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Anotacija

Pagrindiné informacija: jgimtos anomalijos visame pasaulyje yra 5-a pagrindiné vaiky
iki 5 mety mirties priezastis, taciau apie tai yra mazai literatiiros, ypac i$ mazas ir
vidutines pajamas gaunanciy Saliy (LMIC). Nors jose mirStamumas nustatomas
didZiausias.

Tikslas: Atlikti daugiacentrj jgimty anomalijy kohortinj tyrimg, siekiant palyginti
rezultatus tarp LMIC ir didelés pajamy turinciy saliy (HIC) visame pasaulyje.

Metodai: kuriama "Global PaedSurg Research Collaboration”, siekiant
bendradarbiavimo tarp vaiky chirurginés prieziiiros paslaugy teikéjy is viso pasaulio;
bendradarbiai bus bendry pristatymy ir publikacijy (-y) autoriai. Tyrime bus renkami
bent vieno ménesio pacienty duomenys, kuriems nuo 2018 m. spalio mén. iki 2019 m.
BalandZzio mén., bus diagnozuota viena ar kelios i$ septyniy jgimty anomalijy jtraukty j
tyrimg(stemplés atrezija, jgimta diafragminé iSvarza, Zarnyno atrezija, gastrosize,
omfalocelé, anorektalinés anomalijos ir HirSprungo liga). Anoniminiai duomenys bus
surinkti pagal pacienty demografijg, klinikine bukle, intervencijas ir rezultatus.
Duomenys bus registruojami saugiame elektroniniy duomeny rinkimo jrankiu REDCap.

Pirminis tyrimo tikslas yra nustatyti pacienty mirtingumo ligoninéje priezastis. Antrinis
tikslas - pooperaciniy komplikacijy analizé. Lyginant LMIC ir HIC, bus naudojama Chi-
squared analizé. Bus atliekama daugiapakopé, daugiamaté logistinés regresijos analizé,
siekiant nustatyti paciento ir ligoninés rizikos veiksnius, turincius jtakos gydymo
rezultatams, derinant veiksnius, kurie lemia komplikacijas. Verté P <0,05 bus laikoma
reikSminga. Tyrimo patvirtinimas bus reikalaujamas i$ visy dalyvaujanciy centry.
Finansavimg suteiké "Wellcome Trust".

Rezultatai: Tyrimas siekia tapti pirmuoju plataus masto, geografiniu pozitriu iSsamiu,
daugiacentriniu perspektyviniu kohortiniu tyrimu, skirtu atrinkti jprastines jgimtas
anomalijas, kad bty galima nustatyti dabartinio gydymo metodus ir jy rezultatus
visame pasaulyje. Rezultatai bus naudojami rengiant visuotinés sveikatos prioritetus,
didinant paramg vaiky chirurgijai bei suteikiant informacijg ateities intervenciniams
tyrimams, siekiant pagerinti rezultatus.



Jvadas

Moksliniai bendradarbiai

"Global PaedSurg Research Collaboration" tikslas - sukurti chirurgy, anesteziology,
pediatry, neonatology ir kity su jais susijusiy sveikatos prieziiiros specialisty,
besirtipinanciy naujagimiais ir vaikais, kuriems reikalinga chirurginé prieziirg, tinklg
visame pasaulyje - tinklg srityje, kuriai néra skiriama pakankamai démesio visuotinés
sveikatos priorituose. Toks mokslinis bendradarbiavimas vis dazniau matomas kaip
labai efektyvus ir produktybus biidas surinkti didelés apimties duomenis per trumpa
laika. Naudojant panas$ig metodikg, "GlobalSurg-1" sujungé chirurgines komandas i§ 375
centry visame pasaulyje, siekiant surinkti duomenis apie 10745 pacientus, taip
pabréziant tyrimo jgyvendinamuma.l

Nauda dalyvauti tyrime.
Bendradarbiams:

e Galimybé dalyvauti didelés jtakos tarptautiniame tyrime.

e Bendravimas su visais tarptautiniais pristatymais ir leidiniais bei galimybé
pristatyti tyrima vietos, nacionaliniu, regioniniu ir tarptautiniu mastu.

e Gebéjimy ugdymas, jskaitant paraiSky gauti vietinj tyrimg patvirtinima, paciento
identifikavima, protokola, duomeny rinkimg ir REDCap naudojimg duomenims
jkelti ir analizuoti.

e Postudijos, galimybé dalyvauti internetiniame mokyme kurti ir jgyvendinti savo
projekta, naudojant REDCap.

e Galimybé kartu su pagrindiniu tyrimu atlikti mokslinius tyrimus.

e Dalyvavimas "Global PaedSurg Research Collaboration" su galimybe vykdyti
nuolatinius bendrus tyrimus ir intervencinius tyrimus, kuriais siekiama
pagerinti rezultatus.

Pacientams ateityje:

e Plataus gyventojy skaic¢iaus prospektyviniy duomeny apie jgimtas anomalijas,
siekiant propaguoti patyrusiy naujagimiy chirurgines paslaugas nacionaliniu ir
tarptautiniu lygiu, apdorojimas. Tokie duomenys yra labai svarbiis norint
informuoti apie esamos situacijos trikumus ir nustatyti prioritetus visuotinés
sveikatos srityje.

o Saliy, turin¢iy mazas ir vidutines pajamas, bei dideles pajamas gaunanéiy 3aliy
veiksniy, kuriuos galima keisti siekiant pagerinti pacienty prieziiirg nustatymas.

e Galimybé centrams visame pasaulyje mokytis vieniems i$ kity, siekiant pagerinti
paciento prieziurg ir rezultatus.

Jgimtos anomalijos pasaulio kontekste

2015 m. pagal pasauline ligy kriivio tyrimg pabréZzta, kad jgimtos anomalijos padidéjo ir
tapo 5-3gja pagrindine mirties priezastimi jaunesniems nei 5 mety vaikams.2 Beveik
trec¢dalis kidikiy mirties atvejy visame pasaulyje priskiriami jgimtoms anomalijoms.3-6
Tai sudaro mazdaug puse milijono mirciy nuo jgimty anomalijy per metus, i$ kuriy 97%
yra mazy ir vidutiniy pajamy Salyse (LMIC).78 Galimai mirc¢iy dél jgimty anomalijy
mastas néra pakankamai jvertintas dél nediagnozuoty laiku naujagimiy mirciy
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bendruomenéje ir mirties sertifikaty trikumo mazy ir vidutiniy pajamy salyse. Jgimty
anomalijy paplitimas yra didesnis LMIC nei didZiuyjy pajamy Salyse (HIC), sudaro 3-6
proc. visy gimusiyjy, dél prastos motinos mitybos ir (arba) padidéjusio infekcijy ir
teratogeny poveikio.”8 Jgimty anomalijy daznis taip pat yra didesnis dél didesnio
gimstamumo ir ribotos prenatalinés diagnostikos, dél kurios maziau néstumy gresiant
jgimtai anomalijai gali biiti nutraukti.6?

Nepaisant to, kad dauguma mir¢iy, susijusiy su jgimtomis anomalijomis, yra LMIC,
dauguma duomeny apie Sias $alis yra i§ HIC. Dauguma savanorisky anomalijy registry
yra Amerikos ir Europos regionuose.” Pasaulinés jgimty anomalijy kliringo namai
jtraukia kelias LMIC vietas Centrinéje ir Piety Amerikoje bei Vidurio ir Tolimuosiuose
Rytuose, taiau néra jtraukta Aftika.? "Mastroiacovo" ir kt. neseniai surengé seminarus
Afrikos Salyse j pietus nuo Sacharos (angl. SSA), kaip kurti ir prizitréti igimty anomalijy
registrus, taciau mes dar turime suZzinoti, ar tai pasiekeé tiksla.” Tokiy registry démesys
daznai yra epidemiologija ir prevencija, o ne gydymas ir jo rezultatai. Taip pat yra riboty
LMIC tyrimy studijy. Per labdaros organizacijas buvo surinkti duomenys apie kai kurias
jgimtas anomalijas, pavyzdZziui, gomurio defektai, idiopatine Sleivapédyste, nervy
vamzdelio defektus ir jgimtus Sirdies defektus.10-19 Gana maZzai duomeny apie jgimtas
anomalijas, susijusias su vir§kinimo traktu. Pastarosios gavo maZiau démesio visame
pasaulyje, galbtt dél to, kad sunku didinti visuomenés informuotuma ir labdaros fondus,
nenaudojant vaizdy, kurie biity netinkami Siomis sglygomis.20

Septynios j §j tyrimg jtrauktos anomalijos apima dazniausiai pasitaikancias gyvybei
pavojingas jgimtas anomalijas: stemplés atrezijg, jgimta diafragmine iSvarza, Zarnyno
atrezijas, gastrosize, omfalocele, anorektalines malformacijas ir Hir§prungo liga. Sios
ligos dazniausiai reikalauja skubios chirurginés intervencijos per pirmasias kelias
gyvenimo dienas, o Sios intervencijos gali sudaryti iki 40% naujagimiy chirurgijos.23
Mirtingumas nuo bitent §iy anomalijy LMIC didesnis nei 50%, palyginti su kitomis
jgimtomis anomalijomis, tokiomis kaip spina bifida, kuris yra susijes su mazesniu nei
3% LMIC mirtingumu, nepaisant didelio sergamumo.24 Rezultaty skirtumai visame
pasaulyje yra akivaizdis; pavyzdziui, gastroSizés mirtingumas yra 75-100% daugelyje
LMIC, palyginti su 4% ar maziau HIC.25-27 Prasty gydymo rezultaty priezastys galimai yra
nepakankama prenataliné diagnostika, uzdelsta hospitalizacija | gydymo jstaigas,
nepakankami istekliai, apmokyty pagalbiniy darbuotojy ir naujagimiy intensyvios
priezitros (NIC) stoka.2428 Ugandoje buvo apskaiciuota, kad sveikatos priezitiros
sistema jvykdé tik 3,5% naujagimiy chirurgijos poreikio.z3

2010 m. Pasaulio sveikatos asambléja priémé rezoliucija dél jgimty anomalijy, kuriuose
rekomenduojama "visais atvejais, kai imanoma, taikyti profilaktines priemones, iSvystyti
prenatalinés diagnostikos programas ir apripinti ir nuolat teikti paramg vaikams, su
jgimtomis anomalijomis, ir jy Seimoms".” To pasekoje buvo iSkeltas antras “Tvaraus
vystymosi 3” tikslas - iki 2030 m. nutraukti naujagimiy ir jaunesniy nei 5 mety amziaus
vaiky mirStamumg dél galimai iSvengiamos patologijos.3® Tai nebus jmanoma,
nepasikeitus visuotinés sveikatos prioritetams, susijusiems su naujagimiy ir vaiky
chirurginés priezitros tiekimu norint uzkirsti kelig iki dviejy tre¢daliy mir¢iy ir negalios
nuo jgimty anomalijy.2131 Nepaisant to, chirurginé naujagimiy prieziira dar néra tapusi
tokiy organizacijy kaip UNICEF ir PSO prioritetu. UNICEF skirta daugiau nei 100 mln.
doleriy ZIV prevencijai ir gydymui, nors mirtingumas ir nejgalumo padariniai dél ZIV
mazZesni nei sukeliami jgimty anomalijy, kuriy chirurginiam gydymui 1é$y neskirta.20 Si
sveikatos politika yra padarinys klaidingos prielaidos, kad chirurginis gydymas yra per
brangus pasaulinéms sveikatos prieziiiros organizacijoms. Viename tyrime nurodoma,
jog vaiky chirurginio gydymo kastai lyginant su negalios koreguotais gyvenimo metais
(DALY) buvo maZesni uZ prezervatyvy dalinimo kastus (lyginant su DALY).20



Pasauliniy duomeny apie jgimtas anomalijas, ypac i§ LMIC, triitkumas neleidzia jiems
pakilti j pasauline sveikatos darbotvarke. Sio tyrimo tikslas - sukurti pirmajj didelés
apimties, geografiniu pozitriu iSsamy, daugiacentrinj perspektyvy kohortinj tyrima,
pasirinkty jgimty anomalijy, kad biity galima nustatyti dabartinj gydymga ir jo rezultatus
visame pasaulyje. Tai yra labai svarbu pagalbos propagavimui ir visuotinio sveikatos
prioritety nustatymui bei biisimiems intervenciniams tyrimams, kuriais siekiama
pagerinti rezultatus, informuoti.

Septynios tyriamyjy buklés pasauliniame kontekste
Stemplés atrezija:

Stemplés atrezija (OA) apibréziama kaip visiSkai nutrikes stemplés testinumas.32
DevyniasdeSimt procenty atvejy yra susije su tracheoezofaginémis fistulémis (TOF).32
OA Kklasifikuojama pagal Bruto j 5 tipus: A) be TOF, B) proksimaliné TOF, distaliné OA, C)
OA su distaline TOF, D) OA su proksimaline ir distaline TOF, E) H tipo TOF be 0A.32
Dauguma atvejy yra C. tipo.32 Gretutinés jgimtos anomalijos yra daznos: 29-39 % turi
Sirdies ir kraujagysliy sistemos anomalijg, 11-18% anorektaliniy malformacijy, 16-22%
raumeny ir kauly anomalijy, 4-26% genitinés Slapimo anomalijos, 3-4% dvylikapirstés
zarnos atrezijg ir 3-6% Dauno sindromo.33:34 Mazdaug pusé susijusiy anomalijy
priskiriamos VACTERL sindromui; neatsitktinis anomalijy koegzistavimas(skrandzio ir
zarny, anorektiniy, Sirdies, trachéjos ir stemplés, inksty ir limfy).33 Vaikai su OA
paprastai gimsta maZzo svorio, néStumo laikotarpiu sveriantys 500-1000 g maZiau negu
jprasti kudikiai.35

OA gydymas HIC Salyse paprastai susideda i§ naujagimio btuklés stabilizavimo NIC
skyriuje, TOF perriSimas, jei jis yra, ir stemplés anastomozés suformavimas
torakotomijos arba torakoskopijos metu.3236 Mazdaug 90% pacienty indikuotina
dirbtiné plauciy pooperaciné ventiliacija apie 3 dienas.32 Vidutinis laikas iki pirmojo
peroralinio maitinimo yra 5 dienos.32 LMIC Salyse, OA sergantieji pacientai daznai
diagnozuojami vélai, dél Sios priezasties dviem tre¢daliam pacienty iSsivysto kriitinés
lastos infekcija ir pusé patiria hiptermija.37-39 Bloga klinikiné pacienty buklé, priemoniy
ir personalo, apmokyto dirbti su naujagimiy chirurgija, stoka nulemia gydymo taktika-
daugeliui pacienty gydymo prazdzioje suformuojama gastrostoma, ezofagostoma ir TOF
liga ar periferiné stemplés uzlaida. Stemplés rekonstrukciné chirurgija taikoma
iSgyvenusiems pacientams vyresniame amziuje.4® Mirtingumas HIC Salyse nuo OA Siuo
metu yra maZesnis nei 3%, palyginti su 42% MIC ir 79% LIC Salyse, atsiZvelgiant j Siuo
metu prieinamus ribotus duomenis.2%.37-50

Igimta diafragminé iSvarza:

[gimta diafragminé iSvarza (CDH) apibréziama kaip bet koks diafragmos vystymosi
defektas, leidZiantis pilvo ertmés organamos patekti j kritinés Igstg.51 CDH apima
anomalijy spektrg nuo mazy defekty diafragmoje iki dideliy kratinés lgstos vystymosi
sutrikimy, sukelian¢iy plauciy hipoplazijg ir plauciy hipertenzija.552 DvideSimt aStuoni
procentai CDH yra siejami su kita anomalija.5161 CDH diagnozuojama prenataliai HIC
Salyse.5! I§ visy taip diagnozuoty atvejy, 25-50 proc. néstumy yra nutraukiami.>3
Pacientai, diagnozuoti iki gimimo, penkis kartus dazniau mirsta prie$ operacija, kas
atspindi didelj Sios grupés ligos sunkuma.51

Pastaraisiais deSimtmeciais HIC Salyse fiksuota didelé pazanga gydant CDH. 90% CDH
serganciyjy naujagimiy yra taikoma dirbtiné plauciy ventiliacijg, 61% inotropy, 96%
azoto monoksido ir 36% plauciy vazodilatatoriy.5154 Pacienty mirtingumas nuo 1970 m.
iki 2000 m. pastebimai maZzéjo atitinkamai nuo 50% iki 20 %.54 Taciau, sergamumas
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nuo to laiko isliko nepakites.51.5455 Tarp vidutiniy pajamy gaunanciy $aliy (MIC)
mirtingumas iSliko mazdaug 50%, lyginant su ribotu turimy tyrimy skaic¢iumi.>6-62
Vienas tyrimas, kurj atliko maZzas pajamas gaunanti $alis ( LIC) yra nejtrauktas, nes jis
daugiausia apima "vélai pateikusius pacientus” - tai nedidelio diafragmos defekto
pogripis, kuriame paprastai fiksuojamas iki 100% iSgyvenamumas.63.64 I§ tikryjy kai
kuriuose MIC tyrimuose taip pat yra didelé dalis pacienty, gimusiy uz ligoninés riby,
kurie iSgyveno iki hospitalizacijos ir j tai turi buti atitinkamai atsizvelgta.6566 Gali buti
hipoteziy, kad daugelis naujagimiy, serganc¢iy CDH LIC ir kai kuriose MIC, ypa¢
turinciyjy sunkesne biikle, neiSgyvena, iki hospitalizacijos j aukstesniojo lygio sveikatos
prieziros jstaiga.

Zarnyno atrezija:

Zarnyno atrezija yra tre¢dalis visy naujagimiy Zarny obstrukcijy prieZastis. Si grupé
apima dvylikapirstés Zarnos atrezijg (DA), plonyjy Zarny atrezijg (JIA) ir storosios
zarnos atrezijg (CA). Jie suskirstyti j keturias rasis: 1) membraninis tinklas okliudojantis
zarnos spindj, be Zarnos pasaito ir raumeninio sluoksnio defekto; 2) atrezijos
segmentas be Zarnos pasaito defekty; 3) Alkini abu Zarnos segmentai su Zarnyno pasaito
defektu; 4) daugynés Zarnos atrezijos.6870 JIA 3 tipo yra atskiriami j 3a) atretinj
segmentg su pasaito “V” formos defektu ir 3b) “obuoliy Zievés” formos.”0 Visos Zarnyno
atrezijos yra siejamos su gretutinémis anomalijomis, ypa¢ Dauno sindromu DA (25-40%
atvejy) ir cistine fibroze JIA (11% atvejy).”°-73 Burjonrappos 130 atvejy perzitira suteikia
naudingos informacijos apie trijy Zarnyno atrezijos tipy gydyma HIC Salyse(1 lentelé).67

1 lentelé. Dvylikapirstés zarnos atrezijos (DA), plonosios zarnos (JIA) ir storosios
Zarnos atrezijos (CA) aprasytieji duomenys ir rezultatais?

Kintamasis DA (n=59) JIA (n=63) CA (n=8)
Antenataliné diagnozé 46% 41% 12.5%
Vidutinis gimimo svoris (kg) 2.4 2.8 3.2
Gestacinis amzius 36 37 37
Susijusi anomalija 76% 52% 38%
Vidutinis laikas iki peroralinio maitinimo 18 20 16
(dienomis)

Pakartotinés chirurginés itnervencijos 13.5% 25% 25%
poreikis

Hospitalizacijos trukmé (dienomis) 33 41 44
Mirtingumas 0% 10% 0%

Bendras pacienty su Zarny atrezija mirtingumas HIC Salyse paprastai yra mazesnis nei
3%, taciau jis lieka mazdaug 40% LMIC.67.707274-82 H]C Salyse gydyma sudaro pirminé
intervencija naudojant laparotomijg, laparoskopijg arba endoskopija.?? Taciau LMIC
atliekamas pirminis stomos formavimas su stomos uzdarymu / anastomozés
suformavimu véliau, vyresniems vaikams ir esant stabiliai buklei. Stomg galima sieti su
dideliu sergamumu.”8 Ugandoje vidutinis laikas nuo gimimo iki hospitalizacijos j gydymo
jstaigg yra 7 dienos, todél atvykimo metu naujagimiai jau yra sunkios buklés.”6 Daznos
mirties priezastys LMIC yra: aspiracija, sepsis, elektrolity sutrikimas, skysciy
disbalansas, anastomozés nepakankamumas ir trumpas zarnynas.’2757678

Gastrosizé:

GastroS$izé yra buklé, kai Zarnos, o kartais ir kiti vidiniai pilvo organai i$sikisa per pilvo
sienos defektg, esantj greta bambos. Skirtingai nuo omfalocelés, gastroSiZei nebudinga
iSvarzos maisas. Gastrosizes klasifikuojamos j paprastasias (nepazeistos zarnos su pilnu
praeinamumu) ir komplikuotas (su gretutine Zarny atrezija, nekroze ar perforacija). HIC
Salyse mazdaug 10% gastrosizés atvejy yra sudétingi, taciau daugiacentris tyrimas



Afrikos pietinéje dalyje parodé, kad iki 25% gastrozizés atvejy yra komplikuoti dél
papildomy zarnyno pazeidimy jvykusiy iki hospitalizacijos j tre¢iosios pakopos
sveikatos prieziiiros jstaigas.2627.83 Apie 10-15% naujagimiy su gastrosize taip pat
diagnozuota kita jgimta anomalija (Sirdies, genitaliné, raumeny ir skeleton, nervinio
vamzdelio); Sios iSvados yra vienodos visame pasaulyje atliekamose studijose, jskaitant
HIC ir LMIC.84-90 HIC Salyse gastrosizé dazniausiai diagnozuojama iki gimimo ir tokie
naujagimiai yra gimdomi tretinio lygio pediatrinés chirurgijos centruose. Tac¢iau LMIC
Salyse gastrosizé diagnozuojama iki gimimo i$skirtinais atvejais, todél dauguma tokiy
naujagimiy gimsta visuomenéje, o atvykus j tretinio lygio pediatrinés chirurgijos centra,
daznai jau yra septinés, hipoterminés ir hipovoleminés biiklés.252691-93

Zarnyno redukcijos ir pilvo sienos defekto uzdarymo metodai labai skiriasi priklausomai
nuo gydymo centro. HIC Salyse dazniausiai yra naudojami du metodai- visy pirma,
defektas yra uzdaromas operacinéje patalpoje (OR) bendros nejautros metu (GA) per
kelias valandas nuo gimimo arba po to, kai naudojant specifinius maiselius, organai yra
pamazu redukuojami j pilvo ertme ir atliekamas atidéliotas defekto uzdarymas OR.
Atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamas tyrimas, sisteminés apZvalgos ir metaanalizés
parodé, kad abu metodai yra lygiaverciai klinikiniy rezultaty pozitriu, taiau reikia
daugiau NIC iStekliy, tokiy kaip ventiliacija tiems, kuriems atliekamas pirminis defekto
uzdarymas.9+-97 LMIC Salyse NIC jrenginiai daznai yra nepasiekiami, taigi naudojant i$
anksto paruostg talpykla pilvo ertmés organy redukcijai su antriniu defekto uzdarymu,
gali pageréti klinikiniai rezultatai Siose Salyse.25 Taciau i§ anksto suformuotos talpyklos
jprastai nenaudojamos LMIC dél islaidy, riboto prieinamumo ir mokymo bei
intervenciniy tyrimy stokos. HIC Salyse, naujagimiams su paprasta gastrosize
vidutiniSkai skiriamos 23 dienos parenterinés mitybos. Parenteriné mityba daznai
neprienama LMIC Salyse.2527 GastroS$izés gydymo rezultatai reikSmingai skiriasi
skirtingose pasaulio Salyse- HIC mirtinugmas tesiekia 4%, palyginti su 75-100%
mirtingumu daugelyje aukstojo vaiky pediatriniy chirurgy centry Afrikoje j pietus nuo
Sacharos.2527

Omfalocelé:

Omfalocelé yra apibréziamia kaip igimta anomalija, kuomet pilvo ertmés organai,
apgaubti pilvapléve, suformuoja per bambine maiselio formos iSvarzg, iSsigaubiancia
tiesiai j pacig virkStele. Omfalocelés klasifikuojamos j didzigsias (> 50% kepeny yra
omfalocelés maiSelyje ir pilvo sienelés defektas > 5 cm) ir maZzasias (kadikiai su
mazesniais defektais).22 50-70% tiek pagrindiniy, tiek antraeiliy omfalocelés atvejy yra
asocijuojami su kitomis anomalijomis, tarp jy: chromosomy anomalijos (dazniausiai
trisomija 13,14,15,18,21 chromosomy) ir Sirdies defektai.?8-101 Beckwith-Weidemann
sindromas pasireisSkia 10% omfalocelés pacienty ir priskiriamas makroglozijai,
organomegalijai ir ankstyvojajai hipoglikemijai, susijusios su kasos hipertrofija.?8 HIC
Salyse 83-99 proc. atvejy diagnozuojami iki gimimo ir mazdaug trec¢dalis néstumy yra
nutraukiami, visy pirma tie, kurie turi asocijuoty chromosominiy sutrikimy.102-104 LMIC
nedaugeliui nésc¢iyjy atliekamas prenatalinis ultragarsg, net jj aliktus diagnostinis
tikslumas néra tikslus.105 Dramblio Kaulo Krante 6/80 omfalocelés atvejy buvo taikytas
ultragarsinis tyrimas prenataliai, taciau tik 2 atvejai buvo teisingai diagnozuoti.105

HIC Salyse omfalocelé dazniausiai gydoma operaciniu biduy, taciau vis dar egzistuoja
optimalios omfalocelés gydymo priemonés: operacinis uzdarymas arba konservatyvus
gydymas, atliekant vietinj gydyma omfalocelés maiSeliui, kol atsiranda epitelis, po to
atliekant pilvo sienos rekonstrukcija.106.107 Daugelyje LMIC Salyse buvo taikytas
konservatyvus omfalocelés gydymo metodas pacientams, kuriems nustatyta didesné
iSgyvenamumo tikimybé.108-110 Pagrindiné problema iSlieka omfalocelés maiSelio
plySimas, dél kurio yra 90% mirties tikimybé LMIC, nes néra pakankamai iStekliy
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operaciniam gydymui ar sunkios buklés dél progresuojancio sepsio.108110.111 Bendras
mirtingumas dél omfalocelés HIC yra 12,7%, o LMIC - 30,1%, dauguma mir¢iy pasireiske
tiems, kurie serga sunkiaisiais, pagrindiniais omfalocelés atvejais ir plySusiais
maiSeliais.21,22:85 90,100,104,105,110,112-118 Visuose regionuose, ypac¢ LMIC, yra ribota
omfaloceliy gydymo praktikos ir paplitimo literatira.

Anorektaliné malformacija:

Mirtingumas HIC Salyse sumazéjo nuo 23% 1940 m. iki mazdaug 3% Siandien.122.126 MIC
ir LIC $aliy tyrimai rodo, kad mirtingumas jose dél anorekatliniy malformacijy yra
atitinkamai 18% ir 26%.21.2650,127-134 Vélyva hospitalizacija, kuris dazniau pasitaiko LIC
Salyse gali sukelti didelj sergamumag ir prastesnius ilgalaikes pasekmes.130 Tai gali turéti
reikSmingg psichosocialinj poveikj, pavyzdziui, mergaitei, kuriai dél maksties yra
Slapimo nelaikymas ir kuri yra atitraukiama i§ mokyklos ir visuomenés. Panasi situacija
sukuriama ir naujagimiems, kuriem suformuojama stoma, bet po to neatliekama
rekonstrukciné operacija, gali kentéti nuo didelio sergamumo, stigmuy ir socialinés
atskirties.31

HirSprungo liga:

Hir$prungo liga (HD) yra nerviniy lgsteliy nebuvimas distalinéje Zarnoje, pradedant nuo
analinio sfinkterio ir proksimaliai ple¢iant jvairiais laipsniais.135 Tai lemia funkcine
obstrukcija dél peristaltikos trikkumo paveiktame segmente.135 [ki ketvirtadalio atvejy
turi susijusig anomalijg: 10% diagnozuojamas Dauno sindromas.27.13¢ Dauguma atvejy
neéra diagnozuojami prenataliai.136.137 HIC Salyse, 90% ligoniy, kurie diagnozuojami
naujagimystés periodu, dazniausiai pasireiSkia mekoniumo (> 24 valandy) sulétintu
pasiSalinimu, pilvo i$sipitimu ir tulzingu vémimu.135138 LIC ir MIC Salyse HD
diagnozuojama naugajymystéje itin retai, dazniau Sie pacientai diagnozuojami tik
iSsivyscius visiskai obstrukcijai. 137131140 UJzdelsta diagnozé ne tik sukelia didelj
sergamuma iki hospitalizacijos j ligonine, nes dauguma pacienty yra simptominiai nuo
gimimo, taciau taip pat padidina enterokolito rizika, kuri gali biiti mirtina , ir daro
korekcinj chirurginj gydyma sudétingesnj dél blogesniy ilgalaikiy rezultaty.135.140

HIC Salyse diagnozé dazniausiai patvirtinima atliekant tiesiosios Zarnos vakumine
biopsija, kurig galima atlikti kiidikiams be bendros nejautros. Ta¢iau LIC ir MIC Salyse
dazniausiai praktikuojama tiesiosios Zarnos biopsija taikant bendrajg anestezija, galimai
dél pacienty vyresnio amziaus ir jrangos / jrenginiy trilkumo.139.141 HIC Salyse dauguma
chirurgy siekia patvirtinti galutine operacijg iki 3 ménesiy amziaus, o taikant valomasias
klizmas palaikyti Zarny dekompresijg, siekiant neformuoti stomos. 138142 LMIC Salyse
tokiems pacientams dazniausiai visy pirma suformuojama stoma, o rekonstrukciné
operacija atliekama vélesniame amziuje.141.143144 Vienas straipsnis rekomenduoja
naudoti trans-analinj uzpakalinj anorektaline mioktomijg pacientams, turintiems itin
trumpa Hir$rpungo ligos segmenta, esant mazo aktyvumo parametrams.!45 Siuo metu
HIC Salyse bendras mirtingumas nuo HD yra mazesnis nei 3%, palyginti su mazdaug
18% LIC ir MIC éalyseIZL 127,139,139, 146-153

Tikslas

Pradéti pirmajj didelio masto, geografiniu poZitiriu iSsamy daugiacentrinj, bisima
kohortinj tyrimg, kuriame bty lyginamas jprasty igimty anomalijy gydymas ir
rezultatai mazose, vidutinése ir dideliy pajamy Salyse visame pasaulyje.



Tikslai

1) palyginti mirtinguma ir komplikacijas, atsiradusiy po chirurginés intervencijo spo
intervencijos, nuo tyrimui pasirinkty jgimty anomalijy LMIC ir HIC visame pasaulyje.

2) nustatyti paciento ir ligonio lygio veiksnius, turincius jtakos rezultatams, kurie gali
buti kei¢iami siekiant pagerinti prieziiira.

3) Sukurti bendradarbiavima moksliniy tyrimy srityje, sudaryta i$ vaiky chirurgijos
priezitros paslaugy teikéjy visame pasaulyje, siekiant padéti stiprinti moksliniy tyrimy
pajégumus ir sukurti platformg tesiamiems bendradarbiavimui skirtiems tyrimams ir
intervenciniams tyrimams, kuriais siekiama pagerinti rezultatus.

4) Didinti samoninguma ir teikti vaiko priezitiros paslaugas naujagimiy ir vaiky
chirurgijos srityje, atsizvelgiant j sveikatos prioritetus, planavimg, politikg ir
finansavima.

Metodika

Studiju planas:

Tai yra tarptautinis, daugiacentrinis numatomas kohortinis tyrimas. Tai apima duomeny
rinkima i$ vaiky chirurgijos prieZzitros paslaugy teikéjy (bendradarbiy) i viso pasaulio.

Darbuotojy jdarbinimas:

Bendradarbiai bus pakviesti dalyvauti tyrime keliais marsrutais:

e Asmeniniai kontaktai

» Organizacijos, orientuotos j pasauline operacija, visuotine anestezija, vaiky
chirurgija, regioninius ar pasaulinius tyrimus, praktikantus ir profesinius tinklus

e Konferencijy pristatymai

e Socialiné ziniasklaida, jskaitant "Twitter", "Facebook" ir "LinkedIn"

e Profesinés svetainés

e Individuali svetainé, specialiai sukurta "Global PaedSurg Research
Collaboration", www.globalpaedsurg.com

e Zemyno, regiono ir $alies paskirstymas kviecia savo regiony bendradarbius
dalyvauti tyrime

Autorius:

Leidybos Zurnale (-uose) bus paprasyta, kad visi bendradarbiai biity bendri PubMed
citaty autoriai. Straipsnio pirmame puslapyje autorius skaitys "Global PaedSurg
Research Collaboration" su visy autoriy pavadinimais, pilnai iSvardytais straipsnio
pabaigoje. Si metodika pagrista lygiateisés partnerystés modeliu, anks¢iau aprasytu
"The Lancet" jis naudojamas nacionaliniy ir tarptautiniy bendradarbiy..154-157 Visi
darbuotojai taip pat bus iSvardyti savo autoriy pavadinimuose visuose Zodiniy
tarptautiniy konferencijy pristatymais. Tarptautiniuose plakaty pristatymuose bus
panaudota “Global PaedSurg Research Collaboration", nepaisant erdvés apribojimuy.
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Publikacijoje (-se) autoriai bus iSvardyti pagal jy vaidmenj tyrime su detalémis apie tai,
kas dalyvavo (1 priedélis):

e Vietiniai bendradarbiai

e Zemynas, regioniniai ir $alies vadovai

e Svarbiausi tyréjai

e Pagrindiniai organizatoriai

¢ Valdymo komitetas

Kiekvienas bendradarbis tyrime gali uzimti daugiau nei vienas pareigas ir tai bus
atitinkamai parodyta autoriy sarase.

Bendradarbiy ir ligoninés jtraukimo Kriterijai:

Kiekvienas sveikatos prieZzitiros specialistas, kuris ripinasi naujagimiais ir vaikais,
besiremianciais viena i$ studijy salygy, gali dalyvauti tyrime bendradarbio statusu . Tai
apima chirurgus, anesteziologus, pediatrus, neonatologus, slaugytojus ir susijusiy
sveikatos sriciy specialistus. Bendradarbiai gali buti nuo medicinos studenty iki
konsultanto lygio. Studentams ir jaunesniems gydytojams, slaugytojams ir giminingiems
sveikatos prieziiiros specialistams turéty buti suteiktas leidimas i$ vyresniojo chirurgo
ar gydytojo, besiriipinanéio vaiky prieZiiira, kad galéty dalyvauti tyrime. Sis vyresnysis
sveikatos priezilros specialistas turéty biiti jtrauktas j kolektyva kaip bendradarbis,
kuris atsakyty uz surinkty duomeny tiksluma, iSsamumga ir autentiSkuma.

Galima jtraukti visas ligonines, kurios suteikia pirmine pagalba naujagimiams ir
vaikams, atitinkantiems tyrimo salygas.

Komandos struktura:

Komandoje gali buti iki trijy bendradarbiy. Duomenis gali rinkti tik viena komanda iki
septyniy ménesiy (nuo 2018 m. Spalio mén. Iki 2019 m. BalandZio mén.) arba kelios
komandos (ne daugiau kaip trys bendradarbiai vienai komandai), kuri kiekvieng kartg
surenka duomenis per kita ménesinj laikotarpj. Tai leidZia vienoje institucijoje dalyvauti
daugiau nei trims bendradarbiams. Maksimalus bendradarbiy, dalyvaujanciy vienoje
institucijoje, skaicius yra dvideSimt vienas. Minimalus duomeny rinkimo laikas
dalyvavimui tyrime yra vienas ménuo.

Butinos salygos:

Septynios jgimtos anomalijos, kurias reikia jtraukti j tyrima, yra Sios:
1) stemplés atrezija +/- tracheoezofagine fistule

2) jgimta diafragminé iSvarza.

3) zarnyno atrezija.

4) gastroSize.

5) omfalocelé

6) anorektaliné malformacija.

7) HirSprungo liga.

Tyrimas reprezentuoja dazniausiai pasitaikancias jgimtas anomalijas, susijusias su
virs§kinimo traktu. Paprastai jiems reikalinga per kelias valandas ar gyvenimo dienas
panasus skubios naujagimiy chirurginés prieziiiros paketas, kad bty iSvengta mirties,
nors ne tokios sunkios formos anomalijos gali buti gydomos ir véliau. HIC ir kai kuriose
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LMIC Sias sglygas visy pirma valdo bendrosios pediatrinés chirurgijos ir neonatologijos
komandos, nors kai kuriose LMIC suaugusiyjy chirurginés komandos taip pat gali
rupintis Siais vaikais. Jie priklauso labai neisstudijuoty jgimty anomalijy grupei LMIC, i$
tikryjy dar daug reikia pasimokyti ir HIC.

Kitos gyvybei gresiancios jgimtos anomalijos gimimo metu, apimancias kitas organy
sistemas, pavyzdziui, Sirdies ir genitalijy bei urologines anomalijas, nebuvo jtrauktos,
nes jas gali tvarkyti kitos chirurginés ar medicinos grupés ir daznai reikia kitokios
naujagimiy chirurginés priezitros. Dél Sios priezasties kyla pavojus, kad tyréjai,
renkantys duomenis apie pacientg, nesirtipinty tiesiogiai pacientu ir taip kai kurie
duomenys galimai bty praleisti .

Pacienty jtraukimo ir pasalinimo Kriterijai:

Itraukimo Kriterijai

Tyrime gali buti jtrauktas bet kuris naujagimis, kiudikis ar vaikas iki 16 mety amZiaus,
kuris pirma kartg pateikiamas kartu su viena i$ studijy sglygy. Tai apima tik tuos vaikus,
kurie anksc¢iau negavo operacijos dél savo buiklés (operacija apima pacientus, kurie
anksciau gavo stomg). Gali biti jtraukti vaikai, kurie gavo pagrindine reanimacine ir
palaikomajg sveikatos priezilrg savo sveikatos biikléje Kitoje sveikatos prieziiiros
jstaigoje ir véliau buvo perkelti j studijy centra.

Jei pacientas pristato daugiau nei vieng i3 studijy salyguy (pavyzdZziui, stemplés atrezija ir
ARM), kiekvienos biiklés detales galima jtraukti j tyrimg. Taciau turéty biti jtrauktos tik
tos studijy laikotarpio salygos. Pavyzdziui, jei pacientas anksc¢iau buvo dvylikapirstés
Zarnos atrezijos pataisos, o studijy laikotarpiu pristato HirSprungo liga, reikéty jtraukti
tik tuos atvejus, susijusius su gydymu ir rezultatais.

Tyrime turi biti jtraukti ir pacientai, kurie pirmiausia pateikia vieng i$ studijy salygy,
taciau jiems teikiama paliatyvioji prieZzitra arba visai jokios prieziuros, kad atspindéty
tikruosius rezultatus.

ISbraukimo kriterijai

Bet kuris naujagimis, kidikis ar vaikas, turintys viena i$ studijy salygy, kurioms
anksciau buvo atlikta operacija dél jy buklés. Jei neseniai buvo atlikta chirurgija dél jy
buklés, po kurios iSrasyti, o tyrimo metu jiems buvo bidinga chirurginé komplikacija, jie
netureéty biiti jtraukiami j tyrima. Reikéty jtraukti tik tuos pacientus, kurie pirma kartg
dalyvauja studijy laikotarpiu.

Tyrimo laikotarpis

Tyrimo duomeny rinkimo laikotarpis yra nuo 2018 m. spalio 1 d. iki 2019 m. balandzio
30 d. (imtinai), 30 dieny po pirminés intervencijos tolesnio stebéjimo laikotarpio (zr. 2
prieda pirminés intervencijos apibrézimui). Tai apima tik tuos pacientus, kurie per
pirmasias 30 dieny nuo hospitalizacijos gavo pirmine invazijg. Todél pirminis duomeny
rinkimas bus baigtas iki 2019 m. birZelio pabaigos. Duomeny patvirtinimas bus pradétas
2019 m. liepos ir rugpjicio mén.

Norédami dalyvauti tyrime, bendradarbiai turi pateikti duomenis maziausiai apie vieng
meénesj. Tai leidzia tiems bendradarbiams, smarkiai apribotiems laike, dalyvauti. Taciau
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mes raginame visus bendradarbius, turincius laiko ir pajégumu, surinkti kiek jmanoma
daugiau duomeny (daugiausiai uz 7 ménesius), kad bity optimizuotas tyrime
dalyvaujanciy pacienty skaicius, taigi ir rezultaty poveikis.

Siekiant standartizuoti duomeny rinkima, kiekvienas duomeny rinkimo ménuo turi
prasidéti ménesio 1 dieng ir baigtis paskutine ménesio dieng. Duomeny surinkimo
meénuo bus registruojamas kiekvienam pacientui, jtrauktam j tyrima.

Duomeny rinkimo laikotarpiu tyrime turi bati jtraukti visi pacientai, atitinkantys
jtraukimo kriterijus, kad buty pateikti tiksliis duomenys apie mirtingumg ir sergamuma.
Pavyzdziui, jei 4 pacientai duomeny gavimo metu serga gastrosize ir 2 mirsta, visi 4 turi
buti jtraukti j tyrima, kad buty galima gauti tiksly 50% mirtingumo rezultata. Jei
jtraukiami tik tie 2, kurie isliks, rezultatas neteisingai parodys 100% isSlikima. Jei
jtraukiami tik 2 mire, rezultatas neteisingai parodys 100% mirtingumo.

Nuoseklus pacienty identifikacijos metodai:

Visy pacienty, atitinkan¢iy tyrimo jtraukimo kriterijus, identifikacijos metodai:

e Kasdieniniy vizitacijy metu — naujagimiy, vaiky pediatrijos ir vaiky
chirurgijos;

e  Multidisciplininiy konsiliumy metu;

e Kas savaite perziiirint hospitalizuoty pacienty ligos istorijas;

e Kas savaite perziiirint operacinés registracijos zurnalus;

e Reguliariai bendradarbiaujant su kolegomis ir komandos nariais,
besirtipinanc¢iais naujagimiais ir vaikais, atitinkanciais studijy salygas.

e Informuojant, visus darbuotojus, besirlipinan¢ius naujagimiais ir vaikais,
atitinkanciais tyrimo sglygas, jog tyrimas vyksta ir jspéty tyrimo grupés narj,
jei atsiranda pacientas, kuris galéty biti jtrauktas j tyrima.

Metodai, siekiant iSvengti paciento patekimo j tyrima kartojimo:

Norint iSvengti to paties paciento jtraukimo j tyrimg daugiau nei vieng karta, visy tyrime
dalyvaujanciy pacienty sgrasas turi buiti saugomas komandos vadovo ir pildomas visy
komandos nariy. SgraSe turéty buti paciento vardas, gimimo data ir ligoninés numeris
kartu su REDCap ID (REDCap ID sukuriama, kai paciento duomenys jvedami j REDCap).
Tyrimo metu prisiregistravusiai komandai bus i$siysta elektroniné lentelé.

Siekiami rezultati ir pacienty duomeny rinkimas:
Pirminis rezultatas: dél visy priezasciy mirtingumas ligoninéje.

Tai apims visus tyrime dalyvavusius pacientus, tiek tuos, kurie negavo intervencijos, tiek
tuos, kurie gavo.

Pacientui, kuris yra hospitalizuotas daugiau kaip 30 dieny po pirminés intervencijos,
bus naudojama 30 dieny po pirminés intervencijos mirtingumo rodiklis. Pirminés
intervencijos apibrézimas kiekvienai studijy biiklei pateikiamas 2 priede.

Pacientams, kuriems neskirta pirminés intervencijos (tik konservatyvioji bendroji
slauga), bet iSlieka gyvi ir ligoninése praéjus 30 dieny po pirminio jvedimo, Sis atvejis
bus registruojant pildant pacienty iSgyvenamumo/ mirtingumo registra.
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Antriniai rezultatai: komplikacijos, pasireiSkusios per 30 dieny nuo pirminés
intervencijos, jskaitant:

e chirurginé infekcija

e 7Zaizdy iSsiplétimas

e pakartotinio jsikiSimo poreikis

e budingos biiklés komplikacijos (2/3 priedas).

e budingos biiklés rezultaty kintamieji (2/3 priedas).

e ligoninés buvimo trukmé (laikas nuo praleidimo iki mirties pacientams, kurie

neiSgyvena)
e 30 dieny mirtingumas po pirminés intervencijos

Apibréztis Zr. 2 priede

Antriniai rezultatai nebus surinkti pacientams, kurie per 30 dieny nuo hospitalizacijos
negauna pirminés intervencijos, iSskyrus ligoninés buvimo trukme arba laika nuo
priémimo iki mirties.

Duomenys bus renkami:
e Pacienty demografiniai rodikliai;
e Antenatalin¢ priezilra,
e Taikytas gydymas iki hospitalizacijos j tyrimo centra;
e Laikas nuo gimimo iki hospitalizacijos ] tyrimo centra;
e Laikas nuo hospitalizacijos iki pirminés chirurginés intervencijos;
e Klinikiné paciento bukle;
e Taikytas prieSoperacinis (arba pirminis intervencinis) gydymas, reanimacija
e Taikyta chirurginé intervencija
e Rezultatai

3 priede pateikiama iSsami duomeny surinkimo forma.

Rezultatai ir kintamieji buvo pasirinkti i§ paskelbty pagrindiniy rezultaty rinkiniy,
dazniausiai surinkty sisteminiy apzvalgy ir metaanaliziy rezultaty, tarptautiniuose
registruose surinkty duomeny ir tarptautiniy klasifikacijy.51.5267.89.95.96,119-121,138,158-163

Duomeny rinkimo jrankis:

Duomenys bus renkami naudojant saugia ir patogiag duomeny rinkimo priemone
REDCap.164 Tai bus nemokama dalyvaujantiems bendradarbiams. Duomenis galima
jkelti tiesiogiai | REDCap sistemg arba bendradarbiai gali rinkti duomenis spausdintoje
duomeny rinkimo formoje ir véliau jkelti | REDCap. Taip pat yra "Smartphone”
programa, leidzianti rinkti duomenis neprisijungus. Bendradarbiai neturéty jvesti jokios
paciento identifikavimo informacijos j REDCap. Pateikus paciento duomenis, tam
pacientui bus sukurtas unikalus REDCap ID. Bendradarbiai turéty islaikyti konfidencialy
pacienty, jtraukty j tyrima, sgrasg kartu su jy REDCap ID, kad pacientai galéty bati
identifikuojami véliau, jei reikia, tolesnei prieZiiirai ir patvirtinimui. Sis sarasas turéty
buti saugomas pagal vietos duomeny apsaugos jstatymus.165

Kai centrui suteikiamas leidimas dalyvauti studijose, jrodymai turéty biiti siunc¢iami
pagrindiniam tyréjui Naomi Wright (dél paedsurg.research@gmail.com). REDCap
komanda "King's College London" atsiys informacijg bendradarbiams (-ams) su
prisijungimo duomenimis. Zingsnis po Zingsnio, kaip perkelti duomenis j REDCap, bus
pateiktas visiems bendradarbiams. REDCap bus i$ anksto suplanuotas duomeny rinkimo
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jrankis, kuriame bus pazymeéti langeliai ir iSskleidZiamieji meniu, skirti lengvai ir greitai
jvesti duomenis.

Institucijy duomeny rinkimas:

Projekto dalyviai, projekto pasiraSymo metu, turés atlikti trumpg tyrima, susijusj su
naujagimiy ir vaiky chirurginés prieziiros jstaigose esanciomis priemonémis ir
iStekliais (4 priedas). Siekiant optimizuoti tikslumg ir leisti duomenis patvirtinti,
apklausa turéty atlikti nepriklausomi bent du kvalifikuoti sveikatos prieziiiros
specialistai, i$ kuriy vienas turéty biti studijy vadovu, vyresnysis chirurgas ar
anesteziologas. Studentai neturéty uzpildyti apklausos. Duomenys bus naudojami
vertinant asociacijas tarp turimy iStekliy ir jrenginiy bei paciento rezultaty. Jokie
bendradarbiai, institucijos ar Salys rezultatuose negalés biiti identifikuojami atskirai.

Duomeny patvirtinimas:
Paciento duomenys:

DesSimt procenty (10%) bendradarbiaujanciy centry bus atrinkti atsitiktine tvarka, kad
buty galima patikrinti patvirtintus duomenis. Kiekviename centre bus nepriklausomas
tyrima patikrinantis tyréjas, kuris nustatys pacienty, kurie galéjo buti jtraukti j studijas
duomeny rinkimo laikotarpiu skaiciy, taip tikrindamas, ar niekas nebuvo praleista, taip
pat patikrindamas surinkty duomeny tiksluma. Nepriklausomas bendradarbis bus
identifikuotas ir pakviestas dalyvauti tyrimo vadovui paskirtam centrui. Jie turi biiti
sveikatos prieziiiros specialistai, kurie riipinasi naujagimiais ir (arba) vaikais,
atitinkanciais tyrimo sglygas, tac¢iau minétieji specialistai nebuvo jtraukti j pirminj
duomeny rinkima. Sie nepriklausomi tyréjai taip pat bus jtraukti kaip bendraautoriai
prie pristatymy ir publikacijy (-y).

Duomenys patvirtinimui bus suvedami j atskirg REDCap tam skirta duomeny baze, jvesti
naujai duomenys bus sulyginti su senaisiais taip siekiant garantuoti tiksluma. Duomeny
patvirtinimui rinkimas apima septynias kategorijas kiekvienam pacientui, kuris
jtrauktas j tyrimg nuo 1 ménesio duomeny rinkimo patvirtinancioje institucijoje.
Kintamieji, kurie buvo pasirinkti duomeny patvirtintimui, turéty bati prieinami
retrospektyviai per registracijos jrasus ir operaciniy numeriy Zurnalus; pacienty skyriy
korteliy duomenys nebus reikalaujami, nes tai galéty biti retrospektyviai neitin tikslu.
Forma duomeny patvirtinimui bus pateikta patvirtinimo centrams, kurie bus pasirinkti
Siam vaidmeniui.

| duomeny rinkimo forma taip pat bus jtraukti patvirtinimo klausimai. Pavyzdziui, jei
pacientas mireé pries pirmine intervencijg, jie neturéty biiti tinkami anestezijai, kuri
skiriama pirminei intervencijai. Panasiai pacienty, kurie miré pirminiu ligoninés
priémimo metu, duomenys neturéty apimti kaip iSrasyty is ligoninés. MaZziausiai 90%
pirminio ir antrinio rezultaty turéty buti uzpildyti kiekvienam pacientui. Duomenys gali
buti i§ pradziy jkelti ir uzpildyti véliau. Tyréjai gaus priminimus elektroniniu pastu, kad
visi duomeny rinkiniai su trikkstamais duomenimis turéty buti uzpildyti.

Visi patvirtinanciyjy centry darbuotojai bus paprasyti atlikti trumpa apklausg, susijusia
su jy patirtimi, renkant duomenis, kad biity galima nustatyti galimas klaidy sritis ir

padéti interpretuoti duomenis (5/6 priedas).

Instituciniai duomenys:

15



Neonatalinés ir pediatrinés chirurgijos instituciniy istekliy ir jrenginiy tyrimo
duomenys bus patvirtinti jvertinant nepriklausomy tyrimy, atlikty tame paciame centre,
tarpusavio susitarimo lygj. Vienas i$ Siy tyréjy turéty buti studijy vadovas (vyresnysis
chirurgas, gydytojas arba slaugytoja) ir kiti tyrimo grupés nariai.

Méginio dydzio apskaiciavimas:

Bandomojo dydzio skaic¢iavimas buvo atliktas naudojant "Stata / IC 15.0" remiantis
"Bonferroni” korekcija daugkartiniams bandymams, darant prielaida, kad 80% galia ir
bendra 1 tipo paklaida yra 5%. 2 lenteléje parodytas reikiamas kiekvienos buklés imties
dydis. Tai apskaiciuota pagal pirminj mirtingumo rodiklj LMIC, palyginti su HIC, taip pat
mazy, vidutiniy ir dideliy pajamy Salimis (LM ir HIC) atskirai. Skai¢iavimuose naudojami
mirtingumo rodikliai pagrjsti duomenimis, surinktais i§ publikuoty tyrimy, vertinusiy
Sias salygas mazy, vidutiniy ir dideliy pajamos Salyse, kaip nurodyta pirmojoje
stulpelyje.

Atsizvelgiant j pacienty skaiciy, kurie buvo jtraukti j anksciau atliktg "PaedSurg Africa"
tyrima su panasiu tyrimo projektu, pacienty imc¢iy dydziai, kurie leisty nustatyti
reik§mingg skirtuma tarp LMIC ir HIC, $iame tyrime yra pasiekiami.?® PaedSurg Africa
tyrime buvo surinkti duomenys 220 bendradarbiy i§ 76 ligoniniy i$ 23 Saliy j pietus nuo
Sacharos esancioje Afrikos dalyje tokiame pat laiko periode, kaip numatyta Siai studijai;
tyrime dalyvavo 188 pacientai, sergantys anorektaline malformacija, ir 111 - gastrosize.
[26] Kadangi Sis tyrimas yra pasaulinis, apimantis ne tik Afrikos regiong j pietus nuo
Sacharos, tikétina, kad pacienty skaicius virSys ankstesnio tyrimo rodiklius.

Atsizvelgiant j ribotus LMIC duomenis, atrodo, kad negalima nustatyti dideliy skirtumy
tarp Zemas ir vidutines pajamas gaunanciy Saliy dél [A, omfalocelés, ARM ir HirSprungo;
CDH néra zinomas, nes $iuo metu patikimy LIC duomeny néra. Taigi pirminé duomeny
analizé bus kiekvieno buklés mirtingumo palyginimas tarp LMIC ir HIC. Jei tai jmanoma,
bus taikoma ir antriné duomeny analizé, mirtingumo LIC, MIC ir HIC palyginimui, taciau
toks palyginimas jmanomas tik dél stemplés atrezijos ir gastrosizeés.
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2 lentelé: Numatomas mirtingumas ir im¢iy dydis mazoms, vidutinéms ir dideles
pajamas gaunancioms Salims ir vidutinis atvejy skaicius per ménesij vienai
institucijai visame pasaulyje

Salyga Mirtinguma | Mirtingumas | Mirtingumas | Mirtinguma | LIC MIC HICLIC | LMICvs Vidurkis
s LIC MIC LMIC kartu sHIC meéginio | méginio | méginio | HIC Nr. atvejai /
(%, n) (%, n) (%, n) (%, n) dydis dydis dydis méginio ménuo /
dydis institucija
(vienai (L, M &HIC
grupei) kartu)
OA +/-TOF1- | 79.5% 41.8% 43.7% 2.7% 34 34 23 21 1.02
18 (62/78) (623/1488) (685/1566) (6/221)
CDH* 19-27 - 47.4% 47.4% 20.4% - - - 63 0.54
(130/274) (130/274) (201/982)
IA 28-38 42.9% 40.0% 41.0% 2.9% 6014 6014 25 24 0.63
(42/98) (97/241) (139/339) (12/407)
Gastrosizél43 | 83.1% 42.6% 56.6% 3.7% 29 29 24 15 0.85
9-54 (211/254) | (205/481) (416/735) (28/748)
Omfalocelé 25.5% 31.9% 30.1% 12.7% 1040 1040 196 115 0.63
14,49,55-66 (41/161) (132/414) (173/575) (40/316)
ARM 14.164667- | 26.3% 17.5% 18.1% 3% 460 460 90 85 1.34
76 (26/99) (243/1391) (269/1490) (14/462)
HirS$prungo 19.1% 16.8% 17.6% 2.3% 5802 5802 85 79 2.21
liga 77-80 (33/173) (55/328) (88/501) (43/1897)

Numatoma tyrimo populiacija:

Vidutinis kiekvienai studijai biudingy atvejy skaicius per ménes;j institucijai buvo
nustatytas pagal paskelbtus tyrimus visy pajamy Salyse, kaip nurodyta 2 lenteléje.
Paprastai dauguma institucijy, kurios riipinasi $io tipo jgimtas anomalijas turinciais
pacientais, per ménesj gauna 1-2 tokius atvekis. Taigi, numanoma, kad kiekviena
dalyvaujancioji institucija tyrime metu per ménesj turéty jtraukti mazdaug 7-14 tokiy
atvejy (nors kai kuriose institucijose gali biiti Zymiai daugiau ar maziau). Néra
nurodytas, joks biitinas minimalus tyrimui tinkanciy atvejy skaicius. Duomeny rinkimo
laikotarpiu ne visas institucijas pasieks pacientai pagal visas septynias jtraukties

salygas.

Mes siekiame jtraukti 365 ménesiy duomenis; 183 ménesiai nuo LMIC ir 183 ménesiy
nuo HIC. Tai turéety uztikrinti pakankamg omfalocelés atvejy skaiciy, siekiant nustatyti
skirtumus tarp LMIC ir HIC; kad nustatyty reikSmingus mirtingumo skirtumus dél kity
jgimty anomalijy uZtenka maziau ménesiy. Tai galéty apimti 365 institucijy surinktus
duomenys 1 ménesiui arba 52 institucijy duomeny rinkima 7 ménesiams arba variantg
tarp jy (t. Y. 100 jstaigy, kiekviena po 3-4 ménesius). Tyrimo metu jtraukty pacienty
skaic¢iy bus skelbiamas tyrimo svetainéje (www.globalpaedsurg.com), kad visi
bendradarbiai galéty dirbti kartu siekdami tyrimo tikslo.

Bandomasis tyrimas:

Bandomasis tyrimas dél duomenty apie pacientus surinkimo formos, duomenty
patvirtinimo rinkimo formos, duomeny pavirtinimo apklausos bus atliktas pagrindiniy
tyréjy jvairiomis kalbomis ir skirtinguose Zemynuose siekiant optimizavimo ir
stengiantis iSvengti trukdziy duomeny rinkimui ir tyrimo vykdymui tarp visy
dalyvaujanciujy.
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Duomeny analizé:

Paciento ir instituciniai duomenys:

Duomenys bus analizuojami naudojant "Stata" ir "SAS 9.4" (Cary, NC, JAV). Dublikatai, jei
tokie bus, bus pasalinti. Trukstami kovariacijy duomenys bus iSanalizuoti, siekiant
nustatyti, ar tai susije su rezultatu, ir atitinkamai tam bus naudojamos i$samios atvejy
analizés arba jvairis skai¢iavimo metodai.

Kiekvienos studijy salygos reikSmingi mirtingumo tarp LMIC ir HIC skirtumai bus
nustatyti naudojant Chi-Squared analize arba tiksly Fisher testg, jei vienoje grupéje yra
maziau nei 10 pacienty. Bus naudojama Pasaulio banko 2018 fiskaliniy mety
Kklasifikacija dél mazy, vidutiniy ir dideliy pajamy Saliy.175

Vienaruseés logistinés regresijos analizés bus atliekamos tarp kovariacijy ir pirminio
mirtingumo rezultaty. Remiantis rezultatais, kovariacijos su p reik§me <0,10 bus
jtrauktos i daugialypj modelj. Galutinis daugiapakopis multivariacinis logistikos modelis
bus nustatomas naudojant laipsniska, atgalinj paSalinimg intervencijy ir perioperacinio
faktoriy, veikianciy rezultatus. Rezultatai bus pateikti su nedideliu Sansy santykiu 95%
patikimumo intervale. Duomenys bus pakoreguoti dél klaidinanciy veiksniy ir poveikio
modifikatoriy. Potencialios paklaidos galimai yra: gestacinis amzius gimimo metu,
svoris, laikas nuo gimimo iki pateikimo ir amerikieciy anesteziology draugijos (ASA)
rezultatas pirminés intervencijos metu. Potencialiis modifikatoriai galimai yra:
perioperaciniy antibiotiky vartojimas, skysciy reanimacija, Silumine kontrole ir kitokios
buklés specifinés naujagimio prieziiros teikimg, tokius kaip parenteraliné mityba
naujagimiams, sergantiems gastroSize.

Taip pat bus imamasi daugiapakopio, daugialypés logistikos regresijos analizés, siekiant
nustatyti institucinius veiksnius, kurie gali biiti nustatyti, kaip turintys jtakos pacienty
mirtingumui. P <0,05 bus laikoma reikSminga.

Duomeny patvirtinimas:

Svertiné kappa statistika bus naudojama siekiant nustatyti susitarimo lygj tarp paciento
tyrimo duomeny ir duomeny pavirtinimui surinkty paciento tyrimo duomeny. Tai bus
pateikta kaip susitarimo dalis kiekvienam duomeny patvirtinimo kintamajam.

Institucijoms, kuriose du ar daugiau bendradarbiy savarankiskai atliko tyrima dél
naujagimiy ir vaiky chirurgijos iStekliy ir jrenginiy prieinamumo, jvertinama kappa
statistika bus naudojama norint nustatyti atsakymy tarpusavio sutarimo lygj.

Duomeny saugojimas, valdymas ir dalijimasis:

Visi duomenys bus saugomi saugioje, apsaugotoje slaptazodziu, REDCap duomeny bazéje.
164 Sia informacija saugos "REDCap" komanda "King's College London" serveryje, taip pat
pagrindinis tyréjas kas savaite sukurs atsargines duomeny kopijas dvejose Sifruotose,
slaptazodziu apsaugotose USB atmintinése. Visi duomenys bus tvarkomi pagal duomeny
valdymo plang, kurj priziturés "King's College London" duomeny valdymo komanda ir
kuris bus atnaujinamas kas 3 meénesius per visa tyrimo laikotarpij. Visas duomeny
rinkinys bus saugiai saugomas ne trumpiau kaip 10 mety po tyrimo.
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Tyrimo bendradarbiai galés visg laikg naudotis savo instituciniais duomenimis
individualiai. Juos galima atsisiysti ir analizuoti naudojant REDCap. Pagrindinis tyréjas
galés susipazinti su visa duomeny rinkiniu, kad per visg tyrima prizitréty duomeny
rinkima ir atlikty tolesne duomeny analize. Esant poreikiui, tyréjas turés galimybe
susipazinti su visu duomeny rinkiniu. Tai apima statistika, naudojama duomeny analize.
Tai gali biiti stebésenos komiteto nariai, kurie prizitiri duomeny rinkima. Tai gali apimti
organizacinio komiteto narius, siekianc¢ius uzpildyti duomeny rinkinius su trikstamais
duomenimis.

Paskelbus pagrindinius studijy rezultatus, visi anonimizuoti duomeny rinkiniai bus
naudojami bendrai visy tyréjy ir viesai prieinami. Tyrimo pristatymo ar paskelbimo
metu jokie atskiri bendradarbiai, institucijos ar Salys negali biiti nepriklausomai
identifikuojamos. Pagrindinio tyrimo leidinyje bus analizuojami visi duomenys bendrai
kaip mazy, vidutiniy ir dideliy pajamy Salyse. Po pagrindinio tyrimo paskelbimo, Salies
bendradarbiai galés atlikti savo Salies duomeny subanalize, taciau tik tuo atveju, jei visi
bendradarbiai, kurie prisidéjo prie Sios Salies duomeny, su tuo sutiks. Atskiros Salies
pavadinimai nebus atpazjstami vieSai prieinamame duomeny rinkinyje - kiekviena Salis
bus pateikta atsitiktiniu skai¢iumi. Visuomenés paskelbti anonimizuoti duomenys bus
identifikuojami Zemyne, todél bus galima atlikti kontinente subanalize.

Vietos studijy patvirtinimas / etiniai aspektai:

Pagal King's College Londono tyrimy etikos komiteto gaires $is tyrimas yra
klasifikuojamas kaip auditas, todél nereikia etinio patvirtinimo (7, 8 ir 9 priedéliai).

Tyrimas atitinka Siuos audito kriterijus:

e Visi surinkti duomenys apibiidina dabartine praktika. Tyrime nenumatomi jokie
poky¢iai taikomam pacienty gydymui.

e Dabartiné praktika ir rezultatai mazy, vidutiniy ir dideliy pajamy sSalyse bus
lyginami su paskelbtais literatiroje. 2 lenteléje pateikiami esami mirtingumo
standartai kiekvienoje i$ septyniy studijy salygy dideles pajamas gaunanciose
Salyse.

e Visi tyrimo duomenys yra jprastai surinkta informacija, kuri turéty bati Zinoma
tyrimo grupei, pacientui / tévams nepateikus papildomy klausimy.

e Visi duomenys, kurie turi biti jrasyti | REDCap, yra visiSkai anoniminiai, be
paciento identifikavimo informacijos.

e Studijy rezultatuose nepriklausomai negalima identifikuoti atskiry
bendradarbiy, institucijy ar Saliy.

e Visi duomenys bus saugomi saugiai, o juos reglamentuos "King's College
London" duomeny apsaugos komandos reguliariai atnaujinamas ir
reguliuojamas duomeny apsaugos planas.

IS Kings College ligoniniy tyrimy etikos departamento buvo kreiptasi papildomy
patarimy dél NHS pacienty. Buvo patvirtinta, kad tyrimas nereikalauja etikos
patvirtinimo, nes yra klasifikuojamas kaip auditas, jis. Reikia atitinkamo vietos audito
patvirtinimo (10 priedélis).

Moksliniai darbuotojai turés gauti vietinj leidimg tyrimui savo jstaigoje pagal vietines
taisykles. Kai kuriuose centruose tyrimas gali biiti laikomas auditu, taciau kitose Salyse
gali reikeéti visisko etikos komisijos patvirtinimo. Prisijungimui prie REDCap reikés
atsiysti leidimy tyrimui atlikti kopijas el. pastu pagrindiniam tyréjui.

Jei néra oficialiaus etikos ar audito komiteto, tyréjai turi kreiptis dél ligoninés
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direktoriaus ar chirurgijos, vaiky ir neonatologijos skyriaus vadovo patvirtinimo, kad
galéty dalyvauti. Esant tokioms aplinkybéms, atsiyskite pasirasytg patvirtinimo laiskg
pagrindiniam tyréjui.

Klinikiniy audity metu renkant rutininius, anonimininius, neidentifikuojamus duomenis,
paciento sutikimas paprastai nereikalingas. Tac¢iau bendradarbiai turéty patikrinti savo
vietos taisykles ir atitinkamai jy laikytis.

Finansavimas:

"Wellcome Trust" finansavo "REDCap" duomeny rinkimo priemonés islaidas ir remia
REDCap administravimo komandg bei duomeny apsaugos komandg (4032 svary
sterlingy) ir svetainés dizaing, jos kiirimg ir priezitrg (850 svary sterlingy).

Vadovaujantis kitais Zemyno ir pasauliniu mastu perspektyviais, stebimaisais kohorte
atliekamais tyrimais, tokiais kaip $is, finansavimas negali biiti suteiktas atskiriems

etiniams leidimams ir mokeéjimy tyrime dalyvaujantiems bendradarbiams nebus.126.154-
156,176

Bendradarbiai surinks anoniminius duomenis apie savo pacientus, islaikys savo
duomeny nuosavybe ir galés parsisiysti ir analizuoti duomenis vietos audito ir
tobulinimo tikslais. Visi tyréjai bus bendraautoriai dél tolesniy publikacijy, o tyrimas
suteiks papildomy galimybiy ir naudos tyréjuii, komandai ir bisimiems pacientams,
kaip parodyta 4 psl. Daugelyje institucijy audito ir (arba) etikos patvirtinimas
nemokamas. Vietose, kuriose tai reikalinga, etinio vertinimo tarybos gali laikyti, kad tai
vietinis projektas, o ne oficialus tarptautinis mokymas.

Finansavimas paciento tolesniam gydymui negalimas. Prasom stebéti pacientus iki 30
dieny po pradinés intervencijos, kaip geriausiai galite pagal savo esamg situacijg. Yra
galimybé dokumentuoti, kai nejmanoma pildyti duomeny surinkimo.

"Wellcome Trust" neturéjo jtakosj tyrimo protokolo turinui, iSskyrus atvirosios prieigos
naudojima rezencuojamuose zurnaluose skelbty rezultaty ir anonominiy duomeny
rinkimo skelbimo vieSai rekomendavima.

Apribojimai:

o Sis tyrimas apims tik ty naujagimiy ir vaiky gydyma ir rezultatus, kurie pasiekia
institucija. Kai kurie vaikai su tyrimui aktualiomis anomalijomis, ypa¢ LMIC, niekada
galimai nepasieks tokio centro, kuris galéty uztikrinti reikalingg chirurgine
priezitrg, dél Sios priezasties jie arba mirs arba gyvens bendruomenéje su visa
gyvenima lydincia negalia. Taigi rezultatai grei¢iausiai nereprezentuos viso realaus
mirtingumo ir sergamumo Siomis anomalijomis LMIC.

e Dalyvaujancios institucijos bus atrenkamos parankios imties su sniego gnitztés
efektu atrinkimo biidu. Institucijos, turincios tinklus ir pajégumus dalyvauti tyrime,
gali atstovauti centry, turinc¢iy didesnj naujagimiy ir vaiky chirurgijos gydymo
pajégumus, dalj, taigi ir rodanciy geresnius rezultatus. Dalyvaujanciy centry
sveikatos prieziiiros lygis bus registruojamas pagal PSO klasifikacijg, kad biity
galima jj jvertinti. Ta¢iau praktikoje mazai tikétina, kad kiti centrai, iSskyrus
aukstojo mokslo jstaigas, galéty suteikti visg reikalingg chirurgine naujagimiy,
gimusiy su jgimtomis anomalijomis, pagalba, pateiktg Siame tyrime. Tyrimas gali
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nejtraukti pacientus, kurie gauna skubig pagalbg, laiking chirurgine pagalbg rajono
ligoninéje, pavyzdziui, anorektaliniy malformacijy stoma, tiesiosios zarnos
iSplovimas, stoma pacientams, sergantiems HirSprungo liga, arba konservatyvus
omfalocelés gydymas.

e Tolesni veiksmai bus ribojami iki 30 dieny po pirminés intervencijos. Taigi tyrimas
apims pacienty pirmin$ gydymg ir rezultatus, bet ne jy ilgalaikius rezultatus, kurie
taip pat svarbiis pacientams, turintiems jgimty anomalijy dél ilgalaikés negalios ir
gyvenimo kokybés.

Tyrimy gebéjimy stiprinimas:

Dalyvavimas tyrime suteiks bendradarbiams patirties, susijusios su tyrimy vykdymu,
jskaitant vietos tyrimo patvirtinimo gavimg, naudojantis protokolu, skirtu pacientams
atpazinti ir rinkti duomenis, REDCap duomeny rinkimo priemonés naudojimg, duomeny
patvirtinimo procesa ir duomeny analize, interpretavima ir perrasyma. Internetinis
mokymas apie tai, kaip sukurti projekta naudojant REDCap, bus sitilomas visiems
bendradarbiams, kurie nori atlikti savo studijas, naudodami $ig programine jranga.
Vykdydami §j procesa tikimés paremti bendradarbiaujanc¢ios komandos moksliniy
tyrimy pajégumy didinimg, o savo ruoztu siekiama paskatinti tolesnius naujagimiy ir
vaiky chirurgijos tyrimus visame pasaulyje.

Sio tyrimo metu "Global PaedSurg Research Collaboration" sukiirimas sukurs pagrinda
tesiamiems bendriems darbams ir intervenciniams tyrimams, kuriais siekiama pagerinti
turimus rezultatus ateityje. To pavyzdys yra daugiacentrinis intervencinis tyrimas, kurio
tikslas - gerinti "Wellcome Trust" finansuojamy naujagimiy, gimusiy su gastrosize
Afrikoje j pietus nuo Sacharos, panaudojant PaedSurg Afrikos daugiacentrj perspektyvy
kohortinio tyrimo, atlikto 2016/17 m. rezultatus.

Gretutinis tyrimas

Be to, bendradarbiaujantys asmenys turés galimybe kartu su pagrindiniu tyrimu atlikti
pasirenkama mokslinj tyrima $alia pagrindinés studijos. Sio bendravimo metu
kolektyvas bus skirtas kurti ir vykdyti savo vietinj moksliniy tyrimy projektg. Kas
meénesj moksliniy tyrimy internetiniai seminarai bus teikiami Sioms temoms:

1. Mokslinio tyrimo klausimas ir hipotezé

2. Studijy plano tipai

3. Protokolo raSymas

4. Etiniai aspektai ir tyrimo patvirtinimas

5. Duomeny rinkimas

6. Duomeny valymas ir analizé

7. Duomeny aiskinimas

8. Santraukos pristatymui konferencijoje parengimas
9. Rankrascio rasymas

10. Zurnalo pasirinkimas ir pateikimas publikacijai

I§ viso nuo 2018 m. spalio mén. Per 1 metus jvyks 10 internetiniy sesijy. Kiekviena
sesija truks 1-2 valandas. Sesijy metu kaip darbo pavyzdys bus naudojamas kiekvieno
pagrindinio "Global PaedSurg" tyrimo rengimo ir jgyvendinimo etapas. Webinarai bus
rengiami angly kalba, bet kiekvienos sesijos santrauka bus pateikta keliomis kalbomis,
jei to reikes. Salia internetiniy seminary bus sukurta mentorystés programa, kurioje
bendradarbiai bendradarbiaus su akademiku (kalbanciu tg pacig kalbg), kad galéty
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konsultuotis akis j akj ir gauti tinkama pagalba savo studijy rengimo, vystymo ir
uzZraSymo metu.

Kiekvieno dalyvio tikslas bus parengti savo santrauka, skirtg publikuoti konferencijoje.
Mentoriai taip pat padés dalyviams savo aprasytus rezultatus publikuoti. Visi dalyviai
gaus sertifikatg, patvirtinantj, kad baigtas apmokymas tyrimui. Po santrauky atrankos
10 dalyviy bus pakviesti pristatyti savo tyrimo rezultatus per internetine
telekonferencija i platesniam "Global PaedSurg Collaboration” tyréjy ratui, trys
geriausieji i$ jy laimés priza.

Grupéms bendradarbiy, kurie nedalyvaus moksliniy tyrimy rengimo programoje, bus
numatyta galimybé parengti ir atlikti Sios moksliniy tyrimy rengimo programos
jvertinimg, kad buty galima pateikti ir paskelbti rezultatus kaip pirmiesiems autoriams.
Tam reikés atskiro etinio pritarimo $alia pagrindinio tyrimo. Bendradarbiai, turintys
moksliniy tyrimy patirties, bus pakviesti savanoriauti kaip mentoriai.

Skleidimas:

Pristatymai:

[§ pradziy tyrimo koncepcija ir dizainas bus pristatyti tarptautinése konferencijose,
skirtose vaiky chirurgijai, visuotinei chirurgijai, visuotinei sveikatos prieziirai, vaiky
sveikatai ir jgimtoms anomalijoms visame pasaulyje, siekiant jdarbinti bendradarbius,
dalyvaujancius tyrime. Sis procesas ne tik palengvins dalyvavimga tyrime, bet ir padés
geriau informuoti apie poreikj apsvarstyti jgimtas anomalijas pasaulinéje sveikatos
darbotvarkéje. Pasibaigus studijoms, rezultatai bus pristatyti vietos, regiony,
nacionalinése ir tarptautinése konferencijose visame pasaulyje. Tiek studijy protokolo
reklaminius praneSimus, tiek tyrimo rezultatus pateiks studijy bendradarbiai is visy
lygiy mokymo, discipliny ir pasaulio regiony. Tai daznai suteikia LMIC bendradarbiams
galimybe gauti kelioniy stipendija per konferencijy organizacija dalyvavimui ir rezultaty
pristatymui konferencijoje. Tai ne tik padeda skleisti studijy rezultatus, bet ir sukuria
galimybes vaiky chirurginés prieZzitros paslaugy teikéjams dalyvauti, pristatyti ir
bendradarbiauti tarptautiniuose susitikimuose.

Visi bendradarbiai bus skatinami pristatyti rezultatus vietos, regioniniu ir nacionaliniu
lygmenimis, kad didinty savo bendruomenés informuotuma. Siuo tikslu jvairiomis
kalbomis bus pateikiamas standartinis "PowerPoint" pristatymas ir plakatas. Visi
pranesimai bus koordinuojami pagrindinio tyréjo ir organizacinio komiteto, siekiant
iSvengti dubliavimo ir uztikrinti, kad visi konferencijy reglamentai biity jvykdyti.

Publikacijos:

Studijy protokolas bus jregistruotas "ClinicalTrials.gov", o tyrimo protokolas bus
pateiktas recenzuojamam leidiniui. Baigus studijg, bus surengta viena ar kelios
telekonferencijos, kad bty galima dalintis ir aptarti atlikta duomeny analize bei tyréjy
rezultatus tarp bendradarbiy. Galutinis rankrastis bus bendrinamas, kol visi dalyviai
patvirtins prie§ pateikdami. Pagrindinis rezultaty dokumentas bus pateiktas atvirosios
prieigos publikacijai perziurétame Zurnale. Mes papraSysime, kad visi bendradarbiai
bty iSvardyti kaip PubMed citaty konkretiis autoriai.

Kitos publikacijos:
Kita publikacija, rankra$ciu tyréjai gales dalytis su vietos etikos komitetu ir
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komandomis, kurios komentuos studijy rezultatus ir ieSkos sprendimy pagerinti
pacienty prieziiira. Tyrimo rezultatai gali biti lyginami su vietoje surinktais
duomenimis, kuriuos bet kuriuo metu po tyrimo uzbaigimo bendradarbiai galés
parsisiysti ir prasyti i§ pagrindinio tyréjo. Visas anoniminis duomeny rinkinys bus viesai
prieinamas.

Bendradarbiai turés galimybe atlikti savo Salies (jei visi tos Salies darbuotojai sutinka),
regiono ar Zemyno subanalize. Visi vietiniai bendradarbiai, teikdami duomenis apie §j
regiong, $alj / regiong ar Zemynga, pagrindinius tyréjus, pagrindinius organizatorius ir
valdymo komitetg turés iSvardyti kaip bendraautorius.

Rezultatas:

Sio tyrimo tikslas pirma karta, miisy Ziniomis, apibrézti bendry gyvybei pavojingy
jgimty anomalijy gydyma ir gydymo rezultatus visame pasaulyje. Tai padés didinti
informuotuma apie nepriimtinus rezultaty skirtumus tarp mazas, vidutines ir dideles
pajamas gaunanciy $aliy ir poreikj daugiausia démesio skirti prenatalinei diagnozei ir
chirurginei slaugai naujagimiams su jgimtomis anomalijomis pasaulinéje sveikatos
darbotvarkéje. Nepaisant to, kad jgimtos anomalijos tapo 5-3ja pagrindine mirties
priezastimi vaikams iki 5 mety amziaus visame pasaulyje, chirurginé naujagimiy
priezitra dar turi jgyti svarbg tokiose organizacijose kaip UNICEF ir PSO. Tai gali buti
dél nepakankamy tyrimy dél jgimty anomalijy, ypac¢ susijusiy su virs§kinimo traktu,
LMIC. Sis tyrimas suteiks didelio masto, geografiskai i$samy duomeny rinkinj, reikalinga
tokiam propagavimui. Tai leis vietos chirurgijos grupéms pateikti jrodymus, kad bty
galima jtraukti naujagimiy chirurgine prieziirg j nacionalinius chirurginius planus, o
pasaulinés chirurginés prieziuros globéjai pateiks duomenis, kuriais bus remiami
globalis pokyciai. Tai yra gyvybiskai svarbu, kad iki 2030 m. bty pasiektas darnaus
vystymosi tikslas 3.2 - naujagimiy ir vaiky iki 5 mety amziaus mirties dél iSvengiamy
priezasciy nebuvimas.
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Priedai

1. Bendroautoriaus vaidmenys

Siame tyrime gali dalyvauti daugybé biidy:
1) Kaip vietinis bendradarbis:

Tai apima:

e Tyrimo aptarimg su atitinkamais savo komandos nariais, kurie ripinasi vaikais,
atitinkanciais studijy salygas, ir sukurti komandg (arba daugiau nei vieng
komanda) dalyvauti duomeny rinkime. Duomenis gali rinkti tik viena komanda
iki septyniy ménesiy trukmés (nuo 2018 m. spalio mén. Iki 2019 m. balandzio
meén.) arba keliy komandy, kuriy kiekviena surenka duomenis per kitg ménesinj
laikotarpj. Komandoje gali buti iki trijy bendradarbiy.

e naudojantis studijy protokolu, gauti parai$ka ir patvirtinima studijai jisy
jstaigoje.

e naudoti protokole nustatytus kriterijus, kad pacientai galéty biti jtraukti j
tyrima.

e rinkti perspektyvius duomenis naudojant i§ anksto suplanuotas duomeny
rinkimo formas.

e anoniminius duomenis jkelti | REDCap.

o islaikyti konfidencialy sarasa visy pacienty, itraukty j tyrima, kartu su jy REDCap
ID, kad biity iSvengta dubliavimosi ir galétuméte juos véliau nustatyti, jei reikés
tolesniy veiksmy ir patvirtinimo.

Bendradarbiai turés galimybe pristatyti tyrimg pasitarimy ir konferencijy visame
pasaulyje metu - i$ pradziy studijy koncepcija idarbinti bendradarbius, o véliau - tyrimo
rezultatus, kai tik bus baigta. Tai bus koordinuojama pagrindinio tyréjo ir organizacinio
komiteto, siekiant iSvengti dubliavimo ir uztikrinti, kad buty laikomasi visy konferencijy
nuostatuy.

2) Kaip Salies vadova:

Be vietinio bendradarbio vaidmens, Salies vadovas padeda jdarbinti kitus
bendradarbius, kad galéty dalyvauti tyrime, i$ visos Salies. Taip pat padeda jveikti vietos
bendradarbiy problemas ir gali padéti gauti vietos tyrimo patvirtinima. Kitas vaidmuo
gali buti, jei reikia, iSversti studijy medZziagg j vietine Salies kalba.

3) Kaip Zemyninj arba regioninj vadovas:

Be vietinio bendradarbio vaidmens, Zemyninis ar regioninis vadovavimas padés
jdarbinti Salies vadovus. Vadovas veiks kaip pirmasis Salies vadovy, kurie turi klausimy
dél tyrimo, uostas; skatins ir koordinuos tyrimo protokolo pristatymus nacionaliniuose
ir tarptautiniuose susitikimuose ir konferencijose regione ar Zemyne, kad padeéty
jdarbinti bendradarbius. Po tokiy pristatymuy, jie padés nukreipti suinteresuotus
bendradarbius j atitinkama $alj, norédami gauti tolesniy patarimy.

4) Kaip pagrindinis organizatorius:

Pagrindinio organizatoriaus vaidmuo gali biti vienas i3 $iy veiksmy:
e Tyrimo logotipo kiirimas.
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e "Global PaedSurg" svetainés kiirimas ir palaikymas.

e Tinklalapio, kuriame dalyvauja bendradarbiai i$ viso pasaulio koordinavimas.

e Studijy dokumenty vertimas, REDCap duomeny rinkimo jrankis ir svetaing,
siekiant optimizuoti jtraukima j visy pasaulio $aliy studijas.

e REDCap duomeny rinkimo priemonés kiirimas.

e "Global PaedSurg Twitter" paskyros paleidimas.

e "Global PaedSurg" "Facebook" paskyros inicijavimas ir paleidimas.

e Kaip nurodyta pirmiau kitose socialinés ziniasklaidos priemoneése.

e Grupéms bendradarbiams bus suteikta galimybé prie§ duomeny rinkima
parengti tyrimo protokola.

* Protokolo registracija "Clinical Trials.gov".

e Darbuotojy duomeny bazés priezitira.

e Bendravimas su bendradarbiais.

5) Kaip pagrindinis tyréjas:
Vadovaujancio tyrimo vykdytojo vaidmuo gali apimti vieng ar kelis i$ $iy veiksmy:

« Dalyvavimas bandomajame tyrime ir atsiliepimy apie tai, kaip optimizuoti duomeny
rinkimo formas ir studijuoti iki studijy pradzios 2018 m. spalio mén. teikimas.

¢ Dalyvavimas bandomajame tyrime ir duomeny patvirtinimo proceso projektavime.
e Studijy dokumenty vertimas, REDCap duomeny rinkimo jrankis ir svetainé, siekiant
optimizuoti jtraukima j visy pasaulio Saliy studijas.

e Grupéms bendradarbiams bus suteikta galimybé prie$§ duomeny rinkima parengti
tyrimo protokola.

» Protokolo registracija "ClinicalTrials.gov".

e Galimybeé dalyvauti raSymo komitete pagrindiniy rezultaty rankrascio.

6) Vadovaujancio komiteto narys:

e Dalyvavimas tyrimo projekte ir protokolo rengime.

e Dalyvavimas etiniame leidinyje "King's College London" studijoje.

e Dalyvavimas publikavimo tyrimo protokolo ras§ymui ir perZzitrai.

e Dalyvavimas duomeny analizéje, skelbimy redagavimo ir redagavimo rezultaty
rankrascio.

e Priezitra ir sprendimai, susije su tyrimu.

Pagrindinis tyrimo tyréjas yra Naomi Wright MBChB (Hons) BS (Hons) MRCS DCH,
Vaiky chirurgijos sekretorius ir Wellcome Trust klinikos moksly daktaras, King's Center
for Global Health and Health Partnerships King's College London, UK. El. Pastas
paedsurg.research@gmail.com. Tel: 0044 7824468954.

*** Visi bendradarbiai bus bendry pranesimy autoriai ir biisimos publikacijos (-y)
PubMed Citable $alininkai.
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2. Duomeny rinkimo formoje naudojamy terminy zodynélis

Terminas

Apibrézimas

Gestacinis amzius gimimo metu

Savaité nuo pirmosios moters paskutinio ménesiniy ciklo dienos iki gimimo
dienos.

Pirminé intervencija: kiekvienos j
tyrimg jtrauktos buklés apibrézimas

e Stemplés atrezija: chirurginé operacija, kuri yra laikina ar galutiné,
siekiant gydyti stemplés atrezijg ir (arba) tracheo-ezofagine fistule.

e Jgimta diafragminé iSvarZza: chirurginé operacija, siekiant sumazinti
iSvarzos tirj ir uzdaryti diafragmos defekta.

e Zarnyno atrezija: chirurginé operacija, laikina ar galutiné, siekiant ivengti
zarny obstrukecijos, jskaitant stomos suformavima ir pirmine anastomoze.

e Gastrosizeé: bet kokia procediira, skirta arba apriboti arba sumazinti Zarng
ir (arba) uzdaryti defekta. Tai apima maisSelio naudojimg (nepaisant to, ar
jam uzdéti reikalinga operacija). Prie§ pradedant intervencija,
nejtraukiamas pirminis Zarnyno dangalas plastiko dangtelyje (maiSelyje
arba dangtelyije).

e Omfalocelé: chirurginis gydymas ar vietinio gydymo taikymas pacientams,
kurie gydomi konservatyviai (nepriklausomai nuo to, ar jie reikalauja
operacijos).

e Hirsprungo liga: chirurginé operacija, arba laikina ar galutiné, arba
dekompresinis klizmavimas, enterokolitas ar skaitmeniné stimuliacija
konservatyviai gydomiems pacientams. Tai neapima iSankstinio iSvalymo.
Jei pacientas gauna chirurgine operacing pirminés hospitalizacijos metu,
pirminé intervencija apibréziama kaip operacija.

e Anorektalinés malformacijos: chirurginé operacija, laikina arba galutiné,
arba analinis / fistulés dilatacinis poveikis pacientams, sergantys
nesudétinga anorektaline malformacija gydomi konservatyviai. Jei analinis /
fistulés dilatacijos nepavyksta ir pacientui prirekia operacijos pirminio
priémimo metu, tuomet pirminé intervencija apibréziama kaip operacija.

PraSome jtraukti chirurgines intervencijas, neatsizvelgiant j tai, ar buvo
naudojamas anestetikas, ar ne, ir nepriklausomai nuo vietos - operacija, atlikta
neoperacinéje, turi biti irgi jtraukta.

Kaip pirminé intervencija nejeina:

e chirurginés procediros, kurios néra tiesiogiai susijusios su jgimtos
anomalijos laikinuoju ar galutiniu gydymu. Pavyzdziui, nejtraukiamos
kritinés nutekéjimo vietos, pilvo nutekéjimo vieta ir centriné linija.

Amerikos asociacija anesteziology
(ASA)

1. Sveikas Zmogus, 2. Lengvas sisteminis susirgimas, 3. Sunki sisteminé liga, 4.
Sunki sisteminé liga, kuri nuolat kelia grésme gyvybei. 5. Mirtingas pacientas,
kuriam néra tikimybés iSgyventi be operacijos.

Tolesnis pacienty sekimas

Tai gali apimti visg patikimg bendravimg su pacientu / paciento Seima, jskaitant
asmeniskai, telefonu ir kt.

Hospitalizacjos trukmé

Tai apima priémimo j ligonine dieng ir iSraSymo dieng. Pavyzdziui, spalio 5 d.
priimtas ir spalio 10 d. ISleistas pacientas buvo hospitalizuotas 6 dienas. Jei
pacientas miré, jraSykite dieny skaiciy iki mirties. [traukite tik pradinés
hospitalizacijos laika, jei pacientas i$ pakartotinai hospitalizuotas po iSrasymo.

Chirurginés infekcijos vietos (CIV)

Tai apibrézia Ligos kontrolés centras177, jtraukdamas vieng ar daugiau i$ iy po
30 dieny nuo operacijos:

1) chirurginés Zaizdos puliavimas i$ pavirsiaus arba gilesniy sluoksniy (fascijos
ar raumeny), bet ne i$ chirurginés vietos organy / erdvés sudedamajg dalj
ARBA 2) maziausiai du: skausmas ar jautrumas; lokalus patinimas; paraudimas;
$iluma; karsc¢iavimas; IR pjuvis atidaromas sagmoningai, infekcijos gydymui,
puliai spontaniSkai nuteka ar kliniskai diagnozuojama CIV (neigiamas pasélis
neapima Sio kriterijaus)

ARBA 3) Zaizdos abscesas (kliniSkai ar radiologiSkai diagnozuotas).

Zaizdy i$siplétimas

Visi zaizdos sluoksniai iSsiskiria po operacijos

Sepsis

Sepsis yra SIRS (sisteminis uzdegiminio atsako sindromas), jtarus arba
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patvirtintg bakterine, virusine ar grybeline priezastj. SIRS yra atsakas j stimulg,
dél kurio atsiranda du ar daugiau i$ $iy: temperatira> 38,5 ° C arba <36 ° C,
tachikardija *, bradikardija * vaikams iki 1 mety, tachypnea *, leukopenija ar
leukocitozeé *, hiperglikemija *, sutrinka psichiné biiklé, hiperlaktemija *,
padidéjes kapiliary prisipildymo laikas> 2 sekundés. * Kintamieji apibréziami
kaip verciy, kuriy amzius néra jprastas.

Tinkami antibiotikai

Antibiotikai, kurie yra arba plataus spektras, apimantys gramneigiamas,
gramteigiamas ir anaerobines bakterijas ARBA antibiotikai, kurie yra
standartiniai empiriniai Sios buklés gydymo budai pagal vietines gaires AR, yra
pagristi mikrobiologinio pasélio jautrumu.

Hipotermija

Apibrézta kaip Serdies temperatiira <36,5 laipsniy Silumos.

Hipovolemija

Diagnozés kriterijai apima bent vieng i$ Siy: pailgéjes kapiliary prisipildymo
laikas> 2 sekundés, * tachikardija, rauksléta oda, * sumazéjes Slapimo
iSsiskyrimas, cianozé, sutrikusi sgmoneé, * hipotenzija. * Kintamieji apibréziami
kaip verciy, kuriy amzius néra jprastas.

Pirmasis enterinis maitinimas

Pirma diena, kai pacientas gavo bet koki enterinj maistg, bet kuriuo budu

Pilna enteriné mityba

Pacientas toleruoja visg enterinés dozés turj ir turinj, atitinkamai paciento
amziui, ir jie néra priklausomi nuo jokio kito mitybos Saltinio

OA +/- TOF tipas (bendrasis
klasifikavimas)

A: be TOF, B: proksimaliné TOF, distaliné OA, C: OA su distaline TOF, D: OA su
proksimaline ir distaline TOF, E: H tipo TOF be OA.

Ilgas tarpas OA

4 stuburo slanksteliai ar daugiau skirtumas tarp stemplés proksimalinio ir
distalinio galo. Anatomiskai, kai distalinés fistulés padalijimas pavercia pirminj
sugijimg neimanomu. TOF arba virs 4 stuburo slanksteliy néra.

Trumpas tarpas Oa

Skirtumas mazesnis nei 4 stuburo slanksteliai. Paprastai pagrindiné anastomozé
yra jmanoma.

Pneumonija Plauciy uzdegimas, kurj paprastai sukelia bakteriné ar virusiné infekcija, kurioje
oro maiSeliai uzpildomi piliais ir gali tapti sukietéti.
CDH Study Group (SG) Defect D: largest defect (previously known as “agenesis”); complete or near

Classification8!-83

complete absence of the diaphragm with <10% hemi-diaphragm present; this
defect involves >90% of the chest wall. Surgically, it is an absent posterior rim
beyond the spine, absent posterior-lateral rim, and an anterior/anterior-medial
rim which is miniscule. As it is truly unusual to have zero tissue at all, this is the
CDHSG member consensus. “D” defects should all require a patch (or muscle
flap) for repair.

Defektas A: nedidelis intramuskulinis diafragmos defektas, >90% esancios
hemidiafragmos nepaZzeistos; Sis defektas apima <10% krutinés lgstos sieno
skersmens.

Defektas B: nepaZeista 50-75% hemi diafragmos; Sis defektas apima <50%
kritinés Igstos sienos.

Defektas C: nepazeista <50% hemi diafragmos; Sis defektas apima> 50%
kritinés Igstos sienos skersmens.

Defektas D: didziausias defektas ("diaframgos agenezé"); visiskai ar beveik
visiS$kai nesusiformavusi diafragma, kurios <10% susiformavusios hemi
diafragmos; Sis defektas apima> 90% krutinés lgstos skersmens. Néra
uzpakalinés, uzpakalinés-Soninés, priekinés, priekinés-medilainés diafragmos
buriy arba yra jy rudimentai. Pagal CDHSG sutarimg, visiems "D" defektai tiiréty
buti taikoma korekcija lopu.

CDHSG klasifikaicjos diagrama:

Kairysis diafragminis defektas yra parodytas kaip matomas i$ pilvo ertmés
ertmeés, zvelgiant j kriitinés Igsta.
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Néra desSiniojo krasto defekty defekty diagramos, todél CDHSG rekomenduoja
taikyti prie§ pateiktus apraSymus ir apversti (veidrodinj vaizda) diagramas, kad
nustatyty desiniojo krasto defekto dydi.

Plauciy hipertenzija

Nuolatiné naujagimio plauciy hipertenzija (PPHN) apibréziama kaip nenormali
kraujotakos cirkuliacija, kuri atsiranda po gimdymo. Tai sindromas,
pasiZymintis iSplitusia plauciy hipertenzija, kuri sukelia antrine hipoksemija, kai
iS desinés i kaire keliauja bedeguonis kraujas. Jis turéty biti jtariamas, kai
hipoksemijos lygis yra neproporcingas plauciy ligos lygiui. Echokardiografija
atlieka svarby vaidmenj tikrinant ir padedant nustatyti PPHN diagnoze.

Atrezijos klasifikacija

1) membraninis tinklas okliudojantis Zarnos spindj, be Zarnos pasaito ir
raumeninio sluoksnio defekto; 2) atrezijos segmentas be Zarnos pasaito
defekty; 3) Alkini abu Zarnos segmentai su Zarnyno pasaito defektu; 4)
daugynés zZarnos atrezijos.6870 JIA 3 tipo yra atskiriami j 3a) atretinj segmenta su
pasaito “V” formos defektu ir 3b) “obuoliy zZievés” formos.

Pilvo kompartment sindromas
(PKS)

Kvépavimo sistemos nepakankamumas yra susijes su pakitusiomis jkvepiamo ir
iSkvepiamo oro kiekiais, sumaZzéjusiu Slapimo issiskyrimu dél inksty perfuzijos
ar bet kokiy kity organy disfunkcijos, kurig sukelia padidéjes intraabdominalinis
slégis.

Omfalocelé didzioji

> 50% kepeny omfalocelés maiselyje ir pilvo sienos defektas> 5cm

Omfalocelé mazoji

Kidikiai su pilvo sienos defektais maZzesniais nei 5 cm

Hipoglikemija

Gliukozés kiekis kraujyje yra mazesnis nei 4 mmol / L (72 mg / dL).

HirSprungo asocijuotas
enterokolitas (HAEK)

Nedidelio ar storojo Zarnyno uZdegimas ligoniui, gimusiam su HirSprungo liga.

Pefa stimuliatorius

Raumeny lokalizavimo stimuliatorius, daznai naudojamas analizuojamiems
sfinkterio raumenims nustatyti, tuo paciu metu vartojant PSARP pacientams,
sergantiems ARM
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3. Duomeny rinkimo forma

Duomeny rinkimo formoje vartojamy terminy Zodynélis Zr. 2 priedg. Atkreipiame
démesij, kad REDCap duomeny rinkimo sistemoje terminy Zodynélis bus jtrauktas j
duomeny rinkimo forma, siekiant uztikrinti, kad apibrézimai biity lengvai prieinami prie
kiekvieno duomeny tasko. Zemiau jie buvo aiskiai atskirti.

Bendrieji duomeny taskai:

Sie duomenys reikalingi visiems tyrimo pacientams.

Bendrieji duomenys

Atsakymo variantai

Demografiniai rodikliai

Gestacinis amzius (GA) gimimo metu

22-44, neZinoma

AmZius hospitalizacijos metu

Dienomis

Lytis

Vyras, moteris, nenustatyta, nezinoma

Svoris

Hospitalizacijos dieng kilogramais.

Ar pacientui be yra gretutinés anomalijos?

Taip: Sirdies ir kraujagysliy sistemos, kvépavimo takuy,
virskinimo trakto, neurologinés, urogenitalinés ar
raumeny ir skeleto sistemy, Dauno sindromas,
Beckwith-Wiedemann sindromas, cistiné fibrozeé, kitos
chromosominés ligos

Ne

Atstumas nuo paciento namy iki tyrimo
centro

Kilometrais

Klinikiné paciento biiklé ir paciento prieziura iki patekimo j tyrimo centra

Ar buvo taikytas antenatalinis ultragarsas?

Ne;

Taip: tiriamoji patologija diagnozuota; nustatyta
problema, taciau diagnozé nenustatyta; nenustatyta
problema;

Transportavimo j tyrimo centras biidas

Greitosios pagalbos automobilis, kitas transporto
paslaugas, kurias teikia sveikatos prieziuros tarnyba,
nuosavas paciento transportas, gimes ligoninéje

Gimdymo buidas

Vaginalinis (savaiminis), vaginalinis (skatintas),
cezario pjuvis (pasirenkamasis), cezario pjuvis
(skubus)

Ar atvykus pacientas buvo sepsio pozymiy? Taip / ne
Jei taip, ar buvo skirta antibiotikoterapija per | Taip / ne
2 valandas nuo atvykimo?

Ar pacientui buvo hipovolemija? Taip / ne

Jei taip, ar buvo skirtas intraveninis skyscio
boliusas per 2 valandas nuo atvykimo?

Taip: 10 ml - 20 ml / kg; daugiau nei 20 ml / kg,
Ne

Ar pacientas buvo hipotermiskas atvykus? Taip / ne
Jei taip, ar pacientas buvo atstatyta normali Taip / ne
kiino temperatiirg per 2 valandas nuo

hospitalizacijos?

Ar pacientas buvo taikyta centrinés venos Ne;

kateterizacija?

Jei taip, ar pacientui i$sivysté centrinés venos
kateterio sepsj po jvedimo?

Taip: umbilikalinis kateteris; periferiniu buidu jterptas
centrinis kateteris (PICC); centriné vena kateterizuota
perkutaniskai ultragarso kontroléje; centriné vena
kateterizuota be ultragaso kontrolés; kateterizacija
atlikta chirurgiskai

Ne;
Taip: diagnozuota kliniSkai; patvirtinta
mikrobiologiskai;
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Laikas nuo atvykimo j ligonine iki pirminés
intervencijos

Valandomis (0, jei nesiimta jokiy veiksmy

ASA rezultatas pirminés intervencijos metu

1-5, netaikoma (be intervencijos)

Anestezijos rusis pirmos intervencijos metu

Bendra anestezija su endotrachéjiniu vamzdeliu,
bendra anestezija su laringine kauke, ketamino
anestezija, kaudaliné nejautra, vietiné anestezija,
nejautra netaikyta taikant tik analgezija, nejautra ir
analgetikai netaikyti, chirurginé intervencija netaikyta.

Kas taiké anestezija pirmos intevencijos
metu?

Gydytojas anesteziologas, anestezijos slaugytoja,
medicinos gydytojas, chirurgas, kitas sveikatos
priezitros specialistas, anestezija neatlikta.

Ar pirminés intervencijos metu buvo
naudojamas chirurginis saugumo
protokolas?

Taip / ne

Bendra antibiotiky skyrimo po operacijos
trukmé

Dienomis (jskaitant operacijos dieng ir dieng, kai
antibiotikai buvo nutraukti)

Ar pacienteui buvo taikytas kraujo
perpylimas?

Ne: nereikalingas; jis buvo indikuotinas, taciau
neatliktas dél neprieinamumo;
Taip: ne kryzminis; kryZzminis.

Ar pacientui buvo indikuotina dirbtiné
plauciy ventiliacija (DPV)?

Jei taip, kiek laiko ji taikyta?

Ne;

Taip: taip ir ji buvo prieinama; taip, bet ji nebuvo
prieinama.

Dienomis (jtraukiamas tik pirmasis DPV periodas, jei
pacientas buvo nutraukta DPV, o véliau vél taikyta)

Laikas iki pirmojo enterinio maitinimo (po
pirminés intervencijos)

Dienos (skai¢iuojant pirmosios intervencijos dieng ir
pirmajg enterinio maitinimo dieng)

Laikas iki pilno enterinio maitinimo taikymo
(po pirminés intervencijos)

Dienomis (jvedus 0, jei pacientas miré pries pilna
enterinés mitybos jvedima, arba 30, jei pacientas per
30 dieny po pirminés intervencijos nepradéta taikyti
pilnos enterinés mitybos)

Ar pacientui reikalinga parenteraliné mityba
(PN)?

Jei taip, kiek laiko pacientui taikyta PN?

Ne;

Taip: taip, ir jis buvo prieinamas; taip, kartais jis buvo
skirtas, bet maziau nei indikuotina; taip, bet jis nebuvo
prieinamas;

Dienomis (jtraukiamas tik pirmas PN taikymo
periodas, jei pradéjus taikyti pilng enterine mityba vél
atsirado PN poreikis).

Rezultatai

Ar pacientas iSgyveno iki iSraSymo?

Jei taip, ar pacientas vis dar gyvas 30 dieny
po pirminés intervencijos?
Jei ne, mirties priezastis:

Taip / Ne (Jei pacientas liko gyvas ligoninéje po 30
dieny po pirminés intervencijos arba pacientas liko
gyvas praéjus 30 dieny po hospitalizacijos nepaisant
to, kad interevencija netaikyta- bus traktuojama kaip
Jtaip“).

Taip / Ne / Pacientas nesektas po iSrasymo i
ligoninés, po 30 dieny po pirminés intervencijos.
Sepsis, aspiraciné pneumonija, kvépavimo funkcijos
nepakankamumas, Sirdies nepakankamumas,
nepakankama mityba, elektrolity sutrikimas,
kraujosruva, hipoglikemija, specifiné buklé
(recydivuojanti tracheozofaginé fistulé ar diafragminé
iSvarza, anastomozés nepakankamumas, zarny iSemija,
plySusi omfalocelé, enterokolitas), kita

Hospitalizacijos trukmé Dienomis
Ar pacientui i$sivysté chirurginés zaizdos Taip / ne
infekcija?

Ar pacientui i$sivysté viso storio chirurginés | Taip / ne

Zaizdos iSsiskyrimas?
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Ar pacientui buvo taikytos papildomos Ne;

intervencijos per 30 dieny nuo pirminés Taip: perkutaniné intervencija, taip: chirurginé

intervencijos? intervencija (j tai nejtraukiama jprastinis gastrosiziy
antrinis sienos defekto uzdarymas).

Ar pacientas buvo stebétas 30 dieny po Ne: duomenys yra pagristi tik ligoninés dokumentacija;

pradinés intervencijos, siekiant jvertinti pacientas buvo stebétas, bet maziau nei 30 dieny;

komplikacijas? Taip: konsultacijos metu, atliekant telefonine

konsultacijg, kitomis priemonémis, pacientas dar
neiSrasytas po 30 dienuy.

Jei pacientui buvo komplikacijy, kada jos Iki iSraSymo, skubios pagalbos skyriuje atvykus
buvo diagnozuotos? pakartotinai, rutininés konsultacijos metu
ambulatoriskai.

Konkrecios buklés duomenys:
Sie duomenys bus renkami konkreciai patologijai, atitinkandiai tyrimo duomenis.

Stemplés atrezija (SA)

Klausimas Atsakymai

0A +/- TOF tipas (bendrasis klasifikavimas) A-E

Ilgas ar trumpas tarpas Ilgas / trumpas

Ar hospitalizacijos metu pasireiské Taip: diagnozuota kliniSkai/ diagnozuota radiologiskai / kitos
pneumonija (pasirinkite visus, kurie tinka) diagnostikos priemonés

Ne: pacientas, gimé tyrimo centre / ne: pacientas, gimé ne tyrimo
centre, bet hospitalizuojant pneumonija nepasireiské

Pirminé chirurginé intervencija (pasirinkite TOF ligacija, stemplés anastomozé, ezofagostomija, gastrostomija,
visus, kurie tinka) distalinio stemplés segmento ligavimas, skrandZio ir stemplés
atsijungimas, Fokerio technika, fundoaplikacija, kita (praSome
nurodyti), paliatyvi prieziara

Jei pacientui atlikta pirminé stemplés Taip / ne

anastomozé, ar buvo atlikta pooperaciné

ezofagograma?

Jei taip, rutinSikai ar atsizvelgiant j klinikinius | Rutiniskai/ kliniskai indikuotina

duomenis?

Jei taip, kada? Nurodyti dieny skaiciy po pirminés operacijos
Jei taip, koks rezultatas? Kontrasto nutekéjimas / néra nuotékio

Ar pacientams, kuriems radiologiskai stebétas | Taip / ne
kontrasto nutekéjimas buvo susijusiy
klinikiniy simptomy?

Jei pacientui neatlikta pirminé stemplés Nurodyti amziy ménesiais
anastomozé, kokiame amziuje planuojama
atlikti galutine chirurgine operacija?
Kokios procediiros numatomos atlikti? Tarpy jvertinimas ir jei jmanoma pirminé anostomozé su ar be
(pasirinkite visus, kurie tinka) skrandzio pakélimu j kratinés lastg / jei pirminé anostomozé
negalima plonosios /storosios zZarnos interpozicija / kita
(nurodykite)

Chirurginis priémimas Torakotomija su raumeny pjovimu/ torakotomija su raumeny
iSskyrimu / torakoskopija / laparoskopija / minimali lokali incizija
/ kita (nurodykite)

Jei taikyta laparskopija/torakoskopija, ar jos Taip / ne

konvertuotos j atvirg operacija?

Laikas iki pirmojo enterinio maitinimo po Dienomis
operacijos
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Laikas iki visiSkos enterinés mitybos

Dienomis (jrasykite 0, jei pacientas miré iki pasiekiant pilng
enterine mityba arba 30, jei pacientas per 30 dieny po pirminés
intervencijos nepasieké pilno peroralinio maitinimo )

Ar per 30 dieny nuo pirminés intervencijos
pacientas turéjo specifine komplikacijg?

Pneumonija, mediastinitas, pneumotoraksas, chilotoraksas,
hemotoraksas, anastomozés nutekéjimas, anastomozés striktiira,

(pasirinkite visus, kurie tinka)

recidyvuojantis TOF, kitas (nurodykite), né vienas

Ar pacientui diagnozuota tracheomaliacija?

Ne
Jei taip, ar buvo reikalinga intervencija?

Ne

Taip: diagnozuota kliniskai / diagnozuota bronchoskopiskai /
diagnozuota KT / diagnozuota bronchograma/ diagnozuota kitais
diagnostikos metodas

Taip: aortopoksija/ tracheotomija / trachéjinis stentas /
palaikomasis gydymas (deguonis +/- plaudiy ventiliacija) / kitas
gydymas (nurodyti)

[gimta diafragminé iSvarza (CDH)

Klausimas Atsakymai

CDH tipas Kairysis posteriolateralinis (Bochdalek) *, deSinysis
posteriolateralinis (Bochdalek) *, dvisalis

CDH tipas posterioalateralas (Bochdalek) *, centrinis, priekinis

Bochdalek CDH tipas (CDH tyrimo grupés
klasifikacija54,178)

(Morgagni), kitas, neZinomas

A-D, kita (nurodyti), nezinoma

(tai bus klausiama atskirai, jei paliktas kairysis ir
deSinysis, jei yra dvipusis CDH)

Jei CDH diagnozuota prenataliai, koks buvo plauciy ir
galvos santykis (LHR)?

[veskite nulj, jei nepaskaiciuota / neZinote

Ar buvo taikyta antinataliné trachéjos okliuzija (FETO)?
Jei taip, kokiame gestaciniame amzZiuje buvo jdéta?
Jei taip, tai buvo gestaciniame amZiuje buvo pasalinta?

Taip / ne
Savaitémis gestacinio amZziaus
Savaitémis gestacinio amziaus

Kepeny padétis

Kriitiné / pilvas

Ar pacientui buvo diagnozuota plauciy hipertenzija (bet
kuriame etape)?

Jei taip, ar buvo taikytas gydymas?

Taip: diagnozuota kliniSkai / diagnozé patvirtinta
echokardiografija / kitas diagnozés patvirtinimo
metodas

Ne / nezinote

Azoto oksidas /sildenafilis/ endotelio receptoriy
blokatoriai / prostaciklinas / alprostadilis / milrinonas /
kitas (nurodykite) / né vienas: nereikalingas / né vienas:
indikuotinas, bet néra gydymo

Ar pacientui buvo suteikta ekstrakorporiné membranos
oksigenacija (ECM0)?
Jei taip, kiek ilgai?

Taip / ne

Dienomis

Pirminé intervencija

* Jei taikytas lopas korekcija, kokia naudojama medziaga?

Kitos procediiros, vykdomos tuo paciu metu (pasirinkite
visus, kurie yra tinka):

Pirminis diafragmos defekto korekcija (absorbuojamos
sitlés), pirminé korekcija (neabsorbuojamos sitlés),
defekto korekcija lopu (Permakolis, PTFE, alodermas,
dakronas, skelto raumens, kitas (nurodykite))

Kriitinés ertmés drenavimas, pilvo sienos defekto
korekcija, fundoaplikacija, malrotacijos korekcija,
apendektomija/ kita (nurodykite) / né vienas

Chirurginis priéjimas

Jei taikyta laparskopija/torakoskopija, ar jos
konvertuotos j atvirg operacija?

Laparotomija/ laparoskopija / torakotomija /
torakoskopija / kita (nurodykite)
Taip / ne

Ar pasireiské CDH budinga komplikacija per 30 dieny
nuo pirminés operacijos? (Pasirinkite visus, kurie tinka)

Pneumotoraksas (ne tik liekuminé erdvé pleuros
ertmeéje, kuri yra jprasta), chilotoraksas, recidyvas,
zarny sgaugiminis nepraeinamumas
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Zarnyno atrezija

Klausimas

Atsakymai

Zarnyno atrezijos tipas

Dvylikapirstés / plonyjy Zarny / storosios zarnos

Atrezijos klasifikacija

1,2,33,3b,4

Pirminé intervencija

Tiems, kuriem atlikta pirminé anastomozé, buvo iSvesta
stoma?

Ar distalinis Zarnynas, praplautas kad buty galima
patikrinti praeinamuma?

Laparotomija (Kimuros deimanto formos anastomozé,
Soniné anastomozé, galas-galu anastomozé, pirminé
kilpiné stoma, pirminé daliné stoma, pirminé Bishop-
Koop stoma, Santulli stoma ir kt.).

Taip / ne

Taip / ne

Ar pasireiské Zarnyno atrezijai budinga komplikacija per
30 dieny nuo pirminés operacijos? (Pasirinkite visus,
kurie tinka)

Anastomozés nelaikymas / anostomozés stenozé/
trumpo Zarnyno sindromas / nediagnozuota papildoma
atrezija / sgaugimis Zarnyno nepraeinamumas

Gastrosizé

Klausimas

Atsakymai

GastroSizeés tipas

Paprasta / Sudétinga: susijusi su atrezija / Sudétinga:
susijusi su nekroze / Sudétinga: susijusi su perforacija.

Gastrosizés uzdarymo metodas

* Jei buvo atliktas laipsniskas uzdarymas, koks metodas
buvo naudojamas uzdarymui?

* Kokio tipo silosas buvo naudojamas?

Pirminis uZdarymas operacinéje patalpoje (OR), pirminis
uzdarymas prie inkubatoriaus, * pakopinis uzdarymas
naudojant i$ anksto paruostg talpyklg, * pakopinis
uzdarymas naudojant chirurgine talpykla (jskaitant
sterily improvizuotg talpykla), kitas metodas
(nurodykite), netaikoma: paliatyvioji prieZzitra .
UZsegimas be Sarnyro be bendrosios anestezijos (GA),
uzdengimas be siiiliy su GA, sutvirtinta uzdanga be GA,
sutvirtinta uzdanga su GA

IS anksto paruostas silosas, spyruoklinis silosas, Alexis
Zaizdy apsaugos ir jtraukimo jtaisas, chirurginis silosas,
improvizuotas silosas, motery prezervatyvas, kita

Kokig diena po hospitalizacijos buvo pasiektas pilvo
sienos uzdarymas?

Dienomis

Ar naujagimiui atsirado kokia nors i$ budingy
komplikacijy per 30 dieny nuo pirminés intervencijos?
(pasirinkite visus, kurie tinka)

Zarnyno i$emija / pilvo kompartment sindromas (ACS) /
nekrozinis enterokolitas.

Jei pacientui buvo ACS, ar pilvas vél atidaryta? Taip / ne
Omfalocelé
Klausimas Atsakymai
Omfalocelés tipas MaZasis/ Didysis
Hipoglikemija atvykus? Taip, ne, gliukozés kiekis kraujyje nematuotas

Pirminé intervencija

Jei buvo konservatyvus gydymas, ar
priziurétas omfalocelés maiselis?
Ne

Pirminis operacinis pilvo sienos defekto uzdarymas, etapinis
uzdarymas, konservatyvus valdymas

Taip, teptas: sidabro sulfadiazinu/ betadinu / medumi, taip:
merbromidu/ kita (nurodykite)

Ateityje planuojamos chirurginés
intervencijos?

Jokio papildomo operacinio gydymo/ vélesnis defekto uzdarymas
tyrimo ligoninéje / vélesnis defekto uzdarymas kitoje ligoninéje / kita
(nurodykite)
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Anorektalinés malformacijos (AM)

Klausimas

Atsakymai

Anorektiniy anomalijy rasis (Krickenbeck
klasifikacija) 84,85

Zemas ARM: perinealiné (odos) fistule

Auksta ARM: tiesiosios zarnos ir Slaplés fistulé (prostatiné/
bulbariné), tiesiosios z-arnos ir Slapimo puslés fistulé,
rektovestibuliné fistulé, kloaka, be fistulés, iSangés stenoze,
didelis, nepatikslintas variant, retas variantas (iSangés atrezija /
stenozé, rektovaginaliné fistulé, H fistulé , kita)

Ar pacientui buvo diagnozuota prieSoperaciné
zarnyno perforacija

Taip / ne

Kokia buvo pirminé intervencija? (pasirinkite
visus, kurie tinka)

Jei pradéta pirminé anorektaliné rekonstrukcija,
ar buvo naudojamas "Pefa" stimuliatorius ar jo
analogas raumeny komplekso padéciai nustatyti
operaciniu biudu?

Fistulés dilatacija be chirurginés operacijos, kilpiné kolostomija,
sigmostoma, kilpiné skersiné kolostomija, skersiné kolostomija,
kita stoma, anoplastika, uzpakaliné Sagittaliné anorektaliné
plastika (PSARP), abdominosacroperinealinis “pull-through”,
abdominoperinealinis “pull-through”, laparoskopinis “pull-
through”, paliatyvi priezitra, kita (nurodykite)

Taip, ne: jranga nebuvo prieinama, ne: jranga buvo prieinama,
bet nenaudojama

Ar per 30 dieny nuo pirminés intervencijos
pacientas turéjo kokiy nors Siy komplikacijy?
(pasirinkite visus, kurie tinka)

Elektrolity disbalansas, gausus iSsiskyrimas per stoma (daugiau
kaip 20ml / kg per parg), stomos prolapsas / jkritimas /
peristominés odos jtrikimas (arba perianalinis, jei pirminé
rekonstrukciné chirurgija buvo atlikta be stomos isvedimo),
analiné striktira (jeigu pirminé rekonstrukciné chirurgija atlikta
be stomos iSvedimo)

Kokios planuojamos ateityje chirurginés
intervencijos? (pasirinkite visus, kurie tinka)

Jokio papildomo operacinio gydymo, anoplastika / “pullthrough”
operacija tyrimo centre, anoplastika / “pullthrough” operacija
kitoje ligoninéje, stomos uzdarymas tyrimo centre/kitoje
ligoninéje, kita (nurodykite).

Hirsprungo liga

Klausimas

Atsakymai

Laikas iki mekonijaus pasisalinimo po
gimimo

Maziau nei 24 valandos, 24-48 valandos, ilgiau nei 48 valandas,
nezinoma

Klinikiniai duomenys hospitalizacijos metu
(pasirinkite visus, kurie tinka)

Pilvo iSsiputimas, tulzingas vémimas, sumazéjes aptetitas, jtariamas
enterokolitas, perforacija, kita

Taikytas HirSprungo ligos diagnozés
patvirtinimo budas (pasirinkite visus, kurie
tinka)

* Jei atliekant biopsijg, koks buvo histologinio
dazymo metodas (pasirinkite visus, kurie
taikomi)

Genetiskai, gleivinés biopsija *, pilno Zarnos storio biopsija *,
anorektaliné manometrija, bario klizma, nepatvirtinta: tik jtariama,
kita

Hemotoksilinas ir Eozinas (H & E), acetilcholinesterazé, kalettininas,
kita (nurodykite)

Aganglionozes ilgis

Rektaliné, rektosigmoidé, kylancioji gaubtiné zarna, skersiné gaubtiné
zarna, kylancioji gaubtiné Zarna, pakenktas ir plonosios Zarnos, Siuo
metu neZinoma

Pirminé intervencija

Paliatyvioji priezitura; Konservatyvus gydymas: digitaliné stimuliacija,
laisvinamieji, valomosios klizmos, valomosios klizmos iki
suformuojant stomg tos pacios hospitalizacijos metu; Chirurginis
gydymas : pirminis stomos iSvedimas (su maziau nei trim iki tol
atliktom valomosiomis klizmomis), pirminis “pull-through” (Swenson,
Duhamel, Soave ir kt.), transanaliné uzpakaliné anorekataliné
miotomija.
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Ar i§vesta stoma atliekant pirmine pull Taip / ne
through procedirg?

Ar “pull-through” metu taikyta Taip / ne
laparoskopija?

Ar pacientui i$sivysté budiny HirSprungo
ligai komplikacijy per 30 dieny nuo pirminés
intervencijos? (pasirinkite visus, kurie tinka)

Enterekolitas, elektrolity disbalansas, gausus iSsiskyrimas per stoma
(daugiau kaip 20ml / kg per parg), stomos prolapsas / jkritimas /
peristominés odos jtrikimas (arba perianalinis, jei pirminé
rekonstrukciné chirurgija buvo atlikta be stomos iSvedimo), analiné
striktiira arba pooperacinis Zarnyno nepraeinamumas ar anostomozés
nepakankamumas (jei pirminis “pull-through”buvo atliekamas be
stomos iSvedimo)

Skirstymo logika bus naudojama taip, kad vélesni klausimai, esantys toje pacioje
lenteléje auksciau pateiktose lentelése, pasirodys tik tada, kai tai yra svarbu pacientui.
Tai sutrumpins laika, reikalingg duomeny rinkimo formai uzbaigti.

Kai praSoma dieny skaic¢iaus, nurodykite pirmaja dieng ir paskutine skaiciavimo diena.
Pavyzdziui, 2018 m. spalio 1 d. pateiktas ir 2018 m. spalio 5 d. iSleistas pacientas turéjo
5 dieny trukmeés ligoninés buvimo trukme. Panasiai, kai praSoma valandy skaiciaus,
skaic¢iuojama pirmoji valanda ir paskutiné valanda. Pavyzdziui, jei pacientas prisistato
08:00 val. ir pirminé intervencija baigiasi 15:00, tada laikas nuo priémimo iki pirminés

intervencijos yra 8 valandos.
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4. Institucinis tyrimas

Gerbiamasis "Global PaedSurg" mokslinis bendradarbi,

PraSome maloniai uzpildyti $ig trumpg tyrimg apie jisy jstaigos galimybes ir turimus iSteklius.
Atkreipkite démesj, kad biisimieji rezultatai, pristatymai ar leidiniai nebus atskirai
identifikuojami né vienam bendradarbiui, institucijai ar saliai.

Pateikite atsakyma kiekviename laukelyje. Tyrimas atliekamas tik kelias minutes.
Dékoju uz jusy laika ir dalyvavima.
Nuosirdziausi linkéjimai,

Dr Naomi Wright
Pagrindinis tyréjas, "Global PaedSurg Research Collaboration”

Pavadinimas:
Profesorius
Docentas

Dr

Ponas

Ponia

Kita

Pavardé / pavardé:
Pirmas vardas:

Profesiné pozicija:

Profesorius

Konsultantas

Registratorius

Internas / rezidentas / vyresnysis rezidentas
Medicinos darbuotojas

Medicinos studentas

Slaugytoja

Kita

Specialybé:

Bendroji chirurgija (suaugusiems ir vaikams)
Vaiky chirurgija

Anestezijos

Pediatrija

Neonatologija

Slauga

Dar nespecializuota

Kita

Institucijos pavadinimas:
Institucijos adresas:

Institucijos rusis (PSO klasifikacija):
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Specializuota vaiky ligoniné (teikia labai specializuotg vaiky priezitros paslauga).

Referenciné ligoniné (PSO apibrézta tretiné sveikatos priezitra, apimanti akademines,
universitetines, mokymo, nacionalines, centrines ir specializuotas misijy ligonines, gali teikti
specializuotas chirurgines paslaugas).

Rajono ligoniné (PSO apibrézé antrine sveikatos priezitra, apima provincijy, apskric¢iy, apskric¢iy
ar regionines ligonines, turi bendrg anestezija ir gali teikti bendrga chirurgine priezitra).
Sveikatos centras (PSO apibrézé pirmine sveikatos priezitrg, néra bendros anestezijos, gali atlikti
nedideles vietines procediiras, zaizdos skubj gydyma, nustatyma ir persiuntimg).

Institucijy Kklasifikacija: vyriausybé, nevyriausybiné organizacija; ne pelno, pelno
Salis:

Jusy institucijos tarnaujantys gyventojai:
(milijonais, jskaitant vaikus ir suaugusiuosius)

Personalas:

Konsultanto vaiky chirurgy, vykdanciy bendraja pediatrine chirurgija savo istaigoje,
skaicius:
(isskyrus stazuotojus)

Konsultanto vaiky chirurgy, vykdanciy naujagimiy chirurgija jiisy istaigoje, skaicius:
(isskyrus stazuotojus)

Konsultanto generaliniy chirurgy (aprépianciy suaugusiuosius ir vaikus) skaicius,
kuriame atliekama bendra pediatriné chirurgija jusy jstaigoje:
(isskyrus stazuotojus)

Konsultanto generaliniy chirurgy (aprépianciy suaugusius ir vaikus), kurie jiisy
instancijoje vykdo naujagimiy chirurga, skaicius:
(isskyrus stazuotojus)

Medicinos personalo, atliekanc¢io pediatrine chirurga, skaic¢ius nepriklausomai jiisy
jstaigoje:
(be operacijos metu esancio konsultanto chirurgo)

Medicinos pareigiuny, vykdanciy naujagimiy chirurga, skaicius savarankiskai jiisy
jstaigoje:
(be operacijos metu esancio konsultanto chirurgo)

Infrastruktiira:
PraSome nurodyti, ar prireikus jusy jstaigoje yra iy priemoniy.
(Kiekviename lauke reikia atsakyti - visada, kartais arba niekada).

Bégantis vanduo

Elektra

Elektros generatoriaus atsarginé kopija

Biochemijos laboratorija

Hematologijos laboratorija

Kraujo bankas

Neonatinis ventiliavimas ne operacinéje patalpoje

Vaiky ventiliavimas ne operacinéje patalpoje

Naujagimiy intensyviosios terapijos skyrius chirurginiams naujagimiui pries ir po operacijos

(iskaitant, jei yra stoma)

e Vaiky intensyviosios terapijos skyrius chirurginiams pediatriniams pacientams, jei reikia,
pries ir po operacijos

e Ekstrakorporaliné membranos oksigenacija (ECMO)

e Parenteriné mityba suaugusiesiems ir vyresniems vaikams
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Vaiky parenteriné mityba

Sterilios pirstinés ir chalatas

Autoklavas chirurginés jrangos sterilizavimui

Pefia stimuliatorius arba lygiavertis prietaisas raumeny kompleksui nustatyti anorektinés
rekonstrukcijos metu

e Susiurbimo tiesiosios zarnos biopsijos pistoletas tirti HirSprungo liga

Proceduros:
PraSome nurodyti, ar jisy jstaigoje yra Sios proceduros, kai yra kliniSkai tinkama / reikalinga.
(Kiekviename lauke reikia atsakyti - visada, kartais arba niekada).

e naujagiminé torakotomija

e neonatiné torakoskopija

¢ naujagimio laparotomija

¢ naujagimio laparoskopija

e vaisiaus trachéjos uzkimsimas (FETO) CDH

e gastroSizés pagrindinis sumazinimas ir uzdarymas (Bianchi technika)

¢ IS anksto paruoStas siloso panaudojimas, gastro$izés sumazinimas ir uzdarymas
¢ Chirurginis siloso naudojimas, gastroskozés sumazinimas ir uzdarymas
¢ Pirminis gastroSizés uzdarymas operacinéje patalpoje

¢ Sigmoidiné kolostomija

¢ Anorektaliniy anomalijy antspaudos Sagittal AnoRectoPlasty (PSARP)

¢ HirSprungoo liga

¢ Naujos centrinés linijos jterpimas

e baltosios veny kateterizavimas

¢ Vaiky centrinés linijos jvedimas

Anestezija ir reanimacija:
PraSome nurodyti, ar prireikus jusy jstaigoje yra iy priemoniy.
(Kiekvienam laukui reikia atsakyti - visada, kartais arba niekada)

¢ naujagimio krepSys, voZtuvas ir kaukeé

e Vaiky krepsys, voztuvas ir kauké

¢ [3pilstytas deguonis

¢ vamzdis deguonies

e Deguonies prisotinimo monitorius

e Apnea monitorius

¢ Daugiaparametrinis operacinis stebéjimas

¢ Anestezijos masina naujagimiui

¢ vaiky anestezijos masina

¢ Ketamininé anestezija naujagimiams

¢ Ketamininé anestezija vaikams

¢ naujagimiy nugaros / kaulo anestezija

¢ Smegeny ir kanaly anestezija vaikams

¢ Anestezijos gydytojas, kompetentingas atlikti naujagimiy anestezijg
¢ Anestezijos gydytojas, kompetentingas atlikti vaiky anestezijg

¢ Anestezijos slaugytoja, kompetentinga atlikti naujagimiy anestezijg
¢ Anestezijos slaugytoja, kompetentinga atlikti vaiky anestezijg

Ar jusy Salyje yra bent viena vaiky ligoniné, kuri gali atlikti naujagimiy ir vaiky chirurgija?
Taip ne

Kiti komentarai:
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5. Patikros apklausa turi buti atlikta bendradarbiy, atlikusiy
pirminj duomeny rinkima

Global PaedSurg Validation Survey
Gerbiamasis "Global PaedSurg" bendradarbi,

Jusy centras pasirinktas atsitiktine tvarka, kad galétuméte patvirtinti duomenis. Norint
padéti Siam procesui, ar galite maloniai uzbaigti §j trumpa apklausg apie jisy centro
surinkty duomeny galiojimg?

Atkreipkite démesj, kad jusy dalyvavimas patvirtinimo procese bus visiSkai anonimiskas
ir jokiu biidu nei pats, nei jisy komanda nebus identifikuojami kaip vienas i§ duomeny
patvirtinimo procese dalyvaujanciy centry. Taigi, praSome biiti sgziningi ir atviri su savo
atsakymais. Tikétina, kad gali biti sunku rinkti kai kuriuos duomeny taskus arba
nustatyti kai kuriuos pacientus. Svarbu tai nustatyti, kad padéty interpretuoti Sio tyrimo
duomenis ir tobulinti biisimy studijy plana.

Labai acit uZ jusy laika ir dalyvavimg Siame gyvybiskai svarbioje tyrimo dalyje.
Apklausa turéty uztrukti tik keleta minuciuy.
NuosirdZziausi linkéjimai,

Dr Naomi Wright
Pagrindinis tyréjas, "Global PaedSurg Research Collaboration”

Koks yra jusy ligoninés vardas?
(Atkreipkite démesij, kad tai bus anoniminé informacija visuose pristatymuose ir
leidiniuose).

Ar manote, kad jisy komanda sugebéjo identifikuoti visus pacientus, kurie
atitinka studijy reikalavimus duomeny rinkimo laikotarpiu?

Taip

Ne

Nezinote

Jei atsakéte "ne" arba "neZinote", kokias problemas susidiiréte nustatydami
pacientus?

Ar pacientai galéty buiti praleisti nuo studijy jtraukimo?
Taip

Ne

Nezinote

(Prasome atsakyti "taip" arba neZinote, ar pacientai, turintys vieng i§ 7 studijy salygy,

gali buti gydomii suaugusiyjy kolegy ar kity specialybiy, esanciy jisy ligoninéje ir
nejtraukti i tyrima).
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Jei atsakéte "taip"” arba neZinote, kaip pacientai gali biiti praleisti nuo studijy
itraukimo?

Ar yra kokiy nors studijy salygu, kurios labiau tikétina, kad buvo praleistos i$
studijy itraukimo?

Stemplés atrezija

CDH

1A

GastroSize

Omfalocele

ARM

Hirsprungo liga

Jei pasirinkote bet kuria i$ pirmiau minéty salygu, kodél taip buvo?

Kaip identifikavote pacientus, kuriuos norite jtraukti j tyrima?
Skyriy vizitacijos

Perdavimas

Darbo salés zZurnalas

Planuojami veiklos sgrasai

Palaty pacienty sarasai

ZodZiu

Asmens Zinios apie pacientus

Kita

Jei kita, nurodykite iSsamesne informacija:

Jei kartu su kitais jusy centro darbuotojais ligoninéje nebuvote vienos ar keliy
dieny per duomeny rinkimo laikotarpj, ar galétuméte identifikuoti visus
pacientus, kurie bus jtraukti i tyrima tomis dienomis?

Taip

Ne

Nezinote

Netaikoma

Kaip jus identifikavote pacientus, kurie buvo jtraukti i tyrimga, tomis dienomis, kai
jus ir kiti darbuotojai nebuvo ligoninéje?
Vizitacijos skyriuose metu

Atsiystas konsultacjiai

Operaciniy registr Zurnalas

Planuojami veiklos sgrasai

Palaty pacienty sarasai

Zodziu

Asmens Zinios apie pacientus

Kita

Jei kita, nurodykite iSsamesne informacija:

Ar turite ripesciy dél surinkty duomeny apie pacienty, jtraukty j tyrima,
tiksluma?

Taip

Ne

Nezinote
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Jei taip arba neZinote, kokie duomenys gali biiti netiksliis ir kokie buvo Siy
duomeny rinkimo isstkiai?

Jei turite kokiy nors duomeny tasky problemuy, sugebéjote jveikti Sias problemas
ir kaip tai padaréte?

Kiti komentarai:
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6. Patvirtinimo tyrimas, Kurj turi atlikti nepriklausomi
patikimieji bendradarbiai

"Global PaedSurg Validation Survey" (tikrintojams)
Koks yra jusy ligoninés vardas?
(Atkreipkite démesj, kad tai anonimiska).

Kiek ménesio pacienty duomeny jus patvirtinate?

Prasome jvesti bendra pacienty skaiciy, kurie per ta ménesij pateiké vieng ar

daugiau studijy salygu:

Per $j laikotarpj jveskite pacienty, serganciy stemplés atrezija, skaiciy:
Prasome jvesti pacienty, kurie $iuo laikotarpiu turi CDH, skaiciy:
Prasome jvesti pacienty, pateikusiy IA, skaiciy per $j laikotarpi:

Per $j laikotarpj jveskite pacientuy, serganciy gastrosize, skaiciy:

Per $j laikotarpi jveskite pacienty, kurie serga omfalocele, skaiciu:

Per $j laikotarpij jveskite pacienty, kurie pateikia ARM, skaiciy:

Per $j laikotarpj jveskite pacienty, kurie serga HirSprungo liga, skaiciy:
Ar manote, kad jisy komanda sugebéjo identifikuoti visus pacientus, kurie
atitinka studijy reikalavimus duomeny rinkimo laikotarpiu?

Taip

Ne

NezZinote

Jei atsakéte "ne" arba "neZinote", kokias problemas jie galéjo patirti bandydami

nustatyti pacientus?
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Ar jums pavyko identifikuoti papildomus pacientus, kurie buvo tinkami studijai,
bet nebuvo jtraukti j juos?

Taip

Ne

Jei taip, kokiais Saltiniais galétuméte identifikuoti papildomus pacientus?
Priémimo jrasai

Operaciniy registras

Pasirinktiniai operacijy sarasai

Palaty pacienty sarasai

Zodis / diskusija su kolegomis

Asmens Zinios apie pacientus

Kita

Jei kita, nurodykite iSsamesne informacija:

Kodél manote, kad Sie pacientai galéjo buti praleisti nuo studijy jtraukimo?

Ar yra kokiy nors studijy salygu, kurios labiau tikétina, kad buvo praleistos i$
studijy itraukimo?

Stemplés atrezija

CDH

1A

GastroSize

Omfalocele

ARM

Hirsprungo liga

Jei pasirinkote bet kurig i§ pirmiau minéty salygy, kodél taip galéjo buti?

Nemokama teksto laukelis

Kokius saltinius naudojate, kad patikrintuméte, ar visi pacientai buvo itraukti j
tyrima?

Priémimo jrasai

Operaciniy registro Zurnalas

Pasirinktiniai operacijy sarasai

Palaty pacienty sarasai
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Zodis / diskusija su kolegomis
Asmens Zinios apie pacientus
Kita

Jei kita, nurodykite iSsamesne informacija:

Jei juisy duomeny centre esantys partneriai ligoninéje nebuvo vienos ar keliy
dieny per duomeny rinkimo laikotarpj, ar manote, kad jie galéjo identifikuoti
visus pacientus, kurie bus itraukti j tyrima tomis dienomis?

Taip

Ne

Nezinote

Kaip jie nustatyty pacientus, kurie bus jtraukti j tyrima, kai jie nebuvo ligoninéje?
Priémimo jrasai

Operaciniy registro Zurnalas

Pasirinktiniai operacijy sarasai

Palaty pacienty sarasai

Zodis / diskusija su kolegomis

Asmens Zinios apie pacientus

Kita

Jei kita, nurodykite iSsamesne informacija:

Ar turite ripesciy dél surinkty duomeny apie pacienty, jtraukty j tyrima,
tiksluma?

Taip

Ne

Nezinote

Jei taip arba neZinote, kokie duomenys gali biiti netiksliis ir kokie buvo Siy

duomeny rinkimo isstkiai?

Ar turite problemy rinkdami bet kurj duomeny taska?

Jei taip, ar jums pavyko jveikti Sias problemas ir kaip tai padaryti?

Kiti komentarai:
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7. King's College Londono tyrimy etikos biuro rekomendacijos
(2016 m. Birzelio 1 d. Versija).

Ar mano projektas "Tyrimai, paslaugos vertinimas" ar "auditas"?

TYRIMAI TYRIMAI PASLAUGU AUDITAS
(Pirminiai (Antriniai IVERTINIMAS
duomenys) duomenys)

K3 nustatys Praktika, kuria Praktika, kuria Kiek veiksminga Jei praktika atitinka

projektas? galéty ar turéty galéty ar turéty yra dabartiné tikéting standarta.
atlikti, paprastai atlikti, paprastai praktika.
nustatoma pagal nustatoma pagal
konkrecius konkrecius
projekto tikslus projekto tikslus
arba hipotezés arba hipotezés
testavimas. testavimas.

Koks tikslas? [Sgauti [Sgauti Neplatinamyjy Neplatinamyjy
apibendrintas apibendrintas Ziniy generavimas, | Ziniy generavimas,
naujas zinias. naujas zinias. susijes su konkrecia | susijes su konkrecia

paslauga, paslauga /

nenurodant nustatymu,

standarto. atsizvelgiant j
standarta.

Kokie duomenys
bus naudojami?

Pirminis duomeny
rinkimas
atliekamas tik
tyrimams, t. y. me
jprastai
surinktiems
duomenims.

Antrinis duomeny
rinkimas i$
anksc¢iau atlikto
projekto. Néra
pagrindinio
duomeny rinkimo.

Paprastai tai yra
informacijos, kuri
buvo renkama kaip
paslaugos dalis
(mokymo veikla,
klinikiné tarnyba ir
kt.), Analizé ar
informacija apie
konkrety paslaugos
aspekta, taciau gali
apimti ir interviu
administravima ar

Paprastai tai apima
informacijos, kuri
paprastai buvo
renkama kaip
praktikos dalis,
analize, bet gali
apimti ir pokalbio
administravima ar
klausimyna.

patvirtinimo?

yra atpazjstami.
Ne, jei duomenys
yra anoniminiai.

pagrindiniy etikos
principy).

klausimyna.
Kokia metodika bus | Gali apimti jvairius | Tik retrospektyvi Tik apibtidinancios | Tik apibiidinancios
naudojama? metodus, jskaitant analizé. Néra naujy | metodikos. metodikos.
intervencijas, duomeny rinkimo. Neitrauks j Neitrauks j
randomizavima ir intervencijg ar intervencijg ar
gydyma, méginius nenaudos. Jvertina | nenaudos.
ar tyrimus uz jau veikiancig * Audituoja jau
jprastos praktikos paslaugg **. esamg praktika.
riby. Ar daznai
tikrins hipoteze.
Ar reikia etikos Taip. Taip, jei duomenys | Ne (bet laikykités Ne (bet laikykités

pagrindiniy etikos
principy).

Atkreipkite démesj: mokslininkas atsako uZ visus Kitus reikalingus vietinius
patvirtinimus (t. Y. HRA patvirtinima) pries pradedant bet kokij projekta.

* Tarnyba turi biiti jau turima arba jau planuojama vertinimo metu.
** Jei norite jvertinti paslauga, kuri buvo sukurta kaip moksliniy tyrimy projekto dalis,
turétumeéte prasyti patvirtinimo jvertinti $ig paslaugg kaip projekto elemento tyrimo

elemento etinio patvirtinimo dalj.
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8. Studijy valdymo komiteto laiSkas, patvirtinantis audito
statusa

Gyvosios gamtos moksly Profesorius Charles Wolfe Room 2.13, 2nd Floor
fakultetas MD FFPH FRCOG FRCP Weston Education Centre
& Medicina . .

Skyriaus vadovas Denmark Hill Campus
Visuomenes sveikatos mokykla London
Ir aplinkos mokslai Ponas Al’ldy Leather SE5 9R]

MS FRCS FRCS (Ed) Tel: 020 7848 5168
Kingo pasaulinés sveikatos  pasaulinés sveikatos glob. Vyresnysis www.kcl.ac.uk/globalhealth
centras lektorius www.twitter.com/KCL_HSCR

Sveikatos partnerysté ir chirurgija

Centro direktorius

2018 m. Geguzés 25d
Kam tai gali buti susije

Re: "Igimty anomalijy gydymas ir rezultatai mazas, vidutines ir dideles pajamas
gaunanciose Salyse: daugiacentris, tarptautinis, perspektyvinis kohorto tyrimas"

Mes persvarstéme minétg studijy protokolg ir galime patvirtinti, kad tai yra auditas, pagrjstas Siais
King's College Londono tyrimy etikos kriterijais:

¢ Visisurinkti duomenys apibiuidina dabartine praktika. Tyrime nenumatomi jokie vykdomo
pacienty gydymo pokyciai.

¢ Dabartiné praktika ir rezultatai mazy, vidutiniy ir dideliy pajamy Salyse bus lyginami su
paskelbtais literatiiros standartais.

¢ Tyrimo duomenys yra rutiniSkai renkma informacija, kuri turéty buti Zinoma tyrimo
grupei, pacientui / tévams nekeliant papildomy klausimuy.

¢ Visi duomenys, kurie turi buti jraSyti { REDCap, yra visiS$kai anoniminiai, be paciento
identifikavimo informacijos.

¢ Studijy rezultatuose negalima identifikuoti atskiry bendradarbiy, institucijy ar Saliy
atskirai.

e Visi duomenys bus saugomi saugiai, o juos reglamentuos "King's College London"
duomeny apsaugos komandos reguliariai atnaujinamas ir reguliuojamas duomeny
apsaugos planas.

Mes gavome etikos komiteto patvirtinima, kad, nes tyrimas yra auditas, jis nereikalauja etinio
leidimo "King's College London".

Kiekvienos bendradarbiaujancios institucijos tyrime bus reikalaujama vietos institucinio
patvirtinimo. Turi buti laikomasi vietiniy instituciniy taisykliy, kokiy patvirtinimy reikia dalyvauti.

Pagarbiai,

e

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. Londono moksliniy tyrimy etikos komiteto rastas "King's
College”

ING'S
College
LONDON

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. Karaliaus koledzo ligoninés NHS fondo patikéjimo laiskas

29 — May - 2018 . y .

King’s College Hospital NHS
NHS Foundation Trust
Naomi Wright King’s College Hospital NHS Foundation Trust
Paediatric Surgery Registrar King's C°"[€)’gﬁ:;5kpﬁ?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.

e 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

Kttt

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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