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Dogustan Gelen Kalp Hatalarinin Tedavisi icin Ulusal Kalite Glivencesi (QS)
Cercevesinde Merkezi Bilgi Toplama Uygulamasina Katilim Hakkinda Hasta
Bilgilendirmesi ve Muvafakat Beyani

Sayin Hasta,
Sayin Ebeveynler,

Alman Pediatrik Kardiyoloji Birligi (DGPK) ve Alman Toraks, Kalp ve Damar Cerrahisi Birligi
(DTGHG), uzman tip birlikleri olarak dogustan kalp hatas1 bulunan tiim hastalarin tedavisi icin bir
kalite guivencesionlemigerceklestirmekistiyor. Buamaclayapilan timkalp ameliyatlarimnve tim
terapotik kalp kateteri miidahalelerinin (diger adiyla intervensiyonlarin) bilgilerinin ve tedavi
sonrasi muayenelerin bir veri bankasinda toplanmasi ve bagimsiz bir uzman komisyon tarafindan
degerlendirilmesi amaclaniyor.

Bu 6nlemin amaci, iyilestirme potansiyellerini gormek ve dogustan gelen kalp hatalarinin tedavi
kalitesini kalic1 olarak garantilemektir. Bunun yaninda, Almanya’da toplanan bilgilerin uluslararasi
alanda toplananlarla karsilastirilmasi hedefleniyor.

Uygulama pilot asamasinda Haziran 2008 ile Aralik 2010 arasinda uygulanabilirligi acisindan
denenmistir. Yetkili etik komisyonlar projeyi onaylad.

Almanya capinda veri degerlendirmesinin diizenli olarak seyretmesini glivenceye almak icin
toplanan bilgiler merkezi olarak kaydedilip islenecektir. Gorevin bu boliimii icin Dogustan Gelen
Kalp Hatalan Ulusal Sicili e.V., Berlin secildi, cunku burada taninmis bir veri bankasi sistemi ve
dogustan gelen kalp hatalarn konusunda uzun yillara dayanan deneyimler mevcut
(www.kompetenznetzahf.de).

Kalite giivencesi projesi icin Dogustan Gelen Kalp Hatalar Ulusal Sicili e.V.’de bagimsiz bir veri
bankasi olusturuldu, burada tedavi bilgileri bagimsiz olarak toplanip kaydediliyor. Yapilan
miidahalelerle baglantili tiim bilgilerin ve tedavi sonrasi muayeneyle ilgili tibbi bulgularin
toplanmasi hedefleniyor. Bilgiler, dogrudan tedavi eden doktorlar/klinikler tarafindan, giivenli bir
internet baglantis1 yoluyla giriliyor.

Bilgilerin degerlendirmesi bagimsiz bir uzman heyet tarafindan yapiliyor. Bu heyet, DGPK ve
DGTHGile birlikte belirlenen kalite kriterleri temelinde bir degerlendirme yapiyor.

Ulusal kalite glivencesi projesi ancak miimkiin oldugu kadar yapilan tiim miidahalelerle ilgili bilgi
toplanabildiginde anlamli hale geliyor. Bu nedenle katilmanizi rica ediyoruz.

Yukaridakileri okuduysaniz, icerigini anladiysaniz ve kalite glivencesi amaciyla merkezi veri toplama
uygulamasina katilmak istiyorsanmz, ekteki muvafakat beyaninda, size/cocugunuza yapilan
muidahalenin tibbi tedavibilgilerinikaydetmemizve islememizicinonay vermeniziricaediyoruz.

isbirliginiz icin tesekkiir ederiz. Saygilarimizla,
Proje Ekibi
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Veri Gizliligi Bilgileri

Bilgi toplanmasinin amaci, yukaridaki projeye hizmet etmektir. Tum bilgiler federal eyaletlerin veri
gizliligi gorevlileri tarafindan kontrol edilen Dogustan Gelen Kalp Hatalar1 Ulusal Sicili e.V.’ye ait
veri gizliligi konsepti cercevesinde kaydedilip islenecektir. Bilgiler takma adlarla (yani sifrelenerek)
elektronik olarak kaydedilecek ve yabancilarin erisiminden korunacaktir. Bilgilerin istatistiki

amaclarla degerlendirmesi ve yayinlanmasi anonim olarak gerceklesecek, yani sizinle/cocugunuzla
herhangi bir baglanti kurulmayacaktir.

Katilmamanz hicbir dezavantaj yaratmayacaktir. Ayni sekilde verilmis olan bir onay neden
gosterilmeden geri cekilebilir. Istediginiz zaman kaydedilen veriler hakkinda bilgi ya da bunlarin
silinmesini talep edebilirsiniz.

Dogustan Gelen Kalp Hatalar1 Ulusal Sicili e.V., verilerin islenmesinden sorumludur (adresi ve
telefon numarasini bu bilgilendirme formunun sonunda bulabilirsiniz).

Baskasorularimzvarsa, bunlarimemnuniyetleyanitlanz. Lutfenbununicinbilgiverendoktorunuza
ya da dogrudan Dogustan Gelen Kalp Hatalari Ulusal Sicili e.V.’ye basvurun:

Kontrol eden doktor (kase):

Nationales Register fiir angeborene Herzfehler e. V.‘de muhatabiniz:
Dr. med. Ulrike Bauer

Genel Mudur

Dogustan GelenKalpHatalariicin Yetkinlik Agive

Dogustan Gelen Kalp Hatalar1 Ulusal Sicili e.V.

Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

Tel.: +49 30/4593-7276

Faks: +49 30/4593-7278

E-posta: ubauer@kompetenznetz-ahf.de

Muvafakat beyanini bir sonraki sayfada bulabilirsiniz.
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Dogustan Gelen Kalp Hatalarinin Tedavisi i¢in Ulusal Kalite Glivencesi (QS) Cercevesinde Merkezi
Bilgi Toplama Uygulamasina Katilim Hakkinda Hasta Bilgilendirmesi ve Muvafakat Beyani

Hastanin Kigisel Bilgileri

Soyadi:

Adi:

Dogumtarihi:

isbu suretle, yukarida anilan projeye goniillii olarak katilmaya hazir oldugumu beyan ederim. Kisisel bir
gorismede projenin yapisi, onemi, riskleri ve kapsami konusunda ayrintili ve anlasilir bir sekilde
bilgilendirildim. Bir danisma gorusmesi yapma firsatim oldu. Tum sorularim tatmin edici sekilde yamtlandi,
istedigimzamanyenisorularsorabilirim. Bununotesinde tetkik bilgilendirmesimetniniokudumve anladim.

Kararvermek icinyeterlizamammoldu. istedigim zaman ve neden belirtmeden tetkike katiim onayimi geri
cekebilecegimi (sozliiyadayaziliolarak), bunun benim acimdan bir dezavantajiolmayacagini biliyorum.

Verilerin islenmesi icin Muvafakat Beyani

Bana/cocuguma ait tetkikle baglantili saglik bilgilerinin takma adla (yani kodlamayla, ad, adres, adin bas
harfleriyadabenzeriolmadan) toplanacagini, veritasiyicilarina kaydedilecegini ve tetkikin siparisini veren
tarafindan degerlendirilecegini anladim, kabul ediyorum; yayinlar dahil iciincii kisilere aktarim yalnizca
anonimolarak yapilacak, yani benimle/cocugumla herhangi bir baglanti kurulamaz.

Bunun otesine gecen veri toplama islemleri her zaman ek bir muvafakat beyani gerektirir.

Tetkik bilgilendirmesi ve muvafakat beyaninin bir suretini aldim, okudum ve anladim.

Yer, Tarih Hastanin/Bakan kisininimzasi
Yer, Tarih 2. bakan kisinin imzas1’
Yer, Tarih Aciklama yapan doktorun imzasi/kasesi

" Resit olmayan kisilerde her iki vasinin imzasi gerekir
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