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ARAŞTIRMACININ TAAHHÜDÜ

Sizden, üzerinde çalıştığımız bir araştırma etüdüne katılmanızı talep ediyoruz. Bu izin belgesinin amacı, size gerekli bilgileri verip karara varmanızda yardımcı olmaktır. Lütfen bu belgeyi dikkatlice okuyunuz. Bu etüdün amacı, sizin bu çalışmadaki rolünüz, olası riskler ve sağlayacağı yararlar, gönüllü olarak ne gibi haklara sahip olduğunuz ve bu araştırma ya da izin belgesi hakkında her türlü sorunuzu bize yöneltebilirsiniz.  Sorularınızın cevabını aldıktan sonra, bu etüde katılmak isteyip istemediğinizi bize bildirmeniz istenecektir. Bu işleme “muvafakatname” adı verilmektedir. Bu belgenin bir nüshası da size iletilecektir.
PROJENİN AMACI VE YARARLARI

Bu projenin amacı, erken yaşlanma sendromundan sorumlu genleri tanımlamak, bu genlerin normal fonksiyonları hakkında bilgi edinmek ve bu genin anormal formlarının yaşlanma sebebiyle nasıl birtakım hastalıklara yol açtığını, iyi ve kötü huylu tümörler ve kardiyovasküler hastalıklarla ilgisini araştırmaktır. Amacımız Werner Sendromu veya buna benzer erken yaşlanma sendromları gösteren hastalar ve bu kişilerin aile bireylerini incelemektir. Bu çalışma size doğrudan yarar sağlayamasa da, elde edilecek sonuçlar uzun vadede yaşlılarda görülen birtakım hastalıkların önlenmesi ve tedavisi için kullanılabilir. Eğer inceleyeceğimiz genlerde mutasyona rastlanırsa, bu çalışma size yararlı olabilir. Özellikle size ilerisi için ayrıntılı bilgi sağlaması ve bu bilgiyi dilerseniz aile planlamasında kullanmanız açısından bu çalışma özel bir önem arz etmektedir. Eğer klinik olarak maruz kaldıysanız ve genlerinizdeki degişikliği tanımlayamazsak, konan tanı yanlış demektir ve bu durumda ek araştırmalar yapmamız gerekebilir.  Eğer klinik olarak genlerinizde bir değişim olmadıysa, o zaman bu durumun çocuklarınızda ortaya çıkması veya sizde yaşlılık döneminde görülme riski oldukça az demektir.  Yaşlanma sendromlarının genetik özellikleri hakkında ayrıntılı bilgi edinerek, ileride etkin tedavi yöntemleri geliştirmeyi ve belki de çare bulabilmeyi umuyoruz. Günümüzde bu hastalığın mutasyonel özelliklerini giderebilecek bir tedavi bulunmamaktadır. Bu çalışmanın sonuçları uzun vadede  sözü edilen sıkça görülen genetik bozukluklar konusunda tedavi yöntemleri bulmamızı sağlayabilir.

PROSEDÜRLER
Bu projeye katılmaya karar vermeniz halinde, bu izin belgesini doldurmamızda yardımcı olması için, sizden doktorunuz aracılığıyla tıbbi kayıtlarınızı bize ulaştırmanızı isteyeceğiz. Size ait bu tıbbi kayıtlar ayrıca (genellikle 5 yılda bir yapılan) periyodik güncelleme işlemlerinde kullanılacaktır. Bu belge, isminiz, adresiniz ve Werner sendromu ve diğer prematüre yaşlanma sendromlarıyla ilgili sağlık bilgilerinizi içermektedir.  Aile bireylerinizin cinsiyeti, hayatta olup olmadıkları ve premature yaşlılık belirtileri sergileyip sergilemedikleri konusunda sizden bilgi almak isteyebiliriz. Güncelleme işlemi sırasında hayatta değilseniz otopsi sonuçlarını incelemek için bir yakınınızın iznini isteyebiliriz.

Sizden ayrıca kolunuzdan alınacak 20 ile 30 cm3 (2 büyük kaşıktan az) kanı bankamıza bağışlamanızı talep edeceğiz.  Bazı durumlarda, daha once yapılan kan tahlilinde elde edilen DNA bilgileri araştırma için yeterli gelebilir. Ameliyattan sonra elde edilen parafin blokları halindeki dokular da sizden talep edilebilir.

Ayrıca, kolunuzun iç kısmından biyopsi yapmamız gerekebilir. Biyopside alınacak deri parçası bir ya da iki pirinç tanesi büyüklüğünü (yani 2-3 mm’yi) geçmeyecektir. Bunun için kolunuz lokal anesteziyle uyuşturulur ve küçük bir biyopsi aletiyle deri parçası alınır.

Eğer sizde veya aile bireylerinizde görülen belirtiler Werner sendromunu doğrularsa, laboratuvarımız, alınan kan örneklerini, vücudunuzda mutasyona uğrayan genin kopyasının olup olmadığını anlamak amacıyla kullanacaktır; Bu genin iki kopyası birden vücudunuzda bulunduğu zaman Werner sendromu oluşmaktadır (Bu genin yalnızca bir kopyasının herhangi bir klinik bozukluğa yol açtığı bilinmemektedir).Eğer tanımlanan Werner geninde bir değişim görülmez veya belirtiler Werner sendromunu doğrulamazsa, başka aday genleri inceleyeceğiz. Bu Kayıt Belgesi’yle ve ek tetkiklerle elde edilen bilgiler, tanımlanmış gen mutasyonlarına bağlı olan premature yaşlılık sendromlarının kalıplaşmış özelliklerini araştırmakta kullanılacaktır.

Werner geniyle ilgili proje tamamlandıktan sonra, elde edilen sonuçlar sizi sevk eden doktora ve isterseniz şahsınıza açıklanacaktır.  Laboratuvarımız Werner geni üzerinde klinik testler yapma yetkisine sahiptir. Eğer laboratuvar testlerinin sonuçlarını öğrenmek isterseniz, klinik geçmişinizin ışığında, doktorunuz bu testleri yürüten Dr. Martin, Dr. Oshima, veya yetkili genetik danışmanı  Bayan Leistritz’a danışarak size bu konuda yardımcı olabilir. Diğer aday genler hakkındaki bilgiler ancak klinik açıdan önemliyse açıklanacaktır; fakat bu sonuçların sağlaması klinik test yapma yetkisine sahip bir laboratuvarda yapılmalıdır.

Kan veya deri hücreleri de laboratuvarda üretilip daha sonra yapılacak premature yaşlanma sendromu çalışmalarında kullanılmak üzere sıvı nitrojen içinde muhafaza edilecektir. Bu şekilde elde edilen hücre duvarlarının tüm hakları Vaşington Üniversitesi’ne ait olacaktır. Zira bu hücre duvarlarının ticari bir değeri olması pek mümkün değildir. Kan alma ve deri biyopsisi işlemleri bir kaç dakikayı geçmeyecektir. Sözünü ettiğimiz proje halen devam etmektedir. Bu çalışmayla ilgili tüm kayıt ve malzemeler bizde kalacaktır. Ayrıca klinik bilgi ve örnekler de Werner sendromu genini ve fonksiyonlarını anlayabilmek için yeni geliştirilen hipotez ve yöntemlerin uygulamasında kullanılacaktır. Araştırmayı yürüten yetkililer, sendromun doğal seyrini anlayabilmek için sizi veya doktorunuzu arayarak sağlık bilgilerinizi güncellemek isteyebilirler.
OLASI RİSKLER VE RAHATSIZLIKLAR

Kan alınırken kullanılan iğne deriye girerken ufak bir rahatsızlık yaratacaktır. Ayrıca iğnenin battığı yerin çevresinde küçük bir kızarıklık oluşması ve düşük bir ihtimalle enfeksiyona yol açması mümkündür. Deri biyopsisi yapılması halinde de yine ufak bir rahatsızlık ve düşük bir enfeksiyon riski olabilir. Rahatsızlığı en aza indirmek için (tuz solüsyonu içine ¼ mililitre xylocaine 1 % katmak kaydıyla) lokal anestezi uygulanabilir. Bu anestetik bazı kimselerde alerjik tepki yaratabilir. Ancak aile bireylerinizin sağlık sigortası kapsamında endişe etmeleri gereken bir durum bulunmamaktadır. Bu hususta elde edilecek bilgilerin dosyanıza dahil edilmemesini istiyorsanız, sizi sevk eden doktorla bağlantıya geçiniz. Böyle bir tıbbi projeye katılmak çoğu zaman streslidir ve her aşama öncesinde anksiyete yaşanabilir.  Örneğin bazı kişiler için genetik değişime maruz kaldıklarını öğrenmek oldukça büyük stres kaynağı olabilir.
EK BİLGİLER

Bu projeye katılmanızdan ötürü size bir ödeme yapılmayacak ve herhangi bir ücret talep edilmeyecektir. Bu çalışmaya tamamen gönüllü olarak katılmaktasınız ve bu katılımınızı istediğiniz zaman durdurma ve tümüyle iptal etme hakkına sahipsiniz. Böyle bir durumda bile, size tanınan tüm haklar yürürlükte kalacaktır. Kan veya doku donörü olarak kimliğiniz gizli tutulacaktır. Alınan örnekler kodlanacak ve donörün ismini taşımayacaktır. Hastanın kimlik bilgileri yalnızca Dr. Martin, Dr. Oshima, Bayan Leistritz ve üç uzman teknisyen tarafından görülebilecektir. Kimlik bilgilerine bağlı olmayan hücre örnekleri ve elde edilen klinik bilgiler, kendi bankamız ve kar amacı gütmeyen saygın bankalar aracılığıyla, diğer araştırmacıların kullanması için mevcut bulundurulacaktır. Adı geçen örnekler, Werner proteininin fonksiyonları hakkında araştırma yapmak amacıyla muhafaza edilecektir. Bu prosedürler esnasında ufak bir enfeksiyon veya alerjik tepki olması durumunda, kurumumuzun doktorları gereken tedaviyi ücretsiz uygulayacaktır.
Bazı donörlerden tıbbi fotoğraflar istenecektir. Donörün yüzünü veya vücudunun diğer tanınabilen yerlerini gösteren fotoğraflar, kimliği açığa çıkarmayacak şekilde muhafaza edilecektir. Ancak, bazı durumlarda kişinin yüz veya vücut hatlarının fotoğraflanması gerekebilmektedir. Bu gibi fotoğrafların tıbbi yayınlarda ve derslerde kullanılabilmesi için, bu proje kapsamında ayrıca izin alınması gerekmektedir. Fotoğraflar araştırmacılar tarafından muhafaza edilecek ve yalnızca donörün verdiği izin doğrultusunda kullanılacaktır. Fotoğraflarda görülen kişi istediği zaman bu görüntüleri inceleyip, iznini geri çekebileceği gibi, fotoğrafların belli yerlerini yok edebilir. 
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HASTANIN TAAHHÜDÜ

Bu projeye gönüllü olarak katılmakta olup, gerekli tüm bilgiler şahsıma verilmiştir. Ayrıca aklıma takılan tüm soruların cevabını aldım. Eğer araştırma hakkında başka sorularım olursa yukarıda adı geçen yetkililere sorabileceğimi biliyorum. Eğer gönüllü katılımcı olarak sahip olduğum haklar konusunda sorularım olursa, (206) 543-0098 no’lu telefondan İnsan Denekler Bölümü’nü arayabileceğimin bilincindeyim. Bu belge ile, yukarıda adı geçen araştırmacılara sağlık kayıtlarımı kullanma izni veriyorum. Bu belgenin bir nüshası da bana verilecektir.
______________________________________
           _________________________________________                           

Hastanın Adı                                                        

İmza                                         
Tarih

EK:

Aşağıdaki şıklardan herhangi birini “Evet” şeklinde işaretlemeniz halinde, izninizi almak kaydıyla o konuda size ait bilgileri kullanılabilir hale getirebiliriz. Bu, size ve başkalarına sunulan bir hizmettir; projemizle bir ilgisi yoktur.

Bazen medya mensupları veya eğitimciler bizi arayarak, projelerinde Werner sendromlu birisini tanıtmak istediklerini bildirirler. Böyle bir durumda sizinle bağlantı kurmamızı ister misiniz?  (  EVET   ( HAYIR
Projemize katılan gönüllü hastalar bazen aynı durumda olan diğer kişilerle konuşmak istemektedir. Böyle bir sebeple aranmak ister misiniz?  (  EVET  ( HAYIR
Yaşlılık sendromlarıyla ilgilenen diğer araştırmacılar (hastaların kimliklerini açıklamadan) kendi çalışmalarında kullanmak amacıyla bizden örnek isteyebilirler. İzninizi almak için sizinle bağlantı kurmayı gerektiren bir bilimsel araştırma olması halinde aranmak ister misiniz?  (  EVET   ( HAYIR

Bu belgenin bir kopyası, Gönüllü Hasta’nın ve Araştırmacı’nın dosyasına konmuştur.
Güncelleme Tarihi:  September 2005
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