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OZET

Arka Plan:

Tonsillektomi, kiiresel ¢apta en sik yapilan pediatrik cerrahi olmasina ragmen cerrahi

sonuglarinin kiiresel ¢aptaki degiskenligi hakkindaki veriler sinirlidir.

On Veriler:

Cogunlukla giivenli bir cerrahi olarak degerlendirilmesine karsin tonsillektominin 6nemli riskleri
mevcuttur. ABD’de opere edilen ¢ocuklarin yaklasik %3’iinde postoperatif 30. giine kadar hayati
riske yol agan komplikasyonlar ile iligkili hastane yatig1 gerektigi izlenmistir. Yiiksek-gelir
grubundaki iilkelerin (YGU) mortalite oranlar1 nispeten diisiik iken (~%0.0005) orta-diisiik gelir
grubundaki iilkelerin (ODGU) oranlar1 net bir sekilde gdsterilememistir, bazi bildiriler katbekat

yiiksek oldugundan bahsetmektedir (~%3).

Literatiirdeki Eksiklik:

Tonsillektominin sikli1 ve 6nemine karsin; cerrahi endikasyonlar, kullanilan teknikler ve cerrahi
ortamin diinya genelindeki sonuglara nasil yansidigt héalen belirsizligini korumaktadir. Ek olarak,
kiiresel tonsillektomi sonuglarinin prospektif olarak incelenmesine yonelik mevcut olan giincel

bir sistem de bulunmamaktadir.



Hipotezler ve Spesifik Amaglar:

Cografi bolge ve saglik hizmetlerinin sunuldugu ortama, cerrahi endikasyonlar ve tekniklerine
gore rutin tonsil cerrahisinin morbidite ve mortalitesi lizerinde degisken etkileri oldugunu 6ne
siirmekteyiz. Bu ¢alisma ile 1) Diinya Saglik Orgiitii (DSO) bélgeleri icerisinde kiiresel ¢apta
pediatrik tonsillektomi endikasyonlar1 ve cerrahi tekniklerini tanimlamak ve 2) tonsillektomi
sonras1 30 giin icerisinde gerceklesen komplikasyon ve mortalite oranlarini kiiresel capta

0lcmeyi amaglamaktayiz.

Calisma Tasarimi:

OtoSurg-1 uluslararasi; ¢ok merkezli, prospektif bir kohort ¢aligmasi olacaktir. Merkezi etik
kurul onay1 Emory Universitesi tarafindan onaylanmis ve yiiriitiilmiistiir (etik kurul protokolii
(ID): STUDY00009113). Pediatrik tonsillektomi yapan diinyadaki tiim saglik kurumlari
calismaya katilmak iizere davet edilecektir. Katilimei arastirmacilara 60 giinliik siirecte
tonsillektomi yapilacak hastalarin verilerini toplamak {izere kendi kurumlarinda egitim
verilecektir. Merkez bazli ekipler; demografik bilgileri, cerrahi endikasyon veya endikasyonlari,
cerrahi teknigi veya teknikleri, postoperatif komplikasyonlar: ve mortalite bilgilerini kiiresel,
kimligi gizlenmis tonsillektomi sonuglar1 veri kayit sistemine direkt olarak kaydedeceklerdir.
Profesyonel baglantilar ve var olan iliskilerimizi kullanarak 6 DSO bdlgesinden 30’ar sahada

toplam 180 merkezin ¢alismaya katilimini hedeflemeyi planliyoruz.

Olasi Etkiler:



Bu calisma diinyanin en sik pediatrik cerrahisi olan tonsillektomide 6zellikle ODGU’lerde,
cerrahiyi standardize etmek ve cerrahi sonuglarini iyilestirmek i¢in yapilabilecek olasi
miidahalelerin altin1 ¢izecektir. Bu proje birincil amaglarina ek olarak, Kulak Burun Bogaz
(KBB) cerrahlarindan olusan uluslararasi is birlik¢i bir arastirma ag1 olusturmayi ve egitmeyi, bu
ag1 siirdiirebilir sekilde desteklemeye yonelik gerekli dijital altyapiy1 kurmay1 amaglamaktadir.
Bu ag gelecekte biiyiik ¢apli aragtirma girisimleri ile yeni, veri odakli miidahalelerin

gelistirilmesi ve uygulanmasi i¢in bir temel gorev iistlenecektir.



GIRIS

Kiiresel Otolaringoloji—Bas ve Boyun Cerrahisi (OHNS) Girisimi, diinya genelinde kulak burun
bogaz bakimina erisimi daha iyi anlamak ve artirmak amacriyla kiiresel, is birlik¢i halk sagligi
arastirmalar yiirtitmeyi hedefleyen 501(¢)(3) kar amaci glitmeyen bir organizasyondur’. Kiiresel
OHNS Girisimi hem erigskin hem de pediatrik popiilasyonlarda oncelikli kiiresel OHNS hastalik
ve cerrahi girisimlerini belirleyen uzman goriistine dayali uzlasi ¢aligmalar1 yayimlamistir 2. Bu
calismalara 6rnek olarak tonsillektomi, tiroidektomi ve trakeostomi gdsterilebilir. Kulak Burun
Bogaz hastaliklarinin belirgin ve diinya genelinde esit dagilmayan ytikii, miidahale firsatlarini
belirlemek ve saglik sonuclarini iyilestirmek icin gii¢lii, uluslararasi ¢aligmalar yiiriitiilmesi

gerektigini acikca ortaya koymaktadir®®.

KBB alaninda anlamli ve etkili kiiresel sonug arastirmalar1 yapabilmek, farkli saglik hizmeti
ortamlarini kapsayan koordine ve genis dlgekli is birliklerini gerektirir. GlobalSurg Is Birligi
Grubu (GlobalSurg) bu ¢aligmanin tasarimi i¢in model olarak alinmistir. Birlesik Krallik Ulusal
Saglik Aragtirmalar1 Enstitlisii’niin (NIHR) Global Cerrahi Arastirma Birimi tarafindan
yiriitiilen GlobalSurg, cerrahi bakimi gelistirmeyi amaglayan, yiiksek etki giiciine sahip,
prospektif ve cok merkezli arastirmalar lireten gii¢lii bir uluslararasi topluluktur’. 2016 yilinda
GlobalSurg, diinya ¢capinda acil abdominal cerrahi sonuclarini degerlendiren ¢igir agici bir
makale yayimlayarak kiiresel is birlikli cerrahi sonug arastirmalarinin tasarimi i¢in énemli bir
ornek olusturmustur’. Bu ¢aligsma, basarili GlobalSurg modelini temel almakta olup, kiiresel
pediatrik tonsillektomi sonuglarindaki potansiyel esitsizliklerin nicel olarak degerlendirilmesine

katki saglayacaktir.



Calisma Konusu Sec¢imi:

OtoSurg 1’in aday prosediirleri, ¢calisma yazarlar1 tarafindan Kiiresel OHNS Girisimi’nin
konsensusla belirlenmis 6ncelikli prosediirleri olarak tanimlanmistir. Bu prosediirler kiiresel
capta yaygin olarak kullanilmakta, OHNS uzmanlarinca gerceklestirilmekte ve kolaylikla
olgiilebilmektedir. 2 Aday prosediirler iki ayr1 agik forumda Kiiresel OHNS Girigimi
toplantilarinda tartigilmis, pediatrik tonsillektominin se¢ilmesi iizerine ortak uzlastya varilmistir.
Diinya genelinde tonsillektomi, yapilan en sik pediatrik cerrahi olmasina ragmen endikasyonlari,
teknikleri ve sonuclarinin farkli saglik hizmetleri ortaminda nasil degisiklikler gosterdigi
hakkinda anlayis sinirlidir'®. Kiiresel OHNS Girisimi ¢alismalari, tonsillektomi ve post-
tonsillektomi kanama kontroliiniin pediatrik KBB cerrahisi i¢in fikir birligiyle belirlenen en
oncelikli prosediirler arasinda oldugunun altini ¢izmektedir. Ayn1 zamanda, tonsiller hipertrofi ve
Obstriiktif Uyku Apnesi (OSA) sirasiyla 3. ve 6. en kritik pediatrik durumlar1 olarak

tanimlanmastir.

Genel olarak giivenli bir cerrahi olarak degerlendirilse de tonsillektominin ¢ocuklar iizerine
belirgin riskleri mevcuttur. ABD’de ¢ocuklarin %3 {iniin hayati tehdit eden komplikasyonlardan
dolay1 ilk 30 giin igerisinde yeniden hastane yatiglarinin gerektigi goriilmiistiir'''2. YGU’lerde
mortalite oranlar1 (~0.0005%) diisiik olmakla beraber, ODGU’lerdeki oranlar tam olarak
belirlenemenmis, bazi bildirilerde yiiksek oranlarda (~3%) oldugu belirtilmistir'3>-'. Intrakapsiiler
tonsillektomi ve radyofrekans plazma ablasyon (Coblator or COBLATION Technology
(Trademark of Smith & Nephew PLC, Watford, England)) gibi tonsillektomide kullanilan yeni

teknikler komplikasyon insidanslarini azaltabilir'®2°, Ancak, bu tekniklerin farkl saglik hizmeti



ortamlarinda nasil kullanildig1 ve postoperatif komplikasyonlar ile iligkilerinin olup olmadig1

hakkindaki bilgiler net degildir.

Amerikan Otolaringoloji — Bas ve Boyun Cerrahisi Akademisi’nin 2019 yilinda yayimlanan
giincellenmis klinik uygulama kilavuzunun da gosterdigi lizere, pediatrik tonsillektominin
endikasyonlari, teknikleri ve postoperatif sonuglart ABD’de agik¢a belgelenmistir'2. 2015 yilinda
adenotonsillektomi komplikasyonlari i¢in yapilan bir sistematik derleme ve meta analizde
solunum sikintis1 ve sekonder kanama diinya genelindeki en sik erken komplikasyonlar olarak
tanimlamistir. Ancak iilke bazinda klinik uygulama kilavuzu ve postoperatif komplikasyon
arastirmasi cogu kosulda sinirl kalmistir. Literatiirde birtakim sonuglar ODGU’lerdeki giincel
uygulamalardan bahsetmektedir. Muninnobpamasa ve arkadaslar1 Tayland’da tek merkezde post-
tonsillektomi komplikasyonlarin prevalansini tanimlamis, Kligerman ve arkadaslar1 es zamanl
adenoidektomi yapilan veya yapilmayan tonsillektominin Haiti’de yapilan en sik KBB
ameliyatinin oldugunu gostermis, Onotai ve arkadaslar1 ise Nijerya’da tek merkezde preoperatif
kan grubu tayini ve cross-match yapilmasinin adenoid ve tonsil cerrahileri 6ncesinde cogunlukla
maliyet-etkin olmadig1 veya klinik olarak anlamli bulunmadigini gostermistir'+21-22, YGU’lerden
gelen ek bildiriler bu belirsizliklerin altin1 ¢cizmektedir. Murto ve arkadaslar1 Kanada’da
adenotonsillektomi sonras1 istenmeyen sonuglarin oranlar1 ve bunlarla iligkili faktorleri yetersiz
sekilde tanimlandigini vurgulamistir; bu durum standartlastirilmis perioperatif tedavi

algoritmalarina duyulan ihtiyaci gostermektedir!>.

Bu verilere dayanarak, OtoSurg 1 pediatrik tonsillektomide diinya ¢apinda endikasyon, teknik ve

sonuglardaki varyasyonu tanimlayan ¢ok merkezli, uluslararasi prospektif kohort ¢aligmasi



olacaktir. Ek olarak bu ¢aligma gelecekte diinya ¢apinda KBB arastirma topluluklarinca
cogaltilacak yeni ¢aligsmalara ¢ok uluslu, prospektif is birlikleri i¢in ¢erceve saglayacaktir. En
nihayetinde bu ¢alisma ag1 diinya ¢apinda ileri diizeyde KBB hizmetine erisimi artirmay1

amaclamaktadir.
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MATERYAL VE METOT

Amaglar

Bu c¢aligmanin birincil amaglar1 1) pediatrik tonsillektominin cerrahi endikasyonlar1 ve
tekniklerini Diinya Saglik Orgiitii (DSO) bélgelerinde 6zellikleriyle tanimlamak ve 2) diinya
capinda tonsillektomi sonras1 30 giin i¢erisindeki komplikasyonlar ve mortaliteyi ortaya
koymaktir. Tkincil amaglar arasinda ileride arastirma projelerini yiiriitebilecek konuma gelecek,
diinya genelindeki KBB uzmanlar1 ve asistanlarindan olusan is birlik¢i bir arastirma agini
olusturmak ve egitmek, ve bu ag siirdiiriilebilir sekilde desteklemek icin gerekli dijital altyapiy1

olusturmak bulunmaktadir.

Hipotez

Rutin tonsillektomi ile iliskili morbidite ve mortalite, cerrahi endikasyon ve tekniklerinin farkli

cografi bolgelerde ve saglik hizmeti kosullarinda anlaml farkliliklar gosterdigini ileri

stirmekteyiz.

Calisma Tasarimi, Diizenleme ve Merkez Uygunluk Kriterleri

OtoSurg 1 ¢cok merkezli, uluslararasi prospektif gézlemsel kohort bir ¢aligma olacaktir. Bu

calisma GlobalSurg tarafindan daha 6nce gelistirilen benzer bir metodolojiyi takip edecektir 2324,

OtoSurg Yonetim Ekibi ii¢ gruptan olusacaktir: Ise Alim ve Tanitim, Arastirma Destegi, Veri
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Yénetimi ve Analitigi (Sekil 1). Ise Alim ve Tanitim Grubu tiim DSO bélgeleri yiiriitiiciilerini,
iilke yiiriitiictilerini ve spesifik hastane ekiplerinin sorumlulugunu iistlenecektir. Arastirma
Destegi Grubu yeni OtoSurg iiyelerinin katilim siirecleri ile ilgilenecek ve onlara etik kurul ve
REDCap kullaniminda destek vereceklerdir. Veri Yonetimi ve Analitigi Grubu ise tiim verileri
toplayacak, gecerliligine karar verecek ve analiz edeceklerdir. Bu {i¢ grup yakin is birligi

icerisinde ¢alisarak OtoSurg 1’in organizasyon semasi olarak hizmet verecektir.

Genis kapsamli OtoSurg ag1, bir merkez-ceper modeli kullanilarak organize edilecek; Kiiresel
OHNS Girisimi ve Emory Universitesi, alt1 DSO bolgesindeki temsilcilere ve iilkeye 6zgii
partner merkezlerdeki bireysel aragtirmacilara baglanan ana merkez olarak gorev yapacaktir
(Sekil 2). Cin Halk Cumhuriyeti Kisisel Verileri Koruma Kanunu (CHC KVKK) kapsaminda
CHC disinda pediatrik tonsillektomi yapilan diinyada herhangi bir saglik kurulusu bu ¢aligmaya
katilmaya uygun olarak degerlendirilecektir. Calisma 6 DSO bélgesinin dengeli bicimde temsil

edilmesini amaglamaktadir.

Calismaya dahil edilen her arastirma merkezi 2 ile 4 arasinda arastirmaci bulundurmali ve Takim
Lideri, Veri Dogrulayict ve Veri Toplayict rollerini iistlenmelidir. Veri Toplayici ve Veri
Dogrulayict iki ayr1 arastirmact olmalidir. Bu iki aragtirmacidan biri es zamanli olarak Takim
Lideri olarak da gorev yapabilir. Takim Lideri ¢aligma koordinasyon merkezi ile birincil
iletisime gegilen kisi olarak gorev yapacaktir. Miimkiin oldugunda her ekibin katilan merkezden
en az bir uzman hekim icermesi tegvik edilecektir. Bu uzman hekim Veri Toplayici, Veri
Dogrulayici veya Takim Lideri olarak gérev yapabilmekle beraber arastirmaci ekibe genel

manada danigmanlik hizmeti vererek de katki sunabilir. Katilimc1 merkezlerin etik kurul onay1
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veya muafiyeti almasi ve paylagilan REDCap veri tabanina erisimi olmasi gerekmektedir. Bu
sartlar haricinde merkezler icin kat1 dahil etme veya dislama kriterleri yoktur. Her bir tesis veya

saglik hizmeti ortami i¢in kaydedilmesi gereken asgari bir hasta sayis1 da bulunmamaktadir.

Bir ekip kendi merkezlerinde belirlenen 60 giin siire i¢erisinde belirli uzman hekim tarafindan
yapilmasindan bagimsiz bir sekilde tiim pediatrik tonsillektomi vakalarinin bilgilerini
kaydedecektir. Projede belirtilen uzman hekim ise bu merkezin temsilcisi olarak gorev
yapacaktir. Ornegin Emory Universitesi Pediatrik KBB biinyesinde 7 adet dgretim iiyesi
bulunmaktadir. Sadece 1 6gretim iiyesi Emory OtoSurg 1 ekibine uzman hekim olarak atandi ise,
herhangi bir 6gretim {iyesi ekibince bu 60 giinliik siire igerisinde yapilan tiim tonsillektomi
vakalariin calismaya dahil edilmesini tesvik etmekteyiz. Bu yaklasimla kapsamli veri
toplanmasi saglanmis olacak ve secim yanlilig1 engellenmeye ¢alisilacaktir. Bununla birlikte,
hangi vakalarin ¢alismaya dahil edilecegine iliskin nihai karar her katilimc1 merkezin takdirinde
olup kendi yerel etik kurul onay siireglerine tabidir. Her arastirma ekibinin tiim iiyeleri, asagida
belirtilen veri dogrulama kriterlerini karsilamayanlar harig, nihai makalede yazar olarak

listelenecektir.

Zamanlama

Bu calisma katilimc1 merkezlerin dahil edilmesi ve egitilmesi ile baslayacaktir. Dahil edilme,

egitim ve etik kurul onay1 13 Ekim 2025 ile 13 Ekim 2026 arasindaki 12 aylik siireyi

kapsayacaktir (Sekil 3). 6 aylik veri toplama donemi 13 Ekim 2026 ile 13 Nisan 2027 arasinda

olacaktir. Her bir katilimc1 merkez bu veri toplama dénem araligindaki herhangi bir 60 giinliik
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stireyi secebilecektir. Veri temizlenmesi, hazirligi, analizi 13 Nisan 2027 ile 13 Agustos 2027
arasindaki 4 aylik donem igerisinde yapilacak; 13 Agustos 2027 ile 13 Ekim 2027 arasindaki 2
ay icerisinde de makale yazimi, makalenin gézden gegirilmesi ve yazar onaylari
gerceklestirilecektir. Calismanin son halini 2027-2028 sonbahar-kis doneminde gondermeyi

Ongoriyoruz.

Calisma Grubu ve Dahil Edilme/Dislanma Kriterleri

Bu calisma grubu 18 yasin altinda, ilgili aragtirma siiresi i¢erisinde arastirma merkezinde
tonsillektomi olan biitiin hastalar1 icerecektir. Tonsillektomi, herhangi bir cerrahi yontem ile
palatin tonsil dokusunun bir kism1 veya tamamini cerrahi olarak ¢ikarilmasi veya ablasyonu
olarak tanimlanacaktir. Tek veya iki tarafl tonsillektomilerin her ikisi de gecerlidir. Ventilasyon
tiipii tatbiki veya adenoidektomi gibi es zamanli cerrahi islemlerin yapildig: hastalar da
calismaya dahil edilecektir. CHC KVKK geregi CHC disinda diinya ¢apinda herhangi bir iilke

calismaya dahil edilmek i¢in uygundur.

Sonug¢ Olgiitleri

Calismanin birincil sonug dlgiitleri, DSO bolgelerinde pediatrik tonsillektominin cerrahi
endikasyon ve tekniklerinin dagilim1 ve postoperatif 30 giin igerisindeki komplikasyon ve
mortalite oranlarinin ortaya konmasi olacaktir. Komplikasyonlar; yeniden hastane yatisi, daha
onceden planlanmamis cerrahi girisim veya postoperatif kanama olarak tanimlanmistir.

Postoperatif kanama ise hastanin hastaneye geri donmesine, ek tibbi degerlendirme ihtiyaci
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duymasina, ilave bir tibbi miidahaleye ihtiya¢ duymasina veya taburculugun gecikmesine yol

acan herhangi bir miktarda postoperatif kanama olarak tanimlanmigtir!22%-26,

Veri Ozetleme ve Kaydetme

Her bir katilimc1 merkez, toplam 6 aylik veri toplama dénemi igerisinde kendi segecegi ardisik
60 glinliik bir zaman araliginda verileri prospektif olarak toplayip kaydedecektir. Katilimci
ekipler, tiim uygun hastalarin tespit edilmesi ve ¢alismaya dahil edilmesini saglamak igin
merkeze 0zgii stratejiler uygulayacaktir. Bu stratejiler; ameliyathane kayit defterlerinin giinliik
incelenmesi, multidisipliner ekip toplantilar1 ve cerrahi yatis veya devir listelerinin gézden
gecirilmesi gibi uygulamalari igerebilir. Hasta diizeyindeki veriler; tibbi kayitlarin incelenmesi,
klinik ekip tiyeleriyle yapilan goriismeler veya uygun oldugu durumlarda hastalar ve aileleriyle
rutin klinik bakim sirasinda yapilan iletisim yoluyla elde edilecektir. Postoperatif
komplikasyonlara iligkin veriler, postoperatif 30 giin igerisinde poliklinige, acil servise ve/veya
hastaneye yeniden yapilan bagvurular temel alinarak toplanacaktir. Ekiplerin komplikasyonlar1
sorgulamak amaciyla hastalar ve aileleriyle bireysel olarak iletisime gegcmesi gerekli
olmayacaktir. Hastalarin su bilgileri kaydedilecektir: yas, cinsiyet, anestezi preoperatif risk sinifi,
tonsillektomi endikasyonu, tonsillektomi teknigi (intrakapsiiler veya ekstrakapsiiler;
bovie/monopolar doku koteri veya bipolar koter veya radyofrekans plazma ablasyon veya
mikrodebridator veya soguk metal veya diger), 30 giinliik major postoperatif komplikasyonlar ve
30 giinliik postoperatif mortalite. DSO bélgesi, iilke, DSO saglik tesisi diizeyi ve iilkenin Diinya
Bankasi gelir grubu?” dahil edilerek katilimc1 merkezler ile ilgili veriler ek olarak toplanacaktir.

Veri degiskenleri ve spesifik anket sorulari, her bir DSO bélgesinin temsilcilerinden alinan
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tekrarli geri bildirimlerle gelistirilmistir. Anestezi preoperatif risk smifi, cerrahi endikasyonlar ve
cerrahi aletler ile ilgili ek bilgiler Ek A’da bulunabilir. Toplanan tiim veri 6geleri ve

parametrelerin eksiksiz listesi ise Ek B’de sunulmustur.

OtoSurg ekibi veri kaydedilmesi i¢in 2 se¢enek sunacaktir: ya bilgilerin fiziki dokiimii alinacak
ya da elektronik olarak kaydedilecektir. Merkezler her iki secenegi kendi is akislarina uygun
olacak sekilde tek veya beraber kullanabilir. Tiim veriler, benzersiz bir ¢alisma kimligi (ID)
kullanilarak kimliksizlestirilmis formatta kaydedilmelidir. Her merkez, caligma ID’lerini bireysel
hasta tanimlayicilariyla iliskilendiren giivenli bir yerel baglant1 dosyasini muhafaza etmekten

sorumludur. Bu dosya gizli kalacak ve OtoSurg ekibiyle paylasilmayacaktir.

Veri Gonderimi

Veri gonderimi OtoSurg ekibi tarafindan sunulacak olan sifre ile korunan REDCap anketi linki
ile tamamlanacaktir. Bu link sadece etik kurul onay1 almig veya muafiyeti bulunan aragtirma
merkezleri ile paylasilacaktir. Her hastanin ilgili verileri en az 30 giin sonra yiiklenecek
boylelikle 30 giin cerrahi sonug takiplerinin tamamlanmis oldugundan emin olunacaktir.
Arastirma merkezleri verilerini gerek devamli gerek hepsini ayn1 anda veya parcalar halinde
bildirebilir fakat tiim veriler ilgili merkezde verilerin toplanmaya bagladigi tarihten itibaren 3 ay
icerisinde bildirilmelidir. REDCap anket yanitlar1 bir kez gonderildikten sonra diizenlenemez ve
revize edilemez. Dolayisiyla tiim merkezler verilerinin bildirilmesinden 6nce dogrulugu ve

kesinliginden emin olmalidir.
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Veri Dogrulama

Her arastirma merkezi ¢calisma ekibinden birini Veri Dogrulayici olarak atayacaktir. Bu
arastirmact bagimsiz bir sekilde merkezlerine atanan siire igerisinde yapilan biitiin tonsillektomi
hastalarinin ¢aligsma kriterlerine uygunlugunu kaydedecektir. Bu toplam say1 toplam olgu
saptanabilirligi olarak adlandirilacaktir. Veri Dogrulayicilart bu bilgiyi, merkezlerinin is akigina
ve kayit tutma sistemlerine en uygun olan yontem dogrultusunda prospektif veya retrospektif
olarak toplayabilir. 60 giinliik veri toplama doneminde dahil edilen hastalarin %20’sinden
fazlasinda veri eksikligi bulunan merkezler nihai analize dahil edilmeyecek ve yazarlik i¢in

uygun olmayacaktir.

Veri Dogrulayici arastirmaciya, ekibindeki olgulardan rastgele se¢ilmis bes vaka atanacaktir. Bu
vakalar Veri Yonetimi ve Analitigi ekibi tarafindan rastgele belirlenecek ve Veri Dogrulayiciya
gonderilecektir. Eger mevcut vaka sayisi besten az ise, tiim uygun vakalar incelenecektir.
Incelemeyi gergeklestirebilmesi igin Veri Dogrulayici, Veri Toplayicidan kimliksizlestirilmis
calisma verilerini ve yerel baglanti1 dosyasini temin edecektir. Bu dosya Microsoft Excel
formatinda veya basili bir kopya seklinde olabilir. Veri Dogrulayici bu bilgiler 1s181nda, s6z
konusu vakalar i¢in retrospektif bir dosya incelemesi yapacak ve kaydedilen verilerin
dogrulugunu ve eksiksizligini degerlendirecektir. Veri Dogrulayici, OtoSurg ekibi tarafindan
saglanan ayr1 ve parola korumali bir REDCap anketi dolduracaktir. Bu ankette Veri
Dogrulayicidan kaydedilen verilerin dogrulugunu, verilerin eksiksizligini ve hastalarin

postoperatif takiplerinin olup olmadigini degerlendirmesi istenecektir.
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Katilimer Se¢imi ve Egitimi

OtoSurg 1'e katilim i¢in agik davet, kisisel baglantilar, profesyonel e-posta listeleri ve mevcut
ulusal ve uluslararasi aglar araciligiyla genis capta paylasilacaktir. Bolgesel ve iilke diizeyinde
liderler, ise alim ve egitim siire¢lerini desteklemek iizere, merkeze 6zgii ayrintili bilgi
saglayabilecek kisiler arasindan secilecektir. Ise Alim ve Tanitim Ekibi, tiim DSO bolgelerinden
dengeli temsil saglamak amaciyla, Kiiresel OHNS Girisimi’nin genis ODGU ve YGU saglayici
agiyla dogrudan is birligi yapacak ve diinya genelindeki KBB meslek derneklerinin liderleriyle

ortak caligacaktir.

OtoSurg ekibi, arastirma egitimi sunacak ve ortak kullanilan REDCap veri tabanina erisim
saglayacaktir. Ayrica katilimc igse alimina ve etik kurul siire¢lerine destek verecektir. Egitim
kaynaklar1; canli web seminerleri, PDF belgeler (etik kurul destek rehberi dahil), ve bu ¢alisma
icin 6zel olarak hazirlanmis 6nceden kaydedilmis videolar: igerecektir. Egitim materyalleri
Ingilizce sunulacak, kaynaklarin elverdigi 6lciide partner sitelerin dillerine gevrilecektir. Bu
materyallerin tiimii, diinya ¢apindaki katilimcilarin kolayca erigebilmesi i¢in merkezi bir web

sitesinde barindirilacaktir.

Giic Analizi ve Istatistiksel Analiz Planlamasi

Caligmanin birinci amaci olan DSO bélgelerindeki pediatrik tonsillektomi endikasyon ve

tekniklerini karakterize etmek, tamamen tanimlayici olacak ve bir gii¢ analizi gerektirmeyecektir.

6 DSO bolgesinin her birinden 30 ayr1 merkez olacak sekilde toplam 180 merkez dahil etmeyi ve
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bu verilerin kiiresel dlgekte gesitli olmasini her bir DSO bélgesini tam temsil etmesini

amaclamaktayiz.

Calismanin ikinci amaci olan diinya genelinde postoperatif 30 giin icerisindeki pediatrik
tonsillektomi vakalarinin komplikasyon ve mortalitelerini ortaya koymak ise daha spesifik olup
detayl1 bir gii¢ analizi ve istatistik analiz plan1 gerektirmektedir. Bu amaca ulasmak adina ODGU
ve YGU’lerdeki majér komplikasyonlari ve mortaliteleri birbirleri ile karsilastiracagiz.
ODGU’lerde YGU’lere gore yaklasik %35 kadar postoperatif komplikasyonlarin daha yiiksek
oldugu éngoriilmektedir 3162324 %70 YGU ve %30 diizeyinde ODGU katilimcilarindan olusan
dengesiz bir drnekleme oran1 beklemekteyiz. Bu etki biiyiikliigii ve drnekleme orani ile %80 gii¢
ve %95 giiven diizeyine ulagsmak i¢in toplam 5770 hastadan veri toplamak gerekmektedir. ikincil
sonug olan mortalite g6z dniinde bulunduruldugunda, literatiir taramamiz ODGU’lerde
maksimum %3, YGU’lerde ise %0.01 mortalite oran1 oldugunu &ne siirmektedir '°2!. Bahsedilen
ayn1 parametreler degerlendirildiginde, ODGU ve YGU’ler arasindaki fark: belirleyebilmek

adma 4260 hastadan veri toplamak gerekmektedir.

Major komplikasyonlar ve mortalite agisindan cerrahinin yapildigi konuma gore (6r. ODGU ile
kiyasla YGU) olasilik oranlarini hesaplamak igin tek degiskenli ve cok degiskenli lojistik
regresyon analizleri yapilacaktir. Karistirict degiskenler; cerrahi teknik, anestezi preoperatif risk
smifi ve yas gibi hasta faktorleri regresyon modelleri kullanilarak kontrol edilecektir. Ayrica,
cerrahi teknikler arasindaki farkliliklar1 vurgulamak ve teknikler, endikasyonlar ve klinik
sonuclar arasindaki olas1 egilimleri ortaya koymak i¢in tanimlayici analizler yapilacaktir.

Calismanin ikincil amagclari ig¢in 6zel bir gii¢ analizi veya istatistiksel plan gerekmemektedir.
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Etik Cekinceler

Bu ¢alismayi ilgilendiren spesifik bir etik ¢ekince bulunmamaktadir. Tiim veriler gozlemsel
olacak, kimliksizlestirilecek ve hasta bakimina etki etmeyecektir. Her bir ¢caligsma merkezinden
etik kurul onay1 veya muafiyeti gerekli olacaktir. Tiim is birlik¢ilerin, yerel etik kurul onay1 veya
muafiyeti i¢in nasil bagvuracaklarina iliskin yonlendirme ile uygun sekilde egitilmesi ve
desteklenmesi saglanacaktir. Katilimc1 merkezlerdeki arastirma ekiplerinin tiim iiyeleri, daha
once tanimlanmus yazarlik kriterleri ve Kiiresel OHNS Girisimi Arastirma Esitligi Kilavuzlari?®

dogrultusunda hazirlanacak tiim makalelerde yazarlik hakki elde edecektir.

Onam Siireci

Yazar ekibi, bu ¢alisma i¢in aydinlatilmis onam feragatinin uygun olduguna inanmaktadir ve
Emory Universitesi’ndeki merkez etik kurul tarafindan bu feragat onaylanmustir. Aydinlatilmis
onamin feragat edilmesinin gerekgesi, onerilen veri toplama siirecinin ¢caligma katilimeilar i¢in
hicbir ek risk igermemesidir. Cogu dosya inceleme ¢alismasinda oldugu gibi, bu projede de
dogas1 geregi korunmus saglik bilgilerini igeren tibbi kayitlarin incelenmesi s6z konusudur;
ancak katilimcilarla dogrudan herhangi bir miidahale, tedavi veya etkilesim gerceklesmeyecektir.
Tibbi kayitlar incelenecek ve kimliksizlestirilmis veriler dogrudan REDCap’e kaydedilecek,
boylece katilimcilar agisindan fiziksel, psikolojik veya sosyal bir zarar ihtimali ortadan
kaldirilacaktir. Bununla birlikte, her katilime1 merkezin kendi yerel etik kurul gerekliliklerine

uygun olarak bagimsiz bir degerlendirme yapmas1 gerekmektedir.
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TARTISMA

Calismamiz diinya genelindeki pediatrik tonsillektomi vakalarinin postoperatif komplikasyonlar1
ve mortalitelerini degerlendirmek, farkl sartlar altindaki agikliklar1 tanimlamak ve gelistirilebilir
alanlarin altin1 ¢gizmeyi amacglamaktadir. Ek olarak, bu ¢alisma yeni is birlik¢i uluslararas1 KBB
aragtirma ag1 gelismesine katkida bulunacak ve bu agi siirdiiriilebilir sekilde desteklemek i¢in

gerekli dijital altyapiy1 olusturacaktir.

Olas1 Zorluklar ve Kisitlamalar

Benzer metodolojik ¢calismalar genel cerrahi literatiiriinde daha dnce basariyla yiiriitiilmiistiir 7
2944 Muhtemel bir zorluk, ODGU’lerde arastirmacilarin bulunmasi ve ¢alismaya dahil edilmeleri
olacaktir. Bu hesaba katilarak, 6rnekleme oran1 YGU’lerde %70 ODGU’lerde %30 olarak esit
olmayacak sekilde ayarlandi ve arastirmacilariin ise alimi i¢in 12 aylik bir siire ayrildi. Ek
olarak, Kiiresel OHNS Girisimi’ni ODGU ortaklarina erisimi ve iliskileri kolaylastirmak

amaciyla kilit merkez olarak sectik.

Bir diger zorluk ise veri dogrulugunu saglamak olacaktir. Bu nedenle, is birlik¢ilerimizin
egitimine dnemli Ol¢iide zaman ve emek ayirtyoruz. Katilimer merkezlerin kendi kurumlarina
uygun yontemler kullanmasini tesvik eden, iyi tanimlanmis ilkeler dogrultusunda bir arastirma
egitimi gelistirdik®. Ek olarak, her merkezin sonuglar1 denetleyen, verilerin eksiksiz ve dogru

olup olmadigini teyit eden bir Veri Dogrulayici arastirmaci gorevlendirmesini zorunlu kiliyoruz.
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Hastalarin ameliyat olduklar1 hastaneye postoperatif donemde geri bagvurmamalar1 durumunda,
bazi komplikasyonlar ve/veya mortaliteler gézden kacgabilir. Bu durum ¢alismanin dogal bir
kisithhigidir. Vaka incelemeleri yapilirken Veri Dogrulayici, komplikasyon durumundan
bagimsiz olarak ameliyat sonrasi dogrudan takibi yapilan hastalarin sayisini degerlendirecektir.
Ek olarak, velofarengeal yetmezlik ile velofarengeal veya orofarengeal stenoz kot cerrahi teknik
ile daha sik iligkili olan ve baz1 bolgelerde eksik bildirilme ihtimali bulunan 6nemli major
komplikasyonlardir. Ancak bu komplikasyonlarin klinik karsiliklarinin gézlenmesi postoperatif
donemde ¢ogunlukla 30 giinden daha uzun siirer. Bu nedenle, bu komplikasyonlarin oldugu

hastalar ¢aligmaya yansimayabilir; bu da ¢alisma tasariminin dogal bir sinirlamasidir.
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PROTOKOL YAZARLARI

Zachary Elwell, MD, Emma Finnegan, Kartik Motwani, PhD, Caretia Washington, BS,
Katharine G. Johnson, BS, Audrey Y. Su, Rolvix H. Patterson, MD, MPH, Zhen Jason Qian,
MD, Catherine A. Shaw, BSc, MSc, PhD, Taseer Din, MBChB, MMEDT, Maxwell P.

Kligerman, MD' Kiiresel OHNS Girisimi adina

"Taseer Din ve Maxwell Kligerman bu ¢aligmaya kidemli yazarlar olarak esit katki

saglamiglardir.
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KATKILAR

Bu protokol, 501(c)(3) statiisiinde kar amac1 giitmeyen bir arastirma is birligi olan Kiiresel
Otolaringoloji-Bas ve Boyun Cerrahisi (OHNS) Girisimi {liyeleri tarafindan gelistirilmistir.
Yazarlar, bu yazi ve gelecekteki aragtirmalara sagladig: teknik destek i¢in Kiirese]l OHNS
Girisimi’ne tesekkiirlerini sunar. Son olarak, yazarlar bu yazinin gelistirilmesi sirasinda

yaptiklar1 degerli katkilar i¢in asagida (soyadina gore alfabetik sirayla listelenen) kisilere

tesekkiir eder: Dr. Elisabeth Hansen, Juyun Hwang, Dr. Asitha Jayawardena, Ethan Nguyen, Dr.

Samuel Okerosi, Dr. Riaz Seedat, Keshav Shah, Kate Stephenson, Dr. Fazal Wahid ve Michelle

Zhang.
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SEKILLER

Sekil 1: OtoSurg 1 Organizasyon Semasi

Calisma Danismani
(Katie)

Veri Yonetimi ve Analitigi Ekibi
(Max Yonetiminde)

Ana etik kurul onayi, veri paylagim
anlagmasi, veri sozlUg(, veri toplama,
dogrulama, yonetim ve analiz

Arastirma Sorumlulari
(Max, Zachary, Taseer)

Arastirma Destegi Ekibi Katiimci Aimi ve Tanitim Ekibi
(Zachary Yonetiminde) (Taseer Yonetiminde)

Bolgesel Liderler
Uyum stireci, egitim materyalleri,
protokol gelistirme, web sitesi tasarimi,

egitim modiilleri, etik kurul alinmasi Sietidenan
siirecinde destek, REDCap destegi ki

Hastane Ekipleri

Veri Veri
Toplayici [ Dogrulayici

REDCap’e Veri Yukleme

OtoSurg Lider Ekibi, ii¢ gruptan olusacaktir: Katilimci Alim1 ve Tanitim, Arastirma Destegi ve

Veri Yonetimi ve Analitigi. Katilimer Alimi ve Tanitim Ekibi, tiim DSO bélge liderlerinin, iilke

liderlerinin ve ilgili hastane ekiplerinin koordinasyonundan sorumlu olacaktir. Arastirma Destek

Ekibi, yeni OtoSurg iiyeleri i¢in dahil edilme siirecini yiiriitecek, liyelere egitim materyalleri

gelistirecek ve etik kurul ile REDCap destegi saglayacaktir. Veri Yonetimi ve Analitigi Ekibi ise

tiim ¢aligma verilerini toplayacak, dogrulayacak ve analiz edecektir. Birlikte ¢alisarak, bu ii¢

ekip OtoSurg 1’in organizasyonel ¢ergevesini olusturacaktir.
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Sekil 2: OtoSurg 1 Merkez-Ceper Modeli

Giineydogu
Asya

Global OHNS
&

_ Emory
Universitesi

Dogu
Pasifik

Dogu
Akdeniz

Kiiresel OHNS Girisimi ve Emory Universitesi merkez (mavi) olarak gérev yapacak ve 6 DSO
bolgesi temsilcileri (turuncu) her bir is birlik¢i merkeze (yesil) arabulucu/baglanti gorevi

goreceklerdir.



Sekil 3: OtoSurg 1 Zamanlama

2025 puul

Nov

2026 plan

Mar

May

Nov

2027 flan

Materyallerin Hazirlanmasi
1 Temmuz 2025 - 1 Ekim 2025

Merkez Katilimlar
13 Ekim 2025 - 13 Ekim 2026

Veri Toplanmasi
13 Ekim 2026 - 13 Nisan 2027

May Veri Dogrulama, Temizleme ve Hazirlik
13 Nisan 2027 - 13 Haziran 2027

Jul

13 Haziran 2027 - 13 Agustos 2027
Makale Yazimi, Gézden Gegirme ve Yazar Onaylarn

Sep

OtoSurg 1 projesi zamanlamasinin §zeti.

Veri Analizi
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Ek A: Perioperatif Siniflamalar, Endikasyonlar ve Cerrahi Aletler
Amerikan Anesteziyologlar Toplulugu (American Society of Anesthesiologists — ASA)

Siniflamasi: 4°

ASA Tanim Ornek
Smiflamasi
I Normal, saglikli hasta | Saglikli, sigara igmeyen, sinirli alkol kullanimi

olmasi veya hi¢ kullanmamasi

II Hafif derecede Yalnizca hafif hastaliklar1 olan ve belirgin

sistemik hastalik fonksiyonel kisitlilig1 bulunmayan bireyler.

Mevcut sigara igiciligi, sosyal diizeyde alkol
kullanimi, gebelik, obezite (BMI 30—40), iyi kontrol

edilen DM/HT, hafif akciger hastalig.

I Agir derecede Belirgin fonksiyonel kisithliklar; bir veya birden
sistemik hastalik fazla orta—ciddi hastalik.

Kétii kontrol edilen DM veya HT, KOAH, morbid
obezite (BMI >40), aktif hepatit, alkol bagimlilig
veya kotiiye kullanimi, implante pacemaker varligi,
ejeksiyon fraksiyonunda orta derecede azalma,
diizenli diyalize giren son donem bdbrek yetmezligi,

MI/KVO/TIA veya KAH/stent dykiisii (>3 ay 6nce).
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v Yasami tehdit eden Yakin dénemde (<3 ay) meydana gelen M1, SVO,
agir sistemik hastalik | TIA veya KAH/stent 6ykiisii; devam eden kardiyak
iskemi veya ciddi kapak disfonksiyonu; ejeksiyon
fraksiyonunda ciddi azalma; sok, sepsis, DIK, ARDS

veya diizenli diyalize girmeyen son donem bobrek

yetmezligi
A% Ameliyatsiz yasam Abdominal veya torasik anevrizma riiptiirii, masif
beklentisi olmayan travma, kitle etkisi olusturan intrakraniyal kanama,
Oliimciil hasta ciddi kardiyak patoloji esliginde iskemik barsak,

coklu organ/sistem yetmezligi.

ASA Kisaltmalar:

DM Diabetes Mellitus

HT Hipertansiyon

KOAH Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1
MI Miyokard Infarktiisii

KVO Kardiyovaskiiler Olay

TiA Transient/Gegici Iskemik Atak

KAH Koroner Arter Hastalig1

DIiK Dissemine Intravaskiiler Koagiilasyon
ARDS Akur Respiratuvar Distress Sendromu
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Cerrahi Endikasyonlar: '

Endikasyonlar

Tanim

Tekrarlayan bogaz enfeksiyonlari

>7 atak/yil, veya 2 yil boyunca yilda >5 atak,
ya da 3 yil boyunca yilda >3 atak.

Her bir atagin klinik bulgular icermesi gerekir
(ates, servikal lenfadenopati, tonsiler eksiida
veya Grup A streptokok pozitifligi).

Ayrica modifiye edici faktorler varliginda
cerrahi diiglintilebilir (siddetli ataklar,
antibiyotik alerjileri, belirgin okul

devamsizligy).

Obstriiktif solunum bozukluklari

Klinik tant: Uyku sirasinda solunum paterninde
veya oksijenasyon/ventilasyonda obstriiktif
anormalliklerin varlig1 (horlama, agizdan
soluma, apne ataklar1). Bu durum, primer
horlamadan obstriiktif uyku apnesine (OSA)
kadar genis bir spektrumu igerir. Eslik
edebilecek belirtiler: Dikkat daginikligi,
konsantrasyon gii¢liigli, hiperaktivite, agir1
uykululuk, biiytime geriligi, entirezis, davranis

bozukluklari.

30




Tonsil Derecelendirme Skalasi; 24

Brodsky Gradelemesi

Tanim

Grade I (Tonsiller plika arkasinda gizli)

Tonsiller havayolunun <%25’ini kapatiyor

Grade II (Tonsiller plikalara uzantyor)

Tonsiller havayolunun %25-50’sini kapatiyor

Grade III (Tonsiller plikalar: asiyor)

Tonsiller havayolunun %50-75"ini kapattyor

Grade IV (Tonsiller orta hatta uzantyor)

Tonsiller havayolunun >%75’ini kapatiyor

Tonsil Grade

0 | I1 I11 IV

©2003 The American Academy of Otolaryngology — Head and Neck Surgery Foundation
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Postoperatif Komplikasyonlarin Tamimlari: '

Komplikasyonlar

Tanimlar

Primer kanama

Cerrahi sonras1 ilk 24 saatte gelisen kanamalar

Sekonder kanama

Cerrahi sonrasi 24 saatten sonra gelisen kanamalar

Solunum sikintisi

Girisim gerektiren havayolu obstriiksiyonu, laringospazm

veya hipoksemi

Agn Cerrahi sonrasi cogunlukla analjezik kullanimi gerektiren
belirgin bogaz agris1
Dehidratasyon Bazen iv s1v1 replasmani1 gerektiren, oral alim azligina

bagli olarak klinik dehidratasyon tablosu

Bulanti ve kusma

Postoperatif kusma, bazen oral alimi1 ve taburculugu

etkileyebilir

Komsu yapilara travma

Cerrahi sirasinda disler, dudaklar, dil, farenks duvar1 veya

yumusak damagin hasarlanmasi

Velofarengeal yetmezlik

Palatal disfonksiyona bagli olarak hipernazal konusma

veya nazal regiirjitasyon gelismesi

Postoperatif pulmoner 6dem

Kronik havayolu obstriiksiyonunun ge¢mesine bagl

gelisen pulmoner 6dem

Yansiyan kulak agrisi

Orofarenksin paylasilan sinir agina bagl kulak agrisi

Olim

Nadir, havayolu sikintis1 veya ciddi kanama baglh

gelisebilir
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Cerrahi Aletler:

Cihaz

Goriintii

Radyofrekans
Plazma

Ablasyon

Snare
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Kiret

Shaver-

mikrodebridator

34




Bovie/mono-

polar koter

Aspirator koter

Bistiiri
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Ek B: Veri Sozliigii

Pediatrik Tonsillektomi Vakasi

Gerekli Veri (tammm/yorum)

Cahsma Merkezi Bilgileri

Merkez kimligi
(merkezinizin 6zgiil kimligi)
Not: 2 adet harfle baglamal1 ve 4 adet

rakamla bitmeli.

Metin, zorunlu

Calisma koordinatdriiniin e-posta adresi

Metin (e-posta), zorunlu

Hasta Demografik Bilgileri

Hastaya Ait Kimliksizlestirilmis
Calisma Numarasi

(Calisma hastasi i¢in 6zgil kod)

Metin, zorunlu

Dogumdaki cinsiyet

Erkek / Kadin / Tanimlanmamis / Bildirilmemis

Yas
(islem esnasindaki yas; en yakin tam

yila yuvarlayiniz)

Metin (tamsay1, En az: 0, En fazla: 120), Zorunlu

Viicut Kitle indeksi (VKI) (kg/m2)

(say1; 1 ondalik basamak ile kaydediniz)

Hasta Ozellikleri

Major Tibbi Komorbiditeler (Saglik

Durumlar1)

1

2)

3)

Otoimmiin hastalik (6rnegin romatoid artrit,
sistemik lupus eritematozus, vaskiilit)

Kanama bozuklugu

Kardiyak hastalik (6rnegin konjenital kalp defekti

veya kapak hastalig1)
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4) Serebral palsi

5) Kronik bobrek hastaligi

6) Kraniyofasyal anomaliler (6rnegin yarik damak
veya dudak, Pierre Robin, kraniyosinostoz,
hemifasyal mikrozomi vs.)

7) Gelisme geriligi

8) Down Sendromu

9) Diabetes (Tip 1 veya 2)

10) Ciddi astim/ hiperaktif havayolu hastaligi

11) Orak hiicreli anemi

12) Diger norolojik bozukluklar

99) diger

0) Higbiri

999) Veri mevcut degil

Eger diger major komorbidite var ise

belirtiniz:

Metin

Anestezi preoperatif risk siiflamasi
(ASA fiziksel durum smiflamasi)
(ek bilgi i¢in liitfen bu linki ziyaret

ediniz: ASA physical status

classification):

ASA I: normal, saglikli ¢cocuk hasta

ASAT/ASATI/ASATII/ ASATV/ASAV
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https://www.asahq.org/standards-and-practice-parameters/statement-on-asa-physical-status-classification-system
https://www.asahq.org/standards-and-practice-parameters/statement-on-asa-physical-status-classification-system

ASA II: hafif sistemik hastalig1 olan
cocuk hasta

- Ornegin, hafif astim1 olan, hafif
obstriiktif uyku apnesi olan veya iyi

kontrol altinda aritmisi olan hasta.

ASA TII: agir sistemik hastalik durumu

- Ornegin, ciddi astim1, kardiyak
anomalisi, epilepsisi veya ciddi
obstriiktif uyku apnesi olan hasta
ASA IV: hayat1 tehdit eden agir
sistemik hastalik durumu

- Ornegin, kalp yetmezIigi olan cocuk
hasta veya ventilatore bagl olma
durumu

ASA V: ameliyatsiz yasam beklentisi
olmayan 6liimciil hasta

- Ornegin beyin kanamasi olan veya
ciddi karaciger hastalig1 olan ¢ocuk

hasta

Tonsillektomi endikasyonu

1)

2)

3)

Rekdirren akut tonsillit /
Uykuya bagli solunum bozuklugu / obstriiktif
uyku apnesi (klinik veya test ile tani)

Peritonsiller abse (akut abse hali veya dykiisii) /
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4) Halitozis veya tonsillolitiazis

5) Yemeyi, konusmay1 veya nefes almayi etkileyen
tonsiler hipertrofi

6) Tonsiller asimetri/ neoplazi siiphesi

9) Diger endikasyon

Eger diger endikasyon mevcut ise Metin
belirtiniz:
Preoperatif gece polisomnografisi, pulse | Hayir /

oksimetre veya benzeri test yapildi m1?

Evet- Polisomnografi/
Evet- Nabiz oksimetre/
Evet- Diger preoperatif gece uyku testleri/

Veri mevcut degil

Preoperatif polisomnografide OSA

Hafif (1-4) /Orta (5-9) /

siddeti nedir? Agir (10 veya lizeri) / uygulanamaz / Veri mevcut
degil

Preoperatif gece oksimetresinde Metin

oksijenik desatiirasyon indeksini (ODI)

belirtiniz:

Eger mevcut ise preopreatif gece Metin

oksimetresinde gece boyunca
kaydedilen en diisiik O2 satiirasyonunu

belirtiniz:
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Eger preoperatif gece uyku testi yapildi

ise sonug¢larini belirtiniz:

Metin

Liitfen preoperatif palatin tonsil

hipertrofi durumunu seginiz:

Grade I (tonsiller plikalar arkasinda) /
Grade II (tonsiller plikalara uzaniyor) /
Grade III (tonsiller plikalar1 gegiyor) /
Grade 1V (tonsiller orta hatta uzaniyor)/

Veri mevcut degil

Cerrahi islem

Tonsillektomiye ek olarak cerrahi baska
bir islem uyguland1 mi1? (6rnegin
adenoidektomi, konka rediiksiyonu veya

baska islem)

Evet/Hay1r

Eger evet ise, ne uygulandi?

(acik cevap)

Adenoidektomi/ Konka Rediiksiyonu/ ventilasyon

tiipii tatbiki durumundan bagimsiz miringotomi/ diger

Diger islem var ise belirtiniz:

Metin

Diseksiyon Tipi

(total)

Intrakapsiiler (parsiyel/tonsillotomi) / Ekstrakapsiiler

Tonsillektomi/tonsillotomi i¢in
kullanilan hangi primer teknik
kullanild1? (liitfen islemi en 1yi

kapsayan tek cevabi se¢iniz)

mikrodebridator) /

Radyofrekans plazma ablasyon)

Termal cihaz (6rnegin Bovie/elektrokoter veya

Primer soguk metal cihaz (6rnegin Snare, bistiiri veya
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Eger termal cihaz kullanildiysa hangi

cihaz kullanildi?

(Not: eger birkag cihaz kullanildiysa
vakadaki primer cihazi karsilayan yaniti

se¢iniz)

Bovie (monopolar)/ Aspirator Koter / Radyofrekans

plazma ablasyon / Bipolar / Diger (acik cevap)

Eger soguk metal cihaz kullanildiysa

hangi cihaz kullanildi?

(Not: eger birkac cihaz kullanildiysa
vakadaki primer cihazi karsilayan yaniti

se¢iniz)

Snare / Bistiri / Mikrodebridator / Fisher Tonsil

Blade/ Hurd Disektorii/ Diger (agik cevap)

Hemostaz i¢in hangi aletler kullanild1?

(liitfen karsilayan tiim cevaplar1 se¢iniz)

Bovie (monopolar)/ Aspirator Koter / Radyofrekans

plazma ablasyon / Bipolar / Sutiir ligasyon/ Diger

(agik cevap)
Eger diger cevabi verildiyse liitfen Metin
kullanilan hemostaz cihazini belirtiniz:
Eger diger cevabi verildiyse liitfen Metin
kullanilan termal hemostaz cihazini
belirtiniz:
Eger diger cevabi verildiyse liitfen Metin

kullanilan soguk metal hemostaz

cihazni belirtiniz:
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Intraoperatif tahmini kan kaybi ne

kadardi (mL cinsinden)?

Metin (tamsay1)

Hastanin postoperatif taburculuk

durumu neydi?

Ayni giin igerisinde taburculuk/ cerrahi sonrasi gece

hastanede yatig/ Diger (liitfen belirtiniz)

Eger hastaya yatis verildi ise yatig yerini

Servis / Yogun Bakim Unitesi (YBU)

belirtiniz (servis/YBU):

Eger yukarida postoperatif taburculuk Metin
durumu belirtilmedi ise liitfen belirtiniz:
Tonsillektomiye ek olarak cerrahi bagka | Evet/ Hayir

bir islem uygulandi mi1? (6rnegin
adenoidektomi, konka rediiksiyonu veya

baska islem)

Postoperatif Komplikasyonlar ve 30-giinliik siire¢

30 giin igerisinde postoperatif major

komplikasyon

1) Tekrar hastaneye yatis /
2) Planlanmamis cerrahi girisim geregi /

3) Postoperatif kanama (15 mL’den fazla) /

(gecerli olan tiim secenekleri 9) Diger
isaretleyiniz)
Eger yukarida listelenen Metin

komplikasyonlardan baska major
komplikasyon gelistigini

diisiiniiyorsaniz liitfen belirtiniz:
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Eger postoperatif komplikasyon yeniden |1) Oral alim azli1 (kusma veya dehidratasyon dahil)
yatis ise yatis nedenini seg¢iniz: /

2) Agn kontrolii /

(litfen gecerli olan tiim segenekleri 3) Tonsil kanama /
isaretleyiniz) 4) Postoperatif enfeksiyon (6rnegin alt solunum yolu
enfeksiyonu)/

5) Planlanmamus laringotrakeal entiibasyon ihtiyaci
gelismesi (revizyon cerrahide gerekli olabilecek
entiibasyondan farkli olarak)

9) Diger

Postoperatif kanama yOnetimi stratejisi: | Girisim yapilmamasi (gézlem) /

Konservatif iglemler

(6rnegin iv s1v1 replasmani, farmakolojik tedavi veya
direkt basi) /

Cerrahi kanama kontrolii

Diger

Postoperatif kanamanin zamanlamasi Primer (cerrahi sonrasindaki ilk 24 saatte)/

Sekonder (cerrahi sonrasindaki ilk 24 saatten sonra)

Eger postoperatif kanama i¢in baska Metin

girigim yapildi ise liitfen belirtiniz:

Postoperatif 30 giin icerisinde mortalite/ | Evet / Hayir

Olim
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Liitfen postoperatif 6liim sebebini

belirtiniz (miimkiin olan en iyi sekilde):

Metin
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