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Appendix 01B- Hasta Bilgilendirme ve Onam Formu 

 

EuPreCHO: EuPreCHO: Non kardiyak cerrahi hastalarında preoperatif transtorasik 

ekokardiyografi sonrasında perioperatif yönetim ve sonuçlarına dair  Avrupa merkezli 

çalışma  

Sayın Hastamız, 

Tıbbi verilerinizin bir kısmının alındığı gözlemsel bir çalışmaya katılmanızı sizden talep 

ediyoruz. 

Karar vermeden önce lütfen aşağıdaki bilgileri dikkatlice okuyunuz. Doktorunuz bu çalışmayı 

sizinle görüşecek ve sorularınızı yanıtlayacaktır. 

Avrupa genelinde en az 8000 hasta çalışmaya dahil edilecektir. Amacımız, cerrahiden önce 

bazen yapılan bir test olan kalp ultrasonu hakkında veri toplamak ve bunun doktorların 

verdiği kararları nasıl etkilediğini incelemektir. 

Çalışmaya katılım gönüllülük esasına dayanmaktadır. Katılmak istememeniz ya da daha sonra 

onayınızı geri çekmeniz durumunda, sizin için hiçbir olumsuzluk söz konusu olmayacaktır. 

Bu çalışma, tedavinizi hiçbir şekilde değiştirmeyecektir. 

Bu çalışma neden yürütülüyor? 

Bilinen veya şüphelenilen kalp hastalığı olan hastaların cerrahi öncesi, sırası ve sonrası sağlık 

bakımlarının iyileştirilmesi önemlidir. Şu anda bazı hastalara cerrahiden önce kalp ultrasonu 

(ekokardiyografi) yapılırken, diğerlerine yapılmamaktadır. Ayrıca, kalp ultrasonunun 

doktorların cerrahiden önce, sırasında ve sonrasında verdikleri kararları etkileyip etkilemediği 

bilinmemektedir. 

Bu çalışma şu sorulara cevap aramaktadır: 

• Cerrahiden önce kalp ultrasonu yapılan hastalar, yapılmayan benzer hastalara kıyasla 

farklı mı yönetiliyor? 

• Kalp ultrasonu yapılan hastalarda, yapılmayan benzer hastalara kıyasla cerrahiden 

sonraki 30 günde sonuçlar daha mı iyi? 

• Cerrahiden önce kalp ultrasonu yapılmasının anlamlı bilgi sağlama olasılığını artıran 

herhangi bir faktör belirlenebilir mi? 

(Bu, gelecekte hangi hastaların kalp ultrasonuna ihtiyaç duyabileceğini daha iyi 

belirlememizi sağlayacaktır.) 

Katılım ne anlama geliyor? 

Çalışmaya katılmaya karar verirseniz, cerrahiden önceki dönemden başlayarak ameliyattan 

sonraki 30 güne kadar olan sürede verileriniz toplanacaktır. 

Çalışma kapsamındaki katılımınız şu aşamaları içerecektir: 
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• Bu bilgilendirme formunu okumanız ve uygunsa, onam formunu imzalamanız. 

• Araştırma ekibi, cerrahiden önce kalp ultrasonu yapılıp yapılmadığına, tıbbi 

geçmişinize ve cerrahiden önce, cerrahi sırasında ve sonrasında nasıl bakım 

verildiğine dair bilgileri toplayacaktır. 

Katılımınız, tıbbi bakımınızı hiçbir şekilde değiştirmeyecektir. 

• İyilik halinize yönelik kısa bir anket doldurmanız (WHODAS anketi). 

Bu yaklaşık 5–10 dakikanızı alacaktır. 

• Tek seferlik kan örneği (1 çay kaşığı kadar)  kalp parametrelerinizin (yüksek 

duyarlılıklı troponin ve gerekiyorsa B tipi natriüretik peptid) ölçülmesi amacıyla 

verilmesi gerekecektir. Araştırma ekibi, bu örneği cerrahiden önce alınacak diğer kan 

örnekleriyle aynı anda alabilmek için çaba gösterecektir. 

• Ameliyatınızdan 30 gün sonra, nasıl olduğunuzu değerlendirmek, hastaneye yeniden 

yatıp yatmadığınızı sormak ve iyilik hâline ilişkin aynı anketi tamamlamak amacıyla 

kısa bir görüşme için araştırma ekibi tarafından telefonla veya posta yoluyla 

aranacaksınız. Telefon görüşmesi (veya postayla gönderilen formun doldurulması) 

yaklaşık 10 dakika sürecektir. Posta yoluyla iletişime geçilirse, merkezin çalışma ekibi 

size pullu bir dönüş zarfı temin edecektir. 

• Verileriniz, bir numara kullanılarak (tanımlayıcı bilgi olmadan) kodlanacaktır ve veri 

saklama işlemi, Avrupa Birliği Genel Veri Koruma Tüzüğü (GDPR) kapsamında 

belirlenen yasal gerekliliklere uygun şekilde yapılacaktır. 

• Bu çalışma kapsamında toplanan kodlanmış verileriniz, gelecekte alt çalışmalar gibi 

ticari olmayan araştırma amaçlarıyla kullanılabilir. 

Katılmanın olası faydaları nelerdir? 

Bu çalışmaya katılımınız, mevcut cerrahi işleminiz açısından size doğrudan bir fayda 

sağlamayacaktır. 

Ancak bu çalışmadan elde edilen bilgiler, kalp ultrasonu sonrasında hastalara nasıl bakım 

verildiğini anlamamıza yardımcı olacaktır. 

Hangi hastaların kalp ultrasonundan fayda gördüğünü ve hangilerinin görmediğini belirlemeyi 

umuyoruz. 

Bu da doktorların kalp ultrasonunun gerekli olduğu hastaları daha iyi seçmelerine ve gereksiz 

kalp ultrasonlarını (cerrahiyi geciktirebilecek veya sonucu değiştirmeyecek) önlemelerine 

katkıda bulunabilir. 

Bu da gelecekte sağlık bakımının iyileştirilmesine yardımcı olabilir. 

Katılmanın olası dezavantajları ve riskleri nelerdir? 

Olası dezavantaj veya riskler şunlardır: 

• Tek seferlik kan örneği alınması sırasında rahatsızlık hissi olabilir. 

Araştırma ekibi, bu örneği rutin cerrahi öncesi alınan kan örnekleriyle aynı anda alarak 

size ek bir iğne yapılmamasını sağlamak için çaba gösterecektir. 

• Ameliyattan önce ve ameliyattan 30 gün sonra anketlerin cevaplanması da rutin 

değildir ve sizin zaman ve çabanızı gerektirir 

(Her seferinde yaklaşık 10 dakikanızı alacaktır). 

• Ayrıca verileriniz bir araştırma veri tabanında toplanacak ve saklanacaktır. Verileriniz 

kodlanacaktır ve veri koruma önlemleri Avrupa Birliği Genel Veri Koruma 

Tüzüğü (GDPR) tarafından belirlenen mevcut tüm gerekliliklere uygun olacaktır. 
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Herhangi bir ek maliyet olacak mı? 

• Sizin ya da sağlık sigortanız için herhangi bir ek maliyet olmayacaktır. 

 

Benden ne bekleniyor? 

• İşlemden 30 gün sonra sağlık durumunuza ilişkin bilgiler bizim için bu çalışmadan 

doğru sonuçlar çıkarabilmemiz açısından çok önemlidir. 

• Bu nedenle size ulaşabilmemiz büyük önem taşımaktadır. 

Merkeziniz sizinle telefonla ve/veya posta yoluyla iletişime geçebilir. 

Eğer merkeziniz sizinle posta yoluyla iletişime geçmesine karar verirse, araştırma 

ekibi size doldurmanız gereken formlarla birlikte pul yapıştırılmış dönüş zarfı 

temin edecektir. 

 

Onay verdikten sonra çalışmadan ayrılmam mümkün mü? 

• Bu çalışmaya katılmak zorunda değilsiniz ve katılmamayı tercih etmeniz alacağınız 

tıbbi bakımı hiçbir şekilde etkilemeyecektir. 

Katılmayı kabul ettikten sonra fikrinizi değiştirirseniz, herhangi bir gerekçe 

sunmadan istediğiniz zaman çalışmadan çekilebilirsiniz. 

Bu da yine aldığınız bakımı etkilemeyecektir. 

• Çalışmadan çekilmeye karar verirseniz, sizinle ilgili yeni veri toplanmayacaktır. 

Ancak daha önce toplanmış olan kodlanmış veriler çalışmanın sonraki analizlerinde 

kullanılabilir. 

Çalışmadan ayrılmak isterseniz lütfen yerel araştırmacınızla görüşünüz. 

Veri koruması hakkında bilgi 

• Avrupa Birliği Genel Veri Koruma Tüzüğü’ne (GDPR) göre, kişisel verilerinizin nasıl 

korunduğu ve işlenmesiyle ilgili haklarınız konusunda bilgilendirilme hakkına 

sahipsiniz. 

Bu çalışma için veri sorumlusu (kişisel verilerin işlenme amaç ve yöntemlerini 

belirleyen kişi, kurum veya kuruluş), Avrupa Anesteziyoloji ve Yoğun Bakım 

Derneği (ESAIC), Rue des Comédiens 24, 1000 Brüksel, Belçika’dır. 

• Bu nedenle ESAIC, kodlanmış verilerinizin korunmasından ve haklarınıza saygı 

göstererek doğru şekilde kullanılmasından sorumludur. 

• GDPR gereği, ESAIC bir Veri Koruma Görevlisi (Data Protection Officer) 

atamıştır ve aşağıdaki adresten iletişime geçilebilir: 

privacy@esaic.org 

Kişisel verilerinizin işlenme amacı 

Kişisel verilerinizin işlenme amacı, yukarıda tanımlandığı şekilde klinik çalışmanın 

hedeflerine ulaşmaktır. 

Verilerinizin işlenmesinin hukuka uygun olabilmesi için, bu işlem geçerli bir hukuki 

dayanağa dayanmalıdır. 

mailto:privacy@esaic.org
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Bu klinik çalışma özelinde, söz konusu işlem için hukuki dayanak açık rızanızdır. 

Kişisel verilerinizin işlenmesine yönelik rıza talebi, belgenin sonunda (bkz. Kişisel verilerin 

işlenmesine dair onay) açıkça belirtilmiştir. 

Veri işleme onayınızı istediğiniz zaman geri çekebilirsiniz. 

Bu, geri çekme öncesinde verilen onaya dayalı işlemenin hukuka uygunluğunu etkilemez. 

Rızanızı geri çekerseniz, kurum, çalışma doktoru, sponsor ve çalışmada yer alan diğer 

taraflar, ESAIC’in tabi olduğu yasal yükümlülüklere uymak amacıyla bu çalışmada daha önce 

toplanmış kişisel verilerinizi kullanmaya devam edebilir; ancak yeni veri toplanmayacaktır. 

Sizi doğrudan tanımlayabilecek tüm kişisel veriler (ör. adınız, doğum tarihiniz) 

kurumunuz/hastanenizde yalnızca yetkili personelin erişebileceği şekilde kilitli bir dolapta 

saklanacaktır. 

Çalışma ekibi ve tıbbi ekip, toplanan verilerle ilgili gizlilik yükümlülüğüne sahiptir. 

Araştırma veri tabanında toplanan tüm veriler (tıbbi geçmiş, anket, tedavi bilgisi, kalp 

ultrasonu sonuçları ve kan örneği sonuçları) kodlanacaktır. 

Bu, tanımlayıcı verilerinizin bir kodla değiştirilmesi anlamına gelir. 

Dolayısıyla, klinikten ayrılan tüm kişisel veriler sizi doğrudan tanımlayamaz. 

Yerel merkezinizdeki araştırma ekibi, iletilen kodsuz veriler ile sizin kimliğiniz arasındaki 

bağlantıyı kurabilecek tek kişidir. 

Hastanenizde saklanan veriler arşivleme süresi sonrasında silinecektir. 

Bu sürenin uzunluğu yerel yasalara göre belirlenir. 

Çalışma ile ilişkili tüm kodlanmış veriler elektronik ortamda 25 yıl boyunca saklanacaktır 

(yasal zorunluluk). 

Bu sürenin sonunda veriler imha edilecek veya anonim hale getirilecektir. 

Anonimleştirme işlemi, bir kişinin kimliğinin makul yollarla tespit edilemeyeceği şekilde 

verilerin kalıcı olarak kimliksizleştirilmesidir. 

Yukarıda bahsedilen kodlanmış veriler, yerel araştırma ekibince toplanacak ve ESAIC 

(Belçika), Etik Kurullar, Düzenleyici Otoriteler ve bunlar adına hareket eden üçüncü 

taraflarla paylaşılacaktır. 

Kodlanmış verileriniz sadece yasal olarak izin verilmesi hâlinde üçüncü taraflara 

aktarılacaktır. Eğer verilerinizin aktarıldığı ülke sizin ülkenizle aynı düzeyde veri koruması 

sağlamıyorsa, ESAIC bu durumda kişisel verilerinizi korumaktan sorumludur. 

ESAIC, ya bu ülkenin yeterli veri koruma düzeyine sahip olduğundan emin olacak ya da 

uygun güvenlik önlemlerini uygulayacaktır. 

Bunlar örneğin “Standart Veri Koruma Hükümleri” olabilir. 

Bu güvenlik önlemlerinin bir kopyasını talep etme hakkına sahipsiniz (privacy@esaic.org 

adresinden ESAIC’in Veri Koruma Görevlisi’ne ulaşabilirsiniz). 

Avrupa Birliği Genel Veri Koruma Tüzüğü’ne (GDPR) göre, sizinle ilgili toplanan kişisel 

verilere erişme ve bu verileri düzeltme, kullanımını veya saklanmasını kısıtlama ya da 

itiraz etme hakkına sahipsiniz. Ayrıca, sizinle ilgili tüm bilgilerin bir kopyasını ücretsiz 

olarak talep etme hakkınız vardır. 

mailto:privacy@esaic.org
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Veri taşınabilirliği hakkına ve verilerinizin kullanımı veya saklanmasına ilişkin onamınızı 

herhangi bir zamanda geri çekme hakkına da sahipsiniz. 

Lütfen bu hakların mutlak olmadığını ve ESAIC Veri Koruma Görevlisi tarafından 

duruma göre değerlendirileceğini unutmayınız. 

Bu çalışmaya katılan bir birey olarak kişisel veri koruma haklarınızı kullanmak 

istiyorsanız, lütfen çalışmayı yürüten doktor veya araştırma ekibiyle iletişime geçiniz. Onlar, 

sorularınızı ESAIC’in Veri Koruma Görevlisi’ne (privacy@esaic.org) yönlendirecektir. 

Herhangi bir dış kuruluşla iletişime geçmenin, kimliğinizin anonim kalmaması riski 

taşıdığını bilmelisiniz. 

Eğer çalışmadan çekilirseniz veya verilerinizin işlenmesine itiraz ederseniz, artık sizinle 

ilgili yeni veri toplanmayacaktır. Ancak çekilme veya itiraz öncesinde toplanmış olan 

veriler, çalışmanın bilimsel geçerliliğini sağlamak amacıyla çalışmada kalacaktır. 

Bilgilerin eksik olması halinde, araştırmanın bilimsel ve dolayısıyla etik bütünlüğü 

zedelenmiş olur. Ayrıca, kişisel verilerinizin güvenlik gerekçeleriyle ve arşiv 

yükümlülükleri doğrultusunda saklanması gerekmektedir. 

Verilerinizin işlenmesinin GDPR’yi ihlal ettiğini düşünüyorsanız, ülkenize özgü Veri 

Koruma Kurumu’na şikayette bulunma hakkına sahipsiniz. 

Ayrıntılar için şu adresi ziyaret edebilirsiniz: 

Telefon: +90 312 216 50 50 (Alo 198 Veri Koruma Hattı) E-posta:kvkk@hs01.kep.tr  

Web:https://www.kvkk.gov.tr/  

 

Çalışma Sonuçları ve Yayınlar 

Çalışmanın sonunda, bu klinik çalışmanın tanımı ve sonuçları, uzman tıp dergilerinde 

yayımlanacaktır. 

Ayrıca çalışmanın bir tanımı da clinicaltrials.gov web sitesinde yer alacaktır. 

Çalışma Numarası: NCT06409234 

Bu web siteleri veya yayınlarda, sizi tanımlayabilecek hiçbir bilgi yer almayacaktır. 

Yerel İletişim Bilgileri 

Merkez/Kurum Adı:   … 

Yerel Sorumlu Araştırmacı:… 

Sorumlu Etik Kurul: … 

Veri Güvenliğinden Sorumlu Yetkili: …  

mailto:privacy@esaic.org
mailto:kvkk@hs01.kep.tr
https://www.kvkk.gov.tr/
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Çalışmaya Katılım İçin Onam 

EuPreCHO: Kardiyak olmayan cerrahi geçiren hastalarda preoperatif transtorasik 

ekokardiyografi sonrasında perioperatif yönetim ve sonuçlara dair Avrupa merkezli 

çalışma 

Ben, bu çalışmaya katılmak üzere,…………………………………………….... tarafından 

bilgilendirildim. 

Yukarıda adı geçen çalışmaya dair yazılı bilgilendirme ve onam formunu aldım ve okudum. 

Çalışmanın amacı ve süreci, katılımla ilgili fırsatlar ve riskler ile hak ve sorumluluklarıma 

dair ayrıntılı yazılı ve sözlü bilgi verildi. 

Soru sorma fırsatım oldu. Tüm sorularım tatmin edici şekilde ve eksiksiz olarak yanıtlandı. 

Kararımı vermek için yeterli zamanım oldu. 

Araştırma ekibinin benimle iletişime geçebilmesi için aşağıdaki telefon numaraları 

kullanılabilir: 

... ………………………… ... 

... …………………………. ... 

Katılımımın gönüllülük esasına dayandığı ve onamımı herhangi bir zamanda geri çekme 

hakkına sahip olduğum, bu durumda herhangi bir dezavantajla karşılaşmayacağım tarafıma 

bildirildi. 

Bu formun bir kopyası bana verilecektir. 

Diğer bir kopyası ise araştırma merkezinde kalacaktır. 

Yukarıdaki çalışmaya katılmayı onaylıyorum. 

☐ Evet   ☐ Hayır 

Bu araştırmadan elde edilen verilerimin gelecekte yapılacak ticari olmayan başka 

bilimsel araştırmalarda yeniden kullanılmasını onaylıyorum. 

☐ Evet   ☐ Hayır 

 

Yer, Tarih: 

………………………………………………………………. 
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Hastanın İmzası: 

……………………………………………………………… 

Yer, Tarih: 

……………………………………………………………….. 

Onamı Alan Personelin İmzası: 

………………………………………………………………….. 

Veri İşleme Onayı 

Bu belgeyle, kişisel verilerimin, özellikle sağlık bilgilerimin, bilgilendirme dokümanında 

tanımlandığı şekilde toplanmasına, işlenmesine ve …………………………………klinik 

araştırma merkezi tarafından elektronik veri ortamlarında saklanmasına onay 

veriyorum. 

Bu onay, araştırma merkezinin benimle telefonla veya posta yoluyla iletişime geçmesine de 

onay içerir. 

Toplanan veriler, pseudoanimleştirilmiş (şifrelenmiş/kodlanmış) biçimde ESAIC 

(Belçika), Etik Kurullar, düzenleyici otoriteler ve bu taraflar adına hareket eden üçüncü 

kişilere aktarılabilir. 

Verilerimin, çalışmanın tamamlanması veya sonlandırılmasından sonra (veya yerel mevzuata 

göre) 25 yıl süreyle saklanacağını ve bu sürenin sonunda silineceğini biliyorum. 

Ayrıca, ameliyat sonrası hekime başvurmam veya yeniden hastaneye yatmam durumunda, 

ilgili sağlık verilerimin, araştırma amacıyla araştırma ekibi tarafından görülmesine ve 

toplanmasına onay veriyorum. 

Bu amaçla, bu verileri sağlayan doktorları gizlilik yükümlülüğünden muaf tutuyorum. 

Çalışmanın uygulanmasını izlemek ve veri kalitesini sağlamak amacıyla, çalışmanın 

yürütücüsünün yetkilendirdiği kişilerin ilgili tıbbi belgeleri gizlilik yükümlülüğü altında 

incelemesine de onay veriyorum. 

Bu amaçla, ilgili hekimleri gizlilik yükümlülüğünden muaf tutuyorum. 

Verilerimin, kişisel veri koruma düzeyi ülkemdekinden farklı bir ülkeye aktarılabileceğini 

biliyorum. 

Verilerim AB dışına aktarılırsa, ESAIC kişisel verilerimi korumaktan sorumludur. 

ESAIC, verilerin aktarılacağı ülkenin yeterli veri korumasına sahip olduğunu ya da uygun 

güvenlik önlemlerinin alındığını garanti edecektir. 

Bu önlemlerin bir kopyasını, ESAIC’in Veri Koruma Görevlisi’nden (privacy@esaic.org) 

talep edebilirim. 

Ayrıca, onamımı dilediğim zaman geri çekebileceğimi ve bu durumda artık veri 

toplanmayacağını biliyorum. 

Kişisel bilgilerime erişme, düzeltme, kullanım veya saklamaya itiraz etme, veri taşınabilirliği 

hakkımın bulunduğunu biliyorum. 

Bu haklarımın mutlak olmadığını, ESAIC’in Veri Koruma Görevlisi tarafından vaka bazında 

değerlendirileceğini biliyorum. 

mailto:privacy@esaic.org


 

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 8 of 8 

 

Bu çalışmada yer alan bir katılımcı olarak veri koruma haklarımı kullanmak istersem, 

çalışmayı yürüten doktor veya araştırma ekibiyle iletişime geçebilirim. 

Onlar da benim sorumu ESAIC Veri Koruma Görevlisi’ne yönlendireceklerdir 

(privacy@esaic.org). 

Herhangi bir dış kuruma ulaşmam anonimliğimin kaybolması riskini taşıyabilir. 

Veri işleme sürecinin GDPR’yi ihlal ettiğini düşünürsem, ülkeme özgü Veri Koruma 

Kurumu’na şikayet etme hakkına sahibim. 

 

İmza Onayı 

İmzadan sonra bu formun bir kopyası bana verilecektir. Bir kopyası da çalışma merkezinde 

kalacaktır. 

Yukarıda açıklanan veri işlemeye onay veriyorum. 

☐ Evet   ☐ Hayır 

Yer, Tarih: 

… 

Katılımcının İmzası: 

… 

Yer, Tarih: 

… 

Onam Alan Personelin İmzası: 
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