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LUTFEN DIiKKATLICE OKUYUNUZ!

Bilimsel arastirma amagli ve detaylar1 asagida yer alan bir caligmaya katilmak iizere davet
edilmis bulunmaktasiniz. Bu ¢alismada yer almay1 kabul etmeden Once ¢alismanin ne amacla
yapilmak istendigini tam olarak anlamaniz ve kararinizi, arastirma hakkinda tam olarak
bilgilendirildikten sonra 6zgurce vermeniz gerekmektedir. Bu bilgilendirme formu s6z konusu
arastirmay1 ayrintili olarak tanitmak amaciyla size 6zel olarak hazirlanmistir. Liitfen bu formu
dikkatlice okuyunuz. Arastirma ile ilgili olarak bu formda belirtildigi halde anlayamadiginiz ya
da belirtilmedigini fark ettiginiz noktalar olursa arastirmaciya sorunuz ve sorulariniza agik
yanitlar isteyiniz. Bu arastirmaya katilip katilmamakta serbestsiniz. Calismaya katilim
gonalluluk esasina dayalidir. Arastirma hakkinda tam olarak bilgilendirildikten sonra,
kararinizi 6zglirce verebilmeniz ve diislinmeniz i¢in formu imzalamadan 6nce arastirmact size
zaman tanityacaktir. Arastirmaya katilmay1 kabul ettiginiz takdirde formu imzalayiniz.

1. ARASTIRMANIN ADI

Posterior vajinal duvar prolapsusu (arka vajen duvar sarkmasi) olan kadinlarda PGP-9.5 ve
SMA kullanilarak vajen duvarmnin néromuskiiler morfometrisinin (Sinir ve destek doku
yapisinin) degerlendirilmesi
2. KATILIMCI SAYISI

Bu aragtirmada yer almas1 dngoriilen toplam katilimei sayist 60 olarak belirlenmistir.
3. ARASTIRMAYA KATILIM SURESI

Bu arastirmada yer almaniz i¢in 6ngdriilen siire 6 ay ' dir.
4. ARASTIRMANIN AMACI

Bu ¢alismanin amaci posterior vajinal duvar prolapsusu(arka vajen duvar sarkmasi) olan
kadinlarda bu néromiiskiiler(destek doku) yapinin normal populasyonda(toplumda) ki kadinlarin
noromiiskiiler(destek doku) yapist ile kiyaslanmasi ve degerlendirilmesidir

5. ARASTIRMAYA KATILMA ve CIKARILMA KOSULLARI
Bu ¢aligmamizda iki grup olarak olusturulmustur. Birinci grup da, calismaya 40 — 75 yas arast
posterior vajinal duvar prolapsusu (arka vajen duvar sarkmasi) olup ameliyat karar1 alinan kadin
hastalar dahil edilmistir. ikinci grup olarakta 40-75 yas aras1 yani arka vajinal duvar sarkas1 olmayan
ancak bagka nedenlerden dolay1 vajinal girisim yapilacak olan hastalardir.
1. Grup hastalarda arastirmaya dahil edilebilmek icin sahip olmaniz gereken kosullar su
sekildedir;
- 40 - 75 yas aras1 olmak
- Her hangi bir vajinal ameliyat gegirmemis olmak
- Muayenede posterior vajinal duvar prolapsus tanis1 konulmasi
- Daha dnceden vajinal ameliyat gegirmemis olmak
- Batindan yapilabilecek her hangi rahim asic1 ameliyat gegirmemis olmak

Dikkat: Bu formun her bir sayfasi hem arastirmact hem de katilimci tarafindan imzalanacaktir ve bir
kopyasi katilimciya verilecektir.
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2. Grup hastalarda arastirmaya dahil edilebilmek i¢in sahip olmaniz gereken kosullar su sekildedir;
- 40-75 yas arasinda olmak
- Jinekolojik muayene sirasinda anterior veya posterior vajinal prolapsusu olmamasi
- Her hangi bir vaginal ameliyat gecirmemis olmak
- Batindan yapilabilecek her hangi rahim asici ameliyat ge¢irmemis olmak
- Hastaya baska nedenlerle vajinal girsim uygulanacak olmasi

1. ve 2. Gruptan arastirmaya dahil edilmemenize neden olacak kosullar su sekildedir;
- Hasta yasinin belirtilen gruba uygun olmamast
- Daha dnce vaginal ameliyat gegirilmis olmast
- Batindan yapilan bir ameliyat ile rahim asic1 bir ameliyat ge¢irmis olmasi
- Belirtilen muayene kosullarina uygun olmamast
- Idrar kagirma ve idrar torbasi ile ilgili ameliyat gecirmemis olmak

Arastirma dis1  birakilmaniz durumunda sizinle ilgili tibbi veriler bu arastirmada
kullanilmayacaktir.

6. ARASTIRMANIN YONTEMI

Bu aragtirmada size uygulanacak veya sizin yapmaniz gereken islemler su sekildedir;
Gozlemsel olarak planlanan c¢alismada Hitit {niversitesi kadin hastaliklar1 ve dogum
anabilimdali polikinigine bagvuran toplamda 60 hastadan olusacak iki farkli grup
olusturulacaktir. Hasta grup vajinal duvar prolapsusu (arka vajen duvar sarkmasi) nedeniyle
bagvuran 40-75 yas aras1 kadin hastalar dahil edilecektir. Hasta grup ameliyata alindiginda rutin
ameliyat1 gerceklestirilecek. Biitiinliigli bozulmus bag dokusu ¢ikarilarak kesi kenarlarina dikis
atilacaktir. Rutinde patolojiye gonderilmeyen bu materyal patolojiye gonderilecektir. Poliklinige
bagvuran arka vajinal duvar sarkmasi olup ameliyat gereksinimi olmayan ve basgka nedenle
vajinal girisim yapilacak olan hastalardan vajinal kiigiik bir doku parcasi alinacaktir. Baska
nedenlerle vajinal ameliyat planlanan 6n veya arka vajinal duvar sarkmasi olmayan hastalar, arka
vajinal duvar sarkmasi olan hastalar ile benzer Ozellikteki kadin hastalar arastirmaya dahil
edilecektir.
Her iki gruptan da alinan uygun 6rnek patoloji anabilim dalinda boyama yapilacaktir Her iki
gruptan da vajen arka duvarindan 5-6mm genisliginde, 2-6mm kalinliginda biyopsi 6rnegi
aliacaktir. Alinan ornekler 6zel doku boyalariyla boyanacaktir. Yapilan bu boyamalar ile elde
edilen epitelyum kalinligir ( duvar kalinligr ) 6lgimi, diiz kas yogunlugu degerleri iki grup
arasinda karsilastirilacaktir.

7. KATILIMCININ SORUMLULUKLARI

Arastirmaya dahil olma kistaslarin1 karsilayan ve katilimi kabul eden hastalarin, ¢alismaya
dahil edilmemis hastalardan farkli bir sorumlulugu bulunmamaktadir. Ameliyat 6ncesi ve sonrasi
yapilan yapilan tedavilerinde bir farklilik olmayacaktir. Ameliyat sonrasinda jinekoloji
servisinde takip ve tedavi uygulanacaktir. Caligmaya katilan tiim hastalar i¢in gerekli olan

Dikkat: Bu formun her bir sayfasi hem arastirmact hem de katilimci tarafindan imzalanacaktir ve bir
kopyasi katilimciya verilecektir.
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tedavide, uygulanacak ameliyat yonteminde ve ameliyat sonras1 bakiminda herhangi bir farklilik
bulunmayacaktir. Vaginal Sarkmasi olan hastalarda ameliyat sirasinda kiiclik bir doku pargast
alinacaktir. Kontrol grubuna ise ¢alismadan bagimsiz vajinal girisim planlanan hastalar dahil
edilecektir. Calismadan bagimsiz planlanan vajinal girisim sebebine gore gerekli tedavisi
planlanacaktir. Hastanin tedavisinde bir degisiklik olmayacaktir.

8. OLASI RiSKLER

Calismaya katilmaniz durumunda her iki grup i¢in calismadan bagimsiz vajinal girisim
planlanmis olmas1 gerekmektedir. Bu nedenle planlanan girisime ek komplikasyon
beklenmemektedir. Calismaya dahil olmaniz tedavi planinda ya da operasyon sirasinda bir
faklilik olusturmayacagi i¢in herhangi bir risk artis1 s6z konusu degildir.

9. ARASTIRMAYA KATILIMIN OLASI YARARLARI

Posterior vajinal duvar prolapsusu (arka vajen duvar sarkmasi) olan kadinlarda PGP-9.5 ve
SMA kullanilarak vajen duvarinin ndéromuskiiler morfometrisinin (destek doku yapisinin)
degerlendirilmesi ve kiyaslanmasini arastirdigimiz ¢alismaya katki saglayabilirsiniz.

10. GIDERLERIN KARSILANMASI ve ODEMELER

Bu aragtirmaya katilmaniz i¢in veya arastirmadan kaynaklanabilecek giderler i¢in sizden
herhangi bir Ucret istenmeyecektir. Bu arastirmaya katilmanizla, arastirma ile ilgili ¢ikabilecek
zorunlu masraflar arastirmacilar tarafindan karsilanacaktir. Bunun diginda size veya yasal
temsilcilerinize herhangi bir maddi katki saglanmayacaktir.

11. BILGILERIN GIZLILIGI

Arastirma siiresince elde edilen sizinle ilgili bilgiler size 6zel bir kod numaras: ile
kaydedilecektir. Size ait her tirll bilgi gizli tutulacaktir. Arastirmanin sonuglari yalnizca bilimsel
amagla kullanilacaktir. Arastirma yayimnlansa bile kimlik bilgileriniz verilmeyecektir. Ancak,

gerektiginde arastirmanin izleyicileri, etik kurullar ve resmi makamlar bilgilerinize
ulagabilecektir. Siz de istediginizde kendinize ait bilgilere ulasabileceksiniz.

12. ARASTIRMAYI DESTEKLEYEN KURUM veya KURULUS
Arastirmay1 destekleyen kurum/kurulus bulunmamaktadir.
13. ARASTIRMAYA KATILMAYI REDDETME veya AYRILMA DURUMU

Bu aragtirmada yer almak tamamen sizin isteginize baghdir. Arastirmada yer almayi
reddedebilirsiniz ya da herhangi bir asamada arastirmadan ayrilabilirsiniz. Arastirmadan
¢ekilmeniz ya da arastirict tarafindan ¢ikarilmaniz durumunda da, sizle ilgili veriler bilimsel
amagla kullanilabilecektir.

14. ARASTIRMAYA KATILMA ONAYI

Yukarida detaylar1 yazili olan ve tarafima anlatilan bu arastirmada yer almak i¢in aragtirmaci
Saym Dr. Ogretim Uyesi Emine ARSLAN ve Dr. Mustafa CETIN tarafindan “katilimc1”

Dikkat: Bu formun her bir sayfasi hem arastirmact hem de katilimci tarafindan imzalanacaktir ve bir
kopyasi katilimciya verilecektir.
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(denek) olarak davet edildim. Aklima gelen tiim sorulari arastiriciya sordum, yazili ve sozli
olarak bana yapilan tiim aciklamalari ayrintilariyla anlamig bulunmaktayim. Arastirmanin
yuriitiilmesi sirasinda herhangi bir sebep gostermeden arastirmadan cekilebilirim (Ancak
arastirmacilart zor durumda birakmamak i¢in arastirmadan ¢ekilecegimi onceden bildirmemim
uygun olacaginin bilincindeyim).Arastirmaya katilmay1 isteyip istemedigime karar vermem igin
bana yeterli zaman tanindi. Arastirma sonuglarinin egitim ve bilimsel amagclarla kullanimi
sirasinda kigisel bilgilerimin 6zenle korunacagi konusunda bana gerekli giivence verildi.
Arastirma i¢in yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altina girmiyorum.
Bana da bir 6deme yapilmayacaktir. Bu kosullar altinda, bana ait bilgilerin gézden gegirilmesi,
transfer edilmesi ve iglenmesi konusunda arastirma yiiriitiiciisiine yetki veriyor ve s6z konusu
arastirmaya iliskin bana yapilan katilim davetini hi¢bir zorlama ve baski olmaksizin biiyiik bir
goniilliiliik igerisinde kabul ediyorum. Bu formu imzalamakla yasalarin bana sagladigi haklari
kaybetmeyecegimi biliyorum.

Bu formun imzal1 ve tarihli bir kopyasi bana verildi.

GONULLU IMZASI

ADI SOYADI
ADRES
TELEFON
TARIH

ARASTIRMACI IMZASI
ADI SOYADI Mustafa CETIN
GOREVI Aragtirma Gorevlisi

Uctutlar Mah. Ihlamur Sok. No:2/25 Merkez/gorum

ADRES
TELEFON 05057992570
TARIH

Dikkat: Bu formun her bir sayfasi hem arastirmact hem de katilimci tarafindan imzalanacaktir ve bir
kopyasi katilimciya verilecektir.
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