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2. Autoría

GlobalSurg  representa  una  red  intenacional  de  cirujanos  practicantes  y  otros
clínicos interesados de alrededor del mundo, lo que te incluye. Tu ayuda en el
desarrollo  de  este  estudio  global  se  basará  en  un  modelo  colaborativo  de
asociación entre iguales previamente en el Lancet1.

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

 Desarrollo  del  protocolo:  colaboradores que contribuyeron activamente

para montar el protocolo.

 Equipo  de  difusión: colaboradores  que  trabajaron  en  la  difusión  del

protocolo a través de las fronteras internacionales.

 Líderes de países: colaboradores que lideraron varios sitios en su país.

 Colaboradores locales: colaboradores que recolectaron la información en

sus sitios. Hasta tres colaboradores por hospital serán enumerados como
coautores citables en PubMed en el articulo planeado para el reporte de los
resultados.  Todos  los  colaboradores  deberán  haber  hecho  aportes
sustanciales en el montaje de la auditoría (incluido obtener la aprobación
para la auditoría/investigación), identificación de los pacientes, completar la
información y seguimiento de mortalidad/complicaciones. Los nombres de
los autores serán entregados al  mismo tiempo que el conjunto de datos
final.

 Comité  de  escritura: este  será  un  grupo  de  cirujanos  y  residentes

internacionalmente  representativos  que  producirán  los  artículos  finales,
asegurándose que sean globalmente relevantes.

Este  modelo  de  autoría  ha  sido  utilizado  exitosamente  para  otros  proyectos
colaborativos http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23842836: 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23842836


3. Resumen

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

Entrega:  GlobalSurg  propone  un  novel  enfrentamiento  a  un  proyecto  de
resultados quirúrgicos globales,  incluyendo metodología colaborativa que utiliza
recolección  de  información  clínica  tipo  instantánea  fotográfica.  La  cirugía
abdominal de emergencia requiere intervenciones con una alta taza de eventos
adversos. La recolección de información clínica por periodos de dos semanas será
la base del estudio.

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

Método:  Éste es un estudio de cohorte prospectivo, mulicéntrico e internacional.
Cualquier hospital en el mundo que realice cirugía de emergencia es elegible para
ingresar. Cualquier paciente sometido a cirugía intraperitoneal de emergencia es

http://www.globalsurg.org/register


elegible. Las cesáreas están excluidas. El objetivo principal  de este estudio es
identificar  prácticas  quirúrgicas  modificables,  relevantes  internacionalmente  (en
términos de procesos modificables, equipamiento y manejo clínico) asociados a la
mejor  atención  en  salud.  El  resultado  primario  a  medir  será  la  mortalidad
perioperatoria  a  24  horas.  El  resultado  secundario  será  la  mortalidad
perioperatoria a 30 días.

Calendario:  Los centros recolectaran la información observada en pacientes por
un periodo de 14 días durante Julio-Noviembre del 2014. La información requerida
será limitada para asegurar la factibilidad para recolección individual.

Discusión:  una  evaluación  de  resultados  basales  para  facilitar  futuras
investigaciones aún no se ha realizado a nivel internacional y podría proveer un
indicador  útil  de  capacidad  quirúrgica  y  de  los  procesos  modificables,
equipamiento y del manejo clínico que lo influencia. Esta metodología novel puede
facilitar  el  desarrollo  más  rápido  de  estudios  multicéntricos  a  nivel  global,
adicionalmente  a  construir  capacidades  en  auditorías  internacionales  e
investigación en cirugía.

4. Introducción

¿Por qué es importante este proyecto?

La cirugía 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 requerirá una operación en su vida.
Esta cifra representa un estimado de 234 millones de cirugías de todo el mundo
por año. La mayoría de estas operaciones están restringidas a los países de altos
ingresos,  es  decir,  existe  una disparidad en el  acceso a  la  cirugía  de todo el
mundo y existen considerables necesidades quirúrgicas insatisfechas. Se estima
que  el  70%  de  los  países  no  tienen  información  sobre  la  frecuencia  de  los
procedimientos quirúrgicos realizados.

Hay  una  escasez  de  datos  a  nivel  de  paciente  quirúrgico  en  la  salud
mundial.  La  detección  de  la  variación  asociada  con  los  resultados  de  las
operaciones  quirúrgicas  abdominales  de  emergencia  comunes,  y  las  prácticas
modificables  asociadas  con  esta  variación,  probablemente  actúen  como  un
indicador para mejorar el rendimiento de las unidades quirúrgicas 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
críticos.

Las cirugías abdominales de emergencia,  incluidas las laparotomías,  las
apendicectomías  y  la  reparación  de  las  hernias  se  realizan  en  casi  todos  los
hospitales del mundo y es probable que sus resultados estén sujetos a variación
en el  rendimiento.  La laparotomía de emergencia constituye un estándar de la
cirugía abdominal de emergencia (incluyendo el trauma), y es el  procedimiento
más  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 auditoría prospectiva de la práctica actual está en marcha en el Reino
Unido  (National  Emergency  Laparotomy  Audit,  www.nela.org.uk),  pero  en  los
países de altos ingresos (HIC) puede carecer de pertinencia y no ser comparable
a los países de bajos y medianos ingresos (PIBM). GlobalSurg complementará a
la Organización Mundial de la Salud (OMS), en la Iniciativa Global para el Cuidado
Esencial en Emergencia Quirúrgica (GIEESC) proporcionando la frecuencia de la
cirugía y los datos de los resultados ajustados al riesgo en los pacientes.

Futuro de GlobalSurg

GlobalSurg desarrollará una red de cirujanos, becarios/residentes, servicios
quirúrgicos y otros grupos de interés que tendrán una capacidad a largo plazo
para colaborar en nuevos estudios, incluidos los ensayos aleatorios. La amplia
disposición del  protocolo y los materiales de apoyo educativos facultarán a los
profesionales individuales a participar y facilitarán la auditoría, la investigación y la
creación  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 investigación global permitirá a los cirujanos de todo el
mundo  contribuir  con  datos,  sin  necesidad  de  recursos  adicionales  o
financiamiento. Será alcanzable para  cirujanos en práctica debido a que: 

• Los pacientes que se someten a cirugía abdominal de emergencia son
fáciles de identificar 

•  El  número  de  datos  requeridos  son  mínimos  para  simplificar  la
recopilación de los mismos 

• La variable principal  se basa sólo en  24 horas de seguimiento 

• La variable secundaria se basa en la atención hospitalaria 



• La recolección de datos se limita los pacientes operados en un lapso de
14 días

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

¿Cómo es este proyecto diferente a otros?

Proponemos  una  aproximación  novel  a  un  proyecto  de  resultados
mundiales(globales)  en  cirugía,  involucrando  una  metodología  coleborativa,
incluyendo instituciones en países de altos y mediano/bajos ingresos,  que utiliza
recolección  de  información  clínica  tipo  instantánea  fotográfica10,  14.  Utilizando
multiples centros por un periodo de 2 semanas, se lograrán suficientes pacientes
con mínima utilización de recursos en cada centro.

Este estudio entregará información directa de paciente desde la fuente y no
dependerá de información administrativa ni agregada, la que cuando es analizada
retrospectivamente  puede  resultar  imprecisa.  Información  sobre  trauma,  la
principal causa de muerte en personas jóvenes alrededor del mundo15, también
será  incluida.  El  trauma  puede  derivar  en  una  laparotomía  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  exención  de  pago,  pretendemos  publicar  los
eventuales  resultados en  una  revista  open-access.  Adicionalmente,  data  crudo
anónimo  será  depositado  en  un  repositorio  en-línea  open-access  (Ej.
http://figshare.com/) para que otros la analicen. La información open-access será
modificada para asegurar el anonimato de los pacientes, hospitales y cirujanos.

Factibilidad

Durante el  programa de difusión, se solicitará a los participantes que se
registren  con  sus  detalles.  En  esta  etapa,  se  realizará  una  encuesta  a  los
participantes sobre los recursos disponibles. Esto tendrá dos beneficios claves:

• Determinará la distribución de centros y número de cirujanos, pruebas de

factibilidad.

• Asegurar la validez de los criterios de inclusión y factores de riesgo siendo

evaluados, los que pueden ser ajustados según los resultados.

http://figshare.com/


Objetivo 

El objetivo principal de este estudio es identificar procesos quirúrgicos de
nivel internacional, relacionado con los mejores cuidados. Establecerá además la
variación  en  la  línea  de  base  de  los  resultados  después  de  la  cirugía  de
emergencia mediante los parámetros internacionales.

Al entregar este estudio observacional se proporcionará la evaluación de
una  auditoría  global  y  capacidad  de  investigación,  junto  con  una  oportunidad
educativa para mejorar estos aspectos mediante la participación en el estudio.

Desarrollo

Estudios  de  resultados  quirúrgicos  de  rápido  desarrollo,  dirigido  por
personal clínico son posibles10, 16. En estudios previos, periodos cortos de 14 días
se  balancearon  con  la  inclusión  de  múltiples  centros,  actuando  como  estudio
demostrativo  preliminar  (proof-of-principle)  que  análisis  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-línea  interactúa  con  redes  sociales
regularmente17.  La  mayoría  de  las  organizaciones nacionales  e internacionales
utilizan las social  media  para  difundir  información clave a sus miembros.  Esto
provee una novel plataforma para contactar individualmente médicos alrededor del
mundo. Esto puede eventualmente permitir un desarrollo más extendido y rápido
de ensayos, de un modo más costo-efectivo que los métodos convencionales.

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

Registro

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

Si tienes la motivación y disponibilidad de actuar como líder local en tu país
(ya  sea  solo  o  como  parte  de  un  equipo  de  colegas),  por  favor  contacta:
enquiry@globalsurg.org

mailto:enquiry@globalsurg.org
http://www.globalsurg.org/register


5. Métodos 

01
Resumen 

Estudio observacional prospectivo, de pacientes consecutivos sometidos a
cirugía  intra-peritoneal  de  emergencia  (con  exclusión  de  la  cesárea).  Los
colaboradores elegirán un período consecutivo de 14 días de recolección 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  múltiples
equipos que cubran diferentes períodos de una misma institución.  

02
Objetivo 

El  objetivo  principal  es  identificar  las  prácticas  quirúrgicas  modificables
(entendiendo como proceso modificable al equipo y al manejo clínico) asociado
con los mejores cuidados.

Los objetivos secundarios son: 

•  Describir  la  epidemiología  de la  indicación de la  cirugía  abdominal  de
emergencia. 

• Determinar la línea basal de la experiencia y capacidad de auditoría local
en los entornos quirúrgicos.

03
Mediciones de los resultados

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

Para garantizar la viabilidad de esta auditoría quirúrgica global, la medida
de resultado primario debe ser simple, ampliamente aplicable y relevante cuando
se muestra  variación. Para este proyecto, en el  que los cirujanos individuales
están recopilando datos, tiene que ser fácil de determinar, clara, y debido a las
diferencias  en las prácticas de seguimiento,  debe estar  orientada a la  estadía
hospitalaria.  El  uso  de  la  medición  en  los  pacientes  internados  evita  sesgos
relacionados  con  pérdidas  durante  el  seguimiento,  que  son  frecuentes  en  los
diferentes  centros  de  salud.  No  se  reportará  identificación  directa  del
funcionamiento del hospital ni del cirujano.



La principal  medición secundaria  de resultados es la  tasa de mortalidad
perioperatoria  a  30  días  (POMR-30).  Esta  se  define  como el  número  total  de
muertes dentro de los 30 días de una operación quirúrgica, dividido por el número
total  de  operaciones  abdominales  de  emergencia  realizadas.  Usaremos  una
definición  pragmática  del  POMR-30,  el  cual  ha  sido  refinado  para  mejorar  su
aplicabilidad en un contexto global. En el caso de que los 30 días de seguimiento
no estén disponibles, se utilizará como medida de aproximación el estatus vivo-
muerto  al  alta  del  hospital  para  el  estado  a  los  30  días.  Otros  resultados
secundarios  incluyen  la  tasa  de  complicaciones  graves  en  los  30  días.  Estas
complicaciones graves pueden esperarse en el índice de hospitalización, por lo
tanto,  se  reducen  al  mínimo  los  sesgos  debidos  a  la  falta  de  seguimiento  o
reingreso en otros centros. Estos resultados representan los Grados III y V de la
clasificación  Clavien-Dindo  internacionalmente  estandarizada  y  validada  (ver
anexo 19). Aunque no todos los centros cuentan con instalaciones de cuidados
críticos (complicaciones IV10 Grado), esta escala proporcionará una medida de la
tasa de reintervenciones. Los resultados seleccionados se basan en este sistema
ampliamente aceptado, y están en consonancia con los recomendados por los
grupos de estudio y mediciones de la OMS Cirugía Segura Salva Vidas.

04 
Estructura y garantía de calidad de los participantes

Colaboradores  locales:  cada  hospital  tendrá  un  investigador  local.  Se
requerirá  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
precisión  la  identificación  del  paciente  y  la  recolección  de  datos.  Los
investigadores locales serán específicamente responsables de:

• Conseguir la aprobación local de la investigación
• 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 económicamente viable una reunión central  de los investigadores,
que  también  actuaría  como  una  barrera  financiera  a  la  participación  de
investigadores  de  PIBM.  Con  el  fin  de  maximizar  la  legitimidad  de  los



investigadores locales, se anima a los envíos de correos electrónicos con registro
de una institución afiliada (por ejemplo, hospital, universidad u otra dirección de
correo electrónico u organización de salud). Cuando no sea posible, se pedirá a
los investigadores dar otra confirmación (por ejemplo, una carta de confirmación
por parte del departamento o colega). La experiencia previa y el conocimiento de
los principios de auditoría serán evaluados como parte de la evaluación basal de
la capacidad de auditoría local. Los centros que envíen información con> 5% de
datos faltantes se traducirá en la exclusión de ese centro del análisis.

05
Criterios de inclusión de los pacientes 

• Todos los pacientes sometidos a cirugía de emergencia intra-peritoneal
durante el período elegido de 2 semanas. 
•  Procedimientos  de  emergencia  (no  planificado,  no  electivo,  misma
internación).  Incluye pacientes sometidos a reoperación después de una
cirugía previa.
• Pueden  ser  incluidas  cirugías  laparoscópicas,  abiertas,  y

laparoscópicas convertidas 
• Pacientes  de  cualquier  edad  (adulto  y  pediátrico)  pueden  ser

incluidos.
06
Criterios de exclusión 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 cirugía).

• Cesárea. Estos pacientes representan un grupo quirúrgico por separado,

con  diferentes  prioridades  y  vías  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: 

• Revisión diaria de las listas de quirófano 
• Revisión diaria de las hojas de traspaso del equipo, listas de admisión de
salas de emergencia, listas de turnos. 
• Revisión diaria de los cuadernos de quirófano

08
Periodo de tiempo  



El estudio tendrá una duración de 14 días a elección del participante individual en
un  período  de  tiempo consecutivo  entre  julio-noviembre  de  2014.  Este  amplio
período  fue  elegido  para  maximizar  la  participación.  Cada  equipo  local  debe
seleccionar  el  período  consecutivo  de  14  días  más  conveniente  para  sus
necesidades. Se anima a los equipos múltiples a que cubran diferentes periodos
de una institución.

09
Criterios de inclusión del Hospital

•  Cualquier  unidad quirúrgica de cuidados agudos en todo el  mundo es
elegible para entrar.
•  Se  requiere  que  todos  los  centros  participantes,  registrar  sus  datos,
completar un módulo de formación on-line, y completar una auditoría piloto
antes de comenzar. 
• Los centros deben garantizar que pueden incluir pacientes consecutivos y
proporcionar > 95% exhaustividad de los datos. 
• No existe un número mínimo de pacientes por centro, siempre y cuando
los pacientes incluidos sean consecutivos.

10
Aprobación local/consideraciones éticas

Países diferentes  y  hospitales  diferentes  tendrán distintas  maneras de obtener
permiso  para  realizar  este  estudio.  Toda  la  información  recolectada  medirá  la
práctica común, no requiriendo cambios en el manejo habitual de los pacientes. En
el Reino Unido, la revisión ética considera a este estudio como una auditoría (ver
apéndice D), y registrará a cada hospital participante como una auditoría clínica. 

 

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

 

• Departamento de auditoría clínica (como auditoría o evaluación del servicio) 
•  Departamentos  de  Investigación/Comités  de  Revisión  institucional  (como
investigación observacional, o como evaluación 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  Cirugía  o  un  médico  consultor  que  supervisa/médico
tratante. Los investigadores locales serán los únicos responsables de asegurarse
que han seguido los mecanismos correctos, y se les pedirá que confirmen esto
cuando se envían los datos. 

En muchos centros, este estudio puede considerarse como auditoría global o la
evaluación global de los servicios, y puede no requerir la aprobación ética formal.
En tales casos, la norma de auditoría principal será 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  auditoría  de  la  Universidad  de
Edimburgo en el servicio de ética del Suereste de Escocia (véase el Apéndice D).
Los datos no serán analizados a nivel de cada cirujano u hospital.

11
Recopilación de los datos y Gobernabilidad 

Los  datos  se  recogerán  a  través  de  una   página  web  segura  en  línea,
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  investigación. Todos los datos de los pacientes se
transmitirán y se mantendrán de forma anónima; los datos no serán analizados a
nivel de poder identificar cirujanos u hospitales..

12
Piloto y aseguramiento  de la calidad

Una verificación  de   la  calidad después de la  recolección es  inviable  porque
probablemente  muchos  centros  no  tendrán  acceso  inmediato  a  los  datos
administrativos disponibles, ni otra información de corroboración (incluido el Reino
Unido).  La encuesta de validación, enviada en el  momento del cuestionario de
inscripción, actuará como un piloto para la idoneidad de los puntos de información.
Una última evaluación pre-inicio,  basada en la Herramienta de la OMS para el
Análisis  de  la  Situación  para  evaluar  la  Atención  Quirúrgica  Esencial  y  de
Emergencia.

Con el fin de superar una curva de aprendizaje en la identificación de pacientes y
los  datos  pertinentes,  se  pedirá  a  todos los  centros  participantes  completar  la
identificación del paciente y las etapas iniciales del formulario de recolección de
datos un día piloto en el mes anterior a la fecha de partida principal. Esto también
familiarizará 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  excluirán  del  estudio.  Se  enviarán  recordatorios
regulares a los centros participantes. Todos los problemas detectados se tratarán
a través de correo electrónico (enquiry@globalsurg.org) con el comité directivo y
teleconferencias cuando corresponda.

13
Conjunto de datos

Se recogerán los datos relacionados con el paciente, cirujano, operación, hospital,
método  operatorio  y  postoperatorio.  Con  el  fin  de  maximizar  la  obtención  de
información completa, el  conjunto de datos mínimo requerido ha sido diseñado
para ser breve y poner a prueba únicamente aquellos factores que puedan ser
pertinentes.

14
Seguimiento

La medición primaria se puede lograr 24 horas después de la cirugía. Se anima a
todos  los  investigadores  a  monitorear  a  los  pacientes  para  identificar  las
complicaciones en los 30 días. Se espera que la mayoría de estos eventos se
produzca durante la estadía del paciente. Los centros deben ser proactivos en la
identificación de los eventos post-operatorios (o la ausencia de ellos), dentro de
los límites normales de seguimiento. Acuerdos locales pueden incluir:

• Revisión  diaria  del  estado  y  los  registros  del  paciente  durante  la

internación  y  antes  del  alta  para  identificar  complicaciones
intrahospitalarias 

• Revisar a los pacientes en consulta externa o por teléfono a los 30 días

(si se trata de una práctica habitual) 
• Comprobación de los registros hospitalarios (electrónica o en papel) o

de traspaso de reconsulta o reingresos 
• Comprobación 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 días.

15
Análisis estadístico

Una tasa estimada de siete resecciones intestinales de emergencia en un período
de 14 días a partir de 200 centros ofrecerá una recolección de datos mínima para



1.400 pacientes. Esta información proporcionará suficiente potencia para detectar
cambios en la práctica clínica con una diferencia de 2,5% en la supervivencia a las
24 horas (5% a 7,5%, α 0,05, 80% de potencia). El cuestionario de factibilidad
permitirá  la  validación  de  los  números  esperados,  o  la  alteración  durante  el
desarrollo.

La posibilidad de la variación de resultados a través de diferentes contextos se
pondrá  a  prueba  por  múltiples  variables  explicativas,  incluyendo  el  Índice  de
Desarrollo  Humano  2012  (IDH)  (http://hdr.undp.org/en/statistics/),  que  es  una
estadística compuesta por la expectativa de vida, la educación, y los índices de
ingresos. Otra posible explicación será la disponibilidad de recursos hospitalarios
específicos,  y  la  atención  sanitaria  por  gasto  per  cápita.  Se  pondrá  especial
cuidado en asegurar que los cirujanos individuales, hospitales o países no sean
identificados a partir de los datos presentados.

Las diferencias entre grupos demográficos  se estudiará  con la  prueba χ2.  La
prueba  de  regresión  logística  binaria  multivariada  se  utilizará  para  probar  la
influencia  de  las  variables  sobre  las  medidas  de  resultado.  Las  variables
ingresadas  en  estos  modelos  serán  aquellas  que  pueden  haber  afectado
directamente el evento, fueron clínicamente plausibles y que ocurrieron antes de
que  el  evento  evaluado.  Ellas  serán  predefinidas  y  utilizadas  para  ajustar  las
variables  explicatorias  principales,  independientemente  de  los  resultados
estadísticos.  Se  evaluarán  el  ajuste  al  modelo  y  la  calibración.  Los  datos  se
analizarán mediante el programa estadístico R Foundation.



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

• Regístrese 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  información  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 formación de múltiples equipos de una misma institución,

cubriendo diferentes periodos.
• Asegúrese  de  conseguir  aprobación  formal  de  su  hospital  usando  el

mecanismo  más  apropiado.  Esto  puede  incluir  un  departamento  de
auditoría,  Comités  de Investigación,  Equipos de Revisión  Institucional,  o
individuos responsables (por ej. Jefe de Departamento quirúrgico). Debería
usar  este  protocolo  para  apoyar  y  completar  su  aplicación.  Debería
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 confirmación en el momento
del envío de la información.

• Complete un día de práctica: Complete un día de práctica en el hospital de

su elección,  el  mes previo  al  día  de comienzo,  y  guarde la  información
relevante en el  formulario de información. Esto le permitirá familiarizarse
con  la  mejor  manera  de  identificar  los  pacientes,  así  como  con  la
metodología de recolección de la información. Contáctenos ante cualquier
duda.  Esto  le  permitirá  al  Comité  identificar  problemas no  considerados
previamente. 

• La mortalidad será evaluada en los pacientes internados. Como mínimo, la

tasa de mortalidad en 24 hs debe ser determinada, es decir, que el paciente
debe ser evaluado el día posterior a la cirugía. El paciente debe continuar
siendo  evaluado  hasta  el  día  del  alta,  para  evaluar  la  mortalidad,  y  el
personal involucrado debe proveer la información de cualquier mortalidad
relevante. Las complicaciones a los 30 días, tanto en pacientes internados
o durante la readmisión, serán también recolectadas. Usted debe ser activo
para identificarlas (revisión de notas, listas de internación, otros).

• Sea proactivo en identificar complicaciones postoperatorias (ej. Revisión de

los pacientes en la guardia, control diario de las evoluciones, revisión de las
reinternaciones,  etc).  Esto  prevendrá  la  subestimación  de  las  tasas
verdaderas.

http://www.globalsurg.org/register


• Evite perder información: complete todos los campos. Si en más del 5 % de

los pacientes de su centro se perdió información, su centro y su nombre no
podrán ser incluidos. 



7. Apéndice B: data requerida

ID del paciente Campo del propio hospital

Edad

Género Masculino, Femenino

Score de ASA I, II, III, IV, 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

¿Tomografía axial comuptada 
preoperatoria?

Sí/No – pero TAC disponible de necesitar/ No – TAC no 
disponible

Si TAC no estuvo disponible, ¿cuál 
fue la principal razón?

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 razón/ No se aplica

Fecha de la operación DD/MM/AA

Hora de inicio de operación (cuchillo 
a piel)

Formato 24hrs

Tiempo desde ingreso al hospital a la
cirugía

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

¿Se usó una lista de chequeo de 
seguridad (OMS o equivalente)?

Sí-completamente, Sí-parcialmente, No

Cirujano más experimentado 
presente: entrenamiento

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

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

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

Anestesista más experimentado 
presente: entrenamiento

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

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

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

Tipo de anestesia General, espinal, local, sedación solamente (Ej. ketamina)

Oxígeno suplementario Sí-vía botellas o suministro central/ Sí- vía concentrador de
oxígeno/ No- pero disponible/ No- sin disponibilidad

Incisión Media, paramediana, transversa, gridiron, 
Lanz/RockyDavis, inguinal, Kocher, Chevron/Clampshell, 
laparoscopico (+/- extracción abierta), laparoscópica 



convertida a abierta

Cirugía principal realizada (ver texto)

¿Se realizó resección intestinal? Sí- anastomosis manual/ Sí- anastomosis mecánica/ Sí- 
estoma sin anastomosis/ No

Realización de estoma Ileostomía en asa/Colostomía en asa/ Ileostomía terminal/ 
Colostomía terminal/ Otra/ No

Patología principal (ver texto)

¿Se utilizo oximetro de pulso durante
la cirugía?

Sí/ No pero disponible/ No disponible

¿Se administraron antibióticos? Sí/ No pero disponible/ No disponible

¿Se utilizaron hemoderivados o 
sangre total?

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

Profilaxis tromboembólica (fármaco= 
heparina, etc. mecánica= 
medias,comprsión pneumática, etc.)

1. Sí- fármaco y mecánica/ 2. Sí- solo fármaco/ 3. Sí- sólo 
mecánica/ 4. Sí- otra/ 5. No

Mortalidad intraoperatoria/24hrs Vivo/Muerto

¿Hubo una complicación intra o 
postoperatoria que condujera a una 
hospitalización en unidad de 
cuidados críticos no planificada 
durante 30 días?

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

¿Reoperación dentro de 30 días? Sí- quirúrgica/ Sí- endoscópica/ Sí- radiología 
intervencional/ No/ Desconocido

Mortalidad a 30 días (vivo al alta y sin
información de seguimiento, indicar 
Vivo)

Muerto- día de cirugía/Muerto- durante hospitalización 
postquirúrgico/ Muerto ambulatorio/ Vivo/ Desconocido

Duración de estadía luego de cirugía.
Si día fue superior a 30 días, indicar 
30

(ver texto) Días

Otras complicación que no 
requirieron cuidados críticos

Sí/No

Fuga anastomótica Sí/No

Infección del sitio operatotio Sí/No

Absceso intrabominal/pélvico Sí/No



8. Apéndice C: campos requeridos- glosario

Esta sección provee un diccionario de la información para términos clave en los
campos que no se explican por si mismos. También provee información de dónde
se  encontrarán  los  datos,  mostrados  en  letra  itálica.  Gran  parte  de  esta
información puede ser recolectada después de familiarizarse con el sistema. Una
parte de la misma puede ser ingresada por el medico más joven del mini equipo.

• ID del paciente: ingrese la ID de su paciente aquí. Solo usted tendrá acceso a

este campo de seguridad. Si su hospital no tiene números de identificación,
ingrese un número identificatorio que usted le asigne al paciente (ej: 1,2,3)

• Edad  del  paciente:  el  número  de  años  y  meses  completos  deben  ser

ingresados. Para los pacientes pediátricos menores de 12 meses, un campo
para el número de meses estará disponible. 

• Score de la Sociedad Americana de Anestesiólogos. (tomado de la hoja de

anestesiología): 
o I: paciente sano normal
o II: paciente con enfermedad sistémica moderada
o III: 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 operación

• Tiempo del ingreso al Hospital (observación directa, evoluciones, registros de

admisión): esto se refiere al primer contacto del paciente con el hospital, ya sea
en el departamento de emergencias como en los servicios quirúrgicos

• ¿Se utilizó un check-list? (observación directa y evolución): ésto en relación a

la utilización de las listas de cotejo (check-list) recomendadas por la OMS.

• Presencia del cirujano más experimentado en el quirófano (observación directa

y  protocolo  quirúrgico):  Los  detalles  aquí  ingresados  deberían  estar
relacionados con el cirujano de mayor experiencia presente físicamente en el
quirófano (dentro del equipo quirúrgico u observando la cirugía) durante toda o
parte de la cirugía.

• Presencia del anestesiólogo más experimentado en el quirófano (observación

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 deberán estar en
relación  con  el  anestesiólogo  más  calificado  o  experimentado  presente



físicamente  durante  toda o  parte  de  la  cirugía.  Si  el  cirujano administró  la
anestesia, declarar “sin anestesiólogo”.

• Operación  principal  realizada  (protocolo  quirúrgico):  Debe  registrar  el

procedimiento principal realizado.

• ¿Se resecó intestino? (observación directa, protocolo quirúrgico): Si se resecó

una porción completa de intestino (desde el esófago hasta el recto) y el manejo
subsiguiente  (anastomosis  manual,  mecánica  u  ostomía)  debería  ser
registrada. Una anastomosis mecánica reforzada con sutura manual se debería
registrar como anastomosis mecánica. Si no hubo resección se debe ingresar
como “no”.

• Confección  de  Estoma  (observación  directa,  protocolo  quirúrgico):  son

categorizadas  en  grupos  principales.  Si  se  realiza  una  fístula  mucosa  en
adición a cualquier categoría, esta no precisa ser registrada.

• Principal  Indicación/Patología:  Esto  debería  registrar  la  principal  causa  que

lleva a la cirugía.

• ¿Se utilizó oxímetro de pulso durante la cirugía?: Si se usó un oxímetro de

pulso por el anestesiólogo o el cirujano durante todo el  procedimiento, esto
debe ser ingresado como “sí”. Si no se usó o se usó sólo durante una parte del
procedimiento debe ingresarse como “no “.

• ¿Se utilizaron antibióticos profilácticos?: profiláctico se refiere a los antibióticos

administrados o bien en la inducción, o durante la cirugía, pero antes de abrir
un espacio contaminado (ej: antes de una resección intestinal)

• ¿Se utilizó sangre entera o hemoderivados?: Esta pregunta hace referencia al

uso  en  cualquier  momento  de  la  estadía  hospitalaria  (pre,  intra  o
postoperatoriamente). El uso de sangre entera implica la transfusión de todos
los componentes sanguíneos de un donante local. Hemoderivados se refiere al
uso de componentes separados (ej: glóbulos rojos, plasma fresco congelado,
etc).  Si  utilizaron  sangre  entera  y  hemoderivados  registrar  como  “Sangre
entera”.

• Profilaxis  tromboembólica:  Las  drogas  profilácticas  incluyen  heparina  no

fraccionada y de bajo peso molecular. La profilaxis mecánica incluye el uso de
vendas y compresión neumática 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 evalúen a cada paciente 24 hs después de la cirugía para determinar si están
vivos o si fallecieron. Debe completarse para todos los pacientes.

• Admisión en cuidados intensivos a los 30 días: Una complicación que requiera

admisión  en  cuidados  intensivos  no  planificada  puede  deberse  a  una
complicación  intraoperatoria  o  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 observación
detallada, soporte de un órgano y un enfermero/a cada dos pacientes. Una
unidad  de  terapia  intensiva  brinda  soporte  multiorgánico  y  cuidados  de  un
enfermero  por  paciente.  De  todos  modos,  las  definiciones  locales  de  los
cuidados críticos que difieran de éstos son aceptables.

• Mortalidad perioperatoria a los 30 días: Se define como el número de todas las

causas de muertes durante la cirugía o durante los 30 días postoperatorios, o
al momento del altasi se desconoce el estado de mortalidad.

• Reintervención a los 30 días (observación directa, computador,  notas):  Esto

relata la reintervención quirúrgica, endoscópica o radiológica al día 30. Debe
especificarse cuál de los métodos de reintervención se utilizó.

• Duración de estadía postoperatorio (observación directa, computador, notas):

El día de la cirugía cuenta como día 0 y el día del alta como un día completo
(por ejemplo: quedarse desde lunes a viernes cuenta como 4 días de estadía y
“4” debe ser ingresado)

• Otras complicaciones (observación directa, computador, notas): La ocurrencia

de  cualquier  complicación  sin  necesidad  de  reintervención,  admisión  en
cuidados críticos o muerte, deben ser registradas aquí hasta los 30 días. Estas
deberán ser consideradas como complicaciones menores, y por su simplicidad,
deberán 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  infección  del  tracto  urinario  tratada  con  antibioticos,  ileo,
tromboflebitis.

• Filtración  anastomótica  (observación  directa,  computador,  notas,  sistemas

radiológicos,  ambulatorio):  una  filtración  por  la  anastomosis  diagnosticada
clínica,  sintomática,  radiológica  o  intraoperatoriamente.  Ingresar  “no”  si  la
anastomosis no fue realizada.



• Infección  de  herida  (observación  directa,  computador,  notas,  ambulatorio):

Recomendamos adherirse a la definición de infección del sitio operatorio del
“Centre of Disease Control”:

• Drenaje purulento por la incisión
• Al menos dos de los siguientes: dolor espontáneo o dolor al tacto del

sitio  quirúrgico,  inflamación,  eritema,  calor,  fiebre;  Y la  incisión se
abre  deliberadamente  para  manejar  la  infección  o  se  hace  el
diagnóstico clínico de infección de sitio operatorio    

• Rescate de organismos patógenos o piocitos por aspiración o barrido de la

herida

• Absceso  pélvico/intraabdominal  (observación  directa,  computador,  notas,

sistemas radiológicos, ambulatorio): detectado clínica, sintomática, radiológica
o intraoperatoriamente. 



9. Apéndice D: análisis ético de Gran Bretaña
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