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 : أساسية حقائق -1

رض المقدمة لمراحة الجتحديد الفرق في جودة ل تهدف هذه الدراسة:  الهدف

، السرطان حول العالم. هذه الجودة يتم تحديدها اعتمادا على مجموعة من المعايير

في هذه االدراسة  .والنتائج للإجراء الجراحي البنية التحتية، مراحل العناية وهي:

: ، وهيالعالمحول  جراحياعلى أكثر أنواع السرطان التي يتم علاجها  سيتم التركيز

 المعدة و سرطان القولون. سرطانسرطان الثدي، 

خلال الأيام لدى المرضى تحديد معدل الوفيات والمضاعفات ب يُعنى يالهدف الأول

 الجراحي. الإجراءالتي تلي  ىالثلاثين الأول

البنية التحتية و مراحل العناية في علاج هذه الأنواع من  الهدف الثانوي هو تقييم

 السرطانات حول العالم.

معدل الوفيات و المضاعفات خلال الثلاثين يوم الأولى التي : للنتائجالتقييم الأولي 

 .لمريضللاج الجراحي العتلي 

حسب معدل التنمية  وذلك مشمولةال : بين مختلف مجموعات الدولمقارنة أولية

 البشرية.

، شريطة أن يتوفر فيه العالم ى فيمستشفأي  المستشفيات التي ستشملها الدراسة:

سرطانات القولون وأدة سرطانات المعوأ الثدي اتطاني لسرجراحالعلاج ال تقديم

 .والمستقيم

سرطان سرطان الثدي،  مرضىأي من : لدراسةمؤهلون للدخول في االمرضى ال

سواء أكان  جراحيا؛علاجهم  أو يتم الذين تم والمستقيم القولونأو سرطان المعدة 

 .علاجا تلطفيااستئصالا كاملا للسرطان أو الجراحي الإجراء الهدف المرجو من ذلك 

يتألف من ثلاثة أشخاص  فريقهناك مشارك يجب أن يكون  كل مستشفىفي  الفريق :

بجمع البيانات على مدار فترة زمنية معينة مدتها أربعة  على الأكثر بحيث يُكَلَّف

جمع يقوم كل منها ب يحتوي المركز الواحد على عدة أفرقة ل أنضَّ فَ يُ  أسابيع متتالية.

مختلفة عن الأفرقة الأخرى، بحيث تكون مدة الفترة الزمنية  زمنية ةالبيانات خلال فتر

 الواحدة أربعة أسابيع.

سييييييييتم اختيار المرضيييييييى وجمع البيانات المتعلقة بهم خلال الفترة  الفترة الزمنية:

الأول التالية. هذه الدراسيية سييتمتد من  الثلاثين يوم   طيلةالات الزمنية مع متابعة للح
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 علماً بأن)  2018 تشييييرين الأول/أكتوبر 31و إلى غاية  2018 نيسييييان/أبريل من

 .( 2018 تشرين الثاني/نوفمبر 30إلى غاية ستمتد متابعة للفترة الأخيرة ال

سيقوم كل مستشفى  :الجزء الأولستتم على جزئين.  التحقق من صحة المعلومات:

 :الجزء الثانيالنهج المتبع في اختيار المرضييييييى و متابعتهم.  يوضيييييي تقرير  بعمل

تقييم كمي لكيفية التثبت من الحالات ودقة عينات  بعملسييييييقوم محققون مسيييييتقلون 

 البيانات.

الأشخاص الذين يودون المشاركة في هذه الدراسة، يرجى زيارة الموقع  التسجيل:

  www.globalsurg.org/subscribe : التالي

إذا كنت مهتم و تود المشاركة بصفتك ممثل الفريق المحلي أو الوطني لبلدك )سواء 

 التواصل عبر البريد الالكتروني: يرجىك(، ئزملا مع لوحدك أو جزء من فريق

 enquiry@globalsurg.org 

  

  

 مقدمة : -2

 ؟ GlobalSurg هي ما  -2-1

تعاونية تم إنشائها لتمكين الأفراد حول العالم من تسيير و المشاركة في الأبحاث هي 

هذه . فلسفة حول العالم العالمية  التي تهدف إلى النهوض بحصيلة و نتائج الجراحة

 لمتاحة أمام كتنا الفوجية العالمية ادراس - الشمولية و التشاركيةالتعاونية تقوم على 

 متعاونين من كل أنحاء العالم.ال
 

 

 

2-2-   :GlobalSurg 3؟ السرطان جراحة لماذا 

، 201٥السرطان خلال سنة بأمراض  هممليون شخص تم تشخيص 1٥،2من بين 

 )1(.أكثرة من مرة، بعضهم قد يحتاجها الجراحة منهم يحتاجون% 80أكثر من 

 يالجراحالعلاج وفر ي، غالبا ما اجراحي بالنسبة للأورام التي تحتاج استئصالا

 2030بحلول عام صا في المراحل المبكرة من المرض. يلتعافي، خصلحظوظا أوفر 

حول العالم،  سنوياً  هال ستكون الحاجة مليون عملية جراحية ٤٥يقدر أن أكثر من 

السرطان يستطيعون الولوج إلى جراحة آمنة، بسعر  من مرضىفقط % 2٥ إلا أن

http://www.globalsurg.org/subscribe
mailto:enquiry@globalsurg.org
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سبب معدل الوفيات ب في الوقت الذي يأخذ فيه (1)في المتناول و في الوقت المناسب.

الدخل، تم إثبات العكس  المرتفعةالدول في مستمر النخفاض بالاسرطان أمراض 

 تج المحلي% من النا٥،1ما يناهز  (2)ضئيلة الدخل.البالنسبة للدول المتوسطة و 

ضئيلة البعض الدول المتوسطة و في السرطان أمراض هدر بسبب يُ  الإجمالي

 (3)الدخل.

 

 أكثر أنواع السرطان شيوعاالمصابين بمرضى اليتعامل الجراحون العامون مع 

 ،من حيث معدل الإصابةعالميا سرطان الثدي المركز الأول يحتل . بشكل يومي

المركز فيحتل سرطان المعدة  ، أمامن حيث معدل الوفيات عالمياً  الخامسالمركز و

 ، في حين أنالخامس من حيث معدل الإصابة والثالث من حيث معدل الوفيات

المركز الثالث من حيث معدل الإصابة والثاني من يحتل  والمستقيم سرطان القولون

لأمراض عبئا كبيرا على الميزانية المخصصة لجميعها تمثل  ،حيث معدل الوفيات

 (1)الدخل.من 

السرطانات الصلبة  نتائجإلى يومنا هذا، ما زالت الدراسات التي تتناول انتشار و

حول العالم تستعمل طرق المحاكاة وذلك لغياب معلومات قوية، بما في ذلك البيانات 

 (1)الوبائية الخاصة بكل بلد ، وتوزيع مرحلة المرض، و مناهج العلاج.

 
 

 GlobalSurg شبكة بواسطة البحث أولويات إعداد  -2-3
 

طبيب في  ٥000تضم أكثر من  آخذة بالنموشبكة  GlobalSurgتعد تعاونية 

 حول العالم جماعيتين( Cohortفوجيتين )الآن دراستين إلى دولة. لقد قدمنا  106

 ة في منطقة البطن.ختياريلجراحة طارئة وا خضعوامريض  2٤000أكثر من  اشملت

وأظهرت أن معدل الوفيات بعد الجراحة  201٤سنة  ) (GlobalSurg 1ت قَ طل  أُ 

ذات مؤشر التنمية  الدولفي البطنية في حالات الطوارئ أعلى بثلاثة أضعاف 

 (٤)المرتفع.مؤشر التنمية البشرية  ذاتمنخفض مقارنة مع الدول ( الHDIالبشرية )

ت للمرضى وحدها. أظهرلم يُعزى هذا الاختلاف إلى الخصائص السريرية الأساسية 

أن معدلات الوفيات بعد جراحة هذه الدراسة بتحليل عينة المرضى من الأطفال 

 البطن الطارئة كانت أكبر سبع مرات للأطفال في البلدان منخفضة الدخل مقارنة

 البلدان ذات الدخل المرتفع.في  بأقرانهم
 

العدوى و تمت دراسة معدل حدوث  2016سنة  (GlobalSurg 2) أجريت 

شيوعا  أكثر المضاعفات( ، والتي لا تزال SSI) يموضع الجراحالفي  البكتيرية



GlobalSurg 3: Quality and Outcomes in Global Cancer Surgery Protocol version 12.0  

4 
 

الخاص بنا أن  Lancet Infectious Diseasesوأظهر منشور  (6).جراحةلل

أكبر و بشكل غير متناسب مع  ئاالمرضى في الدول منخفضة الدخل يتحملون عب

ارتفاع معدل مما قد يؤدي إلى  يموضع الجراحالالبكتيرية في  العدوىدخلهم بسبب 

 مقاومة المضادات الحيوية.
 

. 2017الشبكة حتى عام  قبلمراحل من  ةثلاث علىتم تنفيذ عملية تقييم للأولويات 

البلدان المتوسطة والمنخفضة الدخل في  ركز هذا التقييم على أولويات الجراحين

(LMICو ) ج ذلكعبر مستويات التنمية في البلاد. و  المدمجة جهات النظرو  تُوِّ

مدققة في ورشة عمل لتحديد أولويات الأبحاث في جوهانسبرج ، نوفمبر بالصورة ال

. وقد تم تسليط الضوء على جراحة السرطان كأولوية بحثية رئيسية، وهذه 2017

 .ةالمُل حَّ  الدراسة هي الأولى من سلاسل الدراسات التي تتناول هذه الحاجة

هو تحديد التباين في جودة جراحة  (GlobalSurg 3) دراسةهذه الالهدف من 

السرطان في جميع أنحاء العالم ، مع التركيز على نتائج المرضى والبنية التحتية 

 وعمليات الرعاية.

 
 

 

 لأدوار والمسؤوليات والتأليفا -3
حول العالم. ينتج  شابهكر المتفشبكة دولية من الأطباء ذوي ال GlobalSurgتمثل 

التأليف المشترك للمنشورات  GlobalSurgعن المشاركة في مشروعات 

 إلى جميع المتعاونين. PubMedالأساسية، مع إرسال رقم تعريف مناسب من 
 

 

 دوار والمسؤولياتالأ -3-1

)انظر الخطاطة  (GlobalSurg 3)اللجنة التوجيهية لـييييييي من قبل المشروع  يدار هذا

اللجنة لمساعدتك في إدارة الدراسة ويمكنها مساعدتك في القضايا هذه جد . تتواأدناه(

 GlobalSurg لـ وغيرها. سيكون لكل بلد قائد عام  تالتقنية، وتطبيقات الأخلاقيا

يمكنه تقديم المسيييييياعدة والمعلومات حول كيفية إعداد الدراسيييييية في مركزك والذي 

الكبيرة التي سيييييتم بها جمع وسيييييكون نقطة اتصييييالك الرئيسييييية. في المسييييتشييييفيات 

المسييتشييفى" من قبل المشييروع في تعيين "قائد  من الممكنالبيانات لفترات متعددة ، 

 عبر التوجيهييييية اللجنيييية إبلاغ يجييييب .المعني البلييييد في المشيييييييروع قييييائييييد

 enquiry@globalsurg.org ن م. تتكون الفرق المصيييييييغرة لجمع البيييانييات

، يمكن أن يكونوا طلاب طب أو أطباء أو ممرضييييييات أو ثلاثةأعضيييييياء كحد أعلى

mailto:enquiry@globalsurg.org
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موظفين بحث. للحصول على تفاصيل حول مسؤوليات محقق جمع البيانات المحلي 

 .1-8القسم  انظر في، 

 

 
 

 

 التأليف : -3-2

 GlobalSurg)" واحدة رئيسية مجموعة اسم تحت المنشور كتابة ستتم

Collaborative)"  على التأليف المكتوب تحت العنوان ، مع الاعتراف بكافة

ن في نهاية مساهمي. سيتم بعد ذلك إدراج جميع أسماء الم1جهود المساهمين

قد تركز هذه الأخيرة  ،منشورات ثانوية حبذا لو كان هنالكالمنشورات الرئيسية. 

، أومجموعة فرعية للمرضى. يتم بحد ذاته، أو مرض معينة على منطقة جغرافية

تحديد إدراج المتعاونين في المنشورات الثانوية على أساس كل دراسة على حدة ، 

لن يكون من المنطقي إدراج جامعي البيانات الأوروبيين في دراسة  :على سبيل المثال

 تم استخدام بها البيانات الأفريقية فقط.
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ر المخطوطات بولوج مفتوح . لقد نج  نموذج التأليف هذا في حيثما أمكن ، سيتم نش

 جميع مشاريعنا التعاونية السابقة.
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 منهج )طرق( البحث -4
 

 الأساسي الهدف 4-1
التي  الهدف الأساسي هو تدقيق معدلات الوفيات والمضاعفات خلال الثلاثين يوم

، البشريةجراحية للسرطان في بلدان ذات مؤشر التنمية العملية التلي إجراء 

 والعالي. ،المتوسطو المنخفضو
 

 الثانوي الهدف 4-2
الهدف الثانوي هو قياس جودة الرعاية الجراحية للسرطان، وقد تم تصميمه ليكون 

ذات الدخل المرتفع. ستعتمد وكذلك في البيئات منخفضة ومتوسطة الدخل  ملائماً 

 :ستشملالتي نقاط البيانات الشرطية على الموارد المحددة المتوفرة في المستشفى 

(، وتدابير إجراءات الرعاية )على سبيل الطبي التصوير كمرافقالبنية الأساسية )

اتخاذ القرارات من طرف فريق متعدد التخصصات(، والنتائج )على سبيل  :المثال

الهامش الجراحي(. يتم وصف مقاييس الجودة إلى  تداد الخلايا السرطانيةام :المثال

 .3-6-٤ القسم في سرطان كلب الخاصة
 

 

للتواصل مع قائد الفريق البحثي في  دائما للدعم والمساعدة نرحب بكم

 .(GlobalSurg) واللجنة التوجيهية لـ مبلدك
 

 يرجى زيارة موقعنا لأي مساعدة أو استفسار

 www.globalsurg.org 

http://www.globalsurg.org/
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 الزمنية الفترة 4-3
 

 2018 تشرين الأول/أكتوبر 31إلى  2018 نيسان/أبريل 1سوف تبدأ الدراسة من 

(. ستتكون 2018 تشرين الثاني/نوفمبر 30)مع متابعة للفترة الأخيرة المنتهية في 

فرق المستشفيات الفردية من ثلاثة أشخاص كحد أقصى و سيتم جمع البيانات خلال 

. يمكن لكل فريق محلي أن يقوم باختيار فترة زمنية مناسبة متتالية مدة أربعة أسابيع

فضل أن يكون هناك فرق متعددة تغطي فترات زمنية لمدة أربعة أسابيع. من الأ

أن يستمر نفس  إلا أنه من الممكنواحدة ، المؤسسة ال داخلمختلفة غير متداخلة 

الفرق من طلاب الطب  تشكيل يمكن الفريق لأكثر من فترة زمنية إذا رغبوا في ذلك.

ين أو الاستشاريين المشرف اشرافالبحث. يحبذ  موظفيو ينوالأطباء والممرض

الفريق . يجب تسجيل المشرفين على الدراسة قبل جمع  على الأخصائيين الجراحين

جمع ل متعددة فترات نفضل وجود. )جامعي بيانات(البيانات ليتم تضمينهم كمتعاونين

والمرضى المشمولين في  )جامعي البيانات( البيانات كوسيلة لزيادة عدد المتعاونين

 كل مركز.
 

 

  مالمعايير الاشت 4-4
 

 معايير الاشتمال في المستشفى 4-4-1

أو طارئة لسرطان الثدي ات اختيارية المستشفيات التي تجري بانتظام جراح •

المعدة أو سرطان القولون والمستقيم في أي مكان في العالم مؤهلة سرطان أو 

. لا يُشترط على المستشفى المؤهل إجراء الجراحة لجميع دخول في الدراسةلل

إجراء  فيها يتمالتي ؛ ومع ذلك، في المستشفيات مجتمعة الثلاثةالحالات 

دخال إ، يتعين آنفة الذكر ثنين أو ثلاثة من الأمراضالجراحي لاعلاج ال

 خلال فترة الدراسة. المتوفرينجميع المرضى وتسجيل 

( ORCID ID،تحتاج لتسجيل حساب خاص بكم ) globalsurg.orgعند تسجيل فريقكم من خلال موقع 

 تسجيل من التأكد يرجى. فقط ثانية 30 يتطلب قد هذا(.  www.orcid.org ) الموقع هذا على

 اسمك بالشكل الصحي  كما في وثائقك الرسمية، حيث سيظهر بهذه الصورة عند النشر.
 

 ! لا تقوم بالتسجيل أكثر من مرة واحدة

http://www.orcid.org/
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يُطلب من جميع المراكز المشاركة تسجيل بياناتها ويجب على جميع  •

على الإنترنت قبل متوفرة إكمال وحدة تدريبية  نات()جامعي البيا المتعاونين

 (. تتضمن الوحدةtraining.globalsurg.orgالبدء في جمع البيانات )

لمتغيرات البيانات المختلفة التي سيتم جمعها وكيفية  معيارياً  اً وصف التدريبية

 يانات الدراسة عبر الإنترنت.استخدام نظام إدخال ب

جميع  مركزالشمل يفي الدراسة ، يجب أن  لاستيفاء شروط الاشتمال •

وفر أكثر من كما يجب أن يبعد الآخر(  ا)أي واحد المرضى بشكل متتالي

المراكز اكتمال البيانات الإجمالية )أي لا ينبغي تفويت أي حالة(. من ٪  90

(، سيتم استثناؤها %90ا عن الحد الأدنى )التي تقل نسبة اكتمال البيانات فيه

 كلياً من تحليلات البيانات وقوائم التأليف.

، طالما تم تضمين جميع لا يوجد حد أدنى لعدد المرضى في كل مركز •

 المؤهلين خلال فترة الدراسة. المُعالجَين المرضى

 
 

 

 

 

 معايير إدراج المريض 4-4-2

 

 معايير الاشتمال

سواء كان ) لعلاج الجراحيجميع المرضى الذين يخضعون ل اشتماليجب  •

ثدي ، وسرطان المعدة ، وسرطان سرطانات ال( لعلاجا شافياً أو تلطيفياً 

 القولون والمستقيم.

يتم تعريف الجراحة كإجراء يتطلب إجراء شق جلدي تحت تأثير التخدير  •

أو فوق  (Regionalناطقي )مثل التخدير الم(، العصبيالجزئي )العام أو 

 .(Spinal) النخاعي أو (Epidural) الجافية

 كل من العمليات الاختيارية والطارئة. مالتشاينبغي  •

تم تشخيصهم بالسرطان في مرحلة العلاج الجراحي ن يذلاضی رلما يُشمَل •

مراحل  الذي لديهم حميد خلال  المرضكان يعتقد أن أوما بعده حتى لو 

ما قبل  الأمعاء تشخيص انسداد  :سبيل المثالعلى  ،لعمليةالسابقة لص لتشخيا

 .العملية وعدم اكتشاف الورم المسبب لذلك إلى حين القيام بالعملية الجراحية

ص لتشخيامراحل ن خلال ارطس د أن لديهميعتقن كان يذلاضی رلما يُشمَل •

 أن تقرير نمتأكد يتم المرض حميد ) الأن  وجد لاحقاً  حتى ولوعملية لل السابقة

http://training.globalsurg.org/
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لن  ا، في هذه الحالةسرطان ليسو المرض حميد الأمراض" يشير أن "علم

 (.ولييتم تضمينه في التحليل الأ

، ة للمفتوحةالمحول العمليات التي تتم بالمنظار، والمنظار اشتمالينبغي  •

 .والروبوتية، والمفتوحة

 سنة فأكثر. 18يبلغون من العمر المرضى الذين  يجب اشتمال •

المرضى  ينبغي تضمينة. يفيطتلأو  شفائيةة ذات نية يجراحعملية القد تكون ال •

، تم التخلي عنها تمت المحاولة لإجراء عملية جراحية شفائية لهم لكن الذين

 .(Open/close laparotomy)البطن إغلاق/  فت  :مثلاً 

 

 معايير الاستبعاد

المرض  يكونأن  )لا يكون موضع شك( لا يتوقعالعمليات التي يجب استبعاد  •

المعدة أو سرطان القولون أو سرطان  سرطان الثدي الأساسي لصاحبها

 .والمستقيم

يجب استبعاد المرضى الذين يخضعون لإجراء يختص فقط بالتشخيص أو  •

خزعة الثدي المفتوحة  :، على سبيل المثال(د مرحلة المرض)تحدي التصنيف

 .المرحلي ، الفحص بالمنظار للتصنيف

إلى شق جلدي ،  لا يحتاج ى الذين يخضعون لإجراءيجب استبعاد المرض •

وحده ، العلاج  ر العلوي للمعدةتنظير القولون/التنظي :على سبيل المثال

 الكيماوي/ العلاج الإشعاعي وحده.

سرطان الثدي أو  تكرار )رجوع(يجب استبعاد المرضى الذين يعانون من  •

 القولون والمستقيم.المعدة أو سرطان سرطان 
 

 

 

 مقاييس النتائج 4-5
  الأولية مقاييس النتائج 4-5-1

خلال الثلاثين يوماً الأولى معدل الوفيات الأول هو  :لنتائج الأوليةل ينسيامق سنستخدم

معدل المضاعفات الكبرى خلال نفس التي تلي إجراء العملية الجراحية، والثاني هو 

 .الإحصائية( قوةللحصول على تفاصيل حول ال 1-9البند المدة )انظر 

 

 اً يوم 30معدل الوفيات لمدة 
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الجراحية من إجراء العملية  ايوم 30خلال  التي تحدث وفاةاليتم تعريفها على أنها 

 .)صفر( 0رقم  ، حيث يكون يوم العملية هو اليومالرئيسية
 

 ايوم 30معدل المضاعفات الكبرى لمدة 

 (IVة )أو الرابع (III) يتم تعريفه على أنه حدوث مضاعفات من الدرجة الثالثة 

 يوما من 30خلال  (Clavien-Dindo Gradingديندو )-كلافين حسب تصنيف

 .الجراحية الأساسية العمليةإجراء 

هي تلك التي : (Clavien-Dindo grade IIIالدرجة الثالثة )مضاعفات  •

، وتقسم التنظيري أو الإشعاعي غير المخطط له خل الجراحي أواالتدتستدعي 

 إلى درجتين فرعيتين:

• IIIa :العام تخدير بدون خلاالتد. 

• IIIb :العام التخدير تأثير تحت خلاتدال. 

مضاعفة هي أي : (Clavien-Dindo grade IVمضاعفات الدرجة الرابعة ) •

 في ذلكبما ) مسبقا لها طلب رعاية حرجة غير مخططتت المريض و تهدد حياة

(، ICU) حدة العناية المركزةوتحتاج الرعاية في و مضاعفات الجهاز العصبي(

 تقسم لدرجتين فرعيتين:
 

• IVa :(الكلى غسيل ذلك في بما) واحد عضول يفيظو تلف/فشل. 

• Ivb :أعضاء عدة في وظيفي تلف/فشل. 

 

 

 كيفية التعرف على المضاعفات
 

 treatment) العلاج فشيييييييل إلى الجراحية العملية بعد الأحداث تقسييييييييم يمكن

failure)التييييابعيييية المحتمليييية  واقييييب، والع(sequelae) والمضيييييييييياعفييييات 

(complications). 

 

النتائج  حقيقتيحدث عندما تفشل الجراحة الأصلية في  :الفشل في العلاج •

 السرطان. استئصال عودة الورم بعد جراحة على سبيل المثال: منها، المقصودة

 المعترف بهاالعواقب اللاحاقة  هي :(sequelae) التابعة المحتملة العواقب •

 استئصالإجراء بعد  امتصاص الأمعاء عسر :على سبيل المثال ،لإجراء معين
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 المتوقع حدوثه نقص المناعة مثلاً: أو، الأمعاء الدقيقة جراحي لجزء كبير من

 بعد استئصال الطحال.

المتعارف  انحراف عن المسار الطبيعي أي (:complicationsالمضاعفات ) •

ل فشضمن  فإنه ليس بعد الجراحة و الذي له تأثير ضار على المريضما  عليه

 .مضاعفاتال هو أحد، بل المحتملة ولا العواقب التابعةالعلاج 
 

 

هو كيفية ديندو، فإن العامل الذي يحدد شدة المضاعفات -في تصنيف كلافين

على  اعتماداً  بشكل مختلف   ة ذاتهاالمطلوب. بالتالي، قد يتم تصنيف المضاعف علاجها

في مكان التوصيل تسرب  :على سبيل المثال كيفية/ماهية علاجها )التعامل معها(.

(anastomotic leak)   كان محتوىً  إذا فقط بالمضادات الحيويةقد يتم علاجه

(contained)  الدرجة الثانيةمما يجعله في (Grade IIحسب تصنيف كلافين )-

العام مما  تحت التخدير الجراحية تطلب إعادة العمليةيأو أنه قد  ديندو للمضاعفات،

بعض ( حسب التصنيف ذاته. Grade IIIb) -ب- جعله ضمن الدرجة الثالثة

 الاعتبارات الأخرى:
 

لها تأثير  إلا إذا كانالجراحة  خلاليتم اعتبار المضاعفات التي تحدث  لا ▪

هو  لذلك الاستثناء الوحيد. العملية الجراحية بعدسلبي على المريض 

لدرجة على أنه ا هذا الأخير اعتباريتم ، حيث الموت خلال العملية

 .للمضاعفات ديندو-كلافين تصنيف حسب( Grade V) الخامسة
 

يتم تضمين جميع الأحداث الضائرة بعد العمليات الجراحية، حتى عندما  ▪

 ة.يالجراحبينها وبين العملية كون هناك علاقة مباشرة لا ي
 

يومًا(،  30يتم تضمين جميع الأحداث الضائرة خلال فترة المتابعة ) ▪

 .الخروج من المستشفىحتى لو حدثت بعد 
 

التنظير  :. على سبيل المثاليةجراءات التشخيصالإلا يتم تضمين  ▪

يعتبر من  خل لاالنزيف دون أي تداالتشخيصي  للبحث عن مصدر 

 الذي يتخلله إيقافالتنظير العلاجي  على العكس فإنالمضاعفات، 

أن عمليات  كذلك وبماالمضاعفات من الدرجة الثالثة .  أحدالنزيف يعتبر 
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 يمكنلا فإنها هي إجراءات تشخيصية ،  السلبيةفت  البطن الاستكشافية 

 تسجيلها كمضاعفات.
 

درجة 
-كلافين
 ديندو

 مدرجة بالأحرف المائلة(التعريف )الأمثلة 

I  أي انحراف عن المسار الطبيعي المعتاد بعد العملية الجراحية دون
"الأنظمة  المشمولة فيالحاجة للتداخل/العلاج الدوائي )غير تلك 

 ( أو الجراحي أو التنظيري أو الشعاعي.العلاجية المسموحة"
 

التقيؤ، خافضات مضادات الأنظمة العلاجية المسموحة: أدوية مختارة )
(، والعلاج الحرارة، ومسكنات الألم، ومدرات البول، والمحاليل الإلكترولية

المفتوحة التي  الجروح )عدوى(الطبيعي. تشمل هذه الدرجة أيضا التهابات
 تحتاج للعلاج السريري دون المضادات الحيوية.

 
بيعي دون الشلل الفائفي في الأمعاء الدقيقة )انحراف عن المسار الط أمثلة:

الحاجة للتداخل(، نقص بوتاسيوم الدم الذي تم علاجه بتعويض البوتاسيوم 
عن طريق الفم، الغثيان المُعالَج بمضاد التقيؤ، إصابة)فشل( الكلى الحاد 

 المُعالَج بالسوائل الوريدية.
 

II  المسموحة لمضاعفات الدرجة التي تتطلب علاجاً دوائياً بأدوية غير تلك
 (. تشمل أيضا نقل الدم، والتغذية الوريدية الكاملة. I الأولى )

 
التهاب)عدوى( الموقع الجراحي المُعالج بالمضادات الحيوية، احتشاء  أمثلة:

عضلة القلب المُعالَج دوائياً، التخثرات الوريدية العميقة المعالجة بالأدوية 
المميعة )الإنوكسبارين(، الالتهابات الرئوية أو التهابات المسالك البولية 

 لج بنقل الدم.المُعالَجة بالمضادات الحيوية، وفقر الدم الذي عو
 

IIIa  تحت تأثير  وليستداخلا جراحياً أو تنظيريا أو شعاعياً، التي تتطلب
 التخدير العام.

 

 (،لا يشمل الاجراءات التشخيصيةالتداخل التنظيري العلاجي ) أمثلة:
 التداخلية. لأشعةإجراءات او
 

IIIb  ،ًالتخدير  تحت تأثيرالتي تتطلب تداخلا جراحياً أو تنظيريا أو شعاعيا
 العام.
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 إعادة فت  البطن لعلاج نزيف في حالات الطوارئ. أمثلة:

 

الإجراءات الجراحية على عدة مراحل، مما يستلزم يتم تنفيذ بعض  ملاحظة:
ط له مسبقاً(المُ  )الرجوع  لا يمكن اعتبار لغرفة العمليات أكثر من مرة. خَطَّ

حد السريع من الأضرار المضاعفات. مثلًا: فت  البطن لل من هذه الحالات
الناجمة عن الإصابة مع التخطيط المسبق لإعادة الفت  لاحقاً لإعادة النظر 

 واستكمال العلاج.

Iva المتوسطة أو  وتتطلب الرعاية ة المريضالمضاعفات التي تهدد حيا
يشمل ذلك حدوث خلل )فشل( وظيفي  – الحثيثة الفائقة في وحدة العناية

فقط، بما في ذلك مضاعفات الجهاز العصبي كالنزيف  عضو واحدفي 
نين ثالدماغي أو السكتات الدماغية بسبب نقص التروية الدموية )مست

 منها(. -TIAالعرضية  –المؤقتة 
 

هذا قد يشمل الحاجة للتنفس الاصطناعي الآلي، أو العلاج بالأكسجين عالي 
بالأدوية الرافعة لضغط الدم، التدفق، أو ترشي  )فلترة( الدم، أو الاستعانة 

 أو استخدام أساليب المراقبة التداخلية المتواصلة.
 

بعد وحدة العناية الحثيثة إدخال المرضى إلى  عادةً  كز يتمافي بعض المر
مخطط له مسبقاً، في خضوعهم للعمليات الجراحية الكبرى بشكل روتيني 
أما في المركز الذي هذه الحالة لا تعتبر تلك الإدخالات ضمن المضاعفات. 

يفتقر لوجود مرافق مخصصة للعناية الحثيثة، فإن الدرجة الرابعة من 
التصنيف تُعطى للمضاعفات التي تهدد الحياة مما يستلزم الرعاية الفائقة في 

  وحدة العناية الحثيثة لو توافرت هذه المرافق في ذلك المركز.
 

لرعاية في ما يتطلب اخلل )فشل( وظيفي في أحد أعضاء الجسم م أمثلة:
لالتهاب الرئوي )ذات الرئة( مع الحاجة وحدة العناية الحثيثة، مثلًا: ا

لاستخدام أجهزة التنفس الاصطناعي، أو الفشل الكلوي المستدعي لغسيل 
 الكلى الآلي، أو السكتة الدماغية كما ذكر آنفا.

 
Ivb  المضاعفات التي تهدد حياة المريض وتتطلب الرعاية الفائقة في وحدة

 عدة أعضاءيشمل ذلك حدوث خلل )فشل( وظيفي في  –العناية الحثيثة 
 من الجسم.

V موت المريض 
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 مقاييس النتائج الثانوية 4-5-2

  

 على حدى سرطانكل مقاييس الجودة الخاصة ب
 

 3-6-٤في القسم  ذلك تم وصف

 

 يومًا 30المضاعفات الطفيفة لمدة معدل 

حسب  تم تعريفه على أنه حدوث مضاعفات من الدرجة الأولى أو الثانية

  من ميعاد العملية المعنية.يوماً  30 الـ في غضون ديندو-تصنيف كلافين
 

أي انحراف عن مسار ما بعد الجراحة العادي  :ىالأول درجةديندو ال-كلافيان -

 )باستثناء تلك الأدوية المسموحة المشار إليها سابقا( دون الحاجة للعلاج الدوائي

 الإشعاعي.أوالتنظيري أوخل الجراحي اتدولا الحاجة لل

: المضاعفات التي تحتاج لعلاج دوائي غير الذي ةالثاني لدرجةديندو ا-كلافيان -

التغذية و ،نقل الدم يشمل ذلك أيضا ،ىالأول درجةيسم  به في مضاعفات ال

 .الحصرية الوريدية

  

 موضع الجراحة عدوى

من الأمراض والحد مراكز الوقاية لمبادئ التوجيهية الصادرة عن يتم تعريفه وفقا ل 

(CDC) (7و ،):التي تحدد ما يلي 

 ،العملية لجرحالأنسجة السطحية والعميقة وتشمل الجلد، التي العدوى  .1

 و

 :على الأقلالأمور التالية  أحدلدى المريض أن يكون  .2

 جرحالتصريف قيحي من  .أ
 

من خلال  المسببة في عينات مأخوذة من الجرح الميكروبات تحديد .ب

اختبارات قائمة أو غير قائمة على الزراعة لأغراض التشخيص السريري 

والعلاج، آخذين بعين الاعتبار الالتزام بالاجراءات التعقيمية عند الحصول على 

 .عيناتهذه ال
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أو الأعراض  على الأقل من العلامات واحدةد مع وجو لجرحإعادة فت  ا .ج

)انتفاخ(  تورم)سواء في وضع الراحة أو عند فحص المنطقة(، أو التالية: ألم 

 .الموضعية الحرارةالاحساس بأو  الالتهابي، لجلدااحمرار أو موضعي، 
 

الطبقات العميقة  التي تشمل التي العدوىخراج أو أي دليل آخر على  .د

خلال أو  ،التشريحيالسريري الفحص  إما من خلالشافه اكت بحيث يتم للجرح،

 .شعاعيمن خلال الفحص ال أواختبار أمراض الأنسجة، 

 

 التفاغري )مكان التوصيل(تسرب ال

ف ال من  بين تجويف المعدة أو الأمعاء تواصلوجود على أنه  التفاغري تسربيُعَرَّ

 التشابك موضع في أخرى جهة من الحوض أو البطن أو الصدر مع جهة

(anastomosis ًالذي تم عمله مسبقا ). التفاغري يمكن الكشف عن التسرب 

و/ التصوير المقطعي  أو )التصوير بالرنين المغناطيسي الفحص الشعاعيبواسطة 

ن ، أو مالتنظير الداخليأو بواسطة  (، مواد الملونة)المشعة(دراسات الاستخدام أو 

 .الجراحية المفتوحة أو أثناء العملية ةالاستكشافي عملية المنظار خلال
 

 

 

 المتابعة فترة طول

الجراحة قدر  التي تلي يومًا 30 واحتساب أحداثها طيلة الـ المتابعةتتم عملية س

إلى (، أو بيانات وملف المريضأو بمراجعة  -يُفضل ذلك- شخصياً  الإمكان )سواء

 .المستشفى إذا لم يكن من الممكن ذلك حين الخروج من

 .(0رقم صفر ) اليومهو يوم الجراحة  ربَ عتَ يُ 

 
 

 

 الجدوىدراسات 

للدراسة  ضافةبالإ جدوىدراسات اللقيام بالمستشفيات ل بعضسوف نعمل مع 

 (.6-٤)انظر القسم  الأساسية
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سوف  .دراسات الجدوى هذهالمستشفيات المشاركة في ليس مطلوبا من جميع 

، مجموعة من مقاييس النتائج الأخرىبحث والتحقيق في بال جدوىتقوم دراسات ال

  والتي ستشمل:

نسبة  -1 )والتي تقسم إلى شهراً  12و  6و  3 بعدالبقاء على قيد الحياة  نسب •

نسبة البقاء على قيد الحياة  -2البقاء على قيد الحياة مع الخلو من المرض، و 

 (سواء مع الخلو من المرض أو وجوده بأي حال

 .محورها المريض يكونقاييس النتائج التي نوعية الحياة وغيرها من م •

 ىمرض لخدمة المقدمة لرعايةبالإضافة إلى تقييم التكلفة الاقتصادية ل •

 السرطان بالنسبة للمرضى.

كنت تستطيع العمل على  إطلاعه إنالتواصل مع قيادة الدراسة في بلدك ويرجى 

 هذه الأهداف أم لا.

 .لكل المراكز إجبارية غير الجدوى دراسة المشاركة فيحيث نؤكد أن 
 

 

 

 على حدى سرطانكل معايير الجودة الخاصة ب 4-5-3

غير متفق سرطان مرض الالمستخدمة لتحديد جودة الرعاية الجراحية ل قاييسالم

مستمر. المبادئ التوجيهية التي تنتجها هيئات مثل النقاش لتخضع لدائما ما و عليها

(، NICE, UK) المملكة المتحدةفي المعهد الوطني للتفوق في الصحة و الرعاية 

تُمَكِّن ( ACS, USAالأمريكية ) الولايات المتحدةفي الجراحين الأمريكية  جمعيةو

القليل من الأدلة  إلا أنه مازال هناك الدول ذات الدخل المرتفع.من بعض الإجماع في 

 ،هذه المبادئ التوجيهية في البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخلمثل على ملاءمة 

خاصة قد تشير إلى جودة   س)معايير(اييمق ما زال الافتقار لإمكانية تحديدوكذلك 

 .الموارد تعاني شُ ِّ  لسرطان في ظروفل يجراحالعلاج ال

  

ة يالجراح مراحل الرعاية خلال المضاعفاتومعدل  قد يكون قياس معدل الوفيات

في جراحة  يموضع الجراحال عدوىلمعايير الجودة، مثل معدلات  بمثابة بديل

 (.8سرطان الثدي )
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 السرطان الوطنية: ن توجيهاتالجودة التالية والتي أخدت م قاييسسنستخدم م
 

 سرطان الثدي 4-5-3-1
 

 الرعاية إجراءاتالبنية التحتية / 

قبل )الجوهرية( أداء الخزعة بالإبرة الدقيقة / الخزعة الأساسية / توفر •

 تشخيص سرطان الثدي. قصدبو ذلك  ،الجراحة

د ديتوفر / أداء التصوير بالرنين المغناطيسي للثدي / الإبط وذلك قصد تح •

 مرحلة السرطان.

 (I/II/0)على الثدي في المراحل )التحفظية(جراحة المحافظةالتوفر / أداء  •

 .الثدي رطانس من

 توفر / أداء العلاج الإشعاعي للإبط / الثدي و تنقية العقد الليمفاوية الإبطية •

 عقد ليمفاوية للتحليل(.10)ما لا يقل عن 

 ر التوغلتوفر / أداء خزعة العقدة الليمفاوية الحارسة في سرطان الثدي مبك •

مستقبلات و، (PR)توفر / أداء تحليل لمستقبلات البروجسترون •

( و HER2) 2 الأدمة البشري رقم عامل نمو و مستقبل (ER)الأستروجين

 .ةالخبيث لسرطاناتل (Ki67) حالة

في  اللاحق للجراحة في الحالات المناسبةد عتوفر / العلاج  بالعلاج المسا •

 الانتهاء من الجراحة.لحظة  يومًا من 31 الـ غضون

على  ةظفحامجراحة الللالخاضعين للعلاج الإشعاعي لجميع  التخطيط فر/ اتو •

 (DCIS ذلك في بما) نظيف الجراحي السلامة هامش ولديهم الثدي

بما  / تخصصاتمن مختلف الذ في إطار اجتماع فريق خَ تَّ تُ قرارات العلاج  •

 م.اورالأفي ذلك فريق 

 

 النتائج

 يومًا. 30معدل الوفيات لمدة  •

 ،يلجراحموضع اال عدوىيومًا. وهذا يشمل  30معدل المضاعفات لمدة  •

، وإعادة مسبقا إعادة العملية بشكل غيرمخطط لهو، الخراج كتلة لشكوت

غير ال ثيثةية الحعنالل الحاجةو مسبقاً، الغير المخطط لها دخال للمستشفىالإ

 المخطط لها.
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ط • "الورم على الهامش المرسوم" موجبًا )المبادئ  وجود يعتبر الهامش. تَوَرُّ

لسرطان الثدي في مرحلة مبكرة  بالإجماع (SSO/ASTROلـ ) التوجيهية

]أو القدرة على  الجراحةفي  (DCIS) ملم في 2(( أو هامش أقل من 9)

 قياس هذا محليا[.
 

 

 سرطان المعدة 4-5-3-2

 الرعاية إجراءاتالبنية التحتية /  

 توافر / أداء التنظير والخزعة للوصول إلى تشخيص السرطان. •

م لتي توض الحن وار والبطللصدية المحوسبة ورالمقطعلصأداء ا / رفوت •

 السرطان قبل الجراحة. لتحديد مرحلةا راؤهجإ

 أو بعد جراحة سرطان المعدة.و/ توفر / أداء العلاج الكيميائي قبل  •

خَذ قرارات العلاج  • بما في ذلك في إطار اجتماع فريق متعدد التخصصات / تُتَّ

 م.اورالأفريق )لجان( 

 

 النتائج

 يومًا. 30ات لمدة معدل الوفي •

، يموضع الجراحال عدوىيومًا. هذا سوف يشمل  30معدل المضاعفات لمدة  •

، ا مسبقاغير مخطط لهال الجراحية إعادة العملية تسرب تفاغري،حدوث 

 .مسبقا لها مخطط   غيرال في وحدة العناية الحثيثةلرعاية ل الحاجةو

إخضاعها لفحص علم المجاورة ومن الغدد الليمفاوية  1٥إزالة ما لا يقل عن  •

صل ]أو القدرة على أسرطان المعدة المستلتحقق من وجود ل أمراض الأنسجة

 قياس هذا محليا[.
 

 

 سرطان القولون والمستقيم 4-5-3-3

 البنية التحتية / إجراءات الرعاية 

م لتي توض و الحطن والباو للصدر المحوسبة المقطعية ورلصر / أداء افوت •

 السرطان قبل الجراحة. حديد مرحلةلتا راؤهجإ

توفر / أداء التصوير بالرنين المغناطيسي قبل العمليات الجراحية لسرطان  •

 المستقيم.
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العلاج الكيميائي بعد الجراحة بعد  باستخدام/ العلاج  لـ   توفر / التخطيط •

 .لسرطان القولون )مصابة(استئصال عقد ليمفاوية إيجابية

 لعلاج الكيميائي/الإشعاعي قبل الجراحة.توفر / العلاج باستخدام ا •

خَذقرارات العلاج  • بما في ذلك  في إطار اجتماع فريق متعدد التخصصات / تُتَّ

 .ماورالأفريق )لجان( 

 (Stoma)  عمل معدل •

 

 النتائج

 يومًا 30معدل الوفيات لمدة  •

، يموضع الجراحال عدوىيومًا. هذا سوف يشمل  30معدل المضاعفات لمدة  •

 الحاجة، ومسبقا اغير مخطط لهال الجراحية إعادة العملية، تفاغريالتسرب ال

 .مسبقا مخطط لها غيرال في وحدة العناية الحثيثةلرعاية ل

 ملم  ]أو القدرة على قياسه محليًا[.   1 أكثر منهامش الاستئصال الدائري  •

إخضاعها لفحص علم ومن العقد الليمفاوية المجاورة  12إزالة ما لا يقل عن  •

]أو القدرة  فيها سرطان القولون المستأصللتحقق من وجود ل أمراض الأنسجة

 على قياسه محليًا[.
 

 

 

 جدوىدراسات ال 4-6

، (GlobalSurg3) سوف تكون دراسات الجدوى هذه مكلمة للأهداف الأساسية لـ

حيث تهدف إلى الاستكشاف المستفيض لمقاييس الجودة والنتائج إلى فترة تمتد أكثر 

في الآونة الأخيرة تم من فترة المتابعة الأولية، أي إلى ما بعد أيام المتابعة الثلاثين. 

استكشاف مثل هذه بهدف مجموعة واسعة من البيانات المحاكاة على استخدام 

ه لم يُنفَّذ بعد جمع إلا أنا محليا، معهتم جالبيانات  على الرغم من أن هذه قاييس،الم

 على نطاق عالمي.البيانات الاستطلاعية 
 

هذه ، لكننا نأمل  جدوىالقيام بدراسات ال مجبرة على الفرق المحليةلا تعتبر جميع 

واحد أو أكثر من النتائج الإضافية. ب فيما يتعلقأن تتمكن الأغلبية من جمع البيانات 

 في ثلاث فئات واسعة: صنفانات المجموعة ستالبي هذه
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 بقاء المريض على قيد الحياة

عملية شهرا بعد ال 12و  6و  3البقاء على قيد الحياة بدون مرض في  •

 ةيجراحال

 لعمليةابعد ا شهر 12و  6و  3 على قيد الحياة مع أو بدون مرض فيء لبقاا •

 الجراحية

 

 المريض رأي تقييم النتيجة حسب

 بعد الجراحة حسب تقييمهم المعين السرطان يضمرة حياودة ج •

المرضى مهمة عند خضوعهم  اهاالنتائج التي ير قاييساستكشاف م •

 سرطانمن أجل الجراحة لل

 

 تقدير التكلفة الاقتصادية لجراحة السرطان بالنسبة للمرضى

بحيث ة )يجراحعملية الكارثية بعد ال باهظة نسبة المرضى الذين يعانون من تكاليف •

 العدد الإجمالي لأيام العمل المطلوبة لدفع الفاتورة الطبية( تقاس بواسطة

طول الفترة الزمنية قبل أن يتمكن المريض من العودة إلى العمل المدفوع الأجر و  •

 .أو القيام بالعناية الأسرية /

  

  

 الاعتبارات المحلية / الاعتبارات الأخلاقية  5
 

 الموافقة حصول على إذنالآليات  المشاركة فيغالباً ما ستختلف المسشفيات والدول 

ة المتبعة الممارسوتعبر عن لهذه الدراسة. جميع البيانات التي سيتم جمعها ستقيس 

المرضى.  علاجتغييرعن المعتاد في كيفية أي يكون هناك  لّا يجب أبحيث ، احالي

 .بحد ذاته مستشفى أو بلدأو على مستوى جراح،  يتم تقديمها أو طرحها لن البيانات
 

في العديد من المراكز لن تتطلب هذه الدراسة موافقة أخلاقية رسمية. في المملكة 

المتحدة على سبيل المثال ، أكدت المراجعة الأخلاقية أن هذا المشروع يعتبر تدقيقًا، 

قييم للخدمة مشارك كمراجعة طبية أو ت طبيوسيكون كذلك مسجلا في كل مركز 

 من مجلس الأخلاقيات في نهاية هذا البروتوكول(. الموجه )انظرالخطاب
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يجب أن يحصل المحققون المحليون على موافقة من إحدى الجهات التالية، 

 مسترشدين بالسياسة المحلية:

 خدمة(.التقييم كأو )تدقيق( الخدمة مراجعة كقسم التدقيق السريري )إما  •

قائم على  كبحثمجالس البحوث / مجالس المراجعة المؤسييييييسييييييية )سييييييواء  •

 .لخدمة(لتقييم كأو  ،)بحث رصدي( الملاحظة

قد لا يكون لدى بعض المستشفيات هذه الأقسام، في هذه الحالة يجب إرسال  •

البريد عبر أو  اً ، مكتوب)جامع البيانات(إلى المحقق المحلي الموافقة إذن

مصدر مخول بذلك )أي ذي المهام الأقرب للمصدرين أكثر الإلكتروني، من 

. قد يشمل ذلك رئيس قسم الجراحة أو متوفر في ذلك المركز آنفي الذكر(

جامعو - مشرف. المحققون المحليونال أو الأخصائي ستشاريالإطبيب ال

اتباعهم  هم المسؤولون الوحيدون عن ضمان -كل مركز بذاتهفي البيانت 

 ول على هذه الموافقة الرسمية الخاصة بالمركز،للحصالمراحل الصحيحة 

عند تقديم البيانات  الحصول عليها تأكيد )المحققين المحليين( وسيطلب منهم

 .بهم الخاصة
 

 

  

 قبل شروعك بجمع البيانات يجب عليك 

 الحصول على إذن الموافقة للقيام بذلك.
 

 مثلاً: في المملكة المتحدة ستحتاج الموافقة من

(Caldicott Guardian) 
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 معايير المراجعة -6
  

 ، حيث تقارن الدراسة بينة المقدمةللخدم أو تقييماً  سريرياً  في العديد من البلدان، يعد هذا تقييماً 

"المعايير الذهبية"، دون استخدام بيانات قابلة  بالنسبة للمعايير المثالية )الفعلية( الممارسة الحالية

. عند الانتهاء من الدراسة ، سيتم تزويد يضرعاية المرعلى تغيير إجراء أي أو  للتعريف

 عادة التدقيق لاحقًا.لإاستخدامه لتحسين الجودة أو يمكن المراكز المشاركة بأداء قياسي خاص بها 

 المنشورة التالية: التوجيهية ستستخدم هذه الدراسة المعايير المأخوذة من الإرشادات
 

 سرطان الثدي 6-1
 

 .(10)سرطان الثدي لجنة جودة رعاية السرطان لرعاية  – الأمريكية جمعية الجراحين •

المتقدم )المتوغل(  سرطان الثدي: (NICE) صحة والرعايةال تميز فيالمعهد الوطني لل •

 .CG80  (11) ةالسريري التوجيهاتمبكر: التشخيص والعلاج؛ موضعياً)محلياً( بشكل 

 

 

 سرطان المعدة 6-2

 .(10)المعدة  سرطانلجنة جودة رعاية السرطان لرعاية  – الأمريكية الجراحينجمعية  •

المعدة: التقييم و سرطان المريء: (NICE) صحة والرعايةتميز في الالمعهد الوطني لل •

 (.12)لدى البالغين  علاجوال

 

 

 سرطان القولون والمستقيم 6-3

القولون  سرطانلجنة جودة رعاية السرطان لرعاية  – الأمريكية جمعية الجراحين •

 .(10)والمستقيم 

قولون والمستقيم: سرطان ال: (NICE) صحة والرعايةتميز في الالمعهد الوطني لل •

 CG131 (13.) ةالسريري اتالتوجيه والعلاج، التشخيص
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 البياناتحوكمة ومشاركة  -7
  

 إدنبرة – نظام آمن عبر الإنترنت، يتم توفيره من قبل جامعة إدنبرة بواسطةسيتم جمع البيانات 

 ( حولREDCap) ستخدميُ  .(REDCap system) المملكة المتحدة، باستخدام نظام  -

العالم لجمع بيانات البحث بأمان. سيتم نقل جميع بيانات المرضى وحفظها دون الكشف عن 

 .بحد ذاته مستشفى أوجراح لن يتم تحليل البيانات على مستوى، والهوية

، فإن ذلك %10إذا كان هنالك نقص في البيانات المقدَمة )المُرسَلَة( من مركز ما تتجاوز نسبة 

  من الدراسة.استثناؤه كلياً  المركز سيتم
 

تخزين السلوكية لكيفية ال قواعدالالموافقة على  )جامعي البيانات( سيُطلب من جميع المتعاونين

. ويمكن الاطلاع على سياستنا (GlobalSurg 3) قبل المشاركة في البياناتوالتعامل مع 

 :التالي الرابط خلال من الإنترنت عبر البيانات حوكمةب المتعلقة الرسمية

( 3globalsurg.org/gs .) 

 
 

 

 جمع البيانات -8

  

  المحلي المحقق مسؤوليات 8-1

  

 . يشمل "الفريقهمسؤولون عن جمع البيانات داخلفي كل مركز أو مستشفى المحققون المحليون 

 أن يكونوا طلابَ  والذين من الممكن ،كحد أقصىلجمع البيانات" ما يصل إلى ثلاثة أفراد  الفرعي

 بشكل خاص. سيكون المحققون المحليون مسؤولين بحث موظفيأو  ينأو ممرض أوأطباء طب  

 عن:

 .التدقيق المحلي أو تقييم الخدمة أوعلى أخلاقيات البحث تأمين الموافقة على •

)بما في ذلك أنفسهم( لتحديد المرضى  كحد أقصى تشكيل فريق مكون من ثلاثة أشخاص •

 .وجمعهم البيانات

 .في البحث إشراك المرضى المؤهلين للدخوللمعرفة وإنشاء آليات واضحة  •

 .نتيجةال لتحقيقتحديد مسارات واضحة  •

http://www.globalsurg.org/gs3
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على الإنترنت، بما في ذلك  REDCapنظام  عبر )إدخالها وتحميلها( تقديم البيانات •

 أسماء أعضاء الفريق.

  

  

 طرق تحديد المرضى المتتاليين:

 مراجعة يومية للوائ  غرف العمليات. •

في طوابق الطوارئ وقسيييييييام المراجعة يومية لأوراق توزيع الفريق وقوائم الدخول لأ •

 شفى.ستالم

في  فريق متعدد التخصيييييييصيييييييات / مجلس الأورامال اتجتماعلقوائم امراجعة يومية  •

 .المستشفى

 .مراجعة يومية لسجلات غرف العمليات •

حسب بديلة خاصة بكل بلد  منهجياتالمسؤولون الوطنيون يمكنهم المساعدة في تقديم  •

 .البلد احتياجات ذلك

  

  

  

 متابعةال 8-2
 

 ةلتحديد المضيياعفات اللاحقة للعملي فعليمراقبة المرضييى بشييكل بجميع الباحثين يُحَبَّذ أن يقوم ي

إلى حين نهيياييية فترة المتييابعيية)أي حتى نهيياييية اليوم الثلاثين بعييد إجراء العملييية الجراحييية 

من  اً جزءيعد . هذا (0) رقم صييفر اليوم يوم إجراء العملية الجراحية هو ، مع اعتبارالجراحية(

 :كما أوصيييييييت بها العديد من المسيييييييتشيييييييفيات والمنظمات الوطنية )مثل المعياريةالممارسييييييية 

NICE اليية جييداً (. يجييب أن تكون المراكز في تحييديييد الأحييداث بعييد العملييية الجراحييية )أو  فعييّ

سيرا يوض  الطريقة غيابها(.  30لمدة اليومية متابعة اللحصول على حالة مستخدمة لال نريد تف

 ما يلي: المحليةبات قد تتضمن الترتي .اً يوم

من لحظة الإدخال الدخول، وذلك  طيلة فترةمراجعة يومية لحالة المريض والملاحظات  •

 .هالخروج من إلى المستشفى إلى حين

)إذا كان  يوماً  30الخارجية أو عبر الهاتف خلال  اتمراجعة حالة المريض في العياد •

 .(اعتيادياً في المركز اً ذلك إجراء
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 إن كانالتحقق من سييجلات المسييتشييفى )الإلكترونية أو الورقية( أو قوائم التسييليم للتأكد  •

 .شفىستلمل هلادخأو إذا أعيد إأو  مرة أخرى حضر للمستشفىالمريض قد 

 .للمستشفى المريض عودةلتحقق من سجلات قسم الطوارئ ل تفحص •

 

 
 

 

 

 

  إحصائي تحليل -9

  

  حجم العينة 9-1

  

 30معدل الوفيات لمدة قدير الإحصائية. تم ت للقوةاستكشافًا  باقيتحليل التصميم الاست تضمن

المتوفرة باستخدام البيانات  وذلك الجهاز الهضمي اتاستئصال سرطان اتعمليإجراء بعد يوما 

لنتائج حسب اتم تصنيف  (.GlobalSurg 1, GlobalSurg 2ينا السابقتين )دراستلدينا من 

 وحالة العملية الجراحية )اختيارية أم طارئة(. (HDIمؤشر التنمية البشرية )

 :يومًا بعد جراحة السرطان في كل من 30تباين بارز في معدل الوفيات لمدة  لوحظ

مؤشر )  مقابل ( (%11.6) 7٥/6٤٤: مرتفعالمؤشر التنمية البشرية  ) :الجراحة الطارئة -

 ،و   ( (%27.3) ٥9/216: المتوسط/المنخفض البشرية التنمية

مؤشر  ) مقابل ( (%2) 1501/30: مرتفعمؤشر التنمية البشرية ال ) :لجراحة الاختياريةا -

 ( (%5.5) 23/416: المتوسط/المنخفض البشرية التنمية

 تعريفي في سجلاتعند وجود الموافقة المحلية بحوزتك، سجل رقم المريض ال

 .(REDCapالمستشفى في )
 

يمكن الاستعاضة عن ذلك في حال قيامك بتخزين أرقام ملفات المرضى التعريفية الخاصة 

التعريفي خاصته، وذلك في ملف   REDCapبالمستشفى بحيث يرتبط كل منها برقم 

 خاص وبشكل آمن حتى يتسنى لك القيام بالمتابعة المطلوبة.  
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 ٥00حوالي سنحتاج  نايشير حساب حجم العينة الإرشادي باستخدام أصغر هذه التقديرات إلى أن 

لكل   6٤0  أو ( alpha=0.055=2,  p0.020=1p  ,0.05) %80 بقوةلكل مجموعة 

بين مجموعات مؤشر ما  اً يوم 30في معدل الوفيات خلال  التباينستنتاج لا %90 بقوةمجموعة 

 التنمية البشرية. 

  

  

  

 البيانات حليلت 9-2

  

مختلف الأوضيياع الصييحية الدولية عن طريق تقسيييم المراكز المشيياركة  بينسيييتم تقييم التباين 

 (.HDI) البشرية التنمية مؤشر ترتيب حسب وذلك البلد حسب

الأمم كانت قد نشييرتها العمر المتوقع والتعليم ومؤشييرات الدخل هذه إحصييائية مركبة لمتوسييط 

. مزيد من التحليلات الفرعية المحددة مسيييييبقا ( hdr.undp.org/en/statistics ) المتحدة

مقابل  ةاحة الطارئوالجرنوع السيييييييرطان، وطري الجغرافي، التجمع القُ خلال ن من وَّ كَ سيييييييتُ 

ودرجة ، بقصييييييد الشييييييفاء العلاج لمقابة يفيلطتعالجة المالوحالة الأداء، والجراحة الاختيارية، 

ذات . التحليلات الأولية الدرجة حسييييب تصيييينيف تحليل الأنسييييجة المرضييييي، ومرحلة المرض

 واختبيييارات ،(Pearson chi-squared)سيييييييتتم بواسيييييييطييية اختبيييارات  الواحيييد المتغير

(Kruskal-Wallis،)  والانحدار اللوجسيييتي. سييييتم إنشييياء نماذج الانحدار اللوجسيييتي متعدد

المسيييييييتويات بايزي لحسييييييياب مزيج الحالة )اختلاف المريض والمرض وخصيييييييائص العمل 

ات ذات معلومات ضعيفة مع تحليلات الحساسية التي يتم إجراؤها (. الجراحي سوف نستخدم قوَّ

مختلفة / أطوال السييلسييلة ، على النحو السييابق. سيييتم على الألقاب البديلة ونقاط بداية السييلسييلة ال

 بناء النماذج باستخدام المبادئ التالية:

 النتائج سيتم احتساب التدابير في الدراسات السابقةمقاييس المتغيرات المرتبطة ب .1

 سيتم تضمين المتغيرات الديمغرافية في استكشاف النماذج ؛ .2

بلد الإقامة كتأثيرات عشيييوائية ذات سييييتم دمج التقسييييم السيييكاني حسيييب المسيييتشيييفى و .3

 تدرجات مقيدة ؛

سييييييييتم فحص جميع التفاعلات من الرتبة الأولى وإدراجها في النماذج النهائية إذا ثبت  .4

 أنها مؤثرة ؛

ل لتقليق اين طرعر لمعيااعلی م نهج قائدام لنهائي باستخوذج النمر اختياراء اجم إسيت .5

دام باستخده يدتحم يتذي لز التميي( واWAICق )بيطللتل لقابت اماولمعلر امعيان م

http://hdr.undp.org/en/statistics
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حدوث receiver operator curveت قة تحطلمن)ا cء لإحصاا (. من المتوقع 

 تفاعلات من الدرجة الأولى وسيتم استكشافها أثناء بناء النماذج.

  

  

سيتم تغذية بحد ذاته لن يتم تحليل البيانات أو الإبلاغ عنها على مستوى الجراح أو المستشفى  .

النتائج إلى المراكز المشيييياركة على المسييييتوى المركزي. لا يمكن تحديد أي مراكز أخرى. لن 

 يتم تحديد البيانات إلى المركز أو البلد الذي قدمها في أي تحليلات لاحقة أخرى.

 
 

 

 ضمان الجودة والتحقق من صلاحية المعلومات -10
عدة خطوات لضيييييمان أن جميع لضيييييمان الحصيييييول على بيانات عالية الجودة ، سييييييتم اتخاذ  

 البيانات المدخلة دقيقة وصالحة.

 

 البيانات صحة من التحقق 10-1 

من المهم التحقق من صيييحة البيانات لضيييمان أن النتائج التي تم الحصيييول عليها للدراسييية ذات 

جودة عالية. سيييييتم إجراء التحقق من صييييحة البيانات في جزئين حسييييب الهيكل المسييييتخدم في 

 (.GlobalSurg 2( )6دراسة )

 التحقق من صحة البيانات عن طريق فرق جمع البيانات الأولية: .1

منهجية المتابعة على مستوى المريض: ستقوم جميع المستشفيات بالإبلاغ الذاتي  .أ

 عن الطرق المستخدمة لتحديد نتائج الثلاثين يوم.

 منهجية تحديد هوية المرضييييى: سييييتقوم جميع المسييييتشييييفيات بالإبلاغ الذاتي عن .ب

 . الاشتمال معايير يستوفون الذين المرضى لتحديد المستخدمة الطرق

 

 لتحقق من قبل  فرق مستقلة:ا .2

التثبت من الحالة: سيييييتم مراجعة سييييجلات المسييييتشييييفى لتحديد المرضييييى الذين  .أ

يسييتوفون معايير الاشييتمال. سيييتم تنفيذ ذلك من قبل الأفراد غير المشيياركين في 

طباء والممرضيييييييين وطلاب الطب الذين لم يكونوا جمع البيانات الأولية )مثل الأ

جزءًا من فرق التوظيف(. وبمقارنة العينات ، سييييييتم إصيييييدار تقدير كمي لتأكيد 

 الحالة بواسطة البيانات المركزية الفريق.
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دقة البيانات: سييييتم التحقق من مجموعة فرعية من المتغيرات التي تم جمعها من  .ب

عد مرحلة  ية. ب نات الأول يا ية جمع الب لذين هم مسيييييييتقلون عن عمل بل الأفراد ا ق

"التأكد من الحالة" ، سييييييييُطلب من المدققين تقديم بيانات لمجموعة فرعية من 

 .النتائجمقاييس واثنين من  المتغيرات ، متغيرين للمريض ، متغيرين للعمل ،

 

المسؤولين  معصل واإذا كنت ترغب في المساعدة في دراسة التحقق من صحة البيانات، يرجى الت

  globalsurg.org الإلكتروني في بلدك من خلال موقعنا GlobalSurgالوطنين لـ 

 

 المرحلة الأولية  10-2

بشييكل  ىلضييمان عمل كل حقل على حد REDCapسيييتم إجراء اختبار داخلي لاختبار نظام 

 صحي  قبل بدء الدراسة.

فريق مع صل تواإذا كنت ترغب في المساعدة في المرحلة الأولية ومراحل الاختبار، يرجى ال 

GlobalSurg. 

 

 

  متطلبات إدخال البيانات 10-3

المراكز المرضييى متتاليين )أي واحد بعد الآخر( و أن لإدراجها في الدراسيية ، يجب أن تشييمل 

٪ اكتمال البيانات الإجمالية )أي لا ينبغي تفويت حقول البيانات(. المراكز  90توفر أكثر من 

٪ من حقول البيانات سيييييييوف يتم إزالتها من تحليلات البيانات  90التي تقدم معلومات أقل من 

 لتعلم الإلكتروني سلفا تفاديا لذلك.النهائية . يجب على المتعاونين إكمال ا

 
 

 

 

  

( GlobalSurg 3تأكد من إكمالك مجموعات التعلم الإلكتروني الخاصة بـ )

 وتحكيم المعلومات وتقييم النتائج، على الرابط:
 

 3www.globalsurg.org/gs 

http://globalsurg.org/
http://www.globalsurg.org/gs3
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 لمركزكم الناجح للإشراك الرئيسة الخطوات)أ( :  الملحق -11

 

 :بذلك بعد تقم لم إذا GlobalSurg بـ الخاصة البريدية بالقائمة التحق •

globalsurg.org/subscribe 

 

 المرضىتحديد ابدأ بتشكيل فريق يتكون من ثلاثة أفراد كحد أقصى، للمساعدة في  •

ممارس ، وجمع البيانات والبحث عن النتائج التي تلي العمل الجراحي. أي المؤهلين

رعاية الصحية مؤهل ليكون جزءاً من الفريق. يعتبر طلبة الطب أيضا مؤهلين ليكونوا لل

 ضمن الباحثين المتعاونين، شريطة أن يكون معهم بنفس الفريق أحد أطباء المركز.
 

 3globalsurg.org/gs :الموقع عبر وعالمشر لهذا فريقك بتسجيل قم •

 

)بحيث يتكون الواحد من ثلاثة أفراد  متعددة فرق يشكل أن بك الخاص المستشفى مكانإب •
 .مختلفة فترات لتغطي كحد  أقصى(

 

 المراجعة كأقسام الملائمة الآلية باستخدام المستشفى موافقة على الحصول من تأكد •
 الأشخاص أو المؤسسية، التطوير، أواللجنة و البحث أومراكز السريرية، القانونية

 البروتوكول هذا استخدام عليك(. الجراحة قسم رئيس المثال، سبيل على) المسؤولين
 من كبير قدر إلى تحتاج قد لأنها قريب وقت في العملية بهذه ابدأ. ودعم طلبك لإكمال
 تأكيد منك سيطلب كما كما يجب، الأمور سير ضمان عن المسؤول أنت ستكون. الوقت
 البيانات. تقديم وقت في سبق ما كل

 

سواء أكانت  الجراحية، العملية بعد يوم 30 لمدة المضاعفات جميع عن معلوماتال اجمع •
يجب أن تكون  .المستشفى إلى مجددا الدخول حال أثناء الدخول الرئيسي لأول مرة أو في

شديد الفعالية في تحديد هذه المضاعفات )راجع ملاحظات المستشفى وقوائم الإدخال 
 وأنظمة التقارير الأخرى في المستشفى(.

 

 الغرف المرضى في راجع المثال،)  الجراحة بعد المضاعفات تحديد في استباقياً كُن  •
 وراجع الحاسوب، أجهزة أو المستشفى ملاحظات من يومي بشكل وتحقق الخاصة،
 .الحقيقي الحدث بمعدل الاستخفاف سيمنع هذا(. المريض إدخال تكرر حالات

 

أي من البيانات، وأكمل جميع الحقول. إذا كانت نسبة المعلومات المنقوصة  نقصتجنب   •
سوف يتم استثناؤك ومركزك من الدراسة ف %10الخاصة بمركزكم تتجاوز نسبة الـ 

 ولا اسم المركز.وبالتالي لن يُدرج اسمك 

http://www.globalsurg.org/subscribe
http://www.globalsurg.org/gs3

