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05 Temmuz 2022

Asagidaki ilkeler Tiirk HPB Cerrahi Dernegi Bilim ve Arastirma Kurulu tarafindan hazirlanmis ve Tirk
HPB Cerrahi Dernegi Yonetim Kurulu’na 5 Temmuz 2022 tarihinde sunulmustur.

ilkeler Tirk HPB Cerrahi tarafindan olusturulan veri tabani calismalarina esas teskil etmek {izere be-
lirlenmistir ve baglayici niteliktedir. Veri tabanina nasil veri girilecegi, bu verilerin nasil islenecegi, bu
verilerden bilimsel calismalar Uretildiginde yayinlayabilme, yazar olabilme gibi dlcltlerin neler olmasi
gerektigi konusunda genel cercevenin belirlenmesi amacglanmistir. ilkelerin belirlenmesinde temel
olarak Almanya Genel ve Visseral Cerrahi Dernegi yonergesi dikkate alinmis ve ulusal ve uluslararasi
birgok kaynaktan yararlaniimistir.

Olusturulan veri tabanlarina, hastalarini kaydeden hekimler, bu ilkeleri kabul etmis sayilirlar.

Asagida detaylari ve gerekgeleri ifade edilen veri tabani yonergesinin ana ilkeleri sdyle 6zetlenebilir

1.

ilgili veri tabanina (Or: safra kesesi cerrahisi veri tabani, karaciger cerrahisi veri tabani) hasta
kaydi yapmak isteyen merkezler Tirk HPB Cerrahi Dernegi’ne basvururlar. Bir merkezde bir-
den fazla ve birbirinden bagimsiz ¢alisan birim varsa, bu birimler (cerrahlar) ayri ayri da bas-
vuru yapabilirler.

Tark HPB Cerrahi Dernegi her bir veri tabani icin bir yiritlcU atar. Bu yUratlca veri tabaninin
yapilandirilmasi, stirdliriilmesi ve isleyisini organize eder ve Tirk HPB Cerrahi Dernegi Bilim ve
Arastirma Kurulu’na bagli olarak calisir.

Veri tabani giris, basvuru yapan cerrah ya da bu cerrahin atayacag bir hekim tarafindan yapilir.
Verilerin dogrulugundan basvuru sahibi sorumludur,

Merkezde tedavi edilen ilgili veri tabanina dahil tim hastalarin veri sistemine girilmesi dnerilir.
Secici olarak hasta girisi uygun bir yaklasim degildir ve hatali degerlendirmelere yol acar.

Veri tabanina girilen tiim bilgiler mutlaka dogru ve eksiksiz olmalidir.
Veri tabanina girisi yapilan hastalardan mutlaka yazili onam alinmis olmalidir.

Veri tabanina katki yapan merkezler, arastirma ve/veya yayin amaciyla veri tabanindaki bilgi-
leri kullanabilirler. Bu kullanim Tirk HPB Cerrahi Dernegi Bilim ve Arastirma Kurulu’nun yazili
iznine baglidir. Bilim ve Arastirma Kurulu’na yapilan basvurularin degerlendirilmesinde, ilgili
veri tabani ylrutlcisu de yer alir ve oy hakkina sahiptir. Kararlar oy coklugu ile alinir. Proje
yuritlculerinin veri tabani kaynakh ¢alisma yapmasi da Bilim ve Arastirma Kurulunun onayina
baghdir.



8. Hangi veri tabanlarinin olusturulacagi Bilim ve Arastirma Kurulu’nun
onerisi ve Turk HPB Cerrahi Dernegi Yonetim Kurulu’nun onayi ile belir-
lenir.

9. Veri tabanina katki saglamak, bu verilerle Uretilen yayinlarda mutlaka
yazarlik hakki saglamaz. Fakat ozellikle bliylk sayida veri saglayan mer-
kez (cerrah) isimlerine Uretilen yayinlarda yer verilmesi onerilir. Bilim ve
Arastirma Kurulu, merkezler arasi is birligi ve uyumun 6nemli ve degerli
oldugunu ifade eder.

YONERGE MADDELERI

1. Genel:

Bilimsel ¢alismalarda temel hedef, hastaliklarin tani ve tedavisinin gelistiriimesidir. Bunun yaninda,
klinik verilerin kaydedilmesi durumunda kisi ve merkezlerin kendi sonuclarini ulusal ortalamaiile karsi-
lastirmasi ve 6zelestiri yapmasi saglanabilir. Yalnizca klinik verilerin toplanmasi bile morbidite ve mor-
talite oranlarinda azalmaya neden olabilir. Tirk HPB Cerrahi Dernegi veri tabanlari kullanilarak yapila-
cak her tlrli arastirma ve yayin, Tiirk HPB Cerrahi Dernegi Bilim ve Arastirma Kurulunu iznine tabidir.

2. Veri Tabaninin Amaglarti:

1.

HPB cerrahi alanindaki hastaliklara ait verilerin toplanmasi: Bu kayitlar, hastalarin risk faktorle-
rini, tani yontemlerini, yapilan cerrahi girisimleri, patoloji sonuglarini, ameliyat sonrasi komplikas-
yonlari ve hastanin izlemini degerlendirmeyi amaclar.

Kendi sonuglarinin analizi: Bu verilerin birincil amaci, her bélimiin kendi cerrahi yonetim kalite-
sini analiz etmesini saglamaktr.

Kiyaslamalar: Her kurum kendini diger kliniklere kiyaslayarak bir kalite raporu (kiyaslama) olus-
turabilir.

. Akran Degerlendirmesi: Bir merkezin uzun bir siire basarisiz sonuclar elde ettigi gorlirse, bir

akran degerlendirmesi sureci planlanabilir. Kurum kendini gelistirmek igin gerekli calismalari bas-
latabilir.

Riske gore ayarlanmis kalite degerlendirmesi: Cerrahi kalite ancak hastanin ameliyat dncesi risk
faktorleri dikkate alindiginda anlamli bir sekilde degerlendirilebilir. Bu nedenle, veri tabanimizda-
ki kayitlar, hastaya 6zel risk faktorlerinin, ameliyat dncesi ila¢ tedavisinin (kortizon, immunosup-
resif ilaglar vs.) ayrintili bir kaydini saglar.

. Olasi komplikasyonlarin 6ngoriilebilmesi: Diger bir hedef de, komplikasyonlarin 6ngérilebilme-

sidir. Bu sekilde olasi bir komplikasyon riskinin, cerrahi miidahale 6ncesi tahmin edilmesi, hasta
ve yakinlari ile detayl olarak tartisilmasi mimkiin olabilir.

Hizmet sunumun degerlendirilmesi: Saglik hizmetlerinin gelismesi ve tibbi arastirmalar, dogru
veri toplanmasi ile mimkindir. Elde edilen veriler, daha sonra kurum icinde ve Ulke genelinde
verimi arttirmak icin kullanilabilir. Veriler, kayit/ag icinde rumuz (takma) bir adla toplanir ve is-
lenir. Rumuz kullanimi, hem kisisel verilerin etkin bir sekilde korunmasini hem de hastayla daha
sonra temasa ge¢me sansini saglar.



8. Prospektif randomize kayit calismalari: Buradaki kayitlar, yetkili bir etik kurul
tarafindan onaylanan ileriye dénik bir randomize ¢alisma imkani sunar.

9. ileri doéniik saglik politikalari planlanmasi, toplum saghginin iyilestirilmesi

2.1. Etik ilkeler

Veri toplanmasi ile asagidaki yararlar elde edilebilir:

Yeni tani ve tedavi yontemlerinin veya seceneklerinin belirlenmesi
Tedavi yaklasimlarinin standardizasyonu ve optimizasyonu

Yeni tani ve cerrahi islemlerinin desteklemesi

Klinik galismalar igin uygun hastalarin segilmesi

Epidemiyolojik calismalar igin vaka bulma

Veri tabaninin tim faaliyetleri ve verilerin bilimsel kullanimina erisim, her zaman gecerli yasalara ve
uyulmasi gereken etik ilkelere uygun olarak ytratalir:

Hasta mahremiyeti ve hasta verilerinin veya bilgilerini gizliligi hakkini;
Bilimsel arastirmalarin hastalar icin potansiyel riskleri en aza indirmeyi;
Hastanin rizasinin geri alinmasi tGzerine veri ve bilgilerin imhasini;

Veri tabani, bilimsel olarak ilgili tim yeni elde edilen bulgulari kamuya acik hale getirmeyi taahhiit
eder.

2.2. Sureg

Katilan hekim/kurum veri tabani sistemi ile iliski kurar. Bu, hastanin tedaviye katilimina iliskin bilgi
saglamayi ve bilgilendirilmis onam almayi, ayni zamanda kayit agi ve anonimlestirilmis tibbi veri-
lerinin kayit veri tabaninda toplanmasini icerir.

Tedaviyi birincil olarak strdiren hekim, ilgili hastayla tedavi iliskisi oldugu siirece tibbi verilere
cevrim ici erisime sahiptir. Diger hekimlerin bu verilere ulasmasi ancak hasta onami ile miimkin-
dir.

Bireysel kayitlar icin kimlik verileri, ilgili kliniklerde kesinlikle gizli tutulmalidir. Veri sisteminde
hastalar, rumuz bir adla kaydedilir. Hastanin kimligine ulasim yasaktr.



2.2.1

Tum veriler elektronik ortamda tutulur. Bu hizmeti saglayan kuruluslar gtivenilir
ve Ulkemiz mevzuatina gore gerekli olan kosullari sagliyor olmahdir. Veri gliven-
ligi blyik 6nem tasir.

2.3. Yasal ve Etik Cerceve

2.3.1. Hastalarin Menfaati ve Arastirma igin Yarar

Katilan farkli kliniklerden alinan veriler bir araya getirilirken, olasi ¢ikar catismalari dikkate alinmalidir.
Her seyden 6nce, hastalarin saglklarina kavusmasi ve bunun igin en uygun tedaviyi almasi hedeflen-
melidir. Arastirma ve kalite degerlendirmesinin nihai amaci, daha iyi tedavi secenekleri bulmak ve
olusturmaktir. Bu siiregte hastalarin veri tabanlarina glivenini saglamak ve bu giiveni korumak buyik
onem tasir.

2.3.2. Veri Koruma Esaslari

2.3.2.1. Bilgilendirme ve Kendi Kaderini Tayin Etme

Tibbi arastirma, her zaman tibbi ilerleme konusundaki genel menfaat ile hastalarin bireysel menfa-
atleri arasinda bir denge kurmaya calismalidir. Veri tabani arastirmasi icin gerekli veriler bu nedenle
kanunen 6zel veriler olarak kabul edilir. Bu nedenle hasta egitimi ve bilgilendirilmis onam alinmasi
kesinlikle gereklidir.

2.3.2.2. Hastalarin Verilerine Ulasmasi

Hastalar, kendileri hakkinda saklanan kisisel veriler hakkinda bilgi edinme hakkina sahiptir. Bu amagla
hasta kendisini tedavi eden hekime ileterek verilere ulasabilir.

2.3.2.3. Verilerin Silinmesi

Hasta doktoru araciligiyla veri silme veya engelleme talebinde bulunabilir.

2.4. Veri Tabani Kaydi

2.4.1. Hasta Kaydi

ilkesel olarak, o merkezde veri tabani olusturulan hastaligi olan tiim hastalarin ilgili veri tabanina
kaydedilmesi amaclanir. Yani secim olmamalidir. ilgili bilgiler saglandiktan ve onam alindiktan sonra
hasta, hasta ilgili kayit sistemine dahil edilir.



2.4.2. Veri Tabani Calismasi

Var olan verilerle bir veri tabani ¢alismasi yapilacaksa, yetkili bir etik kuruldan
onay gereklidir. Bu onay sonrasi ¢alisma yapacak arastirmaci Bilim ve Arastirma
Kurulu’na basvurur.

2.5. Organizasyonla ilgili Kavramlar

2.5.1. Kimlik Yonetimi

Hastalar igin kimlik yonetimi yetkisiz kisilerden hasta bilgilerini gizlemek veya korumak amaglarini
glder.

2.5.1.1. Hasta Listesi ve Veri Tabani

Veri tabanina hastalar takma bir ad (rumuz) verilerek kaydedilir. Bu takma ad, {i¢ harften olusur Or:
Ahmet Demir isimli hasta icin ADE). Giris yapan klinik, bu takma adi ve kilit altinda tutulmasi gereken
hasta dosyasindaki kisisel verileri kullanir.

Bir merkezin veri tabanindan veri istemesi halinde yalniz ilgili soru icin gerekli olan tibbi veriler payla-
silir. Bu veri saglama, takma ad iletiimeden yapilir. Kliniklerin ve hastalarin kimliginin tespit edileme-
mesi i¢in azami 6zen gosterilmektedir.

2.5.1.2. Hasta Dosyalarinin Giivenligi

Hasta dosyalari, kilit altinda tutulmalidir. Hasta dosyalarina ¢evrim ici olarak erisim yapilamaz.

2.5.2. Veri Girisi

Veriler, bir cevrim i¢i olarak sisteme girilir. Onceden bir kullanici kaydi gereklidir. Etkin olmayan
kullanicilarin oturumu 30 dakika sonra otomatik olarak kapatilir. Kayit yazilimi icin kullanilan veri
tabani, sistem saglayici bir kurulus tarafindan isletilir. Bu sirket, glivenli bir veri merkezi olarak onay-
lanmis olmalidir.

ilkesel olarak her hekim sadece kendisi veya klinigi tarafindan girilen verileri okuyabilir ve yazabilir.
Uygun yetkilendirme ile — bkz. B6lim 2.7. —bir yardimci arastirmaciya hastanin rizasi alinarak verilere
erisim izni verilebilir.

2.5.3. Veri Kalitesini Saglamak

Veri tabanina girilen tim hasta bilgileri dogru, eksizsiz ve glincel olmalidir. Verilerin dogru giriimedigi
tespit edilirse, kurum uyarilir. Tekrari halinde ilgili kurum veri tabanindan c¢ikartilir. Katilan tim mer-
kezler, butlnlik ve dogruluk amaciyla i¢ ayda bir kendi verilerini isteyebilirler.



2.6. Katilimci Klinikteki Sorumlu Kisiler

2.6.1. Verileri Girenler

Verileri girenler merkezdeki veri tabanina katilan sorumlu hekim veya onun ata-
digi givenilir baska bir hekim olmalidir. Veri sistemine ayni kurumdan ¢ok sa-
yida hekimin veri girisi standardizasyonu bozacagi igin uygun degildir. Kayitlari
yapan bu hekim, hasta dosyasini da tutar ve veri korumasina uyumu denetler.

2.6.2. Kalite Yoneticisi

Her kurum kendi girdigi verilerin 6zetini tg¢ ayda bir alabilir. Bunlar gecgerlilik ve dogruluk agisindan
kontrol edilebilir. Bu amagla klinik tarafindan bir kalite gorevlisi atanmasi yarahldir.

2.6.3. Veri Kalitesini Saglamak

Veri tabanina iletilen veriler bazen yanlis veya eksik olabilir. Bu amacgla katilimci kliniklere tg aylik
bir analiz sunulmasi yararhdir. Bazi kliniklerde yanlis girislerin daha sik oldugu ortaya ¢ikarsa, ek bir
denetim yapilmalidir. Gerekirse ilgili klinige yerinde bir ziyaret yapilmasi yaraldir. Veri kalitesi iyi ol-
mayan kurumlar, Bilim ve Arastirma Kurulu tarafindan veri tabani ¢alismasindan gikarilabilir.

2.7. Veri Saglama ve Paydaslar

2.7.1. Ortak ve Diger islemcilere iliskin Haklar

Hasta daha sonraki bir zamanda tekrar hastaneye yatirilirsa veya tedavi baska bir klinikte yapilirsa,
daha ileri tedavi icin 6nceden toplanan tibbi verilerin, birincil klinikte kullanilabilmesi veya diger kli-
nikte gorilebilmesi gerekebilir. Bu ancak hastanin rizasi ile yapilabilir.

2.8. Bilimsel Veri Analizi

2.8.1. Veri Saglama ve Arastirmacilara iletme

Veri girisi, hazirlanmis sorularla cevaplar yoluyla saglanir. Arastirmacilarin istemesi halinde bu veriler
takma ad olmadan anonim bir sekilde ilgili arastirmacilara iletilir. Klinik ve hastanin kimliginin tespit
edilememesi icin azami 6zen gosterilmelidir. Veriler disa aktarilmadan 6nce, hasta icin verilen takma
ad tamamen kaldirilir.



2.8.2. Hasta ile iletisim

iletisim yalnizca hasta dosyasinin mevcut oldugu ve tedaviyi yapan klinik tara-
findan yapilabilir. Bunun 6tesinde hastalarla iletisime ge¢me nedenleri sunlar-
dir:

e Muvafakat beyaninda belirtilen bilme veya bilmeme hakkinin bir pargasi
olarak kayit projesinden elde edilen bulgulara iliskin geri bildirim

e Takip anketleri

2.8.3. Sorumluluklar

Tibbi verilerin saklanmasi ve islenmesi igin onay beyani almak zorunludur. Turk HPB Cerrahi Dernegi,
glvenli veri depolanmasindan ve bilimsel degerlendirme icin veri aktarimindan sorumludur. Tark
HPB Cerrahi Dernegi, veri koruma ve paylasmanin diizenlenmesi ve koordinasyonu icin Bilim ve Aras-
tirma Kurulunu goérevlendirmistir. Bu kurul, hangi veri taleplerinin kabul edileceginin yaninda, veri
koruma ile ilgili dizenlemelerin gelistirilmesinden ve giincellenmesinden de sorumludur.

3. Kullanim Kurallari

Kalite glivencesine ek olarak, kaydedilen verilerin bilimsel kullanimi en 6nemli amaglarimizdandir ve
ilkesel olarak veri girisi yapan tum klinikler tarafindan erisilebilir olmalidir. Veri isleme bagvurularinin
degerlendirilmesi ve merkezlerin bilgilendirilmesi Bilim ve Arastirma Kurulu’nun yetkisindedir. Tah-
kim kurulu Turk HPB Cerrahi Dernegi Yonetim Kuruludur.

3.1. Kilavuzunun Hedefleri

Bu kilavuzla sunlar amaglanmaktadir:

e Turk HPB Cerrahi Dernegi veri tabaninin olusturulmasi

e Tirk HPB Cerrahi Dernegi veri tabanina verilerin girilmesi

e Tiurk HPB Cerrahi Dernegi veri tabanina erisimin diizenlenmesi
e Veri tabaninin, yayinlarda dogru olarak atfedilmesi

* Yayin kalitesinin arttiriimasi

e (ortak) Yazarlk dizenlemesi.

3.2. Genel Kurallar

Kayitlardan elde edilen bilgi ve analizler yayinlanmadan 6nce HPB Cerrahi Dernegi Bilim ve Arastirma
Kurulu bilgilendirilmeli ve onay alinmalidir. Genel olarak, her yayinda kullanilan veri setinin a¢iklama-
sinda asagidaki bilgilere yer verilmelidir:

e Kullanilan veri setinin kapsadigl donem
e Yayinda verileri kullanilan kurum (hastane) sayisi

e \Veri setinin kisitlanmasi veya vyas, risk faktorleri gibi dahil etme kriterleri: ilkesel olarak tiim ve-



riler sunulmalidir. Verilerin olumlu bir sekilde secilmesi kesinlikle yasaktir,
yani olumsuz veriler de yayinlanmalidir. Buna uyulmamasi, yayin onayinin
reddedilmesine neden olacaktr.

e (Calismalar veya yayinlar her zaman basvurudaki soruyla ilgili tim hasta
grubunu icermelidir.

e \Veri tabanina kayith bir hasta vaka sunumu seklinde bildiri ya da makale
haline getirilecekse, bu ancak tedaviyi ylirtiten ve hastayi veri tabanina kay-
deden merkez tarafindan yapilabilir.

e Talepte bulunan klinik, yalnizca talep edilen soruyla ilgili verileri islemeyi taahh(t eder.

3.2.1. Kayit i¢in Zorunlu isimlendirme

Veri tabani kayitlari, yazili iletisimde ve yayinlarda her zaman «Tirk HPB|” + kayit adi kullanilarak
belirtilir. Ornekler:

e Turk HPB|Karaciger, Turk HPB|Pankreas

* ingilizce yayinlarda organ adi terciime edilerek bosluksuz ve gerekirse biiyiik harflerle verilir. Or-
nekler:

e Tirk HPB|Liver, Tiirk HPB | Pancreas

Tesekkir bolimiinde aciklama: Asagidaki metin, her yayinin tesekkiir belgesine dahil edilmelidir:
Calisma, Turk HPB Cerrahi Veri tabani kullanilarak gerceklestirilmistir (arastirma no:)

Ornek:

Bu calisma, Tiirk HPB Veri tabani kullanilarak, 2014-012 kimlik numarasi ile gergeklestirilmistir.
ingilizce yayinlar icin asagidaki metin kullanilacaktir:

This work has been conducted using Turkish HPB | Liver Database with the ID ...

3.2.2. Yazarhk ve Ortak Yazarhk

Veri elde edilmesi, saglanmasi ve/veya degerlendiriimesine dnemli 6l¢ctide dahil olan her cerrah, bir
yayin olusturma hakkina sahiptir. HPB Cerrahi Dernegi Bilim ve Arastirma Kurulu uluslararasi yoner-
gelere uygun ¢alismayi kabul eder ve yazarlik icin uluslararasi yonergelere (www.icmje.org) uyulma-
hdir.

Yazar olabilme kriterleri sunlardir:

1. Planlama, tasarim veya veri toplamaya veya verilerin analizine ve yorumlanmasina dnemli katki
2. Makaleyi yazmak veya makalenin igeriginin blyuk bir revizyonunu yapmak

3. Gonderilecek yazinin son onayi

Yazar olabilmek icin her (g kriter de karsilanmalidir.



Uluslararasi Tip Dergileri Editorleri Komitesi (ICMJE), asagidaki faaliyetlerin ken-
di baslarina yazarlik gerekliliklerini karsilamadigini ifade etmektedir:

e Finansal araglarin saglanmasi
e Veri Toplama

e Arastirma grubunun denetimi

Listelenen yazarlarin sirasi:

Yazarlarin sirasi, basvuruda bulunan hekimler veya basvuruda is birligi yapan merkezlerin istisare
etmesi ile belirlenir.

Ortak yazarliklar, projeye dahil kilit arastirmacilara ve saglanan veri blylkliglu goz ontne alinarak
verileri saglayan merkez temsilcilerine aittir.

Yazar sayisi ilgili dergi tarafindan sinirlandirilmissa, ¢alisma yonetimi, ¢calisma ekibi ve verileri sagla-
yan kliniklerin temsilcileri ile bir fikir birligi bulunmalidir. Ancak ortak yazar sayisi 15’i gegmemelidir.

Yazarlar isimlerine gore siralandiktan sonra, yazarlar listesine son olarak ilgili veri tabani ismi eklen-
melidir.

Or. Turk HPB | Karaciger katilimcilari
ingilizce: Tiirk HPB | Liver members

Kliniklerinde tedavi goren hastalari girmis tiim klinikler bir ekte yer almalidir. Bunun igin katihmci
kliniklerin sayisina bagh olarak secilmesi gereken iki secenek vardir:

a) Tirk HPB |Karaciger ve kliniklerin adlarinin listelenmesi (tercih edilen yontem)

b) Daha 6nce veri tabanina girdikleri kendi verileri ile yayin yapan merkezlere atif yapilmasi.

3.2.3. Yayin Oncesi Belgeleme ve Yazarlik

Veri almak icin basvuran hekim (¢calisma sorumlusu), ilgili tiim kisi ve kurumlarla koordinasyondan
sorumludur. Bu verilerden bir yayin olusturuldugunda calisma yayimlanmadan dnce, ¢alismada yer
alan verileri saglayan merkezlere e-posta veya yazi ile bilgi vermek zorundadir. Bu, onay almak igin
degil bilgilendirme amachdir. ilgili calisma yayinlanmak icin gonderilmeden énce Bilim ve Arastirma
Kurulu’na sunulmalidir.

Yayin taslagi, Bilim ve Arastirma Kurulu’na gonderilmeden 6nce yayinda yer alan tim yazarlara
gonderilmis ve onaylari alinmig olmalidir. Tim onaylar belgelenmeli ve bir kopyasi Bilim ve Arastirma
Kurulu’na iletilmelidir.

Veri girisi yazarlk icin hak dogurmaz. Fakat is birliginin gliclendirilmesi ve uyumun arttirilmasi igin
Bilim ve Arastirma Kurulu, 6zellikle yiiksek sayida hasta verisi girisi yapan merkezlerin (yani cerrahla-
rin) yayinda yazar olarak yer almasini dnerir. Bu merkezlerin siralamasi, merkezin katki diizeyine gore
yapilmasi, esit katki halinde soyadi alfabetik sirasina gore siralama yapilmasi uygun olur.

3.2.4. Cikar Catismalarinin Agiklanmasi

Mali veya diger olasi ¢ikar catismalari aciklanmalidir (6rnegin, danismanlik gorevleri, endistriden
alinan egitim/konusma Ucretleri vs.).



3.3. Veri Kullanimi

3.3.1. Merkezlerin Kendi Verilerini Kullanimi

Turk HPB Cerrahi veri tabanina veri giren her klinik, kendi verilerini ders, bildiri
ve yayinlar icin kisitlama olmaksizin kullanma hakkina sahiptir. Ancak, bir yayin,
esas olarak veri tabanindan elde edilen verilerden olusuyorsa, yayinin bir kop-
yasi bilim kuruluna bilgilendirme amacli gonderilmelidir.

3.3.2. Veri Tabanindaki Tum Verilerin Kullaniimasi

Asagidaki kosullarin tamamini saglayan merkezler, veri tabanindaki tiim verilerin kullanilmasi igin
Bilim ve Arastirma Kurulu’na basvurma hakkina sahiptir:

e En azikiyil veya veri tabaninin kuruldugu tarihten itibaren aktif katilim.

e Son ikiyil iginde klinikte ilgili veri tabanina dahil edilme kriterlerini karsilayan tim vakalarin eksik-
siz dokiimantasyonu. Basvuruya sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmis bir arastirma projesi
eklenmelidir.

e ilgili veri tabaninizdaki toplam vakalarin en az %4’ii basvuran merkez tarafindan saglanmissa.
-veya -
e Merkez, son iki yilda veri tabaninda verilerin en az %15’iini saglamissa

Vaka sayisi daha az olan merkezlerin de yayin yapma imkani olabilmesi icin, bu sinirlarin altina mer-
kezler diger katiimci merkezlerle ortak proje sunabilirler. Bu basvurularin degerlendirilmesi Bilim
ve Arastirma Komitesi tarafindan yapilir. Projenin degerlendirilmesinde Tirk HPB Cerrahi Dernegi
tarafindan gorevlendirilen ilgili veri tabani yuratlcisi de Bilim ve Arastirma Kurulu’na katilir ve oy
kullanir. Karar oy coklugu ile alinir. Esitlik halinde baskanin oyu sonucu belirler. Bilim ve Arastirma
Kurulu Uyelerinden biri ya da veri tabani ylriticlsi proje sunarsa, karar asamasinda oy kullanamaz.
Uygun gorilen projeler kabul edilir.

3.3.2.1. Ugiincii Taraf Bagvurulari

Yayinlar konusunda Uglinci sahislardan (endistri, arastirma kurumlari vs.) gelen sorular ve istekler,
Bilim ve Arastirma Kurulunun onayi ile cevaplandirilabilir.

3.3.3. Verilerini Kullanilma Siireci

Turk HPB Cerrahi veri tabanina veri veren merkezler kendi verilerini her tirli calisma ve arastirmada
izin almaksizin kullanabilirler.
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3.3.3.1. Basvuru

Basvuru asagidaki bilgileri icermelidir:

Planlanan yayinin konusu

1. incelenecek soru veya hipotez anlasilir bir sekilde sunulmalidir.

2. Soruyu cevaplamak igin gerekli verilerin segimi (ilgili veri tabanindan istenen
parametrelerin belirlenmesi). Veri ekonomisi ilkesine uygun olarak, basvuru

sahipleri kendilerini gerekli verilerin asgari bir diizeyle sinirlamalidir. Veri tabanindaki tim para-
metreler istenemez.

3. Gahsmadan sorumlu arastirmacilar listelenmelidir. Bu liste daha sonra Bilim ve Arastirma Kurulu-
nun onayl olmadan degistirilemez.

4. Katilimci merkezler listelenmelidir (tek merkezse sadece o merkez yazilir).

5. Bilim ve Arastirma Kurulu bagvurulari 2 ay iginde sonuglandirmalidir. Uygun bulunan galismalar
ile ilgili veriler 2 ay icinde karsilanmalidir. Gegerli bir neden varsa, bu silireler 1 ay daha uzatilabilir.

6. llgili veri tabani proje yiiritiictisiin verileri kullanimi da Bilim ve Arastirma Kurulu’nun onayina
baglidir.

Kararlar oy ¢oklugu ile alinir.

Kabul edilen projelere bir numara verilir. Ornegin: Tiirk HPB - proje numarasi: 2023-012. Bu asamadan
sonra proje bu numara ile anilir.

Arastirmacilar tarafindan yayin haline getirilen yayinlar bir dergiye génderilmeden 6nce gézden ge-
cirilmek Uzere Bilim ve Arastirma Kurulu’na génderilmelidir. Bilim Kurulu’nun ayrica degerlendirme
icin dort haftasi vardir ve bu silire sonunda kararini basvuru sahibine e-posta ile veya yazili olarak
bildirilmelidir.

Degerlendirme sonucu asagidaki kararlardan biri alinir:
e Revizyonsuz onay
e Kuclk revizyonlar ihtiyaci (6rnegin, yazim hatalari, aciklayici bilgi gerekliligi vs.)

e Biyiik revizyonlar ihtiyaci (6rnegin, ileri veri degerlendirmeleri, ek istatistiksel degerlendirmeler,
belirgin eksiklikler vs.)

Revizyon istenilen ¢alismalar 1 ay iginde diizenlenerek tekrar sunulmalidir. Bilim ve Arastirma Kurulu
oy cokluguyla nihai kararini verir. Bilim ve Arastirma Kurulu tim karalarini yazil kayit altina alir ve
yazarlara e-posta ile veya yazili olarak iletilir.

3.3.4. Toplanti, Kongre Bildirileri, Makaleler

Proje onayl alinmis ve tamamlanmis calismalar, yayinlanmadan oOnce bilimsel toplantilarda
kongrelerde bildiri olarak sunulabilir. Poster sunumu veya s6zIi sunum olarak kabul edilen bildiriler,
Bilim ve Arastirma Kurulu’na bildirilmelidir. Sunumda, verilerin Turk HPB Cerrahi veri tabanindan
saglandigi belirtilmeli ve proje numarasi yer almalidir.
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3.3.5. Veri Tabanindan Yararlanma Sayisi

Bir arastirici kabul edilen projesini, proje onayi alinip veriler saglandiktan sonra
12 ay iginde yayin haline getirmis ve yayin onayi igin Tirk HPB Cerrahi Bilim ve
Arastirma Kuruluna basvurmus olmalidir. Bu sire Bilim ve Arastirma Kuruluna
gecerli bir gerekge ile basvurulmasi halinde 3 ay uzatilabilir. Bu siire icinde de
yayin haline getirilemezse ilgili arastirmaci 3 yil stre ile veri tabanindan yarala-
narak arastirma yapamaz.

Veri tabanindan yararlanilarak yapilmis ve Bilim ve Arastirma Kurulunun makale seklini onayladigl
¢alismalarin 2 yil icinde Ulusal ya da Uluslararasi indekslerde taranan bir dergide yayinlanmasi ya da
yayina kabul edilmis olmasi gerekir. Bu stire dolmasina karsin yayinlanma ya da yayina kabul edilme
gerceklesmezse, ilgili merkezin gegerli bir agiklamasi ve basvurusu ile bu siire 1 defaya mahsus olmak
Uzere 3 aya kadar uzatilabilir. Bu strede yayinlanmayan veya yayina kabul edilmeyen makalelerin
basvuru sahipleri (projede adi yer alan tiim arastirmacilar) bir daha veri tabanindan yararlanamazlar.

Bir arastirmaci tGzerinde ayni anda yayinlanmamis ikiden fazla veri tabani kaynakli calisma olamaz.

3.3.6. Veri Tabani Kullanma Kurallarinin ihlali

Bilim Kurulu tarafindan tespit edilen ihlaller, arastirmacilarin gelecekteki, tim Tiirk HPB Cerrahi Der-
negi veri tabanlarindan yararlanamamalarina neden olabilir.

3.3.7. Bu Yonergelerin Gegerliligi

Bu yonerge Temmuz 2022’den yeni bir stiriim duyurulana kadar gegerlidir.
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