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HepMig - On Calisma: Segili ilkelerden go¢ etmis kisiler arasinda
Almanya’da Hepatit B ve C hastaligina sahip olma durumu
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Calisma Bilgileri

HepMig calisma merkezindeki arastirma gorevlileri, secilmis tlkelerden Almanya’ya go¢ etmis kisiler arasinda
hepatit B ve C'nin bakim durumuyla ilgili bir arastirmaya katilmak isteyip istemediginizi sordu. Litfen asagidaki
bilgileri okumak i¢in zaman ayirin ve akliniza takilan sorulari sorun. Arastirmaya katilma karari yalnizca size
aittir.

Calismayi kim yiiriitmektedir?
Robert Koch Enstitlist (RKI), bulasici hastaliklarin ve kronik hastaliklarin gozetimi ve 6nlenmesi alaninda
federal hiikumetin merkezi kurumudur.

Calisma, Frankfurt Saglik Departmani ile isbirligi icinde yiritilmektedir. iletisim bilgilerini izin beyaninda
bulabilirsiniz.

Veri toplama, AB Genel Veri Koruma Yonetmeligi (GDPR) ve Federal Veri Koruma Yasasina (BDSG) gore
gergeklestirilir.

Calismanin amaci nedir?

Hepatit B, C ve D, yillar sonra karaciger sirozu veya karaciger kanseri gibi hayati tehdit eden kronik karaciger
hastaliklarina yol acabilen kan yoluyla ve cinsel yolla bulasan hastaliklardir. Hepatit D sadece hepatit B ile
birlikte ortaya cikar; enfeksiyonu ciddi akut karaciger hasarina neden olabilir. Bununla birlikte, her tg¢
enfeksiyon da genellikle baslangicta herhangi bir hastalik belirtisi gostermeden ortaya cikar ve uzun siire fark
edilmeden kalir.

Hepatit B (ve D) enfeksiyonunun bu sonuglari ilag tedavisi ile azaltilabilir ve hepatit C tedavi edilebilir. Tedavi,
enfeksiyonun baskalarina bulasma riskini de azaltabilir veya ortadan kaldirabilir.
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Hepatit B, C ve D, Almanya'ya gére Romanya veya Turkiye gibi bazi llkelerde daha yaygindir. Bu llkelerden
birinde dogduysaniz ve uzun bir siire yasadiysaniz, farkinda olmadan bu enfeksiyonlardan birine sahip
olabilirsiniz.
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Bu nedenle, bu ¢alismada, hepatit B, C ve D insidansinin yiksek oldugu tlkelerde dogmus kisilerde hepatit B, C
ve D enfeksiyonu sikligini incelemek istiyoruz. Ayrica, belirli gruplarin bu enfeksiyonlardan 6zellikle etkilenip
etkilenmedigini de arastirmak istiyoruz. Ozellikle, incelenen kisilerin hepatit B, C ve D icin saglik hizmetlerine
erisimi olup olmadigini bilmek istiyoruz.

Calismayi baslangicta sadece Frankfurt sehrinde ve sadece Tirkiye veya Romanya'da dogmus kisiler arasinda
ylritiyoruz. Daha sonra, ¢calismanin uygulanabilirligi ve kabul edilebilirligi hakkinda daha fazla arastirma
yapabiliriz. Bu, ileride diger sehirlerde ve ayrica baska tlkelerde dogmus insanlarla ¢calismayi yirutebilecegimiz
damgalayici olmayan ve kabul géren bir ¢calisma tasarimi gelistirmeye yardimci olacaktir.

Bu nedenle daha sonraki bir tarihte bir grup goriismesine de katilabilirsiniz. Calisma ekibiyle ve ¢alismaya
katilan diger kisilerle konusacaksiniz. Roportajda, calismayla ilgili deneyimlerinizin nasil oldugunu 6grenmek
istiyoruz. Bu goriisme icin ayri bir bilgilendirme yazisi ve ayri bir izin beyani bulunmaktadir. Calismaya katilmak
icin grup gortismesine katilmak zorunda degilsiniz.

Calismaya katilmam halinde ne bekleyebilirim?

RKI tarafindan istihdam edilen bir galisma ekibinin galisanlari buglin parmaginizdan veya damarinizdan kan
alacak ve kani RKI (MVZ Labor Krone GbR, Bad Salzuflen) tarafindan goérevlendirilen bir laboratuvara
gonderecek. Alinan kan bu laboratuvarda Hepatit B, C ve D agisindan test edilir. Bu incelemeler icin herhangi
bir licret 6demenize gerek yoktur. Laboratuvar sonuglari saglk departmanindaki calisma ekibine ve RKl'ye geri
gonderilir.

Ayrica, kendiniz, davranislariniz (cinsel davranis dahil), test edilen enfeksiyonlardan biri igin risk faktorleri ve
hepatit B, C ve D i¢cin saglik hizmetlerine erisiminiz hakkinda sorular iceren bir anket doldurmanizi istiyoruz.
Bunu, RKI tarafindan saglanan bir tablette veya kagit (izerinde ¢evrimigi olarak yapabilirsiniz. Dilerseniz ¢alisma
ekibinden formu doldurmaniza yardim etmesini veya size soru sorup cevaplarinizi isaretlemesini de
isteyebilirsiniz. TUm cevaplariniz kesinlikle gizli tutulacaktir. Anketi doldurmaniz icin 20 dakikaya ihtiyaciniz
olacaktir. Anket daha sonra sifreli bicimde gcevrimici olarak RKI'ye gonderilir veya calisma ekibinin ¢calisanlari
RKlI'ye posta yoluyla muhurla bir zarf icinde gdénderir.

Anketten elde edilen veriler ve laboratuvar sonuglari RKl'de baglantilidir.

Tum galisma belgeleri birkag dilde mevcuttur ve gerektiginde ¢alisma ekibi sizin icin tercime yapabilir.
Dilerseniz telefonla terciman da kullanabilirsiniz. Bu islem Dolatel GmbH (K6ln) tarafindan gerceklestirilir.
Faydalandiginiz bu islemlerde adinizi veya diger kisisel verilerinizi vermek zorunda degilsiniz. Bilgileriniz
kesinlikle gizli tutulacaktir.

Calisma igin neden ben secildim?

Romanya veya Tirkiye dogumlu 18 yasindan blyiik ve heniiz arastirmaya katilmamis herkes katilabilir.

Arastirmaya katilim goniilliik esasina mi dayanir?

Evet, katihm tamamen gonillilik esasina dayanir. Arastirmaya katilmadiginiz takdirde herhangi bir olumsuzluk
yasamazsiniz. Arastirmaya katiliminiz tibbi bakiminizi etkilemeyecektir. Calismaya katilmak isterseniz, bu
formun ekinde bulunan onay formunu imzalamanizi rica ediyoruz.

Kisisel verilerinizin islenmesi GDPR Madde 6 (1) (a) ve GDPR Madde 9 (2) (a) uyarinca izninize tabidir. izninizi
istediginiz zaman ve ileriye donik gecerli bir sebep géstermeden ve sizin i¢cin herhangi bir olumsuz sonug
dogurmadan iptal edebilirsiniz.
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Verilerime ne olur?

Davranislariniza iliskin veriler de dahil olmak lizere kisisel verileriniz, galismanin bir pargasi olarak islenecektir.
Bu veriler arasinda yas ve cinsiyet bilgileriniz, go¢ dykiiniiz ve Almanya’da kalis 6ykiinizle birlikte Hepatit B, C
ve D enfeksiyonu agisindan risk faktorleriniz (6r. Tibbi midahaleler, cinsel davranisiniz ve damardan ilag
kullanimi) ve Hepatit B, C ve D igin tibbi bakima erisiminiz gibi bilgiler yer almaktadir.

Bu calismanin bir parcasi olarak isledigimiz tim bilgiler son derece gizli tutulacaktir.

Calismaya katilirsaniz, size bugilin ¢alisma merkezinde rastgele atanmis yedi haneli bir numara (ID)
verilecektir. Anket, laboratuvar 6rnekleri ve laboratuvar sonuglari bu kimlikle (adiniz yerine) etiketlenecektir.
Kimlik, calisma merkezinde kaydedilmeyecektir.

izin beyani, Frankfurt Saghk Dairesi'nde veri korumasina uygun bir sekilde (genellikle kilitli dolaplarda)
saklanir. Calisma ekibinin ve RKI ¢alisanlarinin bu numaraya erisimi yoktur. Laboratuvar numuneleri Labor
Krone'a gonderilir ve oradan alinan laboratuvar sonuglari (ayrica kimlikle birlikte verilir) RKI'ye gonderilir.
Anket dogrudan RKl'ye génderilir. Laboratuvar numuneleri, laboratuvar sonuglari ve soru formu da veri
korumaya uygun olarak saklanmaktadir. Biyolojik 6rnekler ve anket, calisma tamamlandiktan sonra imha
edilecektir. Onam formu galisma bittikten sonra imha edilecektir.

RKI'de, laboratuvar sonuclari ve anketten elde edilen veriler kimlik araciligiyla birbiriyle iliskilendirilir. Veriler,
yalnizca yetkili kisilerin erisimi olan bir RKI sunucusunda givenli bir sekilde saklanir. Kimlik, calisma
tamamlandiktan sonra veri setinden kaldirilacaktir, béylece artik kisisel referans mimkiin olmayacaktir. Kisisel
veri kaydi geri alinamayacak sekilde silinir.

Calisma ekibi, doldurdugunuz anketten herhangi bir bilgi almayacaktir. Yukarida belirtilen alicilar disinda hig
kimse kisisel verilerinizi almayacaktir.

Calismayla ilgili 6nlemlerin bir sonucu olarak benim agimdan hangi riskler ve yiikler vardir?

Kan 6rneklemesi, 6rnekleme yerinde morarma ve agriya neden olabilir. Nadir durumlarda, enjeksiyon
bolgesinde enfeksiyon veya inflamasyon meydana gelebilir. Cok nadir durumlarda, sinirlerde veya kan
damarlarinda kalici hasar meydana gelebilir.

Arastirmaya katilmam sonucunda herhangi bir zarar goriirsem ne olur?

Calismaya katihmla ilgili olarak bir zarara ugramaniz halinde, RKI bu zarari dogrudan karsilayacaktir; ise gidip
gelme kazalari baglamindaki herhangi bir hasar dahil olmak tizere tim hasar riskleri bu kapsama dahildir
(calismaya katihmla ilgili olarak gidis ve dénis yolculugu dahil). RKI bunu yasal olarak 6z-kapsam ilkesine gore
yapmakla yikimlidir (VV No. 11.34 BHO)."

Calismanin laboratuvar sonuglari bana verilecek mi?

Calisma ekibi, laboratuvar sonuglarinizi kimliginizle birlikte Labor Krone'dan posta yoluyla alacaktir. Bugin,
Gzerinde kimlik numaranizin yazil oldugu bir kart alacaksiniz. Calisma merkezinde tibbi konsiltasyonun bir
parcasi olarak laboratuvar sonuglarinizi almak igin kullanabilirsiniz. Bu goriismede hepatit enfeksiyonlarindan
biri varsa tedavi segenekleri de size anlatilacak ve gerekirse uygun doktora yonlendirileceksiniz. Ancak, test
bulgularinizi almak zorunda degilsiniz. Laboratuvar bulgularinizi almazsaniz, ¢calisma ekibi hangi laboratuvar
sonuglarinin size ait oldugunu da bilemez. Alinmayan tiim laboratuvar bulgulari ¢calismanin bitiminden sonra
imha edilecektir.
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Calisma sonuglarina ne olur?

VORSTUDIE

Calisma sonuglari, Romanya ve Tirkiye'de dogmus kisilerde hepatit B, C ve D'nin daha iyi bakimi igin
hedeflenen dnlemlerin olusturulmasi veya mevcut 6nlemlerin uyarlanmasi icin bir zemin teskil eder. Bu
veriler bilimsel dergilerde de yayimlanirlar. Yayinlarda bireylere ait higbir veri degerlendiriimemekte ve
actklanmamakta, sadece tamamen anonim bir bicimde incelenen gruptan veri alinmaktadir.

Bana ait veriler ve/veya ¢alismadan aldigim biyolojik 6rnekler tiglincii taraflarla paylasilacak mi?

Verileriniz ve biyolojik numuneleriniz Gglnci taraflara aktarilmayacaktir.

Arastirmaya katilmam sonucunda herhangi bir masrafa maruz kalacak miyim?

Arastirmayla katilmak tamamen Ucretsizdir.

Arastirmaya katilmakla ilgileniyorum. Nasil kaydolabilirim?

Sizden kan 6rnegi alinmasina ve laboratuvar sonuglarinin anketten toplanan kisisel verilerle birlikte elektronik
veri tastyicilara kaydedilmesine ve islenmesine izin veriyor musunuz?

Bu durumda, calisma merkezindeki calisma ekibine ¢alismaya katilmak istediginizi bildirmenizi rica ediyoruz.

ilginiz icin ok tesekkiir ederiz!
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