Tiirk Kalp ve Damar Cerrahisi Dernegi Hasta Kan Yonetimi Calismasi Arastirmaci Sozlesmesi

1. Dayanak
Bu s6zlesme Tiirk Kalp ve Damar Cerrahisi Dernegi Caligmalar Y dnergesi uyarinca hazirlanmistir.
2. Taraflar

Sozlesmenin taraflari, Tiirk Kalp ve Damar Cerrahisi Dernegi tarafindan koordinasyonu yapilan,
goniilliik esasina gore ¢ok merkezli prospektif ¢alismalara katilacak arastirmacilardir. Yukarida adi
belirtilen ¢aligmaya katilacak olanlar bu s6zlesmede bahsi gecen kurallarda mutabik kalmis sayilirlar.

3. Tanmmmlar

‘Kalp Cerrahisinde Hasta Kan Yonetimi amaciyla uygulanan kan koruma ydntemlerinin etkinliginin
degerlendirilmesi’ ¢aligmast 30.12.2019 tarihinde, HNEAH-KAEK2019/153 karar numarasi ile alinmig
olan Etik Kurul onayi ile gergeklestirilecektir. Calismanin amaci kalp cerrahisinde uygulanan kan
koruma yontemlerinin etkinliginin analiz edilmesidir. Ikincil amaci ise kan yonetimi ile ilgili stratejilerin
iyilestirilmesi, kan yonetimi farkindaligi artirilmasidir.

Calisma icin toplanacak veriler olusturulacak veri kayit sistemine kaydedilecektir.

Arastirmaci, Kalp Cerrahisinde Hasta Kan Yo6netimi amaciyla uygulanan kan koruma yontemlerinin
etkinliginin degerlendirilmesi’ ¢caligmasinda yer alan ve protokole uygun sekilde, goniillillerden veri
toplayan ¢alistig1 klinikten gerekli izinleri almis ve klinigini temsil eden hekimdir. Bu temsiliyet asagida
bahsi gecen izinlerin alinmis olmasina baglidir.

Arastirmacinin ¢alistig1 ve ¢alismaya dahil olan her bir klinik Merkez olarak tanimlanacaktir.

Pleksus Bilisim Tekn. Damismanhik Temsil. Ve Org. A.S. Hasta Kan Yonetimi kayit sisteminin
gelistiren ve teknik yonetimini yapan firmadir.

Caligmaya katilan merkezlerin verilerini kinik ad1 anonim kalacak sekilde girmeleri saglanacaktir. Veri
kayit sistemi Merkez ve Arastirmaci adini anonim olarak tutacak, veri analiz ve sonuglarin yaymlanmasi
siireglerinde TKDCD, galisma koordinatorleri, ¢aligmaya katilan arastirmacilar ve merkezler verilerin
hangi merkeze ait oldugunu bilinmeyecek, merkez karsilagtirmasi yapilamayacaktir. Veri kayit
sisteminin anonim oldugunu Tiirk Kalp ve Damar Cerrahisi Dernegi (TKDCD) taahhiit eder. Anonimlik
sadece eksik veri giriginin olmas1 ve eksik veri girisi nedeni ile ilgili merkezin tespit edilmesi ve
caligmadan ¢ikarilmasi i¢in sadece o merkeze yonelik olmak kaydi ile tespit edilip bozulur.

4. Arastirmaci Sorumluluklar:

4.1. Arastirmacilar Yonergede tanimlanan gorev yetki, faaliyet ve sorumluluk kurallara uymay1
kabul ve taahhiit ederler.

4.2. Veri tabanina veri girigleri nicelik ve nitelik agisindan rapor edilecektir. Rapor sonucuna gore
kriterleri karsilamayan arastirmacilar goézden gegirilerek degistirilebilir. Verileri eksik olan
arastirmacilar, merkez temsiliyet haklarim kaybederler ve aymi sekilde calismalarda o
merkezin verileri kullamlamayacagi icin yazarhk hakkim kaybederler.



4.3. Arastirmacilarin ¢aligmaya dahil edecekleri tahmini hasta sayisini bildirmeleri gerekmektedir.

4.4. Aragtirmacilar da bilgilerin gizliliginden sorumludur. Veri tabanini kismen veya tamamen bagka
bir veri tabanina aktaramaz veya aktarilmak iizere kullanamazlar.

5.5. Ayrica taraflar, isbu sézlesme hiikiimlerinde belirtilmis hususlara ilaveten, birbirlerinden
edindikleri bilgi ve belgelerin gizliligini saglayarak, agiklanmamasini, incelemeye sunulmamasini,
kars1 tarafin yazili onayr alinmaksizin bunlardan bir suret alinmamasini1 ve herhangi bir sekilde
kendilerinin ya da {i¢iincii sahislarin menfaatleri yoniinde kullanilmamasini kabul ve taahhiit ederler.
Kayit sisteminden elde edilen verilerin kullanim hakki Dernege aittir.

Primer ¢aligmanin tamamlanmasi ve sonuclarin yayimlanmasinmin ardindan, TKDCD ¢aliyma
katilmcilarina verilerden sekonder calismalar yapabilmek icin bir duyuru ile basvuru
acarak, sekonder calisma basvurularmm kabul eder. Bu basvurular arasindan uygun
olanlarina, cahismaya verilen katki oraninda éncelemek sartiyla veri kullanim izni verir. Bu
kosullar disinda merkezler bagimsiz olarak kendi verilerini bir araya getirerek bu izin
mekanizmasi disinda verileri kullanamazlar.

5.6. Arastirmacilar, elektronik kayit sistemine veri girisi, verilerin dogrulugu ve kalitesinden
sorumludur. Resmi makamlar talep ettiginde ya da herhangi bir resmi makam ya da Dernek Etik
Kurulu talebi halinde verilerin kaynagim gostermekle yiikiimliidiir. Calismaya dahil edilen
hastalarin bilgilendirilmis goniilli onam formlarinin Iyi Klinik Uygulamalar Yonetmeliginde
belirtildigi siirece saklanmasi aragtirmaci sorumlulugundadir. Arastirmaci c¢alismayr Helsinki
bildirgesine uygun yliriitecegini bu s6zlesme ile taahhiit etmektedir.

5.7. Yazarlik hakki ve verilerin kullamim hakki TKDCD yonetim kurulu tarafindan belirlenir.
Siralamada ¢ahisamaya veri katkis1 temel olmak kaydiyla, veri analizi, makale yazini gibi
siirecler de belirleyici olacaktir.

5.8. Dernek arastiricilara, merkezlerle ilgili bilgileri bagka merkezlerle paylasmayacagini,
aciklayacagi raporlarda verileri biitiin olarak kullanacagi taahhiit eder.

5.9. Tirk Kalp ve Damar Cerrahisi Dernegi bu sdzlesmenin eki ve ayrilmaz pargasi olup,
sozlesmede hiikiim bulunmayan hallerde dernek hiikiimleri esastir.

5.10. Aragtirmacilarin ¢alismaya hasta veri girisi yapabilmesi i¢in tiim belgelerin (izin belgesi,
0zgecmis) teslim edilmesi ile merkez i¢in Etik Kurul onay1 alinmis olmasi gereklidir.

6. Aragtirmaci katilimi igin gerekli belgeler:
a. Klinik Egitim sorumlusu ve Bashekimlik onay1 veya
b. Hastane Bilim Kurulu onay1 veya
c. Anabilim Dali Kiirsii Kurulu ya da Bagkan1 onayz,

d. Caligmaya katilacak arastirmacinin yayn listesini i¢eren 6zgegmisi Saglik Bakanligi
formatinda)



ARASTIRMACT: DERNEK YETKILISI
Isim : Isim:
Kurum:

imza Imza



