Ulusal Kistik Fibrozis Kayit Sistemi (UKKS)

Yonerge ve Kurallar

1. Tanimlar
UKKS Kurucusu: Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi
UKKS Sahibi: Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi

UKKS Yiiriitiiciisii: Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi ve Kistik

fibrozis merkezleri
Kistik fibrozis merkezi: Tiirkiye’de kistik fibrozis hastalarini izleyen klinikler

UKKS ¢ahisma grubu: UKKS’ye veri giren her kistik fibrozis merkezinden sorumlu olan bir

kisinin bir araya gelmesiyle olusan grup

UKKS yonetim kurulu: UKKS calisma grubu igerisinden segcilen 7 kisi

2. UKKS’nin amaci

a. Tirkiye’deki KF merkezlerinde KF hastalar1 ve onlara uygulanan tedaviler ile ilgili verilerin
kaydedilmesi yolu ile bilgi sahibi olmak ve iilkedeki hastaliga ait profili ¢ikartmak
b. KEF ile ilgili caligma yapilmasi planlanirsa bu galigmaya katilacak olan hastalar1 belirlemek

c. Tirkiye’de KF ile ilgili epidemiyolojik ve ¢ok merkezli calismalar i¢in veri saglamak

3. Verilerin saklanmasi, kullamilmasi ve giivenligi

a. UKKS verilerinin saklanmasi, kullanilmasi ve giivenliginden Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1
ve Kistik Fibrozis Dernegi sorumludur. Katilan merkezler ise her yil, o yila ait verilerini programa
girmekle sorumludur. Bilgilerin dogrulugundan bilgileri kaydeden merkez sorumludur.

b. Bilgileri kaydedilen hastalardan onam formu alinmasi zorunludur ve bu sorumluluk, hastalarin
verilerini kayit sistemine kaydeden merkeze aittir. imzalanmis onam formlari, ayn1 merkez

tarafindan saklanmak zorundadir.



Hastalar/aileler her zaman i¢in verilerini geri ¢gekme hakkina sahiptir. Boyle bir durumda, Cocuk
Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi ve Yonetim Kurulu bilgilendirilir ve o
hastaya ait bilgiler sistemden ¢ikartilir.

Bir merkez, verilerini sisteme girdikten sonra, eger isterse verilerini geri gekme hakkina sahiptir.
Verilerin kullanilmasi ve saklanmasi Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis
Dernegi’nin sorumlulugundadir. Dernek kapatilacak olursa, her merkeze verileri iade edilecek ve
ardindan tiim veriler silinecektir.

Her merkez sadece kendine ait verileri gorme ve kullanma hakkina sahiptir, ancak baska

merkezlerin verilerini géremez ve kullanamaz.

4. Yonetim kurulu ve calisma grubu

a.

UKKS’e katilan ve veri kaydeden her merkezin bir temsilcisi olur ve bu kisi UKKS ¢alisma grubu
icerisinde yer alir. Calisma grubu, 2 yilda bir Ulusal KF Sempozyumu’nda toplanir.

Calisma grubu, kendi i¢lerinden seg¢imle yonetim kurulunu belirler. Yonetim kurulu se¢imi her 4
yilda bir yapilir.

Y 6netim kurulu se¢imi i¢in her merkezden en fazla 1 kisi aday gosterilebilir. Yonetim kurulu
seciminde, her merkezden sadece bir kisinin oy verme hakki vardir. Oylama, yiiz yiize olarak,
kapali oylama, agik tasnif ile yapilir. Yiiz yiize se¢im yapilamayacagi zaman, se¢im online
(cevrim i¢1) oylama ile yapilir.

Y 6netim kurulunda 7 tiye bulunur (1 baskan, 6 iiye). “UKKS yoneticisi” ve “Cocuk Solunum
Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi yonetim kurulundan 3 {iye” yonetim kurulunun daimi
iiyelerdir. Diger 3 {liye ¢alisma grubu icerisinden belirlenir.

Yonetim kurulu baskani, her y1l UKKS aktiviteleri konusunda Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1
ve Kistik Fibrozis Dernegi’ni bilgilendirir.

Y 6netim kurulu, yillik rapor ve veri dokiimlerinin kimlere verilebilecegine karar verir.

Yonetim kurulu, Avrupa KF Dernegi ve/veya diger uluslarars1 KF kuruluslarinin hasta kayit

sistemlerine verilerin her yil transfer edilebilecegine karar verir.

4. Verilerin analizi

Yilhik rapor



Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi, verileri 2 yilda bir KF
sempozyumunda sunar.
Yillik raporlar, Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi tarafindan saklanir.

Yillik raporlar, yonetim kulundan yazili izin alinarak baska bir kisi ya da kuruma verilebilir.

Epidemiyolojik ve cok merkezli calismalar icin veriler

a.

UKKS’e kayitli olan veriler, yonetim kurulunun yazili izni alinarak epidemiyolojik ve ¢ok
merkezli ¢caligmalar i¢in kullanilabilir. Bunun i¢in yonetim kuruluna yazili olarak bagvurulmalidir.
Yo6netim kurulu en geg 1 ay i¢inde bagvuruyu degerlendirir.

Veriler kullanilarak yapilan ¢alismanin basligl ve ¢alismayi yapan kisiler yillik raporda sunulur.
Veriler kullanilarak yapilan ¢alisma yaymlandiginda, yayinin birer kopyasi Cocuk Solunum Yolu
Hastaliklar ve Kistik Fibrozis Dernegi ve UKKS yo6netim kuruluna gonderilir.

Calismanin yazarlar1 arasina her merkezin sorumlusunun isimleri eklenmelidir.

Cok merkezli calismalarda yer alacak hastalar, izlendikleri merkezlere haber verilerek calismaya
dahil edilir.

. Hastalarn bilgilendirilmesi

Veri sistemine bilgileri girilecek her hasta bu konuda bilgilendirilmeli ve yazili onam formu
almmalidir.

Imzalanmis yazili onam formlarmin alinmasi ve saklanmasi her merkezin kendi
sorumlulugundadir.

Hastalar/aileler veri sistemine girilmis olan kendilerine ait bilgileri gorme hakkina sahiptirler;
verileri kaydeden merkez, istendiginde hastalar/ailelere verilerini géstermelidir.

Hasta/aile yazili onamin1 geri ¢ekerse, merkez, yonetim kurulu ve Cocuk Solunum Yolu
Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi’ni bilgilendirmek zorundadir. Boyle bir durumda, hastanin

verileri hemen sistemden silinir.



