Veliler i¢in bilgilendirme

Cocugunuz 1500 gramdan az ve hesaplanan dogum tarihinden 6énce dogdu.

Biliyoruz ¢ogu erken doganlar az dogum agirliginla dunyaya geliyorlar. Ama biz
biliyoruzki ¢cocuklar ne kadar erken dogmus ise ve velilerin gozlere uzun goérinen ve

sona ermiyecek gibi bir hastane suresi olsa bile, erken doganlar evine birakiliyor.

Maalesef almanyada erken dogmuslarin hakkinda uzun vadeli bilgiler (tarih bilgi
bankasli) pek az. Ozellikle erken doguma ne etki yapiyor, hastanedeki terapi, teker
teker ¢ocuklarda genetik tabiatin ve ileride ¢evre faktorin uzun vadede c¢ocuklarin

bedeni ve zihni gelisiminde ne etkisi var bilinmiyor.

Bu inceleme neye yariyacak?
Bu muayenelerin hedefi erken dogmuslarin uzun vade gelismelerini ve uygun etKki

yapacak faktorleri bulmak.

Hangi terapi sekli, hangi genetik Ozellik ve hangi cevre faktori uygun bir etki
getirecedi erken dogmuslara bulunursa, ona gore terapi uygulanacak, hedef olarak
cevre faktorleri kullanilacak ve bilhassa uygun genetik vasifini géren ilag Uretme
olacak ve tabiki ona kargi musait olmazyn faktorlerden kagina bilinir.

Biyim incelemenin yararini ileri zamanda erken dogmuslari daha iyi terapi ede bilmek
icin kullanacagiz. Bu inceleme c¢evresinde kayitlanmig bilgiler sadece bu inceleme

amacinda kullanilacak.

Bu inceleme nasil yapilacak?
Batin incelemede bulunan erken dogmuslar Gzerinde U¢ zaman iginde bilgiler

toplanacak.

Dogdugu zaman bulundugu hastanede, iki yasinda ve alti yasinda.

Hastanede bulundugu slUrede ¢ocugunuzun 6nemli klinik bilgileri (misal dogum ve

tahliye edildigi gunin agirligi) doktorlar tarafindan kayit edilecek.



Cocuklarin gelisiminde bir intimal genetik etki imkanini muayene edebilmek i¢in anne
ve ¢ocukdan ikiser tane agiz mukozasindan doku numunesi alinacak ve g¢ocugun
gobek kordonunda kalan kisa parca alinacak. Agiz mukoyasindan alinacak doku
numunesi sterilize olan pamuk tampona surulerek agzindan alinacak ve gocuga hig
bir sikinti vermiyecek. Cocugun kalan gdbek kordonu zaten ileri zamanda dusecegi
icin sadece kisaltilacak. Bu gobek kordonunu sadece bu incelemeye kullanacagiz.

Bu inceleme sirecinde hi¢ bir zaman kan alinmayacak.

Cocugunuz iki yasinda oldugu zaman sadece motorik gelisimi deneylenecek.

Bu muayene butin 1500 gramdan az dogum agirligi olan erken dogmuslara tavsiye

ediliyor. Sadece bu inceleme igin yapilmiyor.

Cocugunuz alti yasinda oludugu zaman, zihni ve bedeni gelisimi muayene ve buna

(g6zlerin) gorim testi dahil edilecek.

ikinci muayene (2 ve 6 yasinda) ayni klinikte yapilacak, baska klinige ulasim sorunu

olmamasi igin.

ikinci muayenin sonuglarini hemen sizinle gériisecegiz.

Bu U¢ zaman iginde (¢cocuk hastanede iken, 2 ve 6 yasinda iken) veliler igin soru

kagidini evinize gonderecegiz.

Bu veliler soru kagidini bu gune kadar 17.000 erken dogmamis ¢ocuklari olan veliler
tarafindan dolduruldu. Bu sekilde erken dogmuslarin beslemini, doktora gitme

sikligini) erken dogmamiglarla ayirma imkanini sagliyoruz.

Bu soru kagidini rahat ve sakin doldura bilmeniz i¢in takma at (sadece numara

seklinde sifreliyerek) direk evinize génderecegiz.



Kimler bu incelemede mevcutdur ve bu toplanan bilgiler ne kadar

bilgisazarda korunacak?
Bizim su anda yaptigimiz inceleme, almanyada ilk ve en buyuk yapilan erken
dogmuslar Uzerinde yapilan inceleme. Bizim bu incelemede tum almanya genelinde

50 tane neotolik bulimu mevcutdur.

Bizim pilanimiz gelecek 10 yil icinde 20.000 erken dogmusglari incelememizin igine
almak ve amacimiz en azindan 18 yil bu bilgileri biriktirecegiz gunku tam 18 yil sonra

erken dogmuslarin son ikinci muayenesi bitmis olacak.

Bu toplanan bilgiler nasil mahfuz edilecek (korunacak)?

Erken dogmuslarin 6zel bilgilerini korumak bizim i¢in ¢cok 6nemli. Bu sebeple butin
bilgileri takma ad (yani butun bilgiler: isim, dogum tarihi, adres) bir numara (gifre)
seklinde bilgisayara yuklenecek. O sebeple genetik muayeneler sonuglarini bildirme

imkanimiz olmuyor.

ikinci muayeneye tam zamaninda sizi davet ede bilmek igin tam adresinizi bize
bildirmenizi rica ediyoruz. Adresinizi gocugunuzla ilgilenen klinik ile ntfus kuttugunle
karsilastirip bilgisayara gegecegiz ve hi¢ bir zaman Uguncu sahislara verilmeyecektir.
Andresiniz ve gocugunuzun bilgileri 6zel sifrelenerek bilgisayarda korunacak ve hig

kimse bu bilgilere ulasamaz.

Size her zaman bu incelemenin gelisimini bildirmek bizim i¢in gok dnemli. Bu sebeple
sizden rizanizi rica ediyoruz, her yil (cocugunuzun dogum ginuinde) siye kisa bir bilgi

yazisi gondere bilmek igin.

6 yasinda muayeneden sonra tim ¢ocugunuzla ilgili bilgiler anonimlestirilip (yani sizin

Ozel bilgileriniz) timayle silinecek.

Bu incelemeye katilmaniz serbest (yani kendi gonullinizle), bu incelemeye katiimak

istemiyorsaniz size ve gocuguza bir zarar olmaz.



Her zaman bu incelemeye vermis oldugunuz rizanizi iptal ede bilirsiniz. O anda batin
bilgiler (6zel ve klinik bilgiler) ve nimuneler yok edilir. Sayet incelemeye rizanizi iptal

etmek isterseniz, lutfen su adrese yazili sekilde gondermeniz rica olur:

Deutsche Frihgeborenen Netzwerk, Klinik flr Kinder- und Jugendmedizin der Uni
Libeck, 23538 Liibeck

inceleme sonuglari nasil bir sekilde yayinlanacak?

Esas itibariyle kliniklerin ve c¢ocuklarinn 6zel bilgileri kesinlikle Gguncu sahislara

veriimeyecek.

Tum bu incelemede mevcut olan Kklinikler surekli baktiklari erken dogmuslarin

bilgilerini alacaktir.

Cok bilgilenmek doktorlara ilgilenmek isteyen sahislara bilimsel ihtisas dergilerine ve

internette yayin yapilacak.

Bu inceleme nasil finanse olacak?

Bu inceleme sadece resmi makamlardan, federal arastirmal/inceleme olusturma
bakanligindan finanse edilecek. ileri zamanda arastirma sonuglari ticari imkan yarata
bilirse, gelen gelir bu incelemede muvcut olan Universiteler ve arastirmacilar
tarafindan faydalanacak. Boyle ticari fayda ortaya gelirse, bir ihtimal sonuglar
pazarlana bilinirse, sizin bu kabul etmis oldugunuz incelemede maddi bir hak

talebiniz yoktur ve talep edemezsiniz.



Bu incelemenin igindeklerinin yurutiilmesni ve yerine getiriimesenin

sorumlulugunu kim tasiyor?
Bu incelemenin icindekilerini: neotoloji, perinatoloji, sosyal pediatri ve istatistik
sonuglama uzmanlari ile birlikte ve topluluk bilim kollarina ve “Das Fruhgeborene

Kind e.V.”, almanyanin en blyuk veliler kuruluguna danigildi.

Bu incelemenin tim sorumlugunu inceleme muduri Prof. Dr. Gopel tasiyor.

Sayet inceleme esnasinda Universite kliniginin personel tarafindan her hangi bir zarar

ortaya gelecek olursa, UK-SH’nin mali mesuliyet sigortasi tUm zarari karsiliyor.

Umut ederiz bu incelemezle erken doganlara ileri zamanda daha iyi mudahele ede

biliriz.

Bu inceleme hakkinda daha sorulariniz varsa liutfen g¢ocugunuza/gocuklariniza
bakan-ilgilenen doktorla veya inceleme mudurluginde bulunan doktorlara basvuruda

buluna bilirsiniz.



Studie “Deutsches Friihgeborenen-Netzwerk (German Neonatal Network, GNN)”

Razi olma Bildirisi

Bu vesile ile ben/biz benim/bizim  ¢ocugumuzun/gocuklarimizin:

Dogum tarihi:
“Deutsches Friihgeborenen-Netzwerk (German Neonatal Network)”

razi geliyorum/geliyoruz.

Bana hasta bilgilendirme belgesini yazili sekilde verdiler okudum ve anladim.

Bana ayrintili — s6zIU ve yazili sekilde incelemenin gelisimini ve hedefini aydinlatildi.
Benim her zaman bu razi bildirisini sabep vermeme sartiyla geri alma hakkimin
oldugunun uyarisinda bulundular.

Bu incelemeye kendi istegimle ve gonullu olarak katiliyorum.

Cocugumun gelisim bilgilerini ve adresimi inceleme merkezine (gocuk Klinigine,
l[ibeck Universite klinigine) bildiriimeseni kabul ediyorum ve adres degisiminde nufus
kutugunde kargilastiriimasini aydinlatildim ve kabul ettim.

Alinmis olan numuneler sadece takma ad (sifreli-numarali) ve anonim sekilde
arastirma ve erken dogmusun ve erken dogumluk sebeplerini etki faktorlerini
arastirma sebebiyle kullanilacagina ve genetik bilgiler sonugraporlarini ne bana nede

doktorlara bildiriimeceginin uyarisinda bulundular.

Bana/Bize tUum sorularimi/sorularimizi aydinlik verecek sekilde sunuldu ve

cevaplanan sorular beni/bizi memnun edebilecek sekilde tamamen verildi.

Mevki, tarih Velinin/Velilerin imzasi

Mevki, tarih Aydinlatmayi yapan doktorun adi Aydinlatmayi yapan doktorun imzasi



