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2. Autoria

GlobalSurg representa una red intenacional de cirujanos practicantes y otros
clinicos interesados de alrededor del mundo, lo que te incluye. Tu ayuda en el
desarrollo de este estudio global se basard en un modelo colaborativo de
asociacion entre iguales previamente en el Lancet'.

Solicitamos a las revistas que hagan a todos los coautores citables en PubMed en
las publicaciones resultantes. Los articulos serdn publicados bajo un nombre
principal (GlobalSurg) que representa nuestro esfuerzo en grupo. Para ordenar
esto, GlobalSurg creara los siguientes grupos para ser incluidos al final de los
articulos.

e Desarrollo del protocolo: colaboradores que contribuyeron activamente
para montar el protocolo.

e Equipo de difusién: colaboradores que trabajaron en la difusion del
protocolo a través de las fronteras internacionales.

e Lideres de paises: colaboradores que lideraron varios sitios en su pais.

e Colaboradores locales: colaboradores que recolectaron la informacion en
sus sitios. Hasta tres colaboradores por hospital seran enumerados como
coautores citables en PubMed en el articulo planeado para el reporte de los
resultados. Todos los colaboradores deberan haber hecho aportes
sustanciales en el montaje de la auditoria (incluido obtener la aprobacion
para la auditoria/investigacion), identificacion de los pacientes, completar la
informacion y seguimiento de mortalidad/complicaciones. Los nombres de
los autores seran entregados al mismo tiempo que el conjunto de datos
final.

e Comité de escritura: este sera un grupo de cirujanos y residentes
internacionalmente representativos que produciran los articulos finales,
asegurandose que sean globalmente relevantes.

Este modelo de autoria ha sido utilizado exitosamente para otros proyectos
colaborativos http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23842836:
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Er J Surg. 2013 Aug;100(9):1240-52. doi: 10.1002/bjs 5201

Multicentre observational study of performance variation in provision and outcome of emergency
appendicectomy.

National Surgical Research Collaborative.
+ Collaborators (241)

Abstract
BACKGROUND: Identification of variation in practice is a key step towards standardization of service and determination of reliable quality markers.
This study aimed to investigate variation in provision and outcome of emergency appendicectomy.

METHODS: A multicentre, trainee-led, protocol-driven, prospective observational cohort study was performed during May and June 2012. The main
outcome of interest was the normal histopathology rate; secondary outcomes were laparoscopy and 30-day adverse event rates. Analysis included
funnel plots and binary logistic regression models to identify patient- and hospital-related predictors of outcome.

RESULTS: A total of 3326 patients from 95 centres were included. An initial laparoscopic approach was performed in 66.3 per cent of patients (range
in centres performing more than 25 appendicectomies over the study period: 8.7-100 per cent). A histologically normal appendix was removed in 20.6
per cent of patients (range in centres performing more than 25 procedures: 3.3-36.8 per cent). Funnel plot analysis revealed that 22 centres fell below
three standard deviations of the mean for laparoscopy rates. Higher centre volume, consultant presence in theatre and daytime surgery were
independently associated with an increased use of laparoscopy, which in turm was associated with a reduction in 30-day morbidity (adjusted for
disease severity). Daytime surgery further reduced normal appendicectomy rates. Increasing volume came at the cost of higher negative rates, and
low negative rates came at the cost of higher perforation rates.

CONCLUSION: This study reveals the extremely wide variation in practice patterns and outcomes among hospitals. Organizational factors leading to
this variation have been identified and should be addressed to improve performance.

© 2013 British Journal of Surgery Society Ltd. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

PMID: 23842836 [PubMed - indexed for MEDLINE]

3. Resumen

Importancia: con sobre 200 millones de intervenciones quirdrgicas por afo
alrededor del mundo, y con casi todo hospital con atenciones de urgencias
entregando servicios quirurgicos, la cirugia abdominal de emergencia representa
un importante indicador internacional de capacidad en salud.

Entrega: GlobalSurg propone un novel enfrentamiento a un proyecto de
resultados quirdrgicos globales, incluyendo metodologia colaborativa que utiliza
recoleccion de informacion clinica tipo instantanea fotografica. La cirugia
abdominal de emergencia requiere intervenciones con una alta taza de eventos
adversos. La recoleccion de informacién clinica por periodos de dos semanas sera
la base del estudio.

Validacion y evaluacion de factibilidad: durante el registro de interés
(www.globalsurg.org/register), una encuesta sobre recursos disponibles y
capacidades serd realizada por los participantes. Se realizara una encuesta previo
al inicio, basado en la WHO Tool for Situational Analysis.

Método: Este es un estudio de cohorte prospectivo, mulicéntrico e internacional.
Cualquier hospital en el mundo que realice cirugia de emergencia es elegible para
ingresar. Cualquier paciente sometido a cirugia intraperitoneal de emergencia es
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elegible. Las ceséareas estan excluidas. El objetivo principal de este estudio es
identificar practicas quirargicas modificables, relevantes internacionalmente (en
términos de procesos modificables, equipamiento y manejo clinico) asociados a la
mejor atencion en salud. El resultado primario a medir sera la mortalidad
perioperatoria a 24 horas. El resultado secundario ser4d la mortalidad
perioperatoria a 30 dias.

Calendario: Los centros recolectaran la informacion observada en pacientes por
un periodo de 14 dias durante Julio-Noviembre del 2014. La informacion requerida
serd limitada para asegurar la factibilidad para recoleccién individual.

Discusion: una evaluacibn de resultados basales para facilitar futuras
investigaciones aun no se ha realizado a nivel internacional y podria proveer un
indicador util de capacidad quirdrgica y de los procesos modificables,
eguipamiento y del manejo clinico que lo influencia. Esta metodologia novel puede
facilitar el desarrollo méas rapido de estudios multicéntricos a nivel global,
adicionalmente a construir capacidades en auditorias internacionales e
investigacion en cirugia.

4, Introduccidén
¢Por qué es importante este proyecto?

La cirugia tiene un perfil inmerecidamente bajo en las prioridades de la
salud mundial. No fue mencionado en los Objetivos de Desarrollo del Milenio a
pesar de que al menos 1 de cada 25 personas requerira una operacion en su vida.
Esta cifra representa un estimado de 234 millones de cirugias de todo el mundo
por afio. La mayoria de estas operaciones estan restringidas a los paises de altos
ingresos, es decir, existe una disparidad en el acceso a la cirugia de todo el
mundo y existen considerables necesidades quirdrgicas insatisfechas. Se estima
gue el 70% de los paises no tienen informacién sobre la frecuencia de los
procedimientos quirargicos realizados.

Hay una escasez de datos a nivel de paciente quirargico en la salud
mundial. La deteccion de la variacion asociada con los resultados de las
operaciones quirdrgicas abdominales de emergencia comunes, y las practicas
modificables asociadas con esta variacion, probablemente actien como un
indicador para mejorar el rendimiento de las unidades quirargicas de urgencia.

Existen factores de riesgo universales de importancia que se relacionan con
la experiencia de cirujano, la disponibilidad de las investigaciones, el uso de listas



de control de seguridad (“check-list”), y el acceso a las instalaciones de cuidados
criticos.

Las cirugias abdominales de emergencia, incluidas las laparotomias, las
apendicectomias y la reparacion de las hernias se realizan en casi todos los
hospitales del mundo y es probable que sus resultados estén sujetos a variacion
en el rendimiento. La laparotomia de emergencia constituye un estandar de la
cirugia abdominal de emergencia (incluyendo el trauma), y es el procedimiento
mas invasivo con el mayor perfil de efectos secundarios. La mortalidad
postoperatoria afecta hasta el 15% y la morbilidad hasta el 30% de los pacientes.

Una auditoria prospectiva de la practica actual esta en marcha en el Reino
Unido (National Emergency Laparotomy Audit, www.nela.org.uk), pero en los
paises de altos ingresos (HIC) puede carecer de pertinencia y no ser comparable
a los paises de bajos y medianos ingresos (PIBM). GlobalSurg complementara a
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en la Iniciativa Global para el Cuidado
Esencial en Emergencia Quirtrgica (GIEESC) proporcionando la frecuencia de la
cirugia y los datos de los resultados ajustados al riesgo en los pacientes.

Futuro de GlobalSurg

GlobalSurg desarrollara una red de cirujanos, becarios/residentes, servicios
quirdrgicos y otros grupos de interés que tendran una capacidad a largo plazo
para colaborar en nuevos estudios, incluidos los ensayos aleatorios. La amplia
disposicion del protocolo y los materiales de apoyo educativos facultaran a los
profesionales individuales a patrticipar y facilitaran la auditoria, la investigacion y la
creacion de capacidades en las regiones que actualmente carecen de
oportunidades locales de desarrollo. El desarrollo exitoso de redes globales puede
ser transferido a otras especialidades y pueden ser capaces de producir ensayos
controlados randomizados.

Este proyecto de investigacion global permitird a los cirujanos de todo el
mundo contribuir con datos, sin necesidad de recursos adicionales o
financiamiento. Sera alcanzable para cirujanos en practica debido a que:

* Los pacientes que se someten a cirugia abdominal de emergencia son
faciles de identificar

 El nimero de datos requeridos son minimos para simplificar la
recopilacion de los mismos

* La variable principal se basa sélo en 24 horas de seguimiento

« La variable secundaria se basa en la atencidén hospitalaria



* La recoleccion de datos se limita los pacientes operados en un lapso de
14 dias

Los cirujanos y otros médicos seran capaces de formar redes tanto a nivel
local como a nivel internacional, evitando el aislamiento clinico y académico
secundario a ingresos o experiencia.

¢Como es este proyecto diferente a otros?

Proponemos una aproximaciébn novel a un proyecto de resultados
mundiales(globales) en cirugia, involucrando una metodologia coleborativa,
incluyendo instituciones en paises de altos y mediano/bajos ingresos, que utiliza
recoleccién de informacion clinica tipo instantanea fotografica®® 4. Utilizando
multiples centros por un periodo de 2 semanas, se lograran suficientes pacientes
con minima utilizacion de recursos en cada centro.

Este estudio entregara informacioén directa de paciente desde la fuente y no
dependera de informacién administrativa ni agregada, la que cuando es analizada
retrospectivamente puede resultar imprecisa. Informacion sobre trauma, la
principal causa de muerte en personas jovenes alrededor del mundo?'®, también
serd incluida. El trauma puede derivar en una laparotomia tecnicamente
desafiante pero es frecuentemente excluida de los estudios sobre resultados.

Nos esforzaremos en hacer los resultados de este proyecto disponible para
todos independiente del acceso a recursos académicos. Dependiendo del
financiamiento  disponible o exencion de pago, pretendemos publicar los
eventuales resultados en una revista open-access. Adicionalmente, data crudo
anénimo serd depositado en un repositorio en-linea open-access (Ej.
http://figshare.com/) para que otros la analicen. La informacion open-access sera
modificada para asegurar el anonimato de los pacientes, hospitales y cirujanos.

Factibilidad

Durante el programa de difusion, se solicitara a los participantes que se
registren con sus detalles. En esta etapa, se realizara una encuesta a los
participantes sobre los recursos disponibles. Esto tendra dos beneficios claves:

» Determinara la distribucion de centros y nimero de cirujanos, pruebas de
factibilidad.

» Asegurar la validez de los criterios de inclusion y factores de riesgo siendo
evaluados, los que pueden ser ajustados segun los resultados.
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Objetivo

El objetivo principal de este estudio es identificar procesos quirdrgicos de
nivel internacional, relacionado con los mejores cuidados. Establecerd ademas la
variacion en la linea de base de los resultados después de la cirugia de
emergencia mediante los parametros internacionales.

Al entregar este estudio observacional se proporcionara la evaluacion de
una auditoria global y capacidad de investigacion, junto con una oportunidad
educativa para mejorar estos aspectos mediante la participacion en el estudio.

Desarrollo

Estudios de resultados quirdrgicos de rapido desarrollo, dirigido por
personal clinico son posibles'® *®. En estudios previos, periodos cortos de 14 dias
se balancearon con la inclusion de multiples centros, actuando como estudio
demostrativo preliminar (proof-of-principle) que analisis de alto volumen de
resultados ajustados al riesgo es posible.

Mil quinientos millones de personas en el planeta usan redes sociales,
hasta un 80% de los usuarios en-linea interactia con redes sociales
regularmente’’. La mayoria de las organizaciones nacionales e internacionales
utilizan las social media para difundir informacion clave a sus miembros. Esto
provee una novel plataforma para contactar individualmente médicos alrededor del
mundo. Esto puede eventualmente permitir un desarrollo mas extendido y rapido
de ensayos, de un modo mas costo-efectivo que los métodos convencionales.

Toda la informacién sera recolectada de forma segura y almacenada en el
sistema de recolecciéon de data de la Universidad de Edinburgo REDCap

Registro

Participantes interesados se deben registrar en: www.globalsurg.org/reqgister

Si tienes la motivacion y disponibilidad de actuar como lider local en tu pais
(ya sea solo o como parte de un equipo de colegas), por favor contacta:
enquiry@aglobalsurg.org
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5. Métodos

01
Resumen

Estudio observacional prospectivo, de pacientes consecutivos sometidos a
cirugia intra-peritoneal de emergencia (con exclusiébn de la cesarea). Los
colaboradores elegiran un periodo consecutivo de 14 dias de recolecciéon de datos
durante una ventana de estudio de 5 meses (julio-noviembre de 2014) con el fin de
adaptarse a su disponibilidad y necesidades. Se alienta a conformar mdaltiples
equipos que cubran diferentes periodos de una misma institucion.

02
Objetivo

El objetivo principal es identificar las practicas quirtrgicas modificables
(entendiendo como proceso modificable al equipo y al manejo clinico) asociado
con los mejores cuidados.

Los objetivos secundarios son:

» Describir la epidemiologia de la indicacion de la cirugia abdominal de
emergencia.

» Determinar la linea basal de la experiencia y capacidad de auditoria local
en los entornos quirdrgicos.

03
Mediciones de los resultados

La medicion primaria es la tasa de mortalidad post-operatoria en 24 horas
(incluyendo las muertes intraoperatorias). Este es el nUmero de muertes durante la
operacion o dentro de 24 horas de concluida la misma, dividido por el nimero de
operaciones realizadas.

Para garantizar la viabilidad de esta auditoria quirtrgica global, la medida
de resultado primario debe ser simple, ampliamente aplicable y relevante cuando
se muestra variacion. Para este proyecto, en el que los cirujanos individuales
estan recopilando datos, tiene que ser facil de determinar, clara, y debido a las
diferencias en las practicas de seguimiento, debe estar orientada a la estadia
hospitalaria. El uso de la mediciébn en los pacientes internados evita sesgos
relacionados con pérdidas durante el seguimiento, que son frecuentes en los
diferentes centros de salud. No se reportard identificacion directa del
funcionamiento del hospital ni del cirujano.



La principal medicion secundaria de resultados es la tasa de mortalidad
perioperatoria a 30 dias (POMR-30). Esta se define como el numero total de
muertes dentro de los 30 dias de una operacion quirargica, dividido por el nimero
total de operaciones abdominales de emergencia realizadas. Usaremos una
definicibn pragmética del POMR-30, el cual ha sido refinado para mejorar su
aplicabilidad en un contexto global. En el caso de que los 30 dias de seguimiento
no estén disponibles, se utilizard como medida de aproximacién el estatus vivo-
muerto al alta del hospital para el estado a los 30 dias. Otros resultados
secundarios incluyen la tasa de complicaciones graves en los 30 dias. Estas
complicaciones graves pueden esperarse en el indice de hospitalizacion, por lo
tanto, se reducen al minimo los sesgos debidos a la falta de seguimiento o
reingreso en otros centros. Estos resultados representan los Grados Il y V de la
clasificacion Clavien-Dindo internacionalmente estandarizada y validada (ver
anexo 19). Aunque no todos los centros cuentan con instalaciones de cuidados
criticos (complicaciones IV* Grado), esta escala proporcionara una medida de la
tasa de reintervenciones. Los resultados seleccionados se basan en este sistema
ampliamente aceptado, y estan en consonancia con los recomendados por los
grupos de estudio y mediciones de la OMS Cirugia Segura Salva Vidas.

04
Estructura y garantia de calidad de los participantes

Colaboradores locales: cada hospital tendr4d un investigador local. Se
requerira que cada investigador se registre de forma centralizada
paraactualizaciones. En cada centro, los investigadores locales pueden formar un
equipo de hasta 3 personas (incluidos ellos mismos) para llevar a cabo con
precision la identificacion del paciente y la recoleccion de datos. Los
investigadores locales seran especificamente responsables de:

* Conseguir la aprobacién local de la investigacion

* Formar idealmente un equipo de 2-3 personas (incluidos ellos
mismos) para identificar a los pacientes y recoger datos (nombres de
los equipos presentados con datos definitivos)

* Crear mecanismos claros para identificar e incluir a los pacientes

elegibles
* Identificar caminos claros para establecer los resultados

Aseguramiento de la calidad de los participantes

No es econdmicamente viable una reunion central de los investigadores,
gue también actuaria como una barrera financiera a la participacion de
investigadores de PIBM. Con el fin de maximizar la legitimidad de los



investigadores locales, se anima a los envios de correos electrénicos con registro
de una institucién afiliada (por ejemplo, hospital, universidad u otra direccién de
correo electrénico u organizacion de salud). Cuando no sea posible, se pedird a
los investigadores dar otra confirmacion (por ejemplo, una carta de confirmacion
por parte del departamento o colega). La experiencia previa y el conocimiento de
los principios de auditoria seran evaluados como parte de la evaluacién basal de
la capacidad de auditoria local. Los centros que envien informacion con> 5% de
datos faltantes se traducira en la exclusion de ese centro del analisis.

05
Criterios de inclusidén de los pacientes

» Todos los pacientes sometidos a cirugia de emergencia intra-peritoneal
durante el periodo elegido de 2 semanas.

* Procedimientos de emergencia (no planificado, no electivo, misma
internacion). Incluye pacientes sometidos a reoperacion después de una
cirugia previa.

. Pueden ser incluidas cirugias laparoscopicas, abiertas, vy
laparoscopicas convertidas

. Pacientes de cualquier edad (adulto y pediatrico) pueden ser
incluidos.

06
Criterios de exclusidon Pacientes

* Procedimientos electivos (planificados) o semi-electivos (donde el
paciente inicialmente es admitido como una emergencia, luego se da el
alta hospitalaria, y es readmitido tiempo después para la cirugia).

» Cesarea. Estos pacientes representan un grupo quirargico por separado,
con diferentes prioridades y vias de tratamiento. Ellos han sido
estudiados en detalle en otras partes, y su frecuencia puede sesgar los
resultados de este estudio.

07
Los métodos para identificar a los pacientes consecutivos incluyen:
* Revision diaria de las listas de quiréfano
* Revision diaria de las hojas de traspaso del equipo, listas de admision de
salas de emergencia, listas de turnos.
* Revision diaria de los cuadernos de quirdéfano

08
Periodo de tiempo



El estudio tendra una duracion de 14 dias a eleccion del participante individual en
un periodo de tiempo consecutivo entre julio-noviembre de 2014. Este amplio
periodo fue elegido para maximizar la participacion. Cada equipo local debe
seleccionar el periodo consecutivo de 14 dias mas conveniente para sus
necesidades. Se anima a los equipos multiples a que cubran diferentes periodos
de una institucion.

09
Criterios de inclusiéon del Hospital

» Cualquier unidad quirdrgica de cuidados agudos en todo el mundo es
elegible para entrar.

* Se requiere que todos los centros participantes, registrar sus datos,
completar un médulo de formacién on-line, y completar una auditoria piloto
antes de comenzar.

* Los centros deben garantizar que pueden incluir pacientes consecutivos y
proporcionar > 95% exhaustividad de los datos.

* No existe un nimero minimo de pacientes por centro, siempre y cuando
los pacientes incluidos sean consecutivos.

10
Aprobacion locallconsideraciones éticas

Paises diferentes y hospitales diferentes tendran distintas maneras de obtener
permiso para realizar este estudio. Toda la informacion recolectada medira la
practica comun, no requiriendo cambios en el manejo habitual de los pacientes. En
el Reino Unido, la revision ética considera a este estudio como una auditoria (ver
apéndice D), y registrara a cada hospital participante como una auditoria clinica.

Se espera que los investigadores locales obtengan aprobacion de uno de los
siguientes:

» Departamento de auditoria clinica (como auditoria o evaluacion del servicio)
» Departamentos de Investigacion/Comités de Revision institucional (como
investigacion observacional, o como evaluacion del servicio)



Algunos hospitales pueden no tener estos departamentos, en el que el permiso
por escrito debe ser proporcionado por la mejor fuente disponible de entre las
siguientes: el Jefe de Cirugia o un médico consultor que supervisa/médico
tratante. Los investigadores locales seran los unicos responsables de asegurarse
gue han seguido los mecanismos correctos, y se les pedira que confirmen esto
cuando se envian los datos.

En muchos centros, este estudio puede considerarse como auditoria global o la
evaluacion global de los servicios, y puede no requerir la aprobacion ética formal.
En tales casos, la norma de auditoria principal serd que la tasa de mortalidad
postoperatoria no debe superar el 15%. Por ejemplo, en el Reino Unido, este
estudio se ha evaluado como un proyecto de auditoria de la Universidad de
Edimburgo en el servicio de ética del Suereste de Escocia (véase el Apéndice D).
Los datos no seran analizados a nivel de cada cirujano u hospital.

11
Recopilacién de los datos y Gobernabilidad

Los datos se recogeran a través de una pagina web segura en linea,
proporcionada por la Universidad de Edimburgo utilizando el sistema REDCap
(http://project-redcap.org/). REDCap se utiliza en todo el mundo para reunir de
forma segura los datos de investigacion. Todos los datos de los pacientes se
transmitiran y se mantendran de forma anonima; los datos no seran analizados a
nivel de poder identificar cirujanos u hospitales..

12
Piloto y aseguramiento de la calidad

Una verificacion de la calidad después de la recoleccion es inviable porque
probablemente muchos centros no tendrdn acceso inmediato a los datos
administrativos disponibles, ni otra informacion de corroboracion (incluido el Reino
Unido). La encuesta de validacion, enviada en el momento del cuestionario de
inscripcion, actuard como un piloto para la idoneidad de los puntos de informacion.
Una ultima evaluacion pre-inicio, basada en la Herramienta de la OMS para el
Andlisis de la Situacion para evaluar la Atencién Quirargica Esencial y de
Emergencia.

Con el fin de superar una curva de aprendizaje en la identificacion de pacientes y
los datos pertinentes, se pedird a todos los centros participantes completar la
identificacion del paciente y las etapas iniciales del formulario de recoleccion de
datos un dia piloto en el mes anterior a la fecha de partida principal. Esto también
familiarizara a los equipos locales con los manejos de los hospitales y los sistemas



de datos. Con el fin de maximizar la integridad de los datos y enfatizar su
importancia para los colaboradores, los centros que contribuyan con <95% en la
integridad de los datos se excluirdn del estudio. Se enviaran recordatorios
regulares a los centros participantes. Todos los problemas detectados se trataran
a través de correo electronico (enquiry@globalsurg.org) con el comité directivo y
teleconferencias cuando corresponda.

13
Conjunto de datos

Se recogeran los datos relacionados con el paciente, cirujano, operacion, hospital,
método operatorio y postoperatorio. Con el fin de maximizar la obtencién de
informacion completa, el conjunto de datos minimo requerido ha sido disefiado
para ser breve y poner a prueba Unicamente aquellos factores que puedan ser
pertinentes.

14
Seguimiento

La medicion primaria se puede lograr 24 horas después de la cirugia. Se anima a
todos los investigadores a monitorear a los pacientes para identificar las
complicaciones en los 30 dias. Se espera que la mayoria de estos eventos se
produzca durante la estadia del paciente. Los centros deben ser proactivos en la
identificacion de los eventos post-operatorios (0 la ausencia de ellos), dentro de
los limites normales de seguimiento. Acuerdos locales pueden incluir:

* Revision diaria del estado y los registros del paciente durante la
internacion 'y antes del alta para identificar complicaciones

intrahospitalarias
* Reuvisar a los pacientes en consulta externa o por teléfono a los 30 dias

(si se trata de una practica habitual)
+ Comprobacion de los registros hospitalarios (electronica o en papel) o

de traspaso de reconsulta o reingresos
» Comprobacion del Departamento de Emergencia para las reconsultas

En los casos en que el seguimiento se limita a las 24 horas, los investigadores
deben indicar "desconocido” para las mediciones de seguimiento a los 30 dias.

15
Analisis estadistico

Una tasa estimada de siete resecciones intestinales de emergencia en un periodo
de 14 dias a partir de 200 centros ofrecerd una recoleccion de datos minima para



1.400 pacientes. Esta informacion proporcionara suficiente potencia para detectar
cambios en la practica clinica con una diferencia de 2,5% en la supervivencia a las
24 horas (5% a 7,5%, a 0,05, 80% de potencia). El cuestionario de factibilidad
permitira la validacion de los numeros esperados, o la alteracion durante el
desarrollo.

La posibilidad de la variacion de resultados a través de diferentes contextos se
pondra a prueba por mdltiples variables explicativas, incluyendo el indice de
Desarrollo Humano 2012 (IDH) (http://hdr.undp.org/en/statistics/), que es una
estadistica compuesta por la expectativa de vida, la educacion, y los indices de
ingresos. Otra posible explicacion seréa la disponibilidad de recursos hospitalarios
especificos, y la atencidon sanitaria por gasto per capita. Se pondra especial
cuidado en asegurar que los cirujanos individuales, hospitales o paises no sean
identificados a partir de los datos presentados.

Las diferencias entre grupos demogréficos se estudiar4 con la prueba x2. La
prueba de regresion logistica binaria multivariada se utilizara para probar la
influencia de las variables sobre las medidas de resultado. Las variables
ingresadas en estos modelos seran aquellas que pueden haber afectado
directamente el evento, fueron clinicamente plausibles y que ocurrieron antes de
que el evento evaluado. Ellas serdn predefinidas y utilizadas para ajustar las
variables explicatorias principales, independientemente de los resultados
estadisticos. Se evaluardn el ajuste al modelo y la calibracién. Los datos se
analizaran mediante el programa estadistico R Foundation.



6. Apéndice A: pasos clave para la inclusiéon satisfactoria de su
centro

* Registrese a usted y a su hospital: www.globalsurg.org/register

« Considere formar un grupo de 2-3 personas, para ayudarlo a identificar los
pacientes, recolectar la informacibn 'y buscar complicaciones
postoperatorias. Cualquier profesional del equipo de salud puede ser
elegido para formar parte del equipo. Los estudiantes de medicina también
son colaboradores elegibles, aunque deben formar un equipo con un
médico local.

+ Se estimula la formacién de mdultiples equipos de una misma institucion,
cubriendo diferentes periodos.

* Asegurese de conseguir aprobacion formal de su hospital usando el
mecanismo mas apropiado. Esto puede incluir un departamento de
auditoria, Comités de Investigacion, Equipos de Revision Institucional, o
individuos responsables (por ej. Jefe de Departamento quirdrgico). Deberia
usar este protocolo para apoyar y completar su aplicacion. Deberia
empezar este proceso pronto, debido a que lleva tiempo. Usted es
responsable de asegurar que este proceso ha sido llevado a cabo por el
mejor mecanismo posible. Le pediremos esta confirmacion en el momento
del envio de la informacion.

» Complete un dia de practica: Complete un dia de practica en el hospital de
su eleccion, el mes previo al dia de comienzo, y guarde la informacion
relevante en el formulario de informacién. Esto le permitira familiarizarse
con la mejor manera de identificar los pacientes, asi como con la
metodologia de recoleccion de la informacion. Contactenos ante cualquier
duda. Esto le permitird al Comité identificar problemas no considerados

previamente.
* La mortalidad sera evaluada en los pacientes internados. Como minimo, la

tasa de mortalidad en 24 hs debe ser determinada, es decir, que el paciente
debe ser evaluado el dia posterior a la cirugia. El paciente debe continuar
siendo evaluado hasta el dia del alta, para evaluar la mortalidad, y el
personal involucrado debe proveer la informacion de cualquier mortalidad
relevante. Las complicaciones a los 30 dias, tanto en pacientes internados
o durante la readmision, seran también recolectadas. Usted debe ser activo
para identificarlas (revision de notas, listas de internacion, otros).

» Sea proactivo en identificar complicaciones postoperatorias (ej. Revision de
los pacientes en la guardia, control diario de las evoluciones, revision de las
reinternaciones, etc). Esto prevendrd la subestimacion de las tasas
verdaderas.



http://www.globalsurg.org/register

» Evite perder informacién: complete todos los campos. Si en mas del 5 % de
los pacientes de su centro se perdié informacion, su centro y su nhombre no
podran ser incluidos.



7. Apéndice B: data requerida

ID del paciente

Campo del propio hospital

Edad

Género

Masculino, Femenino

Score de ASA

[, 11, 1, 1V, V, no registrado

Historia de diabetes

No, controlado con dieta, controlado con comprimidos,
controlado con insulina

VIH

Positivo, Negativo, Desconocido

Fumador

Activo, Previo, Nunca, Desconocido

¢ Tomografia axial comuptada
preoperatoria?

Si/No — pero TAC disponible de necesitar/ No — TAC no
disponible

Si TAC no estuvo disponible, ¢cual
fue la principal razén?

Sin TAC en el hospital/ TAC presente pero sin
electricidad/TAC presente pero no funcionando/ TAC
presente pero sin servicio de informes/ TAC presente pero
paciente no lo pudo pagar/ Otra razén/ No se aplica

Fecha de la operacion

DD/MM/AA

Hora de inicio de operacion (cuchillo
a piel)

Formato 24hrs

Tiempo desde ingreso al hospital a la
cirugia

<3hrs, 3-5hrs, 6-11hrs, 12-23hrs, 24-47hrs, 48-71hrs,
72+hrs

¢, Se us6 una lista de chequeo de
seguridad (OMS o equivalente)?

Si-completamente, Si-parcialmente, No

Cirujano mas experimentado
presente: entrenamiento

Médico cualificado-especialista/ Médico cualificado no-
especialista/ Especialista quirargico no-médico/ No-médico
y no-especialista

Cirujano mas experimentado
presente: experiencia desde
cualificacion (*o curso/entrenamiento
equivalente si No-médico

<5 afios desde terminada escuela de medicina*/
=>5 afios desde terminada escuela de medicina*

Anestesista mas experimentado
presente: entrenamiento

Médico cualificado-especialista/ Médico cualificado no-
especialista/ Especialista quirargico no-médico/ No-médico
y no-especialista/ no aplicable: sin anestesista

Anestesista mas experimentado
presente: experiencia desde
cualificacion (*o curso/entrenamiento
equivalente si No-médico

<5 afos desde terminada escuela de medicina*/
=>5 afos desde terminada escuela de medicina*/
no aplicable: sin anestesista

Tipo de anestesia

General, espinal, local, sedacion solamente (Ej. ketamina)

Oxigeno suplementario

Si-via botellas o suministro central/ Si- via concentrador de
oxigeno/ No- pero disponible/ No- sin disponibilidad

Incision

Media, paramediana, transversa, gridiron,
Lanz/RockyDavis, inguinal, Kocher, Chevron/Clampshell,
laparoscopico (+/- extraccion abierta), laparoscopica




convertida a abierta

Cirugia principal realizada

(ver texto)

¢ Se realizo reseccion intestinal?

Si- anastomosis manual/ Si- anastomosis mecanica/ Si-
estoma sin anastomosis/ No

Realizacion de estoma

lleostomia en asa/Colostomia en asa/ lleostomia terminal/
Colostomia terminal/ Otra/ No

Patologia principal

(ver texto)

¢ Se utilizo oximetro de pulso durante
la cirugia?

Si/ No pero disponible/ No disponible

¢ Se administraron antibiéticos?

Si/ No pero disponible/ No disponible

¢ Se utilizaron hemoderivados o
sangre total?

Si- sangre total/ Si- hemoderivados (Ej. plasma fresco
congelado, glébulos rojos, plaquetas)/ No- pero disponible
en este hospital/ No- sin disponibilidad

Profilaxis tromboembdlica (farmaco=
heparina, etc. mecénica=
medias,comprsion pneumatica, etc.)

1. Si- farmaco y mecénica/ 2. Si- solo farmaco/ 3. Si- s6lo
mecanica/ 4. Si- otra/ 5. No

Mortalidad intraoperatoria/24hrs

Vivo/Muerto

¢Hubo una complicacion intra o
postoperatoria que condujera a una
hospitalizacioén en unidad de
cuidados criticos no planificada
durante 30 dias?

Si/ No- pero disponible/ No- sin disponibilidad/
Desconocido

¢, Reoperacion dentro de 30 dias?

Si- quirdrgica/ Si- endoscopica/ Si- radiologia
intervencional/ No/ Desconocido

Mortalidad a 30 dias (vivo al alta y sin
informacion de seguimiento, indicar
Vivo)

Muerto- dia de cirugia/Muerto- durante hospitalizacion
postquirdrgico/ Muerto ambulatorio/ Vivo/ Desconocido

Duracién de estadia luego de cirugia.
Si dia fue superior a 30 dias, indicar
30

(ver texto) Dias

Otras complicacién que no Si/No
requirieron cuidados criticos

Fuga anastomética Si/No
Infeccién del sitio operatotio Si/No
Absceso intrabominal/pélvico Si/No




8. Apéndice C: campos requeridos- glosario

Esta seccion provee un diccionario de la informacion para términos clave en los
campos que no se explican por si mismos. También provee informacion de dénde
se encontraran los datos, mostrados en letra itdlica. Gran parte de esta
informacion puede ser recolectada después de familiarizarse con el sistema. Una
parte de la misma puede ser ingresada por el medico mas joven del mini equipo.

» |ID del paciente: ingrese la ID de su paciente aqui. Solo usted tendra acceso a
este campo de seguridad. Si su hospital no tiene niameros de identificacion,
ingrese un namero identificatorio que usted le asigne al paciente (ej: 1,2,3)

« Edad del paciente: el nimero de afios y meses completos deben ser
ingresados. Para los pacientes pediatricos menores de 12 meses, un campo
para el nimero de meses estara disponible.

» Score de la Sociedad Americana de Anestesiologos. (tomado de la hoja de
anestesiologia):

I: paciente sano normal

o IlI: paciente con enfermedad sistémica moderada

o llI: paciente con enfermedad sistémica severa

o IV: paciente con enfermedad sistémica severa con riesgo de vida

o V paciente moribundo no se espera que sobreviva a la operacion

(@]

» Tiempo del ingreso al Hospital (observacién directa, evoluciones, registros de
admisién): esto se refiere al primer contacto del paciente con el hospital, ya sea
en el departamento de emergencias como en los servicios quirdrgicos

+ ¢ Se utilizé un check-list? (observacion directa y evolucion): ésto en relacion a
la utilizacion de las listas de cotejo (check-list) recomendadas por la OMS.

* Presencia del cirujano mas experimentado en el quir6fano (observacién directa
y protocolo quirdrgico): Los detalles aqui ingresados deberian estar
relacionados con el cirujano de mayor experiencia presente fisicamente en el
quiréfano (dentro del equipo quirdrgico u observando la cirugia) durante toda o
parte de la cirugia.

* Presencia del anestesidlogo mas experimentado en el quiréfano (observacion
directa, protocolo anestésico): en diferentes partes del mundo muchos
profesionales distintos pueden indicar un anestésico, y en algunos escenarios
el cirujano puede también hacerlo. Los detalles ingresados deberan estar en
relacion con el anestesidlogo mas calificado o experimentado presente



fisicamente durante toda o parte de la cirugia. Si el cirujano administro la
anestesia, declarar “sin anestesiélogo”.

Operacién principal realizada (protocolo quirdrgico): Debe registrar el
procedimiento principal realizado.

¢ Se reseco intestino? (observacion directa, protocolo quirdrgico): Si se resecé
una porcion completa de intestino (desde el eséfago hasta el recto) y el manejo
subsiguiente (anastomosis manual, mecanica u ostomia) deberia ser
registrada. Una anastomosis mecanica reforzada con sutura manual se deberia
registrar como anastomosis mecanica. Si no hubo reseccion se debe ingresar
como “no”.

Confeccion de Estoma (observacion directa, protocolo quirdrgico): son
categorizadas en grupos principales. Si se realiza una fistula mucosa en

adicidn a cualquier categoria, esta no precisa ser registrada.
Principal Indicacién/Patologia: Esto deberia registrar la principal causa que

lleva a la cirugia.

¢ Se utilizé oximetro de pulso durante la cirugia?: Si se usé un oximetro de
pulso por el anestesiélogo o el cirujano durante todo el procedimiento, esto
debe ser ingresado como “si”. Si no se uso o se uso solo durante una parte del
procedimiento debe ingresarse como “no “.

¢, Se utilizaron antibiéticos profilacticos?: profilactico se refiere a los antibiéticos
administrados o bien en la induccién, o durante la cirugia, pero antes de abrir
un espacio contaminado (ej: antes de una reseccion intestinal)

¢ Se utilizé sangre entera o hemoderivados?: Esta pregunta hace referencia al
uso en cualquier momento de la estadia hospitalaria (pre, intra o
postoperatoriamente). El uso de sangre entera implica la transfusion de todos
los componentes sanguineos de un donante local. Hemoderivados se refiere al
uso de componentes separados (ej: glébulos rojos, plasma fresco congelado,
etc). Si utilizaron sangre entera y hemoderivados registrar como “Sangre
entera”.

Profilaxis tromboembdlica: Las drogas profilacticas incluyen heparina no
fraccionada y de bajo peso molecular. La profilaxis mecanica incluye el uso de
vendas y compresion neumatica intermitente intraoperatoriamente.

Mortalidad perioperatoria a las 24 hs: incluye las muertes intraoperatorias. En
éste, el objetivo principal, se espera que los investigadores vayan a la guardia



y evallen a cada paciente 24 hs después de la cirugia para determinar si estan
vivos o si fallecieron. Debe completarse para todos los pacientes.

Admisién en cuidados intensivos a los 30 dias: Una complicacion que requiera
admision en cuidados intensivos no planificada puede deberse a una
complicacion intraoperatoria 0 postoperatoria. Para este estudio, cuidados
intensivos hace referencia a una unidad de terapia intensiva o a una unidad de
alta dependencia. Las unidades de alta dependencia poseen una observacion
detallada, soporte de un 6rgano y un enfermero/a cada dos pacientes. Una
unidad de terapia intensiva brinda soporte multiorganico y cuidados de un
enfermero por paciente. De todos modos, las definiciones locales de los
cuidados criticos que difieran de éstos son aceptables.

Mortalidad perioperatoria a los 30 dias: Se define como el nimero de todas las
causas de muertes durante la cirugia o durante los 30 dias postoperatorios, 0
al momento del altasi se desconoce el estado de mortalidad.

Reintervencion a los 30 dias (observacion directa, computador, notas): Esto
relata la reintervencion quirdrgica, endoscopica o radiolégica al dia 30. Debe
especificarse cual de los métodos de reintervencion se utilizd.

Duracion de estadia postoperatorio (observacion directa, computador, notas):
El dia de la cirugia cuenta como dia 0 y el dia del alta como un dia completo
(por ejemplo: quedarse desde lunes a viernes cuenta como 4 dias de estadia y
“4” debe ser ingresado)

Otras complicaciones (observacion directa, computador, notas): La ocurrencia
de cualquier complicacion sin necesidad de reintervencion, admisién en
cuidados criticos o muerte, deben ser registradas aqui hasta los 30 dias. Estas
deberan ser consideradas como complicaciones menores, y por su simplicidad,
deberan ser registradas como si/no. Ejemplos incluyen(pero no se limitan a):
infecciones del sitio operatorio tratados con antibioticos, infarto al miocardio
tratada médicamente, trombosis venosa profunda tratada con clexane,
pneumonia o infeccion del tracto urinario tratada con antibioticos, ileo,
tromboflebitis.

Filtracion anastomoética (observacion directa, computador, notas, sistemas
radiologicos, ambulatorio): una filtraciébn por la anastomosis diagnosticada
clinica, sintomatica, radiolégica o intraoperatoriamente. Ingresar “no” si la
anastomosis no fue realizada.



Infeccion de herida (observacion directa, computador, notas, ambulatorio):
Recomendamos adherirse a la definicion de infeccion del sitio operatorio del

“Centre of Disease Control”:
* Drenaje purulento por la incisién
* Al menos dos de los siguientes: dolor espontaneo o dolor al tacto del

sitio quirdrgico, inflamacion, eritema, calor, fiebre; Y la incision se
abre deliberadamente para manejar la infeccibn o se hace el
diagnéstico clinico de infeccion de sitio operatorio

Rescate de organismos patdgenos o piocitos por aspiracion o barrido de la
herida

Absceso pélvico/intraabdominal (observacién directa, computador, notas,

sistemas radiolégicos, ambulatorio): detectado clinica, sintomatica, radiolégica
0 intraoperatoriamente.
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