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SAGLIK CALISANLARI iCiN BiLGILENDIRME FORMU

Calisma bashigi: Yenidogan yogun bakim unitelerinde primer bakim verici olarak ailelerin
entegrasyonu ve etkileri (RISEinFAMILY)

Giris
Sevgili meslektaslarim,

Bu calismaya katilmakla ilgilenip ilgilenmediginizi 6grenmek icin sizi RISEinFAMILY projesi
hakkinda asagidaki bilgileri okumaya davet ediyoruz. Bu galismaya katiliminizin gonullu
oldugunu ve tibbi ekibinizle olan iligkinizi degistirmeden istediginiz zaman katilmamaya karar
verebileceginizi veya kararinizi degistirip onayinizi geri gekebileceginizi bilmelisiniz.

Genel bilgiler

Bu proje, "Horizon 2020" Arastirma ve Yenilik Cergeve Programi (Hibe Anlasmasi
101007922) araciligiyla Avrupa Birligi tarafindan finanse edilmektedir. Madrilenial Saglik
Servisi (SERMAS), La Paz Universite Hastanesi araciliyiyla genel koordinatér olarak gérev
yapmaktadir. Hastaneniz, Avrupa, Asya, Afrika ve Kuzey Amerika'daki yenidogan Unitelerini
kapsayan uluslararasi ortaklar grubunun bir parcasidir.

Calismanin amaci nedir?

Ebeveynlerin bebeklerinin bakimina katihminin ¢ocugun gelisimini ve ebeveynlerin durumla
basa cikma seklini nasil etkiledigini bilmek istiyoruz. Bunun i¢in, ebeveynler hazir olur olmaz
bebeklerinin bakimina katilabilir ve ilk glnden itibaren tibbi ekibin bir pargasi haline
gelebilirler. Bu amagla, ebeveynler bebeklerinin ¢evresi ve ihtiyacglari hakkinda gerekli tim
bilgileri edinmek icin yeterli egitim alacaklardir. Bu yenidogan bakim modeline Aile Entegre
Bakimi (FICare) adi verilmektedir.

Yontemin yuksek riskli yenidoganlarin saglik sonuclari ve ailelerin psikososyal yonleri
Uzerindeki uygulanabilirligini ve etkisini arastirmanin yani sira, RISEinFAMILY modelinin
buiyuk sosyoekonomik cesitlilige sahip cok kulturli ortamlarda yenidogan yogun bakim
Unitesi profesyonelinin 6z bakim ve memnuniyetindeki rolinu de bilmek istiyoruz. Ayrica
uygun analizler yoluyla bu bakim modelinin maliyet etkinligini de arastirmak istiyoruz.

Calismanin arka plani nedir?

Saglik calisanlarinda FICare modeli lzerine yapilan arastirmalar azdir ve kiglik gézlemsel
calismalarla sinirlidir. ilk veriler mesleki tikenmiglikte bir azalmaya isaret etse de bu alanda
daha fazla arastirma yapilmasi ve daha fazla bilgi edinilmesi dnemlidir.

Caligsma sirasinda neler oluyor?

Mudahalenin etkisini degerlendirmek icin farkli hastanelerden yaklasik toplam 1.500 bebek
ve ailesini bir araya getirmemiz gerekiyor. ilk asamada, FICare modelinin uygulanmasindan
once, katilimcilar mevcut rutin bakimin bir sonucu olarak bebegin saghgi ve ailelerin refahi ile
ilgili verileri saglayacaktir (kontrol grubu). Bunu takiben, daha sonraki bir asamada, bebek-
aile ciftleri FICare modeli konusunda egitilecektir (mtidahale grubu). Bu sekilde, su anda
uygulamada olan standart bakim ile FICare modelini karsilastirabilecediz. Saglik ¢alisanlari
iki noktada ©zel bir anketi doldurmaya davet edilecektir: birincisi, FICare modeli kendi
birimlerinde uygulanmadan 6nce; ikincisi, modelin ilgili birimde tam olarak olusturulmasindan
en az 3 ay sonra. FICare konusunda zaten deneyim sahibi olan bazi merkezlerde, bu anket
calismaya katilan her profesyonele yalnizca bir kez iletilecektir.

Calisma nasil yiiriitiilecek?
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RISEinFAMILY

Bu cgalismaya katilan her hastane Neonatoloji Bolumu’'nde FICare modelini uygulayacaktir.
Ancak her hastane buna ayni anda baglamayacaktir. Baslangic zamani, her merkezde yeni
bakim modelinin uygulanmasi igin gerekli olan uygun i¢ reformlarin yapilmasi icin gereken
yaklasik sire dikkate alinarak belirlenmistir. Bu nedenle, bazi ebeveynler, cocuklarinin kabul
edildigi hastanede FICare bakim modeli uygulanmaya baslamadan Once c¢alismaya
katilmaya davet edilebilir.

Hangi riskler vardir?
Bugline kadar vyapilan c¢alismalarda, ebeveynlerin c¢ocuklarinin dogrudan bakimina
mudahalesiyle iligkili herhangi bir risk bildirilmemistir.

Eger katilirsak, RISEinFAMILY projesinin sonuglari hakkinda bilgilendirilecek miyiz?
Evet. RISEInFAMILY projesine katilmaya karar verirseniz, dilerseniz ¢alismanin sonuglarini
hazir olduklarinda iletmek igin sizinle iletisim halinde olacagiz.

RISEinFAMILY'nin sonuglari, olumlu, olumsuz veya sonugsuz olmalarina bakilmaksizin
yayinlanacak ve ebeveyn kuruluslariyla paylasilacaktir.

Calismaya katilirsaniz 6deme alacak misiniz?
Calismaya katilmanizin size higbir maliyeti olmayacaktir. Bu ¢alismaya katildiginiz takdirde
herhangi bir 6deme de almayacaksiniz.

Etik Kurul

RISEInFAMILY projesi, calismanin genel ylrutliimesini denetlemek Uzere bir Dis Etik
Danigma Kuruluna sahiptir. Calisma, La Paz Universite Hastanesi Aragtirma Etik Kurulu
(CEim) ve Gazi Universitesi Tip Fakultesi'ndeki ilgili etik kurulu tarafindan onaylanmistir.

Caligsma icin nasil onay verebilirim?

Oncelikle bu galigma hakkinda dikkatlice diistinebilirsiniz. Sonrasinda arastirmaciya bilgileri
anlayip anlamadiginizi ve katilmak isteyip istemediginizi soylersiniz. Katilmak istiyorsaniz, bu
bilgi formuyla birlikte bulabileceginiz onay formunu doldurunuz. Hem siz hem de arastirmaci,
bu onay formunun imzali bir versiyonunu alacaksiniz.

Minnettarligimiz

Bu bilgilendirme brosurini okumak igin ayirdiginiz zaman icin ¢ok tesekklr ederiz.
RISEInFAMILY hakkinda daha fazla bilgi igin l0tfen doktorunuza veya hemsgirenize
basvurunuz.

RISEinFAMILY caligmasi igin iletigime gecin

Koordinator: Adelina Pellicer

Adres: Neonatoloji Departmani, La Paz Universite Hastanesi. Paseo de la Castellana 261, E-
28046 Madrid, ispanya.

E-posta: adelina.pellicer@salud.madrid.org

Telefon numarasi: +34 91 727 74 16

Yerel irtibat gorevlisi:
Adres:

E-posta:

Telefon numarasi:

Onam veren
Ad-Soyad:
Tarih:

imza:
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BILGILENDIRILMIS ONAM
Yenidogan yogun bakim Unitelerinde primer bakim verici olarak ailelerin entegrasyonu ve

etkileri (RISEInFAMILY)
ile ilgili olarak:

Bu tibbi calismaya katilmak icin onay vermem istendi:

Konunun adi:
- Saglk calisanlari icin bilgi formunu okudum. Soru sorabildim. Sorularim yeterince iyi yanitlandi.
Katilmak isteyip istemedigime karar vermek icin yeterli zamanim oldu.

- Katilmanin gonillilik esasina dayandigini biliyorum. Ayrica istedigim zaman katilmamaya karar
verebilecegimi de biliyorum. Nedenini agiklamak zorunda degilim.

- Verilerimin toplanmasina izin veriyorum. Arastirmacilar bunu sadece bu g¢alismanin sorularini
yanitlamak i¢in yapmaktadir.

[Arastirmacinin adi] tarafindan bilgilendirildim
E-posta adresi:

imza: Tarih: __ [/ __/

CGalismaya katilmak icin 6zglrce onay veriyorum.

Ad ve soyadi:

E-posta adresi

imza: Tarih: /[
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KiSISEL VERILERIN VERILERIN KORUNMASI
ARASTIRMA GALISMALARI iGIN ONAM

Bu mektup araciligiyla ve verilerin korunmasina iliskin mevcut diizenlemelere uygun olarak,
tibbi kayitlardan elde edilen verilerin yani sira Yenidogan yogun bakim unitelerinde primer
bakim verici olarak ailelerin entegrasyonu ve etkileri (RISEinFAMILY)

calismasina katihmimdan kaynaklanan verilerin iglenmesi konusunda bilgilendirildim ve
acikca onay veriyorum.

Tedavi Sorumlusu La Paz Universite Hastanesi (Hospital Carlos Ill-Hospital Cantoblanco
dahil) olup Veri Koruma Delegesi (DPD) Paseo de la Castellana 280, 28046 Madrid
(protecciondedatos.sanidad@madrid.org) adresinde bulunan "Madrid Toplulugu Saglik
Departmani KVK Komitesi "dir. Amag, ebeveynleri ¢ocuklarinin dogrudan bakimina entegre
eden ve Aile Entegre Bakimi (FICare) olarak adlandirilan yeni aile merkezli yenidogan bakim
programlarini olusturmaktir.

islemi mesrulastiran yasal dayanak rizanizin yani sira Kisisel Verilerin Korunmasi ve Dijital
Haklarin verilmesine iligkin 5 Aralik tarihli 3/2018 sayili Kanun, Biyomedikal Arastirmalara
iliskin 3 Temmuz tarihli 14/2007 sayili Kanun ve konuya iliskin diger gtincel mevzuattir. Bu
amagcla, verileriniz yurdrlukteki dizenlemelerde dngoriulen yikumluliklere uymak igin gerekli
olan yillarin yani sira, elde edildigi amag icin yararl oldugu surece ve her durumda en az bes
yil stireyle saklanacaktir.

Kisisel bilgilerime erisim, calisma doktor (lar)i, isbirlik¢i (ler)i ve galismaya katilan diger
personel, saglik yetkilileri, Hastanenin Arastirma Etik Kurulu ve destekleyicinin, ihtiyag
duyduklarinda, c¢alismanin verilerini ve prosedirlerini kontrol etmek icin mesleklerinin
dogasinda bulunan gizlilik yukimlaligine tabi olacak, ancak her zaman mevcut mevzuata
uygun olarak gizliliklerini koruyacak olan gozlemci ve denetgileri ile sinirli olacaktir. Yasalarin
gerektirdigi durumlar disinda higbir ek veri iletisimi yapilmayacaktir.

Verilerinizi saglayarak, bunlarin belirtildigi sekilde islenmesini okudugunuzu ve agik¢a kabul
ettiginizi garanti edersiniz. Erisim, dizeltme, silme, itiraz, muamelenin sinirlandiriimasi ve
tasinabilirlik haklarinizi, uygulanabilir olduklari élgtide, adresi Hospital Universitario La Paz,
Paseo de la Castellana 261, 28046 Madrid olan Veri Kontroloriine yazili iletisim yoluyla,
kimliginiz veya esdeger belgenizle birlikte talebinizi belirterek kullanabilirsiniz. Ayni sekilde,
ispanya Veri Koruma Ajansi'na (C / Jorge Juan, 6 Madrid 28001 veya www.agpd.es) bir
talepte bulunma olasihgi hakkinda sizi bilgilendiririz.

Ve kayitlara gecmesi icin Ankara’da imzaladi [GUn/ay] 20___.

IMZA:

Bay/Bayan ,
TC kimlik numarasi: , adina ve temsilen
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