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Calisma dizayni

anketler tanimlanmigstir)

UM c¢ikarilmistir; AMC, FlCare digi midahale
merkezi olarak onerilmistir; kalite iyilestirme
programinin tanimi (kontrol tipi, miudahale
sirasi, midahalenin baslangicinin rastgele
atanmasi,...); ebeveyn psikolojik
degerlendirmesi icin zamanlama

Calisma dizayni

Klinik saha basina beklenen hasta sayisi tablosu
dahil edildi

Calisma dizayni

Calisma ziyareti proseddrlerinde kuiglk
diizenlemeler

V13

Ozet

Calisma dizayni

istatistikler

Kaynaklar

Birincil sonlanim noktasi sadelestirildi; ikincil
sonlanim noktalari: profesyonel 6z bakim
memnuniyeti degerlendirmesi tanimlandi;
¢alisma popilasyonu sadelestirildi

Calismanin son noktasi (yukaridaki gibi)

Dahil edilme kriterleri: ebeveynler >18 yas
(kaldirldi)

Dislama kriterleri: FICare disi bir merkeze
beklenen transfer (<7 glin hastanede kalis)
(eklendi)

Profesyonel 6z bakim tanimlandi

Guvenlik bolimu azaltildi (USAR-SUSAR
kaldirildi)

Bolum gelistirildi

Liste guincellendi

V1i4.1

Aktivite takvimi
tablosu

Ozet ve gévde metni

istatistikler

Glncellendi

Bastan sona belirtilen kalite iyilestirme
programi/projesi

Orneklem biiyiikligii hesaplamasi dahil edildi

Destekleyici belgeler

Kaynaklar

Gincellendi

Tam referans listesi dahil edildi
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UYGUNLUK BEYANI

Sponsor, bu calismanin protokole, Helsinki Deklarasyonu ilkelerine, Uluslararasi Uyum Konferansi lyi Klinik
Uygulamalar (UUK iKU) ilkelerine ve ilgili yonetmeliklere tam uygunluk icinde yiiriitiilmesini saglayacaktir.

Protokol, bilgilendirilmis onam formu, hastanin yasal temsilcisi/ebeveyninin bilgi formu ve ilgili tum belgeler,
yururlikteki diizenlemelere gore yazili onay icin uygun Etik Kuruluna (EK), Diizenleyici Makama ve diger Dlizenleyici
Kurumlara sunulacaktir. Herhangi bir katimci kaydedilmeden &nce hem protokoliin hem de onay formunun
dizenleyici kurumlar tarafindan onaylanmasi gerekmektedir.

Orijinal onayli belgelerde yapilan tim énemli degisiklikler, yurirliikteki diizenlemelere gére yazili onay igin uygun
bir EK'a, Diizenleyici Makama ve diger Duzenleyici Kuruma da goénderilecektir; daha 6nce onaylanmis bir onay
formu kullanarak onay vermis olan katiimcilardan yeni bir onay alinmasi gerekip gerekmedigine iliskin bir
belirleme yapilacaktir.

Bas Arastirmaci, arastirma katilimcilarina yénelik acil bir tehlikeyi/tehlikeleri ortadan kaldirmak igin gerekli oldugu
durumlar haricinde, arastirma sponsorunun, fon saglayan kurulusun 6nceden onayi ve uygun EC'nin belgelenmis
onayl olmaksizin protokolden sapma veya protokolde degisiklik yapilmayacagini garanti edecektir. Bu ¢alismanin
yiiriitilmesinde gérev alan tiim personel insan Deneklerinin Korunmasi ve UUK iKU Egitimini tamamlamistir.

Hastalar bu galismaya katilimlari igin herhangi bir ekonomik karsilik almayacaktir.
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1 PROTOKOL OZETi

1.1 OzET

Baslik:
Yenidogan Yogun Bakim Unitelerinde Ailelerin Birincil Bakici Olarak

Glclendirilmesi i¢in Entegrasyon: Programin Etkisi

Calismanin Tanimi Yenidogan yogun bakim uinitelerinde (YYBU) bebeklerin birincil bakicilari
olarak ebeveynlerin aktif katilimini tesvik eden, sahaya uyarlanmis 'Aile
entegre bakim modelinin' (FICare) [O'Brien 2018], hastanede kalig stiresi
uzamis ylksek riskli yenidoganlarda kisa vadeli saglk sonuglari agisindan
standart YYBU bakim sunumuna kiyasla tstiinligini gdstermek igin
uluslararasi, cok merkezli, cok kultiirli, kademeli kiime randomize
kontrolli ¢alisma

Hedefler: Birincil hedefler:

e FiCare modelini (buradan sonra RISEinFAMILY) daha genis bir
cografi ve sosyokltirel gesitliligi dahil ederek ve toplam 7 klinik
sahada 2 uygulama seviyesine (temel ve ileri) uygun hale
getirerek dlgeklendirmek ve uyarlamak

e Standart YYBU bakimi ile karsilastinidiginda RISEinFAMILY
modelinin, YYBU'ye kabul sirasinda yeterli biiyime modeline
ulasan ve bunu sirdiren vyiksek riskli bebeklerin oranini
arttirdigini géstermek (kisa vadeli sonuglar)

ikincil hedefler:

e RISEInNFAMILY modelinin uygulanabilirligini ve glvenligini
degerlendirmek

e Beslenme dlzeni ve olgunlasma becerileri Uzerindeki etkileri
analiz etmek

e RISEINFAMILY modelinin kisa vadeli komorbiditeler tizerindeki
etkisini ele almak

e RISEINFAMILY modelinin ebeveynlerin psikososyal ihtiyaglari,
gl¢lendirilmesi ve ruh saghgi tzerindeki etkilerini arastirmak

e  RISEINFAMILY modelinin YYBU calisanlarinin 6z bakim ve
memnuniyetleri Gzerindeki roliinti degerlendirmek

Kesif hedefleri:

e  RISEINFAMILY modelinin uzun vadeli nérogelisimsel etkilerini
analiz etmek
e  RISEInFAMILY modelinin orta ve uzun vadede bebegin genel
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saglig tzerindeki etkilerini analiz etmek

e Mevcut bakim modeline kiyasla prematire bebeklerde
norogelisimsel sonuglarin, ebeveyn ve klinik personelin
psikolojik performansin iyilestirilmesi agisindan FICare
uygulamasinin maliyet etkinligini tahmin etmek

Sonlanim noktalari: Birincil sonlanim noktalari:

e  RISEINFAMILY uygulamasi: a) temel ve ileri egitim seviyelerini
tamamlayan ailelerin orani (gozlenen ve beklenen); b) temel ve ileri
egitim seviyelerini tamamlamak igin gerekli ortalama sire (g6zlenen
ve beklenen); c) glinlik ortalama kanguru bakimi siiresi (saat)

e  Kisa vadeli saghkl bebek sonuglari: a) YYBU'ye kabul sirasinda yeterli
blytime diizenine ulasan ve bunu sirdiren yiksek riskli bebeklerin
orani W

I Biiylime paterni Patel'in metoduna [Patel AL 2005, Cormack B 2016]
gore tanimlanacak ve kayittan taburcu olana kadar haftalik olarak
hesaplanacaktir.

ikincil sonlanim noktalari:

e Her 1000 hasta/gin igin bildirilen advers olay orani

e Taburculukta beslenme sekilleri: a) sadece anne sitl ile beslenen
bebeklerin orani; b) >%50 anne sutu ile beslenen bebekler; c) tam
enteral beslenmeye (>130 mL/K/giin) ulagmak igin yagam giini (YG)
ve gestasyonel hafta (GH); d) oral beslenmeyi tamamlamak igin YG
ve GH (nazogastrik tup ¢ikarilmis); e) taburculukta YG ve GH

e Tani konulan bebeklerin orani (36 haftalik GH veya taburculukta):
bronkopulmoner displazi (BPD), oksijen bagimhhg), siddetli
prematiire retinopatisi (ROP) (evre 3 veya tedavi ihtiyaci), hastane
enfeksiyonu [Shane et al 2017] nekrotizan enterokolit (Bell's > evre
2), orta-siddetli beyin hasari (en koti kraniyal ultrason)[Plomgaard
AM 2016]

e Ebeveyn ihtiyaclari, giiclendirme ve psikolojik saghk: YYBU'de
ebeveyn stresi, anksiyete ve depresyon belirtileri, perinatal
depresyon (anneler igin), travma sonrasi sendrom, 6z yeterlilik,
anne-bebek bagi ve dayaniklilik

e Profesyonellerin 6z bakimi ve memnuniyeti: anksiyete ve depresyon
semptomlari, ebeveyn katiimina dair algisi, tiikenmislik, travma
sonrasi stres, is ve refah, karar verme siireci (sadece doktorlar)

Kesifsel son noktalar:

e Uzun vadeli norogelisim: 24'Uncli ayda noérogelisimsel engeli
olmadan yasayan bebek orani

e Orta donem bebegin genel sagligi: a) Dogumdan sonraki ilk 12 ay
boyunca yeterli bliyiime modelini strdiiren bebeklerin orani; b)
Hastaneye tekrar yatislar (atak sayisi) ve Acil Servis basvuru sikhg
(atak sayisi) dikkate alinarak, taburcu olduktan sonra saghk sistemi
olanaklarini kullanan bebeklerin orani (prematiirite igin dizeltilmis 3,
6 ve 12. aylarda)
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Ekonomik etki: FICare'in uygulama sonrasi kullanim diizeyi; FICare
uygulamasiyla iligkili kaynaklar ve maliyetler; mevcut bakima kiyasla
maliyet-etkinlik tahminleri; mevcut uygulamanin beklenen degeri ve
mikemmel uygulamanin beklenen degeri

Calisma Popiilasyonu: Kompleks dogustan veya edinilmis hastaliklar veya immatdurite ile ilgili
sorunlar nedeniyle YYBU'ye kabul edilen, uzun bir kalis siiresi beklenen
(6r. en az 3 hafta) veya Ozel bakim gerektiren preterm ve term
yenidoganlar (ve aileleri), tim dahil etme kriterlerinin yerine getirilmesi
ve harig tutma kriterlerinden higbirinin uygulanmamasi kosuluyla tarama
ve kayit i¢in uygun olacaktir

Tesislerin 7 YYBU'niin bebekleri bu galismaya dahil etmesi beklenmektedir. Klinik
Tanimi/Katihmcilarin sahalar Avrupa ve Afrika'da yer alacaktir.

imkanlar:

Calisma Miidahalesinin Bu kalite iyilestirme projesi, asamali kama kiime randomize kontrolli bir
Tanimi: calisma olarak tasarlanmistir:

Deneysel miidahale: FICare uygulama modeli, NL, TR, RO, UK ve ZM'den
(sirastyla AMC, GU, CLUJ, UHS ve ZSM, ortaklar) FICare deneyimi olmayan
YYBU'lerde 5 pilot uygulama ve ES ve NL'den (SERMAS ve OLVG) FlCare'i
yakin zamanda uygulamis olan klinik sahalarda 2 pilot uygulama yapilarak
gosterilecektir.

Kontrol miidahalesi: Calismanin baslangicindan (Kasim 2022)
midahaleye baslamak igin rastgele atanan zamana kadar FICare olmayan
klinik sahalarda (AMC, GU, CLUJ, UHS ve ZSM) dogan hastalardan olugan
bir kohort. Personel egitimi ve sahanin hazir olmasi igin 3 aylik bir arinma
suresi belirlenecektir.

Randomizasyon, kontrol grubunun kaydi igin ¢alisma agilmadan 6nce
gerceklestirilecektir.

Egitim Programi ve
Prosediirler: RISEInFAMILY egitim programi iki mifredata ayrilmistir: saghk

calisanlari/personeli igin (Egiticilerin egitimi) ve aileler icin (Bakicilarin
egitimi), iki seviyeli (temel ve ileri). Her ikisi de RISEinFAMILY web
sitesinde kisith erisimle bulunmaktadir.

Personel egitimi igin bir 6gretmen egitimi sistemi kullanilacaktir: mentor
tarafindan atanan stajyer gruplari ve toplanti takvimi tanimlanacaktir.
Prosedir yiz yuze toplantilari, e-6grenme araglarini veya yéntemlerin
kombinasyonunu igerecektir.

Aile egitimi: Gorevlere gore bireysellestirilmis teorik ve pratik 6§renme;
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atolye galismalari (canli veya gevrimigi toplantilar); 6gretim faaliyetlerinin
ve gorev sertifikalarinin kaydi

Caligma Siiresi: Calismanin kayitlara agilmasindan veri analizinin tamamlanmasina kadar
gegecek tahmini stire 32 aydir.

Katihmci Her bir katiimcinin tim katilimci ziyaretlerini tamamlamasi en fazla 24 ay
Siiresi: stirecektir.
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1.2 SEMA

Her ziyarette yapilmasi gereken degerlendirmeler ve bunlarin zamanlamasi igin Boliim 1.3, Faaliyet Programi'na
bakiniz.
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Tarama

Kayit etme

Midahale

Midahale sonu

Kisa donem
sonlanma
degerlendirmesi

Orta donem
sonlanma
degerlendirmesi

Uzun dénem
sonlanma
degerlendirmesi

Caligma ziyareti

Tz

BZ

M(1)>>>M(n)

MSZ

KDZ

ADZ

ubz

Tarih

X

X

BOF

Imzali BOF

Uygunluk [a]

Demografik &
perinatal veri [b]

Ebeveyn verisi [c]

NICU imkanlari
[d]

FICare profili [e]

YG & GH

Neonatal sonuglar

[

Egitimle ilgili
gorev [g]

Kanguru
(saat/hafta)

Agrlik, boy, bag
cevresi

Beslenme [h]

Olgunlagma
becerileri [i]

AE [j]

Erken birakma
nedeni

Genel saglik [K]

Norogeligim [1]

Ebeveyn anketleri
m

Calisan anketleri
[n]
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X : eCRF'ye girilmesi gereken Zorunlu Prosedurleri gosterir; IV“N”=IV1, IV2, IV3, IV4, IV5, etc.[a] B6lim 5.1; [b] B6lim 8.1.2.1; [c] B6lim 8.1.2.1; [d] Bélim 8.1.2.2; ; [e] B6lim 8.1.2.2; [f]
B6lim 8.1.2.1; [g] Béliim 6.2 (Tablo 3) ve B6lim 8.1.2.2; [h] Béliim 8.1.2.2; [i] B6liim 8.1.2.2; [j] Bélim 9; [k] B6liim 8.1.1.6 ve 8.1.2.3; [I] Béliim 8.1.1.7 ve 8.1.2.4; [m] sadece miidahale
asamasinda atélye katilimina iliskin veriler, Bélim 8.1.2.2; ekonomik veriler yalnizca taburcu olduktan sonra veya kayittan sonraki 3. haftada, hangisi 6nceyse, B6liim 8.3.1.2; [n] Program
uygulamasi 6ncesi ve program uygulamasindan en az 3 ay sonra psikolojik anketler, Béliim 8.2.1; ekonomik veriler ancak programin uygulanmasindan sonra, B6lim 8.3.1.3
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2.1 CALISMA ORANI

2.1.1 Hitap edecek kosullar

DSO tarafindan 37. gebelik haftasindan énce dogum olarak tanimlanan erken dogum, gelismis ve gelismekte olan
Ulkelerde bebek oliimlerinin ve hastaliklarinin 6nemli bir nedenidir. Her yil diinya genelinde yaklasik 15 milyon
bebek erken dogmaktadir ve bu rakam tiim yenidoganlarin 10'da 1'inden fazladir [Blencowe H 2012]. Preterm ve
¢ok disuk dogum agirlikli bebekler (<1.500g), serebral palsi, bilissel eksiklikler, gérme veya isitme bozukluklari,
kardiyovaskiiler ve solunum yolu hastaliklari, gastrointestinal sorunlar ve yasam seyrini ve daha sonra yetiskinlikte
¢alisma kapasitelerini degistirebilecek diger durumlar gibi kisa ve uzun vadeli komplikasyonlar gelistirme riski
altindadir [Behrman RE 2010]. Preterm bebeklere ek olarak, ciddi edinilmis hastaliklar, konjenital malformasyonlar
veya nadir goriilen hastaliklara maruz kalan term yenidoganlarin da hastanede kalis stireleri uzamistir ve bu
nedenle benzer yukler ve zorluklarla karsilasmaktadirlar [Levey A 2011]. Bu bebekler hep birlikte "yiksek riskli
yenidoganlar" olarak adlandirilabilir. Yiiksek riskli yenidoganlarin ebeveynleri ve diger birincil bakicilari, savunmasiz
bir aile Uyesine sahip olduklari gergegiyle yluzlesmek zorunda kaldiklari igin sok gegirir ve aci gekerler. Yenidogan
yogun bakim tinitesinde (YYBU) uzun siireler gegirmek zorunda kalirlar ve burada ¢ogu anksiyete, stres ve travma
sonrasi semptomlar yasar, bu da normal bakim rollerini Gstlenme becerilerini zayiflatir [Bouet KM 2012]. Anne ve
¢ocuk arasindaki karsilikli bagimhhk iliskisi dustuntldiiginde bu gercek bir endise kaynagidir.

YYBU'deki klinik personeli tiikenmislik agisindan &zellikle risk altindadir. Empati igin profesyonel asinma, YYBU
personeli arasinda bir endise kaynagidir. YYBU'de ebeveynlere ihtiyaglari vardir. Degerli bebeklerine dogrudan
bakim saglamada 6nemli bir rol Ustlenebilirler, bu da onlarin erken gelisimi igin gereklidir [Bhutta ZA 2004,
Ortenstrand A 2010]. Bununla birlikte, aile merkezli bakim kavramlari yaygin olarak desteklense de, giinimiizde
¢ogu program ebeveynleri bakim ekibinin bir pargasi olarak entegre etmemektedir. Bu nedenle, bakimin
insanilestirilmesinin 6tesine gegmek ve ailelerin YYBU ekiplerinin ayriimaz iiyeleri olarak aktif katimina yol agan en
iyi stratejiler Gzerine hedefli bir uygulama arastirmasi yapmak hala gereklidir.

2.2 ARKA PLAN

|2.2.1 Neden FICare modeli uygulaniyor?

Aile Entegre Bakim (FICare) programi [O'Brien K 2018], Kanada, Avustralya ve Yeni Zelanda'dan 26 tgilincii basamak
YYBU'de standart YYBU bakimi (gogunlukla hemsireler tarafindan bakim) (891 bebek) ile FICare programinin (895
bebek) karsilastinldigi gok merkezli bir kiime randomize kontrollii galisma olarak tasarlanmistir. Uygun bebekler 33
hafta veya daha erken dogmus ve solunum destegi diislik seviyede olan veya olmayan bebeklerdi. Uygun
ebeveynler glinde 6 saat orada bulunmayi, egitim oturumlarina katilmayi ve bebeklerine aktif olarak bakmayi
taahhit etmistir. 21 glinliik bir siirenin ardindan, FICare programi bebegin kilo alimini iyilestirmis, yiiksek siklkta
tamamen emzirmeyi artirmis ve ebeveyn kaygisini azaltmistir. Bu bulgular, dogum sonrasi biilyimenin [Tich SN
2011] prematirelerde nérogelisimsel sonuglarinda énemli bir bagimsiz belirleyicisi oldugu ve ebeveynlerdeki
iyilesmis psikolojik performansin ebeveyn-bebek bagina ve bebegin uzun vadeli sonuglarina kesinlikle fayda
saglayabilecegi [Woodward L 2014] g6z 6niine alindiginda ¢ok 6nemlidir.

|2.2.2 Hedef Popiilasyonda FICare ile ilgili Klinik Arastirmalarin Ozeti

FICare, Toronto'daki Mont Sinai Hastanesi'nde dogmustur. O'Brien ve arkadaglari FICare modeli Gizerine ilk pilot
calismayi gergeklestirmis ve ebeveynlerin dogrudan bakima dahil edilmesinin preterm bebeklerde kilo alimini ve
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emzirme oranlarini artirdigini géstermistir [O'Brien K 2013]. Ayrica, ebeveynlerin stres ve anksiyete oranlari da
daha dusiik bulunmustu. Bu sonuglar, kiime-randomize kontrolll bir galismada dogrulanmistir [O'Brien K 2018].

Bugiine kadar yapilan miteakip ¢alismalar, gesitli alanlarda umut verici olumlu etkiler gdstermistir. Kontrol
bebeklerine kiyasla FICARE programlarina dahil edilen preterm bebeklerde oral beslenmenin yani sira tamamen
enteral beslenmeye ulagma siiresinin daha kisa olmasi nedeniyle FICare miidahalesi ile olgunlagsma profillerinin
hizlandigi gésterilmistir [Banerjee J 2020]. Muhtemelen bununla uyumlu olarak, YYBU'de daha fazla zaman gegiren
ebeveynler tarafindan saglanan daha bireysellestirilmis bakim, hem bebeklerinin hastanede kalis stiresini birkag
glin azaltarak [Ortenstrand A 2010, Benzies KM 2017] hem de mekanik ventilasyon siiresi kisaldigi icin otonom
solunum iizerinde olumlu bir etkiye sahip olmustur [Hei M 2021; Banerjee ve ark. 2020]. YYBU'de FICare
uygulamasi ile ilgili olarak, diger komorbiditelerin yani sira daha uzun hastanede kalig siiresine neden olan geg
baslangigh sepsis oranlarinda azalma da bildirilmistir [Van Veenendaal NR 2020, Hei M 2021].

Cogu calisma preterm bebeklerin kisa vadeli saglik sonuglarina odaklansa da, YYBU'ye kabul sirasinda FlCare
ilkelerine gore bakilan bebeklerin uzun vadeli nérogelisimi ve nérodavranislari daha yeni aragtirmalarin odak
noktasi olmustur. FICare miidahalesinin bir sonucu olarak, daha iyi 6z diizenleme becerilerine isaret eden daha
dustk disregulasyon puanlariyla tutarli olarak 18 ayda iyilestirilmis nérodavranis bildirilmistir [Church PT 2020].
Synnes, FICare kiime-randomize kontrollii ¢alismasina katilan hastalarin 18 aylik nérogelisimsel sonuglarini rapor
etmistir [O'brien K 2018] ve kontrol grubundakilere kiyasla FICare uygulanan bebeklerde daha yuksek Bayley-llI
Motor Olgekleri skorlari bulmustur [Synnes AR 2021].

FICare modelinin uygulanmasina iligskin raporlar neredeyse solunum destegi olmayan veya disiik diizeyde olan
stabil preterm bebeklerle sinirli olsa da, yakin zamanda Moreno-Sanz, FICare politikalarini stabil olmayan, ¢ok hasta
asir prematiire bebeklere ve karmasik tibbi veya cerrahi durumlardan muzdarip diger yiksek riskli yenidoganlara
uygun hale getirmek icin basarili bir sekilde uyarlamak ve uygulamak igin harcanan deneyim ve ¢abayi tanimlamis
ve bu da FICare modelinin YYBU bakim standardi olarak genellestirilmesi igin gerekge saglamistir [Moreno-Sanz B
2021].

|2.2.3 Calismanin Onemi

FiCare ile ilgili 6nceki sonuglar cok umut vericidir. Bununla birlikte, diger YYBU'lere ve diger ilkelere yayiimasi,
ozellikle gok farkli sosyokiiltiirel baglamlara sahip disuk ve orta gelirli Glkelerde benimsenmesini sinirlayabilecek
olasi engeller hakkinda daha fazla arastirma yapilmasini gerektirmektedir.

RISEinFAMILY, FICare modelinin Avrupa ve Afrika'da ilk kez 6lgeklendirilmesi ve uyarlanmasi igin tasarlanmistir.
Proje, daha genis bir cografi gesitlilige (7 tlke) sahip blytk bir rneklem boyutu, daha uzun bir gézlem sonrasi
donem (bebekler ve aileleri icin minimum 6 ay, maksimum 2 yil takip) ve bu yiiksek riskli bebekleri, ailelerini ve
klinik personelini etkileyebilecek ve dolayisiyla genel fiziksel ve zihinsel sagliklari tizerinde 6nemli bir etkiye sahip
olabilecek biyolojik, psikolojik, demografik ve sosyo-ekonomik géstergelerin daha kapsamli bir analizini igererek
mevcut durumun 6tesine gegecektir. Maliyet verimliligi de artacaktir: ebeveynlerin giliglendirilmesi, hastanede kalig
suresinin ve taburcu olduktan sonra saglik hizmetlerine basvurma sikliginin azaltilmasina yardimci olacaktir.
Projenin sonuglari, bebekler ve aileleri igin yasam boyu fark yaratacak yenilikci bir YYBU bakim kiltiriiniin diinya
¢apinda yayilmasina yardimci olacaktir.

Bu zorlu kapsami karsilamak igin RISEinFAMILY projesi karma yontemli bir aragtirma yaklasimi izleyecektir. Cok
disiplinli uzmanlarin bilgi birikimi ve birbirleri arasindaki etkilesimi gerekli olacaktir ve hepsi proje konsorsiyumunda
iyi bir sekilde temsil edilmektedir.
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2.3 RiSK/YARAR DEGERLENDIRMESI

2.3.1 Bilinen Olasi Riskler

Bugine kadar yapilan galismalarda, ebeveynlerin ¢ocuklarinin dogrudan bakimina midahalesiyle iliskili herhangi bir
risk rapor edilmemistir.

O'Brian [O'Brien K 2013 ve 2018] tarafindan yurutilen 6nceki calismalarda, kritik olay raporlarinin sayisi givenlik
izlemi igin kullanilan ana gosterge sistemidir. FICare'in uygulanmasi sirasinda kritik olaylarda bir artis olmadigini
aciklamiglardir.

[2.3.2 Bilinen Olasi Faydalar

Kisa ve uzun vadeli faydalar cesitli calismalarda tanimlanmistir. ilkiyle ilgili olarak, FICare uygulamasi sunlari
gostermistir: bebegin kilo aliminda iyilesme, anne sitd ile beslenme oranlarinda artig ve ebeveynlerin stres ve
kaygilarinda azalma [O'Brien K 2013 ve 2018, He SW 2018, Hei M 2021]; tam enteral beslenme ve oral beslenmeye
ulagma siiresinde azalma [He SW 2018, Banerjee J 2020]; prematire bebeklerde ge¢ baslangich sepsis gibi ilgili
komorbidite oranlarinda azalma [Hei M 2021, van Veenendaal NR 2020]; solunum destegi ve ek oksijen
kullaniminda daha kisa stire [He SW 2018, Banerjee J2020; Hei M 2021]; hastanede kalis siiresinde azalma
[Ortenstrand A 2010; Banerjee J 2020; Benzeis KM 2017, van Veenendaal NR 2020, Hei M 2021]; ve yeniden
basvuru oraninda azalma [Hei M 2021].

Uzun vadeli sonuglara odaklanan FICare uygulamasi, prematurite agisindan diizeltilmis 18. ayda motor becerilerde
ve norodavranista iyilesme gostermistir [Synnes 2021; Church PT 2020].

2.3.3 Olasi Risk ve Yararlarin Degerlendirilmesi

FICare modelinin uygulanmasina iliskin elde edilen deneyimlere gore, bebekler ve aileler tizerindeki potansiyel
faydalar olasi riskleri agmaktadir. Risk-yarar oraninin degerlendirilmesine yonelik sistematik bir yaklagim, FICare'i
YYBU bakiminin yeni standardi olarak tesvik etmeden énce énerilen arastirma baglaminda daha fazla
degerlendirmeyi hak etmektedir.
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3 HEDEFLER VE SONLANIM NOKTALARI

Tablo 2- Hedefler ve sonlanim noktalari

HEDEFLER

SONLANIM NOKTALARI

Birincil — Dogrulama Degerlendirmesi

FICare modelini (bundan bdyle RISEinFAMILY
modeli olarak anilacaktir) daha genis bir cografi ve
sosyokilturel gesitliligi kapsayacak ve toplam 7
klinik sahada 2 uygulama diizeyine (temel ve ileri)
uygun hale getirecek sekilde olgeklendirmek ve
uyarlamak

Standart YYBU bakimi ile karsilastirildiginda
RISEinFAMILY modelinin, YYBU yatisi esnasinda
yeterli bllyime modeline ulasan ve bunu

surdiren yuksek riskli bebeklerin oranini
artirdigini gostermek (kisa vadeli sonuglar)

RISEinFAMILY uygulamasi: a) temel ve ileri egitim
seviyelerini tamamlayan ailelerin orani (gozlenen
ve beklenen); b) temel ve ileri egitim seviyelerini
tamamlamak igin ortalama siire (gozlenen ve
beklenen); c) gunlik ortalama kanguru bakimi
slresi (saat)

Kisa vadeli saglikli bebek sonuglari: a) YYBU yatigi
esnasinda yeterli bliyime diizenine ulasan ve
bunu siirdiren yiiksek riskli bebeklerin orani Al

Al Biiyime paterni Patel'in yontemine gore
tanimlanacak [Patel AL 2005, Cormack B 2016]
ve kayittan taburculuga kadar haftalik olarak
hesaplanacaktir: [1000*(In (agirlik ¢aligsma noktasi
2/agirlik caliyma noktasi 1)/(calisma noktast 2
tarihi-caligma noktas 1 tarihi)]. Birincil sonlanim
noktasi igin ¢alisma noktasi 2, kayittan sonraki 28
glin olarak belirlenecektir.

ikincil - Destekleyici Degerlendirme

e  RISEInFAMILY modelinin
degerlendirmek igin

e Beslenme duzeni ve olgunlasma becerileri
Uzerindeki etkilerini analiz etmek

e RISEInFAMILY modelinin kisa vadeli ana
yenidogan tanilari Uzerindeki etkisini ele
almak

e RISEinFAMILY modelinin ebeveynlerin
psikososyal ihtiyaglari, gliclendirilmesi ve ruh
sagligi Gzerindeki etkilerini aragtirmak

e  RISEinFAMILY modelinin YYBU
¢alisanlarinin 6z bakim ve memnuniyetleri
Gzerindeki roltint degerlendirmek

guvenligini

e Her 1000 hasta/gin igin bildirilen advers olay
orani

e 36 PMA veya taburculukta beslenme
sekilleri: a) sadece anne sutl ile beslenen
bebeklerin orani; b) >%50 anne siti ile
beslenen  bebekler; ¢) tam enteral
beslenmeye (>130 mL/K/giin) ulasmak igin
yasam giini (YG) ve gestasyonel hafta (GH);
d) oral beslenmeyi tamamlamak igin YG ve
GH (nazogastrik tiip  cikarilmis); e)
taburculukta YG ve GH

e Tani konulan bebeklerin orani (36 haftalk
PMA'da veya taburculukta): bronkopulmoner
displazi (BPD), oksijen bagimliligi, siddetli
premature retinopatisi (ROP), nozokomiyal
enfeksiyon [Shane AL 2017], nekrotizan
enterokolit (Bell's > evre 2), orta-siddetli
beyin hasari (en kot kraniyal
ultrason)[Plomgaard AM 2016]

e Ebeveyn ihtiyaglar, guglendirme ve
psikolojik saglik: ebeveyn stresi (kisaltilmig
Pediatrik Yogun Bakim Unitesi icin Pediatrik
Stres Olgegi (PSS PICU)[Miles MS 1993],
anksiyete ve depresyon (Dort Maddeli Hasta
saghg (PHQ-4)[Kroenke 2011]; Edinburgh
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HEDEFLER

SONLANIM NOKTALARI

Dogum Sonrasi Depresyon Olgegi (EPDS)[Cox
JL 1987], 6z vyeterlilik (Algilanan Anne
Ebeveynlik Oz Yeterliligi (PMP S-E)[Barnes CR
2007], anne-bebek bagl (Anne-Bebek Bag
Olgegi)[Brockington IF 2006], esneklik (Kisa
Esneklik Olgegi)[Smith BW 2010]

e  Profesyonellerin oz bakim ve
memnuniyeti: anksiyete ve depresyon
(PHQ-4)[Kroenke 2011], Maslach
tikenmiglik envanteri insan hizmetleri
anketi [Schaufeli BW 1996], travma sonrasi
stres (PTSD-8) [Hansen 2010], Unwes-9 is
ve refah anketi (UWES)[Schaufeli BW
2003], SDM-Q-Doc (sadece
doktorlar)[Doherr H 2017]

Kesifsel — Destekleyici Degerlendirme

RISEinFAMILY ~ modelinin ~ uzun  vadeli
norogelisim  lzerindeki etkilerini  analiz
etmek

RISEinFAMILY modelinin orta ve uzun vadede
bebegin genel saglig Uzerindeki etkilerini
analiz etmek

Mevcut bakim modeline kiyasla
prematirelerde genel saghk ve
norogelisimsel sonuglar ile ebeveynler ve
klinik personelde psikolojik performansin
iyilestirilmesi agisindan FICare
uygulamasinin maliyet etkinligini tahmin
etmek

Uzun vadeli norogelisim: Norogelisimsel engeli
olmadan 24 ayda hayatta kalan bebeklerin orani
(prematiirite igin diizeltilmig) [®!

Orta vadede bebegin genel saghgi: a) Dogumdan
sonraki ilk 12 ay boyunca yeterli biiylime modelini
surdlren bebeklerin orani; b) Hastaneye yeniden
yatiglar (atak sayisi) ve Acil Servis sikhgi (atak
sayisi) dikkate alinarak, taburcu olduktan sonra
saglik sistemi olanaklarini kullanan bebeklerin
orani (prematirite igin duzeltiimis 3, 6 ve 12.
aylarda)

Ekonomik etki: FICare'in uygulama sonrasi
yararlanim diizeyi; FICare uygulamasiyla iliskili
kaynaklar ve maliyetler; mevcut bakima kiyasla
maliyet-etkililik tahminleri; mevcut uygulamanin
beklenen degeri ve mikemmel uygulamanin
beklenen degeri.

[Bl Diger tiim saglik kayitlar1 ve ebeveyn anketleri
kullanilarak rutin nérogelisimsel programlardan
toplanan takip verileri
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4 CALISMANIN TASARIMI

4.1 GENEL TASARIM

RISEinFAMILY uygulama modelinin ortak tasarimi, Hollanda (NL), Tiirkiye (TR), Romanya (RO), Birlesik Krallik (UK)
ve Zambiya'dan (ZM) (sirasiyla AMC, GU, CLUJ, UHS ve ZSM ortaklari) FICare deneyimi olmayan YYBU'lerde 5 pilot
uygulama ve ispanya (ES) ve Hollanda'dan (NL) (sirasiyla SERMAS ve OLVG) yakin zamanda FICare uygulamis klinik
sahalarda 2 pilot uygulama yapilarak gosterilecektir).

4.2 CALISMA TASARIMI ICIN BiLIMSEL GEREKGE

|4.2.1 Neden FiCare lzerine blyuk bir vaka ve kontrol ¢alismasi?
FiCare ile ilgili dnceki klinik arastirmalar, bu bakim modelinin YYBU ortaminda uygulanabilirligine [Moreno-Sanz B
2021] ve genellikle bebeklere odaklanan gesitli saglik sonuglari Gzerindeki faydalarina iliskin kanitlar saglamistir
[O'Brien K 2013 ve 2018; Banerjee J 2020; Ortenstrand A 2010; Benzies K. M 2017; Hei, M 2021; van Veenendaal N.
R. 2020; Church PT 2020; Synnes 2021].

RISEinFAMILY bir PUGH (Planla-Uygula-Calig-Harekete geg) uygulama projesidir. RISEInFAMILY'nin guigli yonleri,
arastirma ve inovasyon sonuglarinin etkisini artirmak igin "bil-yap" boslugunu doldurmaya yonelik bir dizi eyleme
dayanmaktadir:

Sosyokiiltiirel baglama, kaynak tahsisine ve YYBU bakim diizeyine bagl olarak her bakim iinitesinde ulasilabilecek
en ylksek yenidogan, anne ve ebeveyn sagligi standartlarina gére egitimin farkli diizeylere (temel ve ileri)
6lceklendirilebilirligi.

Ortaya ¢ikan engellerle basa ¢cikmak igin 6zel bir ortak tasarim stratejisi ile herhangi bir baglamda herhangi bir
YYBU'de bakim odadinin aileye kaymasini tesvik etmek.

DSO'niin [WHO/EIP/KMS/2006] 6nerdigi gibi, halk sagligindaki bilgi-yap agiginin tistesinden gelmek ve politika ve
uygulamayi bilgilendirmek ve donustiirmek igin bilimsel kanitlarin gliciinden yararlanmak amaciyla katihmcilar
arasinda bilgi transferi.

Kapsamli ekonomik analiz yoluyla fizibilite ve satin alinabilirlik degerlendirmesi. RISEInFAMILY, FICare modeline ilk
kez bir Uygulama Degeri Analizi (verilerin gesitli oldugu durumlarda bile uygulama faaliyetlerine nasil yatirm
yapilacagina iliskin politika kararlarini desteklemek icin yaygin olarak kullanilir) dahil edecektir [Fenwick E 2008,
Hoomans T 2011]. Sonug olarak RISEinFAMILY, etkisinin yalnizca yenidoganlarin ve ailelerinin yasam kalitesini
iyilestirmekle kalmayip ayni zamanda saglik sistemlerinin strdirulebilirligini de gelistirip gelistiremeyecegi
sorusuna yanit verebilecektir.

4.2.2 Kontrol turtne iliskin gerekge nedir?

Bunu yapmak igin, her bir pilot sahada anne ve yenidogan saghginin gelistiriimesiyle ilgili uygulamada dikkate
alinmasi gereken zorluklari belirlemek tzere bir birlikte olugturma siireci yurattlecektir. Her bir klinik sahada
politika ve uygulamayi déniistiirmek icin proje, yogun ve beceri temelli bir egitim stratejisine dayanmaktadir. Unite
diizeyinde bakim sunumunda (tibbi vizitler) degisiklikler ve katiimcilar arasinda etkilesim iceren midahalenin
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dogasi geregi, capraz bulasma riski vardir. Bu nedenle, hastalarin ve personelin kontaminasyonunu énlemek igin
kademeli kama kiime randomize kontrollt galisma tasarimi segilmistir.

Calisma, mevcut politikalarina gore rutin klinik bakim saglamaya devam edecek olan tiim katilimci tesislerde ayni
zamanda baglayacak ve ileriye donik veri toplama gergeklestirilecektir (Calisma semasi, bolim 1.2). Deneysel
mudahale igin bir baglangic noktasi, FiCare olmayan her merkez igin rastgele atanacaktir.

Sahalarin randomizasyonu, sahalar arasinda miidahalenin baslama zamanini belirleyecek bir rastgele sayi treteci
kullanilarak yapilacaktir. Hastaneler, verilen bakim diizeyine (yogun bakim sonrasi veya degil) ve YYBU yatak
sayisina gore tabakalandirilacaktir. Program, her tabaka igin farkli blytkliklerde bir dizi blok olusturacak ve
birimleri sirasiyla miidahaleye kadar gegen sureye (3, 6, 9 veya 12) ayiracaktir. Randomizasyon, g¢alisma
baslamadan 6nce gergeklestirilecektir (kontrol grubunun kaydi, Kasim 2022).

Yerel egitim stireci ve sahanin hazir olup olmadiginin degerlendirilmesi igin 3 aylik bir arinma dénemi kullanilacak
ve bu donemde kayitlar durdurulacaktir. Bundan sonra, hasta alimi devam edecek ve deneysel midahale
baslatilacaktir. FiCare merkezleri (SERMAS (ES) ve OLVG (NL)) galismanin baslangicindan itibaren ara vermeden
deneysel mudahaleyi yuritecektir.

4.3 CALISMA SONU TANIMLANMASI

Bir bebek, Aktivite takvimi (AT), Bolim 1.3'te gosterilen son ziyaret veya planlanan son prosediir de dahil olmak
lzere galismanin tiim asamalarini tamamlamigsa ¢alismayi tamamlamis kabul edilir.

Calismanin sonu, global olarak arastirmada AT'de gosterilen son ziyaretin veya prosediiriin tamamlanmasi olarak
tanimlanir.
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5 CALISMA POPULASYONU

5.1 DAHIL EDILME KRITERLERI

Bebekler ve aileler, yalnizca agagidaki kriterlerin timiinii karsilamalari halinde galismaya dahil edilmeye uygundur:

Bebekler i¢in dahil edilme kriterleri Ebeveynler igin dahil edilme kriterleri
1.Dogum agirhig 1500 gr veya altinda veya gebelik yasi | 1. Giinde en az 6 saatini YYBU'de gecirmeye istekli
34 hafta veya altinda. olmak VEYA egitim oturumlarina katilma taahhidi
2. YYBU'de 6zel bakim gerektiren baska herhangi bir 2. En az 7 glinlik bir stire boyunca bebeklerinin
peri-neonatal durum. bakimina aktif katihm
3. En az 7 glin sureyle yatis 3. Anlamak igin entelektiiel veya dil engeli olmamasi!
4. Tam yasam destegi saglama karari 4 Egitime katilan bir birincil bakim veren [®)
5. imzali bilgilendirilmis onam

Il Ceviri gerekiyorsa, kullanilan dil egitmen tarafindan anlagilir olmalidir. Ornegin, aile Arap dili, ingilizce ve
Fransizca konusuyorsa ve egitmenlerin ¢ogu Fransizca'yl yeterince anliyorsa, g¢evirmen, egitmenin cevrilen
kavramlarin verilen talimatlara uygun oldugundan emin olmasi igin yalnizca bu dili kullanmalidir. Klinik sahalar
engelleri asmak igin kendi araglarini kullanacaktir. Amag, mesajin aliciya net bir sekilde ulasmasini saglamaktir.

1B Egitim her iki kisiye de ayni anda veya farkli zamanlarda verilebilir. Ancak ailede bebegin bakimyla ilgilenen
birden fazla kisiye egitim verilecektir.

Hastanin ebeveyni/annesi veya yasal olarak atanmig temsilcisi tarafindan imzali ve tarihli bilgilendirilmis onam
formunun saglanmasi, bu form boéliim 5.3'te agiklandigi gibi antenatal olarak verilebilir.

Rutin bakim ¢alisma asamasi (kontrol grubu) igin bebekler igin TUM dahil edilme kriterleri VE ebeveynler igin kriter
#3 ve #5 tam olarak doldurulmalidir.

5.2  DISLAMA KRITERLERI

Asagidaki kriterlerden herhangi birini karsilayan hastalar (rutin bakim (kontrol grubu) veya muidahale (FICare
grubu) asamasinda) calismadan cikarilacaktir:

Bebekler icin diglama kriterleri Ebeveynler igin diglama kriterleri

1.Tam yasam destegi saglamama karari 1.0grenmeyi-anlamayi zorlastiran zihinsel engeller

2. Hayatta kalma olasilig dusuk kritik hastalik 2. Cevirmen ile bile iletisim kurulamiyorsa

3.FICare olmayan baska bir hastaneye erken transfer 3. Zihinsel, psikiyatrik sorunlar veya yasal gézetim

icin planlanmis (beklenen hastanede kalis stiresi <7 altindaysa

glin) 4. Sosyal hizmetlerin vesayeti altindaki yenidogan
5. Ebeveyn imzali bilgilendirilmis onam eksikligi

5.3 GALISMAYA ALMA VE GALISMADA TUTMA STRATEJILERI

Tanim olarak bu, hem denek agisindan hem de ebeveynlerin bakis agisindan hassas bir popiilasyon Uzerinde
yuritalen bir kalite gelistirme projesidir. Birgok durumda erken dogum, beklenen bir neden olmaksizin aniden
ortaya g¢ikmaktadir. Riski destekleyen 6nciiller olsa bile, ebeveynler hicbir zaman erken doguma hazirlikli degildir.
Karmasik hastaliklara maruz kalan zamaninda dogmus yenidoganlarda da durum benzerdir.

Bu, ebeveynler ve aileler igin stresli bir donemdir. Bu erken asamada verilen tiim bilgilerle basa ¢ikmak ebeveynler
icin zordur. Bu nedenle, ebeveynlerin en savunmasiz olduklari dogumdan sonraki kritik donemde asiri bilgi
yuklemesinden kaginmak igin bir ise alim stratejisi uygulanmaktadir:
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Herhangi bir kayittan 6nce, RISEinFAMILY projesi hakkindaki bilgiler katilimci hastanelerde brosurler,
posterler ve modern teknoloji kullanilarak halka duyurulacaktir.

Miimkinse, potansiyel adaylarin ebeveynlerine dogum 6ncesinde programla ilgili 6n bilgileri iceren bir
Ozet dagitilacak, boylece dogumdan sonra bebek ve aile uygun hale gelirse calismaya katilmayi
dusinmeleri i¢in daha fazla zaman taninacaktir. Yerel kalite gelistirme ekibinin iletisim bilgileri
saglanacaktir.

Miimkunse, ebeveynler programin amaglari, yontemleri, faydalari ve potansiyel tehlikeleri agiklandiktan
sonra antenatal olarak yazili bilgilendirilmis onam verecektir. Programin yenidoganlara ve kayith ailelere
etkileri, bilgilendirilmis onam siirecinin bir pargasi olarak yerel arastirma ekibi tarafindan acik¢a
aciklanmalidir. Perinatal komiteler potansiyel adaylar hakkinda yorum yapmak igin ideal forumlardir. Bu
komiteler, komplike gebeliklerin kadin dogum uzmanlari ve neonatologlar arasinda tartisildigi forumlardir.
Uygun ailelerle randevu, bu toplantilarda toplanan bilgilere gére planlanabilir ve dogumdan &nce
RISEinFAMILY projesinin tam olarak agiklanmasina olanak tanir.

Calisma icin heniiz yazili bilgilendirilmis onam vermemis olan ebeveynlere, bebek dogduktan ve YYBU'ye
kabul edildikten sonra miimkiin olan en kisa siirede ulasilacak ve ilgili ebeveyn bilgileri saglanacaktir.

Ailelerin egitimi igin yaklasik xxx bebegin basariyla kaydedilmesi beklenmektedir (Tablo)

Saha FICare deneyimi Hasta/yil Caligma igin hasta
SERMAS EVET 100 200

OLVG EVET 20 40

GU HAYIR 40 80

UHS HAYIR 40 80

CLUJ HAYIR 60 120

ZSM HAYIR 240-720 480-1440

AMC HAYIR

Toplam

Klinik sahalar M14'te (Kasim 2022) pilot uygulama igin alimlara agilacaktir. Klinik sahalarin tahmini alim oranlariyla
uyumlu oldugunu teyit etmek veya iyilestirmek igin ara deneme raporu planlanmaktadir. Bu, hesaplanan érneklem
buyuklugiine ulasmayi kolaylastiracaktir.
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6 CALISMA MUDAHALESI

6.1 PROJENIN ALTINDA YATAN GENEL KONSEPT

Ailelerin YYBU'lerde yiiksek riskli yenidoganlarinin bakimina dahil edilmesi, aileye entegre ve aile merkezli bakim
girisimlerinin ana eksenini temsil eder. Yenidogan hemsiresi, bebegin gelisimini optimize etmek igin uygun bir
bakim ortami saglayarak yuksek riskli yenidogan ve ailesinin kosullarina gore bireysellestirilmis bakim saglamahdir.
Hemsirenin ve diger saglik calisanlarinin rolii, FiCare programinda YYBU'de kalis sirasinda ebeveynlerin kogu roliine
donusur, ancak bebek Gzerindeki tiim sorumluluk devam eder.

Aile, hem duygusal boyutta hem de operasyonel agidan gocuklarinin yetistirilmesinin kontroliini ele alacaktir. Bu
anlamda ebeveynlerin, YYBU'lerde galisan profesyonel hemsire ve multidisipliner ekipler (doktorlar, ebeler, sosyal
hizmet uzmanlari, psikologlar, deneyimli ebeveynler, ebeveyn dernekleri vb) tarafindan her zaman kogluk yapilan
ve desteklenen dogrudan bakicilar olarak c¢alismaya dahil edilmesi gerekmektedir. Bu sekilde, ylksek riskli
yenidoganlar ve aileleri igin YYBU'lerde aktif, giivenli, etkili, zamaninda ve siirekli yiiksek kaliteli bakimin étesine
gegmek mimkiin olacaktir.

Hemsire ve saghk c¢alisanlari, Aileye Entegre Bakim politikalarinin vazgecilmez wunsurlaridir. FiCare'in
uygulanabilirligini kolaylastirmak igin klinik ekiplerin ulagilabilir, erisilebilir ve empati sahibi olmasi gerekir. Ekip
Gyelerinin Ozel s6zli ve sozsliz iletisim becerileri edinmesi gerekir. Bu ekibin Uyeleri olarak, ebeveynlerin
gocuklarinin bakimina entegrasyonunu kolaylastirmak, givenilir bilgi saglamak, aile grubunun ihtiyaglarinin
farkinda olmak ve rollerini belirlemek onlarin sorumlulugundadir. Ayrica, yiiksek teknolojili bir ortamda ailelere
yardimi insancillastirabilmek igin, tim saglik c¢alisanlarinin bu felsefeyle tamamen uyumlu olmasi ve egitim
metodolojilerini her ailenin bireysel 6grenme ritmine uyarlamasi 6nemlidir.

Bu amaglar dogrultusunda, her klinik sahada bir RISEinFAMILY uygulama ekibi (RISEinFAMILY-UE) olusturulmustur.
RISEinFAMILY-UE, deneyimli ebeveynlerin yerel derneklerinin {iyelerini bir araya getirecek ve YYBU personeline ek
olarak gesitli profesyonelleri -sosyal hizmet uzmanlari, psikologlar, konugma terapisti, sosyologlar- ve profesyonel
olmayan ortaklari igerecektir. Bir RISEinFAMILY klinik personel koordinatérii aday goésterilecektir.

6.2 CEKIRDEK EGITiM PROGRAMI

RISEinFAMILY egitim programi iki mufredata ayrilmistir: saglik ¢alisanlari/personeli igin (Egiticilerin egitimi) ve
aileler igin (Bakicilarin egitimi), ikincisi bebek bakim ihtiyaglarina ve ebeveynin kararina bagli olarak iki miidahale
seviyesinde (temel ve ileri) kategorize edilmistir (Tablo 3). Asagidaki moddller, RISEinFAMILY'yi desteklemek igin
verilecek asgari egitim igerikleri olarak belirlenmistir:

e Egiticilerin egitimi: 1) FICare modelinin sinirlarinin anlagilmasi; aileler arasinda FICare'in nasil tesvik
edilecegi; 2) ailelerin psikososyal ihtiyaglari (esneklik, stres ve kaygi veya yas); iletisim becerileri (iddiali
iletisim); 3) ailelerin YYBU'ye nasil dahil edilecegi (YYBU ortaminda giivenli davranig, baglilik ve baglanma,
aile merkezli tibbi vizitlerin nasil yapilacagi); 4) profesyonel 6z bakim (tikenmislik, merhamet yorgunlugu).

e Bakicilarin egitimi: 1) FICare modelinin (giiglii yonler ve egitim metodolojisi) ve YYBU'niin islevsel ve
mimari yapisinin kapsamli agiklamasi; 2) aile 6z bakimi (stres ve kaygi, dayaniklilik veya yas); 3) bebeklerin
nérodavranislari, stres ve agri hakkinda bilgi edinme; 4) ebeveynlerin ¢ocuklarinin ilk basamak bakim
saglayicisi olacak sekilde 'profesyonellestirilecegi' bebek bakiminda yer alma (temel seviye); 5) bebek
bakiminda yer alma (ileri seviye), daha da uzman bakimi gerektiren bebekler igin 6zel gbrev egitimi; 6)
ebeveynler eve donls icin hazirlanacak; yerel ortamda mevcut sosyal kaynaklarin bir haritasi
saglanacaktir.
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6.3 YYBU PERSONELi ARASINDA YAYGINLASTIRMA VE EGIiTiM

Personel egitimi igin bir 6gretmen egitimi sistemi kullanilacaktir. Bashemsire ve RISEinFAMILY-UE koordinatori
(veya yetkilendirilen kisiler) mentor atanan stajyer gruplarini ve toplanti takvimini tanimlayacaktir. Proseddr, ylz
ylze toplantilari, e-6grenme araglarini veya merkez tesislerine ve organizasyon Ozelliklerine uyarlanmig
ybéntemlerin bir kombinasyonunu igerecektir. Program ve prosediirlerin YYBU personelinin %90" (doktorlar,
hemsireler ve hemsire yardimcilar) arasinda vyayginlastirilarak FICare'in kolaylastiricilari haline getirilmesi
amaglanmaktadir. Bu toplantilarda, mentérler 6zellikle egitim uyumunun uygunluguna ve egitim materyallerinde
aciklanan igerik ve prosedirlere uyulmasinin istenmesine odaklanacaktir. Mentorlar, ilgili kursiyerlerin herhangi bir
stiphesi/talebiyle ilgilenmek igin telefon veya e-posta yoluyla ulasilabilir olacaktir.

Aile egitim slireci U¢ temel tasa dayanmaktadir:

e  Gorevlere gore bireysellestirilmis teorik ve pratik 6grenme: tercihen aile basina 2 aile bakicisi, bebegin
klinik durumuna ve ebeveynlerin istegine gore ayarlanmis bireysellestirilmis bir 6gretim planini izleyerek,
bebek yataklarinin yaninda yiiz yiize oturumlar yoluyla egitilecektir. Belirli bir gérevde yeterlilik tam olarak
akredite edildiginde, aile bakicisi egitim hemsiresi tarafindan sertifikalandirilacak (ve kaydedilecek) ve bu
gorevi bagimsiz olarak yapmasina izin verilecektir.

e  Atdlye galismalari: Aile bakicilari, egitim icerigiyle ilgili konularda 45 dakikalik agik oturumlara katilmaya,
stphelerini ve endiselerini dile getirmeye ve deneyimlerini diger ailelerle paylasmaya davet edilir. Haftada
g toplanti programlanacak; segilen konular tercihen her dért haftada bir olmak lizere ay boyunca sirayla
tekrarlanacaktir. Bu oturumlar, saha kriterlerine bagl olarak mevcut, cevrimigi veya hibrit olarak
gercgeklestirilecektir.

o Ogretim faaliyetlerinin ve gérev sertifikalarinin ilgili kayit defterine kaydedilmesi.

Tablo 3. 'Bebek bakiminda yer almak': RISEinFAMILY-UE uygulama seviyesine (temel ve ileri) gore iceriklerin tanimi,
beklenen egitim siiresi (BES, beklenen egitim siiresi; T, temel; i, ileri).

Gorev Seviy BES
e (gtin)

El hijyeni: Bebek veya gevresiyle etkilesime girmeden 6nce ve sonra el yikama kurallari. T+ 2
Fizyoloji ve monitorler: Ebeveynler genel fizyoloji prensipleri, alarm limitleri ve bebek bakimi igin gerekli olan kuvéz, termometre, T4i 10
tarti veya elektrot gibi tibbi cihazlarin galistirilmasi konusunda egitilir.
Damarici hatlar: Beslenme, ilag veya kan tirevlerinin damarigi uygulamasi igin kullanilan hat tirlerini ve inflizyon tarlerini
tanimlamak. Ebeveynler, akis cihazlarinin programlanmasinin genel isleyisini anlayacak ve beklenmedik herhangi bir olayi hemsirelik T+ 3
ekibine bildirebilecektir.
Banyo: Ebeveynler, sensorler ve cihazlarla baglantilarini kesmeden bebek bakiminin sorumlulugunu Ustlenirler. T+ 4
Emzirme: Anneler, emzirme sirasinda kendi beslenme ihtiyaglarini nasil iyilestirecekleri, emzirme teknikleri ve bebegin pozisyonu, stt
Uretiminin nasil tesvik edilecegi, elle ve pompayla siit ¢tkarma teknikleri ve mastitin 6nlenmesi konularinda bilgilendirilir ve T+i 7
desteklenir.
Diger beslenme tiirleri: Ebeveynler bebek beslenmesinde is birligi yapar, beslenme zamanlarini ve miktarlarini kaydeder, verilecek
suti iki kez kontrol eder ve bebeklerinin emme ve yutma reflekslerini optimize etmek igin oral duyusal stimilasyon tekniklerini T+ 5
uygular.
Ten tene temas ve kanguru yéntemi: Ten tene temas veya kanguru bakimi hemen her kosulda saglanir; ebeveynler hemsireye T4i 5
yardim eder veya bebegin karyoladan/kuvézden annenin/babanin gégsiine verilmesini kendileri yapar.
Giydirme ve bez degistirme: Stabil olmayan bebek icin stresli bir olay olabilir. Ebeveynler, bebegin rahatini saglamak icin bu gorevleri T4i )
guvenli bir sekilde yapmak lizere yénergeler alir.
Agizdan alinan ilaglar: Ebeveynler recete edilen ilaglar ve endikasyon, dozaj ve uygulama yolu hakkinda bilgi sahibidir. Sadece Tai )
hemgirelik ekibi tarafindan her zaman denetlenen agizdan ilaglari uygularlar.
Viicut isisi: Ebeveynler gunliik olarak bebeklerinin koltuk alti atesini 6lger ve beklenmedik degerleri rapor eder. T+ 5
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Ag1z ve cilt bakimi: Ebeveynler, yapiskan bantlarla ciltlerine baglanan izleme cihazlarina odaklanarak bebeklerinin minik bedenlerinde

agiz ve cilt bakimini saglamak icin siki yonergeleri takip eder. ™ 2
Etkilesim: Bu bolim gelisimsel bakima odaklanir: stresi 6nlemeye ve bebegin norolojik ve duygusal gelisimini desteklemeye yonelik T4i 10
Oonlemler.

Pozisyonlama: Ebeveynler, bebegin tibbi kosullarina gére normal kas gelisimini ve hareket modellerini desteklemek igin egitilir. T+ 14
Norodavranig, stres ve agri: Ebeveynler bebeklerinin farkli néro-davranissal durumlarini anlayarak onunla etkilesimlerini giivenli bir

sekilde yénlendirebilirler. Ebeveynler stres/agri belirtilerini tespit edebilir ve bunlari nasil azaltacaklarini 6grenebilirler (girilti ve 1gik T+ 14
kontrolii, besleyici olmayan emme, kasilma, pozisyon verme gibi farmakolojik olmayan analjezi).

invaziv olmayan solunum destegi: Ebeveynler yaygin solunum modellerini ve apne olaylarini tanimlamayi 6greneceklerdir. Ayrica,

invaziv olmayan solunum destegindeki genel 6geleri, ek oksijen ve ayarlamalarla ilgili kavramlari ve ventilator ara fazinin veya nazal i 7
kanulin yerlestirilmesini denetlemeye dahil olurlar. Ebeveynler ilgili alarm olaylarini anlar.

Nazo/orogastrik tiip: Ebeveynler tiiplin yerlestiriimesinde hemsirelik ekibiyle is birligi yapar. Ayrica, ebeveynler verilecek siti iki kez i 3
kontrol eder ve beslenme zamanlarini uygun sekilde kaydeder.

Uriner kateter bakimi: Ebeveynler, iiriner kateter yerlestirme ve bakiminda hemsirelik ekibiyle is birligi yapar. i 14
Ostomi bakimi: Ebeveynler, stomayi degistirirken cildin korunmasina 6zellikle odaklanarak bebeklerinin stomasinin bakimini yapar. i 5
Ginliuk denge: Ebeveynler viicut ve bez agirligini, giinlik toplam sivi alimini, fontanel ve cilt durumunu ve yasamsal belirtileri i 10
degerlendirir ve kaydeder.

invaziv solunum destegi: Ebeveynler, hemsireler ek oksijen miktari ve diger temel ilkeler, ventilatér baglantilarinin ayarlanmasi veya i 14

ilgili alarm olaylarinin anlasilmasi gibi solunum prosediirlerini uygularken bebeklerini destekler.

7 KATILIMCININ CALISMAYI BIRAKMASI/CEKILMESI

Bir katilimci, ebeveyn(ler)inin talebi tizerine herhangi bir zamanda galismadan gekilebilir veya guivenlik veya idari
nedenlerle arastirmacinin veya destekleyicinin takdirine bagh olarak herhangi bir zamanda geri gekilebilir.

Son veriler ¢alismanin sonlandirilmasi sirasinda toplanmalidir (Eol ziyareti, b6lim 1.3, Tablo 1 SoA) ve katilimcinin
¢alismayi birakma veya galismadan gekilme nedeni eCRF'ye kaydedilecektir.

Bir katilimci, planlanan takip ziyaretleri igin tekrar tekrar geri dénmezse ve galisma sahasi tarafindan kendisine
ulagilamazsa takip kaybi olarak kabul edilecektir.

Bir katimcinin gerekli bir calisma ziyareti igin merkeze dénmemesi durumunda asagidaki islemler yapiimalidir:

e Saha, katihmciyla iletisime gegmeye ve kagirilan ziyareti miimkiin olan en kisa slirede yeniden planlamaya
galismali ve katilimciya belirlenen ziyaret programini sirdiirmenin 6nemi konusunda danismanlik yapmali
ve katilimcinin ¢alismaya devam etmek isteyip istemedigini ve/veya devam etmesi gerekip gerekmedigini
belirlemelidir.

e Katihmcinin takibi kaybettiginin kabul edildigi durumlarda, arastirmaci veya gorevlendirdigi kisi katilimciyla
yeniden temas kurmak igin her turli cabayr gostermelidir. Bu temas girisimleri katilimcinin tibbi
kayitlarinda belgelenmelidir.

e Katihmciya ulagilamamaya devam edilmesi halinde, katilimci birincil nedeni takip kaybi olan ¢alismadan
¢ekilmis sayilacaktir.
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8 CALISMA DEGERLENDIRMELERi VE PROSEDURLERI

8.1 RISEinFAMILY DENEMELERi: UYGULAMA ANALIiZi (FiZiBiLiTE) VE BEBEK SAGLIGI UZERINDEKI
ETKi (ETKINLiK DEGERLENDIRMELERI)

Asagidaki bolimlerde, birincil ve ikincil hedeflere gore etkinligin belirlenmesini desteklemek igin galismanin bir
pargasi olarak yapilacak tim prosedirler ve degerlendirmeler agiklanmaktadir. Bolum 8.1.1'de galisma ziyaretleri
sirasindaki olaylar dizisiyle dogrudan baglantili prosedirler ele alinirken, Bolim 8.1.2'de bu ziyaretler sirasinda
gerceklestirilecek asil prosediirler/degerlendirmeler agiklanmaktadir.

Her bir c¢alisma ziyaretindeki prosedirlerin/degerlendirmelerin spesifik zamanlamasi Bélim 1.3, Aktivite
Takvimi'nde (AT) agiklanmaktadir. Ayrintili bilgi ayrica Boliim 8.1.2'de belirtilen ilgili Standart Calisma Proseduri
(SCP) belgelerinde de verilmektedir.

’8.1.1 Calisma Ziyaretleri Prosedirleri

8.1.1.1 Tarama Ziyareti (TZ)

Tarama Ziyareti (TZ) sirasinda, potansiyel olarak uygun bebek-aile giftleri, dogumdan 6nce veya sonra mimkiin
olan en kisa stirede dahil edilme/dislanma agisindan taranir.

Bolum 5.3'te 6zetlenen calismaya alim stratejileri ve bolim 11.1.1'de agiklanan bilgilendirilmis onam stireci, 6zel
olarak tasarlanmis Bilgilendirilmis Gonulli Onam Formunu (BGOF) kullanilarak hastalarin taranmasi ve galismaya
kaydedilmesi sirasinda takip edilir.

8.1.1.2 Kayit: Baslangi¢ Ziyareti (BZ)

Dahil edilme kriterlerinin karsilanmasi ve herhangi bir dislama nedeninin bulunmamasi halinde, bebek-aile gifti
pilot uygulamaya dahil edilir. Bakim verenlere RISEInFAMILY egitim araglari verilir. Bu noktada Tarama Ziyareti sona
erer ve asagidaki bolim 8.1.2.1'de ozetlenen Baglangic Ziyareti (BZ) parametreleri degerlendirilir. Calisma
mudahalesi Baslangig Ziyaretinden hemen sonra baglatilmahdir.

8.1.1.3 Miidahale: Gérev ve bebeklerin biyiime modellerine gére Ebeveyn Egitimi (M”N”)
Calisma mudahalesi baslatiimistir. Tercihen, aile basina iki aile bakicisi, bebegin klinik durumuna ve ebeveynlerin
istegine gore ayarlanmis bireysellestirilmis bir 6gretim planini izleyerek, bebek yataginin yaninda yiz yize
oturumlar yoluyla egitilecektir. Belirli bir gorevde vyeterlilik tam olarak akredite edildiginde, aile bakicisi
sertifikalandirilacak (ve kaydedilecek) ve bu gorevi bagimsiz olarak yapmasina izin verilecektir.

Pilot uygulama sirasinda, RISEinFAMILY-UE Uyeleri tarafindan haftalik ziyaretler (IV 1-n) gergeklestirilecektir. Bu
ziyaretler sirasinda, halihazirda egitime dahil olan ailelerle dogrudan temas kurulacaktir. Aileler programla ilgili her
turli soru, siphe veya sikdyetlerini bildirmeye davet edilecektir. Egitim ve sertifika kaydinin ilerlemesi
degerlendirilecek ve eCRF'ye girilecektir (Fizibilite birincil sonucu).

1. birincil saglik sonlanim noktasi, agirlik, uzunluk ve bas cevresinin 6lgllecegi ve eCRF'ye girilecegi diizenli haftalik
ziyaretlerde (IV 1-n) degerlendirilecektir.

8.1.1.4 Miidahale Sonu Son Nokta Klinik Degerlendirme Ziyareti (MSZ)

Calisma miidahalesi, bebek eve taburcu edildiginde veya FICare disi bir merkeze transfer edildiginde
sona erer. Bununla birlikte, miidahale (ebeveyn egitimi), ebeveyn karari, pandeminin ebeveyn
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ziyaretlerini engellemesi veya sinirlamasi gibi ¢esitli nedenlerden dolayi erken kesilebilir. Bu nedenle
ayri bir ziyaret yapilmasi kararlastiriimistir.

Calisma miidahalesinin erken kesilmesi durumunda, bunun nedeni eCRF'ye girilmelidir.

8.1.1.5 Kisa Dé6nem Son Nokta Klinik Degerlendirme Ziyareti (KDZ)

ikincil saglik sonlanim noktalari 36. hafta GY’da veya taburculukta (hangisi énce gelirse) degerlendirilecektir.
Bebeklerin dogum sonrasi yasl, GY ve tarihi de eCRF'ye girilecektir.

8.1.1.6 Ara Dénem Son Nokta Klinik Degerlendirme Ziyareti (ADZ)

Genel saglk ve blyime profiline iliskin sonuglar, bebekler eve taburcu edildikten veya daha disuk seviyeli bir
yenidogan Unitesine transfer edildikten sonra, prematuriteler igin diizeltilmis 3, 6 ve 12. aylarda kaydedilecektir.

8.1.1.7 Uzun Vadeli Son Nokta Klinik Degerlendirme Ziyareti

Rutin nérogelisimsel takip programlarindan elde edilen verileri de dahil ederek ve en az 6 ayliktan itibaren diger
tim saglik kayitlarini kullanarak miimkiin oldugunca gok ¢ocuk hakkinda takip verisi toplamayi hedefliyoruz. Resmi
degerlendirme 24 ayda (prematirite igin dlzeltilmis) programlanmistir, bu da projenin yasam siresi kapsaminin
otesindedir.

8.1.2 Temel Degerlendirmeler

Bu bélimde agiklanan prosediirler ve degerlendirmeler, klinik arastirmaya katilan tim YYBU'ler tarafindan UT
tablosunda (B6lum 1.3) agiklanan zamanlamaya gore gergeklestirilecektir.

8.1.2.1 Tibbi Hikaye
Asagidaki veriler katihmcinin klinik kayitlarindan alinacaktir:

e  Demografik veriler: dogum tarihi ve cinsiyet

e Maternal obstetrik veriler: Antenatal kortikosteroid kullanimi (tam kiir); Dogum sekli; ilgili diger
durumlar/ilaglar.

e Ebeveyn (kursiyerler) verileri (her ikisi de): Yas, aile tipi (tek veya iki ebeveynli), kursiyerler arasindaki iligki
durumu (gift, akraba tipi, arkadaslar), ek cocuk sayisi, gelir, egitim seviyesi, ev-YYBU mesafesi, etnik koken,
dnceki YYBU deneyimi, bebegi emzirme istegi.

e  Perinatal veriler: dogum agirhgi, gebelik yasi; coklu (sira); SNAPPE-II skoru [Fenton 2013]; 5 dk Apgar skoru

e Midahale verileri: Kayit sirasinda YG ve GY; midahalenin baslangicinda agirlik, uzunluk, bas gevresi ve Z-
skoru

e Yenidogan sonuglari (36. haftada GY, taburcu veya transfer, hangisi once gelirse): genel mortalite;
mekanik ventilasyonda gegen gunler (invaziv/non-invaziv); ek oksijen aldigi gunler; strfaktan ihtiyaci; kUS
ana tanilari (36+/-4w'de)[Plomgaard AM 2016]; Nekrotizan enterokolit (Bell evre 2 veya daha fazla) veya
bagirsak perforasyonu; bronkopulmoner displazi (36 haftalik gebelikte oksijen bagimhlig); oksijen
bagimlilig;; nozokomiyal enfeksiyon (negatif veya pozitif kan kiltiriine bakilmaksizin en az 5 gin
antibiyotik kullanimi); evre 3 prematire retinopatisi (ROP) veya tedavisi; ECMO tedavisi; taburcu tarihi,
taburcu tipi (eve, baska hastaneye transfer).).

8.1.2.2 FICare miidahalesi

YYBU 6zellikleri ve RISEInFAMILY egitim profili:
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e YYBU merkezleri: tek kisilik aile odasi; ebeveynler igin dinlenme alani veya uyku odasi; yatak basinda yatar
koltuklar; ticretsiz otopark veya ulasim imkanlari.
e RISEINFAMILY egitim ekibinin bilesenleri (timinl veya herhangi birini dahil edin): doktorlar, hemsireler,
hemsire yardimcilari; sosyal hizmet uzmanlari, psikologlar, mesleki veya konusma terapisti, deneyimli
ebeveynler

Asagidaki veriler taburcu olana/transfer edilene kadar (hangisi 6nce gelirse) ileriye dénik olarak kaydedilecektir:

e  Gorev adi, devam eden(beyaz tahtaya haftalik glincelleme)

e Kanguru bakiminin haftalik ortalama suresi (saat/gtin)

e Haftalik agirlik, bas gevresi ve boy uzunlugu

e Olgunlasma becerileri: Tam enteral beslenmeye (>130 mL/Kg/giin) ulagmak icin yasam guni (YG) ve
gebelik yasi (GY)- ve oral beslenmeyi tamamlamak i¢in YG ve GY

e  Taburculuk sirasinda YG ve GY

e Beslenme: Taburcu olurken beslenme sekli (sadece mama, en az %50 anne siitli, %100 anne sitl veya
emzirme)

e Her 1000 hasta/gln igin bildirilen advers olay orani

e Ebeveyn psikososyal ihtiyaglar, glglendirme ve ruh saghg (kayit baslangicinda, taburculukta ve
taburculuktan 3-6 ay sonra anketler), kabul sirasindaki maliyetler, katilim saglanan atélye ¢alismalarinin
sayisi ve turl (mevcut veya gevrimigi) (yalnizca mudahale agsamasinda)

8.1.2.3 Orta ve uzun dénem genel saglik
The Asagidaki veriler taburcu olduktan sonra prospektif olarak kaydedilecektir:

e 3,6ve 12. aylarda agirlik, bas gevresi ve boy (prematdrite igin diizeltilmis)

e Beslenme tiri (sadece mama, en az %50 anne siitii, %100 anne sttl) 3, 6 ve 12. aylarda
e Hastaneye tekrar yatis (tani ve yas)

e Acil Servis Sikligi:

8.1.2.4 Uzun dénem nérogelisim
Takip, prematdirite agisindan diizeltilmis olarak 24 aya kadar surdirilecektir

e Agirlik, bas cevresi ve boy

e Dogrulanmis bir test ile tanimlanan norogelisimsel bozukluk (-1SD; -2SD; normal)

e Amplifikasyon gerektiren isitme kaybi

o  Korliik (dizeltilmis gorme keskinligi 20/200'den az)

e Serebral palsi: Norolojik muayenede serebral palsi olarak taninabilen bir anormallik paterni ve Biylime
Motor Fonksiyon Siniflandirma Sisteminde seviye 2 veya Ustu ile uyumlu fonksiyonel bozukluk [Palisano RJ
2008]

e Ebeveyn anketleri (PARKA-R)[Johnson S 2019]]

8.2 RISEinFAMILY MODELININ YYBU PROFESYONELLERI UZERINDEKI ROLU

|8.2.1 Calisma Ziyareti Proseddrleri

YYBU uzmanlarina yénelik bu anket, ilgili kisi tarafindan iki kez doldurulacaktir: ilki, kurumunda FiCare
uygulanmadan 6nce; ikincisi, kurumunda FICare uygulandiktan en az 3 ay sonra.
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FICare'in su anda rutin bakim oldugu merkezlerde (SERMAS ve OLVG), yalnizca bir kez doldurulacaktir.
Asagidaki veriler profesyonellerden prospektif olarak kaydedilecektir:

e Sosyo-demografik veriler, isle ilgili veriler, PHQ-4 anketi (anksiyete ve depresyon), ebeveyn katilimi algisi,
MBI-HSS (tikenmislik), PTSD-8 (travma sonrasi stres), UNWES-9 ¢alismasi (refah), SDM-Q-Doc (sadece
doktorlar igin karar verme sireci)

8.3 RISEinFAMILY MODELI UYGULAMASININ EKONOMIK ETKiSi

|8.3.1 Calisma Ziyareti Prosedurleri

8.3.1.1 VYenidoganlar
Asagidaki veriler kaydedilecektir:

e Hastanede gegirilen giin sayisi.

e Farkl bakim seviyelerindeki giin sayisi (yogun bakim, ylksek-bagimli bakimi, uzman bakimi, normal bakim
e Seviye basina glinlik bakim maliyeti

e Hastaneye tekrar yatislar (atak sayisi)

e Acil servis siklig1 (son ziyaretten bu yana kaydedilen epizot sayisi)

8.3.1.2 Bakicilar
Asagidaki veriler kaydedilecektir (taburcu olurken veya kayittan sonraki 3. haftada, hangisi 6nce gelirse):

e  Kisisel harcamalar anketi: bakimdaki kardesler, bakimdaki yenidogan akrabasi, bakimdaki ortalama
saat/glin, hastanede/yakin cevrede geceleme, geceleme icin ddeme (miktar), bakim igin hastaneye
seyahat (gtin/hafta, masraflar/yolculuk), bakiminiz altindaki diger kisiler, bakmakla yikimli oldugunuz
kisiler i¢in herhangi bir yardim, diger masraflar (maliyetler).

8.3.1.3 Personel
Asagidaki veriler kaydedilecektir:

e Egitmenler igin FICare Egitim Anketi (3 aylik arinma déneminden sonra, miidahale baslamadan 6nce
doldurulmalidir): is unvani, maas araligi, egitimle ilgili seyahat masraflari (ortalama maliyetler), diger
masraflar

e  FlCare Teslim Anketi (miidahale basladiktan en az 3 ay sonra, psikolojik anketle es zamanli olarak
doldurulmalidir): is unvani, Gcret araligi (5 kategori), alinan egitim (saat), serviste ortalama gtinliik FICare
saati, FICare dokiimantasyonunda ortalama guinliik at, FiCare ile ilgili diger gérevler (zaman)

e Personel igin egitim materyallerinin maliyeti (brostrler, diziistu bilgisayarlar, mobil cihazlar...)

e  Egitim calistaylari: planlanan oturumlar/ay, ortalama katilimci sayisi, ortalama galistay siresi (klinik saha
basina aylik olarak doldurmak tzere gérevlendirilen sevk edilen kisi)
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9 GUVENLiK DEGERLENDIRMESi

9.1 ADVERS REAKSIYON VE OLAYLAR

Ciddi advers olaylar bireysel olarak rapor edilmeyecek, ancak fayda ve zararlarin degerlendirilmesinin bir
pargasi olarak toplanan verilerin bir pargasi olacaktir. Tibbi bir ilagla ilgili olmayan ve bebekler ve ebeveynler
icin ekstra risk 6nermeyen miidahalenin dogasi nedeniyle, bir Veri Giivenligi izleme Kurulunun uygulanmasi
gerekli gorilmemektedir.

9.1.1 Tanimlar
Advers Olay (AO):

Bir klinik arastirma sirasinda bir katiimcinin basina gelen, arastirma midahalesiyle ilgili oldugu dugstinilsiin veya
distinulmesin, gegcici olarak arastirma mudahalesiyle iliskilendirilen herhangi bir olumsuz ve istenmeyen belirti
(anormal bir laboratuvar bulgusu dahil), semptom veya hastalik gibi herhangi bir istenmeyen tibbi olay.

Bu, yeni ortaya ¢ikan herhangi bir olay veya arastirma muadahalesinin baslangicindan bu yana siddeti veya sikligi
artan onceki bir durumu igerir.

Kalite gelistirme programiyla ilgili olarak katilimcilar (ebeveynler, bebekler veya saglik galisanlan) igin ekstra bir risk
bulunmadigindan, AQ'larin raporlanmasi igin izin talep edilmektedir.

Ciddi Advers Olay (CAO) veya Ciddi Advers Reaksiyon (CAR):
Calsima mudahalesi ile ilgili herhangi bir istenmeyen tibbi olay:

e  Oliimle sonuglanan,

e Hayati tehlike arz eden (NOT: "Ciddi" tanimindaki "hayati tehlike" terimi, katilimcinin olay aninda 6lim
riski altinda oldugu bir olayi ifade eder; daha siddetli olsaydi varsayimsal olarak 6liime neden olabilecek
bir olayi ifade etmez),

e Hastanede yatmayi veya mevcut yatis sliresinin uzatilmasini gerektiren,

e Kalici veya 6nemli engellilige/is géremezlige neden olur veya

e Konjenital bir anomali/dogum kusuru.

e Diger 6nemli tibbi olaylar. NOT: Olimle sonuglanmayan, yasami tehdit etmeyen veya hastaneye
yatiriimayi gerektirmeyen diger olaylar, uygun tibbi degerlendirmeye dayanarak, olayin hastayi tehlikeye
atabilecegi ve yukarida listelenen sonuglardan birini 6nlemek igin tibbi veya cerrahi mudahale
gerektirebilecegi durumlarda ciddi bir advers olay olarak kabul edilebilir.

Katihmcilar (ebeveynler, bebekler veya saglk galisanlar) igin g¢alismaya katilmaktan kaynaklanan ekstra bir risk
olmadigindan, CAQ’larin raporlanmasi igin izin talep edilmektedir.

9.1.2 Advers Olay Bildirilmesi

Hasta poptilasyonu agir hasta bir grubu igerebilir. Advers olaylarin gogu, RISEInFAMILY deneme midahalesi
olsun ya da olmasin ciddi nitelikte olabilir ve ¢ok yiiksek oranda ciddi advers olay beklenmektedir. Bu nedenle,
tim advers olaylar kaydetmek ve raporlamak mimkiin olmadigi gibi anlaml da degildir.
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10 iSTATISTIKSEL DEGERLENDIRMELER

10.1 ISTATISTIKSEL HIPOTEZLER

Birincil Sonlanim Noktalari:

1. FICare modelinin kiltiirel gegmise ve klinik alana uyarlanmasi miimkindir: Temel ve ileri egitim seviyelerini
tamamlayan ailelerin orani ve goreve gore bireysel egitimi tamamlamak igin ortalama sure beklenen oranlar
dahilindedir.

2. Bebeklerin kisa vadeli sonuglari: Patel'in biyiime hizi yéntemi [Patel AL 2005] kullanilarak YYBU'ye kabul
sirasinda yeterli bllyime diizenine ulasan ve bunu sirdiren yiksek riskli bebeklerin orani. Birincil son nokta
icin, miidahale (FICare) grubu ile kontrol (rutin bakim) grubu arasindaki kilo alimindaki farkhliklar, kayittan
taburcu olana kadar haftalik olarak degerlendirilecektir.

10.2 ORNEK BOYUTU BELIRLENMESI

Daha 6nce higbir ¢calisma FICare miidahalesinin glinliik g/Kg cinsinden ifade edilen blyime hizi Gzerindeki etkisini
degerlendirmemistir. Bu nedenle, RISEInFAMILY projesinde 6rneklem biyukligu hesaplamasi igin,
bireysellestirilmis anne sutu takviyesinin ayni birimlerle ifade edilen kilo alimi Gzerindeki etkisini degerlendiren en
yeni ¢alismalardan birini takip edecegiz [Rochow N 2021]. Bu ¢calismada yazarlar, bir pilot calismada elde ettikleri
kendi verilerine ve diger literatir verilerine dayanarak, kilo aliminda makul ve klinik olarak anlamli bir fark olarak
1,843,1 g/Kg/glin varsaymislardir. Toplam 103 sayida hasta (deney grubu N = 52, kontrol grubu N = 51) ile kilo
aliminda 1,9 g/Kg/gun'liik bir fark ve 2,5 g/Kg/guin'liik bir standart sapma bulmuslardir.

Bu bilgileri kullanarak, RISEinFAMILY ¢alismasinda midahale (FICare) ve kontrol (standart bakim) grubu igin
minimum buyukliga hesapladik. Sifir hipotezimiz FICare'in etkisinin olmadigi ve sonug olarak hem mudahale hem
de kontrol gruplarindaki kilo artiginin ortalamasinin ayni olacagidir. Alternatif hipotezimiz, FICare ve kontrol grubu
arasindaki ortalama kilo aliminda en az 1,9 g/Kg/gun'liik bir fark olmasidir [Rochow N 2021]. Tip | hatayi (dogru
oldugunda sifir hipotezini reddetme olasiligl) %5 (a=0,05) ve tip Il hatayi (yanlis oldugunda sifir hipotezini
reddetmeme olasiligl) da %5 (>0,05) olarak kabul ediyoruz, bu da %95'lik bir istatistiksel gi¢ saglamaktadir.
Mdudahale ve kontrol gruplari igin minimum 6rneklem buyukluga su sekilde verilir:

.2
n =2 (21—a/2 + Z1—/3)2 (E)

Burada:

e n; midahale ve kontrol grubunun 6rneklem buyuklGgidur.

®  7Z;_q/; standart normal dagilimdan 1-a/2'nin altinda kalan degerdir. @=0.05 durumunda, z;_,/, = 1.96

® z;_p, aynizamanda normal dagiimdan gelir. 95%'lik (>0.05) bir istatistiksel gl icin, z; _g = 1.645

e g agirhk artisinin standart sapmasidir. Bizim durumumuzda, ¢ =2.5

e § muidahale ve kontrol grubu arasinda elde etmeyi bekledigimiz kilo artisi ortalamasindaki farktir. Bizim
durumumuzda, § = 1.9

Formili takiben, n; > 46, bu da midahale (FICare) grubunda en az 46 gocuk ve kontrol (standart bakim) grubunda
baska 46 ¢ocuk olmasini gerektirmektedir.

Rochow ve arkadaslarinin galismasi [Rochow 2021] yalnizca bir merkezde gergeklestirilmistir. FICare'in gesitli
katihme klinik sahalardaki etkisinin farkli olabilecegine inanmak igin varsayimsal bir nedenimiz yok. Bununla
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birlikte, her bir klinik sahay bir kiime olarak degerlendirdigimiz programin etkisine iliskin kiime analizi yapmayi
planliyoruz. Bu hedefe ulagmak igin, her merkezde her grupta en az 46 gocuktan olusan bir 6rneklem buyukligine
ihtiyag duyulacaktir. Bu yaklagimla, farkl sosyal ve kiltiirel gegmise sahip gesitli tGilkelerden klinik sahalarin FICare
midahalesine gore kilo aliminda ayni veya farkli bir dagilim (ortalama ve standart sapma) elde edip etmedigine
dair kanit saglamayl amagliyoruz.

Kilo artisinin standart sapmasina iliskin varsayimimizin tim klinik sahalarda gegerli olup olmadigini kontrol etmek
veya hangilerinde gegerli olmadigini belirlemek igin her iki ayda bir degerlendirilecek haftalik veriler toplayacagz.
Amag, saglik merkezi basina hem miidahale hem de kontrol grubunda ihtiya¢ duyulan baslangigta beklenen
orneklem biyikligunden herhangi bir sapmayi diizeltebilmektir.

10.3 ANALIZLER iCiN POPULASYONLAR

Birincil analiz, protokol prosedirlerine gore en az bir gorev egitimi alan tim kayith hasta-aile ciftlerini igeren
tedaviye niyetli (TN) populasyonda yapilacaktir.

10.3.1 Genel Yaklagim

Tanimlayici istatistikler, sayisal degiskenler igin ortalama, medyan ve standart sapma ve kategorik degiskenler igin
mutlak ve goreceli frekanslar ile her grup igin kaydedilecektir. 95%-gtiven araliklar (Cl) saglanacaktir. Kontrol ve
midahale grubu arasindaki karsilastirmalar kategorik degiskenler igin ki-kare testleri, normal dagihm gosteren
surekli degiskenler igin varyans analizi ve normal dagiliml olmayan surekli degiskenler i¢in Mann-Whitney veya
Kruskal-Wallis testleri kullanilarak yapilacaktir.

Karma yontemli bir arastirma yaklasimi ve hem nicel hem de nitel teknikler kullanilarak asagidaki etkiler
degerlendirilecektir:

e Bebeklerin sagligi degerlendirilecek ve karsilastirilacaktir: i) YYBU igi karsilagtirma: FICare'i daha énce
uygulamamis olan ortaklar (AMC, GU, CLUJ, BSUH, ZSM) s6z konusu oldugunda, kendi klinik sahalarinda
FICare'i uygulamadan énce kendi veri setleriyle; i) YYBU'ler arasi karsilastirma: "Uzmanligin" sonuglar
Uzerindeki etkisini degerlendirmek igin halihazirda egitim almis FICare merkezlerinden (SERMAS (ES) ve
OLVG (NL)) ileriye doniik veri setleri ile diger 5 klinik sahanin pilot uygulamalarindan elde edilen yeni veri
setleri.

e Sosyo-ekonomik strdirilebilirlik: RISEInFAMILY uygulama stratejilerinin maliyet etkinligini
degerlendirmek icin uygulama degeri cergcevesine [Fenwick E 2008, Hoomans T 2011] dayali saghk
ekonomisi analizi yapilacaktir. Milkemmel benimsemenin toplam net faydasi ile mevcut uygulamanin
toplam net faydasi arasindaki fark, miikemmel uygulamanin beklenen degerini olusturacaktir (pozitif
degerler, maliyet etkin uygulama stratejilerini karakterize edecektir). Bu analiz ayni zamanda
RISEinFAMILY'nin farkli Gilkelerde/saglk hizmetleri ortamlarinda uygulanmasindaki farkhliklarin
belirlenmesine de olanak saglayacaktir.

e Hem YYBU personelinin hem de pilot uygulamalara katilan ailelerin deneyimlerinin psikolojik olarak
degerlendirilmesi. Cinsiyet farkliliklari sosyoekonomik ve kiiltlirel gegmisle iliskili olarak arastirilacaktir.

10.3.2 Birincil Etkinlik Sonlanim Noktasi Analizi

Birincil hipotezimiz igin, genellestirilmis dogrusal karma modelleme (GDKM) kullanarak dért haftalik ¢alisma
dénemi boyunca iki grup arasinda bebek standardize kilo alma hizini karsilagtiracagiz. Birincil sonucumuz igin,
kayittan 28. gtine kadar haftalik olarak 6lgulen Patel'in biiylime modelindeki degisim olarak tanimlanan ¢alisma
doénemi boyunca iki grup arasinda bebek standardize kilo alimini karsilastiracagiz ve grup ile baslangi¢ sonrasi kilo
Olgiimleri arasinda bir etkilesim terimini test edecegiz. Hibrit bir yaklasim kullanarak, gebelik yasi ve ¢alisma
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bolgesinin bilinen karistiricilarini zorlayarak ve potansiyel karistiricilardan nihai modele p<0.1 katkida bulunan ortak
degiskenleri korumak icin geriye dogru kademeli segim kullanarak ek ortak degiskenler igin ayarlama yapacagiz.
Ayrica, taburcu olurken élgiilen agirhig1 da ekleyerek duyarlilik analizleri gergeklestirecegiz.

10.3.3 ikincil ve Kesifsel Sonug Analizi

Onemli prognostik degiskenler merkez, cinsiyet ve gebelik yasi veya ana neonatal tanidir. Bunlar, ikincil alt grup
analizi igin temel ikincil lojistik regresyon modellerinde ek bagimsiz degiskenler olarak kullanilacaktir.

Diger alt grup analizleri, sonlanim noktasinin ikili oldugu birincil analize uygun olarak yapilacaktir. Strekli sonlanim
noktalari i¢in benzer modelleme stratejileri kullanilacak, ancak lojistik regresyon yerine dogrusal regresyon
modelleri kullanilacaktir.

10.3.4 Saghk Ekonomi Analizleri

FICare uygulamasinin maliyet-etkinlik analizi 6nerilen yontemler kullanilarak gergeklestirilecektir [Baltussen R
2003, Husereau 2013, Ramsey SD 2015]. Bir karar-analitik model [Briggs 2006] gelistirilecek ve pilot ¢calismalardan
elde edilen maliyet ve etkinlik verileriyle doldurulacaktir. Her bir FICare uygulama sahasi igin miidahalenin maliyet
etkinligi asagidaki sekilde tahmin edilecektir:

ICER= AC/AE
burada:
ICER - artan maliyet-etkinlik orani
AC - mudahale 6ncesi ve sonrasi igin ortalama maliyet farki
AE - midahale 6ncesi ve sonrasi igin ortalama etkinlik sonuglarindaki fark

Maliyet ve sonuglardaki degiskenlikle iliskili belirsizligi degerlendirmek igin tek yonli bir duyarlilik analizi
yapilacaktir. Monte Carlo simiilasyonlari kullanilarak maliyetler, olasiliklar ve etkinlik sonuglarindaki ortak
belirsizligi ele almak igin olasiliksal bir duyarlilik analizi yapilacaktir. Maliyet-etkililik analizinin sonuglarini
gorsellestirmek igin maliyet-etkililik dizlemleri ve maliyet-etkililik kabul edilebilirlik sinirlari olusturulacaktir [Briggs
A 2006, Weinstein MC 2003, Ades AE 22006].

Gergek ve mikemmel uygulamanin beklenen degerleri Net Parasal Fayda (NPF) yaklasimi kullanilarak tahmin
edilecektir [Walker S 2013].

Mevcut Uygulamanin Beklenen Degeri (MUBD) asagidaki sekilde tahmin edilecektir:
MUBD = N*(c - p)* NPF
Miikemmel Uygulamanin Beklenen Degeri (MUUBD) asagidaki sekilde tahmin edilecektir:
MUUBD = N*(1 - p)* NPF
burada:

1 - optimal yararlanim

o — uygulama faaliyetini takiben yararlanim
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p —mevcut durumdaki yararlanim seviyesi

N — uygun popilasyonlarin biyuklGgi (yenidoganlar/bakicilar)

NPF — katilimci basina net parasal fayda ortalamasi.
Maliyet-etkililik ve uygulama degeri analizleri calismaya dahil olan yedi yenidogan Unitesi icin yapilacaktir: UHS
(Birlesik Krallik), SERMAS (Ispanya), AMC ve OLVG (Hollanda), GU (Turkiye), CLUJ (Romanya) ve UZM (Zambiya).

NPF, YYBU'deki mevcut yenidogan bakim maliyetine karsilik gelen saglik sistemi 6deme istekliligi esigi kullanilarak
hesaplanacaktir.
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11 DESTEKLEYiCi BELGELER VE OPERASYONEL HUS

AR

11.1 DUZENLEYICi, ETIK VE CALISMA YETKILERINi ASAN HUSUSLAR

| 11.1.1 Bilgilendirilmis Onam Streci

11.1.1.1 Katilimcilara Verilen Onam ve Diger Bilgilendirici Belgeler

Calisma miidahalesini ve prosedurlerini ayrintili olarak agiklayan onam formlari ebeveyne/hastanin yasal olarak
kabul edilebilir temsilcisine verilir ve midahaleye baslamadan 6nce bilgilendirilmis onamin yazili olarak
belgelenmesi gerekir.

11.1.1.2 Onam Proseddurleri ve Dokiimantasyon

Arastirmaci (gecerli mevzuat gerekliliklerine gore) veya arastirmaci tarafindan belirlenen bir kisi (uygun niteliklere
ve deneyime sahip olmalidir) ve arastirmacinin sorumlulugu altinda, Etik Kurul tarafindan onay/olumlu goéris
verilen yazili bilgiler de dahil olmak lzere, ebeveyn/hastanin yasal olarak atanmis temsilcisini ¢alismanin tim ilgili
yonleri hakkinda tam olarak bilgilendirmelidir. Ebeveyn bilgilendirme ve bilgilendirilmis gonilli onam formu
(BGOF) sablonlari ayri olarak sunulmustur. Bu sablonlar ebeveyn gruplari ve Avrupa Yenidogan Bebeklerin Bakimi
Vakfi (EFCNI) ile is birligi ile tasarlanmistir. Katiimci her klinik saha, sablonlar kendi dlkelerinin dizenleyici
makamlarina sunacaklari versiyonlara uyarlayacaktir.

Bir hasta-aile ¢iftinin klinik arastirmaya katilimindan once, yazili BGOF ebeveyn/hastanin yasal olarak atanmis
temsilcisi ve bilgilendirilmis onam gorismesini ytruten kisi tarafindan imzalanmali, isim doldurulmali ve sahsen
tarih atilmali ve bebegin klinik kayitlarina kaydedilmelidir. imzali ve tarihli yazi BGOF'nun bir kopyasi hastaya
verilecektir. Orijinal imzal form ¢alisma yerinde saklanacaktir.

Ebeveynin/hastanin yasal olarak atanmig temsilcisine bilgileri degerlendirmek igin istedigi kadar siire taninacak ve
¢alismaya katilip katilmayacagina karar vermek igin arastirmaciya veya diger bagimsiz taraflara soru sorma firsati
verilecektir ve uygun bilgiler anlasilabilir bir sekilde ve ihtiyaglarina uygun bir formatta sunulmahdir.

|11.1.2 Calismanin Durdurulmasi ve Kapatilmasi

Destekleyici tibbi, glivenlik, diizenleyici veya yurtrlikteki yasalar, yonetmelikler ve iyi klinik uygulamalarla tutarh
diger nedenlerle gerekli olduguna karar verirse galisma gegici olarak durdurulabilir veya zamanindan once
sonlandirilabilir.

Fesih veya askiya almayi gerektirebilecek durumlar asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

e Katihmailar icin beklenmedik, 6nemli veya kabul edilemez risklerin belirlenmesi
e Protokol gerekliliklerine yetersiz uyum

e Yeterince eksiksiz ve/veya degerlendirilebilir olmayan veriler

e Yararsizligin belirlenmesi

Destekleyici, arastirmaci veya ¢alisma sahasinin etik inceleme kurulu herhangi bir nedenle gerekli gérirse ¢alisma
sahasi katimi durdurulabilir.

’ 11.1.3 Gizlilik ve Mahremiyet

Galisma personeli, katilimcinin anonimliginin korunmasini saglayacaktir. Katimcilar sadece eCRF'de ve herhangi bir
elektronik veri tabaninda bir katiimci kodu ile tanimlanacaktir.
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Tum belgeler glivenli bir sekilde saklanacak ve yalnizca ¢alisma personeli ve yetkili personel tarafindan erisilebilir
olacaktir.

Hasta bilgilerinin saklanmasi, iletilmesi ve ifsa edilmesine iliskin gegerli dizenlemelere her zaman uyulacaktir.
CGalisma, her tlkedeki Veri Koruma Mevzuatina uygun olacaktir.

CGalismaya resmi olarak kabul edilmelerini takiben, hasta verileri, calismaya giris kosullari da dahil olmak Uzere
olagan sekilde hastane vaka kayitlarina kaydedilecektir. Ek olarak, veriler vaka rapor formlarinda (eCRF)
tutulacaktir. Bu dosyalar yalnizca ¢alisma kodu, dogum tarihi ve katilimci kodu ile tanimlanacaktir.

Sponsorun ve dizenleyici makamlarin temsilcilerine calismayla ilgili kayitlara erisim izni verilecektir. Veri
dogrulama amaciyla anonim eCRF'lere tam erisime sahip olacaklardir. Calismanin sonuglari bilimsel toplantilarda
duyurulabilir ve bilimsel literatiire katkida bulunabilir. Bu higbir zaman bireysel bir hastanin tanimlanabilecegi
sekilde yapilmayacaktir.

’11.1.4 Kilit Roller ve Calisma Yonetimi

Calisma Bag Arastirmacisi:

Dr Adelina Pellicer PhD

Chair of Dept. of Neonatology

La Paz University Hospital (HULP)
Madrid, Spain

Merkezi Klinik Veri Yonetimi ve Biyoistatistik:

Manuel Garcia Gofii

Depertment of Applied & Structural Economics and History
Faculty of Economics and Business

Campus de Somosaguas, UCM

Madrid, Spain

Merkezi Klinik Calisma Yonetimi:

SERMAS-FIBHULP & Hospital La Paz Institute for Health Research (IdiPAZ)

Central Research and Clinical Trials Unit at La Paz University Hospital (UCICEC-HULP)
Madrid, Spain

www.idipaz.es

Ulusal Koordinasyon
Her katilimci tlke, gerekli tim deneme yonetimi ve ulusal dizeyde izleme y6netimi igin bir ¢6zim saglayacak bir
Ulusal Koordinator atayacaktir.

|11.1.5 Etik Danigsma Kurulu

11.1.6 Klinik izlem

Galisma UUK iKU kilavuzlarina gére izlenecek ve Sponsor (SERMAS-FIBHULP) tarafindan galismanin kalitesini
ve izleme siirecine dahil olan her kisinin gérevlerini yerine getirmesini saglamak icin ayrintili bir Klinik izleme
Plani (KiP) gelistirilecektir. KiP, izZlemeyi kimin yapacagini, gergeklestirilecek izlemenin sikhigini ve ayrinti
diizeyini ve izleme raporlarinin dagitimini ayrintili olarak agiklar.
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Saha izlemesi, insan deneklerin haklarinin ve refahinin korunmasini, rapor edilen arastirma verilerinin dogru,
eksiksiz ve dogrulanabilir olmasini ve arastirmanin ylrittlmesinin halihazirda onaylanmig
protokol/degisiklik(ler)e, iKU'ye ve gegerli diizenleyici gerekliliklere uygun olmasini saglamak igin yapilacaktir.
Ulusal Koordinatérler her lilkede gézlemcilerin saglanmasindan sorumlu olacaktir. izleme faaliyetleri, klinik
arastirmaci ve ¢alisma sahasi personeli ile iletisimi; calisma sahasi slirecinin, prosedirlerinin ve kayitlarinin
incelenmesini ve destekleyiciye sunulan verilerin dogrulugunun teyit edilmesini igerir.

izleme uygulamalarinin tim katilimci sahalarda tutarli bir sekilde yiritildiiginden ve izleyicilerin CMP'yi
takip ettiginden emin olmak igin bagimsiz denetimler yapilacaktir. Arastirmaya katihmin merkezi ginltk
kontroll ve veri yoneticisi tarafindan eCRF'ye veri girisinin kalitesi, eksiksizligi ve zamaninda yapilip
yapilmadigi gerceklestirilecektir. i¢ izleme istatistikleri arastirma web sitesinde yayinlanacaktir.

11.1.7 Kalite Glvence ve Kontroli

Destekleyici veya vekili, calismanin yiritilmesini ve verilerin protokole, UUK iKU’ye ve gecerli dizenleyici
gerekliliklere uygun olarak olusturulmasini, belgelenmesini ve raporlanmasini saglamak igin yazili standart isletim
proseduirleri ile kalite kontrol ve kalite giivence prosediirlerini uygulayacak ve strdirecektir.

Kalite kontrol prosedurleri, veri tabaninda veri kalite kontrol kontrolleri (diizenleme kontrolleri) olusturularak
elektronik veri girig sistemine girilecek olan kagit tabanl birincil galisma belgelerinden baslayarak uygulanacaktir.
Herhangi bir eksik veri veya veri anormalligi, agiklama/¢6ziim igin saha(lar)a iletilecektir.

CGalisma igin egitim, Calisma arastirmacisinin toplantisinda (varsa) ve galismanin baslatiimasindan énce saha
personeli i¢in saglanacaktir.

Gozetmenler, yazili SOP'leri izleyerek klinik arastirmanin yiiritildiigiini ve verilerin protokole, iKU’e ve gegerli
dizenleyici gerekliliklere uygun olarak tretildigini, belgelendigini (kaydedildigini) ve raporlandigini dogrulayacaktir.

Arastirma sahasi, destekleyici tarafindan izleme ve denetleme ve yerel ve dizenleyici makamlar tarafindan
inceleme amaciyla arastirmayla ilgili tim sahalara, kaynak verilere/belgelere ve raporlara dogrudan erisim
saglayacaktir.

Ciddi ihlaller

Ciddi bir ihlal su sekilde tanimlanir: "Varsa IKU’In veya galisma protokoliiniin énemli élgiide etkilenmesi muhtemel
bir ihlali -

(a) GCalismaya katilan deneklerin giivenligi veya fiziksel ya da zihinsel btinltgi; veya
(b) Galismanin bilimsel degeri.

Ciddi bir ihlalden stphelenilmesi durumunda sponsor veya belirlenmis kurulugla miimkiin olan en kisa stirede
temasa gegilmelidir.

Ciddi ihlaller yurarlukteki mevzuata gore yetkili Diizenleyici Otoriteye bildirilecektir.

Calisma dosyasi

Arastirmaci tiim ¢alisma belgelerini gizli tutmali ve bu belgelerin kazara veya zamanindan 6nce imha edilmesini
onlemek igin dnlemler almalidir. Aragtirmacinin ¢alisma belgelerini Klinik Aragtirmanin tamamlanmasindan veya
sonlandiriimasindan sonra en az yirmi bes yil saklamasi 6nerilir. Ancak, daha uzun bir siirenin gerekli olmasi
durumunda gegerli mevzuat gereklilikleri dikkate alinmahdir.

Arastirmaci, Klinik Arastirmanin tamamlanmasini veya sonlandiriimasini takip eden on bes yillik sire iginde
herhangi bir calisma temel belgesini imha etmeden 6nce Sponsoru bilgilendirmelidir.

11.1.8 Veri YOnetimi ve Kayit Tutma
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11.1.8.1 Veri Toplama ve Yénetim Sorumluluklari
Kaynak Belge

Her katiimci saha, UUK E6 ve katihmcilarin gizliliginin korunmasina yonelik dizenleyici ve kurumsal gerekliliklere
uygun olarak bu galisma icin uygun tibbi ve arastirma kayitlarini tutacaktir.

Kaynak veriler, arastirmanin yeniden yapilandiriimasi ve degerlendirilmesi igin gerekli olan tim bilgiler, klinik
bulgularin orijinal kayitlari, gézlemler veya bir klinik arastirmadaki diger faaliyetlerdir. Bu orijinal belge ve veri
kayitlarina 6rnek olarak, bunlarla sinirli olmamak Uzere, hastane kayitlari, klinik ve ofis cizelgeleri, laboratuvar
notlari, memorandumlar, otomatik cihazlardan kaydedilen veriler, dogru ve eksiksiz oldugu dogrulandiktan sonra
onaylanan kopyalar veya transkripsiyonlar, mikrofisler, fotograf negatifleri, mikrofilm veya manyetik ortam,
rontgenler ve eczanede, laboratuvarlarda ve klinik arastirmada yer alan mediko-teknik departmanlarda tutulan
katilimci dosyalari ve kayitlari verilebilir.

Bu ¢alismada kaynak belge olarak kagit tabanli CRF'lerin kullaniimasi kabul edilemez, ¢alisma igin gerekli tim
bilgilerin hastanenin hasta kayitlarinda belgelenmesi ve ¢calisma eCRF'sine aktarilmasi gerekir.

Kaynak Verilere/Belgelere Dogrudan Erigim

Kaynak verilere dogrudan erisim, izleme, denetim ve teftisler igin galisma ile ilgili Sponsor veya yetkilendirilmis
kurulus, ev sahibi kurum, Etik Kurullar ve Duzenleyici Makamlardan yetkili temsilcilere verilecektir.

Arastirmaci bir denetimden haberdar olur olmaz Sponsoru bilgilendirmelidir.

Bir denetim veya teftis sirasinda herhangi bir bulguya rastlanmasi durumunda, Sponsor ve arastirmacilar ilgili
dizeltici eylemleri uygulayacaktir.

Calisma Verilerinin Toplanmasi

eCRF'ler, protokolde gerekli olan ve arastirmaci tarafindan kaydedilen her veri 6gesini kaydetmek igin SERMAS-
FIBHULP isbirligi ile tasarlanmistir. eCRF'ler, her ulke igin veri koruma yasasina uygun olarak hasta basina
doldurulacak ve daha sonra eCRF sistemine aktarilacaktir.

SERMAS-FIBHULP, uygun bir web araylzl araciligiyla bir elektronik veri giris sistemi ve veri tabanini zamaninda
tasarlamis, test etmis, uygulamis ve stirdirmektedir. eCRF'lerin tasarimi ve uygulanmasi, sponsor ile mutabakat
icinde olusturulmus ve istatistikgi, bas arastirmaci ve Sponsor tarafindan imzalanmis bir veri s6zItUgu gerektirir.

Veri girisi igin ----- olasi zaman noktalari olacaktir: tarama, kayit, eve taburcu olana kadar haftalik ziyaret veya
FICare disi bir merkeze transfer, kisa vadeli klinik sonug¢ degerlendirmesi, orta vadeli klinik sonug¢ degerlendirmesi
ve uzun vadeli klinik sonug degerlendirmesi. Bu sirada bebek bir basamakli tiniteye taburcu edilmisse, veriler s6z
konusu initeden istenmelidir. Bu mumkiin degilse, veriler asagl Uniteye taburcu edilme tarihine kadar
kullanilmalidir. Veriler, ispanya Veri Koruma Ajansi tarafindan yayinlanan kilavuzlara uygun olarak saklanacaktir.

Elektronik veri girig sistemi, tanimlanmig ve yetkilendirilmis kullanicilarin eCRF'lerde uzaktan veri depolamasina izin
veren bir denetim izi saglar, boylece merkezi veritabanindaki siteler tarafindan yapilan tim veri girisleri ve
degisiklikler otomatik ve kronolojik olarak kaydedilir.

izleyici, eCRF'lerin kaynak belgelere gére tam ve dogru bir sekilde dolduruldugundan emin olmalidir. Arastirmaci,
eCRF'de kaydedilen tiim verilerin kaynak belgelerde kaydedilen bilgilerle uyumlu olmasini saglayacaktir.

Elektronik formlari doldurmak igin kullanilan tiim kaynak veriler her bir arastirma sahasinda saklanacak ve
arsivlenecektir.

Veri Yonetimi
FIBHULP, veri yonetimi ve ¢alisma verilerinin depolanmasindan (bir veri tabaninda) sorumlu olacaktir:

Veri depolama ve yedekleme: Veri tabanini ¢alistiran ¢alisma sunucusunun bakimi Gretici tarafindan diizenli olarak
yapilmaktadir. Glinde iki kez, takma isimli ¢alisma verilerini ve uygulama verilerini igeren veritabaninin yedegi
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otomatik olarak olusturulur. Dékiim dosyalarinin ek bir giivenli alanda daha fazla depolanmasi ve bir sifre ile
korunmasi saglanacaktir. Bu yedekler, verileri ve elektronik veri yakalama uygulamasini kisa bir sire iginde baska
bir sunucuda geri yuklemek igin kullanilabilir.

Veri dogrulama: Veriler, veri dogrulama planina gére dogrulanacaktir.

Veri kodlamasi: tibbi gegcmis, advers olaylar (uygulanabilir oldugunda lutfen protokoliin giivenlik degerlendirmesi
bolimiine bakin) ve herhangi bir ¢alisma testi sonucunda elde edilen herhangi bir anormallik MedDRA kullanilarak
ve eslik eden tedaviler WHO-DD kullanilarak kodlanacaktir. Kodlama prosediri 6zel bir kilavuzda agiklanmaktadir.

Tam veri dogrulamalari ve son gdzden gegirme yapildiktan sonra, galisma veri tabani tamamlanmis ve igerdigi
veriler guvenilir olarak kabul edilecektir. Bu noktada, ¢alisma veri tabani kapatilacak ve veri analizleri igin
Biyoistatistikgiler ekibine devredilecektir.

CGalismanin sonunda, sahaya 6zgu kayitlarin bir kopyasi her bir sorumlu arastirmaciya verilecektir.

11.1.8.2 Calisma Kayitlarinin Saklanmasi
CGalisma belgeleri klinik arastirmanin bitiminden sonra en az 25 yil saklanmalidir. Ancak, génullilerin tibbi dosyalari
ulusal yasalara uygun olarak arsivlienecektir. Destekleyicinin yazili onayi olmadan higbir kayit imha edilmeyecektir.
Bu belgelerin artik saklanmasina gerek kalmadiginda arastirmaciyr bilgilendirmek destekleyicinin
sorumlulugundadir.

11.1.9 Yayinlama ve Veri Paylasim Politikasi

RISEInFAMILY igin, bilimsel butlnltgu tehlikeye atmadan veya onemli bilimsel makalelerden 6din vermeden,
ciktilari en Ust diizeye gikarmak ve tim ortaklardan dis gorinurlugi tesvik etmek ¢ok 6nemlidir. Bunu basarmaya
yardimci olmak igin, bu belge RISEInFAMILY yayinlarinin tek tip standart ve kalitesini saglamak icin yururlikte olan
bir dizi kural ve prosediiri agiklamaktadir. Bu politika ayni zamanda c¢abalarin tekrarlanmasini 6nlemeyi ve
RISEinFAMILY ¢alismalarinin telif haklarinin yasal olarak korunmasini garanti altina almayi amaglamaktadir.

Yayinlar, RISEInFAMILY bilgilerini kamuya acik hale getirmek ve tiim sonuglari ve bulgulari yaymak igin kullanilan
materyali ifade eder. Yayinlar iki tirde olabilir:

e Bilimsel yayinlar, Index Medicus'ta listelenen profesyonel bir dergiye veya bilimsel bir toplantiya 6zet
olarak gonderilen belgelerdir. RISEinFAMILY'den kaynaklanan tim makaleler hakemli dergilerde
yayinlanmalidir. Tim konferans 6zetleri, daha sonra makale yayinlama taahhtdu ile olusturulmalidir.

e Bilimsel olmayan yayinlar, RISEInFAMILY yayginlastirma faaliyetlerini desteklemek igin kullanilan bilimsel
dergi yayinlari ve bilimsel konferans sunumlari digindaki materyallerdir. Buna 06gretim materyalleri
(belgeler, videolar...) galistaylar, web siteleri ve web uygulamalari, basin biltenleri, el ilanlari, posterler,
videolar, medya brifingleri, populer basinda makaleler, sunumlar, sergiler, medyada yer alma (radyo, TV),
réportajlar vb. dahildir.

Klinik Yayin Komitesi (KYK)

KYK, RISEinFAMILY faaliyetlerinden kaynaklanan yayinlarla ilgili tim konularla ilgilenecektir.

Bu Komitenin dyeleri sunlardir:

Yayin Onayi

RISEinFAMILY yayinlarini tretmekle ilgilenen ortaklar, onay igin KYK’ye 1-2 sayfalik bir teklif sunmahdir.

Yalnizca yukarida agiklanan yayin onay sirecini tamamlayan yazarlar konferanslar igin 6zet gonderebilir, veri
analizlerine baslayabilir ve dergilere makale génderebilir.

Bilimsel Yayinlar igin Veri Yonetimi
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FIBHULP, arastirma verilerini web tabanh bir elektronik klinik arastirmalar veri yonetim sistemi araciligiyla
koruyacaktir.

Tim ¢ok merkezli veri analizleri FIBHULP ile birlikte yurttulecektir. SERMAS ve FIBHULP'tan en az bir ortak,
RISEinFAMILY ¢ok merkezli klinik verilerinden elde edilen her yayinda yazar olmaldir.

Tek saha veri analizi igin: Tim RISEInFAMILY saha arastirmacilari, FIBHULP'a talepte bulunmalari halinde, veri
tabani kapatildiktan ve klinik galisma raporu tamamlandiktan sonra RISEinFAMILY projesine kendi kurumlarinda
kaydolan tim gonullulere ait tim verilerin bir dosyasini alacaktir. FIBHULP, her durumda tek kurum yayinlari igin
veri analizi saglayamayacaktir, ancak tavsiye ve rehberlik saglamaktan memnuniyet duyacaktir. Bu tiir yayinlar igin
yazarlik ve tesekkur kurallar da dahil olmak Uzere yayin ve sunum, evrensel RISEInNFAMILY tesekkilr politikasina
uyulmasi ve tim veri tabaninda ayni konuyla ilgili devam eden veya planlanan analizlerle gakisma olmamasini
saglamak icin analiz igin KYK’dan 6nceden onay alinmasi disinda, saha arastirmacisi ve kurumu tarafindan
belirlenecektir.

Tek bir calisma sahasinda (veya bir grup galisma sahasinda) elde edilen sonuglara dayanan herhangi bir yayin, ilk
¢ok merkezli yayin(lar)dan énce yapilmamalidir. Yayin, ilgili cok merkezli yayina/yayinlara atifta bulunmalidir.

Yayin Onay Zamanlari

KYK’nin ilgili durumlarda yorum ve onerilerde bulunabilmesini saglamak igin, yayin teklif formu, yayina, kamuya
acik dagitima veya bir yayin/konferans komitesi tarafindan incelemeye sunulmadan en az yirmi (20) gin énce
incelenmek lizere KYK’ye sunulmahdir.

Onerilen bir yayinin incelenmesi sirasinda, KYK, herhangi bir yayin planindan en az 10 giin énce bildirimde
bulunarak galismanin sponsoruna ve tiim RISEinFAMILY ortaklarina danigacaktir.

Bildirimin ardindan, bu yararlanicilardan herhangi biri, mesru menfaatlerinin orantisiz bir sekilde buylk zarar
gorebilecegini dustinuyorsa, 6ngorulen yayginlastirma faaliyetine bildirimden sonraki 5 guin iginde itiraz edebilir. Bu
gibi durumlarda, séz konusu mesru menfaatlerin korunmasi igin, milkiyet bilgilerinin ve/veya Fikri Mulkiyet
Haklarinin  ve bilgi birikiminin korunmasi gibi uygun adimlar atilana kadar yayginlastirma faaliyeti
gergeklestirilmeyebilir veya ertelenebilir.

RISEinFAMILY Kaynaginin ve Finansmaninin Dogru Tanimlanmasi

RISEinFAMILY klinik verilerinden uretilen tiim yayinlar, bireysel yazarlar ve ortak yazarlar tarafindan "RISEinFAMILY
Konsorsiyumu adina" yayinlanacaktir.

Tum BA’lar, her yayinda "RISEinFAMILY Konsorsiyumu" baslkh bir katkida bulunanlar listesinde listelenecektir. Bu
tir glncellenmis liste SERMAS-FIBHULP'ta tutulacak ve yayinlara kes-yapistir igin herkes igin RISEinFAMILY web
sitesinde mevcut olacaktir.

Dergi politikalarinin izin verdigi her durumda, RISEinFAMILY'ye hasta katkisinda bulunan tiim arastirmacilara
tesekkir edilecektir.

TUm yayinlar su ifadeyi igerecektir: Bu sonuglara yol agan arastirma H2020-MSCA-RISE-2020'den fon almistir.

11.2 ABBREVIATIONS

AE Advers olay

AR Advers reaksiyon

BPD Bronkopulmoner displazi
VA Viicut agirhigi

Cl Glven araligi

CLUJ
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Kip Klinik izlem plani

KYK Klinik yayin komitesi

kUS Kranial ultrasonu

YG Yasam glnu

EDC Electronic Data Capture

EK Etik komite

eCRF Elektronik olgu formu (Electronic Case Report Form)

EDK Etik danigma kurulu

EFCNI Avrupa Yenidogan Bebek Bakimi Vakfi (European Foundation for the Care of Newborn Infants)

MS Midahale sonu

EPDS Edinburgh Dogum Sonrasi Depresyon Olgegi (Edinburg Postnatal Depression Scale)

ES ispanya

EudraCT Avrupa Birligi ilag Diizenleme Otoriteleri Klinik Arastirmalar (European Union Drug Regulating
Authorities Clinical Trials)

FIBHULP La Paz Universite Hastanesi Biyomedikal Arastirma Vakfi (Fundacién para la Investigacidn
Biomédica del Hospital Universitario La Paz)

FiCARE Aile entegre bakim (Family integrated care)

GY Gebelik yas!

iKU lyi Klinik Uygulamalar

GU Gazi Universitesi

HULP La Paz Universite Hastanesi

BGOF Bilgilendirilmis Génllli Onam Formu

UUK Uluslararasi Uyum Konferansi

ITT Tedavi etme niyeti (Intention-To-Treat)

IVK intraventrikiiler kanama

MedDRA Dizenleyici Faaliyetler igin Tibbi S6zliik (Medical Dictionary for Regulatory Activities)

YYBU Yenidogan Yogun Bakim Unitesi

NL Hollanda

OLVG

OR 0Odds Orani (Odds Ratio)

BA Bas arastirmaci

GH Gebelik haftasi

PSS-NICU Pediatrik Stres Olcegi-YYBU 6lgegi (Pediatric Stress Scale-NICU scale)

scale

ProQOL Pro Yasam Kalitesi 6l¢cegi (Pro Quality of Life scale)

scale

RO Romanya

ROP Prematiire retinopatisi

CAO Ciddi advers olay

CAR Ciddi advers reaksiyon

CAIR Ciddi advers ilag reaksiyonu

SERMAS Servicio Madrilefio de Salud (Madrid, Spain)

SNAPPE-II Neonatal Akut Fizyoloji Perinatal Yayilma Skoru (Score for Neonatal Acute Physiology Perinatal
Extension)

AT Aktivite takvimi

SOP Standart operasyon prosediri

SUSAR Beklenmeyen siipheli ciddi advers reaksiyon

CAD Calisma Ana Dosyasl
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TR Turkiye

CYK Calisma Yirutme Komitesi

UCICEC Merkezi Arastirma ve Klinik Calismalar Birimi (Central Research and Clinical Trials Unit)
UCICEC- La Paz Universite Hastanesi Merkezi Arastirma ve Klinik Calismalar Birimi (Central Research and
HULP Clinical Trials Unit at La Paz University Hospital)

UK Birlesik Krallik

UM Miami Universitesi

UHS Sussex Universite Hastanesi (University Hospitals Sussex)

us Amerika Birlesik Devletleri

M Zambiya Ebeler Birligi (Zambia Midwives Association)

ZSM Zambiya Universitesi Hastanesi (University of Zambia School of Medicine)
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