Ulusal Kistik Fibrozis Kayit Sistemi (UKKS)

Yonerge ve Kurallar

1. Tanimlar

UKKS: Ulusal Kistik Fibrozis Kayit Sistemi

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 UKKS

merkezleri
UKKS merkezi: UKKS’e veri gonderen KF hastalarini izleyen ana bilim dali/ bilim dali / hastane

UKKS c¢alisma grubu:

e UKKS’ye veri girisi yapan kisilerin olusturdugu gruptur
e Gorev ve sorumluluklari:
a. Merkezindeki hastalardan onam almak ve onam formlarini saklamak,
b. Hastalarin verilerini, zamaninda, eksiksiz ve dogru seklide UKKS’ye girmek,
c. Verilerin kaynaklarin1 (SFT, genotiplendirme raporu gibi) saklamak
d. Yapilmasi istenen diizeltmeleri zamaninda yapmaktir
e (alisma grubu her yil Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi’nin
diizenledigi “Ulusal KF sempozyumu”nda ya da “Cocuk Solunum yolu Hastaliklar1 ve KF

kongresi’nde toplanir.
UKKS merkez yoneticisi:

e UKKS merkezinin sorumlu kisisidir.
e Her merkezden sadece bir kisi “merkez yoneticisi” olur.
e Gorev ve sorumluluklar::
a. Merkezindeki hastalardan onam alinmasini, onam formlariin saklanmasini,

merkezindeki hastalarin verilerini eksiksiz ve dogru seklide UKKS’ye girilmesini,



veri kaynaklarinin saklanmasini, yapilmasi istenen diizeltmeleri zamaninda
yapilmasini saglar ve denetler.
b. UKKS proje basvurularini degerlendirir ve merkezinin projelere katilip

katilmayacagini belirler.

UKKS yoneticisi: Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi yonetim kurulu

tarafindan atanan kisi.
UKKS yonetim kurulu:

e Asagidaki kisilerden olusur:
1. UKKS yoneticisi
2. “Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi yonetim kurulundan
3 liye”
3. UKKS ¢alisma grubu icerisinden se¢imle belirlenen 3 kisi
e Yonetim kurulu segimi:
a. Her 4 yilda bir yapilir.
b. Secim, yiiz yiize olarak, kapali oylama, agik tasnif ile yapilir. Yiiz yiize se¢im
yapilamayacagi zaman, se¢im ¢evrim i¢i oylama ile yapilir.
c. Her merkezden sadece 1 kisi aday gosterilebilir.

d. Yonetim kurulu se¢ciminde, UKKS yoneticisi ve merkez yoneticileri oy kullanir.

e Yonetim kurulu gérevleri:

a. UKKS’nin tiim aktivitelerini denetler

b. Verileri yillik olarak Avrupa KF Dernegi’ne gonderir

. Ulusal yillik raporun yapilmasindan sorumludur.

d. UKKS Bilimsel kurulu tarafindan onaylanan ya da reddedilen tiim UKKS
projele Onerilerinin onaylanmasi ya da reddedilmesi i¢in son karar verir.

e. UKKS biitcesini yapar, ECFS PR’den gelen bagislarin nasil kullanilacagina
karar verir.

f. Yillik Calisma grubu toplantilarinda UKKS aktiviteleri ve biitce hakkinda
bilgilendirme yapar.

g. Yilda 4 kez toplanir



UKKS bilimsel kurulu:

e UKKS proje bagvurularini degerlendiren ve kabul edilen projelerin yiiriitiilmesini,
tamamlanmasini ve ¢iktilarini izleyen komitedir
¢ Bilimsel komite agagidaki kisilerden olusur:
a. UKKS yo6netim kurulundan 1 kisi
b. UKKS ¢alisma grubundan segilen ve en az dogent {invani olan 3 kisi
¢ Bilimsel komite se¢imi esaslari, UKKS ydnetim kurulu se¢imi ile ayn1 sekilde
yapilir
e Gorevleri:
a. Tim proje bagvurularini1 degerlendirmek.
b. Degerlendirdikleri proje bagvurularini, son karar i¢in yonetim kuruluna
sunmak
c. Kabul edilen projelerin, UKKS proje yonergesinde yazildig: sekilde
yiirlimesini saglamak.
d. Kabul edilen projelerin tamamlanmasini ve sonuglarini takip etmek
e. Kabul edilen tiim projelerin, proje siireci ve sonuglart hakkinda UKKS

yonetim kurulunu bilgilendirmek.

UKKS Validasyon ziyareti ekibi:

e Ekibi olusturan kisiler:
a. UKKS yo6netim kurulu tiyeleri (7 kisi)
b. Veri kalite yoneticileri (3 kisi)
e (Gorevlert:
a. UKKS validasyon ziyaretleri yapilacak merkezleri belirlemek,
b. Merkezlerle iletisimi saglamak,
C. Ziyaretleri gergeklestirmek,

d. Merkez ve iilke raporlarini olusturmaktir.

UKKS Veri kalite yoneticisi:

e Yonetim kurulu tarafindan UKKS c¢alisma grubu i¢inden atanan kisidir
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e Gorevleri:
a. Validasyon vizitleri sirasinda merkezlerin verilerinin dogrulugunu ve eksik
olup olmadigini denetler ve kaydeder
b. Bu verilerin diizeltilmesini saglar

c. Merkez validasyon vizit raporlarini olusturur

. UKKS’nin amaci

i

Tiirkiye’deki KF merkezlerinde KF, KIMS/KFKOT ve KFTR-RD hastalarini ve onlara uygulanan
tedaviler ile ilgili verilerin kaydedilmesi yolu ile bilgi sahibi olmak ve iilkedeki hastaliga ait
profili ¢ikartmak

KF, KIMS/KFKOT ve KFTR-RD ile ilgili calisma yapilmasi planlanirsa bu calismaya katilacak
olan hastalar1 belirlemek

Tiirkiye’de KF, KIMS/KFKOT ve KFTR-RD ile ilgili epidemiyolojik ve ¢ok merkezli ¢aligmalar
icin veri saglamak

. ECFS PR’e iilkemizdeki KF, KIMS/KFKOT ve KFTR-RD hastalarinin verilerinin gonderilerek,

hastalarimizin Avrupa’daki hastalar ile karsilastirilmasini saglamak.

. Verilerin saklanmasi, kullanilmasi ve giivenligi

UKKS verilerinin saklanmast, kullanilmasi ve giivenliginden Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1
ve Kistik Fibrozis Dernegi sorumludur. Katilan merkezler ise her y1l, o yila ait verilerini programa
girmekle sorumludur. Bilgilerin dogrulugundan bilgileri kaydeden merkez sorumludur.

. 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 igin verilerini geri ¢ekme 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 ¢cekme hakkina sahiptir.



e.

Verilerin kullanilmas1 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 gérme ve kullanma hakkina sahiptir, ancak baska

merkezlerin verilerini goremez ve kullanamaz.

4. Verilerin analizi

Yillik rapor

a.

Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi, verileri her yil KF sempozyumunda
ya da kongesinde sunar.
Yillik raporlar, Cocuk Solunum Yolu Hastaliklar1 ve Kistik Fibrozis Dernegi tarafindan UKKS

web sitesinde ilan edilir.

5. Hastalarin bilgilendirilmesi

a.

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

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 gostermelidir.

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

verileri hemen sistemden silinir.



