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Arastirma icin hasta bilgilendirme formu:

ENCORE: Kolorektal kanser vakalarinda anestezinin etkileri : prospektif, uluslararasi,
cok merkezli kohort arastirmasi.

Sayin hasta,

Sizi bazi medikal verilerinizin kullanildigi goézlemsel bir arastirmaya davet ediyoruz. Katilip
katilmayacaginiza karar vermeden 6nce asagidaki bilgilendirmeyi okumanizi rica ederiz. Litfen bu
brosliri dikkatlice okuyunuz. Doktorunuz calismayla ilgili olarak sizinle konusup sorularinizi
yanitlayacaktir.

Bu calismaya yaklasik 200 hastaneden 10000 hasta dahil olacaktir.

Gahsmamiza katihmda gonullilik esastir. Katilmamayi tercih etmek ya da sonrasinda rizanizi geri
cekmek sizin igin bir dezavantaja sebep olmayacaktir.

Bu ¢alisma neden yapiimaktadir?

Kisa ve uzun dénemli sonuglar, kolorektal kanser cerrahilerin sonrasinin anestezi yéntemi ve
kullanilan cerrahi teknigi gibi intraoperatif faktorlerden etkilenebilecegini gostermektedir. Ek
olarak, yas ve komorbidite gibi preoperatif risk faktorlerinin varligi da bilinmektedir.

Bu kapsamli uluslararasi ¢ok merkezli gézlemsel arastirma kolorektal kanser cerrahileri sonrasi 3 ay
ve 3 yillik sonuclari aydinlatmayi amaglamaktadir. Bu, intraoperatif yonetimin diger preoperatif risk
faktorleriyle birlikte degerlendirilmesiyle yapilacaktir.

Bu ¢alisma nasil yapiimaktadir?

Katiliminiz 3 yil boyunca devam edecektir. Saglik durumunuz ameliyat 6ncesi, ameliyat sonrasi 3.
Ayda ve ameliyat sonrasi 3. yilda olacak sekilde kayit altina alinacaktir.

Arastirma ekibimiz asagidaki verileri toplayacaktir:

e saglhk durumunuz ( mevcut hastaliklar, strekli kulllanlan ilaglar, laboratuvar tetkikleri)
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e kolorektal kanserin tipi ve evresi

e tibbiuygulama
e kullanlan anestezi teknigi
e kullanlan cerrahi teknik

Bu veri sizin klinik kayitlarinizdan elde edilebilir.

Ek olarak ameliyat sonrasi takip eden 3 ay ve 3 yil igin takip igin izninizi rica ediyoruz. Bazi tlkelerde
bu veri klinik kayitlardan elde edilebilir fakat diger tlkelerde siz hastalara sormamiz gerekir. Bu
nedenle sizi aramak igin izninizi istiyoruz.

| Katilimin olasi kazanglari nelerdir?

Calimaya katilim hastanede kalis sliresi boyunca size belirli bir yarar saglamayacaktir. Bu calismadan
edinecegimiz bilgiler kolorektal kanser cerrahilerinde uyguladigimiz anesteziyolojik tedaviyi
gelistirecektir. ilerde de tedavinin gelismesine &nciiliik edebilir.

Katilimin riskleri ve dezavantalari nelerdir?

Herhangi bir dezavantal ve risk yoktur.

Ek bir maliyet ortaya ¢ikacak mi?

Calismaya katilmak size ya da saglik sigortaniza ek maliyet ¢ikarmayacaktir.

Benden beklenen nedir?

Ameliyat sonrasi sonuglariniz calismanin odagidir. Bu yiizden size telefonla ulasabilmemiz énemlidir.
Eger iletisim bilgileriniz size ulasmadan 6nce degisirse bildirmeniz rica olunur.

Calisma sirasinda geri ¢ekilme imkani var mi?

Katilim zorunlulugu yoktur ,katilim isteginizi geri cevirmek alacaginiz tibbi tedaviyi
degistirmeyecektir. Katilmaya karar verdikten sonra fikrinizi degistirirseniz istediginiz zaman
ayrilmakta serbestsiniz ve bu tedavinizi degistirmeyecektir. Calismadan ¢ekilmeye karar verirseniz
daha fazla veri toplanmayacaktir fakat dncesinde toplanan ve numaralarla kodlanan veriler isimsiz
olarak kalacak ve ¢alismanin bilimsel olarak gecerli olmasi icin takip eden analizlerde kullanilacaktir.
Aslinda toplanan verilerin kaldirilmasi bilimsel ve etik bitinlGgilne zarar verecektir. Eger cikmaya
karar verirseniz litfen yerel arastirmacinizla gérusliniz
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Verilerin korunmasiyla ilgili bilgilendirme

General Data Protection Regulation (GPDR) a gore verilerinizin nasil korunduguna ve bu verilerin
islenmesine dair bilgilendirilme hakkiniz vardir. Bu galisma icin veri kontrolori ( verilerin amacina
ve islenmesine karar veren kisi ya da kurum) European Ssociety of Anaesthesiology ve Intensive
Care ( ESAIC) Rue des Comédiens 24, 1000 Brussels, Belgium. Bu nedenle ESAIC verilerinize bakmak
ve bunlari uygun sekilde, haklariniza saygili olarak kullanmakla sorumludur. ESAIC in veri koruma
birimiyle privacy et esaic.org adresinden iletisime gegilebilir.

Kisisel verilerinizin islenme amaci yukarda bahsedilen klinik ¢alisma amaglarini bagarmaktir.
Kanunlara gore kisisel verilerinizi islenmesi hukuki bir zemine dayanmalidir. S6z konusu klinik
¢alismada bu hukuki zemin sizin agik rizanizdir. Verilerin islenmesiyle ilgili istenen onam belgenin
sonunda agik sekilde gosterilmistir.

Calismaya katilim rizanizi gekme hakkiniz oldugu gibi verilerinizi islenmesi ile ilgili rizanizi da ¢ekme
hakkiniz bulunmaktadir. Bu, geri ¢ekilmenizden 6nce izninize dayali islemenin yasalligini etkilemez.
Onayinizi iptal ederseniz kurum, ¢alima doktoru ve ¢alismaya dahil olan diger gruplar ESAIC'in tabi
oldugu yasal yukimlulikler dogrultusunda dnceden toplanmis kisisel verilerinizi kullanmaya devam
edebilir fakat yeni hicbir veri toplamayacaktir.

Toplanan veriler, mevcut klinik durumunuzu, tibbi 6ykiinizi, glincel sartlara uygun olarak saghginiz
bakimi kapsaminda yapilan muayeneleri protokoliin gereklerine gére yansitmaktadir. Sizi tanimlayan
tim kisisel veriler ( isim ya da dogum tarihi gibi) bir tanimlama koduyla degistirilip sadece yetkili
kisilerin erisebildigi hastanede yada kurum ofisinde kilitli olarak saklanacaktir. Calisma doktoru ve
tibbi ekip toplanan verilerin gizliliginden sorumludur. Bu da, hakkinizda toplanan ve klinilkten ayrilan
hicbir kisisel veri ile kendinizi tanimlayamazsiniz anlamina gelir. Calisma doktoru ve tibbi ekip ¢alisma
boyunca aktarilan tibbi kayitlarla ilgili baglanti olusturabilecek tek kisilerdir.

Hastanenizde tutulan veriler arsivileme siiresi bittikten sonra silinecektir, arsivleme siresi ise yerel
kuralla belirlenecektir. Calismayla ilgili kodlanan her veri elektronik ortamda en az 10 yil saklanacaktir.
Bu slirenin sonunda veriler yok edilecek veya anonim hale getirilecektir yani higbir sekilde bir insani
tanimlayamayacak hale getirilecektir ve bu geri donlsiimstiz olacaktir. Sadece kanunlar izin verdigi
slirece bu veriler Gglincl sahislara aktarilir.

Yukarda bahsedilen kodlanan veriler European Society of Anaesthesiology and Intensive Care in
Belgium, Ethic Committees, Regulatory Authorities ve kendi adina hareket eden Ugilnci sahislar ile
paylasilacaktir.

Verileriniz sizin llkeniz ile ayni seviyede korumaya sahip olmayan baska bir tlkeye aktarilabilir.
Veriler Avrupa disinda bir yere aktarilarsa ESAIC bunlari korumakla yikimludir. Verilerinizi alacak
Ulkenin yeterli seviyede korumaya sahip olmasi ve kisisel verilerinizin korunmasi icin uygun
onlemlerin alinmasi saglanacaktir. Bu dnlemleri 6grenmek icin Data Protection Officer of ESAIC
(privacy@esaic.orq) ile iletisime gegme hakkina sahipsiniz.
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GDPR'’ye gore kisisel bilgilere erisme, dizeltme, kullanimini ve depolanmasini ve tasinabilirligini

kisitlama ve onayinizi ger cekme hakkina sahipsiniz. Litfen bu haklarinizin kesin olmadigina duruma
gore ESAIC in Veri Koruma Birimi Trafindan analiz edilecegine dikkat edin. Herhangi bir sorunuz varsa
ya da katilimci olarak kisisel veri koruma haklarinizi kullanmak istiyorsaniz litfen ¢alisma doktoru ve
arastirma ekibi ile iletisime geginiz. Onlar sorularinizi ESAIC DPO(via privacy@esaic.org) ya iletecektir.

Herhangi bir dis kurulusla iletisim kurmanin anonimliginizi kaybetme riski tasidigini bilmelisiniz.

Verilerinizi islenmesinin GDPR vyi ihlal ettigini dislinlyorsaniz llkeye 6zgl Veri Gizliligi Yetkilisine
sikayet etme hakkiniz bulunmaktadir.

European Data Protection Supervisor

Rue Wiertz 60

1047 Bruxelles/Brussel
Tel. +32 2283 19 00
Fax +32 2 283 1950

edps@edps.europa.eu

http://www.edps.europa.eu/
Member: Mr Wojciech Wiewidérowski, European Data Protection Supervisor

Websiteye g6z atin. https://edpb.europa.eu/about-edpb/board/members en
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Arastirma projesi icin onam beyani: ENCORE

This is for local use only — Do not send this back to ESAIC secretariat.
Merkez numarasi:

Calisma tanimlayicisi: ENCORE

Hastayi tanimlayan numara: - -

Arastirmacinin ismi /Arastirmanin yerel koordinatérii:

Calisma hakkinda ........cccoceeveeveunnenee. tarafindan bilgilendirildim. Yukarda belirtilen ¢alisma igin yazih bilgileri ve
onam beyanini aldim ve okudum. Calismanin amaci,bélimleri, katihmin firsatlari ve riskleri, haklarim ve
zorunluluklarim tarafima yazili ve s6zIU bilgilendirme seklinde detayli olarak yapildi. Soru sorma firsati verildi
ve sorularim tatmin edici sekilde cevaplandi.

Asagidaki numarala benimle iletisime gecmek icin kullanilabilir:

Katilimimin gonlli oldugu ve geri cekilme hakkimin herhangi bir sebep belirtmeden ve herhangi bir
dezavantajla karsilasmadan mevcut oldugu séylendi.

Boylelikle yukardaki ¢calismaya katilmaya onay veriyorum. Evet [ ] Hayir [ ]
Yer ve Zaman Katilimcinin adi soyadi ve imzasi
Yer ve zaman Bilgilendiren doktorun imzasi

Veri islenmesi icin onay

Yukarda bahsedilen galisma igin kisisel verilerin islenmesi ve kullanimi calmada agiklandigi sekilde
kullanilacaktir.

Kisisel verilerimin bahsedildigi sekilde islenmesine onay veriyorum  Evet [] Hayir []

Yer ve Zaman Katilimcinin adi soyasi ve imzasi

Yer ve Zaman Bilgilendiren doktorun imzasi

Katilim ve islenmesi icin ona gerektigini litfen unutmayiniz.
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