NIHR Global Health Research Unit on

Global Surgery

Global Evaluation of Cholecystectomy
Knowledge and Outcomes

An international prospective cohort study on cholecystectomy

Study Protocol v1.0
14" May 2023

9\ THEUNIVERSITY 7

& EDINBURGH 3T

E4 W UNIVERSITYOF
ey BIRMINGHAM




x1 >
Glaba m (] @
k’ # NIHR Global Health Research Unit on '.1
o 2 G C F (O
J5E, P A

B9 UNIVERSITYOF @ THE UNIVERSITY y
&5 BIRMINGHAM &Y of EDINBURGH

ICINDEKILER _

icindekiler 2
Proje Zaman (Cizelgesi 4
Yénlendirme Komitesi 4
Dis Danisma Kurulu 6
Arka Plan Bilgileri ve Gerekge 7
Giris 7
Calisma Amaglari 8
Denetim Standartlari 9
Calisma Tasarimina Genel Bakis 11
GLOBALSURG isbirlikgi 11
Calisma Ortami 11
Calisma Niifusu 11
Ozet 12
Dahil Etme Kriterleri 12
Hari¢ Tutma Kriterleri 12
Calisma Prosediirleri 12
Saha Arastirmasi 12
Veri Toplama 13
Takip Dénemi 13
Kalite Glivencesi 15
Projelendirme 16
Hasta ve Halkin Katilimi 16
egitim 16
Veri Dogrulama 16
Proje Ekip Yapisi 17
istatistiksel Hususlar 18
Birincil Sonug Olgiitii 18
ikincil Sonug Olgiitleri 18

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org



x'_ 5
Glgba m (] @
'ﬂ’ # NIHR Global Health Research Unit on ;
o 3 G C R (O
500 P A

B9 UNIVERSITYOF @ THE UNIVERSITY y
&5 BIRMINGHAM &Y of EDINBURGH

Onyargi ve Karisikligin Kontrolii 18
Veri Analizi ve Ornek Biiyiikliigii 19
Veri Yonetigimi 20
Yerel Proje Kaydi 22
Yazarhk 23
Ek A: Vaka Rapor Formu (CRF) 25
Ek B: Veri Sozlugii 28
Ek C: Saha incelemesi 33
Ek D: Calisma Tanimlari 35
Amerikan Anestejiyologlar Dernedi (ASA) Siniflandirmasi 35
Klinik Kirilganhk Olgedi 35
Ameliyat Endikasyonu 36
Akut Kolesistit Derecelendirmesi icin Tokyo Kilavuzu 2018 36
Akut Pankreatit icin Gozden Gegirilmis Atlanta Kriterleri 37
Ameliyatin Aciliyeti 37
Nassar Operatif Zorluk Derecesi 37
Clavien-Dindo Siniflandirma Sistemi 38
Komplikasyonlarin Tanimi 39
Amerikan Ortak Kanser Komitesi (AJCC) 8. 5% TNM Asama 41
Referanslar 42

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org



o (
o Rys e
3 ‘ NIHR Global Health Research Unit on TS
’ Global Surgery ;
. e 4 g
THE UNIVERSITY 3_ - N

W UNIVERSITYOF g5
5 BIRMINGHAM &Y of EDINBURGH

PROJE ZAMAN CiZELGESI

Tarih

Tanim

15 Mavs 2023

Gecko protokoliiniin ¢evrimici lansmani

1 Temmuz 2023

GECKO igin sanal konferans ¢alisma lansmani

00:00 37 Temmuz_
23:59 13 48412023

Veri toplama dénemi 1
(+ 30 giinliik takip : 12 ®'@2023'te sona erer)
(+ bir yillik takip: 13 Agustos 2024'te sona ")

00:00 14 Agustos —-
23:59 27 *842023

Veri toplama dénemi 2
(+ 30 glinliik takip : 26 Eyliil 2023 'te sonaerer)
(+ bir yillik takip: 27 Agustos 2024'te sona ")

00:00 28 Adustos_
23:59 10 B4 2023

Veri toplama donemi 3
( + 30 ginltik takip : 10 Ekim 2023'te sona erer )
(+ bir yillik takip: 10 ¥'® 2024'te sona erer)

00:00 11 &4~ _
23:59 24 B 2023

Veri toplama donemi 4
( + 30 giinliik takip : 24Ekim 2023t o3 erer )
(+ bir yillik takip: 24 Eyliil 2024'te sona ")

00:00 25 Bl
23:59 8 Eim 2023

Veri toplama donemi 5
( + 30 guinliik takip : 7 ¥3™ 2023'te sona erer)
(+ bir yillik takip: 8 Em2024'te sona erer)

00:00 9 Eim_
23:59 22 &im 2023

Veri toplama donemi 6
( + 30 guinliik takip : 21 %™ 2023'te sona erer)
(+ bir yillik takip: 22 Ekim 2024'te sona ®")

00:00 23 Ekim —-
23:59 5 *asm 2023

Veri toplama donemi 7
(+ 30 giinliik takip : 5 Aralik 2023'te sonaerer)
(+ bir yillik takip: 5 Kasim 2024'te sona ®®")

00:00 6 kesm—
23:59 19 kasm 2023

Veri toplama dénemi 8
(+ 30 gilinliik takip : 19 Aralik 2023'te sonaerer)
(+ bir yillik takip: 19 ¥*™ 2024'te sona erer)

3 Ocak __ 5 Mart 2024

Veri dogrulama sureci

6 Mart2024

30 glnlik takip verileri icin son glin sunumu

2024 ortasi

GECKO'nun kisa vadeli sonuglarinin sonuglari sunulan ¢alisma

31 Temmuz __ 19 Kasim 2024

Bir yillik takip siiresi

22 Aralik 2024

REDCap veritabani kilitli, bir yillik takip verileri icin son gin

gonderimi

2025 basi

GECKO'nun uzun vadeli sonuglarinin sonuglari sunulan galisma

YONLENDIRME KOMITESI
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ARKA PLAN BILGILERI VE GEREKCE

giriis
Kolesistektomi diinya ¢apinda uygulanan en yaygin cerrahi operasyonlar arasindadir. Cerrahi adaylar
biliyer kolik, kolesistit ve safra tasi pankreatizi gibi biliyer patolojiler icin tedavi edilir [ 1,2 ]. Ameliyat icin
uygun goérilen hastalarda kolesistektomi tic ana durumda yapilabilir: (1) indeks yatista acil durum; (2)
onceden kabul edilmeyen se¢meli ortam; veya (3) daha 6nce safra kesesi ile ilgili bir veya daha fazla

basvuru ile gecikmis ayar [ 3 ].

Laparoskopinin ortaya cikisi biliyer cerrahiyi temelden gelistirdi ve hizla “altin standart” yaklasim haline
geldi. Son zamanlardaki cok merkezli ortak calismalar [ 3,4,5 ], laparoskopik kolesistektomilerin saghk
sistemlerine ylkledigi yukiin, acik cerrahide daha sik gorilen perioperatif mortalite yikinden ziyade,
esasen hasta yeniden yatislari ve ameliyattan kaynaklanan komplikasyonlardan kaynaklandigini
actklamistir [3,4,5]. 6 ]. Sonug olarak, ulusal ve uluslararasi toplumlar [ 7,8 ], hasta memnuniyetini
artirma ve hastane maliyetlerini diisiirme gibi kapsayici bir hedefle, bu prosedir etrafinda bir glivenlik
kiltiru olusturmaya odaklandilar. Gupta ve ark. [ 9 ] glivenli kolesistektomiyi "hem hasta (safra kanali/igi
bos i¢c organ/damar yaralanmasi yok) hem de ameliyati yapan cerrah icin glvenli (dava icin kapsam yok
veya minimum kapsam)" olarak tanimladi. Giivenli kolesistektominin evrensel olarak kurulmasi, yalnizca
operasyonun kendisine degil, ayni zamanda yeterli egitimin tesvik edilmesi, hastane altyapisinin
iyilestirilmesi ve peri-operatif hasta bakiminin iyilestirilmesi gibi ¢esitli diger faktorlere de dayanan

karmasik bir stregtir.

Dusuk ve orta gelirli Glkeler de dahil olmak lzere, uluslararasi olarak safra kesesi hastaligi igin
laparoskopik cerrahinin glivenli saglanmasinin varyasyonlari hakkinda yeterli kanit yoktur. Bu bilgi agigini
kapatmak icin Kolesistektomi Bilgi ve Sonuglarinin Kiiresel Degerlendirmesi ( GECKO ) calismasi (
GlobalSurg 4 ), GlobalSurg agi [ 10 ] tarafindan saglanan ve altyapi, bakim siirecleri ve sonugclarini
kapsayan olciimler kullanilarak kolesistektomilerin kalitesi. Ulusal Saglik ve Bakim Arastirma Enstitisi
(NIHR) Kuresel Cerrahi birimi, 6nde gelen acil durum genel cerrahlari ve uzman kuruluslarindan kisiler

araciligiyla dagitilacaktir.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Calisma Amaglari

temel amaci, operasyon 6ncesi, operasyon ici ve operasyon sonrasi denetim standartlarina uyumdaki

kiiresel degiskenligi tanimlamaktir ( bkz. sayfa 9-10 ).
Bu galismanin ikincil amaglari sunlardir :

1. Kolesistektominin glivenli bir sekilde saglanmasinin kalitesini belirlemek , asagidaki oranlar dahil:
(i) kritik bir glivenlik goriisi elde etmek; (ii) intraoperatif goriintileme kullanimi (6rn.
kolanjiyogram ); ve (iii) glivenli kolesistektomi tehlikeye girdiginde farkli kurtarma

proseddrlerinin baslatiimasi ( 6rn. subtotal kolesistektomi ).

2. Kolesistektomi sonrasi advers olaylari (6rnegin, safra kanali yaralanmasi) ve bunlarin yonetimini

degerlendirmek.
3. Siiphelenilmeyen safra kesesi kanserinin oranlarini ve sonuglarini analiz etmek.

4. Dabhil edilen hastaneler arasinda kolesistektomi hizmetlerinin ve egitimin mevcudiyetindeki

kiiresel gesitliligi degerlendirmek.

5. Kiresel olarak laparoskopik kolesistektomide siirdirilebilir uygulamalari degerlendirmek.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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DENETIM STANDARTLARI

ameliyat oncesi

1. Girisimsel radyoloji hizmeti : Acil bir HPB hizmetinin verilmesini desteklemek icin girisimsel
radyolojiye 24 saat erisim olmahdir [ 11 ].

2. Risk Derecelendirmesi : Akut kolesistitli hastalar icin, cerrahlar Tokyo Yonergeleri 18'i (TG18)
[ 8 1 kullanabilir .

3. Ameliyatin zamanlamasi : Akut kolesistit ile bagvuran hastalarda, kolesistektomi icin en uygun
zamanlama 48 saat icindedir ve semptomlarin ortaya ¢cikmasindan itibaren 10 glinden fazla
degildir [ 7 ].

1. Kritik Glvenlik Goriiniimii (CVS) : Laparoskopik kolesistektomi sirasinda CVS'nin kullaniimasi (3
bilesenin timine ulasiimasi — Sekil 1), ilgili anatomiyi dogru bir sekilde tanimlamak ve safra
kanali yaralanmalari riskini en aza indirmek icin 6nerilen yaklasimdir [7,8 ] :

I Hepatosistik licgenin temizlenmesi: HC l¢geni tim fibro-yagl ve yumusak areolar
dokudan arindiriimalidir.

Il Alt kistik plagin agiga ¢ikarilmasi: Safra kesesi, kistik plagin en azindan alt (gte birini
ortaya cikaracak sekilde karaciger yatagindan ayrilmalidir.

Ill.  Safra kesesine giren sadece iki tiibller yapi gériilmelidir: sistik kanal ve sistik arter.

Figure 1: Photographs showing the critical view of safety.

2. Intraoperatif goriintiileme : safra anatomisi belirsiz veya safra kanali hasari siiphesi olan
hastalarda, intraoperatif gériintiileme (6rn. kolanjiyogram, laparoskopik ultrason ve floresanl
insizyonsuz kolanjiyografi ) ilgili anatominin tanimlanmasina, safra kanali taslarinin
saptanmasina ve safra kanali yaralanmasi riskinin azaltilmasina yardimci olabilir [ 7,8,12 ].

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Kurtarma Prosediirleri : Laparoskopik kolesistektomi sirasinda CVS elde edilemediginde ve
safra anatomisi diger yontemlerle (6rn.)[7].

Antibiyotik kullanimi : Laparoskopik kolesistektomi yapilan duslk riskli hastalarda antibiyotik
gerekli degildir, ancak yuksek riskli hastalarda (yas > 60, diyabet varligi, ameliyattan sonraki 30
giin icinde akut kolik, sarilik, akut kolesistit) yara enfeksiyonu insidansini azaltabilir. veya
kolanjit) [ 12 ].

Dren kullanimi : Elektif laparoskopik kolesistektomi sonrasi dren gerekmez ve bunlarin
kullanimi komplikasyon oranlarini artirabilir; bununla birlikte, 6zellikle koledokotomi
uygulanmissa komplike vakalarda yararl olabilirler [ 12 ].

Safra Kanali Yaralanmasi (BDO) :

a. Eger major BDI meydana gelirse, birincil cerrahin biliyer rekonstriiksiyon konusunda
onemli bir deneyimi olmadikga, birincil cerrah tarafindan herhangi bir onarim
girisiminde bulunulmadan 6nce, erken teshis ve ileri tedavi igin deneyimli hepatobilier
uzmanlara derhal sevk yoluyla sonuglar iyilestirilir [ 7,8,12 ] .

b. BDE'lerin tim tirleri dikkate alindiginda, elektif ve acil durumlar igin oranlar sirasiyla
%0,4 ve %0,8'dir [ 7 ].

c. BDE'ler icin en sik kullanilan siniflandirma olmaya devam eden Strasberg'in
siniflandirmasinin bilinmesi 6nerilir [ 7 ].

ameliyat sonrasi

1.

2.

30 giinliik yeniden kabul : oran <%10 olmalidir [ 11 ].

Kritik bakim : Yerinde bdbrek destegi olan kritik bakim yataklarina (hem 2. hem de 3. diizey)
erisim olmahdir [ 11 ].

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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CALISMA TASARIMINA GENEL BAKIS

GECKO GlobalSurg Collaborative tarafindan sunulan prospektif, uluslararasi, cok merkezli, gézlemsel bir
kohort ¢alismasidir. Bu, 31 T®™M422023 ijle 19 Kasm 2023 t5rih|eri arasinda kolesistektomi geciren ardisik
hastalarda olacak ve ameliyat sonrasi 30. glin ve bir yil takip edilecek. Her 14 giinlik veri toplama
doneminde en fazla bes ortak calisandan olusan mini ekipler ( bkz. sayfa 17 ), katilimci her merkezde

ileriye doniik olarak veri toplayacaktir.

GLOBALSURG iSBIRLIKCi o

GlobalSurg (http://globalsurg.org/), yerel, ulusal ve uluslararasi arastirma aglarini desteklemek igin

cerrahide arastirma yapan diinyanin dort bir yanindan pratisyen cerrahlar arasindaki bir isbirligidir.
Kullanilan isbirlik¢i model daha 6nce baska bir yerde tarif edilmisti [ 13 ] ve simdiden acil ve segmeli
abdominal cerrahi geciren toplam 46.186 hastayi iceren lg¢ ¢cok merkezli, uluslararasi, prospektif kohort
calismasini kolaylastirdi [ 14-16 ]. NIHR Global Surgery Birimi 2017 yilinda kurulmustur ve uluslararasi
ortaklarla birlikte Birmingham, Edinburgh ve Warwick Universiteleri arasinda bir konsorsiyumdur.
Birimin amaci, ortak klinik arastirma ve denetim calismalarina katilimi tesvik ederek tip 6grencilerinin ve

doktorlarin cerrahi bilim, klinik arastirma ve denetim yontemleri konusundaki egitimlerini ilerletmektir.

CALISMA ORTAMI

Calisma, duinya capinda acil ve/veya elektif kolesistektomi uygulayan herhangi bir hastaneye aciktir.
Uygun bir hastane, yerel hastane diizenlemelerine gore ¢alismanin uygun kaydini takiben, belirtilen

calisma siresi boyunca kolesistektomi geciren ardisik hastalari toplamalidir.

Dahil edilen merkezler, veri toplamanin >%90 tamamlandigindan emin olmalidir. Tim veri noktalari dahil
edildiginde >%10 eksik veriye sahip merkezler, nihai analizin disinda tutulacak ve yazarhktan
¢ikarilacaktir. Calisma siiresi boyunca tedavi edilen tiim uygun hastalar dahil edildigi siirece, merkez

basina minimum hasta sayisi yoktur.

CALISMA NUFUSU

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Ozet

Calisma popiilasyonu, indeks operasyon olarak kolesistektomi yapilan, 6nceden belirlenmis veri toplama

sureleri icinde hastaneye yatirilan ardisik hastalari icermektedir.
Dahil edilme kriterleri
e Yas: Tum yetiskin hastalar (18 yasindan blyik veya 18 yas dahil).
e Prosediir : Primer kolesistektomi, burada planlanan ana prosediir budur.

e Yaklagim : Agik, laparoskopik (standart ve tek port) ve robotik. Gazsiz laparoskopik ve robotik

yaklasimlar dahildir. Laparoskopik ve robota donistirilmis vakalar da uygundur.
e Aciliyet : Se¢meli, gecikmeli ve acil durum proseddirleri.

Hari¢ Tutma Kriterleri

e Prosediir : Baska bir cerrahi prosediiriin parcasi olarak kolesistektomi yapilan hastalar; 6rnegin

Whipple prosedir, bariatrik, anti-reflii veya organ nakli operasyonlari harig¢ tutulmahdir.
e Endikasyon : Mirizzi sendromlu hastalar dislanmalidir.

e Ameliyathaneye doniis : Her hasta calismaya yalnizca bir kez girilmelidir. Ameliyathaneye dénen

ve endikasyonu ne olursa olsun kolesistektomi gerektiren herhangi bir hasta dahil edilmemelidir.

e Bilinen safra kesesi malignitesi : Ameliyat dncesi safra kesesi kanseri tanisi kondugunda hasta
dislanmalidir. Ancak kolesistektomi sirasinda veya sonrasinda (yani histolojide) safra kesesi

kanseri beklenmedik bir sekilde bulunursa, hasta dahil edilmelidir.

CALISMA PROSEDURLERI

Site anketi

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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, dahil edilen hastaneler arasindaki kolesistektomi hizmetleri ve egitim farkhliklarini tasvir etmek icin bir

¢evrimici saha anketi anketi doldurmasi istenecektir ( Ek C).

Kisa saha arastirmasinin tamamlanmasi, bir nezaretgi danisman (tercih edilir) veya bélgenizdeki
kolesistektomi uygulamalarina asina olan bir hastane lideri stajyer tarafindan yapilabilir. Siteye
cevrimici GECKO : Veri Toplama formuna erisim izni verilmeden 6nce site anketinin tamamlanmasi

gereklidir .

Veri toplama

, 6nceden belirlenmis veri toplama donemleri icinde kolesistektomi geciren ardisik uygun hastalar
hakkinda veri toplayacaktir ( Tablo 1; sayfa 15 ). Veri toplayicilar, GECKO Vaka Rapor Formunun ( Ek A )
bir kombinasyonunu kullanmaldir. Veri S6zligl yaninda ( Ek B ) tiim uygun hastalarda gerekli verileri
basariyla kaydetmek icin. isbirlikciler, ameliyat kayit defterlerinin giinliik olarak gézden gecirilmesi, cok
disiplinli ekip toplantisi, kabul ve devir teslim listeleri dahil olmak lizere tim uygun hastalari belirlemek
ve dahil etmek icin kurumlarina uygun acik mekanizmalar olusturacaktir. Yerel diizenlemeler, hastanin

glnlik olarak goézden gecirilmesini ve dahil edilen veri noktalarina odaklanan notlari igerebilir.

, Birlesik Krallik Edinburgh Universitesi tarafindan barindirilan ve yénetilen Research Electronic Data
Capture (REDCap) web uygulamasi ( bkz. sayfa 20-21 ) araciligiyla ¢evrimigi olarak toplanacak ve
saklanacaktir . REDCap veri tabanina hastayi tanimlayabilecek hicbir veri yliklenmeyecek veya

saklanmayacaktir.

Ardisik uygun hastalari belirleme stratejileri sunlari icerebilir:
e Secmeli tiyatro listelerinin giinliik olarak gézden gegirilmesi.
e Devir teslim sayfalarinin/acil kabul ve kogus listelerinin giinliik olarak gézden gegirilmesi.

e Tiyatro kayit defterlerinin giinliik olarak gézden gecirilmesi (hem se¢gmeli hem de acil durum).

Takip Donemi

Merkezler hasta takibini iki zaman noktasinda Ustlenecektir:

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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1. 30 giinliik takip : calismaya alinan tiim hastalar i¢in yapiimalidir. Her hasta ameliyat glinlinden

(0. glin) baslayarak 30 giin boyunca takip edilecektir.

2. Bir yillik takip : Safra kanali yaralanmasini ve stiphelenilmeyen safra kesesi kanserlerini
degerlendirmeyi amacglayan ¢alismanin dogasi geregi, calismaya alinan tiim hastalardan bir yillik
takip verileri toplamayi amacliyoruz. Her hasta ameliyat glintinden (0. glin) baslayarak bir yil
boyunca takip edilecektir. Daha 6nce tamamlanmis olan 30 giinlik takipten bu yana bu
hastalardan toplanacak ek veri olmayacagindan, indeks cerrahiden sonraki 30 giin icinde 6Imus

olan hastalar bir yillik takipten cikarilir. Takip donemi basladiktan sonra (31 Temmuz 2024) bir

yillik takip verilerinin toplanmasina yardimci olmasi icin ek ortak calisanlar ise 2"abilir,

Basaril bir 30 glinliik ve bir yillik takip icin yerel diizenlemeler sunlari icerebilir: hasta notlarinin gézden
gecirilmesi, ayakta tedavi kliniklerinde veya 30 giinde telefon goriismesi yoluyla hasta durumunun
gozden gecirilmesi (eger bu normal bir uygulamaysa) ve devir teslim listeleri yoluyla yeniden yatisin
kontrol edilmesi. Takip her hastanenin glincel rutin uygulamalari dogrultusunda yapilmalidir. Ek telefon,
ylz ylze veya ankete dayal takip gerekmez. Kaynak veriler, hastanede yatan hasta notlarindan, klinik

elektronik sistemlerden veya ayakta tedavi mektuplarindan elde edilebilir.

Basarili 1 yillik takibin anahtari:

1. Bu hastalarin takibine olanak saglamak icin tiim hasta kimliklerinin ve ilgili RedCap kimliginin
bir listesini glivenli bir bilgisayarda tuttugunuzdan emin olun. Bu , veri toplama ekibinin bir
tiyesi (bir hastane lideri, nezaret danismani/katilimci veya denetim gérevlisi) tarafindan yerel
hastane bilgisayar aginda giivenli bir sekilde tutulan sifreli bir elektronik tablo biciminde
olacaktir .

2. Bir hastane liderinin baska bir hastaneye dénmesinin beklendigi durumlarda, nezaret eden
danisman hasta kimliginin ve karsilik gelen RedCap kimliginin giivenli bir sekilde
saklanmasini kolaylastirmalidir.

3. Denetim ofisi / yerel yénetim organlarinin bunun bir takip calismasi olacagi konusunda net
oldugundan emin olun.

4. Yiiksek veri eksiksizligine ulasmanin kiilfetli olabilecegi yiiksek hacimli merkezlerde, destek

saglamak icin ek ekip dyelerinin katilimina izin verilebilir.

Tablo 1: Veri toplama dénemleri

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Tarih

Tanim

00:00 31 Temmuz_

23:59 13 482023

Veri toplama déneminin baslangici 1

(+ 30 giinliik takip: 12 ™1 2023'te sona erer)

(+ bir yillik takip: 13 Agustos 2024'te sona ™")

00:00 14 Agestos—

23:59 27 812023

Veri toplama déneminin baslangici 2

(+ 30 giinliik takip: 26 Eylij| 2023'te sonaerer)

(+ bir yillik takip: 27 #84st°s 2024'te sona erer)

00:00 28 Agustos _

23:59 10 ¥2023

Veri toplama déneminin baslangici 3
(+ 30 giinliik takip: 10 Ekim 2023'e sonaerer)

(+ bir yillik takip: 10 &% 2024'te sona erer)

00:00 11 BlUl—

23:59 24 Bi7023

Veri toplama déneminin baslangici 4

(+ 30 glinliik takip: 24 ™ 2023'te sona erer)

(+ bir yillik takip: 24 Eyliil 2024'te sona ®")

00:00 25 Bl

23:59 8 £im 2023

Veri toplama déneminin baslangici 5

(+ 30 glinluk takip: 7 '™ 2023'te sona erer)

(+ bir yillik takip: 8 ™ 2024'te sona erer)

00:00 9 Bm—

23:59 22 Bim 2023

Veri toplama déneminin baslangici 6

(+ 30 glinliik takip: 21 %™ 2023'te sona erer)

(+ bir ginlik takip: 22 Ekim 2024'te sona ®®")

00:00 23 Ekim—

23:59 5 X&sm 2023

Veri toplama déneminin baslangici 7
(+ 30 giinliik takip: 5 Aralik 2023'te sonaerer)

(+ bir yillik takip: 5 %M 2024'te sona erer)

00:00 6 ¥*m—

23:59 19 XM 2023

Veri toplama déneminin baslangici 8
(+ 30 giinliik takip: 19 Aralik 2023'te sonaerer)

(+ bir yillik takip: 19 ¥3™2024'te sona erer)

KALITE GUVENCESI
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Proje Tasarimi

Yiiksek veri kalitesini saglamak icin bu protokol, uzmanliklar arasi uzman bir danisma grubunun
rehberliginde yazilmis ve ¢evrimici olarak yayinlanmistir. Ortak ¢alisanlarin anlasilmasini kolaylastirmak

icin birden ¢ok ortak dile protokol gevirileri yapilacaktir.

Hasta ve Halk Katilimi

Bu arastirma konularinin 6nemi safra tasi hastaligi olan hastalarla tartisilmistir. Biitiin bu konularin
hastalar icin dnemli ve alakali oldugu distnilmastir. Calisma boyunca hasta irtibatini dahil edecegiz ve

verileri analiz ettikten sonra hastaya donik materyaller Uretecegiz.

Egitim
Birden fazla siteye sahip Ulkelere, verilerin tekrarlanmamasini saglamak igin siteler genelinde birden
fazla ekibi koordine etmekten sorumlu olacak bir ulusal lider atanacaktir. GECKO ulusal liderler, protokol
hakkinda glincel bilgi sahibi olduklarindan emin olmak ve ayrica herhangi bir yerel sorun veya ortaya
cikan soruyu merkezi yonetim ekibine geri bildirmek icin isbirligi yapan ekiplerle herhangi bir yerel

toplanti diizenlemeye tesvik edilir.

Veri dogrulama

Mevcut isbirlikgi metodoloji, hem Birlesik Krallik'ta hem de irlanda'da ulusal olarak ve uluslararasi olarak
cok sayida veri setinde yaygin olarak dogrulanmistir ve tipik olarak %90'in (izerinde yiiksek vaka tespit
seviyeleri ve %95'in lizerinde veri dogrulugu sergilemistir [ 16 ] . Bu nedenle, verilerin dogrulanmasi bu

kohort ¢alismasi igin cok 6nemlidir.
Birincil veri toplama ekipleri tarafindan dogrulama:

e Hasta seviyesinde takip metodolojisi: tim hastaneler 30 giinlik sonuglari belirlemek i¢in

kullanilan metotlari kendileri raporlayacaktir.

e Hasta tanimlama metodolojisi: tiim hastaneler, dahil etme kriterlerini karsilayan hastalari

belirlemek igin kullanilan yontemleri kendileri bildirecektir.

Bagimsiz ekipler tarafindan dogrulama:

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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e Vaka tespiti: 2 haftalik veri toplama stiresi icinde dahil etme kriterlerini karsilayan hastalari
belirlemek ve bunu génderilen gercek vaka sayisiyla karsilastirmak icin hastane kayitlari
incelenecektir. Bu, birincil verilerin toplanmasinda yer almayan kisiler tarafindan
gerceklestirilecektir. Numuneleri karsilastirarak, merkezi veri ekibi tarafindan vaka tespitine

iliskin nicel bir tahmin Uretilecektir.

e Veridogrulugu: toplanan degiskenlerin bir alt kiimesi, birincil veri toplama siirecinden bagimsiz
olan kisiler tarafindan dogrulanacaktir. "Vaka belirleme" asamasinin ardindan, dogrulayicilardan
bir degisken alt kiimesi, iki hasta degiskeni, iki islem degiskeni ve iki sonug 6l¢isi icin veri

saglamalari istenecektir.

Proje Ekip Yapisi
Her kayith merkezin, yeterli veri kalitesini saglamak icin bir denetleyici danismani/uzmani olmalidir.
Hastane liderinin bir kayit memuru/mukim olmasi durumunda, ¢alismayi denetlemesi igin bir
danisman/katilimci gérevlendirmesi gerekir. Hastane lideri ayrica, yukaridaki bélimde ana hatlari verilen
veri dogrulama islemini gergeklestirmek igin bagimsiz veri dogrulayicilari (kayit memurlari/asistanlar

veya danismanlar/hastabakicilar) ise aldiklarindan emin olmaldir.

Veri toplama icin, hastane lideri her veri toplama donemi icin en fazla bes yerel isbirlikgiden olusan bir
"mini ekip" olusturmalidir ( Tablo 1; sayfa 15 ). Tip 6grencileri, doktorlar (kayit memuru
olmayanlar/ikamet edenler veya danismanlar/hastalik yapanlar) ve hemsireler yerel isbirlikgiler olarak
hareket edebilir ve katilimlari tesvik edilir. Ayni “mini ekip” isterlerse her hastanede farkli zaman
dilimlerini kapsayabilir. Her ekip, katilan tip 6grencilerine veya hemsirelere ek yerel destek saglamak igin

en az bir kalifiye doktor icermelidir. Takip dénemi basladiktan sonra (31 Temmuz 2024) bir yillik takip

verilerinin toplanmasina yardimci olmasi icin ek ortak calisanlar ise "!" . Her rol{in ayrintili bir 6zelligi

asagida bulunabilir (bkz. sayfa 23-24 ).

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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ISTATIKSEL HUSUSLAR

Birincil Sonug Olgutu
Bu calismanin birincil son noktasi, operasyon dncesi, operasyon i¢i ve operasyon sonrasi denetim

standartlarina uygunluktur ( bkz. sayfa 9-10 ).

ikincil Sonug Olgiitleri

ikincil u¢ noktalar sunlari igerir:
e Elestirel bir emniyet gorisi elde etme oranlari.
e Guvenli kolesistektomi tehlikeye girdiginde baslatilan farkh kurtarma prosedirlerinin oranlari.

e ders kitabi sonuclarinin 30 glinlik ve bir yillik oranlari [ 2 ], sunlari kapsar: postoperatif
komplikasyonlar (Clavien-Dindo siniflandirmasi), intraoperatif komplikasyonlar (safra kanali ve
vaskiler yaralanmalar dahil), kalis sliresi, yeniden yatis, mortalite ve postoperatif goriintlileme

veya midahale

e Slphelenmeyen safra kesesi kanseri oranlari ve bunlarin 30 glinlik ve bir yillik sonug oranlari,
sunlariicerir: (1) komplikasyon oranlari (Clavien-Dindo siniflandirmasi); (2) nikse kadar gegen
sire oranlari ( ameliyattan nikse kadar gecen siire); ve (2) revizyon cerrahi oranlari ( karaciger

rezeksiyonu, safra kanali rezeksiyonu ve/veya lenf nodu diseksiyonu).

e Kolesistektomi hizmetleri, egitim ve sirdurilebilir uygulama mevcudiyetindeki kiiresel gesitliligin

tanimi .

Onyargi ve Karisikhgin Kontrolii

Riske gore ayarlanmis analizler igin denetim standartlari ve karistirici faktorler hakkinda veriler
toplanacaktir. Bunlar arasinda yas, cinsiyet, viicut kitle indeksi, Amerikan Anesteziyologlar Dernegi (ASA)
derecesi ve ilgili komorbiditeler yer alir. Ameliyat aciliyeti, ameliyat kontaminasyonu ve ameliyat
yaklasimi gibi degiskenler de toplanacaktir. Risk faktorleri icin uygun sekilde ayarlama yapilmadan,
herhangi bir bulgunun 6nyargili olmasi ve uluslararasi 6lgekte uygun bir sekilde analiz edilememesi

muhtemeldir. Gerekli veri alanlarinin tam listesi Ek B'de ve REDCap veri tabaninda mevcuttur .

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Veri Analizi ve Ornek Biiyiiklugi

, Birlesmis Milletler tarafindan yayinlanan ortalama yasam siresi, egitim ve gelir endekslerinin bilesik bir
istatistigi olan insani gelisme endeksi (IGE) tlkeleri [ 17 ] kullanilarak test edilecektir . Baslangigta, veriler
tanimlayici analizler kullanilarak rapor edilecektir. Gruplar arasindaki karsilastirmalar, uygun parametrik
ve parametrik olmayan analizler kullanilarak yapilacaktir. Cok diizeyli lojistik regresyon ¢ok degiskenli
modeller, rastgele etkiler olarak hastaneye ve llkeye gore niifus siniflandirmasi ile vaka karisimini

hesaba katmak icin insa edilecektir.

Ameliyat yaklasimi (acik, laparoskopik ve doniistirilmuis) ve ameliyat aciliyeti (elektif, acil ve gecikmis
ameliyat) ile daha 6nceden belirlenmis alt grup analizleri yapilacaktir. Denetim standartlari ( bkz. sayfa
9-10) ve saha arastirmasi ( Ek C ), kolesistektominin saglanmasi ve mevcut kaynaklardaki kiiresel
varyasyona yonelik kesif analizine rehberlik edecektir. Bununla birlikte, bazi denetim standartlarinin
yuksek gelirli ortamlar igin tasarlandigi ve bu nedenle bunlarin elde edilmesinin kiiresel kolesistektomide

zorunlu veya potansiyel olarak kesin bir kalite 6l¢isi olarak kabul edilmeyecegi kabul edilmektedir .

Hastane veya cerraha 6zgi performansin tanimlanmasi raporlanmayacaktir . Analizin ardindan, sonuglar

merkez dizeyindeki katilimcilara geri bildirilecek, ancak baska merkezler belirlenemeyecektir.

14-16 ] dayah olarak , GECKO Diinya capinda yaklasik 500 merkezi icermesi bekleniyor. Kolesistektomi ile
ilgili daha 6nceki isbirlikci calismalarin [ 3,5 ] sagladigi son rakamlar dikkate alindiginda , yaklasik 15000
hastadan olusan bir 6rneklem beklenmektedir. Safra kanali yaralanmasinin énlenmesine iliskin yakin
tarihli ok toplumlu uygulama kilavuzlari [ 8 ], safra kanali yaralanmasini saptamak ve raporlamak icin

yeterince glicli bir calismanin en az 9000 hasta gerektirecegini tavsiye etti.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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VERI YONETIMI

18 ] calistiran giivenli bir sunucu araciligiyla ¢evrimici olarak toplanacak ve saklanacaktir . REDCap, ortak
calisanlarin verileri glivenli bir sisteme girip depolamasina olanak tanir. Ortak ¢alisanlara glivenli REDCap
proje sunucusu oturum agma ayrintilari verilecek ve REDCap veritabaninda glivenli anonimlestirilmis veri
depolamaya izin verilecektir. Hizmet, Birlesik Krallik Edinburgh Universitesi tarafindan barindirilan Global
Surgery REDCap sistemi tarafindan yonetilmektedir. Calisma veritabani sisteminin giivenligi, Edinburgh
Universitesi'nin politikalarina tabidir. Bunlar, ag giivenlik duvarlari, sistem ve giivenlik izleme ve iki
faktorli kimlik dogrulama gibi en iyi uygulamalari igerir. RECap erisim ayricaliklari, kullanicilarin yalnizca
kendi siteleriyle ilgili verilere erisebilmelerini saglamak icin NIHR Global Surgery Birimi tarafindan
yonetilecek ve siirdirilecektir. Yani, bir sitedeki veriler farkli bir sitedeki veri toplayicilar tarafindan
gorlntilenemez, yerel verilere yalnizca yerel ortak galisanlar ve veri analiz ekibi erigebilir. Ortak ¢alisan
erisimi yalnizca kendi siteleriyle sinirli olacaktir. Veri toplamayi yiiriiten personel, profesyonel tip

ogrencileri ve saglk personelidir (sahadaki danismanlar ve doktorlar). Dogrudan hastalardan toplanan

yeni veri yoktur; Rutin uygulamalardan elde edilen veriler toplanacaktir . Adlandiriimis bir danisman

veya gorevli, verilerin tam ve dogru olmasini saglayacak ve veri toplama, o hastanede calisan yerel

cerrahi kursiyerleri veya tip 6grencilerinden olusan bir ekip tarafindan tamamlanacaktir.

Veri toplamaya baslamadan 6nce, yalnizca analiz icin gerekli olacak alanlari iceren bir veri s6zIGgl ( Ek B
) olusturduk . isbirlikgiler ya verileri dogrudan REDCap'e girebilir ya da kagit vaka raporu formlarini ( Ek A
) kullanabilir, ancak ilki tesvik edilmektedir. Ortak ¢alisanlarin, kisisel bilgileri iceren tim kagitlari
kullanmadiklari zamanlarda belirlenmis bir glivenli saklama alaninda (kilitli bir oda veya dolap)

birakmalari gerekir.

Hastayi tanimlayabilecek bilgi 6geleri, yas ve cinsiyete gore en aza indirilecektir. Bu ¢alismanin belirtilen
amaci i¢in tanimlanabilir higbir bilgi gerekli degildir. Bununla birlikte, cinsiyet ve yas, ¢alisma
popilasyonunun genel demografisini belirlemek icin kullanilacak ve verilerimizin anlamli bir sekilde
analiz edilmesi icin gerekli bir 6n kosul olacaktir. Bu veri noktalari, yanlislikla hasta tanimlamasina iliskin

ihmal edilebilir riskler sunar.

Ortak calisanlara, projenin baslamasindan énce REDCap proje sunucusuna bir parola ile bireysel,
benzersiz, glivenli oturum agma ayrintilari verilecektir. Parolalar, parolanin sifrelenmis tek yonli bir
karmasi olarak saklanir. Kullanicilar, 30 dakika boyunca herhangi bir islem yapilmadiginda oturumlarini

otomatik olarak kapatir. Veri toplama ve takip tamamlandiktan sonra erisim iptal edilecektir. Bu
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Guvenlik Yonergeleri [ 18 ] ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir . Ortak calisanlar tarafindan saklanan
hastayl tanimlayabilecek herhangi bir bilgi, veri analizi icin mevcut olmayacak ve otomatik olarak
¢ikarilacaktir. Oturum agma bilgileri yalnizca yerel calisma kaydinin onaylanmasi lzerine verilecektir ve
bu yerine getirilene kadar hicbir hasta verisi yliklenemez veya REDCap veritabaninda saklanamaz. Tim
veriler, yerel veri yonetimi politikalarina uygun olarak islenmeli ve herhangi bir verinin kagit kopyalari,
gizli atik olarak imha edilmelidir. Tiim veriler analiz noktasinda anonimlestirilecek ve toplanan
tanimlanabilir veriler (cinsiyet ve yas) yalnizca incelenen grubun demografisinin bir 6zetini saglamak icin

kullanilacaktir. Hasta, cerrah veya hastane diizeyinde yayinlanan ve hastalarin tespit edilmesini

engelleyen hicbir veri olmayacaktir . Anonimlestirme sireci sunlari igerir:

1. Tam veri seti, uygunluk kriterlerine gore degerlendirilecek ve uygun olmayan prosediirler haric

tutulacaktir.

2. REDCap kayit kimligi, veri kimesinden ¢ikarilir (yerel olarak saklanan hasta kayitlari listeleri

arasindaki tek baglanti).

Hastane ile ilgili degiskenler: Her hastanenin yerel politikalarini, tesislerini ve prosedirlerini agiklayan
cevrimici bir anket yoluyla ayri degiskenler toplanacaktir. Bu, calismanin baslangicinda hastane liderine

dagitilacaktir.

Veri akisi agsagidaki semada 6zetlenmistir:

Hasta kayitlari (6rn., Klinik notlar; Ameliyat notlari; sonug sistemleri; vb...)
N2 N2
Yerel
Kagit toplama formu
Mini REDCap'e giris
N2
takimlar _ (yalnizca Caldicott
lyi veri yonetimi uygulamasina uygun depolama ve kagit
S / Etik onayi ile)
toplama formlarinin gizli atik olarak imha edilmesi
N2
Veri temizleme +
Veri Nihai (anonimlestirilmis) GECKO veri kiimesi <
anonimlestirme*
Analizi
N2
Ekibi
Veri analizi - Dagitimi

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org



Gg

UNIVERSITYOF &5
BIRMINGHAM \¢¥):

@

NIHR Gléblai;eal\ithQSQth Unit on N,
obal Surgery >
" L

THE UNIVERSITY >
of EDINBURGH

uluslararasi

sonuglar

* Aciklandigi gibi glivenli University of Edinburgh sunucularinda gergeklestirilmistir.

YEREL PROJE KAYDI

Secenek mevcutsa, tiim merkezlerde bu proje klinik denetim veya hizmet degerlendirmesi olarak

kaydedilebilir. Alternatif olarak, resmi etik onay almak gerekli olabilir. Calismanin yerel dizenlemelere

gore uygun sekilde kaydedilmesini saglamak, her merkezdeki yerel hastane liderinin sorumlulugundadir .

GECKO'ya kaydolurken klinik denetim olarak sunlari vurgulayabilirsiniz:

e GECKO uluslararasi bir denetimdir ve toplanan tiim veriler mevcut uygulamayi 6lcecektir.

e Normal hasta yollarinda/tedavisinde herhangi bir degisiklik yapilmayacaktir.

e Tim GECKO veriler, Research Electronic Data Capture (REDCap) web uygulamasini ¢alistiran

glvenli bir sunucu araciligiyla ¢evrimici olarak toplanacak ve saklanacaktir. REDCap, ortak

calisanlarin verileri glivenli bir sisteme girip depolamasina olanak tanir. Ortak galisanlara,

REDCap veritabaninda glivenli veri depolamaya izin veren glivenli REDCap proje sunucusu

oturum agma ayrintilari verilecektir.

Tiim veriler, ulusal ve yerel veri ydnetisim politikalarina uygun olarak ele alinmalidir. Ornegin, Birlesik

Krallik'taki isbirlikciler, REDCap sistemine veri gndermek icin glivendikleri Caldicott Guardian'in iznini

almalidir. Caldicott Guardian veya etik kuruldan yazili onay alinmadan REDCap'e higbir veri

yiiklenmemelidir . Glivene ait Caldicott Guardian'in agik izni olmaksizin, hastayi tanimlayabilecek higbir

bilgi REDCap veritabanina yliklenmemeli veya saklanmamalidir. Diger Ulkelerde, yerel yonetisim yetkisi

olmadan higbir veri REDcap'e yiuklenmemelidir.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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BiR YAZARLIK

GECKO'nun arastirma giktilarina gore kredilendirilecektir. GlobalSurg Collaborative, NIHR Global Surgery

Unit [ 16,19,20 ] tek bir kurumsal yazarhgi altinda listelenecektir .

GECKO'da yazarlik gereksinimleri ciktilar sunlari icerir :

e GECKO'nun yurutilmesi igin ilgili tiim yerel onaylari almada basarili galismak.
e Site anketini tamamladiniz.
e Her tesis icin donem basina en az bir uygun hastanin basarili veri toplamasi.
e Bireysel siteler ayrica sunlari saglamalidir:
o Eksiksiz bir veri seti (kayit basina >%95 veri noktasi girilir).
o Yiksek vaka tespiti (>%90, bkz. sayfa 16-17 ).
o Tum veriler, belirtilen veritabani kapatma son tarihine kadar yiklendi.

, asagida tanimlanan rollere uygun olarak ( yazarhk igin minimum gereksinimler karsilandigi siirece)

PubMed-alinti yapilabilir ortak calisanlar olarak listelenecektir :

e Yazma Grubu: Genel bilimsel icerik, veri analizi ve arastirma yazilarinin hazirlanmasindan

sorumlu bir grup tip 6grencisi, doktor ve harici danisma kurulu Gyesi.

e Yonlendirme Komitesi : Protokol tasarimi, proje koordinasyonu ve veri islemeden genel

sorumluluga sahip tip 6grencileri ve doktorlardan olusan cekirdek bir grup.

e Harici Danisma Grubu: Protokol tasarimi, veri alanlari ve veri yorumlamanin baglamsal ve
bilimsel uygunlugunu saglayabilen uluslararasi, disiplinler arasi alan uzmanlarindan olusan bir

panel.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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o Istatistiksel Analiz : istatistiksel analiz plani ve veri analizinin kalite giivencesi icin genel

sorumlulugu Ustlenen, kendini isine adamis istatistikcilerden olusan kiictik bir ekip.

e Ulusal Liderler: Mini ekipler, hastane liderleri ve yonlendirme komitesi arasinda bir baglanti
gorevi goren, ¢calismanin ulusal koordinasyonundan sorumlu, 6nceki Kiiresel Cerrahi

calismalariyla olusturulmus bir cerrahlar agi .

e Denetleyici Uzman Danigsman (hastane lideri bir danisman degilse) : hastane lideri bir
danisman/uzman degilse , hastane lideri tarafindan bir denetleyici uzman danisman ise
alinacaktir. Bu roliin sorumluluklari, mini ekibin tiim Gyeleri tarafindan yerel yonergelere
uyulmasini saglamak ve veri toplama siireci sirasinda elde edilen tesadifi bulgularin yerel

hastane politikasina gore tedavi eden safra kesesi cerrahina iletilmesini saglamaktir. .

e Hastane Liderleri : Her tesiste veri toplama icin tek lider irtibat noktasi. Genellikle bu bir
danisman veya gorevlidir, ancak uzman bir kayit memuru/mukim olabilir. Hastane Lideri, saha
yonetisim kaydi ve yerel ekibin koordinasyonundan genel sorumluluga sahip olacaktir . Bu roli
yalnizca bir kisi doldurabilir. Denetleyici danisman(lar), eksiksiz ve dogru bir veri setinin
dondirilmesini saglayarak (yukarida tanimlandig gibi) gecerliligi denetlemek zorunda
kalacaklardir. Veri gondermeyen veya katilmini geri ¢ceken birimler yazarlk listesinden
¢ikarilacaktir. Blyuk olgtide eksik veriler sunulursa, yazi komitesi bu birimi daha fazla analizden

¢ikarmaya karar verebilir.

o Yerel isbirlikgiler: Tanimlanan veri toplama siiresi boyunca her uzmanlik grubu igin veri
toplamaktan sorumlu en fazla 5 kisiden olusan bir ekip. Herhangi bir merkezde, ekip ideal olarak
farkh diizeylerde klinik egitime sahip heterojen bir gruptan olusmalidir. isbirligi yapan her ekip,
yerel sistemin olusturulmasina, denetimin kaydedilmesine, hastalarin belirlenmesine, verilerin

toplanmasina ve takibin tamamlanmasina katilmaldir. Takip dénemi basladiktan sonra (31

Temmuz 2024) bir yillik takip verilerinin toplanmasina yardimci olmasi icin ek ortak calisanlar ise

alinabilir

e Bagimsiz veri dogrulayicilar: Roll yeterli veri tespitini ve veri toplama dogrulugunu saglamak
olan bir kayit memuru/mukim veya veri toplamaya dahil olmayan bir danisman/katilimci ( bkz.
sayfa 16-17 ). Dogrulayici, dogrulama icin kendi yerel merkezinde 2 haftalik bir veri toplama

siresine atanacaktir. Veri dogrulama, veri toplamanin (takip dahil) tamamlanmasinin ardindan

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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gerceklesecektir. Dogrulamayi tamamladiktan sonra, dogrulayici, ka¢ kaydin gézden gegirildigine

ve hata oranlarina iliskin bir 6zeti calisma yonetim grubuna génderecektir.

EK A: VAKA RAPOR FORMU (CRF)

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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GECKO Case Report Form (CRF) | REDCap unique ID |

Use with Appendix B (Data Dictionary) to help data collection. | Data collection period |
Section 1: Pre-operative data fields

Age | | Sex oM oF | ASA | olollallolVv oV | BMI | __._(1dp) Frailty | p10203040506070809
oMl o CHF o PVD o CVA/TIA o Dementia 0 COPD o CTD i
_OPUD o Hemiplegia 0 Leukaemia o Lymphomap AIDS History of prior attacks of
Diabetes mellitus | 0 Diet controlled o Uncomplicated o End- organ damage cholecystitis or cholangitis oYesoNo
Comorbidities _Liverdisease  oMidoModerateoSevere
(Tick il that apphy) cKD ol oll ollanlib alV oV Number of admisslons with biliary
59"4..?“['1?9'[... o Locallsed OMetastatic | symptoms in previous 12 months | -
___oNoneof the Above N
USS: 0 Yes 0 No - not available o No - not indicated o No - patlent declined o Unknown
P At CT: 0 Yes 0 No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown
Lot Bl MRCP: o Yes o No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown
imaging ERCP: 0 Yes 0 No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown
(Tick all that apply)

EUS: 0 Yes 0 No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown
...HIDA: o Yes o No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown

gl icholecystic fluid o CBD ston Lmmdp)
Days between Diagnosis and decision to operate: _ _ _ ey g Elective 0 D.elayed_ s
Decision ta opetate and surgery: of surgery . 0O Emergency (patient was on elective waiting list? o Yes o No)
Indication for o Acute calculous cholecystitis (Tokyo grade: ol ol olll; Was Tokyo grade documented in notes: o Yes o No)
o Biliary colic o Acalculous cholecystitis o Chronic cholecystitis o CBD stone o Polyp o Dyskinesia
surgery

o Gallstone pancreatitis (Atlanta criteria: o Mild o Mod o Severe; Was Atlanta criteria documented in notes: o Yes o No)
Section 2: Intraoperative data fields ,

O Local (Route: 0 Subcutaneous o Intraperitoneal) i

Mode of o Regional (Route: 0 spine-related o regional nerve block) . - Yes - Prophylatj.tlc
anaesthesia o Sedation i Intra?gen-_!tlve | oYes- Intﬁ"fp spillage
(Tick all that apply) o General inhaled (Type: 0 sevoflurane o halothane o desflurane o N20 o isoflurane) Bnteiutics . o Yes - Dc I\Toecystltls
O Total Intravenous Volatile Anaesthetic

"o Consultant or attendlng (Spema General 0 OG 0 HPB 0 Colorectal 0 Breast o Vascular o Other
; o Surgical trainee (Grade: o Senior o Junior; Training operation? o0 Yes o0 No; Consultant present? o Yes o No)
Primary operator
o Non- -surgeon
o O"pen (Why'7 oNo Iaparoscor.\\.r o Surggan not trained in Iaparoscopy o Laparoscopy braken 0 Previous surgerles 0 Disease seveﬁiy)
o Laparoscopic (Type: o0 Standard o SILS; Converted to open? o Yes o No; Gasless? o Yes o No; Reusable equipment: o Yes o No)

Operative o Robotic (Type: o0 Standard o SILS; Converted to open? o Yes o0 No; Gasless? 0 Yes 0 No; Reusable equipment: o Yes o0 No)
approach
If converted to open, why? o Suboptimal view o Adhesions o Unable to safely dissect CVS o Suspected BDI o Pneumoperitoneum not

tolerated o Bleeding o0 Bowel injury o Equipment failure o Suspected or actual cholecystoduodenal or cholecystocolonic fistula

o Yes 0 No

; n If No, which criteria was met? Was there a
dilfl;itcr:rpe(rNa;‘;ear} Ellj R‘,“DE\‘;“ E::c:::fal:::eg o Clearance of the hepatocystic triangle time-out to oYesoNo

ty o o Exposure of the lower cystic plate verify CVS?

0 Only twao structures are attached to the gallbladder

Operation o Total cholecystectomy (Type: 0 Standard o funf:lus-ﬁrst approach) | Abdominal Anatomical

e O Subtotal cholecystectomy (Type: 0 Reconstituting o Fenestrated) " drain OYes o No R oOYesoNo
o o Not performed (o Diagnostic laparoscopy o Cholecystostomy)

o Intraoperative cholanglogram o Incisionless fluorescent cholanglography = Laparoscoplc us

Intraoperative

CBD assessment Decision: 0 Selective o Routine; If selective, indication: o Raised LFT o BDI concern 0 Pre-op imaging suggests CBD stone

(Tick all that apply) Findings: 0 Stone 0 No stone; If stone, management: o Flushing with saline and smooth muscle relaxant o Fogarty catheter trawl
o Basket retrieval o Choledocholescope 0 No intraoperative treatment attempted

oYes tType o Trancystic o Choledochotomy; . .
. Operative o Clean o Clean-Contaminated
CBD exploration If Choledochotomy, cIosu.lIr:Ier\ln0 Primary closure o T-tube) contamination o Contaminated o Dirty
Intraoperatlve i
complications - 0 Bile spilt o Stones Spilt o Bleeding | Reusable o Yes (o All staff o some staff) Reusable
= . L L o Yes o No
excluding BDI o Major vascular injury o Bowel injury | gowns oNo drapes
(see section 4)
Section 3: 30-day outcomes
; oaloll ] - !

Highest 30-day . b h - Critical oYes I _ oYes

Clavien-Dindo o lla (Iﬁ;d': ogical dr'am:x geY. ” YE: oNo) | care (Length of stay: __) Re_ (Type: 0 USS o CT o MRI o ERCP)
(cD) o (Re-operation? O Yes o0 No) etk o No . imaging o No
o IVa o IVb o V (Postop day of death

‘0 Surgical site infection ( (CD Grade: nloilolllaclibolVao Vb oV)

30-day o Pulmonary complications (CD Grade: olollolllaclllb olVao IVbo V)
postoperative o Bile leak (CD Grade: o lollolllac llibo Vao Vb o V)
Complications o0 Bleeding (CD Grade:olollolilacliibolVao Vb oV)

(Tick all that apply) o Intra-abdominal collection (CD Grade:cloliolllacllibolVaolvboV)

0 Acute pancreatitis (CD Grade:olollolllaolllbbo Vaolvbo V)

o Same day discharge
penElTE Y o Admitted (Number of days inpatient:

o Yes (Length of stay: _ _)
oNo

) 30-day Readmission

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Section 4: BDI data fields
BDI identified
within 30-days of o Yes (if yes, please fill in the rest of the data points below]
index o No (Was BDI identified within one-year of index cholecystectomy: o Yes o No (if yes, please fill in the rest of the data points below
cholecystectomy i
ion of o Intraoperatively o Controlled bile leak from abdominal drain [ Days from index
Presegt;’lclon o Abdominal pain due to uncontrolled bile leak o Obstructive jaundice or cholangitis I cholecystectomy to diagnosis __
o Intra-abdominal abscess or biloma i (0 = intraoperatively) i
BDI grade I;':?:?EQCDDE? Concomitant | 0 Yes (o0 Right hepatic artery o Common hepatic artery o Main portal vein o Right portal vein)
(Sirasberg) OE40ES vascular |njury | oNo
Imaglng modality ' oNoneoOTCaoUSSoMRCPoCToERCPoPTC | Discussion with . |:|.Yes.
to investigate and o Nuclear medicine scan o Functional liver scan specialist HPB - (Days from injury to referral:l|.':16 3 Transferred? o Yes o No)
i 215 o Tubogram i CELE o Not required - Injury occurred at specialist HPB centre
o0 ERCP alone (Days after index cholecystectomy: _ _)
Management of 0 ERCP and stent (Days after index cholecystectomy )
BDI o PTC (Days after index cholecystectomy: _ _)
(Tick all that apply) o Washout only (Days after index cholecystectomy: _ _)
o Surgical repair (Days after |r|dex cholecystectomy )
q | ORoux-en-Y Hepatlcmejunostomy i
si:?:gnc'f oHPB surgeon Methodof | C CBD l‘epall“WItleC;‘ut T- tllj.lhe Vascular —
performing BDI o UGI surgeon i repair o0 CBD repair with T-tube ) repair | o Yes o No
repalr o General surgeon | o CBD end to end anastomosis
o . oHepaticoduodenostomy ]
o Strlcture formatlon (Days from repair to complication: _ _) ~— If BDI surgical repair
One-year o Cholangitis (Days from repair to complication: _ _)
complications Anastomotic leakage (Days from repair to complication: _ _)
(Tick all that apply) o Intra-abdominal abscess or biloma {Days from repair to complication: _ _)

Postoperative
histology

Staging modality

o Re-repair (Days from repair to complication: _ _)

Section 5: Histology data fields

o Not sent for examination
o Sent for examination (Indication: o Routine o Selective; Days from index cholecystectomy to histology result:
Result o Benlgn o Mallgnant (|f mallgnant please FII in the rest ofthe data pomts helow)

o CT thorax abdomen pelvis (Days from histology to staging: _ _)
o MR liver (Days from histology to staging: _ _)
o PET-CT (Days from histology to staging: _ _)
o Staging laparoscopy (Days from histology to staging: _ _)

TNM grade

(AJCC 8" edition)

Discussed at MDT

T category: 0 Tis 0 T1a (lamina propria) 0 T1b (muscularis) o T2a (peritoneal side) o T2b (hepatic side) 0 T3 0 T4
N category: o0 NO o N1 (1-3 nodes) o N2 (>3 nodes)
M category: 0 MO o M1

oYesoNo

. Adjuvant treatment o No o Chemotherapy o Radiotherapy

Revisional surgery

oYes
o No - not required
0 No - unresectable tumour

Type of revisional
surgery

(Tick all that apply)

Pathology results

. . Days from
o Liver resection histolo alt
(Extent: o Liver bed o0 1 segment 0 2 segments 0O & 3 segments) | BY __ .
to revisional
o Bile duct resection o Lymph node dissection : surgery

Resection margin status: 1 RO o R1 o R2
Lymphovascular invasion: 0 Yes o No
Perineural invasion: 0 Yes o0 No

Recurrence on
imaging at one

Highest one-year

Clavien-Dindo

o Yes (Days from revisional surgery to recurrence:

_2) —

oNo

year
Section 6: One-year outcomes
| |

oOolaoll

- ooolall
o llla (Radiological drainage? o Yes o No) ! Total number of readmissions

(cD) o lllb (Re-operation? o Yes o No) i ==
olvaolvb oV (Postop day of death: _ _)
o Surgical site infection (CD Grade olollolllaclilbolVaolvboV)
o Pulmonary complications (CD Grade:olollolllaolilboIVaolvbo V)
One-year o Bile leak (CD Grade:olollolllaollibolVaolvbaoV)

complications
(Tick all that apply)

geckostudy@gmail.com

o Biliary stricture (CD Grade:nlollolllaolllbalVaolVboV)
0 Bleeding (CD Grade: olollolllaoliboVaolVbaV)
0 Intra-abdominal collection (CD Grade:clollolllaolllboIVaolvbo V)
B Acute pancreatitis (CD Grade: gl llolllaolllbolVaolvboV)
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EK B: VERI SOzZLUGU

Ameliyat Oncesi Veri Alanlar Gerekli veriler (tanim / yorum)
1. hastayasi Yillar (GCalisma sirasindaki tiim yillar)
2. hasta seks Erkek / Kadin
3. ASAnotu 1/u/m/iv /v (tanimlaricin Ek D)
4. Viicut Kitle indeksi (VKi) kg/m 2 (bir ondalik haneye kaydedin)
5.  Klinik Kinlganlik Olgegi 1/2/3/4/5/6/7/8/9(TanimlariginEkD)
Miyokard infraksiyonu (M) / Konjestif Kalp Yetmezligi (CHF) / Periferik Damar Hastaligi (PVD)
Serebrovaskiiler Kaza (CVA) veya Gegici iskemik Atak (GiA) / Demans /
Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH) / Bag Doku Hastaligi (CTD)
Peptik Ulser Hastaligi (PUD) / Hemipleji / Lésemi / Lenfoma / Edinilmis Bagisiklik Yetmezligi Sendromu (AIDS) /
Seker Hastaligi (Tip 1 veya Tip 2). Eger evetse: Diyet Kontrollii / Komplikasyonsuz / Son Organ Hasari
Kati Tiimér. Evet ise : Lokalize / Metastatik
Karaciger hastaligi. Evet ise: Hafif / Orta / Siddetli
6. Komorbiditeler Kronik Bobrek Hastahgi (KBH). Evetise : Evre | /Il /1lla/Illb / IV /V
( Uygun olanlarin hepsini secin ) Yukaridakilerin higbiri
Tanimlar:
° KBH evreleri igin eGFR: | 2 90; Il = 60-90; Illa = 45-59; lllb = 30-44; IV = 15-29; V <15
° Diabetes Mellitus igin Tanimlar: Komplike olmayan, tibbi olarak yonetilen ve son organ hasari olmayan olarak
tanimlanir.
° Karaciger Hastaligi Tanimlari: Portal hipertansiyon olmaksizin kronik hepatit veya siroz olarak tanimlanan hafif;
Siroz ve portal hipertansiyon olarak tanimlanan ancak varis kanamasi 6yklsi olmayan orta; Siddetli, varis
kanamasi 6ykiisi olan siroz ve portal hipertansiyon olarak tanimlanir.
7. Onceki akut"kolnes.l_stlt veya kolanjit Evet Hayir
ataklarinin 6ykiisu
8. Ameliyattan 6nceki 12 ay iginde biliyer $u anki harig kabul sayisi
semptomlarla basvuru sayisi
9. ameliyat dncesi gorintiileme Asagidakilerin her biri igin Evet / Bilinmiyor / Hayir (Mevcut degil, Belirtiimemis, hasta reddedildi):
( Uygun olanlarin hepsini segin ) USS / CT / ERCP / MRCP / Endoskopik Ultrason (EUS) / Hepatobilier iminoDiasetik Asit (HIDA)
*Yalnizca USS / CT / MRCP igin bulgular nelerdir ( uygun olan tim secenekleri isaretleyin ):
safra taglan
10. Ameliyat dncesi goriintiileme Kalin Duvarli Safra Kesesi (>3mm veya kalin duvarl olarak rapor edilir)
bulgularn* perikolesistik sivi
MiA taslan
Genigletilmig CBD. Evet ise : CBD g¢api (mm cinsinden kayit, bir ondalik)
11. ilk biliyer semptom baglangici ile tani . Lo -
arasindaki giin sayisi Giin sayisi (Tam sayi, 0. giin, ilk semptom baslangiciyla ayni giindir)
Giin sayisi (Tam sayi, 0. glin ayni teshis ginadar
12. Teghis ile ameliyat karari arasindaki yisi v =8 v NISg )
gun sayisi Ameliyat glinii karari icin kilavuz:

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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° Elektif vakalar igin bu, hastanin poliklinikte gortldigu giin olmahdir.

. Gecikmis vakalar igin bu, hastanin safra hastaligi nedeniyle hastaneden SON taburcu edildigi ginddr.

° Acil durumlar igin bu, acil servise kabulde akut kolesistektomi yapma kararinin verildigi giin olmalidir. Hasta
daha 6nce ameliyat icin segmeli bekleme listesindeyse, lutfen yine de acil olarak ameliyatin gergeklestiriimesine
karar verilen tarihi kullanin.

13.

Ameliyat karari ile ameliyatin
yapilmasi arasinda gegen giin sayisi

Glin sayisi (Tam sayi, 0. giin ameliyatla ayni giindir)

14.

Ameliyatin aciliyeti
(tanimlarigin Ek D)

Secmeli
Gecikmis

acil durum Eger evetse: Hasta zaten ameliyat igin segmeli bekleme listesinde miydi? (Evet Hayir)

15.

Ameliyat endikasyonu
(tanimlarigin Ek D)

biliyer kolik

Akut tagh kolesistit. Evet ise : Tokyo derecesi: | /11 / lll (Tokyo derecesi hasta notlarinda belgelendi mi: Evet / Hayir)
Tagsiz kolesistit

Kronik tagh kolesistit

Safra tagi pankreatiti. Evet ise : Atlanta kriterleri: hafif / orta / siddetli (Atlanta kriterleri hasta notlarinda belgelendi mi:
Evet / Hayir)

Ortak Safra Kanali (CBD) tagi

safra kesesi polipi

diskinezi

Operasyon igi Veri Alanlari

Gerekli veriler (tanim / yorum)

Lokal (deri alti / intraperitoneal)
Bélgesel (omurga ile ilgili / bolgesel sinir blogu)

edildi mi (ligliniin tiimi)

1.  Anestezi Modu* Sedasyon (6rn. midazolam)
( Uygun olanlarin hepsini secin ) Genel Solunan (sevofluran / halotan / desfluran / Nitrik Oksit (N20) / izofluran)
Toplam intravendz Volatil Anestezik (TIVA)
*Bu, operasyon sirasinda kullanilan anestetik anlamina gelir ve indiiksiyon ajani olarak DEGILDIR.
A " b er* Evet (Profilaktik / intraoperatif dokiilme / Kolesistit) / Hayir
ntraoperatit antibiyotikler *Cilt insizyonundan en az 1 saat 6nce operasyon bitimine kadar antibiyotik verilmesi olarak tanimlanir.

Danigman veya katiliyor

Kidemli stajyer (yani, kidemli kayit memuru veya mukim)

Kidemsiz stajyer (yani, kidemsiz kayit memuru veya asistan)

3.  Birincil operatér Cerrah olmayan (6rnegin, pratisyen hekim veya hemsire)

Danisman ise : Hangi uzmanlik? (Genel / Ozofago-gastrik (OG) / HPB / Kolorektal / Meme / Vaskiiler / Diger)

Stajyer ise : Bu bir egitim operasyonu muydu? (Evet Hayir). Bir danisman mevcut muydu? (Evet Hayir)

Varsa : Bu islemden énce yapilan kolesistektomi sayisi: 0-50 / 51-100 / 101-200 / >200

Agik / Laparoskopik (Standart / Tek insizyon Laparoskopik Cerrahi (SILS)) / Robotik (Standart / SILS)

1)  Aciksa, neden : Laparoskopik ekipman yok / Cerrah laparoskopi konusunda egitimli degil / Laparoskopi ekipmani
bozuk / Daha dnce birden fazla ameliyat / Hastalik siddeti.

4.  Operatif yaklasim 2) L_aparoskoplk vevya robotik ise : acik hale getirildiyse (Evet / Hayir), bu gazsiz miydi (Evet / Hayir), tekrar kullanilabilir
ekipman kullanilmig miydi? (Evet / Biraz / Hayir).

3)  Aciga donistirilirse, neden : Dusiik goriiniim / Adezyonlar / CVS'yi glivenli bir sekilde inceleyemiyor / Siipheli safra
kanali yaralanmasi / Hasta pnémoperitoneumu tolere edemiyor / Kanama / Bagirsak yaralanmasi / Laparoskopik veya
robotik ekipman arizasi / Stipheli veya gergek kolesistoduodenal veya kolesistokolonik fistuil.

5.  Ameliyat ici zorluk skoru 1/ /1 /IV/V (Nassar Derecesi: Tanimlarigin Ek D)

Evet Hayir

Hayir ise, hangi kriterler karsilandi :

6. Elestirel Givenlik Gériisii (CVS) elde aYIT1s€, Nangl Krierer tarsiandl

1) Hepatosistik tggenden yag ve fibroz dokunun temizlenmesi.
2)  Safra kesesinin alt Ggte biri kistik plaktan temizleniyor.
3)  Safra kesesine sadece iki yapi baghdir.
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7.  CVS'yi dogrulamak icin bir zaman agimi | Evet Hayir
oldu mu? Kisinin gérdiig seyin muhtemelen dogru anatomi olduguna dair anlk bir duraklama olarak tanimlanir.
Standart total kolesistektomi
Fundus 6ncelikli (yukaridan asagiya) yaklagimiyla total kolesistektomi
Subtotal kolesistektomi (sulandirma / pencereli)
8. Operasyon gerceklestirildi Yapilmamisg (tanisal laparoskopi / kolesistostomi)
Subtotal kolesistektominin tanimlari:
. Fenestre: safra kesesini tikamaz ancak sistik kanali icten dikebilir
. Sulandirma: safra kesesinin alt ucunu kapatarak safra kesesi kalintisi olusturur
9.  Karin drenaji takilmasi Evet Hayir
10. Anatomik Biliyer varyant Evet Hayir
intraoperatif kolanjiyogram (10C) / insizyonsuz floresan kolanjiyografi/ Laparoskopik ultrason
Yukaridakilerden herhangi birine evet ise:
11. intraoperatif CBD Degerlendirmesi ° Karar: Segici / Ru.tm..Seclcwse, Endli(afvo?u bellrtln.: Yu!fseltll.rm? l‘<.ara"0|ger fonksiyon testi / Safra kanal
yaralanmasi endisesi / CBD tasini dislindliren ameliyat 6ncesi gériintileme
° Bulgular: Tas / Tas yok. Tas varsa, yénetim icin gecerli olanlarin hepsini isaretleyin : Salin ve diiz kas gevsetici ile
yikama / Fogarty kateter trolii / Sepet alimi / Koledokoleskop / intraoperatif tedavi denenmedi
E T ististik / Kol k i)/H
12. Ortak Safra Kanali kesfi vet ( ran5|st.|s.t| / Koledo otor{'n) / .aylr -
Koledokotomi ise kapatmayi secin : Primer kapatma / T-tlpl
Temiz ( Gastrointestinal (Gl) ve genitotriner (GU) sisteme girilmemis)
. . Temiz-Kirlenmis ( Girilen Gl veya GU yollari, ancak brit kontaminasyon yok)
13.  Operatif kontaminasyon Kontamine ( steril teknikte brit dékilme veya buytk kiriima ile girilen Gl veya GU yollari)
Kirli ( Calismadan 6nce zaten kontaminasyon var, 6rn. diski veya safra).
14. intraoperatif komplikasyonlar - safra
kanali yaralanmasi (BDI) haric Safra dokiilmesi / Dékiilen Taglar / Kanama / Biilyiik damar yaralanmasi / Bagirsak yaralanmasi
( Uygun olanlarin hepsini secin )
15. Bu prosediirde yeniden kullanilabilir . . .
Snlikler kullanildi mi? Evet (Temizlenen tim personel/ temizlenen bazi personel) / Hayir
16. Bu prosediirde yeniden kullanilabilir

ortiiler kullanildi mi?

Evet Hayir

30 Giinliik Sonuglar

Gerekli veriler (tanim / yorum)

o/1/n/ma/ub/Iva/IVb/V (Tanimlarigin EkD)

komplikasyonlar
( Uygun olanlarin hepsini secin )

1 ng\;u:ZfE 30 giinlik Clavien-Dindo CD llla ise : Radyolojik drenaj (evet / Hayir)
CD lllb ise : Yeniden laparoskopi (evet / Hayir)
CD V (6lum) ise : lutfen indeks kolesistektomiden 6lime kadar gegen sireyi belirtiniz: glin sayisi (tam sayi)
. " Evet Hayir
2. Kritik bakim kabulii X . . L
Cevabiniz evet ise , litfen yogun bakimda kalis stirenizi belirtiniz: giin sayisi (tam sayi)
3 eniden goriintileme Evet Hayir
-y g Evet ise, gecerli olanlarin hepsini isaretleyin : USS / CT / MRI / ERCP
Cerrahi alan enfeksiyonu (CD Grade* 1 /1l /1lla/lllb /IVa/IVb / V)
4.  Ameliyat sonrasi 30 giinliik Postoperatif pulmoner komplikasyonlar (CD Grade* 1 /11 /Illa/lllb /IVa/IVb / V)

Safra kagagi (CD Grade* | /1l /llla/lllb /IVa/IVb/V)
Kanama (CD Derecesi* | /Il /llla/lllb /IVa/IVb/V)
Karin ici toplama (CD Grade* | /11 /llla/lllb /IVa/IVb/V)

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Akut pankreatit (CD Derecesi* | /11 /1lla/Illb /IVa/IVb/ V)
* Yukaridakilerin tim icin litfen o komplikasyonla iliskili Clavien-Dindo derecesini belirtiniz.

Ayni giin taburcu
5. Kalma siiresi Kabul edildi (Kabul edildiyse, litfen ameliyat giinlinii 0 ila taburculuk glinii olarak dikkate alarak yatarak tedavi edilen giin
sayisini belirtiniz. Hasta 30 glinlik takibin bitiminden 6nce taburcu edilmemisse '31' giriniz).

6. 30 giin icinde yeniden kabul Evet (kalis stresi) / HAYIR

Safra Kanali Yaralanmasi (BDI) veri alanlan Gerekli veriler (tanim / yorum)

Evet Hayir

1. indeks kolesistektomiden sonraki 30

giin iginde tanimlanan BDI Evet ise : lutfen asagidaki veri noktalarinin geri kalanini doldurun.

Hayir ise : indeks kolesistektomiden sonraki bir yillik siire igcinde BDI tanimlandi mi : Evet / Hayir (evet ise, |iitfen asagidaki
geri kalan veri noktalarini doldurun)

) BDI" intraoperatif / Cerrahi olarak yerlestirilen karin drenajindan kontrollii safra kagag: /
. nin sunumu
Kontrolsiiz safra kagagina bagh karin agrisi / Tikanma sariligi veya kolanjit / Karin igi apse veya bilom

3.  indeks kolesistektomiden taniya

kadar gecen giinler Giin sayisi (0 = intraoperatif)

4.  Safra kanali yaralanma derecesi A/B/C/D/E1/E2/E3/E4/ES (Strasberg Yaralanma Derecesi: Ek D tanim igin)

5. Eszamanli damar yaralanmasi Evet (Sag hepatik arter / Ortak hepatik arter / Ana portal ven / Sag portal ven) / HAYIR

6.  BDI'yi arastirmak ve dogrulamak igin Yok / Masa listii kolanjiyografi (OTC) / USS / MRCP / CT / ERCP / Perkiitan transhepatik kolanjiyografi (PTC) /
goriintiileme yontemi Niikleer tip taramasi / Fonksiyonel karaciger taramasi / Tubogram

Evet / Hayir / Gerekli degil (Yaralanma uzman HPB merkezinde meydana geldi)

7. Uzman bir HPB merkezi ile goriisme Evetise :
° Uzman HPB merkezine sevk edildi: Evet / Hayir
. Yaralanmadan sevke kadar gegen siire: giin sayisi (tam sayi)

Ameliyatsiz (yalnizca ERCP / ERCP ve stent / PTC) / Cerrahi (yalnizca yikama / onarim)

Yukaridakilerden herhangi biri varsa :
° indeks kolesistektomi sonrasi siire : giin sayisi (Tam sayi, indeks kolesistektomi giinii = 0. giin)

Cerrahi onarim ise :
° Safra kanali yaralanmasi onarimini gerceklestiren cerrahin uzmanhg: : HPB cerrahi / UGI cerrahi / Genel cerrah

8.  Safra kanali yaralanmasinin yénetimi . Onarim yéntemi : Roux-en-Y Hepatikojejunostomi / T tipu olmadan CBD onarimi / T tiipt ile CBD onarimi / CBD
( Uygun olanlarin hepsini secin ) ugtan uca anastomoz / Hepatikoduodenostomi

. Damar tamiri : Evet / Hayir

° Bir yillik komplikasyonlar : Darlik olusumu / Kolanjit / anastomoz kagagi / karin ici apse veya biloma / yeniden
onarim. Herhangi birine evet ise , onarimdan komplikasyona kadar gegen sure: giin sayisi (Tam sayi, onarim
gunl = 0. gun)

Darlik tanimi : sariliga, karaciger fonksiyon testlerinde 6nemli degisikliklere, siroza veya radyolojik/cerrahi miidahale
gerektiren tekrarlayan kolanjite veya karaciger yetmezligine bagli 6lime yol agan klinik olarak ilgili bir darlik olarak
tanimlanir.

Histoloji veri alanlarn Gerekli veriler (tanim / yorum)

Muayene igin génderilmedi / Muayene icin génderildi
1. ameliyat sonrasi histoloji )
Inceleme icin goénderildiyse , litfen sunlari doldurun:

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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° Endikasyon: Rutin / Segici
. indeks kolesistektomiden histoloji sonucuna kadar gegen siire: Giin sayisi (tam say!)
° Sonug: Benign / Malign

Malign ise , lutfen asagidaki veri noktalarinin geri kalanini tamamlayin

BT toraks karin pelvis / MRI karaciger / PET-CT / Evreleme laparoskopi
2. evreleme yontemi

( uygun olanlarin hepsini secin )
Yukaridakilerden herhangi biri icin litfen histolojiden evrelemeye kadar gecen siireyi belirtiniz : giin sayisi (tam sayi)

T kategorisi : Tis / T1a (lamina propria) / T1b (muscularis) / T2a (peritoneal taraf) / T2b (hepatik taraf) / T3 / T4
N kategorisi : NO / N1 (1-3 diigiim) / N2 (>3 dugim)
M kategorisi : MO / M1

3.  TNM derecesi (AJCC 8. ")
( Ek D tanmim igin)

4. MDT'de tartigildi Evet Hayir

5.  adjuvan tedavi Hayir / Kemoterapi / Radyoterapi

Evet / Hayir (gerekli degil) / Hayir (anrezeke edilemeyen timor)
° Evet ise, ameliyat tipi ( uygun olan tim secenekleri isaretleyin ): Karaciger rezeksiyonu (karaciger yatagi / bir
segment / iki segment/ = 3 segment) / safra kanali rezeksiyonu / lenf nodu diseksiyonu
° Evet ise, histoloji sonucundan revizyonel cerrahiye kadar gegen slire: Gln sayisi (tam say1)

6.  Revizyon ameliyati tamamlandi

Rezeksiyon marjin durumu: RO / R1 / R2

Lenfovaskiiler invazyon: Evet / Hayir

7. Revizyonel cerrahi ise patoloji Perinéral invazyon: Evet / Hayir
sonuglari

Rezeksiyon siniri tanimi : RO = kalinti timor icin mikroskobik olarak negatif; R1 = mikroskobik sinirlar hala timorin varhigini
gosteriyor; R2 = makroskopik olarak gorilebilen hastalik ameliyat sonrasi kalir.

Evet Hayir
8.  Biryilda goriintiilemede niiks
Evet ise, revizyon cerrahisinden niikse kadar gegen siire: giin sayisi (tam sayi)

Bir Yillik Sonuglar Gerekli veriler (tanim / yorum)

o/1/u/ma/mb/va/Ivb /v

1. Enyiiksek bir yillik Clavien-Dindo (CD) CD llla ise : Radyolojik drenaj (evet / Hayir)

Notu CD IV ise : Yeniden laparoskopi (evet / Hayir)
CD V (6lum) ise : lutfen indeks kolesistektomiden 6lime kadar gegen sireyi belirtiniz: glin sayisi (tam sayi)
2.  yeniden kabuller Toplam geri kabul sayisi
Cerrahi alan enfeksiyonu (CD Grade* I /11 /llla/lllb/IVa/IVb/V)
Postoperatif pulmoner komplikasyonlar (CD Grade | /11 /llla/lllb /IVa /IVb / V)
Safra kagagi (CD Grade* | /1l /1lla/lllb /IVa/IVb/V)
3.  Bir yilhik komplikasyonlar Biliyer darlik (CD Grade* I /11 /llla/lllb /IVa/IVb/V)
( Uygun olanlarin hepsini secin ) Kanama (CD Derecesi* I /1l /Illa/lllb /IVa/IVb/ V)

Karin ici toplama (CD Grade* I /1l /llla/lllb /IVa/IVb/V)
Akut pankreatit (CD Derecesi* | /11 /llla/Illb/IVa/IVb/V)
* Yukaridakilerin tim icin lutfen o komplikasyonla iliskili Clavien-Dindo derecesini belirtiniz.
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EK C: SAHA INCELEMESI

Hastane duzeyinde hizmetler

Hastane tipiniz nedir?

Ugtinciil / lige (Kirsal) / ilge (Kirsal Olmayan)

Hastaneniz nasil finanse ediliyor?

Kamu / Ozel / Karma

Toplam yatak sayisi

(Say1)

Seviye 2 (HDU) veya Seviye 3 (ITU) tesisleriniz var mi?

Evet (Yatak sayisi) / Hayir

Merkezinizde uzmanlasmigs bir HPB ekibiniz var mi?

Evet Hayir

Evetise :

(i) Onlardan gagri tzerine hizmetler var mi:

Her giin 24 saat / Her guin glindiiz 0800 - 1700 / Hafta igi 24 saat / Hafta igi
glindiiz 0800 - 1700

(i) Safra kanali yaralanmasinin yonetimi igin 6zel bir yollari var mi: Evet /
Hayir

Havyir ise , HPB konusunda uzmanlasmis nébetgci cerrahlar var mi: Ayni sehir
icinde / Diger sehirde / Bolgede / Yok

Minimal invaziv cerrahi ekipmana erisiminiz var mi?

Evet (Laparoskopik / Robotik) / Hayir
Evet ise, rutin olarak intraoperatif gérintuler aliyor musunuz? Evet (Video /
Fotograf) / Hayir

kolesistektomi hizmetleri

sayisi nedir?

Her yil yapilan yaklasik toplam kolesistektomi sayisi (Say1)
nedir?
Her yil kolesistektomi yapan danismanlarin/cerrahlarin (Say1)

Her yil hangi uzman danismanlar/cerrahlar kolesistektomi
yapmaktadir? ( uygun olanlarin hepsini secin )

Genel / Ust Gl / HPB / Kolorektal / Meme / Diger

Kolesistektomi hizmetleri igin ne tiir hizmetler
sagliyorsunuz? ( uygun olanlarin hepsini segin )

Segmeli / Acil
Acil ise :
. Her yil gergeklestirilen yaklasik toplam sayi nedir? (Sayi)
. Bu hizmetler igin ayrilmis tiyatrolariniz var mi? Evet (Her giin /
Haftada bir / 2 haftada bir / 2 haftada birden fazla) / Hayir

Kolesistektomi sitenizde nerede yapiliyor? ( uygun
olanlarin hepsini secin )

GUnduz unitesi / Segmeli tiyatro / Acil tiyatro

intraoperatif kolanjiograma erisiminiz var mi?

Evet - rutin olarak / Evet - segici olarak / Hayir

evet ise - secici olarak veya hayir :
Bunlarin arzi nedir? lyi tedarik / Sinirh tedarik / Yok

Laparoskopik kolesistektomi uygulayan danigman /
uzman sayisi

(Say1)

Kolesistostomi sonrasi rutin takip yapiyor musunuz?

Evet - rutin olarak / Evet - segici olarak / Hayir

Safra kesesi ¢evresinde tani/tedavi

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Mevcut tanisal gériintiileme tiirleri ( uygun olan tim
secenekleri isaretleyin )

Ultrason (Yerinde / Yerinde) / Bilgisayarli Tomografi (Yerinde / Yerinde) /
MRCP (Yerinde / Yerinde) / EUS (Yerinde / Yerinde) / HIDA (Yerinde / Saha
disi)

Hastanenizde safra kesesi drenaji igin kolesistostomi
erisimi var mi?

Evet Hayir

Evet ise , onlardan gagri Gizerine hizmetler var mi:
Her giin 24 saat / Her gin glindiiz 0800 - 1700 / Hafta igi 24 saat / Hafta igi
glindiiz 0800 - 1700

Havyir ise , HPB konusunda uzmanlasmis nébetgci cerrahlar var mi?
Ayni sehir icinde / Diger sehirde / Bolgede / Yok

Ozel bir ERCP listesi var mi?

Evet (Her giin / Haftada bir / 2 haftada bir / 2 haftada birden fazla) / Hayir

Asagidaki hizmetlerden hangisine sahipsiniz?

intraoperatif kolanjiyogram / Laparoskopik ultrason / ICG

Her biri igin: Rutin kullanim / lyi tedarikle segici kullanim / Sinirli tedarikle
segici kullanim

Ameliyattan sonra safra keselerini histolojik inceleme igin
goénderiyor musunuz?

Evet - rutin olarak / Evet - segici olarak / Histoloji igin génderilmedi /
Histolojiye erisim yok

Kolesistektomi egitimi

Boliimde safra kesesi ameliyati yapan kursiyer var mi?

Evet Hayir

Evet ise :

(i) Kag tane? (Say1)

(ii) Dereceleri nedir? Egitim sonrasi arkadas / Stajyer / Stajyer olmayan veya
doktorlar

Kolesistektomiler igin simiilasyon egitimi veren tesisler
var mi?

Evet (Yerel hastane / Bolgesel / Ulusal) / Hayir

ikisinden biri evet ise , simiilasyon egitimi tiirleri nelerdir: Box trainer / IT
similasyon modeli / Hayvan modeli

Safra kanali yaralanmasi egitimi igin 6zel yapilandiniimig
egitim programlari veya kogluk var mi?

Evet (Yerel hastane / Bélgesel / Ulusal) / Hayir

Laparoskopik kolesistektomi icin yesil cerrahi

Yeniden kullanilabilir laparoskopik portlar kullaniliyor
mu?

Evet (Her Zaman / Bazen) / Hayir / Mevcut degil

Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler kullaniliyor mu?

Evet / Hayir / Mevcut degil

Yeniden kullanilabilir 6rtiiler kullaniliyor mu?

Evet (Her Zaman / Bazen) / Hayir / Mevcut degil

Yeniden kullanilabilir dnliikler kullanihyor mu?

Evet (Her Zaman / Bazen) / Hayir / Mevcut degil

Yeniden kullanilabilir ovma kapaklari hastaneniz
tarafindan saglaniyor mu?

Evet — rutin olarak / Evet - istenirse / Hayir / Mevcut degil

Tek kullanimlik aletler geri donugsturiliiyor mu?

Evet / Hayir / Mevcut degil

“Temiz” kagit ve plastik atiklar geri doniistiiriiliiyor mu?

Evet Hayir

Genel anestezi gevresel nedenlerle anestezik gazlar yerine
IV ile mi verilir?

Evet — rutin olarak / Evet — ara sira / Hayir / Mevcut degil
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EK D: CALISMA TANIMLARI

Amerikan Anestejiyologlar Dernegi (ASA) Siniflandirmasi

ASA Siniflandirmasi | Tanim Ornek
[21]
BEN Normal saglikh bir hasta | Saglkli, sigara icmeyen, hi¢ veya cok az alkol kullanan
1} Hafif sistemik hastaligi Yalnizca 6nemli islevsel sinirlamalar olmaksizin hafif
olan bir hasta hastaliklar. Halen sigara icen, sosyal alkol kullanan, gebelik,
obezite (30<BMI<40), iyi kontrol edilen DM/HTN, hafif
akciger hastalig
1} Siddetli sistemik hastaligi | Maddi islevsel sinirlamalar; Bir veya daha fazla orta ila
olan bir hasta siddetli hastalik. K6t kontrol edilen DM veya HTN, KOAH,
morbid obezite (BMI 240), aktif hepatit, alkol bagimliligi veya
kotuye kullanimi, implante kalp pili, ejeksiyon fraksiyonunda
orta derecede azalma, diizenli olarak planlanmis diyalize
giren SDBH, MI éykisu (> 3 ay), CVA, TIA veya CAD/stentler
v Hayati stirekli tehdit Yakin zamanda (<3 ay) MI, CVA, GIA veya KAH/stentler,
eden ciddi sistemik devam eden kardiyak iskemi veya ciddi kapak disfonksiyonu,
hastaligi olan bir hasta ejeksiyon fraksiyonunda ciddi azalma, sok, sepsis, DIC, ARD
veya ESRD dizenli olarak planlanmis diyalize girmiyor
\Y Ameliyat olmadan Rlptire abdominal/torasik anevrizma, masif travma, kitle
yasamasl beklenmeyen etkili kafa ici kanama, belirgin kardiyak patoloji veya ¢oklu
can gekisen bir hasta organ/sistem disfonksiyonu karsisinda iskemik barsak

Klinik Kirilganlik Olgegi

Klinik kirillganlik 6lgegi [ 22 ] (dokuz bilesen):

1. Cok Uygun : Saglam, aktif, enerjik ve motive olan insanlar.

2. lyi: Siddetli hastalik semptomlari olmayan ancak kategori 1'den daha az formda olan kisiler. Egzersiz yaparlar
veya ara sira, ornegin mevsimsel olarak ¢ok aktiftirler.

3. lyi Yonetme : Tibbi sorunlari iyi kontrol edilen ancak rutin yiiriiyiisiin &tesinde diizenli olarak aktif olmayan

insanlar.

4. Cok Hafif Kirllganlhkla Yagsamak : Giinliik yardim i¢in baskalarina bagiml olmamakla birlikte, semptomlar
genellikle faaliyetleri kisitlar. Gin iginde "yavas kalmak" ve yorulmak yaygin bir yakinmadir.

5. Hafif Kirilganlikla Yasamak: Bu insanlar genellikle daha belirgin bir yavaslama yasarlar ve finans, ulagim, agir
ev isleri ve ilag yonetimi gibi glinliik yasamin daha yiiksek diizeyde aragsal aktivitelerinde (IADL'ler) yardima
ihtiyag duyarlar. Tipik olarak, hafif kirilganlik, alisverisi ve tek basina disarida yiriimeyi, yemek hazirlamayi ve
ev temizligini ilerleyici olarak bozar.

6. Orta Derecede Kirilganlikla Yasamak : insanlar tiim dis faaliyetlerde ve ev temizliginde yardima ihtiyac duyar.
iceride genellikle merdivenlerle ilgili sorunlar vardir, banyo yapmak icin yardima ihtiyag duyarlar ve giyinmek
icin cok az yardima ihtiyag duyabilirler.

7. Siddetli Kinlganhkla Yagamak : Bilissel ve fiziksel kisisel bakima tamamen bagimli. Bununla birlikte, kararli
gorunyorlar ve yliksek 6lim riski altinda degiller (alti ay iginde).

8. Cok Siddetli Kinlganlikla Yasamak : Tamamen kisisel bakima bagimli ve yasaminin sonuna yaklasiyor. Tipik

olarak, kiiclik hastaliklardan bile iyilesemezler.

9. Oliimciil Hasta : Omriiniin sonuna yaklasan. Bu kategori, yasam beklentisi alti ayin altinda olan ve baska tiirlii
ciddi bir kirilganhkla yasamayan kisiler icin gecerlidir.
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biliyer kolik USS'de safra taslari veya camurla iliskili kolik sag st kadran agrisinin varligi,
ancak akut kolesistit bulgusu olmamasi [ 23 ]

Akut tagh kolesistit Klinik (atesli veya atessiz sag st kadran agrisi, WCC > 11 x 10 °/I) VEYA

ultrason kaniti (kalin duvarli safra kesesi (= 3 mm), VEYA safra kesesi
lizerinde USS hassasiyeti, safra taslarinin varligi) [ 23,24 ]

Akut tagsiz kolesistit Safra tasi yoklugunda klinik OR ultrason kaniti (kalin duvarl safra kesesi
ve/veya perikolesistit, safra kesesi Gizerinde USS hassasiyeti) [ 23 ]
Kronik tash kolesistit Kolesistitin dnceki klinik veya ultrason kaniti (kalin duvarh safra kesesi

ve/veya perikolesistit, VEYA safra kesesi Gzerinde USS hassasiyeti VEYA
safra taslarinin varhgi) [ 23 ]

Ortak safra kanali tagi Ameliyattan dnce veya ameliyat sirasinda onaylanan ortak safra kanali
taslari
safra kesesi polipi USS gorintiilemede akustik gdlgesi olmayan ve pozisyon degisiklikleri ile

hareket etmeyen, belirgin malignite 6zellikleri olmayan hiperekoik
lezyonlar [ 25 ]

diskinezi Safra kesesi ejeksiyon fraksiyonunun %40'tan daha az oldugunu gosteren
fonksiyonel bir HIDA taramasi ile normal goriinen bir safra kesesinde
meydana gelen biliyer benzeri karin agrisi [ 26,27 ]

Akut Kolesistit Derecelendirmesi icin Tokyo Kilavuzu 2018

Tokyo yonergeleri 2018 derecelendirmesi [ 24 ] asagida listelenmistir:
e Derece | (hafif) : Safra kesesinde organ disfonksiyonu ve hafif inflamatuar degisiklikler yok.

e Derece ll (orta):
o Yuksek WBC sayisi (>18.000/mm3)
o Karin sag lst kadranda ele gelen hassas kitle
o Sikayet sliresi >72 saat

o Belirgin lokal inflamasyon (gangrenoz kolesistit, perikolesistik apse, hepatik apse, biliyer peritonit,
amfizematoz kolesistit)

e Derece lll (siddetli) :

o Kardiyovaskiiler disfonksiyon: dakikada =5 pug/kg dopamin veya herhangi bir dozda norepinefrin
ile tedavi gerektiren hipotansiyon

o Norolojik disfonksiyon: biling diizeyinde azalma

o Solunum fonksiyon bozuklugu: PaO2/FiO2 orani <300

o Bobrek fonksiyon bozuklugu: oligiri, kreatinin >2.0 mg/d|
o Hepatik disfonksiyon: PT-INR >1.5

o Hematolojik islev bozuklugu: trombosit sayisi <100.000/mm3
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Akut Pankreatit icin Gozden Gegirilmis Atlanta Kriterleri

Atlanta Kriterleri [ 28 ] asagida listelenmistir:

e  Hafif : Organ yetmeazligi yok. Lokal komplikasyon yok (6rn. nekroz veya koleksiyon). Sistemik komplikasyon

yok.

e Orta: Gegici organ yetmezligi (<48 saat) VEYA Lokal/sistemik komplikasyonlar

e Siddetli : Kalici organ yetmezligi

Ameliyatin Aciliyeti

indeks kolesistektominin aciliyeti su sekilde tanimlanir [ 3] :

e Elektif: Sadece ayakta tedavi béliimiinden rutin bir cerrahi bekleme listesi araciligiyla kolesistektomi igin
planlanmis elektif kabul. Acil olarak tedavi edilen se¢meli bekleme listesindeki hastalar 'akut' vakalar
olarak siniflandiriimahdir.

e Gecikmeli: diger tiim planli kolesistektomiler; 6érnegin, biliyer semptomlarla bir veya daha fazla akut
basvuru gecirmis, ancak daha sonra elektif bir ameliyat listesinde planl bir prosediir icin taburcu edilmis
hastalar.

e Acil Durum: Acil Servis veya birinci basamak yoluyla safra hastaligi ile acil yatis ve bu acil yatis
sirasinda kolesistektomi gerceklestirildi.

Nassar Operatif Zorluk Derecesi

Derece [ Safra kesesi Kistik pedikiil adezyonlar
29]
BEN Disket, yapiskan olmayan Seffaf, ince Basit, boyuna ve Hartmann
kesesine kadar
] e  Mukosel yag yuklu Basit, viicuda kadar
e Taslarladolu
1 e derin gukur e anormal anatomi e  Yogun, fundusa kadar
e  Akut kolesistit e  Sistik kanal kisa, e  Hepatik bakllme veya
e CBD'ye yapisik veya genislemis veya duodenum dahil
tas carpmali, gizlenmis
kasilmus, lifli
Hartmann kesesi
[\ e tamamen gizlenmis netlestirmek imkansiz Yogun, lifli, safra kesesini saran.
e Ampiyem/kangren Duodenum veya hepatik
. fleksiyonun ayrilmasi zordur
e  YigIn
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Clavien-Dindo Siniflandirma Sistemi

Derece [

30] Tanim (6rnekler italik olarak listelenmistir)

Farmakolojik (“izin verilen terapotik rejimler” disinda), cerrahi, endoskopik veya radyolojik
miidahaleye gerek olmaksizin normal postoperatif seyirden herhangi bir sapma.

izin verilen terapétik rejimler sunlardir: secilmis ilaglar (antiemetikler, antipiretikler, analjezikler,
BEN diuretikler ve elektrolit replasmani), fizyoterapi ve yatak basinda agilan ancak antibiyotiklerle
tedavi edilmeyen yara enfeksiyonlari.

Ornekler : lleus (normdan sapmay); K ile tedavi edilen hipokalemi; siklizin ile tedavi edilen mide
bulantisi; intravenéz sivilarla tedavi edilen akut bébrek hasari.

izin verilenlerin 6tesinde ilaglarla farmakolojik tedavi gerektiren
1. derece komplikasyonlar. Kan nakli ve toplam parenteral beslenme de dahildir.

m Ornekler : Antibiyotiklerle tedavi edilen cerrahi alan enfeksiyonu; tibbi olarak tedavi edilen
miyokard enfarktiisii; enoksaparin ile tedavi edilen derin ven trombozu, antibiyotiklerle tedavi
edilen pnémoni veya idrar yolu enfeksiyonu; anemi igin kan transfiizyonu.

Cerrahi, endoskopik veya radyolojik miidahale gerektiren, genel sartlar altinda olmayan
Anestezik (GA).

llla .
Ornekler : Terapétik endoskopik tedavi (tanisal prosediirleri icermez); girisimsel radyoloji
prosediirleri.
b GA kapsaminda cerrahi, endoskopik veya radyolojik miidahale gerektiren.
Ornekler : Herhangi bir nedenle tiyatroya geri dénmek.
Tek organ disfonksiyonu ile kritik bakim yénetimi gerektiren hayati tehdit eden komplikasyonlar
W veya beyin kanamasi ve iskemik inme (GIA harig) dahil olmak {izere nérolojik komplikasyonlar.
a .
Ornekler : Yogun bakim yénetimi gerektiren tek organ islev bozuklugu, érnegin ventilatér destekli
pnémoni, filtrasyonlu bébrek yetmezligi; SAH; felg
IVb Coklu organ disfonksiyonu ile kritik bakim yonetimi gerektiren hayati tehdit eden komplikasyonlar.
Vv Olim
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Komplikasyonlarin Tanimi

komplikasyon Tanim

cerrahi alan enfeksiyonu insizyondan piriilan drenaj; VEYA

En az ikisi: agri veya hassasiyet; lokalize sislik; kirmizilik; sicaklik; ates; VE insizyon
kasitl olarak enfeksiyonu yonetmek icin acilir veya klinisyen bir cerrahi alan
enfeksiyonu teshis eder; VEYA

Aspirat/svaptan yara organizmalari VE irin hicreleri.

Pulmoner komplikasyonlar [ | Atelektazi VEYA pnomoni VEYA pulmoner aspirasyon VEYA akut solunum sikintisi
31] sendromu

safra kacag! Derece A : hastanin yonetiminde ¢ok az degisiklik gerektiren veya hig degisiklik
gerektirmeyen safra kagagi; konservatif tedavi ile 1 hafta icinde dizelir.

Derece B: ERCP veya yeniden laparoskopi gibi ek teshis veya girisimsel
prosedirler gerektiren safra kagagl veya toplanmasi veya 1 haftadan uzun siiren
Derece A safra kagagl.

Grade C: Yeniden laparotomi gerektiren safra kagagi veya toplanmasi.

Karin ici apse/koleksiyon Karin ici sivi toplamanin klinik teshisi (ates veya karin agrisi veya yag/Scarpa
fasyasinin altindaki herhangi bir tabakanin ayrilmasiyla birlikte yara enfeksiyonu)
ve bunun cerrahi veya radyolojik kanit.

Akut pankreatit [ 28 ] Akut pankreatit tanisinin asagidaki ug 6zellikten ikisini gerektirdigini belirten
gozden gegirilmis Atlanta yonergeleri kullanilarak teshis konur:
e Akut pankreatit ile uyumlu karin agrisi (genellikle sirta yayilan kalci,
siddetli, epigastrik agrinin akut baslangici)
e Serum lipaz aktivitesi (veya amilaz aktivitesi) normalin Ust sinirindan en
az (¢ kat daha fazladir
e  Akut pankreatitin kontrastli bilgisayarl tomografide karakteristik

bulgulari.
Ortak safra kanali Ana safra agacindaki herhangi bir yaralanma, Strasberg Siniflandirma Sistemi
yaralanmasi [ 32-34 ] kullanilarak siniflandirilacaktir (asagidaki sekle bakin):

A — karaciger yatagindaki sistik kanaldan veya kiigik kanaldan sizinti

B - anormal bir sag hepatik kanalin tikanmasi

C —anormal bir sag hepatik kanaldan sizinti

D - ortak hepatik veya safra kanalinin yanal yaralanmasi (cevrenin <%50'si)

E1l - ortak hepatik veya ortak safra kanalinin hilumdan >2 cm kesiti veya darhgi.
E2 - ortak hepatik kanalin hilumdan <2 cm kesiti veya darhgi.

E3 — Ortak hepatik kanalin, sol ve sag hepatik kanal arasinda temas kaybi
olmadan bifurkasyon seviyesinde transeksiyonu.

E4 — Sol ve sag hepatik kanal arasindaki iletisimin kaybiyla ortak hepatik kanalin
bifurkasyon seviyesinde transeksiyonu.

ES5 - E3 veya E4 yaralanmasiyla birlikte sag segmental kanalin yaralanmasi.
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Amerikan Ortak Kanser Komitesi (AJCC) 8. B2 TNM Asamasi

Kategori [ 35 ] “ Tanim
T kategorisi
Bu Yerinde karsinom
Tla Lamina propria ile sinirli
Tib Kas tabakasini isgal eder
T2a Peritoneal taraftaki perimuskiler bag dokuyu isgal
eder.
T2b Hepatik taraftaki perimuskiler bag dokuyu isgal eder.
T3 Serozayi deler ve/veya dogrudan karacigeri ve/veya

diger komsu organlari veya yapilari (mide, duodenum,
kolon, pankreas, omentum veya ekstrahepatik safra
kanallari) invaze eder.

T4 Ana portal veni veya hepatik arteri veya iki veya daha
fazla ekstrahepatik organi veya yapiyi invaze eder

N kategorisi
NO Bolgesel metastaz yok
N1 1-3 bolgesel lenf digiimlerinde metastaz
N2 >3 bolgesel lenf digimlerinde metastaz
M kategorisi
MO Uzak metastaz yok
M1 uzak metastaz
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