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Arastirma Biyobankacilig Etik Rehberi

TANIM

Yasayan organizmalar, hiicreler, genler ve bunlarla ilgili bilgileri kapsayan biyolojik kaynaklar,
biyoteknoloji, insan sagligi ve yagam bilimlerindeki arastirma ve gelistirme alanlarindaki onemli
girdileri olustururlar. Bu arsivlere “biyobankalar, biyolojik kaynak merkezleri” adi verilir.

Biyolojik kaynak bankalari (biyobankalar), kilttre edilebilen organizmalari (6r. mikroorganizma,
bitki, hayvan ve insan hucreleri), bunlarin cogaltilabilen driinlerini ve canli fakat kiltlre
edilemeyen organizmalari (6r. genomlar, plazmidler, virtsler, cDNA bankalari), bunlarin yani sira
bu érneklere iliskin molekiiler, fizyolojik ve yapisal bilgileri kapsamaktadir.

AMAC

Biyobankalama etkinliginde gerceve kurallari asagidaki amaglarla olusturulmustur:

Alt yapiyr olusturan biyolojik 6rnekler ve bunlardan elde edilen verilerin giivenli sistemlerde
saklanmasi, 6rneklerin arastirmalarda kullanilabilecek nitelikte arsivlenmesi igin kalite glvenlik
sistemlerinin olusturulmasi,

Kamu giivenini saglamak amaciyla biyolojik érnekleri veren gonillilerin 6zerkligine saygi
gosterilmesini saglamak igin aydinlatiimis onamin cercevesinin belirlenmesi, vericinin
tanimlanabilirligi ile ilgili gerekliliklerin olusturulmasi, mahremiyet ve gizliliginin korunmasi,
zararlarin énlenmesi, bilimsel yararlarin paylasiimasi, kiictiklerin ve orselenebilir/savunmasiz
popiilasyonun korunmasi, arastirma verilerinin vericiyle paylagilmasi, uluslararasi veri
paylasimi gibi temel etik gerekliliklerin diizenlenmesi,

Biyobanka oérnek ve verilerinin saglk hizmetlerinde kullanilabilecek sonuglar elde etmek
amaciyla bilimsel ve etik normlar korunarak arastirmalara agilmasi icin Arastirma Etik
Kurullarindan onay alinmasi.

BiYOBANKANIN KiMLiK BiLGILERI

Her biyobankanin agagidaki maddeleri icerecek sekilde kimlik bilgilerinin her tirli iletisim
araclarinda seffaf olarak belirtilmesi gerekmektedir.

Biyobanka adi:
Kurulus tarihi:
Bagh oldugu kurum/kurulus:
Web sayfasi:
Adres:

Tel:

Faks:

Yonetici adi:
Unvani:
E-posta:

Tel:
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ARASTIRMA BiYOBANKA TiPLERI

Topluma 6zgii biyobankalar: Yaygin hastaliklarda genetik bilesenlerin etkisini inceleyebilmek
acisindan ¢ok ylksek sayida saglikh bireyden gonillilik esasina gore drnekleme yapilarak tibbi
bilgiler, kisilerin yasam tarzi bilgileri gibi arsivlerin olugsmasini saglarlar. Hastaliklarin gelisim
streglerinin incelenmesi, gevresel etmenlerin payi, tedaviye yanit ve kisisel ilag gelistirilmesi
(personalized medicine) gibi konularda bu biyobankalar biyomedikal arastirmalar icin kiymetli
birer kaynaktir.

Hastaliklara 6zgli biyobankalar: Bu tip biyobankalar belirli hastaliklarla ilgili arastirmalar
yapilabilmesi amaciyla kurulmaktadir. Toplum temelli biyobankalardan farkh olarak, bu tip
biyobankalarda toplanan biyolojik materyaller, hasta insanlardan alinir ve daha gesitlidir. Birgok
cesit hastalik odakli biyobanka tipi bulunmaktadir. Siklikla klinik bakimin bir pargasi olarak alinmis
olan orneklerin biriktirilmesiyle olusturulurlar. Hastalik odakli biyobankalarda anlamli istatistiksel
sonuglar saglayacak arastirmalar yapilabilmesi icin, hastalarin birgok tibbi verisinin de biriktirilmesi
ve gerektiginde bu verilerin glincellenmesi gerekmektedir.

Vaka kontrol biyobankalari: Bu tip biyobankalarda, belirli bir hastaligi olan kisilerden alinan
orneklerin saglkl kontrol grubuyla kiyaslanmasina olanak verebilecek boyutta genis arastirmalar
yapilabilmektedir. Bu 6zelligiyle vaka kontrol biyobankalari, hastalik odakli biyobanka ile toplum
temelli biyobankanin birlesim kiimesine benzetilebilir.

Doku bankalari: Siklikla hastane ortaminda tani ya da tedavi amaciyla alinan insan biyolojik
materyalinin arastirma amagli biyobankalama igin tanimlanan bilimsel/ etik gereklilikler yerine
getirildikten sonra olusturulan bankalardir.

BiYOBANKALAMA BASAMAKLARI

Arastirma biyobankaciliginda siire¢ i¢ basamaktan olusmaktadir. Her bir basamakta uyulmasi
gerekli bilimsel, teknolojik, etik gereklilikler gerceve kurallar seklinde tanimlanmustir.

1) Ornek ve verilerin elde edilmesi / Ornekleme
2) Ornek ve verilerin saklanmasi / Biyobanka Arsivi

3) Ornek ve verilerin islenmesi / Erisim

insan biyolojik materyali ve verilerinin elde edilmesi/saklanmasi/islenmesi, erisimi siireclerinde
bilimsel gegerlilik ve guvenilirligin saglanmasi, bu agidan da kalite glivence sistemlerinin etkin
kullanilmasi etik bir gerekliliktir.



Arastirma Biyobankacilig Etik Rehberi

1) Ornek ve Verilerin Elde Edilmesi / Ornekleme

Kalite glivence sistemleri

Kan, hicreler, dokular ve diger viicut sivilarindan farkh biyolojik érnekler izole edilebilir.
Biyobankalarda hiicreler, hiicre hatlari, DNA, RNA, protein, vb. 6rnekler arsivlenebilirler.

Elde edilen her biyolojik 6rnegin;
e Toplama (Arsivienecek olan her biyomolekdl i¢in farkli bir tiip kullanilmaktadir)
e Transfer (Arsivlenecek olan her biyomolekil igin transfer stresi, sicaklik farkliliklari vardir)

e Kriyoprezervasyon ( -20°C, -80°C, -196°C'de yedekli sistemler) asamalarinin standart
kosullarda gerceklestirilmesi gerekmektedir.

Ornek ve verilerin elde edilmesinde aydinlatiimis onam

Katihmcinin dzerkligine gercek anlamcja saygl gosterilebilmesi igin arastirma biyobankalarinda
ozellikle 2 tiir onam kullanilabilmektedir. ' '

o Kademeli/Cok segenekli onam: Katilimcinin bir dizi secenek arasindan ayrintili sekilde se¢im
yapabildigi onamdir. Ornegin katilimci verdigi 6rnegin kullanilabilmesi agisindan yalnizca o tek
tiirde arastirmaya onam vermek, her tlr aragtirmaya onam vermek, yeniden onam almak igin
baglantiya gecilmesini istemek gibi secenekler arasindan se¢im yapabilir- veya

e Genis/Bos onam: Arastirmanin sadece etik inceleme kurulu veya bilim etik komitesi
tarafindan onaylanmasi sartiyla ileriye déniik herhangi bir tibbi arastirma icin katihmcilardan
kendilerine ait bilgilerin kullanimina onam vermesi séz konusudur. Boylece, 6zellikle drnekler
geri dondiriilemeyecek sekilde anonimlestirildiginde, bu orneklerin arastirma amagh olarak
kullanilabilmesi olanakli olmaktadir. Katilimcilara geri dénilemez bigimde anonimlestirilmis
verilerin ahlak disi veya bilime aykiri amaglar dogrultusunda kullaniimayacagl konusunda
garanti verilmesi kosuluyla, agik veya bos onam kabul géren bir uygulamadir.

Helsinki Bildirgesi 2013, Madde 32’ye gore, biyobankalar veya benzer saklama kuruluslarinda
bulunan materyal veya veriler gibi, kime ait oldugu bilinmeyen veya istenirse belirlenebilen 6rnek
ya da verilerin kullanilacagi bir biyotip aragtirmasi igin ornek ve verilerin alinmasindan sorumlu
hekim; verilerin toplanmasi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi konusunda onam almalidir. Bu
onamin elde edilmesinin sdz konusu arastirma igin olanaksiz oldugu veya pratik olmadigi istisnai
durumlar olabilir. Boyle durumlarda arastirma, vyalnizca bir arastirma etik kurulunun
degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.

Kullanilacak onam formunun asagidaki bilgileri igermesi gerekmektedir:
e Biyobankalama amaciyla alinan biyolojik materyalin turd

e Biyolojik materyalin kullanima agilabilirligi, biyolojik materyalin aragtirma amagh kullanimina
izin verme durumunda katilimcinin géniillii oldugu ve onam vermeme hakkinin bulundugu

e  Onamini geri gekme hakkinin bulundugu
e Saklama suresi

e Mahremiyetin nasil korunacagi (kodlama) ve olasi giivenlik riskleri



Arastirma Biyobankaciligi Etik Rehberi
e  Fikri mulkiyet haklari ve patentler hakkinda bilgi/ gerekliligi
e  Orneklerin ve ilgili verilerin ticarilestiriimesi yasagi
®  Yarar paylasimi

e Arastirma sonuglarinin (web, dogrudan, bilimsel yayin) ve bireyle ilgili olasi sonuclarin (her
tirlh sonug-saglikla ilgili olasi sonuclar- tesadiifi sonuclar) nasil bildirilecegi

e Aile lyeleriyle baglanti kurma yetkisi verip vermedigi

e Disaridan arastirmacilarin érnek ve verilere erisimi/ Orneklerin ve ilgili verilerin diger
ulusal/uluslararasi arastirma kurumlariyla paylasim kosullari

Onamin geri alinmasi

e Kisilerin verileri ve biyolojik 6rnekleri biyobankalandiginda, kimlik bilgileri geriye donisiimsiiz
sekilde yok edilmedigi siirece, onam, s6z konusu kisi tarafindan geri alinabilir.

e  Kimlik bilgileri geriye donuslimsiz sekilde yok edilmis veriler harig, kisi onamini geri aldiginda
biyolojik 6rnekler hicbir sekilde kullanilmamalidir ve kisinin talebine bagli olarak 6rnek ve
veriler imha/ iade edilir.

e Kimlik bilgileri geriye donlsimsiz sekilde yok edilmis veriler disinda, veri ve biyolojik
orneklerin kullanimi kisinin istegine goére yonlendirilmelidir. Eger kisinin, isteginin yerine
getirilmesi mimkiin degilse ya da tehlikeli ise, veriler ve biyolojik 6rnekler ya yok edilmeli ya
da bu bilgiler ile kimlik baglantilari yok edilmelidir.

Orselenebilir/Savunmasiz gruplar icin onam

e Ulusal hukuk uyarinca, kisi agtk onam veremeyecek durumdaysa yasal vekilinden izin
alinmalidir. Kisinin yasal vekili s6z konusu kisinin ¢ikarini gézetmelidir.

® Onam veremeyecek durumda olan bir yetiskin miimkin oldugu oranda slrece dahil
edilmelidir. Resit olmayan bir kisinin fikri, yasa ve olgunluk derecesine bagli olarak, belirleyici
bir faktor olarak dikkate alinmalidir.

2) Ornek ve Verilerin Saklanmasi / Biyobanka Arsivi

a) Biyolojik Orneklerin Giivenliginin Saglanmasi

Biyolojik 6rneklerin glivenliginin saglanmasi agisindan biyobankalarin genel ulasima kisith alt
yapilar seklinde planlanmasi uygundur. Mekana giris ve cihazlara erisimin sifreli sistemlerle
korunmasi, ayrica elektrik kesintisi gibi teknik arizalara karsi sorumlu kisilere erisebilecek uyari
sistemlerinin kurulmasi, jenerator ve UPS (kesintisiz glic kaynagi) alt yapilarinin bulunmasi
orneklerin glivenligi agisindan 6nem arz etmektedir.

Bu 6nlemlere ek olarak -20°C, -80°C, -196°C kriyoprezervasyon sistemlerinin yedekli bir sekilde
organizasyonunun saglanmasi gerekmektedir.
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b) Biyolojik Orneklerin Kalite Giivence Sistemleri

Biyobankalarda &érneklerin gok uzun yillar saklanmasi amaglandigindan doku morfolojisi, DNA
érneklerinin konsantrasyonu gibi parametrelerin sabit kaldiginin kontrolln saglamak amaciyla
referans érneklerin hazirlanmasi ve periyodik olarak test edilmesi gerekmektedir.

DNA: Spektrofotometrik lgtimler, elektroforez
RNA: Spektrofotometrik dlgtimler, elektroforez, RIN (RNA Integrity Number)

Doku: Dokuya 6zgii referans proteinin immunohistokimyasal metodlarla tespit edilmesi, ayrica
dokudan canli hiicre gereksinimi i¢in DMSO gibi koruyucu kimyasallarin kullaniimasi
gerekmektedir.

Viicut sivilari: Saklama siirecinde hacim, konsantrasyon degisimi ve olasi degredasyon hasarlarini
takip ve kontrol agisindan her sivinin standart bir proteininin referans ornek olarak periyodik
konsantrasyon élgimiinin yapilmasi gerekmektedir.

Arastirma biyobankaciliginda mahremiyet

Biyobankalarda saklanan biyolojik materyaller vericileri acisindan dzgiin bilgiler icermektedir;
dolayisiyla biyobanka faaliyetlerine karsi katiimcilarda ve toplumun diger kesimlerinde endiseli bir
tutum olusabilmektedir. Genetik verilerin mahremiyeti, dzel konumlari dolayisiyla, tibbi ve saglkla
ilgili diger bilgilerin gizliliginin korunmasindan farkli nitelik tasimaktadir ve bazi ek 6nlemlerin
alinmasi gerekmektedir.

Kisinin 6zgir iradesiyle, hiir, aydinlatiimig ve amaca yonelik onaminin alindigl durumlarda, kimligi
belirlenebilen genetik ve biyolojik drnekler ifsa edilmemeli ve bu bilgilere 6zellikle isverenler,
sigorta sirketleri, egitim kurumlari ve aileler gibi Gglinci kisilerin erisimi konusunda gerekli
dnlemler alinmahidir. insan biyolojik 6rneklerinin kullanildigi bir aragtirmaya katilan kisinin
mahremiyeti korunmalidir ve bu kisiye ait bilgiler gizli tutulmalidir.

Arastirma biyobankaciliginda anonimlegtirme
Bir biyobanka arsivi biyolojik 6rnekler ve bu érneklerle iliskili her tiirlii veriden olusmaktadir.

Biyolojik 6rneklerin ve bu 6rneklerden elde edilen kisisel verilerin saklanmasi asamasinda, érnegi
veren gonllilerin mahremiyetinin korunmasi dnemle gbzetilmelidir. Bu agidan 6rnekler agagidaki
sekilde kodlanabilir:

e Anonim érnek: genetik epidemiyoloji ve benzeri caligmalar kapsaminda toplum taramasi
sonucu elde edilen ve kime ait oldugu bilinmeyen érnekler

e Anonimlestirilmis ornek: kime ait oldugu bilinen ancak calismalar sirasinda kimliksiz hale
getirilmis 6rnekler

e Tamimlanmis 6rnek: kime ait oldugu bilinen, isim, hasta no, aile agaci gibi bilgilerin agik oldugu
ornekler

Ayrica verilerin korundugu bilgisayar sistemlerinin giivenligi agisindan erisimin kisith olmasi ve
sadece belirli kisiler tarafindan kullanimina izin verilecek sekilde sifrelenmesi gerekmektedir.

Mahremiyetin korunmasinda en garantili yéntem vericinin tanimlanabilir olmasinin 6nlenmesidir.
Bu amagla verilerin kalici bir bigimde anonimlestirilmesinin sakincall taraflarini giderebilmek
amaciyla kalici anonimlestirme yerine, verilerin sahibiyle iliskisinin ancak belirli sartlarin varliginda
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ve siki protokollere bagl kalinarak kurulabilmesi saglanmaya calisiimaktadir. Boylelikle, mutlak
veya kalici anonimlestirmenin zayiflatiimasi yoluyla, biyobanka uygulamalari igin kullanigh veriler
toplanmasina imkan saglanirken katiimcilarin mahremiyeti de korunmaktadir.

Kurumsal mekanizmalarla; kisisel verilerin veri tabanlarina nasil islenecegi, kimlerin bu verilere
erisebilecegi ve farkl kisisel bilgilerin birbirlerine nasil baglanacagina dair guvenlik onlemleri
alinmalidir.

3) Ornek ve Verilerin islenmesi / Erisim

Arastirma biyobankalarinin kurulma amaglari biyomedikal arastirmalara ivme kazandirmak ve buna
bagl olarak saglk sistemlerinde yeni tani ve tedavi ydntemlerinin gelistirilmesine yardimci
olmaktir. Bu agidan 6rneklere erisimin etik ve hukuksal cercevede diizenlenerek bilimsel amaglarla
kullaniimasinin yolunu agmak hedeflenmektedir. Erisim basamaginda:

e Orneklerin asil sahibi olan 6rnegi veren gondllilerin,
e Sorumlu hekimin,

®  Hekimin bagh oldugu kurumun,

e Ornekleri arsivleyen biyobankanin,

e Ornekleri talep eden arastirici kisi/kurumun
haklarinin korunmasina yénelik asagidaki basamaklarda belirtilmis olan dlzenlemeler yapiimaldir:

e  Ornek talep eden kurumun proje igerigini, proje icin elde ettigi etik komite raporunu sunmasi
gerekmektedir.

® Bu basvurularin degerlendirilmesi banka yéneticisi veya kurulmus olan 6zel bir komite
tarafindan yapilir.

® Arastirma sonucunda arastirmanin giktilarinin yayinlanmasi sirasinda biyobankanin refere
edilmesi, biyolojik érneklerin imha edilmesi/ biyobankaya iadesi ile ilgili anlasma sartlarina
uyulmasi gerekmektedir.

e Verilen érnekler yalnizca ilgili arastirma projesinde kullanilir. Uglincii sahislara érnek ve veri
aktarilamaz.

e  Fikri mUlkiyet haklarinin diizenlenmesi agisindan taraflar arasi bir anlagsma yapilmalidir.

e  Orneklerin ulusal veya uluslararasi kullaniminin diizenlenmesi agisindan da materyal transfer
anlagmalarinin yapilmasi elzemdir. (Ek-2: Biyolojik Materyal Transfer Anlagmasi Formu)

e  Ornekler ve verilere kurum ici ve disindan ulusal ve uluslararasi hangi arastirmacilarin hangi
sartlarda ulasabilecegi ve ulusal/uluslararasi arastirma kurumlarina naklin hangi kosullarda
mimkin oldugu belirlenecektir.

® Arastirmalara sadece kodlanmis bilgiler verilerek kisilere erigim engellenecektir.
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SONUGLARIN BILDIiRIMi

Arastirma sonucunda elde edilen, klinik olarak anlamh oldugu saptanan ciktilarin geribildirimi
yapilmalidir. Katilimcilara ve genel olarak topluma sonuglarla ilgili geribildirim yapilmasi, toplumun
biyobankalara giiveninin saglanmasi ve farkindaligin yaratilmasi agisindan da 6nem tagimaktadir.

Bununla birlikte yiiksek olgekli teknolojilerden anlamli sonuglar elde etmenin gugligu ve
yogunlugu goz dnune alindiginda geri bildirim gliclesmektedir. Bu nedenle ne tiir bilgilerin hangi
dlciitlere gore anlamliliklarinin degerlendirilecegi ve geribildiriminin yapilacagi degerlendirilmeli ve
onam formunda bu kosullar da belirtilmelidir.

Ornegin, 6rneklerin kullanildigi arastirma sonuglarina katiimcinin nasil ulasacag! (web sayfasindan,
dogrudan bildirim, yayin...), bireysel sonuglara hangi kosullarda ulagacagi belirlenmelidir.

Arastirma sonuglari katilimcilarin kimlikleri sakh kalmak kaydiyla bilimsel yayinlarda, raporlarda,
web sayfasi gibi kamuya agik alanlarda yer alacak ise bu durum da aydinlatiimig onamda
bildirilmelidir.

YARARLARIN PAYLASIMI

Ulusal hukuka ya da politikaya ve uluslararasi sézlesmelere gore, biyobankalanan veri ve biyolojik
orneklerden elde edilen yararlar toplumla ve uluslararasi camia ile paylasiimalidir. Bu ilkenin
gerceklestirilebilmesi igin, saglikla ilgili, bilimsel, kurumsal, kisisel éngorilebilir yararlar sunlar
olabilir;

(a) Saghk hizmetleri ve tibbi bakima erigim
(b) Yeni tani, yeni tedavi yontemlerinin veya arastirma sonucunda bulunan ilaglarin saglanmasi

(c) Arastirmada yer alan kisilere veya topluluklara arastirma sonucunda saglanacak fayda
acisindan oncelik saglanmasi

(d) Arastirma projeleri igin kapasite artirimi

(e) Arastirma sonuglarinin paylasiimasi, arastirmadan Uretilen yayinlarda arastirmacilarin ve
kurumlarin elde edecegi sekonder kazanglarin belirlenmesi, fikri mulkiyet hakkinin
belirlenmesi



EK-1. HACETTEPE UNIVERSITESI BIYOBANKA AYDINLATILMIS ONAM FORMU

HACETTEPE UNIVERSITESI BiYOBANKA ONAM FORMU

Biyobankalar: Hiicre, doku, DNA, serum, plazma, idrar gibi biyolojik rnek tanimina giren tiim Srneklerin saklandigi
ve bu drneklerle ilgili bilgilerin veri tabanlarinda arsivlenerek gelecekteki calismalarda kullanilmak iizere uzun siireli
korundugu altyapilardir.

H.U. DNA/Hiicre Bankasi: Ozellikle nadir goriilen kalitsal hastaliklarda biyomedikal ve biyoteknolojik calismalara
altyap: olugturmak lizere biyolojik 6rneklerin (DNA, hiicre, doku, vb.) ve bu 6rneklerle iliskili bilgilerin uzun siire
saklandigi bir kolaylik birimidir.

Kigisel Bilgilerin Korunmasi

° Size ait kigisel ve tibbi bilgiler sifreli bir bilgisayarda korunacaktir ve bu bilgisayara erisim sadece yetkilendirilmis
biyobanka caliganlari tarafindan miimkiindiir.

° Biyolojik 6rnekler kodlanarak saklanacaktir; bireyi tamimlayici kisisel bilgiler (isim soyad: gibi kimlik bilgileri)
laboratuvar galigmalarinda ve arastirma sonuglarinin giktilarinda kullamlmayacaktir.

* Kigisel ve ubbi bilgileriniz isyeri, egitim kurumu ve sigorta sirketi gibi iigiincii sahislara aktarilmayacaktir.
Ornekler goniilliiliik esasina dayali olarak toplanmaktadir. Ticari bir karsilig1 yoktur.

e  Sizden alman 6rnekler siire kisitlamasi olmaksizin saklanacaktir.

Orneklere Erisim

e Ornek bankalama su anda size veya ailenize bir tani hizmeti vermeyebilir, ancak uzun vadede hastahiginizla ilgili
elde edilebilecek bilgiler size ve bu hastaliktan etkilenmis diger kisilere/ailelere/topluma tam ve tedavi acisindan
yarar saglayabilecektir.

e Ornekler aragtirma amacli kullanild1g1 durumda kisisel ve tibbi bilgileriniz gizli tutulacaktir.

® Biyolojik 6rnek bankalama sistemi goniillillik esasina dayalidir. Orneklerin bankalanma siiresi icerisinde,
onaminizi ve biyolojik Srneginizi ¢ekme hakkina sahipsiniz. Bu durumda talebinize bagh olarak oérneginiz ve
verileriniz imha edilebilir veya size verilebilir.

Sonug Bildirimi

Olas1 aragtirma sonuglarinin geri déniisiimii hakkinda asagidakilerden hangisini kabul ediyorsunuz?
Bildirilmesini istemiyorum []

Tani ve tedaviye yol agmasa bile bildirilmesini istiyorum [J

Sonuglarin dnleyici veya tedaviye yonelik oldugu durumlarda bildirilmesini istiyorum CJ

®  Katilmay1 kabul ettiginiz takdirde sizden 10-20 cc kan alimacaktir. Kan almanin ciddi bir riski bulunmamaktadir.
Ancak bazi durumlarda igne yerinde aci, kanama ve morarma olabilir.

Sizden alinan biyolojik 6rnek, halen devam eden bir arastirmada kullanilabilecegi gibi heniiz tammlanmanus

ileriki aragtirmalarda da kullamlabilecektir. Ancak bu arastirmalar su anda tanimlanmamus olsa bile sizin

hastahgimzin tam ve tedavisine yonelik olacaktir. Bu siirec icinde kimliginiz gizli kalarak kodlanmus biyolojik

ornekleriniz ve Kisisel verileriniz kurum ici ve kurum dig1 arastirmacilarla paylasilabilir.

®  Katilmay1 kabul ettiginiz takdirde liitfen bu formu imzalayiniz.

Yukaridaki bilgileri okudum. DNA/Hiicre Bankasi amag ve igerigi hakkinda aciklamalar yapildi. Ornek vermeyi kabul
ediyorum:

Isim, Soyad, imza (Katiimei /Hasta/Ebeveyn) Tarih

Katilimetya yukandaki bilgiler sozel olarak verilmig, DNA/Hiicre Bankasi amac ve icerigi aciklanmigtir.

Isim, Soyadi, imza (Klinik Sorumlu/Arastirma Sorumlusu) Tarih

Sorularimz igin 0-312-305 2455 no’ lu telefondan bilgi alabilirsiniz.
Miidiir: Prof. Dr. Meral Ozgii¢
Teknik Sorumlu: Dr. Ayse Yiizbagioglu
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EK-2. HACETTEPE UNIVERSITESI MATERYAL TRANSFER ANLASMASI FORMU

HACETTEPE UNIVERSITESi DNA/HUCRE BANKASI

BiYOLOJiK ORNEK TRANSFER ANLASMASI

Ekteki biyolojik materyal asagidaki kosullar cergevesinde Biyobanka tarafindan

saglanmaktadir:

Biyobanka tanimlanan biyolojik 6rnekleri arastirma amagh saglamaktadir.

2. Biyobankanm bilgisi ve yazili onay1 olmadan biyolojik ornekler iigiincii kisi/kurumlara
verilemez.

3. Biyolojik ornekler sadece Biyobanka ve Ornegi talep eden kisi/kurum tarafindan
onaylanan proje i¢in kullamlabilir.

4. Ekteki biyolojik Grneklerin aragtirmada kullammu ile elde edilebilecek her tiirlii fikri
miilkiyet Biyobanka, ornegi talep eden kisi/kurum ve ornegi refere eden hekimin
haklarin1 koruyacak sekilde paylasilir.

5. Transfer edilen biyolojik ornek iizerinde yapilan arastirmalarin giktilarinda Ornegin
mensei olarak Biyobanka refere edilmelidir.

6. Biyolojik 6rnegin transferi yukaridaki kosullarin saglanmast ile gerceklesir.

Ornegi talep eden kisi / kurum:

Proje ismi:

Biyolojik 6rnegin tanimi:

Ornegi refere eden hekimin ad1 ve adresi:

imza (Ornegi talep eden kisi/kurum) :

Imza (Ornegi refere eden hekim) :

Imza (Hacettepe DNA/Hiicre Bankas):
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Cahlistay Katihmcilari*

Dr. Aslihan Akpinar, Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi (HUTF) Tip Tarihi ve Etik AD Ogretim Gorevlisi,
Hacettepe Biyoetik Merkezi (HUBAM) Yénetim Kurulu Uyesi

Dr. Ayse Nurten Akarsu, HUTF Tibbi Genetik Anabilim Dali, Hacettepe Universitesi Biyolojik Kaynak Bankasi
ve Genombilim Uygulama ve Arastirma Merkezi (HUBIGEM) Yénetim Kurulu Uyesi, Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Baskani

Dr. Ayse Yiizbasioglu, HUTF Tibbi Biyoloji Anabilim Dali, HUBIGEM Yénetim Kurulu Uyesi

Dr. Aysen Giinel Ozcan, Hacettepe Universitesi Kok Hiicre Uygulama ve Arastirma Merkezi (PEDISTEM)
Yénetim Kurulu Uyesi

Dr. Aytekin Akyol, HUTF Patoloji Anabilim Dali, HUBIGEM Yénetim Kurulu Uyesi
Dr. Betiil Celebi, PEDISTEM Yénetim Kurulu Uyesi
Celalettin Gocken, HUTF Tip Etigi ve Tip Tarihi Doktora Ogrencisi
Dr. Cem Atbasoglu, Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Psikiyatri AD Ogretim Uyesi
Gagri Zeybek Unsal, HUTF Tip Etigi ve Tip Tarihi Doktora Ogrencisi
Dr. Duygu Uckan Cetinkaya, HUTF Cocuk Sagligi ve Hastaliklari AD Ogretim Uyesi, PEDISTEM Mudiiri
Dr. Fatih Ozaltin, HUTF Gocuk Sagligi ve Hastaliklari AD Ogretim Uyesi, HUBIGEM Yonetim Kurulu Uyesi
Dr. Fatima Aerts Kaya, PEDISTEM Yénetim Kurulu Uyesi
Dr. Fatma Ajlan Tiikiin, Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Genetik AD Ogretim Uyesi
Dr. Fatma Visal Okur, PEDISTEM Yénetim Kurulu Uyesi )
“Dr. Feride Sahin, Baskent Universitesi Tip Fakiiltesi Genetik AD Ogretim Uyesi

Dr. Giirler Akpinar, Kocaeli Universitesi DEKART Protein Aragtirmalari ve Proteom Birimi (DEKART-PAPB)
Laboratuvarlari Ogretim Uyesi

Dr. Glivem Giimiis Akay, Ankara Universitesi Beyin Arastirmalari Merkezi
Dr. Hilal Ozdag, Ankara Universitesi Biyoteknoloji Enstitiisi
Dr. Kemal Baysal, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Biyokimya AD Ogretim Uyesi

Dr. Meral Ozgiic, HUTF Tibbi Biyoloji Anabilim Dali Ogretim Uyesi, HUBIGEM Mudiirti, HUBAM Yénetim Kurulu
Uyesi

Dr. Murat Emir, Diinyagéz Hastanesi, Hacettepe Universitesi Tip Fakdiltesi Tip Etigi AD
Mustafa Hayirlidag, HUTF Tip Etigi ve Tip Tarihi Doktora Ogrencisi

Dr. Niiket Ornek Biiken, HUTF Tip Tarihi ve Etik AD Ogretim Uyesi, HUBAM Mudirii

Onur Naci Karahanci, HUTF Tip Etigi ve Tip Tarihi Doktora Ogrencisi

Dr. Riza K6ksal Ozgiil, HUTF Gocuk Sagligi ve Hastaliklari AD, HUBIGEM Yénetim Kurulu Uyesi

Dr. Turkan Eldem, HU Eczacilik Fakiiltesi Farmasétik Biyoteknoloji AD, HUBAM Yénetim Kurulu Uyesi

* isme gore alfabetik olarak siralanmistir



