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Serebral iskemide Trombektomi i¢in Rutin Anestezi Uygulamalari (ARCTIC-I):

Uluslararasi Prospektif Gozlemsel Calisma

Sayin Temsilci,

Yasal temsilcisi oldugunuz hastaniz tedavi siirecinden dolayr su anda bilimsel ¢alismamiza
katilip katilmamaya karar veremiyor. Bu nedenle, bu karari onun adina sizin vermenizi rica
ediyoruz.

Hastanizi, tibbi verilerinin bir kisminin kullanilacagi goézlemsel bir ¢alismaya katilmaya davet
ediyoruz. Katilip katilmamaya karar vermeden 6nce asagidaki bilgileri okumanizi rica ediyoruz.
Lutfen bu brosliri dikkatlice okuyunuz. Doktorunuz sizinle ¢alisma hakkinda konusacak ve
sorularinizi cevaplayacaktir.

Bu calisma, Almanya’daki Miinih Teknik Universitesi Klinikum rechts der Isar hastanesinin
Anesteziyoloji ve Yogun Bakim BOlimi tarafindan planlanmistir. Calismaya yaklasik 100
hastaneden en az 5.000 hasta kaydedilecektir. Avrupa Anesteziyoloji ve Yogun Bakim Dernegi
bu calismayi finansal ve organizasyonel olarak desteklemektedir.

Calismamiza katihm gonulliilik esasina dayanmaktadir. Yasal temsilcisi oldugunuz hastanizin
bu c¢alismaya katilmasini istemiyorsaniz veya ¢alismaya katilmak icin verdiginiz rizayi
sonrasinda geri ¢cekmek istiyorsaniz size ya da hastaniza herhangi dezavantaj veya sakinca
olusturmayacaktir.

Bu ¢alisma neden yapiliyor?

Hastaniz iskemik inme sebebiyle kritik bir acil tedavi gegirdi: tedavi sirasinda beyne giden
arterlerden birini tikayan bir kan pihtisi bir kateter yardimi ile ¢ikarildi- bu isleme endovaskiiler
trombektomi denir. Bu acil tedaviyi hazirlarken ve uygularken, beyin ve damarlarinin
goruntdleri, laboratuvar sonuclari, tibbi gecmisiniz ve ayrica anestezi uzmani tarafindan
prosediiriin basarisini artirmak igin alinan ilaglar ve 6nlemler gibi birgok bilgi toplandi.

Sadece tikali kan damarinin hemen ve tamamen yeniden agilmasi degil, ayni zamanda
endovaskiler trombektomi islemi sirasindaki anestezi uygulamalarinin detaylari da inme
hastalarinin nihai sonucunu etkiler. Genel anestezinin mi yoksa sedasyonun mu daha faydali
oldugu, hangi ilaclarin hangi dozlarda kullanilmasi gerektigi, oksijen temininin nasil
desteklenmesi gerektigi ve daha bircok anestezi uygulama detaylari halen tartisma konusudur.

ARCTIC-I gozlemsel calismasi, endovaskiler trombektomi sirasindaki anestezi uygulamalariile
Uc¢ ay sonraki norolojik sonug arasindaki baglantilari analiz etmek ve inme hastalarina bakan
anestezistler icin bilime dayal 6neriler gelistirmek amaciyla tasarlanmistir.
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Calisma nasil yiiriitiilecek?

Hastanizin ¢alismaya katihmi ¢ ay icinde yapilacak iki gériismeden ibaret olacaktir. ilk
gorismede, arastirma ekibimiz asagidakiler hakkinda veri toplayacaktir:

e Hastanizin saghk durumunuz (6rnegin 6nceden var olan hastaliklar, kronik ilaclar,
laboratuvar sonuglari)

e Hastanizin gegirdigi inme (6rnegin semptomlarin siddeti, tikanikligin bolgesi)

e Tibbi midahale (6rnegin zaman gecikmesi, damardaki son kan akisi)

e Anestezi uygulamalari (6rnegin ilag tedavisi, hava yolu yonetimi)

e Hastanizin trombektomi sirasindaki fizyolojisi (6rnegin kan basinci, oksijen
satlirasyonu)

Bu veriler hastanizin klinik kayitlarindan elde edilebilir.

Ayrica, hastanizin glinliik yagamini idame yetenegini degerlendirmek igin ¢ ay iginde telefonla
iletisim kurmak igin izninizi istiyoruz. Bu kisa goriisme bes dakikadan az siirecek ve ikinci (ve
son) goérisme olacaktir.

Katilmanin olasi faydalari nelerdir?

Bu calismaya katilmaniz, hastanede kaldigi slire boyunca hastanizin tedavisine dogrudan fayda
saglamayacaktir. Fakat, bu calismadan elde edecegimiz bilgiler, trombektomi sirasindaki
anestezi uygulama anlayisimizi gelistirecek ve gelecekteki anestezi uygulamalarinda
iyilestirmelere yol agabilecektir.

Katilmanin olasi dezavantajlari ve riskleri nelerdir?

Herhangi bir dezavantaji veya riski yoktur. Hastanizi, yukarida acgiklandigi gibi, bes dakikadan
az slirecek standart bir goriisme icin gecirdigi inme ile ilgili lic ay icinde arayacagiz.

Herhangi bir ek maliyet olacak mi?

CGalismaya katilmak ne yasal temsilcisi oldugunuz hastaniza ne de onun saglik sigortasina
herhangi bir ek maliyet getirmeyecektir.

Benden ne bekleniyor?

Hastanizin glinliik yasamini idame ettirme yetenegi ilgili bilgiler calismanin odak noktasidir. Bu
nedenle hastaniza telefonla ulasabilmemiz ¢ok 6nemlidir. Hastaniz ile iletisime gecinceye
kadar iletisim bilgileri degisirse litfen bize bildirin.
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Calisma basladiktan sonra ¢alismadan ¢ekilmek miimkiin mii?

Hastanizin ¢alismaya katilma zorunlulugu yoktur ve katilmayi istememek hastanizin aldigi
bakimi etkilemeyecektir. Hastanizin g¢alismaya katilmasini kabul eder, ancak daha sonra
fikrinizi degistirirseniz, yine de herhangi bir noktada geri c¢ekilmekte 6zglirsiiniiz ve bu,
hastanizin aldigin bakimi etkilemeyecektir. Hastanizin ¢galismadan ¢ekilmesine karar verirseniz,
daha fazla veri toplanmaz. Ancak, o ana kadar toplanan ve galismaya eklenen (hesaplanmis)
verilerin kaldirilmasi, ¢alismanin bilimsel butlnligini zedeleyecegi igin veriler eklenmis
olarak kalacak ve sonraki analizlerde kullanilacaktir. Vazge¢meye karar verdiginiz takdirde
lutfen yerel arastirmacinizla iletisime gegin.

Verilerin korunmasi hakkinda bilgi

Genel Veri Koruma Yénetmeligi (GDPR) uyarinca, hastaniz, verilerinin nasil korundugu ve
kisisel verilerinin islenmesine iliskin haklari hakkinda bilgilendirilme hakkina sahiptir. Bu
calismanin veri denetleyicisi (kisisel verilerin islenme amacini ve araglarini belirleyen kisi, sirket
veya diger kurulus), Rue des Comédiens 24, 1000 Briksel, Belgika'daki Avrupa Anesteziyoloji
ve Yogun Bakim Dernegi'dir (ESAIC). Bu nedenle, hastanizin haklarina saygi duyarak verilerinin
korunmasindan ve dogru kullanilmasindan ESAIC sorumludur. ESAIC'in Veri Koruma Gorevlisi
ile privacy@esaic.org adresinden iletisime gegilebilir.

Hastanizin verileri, yukarida agiklanan klinik ¢calisma hedeflerine ulasmak igin islenecektir. Bu
klinik calismada hastanizin verilerinin islenmesinin yasal dayanagi, acik rizanizdir. Bu nedenle,
GDPR uyarinca, bu belgenin sonundaki hastanizin klinik arastirmaya katilmasi rizaniz disinda
ayrica veri isleme igin de rizanizi istiyoruz.

Calismaya katilma rizaniza benzer sekilde, hastaniz veya yasal temsilcisi olarak siz istediginiz
zaman hastanizin verilerinin islenmesine iliskin rizanizi geri ¢ekebilirsiniz. Bu, olasi geri cekme
isleminden 6nce rizaniza dayali olarak veri islemenin yasalligini etkilemez. Rizanin geri alinmasi
durumunda, kurum, calisma doktoru, sponsor ve calismaya dahil olan diger taraflar, ESAIC'in
tabi oldugu yasal yukimliliklere uymak icin bu g¢alismanin bir pargasi olarak daha once
toplanan verileri kullanmaya devam edebilir, ancak herhangi yeni bir veri toplamayacaktir.

Toplanan veriler, calisma protokoliiniin gerektirdigi sekilde hastanizin kronik saglik durumunu,
mevcut saghk durumunu, tedavi ve muayene sonuglarini icerir. Hastayl dogrudan
tanimlayabilecek tum kisisel veriler (6rnegin adi ve/veya dogum tarihi) bir kimlik kodu
(tanimlayici kod) ile degistirilecek ve hastanede yalnizca yetkili personelin erisebilecegi kilitli
bir dolapta/ofiste saklanacaktir. Calisma doktoru ve saglik ekibi, toplanan verilerle ilgili gizlilik
yikimlalGgine sahiptir. Calisma icin toplanan veriler klinikten baska bir yerde hastanin
kimligini dogrudan belirlemeye olanak vermeyecektir. Bu nedenle, calisma sirasinda aktarilan
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veriler ile hastanin tibbi kayitlari arasinda baglanti kurabilecek tek kisi calisma doktoru ve saglik
ekibi olacaktir.

Hastanede tutulan veriler yerel yasalarca belirlenen arsivleme sliresinden sonra silinecektir.
Ancak, sifrelenmis veriler en az 10 yil sureyle elektronik ortamda saklanacaktir. Bu slrenin
sonunda veriler geri donilemez bir sekilde anonim hale getirilecektir. Anonimlestirme,
verilerin olasi tim makul araglar kullanilarak bir kisiyi tanimlamak igin artik kullanilamayacagi
anlamina gelir. Sifrelenmis veriler yalnizca yasalarin izin verdigi durumlarda Gglnci taraflara
aktanlir.

Yukarida belirtilen kodlanmis veriler ¢alisma sitesi tarafindan toplanacak ve Belgika'daki
Avrupa Anesteziyoloji ve Yogun Bakim Dernegi, Etik Kurullar, Dliizenleyici Otoriteler ve onlar
adina hareket eden Uglincu taraflarla paylasilacaktir.

Hasta verileri, hastanizin Ulkesi ile ayni diizeyde kisisel veri korumasina sahip olmayan bir
Ulkeye aktarilabilir. Veriler AB disina aktarilirsa, kisisel verilerin korunmasindan ESAIC
sorumludur. Verileri alacak Ulkenin yeterli dizeyde veri korumasina sahip oldugunun
taninmasini veya kisisel verilerin korunmasini saglamak igin ESAIC tarafindan uygun énlemlerin
alinmasi saglanacaktir. ESAIC'in Veri Koruma Gorevlisi ile privacy@esaic.org adresinden
iletisime gecerek bu 6nlemlerin bir kopyasini talep etme hakkina sahipsiniz.

GDPR'ye gore, hastalar, haklarindaki kisisel bilgilere erisme ve bunlari diizeltme, bunlarin
kullanimini veya depolanmasini ve tasinabilirligini kisitlama ve istedikleri zaman rizalarini geri
¢ekme hakkina sahiptir. Litfen bu haklarin mutlak olmadigini ve ESAIC'in veri koruma gorevlisi
tarafindan vaka bazinda bir analize tabi olacagini unutmayin. Herhangi bir sorunuz varsa veya
hastaniz bu galismanin bir katilimcisi olarak kisisel veri koruma haklarini kullanmak istiyorsa,
lutfen ¢alisma doktoru veya arastirma ekibi ile iletisime geginiz. Calisma ekibi sorularinizi veri
koruma gorevlimize (privacy@esaic.org araciligiyla) iletebileceklerdir. Baska bir dis kurulusla
iletisim kurmanin hastanin anonimligini kaybetme riski tasidiginin farkinda olmalisiniz.

Hasta verilerinin islenmesinin GDPR'yi ihlal ettigini diislinlyorsaniz, asagida iletisim bilgileri
yer alan Ulkenize 6zgl veri gizliligi kurumuna sikayette bulunma hakkiniz vardir.

Kisisel Verileri Koruma Kurumu iletisim Bilgileri:

Adres: Nasuh Akar Mahallesi 1407. Sok. No:4, 06520 Cankaya/Ankara
Telefon: ALO 198 Veri Koruma Hatti Bilgi Danisma Merkezi

Telefon: 0312 216 50 00

Internet Adresi: www.kvkk.gov.tr
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Serebral iskemide Trombektomi i¢in Rutin Anestezi Uygulamalari (ARCTIC-I):
Uluslararasi Prospektif Gozlemsel Calisma

Buyuk harflerle hastanin adi (veya hasta etiketi) ve hasta ¢alisma kimligi
Calismaya katilim rizasi
Calisma hakkinda (nzayr alan personelin adi)

tarafindan bilgilendirildim. Yukaridaki ¢alisma igin yazili bilgileri ve riza beyanini aldim ve
okudum. Arastirmanin amaci ve seyri, katilmanin firsat ve riskleri, haklarm ve
yuktumliltklerim hakkinda detayl yazili ve s6zli bilgi verildi. Soru sorma firsatim oldu. Bunlar
tatmin edici ve eksiksiz olarak cevaplandi.

Benimle (yani hasta ile) iletisime gegmek icin asagidaki telefon numara(lar)i kullanilabilir:

Katilimimin gondllilik esasina dayali oldugu ve herhangi bir zamanda herhangi bir sebep
gostermeksizin, 6n yargisiz olarak rizami geri alma hakkina sahip oldugum konusunda

bilgilendirildim.

Hastanin yasal temsilcisi olarak

yukaridaki ¢alismaya katilmaya raziyim. [ Evet O Hayir
Yer, Tarih Hastanin Yasal Temsilcisinin imzasi

Yer, Tarih Rizayi alan personelin imzasi

Veri isleme rizasi

Yukarida belirtilen ¢alisma igin kisisel verilerin islenmesi ve kullanilmasi, miinhasiran ¢alismaya
iliskin bilgilerde aciklandigi sekilde gergeklestirilir.

Hastanin yasal temsilcisi olarak, kisisel verilerin, 6zellikle saghk verilerinin agiklandigi
sekilde islenmesine izin veriyorum. L1 Evet 1 Hayir

istege bagli: Asagidaki doktor(lar)dan saglik verilerinin toplanmasina izin veriyorum:
(Isim ve Adres)

ve onlari bu konudaki gizlilik yiktmlultklerinden muaf tutuyorum. [ Evet I Hayir
Yer, Tarih Hastanin Yasal Temsilcisinin imzasi
Yer, Tarih Rizayi alan personelin imzasi

Lutfen dahil edilmek igin KATILIM VE VERI iSLEME rizalarinin her ikisinin de gerekli oldugunu
unutmayin.
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