Akut Resusitasyon Arastirmalarinda Bilgilendirilmis Onam Alma
- Uluslararasi Durum Belirleme Anketi -

Bu anket ¢alismasi, bir uluslararasi aragtirma ekibi tarafindan “bilgilendirilmis onam alinamayacak
kisilerde” akut resusitasyon c¢alismalarindaki uluslararasi kabul edilebilirlik ve diizenleyici durumu
tespit etmek amaciyla yapilmaktadir.

Bu anket calismaswimin bitirilmesi istege baghdir fakat bir ¢ok katilimeinin anketi tamamlamasini arzu
ediyoruz. Bu sayede uluslararasi resusitasyon c¢aligsmalarindaki giincel durumu daha iyi
anlayabilecegiz. Bu ¢aligmay1 takip etmek i¢in sizinle ilgili bilgiler ve baglanti adresiniz istenmis
olmasina ragmen, hi¢bir katilimcinin bilgileri yayinlarda veya toplumsal dokiimanlarda
belirtilmeyecektir.

Bu anket ¢alismasin1 Tiirkge veya Ingilizce doldurunuz. Calisma hakkindaki sorular veya ek dneriler
Professor Roger J. Lewis, MD, PhD ( roger@emedharbor.edu ) e-posta ile gonderilebilir.

Bu 6nemli ¢alismadaki yardiminiz i¢in tesekkiirler.

Tammlayic1 Bilgi (Liitfen okunur yazin)

Adr:

Soyadi Adi Gobek Adi

Posta Adresi:

E-posta Adresi:

Calistig1 Ulke:

1. Primer Profesyonel Aktivite (En Uygununu se¢iniz):

[ ] Akademik veya egitim hastanesinde [ ] Ozel hastanede acil tip brans: disinda doktor
acil doktoru
[ ] Kamu veya hiikiimete bagli hastanede [ ] Hastane disinda acil tip brans1 disinda doktor
acil doktoru
[ ] Ozel bir hastanede acil doktoru [ ] Hastane Oncesi Bakimda (112) gorevli doktor
[ ] Acil hemsiresi.
[ ] Hastane dig1 ortamda acil doktoru [ ] Diger béliimlerde hemsire

[ ] Diger Tip calisan
[ ] Akademik veya egitim hastanesinde
acil tip brans1 diginda doktor [ ] Diger (liitfen belirtin):

[ ] Kamu veya hiikiimete bagli hastanede
acil tip brans1 disinda doktor

Sayfa 1



Akut Resusitasyon Arastirmalarinda Bilgilendirilmis Onam Alma
- Uluslararasi Durum Belirleme Anketi -

Cahlistigimiz Yerin Ozellikleri

2. Calistiginiz kurumda veya hastanede insan olgularinin korunmasi ve klinik arastirma ¢aligmalarini
diizenleyen etik komitesi veya esdeger bir komitesi var m ?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

3. Kurumunuzda klinik ¢alismaya baslamadan 6nce etik komiteden onay gerekiyor mu?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

4. Bildiginiz kadartyla, kurumunuzda etik komiteniz bilgilendirilmis onam veremeyecek hastalarin da
caligmaya katildig1 calismalara hi¢ onay verdi mi?

[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

5. Hangi tiir calisanlar etik kurulda ¢alisirlar? (uyan herbirini isaretleyin)
[ ] Yanitlanmaz, kurumumuzda etik kurul yoktur

[ ] Doktorlar [ ]Hemsireler  [_] Genel halk
[ ] Hastane yoneticileri [ ] Dini temsilciler
[ ] Diger: [ ] Diger:

Resusitasyon Calismalari icin Ulkenizdeki Diizenleyici Sartlar

Diinya Tip Birligi,Helsinki Deklerasyonu: Insanlari Iceren Tibbi Arastirmalarda Etik Prensipler
(paragraph 26) kismen belirtir ki, “onam alinamayacak kisileri igeren ¢aligmalar, sadece fiziksel veya
mental durum onamin alinmasini engelleyen tek durumsa yapilabilir” diye belirtmektedir.

Paragraf “calismada kalmak i¢in gerekli olan onam en kisa siirede kisiden veya kanuni temsilciden en
kisa siirede alinmalidir” diye devam etmektedir.

6. Ulkeniz “Helsinki Deklarasyonu”nun gereksinimlerine uymakta midir ?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

7. Helsinki Deklerasyonu'nun ek bir 6neri ile hastanin onam veremedigi veya
hasta yerine onam verilememesi durumundaki acil ¢alismalar1 igin bir
diizenlemesinin oldugunu biliyor musunuz?

[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

Nisan 2001°de, Avrupa Birligi Direktif’i insan olgularinin korunmasi ve klinik ¢aligmalarin yapilmasi
icin gerekli standartlar1 bildirmistir. Bu direktif, onam veremeyeceklerin ¢alismalara katilbilmelerini
sadece “kanuni temsilciden bilgilendirilmis onam alindiginda” kabul etmektedir.” [makale 5,
paragraph (a)]. Direktif, calismanin hasta i¢in potansiyel yarar saglama durumu olsa dahi, hastanin
onam veremedigi veya yerine onam verecek kimsenin olmadigt durum i¢in diizenleme igcermemektedir.
Avrupa Birligi Direktifi’ne uymak i¢in bazi Avrupa Birligi {ilkelerinin kanunlar1 vardir.

8. Ulkeniz Avrupa Birligi iilkesi mi?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:
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Resusitasyon Calismalari icin Ulkenizdeki Diizenleyici Sartlar (Devam)

9. Uye iilkelerde klinik ¢alismalar diizenleyen Avrupa Birligi Direktifleri Nisan 2001 hakkinda bilgi
sahibi misiniz?

[ ] Evet, direktiften haberim var, acil ve resusitasyon ¢aligmalarindaki etkilerinden haberdarim

[ ] Evet, direktiften haberim var, acil ve resusitasyon c¢aligmalarindaki etkilerinden haberdar degilim
[] Hayir, direktiften haberim yok

10. Ulkeniz Avrupa Direktifine uyum icin yasa ¢ikardi mi?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

11. Ulkenizde bu tiir diizenleme planlandi mi1?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

12. Eger Avrupa Direktifinin uyumu ile ilgili yasa iilkenizde ¢ikmissa/gikarsa, (fikrinize en yakini
isaretleyin)

[ ] Uygulanamaz, bdyle bir yasa ¢ikmaz.

[] Tamamen acil ve resusitasyon galismalarmi korur

[] Uygun degerlendirme sonrasi acil ve resusitasyon ¢alismalarina izin verir

[ ] Diger:
[] Bilmiyorum.

Avrupa Direktifi’nin uygulanmasindan 6nce bir¢ok Avrupa Birligi’nin {iye iilkesinin onamsiz katilimi
olan acil resusitasyon ¢alismalari i¢in diizenlemeleri mevcuttu. Bu diizenlemeler genellikle ¢alismanin
bireye yararl oldugu ¢aligmalar1 igeriyordu ve kisinin veya kanuni temsilcilerinin onaminin
aliabildigi durumlarda uygulanamiyor ve bu ¢alismanin etik komite tarafindan degerlendirilip
onaylanmig olmas1 gerekiyordu.

13. Avrupa Direktifi’nin uygulanmasindan 6nce, bu tiir resusitasyon ¢aligmalar tilkenizde planlanip,
degerlendirilip onaylaniyor muydu?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

14. Su anda, bu tiirde ¢aligmalar planlanip, degerlendirilip onaylandiginda genellikle uygulanabiliyor
mu?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

15. Ulkenizde, bu tiir calismalarin yapilabilmesi igin spesifik diizenlemeler var mi?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

16. Ulkenizdeki Ulusal Tip Birliginin veya Birliklerinin onam alinamayan kritik durumlardaki bu tiir
caligmalar i¢in 6zel Onerileri var mi ?
[ ] Evet [] Hayir [ ] Emin Degilim [] Diger:

Evet ise, bu topluluklarin ad1 nedir?
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Resusitasyon Calismalari icin Ulkenizdeki Diizenleyici Sartlar (Devam)

17. Liitfen asagiya, lilkenizde resusitasyon konulu insan ¢aligmalarinda izin veya kisitlama
konusundaki diizenlemeler hakkinda bize yardimci olacagini diisiindiigiiniiz ek bilgi veriniz

Amerika Birlesik Devletlerindeki Diizenlemeler ile Karsilastirmalar

1996°da, Birlesik Devletler Gida ve Ilag Yonetimi (FDA), hastadan onam alinamayacak fakat
caligmanin aksi takdirde yapilmasinin imkan dahilinde olmadig1 ve hastanin ¢alismadan potansiyel
olarak yarar gorebilecegi durumun var oldugu resusitasyon caligmalarina izin vermek i¢in 6zel olarak
hazirlanmig diizenlemeleri agikladi.

18. ABD’de resusitasyon ¢aligmalarinin yapilmasini saglayan FDA diizenlemelerinden haberdar

misiniz?

[ ] Evet, diizenlemelerden haberdarim ve acil ve resusitasyon galismalarindaki etkilerinde haberdarim

[ ] Evet, diizenlemelerden haberdarim fakat acil ve resusitasyon ¢alismalarindaki etkilerinde haberdar
degilim

[ ] Hayur, diizenlemelerden haberdar degilim.

19. Sizce Avrupa Birligi Direktifleri, FDA diizenlemelerinde daha mi siki, yoksa daha mi1 az siki1?
(“Daha sik1” demek ABD’de yapilabilecek bir ¢aligmaya, izin ¢ikmamasi anlamindadir)

[ Avrupa Birligi Direktifleri daha sik1

[] ikisi aym sikilikta

[ Avrupa Birligi Direktifleri daha az siki

[ ] Emin Degilim (veya birinden veya her iki diizenlemeden haberdar degilim)

20. Sizce Helsinki Deklerasyonu FDA diizenlemelerinde daha m1 siki yoksa daha m1 az siki?
(“Daha sik1” demek ABD’de yapilabilecek bir ¢alismaya, izin ¢tkmamasi1 anlamindadir)

[] Helsinki Deklerasyonu daha siki

[ ] ikisi ayni sikilikta

[ ] Helsinki Deklerasyonu daha az sik1

[ ] Emii Degilim (veya birinden veya her iki diizenlemeden haberdar degilim)
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Akut Resusitasyon Arastirmasi icin Bilgilendirilmis Onam Hakkindaki Goriisleriniz

Tartismanin bir ucu arastirma olgularinin korunmasi iken, diger ucu ise hasta bakimini arttirmak i¢in
ozgilirce bilimsel ¢aligmalar1 yiirlitmektir. Liitfen asagidaki diizenlemelerin hangi noktada zay1f
diistiigiinii sdyleyiniz:

21. Helsinki Deklerasyonu, yazilmis haliyle:

[ ] Cok sik1, gerekli arastirmayi engelliyor

[ ] Caligmanin ilerlemesini saglarken, arastirma olgular1 i¢in uygun korumalar sagliyor.
[ ] Arastirma olgularini yeterli korumuyor

[ ] Emin degilim, veya bu dokuman hakkinda yorum igin yeterli bilgim yok

22.2001 Avrupa Birligi Direktifi, yazilmis haliyle:

[ Cok sik1, gerekli arastirmayi engelliyor

[ ] Caligmanin ilerlemesini saglarken, arastirma olgular1 i¢in uygun korumalar sagliyor.
[ ] Arastirma olgularmi yeterli korumuyor

[ ] Emin degilim, veya bu dokuman hakkinda yorum igin yeterli bilgim yok

23. Birlesik Devletler FDA regulasyonlari, yazilmig haliyle::

[ ] Cok sik1, gerekli arastirmayi engelliyor

[ ] Caligmanin ilerlemesini saglarken, arastirma olgular1 i¢in uygun korumalar sagliyor.
[ ] Arastirma olgularmi yeterli korumuyor

[ ] Emin degilim, veya bu dokuman hakkinda yorum igin yeterli bilgim yok

24. Ulkenizdeki gegerli kanun, diizenlemeler ve diger kurallar

[ Cok siki, gerekli arastirmay1 engelliyor

[] Caligmanin ilerlemesini saglarken, arastirma olgular1 i¢in uygun korumalar sagliyor.
[ ] Arastirma olgularini yeterli korumuyor

[ ] Emin degilim, veya bu dokuman hakkinda yorum igin yeterli bilgim yok

Ornek Klinik Calisma

Liitfen su durumu diisiiniin. Bir hayvan ¢alismasi ile kardiyopulmoner arrestte defibrilasyon bagari
sansini arttirdig1 gosterilen (normal sinus ritmine dondiirme gii¢ii pleseboda % 10 iken, bu ilagta %25)
yeni bir ilag var. ilag ucuz, yarilanma siiresi bir dakikadan az ve bilinen yan etkisi yok. Uretici firma
bu ilacin defibrilasyon basar1 sansini artirip arttirmadig tespit etmek igin, hastane dis1 randomize
kontrollii bir caligma yapmak istiyor. Tiim diger diizenleyici ve etiksel gereksinimler (hasta bilgilerinin
gizliligi gibi) teklif edilen calismada saglanmis durumda. Sizce:

25. Bu ¢alisma iilkenizde izin alabilir mi ? [ |Evet[ ] Hayir [ |Emin degilim
26. 2001 Avrupa Birligi Direktiflerine gore izin alabilir mi ? [_|Evet [ ] Hayir [_|Emin degilim
27. Helsinki Deklerasyonuna gore izin alabilir mi ? [ |Evet[ ] Hayir [_|Emin degilim
28. Amerika Birlesik Devletlerinde izin alabilir mi ? [ JEvet[ ] Hayir [ ]JEmin degilim
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Liitfen Kisisel Arastirma Deneyiminiz Hakkinda Biraz Bilgi Veriniz

29. Katilimci veya primer aragtirmaci olarak eger katildiysaniz hangi tiir insan ¢alismalarina katildiniz?
(Liitfen uyanlar se¢iniz)?

[ ] Higbiri, insan ¢alismasina katilmadim.

[ ] Onam formu gerektirmeyen retrospektif veya benzer ¢alismalara katildim

[ ] Katilim éncesi bilgilendirilmis onam alinan prospektif calismalara katildim

[ ] Hastalarm ¢ok hasta olup, onamin aile iiyeleri veya kanuni temsilcilerinden alindig1 klinik
arastirmalara katildim

[ ] Hastalarin gok hasta olup ¢alisma dncesi onam almamadigi ¢alismalara katildim

[] Poliklinik ortaminda propektif klinik arastirmalara katildim.

[ ] Acil servis ortaminda prospektif calismalara katildim

[ ] Yatan hasta ve hastane ortaminda klinik ¢alismaya katildim

[ ] Hastane dis1 (hastane 6ncesi-112) sistemindeki ¢alismalara katildim

[ ] ilag veya tibbi cihaz iireticisi tarafindan dizayn edilmis ve desteklenmis ¢alismalara katildim

[ ] Doktor arastirmacilar tarafindan dizayn edilen, fakat ilag veya tibbi cihaz iireticisini igermeyen
caligmalara katildim

[ ] Kendim hazirladigim prospektif ¢alismalara katildim.

[ ] ilaglarin test edildigi ¢alismalara katildim.

[ ] Tibbi cihazlarin test edildigi ¢alismalara katildim.

30. Insan ¢alismalarmin etik kurallara uygun yapimu ile ilgili hangi egitimi aldimz? (Liitfen uyanlar
seciniz)?

[ ] Insan ¢aligmalarinin etik kurallara uygun yapinu ile ilgili “formal bir egitim” almadim.

[ ] insan galismalarmin etik kurallara uygun yapimu ile ilgili “tip egitimim esnasinda genel rehberlik”
aldim.

[ ] insan galismalarmin etik kurallara uygun yapimu ile ilgili “kurs veya ders” aldim.

[ ] Hastalarin bilgilendirilmis onam veremeyecekleri durumlardaki acil durumlarla ilgili ¢aligmalarin,

etik kurallara uygun yapimu ile ilgili 6zel bir kurs veya ders aldim.
[ ] Digerleri:
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Hakkimizda ek bilgi:

31. Acil alaninda kag yildir ¢alistyorsunuz?
Y1l olarak

32. Hangi y1l klinik olarak ¢aligmaya basladiniz? [] Cevap vermeyi reddediyorum
33. Cinsiyetiniz nedir? [_] Erkek [ ] Kadm [] Cevap vermeyi reddediyorum

34. Hangi y1l dogdunuz? [] Cevap vermeyi reddediyorum

Baglanti icin Onayiniz

35. Cevaplariniz hakkinda ek bilgi veya agiklama talep edebilir miyiz?
[ ] Evet [] Hayir

Evet ise, size en iyi nasil ulagabiliriz?
[ ] E-posta [] Normal posta [ | Diger

36. Ulkenizdeki acil bakim ve resusitasyon hakkinda ¢aligmalarin yapilmasi igin gerekli ortam
hakkinda bilmemizi istediginiz bagka bilgi var mi1?

Katiminiz icin Tesekkiirler!
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