TURKIYE ULUSAL OZOFAGUS ATREZISI KAYIT SISTEMI (TUOAKS)
KATILIMCI MERKEZ BILGILENDIRME FORMU

Amacg

Tiirkiye Cocuk Cerrahisi Dernegi Tiirkiye Ulusal Ozofagus Atrezisi Kayit Sistemi
(TUOAKS) Calisma Kolu, 6zofagus atrezili (OA) bebeklerin tani, tedavi ve takibi ile ilgili
mevcut durumun tespiti, ulusal epidemiyolojik verilere ulasilmasi, OA’nm izlemi ile ilgili
uzun siireli izlem stratejilerinin gelistirilmesi ve elde edilen sonuglarin uluslararasi verilerle
karsilastirilmasini amaclar. Bu kayit sistemi ile ¢aligmaya katilmayi kabul eden merkezler
tarafindan toplanacak veriler Calisma Kolu (CK) tarafindan degerlendirilecek, ulusal

epidemiyolojik durumu belirlenecek ve sonuglar uluslararasi verilerle karsilastirilacaktir.

Verilerin Toplanmasi

Ulusal veri tabanina canli dogan her OA’l1 bebegin girisinin yapilmas1 amaglanmaktadir.
Girigler ¢evrimigi olarak 6nceden elektronik ortamda hazirlanmis formlara yapilacaktir. Her
hasta icin toplamda iki kez veri girisi yapilacaktir. Bunlardan ilki hastanin taburcu oldugu
veya eksitus oldugu giin itibariyle yapilacak ve demografik ve anatomik bilgilere ek olarak,
tedavi siirecine iliskin bilgiler kaydedilecektir. Ikinci veri girisi ise ilk yilin sonunda
yapilacaktir (1. yas). Hastanin takibi ile ilgili verilerin girilmesi istenecektir.

Hasta girisi yapilirken hastanin kimligini tanimlayici bilgiler istenmeyecektir. Bu amagla
hastanin adinin bas harfleri ile dogum tarihi kimlik olarak kullanilacaktir. (Ornegin,

04.12.2014 dogum tarihli Bebek Aydn i¢in “BA041214” kullanilacaktir.)

Veri girisi egitim kliniklerinde ilgili klinikler tarafindan belirlenen sorumlu bir ¢ocuk
cerrahi tarafindan yiiriitiiliir. Sorumlu ¢ocuk cerrahina veri tabanina ulagim i¢in kisiye 6zel
sifre verilir. Sorumlular yalnizca kendi kliniklerine ait verileri gérmeye ve diizeltmeye
yetkilendirilecektir. Sorumlu ¢ocuk cerrahiin klinigi temsil ettigine dair bir akademik kurul
karar1 ya da esdeger belge kosulu aranacaktir. Kayit sistemine girmeyi kabul eden merkez
adma tiim hastalarin girisini yapmak ve eksituslar dahil olmak iizere sonucu bildirmekten

sorumlu ¢ocuk cerrahi yiikiimliidiir.

Merkezlerin gorev ve sorumluluklar:
Calismaya katilmay: kabul eden merkez, “TUOAKS’a Katilacak Merkezler Igin Basvuru
ve Taahhiitname Formu” nu doldurup Calisma Kolu Sekreterligine ileterek kayit sistemine

katilmay1 kabul ve taahhiit eder. Bu merkezler, kliniklerinin verilerinin TUOAKS’ye girisini



yapmak tlizere bir “sorumlu c¢ocuk cerrahi” belirlerler. Konu ile ilgili ileri yazisma ve
goriismeler sorumlu ¢ocuk cerrahi araciligi ile yapilacaktir. Sorumlu ¢ocuk cerrahi ilgili klinik
adma, ¢alisma ile ilgili gerekli kararlar1 alma yetkisine sahip oldugu kabul edilir. Merkez
sorumlulari, ¢calisma kolu temsilciler kurulu ve diger merkez sorumlulari ile bir araya gelerek
kayit sistemi hakkinda goriis ve Onerileri bildirme ve gereginde protokolde uygun diizenleme
Onerileri yapma yetkisindedir.

Calismaya katilan tiim merkezler ¢alismanin tiimiinden dogacak telif haklarint TCCD
TUOAKS c¢alisma koluna devretmeyi kabul ederler. Yine ¢alismaya katilan merkezler, kayit
sistemine katildiklar1 siire boyunca her hasta ile ilgili 2 veri giris donemini tamamlamay1
kabul ederler.

Merkezler kayit sistemine girdikleri verilerin dogrulugunu garanti ederler. Calismaya
katilan merkezler Diinya Helsinki Bildirgesi dogrultusunda tiim etik kurallara uyacagini,
(kayit sisteminde kullanilacak aydinlatilmis onam formunun doldurulmasi dahil) taahhiit eder.

Herhangi bir egitim kliniginde yer almayan bir ¢ocuk cerrahisi uzmani bireysel olarak
kayit sistemine dahil olabilir. Bu durumda merkezle ilgili belirtilen tim sart ve kosullari
bireysel katilim i¢in gecerlidir. Egitim kurumlarinda ¢alisan g¢ocuk cerrahlart igin bireysel

basvuru kabul edilmemektedir.

Verilerin Degerlendirilmesi

Veri tabanina girisi yapilan bilgiler gizlidir. Girisi yapan merkez yalnizca kendi hastalari
ile ilgili verilere ulagabilir. CK. tim verilere ulasabilme ve denetleme yetkisine sahiptir.
TUOAKS c¢alisma kolu veri analizleri ve ¢alisma sonuglarini ilk yilin sonunda ¢alismaya
katilan merkezlerle paylagmakla yiikiimliidiir. Veriler kayit sistemi icinde yer alan analiz
sistemleri sayesinde degerlendirilir. Tanimlayic1 ve karsilagtirmali analizler i¢in gerek

duyuldugunda profesyonel destek alin.

Verilerin Bilimsel Raporlanmasi

Kayit sisteminde toplanan ulusal verilerin, sisteme hasta girisi yapan tim klinikler
tarafindan bilimsel ¢alisma amaciyla kullanilmasi miimkiindiir. Ancak, bu verileri kullanarak
bilimsel bir ¢calisma yapmak isteyen aragtirmacinin kayit sistemine veri girisi yapan klinik
sorumlu ¢ocuk cerrahi olma 6zelligi (ayrintilart yukarda aciklanmistir) olmalidir.

Arastirmaci planladig1 ¢alismanin amaclarini anlattig1 bir belge ile dernek ¢alisma koluna
(TUOAKS) basvuracaktir. Calismanin yerel etik kurullar tarafindan onaylanmasi gerekir.
Bagvurunun calisma kolunca degerlendirilip kabul edilmesi halinde, arastirmaciya veri

tabaninin ¢alisma ile ilgili boliimleri agilacaktir.



Calisma kolu ilk ii¢ yilin sonunda elde ettigi verileri bir rapor haline getirmek ve
caligmaya katilan kliniklerle paylasmakla yiikiimliidiir. Bu raporun igeriginde hi¢bir kosulda
klinikleri tanimlayici ifadeler yer almayacak ve esas olarak durum tespitine yonelik olacaktir.
Calisma kolunun bu raporun bir bilimsel arastirma haline getirilip getirilmemesine karar
verme yetkisi vardir.

Bu kayit sisteminden ortaya g¢ikan tiim bilimsel ¢aligmalarda, klinik sorumlu g¢ocuk
cerrahlarinin  tiimiiniin (egitim kurumu olmayan merkezlerde, veri girisi yapan cocuk
cerrahlariin) ismi yer alacaktir. Klinik sorumlu ¢ocuk cerrah1 bu hakkini ayni klinikte ¢alisan
bir bagka ¢ocuk cerrahina devredebilir; bunu yazili olarak ¢alisma koluna bildirmelidir.

Ortaya ¢ikmast olasi bilimsel ¢aligmalarda, kayit sistemine giris yapan tim merkezlerin ve
sorumlu ¢ocuk cerrahlarinin ismi yer alacaktir. Bunun igin sisteme tek bir hasta girisi yapilmis
olmasi yeterlidir. Bununla birlikte, isim siralamas1 yapilirken ¢alismay1 planlayarak yiiriiten
arastirmaci birinci isim olacak; diger isimler sisteme girilen olgu sayisi ile orantili olarak yer
alacaktir. Bu konuda bir ihtilaf olmasi durumunda, ¢alisma kolunun son karar1 verme yetkisi
vardir.

Girilmis verileri kullanarak ¢alisma yapmayi planlayan merkez sorumlusu TUOAKS
caligma koluna hitaben imzali bir bagvuru dilekg¢esi yazmalidir. Bu dilekgede asagida yer alan
hususlar belirtilmelidir:

1) Arastirmanin gerekgesi ve amaci

2) Arastirmaya zemin hazirlayan ve arastirilacak olan temanin ilgili tibbi literatiir

1s181inda degerlendirilmesi

3) Caligmada ilgili merkezden kimin isminin yer alacagi

4) Arastirma Onerisinin kabul edilmesi durumunda, etik kurul bagvurusu yapmayi taahhiit

ettigine dair ibare

5) Kendisine TUOAKS sisteminden arastirmak iizere verilen verileri baska kisi ve/veya

kurumlarla paylasmamay1 taahhiit ettigine dair ibare

6) Verilerin kullanimiyla ortaya ¢ikan Gzetin ve/veya makalenin herhangi bir kongreye

sunum olarak veya bir dergiye makale olarak gonderilmesinden énce, TUOAKS kayit
sistemi ¢aligma kolu ile paylasilacagini ve ancak ¢alisma kolu tarafindan onaylanmasi

halinde, ilgili kongre veya dergiye gonderilecegini taahhiit ettigine dair ibare

Makale haline getirilerek bir dergiye yollanan ¢alismalarin dergi tarafindan talep edilen

telif devir formu (copyright transfer form) ¢alismada yer alan tiim arastirmacilar tarafindan



imzalanmalidir. Bu siirecin tamamlanmas1 calismay1r gerceklestiren arastirmacinin
yikiimliligiindedir.

Diger tibbi dernek ve kuruluslarin TUOAKS verilerini kullanilarak ¢alisma yapma talebi
olmasi durumunda, bu talep ¢alisma kolu tarafindan degerlendirilecek ve uygun goriiliirse,

caligma kolunun belirledigi kosullarla izin verilecektir.



