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1 Puntos Clave

Objetivo: El objetivo es determinar la variacion de la calidad en cirugia de cancer a nivel
mundial. La calidad se determinard utilizando medidas que abarquen la infraestructura, los
procesos de atencion y los resultados. Nos concentraremos en los canceres mas comunes
tratados quirargicamente en todo el mundo: cancer de mama, géstrico y colorrectal. El
objetivo principal se centra en la mortalidad a 30 dias y las tasas de complicaciones después
de la cirugia oncolégica. El objetivo secundario es caracterizar la infraestructura y los

procesos de atencién en el tratamiento de estos canceres en todo el mundo.

Medida de resultado primaria: tasas de mortalidad y complicaciones a los 30 dias después

de cirugia de cancer.

Confrontacidon primaria: Entre grupos de paises definidos por el indice de desarrollo

humano

Elegibilidad / seleccion del hospital: Cualquier hospital en el mundo donde se realice

cirugias para cancer de mama, gastrico y colorrectal.

Elegibilidad del paciente: Pacientes que consecutivamente se someten a cirugias para
cancer de mama, gastrico y colorrectal. La cirugia puede ser con intencion paliativa o

curativa.

quipo: Equipos individuales en cada hospital con hasta tres personas, que recopilen datos
durante cuatro semanas. Se alienta a recopilar datos durante periodos mayores a cuatro

semanas.

Duracion: Se identificar4 a los pacientes y se recopilarén los datos de todos los pacientes

durante el periodo de tiempo con un seguimiento de 30 dias. El estudio se desarrollara del



1 de abril de 2018 al 31 de octubre de 2018 (con seguimiento del ultimo periodo hasta el 30

de noviembre de 2018).

Validacién: La validacion de datos serd en dos partes. En primer lugar, los centros
informaran por si mismos sobre los procesos clave utilizados para identificar y dar
seguimiento a los pacientes. En segundo lugar, los validadores independientes informaran

cuantitativamente la deteccion de casos y la precision de los datos de la muestra.

Registro: Los participantes interesados deben registrarse en: globalsurg.org/register. Si

usted estd motivado y desea actuar como un lider local o nacional para su pais (bien de
manera individual o integrando un equipo con sus colegas), por favor contactar a:

enquiry@globalsurg.org.



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

2 Introduction

2.1 Qué es GlobalSurg

La Colaboracion GlobalSurg fue establecido para permitir individuos alrededor del mundo
liderar y participar en investigacion global enfocado a mejorar resultados en cirugia. El
ethos de GlobalSurg es inclusivo y colaborativo - nuestros estudios internacionales de

cohorte eran abiertos a todos los colaboradores alrededor del mundo.

2.2 GlobalSurg 3: ¢Por qué la cirugia de cancer?

De los 15.2 millones de individuos diagnosticados con cancer en 2015, mas del 80%
necesitara cirugia. En los tumores susceptibles a la reseccion quirurgica, la cirugia a
menudo ofrece la mejor posibilidad de curacion, particularmente en las etapas iniciales de
la enfermedad. Se ha estimado que se necesitan 45 millones de procedimientos
quirdrgicos cada afio en todo el mundo, sin embargo, menos del 25% de los pacientes
con cancer tienen acceso a cirugia segura, asequible y oportuna. Mientras las tasas de
mortalidad por cancer estan disminuyendo en los paises desarrollados, se ha demostrado
lo contrario en los paises de ingresos bajos y medianos (PIBM) (2). Hasta un 1,5% del

producto interno bruto se pierde a causa del cancer en algunas regiones PIBM (3).

Los cirujanos generales tratan pacientes con los mas comunes canceres dia a dia. El
cancer de mama (primer lugar en incidencia global, quinto lugar en mortalidad global), el
cancer gastrico (quinto lugar en incidencia, tercer lugar en mortalidad), y el cancer
colorrectal (tercer lugar en incidencia, segundo lugar en mortalidad), representan una
carga significativa de enfermedad en todos los niveles de ingresos (1).Sin embargo, la
mayoria de los estudios que examinan la distribucion global y los resultados de canceres

sélidos usan métodos de simulacion debido a la ausencia de base de datos contundentes,



incluyendo los datos epidemioldgicos especificos por pais, la distribucion por etapas y los

enfoques de tratamiento (1).

2.3 Determinacion de prioridades de investigacion por lared

GlobalSurg

La colaboraciéon de GlobalSurg es una red en crecimiento de mas de 5000 médicos en
106 paises. La colaboracion de GlobalSurg ahora ha publicado dos estudios de cohortes
internacionales de mas de 24,000 pacientes sometidos a cirugia abdominal de

emergencia y electiva.

GlobalSurg 1 se lanz6 en 2014 e identifico que la mortalidad después de la cirugia
abdominal de emergencia es hasta tres veces mas alta en los paises de bajo indice de
desarrollo Humano (IDH) (4). Esta diferencia no fue atribuida solo a las caracteristicas
clinicas basales de los pacientes. Un analisis de los pacientes pediatrico mostré que las
tasas de mortalidad después de la cirugia abdominal de emergencia fueron siete veces
mayores para los nifios en los paises de bajo ingreso en comparacion con los paises de

alto ingreso.

GlobalSurg 2 fue conducida en 2016 y determind la incidencia de infeccion del sitio
quirdrgico (SSI), que sigue siendo la complicacibn mas comun post quirargica (GS2 REF).
Este estudio muestra que los pacientes de paises de bajos ingresos tienen una carga
desproporcionadamente mayor de SSI y sugirieron tasas més altas de resistencia

antibidtica.

Un ejercicio de priorizacion de la investigacion en tres etapas fue realizado durante el

2017.Esto se enfoco en las prioridades de cirujanos de PIBM e incorporé puntos de vista



a través de los niveles de desarrollo de los paises. Esto culminé en un taller de
priorizacion de investigacion en Johannesburgo, en noviembre del 2017. La cirugia del
cancer se destac6 como una de las principales prioridades de investigacion y este estudio

es el primero de una serie que aborda esta necesidad.

El objetivo del estudio GlobalSurg 3 es determinar la variacion de la calidad en cirugia de
cancer alrededor del mundo, enfocandose en los resultados de los pacientes, la

infraestructura, y los procesos de atencion.



3 Roles, responsabilidades y autoria

GlobalSurg representa una red internacional de clinicos alrededor del mundo. La
participacion en el proyecto GlobalSurg da como resultado coautoria en las publicaciones

con citacion en PubMed a través de un ID atribuido a todos los colaboradores.

3.1 Roles yresponsabilidades

El Proyecto es administrado por el Comité Directivo GlobalSurg 3 (ver figura de abajo). El
comité esta para ayudar implementar el estudio y asistir con problemas técnicos,
revisiones éticas y mas. Cada pais tendra un lider de GlobalSurg que podréa brindar apoyo
e informacion en como establecer el estudio en su centro y sera su principal fuente de
contacto. En hospitales grandes con multiples periodos de recoleccion habra un “lider
hospitalario™ que podra ser sefialado por el “lider nacional”. El Comité Directivo debera ser
informado via enquiry@globalsurg.org. Los equipos de recoleccion seran hasta 3
personas, quienes podran ser estudiantes de medicina, doctores, enfermeras y otros.

Para mas detalles de las responsabilidades para la recoleccion de data, ver seccion 8.1.

[GlobaISurg 3 Steering Committee] ——————= International

®) globalsurg.org
W @GlobalSurg National lead —————= Country-level

Hospital lead
(optional)

—— = Hospital-level

Hospital lead
(optional)

{ Data collection } [ Data collection J ‘ Data collection ‘ [ Data collection

mini-team mini-team mini-team mini-team

} —= Time-period

Up to 3 local investigators
Can be medical students, doctors
nurses or research staff
= Multiple miniteams per hospital is encouraged
- each take a different 4 week period


mailto:enquiry@globalsurg.org

3.2 Autoria

La publicacién se creard bajo el nombre de un grupo principal (‘GlobalSurg Collaborative’)
en la autoria por la linea debajo del titulo, reconociendo el esfuerzo de todos los
contribuyentes. Los nombres de todos los colaboradores seran enumerados al final de las
publicaciones primarias. Se alienta las publicaciones secundarias. Estas pueden
enfocarse en un &rea geogréfica, una enfermedad particular o un subgrupo de pacientes.
La inclusion de colaboradores en publicaciones secundarias se decide segun el estudio,
por ejemplo, no tendria sentido incluir recopiladores de datos europeos en un estudio que

utilizaré solo datos africanos.

Siempre que sea posible, los manuscritos se publicaran con acceso totalmente abierto.
Este modelo de autoria ha tenido éxito en todos nuestros proyectos de colaboracién

anteriores.

La ayuda y el soporte siempre estan disponibles con

el lider de su pais y el grupo directivo de GlobalSurg.

Vaya a www.globalsurg.org para mas ayuda e

informacion.




4 Meétodos

4.1 Objetivo primario

El objetivo principal es auditar las tasas de mortalidad y complicaciones a los 30 dias
después de la cirugia de cancer en los paises de indice de Desarrollo Humano (IDH) bajo,

medio y alto.

4.2 Objetivo secundario

El objetivo secundario es medir la calidad de la atencién quirdrgica del cancer y esta
disefiado para ser relevante en entorno de ingresos bajos, medios y altos. Los puntos de
datos condicionales dependeran de los recursos especificos disponibles en un hospital e
incluiran infraestructura (por ejemplo, formacion de imagenes), medidas del proceso de
atencion (por ejemplo, toma de decisiones del equipo multidisciplinario) y resultados (por
ejemplo, implicacién del margen quirargico). Las métricas de calidad especificas del

cancer se describen en la seccién 4.6.3.

Cuando registre su equipo, asegurese de que los nombres y los
correos sean correctos. Los nombres provistos seran usados en
publicaciones.

No registre mas de una vez. Usted debe recibir una respuesta
dentro de 5 dias habiles.

4.3 Periodo de estudio

El estudio se desarrollara desde el 1 de abril de 2018 hasta el 31 de octubre de 2018 (con
seguimiento del ultimo periodo que finaliza el 30 de noviembre de 2018). Los equipos de

hospitales individuales tendrdn un maximo de tres personas y recopilardn datos durante



cuatro semanas. Cada equipo local puede seleccionar un periodo conveniente de cuatro
semanas. Se alienta a varios equipos que cubran diferentes periodos y no se solapen
entre si una misma institucion, y el mismo equipo puede continuar durante mas de un

blogue de cuatro semanas si asi lo desean.

Los equipos pueden estar constituidos por estudiantes de medicina, doctores, enfermeras,
y personal de investigacion. Se recomienda incluir a un consultor supervisor 0 un cirujano
asistente en el equipo. Los supervisores deben estar registrados para el estudio antes de
la recopilacién de datos para ser incluidos como colaboradores. Se recomiendan varios
periodos de recopilacién de datos como medio para aumentar el nUmero de

colaboradores y pacientes incluidos en cada centro

4.4 Criterios de inclusioén

4.4.1 Criterios de inclusién hospitalaria

* Los hospitales que realizan regularmente cirugia electiva o de emergencia para
cancer de mama, gastrico o colorrectal en cualquier parte del mundo son elegibles
para participar. No se requiere que un hospital elegible realice cirugia para las tres
enfermedades; sin embargo, en los hospitales donde dos o tres de las
enfermedades se tratan mediante cirugia, todos los pacientes deben inscribirse
durante el periodo de estudio.

* Todos los centros participantes deberan registrar sus detalles y todos los
colaboradores deben completar un médulo de capacitacion en linea antes de

comenzar la recopilacion de datos (training.globalsurg.org).



» Para su inclusion en el estudio, los centros deben incluir pacientes consecutivos
(es decir, uno después del otro) y proporcionar una completitud total de datos
superior al 90% (es decir, no se deben perder casos). Los centros que caigan por
debajo del 90% del umbral de integridad total de los datos seran eliminados de los
analisis de datos y las listas de autoria.

* No hay un numero minimo de pacientes por centro, siempre que se incluyan todos

los pacientes elegibles tratados durante el periodo de estudio.

4.4.2 Criterios de inclusién del paciente

Criterios de Inclusién

» Se deben incluir todos los pacientes consecutivos sometidos a cirugia para el
cancer de mama, gastrico y colorrectal (ya sea por biopsia o sospecha).

+ Lacirugia se define como un procedimiento que requiere una incision cutanea
realizada bajo anestesia general o neuroaxial (por ejemplo, regional, epidural o
espinal).

* Incluir pacientes en quienes se pensoé que el diagnéstico era cancer, pero
posteriormente se descubrié que era benigno en el examen patoldgico.

* Incluir pacientes en quienes se penso que el diagnéstico preoperatorio era
benigno, pero posteriormente se descubrié que tenia cancer, por ejemplo,
obstruccion intestinal que solo se debe a cancer durante la cirugia.

» Se deben incluir los procedimientos electivos y de emergencia.

» Se deben incluir casos laparoscopicos, laparoscopicos convertidos, roboticos y
abiertos.

* Los pacientes mayores de 18 afios deben estar incluidos.



* Lacirugia puede ser con intencién curativa o paliativa. Incluya pacientes en los
gue se intento la cirugia curativa, pero se abandono, por ejemplo, laparotomia

abierta / cerrada.

Criterio de exclusién

* Los pacientes sometidos a un procedimiento puramente de estadificacion
deberan excluirse, por ejemplo, biopsia de mama abierta, laparoscopia de
estadificacion.

* Los pacientes sometidos a un procedimiento / tratamiento que NO REQUIERE
una incision en la piel deberan ser excluidos, por ejemplo, colonoscopia /
endoscopia sola, quimioterapia / radioterapia sola.

+ Las operaciones donde el cancer de mama, gastrico o colorrectal no es la
patologia primaria deben ser excluidas.

* Los pacientes que presentan recurrencia de cancer de mama, colorrectal o

gastrico deben ser excluidos.

45 Medidas de resultado

45.1 Medidas de resultado primarias

Utilizaremos medidas de resultado primarias duales; Tasa de mortalidad a 30 dias y tasa
de complicaciones mayores a los 30 dias (ver 9.1 para detalles sobre potencia

estadistica).

Tasa de mortalidad a 30 dias

Definido como muerte dentro de los 30 dias posteriores a cirugia indice, donde el dia de

la operacion es el dia 0.



Tasa de complicaciones mayores de 30 dias

Se define como la aparicion de una complicacién de grado Il o IV segun Clavien-Dindo

dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia indice.

Clavien-Dindo grado llI: intervencion quirdrgica, endoscoépica o radioldgica no planificada *

[lla: intervencion sin anestesia general;

llIb: intervencién bajo anestesia general.

Clavien-Dindo grado IV: complicacién que pone en peligro la vida y que requiere una

gestion no planificada de la unidad de cuidados criticos / cuidados intensivos (UCI).

IVa: disfuncién de érgano Unico (incluyendo dialisis)

IVb: disfuncion multiorganica

¢,Como identificar complicaciones?

Los eventos postoperatorios adversos se pueden dividir en fracasos de tratamiento,
secuelas y complicaciones La falla del tratamiento ocurre cuando la cirugia original no
logra obtener sus objetivos previstos; por ejemplo, recurrencia del tumor después de una
cirugia de cancer. Secuelas son las consecuencias reconocidas de un procedimiento
dado; por ejemplo, malabsorcion intestinal seguido de una reseccion grande de intestino
delgado o inmunodeficiencia luego de una esplenectomia. Cualquiera desviacion del
curso postoperatorio normal que tiene un efecto adverso en el paciente y no es una falla

o0 secuela del tratamiento, es una complicacion.



En la clasificacién de Clavien-Dindo, el factor que determina la gravedad de una
complicacion es el tratamiento requerido. En consecuencia, una complicacion dada
puede calificarse de manera diferente dependiendo de como ha sido tratada. Por
ejemplo, una fuga anastomética puede ser administrado solo con antibi6ticos si esta
contenido (grado 1) o puede requerir una nueva operacion bajo anestesia (grado llib).

Algunas otras consideraciones:

Las complicaciones intraoperatorias no se consideran a menos que tengan un efecto
adverso en el paciente después de la operacion. La Unica excepcion a esto es la muerte

intraoperatoria; esto se clasifica como grado V.

Se incluyen todos los eventos adversos postoperatorios, incluso cuando no hay

relacion directa con la cirugia.

Se incluyen todos los eventos adversos dentro del periodo de seguimiento (30 dias),

incluso si ocurrir después del alta

Los procedimientos de diagnostico no estan incluidos. Por ejemplo, una endoscopia
diagndstica para buscar una fuente de sangrado sin ninguna intervencion no se
consideraria una complicacion, pero una endoscopia terapéutica con recorte de un vaso
sangrante vendria a ser considerado una complicacion de grado llla. Desde las
laparotomias exploratorias negativas son procedimientos de diagnostico, no deben

registrarse como complicaciones.



GRADO
CLAVIEN
DINDO

Definicion (ejemplos listado en italicas)

Cualquier deviacion del prospecto normal, sigue sin el requerimiento de intervenciones farmacéuticas
(otros aparte de” regimenes terapéuticos permitidos”), cirujana, endoscdpica o radiolégica.

Los regimenes terapéuticos permitidos son: drogas selectas (antieméticos, antipiréticos, analgésicos,
diuréticos y remplazo electroliticos), fisioterapia e infecciones de heridas abiertas pero NO tratadas
con antibidticos

Ejemplos: lleus (desviacion de la norma); hipocalemia tratada con potasio oral reemplazo; nduseas
tratadas con un antiemético (por ejemplo, ciclizina); lesion renal aguda tratada con liquidos
intravenosos.

Requiere un tratamiento farmacolégico con medicamentos mas alla de los permitidos para las
complicaciones de grado |. También se incluyen transfusiones de sangre y nutricidon parenteral total.

Ejemplos: infeccidn del sitio quirdrgico tratada con antibidticos; infarto de miocardio tratado
médicamente; trombosis venosa profunda tratada con enoxaparina; neumonia o infeccion del tracto
urinario tratada con antibidticos; transfusion de sangre para la anemia.

IE]

Requiere intervencion quirurgica, endoscépica o radioldgica, no bajo anestesia general.

Ejemplos: Terapia endoscopica terapéutica (no incluye procedimientos de diagndstico);
procedimientos de radiologia intervencionista.

b

Requiere intervencion quirurgica, endoscdpica o radioldgica, bajo anestesia general.
Ejemplos: Re-laparotomia de emergencia por hemorragia.
Tenga en cuenta que algunos procedimientos estan organizados, requieren un retorno planificado al

quirdfano y no deberian ser se considera una complicacién, por ejemplo, laparotomia control de dafio
en trauma con revision planeada.

IVa

Complicaciones potencialmente mortales que requieren una administracién de atencion critica:
disfuncion de un solo érgano, o complicaciones neuroldgicas que incluyen hemorragia cerebral y
derrame cerebral isquémico (excluyendo AIT).

Esto puede incluir un requerimiento de ventilacién mecanica, oxigenoterapia de alto flujo,
hemofiltracidn, soporte vasopresor o monitorizacion invasiva continua.

En algunos centros, la admisidn planificada o rutinaria a cuidados intensivos es normal después de
operaciones importantes. Estas instancias no deberian incluirse. En centros sin instalaciones de
cuidados intensivos, el grado IV de Clavien-Dindo se puede asignar en presencia de una complicacién
potencialmente mortal donde la admisidn a la atencidn critica habria ocurrido instalaciones habian
estado disponibles

Ejemplos: disfuncion de un unico drgano que requiere gestion de cuidados intensivos, p. neumonia con
soporte del ventilador, insuficiencia renal con filtracion; carrera

IVb

Complicaciones potencialmente mortales que requieren una gestidn critica de la atencién: disfuncién
muiltiples érganos

Muerte del Paciente




45.2 Medidas de resultados secundarios

Medidas de calidad especificas para el cancer

Estos se describen en la seccién 4.6.3

Tasa de complicaciones menores de 30 dias

Se define como la aparicion de una complicacion de grado | o Il segun Clavien-Dindo

dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia indice.

Clavien-Dindo grado I: Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal sin la
necesidad de tratamiento farmacoldgico o intervenciones quirdrgicas, endoscopicas y

radioldgicas.

Clavien-Dindo grado II: Requiere tratamiento farmacolégico con medicamentos distintos a
los permitidos para las complicaciones de grado |. También se incluye la transfusion

sanguinea y la nutricion parenteral total.
Infeccidn del sitio quirdargico

La infeccidén del sitio quirtrgico se definira de acuerdo con las pautas de infeccién del sitio
quirdrgico del Centro para la Prevencidon y el Control de Enfermedades (CDC), que

especifica lo siguiente:

1. La infeccidn involucra los tejidos cutaneos, superficiales y profundos de la

incision

Y

2. El paciente tiene al menos uno de los siguientes:

a. Drenaje purulento de la incision.



b. Organismos identificados a partir de muestras obtenidas de forma
aséptica mediante cultivo o pruebas no basadas en cultivo con fines

diagnéstico clinico y tratamiento.

c. Reapertura de la incision y el paciente tiene al menos uno de los
siguientes signos o sintomas: dolor o sensibilidad; hinchazén localizada,;

eritema; o calor.

d. Un absceso u otra evidencia de infeccion que involucre la incision
profunda que se detecta en un examen anatémico o histopatologico

macroscoépico o prueba de imagen.

Fuga anastomoética

La fuga anastomética se define como la presencia de una comunicacion entre la luz del
estdbmago o el intestino y el térax / abdomen / pelvis en el sitio de una anastomosis
previamente formada. La deteccion de una fuga anastomotica puede detectarse
radiol6gicamente (con CT, MRI, estudios de contraste), endoscopicamente (mediante

endoscopia o laparoscopia) o durante la operacion.

Duracién del seguimiento

El seguimiento se realizara hasta, e incluyendo, 30 dias después de la cirugia siempre
que sea posible (ya sea en persona 0 mediante revisién de historias clinicas), o hasta el

momento del alta si no es posible. El dia de la cirugia se considerara como el dia 0.

Estudios de viabilidad

Habr& estudios de viabilidad que investiguen otras medidas de resultado. Estos incluyen
la supervivencia global y libre de enfermedad a los 3, 6 y 12 meses; calidad de vida y

otras medidas de resultado centradas en el paciente; y una evaluacion del costo



econdmico de la atencién del cancer para los pacientes. Por favor indique si puede apoyar
estos dos objetivos, ya que prevemos que esto formara parte de un estudio mas amplio

en el futuro.

4.5.3 Medidas de calidad especificas para el cancer

Las medidas utilizadas para determinar la calidad de la atencion quirtrgica del cancer son
controversiales y estan sujetas a debate continuo. Las directrices elaboradas por
organismos como el Instituto de para la salud y Excelencia del Cuidado (NICE, Reino
Unido) y el Colegio Americano de Cirugia (EE. UU.) En paises desarrollados proporcionan
cierto consenso. Sin embargo, hay poca evidencia sobre la conveniencia de tales pautas
en los PIMB o qué medidas especificas pueden indicar la calidad en la cirugia del cancer

en entornos de escasos recursos.

La medicion de la mortalidad perioperatoria y la tasa de complicaciones pueden actuar
como medidas sustitutivas de calidad, como las tasas de infeccién del sitio quirdargico en
la cirugia del cancer de mama (10). Se utilizaran las siguientes medidas de calidad

tomadas de las directrices nacionales sobre cancer:

453.1 Cancer de mama

Procesos de infraestructura / cuidado

» Disponibilidad / rendimiento de aspiracién con aguja fina / biopsia de ndcleo
preoperatoria para diagnosticar cancer de mama.

» Disponibilidad / realizacién de la cirugia de conservacion de la mama para el
cancer de mama AJCC en etapa 0/ 1/ 1.

» Disponibilidad / rendimiento de la radioterapia axilar / mamaria y el

aclaramiento de los ganglios linfaticos axilares.



» Disponibilidad / rendimiento de la biopsia del ganglio linfatico centinela para el
cancer de mama precoz e invasivo.

» Disponibilidad / rendimiento del receptor de progesterona (PR), receptor de
estrégeno (ER) y receptor de factor de crecimiento epidérmico humano 2
(HER?2).

» Disponibilidad / tratamiento con tratamiento adyuvante dentro de los 31 dias
posteriores a la finalizacion de la cirugia.

* Radioterapia para todos con cirugia conservadora de mama con margenes
claros (incluido DCIS).

» Las decisiones de tratamiento se toman dentro de la reunién con equipo
multidisciplinario / junta del tumor.

Resultados

e Tasa de mortalidad a 30 dias.

e Tasa de complicaciones de 30 dias. Esto incluira la infeccion del sitio quirargico, la
formacion de abscesos, la reintervencién no planificada, la readmisiéon no
planificada y el requisito de atencién critica no planificada.

e Margen comprometido “Tumor en margen pintado” es considerado positivo
(Consenso SSO/ASTRO para Cancer de mama en estadio temprang) o <2 mm

para DCIS) [0 capacidad para medir esto localmente].

4.5.3.2 Céancer géstrico

Procesos de infraestructura / cuidado

e Disponibilidad / realizacién de endoscopia y biopsia para el diagnéstico de cancer.
e Disponibilidad / realizacién de tomografia computarizada de térax, abdomen y

pelvis realizada para estadificacion preoperatoria.



¢ Disponibilidad / tratamiento con quimioterapia preoperatoria o postoperatoria para
el cancer géstrico.
e Las decisiones de tratamiento se toman dentro de la reunién del equipo

multidisciplinario / junta del tumor.

Resultados

e Tasa de mortalidad a 30 dias.

e Tasa de complicaciones de 30 dias. Esto incluird infeccidn del sitio quirdrgico, fuga
anastomética, reintervencion no planificada, readmision no planificada y requisito
de atencidn critica no planificada.

¢ Al menos 15 ganglios linfaticos regionales extirpados y examinados
patolégicamente para cancer gastrico resecado [0 capacidad para medir esto

localmente].

45.3.3 Céancer colorrectal

Procesos de infraestructura / cuidado

» Disponibilidad / realizacién de tomografia computarizada de térax, abdomen y
pelvis realizada para estadificacion preoperatoria.

» Disponibilidad / rendimiento de la resonancia magnética preoperatoria para el
cancer de recto.

» Disponibilidad / tratamiento con quimioterapia adyuvante después de la
reseccion para cancer de colon positivo a ganglios linfaticos.

» Disponibilidad / tratamiento con quimioterapia neoadyuvante o radioterapia.

* Las decisiones de tratamiento se toman dentro de la reunién del equipo
multidisciplinario / junta del tumor.

+ Tasa de formacion de estoma



Resultados

* Tasa de mortalidad a 30 dias

* Tasa de complicaciones de 30 dias. Esto incluira infeccion del sitio quirdrgico,
fuga anastomotica, reintervencion no planificada, readmisién no planificada y
requisito de atencion critica no planificada.

* Margen de reseccion circunferencial (CRM)> 1 mm [0 capacidad para medir
esto localmente].

* Al'menos 12 ganglios linfaticos regionales extirpados y examinados
patolégicamente para el cancer de colon resecado [0 la capacidad de medir

esto localmente].

4.6 Estudios viables

Los estudios viables complementaran los objetivos de la publicacion primaria de
GlobalSurg3, enfocados a explorar la calidad y resultados después del seguimiento de los
30 dias. Recientemente, grandes bases de datos simulados han sido explorados con tales
medidas, sin embargo, informacién recolectada localmente y de forma prospectiva a una

escala global aun no ha sido realizado.

No es un requisito para un equipo local de realizar estudios de viabilidad, sin embargo,
nosotros esperamos que la mayoria sea capaz de recolectar informacion de un o mas

resultados. Estas medidas estan divididas en tres categorias:
Sobrevivencia del paciente

e Sobrevivencia libre de enfermedad a los 3, 6 y 12 meses post operado.

e Sobrevivencia total a los 3, 6 y 12 meses post operado.



Medidas de reporte al paciente

¢ Calidad de vida segun cancer especifico tras cirugia oncolégica

e Explorar cuales son los resultados mas importantes tras cirugia oncoldgica

Estimacion del costo econdmico de la cirugia oncolégica en los pacientes

e Proporcion de pacientes que sufren costos catastréficos tras cirugia (medio por el
namero total de dias necesarios de trabajo para pagar los costos médicos)
e Cantidad de tiempo antes que requiere el paciente antes de retornar al trabajo o

cuidar a su familia



5 Aprobacion local / consideraciones éticas

Diferentes paises y hospitales tendran distintos mecanismos para obtener el permiso para
este estudio. Todos los datos recopilados mediran la practica actual, y no se requerira de
cambios en el manejo normal del paciente. Los datos no seran presentados en el nivel de

cirujano individual, hospital o pais.

En muchos centros, este estudio no requerira aprobacién ética formal. En el Reino Unido,
por ejemplo, la evaluacion ética ha confirmado que este proyecto se considera una
auditoria, y se registrara en cada centro hospitalario participante como una auditoria

clinica o evaluacion del servicio.

Investigadores locales deben obtener aprobacion a partir de uno de los siguientes,

guiados por politica:

+ Departamento de Auditoria Clinica (ya sea como auditoria o evaluacién del
servicio);

+ Departamentos de Investigacion / Juntas de Evaluacién Institucionales (ya sea
como investigacion de observacion o como evaluaciéon de servicio);

» Algunos hospitales pueden no tener estos departamentos, en cuyo caso se
debe proporcionar un permiso por escrito o por correo electrénico al
investigador local a partir de la siguiente mejor fuente disponible. Esto puede
incluir al Jefe de Cirugia o un asesor supervisor / médico tratante. Los

investigadores locales seran los Unicos responsables de garantizar que hayan



seguido los mecanismos correctos para esto y se les pedira que confirmen la

aprobacion local cuando se envien sus datos.

Antes de recopilar datos, debe tener aprobacion para
hacerlo.

En el Reino Unido necesitara aprobacion del tutor

6 Normas de auditoria

En muchos paises, se trata de una auditoria clinica o evaluacién del servicio, ya que el
estudio compara la practica con el "patrén de oro" sin utilizar datos identificables ni
cambiar la atencion del paciente. Al finalizar el estudio, se les proporcionara a los centros
participantes su propio rendimiento de referencia, que se utilizara para la mejora de la
calidad o una nueva auditoria posterior. Este estudio utilizara estandares tomados de las

siguientes pautas publicadas:

6.1 Cancer de mama

* Comisién de Calidad del Cuidado del Cancer del Seno del Colegio Americano
de Cirujanos (6);
» Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencién (NICE): cancer de mama

temprano y localmente avanzado: diagndstico y tratamiento; Guia clinica CG80

(7).



6.2 Cancer gastrico

* Comisién de Calidad del Cuidado del Cancer del Cancer del Colegio
Americano de Cirujanos (6);
* Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencion (NICE): Cancer gastro-

esofagico: evaluaciéon y manejo en adultos (8).

6.3 Cancer colorrectal

* Comisién de Calidad del Cuidado del Cancer Colorrectal del American College
of Surgeons (6);
* Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencién (NICE): cancer gastrico:

diagndstico y manejo; Guia clinica CG131 (9).

7 Gobernanza y Validacion

Los datos se recopilaran a través de un sistema seguro en linea, proporcionado por la
Universidad de Edimburgo, Edimburgo, Reino Unido, utilizando el sistema REDCap
(http://project-redcap.org/). REDCap se usa en todo el mundo para recopilar datos de
investigacion de forma segura. Todos los datos del paciente se transmitiran y se
guardaran de forma anénima; los datos no seran analizados a nivel de hospital o cirujano
identificable. Enviar centros con> 10% de datos faltantes dard como resultado la exclusion

de ese centro del estudio.

Se solicitara a todos los colaboradores que acepten un Cadigo de Conducta de manejo y
almacenamiento de datos antes de participar en GlobalSurg 3. Nuestra politica formal

sobre el gobierno de datos se puede encontrar en linea (www.globalsurg.org/protocol).



http://www.globalsurg.org/protocol

8 Datos recopilados

8.1 Investigadores locales

Cada hospital tendréd investigadores locales. Se requerira que cada investigador local se
registre centralmente para las actualizaciones (globalsurg.org/register). En cada centro,
investigadores locales pueden formar un grupo de hasta 3 personas (incluyendo ellos
mismos) para realizar con precision la identificacion del paciente y la recopilacion de

datos. Los investigadores locales seran especificamente responsables de:

* Obtener la auditoria local, la evaluacién del servicio o la aprobacion ética de la
investigacion;

* Formar un equipo de hasta tres personas (incluidos ellos mismos) para
identificar pacientes y recopilar datos;

» Crear mecanismos claros para identificar e incluir pacientes elegibles;

* Identificar caminos claros para establecer el resultado;

» Enviar datos al sistema REDCap en linea, incluidos los nombres de los

miembros de su equipo.

Métodos para identificar pacientes consecutivos

* Revision diaria de listas de quiréfanos;

* Revision diaria de las hojas de entrega del equipo, listas de admision de
emergencia y listas de barrio;

* Revision diaria de reuniones de equipos multidisciplinarios / listas de consejos
tumorales;

* Revision diaria de los libros de registro del teatro.



8.2 Seguimiento

Se alienta a todos los investigadores a monitorear activamente a los pacientes para
identificar las complicaciones postoperatorias a 30 dias, con el dia O considerado como el
dia de la cirugia. Esto es parte de la practica estandar recomendada por muchos
hospitales y organizaciones nacionales (por ejemplo, NICE). Los centros deben ser
proactivos para identificar los eventos postoperatorios (o la ausencia de ellos). Le
pediremos el método utilizado para obtener el estado de seguimiento de 30 dias. Los

arreglos locales pueden incluir:

* Revision diaria del estado del paciente y notas durante la admision, y antes del
alta;

* Revision del estado del paciente por consultorio para pacientes ambulatorios o
por teléfono a los 30 dias (si esto es una practica normal);

» Verificacién de registros hospitalarios (electrénicos o en papel) o listas de
traspaso para nuevas asistencias o readmisiones;

» Verificacién de los registros del Departamento de Emergencia para nuevas

asistencias.

Donde exista aprobacién local, guardar los cédigos
de identidad de los pacientes en REDCap.

Alternativamente, guardar en files que contenga los
identificadores del estudio con los identificadores de
los pacientes en el hospital para que permita
seguimiento.




9 Analisis Estadistico

9.1 Tamafo de la muestra

Un analisis de disefio prospectivo ha incluido una exploracion de poder estadistico. Las
estimaciones de la mortalidad a 30 dias para la reseccion del cancer gastrointestinal se
determinaron utilizando los datos de los estudios GlobalSurg 1y 2. Se realizé la
estratificacion de los resultados por indice de Desarrollo Humano. Se observé una
variacién importante en la tasa de mortalidad a 30 dias después de la cirugia de cancer
tanto en cirugia de emergencia (IDH alto, 75/644 (11.6%) vs. IDH bajo / medio, 59/216
(27.3%)) como en cirugia electiva (IDH alto, 30/1501 75/644 (2.0%) vs. IDH bajo / medio,
23/416 (5.5%)). Un célculo indicativo del tamafio de muestra utilizando la menor de estas
estimaciones sugiere que alrededor de 500 por grupo con 80% de potencia (pl1 = 0.02, p2
= 0.055, alfa = 0.05) o 640 por grupo con 90% de potencia serian necesarios para concluir

una diferencia en tasa de mortalidad a los 30 dias post operatoria entre los grupos IDH.

9.2 Anadlisis

La variacion en los diferentes entornos de salud internacionales se evaluara mediante la
estratificacion de los centros participantes por pais de acuerdo con el rango del indice de
Desarrollo Humano (IDH). Esta es una estadistica compuesta de indices de esperanza de
vida, educacion e ingresos publicados por las Naciones Unidas
(hdr.undp.org/en/statistics). Se realizaran analisis de subgrupos preespecificados
adicionales por agrupamiento geogréfico de paises, tipo de cancer, cirugia de urgencia
versus cirugia electiva, estado funcional, cirugia paliativa versus cirugia curativa, grado de
estadificacion y grado de andlisis patoldgicos. Los analisis univariables iniciales se
realizaran con las pruebas Pearson chi-cuadrado, Kruskal-Wallis, y regresion logistica. Se

construirdn modelos bayesianos de regresion logistica multinivel para tener en cuenta la



combinacién de casos (pacientes, enfermedades y caracteristicas operativas diferentes).
Utilizaremos protesis débilmente informativas con analisis de sensibilidad realizados en
alternativos y diferentes previos puntos de inicio de cadena / longitudes de cadena. Los

modelos serdn construidos usando lo siguiente:

1. Se tendran en cuenta las variables asociadas con las medidas de resultado en
estudios previos; 2. Las variables demograficas se incluirdn en la exploracién del
modelo; 3. La estratificacion de la poblacién por hospital y pais de residencia se
incorporard como efectos aleatorios con gradientes restringidos; 4. Todas las
interacciones de primer orden serdn examinadas e incluidas en los modelos finales si
se determina que son influyentes; 5. La seleccién del modelo final se realizara
utilizando un enfoque basado en criterios al minimizar el criterio de informacion
ampliamente aplicable (WAIC) y la discriminacion determinada mediante el

estadistico ¢ (area bajo la curva del operador receptor).

Los datos no seran analizados o informados a nivel de cirujano individual o de un hospital.
Los resultados seran retroalimentados a los centros participantes a nivel central. Ningan
otro centro serd identificable. Los datos no seran identificables para el centro o pais que

los envi6 en ningln otro analisis posterior.



10 Garantia de calidad y validacion

Para garantizar datos de alta calidad, se tomaran varios pasos para asegurar que todos

los datos ingresados sean precisos y validos.

10.1 Validacién de datos

Validar los datos es importante para asegurar que los resultados obtenidos sean de alta
calidad. La validacién se realizara en dos partes usando la misma estructura que el estudio

GlobalSurg?2 (6).
1. Validacion por grupos de recoleccion de datos primarios:

a. Metodologia de seguimiento a nivel paciente: todos los hospitales auto reportaran
los métodos usados para determinar resultados a los 30 dias.

b. Metodologia de la identificacion de pacientes: todos los hospitales auto reportaran
los usados para identificar pacientes que cumplen con los criterios de inclusion.

2. Validacion de equipos independientes:

a. Comprobacion de caso: los registros del hospital seran revisados para identificar
gue los pacientes cumplan con los criterios de inclusion. Esto sera realizado por
individuos no involucrados en la recopilacion de datos primarios (i.e., doctores,
enfermeras, o estudiantes de medicina que no sean parte de los equipos de
reclutamiento). Mediante comparacion de muestras, una estimacion cuantitativa de
comprobacion de caso serd producida por el equipo central de datos.

b. Exactitud de datos: un subconjunto de las variables recolectadas sera validadas por
los individuos independientes del proceso de recopilacion de datos primarios.

Siguiendo la etapa de “comprobacién de caso”, se le solicitara a los validadores que



provean informacion para un subconjunto de variables, dos variables de pacientes,
dos variables de la cirugia y dos variables de resultado.
Si desea ayudar con la validacién de datos, por favor contactese con el lider de GlobalSurg

de su pais via globalsurg.org.

10.2 Fase piloto

Un piloto interno se llevara a cabo para examinar el Sistema REDCap para asegurar que
cada campo individual esté funcionando correctamente antes de comenzar el estudio. Si
desea ayudar con el piloto interno y las fases de prueba, comuniquese con el equipo de

GlobalSurg.

10.3 Requisitos minimos de entrada de datos

Para su inclusién en el estudio, los centros deben incluir pacientes consecutivos (es decir,
uno después del otro) y proporcionar una completitud total de datos superior al 90% (es
decir, no se deben perder casos). Los centros que caigan por debajo del 90% del umbral
de integridad total de los datos se eliminaran del andlisis de datos. Los colaboradores deben

completar el aprendizaje electrénico de antemano.

Asegurese de completar los paquetes de
aprendizaje electronico en GlobalSurg 3, gobierno

de lainformacion y evaluacién de resultados en:
globalsurg.org/gs3




11 Apéndice A: Pasos clave para la inclusién exitosa

de su hospital

e Subscribirse a la lista de GlobalSurg si aun no lo han hecho:

globalsurg.org/register.

¢ Considere formar un equipo de hasta tres personas, para ayudar a identificar
pacientes, recopilar datos y buscar complicaciones postoperatorias. Cualquier
profesional de la salud es elegible para ser parte del equipo. Los estudiantes de
medicina también son colaboradores elegibles, aunque deben formar un equipo
con un médico local.

e Registre su equipo en: globalsurg.org/gs3

e Su hospital puede formar multiples equipos de hasta tres personas, cubriendo
diferentes periodos.
o Asegurese de obtener la aprobaciéon de su hospital utilizando el mecanismo mas
adecuado. Esto puede involucrar a Departamentos de Auditoria Clinica, Oficinas
de Investigacion y Desarrollo, Juntas de Revisién Institucionales, o individuos
responsables (por ejemplo, jefe del Departamento de Cirugia). Debe usar este
protocolo para completar y respaldar su aplicaciéon. Debe comenzar este proceso
pronto porque puede llevar una cantidad sustancial de tiempo. Usted es
responsable de asegurarse de que esto se lleve a cabo a través del mecanismo
mas adecuado y se le pedira que confirme esto en el momento del envio de los
datos.
Recopile complicaciones hasta por 30 dias, ya sea como paciente internado o
durante una readmision. Debe ser activo en la identificacion de estos (notas de
revision, listas de admision, otros sistemas de informes).
Sea proactivo en identificar las complicaciones posoperatorias (por ejemplo, revise
a los pacientes en la sala, revise diariamente las notas del hospital, revise las
readmisiones, etc.). Esto evitard una subestimacion de la tasa de eventos
verdaderos.
Evite perder datos, complete todos los campos. Si hay >10% de datos generales

faltantes en su centro, no se incluirdn su nombre o el centro en el estudio.


http://globalsurg.org/register

12 Apéndice B: Campos de datos

Caracteristicas del paciente

Identificacion del paciente

Campo del hospital local

Método primario de identificacion del paciente

Reunién de equipo multidisciplinario

Lista de pacientes de consultorio

Registro de sala de operaciones

Lista de paciente de cirugias programadas
Lista de pacientes hospitalizados
Recuerdos del personal

Edad

Afos completados

Género

Masculino, Femenino, Desconocido

indice de masa corporal

Bajo peso (IMC<18.5)

Peso normal (IMC18.5 to 24.9)
Sobrepeso (IMC 25 to 30)
Obeso (IMC>30)

Pérdida de peso inintencionado (=10% en 6 meses)

Si, No, Desconocido

Estado de rendimiento

0, 1, 2, 3, 4, Desconocido

Puntaje ASA I, 11, 11, IV, V, Desconocido
Estado del fumador Fumador actual / Fumador previos / Nunca fumé / Desconocido
Modalidad

Presentacion

Sintomética, despistaje, hallazgo incidental, desconocido

Fecha del diagnostico

DD/MM/AAA

¢A quién consulté el paciente cuando tuvo los
primeros sintomas?

Clinica local: médico de familia / médico general
Clinica local: Enfermera

Clinica local: Médico especialista

Hospital: Pacientes ambulatorios por consultorio
Hospital: Paciente hospitalizado

Otros agentes de la salud: Ej. Curandero tradicional
Desconocido

Distancia de casa a hospital

<10 km, 10-20 km, 20-50 km, 50-100 km, >100 km, desconocido

Caracteristicas de la enfermedad

Localizacién

Mama, géstrico, colorectal

Informacion especifica del cancer

Campos fijos para cada céancer (ver variables especificas de
cancer)

Diagnostico (qué pruebas se realizaron antes de la
cirugia, marque todas las que correspondan)

Campos fijos para cada cancer (ver variables especificas de
cancer)

Estadiaje clinico

Clasificacion TNM para cada cancer (ver variables especificas de
cancer)

Terapia neoadyuvante

Campos fijos para cada céancer (ver variables especificas de
cancer)

Caracteristicas operatorias

Fecha de admission

DD/MM/AA, en 24 horas

Fecha y periodo de la operacién

DD/MM/AA, en 24 horas

Urgencia de operacion Electiva
Emergencia

Intencion quirdrgica Paliativo
Curativo

¢Se utilizé una lista de verificacion de seguridad
quirdrgica?

Si, No- pero disponible en este hospital, No - no disponible,
desconocido

Operacion primaria realizada

Campos fijos para cada céancer (ver variables especificas de
cancer)




Patologia

Método mas valido de diagndstico de cancer
utilizado

Solo clinico

Imagen

Exploracion quirdrgica/endoscoépica sin histologia
Marcadores tumorales especificos

Citologia

Histologia de metastasis

Histologia del tumor primario

Histologia

Campos fijos para cada cancer (ver variables especificas de
cancer)

TNM patologia

Numero total de ganglios linfaticos en muestra

Grado histolégico

1,2,3 (4

Invasion linfovascular

No, Si, desconocido

Reseccion de margenes

Campos fijos para cada céancer (ver variables especificas de
cancer)

Resultados y terapia adjuvante

¢ Como se logro el seguimiento de 30 dias?

Todavia hospitalizado

Revision por consultorio

Revision telefonica

Comunidad / revision del hogar

Se dio de alta antes de los 30 dias y no se volvid a contactar

Mortalidad a los 30 dias (si esté vivo en el momento
del alta y no hay informacion de seguimiento
disponible, indique "Vivo")

Muerto (fecha de la muerte), vivo, desconocido

Complicacion relacionada al cancer a los 30 dias

Campos fijos para cada cancer (ver variables especificas de
cancer)

Duracion de estadias post operatoria

Dias

Complicaciones menores a los 30 dias (CD I)

No, Si, desconocido

Complicaciones menores a los 30 dias (CD II)

No, Si, desconocido

Reintervencion inesperada de 30 dias (CD l1I)

Si, bajo anestesia general; Si, sin anestesia general; no;
desconocido.

Admision de cuidados intensivos no planeados
durante 30 dias (CD V)

Si, con falla organica Unica; Si, con falla organica mdltiple; No;
Desconocido

Readmisién hospitalaria no planificada de 30 dias

Si, No, Desconocido

Infeccion de sitio operatorio

Si, No, Desconocido

Hemorragia post operatoria

No

Si, sin intervencion requerida
Si, con intervencién requerida
Si, admisién a cuidados criticos
Desconocido

Tratamiento adyuvante planificado

Campos fijos para cada céancer (ver variables especificas de
cancer)

Los cuadros sombreados representan variables que tienen cuadros desplegables especificos del cancer




12.1 Variables especificas del cAncer de mama

Caracteristicas de la enfermedad

Diagnéstico (qué pruebas se realizaron antes de la
cirugia, marque todas las que correspondan)

> USS (Si, No, pero disponible en este hospital, No, no
disponible)

> Mamografia (Si, No, pero estéa disponible en este
hospital, No, no estéa disponible)

> Biopsia por aspiracion de aguja fina (Si, No, pero
disponible en este hospital, No, no esta disponible; No,
no indicado; desconocido; Si, pero paciente no puede
pagar)

> Biopsia core percutanea (Si, No, pero disponible en
este hospital, No, no esta disponible; No, no indicado;
desconocido; Si, pero paciente no puede pagar)

> Biopsia incisional (Si, No, pero disponible en este
hospital, No, no esta disponible; No, no indicado;
desconocido; Si, pero paciente no puede pagar)

> CT (Si, No, pero esta disponible en este hospital, No,
no esté disponible)

> Resonancia magnética (Si, No, pero disponible en este
hospital, No, no disponible)

> Estado de ER, PR y HER2 evaluado (Si, negativo; Si,
positivo; desconocido; No, pero disponible en este
hospital, No, no disponible)

Etapa (cuadro desplegable)

Clasificaciéon TNM
Desconocido

Quimioterapia neoadyuvante

No, paciente no lo necesitaba

No, paciente necesitaba, pero no disponible

No, paciente necesitaba y disponible, pero sin
posibilidad de costear tratamiento por el paciente
No, fue planificado, pero no efectivizado

Si, no Antraciclina ni Taxano.

Si, Antraciclina pero no Taxano.

Si, Antraciclina y Taxano.

Si, régimen desconocido.

Desconocido

Radioterapia neoadyuvante

No, paciente no lo necesitaba

No, paciente necesitaba, pero no disponible

No, paciente necesitaba y disponible, pero sin
posibilidad de costear tratamiento por el paciente
No, fue planificado, pero no efectivizado

Si, (Cobalto)

Si, (Acelerador lineal)

Si, régimen desconocido.

Desconocido

Otras terapias neoadjuvantes
(con posibilidad de marcar mas de una)

Terapia hormonal

Terapia biologica (Inhibidores HER?2)
Ooferectomia

Otros (agregar texto)




Operacion

Operacion primaria

Mastectomia

Mastectomia parcial / reseccién amplia local /
Lumpectomia

Biopsia abierta de mama

Otras operaciones en mama

Biopsia de nodulo linfatico centinela

No disponible en el hospital

No, pero disponible en el hospital
Si, técnica simple

Si, técnica dual

Desconocido

Biopsia de nodulo linfatico axilar

No, Si, desconocido

Revision de margenes reseccion durante operacion

No, no disponible en el hospital
No, pero disponible en el hospital
Si, por Rayos X

Si, por biopsia por congelacion
Desconocido

Reconstruccion No, no disponible en este centro

No, pero no queria hacer esto

Si inmediato - Implante

Si inmediato - injerto / aleta

Si planificado en una etapa posterior
Patologia
Histologia Carcinoma ductal invasivo

Carcinoma lobular invasivo

Carcinoma ductal in-situ

Otro cancer

Otro benigno

Desconocido, no disponible en hospital
Desconocido, pero disponible en hospital

Perfil de receptores

ER, PR, HER2, Ki67
Si, negativo; Si, positivo; desconocido; No, pero
disponible en este hospital, No, no disponible

Margenes de reseccion

<1 mm / margen pintado por tumor

1-5 mm (NO tumor pintado en margenes)

>5 mm margenes claros confirmados, pero no distancia
dadas

Desconocido, no disponible en hospital

Desconocido, pero disponible en hospital

Resultados y tratamiento adyuvante

Seroma post operatorio

No

Si, no necesaria intervencién

Si, intervencioén necesaria

Si, admisién a cuidados criticos +/- intervencion
requerida

Desconocido

Tratamiento adyuvante planificado (marque todo lo
gue corresponda)

No, paciente no lo necesita

No, paciente lo necesita, pero no disponible

No, paciente lo necesita, disponible, pero paciente no
puede pagar

Terapia biologica anti HER2

Radioterapia

Terapia hormonal

Reexcision de los margenes

Otro (texto libre)




12.2 Variables especificas de Cancer Gastrico

Caracteristicas de la enfermedad

Diagnéstico (qué pruebas se realizaron antes de la
cirugia, marque todas las que correspondan)

> Endoscopia (Si, No, pero disponible en este hospital,
No, no disponible)

> Biopsia (Si, No, pero disponible en este hospital, No,
no esta disponible; No, no indicado; desconocido; Si,
pero paciente no puede pagar)

> CT (Si, No, pero disponible en este hospital, No, no
esta disponible; No, no indicado; desconocido; Si, pero
paciente no puede pagar)

> Resonancia magnética (Si, No, pero disponible en este
hospital, No, no estéa disponible; No, no indicado;
desconocido; Si, pero paciente no puede pagar)

> Estadiaje laparoscépico (Si, No, pero disponible en
este hospital, No, no esta disponible; No, no indicado;
desconocido; Si, pero paciente no puede pagar)

Etapa (cuadro despegable)

Clasificacion TNM
Desconocido

Terapia neoadyuvante (marque todo lo que
corresponda)

No indicado

No, paciente necesitaba, pero no disponible

No paciente necesita, disponible pero no podia pagar
No, planificado, pero no efectivizado

Si

Desconocido

Radioterapia neoadyuvante

No, paciente no lo necesitaba

No, paciente necesitaba, pero no disponible

No, paciente necesitaba y disponible, pero sin
posibilidad de costear tratamiento por el paciente
No, fue planificado, pero no efectivizado

Si, (Cobalto)

Si, (Acelerador lineal)

Si, régimen desconocido.

Desconocido

Otras terapias neoadjuvantes
(con posibilidad de marcar méas de una)

Otras (texto libre)

Operacion

Operacion primaria

Abdominal: Laparotomia sin otro procedimiento
Abdominal: Diagnéstico laparoscopico sin otro
procedimiento

Estdbmago: Escision total

Estdbmago: Escisién parcial

Estdmago: Conexidn de estbmago a yeyuno
Estdbmago: Otras operaciones abiertas

Abordaje operatorio

Abierto

Laparoscopico

Laparoscopico convertido a abierto
Robético

Desconocido

Localizacién

Tercio superior (cardias/fundus)
Tercio medio (cuerpo)

Tercio distal (antro/piloro)

Todo el estbmago
Desconocido

D2 Linfadenectomia

Si, No, Desconocido

Informacion especifica de cancer

> Obstruido: No, Si, desconocido
> Perforado: No, Si, desconocido
> Anastomosis: Ninguno, a mano, grapas




Patologia

Histologia (cuadro desplegable)

Adenocarcinoma

Linfoma

Tumor estromal Gastrointestintal (GIST)
Carcinoide

Otros canceres (especificar)

Otro benigno (especificar)
Desconocido, no disponible en hospital
Desconocido, disponible en hospital

Margenes de reseccion

RO

R1

R2

Desconocido, no disponible en hospital
Desconocido, disponible en hospital

Resultados y tratamiento adyuvante

Dehiscencia de anastomosis

No

Si, no necesaria intervencién

Si, intervencién necesaria

Si, admisién a cuidados criticos +/- intervencion
requerida

Desconocido

Tratamiento adyuvante planificado (marcar todas las
que apliquen)

No, paciente no lo necesitaba

No, paciente necesitaba, pero no disponible

No paciente necesita, disponible pero no podia pagar
No, planificado, pero no efectivizado

Quimioterapia

Radioterapia

HIPEC

Otro (texto libre)




12.3 Variables especificas de Cancer Colorrectal

Caracteristicas de la enfermedad

Diagnéstico (qué pruebas se realizaron antes de la

cirugia, marque todas las que correspondan)

> Endoscopia (Si, No, pero disponible en este hospital,
No, no estéa disponible; No, no indicado; desconocido;
Si, pero paciente no puede pagar)

> Biopsia (Si, No, pero disponible en este hospital, No,
no esta disponible; No, no indicado; desconocido; Si,
pero paciente no puede pagar)

> CT (Si, No, pero disponible en este hospital, No, no
esta disponible; No, no indicado; desconocido; Si, pero
paciente no puede pagar)

> Resonancia magnética (Si, No, pero disponible en este
hospital, No, no estéa disponible; No, no indicado;
desconocido; Si, pero paciente no puede pagar)

> Estadiaje laparoscoépico (Si, No, pero disponible en
este hospital, No, no esta disponible; No, no indicado;
desconocido; Si, pero paciente no puede pagar)

Etapa

Clasificacion TNM
Desconocido

Terapia neoadyuvante (marque todo lo que
corresponda)

No indicado

No, paciente necesitaba, pero no disponible

No paciente necesita, disponible pero no podia pagar
No, planificado, pero no efectivizado

Si

Desconocido

Radioterapia neoadyuvante

No, paciente no lo necesitaba

No, paciente necesitaba, pero no disponible

No, paciente necesitaba y disponible, pero sin
posibilidad de costear tratamiento por el paciente
No, fue planificado, pero no efectivizado

Si, (Cobalto)

Si, (Acelerador lineal)

Si, régimen desconocido.

Desconocido

Otras terapias neoadjuvantes
(con posibilidad de marcar méas de una)

Otras (texto libre)

Operacion

Abdomen: Laparatomia sin otro procedimiento
Abdomen:Laparatomia diagndstica sin otro
procedimiento

Intestino delgado: Formacion de ileostomia

Colon: Total escision de colon y recto

Colon: Total escision de colon

Colon: Escision extendida de colon derecho
Colon: Escision de colon derecho

Colon: Escision de colon izquierdo

Colon: Escision de colon transverso

Colon: Escision de colon sigmoides

Colon: Otra escision de colon

Colon: Formacion de cualquier ostomia coldnica
Colon: Otras operaciones abiertas en colon

Recto: Reseccion abdominoperineal

Recto: Reseccion con anastomosis de colon y ano.
Recto: Reseccion anterior con anastomosis

Recto: Reseccion con cierre de recto (Hartmanss’s)
Recto: Otros procedimientos abiertos en recto




Abordaje quirargico

Abierto

Laparoscopico

Laparoscopico convertido en abierto
Robdtico

Desconocido

Informacion especifica del cancer

> Localizacion: Ciego, Colon ascendente, colon
transverso, colon descendente, colon sigmoides, recto
alto, recto bajo, desconocido

> Obstruido: No, Si, desconocido

> Perforado: No, Si, desconocido

> Anastomosis: Ninguno, a mano, grapas

Formacién de ostomia

No

Si, ileostomia en asa
Si, ileostomia terminal
Si, colostomia en asa
Si, colostomia terminal
Desconocido

Patologia

Histologia

Adenocarcinoma

Carcinoma de células escamosas
Carcinoide

Linfoma

Otros canceres (especificar)

Otros benignos (especificar)
Desconocido, no disponible en hospital
Desconocido, disponible en hospital

Invasion perineural

No, Si, Desconocido

Reseccion de margenes

RO

R1

R2

Desconocido, no disponible en hospital
Desconocido, disponible en hospital

Margen Circunferencial (CRM) Milimetros
Resultados y tratamiento adyuvante
Dehiscencia de anastomosis No

Si, no necesaria intervencion

Si, intervencion necesaria

Si, admisién a cuidados criticos +/- intervencion
requerida

Desconocido

Tratamiento adyuvante planificado (marcar todas las
que apliquen)

No, paciente no lo necesitaba

No, paciente necesitaba, pero no disponible

No paciente necesita, disponible pero no podia pagar
Quimioterapia (incluyendo blancos terapéuticos)
Radioterapia

HIPEC

Reseccion de higado (metastasis)

Reseccion de pulmoén (metéstasis)

Otro (texto libre)




13 Apéndice C: Estudios opcionales

Resultados Oncolégicos

Supervivencia libre de enfermedad

Evaluacion de signos, sintomas y
resultado de imagenes con evidencia de
enfermedad a las:

3, 6,12 meses

Supervivencia total

Muerte de todas las causas a las:
3, 6, 12 meses

Resultados centrados en el
paciente / Calidad de vida

EQ-5D

Administrados las 3 +/- 6 meses

Cuestionario especifico de calidad de
vida — Enfermedad

Administrados las 3 +/- 6 meses

Cuestionario sobre costo
econdmico de tratamiento

Administrados las 3 +/- 6 meses




14 Apéndice D: Campos de datos obligatorios -

Glosario de términos

Esta seccion proporciona un diccionario de datos con los términos clave en los campos de
datos requeridos donde no se explican por si mismos. También proporciona informacion
sobre dénde sera mejor encontrar estos datos, que se muestran en cursiva. Gran parte de
esta informacion se puede recopilar después de familiarizarse con el sistema. Parte de este

puede ser respaldado por la opinion del (de los) médico (s) joven (es) en su mini equipo.

14.1 Formato de recopilacion de datos del paciente

La identificacién de registro: Una identificacion Unica generada automaticamente por

REDCap para cada uno de sus pacientes.

La identificacion de su paciente (notas): Ingrese la identificacion del paciente aqui. Solo
usted tendra acceso a este campo seguro. Use la identificacion oficial del hospital si tiene
permiso. Si no tiene identificacion del hospital en su centro, ingrese un nimero de

identificaciéon aqui que pueda emparejar con el paciente (e.g. 1, 2, 3).
Edad, sexo (notas): Como el estandar.

indice de masa corporal (IMC) (observacion directa, notas): Peso (kg) / Talla*2 (metros)(la

talla esta elevada al cuadrado)

Pérdida de peso reciente (notas): El peso que el paciente ha perdido en comparacion con
su peso corporal habitual, en los Ultimos 6 meses, antes de la fecha de operacién. >10% o

lo estimado con el paciente bajando una talla de ropa / 2x agujeros de hebilla de cinturén.

Estatus de rendimiento (observacion directa, notas):



Completamente activo, capaz de llevar a cabo toda actividad como antes de la
enfermedad sin restricciones.

Restringido de realizar actividad fisica extenuante excepto la ambulatoria y capaz
de realizar trabajo de naturaleza sedentaria y ligera, e.g., trabajo de casa ligero,
trabajo de oficina.

Ambulatorio y capaz de realizar todo el cuidado personal pero incapaz de realizar
cualquier actividad laboral; més del 50% de las horas de vigilia.

Capaz de realizar cuidado personal limitado; postrado en cama o sentado mas del
50% de las horas de vigilia.

Completamente discapacitado; no puede realizar cuidado personal de ningun tipo;

totalmente postrado en cama o sentado.

Puntaje segun la Sociedad Americana de Anestesiologia (tomar del cuadro anestésico,

archivado en notas)

5.

Paciente normal saludable

Paciente con enfermedad sistémica leve.

Paciente con enfermedad sistémica severa.

Paciente con enfermedad sistémica severa que representa una amenaza constante
a la vida.

Paciente moribundo sin esperanza de sobrevivencia sin la operacion.

Presentacion (observacion directa, notas clinicas, registros de admision): ¢El paciente

presentaba sintomas? De no ser el caso, ¢pas6 por un proceso de seleccion, en el cual

individuos saludables pasan por diagndstico para descartar cancer?

Fecha de la primera consulta por sintomas de céncer (observacion directa, notas

clinicas, registros de admision): Esto se refiere a la primera fecha en la que el paciente fue



diagnosticado con cancer, bien haya sido por algun Departamento de Emergencias o por

servicios de cirugia.

14.2 Formato de recopilacién de informacion sobre la enfermedad y

tratamiento neoadyuvante

Informacion especifica sobre cancer (notas o a computadora): Ver apéndice E para el

glosario de términos especificos relacionados a cancer.

Fase clinica (carta clinica, notas, discusién de MDT): Esto se refiere a la etapa de cancer
de la paciente previa a la cirugia. Si es que el paciente ha pasado por la clasificacion TNM
(Clasificacion de tumores malignos), dicha clasificacion debe ser usada. Sin embargo, si la
clasificacion TNM no estuviese disponible, la Clasificacién Esencial de TNM® debe ser

usada en su lugar.

Intencién quirurgica (observacion directa, nota de operaciéon, archivados en notas o0 a
computadora): Esta referido a la intencién de la cirugia, ya sea curar o aliviar sintomas/

reducir la masa tumoral sin potencial de cura.

14.3 Formato de recopilacion de datos de la operacion

¢Seuso unalistade cotejo de seguridad durante la cirugia? (observacion directa, notas

clinicas): Referido a la lista de verificacion de la OMS (o una lista local equivalente).

Operacion principal realizada (notas clinicas, archivadas en notas o a computadora): Esto

deberia registrar el procedimiento general realizado.

Informacion especifica de cancer sobre la operacion (notas o a computadora): Ver

Apéndice E para el glosario de términos especificos para cancer.



14.4 Formato de recopilacién de datos de los resultados

Duracién de la estadia en el hospital después de la cirugia (notas): El dia de la cirugia
cuenta como el dia 0, y el dia de alta se cuenta como todo un dia, (e.g., una estadia de

lunes a viernes se contaria como 4 dias de estadia y “4” debe ser registrado).

Mortalidad peri-operatoria a los 30 dias (observacién directa, computadora, notas):
Definida como el nimero de las muertes por cualquier causa durante la operacién o hasta
los 30 dias después de la operacién, o en el momento del alta si es que no se sabe el

estatus del paciente ambulatorio.

Admisién no planificada a cuidados intensivos: Cuidado critico (nivel 2 o 3) se define
como requerimiento imprevisto de soporte de uno o mas 6érganos o sistemas. Esto debe
consistir en requerimiento de ventilacibn mecanica, terapia de alto flujo de oxigeno,

hemofiltracion, soporte vasopresor y monitoreo constante e invasivo.

Reintervencién a los 30 dias (observacion directa, computadora, notas): Esto esta
relacionado a intervencién quirargica, endoscdpica o radiologica al dia 30. EI campo de

entrada permite qué método solia ser especificado.

Re admisiéon no planificada al hospital posterior al alta (observacion directa,
computadora, notas): Readmisién no planificada es definido como la necesidad de retornar
al hospital como paciente hospitalizado dentro de los 30 dias desde la operacién indice

primaria.

Infeccion de la herida (observacién directa, computadora, notas, pacientes ambulatorios):
Aconsejamos cefiirse a la definicién de infeccion de sitio operatorio ISO (7) del Centro de

Control de Enfermedades, que puede ser cualquiera de las siguientes:

(1) Drenaje purulento del sitio de incision;



(2) Por lo menos dos: dolor o sensibilidad; hinchazén localizada; enrojecimiento; calor;
fiebre; Y la incisién es abierta deliberadamente para manejo de la infeccion o el
médico diagnostica infeccidén de sitio operatorio;

(3) Agentes patdégenos Y células de pus del aspirado/hisopado.

Abscesos pélvicos/intra-abdominales (observacion directa, nota de operacion, archivado
en notas o a computadora): Detectados clinicamente / radiolégicamente o intra

operatoriamente.

14.5 Formato para patologia y tratamiento adyuvante

Patologia (notas clinicas 0 nota de operacion registrados en notas y computadora): Esto

debe registrar la patologia principal del espécimen resecado.
Margenes de reseccion (notas clinicas, nota de operacion):

e RO: Ninguna célula cancerigena observada microscopicamente en el margen de
reseccion.
e RI1:. Células cancerigenas presentes en el margen de reseccién (margen
microscopico positivo).
e R2: Examen macroscopico a simple vista revela tumor en el margen de reseccion.
Margen de reseccion circunferencial (CMR): Referido a la distancia minima (en
milimetros) de tejido normal que yace entre el margen de reseccion y el tumor después de

la reseccién quirargica.



15 Apéndice E: glosario de términos especificos para

el cancer

15.1 Céancer de mama

El estadiaje clinico de cancer de mama:

e Categoria T: Evaluacion fisica e imagenes
e Categoria N: Evaluacion fisica e imagenes

e Categoria M: Evaluacion fisica e imagenes

15.1.1 T-Tumor primario

e T1: Tumor menor a 2 cm en su mayor extension.

e T2: Tumor mayor a 2 cmy menor a 5 cm en su mayor extension.

e T3: Tumor mayor a 5 cm en su mayor extension.

e T4: Tumor de cualquier tamafio que haya extension directa sobre pared toraxica

y/o piel (ulceracion o nédulo en piel).

15.1.2 N-NG&dulo linfatico regional

NO: No metadstasis en nédulo linfaticos regional
N1: Nédulo linfatico axilar movil ipsilateral nivel I, 1I
N2: Nédulo linfatico axilar mévil ipsilateral nivel I, 1I

¢ Noddulo linfatico de mamaria interna ipsilateral en ausencia de evidencia clinica de

metastasis

N3: Nodulo linfatico infraclavicular ipsilateral (nivel 11l axilar)

e Nodulo linfatico de mamaria interna ipsilateral con evidencia clinica de metastasis
nivel I, 1l

e Nodulo linfatico supraclavicular ipsilateral



Los nddulos linfaticos regionales son:

1. Axilares (ipsilateral): Inter pectoral (Rotter) y nédulo linfatico por la vena axilar y
sus contribuyentes, los cuales se dividiran en los siguientes niveles:

a) Nivel | (axila baja): Nodulo linfatico lateral, lateral al borde del musculo
pectoral menor.

b) Nivel Il (Axila media): Nodulo linfatico entre el borde medial y lateral del
borde del musculo pectoral menor y el nédulo Inter pectoral (Rotter).

c) Nivel Il (Axila apical): Nodulo linfatico apical y aquellos mediales al
margen medial del masculo pectoral menor, excluyendo aquellos
designados subclaviculares o infraclaviculares.

2. Infraclavicular (subclavicular ipsilateral).
3. Mamaria interna (ipsilateral): Nédulo linfatico en el espacio intercostal a lo largo del
borde del esterndn in la fascia endotoracica.

4. Supraclavicular ipsilateral
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Figure 3 Breast essential TNM.

Seroma (observacion directa, notas clinicas o notas operatorias): Es un acimulo de fluido
claro el cual se colecciona en la cavidad de un tejido quirargico creado tras la escisiéon de
cancer de mama. Esto puede ser diagnosticado clinicamente, con o sin el uso de

radiologia.



15.2 Cancer gastrico

La clasificacion solo se aplica a carcinomas. Debera haber una confirmacion histolégica
de la enfermedad. Para canceres de la unién gastroesofagicas (UGE), solo se incluiran a

los que sean primarios de estomago (definido como mas de 2 cm distal a la UGE).

Los siguientes son procedimientos para evaluacion de la categoria T, N, M:

e Categoria T: Evaluacion fisica, imagenes, endoscopia y/o exploracion quirurgica.
e Categoria N: Evaluacion fisica, imagenes y/o exploracion quirurgica.

e Categoria M: Evaluacion fisica, imagenes y/o exploracién quirurgica.

15.2.1 Categoria T:

e T1: Tumor invasivo de la lamina propia, muscularis mucosa o submucosa.
o Tumor ha crecido a través de mucosa del estémago.
e T2: Tumores invasivos de la muscularis propia.
o Tumor ha crecido en las capas musculares.
e T3: Tumor invasivo subseroso.
e T4: Tumor perfora serosa (peritoneo visceral) o estructuras invasivas adyacentes.

o Tumor perfora capaz externas o invasivo en capas adyacentes.

Sitio de Tumor (observacion directa, reporte endoscépico, anotaciones operatorias): Se
refiere a la localizacién del tumor dentro del estbmago en su mayor proporcion del tumor

segun la clasificacion de la Asociacién de Japonesa de Cancer gastrico (14):

o Tercio superior: Tumor localizado predominantemente en cardias o UGE.
o Tercio medio: Tumor localizado predominantemente en cuerpo.
o Tercio inferior: Tumor localizado predominantemente en piloro.

o Todo el estémago: El tumor se expandio en las 3 regiones.



Linfadenectomia D2 (observacion directa, anotaciones operatorias): Hace referencia a la
reseccion en bloque de ganglios linfaticos gastricos y aquellos alrededor del plexo celiaco,
ileo esplénico y ligamento hepatoduodenal durante la gastrectomia segun la guia

japonesa de tratamiento del cancer gastrico (14).

Dehiscencia anastomatica (anotaciones clinicas, anotaciones operatorias): Se define
como la presencia de comunicacion entre el lumen del estbmago y el

térax/abdomen/pelvis en el lugar donde previamente se habia realizado la anastomosis.

15.3 Cancer colorrectal

La clasificacién solo aplica a carcinomas. Deberé haber confirmacion histolégica de la
enfermedad.

Los siguientes son procedimientos para evaluacion de la categoria T, N, M:

e Categoria T: Evaluacion fisica, imagenes, endoscopia y/o exploracién quirdrgica.
e Categoria N: Evaluacion fisica, imagenes y/o exploracién quirdrgica.

e Categoria M: Evaluacién fisica, imagenes y/o exploracién quirdrgica.

15.3.1 Categoria T

e T1: Tumor invasivo de la submucosa.
o Tumor ha crecido a través de mucosa del colon o recto.
e T2: Tumores invasivos de la muscularis propia.
o Tumor ha crecido en las capas musculares.
e T3: Tumor invasivo subseroso o dentro de un tejido pericélico o perirectal no
peritoneal.
o Tumor invade peritoneo visceral pero no perforandolo o donde no hay

peritoneo a invadido tejido graso alrededor del colon o recto.



e T4: Tumor invade directamente otros 6érganos o estructuras y/o perfora peritoneo

visceral.

15.3.2 Categoria N

¢ NO: No metéstasis regional de ganglios linfaticos.
¢ N1: Metastasis en 1 o 3 ganglio linfaticos.

e N2: Metastasis en 4 0 mas ganglios linfaticos.
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Endoscopia (notas clinicas, o notas de operacion, archivadas en notas o en la

computadora): esto incluye tanto la sigmoidoscopia flexible como la colonoscopia (ya sea

gque se haya completado o intentado)



Tumores rectales (notas clinicas, 0 nota de operacién, archivados en notas o en
computadora): Estos se clasifican por la distancia entre el aspecto mas distal del tumor y

el borde anal (14).

o Altorectal: 10.1 - 15cm
o Rectal medio 5.1 -10cm

o Bajo rectal <5 cm desde el borde anal

Tumor obstruido (notas clinicas, 0 nota de operacion): un tumor que ha provocado la

oclusién completa de la luz intestinal, bloqueando tanto el paso de las heces como el gas.

Tumor perforado (notas clinicas, o nota de operacion): pérdida de la integridad de la luz
intestinal y derrame de contenido intestinal en el abdomen debido a la erosion de la pared

intestinal por el tumor.

Formacion de estoma (observacion directa, nota de operacion, archivada en notas o en
computadora): se clasifican en los grupos principales. Si se hace una estoma tipo fistula

mucosa ademas de cualquier categoria, esto no necesita ser registrado.

Dehiscencia anastomotica (notas clinicas, nota de operacion, archivada en notas o en
computadora): la fuga anastomética se define como la presencia de una comunicacion
entre la luz del estbmago y el térax / abdomen / pelvis en el sitio de una anastomosis

previamente formada.



16 Apéndice F: Sistema de recopilacién de datos para

aprobaciones locales / juntas de revision ética

16.1 ;,Como se recopilan los datos?

Los datos se recopilaran a través de un sistema seguro en linea administrado por la
Universidad de Edimburgo utilizando el software REDCap (http://project-redcap.org/).
REDCap es usado alrededor del mundo para recopilar datos de forma segura. Esto esta

disefiado especificamente en torno a las pautas de seguridad HIPAA.
16.2 ;Dbénde se almacenan y utilizan los datos?

REDCap es administrado por el grupo de investigacion de Informatica Quirargica (La
Universidad de Edimburgo) dentro de la arquitectura de la Maquina Virtual de la
Universidad de Edimburgo, que esta fisicamente asegurada. Los datos son almacenados
en la base de datos MySQL en un servidor separado. Este servidor esta detras de un
firewall y solo se puede acceder desde la direccion IP del servidor web. Un tinel SSL
encripta la comunicacion entre la web y los servidores de las bases de datos. La carga del
archivo es segura entre los servidores que usan el protocolo WebDAV con SSL. La
encriptacién “en reposo” esta en el servidor de base de datos (aes-xts-plain64:sha256
with 512-bit keys). Las actualizaciones de seguridad operativas son instaladas
autométicamente El software antivirus se ejecuta en un protocolo programado en el

servidor web.

Los datos brutos se almacenaran y permaneceran en el sitio de Edimburgo, no se

trasladaran a ninguna otra ubicacion.



16.3 ¢ Qué tipo de control de acceso y auditoria esta en

funcionamiento?

Todos los colaboradores recibiran cuentas individuales con inicios de sesion seguros. Los
colaboradores del mismo hospital pueden ver los datos ingresados por otros
investigadores en el mismo hospital (pero no otros hospitales en el mismo pais). REDCap
tiene un seguimiento de auditoria integrado que registra automaticamente toda la
actividad del usuario y registra todas las paginas vistas por cada usuario, incluyendo la
informacion contextual (por ejemplo, el proyecto o registro al que se accede).

Si la actividad esta ingresando datos, exportando datos, modificando un campo,
ejecutando un informe, o agregando / modificando un usuario, entre una plétora de otras
actividades, REDCap registra todas las acciones. El seguimiento de auditoria integrada en
REDCap permite a los administradores ser capaces de determinar toda la actividad y
todos los datos vistos o modificados por cualquier usuario dado. Las contrasefias de
usuario se administran directamente. Las cuentas se desactivan después de 5 intentos
fallidos de inicio de sesion. Los usuarios se desconectan automaticamente después de 30
minutos sin actividad. Los usuarios se ven obligados a cambiar la contrasefia después de
90 dias. Seguridad de la contrasefia: al menos 9 caracteres de longitud y debe consistir al
menos en una letra mindscula, una letra mayudscula y un nimero. El seguimiento diario de
la auditoria de los usuarios sera en campo con la eliminacion de cuentas de usuario no

utilizadas.
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RESEARCH

The attempt to derive generalisable
or transferable new knowledge to
answer questions with scientifically
sound methods* including studies
that aim to generate hypotheses as
well as studies that aim to test them,
in addition to simply descriptive
studies.

SERVICE

EVALUATION

Designed and
conducted solely to
define or judge
current care.

CLINICAL / NON-
FINANCIAL
AUDIT

Designed and
conducted to produce
information to inform
delivery of best care.

USUAL PRACTICE (in
public health including

health protection)
Designed to investigate the
health issues in a population
in order to improve
population health
Designed to investigate an
outbreak or incident to help
in disease control and
prevention

Quantitative research — can be
designed to test a hypothesis as in a
randomised controlled trial or can
simply be descriptive as in a postal
survey.

Qualitative research — can be used to
generate a hypothesis, usually
identifies/explores themes.

Designed to answer:
“What standard does
this service
achieve?”

Designed to answer:
“Does this service
reach a predetermined
standard?”

Designed to answer: “What
are the health issues in this
population and how do we
address them?”

Designed to answer: “What
is the cause of this outbreak
or incident and how do we
manage it?”

Quantitative research - addresses
clearly defined questions, aims and
objectives.

Qualitative research — usually has
clear aims and objectives but may
not establish the exact questions to
be asked until research is underway.

Measures current
service without
reference to a
standard.

Measures against a
standard.

Systematic, quantitative or
qualitative methods may be
used.

Quantitative research — may involve
evaluating or comparing
interventions, particularly new ones.
However, some quantitative research
such as descriptive surveys, do not
involve interventions.

Qualitative research — seeks to
understand better the perceptions
and reasoning of people.

Involves an
intervention in use
only. The choice of
treatment, care or
services is that of the
care professional and
patient/service user
according to
guidance,
professional
standards and/or
patient/ service user
preference.

Involves an
intervention in use
only. The choice of
treatment, care or
services is that of the
care professional and
patient/service user
according to guidance,
professional standards
and/or patient/service
user preference.

Involves an intervention in
use only. Any choice of
intervention, treatment, care
or services is based on best
public health evidence or
professional consensus.

Usually involves collecting data that
are additional to those for routine
care but may include data collected
routinely. May involve treatments,
samples or investigations additional
to routine care. May involve data
collected from interviews, focus
groups and/or observation.

Usually involves
analysis of existing
data but may also
include
administration of
interview(s) or
questionnaire(s).

Usually involves
analysis of existing
data but may include
administration of
simple interview or
guestionnaire.

May involve analysis of
existing routine data
supplied under
license/agreement or
administration of interview
or questionnaire to those in
the population of interest.
May also require evidence
review.

Quantitative research — study design
may involve allocating
patients/service users/healthy
volunteers to an intervention.
Qualitative research — does not
usually involve allocating
participants to an intervention.

No allocation to
intervention: the care
professional and
patient/ service user
have chosen
intervention before
service evaluation.

No allocation to
intervention: the care
professional and
patient/service user
have chosen
intervention before
audit.

No allocation to intervention.

May involve randomisation.

No randomisation.

No randomisation.

May involve randomisation
but not for treatment/ care/
intervention.

Normally requires REC review but
not always. Refer to
http://hradecisiontools.org.uk/ethics/
for more information.

Does not require REC
review.

Does not require REC
review.

Does not require REC
review.
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* UK Policy Framework for Health and Social Care Research definition of research:

“3.1 For the purpose of this policy framework, research is defined

as the attempt to derive generalisable or transferablel new?2
knowledge to answer or refine relevant questions with scientifically
sound methods3. This excludes audits of practice and service
evaluations. It includes activities that are carried out in preparation

for or as a consequence of the interventional part4 of the research,
such as screening potential participants for eligibility, obtaining
participants’ consent and publishing results. It also includes noninterventional
health and social care research (i.e. projects that do

not involve any change in standard treatment, care or other services),
projects that aim to generate hypotheses, methodological research and
descriptive research. Projects whose primary purpose is educational to
the researcher, either in obtaining an educational qualification or in
otherwise acquiring research skills, but which also fall into the definition
of research, are in scope of this policy framework. Activities that are not
research according to this definition should not be presented as
research and need not be conducted or managed in accordance with
this framework. A decision tool that provides a definitive answer about
whether a project counts as research under this policy framework is
available at www.hradecisiontools. org.uk/research.

1 NB This definition involves an attempt at generalisability or transferability, i.e. the
project deliberately uses methods intended to achieve quantitative or qualitative
findings that can be applied to settings or contexts other than those in which they
were tested. The actual generalisability or transferability of some research findings
may only become apparent once the project has been completed.

2 Including new knowledge about existing treatments or care.

3 Projects that are not designed well enough to meet this definition are not
exempt from this policy framework — see paragraph 9.10.a.

4 This means the part of the research where a change in treatment, care or other
services is made for the purpose of the research. It does not refer to other
methodological ‘interventions’, e.g. issuing a postal survey.
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