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Angeborene Herzfehler
Ebeveynler ve veliler icin bilgi ve arastirmaya katilium onayt

Almanya’da yeni dogan bebeklerde dogustan kalp bozukluklar: prevelanst
(PAN-Studie)

Ebeveynler ve veliler icin bilgi

Liitfen bu bilgiyi dikkatli okuyunuz. Doktorunuz sizinle bu arastuma hakkinda 0Ozel
goriisecektir. Doktorunuza anlamadiguniz konular hakkinda soru sorup daha ayrintuu bilgi
edine bilirsiniz.

Sayin veliler,

Kalp bozukluklart dogustan olan en yogun organ bozuklugu olmaswma ragmen, simdiye kadar
elimizde dogustan kalp bozukluklarinin gercek sayist ve farklt kalp bozukluklarinin
yogunlugu hakkinda giivenilir bilgi tabant yoktur.

Bu nedenle , Kompetenznetz Angeborene Herzfehler bir bilimsel arasturma diizenliyor.
Aragtirmanin hedefi, kapsamlt biitiin bir yuin igerisinde yeni dogan kalp bozuklugu olan
bebekleri kayit etmek. Bdylece kalp bozuklugunun yogunlugu hakkinda, sekil ve yoresel
daguimt hakkinda tesbitler edinmeyi amacliyoruz.

Bu toplumsal bilgiler sadece bilimsel bilango olarak hizmet vermeyecek, zamanla degisen
hastalarin ihtiyaclarina uygun hizmet planlamaya, belgeler edinmeye ve desteklemeye
yarayagaktur.

Bu Arastrma Almanya c¢apinda diizenlenegektir. Cok sayida ¢ocuk kardioloji klinikleri ve
muaynehanesi olan ¢ocuk kardioloji uzmanlart katumaktadir. Tiim bilgiler Berlin’deki
»Nationales Register fiir angeborene Herzfehler e.V.“ de toplanacaktu. Bu kurulus bilgi
koruma ,,Datenschutz* kurallarna gore herseyi kayit edip ve anonimlestirdikten sonra
degerlendirme icin sorumludur.

Cocugunuzla birlikte bu Almanya capwnda yapilacak yeni dogan ¢ocuklarda karsilasilan kalp
hatalart arasturmasina katilmanizt sizden rica ediyoruz. Bu aragturma esnasinda doktorunuz
kalp hatast diagnozu ve olabilecek baska dogustan hastaliklart kayit edecek. Ayrigca sizin
hamileliginiz, dogumunuz ve anne oldugunuz yasimz ile ilgili sorular sorup ¢ocugun
cinsiyetini, vatandagligmni, dogum yerini ve simdi yasadigt yeri kayit edecek. Bu arastumaya
katumayt kabul ediyorsaniz, birinci sikkt ¢iziniz (PAN-Studie).

Eger gerektiginde tekrar bir bilimsel veya sosyal-tibbi arastuma yapidiginda ,,Nationales
Register fiir angeborene Herzfehler e. V.* tarafindan (6rnegin bu arasturmanwin devam veya
kalp hatast olan ¢oguklarin ruhi durumu hakkinda), sizinle 6zel olarak baglantt kurmamiza
kabul ederseniz, ikinci sikkt da ¢izerek bize onaywnizt verebilirsiniz.
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Angeborene Herzfehler

Katuum bilgileri

Bu aragtumaya katium serbest. Katumaya onayuizi vermis olsamiz bile, her an neden
gostermeden vaz gegebilirsiniz. Tabii ki katima onayinizt vermezseniz bunun sizin i¢in higbir
desavantaji olmayacaktr.

Bu arastrmaya katiumakla ne size, ne hastaneye nede sigortaniza fazladan masraf
cikmayacaktur.

Ozel bilgi koruma (Datenschutz) hakkinda ve bu bilgilerin kullanum hakkinda genis
bilgilendirme:

Toplanan bilgilerin korunmast ve degerlendirilmesi i¢in ,,Nationales Register fiir angeborene
Herzfehler e.V.”“ yasal olarak sorumludur. ,Datenschutz* (Bilgi koruma) yasasina
uyulmaktadur. Berlin ve tiim diger alman eyaletleri ,,Datenschutz ve Informationsfreiheit*
(6zel bilgi koruma ve bilgi Ozgiirligli) temsilcileri bir sonraki yazidaki bilgi islemini
onayladular.

Bilgi kaywdu:

Kaliteli bilgi kayidt i¢in, 6zellikle cifte kayit 6nlemek ve ileride diizenlenilecek anketler i¢in,
bilgileri kisisel kayit etmek gerekiyor. Bunun icin sizin yazut onayunz gereklidir.

Eger onaylarsaniz, cocugunuzun 6zel bilgileri (adi ve soyadi, dogum tarihi, dogum ve oturum
yeri, ¢insiyeti, vatandasligi, adressi ve komunikasyon bilgisi) ve tibbit bilgileri (dogumla ve
hamilelik siiresi iizerine bilgiler, kalp hatasimin diagnosu ve herhangi baska hastaliklart)
doktorunuz tarafindan kayt edilecektir.

Eger bu acikladigumiz bilgileri kayit etmemiz i¢in onayumizt vermek istemiyorsaniz, sadece
cocugunuzun cinsiyeti, dogum tarihi, dogum ve oturum yeri ve kalp bozuklugu diagnosu
anonim bir sekilde gereken yerlere iletilecektir.

Bilgi akist ve bilgi koruma

Katiuma onayuz bize bilgileri génderen doktorda kalagaktir. Cogugunuzun 6zel bilgileri ve
iletisim bilgileri ,,Nationales Register fiir angeborene Herzfehler sorumlulugu altinda bir
hasta-listesine kayit edilecektir. Bu listeyi gorme izni sadece bir kac belirli arastirma
gorevlisine aitdir.

Bu bilgilerden ayrt tibbi bilgileri (kalp hatasinin diagnosu, diger hastaliklari, dogum ve
hamilelik siiresi {izerine bilgiler, cinsiyeti, vatandasligt ve dogum yeri) ayri bir bilgi tabanina
“Registrierdatenbank” kayt edilecektir.

Bu bilgi tabaninda ¢ocugunuzun adt ve dogum tarihi sifreli kayut edilecektir ve korunacaktir
Ileride sizinle yeniden iletisime girebilmek igin, sifreli bilgileri ,,Registerdatenbank*taki
bilgilerle, yani sizin ¢gocugunuzun kisisel bilgileri ve tibbi bilgileri bir araya getirme imkant,
sadece ,,Nationales Register fiir angeborene Herzfehler e.V*. tarafindan 6zel secilmis ve
sukunete yeminli kisilere verilecektir.
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Bilgi degerlendirme

Cocugunuzun bilgilerini yanliz bu derlemede calisan, sukunete mec¢bur olan personelimiz
kullanabilir. Bilgiler yabanct kisiler tarafindan kullaniimamast i¢in korunulmaktadurlar.
Bilgilerin degerlendirilmesi ve agiklanmast yanliz anonim sekilde olacaktwr, sizinle ve
cocugunuzla hicbir baglantt olmayacaktr.

Bilgi hafizasu ve bilgi silme

Kayit edilmis hasta bilgileri (yukarida) ve ,,Registerdatenbank® taki bilgiler uzun vadeli
hafizaya alwacaktuw. Cocugunuzdan en ge¢ 18. yasnt doldurdugunda bilgilerini bilgi
tabanimizda tutabilmek i¢in.izin alinacaktur.

Her an bilgilerin kullanimasun iptal edebilirsiniz. Bu durumda ¢ocugunuzla ilgili herhangi
bir bilgi toplanilmayacak ve kayit edilmis 6zel bilgileri ve ona ait sifre tamamiyla silinecektir.
Sizin isteginize bagl, o zamana kadar bu derleme kapsaminda toplanian biitiin bilgiler size
agiklanacaktr.

Sorularimzin devamu i¢in sizi aydwnlatan doktorunuzala yada asagdakt adressle baglantiya
gegin:

Dr. Gerda Schwedler
Kompetenznetz Angeborene Herzfehler
Augustenburger Platz 1
13353 Berlin
Tel. 030 450-576775
=773
Fax. 030 450-576972
E-mail: schwedler@kompetenznetz-ahf.de

Yukaridaki bilgileri okuduysaniz, anladiysaniz ve derlemeye katiumaya ragziysaniz, sizden
ricamiz, sahsi bilgi derlemeye imzanizla onayumizt vermeniz ve ankete katumaniz. Onay
kagitlart ekte bulunmakatadur.

Cocugunuza ve size en giizel dileklerimizi sunariz!
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Angeborene Herzfehler
Ebeveynler ve veliler icin bilgi ve arastirmaya katlium onayu

Almanya’da yeni dogan bebeklerde dogustan kalp bozukluklart prevelansi
(PAN-Studie)

Katuum onayu
(hasta da kalacak)

Almanya’da yeni dogan bebeklerde dogustan kalp bozuklugu hakkindaki derlemenin igerigi
ve nedeni hakkinda yeterince bilgilendirildim. Bu nedenle bana ebeveynler veya veliler i¢in
bilgi yazist verildi. Bu yazuyt anladun ve soru sormak i¢in yeterince imkanim oldu.

O Ben/Biz bilgilendirme yazisinda anlatuan 6zel bilgilerin aktariumaswmnt ve kayidint
kabul ediyorum/ediyoruz. Ayrica anonimlestirilmis bilgilerin degerlendirilmesini
kabul ediyorum/ediyoruz. (PAN-Studie).

o Das ,,Nationale Register fiir angeborene Herzfehler e.V.” ileride baska aragturmalar
icin benimle/ bizimle iletisime girebilir.

Hastanwn adi- ve soyadt Dogum tarihi
Yer/ Tarih Veli imzast
Yer/ Tarih Doktor imzast ve damgast
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Angeborene Herzfehler
Ebeveynler ve veliler icin bilgi ve arastirmaya katlium onayu

Almanya’da yeni dogan bebeklerde dogustan kalp bozukluklart prevelansi
(PAN-Studie)

Katuum onayu
(doktorda kalacak)

Almanya’da yeni dogan bebeklerde dogustan kalp bozuklugu hakkindaki derlemenin igerigi
ve nedeni hakkinda yeteringe bilgilendirildim. Bu nedenle bana ebeveynler veya veliler icin
bilgi yazist verildi. Bu yaziyt anladun ve soru sormak i¢in yeterince imkanim oldu.

O Ben/Biz bilgilendirme yazisinda anlatuan 6zel bilgilerin aktariumaswmnt ve kayidint
kabul ediyorum/ediyoruz. Ayrica anonimlestirilmis bilgilerin degerlendirilmesini
kabul ediyorum/ediyoruz. (PAN-Studie).

o Das ,,Nationale Register fiir angeborene Herzfehler e.V.” ileride baska aragturmalar
icin benimle/ bizimle iletisime girebilir.

Hastanwn adi- ve soyadt Dogum tarihi
Yer/ Tarih Veli imzast
Yer/ Tarih Doktor imzast ve damgast
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