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Boliimiin kasesi veya anteti

"ESID Kayit Sistemi" Arastirma Projesi Gercevesinde Hasta Verilerinin
Kaydedilmesine ve Kullaniimasina lliskin Hasta Bilgilendirme ve Aydinlatiimis
Onam Formu

Hasta Bilgilendirme Formu
Sayin Hastamiz, Sayin Anne ve Babalar,

sizden bir arastirma calismasina katiimak i¢in olur vermenizi rica ediyoruz. Agagida bu konuyla ilgili
olarak arastirma calismasinin akigina dair bilgiler alacaksiniz.

Lutfen bu Hasta Aydinlatma Formunu dikkatle okuyunuz. Doktorunuz ayrica c¢aligmayla ilgili olarak
sizinle dogrudan bir gérisme de gerceklestirecektir. Lutfen bir seyi anlamadiginiz ya da ek olarak bir
seyi bilmek istediginiz zaman doktorunuza sorunuz.

Yukarida s6zii gegen bdlim, ESID (Avrupa immiin Yetmezlik Dernegi) kurulusu ile igbirligi igerisinde
,Birincil Immiin Bozukluklar igin Klinik ve Laboratuvar Parametrelerini igeren Uluslararasi Kayit
Sistemi"” (kisaca: "ESID Kayit Sistemi") adi altinda bir arastirma ¢alismasi yurttmektedir. Burada s6z
konusu olan, Avrupa gapinda, erigimi engellenmisg bir internet veri tabanidir.

Bu veri tabani Freiburg Universite Kliniginde glivenli sunucularda kaydedilmekte ve islenmektedir.
iletisim bilgilerini bilgilendirme yazisinin sonunda bulabilirsiniz.

Caligmanin amaci

Calismanin amaci, teshiste, siniflandirmada, prognoz tahmininde ve son olarak tedavide daha iyi
sonuglar elde etmek igin, birincil, yani dogustan immin yetmezligi (kisaca PID) olan hastalarin klinik
verilerini ve laboratuvar bilgilerini bir araya getirmektir. ik kayit asamasinda sizin o ana kadarki hastalik
Oykinlz/ ¢ocugunuzun o ana kadarki hastalik éykus ile ilgili veriler toplanacaktir. Veri tabani ayrica
kesintisiz ve uzun sireli bir dékimantasyona olanak vermektedir. Bu sayede, tedavi uygulayan
doktorlar bu seyrek hastaligin teshis edildigi diger hastalarla ilgili yeni bulgular elde ederek bunu tedavi
surecine yansitabileceklerdir.

Bu nedenle, galisma sirasinda elde edilen bilgiler rutin olarak silinmeyecek, siire siniri olmadan veri
tabaninda kayith kalacaktir.

Verdiginiz olurun kapsamina bagl olarak verileriniz/ gocugunuzun verileri igbirligine katillan arastirma
enstitilerinin  kullanimina sunulacaktir. Bunlar, agirlikli olarak dogustan immin yetmezligi olan
hastaliklari tedavi eden tibbi merkezler, dogustan immin yetmezligin nedenlerini arastiran arastirma
laboratuvarlari ve epidemiyologlar (hastaliklarin ve saglik durumlarinin yayllmasi ve nedenleriyle
ilgilenen arastirmacilar) olabilir. Ugiincii taraflara iletilen verilerin yalnizca ESID tarafindan énerilen
arastirma projesi kapsaminda kullaniimasina izin verilmektedir, bunlar alici tarafindan baska amaglarla
bagka yerlere iletilemez. Her projenin bagdimsiz bir Etik Kurul tarafindan etik ve hukuki agidan
incelenmis ve degerlendirilmis olmasi gerekmektedir.

Verdiginiz olurun kapsamina bagli olarak verilerin bir kismi ayrica projeye maddi destek saglayan ilag
firmalarina verilebilir. Bunlar, yeni ilaclar gelistirmek ve mevcut tedavi segeneklerini iyilestirmek
amaclyla bu verilerden vyararlanacaklardir. Bu firmalardan bazilarinin merkezleri veri koruma
standartlari daha distk olan Ulkelerde bulunmaktadir.

Su anda hangi firmalarin s6z konusu oldugu hakkinda bilgi edinmek igin Iitfen iletisim merkezine
(bakiniz asagida) basvurunuz.
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Adi gegen kuruluslarin diginda hi¢ kimse verilerinize erigemeyecektir. Veriler yetki sahibi olmayan
uclncu taraflara, 6rnegin sigorta girketlerine, kesinlikle verilmeyecektir. Bu verilere dayanarak yapilan
yayinlarda sahsinizin/ gocugunuzun anonimligi kesinlikle korunacaktir.

Verilerinizin giivenli sekilde depolanmasi

Vakayla ilgili olarak toplanan veriler (6rnegin dogum yili ve 12 yasina kadar ¢ocuklarda dogum ayi
(dogum guinu degil), laboratuvar degerleri ve muayene sonuglari) tedaviyi uygulayan doktor (veya bir
belgeleyici) tarafindan internet veri tabanina girilecek ve Freiburg Universite Klinigindeki bir sunucuda
kaydedilecektir. Kimliginizi belirten veriler (6rn. adiniz, ikametiniz), tedavinizi uygulayan doktor
tarafindan, Gglinci taraflarin erisimine kapali olan, ayri bir sunucuya kaydedilebilir.

Veriler daima ¢ifte rumuzlandirilarak isbirligine katilan kuruluglara (arastirmacilara, ila¢ firmalarina)
iletilecektir. Rumuzlandirma, kimliginizi belirten bilgilerin  bir rumuzla (6rnegin bir sayi
kombinasyonuyla) sifrelendiriimesi anlamina gelmektedir. Bir arastirmaci bu rumuzu kullanarak
calisma verilerini yillarca izleyebilir ve hastaligin seyriyle ilgili bilgi elde edebilir. Verilerden yola gikarak
sizin/cocugunuzun kimligine ulasiimasi s6z konusu degildir. Sadece doktorunuz verilerden yola ¢ikarak
sizin/cocugunuzun kimligini ortaya c¢ikarabilir, ¢linki kimliginizi belirten bilgiler ile rumuz arasindaki
baglantiyi iceren listeyi sadece o goérebilir. Kimlikle ilgili bilgilerin korunmasindan ve glvenli bir sekilde
muhafaza edilmesinden de o sorumludur.

Aciklanan bu énlemler araciligiyla 6zel yasaminizin gizliligini korumak igin teknik agidan mimkun olan
her sey yapilacaktir. Veri gizliligine iliskin yasal hikimlere uyulacaktir. Arastirma projesi Etik Kurul
tarafindan incelenmis ve olumlu degerlendirilmigtir.

Katilimda goniilliiliik esasi

Bu aragtirma projesine katilmak géndilliliik esasina dayanir. istediginiz zaman gerekge géstermeksizin
ve resmi bir isleme gerek olmaksizin ¢alismadan ayrilabilirsiniz. Litfen bu durumda yukarida adi gegen
bolimde tedaviyi ylriten doktora basvurunuz. Bu arastirma projesine katilmayi kabul etmezseniz,
sizin/gocugun i¢in higbir olumsuz sonu¢ dogmayacaktir.

Calismadan ayrilmaniz durumunda verilerinizin silinmesini ya da anonim hale getirilerek ileriki
arastirma calismalarinda kullaniimasini isteyebilirsiniz (ikinci sikta rumuz silinecek ve artik tedavinizi
yuriten doktor dahi verilerin size ait oldugunu ortaya ¢ikaramayacaktir). Ancak o ana kadar yapiimis
olan islemlerin/veri c¢ikiglarinin geri dondidridlmesi mumkin olmayacaktir. Calismadan cekildiginizi
bildirdiginiz andan itibaren veri tabanina sizinle/gcocugunuzla ilgili yeni veriler girilmeyecektir.

Ayrica, istediginiz zaman tedaviyi yuriten doktordan kaydedilen verilerle ilgili bilgi isteyebilir ve hatal
bilgileri duzelttirebilirsiniz.

iletisim merkezi

Eger arastirma projesi ile ilgili olarak akliniza gelen baska sorular olursa, litfen aydinlatma
goOrusmesini gergeklestiren doktora ya da dogrudan iletisim merkezine basvurunuz:

ESID-Register, c/o Dr. Kindle, Universitatsklinikum Freiburg, CCl, Engesserstr. 4, 79108 Freiburg,
Almanya. E-posta: esid.reqistry@kenes.com, Tel.: 0761/270-34450, Faks: 0761/270-36960,
http://esid.org.

Eger calismaya katilmaya karar verirseniz, olur beyanini doldurmanizi ve imzalamanizi rica ederiz.
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Olur Beyani

Birincil Immiin Bozukluklar igin Klinik ve Laboratuvar Parametrelerini iceren Uluslararasi Kayit
Sistemi” ("ESID Kayit Sistemi”)

Adi gegen galismaya katilmayi kabul ediyorum.

= Bay / Bayan tarafindan arastirma projesinin mahiyeti, énemi ve kapsami
hakkinda etrafli ve anlasilir bir sekilde aydinlatildim. Bunun 6tesinde, Hasta Aydinlatma Formunu
ve bu Olur Beyanini okudum ve anladim. Aklima gelen sorular arastirma doktoru tarafindan
anlasilir bir sekilde ve yeterince cevaplandirildi.

= Soru sormak ve karar vermek icin yeterli zamanim oldu.

Veri Korunmasi

Arastirma projesi kapsaminda sahsimla ilgili olarak toplanan hastalik verilerinin rumuzlanarak
kaydedilmesini ve anonim hale getirilerek, 6rnegin yayinlarda, kullaniimasini kabul ediyorum.

Litfen gecerli sikkin 6nlindeki kutuyu isaretleyiniz:

] Evet [IHayir  "ESID Kayit Sistemi" arastirma projesi gergevesinde vakayla ilgili olarak
toplanan verilerimin/ gocugumun vakayla ilgili olarak toplanan verilerinin
tarif edildigi gibi kaydedilmesini, islenmesini ve ¢ifte rumuzlandiriimis olarak
igbirligine katilan arastirma enstitiilerine iletiimesini kabul ediyorum. Bu
enstitlilerin merkezlerinin veri koruma standartlari daha disik olan baska
ulkelerde bulunabilecegini biliyorum.

] Evet [IHayir  "ESID Kayit Sistemi" arastirma projesi gergevesinde vakayla ilgili olarak
toplanan verilerimin/ ¢ocugumun vakayla ilgili olarak toplanan verilerinin
hasta aydinlatma formunda tarif edildigi gibi kaydedilmesini ve cifte
rumuzlandiriimis olarak ilag firmalarina iletiimesini kabul ediyorum. Bu
firmalarin merkezlerinin veri koruma standartlari daha distk olan baska
ulkelerde bulunabilecegini biliyorum.

Olur beyanimi istedigim zaman geri ¢cekebilecegim ve o ana kadar mevcut olan verilerimin silinmesini
ya da tamamen anonim hale getiriimesini isteyebilecegim bana bildirildi. Daha énce degerlendirme ve
yayin amaciyla kayit sisteminden alinmis ve Uglincu taraflara iletiimis olan verilerin silinmesinin artik
mumkun olmayacaginin bilincindeyim.

Hasta Aydinlatma Formunun ve Olur Beyaninin birer ndshasini almig bulunuyorum. Belgelerin orijinali
arastirma doktorunda kalacaktir.
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A: Yetigkinlere iligkin Olur Beyani

Tarih Hastanin imzasi

Aydinlatmayi gerceklestiren doktorun adi ve soyadi

| | Aydinlatmayi gergeklestiren

Tarih | doktorun imzasi

B: Resit ve/veya Hukuki Ehliyeti Olmayan Kisilere iligkin Olur Beyani

; i i Hastanin velisinin/yasal
[Tarih H H H vasisinin imzasi

; i i duruma gore ikinci bir velinin
[Tarih H H H imzasI*

i i i duruma goére gocugun/hastanin
Tarih imzasi

Aydinlatmayi gerceklestiren doktorun adi ve soyadi

i : : Aydinlatmay gergeklestiren
[Tarih doktorun imzasi

*Esas olarak her iki ebeveynin birden imzalamasi gereklidir. E§er ebeveynlerden sadece birinin imzasi bulunuyorsa, imzalayan taraf ayni
zamanda dider ebeveynin muvafakatiyla hareket ettigini ya da gocugun velayetinin sadece kendi tizerinde oldugunu onaylamis olur.
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