Baden-Wiirttemberg
« Albert-Ludwigs-Universitat Freiburg
» Deutsches Krebsforschungszentrum

« Universitatsklinikum Heidelberg, Diagnostische
und interventionelle Radiologie

Bavyera

» Helmholtz Zentrum Munchen, Deutsches Forschungs-
zentrum filr Gesundheit und Umwelt (GmbH)

 Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen
« Universitat Regensburg

Berlin/Brandenburg
« Charité - Universitatsmedizin Berlin

« Deutsches Institut fir Erndhrungsforschung
Potsdam-Rehbriicke

« Max-Delbriick-Centrum fiir Molekulare Medizin (MDC}
« Robert-Koch-Institut (RKI]

Bremen
« Fraunhofer-Institut fur Bildgestutzte Medizin MEVIS

« Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und
Epidemiologie - BIPS

Hamburg
« Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Hessen
« Phillips-Universitat Marburg

Mecklenburg-Vorpommern
« Universitatsmedizin Greifswald

Saarland
« Krebsregister Saarland/MSGFF

Asagi Saksonya
» Helmholtz-Zentrum fiir Infektionsforschung GmbH

Kuzey Ren Vestfalya
« Deutsche Diabetes Forschungsgesellschaft e. V.

« Leibniz-Institut fir umweltmedizinische Forschung an
der Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf gGmbH

« Universitatsklinikum Essen
o Westfalische Wilhelms-Universitat Miinster

Saksonya-Anhalt
« Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg
« Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg

Saksonya
« Universitat Leipzig

Schleswig-Holstein
« Christian-Albrechts-Universitat Kiel

Daha ayrintili bilgi icin web sitemize g6z atiniz:
www.nationale-kohorte.de

Fotograflar: Tum fotograflarin sahibi: Nationale Kohorte, Bremen, H. MenBen,
Leibniz-Institut fiir Praventionsforschung und Epidemiologie - BIPS GmbH. Harita

grafigi ve asamalar grafiginin sahibi: Nationale Kohorte.
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B Arastirma merkezlerimiz . Arastirma bolgeleri

Kohort arastirmasinin asamalari

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 suefene 2042

|
Pilot arastirma

Temel muayene programi

Kontrol muayeneleri asamasi

Aktif gozlem asamasi; katilanlara 2-3 yilda bir postayla anket formlarinin génderilmesi;
pasif gézlem asamasi

Sonuglarin epit iyolojil icin

irtibat

Bilimsel Baskan ve Yonetim Kurulu Baskani
Prof. Dr. Karl-Heinz Jockel
Universitatsklinikum Essen
HufelandstraBe 55

45122 Essen

E-posta: k-h.joeckel@uk-essen.de

Basin talepleri i¢in:

NAKO Gesundheitsstudie
Geschaftsstelle

Am Taubenfeld 21/2

69123 Heidelberg

E-Mail: geschaeftsstelle@nako.de
Telefon: +49 (0] 6221/ 42620-0

Gideceginiz arastirma merkezi

GESUNDHEITS-
STUDIE HEN

Ulusal Kohort Arastirmasi
(“Nationale Kohorte”)

Daha saglikli bir gelecek i¢in
beraberce arastirmak

Gefordert vom Bund,
den Léndern und der
Helmholtz-Gemeinschaft




NAKO (Ulusal Kohort Arastirmasi)

“Daha saglikh bir gelecek icin beraberce arastirmak”

Bu slogan, Almanya’da gliniim(ziin en kapsamli halk saglig
arastirma projesi olan Ulusal Kohort Arastirmasi’'nin
(Nationale Kohorte; NAKO) temel ilkesini olusturmaktadir.
Arastirmaya katilacak olan ilk kisilerin 2014 Mayis ayindan
itibaren davet edilecegi bu arastirmada, Almanya ¢apinda
ontmauzdeki yillar icinde 20 ile 69 yas arasi 200.000 erkek
ve kadin, 18 arastirma merkezimizde tibbi muayenelere ve
yasam kosullari ile saglik durumlari konusundaki bir ankete
katilacaklardir.

Saghgi korumak ve hastaliklari 6nlemek
Toplanacak tibbi bilgi ve veriler, alinan biyolojik drnekler ve an-

kette verilecek cevaplar sayesinde, kronik hastaliklarin arastiril-

masinda bundan bdyle daha net sonuglar alinabilecektir.

Kalp ve dolasim hastaliklari, kanser, seker hastaligi, sinir
ve ruh hastaliklari, bulasici hastaliklar, solunum hastaliklari
ve kas-iskelet sisteminde meydana gelebilen hastaliklar.

NAKO bilimcileri uzun vadede asagidaki sorulara cevaplar

elde etmeyi amaclamaktadir:

« Bu hastaliklar nasil meydana geliyor?

« Bu hastaliklarin olugmasini tetikleyen faktérler var midir?
Ornegin, bir kisinin genleri, maruz kaldigi cevresel etkiler
veya yasam stili kendisinde belirli hastaliklarin olusmasin-
da ne gibi bir rol oynuyor? Sosyal faktérlerin de burada bir
etkisi var midir?

« Bu hastaliklardan nasil korunabiliriz?

« Bu hastaliklarin erken teshisi icin elimizde hangi imkanlar var?

Cok yonlii muayene programi

Yaklasik 3 saat surecek olan muayene programi asagidaki

modillerden olusacaktir:

- Arastirmaya katilan kisiye ailesi, dnceki veya simdiki
hastaliklari, kullandigi ilaglar ve 6rnegin beslenme sekli

veya ne kadar cok hareket ettigi konusunda sorular sorulur

« Kisinin boyu, kilosu, bel cevresi ve kalca ¢evresi 6l¢ilir
« Tansiyon ve kalp frekansi élcalar

« Kan, idrar, takdrik ve diski 6rnekleri ve burundan siimuk
érnegi alinir

« El sikma gicti 6lgalir (sag ve sol el ve parmaklarin azami
kuvvetinin tespiti icin)

» Bedensel aktivite muayenesi
« Elektrokardiyografi (EKG)
» Dikkat, konsantrasyon ve hafiza testleri

Katilanlarin bir kisminda ayrica bir ek muayene programi da
uygulanacaktir (bunun stiresi 1-2 saattir):

« Ultrason cihazi ile kalp muayenesi

« Manyetik rezonans gériintileme [MR; Almanca kisaltmasi
MRT] ile bas, kalp ve viicut muayenesi

« Diger ek muayeneler

4-5 yil sonra ise tum katilanlar ikinci bir muayene programina
davet edilecektir.

Yiiksek diizeyde kalite kontrolleri

Yapilacak muayenelerde ve ankette, bilimsel kurallara gore
belirlenmis standart operasyon prosedurleri (SOP) uygulana-
caktir. Katilanlar i¢in daha saglkli olan bu yontem sayesinde,
elde edilen verilerin kiyaslanabilir sekilde olup istatistiksel
degerlendirmelere elverisli olmasi saglanacaktir. Muayeneler,
6zel egitime sahip deneyimli uzmanlar tarafindan yapila-
caktir. Harici bir kurulusun yirutecegi kalite kontrollerinin
destegi ile uygulanacak olan dahili kalite yonetim sistemiyle,
tum prosedurlerin kusursuzca ve yasal hikiimlere uygun
olarak gerceklesmesi glivence altina alinacaktir.

Katilacak olanlar rastgele secim yéntemi ile secilecek
Halk saghgi hakkinda olabildigince temsili sonuclar elde
etmek icin, Alman nifus kayit dairelerinde kayitli olan
tum vatandaslar arasindan rastgele se¢im yontemi ile bir
secim yapilacaktir. Bu sekilde tespit edilen her kisi ile daha
sonra irtibata gecilerek kendisine gerekli bilgiler verilecek
ve arastirma konusunda bilmesi gereken diger ayrintilar
aciklanacaktir. Nifus dairelerinin sicilinden secilmis
olmayan kisilerin arastirmaya kendi istekleriyle katiimasi
ise 6ngorilmemistir. Nufus sicillerinden secilen kisilerin
katilabilmesi icin, arastirmaya katilmayi kabul ettiklerine
dair muvafakatname formunu mutlaka imzalamis olmalari
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sarttir. Muvafakatnameyi imzalamis olan kisi, muvafaka-
tini diledigi her zaman iptal edebilir veya istemedigi bazi
muayeneleri reddedebilir. Ayrica, kisinin daha énce vermis
oldugu muvafakatini geri cekme hakki da vardir.

Halk saghigi beraberce gelistirilecek

Bu arastirmaya ne kadar ¢cok vatandas katilirsa, alina-

cak sonuclar da bir o kadar yararli olacaktir. Elde edilen
sonuclar sayesinde, ciddi hastaliklardan korunulmasi ve
daha erken teshisi yonundeki tibbi arastirmalarda 6nemli
gelismeler kaydedilebilecektir. Arastirmanin ilk asamasin-
da toplanacak ¢ok biiylk sayidaki bilgi ve veriler, katilan bi-
reylerin de degerli katkisiyla, tibbi arastirma alaninda daha
sonra surekli bir ilerleme olmasini saglayacaktir. Projenin
sorumlusu Nationale Kohorte e. V. derneginin Yénetim
Kurulu Baskani Profesdr Karl-Heinz-Jéckel bu konuda su
aciklamada bulunuyor: “Bu projeden en basta genc nesiller
ve yarinlarda diinyaya gelecek olan kusaklar yararlanacak.
Dolayisiyla, bu arastirma projesinden haberdar olan herke-
si bu firsattan yararlanmaya ve toplum adina daha saglikli
bir gelecek i¢in sahsi katkilarda bulunmaya cagiriyoruz.”

Kimlik bilgileri ve kisisel veriler kesinlikle gizli kalacak

Yapilacak arastirma kapsaminda gerek etik kurallarina
gerekse de yasal veri koruma hikiimlerine uyulmasi,
katilanlarin 6zel hayatinin sinirlarina saygi duyulmasi ve
toplanan verilerin gizli kalmasi cok bayiik 6nem tasiya-
caktir. Arastirmada uygulanacak olan proseddrler, kisisel
bilgilerin korunmasindan sorumlu Federal Hikimet
gorevlisi ve yetkili etik kurullari ile mutabakata varilarak
diizenlenmistir. Arastirmada yer alan muayeneleri yapa-
cak tibbi personel, hem kisisel bilgilerin gizliligini dizen-
leyen hiukimlere hem de hekimler icin gecerli olan sir
saklama (tibbi gizlilik) yakimltligine uymak zorundadir-
lar. Sadece bilimsel amacli olarak toplanacak olan bilgi ve
veriler, ulusal ve uluslararasi bilimcilerin bilgi taleplerinde
bulunmasi durumunda tibbi arastirma alaninda serbestce
kullanilabilecektir. Arastirmaya katilan herhangi bir
kisinin kimliginin mevcut veriler sayesinde 6grenilmesi
mUmkiin olmayacaktir.

Uluslararasi tip diinyasinda da biiyiik éneme sahip olacak

Epidemiyoloji alaninda kullanilan “kohort” kavrami, saglik
durumlari uzun stire boyunca takip edilecek olan belirli bir
kitleyi ifade etmektedir. Bu prensibin uygulandigi “Ulusal
Kohort Arastirmasi’nda da, 20 ile 69 yas arasi 200.000
erkek ve kadin 20-30 yil arasi bir streyle g6zlemlenecek-
tir. Proje adina yansitilan “ulusal” (national) kavrami ise
iki yonden 6nem tasimaktadir: Birincisi, bu arastirma
Almanya genelinde gerceklesecek olan bir projedir. ikincisi
de, Almanya’nin bu ulusal katkisinin, uluslararasi tip
diinyasina ve epidemiyolojik arastirma sektériine de ge-
lecek odakli buyuk bir faydasi olacaktir. Arastirmanin 6zel

yapisl, toplanan bilgi ve verilerin Almanya ve Avrupa’da
yapilan diger tibbi arastirmalarla da uyumlu olmasini
guvence altina alacaktir. Diger yandan, arastirmanin
birtakim yenilikci 6zelliklere sahip olduguna da dikkat
cekmek gerekir (30.000 kiside 4 yil sonra kontrol muay-
enelerinin ve tim vicut MR incelemelerinin yapilacak
olmasi ve yaklasik 20 milyon biyolojik 6rnegin ve benzeri
bilgilerin toplanarak saklanacak olmasi). Bu nedenle
Ulusal Kohort Arastirmasi, gerek yurticinde gerekse de
baska Ulkelerde ileride diizenlenecek olan ek arastirma
projeleri ve isbirlikleri icin daha simdiden énemli bir kata-
liz6r haline gelmistir.

Projenin sorumlusu Nationale Kohorte e. V. derneginin Yo-
netim Kurulu Baskani Profesér Karl-Heinz-Jéckel s6zlerine
soyle devam ediyor: “Ulusal Kohort Arastirmasi kavrami
her ne kadar projemizin bilimsel adi olsa da, “Daha saglikli
bir gelecek icin beraberce arastirmak” sloganimiz bizce
daha kolay anlasilabilecektir. Nitekim bu slogan, bizim siz
katilanlarla birlikte 6nimuizdeki yillarda el birligiyle yapa-
cagimiz bu degerli calismayi gayet iyi tarif ediyor.”

Projeyi tesvik eden kurumlar

Bu arastirmayi tesvik eden ve projenin finansmaninda
yuksek payi olan kurumlar; Federal Egitim ve Arastirma
Bakanlhgi (BMBF), Aimanya’nin 14 eyaletinin hikimetleri
ve Helmholtz-Gemeinschaft adli bilim érgutuddar.

Projenin hukuki statiisii

Ulusal Kohort Arastirmasi’'ni ylriiten kurulus, Heidel-
berg’de bulunan Nationale Kohorte e. V. dernegidir. Bu
dernege liye olup kohort arastirmasina katilacak olan
tibbi egitim-arastirma kuruluslari asagidakilerdir:



