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Zusammenfassung

Hintergrund: Die Chirurgie ist ein zentraler Bestandteil der globalen Gesundheitsversorgung und stellt eine
grundlegende Therapiesaule der Geburtshilfe, Traumaversorgung und Krebsbehandlung dar. Jahrlich werden rund 313
Millionen Operationen durchgefiihrt. Schatzungsweise 50 Millionen Erwachsene sind jedes Jahr von postoperativen
Komplikationen betroffen. Somit stellen postoperative Komplikationen eine erhebliche Belastung fiir Betroffene,
Gesellschaften und Gesundheitssysteme dar. Komplikationen kénnen den Krankenhausaufenthalt verlangern, die
Gesundheitskosten erhéhen, zu Behinderungen fiihren und sind jahrlich fir 3,5 Millionen Todesfélle bei Erwachsenen
verantwortlich. Trotz dieser Krankheitslast liegen fir viele Bereiche kaum belastbare Daten zu postoperativen
Ergebnissen vor.

Ziel: Ziel dieser internationalen, prospektiven, multizentrischen Kohortenstudie ist es, die globale Last postoperativer
Komplikationen sowie deren Variation zu erfassen und zu bewerten.

Durchfiihrung: Diese Studie umfasst alle Patientinnen und Patienten, die sich zwischen dem 31. August 2026 und dem
11. Oktober 2026 in sechs siebentagigen Datenerfassungsbldcken einer Operation unterziehen. Jedes Krankenhaus,
welches chirurgische Eingriffe durchfiihrt, ist zur Teilnahme berechtigt. Die Daten werden durch Mini-Teams aus bis zu
drei Mitarbeitern fiir ein oder mehrere Fachgebiete Giber einen oder mehrere siebentagigen Datenerfassungsblécke
hinweg erhoben. Um die Anzahl der abgedeckten Fachgebiete und/oder siebentéagigen Datenerfassungsblécke zu
maximieren, kénnen Krankenhauser mehrere Mini-Teams einrichten. Die klinikinterne Organisation dieser Mini-Teams
Ubernimmt die Krankenhauskoordination (ENG: Hospital Lead). Sie stellt zudem sicher, dass alle erforderlichen
Studiengenehmigungen vorliegen, bevor die Datenerhebung beginnt.

Methodik: Es werden alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die sich einer elektiven oder Notfalloperation
unterziehen. Der primare Endpunkt ist die Gesamtanzahl an postoperativen Komplikationen innerhalb von 30 Tagen. Die
Daten zur 30-Tage-Nachbeobachtung werden ausschlieBlich durch Akteneinsicht erhoben. Es werden keine Anderungen
an den routinemaRigen Behandlungsablaufen, der Versorgung oder der Nachsorge vorgenommen.

Diskussion: Diese Studie liefert aktuelle globale Daten zur Haufigkeit und Art postoperativer Komplikationen innerhalb
von 30 Tagen. Die Ergebnisse ermdglichen die Festlegung von Qualitatsstandards und die Einleitung von Malinahmen
zur Qualitatsverbesserung mit dem Ziel, postoperative Morbiditat und Mortalitat weltweit zu senken.
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Einleitung

Die Chirurgie ist ein zentraler Bestandteil der globalen Gesundheitsversorgung und stellt eine grundlegende
Therapiesaule der Geburtshilfe, Traumaversorgung und Krebsbehandlung dar. Jahrlich werden rund 313 Millionen
Operationen durchgefihrt. (1) 50 Millionen Erwachsene sind jedes Jahr von postoperativen Komplikationen betroffen. (2)
Somit stellen postoperative Komplikationen eine erhebliche Belastung fiir Betroffene, Gesellschaften und
Gesundheitssysteme dar. Komplikationen kdnnen den Krankenhausaufenthalt verlangern, die Gesundheitskosten
erhdhen, zu Behinderungen fiihren und sind jahrlich fir 3,5 Millionen Todesfalle bei Erwachsenen verantwortlich. (3-5)
Die Wahrscheinlichkeit, an einer Operation zu versterben, ist fiir Patientinnen und Patienten in Landern mit niedrigem und
mittlerem Einkommen doppelt so hoch wie in Landern mit hohem Einkommen. (6) Komplikationen sind keine
unvermeidbare Folge einer Operation: Daten deuten darauf hin, dass etwa die Halfte vermeidbar ware. (3, 4) Bewahrte
MaRnahmen, von der WHO-Checkliste flr chirurgische Sicherheit bis hin zu multidisziplinaren Programmen zur
beschleunigten Genesung, senken Morbiditat und Kosten, doch ihre Umsetzung erfolgt Ilickenhaft und wird nicht in
groRem Malfistab tberwacht. (7, 8)

Zudem zeichnen sich neue Bedrohungen ab, die das Problem weiter verscharfen. Die Antibiotikaresistenz haufiger
Erreger stellt eine stille Pandemie dar, deren Ausmal} bis 2050 voraussichtlich weiter zunehmen wird; bereits heute wird
sie mit 4,71 Millionen Todesfallen pro Jahr in Verbindung gebracht. (9) Postoperative Wundinfektionen sind die haufigste
chirurgische Komplikation. In Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen weist mehr als die Halfte der infizierten
Wunden einen resistenten Erreger auf. (10) Daneben besteht weltweit ein Trend zur minimalinvasiven Chirurgie mit einer
wachsenden Zahl an Roboterplattformen und chirurgischen Technologien. Trotz der nachgewiesenen Vorteile der
minimalinvasiven Chirurgie ist der Zugang weltweit nach wie vor ungleich verteilt. (11) Zugleich fehlen Daten, die den
Einsatz robotergestiitzter Operationstechnologien in einigen chirurgischen Fachgebieten belegen.

Um den Nutzen einer Operation zu maximieren, muss diese sicher und wirksam durchgefiihrt werden. In vielen

Bereichen liegen jedoch nur begrenzt hochwertige Daten zu postoperativen Ergebnissen vor. Die SurgWeek-1-Studie war
die bislang grofite prospektive chirurgische Studie und erfasste 2020 Daten von 140.231 Patientinnen und Patienten aus
116 Landern, um die Auswirkungen von SARS-CoV-2 auf chirurgische Ergebnisse zu untersuchen. (12) Nun werden
aktualisierte globale Basisdaten benétigt, um die Raten postoperativer Komplikationen in der Zeit nach COVID-19 zu
erfassen und zu definieren. Ein besseres Verstandnis daruber, bei wem postoperative Komplikationen auftreten und
welche Folgen sie haben, kann maf3geblich zur Verbesserung der Patientensicherheit in der Chirurgie beitragen.
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Methoden

Ziele

Das primare Ziel dieser internationalen, prospektiven, multizentrischen Kohortenstudie ist es, die globale Last
postoperativer Komplikationen sowie deren Variation nach Einkommen, Fachgebieten und demografischen Faktoren zu
erfassen und zu bewerten.

Die sekundaren Ziele bestehen darin, Folgendes zu bewerten:

¢ Globale Unterschiede bei postoperativen infektiosen Komplikationen und Antibiotikaresistenzen

¢ Globale Unterschiede bei der postoperativen Mortalitat und den zugrunde liegenden Mechanismen

¢ Globale Unterschiede beim Zugang zu und den Ergebnissen von minimalinvasiver und robotergestiitzter Chirurgie

¢ Globale Unterschiede bei der Durchfihrung und den Ergebnissen der ,Bellwether*-Eingriffe (Laparotomie,
Kaiserschnitt, offene Frakturchirurgie).

Die Teilnahme an SurgWeek-2 ermdglicht teilnehmenden Krankenhausern, ihre Ergebnisse mit nationalen und globalen
Daten zu vergleichen. Auf nationaler Ebene tragen die Daten dazu bei, Prioritaten fiir eine sichere chirurgische
Versorgung zu setzen und die politische Arbeit chirurgischer Fachverbande, Gesundheitssysteme und Regierungen zu
unterstutzen. Weltweit identifiziert die Studie die Patientinnen und Patienten mit dem héchsten Risiko fiir postoperative
Komplikationen und Mortalitat und liefert damit eine Grundlage fir kiinftige interventionelle Studien zur Senkung
postoperativer Komplikationen und Mortalitat. Identifizierbare Daten auf Krankenhausebene werden nicht veroffentlicht.

Methodik

SurgWeek-2 ist eine internationale, prospektive Beobachtungskohortenstudie. Alle Krankenhauser, in denen chirurgische
Eingriffe durchgefiihrt werden, sind zur Teilnahme berechtigt. Es werden keine Anderungen an den routinemafigen
Behandlungsablaufen, der Versorgung oder Nachsorge der Patientinnen und Patienten vorgenommen.

Jedes Krankenhaus weltweit, in dem chirurgische Eingriffe durchgefiihrt werden, ist unter den folgenden Bedingungen
zur Teilnahme berechtigt:

e Vorliegen aller erforderlichen Studiengenehmigungen geman den lokalen und nationalen Vorschriften

o Verpflichtung, alle infrage kommenden Patientinnen und Patienten wahrend des/der ausgewahlten
siebentagigen Datenerfassungszeitraume in den ausgewahlten Fachgebieten zu identifizieren und
nachzuverfolgen, mit einer Datenvollstandigkeit von > 95 %

Einschluss- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien: Jeder Eingriff (elektiv oder notfallmanig), der in einem Operationssaal durchgefthrt wird, kommt fur
die Aufnahme in die Studie infrage, mit Ausnahme der in Anhang A aufgefihrten kleinchirurgischen Eingriffe. Alle
chirurgischen Fachgebiete kénnen teilnehmen, darunter Notfallchirurgie, Brustchirurgie, Herzchirurgie,
Kolorektalchirurgie, Allgemeinchirurgie, Gynakologie, hepatopankreatikobilidre Chirurgie, Neurochirurgie, Geburtshilfe,
obere gastrointestinale Chirurgie, Augenheilkunde, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, Orthopadie, Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde, Kinderchirurgie, plastische Chirurgie, Thoraxchirurgie, Transplantationschirurgie, Unfallchirurgie, Urologie und
Gefaldchirurgie. Eingeschlossen werden sowohl ambulant als auch stationar operierte Patientinnen und Patienten.

Um den Einschluss aller konsekutiven Patientinnen und Patienten sicherzustellen, sollten die Mini-Teams folgende
Strategien zur Identifizierung anwenden:

Tagliche Durchsicht der OP-Protokolle.
Tégliche Durchsicht der klinischen Dokumentation einschlieRlich Ubergabeprotokollen, Stationsverlaufen
und/oder Anamnesen- und Untersuchungsdokumentation.

e Tagliche Besprechung mit den Aufnahme- oder Bereitschaftsteams.

Ausschlusskriterien: Auszuschliel3en sind:

e Patientinnen und Patienten, die nicht operiert werden (z. B. bei Absage eines geplante Eingriffe)
e Angiographien oder kleinere Eingriffe gemal Anhang A
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o Eingriffe aulRerhalb eines Operationssaals

Datenerhebung und Nachbeobachtung
Es werden folgende Patientendaten erhoben (eine vollstandige Liste der Datenfelder und Definitionen kann in den
Anhangen B und C eingesehen werden):

¢ Demografische Daten, sowie Angaben zum Krankheitsbild.
Angaben zu Notfall- und Diagnosepfade.

Intraoperative Variablen.

Postoperative Ergebnisse.

¢ Antibiotikaresistenz.

Soweit moglich, sollten praoperative und intraoperative Daten unmittelbar nach der Operation erhoben werden, um die
Genauigkeit und Vollstéandigkeit der Daten zu gewahrleisten. Nachbeobachtungsdaten sollten so bald wie méglich nach
dem 30. postoperativen Tag erhoben werden (der Operationstag gilt als Tag null).

Die Nachbeobachtungsdaten werden aus routinemafigen Gesundheitsunterlagen wie Krankenakten, Verlaufsbdgen,
Medikamentenlisten, mikrobiologischen Befunden, radiologischen Befunden, Entlassungsbriefen, und sonstigen
relevanten Dokumenten erhoben. Fir diese Studie ist keine zusatzliche Nachbeobachtung erforderlich. Eine gezielte
telefonische oder personliche Nachbeobachtung nach 30 Tagen sollte alleine fiir den Zweck dieser Studie nicht
durchgefiihrt werden.

Ergebnisparameter

Folgende sekundare Endpunkte wurden festgelegt; sofern nicht anders angegeben, beziehen sich alle auf den Zeitraum
von 30 Tagen nach der Operation (detaillierte Definitionen in Anhang C):

¢ Clavien-Dindo-Komplikationsgrad. Dies ist das weltweit am haufigsten verwendete System zur Einstufung
postoperativer Komplikationen und wurde in der verfigbaren Literatur umfassend validiert.

Reoperation

Wiederaufnahme ins Krankenhaus

Postoperative Mortalitat

Infektion der Operationsstelle (oberflachlich)

Infektion tiefer Organrdume

Postoperative Pneumonie

Akutes Atemnotsyndrom (ARDS)

Ungeplante Beatmung

Lungenembolie

Tiefe Venenthrombose

Herzkomplikationen

Anastomoseninsuffizienz

Krankenhausaufenthaltsdauer

Tage aulerhalb des Krankenhauses und am Leben am 30. postoperativen Tag (days alive and out of hospital)

Datenanalyse

Auf der Grundlage friiherer prospektiver Kohortenstudien unserer Arbeitsgruppe wird mit der Teilnahme von ca. 1.000
Krankenhauser gerechnet. Pro Krankenhaus nehmen schatzungsweise durchschnittlich funf Mini-Teams teil, von denen
jedes Daten zu durchschnittlich 20 Patientinnen und Patienten erhebt. Daher rechnen wir mit einer Gesamtzahl von
100.000 Patientinnen und Patienten.

Kategoriale Variablen werden anhand von Haufigkeiten und Prozentsatzen beschrieben. Chirurgische Ergebnisse
werden nach Einkommensgruppen dargestellt, und Unterschiede zwischen patienten-, krankheits- und
operationsspezifischen Faktoren werden bei kontinuierlichen Daten mit dem t-Test nach Student (p-Wert) und bei
kategorialen Daten mit dem x2-Test (angegeben als x?, p-Wert) gepriift. Die Daten aus den teilnehmenden Landern
werden den Einkommensgruppen der Weltbank zugeordnet: Lander mit niedrigem Einkommen (LICs), Lander mit
unterem bis mittlerem Einkommen (LMICs), Lander mit oberem mittlerem Einkommen (UMICs) und Lander mit hohem
Einkommen (HICs).
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Es wird eine Mehrebenenregression mit zuféalligen Intercepts fir Krankenhauser, die in Landern verschachtelt sind,
verwendet, wodurch Clusterbildung berticksichtigt wird und der Einfluss einzelner Standorte mit hohem Fallvolumen in
Mehrebenenmodellen (Krankenhauser, die in Landern verschachtelt sind) auf naturliche Weise begrenzt wird. Vor der
Datenanalyse wird ein formeller statistischer Analyseplan fertiggestellt. Alle statistischen Analysen werden mit R (Version
4.0.2) durchgefihrt. Ein p-Wert von weniger als 0,05 wird als statistisch signifikant angesehen. Weitere Informationen
finden sich in Anhang D.

Der Lenkungsausschuss trifft die endgultige Entscheidung dartiber, welche Ergebnismalie in die erste Veréffentlichung
aufgenommen werden. Uber die ibrigen ErgebnismaRe und die Ergebnisse der Teilstudien wird in nachfolgenden
Veréffentlichungen berichtet. Weitere Sekundaranalysen kénnen nach Ermessen des Lenkungsausschusses
durchgefiihrt werden.

Studiengenehmigungen

Die Krankenhauskoordination stellt sicher, dass alle gemaf den lokalen und nationalen Vorschriften erforderlichen
Studiengenehmigungen vorliegen. Die Datenerhebung darf erst beginnen, sobald diese Genehmigungen schriftlich
vorliegen. Der Zugang zur Online-Datenerfassung wird erst freigeschaltet, nachdem die Krankenhauskoordination deren
Vorliegen bestatigt und dem Lenkungsausschuss eine Kopie tbermittelt hat.

Studienregistrierung im Vereinigten Kénigreich

Im Vereinigten Kdnigreich darf SurgWeek-2 NICHT als Forschungsvorhaben registriert werden (siehe Anhang E fiir einen
Ausdruck des Ergebnisses der Health Research Authority ,Is my study research®). Die Studie muss als Audit oder
Dienstleistungsbewertung registriert werden. Die Studie ist am federfihrenden Zentrum, dem University Hospitals
Birmingham NHS Foundation Trust, als klinisches Audit registriert (Referenznummer CARMS-SurgWeek-24253 — siehe
Anhang E).

Die Audit-Standards, die im Rahmen von SurgWeek-2 (weitere Einzelheiten siehe Anhang E) bewertet werden, sind:

¢ Anwendung der Checkliste fur sicherere Chirurgie der Weltgesundheitsorganisation (WHO).

o Zeit bis zur ersten Antibiotikagabe bei septischen Patientinnen und Patienten.

e Zeit bis zur Notfalloperation gemaft NCEPOD-KIlassifikation.
Daruber hinaus umfasst SurgWeek-2 eine Leistungsbewertung der Verbreitung der Roboterchirurgie im Vereinigten
Koénigreich und wird die Sicherheit der Roboterchirurgie anhand der anerkannten Versorgungsstandards —
minimalinvasive Chirurgie (z. B. laparoskopisch, thorakoskopisch) und offene Chirurgie — bewertet, indem
Komplikationen, Mortalitat und Reoperationen in jeder Gruppe verglichen werden (weitere Einzelheiten siehe Anhang E).

Bei der Registrierung der Studie als klinisches Audit muss Folgendes betont werden:

Alle erhobenen Daten dienen der Erfassung der aktuellen Praxis.

Es werden keine Anderungen an den Ublichen Patientenpfaden oder der Behandlung vorgenommen.
Es sind keine zuséatzlichen Untersuchungen oder Nachsorgeuntersuchungen erforderlich.

¢ Es werden ausschlieBlich anonymisierte Daten in die Online-Datenbank hochgeladen.

Studienregistrierung auBerhalb des Vereinigten Kénigreichs

Wenn mdglich, sollte die Studie als Audit oder als Dienstleistungsbewertung registriert werden (Hinweise hierzu finden
Sie weiter oben). Falls Ihr Krankenhaus im Jahr 2020 an SurgWeek-1 teilgenommen hat, prifen Sie bitte, ob eine
Erganzung der SurgWeek-1-Genehmigung méglich ist, um diese Studie abzudecken (Dokumente zur Unterstiitzung
dieses Vorgangs finden Sie auf der SurgWeek-2-Website). Nachstehend finden Sie ein Flussdiagramm mit Vorschlagen
fur lokale Genehmigungsverfahren.

Patientinnen und Patienten sollten nur dann ihre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie erteilen, wenn dies von einer
Forschungsethikkommission vorgeschrieben ist. Falls Sie eine Uberpriifung durch eine Forschungsethikkommission
beantragen mussen, sollten Sie in Betracht ziehen, eine Befreiung von der Einwilligungspflicht der Patientinnen und
Patienten zu beantragen, und zwar auf der Grundlage der folgenden Uberlegungen:

Alle erhobenen Daten dienen der Erfassung der aktuellen Praxis.

Es werden keine Anderungen an den Ublichen Patientenpfaden oder der Behandlung vorgenommen.
Es sind keine zusatzlichen Untersuchungen oder Nachsorgeuntersuchungen erforderlich.

Es werden ausschlieRlich anonymisierte Daten in die Online-Datenbank hochgeladen.

Alle teilnehmenden Krankenhauser miissen vor der Datenerhebung lber die entsprechenden behoérdlichen oder
ethischen Genehmigungen verfligen und diese nachweisen kdnnen. REDCap-Zugangsdaten werden erst vergeben,
5
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nachdem die Studiengenehmigungen hochgeladen wurden, und der Lenkungsausschuss behalt sich das Recht vor,
Daten auszuschlie3en, wenn der Nachweis fiir die erforderlichen lokalen Genehmigungen nicht erbracht wird.
Ablaufdiagramm der vorgeschlagenen Genehmigungsverfahren
Flussdiagramm der vorgeschlagenen Genehmigungsprozesse
‘ @ 1. Befinden Sie sich
im Vereinigten Kénigreich?

A —

- 2. Kénnen Sie eine
Dem‘ bntlsc‘he!w Weg zur Anderung der SurgWeek-1-
Studienregistrierung folgen. Genehmigung vornehmen?
e (o)
SurgWeek-1-Genehmigung so 3. Kénnen Sie die Studie als
andern, dass diese Studie @ Audit oder Service-Evaluation
abgedeckt ist (falls méglich). registrieren?

l—Ja [ Nein |

Die Studie als Audit oder
@ Service-Evaluation registrieren

(falls méglich).

4. Befolgen Sie lokale / nationale Vorschriften,
hlieBlich einer Ethik hmi falls erforderlich.

@ Beantragen Sie - falls erforderlich - eine ethische Begutachtung.
Wenden Sie sich an die nationale Studienleitung, die gegebenenfalls
nationale Genehmigungen beantragt hat.

e Beantragen Sie nach Méglichkeit eine Befreiung von der Einwilligung
der Patientinnen und Patienten, unter Beriicksichtigung der
folgenden Punkte:

- Alle erhobenen Daten bilden die aktuelle linische Praxis ab.

Es erfolgen keine Anderungen der iiblichen Behandlungsabléufe

oder Therapien.

- Es sind keine zusétzlichen Untersuchungen oder
Nachbeobachtungen erforderlich.

- In die Online-D: werden ieBli isierte

Daten hochgeladen.

(O  Holen Sie Rat bei der nationalen Studienleitung
() zunationalen Genehmigungen ein.

Alle teilnehmenden Krankenhéuser miissen vor Beginn der Datenerhebung iiber die
erforderlichen regulatorischen bzw. ethischen Genehmigungen verfiigen und dies
nachweisen kénnen.

REDCap-Zugange werden erst vergeben, nachdem die Krankenhauser die
Studiengenehmigungen hochgeladen haben; der Lenkungsausschuss behélt sich das Recht
vor, Daten auszuschlieBen, wenn keine Nachweise fiir erforderliche lokale

Genehmigungen vorgelegt werden.
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Vereinbarungen zum Datenaustausch

Einige Krankenhauser bendétigen mdglicherweise eine Vereinbarung zum Datenaustausch (Data Sharing Agreement,
DSA). Ist dies erforderlich, beantragt die Krankenhauskoordination die DSA beim Lenkungsausschuss der Studie. Eine
von der University of Birmingham genehmigte DSA-Vorlage wird bereitgestellt. Aufgrund der weltweit groen Zahl
erforderlicher DSAs werden die Vertragsbedingungen nicht mit einzelnen Krankenhausern verhandelt. Die Frist fur die
Beantragung einer DSA endet am 30. Juni 2026.

Datenverwaltung

Die Daten werden online Uber einen sicheren Server erfasst und gespeichert, auf dem die Webanwendung ,Research
Electronic Data Capture” (REDCap) lauft. REDCap ermdglicht es den Kooperierenden, Daten in ein sicheres System
einzugeben und dort zu speichern. Alle kooperierenden Personen erhalten einen individuellen Login, Giber dem Daten
sicher Ubermittelt werden kdnnen. Jeder Kooperationspartner hat nur Zugriff auf die Daten, die von seinem eigenen Mini-
Team eingegeben wurden. REDCap wurde bereits erfolgreich fiir die Studien ,CovidSurg® und ,GlobalSurg“ eingesetzt.
Der REDCap-Server wird von der Universitat Birmingham, GroRbritannien, verwaltet. Weitere Informationen finden Sie in
Anhang F.

Auf dem REDCap-Server werden keine personenbezogenen Patientendaten erfasst. Alle Daten sind gemaf den lokalen
Richtlinien zur Datenverwaltung zu behandeln. Alle Datenerfassungsbégen in Papierform sind als vertraulicher Abfall zu
entsorgen, sobald die Daten in REDCap hochgeladen wurden.

Die Studie wird in Ubereinstimmung mit nationalen und internationalen Richtlinien sowie den Grundprinzipien zum Schutz
der Rechte und der Wirde des Menschen, wie sie in der Helsinki-Erklarung (64. Versammlung in Fortaleza, Brasilien, im
Oktober 2013) festgelegt sind, und gemaR den vor Ort geltenden Rechtsvorschriften durchgefiihrt.

Projektzeitplan

Die Mini-Teams kdnnen Daten in einem oder mehreren der unten aufgefiihrten 7-Tage-Blocke erheben. Alle Zeitangaben
beziehen sich auf die Ortszeit. Patientinnen und Patienten sollten dann einbezogen werden, wenn der Schnittzeitpunkt
(Beginn der Operation) in den ausgewahlten 7-Tage-Block zur Datenerhebung fallt.

Block Einschluss beginnt Einschluss endet 22;;I:tge-Nachbeobachtung
Block 1 00:00 31. August 2026 23:59 6. September 2026 6. Oktober 2026

Block 2 00:00 7. September 2026 23:59 13. September 2026 13. Oktober 2026

Block 3 00:00 14. September 2026 23:59 20. September 2026 20. Oktober 2026

Block 4 00:00 21. September 2026 23:59 27. September 2026 27. Oktober 2026

Block 5 00:00 28. September 2026 23:59 4. Oktober 2026 3. November 2026

Block 6 00:00 5. Oktober 2026 23:59 11. Oktober 2026 10. November 2026
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Logistik der Studie

Die Studie wird innerhalb jedes Krankenhauses durch eine Krankenhauskoordination geleitet. Diese Rolle sollte von einer
leitenden Chirurgin oder einem leitenden Chirurgen bzw. einer Anasthesistin oder einem Anasthesisten tbernommen
werden (in der Regel Facharztin/Facharzt, Oberarztin/Oberarzt oder gleichwertige Position). Die
Krankenhauskoordination ist dafiir verantwortlich, die erforderlichen behérdlichen Genehmigungen am eigenen Standort
einzuholen, die Standortbegutachtung durchzufiihren sowie die Mitkoordinierenden zu organisieren und zu registrieren.
Gemeinsam identifizieren, koordinieren und registrieren sie die Mini-Teams, die die Daten fir die jeweiligen Fachgebiete
erheben. Grundsatzlich kann jedes Mitglied des Krankenhauspersonals sowie jede bzw. jeder Studierende in einem Mini-
Team mitwirken; empfohlen wird jedoch, dass pro teilnehmendes Fachgebiet mindestens eine erfahrene Chirurgin oder
ein erfahrener Chirurg beteiligt ist — als Mitkoordination oder als Mini-Team-Mitglied. Mini-Teams kdnnen aus bis zu drei
Personen bestehen.

Ablaufdiagramm zur Studienlogistik

@ @ @  Krankenhausverantwortliche

Nationale Studienleitung ———>| 4™ registieren

Die nationale Studienleitung
registriert die
Krankenhausverantwortlichen.

Gesamtverantwortung und
Koordination der Studie
auf nationaler Ebene.

A ©® ®  Stellv. Krankenhaus-
Krankenhausverantwortliche/r > @R ntwortiche registrieren

Verantwortlich fiir lokale
regulatorische Genehmigungen
und das Ausfilllen der
Krankenhaus-Standorterhebung.

Die/der Krankenhausverantwortliche
registriert die stellv.
Krankenhausverantwortlichen.

00 ot
e Mln‘l Tgams
registrieren

Stellv. Krankenhaus- R
. ie stellv. Krankenhaus-
verantwortliche verantwortlichen registrieren

Unterstiitzt die/den ihre Mini-Teams.
Krankenhausverantwortliche/n.

Alle chirurgischen Fachgebiete sind zur Teilnahme an SurgWeek-2 berechtigt, jedoch ist die Teilnahme aller Fachgebiete
in jedem Krankenhaus nicht zwingend erforderlich (z. B. kénnen nur einige Fachgebiete teilnehmen, wenn nicht in allen
Fachgebieten Interesse besteht). Jedes Mini-Team kann Daten fir ein oder mehrere Fachgebiete sowie flir einen oder
mehrere 7-tagige Datenerfassungsblocke erheben. In einem Krankenhaus kdnnen mehrere Mini-Teams teilnehmen,
solange es keine Uberschneidungen bei der Datenerhebung zwischen den Mini-Teams gibt. Arztinnen und Arzte kénnen
nur an einem Krankenhaus teilnehmen und sollten sich nicht fiir mehrere Krankenhduser im Rahmen der Studie
registrieren. Weitere Informationen zur Durchflhrung finden Sie in Anhang G.

Umfrage auf Krankenhausebene

Zusatzlich zu den Patientendaten fiillen die teiinehmenden Zentren einen Fragebogen auf Krankenhausebene aus, um
die Merkmale des Krankenhauses zu erfassen. Dazu gehoren:

e Krankenhausressourcen (z. B. Anzahl der Betten und Operationssale; chirurgisches, geburtshilfliches und
anasthesiologisches Personal)

e Zugang zu Technologie (z. B. Roboterchirurgie, diagnostische Bildgebung)

e Krankenhausaktivitat (z. B. jahrliche Gesamtzahl der Operationen pro Fachgebiet)
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e Finanzierung (z. B. Finanzierungsmodell der Einrichtung — &ffentlich, privat usw.)
e Daten zur Lernkurve in der Roboterchirurgie

Autorschaft

Alle nationalen Koordinatorinnen und Koordinatoren, Krankenhauskoordinationen und ihre Stellvertretungen sowie Mini-
Team-Mitglieder, die Daten beisteuern, tber die in einer Verdffentlichung berichtet wird, werden als in PubMed zitierbare
Mitautorinnen und Mitautoren der jeweiligen Veroffentlichung aufgefuhrt. Jedes Mini-Team kann bis zu drei Mitglieder
umfassen. Leitender Forscher ist Dr. Dmitri Nepogodiev, Associate Professor an der University of Birmingham,
Vereinigtes Kdnigreich
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