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1. Giris ve Genel Bilgiler

Kolorektal kanser (KRK), diinya genelinde en yaygin goriilen maligniteler arasinda yer
almakta olup, ti¢ilincii en sik goriilen kanser ve kansere bagli 6liimlerde ikinci sirada yer
almaktadir (1). Kolorektal kanser tarama programlarinin yayginlagmasiyla, erken evrede
rektal neoplazilerin teshisi artmistir. Bu degisim, onkolojik giivenligi korurken morbiditeyi
azaltmay1 ve yasam kalitesini artirmay1 hedefleyen organ koruyucu tedavi yontemlerine olan
ilgiyi artirmistir. Bu yontemler arasinda, erken evre rektal neoplazilerin lokal eksizyonunda
umut vadeden iki teknik olarak endoskopik submukozal diseksiyon (ESD) ve transanal
endoskopik cerrahi (TEC) 6ne ¢ikmaktadir (2,3).

ESD, biiyiik yiizeysel lezyonlarm submukozal tabaka i¢inde diseksiyon yoluyla tek
parca halinde ¢ikarilmasini saglayan ileri diizey bir endoskopik tekniktir. ilk olarak Dogu
Asya'da gelistirilen ESD, tam rezeksiyon ve diistik niiks oranlar1 agisindan miikemmel
sonuglar gostermistir (4,5). Ancak, 6grenme egrisinin dik olmasi, uzun prosedur suresi ve
yaklasik %5 oraninda rapor edilen perforasyon riski nedeniyle Bati lilkelerinde benimsenmesi
daha yavas olmustur (6,7). Bu zorluklara ragmen, ESD'nin histolojik olarak tam rezeksiyon
(RO rezeksiyon) saglamadaki yetenegi, erken evre rektal tiimorlerin yonetiminde degerli bir
ara¢ haline gelmesini saglamaktadir (6). Ayrica, geleneksel transanal eksizyon teknikleriyle
karsilastirildiginda, ESD daha az invazivdir ve rektal fonksiyonu koruyarak fekal inkontinans
veya anastomoz stenozu gibi postoperatif komplikasyonlar1 azaltir (8).

TEC, standart laparoskopik enstriimanlarla tek port sistemi kullanarak rektal lezyonlarin
tam kat eksizyonunu kolaylastirir ve bu durum submukozal invazyonu olan tiimorler igin
avantajli olabilir (9). ESD'ye kiyasla TEC, daha kisa bir 6grenme egrisine sahiptir ve Bat1
cerrahi uygulamalarinda daha yaygin olarak kullanilmaktadir. Ayrica, TEC, derin submukozal
veya erken T1 lezyonlarinin intraoperatif olarak daha iyi gorsellestirilmesini saglayarak
pozitif rezeksiyon sinirlar1 riskini potansiyel olarak azaltabilir. Ancak, tam kat eksizyona
baglirektal duvar defektleri, postoperatif agri ve anorektal disfonksiyon gibi morbiditeye
iligkin endiseler devam etmektedir (10,11).

Bu tekniklerin artan kullanimina ragmen, erken rektal neoplazilerin tedavisinde optimal
yaklagim konusunda net bir fikir birligi bulunmamaktadir. Meta-analizler, ESD ve TEC
arasinda en blok rezeksiyon oranlar1 ve niiks oranlar1 agisindan benzerlikler oldugunu 6ne
surse de, prosedrel verimlilik ve hastanede kalis stiresi agisindan farkliliklar bulunmaktadir.
Bazi ¢alismalar, ESD'nin daha kisa bir hastanede kalis suresi ve daha diisiik genel morbidite
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ile iligkili olabilecegini belirtirken (12), digerleri anlamli bir fark bildirmemektedir (10).
Ozellikle, mevcut literatiiriin bilytik bir kismi, bu teknigin daha k6klii oldugu yiiksek hacimli
Dogu Asya merkezlerinden gelmektedir. Dolayistyla, bu bulgularin Bati popiilasyonlarina
genellenebilirligi belirsizdir.

Bu ¢alisma, erken rektal neoplazilerin yonetiminde ESD ve TEC'in prospektif, cok merkezli
gozlemsel bir karsilastirmasimi saglamayi amaglamaktadir. Niiks oranlari, en blok ve RO
rezeksiyon oranlari, prosediir siiresi, komplikasyonlar ve hastanede kalis siiresi gibi temel
sonuclar1 degerlendirerek, bu tekniklerin géreceli avantaj ve smirlamalarini netlestirmeyi
hedeflemektedir. Bulgular, rektal neoplazi yonetiminin strekli olarak gelistirilmesine katkida
bulunacak ve klinik karar verme siirecini kanita dayali, hasta merkezli bir yaklagima

yonlendirecektir.
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Amag

Bu prospektif gozlemsel kohort caligmasi, erken evre rektal neoplazilerin tedavisinde
endoskopik submukozal diseksiyon (ESD) ve transanal endoskopik cerrahi (TEC)

yontemlerinin klinik ve prosediirel sonuglarini karsilastirmay1 amaglamaktadir.

Birincil Sonuglar:
1. RO Rezeksiyon Oram

e Tanim: Histolojik olarak timgrsiz sinirlarin dogrulandigi hasta orani. Tim
patolojik degerlendirmeler Amerikan Patologlar Koleji (CAP) protokoliine
(stirtim 4.3.0.0, 2023) gore gergeklestirilecektir (13).

e Zaman Cercevesi: Prosedir sonrasi hemen.
2. NiUks Oram

e Tanim: Takip endoskopisinde 12 ay i¢inde timdr niiksl olan hasta orani
(goranar rezidiel hastaliktan veya yara biyopsilerinden histolojik olarak
dogrulanmus).

e Zaman Cercevesi: Prosedur sonrasi 12 ay.

Ikincil Sonuglar:
1. En Blok Rezeksiyon Orani

e Tanmm: TUmorun tek parca halinde ¢ikarildig: hasta orani. Tum patolojik
degerlendirmeler Amerikan Patologlar Koleji (CAP) protokoliine (siiriim
4.3.0.0, 2023) gore gerceklestirilecektir.

e Zaman Cercevesi: Prosedur sonrasi hemen.
2. Prosedir Suresi

e Tanmm: Prosedlr(n toplam siiresi (dakika).

e Zaman Cercevesi: Prosedlr sonrasi hemen.
3. Komplikasyon Oram

e Tanim: Clavien-Dindo siniflamasima gore tiim intraoperatif ve postoperatif
advers olaylarin insidansi.

e Zaman Cercevesi: Prosedur sonrasi1 30 giine kadar.
4. Hastanede Kahs Suresi

o Tanmm: Hastanede yatis siresi (gun).

o Zaman Cercevesi: Kabulden taburculuga kadar.

5. Fekal inkontinans
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o Tamm: Wexner Inkontinans Skoru (14) kullanilarak hasta tarafindan
bildirilen sonuglar.
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o Zaman Cergevesi: Islem 6ncesi ve islemden sonraki ilk yil icerisinde
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Gereg ve YOntem
Cahsma tasarimi: G6zlemsel kohort
Zaman perspektifi: Prospektif

Cahsma 6rneklemi: Rektal neoplazi tanis1 konulan ve katilimci1 merkezlerde ESD
veya TES ile tedavi edilen hastalar. Hastalar, hekim tercihi, hasta se¢imi ve

kurumsal olanaklara gore ESD veya TES'e yonlendirilecektir.

Yas: 18 yasindan biyik hastalar

Cinsiyet: Kadm ve erkek

Dahil Etme Kriterleri:

1. Yetiskin hastalar (>18 yas)
2. 2 cm'den biyuk pedikilstz (sesil) lezyonlar

3. Anal verge'den 15 cm icinde yer alan lezyonlar (sigmoidoskopi veya manyetik
rezonans goriintiileme (MRI) ile dogrulanmais)

Hari¢ Tutulma Kiriterleri:

1. Lenfnodu tutulumu, T2 rektal timorler veya uzak metastaz kaniti (MRI, ERUS, BT
gibi goriintiileme yontemleriyle dogrulanmis)

Daha 6nce endoskopik rezeksiyon girigimi
Daha 6nce rektal cerrahi gecirmis olmak

Daha dnce pelvik radyasyon tedavisi almak

o > w

Inflamatuvar bagirsak hastaliklar1 (Crohn hastaligi, tlseratif kolit)

Calisma gruplar:

Endoskopik submukozal diseksiyon (ESD) grubu: Endoskopik submukozal

diseksiyon yontemiyle eksizyon uygulanan hastalar

Transanal endoskopik cerrahi (TEC) grubu: Transanal endoskopik cerrahi yontemiyle

eksizyon uygulanan hastalar
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Her iki midahaleyi de rektum kanseri i¢in diizenli tibbi bakiminin bir pargasi olarak
alan hastalarin verileri, 1 y1l boyunca prospektif bir veri tabanina kaydedilecektir.
Normal bakimlarindan farkli bir girisim ya da miidahale uygulanmayacaktir. Calisma

sonunda iki grup birincil ve ikincil sonlanim noktalar1 agisindan karsilastirilacaktir.
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Cahsmaya dahil olacak merkezler:

Etik kurul onay1 alindiktan sonra rektum kanserinde multidisipliner yaklagim uygulayan tim
merkezler Tiirk Kolon ve Rektum Cerrahisi Dernegi (TKRCD) tarafindan ¢alismaya davet

edilecektir. Calisma hakkinda bilgi almak isteyen cerrahlara arastirma protokolii yazili olarak
verilecektir. Ayrica ¢alismay1 planlayan TKRCD tarafindan s6zIU bir sunum ya da bir webinar

araciligiyla caligmanin detaylar1 davet edilen cerrahlara aktarilacaktir.

Her Kklinikten bir slipervizor/6gretim iiyesi/uzman doktor ve iki kisilik veri toplama ekibi
(hekim, tipta uzmanlik 6grencisi, tip fakiiltesi 6grencisi) olmak {izere toplam ti¢ kisilik bir
takim ¢aligmaya katilabilir. Takim Uyeleri verileri toplamaktan ve ¢alisma yonetim ekibinin
belirledigi kosullarda veri tabanina girmekten, gerekli durumlarda caligsma sekreteri ile
iletisime gegmekten. Verilerin giivenligi ve dogrulugundan takimin stipervizori sorumludur.
Her bir merkez takim basina (¢ kisi ile atiflanabilir yazarlar olarak ¢alismadan elde edilecek

ciktilarda yer alacaktir.

Calismaya dahil olmay1 kabul eden merkezler ¢alismanin sorumlu arastirmacisi (Feza
Karakayali) adina TKRCD’ye destek mektubu ibraz etmelidir. Bu destek mektubunda
stipervizor ¢alismaci, klinik idari sorumlusu/ana bilim dali bagkani ve baghekimin imzas1
olmalidir. Destek mektuplar1 igin belirlenen son tarihe kadar mektuplar1 ileten merkezlere her
bir galismaci icin TKRCD prospektif veri tabaninda hali hazirda kullanilmakta olan yazilimda
birer kullanic1 ad1 ve sifre tanimlanacaktir. Calismacilar bu yazilim araciligiyla hasta
verilerini sisteme gireceklerdir. Girilen verileri kontroldr arastirmaci (Tayfun Bisgin) ve
calisma sekreteri (TKRCD tarafindan istihdam edilecektir) guvenilirlik ve hatalar agisindan

denetleyerek onaylayacaktir.

Verilerin toplanmasi ve depolanmasi

Caligmada veri toplanmasindan, depolanmasindan ve saklanmasindan TKRCD sorumludur.
Veri toplama ve izlem agsamasinda sekreterya iglerini yapmak iizere giderleri TKRCD
tarafindan karsilanacak bir aragtirma sekreteri gorevlendirilmesi planlanmaktadir.
Calismacilardan Tayfun Bisgin verilerin ve ¢alisma sekterlerinin denetlenmesinden

sorumludur. Verilerin islenmesi ve analizini ¢aliyma yonetim ekibi yapacaktir.
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Takim supervizorlerinin veri tabanina girdigi veriler caligma sekreterinin dolduracagi SPSS
veri kayit formunda aktarilacak, yalnizca ¢alismacilar ve ¢alisma sekreterinin erisimine agik
bir dijital bulut sisteminde (Microsoft OneDrive) depolanacaktir. Onam formlar1
stpervizorler tarafindan ¢aligma sekreterine iletilecek ve ¢alisma sekreteri tarafindan bulutta
depolanacaktir. Calisma kapsaminda toplanan tiim fiziksel ve dijital veriler caligma
bitiminden sonra 3 yi1l daha (¢alisma baslangicindan itibaren toplam 4 yil) saklandiktan sonra
kalic1 olarak imha edilecektir.

Ara degerlendirmeler, risk yonetimi ve izlem

Calisma sirasinda kayip gozlem analizleri ve veri kalite degerlendirmeleri aktif olarak
yapilacak ve veri kaybini dnleyici ve veri kalitesini artirict adimlar en uygun sekilde
planlanacaktir. Projenin tamamlanmasini muteakip son bir verikalite degerlendirmesi
yapilarak, veriler analize hazir hale getirilecektir. Istatistik analizler SPSS (SPSS Inc,
Chicago, IL) paket programlari kullanilarak TKRCD Biyoistatistik ve Biyoinformatik Analiz

Birimi uzmanlarinca yapilacaktir.

Calismann birincil ve ikincil hedefi olarak RO rezeksiyon, niiks orani, en blok rezeksiyon
orani, prosediir siiresi, komplikasyon orani, hastanede kalis suresi ve fekal inkontinans
skorlarmin uygulanan cerrahi yontemi ile olan iliskisi cok degiskenli regresyon modelleri
kullanilarak arastirilacaktir. Bu iligkilerin demografik ve diger klinik bulgularla olan

etkilesimleri de modele dahil edilebilecektir.

Projenin basarismi olumsuz ydnde etkileyebilecek riskler, herhangi bir tedavi kolunda kabul
edilemez (%10’dan daha fazla fark) hastaliksiz sag kalim ya da lokal niiks oranlar1 olmasi1

halinde ¢alisma sonlandirilacaktir. Bu risklerle karsilasildiginda projenin giivenle
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yurutilmesini saglamak igin alinacak tedbirler 6 ayda bir bagimsiz bir gdzlemci tarafindan

denetlenecektir.

Sonucglarin degerlendirilmesi

Toplam 2 y1l hasta toplama ve izlem olmak tizere ¢aligma bitiminde ¢aligma
sekreteri tarafindan biriktirilen veriler ¢aligmacilar tarafindan analiz edilecek;
birincil ve ikincil sonlanim noktalar1 uygun istatistiksel yontemlerle arastirilacaktir.
Sonug

Calisma bitiminde analiz edilen veriler bilimsel makale haline getirilerek kolorektal
cerrahide etki faktori yiksek bir dergiye gonderilecektir. Calismamizin sonucunda
erken evre rektal neoplazilerin tedavisinde endoskopik submukozal diseksiyon
(ESD) ve transanal endoskopik cerrahi (TEC) yontemlerinin onkolojik sonuclar,

komplikasyonlar ve yasam kalitesi tGizerine etkilerini gozlemlemeyi hedefliyoruz.
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