Ruh Saghigi Merkez Enstitisi
J5 - D-68159 Mannheim,

MaKo Caligsma DirektOri: Prof. Dr. Ulrich Reininghaus; Calisma telefonu: +49 6 21 17 03 - 1932; E-posta: mako-studie@zi-mannheim.de

Tibbi arastirmaya katilim talebi:

Mannheim Halk Ruh Saghgi insidans ve Kohort Galigsmasi (MaKo)- Galigma Kolu 2: Kohort
Caligmasi

Sayin ilgili,
Burada size aragtirma projemize katilmak isteyip istemediginizi soruyoruz.

Katihminiz gonulltlik esasina dayanmaktadir. Bu arastirma projesinde toplanan tum veriler kati veri
koruma dizenlemelerineta b idir.

Aragtirma projesi, Prof Dr Reininghaus yonetiminde Ruh Sagligi Merkez Enstitisiu (ZI) tarafindan
yurutilmektedir. Eger ilgileniyorsaniz, bu arastirma projesinin sonuglari hakkinda sizi
bilgilendirmekten memnuniyet duyariz.

Bir gorismede size en 6nemli noktalari agiklayacak ve sorularinizi yanitlayacagdiz. Bir fikir
edinebilmeniz icin dncelikle en 6nemli noktalar burada bulabilirsiniz. Daha ayrintili bilgiler daha sonra
gelecektir.

« Mannheim insidans ve Kohort Calismasi'nin ikinci calisma kolu ile Ren-Neckar
bdlgesindeki gencler arasinda 12-24 ay boyunca ruh saghdinin gelisimini
arastirmak istiyoruz.

« Katihm sekli: Katilmaya karar verirseniz, bir hafta boyunca gunlik ruh hali dahil
olmak tGzere ruh saghginizla ilgili anketleri doldurmaniz gerekecektir.

« Katihm prosediri: Sizden en fazla 5 danismanlik seansina kadar katiimanizi ve
ardindan gunlik ruh halinizi belgelemenizi istiyoruz. Randevular yaklasik 2-5 saat
suirmektedir. Ruh halinin belgelenmesi bir hafta boyunca glinde yaklasik 15 dakika
surer.

Fayda

* Calismaya katilmanizin size dogrudan bir faydasi olmayacaktir. Ancak
gelecekteki hastalara yardimci olacaksiniz.

Risk ve maruziyet

o Katilim zamana mal olur.

Belgenin sonunu imzalayarak, gonullu olarak katildiginizi ve tim belgenin i¢erigini anladiginizi
onaylamig olursunuz.
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Detayh bilgi

1. Hedef ve segim
Bu bilgilendirme yazisinda bilimsel projemizden bir arastirma projesi olarak bahsediyoruz. Eger bu
arastirma projesinde yer alirsaniz, siz bir katiimcisiniz.

Bu aragtirma projesinde, Mannheim ve Ren-Neckar boélgesi olmak Uzere dar kapsamli iki bolgedeki
insanlarda ruhsal hastaliklarin gelisiminin temeline inmek istiyoruz. Sizden bu arastirma projesine
katilmanizi istiyoruz ¢lnki 14 ila 35 yaglari arasinda olup ruhsal sikintilar nedeniyle tedavi
arayisinda olan veya cesitli duygusal sorunlar (anksiyete, depresyon ve duygusal dengesizlik gibi)
ya da olagandigi deneyimler (psikotik semptomlar gibi) nedeniyle ilk kez tedavi géren herkes bu
arastirma projesinde yer alabilir.

Ayrica 14 ila 35 yaslari arasinda, saglikh ve daha énce hi¢ tedavi gérmemis kisileri de ariyoruz.

2. Genel bilgiler

Ruh saghgi hizmetlerinin planlanmasi ve yeni risk faktorlerinin tanimlanmasina temel teskil etmek
Uzere ruh saghiginin zaman igindeki gelisiminin arastiriimasi gerekmektedir. Bu nedenle Merkez Ruh
Saghg! Enstitisii'nde (ZI) Mannheim insidans ve Kohort Galismasi, Mannheim ve Ren-Neckar
bdlgesindeki genclerin ruh saghgini 12-24 aylk bir sire boyunca analiz edecektir. Toplam 480
katilimci ariyoruz. Coklu anketler yoluyla zaman iginde ruh saghgindaki degisiklikleri belirlemek
istiyoruz. Bu ayni zamanda ruh saghigi icin risk ve koruyucu faktorleri belirlememizi saglayacaktir.

Bu arastirma projesini yonetmeliklere ve yasalara uygun olarak yUriatiyoruz. Ayrica tim uluslararasi
kabul gérmis kilavuzlari da gbzetiyoruz. Sorumlu etik kurul, arastirma projesini denetlemis ve
degerlendirmistir.

3. Prosedur

Genel olarak randevular ya Zl'de yiz ylze ya da guvenli ve sertifikali bir saglayiciyla (6rnegin RED
Medical, Clickdoc, muisaitlik durumuna bagl olarak) video goérismesi yoluyla gerceklestirilebilir.
Randevu alirken randevuya nasil katilmak istediginize siz karar verirsiniz. Gorlntili gérisme igin
mikrofonu, hoparlérleri ve kamerasi olan internet 6zellikli bir cihaza (akilli telefon, tablet, PC) ve bir
internet tarayicisina ihtiyaciniz olacaktir. Veri givenligini ve sorunsuz bir sireci saglamak igin litfen
gorisme slresince sessiz bir odaya c¢ekilin.

Asagidaki gorsel tarihlere genel bir bakisi gostermektedir.

Bilgilendirme TOQ L T2
T LI 1 ) ] ,' L J zam)an
6 ay 6ay

Arastirma_projesi_hakkinda bilgilendirme oturumu_ve dahil edilme kriterlerinin_incelenmesi (sure:
yaklasik 1-3 saat):

Oncelikle detayh bir bilgilendirme oturumu gergeklestirecegiz. Daha sonra mevcut ve gegmis ruh
saghginiz hakkinda konusacagiz.
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Eger kabul ederseniz bu gorismenin ses kaydini almak istiyoruz (sondaki onay beyanina bakiniz).
Ses kaydi, oturumu gerceklestiren galisma personelinin tutarli olup olmadigini kontrol etmek igin

kullanilacaktir. Ses kaydi katilimci kodunuz altinda kaydedilecektir (bkz. madde 9). Dahil edilme
kriterlerini karsilamadiginizi tespit edersek sizi calismaya dahil edemeyebiliriz.

ilk anket (TO, siire: yaklasik 1-2 saat):
Burada sizden anketleri doldurmanizi istiyoruz. Sorular kisisel olarak sizinle, ge¢gmisinizle ve ruh
saghginiz ve refahinizla ilgilidir. Anketlerin doldurulmasi yaklasik 2 saat stirmektedir.

Gunlak ruh halinin belgelenmesi (stire: 6 giin boyunca giinde 15 dakika):

Daha sonra sizden bir akilli telefon uygulamasi kullanarak bir hafta boyunca gunlik ruh halinizi
belgelemenizi istiyoruz. Bu bize ruh halinizin nasil ilerledigine dair daha iyi bir resim verecektir.
Veriler tedaviniz igin kullaniimayacaktir. Ruh halinin belgelenmesi, android akilli telefonunuza
yukleyebileceginiz bir uygulama kullanilarak gergeklestirilir. Android akilli telefonunuz yoksa, éding
olarak arastirma projesi kapsaminda bir akill telefon alacaksiniz. Uygulama size rastgele
zamanlarda (6rnegin sabah 8 ile aksam 10 arasinda) giinde 8 kez hatirlatma yapacak ve sizden kisa
bilgiler girmenizi isteyecektir (her biri 2 dakika sUrecek). Haftanin sonunda, uygulamayi duraklatabilir
veya arastirma igin tahsis edilen akilli telefonu iade edebilirsiniz. Daha sonra geri bildiriminiz igin kisa
bir anket alacaksiniz.

Potansiyel olarak tehlikeli durumlarda, 6zellikle de trafikte sorulari yanitlamaktan kaginmaniz
onemlidir. Surls sirasinda bir motorlu tasit srtctsu olarak uygulamayi kullanmak belirli kosullar
altinda hayati tehlike olusturabilir ve suc teskil eder. Ayrica, madde 11'de agiklanan sigorta teminati
(asagiya bakiniz) karayolu trafiginde gerekli 6zeni gdéstermeyen kisiler igin gecerli degildir. Arastirma
projesi icin verilen akilli telefonu sadece arastirma icin 6n goérilmis amaclar dahilinde kullanilabilir.
Arastirmada kullanilan uygulama veya akilli telefonu ile ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz, litfen
calisma ekibiyle iletisime gecin (bkz. baslk).

Takip anketi (gerekirse T1'den T4'e, sure: her biri yaklasik 2-3 saat):

Her alti ayda bir sizi bagka bir randevuya davet edeceg@iz ve bunu arastirma igin olusturulmus
uygulama ile bir hafta takip edecegiz. Randevuda, mevcut ruh saghginizla ilgili anketleri tekrar
dolduracaksiniz ve baska bir oturum daha yapacagiz (yukariya bakin). ilk takip anketi arastirmaya
dahil olmanizdan 6 ay sonra yapilacaktir (T1). Bir sonraki takip anketi bir yil sonradir (T2) ve bazi
kisiler icin bir buguk yil sonra da bir takip anketi (T3) ve iki yil sonra (T4) bir takip anketi
planlanmaktadir. Bunun sizin i¢in gecerli olup olmadidi ¢alismaya dahil edilme tarihinize baghdir.

Sizi arastirma projesinden zamanindan énce c¢ikarmak veya arastirmaya katiiminizi durdurmak
zorunda kalabiliriz. Bu durum, semptomlarinizin hastaneye vyatiriimanizi gerektirecek kadar
kétllesmesi halinde s6z konusu olabilir.

4. Fayda

Katilmaktan kisisel bir fayda saglamayacaksiniz. Gunlik ruh hali takibinin ruh hali Gzerindeki olumlu
etkileri kanitlanmistir. Ancak bunun sizin icin de gecerli olacadini garanti edemeyiz. Bu arastirma
oncelikle bilimsel bir amaca hizmet etmektedir. Bununla birlikte, akil saglidi igin koruyucu faktorlerin
belirlenmesini ve bu sekilde bakim ve tedavi ihtiyacinin degerlendiriimesine yardimci olmayi
amaclayan arastirmamiza katkida bulunursunuz. Amag, mevcut tedavi ve Onleme tedbirlerini
iyilestirmektir.

5. Gonullaluk ve yukumlulukler

Gonullu olarak katiliyorsunuz. Bu arastirma projesinde yer almak istemezseniz veya daha sonraki
bir tarihte katiiminizi geri gekmek isterseniz, herhangi bir neden belirtmek zorunda degilsiniz.
Karariniz ne olursa olsun tedaviniz/desteginiz garanti altindadr.

Bu arastirma projesine katilirsaniz, sizden asagidakiler istenecektir
= Protokol araciligiyla arastirma projesinin sartnamelerine ve gerekliliklerine uymak;
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= diger doktorlar tarafindan uygulanan es zamanli tedavi ve terapi ve ila¢ alimi hakkinda
arastirmaciyi bilgilendirmek.

6. Riskler ve zorluklar

Aragtirma projesi sizi sadece kuguk risklere maruz birakmaktadir. Cevrimici portallar, uygulamalar
vel/veya mobil veri toplama yoluyla veri toplandiginda, depolandiginda ve iletildiginde, kigisel
verileriniz igin, drmegin Uglincl taraf saglayicilarin kot amacli yazilim veya guvenli olmayan internet
erisimi yoluyla istem digi mudahalesi nedeniyle bir veri koruma riski vardir. Bdyle bir durumda,
glvenlik 6nlemlerimize ve verilerinizin sifrelenmesine ragmen kisisel verilerinizin Genel Veri Koruma
Yonetmeligi (DSGVO) uyarinca korunmasini garanti etmek mumkuan degildir.

Zorluklar: Calismaya katilim zamaninizi gerektirir (toplam 10-17 saat stiren 3 - 5 randevu). Gunlik
ruh halinin belgelenmesi yaklasik 15 dakika/gun surer. Kendi kigiliginizle ilgili sorular da dahil olmak
Uzere ¢ok sayida ve zaman alan anketlerin islenmesi zorlayici olabilir.

7. Alternatifler
Bu arastirma projesine katimak istemiyorsaniz, ancak bagka arastirma projelerine katiima
olasiligina agiksaniz, litfen ¢alisma personeli ile gérisun.

8. Sonuglar
Sonuglar sunlardir:

1. Arastirma projesinin sizi dogrudan etkileyen bireysel sonuglari,

2. tim arastirma projesinin nesnel nihai sonugclari.
Sonug 1: Arastirma personeli, proje suresince kendiniz veya bagkalari igin akut tehlike belirtileri varsa
sizi bilgilendirecektir. S6zlU olarak bilgilendirileceksiniz ve daha sonra projeye katilmaya devam
etmek isteyip istemediginize tekrar karar verebilirsiniz.
Sonu¢ 2: Arastirmaci, dilerseniz arastirma projesinin sonunda size genel sonuglarin bir 6zetini
gonderehbilir.

9. Verilerin gizliligi

9.1.  Veriigleme ve sifreleme

Veri islemenin yasal dayanagi sizin gonulli nzanizdir (DSVO Madde 6 (1) (c)).
Dr. Ulrich Reininghaus,

Halk RuhSagligi Bolumu

Ruh Saghgi Merkez Enstitlisu

J 5, 68159 Mannheim

Telefon: 0621-1703 - 1931

E-posta: ulrich.reininghaus@zi-mannheim.de veri isleme sorumlusudur.

Bu arastirma projesi icin kisisel ve saglik verileriniz kismen otomatik bigimde toplanmakta ve
islenmektedir. Kiiglk olcekli siniflandirmada sizi bir mahalleye atayabilmemiz icin ikamet yeriniz
hakkinda bilgi topluyoruz. Sokagdiniz ve ev numaranizla ilgili bilgiler saklanmaz, sadece
Mannheimdaki 38 mahalleden birine atama yapilr.
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Bu veriler, sonuglari mekéansal bir referansla raporlayabilmek ve cografi farklliklari analiz
edebilmek i¢in gereklidir. Veri toplama sirasinda verileriniz bireysel ¢alisma kodunuz (= yari
anonim) altinda saklanacaktir. isminiz, arastirma yénetimi tarafindan kilit altinda tutulan ve anahtar
liste olarak adlandirilan ¢alisma koduna atanir. Bu anahtar listeye erisimi olmayan kisiler, sahsiniz
hakkinda herhangi bir sonuca varamazlar. Anahtar liste her zaman ZI Halk Ruh Saghgi
Boluminde kalir. Sadece ¢ok az sayida uzman sifrelenmemis verilerinizi gérecek ve sadece
arastirma projesi ¢cergevesindeki gorevlerini yerine getirecektir. Bu kisiler gizlilik yakimlulugine
tabidir. Katihmci olarak verilerinizi gérme ve duzeltme hakkina sahipsiniz.

Arastirma verileri 10 yil boyunca yari anonim bir sekilde saklanmaktadir. Proje kapsaminda bir
katilimci grubu olusturuldugundan ve bu grupla yillar sonra yeniden iletisime gegileceginden,
verilerin mimkdn oldugunca uzun sire yari anonim olacak sekilde saklanmasi gerekmektedir. Bu
nedenle verilerin saklanmasina iligskin izniniz 10 yil sonra tekrar alinacaktir. Dilerseniz aragtirma
verileri anonim hale getirilebilir. Anonimlestiriimis arastirma verileri, bu veriler artik amaciniz igin
gerekli olmadiginda silinecektir.

9.2.  Verikoruma

Tdm veri koruma dizenlemelerine siki sikiya bagli kalinmaktadir. Verilerinizin sifrelenmis olarak AB
disindaki Ulkelere, 6rnegdin yayinlanmak Uzere aktarilmasi ve diger arastirmacilarin kullanimina
sunulmasi gerekebilir. Anonim arastirma verilerinin aktarilmasi muamkindir. Onay formunda,
arastirma verilerinin yari anonim olacak sekilde aktariimasini kabul edip etmediginizi de
belirtebilirsiniz.

9.3. Daha sonraki kullanimlarda veri koruma

Verileriniz daha sonraki bir tarihte bagka sorulari yanitlamak igin dnemli olabilir ve/veya daha sonra
henlz tanimlanmamis arastirmalar igin Almanya'daki veya yurtdigindaki baska bir veri tabanina
gonderilebilir ve orada kullanilabilir (daha sonraki kullanim). Bu diger veri tabani, bu projenin veri
tabani ile ayni standartlara uygun olmalidir.

Daha sonraki kullanim igin, bu belgenin en sonunda bir onay beyani daha imzalamanizi istiyoruz.
Bu ikinci onay, bu projeye katiliminizdan bagimsizdir.

9.4. internet tabanh arastirmalarda veri koruma

internet tabanli arastirma baglaminda verilerin toplanmasi, depolanmasi ve iletilmesi gizlilik riskleri
icerir (6rnegin kimliginizin tespit edilme olasiligi). Bu riskler tamamen g6z ardi edilemez ve daha
fazla veri birbirine baglanabildiginde artar. Proje yonetimi, sizin aginizdan bu gizlilik risklerini en aza
indirmek icin tim énlemleri alacaktir.

Gorlantallu gorasmeler igin veriler, esler arasi (bilgisayardan bilgisayara) baglanti olarak adlandirilan
bir baglanti kullanilarak internet Gzerinden iletilir. Avrupa'da sunuculari bulunan gesitli video hizmet
saglayicilari ile veri igsleme sdzlesmeleri imzalanmistir, bdylece uygunluk durumuna bagh olarak
goruntill telefon icin asagidaki yazilimlari kullanabiliriz:

- La-Well Systems GmbH, Bilinde sirketinden “Clickdoc”

- Red Medical Systems GmbH, Minih

Video hizmet saglayicisi, video randevusunun tim igeriginin tim iletim sureci boyunca teknolojinin
mevcut durumuna gore ugtan uca sifrelendigini ve video hizmet saglayicisi tarafindan
goruntilenmedigini veya saklanmadigini garanti eder. Tum meta veriler en ge¢ 3 ay sonra
silinecektir. Video hizmet saglayicisinin, verileri yetkisiz t¢uncu taraflara ifsa etmesi veya erigilebilir
hale getirmesi ceza hukuku kapsaminda yasakiir.
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Ornegin, anketlerden elde edilen bilgilerinizin saklandigi veri tabani ZI'nin sunucularinda
bulunmaktadir. Verilere yalnizca yetkili arastirma personeli erisebilir.

Arastirma igin gelistirilen akilli telefon uygulamasi Karlsruhe Almanya'dan Movisens GmbH
tarafindan programlanmistir. Bir veri isleme anlagmasina dayanarak, Movisens GmbH'nin uygulama
tarafindan kaydedilen verileri islemesine ve arastirma yonetimi silinmesini emredinceye kadar
Almanya'nin Karlsruhe kentindeki TelemaxX Telekommunikation GmbH'nin veri merkezinde
saklamasina izin verilmistir. Ayrica, 6zel bir yetki sistemi, Movisens GmbH calisanlarinin dedgil,
yalnizca ilgili caligma personelinin uygulama tarafindan depolanan verilere erigebilmesini saglar.
Asagidaki guvenlik dnlemleri ayrintil olarak alinmigtir:

- Uygulama ile sunucu ve sunucu ile g¢alisma katihmcilarinin internet tarayicisi arasindaki tim
kanallarda 256 bit sifrelenmis veri aktarimi

- Akillh telefonda 256 bit sifrelenmis veri depolama. Sifre ¢bzme islemi yalnizca sunucuda
gerceklesir.

- Yer saglayicisi (ProfitBricks), yani verileri depolayan sirket, veri glivenligi, veri korumasi ve glvenli
sunucu ortamindan (Avrupa Genel Veri Koruma Yonetmeligi uyarinca) sorumludur. Sunucular,
Karlsruhe, Almanya'daki TelemaxX Telekommunikation GmbH tarafindan isletiimektedir ve ISO
27001 sertifikalidir (guvenilirlik, gizlilik, batanlik ve 6zgunlik saglar).

10. Arastirmadan ¢ekilme

@ayinizi istediginiz zaman yazil veya sozlu olarak, neden belirtmeksizin ve sizin icin herhangi bir
dezavantaj olmaksizin iptal edebilirsiniz. @ayinizi geri gekerseniz, bagka veri toplanmayacaktir.
Ancak, geri gekme noktasina kadar gercgeklestirilen veri isleme yasal olmaya devam eder.

iptal durumunda, verilerinizin silinmesini de talep edebilirsiniz.

Degerlendirmeden sonra verileriniz anonimlestirilir. Kimsenin verilerin orijinal olarak sizden geldigini
0grenememesi icin anahtar atama imha edilir. Bu 6ncelikle veri koruma amaclidir.

Veri igleme ve veri koruma gerekliliklerine uyumla ilgili herhangi bir endiseniz varsa, asagidaki veri
koruma gdrevlileriyle de iletisime gegebilirsiniz:

ZI Mannheim Veri Koruma GOreVvlisi

Dr. jur. Regina Mathes

Telefon: +49 6 221 56 - 7036

E-posta: datenschutzbeauftragter@zi-mannheim.de

Veri koruma ile ilgili herhangi bir denetim makamina sikayette bulunma hakkina sahipsiniz.
Almanya'daki denetim makamlarinin bir listesini su adreste bulabilirsiniz

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html

11. Tazminat

Bu arastirma projesinde yer alirsaniz, asagidaki tazminati alacaksiniz: Tazminat, katildiginiz
randevu sayisina baglidir. ilk danisma seansindan sonra arastirmaya dahil edilemezseniz bile, 20
Euro alacaksiniz. Anketleri tamamladiginiz igin ek olarak 20 Euro alacaksiniz Ayrica giris sayisina
bagl olarak ruh hali belgelenmesi i¢in de tazminat alacaksiniz. Her takip eden anket tarihi igin 20 ila
60 Euro arasinda tazminat alabilirsiniz. Ayrica 18 ve 24 ay sonraki takip anketleri igin de 20’ser Euro
ek 6deme alacaksiniz. Katildiginiz takip anketi sayisina bagh olarak tam katiliminiz igin 20 ila 340
Euro arasinda tazminat Katiiminizin bir sonucu olarak ortaya ¢ikan seyahat masraflar gibi
masraflar size geri 6deyecegiz. Siz veya saglik sigortasi sirketiniz katiliminiz nedeniyle herhangi bir
maliyete maruz kalmayacaksiniz.
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12. Sorumluluk

Arastirma projesi sonucunda herhangi bir zarara ugramaniz halinde, bundan arastirma projesini
baslatan ve uygulanmasindan sorumlu olan Ruh Sagligi Merkez Enstitiisi sorumludur. Gereklilikler
ve proseddr kanunla dizenlenmistir. Ruh Saghdr Merkez Enstitist, bir talep durumunda
sorumlulugu karsilamak igin BGV Badische Versicherungen ile V20/217 237/001 s6zlesme numarasi
altinda sorumluluk sigortasi yaptirmistir. Herhangi bir zarara ugradiysaniz, lutfen arastirma
ydnetimiyle iletisime gegin.

Ayrica BGV Badische Versicherungen ile V001271124 sbzlesme numarasi altinda bir ise gidis gelis
kaza sigortasi poligesi bulunmaktadir. Bu sigorta sadece sigortalilarin evlerinden Mannheim'daki Ruh
Saghgr Merkez Enstitist'ndeki muayene/tedavi merkezine gidis ve donlslerinde meydana gelen
kazalar kapsar. Diger egitim merkezlerine yapilan yolculuklar icin sigorta teminati yoktur. Sigorta
teminati sadece yolculuklar sirasinda saglanir. Sigorta teminati evden ¢ikista gidis yolculugunda veya
muayene/tedavi merkezinden c¢ikista dénis yolculugunda basglar.

Sigorta, Mannheim Ruh Sagligi Merkez Enstitusi'ndeki muayene/tedavi merkezine yolculugun
baslamasi amaciyla yapilan yolculugu kapsar ve Mannheim Ruh Sagligi Merkez Enstitlist'ndeki
muayene/tedavi merkezine varista veya sigortalinin evine dénislinde sona erer. Yolculugun normal
suresinin uzamasi veya yolculugun tamamen 6zel ve kisisel Onlemler (6rnedin aligveris, 6zel
amaglarla bar ziyaretleri) nedeniyle kesintiye ugramasi durumunda sigorta teminati gegerli degildir.

Ayrica, 6dung verilen ekipman sigorta kapsamindadir. Herhangi bir hasar fark ederseniz, lutfen
arastirma direktorina bilgilendirin.

Hasarlar derhal galisma direktoériine bildirilmelidir.

13. Finansman
Arastirma projesinin tim masraflari Merkezi Ruh Saghgi Enstitlist (sponsor) tarafindan karsilanmis
ve Alman Arastirma Vakfi tarafindan finanse edilmistir.

14. iletisim kurulacak kisiler
Projeye katilimla ilgili sorularinizi istediginiz zaman sorabilirsiniz. Ayrica, arastirma projesi sirasinda
veya sonrasinda ortaya ¢ikan herhangi bir sorunuz varsa litfen bizimle iletisime gecin:

Arastirma Direktor(:

Dr. Ulrich Reininghaus

Halk Saghgi Bolima,

Ruh Saghg: Merkez Enstitlisu
J5, 68159 Mannheim

68159 Mannheim

Tel: +49 6 21 17 03 - 1932
mako-studie@zi-mannheim.de

15. Gelecekteki aragtirmalar

Bu calismaya katilmanin yani sira, yari anonim olan verilerinizin gelecekteki arastirma projelerinde
kullaniimasini kabul edip etmediginizi bilmek istiyoruz. Gelecekteki arastirma sorulari igin verilerin
kullaniimasi size herhangi bir ek is ¢ikarmayacaktir. Gelecekteki arastirmalar igin yari anonim
verilerinizin kullaniimasina izin vermekte Yari anonim verileriniz yalnizca saglik sorunlarini anlamak,
tespit etmek, tedavi etmek, dnlemek veya iyilestirmek i¢in yeni yollar bulmak amaciyla saglikla ilgili
bilimsel arastirmalar kapsaminda kullanilabilir. Buna onay vermezseniz, yine de bu calismaya
katilabilirsiniz. Baglangigta onay vermis olsaniz bile, neden belirtmeksizin istediginiz zaman onayinizi
geri gekebilirsiniz. Ancak, halihazirda yayinlanmig analizlere dahil edilmis olan veriler geri ¢cekilemez
veya imha edilemez.

Arastirma departmanimiz da surekli olarak yeni arastirma ve mudahale (deney) calismalari
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yuritmektedir. Onay formunda, daha sonraki ¢calismalar igin sizinle iletisime gecilmesini kabul edip
etmediginizi belirtebilirsiniz. Gelecekteki bir katilimi kabul etmis olmuyorsunuz, sadece arastirmaya
izin veriyorsunuz.
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Riza beyani

Bir aragtirma projesine katilmak i¢in yazili onay beyani
Latfen bu formu dikkatlice okuyunuz. Anlamadiginiz veya bilmek istediginiz bir sey varsa litfen
sorunuz. Katilim igin yazili onayiniz gerekmektedir.

EK-Il bagvuru numarasi: (teslim edildikten 585-21

sonra)

Arastirma projesinin bashgi (bilimsel ve Malnnheim Halk Ruh Sagligi Insidans v e Kohort
halk dilinde): Calismasi

Halk Ruh Saghgi Bélumd,

Ruh Saghg: Merkez Enstitlisu
J 5, 68159 Mannheim

Sorumlu kurum (proje yonetiminin
adresi):

Ruh Saghgi Merkez Enstitisu
J 5, 68159 Mannheim

Prof Dr Ulrich Reininghaus

Gergeklestirildigi yer:

Arastirma projesinin bagkani Galigsma yeri:
Soyadi ve adi buyuk harflerle yazilmahdir:

Katilimci:
Blyuk harflerle soyadi ve adi: Dogum tarihi:

= Asagida imzasi bulunan arastirmaci tarafindan arastirma projesinin amaci, seyri, olasi avantaj ve
dezavantajlari ile olasi riskleri hakkinda so6zli ve yazili olarak bilgilendirildim.

= Bu arastirma projesinde gonulli olarak yer aliyorum ve yukarida belirtilen arastirma projesi i¢in
verilen yazili bilgilerin igerigini kabul ediyorum. Kararimi vermek icin yeterli zamanim oldu.

= Bu arastirma projesine katilimla ilgili sorularim yanitlanmigtir. Yazil bilgileri saklayacagim ve
yazili onay beyanimin bir kopyasini alacagim.

= Proje yonetiminin sorumlu uzmanlarinin ve bu arastirma projesinden sorumlu etik kurulun,
sifrelenmemis verilerimi test ve kontrol amaciyla, ancak siki bir gizlilik altinda inceleyebilecegini
kabul ediyorum.

= Saglikla ilgili ve kisisel verilerimin bu arastirma projesi i¢in (yurt disi dahil) arastirma amaciyla
yalnizca sifrelenmis bicimde aktarilabileceginin farkindayim. Sponsor, AB standartlarina uygun
veri korumasinin gozetilecegini garanti eder. AB standartlarina uygun veri korumasini garanti
etmek mumkin degilse buna agikg¢a atifta bulunur ve yurtdisindaki farkli veri koruma dizeyini ve
katihmcilarin haklarini korumak igin alinan 6nlemleri aciklar.

= istedigim zaman ve neden belirtmeksizin arastirmadan cekilebilirim. Arastirma projesine
katihmimdan bagimsiz olarak bana bundan sonra yapilacak muamele garanti altindadir. Bu
noktaya kadar toplanan veriler arastirma projesini analiz etmek icgin kullaniimaya devam
edecektir.

= Aile hekimimin arastirma projesine katilimim hakkinda bilgilendirilebilecegini kabul ediyorum.

= Ruh Saghgi Merkez Enstitisi'nun arastirma projesinden kaynaklanan zararlari kargilamak igin
sigorta yaptirdigi konusunda bilgilendirildim.

= Bilgilendirme brosurinde belirtilen yukimliliklere uymam gerektiginin farkindayim. Saghgim
acisindan, arastirma yonetimi beni istedikleri zaman arastirmadan ¢ikarabilirler.
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= Onayimi geri gcekersem verilerimin anonimlestiriimis bi¢cimde kullaniimaya devam edebilecegini
kabul ediyorum.

istege bagh onay:
= Gelecekteki calismalar hakkinda bilgi almak icin arastirma boélimi calisanlari tarafindan
benimle iletisime gecilebilecegini kabul ediyorum:
o Hayir o Evet

= Arastirma verilerimin gelecekteki arastirmalar i¢in yari anonim bir seklide kullaniimasina izin
veriyorum:

o Hayir o Evet

= Daha fazla bilgi toplanabilmesi igin daha sonraki bir tarihte benimle tekrar iletisime
gegilebilecegini kabul ediyorum: o Hayir o Evet

= Ruh saghgi gérismelerinin ses kaydina alinmasina izin veriyorum. Bu onayi istedigim zaman
geri ¢cekebilecegimin farkindayim:
o Hayir o Evet

- (Tedavi eden doktorlari/terapistleri) gizlilik yukimliliginden ve
arastirma personeline karsi veri korumasina uyma yukiumluliginden muaf tutuyorum. Arastirma
personelinin yukarida adi gecen kisilerle hasta dosyasini inceleyebilecegini kabul ediyorum. Buna
karsilik, arastirma personelini yukarida adi gegen doktorlara/terapistlere karsi gizlilik
yukumluluklerinden muaf tutuyorum.

o Hayir oEvet

= Arastirma projesinin sonunda genel sonuglarin bir 6zetini almak istiyorum:
o Hayir o Evet

Yukaridaki verilerin katilimina ve iglenmesine izin veriyorum.

Bilgilendirme broslrinin ve onay beyaninin bir kopyasini aldim. Bir nishasi denetleme merkezinde
kalacaktir.
Yer, tarih Katilimcinin imzasi

Arastirmacinin onayi: Arastirma projesinin niteligini, dnemini ve kapsamini bu katiimciya
acikladigimi onayliyorum. Bu arastirma projesiyle baglantili tim yakamlutlGkleri yararlikteki yasalara
uygun olarak yerine getirecegimi teyit ederim. Arastirma projesi sirasinda katilimcinin arastirma
projesine katilma isteg@ini etkileyebilecek herhangi bir hususun farkina varirsam, kendisini derhal
bilgilendirecegdim.

Yer, tarih Denetmenin soyadi ve adi buyuk harflerle

Denetmenin imzasi
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