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Arastirma Amacgh Caligsma icin Hasta ve Saghkl Goéniillii Grubu Bilgilendirilmis
Goéniilli Onam Formu

Sayin katilimcl,

Bu arastirma istanbul Universitesi- Cerrahpasa, Cerrahpasa Tip Fakiiltesi, Ruh Saghg:
ve Hastaliklari Ana Bilim Dali tarafindan yiiriitiillen bir calisma olup calismaya katilm
gonullilik esasina dayalidir. Kararinizdan énce arastirma hakkinda sizi bilgilendirmek
istiyoruz. Bu bilgileri okuyup anladiktan sonra arastirmaya katilmak isterseniz formu
onaylayiniz.

Arastirmanin adi: Major Depresif Epizod Siirecinde Elektrokonviilzif Terapi Uygulanan
Major Depresif Bozukluk veya Bipolar Bozukluk Tanih Almis Yash Hastalarda
Mikroyapisal Parametre ve Noroinflamasyon Biyobelirteclerin Tedavi Cevabi ile
iliskisinin incelenmesi

Dlnyada yaklasik bir milyar insan ruhsal hastaliklardan muzdarip olup, en yaygin olani
Major Depresif Bozukluklardir (MDB). Uziintii ve intihar distnceleri gibi belirtilerle ortaya
¢ikan bu bozukluk, 15-29 yas arasi Kisilerde dérdinci 6nde gelen 8lim nedenidir ve yilda
700.000'den fazla intihar vakasi yasanmaktadir. Kadinlarda daha sik gortlen MDB, genetik,
epigenetik, psikolojik, biyolojik ve gevresel faktorlerin birlesik etkisinden kaynaklanan ¢ok
faktorll bir hastaliktir. Biyobelirteglerin eksikligine ragmen, antidepresanlar ve psikoterapi
gibi mevcut tedavilerin sinirliliklari vardir ve niks yaygindir.

Bu ¢alismanin amaci, MDB ve Bipolar Bozukluk tanili majér depresif epizod gegiren ve
Elektrokonvilzif Tedavi (EKT) endikasyonu konulmus bireylerin Klinik, nérofizyolojik ve
inflamatuar verilerini goz 6niine alarak saglik hizmeti saglayicilarinin karar verme surecini
destekleyen ve tedavi yordayicisi olabilecek biyobelirtecleri ortaya ¢ikarmaktir.

Bu kapsamda MDB ve BB tanili major depresif epizod geciren 55 yas ve Ustl 31 hasta ve 31
saghkl génallt, gondllilik esasina gore calismaya dahil edilecektir. Katihmcilardan EKT
endikasyonu konulduktan sonra, ilk EKT seansindan 6nce klinik gérisme yapilacaktir, kan
ornegi ve 10 dakika siren EEG kaydi alinacaktir. EKT seanslari bittikten iki hafta sonra klinik
goérusme yapilacak, kan érnegi ve 10 dakika stiren EEG kaydi alinacaktir, sekiz hafta sonra
klinik gérisme yapilacak, kan érnegi ve 10 dakikalik EEG kaydi alinacaktir. Saghkh
gondllerden ise bir defa on dakikalik EEG kaydi ve kan drnegi alinacaktir, klinik gérigsme
yapilacaktir.

MDB hastalarinin yaklasik Ugte birinde, iki uygun antidepresanla yapilan denemeden sonra
bile semptomlarda tam bir gerileme saglanamamaktadir. Olasi biyobelirteclerin klinik
kullanimi sayesinde katilimcilarin daha iyi sonuglar elde etmesi umulmaktadir.

Calismaya katiliminiz calisma sonucunda guncel bilimsel bilgilerin elde edilmesine ve
tedavide yeni yaklagimlar gelistiriimesine katkida bulunacaktir. Bu arastirma kapsaminda sizi
etkileyebilecek ongorilen bir risk bulunmamaktadir. Bu ¢alismaya katilmaniz icin sizden
herhangi bir Gcret istenmeyecektir ve ¢calismaya katildiginiz i¢in size ek bir 6deme
yapilmayacaktir.

Kigisel verileriniz gizli tutulup herhangi bir yerde yayinlanmayacaktir. Bu calismada edinilen
tibbi bilgiler bagka hicbir yerde kullaniimayacaktir; ancak geregdi halinde ¢alismanin kalitesini
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denetleyen gorevliler, etik kurullar ya da resmi makamlar tarafindan incelenebilecektir. Bu
arastirmaya katilmak tamamen istege baghdir. Calismaya katiimayi reddedebilir ya da
c¢alismanin herhangi bir asamasinda calismadan ayrilabilirsiniz. Calismaya katilmayi
reddettiginiz takdirde size uygulanan tedavide herhangi bir degisiklik olmayacaktir.

Arastirma Ekibi
Ars. Gor. Dr. Zeynep Ozge Dagoglu
Dog. Dr. Alperen Kilig

Katilimcinin Beyani

Arastirmacilar tarafindan tibbi bir arastirma yapilacagi belirtilerek bu arastirma ile ilgili
yukaridaki bilgiler bana aktarildi. Bu bilgilerden sonra bdyle bir aragtirmaya “katilimci” olarak
davet edildim. Eger bu arastirmaya katilirsam hekim ile aramda kalmasi gereken bana ait
bilgilerin gizliligine bu arastirma sirasinda da blyuk 6zen ve saygi ile yaklasilacagina
inaniyorum. Arastirma sonuglarinin egitim ve bilimsel amaglarla kullanimi sirasinda kisisel
bilgilerimin 6zenle korunacagd! konusunda bana yeterli gliven verildi.

Calismanin yuritilmesi sirasinda herhangi bir gerek¢e gostermeden arastirmadan
cekilebilecegimi biliyorum. Arastirma sirasinda bir saglik sorunu ile karsilastigimda; herhangi
bir saatte, Ars. Gor. Dr. Zeynep Ozge Dagoglu’na 05365942469 no'lu telefondan istanbul
Universitesi- Cerrahpasa, Cerrahpasa Tip Fakiiltesi, Ruh Saghgi ve Hastaliklari Ana
Bilim Dali adresinden ulasabilecegimi biliyorum.

Bana arastirmaci hekim tarafindan yapilan tiim aciklamalari ayrintilariyla anlamisg
bulunmaktayim ve bu ¢aligmanin hasta grubunda “katilimci” olarak yer alma karari
aldim.

Hasta isim- Soyisim — imza Tarih/ Saat

Tanik isim- Soyisim- imza Tarih/ Saat

Birinci dereceden Yakini isim- Soyisim Tarih/ Saat

Hekim isim Soyisim-imza Tarih/ Saat
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