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I Katilma karariniz igin gerekli bilgiler

Giris

Cocugunuz prematiire (zamanindan erken) dogdugu icin Yeni Dogan Yogun Bakim Unitesine
(Neonatoloji) bolimine alindi. Saghk ekibi, gocugunuza bu zor donemi mimkin oldugunca

iyi atlatabilmesine yardimci olmak igin elinden geleni yapmaktadir.

Siiphesiz, doktorunuzdan, bunun igin kullanabilecedimiz tedavilerin cogunun hem avantajlara hem de
dezavantajlara (dezavantajlar veya riskler) sahip oldugunu zaten duymustursunuz. Neyse ki, dnceki
tibbi arastirmalardan, ¢ok sayida tedavinin avantajlarinin dezavantajlardan daha agir bastigini zaten
biliyoruz. Ancak bazi tedaviler i¢cin bunu kesin olarak sdyleyemeyiz. Bu kesinligi ancak bilimsel
arastirma yaparak elde edebiliriz. Bu tlr arastirmalarin sonuglariyla, prematire bebeklerin bakimini
daha da gelistirebiliriz.

Bu belgeyle, Hollanda'daki tim Neonatoloji bélimlerinde ve Belgika'daki bazi bélimlerde su anda
yuratilen énemli bir klinik calisma hakkinda sizi bilgilendirmek istiyoruz.

Cocugunuzun (bu galigmaya) katilmasini isteyip istemediginize karar vermeden o6nce, galismanin
seyri ve gocugunuz igin olasi fayda ve risklerin ne oldugu hakkinda size bir agiklama verilecektir. Bu,
dogdru bilgilere dayanarak bir karar vermenizi saglar. Buna "aydinlatiimis onam" denir.

Asagidaki sayfalari rahatga ve dikkatlice okumanizi rica ediyoruz ve arastirmaci doktordan daha fazla
aciklama istemekten ¢ekinmeyin. Bu belge 3 bolimden olusmaktadir: kararinizi vermeniz igin gereken
temel bilgiler, yazili onayiniz ve temel bilgilerin belirli bélimleri hakkinda daha fazla ayrinti saglanan
ekler.

Cocugunuz bu klinik arastirmaya katiliyorsa asagidakileri bilmelisiniz:

>
Bu calisma, Hollanda ve Belgika'daki yeni dogan bebekler i¢in yodun bakim Gnitelerinin tamami

tarafindan desteklenmektedir ve herkes mevcut bilgilerle her iki tedavi ydntemi igin acgik bir tercihin
belirtilemeyecegini kabul etmektedir. Bu arastirma birkag etik komite tarafindan degerlendirildikten
sonra baslatilir ve Belgika KCE (Bilgi Merkezi — Kennis Centrum - Centre d'expertise) destegine
sahiptir.

Cocugunuzun bu galismaya katilmasina izin vermenizi rica ediyoruz. Calismaya katihm tamamen
istege baglhdir ve hicbir sekilde zorlama olmamalidir. imzali onayiniz gocugunuzun katihmi igin
gereklidir. imzaladiktan sonra bile, arastirmaci doktor gocugunuzun tedavisini ve bakimini
etkilemeden veya tedavi eden arastirmaci doktor(lar) ile olan iligkiyi etkilemeden katilimi
durdurmak istediginizi bildirebilirsiniz. Katilimi neden durdurdugunuzu sdylemek zorunda
degilsiniz.

Cocugunuz arastirmaya katiliyorsa ve galisma sirasinda bdlgenizdeki bir hastaneye nakledilirse,
galigmanin bu béliminde, gocugunuzun hastaligin seyri hakkinda bilgi isteme izni de
veriyorsunuz.
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Ayrica hamileligin seyri ve verilen ilaglar hakkinda bilgi i¢cin annenin tibbi dosyasina bakacagiz.
Arastirma sirasinda bu veriler de toplanir ve sifrelenir ve glvenli bir sekilde saklanir. Bu veriler
sadece arastirma icin kullanilir. Cocugunuz bu galismaya katilirsa, buna izin veriyorsunuz.

Bu izni vererek, sorusturmanin tamamlanmasindan sonra, takip sorusturmasi igin sizinle daha sonra
tekrar irtibata ge¢cmeyi kabul ediyorsunuz.

Aragtirmayr mimkun olan en kisa sirede baglatmayi tercih ediyoruz ve en geginden dogumdan sonra
Uclncl gun 6ncesinden baglamalidir.

Gizliligi korumak icin tim arastirmalar ve tibbi veriler tamamen gizli tutulur ve sifrelenir ve gtvenli
bir sekilde saklanir. Cocugunuzun adi, hastane disinda kullaniimayacak veya gorinir
olmayacaktir. Bunu saglamak icin gocugunuza &zel bir arastirma numarasi verilecektir. Sadece
arastirma ekibi, doktorlari ve hemsireleri arastirmaya katilanlarin kimligine ulasabilirler. Bununla
birlikte, bu arastirmanin sahibi olan Radboudumc’un temsilcilerine ve yetkili devlet kurumlarina
calismayi inceleme yetkisi kapsaminda bu verileri gdrme hakki verilmesi gerekebilir. Bu da
arastirmanin dogru ve guvenilir bir sekilde yapilip yapilmadigini kontrol etmek igin yapilir. Bu her
zaman tedavi eden hekimin sorumlulugu altinda yapilir.

Tum veriler en az 20 yil slreyle saklanir ve bagka arastirma gruplariyla kodlanmig sekliyle
degistirilebilir ve bilimsel makalelerde anonim olarak kullanilabilir.

Bu sorusturma kapsaminda 6zel bir tedavi, ziyaret / danisma, inceleme yapilmasina gerek yoktur, bu
nedenle bu sorusturma igin herhangi bir Ucref talep edilmeyecektir.

Bu calismaya katilan herkes igin sigorta yapiimistir. Bu ¢alismanin katilimcilarina olan riskinin sifir
oldugu tahmin edilmesine ragmen, bu sigorta herhangi bir tibbi bilimsel arastirma igin bir 6n
kosuldur. Sigorta, sorusturmadan kaynaklanan zarari kapsamaktadir. Bu, sorusturma sirasinda
veya arastirmanin bitiminden itibaren doért yil icinde ortaya ¢ikan butin zararlar igin gecerlidir.
Ekte, sigortali bilgileri ve sigortacinin iletisim bilgilerini bulabilirsiniz.

Ek bilgi almak isterseniz, her zaman aragtirmaci doktora veya onun ekibinin bir galiganina
basvurabilirsiniz. lletisim bilgilerini sayfa 5'de bulabilirsiniz.

“Klinik Arastirma Katihmcisinin Haklar” hakkinda ek bilgiler sayfa 9'dan edinilebilir.
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Calisma protokoliiniin amaci ve tanimi

Bir ¢cocuk henliz dogmadiginda, akcigerlere henlz ihtiyaci yoktur, ¢linkl oksijenasyon ve
karbon dioksit plasenta yoluyla digariya atilir. Akcigerler aslinda dogumdan énce kullaniimadigindan
ve kanin akcigerlerden akmasi gerekmediginden, 6zel bir kan damarindan vicudun geri kalanina
gecer. Bu kan damari, "duktus arteriyozus" veya ayni zamanda "duktus Botalli" veya basit¢e "duktus"
olarak da adlandirilir. Dogumdan hemen sonra, bebek iyi ¢alisan bir akciger fonksiyonuna bagimhdir,
clnkil oksijen emilimi ve karbondioksitin atilmasi artik plasenta yoluyla gergeklesemez. O andan
itibaren, akcigerler iyi perfiize edilmelidir. Bu nedenle, normal sartlar altinda, dogumdan sonra duktus
otomatik olarak kapanacaktir. Duktus ’un bu dogal kapanmasi prematire c¢ocuklarda meydana
gelmeyebilir. Bu duruma "kalici duktus arteriyozus", kisaltiimis PDA denir.

Gecmigte, doktorlar PDA'nin erken dogan ¢ocuklarda kronik akcider hastalig

("bronkopulmoner displazi"), beyin kanamasi, bagirsak enflamasyonu ("nekrotizan enterokolit") ve
bozulmus bdbrek fonksiyonu gibi ciddi komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasi igin bir risk faktori oldugunu
disiniyordu. Bu nedenle, duktusu ilag (Ibuprofen) kullanarak kapatmak igin bir girisimde bulunuldu.
Duktusun ilagla kapatilmasi mimkuin degilse, dukutusun ameliyatla kapatiimasi disunulebilir.
Bununla birlikte, PDA'nin aktif olarak kapatiimasinin belirtilen ciddi komplikasyonlari azaltmadigina
dair gostergeler de vardir. Bu, PDA'nin tedavi edilmesi gerekip gerekmedigi veya bekleyip gérmeniz mi
gerektigi konusunda dinyadaki doktorlar arasinda ¢ok tartismalara neden oldu. Bu bekle ve gor
yaklagimi zaten bircok departmanda uygulanmaktadir, ancak PDA ile hizli bir sekilde ilgilenen
departmanlar da vardir. Her iki bélim de en iyi tedaviyi uyguladiklarini kesin olarak sdyleyemez.
Kisacasi, hi¢ kimse PDA'll prematlre bebekler igin hangi tedavinin en iyisi oldugunu bilmiyor. Mevcut
arasgtirma ile bunu belirlemek istiyoruz.

Bu g¢alismanin amaci, duktusu kapatmak igin ilag vermemenin, bu ilaci prematlire bebeklere
(28 haftadan az gebelik siresi) uygulamak kadar iyi olup olmadidini belirlemektir. EGer PDA'nin
tedavisi gerekli olmadigi belli olursa, verilecek ilaglarin olasi yan etkileri ve olasi bir operasyonun agir
yuki énlenebilir.

Gebelik suresi 28 haftadan kisa olan ve yasamin ilk U¢ guninde kalp ekografisiyle tespit
edilen acgik duktus (PDA) tanisi alan ¢gocuklar, bu ¢alismaya katilabilir.

Bu, Belgika'da yaklasik 150'si olmak Uzere toplam 570 yeni dodanin katildigi randomize ¢ok
merkezli bir galismadir.

Calismanin seyri

Bu calismaya katilmaya izin verdikten sonra, gocugunuza hangi tedavi uygulanacag: kura

cekilisiyle ("randomizasyon") belirlenecektir. iki secenek sunlardir:

1. llag tedavisiyle (Ibuprofen) duktus aktif olarak kapatiimaya calisilacak.

2. Duktusun kendiliginden kapanmasi beklenilecek.

Bir bilgisayar tarafindan yapildidi icin, kimse, arastirmaci doktor bile, bu kura gekilisi Uzerinde herhangi
bir etkiye sahip degil. Bu nedenle, bu ¢alismaya katilmaya karar verirseniz, PDA'nin ilaglarla tedavi
sansi %50 ve duktusun kendiliginden kapanmasini beklemek sansi %50 dir. Cocugunuzun diger
tedavisinde higbir sey degismez.

Arastirma sirasinda, iki tedavi ydontemi arasinda hem hastalar hem de ebeveynler Uzerindeki
yuk ile ilgili bir fark olup olmadigini arastirmak istedigimiz icin dort kez (dogumdan 4 hafta sonra ve
dogum yapilmasi gereken tarihten 6, 12 ve 24 ay sonra) bir anket doldurmanizi istiyoruz. Bu anketi
doldurmak her seferinde yaklasik on dakika surecektir.

Her zaman, 28 haftadan az bir gebelik sliresinden sonra dodan tim c¢ocuklarda oldugu gibi,
cocugunuz duzenli olarak Neonatoloji Bolimu polikliniginde goérilecek ve dogum yapilmasi gereken
tarihten itibaren iki yasinda bir gelisim testi yapilacaktir. Bu veriler de arastirmaya dahil edilecektir.

Katilim tamamen istege baghdir. Bu ¢alismaya katilmak istemiyorsaniz, bunun elbette gocugunuzun
tedavisi ve bakimi i¢in olumsuz sonuglari olmayacaktir.
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Arastirmalarla iliskili riskler

Gocugunuz duktusunun tedavisi igin kura cekildigi takdirde, ilag serum ile verilir. Erken dogum
nedeniyle, cocugunuzun yasamin ilk gtinlerinde her zaman serum mevcuttur, bu nedenle bu arastirma
icin fazladan serum takmaya gerek yoktur. Bu ¢alisma kapsaminda ilave kan alimi veya arastirma
yapiimamaktadir.

Terapotik ilag verme segenekleri (ibuprofen) ile iligkili risk:

Cok yaygin 10 hastanin 1'inden fazlasinda

Trombosit sayisinda azalma

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma

Kronik akciger hastali§i (bronkopulmoner displazi)
Bobrek fonksiyonlarinda bozulma

Sikca Genellikle 100'de 1'den fazla

Beyin kanamasi

Beyin dokusunda hasar

Akciger kanamasi

Sindirim borusunda yirtik veya delik
Bagirsak iltihabi (nekrotizan enterokolit)
Azalmis idrar atilmi

idrarda kan

Su tutma

Yaygin olmayan 1000'de 1'den fazla

Kandaki oksijen eksikligi
Sindirim borusunda kanamalar
Bobrek fonksiyonunda akut gerileme

Nadir 10.000'de 1'den fazla

Akcigerlerde yiksek tansiyon

ilag vermeme ve kendiliginden kapanmayi bekleme terapétik segimlerine bagh riskler :

Cok yaygin 10 hastanin 1'inden fazlasinda

Kronik akciger hastaligi (bronkopulmoner displazi)
Bobrek fonksiyonlarinda bozulma

Sik¢a Genellikle 100'de 1'den fazla

Beyin kanamasi
Akciger kanamasi
Bagirsak iltihabi (nekrotizan enterokolit)

Nadir 1000'de 1'den fazla

Sindirim borusunda kanamalar

Yeni bilgilerin bildirilmesi

Tibbi arastirma sirasinda arastirilan tedaviler hakkinda énemli yeni bilgiler mevcut olabilir.
Arastirmaya katilmaya devam etme kararinizi etkileyebilecek yeni dnemli bilgiler size bildirilecektir.

Bu durumda sizden ya onay beyanina ek imzalamaniz ya da yeni bir bilgi ve onay belgesi
imzalamaniz istenecektir. Yeni 6nemli bilgiler 1siginda, ¢ocugunuzun arastirmaya katilimini
sonlandirmaya karar verirseniz, tedavi eden arastirmaci doktor(lar) ¢cocugunuza daha sonra da
muimkun olan en iyi sekilde tedavi edilmesini saglayacaktir.
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Avantajlar

Duktusun kendiliginden kapanmasini beklemenin bir avantaji, ilaglarin (Ibuprofen) herhangi bir yan
etkisinin Onlenmesidir. Duktusu ilagla tedavi etmemenin bir dezavantaji, duktusun gocugunuzun
durumunu etkileyebilecegi ve bdylece komplikasyon riskini artirabilecegi olabilir. Sizin de okudugunuz
gibi, duktusun tedavisinin veya tedavi edilmemesinin olasi sonuglari arasinda blylk bir benzerlik
vardir.

Bu arastirmadan elde edilen bilgiler, gelecekteki prematiire dodan bebeklerde patent duktus
arteriyozus tedavisinin daha iyi anlagilmasina katkida bulunabilir.

Katilimin feshi

Cocugunuzun tedavisini ve bakimini veya tedavi eden arastirmaci doktor(lar)i etkilemeden herhangi
bir zamanda igbirliginizi durdurabilirsiniz. Katihmi neden durdurdugunuzu séylemek zorunda degilsiniz.
O ana kadar topladigimiz verileri, arastirma igin kullanacagiz.

Guvenlik nedenleriyle (hastalik ilerlemesi) veya baska nedenlerle arastirmaya katilim, tedavi eden
arastirmaci doktor(lar) tarafindan da durdurulabilir. Bu, ek verilerin toplanmasi konusundaki onayinizi
geri cektiginiz anlamina gelmez (eger cocugunuz, klinik arastirmada tanimlanan hastalik igin genellikle
tavsiye doktorunuz olan, tedavi eden arastirmaci doktoru ziyaret etmeye devam ederse).

Ayrica bazen yeftkili ulusal veya uluslararasi otoriteler, galismayi baslangicta onaylayan etik komiteler
veya arastirma sahibi arastirmayi sonlandirir, bu, toplanan bilgilerden tedavinin ise yaramadigini belli
oldugunda (katiimcilarin sagligi yeterince iyilesmediginde) veya incelenen tedavinin beklenenden
veya baska bir nedenden daha fazla veya daha ciddi yan etkilere neden oldugu belli oldugunda
yapilir. Elbette bu konuda siz bilgilendirileceksiniz.

Calisma kesildikten sonra tedavi

Tibbi muayeneye katilimin durduruldugu her durumda, ve ayrica tibbi arastirmanin planlandidi gibi
tamamlandidinda, tedavi eden arastirmaci doktor(lar) cocugunuzu muayene etmeye devam edecektir
ve mevcut olan en iyi tedaviyi 6nerecektir.

Bu calismaya katilirsaniz, sizden sunlari istiyoruz:

>
Calismanin dogru seyri icin tamamen igbirligi yapin.

>
Cocugunuzun saglik durumu, gocugunuzun aldigi ilaclar veya yasadigi belirtiler hakkinda hicbir bilgiyi
gizlemeyin.

>
Bu calismaya katildiginiz siirece, bebeginizin ilag, tibbi cihaz veya prosedir gibi deneysel tedaviyle ilgili
baska herhangi bir klinik arastirmaya katiimadigindan emin olun

irtibat

Daha fazla bilgi almakla kalmayip, ayni zamanda bir sorun oldugu durumda veya endiseleriniz
oldugunda, lutfen arastirmaci doktor Frank Derriks ile 02 555 5038 numarali telefondan veya calisma
ekibinin bir calisaniyla 02 555 3430 numarali telefondan irtibata gegin. Acil bir durumda, 02 555 3405
numarali telefondan acil servise bagvurabilirsiniz.

Calismaya katilimci olarak haklarinizla ilgili herhangi bir sorunuz varsa, lutfen 02 555 4491 numarali
telefondan hastanenizdeki ombudsman ile iletisime gegin. Gerekirse, ombudsman sizi Etik Komite ile
temasa gecirebilir.
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Bos sayfa
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Arastirmanin adi : Beneductus arastirmasi : Erken dogmug bebeklerde patent duktus arteriyozus’ta
beklenen tedaviye karsi erken tedavinin ¢ok merkezli, randomize ‘esdegerlik’ ¢alismasi

I. Bilgilendirilmis onay
Katilimcinin ebeveyn(ler)i:

Cocugun adr:

Dogum tarihi (gtin ay yih):

Calismanin dogasi, amaci, slresi, potansiyel faydalari ve riskleri hakkinda bilgilendirildigimi ve
kendimden ve gocugumdan ne beklendigini bildigimi beyan ederim. Bilgi belgesini ve eklerini okudum.
Dislnmek ve doktorum veya aile Uyesi gibi kendim segctigim bir kisiyile konusmak igin yeterli zamanim
oldu.

Aklima gelen tim sorulari sorabildim ve gocugumun katillip katilamayacagdina karar vermek igin
sorularima net bir cevap aldim.

Bu galismaya katilimin génulli oldugunu ve gocugumun sagligindan sorumlu terapétik ekiple iliskime
zarar vermeden ¢ocugumun bu ¢aligsmaya katiimini durdurmakta 6zgur oldugumu anliyorum.
Cocugumun bu calismaya katilmasi sirasinda, gocugumun ve annesinin verilerinin toplanacagini ve
arasgtirmaci doktor ile gérev verenin bu verilerin ilgili Belgika mevzuatina gére gizliligini
saklayacaklarini anliyorum.

Kisisel verilerin, gizliligin saglanmasi ile ilgili bdlumde ac¢iklanan sekilde islenmesini kabul ediyorum
(Ek 9, 10 ve 11). Ayrica Belcika digsindaki ulkelerde de sifreli ve glvenli verilerimin aktariimasina ve
islenmesine izin veriyorum..

Bu calisma bittikten sonra gocugumun galisma verilerinin 20 yil boyunca saklanmasina izni veriyorum.
Aile hekimime, bu ¢alismaya katilma konusunda bilgilendirmenize izin veriyorum.

Cocugumun bu galismaya katilamasini kabul ediyorum.

[JKabul ediyorum / [0 Kabul etmiyorum. Burada belirtilen galisma icin toplanan g¢alisma verilerinin
daha sonra islenecegini, bu islemin burada belirtilen calismanin sayesinde hastaligin daha iyi
anlagilabilmesi ve tedavisi igin ¢calisma icerigi ile sinirli olmasi sartiyla.

Oizin veriyorum / [Oizin vermiyorum. Posta yoluyla takip arastirmasi igin benimle iletisime
gecilmesine.

[IKabul ediyorum / COKabul etmiyorum. Anket sorularina cevap verebilmem igin gdnderilecek baglantiyi
almak icin e-posta adresimi VEIMEYI: ... ..ot

Katilimciyi bilgilendirme formu ve bilgilendirilmis onay formunun bir kopyasini aldim.

Ebeveyn 1, soyadi, adi, tarih ve imza : Ebeveyn 2, soyadi, adi, tarih ve imza :
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Yasal temsilci

Olasi dilegini dikkate alarak, temsil ettiim c¢ocudun en iyi cikarlari dogrultusunda, bana tibbi
arastirmaya katilimi hakkinda bir karar almam igin sorulan sorudan haberdar edildigimi beyan ederim.
iznim, katilimci onay formundaki tim égeler icin gecerlidir.

Temsil edilen gocukla iligkisi ve kisinin soyadi ve | Tarih ve Yasal temsilcinin imzasi:

adi:

Tanik / Terciiman

Katilimci ebeveynlerine bilgi saglama surecinin tamaminda bulundum ve c¢alismanin amaglari ve
prosedirleri hakkindaki bilgilerin yeterince saglandigini, katilimcinin ebeveynlerinin / velilerinin

calismayi buylk olasilikla anlamis olabilecegini onayliyorum ve galismaya katilma izninin gonulli
olarak verildigini tasdik ediyorum.

Tanigin, soyadi, adi ve kapasitesi: Tarih ve Tanik / Terciman imzasi:

Arastirmaci doktor

Asagida imzasi bulunan ben, arastirmaci doktor Dr . , bu calisma
hakkinda gerekli bilgileri s6zIU olarak verdigimi ve katilimciya bilgi belgesinin bir kopyasini sundugumu
beyan ederim.

Calismaya katilmayi kabul etmesi igin katilimciya herhangi bir baski yapiimadigini teyit ediyorum ve
ilave sorulari cevaplamak istiyorum.

"Helsinki Deklarasyonu"nun en son versiyonunda belirtilen etik ilkelere, "lyi klinik uygulamalarina” ve

insan Uzerinde deneylere iliskin 7 Mayis 2004 tarihli Belgika kanununa uygun olarak c¢alistigimi tasdik
ederim.

Arastirmaci doktor temsilcisinin soyadi, adi, tarihi ve imzasi

Arastirmaci doktorun, soyadi, adi, tarih ve imza: Tarih ve Arastirmaci doktorun imzasi:
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Arastirmanin adi : Beneductus arastirmasi : Erken dogmusg bebeklerde patent duktus arteriyozus'ta
beklenen tedaviye karsi erken tedavinin ¢ok merkezli, randomize ‘esdegerlik’ ¢alismasi

II. Ek bilgiler

1. Calismanin organizasyonu hakkinda ek bilgi

Bu ¢alisma kapsaminda ilave kan alimi veya ¢alisma yapiimamaktadir.
Cocugunuzun klinik durumu ve hamilelik ilerleme verileri sifreli ve glivenli bir sekilde toplanacaktir.

2. Calismaya katilmayla iligkili riskler hakkinda ek bilgi

Bu calismada randomize tedavilerin riskleri ve yan etkileri sayfa 4'te tarif edilmistir.

3. Klinik arastirma katilimcilarinin korunmasi ve haklari hakkinda ek bilgi

Etik kurullar

Bu calisma, bagimsiz bir etik komite hastane fakiltesi Erasme hastanesinin Etik Komiteleri tarafindan,
calismanin yliriitilecegi her merkezin Etik Komitelerine danistiktan sonra olumlu goris bildiren bir
degerlendirme ile degerlendirilmistir. Etik kurullarinin gérevi, klinik galismalara katilanlari korumak
yukimlalagidar. Cocugunuzun yasal temsilcisi olarak haklariniza ve bir arastirmaya katilimci olarak
¢ocugunuzun haklarina saygi duyulup duyulmadigini veya - mevcut bilgiye dayanarak - riskler ve
faydalar arasindaki dengenin katilimcilar igin uygun olup olmadigini, ¢alismanin bilimsel agidan
alakali ve etiksel olup olmadidini kontrol ederler.

Etik Kurullari, 7 Mayis 2004 tarihli Belgika yasalarina gére bu konuda bir gorus bildirir.

Hicbir kosulda Etik Komitelerin olumlu tavsiyelerini bu calismaya katilmaya tesvik edici olarak
degerlendirmemelisiniz.

Gonlilli katilim

imzalamadan ©nce akliniza gelen sorulari sormaktan gekinmeyin. isterseniz bir givenilir kisiyle
goérusmek igin zaman ayirin.

Daha 6nce bu calismaya katilmay! kabul etmis olsaniz bile, herhangi bir sebep gdstermek zorunda
kalmadan bu calismaya katilmama veya devam etmeme hakkina sahipsiniz. Hi¢bir kogulda karariniz
tedavi eden arastirmaci doktor(lar) ile olan iligkinizi veya gocugunuzun surdirilen bakim kalitesini
etkilemez.

Cocugunuzun bu tibbi arastirmaya katilimini kabul ediyorsaniz, onay formunu imzalayin. Tedavi eden
arastirmaci doktor(lar) da bu formu imzalayarak size bu galisma hakkinda gerekli bilgileri sagladigini
teyit edecektir. Size 6zel bir kopya, size verilecektir.

Guvenliginiz igin, gocugunuzun tibbi muayeneye katilimini birakmaya karar verirseniz arastirmaciyi
bilgilendirmeniz dnerilir.

Katiliminizla ilgili masraflar

Calismaya katiliminiz igin herhangi bir ek Ucret alinmayacaktir. Sadece g¢ocugunuzun klinik
durumunda mevcut tibbi bakiminin (arastirma hari¢) masraflari size fatura edilebilir.

Gizlilik garantisi

Calismaya katihminiz, tedavi eden arastirmaci doktor(lar)in sizin ve ¢ocugunuz hakkinda bilgi
toplayacagini ve arastirmanin sahibi tarafindan onlarin bilimsel ve tibbi baglamda yapilan

Bilgilendirme ve onay evraki: versiyon 4.0, 26/06/2020 - sayfa 9/ 11




BENEDUCTUS Studie - Arastirmasi

yayimlarda ve tibbi arastirmalarda kullanmasini kabul ettiginiz anlamindadir.

Tedavi eden arastirmaci hekim (ler)e, siz ve ¢ocugunuz hakkinda hangi bilgileri topladidini ve tibbi
arastirma cergevesinde ne igin kullanildigini sorma hakkina sahipsiniz. Bu bilgiler ¢gocugunuzun
mevcut klinik durumu, ayni zamanda sizin tibbi geg¢misiniz ve saghginizin tedavisi igin yapilan
arastirmalarin sonuglari ve g¢ocugunuzun saghdi icin gegerli bakim standartlarina gére yapilan
tedavilerin sonuglariyla ilgilidir. Bu bilgilere erisme ve yanlissa: dizeltimesini saglama hakkina
sahipsiniz.

Bazi muayenelerde, bu erisim hakki, muayenenin dogru yapilmasini garanti etmek icin tibbi arastirma
sona erene kadar ertelenebilir. Bu durumda, bu hastaya veya yasal temsilcisine agiklanmalidir.
Tedaviyi uygulayan arastirmaci doktor(lar), toplanan bu verileri gizli sekilde ele almak zorundadir.

Bu, Orneg@in bir yayin veya konferans baglaminda sizin adinizi veya ¢ocugunuzun adini asla ifsa
etmeyecedi anlamina gelir, ve sizin verilerinizi veya ¢ocugunuzun verilerini sifreleyecegi (var olan
kimligi, arastirma kapsaminda bir tanimlama koduyla degistirecegi) ve ancak ondan sonra veri
tabaninin yéneticisine (Radboudumc Amalia Cocuk Hastanesi — Neonatoloji Yogun Bakim Unitesi)ne
aktarilacagi anlamina gelir.

Tdm tibbi calisma sirasinda, tedavi eden arastirmaci doktor(lar) ve ekibi, aktarilan veriler ile
cocugunuzun tibbi kayitlari: arasinda baglanti kurabilen tek kisiler olacaktir.

Aktarilan kisisel veriler sizin veya ¢ocugunuzun tanimlanmasina izin veren unsurlarin
kombinasyonunu icermeza.

Arastirma sahibi tarafindan atanan arastirma projesinin yoneticisi, aktarilan verilere dayanarak sizi ve
cocugunuzu tanimlayamaz. Bu kisi, ¢calismaya katilan tim arastirmaci doktorlar tarafindan toplanan
verilerin toplanmasindan ve bu verilerin gizliligin korunmasina iligskin Belgika yasalarina uygun olarak
islenmesinden ve korunmasindan sorumludur.

Calismanin kalitesini denetlemek igin, ¢ocugunuzun tibbi kayitlar, etik kurullarin temsilcileri,
calismanin sponsoru veya bir harici denetim firmasi gibi mesleki gizlilikle bagh kisiler tarafindan
incelenebilir. Bu sadece kati kosullar altinda gerceklesir; tedavi eden arastirmaci doktor(lar)in
sorumlulugu ve onun (veya arastirma goérevlilerinden birinin) gdzetimi altinda yapilabilir.

(Kodlanmig) arastirma verileri Belcika veya diger duzenleyici makamlara, ilgili etik komitelerine,
arastirma sahibi ile isbirligi yapan diger doktorlara ve / veya kurumlara aktarilabilir.

Ayrica onlar, arastirma sahibinin Belgika'daki diger sitelerine ve kigisel verilerin korunmasina iligkin
standartlarin farkl veya daha az kati olabilecegi diger Ulkelerde aktarilabilirs. Bu, her zaman yukarida
aciklandigi gibi sifreli ve glivenli bicimde yapilir.

Bu nedenle, bu calismaya katilma izniniz, cocugunuzun sifrelenmis tibbi verilerinin bu bilgi formunda
aciklanan amaglar i¢in kullanilacagini ve yukaridaki kisilere ve / veya kurumlara aktarilacagini kabul
ettiginiz anlamina gelir.

Gorev veren, toplanan verileri cocugunuzun katildig1 calisma baglaminda kullanacaktir.

1 Bu haklar, kisisel verilerin islenmesine iliskin mahremiyetin korunmasina iliskin 8 Aralik 1992 tarihli Kanun ve 22 Agustos 2002
tarihli hasta haklari Kanunu ile belirlenmistir.

2Klinik galismalar igin, yasa 20 yil boyunca kaydinizin kaydini tutmayi gerektiriyor. insan viicudu materyali kullanan yenilikgi bir
terapi icin bir caligma ilaci kullanilmasi durumunda, bu sure, insan vicudu materyali kullanimi ve ilgili Kraliyet Kararlari
hakkindaki 19 Aralik 2008 tarihli Belgika yasalarina gére en az 30 yil ve en fazla 50 yildir.

3 Bu nedenle arastirma sonuglari veri tabani, sizin isminizin bas harfleri, cinsiyetiniz ve tam dogum tarihiniz (gg / aa / yyyy) gibi
ogelerle baglantilar icermez.

4 Arastirma sahibi, 27 Nisan 2016 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2016/679 (EU) Avrupa Yonetmelidi kosullarina
uyacagini, gergek kisilerin kisisel verilerin islenmesine ve bu tur verilerin serbest dolagimina iliskin bireylerin korunmasina ve
gizliligin korunmasina iliskin Belgika mevzuatina uyacagini taahh(t eder.
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Arastirma sahibi, toplanan verileri cocugunuzun katildigi calisma baglaminda kullanacak, ancak ayni
zamanda ¢ocugunuzun hastalgina iliskin diger ¢calismalar baglaminda da kullanmak istemektedir. Bu
belgede agiklanan baglamin disinda, verileriniz yalnizca bir etik komite onayini verdigi takdirde
kullanilabilir.

Cocugunuzun g¢alismaya katilmasina iligkin izninizi geri ¢ekerseniz, geri gcekme isleminizden 6nce
toplanan sifrelenmis veriler korunacaktir. Bu, ¢alismanin gegerliligini garanti eder. Arastirma sahibine
hicbir yeni bilgi aktariimaz.

Cocugunuzun kigisel verilerinin iglenmesi hakkinda herhangi bir sorunuz varsa, hastanenin (Data
Protection Officer) Veri Koruma Gorevlisi ile iletisime gecebilirsiniz: dpo@erasme.ulb.ac.be.

Sigorta

Bir calismaya her katilim, kiglk de olsa bir risk olusturmaktadir. Arastirma sahibi - hata olmasa bile —
katilimcinin ugramis oldugu veya onun 6limi durumunda hak sahiplerinin ugramis oldugu ve
dogrudan veya dolayli olarak onun arastirmaya katiimasiyla ilgili olan zarardan sorumludur. Yani
bunun igin bir hata go&stermenize gerek yoktur. Arastirma sahibi, bu sorumluluk igin sigorta
yaptirmistirs.

Bu nedenle, ¢ocugunuzun herhangi bir yeni saglik sorununu arastirmaci doktora bildirmenizi rica
ediyoruz. O, size olasi tedaviler hakkinda ek bilgi verebilir.

Tedaviyi yuriten arastirmaci doktor(lar), calisma ile bir iliskinin mimkin oldugu goérisindeyse
(¢ocugunuzun hastaliginin dogal seyrinden veya ¢ocugunuzun standart tedavisinin bilinen yan etkileri
durumunda arastirmayla bir baglanti yoktur), sigorta beyani prosediriini baglatmasi igin ¢galismanin
arastirma sahibini bilgilendirecektir. Arastirma sahibi bunu gerekli gérdugi takdirde, yeni saglik
kaygilarinizla galisma arasindaki baglantiyi degerlendirmek tzere bir uzman atayacaktir.

Tedavi eden arastirmaci doktor (lar) 1yla veya sigorta sirketi tarafindan atanan uzmanla anlasmazlik
durumunda ve sizin gerekli gérduginiz her durumda, siz veya 6lim halinde hak sahipleriniz
sigortaciyl dogrudan Belgika'da mahkemeye verebilirler (Amma; politika numarasi 2076545; Kunstlaan
39/1, 1040 Briksel: +32 2 209 02 07).

Kanun, sigorta sirketinin mahkeme celbinin, zarar verici olaylarin meydana geldigi yer mahkemesine
veya ikamet yerinizin mahkemesine veya sigorta sirketinin merkezinin bulundugu yerin mahkemesine
yapilmasini 6ngorar.

5insan Uizerinde deneylere iliskin (7 Mayis 2004 tarihli) Belgika kanununun 29 uncu maddesi uyarinca.
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