Standardising Outcome Reporting in
Gastric Cancer Surgery Research

O GASTROS

Katilimci Bilgilendirme Sayfasi
GASTROS eDelphi Anketi
Mide Kanseri Cerrahisi Arastirmalarinda Sonu¢ Raporlamanin Standardizasyonu

Sizi bir arastirmaya davet etmek istiyoruz. Eger arastirmaya katilmak istiyorsaniz, karar vermeden
Once bu arastirmanin ne amagla yapildigini ve arastirmanin sizin igin neleri kapsadigini anlamaniz
gerekmektedir. Anlasilmayan herhangi bir sey varsa ya da daha fazla bilgi isterseniz bize
sorabilirsiniz.

Bu g¢alisma nigin yapiliyor?

Mide kanseri Dinya’da en sik gorilen kanser tdrleri arasinda besinci sirada yer almaktadir.
Baslica tedavisi midenin tamaminin ya da bir bdliumintn g¢ikarimasi igin uygulanan cerrahi
tedavidir. Ancak cerrahi tedavinin hastalari bircok yénden etkileyen kisa ve uzun dénem yan
etkilere neden olabildigini biliyoruz. Yeni cerrahi tedaviler lizerine yapilacak arastirma ¢aligmalari,
tedavinin ne kadar etkili oldugunu olgebilmeli ayni zamanda ne gibi yan etkileri olabilecegini ve
hastalari nasil etkileyebilecedini de degerlendirmelidir. Arastirmacilar bunu “sonlanim” denilen bazi
sonu¢ parametrelerini dlgerek yapmaktadirlar. ‘Genel yasam kalitesi’ ve uygulanan tedavinin
‘komplikasyonlarr’ sonlanima drnek olarak gdsterilebilir.

Mide kanseri i¢in en iyi cerrahi tedaviyi tanimlamak farkh ¢alismalarin sonuglarini karsilastirmayi
ve birlestirmeyi gerektirmektedir. Ginimuizde bunu gergeklestirmek, calismalarin ¢cogunda farkl
sonlanimlar 8l¢uldigi ve her bir sonlanimin dlgtiminde farkh testler kullanildigi igin zordur.

Mide kanseri cerrahi galismalarinda kullaniimak Gzere “cekirdek sonlanim seti” gelistiriyoruz. Bu,
tim mide kanseri cerrahi ¢alismalari igin minimum &l¢iimesi ve raporlanmasi gereken bir sonuclar
listesidir. Cekirdek sonlanim setine sahip olmak, hastalar i¢cin hangi cerrahi tedavinin en iyisi
oldugunu daha iyi anlamak icin tim ¢aligma sonuglarinin birlestirilebileceginden emin olmamiza
yardimci olacaktir. Bu ¢ekirdek sonlanim setinde yer alan sonu¢ parametrelerinin hem saghk
profesyonelleri hem de hastalar i¢in gegerli olmasi 6nemlidir.

Arastirmamizin bir pargasi olarak su ana kadar, son 20 yilda yapilan bilimsel dergileri inceleyerek
ve hastalarla goriserek hem arastirmacilar hem de hastalar icin dnemli olabilecek sonlanim
parametrelerini belirledik. Simdi sizden internette yer alan bir anketi doldurarak, bu sonlanim
parametrelerinin sizin igin ne kadar 6nemli olduklarini puanlamanizi istiyoruz. Butin gruplar igin
(cerrahlar, kanser hemsgireleri ve hastalar) en ©6nemli parametreler ilerideki calismalarin
planlanmasinda kullanilacak ¢ekirdek sonlanim setini olusturacaktir.

Neden benimle iletigime gegildi?
Asagidaki kriterlerden birisini karsiladiginiz i¢in sizinle iletisime gegcildi:
1. Mide kanserinden ameliyat olan ya da yakinda ameliyat olacak olan hasta

2. Mide kanseri hastalari ile ilgilenen kanser hemsiresi
3. Mide kanseri ameliyati yapan cerrah
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Bu ¢calismada yer almak zorunda miyim?

Hayir. Katilip katlmama karariniz sizin tercihinize bagh. Calismaya katiimiyor olmaniz su an
aldiginiz ya da ileride alacaginiz tedaviyi hicbir sekilde etkilemeyecektir. Eger katiimaya karar
verip daha sonra fikrinizi degistirirseniz, asagida iletisim bilgileri bulunan arastirma ekibine haber
vererek herhangi bir sebep belirtmeden istediginiz zaman arastirmadan cekilebilirsiniz.

Eger katilirsam ne yapmam gerekiyor?

Eger katilmayi kabul ederseniz, http://survey.gastrosstudy.org internet adresinden ulasabileceginiz
anketi ziyaret etmenizi isteyecegiz. Bilgilerinizi kaydedip bazi basit sorulari cevaplayarak
calismaya katilmayi kabul etmeniz istenecektir. Sonrasinda size bir sonlanim listesi sunulacak ve
her birini puanlamaniz istenecektir.

Ayrica eger oOnemli bir sonlanimin ankette yer almadigini dusindrseniz anket sirasinda o
parametreyi de ekleme sansiniz olacaktir.

Tamamlanmasi gereken toplam iki tane anket olacaktir. ilk anketten sonra arastirma ekibi her bir
sonlanim parametresi icin verdiginiz puanlari analiz edecek, size analiz sonuglarini sunacak ve
sonrasinda sonlanimlari yeniden puanlamanizi isteyecektir. ilk anketin tamamlamasi 30 dakikaya
kadar, ikinci anket bir saate kadar sirebilir. ikinci anket doldurmak icin hazir oldugunda sizinle
eposta yoluyla iletisime gegecegiz ve yanit vermeyen kisilere haftalik eposta génderecegiz. iki
anketin tamamlanma sureci yaklasik alti ay slrecektir.

Hangi bilgileri vermem gerekecek?
Ankete baglamadan 6nce sizden asagidaki bilgileri vermenizi isteyecegiz:

e Yas
e Cinsiyet
e Yasadiginiz ulke

Eger hastaysaniz asagidaki bilgiler sizden istenecektir:

e Kiminle birlikte yasadiginiz
Ne kadar zaman 6nce ameliyat oldugunuz (eger olduysaniz)
Ameliyatinizin hangi yaklasimla yapildigi (agik ya da laparoskopik/kapali)
Midenizin ne kadarinin gikarildigi
Baska bir tedavi alip almadiginiz

Eger kanser hemsiresiyseniz asagidaki bilgiler sizden istenecektir:
e Ne kadar zamandir mide kanseri hastalarina bakim verdiginiz

Eger cerrahsaniz agsagidaki bilgiler sizden istenecektir:
e Profesyonel tnvaniniz
e Ne kadar suredir mide kanseri cerrahi olarak ¢alistiginiz
e Kariyerinizde bu zamana kadar kag tane gastrektomi ameliyati yaptiginiz
¢ Yilda kag¢ tane gastrektomi ameliyati yaptiginiz
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Bu bilgi arastirma ekibinin ankete katilanlar tarafindan verilen cevaplarin anlasiilmasina yardimci
olacaktir.

Bilgilerimin gizliligi korunacak mi?

Evet. Sizden alinan bitln bilgiler gizli tutulacaktir. Kayit sirasinda girdiginiz batin bilgiler gtvenli
bir gsekilde saklanacaktir. Yalnizca aragtirmacilar ve calismayl go6zlemleyenler bu bilgileri
gorebilecektir. Manchester Universitesi NHS Kurulus Vakfi tarafindan diizenlenen kilavuzlara gore
bilgilerinizi 15 yiIl boyunca saklayacagiz. Calisma sonugclarini yayinladigimizda paylastigimiz
veriler anonim olarak kalacaktir.

Masraflannmi kim karsilayacak?

Anket internet Uzerinden yapilacagi icin karsilanmasi gereken bir masrafiniz olmayacaktir.

Arastirmada yer almanin muhtemel yararlari nelerdir?

Arastirmada yer almanin herhangi bir direkt yarari yoktur, fakat diistinceleriniz gelecekte tedavi
olacak hastalar igin yarar saglayacaktir.

Arastirmada yer almanin muhtemel dezavantajlari nelerdir?

Eger bir hastaysaniz, anketteki bazi parametreleri puanlamay Gzuct bulabilirsiniz. Eger bir
hastaysaniz, degerlendirmenizi istedigimiz sey tedavi sirasinda yasamis oldugunuz tGzicu bir
komplikasyon olabilir. Eger bazi sorulari cevaplamak istemiyorsaniz, sorun yok. Anketten
istediginiz an ayrilabilirsiniz. Eger kendinizi rahatsiz hissediyorsaniz ya da birileriyle konusmak
istiyorsaniz bizi + 90 462 377 3459 numarasindan arayabilirsiniz.
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Eger bir sikayette bulunmak istersem?

Eger arastirma ile ilgili herhangi bir sikayetiniz varsa lutfen aragtirma ekibinden biri ile telefon ya
da mail Gzerinden iletisime geginiz:

Arastirma Ekibi iletisim Bilgileri:

Ali Guner, Genel Cerrahi Docenti, Uluslararasi Calisma Grubu Ortagi

Eposta: draliguner@yahoo.com, aliguner@ktu.edu.tr

Tel: 90 462 377 3459 - 90 462 377 5485

Eger memnun olmamissaniz, Manchester Universitesi NHS kurulusu Hasta Oneri irtibat Servisi ile
+44 (0)161 276 8686 numarasi ile irtibata gecebilir ya da pals@mft.nhs.uk adresine mail
gonderebilirsiniz.

Arastirma ekibinden bagimsiz olarak ¢aligma ile ilgili kiminle konusabilirim?

Manchester Universitesi NHS Kurulus Vakfi Hasta Oneri irtibat Servisi +44 (0)161 276 8686
numarasi ile irtibata gecebilir veya pals@mft.nhs.uk adresine mail génderebilirsiniz.

Anketin sonuglarina ne olacak?

Cekirdek sonlanim setinin (bir cerrahi tedavi segeneginin ne kadar etkili olduguna karar vermek
icin yapilacak mide kanseri cerrahi caligsmalarinda kullaniimak Uzere) son halini vermek igin
hastalar, hemsireler ve cerrahlarin oldugu bir toplantida sonuclar sunulacaktir. Tamamen
gonullulik esasina dayal olarak toplantilarimizda bulunmaniz igin sizinle iletisime gecebiliriz.
Daha fazla bilgiye internet sitemizden (www.gastrosstudy.org) ya da aragtirma ekibi ile iletisime
gecgerek ulasabilirsiniz. Sonuglar bilimsel ve tip dergilerinde yayinlanacak, ulusal ve uluslararasi
konferanslarda sunulacaktir. Ayrica ¢galismanin sonuglarini sizlere génderecegiz. Kimlik bilgileriniz
sunulan ya da yayinlanan sonuglarda bulunmayacaktir.

Bu ¢alismayi kim finanse ve organize ediyor?

Bu calisma Birlesik Krallik Ulusal Saglik Arastirmalari Enstitlisi Doktora Arastirmalari Programi ve
Manchester Universitesi ile Manchester Universitesi NHS Kurulus Vakfi (Birlesik Krallik) arasindaki
is birligi ile finanse edilmektedir. Arastirma, Avrupa Mide Kanseri Dernegdi, MRC Metodoloji
Arastirmalari Bolumi tarafindan desteklenmekte ve Manchester Universitesi tarafindan organize
edilmektedir.

Calismayi kim inceledi?
insanlar tizerindeki arastirma 6nerilerinde inceleme yetkisi olan Kuzey Bati — Bilyilk Manchester
Dogu Arastirmalar Etik Komitesi, arastirma Onerisini inceledi ve arastirma etidi agisindan herhangi

bir sorun teskil etmedigine karar verdi. Bu ¢galismadaki kayitlarinizin ve konu ile ilgili diger tibbi
kayitlarinizin (eger hasta iseniz) goérevi arastirmanin diizgln bir sekilde yaratildigana ve
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arastirma igerisinde bulunan taraflarin haklarinin korundugunu kontrol etmek olan Manchester
Universitesi NHS Kurulug Vakfi tarafindan ulasilabilir olmasi gerekmektedir.

Simdi ne yapmam gerekiyor?

Eger arastirmada yer almayi kabul ediyorsaniz, litfen http://survey.gastrosstudy.org adresini
ziyaret ediniz ve:

1. Anketi hangi dilde yapmak istediginizi seginiz.
2. Ik sayfadaki onam bildirimini okuyunuz ve bilgilerinizi kayit ediniz.
3. Ankete baslayiniz.

Daha fazla bilgi i¢in:
Eger aragtirma hakkinda daha fazla bilgi edinmek istiyorsaniz, lutfen www.GASTROSStudy.org

sitemizi ziyaret ediniz. Arastirma ekibimiz sorularinizi cevaplamaktan memnun olacaktir ve
arastirma ekibine asagidaki iletisim bilgilerinden ulasabilirsiniz.

Arastirma Ekibi iletisim Bilgileri

Aleksandra Metryka, Calisma Koordinatoru
Bilal Alkhaffaf, Cerrah & Basarastirmaci

Email: gastros@mft.nhs.uk

+44 (0)161 701 3543
Ali Guner, Genel Cerrahi Dogenti, Uluslararasi Calisma Grubu Ortagi

Eposta: draliguner@yahoo.com, aliguner@ktu.edu.tr

Tel: 90 462 377 3459 - 90 462 377 5485
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