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GIRIS

Bu standartlar1 olusturmadaki en 6nemli hedefimiz Kanser Kayit Merkezi verisinin
kullanigliligimi artirmaktir. Veriler dogrudan karsilagtirilabilir hale geldikge, isbirlikli
caligmalara ve veri kiyaslamalarina daha elverisli olur. Standartlar bir kez olusturulup
benimsendiginde kanser verilerinin elektronik ortamda paylasimi, diizenlemeler, veri

kayit siireci, analiz yazilimi, belgelendirme, egitim yardimlarinin hepsi giderek olanakli
hale gelir.

Kanser Kayit Merkezlerinin epidemiyolojik arastirma ve olgu-kontrol ¢alismalarina bir
temel saglamasi hedeflenir. Baz1 kayit merkezleri kanser kontrolii ve hasta yonetimi
konular1 {izerinde dururken bazilari nihai sonuglar ve sagkalima odaklanir.

Standartlara uyum diizeyi: Sunulan standartlar, ne siddetle Onerildiklerine gore
cesitlilik gosterir. Standartlara uyumda ti¢ diizey s6z konusudur:

e Zorunluluklar: Bir kanser kayit merkezinin ¢aligmasinin etkin ve gecerli
olarak yiiriitiilmesi i¢in gerekli olan belirli kayit¢ilik 6zellikleri vardir. Bunlar,
standartlarda, ZORUNLULUKIar olarak tanimlanir. Halihazirda bazi kanser kayit
merkezleri bu 6zellikler olmadan is gorebiliyor olsa da, bugiin her yeni kanser
kayit merkezinin bu standartlar1 benimsemesi gerektigi konusunda uzlagilmigtir.
Zorunluluklar metinde MUTLAKA sozctigiiyle belirtilecektir.

e Gereklilikler: Deneyimlersonucu siddetle 6nerilenbaska6zellikler de vardir, fakat
bunlar yukarida s6zedilen ZORUNLULUKIar kadar kesinkes gerekli olmayabilir.
Bunlar standartlarda GEREKLILIKler olarak belirtili. GEREKLILiKler
boliimiinde isaret edilen bazi sorunlar yerel kosullar, gereksinimler ve kaynaklara
bagli olarak alternatif yollarla ¢oziilebilir. Gereklilikler metinde GEREKLI
GEREKLILIK, GEREKTIGI vb. sézciiklerle belirtilecektir.

e Istege Baghliklar: Diger baz1 6zellikler ise her ne kadar arzulanir olsa da sart
degildir. Bunlar ISTEGE BAGLILIKlar ifadesiyle belirtilir. Istege bagliliklar
metinde ....BILIR ekiyle belirtilecektir.
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I. KAYNAK VERIYE ERiSiM VE RAPORLAMANIN TAMLIGI
A. YAPISAL GEREKLILIKLER
1. Mevzuat (Yasa, tiiziik ve yonetmelik, yonerge, genelge gibi diger diizenlemeler)

a) Tanmimlar
Yasa: Yasa ya da kararname bir devlet¢e diizenlenen hukuk bigimlerini ifade eder.

Yonetmelik: Yonetmelik, yonerge ya da genelge, bir devletin bagli idari kurumlarinca
diizenlenen hukuk formlarini ifade eder.

b) Giris

Bir niifus tabanli kanser kayit merkezinin kanser goriiliisiine iliskin veri toplama
yetkisi, ek diizenlemeler esliginde veya bu diizenlemeler olmaksizin, kanser bildirimi
ile ilgili yasa ve tiiziiklere ve/veya bulasici olmayan hastaliklarin bildirimi hakkindaki
genel yetkilendirme ¢ercevesi kapsaminda gelistirilmis olan yonetmelik ve genelgelere
dayanir.

Yasal yetki, kayit merkezinin gelisimi ve islevine yonelik belirli bilesenleri igerdigi
kadar, bu bilesenleri ayrintilandiran yonetmeliklerin yayinlanmasi i¢in kesin direktifleri
de icermelidir. Genellikle yetki Saglik Bakanligina verilir, ancak Bakanlik yetkiyi bir
baska kuruma da devredebilir. Baz1 durumlarda ise yetki dogrudan dogruya {iniversite
gibi bir bagka kuruma verilebilir.

MECC kilavuzunun igerigi: MECC kilavuzu, raporlama gereklilikleri, hasta
kayitlara erigim, veri kalitesi ve veri standartlari, gizlilik ve verinin kullanima
sunulmasi konularini igerir.

¢) Standartlar
(1) Raporlama Gereklilikleri i¢in Standartlar:

Genel Kabuller: Mevzuat ya da Bakanlik kararnameleri MUTLAKA niifus tabanl
bir kanser kayit merkezini yetkilendirmek zorundadir. Mevzuat ya da kararnamenin;
raporlanmasi gereken kanserleri; kayit merkezinin referans tarihini; olgularin ikamet
yerinin saptanmasina iliskin kosullart; veritabaninin ¢alistirilmasi ve siirdiiriilmesi
konusunda yetki ve sorumlulugun kime ait oldugunu; verilerin raporlanmasindan kimin
sorumlu oldugunu (6rnegin doktorlar, hastaneler, patoloji laboratuvarlari v.b.); hangi
cografi bolgenin kapsanacagini; raporlamanin giincelligini; raporlanacak verinin tiiriinii
ve bigimini; verilerin kanser kayit merkezi tarafindan kimlere ve hangi kosullar altinda
kullandiracagini; tamimlamast GEREKLIidir ve bu hususlara uyulmamas: halinde
uygulanacak yaptirimlar1 da ele almalidir.

10



MECC Kanser Kayit Merkezleri igin Standart iletisim Prosediirleri

Raporlama Gerekliliklerine Dair Mevzuat ve/veya Bakanhk Kararnamelerinin
Gerekli Bilesenleri:

Tanimlar: Hukuk metinleri ya da Bakanlik Kararnamelerinde kullanilan biitiin
terimler MUTLAKA agik¢a tanimlanmalidir.

“Kanser” taniminin Uluslararasi Hastalik Siniflandirmasi— Onkoloji (ICD-0) nin
en son basimindaki, davranig kodu 2 yada 3 olan (insitu ya da malign) tiim tiimorleri
kapsamast GEREKLIdir. Bazal ya da yass1 hiicreli deri karsinomlari ve serviks
uterinin insitu karsinomu bunun olas1 istisnalar1 olaBILIR. Kayit merkezleri
benign tiimérleri de toplayaBILIR ve bu durum ilgili mevzuatta tanimlanmalidur.
“Referans tarihi” risk altindaki belirli bir niifusta etkin kayit¢iligin basladig:
tarihi ifade eder. Bu tarih kayit merkezinin kuruldugu ya da calismaya bagladig:
tarih degildir. Referans tarihinde ve sonrasinda tan1 konmus olgular MUTLAKA
kapsanmalidir. Referans tarihinin herhangi bir takvim yilinin 1 Ocak giinii olmasi
GEREKLIdir, ancak baska bir tarih de olaBILiR.

Kayit merkezinin kapsadig1r cografi bolgede ortaya cikan tiim kanserlerin
raporlanmasi1 GEREKLIdir. Diger niifus tabanli kayit merkezleriyle olgu
paylasimina olanak tanimak, 6liimlerin islenmesive diger kayitiliskilendirmelerini
kolaylastirmak ve her bir kaynak kuruma tiim olgularini iceren raporlar hazirlama
olanagini sunmak i¢in, kayit merkezinin il i¢i ve il dig1 biitiin olgular1 kapsamasi
GEREKLIdir.

Kayit merkezi MUTLAKA niifus tabanli olmalidir. Belirlenmis niifusun azami
Olciide kapsanmasini saglamak icin kansere iligkin tarama, tani, ya da tedavi
hizmetleri sunan tiim hastane ya da benzeri kurumlar, doktorlar, cerrahlar ve
kanser hastalarina tani veya tedavi hizmetleri sunan tiim saglik hizmeti saglayicilar
tarafindan kanserlerin raporlanmasi ya da olgular hakkinda bu kurumlardan bilgi
toplanmast GEREKLIdir. Tarama, tan1, veya tedavi hizmetleri sunan bir hastane
veya bagka bir kuruma dogrudan sevk edilen ya da boyle bir kuruma daha 6nce
bagvurmus olan ve bu kurumlar tarafindan raporlanmis olgularin tekrar bildirimi
yapilmaz.

Mevzuatin, kanser olgulariin, hastanin kabulii ya da teshisinin konulmasindan
itibaren 180 giinii asmayacak sekilde, kayit merkezinin belirleyecegi bigimde
(6rnegin ozetleme formu) kayit merkezine raporlanmasi GEREKTIGINI
belirtmesi GEREKLIdir (6zetleme formunun raporlama yonergeleriyle de
desteklenmesi GEREKLIdir).

(2) Hasta Kayitlarina Erisim Standartlari

Genel Kabuller: Mevzuat ve/veya kararnamenin, kanser kayit merkezinin yetkili
elemanlarinin, kanser olgularini saptamak ya da kanserin 6zelliklerini, kanser tedavisini

ya da kanser tanisi almis bir olgunun tibbi durumunu belirlemek iizere, saglik hizmeti
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veren kisi ve kurumlarin kayitlarina erisimini saglamasi GEREKLIdir. Bu erisim hem
baslangigtaki raporlama gereklilikleri hem de daha sonraki kalite giivence faaliyetleri
icin gereklidir.

(3) Veri Kalitesi Standartlari

Mevzuat ve/veya kararname, verinin kayit merkezine MUTLAKA tamlik, giincellik
ve kalite standartlan GEREKLILIGINi gozeterek raporlanmasini saglamalidir.
Kurallarin MECC tarafindan belirlenen standartlar c¢ercevesinde olusturulmasi ve
kanser kayit merkezi tarafindan kaynak kurumlarda veri kalitesi denetimlerinin
gerceklestirilmesini saglamasit GEREKLIdir.

(4) Gizlilik ve Verinin Kullanima Sunulmasina Dair Standartlar

Genel Kabuller: Mevzuat ve/veya kararname veritabaninin gizliligi ilkesini
MUTLAKA belirtmeli ve biitiin kanser hastalarinin verisinin gizliligini saglamalidir.
Mevzuat ve/veya kararnamedeki gizlilik yonergelerinde verinin nasil, kime ve hangi
amagla kullandirilacaginin yer almas1 GEREKLIdir. Mevzuat ve/veya yonetmeliklerin
tablolanmig verinin yayinlanan raporlar ya da veri erisim politikalar1 araciligiyla
kamuya agiklanacagmi, ancak gizli veri veya “ham veri”ye erigimin kisitli oldugunu
belirtmesi GEREKLIdir. ilkelerin, onay almis arastirmacilarin ham verilere erisimini
engelleyecek 6lciide kat1 olmamasit GEREKLIdir.

Gizlilik ve Verinin Kullanima Sunulmasina Dair Mevzuat ve/veya Kararnamenin
Bilesenleri:

e Kanser kayit merkezinde kayithh tiim verinin, insidans, prevalans, yonetim,
sagkalim vekayit merkezinin kanser deneyimiyleiligkili risk faktorleri konularinda
yapilacak analizler ve hazirlanacak raporlar icin, tablolanmis sekilde kanser
kayit merkezi ¢aliganlarina ve yetkilendirilmis arastirmacilarin kullanimina agik
olmas1t GEREKLIdir.

e Kanser kayit merkezi gerektiginde, bir olgunun kaydini tamamlamak i¢in gerekli
bilgiyi edinmek amaciyla, hastaya 6zel verileri, o hastay1 bildiren kurumla, bagka
bir kanser kontrol kurumu veya klinik kurulusla, bu kurum ve kuruluslarin kanser
kayit merkezinin gizlilik politikalarina uymasini saglamak kaydiyla degis tokus
edeBILIR.

e Olgu bulmay1 tamamlama amaciyla kanser kayit merkezi hastaya 6zel verileri,
eger gizlilik hiikiimlerini igeren karsilikl1 bilgi paylasim anlagsmalari varsa, diger
kanser kayit merkezleri ile degis tokus edeBILIR.

e Kanser kayit merkezi, kanser kayit merkezinin gizlilik politikalarina uymalar1 ve
Il Kanser Kayit Merkezi Danmisma Kurulu (il Kanser Kontrol Danisma Kurulu,
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Kayiteilik Alt Kurulu) onayina sahip olmalar1 kaydiyla arastirmacilara, kisilere
iliskin gizli bilgilere erisim olanag: saglayaBILIR.

e Gizlilik hiikiimlerinin bilerek ve isteyerek ihlalinin cezaya tabi olmasi
GEREKLIdir.

2. Raporlama Gerekliligi Tanimlar:
a) Giris

Kayit merkezine raporlanmasi gereken olgularin kesin tanimlar1i MUTLAKA
olusturulmus ve yaymlanmis olmalidir,

b) Standartlar
(1) Raporlanmasi Gerekli Tanilar i¢in Standartlar

Kayit merkezinin raporlanmasi gerekli olgular listesinin Uluslararas: Hastalik
Stniflandirmast — Onkoloji (ICD-0)’y1 referans almast GEREKLIdir. Asgaride, ICD-
O’da davranig kodu 2 ya da 3 olan tliim tiimorlerin raporlanmasi gerekli olgular olarak
tanimlanmas1 GEREKLIdir. Raporlanmasi gerekli benign veya davranisi belli olmayan
neoplazmlarin ICD-O kodlariyla iliskilendirilerek agik¢a belirtilmesi GEREKLIdir.
(Raporlanmasi Gerekli Olgular igin Ek A’ya Bakiniz.)

(2) Cogul Primer Kurallar1 i¢in Standartlar

Iki kayit merkezinin saptadigi kanser hizlarim karsilastirmak icin, hastada birden
fazla primer tiimor oldugunu var sayarken ayni kurallar1 (ayn1 organda, ¢ift organlarin
diger tekinde, farkli alt yerlesim yerinde ya da farkli yerlesim yerlerinde olup olmadigina
ve ayn1 zamanda veya farkli zamanlarda ¢ikip ¢ikmadigina iliskin) kullanmis olmak
onemlidir. MECC’e bagli kayit merkezlerinde ¢ogul primerleri saptamaya yonelik
kurallar IARC ve IACR tarafindan belirlenir. (bkz. Kanser Kodlar1 Igin MECC
Standartlar Kilavuzu)

(3) Tanisal Dogrulama i¢in Standartlar

Eksiksiz bir insidans raporlamasi elde etmek ve risk altindaki niifustaki kanser
yiikiinii dogru olarak yansitacak kayit merkezi verisine sahip olmak i¢in mikroskobik
olarak dogrulanmis olgular kadar, klinik olarak tan1 konmus olgularin da raporlanmasi
gerektigi MUTLAKA belirtilmelidir. Mikroskobik olarak dogrulanmis olgular, periferik
kan ve kemik iligi incelemeleri dahil pozitif histopatolojili tim olgular1 ve periton ve
plevra sivisi, hiicrelerin ince igne aspirasyonu ve bronsiyal yikamalar da dahil olmak
iizere pozitif sitopatolojili tiim olgular1 kapsar. Klinik olarak tani konmus olgular,
mikroskobik dogrulamasi bulunmayan (6rnegin tanilar1 yalnizca tanisal goriintiileme,
laboratuvar testleri ya da diger klinik incelemelere dayanan) olgular kapsar.
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(4) Belirsiz (Muglak) Terminoloji i¢in Standartlar

Tibbi kayitlarda hastanin durumundan s6z ederken siklikla “olas1” ve “ihtimal dig1”
gibi belirsiz terimler kullanilir, Kargilagtirilabilirlik igin, kayit merkezi, belirsiz terimleri
yorumlama kurallarinm1 MUTLAKA kullanmalidir. Bu kurallar MECC kodlama
kilavuzunda bulunmaktadir.

(5) Dagitim igin Standartlar

Raporlanmasi gerekli olgu listesi ve diger kurallarin birer kopyasinin, tiim kaynak
kurumlara ve raporlama yapan saglik calisanlarina, kapsanan bolgedeki tiim kanser
kayit elemanlarina ve tiim tibbi kayit ve kanser kayit elemani egitim programlarina
dagitilmast GEREKLIidir.

B. SfJREC STANDARTLARI
1. Tiim Hastanelerin Katilimi
a) Giris

Raporlamanin tamhigim saglamak i¢in, kanser kayit merkezinin kapsadig1 alandaki
kanser tani ve tedavisi yapma olasiligi olan biitiin hastanelerin katilim1 vazgegilmezdir.

b) Genel Standartlar

Kanser kayit merkezinin, tamligi saglamak i¢cin kapsadigi alandaikamet eden hastalara
tan1 ve tedavi yapma olasil1g1 olan hastanelerin TUMUNE erisebilmesi GEREKLIdir.
Anlagsma belgesi diizenlenmesi, hem kayit merkezi hem de hastaneler igin yararh
olaBILIR. Bu anlasma belgelerinin hastanenin ve kayit merkezinin yiikiimliiliiklerini
ve raporlamanin zamanlamasini agik¢a belirtmesi GEREKLIdir.

2. Hastane Dis1 Kaynaklarda Olgu Bulma
a) Giris

Kanser hastalarinin tan1 veya tedavileri yatakli olmayan kliniklerde de yapiliyor
olabilir. Genisletilmis bir raporlama sistemi ile bu olgular1 yakalamak, kanser kayitlarmin
tamligini saglamak i¢in 6nemlidir. Kanser kayit merkezlerinin raporlama tamligini
saglayabilmek icin hastane dis1 kaynaklar1 da kapsamasit GEREKLIidir.

b) Standartlar

Kanser kayit merkezi MUTLAKA, tan1 ve tedavileri tiimiiyle hastaneler diginda
gerceklestirilen olgular1 bulmaya ve gerekli bilgiyi toplamaya yarayan mekanizmalar
gelistirmelidir. Bazi kaynaklarin yararliligi cografi alana gore ve zaman icinde
degisiklikler gosterebilir. Ancak deneyimler gostermistir ki, kayit merkezinin en azindan
asagida belirtilen tiirdeki kurumlardan olgu raporlamasi GEREKLIdir:
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Histopatoloji ve hematoloji laboratuvarlari.
Ayaktan cerrahi klinikleri.
Radyoterapi ve kemoterapi merkezleri.

Tarama programlari.

Her ne kadar kanser olgular1 patoloji laboratuvarlarindan yakalanaBILiRse de
laboratuvar kayitlar1 genellikle tam bir 6zetleme yapmak icin yeterli bilgileri igermez.
Bu kayitlarda Ornegin, hastanin ikamet bilgileri ve/veya saglik sigortasi numarasi
nadiren bulunur. Daha fazla bilgi elde edebilmek i¢in MUTLAKA bu olgular1 tedavi
eden hekim ya da kurumun kayitlarinda izlenmelidir (Ayrica bkz. Kisim 1.B.3.) Olgu
bulma prosediirlerinin hastane dis1 her tiirden kurumu kapsayacak sekilde genigletilmesi
raporlama tamligini saglayacaktir, ne var ki kanser kayit merkezinin bunu gergeklestirme
becerisi mali kaynaklar1 nedeniyle simirli olaBILIR. Bu yiizden kayit merkezinin olgu
bulma prosediiriinii, kemoterapi yapilan kurumlar, adli tip, 6zel klinikler, bakimevleri
ya da dariilaceze gibi hastane dis1 kurumlari kapsayacak sekilde genisletmeyi
degerlendirirken asagidaki konulari goz 6niinde bulundurmast GEREKLIidir:

Her bir kurum tipine erisim maliyeti su faktorlere baghdir:

e Raporlama ile ilgili mevzuat ve hangi kurum ve uygulayicilarin bildirimde
raporlama zorunlulugu oldugu.

e Her bir kurumdan elde edilebilecek yeni insidans olgu sayisi ve veri kalitesi.

e Alinacak belirli bir tip kurumdan veri toplamama kararimin verinin gelecekteki
kullanimina etkisi.

e Bu gerekliliklerin her bir tip kurum tizerindeki etkisi.
3. Doktorlar Tarafindan Raporlama
a) Giris

Kanser tanis1 almig herkes tan1 ve tedavi amaciyla hastaneye yatirilmadigindan
olgu bulmanin tamligi agisindan doktor muayenehanelerinden olgu kaydetmeyi
saglayacak bir mekanizma gereklidir. Kanser kayit merkezi doktorlarin bildirimlerine
giiveneBILIR ya da doktor muayenehanelerinden veri toplamak i¢in kendi personelini
gorevlendireBILIR. Kayit merkezi genellikle muayenehane doktorundan sadece bir
hastane ya da kurum tarafindan raporlanmamis olgularin bilgilerini talep edecektir.
Bununla birlikte, kayit merkezi baslangicta baska kaynaklar tarafindan raporlanmis
olgularin demografik veya tedavi bilgilerini alma gereksinimi de duyabilir.
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b) Standartlar
Kay1t merkezinin sunlar1 gergeklestirmesi GEREKLIdir:

e Patoloji laboratuvarlarindan, hastanelerin sadece konsiiltasyon raporlarindan ya
da 6liim belgelerinden saptanmis, bunlarin disinda bir kaynaktan raporlanmamis
olgularin bilgilerini elde etmek amaciyla doktor muayenehanelerinde olgu
izlemi.

e Hastane ve laboratuvarlarda kullanilan aktif olgu bulma yontemleriyle
saptanamayacak ve bilgilerine ulagilamayacak malignitelere tan1 koyma olasilig1
en yliksek uzmanlik dallar1 olan onkoloji, hematoloji, dermatoloji, dermatopatoloji
ve iiroloji dallarindaki uzman muayenehanelerinden olgu bulmak ve bilgi almak
icin uygun bir yontem geligtirmek.

e Doktorlar i¢in kayit yontemleri gelistirmek.

4. i1 Disn Kapsama ve Olgu Paylasimi

a) Genel Standartlar

Diger niifus tabanli kanser kayit merkezleriyle olgu paylasimina olanak tanimak,
6liimlerin islenmesi ve diger kayit iligskilendirmelerini kolaylagtirmak ve her bir kaynak
kuruma tlim olgularim igeren raporlar hazirlama olanagini sunmak icin, kanser kayit
merkezinin kendi bélgesinde tani almig veya tedavi edilmis, il i¢i ve il dis1 tim olgular1
kapsamas1t GEREKLIidir.

Kay1it merkezinin, asagida listelenen kosullar yerine getirildiginde, il dig1 bir hasta
hakkindaki olgu bilgilerini, hastanin ikamet ettigi ildeki niifus tabanli kanser kayit
merkezine saglamas1 GEREKLIidir.

b) Gerekli Kosullar
Kayit merkezleri arasinda olgu paylasimi i¢in asagidaki kosullar gereklidir:

Olgu Paylasim Anlasmalari: Bunlar, kayit merkezleri arasinda degis tokus edilen
verilerin kullanim ve gizliligini diizenleyen yazili anlagmalardir; basitge veri talebini
ve gizlilik onayini igeren, resmiyete dokiilmemis anlagmalar olabilecekleri gibi
verilerin kullandirilmasimi diizenleyen kanunlara dayali, daha resmi yasal belgeler de
olaBILIRlIer.

Degis Tokug Araclari: Veri, kayit merkezleri arasinda cesitli araglarla degis tokus
edileBILIR. Bunlar tercih sirastyla: disket, CD-rom, ya da tasmabilir bellekteki
elektronik veri dosyalari; e-posta ya da web siteleri araciligtyla gonderilen elektronik
veri dosyalari; 6zetleme formlarinin kopyalari; ya da bilgisayar hazirlanan raporlardir.
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5. Kurumlarin ve Uygulayicilarin Bilgilendirilmesi
a) Girig

Kanser raporlama gerekliliklerine uyumu tesvik etmek amaciyla kanser
kayit merkezinin, raporlama yiikiimliliigii bulunan kurum ve uygulayicilara bu
yiikiimliiliiklerini bildirmesi GEREKLIdir.

b) Standartlar
Bilgilendirmenin Icerigi:
Bilgilendirme yazisinin asagidakileri igermesi GEREKLIdir:
e Kayit merkezinin ge¢cmisi ve amacinin kisa bir 6zeti
e Kanser kayit¢iligt mevzuatinin tanimi ve bir kopyasi
e Kayit merkezinin kaynak verisine erisiminin gerekgesi
e Toplanacak veri basliklar
e Raporlama prosediirleri
e Verilerin iglenmesi ve gizliligin saglanmasiyla ilgili tiim hususlar
Diger Kabuller:

e Uygun gruplardan kanser kayit merkezi ve raporlama yontemleri igin destek
aranaBILIR. Tibbi dernekler, uzmanlik kurullar ya da birlikleri, baz1 toplum
gruplart bu tiir gruplara 6rnek olarak gosterilebilir. Bu destek ve onaylarin,
alandaki uzmanlarla olan iletisimlerde s6z edilmesi bu uzmanlarin uyumunu
tesvik edebilir.

e Mesleki kurulus ya da dernekler araciligiyla bu kuruluglarin iiyelerinin kanser
raporlama yiikiimliiliikleriyle ilgili duyurular yapilaBILIR. Bu maksatla
kullanilabilecek mekanizmalar arasinda biiltenler, kisiye 6zel dogrudan
mektuplar, dergi makaleleri ve planli toplantilarda gerceklestirilebilecek sunumlar
sayilaBILIR.

e Ayrica kurumlar ve uygulayicilardan (6rnegin kanser kayit elemanlar1) biitiin
beklentilere ve onlara yonelik mevcut segeneklere dair kesin detaylarin, baglanti
kisileri aracilig1yla iletilmesi GEREKLIdir.
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Bu adimlar yerine getirmek igin kullanilabilecek araglar arasinda sunlar sayilabilir:
e Bireylere gonderilecek dogrudan mektuplar,

e Biiyiik kliniklerin veya 6zellesmis laboratuvarlarin caliganlar1 gibi gruplarla
diizenlenecek toplantilar,

e Hastane personeli toplantilar1 veya yerel tibbi derneklerin toplantilart gibi plank
toplantilarda yapilacak sunumlar,

o Kanser kayit merkezi tarafindan diizenlenecek bdlgesel sunumlar ve yonlendirme
calistaylari,

e Ilgili tiim doktorlar (8rnegin patologlar, tibbi onkologlar, dermatologlar, genel
cerrahlar ve ilgili diger cerrahi uzmanlari ile radyasyon onkologlari) ile

e [llgili tiim kurumlarin calisanlar1 (6rnegin hastane yéneticileri, saghk bilisim
hizmetleri yoneticileri ve kanser kayit merkezi yoneticileri) biitiin bu etkinlikleri
diizenlerken hedef kisiler olarak sayilabilir.

6. Kurumlarin ve (Saghk Hizmeti) Uygulayicilarinin Kullaniminin ve Bunlardaki
Degisikliklerin Izlenmesi

a) Giris

Kanser kayit merkezleri, kendi bolgelerinde kapsadiklar1 alandaki risk altindaki
niifusun tamamindan olgu topladiklarini MUTLAKA kanitlayabilmelidir. Bunu
yapmak i¢in de kendi bolgelerinde ikamet eden niifusun nerede kanser tanisi
aldigmi ve bu olgularin kayit merkezi tarafindan nasil saptandigini MUTLAKA
belgelendirebilmelidirler. Kanser kayit merkezlerinin kurumlarin ve uygulayicilarin
sayilan ve yerlerindeki degisiklikleri ve bunlarin hangi bolgelerden hastalara hizmet
verdigini izlemeleri GEREKLIdir. Kurumlarin agilis, kapanis ve birlesmeleri ve yeni
tarama programlarinin olusturulmasi, kayit merkezinin kapsamasi gereken kaynaklarin
yer ve sayisini ve tani konan olgularm sayisini etkileyerek kayit merkezinin, is yiikiinii
ve prosediirlerini etkileyebilir.

b) Standartlar

Kanser kayit merkezi, kanser hastalarimin tan1 ve tedavi amaciyla kayit merkezinin
kapsama alan1 digina akigindan; tarama ve tedavi merkezleri dahil hastane ve kliniklerin
kapanmasi ve yenilerinin agilmasindan; hastane kayit merkezleri ile ana kayit merkezinin
caligmasini etkileyecek kurum birlesmelerinden; tarama, tani, ya da tedavi kurumlarindan
yararlanmada olgularin tan1 ve tedavi yerlerini etkileyecek degisikliklerden MUTLAKA
haberdar olmalidir. Kanser kayit merkezi, ruhsat veren devlet kurumlarindan bilgi
edineBILIR; ayrica diizenli arastirmalar yapmast, telefon rehberlerini, yerel gazeteleri,
mesleki derneklerin yayinlarimi ve interneti gozden gegirmesi GEREKLIdir.
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7. Gizlilik Politikalar: ve Prosediirleri: Veri Toplama ve Yonetimi Konulari
a) Girig

Gizlilik politikalar1 ve prosediirleri, her bir hastanin mahremiyetini korumak, olgular1
raporlayan kurumlarin mahremiyetini korumak, verilerin kotilye kullanilmayacagi
yoniinde kamuya giivence vermek amaglariyla, gizliligi koruyucu herhangi bir mevzuat
ya da idari yonergeler dogrultusunda kayit merkezi isletiminin tiim asamalarinda
stirdiiriilmelidir. Kanser kayit merkezinin ¢aligmalarini yiiriitiirken uymakla yiikiimli
oldugu kanser kayitciligina iliskin mevzuat yalnizca hastaya 6zel verileri gizli olarak
tamimliyor olsa da, kayit merkezlerinin ayrica bir saglik¢t ya da kurumun kimligini
belirten her tiirlii bilgiyi de gizli olarak kabul etmesi GEREKLIdir. Ayrica belirli bir
kurum ya da saglik¢inin olgu yiikiinii tanimlayan bilgilerin de kisiye (kuruma) 6zel ve
gizli olarak nitelenmesi GEREKLIdir.

Kayit Merkezinin Sorumluluklar:

Verilerini izinsiz erisim ve yayimnlamaya karsi korumak, her kayit merkezinin
sorumlulugudur. Kanser kayit merkezi geleneksel doktor-hasta iligskisinde gegerli gizlilik
standartlarint MUTLAKA aynen siirdiirmelidir; bu yilikiimliiliik hastanin 6liimiinden
sonra da siiresiz olarak devam eder. Veri hem yazili kagit hem de elektronik ortamda
saklaniyorsa, veri giivenligi politikalar1 ve prosediirleri MUTLAKA her iki ortami1 da
g6z oniinde bulunduracak sekilde diizenlenmelidir.

b) Standartlar
(1) Veri Giivenligi Politikas1 ve Prosediirleri I¢in Standartlar
Veri giivenligini garanti etmek icin genellikle asagidaki bilesenler gerekecektir:

e Kanser kayit merkezi yoneticisi (sorumlu hekimi) MUTLAKA veri giivenliginden
sorumlu olmalidir.

e Kanser kayit merkezine erigsimi kontrol altinda tutmak i¢in MUTLAKA uygun
kilit ve alarm sistemleri kurulmasi ve yonetici tarafindan kayit merkezine girme
izni bulunanlarin listesinin tutulmast GEREKLidir.

e Kanser kayit merkezi personeli, kanser verilerinin toplanmasi sirasinda
karsilastiklart biitiin verinin gizliliginden MUTLAKA sorumlu olmalidir.

e Gizli verilerin herhangi bir ara¢ (posta, telefon, faks, elektronik ortam) ile
iletilebilmesi i¢in MUTLAKA yo6neticinin ya da bu konuda yetkilendirilmis olan
personelin acik izni alinmalidir.

e Kanser kayit merkezlerinin gizli verilerin iletimi i¢in taahhiitlii posta, acele
posta servisi ya da kargo hizmetlerini kullanmas1 ve bu iletim sirasinda isimleri
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diger verilerden ayr1 géndermeyi gézetmesi GEREKLIdir. Kayit merkezlerinin
postalama sirasinda verileri igeren ve lizerinde “gizli” ibaresi ile bir baglanti
telefon numarast bulunan ikinci zarfi postaya verilen zarfin icine yerlestirerek
i¢ ice iki zarf kullanmaya dikkat etmesi GEREKLidir. “Gizli” ibareli zarfin
yirtilmaz bir zarf olmas1t GEREKLIdir.

e Gizli verilerin manyetik ya da elektronik araglarla iletilmesi sirasinda,
MUTLAKA verilerin hem fiziksel hem de elektronik giivenligini saglayacak
onlemler alinmalidir.

e Gizli verilerin bilgisayarda kullaniminda veri giivenligini artirmak icin, ayr1 bir
odanin kullanilmasi, sifre verilmesi, sisteme tiim giris tesebbiislerinin kayitlarinin
tutulmasi1 ve verilere farkli erisim diizeyleri saglanmasi gibi elektronik ve
miimkiinse fiziksel 6nlemlerle MUTLAKA kontrol altinda tutulmalidir.

e Bilgisayar sistemiyle ilgili egitim ve sunumlarin, gercek veri setinden ayr1, sanal
ve anonim veri setleri ile yapilmast GEREKLidir.

e izole bilgi isletim sistemleri kullanma olanag1 yoksa yetkisiz uzaktan elektronik
erisimlere kars1 nasil giivenlik saglanacagi konusunda MUTLAKA uzman goriisii
almaya 6nem verilmelidir.

e Kagit, mikrofilm, mikrofis vb. ortamlarda saklanan gizli verilerin fiziksel
giivenligini saglamak i¢in MUTLAKA 6nlem alinmalidir.

e Gizli bilgi igeren atiklarin giivenli imhasina yonelik bir politika MUTLAKA
gelistirilmelidir. Eger bu amagla 6zel bir veri imha sirketinin hizmetlerinden
yararlaniliyorsa kayit merkezi imha prosediirlerini ve sirket elemanlarina yonelik
olarak uygulanan giivenlik tedbirlerini MUTLAKA yaziya dokmelidir. Diziistii
bilgisayarlar ya da diger tasimabilir araglarda saklanan veriler MUTLAKA
sifrelenmelidir.

(2) Personel Politikalar1 ve Prosediirlerine Dair Standartlar
Kanser Kayit Merkezi Personeli / Calisanlart:

e Kanser kayit merkezi personeli, is akitlerinin bir parcasi olarak, gizli bilgileri
yetkisiz kisilere agiklamayacaklarma ve kullandirtmayacaklarina dair bir beyani
MUTLAKA imzalamalidirlar. Bu beyanin is akdinin sona ermesinden sonra
da yiiriirlikte kalmas1 GEREKLIdir. Yoneticinin, personelin kayit merkezi
verilerine erisim seklini ve sinirlarin1 gosteren bir liste tutmasit GEREKLIdir.

e Tiim kanser kayit merkezi personelinin egitiminde MUTLAKA veri gizliligiyle
ilgili kapsamli bir oturuma da yer verilmelidir.
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e Gizlilik politikalarinin uygulanmamast MUTLAKA ciddi disiplin cezalar veya
isten ¢ikarma ile sonug¢lanmalidir. Bazi kosullarda kanser kayit merkezinin gizlilik
politikalarma uymayan personele karsi hukuki siirecler yiiriirliige konaBILIR.
Tabi olunan hukuk sistemine bagl olarak gizliligi gerektigi gibi siirdiirme
yetersizliginin cezai yaptirimlari da olaBILIR.

e Kanser kayit merkezi personeline gizlilik politikalariin yillik olarak hatirlatilmasi
GEREKLIdir.

e Kanser Kayit Merkezi Diginda Calisanlar:

o Kanser kayit merkezi digindaki kisiler, 6zellikle tibbi arastirmacilar, kayit
merkezinin gizli verilerine erisim talep edeBILIR. Bu talepler MUTLAKA
yazili olmahdir. Kayitlara erisim talep eden tiim kullanicilar, en azindan kayit
merkezi personelinin tabi oldugu gizlilik 6lgiitlerine uymay1t MUTLAKA kabul
etmelidirler.

e Bu tiir talepler gizli bilgiler agiklanmadan da yeterli sekilde karsilanaBiLIR.
Miimkiin olan hallerde bu tiir taleplere gizli bilgiler kullanilmadan yanit verilmesi
tercih edilir. Kanser kayit merkezinin, yetkisi olmaksizin istekte bulunan kisilere
kisisel klinik bilgilerini agiklama sorumlulugu yoktur. Kanser kayit merkezinden
kendi kisisel bilgilerini 6grenmek isteyen kisilerin tan1 veya tedavi aldiklari
kurumlara yénlendirilmeleri GEREKLIdir.

(3) Kanser Kayit Merkezi Verisinin Kullanima Sunulmasi Politikalar1 ve Prosediirlerine
Dair Standartlar

Kanser kayit merkezindeki verilerin klinik amaglar, arastirmalar ve saglik
hizmetlerinin planlanmasi i¢in kullanima sunulmasi kayit merkezinin yararliliginda
esastir ve kayit merkezi MUTLAKA gizlilik ilkesini siirdiirecek sekilde wveri
kullandirma prosediirlerini gelistirmelidir. Arastirma, raporlama ve kayit merkezi
verilerinin kullanima sunulmasina iliskin gizlilik konusunun detayli bir tartigmasi i¢in
Boliim I1.A.1.e bakiniz. Olgu bulma tamlig1 amaciyla kanser kayit merkezi, gizlilik
hiikiimlerinin yerine getirildigi karsilikli olgu paylasim anlagmalar1 yaptig1 diger kanser
kayit merkezleri ile gizli verileri degis tokus edeBILIR. Kanser kayit merkezi hasta
izlemi amaciyla gizli bilgilerin kendi bolgesinde yer alan ve tedavi hizmeti sunan
hastanelere ya da kurumlara aktarilmasina izin vereBILIR. Kanser kayit merkezinin,
caligmalarinin durdurulmasi olasilig1 i¢in verilerin gizliligini koruyarak veritabaninin
kullanimina devam edilebilmesi i¢in plan yapmasi dnerilir.
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8. Oliim Kayitlarinin islenmesi
a) Giris

Oliim kayitlarmin islenmesi, eksiksiz niifus tabanli raporlamay1 basarmak igin temel
bir basamaktir. Diger kaynaklardaki raporlamanin tamligimi kontrol etmeye yarar ve
cogu zaman s6z konusu kaynaklardan raporlanmasi gerektigi halde raporlanmamis
olan olgularin saptanmasini saglar. Ayrica sadece doktorunun haberdar oldugu hastalar
da belirlemeye yarar. Bunun yaninda, kaynaklarda geriye doniik inceleme yapildiktan
sonra da yalnizca 6liim belgeli (YOB —Yalnizca Oliim Belgesi olan olgu) olarak kalan
olgular MUTLAKA kanser kayit merkezinin insidans olgularina dahil edilmelidir.
Bu amagla 6liim kayitlarinin islenmesi, nedeni kanser olarak belirtilmis ancak kayit
merkezi dosyalarinda bulunmayan tiim dliimlerin saptanmasi demektir. Oliim kaydinin
kanser kayit merkezinde 6nceden kayitli olgularin izlemi amaciyla kullanilmasina bu
boliimde yer verilmemistir.

b) Standartlar
(1) Siklik ve Zamanlamaya Dair Standartlar

Olgu bulma amaciyla oliim kayitlarmin islenmesinin, kaydedilecek takvim yilina
ait 6lim dosyalar1 tamam oldugunda gerceklestirilmesi ve kanser kayit merkezi s6z
konusu takvim yili i¢in kanser insidans hizlarin1 yaymlamadan once, kaynaklarda
geriye doniik incelemeyi tamamlamak ve sonuglari merkez veritabani ile birlestirmek
icin yeterli zamanmin ayrilmasi GEREKLIdir. Zamanlama MUTLAKA dikkatlice
planlanmalidir. Burada amag bir zaman dilimindeki her bir kanser olgusunu o dénemdeki
her bir olimle iliskilendirmek, gereksiz geriye doniik incelemelerden kaginmak, ote
yandan geriye doniik inceleme ig ylkiinii de makul bir zaman dilimine yaymaktir.
Pratikte 6liim kayitlarinin islenmesi genellikle belirli bir zaman dilimindeki olgular
igin birden gok kez yapilmaktadir. Ilgili kurumda (TUIK -Tiirkiye Istatistik Kurumu)
yapilan kodlamalardaki gecikmeler ya da bir bolgede ikamet edip de baska bir bolgede
Olen kisilerin 6liimlerinin eklenmemis olmasi (o ilde ikamet edip il disinda Glenler)
nedeniyle s6z konusu yilin 6liim dosyalar1 kanser kayit merkezinin gereksinimlerini
kargilayacak siirede tamamlanmayabilir. Ayrica veri iliskilendirmesinin baslangi¢
tarihinde kanser kayit merkezinin dosyalar1 (veritabani) da tamamlanmamis olabilir.
Erken iliskilendirmeler, tam olmayan &liim ya da kayit dosyalari ile yapilmis olaBILIR.
Bu durumda kanser kayit merkezi, olgu dosyasimin veya sdz konusu yil icin TUIK ’in
6lim dosyasmin tamamlandigina karar verdiginde MUTLAKA ek iliskilendirme(ler)
yapmalidir.

22



MECC Kanser Kayit Merkezleri igin Standart iletisim Prosediirleri

(2) Gerekli Bilesenler

Oliim kayitlarinin islenmesinin basarisi i¢in genellikle su bilesenler gereklidir:

Kanser kayit merkezinin ilgili istatistik kurumu (TUIK) ile bilgisayar kayitlari
ve kéagit dosyalara erigsim, 6liim kayitlariin miiteakip kullanimi ve maliyet
konularini kapsayan resmi bir anlasma yapmas1t GEREKLIdir.

Kanser kayit merkezi MUTLAKA 6liim dosyalartyla kanser olgular arasinda
kayit iligskilendirmesini yapabilme ve 6liim nedeni kanser olarak belirtilmis 61im
kayitlariyla eslesen, eslesmeyen ve eslesme olasiligi olan olgular1 saptayabilme
yeterliliginde olmalidir.

Geriye doniik izlemleri ger¢eklestirmek icin, kayit merkezinde MUTLAKA, olgu
bulma ve 6zetleme yapacak yeterli sayida egitimli personel gérevlendirilmelidir.
Birkag yildir 6liim kayitlarmin islenmesini yapmakta olan bir kanser kayit
merkezinin personel gereksinimi kaba bir tahminle yillik 10.000 olgu basina
bir tam zamanli eleman olarak belirlenebilir. Bu ¢alismanin diger ¢aligsanlarin
zamaninin bir kismini alabilecegi de unutulmamalidir.

Kanser kayit merkezinin geriye doniik incelemelerin gidisatini ve sonuglarimi
izlemek igin bir sisteme sahip olmasi GEREKLIdir. Bu sistemin tercihen
otomatik olmast GEREKLIdir, ancak elle isletiliyor da OLABILIR.

(3) Diger Standartlar

Kanser kayit merkezinin ayrica sunlari yapmast GEREKLIdir:

Oliim kaydinda belirtilen tiimére dayali karsilastirma yapmali (yani hastalarin hem
kayit merkezi hem de 6liim dosyalarinda kayithi olan kanserin primer yerlesim
yerinin ayni oldugunu dogrulamali) ve tutarsizlik bulunmasi durumunda hastanin
raporlanmasi gereken baska bir tiimdriiniin daha olup olmadigini saptamak igin
geriye doniik inceleme baslatmalidir.

Kayit merkezi 6liim kayitlarinin iglenmesi sonuglarini analiz etmeli, bunlari
diizenli olarak izlemeli ve bu bilgiyi, hastaneler ve diger kaynaklardan olgu
bulma ve bildirim tamligint iyilestirmek igin kalite kontroliinde geribildirim
olarak kullanmalidir.

9. Olgu Bulma ve Cogul Primerleri Belirleme Egitimi

a) Giris

Aktif olarak olgu bulma ve Ozetleme yapan personelin raporlama kurallart ve
yontemlerinden haberdar olmasini saglamak icin egitim programlar1 diizenlemek
Oonemlidir.
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b) Standartlar

Kanser kayit merkezi igin veri toplamaya baslanmadan once, olgu bulma ve
Ozetlemeden sorumlu olacak tiim personele asagidaki konularda egitim verilmesi
GEREKLIdir:

e Raporlanmasi gerekli olgular i¢in tiim kriterler
e Cogul Primer belirleme kurallari.

Kayit merkezi personeli ve hastane, laboratuvar, klinik, doktor muayenehanesi
ve olgu bulma yapilabilecek diger biitiin kurumlarin ¢aliganlari igin egitim yapilmasi
GEREKLIdir. Egitimler uygun mesleki dernek toplantilarinda ya da kayit merkezinin
diizenledigi kurslarda verileBILIR. Mesleki yaynlar ve kayit merkezinin biilteninde
¢ikan yazilar da raporlama sorunlarinin ¢dziimiinde kullamlaBILIR.

10. Raporlama Tamhigmin izlenmesi ve Tiim Kurum ve Doktorlarin Uyumunun
Saglanmasi

a) Giris

Olgu bulma tamliginin izlenmesi ana kayit merkezinin kalite kontrol siireglerinin
zorunlu bir bilesenidir. Raporlayan kurumlarin ayn1 zamanda olgu tespitini de
gerceklestirdigi durumlarda dahi, s6z konusu kurumlar tarafindan tiim uygun olgularin
raporlandigin1 dogrulamak ve problemlerle karsilasildiginda bunlar1 diizenlemeye
yonelik tedbirleri almak yine ana kayit merkezinin sorumlulugundadir.

b) Standartlar

Kanser kayit merkezinin olgu bulma kaynaklarinin isleyisini diizenli olarak izlemesi
GEREKLIdir. Sik aralikli izleme, kanser kayit merkezine sorunlari ¢abuk tespit edip
diizeltici 6nlemleri alma olanag1 verir. Kayit merkezinin, raporlamanin durumunu
izleyebilmek i¢in asagidakiler gibi gesitli yonetim raporlari hazirlamasi ve gézden
gecirmesi GEREKLIdir:

e Her kurum, her bolge ve kapsama alanimin tiimii i¢in raporlama tamligi

e Her kurum igin her tiirlii patoloji raporu (yani cerrahi numuneler, sitolojiler,
otopsiler, kemik ilikleri, vs.), hastalik ve ameliyat endeksleri ve radyoterapi
defterleri gibi olgu bulma kaynaklarinin taranma durumu

e Oliim kayitlarinin islenmesi siirecinin durumu

e Cogunlukla ayaktan tam1 ve/veya tedavi alan primer yerlesim yerleri i¢in,
hastane dis1 kaynaklardan olasi raporlama eksikligini saptamak amaciyla,
uygulanabiliyorsa her bir kurum ve kapsama alaninin tiimii i¢in olgu sayilari
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e Patoloji disindaki kaynaklarin taranmamasina bagli olasi raporlama eksikligini
saptamak amaciyla her bir kurum 0&zelinde histolojik olarak dogrulanmis
kanserlerin yiizdesini gosterir bir rapor.

Raporlanan olgularin sayis1 beklenenden ¢ok farkli ¢iktiginda kanser kayit merkezinin
bunun olasi nedenlerini belirlemeye calismasi GEREKLIdir. Kanser raporlamasi
gecikmis, eksik kalmis olabilir veya olgu sayilar1 kanserin olusumu ve yayilimindaki
degisimleri dogru bir sekilde yansitiyordur. Bir hastanenin hasta sayis1 azalmis, olgular
baska bir hastane ya da klinige kaymis veya niifusta dngdriilen artis gerceklesmemis
olabilir.

Kanser kayit¢iligi mevzuati kurum ve doktorlarin kanserleri raporlamasini zorlayici
hiikiimler igeriyorsa ana kayit merkezi MUTLAKA tiim kurumlarin mevzuata uyumunu
ve raporlamanin tamligini saglamak i¢in gerekli yontemleri gelistirmelidir.

11. Olgu Bulma Denetimleri
a) Giris
Amac ve Tanimlar

Her ne kadar YOB (Yalnizca Oliim Belgesi olan olgu) oranlari, gzlenen-beklenen
oranlari ve insidans-mortalite oranlari raporlamanin tamlik diizeyi hakkinda bazi
tahminler yapmay1 saglasa da, bunlar kanser kayit merkezinin kapsama tamligini
sadece ortalamalar {izerinden gosterirler. Bir kanser kayit merkezinin bolgesindeki
kanser insidansi ve/veya tanisal uygulamalar “ortalamalara” yakin ya da ortalamalardan
farkli olabilir. Olgu bulma tamliginin gercek diizeyini belgelemenin tek yolu, olgu
bulma sistemindeki eksiklikleri saptamaya ve belgelendirmeye yonelik 6zel ¢aligmalar
veya denetimlerden geger. Denetimin tasarimi “kanser” tanimina, bolgedeki kurumlarin
raporlama ¢aligmalarina, raporlama zorunluluklari ve politikalarina ve kayit merkezince
kullanilan olgu bulma yéntemlerine baglidir. Raporlama tamligim belirlemek i¢in kanser
kayit merkezlerinin, raporlama yapan kurumlardaki olgu bulma kaynaklarint bagimsiz
bir sekilde gozden gegirmesi GEREKLIdir.

b) Standartlar
(1) Denetimlerin Sikligina Dair Standartlar

Olgu bulma tamligmi degerlendirmek i¢in en az yilda bir denetim yapilmasi
GEREKLIdir.

(2) Denetimlerin Tirlerine Dair Standartlar

Tamligin degerlendirilmesi i¢in birden fazla denetim tiiriinii kullanmak GEREKLIdir.
Cesitli denetim tiplerini gergeklestirmek i¢in doniisiimlii bir takvim olusturulaBILIR.
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12. Hasta izlemi
a) Girig

Nihai sonu¢ (sagkalim) verileri sunmayi hedefleyen kanser kayit merkezleri
MUTLAKA tiim kayitl hastalar1 démiir boyu izlemelidir (genellikle uterus serviksinin
insitu karsinomlar1 ile bazal ve yasst hiicreli deri kanserleri kayit edilseler bile
izlenmezler). Izlem igin kullanilacak ydntemler, hastane kanser programlarinda izlenen
olgu sayis1 ve kayit merkezi dosyalarinin iligkilendirilebilecegi veritabanlarinin varligi
gibi yerel kosullara bagl olarak degisecektir. Burada amag¢ miimkiin olan en yiiksek
bagar1 oranimi yakalamak ve izlemi yapilamayan (eksik izlemli) gruba iligkin yan-
tutmadan kaginmaktir (Basar1 oranlarinin olglimiine yonelik bir tartisma i¢in Kisim
I.C.6.’ya bakiniz). Yontemler genellikle aktif veya pasif seklinde iki gruba ayrilr,
aktif yontemde hastanin kendisi, ailesi ya da doktoru ile dogrudan baglanti kurulur;
pasif yontemde ise bu tiir bir baglant1 gerekmez. Ana kayit merkezleri kabul edilebilir
basar diizeylerini yakalamak ve eksik izlemli gruba iligkin yan-tutmadan ka¢inmak i¢in
genellikle birbirini tamamlayan yontemlerin birlesimine gereksinim duyacaktir.

b) Standartlar

Hasta izlemi ic¢in yontem ve kaynaklarin seciminde asagidakilerin géz Oniinde
bulundurulmast GEREKLIdir:

e Yontem ya da kaynagin ana kayit merkezinin imkanlar1 dahilinde olmasi
e Yontem ya da kaynagin etkinligi.
Birincil kaynaklar genellikle sunlardir:

Hastane Kayit Birimleri: Ana kayit merkezinin hastane kayit birimlerinden
aktif izlem ¢alismalarmin sonuglarina dair raporlar almasi GEREKLIdir. Ana kayit
merkezinin, izlem kayitlarinin sisteme girilmesi i¢in standart bir elektronik format
olusturmast GEREKLIdir. Ana kayit merkezi hastane kayit birimlerine kendi izlem
caligmalarinin, ozellikle de oliim kayitlarinin izlenmesi caligmalarimin sonuglarini
verirse, izlem caligmasi ¢ok daha igbirligiyle yiiriitiilen bir siire¢ olur.

Oliim Kayitlarinin Islenmesi: Ana kayit merkezinin kendi olgu dosyalari ile 6liim
kayitlarmin dosyalarini iliskilendirip isleyerek kayit merkezinde kayith olgularin hayati
durumlari, liim tarihleri ve 6liim nedenleri bilgilerini elde etmesi GEREKLIdir.
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C. SONUC OLCUTLERI
1. Yalnizea Oliim Belgeli Olgu Yiizdesi
a) Girig

Raporlama kaynagi yalnizca 6liim belgesi olarak kaydedilmis olgularin ytizdesi
geleneksel olarak o kayit merkezinin tamliginin bir 6l¢iisii olarak kullanilagelmistir.
Uzun bir ge¢misi ve tama yakin kapsamasi olan kanser kayit merkezleri i¢in ise daha ¢ok
izlem mekanizmasinin etkinliginin bir 6l¢iistidiir. Sonraki raporlama kaynagi ne olursa
olsun aksi takdirde raporlanmadan kalacak olup 6ncelikle 6liim belgeleriyle saptanan
olgularin orani, daha yararli bir 6lgiit olabilir, ancak bu 6dlgiite yonelik kodlamada bir
uzlasidan s6z etmek ya da bugiine kadar pratikte bu tiir bir veri toplamanin gergeklestigini
sOylemek miimkiin degildir. Her ne kadar tamlig1 nispeten iyi olan kayit merkezlerini
ayirt edemese de, basit oldugu ve tamlig1 acik¢a diisiik olanlar1 belirleyebildigi icin
kanser kayit merkezleri, YOB olgularin yiizdesini kullanmaya devam etmektedirler.

b) Standartlar

MECC’ e baglt kanser kayit merkezlerinde YOB kilit bir isleve sahiptir. IARC
Programindan edinilen deneyimler temelinde, yiizde 5 ya da daha diisik YOB kabul
edilebilir bir orandir. YOB yiizde 0 ise 6liim kayitlarmin islenmesi yapilmamis; YOB
ylizde 5’ten yiiksek ise muhtemelen diger kaynaklardan raporlama eksikligi vardir
veya kaynaklarda geriye doniik inceleme tamamlanmamistir ya da her ikisi birden s6z
konusudur.

2. Gozlenen-Beklenen Olgu Sayilan
a) Giris

Kanser olgularmin eksik tespiti gercek olmayan diisiik insidans oranlarma ve
toplumdaki kanser yiikii hakkinda yanlig ¢ikarimlara yol agabilir. Kanser kayit merkezi
caliganlarmin merkezin elindeki verilerin tamlik diizeyini belirleyebilmesinin bir¢ok
yolu vardir: yalnizca YOB ile saptanan olgu oranini hesaplamak; toplanan veriyi bilinen
oriintiilere (0rnegin insidans > 6lim orani) uyduklarindan emin olmak i¢in analiz
etmek ve en onemlisi, 6zel caligmalar ya da denetimler gerceklestirmek. Ayrica, belirli
bir zaman diliminde belirli bir niifus i¢in beklenen olgu sayisinin kayit merkezinde
kaydedilmis ve dublikasyonlari ayiklanmig gézlenen olgu sayisiyla karsilastiriimasi da
olgu bulma standartlarina uyulup uyulmadigini ve kayit merkezince toplanan verilerin
analiz yapmaya yeter derecede tam olup olmadigini saptamak i¢in ¢ok yararhidir.

Gozlenen-Beklenen Olgu Sayilarin1 Hesaplama Yontemleri

Beklenen olgu sayisin1 hesaplamak igin basitten ¢ok karmagiga kadar uzanan bir
yelpazede pek ¢ok ydntem kulanilaBILIR. Tahminlerin, risk altindaki niifusun ger¢ek
insidans verilerine, ya da bu veriler mevcut degilse 1rk yapisi benzer bir niifusun insidans
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verilerine dayandirilmasi tercih edilir. Oliim hizlarinm kullamilmasi daha az yararlidir.
Beklenen olgu sayisinin en dogru tahmini i¢in, beraberinde hesaplama karmasasi
getirmekle birlikte, zamansal egilimlerini hesaba katan bir yontem de kullamlaBILIR.
Kullanilmakta olan bir yontem de s6z konusu niifusta istenen yil i¢in yasa ve cinsiyete
6zel tahminlerin bu niifustaki tiim kanserler i¢in en son yayinlanmis yasa ve cinsiyete
0zel insidans hizlartyla garpilmasidir. Bu yontem, kayit merkezinin 6nceki yillara ait
hizlar1 elinde bulundurdugunu ve bu hizlarin yan tutma igermedigini (“tam” ve “dogru”
bilgiye dayandigini) varsayar. Bu varsayim dogru degilse, demografik yapisi 6zellikle
de 1rk yapisi benzer bir niifusa ait daha yiiksek kalitede verisi olan bir kayit merkezinin
hizlar1 kullanilaBILIR. Daha sonra tiim kanserlerde beklenen degerlerin tamamini
belirlemek i¢in yasa ve cinsiyete 6zel sayilar toplanir. Bu boliim ile Boliim 1.C.3.’de yer
alan tiim hesaplama ve analizler, hasta ve tlimorler i¢in coklu kayitlarin ayiklandigini, her
bir olgunun yalnizca bir kez sayildigini ve tiim hasta ve tiimor bilgilerinin birlestirilmis
oldugunu varsaymaktadir.

b) Standartlar

e Kayit merkezinin, y1l boyunca diizenli araliklarla gézlenen ve beklenen olgu
sayilarini karsilastirmas1t GEREKLIdir.

e Niifus istikrarli rakamlara ulagilmasini saglayacak kadar biiyiikse beklenen
olgu sayilarii gézlenen olgu sayilariyla, kapsama alanindaki ilge ve/veya bolge
bazinda, aziliklar niifusun 6nemli bir kismini olusturuyorsa irk/etnik kimlik
bazinda ve kanserin yerlesim yeri bazinda karsilastirmak GEREKLIdir. Kayit
merkezine raporlanan kanserlerin biiyiik kismini olugturan yerlesim yerleri i¢inde
meme, akciger, kolon ve rektum ve prostatin yer almast GEREKLIdir.

Beklenen olgu sayilarinin, gergek (gozlenen) olgu sayilar1 ve belirli kanserlerin
hizlarinda bilinen artma veya azalma egilimleri ya da niifustaki i¢ ya da dis goglere
bagl degisiklikler gibi durumlar dikkate alinarak yillik olarak degerlendirilmesi ve
diizeltilmesi GEREKLidir.

Gozlenen-beklenen sayilarin yorumlanmasi s6z konusu niifus hakkinda eksiksiz bir
bilgiye sahip olmay1 gerektirir. Gozlenen sayilar beklenenlerden yiiksek ya da diisiik
¢ikmasiin veri toplamada karsilasilan sorunlar disinda 6zel nedenleri de olaBILIR.

Gozlenen-beklenen sayilarin hesaplanmasi ve yorumlanmasinin diger kalite kontrol
caligmalarinin, dzellikle de olgu bulma denetimlerinin yerini almamas1t GEREKLIidir.
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3. Diger Analizler
a) Girig

Deneyimler, kanser verisinde belirli Oriintiilerin goriildiiginii gostermektedir. Bu
orlintiilerden biri ya da daha fazlasiyla uyumsuzluk dogru olmayan verinin gostergesi
olabilir. Kanser kayit merkezinin, yillik verileri degerlendirmek ve verilerin dogru
oldugu bilinen bu standart veya normlardan sapip sapmadigini1 saptamak i¢in kalifiye
bir kisiyi gérevlendirmesi GEREKLIdir.

b) Standartlar
Verilerin asagidaki oriintiiler agisindan analiz edilmesi GEREKLidir:

Insidans hizlar1 ve frekanslarmin, 6liim hizlar ve frekanslarindan yiiksek olmasi
GEREKLIdir. Eger herhangi bir yerlesim yerinde ortaya ¢ikan kanserler i¢in 6liim
hizlar1 insidans hizlarindan yiiksek ¢ikarsa o yerlesim yerine iligskin veriler MUTLAKA
dogrulanmalidir.

YOB olgular igin tipik yerlesim yerleri akciger, karaciger ve pankreastir. Eger bu
organlara ait YOB olgusu yoksa arastirma yapmak gerekir.

Primer yerlesim yeri bilinmeyen kanserler tiim olgularin yaklasik yiizde 5’ idir.

Erkeklerdeki meme kanseri tiim meme kanserlerinin yiizde 0,5 ila 1’ini
olusturmaktadir.

4. Kayit Merkezi Raporlamasinin Zamanlamasi
a) Giris

Kanser bilgilerinin zamaninda raporlanmasi bir kanser kayit merkezi i¢in 6nemli bir
hedeftir. Epidemiyoloji, kanser kontrolii ve klinik kullanim agisindan en giincel bilgilere
hizli erisim, gok yararlidir. Ote yandan verinin tamhig1 ve dogrulugu da temel hedefler
arasindadir. Eksik ya da hatal1 bilgilere dayali raporlar, bilim insanlarini ve kamuoyunu
kayit merkezinin kapsadigi bolgedeki kanserin durumu hakkinda yanlis bilgilendirebilir.
Kay1t merkezi verilerinin toplanma, iglenme, analiz ve raporlanma hizi, bir kismi1 kayit
merkezinin kontroliinde olan, bir kismi da kontroliiniin disinda kalan pek ¢ok faktore
baglhidir. Etkin veri toplama yontemleri, bilgisayar ve telekomiinikasyon teknolojilerinin
kullanim1 ve yeterli sayida iyi egitimli personelin bulunmasi hastanelerden olgu
raporlanmasinin zamaninda gergeklestirilmesine bir noktaya kadar katkida bulunabilir.
Ote yandan tan1 koyma siireci ve tedavinin birkag aydan fazla bir zaman alabilecegi de
dogrudur. Olgular kayit merkezine ulastiginda, kilavuzun II, III ve IV. Boliimlerinde
belirtildigi gibi ¢ok sayida aktivite gerceklestirilir. Tiim bu islem basamaklari zaman alir
ve bunlardan bazilari, 6zellikle de 6liim kayitlarmin iglenmesi, olgularin diger kanser
kayit merkezleri ile paylasilmasi ve niifus paydalarinin olusturulmasi kayit merkezinde
dis kaynakli gecikmelere yol acar.
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b) Standartlar

Olgular ilk tanimin konmasindan itibaren 6 ay icinde MUTLAKA 6zetlenmelidir.
Taninin kondugu yilin sona ermesinden itibaren 12 ay i¢inde, dublikasyonlari ayiklanmig
ve kayit merkezinde insidans olgusu olarak sayilmaya hazir olan olgu sayisinin beklenen
degerin yiizde 90’1na ulasmasi GEREKLIdir. Tanmin kondugu yilin sona ermesinden
itibaren 24 ay icinde ise dublikasyonlar1 ayiklanmis ve kayit merkezinde insidans
olgusu olarak sayilmaya hazir olan olgu sayisinin, beklenen olgu sayisinin yiizde 95’ine
ulasmas1 GEREKLIdir

5. Olgu Bulma Denetimi Sonuglari
a) Giris

Olgu bulma denetimleri, genellikle 6rnek olarak secilmis kurumlarda ve her
kurumun kendi i¢inde, se¢ilmis belli bir zaman i¢in kanser olgularinin bagimsiz olarak
yeniden saptanmasi seklindeki ¢aligmalardir. Denetim siiresince saptanan olgular tek tek
listelenip kayit merkezindeki dosyalarla eslestirilir. Eslesmeyen olgular, raporlanmasi
gerekli olgular olup olmadiklarini belirlemek amaciyla geriye doniik olarak incelenir
ve gergekte raporlanmasi gerektigi halde kagirilmis olgularin ylizdesi hesaplanir. Cesitli
amaglar icin ve degisen istatistiksel kesinlik derecelerinde calismalar tasarlanmaktadir.
Bu ¢alismalarin cogu hastane raporlamalari iizerinde odaklanir, bu yiizden kanser kayit
merkezi tamlhiginin gergek 6lciimiinii degil sadece hastanelerden raporlama tamligina
dair bir tahmin saglarlar. Asagidaki veri kaynaklarinin sistematik bir bigimde gézden
gegirilmesi zor olup, genellikle denetim protokollerinin diginda birakilirlar:

e Doktor muayenehaneleri

e Radyoterapi ve cerrahi tedavi merkezleri dahil olmak {izere poliklinikler ve
ayaktan hasta bakan kurumlar

e (Ozel patoloji laboratuvarlar

Kamuya agiklanacak ya da kayit merkezinin tamliginin bir 6l¢iitii olarak kullanilacak
bir tamlik tahmininin hesaplanmasi icin, dikkatle hazirlanmig 6rneklem planlar1 ve
resmi analiz planlarina yer veren iyi tasarlanmig protokoller 6nem tasir. Eger amag
kurumlardaki olast olgu bulma sorunlarini belirlemek ve diizeltici onlemler almaksa
daha az resmi yontemler uygun olaBILIR; bununla birlikte resmi ve iyi belgelenmis
protokollerin ve yazili bulgularin bagka avantajlart da vardir. Ayni ¢aligma tasariminin
kullanilmas1 ve sonuglarin iyi belgelenmesi, ¢alismanin daha sonraki bir zamanda
veya bagka bir bolge ya da kurumda tekrarlanmasini ve bulgularin zaman ve drneklem
iizerinden karsilastirilmasini olanakli kilar.
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b) Standartlar

Olgubulma ¢aligmalarinin tasarimi ya da sonuglari istatistiksel analizi i¢in standartlar
olusturulmamistir. Bununla birlikte, bu tir ¢aligmalarin 6rnek se¢imi yOntemlerine
oldugu kadar kanser kayit merkezlerine de asina bir istatistik¢i ya da epidemiyolog
tarafindan tasarlanmasi 6nemlidir.

6. Hasta izlemi Basar1 Oranlar:
a) Giris

Basarili izlem yiizdelerini hesaplamakta kullanilan en az alti farkli formiil
mevcuttur. Bunlar 6len bireylerin pay ve/veya paydada m1 yer alacagina ve izlem ayinin
mi1 yoksa sadece yilin m1 goz oniinde bulundurulacagina goére degisir. Olusturulan
standart MUTLAKA kullanilacak formiilii de belirtmelidir. Niifus tabanli kanser
kayit merkezinin, toplu izlem verilerine dayanan hasta sagkalim bilgisini hesaplamak
icin basariyla izlenmis olgularin yilizdesinin miimkiin oldugunca yiiksek olmasi ve
izlemleri tamamlanamayan olgularin yan tutmaya yol agmayacak bir grup olmasi
GEREKLIdir.

b) Standartlar

Basar1 orani en azindan yiizde 90, tercihen yiizde 95 veya {istlidiir. Basarili izlem
oranini hesaplamak i¢in kullanilan ve invaziv ve in situ kanserlere ayr ayr1 uygulanan
formiil sdyledir: Varsayalim ki Y, Agustos ayimdaki bir veri sunumu i¢in bitig tarihinden
19 ay dnce sona eren bir takvim yili olsun. Bu yildan 6nce tan1 konan ve giincel izlem
verileri bulunan hastalarin yiizdesi (P) su sekilde bulunur:

P=100(D+A)/T

Burada D, 6liim tarihi 1 Ocak, Y+1 ya da sonrasi olan (s6z konusu izlem araliginda
o6len) hasta sayisini, A izlem tarihi 1 Ocak, Y+1 ya da sonrasi olup yasayan hasta sayisini,
T ise s6z konusu izlenme alinmis olan toplam hasta sayisini ifade eder. P rakami Y-1 de
dahil olmak iizere Y-1’e kadar olan her bir tan1 y1l1 i¢in ayr1 ayr1 ve Y den 6nceki yillarin
toplamu i¢in birlikte hesaplanabilir. Kanser hastalarinin sistematik yillik izlemleri kanser
kayit merkezinin 6nemli bir islevidir. Kayit merkezinin verilerini sagkalim (sonug)
analizi amactyla kullanabilmek i¢in ylizde 90’a varan basarili bir izlem orani1 gereklidir.
Izlem igin gerekli hiz yiizde 80 olarak ayrica hesaplanir. Izlem araligi 15 ay1 asan olgular
izlemden ¢ikmis (kayip) sayilirlar. Olasi yan tutmalar1 degerlendirebilmek icin kayit
merkezinin hesaplamalari hasta alt-gruplar iizerinde de uygulamasi GEREKLidir.
Ornegin toplam izlem hiz1 ¢ok yiiksek olsa bile, ii¢ farkli yas grubu; 15 yas alt1, 15-64,
ve 65 yag {istl i¢in cinsiyet bazinda izlem hizlarmin hesaplanmasi kayit merkezinin
pediatrik kanserleri 6zellikle kadinlarda yeterince iyi izleyemedigini gostereBILIR.
Etnik grup veya cografi bolge bazinda yapilacak bir analiz de diisiik izlemli basgka
gruplar belirleme olanagi saglayabilir.
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II. VERI KALITESI

A. YAPISAL GEREKSINIMLER
1. Veri Kalitesi: Genel Gereklilikler
a) Giris

Kanser kayit merkezinin bagl oldugu kanun ve yonetmelikler, kapsama alanindaki
hastane ve doktorlarla iliskiler, veri toplama sisteminin tasarimi, personel nitelikleri ve
egitimi, verinin analiz ve raporlama i¢in gézden gecirilmesi ve bilgisayar sisteminin
yeterlilikleri gibi kayit merkezi ¢alismasinin biitiin boyutlar veri kalitesine etki eder.
Genellikle “kalite kontrol” diye adlandirilan bu iglev personel ve verinin kalitesini
artirmaya odakli aktivitelerle sinirlidir, fakat kalite kontrol faaliyetlerinin kendi baslarina,
yalnizca kalite kontrol aktiviteleri ile sinirhi kalarak yiiriitiilmesi s6z konusu olamaz.

b) Standartlar

Kanser kayit merkezinin, i¢inde belirli faaliyetlerin uygulandigi tam bir kalite
giivencesi programi, MUTLAKA olmalidir. Kalite kontrol faaliyetleri, birbirinden ayr1
ve ilgisiz bir aktiviteler serisi seklinde degil, MUTLAKA planli bir biitlinlin parcasi
olarak yiiriitilmelidir. Kalite glivencesi programinin, 6zel olarak sorumlu bir kisinin
gorevlendirilmesi, rutin diizenleme ve raporlarin zamanlamasinin yapilmasi ve 6nceden
belirlenmis kosullarin saglanamadigi hallerde atilacak adimlari igerecek sekilde resmi
olarak tanmimlanmasi1 GEREKLIidir. Kayit merkezinin, bu aktivitelerin her birini de,
prosediiriindeki degisiklikler ve yaptigi rutin dis1 veri seti degerlendirmeleri kadar
dikkatle belgelendirmesi GEREKLIdir. Kayit merkezinin biitgesinden kalite kontrol
personeli ve faaliyetleri icin 6zel ve yeterli bir 6denek ayrilmast GEREKLIdir. Kayit
merkezinin, kalite kontrol faaliyetlerinin sonug¢larina dayanarak eyleme gecme ya da
daha ileri inceleme gerektiren durumlar belirleyen yazili kurallar hazirlamasi ve s6z
konusu durumlarda izlenecek prosediirleri énceden kararlastirmast GEREKLidir.

2. Veri Kalitesi icin Personel Kullanimi Kilavuzu
a) Giris

Kay1t merkezinin faaliyetlerini zamaninda ve yetkin bir bigimde siirdiirmeye “yeterli
personel” ifadesi, hem sayica hem de beceri agisindan yeterli personel anlamindadir.
Bir kayit merkezindeki kalite kontrolii i¢in, bu gorevi tistlenen personelin igerik bilgisi,
analitik bilgi, egitim bilgisi ve organizasyon becerileri bakimindan yetkin olmasi
gerekir. Kalite kontrolii ¢alismalari i¢in gerek duyulan personel sayisi cografi bolgenin
biiyiikliigiine, kayit merkezinin olgu yiikiine, toplanan basliklarin say1 ve ayrintisina,
veri toplama yontemine ve kayit merkezinin personel organizasyonuna baglidir.
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b) Standartlar

Yeterli kalite kontrol faaliyetleri i¢in ana kayit merkezi personeli MUTLAKA
asagidaki niteliklere sahip olmalidir: Kanser Kayit Elemani (KKE): Bir veya daha fazla
KKE, 6zetleme incelemesinin izlenmesi, verileri 6zetleyen ya da diizelten kisilerin
(hem kayit merkezi hem de hastane galiganlari) egitimi ve kalite kontrol ¢aligmalarinin
yonetimine dogrudan dahil edilmesi GEREKLIdir. KKE’ lar1 6zellikle tan1 ve tedavi
verileri, olgu bulma ve izlem konularinda bilirkisi katkis1 saglayabilirler. Istatistikci:
Hem sistematik analizler, hem de 6zel tasarlanmis calismalar MUTLAKA istatistiksel
metodoloji ve analiz konularinda, 6zellikle de dogru 6rneklemleri, dogru istatistiksel
oOlciitleri ve diizeltici faaliyetlere bagvurma kriterlerini belirlemede bilgili bir kiginin aktif
katilimiyla tasarlanmali ve degerlendirilmelidir. Bu kisi biyoistatistik, kalite kontrolii ve
ornekleme tekniklerini MUTLAKA bilmelidir. Ozetleyici ve Kodlayicilar: Eger kay1t
merkezi sahada veya merkez biiroda (6zetleme ve rutin diizenlemeler igin) 6zetleyici
veya kodlayicilar ¢alistirtyorsa bu kisiler MUTLAKA ana kayit merkezinin kullandigi
biitlin baglik tanimlarini ve kodlama yonergelerini bilmeli ve hasta kayitlarindan kanser
verilerini 6zetleme konusunda iyi egitilmis olmaldirlar. Kalite Kontrol: Bir kisinin,
kayit merkezinin tiim kalite kontroliinii siirdiirmekle sorumlu kisi olarak belirlenmesi
GEREKLIdir. Bu kisi ¢ogunlukla, kayit merkezindeki ve veri gonderen kurumlardaki
personeli egitmekten sorumlu kisi olacaktir. Kalite kontrol denetimlerinin sonuglarini
yorumlamaktan birinci derecede sorumlu olan da ayni kisidir. Bilgisayar Uzmanligi:
Kayit merkezinde, MUTLAKA diizenlemelerin tasarimi ve uygulamasina, ¢alismalarin
stirdiiriilmesine déahil olacak bilgili bilgisayar personeli gérevlendirilmelidir.

3. Prosediir Kilavuzlari, Kodlama Kilavuzlari ve Diger Belgeler
a) Giris

Standardizasyonu ve amac¢ siirekliligini saglamak, zaman igindeki belge
degisikliklerini gostermek, egitimi gelistirmek ve veri kullanicilarini bilgilendirmek
acisindan kayit merkezi tanimlariin ve yontemlerinin tiim boyutlariyla kalici, glincel
ve yaygin olarak dagitilan yazili belgelendirme son derece Onemlidir. S6z konusu
yazili belgeler genellikle prosediir kilavuzlar, kodlama kilavuzlari, ve diger kilavuzlar
seklindedir.

b) Standartlar

Yiiksek kalitede ve giincel belgelendirme ve kilavuzlar hazirlamak ve bunlar
kullanimda tutmak icin MUTLAKA yeterli personel ve zaman saglanmalidir. Kayit
merkezi veri seti tanimlarini, kodlar1, kodlama kurallarinin yorumlarini, prosediirleri
ve tibbi damigmanlarinin kararlarmi veya Onerilerini MUTLAKA resmi olarak
belgelendirmelidir. Kayitmerkezinin MUTLAKADbelgelendirmeyi giincelleme ve glincel
tutma mekanizmasi olmalidir. Kayit merkezi, uygun oldugunda, karsilastirilabilirligi
saglamak i¢in MECC kilavuzlar1 gibi standart kilavuzlan MUTLAKA kullanima

33



MECC Kanser Kayit Merkezleri igin Standart iletisim Prosediirleri

almalidir. Belgeler MUTLAKA, veri toplama, veri yonetimi ve veri analizinde gérev alan
tiim kay1t merkezi ¢alisanlar1 ve kayit merkezine veri raporlayan hastane ve kurumlarin
caligsanlarma dagitilmalidir. Arastirmacilara ve veriyi kullanicilarina tanimlari ve
yontemleri agiklamak icin belgelerin ilgili kisimlarinin verilmesi GEREKLIdir.

Bu konudaki belgeler, geleneksel olarak veri sozliikleri, kodlama kilavuzlar ve
prosediir kilavuzlart gibi yazili kilavuzlar seklinde olagelmistir. Cevrimigi elektronik
belgelendirmenin 6nemi giderek artmaktadir. Kayit merkezinin belgeleri yazili formda,
cevrimici, ya da her iki ortamin bir kombinasyonu seklinde olaBILIR.

4. Veri Kalitesi Icin Diizenlemeler ve Bilgi Islem Kapasiteleri
a) Giris ve Tanimlar

Yazilim miihendisligi bir bilgisayar programinca daha iyi gerceklestirilebilir,
tekrarlanan elle yiiriitiilen siirecleri tanimlar. Zaman i¢inde, kanser kayit merkezlerinin
sayilar1 giderek artan gorevlerini, personelin insan muhakemesine, analizlere ve
kargilikli etkilesime ihtiyag duyulan gorevlere odaklanmasina olanak saglayarak ve
bir¢ok durumda veri kalitesini artirarak yerine getirebilmesi i¢in yazilimlar gelistirildi.
Bu oriintiiniin bir siire daha devam etmesi beklenebilir. Ana kayit merkezinin bilgisayar
yazilim sistemleri, sadece veriyi saklayacak bir depo gorevi gormekle ve bundan insidans
raporlari, arastirma verileri, ya da diger nihai sonuglar iiretmeye yarayacak araglar
sunmakla kalmayip, aynm1 zamanda kalite kontrol siireclerinin asil odak noktasi olma
gorevini de MUTLAKA yerine getirmelidir. Kanser kayit merkezi yaziliminda temel
kosul, dikkatli ve etkin veri yonetimi ve yeterli sistem giivenligi sayesinde, sistemin
veri biitlinliiglinli saglamaktir. Bununla ilgili islevler, bu kilavuzda “Veri Yonetimi”
baslig1 altinda ele alinmaktadir. Bu boliim ise, bilgisayar sisteminin dogrudan dogruya
kayit merkezindeki kalite kontrol faaliyetleri ile ilgili olan konularin1 kapsamaktadir.
Kay1t merkezinin bilgisayar sistemlerindeki rutin kalite kontrol fonksiyonlar1 arasinda
sunlarm yer almas1 GEREKLIdir:

Diizenlemeler: Veri diizenlemeleri genellikle bir bilgisayar algoritmasinda
somutlastirilmis, veri baglik(lar)inin herhangi bir deger(ler)i i¢in “dogru”, “yanlis”,
veya “belki” degerlendirmesini yapan mantiksal kurallardir. Kanser kayit merkezinde
diizenlemeler, basliklarin gecerliligini, i¢ tutarliligi ve kayitlar aras1 tutarliligi kontrol
amaciyla tim kayitlara uygulanir. Veri diizenlemeleri bir veri alanini, tek bir kayitta
birden fazla alani, tek bir veritabaninda farkli kayitlardaki birden fazla alan1 ya da farkl

veri tabanlarindaki birden fazla alan1 kapsayabilir.

Siire¢ Kontrolleri: Diizenlemeprosediirlerindenelde edilenbilgilerin, verikaynaklari,
kodlayicilar, baslik kodu yapist ya da kilavuzlardaki yonergelerin netligi gibi sorun
¢ikabilecek noktalar1 saptamak igin diizenli araliklarla analiz edilmesi GEREKLIdir.
Bilgisayar sisteminde, diizenlemede saptanan hatalarin niteligini ve yapisini yansitan
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isaretlemelerin ve bu isaretlerin igeriklerini degerlendirmeye yarayan analitik rutinlerin
bulunmast GEREKLIdir. Veriler zaman ekseninde her bir veri kaynagi ve veri bashig
kodlar1 igin &zetlenir. Olgunun raporlanmasi ile sisteme girisi arasindaki gecikmeleri
degerlendirebilmek i¢in olgularin kayit merkezine alindig (veri tabanina dahil edildigi)
ve daha sonra giincellendigi tarihler gibi tarihlerin de veri basliklar1 arasinda bulunmasi
GEREKLIdir.

Denetimler ve Tasarlanmis Calismalar icin Yeterlilik: Sistemin, uygun 6rneklerin
cekilmesine, sahada olgular icin etkin veri girisine, orijinal veri ile yeniden 6zetlenmis
ya da yeniden kodlanmig verinin otomatik olarak karsilastirilmasina ve sonuglarin
analizine olanak saglayarak veri girisi denetimlerinin ve tasarlanmig calismalarin
gerceklestirilmesini desteklemesi GEREKLIdir.

Standart Diizenlemeler: Gii¢ algilanan ancak 6nemli bir ilke de farkli bir sekilde
diizenlenmis verilerin istatistiksel agidan farkli ve karsilastirilamaz olacagidir.
Karsilastirilabilir veri elde edebilmek icin asagidaki nedenlerden o&tiirii tim kayit
merkezleri arasinda diizenlemelerin standart olmasi gerekmektedir:

e Toplanan verinin siiflamasi diger veri tabanlariyla istatistiksel agidan
karsilastirilabilir olmamasi, yerel veri toplama ¢abalarinin yararliligini biiytik
Olciide zedeler.

¢ Standart bir diizenleme, standartlar1 hatirlatic1 ve zorlayici sekilde ig goriir; oysa
ki standart olmayan bir diizenleme, karsilastirilabilir olmayan veriler tiretilmesine
yol acar.

e Daha sonra gerceklestirilen ek diizenlemeler genellikle daha onceki standart alt1
diizenlemelerin etkilerini gideremezler.

b) Standartlar
(1) Gerekli Bilesenler
Otomatik kalite kontrol prosediirleri i¢in genellikle asagidaki bilesenler gerekmektedir:

Bilgisayar Diizenlemeleri:

Kayitmerkezi MUTLAKA asagidaki 6zelliklere sahip bir bilgisayarli veri diizenleme
sistemine sahip olmalidir.

e Miimkiin oldugunca standart program kod ve algoritmas1 kullanir

o Gerekli sekilde tekil-alan, ¢ogul-alan, ¢ogul-kayit ve c¢ogul veritabani
diizenlemelerini gerceklestirir

e Degisikliklere olanak tanimak i¢in yeterli esneklige sahip olmalidir
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e Hatalan diizeltmekle gorevli kisiler ve veriyi yorumlayan herkes i¢in anlamli
raporlar ve hata mesajlar1 verir

e Mantik ve performans acgisindan tam anlamiyla belgelendirilmis olup,
belgelendirme ve diizenlemelerde kullanilan tiim tablolar hatalar1 diizeltmekle
gorevli kisiler ve veriyi kullanan herkes icin erisilebilir ve anlasilabilirdir

e Gerektiginde ¢oziimlemeler igin her bir kurum igin geri iletileBILIR diizenleme
¢iktilar1 saglar.

Siire¢ Kontrolleri: Kanser kayit merkezinin siire¢ kontrolleri igin yeterliligi
GEREKLIdir. Bilgisayar sisteminde, kalite Olgiitlerini ve bunlarm sistematik
degerlendirmeleri i¢in kullanilan analitik rutinleri belirleme ve saklama i¢in gerekli veri
basliklarmin olusturulmas1 GEREKLIdir.

Bunlarin arasinda:

e Diizenleme sonuglarini sistematik olarak 6zetlemeye yonelik bir yontem

e Diizenleme sonuglarinin tercihen kontrol ¢izelgelerinde veya grafikler gibi
kolay yorumlanabilir diger sekillerde gosterildigi rutin degerlendirmeler
bulunmaktadir.

Tasarlanmis Cahsmalar/Denetimler: Kayit merkezi sisteminin, istenen her tiirlii
nitelige yonelik kalite kontrol caligmalar1 i¢in 6rnek ¢ekebilme yeterliliginde olmasi
GEREKLIdir.

Personel: Kanser kayit merkezi MUTLAKA diizenleme hatalarini tespit etmek
ve diizeltmek icin 6zetleme ve kodlama konusunda egitimli yeterli sayida personel
bulundurmalidir.

(2) Veri Girisi, Veri Tanimi, Veri Sunumu, Veri Setleri ve Kayit Diizenine Dair
Standartlar

Veri Girisinde Standardizasyon: Sonuglarin standardizasyonu, verinin toplanma ve
islenme asamasindaki basamaklarda olabildigince yiiksek oranda standardizasyonun
saglanmasiyla olanakli hale gelir.

Kayit merkezinin yazilim uygulamalar ile ilgili asagidaki konularda standardizasyon
saglanarak verinin karsilastirilabilirligi artirilabilir:

e Bilgi istegi uyarist

e Kodlama segenek listeleri

e (Cevrimici yardim

e Diizenlemeler: tekil alan, ¢cogul alan, cogul kayit veya ¢cogul veri tabam

e Hata mesajlari
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Otomatik kodlama, her ne kadar kullanigli olsa da, tehlikeli bir 6zellik olabilir.
Ozellikle “histoloji” gibi, bir kok sozciige doniistiiriiciilerin etkisi ile kodun degistigi
degiskenler i¢in otomatik kodlama sakincalidir.

Kanser kayit merkezleri bu tiir konulara hakimiyetleri agisindan farkliliklar
gostermektedirler; bunun nedeni bazi kayit merkezlerinin, hastaneler tarafindan
toplanan verileri, bir takim farkli yazilimlar kullanarak elde etmesidir. Bununla birlikte
kayit merkezlerinin, ek standartlarin tanimlanmasi ve yerlestirilmesini saglayacak
mekanizmalari tesvik etmesi GEREKLIdir.

Kod tanimlarinin standardizasyonu: Egilim analizleri yapmak i¢in veri kategorileri
tanimlarmin tarihsel devamliligi gereklidir. Ceviri tablolarmin saklanmasi kosuluyla,
zaman i¢inde tanim degisikliklerine izin verilebilir. Belirli kategorilere sonlandirilmasi
gerektiginde, bazi olgular i¢in, arsivdeki eski ve yeni kategorilerin ortlismesi ile tanimin
devamliligt korunabilir. Ek ayrintilar istendiginde, standart kategorilere doniisiin
olanakli olmasi saglanir. Bir veri seti segiminde, kullanim amacini belirlemek ve daha
sonra buna uygun alt basliklar1 segmek 6nemlidir. Ozel amaglara drnek olarak:

e Hasta bakim degerlendirmesi

e Tanimlayici epidemiyoloji ve siirveyans
e Kanser kontroli

e Arastirma

e Veri kodlanmasi ve veri ¢evirileri

e Bagslik dizisi ve kayit diizeni

e Elektronik ortam &zellikleri gdsterilebilir.

Veri Takas Biciminin Standardizasyonu: Veri takasi igin elektronik dosya
bi¢imlerinin standardizasyonu birlestirilen dosyalarin kalitesini artirir,

(3) Veri Diizenlemelerinin Siklik ve Zamanlamasina Dair Standartlar

Gerekli  diizenlemelerin, hemen dogrulama/gézden gegirme yapabilmeye
olanak saglamak i¢in, bilgi kaynagina fiziksel olarak olabildigince yakin bir yerde
gerceklestirilmesi GEREKLIdir. Dogru agiklamay1 elde etme sansin1 artirmak ve kalic
bilgi kaybim1 en aza indirmek i¢in diizenlemelerin 6zetlemeye miimkiin oldugunca
yakin bir tarihte gerceklestirilmesi GEREKLIdir. Bu ayn1 zamanda verinin degerini
de artirir.

Baslik, i¢ tutarlilik ve raporlar arasi diizenlemelerin rutin bir sekilde veritabanina
yeni kayitlar eklenmesi sirasinda ya da oncesinde gergeklestirilmesi ve saptanan ciddi
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hatalarm ¢oziime kavusturulmadan analitik veritabanina eklenmemesi GEREKLIidir.
Yeni personel, yeni hastaneler, yeni veri saglayicilar, yeni prosediirler veya heniiz
bir istikrara kavusmamis diger veri toplama durumlarinda, diizenlemelerde saptanan
hatalarin analizinin, sonuglara 6zel bir dikkat gosterilerek ve siirekli olarak yapilmasi
GEREKLIdir.

(4) Kayitlarin Birlestirilmesine Dair Standartlar

Kayitlarin birlestirilmesi kanser kayit merkezlerinin 6nemli bir islevidir. Bu islev
kayit altindaki tiim kanser olgularinin miikerrer sayiminin engellemesini saglar. Kayitlar
birlestirilmez ise kanser insidansina iliskin yiiksek rakamlar ortaya cikar.

B. SUREC STANDARTLARI
1. Gelismis Veri Kalitesi Egitimi
a) Giris

Egitim, toplanan verilerin dogrulugunu, tutarliligini ve tamligini saglamak agisindan
niifus tabanli bir kayit merkezi icin temel bir bilesendir.

b) Standartlar
(1) Gerekli Bilesenler

Ana kayit merkezinin veri toplama ve kalite kontroliinde gorevli personeli ve
kayit merkezine veri raporlayan hastane ve kurumlarin c¢alisanlarina MUTLAKA
egitim saglanmalidir. Asagidaki alanlarda egitsel faaliyetler Onerilir: Raporlama
Gereklilikleri: Raporlama sikligini, mekanizmasim ve gerekli veri bagliklarini igeren
raporlama gereklilikleri egitimi. Raporlama gerekliliklerini tanimlayan bir belgelendirme
MUTLAKA saglanmalidir. Veri Toplama: Raporlanmasi gerekli neoplazmlar, olgu
bulma prosediirleri, 6zetleme gereklilikleri, ICD-O kodlamasi, evreleme, ve gerekli
durumlarda tedavi kodlamasi egitimi MUTLAKA saglanmalidir. Egitim, MUTLAKA
kay1t merkezinin resmen kabul ettigi standart kaynak kilavuzlari temel almalidir. Kalite
Kontrol: Raporlama yapan kurumlardaki veri toplama elemanlarina ve diger personele
elde (gorsel) ve bilgisayarda diizenleme egitimi ve diizenleme sonuglariyla ilgili
geribildirim verilmesi GEREKLIdir. Bilgi Isleme: Bilgisayarla raporlama zorunlu ise
bilgisayar yazilimmin kullanimi1 hakkinda egitim verilmesi GEREKLIdir.

(2) Egitim Y ontemlerine Dair Standartlar
Kullanilabilecek cesitli yontemler arasinda sunlar sayilaBILIR:

Resmi Programlar: Tanitici egitimler, calistaylar, egitim programlar1 ve
sempozyumlar ve ayrica diizenli hizmet-i¢i egitim sayilabilir.

Denetimler: Denetimler araciligiyla ek egitim ihtiyaci duyulan alanlar belirlenir.
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Geribildirim: Veri toplama elemanlarina, kalite kontrol caligmalari sirasinda
saptanan hatalarin tipleri ve 6rnekleri hakkinda zamaninda geribildirim saglanir.

2. Kalite Kontrol Calismalari
a) Giris

Bu belgede irdelenen cesitli standartlara uyan kayit merkezleri igin, kanser kayit
merkezi ve kullanicilarinin gereksinimlerini kargilayacak bir kalite kontrol programi
tasarlamak uygun ve gerekli olmakla birlikte, baz1 kalite kontrol ¢alismalar1 evrensel
olarak uygulanmaktadir. Bu ¢aligmalar ti¢ sinifa ayrilabilir: Gozle kontrol (inspeksiyon)
ya da kabul drneklemesi, siire¢ kontrolii ve tasarlanmig ¢alismalar. Gozle kontrol ya
da kabul 6rneklemesi her bir olgu 6zetinin ya da bir olgu 6zeti grubunun en diisiik
kabul edilebilirlik standartlarin1 saglayip saglamadigini belirlemek i¢in yiiriitiilen
her ¢esit diizenli ve devamli incelemeyi kapsar. Siire¢ kontrolleri, “kontrol altinda”
durumundan “kontrol disi”na kaymalar1 saptamaya yonelik incelemelerin sonuglarini
izleme yontemlerinin tiimiinii igerir. Tasarlanan ¢aligmalar ise planlanmig ¢aligmalardir
ve genellikle belirli bir sorunu tanimlamak, degisiklik yapmaya uygunlugunu incelemek
ya da karmagik bir kayit merkezi 6zelligini bagimsiz olarak sayiya dokmek i¢in
yiirttiliirler.

Bui¢ calisma sinifi hiyerarsik olarak da siralanabilir; gdzle kontrol kalite kontroliiniin
en basit ve yeni kayit merkezleri i¢in de en uygun olan seklidir. Siire¢ kontrolleri ancak
raporlama siireci bir istikrara kavusturulduktan sonra ve kayit merkezi sisteminin
“kontrol altinda” oldugu aciklikla sdylenebildiginde etkin olarak uygulanabilir. Benzer
sekilde, tasarlanmig calismalar da istikrarli bir raporlama sistemi oturtulmadikga
giivenilir sonuglar vermeyecektir.

Tanimlar

Kalite Giivencesi Orneklemi: Gozle kontrol bir 6lgme, inceleme, ya da baska bir
deyisle eldeki birimi (burada veriyi) uygulanabilir gerekliliklerle karsilastirma siirecidir.
Gerekliliklerin karsilanmasindaki yetersizlik birimin reddedilmesine yol agarsa gozle
kontrol, kalite giivencesi Orneklemi haline gelir. Kayit merkezlerinde, uygulamada
onemlilikleri birbirinden farkli olan ¢ok sayida kalite giivencesi orneklemesi sekli
vardir:

e Otomatik diizenleme kontrolleri: Yiiksek derecede dnemli
e Metin ve kodlarin gorsel olarak gozden gegirilmesi: Yiiksek derecede 6nemli
e Cift kodlama: Diisiik derecede dnemli

e (ift 6zetleme: Diisiik derecede dnemli.
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Siire¢ Kontrolii: Istatistiksel siireg kontrolii rasyonel olarak kiimelenmis gozle
kontrol sonuglarinin ileriye yonelik izlemini kapsamaktadir. Siire¢ kontrolleri hem
olgu Ozetlerinde (ya da serilerde) hata tespit edilen durumlardaki (6rnegin diizenleme
ret oranlari) “kabul 6rneklemesi” sonuglarini, hem de hataya isaret etmese bile, kayit
merkezi veri ve iglemlerinin zaman ve bolge bazinda tutarlilik gdéstermesi beklenen
Ozelliklerini (6rnegin ylizdesi bilinmeyen primerler) icermektedir. Siire¢ kontrol tasarimi,
uygun bir olasilik modeli belirleme, bir 6rnekleme plani, rasyonel alt-gruplar1 ve uygun
kontrol grafigi prosediirlerini segme ve kontrol sinirlarini belirleme becerilerini igeren
istatistiksel uzmanlik gerektirmektedir.

Tasarlanmis Calismalar: Kanser kayit merkezleri i¢in uygun olan iki tip
tasarlanmis caligma vardir: en iyilestirme/uygulanabilirlik (optimizasyon/fizibilite)
calismalar1 ve tahmin calismalari. ilk olarak, kayit merkezi tasarim ve isletimindeki
onemli degisikliklerin (6rnegin yeni formlar, veri basliklari, rapor etme kaynaklari, vb)
uygulanabilirligi ya da yararhligimin resmi olarak degerlendirilmesi GEREKLIdir.
Ikincisi, kayit merkezi kalitesinin kilidi niteligindeki tamlik ve dogruluk (ayrica
bakiniz Boliim I) diizeylerinin resmi olarak tasarlanmis bir ¢alismayla periyodik olarak
degerlendirilmesi GEREKLIdir. Eger bu galismalar bir standarda kavusturulabilir ve
rutin olarak yiiriitiilebilirse, kabul 6rneklemesinin bir sekli haline gelir ve sonuglarin
uygun bigimde tasarlanmus siireg kontrolleri ile izlenmesi GEREKLIdir.

Yeniden Ozetleme Denetimleri: Yeniden 6zetleme denetimleri, kaynaktaki hasta
kayitlarindan kanser olgularini bagimsiz bir sekilde yeniden dzetleme, verileri kodlama
ve 0zetlenen ve kodlanan verileri kayit merkezinde 6nceden kayitl verilerle karsilagtirma
siirecini tanimlar. Bu, ge¢misten bugiine kanser kayit merkezlerinde kullanilagelmekte
olup yontemleri son derece gelistirilmis bir ¢aligma tiirtidiir.

Yeniden Kodlama Denetimleri: Yeniden kodlama denetimleri, 6zetlenmis metin
bilgisi iizerinde, kaynak belgeleri incelemeden, bagimsiz bir kodlama yapmay1 tanimlar.
Bu tip ¢alisma sik yapilir ve yeni kodlayicilarin egitiminde ¢ok yararlidir. Yeniden
Ozetleme yapmaktan daha kolay ve daha ucuzdur, ancak bu yontemle 6zetlemedeki
sorunlar saptanamaz.

b) Standartlar
(1) Kabul Orneklemesine Dair Standartlar

Genel Kabuller: Kabul 6rneklemesinin her tiirii tiim kayit merkezlerine uygun
olmayabilir. Ornegin, ¢ift veri girisleri verileri elektronik ortamda alan kayit merkezleri
icin uygun olmayacaktir. Hangi yontemlerin kullanmildigindan bagimsiz olarak,
prosediirlerin, 6rnekleme plan1 ve yogunlugunun belgelendirilmesi ve inceleme
sonuclarina elle ya da tercihen otomatik bir izleme sistemi araciligryla ulasilabilir
olmast GEREKLIdir. Ayrica hatalarin ¢dziimlenme asamalarini izlemeye yonelik bir
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sistemin de bulunmas1 GEREKLIdir Kabul edilemez raporlarin diizeltilmesi ve yeniden
gozden gegirilmesi GEREKLIdir. Inceleme 6rnekleme bazinda gergeklestiriliyorsa
belgelendirmenin, 6rnekleme planinin ayrintilarini ve serinin kabul edilmeme kriterlerini
icermesi GEREKLIdir.

Otomatik Diizenleme Kontrolleri

Uygulama: Tiim kayit merkezleri.
Ornekleme: Yiizde 100 olmast GEREKLIdir.

Yorum: Kayit merkezlerinin uygulanabilir tiim standart diizenleme kontrollerini
islerlige sokma ve s6z konusu kayit merkezine has veri basliklar1 ile veri yapilarim
gosterecek ek diizeltme kontrolleri gelistirme konusunda girisimde bulunmasi
GEREKLIdir. Hatalarm belgelendirilmesi ve diizeltilmesi GEREKLIdir.

Metin ve Kod Uygulamalarinin Gorsel incelemesi

Uygulama: Girilmis kodlarin yedekleme belgelerini (6rnegin bilgisayar
ortamindaki metinler, 6zetleme formlar1 ya da patoloji raporlari) alan kayit
merkezleri.

Ornekleme: Yeni kayit merkezlerinde genis gapta, oturmus kayit merkezlerinde
ise secilerek yapilmas1 GEREKLIdir

Yorum: HatalarinbelgelendirilmesiGEREKLIdirve MUTLAKAdiizeltilmelidir.
Eger inceleme 6rneklem bazinda yapilmissa raporlarin dislanan tiim gruplarla
birlikte rasyonel olarak gruplanmis veya tabakalandirilmis olmast GEREKLIidir.
Bazi hata tiirleri yalmizca gorsel inceleme (ya da orijinal tibbi kayitlarin gézden
gecirilmesi) ile saptanaBILIR. Ornegin kodlama kurallarinda sistematik
uygulama hatasi sadece kodlarla metnin karsilastirilmasiyla belirlenebilir.

Cift Veri Girisi

Uygulama: Veri girisi yapan kayit merkezleri, 6zellikle de veri girigine uygun
interaktif ekran yerine klavye kullananlar (interaktif ekran uygulamalar ¢ift veri
girisi uygulamalar i¢in maliyet etkin olmayabilir).

Ornekleme: Eger uygulaniyorsa, ya tamami ya da yiizde 1-2’yi asan hata oranmin
saptanmasina yetecek biiyiikliikteki 6rnek/grup.

Yorum: Hatalarin  belgelendirilmesi GEREKLIdir ve MUTLAKA
diizeltilmelidir. Eger ¢ift giris 6rneklem bazinda yapilmigsa daha sonra raporlarin
dislanan tiim gruplarla birlikte rasyonel olarak gruplanmis veya tabakalandirilmisg
olmast GEREKLIdir.
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Cift Kodlama

e Uygulama: Girilmis kodlarin yedekleme belgelerini (6rnegin bilgisayar
ortamindaki metinler, 6zetleme formlar1 ya da patoloji raporlari) alan kayit
merkezleri.

e Ornekleme: Segici tarzda uygulanmasi GEREKLIdir.

e Yorum: Hatalarin belgelendirilmesi ve giris ya da kodlama hatasi olarak
smiflandiriimast GEREKLIdir ve MUTLAKA diizeltilmelidir. Eger calisma
omeklem bazinda yapilmigsa raporlarn dislanan tiim gruplarla birlikte
rasyonel olarak gruplanmis veya tabakalandirilmis olmasi GEREKLIdir (rutin
cift kodlamalar 6zel calismalardan veya yeniden kodlama denetimlerinden
farklidir).

Cift Ozetleme

e Uygulama: Ozetleme formlarini alan, ve kaynak belgelere yeterli erisimi olan
kayit merkezleri.

e Ornekleme: Eger yapilacaksa segici bir kabul rneklemesi teknigi uygulanmasi
GEREKLIdir (ancak asagidaki Standart (3)’e bakiniz).

e Yorum: Hatalarin belgelendirilmesi GEREKLIdir ve MUTLAKA
diizeltilmelidir. Eger ¢alisma 6rneklem bazinda yapilmigsa raporlarin diglanan
tiim gruplarla birlikte rasyonel olarak gruplanmis veya tabakalandirilmis olmasi
GEREKLIdir (rutin ¢ift 6zetlemeler dzel calismalardan veya yeniden 6zetleme
denetimlerinden farklidir).

(2) Siire¢ Kontrollerine Dair Standartlar

Siire¢ kontrolleri tablolanan denetim sonuglarinin genellikle zaman ekseninde
izlendigi ve bir siirecin “kontrol altinda” olup olmadiginin nesnel bir degerlendirmesini
yapmak igin kullanildig1 ileri bir basamag: temsil eder. Istatistiksel siire¢ kontrollerinin
tasarimi i¢in Ornekleme planmin belirlenmesi, rasyonel alt-gruplarin se¢imi, kontrol
simirlarinin - hesaplanmasi, ¢izelgeleme stratejisinin  se¢imi (kontrol ¢izelgeleri
kullanilacaksa), ve giincelleme sikliklarinin belirlenmesini gereklidir. Bu hususlar ve
yapilacak eylemlerin tam olarak belgelendirilmesi GEREKLIdir. Siire¢ kontrollerinin
resmi olarak gelistirilmesinden yararlanacak olan kanser kayit merkezi kalite dlgiitleri
asagidakileri igerir, ancak sadece bunlarla sinirli degildir:

e (Gorsel inceleme ret oranlari
o Cift giris/kodlama/zetleme ret oranlari

e Diizenleme kontrolii hata oranlar1 — genel ve/veya en 6nemli veri basliklar1 i¢in
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e Eksik veriler ve kayit merkezince analiz agisindan 6nemli sayilan veri basliklar
icin bilinmeyen ya da iyi tanimlanmamig kodlarinin kullanimi

e Raporlanan olgularin sayis1

e Raporlamadaki gecikme siiresi

e Yalmzca Oliim Belgesi olan (YOB) olgu yiizdesi
e Yeniden Ozetleme tutarlilik hizlar.

Siire¢ kontrolleri icin otomasyon destek sistemi siddetle onerilir. Ornegin siirec
kontrol verisinin alimi, yonetimi ve cizelgelenmesinde bilgisayar yardimci olabilir ve
bu islevler kayit merkezinin yazilim sistemlerine eklenebilir.

(3) Tasarlanmig Caligsmalara Dair Standartlar

Kanser kayit merkezlerinin periyodik olarak, raporlama tamligini 6l¢mek i¢in olgu
bulma denetimleri, verinin gilivenilirligini degerlendirmek icinse yeniden 6zetleme
veya kodlama denetimleri planlamasi ve yapmasi GEREKLIdir. Yeniden 6zetleme
ve yeniden kodlama caligmalarinin kanser kayit merkezlerinde uzun bir ge¢misi
vardir. Metodolojileri iyi tamimlanmistir ve karsilagtirma verileri bulunabilir. Belirli
kanserleri, sorunlu alanlar1 ya da nerilen degisikliklerin olabilirligini saptamak i¢in
ek calismalar yiiriitiileBILIR. Tiim tasarlanmis ¢alismalarin resmi, yazili bir protokole
gore planlanmasi ve yiiriitilmesi GEREKLIdir. Protokoliin en azindan asagidakileri
ele almast GEREKLIdir:

e Qiris ve gerekgeler
e Amaglarm agiklanmasi

¢ Orneklem biiyiikliigiinii, tabakalandirmay1 ve randomizasyonu igeren drnekleme
plani

e Secilmeye uygunluk kriterleri ve ¢alisilacak niifus
e Calismanin yiiriitiilmesi icin izlenecek prosediirler

e Veri yonetimi, istatistiksel analiz ve hesaplanacak 6zet istatistikleri igeren analiz
plani.

Tamamlanan ¢alismalarin analiz edilmesi ve sonuglarin yonetim, veri saglayicilar ve
veri kullanicilarla paylasiimas1 GEREKLIdir.
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3. Qlgili Kurum / Kisilerin Kalite Kontrol Faaliyeti Sonu¢lari Hakkinda
Bilgilendirilmesi

a) Giris

Veri kalitesinin siirdiiriilmesi i¢in, veri hatalarinin saptanmasi ve diizeltilmesi gerekir.
Hatalarin diizeltilmesine ek olarak veri Ozetleyiciye geribildirimde bulunmak da veri
kalitesinin korunmasi ve yinelenen hatalarin giderilmesi i¢in zorunludur.

b) Standartlar

Veri hatalarinin  sayisini azaltmak ve yineleyen sorunlardan kag¢inmak igin
geribildirimin zamaninda yapilmasi GEREKLIdir. Ozetler ana kayit merkezinde
diizeltildiginde ya da degistirildiginde bu degisikliklerle ilgili bilgilerin gozden
gecirilmesi i¢in 6zetleyen kisiye gonderilmesi GEREKLIdir. Diizeltmelerin sonucunda
elde edilen tutarsizlik veya hata raporlar1 da génderileBILIR.

Kayit merkezinin yeniden 6zetleme ve kodlama ve olgu bulma denetimlerinin
sonuclarini, tutarsizlik analizleri ve iyilestirme Onerileriyle birlikte Ozetleyicilere
vermesi GEREKLIdir. Denetim calismalarmin bulgulart hakkindaki geribildirimin
ve sonuclarin yorumlarinin g¢aligmaya katilanlar tarafindan temsil edilen bireyler
grubuna veya kurumlara oldugu kadar ¢alismanin biitiin katilimcilarina da verilmesi
GEREKLIdir.

Geribildirimin, saptanmis sorunlara ve bu sorunlari ¢ozmeye ve veri kalitesini
artirmaya yarayacak eylem onerilerine isaret etmesi GEREKLIdir. Geribildirim bazen
telefonla ya da yiiz yiize goriismelerde verileBILIR. Ayrica veri kullanicilarma verilerin
yorumlanmasinda yardimci olmak {izere 6zet denetim sonuglarmin da verilmesi
GEREKLIdir.

Kayit merkezi isleyisinin diger yonlerine, geribildirim olarak kalite kontrol
caligmalarinin  sonuglarimin  da  dahil edilmesi GEREKLIdir. Ornegin kayit
merkezinin:

e Kalite izleme sonuglarim1 yorumlamas: ve ulasilan sonuglar egitimler,
belgelendirme veya baslik tanimlarini gerektigi sekilde degistirmek igin
kullanmas: ve;

e Veri kullanicilart kendi sonuglarini yorumlarken yeterli olacak baglamda,
daha yararli olan degerlendirilmis verinin kamuya agik olarak sunulmasi
GEREKLIdir.
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C. SONUC OLCUTLERI
1. Yeniden Ozetleme ve Yeniden Kodlama Denetimleri
a) Girig

Yeniden Ozetleme ve yeniden kodlama denetimleri ¢ogunlukla kayit merkezi
verilerinin dogrulugunu (kaynaktaki tibbi kayitlarla uyusma) ve yinelenebilirligini
(veri toplayicilar arasinda uyusma) geriye doniik olarak degerlendirmek icin kullanilir.
Bu denetimler bir olgu O6rneklemi iizerine tasarlanmis caligmalardir ve g¢aligmanin
amaglarimi belirten, 6rneklem semasini tanimlayan ve analiz i¢in plan taslaklarini ¢izen
bir galisma protokolii uyarinca gerceklestirilmeleri GEREKLIdir. Bu ¢alismalarin
kanser kayit merkezlerinde uzun bir gegmisi vardir ve metodolojileri oldukca gelismistir.
Bir yeniden 6zetleme ¢aligmasinin hedefi halihazirda kayit merkezinde bulunan veri ile
uzman kayit elemanlarinca kaynak kayitlardan (¢ogu durumda hastane tibbi kayitlari)
yeniden 6zetlenen ve yeniden kodlanan verilerin uyusma diizeyini gostermektir. Her
bir yeniden 6zetlenmis olgu ve veri basghigi i¢in kodlarin tam olarak uyup uymadig:
karsilastirilir. Eger kodlar uymuyorsa, belirli bir ¢alisma i¢in daha 6nceden belirlenmis
major ve mindr tutarsizlik tanimlarma gore tutarsizligin derecesi smiflandirilir. Bu
tiir calismalar ¢alismanin amaglar1 agisindan tutarsizlik gosteren yanitlarin hangisinin
dogru oldugunu saptamaya yonelik bir hakemlik mekanizmasinin olusturulmasini da
gerekli kilar. Yeniden kodlama denetimleri hédlihazirda kayit merkezinde bulunan veriler
arasindaki uyumlulugu belirlemeye yardimci olur. Kayit merkezinde mevcut bulunan
olgu oOzetlerinden segilen Ornekler 6zette bulunan bilgilere dayanarak uzman kayit
elemanlarinca yeniden kodlanir. Bir yeniden 6zetleme ¢aligmasinda oldugu gibi her
yeniden kodlanan olgudaki her bir veri bagligina ait kodlar, tutarsizlik olup olmadigini
saptamak i¢in uzman tarafindan atanan kodlarla karsilastirilir.

Calisma Sonuglar:: Kanser kayit merkezi yeniden 6zetleme ve yeniden kodlama
denetimlerinden birgok sey 6grenir. Bu sekilde elde edilebilecek bilgiler arasinda sunlar
sayilabilir:

e (Calisilan olgu Orneklerinde, O6nemine (major, minor) gore ifade edilmesi
GEREKLI, genel ve basliga 6zel uyumluluk oranlari (SEER tarafindan kullanilan
Ek A’ya bakiniz)

e Tutarsizliklarin daha sik rastlandig olgu tipleri

e Farklihlk kaynaklarn (0megin kaynak dokiimandaki bilgilerin yanlis
yorumlanmasi, ilk &zetlemede elde bulunmayan bilgiler, kodlama kurallarinin
yanlis yorumlanmasi, verilerin yetersiz ya da hatali birlestirilmesi)

e Yanlis siniflandirmalarin veri analizi ve kullanimina etkileri (6rnegin olgular
cogunlukla asir1 yorumla daha ileri evreye mi, yoksa daha erken evreye mi
kodlaniyor?)
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e Kayit merkezinin ne kadar yeni oldugu, verileri kimin topladig1 (hastanelerin
kanser kayit elemanlar1 (KKE) veya KKE olmayan ¢alisanlari, ya da ana kayit
merkezi), verileri toplayan kayit personelinin egitim ve yetenekleri ve belirli
veri bagliklarini 6zetleme ve kodlanma zorlugu gibi diger faktorlerle birlikte veri
kalitesi.

Elde edilen bu bilgilerin, egitim gereksinimlerini belirlemek ve kayit merkezinin
siire¢ ve prosediirlerini gelecekte veri kalitesini artiracak sekilde diizenlemek icin
kullanilmas1 GEREKLIdir.

b) Standartlar
(1) Genel Standartlar

Yeniden 6zetleme ve yeniden kodlama denetimleri i¢in veri kalitesi standartlarinin,
ana kayit merkezi ve veri saglayict her kurumun ne kadar iyi oldugunu izleme ve
degerlendirmede bir hedef olarak yerlestirilmesi GEREKLIdir. Hedeflenen uyumluluk
oranlar1 kodlama semasinin karmagiklig1 ve detaylar ile kodlanan bilgilerin dayandigi
tibbi kayitlardaki bilgilerin kalitesine bagl olarak bir veri basligindan digerine farklilik
gosterecektir.

(2) Yeniden Ozetleme Calismalarina Dair Standartlar

Bugiine kadar yeniden 6zetleme calismalarinda uyumluluk oranlarima iligkin bilinen
herhangi bir standart yaymlanmamastir.

(3) Yeniden Kodlama Calismalarina Dair Standartlar

Yeniden kodlama ¢aligmalar1 genellikle kanser 6zetleme formlarini temel alirlar ve
bu yiizden de 6zetleme farkliliklarini kod farkliliginin olas1 kaynagi olmaktan ¢ikarirlar.
Bunun sonucunda yeniden kodlama galigmalarinda yeniden 6zetleme caligmalarina
oranla daha yiiksek uyumluluk oranlar1 beklenir.

Yeniden kodlama caligmalar1 kodlamanin tibbi kayda gore dogrulugunu 6lgmezler;
Ozetleme formundaki kodlamanin dogrulugunu, 6zetlemede sunulmus olan metnin
kalitesinin bir fonksiyonu olarak, dlcer. Bir yeniden kodlama denetiminde saptanan
basarisizlik, tibbi bilgilerin nasil kodlanacagi egitiminin yan1 sira dzetleme bilgilerinin
nasil yazilacagi konusunda egitim gereksinimine de isaret eder.

2. Ozetleme ve Kodlama Giivenilirligi Cahsmalar
a) Giris

Yukarida tarif edilen ve kayit merkezinde halihazirda mevcut verinin, uzman kayit
elemanlar1 tarafindan toplanan verilerle karsilastirilmasina dayanan yeniden 6zetleme
ve yeniden kodlama denetimlerinin aksine giivenilirlik ¢alismalarinda test edilecek bir
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grup olgunun 6zetleyici ya da kodlayicilardan olusan bir grup tarafindan 6zetlenmesi
ve kodlanmasi (veya sadece kodlanmasi) s6z konusudur. Bu ¢aligmalar 6zetleyiciler ve
kodlayicilar arasinda “dogru” ya da “uygun” yanit i¢in bir uzlagsma olgiisii saglar. Bu
yOntem veri girig ya da 6zetleme yazilimlar gibi bilgisayar prosediirlerini karsilastirmak
icin de kullanilabilir.

Bu test-olgu yontemi, belirli kosullar altinda, yinelenebilirlik agisindan 6zetleme/
kodlama siirecinin kalitesini 6lger. Kayit merkezinin veri kalitesi hakkinda, ancak test
olgularin kayit merkezindekilerle “benzer” oldugu 6l¢iide bir fikir verebilir. Bununla
birlikte bu ¢alisma yontemi ile elde edilecek sonuglar var olan veri tanimlarmin ve
kurallarin belirsizligi ya da yetersizligini saptamaya ve kayit elemanlar1 i¢in ileri
egitim gerektiren alanlar1 belirlemeye yardimci olur. Bu yontem ayrica yeni kodlarin
tanimlandiklar1 sekilde uygulanip uygulanmayacagini ve kodlama tutarliligi derecesini
test etmek ic¢in de yararlidir.

e Test-olgu yonteminin iki temel avantaji sunlardir:

e Her bir kodlayiciy1 ya da kodlayici grubunu bazi standartlarla karsilagtirma
kolaylig1

e Yaklagimin gorece basitligi ve uyarlanabilirligi
b) Standartlar
KAPPA istatistigi hakemler (denetciler) arasindaki uyusmay1 olger.

Kalite kontrol ¢aligmalarinda KAPPA istatistigi, belirli veri basliklarinda, iki ya da
daha fazla hakem arasindaki uyusma oranimi degerlendirmek igin kullanilabilen bir
6l¢iimdir. KAPPA istatistigi tiim hakemler ve veri bagliklarin1 simetrik olarak ele alir.

Belirli bir veri baghgiyla ilgili olarak diisiik bulunan puanlayicilar aras1 uyusma
hiz1 (Kappa istatistigi), 6zellikle major kodlama farkliliklarini degerlendirilmekte ise,
verinin kalitesi ve kullanilabilirligi konusundaki soru isaretlerini ortaya koyar. Belirli
veri bagliklar i¢in standart veri kodlarinin ya da ulagilabilecek en iyi sonucun giivenilir
bir bicimde elde edilip edilmedigini degerlendirmek i¢in bir olgu, birden ¢cok hakem
tarafindan yeniden 6zetlenip kodlanmalidir.

Kappa istatistiginin hakemler arasinda tam ve kesin bir uyusma oldugunda elde
edilen en yiiksek degeri +1, ve bu uyum olmadiginda elde edilen en kii¢iik degeri
-1°dir. Cogu durumda 0,75’den biiyiik degerler sans faktoriiniin dislandig1r miikemmel
uyusma oranlarina, 0,40’1n altindaki degerlerse sans faktoriiniin dislandig: kotii uyusma
oranlarina isaret eder. 0,40 ile 0,75 arasindaki degerler sans faktoriiniin diglandig1 orta-
iyi uyusma diizeylerini ifade eder.
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3. Bilinmeyen Degerler
a) Girig

Cesitli veri basliklarinda bilinmeyen olarak kodlanan olgularin orani veri kalitesinin
bir gostergesidir. Bilinmeyen degerler, veri toplama sistemlerinde ya da gereken
kaynak dokiimanlara erisimde yasanan sorunlardan, veri basglig1 ya da kod degerlerinin
tanimlanmasindaki sorunlardan, ya da kodlama kurallarinin yanlis uygulanmasindan
kaynaklanabilir. Ote yandan bilinmeyen degerler tibbi kayitlardaki belirsizligin ya
da kisitli irdelemelerin gercek bir yansimasi da olabilir. Belirli bir veri bashig: i¢in
yiiksek bir bilinmeyen orani o veri bagliginin tamimlandig: sekliyle toplanamadigini ve
veri setinden ¢ikarilmasiin uygun olabilecegini gosterir. Tanimlarin modifikasyonu
bilinmeyen kodlarin oranini azaltabilir. Bilinmeyen degerlerin oran1 genellikle primer
yerlesim yerine gore degisim gosterir.

b) Standartlar

Belirli bir yerlesim yerinde belirli bir veri baslig1 i¢in bilinmeyen olarak kodlanmis
olgu yiizdesinin, analizlerin nasil etkilenecegine gore degerlendirilmesi GEREKLIdir.
Insidans hizlar1 ya da sagkalim hizlar1 etkilenecek midir? Yiiksek bilinmeyen degerler
nedeniyle veriden yanlis ¢ikarimlara ulasmak miimkiin olacak midir? Gergeklestirilen
analize bagl olarak bilinmeyen yiizdesi, az veya ¢cok 6nemli bir sorun olabilir.

III. VERI ANALIZi VE RAPORLAMA
A. YAPISAL GEREKLILIKLER

1. Gizlilik Politikalar1 ve Prosediirleri: Kayit Merkezi Verilerinin Arastirma,
Raporlama ve Kullaninma Sunulma Esaslar

a) Giris

Gizlilik tiim kanser kayit merkezleri icin en 6nemli konudur. Bir kanser kayit
merkezinin igleyis ve ylriitiilmesi agisindan gizlilik ilkesinin ihlali veya olabilecek
ihlalinden daha biiyiik bir tehlike yoktur. Aslina bakilirsa bir kanser kayit merkezindeki
gercek ya da algisal bir gizlilik ihlali tiim kayit merkezleri i¢in 6nemli bir tehdittir.

Gizli Verilerin Tanim

Her ne kadar kayit merkezinin isleyisinde tabi oldugu kanser bildirim yasa ve
yonetmeliklerinde hastaya 6zel veriler gizli olarak tanimlansa da saglik calisanlar ya
da kurumlara ait bilgilerin de gizli statiisiinde degerlendirilmesi GEREKLIdir. Belirli
bir kurum ya da saglik hizmeti ¢alisaninin olgu yiikiinii belirten bilgilerin 6zel ve gizli
say1lmast GEREKLIdir.
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Gizlilikle Ilgili Diger Kaynaklar

Her ne kadar bu dokiiman kapsamli bir gizlilik politikasinin gelistirilmesi i¢in gerekli
esaslar1 ortaya koysa da kayit merkezlerinin ayrintili bilgi i¢in kaynakcada belirtilen
kaynaklara bagvurmasi onerilir. Ayrica oturmus kanser kayit merkezlerinden de gizlilik
politikalarinin drnekleri saglanabilir.

b) Standartlar

(1) Gizliligi Dlizenleyen Yasa ve YOnetmeliklere Dair Standartlar

Kanser verilerinin gizliligine iligkin yasa ve yonetmelikler bolgelere gore farklilik
gostermektedir. Kanser Kayit merkezlerinin kapsadiklari cografi alanda hangi kurallarin
gecerli oldugunu belirlemek igin hukuk danismanlig: hizmeti almas1 GEREKLIdir.

(2) Gizli Verilerin Kullanima Sunulmasina iliskin Politika ve Prosediirlere Dair
Standartlar

Kisilere ve veri saglayicilara ait gizli bilgilerin kayit merkezince belirlenmis amaglar
disinda kalan kullanima sunulmalari i¢in, ilgili tiim taraflarin bu tiir bir kullanima sunum
icin yazili onaylar1 ve tiim gizlilik politikalarina uyacaklarina dair yazili bildirimleri
MUTLAKA alinmalidir.

Gizli bilgiler hasta bakiminda dogrudan gdrev alan saglik hizmeti saglayicilarinin ve
kurumlarm kullanimina sunulaBILIR; 6rnegin:

e Kendi gorev yaptig1 kurumda tedavi edilmis tiim prostat kanseri hastalarinin bir
listesini talep eden hastane kanser kayit personeline.

e Meme kanseri tedavisi uyguladigi hastalarinin listesini talep eden doktora.

¢ Bireylere kendi haklarindaki verinin de, yasal gereklilik olmadik¢a verilmemesi
GEREKLIidir. Gizli bilgilerin yaymlanmas1 ve kamuoyuna aciklanmasi
MUTLAKA oOnlenmelidir. Basindan gelen bilgi talepleri MUTLAKA
yoneticiye ya da bu konuda yanit vermekle yetkilendirilmis bagka bir personele
yonlendirilmelidir. Cok az veri igeren hiicrelerden olusan tablolardan bireylerin
kimliklerinin tespit edilebilmesi olasiligin1 ortadan kaldirmak igin gereken
tedbirler MUTLAKA alinmalidir. Kayit merkezlerinin veriye erigim talep eden
aragtirmacilara kayit merkezi verilerinin gizliligi konusundaki mevcut prosediir
ve kriterleri igeren belgeleri vermesi GEREKLIdir.

Gizli Bilgilerin Uygunsuz Kullanimlari: Kanser Kayit Merkezi gizli verilerinin
asagidaki gibi durumlarda kullanima sunulmast MUTLAKA 6nlenmelidir.

e Kanser hastalarina iiriin pazarlamaya c¢aligan igletmeler

e Yeni hastalar bulmaya ¢alisan saglik hizmeti kurumlari
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e Bir hastanin tibbi durumunu belirlemeye calisan sigorta sirketleri

e Kanser kayit merkezi bir devlet kurumunun (6rn. Il Saglik Miidiirliigii) biinyesinde
yer aliyorsa, kurumun diger birim ya da subelerinin veriye erigimine iligkin agik
ve net politikalar gelistirmesi GEREKLIdir. Baska birim veya subelerin veriye
erisimi gizlilik ilkesini tehlikeye atabilir ve uygunsuz olabilir.

(3) Ozet Istatistikler i¢in Gizli Olmayan Verinin Engellenmesine Dair Standartlar

Ozet istatistik raporlar1 genellikle gizlilik ilkesiyle baglantili sorunlara yol agmaz.
Ancak istemeyerek de olsa dzet istatistikler yoluyla gizli bilgilerin a¢ik edilmesi olasilig1
vardir. Bu durumun oniine gegmek i¢in kanser kayit merkezinin 6zellikle niifusu az
olan cografi bolgeleri ilgilendiren verilerin sunuldugu baz1 hallerde 6zet istatistiklerin
yayilanmasini engelleme konusunda bir politika gelistirmesi GEREKLIdir. Ornegin
baz1 kanser kayit merkezleri, bir tablonun bir hiicresinde 10°dan az raporlanmis olgu
bulunmasi ve tablonun bu hiicresinin cografi bolge, irk, yas ve cinsiyet gibi bireyleri
dolayli yollardan agiga ¢ikarabilecek degiskenlerin bir bilesimini igermesi durumunda
bu istatistiksel verinin raporlanmasini durdurur. Ancak normalde yas, cinsiyet ve biiylik
cografi alanlar bazindaki basit analizlerde, 0, 1 gibi az sayida olgu igeren hiicrelerin
yayininin engellenmesi ihtiyaci yoktur.

(4) Kanser Kayit Merkezi Verilerinin Arastirma I¢in Kullanimina Dair Standartlar

Gizli Verilerin Bilimsel Arastirmacilarin Kullanimina Sunulmasi: Genellikle
arastirma icin kayit merkezine yapilan veri talepleri gizli olmayan verileri igceren kamuya
acik veri dosyalarmin verilmesi ile karsilanabilir. Gizli olmayan verinin yetersiz kaldig1
durumlarda kayit merkezi kimin arastirma amaciyla kayit merkezi verilerini kullanmaya
ehil oldugunu belirleme noktasinda zor bir tercihle karsi karsiya kalir. Kanser kayit
merkezi, verilerinin uygun olmayan veya sorumsuz kullanimlara a¢ilmasina izin verirse
sonug olarak zarar gérecektir. Bunedenle kayit merkezinin, verilerinin bagimsiz bilimsel
arastirmacilara a¢ilmasini kontrol eden bir talimatlar seti gelistirmesi GEREKLidir:
Asagidaki kriterler bu tiir talimatlarn gelistirmekte faydali olabilir. Kayit merkezi
verilerinin bilimsel aragtirmalarin kullanimina acilmasi icin asagidaki Kkriterlerin
saglanmas1 GEREKLIidir:

Arastirma igin kullanmak iizere veri talepleri, MUTLAKA yazili olarak yapilmali ve
arastirma Onerisinin uygun bir detayli plani ile gizli veriye duyulan ihtiyacin gerekcesini
icermelidir. Kanser kayit merkezi, arastirmacilarin ihtiyaglarindan daha fazla gizli veriye
erismemesini saglamaktan sorumludur.

Yaziliaragtirma planiminuygunkayitmerkezipersonelince incelenmesi GEREKLIdir.
Veri talepleri MUTLAKA kayit merkezinin gizlilik talimatlarini kargilamalidir. Kanser
kayit merkezinin, aragtirma ihtiyaglarmin gizli olmayan verilerle karsilanamayacagi
konusunda bir saptama yapmasi GEREKLIdir. Onerilen ¢alismanin, gerektiginde
uygun bir kurul tarafindan onaylanmasi GEREKLIdir.
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Bag arastirmacinin tiim gizlilik politikalarina uyulacagma dair yazili bir metni
imzalamas1 GEREKLIdir. Yazili metinde bilginin kullanimina ve ¢alismanin sonunda
iadesine ve imhasina dair hiikiimlerin bulunmasi GEREKLIdir.

Bas arastirmacinin, arastirmayi1 gergeklestirmek icin ddenek, personel ve teknik
uzmanlik gibi yeterli kaynaklara sahip oldugunu gostermesi ve gecmiste basarili bilimsel
arastirmalar yaptigini ortaya koymast GEREKLIdir.

Bilimsel gegerliligi garantiye almak icin ¢alismanin bilimsel hedeflerinin hakem
degerlendirmesine tabi tutulmas1 GEREKLIdir.

Kanser kayit merkezi, verilerini kullanan arastirmacilarin merkezin gizlilik
politikalarina uyacagindan MUTLAKA emin olmalidir.

Arastirma Sonuclarimin Goézden Gegirilmesi: Kanser kayit merkezi, bilimsel
arastirma amaciyla bir arastirmaciya gizli verilere erisim hakki sagladiginda gizli
bilgilerin hi¢bir durumda aragtirma sonuglarin1 6zetleyen raporlarda gosterilmeyecegi
ve yaymlanmayacagi konusunu MUTLAKA giivence altina almalidir. Kanser kayit
merkezi gizliligin korundugundan emin olmak amaciyla yayinlanmalar1 dncesinde tiim
raporlar1 gézden gecirme hakkint MUTLAKA sakl1 tutmalidir.

Epidemiyolojik Calismalara Katihm icin Hastalarla Baglanti: Kanser kayit
merkezlerinden bazi durumlarda kanser hastalariin epidemiyolojik ¢aligmalarda yer
almasini saglamasi beklenir. Bu durumlarda arastirmacilar, MUTLAKA yukarida
belirtilen kriterlere uymalidir. Hastayla temas saglanmadan 6nce doktorundan izin
almanin gerekliligi konusunda farkli goriisler mevcuttur. Birgok hasta haklari savunucusu
bu tiir ¢caligmalara katilip katilmama konusunda karar verme yetkisinin sadece hastada
oldugunu, doktorunun hasta adina bu konuda karar vermeye yetkili olmadigini 6ne
siirmektedir. Dolayisiyla son zamanlarda gerceklestirilen bir¢ok epidemiyolojik
caligmada doktorla ¢alismaya katilma konusunda hasta ile temasa gegilecegi bilgisini
vermek ve bunun aksini gerektiren herhangi bir sebep (hastanin hastaligin ileri ve agir bir
asamasinda olmasi, hastanin teshisten haberdar olmamasi vb.) bulunup bulunmadigin
O0grenmek amaciyla temas kurulmaktadir. Birgok arastirmaciya gére bu prosediir doktoru
hastadan gelebilecek olumsuz tepkilerden korumaktadir. Diger arastirmacilarsa hasta ile
temas kurulmadan 6nce doktordan izin alinmasi gerekliligi konusunda 1srarlidir.
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2. Niifus Verileri
a) Giris

Kapsama alaninda risk altindaki niifusun yil, yas, cinsiyet, irk ve cografi birimlere
gore dagilimi niifus tabanl bir kanser kayit merkezi igin temel bir gerekliliktir. Kayit
merkezinin faaliyet gosterdigi hukuk sisteminde, kullanilacak niifus rakamlariyla ilgili
cesitli sinirlamalar bulunabilir.

b) Standartlar
(1) Genel Gereklilikler

Kanser kayit merkezinin niifus hakkinda bilmek isteyebilecegi detaylar, hesaplanmasi
gereken hizlarn tiiriine bagl olarak degisim gosterecektir. Kaba hizlar kayit merkezinin
kapsama alaninda yasayan toplam niifusun biiyiikliigliniin bir tahmini ile hesaplanabilir.
Ancak yasa 6zel ve yasa standardize insidans hizlarin1 hesaplayabilmek i¢in niifusun
yas dagilim bilgisi gerekmektedir. Siklikla insidans hizlar1 cinsiyet ve 1k gibi baska
faktorler i¢in de hesaplanir ki, bu durumda niifusun bu faktdrlere gére dagiliminin da
bilinmesi gerekir.

(2) Niifus Tahminlerinin Kaynaklarina Dair Standartlar

Kayit merkezi kendi bolgesindeki niifusa iligkin verileri igeren en uygun kaynaklari
MUTLAKA belirlemelidir.

(3) Niifus Tahminlerinin Yorumlanmasina Dair Standartlar

Niifus tahminlerinin nasil tiiretildigi, bunlarin smmirhiliklar1 ve kanser hizlarina
potansiyel etkilerini anlamak kayit merkezi personelinin sorumlulugundadir. Kayit
merkezi personeli 6zellikle niifus bilimcisi ve 6zel popiilasyonlarin temsilci veya iiyeleri
gibi yerel uzmanlarin goriisine MUTLAKA bagvurmali ve bdylece kayit merkezinin
dogru rksal ve etnik verilere erisimini saglamalidir. Ayrica kayit merkezi MUTLAKA
bu uzmanlarla birlikte ¢aligarak verilerin olabildigince dogru ve hassas bir sekilde rapor
edildiginden emin olmalidir.

3. Veri Analizi ve Raporlama icin Personel Politikalari
a) Giris

Kanser verilerinin uygun analiz, yorum, kullanim ve yayimi kanser kayit merkezinin
birincil islevlerinden birisidir. Kayit merkezi verilerin analizini yapip yorumlayabilecek
nitelikteki personelini ve danismanlart MUTLAKA belirlemelidir.
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b) Standartlar
(1) Personel Sayis1 ve Tiirline Dair Standartlar

Kanser kayit merkezinin MUTLAKA, uygun analizleri gergeklestirebilecek ve
sonuglar1 yorumlayabilecek uzmanligi olmasi GEREKLIdir. Bunun igin gerekli
uzmanlar arasinda onkoloji, patoloji, epidemiyoloji, biyoistatistik ve demografi
alanlarinda uzmanlari yan sira programcilar ve analistler de bulunabilir. S6z konusu
uzmanlar tam zamanli ya da yar1 zamanli galigabilir ve kanser kayit merkezi personeli
ya da danigman statiisiinde olabilir. Calisma statiileri ne olursa olsun uzmanlar, ortaya
¢ikan sorulara her durumda MUTLAKA hizlica yanit verebilecek durumda olmalidir.

Kaliteli veri iretilip yaymmlanmasimi saglamak icin veri analiz personeli ve
danigsmanlar, kayit merkezinin kalite kontrolii ve veri yonetimi personeliyle MUTLAKA
birlikte ¢alismalidir. Kayit merkezinin uygun zamanlarda, uzman danismanlarin kayit
merkezi etkinlik ve prosediirleri hakkinda yeterli bilgiye sahip olmalarini saglamak i¢in
oryantasyon seanslar diizenlemesi GEREKLIidir.

Bazen kanser kayit merkezi i¢in sadece veri analizi ve yorumlamasi isine yonelik
bir personel ¢alistirmak mali agidan miimkiin olmayabilir. Boyle durumlarda kanser
kay1it merkezi kanser kayit¢ilarinin veya diger personelin analiz becerilerini gelistirerek,
raporlarin hazirlanmasinda uzmanlara yardimci olabilmelerini saglama yolunu
secebilir.

Her kanser kayit merkezinin bir veya birden fazla personelini kamuoyu (toplum)
ile kayit merkezi arasinda irtibat1 saglamakla gorevlendirmesi GEREKLIdir. Kanser
kayit merkezi bu etkilesimlerin sorumlulugunu bir merkezde toplayarak olas1 gereksiz
artmis is yilikiinden kurtulur. Bu yéntem ayrica bilginin birden fazla kaynaktan verilmesi
halinde ortaya ¢ikabilecek yanlig anlamalar1 da en alt diizeye indirir.

(2) Siirekli Egitime Dair Standartlar

Veri analizi ve raporlamada ¢alisan personele analiz yontemleri ve kanser verisindeki
egilimler hakkinda bilgilerini giincel tutabilmeleri i¢in siirekli egitim firsati sunulmasi
GEREKLIdir.

Siirekli Egitim: Veri analiz personeline kanser verisi yonetimi, insidans ve sagkalim
konularmdaki egilimler; istatistiksel ve epidemiyolojik yontemler; demografik egilim
ve yontemler; bilgisayar ve diger teknolojilerin kullanimi ve kanser kayit merkezleri
hakkinda giincel bilgi sahibi olmalarini saglamak icin siirekli egitim verilmesi
GEREKLIdir.

Profesyonel Literatiire, Cevrimici Servislere ve Diger Aktivitelere Erisim:
Ortaya ¢ikabilecek sorular1 yanitlayabilmek ve siirekli egitim olanagi saglayabilmek i¢in
veri analiz personelinin uygun referans kaynaklari ve literatiire erisimlerinin saglanmasi
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GEREKLIdir. Giincel referans kitaplar1 ve dergilere siiratle erisim saglanmasi
GEREKLIdir. Kanser kayit merkezinin ayrica, personelin en giincel bilgilere hizla
ulagabilmesini saglamak i¢in ¢evrimici servislere ve ilgili bilimsel dergi hizmetlerine
erisim saglamas1 GEREKLIdir.

Meslek Orgiitleri ve Kullanic: Gruplari: Personelin yerel ve ulusal diizeyde meslek
orgiitleri ve kullanici gruplarina katilim konusunda tesvik edilmesi ve maddi olarak
desteklenmesi GEREKLIdir. Kayit merkezi biit¢esinin bir ya da daha fazla kisinin
planli toplantilara katilimi igin denek igermesi GEREKLIdir: Kanser kayit merkezinin
zaman zaman diizenlenen bilimsel toplantilar, 6zel sempozyumlar, konferanslar, kurslar
ve uygun fuarlara veri analiz personelinin katilimini finanse etmesi GEREKLIidir.

B. SUREC STANDARTLARI
1. Analiz Kategorileri ve Yeniden Kodlanmis Gruplar
a) Giris

Bir kanser kayit merkezindeki bir¢ok veri, analiz i¢in istenenden veya kullanigh
olandan c¢ok daha fazla sayida kod kategorisi kullanilarak toplanmistir. Tiimoriin
primer yerlesim yeri, histolojik tipi, yas, niifus alt gruplar1 ve hastaligin yayilimi bu
duruma oOmnektir. Farkli kanser kayit merkezlerindeki verilerin yorumlanabilmesini
ve karsilastirilmasini kolaylagtirmak i¢in kayit merkezinin bu detayli kodlar1 standart
analiz kategorilerine gruplayarak kullanmasi GEREKLIdir.

Geleneksel standartlar mevcut olmakla birlikte, yontem se¢imi ¢alisma i¢in uygun
olgu sayis1, karsilastirilabilir verinin varligi ve arastirmacinin gereksinimi gibi birgok
faktore baghdir. Analiz ve sunum igin standart kategorilerin se¢imi tercihe ve/veya
karsilastirma verisinin mevcudiyetine bagli olaBiLiR.

b) Standartlar
(1) Primer Yerlesim Yeri ve Histolojik Tipe Gore Gruplamaya Dair Standartlar

Kanser olgularn genellikle primer yerlesim yeri ve histolojik tipin bir bilesimine
gore gruplanir. Standart bir gruplama modeli ICD-10 gruplamasini kullanan CanReg
yaziliminda vardir. (Ek A’ daki listeye bakiniz) SEER tarafindan hazirlanan ayri bir
standart gruplama da vardir. Her iki gruplamay1 da kullanabiliyor olmak en uygunudur.

Cocukluk c¢ag1 kanserleri yerlesim yeri ve histolojik dagilim agisindan erigkin
kanserlerine gore ¢ok farkli oldugundan bagka analiz kategorilerinin kullanimini
gerektirir. Bu konudaki standart ICD-0-3 (2005) temelli Uluslararas1 Cocukluk Cag1
Kanserleri (ICCC) Siniflandirmasidir.
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(2) Yas Kategorilerine Dair Standartlar

Kanser olgulariin yasa gore dagilimi ¢ogunlukla 5 ya da 10 yillik yas gruplariyla
Ozetlenmektedir. Kanser kayit merkezinin, mevcutsa 0-4 yas grubu ile baslayan ve 85
ve lizerine kadar devam eden 5° er yillik yas gruplamasini (6rnegin 0-4, 5-9, 10-14, ...,
75-79, 80-84, 85+) kullanmas1 GEREKLIdir. Bunlar niifus paydalarim1 gdstermekte
kullanilan standart gruplardir. Bu gruplama analizde giivenilirlik saglamak i¢in yeterince
hassastir. Cocukluk cagi kanserleri 19 (eski siniflamada 15) yas altinda ortaya ¢ikan
kanserler olarak tanimlanabilir. Bazi kayit merkezleri en iist yas grubu i¢in “75+ sinirin1
kullanmaktadir ancak ileri yas gruplarindaki kanserlere yonelik ilgi giderek artmaktadir
ve en yaslt gruplarla ilgili veri saglamak yararli olacaktir.

5 yillik yag gruplarimin kullanilamadigi analizler igin (drnegin olgu sayisinin az oldugu
durumlar), kanser kayit merkezinin 0-14 ve 65 iistii yas gruplarinin tanimlanmasina
olanak saglayan bir gruplamay tercih etmesi GEREKLIdir.

(3) Zaman Dilimi Kategorilerine Dair Standartlar

Kanser verisini sunmada kullanilan standart bir zaman araligi mevcut degildir. Ote
yandan verileri zaman dilimine gore en iyi sekilde o6zetleme konusundaki oncelikli
sorunlardan birisi analiz i¢in uygun olan olgularin sayisidir. Béylece zaman dilimi
araliklarinin se¢imi normal sartlarda kanser kayit merkezinin faaliyette bulundugu siire
ve kapsadigr niifusun biiylikliiglinii esas alir. Kanser kronik bir hastalik oldugu i¢in
analizler genellikle taninin kondugu takvim yili bazinda yapilir.

Biiyiik niifuslar1 kapsayan kanser kayit merkezleri kanser istatistiklerindeki zaman
eksenli egilimleri y1l bazinda degerlendirebilmek i¢in yeterli veri bulundurabilir. Bunun
aksine kii¢iik bir niifusu kapsayan kanser kayit merkezleri zaman eksenli egilimleri bu
detay seviyesinde verebilmek igin yeterli veriye sahip olamazlar. Ozellikle kapsanan
niifusun bilyiik olmadigi durumlarda 3 ya da 5 yillik ortalamalar kullanighdir. Yil
bazinda karsilagtirmalar normal degiskenliklerden 6tiirli yaniltic1 olabilir. On yil ya da
daha uzun bir siireye yayilan zaman eksenli egilimler daha anlamli sonuglar verecektir.

Kanser kayit merkezi personelinin tecriibeli bir epidemiyolog, biyoistatistik¢i ya
da demografa kanser istatistiklerinde zaman eksenli egilimlerin en iyi sekilde nasil
sunulabilecegi konusunda danismast GEREKLidir.

(4) Cografi Bolge Kategorilerine Dair Standartlar

Genellikle kullanilan cografi bolgeler iller, ilgeler ve koyler gibi yonetimsel olarak
boliinmiis yerlesim alanlaridir.

(5) Hastaligin Evresine Gore Gruplamaya Dair Standartlar

MECC (Middle East Cancer Consortium- Ortadogu Kanser Konsorsiyumu) standart
bir gruplama i¢in SEER 6zet evreleme sistemini 6nermektedir.
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2. istatistiksel Yontemler
a) Girig

Asagida cergevesi ¢izilen yontemlerin her birini epidemiyolojik incelemenin iig kilit
bileseni 1s1ginda degerlendirmek 6nemlidir: kisi, yer ve zaman. Analizler genellikle
kanser olgularini esas alir (6rnegin bagimsiz primer kanserler [bir kiside ¢cogul primer
kanser olabilir]); ancak bazi analizler olgulardan ¢ok kisilere odaklanirlar.

Kisi: Kanser verisi raporlarinin olgularin asgari olarak cinsiyet, yas ve irk/etnik grup
bilgileri gibi sosyodemografik bilgisini icermesi GEREKLIdir. Bir kisi kanser kayit
merkezinin kayitlarinda birden fazla olgu (6rnegin ¢ogul primer kanser) ile yer alabilir.

Yer: Kanser verisi raporlarmin, rapordaki olgunun cografi yeri bilgisini igermesi
GEREKLIdir. Tipik olarak kapsama alami iller, ilgeler ve koyler gibi yonetimsel
sinirlarla belirlenmistir.

Zaman: Raporlar caligma ile ilgili olan zaman dilimini agik¢a ifade etmelidir. Kanser
istatistikleri genellikle olgunun raporlandigi degil, taninin konuldugu yilin temel alindig1
yillik periyotlarla raporlanir. Zaman eksenli kanser egilimleri {izerinde ¢alisilirken
olabildigince fazla yilin verisini birlestirmek kii¢lik rakamlardan kaynaklanan yaniltici
dalgalanmalar1 engellemekte yararhdir. Bir niifus sayim yilin1 merkez alan 3 ya da
5 yillik zaman dilimleri niifus tahmin sorunlarini ortadan kaldirmak icin yararli bir
stratejidir.

b) Standartlar
(1) Sayimlara Dair Standartlar

Kanser kayit merkezi verilerinin en temel 61¢ii birimi basit¢e olgu sayimidir. Kanser
olgularinin sayis1 kanserin mevcut saglik hizmeti kaynaklar1 {izerindeki yiikiinii ve ek
kaynak ihtiyacini 6l¢gmenin énemli oldugu saglik planlamasi i¢in son derece yararh bir
bilgi olabilir. Bununla birlikte basit olgu sayimlar hastalik riskinin 6lg¢iitii olarak sinirli
deger tasidiklarindan, bunun igin insidans hizlari tercih edilir.

(2) Orantilara Dair Standartlar

Basit Orantilar: Basit orantilar kanser kayit merkezindeki verinin temel niteliklerini
tanimlamada kullanighdir. Bunun 6rnekleri arasinda:

e Hastaligin tan1 anindaki evresine gore yiizde dagilimi
e Mikroskobik dogrulamasi bulunan olgularin yiizdesi

e Belirli bir tedavi yontemi uygulanmis olgularin yiizde dagilimi sayilabilir.
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Yerlesim Yerine gore Yiizde Dagilim: Yerlesim yerine gore yiizde dagilimi olgularin
¢ogunlugunu hangi kanserlerin olusturdugunun bir bakista anlasilmasini saglar.
Cogunlukla her biri tiim kanserlerin yiizde 12 ila 15’ini olusturan meme, akciger, kalin
bagirsak-rektum ve prostat kanserleri, hep birlikte tiim kanserlerin yaridan fazlasim
olusturur. Bu dagilim niifus tabanli olmayan kanser kayit merkezlerinin verilerinin
bozuk bir olgu dagilimi sergileyip sergilemedigini belirlemek i¢in karsilastirma olanagi
saglar.

Orantisal Insidans: Asagida gergevesinin cizildigi iizere, insidans hizlar1 hastalik
riskini gostermek i¢in tercih edilen dlgiitlerdir, ancak hiz hesaplamalarinda payda olarak
kullanilmak {izere gerekli olan uygun niifus tahminleri her zaman bulunamayabilir. Bu
durumlarda Orantisal Insidans Oran1 (PIR — Proportional Incidence Ratio) iki niifustaki
hastalik riskinin karsilastirilmasi i¢in kullanislt bir yoldur. Bu 6lgiit, iki grupta belirli bir
kanserin tiim kanserlere gore goreceli onemini karsilastirir. Paydasi risk altindaki niifus
degil, kanserlerin sayist oldugundan PIR bir hiz degildir.

PIR tanimlanmis bir gruptaki orantisal dagilim kullanilarak bagka bir gruptaki
beklenen orantinin tahmin edilmesiyle hesaplanir. Bunun ardindan gdzlenen oranti
beklenen orantiyla karsilastirilarak risk tahmini yapilir. Ozellikle belirli bir yerlesim yeri
icin tim olgularin orantis1 “standart niifustaki” her yas ve cinsiyet grubu i¢in hesaplanir.
Ardindan bu orantilar, o yas ve cinsiyet grubunda beklenen olgu sayisini tahmin
etmek tizere karsilastirmak icin kullanilan niifustaki yas ve cinsiyet gruplarindaki tiim
kanserlerin sayisina uygulanir. Yas ve cinsiyet gruplar1 bazinda elde edilen beklenen
olgu sayilar1 toplanir ve “yasa standardize” bir beklenen olgu sayisi elde edilir. Gozlenen
olgularin beklenen olgulara orani PIR rakamini verir. PIR genellikle 100 ile carpilir;
100’den biiyilik bir PIR, gbzlenen orantinin beklenen orantidan yiiksek oldugunu ve
genellikle artmig bir hastalik riskini gosterir.

(3) Insidans Hizlarma Dair Standartlar

Genel Kabuller: Insidans hiz1 hastalik riskinin en uygun ve kullamish dl¢iisiidir.
Insidans hizlar bir niifusta tan1 konan yeni olgularin sayismin niifusun biiyiikliigiine ve
calisilan zaman dilimine gore ifadesidir.

Olgu Secim Olgiitleri: Insidans hiz hesaplamalar1 igin olgulari segerken:
e Yalnizca se¢ilen zaman diliminde ilk kez tani konan il i¢i olgular dahil edilir.

e Yalmzca 6liim belgesiyle (YOB) bildirilmis il ici olgular igin liim tarihi tani
tarihi olarak alinir.

e Otopsi sirasinda tespit edilen il i¢i olgular dahil edilir.

57



MECC Kanser Kayit Merkezleri igin Standart iletisim Prosediirleri

Insidans oranlar genellikle su sekillerde ifade edilmektedir:

e Kaba Insidans Hizi: Calisma siiresi boyunca saptanan yeni olgu sayisinin kansere
yakalanma riski altindaki niifusun biiyiikliigiine boliinmesi ile elde edilen en basit
insidans hizidir. Kaba Hiz niifusun yas dagilimini géz 6niinde bulundurmaz; bu
nedenle yer ve zaman eksenlerinde karsilagtirabilirlik i¢in uygun degildir.

e Yasa Ozel Insidans Hizx: Yasa 6zel insidans hiz1 tanimlanmus bir yas grubu icin
hesaplanan kaba insidans hizidur.

e Yasa Standardize Insidans Hiz1: Yasa standardize insidans hizi, agirhiklarin her
yas grubundaki insan sayisina orantili olarak alindig1, yasa 6zel insidans hizlarinin
agirliklandirilmis ortalamasi olan bir 6zet 6l¢tidiir.

e Kiimiilatif Insidans Hiz1: Bu terim aslinda yamlticidir ¢iinkii kiimiilatif insidans
hiz1 aslinda yukarida tarif edilen tarzda gercek bir hastalik “hiz1” degildir. Daha
cok belirli bir zaman diliminde kansere yakalanma riskini yiizde cinsinden ifade
eden bir tahmindir.

Standart Niifus: Uygun bir standart niifus secimi yasa standardize insidans hizi
hesaplanmasinda onemlidir. Karsilastirmak amaciyla segilen veri, bir standart niifus
se¢imini de zorunlu kilabilir.

Diinya Standart Niifusu: WHO nun Bes Kitada Kanser Insidansi’nda ve IARC
tarafindan da kullanilan diinya standart niifusu, sik kullanilan karsilastirma niifusudur.
Uluslararasi karsilagtirmalar i¢in kullanighidir.

Diger Standart Niifuslar: Ozel calismalar igin giincel ya da ortalama bir standart
niifusun kullanim1 uygun olabilir.

Hiz Hesaplamasinda Kullanilan Paydalar: Insidans ya da 6lim hizlarmin
hesaplanmasinda en énemli basamaklardan birisi, hiz hesaplamalari i¢in payda olarak
kullanilacak uygun niifus tahminlerinin elde edilmesidir. Bu tahminler risk altindaki
niifusu temsil eder. Bir kanser kayit merkezi i¢in bu tahminler kayit merkezinin
tanmimlanmis kapsama alaninda ikamet eden (il ici) niifusu temsil edecektir. Insidans
hizlar i¢in niifus tahminleri, bir niifusta yeni tan1 konan olgularinin tani1 aldig1 zaman
diliminde kayit merkezinin yakalama alaninda ikamet eden niifusa karsilik gelmelidir.

insidans Hiz1 Hesaplamalarina iliskin ilkeler: Kanser kayit merkezinin bolgesinin
tamami ya da bir kismini olusturan bir cografi alan i¢in insidans hizlarii hesaplamak
icin sunlar1 yapmas1 GEREKLIdir.

e Yas, cinsiyet ya da ikamet edilen cografi alanlar1 bilinmeyen olgular ayr bir
sekilde tasnif etmelidir. Bu olgularin uygun goriilen hallerde hiz hesaplamalarinin
disinda tutulmasi ve raporda bilinmeyen veriler nedeniyle hesaplamanin disinda
birakilan olgularin sayisinin gosterilmesi GEREKLIdir.
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e Dipnotlarda kiiciik olgu sayilarindan kaynaklanan degiskenlikler agiklanmalidir.
Olcii Birimleri: Kanser insidans hizlar1 genellikle belirlenen zaman biriminde
her 100.000 kisilik niifus bazinda ifade edilir. Nadiren rastlanan bazi kanserler
(6rnegin ¢ocukluk ¢ag1 kanserleri) belirlenen zaman diliminde her 1.000.000
kisilik niifus bazinda ifade edilir.

(4) Oliim Hizlarina Dair Standartlar

Oliim hizlar1, genellikle liim kayitlarini bildiren yerel saglik kurumlari ya da hayati
istatistiklerden sorumlu kurumlar tarafindan bildirilir. Ancak kansere odaklandiklar
icin ve bu konudaki uzmanliklarindan dolay: kanser kayit merkezlerinin bazen kanser
kaynakli 6liim hizlarin1 da hesaplamasi beklenir. Bu durumda, kanser 6liim hizlarinin
hesaplanmasinda, 6liim belgelerinde temel 6liim nedeni kanser olarak kaydedilmis
olgularin esas alinmast GEREKLIdir.

Oliim hizlar1 da insidans hizlarinda oldugu gibi kaba, yasa dzel ve yasa standardize
hizlar olarak ifade edilebilir. Yukarida insidans hizlar i¢in ¢ergevesi ¢izilen yontemler
olim hizlarina da uygulanabilir. Kullanilan niifus tahminleri MUTLAKA ilgili
Oliimlerin gerceklestigi zaman dilimi i¢in olmalidir.

Oliim hizlarinin kanser goriiliisiiniin 6l¢iisii olarak kullanilmasinda dogrulugun kanser
tiiriine bagl olarak degistigi gosterilmistir. Bu nedenle, 6liim hizlariin kullanilmasi ve
yorumlanmasinda dikkatli olunmas1 GEREKLIidir.

(5) Sagkalim Analizlerine Dair Standartlar

Sagkalim analizleri iki olay arasindaki zamani 6lgmeyi gerektirir. Kanser kayit
merkezleri agisindan bu dl¢iimde ilk olay ¢ogunlukla kanser tanisinin kondugu zaman,
ikinci olay ise onu takip eden 6liim gibi bir sonugtur. Sagkalim hizlar siklikla kanser
tanisinin konmasindan sonra verilen saglik hizmetinin kalitesini gosteren bir indeks
olarak kullanilir.

Veri GereKklilikleri: Sagkalim hizlarinin hesaplanmasi icin gereken asgari veri:
e Ilk olayin tarihi, genellikle kanser tanisinin konuldugu tarih

e Sonraki olayin tarihi, 6rnegin son izlem tarihi: Son izlem tarihi hasta hakkinda
son bilginin elde edildigi takvim gliniinii ifade eder. Eger hasta vefat etmigse son
izlem tarihi Oliim tarihidir. Son izlem tarihinin tiim kanser hastalar i¢in dogru
tespiti sagkalim analizlerinin gegerliligi agisindan kilit bir etkendir.Hastaligin
rekiirrensine kadar olan sagkalim hesaplanirken, sonraki olay olarak kullanilacak
tarih rekiirrens tarihidir.

e Hayati Durum ve Diger Durumlar: Hayati durum hastanin bilinen son
durumunu tanimlar. Bu verinin en azindan son izlem tarihinde hastanin sag ya
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da 6lii oldugunu belirtmesi GEREKLIdir. Bazi sagkalim analiz yontemleri 6liim
nedeninin bilinmesini de gerektirir. Rekiirrense kadar sagkalim hesaplanirken
hastanin hayati durumu yerine rekiirrens durumu kullanilir.

e Standart Yontemler: Sagkalim analizi i¢in dort standart yontem asagida tarif
edilmistir.

e Gozlenen Sagkalim Hizi: Gozlenen sagkalim hizi yasam tablosu (aktiieryal)
yontemi ile hesaplanir. Bu yontem, belirli bir zaman diliminin baginda hayatta olan
kisinin, bu dilimin sonuna kadar hayatta kalma olasiliginin tahminini saglar.

e Goreceli Sagkalim Hizi: Goreceli sagkalim hizi da yasam tablosu (aktiieryal)
yontemiyle hesaplanir. Bu yontemde gozlenen sagkalim hizi, ¢alismadaki
kisilerde diger 6liim nedenleri i¢in saptanan mortalite hizlarinin, genel niifusun
benzer yas, irk, cinsiyet ve gozlem siiresinde saptanan hizlarla ayni oldugu
varsayilarak diizeltir. Bu yontem diger 6liim nedenlerini g6z 6niinde bulundurarak,
tek basina kanserin sagkalim tizerindeki etkisini ayristirip tahmin etmeye yarar.
Bu yontem aslinda niifusun geneline gore calisilan kohordun mortalitesindeki
fazlalig1 6l¢er. Bu nedenle bu yontemin dogrulugu, ¢calismada incelenen grubun,
nifusun genelinden ne sekilde farklihik gosterdiginin bir fonksiyonudur.
Eger burada farklilik gdsteren tek etmen kanser ise, bu yontem iyi bir sekilde
caligacaktir. Bunun bir istisnasi kanser kohordunun, sigara igme gegmisine sahip
kisilerin ¢oklugu nedeniyle, niifusun geneline gore aym1 zamanda artmis kalp
hastaliklarindan 6liim riski altinda da bulundugu akciger kanseridir.

e Kaplan-Meier: Ayni zamanda tiirev limit yontemi diye de bilinen Kaplan-Meier
yontemi sagkalim analizlerinde kullanilan standart yasam tablosu tekniginin
ozel bir seklidir. Kaplan-Meier, hesaplama agisindan bakildiginda standart
yasam tablosu yontemine benzemekle beraber sagkalim siiresini gosteren zaman
dilimleri her iki yontem i¢in farkli tanimlanmaktadir. Kaplan-Meier yonteminde
gozlenen sagkalim hiz1 bir y1l ya da bir ay gibi belirli araliklar i¢in degil bir 6liimiin
gercgeklestigi her tarih igin hesaplanir. Bu nedenle sagkalim olasiliklarinin daha
kesin bir ifadesini verir. Kaplan-Meier ile elde edilen sagkalim hizlarmin grafik
gosterimi Ozellikle iki ya da daha fazla hasta grubunun sagkalim durumlarini
karsilagtirmak ve sagkalim siiresinin ortancasini (medyanini) belirlemek i¢in
yararlidir. Birden fazla hesaplama gerektigi icin Kaplan-Meier yontemi, genellikle
klinik aragtirmalar gibi hasta sayisinin siklikla 25-30 gibi kii¢iik oldugu durumlarda
uygulanir. Detayli bilgi i¢in istatistikle ilgili kaynaklara bagvurulmalidir.

e Cox Orantisal Risk Modeli: Cox Orantisal Risk Modeli iki ya da daha fazla
grup arasinda sagkalim hizlarini, olas1 karistirict degiskenleri birlikte diizelterek
karsilastirma olanagi saglar.
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Yorum: Sagkalim hizi yorumlanmasi zor olan bir 6l¢iidiir. Kanser sonrasinda
sagkalim hastanin yasi, tan1 aninda hastaligin evresi, kanserin histolojik tipi, uygulanan
tedavi ve baska hastaliklarin varligi gibi birgok bagka etkene baglidir. Kurumlar
veya cografi bolgeler arasinda sagkalim hizlarinin kargilastirmasinin yorumlanmasi,
ozellikle de prognostik faktorler acisindan farklilik gdsteren hasta popiilasyonlarinin
karsilastirildigi durumlarda giigtiir.

Kanser kayit merkezlerinden elde edilen sagkalim verileri genellikle tedavi
yontemlerinin etkinligini degerlendirme noktasinda uygun goriilmeyen Olgtimlerdir.
Iyi tasarlanmis rastgele (randomize) klinik arastirmalar kanser tedavisinin etkinligini
degerlendirmek icin en uygun araglardir.

Sagkalim hizlarinin hesaplanmasi, yorumlanmasi ve raporlanmasinin yalnizca yetkin
bir biyoistatistik¢i veya sagkalim analizinde uzman bir epidemiyolog danigsmanliginda
yapilmas1t GEREKLIdir.

3. Raporlar
a) Girig

Kanser verisinin yaymlanmasi kanser kayit merkezinin 6nemli bir iglevidir ve hizmet
verdigi toplumda bilinen temel araglarindan biridir. Kayit merkezi verileri rutin olarak
standart bir formatta veya belirli veri taleplerine yanit olarak rutin dis1 yayinlanabilir.
Bir kanser kayit merkezinin sayginligi ve kullanilirhgr genellikle raporlarinin
dogrulugu, zamanindalig1 ve netligine gore degerlendirilir. Raporlarin tasarlanmasinda
kayiteilikta deneyimli bagka kayit merkezlerinden alinan benzer verilerle karsilagtirma
yapmak yararl olabilir. Benzer sekilde, bir kayit sistemi iginde karsilagtirmali raporlar
tasarlamak da yararli olabilir.

Kanserkayitmerkezlerininkendiyayinlarinihazirlarken oturmuskayitmerkezlerinden
ornek olarak kullanmak tizere rapor ve biilten kopyalar1 edinmesi ve bunlar1 6rnek olarak
kullanmas1 GEREKLIdir. Cogu kanser kayit merkezi, raporlarinin ve biiltenlerinin
abone listesine diger kayit merkezlerini eklemekten memnuniyet duyar.

b) Standartlar
(1) Rapor Tiirleri ve Sikligina Dair Standartlar

Ana Kanser Kayit Merkezi Verisinin Ozeti: Ana kanser kayit merkezlerinin kendi
cografi bolgelerindeki kanser olgularmin detayl1 bir 6zetini derlemeleri GEREKLIdir.
Hazirlanan raporda olgular MUTLAKA en azindan tiimdriin primer yerlesim yerine,
cinsiyete, irka, yas grubuna ve miimkiinse hastaligin evresine gore her biri i¢in standart
kodlama gruplari (analiz kategorileri) kullanilarak tablolanmalidir.

Ayrica bu raporlarda niifus tabanli insidans ve/veya 6liim hizlarinin, yerlesim yeri,
yas ve cinsiyete gore tablolar halinde bulunmast GEREKLIdir. Sagkalim hizlar1 da bu
raporlarda sunulabilir,
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Miimkiin oldugunda insidans, 6liim ve sagkalim hizlarinin etnik kdken, irk ve hastalik
evresine gore gosterilmesi GEREKLIdir. Kayit merkezi yeterince uzun bir siiredir
faaliyetteyse ve eldeki olgularin sayisi da izin veriyorsa rapor, kanser insidansi, 6lim
ve sagkalim hizlarindaki zamana baglh egilimleri de icermelidir. Baz1 kayit merkezleri
benzer bilgileri cografi bolgelere gére de vermeyi tercih edebilirler.

Kanser kayit merkezi verilerin raporlarinin  yillik olarak yayinlanmasi
GEREKLIdir.

Yillik raporda yer alacak tablolar:

a) Tim yerlesim yerleri (tlim kanserler) igin: Cinsiyete (erkek kadin toplami da
dahil) ve 18 grup olacak sekilde yasa gore (niifus bilgisi izin vermiyorsa 16) say1
ve hizlar gosterilir.

Tiim yaslar i¢in kaba hiz ve diinya standart niifusuna gore yasa standardize hiz
gosterilir.

(Israil igin Yahudi olan ve olmayanlar igin ayr1 tablolar, diger tiim kay1t merkezleri
icin yalnizca ikamet edenler.)

b) Tiim yerlesim yerleri i¢in: Yukaridakiyle ayni, ancak eldeki veriye gore bes yillik
(ya da li¢ yillik) ortalamalar igin

¢) Erkeklerde sik goriilen ilk bes (ya da ilk on) ve kadinlarda sik goriilen ilk bes (ya
da ilk on) kanseri gosteren tablolar

d) Son 5 yil ya da 3, yil i¢in ortalama yillik insidans hizlari: CanReg4 ICD-10
yerlesim yeri siiflamasi ve diinya standart niifusuna gore hazirlanmis, cinsiyet
(her iki cinsiyet birlikte de dahil olmak iizere) gore yasa standardize hizlar

(Israil i¢in Yahudi olan ve olmayanlar icin ayri tablolar, diger tiim kayit merkezleri
icin yalnizca ikamet edenler)

e) 0-19 yas arasi ¢cocuklar i¢in: Son 5 ya da 3 yil i¢in ortalama yillik hizlar Uluslararasi
Cocukluk Cagi Kanserleri Smmiflandirmasi (ICCC) kullanilarak yapilmig kanserin
yerlesim yerine gore yasa 6zel hizlar, kaba hiz ve yasa standardize hiz gosterilir.

f) Erkeklerde en sik goriilen bes yerlesim yeri ve kadinlarda en sik goriilen bes
yerlesim yeri i¢in
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(2) Raporun Metnine Dair Standartlar

Genel Kabuller: Biitiin raporlarin 6énemli bir bileseni veri sunumuna eslik eden
anlatim metnidir. Asagida tarif edildigi izere metin, okuyucuyu raporun hazirlanmasinda
kullanilan yontemleri aciklayarak Onemli bulgular1 vurgulayarak ve sonuglari
yorumlayarak yonlendirir.

Belgelendirme: Metnin asli islevlerinden biri de verinin toplanmasi, derlenmesi ve
analiz edilmesinde kullanilan yontemlerin belgelenmesidir.

e Raporun, kayit merkezinin veri toplama yontemlerinin bir 6zetini igcermesi
GEREKLIdir.

e Metinde veriyi toplama, kodlama ve tablolamada kullanilan siiflandirma
sistemlerinin belirtilmesi GEREKLIdir (6rnegin kanser tamilari i¢in ICD-O,
6liim nedeni i¢in ICD-10).

e Raporun hazirlanmasinda yararlanilan kodlamalarin ve analizin yapilmasinda
kullanilan istatistiksel yontemlerin raporda agik¢a belirtilmesi GEREKLIdir.
Yontemin raporda tam anlamiyla tarif edilemedigi hallerde yontemleri daha
detayli tanimlayan kaynakgalarm belirtilmesi GEREKLIdir.

e Raporda kanser kayit merkezinin kapsadigi cografi bdolge ve raporun ozellikle
egilecegi cografi alanlarn tarif edilmesi GEREKLIdir.

e Raporda olgularin tablolandigi zaman dilimlerinin agikg¢a belirtilmesi
GEREKLIdir.

e Insidans ve/veya 6liim hizlar1 sunuldugunda, metinde hizlarin hesaplanmasinda
kullanilan niifuslarm kaynaklarimin belgelendirilmesi GEREKLIdir. Rapora
yasa standardize hizlar da eklenmisse hesaplamada kullanilan standart niifusun
belirtilmesi GEREKLIdir. Standart niifusun dagilimi da dahil olmak iizere ilgili
niifuslarin ayr bir tabloda verilmesi GEREKLIidir.

Sonuglart Vurgulamak ve Yorumlamak: Bir¢ok sayidan olusmus bir tablo
kadar goz korkutucu olan ¢ok az sey vardir. Konuyla ¢ok ilgili gézlemciler bile bazi
potansiyel 6nemli bulgular1 gozden kagirabilirler. Ayrica kanser kayit merkezi personeli
okuyucunun genelinin haberdar olmadigi ama raporda sunulan sonuglarin sunumu ve
yorumlanmasinda yardimi dokunabilecek bulgu ve egilimlerin farkinda olabilir. Bu
nedenle rapor metninin okuyuculara verinin yorumlanmasinda rehberlik edecek sekilde
yazilmas1 GEREKLIidir.

Verinin yanlis yorumlanmasina yol acabilecek artefaktlarin belgelendirilmesi
ozellikle onemlidir ve raporda belirtilmeleri GEREKLIdir. Bunlar arasinda veri toplama
stireclerindeki ve hastaliklarin smiflandirilmasindaki degisiklikler sayilabilir. Benzer
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bicimde tan1 yontem ya da silirecindeki degisiklikler de tan1 konan olgularin sayisimi
ya da siiflandirilmasini etkileyebilir. Okuyucunun kiigiik sayilara dayanan dlgiitlerden
kesin sonuglar ¢ikarmamasi konusunda uyarilmast GEREKLIdir.

Kalite Gostergeleri: Raporun igerdigi verinin tamligi ve dogrulugu hakkindaki
bilgileri de sunmast GEREKLIdir ve zellikle asagidakiler gibi bilgileri de igerebilir
(dahil edilebilecek diger dlgiitler i¢in ayrica Boliim 1.C. ve I1.C.’ye bakiniz):

e Yalnizca 6liim belgesi (YOB) olan olgu yiizdesi
e Mikroskobik olarak dogrulanan olgularin yiizdesi
e Insidans/6liim oranlar

(3) Veri Sunumuna Dair Standartlar

Veri Tablolari: Sayisal veriler ¢ogu zaman tablolar seklinde gosterilirler. Tablolarin
tek baslarma anlasilir olmalart GEREKLIdir; bir baska deyisle tablolarm rapor
metninden bagimsiz olarak da anlasilabilir olmalart GEREKLIdir. Tanimlayic1 basliklar,
mansetler ve dipnotlar tablonun igerigini agiklamak i¢in kullanilir. Ozet tablolarin belirli
bir diizene gore siralanmasina dzellikle dikkat edilmesi GEREKLIdir.

Grafik ve Cizelgeler: Verinin grafik sunumu, genellikle rakamlarla dolu bir tabloya
gore gorsel acidan daha ¢ekicidir. Ancak verilerin sunumunda {i¢ boyutlu ¢izelge ve
grafiklerde ¢izgi ve ¢ubuklarin derinlikleri yaniltici olabilecegi ig¢in kullanilmamalar1
GEREKLIdir. En sik kullanilan grafik tiirlerinden bazilar1 asagida listelenmistir.

e Cizgi Grafikler: Cizgi grafikler iki degiskeni bir x-y ekseninde isaretlemek ve
sonra da bu noktalar1 birlestirmek suretiyle olusturulur. Cizgi grafikler en ¢ok
yasa 0zel insidans hizlarin1 ve yasa standardize insidans hizlarindaki zaman
egilimlerini gdstermekte kullanilir. Zaman egilimleri gosterilirken, y ekseni
6lgeginin mutlak degisim veya degisim hizi (hangisi daha 6nemliyse) olarak
secilmesine karar verilmesi gerekir. Degisim hizlar1 ancak logaritmik bir 6l¢ekte
gosterilebilir.

e Cubuk Grafikler ve Histogramlar: Cubuk grafikler ve histogramlarda,
frekanslar veya orantilar1 gostermek i¢in yatay veya diisey ¢ubuklar kullanilir.
Cubuk grafiklerle histogramlar arasindaki farklar asagida 6zetlenmistir; ancak
bu farkliliklar pratikte bazen belirsizlesir. Cubuk grafikler nominal veya ordinal
kesikli verilerin sunumunda kullanilir. Cubuk grafiklerde verilmek istenen bilginin
belirginlestirilmesi i¢in siralamaya dikkat edilmesi GEREKLIdir. Histogramlar
gruplanmuig siirekli verilerin sunulmasinda kullanilir. Bir histogramdaki ¢ubuklar
birbirine bitisiktir, bu sayede verinin siirekliligi gosterilmis olur.

e Pasta Grafikler: Pasta grafikler ylizdeleri gostermekte kullanilir. Bir pasta grafik
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olusturmak icin bir daire pasta dilimleri gibi boliimlere ayrilir ve bunlar biitiine
katki yapan pargalari ifade ederler.

e Tablo, grafik ya da haritalardaki girdilerin neler oldugu (6rnegin olgu sayilari,
ylizdeler, hizlar, oranlar vb.) belirtilmelidir.

(4) Raporlarin Gozden Gegirilmesine Dair Standartlar

Kanser kayit merkezi, gizliligin korundugundan emin olmak i¢in, tiim rutin raporlari
ve bilgi taleplerine verilen yanitlar1 s6z konusu bilgilerin kullanima sunulmasindan 6nce
gozden gecirmekle gorevli personeli MUTLAKA belirlemelidir. Veri kalitesine iligkin
tiim sorularin kalite kontrol personelinin dikkatine sunulmasi ve veriler agiklanmadan
once ¢oziime kavusturulmast GEREKLIdir. Kanser kayit merkezi verisinin uygun
yorumuna dair tiim sorularin ilgili personelin dikkatine sunulmasi ve veri agiklanmadan
once ¢oziime kavusturulmast GEREKLidir

Kanserkayit merkezine, katilimci kurumlara ve bagli oldugu kuruma olasi etkilerinden
dolayi, basma agiklanacak tiim bilgileri, kayit merkezi yoneticisi veya atadigi kisi
MUTLAKA gézden gecirip onaylamalidir. Kanser kayit merkezi yoneticisi veya atadigi
kisinin, tistlerini ve veri saglayicilar s6z konusu agiklamadan dnce bilgilendirmesi ve
bdylece bu kisi ve mercilerin basindan veya toplumdan gelecek her tiirlii soruya yanit
verebilir olmalarim saglamasi GEREKLIdir.

IV. VERI YONETIMI
A.YAPISAL GEREKLILIKLER
1. Genel Gereklilikler

a) Giris

Bilgisayar yazilim1 ve donanimi alanlarindaki gelismeler, kanser kayit merkezleri
i¢in veri toplamada verimliligi artirmis, veri kalitesi ve standardizasyonunu yiikseltmis,
veriye erisimi kolaylagtirmis ve verilerin biiyilk Olgekli ulusal ve uluslararasi
calismalarda ortak bir havuzda toplanabilmesini saglamistir. Bilgisayarlar kullanicilarin,
kayit merkezlerinin sundugu zengin veri kaynaklarini uygun bir sekilde inceleyebilme
olanaklarini arttirmistur.

Bu gelismelerin potansiyeli bugiine kadar bazi kayit merkezlerince yalnizca
kismen degerlendirilmis, bazilari tarafindan ise hi¢ kullanilmamistir; ancak kanser
kayit merkezlerinin uygun maliyet-etkinligi slirdirmeleri, 6nemli bilimsel, klinik ve
politik sorulara uygun yanitlar verebilmeleri bilgisayar teknolojisindeki ve iletisimdeki
ilerlemeleri devamli olarak degerlendirmelerine baghdir. Bilgisayarlar kanser kayit
merkezlerinin ayni sayida veya daha az personel ile daha fazla i yapabilmesine olanak
tanimig ve kayit merkezlerinin yap1 ve ¢aligmalarinin tiim boyutlarini degistirmistir.
Bir yandan kanser kayit merkezlerinin topladiklari olgularin sayis1 artmakta bir yandan
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da siirekli olarak personel alimlarinda kisitlama ve isletim biit¢elerinde kesintilerle
kargilagilmaktadir. Basariya ulasabilmek igin kanser kayit merkezleri bilgisayar
teknolojisinin yaratici kullanimlarina dort elle sarilmali ve bunlarin potansiyelini tim
boyutlartyla degerlendirmelidir.

Bolim IV belirli islevsel gereksinimleri, sistem tasarimi konusundaki etmenleri,
yazilim ve donanim gereksinimlerini ve kanser kayit merkezinin iglevlerini yerine
getirebilmesi i¢in 6nemli olan tiim ozellikler ile bir kanser kayit merkezinin
gerceklestirebilmesi GEREKLI olan tiim islevleri tarif eder. Bu kisimda gecen
“bilgisayar sistemi” ya da “sistem” kelimeleri genellikle donanim ve yazilimi (teghizat
ve programlar) igeren tam bir sistemi ifade eder. Bu boliim belirli yazilim ya da donanim
oOnerilerinde bulunmayacaktir. Teknoloji duragan kalmaz ve kanser kayit merkezlerine
yararli olacak gelismeler gelecekte de olacaktir. Bu nedenle bu boliimiin hedefi, her kayit
merkezinin yerine getirmesi GEREKLI olan genel islevsel gereklilikleri belirlemek ve
her kanser kayit merkezinin sadece bu islevleri kapsamakla kalmayip, bunlarin Stesine
de gecmesini 6zendirmektir. Boliim o6zellikle il ve iilke diizeyindeki ana kanser kayit
merkezlerini hedeflemektedir.

Her ne kadar kayit merkezinin, bu boliimde bahsedilenlerin disinda genis bir dizi
bilgi islem kaynagina gereksinimi olacagi kabul edilse de, bu boliimde sozciik isleme,
muhasebe, hesap tablosu ya da masaiistii yayimcilik gibi genel amach bilgisayar araglari
iizerinde durulmayacaktir.

Bashca Sistem Fonksiyonlarina Genel Bakis

Bir kanser kayit merkezi bilgisayar sisteminin yararliliginin, belirli bir donanim ve
yazilim bilesiminin kayit merkezine verilen gorevleri etkin bigimde gergeklestirebilmesi
yetenegi ile 6lciilmesi GEREKLIdir. Bir kanser kayit merkezinin, yalmzca dogru
ve hatasiz veri toplamaya yonelik degil, ayn1 zamanda raporlama, analiz, ve ulusal
isbirlikli girisimlerle iletisim i¢inde olma islevleri i¢in de uygun araglarla tasarlanmis
olmast GEREKLIdir. Bir kayit merkezi veri isleme sisteminin sunlar1 gergeklestirmesi
GEREKLIdir:

e Veri girigi dahil olmak iizere ¢oklu veri arabirimi bi¢imi sunmak

e Hasta verilerini hastane ve diger veriler ile uygun sekilde iliskilendirebilmek icin
gerekli araglar1 desteklemek

e Verinin biitiinliigii, tamligi ve dogrulugunu saglamaya yardimci olmak
e Standart raporlar olusturmak

e Ozel amagh analizler, listeler ve raporlar igin araglar saglamak

e Uygun giivenligi saglamak

e Diisiik maliyetli ve maliyet etkin olmak
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e Dinamik olmak (6rnegin zaman i¢inde kolaylikla ve fazla maliyet gerektirmeden
degistirilebilmek)

e Zamaninda veri girisi, analizi ve raporlamasina destek olacak yeterli performansa
sahip olmak

Standartlarin Onemi

Etkinlik ve karsilagtirilabilirligin saglanmasi amaciyla kayit merkezlerinin var
olan standartlar1 benimsemeleri ve sistemlerinde var olan kaynaklari dogru olarak
kullanmalar1 6nemlidir. Cok az kayit merkezi bir bilgisayar sisteminin sifirdan
kurulumunun maliyetini karsilayabilir; karsilayabilir olsa bile bu sistemin diger
sistemlerle uyumlu olma olasilig1 zayiftir. Idiyosinkratik (kuruma 6zgii) bilgisayar
sistemlerinin siirdiiriilmesi daha maliyetlidir ve uyumsuz verilerden kaynaklanan gizli
maliyetlere neden olurlar.

b) Standartlar
(1) Islevsel Gerekliliklere Dair Standartlar
Bir ana kayit merkezi bilgisayar sisteminin bashca islevleri sunlardir:

Biitiin Kayit Merkezi Etkinliklerini Desteklemek: Kanser kayit merkezinin
bilgisayar sistemi Boliim I, II ve III” teki gorevlerin tiimiiniin -rutin etkinlikler, analizler,
raporlar, kalite izleme, kurumlar ve veri saglayicilarla iletisim, vb. de dahil olmak iizere-
yiriitiilmesini MUTLAKA etkin ve etkili bir bigimde destekleyebilmelidir.

Bilgisayarhh Veri Toplama: Kanser kayit merkez elemanlarmin ve kurumlarda
bulunan kanser kayit elemanlarinin kaynak belgelerden olgu verilerini Ozetlerken
bilgisayar tabanli veri toplama yazilimlarmi kullanmalart GEREKLIdir. Yazilimin
ozelliklerinin standart olmas1t GEREKLidir.

(2) Standartlara Baglilik

MECC Veri Standartlari: Bilgisayar sisteminin, MECC Veri Standartlar1 ve
Veri Sozliigiinde belirtilen standartlarin, toplanan veri basliklari, bunlarin kodlar1 ve
formatlari da dahil olmak iizere, tiimiinii karsilamast GEREKLIdir.

Standart Diizenlemeler: Kanser kayit merkezinin standart veri diizenlemelerini
kullanmast GEREKLIdir.

Analiz Standartlar: Bilgisayar sisteminin asagidakiler dahil olmak tizere Bolim
III” de s6z edilen tiim standartlari kullanarak analizleri yapabilmesi GEREKLIdir.

e Standart analiz kategorilerinin kullanimi1

e Standart istatistiksel yontemlerin uygulanmasi

67



MECC Kanser Kayit Merkezleri igin Standart iletisim Prosediirleri

e Coklu niifus standartlarinin kullanimina izin verme

e Standart raporlarin olugturulmasi

2. Veri Yonetimi icin Personel Politikalar1
a) Giris

Kanser Kayit merkezindeki bilgisayar ve veri yonetimi personeli kayit merkezinin
genel basarisina etki eden kilit bir konumda yer alir. En iist diizey bilgisayar personelinin
kayit merkezinin iist diizey yonetiminin bir pargasit sayilmasi ve genel sistem tasarimi
ile planlama siireglerine katilmast GEREKLIidir.

b) Standartlar
(1) Personel Sayisi ve Tiirtine Dair Standartlar

Kanser kayit merkezi MUTLAKA yeterli say1 ve egitim seviyesinde veri yonetim
personeli saglayarak zorunlu raporlama gereksinimleri ile uyumu, gereken tim
gorevlerin ve raporlarin zamaninda tamamlanmasini ve diger tiim standartlara uyulmasini
saglamalidir. Veri yonetim personelinin gerekli teknik bilgiye sahip olmasinin yani sira
saglik uygulamalarinda da deneyimli olmasi istenir.

Kanser kayit merkezi personeline sistemin isletimi konusunda yeterli egitim ve bir
elemanin eksikliginin sistemin igleyisine zarar vermesi olasiligina karsi da ¢apraz egitim
MUTLAKA verilmelidir.

(2) Siirekli Egitime Dair Standartlar

Veri yonetimi ve bilgi islem konularinda gorev alan personele degisen teknolojiden
haberdar olmalarim saglamak igin siirekli egitim olanagi sunulmas1 GEREKLIdir.

Siirekli Egitim: Veri yonetimi personeline kullanilabilir teknolojiler ve kanser kayit
merkezleri hakkinda giincel bilgiye sahip olmalarini saglamak amaciyla siirekli egitim
verilmesi GEREKLIidir.

Mesleki Yayinlar, Cevrimici Servisler ve Diger Etkinliklere Erisim: Veri yonetimi
personeline devam eden bir siirekli egitim saglamak ve ortaya ¢ikabilecek sorulari
yanitlamak amaciyla uygun referans kaynaklari ve literatiire erisimin saglanmasi
GEREKLIdir. Giincel ve uygun referans kitaplar1, dergiler ve diger periyodik yayinlarin
hizla ulasilabilir olmasi GEREKLIdir. Kanser kayit merkezi ayrica personelinin en
giincel bilgilere hizla ulasabilmesini saglamak igin ¢evrimici hizmetlere ve akademik
yayin tarama hizmetlerine erisim saglayaBILIR.

Meslek Orgiitleri ve Kullamict Gruplari: Personelin yerel ve ulusal diizeyde
meslek oOrgiitleri ve kullanici gruplarina katilimlarinin desteklenmesi ve bu etkinlikler
i¢in biitge ayrilmas1 GEREKLIdir. Kanser kayit merkezi biit¢esinin bir ya da daha
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fazla kisinin planh toplantilara katilimi igin 6denek igermesi GEREKLIdir. Kanser
kayit merkezi veri yonetimi personelinin zaman zaman diizenlenen bilimsel toplantilar,
0zel sempozyumlar, konferanslar, kurslar ve fuarlara katiliminin finanse edilmesi
GEREKLIdir.

B. SUREC STANDARTLARI
1. Veri Girisi
a) Giris

Kanser olgu 6zetlerindeki verinin elektronik ortama girilisi ¢ogu zaman dogrudan
dogruya bilgisayarda yapilan 6zetleme siirecinin bir pargasidir. Bilgisayarli veri toplama;
Ozetleme, kodlama, veri girisi ve diizenlemeyi tek bir siire¢ olarak bir araya getirir. Bazi
kanser kayit merkezleri siiregte bir standart yakalamak amaciyla veri saglayan kurumlara
yazilim saglar. Ote yandan, bunlara ek olarak kanser kayit merkezi bazi olgu dzetleri,
diizeltmeler, silmeler ve diger islemler; ya da doktor veya hastane verileri i¢in bir dizi
farkli veri giris yontemini kullanabilir. Bu yontemler kaynak dokiimanlardan bilgisayara
dogrudan tuslama, veri toplama formlarindan tuslayarak giris ve diger yontemleri kapsar.
Kullanilan yontemlere bakilmaksizin, tuslanan veri i¢in bazi dogrulanma yontemlerinin
kullanilmast GEREKLIdir.

b) Standartlar

Tuslama hatalarini en aza indirmek igin kanser kayit merkezinin tuslanan veriye iligkin
bir tiir dogrulama yontemi gelistirmesi GEREKLIdir. Bu yontem veri giris yontemine
gore degisiklik gosterir ve gorsel karsilastirmalar, 6zetleme formlarn kullanildiginda
ayni1 verinin birden fazla girilisi, veritabaninin genis ¢apli diizenlenmesi ve analizi veya
baska kalite kontrollerini igerir.

Gerekli Islem Fonksiyonlari: Kanser kayit merkezi bilgisayar sisteminin, girdi
dosyalarinin giincellemesine iliskin olarak asagidaki fonksiyonlar1 yerine getirebilecek
yeterlilikte olmast GEREKLIdir:

o [lliskilendirme: Sisteme giren bir giincelleme kaydim veri tabanindaki uygun
olgu ile iligkilendirebilme yeterliligi

e Diizenleme ve Otomatik Giincelleme: Sisteme gelen bir giincelleme kaydini
gerekli uyumluluk ve tutarlilik diizenlemelerinden sonra otomatik olarak
veritabanindaki olguya uygulama yeterliligi

e Hata Raporlari: Sisteme gelen giincelleme kayitlarmin diizenlemelerinde
saptanan hatalar i¢in hata raporlar1 olusturmak

e Yonetim Bilgisi: Veritabaninda takip bilgisinin degistirilmis oldugu olgular1 tespit
etmeye yoOnelik araclar1 saglamak ve uygun yonetim raporlarini olusturmak
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(1) Diizeltme Verisi Girdi Dosyalarina Dair Standartlar

Tanim: Tekil kayitlar i¢in kendi diizeltme prosediirlerine ek olarak, kanser kayit
merkezi kaynak kurumlardan daha Once raporlanmis olgular igin diizeltme listeleri
alaBILIR. Bu dosyalar, olgu bilgisi kayit merkezine iletildikten sonra zorunlu veri
basliklarinda saptanan degisiklikleri igerir.

Gerekli islem Fonksiyonlari: Kayit merkezi sisteminin diizeltme girdisi dosyalariyla
ilgili olarak asagidaki islevleri gerceklestirebilme yeterliliginin olmas1 GEREKLIdir.

Iliskilendirme: Sisteme yeni giren bir diizeltme kaydin1 veritabanindaki uygun
olgu ile iligkilendirebilme yeterliligi.

Diizeltme ve Giincelleme: Sisteme yeni giren bir diizeltme kaydimi alan-igi
ve alanlar-arasi tutarliliga yonelik diizeltme sonrasinda veritabanina elle ya da
otomatik uygulama yeterliligi.

Hata Raporlari: Gelen diizeltme kayitlarinin diizenlemeleri sirasinda saptanan
hatalar i¢in hata raporlar1 olusturmak.

Yonetim Bilgisi: Veritabaninda takip bilgisinin degistirilmis oldugu olgular1 tespit
etmeye yoOnelik araclar1 saglamak ve uygun yonetim raporlarimi olusturmak.

(2) Silinen Veri Girdi Dosyalarina Dair Standartlar

Tanim: Bu dosya daha 6nce raporlanmis olup kayit merkezi tarafindan silinmis
olgulara iligkin bilgileri icerir.

iliskilendirme: Sisteme gelen bir silme kaydim veritabanindaki uygun olgu ile
iligkilendirebilme yeterliligi.

Raporlar: Sisteme gelen silme kayitlarindan olgu tanimlayici bilgileri ve silme
nedenini igeren raporlar olusturmak.

Elle Isleme: Veritabanindaki bir olguyu elle silebilme olanag: sunmak. Silinen
numaralar (olgu numaralari) yeniden kullanilmaz.

Yonetim Bilgisi: Veritabanindaki silinmis olgulari tespit etmeye yonelik araclari
saglamak ve uygun yonetim raporlarini olusturmak.

Geri Getirme: Yanlislikla silinen bir olguyu geri getirme yeterliligi.

(3) Oliimlerin Islenmesi Girdi Dosyalarmna Dair Standartlar

Tanim: Oliimlerin islenmesi siireci, il ici ikametli kisilere ait liim belgelerindeki
verinin kullanilmasini igerir. Burada amag daha 6nce raporlanmis olgular hakkinda yeni
bilgiler sunmak (izlem) ve daha once raporlanmamis hastalar ya da kanserlere iliskin
yeni olgu bilgileri elde etmektir (geriye doniik inceleme).
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Gerekli Islem Fonksiyonlar:: Kayit merkezi sisteminin miimkiin oldugunda
Oliimlerin islenmesi ile ilgili olarak asagidaki islevleri yerine getirme kapasitesinin
olmast GEREKLIdir:

e lliskilendirme: Sisteme gelen bir 6liim sertifikasi kaydim veritabanindaki uygun
olgu ile iligkilendirebilme yeterliligi.

e Diizeltme ve Giincelleme: Oliim belgesi kayitlarinin veritabanindaki olgularla
iligkisi mevcutsa miimkiin olan hallerde uyumluluk ve tutarlilifa ydnelik
diizenlemeler sonrasinda sisteme gelen 6liim bilgilerini veritabanindaki olgulara
otomatik uygulama yeterliligi ve 6lim kaydinda kodlanmis irk ve dogum yeri
gibi diger veri bagliklarini veritabaninda bu bilgiler bilinmiyor seklinde islenmis
ya da yeterince belirli ifade edilmemigse 6liim kaydindaki daha belirli degerlerle
giincellemek.

e Hata Raporlari: Diizenlemede hata saptanan iligkilendirilmis 6liim kayitlarina
iligkin hata raporlarini olusturmak.

e Askiya Alma: Veritabanindaki olgularla iliskilendirilmemis olup da aslinda
raporlanmig olmasi gereken olgulara iliskin 6liim belgesi kayitlar igin geriye
doniik detayli inceleme amaciyla veritabanindaki 6liim kayitlarini askiya alabilme
yeterliligi.

e Yoénetim Bilgisi: Oliim bilgisinin olguya islenmis oldugu ya da bir askiya alma
dosyasinda bulundugu durumlan tespit etmeye yonelik araclar1 saglamak ve
uygun yonetim raporlarini olusturmak.

(4) Smirhi-Olgu-Bilgisi Girdi Dosyalarina Dair Standartlar

Tamim: Bu dosyalar kanser olgulanyla ilgili siirlt bilgiler icerirler. Olgu heniiz
tamamlanmadigi i¢in heniiz raporlanmamis olabilir (6rnegin hizli olgu tespiti -kayit
taramasi- ile belirlenmis bir olgu); olgu sinirlt bilgi sahibi bir kaynaktan tespit edilmis
olup baska kaynaklarda geriye doniik inceleme gerektirebilir (6rnegin bir patoloji
laboratuarinda tespit edilmis bir olgu); ya da olgu raporlamaktan sorumlu kurum
tarafindan g6z ardi edilmis olabilir.

Gerekli Islem Fonksiyonlari: Kayit merkezi sisteminin smirli-olgu-bilgisi girdi
dosyalan ile ilgili olarak asagidaki islevleri gerceklestirebilme kapasitesi olmasi
GEREKLIdir:

e Diizenleme: Sisteme gelen verinin en temel icerigini diizenlemek.

¢ Askiya Alma: Veritabanindaki olgu kayitlarini daha detayli inceleme i¢in askiya
alabilme olanagi sunmak.
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e Raporlar: Siipheli olgularin geriye doniik incelemelerinin yapilabilecegi ve
hazirlanan sorularin yonlendirilebilecegi uygun kaynaga gore dagilim raporlarini
saglamak.

e lliskilendirme: Sinirl bilgili kayitlar: veritabanindaki olgularla diizenli araliklarla
iligkilendirme yeterliligiyle olgularin bagka bir kaynaktan veritabanina eklenmis
olmalar1 halinde, smirli bilgili kayitlarin silinebilmesini olanakli hale getirmek.

e Silme: Sinirh bilgili bir kaydi olgunun rapor edilemezliginin tespiti halinde silme
olanagi saglamak.

e Yonetim Bilgisi: Sinirh bilgili olgularin dagilimimin tespit edilmesine yonelik
araclar1 saglamak ve uygun yonetim raporlarini olusturmak.

2. Ciktilar
a) Giris

Bolim III” te belirtilen analitik raporlamaya ve Boliim [V.B.2.” de anlatilan girdi
islemeye ek olarak kayit merkezinin bilgisayar sisteminin ¢esitli farkl: tiirlerde ¢iktilar
verebilmesi GEREKLIdir:

Veritabanin1 ve kayit merkezinin faaliyetlerini izleme olanagi veren ydnetim
raporlart.

Veri kaynaklarindan bilgi talep eden ya da onlara geribildirim yapan standart
raporlar.

Kalite kontrol faaliyetlerinden, idari personelden gelen ve diger rutin dis1 sorgulara
yanit veren ¢iktilar.

b) Standartlar

(1) Yonetim Raporlarina Dair Standartlar

Kanser kayit merkezi faaliyetlerinin izlenmesini olanakli kilacak bir siklikta
yonetim raporlari olusturulmast GEREKLIdir. Bu raporlarin 6rnekleri arasinda sunlar
sayilabilir:

e Kurumlardan veya diger kaynaklardan gelen (6rnegin YOB olgular1 ve mevcutsa
klinik muayene olgulari) olgu sayilarimin ay ve yillara gore kayit tarihi
dagilimlarim (veya YOB olgular igin liim ay1 ve yil1) gdsteren bir tablo.

e Her kurumdan beklenen ve gercekte alinan olgularin sayisi arasindaki farki
gosteren bir tablo. Tabloda kaynak kurumlarin gézlenen en biiyiik farkin en {iste
alinarak bu farka gore azalan bir siraya dizilmesi, kayit merkezi kaynaklarinin en
etkili kullanilabilecegi alana kaydirilmasina yardimci olur.
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e Tiim kaynaklardan alinan olgularmn tani tarihi dagilimlarin1 ay ve yillarina gore
gosteren bir tablo.

e Olgularin tan1 yili ve yerlesim yerlerine gore dagilimm gdsteren, diger kanser
kayit merkezleri ile karsilagtirma olanag: saglayan bir tablo.

e [sakigim izlemek igin kayit tarihine gore olgu sayisini, tamamlanan siire¢ bazinda
gosteren bir tablo (6rnegin incelenen veya gorsel olarak gozden gecirilenlerin
sayisi, askida olan olgularin sayisi, vb.).

e Ozetlemenin zamaninda yapildigini gostermek iizere tani tarihi ve kayit tarihi
ile tan1 tarihi ve olgunun kanser kayit merkezi bilgisayar sistemine girildigi tarih
arasindaki zamani kurum bazinda gosteren tablolar.

e Hasta izlemlerini toplayan kanser kayit merkezleri i¢in kurumlara ve tan1 yillarina
gore ve ilgili niifuslara (6rnegin belirli yas gruplart) gére izlem durumunu gdsteren
tablolar.

(2) Kurumlara Gonderilen Raporlara Dair Standartlar

Kanser kayit merkezinin bilgi iglem sisteminde rutin olarak bir dizi rapor hazirlanmasi
ve kayit merkezine olgulari veren kurumlara dagitilmasi GEREKLIdir. Bu raporlar
kurumlara elektronik ortamda veya basili olarak iletilebilir.

Is Akisinin ve Tamhigin izlenmesine Yonelik Raporlar: Veri saglayan kurumlara
olgu yiikii konusunda veya raporlamanin tamligi hakkinda bilgi saglamak igin
asagidakiler gibi raporlar yararhdir:

e Kanser kayit merkezinin kurumun olgularinin okunabilir sekilde alindigini derhal
veya en hizli bicimde dogrulamasi.

e So6z konusu kurumdan gelen olgularin sayisini alindiklar ay ve yila gore gosteren
bir tablo.

(3) Rutin dis1 Sorgulara Dair Standartlar

Bilgisayar sistemi, kayit merkezindeki idari ve kalite kontrol personelinin
programci miidahalesine gerek duymadan veritabaninda rutin sorgulamalari kolaylikla
gerceklestirebilmesini MUTLAKA saglamalidir.

Rutin dis1 sorgularin sonuglari ekranda etkilesimli olarak veya basili ¢iktida
gosterilebilir. Kullanilabilir ¢ikt: tiirleri arasinda sunlarm bulunmast GEREKLIdir:

Listelemeler: Bilgisayar sisteminin, veritabanindaki satirlarin belirlenen kriterlere
uyanlarmi kullanicinin istedigi sekilde siralanmis olarak listeleyebilmesi GEREKLIdir.
Ekran ¢iktisinda kullanicinin agag1 veya yukari yonde satirlar arasinda gezinebilmesinin
saglanmast GEREKLIdir. Ornegin, bir olgunun birden ¢ok kez kaydedilip edilmedigi
gozle arastirilirken ¢cogu zaman veritabanini belirli veri alanlar i¢in (6rn. Ad, Soyad)
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farkli yazimlar, telaffuzlar veya eksik degerler agisindan sorgulayip goriintiilenen
kayitlar1 gézden gecirmek gerekir.

Hasta-Tiimor-Giris (Kuruma basvuru) Ekranlari: Bilgisayar sistemi belirli
bir hasta, timor veya girisle iliskili olarak saklanan tiim veri degerlerinin ekranda
gosterimine MUTLAKA izin vermelidir.

Frekanslar: Bilgisayar sisteminin herhangi bir degisken veya degiskenler bilesenine
ait frekanslarin veya sayilarin kolaylikla gosterilmesine izin vermesi GEREKLIdir.
Verinin organizasyon yapisini ¢ok iyi kavrayamamis kullanicilarin yaniltict sonuglara
varmasini engellemek amaciyla rakamlar verilmeden 6nce kullanicinin bir dizi soruya,
ozellikle de asagidakilere, yanit vermesinin saglanmasi yararli olabilir:

e Sonuglar belirli bir zaman dilimiyle sinirlandirilmali midir?

e Sonuclar hastalari mi, timdrleri mi yoksa hastane raporlarimi mi hesaba
almalidir?

e Sonuglar sadece insitu veya malign tanilari mi, yoksa her ikisini de mi
kapsamalidir?

e Sonuglar kayit merkezinin kapsama alaninda ikamet edenlerle sinirlandiriimali
midir?

e YOB (Yalnizca 6liim belgesi) olgular dahil edilmeli midir?

3. Kayitlarin Iliskilendirilmesi
a) Giris

Gerek veritabaninda bulunan kayitlara veri eklenmesi durumunda, gerekse yeni
kayitlarin sisteme eklenmesinde, eklenen verinin var olan veriyle dogru sekilde
kargilagtirilabilmesi igin, uygun bir kayit iliskilendirme mekanizmasina ihtiyag¢ vardir.
Veritabanina bir kaydin eklenmesi sirasinda ayni olgu i¢in ¢oklu kayit durumuna karsi
GEREKLI kontroller yapilmadiginda, tek bir timdriin birden fazla kurumca rapor
edilebilmesi nedeniyle insidans hizlarinda olmasi gerekenin iizerinde tahminlere
ulasilmas1 s6z konusu olabilir. Ote yandan g¢oklu kayitlari engellemeye yonelik
cabalarda fazla ileriye gitmek de aslinda farkli olan kayitlarin yanlislikla tek olgu olarak
kaydedilmesi sonucunu dogurarak olmasi gerekenin altinda tahminlere ulasilmasina yol
agabilir.

Yukaridaki durumlarin hepsinde de kayitlarin yanlis eslestirilmesi ihtimali artar ve
veritabaninin kalitesi diiserken dogru olmayan insidans hizlar1 ortaya gikar. Istatistiksel
acidan hatali kayit iliskilendirme kendisiyle iligkili tip I ve tip Il hatalar1 artirir (sirasiyla,
hatali oldugu halde bir eslestirmeyi kabul etme ihtimali ve dogru oldugu halde bir
eslestirmeyi reddetme ihtimali).
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Kayit iligkilendirme tiirleri: Kayit iliskilendirme tanimlayici (deterministik) veya
olasiliksal (probabilistik) olarak gerceklestirilebilir. Tanimlayici kayit iliskilendirme iki
kaydin bazi anahtar veri bagliklari (6rnegin soyadi, ad1, vb.) iizerinden karsilastiriimasidir.
Bir eslestirme sadece ve sadece her iki kayittaki tiim anahtar veri bagliklarindaki veriler
eslesiyorsa gerceklesebilir. S6z konusu alanlarin herhangi birindeki bir yazim hatasi veya
eksik bilgi eslestirmeyi engeller. Bu nedenle tanimlayici kayit iliskilendirme, hatasiz
olan ve eksik veri icermeyen kayitlar i¢in uygundur. Olasiliksal kayit iligkilendirmede de
iki kayit bazi anahtar veri bagliklar1 tizerinden karsilagtirilir. Tanimlayici eslestirmeden
farkli olarak dogru ve yanlis eslestirme durumlarina birer olasilik degeri atanir. Bu da
genellikle her iki kayitta birbirine es olan alanlarin sayisi ve bu alanlarin giivenilirligine
dayali bir puanlama algoritmasi ile gerceklestirilir. Esasinda bu iliskilendirme tiiriinde
iligkilendirmenin gozle yapilmasi halinde devreye girecek olan bireyin diisiince isleyisi
de sisteme entegre edilmis olur. Bu sistem ayn1 zamanda iliskilendirmenin giivenilirligini
degerlendirmek icin de bir ol¢iittiir.

Hastalari iliskilendirmeye kars: tiimorleri iliskilendirme

Kayit iligkilendirmede kullanilacak anahtar veri alanlar1 karsilastirmadan Once
analiz edilerek giivenilir olduklari dogrulanmalidir. Hasta bilgileri diizeyinde kayit
iligkilendirme amaciylaisimler, cinsiyet, sosyal giivenliknumaralari, fonetik karsilagtirma
dizinleri, dogum tarihi veya ikamet edilen ilge gibi veri basliklar1 kullanilabilir.
Adres, medeni hal, vb. ek bilgiler siipheli iliskilendirmelerin gézden gegirilmesinde
kullanilabilir. Ayn1 hasta i¢in girilmis birden fazla kanser kaydinin da iligkilendirilmesi
gerekir. Ayni timore karsilik gelen kayitlar belirlenerek birlestirilmeli, ayni hasta i¢in
farklh tiimorlere karsilik gelen kayitlarsa farkli olgular olarak saklanmalidir. Timor
bazinda birlestirmenin tiimiiyle otomasyona gegirilmesi tiimoriin yerlesim yeri ve tani
tarihlerinin karsilastirilmasini gerektirdigi i¢in daha zordur. Bir timdre morfoloji kodu
atanmasindaki giicliikler ve ilk tani tarihini belirleme amaciyla uygulanan kurallardaki
belirsizlik bu islemi elverissiz hale getirir ve gozle kontrol gerekliligini arttirabilir.
Bir¢ok kayit merkezi bu sorunu asmak i¢in tiimoriin yerlesim yeri/morfoloji tablolar1
ilizerinde ¢alismaktadir.

Yazilim

Piyasada ¢esitli kayit iligkilendirme yazilimlart mevcuttur. Bazi paketler olasi
bir iliskilendirmenin kesinligini yansitan bir puan sistemiyle beraber siipheli
iligkilendirmelerin gozden gecirilmesine de izin verirler. Anahtar alanlarin se¢imi ve
algoritmanin derlenmesi kullanici tarafindan gerceklestirilmektedir.

b) Standartlar

Kanser kay1t merkezi hastalar1 ve kanserleri veritabanindaki olgularla iligskilendirmek
icin mutlaka etkin bir kayit iligkilendirme sistemine sahip olmalidir. Kayit iliskilendirme

75



MECC Kanser Kayit Merkezleri igin Standart iletisim Prosediirleri

gozle yapilabilecegi gibi bilgisayarla veyahem gozle hem bilgisayarla gerceklestirilebilir.
Kiigiik ve 6denek sorunu ¢cekmeyen kanser kayit merkezleri kanser kayitlarinin gozle
iliskilendirilmesi i¢in gereken personelin maliyetini karsilayabilirler. Ote yandan biiyiik
veya 0denek sorunlar1 ¢eken kanser kayit merkezlerinde bunu yapmak olanaksizdir.

4. Diizenlemeler
a) Giris

Bilgisayarla gerceklestirilen diizenlemeler bir kanser kayit merkezindeki genel
bilgisayar sisteminin kilit unsurudur. Diizenlemeler kalite kontrol siirecinin bir
pargasidir.

b) Standartlar

Kanser kayit merkezi bilgisayar sisteminin, miimkiin oldugunda standart
diizenlemeleri gerceklestirmesi GEREKLIdir. Diizenlemelerin fiziksel olarak
bilgi kaynagina ve siire olarak da veri toplama islemine miimkiin oldugunca yakin
gerceklestirilmesi GEREKLIdir.

Diizenlemeler giris sirasinda etkilesimli olarak, periyodik araliklarla bir grup siireci
olarak veya her iki sekilde de gergeklestirileBILIR, ve veri akis1 iginde birden fazla
noktada MUTLAKA uygulanmalidir:

Yeni girilen olgulara veritabaniyla iliskilendirilmelerinden dnce
Veritabanindaki olgulara iligskilendirme sonrasinda

Veritabanindaki olgulara her tiirlii degisiklikten sonra.

Kanser kayit merkezindeki diizenlemelerin, diizenlemenin gzden gecirme gerektiren
nadir fakat dogru olabilecek bir durum belirlemesi halinde bir ¢esit gbz ardi etme/
gecersiz kilma isaretini kullanabilmesi GEREKLIdir. Gz ard1 etme/gecersiz kilma
isareti bu nadir durumun sistem tarafindan siirekli olarak bir hata olarak tanimlanmasini
engeller.

Hata raporlarinda ve kanser kayit elemanlariyla yapilan goriismelerde,
diizenlemelerinde sorun bulunan verilerin “hatali” yerine “tutarsiz” olarak nitelenmesi
verinin aslinda hatali olmayabilecegi ihtimali nedeniyle daha faydali olaBILIR.

5. Kayitlarin Birlestirilmesi
a) Giris

Birlestirme islemi ayni kisi veya tiimor hakkinda birden fazla kaynaktan elde edilen
verinin eglestirilmesi veya derlenmesi siirecini ifade eder. Kaynaklar hastanelerden,

kliniklerden veya baska saglayicilardan gelen birden fazla sayida Ozeti veya 6liim
kayitlar ile baska kayit merkezlerinden alinan bilgileri igerebilir. Ayn1 hasta ve tiimore
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iligkin ayn1 veri bagliklar i¢in her bir kaynaktan alinan bilgi birbirinin ayn1 olabilecegi
gibi celiskili veya birbirini tamamlayici da olabilir. Ana kayit merkezi sisteminin 6nemli
bir gorevi de her hasta ve tiimor i¢in bir dizi kaynaktan alinan bilgiyi i¢eren karma
bir degerler kiimesi olusturmaktir. Bu karma degerler kiimesi daha sonra bagimsiz
bir birlestirilmis kayit olarak veya farkli kayitlardaki degerlerin birlestirilmis kayitta
kullanilmak iizere isaretlenmesi gibi cesitli sekillerde saklanip yonetilebilir. Her
durumda orijinal kayitlarin aslina sadik sekilde saklanmas1t GEREKLIdir.

Kay1t birlestirme islemi ile aym1 hastadaki birden fazla tiimoriin tanimlanmasi
arasindaki farki bilmek ¢ok dnemlidir.

b) Standartlar

Gerek bilgisayarla gerekse elle uygulamalar i¢in, veri basliklarina 6zel birlestirme
kurallar1 geligtirilmemis olmakla birlikte mevcut birgok sistem dérnek olarak kullanilabilir.
Bazi genel ilkeler su sekilde ifade edilebilir:

Her bir veri alani igin en iyi veya dogru degerin elde edilebildigi (maliyet etkin bir
bigimde) durumlarda bu degerin kaydedilmesi GEREKLidir.

Sistemin miimkiin olan her durumda otomatik birlestirme gergeklestirmesi, elle
gozden gegirmede kullanilmak {izere bilgisayarin yaptigi islemlerin bir raporunu
olusturmas1 ve ayrica bilgisayarin hangi degerin dogru olduguna karar veremedigi
halleri de tanimlayabilmesi GEREKLIdir.

Bilinen degerler bilinmeyen degerlere, daha 6zgiil olan degerler daha az 6zgiil
olanlara tercih edilir.

6. izlem, Diizeltme ve Silme Islemlerine Dair ilkeler
a) Giris

Kanser kayit merkezi veri taban1 dinamiktir. Baz1 uygulamalarin aksine veriler asla
son seklini alamaz. Hastalar 6ldiikten ve veriler raporlarda yer aldiktan sonra bile, kayit
merkezi faaliyetine devam ettikge siirekli olarak olgular eklenir, degistirilir ve silinir.
Kayit merkezinde kullanilan bilgisayar sistemi izlem, diizeltme ve silme islevlerini
yerine getirebilmelidir. Kanser kayit elemanlarmin kullandigi iyi bir veri toplama
yazilimi yerel veritabaninda degisiklik yapildiginda bu kayitlar1 ana kayit merkezi i¢in
otomatik olarak hazirlar. Ideal olarak ana sistem bunlari otomatik olarak isleyebilmelidir;
ancak otomatik giincellemelerin gerceklestirilmesinde, 6zellikle birden fazla hastane ve
birden fazla yazilim sisteminden gelen verilerin birlestirilmesinde bazi sorunlar ortaya
¢ikmaktadir.
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7. Dis Kaynakh Dosyalarla iliskilendirmeler
a) Girig

Kanser kayit merkezi veritabaninin kayit merkezi disindaki dosyalarla
iliskilendirilmesi birgok amaca hizmet eder. Ornegin kanser kayit merkezindeki olgular
icin izlem bilgileri saglayabilen dis kaynakli dosyalar veya bir kohort ¢aligmasinin kayit
merkezi veritabaniyla iliskilendirilmesini gerektiren 6zel arastirmalar olabilir.

b) Standartlar

Kanser kayit merkezi teknik, yontemsel ve idari kapasitesini harici dosyalarla
iliskilendirme saglayacak sekilde MUTLAKA gelistirmelidir. Ornekler arasinda sunlar
sayilabilir: Oliim dosyalar1 ve niifus kiitiikleri gibi diger dosyalarla iligkilendirme.

8. Belgelendirme
a) Giris

Iyi bir belgelendirme, iyi tasarlanmis bir sisteminin vazgegilmez bir parcasidir. Sistem
bakimi, egitim, kalite kontrol ve giivenlik acilarindan gereklidir, ancak pratikte ¢cogu
zaman eksiktir veya giincel degildir. Belgelendirme, bir kayit merkezinin oncelikleri
arasinda st siralarda yer almalidir.

b) Standartlar

Yiiksek kalitede ve giincel sistem belgelendirmesini hazirlamak ve kullanilir durumda
tutmak icin MUTLAKA yeterli personel ve zaman ayrilmalidir.

Sistem belgelendirmesinin kapsamli bir anlatim ve akis semalariyla birlikte
sistemin yonetim diizeyinde islevsel agidan tarifini icermesi GEREKLIdir. Ek olarak,
belgelendirme icin asagidaki sekilde kilavuzlar ve kilavuz boliimleri hazirlanmasi
GEREKLIdir:

Kullamar Kilavuzu: Kullanict kilavuzunun sistemin girdi, islem ve ciktilarina
iliskin kullanici arabiriminin nasil kullanilacagini tanimlamas1 GEREKLIdir.

Teknik Kilavuz: Teknik kilavuzun bilgisayar egitimi almis personele sistemin
tasarimi ve yazilimi hakkinda bilgi vermesi GEREKLIdir. Sistemin belli basl
bilesenlerini tanimlayan sistem akis semalarmi, her bir programin tanimini, &zel
hesaplamalari tanimlayan sayisal analizleri, girdi ve ¢ikti tanimlarini ve rapor tanimlarini
icermesi GEREKLIidir.

Isletmen Kilavuzu: Isletmen kilavuzunun veritabanini ve sistemle ilgili giivenlik
ve kurtarma prosediirlerini tanimlamasi GEREKLIidir. Hata kod ve mesajlarim;,
isleme prosediirlerini, bilgisayarca yiiriitiilen komutlari, dosya koruma ve yedekleme
prosediirlerinin ve veri giivenliginin tanimini icermesi GEREKLIdir. Belgelendirme ve
kilavuzlar basili olarak bulundurulabilecegi gibi ¢evrimigi olarak da kullamlaBILIR.
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V. EKLER

A. RAPORLANABILIRLIK
RAPORLANMASI GEREKLI TANILAR
1.insitu ve Malign / invaziv Histolojiler

a. Uluslararas1 Hastaliklar Simiflamasi - Onkoloji (ICD-0-3)’ye gore davranis kodu
2 veya 3 olan tiim histolojiler.

b. Istisnalar: MECC igin, raporlanmasmna gerek olmayan malign ve invaziv
histolojiler:

i. Asagidaki primer deri (C440-C449) histolojilerinden herhangi biri,
1.Malign neoplazi (8000-8005)
2.Epiteliyal karsinom (8010-8046)
3.Papiller ve skuamoz hiicreli karsinom (8050-8084)
4.Bazal hiicreli karsinom (8090-8110)

ii. Serviks’in in situ karsinomlari (/2) veya Servikal intraepiteliyal neoplaziler (CIN
1) (C530- C539)

iii. Prostatik intraepiteliyal neoplazi (PIN III) (C619)
2. Benign histolojiler / Malign Olmayan Histolojiler

a. Pilositik/Juvenil astrositomlar raporlanmalidir; histoloji ve davranig kodu
9421/3 olmalidir.

b. ICD-0-3’ te davranist /0 ve/ 1 olan Primer intrakraniyal ve santral sinir
sistemi benign ve borderline tiimoérlerinden asagidaki yerlesim yerlerinde olanlar
toplanacaktir:

Serebral Meninksler C700
Spinal Meninksler C701
Meninksler, BBT C709
Serebrum C710

Frontal lob C711

Temporal Lob C712
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Pariyetal Lob C713

Oksipital Lob C714
Ventrikil, BBT C715
Serebellum BBT C716

Beyin Sap1 C717

Beyinde asan lezyon C718
Beyin, BBT C719

Spinal Kord, C720

Kauda ekuina C721

Olfaktor sinir C722

Optik Sinir C723

Akustik sinir C724

Kranial Sinir, BBT C725
Beyin ve merkezi sinir sisteminde agan lezyon C728
Sinir Sistemi, BBT C729
Pituiter Bez C751
Kraniofaringeal Duktus C752

Pineal Bez C753

Not: Kraniyal kemiklerdeki benign ve borderline tiimorler (C410) raporlanmayacaktir.
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B. MAJOR ve MiNOR TUTARSIZLIK TANIMLARI

Veri Bash@ Major Minér
Farkli Takvim Yili
. Fark>1 ay .
Tani Tarihi Ayni takvim Y1l (1 ay fark)
Bilinen ay veya yila karsin
bilinmeyen i¢in (99)
Timér Sira Her tiirlii farklilik
Numarasi
[1k iic basamakta fark
Primer = | 341-C349 yerine C340 Diger tiim histolojiler igin: 3.
Yerlesim Yeri ) b Kta fark
(ICD-0-3) Istisna: C80.9 yerine C76.- asamaxia far
Istisna: C34.1-C34.9
(9590-9596) yerine (9590-9596)
(9650-9667) veya (9650-9667)
(9670-9729) veya (9670-9729)
Histolojik Tip
(9730-9758) (9730-9758)
Diger tiim histolojiler igin: Ik | Diger tiim histolojiler igin: 4.
iic basamakta fark basamakta fark
Davranis Her tiirlii farklilik
Derece * Her tiirlii farklilik
Lateralite Her tiirlii farklilik
Histolojik tiir ve/veya Histolojik tiir, davranig ve/
.. »~ . | davranista ortaya ¢ikmis veya derecede ortaya ¢ikmig
Morfoloji Ozeti biiyiik kodlama farklilig: yalniz kiigiik kodlama
(farkliliklar1) farklilig1 (farkliliklart)

Kaynak: SEER Programi

* Asagidaki tiimor yerleri igin derecedeki bir kodlama farkliligit AJCC evreleme sisteminde
biiyiik bir farka yol acar: kemik, yumusak doku, prostat, beyin, tiroit. Tutarsizligin major mii
yoksa minér mi oldugunu anlamak igin yerlesim yerleri ve TNM simiflandirmalart gézden
gecirilmelidir.
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C. ORNEK OLGU PAYLASIM ANLASMASI

(arz eden kayit merkezinin adi)

Ve

(alan kayit merkezinin adi)
Arasinda

Kanser Verisinin Paylagimina Yo6nelik Anlagsma

(1) Hizmetler:

Isbu anlasmay:1 imza ederek taraflar birbirlerinin il veya ilcesinde ikamet eden
kanser hastalarma iligskin bilgilerin paylagimina yonelik gayelerini ortaya koyarlar. Bu
paylasim olgu(lar)nun kisisel bilgilerinin korunacagi ve kesinlikle gizli tutulacagina
dair karsilikli giivencelere dayanir. Bu anlagsma 6zel hastalik ve 6liim arastirmalar ile
diger arastirma projelerinde toplanan higbir veriyi kapsamaz.

Bunlara ek olarak taraflar:
a) Bilgileri elektronik ortamda sunmayz,
b) Paylasilan kaydin tiim bilgilerini saglamayz,
¢) Tani tarihinden itibaren 20 ay igerisinde bilgiyi sunmayi,

g) Taraflardan birinin yazili olarak anlagmayi sona erdirme ydniindeki bildirimi
iizerine derhal bu anlagsmay1 sona erdirmeyi kabul ederler.

(2) Gizlilik:

a) Taraflar herhangi bir hasta, arastirma denegi, doktor, diger bir kisi, veya rapor
eden kurumun kimliginin tespit edilmesine yol acabilecek her tiirlii; ve tiim
verilerin gizli ve kisi/kuruma 6zel bilgiler oldugunun idrak ve kabulii iginde bu
tiir tiim verileri, tam anlamiyla gizli tutmay kabul ederler.

b) Taraflar tiim yetkilileri, temsilcileri ve ¢aliganlarinin bu nevi tiim verileri tam
anlamiyla gizli tutmalarimi zorunlu kilmayi; anlagsmanin bu kisminda getirilen
sartlar1 tiim yetkili, temsilci ve ¢alisanlarina bildirmeyi; anlasmanin bu kisminda
getirilen sartlar1 ihlal eden tiim kisileri disiplin islemlerine tabi tutmay1; ve bu
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kisimda getirilen sartlarin her tiirlii ihlali konusunda 2 is giinii (48 saat) icinde
verilerin kaynagi olan tarafi yazili olarak ihlalin ve alinan diizeltici tedbirlerin
tiim detaylari ile birlikte bilgilendirmeyi kabul ederler.

c¢) Taraflar ayrica isbu anlasma hiikiimleri kapsaminda kendilerine saglanan tiim
verilerin sadece anlagmada ifade edilen amaglar i¢cin kullanilabilecegini kabul
ederler.

(3) Degisiklikler:

Isbu anlasma her iki tarafin da konu iizerinde énceden yazili muvafakati olmadan
degistirilemez.

(4) Devir:

Taraflar igbu anlagsmanin higbir sekilde satilamayacagini, temlik veya devir
edilemeyecegini, ve herhangi bir satis, temlik veya devir tesebbiisiinde veya vukuunda
bu anlagmanin hiikiimsiiz, gecersiz ve gayri muteber hale gelecegini idrak ve kabul
ederler.

(5) Siire:

Isbu anlasma yiiriirliik tarihinden itibaren taraflardan herhangi biri tarafindan feshine
kadar yiiriirliikte kalacaktir. Fesih islemi Kisim (6)’da belirtilen sekilde yazili olarak
gerceklestirilecektir.

(6) Tebligatlar:

Isbu anlasma ile ilgili olarak her iki tarafin da gerekli veya yararh gériilen tiim
tebligatlar taahhiitlii posta ile asagida belirtilen ilgili adrese gonderilecektir:

(Burada anlasmanin taraflarinin adreslerini ve temas bilgilerini veriniz)
(7) Imzalar:

(Her iki kayit merkezi i¢in isim, unvan, kurum, tarih ve uygun imzalara burada yer
veriniz)

83



MECC Kanser Kayit Merkezleri igin Standart iletisim Prosediirleri

D. Gizli Olmayan MECC Verisine Erisim

MECC, veriye erisim igin gecerli bir bilimsel nedeni bulunan; demografik,
epidemiyolojik, veya saglkla ilgili benzer galigmalari yiiriiten; ve MECC Icra ve
Yonlendirme Komitelerince ortaya konan ilkelere uyacagini yazil olarak kabul eden
kisilere verilerine erigim taniyabilir. Erigim isteyen kisiler MECC Verilerine Erisim
Anlagmasinda belirtildigi sekilde bu taleplerini destekleyecek yeterli bilgileri saglamakla
yiikiimliidiirler.

Imzalanan anlasma MECC’nin Murahhas Azasina sunulur. MECC Icra Komitesi
talebi gdzden gecirip bagvuran kisinin gerekli nitelikleri haiz oldugu ve s6z konusu
bilimsel sorunun baglam iginde uygun oldugu kanaatini olusturduktan sonra yazili
anlasmay1 kisiye erisim taninmasindan 6nce onaylar.

MECC Verilerinin Aciklanmasi
Ilkeler

MECC verilerinin kullanima sunulmasinin anlami istemde bulunan kisi tarafindan
ortaya kondugu sekliyle so6z konusu bilimsel soru igin veriyi inceleme hakkinin
taninmasidir. Istemde bulunan kisi tarafindan verinin {i¢iincii bir kisi veya kuruma acik
edilmesi veya verinin talepte belirtilenden bagka amaglar i¢in kullanilmas1 yasaktir.

Yalnizca talepte ifade edilen amag i¢in gerekli olan veriler agiklanacaktir. Veri sadece
onaylanan amag i¢in kullanilabilir.

Verinin agiklanma talebi bir kisi (genellikle bas arastirmaci) ve bas aragtirmacinin
bagli oldugu kurum tarafindan getirilmelidir. Bu talebin bir pargasi olarak hem basg
arastirmact hem de ilgili kurumun yetkili bir temsilcisi MECC Verilerinin Agiklanmasina
Iligkin Anlasmay1 imzalamalidir. Talep onaylandigi takdirde agiklanan veriler bas
aragtirmaciya iletilecektir.

Verinin bigimi ve iletimi

Veri karsilikli olarak uzlasmaya varilan bir dosya tiiriinde bigimlendirilecektir.
Dosyalar saglam bir sifreleme (6rnegin ileri Sifreleme Standardi — AES) kullanilarak
bir CD-ROM’a yazilacaktir. CD-ROM ile Bag Arastirmactya gonderi takip bilgisi sunan
bir firma araciligryla ertesi giin elinde olacak sekilde gonderilecektir.

Genel kosullara ek olarak arastirmaci arastirmasinin bilimsel degerini ve bagh
oldugu kurumun veri giivenligi politika ve prosediirlerine uygun davranmalidir.
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Basvuru prosediirii

Asagidaki belgelerin sunulmasi gerekmektedir:

1.

Projenin bir tanimi ve talep edilen veri basliklarinin bir listesi. Bir talep
kapsaminda sunulan materyaller arasinda bir danismandan alinacak bir destek
mektubu da bulunabilir.

. Projenin bagvuruda bulunan kurumun bir i¢ komisyonu tarafindan goézden

gegirildigine dair dokiimantasyon.

. Onerilen projenin tamamlanmasi icin gereken mali ve kurumsal kaynaklarin

yeterli olduguna dair dokiimantasyon. Arastirma c¢alismasinin 6denegi kurum
disindan saglanmigsa bu 6denegin verildigine dair bildirimin bir kopyas: veya
benzer bir belge de sunulmalidir.

. MECC verisinin ne kadar siire i¢in ve hangi sekilde saklanacagini ve proje

sonunda imha veya iade edilecegini belirten bir agiklama.

. Bas arastirmaci ve verileri alacak kurumun yetkili bir temsilcisi tarafindan

imzalanmig MECC Verilerinin A¢iklanmasima {liskin Anlasma.
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E. MECC Verilerine Erisim Anlagsmasi

Basvuranin adi:

Unvan:

Kurumsal bagnti:

Adres:

1. Bagvuran saglikla ilgili olarak asagidaki demografik, epidemiyolojik, veya benzer
¢aligmalar yliriitmek amaciyla MECC verilerine erisim talep etmektedir:

2. Bagvuranin MECC verilerini ve erisilecek veri dosyalarini (6rnegin kanser tiirii
(tiirleri), hasta karakteristikleri, taninin kondugu yillar, cografi bolgeler) kullanmaktaki
belirli maksadi ve diger ilgili bilgiler sunlardir:

3. Bagvuranin s6z konusu faaliyetleri yiiriitmek icin yetkinligi soyle ifade edilebilir:

4. Isbu bagvurunun onay i¢in degerlendirilmesine yonelik olarak Bagvuran su hususlar
teslim, temin ve kabul eder:
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a. Isbu anlasma kapsaminda “MECC verileri” MECC’e iiye iilkeler tarafindan
toplanan kanser olgularina iligkin tiim bilgileri ifade eder.

b. Bagvuran talep edilen MECC verilerine erisimini ve bu verilerin kullanimini
basvurusunda ortaya koydugu belirli maksatlara siki sikiya bagli olarak
gergeklestirecektir. Bagvuran verileri baska higbir amag i¢in kullanmamay1 kabul
eder. Bagvuran MECC verilerini herhangi bir sekilde veya bi¢imde tiimiiyle
veya kismen kopyalamayacagini veya cogaltmayacagini, baska kisilerin de bunu
yapmasina miisaade etmeyecegini kabul eder.

c. Bagvuran meslek dergilerinde, kamuya yonelik rapor, sunum ve basin agilamalari
ile diger yayinlarda MECC verilerinin kendisi tarafindan kullaniminin sonuglarini
bagvuranin erigim elde ettigi kuruma bir niishanin verilmesi ve tiim yayilarin
asagida belirtilen tesekkiir ve sorumluluk reddi ifadesini icermesi kaydiyla
aciklayabilir.

d. Bagvuran MECC verilerine erisim yetkisi olmayan bir kisi veya kurum tarafindan
erisim tesebbiisiinde bulunulmasi veya erisim saglanmasindan haberdar oldugu
takdirde MECC Murahhas Azasin1 derhal bilgilendirmeyi kabul eder.

e. MECC Murahhas Azasi bagvuranin erisim ve MECC verilerini kullanim hakkini
diledigi an geri alma hakkin1 sakl1 tutar.

Isbu imzam ile asagidaki hususlar1 beyan ederim:

Yukaridaki anlasmay1 okudum. Asagidaki imzam ile orada belirtilen hiikiimleri
teslim, temin ve kabul ederim. Bu teslim temin ve kabullerin isbu akde girilmesinde
temel alinan hakikatlerin maddi bir yiikiimliiliigii oldugunun idraki igerisindeyim.

Imza

Matbu Isim ve Unvan Tarih

(“Alan Kurum”)

(Verilerin Kurumsal Alicisinin Ismi)

MECC Murahhas Azasinin ONAY1

Imza Tarih

Matbu Isim ve Unvan
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Tesekkiir ve Sorumluluk Reddi

Tiim yayinlar su tesekkiir ve sorumluluk reddi metnini ihtiva edecektir: “Bu ¢alismada
kullanilan kanser insidans verilerinin toplanmast ABD Ulusal Kanser Enstitiisiince
MECC Kayit Merkezleri programi kapsaminda desteklenmistir. Burada belirtilen fikir
ve goriisler tiimiiyle yazara ait olup MECC {iyelerince tasdiki yoniinde bir niyet olmadig1
gibi boyle bir ¢ikarimda da bulunulmamalidir.”
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