halinde
dahil edileceklerdir. Hastalar iki gruba ayrilacaktir. Bir grupta cerrahi standart bir pozisyonda yapilacak, diger grupta
ise hastaya biraz farkli bir pozisyon verilecektir (vicut hafif edik ve cerrahi taraf yukarida olacak sekilde).

CALISMA ISLEMLERI

Hastalarimiza olagan ameliyat siireci disinda ek bir islem yapilmayacaktir. Calismaya alinacak hastalara operasyon
sirasinda ameliyat masasinda ayak ve opere olacak tarafi yukarida (t-tilt pozisyonu) tutulacak pozisyon verilecek ve
takiplerinizde taslarinizin ne kadarinin diistrtldiigu rutin takiplerde oldugu gibi incelenecektir.

BENIM NE YAPMAM GEREKiYOR?

Ameliyat olmayi ve ¢alismaya katilmayi kabul ettiginiz takdirde, taburculuk sonrasi 1. ayda rutin kontrole gelmeniz
beklenmektedir




GALISMAYA KATILMAMIN NE GiBi OLASI YAN ETKILERI, RiISKLERi VE RAHATSIZLIKLARI VARDIR?

Calismanin, ameliyat ile ilgili onam vermis oldugunuz risklere ek bir riski bulunmamaktadir.

GEBELIK VE DOGUM KONTROLU

Operasyonlarimizda ve takip tetkiklerimizde tomografi gibi radyasyon yayan tetkikleri kullanilacagi i¢in gebelik
durumunun veya isteginin olmamasi gerekmektedir.

GALISMAYA KATILMANIN OLASI YARARLARI NELERDIR?

Calismada operasyon sirasinda verilecek pozisyonun ameliyat sonrasinda bébreginizde tas kalmama ihtimalini
arttiracagini éngoruyoruz.

GONULLU KATILIM

Bu calismaya gonulli olmaniz durumunda katiliminiz saglanacaktir.

GALISMAYA KATILMAMIN MALIYETi NEDIR?

Calismanin ek bir maliyeti yoktur.




KiSISEL BILGILERIM NASIL KULLANILACAK?

Arastirma suresince elde edilen bilgiler size 6zel bir kod numarasi ile kaydedilecektir. Her tirli kigisel bilgi gizli
tutulacaktir. Arastirmanin sonuglari yalnizca bilimsel amagla kullanilacaktir. Arastirma yayinlansa bile kimlik bilgileri
verilmeyecektir. Ancak, gerektiginde arastirmanin izleyicileri, etik kurullar ve resmi makamlar bilgilerinize
ulasabilecektir. Siz de istediginizde bu bilgilere ulasabileceksiniz.

ARASTIRMA SURESINCE 24 SAAT ULASILABILECEK KISILER

Dr. Murat Gllgen - Tel: 05062357421, Dr. Cemil Aydin - Tel: +90 532 696 03 78, Dr. Ertugrul Kése - Tel: +90 531 770
73 51, Dr. Utku Gurel Ozcan - Tel: +90 539 318 71 20

GALISMADAN AYRILMAMI GEREKTIRECEK DURUMLAR

Bu arastirmaya katilima izin vermek tamamen sizin isteginize baghdir. Aragtirmada yer alinmasina onay verebilir,
katihmi onaylamayabilir ya da herhangi bir agsamada arastirmadan ayrilma karari verebilirsiniz. Arastirmadan
cekilmeyi tercih etmeniz ya da arastirici tarafindan arastirma diginda birakilma durumunda da, o ana kadar elde
edilmis olan veriler bilimsel amacla kullanilabilecektir.

YENI BILGILER GALISMADAKiI ROLUMU NASIL ETKILEYEBILIR

Yeni bilgiler tarafiniza ivedilikle iletilecektir.

Calismaya Katilma Onayi

Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formundaki tim agiklamalari okudum. Bana, yukarida konusu ve amaci belirtilen
arastirma ile ilgili yazili ve s6zIU agiklama asagida adi belirtilen hekim tarafindan yapildi. Arastirmaya gonulli olarak
katildigimi, istedigim zaman gerekgeli veya gerekgesiz olarak arastirmadan ayrilabilecegimi ve kendi istegime
bakilmaksizin arastirmaci tarafindan arastirma disi birakilabilecegimi biliyorum.

S6z konusu arastirmaya, hicbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katiimayi kabul ediyorum. saklamam igin
bu belgenin bir kopyasini ¢alisma sirasinda dikkat edecedim noktalari da icerecek sekilde bana teslim etmigtir




Goéniillinin Adi Soyadi / Tarih / imzasi

Aciklamalari Yapan Adi Soyadi / Tarih / imzasi

Olur islemine Tanik Olan Adi Soyadi / Tarih / imzasi

Yasal Temsilcinin Adi Soyadi / Tarih / imzasi




