iletisim bilgileri:
Web sitesi: https://globalsurg.org/globalsurg-covidsurg-week/
Twitter: @CovidSurg, @CovidSurgTR

Email: covidsurg@contacts.bham.ac.uk

OZET

Prospektif, gézlemsel uluslararasi kohort ¢alismasi.

Dunya capinda herhangi bir hastane katilabilir (SARS-CoV-2 enfekte hastalari kabul etmeyen
hastaneler dahil).

Ameliyathanede cerrahi islem gdren tim hastalar dahil edilecektir. TUm ardisik uygun hastalar
dahil edilmelidir.

7 glinliik data toplama stiresini takiben, her hasta ameliyattan sonra 30 glin takip edilecektir.
Ancak, normal hasta bakimi/ takibinde herhangi bir degisiklik yapiimamalidir.

Birincil sonug 6l¢td, ‘30 gunlik mortalite’dir.

Tam ortak ¢alisanlar, sonugta ortaya ¢ikan yayinlarda PubMed-atiflanabilir ortak yazar olarak
yer alacaktir.

Giris

CovidSurg ve CovidSurg-Kanser kohort calismalari 86 llkedeki 1.005 hastanede 36.000°den
fazla hastaya ulagmigtir.

CovidSurg kohort galismasi perioperatif SARS-CoV-2 enfeksiyonu olan hastalarda cerrahinin
sonuglarini ortaya koymustur. Lancet* 'deki ilk CovidSurg makalesi, bu hastalarin% 51'inin
ameliyat sonrasi pulmoner komplikasyon yasadigini ve % 24'inin ameliyattan sonraki 30 gin
icinde 6lduguna bildirdi. Bir sonraki CovidSurg analizi, SARS-CoV-2 ile enfekte hastalarda risk
siniflandirmasini arastirmaktadir.

CovidSurg-Cancer, COVID-19 salgini sirasinda ameliyat edilebilir kanser teshisi konan hastalar
hakkinda veri topladi.

CovidSurg-Kanser hastalarindan alinan yaklasik 150 hastanin verilerine dayanan erken
sinyaller, ameliyatin ilk tanisindan birka¢ hafta sonra bile ameliyat 6ncesi SARS-CoV-2 tanisinin
kot sonuglarla iliskili oldugunu géstermektedir. Bununla birlikte, SARS-CoV-2 enfeksiyonundan
sonra cerrahinin optimal zamanlamasini arastirmak icin, bu hastalarin hangilerinin artmis risk
altinda oldugunu 6ngdéren faktorlerin belirlenmesi de dahil olmak Gzere daha ayrintili veriler
gereklidir.

Tamamlanan CovidSurg ¢alismasinin aksine, GlobalSurg-CovidSurg Week ¢alismasi, SARS-
CoV-2 teghisi konmayan hastalarin karsilastirici verileri de dahil olmak Gzere, cerrahi gegiren
tim hastalarla (elektif/ acil) ilgili veri toplayacaktir.

*COVIDSurg Collaborative. Mortality and pulmonary complications in patients undergoing surgery
with perioperative SARS-CoV-2 infection: an international cohort study. Lancet. 2020;396(10243):
27-38.
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Primer amac

SARS-CoV-2 enfeksiyonunu takiben ameliyat icin en uygun zamanlamayi belirlemek.

Primer analiz

Ameliyat 6ncesi SARS-CoV-2 ile enfekte olan hastalar ile ameliyat zamaninda SARS-CoV-2'yle
kargilagsmadiklari varsayilan hastalar arasinda mortalite oranlari karsilastirilacaktir.

Ameliyattan énce herhangi bir zamanda SARS-CoV-2 tanisi olan hastalar(preoperatif SARS-CoV-2
grubu):

- Bu, ameliyattan 6nce herhangi bir zamanda teshis edilen hastalari icerir (tani ameliyattan
gunler ila aylar énce olabilir).

- Bu, (1) higbir zaman semptomatik olmayan, (2) tani aninda semptomatik olan, ancak
semptomlari sonradan dizelen (hasta ameliyat gunu semptomatik olmayan), (3) devam
eden SARS-CoV semptomlarina sahip olan hastalari igerir.

- Bu grup; SARS-CoV-2 enfeksiyonunun baglangig tarihine(biliniyorsa), enfeksiyonun
siddetine ve ameliyat sirasinda semptomatik olup olmadiklari zamana gére
siniflandirilacaktir.

iki karsilastirma grubu olacaktir, (1) ameliyat sonrasi SARS-CoV-2 tanisi olan hastalar ve (2)
SARS-CoV-2 tanisi olmayan hastalar. Gruplar asagida tanimlanmistir:

- SARS-CoV-2 (+) olmayan grup: ameliyattan dnce veya ameliyattan sonraki 30 gin
icinde SARS-CoV-2 tanisi olmayan hastalar.

- Ameliyat sonrasi SARS-CoV-2 (+) olan grup: Ameliyattan sonraki 30 giin icinde ameliyat
sonrasi SARS-CoV-2 teshisi konan hastalar (buna hem semptomu olan hem de

semptomu olmayan hastalar dahildir).
Bu ¢alisma icin SARS-CoV-2 enfekte kisi, agsagidakilerden biri veya daha fazlasi ile teshis edilebilir:

= Pozitif RT-PCR swabi

- Pozitif antikor testi

- Pozitif BT toraks

= SARS-CoV-2'nin klinik tanisi (negatif swab sonucu yok). Tani, bir saghk hizmeti
saglayicisi tarafindan es zamanli olarak (yani hastanin semptomlari oldugu anda)
yapilmalidir. Bir AC/Toraks grafisi klinik taninin bir pargasi olarak kullanilabilir.

- Duyarlilik analizleri sadece pozitif swabi olan hastalari igcerecek sekilde yapilacaktir.

SARS-CoV-2 ile ilgili sekonder sonuclar;
- Cerrahi hastalarda SARS-CoV-2 insidansini takip etmek ve hangi hastalarin SARS-CoV-2

(hasta, hastalik, hastane, toplum faktérleri) gelistirdigini gésteren risk tahminini bulmak
- COVID-19’suz cerrahi yapmanin yollarini arastirmak ve diinya ¢capinda bunu degerlendirmek.

Sekonder amaclar

Asagidakiler de dahil olmak Uzere Ulke dlizeyinde kilit cerrahi géstergeleri modellemek igin:



- Hastane diizeyindeki anket verilerine dayanarak, mevcut cerrahi hacim ve vaka havuzu.
Bu, cerrahiye erigimin artacag! pandemi sonrasi donemin planlamasini yapabilmek amaciyla, bu
dénemde yapilamig/ ertelenmis cerrahilerin sayisinin hesaplanmasiyla yapilacaktir.

- Hasta diizeyindeki verilere dayali olarak anabilim dallari 6zelinde ameliyat sonrasi
mortalite oranlari. Su anda sadece dokuz ulke rutin olarak llke diizeyinde postoperatif 6lim
oranlarini dlgmektedir. Ameliyatla iligkili olumsuz sonuglar hem kiresel hem de Ulke dizeyinde
iyi anlasilmamistir, bu nedenle GlobalSurg-CovidSurg Week ¢alismasindan gelen veriler bu bilgi
bosluklarini dolduracak ve planlamayi desteklemek igin llke diizeyinde kiyaslama saglayacaktir.

- Cerrahi hacim, vaka karigsimi ve postoperatif mortalite verilerinin birlestiriimesi, postoperatif
Oluman karesel yukinin modellenmesini saglayacaktir.

Veriler yalnizca bolgesel ve Ulke dizeyinde yayinlanacak. Bu analizler istatistiksel modellemeye
dayandirilacagi igin, belirli bir Glke veya bdlgeye yalnizca bir hastane katilmis olsa bile, bireysel
hastane sonuglarinin llke diizeyindeki sonuglardan belirlenmesi mimkiin olmayacaktir. Hastane
duzeyinde sonug verileri yayinlanmayacaktir.

Metod

- Bu bir prospektif, gdzlemsel, kohort ¢calismasidir.

- Su anda COVID-19 salgin hastanesi olmayanlar da dahil olmak Uzere, tim hastaneler
¢alismaya katilabilir; bu hastaneler SARS-CoV-2(+) olmayan karsilastirma grubu icin veri
girecektir.

- Calismaya katilan arastirmacilar, kendi uygulama alanlari dahilindeki tim ardisik uygun vakalari
¢alismaya dahil edecektir. (kendi cerrahi servislerinde ve/veya cerrahi ekiplerinin
sorumlulugunda olup ¢alismaya katilmasi uygun tim hastalar). Her hastaneden birden fazla
uzmanlik dali calismaya katilabilir, ancak tim uzmanlik dallarinin katilimi zorunlu degildir.

- En fazla Gg kisiden olusan bir mini ekip, 7 glinlik hasta toplama periyodu segecektir. (Calismaya
hastalarin dahil edildigi periyot)

- Bu 7 gunluk periyodun ilk gind, 1-31 Ekim 2020 (dahil) arasinda olmalidir.

- Bir mini ekip, birden fazla 7 ginlik hasta toplama periyodu secebilir.

- Eger istenirse, ¢alismaya ayni hastaneden birden fazla mini ekip katilabilir. EGer katilacak diger
ekipler, farkli uzmanlik dallarindan ise 7 ginlik periyotlarinin ilk gind, 1-31 Ekim 2020 (dahil)
arasinda olmak sartiyla istedikleri tarihte hasta toplama periyodu secebilirler. Ancak galismaya
katilacak olan diger ekipler ayni uzmanlik dalina mensupsa, bu ekiplerin data toplama periyotlari
¢akismamalidir, farkh bir 7 glnlik hasta toplama periyodu se¢gmelilerdir.

Dahil etme kriterleri

- Abbott TEF, Fowler AJ, Dobbs TD, Harrison EM, Gillies MA, Pearse RM. Frequency of surgical
treatment and related hospital procedures in the UK: a national ecological study using hospital
episode statistics. Br J Anaesth. 2017;119(2):249-257 galismasinda 6énceden tanimlanan kiguk
prosediirler diginda, bir ameliyathanede bir cerrah tarafindan yapilan herhangi bir
operasyon (elektif veya acil) gcaligmaya dahil edilebilir.

- Tim cerrahi uzmanlk dallan katilabilir: Akut bakim cerrahisi, meme cerrahisi, kalp cerrahisi,
kolorektal cerrahi, genel cerrahi, jinekoloji, hepatobiliyer cerrahi, nérosirdrji, obstetrik,
6zofagogastrik cerrahi, oftalmoloji, agiz ve ¢ene cerrahisi, ortopedi, kulak burun bogaz, cocuk
cerrahisi, plastik cerrahi, gogus cerrahisi, travma cerrahisi, troloji, vaskiler cerrahi vs.

- Gulnubirlik(ayaktan) cerrahi prosedirler ve yatan hastalara uygulanan cerrahi prosedurler

- Herhangi bir SARS-CoV-2 durumu (herhangi bir zamanda pozitif olmus olanlar, negatif olanlar,
test edilmemis olanlar).

- Cocuklar ve yetigkinler dahil tim yas gruplarindaki hastalar



Sonuclar

- Primer: 30 gunluk mortalite
- Sekonder:
- Yatan hasta mortalitesi
- 30 gunlik postoperatif pulmoner komplikasyonlari (pnémoni [CDC tanimi], ARDS,
beklenmedik ventilasyon)
- 30 glnlik ven6z tromboemboli (derin ven trombozu / pulmoner emboli)
- 30 gunlik Clavien-Dindo skoru

Takip

Bu gbzlemsel bir calismadir ve normal hasta bakiminda higbir degisiklik yapilmamaldir. Hastalar
hastanelerinde normal uygulamalara goére klinik takip edilmelidir. Takip verileri ameliyattan sonraki
30 gln iginde yazili hasta notlarina, bilgisayar kayitlarina veya telefonla / yliz ylize takibe dayali
olarak girilmelidir (eger hastalar normalde hastanede 30 glinde takip ediliyorsa).

Veri toplama

Veriler, Research Electronic Data Capture (REDCap) web uygulamasini ¢alistiran gtivenli bir
sunucu araciligiyla cevrimigi olarak toplanacak ve saklanacaktir. REDCap, arastirmacilarin verileri
guvenli bir sisteme girmesine ve saklamasina olanak tanir. Calismaya katilan her merkezde,
belirlenen bir arastirmaciya, REDCap hesabi saglanarak REDCap sistemine guvenli bir sekilde
veri gondermeleri saglanacaktir. REDCap daha 6énce CovidSurg / CovidSurg-Cancer calismalari
igin bagariyla kullaniimistir. REDCap sunucusu, ingiltere, Birmingham Universitesi tarafindan
yonetilmektedir. Veritabanina yalnizca anonimlestirilmis veriler yiklenir. Higbir hasta tanimlanabilir
veri toplanmayacaktir. Calisma, Helsinki Bildirgesinde (Ekim 2013'te 64. Meclis Fortaleza, Brezilya)
aciklandigi gibi, ulusal ve uluslararasi ydnergelere ve insan haklarinin ve haysiyetinin korunmasina
iligkin temel ilkelere ve yerel mevzuata uygun olarak gerceklestirilecektir

Hastane diizeyinde anket

Katilimci merkezler, hasta diizeyinde veri toplamanin yani sira, hastane diizeyinde veri gdndermek
icin bir anket dolduracaktir. Bu sunlari icerecektir:

- Hafta boyunca toplam COVID-19 basvuru sayisi

- Toplam hastane yatagi sayisi

- Toplam ameliyathane sayisi

- Toplam cerrahi, obstetrik ve anestezi personeli sayisi

- Her uzmanlik dal tarafindan 7 gunlik veri toplama periyodu boyunca gerceklestirilen tim

cerrahi islemler/ sayisi.
- 2019'da her uzmanlik dali tarafindan gercgeklestirilen tim cerrahi islemler/ sayisi.

Etik onay sureci

Katilan her merkezdeki bas arastirmacilar, hastanelerin diizenlemeleri dogrultusunda gerekli yerel
onaylari almaktan sorumludur. Merkezdeki ¢alisma katilimcilarindan, her hasta kaydini galisma
veritabanina yUklerken yerel bir etik onayin mevcut oldugunu dogrulamalari istenecektir.

Bas arastirmacilar, kiresel salginin aciliyeti nedeniyle onay surecini hizlandirmanin midmkin olup
olmadigini bélim bagskanlariyla goériismelidir. Onay yolu ne olursa olsun, bunun yalnizca rutin
olarak mevcut olan uygulamayi gézlemleyen, hastanin tanimlanabilir verilerinin toplanmayacag,



son derece dusuk riskli bir gcalisma oldugu, ticari amag tasimadigi ve gézlemsel (normal hasta
bakiminda degisiklik yapilmaz) bir calisma oldugu vurgulanmalidir.

Bu galismaya etik onay almak icin olasi yollar sunlardir:
- Klinik audit kaydi (bu, Birlesik Krallik'ta varsayilan onay stireci olmalidir)
- Hizmet degerlendirme calismasi
- Arastirma projesi etik kurul onayi(6r. Aragtirma etigi komitesi veya kurumsal inceleme
kurulu onaylari). Bilgilendiriimis génulli onami, yalnizca yerel etik komiteniz tarafindan
gerekli goruliyorsa alinmaldir.

Yazarhk

7 gunluk bir stire boyunca bir cerrahi uzmanlktan veri toplayan her mini takima en fazla tg
arastirmaci katilabilir. Birden fazla mini ekip, farkli uzmanlik alanlarinda veri toplayarak veya farkl
7 gunluk periyotlarda ayni uzmanlik dalindan veri toplayarak ayni hastaneden katilabilir. Cok fazla
sayida hasta bekleniyorsa, ortak ¢alisanlar mini ekiplerindeki ortak ¢alisan sayisini artirmak igin
merkezi koordinasyon ekibinden izin alabilirler.

Her merkezden calismaya katkida bulunan arastirmacilar, sonucta ortaya ¢ikan yayinlarda
PubMed-atiflanabilir ortak yazarlar olarak gdsterilecektir. Bir kurumsal yazarlik modeli
kullanilacaktir, drnek olarak Lancet’te yayinlanan bir énceki CovidSurg yayinini buradan
inceleyebilirsiniz: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32479829/ (click “expand” under ‘COVIDSurg
Collaborative’ to see a full list of PubMed-citable co-authors).

Data toplama formu

TEMEL BILGILER

Yas - 52 haftadan kucuk

- 1-4yas

- 5-9yas

- 10-17 yas

- 18-29 yas

- 30-39 yas

- 40-49 yas

- 50-59 yas

- 60-69 yas

- 70-79 yas

- 80-89 yas

= 90 ve 90 yasindan buyuk

Cinsiyet - E
- K
- Ambiguous

ASA -
-l
-
"
-V

Kardiyak Risk Skoru - Iskemik kalp hastaligi 6yksii
- Konjestif kalp yetmezligi 6ykisu
- Serebrovaskuler hastalik 6ykisu
- Preoperatif instilin tedavisi
- Preoperatif kreatinin>2 mg /dL/176.8 umol / L


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32479829/

Respiratuar Komorbiditeler

SARS-COV-2 DURUMU

Soguk/ Sicak Uniteler

Hastadan kendini izole etmesi istendi mi?

Ameliyattan énceki 7 glin icinde hastay1 SARS-
CoV-2 igin taramak icin asagidakilerden herhangi
biri kullanildi m1?

(uygun olanlarin timdnu isaretleyin)

SARS-CoV-2 tanisi

SARS-CoV-2 (+) ise

Tani nasil konuldu?
(gecerli olanlarin timind isaretleyin)

- Sigara iciyor veya son 6 hafta icinde sigaray
birakanlar
olanlar)

- Astim

- KOAH

- Diger

Ameliyathane

- Soguk: SARS-CoV-2 (+) olmayan elektif cerrahi
hastalari icin COVID-19 hastalarindan ayriimis
6zel ameliyathane

- Sicak: elektif cerrahi hastalari ve COVID-19
hastalari tarafindan paylasilan ameliyathane

Yogun bakim Unitesi

- Soguk: SARS-CoV-2 (+) olmayan elektif cerrahi
hastalar icin COVID-19 hastalarindan ayriimis
dzel YBU

- Sicak: elektif cerrahi hastalari ve COVID-19
hastalari tarafindan paylasilan alan

- Mevcut degil

Ameliyat sonrasi yatakl servis

- Soguk: COVID-19 hastalarindan ayrilmis SARS-
CoV-2 elektif cerrahi hastalari icin 6zel servis

- Sicak: elektif cerrahi hastalari ve COVID-19
hastalari tarafindan paylasilan servis

- Hayir

- Sadece hastaneye yatmadan 6nce

- Sadece hastaneden taburcu olduktan sonra

- Hem hastaneye kaldiriimadan 6nce hem de
hastaneden taburcu olduktan sonra

Evet ise, “glin” olarak ameliyat dncesi ve sonrasi

izolasyon suresi

- BT toraks taramasi

- Gogus grafisi

- Swab >> kag¢ swab negatif / ka¢ swab pozitif ve
son swab’in zamanlamasi

- Antikor testi

- Kiinik tani (6ykd, muayene)

- Yok

= Var, Ameliyat dncesi (herhangi bir zamanda)

= Var, Ameliyat sonrasi (ameliyattan sonraki 30 gin
icinde)

= Pozitif struntl/ swab
- BT toraks

- IgG antikoru pozitif
- IgM antikoru pozitif
= Kilinik tani



Ameliyat 6ncesi enfeksiyon varsa,

Tani ameliyattan ne kadar énce kondu?

Ameliyat 6ncesi enfeksiyon varsa,

SARS-CoV-2 enfeksiyonu semptomatik miydi? *

* bu, hem solunum hem de solunum disi semptomlari igerir

Semptomatik enfeksiyon varsa,

Hastanin hangi semptomlari vardi?
(gecerli olanlarin timund isaretleyin)

Semptomatik enfeksiyon varsa,

Hasta, SARS-CoV-2 icin hastanede tedavi
gereksinimi duydu mu?

Postoperatif enfeksiyon varsa,

Enfeksiyondan sonraki 10 guin icinde deksametazon

uygulandi mi?

iINTRAOPERATIF

Ameliyat tlrd

GuUnUbirlik operasyon?

Prosedir

Anestezi

Gegerli olanlarin timini isaretleyin

Endikasyon?

Abdominal cerrahiyse,

Operatif yaklagim?

Ameliyat ginu

Ameliyattan 1-7 giin énce
Ameliyattan 8-14 giin énce
Ameliyattan 15-28 gliin 6nce
Ameliyattan 5-6 hafta énce
Ameliyattan 7-8 hafta énce
Ameliyattan 3-4 ay 6nce
Ameliyattan 5-6 ay 6nce
Ameliyattan 6+ ay 6nce

Evet, ancak tim semptomlar ameliyat gliniinden
once ¢ozulmasta

Evet, ve ameliyat giinii bazi semptomlar devam
ediyordu

Hayir, hastanin semptomlari yoktu

Solunum sistemi semptomlari (6rn. Okstir(ik,
nefes darligi)

Solunumla ilgili olmayan semptomlar (6rn. Ates,
ishal, yorgunluk)

Hayir

Evet, non-invaziv veya mekanik ventilasyon
gerektirmedi

Evet, non-invaziv veya mekanik ventilasyon
ihtiyaci oldu

Hayir
Evet >> dozu, sureyi girin

Elektif
Acil

Gunubirlik vaka olarak yapildi (yatis yok)
Yatis yapildi

Proseddrler burada listelenecek...

Lokal

Sinir blogu
Spinal
Epidural
Genel

Benign

Malignite >> kuratif veya palyatif prosedir
Travma

Obstetrik

COVID-19 komplikasyonu >> agik metin alani...

Acik olarak planlandi ve gerceklestirildi
Laparoskopik olarak planlanmig ve yapilmigtir
(laparoskopik destekli vakalari da igerir)
Robotik olarak planlandi ve yapildi
Laparoskopik, aciga dénildi

Robotik, aciga dénuldii

Hibrit (6rn. Laparoskopik karin, acik gégus)



Ameliyat maliyetinin cogunlugu nasil kargilandi?

SONUCLAR

Mortalite

Komplikasyonlar

Clavien- Dindo Klasifikasyonu

Kamu sigortasi (hukumet tarafindan finanse
edilen)

Ozel sigorta (hasta tarafindan ddenen sigorta)
Sirket sigortasi (hastanin igvereni tarafindan
finanse edilen)

Yardim kuruluglari / STK'lar tarafindan verilen
fonlar veya hibeler

Cepten 6demeler (hasta dogrudan hastaneye
6deme yapti)

Diger (aciklayiniz...)

Yasiyor, Postoperatif 30. glinde hayatta
Hastanede 6ldu, Postoperatif 30 gin iginde
Taburcu olduktan sonra 6lda, Postoperatif 30 giin
icinde

Yok

Pnémoni

Akut solunum sikintisi sendromu/ ARDS
Beklenmedik ventilasyon

Pulmoner emboli

Derin ven trombozu

Grade |
Grade Il
Grade llla/b
Grade IVa/b

Grade V



