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Outcomes cirurgicos em doentes com infegao COVID-19: estudo internacional de
coorte (CovidSurg)

Existe uma necessidade urgente de compreender os resultados cirurgicos de doentes
infectados com COVID-19. A recolha de dados reais a nivel mundial e a partilha de
experiéncias a nivel internacional darao informagdes preciosas na gestao deste complexo
grupo de doentes, submetidos a cirurgia durante a pandemia COVID-19, melhorando os
seus cuidados clinicos.

Para poder participar e contribuir para o estudo CovidSurg, primeiro deve garantir a
aprovagao para o estudo de investigacdo, de acordo com os regulamentos locais. Este curto
protocolo foi escrito para apoiar este processo. A comunidade global reconhece que a rapida
disseminagao e conclusao de estudos em doentes infetados COVID-19 é uma prioridade,
pelo que encoraja todas as partes interessadas (investigadores locais, comités de ética, etc)
a trabalhar o mais rapidamente possivel para aprovar este projeto. Este estudo é
puramente observacional, nao comercial, nao intervencional sendo de risco
extremamente baixo, ou mesmo nulo. Nao recolhendo nenhuma informacao identificavel
do doente (ndo incluindo datas), os dados serdo analisados a nivel global e ndo a nivel
hospitalar.

Mr Aneel Bhangu,MBChB PhD FRCS Consultor em Cirurgia, Hospital Universitario
Birmingham, Reino Unido

Objeti

Determinar a mortalidade a 30 dias em doentes com infecdo COVID-19 submetidos a
cirurgia. Esta avaliagao permitira uma futura melhoria na estratificagado de risco, tomada
de decisdo e consentimento do paciente.

Critérios de inclusa

Os critérios de inclusdo sio:

e Doentes submetidos a QUALQUER tipo de cirurgia em bloco operatério,
(incluindo cirurgia Ginecolégica e obstétrica).

e Pre ou pods a intervengao cirurgica: (i) teste laboratorial que confirma infegéo por
COVID-19 ou (ii) diagndstico clinico de infegao por COVID-19 (sem realizagao de
teste laboratorial). Se a infegdo COVID-19 é diagnosticada >30 dias (quer antes
quer apos a alta hospitalar) o doente nédo deve ser incluido.

Pacientes a incluir:
o Cirurgia de urgéncia: com diagndstico clinico ou confirmagéo laboratorial de infegéo
COVID-19 antes da cirurgia.
o Cirurgia de urgéncia: com diagndstico clinico ou confirmagéo laboratorial de infegéo
COVID-19 apés uma cirurgia.
o Cirurgia electiva: com diagndstico clinico ou confirmacgéo laboratorial de infecéo
COVID-19 apés uma cirurgia.

“Cada centro tém a opgao de aplicar um cut-off de idade aos critérios de inclusdo. De
acordo com as circunstancias locais, os centros podem optar por incluir apenas criangas,
apenas adultos ou criangas e adultos. Encorajamos os centros a incluir criangas, se
possivel.
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Os doentes que satisfacam os critérios de inclusdo devem ser incluidos independentemente
da indicagéao cirurgica (cirurgia benigna, cirurgia por neoplasia, cirurgia por trauma, cirurgia
obstétrica), do tipo anestesia (local, regional, geral), do tipo de procedimento, da abordagem
cirurgica (minimamente invasiva, cirurgia aberta).

Na maioria dos locais prevé-se que o numero de doentes elegiveis seja baixo. Se possivel,
todos os doentes consecutivos que cumpram os critérios de inclusdo devem ser inseridos.
Idealmente todos os doentes elegiveis de todas as especialidades cirurgicas devem ser
introduzidos, porém, reconhece-se que em alguns hospitais s6 sera possivel identificar e
introduzir dados de determinadas especialidades.

Periodo de estudo

No geral, planeamos encerrar a introducédo de dados no dia 30 de setembro de 2020, no
entanto, cada centro pode selecionar as suas proprias janelas de estudo tendo em conta o
timing de atingimento pela epidemia de COVID-19 na sua comunidade.

Recrutamento de doentes

Idealmente, os doentes devem ser identificados prospectivamente:
e No momento da cirurgia (doentes que foram testados ou diagnosticados
clinicamente com infegao por COVID-19 antes da cirurgia)
e No momento do diagndstico COVID-19 (doentes em que a infecgéo por COVID-
19 é suspeita, dentro dos 30 dias seguintes a cirurgia).

No entanto, dada a rapida progresséo da pandemia global, pode ndo haver novos casos de
infecao por COVID-19 em alguns hospitais que trataram um grande numero de doentes
COVID-19 numa fase inicial. E importante captar a experiéncia destes centros, por isso, a
identificacao retrospetiva do doente e respectiva colheita de dados sao permitidas.

0 .
¢ Mortalidade a 30 dias

0 jari
e Mortalidade aos 7 dias
¢ Re-intervencéao aos 30 dias
o Admissao pos-operatéria em UCI
¢ Insuficiéncia respiratéria pos-operatéria
e Sindrome de insuficiéncia respiratoria aguda (ARDS)
o Sépsis pds-operatoéria

Recolha de dados

Os dados seréo recolhidos e armazenados online num servidor seguro que executa a
aplicagao: Research Electronic Data Capture (REDCap). A plataforma REDCap permite que
os colaboradores armazenem dados num sistema seguro. Sera designado um colaborador
em cada centro a quem lhe sera fornecido os dados de login do servidor REDCap, permitindo
a submissao de dados de forma segura no sistema. A plataforma REDCap ja foi utilizada
com sucesso em diversos estudos internacionais de coorte, incluindo o GlobalSurg e estudos
da ESCP Cohort. O servidor REDCap € gerido pela Universidade de Birmingham, Reino
Unido.

So6 serdo inseridos dados na base de dados de forma anénima. Nao serao recolhidos
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dados identificaveis do doente. Os dados recolhidos incluirdo comorbilidades, estado
fisioldgico, tratamento/intervengéo cirurgica e resultados. Nao seréo recolhidas datas (por
exemplo, data da cirurgia).

qSOFA e CURB-65 serao calculados com base nos dados individuais introduzidos.

: Ses locai
O investigador principal em cada centro é responsavel pela obtengdo das aprovagodes
locais necessarias, em consonancia com os regulamentos dos seus hospitais. Sera
requerido que os colaboradores confirmem que esta em vigor a aprovagéo local no
momento do registo da informagéo de cada doente na base de dados do estudo.

Os investigadores principais devem discutir com os seus Directores de Servigo se é possivel
acelerar o processo de aprovagao tendo em conta a urgéncia da pandemia. Qualquer que
seja a via de aprovagdo que se segue, deve salientar-se que se trata de um estudo
conduzido por investigadores, nao comercial, observacional (sem alteragbes nos cuidados
ja instituidos ao doente), que é de risco extremamente baixo, uma vez serao apenas
recolhidos dados nao identificaveis que estdo disponiveis rotineiramente.

As vias possiveis para registar o estudo incluem:

e Auditoria clinica - ndo ha orientacao existente sobre a gestdo de doentes cirurgicos
com infegdo COVID-19. No entanto, a seguinte norma de auditoria pode ser utilizada:
"Mortalidade em doentes submetidos a uma cirurgia que tenham infegdo COVID-19
nao deve ser maior do que a mortalidade global esperada para os pacientes
submetidos a esse procedimento (por exemplo, mortalidade geral apos cirurgia de
emergéncia deve ser <15%).”

e Avaliagio de servigos

e Investigagcdo (por exemplo, aprovagdo da comissdo de ética ou comissao de
investigacao local).

E possivel fazer o download dos formularios de registo de e cartas de aprovagéo existentes
a partir do website: globalsurg.org/covidsurg.

Se for possivel, antes da aprovacao formal do estudo local, os colaboradores podem
prospectivamente recolher dados nos formularios fornecidos, mas estes ndo devem ser
colocados na base de dados REDCap até que a aprovagao seja confirmada.

Anali
Sera escrito um plano de andlise estatistica detalhado. As analises serdo supervisionadas
por um comité de monitorizagao de dados (DMC) independente. Os relatérios incluirdo a
descricdo dos outcomes primarios e secundarios. Sera realizada uma modelagao
multivariavel para identificar fatores de risco para a mortalidade aos 30 dias. As analises
serao estratificadas de acordo com a confirmagao do diagnostico de COVID-19 por um teste
laboratorial.

As analises provisorias serdo realizadas conforme indicagdo do DMC. A primeira analise sera
realizada aquando da inclusao de 50 doentes na base de dados e as analises subsequentes
serdo acordadas com o DMC. A decisdo de submeter os dados para publicacdo sera
acordada pelo comité de direcdo com o DMC. Os dados a nivel hospitalar ndo serdo
divulgados ou publicados. As andlises a nivel nacional serdo apenas realizadas com
autorizagao do investigador nacional de cada pais participante. Os investigadores locais
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podem aceder aos seus dados locais a qualquer momento diretamente da base de dados
RedCap. Os investigadores podem optar por reunir dados de todo o pais para realizar
analises a nivel nacional (todos os hospitais participantes devem consentir que os seus dados
sejam usados desta forma).

Autoria

Os colaboradores de cada local que contribuam com informacdo de doentes serdo
reconhecidos em todas as publicagdes resultantes como coautores citaveis no PubMed.
Sera usado um modelo de autoria corporativa (exemplo:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/29452941).




