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RBDCOV projesi, Avrupa Birligi'nin 101046118 numarali hibe sézlesmesi kapsaminda Ufuk
(Horizon) 2020 arastirma ve inovasyon programi tarafindan finanse edilmistir.

Ifade edilen fikir ve gortisler yalnizca yazara/yazarlara aittir ve Avrupa Birligi'nin gordslerini
yansitmayabilir. Ne Avrupa Birligi ne de hibe veren makam bu gorislerden sorumlu

tutulamaz.
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Yonetici Ozeti
Bu raporda, HIPRA-HH4 klinik denemesi ile es zamanli olarak gergeklestirilen psikososyal
arastirmadan elde edilen bulgular sunulmaktadir. Bu klinik ¢alismada,

o6 bagisikhgl baskilayan saghk sorunlari yasayan bireyler igin 6zel olarak

' gelistirilen bir COVID-19 asisi degerlendirilmigtir. Bu psikososyal bilesenin
Q amaci, katimcilarin  arastirmaya katilimlari  dncesinde, sirasinda ve
99~ sonrasinda sahip olduklari bakis agilarini, motivasyonlarini, beklentilerini ve
deneyimlerini incelemektir. Calismada, yalnizca lojistik ve bilgilendirici hususlari degil, ayni
zamanda katilimci deneyimini sekillendiren duygusal ve iligskisel dinamikleri de anlamaya 6zel
olarak odaklanilmistir.

Kapsamli bulgular elde etmek amaciyla karma yontem yaklasimi kullaniimistir. Toplam 54
katilimci, bu ¢alisma igin 6zel olarak hazirlanmig bir gevrimigi anketi tamamlamis; ayrica bunlar
arasinda 15'i ile mulakat yapilmistir. Bu yontemlerin bir arada kullanilmasi hem temel
egilimlerin belirlenmesini hem de kronik veya karmasik saglik sorunlariyla yasayan bireylerin
deneyimlerinin ve 6znel algilarinin ortaya gikarilmasini saglamistir.

Sonuglar, klinik denemenin kendisine duyulan yiiksek diizeyde memnuniyeti ve giiven duygusunu
ortaya koymustur. Katilimcilar, arastirmayi iyi organize edilmis, katihmci merkezli ve anlamli
olarak tanimlamistir. Tibbi personelin ve arastirma ekibinin profesyonelligi, iletisimin anlasilir
olmasi, galismanin algilanan kisisel ve sosyal énemi, olumlu degerlendirmelere katkida
bulunmustur. Katilimcilarin birgogu, anlasildiklarini ve deger gérdiklerini hissettiklerini, bunun
da kendilerinde glgli bir onaylanma (mesruiyet) duygusu ve duygusal baghlik olusturdugunu
ifade etmistir.

Ancak katihmcilar, iyilestirmeye acik alanlar da tespit etmiglerdir:
e Birgok katilimcinin proje kapanisi ve takdir gérme istegini dile getirmesi nedeniyle,
¢alisma sonrasi geri bildirim ve sonug paylagimina ihtiya¢ duyulmasi.
e Toplum temelli katihmci temini kanallarinin olmamasi nedeniyle erisimin ve
kapsayiciligin sinirli kalmasi.
o Ozellikle hareket kabiliyeti kisith veya eslik eden hastaligi olan kisiler igin,
prosedirlerin fiziksel ve lojistik agidan yik olusturmasi.

En 6nemlisi, katilimcilar, bagisiklik sistemi baskilanmis popiilasyonlara odaklaniimasini degerli
bulmus; sikhkla, aragtirmalardan diglandiklarini belirtmislerdir. Calisma populasyonunun
baglantili ve iliskili olmasi gliveni, aidiyet duygusunu ve katilim motivasyonunu giiglendirmistir.
Genel olarak, bu bulgularin sagladig pratik ve etik bilgiler, gelecekteki klinik arastirmalarin,
Ozellikle tibbi ve sosyal agidan hassas popilasyonlara odaklanan galismalarin tasariminda yol
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gosterici olabilecektir. Katihmcilarin goriislerini arastirma siirecinin merkezine koymak,

arastirmaya katilimi, devamliligi ve uzun vadeli etkilesimi anlamli sekilde arttirabilir.

Projeye genel bakis

Bu psikososyal arastirma, HIPRA’nin liderliginde ve Avrupa Birligi tarafindan finanse edilen bir
girisim olan RBDCOV projesi kapsaminda gergeklestirilmistir. Projenin amaci,

pa klinik arastirmalarda geg¢miste yeterince temsil edilmeyen popilasyonlarda
rekombinant protein COVID-19 asisini degerlendirmektir. Bunlar arasinda;

bagisikligi baskilayan saglik sorunlari yasayan bireyler (6rnegin CD4 sayisi

**= 400’Un altinda HIV ile yasayan kisiler), organ nakli alicilari, otoimmiin
hastaliklari olan bireyler, imminsupresif tedavi géren kisilerin yani sira gocuklar ve ergenler

de yer almaktadir.

RBDCOV, Ufuk Avrupa (Horizon Europe) programi kapsaminda, bes Ulkeden arastirma
kurumlari, hastaneler, biyoteknoloji sirketleri ve sivil toplum kuruluslarindan olusan ¢ok
disiplinli bir konsorsiyumu bir araya getirmektedir. Projenin amaglari arasinda HIPRA-HH-4
asisinin  guvenlik ve etkililiginin  degerlendirilmesi, ruhsatlandirma onay sirecinin
desteklenmesi ve asi gelistirmede daha kapsayici yaklasimlarin gelistiriimesi bulunmaktadir.

Avrupa AIDS Tedavi Grubu (EATG), proje boyunca anlaml bir toplum katilimi saglanmasinda
merkezi bir rol oynamigtir. Bu gorev dogrultusunda EATG, g¢alismanin bagisiklik sistemini
baskilayan saglik sorunlari yasayan bireyleri iceren yetiskin grubunda yer alan katihmcilarin
yasadiklari deneyimleri incelemek Uzere bir psikososyal arastirma koordine etmistir. Calisma,
katilmailarin bakis acilarini, motivasyonlarini ve kaygilarini belgelemeyi amaglamakta olup, daha
insan odakl ve toplumsal olarak duyarl klinik arastirma uygulamalarini sekillendirmek icin
degerfli fikirler sunmaktadir.

Psikososyal arastirmanin amaci ve hedefleri

Bu psikososyal arastirma, bagisikhg: baskilayan saglik sorunlari yasayan kisilerin HIPRA-HH-4
klinik denemesine katilimlarini nasil algiladiklarina dair veri ve bilgi toplamak amaciyla
gergeklestirilmistir. Bu kapsamda, katilimcilarin motivasyonlari, beklentileri, algilanan riskler
ve faydalar ile arastirma sirecine duyduklari gliven derecesi incelenmistir. Bu ¢alisma bileseni,
yalnizca veri toplamak igin degil, ayni zamanda katilimcilarin seslerini arastirma denekleri
olmaktan Oteye tasiyarak; klinik denemeye katilimin etik, pratik ve duygusal boyutlarina dair
degerli perspektifler sunan bireyler olarak merkeze alacak sekilde tasarlanmistir.

ispanya’da yiiritilen bu nitel ve nicel degerlendirme, katilimcilarin yasadiklari deneyimlerin
belgelenmesini ve 06zellikle yeterince temsil edilmeyen ya da tibbi agidan hassas
populasyonlari kapsayan gelecekteki klinik ¢alismalarin iyilestirilmesine katki saglayabilecek
uygulanabilir fikirler Gretmeyi amaglamistir. Veri toplama silirecinde gevrimigi anket ile yari
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yaptlandiriimis goérismeler bir arada kullanilarak katihmcilarin gorislerinin, endiselerinin ve
degerlendirmelerinin kapsamli bir sekilde anlasiimasi saglanmistir.

Galisma, klinik deneme protokoli dogrultusunda, asagidaki 6zel hedefleri gergeklestirmeyi
amaglamigtir:

o Katiimcilarin HIPRA-HH4 klinik denemesine katilma motivasyonlarini belirlemek

e Arastirma surecine iliskin bilgi dizeyleri ile kendilerini yeterince bilgilendirilmis ve
desteklenmis hissedip hissetmediklerini degerlendirmek

o Katihm surecinde, 6zellikle yan etkiler, tibbi islemler ve lojistik kisitlamalarla ilgili
algilanan kaygilari ve uygulamaya yonelik engelleri belgelemek

o Katihmcilarin lojistik, duygusal ve kisilerarasi boyutlar da dahil olmak Uzere genel
memnuniyetlerini degerlendirmek

o Bagisikhk sisteminin baskilayan rahatsizliklar yasayan popilasyonlari kapsayan
gelecekteki klinik denemelere veri saglamak amaciyla iyi uygulamalari ve gelistirme
alanlarini saptamak

Katiimailar: katihm acisindan uygunluk, katiimcr temini
ve orneklem profili

Uygunluk kriterleri

66

Psikososyal arastirmanin katilimcilari, HIPRA-HH4 Covid 19 asisi klinik ’
denemesinin ispanya koluna, 6zellikle de bagisikig baskilayan saghk
sorunlariyla yasayan yetiskinleri hedefleyen gruba kayith bireyler arasindan
secilmigtir. Pediatrik gruptan veya diger Ulkelerden higbir katilimci bu galismaya dahil
edilmemistir.

%

Psikososyal arastirmaya katilmaya uygunluk bakimindan katiimcilarin asagidaki kriterleri
karsilamasi gerekmekteydi:
e 18 yasinda veya Uzeri olmak
o Ispanya’daki katilimci merkezlerinden birinde, HIPRA-HH4 asi klinik denemesine
aktif olarak kayith olmak
e Tamamlayici arastirmalar igin kendisiyle iletisime gecilmesine bilgilendirilmis onam
vermis olmak
e Cevrimici bir anketi tamamlayabilecek ve/veya ispanyolca veya Katalanca yapilan
yari yapilandiriimis bir gérismeye katilabilecek beceri ve istege sahip olmak
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Katilimcilar, klinik deneme ekibi tarafindan davet edildikten sonra psikososyal arastirmaya
katilmigtir. Katilim tamamen génilll olup, klinik deneme sonuglarindan bagimsizdir.

Katilimcr alim stratejisi

Psikososyal arastirma igin katilimci alimi, Katalonya’daki klinik deneme merkezleri tarafindan
ylrGtilmustir. Uygun kisiler ya takip ziyaretleri sirasinda ya da Fundacié Sant Joan de Déu
(FSJD) tarafindan koordine edilen ev tabanli onam sireci araciligiyla katilim igin davet
edilmistir.

Cesitliligi saglamak igin katilimci aliminda dengeli bir temsil hedeflenmis ve bu denge asagidaki
kriterlere gore saglanmistir:

o Klinik kosullar. Bes hedef grup belirlenmistir: immunsipresyon ve HIV ile yasayan
kisiler (CD4 sayisi 400 hiicre/mm?3 degerinin altinda), birincil antikor eksikligine
sahip bireyler, diyaliz tedavisi goren hastalar, bobrek nakli alicilari ve otoimmiin
hastaligl olan kisiler (6r. vaskilit, miyozit, sistemik lupus eritematozus, Sjogren
sendromu, romatoid artrit, multipl skleroz).

o Cinsiyet. Cis (biyolojik cinsiyeti ile cinsiyet kimligi eslesen kisiler) erkekler ve cis
kadinlar arasinda dengeli bir dagihm gozetilmistir.

e Yas. Genis bir yas araliginin ¢alismaya dahil edilmesine 6zen gosterilmistir. Ancak,
klinik kohortun genelinde geng yetiskinlerin (18-30 yas) sayica az olmasi nedeniyle
(klinik deneme boyunca toplamda sadece 7 kisi) bu gruptan katihmci saglanmasi
zor olmugtur.

Bu hedefin hayata gegirilmesi icin katihmcilarla ilgili kosullara ve cinsiyete gore 6nerilen bir
dagihim, klinik ekiplere iletilmistir. Baslangigtaki hedef, her hastalik grubu basina yaklasik 10
anket yaniti alinmasi ve 2 gériisme gercgeklestirilmesi yonindeydi. Ancak, katim nihai olarak
katilimcilarin misaitlik durumu ve katilm istekliligi ile sinirl kalmistir.

Bilgilendirilmis onam ve ¢alisma bilgileri, planli ziyaretler sirasinda ya da katilimcilarin belgeleri
evde inceleyip imzalayabilmelerini saglayan takipli bir mesajlagsma hizmeti araciligiyla uzaktan
iletilmistir. Onamin teyit edilmesinin ardindan, katilimcilara ¢evrimici ankete erisim saglanmis
ve gerektiginde gorisme sirecine iliskin bilgiler verilmistir.

Katilimcilarin RBDCOV klinik denemesinden ilk olarak nasil haberdar olduklarint anlamak,

hangi iletisim kanallarinin katilimi kolaylastirdiginin ve hangilerinin yeterince kullanilmadiginin
tespit edilmesinde yardimci olmustur.
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Cevrimigi anket yanitlari asagidaki bulgulari ortaya koymustur:

90.7% 7.4%
® %
S ¢

Doctor or care team Other (unspecified sources)

1.9% 0%
00

.V
R

Patient organisations Friends, family or social media

Bu bulgular, katiimci aliminin neredeyse tamamen hastane temelli tibbi ekipler araciligiyla
yuratuldtguni gostermektedir. Bu yaklasim verimlilik ve koordinasyon saglasa bile, toplum
temelli erisimin eksikligi arastirmanin erisilebilirligini, cesitliligini ve kolektif sahiplenme
duygusunu sinirlamis olabilir.

Hasta dernekleri, akran destek gruplari veya hasta haklari organizasyonlari gibi sivil toplum
aktorlerinin stirece dahil edilmesi, gelecekteki denemelerde gesitli avantajlar saglayabilir:

o Daha genis bir erisim: Dlzenli olarak hastane hizmeti almayan veya kurumsal
ortamlara karsi gliven eksikligi duyan kisilere ulasilmasinin saglanmasi

o Daha fazla cesitlilik: Farkli sosyoekonomik, cografi ve kiltlrel gegmislerden gelen
goruslerin dahil edilmesi

o Daha giiglii katihm: Guvenilir araci kuruluglarin yardimiyla motivasyonun ve
surdurdlebilir katilimin arttirilmasi

o lletisimin gelistirilmesi: Calismanin anlasiimasinin kolaylastiriimasi ve geri bildirim
mekanizmalarin olusturulmasi

Kronik hastaliklari olan veya bagisikligl baskilayan saglik sorunlari yasayan bireyleri iceren
herhangi bir arastirmada, bu toplum temelli stratejiler yalnizca tamamlayici degil, ayni
zamanda esitlik ve katilimcr odakliligl saglanmasinda ¢ok biyik bir 5nem tasir.

Orneklem

Bagisiklik sistemi baskilanmis yetiskinlere ydnelik HIPRA-HH4 denemesinin ispanyol kohortunda
230 katilimci yer almistir. Bunlardan 54U ¢evrimigi psikososyal anketleri tamamlamis, 15 kisi
ise derinlemesine nitel gorismelere katilmistir. Tim katilimcilar Katalonya’daki klinik
merkezlerden segilmisgtir.
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230

immunocompromised adults participated in the
study

54

of them completed online psychosocial
questionnaires

15

of those also took part in in-depth qualitative
interviews

Boylece, psikososyal arastirmada, toplam deneme kohortunun yaklasik %23,5’'inin gorusleri
yansitilarak, katilimcilarin  deneyimlerine dair zengin ve baglam temelli bir anlayis
sunulmustur.

Nitel alt 6rneklem (gorismeler), cinsiyet, yas, tibbi durum ve klinik saha agisindan gesitliligi
yansitacak sekilde 6zel olarak segilmistir. Bu gesitlilik, anket verilerini daha ayrintili ve bireysel

diizeyde perspektiflerle tamamlayarak yorumlayici analizlerin gliglenmesine katki saglamistir.

Katimcilarin sosyodemografik 6zelliklerine dair ayrintili bir genel degerlendirme, asagidaki
bélimlerde sunulmaktadir.

66

9
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Arastirma tasarimi ve metodolojisi

HIPRA-HH4 asi denemesine katilan bireylerin deneyimlerini incelemek igin, psikososyal
¢alismada yapilandirilmis ¢evrimici anket ile derinlemesine, yari yapilandiriimis gérismeleri
birlestiren karma arastirma yontemi kullaniimistir. Bu araglar, RBDCOV projesinin EATG
Danisma kurulu, FSJD ve bagisiklik sistemini baskilayan cgesitli saghk sorunlari yasayan 15
kisiden olusan bir Danisma Paneli tarafindan ortaklasa gelistirilmistir. Bu igbirlikgi tasarim hem
metodolojik titizlik hem de hedef popilasyonun yasadiklari deneyimlere karsi duyarl bir
yaklasim saglamistir. Tiim araclar ispanyolca ve Katalanca olarak hazirlanmistir. Ayrica, sz
konusu araglar agikhgl, erisilebilirligi ve tematik uygunlugu saglamak igin proje ekibi ve toplum
danigsmanlari tarafindan i¢ denetimden gegirilmistir.

Cevrimici anket, kapal uglu sorular ve iki agik uglu metin alaninin bir kombinasyonu ile,
katilimcilarin klinik denemeye katilimlarina iliskin gorislerini ortaya g¢ikarmayi amaglamistir.
Anket, bes tematik alani konu alarak olusturulmustur:

V%
'\

Motivations for joining the clinical trial

A\
Understanding of the trial, including the information

received and the procedures involved

@‘ Actual experience during participation, including
interactions with staff, perceived respect and

@ support, and logistical aspects

Overall satisfaction with the process and support O
received

< . . .
Concerns, perceived risks, and suggestions for

improvement
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Ankette ayrica temel sosyodemografik degiskenler ve katilimcilarin kendi bildirimlerine dayali
saglhk sorunlari da yer almistir. Sorularin ¢ogunda, ¢oktan se¢meli veya Likert tipi yanit
formatlari kullanilirken, agik uglu metin sorulari katilimcilara kendi sézcukleriyle daha ayrintili
ve kisisel duslincelerini paylagma imkani tanimistir.

Anketin tam Tirkge versiyonunu, Ekler bolimunde bulabilirsiniz.

Yari yapilandiriimis goérismelerde, ankette ele alinanla ayni bes tematik alan daha
derinlemesine incelenmistir. Katilimcilardan, ¢alismaya katilirken sahip olduklari motivasyon
ve beklentilerini, ¢alismanin amaci ve sireglerine dair anlayiglarini, ayrica onamdan takip
surecine kadar tiim katilim asamalarindaki deneyimlerini anlatmalari istenmistir.

Ayrica gorusmelerde, katilimcilarin aldiklari bakim ve destege yodnelik memnuniyetleri,
arastirma ekibiyle etkilesimlerinin kalitesi ve ihtiyaglarinin ne 6lglide tanindig ve saygi
gordugine dair algilari incelenmistir. Katihmcilar ayrica karsilagtiklari endiseler veya zorluklar
hakkinda da gorislerini belirtmis, kronik ve/veya bagisikhgi baskilayan saglik sorunlari yasayan
bireyleri kapsayan gelecekteki klinik denemelerin nasil gelistirilebilecegine dair 6neriler
sunmaya tesvik edilmistir.

Son olarak, gérismeye katilan kisilerden, 6zellikle de bagisiklik sistemi baskilanmis bireylere
Ozel olarak uyarlanmis bir asiya verdikleri énem Uzerinde durarak COVID-19 asisinin
gelistirilmesine iliskin daha detayli goruslerini paylagmalari istenmistir.

Gorlisme rehberinin tam Tirkce versiyonunu, Ekler boliminde bulabilirsiniz.

S6z konusu iki veri toplama araciyla, yapilandiriimis anket yanitlari ve zengin kisisel anlatilar
birlestirilerek klinik denemeye katilimin psikososyal boyutlarina dair kapsamli ve birbirini
tamamlayan bir bakis acisi saglanmistir.

- 66

Haziran 2025 13



Haziran 2025



Veri toplama sureci

Psikososyal arastirmaya katilimci alimi ve veri toplama stireci, HIPRA-HH4 arastirmasina dabhil
olan klinik merkezlerle is birligi yapilarak FSJD tarafindan koordine edilmistir. Bu merkezler
Hospital Clinic de Barcelona, Hospital Universitari de Girona Doctor Josep Trueta, ve Hospital
Germans Trias i Pujol’dur. Katilimcilar klinik deneme merkezlerindeki ekipler tarafindan
belirlenmis ve Ug¢ farkh katilimci alim stratejisi aracihgiyla psikososyal arastirma hakkinda
bilgilendirilmistir:

* %

h¢)

By phone
During routine When discussing trial | Pre-selection calls
medical visits results (as agreed in | to eligible individuals
consent)

Yiz ylze gortugsmeler, katihmcilarin bilgilendirilmis onamlarini dogrudan kendi kliniklerinde
vermelerine olanak saglamistir. Buna karsilik, telefonla iletisime gegilen katilimcilardan, takipli
kurye hizmeti araciligiyla onam formunu evde imzalamalari istenmistir. Bu yontem, hastaneye
gitme zorunlulugunu ortadan kaldirarak katilimi kolaylastirmis olsa da zaman zaman
gecikmelere de yol agmistir.

Onam alinip dogrulandiktan sonra FSJD, katilimcilara gevrimigi anketi doldurmalari igin
kisisellestirilmis ve glvenli bir baglanti saglamistir. Anket Enketo Uzerinden uygulanmistir.
Enketo, acil saglik durumlarinda vatandas katilimini ve dijital inovasyonu tesvik etmeyi
amaclayan Avrupa projesi Science4Pandemics (S4P) kapsaminda kullanilan tarayici tabanh bir
platformdur. Anket, ispanyolca ve Katalanca dillerinde hazirlanmistir ve herhangi bir dijital
cihazda doldurulabilir niteliktedir. Toplamda 54 katilimci anketi tamamlamistir.
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Arastirmanin nitel bileseni igin, katilimcilardan olusturulan bir alt &6rneklem, vyari
yaptlandiriimis goriismelere katilmaya davet edilmistir. FSJD ekibi, katilimcilarla dogrudan
iletisime gecerek gorisme oturumlarini yliiz ylize veya Microsoft Teams ve Zoom gibi
telekonferans platformlari Gzerinden dizenlemistir. Gorlismeler, 45 ila 75 dakika arasinda
siirmis, ispanyolca veya Katalanca olarak, nitel arastirma konusunda egitimli arastirmacilar
tarafindan yurdatilmustlr. Tam goérismeler, katilimcilarin 6nceden verdigi onay ile ses kaydina
alinmis, yaziya dokiilmus, anonim hale getirilmis ve veri koruma ile analiz protokollerine uygun
sekilde sonradan silinmistir. Gorlsulen kisilere, bireysel kodlar atanmis ve bu kodlar, veri
ucgenlemesi amaciyla anket yanitlariyla iliskilendirilmistir.

Yapilandirilmig bir plan olmasina ragmen, katiimci alimi ve veri toplama asamalarinda bazi
zorluklar ortaya ¢ikmistir. Kurye ile saglanan onam siireci beklenenden daha uzun stirmastur.
Ayrica, bazi kisiler baslangicta c¢alismaya katilmayi kabul etmelerine ragmen anketi
tamamlamamis, bu da birden fazla hatirlatma yapilmasini gerektirmistir. Teknik zorluklar ve
sinirh dijital okuryazarlik da bazi durumlarda sorunlara neden olmustur. Ek olarak, gencg
yetiskinler (18-30 yas) ve daha nadir gorilen tibbi rahatsizliklar yasayan bireyler gibi bazi hedef
alt gruplarin katilimini saglamak zor olmustur. Buna ragmen, ¢alisma ¢ok ¢esitli bir katilimci
grubunu basariyla bir araya getirmis ve toplanan nicel ve nitel veri setleri anlamli ve eyleme
donugtirilebilecek gorusler ortaya koymustur.

Etik acidan degerlendirmeler

HIPRA-HH4 klinik denemesine katilim igin imzalanan bilgilendirilmis onamin yani sira,
katilimcilarin psikososyal arastirma igin 6zel olarak hazirlanmig ayri bir onam formunu da
imzalamalari gerekmistir. Bu form, ispanyolca ve Katalanca olarak hazirlanmis ve {i¢ katilimci
hastanenin Arastirma Etik Kurullari tarafindan incelenip onaylanmistir: Hospital Clinic de
Barcelona, Hospital Doctor Josep Trueta de Girona ve Hospital Germans Trias i Pujol.

Calisma, Helsinki Bildirgesi’'ne (Fortaleza 2013 versiyonu) ve biyomedikal arastirmalara iliskin
yirirlikteki ispanyol yénetmeliklerine (14/2007 sayili Kanun) uygun olarak yiritiilmistir. Bu
etik cergeveler, katilimcilarin bilgilendirilmis onam, kisisel verilerin gizliligi ve hassas
populasyonlara yonelik glivenceler de dahil olmak Gzere katilimci haklarinin korunmasini
saglamistir.

Katimcilarin anonimligi ve kisisel verilerin korunmasi amaciyla, tim g¢alisma materyallerinde
katilimcilar yalnizca alfanimerik kodlarla tanimlanmistir. Tanimlanabilir verilere erisim
yalnizca bas arastirmaci ve birlikte galisilan yetkili kisiler ile sinirli tutulmustur. Gerektiginde,
denetim amaciyla ilgili etik kurullar ve dizenleyici otoritelerle veri paylasimi yapilabilecektir.
Tim veriler, Ispanya ve Avrupa Birligi'nde yiirirliikte olan veri koruma diizenlemelerine
(GDPR) uygun olarak islenmistir.
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Nitel goriismelere katilan kisilere, ayirdiklari zaman ve sunduklari katkilar igin tesekkiir etmek
amaciyla, 40 euro tutarinda bir deme yapilmistir. Bu 6deme, katilimcilarin doldurulmus bir
geri ddeme formunu teslim etmelerinin ardindan banka hesaplarina yatirilmistir.

Etik kurullara ait onay belgelerinin kopyalarini, Ekler bolimiinde bulabilirsiniz.

Veri analizi

Cevrimici anket araciligiyla toplanan veriler tanimlayici istatistiksel yontemlerle analiz
edilmistir. Kapali uglu sorular igin sikliklar, yizdeler ve ortalama degerler Microsoft Excel
kullanilarak  hesaplanmistir.  Bu analiz, katiimcilarin  sosyodemografik  ozellikleri,
motivasyonlari, ¢alisma hakkindaki bilgileri, memnuniyet dizeyleri ve endiseleri hakkinda
genel bir bakis agisi saglamistir. Agik uglu metin yanitlariise katilimcilarin tekrar eden distince
ve onerilerini belirlemek amaciyla manuel olarak incelenmis ve kategorilere ayrilmistir.

Yari yapilandirilmis gériismelerden elde edilen nitel veriler, tematik igerik analizi yaklagimi
kullanilarak incelenmistir. Tim gorisme dokimleri, arastirma ekibinin birkag Giyesi tarafindan
materyale asinaligl saglamak ve analitik tutarhhig gi¢lendirmek amaciyla birden fazla kez
okunmustur. Gortisme kilavuzunda ele alinan ana temalara dayanarak oncil bir kodlama
cercevesi gelistirilmistir. Bu cerceve, katiimcilarin dile getirdigi acil sorunlarin da dahil edilmesi
icin ekip tartismalari yoluyla gézden gegirilmis ve gelistirilmistir.

Nihai kodlama yapisi ile anlatimlar anketle paralel bes analitik boyutta gruplandiriimigtir:
motivasyonlar, ¢alismanin anlagilmasi, katiim sirecindeki deneyim, sire¢ ve destekten
memnuniyet, endiseler ve dneriler.

Anket sonuglari gérismelerden elde edilen nitel bulgularla karsilastirilarak veri Gggenlemesi
gercgeklestirilmistir. Bu entegre yaklasim, nicel verilerin genis kapsamini katilimcilarin kisisel
anlatilarinin derinligi ve ndansi ile birlestirerek analizin guvenilirligini pekistirmistir. Anket
daha genis bir gruba yonelik yapilandiriimis bilgiler sunarken, goriismeler katilimcilarin klinik
arastirmaya katilimlarini nasil yorumladiklarina ve deneyimlediklerine dair daha zengin bir
anlayis saglamistir.

Nicel ve nitel bilesenler, daha dnce agiklanan bes temel boyut etrafinda yapilandirilmig tematik
bir cerceve kullanilarak birlikte analiz edilmistir.
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Sonuclar

Sosyodemografik veriler

Toplam 54 kisi gevrimigi anketi tamamlamistir. Katilimcilanin yaslari 27 ile 84 arasinda
degismekte olup, ortalama yas 56,8'dir. Bu dagilim, agirlikh olarak orta yas ve iistii yaslardaki bir
niifusu yansitmaktadir.

Cinsiyet kimligi agisindan katihmcilarin %59,3’U kendini erkek, %38,9'u kadin ve %1,9’u ikilik
disi (non-binary) olarak tanimlamigtir.

Orneklem, egitim gecmisi acisindan kayda deger bir cesitlilik gdstermistir:

Higher education

29.6%

Primary school education

2 7 . 8 % Secondary education Postgraduate degree
ry

9.3% 7.4%

Mevcut istihdam durumuna iliskin olarak:
*  %40,7'si emekliydi ve bunlarin birgogu malulen emeklilik maagsi aliyordu
o  %27,8'i calisiyordu
e %11,1iissizdi
o %13’U, kayit disi bakim hizmeti, erken emeklilik veya saglik sorunlari nedeniyle yari
zamanli galisma gibi diger durumlari ifade ettiler
o  %7,4'l serbest meslek sahibi veya serbest calisandi
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Katilmcilardan ayrica mevcut mali durumlarini da tanimlamalari istenmistir:

Preferred not to answer

Have trouble managing

It is tight

They were ok

They were comfortable

7%

13%

11%

48%

20%

Katilmcilarin ¢ogu ortalama diizeyde finansal istikrar durumunu ifade etmis olsa da, yaklagik
dortte biri ekonomik zorluk yasadigini ifade etmistir. Bu bulgular, ¢alismanin diger
boélimlerinde katihm igin yapilan 6demelere ve algilanan lojistik ylkiumluliklere yonelik

tutumlari yorumlarken g6z 6nlinde bulundurulmalidir.

Klinik denemenin yurutuldigld hastaneye cografi yakinlk agisindan, katilimcilarin %31,5%i
hastaneyle ayni sehir veya kdyde yasarken, %50’si bir saatten kisa stren bir yolculukla bagka

A\

31.5%

e

50% 18.5%

Lived in the
. Travelled < 1 hour from  Travelled > 1
same city or X .
. another town/city hour for visits
village
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bir kdye veya sehre gitmek zorunda kalmis; %18,5’i ise takip ziyaretleri igin bir saatten uzun
yol kat etmistir.

Katihmcilar, bagisiklik sistemini baskilayan gesitli saglik sorunlarina dayali olarak ¢alismaya
dahil edilmistir.

Bunlar arasinda en sik bildirilenler:

e Otoimmdiin hastaliklar (6r. vaskulit, miyozit, SLE, Sjogren sendromu, romatoid artrit,
multipl skleroz): %31,5

e HIV CD4 sayisi 400 hiicre/mm?¥iin altinda olan HIV: %20,4

e Bobrek nakli: %16,7

o Birincil antikor eksikligi bozukluklari: %14,8

o Diyaliz gerektiren bobrek hastaligi: %13

Bazi katihmcilar birden fazla saglik sorunu bildirmistir.

Katilimcilara daha 6nce herhangi bir klinik denemeye katilip katilmadiklari soruldugunda:

’?’?9 * % % K Y

63% 37%

Had never participated Had participated before

Bu ayrim, daha oOnce klinik arastirmalara katilmis olmanin, katilimcilarin anlayislarini,
beklentilerini ve memnuniyetlerini nasil etkilemis olabilecegini incelemek icin analiz boyunca
kullaniimaktadir.
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Yari yapilandinlmis goriismeler, psikososyal arastirma anketini tamamlamis toplam katiimailarin
15'iyle gerceklestirilmistir. istatistiksel olarak temsil edici olmasi amaglanmasa da, bu alt
orneklem klinik rahatsizliklar, cinsiyet, yas grubu ve katimci alimi yapilan merkezler agisindan
cesitliligi yansitacak sekilde kasith olarak segilmistir. Mevcut bilgiler, grubun sosyodemografik
yapisi hakkinda kismi ancak bilgilendirici bir tablo sunmaktadir.

Egitim dizeyi agisindan, 6 katilimci lisans derecesini veya mesleki egitimini tamamlamis, 4
katimci ise Universite diizeyinde bir dereceye veya esdeger bir yeterlilige sahiptir. Bir kisi
yuksek lisans veya doktora derecesine sahiptir. Spektrumun diger ucuna bakacak olursak, 2
katihmer ilkokulu, 2 katilimcr ise zorunlu ortadgretimi tamamlamistir. istihdam durumu
acgisindan, katilimcilarin gogu ¢alisma sirasinda profesyonel olarak aktif degildi. Gorilstlen on
bir kisi ya emekliydi ya malulen emeklilik maasi almaktaydi ya da igsizdi. Dort katihmci ise
profesyonel olarak aktif olup ya g¢alismakta ya da serbest meslek sahibi olarak faaliyet
gostermekteydi.

istihdam durumlarindaki farkhliklara ragmen, gériismecilerin ¢ogu finansal agidan istikrarli
olduklarini bildirmistir: 11 kisi kendilerini maddi agidan rahat olarak tanimlamis, bir kisi
harcamalarinda dikkatli olmasi gerektigini belirtmis ve hicbir katilimci maddi zorluk yasadigini
ifade etmemistir. iki katimci ise ekonomik durumlarini paylasmamay: tercih etmistir.

Klinik denemeye katilim motivasyonlari

Bagisikligi baskilayan saglik sorunlari yasayan bireylerin HIPRA-
1, HH4 as1 denemesine katilim nedenlerini anlamak; kisilerin karar
> verme sureglerine, risk ve fayda algilarina ve saglik sistemiyle
olan iligkilerine dair degerli fikirler sunmaktadir. Psikososyal
arastirma, vyalnizca  katilimcilarin ~ deneme  siresince
yasadiklarini belgelemeyi degil, ayni zamanda neden katiimayi
sectiklerini de arastirmak (zere tasarlanmistir. Bu soru, klinik
arastirmalarda siklikla temsil edilmeyen hassas gruplar
acgisindan 6zel bir 6nem tasimaktadir

Katihm, kamuoyundaki aciliyet duygusunun azaldigi, ancak kisisel hassasiyetin ve kisiye 6zel
korunma stratejilerine duyulan ihtiyacin arttigi bir baglamda gergeklesmistir.

Anket yanitlari ve derinlemesine gorismelerin bir arada kullanilmasi, motivasyonlarin ¢ok
katmanli bir yapiya sahip oldugunu ortaya koymustur: gigli bir dayanisma duygusu, kendini
koruma arzusu, saglik ¢alisanlarina duyulan giiven ve takip bakimi veya geri 6deme gibi pratik
hususlar. Bu bulgular, gelecekte risk altindaki gruplari icerecek sekilde yapilacak klinik
denemelerin tasariminda katilimci motivasyonlarini anlamanin ve desteklemenin énemini
vurgulamaktadir.
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Cogunlugun iyiligine katkida bulunma arzusu.

En gl¢li motivasyon, hastaliga 6zgl arastirmalara katki saglamakti. Katilimcilarin %66,7’si
“Benimle benzer saglik sorunlari yasayan kisiler tizerinde yiritilen COVID-19 arastirmalarina
katkida bulunmak” ifadesini “¢cok 6nemli”, %18,5’i ise “Onemli” olarak degerlendirmistir. Bu
sonug, kendi saglik durumlarini bilimsel arastirmalarda daha goriinir ve anlasilir hale
getirmenin katilimcilar igin bir dncelik oldugunu ortaya koymaktadir.

“Benim gibi insanlara faydam dokunacaksa, seve seve katilirrm.”

Ayrica, katimcilarin yarisindan fazlasi (%53,7) ‘Genel olarak arastirmalari ve bilimi
desteklemek’ ifadesini ‘cok 6nemli’, %31,5’i ise ‘Gnemli’ olarak degerlendirmistir.

Kolektif bir faydaya katki saglama istegi gériismelerde sikga dile getirilmistir

“Yardim etmek icin katildim. Béylece gelecekte daha fazla secenede sahip olacagiz.”
“Clinkd klinik denemelere inaniyorum. Bunu yapmazsak, hicbir konuda ilerleme kat edemeyiz.”

“Kendi payima diiseni yapmak istedim. Birilerinin bunu yapmasi gerekiyor”

Bazi katilimcilar, saghk sistemine “yardimci olma” ya da benzer zorluklarla karsilasan diger
kisilere destek olma istegini de ifade etmisgtir:

“Gecmiste birileri arastirma yaptigi icin bugiin aldigim tedavilere sahibim. Eger simdi biz
yapmazsak, iste o zaman basimiz belada demektir.”

Kendi saghk durumlariyla ilgili arastirmalara katkida bulunma istegi tim motivasyonlar
arasinda en gugli olan olarak 6ne gikmistir.

85.2%

of participants rated it as important or

............................

66.7%

rated it as very
important

CONTRIBUTING TO RESEARCH ON THEIR OWN CONDITION
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Bu bulgu, katilimcilarin gigli toplumsal sorumluluk bilincini yansitmakla kalmayip, ayni
zamanda kendi saglik durumlarinin bilimsel arastirmalarda temsil edilmesini ve daha iyi
anlasilmasini saglama ¢abalarinin onlar igin hem kisisel hem de politik agidan ne kadar anlaml
oldugunu da vurgulamaktadir.

Kisisel saghk ve korunma.

Kendi saghgini koruma firsati, katilimcilar tarafindan en sik belirtilen ikinci motivasyon
olmustur. “Ciddi COVID-19 enfeksiyonundan ve sonuglarindan potansiyel olarak daha iyi
korunmak” ifadesine yanit olarak, katiimcilarin %66,7’si bunu “cok énemli”, %16,7’si ise
“6nemli” olarak degerlendirmistir. Toplamda, katilimcilarin %83,4°U bu motivasyonu en
azindan 6nemli olarak gérmis ve bagisiklik sistemini baskilayan rahatsizliklar yasayan bireyler
arasinda kisisel korunmanin siiregelen 6nemini ortaya koymustur.

Diger saglik odakli motivasyonlar da 6ne ¢ikmistir. “Genel olarak kendi sagligim hakkinda daha
fazla bilgi edinmek” ifadesi katilimcilarin %40,7’si tarafindan “cok 6nemli”, %29,6’si tarafindan
ise “6nemli” olarak degerlendirilmistir. Benzer sekilde, “Diizenli tibbi bakima erismek” ifadesi
katilimcilarin  %22,2‘si tarafindan “cok énemli”, %18,5’i tarafindan ise “Gnemli” olarak
gorllmastir. Bu motivasyonlar, katilimcilarin yalnizca kendilerini COVID-19'dan korumaya
degil, ayni zamanda genel saglik durumlarini daha iyi anlamak ve daha kisisellestirilmis,
devamli tibbi destek almak konusunda glglu bir istege sahip olduklarini géstermektedir.

“Kronik bir hastaligim var ve bu tir bir asiya erismenin iyi olacagini distindim.”
“Bana bunun yardimci olabilecegini séylerlerse, mantiken ben de yaparim.”

“Yiiksek risk grubunda yer aldigim igin kendimi baskalariyla kiyasla daha fazla korumam
gerekiyor.”

“Sagligimin daha yakindan takip edilmesini istiyordum.”

AYRINTIYA GIRELIM

Ankette katilimcilara su soru yoneltilmistir: Bu ¢alismaya katilmaya karar verirken, =
genel olarak arastirmalart ve bilimi desteklemek sizin icin ne kadar énemliydi?

‘ . Cogu katilimcr arastirmalari desteklemeyi temel bir motivasyon olarak ifade etse de, &

algilanan 6nem duzeyi belirtilen saglik sorununa gore degdiskenlik gostermistir:

1. HIV (bagisiklik sistemini baskilayicr tedavi ile): bu motivasyonu %63,6'si cok dnemli, %36,4'U ise dnemli
: 2. Otoimmun hastalik: %58,8't cok 6nemli, %23,5'i ise 6nemli
: 3. Bobrek nakli: %50'si cok dnemli, %30'u ise dnemli
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4. Birincil antikor eksikligi: %50'si cok dnemli, %25'i ise dGnemli
: 5. Diyaliz: %37.5'i cok nemli, %50'si ise ©nemli olarak degerlendirmistir.

: HIV ile yasayan katilimcilar, “cok 6nemli” yanitinda (%63,6) ve toplam destekte %100'luk bir oranda en yuksek &
: egilimi sergilemistir. Bu egilim, tahminen HIV ile yasayan topluluklarda ge¢misten beri yaruttlen topluluk temelli
: ve katilimai arastirmalara verilen destek ve uzun stireli aktivist geleneklerden kaynaklanmaktadir. :

Buna karsilik, diger klinik gruplardaki yanitlarda daha ¢ok cesitlilik gozlemlenmistir. Diyaliz tedavisi goren veya
: bobrek nakli olmus katilimcilar, yanit kategorileri arasinda daha yaygin bir dagiim gostermistir; bu durum,
: arastirmaya verilen degerde toplumsal katki perspektiflerinden ¢ok, bireysel veya pratik taraflarin éne ¢iktigini
: One strmektedir.

= Birincil antikor eksikligi grubu en dengeli yanit dagilimini géstermistir, muhtemelen arastirma streclerine daha =
: az asina olmalarindan veya katilimcr savunuculuk kultdrinun bu grupta daha az yerlesik olmasindan =
: kaynaklanmaktadir.

: Bu bulgular, arastirma mesajlarinin ve katilim stratejilerinin farkli klinik topluluklara gére uyarlanmasinin :
: 6nemini vurgulamaktadir. Bazi gruplar kolektif bilimsel katki etrafinda kolayca harekete gecirilebilirken, :
: digerleri kisisel faydalari, dogrudan klinik ilgiyi veya bakim ekiplerine duyduklan gtveni vurgulayan mesajlara =
: daha guclu yanit verebilir. :

Merak, pratik hususlar ve ikincil motivasyonlar.

Katilimcilar ayrica merak, gelecekteki firsatlara erisim ve uygulamaya yodnelik hususlarla
baglantili motivasyonlardan da bahsetmislerdir; ancak bunlar, saghgin korunmasi ve bilime
katki saglama nedenlerine kiyasla daha ikincil bir rol oynamistir.

Bu kategori igindeki en gig¢lii motivasyon, gelecekteki korunma segenekleri hakkinda bilgi
sahibi olma istegiydi. “Bagisiklik sistemini baskilayan saglik sorunlari yasayan kisiler igin,
gelecekteki yeni COVID-19 énleme veya yédnetim segenekleri hakkinda daha fazla bilgi
edinmek” ifadesi katilimcilarin %48,1’i tarafindan “¢ok énemli” ve %217,8’i tarafindan “énemli”
olarak degerlendirilmistir. Toplamda %75,9’luk bir oranla bu ifade, bu blok icinde en fazla
destek géren madde olmustur. Bu bulgu, katilimcilarin kendi bakimlari ve risk yénetimleri igin
ortaya cikan yeni stratejiler konusunda giincel kalmak istediklerini ortaya koymaktadir.

“Daha 6nce hicbir klinik denemeye katilmamistim; ilgimi gekti.”

Gelecekteki arastirmalara katilimla ilgili motivasyonlar daha karisik ¢ikmistir. “Diger klinik
denemelere katilmaya davet edilmek” ifadesi katilimcilarin %14,8’i tarafindan “gok énemli”,
%22,2’si tarafindan “6nemli” olarak degerlendirilirken, %37’si tarafindan 0Onemsiz
bulunmustur. Bu bulgu, bazi katilimcilarin klinik arastirmalara katilmaya devam etme istegi
tasidigini, ancak bu motivasyonun evrensel olarak belirleyici olmadigini géstermektedir.

Son olarak, maddi geri 6deme gibi pratik hususlar agikga ikincil bir rol oynamistir. “Katilim igin
belirlenen édemeyi almak (seyahat ve ayirdigim zaman igin)” ifadesi katilimcilarin yalnizca
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%5,6's1 tarafindan “cok 6nemli” ve %3,7’si tarafindan “énemli” bulunurken, katilimcilarin
blaylik bir cogunlugu (%63) bu motivasyonu “6nemli degil” olarak degerlendirmistir.
Gorusmeler de bu 6ncelik sirasini yansitmaktadir:

“Geri 6deme almak, ulasim konusunda biraz yardimci oluyor, ama ana sebep degildi.”

“Odeme almak, gercekten de bir fayda sagliyor, ézellikle ulasimda.”
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AYRINTIYA GIRELIM

Katiimcilarin motivasyonlarinin analizi, HIPRA-HH-4 calismasina katilma kararlarinin nadiren

EL tek bir nedene dayandigini gostermektedir. Aksine, katilim; kisisel hassasiyet, toplumsal =
sorumluluk, bilgi sahibi olma istegdi ve saglik hizmeti iliskilerine duyulan giivenin bir araya getiren =
bir dizi etkenden kaynaklanmaktadir.

Katilimcilarin motivasyonlari birden fazla, birbiriyle baglantili eksen etrafinda sekillenmistir. En guclu ve en yaygin
sekilde desteklenen motivasyon, kendi saglik durumlarina iliskin yapilan arastirmalara katkida bulunma istegi olmustur. Bu
ifadeyi, katiimcilarin %85,2"si “onemli” veya "cok ¢nemli” olarak dederlendirmis ve tim maddeler arasinda en yuksek
oranda “cok Gnemli” yaniti bu kategoride goralmastir. Kisisel saglgr koruma istegi de belirgin bir sekilde one ¢ikmis, =
katiimcilarin %83,4'0 COVID-19'a kargi korunmayi katilim icin 6nemli bir neden olarak degerlendirmistir. Bununla beraber, &
yeni korunma secenekleri hakkinda bilgi sahibi olma istegi de bu temel motivasyonlari daha da pekigtirmigtir. Bu boyutlar =
birbirinden bagimiz degildir: pek ¢ok katilimcr icin derinlemesine i¢ ice girmis durumdadir. Bilime katkida bulunma ve =
baskalarina yardim etme arzusu genellikle kisisel saglik endiseleri ve kendi bakimlarini yonetmeye yonelik proaktif bir =
durusla bir arada bulunmus, hastalik, saglik hizmeti etkilesimleri ve katilima aragtirma kultarlerine farkli derecelerde katiim =
ile sekillenen deneyimleri yansitmistir. :

Motivasyonlar ayni zamanda dinamik bir sekilde evrilmistir. Gordsmelerde, 6zellikle daha énce klinik denemeye :
katilmamis kisiler arasinda, karar dncesi kimi zaman tereddut, belirsizlik ya da bilgi eksikligi g6zlemlenmistir. Bu
tur durumlarda, ozellikle doktor ile olan iliskinin guven seviyesi, ilk siphelerin asimasinda belirleyici bir rol
oynamistir. Bu bulgu, o6zellikle yeni veya deneysel aragtirmalar s¢z konusu oldugunda, katihimin 3
gerceklesmesinde duygusal ve kisilerarasi dinamiklerin dnemini vurgulamaktadir.

"Ik bagta emin degildim, ama doktorum bana guiven verdi"

lkincil agiriga sahip olmakla birlikte, pragmatik motivasyonlar da katilimcilarin calisma hakkindaki genel
algilarini sekillendirmistir. Merak ve yeni korunma yontemleri hakkinda bilgi sahibi olma istedi oldukga
gugliydi—katilimallanin yaklagik %76'si tarafindan onemli veya ¢ok ¢nemli olarak degerlendirilmistir - buna =
kiyasla finansal 6demeler ya da gelecekteki arastirmalara katima beklentisiyle ilgili motivasyonlar daha sinirli =
bir etki gostermistir. Bu durum, katiimcilarin karar verme surecinde soyut ideallerin 6tesine gegerek =
toplumsal, kisisel, bilgilendirici ve pratik faktorlerin bir araya geldigini gostermektedir.

Genel olarak bu bulgular, motivasyonlarin ¢ok boyutlu, baglama duyarli ve yasam deneyimleri ile koklu bir =
sekilde iliskili oldugunu dogrulamaktadir. Etik, kapsayici ve hasta merkezli klinik aragtirmalar tasarlamak icin bu &
karmasik yapinin kabul edilmesi ve dikkate alinmasi gerekir. Bu da ancak katilimcilarin bilimsel, iliskisel veya :
pragmatik dederlerinin ¢esitliligine hitap eden katilimci bulma ve dahil etme stratejilerinin gelistirilmesi ile
basarilabilir.
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Calismanin ve asinin anlasiimasi
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Psikososyal calisma, sadece katilimcilarin HIPRA-HH-4 klinik
denemesi siresince yasadiklari deneyimlerin belgelenmesini
degil, ayni zamanda bu siireci nasil anlamlandirdiklarini,
¢alismanin neleri kapsadigina dair inanglarini, test edilen asiyi
nasil algiladiklarini ve galismanin hedeflerine gére kendilerini
nasil  konumlandirdiklarini  da arastirmayr amaglamistir.
Karmasik ve ¢ogu zaman kronik saglik kosullariyla yasayan bir
popllasyonda gliven, iletisim ve anlama sadece etik temel

taslar degil, ayni zamanda gosterilen 6zenin de vazgecilmez kosullaridir.

Prosedirel netlikten kavramsal belirsizlige: giivene dayali bir anlayis.

Katihmcilar, bilgilendirme siireciyle ilgili genel olarak olumlu bir deneyim yasadiklarini
bildirmislerdir. Katiimcilarin ¢ogu, ¢alismanin kendilerine acik bir sekilde anlatildigini ve
devam edebilmek icin gerekli tiim bilgilerin sunuldugunu ifade etmistir. Ozellikle:

“] understood the blood sample collection process why,
when and how blood samples would be taken”

57,40% 38,90%

“| understood the vaccine administration process when
61,10% 38,90%

and how the vaccine would be administered”

“The information they gave me before joining the trial
was clear and easy to understand”

57,40% 40,70%

"The information they gave me before joining the trial
. N 55,60% 40,70%
was everything | wanted and needed to know

m Totally agree

mAgree  m Neither agree nor disagree  m Disagree Totally disagree

Bu sonuglar, bilgilendirilmis onamin formel unsurlarinin genel olarak basarili bir sekilde
uygulandigini dogrulamaktadir. Katilimcilar, kendilerine yapilan agiklamalari takdir etmis ve

surecin 6zellikle operasyonel agidan netligini degerli bulmuslardir.

Ancak, bu olumlu degerlendirmenin altinda, bilimsel kavrayis ve ulasilan bilgi diizeyi agisindan
daha incelikli bir tablo ortaya ¢ikmistir: Katilimcilarin %59,2’si, HIPRA asisinin nasil gelistirildigi
konusunda “cok az” ya da “hi¢” 6n bilgiye sahip olmadigini belirtmistir.
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Bilimsel anlayisin diger temel boyutlari nicel sorular araciligiyla sistematik olarak
degerlendirilmemistir. Bununla birlikte, nitel gérismeler, katilimcilarin asiya ve g¢alismadaki
rollerine yonelik algilarinda 6énemli eksikler oldugunu ortaya koymustur. Bazi katilimcilar,
HIPRA asisinin mevcut diger asilardan farkini tam olarak anlamadiklarini agikga ifade
etmislerdir.

“Bunu 6nceki dozlarla ayni oldugunu sandim. Ozel oldu§unu sonradan fark ettim.”
“Farkli bir asi oldugunu ancak bir siire sonra anladim.”

Diger katilimcilar, katilim saglamanin bilimsel amacini veya gerekli ziyaretlere katilmak
haricinde kendilerinden ne beklendigini tam olarak anlamadiklarini belirtmislerdir.

“Tamamen... bilgisiz bir sekilde basladim. Sadece asi olmak, kan vermek igin gittim, baska bir sey
yapmadim. (...) Kimse bana neyi anladigimi veya anlamadigimi sormad..”

Bazilari, doktorlarinin detayli agiklamalar yapmadigini ya da kendilerine verilen bilgilere 6zel
bir ilgi gosterilmedigini vurgulamistir:

““Cok kapsaml bir aciklama da yapilmadi... Doktorla baska bir sey konusmadim... Bu asi konusuyla
onun ilgilenip ilgilenmedigini bile bilmiyorum.”

Bazi durumlarda, daha detayl bilgi almaya c¢alisan katilimcilar sorularinin tamamen
yanitlanmadigini belirtmistir:

“Gittigim sirada antikorumun olup olmadigini bilmek istedim... Tabii sordum, ama tam olarak
yanitlamadilar, beni gercekten ikna edecek, detayli bir agciklama yapmadilar.”

Ayrica bazi  katilimcilarin  galisma  bilgilerini  tam olarak okumadiklarini  veya
degerlendirmediklerini agikga itiraf ettikleri gorilmustdr:

“Gergekten bastan sona okumadim, dért maddeye géz attim, ama %100 anlayacak sekilde
okumadim... Kendimce de pek sorgulamadim. Zaman gectikce ve siz soru sordukc¢a, yavas yavas
anlhyorum.”

Ayrica katimcilarin katihm kararinin, ¢alismanin bilimsel ayrintilariyla elestirel bir sekilde
ilgilenmekten ziyade, doktorlarinin kararina dayandigi ortaya ¢ikmistir:

“Eger bir doktor buna glivenmek istiyorsa, ben neden giivenmeyeyim? Cok bir sey anlamiyorum,
gercekten — hatta hicbir sey.”

Bu nitel bulgular, 6nemli bir ayrintiyi dikkat gekmektedir: Bilgilendirilmis onamin operasyonel
yonleri acikca takdir edilirken ve saghk calisanlarina duyulan given glgli olsa da, asinin
bilimsel gerekgesi ve hedefleri konusundaki kavramsal anlayis siklikla eksik kalmistir. Pek ¢ok
durumda, doktorlarina duyulan gliven, denemenin bilimsel hedeflerini elestirel bir sekilde
anlamanin yerini almistir.

Ne oldugunu bilmek ile neden oldugunu anlamak arasindaki ayrim, bagisiklik sistemi
baskilanmis poplilasyonlari iceren klinik denemelerde 6zellikle 6nemlidir; zira bu katihmcilar,
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klinik arastirmalara sinirli 6l¢lide katilmis olabilir ve karmasik bilgileri degerlendirirken biyik
Olclide iliskisel glivene dayanabilirler.

@ BURADAN CIKARILACAK MESAJ

Gelecekteki klinik denemeler icin, bu bulgular yalnizca agik ve erisilebilir bilgi

saglanmasinin degil, ayni zamanda katiimcilarin anlayisinin aktif olarak dogrulanmasinin
ve arastirmanin  bilimsel gerekcesi ile sonuglar hakkinda acik diyalog tesvik edilmesinin dnemini
vurgulamaktadir.

Bu nitel icgoruler, bilgilendirilmis onam sdrecinde kritik bir ayrintiya dikkat cekmektedir. Proseddrel aciklik ve
kisiler arasi given genel olarak glg¢ld olsa da, arastirmanin bilimsel gerekcesine iliskin daha derin bir kavramsal
anlayis siklikla eksik kalmistir. Pek cok durumda, doktora duyulan guven, bilimsel kavrayisin yerini almistir; bu
durum, 6zellikle hassas populasyonlari iceren denemelerde etik acidan incelik gerektirebilecek bir dinamiktir.

Katilimcilarin yalnizca bilgi almasi degil, ayni zamanda bu bilgiyi anlamli bir sekilde 6zimsemesi ve baglama
oturtmasi saglanmalidir. Karmasik teknolojileri iceren ve arastirmaya sinirli dlctde katilmis populasyonlarla
ydrGtulen calismalarda, gercekten bilgilendiriimis bir anlayisin tesvik edilmesi sadece bilgi sunmakla sinirli
degildir; ek zaman, katilimcilarin gecmislerine uygun dil kullanimi ve soru sormak ile diyalog igin aktif bir alan
gerektirir.

Deneyim Onemlidir: ilk Kez Katilanlar ve Onceden Deneyimli Katilimcilar

Katihmcilarin daha o©nceki klinik arastirma deneyimleri, HIPRA-HH4 denemesine dair
anlayislarini ve algilarini gligli bigcimde etkilemistir. Katihmcilarin %63’ daha dnce higbir klinik
arastirmaya katilmadigini belirtirken, %37’si daha 6nce deneyime sahip oldugunu ifade
etmistir.

Buna ek olarak, katilimcilarin %79,6’si bir asi klinik denemesinin ne oldugu konusunda dnceden
bilgi sahibi oldugunu bildirmistir. Ancak, COVID-19 asilarinin nasil gelistirildigine dair
anlayislari soruldugunda, katilimcilarin %59,2’si 6nceden ¢ok az bilgi sahibi oldugunu veya
higbir bilgi sahibi olmadigini belirtmistir.

Hem ilk kez katilanlar hem de daha 6nceden deneyimi olan katilimcilar, deneme sayesinde
bilgilerinin arttigini kabul etmistir, bu da ¢alismanin ayni zamanda resmi olmayan bir egitim
islevi gordiglini ortaya koymustur.

o ilk kez katilanlarin %58,8’i, COVID-19 asisi gelistirme siireglerine dair bilgilerinin bu
deneme sayesinde gelistigini ifade etmistir.

e Daha 6nce deneyimi olanlarin %50’si de daha ¢ok bilgi edindiklerini belirtmistir.

o Dikkat gekici bicimde, deneyimli katilimcilarin %5’i bilgelerinin azaldigini diistintrken,
ilk kez katilanlardan higbiri bdyle bir goris bildirmemistir.
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Nicel veriler her iki gurubun da calismaya katildiklari icin egitimsel acidan fayda gérdigiinii
ortaya koyarken, nitel gértiismeler énceki deneyimin veya deneyim eksikliginin katilimcilarin
tutum ve anlayiglarini nasil sekillendirdigine dair ek bilgiler sunmaktadir.

Klinik denemeye ilk kez katilan bazi katilimcilar, klinik arastirma siireglerine daha énce sinirli
diizeyde katildiklarini veya hig katilmadiklarini agikga kabul etmislerdir:

“Hayir, daha 6nce hig klinik bir denemeye katilmamistim.”
“Dogrusunu séylemek gerekirse pek bir sey anlamadim.”

“Pek bir sey anlamiyorum, neredeyse hi¢.”

Buna karsilik, daha dnce deneyimi olan veya klinik arastirmalara daha asina olan katilimcilar,
¢alismanin bilimsel yonleri konusunda daha fazla gliven ve derin bir anlayis ifade etmislerdir:

“Evet, clinki klinik denemelere ¢ok glveniyorum.”
“Risklerin farkindayim ama katilmanin 6nemli olacagini diisindiim.”
“Zaten 6nceden arastirmistim.”

“HIPRA’nin farkh oldugunu zaten biliyordum.”

Ayrica, ozellikle ilk kez katilan birgok katimcinin, bilimsel bilgi eksikligini telafi etmek igin karar
asamasinda doktorlariyla aralarindaki glven iliskisine buylk o6l¢iide bel bagladiklari
gorulmastir:

“Doktor X bana bir sorun olmadigini séyledi.”

Bu bulgular, gelecekteki klinik denemelerde kullanilmasi gereken dnemli bir dersin altini
cizmektedir: Klinik aragtirmalarla ilgili 6nceki deneyimler, katilimcilarin anlayisini belirgin sekilde
gelistirebilse de, ilk kez katilanlar siirece cogunlukla sinirlh bilgiyle girmekte ve biiyiik dlciide
kisilerarasi giivene dayanmak zorunda kalmaktadir. Bu dinamik, iletisim stratejileri tasarlanirken
dzel bir dikkat gerektirmektedir. ilk kez calismaya katilacak kisileri desteklemek icin ek zaman,
alan ve diyalog imkani sunmak, yalnizca prosedirel onami degil, ayni zamanda anlamli bir
kavrayisi da glivence altina almak agisindan hayati 6nem tagimaktadir.

Ayrica, deneyimli katilimcilarda bile yanlis anlasiimalar veya eksik kavrayiglar gézlemlenebilir.
Katimcilarin yansinin bilgi dizeylerinin arttigini, %5’inin ise azaldigini bildirmesi, dnceden
klinik denemelere katilmis olmanin, anlayis agisindan netligi garanti etmedigini
gostermektedir. Deneyim diizeyi ne olursa olsun, tim katilimcilar, slirecin her asamasinda
anlamayi dogrulayan ve pekistiren iletisim stratejilerini hak etmektedir.
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Bu bolumde sunulan bulgular, klinik denemeye katilim deneyimindeki temel bir gerilime
vurgu yapmaktadir: prosedurel aciklik ile kavramsal belirsizligin bir arada bulunmasi.
Katiimailarin buytk codunlugu, kendilerine saglanan bilgiden yuksek dizeyde memnuniyet
bildirmis ve kendilerinden ne beklendigini operasyonel olarak iyi anladiklarini géstermistir. Bilgilendirilmis onam
sUreci genel olarak basariyla yaruttlmas, asi uygulamasi ve kan érnedi alinmasi gibi calismanin lojistik boyutlari
acik bir sekilde aktarilmistir.

Bununla birlikte, bu olumlu tablonun ardinda hem ilk kez katilanlarda hem de daha &nce arastirma deneyimi
bulunan pek cok katiimcida, denemenin gerekgesine dair sinirli bir kavrayis gézlenmistir. Katiimcilarin dnemli
bir kisminin asi gelistirme streclerine dair 6n bir bilgisi bulunmamaktadir. Ayni zamanda, nitel veriler, HIPRA
asisini farkli kilan unsurlar ve katilimcilarin secilme nedenlerine iliskin genel bir belirsizlik oldugunu agida
clkarmistir.

Saglik hizmeti saglayicilari ile olan gtiven iliskileri, bu bosluklarin kapatiimasinda kritik bir rol oynamistir. Ozellikle
ilk kez katilanlar icin klinik denemeye duyulan inang, calismanin amacini tam olarak kavramaktan ok,
doktorlarina duyduklarn guvene dayanmistir. Bu dinamik katilimi kolaylastirsa da, ¢nemli etik sorulari da
gundeme getirmektedir. GUven, katilimi mdmkdn kilabilir, ancak katilimin ne anlama geldigine dair gercek bir
anlayisin yerini almamalidir.

Ayrica, calismanin egitimsel etkisi kayda deger olmakla birlikte, esit bir daghm gostermemistir. Ik kez katilanlar
bilgi duzeylerinde daha yuksek artis bildirmistir, ancak deneyimli katiimcilar arasinda dahi yanls anlamalar
devam etmistir. Veriler, arastirma deneyiminin bilimsel kavrayisi otomatik olarak garanti etmedigini ve tim
katiimailarin, gegmisleri ne olursa olsun, 6zel olarak uyarlanmis iletisim stratejilerine ihtiyag duydugunu
gostermektedir.

Bu bulgular, ¢zellikle hassas gruplari iceren gelecekteki denemelerde, bilgilendirilmis onam surecine daha
diyalojik bir yaklasimin gerekliligini vurgulamaktadir. Acik ve anlasilir bilgi sunumu gerekli olmakla birlikte yeterli
degildir; anlamli bir kavrayisin saglanmasi icin aktif bir etkilesim, soru sorma firsatlar ve katilimcilarin farkli 6n
bilgi duzeylerine kars duyarlilik gerekmektedir.

Katilimci merkezli, etik agidan saglam klinik denemeler tasarlamak, yalnizca bicimsel uyumlulugun otesine
gecmeyi gerektirir. Bu, her bir katiimcinin yalnizca ne olacagini bilmekten ote, ayni zamanda neden olacagini
da anlamasini ve arastirma strecine tam ve anlamli bir sekilde katilmaya cesaretlendirilmis hissetmesini
saglamak anlamina gelir.
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Calismaya katihm deneyimi

Katilimcilarin HIPRA-HH-4 klinik denemesine katilimlarini nasil
algiladiklarinin ve yorumladiklarinin anlasiimasi, sadece etik
uyumun saglanmasi agisindan degil, ayrica ¢alismanin

uygulamada nasil karsilandiginin degerlendirilmesi agisindan da
@‘ elzemdir.  Psikososyal arastirma, vyapilanlarin  Gtesinde,

katilimcilarin  galismayr nasil  anladiklarini,  katilmi  nasil

deneyimlediklerini ve ¢alismadaki duygusal ve lojistik talepleri

nasil karsiladiklarini kesfetmeyi amaglamistir.

Bu bolim, katihmci deneyiminin detayh bir resmini sunmak igin

nicel sonuglari ve nitel iggorileri birlestirerek hem gliglti yonlere
hem de iyilestirilmesi gereken alanlara vurgu yapmaktadir.

Beklentilerle uyumlu bir taahht.

Anket sonuglari, baslangicta verilen bilgiler ile gercek katilim deneyimi arasinda gtigli bir uyum
oldugunu dogrulamaktadir: Katilimcilarin %100'UG “[...] Yerine getirilmesi gereken ylikiimliiliikler
genel olarak basta tahmin ettigime benzerdi” ifadesine katilirken, %59,3'U tamamen katildigini,
%40,7'si ise katildigini belirtmistir.

Bu gorus birligi, ¢calisma oncesi yapilan bilgilendirmenin, katiimcilari hem pratik hem de

zihinsel olarak basarih bir sekilde hazirladigini géstermektedir.

“Cok fazla sayida kan érnegi aldilar ama bunun gerekli oldugunu anliyorum.”

“Birkag¢ kez gitmem gerekti ama iyi organize edilmisti.”

Higbir katihmci genel yikimlulik ve galisma diizeyinin kendisini sasirttigini belirtmemis olsa
bile, yapilan birkag gériisme bu deneyimin iyilestirilmesi yonliinde ¢aba gerektirdigini ortaya
koymustur. Bazilari kan érnegi alim islemlerinin sik olmasindan ve ulasim-zaman yénetiminin
gerekliliginden bahsetmistir. Bir katilimci ziyaretlerden sonra kendini bitkin hissettigini
belirtmistir. Bu yorumlar, anket sonuglariyla celismemekte, ama yine de ¢ok az farklilik iceren
bir gortst yansitmaktadir: Katilimcilar dogru bir sekilde bilgilendirilmis ve kendilerinden
beklenen talepleri kabul etmis olsalar bile, kisisel olarak da zaman ve enerji ayirmalari

gerektigini de ifade etmislerdir.

Beklenen ve gerceklesen c¢aba arasindaki bu uyum, olgun ve dengeli bir katilimi

yansitmaktadir: katilimcilar kendilerinden ne beklendiginin farkindaydi ve arastirmaya katkida
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bulunanlar olarak rollerini agiklik ve gergekgilikle benimsemislerdi. Bu durum ayni zamanda,
Ozellikle kronik rahatsizliklari olan veya kirilganhg ylksek kisilerle galisirken, ¢alisma 6ncesi

dogru ve dirist iletisimin 6énemini vurgulamaktadir.

AYRINTIYA GIRELIM

. Arastirmanin gerektirdigi genel yukdmldluklerin bekledikleri ile ortistp ortusmedigi
soruldugunda, daha 6nce bir klinik denemede yer almis olan katiimcilardaki %55°lik =

orana kiyasla, ilk kez katilanlarin %62'si Tamamen katiliyorum segenegini isaretlemistir.
. Bu sonug mantiga aykir gorinebilir; ¢tinkt dneeki deneyimlerin, kiginin yerine getirmesi
: gereken sorumluluklarin niteligini tahmin etme becerisini artirmasi beklenebilir.

: Bununla birlikte, bu egilim, ilk kez katilanlarin klinik denemelere genellikle daha dusuk veya daha az spesifik
: beklentilerle girdigini ve bu nedenle calisma iyi organize edildiginde ve bilgiler net oldugunda daha kolay =
: tatmin olabilecegini vurgulayan mevcut literatirle tutarlidir. Pek cok kisi icin, bir asi denemesine ilk kez katiimak, =
: ozellikle de COVID-19 gibi kiresel bir toplum sagligi sorunu baglaminda dusunuldiginde, gurur, amag veya &
katki duygusu benzeri duygusal bir boyut da tagimaktadir. :

: Buna karsilik, daha énce klinik arastirma deneyimi olan bireyler calismaya daha tanimlanmig standartlar veya
karsilastirmalarla  yaklasabilir ve bu da iyi tasarlanmig olsa bile surecin daha elestirel bir sekilde
degerlendiriimesine yol acabilir. Bu durum, memnuniyet algilarinin sadece deneyimin nesnel kalitesiyle degil,
: ayni zamanda katilimcilarin temel beklentileri ve referans noktalariyla da sekillendigini gostermektedir. :

Bu bulgular, klinik denemelerde, hem ilk kez katilanlarin hem de deneyimli bireylerin kendilerini esit derecede
: bilgilendirilmis, eslik edilmis ve degerli hissetmelerini sadlayacak sekilde olmak tzere katilimcilarin énceki =
«+ deneyimlerine duyarli iletisim ve destek sistemleri tasarlamanin Gnemini ortaya koymaktadir.

Aciklik, gliven ve iletisim

Katihmcilar, ¢alismanin prosediirel yonlerinin ve bilgilendirilmis onam sirecinin agikligindan
cok yiksek dizeyde memnuniyet duyduklarini bildirmislerdir. Arastirmanin temel adimlari ve
operasyonel unsurlari genel olarak iyi anlagilmistir.

Bununla birlikte, yanitlarin dagilimi daha yakindan incelendiginde, prosediirel netlik giicli olsa
da, kavramsal anlayisin ve katilimcilarin temel bilgileri kavradiklarina dair giivenlerinin daha
da gliclendirilmesi icin gelistiriimesi gereken alanlar oldugu gorilmektedir.

“Prosediirel netlikten kavramsal belirsizlige: giivene dayal bir anlayis” bolimiindeki grafikte
gosterildigi Gzere, dort temel bilgi maddesinde, sonuclar katilimcilarin %55 ila %61'inin tim
maddelerde “Tamamen katiliyorum” segenegini isaretledigini gdstermektedir; bu da alinan
bilgilerden ve calisma prosedurlerinin acikligindan memnun olduklarini gdstermektedir.
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Ayrica %38-41'lik bir kesim “Katiliyorum” segenegini isaretlemistir ki bu da yine olumlu bir
deneyimi yansitmakla birlikte bir dereceye kadar belirsizlige veya tam olarak glivende
hissetmemeye isaret etmektedir. Bu yorum, bazi katiimcilarin arastirmanin bilimsel
gerekgesini tam olarak igsellestirmek yerine doktorlarina duyduklari glivene dayanarak karar
aldiklarini belirttikleri nitel verilerle (bkz. 6nceki bolim) desteklenmektedir.

Cok az sayida katilimci, ilgili maddeye bagl olarak %0 ile %3,7 arasinda degisen oranlarda
kararsizlik veya katilmama beyaninda bulunmustur ki bu oranlarin olduk¢a distk olmasi
bilgilendirme siirecinin genel anlamda etkin oldugunu teyit etmektedir.

BURADAN CIKARILACAK MESA)

Prosedur aciklik ve saygiyla ilgili oranlar tutarli bir sekilde yiksek cikmis olsa da, elde edilen

veriler "Tamamen katdiyorum” yerine "Katilyyorum” secenegini isaretleyen katilimcilarin énemli

bir kisminin daha kisiye ¢zel veya daha yinelemeli agiklamalar yapiimasindan fayda goérebilecegini
gostermektedir.

Bu bulgu, nitel kanitlarla uyumludur ve gelecekteki arastirmalar icin ¢énemli bir dersin altini cizmektedir:
operasyonel anlayis guclu olsa bile, kavramsal anlayis ve katiimci glveni hafife alinmamalidir. Saglik hizmeti
saglayicilarina duyulan gtven degerlidir, ancak katilimcilanin katiimlarinin bilimsel ve etik boyutlarini tam olarak
anlamalarini saglamaya yonelik cabalarla desteklenmelidir.

Nitel veriler, prosedurel anlayisa iliskin bu olumlu tabloyu guclu bir sekilde desteklemektedir. Bircok katilimci,
personelle olan etkilesimlerini acik ve saygili olarak tanimlamistir:

"Doktor bana her seyi cok agik bir sekilde anlatti. Anlamadigim bir sey oldugunda sordum. Her zaman
cevap vermek icin zaman aywrdiar."

“Bana sayg: duyduklarint ve her seyi cok hizli dedil, basit kelimelerle acikladiklarint hissettim.”
"Benim icin daha iyisinin olabilecegdini sanmiyorum. Tum strecten ve herkesin, doktorlarin ve hemsgirelerin
gosterdigi ilgiden dolay: kendimi ¢ok iyi hissettim."

"Hemsire baslamadan 6nce beni tim detaylar hakkinda bilgilendirdi. Kendimi ¢ok iyi bilgilendirilmis ve ne
yaptigim konusunda ikna olmus hissettim."

Bu ifadeler, bilgilendirilmis onamin ve katiimci katiliminin iliskisel boyutuna isaret etmektedir. Bircok katilimci
icin anlayis yalnizca belgelere veya sunumlara degil, ayni zamanda iletisimin insani niteligine, personelin
dinleme, yanit verme ve aciklamalarini bireysel ihtiyaclara uyarlama konusundaki istekliligine de dayanmaktadir.

Bilgilendirme surecinden bu kadar yuksek dizeyde memnuniyet duyulmasi, yeni teknolojiler ve hassas
populasyonlari iceren calismalarda 6zellikle dnemlidir. Bu durum, etik standartlarin sadece kagit tzerinde
karsilanmadigini, ayni zamanda katiimcilar tarafindan da bu sekilde deneyimlendigini géstermektedir.
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Kaygilar

Bir klinik denemeye katilmak, higbir zaman tamamen rasyonel bir slre¢ degildir.
Motivasyonlar, beklentiler, duygular ve endiselerin timd katiimci  deneyimini
sekillendirmektedir. Bu baglamda, bilginin netligi, duygusal anlamda glivende hissetme, saygi
ve mesruiyet duygusu, etik ve etkili bir arastirmaya katilimin temel boyutlaridir.

Bu psikososyal arastirmada hem anket sorulari hem de derinlemesine goriismeler yoluyla bu
boyutlar incelenmis ve HIPRA-HH-4 denemesindeki katilimcilarin ¢calisma 6ncesinde, sirasinda
ve sonrasinda deneyimlerini nasil yonlendirdiklerine dair derin bir bakis agisi saglanmistir.

Ankette ©nce, genel bir tarama yapmak icin, “Bu klinik denemeye katilmadan oénce,
katiliminizla ilgili herhangi bir endiseniz var miydi?” sorusu yoneltilmistir.

® [ J
[ v\
NOT

57.4% 29.6% 13%

Sadece “Evet” veya “Emin degilim” cevabini verenlere (N=23 katilimci), daha sonra belirli
endiselerle ilgili ayrintili sorular sorulmustur. Bu durum, bu maddeler i¢in 6rneklem
buyukliginin neden tim kohorttan(N=54) daha kigik oldugunu agiklamaktadir ve asagida
belirtilen ylzdeler bu 23 katilimci Gzerinden hesaplanmistir.

Baslangigta duyduklari endiseleri dile getiren katilimcilara, muhtemel endiseleriyle ilgili ¢esitli
sorular sorulmustur. Yanitlar, sunumun netligi igin lg kategoride gruplandiriimistir:

e “Oldukga endiseliyim” = “Asiri endiseli” veya “Orta diizeyde endiseli”
e “Biraz endiseliyim” - “Biraz endiseli” veya “Cok az endiseli”
e “Hig¢ endiselenmiyorum” = “Hi¢ endiseli degil”
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Bu gruplama, aktif glivence gerektiren yiksek endise dizeyleri, iyi iletisimin faydali oldugu
orta dereceli endiseler ve hi¢ endise duyulmamasi durumu arasinda ayrim yapilmasina

yardimci olmaktadir.

En ¢ok 6ne ¢ikan iki endise, asagidaki hususlarla ilgiliydi:

Asidan kaynaklanan yan etkiler (6rnegin enjeksiyon yerinde agri, yorgunluk veya

bas agrisi):

==

Slightly concerned
13% enty
@ Not at all concerned

o ]
‘n ‘n 13% @ Extremely concerned
@ Moderately concerned
° @ Somewhat concerned

X {ﬁ\ 21.7%

== =
=3

I

CONCERNS IN VACCINE SIDE EFFECTS (N=23)

Katimcilar bu endiselerini hem anket yanitlarinda hem de gériismelerde dile getirmislerdir:

“Viicudumun nasil tepki verecegini bilmiyordum ama tibbi ekip sayesinde kendimi glivende

"Asil endisem uzun vadeli bir yan etki olup olmayacadiydi. Yeni asilarda bunu asla bilemezsiniz.

hissettim.”

"

“Beni biraz endiselendiren sey yan etkilerdi.” (Anketteki a¢gik u¢lu soruya verilen yanit)
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e Asinin ne kadar ise yaradigi:

4.3% @ Extremely concerned
@ Moderately concerned

o =N

° @ Somewhat concerned

| 8.79 slightly concerned

=)

@ Notatall concerned

RN R

==)e

e © o o o o o o
RRRRAMRME
HOW WELL THE VACCINE WORKS (N=23)

Bu durum, katilimcilarin sadece potansiyel risklerle degil, ayni zamanda asinin potansiyel
etkinligiyle de aktif olarak ilgilendiklerini gostermektedir ve bu konu, saghk durumlarinin
hassasiyeti gbz 6nlne alindiginda son derece buyik 6nem tasimaktadir.

“Asinin bana gergekten yardimci olup olmadigini merak ettim.” (Anketteki acik uglu soruya verilen
yanit)

Ucglincii 6nemli endise ise,

o “Astdan COVID-19 bulasmast” (bilimsel olarak temelsiz ama mevcut bir korku) ile
ilgiliydi:
%17,4 “asiri endiseli” veya “orta diizeyde endiseli”
%21,7 “biraz endiseli” veya “cok az endiseli”
%60,9 “hi¢ endiseli degil”

Bu veriler, asi mekanizmalarinin, 6zellikle hassas popiilasyonlar igin, yanhs anlasiimalari ve
gereksiz kaygilari dnlemek amaciyla agik ve erisilebilir bir sekilde agiklanmasinin dnemini
vurgulamaktadir.

Buna karsilik, katilimin lojistik yénleriyle ilgili endiseler ¢cok daha seyrekti:

o Katiimcilarin %26'si ziyaretlerin siresiyle ilgili bir miktar endise dile getirirken, kan
numunelerinin sayisi, izlem ziyaretleri, isten veya okuldan uzak kalinan sire ve
seyahat zorluguyla ilgili endiseler katilimcilarin %22'sinden daha azi tarafindan
bildirilmistir.

e Cogu durumda, katilimcilarin %70'inden fazlasi, bu lojistik konular hakkinda hig
endise duymadiklarini ifade etmistir.
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Mahremiyet ve katilimi baskalarina agiklama zorunluluguyla ilgili endiseler en disiik dizeyde
olup, katilimcilarin %95 ‘inden fazlasi bu alanlarda endiseleri olmadigini belirtmistir. Bu durum,
¢alisma tasariminin ve iletisim stirecinin veri gizliligi ve katilimin sosyal mesruiyeti konusunda
glven olusturmada etkili oldugunu géstermektedir.

Daha da 6nemlisi, endiselerinin ve sorularinin arastirma ekibi tarafindan ele alinip alinmadigi
soruldugunda katihimcilarin %100'G (N=23) “Evet” yanitini vermistir.

* %

15

100% 99

“Her seyi o kadar net acgikladilar ki baska sorum kalmad:.”

Bu cok glicli bir bulgudur ve arastirmaya siphelerle katilan katilimcilar arasinda bile
personelin iletisiminin ve duyarliliginin basarili bir sekilde givence ve duygusal rahathk
sagladigini gostermektedir.
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Hissedilen saygi ve katilimin algilanan mesruiyeti

Psikososyal arastirmada, ayrica katiimcilarin daha genis duygusal deneyimlerini ve
katihmlarinin ne kadar mesru ve saygi cercevesinde olduguna dair algilari da incelenmistir.

Respect from research and Feeling supported by the
medical staff as well as the study staff during
hospital staff (n=54) participation (n=54)

Totally agree (77.8%)

Totally agree (92.6%)

Personel tarafindan saygiyla muamele gorme algisi, son derece yiiksek seviyede ¢ikmis ve
¢alisma boyunca galisma personeli tarafindan desteklendiklerini hissetmislerdir.

Bu sonuglar, calisma boyunca ¢ok gicli bir duygusal destek ve saygili muamele algisina isaret
etmektedir. Katilimcilar strekli olarak kendilerine nezaket, ilgi ve 6zenle davranildigini, bunun
da gliven ve mesruiyet duygusu olusturmaya katkida bulundugunu belirtmislerdir.

"Kendimi ise yarar hissettim. Sanki bir seylere katkida bulunuyormusum gibi."
“Tam olarak anlamadigim seyler vardi ama desteklendigimi hissettim.”

Bazi katilimcilar HIPRA-HH-4 ¢alismasina Ozellikle asinin yan etkileri ve etkinligi konusunda
baslangicta endiselerle katilmis olsalar bile, genel duygusal deneyim biyik 6lclide olumlu
olmustur. Calisma ekibinin duyarliigi ve kisiler arasi etkilesimlerin kalitesi, baslangigtaki
supheleri giiven ve glivenceye donistlirmustar.

Daha da onemlisi, katihmcilar ¢cok yiiksek dlizeyde saygl ve duygusal destek gordiklerini
bildirmislerdir; bu da katiimlariyla ilgili bir mesruiyet duygusu olusturmalarina katkida
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bulunmustur. Bu bulgu, hassas poptlasyonlari iceren gelecekteki denemelerin tasarimi icin
Ozellikle degerlidir. Duygusal deneyim, endiseler hakkinda agik diyalog ve saygili insan
etkilesimi, etik ve baglihk duyulan katilimi tesvik etmede prosediirel netlik kadar 6nemlidir.

AYRINTIYA GIRELIM

/ Gorusme metinlerinin ve acik uclu anket yanitlarinin nitel incelemesi, katilimcilarin HIPRA-

. 2 HH-4 arastirmasini nasil deneyimlediklerine dair, genellikle resmi anketlerden kacan ek

yonleri ortaya koymaktadir. Bu icgoruler, gelecekteki klinik arastirmalarin yalnizca bilimsel

) acidan daha saglam degil, ayni zamanda daha katilimci merkezli, saygili ve hassas
populasyonlarin gerceklerine uygun hale getirilmesi icin degerli dersler sunmaktadir.

: Bazl katiimcilar icin arastirmada yer almak, arastirmaya katkida bulunmaktan cok daha fazlasi olmustur: bu,
hastalari genellikle marjinalize edilmis veya pasif hissettiren bir saglik sistemi icinde kisisel bir giclenme anidir.
: Bircogu, katimaya davet edilmenin ve secimlerine saygi duyulmasinin, alisik olduklan tibbi etkilesimlerinden =
nasil olumlu bir sekilde ayrildigini ifade etmistir: :

"Genelde ¢ok az s6z hakkim oldugunu dustintrim ama burada bana katiimak isteyip istemedigimi
sordular. Bu bir fark yaratti."
"Kosullarimiz nedeniyle bir kenara atilmaya aliskiniz. Bu kez bize ihtiyaglari vardl."

Karmasik badisiklik sorunlari olan kisiler icin 6zel olarak tasarlanmis bir arastirmaya katilmis olmak bircok
katiimcr acisindan son derece anlamliydi. Bu durum, onlarin sadece hasta olarak degil, bilimsel bilgiye degerli
: katkilarda bulunan kisiler olarak stattlerini dogrulamistir. Bu dinamigi acikca taniyan ve onurlandiran ve &
katilimcilari ortak olarak konumlandiran denemeler tasarlanmasi, katilimi daha da guclendirebilir, gurur ve
sahiplenme duygusunu tesvik edebilir.

: Katilimailanin cogu doktorlarina ve arastirma ekibine gtivenirken, nitel veriler giiven ve anlayis arasinda incelikli =
bir gerilim oldugunu ortaya koymaktadir. Bazilari denemenin bilimsel gerekcesini veya test edilen asinin
ozelliklerini tam olarak kavrayamadiklarini hissetmistir. Yine de kararlarini bir tdr kisisel sorumluluk ve sivil katk
= olarak cerceveleyerek katilmayi tercih etmislerdir:

“Her seyi tam olarak anlamamistim ama soyle distindim: kimse goénullt olmazsa hicbir sey ilerlemez.”

: "Doktora gtivendim ama ayni zamanda bunun gunin sonunda benim kararim oldugunu da biliyordum.” :

Sinirli kavramsal anlayisa ragmen katkida bulunma sorumlulugu hissedilmesinin, ve saglik personeline duyulan
: glvenin isaret ettigi bu celiski, hassas populasyonlari hedef alan calismalarda bilgilendirilmis onam strecleri :
icin onemli etik sorular gindeme getirmektedir. Bu durum, stipheler hakkinda diyalog icin alan yaratiimasi ve
bu tur kararsizliklarin normal ve mesru oldugunun kabul edilmesi gerektiginin altini ¢izmektedir.

Bazi katiimalar hem sunduklari katki seviyesi, hem de sosyal baglantilar agisindan eksik hususlar ile ilgili
: dustncelerini dile getirerek, arastirmaya katilimlarini dolayli olarak sosyal bir cerceve icinde konumlandirmistir:
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"Ik ziyaretimde birkag tanidik yiz gérdim. Daha sonra yalniz geldim. Bir gruplandirma veya baska
kimlerin katildigina dair bir bilgilendirme olsaydi iyi olurdu.”

Digerleri ise denemenin hastane ortami disinda kamuoyunda ¢ok az goértnur olmasindan duyduklari hayal
« kirkligini dile getirmistir:

“Bunu yaptigim icin mutluydum ama hastane disinda kimse bunun oldugunu bilmiyordu.”

Bu yorumlar, bazilar icin klinik bir arastirmaya katilmanin tamamen bireysel bir eylem degil, potansiyel olarak
kolektif bir deneyim oldugunu ve bu kolektif boyutu gl¢lendirmenin (6rnegin akran aglar, katilimer geri bildirim
: donguleri veya gorandr  topluluk iletisimi - yoluyla) katiimcilarin - aidiyet ve baglilik duygusunu =
guclendirebilecegini ortaya koymaktadir.

Son olarak, nitel veriler, katiimcilarin denemeye katilmak igin Ustlendikleri ve nadiren acikca kabul ettikleri
: duygusal emege ve uygulamaya yonelik cabaya isaret etmektedir:

: "Ailem katilmam konusunda endiseliydi. Onlara bunun neden énemli oldugunu dustindigama agiklamak s
zorunda kaldim."

"Mesele sadece ziyaretler degil. Eve gittiginizde herhangi bir etki hissedip hissetmeyecedinizi
dusunayorsunuz."

“Hastaneye gitmem gereken gtnlerde tim haftami yeniden dizenlemek zorunda kaldim.”

Bu yukler engel olarak gérdlmese de, 6zellikle karmasik saglik sorunlari ve sinirli kaynaklari olan kisiler acisindan
hi¢ de 6nemsiz degildir. Gelecekteki calismalarda bu goriinmez yuklerin agikca kabul edilerek ele alinmasi,
= sadece lojistik destek degil ayni zamanda duygusal stre¢ ve sosyal diyalog icin de alan sunulmasi faydali =
= olacaktr. :
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Sdreg¢ ve alinan destekle ilgili genel memnuniyet

: Bu bdlimde, katilimcilarin HIPRA-HH-4 klinik calismasiyla ilgili

o deneyimlerine iliskin genel degerlendirmeleri incelenmekte olup,
Ozellikle suregten duyduklari memnuniyet, bilgilendirme ve

izleme kalitesi, ¢alisma boyunca saglik profesyonellerinden ve
arastirma personelinden aldiklari destek ele alinmaktadir.

Yiksek diizeyde memnuniyet

Calismaya katilanlar olarak genel deneyimlerini degerlendirmeleri istendiginde (S50), yanitlar
biylk bir cogunlukla olumluydu. Ancak daha detayli bir inceleme, memnuniyet yogunlugunda
anlamli farkhihklar ortaya koymaktadir:

61.1% 37%

i

Very satisfied Satisfied

1.9% 0%

Neutral Unsatisfied or very unsatisfied

Bu sonuglar, katiimcilarin yaklasik iicte ikisinin deneyimlerinden tamamen memnun oldugu,
yaklasik Ggte birinin ise memnuniyetlerini dile getirdigi ancak iyilestirmeye agik alanlar oldugu
anlamina gelmektedir. Higbir olumsuz yanit olmamasi dikkat gekicidir, ancak Ugte birinden
fazlasinin "Cok memnun" yerine "Memnun" yanitini se¢mesi, deneyimin bazi yonlerinin
potansiyel olarak gliglendirilebilecegini gdstermektedir.
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Konfor diizeyini 6lcmeye yonelik sorular: gicli ama tam degil

Katihmcilar, genel olarak, siire¢ dncesinde ve sirasinda, klinik deneme hakkinda soru sorma
konusunda rahat hissettiklerini ifade ettiler. Ancak, genel sonuglar olduk¢a olumlu olsa bile,
daha yakindan bakildiginda bu konforun herkes tarafindan esit sekilde deneyimlenmedigi
ortaya ¢itkmaktadir:

e Tamamen katiliyorum %81,5

e Katilyorum: %18,5

e NOtr / Katilmiyorum: %0

Bu sonuglar, arastirmanin son derece destekleyici bir iletisim ortami vyarattigini
dogrulamaktadir. Katilimcilarin beste dérdiinden fazlasi, soru sorma konusunda kendisini
tamamen rahat hissetmistir; bu da arastirma ve saglik ekiplerinin tutum ve agikligi konusunda
¢ok olumlu bir durumu yansitmaktadir.

Ancak, katilimcilarin neredeyse beste birinin "Kesinlikle katiliyorum" yerine "Katiliyorum"
segenegini isaretlemis olmasi, bazi katilimcilar igin bu konforun tam veya butuniyle
icsellestiriimemis olabilecegini duslindirmektedir. Hassas popillasyonlar igin, tim
katilimcilarin arastirma ekibiyle aktif olarak etkilesime girme konusunda kendilerinden emin
ve yetkin hissetmelerini saglamak temel bir hedef olmaya devam etmektedir.

Nitel veriler bu noktayl desteklemektedir. Bazi katilimcilar, personelin agik ve seffaf
tutumundan 6vguyle bahsetmistir:

“Doktor bana her seyi ¢ok agik bir sekilde anlatti. Anlamadigim bir sey olursa sordum. Her zaman
cevaplamak icin zaman ayirdilar."

"Bana sayg! duyduklarini hissettim ve her seyi hizlica dedil, basit kelimelerle ag¢ikladilar.”

Bununla birlikte, higbir katilimci soru sorma konusunda zorluk ¢ektigini agik¢a belirtmemistir.
Bu noktada olumsuz yorumlarin olmamasi gliven vericidir, ancak nicel sonuglar yine de kiiguk
bir grubun ekiple etkilesimde bulunurken bir miktar tereddiit yasamis veya daha az proaktif
hissetmis olabilecegini gostermektedir.

Bu, 6nemli bir noktaya vurgu yapmaktadir: Kisilerarasi ortam genel olarak miikemmel olsa bile,
klinik arastirmalara daha az asina olanlar da dahil olmak lzere, tim katilimcilarin soru sorma
konusunda tamamen 0&zglvenli ve vyetkin hissetmelerini saglamak, gelecekteki klinik
denemelerde &ncelik olmaya devam etmelidir. Ozellikle ¢alismanin ilk asamalarinda soru
sormayi tesvik etmeye daha fazla dikkat edilmesi, bu kiigik ama 6énemli agigl kapatmaya
yardimci olabilir.
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Seffaflik, gizlilik ve algilanan adalet

Katihmcilarin stregten duyduklari memnuniyet, calisma boyunca haklarinin, kisisel verilerinin
ve Ucretlendirmenin ne kadar iyi yonetildigiyle de sekillendi. Bulgular hem gizlilik hem de
finansal konularda gigli bir seffaflik ve adalet algisi oldugunu ortaya koymaktadir.

Katihmcilar, ¢alismada kisisel verilerinin ve mahremiyet konusunun nasil ele alindigina dair
yuksek seviyede gliven duyduklarini ifade ettiler. "Verilerimin nasil gizli tutulacadi ve
mahremiyetimin nasil korunacagi hakkinda bilgi sahibiydim" sorusuna verilen cevaplar;

o Kesinlikle kathyorum: %87,0
e Katihyorum: %11,1
e Katilmiyorum: %1,9

Bu sonug, katihmcilarin neredeyse onda dokuzunun veri gizliligi konusunda tamamen giivende
ve emin hissettigini gosterirken, goz ardi edilemeyecek kadar bir kismi (%11) "Kesinlikle
katillyorum" yerine "Katiliyorum" segenegini isaretlemistir ve bu da onlarin glivenme
konusunda gekincelerinin olabilecegini disindirmektedir. "Katiimiyorum" yaniti verenlerin
orani (%1,9) dusik olsa bile, ¢alismanin bu yoniniin bazi katihmcilar igin potansiyel olarak
daha acgik bir sekilde iletilmesinin veya ek glivencelerle glglendirilmesinin mimkiin
olabilecegine dikkat c¢ekmektedir. Hassas saglik verilerini igeren g¢alismalarda, gizlilik
korumalarinin nasil agiklandigina ve algilandigina surekli bir sekilde dikkat edilmesi hayati
Onem tagimaktadir.

Katimin temel motivasyonu olmasa bile, lcretlendirme sistemi, katilimcilarin, ¢alismanin
seffafligini ve adilligini degerlendirdikleri bir diger alan oldu. "Ne i¢in, ne kadar ve ne zaman
geri ddeme alacagimi agik¢a anladim" sorusuna verilen cevaplar;

o Kesinlikle katiliyorum: %72,2
e Katiliyorum: %25,9
e Ne katihyorum ne katilmiyorum: %1,9

Bu sonug, katilimcilarin yaklasik dértte iigiiniin licretlendirme prosedurleri hakkinda tam olarak
bilgilendirildiklerini hissetmesine ragmen, dnemli bir azinligin (%25,9) "Tamamen katiliyorum"
yerine "Katiliyorum" segenegini sectigini ve %1,9'unun ne katildigini ne de katilmadigini
gostermektedir. Bu veriler, katiimcilarin 6nemli bir kisminin, bu konuyu tiimiyle anlamamis
olabilecegini veya tam olarak igsellestiremediklerini distiindirmektedir. Finansal seffafligin
etik arastirma yuritmenin temel bir bileseni oldugu g6z 6niine alindiginda, s6z konusu fark,
bu konunun iyilestirmeye agik bir alan oldugunu gostermektedir. Katilimcilar arasinda
herhangi bir belirsizlik veya kuskunun onlenmesi igin, geri 6deme kosullarinin yalnizca
iletilmesinin degil, ayni zamanda aktif olarak dogrulanmasinin ve pekistirilmesinin saglanmasi,
gelecekteki klinik denemeler igin faydali olacaktir.
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Alinan tutardan memnuniyet: "Aldigim tutar tatmin ediciydi".

e Tamamen katiliyorum: %59,3

e Katiliyorum: %24,1

e Ne katiliyorum ne de katilmiyorum: %13
e Katilmiyorum: %1,9

e Kesinlikle katilmiyorum: %1,9

Bu dagilim, Ucretlendirme modelinin genel olarak kabul edilebilir oldugunu, ancak
katilimcilarin tamaminin beklenti veya ihtiyaglariyla tam olarak 6rtliismedigini gostermektedir.
Ozellikle, "Kesinlikle katiliyorum" yanitlarinin nispeten diisiik cikan orani ve tarafsiz ve olumsuz
geri bildirimlerin varlig, iyilestirme firsatina isaret etmektedir. Ucretlendirme cercevesi
hakkinda gerekgeleri ve sinirlamalari da dahil olmak {izere daha net bir iletisim kurulmasi ve
katilimcilarin neyi adil ve yeterli buldugu konusunda daha katilimci bir diyalog, gelecekteki
¢alismalarda klinik deneme deneyiminin bu boyutunu glglendirmeye yardimci olabilir.

Cinsiyet, yas ve onceki deneyimlere gore memnuniyet

Katihmcilarin klinik arastirmalarla ilgili 5nceki deneyimleri, yas gruplari ve cinsiyetleri, HIPRA-
HH-4 klinik denemesine katilimlarini nasil algilayip degerlendirdiklerini sekillendirmistir. Genel
memnuniyet bu boyutlarda yiiksek kalsa bile, daha detayl bir analiz, katilimci deneyimini daha
da iyilestirmeye yonelik gelecekteki cabalara isik tutabilecek 6nemli nianslari ortaya
koymaktadir.

Kadin katilimcilarin yaklagimlari genel olarak olumluydu; %57,1'i "¢cok memnun" ve %42,9'u
"memnun" oldugunu bildirirken, higbiri notr veya olumsuz kategorilerini se¢gmedi. Buna
karsihk, erkek katilimcilar daha kutuplagsmisti: %62,5'i ¢gok memnun, %31,3'U ise memnun
oldugunu belirtirken, kictk bir kesim de "nétr" (%3,1) ve "hic memnun degil" (%3,1)
seceneklerini isaretledi. ikili cinsiyetten (non-binary) olmayan tek katilimci ise "memnun"
oldugunu ifade etti.

Bu kaliplar, saglik hizmetlerinden memnuniyette daha genis cinsiyete dayali egilimleri
yansitabilir. Arastirmalar, kadinlarin degerlendirmelerinde genellikle daha incelikli ve zorlayici
kriterler uyguladigini ve en yiiksek puanlari olaganistii deneyimlere ayirdigini gostermektedir.
Erkekler ise daha kutuplasmis yanitlar verme egilimindedir (son derece olumlu veya elestirel).
Bu baglamda, kadinlar arasinda notr veya olumsuz yanitlarin olmamasi, daha az kisi olaganiistii
olarak degerlendirmis olsa bile, beklentileri karsilayan ve tutarliik gosteren olumlu bir deneyime
isaret ediyor olabilir. Erkekler arasinda bir miktar elestirel geri bildirimin varligi, gelecekteki
¢alismalarda daha fazla arastirilmayi hak eden farkli beklentilere veya iliskisel dinamiklere
isaret etmektedir.
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Yasin da memnuniyet modellerini hemen goéze carpmayan ama bilgilendirici sekillerde
etkiledigi gorilmektedir. 56-70 yas araligindaki katilimcilar genel olarak en istekli gruptu;
%65,2'si cok memnun, %30,4'UG ise memnundu; ancak bir kisi (%4,3) ¢cok memnuniyetsiz
oldugunu belirtti. 41-55 yas grubu da benzer sekilde olumlu bir profil sergiledi (%57,1 ¢ok
memnun, %42,9 memnun); herhangi bir nétr veya olumsuz yanit yoktu. 40 yasin altindaki
katihmcilar ise gok memnun ve memnun segenekleri arasinda esit olarak dagilmisti (her bir
secenek %50), ancak bu grubun o6rneklem bulyiklGginin kigik olmasi yorumlamayi
sinirlamaktadir.

Buna karsilik, 71 yas ve tizeri katiimcilar daha karmasik bir profil sergilemistir: %50'si ¢ok
memnun, %37,5'i ise memnun oldugunu ifade etti. %12,5'i notrdi; boyle bir oran sadece bu
yas grubunda gorildl. Bu grupta hi¢c kimse memnuniyetsizlik ifade etmedi, ancak noétrligin
varligi farkh beklentilere, glivence seviyelerine veya tibbi sistemlerle ilgili nceki deneyimlere
isaret ediyor olabilir. Bu sonuglar, orta yash katilimcilarin (41-70) kendilerini en olumlu sekilde
¢alismaya dahil hissettiklerini, daha yasca buytk katilimcilarin ise esit derecede glivenli bir
deneyim yasamak igin ek duygusal veya bilgilendirici destekten fayda saglayabilecegini
gostermektedir.

Onceki klinik calisma deneyimlerinin katilimcilarin memnuniyeti lzerinde acik bir etkisi
olmustur. Boyle bir ¢alismada ilk kez yer alan katilimcilara (N=34) baktigimizda, %64,7'si
deneyimlerinden "¢ok memnun" olduklarini bildirirken, %29,4'G "memnun" kaldiklarini ifade
belirtmistir. Kiiguik bir azinhk ise, notr gérisler (%2,9) veya gugli bir memnuniyetsizlik (%2,9)
ifade etmistir. Buna karsilik, daha 6nce klinik calisma deneyimi olanlarin (N=20), memnuniyet
orani daha genel olarak olumluydu: %50'si "¢cok memnun" ve %50'si "memnun" olduklarini
ifade etti; notr veya olumsuz yanit yoktu. Bu bulgular, boyle bir calismada ilk kez yer alan
katilmailarin siirecin yeniliginden ve bilime katkida bulunma duygusundan duygusal olarak daha
fazla etkilenebilecegini, daha 6nce deneyimi olanlarin ise muhtemelen calismaya daha dengeli
beklentilerle ve pragmatik bir bakis acisiyla yaklastigini géstermektedir.

Bu sonuglar bir arada degerlendirildiginde, HIPRA-HH-4 klinik denemesiyle ilgili memnuniyet
orani genel olarak yiksek olmasina ragmen, deneyim seviyesi, yas ve cinsiyete gore sekillenen
kaguk farkhhklar, "tek beden herkese uyar" yaklasiminin optimal bir katiimci deneyimini
garanti etmek icin yeterli olmadigini ortaya koymaktadir. ilk kez katilanlar, yas¢a biyik
yetiskinler ve erkek katilimcilarin kiigik bir kismi, memnuniyet konusunda biraz daha fazla
degiskenlik gostermistir. Bu da hem iletisimi hem de iligkisel etkilesimi daha da gliglendirmek
icin firsatlar oldugunu goéstermektedir. Bu nianslarin ele alinmasi, gelecekteki denemelerin
yalnizca bilimsel olarak titiz ve etik agidan saglam olmasini degil, ayni zamanda gergekten
kapsayici, esitlikgi ve tim katilimcilarin yasadigi deneyime odakli olmasini saglamaya yardimci
olabilir.

Haziran 2025 46



Oneriler ve cikarilan dersler: Guclu yonler Gzerinden

lerlemek, eksik yonleri ele almak

Z Katihmcilarin  HIPRA-HH-4 denemesiyle ilgili genel deneyim
degerlendirmeleri olduk¢a olumluydu. Bununla birlikte, bu

psikososyal arastirmanin temel amaclarindan biri de, Ozellikle
bagisiklik sistemi baskilanmis veya baska agilardan hassas
populasyonlari hedefleyen gelecekteki denemelerde
glclendirilebilecek yonleri belirlemekti.

Anketin son béliminde, katilimcilardan yorum ve 6nerilerini agikga paylagmalari istenmis,
gortismelerde ve daha onceki acik uclu yanitlarda da konuyla ilgili bircok fikir kendiliginden
ortaya ¢ikmistir. Bu katkilar, yalnizca bilimsel olarak saglam degil, ayni zamanda daha karsilikli,
seffaf, kapsayici ve katilimcilarin ihtiyaglarina ve gergeklerine duyarli arastirma uygulamalarina
yonelik agik bir arzuyu ortaya koymaktadir.

Genel duygu durumu: Takdir ve memnuniyet

En sik verilen yanitlar, slrecten genel olarak duyulan memnuniyeti ve yiksek diizeydeki
minnettarhgl yansitmaktaydi:

"Her sey cok dogruydu."
"Cok iyi karsilandim ve cok memnun kaldim."
"Baska bir klinik denemeye tekrar katihirrm."
"Memnunum."

Bu yanitlar, ¢alismanin birgok kisi igcin beklentileri karsiladigini, hatta beklentilerin 6tesine
gectigini gostermektedir. Ancak, memnun kaldiklarini belirten katihmcilar bile, merak ettikleri
konulari, geri bildirim almayi istediklerini ve kiguk iyilestirme Onerilerini ifade etmislerdir.

Geri bildirim ve proje kapanisi

Katimcilarin birgogu, calismanin sonuglari hakkinda, bireysel diizeyde veya daha genis
kapsamli deneme sonuglari bazinda bilgi alma konusunda gligli bir istek duyduklarini ifade
etmislerdir:

"Bu asinin bana nasil ve ne éicide yardimci olduguna dair nihai bir rapor alabilirdim."
"Bugiine kadar, klinik denemenin ézet sonuglari hakkinda bir rapor almadim.”

"Asinin nasil ¢alistigini ve bize ne gibi bir katki sagladidini bilmek isterdim."
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Katilimcilar kendilerini sadece pasif veri saglayicilari olarak degil, arastirmaya katkida
bulunmaya hak kazanmis kisiler olarak gérmektedirler. Hem kisisel hem de genel sonuglar
hakkinda agik, erisilebilir ve zamaninda geri bildirim saglamak yalnizca bir nezaket meselesi
degil, ayni zamanda etik bir karsiliklihk meselesidir. Bu tur geri bildirimlerin yoklugu, oldukga
olumlu bir deneyimde en sik dile getirilen "eksik yon" olmustur.

Katilimci secim stirecglerinin fazla tibbi odakli oldugu disiinilmektedir

Belirtilen bir diger noksanlik ise, katilimcilarin galisma hakkinda nasil bilgilendirildigine iligkin
endiseleri ortaya koymustur:
Katilimcilarin %91'i, calismayi ilk kez doktorlarindan duyduklarini belirtmistir.
Sadece %1,9'u bir hasta 6rgliti araciligiyla bilgi aldigini ifade etmistir.
Calismayi toplum temelli kanallardan duyan hi¢ kimse olmamistir.

"Doktorumdan égrendim. Higbir yerde duyurusunu gérmedim."
"Insanlarin bu konularda bilgi edinmesinin daha fazla yolu olmal:."

Saglk hizmeti saglayicilari aracihgiyla katiimci temini etkili olsa bile, gesitlendirilmis erisim,
daha farkli ve yeterince hizmet alamayan popltilasyonlara ulasmaya yardimci olabilir; bu da
tim klinik aragtirmalarin temel hedeflerinden birini olusturur.

Daha kapsaml bir calisma deneyimine duyulan merak

Katihmcilardan biri, klinik denemenin daha sonraki asamalarinda, kendi rahatsizligina sahip
bagka kisilerin olmamasiyla ilgili distincelerini su sekilde ifade etmigtir:

"Baslangi¢ta benimle ayni rahatsizli§i yasayan bir¢ok insanla karsilastim. Ugiincii ziyaretimden
itibaren, artik kimseyi gérmiyordum. Sinirlenmedim ama nedenini merak ettim."

Bu yorum, arastirmaya sosyal ve toplumsal bakis acgisini yansitmaktadir: Katilimcilar, klinik
deneme dinamiklerini gdzlemler ve katilim ve temsil beklentileri olustururlar. Calisma tasarimi
ve alt grup dinamikleri hakkinda daha seffaf bir iletisim, bu tiir algilarin yonetilmesine yardimci
olabilir.

Bilimsel bilgilerin netlestirilmesi ve kavramsal anlayisin gliclendirilmesi

Proseddrlerin anlasilirhgl yiksek seviyede olmasina ragmen, katilimcilarin klinik denemenin
bilimsel gerekgesi ve asinin dogasi hakkindaki anlayislarinda 6nemli bosluklar vardi:

"Tam olarak anlamadigim seyler vardi ama iyi bir sekilde desteklendigimi hissettim." (Gériisme)
"Gergekten tam olarak okumadim... Zaman gegtikge, parca parga daha iyi anliyorum." (Gériisme)

"Oncekiler gibi, sadece bir doz daha uygulanmasiyla ilgili oldu§unu disiindim." (Gérisme)

Haziran 2025 48



Bu yorumlar, tibbi ekiplere duyulan glivenin, eksik kavramsal anlayisi telafi ettigini
gostermektedir. Ancak, ozellikle yeni teknolojiler iceren ¢alismalarda, yalnizca glivene dayali
bir sekilde ilerlemek etik agidan hassastir. Gelecekteki ¢alismalar, katilimcilarin anlayis ve
glvenini gliglendirmek igin yinelemeli ve uyarlanmis iletisime daha fazla yatirrm yapmaldir.

Prosedirel ve lojistik sorumlulugun yonetimi

Katihmcilarin gogu, Ustlenilen yikimliliklerin beklentilerle uyumlu oldugunu bildirse de, bazi
yorumlar ihmal edilemeyecek dizeyde lojistik ve fiziksel glicliiklere isaret etmektedir.

e Kan 6rneklemesi tekrar tekrar dile getirilmistir:

"Iki kan aliminda, dogru damarin bulunmasi zor oldu ve hematomlar nedeniyle rahatsizlik
hissettim." (Gériisme)

"Ziyaret basina on bes tiip biraz fazlayd.." (Gérisme)
e Ziyaret planlamasi:
“Belki bazi ziyaretler icin daha 6nceden bildirimde bulunulabilir.”

Bu bulgular, etik klinik deneme tasariminin bir pargasi olarak, lojistik ve fiziksel taleplerin
karsilanmasinin 6nemini vurgulamaktadir. Glgclikler tolere edilse bile, bunlar katiimcilarin
konforunu ve gelecekteki arastirmalara yeniden katilma isteklerini etkileyebilir. Seffaf iletigim,
esnek planlama ve invaziv proseddrleri en aza indirme gabalari, 6zellikle kronik saglik sorunlari
olan bireylerle c¢alisirken, katihmci merkezli yaklagimlarin temel bilesenleri olarak
dustnilmelidir.

Ortam ve duygusal konfor

Bir katilimci, danisma odasinin atmosferine iliskin basit ama anlamli bir dneride bulunmustur:

“Rahat bir atmosfer yaratmak icin, beyaz duvarlar yerine, fotograflar ve neseli resimler de
asilabilirdi.”

Bu, klinik aragtirmalarin siklikla gézden kagan bir boyutunu yansitmaktadir: Fiziksel mekanlarin
duygusal dokunusu. Kigik ayarlamalar, katilimcilarin konforuna ve refahina katkida
bulunabilir.

Odemelerin idari yan etkileri

Muhtemelen sira disi ama 6nemli olan son bir 6neri, 6deme almanin beklenmedik idari
sonuglarina dikkat cekmektedir:

“Odeme aldigim icin bir st vergi dilimine gectim ve vergi 6demek zorunda kaldim.”
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Bu minferit bir yorum olsa bile, 6demelerle ilgili cergevenin nasil olusturuldugu ve iletildigi
konusunda olasi bir yapisal kor noktaya dikkat gekmektedir. Gelecekteki klinik denemelerde,
ozellikle hassas gruplar icin katilimin mali etkileri konusunda daha net bir rehberlik saglanmasi
dustndlebilir.

Duygusal destek ve onaylanma duygusu: Temel alinabilecek 6nemli gli¢

Katihmcilar, surekli olarak saygi duyulduklarini ve desteklendiklerini hissettiklerini
belirtmislerdir:
o  %92,6'sl, arastirma ve hastane personeli tarafindan kendilerine saygi duyuldugunu
hissetmistir.
o %7178, klinik deneme siresince desteklendigini hissetmistir.

Katihmcilar deneyimlerini, yararhlik ve duygusal onaylanma agisindan soyle tanimlamislardir:
“Kendimi faydali hissettim. Sanki bir seye katkida bulunuyormusum gibi."
"Memnunum. Baska bir calismaya tekrar katilirrm."

Bu iliskisel nitelik, saygi, 6zen ve katki duygusu, katilimci deneyimlerinin en guglu
boyutlarindan biri olarak ortaya ¢ikmistir. Bu durum, bilimsel anlayisin eksik oldugu veya
prosedirel zorluklarin géz ardi edilemeyecegi durumlarda Onemli bir tampon gorevi
gormustur. Bu iliskisel boyutun strdurilmesi ve gelistirilmesi, gelecekteki klinik denemelerde
bir dncelik olmaya devam etmelidir.

Bu bélimde toplanan gorusgler, son derece olumlu bir kiiresel deneyimin elestirel diisinmeyle
bir arada var olabilecegini ve olmasi gerektigini dogrulamaktadir. Katihmcilar, daha fazla geri
bildirim, daha fazla seffaflik ve arastirma sirecinin daha glgli bir sekilde paylasiimasi
konusunda acik bir istek dile getirmislerdir. Ayrica, iletisim, katihmci segimi, lojistik ve
arastirma ortaminin kendisinin nasil iyilestirilebilecegine dair somut yollara da isaret
etmislerdir.

Daha da 6nemlisi, 6nerilerin higbiri glivensizlik veya memnuniyetsizlik yansitmamigtir. Aksine,
gelecekteki klinik denemeleri daha erisilebilir, kapsayici ve insani hale getirme arzusunu dile
getirmislerdir; bu mesaj, katilimci merkezli arastirmalar igin gelisen etik standartlar ve
beklentilerle yakindan ortiismektedir.
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Olumlu deneyimden daha gucli
uygulamaya: Cikarilan dersler

Bu psikososyal arastirma, bagisiklik sistemi baskilanmig bireylerin klinik denemeye katilimini
yalnizca bilgi ve prosediirler agisindan degil, ayni zamanda iligkisel, duygusal ve etik agilardan
da nasil deneyimledigine dair alisiilmadik derecede zengin bir pencere sunmaktadir.

Katihmcilar, streci bliyiik gogunlukla olumlu olarak nitelendirmislerdir. Klinik denemenin tim
asamalarinda, yiiksek diizeyde giiven, saygi ve destek siirekli olarak ifade edilmis ve iligkisel
kalite, memnuniyet ve katilimi sekillendirmede kritik bir faktor olarak agik¢a ortaya ¢ikmistir.
Arastirma ve saglik ekiplerinin profesyonelligi ve 6zeni, arastirmada genellikle digslanan bir
grup igin arastirmanin algilanan 6nemiyle birlikte, bu dinamige 6nemli 6lglide katkida
bulunmustur.

Ayni zamanda, bu klinik deneme, énemli nGanslari ve iyilestirme alanlarini ortaya gikarmistir.
Prosedirel agidan glgli bir netlige ragmen, ¢alismanin bilimsel gerekgesinin

kavramsal olarak anlasilmasi ayni dizeyde degildi. Bircok katilimci, klinik ‘%’
denemenin amaci ve yontemlerine dair icsel bir kavrayistan ziyade hekimlerine

duyduklan giivene daha fazla bel baglamiglardir. Bu durum, hassas ;,It
populasyonlari iceren gelecekteki calismalarda énemli bir etik zorlugun altini 'Y)
cizmektedir. Kavramsal anlayisin yerini yalnizca iliskisel given tam olarak alamaz. Bazi
katilimcilar, onam verme islemleri sirasinda asinin belirli 6zelliklerini veya g¢alismanin bilimsel
amacini tam olarak anlamadiklarini sonradan fark ettiklerini ifade etmislerdir.

Ayrica, katiimcilarin 6nemli bir kismi, klinik denemeye asi giivenligi ve etkinligi konusunda
endiselerle katilmistir. Bu endiseler klinik deneme sirasinda genel olarak iyi bir sekilde ele
alinmis olsa bile, 6zellikle ilk kez calismaya katilanlar ve daha 6nce arastirma deneyimi
olmayanlar arasinda bu endiselerin devam etmesi, ¢calisma 6ncesindeki ve calisma boyunca
eden iletisimin daha da glglendirilmesi ihtiyacina vurgu yapmaktadir. Bu, yalnizca standart
bilgi saglamayi degil, ayni zamanda sorularin, korkularin ve stiphelerin agikga tartisilabilecegi
ve normallestirilebilecegi glivenli alanlarin olusturulmasini da icermektedir.

Geri bildirim ve klinik denemenin sonuglandirma siireci de karsilanmamis kritik bir beklenti
olarak ortaya ¢ikmigtir. Birgok katilimci hem kisisel 6grenme hem de arastirma siirecine
katkilarini dogrulamak igin, g¢alismanin sonuglari hakkinda net ve zamaninda bilgi alma
konusunda glglu bir istek dile getirmistir. Bu karsiliklilik beklentisinin karsilanmasi, istege bagli
bir nezaket kurali olarak degil, etik ¢alisma tasariminin temel bir unsuru olarak goérilmelidir.
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Geri bildirim eksikligi, katihmcilarin katkida bulunduklari arastirmaya sahip ¢ikma ve katilim
duygularini zayiflatma riski tasir.

Katilimci temin stratejileri de Gzerinde disiiniimesi gereken bir konudur. Klinik deneme, tibbi
kanallar araciligiyla oldukga motive olmus bir érneklem grubuna basariyla ulasmis, ancak
toplum temelli bir erisim neredeyse hi¢ saglanamamistir. Bu durum hem gesitliligi hem de
daha genis bir kolektif sahiplenme duygusunu sinirlamistir. Ayrica, bazi katilimcilar, topluluk
alanlarinda galismayla ilgili gbze garpan bir iletisim eksikligi oldugunu da ifade etmislerdir.
Topluluk temelli katilimci temin sirecini genisletmek ve hasta dernekleri ile akran
liderligindeki kanallarin aktif olarak dahil edilmesini saglamak, gelecekteki calismalarda, daha
kapsayici ve esit katilimi tesvik etmek igin elzem olacaktir.

Son olarak, lojistik talepler, 6zellikle de kan aldirmanin yiku, kabul edilebilir ancak géz ardi

edilemeyecek bir diizeyde ¢ikmistir. Katihmailar, yalnizca denek olarak degil,
66

o0
‘\'“ etmislerdir, ancak bircogu bunun getirdigi fiziksel ve zamansal zorluklara da
n u dikkat cekmistir. Bazilari, kan alma sikligi ve yogunluguyla baglantil rahatsizhk

katkida bulunanlar olarak goériilmiis olmayr degerli bulduklarini ifade

ve yorgunluktan bahsetmistir. Bu tiir zorluklari aktif olarak en aza indiren ve
bilgilendirilmis onam asamasinda bu konulari net bir sekilde ele alan klinik denemeler
tasarlamak, 6zellikle saglk durumlari zaten hassas olan populasyonlar igcin hem etik kaliteyi
hem de katilimci deneyimini daha da iyilestirebilir.

Ozetle, bu calisma, iliskilerde giiven duygusunun, saygili davranislarin ve agik operasyonel
iletisimin, hassas popilasyonlari iceren karmasik klinik denemelerde bile ylksek diizeyde
katilimci memnuniyetini tesvik edebilecegini godstermektedir. Bununla birlikte, bilimsel
anlayisi, karsihklihg), kapsayiciigi ve katihmcilarin  yasadiklari gergekliklere duyarhhgi
glclendirmek icin 6nemli firsatlarin hala mevcut oldugunu da géstermektedir. Bu derslerden
yola gikarak ve prosediirel uyumlulugun 6tesine gecerek gergcek anlamda katilimci merkezli bir
yaklasima ge¢mek, gelecekteki arastirmalari yalnizca daha 6zenli degil, ayni zamanda daha
adil, insani ve etik agidan daha saglam kilmak igin kritik 5neme sahip olacaktir.
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Tesekkir Bolimi

Bu galismanin bir pargasi olarak, zamanlarini ve bakis agilarini giiven duygusuyla bizlerle
paylasan tim katilimcilara igtenlikle tesekkir ederiz. Onlarin gorugleri ve yasadiklari
deneyimler, bu ¢alismanin temelini olusturmaktadir.

RBDCOV projesindeki meslektaslarimiza, klinisyenlerimize ve arastirmacilara, ayrica EATG ve

FSID ekiplerine de is birlikleri ve etik, kapsayici arastirmalara olan baglliklari igin en igten
tesekkdrlerimizi sunariz.
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Avrupa AIDS Tedavi Grubu (EATG), DSO Avrupa bélgesinde HIV/AIDS ve ilgili es enfeksiyonlarla
yasayan veya bunlardan etkilenen kisilerin hak ve cikarlarint savunan, hasta odaklt bir STK'dir. 1992
yilinda kurulan EATG, Avrupa'nin 45 Glkesinden 150'den fazla Gyeden olusan bir agdir. Uyelerimiz, HIV
ile yasayan kisiler ve HIV/AIDS ve es enfeksiyonlardan etkilenen farkli topluluklarin temsilcilerinden
olusmaktadir. EATG, Avrupa'da HIV ile yasayan 2,3 milyondan fazla kisinin yant sira HIV/AIDS ve eg
enfeksiyonlardan etkilenen kisilerin cesitliligini temsil etmektedir.

Haziran 2025 54



EKLER

Turkce Anket

RBDCOV Projesi

ANKET

EATG-RBDCOV Anketine Hos geldiniz!

Bu arastirma, Avrupa AIDS Tedavi Grubu (EATG) adina Sant Joan de Déu Arastirma Vakfi
tarafindan yiratilmektedir. EATG, RBDCOV projesinde hasta/toplum ortagidir. RBDCOV
projesinin amagclarindan biri, katilimcilarin HIPRA-HH-4 asi denemesiyle ilgili deneyimlerini

kendi bakis agilarindan incelemeye ve degerlendirmeye yonelik bir calisma ylritmektir. Bu
calisma, deneyimlerinizin belgelenmesini, anlasilmasini ve edinilen derslerin gelecekteki
arastirmalarda dikkate alinmasini saglayacaktir.

Ozellikle su konularda daha fazla bilgi edinmek istiyoruz:

e COVID-19 agisini gelistirme suregleriyle ilgili bilgi diizeyiniz.

e Bir COVID-19 asi denemesine katilma nedenleriniz.

e Klinik deneme siresince, arastirmacilardan/tibbi personelden memnuniyetiniz.
RBDCOV klinik denemesine katilmig oldugunuz igin bu anketi doldurmaniz istenmektedir.

Bu sorulara vereceginiz yanitlar kesinlikle gizli tutulacak ve verileriniz kodlanacaktir. Herhangi
bir gerekce gostermeden ve herhangi bir yaptirnmla karsilasmadan, istediginiz zaman bu
¢alismaya katilmayi reddetme ve galismadan g¢ekilme hakkina sahipsiniz. Verilerin gizliligiyle
ilgili sorulariniz varsa, info@science4pandemics.eu adresine ulasabilirsiniz.

Bu anket 66 sorudan olusmaktadir ve tamamlanmasi yaklasik 15 dakika stirecektir.

Katiliminiz ve desteginiz icin simdiden tesekkir ederiz.

Bu ¢alisma hakkinda herhangi bir sorunuz varsa, liitfen info@science4pandemics.eu adresine

e-posta araciligiyla iletmekten veya Fundacié Sant Joan de Déu'dan Claudia Alsina'yl 93 600
97 67 numarali telefondan aramaktan ¢ekinmeyin.

Sure¢ tamamlandiginda, elde edilen sonuglarla ilgili 6zet ¢alismaya eatg.org adresinden
ulasabilirsiniz.
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RBDCOV projesi, 101046118 numarali hibe sdézlesmesi kapsaminda Avrupa Birligi'nin Ufuk
2020 arastirma ve inovasyon programi kapsaminda finanse edilmistir.

RBDCOV projesi hakkinda daha fazla bilgiyi https://rbdcov.eu/ adresinden edinebilirsiniz.

Hakkinizda
1) Kag yasindasiniz? —sayisal alan

2) Cinsiyetiniz — Kendinizi nasil tanimlarsiniz? — Tek cevap.
Erkek

Kadin

ikilik disi (non-binary)

Cevap vermemeyi tercih ediyorum

O O O O O

Kendi tanimlamami tercih ederim

Kosullu cevap (“Kendimi tanimlamayi tercih ederim” seklinde cevap verildiyse)
Eger "Kendimi tanimlamayi tercih ederim" cevabini verdiyseniz, litfen cevabinizi agiklayin.

3) Kendinizi trans birey (transgender) olarak tanimlar misiniz? — Tek cevap
Transgender: Cinsiyet kimligi ve/veya cinsiyet ifadesi, dogumda kendilerine atanan cinsiyetten
farkh olan kisileri ifade eden kapsayici semsiye bir terimdir. Kaynak: ILGAEurope

o Evet
o Hayir

4) Bagisiklik sistemini baskilayan asagidaki saglik sorunlarindan hangisi(leri)ni
yasiyorsunuz? - Birden fazla cevap

[ HIV
[l Primer Antikor Eksikligi Bozukluklari
[l Diyaliz uygulanan bobrek hastalig
(] Bobrek nakli
[J  Otoimmin hastalik (vaskdlit, miyozit, SLE/Sjégren romatoid artrit, multipl skleroz veya
digerleri)
5) Bu klinik deneme kapsaminda gergeklestirilen izlem ziyaretlerinizin ve taramalarinizin
yapildigi hastane nerededir? — Tek cevap
Badalona
Barselona
o Girona
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O O O O

O O O O

O O O O O O

6) Yasadiginiz yere gore hastane nerede bulunmaktadir? - Tek cevap

Hastane, benim koyimde/sehrimde

Baska bir sehre/koye gitmem gerekti ve hastaneye varmam bir saatten az slrdu
Baska bir sehre/koye gitmem gerekti ve hastaneye varmam bir saatten fazla strd
Baska bir sehre/koye gitmem gerekti ve hastaneye varmam 3 saatten fazla strd

7) Egitim seviyesi. Tamamladiginiz en ylksek egitim seviyesi nedir? — Tek cevap

ilkokul

Ortaokul (zorunlu orta 6gretim)

Lisans derecesi veya mesleki egitim

Yiiksek dgretim (Mesleki Yiiksek Ogretim Derecesi, Lisans veya Universite derecesi veya
esdegeri)

Yiksek Lisans derecesi, uzmanlik derecesi, doktora veya esdegeri

8) Calisma durumunuzu en iyi tanimlayan segenek hangisidir? — Tek cevap
Galisiyor

Serbest meslek sahibi / Serbest galisan Self-

Galismiyor

Ogrenci

Emekli

Diger (lutfen belirtiniz)

Kosullu sorular, “diger” yaniti verilirse

o O O O O O

» “Diger” yanitini verdiyseniz litfen cevabinizi agiklayin.

9) Mevcut mali durumunuzu nasil tanimlarsiniz? — Tek cevap
Rahatim

Halimden memnunum

Sikisik durumdayim, dikkatli olmaliyim

Yonetmekte zorlaniyorum

Bor¢ almam gerekiyor

Cevap vermemeyi tercih ederim

10) Bu galismadan dnce, bir klinik denemeye katildiniz mi? - Tek cevap
Evet

Hayir

Emin degilim

COVID-19 asisi gelistirme sureciyle ilgili bilgi diizeyiniz
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11) Bu klinik ¢alismaya katilmadan o6nce, klinik asi denemesinin ne oldugunu biliyor
muydunuz? - Tek cevap
Evet
Hayir, ama simdi biliyorum
Hayir ve bildigimden hala emin degilim

12) Bu klinik galismaya katilmadan 6nce, klinik COVID-19 asi denemesinin nasil isledigini
biliyor muydunuz? - Tek cevap

o Evet
Hayir

13) Buklinik calismaya katilmadan dnce, asi gelistirme sireci (testin farkli asamalari ve yeni
asilar i¢in onay alinmasi) hakkinda bilgi sahibi miydiniz? - Tek cevap
Evet
Hayir

14) Bu klinik galismaya katilmadan 6nce, COVID-19 asisi gelistirme sureciyle ilgili bilgi
diizeyinizi nasil degerlendirirdiniz? - Tek cevap

Hig bilgim yoktu

Dusilk

Ortalama

Yiksek

O O O O

15) Bu klinik denemeye katilmadan 6nce, COVID-19 asisi gelistirme slirecine olan gliven
seviyenizi nasil degerlendirirdiniz? - Tek cevap

Hig glivenim yoktu

Dusilk

Ortalama

Yiksek

O O O O

16) Bu klinik denemeye katildiktan sonra, COVID-19 asisi gelistirme sureciyle ilgili bilgi
diizeyiniz hakkinda ne soyleyebilirsiniz? - Tek cevap
Distl
Ayni kaldi
Artti

17) Bu klinik denemeye katildiktan sonra, COVID-19 asi gelistirme slrecine olan giiven
seviyeniz hakkinda ne soyleyebilirsiniz? - Tek cevap
Distl
Ayni kaldi
Artti
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18) Calisma sirasinda saglik personelinden COVID-19 asilari hakkinda aldiginiz bilgilere olan
glven dizeyinizi nasil degerlendirirsiniz? - Tek cevap

Hig

Dustk

Ortalama

Yiksek

O O O O

COVID-19 asi denemesine katilma nedenleri

OO0 0googood

19) RBDCOV klinik arastirmasindan nasil haberdar oldunuz? Coklu cevap
Uyesi oldugum bir dernek veya kurulus araciligiyla

Doktorlarim/saglik ekibim araciligiyla

Bir arkadasim/meslektasim araciligiyla

Bir aile Giyem araciligiyla

Sosyal medya araciligiyla

Bu klinik denemede yer alan baska bir katihmci araciligiyla

Diger kaynaklar (lutfen belirtiniz)

Bu COVID-19 agi denemesine katilmayi neden tercih ettiniz?

Lutfen asagidaki ifadelerin her biri igin, yine asagida yer alan unsurlarin bu klinik denemeye

katilma kararinizi nasil etkiledigini belirtin. Her cevap igin coktan se¢gmeli yanitlar.

- Onemli degil

- Biraz 6nemli

- Oldukg¢a 6nemli
- Onemli

-  Cok onemli

20) Genel olarak arastirmalari ve bilimi desteklemek

21) Benimle benzer saglik sorunlari yasayan kisiler Uzerinde vyduritilen COVID-19
arastirmalarina katkida bulunmak

22) Genel olarak kendi sagligim hakkinda daha fazla bilgi edinmek

23) Bagisikhik sistemini baskilayan saglik sorunlari yasayan kisiler igin, gelecekteki yeni
COVID-19 6nleme veya yonetim segenekleri hakkinda daha iyi bilgi edinmek

24) Diger klinik denemelere katilmaya davet edilmek

25) Duzenli tibbi bakima erismek

26) Katihm igin belirlenen 6demeyi almak (seyahat ve ayirdigim zaman igin)

27) Ciddi COVID-19 enfeksiyonundan ve sonuglarindan potansiyel olarak daha iyi
korunmak

28) Diger: Lutfen belirtiniz (metin kutusu)
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COVID-19 asi denemesine katilmayla ilgili yasanan endiseler ve sorunlar

29) Bu klinik denemede yer almadan 6nce, katiliminizla ilgili herhangi bir endiseniz var
miydi? — Tek cevap
Evet
Hayir
Emin degilim

Asagida yer alan konular, sizi ne diizeyde endiselendirdi?
Asagidaki her bir madde icin endise diizeyinizi degerlendirin.
Her madde igin ¢oklu segim

Endise Diizeyi

Hi¢ endiseli degildim

Cok endiseliydim

Biraz endiseliydim

Orta derecede endiseliydim
Son derece endiseliydim

30) GCalismada kullanilan asinin yan etkileri (enjeksiyon bolgesinde hassasiyet ve agri,
yorgunluk/bitkinlik ve bas agrisi gibi...)

31) Uygulanan asidan COVID-19 bulagmasi

32) Baslangig ve izlem ziyaretlerinin siiresi

33) izlem ziyaretlerinin sayis

34) Alinacak kan 6rnegi sayisi

35) isten veya okuldan uzak kalma siiresi

36) Klinik deneme merkezine ulagim zorlugu

37) Baslangig ve izlem ziyaretlerine giderken gocuk bakicisi bulma zorlugu

38) Klinik denemeye katilmamla ilgili rahatsiz edici veya tekrarlanan sorular

39) Bagkalarina yoklugumu agiklamak zorunda kalma durumu

40) Verilerimin gizliligi ve mahremiyeti

41) Asinin ne kadar etkili oldugu

42) Diger: Litfen belirtiniz (metin kutusu)

43) Bu deneye katilma konusundaki endiselerinizin ve sorularinizin ilgili personel
tarafindan giderildigini hissettiniz mi? - Tek cevap

o Evet

o Hayir
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Klinik deneme sirasinda arastirmacilarin ve tibbi personelden duyulan memnuniyet

Klinik denemedeki deneyiminiz (6nce, sirasinda ve sonra). Litfen asagidaki ifadelere ne dlclde
katildiginizi degerlendirin. Her cevap i¢in ¢oklu secenek

- Kesinlikle katilmiyorum

- Katilmiyorum

- Ne katiliyorum ne de katilmiyorum
- Katiliyorum

- Kesinlikle katiliyorum

44) Calismaya katilmadan 6nce bana verdikleri bilgiler, bilmek istedigim ve ihtiyacim olan
her seyi kapsiyordu.

45) Calismaya katilmadan dnce bana verdikleri bilgiler agik ve anlagilirdi.

46) Asi uygulama sirecini (asl ne zaman ve nasil uygulanacak) anladim.

47) Kan ornegi toplama sirecini (kan érneklerinin neden, ne zaman ve nasil alinacagini)
anladim.

48) Klinik denemeye katilimimin gizli tutulacaginin ve mahremiyetimin korunacaginin
farkindaydim.

49) Calismaya katilmadan ©nce, galisma sirasinda ve sonrasinda istedigim her seyi
sorabilecegimi bilmek beni rahatlatti.

50) Ne icin 6deme alacagimi, alacagim dcret tlrind, tutarini ve ne zaman alacagimi
anladim.

51) Aldigim 6deme miktari tatmin ediciydi.

52) Genel olarak, deneme merkezinden memnun kaldim. (Asilama alaninin konforu ve
mahremiyeti, bekleme odasi, bekleme siresi, otopark, merkeze erisim kolayligi,
tesislere ulasim yollari, temizlik...)

53) Calismayla ilgili ziyaretlerim iyi organize edilmisti.

54) Calismayla ziyaretlerim benim igin uygun olan zamanlara goére planlandi.

55) Tibbi personelin ayirdigi suire, yeterliydi.

56) TUm prosedir, halihazirda uygulanan COVID-19 givenlik kurallarina uygun olarak

57) Calismada yer alan tibbi personel, saglik sorunum/sorunlarim ve tedavim hakkinda
uygun sekilde bilgilendirilmisti.

58) Ziyaretlerim sirasinda istedigim her seyi sorabilecegimi hissettim.

59) Asi glinliguni doldurmayla ilgili talimatlar agik ve anlasilirdi.

60) Arastirmacilar ve tibbi personel bana saygili davrandi.

61) Hastane personeli (hemsireler, hemsire yardimcilari ve diger teknisyenler) bana saygih
davrandi.
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62) Calismaya katildigim siire boyunca c¢alisma personeli tarafindan desteklendigimi
hissettim.

63) Klinik denemenin basinda verilen bilgileri géz 6niinde bulundurarak, katilimcilardan
beklenen genel sorumluluklar ve yikimlilikler tahmin ettigim gibiydi.

64) Bu COVID-19 asisi klinik deneyine katilan bir katilimci olarak, genel deneyiminizi nasil
degerlendirirsiniz?

Her madde icin 1-5 arasi Likert dlcegi
1 Higc memnun degilim

2 Memnun degilim

3 Notrim

4 Memnunum

5 Cok memnunum

65) Bu calismayla ilgili deneyiminizi daha iyi hale getirecek bir sey varsa, bu ne olurdu?
Onerilerinizi veya yorumlarinizi eklemekten ¢cekinmeyin. Metin kutusu

66) Lutfen proje ekibi tarafindan saglanan kodu asagidaki alana girin. Eger bir kodunuz
yoksa; ki bunun nedeni gerekli olmamasidir, bu soruyu atlayabilirsiniz. Metin kutusu

Anketi tamamladiginiz ve bu arastirma c¢alismasina katildiginiz igin tesekkur ederiz.
Cevaplariniz ve gorusleriniz gelecekteki asi calismalarini gelistirmemize yardimci olacaktir!
Tamamlamak igin "Bitir" tzerine tiklamaniz yeterli olacaktir, boylece tim cevaplariniz dogru
sekilde kaydedilecektir.

Sonuglar analiz edildikten sonra, elde edilen bulgular 6zet halinde sizlere sunulacak ve sirecin
sonunda eatg.org adresinde yayinlanacaktir.

is birliginiz icin tekrar tesekkiirler!
RBDCOV ekibi
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Turkce Goérisme rehberi

SJ Sant Joan de Déu Patient Engagement Gorisme HIPRA-HH-4_AV
Fundacid de Recerca in Research Area
plani
Katilimcr bilgilendirilmis onam metnini (BO) okudu mu? |:| Evet |:| Hayir
Bilgilendirilmis onamla ilgili agiklama hangi dilde yapildi? |:| Katalanca |:| ispanyolca
Katilimci soru sorabildi mi? |:| Evet |:| Hayir

Katilimcinin bilgilendirilmis onami imzaladigi tarih |G|G]| - [A|A]|A] - [Y]|Y]Y]Y]

Onam formunu agiklayan kisinin isminin bas harfleri |__|__|__|

Gorusme yapilan kisi, gorismenin kaydedilmesini kabul ediyor mu? |:| Evet |:| Hayir

Goriisme kaydedildimi? [ _JEvet [ ] Hayrr
Cevap hayir ise, bunun nedeni nedir?

Goriisme tarihi: |G|G| - |A|A[A] - |Y|Y[Y]Y]
Baslangi¢ saati: |S|S| : |[D|D] Bitis saati: |S|S| : |[D|D]
Gorusme nerede gergeklestirildi? :

|:| Cevrimici video konferans Platformu:

[ ] Telefon (veya video kapaliyken gériintiilii gorisme)

[]

Gorusme, bastan sona tamamlandi mi? |:| Evet |:| Hayir
Eger tamamlanmadiysa, kesintinin nedeni neydi?

Bitirilmesi gereken tarih: |G|G| - |A|A|A] - [Y|Y|Y|Y] [_]Tamamlanmasi miimkiin olmadi

GOrlismeyi yapan kisinin isminin bas harfleri | __|__|__|

Katihmcilar igin bilgilendirme:

Benimle goérismeye zaman ayirdiginiz igin tesekklr ederim. Hatirlatmak gerekirse, bu
¢alismanin amaci, katiimcilarin HIPRA asisi hakkindaki bilgi diizeylerini, klinik denemeye
katilma nedenlerini ve bu ¢alismada ne tir deneyimler yasadiklarini incelemektir.
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Bu gbrusme sirasinda size COVID-19 asilari, klinik deneme ve tip/arastirma personeli hakkinda
bazi sorular soracagim. Bu sorular, ankette sorulanlara benzer olacaktir, ancak buradaki agik
ucglu sorular daha detayli agiklamalar yapmaniza olanak taniyacaktir. Litfen dogru veya yanlis
cevaplarin olmadigini ve tercih ederseniz tim sorulari cevaplamak zorunda olmadiginizi
unutmayin. Ayrica, dilerseniz gértismeyi istediginiz zaman duraklatabilir veya durdurabiliriz.
Bu gorusme, bilgileri tam olarak isleyebilmemiz ve dnemli higbir ayrintiyi kagirmamamiz igin
kaydedilecektir. S6z konusu kayda sadece ¢alismada yer alan arastirmacilar erisebilecektir.
Ayrica, tim bilgilerin gizli oldugunu ve galisma personeli tarafindan kimliginizin tespit
edilemeyecegini hatirlatmak isterim. Bize anlattiklarinizdan bazi alintilar, sonuglarimiza
eklenebilir. Bu alintilar anonim olacaktir (yani, adiniz rapora dahil edilmeyecek ve yapilan
analizler, adinizi belirli ifadelerle iliskilendiren higbir bilgi icermeyecektir).

Bu goérismenin tamamlanmasinin 30 ila 60 dakika arasinda stirmesini bekliyoruz, ancak daha
fazla gorus paylasmak isterseniz, daha uzun slre kalmaktan memnuniyet duyarim.
Baslamadan 6nce herhangi bir sorunuz var mi?

Bu goriismenin kaydedilmesine izin veriyor musunuz? [Evet ise, kayit cihazini baglatin ve
kayit icin soruyu tekrar sorun]. Oncelikle size kendinizle ilgili birka¢ soru soracagim ve
ardindan COVID-19 asilariyla ilgili gériismeye gegecegiz. Hadi baslayalim.

Katilimciyla ilgili bilgiler

Calisma numarasi: HIPRA-HH-4_AV | | |-l - -
REF Ses | Transkripsiyonu: HIPRA-HH-4_AV | | |-| -1 -

Cinsiyet

|:| Erkek |:| Kadin |:| ikilik disi (non-binary) |:| Cevap vermemeyi tercih ediyorum

|:| Kendi tanimlamami tercih ederim

Kendinizi trans birey (transgender) olarak tanimlar misiniz
|:| Evet |:| No |:| Cevap vermemeyi tercih ediyorum

Yasiniz |[D|D|

izlem ziyaretlerinin ve klinik denemeyle ilgili gériismelerin yapildig hastane.
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|:| Badalona |:| Barselona |:| Girona
Yasadigim yer;

[ ] Koy [ ] Sehir [ ] Diger:

[Nicel anketten elde edilen tiim sosyodemografik verilere sahip oldugumuzu énceden kontrol
edin].

4 ARASTIRMA SORUSU: COVID-19 asilarinin gelistirilmesi hakkinda ne duslinliyorsunuz?
Sorular Ozet

Bir asinin gelistirilmesiyle ilgili strecin nasil
olduguyla ilgili distincelerinizi bana agiklayabilir
misiniz? Yani, sizin deneyiminize gore bir asi klinik
denemesi nedir?

=>» Klinik deneme ve asi hakkinda bilgi (nasil
yapildigi ve nasil test edildigi).

HIPRA asisi klinik denemesi nasil yarataldi ve

katildiginiz denemenin nasil gittigini
distnlyorsunuz?
inceleyin:

= Genel olarak COVID 19 asi denemelerine
ve HIPRA’ya duyulan gliven

5 ARASTIRMA SORUSU: Katilimcilarin HIPRA-HH-4 ¢alismasina katilma kararini hangi
faktorler etkiledi?

Sorular Ozet
RBDCOV klinik denemesinden nasil haberdar
oldunuz?
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Neden katilmaya karar verdiniz?

Arastirin:

=>» Bagisiklik sistemini  baskilayan saglik
sorunlari yagayan Kkisiler igin 6zel asi — Bu
konuda ne distintyorsunuz?

>
Daha 6nce bir klinik denemeye katildiniz mi?

Ayni arastirmaya tekrar katilmak ister miydiniz?
Neden evet/Neden hayir?

Bagka birinin bu arastirmaya katilmasini tavsiye
eder misiniz? Neden evet/Neden hayir?

6 ARASTIRMA SORUSU: Klinik denemeye katilma deneyiminiz nasildi?

Sorular Ozet

Bu klinik denemeye katilmayla ilgili deneyimleriniz
nasildi?

Arastirin:

Alinan bilgiler (6rnegin, g¢alismanin herhangi bir
asamasinda sorulariniza tatmin edici yanitlar
alamadiginizi hissettiginiz bir an oldu mu), tedavi ve

empati, gliven, organizasyon, olanaklar.

Fiziksel ve zihinsel: asilama, yan etkiler ve alinan
destek.

Zaman, ulasim, zorluklar, dezavantajlar, avantajlar...
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Calisma oOncesi korkular ve endiseler (virlsin
kendisi, ilaglar, dogum kontrol yontemleri, gebelik
testleri...). Deneyimin degerlendirilmesi.

Arastirmaya katilim, dogum kontrol yontemlerinin
kullanimi gibi bazi kosullari igerdiginden, bu kosullar
hakkinda su anda ne disinlyorsunuz?

Arastirma katilimcilarinin deneyimlerini
iyilestirmeye yonelik 6nerileriniz nelerdir?

7 ARASTIRMA SORUSU: Calismaya katilanlar, calismaya katilan tibbi ¢alisanlari ve arastirma
personelini nasil algilhyor?

Sorular Ozet

Arastirma sirasinda, arastirmacilar ve saghk
personeliyle etkilesiminiz nasildi?

[Katilimciya, bilgilerin gizli oldugunu ve ¢alisma
personelinin bu goérismede toplanan verilere
erisiminin olmadigini hatirlatin].

8 Kapanis

Sorular Ozet

Kapanis:

Gorusmemiz artik sona eriyor. Zaman ayirdiginiz ve
katiliminiz igin cok tesekkiir ederim.

Cevaplarinizi incelerken, bir konu net degilse veya
daha fazla bilgiye ihtiyacimiz olursa, sizinle tekrar
iletisime gegmemi kabul eder misiniz?
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Kabul ediyorsaniz, nasil iletisime gegilmesini tercih
edersiniz?

Eklemek istediginiz, henliz deginmedigimiz ancak
yorum yapmak istediginiz bir sey var mi?

Etik kurullara ait Onay Belgeleri
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Germans Trias i Pujol
Hospital

Crta. De Canyet, ¥/n

G916 Bedaiona

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

El Dr. Javier Santesmases Ejarque, Director médico del Hospital Universitario Germans Trias i
Pujol, y vista |a autorizacion del Comité de Etica de la Investigacion.

CERTIFICA
Que conoce |a propuesta realizada por European AIDS Treatment Group (EATG), para que sea

realizado en este Centro el estudio titulado:

“Psychosocial study on participation in the HH-4 trial of the COVID-19 vaccine PHH-1V
in adults with immunosuppressive conditions.

Estudio psicosocial sobre la participacion en el ensayo HH-4 de la vacuna para la COVID-19
PHH-1V en adultos con condiciones de inmunosupresion.”

Codigo de protocolo: RBDCOV-psychosocial y Version: 2.0 (18 of January of 2024)

y que sera realizado por Beatriz Mothe Pujadas del Servicio de Enfermedades Infecciosas como
investigadora principal.

Que esta de acuerdo con su viabilidad desde el punto de vista economico.

Que acepta la realizacion de dicho estudio en este Centro.

Lo que firma en Badalona a 03 de septiembre de 2024

Dr. Javier Santesmases Ejarque

REF. CEL: P1-24-080
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Salut/ wxTrueta IAS 5

Sanitaria
INFORME DEL COMITE D’ETICA D’INVESTIGACIO AMB MEDICAMENTS CEIM GIRONA

El Comité d'Etica d'Investigaci6 amb Medicaments CEIM GIRONA en la reunid del
04/03/2024 (Acta 4/2024) després de I'avaluacio de I'estudi:

Titol: Psychosocial study on participation in the HH-4 trial of the COVID-19 vaccine PHH-
1V in adults with immuneosuppressive conditions.

Codi Protocol: RBDCOV-psychosocial STUDY

Documents amb versions:

Protocol v2.0: 18/01/2024

Full d'Informacio al pacient i consentiment informat V2.1:12/02/2024 en catala i castella
Investigador principal: ANTONI CASTRO GUARDIOLA

Promotor: HIPRA SCIENTIFIC, S.L.U

Codi. CEIM: 2024.041

considera que:

1. U'estudi avaluat compleix els requisits metodologics i técnics.

2. La competéncia dels investigadors i els mitjans disponibles son apropiats per dur a
terme I'estudi.

3. Els riscos i molésties previsibles de |a investigacio son acceptables en relacio amb els
beneficis esperats.

4_El procés de seleccio dels participants és apropiat.

5. Es considera adequa el procediment previst per informar i obtenir el consentiment
informat proposat per aquest estudi.

6. Les compensacions economigues previstes son adequades i no interfereixen amb la
resta de postulats &tics.

7. EI CEIM GIRONA , tant en la seva composicio como en els seus PNT’s, compleix amb les
normes de BPC (CPMP/ICH/135/95).

| EMET INFORME FAVORABLE per la realitzacio de I'estudi

Dra. Merce Fernandez Balsells

Presidenta del CEIM GIRONA

Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta
Girona, 18 de marg de 2024

I} Generalitat
ALY de Catalunya
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Villarrgel T70
UNIVERSITAT oe 08036 Barcelona (Span)

§rs BARCELONA T.+34 98 227 $4 00

www clinkbarcalonasrg

)) Clinle
Barcelona

32 Listado de miembros:

President/a:
Dr. Josep Maria Miré Meda (Metge, Malalties Infeccioses, HCB)

Vicepresident/a:
Dr. Julio Delgado Gonzalez (Metge Hematoleg, HCB)

Secretari/a:
Dra. Ana Lucia Arellano Andrino (Metge Farmacoleg Clinic, HCB)

Vocals:

Dr. Pau Alcubilla Prats (Metge Farmacoleg Clinic, HCB)

Dr. Sergio Amaro Delgado (Metge Neurdleg, HCB)

Dra. M2 Jesus Bertran Luengo (Metge Epidemioleg, HCB)

Dr. Salvatore Brugaletta (Metge Cardioleg, HCB. Membre del CEA, HCB)
Dra. Elena Calvo Cidoncha (Farmacéutica, HCB)

Sr. Xavier Canals-Riera (Enginyer de Telecomunicacio)

Sra. Cecilia Cuzco Cabellos (Infermera, HCB)

Dr. Josep Diaz Cort (Llicenciat en Ciéncies Fisiques. Catedratic d’Informatica)
Dra. Marta Franch Saguer (Advocada)

Dr. Eduard Guasch y Casany (Metge Cardioleg, HCB)

Sra. Anna Maria Guijarro Pérez (Servei d’Atencio a la Ciutadania, HCB)

Dra. Lina Leguizamo Martinez (Metge Farmacoleg Clinic, HCB)

Sra. Paula Martin Fargas (Advocada, HCB)

Dr. Gaspar Mestres (Metge, Angiologiz, Cirurgia Vascular)

Dr. José Tomas Ortiz (Metge Cardioleg, HCB. Representant del Comité de Delgats
Meédics)

Sr. José Rios Guillermo (Estadistic. Plataforma Estadistica Médica. HCB)

Dra. Begofa Roman Maestres (Doctor en Filosofia)

Dra. Marina Rovira lllamola (Farmacéutica Atencio Primaria, CAP Eixample)
Dr. Joaquin S3ez Penataro (Metge Farmacoleg Clinic, HCB)

Sr. Octavio Sanchez Lopez (Representat dels pacients)

CIF - G-08431173

£n el caso de que se evalie algun proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, este
se ausentara de la reunion durante la discusion del proyecto.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

Mod_04 (V4 de 18/06/2018)
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