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Miidahalenin daha iyi sunumu: Miidahale Tanimlama ve
Tekrarlama Sablonu (Template for Intervention Description
and Replication, TIDieR) kontrol listesi ve rehberi

Yavuz YAKUT:, Ozge OZALP2, Aida HABIBZADEHS, Ceren GURSEN®, Gozde YAGCI#

Miidahalelerin yayinlanmis aynntili aciklamasi olmadan, Klinisyenler ve hastalar, yararl oldugu gésterilen miidahaleleri
giivenilir bir sekilde uygulayamaz ve diger arastirmacilar aragtirma bulgulanni tekrar edemez veya bu bulgulara glivenemez.
Bununla birlikte, yayinlardaki miidahalelerin tamimlanmasinin kalitesi oldukca diigiiktiir. Miidahalelerin raporlanmasinin
eksiksizligini ve nihayetinde tekrarlanabiliigini iyilestirmek igin, uluslararasi uzmanlar ve paydaslar grubu Miidahale
Tanimlama ve Tekrarlama $ablonu (TIDieR) kontrol listesi ve rehberini gelistirdi. Bu siireg, ilgili kontrol listeleri ve aragtirmalann
literatiirincelemesini, madde secimine rehberlik etmek icin uzmanlarin katildigi uluslararasi panelin Delphi anketini ve yiiz yiize
panel toplantisini igeriyordu. Ortaya cikan 12 maddelik TIDieR kontrol listesi [kisa adi, neden, ne (malzemeler), ne (prosediir),
kim sagladi, nasil, nerede, ne zaman ve ne kadar, uyarlama, degisiklikler, ne kadar iyi (planlanan), ne kadar iyi (gercekte)]
CONSORT 2010 (madde 5) ve SPIRIT 2013 bildiriminin (madde 11) bir uzantisidir. Kontrol listesi ézellikle calismalar lizerine
odaklanirken, kilavuz ise degerlendirme iceren tiim arastirma tasanmlanna uygulanmasi hedef alinarak hazilanmigtir. Bu
makale, TIDieR kontrol listesini ve kilavuzunu, her maddeyi aciklayip detaylandirarak iyi raporlama drnekleri ile birlikte
sunmaktadir. TIDieR kontrol listesi ve kilavuzu, miidahalelerin raporlanmasinin kalitesini arttirmakla beraber aragtirmacilarin
miidahalelerini yapilandirmasini, hakemlerin ve editorlerin aciklamalan degerlendirmesini ve okuyuculann bu bilgileri
kullanmasini kolaylastiracaktir.

Better Reporting of Interventions: Template for Intervention Description and
Replication (TIDieR) Checklist and Guide

Without a complete published description of interventions, clinicians and patients cannot reliably implement interventions that
are shown to be useful, and other researchers cannot replicate or build on research findings. The quality of description of
interventions in publications, however, is remarkably poor. To improve the completeness of reporting, and ultimately the
replicability, of interventions, an international group of experts and stakeholders developed the Template for Intervention
Description and Replication (TIDieR) checklist and guide. The process involved a literature review for relevant checklists and
research, a Delphi survey of an intemational panel of experts to guide item selection, and a face to face panel meeting. The
resultant 12 item TIDieR checklist (brief name, why, what (materials), what (procedure), who provided, how, where, when and
how much, tailoring, modifications, how well (planned), how well (actual)) is an extension of the CONSORT 2010 statement
(item 5) and the SPIRIT 2013 statement (item 11). While the emphasis of the checklist is on trials, the guidance is intended to
apply across all evaluative study designs. This paper presents the TIDieR checklist and guide, with an explanation and
elabaoration for each item, and examples of good reporting. The TIDieR checklist and guide should improve the reporting of
interventions and make it easier for authors to structure accounts of their interventions, reviewers and editors to assess the
descriptions, and readers to use the information.

“Better reporting of interventions: template for intervention description and replication (TIDieR) checklist and guide. (Hoffmann TC, Glasziou PP, Boutron I, Milne
R, Perera R, Moher D, Altman DG, BarbourV, Macdonald H, Johnston M, Lamb SE, Dixon-Woods M, McCulloch P, Wyatt JC, Chan AW, Michie S. Better reporting of
interventions: template for intervention description and replication (TIDieR) checklist and guide. BMJ. 2014 Mar 7;348:21687. doi: 10.1136/bmj.g1687.)" Tiitk¢e
cevirisi, Profesor Tammy Hoffmann tarafindan verilen 30 Haziran 2020 tarihli izni ile yapilmigtir.

The Turkish version of “Better reporting of interventions: tamplate forintervention description and replication (TIDieR) checkiist and guide. (Hoffmann TC, Glasziou
PP, Boutron . Milne R, Perera R, Moher D, Altman DG, Barbour V. Macdonald K. Johnston M, Lamb SE, Dixon-Woods M. MeCulloch P, Wyatt JC. Chan AW, Michie
8. Better repoiting of interventions: template for intervention description and replication (TIDieR) checklist and guide. BMJ. 2014 Mar 7,.348.g1687. doi:
10.1136/bmj.g1687.)" was canved out with the permission of Professor Tammy Hoffmann at July 30 2020.
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GIRIS

Miidahalelerin degerlendirilmesi énemli bir
arastirma faaliyetidir, ancak yayinlanan
makalelerde miidahalelerin tanimlariin
kalitesi olduk¢a diusgiiktiir. Miidahalenin
yvaymlanmis ayrintili aciklamasi olmadan, diger
arastirmacilar arastirma bulgularim tekrar
edemez veya bu bulgulara giivenemez. Etkili
miidahaleler i¢in klinisyenler, hastalar ve diger
karar vericiler, miidahalenin nasil givenilir bir
sekilde wuygulanacagl konusunda belirsizlik
yvasamaktadir. Miudahalenin aciklamasi, bir
etiket veya igerik listesi saglamaktan daha
fazlasini igerir. Siire. doz veya vogunluk,
uygulama gekli, gerekli prosediirler ve izlem
gibi temel O&zelliklerin tiimii, etkinligi ve
tekrarlanabilirligi etkileyebilir, ancak
genellikle eksik veya yetersiz
tamimlanmaktadir. Karmasik mudahaleler i¢in.
miidahalenin her bileseni ile ilgili belirli
ayrintilara ihtiya¢ duyulur. Ornegin, kanser
tedavisinde kullanilan kemoterapi ile ilgili
yvapilan bir analize gore, 262 c¢alismadan
yvalmzea %111 uygulanan tedavilerin tiim
ayrintilarim bildirmistir.! En stk karsgilasilan
eksikliklerin doz ayarlamasi ve
“premedikasyon” oldugu ancak c¢alismalarin
%16'stmin ilag  uygulama  yolunu  hile
bildirmedigi tespit edilmistir. Miidahalenin
detayli tanimi genellikle farmakolojik olmayan
uygulamalarda daha  kdtudir: yapilan
aragtirma ve derleme calismalarim sonuclarim
bildiren bir analize goére, farmakolojik
uygulamalarin %67'sinde yeterli ve detayh
miidahale agiklamasi saglanmirken. bu oran
farmakolojik olmayan uygulamalarda sadece
2%29'dur.? Yapilan diger bir derleme ¢aligmasina
gore, 1331iniin farmakolojik olmayan
uygulamalardan olustugu toplamda 137
uygulamanin  yvalmzea %39unda miidahale
igerigi (makalenin ana metninde. referans. ek
veya web sitesinde) detayl ve yeterli bir sekilde
anlatilmistir.? Ek bilgl i¢in arastirmacilarla
iletisime gecilerek, bu oran yalmzeca %59'a
yitkselmistir: gercekte, klinisyenlerin ve
aragtirmacilarin neredeyse hichirinin bu tarz
iletisimler i¢in zamani da yoktur.

Konsolide Raporlama Denemeleri
Standartlar: (CONSORT) 2010 bildirimi# 5'inci
maddede aragtirmacilarin "Her gruba yonelik
miidahaleler, gergekte nasil ve ne zaman
uygulandiklari da  dahil olmak {izere

kopyalamaya izin verecek kadar yeterh
ayrintiyla" rapor etmesi gerektigini
onermektedir. Bu uygun bir tavsiyedir, ancak
daha fazla  rehberlige ihtivag oldugu
goriinmektedir: CONSORT bildirisi birgok dergi
tarafindan onaylanmasina ragmen,
miidahalelerin raporlanmasi yetersizdir. Sorun,
kismen aragtirmacilar arasinda neyin iyi
tanimlamay1 icerdigi konusunda farkindahk
eksikliginden, kismen de hakemler ve editorler
tarafindan dikkat edilmemesinden
kaynaklanmaktadir.?

Az sayida CONSORT wuzant1 bildirisi,
mildahalelerin (érnegin farmakolojik olmayan
miidahaleler)® ve belirli miidahale
kategorilerinin (6rnegin akupunktur ve bitkisel
miidahalelerin) tamimlanmasi hakkinda
genigletilmis rehberlik icermektedir.”® SPIRIT
(Standart Protokol Maddeleri: Girisimsel
Arastirmalar igin  Oneriler). protokollerde
kullanilan miidahaleleri agiklamak i¢in bazi
oneriler saglamaktadir.? Daha genel ve
kapsamhi bu tiir bir rehberligin uygulanmas1
igin saglam yollarin yani swra yonlendirmeye
ihtiya¢ vardir. Raporlamanin eksiksizligini ve
sonu¢ta  mildahalelerin  tekrarlanabilirligi
ivilestirmek  amaciyla, CONSORT 2010
beyaminin 5. maddesinin ve SPIRIT 2013
beyamnin 11. maddesinin TIDieR (Miidahale
Tamum ve Kopyalama Sablonuw) baghkh bir
kontrol listesi ve kilavuz gelistirildi. Bu makale,
kontrol listesi icin fikir birligi gelistirmek ve
elde etmek i¢in kullanilan yontemleri
aciklamaktadir ve her madde i¢in aciklama,
detaylandirma ve 1iyi raporlama ornekleri
sunmaktadir. Kontrol listesinin  vurgusu
denemeler tizerindeyken, kilavuzun denemeler,
vaka kontrol ¢alismalar: ve kohort ¢alismalar:
gibi degerlendirme igeren tium c¢alisma
tasarimlarina uygulanmas: ama¢lanmistir.

TIDieR kontrol listesi ve kilavuzunun
gelistirilmesi icin yontemler

Kontrol listesinin gelistirilmesi, EQUATOR
Agnll tarafindan onerilen raporlama
kilavuzlarinin gelistirilmesi i¢in metodolojik
cerceveye uyumluydu. CONSORT yonlendirme
grubu ile 1is birligi iginde, bir TIDieR
yonlendirme komitesi (PPG, TCH. IB, RM, RP)
kuruldu. Disipline 6zgii veya spesifik miidahale
kategorilerini raporlamak i¢in ilgili CONSORT
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kontrol listelerini inceleyerek. yonlendirme
komitesi 34 potansiyel maddeden olusan bir
liste hazirladi. Ayrica, kapsamli bir literatiir
taramasi ve ardindan ileri-geri atif arastirmasi
ile belirlenen miidahale raporlamasma iligskin
diger kaynaklar da gézden gecirildi (bkz. Ek 1).

Daha sonra, genig bir uzmanhk ve paydag
yvelpazesini igeren iki agamali modifiye Delphi
mutabakat anketi yontemill kullamldi Ik
turda katihmeillar, yonlendirme komitesi
tarafindan olusturulan 34 maddenin her birini
"cikarilmahdir"., "kalabilir'. "kalmahdir" veya
"elzemdir" olarak degerlendirdiler. Bazi
maddelerin ifade bi¢imi degisti. bazilar1 ise
birlestirildi. Ilk turda siralanan maddeler ikinei
tur icin iic gruba ayrildi Ilk grup. en yiiksek
siralamaya sahip 13 maddeyi igeriyordu
(katihmellarin %701 tarafindan "elzem" veya
=%85'1 tarafindan "kalmaldir veya elzemdir"
olarak derecelendirilen maddeler). Ikinci turda
dahil edilmelerine karsi giicli bir itiraz
gelmedikce bu maddeler kontrol listesine dahil
edilecekti. Tkinei grup orta dereceli siralamaya
sahip 13 maddeyi iceriyordu (>%65 oraninda
"kalmahdir veya elzemdir" olarak
derecelendirilen maddeler). Katilimeilardan
bunlarin her birini tekrar "¢ikarilmahdir",
"kalabilir", "kalmahdi" veya "elzemdir" olarak
derecelendirmeleri istendi. Uclineil grup, diisiik
siralamaya sahip ti¢c maddeyi igeriyordu. Ikinci
turda listeden c¢ikarilmalarina karsi giiglii bir
itiraz gelmedikce bu maddeler kaldirilacakti.
Her iki turda da katilimcilar ek maddeler
onerebilir. maddelerin ifade bi¢imi hakkinda
yorum  yapabilir veya genel yorumlar
saglayabilirdi.

Delphi katihimeilar: (n=125), miidahaleleri
tanimlayan arastirmalarin yazarlari, klinik
tedavi uzmanlari. mevecut raporlama
kilavuzlarinmn yazarlar:y, klinik arastirmalarda
uzmanlig: olan metodologlar veva istatistikgiler
ve dergi editérlerinden olusuyordu (bkz. Ek 2).
Katilimeilar, web tabanlhh anketin iki turunu
tamamlamalar: ig¢in e-posta ile davet edildiler.
Tk turda yanit orani %72 (n=90) idi. Birinei turu
tamamlayan ve ikineci tura katilmak isteyenler
ikinei tura davet edildi. Ikinci tur igin yamt
oran1 %386 idi (86 kisiden 74" davet edildi).

Tki Delphi turundan sonra, taslak kontrol
listesine 13 madde dahil edildi ve orta derecede
derecelendirilmis 13 madde ise yiiz yiize
toplantida daha fazla tartismaya birakildi.
Delphi anketinin sonuglari 27-28 Mart 2013
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tarihlerinde Oxford. Birlesik  Kralhkta
diizenlenen iki gilinliik bir konsensiis
toplantisinda rapor edildi. Bu toplantiya, bu
makalenin yazarlar1 dahil olmak {izere
(vazarlar listesine bakimz), metodolojik ve/veya
raporlama Ikilavuzlarmin  geligtirilmesinde
uzmanliga sahip. ¢esitli saghk disiplinlerini
temsil eden on 1i¢ davetli uzman katildi.
Toplant1i, miidahale raporlamas1 ile ilgili
literatiirin ~ gdzden gegirilmesiyle basglada,
ardindan Delphi siireci, 13 maddelik taslak
kontrol listesi ve ek 13 orta dereceli maddenin
siralamasi ve yorumlanmasi ile devam etti.
Toplant1 katilimecilary, onerilen maddeleri
tartistilar wve hangilerinin dahil edilmesi
gerektigl ve her birinin ifade tarzi iizerinde
anlastilar.

Toplantidan sonra, alman kararlarin
vansitildigindan emin olmak ic¢in kontrol listesi
katilhmeilara dagitilds ve bir agiklama ve
detaylandirma dokiimam hazirlandi. Bu, daha
sonra miidahale makaleleri yazan 26
arastirmaci ile pilot uygulamaya alinmig ve baz
maddelerin detaylandirilmasinda kiiciik
aciklamalar yapilmistir.

Miidahalelerin aciklamasinda TIDieR
kontrol listesi ve kilavuzunun kapsami

TIDieR kontrol listesinin amaci, yvazarlari
mildahalelerin tekrarlanmasina izin verecek
kadar ayrmtihh olarak agiklama yapmaya
yonlendirmektir. Kontrol listesi, tibbi bir
mildahaleyi acgiklamak ig¢in oOnerilen temel

maddeleri icerir. Aragtirmacilar,
kullandiklari/gelistirdikleri tibbi bir
mildahalenin tekrar kullamilmasi i¢in gerekli
oldugunu diistindiikleri ek bilgiler
saglamalidirlar.

TIDieR maddelerinin ¢ogu her tiirlit
mildahale i¢in gecgerlidir ve basit farmakolojik
miidahaleler i¢in bile kullanilabilir2 Bir
mildahalenin degerlendirilmesi i¢in gerekli
unsurlarnn  géz oniinde bulundurursak -
popiilasyon, miudahale, karsilastirma, sonug
(*PICO”)— TIDieR. bu dért faktdrden “miidahale
ve karsilastirma” unsurlarim raporlamak i¢in
bir kilavuz olarak goriilebilir. Diger iki faktor
(popiilasyon ve sonug) ve metodolojik dzellikler
igin ise, randomize ¢alismalarda CONSORT
2010 wveya SPIRIT 2013 maddeleri, diger
caligma tasarimlarinda cegitli kontrol listeleri
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(STROBE raporu gibi!?2) kullanilabilir. Bunlar
TIDieR kontrol listesinin kapsaminda degildir.
Kontrol listesindeki maddelerin sirasi.
bilgilerin sunulmasi gereken sira ile aym olmak
zorunda degildir. Kontrol listesindeki birkag
maddeyi tek bir ciimle halinde birlestirmek de
miimkiin olabilir. Ornegin. hangi materyallerin
kullamildigi (madde 3) ve hangi siireglerin

izlendigi (madde 4) hakkindaki bilgiler
birlestirilebilir (6rnek 3c).

"Miidahale" tanimimiz, bir c¢alismada
karsilastirma  grubw/gruplarina uygulanan
miidahalenin tanimlanmasin da
kapsamaktadir. Ozellikle kontrol miidahaleleri
ve eg midahaleler genellikle yeterince

tamimlamamaktadir: érnegin, "genel bakim"
yveterli bir aciklama degildir. Kontrollii bir
calisma raporlarken, arastirmacilar, miidahale
grubunu tammmladiklar: aym dikkat ve ayrinti
diizeyinde kontrol grubunun miidahalesini de
aciklamahdar. Karsilastirilan gruplara
uygulanan miidahaleler tam olarak
tanimlandiginda, gozlemlenen sonuglarin daha
iyi anlagilmasima yardimei olabilir, kontrol
grubunun mildahalesi minimum oldugunda
potansiyel olarak daha anlamh etki biiyiikliiga
(effect size) bulunabilir.® Uygulanan her bir
miudahaleyi  detaylh  aciklamak, kontrol
listesinin her grup i¢in ayrica tekrarlanmasim
gerektirir.

Aragtirmacilar, farkhh gruplara hangi
mildahalelerin (veya kontrol kosullarinin)
uygulandigim aciklamanin vani sira,
miidahalenin gecerli varyantlarmi da
aciklamahdir. Pragmatik Agiklayier Siwreklilik
gostergesini kullanmak vazarlar icin faydah
olabilir.* Ornedin, bir pragmatik deneme
calismasimmda yazarlar miidahalenin c¢esith
yonlerinde  farklihklar olmasimi  tahmin
ediyorlarsa (6rnegin, kontrol grubuna
uygulanan "genel bakim"in kuruluslar-arasi
farklihiklar: gibi). bu varyantlar: uygun kontrol
listesi maddeleri altinda agiklamalidir.

Basili dergilerin smmirlamalar: (format ve
uzunluk gibi) bazen tiim miidahale bilgilerinin
birincil makale metnine (yani, miidahale
degerlendirmesinin ana sonuglarimi bildiren
makaleye) dahil edilmesini engelleyebilecegi
bilinmektedir. Bu nedenle, TIDieR Xkontrol
listesindeki bilgiler, birincil makale metninde
degil de vyaymla baglantili ¢evrimici ek
materyal. vaymnlanmis baska bir protokol
ve/veya makale ya da bir web =itesinde rapor

edilebilir. Bu durumda. yazarlar. birincil
metinde ek ayrmtilarin nerde bulunabilecegine
dair detayhh bilgi eklemelidirler (6rnegin,
"egitim kilavuzu ¢evrimic¢i ek2'de sunulmugtur”
veya "Www. adresinde meveuttur" veya
"ayrmtilar yayinlanmis protokoliimiuzdedir”
seklinde). Ek bilgiler web sitelerinde sunulmus
ise, sabit (siwekli ulasilabilir) TURL'ler
kullanilmalidir.

TIDieR kontrol listesinin aciklama ve
aynntilan

Kontrol listesinde yer alan maddeler Tablo
1'de gosterilmigtir. Kontrol listesinin tamami
Ek 3'te wve yazarlarin ve hakemlerin
doldurabilecegi bir Word striimiit EQUATOR
Ag web sitesinde (www.equator-
network.org/reporting-guidelines/tidier/)
mevecuttur. Asagida her bir madde i¢in kisa bir
agiklama ve iyi raporlama ornekleri verilmistir.
Ornekler icin alintilar Tablo 2'dedir.

Madde 1. Kisa ad: Miidahaleyi agiklayan bir
isim veya ifade belirtiniz

Ornekler:
+ la. Tek doz deksametazon
+ 1b. TREAD (Depresyonun fiziksel

aktivite ile tedavisi) calismasi
« lec. Kendi kendine yonetimi destekleyen,
internet tabanli, hemsire liderligindeki
vaskiiler risk faktorii yonetimi programi
Ag¢iklama—DBir miidahalenin adindaki ve kisaca
aciklamasindaki kesinlik, miidahale tiriniin
kolay tanimlanmasimm  saglar ve aym
mildahaleye iligkin diger raporlarla baglantiy1
kolaylastirir. Miidahale adim1 yazimz (érnek la
ve 1b gibi), herhangi bir kisaltmay1 tam olarak
agiklayan (érmek 1b gibi) veya ayrntiya
girmeden mildahalenin kisa (bir veya iki
satirlik) bir tanimini veriniz (érnek lc gibi).

Madde 2. Neden: Miidahale i¢in gerekli olan

unsurlarin  gerekgelerini, teorilerini veya
amaclarini agiklayiniz.
Ornekler:

*  2a. Deksametazon (10 mg) veya plasebo,
ilk antibiyotik dozundan 15 ila 20 dakika

once veya bu doz ile birlikte
uygulanmigtir. . . Hayvanlarda vapilan
calismalar, antibiyotik tedavisiyle

baglatilan bakteriyel liziz'in subaraknoid
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boslukta enflamasyona yol agtigim ve
bunun da olumsuz bir sonuca sebep
olabilecegini gostermistir [referanslar].
Bu ¢alismalar ayrica, deksametazon gibi
anti-enflamatuar ajanlarla uygulanan
adjuvan tedavinin hem serebrospinal s1v1
enflamasyonun hem de ndrolojik sekeli
azalttigini gostermektedir [referanslar]

*+  2h. Oral antikoagiillan tedavinin hasta
tarafindan uygulanmasi, daha kisiye
ozgil bir yaklasim olmakla beraber, hasta
sorumlulugunun ve tedaviye uyumunun
artmasma yol agabilir. Bu da
antikoagtilasyonun diizenlenmesinde
iyilesmeyle sonuglanabilir

+  2c. TPB [Theory of Planned Behaviour,
Planlanmis Davrams Teorisil, tedavi
programinda hedeflenen niyet ve fiziksel
aktivitenin varsayilan aracilari
hakkinda bilgi verir: enstriimantal ve
duygusal tutum. siibjektif norm ve
algilanan davranissal kontrol

+  2d. Yiiksekligi daha biiyitk olan kama
kullamici1 tarafindan daha az tolere
edilecegi [referans] ve normal bir
ayakkabinin i¢ine yerlegtirilmesi zor
olacag igin, 5° olan bir kama se¢tik

Ag¢iklama—DBir tedavinin temelini olusturan
gerekeenin, teorinin veva hedeflerin ya da
karmasik bir tedavinin bilegenlerinin dahil
edilmesi,1> okuyucularin hangi bilesenlerinin
istege bagh veya tesadiifi olmasindan ziyade.
gerekli oldugunu bilmelerine yardime: olabilir.
Ornegin, farmakolojik bir tedavide kullamlan
kapsiillerin rengi muhtemelen miidahalenin bir
bileseni olmakla birlikte, gerekli olmayan ve
tesadiifi bir bilesendir ve bu nedenle bunun
rapor edilmesi gerekli degildir. Bazi raporlarda,
"aktif bilesen" terimi kullanilir ve tedavi
bilesenlerine atifta bulunur. Bu bilegenler,
tedavi sonucunda ortaya cikan etk ile spesifik
olarak iligkili olabilir, eger bu hilesenler
cikarihirsa tedavi etkin olmayacaktir.l® Bu
durumlarda, aktif bilesen(ler)in bilinen veya
varsayilan etki mekanizmasi agiklanmalidir.

Ornek 2a, bakteriyel menenjitin
antibiyotige ek olarak deksametazon ile tedavi
edilmesinin gerekeesini gostermektedir.

Davranis degisikligi ve tedavi uygulamalari
farkh tamimlamalar: gerektirebilir, ancak temel
ilkeler aymidir. Miidahalenin bilegsenlerinin g6z
oniinde bulundurulmasinin yam sira. tedavinin
varsaylan etki mekanizmalar: da dahil olmak
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lzere mildahalenin teorik temelinin
aciklanmasi da uygun olabilir (6rnek 2b, 2¢). 1719
Tedavinin 6nemli bir bilegeninin arkasindaki
gerekee bazen pragmatik olabilir ve tedavinin
katilimeilar tarafindan kabul edilebilirligi ile
iligkili olabilir (6rnek 2d).

Madde 3. Ne (gerecler): Katihmeilara saglanan
veya miidahale sunumunda veya miidahale
saglayicilarinin  egitiminde kullamlanlar da
dahil olmak tizere, miidahalede kullanilan tiim
fiziksel veya bilgilendirici gerecleri aciklayiniz.
Bu gereclere nereden ulasilabilecegi hakkinda
bilgi veriniz (6r. cevrimici ek, URL).

Ornekler:

+ 3a. Egitim programi 12 dakikalik bir
¢izgi filmi igeriyordu. Cizgi film
gosterimi, mesajlarin daha iyi
anlasilmasi amaciyla sinf tartismalari,
kontrol grubunda kullamilan posterin
aymsiun gosterilmesi [ek 4'teki sekle
bakimz]., ¢izgi filmde verilen ana
mesajlar  dzetleyen  bir  brogiiriin
dagitilmas1 ve ¢izim ve kompozisyon
varigmalariyla tamamlandi. . . Cizgi
filme NEJM.org adresinden veya web
sayfasindan [verilen URL ile] ulasilabilir.
Calismaya baglamadan once, ogretmen
efitimi semineri diizenlendi (ayrintilar
icin, NEJM.org adresinde bulunan
protokole bakimiz)

+ 3b. Tedavi grubu. “Talking Lifestyle
(vasam stili hakkinda konusma)” adi
verilen ve uygulayicilara portfoy odakh
bir dizi Ggrenme faaliyeti sunan bir
davranis degisikligi damsmanligl
programi aldi. Hem miidahale igerigine
hem de egitim programina iligkin detayh
bilgilere  verilen web sayfasindan
ulagilabilir [URL. kullanic1 adi ve sifre
verilmistir] Kutu 1de, egitim
programinin  komponentlerinin detayh
aciklamas: yer alir

«  3c."Lokal" grupta, subakromiyal bursaya
2 mL (10 mg/mL) triamsinolon (Kenacort-
T, Bristol-Myers Squibb) ve 5 mL (10
mg/mL) lidokain hidrokloriir (Xylocaine,
AstraZeneca) enjeksiyonu ve iist gluteal
bélgeye ise 4 mL (10 mg/mL) lidokain
hidrokloriir intramuskiiller enjeksiyonu
yapildl

Agiklama—Tedavinin tam acgiklamasi. hangi
farkh fiziksel ve bilgilendirme materyallerinin
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tedavinin bir parcasi olarak kullamildigim
icermelidir (bu aciklama, genellikle tedavi
hakkinda basgka bir yerde paylagsilmayan yazih
aciklamalar icermedigi stirece aragtirma onam
formlarim1  kapsamaz). Tedavide kullamlan
materyaller, genellikle tedavi tamimlarimn
eksik olan unsurlaridir.? Bu materyal listesi, bir
yvemek tarifinde gegen “malzemeler” kismina
benzer sekilde diigliniilebilir. Bu liste,
katihmeilara verilen tedavi materyallerini
(6rnek  3a), tedaviyi uygulayanlar igin
kullanilan egitim materyallerini (6rnek 3a. 3b)
veya kullanilan cerrahi cihaz veya farmakolojik
ajan1 ve Ureticisini (6rnek 3c) igerebilir. Bazi
tedaviler icin, materyalleri ve prosedirleri
(madde 4) birlikte tamimlamak miimkiin olabilir
(ornek 3c. 4c). Bu bilgiler, primer makalede
aciklanamayacak kadar uzun veya karmasiksa,
materyaller hakkinda bilgi vermek igin
alternatif secenekler ve formatlar kullamilmalh
(baz1 ornekler icin Ek 4'e bakimz) ve primer
makalede bu bilgilere nereden ulasilabilecegine
iliskin ayrintilara (6rnek 3a. 3b) yer
verilmelidir.

Madde 4. Ne (prosediirler): Herhangi bir
kolaylastiricn veya destekleyici faaliyetler de
dahil olmak {izere, miidahale sirasinda
kullanilan prosediirler, faaliyetler vel/veya
siirec¢lerin her birini agiklayiniz.

Ornekler:

*  da. TREPP [transrektal kilhf
preperitoneal] teknigi, spinal anestezi
altinda uygulanabilir. PPS'ye
[preperitoneal hosluk] ulasmak igin.
pubik  kemigin yaklastk 1 cm
yukarisindan 5 em uzunlugunda diiz bir
kesi yapihr. On rektus kihifi ve aym
sekilde altta yer alan fasya transversalis
acilir  [sekill. Kas liflerinin  medial
retraksiyonundan sonra. inferior
epigastrik damar ve arter belirlenir ve
mediale dogru retrakte edilir

« 4b. . . kaniilasyon i¢in uygun bir ven
belirledi. Uzerini érten cilt alkollii bir
bezle silindi ve standart operasyon
prosediirlerine gére kurumaya birakildi.
Daha sonra sorumlu arastirmaci, spreyi
yaklasik 12 cm mesafeden iki saniye
stireyle uyguladi. Bu teknik, ciltte
buharlasan sogutucu spreyin
"donmasim" onledi. Deri iizerindeki siv1
sprey 10 saniye siiresince buharlasmaya

birakildi. Bolge tekrar alkollii bir bezle
silindi ve hemen kaniilasyona baglandi.
Kaniilasyon, sprey uygulamasindan
sonraki 15 saniye iginde
gerceklestirilmelidir

4c. .. fizyoterapist gozetiminde her biri 5
dakika siiren ii¢ egzersiz seti uygulandi.
Ilk set, 2 dakika kapali alanda kosu. 1
dakika merdiven cikma (ii¢ kat) ve sabit
bir ergometre tizerinde 2 dakika bisiklet
stirmekten olusuyordu. Ergometrenin
direnci, katibmeinin solunum hizi bu 2
dakikada yiikselecek sgekilde oOnceden
ayarlandi. Ilk setin sonunda hasta acik
glottis, zorlu ekspiratuar teknik ve son
olarak oksiirme ve balgam c¢ikarmay
iceren birka¢ uzun ve kisa ekspirasyon
egzersizi gerceklestirdi. Bu temizleme
manevralari, 1.5 dakika streyle yapildi.
Ikinci set. bes kez tekrarlanan 1
dakikalik germe ve ardindan yukarida
tarif edildigi gibi 1,5 dakikahk aym
ekspiratuar manevralar: icerdi. Uciineil
set, kiicilk bir trambolinde ziplama
aktivitesinden olusuyordu. Bu aktivite, 2
dakika ziplama, 2 dakika top atip
vakalarken ziplama ve 1 dakika firlatilan
topa vururken ziplamay: igerivordu. Bu
aktivitelerden sonra tekrar 1,5 dakikahk
ekspiratuar manevralar uygulandi. Tium
egzersiz protokoliinii takiben 40 dakika
dinlenme periyodu uygulandi

4d. Tedavi grubundaki ayaktan tedavi
uygulayan tiim saghk c¢alisanlarina 6 ay
boyunca sitma tedavisi ile ilgili kisa
mesajlar gonderildi . . . Mesajlar bashca,
Kenya Ulusal Sitma Kilavuzlarr ve
efitim lkilavuzlarinda [referanslar] yer
alan tavsiyeleri iceriyordu

4e.  Etkinlikler., kalite iyilestirme
girisimlerinden sorumlu hastane
personeli tarafindan uygulandi
Standart iletisim kanallar1 kullanildi,
drnegin gruba o6zel bilgisayar tabanh
egitim modiilleri ve tiim gruplar igin
hemgirelik personeli tarafindan verilen
giinlitk  elektronik  dokiimantasyon.
Dekolonizasyon rejimine tahsis edilen
hastanelere, klorheksidin emdirilmis
bezlerle banyo yapma konusunda egitim
verildi . . . Sorumlu hemsireler, personele
protokoliin detaylari hakkinda sorular
sormak da dahil olmak {izere en az ¢
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ayda bir yikama prosediirinii
gozlemlediler. Arastirmacilar:
uygulamayi, uyumu ve potansiyel olarak
celigen yeni girigimleri tartismak i¢in en
az ayda bir kez gruba 0zel online
toplantilar diizenledi.
Agiklama—Tedaviyi uygulayan kisi/kisilerin
hangi stwregleri, faaliyetleri veya prosedirleri
gerceklestirdigini aciklayin. Yukarda
kullamilan yemek tarif metaforuna devam
edecek olursak, bu madde bir tarifin
"yvontemler" bolumit olarak dustniilebilir ve
tedavi materyalleri ("malzemeler") ile ne
vapilmasi gerektigini acgiklar. "Prosediir"
izlenecek adimlarin sirasim ifade edebilir
(6rnekler 3c, 4b) ve baz1 disiplinlerde, ézellikle
cerrahi uygulamalar tarafindan kullanmilan bir
terimdir. Ornegin, kullanilan cerrahi
prosediiriniin ~ detaylari:  cerrahi  oOncesi
degerlendirme, optimizasyon, anestezi turit ve
cerrahi swrasmda ve sonrasindaki bakum
icerebilir (6rmek 4a). Sire¢ veya aktivite
ornekleri arasinda sevk, tarama. vaka bulma.
degerlendirme, efitim, tedavi seanslar (6rnek
4c), telefonla iletisim (6rnek 4d) vb. yer alw.
Ozellikle karmasik olan baz tedaviler, tedaviyi
etkinlestirmek veya desteklemek igin ek
faaliyetler gerektirebilir (bazi disiplinlerde
bunlar uygulama faaliyetleri olarak bilinir) ve
bu faaliyetler de aciklanmahdir (érnek 4e).
Prosediiriin tiim katilimeilar igin ayni olmadig
durumlarda  mudahalelerin  nasil  rapor
edilecegine iliskin detaylar 9. maddede
(uyarlama) aciklanmistir.

Madde 5. Kim sagladi: Miudahale saglayici
kategorilerinin her biri i¢in (6rn. psikolog,
hemsire yardimecisi) uzmanbklarm, temel
egitimlerini ve aldiklarn 6zel egitimleri
aciklayimiz.
Ornekler:

+  5a. Koy muhtarlariyla goriistiikten sonra
bu kirsal alana yalmizea kadin
danmismanlar goénderildi, ¢tinkit erkek
damismanlarin egleri yaninda olmayan
kadinlara danmigmanhk yapmas: kiilttirel
olarak uygun degildi. . Meslek dis1
danigmanlar  i¢in  se¢im  kriterleri
arasinda 12 yillik egitimin tamamlanmis
olmasi. uygulama alaninda ikamet
etmesi ve toplum g¢alismas1 yapmis
olmasi yer almaktaydi

. 5h. Bu basit prosediir, var olan cerrahi
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becerilerini kullanir ve dgrenme siresi
oldukca kisadir. Uygulayicilarin
bagims1z olarak pratik yapmadan &nece
en az bes wvaka almig olmalan
onerilmektedir. Calismaya dahil olan
tium cerrahlar bu egitimi tamamlamig ve
calismaya dahil edilmeden odnce beg
prosediiril gerceklegtirmis olacaktir
. 5c. Tiim merkezlerdeki terapistler,
deneyimli bir BDT [bilissel davramisci
terapi] terapisti ve egitmeninden en az
bir glnliik egitim aldi ve deneyimli BDT
uzmanlar tarafindan haftahk olarak
gozlemlendi... Tedavi, NHS psikolojik
hizmetlerinde ¢aliganlarin temsileisi olan
{i¢ bolgedeki 11 yar1 zamanl terapist
tarafindan gerceklestirildi [referans]. 11
terapistin 10'u kadindi, ortalama yaslari
39,2 y1ld1 (88 8.1) ve ortalama 9.7 (SS 8.1)
yvil terapist olarak galismiglardi. . . 11
terapistten dokuzu tedavinin %97'sini
uyguladi ve bu dokuz kisi igin terapist
bagina diisen hasta savisi 13 (%6) ile 41
(9%18) arasinda degisiyordu
+ 5d. ... egitimli oyunculara yasam tarzi
damigsmanhg saglandi ve kayit altina
alindi. Danismanhigin yeterliligi,
davranmsg degisikligi damismanligi indeksi
[referans] kullamilarak kontrol edildi.
Calismada, sadece gerekli standarda
ulasan (ii¢ bagimsiz klinik degerlendirici
arasindaki degerlendiriciler aras1 fikir
birligl ile kabul edilen) pratisyenlerin
kisa yasam tarzi danismanhg vermeleri
onaylandi
Agiklama—"Tedaviyl uygulayan” terimi,
tedavinin uygulanmasinda kim(ler)in dahil
oldugunu belirtir  (6rnegin, katihmeilara
uygulayarak veya belirli gorevleri iistlenerek).
Bu. tedaviyi uygulayan kigilerin uzmanhgimin
ve diger ozelliklerinin (érnek 5a) miidahalenin
sonug¢larim etkileyebilecegi durumlarda
onemlidir. Tamimda ele alinacak 6nemh
konular, tedaviyi gergeklegtiven kisilerin
sayisinl:  onlarin  profesyonel  &dzgegmigini
(6rnegin. hemsire, mesleki terapist, kolorektal
cerrah, uzman hasta); tedaviyi uygulayanlar
igin gerekli olan oncedeki spesifik becerileri,
uzmanlik ve deneyim ve bunlarin dogrulanmasi:
caligmadan once (6rnek 3b) ve/veya galisma
sirasinda (6rnek 5¢) tedaviyi uygulayan kisilere
verilmesi gereken tedaviye 0zgii herhangi bir ek
egitimin ayrintilarima: tedavinin
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gerceklestirilmesi  ile  iliskili  yeterliligin
calismadan nce degerlendirilmesi (érnek 5d)
veya c¢alisma boyunca takip edilmesi ve
yeterliliginde eksik  oldugu diigtintilen
uygulayicilarin  ¢alisma disinda birakilmasi
(6rnek 5d) veya yeniden egitilmesi gibi bilgileri
igerebilir. Tedaviyi uygulayan kigiler
hakkindaki diger bilgiler, bu kisilerin tedaviyi
normal rollerinin bir pargas1 olarak m
yaptiklarim (6rnek 3b) veya ¢alisma amaciyla
m1 uygulayier olarak ise alindiklarm (6rnek 5¢)
icerebilir. Buna ek olarak. tedaviyi uygulayan
kigilere geri d&deme vyapilacak mi, yoksa
calismanin bir parcasi olarak miidahaleyi
sunmalar icin baska tegvikler mi (éyleyse, ne)
verilecek ve miidahaleyi tekrarlamak i¢in bu tiir
zaman veya tesviklerin gerekip gerekmedigini
icerebilir.

Madde 6. Nasil: Midahalenin uygulama
sekillerini (6rn. yiiz yiize veya internet veya
telefon gibi bagka bir yol ile) ve bunun bireysel
olarak mi1 yoksa grup halinde mi saglandigim
aciklaymz.
Ornekler:
*+  6a....seanslar. . . haftada bir ve 6-12
kisilik gruplar halinde uygulandi. . .
+  6b. Ilaglar ... tarafindan verildi. [Ureme
ve Cocuk Saghg] yiriiyils ekibi iiyeleri. .
. Ekipler ¢alisma koylerinin her birini
ziyaret etti. . .

G Sigaray1l birakma calismasi
kapsaminda, SMS Tiirkiye, 6 hafta
boyunca katihmcilara sigaray1
birakmalarmma yardime: olacak beceriler
kazandirmayi hedefleyen glnlitk

mesajlar gonderdi. Mesajlar, ilk birakma
gliininden sonraki ikinei ve yedinel giin
harig, otomatik olarak her giin gonderildi

+  6d. Internet iizerinden kendi
randevularim aldilar. . . Katihmecilar ve
terapistlerin bilgisayar ortaminda
yazdiklar1 kisa mesajlar ucretsiz olarak
aminda karsi tarafa gonderildi: baska
hicbir medya veya iletisim arac
kullamilmada

*+  Ge....egitimli bir asistan tarafindan ii¢
adet bir saatlik ev ziyareti (tele-ziyaret)
gerceklestirildi. Katilimeilarim ev gl
mesajlasma cihazimn glnluk
kullamimlar1  tele-terapist tarafindan
haftalhk olarak izlendi: ve tele-terapist ile
katilmer arasinda bes seans tele-

midahale gerceklesti. . .
Agrklama—Tedavinin bir seferde bir katilimeiya
m1 (cerrahi miidahale gibi) yoksa bir gruba m
uygulandigmi ve eger grup tedavisiyse, grup
biiyiikligiimii  (6rnek 6a) belirtin. Ayrica,
tedavinin yuz yiize (6rnek 6b), érnek 6c ve
6d'deki gibi uzaktan (telefon, e-posta. internet,
DVD. kitle iletisim araglar1 kampanyalar: vb.)
veya bu yontemlerin bir kombinasyonu olarak
(brnek 6e) uygulandigi hakkinda bilgi verin.
Eger uygulama yontemi ile ilgilivse, iletisimi
kimin baslattizi (6rnek 6c) ve oturumun
interaktif olup (6rnek 6d) olmadig (6rnek 6c) ve
onemli veya sonucu etkileme ihtimali oldugu
digtiniilen diger ozelliklerini de agiklayin.

Madde 7. Nerede: Midahalenin gerceklestigi
ver(ler)in tiir(ler)ini, gerekli altyap: veya ilgili
ozellikler de dahil olmak tizere, aciklayiniz.
Ornekler:

o T7a. ... lla¢ ve (gerekiyorsa) bir astim
inhaler ara parcasi (spacer) okul
hemsiresine teslim edildi. Bdylece

cocugun okula gittigi giinlerde aragtirma
konusu olan tedavi okul hemsiresi
tarafindan uygulandi. Hafta sonlarinda
ve ¢ocugun okula gitmedigi diger
glinlerde kullanilmas1 i¢in, aym ilag
cocugun evine teslim edildi ve bakiciya
uygun uygulama teknigi gosterildi

¢ 7b. Kadinlar Giiney Malavi'deki {i¢ kirsal
ve bir kentsel dogum 6ncesi kliniginden
calismaya dahil edildi. tabletler
klinikte gézetim altinda alind1

o Tc. Ingilterenin g farkh
sosyodemografik  bélgesindeki (karsal
Cornwall, kirsal ve kentsel Kent wve
Londra'da kentsel Newham) dort adet
birineci basamak saglik hizmeti veren
kurulustan olusturulan katilimeilar tele-
saghk deneme grubuna dahil edildi...
Arastirma sliresince, kontrol
katilimeilarinin evlerine herhangi bir
tele-saghk hizmeti  veya  bakum
ekipmani/eihazi yerlestirilmedi.
Katihmeilarin evlerinde daha onceden
var olan kisisel alarm ve izleme
merkezine bagh bir duman alarmi,
arastirma  kapsaminda  tanimlanan
amaclar  i¢gin  tele-bakim/tele-saghk
ekipmani olarak siniflandirilamazdi

e T7d. Afrika tlkelerinde, ozellikle kirsal
kesimlerde., dogumlarin c¢ogu evde
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gerceklesiyor... Hamile kadinlar
belirlendi wve hamilelik swrasinda ve
sonrasinda bes ev ziyareti yapildi... Her
hamile kadin wve danismani aym
topluluklarda yasadigindan, ziyaretlerin
ayarlanmas1 igin gayri resmi iletigim
kurmak miimkiindii... Danismanlara
bisiklet, T-shirt, ... verildi
¢ 7e. Bu makale, maddi kaynak saglama.
kayit yaptirma ve cretsiz recgetelere
erisim gibi genel islemlerin ilgili
yonlerini 6zetleyen “Kuzey Irlanda ve
Irlanda Cumhuriyetindeki saghk
sistemlerinin temel o6zellikleri” bashikh
bir bolium icermektedir
Agiklama—Baz ¢alismalarda miidahale,
katihmcilarin  alindigi  ve/veya  verilerin
toplandigl aynm yerde gerceklestirilebilir ve bu
nedenle ayrintilar birincil makaleye zaten dahil
edilmis olabilir (6rnegin, bir deneme calismasi
raporlarken, CONSORT 2010 bildiriminin 4b
maddesinde oldugu gibi). Ancak miidahale
farkl yerlerde uygulanmissa, bu belirtilmelidir.
Miidahalenin  uygulandigi  yer  &rnegin
katihmellarn evi (6rnek 7a), yatakh yash
bakimevi. okul (6rnek 7a), ayakta tedavi klinigi
(6rnek 7b). hastane odas1 veya bu mekanlarin
bir kombinasyonu seklinde olabilir (6rnek 7a).
Mekanla ilgili ozellikler veya Lkosullar,
miildahalenin gerceklestirilmesi ile iliskiliyse
agiklanmahdir (6rnek 7e). Ornegin. tilke (6rnek
7b). hastane veya birinci basamak hizmeti
merkezi tiiril (6rnek 7c), kamu veya ozel sektor
tarafindan finanse edilen bakim. aktivitenin
yogunlugu, saghk sistemi detaylar1 veya belirli
tesis veya ekipmanlarin meveudiyeti (6rnekler
7e. 7d. Te) gibi. Bu ozellikler, miidahalenin
fizibilitesi (6rnek 7d) veya hizmeti saglayicimn
veya katilimcinin uyumu gibi cesitli yonlerini
etkileyebilir ve miidahaleyi tekrarlamay:
diistinenler i¢in onemlidir.

Madde 8. Ne zaman ve ne kadar: Miidahalenin
ka¢ kez yapildigimi, hangi zaman araliginda
yapildigim ve seanslarin sayisi, gizelgesi, siiresi,
siddeti ve dozu ile birlikte agiklayimniz.
Ornekler:

e 8a. 1l gr traneksamik asit yliikleme dozu
10 dakikada infiize edildi, ardindan 1 gr
da intravendz infiizyon seklinde 8 saatte
uygulandi

e  8b. Ik beg hafta boyunca giinde beg kere
ve sonraki 26 hafta boyunca haftada g
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kere kisa mesajlar génderildi

e 8c. ... 24 hafta boyunca haftada ¢ kez
egzersiz  yapildi... Katillmeillar 15
dakikalik egzersiz seanslariyla bagladi ve
sekizinei haftada bu siire 40 dakikaya
¢ikti... Sekizinei ve 24'tnci haftalar
arasinda egzersiz siddetinin artirilmasi,
kosu bandi hizimin veya egiminin
artirilmas1  geklinde  gergeklestirildi.
Bacak semptomlar: olan katilimcilarin,
maksimum bacak semptomlar1 ortaya
cikana kadar egzersize devam etmeleri
tegvik edildi. Asemptomatik katilimeilar,
algilanan eforu numaralandiran bir
skala olan Borg Skalasina gore 12-14
sevivelerine kadar egzersize devam
etmeleri tesvik edildi [referans]

e 8d. ..sekiz haftaya kadar kadinin evinde
haftahk bir saatlik seanslar
gerceklestirildi... dogum sonrasi yaklasik
sekizinei haftadan baslayarak

Agiklama- Miidahalenin “ne zaman ve ne kadar”
konusunda ihtiya¢ duyulan bilgiler, miidahale
tirtine  gore  degisiklik  gosterir. Baz
mildahaleler i¢in baz yonler digerlerinden daha
gnemli olacaktir. Ornegin, farmakolojik
mildahaleler i¢in, genellikle doz ve gizelgeleme
onemlidir (érnek 8a): bircok farmakolojik
olmayan miidahale i¢in, miidahalenin “ne
kadar” olmasinin yerine seanslarin siiresi ve
say1s1 tammlanmalhidir (6rnekler 8b, Sc). Coklu
seans miidahaleleri igin, seanslarin
zamanlamasi da gereklidir (6rnek 8b) ve seans
sayisl, zamanlamalar1 ve/veya yogunluklar
sabit mi (érnekler 8b, 4c, 6a) yoksa belli
kurallara gore degisiklik mi gosteriyor,
belirlenmelidir ~ (Grnek  8c). Midahalenin
bireylere veya gruplara 6zel uyarlanmasi madde
9'da (uyarlama) detaylandmlmistir. Baz
mildahaleler i¢in, "nme zaman" bilgisinin bir

parcasi olarak. midahalenin Zamani
ilgili/énemli  olaylarla  iligkilendirilmelidir
(Brnegin, teshisten, semptomlarin

baslangicindan  veya  O6nemli  bir  olay
gerceklestikten ne kadar sonra miidahalenin
yvapildig)) (ornek 8d). Asagida 12. maddede
aciklandign  gibi, katihmeilarin  gercekte
aldiklar: “miktar” veya mudahale dozu. aslinda
amaclanan miktardan farkh olabilir. Bu ayrinti,
genellikle sonuc¢lar béliimiinde ag¢iklanmalidir
(6rnek 12a-c).

Madde 9. Uyarlama: Miidahalenin kigiselleg-
tirilmesi, titre edilmesi veya uyarlanmas:
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planlandiysa, neyl, neden, ne zaman ve nasil
oldugunu agiklaymiz.
Ornekler:
¢ 9a. Midahale grubundaki katilimcilar,
kan basmmeim  gozden gecirmek ve
dnceden belirlenmis algoritmalara gore
gerekirse tedavilerini ayarlamak igin
randomizasyondan sonra 6, 10, 14 ve 18.
haftalarda. doktor ziyaretleriyle yogun ve
¢cok asamali bir tedavi programi izledi
[ektedir].
¢ 9b. Tim hastalara laparoskopik mini-
gastrik bypass ameliyat: yapildi... Aym
olciilerde dallar kullanmak verine,
baypas dalinin  uzunlugu hastamn
preoperatif beden kiitle indeksine (BKI)
gire ayarlandi. BKI 35 olanlar icin 150
em  dal  kullanibirken, beden kitle
indeksinin her bir kategorilik artisina
karsilik, dal uzunlugu 10 cm arttirildi.
¢ Oc. Katilimeilar, 1 maksimum
tekrarlarimin %50'sinde egzersiz
yvapmaya bagladilar. Ilk bes hafta
boyunca her katilmci 1 maksimum
tekrarimin  %80'ini  kaldwana kadar
agirhiklar artirildi. Agirhiklar her ay. 1
maksimum tekrar ve algilanan efor 12 ila
14 arasinda bir siddette olacak sekilde
diizenlendi.
¢ 9d. Hastalar ig¢in asamali bakim
kararlar1 her bir tedavi =ziyaretinde
uygulanan dokuz maddelik hasta saghg
anketine [referans] verilen yamtlara
dayanarak olusturuldu ve her tedavi
seansinda uygulanarak, sekiz haftalhk
araliklarla resmi olarak degerlendirildi.
Onceden belirlenmis kriterlere gére bir
ivilesme gostermeyen hastalara, tedavi
ekibinin énerisine gire (6rnegin, problem
cozme terapisinden ilaca kadar) tedaviyi
degistirme, diger bir tedavi ekleme veya
devam eden tedaviyi yogunlagtirma gibi
secenekler sunuldu (ayrintilar icin bkz.
[referans])

Madde 10. Degisiklikler: Calisma sirasinda
miidahalede modifikasyonlar/degisiklikler
yapildiysa, bu degisiklikleri tamimlaymiz (ne,
neden, ne zaman ve nasil).
Ornekler:
e 10 A. Pratisyen hekim ve klinik bakim
hemsgsirelerinden olusan bir takim, bu
¢alismada tarama ve kisa miidahale

faalivetlerinin %95'1ni gergeklestirmistir.
.. Dahil etmedeki bu yavaghk nedeniyle,
calisma prosediirleri konusunda egitim
veren aragtirma personeli, 10 farkh
merkezde tarama ve kisa miidahale ile
ilgili egitimler vermis ve toplam
katilimeilarin %51 olan 152 hastayl
calismaya dahil etmistir
¢ 10b. Islemcisi yavas caligan bilgisayarlar
ve zaylf internet baglantilar1 nedeniyle
yvedi pratisyen hekimin iglevsel bir
yvazilima erisimi yoktu. Yapilandirilmis
bir kagit versiyonu cercevesinde, bu
hekimler her randevudan  sonra
arastirma ekibine fakslar gonderdiler
Agiklama—Bu madde. 9. maddede agiklanan
bireysel uyarlamalardan farklh olarak, galisma
sirasinda meydana gelen degigiklikleri kapsar.
Bazi ¢alismalarda, ¢alisma sirasinda miidahale
lizerinde ongoriilemeyen degisiklikler meydana
gelebilir. Bayle bir durumda neyin
degistirildigini, neden ve ne zaman yapiudigin
ve degistirilen miudahalenin orijjinalden nasil
farkli oldugunu agiklamak énemlidir (6rnek 10a
- miidahaleyi kimin sagladigina gore degisiklik:
érnek  10b materyallerde  degigiklik).
Degigiklikler bazen degigsen kosullar1 yansitir.
Diger ¢alismalarda ise, miidahaleyi tekrarlama
girigimleri sirasinda hatalarin gereksiz yere
tekrarlanmasimi odnlemek i¢in okuyucuya ve
digerlerine iletilmesi énemli olan miidahaleyle
ilgili konular olabilir. Yayinlanan protokol veya
yvayinlanan pilot calisma ile birincil makale

arasinda, miidahaleye iliskin degisiklikler
meydana  gelirse, bu  degisiklikler de
aciklanmalidir.

Madde 11. Ne kadar 1iyi (planlanan):
Miidahaleye sadik kalmak veya miidahalenin
ashina bagh kalmak degerlendirildiyse, nasil ve
kimin tarafindan oldugunu acgiklaymiz.
Miidahaleye bagh kalmayir saglanmak veya
iyilestirmek i¢in herhangi bir strateji kullanmilda
ise agiklayiniz.

Ornekler:

e 1la. Patologlar, protokole gore tiimoriin
lateral yayvilimimi belirlemek {izere
egitildi [referans]. Orneklerin
histopatolojik incelemesinin sonuglari,
denetleyici patologlardan olugan bir
panel ve bir kalite yoneticisi tarafindan
gozden gegirildi

¢ 11b. Calisma sahalarindaki personel
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baslangicta egitilmistir ve terapistler ve
arastirmacilar arasimda haftahk
toplantilarla terapi denetimi
saglanmistir. Biligsel terapi seanslari,
katihmeinin rizasiyla kayda ahnmistir,
boylece katihmeilardan ddevlerinin bir
parcasi olarak kayitlar dinlemeleri ve
gozetime yardimer olmalar: istenebilir.
Deneme siiresi boyunca protokole siki bir
gsekilde uyulmasim saglamak igin,
deneme siiresince 80 kayithik bir drnek.
biligsel terapi dlgegine gore diizenlenmis
[referans] ve risk altindaki popiilasyon
kognitif terapi uyum olcegine [referans]
gore derecelendirilmisgtir. Bu kasetler
terapinin  hem erken hem de geg
asamalarindan alinmistir ve her yil dahil
edilen katilimeilan icermektedir
¢ 1llc. Deneme ilacina uyum, takip/kontrol
telefon goriismeleri sirasinda toplanan
bilgilerle ila¢ kullanan bireylerin kendi
ifadelerine dayali hap sayilarimn
bildirilmesi ile degerlendirildi. Bu
veriler, hic hap alinmadi, neredeyse hig
alimmadi (recete edilen dozlarin %1-24'i),
biraz alindi (%25-49), ¢ogunlugu alindi
(9650-74) veya hepsi ahndi (%75-100)
seklinde kategorize edildi
¢ 11d. Egitim, ¢ bolgesel c¢alhisma
merkezinin her birinde, bagimsiz olarak
verilecektir. Tiim egitmenler, egitimin
merkezler arasmda
standartlagtirilmasim saglamak i¢in tek
bir egitim protokoliine bagh kalacaktir.
Egitim, canlandirma ve ortaklasa-
degerlendirme teknikleri kullamilarak
tum egitmenler tarafindan planlanacak
ve prova edilecektir. Buna ek olarak,
proje yoneticisi her merkezdeki ilk iki
egitim oturumu boyunca gozlemei olarak
hareket edecek ve egitimi daha da
standart hale getirmek amaciyla
egitmenlere geri bildirim saglayacaktir
[not: bu érnek bir protokolden alimmistir]
Aciklama—Ashna uygunluk. bir miidahalenin.
arastirmacilarin amagcladigl sekilde
gerceklesme derecesini ifade eder ve bir
miidahalenin bagarisim  etkileyebilir.2?  Bu
kavrami tamimlamak i¢in kullanilan terimler,
disiplinler arasinda farklhihk gostermekte ve
tedavi biitiinliigii, hizmeti saglayan veya
katihmeimin uyumu ve uygulama uygunlugu
gibi parametreleri icermektedir. Bu madde ve
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madde 12. miidahalenin basit bir sekilde
(mildahale sekli olan ila¢ veya egzersizlerin kag
katihmeiya  verildigi  gibi) ele alinmasimin
Otesine uzanmir ve mildahalenin “ne kadar iyi”
alindigim  veya verildigini ifade eder (kac
katihmer ilag aldvegzersizleri yapti, ne kadar
aldilar/yaptilar ve ne kadar siireyle).
Miidahaleye baghh olarak ashna uygunluk,
hizmet saglayicilarimin egitimi (6rnekler 1la,
11b. 11d), miidahalenin verilmesi (érnek 11b) ve
mildahalenin alimmas:1 (6rnek 11c) gibi,
mildahalenin bir veya daha fazla boliumiine
uygulanabilir. Miidahalenin ashna
uyvgunlugunu  belirlemek i¢in  kullamilan
degerlendirme yontemleri, miidahale tiiriine
gore de degisiklik gdsterecektir. Ornegin, basit
farmakolojik mudahalelerde. aslina uygunlugu
degerlendirmek, genellikle ahecilarin ilaci
almaya bagh kalmasina odaklamr (6rnek 11b).

Rehabilitasyon, psikolojik  veya davranis
degisikligi  mudahaleleri  gibi  karmasik
mildahalelerde, aslina uygunluk

degerlendirmesi daha karmasiktir (6rnek 11b).
Miidahalenin verilmesinden &nce (drnek 11d)
veya calisma sirasinda (érnek 11b) ashina
uygunlugu korumak icin kullamilabilecek
onceden planlanmis ¢esitli stratejiler ve araglar
vardir. Aslina uygunlugu saglamak icin
herhangi bir strateji veya ara¢ kullanilmissa,
bunlar acik¢a  tamimlanmahdir.  Ashna
uygunlugun degerlendirilmesinin veya
sturdiirilmesinin bir parcasi olarak kullanilan
herhangi bir materyal dahil edilmeli, referans
gosterilmeli veya konumlar: saglanmalidar.

Madde 12. Ne kadar iyi (gercekte): Miidahaleye
sadik kalmak veya miidahalenin aslina bagh
kalmak degerlendirildiyse, miidahalenin ne
Olgiide planlandigi gibi gerceklestirildigini
acgiklayimiz.

Ornekler:

e 12a. Diizenlenen fizyoterapi seanslarmin
ortalama sayis1 7,5 (SS 1,9) idi. Yedi
hasta (%9), dortten az fizyoterapi

seansm1 tamamladi: bunun nedenleri
arasinda devamsizhik, eyaletler arasi
ulasim problemi veya agri1 sayilabilir.
Fizyoterapi gruplarindaki hastalarin
%701, yedi haftanin en az beginde ev
egzersiz programlarma uyumluydu

e 12h. EE [erken egzersiz]l grubu. [T2]
zamaninda %73 ve [T3] zamaninda
%75.7lik bir tedaviye uyum orani
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gosterirken, GE [gecikmis egzersizl
grubu ise T3'te %86.7 tedavi uyumu
gostermistir... Erken egzersiz EE grubu
kanser tedavileri swrasinda egzersiz
egitimine katilamama nedenlerini
bildirilmistir (“kemoterapi haftasi” %14;
“yorgunluk™ %10); veya yasamla ilgili
engeller ("hastalik, o¢rnegin soguk
alginhgr  veya grip" %16: aile
yukiumluliikleri" %13)"

e 12c. Toplam 214 katilimer (%78) ¢calisma
tabletlerinin en az %75'ini aldigim
bildirmistir; Tabletlerin en az %75'ini
aldigini bildiren hastalarin orani iki
grupta benzerdi

e 12d. Psikolojik tedavinin biitiinliigii, en
az bes tedavi seansim tamamlamis
hastalar i¢in 40 online seansin ¢iktilan
puanlanarak, biligsel terapi
derecelendirme olgegi [referans] ile
degerlendirildi. Bilgisavar tarafindan
iretilen rasgele sayilar randomizasyon
yontemi kullamlarak. her terapist i¢in bu
tur en az bir hasta se¢ildi. Bu hastalar
icin, altinci seans ya da sondan bir éneceki
seans, 72 uzeninden 31 (Terapistler
arasindaki standart sapma. 9) ve 32
ortalama degerlerini veren iki bagimsiz
psikolog tarafindan (biligsel davranigsal
terapi) puanlandi

Agiklama—Cesitli mnedenlerden dolayl, bir
miidahale veya mildahalenin bir kismi,
amagclandigl gibi yapilamayabilir ve dolayisiyla
miildahalenin ashna uygunlugunu etkileyebilir.
Béyle bir durum yagsandiginda, yazarlar verilen
miidahalenin ne olciide amaclanan
miidahaleden farkhlagtigim tamimlamahdir. Bu
bilgiler, c¢alhisma bulgularim1  agiklamaya,
¢alisma sonuglarini yorumlamadaki hatalari en
aza indirmeye ve gelecekteki miidahalelerde
vapillacak degisiklikleri bildirmeye yardimci
olabilir. Aslina uygunluk digiikse, ashna
uygunlugu veya uyumu iyilestirmek i¢in daha
fazla calismaya veya stratejive ihtiyac oldugunu
gosterebilir.2223 Ornegin, miidahalenin
katilhmeilarm hoslanmadigi bazi yonleri olabilir
ve bu onlarin uyumunu etkileyebilir. Madde
11'de tamimlandigi tizere, miidahalenin ashna
ne kadar bagh kalindigini raporlarken, ashna
uyumu degerlendirmek i¢in kullanilan 6lgtimler
de belirtilmelidir (12a-d érnekleri).

TARTISMA
Kimler TIDieR’i kullanmahdir?

Miidahalelerin raporlanmasini
gelistirmenin yani sira, yazarlarin
miidahalelerinin agiklamalarim
vapilandirmasimi,  editér ve  hakemlerin
tanimlamalarin degerlendirilmesini ve
okuyucularin bilgiyi kullanmalarimi

kolaylastirmak amaciyla kullanilabilecegine
inandigimiz  kisa bir liste sunulmustur.
CONSORT 2010 ve SPIRIT 2013 bildirilerine
uygun olarak, miudahalelerin tekrarlanmasini
miimkiin kilacak derecede veterince
detaylandirilmasimi = ve  yazarlarin  bunu
gerceklestirmek i¢in TIDieR kontrol listesini
kullanmas1 6nerilmektedir. Tiim miidahale
detaylarimin bir ¢alismanin ana metnine dahil
edilmesi her zaman miimkiin olmadigindan:
TIDieR kontrol listesi. yazarlarin rapor ettikleri
maddeleri bildirmelerini ve bu bilgilerin nerede
bulundugunu belirtmelerine yol gosterir (bkz.
Ek 3).

Dergiler kontrol listesinin tamamlanmasini
milracaat siirecinin bir parg¢as1 olarak
istediginde, rapor edilen kontrol listesi
maddeleri artirilir.2* Dergileri, CONSORT ve
benzeri bildirilerde oldugu gibi, TIDieR kontrol
listesinin de kullamimini onaylamalari igin
tesvik  ediyoruz. Bu, vyazar talimatlarim
degistirerek, miidahale raporlanmasiyla ilgili
bir editér yazis1 yavinlayarak ve web sitelerinde
kontrol listesine bir baglant1 ekleyerek
yapilabilir. Su anda az sayida dergi
mildahalelerin nasil raporlanacagr konusunda
ozel kilavuz sunmaktadir.2® Daha az sayida
dergide ise, miidahale protokolleri veya tiim
detaylar1  meveut  olmadikga  caligmayl
yvayinlamayacaklarim belirten yayin
politikalar: vardir.?® Diger dergileri de benzer
politikalari benimsemeye tegvik ediyoruz.
Dergiler ve yazarlar tarafindan saglanan
baglantilar glivenilir wve kaher olmaldir.
Miidahalelerin tanimlari i¢in sabit depolama
alanlan da gereklidir ve bunlarmm
gelistirilmesinde, arastirma toplulugundaki
(arastirmacilar, dergi editérleri, yayineilar,
arastirma fonu  kuruluslar1  gibi) tiim
paydaslarin katkisina ve igbirligine gereksinim
vardir.

Yazarlar ayrica, sistematik derlemelerde
miidahaleleri acgiklarken TIDieR maddeleri
tarafindan yonlendirilmek isteyebilir, boylece
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okuyucular, derlemeyli okuduktan sonra
tekrarlamak istedikleri herhangi bir
miidahalenin tiim ayrmntilarina (veya en
azindan nereden daha fazla bilgi
edineceklerine) erigebilirler.

CONSORT ve SPIRIT Bildirileri ile birlikte
TIDieR kullanimi

Randomize  arastirmalarin  raporlarim
ginderen yazarlar icin TIDieR'1 CONSORT
kontrol listesi ile birlikte kullanmalari
oneririz: yazarlar CONSORT kontrol listesinin
5. maddesini tamamlarken, “TIDieR kontrol
listesine bakiniz® yazmalh ve ayr1 Dbir
tamamlanmig TIDieR kontrol listesi
saglamahdir. Bu 6neriyi benimseyen dergiler,
dergi yazim kurallarmm uygun sekilde
degistirmeleri ve editdrlerini ve hakemlerini bu
degisiklikten haberdar etmeleri gerekir. Benzer
sekilde, arastirma protokollerini gonderen
yvazarlar. SPIRIT 2013 kontrol listesinin 11.
maddesine geldiklerinde TIDieR  kontrol
listesine gonderme yapabilirler. Farklardan
biri. iki TIDieR maddesinin (madde 10 ve 12).
protokollerdeki miidahalenin raporlanmasi igin
gecerli olmamasidir: ¢linkit bu maddeler
calisma bitene kadar tamamlanamazlar. Bu
konu TIDieR kontrol listesinde belirtilmistir.
Yayimlanmig protokollerin miidahale ile ilgili bir
bilgi kaynag olarak gelismesi ve TIDieR'nin
SPIRIT 2013 bildirisivle birlikte kullanilmasi,
bunu kolaylastirabilir. Randomize c¢alismalar
disindaki ¢alisma tasarimlarimin yazarlar: igin,
TIDieR tek basina bagimsiz bir kontrol listesi
olarak veya o ¢alisma tasarimi icin ilgili ifadeyle
(STROBE Acgiklama 12, gibi)  birlikte
kullanilabilir. Karmasik miidahaleleri iyi
tanimlamanin zor olabilecegini ve bazi 6zellikle
karmasik miidahaleler icin, TIDieR gibi bir
kontrol listesinin, miidahale raporlamasina
yvardimei olabilecegini, ancak bu miidahalelerin
tiim karmasikhgm karsilayamayabilecegini
kabul ediyoruz.

TIDieR kontrol listesine uymanin, dzellikle
calisma protokolii herkese agik degilse, bir

metnin  kelime  sayisim  artirabilecegini
bilivoruz. Bunun genel olarak calismalarin ve
ozellikle mildahalelerin raporlarimin

iyilegtirilmesine yardimer olmak igin gerekli
olabilecegine inamyoruz. Dergiler, iyl rapor
edilmis ¢calismalarin ve tam olarak agiklanan
yontemlerin 6nemini fark ettiginden ve bir¢ogu
yvalnmizea ¢evrimici bir modele veya tam ¢alisma
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protokoliiniin  yaymnlanmasiyla basili  ve
cevrimici bir karma uygulamaya gec¢tiginden, bu
kaliteli  raporlama  oniinde bir  engel
olusturabilir. Ornegin. Nature Publishing
Group, kisa siire dnce gonderilen makalelerin
yontemler béliumindeki kelime smirlarim
kaldirmistir ve sunlari onermektedir:
“Yontemleri tamamen agiklamak igin daha fazla
alan gerekiyorsa, yazar 300 kelimelik
'Yontemler Ozeti' boliiminii koymal ve sekil
aciklamalarimi izleyen metnin sonunda ek
Yontemler' bolumiinit ilave etmelidir. Bu
Yontemler bélimii siiriimiinde g¢evrimicgi
olarak goriinecektir., ancak basili sayida

gorinmeyecektir. Yontemler boliimi
olabildigince  kisaca  yazilmahdir, ancak
sonuclarin yorumlanmasima ve

tekrarlanmasina imkan vermek i¢in gerekli tiim
dgeleri icermelidir.”?7

SONUC

TIDieR kontrol listesi ve rehberi yazarlara,
editorlere. hakemlere ve okuyuculara yardimeci
olmahdir. Bazi yazarlar bu kontrol listesini
bagka bir zaman alic1 engel olarak algilayabilir
ve raporlama yonergelerini onaylamayan bir
dergive yvayn i¢in gondermeyi secebilir. Saghk
aragtirmalarimin raporlanma kalitesinin kabul
edilemez derecede zayif oldugunu gosteren
genig bir kamt tabam vardir. Dogru bir sekilde
onaylanmis  ve  uygulanmig  raporlama
yonergeleri, yvaymecilarin, editorlerin,
hakemlerin ve yazarlarin nelerin yapildigini ve
nelerin bulundugunu tam ve seffaf bir sekilde
aciklayan daha iyi bir is yapmalarini saglar 28
Bunu yapmak, zarar veren arastirmalari2®:30
azaltmaya ve arastirmanin saghk tzerindeki
potansiyel  etkisini  artirmaya  yardimc
olacaktir.

Tegekkiir: Delphi anketine yanit veren herkese
ve diiglinceli yorumlar: igin minnettariz. Ayrica
Oxford'daki fikir birlidi toplantisimi diizenlemedeki
yardimlar i¢in Nicola Pidduck'a (Oxford Universitesi
Temel Bakim Saghk Bilimleri Bélimil) tegekkiir
ediyoruz.

Katkida bulunanlar: PPG wve TCH, TIDieR
grubunu baglatti ve yoénetim grubunun diger
ityeleriyle (IB, RM ve RP) birlikte Delphi anketi ve
fikir birligi toplantisimin diizenlenmesine &nciilitk
etti. TCH makalenin yazilmasina énciliik etti. Ttm
vazarlar makalenin hazirlanmasina ve goézden
gecirilmesine katkida bulunmus ve son halini
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onaylamistir. TCH ve PPG garantordiir.

Finansman' Bu kontrol listesinin ve rehberin
geligtirilmesi i¢in belli bir finansman yoktu. Mart
2013'tekd fikir birligi toplantisi, kismen PPG
tarafindan diizenlenen bir NIHR Senior Investigator
Award ile finanse edildi. TCH, Avustralya Saghk ve
Yaghhk Bakanhg tarafindan saglanan fonlarla
Avugtralya Ulusal Saghk ve Tibbi Aragtirma Konseyi
(NHMRC) / Temel Saghk  Arastirmalan
Degerlendirme ve Geligim Kariyer Geligtirme Bursu
(1033038) tarafindan desteklenmektedir. PPG, bir
NHMRC Avustralya Bursu (527500) tarafindan
desteklenmektedir. DGA, Cancer Research UK'den
(C5529) bir program hibesi ile desteklenmektedir.
MDW, Wellcome Trust Senior Investigator 6diilit
(WT097899MA) ile desteklenmektedir.

Rekabet alanlari: Tiim yazarlar
www.icmje.org/coi_disclosure.pdf adresindeki Unified
Competing Interest formunu doldurmuslardir (ilgili
yazarin talebi iizerine) ve heyan: RM. Ingiltere’de
Ulusal Saghk Aragtirmalar: Enstitiisii'niin (National
Institute for Health Research, NIHR) bir pargasi olan
NETSCC  tarafindan  istihdam  edilmektedir.
NETSCC, NIHR adina “Ulusal Saghk Aragtirmalar
Enstitiisii tarafindan finanse edilen énemli ve kahe
bir aragtirma argivi =aglayan beg agik erigimli dergi
paketi” olan NIHR Dergiler Kiitiiphanesi'ni
yonetmektedir. NIHR Dergiler Kitiiphanesi, finanse
edilen aragtirmanin tiim sonuglarimin
raporlanmasima biyyilk 6nem vermektedir ve bu
nedenle difer raporlama yénergelerinde oldugu gibi
TIDieR'nin kullanicis1 olmasi muhtemeldir. VB, fikir
birligi toplantisi ve bu makalenin ilk taslag
hazirlanirken PLOS Medicine Bag Editéritydii. HM,
BMdJ'de editér yardimcisidir ancak bu ¢ahgma ile
ilgili herhangi bir karar alma siirecine dahil degildir.
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Ozet noktalar

Midahalelerin tam biryayinlanmig tanimi olmadan, klinisyenler ve hastalar etkili miidahaleleri giivenilir bir sekilde
uygulayamazlar

Midahale tiiriinden bagimsiz olarak, yayinlanan midahalelerin tanimlanma kalitesi oldukga diistiktir

Miidahale Tanimlama ve Tekrarlama Sablonu (Template for Intervention Description and Replication, TIDieR)
kontrol listesi ve kilavuzu, miidahalelerin raporlamanin biitiinligiini ve sonuc olarak tekrarlanabilirligini artirmak
icin gelistirilmistir.

TIDieR, yazarlar tarafindan mudahalelerinin raporlanni yapilandirmak icin, hakemler ve editérler tarafindan
aciklamalarin biitiinligiinii degerlendirmek icin ve bilgileri kullanmak isteyen okuyucular tarafindan kullanilabilir.

Tablo 1. Miidahale Tanimlama ve Tekrarlama $ablonu (Template for Intervention Description and Replication, TIDieR) kontrol
listesinde bulunan 6Zeler: bir miidahaleyi aciklarken dahil edilecek bilgiler. Kontrol listesinin tam versiyonunda, yazarlara ve
hakemlere not almalari icin bos alan birakilmistir (bkz. Ek 3).

Madde no Madde

Kisa adi

1 Midahaleyi aciklayan bir isim veya ifade belirtiniz.

Neden

2 Miidahale icin gerekli olan unsurlarin gerekcelerini, teorilerini veya amaclarni aciklayiniz.
Ne

3 Gerecler: Katilimcilara saglanan veya miidahale sunumunda veya miidahale saglayicilarinin

egitiminde kullanilanlar da dahil olmak tizere, miidahalede kullanilan tiim fiziksel veya
bilgilendirici gerecleri aciklayimz. Bu gereclere nereden ulasilabilecegi hakkinda bilgi veriniz
(6r. cevrimici ek, URL).

4 Prosedilrler: Herhangi bir kolaylastirici veya destekleyici faaliyetler de dahil olmak lzere,
miidahale sirasinda kullanilan prosediirler, faaliyetler ve/veya sureclerin her birini
aciklayiniz.

Kim sagladi

5 Miidahale saglayici kategorilerinin her biri icin (8m. psikolog, hemsire yardimeist)
uzmanliklarni, temel egitimlerini ve aldiklan 6zel egitimleri aciklayiniz.

Nasil

6 Miidahalenin uygulama sekillerini (orn. yliz ylize veya internet veya telefon gibi baska bir yol
ile) ve bunun bireysel olarak mi yoksa grup halinde mi saglandigini aciklayiniz.

Nerede

7 Miidahalenin gerceklestigi yer(ler)in tlr(ler)ini, gerekli altyapi veya ilgili ozellikler de dahil

olmak lizere, aciklayiniz.

Ne zaman ve ne kadar
8 Miidahalenin kac kez yapildigini, hangi zaman araliginda yapildigini ve seanslarnn sayisl,
cizelgesi, siresi, siddeti ve dozu ile birlikte aciklayiniz.

Uyarlama

9 Miidahalenin Kisisellestiriimesi, titre edilmesi veya uyarlanmasi planlandiysa, neyi, neden,
ne zaman ve nasil oldugunu aciklayiniz.

Degisiklikler

10* Galisma sirasinda miidahalede modifikasyonlar/degisiklikler yapildiysa, bu degisiklikleri
aciklayiniz (ne, neden, ne zaman ve nasil).

Ne kadar iyi

11 Planlanan: Miidahaleye sadik kalmak veya miidahalenin ashna bagl kalmak

degerlendirildiyse, nasil ve kimin tarafindan oldugunu aciklayiniz. Midahaleye bagli kalmayi
saglanmak veya iyilestirmek icin herhangi bir strateji kullanildi ise aciklayiniz.

12* Gercekte: Miidahaleye sadik kalmak veya miidahalenin aslina bagh kalmak
degerlendirildiyse, miidahalenin ne dlciide planlandigl gibi gerceklestirildigini aciklayiniz.

* Yukandaki kontrol listesi bir calisma protokoliiniin baslangicinda tamamlandiysa, bu maddeler baslangic protokolii ile

ilgili degildir ve calisma tamamlandiktan sonra agiklanir.
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T - D i e R TIDieR kontrol listesi (Miidahale Tanimlama ve Tekrarlama Sablonu,

Tommiae tor mereemnen - Template for Intervention Description and Replication)
Descriptionand Replication  Bir mildahaleyi agiklarken dahil edilecek hilgiler ve bilgilerin yeri

Madde Madde Nerede bulundugu**
no Primer makale Diger ™
(sayfa veya (ayrintilar)
ek no)
KISA ADI
1 Miidahaleyi agiklayan bir isim veya ifade belirtiniz.
NEDEN
2 Miidahale icin gerekli olan unsurlarin gerekgelerini, teorilerini veya amaclanni agiklayiniz.
NE
3 Gerecler: Katilimeilara saglanan veya miidahale sunumunda veya miidahale

saglayicilaninin egitiminde kullanilanlar da dahil olmak iizere, miidahalede kullanilan tiim
fiziksel veya bilgilendirici gerecleri aciklayiniz. Bu gereclere nereden ulasilabilecegi
hakkinda bilgi veriniz (6r. cevrimici ek, URL).

4 Prosediirler: Herhangi bir kolaylastirici veya destekleyici faaliyetler de dahil olmak lizere,
miidahale sirasinda kullanilan prosediirler, faaliyetler ve/veya siireclerin her birini
aciklayiniz.

KiM SAGLADI

5 Miidahale saglayic kategorilerinin her biri igin (6m. psikolog, hemsire yardimeisi)
uzmanliklanni, temel egitimlerini ve aldiklan ozel egitimleri aciklayiniz.
NASIL

6 Miidahalenin uygulama sekillerini (m. yiiz yiize veya internet veya telefon gibi bagka bir yol
ile) ve bunun bireysel olarak mi yoksa grup halinde mi saglandigini agiklayiniz.
NEREDE

7 Miidahalenin gerceklestigi yer(ler)in tiir(ler)ini, gerekli altyapi veya ilgili 6zellikler de dahil
olmak lizere, aciklayiniz.
NE ZAMAN VE NE KADAR

8 Miidahalenin kac kez yapildigini, hangi zaman araliginda yapildigini ve seanslarnn sayis,
cizelgesi, siiresi, siddeti ve dozu ile birlikte aciklayiniz.
UYARLAMA

9 Miidahalenin kigisellestirilmesi, titre edilmesi veya uyarlanmasi planlandiysa, neyi, neden,
ne zaman ve nasil oldugunu aciklayiniz.
DEGISiKLiKLER

10+ Caligma sirasinda miidahalede modifikasyonlar/degisiklikler yapildiysa, bu degisiklikleri
aciklayiniz (ne, neden, ne zaman ve nasil).
NE KADAR [Yi

11 Planlanan: Midahaleye sadik kalmak veya miidahalenin aslina bagli kalmak
degerlendirildiyse, nasil ve kimin tarafindan oldugunu aciklayiniz. Miidahaleye bagh
kalmayi saglanmak veya ivilestirmek icin herhangi bir strateji kullanildi ise aciklayiniz.

12+ Gercekte: Miidahaleye sadik kalmak veya miidahalenin aslina bagl kalmak
degerlendirildiyse, miidahalenin ne dlciide planlandig gibi gerceklestirildigini aciklayiniz.

** Yazarlar — aciklanan miidahale icin bir madde uygun degilse N/A secenegini kullanin. Hakemler — bhir madde hakkindaki
bilgiler rapor edilmediyse/yeterince rapor edilmediyse "?" Kullamin.

T Bilgi primer makalede verilmemisse, bu bilgilerin nerede mevcut olduguna dair ayrintilar veriniz. Bu, yayinlanmis bir protokol
veya dider yayinlanmig makaleler (alinti aynintilarini verin) veya bir web sitesi (URL'yi verin) olabilir.

+ Bir protokol icin TIDieR kontrol listesini tamamliyorsaniz, bu maddeler protokolle ilgili degildir ve calisma tamamlanmadan
dnce aciklanamaz.

*  Bu kontrol listesini, her madde icin agiklama ve ayrintilar iceren TIDieR kilavuzu (bkz. BMJ 2014; 348: g1687) ile birlikte kullanmanizi siddetle
tavsiye ederiz.

* TIDieR'in odak noktasi, bir cahismanin midahale unsurlarinin (ve uygun oldugu yerlerde karsilastrma unsurlarinin) ayrintilanm raporlamakar.
Calismalanin diger unsurlar ve metodolojik 6zellikleri, diier raporlama beyanlan ve kontrol listeleri kapsamindadir ve TIDieR kontrol listesine
dahil edilmemistir. Randomize bir calisma rapor edilirken, TIDieR kontrol listesi CONSORT 2010 Bildiriminin 5. Maddesinin bir uzantisi olarak
CONSORT beyani (bkz. www.consort-statement.org) ile birlikte kullaniimalidir. Bir klinik arastirma protokolt rapor edilirken, TIDieR kontrol listesi
SPIRIT 2013 Bildiriminin 11. Maddesinin bir uzantisi olarak SPIRIT beyaniyla birlikte kullanilmalidir (bkz. www.spirit-statement.org). Diger
calisma tasanimlan icin TIDieR, sz konusu calisma tasarimi icin uygun kontrol listesi ile birlikte kullanilabilir (bkz. www.equator-network.org).
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