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Grundansökan	
 Första	steget	när	du	ska	ansöka	om	etikprövning	är	att	fylla	i	Ansökan	om	etikprövning	–	Allmän	information	och	underskrifter	(detta	1


dokument).		


Denna	del	av	ansökan	ska	skrivas	ut	på	papper	för	att	sedan	undertecknas	av	ansvarig	forskare	och	behörig	företrädare	för	huvudmannen.	
Den	undertecknade	ansökan	ska	sedan	skannas	in	och	sparas	som	sökbar	PDF-fil.	Namnge	ansökan	”00	Ansökan	om	etikprövning”.		


 Nästa	steg	är	att	fylla	i	Ansökan	om	etikprövning	–	Beskrivning	av	forskningsprojektet	(bilaga	1).	Denna	del	av	ansökan	är	obligatorisk	och	ska	2
alltid	bifogas	ansökan.	Beskrivningen	ska	sparas	som	sökbar	PDF-fil	med	bokmärken.		


 Beroende	på	vilken	forskning	du	har	tänkt	bedriva	ska	du	därefter	ta	ställning	till	vilka	övriga	bilagor	du	behöver	bifoga	med	din	ansökan.	3
Samtliga	bilagor	ska	sparas	som	sökbara	PDF-filer.	Om	de	är	omfattande	ska	de	även	vara	märkta	med	bokmärken.	Namnge	alla	bilagor	med	
bilagenummer	och	namnet	på	bilagan,	exempelvis	”02	beskrivning	av	forskningsprojektet”,	”03	forskningsplan”.	


Obligatoriska	bilagor	för	alla	projekt	är;	


A Forskningsplan	(bilaga	3)	avsedd	för	fackmän.		


B CV	för	ansvarig	forskare	(bilaga	12).		 	


Följande	bilagor	kan	du	behöva	bifoga;	


C Om	biologiskt	material	ska	samlas	in	eller	om	befintligt	biologiskt	material	ska	användas	i	forskningsprojektet	ska	du	fylla	i	och	bifoga	
Ansökan	om	etikprövning	–	Beskrivning	av	biologiskt	material	(bilaga	2).		


D Om	du	ska	använda	annonsmaterial	(bilaga	4)	i	din	rekrytering	av	forskningspersoner	ska	annonsmaterialet	alltid	bifogas	ansökan.	


E Den	information	som	kommer	att	ges	till	forskningspersonerna	i	samband	med	att	de	tillfrågas	om	deltagande,	
forskningspersonsinformation,	(bilaga	5)	ska	alltid	bifogas	ansökan.		


F Om	du	ska	använda	enkäter,	frågeformulär,	intervjuguider	eller	intervjufrågor	i	projektet	ska	även	dessa	bifogas	(bilaga	6).	Dessa	ska	
alltid	vara	på	svenska	


G Variabellista	(bilaga	7)	är	inte	obligatorisk	men	kan	med	fördel	bifogas	ansökan.	


H Om	forskningsprojektet	är	en	klinisk	läkemedelsprövning	ska	du	bifoga	följande	bilagor;	
•  Gemensam	EU-blankett	(bilaga	8)	
•  Sammanfattning	av	protokollet	på	svenska	(om	forskningsplanen/protokollet	är	på	engelska)	(bilaga	9)	
•  Prövarhandbok	alternativt	bipacksedel,	produktresumé	eller	IB	(investigators	brochure)	(bilaga	10)	


I Om	forskningen	innebär	att	forskningspersoner	kommer	att	exponeras	för	joniserande	strålning	ska	stråldosbilaga	(bilaga	11)	fyllas	i	och	
bifogas	ansökan.	


J Eventuella	övriga	bilagor	som	du	bedömer	att	myndigheten	måste	ta	del	av	i	sin	bedömning	av	projektet.		
	


 Den	inskannade	Ansökan	om	etikprövning	–	Allmän	information	och	underskrifter	samt	övriga	delar	och	bilagor	i	sökbara	PDF-filer	skickas	in	i	4
elektroniskt	format	till	e-postadressen	ansokan@etikprovning.se.	Bifoga	ansökan	och	bilagor	i	separata	filer.	Rubriken	på	e-posten	ska	alltid	
vara	forskningsprojektets	titel.		


 Om	ansökan	rör	en	klinisk	läkemedelsprövning	kan	du	använda	Eudralink	när	du	skickar	in	ansökan	(för	mer	information	om	Eudralink	se	5
läkemedelsverkets	webbplats	för	kliniska	läkemedelsprövningar).	Sätt	förfallodatum	så	lång	fram	som	möjligt	och	säkerställ	att	filerna	inte	är	
lösenordskyddade.	Även	dessa	ansökningar	ska	skickas	in	till	ansokan@etikprovning.se.			


 Myndigheten	kan	ta	emot	maximalt	153	600	KB	(153,6	MB)	i	en	e-post.	Om	din	ansökan	är	större	ber	vi	dig	att	försöka	minska	storleken	eller	6
dela	upp	ansökan	i	flera	e-postmeddelanden.	Ange	då	tydligt	att	e-postmeddelandena	tillhör	samma	ansökan	samt	i	hur	många	
meddelanden	som	ansökan	skickas	in.			


 När	Etikprövningsmyndigheten	har	tagit	emot	din	ansökan	kommer	vi	att	skicka	en	bekräftelse	via	e-post	till	ansvarig	forskare	och	behörig	7
företrädare.	I	bekräftelsen	får	du	information	om	vilket	diarienummer	din	ansökan	har	fått	samt	hur	du	går	tillväga	för	att	betala	avgiften	för	
ansökan.	Betalning	ska	alltid	ske	med	angivande	av	OCR-nummer.		


 Först	när	avgiften	är	inbetald	med	korrekt	OCR-nummer	och	finns	på	myndighetens	konto	kommer	vi	att	påbörja	handläggningen	av	din	8
ansökan.		


 När	vi	har	fattat	ett	beslut	angående	din	ansökan	kommer	vi	att	skicka	beslutet	via	e-post	till	ansvarig	forskare	och	behörig	företrädare	för	9
forskningshuvudmannen.	


 Kom	ihåg	att	ansökan	alltid	ska	fyllas	i	på	svenska	och	att	både	titeln	och	ansökan	ska	vara	förståelig	för	en	lekman.	10
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Ansökan	om	etikprövning	
Allmän	information	och	underskrifter	
1. Allmän	information	och	underskrifter	
1.1. Titel	på	forskningsprojektet	


Ange	en	beskrivande	titel	på	svenska.	Titeln	ska	gå	att	förstå	för	en	lekman.	
Kirurgi	under	pandemin	COVID-19:	en	internationell	studie	(CovidSurg)	


AVGIFTSKATEGORI	
1.2. Hur	många	forskningshuvudmän	kommer	att	ingå	i	forskningsprojektet?	


Forskningshuvudman:	Den	statliga	myndighet	eller	fysiska	eller	juridiska	person	i	vars	verksamhet	
forskningen	utförs.	En	fysisk	person	kan	endast	undantagsvis	vara	forskningshuvudman.		


	En	
	Flera	


Om	en:	Avgiften	för	ansökan	är	5000	kronor.	


1.2.1. [Om	Flera]	Har	samtliga	forskningspersoner	ett	omedelbart	samband	med	endast	en	av	
forskningshuvudmännen?	
Forskningsperson:	De	levande	människor	som	forskningen	avser.													


Omedelbart	samband:	Forskningspersoner	inkluderas	i	forskningen	hos	endast	en	av	
forskningshuvudmännen.	


	Ja	
	Nej	


Om	Ja:	Avgiften	för	ansökan	är	5	000	kronor.	
Om	Nej:	Avgiften	för	ansökan	är	16	000	kronor.	


1.3. Avser	forskningen	klinisk	läkemedelsprövning?	
Klinisk	läkemedelsprövning:	Klinisk	undersökning	på	människor	av	ett	läkemedels	egenskaper.	


	Ja	
	Nej	


Om	Ja:	Avgiften	för	ansökan	är	16	000	kronor	oavsett	om	en	eller	fler	huvudmän	deltar	i	projektet.			


1.3.1. [Om	Ja	1.3]	Ange	EudraCT-nummer	
YYYY-NNNNNN-CC	


1.4. Ska	endast	befintliga	personuppgifter	behandlas	i	projektet?	
Ett	JA-svar	innebär	att	projektet	endast	kommer	att	behandla	(exempelvis	bearbeta,	sammanställa	eller	
samköra)	personuppgifter	som	redan	finns	i	olika	register.	Det	vill	säga	inga	nya	personuppgifter	kommer	
att	samlas	in	för	att	genomföra	forskningen.	


	Ja	
	Nej	


Om	Ja:	Avgiften	för	ansökan	är	5	000	kronor	oavsett	om	en	eller	flera	huvudmän	deltar	i	projektet.		


1.5. Önskas	ett	rådgivande	yttrande?	
Om	forskningen	i	ansökan	bedöms	vara	av	det	slag	som	inte	kräver	godkännande	av	
Etikprövningsmyndigheten	kan	myndigheten	ge	ett	rådgivande	yttrande.	I	ett	rådgivande	yttrande	kan	
Etikprövningsmyndigheten	till	exempel	meddela	att	man	inte	ser	några	etiska	hinder	för	projektets	
genomförande.	


	Ja	
	Nej	
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ANSVARIGA	OCH	MEDVERKANDE	FORSKARE	OCH	FORSKNINGSHUVUDMÄN	
1.6. Ansvarig	huvudman	för	forskningen	(forskningshuvudman)	


Forskningshuvudman:	Den	statliga	myndighet	eller	fysiska	eller	juridiska	person	i	vars	verksamhet	
forskningen	utförs.	En	fysisk	person	kan	endast	undantagsvis	vara	forskningshuvudman.		
Kirurgcentrum	Norrlands	Universitetssjukhus,	Region	Västerbotten	


1.7. Behörig	företrädare	för	forskningshuvudmannen	
Urban	Arnelo	
Verksamhetschef,	Överläkare/docent	
urban.arnelo@regionvasterbotten.se	


1.8. Övriga	forskningshuvudmän	som	deltar	i	projektet:	
Som	deltagande	forskningshuvudman	räknas	den	huvudman	inom	vars	verksamhet	forskning	kommer	att	
bedrivas,	det	vill	säga	där	forskningspersoner	kommer	att	inkluderas	och/eller	där	data	kommer	att	
behandlas	och	bearbetas.		


Umeå	Universitet	
Karolinska	Institutet	
Uppsala	Universitet	
Lunds	Universitet	
Göteborgs	Universitet	
Örebro	Universitet	


1.9. Huvudansvarig	forskare	för	projektet	(kontaktperson):	
Malin	Sund	
Professor/överläkare	
malin.sund@umu.se	


					


	
1.10. Är	den	huvudansvariga	forskaren	disputerad?	


Huvudregeln	är	att	den	ansvariga	forskaren	ska	vara	disputerad	inom	relevant	ämnesområde	alternativt	
inneha	motsvarande	kompetens.	Den	som	är	huvudansvarig	forskare	ansvarar	för	att	andra	medverkande	
som	ska	genomföra	projektet	har	tillräcklig	kompetens	(vetenskaplig	och	klinisk).	Vid	läkemedelsprövning	
ska	huvudansvarig	forskare	dessutom	ha	tillräcklig	kunskap	om	”Good	Clinical	Practice”	(GCP).		


I	undantagsfall	kan	icke	disputerad	forskare	godtas	om	annan	medverkande	disputerad	forskare	uttalat	att	
forskningen	sker	under	aktivt	överinseende	av	denne.	Uttalandet	ska	vara	skriftligt	och	CV	för	den	
disputerade	ska	bifogas.		


I	den	mån	sökanden	begär	att	forskningen	ska	få	genomföras	utan	att	en	disputerad	forskare	medverkar	får	
en	bedömning	ske	av	samtliga	omständigheter	i	det	enskilda	fallet.	Kompetensen	ska	bedömas	i	relation	till	
den	forskning	som	är	aktuell	och	till	de	etiska	frågeställningar	som	forskningen	kan	antas	ge	upphov	till.	
Krav	bör	kunna	ställas	på	att	personen	i	fråga	behärskar	aktuella	vetenskapliga	metoder	och	i	övrigt	har	
visat	sig	lämpad	att	hantera	ett	sådant	ansvar.	Forskaren	i	fråga	ska	också	ha	erfarenhet	av	att	ta	ställning	
till	forskningsetiska	problem	(se	prop.	2002/03:50	s.	100).		


Ja	
1.10.1. [Om	Nej	1.10]	Ange	namnet	på	den	[disputerade]	forskare	som	kommer	utöva	att	aktivt	överinseende	


över	forskningen.	
Ett	skriftligt	uttalande	om	aktivt	överinseende	samt	CV	för	den	som	utövar	aktivt	överinseende	ska	
bifogas	ansökan.				


Namn	Efternamn	
Titel	
E-postadress	


1.11. Andra	medverkande	forskare:	
Ange	namn,	titel	och	funktion	på	de	forskare	som	ska	medverka	i	projektet.	
Martin	Rutegård,	Docent/specialistläkare	


ÖVRIG	INFORMATION		
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1.12. Avser	ansökan	forskning	som	inbegriper	äggdonation?	
	Ja	
	Nej	


1.13. Avser	ansökan	forskning	med	läkemedel	för	genterapi	eller	somatisk	cellterapi	eller	läkemedel	som	innehåller	
genetiskt	modifierade	organismer?	


	Ja	
	Nej	


1.14. Avser	ansökan	forskning	med	xenogen	cellterapi?	
	Ja	
	Nej						


1.15. Kommer	joniserad	strålning	ingå	i	forskningsprojektet?	
Med	joniserad	strålning	avses	partikelstrålning	eller	elektromagnetisk	strålning	som	har	tillräcklig	energi	för	
att	jonisera	materia.	Om	joniserad	strålning	ska	ingå	i	projektet	ska	ifylld	stråldosbilaga	bifogas	ansökan.		


	Ja	
	Nej						
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BILAGEFÖRTECKNING	
1.16. Ange	vilka	bilagor	som	medföljer	ansökan.			


	 Bilage-
nummer	


Namn	bilaga	 Ledtext	


	 1	 Ansökan	om	etikprövning	–	
Beskrivning	av	
forskningsprojektet	


Formuläret	Ansökan	om	etikprövning-	beskrivning	av	
forskningsprojektet	är	obligatoriskt	och	ska	alltid	bifogas	
ansökan	


	 2	 Ansökan	om	etikprövning-	
Beskrivning	av	biologiskt	
material	


Om	biologiskt	material	ska	nyinsamlas	eller	om	befintligt	
biologiskt	material	ska	användas	i	forskningsprojektet	är	
formuläret	Ansökan	om	etikprövning–	Beskrivning	av	
biologiskt	material	obligatoriskt	och	ska	alltid	bifogas	
ansökan.	


	 3	 Forskningsplan	avsedd	för	
fackmän	


Den	sammanfattande	beskrivningen	av	
forskningsprojektet	ska	förstås	av	
Etikprövningsmyndighetens	samtliga	ledamöter.	Den	kan	
lämpligen	utformas	enligt	följande:	


Vetenskaplig	frågeställning:	En	redogörelse	för	det	
övergripande	syftet	med	det	föreslagna	
forskningsprojektet	samt	specifika	mål	(primära	och	
sekundära	frågeställningar).		


Områdesöversikt:	Ge	ett	sammandrag	av	egna	och	andras	
forskning	och	tidigare	resultat	inom	forskningsområdet.	
Översikten	ska	tydliggöra	det	aktuella	projektets	relevans.	
Nyckelreferenser	ska	anges.	


Projektbeskrivning:	Gör	en	sammanfattning	av	
projektets/motsvarande	uppläggning.	Urval	av	
forskningspersoner,	procedurer,	metoder	med	mera	ska	
tydligt	redovisas.	Det	ska	framgå	hur	metoder,	urval	och	
procedurer	kan	ge	svar	på	de	specifika	frågeställningarna.	
Om	flera	delprojekt	avses	anges	sekvens	för	genomförande	
och	på	vilket	sätt	ett	efterföljande	delprojekts	uppläggning	
kan	bero	av	resultaten	av	ett	föregående.	


Betydelse:	Ge	en	kortfattad	redogörelse	för	projektets	
betydelse	för	forskningsområdet.	


Preliminära	resultat:	Kan	i	förekommande	fall	anges.	


	 4	 Annonsmaterial	för	rekrytering	
av	forskningspersoner	


Etikprövningsmyndigheten	behöver	alltid	ta	del	av	allt	
annonsmaterial	som	ska	användas	vid	rekryteringen.	
Materialet	ska	vara	skrivet	på	svenska	


	 5	 Information	som	kommer	att	
ges	till	forskningspersonerna	i	
samband	med	tillfrågan	om	
deltagande	


Etikprövningsmyndigheten	behöver	alltid	ta	del	av	all	
information	som	kommer	att	ges	till	forskningspersonen	i	
samband	med	tillfrågan	om	deltagande.	Både	den	
information	som	ska	ges	muntligt	och	den	som	ska	ges	
skriftligt.	Om	vårdnadshavare	ska	samtycka	till	deltagande	
ska	även	den	information	som	ges	till	vårdnadshavarna	
bifogas.	Om	anhörig	ska	ges	möjlighet	att	motsätta	sig	
deltagande	ska	även	den	information	som	ges	till	anhörig	
bifogas.	Informationen	ska	vara	skriven	på	svenska.	


	 6	 Enkäter,	frågeformulär,	
intervjuguider	eller	
intervjufrågor	som	kommer	att	


Materialet	ska	vara	utformat/skrivet	på	svenska.	
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användas	i	projektet.	
	 7	 Variabellista	 Etikprövningsmyndigheten	behöver	inte	alltid	en	


redovisning	på	variabelnivå	för	att	göra	sin	bedömning,	
men	det	kan	ibland	underlätta	vid	begäran	hos	
registerhållaren	om	den	kompletta	variabellistan	funnits	
med	vid	etikprövningen.	


	 8	 Gemensam	EU-blankett	
	


Ska	bifogas	om	forskningen	avser	klinisk	
läkemedelsprövning.	
	


	 9	 Sammanfattning	av	protokollet	
på	svenska	


Ska	bifogas	om	forskningen	avser	klinisk	
läkemedelsprövning.	


	 10	 Prövarhandbok,	alternativt	
bipacksedel,	produktresumé	
eller	IB	(investigators	
brochure)	


Ska	bifogas	om	forskningen	avser	klinisk	
läkemedelsprövning.	


	


	 11	 Information	om	joniserad	
strålning,	stråldosbilaga	


Vid	etikprövning	av	medicinsk,	biomedicinsk	eller	
odontologisk	forskning	som	innebär	exponering	med	
joniserande	strålning	ska	Etikprövningsmyndigheten	
fastställa	dosrestriktioner	för	forskningspersoner	som	inte	
förväntas	få	någon	direkt	medicinsk	fördel	av	
exponeringen.	Om	forskningen	innehåller	joniserad	
strålning	ska	blankett	”stråldosbilaga”	fyllas	i	och	bifogas	
ansökan.	


	


	 12	 CV	för	ansvarig	forskare	 Bifoga	CV	för	ansvarig	forskare.		


I	undantagsfall	kan	icke	disputerad	forskare	godtas	om	
annan	medverkande	disputerad	forskare	uttalat	att	
forskningen	sker	under	aktivt	överinseende	av	denne.	
Uttalandet	ska	vara	skriftligt	och	bifogas.	CV	för	den	
disputerade	ska	även	bifogas	


	 13	 Övriga	bilagor	 Ange	vilka	bilagor	som	bifogas	


	
	 	









		00 Ansökan CovidSurg MS ny

		1633_001
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Ansökan	om	etikprövning	–	Bilaga	1	
Beskrivning	av	forskningsprojektet	
2. Typ	av	forskning	
2.1. På	vilket	eller	vilka	sätt	handlar	projektet	om	forskning	enligt	3-4	§§	etikprövningslagen?	


	3	§	1	Forskningen	kommer	att	samla	in	känsliga	personuppgifter.			
	3	§	2	Forskningen	kommer	att	samla	in	personuppgifter	om	lagöverträdelser.		
	4	§	1	Forskningen	innebär	ett	fysiskt	ingrepp	på	en	forskningsperson.	
	4	§	2	Forskningen	utförs	enligt	en	metod	som	syftar	till	att	påverka	forskningspersonen	fysiskt	eller	
psykiskt,	eller	så	innebär	forskningen	en	uppenbar	risk	att	skada	forskningspersonen.	
	4	§	3	Forskningen	avser	studier	på	biologiskt	material	som	har	tagits	från	en	levande	människa	och	kan	
härledas	tillbaka	till	denna	människa.	
	4	§	4	Forskningen	avser	ett	fysiskt	ingrepp	på	en	avliden	människa.	
	4	§	5	Forskningen	avser	studier	på	biologiskt	material	som	tagits	från	en	avliden	människa	och	kan	
härledas	tillbaka	till	denna	människa.	


	
	Forskningen	faller	inte	under	etikprövningslagens	tillämpningsområde.	


Forskningsperson:	De	levande	människor	som	forskningen	avser.	


Personuppgifter:	All	slags	information	som	direkt	eller	indirekt	kan	hänföras	till	en	fysisk	person	som	är	i	
livet.		


Känsliga	personuppgifter:	Känsliga	personuppgifter	är	uppgifter	som	avslöjar	ras	eller	etniskt	ursprung,	
politiska	åsikter,	religiös	eller	filosofisk	övertygelse,	medlemskap	i	fackförening,	hälsa,	en	persons	sexualliv	
eller	sexuella	läggning,	genetiska	uppgifter	och	biometriska	uppgifter	som	entydigt	identifierar	en	person.		


Personuppgifter	om	lagöverträdelser:	Personuppgifter	om	lagöverträdelser	som	innefattar	brott,	domar	i	
brottmål,	straffprocessuella	tvångsmedel	eller	administrativa	frihetsberövanden.		


2.2. [Om	3	§	1]	Ange	vilken	typ	av	känsliga	personuppgifter	som	kommer	behandlas	i	projektet.	
	ras	eller	etniskt	ursprung	
	politiska	åsikter	
	religiös	eller	filosofisk	övertygelse	
	medlemskap	i	fackförening	
	hälsa	
	en	persons	sexualliv	eller	sexuella	läggning	
	genetiska	uppgifter	
	biometriska	uppgifter	som	entydigt	identifierar	en	person.	


Personuppgifter:	All	slags	information	som	direkt	eller	indirekt	kan	hänföras	till	en	fysisk	person	som	är	i	
livet.	


Känsliga	personuppgifter:	Känsliga	personuppgifter	är	uppgifter	som	avslöjar	ras	eller	etniskt	ursprung,	
politiska	åsikter,	religiös	eller	filosofisk	övertygelse,	medlemskap	i	fackförening,	hälsa,	en	persons	sexualliv	
eller	sexuella	läggning,	genetiska	uppgifter	och	biometriska	uppgifter	som	entydigt	identifierar	en	person.	
Enligt	definition	i	EU:s	Dataskyddsförordning.	


OBS!	Om	inga	känsliga	personuppgifter	kommer	behandlas	i	projektet	så	behöver	frågan	inte	besvaras.		
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3. Syfte	och	frågeställningar	
3.1. Skriv	en	populärvetenskaplig	sammanfattning	av	forskningsprojektet	(max	300	ord).	


Beskriv	projektet	på	ett	sammanfattande	vis.	Tänk	på	att	texten	ska	kunna	förstås	av	personer	som	inte	har	
vetenskaplig	kompetens.	Undvik	därför	terminologi	som	kräver	specialkunskaper.	


Pandemin	orsakad	av	det	nya	coronaviruset	(COVID-19)	sker	i	ett	kunskapsläge	som	av	förklarliga	skäl	är	
minimalt.	Kirurgiska	specialiteter	och	patienter	kommer	att	drabbas	likväl	som	övriga,	inte	minst	när	
rapporter	om	gastrointestinala	symtom	och	konsekvenser	nu	börjar	dyka	upp.	Infektion	kan	potentiellt	
komplicera	operativa	ingrepp,	men	även	vara	en	risk	för	nyopererade	patienter.	Kunskapsläget	kring	
COVID19	och	kirurgi	behöver	därmed	förbättras.	Det	är	lanserat	en	internationell	multicenter	studie	
(CovidSurg)	med	detta	syfte,	där	kirurger	frå	över	55	länder	redan	är	intresserade	att	bidra	med	data.	
Huvudmålet	är	att	etablera	förekomsten	av	mortalitet	och	riskfaktorer	för	detta	för	patienter	som	under	
någon	gång	av	ett	sjukdomsförlopp	med	COVID19	opereras	i	en	operationssal.	Patienter	som	är	infekterade	
eller	där	smitta	uppstår	postoperativt,	eller	där	en	klinisk	diagnos	av	COVID19	ställts,	kan	alla	inkluderas.	All	
data	kommer	att	registreras	i	en	elektronisk	web-baserad	databas	och	vara	komplett	anonymiserade,	
inklusive	datum	för	åtgärd,	för	att	göra	detta	förenligt	med	att	inte	behöva	explicit	samtycke,	eftersom	
såväl	prospektiva	som	retrospektiva	registeringar	kan	komma	att	behövas	för	att	denna	slags	studie	ska	
kunna	genomföras.	Tidsperioden	för	denna	studie	är	minst	mars-september	2020,	när	pandemin	troligen	är	
över.	


3.2. Vad	är	det	vetenskapliga	syftet	med	projektet?	
Beskriv	det	övergripande	syftet	med	projektet.	Redogör	för	vad	det	är	för	forskningsproblem	som	projektet	
ska	behandla	och	vilka	avgränsningar	som	gjorts.		
Att	bestämma	mortalitet	och	morbiditet	i	samband	med	kirurgiska	åtgärder	bland	patienter	infekterade	
med	COVID19	
Att	bestämma	reoperationsfrekvenser,	behov	av	intensivvård,	frekvens	andningssvikt	och	sepsis	
Att	beskriva	frekvensen	och	demografin	av	kirurgiska	åtgärder	bland	patienter	smittade	med	COVID19	
bland	patienter	18	år	eller	äldre,	oavsett	kirurgisk	specialitet	(inkluderar	alltså	kirurgi,	neurokirurgi,	
thoraxkirurgi,	ortopedi,	obstetrik,	gynekologi,	öron-näsa-hals,	ögon,	etc)	


3.3. Vilka	är	de	vetenskapliga	frågeställningarna?	
Ange	klart	och	tydligt	den	eller	de	vetenskapliga	frågeställningarna	i	projektet.		
Vad	är	30-dagarsmortalitet	efter	kirurgi	för	smittade	patienter?	
Vad	är	reoperationsfrekvensen?	
Vad	är	behovet	av	intensivvård?	
Vad	är	förekomsten	av	andningssvikt	och	sepsis?	
Vilka	är	riskfaktorerna	för	mortalitet	och	komplikationer?	
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4. Metod	
4.1. Redogör	för	metod	inkl.	proceduren,	tekniken	eller	behandlingen.	


Det	ska	framgå	hur	projektet	planeras	att	genomföras.	Beskriv	insamlade	datas	karaktär	och	ange	hur	
datas	tillförlitlighet	ska	säkerställas.		


Om	enkäter	och	intervjuer	ingår	ska	tillvägagångssätt,	frågornas	innehåll	och	hur	slutsatser	dras	beskriva.	
Bifoga	enkäter	och	skattningsskalor.		


För	medicinsk	forskning	ska	anges	t.ex.	typer	av	ingrepp,	mätmetoder,	antal	besök,	tidsåtgång,	doser,	och	
administrationssätt	för	eventuella	läkemedel.		


Om	projektet	är	ett	samarbete	med	utlandet	ska	det	tydligt	framgå	vilken	del	av	forskningen	som	utförs	i	
Sverige	och	vilken	del	av	forskningen	som	utförs	utanför	Sverige.	Det	är	endast	forskning	som	ska	utföras	i	
Sverige	som	Etikprövningsmyndigheten	kan	pröva.		


Patienter	som	före	eller	efter	kirurgi	är	bekräftat	smittade	med	COVID19,	alternativt	med	klinisk	diagnos	
enbart,	kan	inkluderas	i	denna	studie	såvida	ett	kirurgiskt	ingrepp	i	operationssal	har	genomförts	och	
patienten	är	18	år	eller	äldre.	Det	gäller	såväl	planerade	som	akuta	ingrepp	och	täcker	alla	kirurgiska	
specialiteter.	Data	kan	registreras	prospektivt	eller	retrospektivt.	Informerat	samtycke	kommer	inte	alltid	
kunna	inhämtas	och	vår	bedömning	är	att	denna	slags	registrering	av	data	är	minimalt	
integritetskränkande.	Patientdata	registreras	i	en	elektronisk	databas	(REDCap)	inom	ramen	för	en	
internationell	studie	(CovidSurg).	Data	är	anonymiserade	och	inga	patienter	kan	identifieras,	inte	minst	
eftersom	operationsdatum	inte	kommer	att	införas	i	databasen.	Data	kommer	inte	att	analyseras	på	
sjukhusnivå	utan	som	minst	på	nationsnivå.	Tidsperioden	för	studien	är	minst	mars-september	2020,	
beroende	på	att	akuta	fasen	av	pandemin	troligen	är	över	då.	Demografiska	och	kliniska	data	kommer	att	
analyseras	deskriptivt,	medan	multivariabelmodeller	används	för	att	etablera	riskfaktorer	för	mortalitet	
och	komplikationer.	En	oberoende	datamonitoreringskommitté	kommer	att	vägleda	interimsanalyser,	där	
den	första	planeras	till	när	50	patienter	har	förts	in	i	databasen.	Studien	leds	av	Birmingham,	
Storbritannien.	


4.2. Redogör	för	på	vilket	sätt	metoden	skiljer	sig	från	klinisk	rutin	eller	den	ordinarie	behandlingen.		
Ange	vad	som	avviker	eller	tillkommer	med	anledning	av	forskningsprojektet.		
Patienterna	kommer	inte	att	behandlas	annorlunda	på	något	sätt.	


4.3. Redogör	för	tidigare	erfarenheter	(egna	och/eller	andras)	av	den	använda	proceduren,	tekniken	eller	
behandlingen.	
Redogör	för	vilken	erfarenhet	och	kompetens	som	medverkande	forskare	har	av	att	använda	den	procedur,	
teknik	eller	behandling	om	man	planerar	att	använda	i	projektet.	Redogör	även	för	vilken	erfarenhet	som	
finns	generellt	eller	globalt.			


Medverkande	forskare	är	väl	bekanta	med	registerforskning,	klinisk	forskning	och	hantering	av	stora	
datainsamlingar	samt	databaser.	
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5. Tidsplan		
5.1. Förväntat	startdatum	för	projektet:	


Ange	om	möjligt,	beräknad	start	av	projektet.	
Mars	2020-03-01	


5.2. Förväntat	slutdatum	för	projektet:	
Ange	om	möjligt,	beräknat	slut	av	projektet.	
September	2021-09-30	


5.3. Tidsplan	för	de	olika	delar	som	ingår	i	projektet:	
Datainsamling	mars-september	2020.	Databearbetning,	analys	och	manuskriptskrivande	fram	till	
september	2021.	
Redogör	för	projektets	tidsschema,	hur	de	olika	delarna	förhåller	sig	till	varandra,	vid	behov	kan	ett	
förklarande	flödesschema	bifogas.	
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6. Datainsamling	
6.1. Redogör	för	datainsamling	och	datas	karaktär.	


Redogör	för	hur	datainsamlingen	ska	gå	till.	Beskriv	den	data	som	ska	samlas	in	och	hur	den	ska	samlas	in.			
Patientdata	införs	avidentifierat	i	REDCap	av	utsedda	medarbetare	lokalt.	Dessa	får	access	via	lösenord	till	
REDCap.	Det	är	mycket	troligt	att	en	stor	del	av	data	kommer	att	behöva	samlas	retrospektivt	varför	
samtycke	inte	kommer	att	kunna	inhämtas.	Ingen	intervention	kommer	heller	att	göras	med	anledning	av	
studien,	utan	enbart	tillgängliga	journaldata	används,	förutom	studiespecifika	formulär	där	enbart	
demografiska	och	kliniska	data	används.	Ingen	information	inhämtas	aktivt	från	patienterna	i	form	av	t	ex	
frågeformulär	etc	och	inga	ytterligare	undersökningar	annat	än	inom	ramen	för	nödvändig	vård	kommer	
att	genomföras.	


6.2. Redogör	för	det	statistiska	underlaget	för	studiepopulationen/	undersökningsmaterialets	storlek.	
Redogör	för	de	beräkningar	och	överväganden	som	gjorts	för	att	komma	fram	till	hur	många	deltagare	som	
behövs	för	att	uppnå	tillräcklig	statistisk	styrka.	Redogörelsen	av	hur	man	kommit	fram	till	lämpligt	urval	
ska	beskriva	projektets	möjligheter	att	besvara	frågeställningarna.		


Statististisk	styrka	är	inte	relevant	i	sammanhanget.	Detta	är	en	unik	situation	och	enbart	explorativa	
studier	kan	göras.	


6.3. Hur	kommer	undersökningsprocedurerna	att	dokumenteras?	
Redogör	för	hur	undersökningarna	och	eventuella	ingrepp	dokumenteras.	Ange	om	band-	och	
videoinspelningar	kommer	användas.			


Ej	relevant.	
6.4. Hur	kommer	insamlad	data	att	hanteras	och	förvaras?		


Redogör	för	hur	data	kommer	att	hanteras	efter	insamlingen.	Om	data	kommer	att	pseudonymiseras	
(”kodas”)	ska	kodningsförfarandet	beskrivas.	Det	ska	framgå	var	kodlistorna/kodnycklarna	kommer	att	
förvaras	samt	vem/vilka	som	kommer	ha	tillgång	till	dem.	Det	ska	även	framgå	hur	länge	data	kommer	att	
sparas	samt	om	det	kommer	att	avidentifieras	(genom	att	kodnyckel	förstörs)	eller	förstöras	i	sin	helhet.		


Enbart	avidentifierade	data	införs	i	elektronisk	databas	(REDCap).	Access	till	databas	är	lösenordsskyddad.	
Inga	utdrag	kan	göras	av	införande	forskare,	annat	än	från	Birmingham.	
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7. Etiska	överväganden	
7.1. Vilka	risker	kan	ett	deltagande	medföra	för	de	forskningspersoner	som	ingår	i	forskningsprojektet?	


Risker	kan	vara	av	olika	karaktär.	Det	kan	exempelvis	vara	fysisk	eller	psykisk	skada,	smärta,	obehag,	
integritetsintrång	på	kort	eller	lång	sikt.	Ange	vilka	risker	det	kan	finnas	för	de	forskningspersoner	som	
deltar	i	detta	forskningsprojekt.		


Det	finns	inga	risker	att	delta,	förutom	den	minimala	risken	för	integritetsförlust.	Emellertid	kommer	data	
matas	in	avidentifierat,	inga	operationsdatum	kommer	att	förekomma,	och	data	redovisas	enbart	på	
gruppnivå	-	enskilda	sjukhus	kommer	heller	inte	att	avrapporteras,	utan	minsta	nivån	är	snarare	
nationellt/regionalt.	


7.2. Vilken	nytta	kan	ett	deltagande	medföra	för	de	forskningspersoner	som	ingår	i	forskningsprojektet?	
Ange	vilken	hjälp	de	forskningspersoner	som	deltar	i	detta	forskningsprojekt	kan	få	som	ett	resultat	av	
forskningsprojektet.		


Förmodligen	minimal,	men	reinfektionsfrekvensen	av	COVID19	är	inte	känd	och	det	är	möjligt	att	kunskap	
från	detta	projekt	kan	vara	värdefullt	vid	en	eventuell	reinfektion	och	behov	av	kirurgisk	åtgärd	


7.3. Gör	en	värdering	av	förhållandet	mellan	riskerna	och	nyttan	av	projektet.	
Forskning	får	enligt	etikprövningslagen	bara	godkännas	om	riskerna	som	den	kan	medföra	för	
forskningspersonernas	hälsa,	säkerhet	och	personliga	integritet	uppvägs	av	dess	vetenskapliga	värde.		
Risken	är	minimal.	Nyttan	för	enskild	patient	är	också	minimal,	medan	det	kan	vara	mycket	värdefullt	för	
framtida	patienter	inom	samma	patientgrupp.	


7.4. Beskriv	hur	projektet	har	utformats	för	att	minimera	riskerna	för	forskningspersonerna.	
Forskning	får	enligt	etikprövningslagen	bara	godkännas	om	det	förväntade	resultatet	inte	kan	nås	på	ett	
annat	sätt	som	innebär	mindre	risker	för	forskningspersoners	hälsa,	säkerhet	och	personliga	integritet.	


Behandling	av	personuppgifter	som	avses	i	3	§	får	godkännas	bara	om	den	är	nödvändig	för	att	forskningen	
ska	kunna	utföras.	


Observera	att	om	en	behandling	ska	prövas	för	första	gången	på	människa	måste	detta	tydligt	framgå	och	
relevanta	säkerhetsrutiner	tydligt	beskrivas.																	


Ange	vilka	risker	som	ett	deltagande	i	forskningsprojektet	kan	innebära.	Finns	det	risker	t.ex.	med	att	ingå	i	
en	kontrollgrupp?		
Den	enda	risken	är	integritetsrelaterad.	Projektet	har	utformats	så	att	data	är	avidentifierade,	
operationsdatum	har	exkluderats,	och	patientdata	redovisas	enbart	på	hög	gruppnivå,	vilket	allt	bidrar	till	
att	integritetsrisken	är	mycket	låg.	


7.5. Identifiera	och	precisera	om	eventuella	etiska	problem	(nackdelar/fördelar)	kan	uppstå	i	ett	vidare	perspektiv	
genom	forskningsprojektet.	
Redovisa	t.ex.	om	vissa	grupper	(andra	än	de	forskningspersoner	som	ingår	i	forskningsprojektet)	kan	
komma	att	utpekas	respektive	få	hjälp	som	ett	resultat	av	projektet.	Frågan	avser	även	de	indirekta	
riskerna	eller	den	indirekta	nyttan.	T.ex.	genetisk	påverkan	på	kommande	generationer	eller	om	resultaten	
på	annat	sätt	kan	tänkas	skada	vissa	grupper.		
I	ett	vidare	perspektiv	finns	inga	skillnader	gentemot	överväganden	ovan.	
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8. Forskningspersoner	
8.1. Hur	görs	urvalet	av	forskningspersoner?	


Forskningsperson:	De	levande	människor	som	forskningen	avser.			


Beskriv	vilka	forskningspersoner	som	kommer	inkluderas	i	projektet.	Redogör	för	de	överväganden	som	
gjorts	vid	valet	av	forskningspersoner.	Om	vissa	grupper	utesluts	från	deltagande	i	projektet	ska	en	
motivering	till	uteslutandet	framgå.		


Redogör	även	för	hur	forskaren	kommer	i	kontakt	med	eller	får	kännedom	om	lämpliga	forskningspersoner.		
Samtliga	patienter	som	genomgår	kirurgisk	åtgärd	och	är	18	eller	äldre	och	är	infekterade	med	COVID19	
före,	under	eller	efter	operation	kan	ingå.	Deltagande	sjukhus	inkluderar	patienter	individuellt.	


8.2. Hur	många	forskningspersoner	kommer	att	inkluderas	i	forskningsprojektet?	
Ange	hur	många	forskningspersoner	som	totalt	kommer	inkluderas	i	projektet	samt	i	förekommande	fall	
hur	många	som	kommer	inkluderas	i	olika	delprojekt.		


Från	Sverige	kan	uppskattningsvis	ett	hundratal	patienter	bli	aktuella.	Siffran	är	dock	mycket	ungefärlig	och	
kan	vara	lägre,	men	också	betydligt	högre.	


8.3. Vilka	urvalskriterier	kommer	att	användas	för	inklusion?	
Ange	vilka	kriterier	som	måste	uppfyllas	för	att	en	forskningsperson	ska	inkluderas	i	projektet.		
-	Vuxna	(18	år	eller	äldre)	patienter	som	genomgår	någon	slags	kirurgisk	åtgärd	i	operationssal,	
inkluderande	obstetrik.	
-	Före	eller	efter	kirurgi:	laboratoriebekräftad	COVID19-infektion	eller	klinisk	diagnos	av	COVID19	


8.4. Vilka	urvalskriterier	kommer	att	användas	för	exklusion?	
Ange	vilka	kriterier	som	måste	uppfyllas	för	att	en	forskningsperson	ska	exkluderas	ur	projektet.		
Barn,	icke-infekterade,	ej	operativt	åtgärdade	patienter.	


8.5. Ange	relationen	mellan	forskare	och	forskningspersonerna.		
Ange	forskarens	roll	i	relation	till	forskningspersonens	roll.	Det	kan	t.ex.	vara	som	behandlare	(läkare,	
psykolog,	fysioterapeut	etc.)	och	patient/klient,	som	lärare	och	student	eller	arbetsgivare	och	anställd.	All	
form	av	relation	som	kan	tänkas	medföra	risk	för	påverkan	ska	beskrivas.	Enligt	etikprövningslagen	ska	
information	och	samtycke	ägnas	särskild	uppmärksamhet	om	forskningspersonen	står	i	ett	
beroendeförhållande	till	huvudmannen,	forskaren	eller	antas	ha	svårigheter	att	ta	tillvara	sin	rätt.		
Oftast	finns	en	relation	behandlande	läkare/forskare	och	forskningsperson,	men	inte	alltid.	


8.6. Vilket	försäkringsskydd	finns	för	de	forskningspersoner	som	deltar	i	forskningsprojektet?	
Forskningshuvudmannen	har	ansvar	för	att	kontrollera	att	det	finns	försäkring	som	täcker	eventuella	
skador	som	kan	uppkomma	i	samband	med	forskningen.	Ange	vilka	försäkringar	som	forskningspersonen	
kommer	att	omfattas	av	samt	vilket	skydd	försäkringarna	ger	forskningspersonen.		


Sedvanligt	skydd	inom	vården,	t	ex	Patientförsäkringen.	
8.7. Redogör	för	den	beredskap	som	finns	för	att	hantera	oväntade	bifynd	eller	händelser	under	


forskningsprocessen	som	kan	äventyra	forskningspersonernas	säkerhet.	
Beskriv	vilken	tillgång	forskningsprojektet	har	till	utrustning,	personal	och	kompetens	för	att	hantera	
eventuellt	oväntade	komplikationer	eller	bifynd.	Beskriv	även	vilken	planering	som	finns	för	att	hantera	
eventuella	oväntade	komplikationer	eller	bifynd.		


Ledande	centret	i	Birmingham	har	god	erfarenhet	vid	att	hantera	dessa	elektroniska	databaser	från	flera	
internationella	studier	och	har	plan	för	att	förhindra	sekretessproblematik	och	-händelser.	


8.8. Kommer	ekonomisk	ersättning	eller	andra	förmåner	betalas	ut	till	forskningspersonerna?	
Forskningspersonerna	kan	utöver	ersättning	för	resor,	förlorad	arbetsinkomst	eller	andra	utgifter	erhålla	
viss	ersättning	för	obehag	och	besvär.	Ersättningen	ska	vara	skälig.	Om	barn	eller	ungdomar	under	18	år	
deltar	i	forskningsprojektet	får	sådan	ersättning	inte	vara	stor	och	den	bör	inte	erbjudas	i	samband	med	
rekryteringen.	Vid	klinisk	läkemedelsprövning	med	barn	eller	ungdomar	under	18	år	får	inga	incitament	
eller	ekonomiska	förmåner	ges,	undantaget	kostnadsersättningar.	


Nej	
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8.8.1. [Om	Ja	8.8]	Vilken	ekonomisk	ersättning	kommer	betalas	ut	och	när?	
Max	500	tecken	


9. Information	och	samtycke	
9.1. Kommer	forskningspersonerna	att	informeras	om	forskningsprojektet	och	tillfrågas	om	de	vill	vara	med	eller	


inte?		
Grundregeln,	enligt	etikprövningslagen,	är	att	forskning	bara	utförs	om	forskningspersonen	har	informerats	
och	samtyckt	till	deltagande.	Information	till	forskningspersonerna	kan	ges	både	muntligt	och	skriftligt.		


Nej	
9.1.1. [Om	Ja	9.1]	Hur,	när	(i	vilket	skede)	och	av	vem	informeras	och	tillfrågas	forskningspersonerna?	


Beskriv	proceduren	för	hur	information	ges	och	samtycke	inhämtas.	Vem	som	frågar,	när	detta	sker	och	
hur	samtycket	dokumenteras.	På	vilket	sätt	säkerställs	att	forskningspersonen	ges	betänketid	och	
möjlighet	att	ställa	frågor.	


Utförlig	redovisning	är	särskilt	viktig	när	det	ingår	barn	eller	personer	med	nedsatt	beslutskompetens	i	
forskningsprojektet.		


Max	4500	tecken	
9.1.2. [Om	Nej	9.1]	Motivera	varför	forskningspersonerna	inte	ska	informeras	och	tillfrågas.	


Lämna	en	utförlig	redogörelse	för	de	avvägningar	som	har	gjorts	och	de	skäl	som	ligger	till	grund	för	
bedömningen	att	forskningspersonerna	inte	ska	informeras	och	tillfrågas.	Observera	att	forskning	utan	
information	och	samtycke	endast	är	möjlig	i	undantag	fall	och	i	den	forskning	sam	avses	i	3	§	
etikprövningslagen,	eller	20–22	§	i	etikprövningslagen.	
Denna	pandemi	är	en	extraordinär	situation.	Ingen	vet	exakt	hur	länge	den	pågår	och	hur	dödlig	samt	
med	vilken	påverkan	den	kan	ha	för	vården	och	patienterna.	Det	är	troligt	att	data	i	detta	projekt	kan	
komma	att	behöva	samlas	in	såväl	prospektivt	som	retrospektivt,	med	tonvikt	på	det	senare.	I	
krissituationer	är	det	inte	lämpligt	att	belasta	vården	och	patienter	med	ytterligare	administrativ	börda,	
inklusive	ett	samtycke,	för	en	i	grunden	ofarlig	studie	annat	än	den	minimala	risken	för	
integritetsproblematik	som	kan	uppstå.	Denna	studie	kommer	enbart	att	samla	patientdata,	helt	
avidentifierat,	och	leder	inte	till	några	ytterligare	undersökningar,	interventioner	eller	obehag	för	de	
deltagande	patienterna.	Det	är	också	möjligt	att	en	del	patienter	kommer	att	vara	omöjliga	att	inhämta	
samtycke	ifrån,	eftersom	de	redan	finns	inom	intensivvården	(intuberade)	eller	rentav	redan	avlidit.	


9.2. Kommer	barn	under	18	år	att	ingå	i	forskningsprojektet?	
För	barn	under	15	år	måste	barnets	samtliga	vårdnadshavare	ge	sin	tillåtelse	(samtycka)	till	att	barnet	får	
delta	i	forskningsprojektet.		


Barn	mellan	15	och	18	år,	som	inser	vad	forskningen	innebär	för	hans	eller	hennes	del,	ska	informeras	om	
och	lämna	eget	samtycke	till	forskningen.	I	andra	fall	ska	barnets	samtliga	vårdnadshavare	ge	sin	tillåtelse	
(samtycka)	till	att	barnet	får	delta	i	forskningsprojektet.		


Forskningen	får,	trots	vårdnadshavarnas	tillåtelse	(samtycke)	inte	utföras	om	barnet	motsätter	sig	att	
forskningen	utförs.		


Nej	
9.2.1. [Om	Ja	9.2]	Ange	barnens	ålder.	


Max	500	tecken	
9.3. Kommer	forskningspersoner,	vars	mening	på	grund	av	sjukdom,	psykisk	störning,	försvagat	hälsotillstånd	eller	


något	annat	liknande	förhållande	inte	kan	inhämtas,	att	ingå	i	forskningsprojektet?	
Ange	om	forskningsprojektet	kommer	involvera	personer	som	själva	inte	kan	samtycka	till	sitt	eget	
deltagande	p.g.a.	sjukdom,	psykisk	störning,	försvagat	hälsotillstånd	eller	liknande	tillstånd.		


Ja	
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9.3.1. [Om	Ja	9.3]	Motivera	varför	denna	grupp	av	forskningspersoner	ska	ingå	i	projektet.		
Forskning	utan	samtycke	på	denna	grupp	av	forskningspersoner	får	endast	utföras	om	forskningen	
förväntas	ge	en	kunskap	som	inte	är	möjlig	att	få	genom	forskning	med	samtycke.		


Forskningen	ska	dessutom	förväntas	leda	till	direkt	nytta	för	forskningspersonen.	Alternativt	ska	
forskningen	bidra	till	ett	resultat	som	kan	vara	till	nytta	för	forskningspersonen	eller	annan	som	lider	av	
samma	eller	liknande	sjukdom	eller	tillstånd	samt	innebära	en	obetydlig	risk	för	skada	eller	obehag	för	
forskningspersonen.	Forskningspersonen	ska	så	långt	som	möjligt	informeras	personligen	om	
forskningen.	


Samråd	ska	ske	med	närmaste	anhörig.	Samråd	ska	också	ske	med	god	man	eller	förvaltare	om	frågan	
ingår	i	uppdraget	som	god	man	eller	förvaltare.	Forskningen	får	inte	utföras	om	forskningspersonen	i	
någon	form	ger	uttryck	för	att	inte	vilja	delta	eller	om	någon	av	dem	som	samråd	har	skett	med	
motsätter	sig	införandet.	


Alla	patientgrupper	är	aktuella	och	relevanta	för	denna	studie.	Vi	förutser	ingen	risk	för	skada	och	det	är	
av	stor	vikt	att	även	denna	grupp	kommer	att	kunna	bidra	med	data	och	vara	betjänt	av	de	slutsatser	
som	senare	kan	komma	att	dras,	vilket	inte	kommer	att	kunna	göras	om	denna	grupp	exkluderas.	


9.3.2. [Om	Ja	9.3]	Beskriv	hur	samråd	med	närmaste	anhörig,	god	man	eller	förvaltare	kommer	att	ske.		
Vid	forskning	på	forskningspersoner,	vars	mening	inte	går	att	inhämta,	ska	samråd	ske	med	närmaste	
anhörig	som	ska	få	möjlighet	att	motsätta	sig	deltagandet.	Samråd	ska	ske	med	god	man	eller	
förvaltare	om	frågan	ingår	i	uppdraget	som	god	man	eller	förvaltare.	


Inte	aktuellt	eftersom	samtycke	inte	kommer	inhämtas.	
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10. Registeruppgifter	
10.1. Kommer	projektet	att	begära	ut	uppgifter	från	ett	befintligt	register?		


Här	avses	alla	typer	av	register	som	innehåller	personuppgifter	eller	uppgifter	som	tidigare	varit	
personuppgifter	men	senare	avidentifierats.	


Nej	
10.1.1. [Om	Ja	9.1]	Ur	vilket	eller	vilka	register	kommer	uppgifterna	att	begäras?	


Namnge	registret	eller	registren	som	uppgifterna	kommer	att	begäras	ifrån.	Ange	även	huvudman	för	
respektive	register.	


Max	2000	tecken	
10.1.2. [Om	Ja	9.1]	Vilka	uppgifter	kommer	att	begäras	ut	och	varför?		


Beskriv	vilken	typ	av	uppgifter	som	kommer	att	begäras	ut	och	varför	de	behövs	för	att	besvara	
projektets	frågeställningar.		


En	komplett	variabellista	kan	med	fördel	bifogas	som	bilaga.		Etikprövningsmyndigheten	behöver	inte	
alltid	en	redovisning	på	variabelnivå	för	att	göra	sin	bedömning,	men	det	kan	ibland	underlätta	vid	
begäran	hos	registerhållaren	om	den	kompletta	variabellistan	funnits	med	vid	etikprövningen.		
Max	4500	tecken	
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11. Resultat	från	djurförsök	
11.1. Finns	det	relevanta	resultat	från	djurförsök?			


Frågan	avser	framförallt	klinisk	behandlingsforskning.	Om	djurförsök	inte	har	utförts,	ange	då	anledningen	
till	detta.	


Nej	
11.1.1. [Om	Ja	11.1]	Redogör	för	resultaten	av	djurförsöken	


Redogör	övergripande	för	de	djurförsök	som	utförts	och	vilka	resultat	de	gav.	Framförallt	ska	de	resultat	
som	är	av	relevans	för	detta	forskningsprojekt	redogöras	för.		


Max	4500	tecken	
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12. REDOVISNING	AV	RESULTAT	
12.1. Hur	garanteras	tillgång	till	data	för	forskningshuvudmannen	och	medverkande	forskare?	


Normalt	ska	den	som	ansvarar	för	genomförandet	av	forskningen	ha	full	tillgång	till	data.	Om	flera	forskare	
samverkar	i	uppdragsforskning	bör	den	forskare	som	är	huvudansvarig	för	genomförandet	i	förväg	komma	
överens	med	övriga	forskare	om	tillgång	till	data.	


Full	tillgång	till	data	från	samtliga	deltagande	centra	internationellt	kommer	enbart	Birmingham	ha.	
Nationellt	kan	det	bli	aktuellt	med	utdrag	gällande	patienter	från	Sverige	för	separata	analyser.	


12.2. Vem	eller	vilka	ansvarar	för	databearbetning	och	skriftlig	redovisning	av	resultaten?	
Ange	vem	eller	vilka	som	kommer	bearbeta	och	analysera	forskningsdata	och	vem	eller	vilka	som	kommer	
utforma	den	skriftliga	redovisningen.	Normalt	ska	den	som	ansvarar	för	genomförandet	av	forskningen	ha	
full	tillgång	till	data.		
Birmingham,	Storbritannien.	Deltagande	centra	har	möjlighet	att	ge	synpunkter	på	databearbetning	och	
redovisning	och	deltar	som	medförfattare.	


12.3. Hur	och	när	planeras	resultaten	att	offentliggöras?		
Ange	i	vilken	form	resultaten	planeras	att	offentliggöras.	Exempelvis	vetenskaplig	publicering	med	peer	
review,	open	acess,	intern	rapport.	Ange	om	möjligt	en	tidsplan	för	offentliggörandet.	


Data	kommer	att	publiceras	inom	internationella	tidskrifter,	troligen	redan	sommaren	2020	med	fler	
publikationer	under	2021.	


12.4. På	vilket	sätt	garanteras	forskningspersonernas	rätt	till	integritet	när	materialet	offentliggörs?	
Redogör	för	hur	data	presenteras	när	den	offentliggörs	och	hur	forskningspersonernas	integritet	skyddas	
vid	offentliggörandet.	


Samtliga	data	är	på	gruppnivå.	Enskilda	sjukhus	resultat	kommer	inte	att	offentliggöras.	
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13. EKONOMISKA	FÖRHÅLLANDEN	
13.1. Redovisa	eventuella	ekonomiska	överenskommelser	med	bidragsgivare	eller	andra	finansiärer	(namn	och	


belopp).	
Redovisa	alla	överenskommelser	om	finansiering	som	har	slutits	med	den	eller	de	som	ska	genomföra	
forskningen.	Ange	vilka	belopp	som	kommer	att	erhållas	för	forskningsprojektet	och	vad	ersättningen	ska	
täcka.	Ange	även	eventuella	belopp	per	forskningsperson.	


Ej	aktuellt.	
13.2. Redovisa	forskningshuvudmannens,	huvudansvarig	forskares	och	medverkande	forskares	egna	ekonomiska	


intressen.		
Redovisa	egna	ekonomiska	intressen	i	form	av	t.ex.	aktieinnehav,	anställning,	konsultuppdrag	i	finansierade	
företag,	eget	företag	som	kan	få	direkt	eller	indirekt	vinst	av	forskningen.		


Ej	aktuellt.	
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BESLUT


Sökande forskningshuvudman
Region Västerbotten


Forskare som genomför projektet
Malin Sund


Projekttitel
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GlobalSurg-CovidSurg Week protocol version 1.0 (13 July 2020)  


GlobalSurg-CovidSurg Week: Determining the optimal timing for surgery following 
SARS-CoV-2 infection 
 
Contact information: 
Website: https://globalsurg.org/globalsurg-covidsurg-week/ 
Twitter: @CovidSurg 
Email: covidsurg@contacts.bham.ac.uk 
 


Summary 
- Prospective, observational international cohort study. 
- Any hospital worldwide can participate (including hospitals that have not admitted 


SARS-CoV-2 infected patients). 
- All patients undergoing a surgical procedure in an operating theatre will be included. 


All consecutive eligible patients should be included. 
- 7-day data collection period, with follow-up at 30 days after surgery for each patient. 


However, no changes should be made to normal patient care/ follow-up pathways 
- Primary outcome is 30-day mortality. 
- All collaborators will be included as PubMed-citable co-authors on resulting 


publications. 


 
Background 


● The CovidSurg and CovidSurg-Cancer cohort studies have captured outcomes on 
36,000 patients across 1,005 hospitals in 86 countries. 


● The CovidSurg cohort study captured the outcomes of surgery in patients with 
perioperative SARS-CoV-2 infection. The first CovidSurg paper in The Lancet* reported 
that 51% of these patients experienced a postoperative pulmonary complication and 
24% died within 30 days of surgery. However, analyses were limited by the lack of 
contemporary comparators. The next CovidSurg analysis is exploring risk stratification in 
SARS-CoV-2 infected patients. 


● The CovidSurg-Cancer captured data on patients who were diagnosed with operable 
cancer during the COVID-19 pandemic. The first CovidSurg-Cancer analysis will 
evaluate the impact of establishing COVID-free patient pathways (cold surgical units). 


● Early signals based on data from around 150 patients from the CovidSurg-Cancer show 
that preoperative SARS-CoV-2 diagnosis is associated with poor outcomes, even if 
surgery is several weeks after initial diagnosis. However, more granular data are needed 
to explore the optimal timing of surgery after SARS-CoV-2 infection, including 
determination of what factors predict which of these patients are at increased risk. 


● Unlike the completed CovidSurg study, GlobalSurg-CovidSurg Week will collect data 
about all patients (elective/emergency) having surgery, including comparator data from 
patients who are not diagnosed with SARS-CoV-2. 


 
*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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Primary aim 
To determine the optimal timing for surgery following SARS-CoV-2 infection. 
 
Primary analysis 
Mortality rates will be compared between patients preoperatively infected with SARS-CoV-2 
and those presumed to be unexposed at the time of surgery.  
 
The main exposure are patients with a diagnosis of SARS-CoV-2 at any time before surgery 
(preoperative SARS-CoV-2 group). 


● This includes patients diagnosed at any time before surgery (diagnosis could be days 
to months before surgery). 


● This includes patients who (1) were never symptomatic, (2) symptomatic at the time of 
diagnosis, but whose symptoms have now resolved (patient is not symptomatic on the 
day of surgery), (3) have ongoing symptoms of SARS-CoV-2 infection. 


● This group will be stratified by time since diagnosis (if known), severity of initial SARS-
CoV-2 infection, and whether they are symptomatic at the time of surgery. 
 


There will be two comparator groups, (1) patients with postoperative SARS-CoV-2 diagnosis, 
and (2) patients who have not had a SARS-CoV-2 diagnosis. The groups are defined below. 


● Non-SARS-CoV-2 group: patients who have not had a diagnosis of SARS-CoV-2 
before surgery or within 30 days after surgery. 


● Postoperative SARS-CoV-2 group: Patients who were diagnosed with SARS-CoV-2 
postoperatively within 30 days after surgery (this includes both patients who do and do 
not have symptoms). 


 
For this study, SARS-CoV-2 can be diagnosed with any one or more of the following: 


● Positive RT-PCR swab. 
● Positive antibody test. 
● Positive CT thorax. 
● Clinical diagnosis of SARS-CoV-2 (no negative swab results). The diagnosis should be 


made contemporaneously (i.e. at the time that the patient has the symptoms) by a 
healthcare provider. A chest x-ray may be used as part of a clinical diagnosis. 


● Sensitivity analyses will be performed including only those patients who had a positive 
swab. 


 
Secondary outputs relating to SARS-CoV-2 


● Monitor incidence of SARS-CoV-2 in surgical patients, and explore risk prediction of 
which patients develop SARS-CoV-2 (patient, disease, hospital, community factors). 


● Monitor uptake and impact of COVID-19 free surgical pathways (cold / COVID-light 
units) and screening across the world. 
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Secondary aims 
To model key country-level surgical indicators, including: 


 
● Surgical volume and case-mix, based on hospital-level survey data. This will allow the 


unmet need for surgery to be estimated, in order to inform post-pandemic planning for 
increasing access to surgery. 


● Specialty-specific postoperative mortality rates, based on patient-level data. At present 
only nine countries routinely measure country-level postoperative mortality rates. 
Adverse outcomes associated with surgery are poorly understood at both global and 
country levels, so data from GlobalSurg-CovidSurg Week will fill these knowledge 
gaps and provide country-level benchmarking to support planning. 


● Combining the surgical volume, case-mix, and postoperative mortality rate data will 
allow the global burden of postoperative death to be modelled. 


 
Data will only be released at regional and country-level. As these analyses will be based on 
statistical modelling, it will not be possible to determine individual hospitals’ outcomes from 
country-level results, even if only one hospital participates in a particular country or region. No 
hospital-level outcomes data will be published. 


 
Methodology 


● Prospective observational cohort study. 
● All hospitals eligible to participate, including those that do not currently have COVID-19 


outbreaks; these hospitals will enter data for the Non-SARS-CoV-2 comparator group. 
● Collaborators will collect data on all consecutive eligible cases within their scope of 


practice (i.e. their surgical specialty / surgical team). Multiple specialties can contribute 
from each hospital, but it is not mandatory for all specialties to participate. 


● A mini-team of up to three collaborators will collect data over 7 consecutive days: 
○ The first day of data collection must be between 1-31 October 2020 (inclusive). 
○ Multiple mini-teams may participate at the same hospital, either collecting data in 


different specialties, or in the same specialty during distinct 7-day blocks. A mini-
team can also choose to collect data over multiple 7-day blocks. 


○ We suggest that at least one mini-team participating within your specialty should 
include a senior (consultant/ attending) surgeon. 
 


Inclusion criteria 
● Any operation (elective or emergency) done in an operating theatre by a surgeon, 


excluding minor procedures previously defined by 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. 


● All surgical specialties including: acute care surgery, breast surgery, cardiac surgery, 
colorectal surgery, general surgery, gynaecology, hepatobiliary surgery, neurosurgery, 
obstetrics, oesophagogastric surgery, ophthalmology, oral and maxillofacial surgery, 
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orthopaedics, otolaryngology, paediatric surgery, plastic surgery, thoracic surgery, 
transplant surgery, trauma surgery, urology, vascular surgery. 


● Day case surgery and inpatient surgery included. 
● Any SARS-CoV-2 status (positive at any time, negative, not tested). 
● All ages including children and adults. 


 
Outcomes 


● Primary: 30-day mortality 
● Secondary:  


○ In-patient mortality 
○ 30-day postoperative pulmonary complications (pneumonia [CDC definition], 


ARDS, unexpected ventilation) 
○ 30-day venous thromboembolism (deep vein thrombosis/ pulmonary embolism) 
○ 30-day Clavien-Dindo grade 


 
Follow-up 
This is an observational study and no changes should be made to normal patient pathways, and 
no additional patient follow-up is required. Patients should have clinical follow-up as per normal 
practice at their hospital. Follow-up data should be entered at 30-days following surgery based 
on written patient notes, computer records, or telephone/in-person follow-up (if patients are 
normally followed-up at 30-days at the hospital). 
 
Data collection 
Data will be collected and stored online through a secure server running the Research 
Electronic Data Capture (REDCap) web application. REDCap allows collaborators to enter and 
store data in a secure system. A designated collaborator at each participating site will be 
provided with REDCap project server login details, allowing them to securely submit data on to 
the REDCap system. REDCap has previously been successfully used for the CovidSurg/ 
CovidSurg-Cancer studies. The REDCap server is managed by the University of Birmingham, 
UK. Only anonymised data will be uploaded to the database. No patient identifiable data will be 
collected. The study will be carried out in accordance with national and international guidelines, 
as well as the basic principles of the protection of the rights and dignity of Human Beings, as set 
out in the Helsinki Declaration (64th Assembly Fortaleza, Brazil, in October 2013), and 
according to locally applicable legislation. 
 
Hospital-level survey 
In addition to collecting patient-level data, participating centres will complete a survey to submit 
hospital-level data. This will include: 


● Total number of COVID-19 admissions over the week. 
● Total number of hospital beds. 
● Total number of operating theatres. 
● Total number of surgical, obstetric, and anaesthetic staff. 
● Total operations performed by each specialty over the 7-day data collection block. 
● Total operations performed by each specialty in 2019. 
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Local approvals 
Principal investigators at each participating site is responsible for obtaining necessary local 
approvals in line with their hospital’s regulations. Collaborators will be required to confirm that a 
local approval is in place at the time of uploading each patient record to the study database. 
 
If you have already participated in CovidSurg or CovidSurg-Cancer, please approach your 
ethics committee/IRB to ask whether it is possible to approve GlobalSurg-CovidSurg Week as 
an amendment to the existing approval (some committees have allowed this). 
 
Principal investigators should discuss with their head of department whether it is possible to 
expedite the approvals process in view of the urgency of global pandemic. Whatever approvals 
pathway is followed, it should be highlighted that this is an investigator-led, non-commercial, 
observational (no changes to normal patient care) study which is extremely low risk, as only 
routinely available non-identifiable data will be collected. 
 
Possible pathways to register this study include: 


● Research (e.g. research ethics committee or institutional review board approvals). 
Written patient consent should only be taken if required by your local ethics committee. 


● Service evaluation. 
● Clinical audit (this should be the default approval process in the UK). The following audit 


standards will be assessed in this study: 
● “Emergency Admissions: all patients should be tested on admission.” Audit 


standard 100%. Based on NHS England guidance: Operating framework for urgent 
and planned services in hospital settings during COVID-19*. 


● “Elective Admissions: patients should isolate for 14 days prior to admission. 
This should be supplemented with a pre-admission test [if feasible].” Audit 
standard for patient isolation, 100%. Based on NHS England guidance, as above. 


● “There should be a physical separation of COVID-19 positive and COVID-19 
negative patients”. Audit standard 100%. Based on Royal College of Surgeons of 
England guidance: Recovery of surgical services during and after COVID-19†. 


* https://www.england.nhs.uk/coronavirus/wp-content/uploads/sites/52/2020/05/Operating-
framework-for-urgent-and-planned-services-within-hospitals.pdf 
† https://www.rcseng.ac.uk/-/media/files/rcs/coronavirus/rcs-guidance--recovery-of-surgical-
services--updated-26-may-2020.pdf). 


 
Authorship 
Up to three collaborators may participate in each mini-team that collects data from a surgical 
specialty over a 7-day period. Multiple mini-teams may participate at the same hospital, either 
collecting data in different specialties, or in the same specialty during distinct 7-day blocks. If a 
very large volume of patients is anticipated, collaborators may seek permission from the central 
coordinating team to increase the number of collaborators in their mini-team. 
 
Collaborators from each site who contribute patients will be recognised on any resulting 
publications as PubMed-citable co-authors. A corporate authorship model will be used, please 
see the PubMed entry for the previous CovidSurg paper in the Lancet here: 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32479829/ (click “expand” under ‘COVIDSurg Collaborative’ to 
see a full list of PubMed-citable co-authors). 
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Case Report Form 
 


Baseline 


Age <52 weeks, 1-4 years, 5-9 years, 10-17 years, 18-29 years, 30-39 
years, 40-49 years, 50-59 years, 60-69 years, 70-79 years, 80-89 
years, ≥90 years 


Sex >Female 
>Male 
>Ambiguous 


ASA >Grade I 
>Grade II 
>Grade III 
>Grade IV 
>Grade V 


Revised Cardiac Risk 
Index 


>History of ischemic heart disease 
>History of congestive heart failure 
>History of cerebrovascular disease 
>Pre-operative treatment with insulin 
>Pre-operative creatinine >2 mg/dL / 176.8 µmol/L 


Respiratory comorbidities >Current smoker or smoked in last 6 weeks 
>Ex-smoker (stopped ≥6 weeks ago) 
>Asthma 
>COPD 
>Other respiratory comorbidity 


SARS-CoV-2 status 


Hot/cold unit Operating theatre 
>Cold: dedicated theatre for non-SARS-CoV-2 elective surgery 
patients, segregated from COVID-19 patients 
>Hot: area shared by elective surgery patients and COVID-19 
patients 
 
Intensive care unit 
>Cold: dedicated ICU for non-SARS-CoV-2 elective surgery patients, 
segregated from COVID-19 patients 
>Hot: area shared by elective surgery patients and COVID-19 
patients 
>Not applicable 
 
Postoperative ward 
>Cold: dedicated ward for non-SARS-CoV-2 elective surgery 
patients, segregated from COVID-19 patients 
>Hot: area shared by elective surgery patients and COVID-19 
patients 
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Was the patient asked to 
self-isolate 


>No 
>Before hospital admission only 
>After discharge from hospital only 
>Both before hospital admission and after discharge from hospital 
If yes, duration of preoperative and postoperative isolation in days 


Were any of the following 
used to screen the 
patient for SARS-CoV-2 
in the 7 days before 
surgery 
(tick all that apply) 


>CT thorax scan 
>Chest x-ray 
>Swab >> how many negative swabs / positive swabs & timing of the 
last swab 
>Antibody test 
>Clinical screening (history, examination) 


SARS-CoV-2 diagnosis >None 
>Preoperative (at any time) 
>Postoperative (within 30 days after surgery) 


If SARS-CoV-2 +ve 
 
How was the diagnosis 
made 
(tick all that apply) 


>Positive swab 
>CT thorax 
>IgG antibody positive 
>IgM antibody positive 
>Clinical diagnosis 


If preoperative infection 
 
How long before surgery 
was the diagnosis 


>Day of surgery 
>1-7 days before surgery 
>8-14 days before surgery 
>15-28 days before surgery 
>5-6 weeks before surgery 
>7-8 weeks before surgery 
>3-4 months before surgery 
>5-6 months before surgery 
>6+ months before surgery 


If preoperative infection 
 
Was the SARS-CoV-2 
infection symptomatic* 


>Yes- but all symptoms had resolved before the day of surgery 
>Yes- and some symptoms were ongoing on the day of surgery 
>No-  the patient did not have symptoms 
 
*this includes both respiratory and non-respiratory symptoms 


If symptomatic infection 
What symptoms did the 
patient have 
(tick all that apply) 


>Respiratory symptoms (e.g. cough, shortness of breath) 
>Non-respiratory symptoms (e.g. fever, diarrhoea, fatigue) 


If symptomatic infection 
Did the patient require 
hospital treatment for 
SARS-CoV-2 


>No 
>Yes- did not require non-invasive or mechanical ventilation 
>Yes- required non-invasive or mechanical ventilation 
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If postoperative infection 
Was dexamethasone 
administered in the 10 
days following infection 


>No 
>Yes >> enter dose, duration 


Intraoperative 


Urgency >Elective 
>Emergency 


Day-case surgery >Performed as day-case (no overnight admission) 
>Performed with overnight admission 


Procedure Dropdown menu of procedures 


Anaesthesia 
 
Tick all that apply 


>Local 
>Nerve block 
>Spinal 
>Epidural 
>General 


Indication >Benign 
>Malignancy >> curative or palliative procedure 
>Trauma 
>Obstetric 
>Complication of COVID-19 >> free text field to describe 


If abdominal surgery 
 
Operative approach 


>Planned and performed as open 
>Planned and performed as laparoscopic (includes laparoscopic 
assisted cases) 
>Planned and performed as robotic 
>Laparoscopic converted to open 
>Robotic converted to open 
>Hybrid (e.g. laparoscopic abdomen, open chest) 


How was the majority of 
the cost of surgery 
supported? 
 


> Public insurance (funded by government) 
> Private insurance (insurance paid for by the patient) 
> Corporate insurance (funded by patient's employer) 
> External funds or grants awarded by charities/NGOs 
> Out of pocket payments (patient paid the hospital directly) 
> Other (free text) 


Outcomes 


Mortality >Alive at 30 days 
>Died in-hospital, within 30 days of surgery 
>Died after discharge, within 30 days of surgery 
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Complications  >None 
>Pneumonia 
>Acute respiratory distress syndrome 
>Unexpected ventilation 
>Pulmonary embolism 
>Deep vein thrombosis 


Clavien-Dindo >Grade I 
>Grade II 
>Grade IIIa/b 
>Grade IVa/b 
>Grade V 
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