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Ozet

Giris: Konjenital anomaliler, diinya capinda 5 yasin altindaki ¢ocuklarda 5. 6nde gelen
6lim sebebi olmaya baslamistir. Ancak bu hastalikar ile ilgili sinirl literattir
bulunmaktadir, 6zelliklede bu 6liimlerin ¢ogunun meydana geldigi diisiik ve orta gelirli
tilkelerden (DOGU).

Amag: Kiiresel cok merkezli, prospektif bir kohort calismasi ile konjenital anomalili
hastalarin yonetiminde DOGU ile yiiksek gelirli iilkeler (YGU) arasindaki sonuglari
karsilastirmak

Yontem: Calismaya katilmak tlizere diinyanin dort bir yanindaki dogumsal anomali
nedeni ile cerrahi miidahale ihtiyaci olan c¢ocuklarin bakimlarini tstlenen saglik
calisanlarinin  bir araya gelmesi ile Kiiresel Cocuk Cerrahi Arastirma Is birligi
olusturulacak. Yapilan c¢alismalarin sonucunda ortaya ¢ikan sunum ve yayinlarda
arastirmacilar ortak yazar olacaktir. Veriler, Ekim 2018-Nisan 2019 tarihleri arasinda en
az bir ay stireyle yedi farkli dogumsal anomali (6zofagus atrezisi, konjenital diyafragma
hernisi, intestinal atrezi, gastrosizis, omfalosel, anorektal malformasyon ve Hirschsprung
hastalig1) ile basvuran hastalarda toplanacaktir. Demografik bilgiler, klinik gidisat,
yapilan mudahaleler ve sonuclari incelenecektir.

Calismanin birincil ¢iktis1 bu hastalarda meydana gelen mortaliteyi belirlemek iken ikincil
ciktilar1 operasyonlar sonrasinda ortaya ¢ikan komplikasyonlar belirlemektir. DOGU ve
YGU arasindaki mortaliteyi karsilastirmak icin ki-kare analizi kullanilacaktir. Hastalarin
sagkalim ve komplikasyon durumlarini etkileyen hasta ve hastane kaynakl faktorleri
belirlemek icin multilevel, multivaryans lojistik regresyon analizi kullanilacaktir. p<0,05
anlamhi kabul edilecektir. Calismaya katilan tiim merkezler bagli bulunduklar: etik
kuruldan onay alacaklardir. Calisma Welcome Trust vakfi tarafindan finanse edilecektir.

Sonug: Bu ¢alisma bahsi gecen dogumsal anomalilerin degerlendirildigi bugiine kadarki
ilk genis olcekli, cografi olarak genis bir alana hitap eden, ¢cok merkezli prospektif bir
kohort calisma olmay1 amag¢lamaktadir. Sonuglarin kiiresel sagligin korunmasi ve dncelik
haline gelmesine yardimci olmasinin yaninda hastalarin sagkalimlarini arttirmak igin
gelecekte yapilacak olan girisimsel ¢alismalara da temel olmasi hedeflenmektedir.
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Giris
Arastirma is birlikleri

Kiiresel Cocuk Cerrahi Aragtirma Is birligi kiiresel saghk onceliklendirmesinde agir bir
sekilde ihmal edilen bir alan olan yeni dogmus bebeklerde ve ¢ocuklarda cerrahi bakim
gerektiren c¢ocuklarin yonetiminde c¢alisan cerrahlar, anestezi uzmanlari, c¢ocuk
doktorlari, neonatologlar ve yardimci saglik profesyonelleri bir araya getirecek bir ag
olusturmay1 amaglamaktadir. Bu tiirde arastirma is birlikleri ¢cok sayida propektif datanin
kisa stirede bir araya gelmesinde etkili ve yeterli bir yontem olarak daha fazla tercih
edilmektedir. Benzer sekilde GlobalSurg-1 ile 375 farkli merkezin cerrahi ekipleri bir
araya getirilerek 10745 hasta verisine ulasildi.

Bu tiir bir calismada yer almanin birgok faydasi bulunmaktadir.

Isbirlikgiler icin:

e Yiiksek impakti olan bir uluslararasi arastirma g¢alismasina katilma firsati,

e Tiim uluslararasi sunumlar ve yayinlarda ortak yazar olmanin yaninda ¢alismay1
ulusal, bolgesel ve uluslararasi toplantilarda sunma firsati,

e Yerel calisma onay1 alinmasi, hasta kimliginin belirlenmesi, calisma protokoliiniin
olusturulmasi ve uygulanmasi, veri toplanmasi ve REDCap’in veri ylikleme ve
analiz i¢in kullanilmasi alanlarinda yeti kazanilmasi veya sahip oldugu becerilerin
gelistirilmesi,

e (Calismay: takiben, kendi projenizi gelistirmek ve gerceklestirmek icin ¢evrimici
REDCap kullanma egitimine katilma firsati.

e (Calisma esnasinda arastirma gorevlisi egitimi alinabilmesi,

e Kiiresel Cocuk Cerrahi Arastirma Isbirligine katilarak devam eden ya da yeni
planlanacak olan sonuglarin iyilestirilmesine yonelik klinik veya girisimsel
calismalarda yer alabilmesi.

Gelecek hastalar i¢in:

e Ulusal ve uluslararasi diizeyde gelistirilmis neonatal cerrahi hizmetleri i¢in
konjenital anomaliler hakkinda genis popiilasyon iizerinde hayati 6nem tasiyan
prospektif verilerin gelistirilmesi.

e Diisiik, ortave yliksek gelir seviyesindeki iilkelerde hastalarin durumlarini
etkileyen faktorleri ortaya koymak.

e (Calismaya katilan merkezlerin birbirlerinde 6grenmeleri agisindan sans
yaratmak.

Global Acidan Konjenital Anomaliler

2015 yilinda, Kiiresel Hastalik Yiikii calismasi, diinya ¢apinda 5 yasin altindaki cocuklarda
konjenital anomalilerin 5'inci 6nde gelen 6liim nedeni haline geldiginin altini ¢izmistir.2
Diinya genelinde bebek oliimlerinin yaklasik ticte biri konjenital anomalilere
atfedilmistir. 3-6 Bu, her y1l yarim milyon konjenital anomali olgunun kaybina esittir, ki
bunlarin %97'si diisiik ve orta gelirli iilkelerde (DOGU) meydana gelmektedir.”s
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DOGU’lerde 6liim kayitlarinin eksik tutulmasi ve yenidogan déneminde tan1 agamasinda
olmasi muhtemel ihmaller bize altta yatan 6limlerin gergek sayisinin diisiik tahmin
edildigini diisiindiirmektedir.6

Dogumsal anomalilerin prevalansi yetersiz anne beslenmesi ve/veya artmis oranda
teratojen ve enfeksiyonlara maruziyet nedeni ile DOGU’lerde yiiksek gelirli iilkelerden
(YGU) daha yiiksektir. Yaklasik olarak dogumlarin %3-6's1 oldugu tahmin edilmektedir.”.8
Yiiksek dogum orani, antenatal taniya sinirl erisim ve daha diisiik gebelik sonlandirma
orani nedenleri ile konjenital anomalilerin insidans1t DOGU’lerde daha yiiksektir.67

Konjenital anomalilere bagh 6liimlerin ¢ogunun DOGU’lerden olmasmna ragmen
literatiirde bildirilen datalarin ¢ogunlugu YGU’dendir. Dogumsal anomali kayitlarinin
cogunlugu YGU’dendir.” The International Clearing House for Birth Defects biinyesinde
barindirdigl merkezlerin ¢ok az1 miktarda DOGU’dendir. Bu merkezler genellikle Orta ve
Giney Amerika, Orta ve Uzak Dogu kokenlidir. Afrika’dan hi¢cbir merkez katilim
saglamamistir.? Mastroiacovo ve arkadaslar1 konjenital anomalilerin kayitlarinin
olusturulmasi ve devamliliginin saglanmasi amaciyla Sahara Alt1 Afrika’da birkag calistay
diizenlemistir. Ancak bunun meyelerini elde etmek icin heniiz erkendir.” Bahsi gecen bu
kayit sistemlerinin temel odaklandig1 noktalar hastaliklarin yonetimi ve sonuglarindan
ziyade epidemiyolojisi ve dnlenmesi iizerinedir. Ayrica DOGU’lerde yer alan merkezlerde
yapilan calismalarda sinirlidir. Var olan ¢alismalar ise yardim amagli dernekler tarafindan
desteklenen yarik damak ve dudak, club foot, noral tiip defektleri ve konjenital kalp
hastaliklar1 hakkinda toplanmis olan datalardir.19-19 Gastrointestinal sistemi etkileyen
konjenital anomaliler hakkinda ¢ok sinirl bilgi bulunmaktadir. Gastrointestinal sistemin
konjenital anomalileri toplum ve yardim dernekleri tarafindan daha az dikkat
cekmektedir. Bunda da eénemli bir faktor hastalarin gorsellerini kullanmanin etik olarak
uygun olmamasidir.20

Bu calismada irdelenecek olan 7 dogumsal anomali en sik ve hayati tehlikesi en yiiksek
olanlar arasindan se¢ilmistir. Bunlar 6zefagus atrezisi, konjenital diafragma hernisi,
intestinal atrezi, gastrosizis, omfalosel, anorektal malformasyon ve Hirschsprung
hastaligidir. Biitiin bu hastaliklar ortalama 1/2000 - 1/5000 canli dogumda gortiltir.21.22
Bu hastalik gruplar tipik olarak hayatin ilk bir kag¢ giiniinde acil cerrahi gereksinimine
ihtiyac duymaktadir, bu da yenidogan cerrahisinin yaklasik %40’1n1 olusturmaktadir.23
Bahsi gegen bu hastaliklarin DOGU’lerdeki mortalitesi %50’nin iistiinde iken spina bifida
gibi diger dogumsal anomalilerin mortalitesi %3’den az olmaktadir. Ancak bu
hastaliklarinda eslik eden morbiditeleri yiiksektir.24 Kiiresel 6lcekte bu hastaliklarin
sonugclari ¢ok farkli olabilmektedir. Ornegin gastrosizise bagh mortalite DOGU’lerde %75-
100 araliginda iken YGU’de bu oran %4'iin altindadir.25-27 Sagkahmin diisiik olmasinin
sebepleri arasinda antenatal tanini yetersiz olmasi, gecikmis basvuruy, yetersiz kaynaklar,
egitimli yardima personel eksikligi ve yenidogan yogun bakim (YBU)'lerinin yetersiz
olmasi sayilabilir.242829 Uganda’da yapilan bir hesaplamada yenidogan cerrahilerinin
yalnizca %3,5'u saglik sistemi tarafindan karsilanmistir.23

2010 yilinda Diinya Saglk Orgiitii dogumsal anomliler ile ilgili bir diizenleme énerisinde
bulundu: “Hastaliklarin miimkiinse 6nlenmesi, tarama programlarinin gelistirilmesi ve
hastalara ve ailelerine bakim ve devam eden destek saglanmasi”” Bunu takiben
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Sirtdirilebilir Gelisme Hedefi 3 ile yenidoganlarda ve 5 yas alt1 ¢gocuklarda 6nlenebilir
olimlerin 2030 y1l1 itibari ile ortadan kaldirmasi hedeflenmektedir.30 Kesin olan su ki, bu
hedeflerin gerceklestirilmesi yenidogan ve ¢ocuklarin cerrahilerinin, ki bu cerrahilerin
dogumsal anomalilere bagh yenidogan ve ¢ocuk mortalite ve morbiditesinin yaklasik
2/3'inli olusturdugu tahmin edilmektedir, kiiresel olarak o6nceliklendirilmeden
gerceklestirilmesi miimkiin gorilmemektedir.2131

Su an ki tabloda, UICEF tarafindan da belirtildigi gibi, yenidaogn ve ¢ocuklarin cerrahi
bakimi HIV gibi 100 milyon dolarlik biitgesi olan ancak daha diisik morbidite ve
mortaliteye yol acan bir tablo ile kiyaslandiginda daha geri plandadir.2® Genel yanlis
inanis cerrahi bakimin kiiresel saglig1 yonetimi acisindan ¢ok pahali oldugu iken, cocuk
cerrahi ameliyatlarinin maliyetinin sakatlik/yasam siiresi acisindan degerlendirildiginde
kondom dagitimindan daha ucuz oldugu gosterilmistir.20

Dogumsal anomaliler ile ilgili verilerin yetersiz olmasi, 6zellikle de DOGU’lerden, bu
hastaliklar ile miicadeleyi olumsuz etkilemektedir. Bu calismanin amaci se¢ilmis olan
yaygin dogumsal anomaliler ile genis bir cografi alana hitap eden, cok merkezli, ileriye
dontk ilk genis capli veritabani olusturma ve bu anomalilere var olan yaklasimi ve
sonuglarini kiiresel olarak ortaya koymaktir. Bu kiiresle saghgin 6nceliklendirilmesi ve
gelecekte yapilacak olan girisimsel calismalarin sonuglarinin gelistirilmesi acisindan ¢ok
onemlidir.

Kiiresel Baglamda Calismada Yer Alacak Yedi Hastalik

Ozefagus Atrezisi:

Ozefagus atrezisi (0OA) ozefagusun normal devamliigin bozulmasi olarak
tanimlanmaktadir.32 Vaklarin %90'1na trakeodzefageal fistiill (TOF) eslik etmektedir.32
Graz OA’ni 5 grupta simflandirmistir. A) TOF ile birlikte, B) proksimal TOF, distal OA, C)
distal TOF proksimal OA, D) proximal ve distal TOF, E) H-tipi TOF (izole TOF).32 Olgularin
biiyitk kismi C grubundadir32 Bu hastalara eslik eden anomaly sikligi yiiksektir:
Kardiyovaskiiler anomaliler %29-39, anorectal anomaliler %11-18, kas iskelet
anomalileri %16-22, genito iiriner anomaliler %4-26, duodenal atrezi %3-4 ve Down
Sendromu %3-6.3334 Eslik eden anomalilerin yaklasik yaris1 VACTERL sendromunun bir
pargasidir.33 OA’li yenidoganlarin kilolar genellikle saghkli yenidoganlara gore 500-
1000gr arasi daha diistiktiir.35

YGU’lerde OA’ne yaklasim, olgularin YBU’de stablizasyonunun ardindan varsa TOF’iin
baglanmasi ve torakotomi veya torakosokopi ile OA’nin onarim seklindedir.3236 Olgularin
yaklasik %90’1nin operasyon sonrasinda ortalama 3 giin boyunca ventilasyon ihtiyaci
bulunmaktadir.32 Hastalar oral olarak 5 giin icinde beslenmeye baslanmaktadirlar.32
DOGU’lerde hastaneye bagvuru daha ge¢ olmakta ev bunu sonucunda olgularin 2/3 ile
yarist kadar1 gorglis enfeksiyonu ile yarisina kadar1 da hipotermik olarak
basvurmaktadir.37-39 Genel durumun koéti olmasi, alt yapir ve personel yetersizligi
cogunlukla bu olgulara gastrostomy, ozefagostomi, TOF baglanmasi veya distal
0zefagusun transabdominal baglanmasi1 ve hasta yasarsa ileri yasta rekonstriiktive
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cerrahi yapilmasi ile sonuglanmaktadir.#0 YGU’'lerde mortalite %3’iin altinda iken
0GU’lerde %42 ve DGU’lerde simirl veriye ragmen %79 seviyelerindedir.21,37-50

Konjenital Diafragma Hernisi:

Konjenital Diafram Hernisi (KDH) diafram kasinda dogum aninda bulunan bosluk
sonrasinda karin i¢i organlarin gogiis bosluguna fitiklasmasina yol agan hastaligin
adidir.5! KDH kiciik bir delikten diafram kasinin tam yoklugu ve buna bagh akciger
hipoplazisi ve kalici pulmoner hipertansiyon ile seyrenden genis bir spektruma
sahiptir.5152 Olgularin %28’inde eslik eden bir anomali bulunmaktadir.5! YGU’lerde canli
dogan olgularin %61’'ine antenatal donemde tani konulabilmektedir.5! Antenatal
donemde tam alan olgularin %25-50’sinde gebelik sonlandirilmaktadir.53 Antenatal
donemde tani alan olgularin cerrahi dncesi kaybedilme riski diger olgulara gore 5 kat
daha ytiksektir.5!

Sonyillarda YGU’lerde yer alan YBU’lerde meydana gelen ilerlemeler sonucunda KDH
olgularinin %901 ventilator destegi alirken, %61’i inotrop, %96’s1 nitrik oksit ve %36’s1
pulmoner vazodilatatér destegi almaktadir.5154 YGU'lerde mortalite 1970’lerde %50
seviyelerinden 2000’li yillarda %20 seviyelerine gerilemistir.54 Ancak takip eden
dénemde sag kalim oranlarinda iyilesme gosterilememistir.51.5455 OGU’lerde yayinlanan
simirli calismalarda 6liim oranlan %50 seviyelerinde bildirilmektedir.56-62 DGU’den
yapilmis olan tek ¢alisma ise ge¢ basvuran olgulari icerdiginden karsilagtirma yapmak
miimkiin olamamaktadir.6364 0GU’lerden yapilan yayinlarda da yiiksek oranda olgu dis
merkezlerde dogmus oldugundan ve cerrahi oncesine kadar yasadiklarindan dikkatli
yorumlanmalidirlar.6566 KDH tanisi almis bir ¢ok yenidogan, 6zelliklede agir olgular,
DOGU’lerde 3. basamak tedavi merkezine canli olarak erisememektedir.

Intestinal Atrezi:

Intestinal atrezi, yenidogan intesitinal tikanikliklarinin 1/3’tinden sorumludur.67-69
Duodenal atrezi (DA), jejuno-ileal atrezi (JIA) ve kolonik atrezi (KA) olarak
grulandirilabilir. Dért ayr1 tipi mevcuttur: 1) Devam eden kas tabaka esliginde liimen i¢ini
tam kapayan web, 2) mezenterin saglam oldugu atretik segment, 3) mezenterin saglam
olmadig1 atretik segment, 4) coklu atretik segment.6870 JIA’da tip 3 ikiye ayrilmaktadir:
3a) mezenterin saglam olmadig1 atretik segment ve 3b) apple-peel.’® Tim tiplerde eslik
eden anomaliler mevcuttur. Down sendromu DA’li olgularin %25-40'1nda Kkistik fibroz
JIA’L olgularin %11’'inde goriilmektedir.”0-73 Burjonrappa’nin yapmisoldugu 130 olguluk
calismada YGU’lerde bu hastaliklarin goriilme sikhigi konusunda fikir vermektedir (Tablo
1).67

Tablo 1: Duodenal atrezi (DA), jejuno-ileal atrezi (JIA) ve kolonik atrezide
tamimlayic veriler ve sonuglari6?

DA (n=59) JIA (n=63) CA (n=8)
Antenatal tani 46% 41% 12.5%
Ortalama dogum agirhg (kg) 2.4 2.8 3.2
Gebelik yasi 36 37 37
Eslik eden anomaliler 76% 52% 38%
Tam oral beslenmeye gegis stiresi (giin) 18 20 16
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Tekrarlayan operasyon siklig 13.5% 25% 25%
Ortalama hastanede kalma siiresi (giin) 33 41 44
Mortalite 0% 10% 0%

YGU'de mortalite %3’iin altinda olmasina ragmen DOGU’lerde bu oran %40
civarindandir.6770727482 YGU’lerde hastalara yaklasim laparatomi, laparoskopiveya
endoskopi ile primer tamirden olusmaktadir.’ DGU’ler de ise bu hastalara énce stoma
acilip ilerleyen zaman diliminde anastamoz ve stoma kapatilmasi islemleri yapilmaktadir.
Stomalar bu olgularda ciddi morbiditeye yol acabilmektedir.”8 Uganda’da dogum sonrasi
olgularin cerrahi klinigine basvuru siiresi ortalama 7 giindiir ve olgularin c¢ogu
hemodinamik olarak sikintiidir. 76 DOGU’lerde bu olgulardaki éncegelen 6liim sebebi
aspirasyon, sepsis, elektrolit bozuklugu, sivi tedavisinin dizenlenememesi, anastamoz
kacagi ve kisa barsaktir.727576,78

Gastrosizis:

Gastrosizis batin 6n duvarinda, orta hat lizerinde, umbilikusa yakin olarak yer alan bir
defektten barsak ve karin i¢i organlarin viicut disina ¢ikmasidir. Omfaloselden farkli
olarak organlar1 saran kese bulunmamaktadir. Basit (atrezinin olmadig1) ve kompleks
(eslik eden atrezi, nekroz veya perforasyonun oldugu) olmak tizere iki alt grubu vardir.
YGU’lerde yapilan calismalarda olgularin %10’u kompleks grupta yer alirken Sahara alti
Afrika’da yapilan ¢ok merkezli bir calismada olgularin postnatal dénemde 3. basamak
saglik merkezlerine transferi esnasinda meydana gelen barsak hasarlari nedeni ile %25
kadar1 kompleks olgulardan olusmaktadir.2627.83 Tahmini olarak olgularin %10-15’inde
eslik eden barsak dis1 anomaliler (kalp, genitoiiriner, kas-iskelet ve norolojik) mevcuttur
ve bunlarin oranlarin YGU ve DOGU’lerde benzer oldugu goériilmektedir.8+9 YGU’lerde
olgularin ¢ogunlugu prenatal déonemde tani almakta ve bu olgular 3. basamak saglik
kuruluglarinda dogurtulmaktadir. Ancak DOGU’lerde olgularin ¢ok az bir kisminin
antenatal tanis1 mevcuttur ve bir ¢cok olgu 3. basamak saglik kuruluslar1 disinda dogmakta
ve bu merkezlere basvurduklarinda septik, hipotermik ve hipovolemik
olmaktadirlar.25.2691-93

Barsaklarin rediiksiyonu ve defektin tamiri esnasinda ise ciddi farkliliklar vardir.
YGU’lerde en sik kullanilan iki teknik dogumu takiben ilk bir ka¢ saat icinde genel anestezi
altinda ameliyathanede primer kapama veya yatak basi silo teknigi ile giinler icinde
kademeli kapama ve yatak basi veya ameliyathanede genel anestezi altinda defektin
onarilmasidir. Randomize kontrollii ¢alismalar, sistematik incelemeler ve meta analizler
her iki teknigin cerrahi sonuglar anlaminda esit oldugunu gosterirken primer
kapatilanlarin daha ¢ok YBU ve ventilasyon ihtiyaci oldugunu ortaya koymaktadirlar.94-97
Bu bulgular 1s131nda DOGU’lerde YBU’nin yetersizliginden kaynaklanan silo kullanimu,
cerrahi sonuglarin daha iyi olmasina yol agmaktadirlar.25 Ancak, silonun ytliksek maliyeti
nedeni ile DOGU’lerde kullanimi sinirli olmaktadir ve diisiik ekonomik kosullarda egitim
ve miidahalesel calismalarin yapilmasi gerekmektedir. YGU’lerde basit Gastrosizisli
olgularin parenteral beslenmesi siiresinin medyan1 23 giinken bu bulgu DOGU’lerde
genellikle eksiktir.2527 Cerrahi sonuglar global anlamda c¢ok ciddi degisiklikler
gostermektedirler. YGU’ler de mortalite %4’den az iken Sahara alt1 Afrika’da 3. basamak
saglik kuruluslarinda bu mortalite %75-100 araligindadir.25.27
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Omfalosel:

Omfalosel karin i¢i organlarin umbilikal korda herniasyonu olarak tanimlanmaktadir.
Major (karacigerin %50’den fazlasi kese icinde ve duvardaki agiklik 5cm’in iistiinde) ve
minor (daha kigiik boyutttaki defektler) omfalosel olarak iki tiirii vardir.22 Her iki alt
grupta da eslik eden kromozomal anomaly (trizomi 13, 14, 15, 18, 21) ve kardiyak
anomali orani %50-70’dir.98-101 Beckwith Weidemann sendromu olgularin %10’una eslik
ederken makroglossi, organomegali ve pankraeatik hipertrofiye bagli erken hipoglisemi
ile kendini belli eder.” YGU’lerde bu olgularin %83-99'u antenatal olarka tani
konulurken, o6zellikle eslik eden kromozomal anomalisi olan 1/3 olguda gebelik
sonlandirilmaktadir.102-104 DOGU’ler de ise antenatal dénemde USG’ye erisebilen olgu
sayisinin diisiikliigii yaninda ulassa bile kesin tani konulabilme oranlar1 degisiklik
gostermektedir.105 Fildisii Sahilinde 80 omfalosel olgusundan sadece 6’sinin prenatal
dondem USG’si bulunmakta iken bu olgulardan sadece ikisinde tani dogru konulmugtu.105

YGU’lerde minér grup genel olarak cerrahi olarak tedavi edilmekte iken major grubun
tedavisi konusunda hala farkli goriisler dengede gitmektedir; evreli kapama veya kesenin
topikal tedavisi ile birlikte epitelizasyon tamamlanana kadar konzervatif tedavi ardindan
geciktirilmis karm duvari rekonstriiksiyonu.106107 DOGU’lerdeki merkezlerin ¢ogunlugu
sagkalimi arttirmak igin tiim omfalosel olgularinda konservatif tedaviyi tercih
etmektedirler. 108-110 Kesenin yirtilmasi omfalosel olgularinda 6zellikle DOGU’lerdeki alt
yap1 ve malzeme eksikligine bagli olarak %90’lara varan mortalite en biiylik sorun olarak
giincelligini korumaktadir.108110.111 Genel mortaliteye baktigimizda ise YGU’lerde %12,7
DOGU’lerde %30,1 oldugunu gérmekteyiz. Oliimlerin biiyiikk cogunlugu major grupta,
eslik eden anomali varlifinda ve kesenin yirtildi olgulardadir.21228590,100,104,105,110,112-118
Tim olgular goz alindifinda ise ozellikle DOGU’lerde literatiirde yeterli vaka
bulunmamaktadir.

Anorektal malformasyon:

Anorektal malformasyon (ARM) anal kanal a¢ikliginin normal gelismemesinden iiriner ve
genital sistem anomalilerine kadar genis bir spektrumdaki olgular1 kapsamaktadir.119
ARM'nin alt gruplar1 Krickenbeck’in uluslararasi siniflandirmasi ile tanimlanmigtir.120121
Perieal fistiiliin olmadig1 gruptaki hastalar “yiiksek tip” olarak degerlendirilirken perineal
fistiiliin oldugu grup “al¢ak tip” olarak siniflandirilmaktadir.122 Olgularin %70’inde eslik
eden aomali mevcuttur.123-125 Hastaya olan yaklasim anomalinin seviyesine gore
belirlenirken Krickenbeck her bir olgu icin uygun cerrahi yaklasimi listelemistir.121 Alack
tipteki anomaliler primer anoplasti ile tedavi edilirken yiiksek tipte yer alan anomaliler
oncesinde stoma acilarak veya agilmadan posterior sagittal anorektoplasti (PSARP) ile
tedavi edilmektedir.

YGU’de 1940’larda %23 olan mortalite giiniimiizde %3 seviyesine gerilemistir.122126 0GU
ve DGU’lerde ise mortalite oranlari sirasiyla %18 ve %26 olarak bildirilmektedir.21.26,50,127-
134 Ge¢ bagvuru, DOGU’lerde yaygin oldugu iizere, ciddi morbidite ve kétii uzun dénem
sonuclar1 ile seyretmektedir.130 Bunun hasta tzerinde ciddi psiko-sosyal etkileri
olmaktadir. Ornegin; vajenden diski gelen bir kiz 6grencinin okuldan ve sosyal ¢cevreden
dislanmasi gibi. Benzer olarak, yenidogan doneminde stoma ag¢ilan ancak ardindan ¢ok
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gec rekonstriiktif cerrahi yapilan ya da hi¢ yapilmamis olan hastalarda ciddi morbidite,
etiketlenme ve sosyal dislanmaya maruz kalabilir.31

Hirschsprung Hastalig1:

Hirschsprung hastaligi (HH) distal barsakta ganglion hiicrelerinin olmamas ile giden
seviyesi anal sfinkterden baslaylp proksimalde degisen seviyelere uzayan bir
hastaliktir.135 Bu da etkilenen barsak segmentinde peristaltizmin olmamasina bagh
fonksiyonel bir tikaniklik olarak yansimaktadir.135 Olgularin yaklasik %’iinde eslik eden
anomali mevcutken %10 olguda Down Sendromu eslik eder.27136 QOlgularin biiytk
cogunlugu antenatal tani alamaz.136137 YGU’de olgularin %901 tipik olarak
gecikmis mekonyum ¢ikisi (>24 saat), batin distansiyonu ve safrali kusma nedeni ile
yenidogan doneminde tani alir.135138 DOGU’de ise ¢ok az olgu yenidogan déneminde
basvururken genelde olgular daha ge¢ ve tam tikaniklikla bagvurmaktadir.137.139,140
Gecikmis tani sadece morbidite artisini degil oliimciil olan enterokolit riskini de
arttirmakta ve diizeltici cerrahi islemi daha da zorlastirmakta ve ge¢c donem sonuslari
daha olumsuz olmaktadir.135140

TGU’de tanm1 koymak icin alinan rektal biopsi ile kimi zaman yatak basinda anestezi
olmadan uygulanirken, DOGU’de ge¢ basvuruve ilerlemis hasta yasi, malzeme ve alt yap1
eksikligi gibi sebepler ile genel anestezi altinda tam kat rektal biopsi alinmaktadir.139.141
YGU’de bir ¢cok cerrah rektal yikamalar ile barsag1 dekomprese ederek definitive cerrahiyi
3 ayliktan énce ve stomasiz yapmay1 hedeflemektedir.138142 DOGU’de olgulara genellikle
once stoma acilip daha sonra cerrahisi yapilmaktadir.141143144 Literatiirde sadece bir
makale ultra-short segment HH’da ve yetersiz altyapi birlikteliginde transanal posterior
anorektal miyektomiyi onermektedir.1#s HH'nin YGU’de toplam mortalitesi %3
seviyelerinde iken DOGU'de bu oranin %18 civarinda oldugu tahmin
edi]mektedir.21,127,137,138,146—153

Amag

Calismanin amaci disiik, orta ve yiiksek gelir seviyesindeki ililkelerde yaygin konjenital
anomalilere yaklasimi karsilastirarak global 6lcekte, cografik olarak genis bir alana hitap
eden, cok merkezli, prospektif ilk kohort ¢alismasini gergeklestirmektir.

Hedefler

1) DOGU ve YGU'de yaygin dogumsal anomalilerin mortalite ve cerrahi sonrasi
komplikasyonlarini global 6l¢ekte karsilastirmak

2) Olgularin sonuglarini etkileyen, iyilestirilebilir hasta ve hastane kaynakl faktorleri
belirlemek

3) Cocuklarin cerrahi bakimini Ustlelenen arastirmacilar arasinda diinya capinda
isbirligini gelistirecek bir arastirma ag kurmak ve prospektif olarak sonuglari
iyilestirecek girisimsel ¢alismalar i¢in platform yaratmak

4) Yenidogan ve c¢ocuklarin cerrahi bakiminda global saghgin 6n plana alinmas;i,
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planlanmas1 ve fon saglanmasi anlaminda farkindaligin artmasi ve politika
gelistirilmesi

Yontem
Calisma dizaynai:

Bu ¢alisma uluslararasi, ¢cok merkezli prospektif bir ¢alismadir. Calisma boyunca diinya
genelinde katilimcilardan/¢ocuklarin cerrahi bakimini istlenenlerden olgularin
verilerinin paylasilmasi beklenmektedir.

Katilimcilarin belirlenmesi:

Katilimcilar calismaya farkli yollar ile davet edilecektir:

e Kisisel kontaklar

e Genel cerrahi, cocuk cerrahi, anestezi, bolgesel veya kiiresel arastirma isbirlikleri,
uzman ve profosyonel baglantilar aracihigi ile

e Konferans sunumlariConference presentations

e Sosyal medya (Twitter, Facebook ve LinkedIn)

e Profosyonel web sitesi

e (Calismaya 6zel tasarlanmis internet sayfasi, www.globalpaedsurg.com

e Kita, bolge veya iilke sorumlularinin daveti ile

Yazarlik:

Yayinlanacak olan dergi veya dergilere tiim katilimcilarin PubMed tarafindan atif alabilir
olmasi1 saglanacaktir. Yazar bilgisi olarak “Global PaedSurg Research Collaboration”
yazacak, makalenin sonunda tiim yazarlarin ismi yer alacaktir. Bu yontem Lancet
tarafindan daha 6nce tanimlanan ve kullanilan herkesin esit yazar olmasi mekanizmasina
dayanmaktadir.1154-157 Ayni sekilde kongre sunumlarinda da tiim yazarlarin isimleri yer
alacaktir. Uluslararasi poster sunumlarinda ise “Global PaedSurg Research Collaboration”
yer alaninin kisitl olmasi nedeni ile kullanilacaktir.

Yayin esnasinda yazarlarin ¢calismadaki rolleri detayli olarak yazilacaktir (Ek 1):

Yerel isbilikleri

Kita, bolge veya iilke sorumlulari
e Organizasyon sorumlusu
Yonetim kurulu

Her katilimci ¢alismada birden fazla rol alabilir ve bu roller yayin esnasinda yazilacaktir.

Katilimci ve Hastane Dahil Etme Kriterleri:

Calismada takip edilecek olan hastalik gruplarindan herhangi birinin bakimu ile ilgilenen

11
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her saglik calisani; cerrah, anestezi uzmani, pediatri uzmani, yenidogan uzmani,
hemsireler ve yardimci saglik personeli katilimci olabilir. Katilimcilarin seviyesi 6grenci
ile uzman arasinda olabilir. Ancak, 6grenciler, kidemsiz hekimler, hemsireler ve yardimci
saglik personeli hastanin primer takibini yapan cerrahin ya da hekimin onayi ve o
cerrahin da calismaya dahil edilmesi sartiyla katihmci olabilirler. Bu kidemli hekim
saglanan bilgilerin dogrulugundan, tam olmasindan ve tekrar etmemesinden sorumlu
olacaktir.

Yenidogan ve ¢ocuklarin cerrahi miidahalelerini ve bakimlarin tstlenen ve ¢alismaya
dahil edilen hasta gruplarindan bir veya daha fazlasinin ilk kez basvurdugu tiim
hastaneler katilimci olabilir.

Grup yapist:

Bir grup icinde en fazla ili¢ katilimci olabilir. Verilerin toplanmasi bir grup tarafindan 7
aya kadar (Ekim 2018 - Nisan 2019) yapilabildigi gibi birden fazla grup tarafindan (grup
basina en fazla 3 katilimci olmak tizere), her bir grup farkl bir ay veri toplayacak sekilde
olusturulabilir. Bu bir kurumdan 3’den fazla katilimcinin katilmasina imkan vermektedir.
Bir kurumdan maksimum izin verilen katilimci sayisi 21’dir. Calismada veriler en az 1 ay
toplanacaktir.

Calismada degerlendirilecek patolojiler:

Calismada degerlendirilecek 7 patoloji:

1) Ozefagus atrezisi +/- trakeadzefageal fistil.
2) Konjenital diafragmatik herni.

3) Intestinal atrezi.

4) Gastrosizis.

5) Omfalosel.

6) Anorektal malformasyon.

7) Hirschsprung Hastalig1.

Bu hastalik gastro intestinal sistemden kaynaklanan en yaygin dogumsal anomaliler
olmasinin yaninda cerrahi agcidan benzer aciliyet durumlar1 mevcuttur. Genel olarak ge¢
basvuran hafif formlarin disinda olgularin bir cogunun dogum sonrasinda bir kag saat ile
bir ka¢ giin i¢inde cerrahi gereksinimleri mevcuttur.

YGU’de ve baz1 DOGU’de bu olgular ¢ocuk cerrahlarn ve yenidogan uzmanlari tarafindan
takip edilirken kimi DOGU’de genel cerrahlar bu hastalarin bakimlarini iistlenmektedir.
Ozellikle bu hastalik gruplar1 DOGU’de yeterince ¢alisiilmayan YGU’de ise 6grenilecek cok
kismi olan bir gruptur.

Kardiyak veya iirogenital sisteme ait hayati tehdit eden diger dogumsal hastaliklar baska
bolimler tarafindan da takip edilebildikleri ve cerrahi aciliyet yaklasimlar1 farkl
olabildikleri gerekgesi ile ¢alismaya dahil edilmemistir. Genede olgularin bazilarinin
verilerinin primer doktorlari tarafindan girilmemesi kaynakli eksik ve yetersiz veri girisi

12
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gerceklesebilir.
Olgularin secim ve dislama Kriterleri:

Secim Kriterleri

Onalt1 yasin altinda projeye dahil olan hastaliklardan en az biri ile hastaneye ilk kez
basvuran herhangi bir yenidogan, bebek veya g¢ocuk hasta calismaya katilabilir. Bu
hastalarin ilgili hastaliklar ile ilgili stoma agilmasi dahil olmak tizere basvuru 6ncesinde
herhangi bir tedavi almamis olmasi ve cerrahi midahale yapilmamis olmasi
gerekmektedir. Var olan hastalik nedeni ile yapilmis olan ilk yardim ve destek tedavisi bu
kapsamin disindadir.

Eger olgular ¢alismaya dahil edilebilecek birden fazla patoloji ile bagvurdular ise (6rnegin
0zefagus atrezisi ve ARM) her iki patolojinin de detaylari ¢calismaya kaydedilebilir. Ancak
patolojilerden sadece ¢alisma déneminde basvuru sebebi olanlar dahil edilmelidir. Daha
onceden duedenal atrezi operasyonu geciren ve sonrasinda ¢alisma stiresinde HH ile
basvuran olgunun sadece HH ile ilgili verileri dahil edilmelidir.

Olgulardan ¢alismaya degerlendirilen patolojilerden herhangi biri ile basvurup sadece
palyatif tedavi alanlarda gercek sonuglarin elde edilebilmesi icin ¢alismaya dabhil
edilmelidir.

Dislama Kkriterleri

I1gili patolojilerden herhangi biri nedeni ile calisma zamani éncesinde cerrahi miidahale
yapilmis olan tiim yenidogan, bebek ve c¢ocuklar calismadan muaftirlar. Bu olgular
miidahalelerini yakin zamanda oldu ve taburculuk sonrasinda komplikasyon ile
basvurdular ise gene ¢alismaya dahil edilmemelidirler. Sadece ilgili rahatsizlik ile ilgili isk
basvuruda bulunanlar ¢alismaya dahil edilebilirler.

Calisma donemi:

Verilerin toplanmasi 1 Ekim 2018 ve 30 Nisan 2019 tarihleri arasinda olacaktir. Olgularin
en az 30 giinliik primer cerrahi girisim sonrasi takip verilerinin olmasi gerekemektedir
(Ek 2). Bu olgularin hastaneye kabuliiniin ardindan ilk 30 giin icinde mtidahale edilenleri
kapsamaktadir. Primer veri toplama Haziran 2019’da sona erecek ve verilerin
degerlendirilmesi Temmuz ve Agustos 2019’da yapilacaktir.

Calismada olgularin verilerinin yer almasi icin katilimcilar verileri en az 1 ay siire ile
toplamak ile miikelleftir. Bu zaman kisithlig1 olan katilimcilarin ¢alismaya katilimlarini
kolaylastirmak icindir. Ancak katilimcilar verileri daha uzun stre bildirebileceklerini
bilmelidirler (en fazla 7 ay).

Veri toplama isini standart hale getirmek i¢in her ayin ilk giinii veri toplama baslamali ve
ayin sonunda bitmelidir. Veri toplandig1 ay ¢alismaya katilan hasta icin kaydedilecektir.
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Veri toplama esnasinda calismaya katilim sartlarini saglayan tiim hastalarin verileri
mortalite ve morbiditeyi dogru belirleyebilmek icin eksiksiz dahil edilmelidir. Ornegin,
calisma stiresi boyunca 4 gastrosizis olgusu basvurdu ve bunlarin 2’si 61dii ise, 4 olgunun
verileri de sisteme girilmelidir ki %50 olan mortalite dogru hesaplanabilsin. Eger
olgularin sadece yasayan 2’sinin verileri sisteme dahil edilirse sagkalim yanlis olarak
%100 hesaplanacaktir. Tersi olarak da eger sadece 6len 2 olgunun verileri girilirse
mortalite yanlis olarak %100 hesaplanacaktir.

Ardisik hastalar: tanimlamanin yontemi:

Calismaya katilan tiim hastalar1 belirlemenin yontemleri:

e Ginliik servis vizitleri - yenidogan, pediatri ve diger servisler
e Brosiirler

e Ortak toplantilar

e Hasta kayitlari

e Ameliyat defterleri

e Kisisel iletisim

e Hastane ¢alisanlarini calismadan haberdar etmek

Miikerrer veri girisini engelleme:

Miikerrer veri girisini engellemek i¢cin calismaya dahil edilen tiim hastalarin listesi grup
sorumlusunda bulunmalidir. Bu listede hastanin ismi, dogum tarihi ve hastane numarasi
ile birlikte REDCap ID’si (hasta verisi REDCap’e girildiginde olusturuluyor) bulunmalidir.
Etik kurul onay1 ardindan gruplarla bu dosya paylasilacaktir.

Degerlendirilecek Sonugclar ve Olgularin Verilerinin Toplanmasi:

Primer sonug: Hangi sebep ile olursa olsun, hastane i¢i 6liim. Bu calismaya dahil edilen
tiim hastalar1 cerrahi miidahale yapilsin ya da yapilmasin kapsamaktadir.

Olgulardan cerrahi miidahale sonrasi 30 giinden fazla hastanede kalanlarda ilk islem
sonrasi 30 gilinliik mortalite orani belirlenecektir. Her hastalik i¢in ilk islemin tanimi ek
2'de verilmistir.

Herhangi bir cerrahi miidahalesi olmayan ve hastanede 30 giin sag kalan olgularda da bu
zaman aralig1 mortaliteyi degerlendirmek icin kullanilacak.

ikincil sonuglar: Pirmer miidahale sonrasindaki ilk 30 giinde meydana gelen
komplikasyonlar:

e Cerahi yara enfeksiyonu

e Yaraacilmasi

e Tekrar cerrahi gereksinimi

e Olguya 6zgiin komplikasyonlar (Ek2/3)
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e Olguya 0zgiin sonug degiskenleri (Ek 2/3)

e Hastanede kalis siiresi (6len hastalarda hastaneye basvuru zamanindan 6liim anina
kadar)

e Primer islem sonrasindaki 30 giindeki mortalite orani

Tanimlar i¢cin ek 2’ye bakiniz.

Ikincil sonuclarin verileri bagvurunun ardindan 30 giin icin primer cerrahi miidahale
yapilmayan olgularda toplanmayacaktir. Bunun tek istisnasi hasta kalis stiresi ve 6len
hastalarda hastanede gecen siiredir.

Toplanacak veriler:

e Hastalarin demografik 6zellikleri

e Prenatal tani ve miidahale

e Hastane dncesi bakim

e Dogum sonrasi calismanin yapildigi merkeze gelene kadar gegen siire
e Basvurudan cerrahi miidahaleye kadar olan stire

e Klinik durum

e Perioperatif restistasyon ve bakim

e Cerrahi miidahale

e Sonuglar

Veri toplama formunun detaylari Ek 3’dedir.

Calismada degerlendirilecek olan temel c¢iktilar literatiirde yer alan sistematik
degerlendirmeler, meta analizlerin ile uluslararasi veri tabanlar1 ve siniflandirmalardan
yola ¢ikilarak derlenmistir.515267.89,9596,119-121,136,158-163

Veri toplama mekanizmasi:

Veriler REDCap sistemi aracilig1 ile toplanacaktir.164 Katilimcilardan uygulama icin
herhangi bir tlicret alinmayacaktir. Veriler dogrudan sisteme aktarilabilecegi gibi
katilimcilar veri toplama formunun basili halini doldurup daha sonra REDCap’e
aktarabilirler. Ayrica internet baglantis1 olmadan da sistee verilerin girilmesine imkan
taniyan bir akilli telefon uygulamasi mevcuttur. Katilimcilar REDCap’e hastanin
tanimlanmasini saglayacak herhangi bir veri girmemelidirler. Hastanin verilerinin
REDCap’e girilmesinin ardindan hastaya o6zel bir REDCap numarasi verilecektir.
Katilimcilar REDCap disinda, i¢inde hastalarin REDCap kimlik numaralarinin da
bulundugu bir dosyay: giivenli bir sekilde calisma sonuna kadar saklamalidirlar. Bu hem
gerektiginde takip i¢in hastalarin tanimlanabilmesine yardimci olabilmek i¢in hem de
validasyon icin gereklidir. Bu dosya yerel yasalara uygun bir sekilde korunmalidir.165

Lokal etik kurul tarafindan ¢alismaya onay verildikten sonra, karar1 gosteren bir belge
calismanin yuriticisii Naomi Wright'a (paedsurg.research@gmail.com) iletilmelidir.
King’s College London’da bulunan REDCap ekibi katilimcilara kullanici bilgilerini
ileteceklerdir. Katiimcilara REDCap’e veri girisi ile ilgili bilgiler basamak basamak
saglanacaktir. REDCap veri girisini kolaylastirmak icin kutucuklarin isaretlenmesi ve
meniilerden olusan kendine ait veri toplama sistemi mevcuttur.
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Kurumsal veri toplama:

Projeye baslama esnasinda katilimcilar tarafindan ¢alistiklari kurumun yenidogan ve
pediatrik cerrahi bakiminin seviyesini tespit edebilmek icin kisa bir anket yapilacaktir
(Ek 4). Kesinlik ve verilerin kontrolii agisindan anket en az iki katilima tarafindan
birbirinden bagimsiz olarak yanitlanmalidir ve bunlardan biri calisma yiiriitiiciisy,
kidemli cerrah ya da anestezist olmahdir. Ogrenciler anketi doldurmamalidir. Bu veriler
¢alismanin sonuglari ile var olan alt yapinin degerlendirilmesi amaciyla kullanilacaktir.
Katilimcilar, kurumlar ya da iilkeler taninabilir olmayacaktir.

Verilerin dogrulanmasi:
Hasta verileri:

Katilan merkezlerin %10’u dogrulama islemleri i¢in rastgele secilecektir. Her dogrulama
merkezinde katilimcilardan ayri olarak, bagimsiz bir arastirmaci tarafindan g¢alismaya
katilmaya uygun hastalarin hepsinin dahil edilip edilmedigi kontrol edilecektir. Bagimsiz
denetci merkez biinyesindeki ¢alisma yliriitiiciisii tarafindan davet edilecektir. Bu Kkisi
yenidogan takibi yapan, calismaya dahil edilen hastaliklara hakim bir saglik calisani
olmalidir. Bu denetciler de ¢ikacak olan yayin ve sunumlarda es yazar olarak
gosterilecektir.

Dogrulama datalar ayr1 bir REDCap dosyasi lzerinde toplanacak ve veriler kesinlik
acisindan capraz degerlendirmeye tabi tutulacaktir. Secilecek olan dogrulama verilerini
belirlemek i¢in 7 kriter ortaya konulmustur. Bu kriterler ¢alisma siiresince ve sonrasinda
taranabilmek icin erisilebilir olmalidir. Veri dogrulama formu merkezler belirlendikten
sonra secilen merkezlere iletilecektir.

Dogrulama sorulara veri toplama mekanizmalarinin icine de eklenecektir. Ornegin, bir
hasta primer miidahaleden 6nce hayatini kaybetti ise ilgili hastanin anestezi boliimiine
“not applicable” yazilmali. Ayni sekilde, kuruma ilk basvuru esnasinda hayatini kaybeden
olgularin da takip boliimiinde veri girisi olmamali. Her hasta i¢in verilerin en az %901
doldurulmahdir. Veri girisi baslandiktan sonra farkli bir zaman diliminde de
tamamlanabilir. Katiimcilar eksik veriler i¢in email ile uyarilacaktir.

Dogrulama merkezlerindeki katilimcilarin herbirine dogrulama islemi esnasindaki
deneyimlerini anlatabilecekleri basit bir anket doldurtulacaktir (Ek 5/6).

Kurumsal veri:
Kurumlarin yenidogan ve pediatrik cerrahi alt yap1 ve imkanlarinin degerlendirilmesi
amaciyla calisma oncesinde bir anket yapilacaktir. Bu ankete kurumdan en az iki kisi

katilacak ve bunlardan biri calisma yiiriitiiciisii olurken digeri de c¢alismaya katilan
ekipten olacaktir.
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Orneklem 6l¢iimii:

Orneklem 6l¢iimiinin Stata/IC 15.0 ile ¢coklu él¢iimlerde Bonferroni diizeltmesi araciig
ile galismanin giicliniin %80 ve toplam tip 1 hata payinin %5 olacagl 6ngoriildii. Bu
primer ¢ktimin olan mortalitenin hem DOGU-YGU hem de ayr1 ayr1 DGU-OGU-YGU
karsilastirilmast ile hesaplandi. Ongériilen mortalite oranlari ilk siitunda belirtildigi tizere
yayinlanmis olan ¢alismalardan hesaplanda.

Tablo 2: Diisiik, orta ve yiiksek gelirli iilkeler icin tahmin edilen mortalite ve
oérneklem boyutu ve global 6lcekte kurumlarin ay basina diisen vaka sayisi

Hastaliklar DGU MIC Mortalite | DOGU YGU DGU MIC YGU Orneklem | Global
Mortalite (%, n) Mortalite Mortalite Ornekle | Ornekle | Ornekle | boyutu odlgekte
(%, n) (%, n) (%, n) m m m DOGU & kurumlarin
boyutu | boyutu | boyutu | YGU ay basina
(grup diisen vaka
basina) say1sl
OA +/- TOF 79.5% 41.8% 43.7% 2.7% 34 34 23 21 1.02
21323650166 (62/78) (623/1488) | (685/1566) | (6/221)
KDH* 51,55-62 - 47.4% 47.4% 20.4% - - - 63 0.54
(130/274) | (130/274) | (201/982)
[A 67.72,74-82 42.9% 40.0% 41.0% 2.9% 6014 6014 25 24 0.63
(42/98) (97/241) (139/339) | (12/407)
Gastrosizis 83.1% 42.6% 56.6% 3.7% 29 29 24 15 0.85
21,2627,8591- (211/254) | (205/481) | (416/735) | (28/748)
94,108,167-174
Omfalosel 25.5% 31.9% 30.1% 12.7% 1040 | 1040 | 196 115 0.63
21228590104105110, | (41/161) | (132/414) | (173/575) | (40/316)
112-118
ARM 26.3% 17.5% 18.1% 3% 460 460 90 85 134
2126501222613 | (26/99) (243/1391) | (269/1490) | (14/462)
Hirschsprung 19.1% 16.8% 17.6% 2.3% 5802 5802 85 79 2.21
Hastaligi 138146 | (33/173) | (55/328) (88/501) (43/1897)
148

*DGU’de KDH'’ya bagh mortalite verileri mevcut degil

Daha once gerceklestirilmis olan PaedSurg Africa ¢alismasina benzer olmasi nedeni ile
onerilen DOGU ve YGU’deki farki anlamli sekilde ortaya koyacak érneklem boyutu
basarilabilirdir.2é PaedSurg Africa ¢alismasinda veriler Sahara alti1 Afrika’da yer alan 23
tilkedeki 76 hastaneden 220 katilimci tarafindan saglandi ve o ¢alismada da 188 olguda
ARM, 111 olguda gastrosizis mevcuttu.26 Bu ¢alisma ise bir cografi bolgeye sinirh
olmaktan ziyade global br 6l¢ekte oldugundan daha ytiksek sayilara erismeyi bekliyoruz.

DOGU’den bildirilen vakalarin smirli olmasi nedeni ile [A, omfalosel, ARM ve
Hirschsprun’da DGU ve OGU arasinda anlamli fark saptanmasi beklenmiyor iken DGU’den
KDH ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir. Bu sebeple verilen analiz edilmesi daha
cok DOGU ile YGU arasinda olacaktir. DGU, OGU ve YGU arasinda mortalite agisindan fark
olup olmadigina da bakmay1 deneyecek olsak da bunu sadece OA ve gastrosizisde
yapilabilecegini diisiinmekteyiz.
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Tahmini hasta sayisi:

Global o6l¢ekte kurum basina aylik basvuran hasta sayisi literatiirdeki yayinlardan yola
cikarak Tablo 2’de oldugu gibi hesaplanmistir. Ortlama olarak her kurum hastalik basina
ayda 1-2 yeni vaka gormektedir. Bu sebeple her bir kurumun ¢alisma siiresi basina aylik
7-14 hasta bildirmesini beklemekteyiz. Ancak bu kimi kurumlarda daha fazla olabilecegi
gibi kimilerinde daha az olacaktir. Calismaya katimak igin minimum bir say1
bulunmamaktadir. Tim merkezlerin ¢alismaya dahil edilen 7 grup hastaligin hepsine ait
hasta kabul etmeleri beklenmemektedir.

Calismaya en az 365 aylik veri dahil etmeyi hedefliyoruz. Bunun 183 ayhgi DOGU’den
gelecekken 183’ii YGU’den olacaktir. Bu da bize yeterli sayida omfalosel olgusunun dahil
edilmesini ve DOGU ile YGU arasindaki farki belirleyebilmemizi saglayacaktir. Bu 365
farkli merkezden 1 aylik veri toplamasi seklinde de olabilecegi gibi 52 farkli merkezden
7 aylik veri aktarimi seklinde de olabilir ya da bunlarin arasinda bir durum da olabilir.
Calismada yer alan hasta sayis1 katilimcilarin hedefe ulasabilgiincel olarak ¢alismanin
web sitesinde (www.globalpaedsurg.com) yer alacaktir.

On calisma:

Calisma ytriitiiciileri tarafindan hasta veri toplama formu, kurum anketi, veri dogrulama
formu ve dogrulama anketleri bircok farkli dilde, ¢alismanin ytritilebilirligini test
etmek, kolaylastiran ya da bariyerleri ortaya ¢ikarmak i¢in bir 6n calisma yapilacaktir.

Verilerin analizi:
Hasta ve kurum verisi:

Veriler Stata ve SAS 9.4 (Cary, NC; USA) kullanilarak analiz edilecektir. Birden fazla girilen
hasta verileri silinecektir. Yardimc1 degiskenlerden eksik olanlar icin ¢iktilar1 etkileyip
etkilemedigine bakilacak ve elde edilen sonuca gore ya tiim veriler analiz edilecek ya da
uygun analiz icin ek teknikler kullanilacaktir.

DOGU ve YGU’de her bir hastalik igin mortalitenin istatistiksel anlamlihig1 ayr1 ayr
degerlendirileceltir. Chi-Squared testi ve gruplarin 10’dan az verisi var ise Fisher’s exact
testi kullanilacak. Ulkelerin ayriminda Diinya Bankasinin 2018 y1li siralamasi goz 6niine
alinacak.175

Univariyant lojistik regresyon testi mortalite ve etkilemesi muhtemel faktorleri
belirlemede kullanilacak. Elde edilen sonuglara gore ilgili faktérlerden p degeri 0,10’dan
kiciik olanlar ile multivaryant analizi yapilacak. Son ¢oklu multivaryant regresyon modeli
ise stepwise, backward elimination modelleeleri ile belirlenecektir. Sonuglar %95 giiven
araligindali odds ratio olarak bildirilecektir. Veriler sonuclari etkilemesi muhtemel diger
faktorler de goz oniline alinarak degerlendirilecektir. Bu potansiyel faktérler annenin
dogum yasi, dogum agirligi, dogumdan basvuruya kadar gecen stire ve ilk islem sirasinda
ki ASA (American Society of Anesthesiologists) skorudur. Ayrica per operatif uygulanan
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antibiyotikler, s1v1 tedavisi, 1s1 kontrolii ve parenteral beslenme gibi yenidogan bakimi
esnasinda sonucu etkileyebilecek faktorler de goz oniinde bulunacak.

Kurumlardan kaynakli etkileri ortaya koymak icin de ¢ok seviyeli, multivaryant regresyon
analizi yapilacak ve p degerinin 0.05’den kiiciik oldugu durumlar istatistiki anlamli kabul
edilecektir.

Veri dogrulama:

Calisma hasta verileri ile validasyon hasta verileri arasindaki anlasma diizeyini
belirlemek icin agirlikli bir kappa istatistigi kullanilacaktir. Bu, her bir degisken icin
onaylanan bir anlasma orani olarak sunulacaktir.

iki veya daha fazla isbirlik¢inin, neonatal ve pediatrik cerrahi i¢cin kaynak ve olanaklarin
mevcudiyeti konusundaki arastirmayr bagimsiz olarak tamamladig kurumlar igin,
yanitlar arasindaki anlasma diizeyini belirlemek icin agirlikli bir kappa istatistigi
kullanilacaktir.

Veri depolama, yonetisim ve paylasim:

Tim veriler giivenli, sifre korumali, REDCap veritabani iizerinde saklanacaktir.164 Bu,
King’s College London sunucusunda REDCap ekibi tarafindan giinliik olarak
yedeklenecektir. Bas arastirmaci, verileri sifrelenmis, parola korumali iki bellek
c¢ubugunda haftalik olarak yedekleyecektir. Tiim veriler, King's College Londra'daki veri
yonetimi ekibi tarafindan denetlenecek ve calisma siiresi boyunca 3 aylik olarak
giincellenecek bir veri yonetim plani tarafindan yonetilecektir. Tam veri seti, calismay1
takip eden en az 10 y1l boyunca uzun vadede giivenli bir sekilde saklanacaktir.

Bireysel ortak ¢alisanlar kurumsal verilere her zaman erisebilecek. REDCap kullanilarak
indirilebilir ve analiz edilebilir. Bas arastirmaci, ¢alisma boyunca veri toplanmasini
denetlemek ve sonraki veri analizini listlenmek icin tam veri setine erisebilecektir. Ekip
tiyelerinin ¢alismalarina bireysel olarak ihtiya¢ duyuldugunda tam veri setine erisim
saglanacaktir. Bu, veri analizine yardimci olacak bir istatistik¢i icerecektir. Bu, veri
toplanmasini denetlemek icin yonetim kurulu tiyelerini icerebilir. Eksik verileri olan veri
kiimelerini tamamlamak icin ortak ¢alisanlarla iletisim kurmak amaciyla organizasyon
komitesi tiyeleri icerebilir.

Ana calisma sonuglarinin yayinlanmasinin ardindan, anonimlestirilmis veri kiimesi tiim
ortak ¢alisanlarla paylasilacak ve kamuya acik hale getirilecektir. Calismanin sunumunda
veya yayinlanmasinda hi¢cbir zaman bireysel isbirlikciler, kurumlar veya tilkeler bagimsiz
olarak tanimlanabilir olacaktir. Ana ¢alisma yayini icin, diisiik, orta ve yiiksek gelirli
tilkelerdeki tiim veriler analiz icin bir araya getirilecektir. Ana calismanin
yayinlanmasinin ardindan, bir iilke icindeki ortak ¢alisanlar, tilkelerinin verilerinin bir alt
analizini gerceklestirebilir, ancak yalnizca o iilkeden veri toplayan tiim ortak ¢alisanlar
hemfikirdir. Bireysel tilke adlar1 kamuya acik veri seti lizerinde tanimlanmayacaktir ve
her iilke rastgele bir say1 ile temsil edilecektir. Kamuya a¢ik anonimlestirilmis veriler, kita
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alt kita analizlerinin yapilmasina izin veren kita tarafindan tanimlanacaktir

Yerel calisma onay1 / etik kurul:

King's College Londra Arastirma Etik Kurulu kilavuzlarina gore, bu ¢alisma bir denetim
olarak siniflandirilmistir ve bu nedenle etik onay gerektirmez (Ek 7, 8 ve 9).

Calisma, denetim kriterlerini asagidaki gibi yerine getirmektedir:

e Toplanan tiim veriler mevcut uygulamalari 6l¢er. Calisma, normal hasta yonetiminde
herhangi bir degisiklik icermemektedir.

e Diisiik, orta ve yiiksek gelirli iilkelerde mevcut uygulama ve sonuglar literatiirdeki
yayinlanmis standartlarla karsilastirilacaktir. Tablo 2, yiiksek gelirli iilkelerdeki yedi
calisma kosulunun her biri icin mevcut 6liim standartlarim1 detaylandirmaktadir.

e Tiim ¢alisma verileri, hastaya / aileye herhangi bir ek soru sormadan ¢alisma ekibiyle
bilinmesi gereken rutin olarak toplanan bilgilerdir.

e REDCap'a girilecek tiim veriler, hasta tarafindan tanimlanabilecek hicbir bilgi
olmaksizin tamamen anonimdir.

e (Calisma sonuclarinda higbir bireysel ortak, kurum veya iilke bagimsiz olarak
tanimlanamaz.

e Tim veriler glivenli bir sekilde saklanacak ve King's College London veri koruma ekibi
tarafindan diizenli olarak giincellenen ve diizenlenen bir veri koruma plani tarafindan
yoOnetilecektir.

NHS hastalar agisindan King's College Hospital Arastirma Etigi Boliimiinden ek dneri
istendi. Calisma, denetim bir denetim olarak siniflandirildigindan etik onay
gerektirmediginden teyit edilmistir. Yerel denetim onay1 buna gore yapilmalidir (Ek 10).

Arastirma ortaklari, yerel yonetmeliklere gore kendi kurumlarinda ¢alisma igin yerel
onay almalar1 gerekecektir. Bazi merkezlerde calisma bir denetim olarak kabul edilebilir,
ancak digerlerinde tam etik onay istenebilir. REDCap veri toplama aracina giris izni almak
icin ana arastirmacinin e-posta ile gobnderdigi yerel calisma onay1 kaniti istenecektir.

Resmi bir etik veya denetim komitesi yoksa, is birligi yapmak icin isbirligi yapmak
isteyenlerin hastanenin Direktérii veya Cerrahi, Pediatrik veya Neonatoloji Birimi
Baskani'ndan onay almasi gerekir. Bu sartlar altinda, ikincisini ana arastirmaciya
dogrulayan imzali bir yaziy1 liitfen e-postayla génderin.

Rutin, anonim, tanimlanmamis veri toplayan klinik denetimler icin, hasta onami

genellikle gerekli degildir. Bununla birlikte, ortak ¢alisanlar bu konuyla ilgili yerel
yonetmeliklere bakmali ve bunlar1 uygun sekilde takip etmelidir.

Fon:

REDCap veri toplama aracinin maliyetlerini ve REDCap yonetim ekibini ve veri koruma
ekibini (4032 £) ve web sitesi tasarimi, gelistirme ve bakimini (850 £) desteklemek i¢in
Wellcome Trust tarafindan finansman saglanmstir.
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Bunun gibi diger kita c¢apinda ve kiiresel isbirlik¢i, prospektif, gozlemsel kohort
calismalarina paralel olarak, bireysel etik uygulamalar i¢in finansman saglanmamaktadir
ve calismaya katilan ortaklara 6deme yapilmayacaktir.126,154-156,176

Ortak calisanlar kendi hastalari ile ilgili anonim veriler toplayacak, ¢alisma boyunca sahip
olduklar bilgileri sahiplenecek ve yerel denetim ve iyilestirme amaciyla verileri indirip
analiz edebileceklerdir. Tiim isbirlik¢iler, ortaya ¢ikan yayinlar hakkinda ortak yazar
olacak ve calisma, sayfa 4'te vurgulandig1 gibi, ortak calisanlar, ekip ve gelecekteki
hastalara ek firsatlar ve faydalar saglayacaktir. Bircok kurumda, denetim ve / veya etik
onay bir ticrete tabi degildir. Bunun gerekli oldugu yerlerde, etik inceleme kurullari bunu
ticret karsiliginda resmi uluslararasi bir ¢calisma yerine yerel olarak ytiriitiilen bir is birligi
projesi olarak gorebilir.

Hasta takibi icin finansman mevcut degildir. Liitfen mevcut servisinizin kapasitesi
dahilinde olabildigince en iyi sekilde 30 giin sonrasi birincil miidahaleye kadar takip edin.
Veri toplama formunda takip miimkiin olmadiginda belgeleme secenegi vardir.

Wellcome Trust, hakemli bir dergide sonuglarin acik erisimli yayinlanmasini 6nermek ve
yayinlandiktan sonra anonimlestirilmis veri kiimesini herkesin kullanimina sunmak
disinda, ¢alisma protokoliiniin icerigine herhangi bir girdi saglamamstir.

Calismanin sinirlamalari:

e Bu calisma, arastirmaya dahil edilmek {izere bir kuruma ulasan bebek ve ¢cocuklarin
yonetim ve sonuclarini ele alacaktir. Bu kosullara sahip bazi ¢ocuklar, 6zellikle de
DOGU'de, toplumda 6liim veya yasam boyu sakatlik ile sonuglanan gerekli cerrahi
bakimi saglayabilecek bir merkeze asla ulasamazlar. Bu nedenle, sonuglarin DOGU'de
bu kosullardan gercek mortalite ve morbiditenin diisiik tahminini géstermesi olasidir.

e Katilan kurumlar, kartopu ile kolay 6rnekleme yoluyla ise alinacaktir. Aga sahip
kurumlar ve ¢alismaya katilma kapasitesi, daha yiiksek neonatal ve pediatrik cerrahi
bakim kapasitesine ve dolayisiyla daha iyi sonuglara sahip merkezlerin bir oranini
temsil edebilir. Katilimc1 merkezlerin saglik seviyesi, bunun degerlendirilmesi i¢in
DSO siniflamasina gore kaydedilecektir. Bununla birlikte, pratikte, ii¢iincii basamak
saglik hizmetleri disindaki merkezlerin, bu ¢alismada temsil edilen konjenital
anomalilerle basvuran yeni doganlara kesin cerrahi bakim saglayabilecek olmalari
olas1 degildir. Bu c¢alisma, Hirschsprung hastaligi olan veya exomphalos'un
konservatif tedavisi olan hastalarda anorektal malformasyon icin stoma, rektal yikim
veya stoma gibi bir semt hastanesinde hayat kurtarici, yatistirici cerrahi alan hastalari
kacirabilir.

e Takip, 30 giin sonrasi birincil midahale ile sinirl olacaktir. Bu nedenle, ¢alisma
hastanin akut yonetimini ve sonugclarini yakalayacaktir, ancak uzun vadeli sakatlik ve
yasam Kkalitesi acisindan konjenital anomalili hastalar i¢cin de 6nemli olan uzun dénem
sonuglar: degil.
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Arastirma Kapasitesinin Gelistirilmesi:

Calismaya katilim, yerel calisma onay1 almak, hastalar1 tanimlamak ve veri toplamak icin
bir protokol kullanmak, REDCap veri toplama aracinin kullanilmasi, veri dogrulama
stirecinin kullanilmasi ve veri analizi, yorum ve yazma 6rneklerinin bir 6rnegi dahil olmak
lizere, arastirmayi yiritme deneyimi ile is birligi yapacaklardir. REDCap kullanarak bir
projenin nasil kurulacagina iliskin ¢evrimigi bir egitim oturumu, bu yazilimi kullanarak
kendi calismalari ytriitmek isteyen tiim ortak calisanlara sunulacaktir. Bu siirecte, is
birligi ekibinin arastirma kapasitesinin gelistirilmesini desteklemeyi umuyoruz. Bu da
kiiresel olarak neonatal ve pediatrik cerrahiye yonelik daha fazla arastirmay: tesvik
etmeyi amacliyor.

Bu caligma sirasinda Global PaedSurg Arastirma Isbirligi'nin kurulmasi, devam eden
isbirlik¢i calismalar ve gelecekteki sonuglarin iyilestirilmesine yonelik girisimsel
calismalar icin bir platform olusturacaktir. Bunun bir 6rnegi, 2016/17 yillarinda
gerceklestirilen PaedSurg Afrika ¢cok merkezli prospektif kohort ¢calismasinin sonuglari
kullanilarak Wellcome Trust tarafindan finanse edilen, Sahra alt1 Afrika'da gastrosizis ile
dogan yenidoganda sagkalimi iyilestirmeyi amaglayan ¢ok merkezli girisimsel calismadir.
17.

Arastirma Egitim Bursu:

Yukaridakilere ek olarak, ortak calisanlar ana calismanin yaninda istege bagh bir
arastirma egitimi bursu alma sansina sahip olacaklardir. Bu arkadaslik sirasinda amag,
ortaklarin kendi yerel arastirma projelerini gelistirmeleri ve tistlenmeleri i¢in olacaktir.
Asagidaki konulari kapsayan aylik arastirma web seminerleri saglanacaktir:

Bir arastirma sorusu ve hipotezi iiretilmesi
Calisma tasarimi tiirleri

Protokol yazimi

Etik diisiinceler ve calisma onay1

Veri toplama

Veri temizleme ve analizi

Veri yorumu

Sunum i¢in bir sunum i¢in bir 6zet hazirlamak

© O NG W e

. Yaz1 yazimi
10. Dergiyi se¢ip ve yayinlanmak

Toplamda, Ekim 2018'de 1 y1l boyunca 10 ¢evrimici oturum olacak. Her oturum 1-2 saat
siirecek. Ana Global PaedSurg calismasinin gelistirilmesi ve tistlenilmesinin her agamasi,
oturumlar sirasinda bir ¢caligma érnegi olarak kullanilacaktir. Web seminerleri ingilizce
olarak yapilacaktir, ancak her oturumun bir Ozeti, gerektiginde birden ¢ok dilde
saglanacaktir. Web seminerleri ile birlikte, isbirlik¢ilerinin, ¢galismalarinin gelistirilmesi,
tistlenilmesi ve yazilmasi boyunca birebir tavsiye ve destek saglamak i¢in bir akademik
(aym dili konusan) ile ortaklasa ¢alistig1 bir mentorluk plani olusturulacaktir.
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Amag, her katilima i¢in yayin icin bir konferansa sunulmak {izere kendi 6zetlerini
tiretecektir. Mentorlar ayrica katilimcilarin yayinlanmak tizere sonuclarini yazmalarini
destekleyeceklerdir. Tim katilmcilara arastirma egitim bursu tamamlandigini
onaylamak icin bir sertifika verilecektir. Ozet seg¢imi takiben, 10 katiima bir 6diil
kazanan ilk ti¢ katimci ile, daha genis Kiiresel PaedSurg is birligi icin online
telekonferans yoluyla arastirma bulgularini sunmak icin davet edilecektir.

Arastirma yazarligi calismalarini iistlenmeyen bir grup isbirlikei icin arastirma 6ncesi ve
sonrasl arastirma kapasitesini degerlendirmek ve degerlendirmek icin bir firsat olacaktir.
Bu ana calisma icin ayr1 bir etik onay gerektirecektir. Arastirma deneyimi olan ortak
calisanlar, mentor olarak goniillii olmaya davet edileceklerdir.

Yayma:

Sunumlar:

Baslangicta, calisma kavrami ve tasarimi, arastirmaya katilmak tzere isbirlikcileri ise
almak icin diinyanin dort bir yanindaki ¢ocuk cerrahisi, kiiresel cerrahi, kiiresel saglik,
cocuk sagligl ve dogustan gelen anomalilere odaklanan uluslararasi konferanslarda
sunulacaktir. Bu siire¢ sadece c¢alisma katilimini kolaylastirmakla kalmayacak, ayni
zamanda kiiresel saglik giindeminde dogustan gelen anomalileri g6z 6niinde bulundurma
gereginin bilincini artirmaya da yardimc olacaktir. Calisma tamamlandiktan sonra,
sonuclar global olarak yerel, bolgesel, ulusal ve uluslararasi konferanslarda sunulacaktir.
Hem calisma protokoliiniin tanitim sunumlar1 hem de ¢alisma sonuglari, diinyadaki tim
egitim, disiplin ve bolgelerdeki calisma ortaklar1 tarafindan sunulacaktir. Bu genellikle
LMIC'lerden ortak ¢alisanlarin konferans organizasyonuna katilip konferansta sunacagi
bir seyahat bursu kazanma firsati sunar. Bu sadece calisma sonuclarinin yayilmasina
yardimcit olmakla kalmaz, ayn1 zamanda c¢ocuklarin cerrahi bakim saglayicilarinin
uluslararasi toplantilara katilmalarini, sunum yapmalari ve ag kurmalarini saglar.

Tiim isbirlikciler toplulugunda farkindalik yaratmak i¢in sonugclari bolgesel, bolgesel ve
ulusal olarak sunmaya tesvik edilecektir. Bu amacla standart bir PowerPoint sunumu ve
posteri birden ¢ok dilde saglanacaktir. Tim sunumlar, ¢ogaltmalar1 dnlemek ve tiim
konferans yonetmeliklerinin yerine getirilmesini saglamak icin ana arastirmaci ve
organizasyon komitesi tarafindan koordine edilecektir.

Yayinlar:

Calisma protokolii ClinicalTrials.gov'a kaydedilecek ve ¢alisma protokolii hakemli bir
yayin icin sunulacaktir. Calismanin tamamlanmasini takiben, yapilan veri analizini ve
calisma sonuglarini ortak calisma yliriiten kisiler arasinda paylasmak ve tartismak i¢in
bir veya daha fazla telekonferans diizenlenecektir. Son el yazmasi paylasilacak tiim
ortaklarin gonderilmeden dnce onaylanmasi i¢in paylasilacaktir. Ana sonuglar makalesi,
hakemli bir dergide a¢ik erisim yaymi icin gonderilecektir. Tim ortak ¢alisanlarin
PubMed katilabilir ortak yazarlar olarak listelenmesini talep edecegiz.
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Yayin sonrasi:

Yayini takiben, makale c¢alisma sonuglarini geri bildirmek ve daha iyi hasta bakimi
alanlarini degerlendirmek i¢in isbirlikciler tarafindan yerel etik kurullar1 ve ekipleriyle
paylasilabilir. Calisma sonuglari, calisma sirasinda herhangi bir zamanda ortak ¢alisanlar
tarafindan indirilebilen ve ¢alisma tamamlandiktan sonra ana arastirmacidan talep
edilebilecek yerel olarak toplanan verilerle karsilastirilabilir. Anonimlestirilmis veri
kiimesinin tamami kamuya agik hale getirilecektir.

Ortak galisanlar, iilkelerine ait verilerin (bu iilkedeki tiim ortaklar ayni fikirdeyse) bolge
veya kita icin alt analizler yapma olanagina sahip olacaktir. O bolgeye veri saglayan tiim
yerel isbirlikciler, o bolge icin iilke / bolge / kita yol acar, dnde gelen arastirmacilar, lider
organizatorler ve yonlendirme komitesi es yazar olarak listelenir.

Sonuclar:

Bu calisma, bildigimiz kadariyla, tiim diinyada yaygin yasami tehdit eden konjenital
anomalilerin yonetim ve sonuclarini tanimlamayi amag¢lamayan ilk calismadir. Bu durum,
diisiik, orta ve yiiksek gelirli iilkeler arasinda kabul edilemez esitsizliklerin farkindaligini
ve kiiresel saglik giindeminde dogustan anomalili yenidoganlarin hem antenatal
tanilarint hem de cerrahi bakimini gelistirmeye odaklanma ihtiyacini artirmaya yardimci
olacaktir. Diinya ¢apinda 5 yasin altinda 5'inin 6nde gelen 6liim sebebi olmaya devam
eden konjenital anomalilere ragmen, yeni dogmus bebekler icin cerrahi bakim heniiz
UNICEF ve WHO gibi organizasyonlarda gravitasyon kazaniyor. Bu, konjenital anomaliler,
ozellikle de mide bagirsak sistemini igerenler iizerinde yapilan arastirmalarin
¢oklugundan dolay1 olabilir. Bu ¢alisma, bu tiir savunuculuk icin gereken genis serili,
cografi olarak kapsaml veri setini saglayacaktir. Bu, yerel cerrahi ekiplere, neonatal
cerrahi bakimin iretilmesini Ulusal Cerrahi Planlara dahil edilmesini destekleyecek
kanitlarla saglayacak ve kiiresel degisimi desteklemek icin kiiresel cerrahi bakimin
savunucularin1 saglayacaktir. Siirdirilebilir kalkinma hedefi 3.2'nin, yeni dogmus
bebekler veya 5 yasindan kiiciik cocuklarin, 6nlenebilir bir nedenden 6tiiri 2030 yilina
kadar 6lmesi ile karsilanmasi hayati 6neme sahiptir.
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Ekler

1. Katilimc gorevleri

Bu ¢alismaya katilmanin bir¢ok yolu vardir:
1) Yreel katilimcr:

e (Calismayi, calisma kosullarina sahip ¢ocuklarla ilgilenen ve veri toplama siirecine
katilacak bir takim (veya birden fazla takim) yaratan ekibinizin ilgili liyeleriyle
tartismak. Veri toplama, sadece bir ekip tarafindan yedi aya kadar (Ekim 2018 -
Nisan 2019 arasinda) veya her biri farkli bir aylik siire boyunca veri toplayan
birden fazla ekip tarafindan gerceklestirilebilir. Bir ekipte en fazla {i¢ ortak ¢alisan
olabilir.

e Kurumunuzda c¢alisma i¢in onay almak ve onay almak i¢cin calisma protokoliinii
kullanarak.

e (Calismaya dahil edilecek hastalar1 tamimlamak icin protokolde belirlenen
kriterleri kullanarak.

e Onceden tasarlanmis veri toplama formlarim1 kullanarak potansiyel verileri
toplamak.

e REDCap'e anonimlestirilmis veri ylikleme.

e (Cogaltmalar1 6nlemek ve gerektiginde takip ve onaylama i¢in daha sonraki bir
tarihte tanimlayabilmek i¢in, ¢calismanin icerdigi tim hastalarin gizli bir listesini
REDCap Kimlikleriyle birlikte stirdiirmek.

Ortak calisanlar, tiim diinyadaki toplanti ve konferanslarda ¢alismayr sunma firsatina
sahip olacaklar ve baslangicta, isbirlikcileri ise almak i¢in ¢alisma konsepti ve daha sonra
¢alisma sonuglari tamamlandiktan sonra ¢alisma sonuglari. Bu, ¢ogaltmalar1 6nlemek ve
tiim konferans diizenlemelerine uyuldugundan emin olmak icin sorumlu arastirmaci ve
organizasyon komitesi tarafindan koordine edilecektir.

2) Ulke temsilcisi:

Bir yerel isbirlik¢i roliine ek olarak, bir iilke lideri, iilkelerindeki diger iilkelerdeki
calismalara katilmak icin diger ortaklar1 ise almaya yardimci olur. Ayrica yerel
isbirlikcilerden gelen sorularla sorun gidermeye yardimci olurlar ve yerel calisma onay1
alma konusunda destek saglamaya yardimci olabilirler. Baska bir rol, gerekirse calisma
literatiiriiniin iilkenin yerel diline terctime edilmesine yardimci olabilir.

3) Kita veya bélge temsilcisi:
Yerel bir isbirlikci roliine ek olarak, bir kita veya bolgesel lider iilke liderlerini ise almaya
yardimci olacaktir. Calismaya iliskin sorulari olan iilke liderleri i¢cin bir ¢agri noktasi

olarak hareket edecekler. Calisma protokoliniin sunumlarini, ulusal ve uluslararasi
toplantilarda ve kendi bolgelerindeki veya kitalarindaki konferanslarda isbirlikgileri ise
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almaya yardimci olacak sekilde 6zendirecek ve koordine edeceklerdir. Bu tiir sunumlari
takiben, daha fazla oneri igin ilgili isbirlikcilerle ilgilenen ortaklar1 yonlendirmeye
yardimci olacaklardir.

4) Organizasyon lideri:
Organizasyon liderinin rolleri asagidaki etkinliklerden bir veya daha fazlasini igerebilir:

e (Calisma icin bir logo gelistirmek.

e 'Global PaedSurg' web sitesinin gelistirilmesi ve siirdiiriilmesi.

e Web sitesindeki bir blogu diinyanin dort bir yanindan gelen ortak calisanlarin
katkilariyla koordine etmek.

e (Calisma belgelerinin cevirisi, REDCap veri toplama araci ve web sitesi dahil olmak
tizere tiim diinya iilkelerinin calismalarina katilimi optimize etmek.

e REDCap veri toplama aracinin gelistirilmesi.

e Global PaedSurg Twitter hesabini ¢calistirmak.

e Global PaedSurg Facebook hesabini baslatmak ve ytriitmek.

e Diger sosyal medya kuruluslari icin yukaridaki gibi.

e Bir grup ortak calisanin veri toplamadan once yayinlanmak iizere ¢alisma
protokoliinii yazmasi icin bir firsat olacaktir.

e Protokoliin ClinicalTrials.gov adresinde kaydedilmesi.

e Ortak calisan veritabaninin bakimi.

e Ortak calisanlarla iletisim.

5) Arastirma yiuriitiiciisii:

Arastirma yiriticisiintiin rolleri asagidaki etkinliklerden bir veya daha fazlasini
icerebilir:

e Participation in the pilot study and provision of feedback on how to optimise the data
collection forms and study prior to study launch in October 2018.

e Participation in the pilot study and design of the data validation process.

e Translation of study documents, the REDCap data collection tool and the website to
optimise inclusivity into the study of all countries around the world.

e There will be an opportunity for a group of collaborators to write up the study
protocol for publication in advance of data collection.

e Registration of the protocol on ClinicalTrials.gov.

e Opportunity to participate in the writing committee for the main results manuscript.

6) Yonlendirme Komitesi Uyesi Olarak:

» Pilot calismalara katilim ve veri toplama formlarinin nasil optimize edilecegine ve Ekim
2018'de ¢alismaya baslamadan 6nce nasil ¢alisilacagina dair geri bildirim saglanmasina.
« Pilot calismasina katilim ve veri dogrulama siirecinin tasarimi.

e Calisma belgelerinin ¢evirisi, REDCap veri toplama araci ve web sitesi dahil olmak lizere
tiim diinya tilkelerinin calismalarina katilimi optimize etmek.
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* Bir grup ortak calisanin veri toplamadan 6nce yayinlanmak {izere ¢calisma protokoliinii
yazmasi icin bir firsat olacaktir.

* Protokoliin ClinicalTrials.gov adresinde kaydedilmesi.

 Ana sonug yazisl icin yazi komitesine katilma firsati.

Arastirmanin bas arastirmacisi, King’s College Londra, Ingiltere'deki Kiiresel Saglik ve
Saglik Ortakliklar1 Merkezi'nde Dr. Naomi Wright MBChB (Hons) BSc (Hons) MRCS DCH,
Cocuk Cerrahisi Kayitlar1 ve Wellcome Trust Klinik Doktoru. Email:
paedsurg.research@gmail.com. Tel: 0044 7824468954.

*** Tiim katihmcilar, ortaya ¢ikan sunumlarin ortak yazarlar: olacak ve ortaya
cikan yayin (lar) in PubMed Citable ortak yazarlari olacaktir.
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2. Veri toplama formunda kullanilan terimler sozliigii

Terim

Tanim

Annenin dogum yasi

Kadinlarin son adet déngiisiiniin ilk giiniinden dogum sayisina kadar gecen
hafta sayisi.

Birincil miidahale: her ¢alisma
kosulu i¢in tanim

e Ozofagus atrezisi: 6zefagus atrezisi ve / veya trakeo-ozofageal fistiilii tedavi
etmek icin gecici veya kesin cerrahi.

e Konjenital diyafragma hernisi: fing1 azaltmak ve kusuru kapatmak i¢in
ameliyat.

e intestinal atrezi: Stoma formasyonu ve primer anastomozu igeren
tikanikhig1 tedavi etmek i¢in gecici veya kesin cerrahi.

e Gastrosizis: bagirsaklar drtmek ya da azaltmak ve / veya kusuru kapatmak
icin herhangi bir prosediir. Bu, bir silonun uygulanmasin igerir (ameliyat
gerektirip gerektirmedigine bakilmaksizin). Barsakin ilk Ortiisiini
miidahaleden dnce plastik bir 6rtii (torba veya sargi filmi) icinde tutmaz.

e Omfalosel: (cerrahi gerektirip gerektirmedigine bakilmaksizin) konservatif
olarak tedavi edilen hastalarda keseye topikal tedavi uygulanmasi veya
uygulanmasi.

e Hirschsprung hastaligi: Konservatif olarak tedavi edilen hastalarda,
yatistirict veya kesin cerrahi veya rektal / distal barsak irrigasyonu,
laksatifler veya dijital stimiilasyon. Bu, pre-operatif arinmalarini icermez.
Eger hasta ilk basvurusu sirasinda ameliyat goriirse, o zaman birincil
miidahale ameliyat olarak tanimlanir.

e Anorektal malformasyon: Diisiik anorektal malformasyonu olan hastalarda
gecici veya kesin ya da anal / fistiil dilatasyonu cerrahisi konservatif olarak
tedavi edildi. Eger anal / fistiil dilatasyonu basarisiz olursa ve hasta primer
basvuru sirasinda ameliyat gerektiriyorsa, o zaman birincil girisim cerrahi
olarak tanimlanir.

Liitfen anestezi kullanilip kullanilmadigina ve lokasyondan bagimsiz olarak
cerrahi miidahaleleri de ekleyiniz ve ameliyatin dahil edilmesi icin
ameliyathanede miidahale olmasi gerekmiyor.

Birincil miidahale sunlari icermez:

e Konjenital anomalinin yatistirici veya kesin yonetimi ile dogrudan ilgili
olmayan cerrahi prosediirler. Ornegin, gégiis tiipii yerlestirme, karin icin
dren yerlestirme ve santral kateter takilmasini dislar.

American Society of
Anesthesiologists (ASA) skoru

1. Saghikl kisi, 2. Hafif sistemli hastalik, 3. Siddetli sistematik hastalik, 4. Hayata
stirekli bir tehdit olusturan siddetli sistemik hastalik, 5. Operasyondan hayatta
kalmasi beklenmeyen can ¢ekismeli bir hasta.

Takip

Bu, kisi / hasta dahil olmak iizere hasta / hastanin ailesi ile telefon ve diger tiim
giivenilir iletisimi icerebilir.

Hastanede kalis siiresi

Bu, kabul giiniinii ve taburculuk giiniinii igerir. Ornegin, 5 Ekim'de bagvuran ve
10 Ekim'de taburcu edilen bir hasta 6 giinliik hastanede kalis siiresine sahipti.
Hasta 6ldiiyse, liitfen 6liim tarihine kadar gegen giin sayisini kaydedin. Hastanin
taburcu olduktan sonra tekrar sunulmasi durumunda, sadece ilk giris siiresini,
sonraki bagvuruyu degil.

Yara yeri enfeksiyonu

Bu, Hastalik Kontrol Merkezi tarafindan177, ameliyatin 30 giinii icinde
asagidakilerden birini veya daha fazlasini icerecek sekilde tanimlanmistir:
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1) ylizeysel veya derin (fasya veya kas) kesiden piiriilan drenaj, ancak cerrahi
bélgenin organ / uzay bileseni icinde degil VEYA 2) en az iki: ac1 veya hassasiyet;
lokal sislik; kizariklik; sicaklik; ates; VE kesi, enfeksiyon, spontan dehisces
yonetmek icin kasten agildi veya klinisyen tani bir SSI (negatif kiiltiir swab bu
kriteri hari¢) VEYA 3) yaranin icinde bir apse var (klinik veya radyolojik olarak
tespit edilir).

Yara agilmasi

Yarain tiim katmanlar1 ameliyat sonrasi agik

Sepsis

Sepsis siipheli veya dogrulanmis bakteriyel, viral veya fungal neden olan SIRS
(Sistemik inflamatuar Yamt Sendromu) 'dir. SIRS bir uyarana bir yamttir,
asagidaki iki veya daha fazla sonug verir: sicaklik <38.5 ° C veya <36 ° C,
tasikardi *, bradikardi * <1 yas cocuklarda, tasipne *, 16kopeni veya l6kositoz *,
hiperglisemi *, degismis mental durum, hiperlaktaemia * merkezi kapiller
dolum siiresi> 2 saniye artt1. * Degiskenler yas i¢cin normal araligin disindaki
degerler olarak tanimlanir.

Uygun antibiyotikler

Ya gr negatif, gram pozitif ve anaerobik bakterileri kapsayan genis spektrumlu
antibiyotikler VEYA lokal kilavuzlara gore bu durum i¢in standart ampirik tedavi
olan VEYA antibiyotikler bir mikrobiyoloji numunesi tarafindan saglanan
duyarliliklara dayanmaktadir.

Hipotermi

<36,5 santigrat derece sicaklik olarak tanimlanmistir.

Hipovolemi

Tani kriterleri asagidakilerden en az birini igerir: uzun stireli santral kapiler
dolum siiresi> 2 saniye, * tasikardi, benekli deri, * azalmis idrar ¢ikisy, siyanoz,
biling bozuklugu, * hipotansiyon. * Degiskenler yas i¢cin normal araligin disindaki
degerler olarak tanimlanir.

ilk oral beslenme

Hastaya, herhangi bir yoldan, herhangi bir enteral alim aldig: ilk giin

Full oral beslenme

Hasta yaslari i¢in gerekli olan tam hacim ve enteral alim icerigini tolere ediyor
ve bagka herhangi bir beslenme kaynagina bagiml degiller.

OA +/- TOF tipi (Gross siniflamasi)

A: fistiilsiiz, B: proksimal TOF, distal OA, C: proksimal OA ile birlikte TOF, D:
proksimal ve distal TOF, E: OA'siz H tipi TOF.

Uzun segment OA

4 vertebral cisim veya daha fazla bir bosluk. Anatomik olgularda, distal fistiiliin
ayrilmasini takiben primer onarimi mimkiin olmayan TOF veya 4'ten fazla
vertebral cisim boslugu yoktur.

Kisa segment OA 4 vertebral cisimden daha az bir bosluk. Primer anastomoz tipik olarak
uygulanabilir.

Pnémoni Akciger iltihabu tipik olarak, hava keselerinin irinle doldugu ve katilasabilecegi
bakteriyel veya viral enfeksiyondan kaynaklanir.

KDH Calisma Grubu (CG) Defekt A: en kiigiik kusur, genellikle “intramuskiiler” defekt mevcut hemi-

Siniflamasi 54178179

diyaframin>% 90" ile; Bu kusur, gégiis duvarinin ¢evresinin <% 10"'unu igerir.
Defekt B:% 50-75 hemi-diyafram mevcut; Bu kusur g6giis duvarinin% 50'sini
icerir.

Defekt C: <% 50 hemi-diyafram mevcut; Bu kusur, gégiis duvarinin>% 50'sini
icerir.

Defekt D: en biiylik kusur (daha 6nce “agenesis” olarak bilinir); diyaframin tam
yoklugu ya da tamaminin yoklugu <% 10 hemi-diyafram mevcut iken; Bu kusur,
gogiis duvarinin>% 9011 igerir. Cerrahi olarak omurganin étesindeki posterior
kenar, posterior-lateral jant ve minik bir anterior / anterior medial jant yoktur.
Sifir dokuya sahip olmak gercekten olagandisi bir durum oldugundan, bu
KDHCG tiyesi bir konsensus. “D” kusurlarinin hepsinin tamir i¢in bir yama (veya
kas flebi) gerektirmesi gerekir.
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Defect A Defect B
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KDHCG Evreleme Sisteminin Semasi:
Hemi-toraksa dogru bakan periton boslugundan bakildiginda sol diyafragmatik
bir defekt gosterilmistir.

Sag taraftaki kusurlar icin herhangi bir kusur diyagrami yoktur, bu nedenle
KDHCG, yukaridaki tanimlarin uygulanmasini ve dogru tarafli bir kusurun
boyutunu belirlemek icin diyagramlar tersine ¢evirmeyi (ayna goriintiisii)
onermektedir.

Pulmoner hipertansiyon

Yenidoganin (PPHN) persistan pulmoner hipertansiyonu, dogumdan sonra
olusan normal dolasim gegisinin basarisizlig1 olarak tanimlanir. Oksijenli kanin
sagdan sola ekstrapulmoner santina sekonder hipoksemiye neden olan belirgin
pulmoner hipertansiyon ile karakterize bir sendromdur. Hipoksemi seviyesi,
pulmoner hastalik diizeyi ile orantili olmadig1 zaman mutlaka diisiiniilmelidir.
Ekokardiyografi, taramada ve PPHN tanisini koymada yardimci olan 6nemli bir
rol oynar.

Atrezinin siniflandirilmasi

1) kas tabakasinin devamliligi ile birlikte intraluminal ag, mezenterik defekt
olmaksizin 2) atretik segment, mezenterik defektli 3) atretik segment, 4) ¢oklu
atreziler = sosis goriiniisi. Jejuno-ileal atrezi, mezenterik defekt, 3b) elma
kabugu (tek bir atardamarin etrafina sarilmis bagirsak) ile birlikte tip 3: 3a)
atretik segmentin bir alt béliimiine sahiptir.

Abdominal kompartman sendromu
(AKS)

Hasar goren tidal voliimlere sekonder solunum yetmezligi, diisen bébrek
perfiizyonunun veya artan intraabdominal basincin neden oldugu herhangi bir
organ disfonksiyonunun neden oldugu idrar ¢ikisinin azalmasi.

Major omfalosel

Karacigerin %50’den fazlasi omfalosel kesesinin iginde ve karin duvarindaki
defekt >5cm

Min6r omfalosel

Karin duvarindaki defekt <5cm

Hipoglisemi

Kan sekeri 4 mmol/L (72mg/dL) altinda

Hirschsprung Alakali Enterokolit
(HAEC)

Hirschsprung hastalig1 ile dogan hastada enterokolit

Pefa stimulator

ARM'li hastalar i¢in bir PSARP tstlenirken, siklikla kas spitasyon kaslarini
tanimlamak i¢in kullanilan kas yerlestirme stimiilatorii
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Veri toplama formunda kullanilan terimler sézliigii icin Ek 2'ye bakimiz. Not olarak,

REDCap veri toplama sisteminde, her bir veri noktasinin yaninda tanimlarin mevcut

olmasini saglamak i¢in sozliikteki terimler veri toplama formunda yer alacaktir. Asagida

aciklik i¢in ayrildilar.

Genel veri noktalar::

Bu veri noktalar1 ¢alismadaki tiim hastalar i¢in gereklidir.

Genel sorular | Cevaplar
Demografik
Gebelik yas1 22-44, bilinmiyor

Basvuru yasi

Giin olarak (dogum giinii ve bagvuru giinii dahil)

Cinsiyet

Erkek, kadin, belirsiz, bilinmeyen

Agirhik

Basvuru giiniinde kilogram olarak.

Hastanin ¢alisma durumuna ek olarak baska
bir anomali var m1? (gegcerli olanlarin tiimiini
secin)

Evet: kardiyovaskiiler, evet: respiratuar, evet: gastrointestinal, evet:
norolojik, evet: genito-liriner, evet: kas-iskelet sistemi, evet: Down
sendromu, evet: Beckwith-Wiedemann sendromu, evet: Kistik fibroz,
evet: kromozomal diger, evet: diger, hayir

Hastanin evinden hastaneye uzaklik

Km olarak

Klinik durum ve hasta bakimi

Antenatal ultrason tustlenildi mi?

* Eger durum antenatal olarak teshis edildi,
hangi GH?

Evet: teshis edilen ¢calisma durumu *, Evet: teshis edilmis ancak
calisma durumu teshis edilmedi, evet: sorun yok, Hayir

Hastaneye ulasim sekli

Ambulans, saglik hizmeti tarafindan saglanan diger ulasim, hastanin
hastanede dogmus kendi nakliyesi

Dogum sekli Vajinal (spontan), vajinal (indiiklenmis), sezaryen (elektif), sezaryen
(acil / segmeli olmayan)

Hasta varista septik miydi? Evet hayir

Varsa, 2 saatiginde uygun antibiyotik

uygulandi m1?

Hasta varista hipovolemik miydi? Evet Hayir

Varsa, 2 saaticinde verilen intravendz sivi
bolusu mu oldu?

Evet: 10mls - 20mls / kg, Evet: 20mls / kg'dan fazla, hayr.

Hasta varista hipotermik miydi?
Evet ise, hasta varistan 2 saaticinde normal
sicakliga 1sitild1 m1?

Evet Hayir
Evet Hayir

Hastanin santral vendz erisimi var miydi?

Evet ise, hasta ilk basvurusu sirasinda santral
sepsis aldi m1?

Evet: umbilikal kateter, Evet: periferik olarak yerlestirilmis santral
kateter (PICC), Evet: ultrason rehberligi ile perkiitan sokulan santral
hatti, Evet: ultrason rehberligi olmaksizin perkiitan sokulan santral
cizgisi, Evet: cerrahi olarak yerlestirilmis santral hatt1 (agik ekleme),
Hayir

Evet: klinik olarak teshis edildi, evet: mikrobiyoloji izerinde teyit
edildi, hayir

Hastaneye ilk miidahaleye kadar gegen siire

Saatler i¢cinde (herhangi bir miidahale yapilmadiysa 0 girin)

Birincil miidahale sirasinda ASA puani

1-5, uygulanabilir degil (miidahale yok)
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Primer girisim i¢in kullanilan anestezi tiiri

Endotrakeal tiip ile genel anestezi, laringeal hava yolu ile genel
anestezi, ketamin anestezisi, spinal / kaudal anestezi, lokal anestezi,
anestezi yok / sadece analjezi, anestezi yok / analjezi yok,
uygulanamaz - ameliyat veya miidahale yapilmad.

Birincil miidahale i¢in anesteziyi kim verdi?

Anestezi doktoru, anestezi hemsiresi, saglik memuru, cerrah, diger
saglik hizmetleri uzmani (eger varsa, litfen belirtiniz), hicbir
anestezi yapilmaz.

Birincil miidahale sirasinda cerrahi giivenlik
kontrol listesi kullanilmis miydi?

Evet, hayir: ama misaitti, hayir: miisait degildi

Ameliyat sonrasi toplam antibiyotik siiresi
(veya gastrosizis kapatilmasi)

Giin olarak (ameliyat giinii ve antibiyotiklerin kesildigi giinde dahil
olmak iizere. intravenéz ve oral antibiyotikler dahil).

Ik basvuru sirasinda hasta kan transfiizyonu
ald1 m1?

Hayir: gerekli degil, hayir: gerekliydi ancak mevcut degildi, evet:
capraz eslesmedi, evet: capraz eslestirildi.

Hasta ventilasyon gerektirdi mi?
Evet ise, hasta ne kadar stireyle
ventilasyonda kalir?

Evet ve miisaitti, evet ama uygun degildi, hayir

Glnler iginde (sadece hastanin ventilasyonu kesildiyse
ventilasyonda ilk boliimii dahil edin, daha sonra ventilasyon
gerektiren relaps).

I1k enteral beslenmeye kadar gecen siire
(birincil sonras1 miidahale)

Giinler halinde (birincil miidahalenin yapildig: giinii ve hesaplamada
ilk enteral beslenmenin giintinii de igerir)

Tam enteral beslenmenin zamani (birincil
sonrasl miidahale)

Glnler i¢cinde (hasta tam enteral beslemeye ulasmadan 6nce 6len 0
ya da ilk giristen 30 giin sonra tam enteral beslenmeye ulasmamissa
30 girin)

Hastada parenteral niitrisyon (PN) var
miydi1?
Evet ise, hasta ne kadar stireyle PN aldi?

Evet ve mevcuttu, evet ve bazen mevcut ama gerekli olandan azdj,
evet ama uygun degildi, hayir

Giin olarak (sadece hastanin PB'si kesildiyse, PN'de ilk atag: dahil
edin ve daha sonra PN gerektirecek sekilde relaps yapin. Hastaya
verilen miktara bakilmaksizin hasta PN aldiginda tiim giinleri dahil
edin)

Ciktilar

Hasta taburcu olmaya devam etti mi?

Evet ise, hasta 30 giin sonrasi birincil
miidahale sonrasi hayatta miydi?
Hayir ise, 6liim sebebi:

Evet, hayir (Eger hasta hastaneye yatirildiysa, 30 giin sonra primer
girisimden 30 giin sonra ya da hastaya miidahale edildiyse, hasta 30
giin sonra hayatta kalirsa evet'i secin).

Evet, hayir, taburcu olduktan sonra takip edilmedi, 30 giin sonrasi
birincil miidahalenin ardindan takip edilmedi.

Sepsis, aspirasyon pnémonisi, solunum yetmezligi, kalp yetmezligi,
malniitrisyon, elektrolit bozuklugu, kanama, intravenoz erisim
eksikligi, hipoglisemi, duruma 6zgii (tekrarlayan trakeodzofageal
fistil, tekrarlayan diyafragma hernisi, anastomoz kacag, iskemik
barsak, riiptiire ekzofalos kesesi, enterokolit) , Diger (Liitfen

Belirtin)
Hastanede kalis siiresi Giin olarak
Hastanin cerrahi bolge enfeksiyonu var Evet Hayir
miydi1?
Hastanin tam kalinlikta yara ayrilmasi var Evet Hayir

miydi1?

Hasta, primer miidahalenin 30 giinii icinde
daha fazla miidahale gerektirdi mi?

Hayir, evet: perkiitan girisim, evet: cerrahi miidahale (bu,
yenidoganda, énceden olusturulmus bir siloyu alan gastrosizisi olan
defektin rutin azalmasini ve kapanmasini icermez).

Komplikasyonlar1 degerlendirmek i¢in hasta
30 giin sonrasi primer miidahale sonrasi
miydi1?

Hayir: veriler yalnizca hasta gozlemlerine dayanir, hayir: takip islemi
30 giin 6ncesine kadar yapildy, evet: sahsen degerlendirildi, evet:
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telefon danismani araciligiyla, evet: baska yollarla, evet: hala bir 30
giin hasta.

Hastanin bir komplikasyonu varsa, ne zaman
teshis edildi?

Birincil yatis sirasinda, acil bir re-attender olarak, bir ayakta hasta
olarak rutin takipte, uygulanamaz (komplikasyon yok)

Calisma kosulu (gecerli olanlarin timiini

secin)

Ozofagus atrezisi, CDH, 1A, gastrosizis, omfalosel, ARM, Hirschsprung
Hastalig1.

Kosullara 6zel veri noktalar::

Bu veri noktalar1 sadece hastanin dénceki boliimde sectigi kosul veya kosullar icin gerekli

olacaktir.

Ozefagus atrezisi (0OA)

Sorular Cevaplar
OA +/- TOF tipi (Gross siniflamasi) A-E
Uzun veya kisa segment Uzun kisa

Giriste pnémoni?

Evet: klinik olarak teshis edildi, evet: radyolojik olarak teshis
edildi, evet: diger tan1 yontemleri, hayir: calisma merkezinde
dogan hasta, hayir: calisma merkezinin disinda dogmus ancak
varista pnémoni kaniti olmayan hastalar

Birincil miidahale (tiim gecerli olanlari segin)

Hastanin primer 6zofageal anastomozu varsa,
postoperatif bir 6zofagram mi yapildi?

Varsa rutin veya klinik olarak endikedir?
Evet ise ne zaman?

Evet ise sonug¢ neydi?

Radyolojik olarak bir kacak teshisi konmus
hastalar i¢in klinik semptomlarla iligkili miydi?
Hastanin primer 6zofageal anastomozu
almamasi i¢in hangi yasta kesin cerrahi
planlanir?

Gelecekte planlanan prosediir nedir? (gecerli
olanlarin tiimiinii segin)

TOF ligasyonu *, 6zofageal anastomoz *, 6zofajektomi, gastrostomi,
distal 6zofagusun ligasyonu, gastrodzofageal ayrilma, Foker
teknigi, fundoplikasyon, diger (litfen belirtiniz), palyatif bakim
Evet Hayir

Rutin, klinik olarak endike

Primer ameliyattan sonraki giin sayisi
Sizinty, s1zint1 yok

Evet Hayir

Ay olarak

Bosluk degerlendirmesi, miimkiinse primer 6zofageal anastomoz,
mide ¢ekilmesi, jejunal interpozisyon veya kolonik interpozisyon
(primer 6zofageal anastomoz miimkiin degilse), diger (liitfen
belirtiniz)

Cerrahi yaklasim

Agi1ga gegme?

Torakotomi kas kesimi, torakotomi kas boliinmesi, torakoskopi *,
laparotomi, laparoskopi *, sinirli lokal kesi, diger (litfen belirtiniz)
Evet Hayir

Post-operatif olarak ilk agizdan beslenmeye
kadar gecen siire

Gun olarak

Tam oral beslenmeye zaman

Gln olarak (hasta tam oral beslenmeye ulasmadan 6nce 6len 0 ya
da hasta 30 seansta tam oral beslenmeye ulasmamis ise 30 girin)
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Hastanin primer miidahalenin 30 giinii icinde
spesifik bir komplikasyonu var miydi? (gegerli
olanlarin tiimiini segin)

Pnoémoni, mediastinit, pnémotoraks, silotoraks, hemotoraks,
anastomoz kagagi, anastomoz striktiirii, tekrarlayan TOF, diger
(litfen belirtiniz), yok

Hastanin trakeomalazi var miydi?

Evetise, bir miidahale gerekliydi?

Evet: klinik olarak teshis edildi, evet: bronkoskopi teshisi konuldu,
evet: BT tanis1 konuldu, evet: bronkoloji teshisi konuldu, evet:
baska tan1 yontemi, hayir

Evet: aortopexy, evet: trakeostomi, evet: trakeal stent, evet: sadece
destekleyici yonetim (oksijen +/- ventilasyon), evet: diger tedavi
(belirtiniz), hayir

Kongenital diafragmatic herni

Sorular

Cevaplar

KDH Tiirt

Bochdalek KDH Tiirt (KDH Calisma Grubu Siniflamasi
54,178)

Sol posteriolateral (Bochdalek) *, sag posteriolateral
(Bochdalek) * bilateral posteriolateral (Bochdalek) *,
santral, anterior (Morgagni), diger, bilinmeyen

A-D, diger (belirtin), bilinmeyen

(Bu, ikili bir KDH'ye sahip olanlar i¢in soldan ve sagdan
ayr1 olarak istenecektir)

Antenatal tanis1 kondugunda, akciger-bas orani (LHR)
neydi?

Bilinmiyorsa sifir girin

Fetal trakeal okliizyon (TO) yapildi mi1?
Varsa, hangi gebelik haftasina yerlestirildi?
Evet ise, gebelik haftas1 kaldirildi1 m1?

Evet, hayir

Karacigerin pozisyonu

Gogiis, karin

Hastanin pulmoner hipertansiyonu var miydi (herhangi
bir asamada)?

Evet ise tedavi verildi mi?

Evet: klinik olarak teshis edildi, evet: ekokardiyografide
tani dogrulandj, evet: taniy1 dogrulayan baska bir
yontem, hayir, emin degil

Nitrik oksit, sildenafil, endotelyal reseptor blokajs,
prostasiklin, alprostadil, milrinon, diger (litfen
belirtiniz), yok: gerekli degildir, hi¢cbiri: gerekli ancak
mevcut degildir

Hasta ekstrakorporeal membran oksijenasyonu (ECMO)
ald1 m1?
Evet ise, ne kadar siireyle?

Evet, hayir

Gun olarak

Birincil miidahale
* Yama tamirinde malzeme kullanilmis m1?

Ayni zamanda ustlenilen diger prosediirler (gecerli
olanlarin tiiminii se¢in):

Primer onarim (emilebilir siitiir), primer onarim
(emilmeyen dikisler), yama onarim *

Permacol, PTFE, alloderm, dakron, mesh tikag, kas flebi,
cerrahisi, diger (litfen belirtiniz)

Toraks tiipi takilmasi, karin duvari yama,
fundoplikasyon, malrotasyon diizeltmesi, apendektomi,
diger (belirtiniz), yok

Cerrahi yaklasim

* A¢ik operasyona donme?

Laparotomi, laparoskopi *, torakotomi, torakoskopi *,
diger (liitfen belirtiniz)
Evet Hayir

Primer cerrahinin 30 giinii icinde duruma 6zel
komplikasyon? (Gegerli olanlarin tiimiinii secin).

Hava kagag1 (yaygin olan plevral boslukta sadece
gereksiz alan), silotoraks, niiks, adezyon tikaniklig
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Sorular Cevaplar
Atrezi tipi Duodenal, jejuno-ileal, kolonik
Atrezinin siniflandirilmasi 1,2,3a,3b,4

Birincil miidahale

Primer anastomozu olanlarda kapak stoma yerlestirildi
mi?
Distal barel agiklig1 kontrol etmek i¢in kizardi m1?

Laparotomi (Kimura'nin elmas seklindeki anastomozu,
yan yana anastomoz, ugtan uca anastomoz, primer loop
stoma, primer boliinmiis stoma, primer Bishop-Koop
stoma, Santulli stoma, diger)

Evet Hayir

Evet Hayir

Birincil miidahalenin 30 giinii icinde duruma 6zel
komplikasyonlar (tiim gecerli olanlari segin)

Anastomoz kagag1 / stenozu, kisa bagirsak, ek atrezi,
yapismis barsak tikanikligi

Gastrosizis

Sorular

Cevaplar

Gastrosizisin tipi

Basit, karmasik: atrezi ile iliskili, karmasik: nekroz ile
iligkili, karmasik: perforasyon ile iligkili.

Gastrosizis kapatma yontemi

* Sahte kapak kapatildiysa, kapatma i¢in hangi yontem
kullanildi1?

* Hangi tip silo kullanild1?

Ameliyathanede primer kapama (OR), cotside primer
kapama, * dnceden olusturulmus bir silo kullanarak
staged kapak, * cerrahi silo (steril dogaglama silo dahil)
kullanarak asamah kapatma, diger yontem (liitfen
belirtiniz), uygulanamaz: palyatif bakim .

Genel anestezi (GA) olmadan siitiirsiiz kapanma, GA ile
stitiirsiiz kapatma, GA olmadan siitiir kapatilmasi, GA ile
sttiir kapatilmasi

Onceden hazirlanmus silo, yayh silo, Alexis yara koruyucu
ve retraktdr, cerrahi silo, dogaglama silo, kadin kondom,
diger

Basvurudan sonraki giin karin duvari kapatildi m1?

Gun olarak

Yenidoganin, ilk miidahaleden sonraki 30 giin icinde bu
komplikasyonlardan herhangi biri oldu mu? (gegerli
olanlarin tiimiinii segin)

Hastanin ACS'si varsa, karin yeniden a¢ildi m1?

[skemik barsak, abdominal kompartman sendromu *
(ACS), nekrotizan enterokolit.
Evet Hayir

Exomphalos

Sorular Cevaplar

Omfalosel tipi

Minor, major

Basvuru esnasinda hipoglisemi?

Evet, hayir, kan sekeri ol¢iildii

Birincil miidahale
Konservatif tedavi, exomphalos kesesine
uygulanan topikal tedavi miydi?

Primer operatif kapanma, agsamali kapatma, konservatif tedavi
Evet: glimiis sulfadiazine, evet: betadine, evet: tatlim, evet: merbromiir
tabaklama, evet: diger (liitfen belirtiniz), hayir

Gelecek yonetimi icin plan nedir?

Baska bir cerrahi planlanmadi, bu hastanede kapatma gecikti, baska bir
hastanede kapatild, diger (liitfen belirtiniz)

Anorektal malformasyon (ARM)
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Sorular

Cevaplar

Anorektal malformasyon tipi (Krickenbeck
siniflamasi)120121

Diisiik ARM: Perine (kutanoz) fistiil

Yiiksek ARM: Rectourethral fistiil (prostatik, bulber),
Rektovezikal fistiil, Vestibiiler fistiil, Cloaca, Fistiil yok, Anal
stenoz, Yiksek ARM: su anda bilinmeyen tip, Nadir varyant (kese
kolon, rektal atrezi / stenoz, rektovajinal fistiil, H fistiil , diger)

Hastanin preoperatif bagirsak perforasyonu var
miydi1?

Evet, hayir

Hangi birincil miidahale yapildi? (gegerli olanlarin
tlimiini sec¢in)

Primer anorektal rekonstriiksiyon yapildiysa,
intraven6z kas kompleksinin yerini belirlemek
icin bir Pefia stimiilatorii veya esdegeri miydi?

Fistiil dilatasyonu: cerrahi yok, loop sigmoid kolostomi,
boliinmiis sigmoid kolostomi, loop transvers kolostomi,
boliinmiis transvers kolostomi, diger stoma, anoplasti, posterior
sagittal anorektoplasti (PSARP), abdominosakroperineal pull-
through, abdominoperineal pull-through, laparoskopik yardiml
pull-through palyatif bakim, diger (litfen belirtiniz)

Evet, hayir: ekipman mevcut degildi, hayir: ekipman mevcut
ancak kullanilmadi

Hasta primer miidaheleden sonraki 30 giin icinde
asagidaki komplikasyonlardan birine sahip miydi?

Elektrolit bozuklugu, ytliksek stoma ¢ikis1 (20mls / kg / giin
izeri), stoma prolapsusu / retraksiyonu / herniasyonu, peri-

(gecerli olanlarin timiinii se¢in)

stoma cilt dokiimii (veya primer rekonstriiktif cerrahi, kapak
stomasi olmaksizin yapildiysa perianal), anal stenoz (primer
rekonstriiktif cerrahi) bir kapama stoma olmadan tistlenilen)

Gelecek yonetimi icin plan nedir? (Gegerli
olanlarin tiimiinii segin)

Hastanede baska bir cerrahi tedavi, anoplasti / pull-through,
baska bir hastanede planlanan anoplasti / pull-through,
hastanenizde stoma kapatilmasi, baska bir hastanede planlanmis
stoma kapatilmasi, diger (litfen belirtiniz).

Hirschsprung hastaligi

Sorular

Cevaplar

Dogumdan sonra mekonyumun ilk gecis
zamani

24 saatten az, 24-48 saat, 48 saatten fazla, bilinmeyen

Sunumdaki 6zellikler (tiim gecerli olanlari
secin)

Karin distansiyonu, bedensel kusma, bilingsiz kusma, zayif beslenme,
stpheli enterokolit, perforasyon, diger

Hirschsprung hastaliginin teshisi kaynagi
(gecerli olanlarin timiinii se¢in)

* Biyopsi durumunda, histoloji boyama
yontemi neydi?

Genetik, mukozal biyopsi *, tam kalinlikta biyopsi *, anorektal
manometri, baryum lavmani, dogrulanmadi: sadece siipheli, diger
Hemotoksilin ve Eosin (H & E), asetilkolinesteraz, kalretinin, diger
(litfen belirtiniz)

Aganglionosis uzunlugu

Rektal, rekto-sigmoid, inen kolonda, transvers kolonda, su anda
bilinmeyen, ince bagirsagi tutan, yiikselen kolon i¢in

Birincil miidahale

Birincil ¢ekilme tistlenilirse, hastanin ortiilii
bir stomasi var miyd1?
Laparoskopik yardimli miydi?

Konservatif: tedavi yok, konservatif: dijital stimiilasyon, konservatif:
sadece laksatifler, konservatif: diizenli rektal yikim / lavman,
baslangi¢ rektal yikim / lavmanlari takiben ayni hastaneye basvuru
sirasinda stoma, primer stoma (iigten az rektal yikama / lavman),
primer pull-through (Swenson, Duhamel, Soave, diger), transanal
posterior anorektal miyektomi, palyatif bakim.

Evet Hayir

Evet Hayir

36




Protokol v1, 1.10.2018

Hastanin primer miidaheleden sonraki 30
giin icinde spesifik komplikasyonlar1 var
miydi? (gecerli olanlarin tiimiini segin)

Enterokolit, elektrolit bozuklugu, ytliksek stoma ¢ikis1 (20mls / kg /
giin iizeri), stoma prolapsusu / retraksiyonu / herniasyonu, peri-
stoma cilt dokiimii (veya primer ¢ekilme, kapak stoma olmaksizin
iistlenilirse perianal), anal stenoz veya post- operatif obstriiksiyon
veya anastomoz kagag (eger primer ¢ekilme bir kapak stoma
olmaksizin gergeklestirilmisse)

Dallanma mantigi, yukaridaki tablolarda ayni kutu i¢cinde goriinen sonraki sorularin
yalnizca hastayla ilgili oldugunda goriinmesi i¢in kullanilacaktir. Bu, veri toplama

formunu doldurma stiresini en aza indirecektir.

Giinlerin sayisi talep edildiginde, liitfen hesaplamadaki ilk giinii ve son giinii ekleyin.
Ornegin, 1 Ekim 2018'de sunulan ve 5 Ekim 2018'de taburcu edilen bir hasta 5 giinliik
hastanede kalis siiresini uzatmistir. Aymi sekilde, saat sayisi talep edildiginde
hesaplamada ilk saat ve son saat yer alir. Ornegin, bir hasta saat 08: 00'de ortaya ¢ikarsa
ve 15: 00'de birincil miidahaleye maruz kalirsa, o zaman giristen primer miidahaleye

kadar gegen siire 8 saattir.
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4. Kurum anketi

Sayin Global PaedSurg Arastirma Is birligi,
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Litfen kurumunuzdaki mevcut tesisler ve kaynaklar hakkindaki bu kisa anketi doldurun.
Bireysel ortak ¢alisan, kurum veya iilke, gelecekteki sonuglarda, sunumlarda veya yayinlarda

bagimsiz olarak tanimlanmayacaktir.

Litfen her kutuya bir cevap verin. Anketin tamamlanmasi sadece birka¢ dakika siiriiyor.

Zaman ayirdiginiz ve katihminiz icin tesekkiir ederiz.

Saygilarla,

Naomi Wright

Bas Arastirmaci, Kiiresel PaedSurg Arastirma Is birligi

Baslik:
profesor
Dr

Bay
Bayan
bayan
MS
Diger

Soyadu:
isim:

Profesyonel pozisyonu:

profesor

Danisman

kayit memuru

Stajyer / evden calisan memur / kidemli ev subay
Saglik memuru

Tip 6grencisi

Hemsire

Diger

Ozel:

Genel Cerrahi (yetiskin ve pediatrik)
Cocuk Cerrahisi

Anestetikler

Pediatri

Neonatoloji

hemsirelik

Heniiz uzman degil

Diger
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Kurumun tam adu:
Kurumun adresi:

Kurum tiirii (WHO siniflandirmasi):

Uzman ¢ocuk hastanesi (Cocuklara adanmis ¢ok 6zel bir bakim saglar).

Sevk hastanesi (WHO tgiinciil saglik hizmetlerini tanimlamistir. Akademik, iiniversite, 6gretim,
ulusal, merkezi ve uzmanlasmis gérev hastanelerini kapsar. Ozel cerrahi hizmetler saglayabilir).
Bolge hastanesi (DSO, ikincil saglhik hizmetlerini tanimlamstir. il, genel, genel gérev veya bélgesel
hastaneleri icerir. Genel anestezi vardir ve genel cerrahi bakim saglayabilir).

Saghk merkezi (WHO birinci basamak saglik hizmetlerini tanimlamistir. Genel anestezi yoktur,
kii¢lik yerel prosediirler yapabilir, yara yonetimi, triyaj ve sevk).

Kurum siniflandirmasi: kamu, 6zel sektor, kar amaci giitmeyen kurum
Ulke:

Kurumunuz tarafindan bakilan niifus:
(cocuklar ve yetiskinler dahil milyonlarca)

Personel:

Kurumunuzda genel pediatrik cerrahi alan Danisman Cocuk Pediatriklerinin sayisi:
(kursiyerler haric)

Kurumunuzda yenidogan ameliyati yapan Danisman Pediatrik Cerrahlarin sayisi:
(kursiyerler haric)

Kurumunuzda genel pediatrik cerrahiyi iistlenen Danisman Genel Cerrahlarin sayisi
(yetiskinleri ve ¢cocuklari kapsayan):
(kursiyerler haric)

Kurumunuzda yenidogan cerrahisi iistlenen Danmisman Genel Cerrahlarin sayisi
(yetiskinleri ve ¢cocuklari kapsayan):
(kursiyerler haric)

Kurumunuzda bagimsiz olarak pediatri ameliyati yapan tibbi memur sayisi:
(ameliyat sirasinda danisman cerrah olmadan)

Yenidogan ameliyati yapan saglik memurlarinin kurumunuzda bagimsiz olarak sayisi:
(ameliyat sirasinda danisman cerrah olmadan)

Altyapu:
Gerektiginde kurumunuzda asagidaki olanaklarin mevcut olup olmadigini belirtiniz.
(Her alan bir cevap gerektirir: Her Zaman, Bazen veya Hi¢bir Zaman).

e Akarsu

e Elektrik

e Elektrik iireteci yedeklemesi
e Biyokimya laboratuvari
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e Hematoloji Laboratuvari

e Kan Bankasi

e Ameliyathanenin disindaki neonatal ventilasyon

e Ameliyathane disinda pediatrik ventilasyon

e Cerrahi yenidoganlarda ameliyat dncesi ve sonrasi yenidogan yogun bakim iinitesi (stoma
mevcut ise)

e Gerekirse ameliyat 6ncesi ve sonrasi cerrahi pediatrik hastalar i¢in pediyatrik yogun bakim
unitesi

e Ekstrakorporeal membran oksijenasyonu (ECMO)

e Yetiskinler ve biiylik ¢ocuklar i¢in parenteral beslenme

¢ Yenidoganlarda parenteral beslenme

e Steril eldivenler ve 6nliik

e Cerrahi ekipmani sterilize etmek i¢in otoklav

e Anorektal rekonstriiksiyon sirasinda kas kompleksini tanimlamak i¢in Pefia stimiilatorii veya
esdeger cihazi

e Hirschsprung hastaligini arastirmak i¢in emme rektal biyopsi tabancasi

Prosediirler:

Liitfen klinik olarak uygun / gerekli oldugunda kurumunuzda asagidaki prosediirlerin mevcut
olup olmadigini belirtin.

(Her alan bir cevap gerektirir: Her Zaman, Bazen veya Hi¢bir Zaman).

e Yenidogan torakotomi

e Yenidogan torakoskopi

e Neonatal laparotomi

e Yenidogan laparoskopisi

e CDH i¢in fetal trakeal tikaniklik (FETO)

e Bagslica primer rediiksiyon ve gastrosizisin kapanmasi (Bianchi teknigi)
e  Onceden hazirlanmis silo uygulamasi, gastrosizisin azaltilmasi ve kapatilmasi
e Cerrahi silo uygulamasi, gastrosizisin azaltilmasi ve kapatilmasi

e Ameliyathanede gastrosizisin primer kapanmasi

e Sigmoid kolostomi

e Anorektal malformasyon i¢in posterior Sagittal AnoRectoPlasty (PSARP)
e Hirschsprung hastalig1 i¢in ¢ekilme

e Yenidogan merkezi hat yerlestirme

e Umbilikal ven kateterizasyonu

e Pediatrik santral ¢izgisi girisi

Anestezi ve resiisitasyon:
Gerektiginde kurumunuzda asagidaki olanaklarin mevcut olup olmadigini belirtiniz.

(Her alan bir cevap gerektirir - Her Zaman, Bazen veya Hi¢cbir Zaman)

e Yenidogan ¢antasi, valfi ve maskesi
e Pediatrik ¢anta, valf ve maske

e Siselenmis oksijen

e Borulu oksijen

e Oksijen doygunlugu monitor

e Apne monitori

e Cok parametreli intraoperatif izleme
¢ Yenidogan i¢in anestezi makinesi
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e Cocuklar icin anestezi makinesi

e Yenidoganlarda ketamin anestezi

e Cocuklar icin ketamin anestezi

e Yenidoganlarda spinal / kaudal anestezi

e Cocuklaricin omurga / kaudal anestezi

e Neonatal anestezi uygulamak i¢in yetkin anestezi doktoru

e Pediatrik anestezi yapmak i¢in yeterli anestezi doktoru

e Yenidogan anestezi uygulamak i¢in yeterli anestezi hemsiresi
e Pediatrik anestezi uygulamak icin yetkin anestezi hemsire

Ulkenizde yenidogan ve ¢ocuk cerrahisi yapabilecek en az bir cocuk hastanesi var m1? Evet
Hayir

baska yorum var mz:
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5. Orijinal veri toplama islemini iistlenen ortak ¢alisanlar
tarafindan tamamlanacak dogrulama anketi

Global PaedSurg Dogrulama Anketi
Sevgili Global PaedSurg Katilimcisy,

Merkeziniz veri dogrulamasi i¢in rasgele secildi. Bu siirece yardimci olmak igin liitfen
merkezinizden toplanan verilerin gegerliligi ile ilgili bu kisa anketi tamamlayabilirsiniz.

Liitfen dogrulama siirecine katiliminizin tamamen anonim kalmaya devam edecegini ve
hi¢bir zaman ya kendinizin ya da ekibinizin veri dogrulamaya katilan merkezlerden biri
olarak tanimlanmayacagini unutmayin. Bu nedenle, litfen cevaplarimzla diirtist ve agik
olun. Baz1 veri noktalarinin toplanmasinda veya bazi hastalarin tanimlanmasinda zorluk
yasanmis olabilir. Bu calismanin verilerinin yorumlanmasina yardimci olmak ve ayrica
gelecekteki calismalarin tasariminin gelistirilmesine yardimci olmak i¢cin bunu
tanimlamak 6nemlidir.

Zaman ayirdiginiz ve ¢alismanin bu 6nemli bilesenine katildiginiz icin ¢ok tesekkiir
ederim.

Anketin tamamlanmasi sadece birkac¢ dakika siirmelidir.
Saygilarla,

Naomi Wright
Bas Arastirmaci, Kiiresel PaedSurg Arastirma Isbirligi

Hastanenizin ad1 nedir?
(Tim sunumlarda ve yayinlarda bunun anonim olacagini liitfen unutmayin).

Ekibinizin veri toplama dénemi boyunca ¢calismaya uygun tiim hastalan
tamimlamayi basardigim diisiinityor musunuz?

Evet

Yok hayir

emin olmayan

Hi¢ veya emin olmadiysaniz, hastalar1 tanimlamakla ilgili hangi problemlerle
karsilastimz?
Serbest metin kutusu

Herhangi bir hasta calisma katilimi nedeniyle ka¢irilmis olabilir mi?

Evet
Yok hayir
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emin olmayan

(7 calisma kosulundan birine sahip herhangi bir hasta, hastanenizdeki yetiskin
meslektaslari veya diger uzmanlar tarafindan yonetilmis ve ¢alismaya dahil
edilmemisse, liitfen evet veya emin olun).

Evet ya da emin olmadiysaniz, hastalar calismaya dahil edilmeden nasil ka¢irildi?
Serbest metin kutusu

Calisma kapsamindan kacirilmis olma olasiligi daha yiiksek olan ¢alisma kosullari
var m1?

Ozofagus atrezisi

CDH

1A

Gastrosizis

ekzomfalos

KOL

Hirschsprung hastaligi

Yukaridaki kosullardan herhangi birini sectiyseniz, bu neden boyle oldu?
Serbest metin kutusu

Calismaya dahil edilecek hastalari nasil tespit ettiniz?
Kogus yuvarlak

Teslim et

Ameliyathane seyir defteri

Planlanmis operasyon listeleri

Ward hasta listeleri

Ag1z s6zcugu

Kisisel hasta bilgisi

Diger

Diger ise, liitfen daha fazla ayrint1 verin:

Siz ve merkezinizdeki diger ortak ¢alisanlar, veri toplama dénemi boyunca bir
veya daha fazla giin boyunca hastanede bulunmuyorlarsa, o giinlerde calismaya
dahil edilecek tiim hastalar1 tanimlayabildiniz mi?

Evet

Yok hayir

emin olmayan

Uygulanamaz

Siz ve diger isbirlikcilerinin hastanede bulunmadig giinlerde calismaya dahil
edilecek hastalari nasil tespit ettiniz?

Kogus yuvarlak

Teslim et

Ameliyathane seyir defteri

Planlanmis operasyon listeleri
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Ward hasta listeleri

Ag1z sozcugu

Kisisel hasta bilgisi

Diger

Diger ise, liitfen daha fazla ayrint1 verin:

Calismaya dahil edilen hastalardan toplanan verilerin dogrulugu konusunda
herhangi bir endiseniz var m1?

Evet

Yok hayir

emin olmayan

Evet veya emin degilseniz, hangi veri noktalar1 yanlhs olabilir ve bu verilerin
toplanmasi i¢in ne gibi zorluklar vardi?
Serbest metin kutusu

Veri noktalarindan herhangi biriyle problem yasarsaniz, bu sorunlarin
iistesinden gelmeyi nasil basardiniz?

Serbest metin kutusu

Baska yorum var mui:
Serbest metin kutusu
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6. Bagimsiz Validating Collaborators tarafindan yapilacak
Dogrulama Anketi

Kiiresel PaedSurg Dogrulama Anketi (Validators i¢in)

Hastanenizin ad1 nedir?
(Tim sunumlarda ve yayinlarda bunun anonim olacagini liitfen unutmayin).

Hangi ay hasta verilerini dogruliyorsunuz?

Liitfen o aydaki calisma kosullarindan bir veya birka¢ini sunan toplam hasta
sayisini girin:

Bu siire icinde 6zofagus atrezisi ile bagvuran hasta sayisim giriniz:

Liitfen bu siire icinde CDH ile basvuran hasta sayisini girin:

Bu siire zarfinda IA ile basvuran hasta sayisini giriniz:

Bu siire icinde gastrosizis ile basvuran hasta sayisim giriniz:

Bu siire zarfinda exomphalos ile basvuran hasta sayisini giriniz:

Liitfen bu siire zarfinda ARM ile basvuran hasta sayisini giriniz:

Bu siire zarfinda Hirschsprung hastaligi olan hasta sayisim giriniz:

Ekibinizin veri toplama dénemi boyunca ¢calismaya uygun tiim hastalan
tamimlamayi basardigim diisiinityor musunuz?

Evet

Yok hayir

emin olmayan

Eger hayir ya da emin olmadiysaniz, hastalar1 tanimlamaya ¢alisirken yasadiklari
sorunlar neler olabilir?

Serbest metin kutusu

Calismaya uygun ek hastalarn belirlemeyi basardiniz, ancak dahil edilmediniz mi?
Evet

Yok hayir

Eger evet ise, ek hastalar1 hangi kaynaklarla tanimladiniz?

Kabul kayitlari
Ameliyathane seyir defteri
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Secmeli islem listeleri

Ward hasta listeleri

Ag1z s6zciigli / meslektaslar ile tartisma
Kisisel hasta bilgisi

Diger

Diger ise, liitfen daha fazla ayrinti1 verin:

Sizce bu hastalar neden ¢calismaya dahil edilmemis olabilir?

Calisma kapsamindan kacirilmis olma olasiligi daha yiiksek olan ¢alisma kosullari
var m1?

Ozofagus atrezisi

CDH

1A

Gastrosizis

omfalosel

KOL

Hirschsprung hastaligi

Yukaridaki kosullardan herhangi birini sectiyseniz, neden boyle olmus olabilir?
Serbest metin kutusu

Tiim hastalarin calismaya dahil olup olmadigini kontrol etmek icin hangi
kaynaklar: kullandimiz?

Kabul kayitlari

Ameliyathane seyir defteri

Secmeli islem listeleri

Ward hasta listeleri

Ag1z s6zcligli / meslektaslar ile tartisma

Kisisel hasta bilgisi

Diger

Diger ise, liitfen daha fazla ayrint1 verin:

Merkezinizdeki ortak ¢calisanlar, veri toplama dénemi boyunca bir veya daha fazla
giin boyunca hastanede bulunmuyorlarsa, o giinlerde ¢calismaya dahil edilecek
tiim hastalan belirleyebildiklerini diisiiniiyor musunuz?

Evet

Yok hayir

emin olmayan

Arastirmaya dahil edilecek hastalari, hastanede bulunmadiklar giinlerde nasil
belirlerler?

Kabul kayitlari

Ameliyathane seyir defteri

Secmeli islem listeleri

Ward hasta listeleri

Ag1z s6zcligli / meslektaslar ile tartisma
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Kisisel hasta bilgisi

Diger

Diger ise, liitfen daha fazla ayrint1 verin:

Calismaya dahil edilen hastalardan toplanan verilerin dogrulugu konusunda
herhangi bir endiseniz var m1?

Evet

Yok hayir

emin olmayan

Evet veya emin degilseniz, hangi veri noktalar1 yanlhs olabilir ve bu verilerin
toplanmasi i¢in ne gibi zorluklar vardi?

Serbest metin kutusu

Veri noktalarindan herhangi birini toplarken sorun mu yasiyorsunuz?

Eger Oyleyse, bu sorunlarin iistesinden gelmeyi nasil basardiniz?

Baska yorum var mui:
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7. King's College Londra Arastirma Etik Ofisi Yonergeleri

(Haziran 2016, Siiriim 1).

Projem Arastirma, Hizmet Degerlendirme veya Denetimi mi?

ARASTIRMA
(Ana bilgi)

ARASTIRMA
(ikincil veri)

HIZMET
DEGERLENDiIRMESI

DENETIM

Proje ne belirleyecek?

Practice that could or
should be done,
generally determined
by project specific
objectives or testing of
a hypothesis.

Practice that could or
should be done,
generally determined
by project specific
objectives or testing of
a hypothesis.

How effective the
current practice is.

If the practice is of the
standard expected.

Amag ne?

Genellenebilir yeni bilgi
tliretmek.

Genellenebilir yeni bilgi
tliretmek.

Bir standart referansi
olmaksizin belirli bir
hizmete iliskin

Bir standart referans
alinarak, belirli bir
hizmet / ayar ile ilgili

genellenemez bilginin genellenemeyen
tretilmesi. bilginin tiretilmesi.
Hangi veriler Birincil veri toplama Daha 6nce yliriitiilen Genellikle, hizmetin bir | Genellikle,

kullamlacak? sadece arastirma bir projeden ikincil veri | pargasi olarak rutin uygulamanin bir
amaglari icin, yani rutin | toplama. Birincil veri olarak toplanan bilginin | pargasi olarak rutin
olarak toplanan veriler | toplama yok. (6gretim etkinligi, olarak toplanan
degildir. klinik hizmet vb.) Veya | bilgilerin analizini
hizmetin belirli bir icerir, ancak goriisme
yoniiyle ilgili veya anketin
bilgilerinin analizini yonetimini icerebilir.
icerir, ancak goriisme
veya anketin
yonetimini icerebilir.
Hangi metodoloji | Miidahaleler, Sadece retrospektif | Sadece tanimlayici | Sadece tanimlayici
kullamlacak? randomizasyon ve | analiz. Yeni veri | metodolojiler. metodolojiler.
tedaviler, érnekler veya | koleksiyonu yok. Miidahale veya | Miidahale veya
rutin uygulama randomizasyon randomizasyon
disindaki arastirmalar icermeyecektir. icermeyecektir.
dahil olmak tlzere ¢ok Halihazirda  mevcut* | Halihazirdaki bir
cesitli yontemler olan bir hizmeti | uygulamay: denetler.
icerebilir. Genellikle bir degerlendirir **,
hipotezi test eder.
Etik Onay Gerekli mi? Evet Evet, eger veriler | Hayir (ancak temel etik | Hayir (ancak temel etik
tanimlanabilirse. ilkeleri izleyin). ilkeleri izleyin).
Hayir  eger  veriler

anonim degilse.

Liitfen dikkat:

onaylarin

(6rn.

Herhangi bir proje yiiriitmeden o6nce gerekli olan tiim yerel

HRA

sorumlulugundadir.

onayl)

alinmasini

saglamak

arastirmacinin

* Hizmetin halihazirda mevcut olmasi veya degerlendirmenin yapildigi tarihte

planlanmasi gerekmektedir.

** Bir arastirma projesinin bir parcasi olarak olusturulmus bir hizmeti degerlendirmek

isterseniz, bu hizmeti projenizin arastirma 6gesinin etik onaynin bir parcasi olarak

degerlendirmek i¢cin onay almaniz gerekir.
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8. Denetim durumunu teyit eden Calisma Yonlendirme
Komitesi'nden mektup

Faculty of Life Sciences Professor Charles Wolfe Room 2.13, 2n Floor

& Medicine MD FFPH FRCOG FRCP Weston Education Centre
Head of Division Denmark Hill Campus

School of Population Health

. . London

And Environmental Science
Mr Andy Leather SE5 9R]

King’s Centre for Global Health MS FRCS FRCS(Ed) Tel: 020 7848 5168

& Health Partnerships Senior Lecturer in Global Health www.kcl.ac.uk/globalhealth
and Surgery www.twitter.com/KCL_HSCR

25 Mayis 2018

Igili makama,

Low Diisiik, Orta ve Yiiksek Gelirli Ulkelerde Konjenital Anomalilerin Yénetimi ve Sonuglari: Cok Merkezli,
Uluslararasi, Prospektif Kohort Calismasi

Yukaridaki ¢alisma protokoliinii gézden gecirdik ve asagidaki King's College London Research Ethics
kriterlerine dayal bir denetim oldugunu dogrulayabiliriz:

Toplanan tiim veriler mevcut uygulamalari dlger. Calisma, normal hasta yonetiminde herhangi bir
degisiklik icermemektedir.

Diisiik, orta ve yliksek gelirli iilkelerde mevcut uygulama ve sonuglar literatiirdeki yayinlanmis
standartlarla karsilastirilacaktir.

Calisma verileri, hastaya / aileye herhangi bir ek soru sormadan ¢alisma ekibiyle bilinmesi gereken
rutin olarak toplanan bilgilerdir.

REDCap'a girilecek tiim veriler, hasta tarafindan tanimlanabilecek hi¢bir bilgi olmaksizin tamamen
anonimdir.

Calisma sonuglarinda higbir bireysel ortak, kurum veya iilke bagimsiz olarak tanimlanamaz.

Tiim veriler giivenli bir sekilde saklanacak ve King's College London veri koruma ekibi tarafindan
diizenli olarak giincellenen ve diizenlenen bir veri koruma plani tarafindan yonetilecektir.

Etik kuruldan onay aldik, ¢linkii bu ¢alisma King's College Londra'da etik denetim gerektirmeyen bir
denetimdir.

Her ortak kurumdan ¢alismaya katilmak i¢in yerel kurumsal onay alinacaktir. Katilmak icin hangi onayin
gerekli oldugu konusunda yerel kurumsal diizenlemelere uyulmaldir.

Saygilarimla,

Andy Leather MBBS MS FRCS, on Behalf of the Global PaedSurg Steering Committee
Senior Lecturer in Global Health and Surgery,

Director, King's Centre for Global Health and Health Partnerships,

School of Population Health and Environmental Science
Faculty of Life Sciences & Medicine, King's College London.
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9. King's College Londra Arastirma Etik Kurulu'ndan Mektup

ING'S
College
LLONDON

Research Ethics Office

King's College London

Rm 5.11 FWB (Waterloo Bridge Wing)
London

SE1 9NH

Dr Naomi Wright

King's Centre for Global Health and Health Partnerships
Weston Education Centre,

Cutcombe Road,

London

SE59RJ

23 May 2018

Dear Naomi

Study Title: ‘Management and outcomes of congenital anomalies in low-, middle-, and high-income

countries: protocol for a multi-centre, international, prospective cohort study.’

I can confirm that as the team have decided the above study is an audit rather than a piece of research,

ethical clearance from Kings College London is not required.

Please note it is the responsibiilty of the Principal Investigator to ensure all other approvals, including

NHS ethial review if applicable, are in place prior to commencing this work.

Please do not hesitate to contact the Research Ethics Team at rec@kcl.ac.uk should you have any

queries.

Kind regards,

g -

Ms Laura Stackpoole

Senior Research Ethics Officer
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10. King's College Hospital NHS Foundation Trust'tan Mektup

29 — May - 2018 . ' .

King’s College Hospital NHS
NHS Foundation Trust
Naomi Wright King’s College Hospital NHS Foundation Trust
Paediatric Surgery Registrar King’s C°"[‘)"g§::§(pg"i’l:
King’s College Hospital London SE5 9RS
Tel: 020 3299 9000
www _kch.nhs_uk
Direct tel: 020 3299 4949
Email: khedditch@nhs.net
Dear Naomi,

SUBJECT: Management and outcomes of congenital anomalies in low-, middle-, and high-
income countries - Audit

Further to your enquiry about the above referenced project.

As this is an audit it does not come under the remit of the Research & Innovation office and does not
require NHS ethics or HRA approval.

The guidance on http://kweb/kwiki/Clinical _Audit, Research or_Service Review confirms the process
for gaining Trust approval is as follows:

e Clinical audits must comply with the Trust Clinical Audit Standards - see Appendix 1 of
the Clinical Audit Policy in the link above.

¢ Clinical audits must be registered with the appropriate Care Group Patient Outcomes Lead —
you can find the relevant one for your area under the Patient Outcomes Lead in the link
above.

Best wishes

Ktz

Kirsty Hedditch

Research Facilitator

Research & Innovation Office

1st Floor, 161 Denmark Hill

King's College Hospital NHS Foundation Trust
London SE5 8EF
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