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Appendix 01B- Hasta Bilgilendirme ve Onam Formu

EuPreCHO: EuPreCHO: Non kardiyak cerrahi hastalarinda preoperatif transtorasik
ekokardiyografi sonrasinda perioperatif yonetim ve sonuclarina dair Avrupa merkezli
calisma

Sayin Hastamiz,

Tibbi verilerinizin bir kisminin alindig1 gézlemsel bir calismaya katilmanizi sizden talep
ediyoruz.

Karar vermeden once liitfen asagidaki bilgileri dikkatlice okuyunuz. Doktorunuz bu ¢aligmay1
sizinle goriisecek ve sorularinizi yanitlayacaktir.

Avrupa genelinde en az 8000 hasta ¢aligmaya dahil edilecektir. Amacimiz, cerrahiden 6nce
bazen yapilan bir test olan kalp ultrasonu hakkinda veri toplamak ve bunun doktorlarin
verdigi kararlari nasil etkiledigini incelemektir.

Calismaya katilim goniilliiliik esasina dayanmaktadir. Katilmak istememeniz ya da daha sonra
onayinizi geri ¢cekmeniz durumunda, sizin i¢in higbir olumsuzluk s6z konusu olmayacaktir.
Bu calisma, tedavinizi higbir sekilde degistirmeyecektir.

Bu calisma neden yiiriitiilityor?

Bilinen veya siiphelenilen kalp hastalig1 olan hastalarin cerrahi dncesi, sirast ve sonrasi saglik
bakimlarinin 1yilestirilmesi 6nemlidir. Su anda bazi hastalara cerrahiden 6nce kalp ultrasonu
(ekokardiyografi) yapilirken, digerlerine yapilmamaktadir. Ayrica, kalp ultrasonunun
doktorlarin cerrahiden Once, sirasinda ve sonrasinda verdikleri kararlar etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir.

Bu caligma su sorulara cevap aramaktadir:

o Cerrahiden 6nce kalp ultrasonu yapilan hastalar, yapilmayan benzer hastalara kiyasla
farkli m1 yonetiliyor?

o Kalp ultrasonu yapilan hastalarda, yapilmayan benzer hastalara kiyasla cerrahiden
sonraki 30 giinde sonuglar daha m1 iyi?

e Cerrahiden 6nce kalp ultrasonu yapilmasinin anlamli bilgi saglama olasiligini artiran
herhangi bir faktor belirlenebilir mi?
(Bu, gelecekte hangi hastalarin kalp ultrasonuna ihtiya¢ duyabilecegini daha 1yi
belirlememizi saglayacaktir.)

Katilim ne anlama geliyor?

Calismaya katilmaya karar verirseniz, cerrahiden dnceki donemden baslayarak ameliyattan
sonraki 30 giine kadar olan siirede verileriniz toplanacaktir.

Calisma kapsamindaki katiliminiz su agamalari i¢erecektir:
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e Bu bilgilendirme formunu okumaniz ve uygunsa, onam formunu imzalamaniz.

e Arastirma ekibi, cerrahiden 6nce kalp ultrasonu yapilip yapilmadigina, tibbi
gecmisinize ve cerrahiden Once, cerrahi sirasinda ve sonrasinda nasil bakim
verildigine dair bilgileri toplayacaktir.

Katiliminiz, tibbi bakiminizi higbir sekilde degistirmeyecektir.

o lyilik halinize yonelik kisa bir anket doldurmaniz (WHODAS anketi).
Bu yaklasik 5-10 dakikanizi alacaktir.

o Tek seferlik kan 6rnegi (1 cay kasig1 kadar) kalp parametrelerinizin (yiiksek
duyarlhlikli troponin ve gerekiyorsa B tipi natriiiretik peptid) 6l¢iilmesi amaciyla
verilmesi gerekecektir. Arastirma ekibi, bu 6rnegi cerrahiden dnce alinacak diger kan
ornekleriyle ayni anda alabilmek i¢in ¢aba gosterecektir.

e Ameliyatinizdan 30 giin sonra, nasil oldugunuzu degerlendirmek, hastaneye yeniden
yatip yatmadiginizi sormak ve iyilik haline iligkin ayn1 anketi tamamlamak amaciyla
kisa bir gériigme i¢in arastirma ekibi tarafindan telefonla veya posta yoluyla
aranacaksiniz. Telefon goriismesi (veya postayla gonderilen formun doldurulmasi)
yaklagik 10 dakika siirecektir. Posta yoluyla iletisime gegilirse, merkezin ¢alisma ekibi
size pullu bir doniis zarfi temin edecektir.

e Verileriniz, bir numara kullanilarak (tanimlayici bilgi olmadan) kodlanacaktir ve veri
saklama iglemi, Avrupa Birligi Genel Veri Koruma Tiiziigli (GDPR) kapsaminda
belirlenen yasal gerekliliklere uygun sekilde yapilacaktir.

e Bu c¢aligma kapsaminda toplanan kodlanmis verileriniz, gelecekte alt caligmalar gibi
ticari olmayan aragtirma amaglariyla kullanilabilir.

Katilmanin olasi faydalar: nelerdir?

Bu c¢aligmaya katiliminiz, mevcut cerrahi isleminiz acisindan size dogrudan bir fayda
saglamayacaktir.

Ancak bu calismadan elde edilen bilgiler, kalp ultrasonu sonrasinda hastalara nasil bakim
verildigini anlamamiza yardimci olacaktir.

Hangi hastalarin kalp ultrasonundan fayda gordiigiinii ve hangilerinin gérmedigini belirlemeyi
umuyoruz.

Bu da doktorlarin kalp ultrasonunun gerekli oldugu hastalar1 daha iyi segmelerine ve gereksiz
kalp ultrasonlarim (cerrahiyi geciktirebilecek veya sonucu degistirmeyecek) dnlemelerine
katkida bulunabilir.

Bu da gelecekte saglik bakiminin iyilestirilmesine yardimci olabilir.

Katilmanin olas1 dezavantajlari ve riskleri nelerdir?
Olas1 dezavantaj veya riskler sunlardir:

e Tek seferlik kan érnegi alinmasi sirasinda rahatsizhik hissi olabilir.
Aragtirma ekibi, bu 6rnegi rutin cerrahi 6ncesi alinan kan drnekleriyle ayn1 anda alarak
size ek bir igne yapilmamasim saglamak icin ¢aba gosterecektir.

e Ameliyattan once ve ameliyattan 30 giin sonra anketlerin cevaplanmasi da rutin
degildir ve sizin zaman ve ¢abanizi gerektirir
(Her seferinde yaklasik 10 dakikaniz1 alacaktir).

e Ayrica verileriniz bir arastirma veri tabaninda toplanacak ve saklanacaktir. Verileriniz
kodlanacaktir ve veri koruma onlemleri Avrupa Birligi Genel Veri Koruma
Tiiziigii (GDPR) tarafindan belirlenen mevcut tiim gerekliliklere uygun olacaktir.
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Herhangi bir ek maliyet olacak m1?

e Sizin ya da saglik sigortaniz i¢in herhangi bir ek maliyet olmayacaktir.

Benden ne bekleniyor?

« Islemden 30 giin sonra saghk durumunuza iliskin bilgiler bizim i¢in bu ¢alismadan
dogru sonuglar ¢ikarabilmemiz agisindan ¢ok onemlidir.

e Bu nedenle size ulagsabilmemiz biiyiik 6nem tagimaktadir.
Merkeziniz sizinle telefonla ve/veya posta yoluyla iletisime gecebilir.
Eger merkeziniz sizinle posta yoluyla iletisime gegmesine karar verirse, arastirma
ekibi size doldurmaniz gereken formlarla birlikte pul yapistirilmis doniis zarfi
temin edecektir.

Onay verdikten sonra calismadan ayrilmam miimkiin mii?

e Bu calismaya katilmak zorunda degilsiniz ve katilmamayi tercih etmeniz alacaginiz
tibbi bakim hicbir sekilde etkilemeyecektir.

Katilmay1 kabul ettikten sonra fikrinizi degistirirseniz, herhangi bir gerekce
sunmadan istediginiz zaman calismadan ¢ekilebilirsiniz.
Bu da yine aldiginiz bakimi etkilemeyecektir.

e Calismadan ¢ekilmeye karar verirseniz, sizinle ilgili yeni veri toplanmayacaktir.
Ancak daha 6nce toplanmis olan kodlanmuis veriler ¢alismanin sonraki analizlerinde
kullanilabilir.

(Calismadan ayrilmak isterseniz liitfen yerel arastirmacinizla goriisliniiz.

Veri korumasi hakkinda bilgi

e Avrupa Birligi Genel Veri Koruma Tiiziigli’ne (GDPR) gore, kisisel verilerinizin nasil
korundugu ve islenmesiyle ilgili haklariniz konusunda bilgilendirilme hakkina
sahipsiniz.

Bu caligma i¢in veri sorumlusu (kisisel verilerin islenme amag ve yontemlerini
belirleyen kisi, kurum veya kurulus), Avrupa Anesteziyoloji ve Yogun Bakim
Dernegi (ESAIC), Rue des Comédiens 24, 1000 Briiksel, Bel¢ika’dir.

e Bunedenle ESAIC, kodlanmis verilerinizin korunmasindan ve haklarimiza saygi
gostererek dogru sekilde kullanmilmasindan sorumludur.

e GDPR geregi, ESAIC bir Veri Koruma Gorevlisi (Data Protection Officer)
atamistir ve asagidaki adresten iletisime gecilebilir:
privacy@esaic.org

Kisisel verilerinizin islenme amaci

Kisisel verilerinizin islenme amaci, yukarida tanimlandigi sekilde klinik ¢calismanin
hedeflerine ulagsmaktir.

Verilerinizin islenmesinin hukuka uygun olabilmesi i¢in, bu islem gecerli bir hukuki
dayanaga dayanmalidir.
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Bu klinik ¢alisma 6zelinde, s6z konusu islem i¢in hukuki dayanak a¢ik rizamzdir.

Kisisel verilerinizin iglenmesine yonelik riza talebi, belgenin sonunda (bkz. Kisisel verilerin
islenmesine dair onay) agikca belirtilmistir.

Veri isleme onayinizi istediginiz zaman geri ¢ekebilirsiniz.

Bu, geri ¢ekme dncesinde verilen onaya dayali islemenin hukuka uygunlugunu etkilemez.
Rizaniz1 geri ¢ekerseniz, kurum, ¢alisma doktoru, sponsor ve ¢alismada yer alan diger
taraflar, ESAIC’in tabi oldugu yasal ylikiimliiliikklere uymak amaciyla bu ¢aligmada daha 6nce
toplanmus kisisel verilerinizi kullanmaya devam edebilir; ancak yeni veri toplanmayacaktir.

Sizi dogrudan tanimlayabilecek tiim kisisel veriler (6r. adiniz, dogum tarihiniz)
kurumunuz/hastanenizde yalnizca yetkili personelin erisebilecegi sekilde kilitli bir dolapta
saklanacaktir.

Calisma ekibi ve tibbi ekip, toplanan verilerle ilgili gizlilik ylikiimliiliigline sahiptir.

Arastirma veri tabaninda toplanan tiim veriler (tibbi ge¢mis, anket, tedavi bilgisi, kalp
ultrasonu sonuglar1 ve kan 6rnegi sonuglar1) kodlanacaktir.

Bu, tanimlayici verilerinizin bir kodla degistirilmesi anlamina gelir.

Dolayistyla, klinikten ayrilan tiim Kisisel veriler sizi dogrudan tanimlayamaz.

Yerel merkezinizdeki arastirma ekibi, iletilen kodsuz veriler ile sizin kimliginiz arasindaki
baglantiy1 kurabilecek tek Kisidir.

Hastanenizde saklanan veriler arsivleme siiresi sonrasinda silinecektir.

Bu siirenin uzunlugu yerel yasalara gore belirlenir.

Caligma ile iligkili tiim kodlanmis veriler elektronik ortamda 25 yil boyunca saklanacaktir
(yasal zorunluluk).

Bu siirenin sonunda veriler imha edilecek veya anonim hale getirilecektir.
Anonimlestirme islemi, bir kisinin kimliginin makul yollarla tespit edilemeyecegi sekilde
verilerin kalic1 olarak kimliksizlestirilmesidir.

Yukarida bahsedilen kodlanmig veriler, yerel arastirma ekibince toplanacak ve ESAIC
(Belcika), Etik Kurullar, Diizenleyici Otoriteler ve bunlar adina hareket eden ii¢lincii
taraflarla paylagilacaktir.

Kodlanmis verileriniz sadece yasal olarak izin verilmesi halinde ii¢iincii taraflara
aktarilacaktir. Eger verilerinizin aktarildig: iilke sizin lilkenizle ayni diizeyde veri korumasi
saglamiyorsa, ESAIC bu durumda kisisel verilerinizi korumaktan sorumludur.

ESAIC, ya bu iilkenin yeterli veri koruma diizeyine sahip oldugundan emin olacak ya da
uygun giivenlik 6nlemlerini uygulayacaktir.

Bunlar 6rnegin “Standart Veri Koruma Hiikiimleri” olabilir.
Bu giivenlik 6nlemlerinin bir kopyasini talep etme hakkina sahipsiniz (privacy(@esaic.org
adresinden ESAIC’in Veri Koruma Gorevlisi’ne ulasabilirsiniz).

Avrupa Birligi Genel Veri Koruma Tiiziigii’'ne (GDPR) gore, sizinle ilgili toplanan kisisel
verilere erisme ve bu verileri diizeltme, kullanimini veya saklanmasini kisitlama ya da

itiraz etme hakkina sahipsiniz. Ayrica, sizinle ilgili tiim bilgilerin bir kopyasini iicretsiz

olarak talep etme hakkiniz vardir.
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Veri tasiabilirligi hakkina ve verilerinizin kullanimi1 veya saklanmasina iliskin onaminizi
herhangi bir zamanda geri ¢cekme hakkina da sahipsiniz.

Liitfen bu haklarin mutlak olmadigim ve ESAIC Veri Koruma Gérevlisi tarafindan
duruma gore degerlendirilecegini unutmayiniz.

Bu ¢alismaya katilan bir birey olarak Kisisel veri koruma haklarimizi kullanmak
istiyorsaniz, liitfen ¢alismay1 yiiriiten doktor veya arastirma ekibiyle iletisime geginiz. Onlar,
sorularinizit ESAIC’in Veri Koruma Gorevlisi’ne (privacy@esaic.org) yonlendirecektir.

Herhangi bir dis kurulusla iletisime ge¢menin, kimliginizin anonim kalmamasi riski
tagidigini bilmelisiniz.

Eger caligmadan cekilirseniz veya verilerinizin islenmesine itiraz ederseniz, artik sizinle
ilgili yeni veri toplanmayacaktir. Ancak ¢ekilme veya itiraz 6ncesinde toplanmis olan
veriler, calismanin bilimsel gecerliligini saglamak amaciyla ¢alismada kalacaktir.

Bilgilerin eksik olmasi halinde, arastirmanin bilimsel ve dolayisiyla etik biitiinliigii
zedelenmis olur. Ayrica, kisisel verilerinizin giivenlik gerekceleriyle ve arsiv
yiikiimliiliikleri dogrultusunda saklanmasi gerekmektedir.

Verilerinizin islenmesinin GDPR’yi ihlal ettigini diisiiniiyorsaniz, iilkenize 6zgii Veri
Koruma Kurumu’na sikayette bulunma hakkina sahipsiniz.

Ayrmtilar i¢in su adresi ziyaret edebilirsiniz:

Telefon: +90 312 216 50 50 (Alo 198 Veri Koruma Hatti1) E-posta:kvkk@hs01.kep.tr
Web:https://www.kvkk.gov.tr/

Calisma Sonuclar: ve Yayinlar

Calismanin sonunda, bu klinik ¢alismanin tanimi ve sonuclari, uzman tip dergilerinde
yayimlanacaktir.

Ayrica ¢aligmanin bir tanimi1 da clinicaltrials.gov web sitesinde yer alacaktir.

Calisma Numarasi: NCT06409234

Bu web siteleri veya yaynlarda, sizi tanimlayabilecek higbir bilgi yer almayacaktir.
Yerel iletisim Bilgileri

Merkez/Kurum Adi:

Yerel Sorumlu Arastirmaci:...

Sorumlu Etik Kurul: ...

Veri Giivenliginden Sorumlu Yetkili: ...

EuPreCHO Appendix 01B — Hasta Bilgilendirme ve Onam Formu v1.0 Translated in Turkish for Turkey from

English of EuPreCHO Appendix 01B Patient Information sheet and consent form V1.0- 04SEP2024 Validated
23July2025 Page 5 of 8


mailto:privacy@esaic.org
mailto:kvkk@hs01.kep.tr
https://www.kvkk.gov.tr/

E @ European Society of
EuPreCHO Anaesthesiology and

@ Intensive Care

Calismaya Katilim i¢cin Onam

EuPreCHO: Kardiyak olmayan cerrahi geciren hastalarda preoperatif transtorasik
ekokardiyografi sonrasinda perioperatif yonetim ve sonuglara dair Avrupa merkezli
calisma

Ben, bu calismaya katilmak Gizere,......cccccevviiiiiiiiiiiiiiniiiiiniiiiiniieinnnn. tarafindan
bilgilendirildim.

Yukarida adi gecen ¢alismaya dair yazili bilgilendirme ve onam formunu aldim ve okudum.
Calismanin amaci ve siireci, katilimla ilgili firsatlar ve riskler ile hak ve sorumluluklarima
dair ayrintili yazili ve sozlii bilgi verildi.

Soru sorma firsatim oldu. Tiim sorularim tatmin edici sekilde ve eksiksiz olarak yanitlandu.
Kararimi vermek i¢in yeterli zamanim oldu.

Arastirma ekibinin benimle iletisime gecebilmesi i¢cin asagidaki telefon numaralar:
kullanilabilir:

Katilimimin gontilliiliik esasina dayandigi ve onamimi herhangi bir zamanda geri ¢gekme
hakkina sahip oldugum, bu durumda herhangi bir dezavantajla karsilagmayacagim tarafima
bildirildi.

Bu formun bir kopyas1 bana verilecektir.
Diger bir kopyasi ise aragtirma merkezinde kalacaktir.

Yukaridaki ¢calismaya katilmayi onayhiyorum.

0] Evet U] Hayir

Bu arastirmadan elde edilen verilerimin gelecekte yapilacak ticari olmayan baska
bilimsel arastirmalarda yeniden kullanilmasini1 onayhiyorum.

L] Evet U] Hayir

Yer, Tarih:
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Hastanin Imzasi:

Veri Isleme Onay1

Bu belgeyle, kisisel verilerimin, 6zellikle saglik bilgilerimin, bilgilendirme dokiimaninda
tanimlandig: sekilde toplanmasina, islenmesine ve .........ccceevviiiiniiiiniiiiniinen. klinik
arastirma merkezi tarafindan elektronik veri ortamlarinda saklanmasina onay
veriyorum.

Bu onay, arastirma merkezinin benimle telefonla veya posta yoluyla iletisime gecmesine de
onay icerir.

Toplanan veriler, pseudoanimlestirilmis (sifrelenmis/kodlanmis) bicimde ESAIC
(Belgika), Etik Kurullar, diizenleyici otoriteler ve bu taraflar adina hareket eden tigiincii
kisilere aktarilabilir.

Verilerimin, ¢alismanin tamamlanmasi veya sonlandirilmasindan sonra (veya yerel mevzuata
gore) 25 yil siireyle saklanacagini ve bu siirenin sonunda silinecegini biliyorum.

Ayrica, ameliyat sonrast hekime bagvurmam veya yeniden hastaneye yatmam durumunda,
ilgili saglik verilerimin, arastirma amaciyla arastirma ekibi tarafindan goriilmesine ve
toplanmasina onay veriyorum.

Bu amagla, bu verileri saglayan doktorlar gizlilik yiikiimliiliigiinden muaf tutuyorum.

Calismanin uygulanmasini izlemek ve veri kalitesini saglamak amaciyla, ¢aligmanin
ylriitliciisiiniin yetkilendirdigi kisilerin ilgili tibbi belgeleri gizlilik yiikiimliiliigii altinda
incelemesine de onay veriyorum.

Bu amagla, ilgili hekimleri gizlilik yiikiimliiliigiinden muaf tutuyorum.

Verilerimin, kisisel veri koruma diizeyi iilkemdekinden farkl: bir tilkeye aktarilabilecegini
biliyorum.

Verilerim AB disina aktarilirsa, ESAIC kisisel verilerimi korumaktan sorumludur.

ESAIC, verilerin aktarilacag iilkenin yeterli veri korumasina sahip oldugunu ya da uygun
giivenlik 6nlemlerinin alindigini garanti edecektir.

Bu 6nlemlerin bir kopyasini, ESAIC’in Veri Koruma Gorevlisi’nden (privacy@esaic.org)
talep edebilirim.

Ayrica, onamimi diledigim zaman geri ¢ekebilece@imi ve bu durumda artik veri
toplanmayacagini biliyorum.

Kisisel bilgilerime erisme, diizeltme, kullanim veya saklamaya itiraz etme, veri tasimabilirligi
hakkimin bulundugunu biliyorum.

Bu haklarimin mutlak olmadigini, ESAIC’in Veri Koruma Gorevlisi tarafindan vaka bazinda
degerlendirilecegini biliyorum.
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Bu ¢alismada yer alan bir katilimci olarak veri koruma haklarimi kullanmak istersem,
caligmayi yiirliten doktor veya arastirma ekibiyle iletisime gegebilirim.
Onlar da benim sorumu ESAIC Veri Koruma Goérevlisi’ne yonlendireceklerdir

(privacy(@esaic.org).
Herhangi bir dis kuruma ulasmam anonimligimin kaybolmasi riskini tasiyabilir.

Veri isleme siirecinin GDPR ’yi ihlal ettigini diistiniirsem, iilkeme 6zgli Veri Koruma
Kurumu’na sikayet etme hakkina sahibim.
Imza Onay1

Imzadan sonra bu formun bir kopyasi bana verilecektir. Bir kopyas1 da ¢alisma merkezinde
kalacaktir.

Yukarida agiklanan veri islemeye onay veriyorum.
L] Evet L Hayir

Yer, Tarih:

Katilimcinin Imzasi:

Yer, Tarih:

Onam Alan Personelin Imzasi:
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