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Resultados en la cirugía programada para cáncer durante la pandemia COVID-19: estudio internacional, multicéntrico, observacional, de cohortes (Covid-Surg Cancer)
El desarrollo tan rápido de la emergencia por el virus COVID-19 ha producido un impacto global en las intervenciones programadas. Existe muy poca evidencia científica en la que basar nuestras actuaciones. Desconocemos la magnitud y efectos de estos cambios. Así como tampoco sabemos qué medidas de seguridad de vemos emplear con los pacientes que precisan intervenciones programadas y el riesgo de la neumonía postoperatoria por COVID-19. Obtener datos cualificados podría permitir el desarrollo de políticas para una mejor planificación regional y a nivel hospitalario tanto para esta crisis como para pandemias futuras. El estudio CovidSurg-Cancer se desarrolla de forma paralela al estudio Covid-Surg (en el que recogen resultados de los pacientes que se someten a intervenciones por cualquier indicación quirúrgica durante la pandemia COVID-19).

Para contribuir con CovidSurg-Cancer  se precisa primer lugar conseguir la autorización para el estudio, de acuerdo con las normas locales. El investigador principal será un cirujano de plantilla. El protocolo, redactado por el promotor del estudio, permite facilitar el proceso. Este estudio dirigido por investigadores, no comercial, no intervencionista, es de extremado bajo riesgo, o incluso riesgo cero. En este estudio no se recoge ningún dato identificativo de los pacientes (incluyendo que no se recogen fechas) y los datos no se estudiarán a nivel hospitalario. 

Puede participar en el estudio todo centro en el que se realice cirugía electiva por cáncer y afectado por COVID-19. Los investigadores pueden elegir uno o más tipos de cáncer sobre los que recoger los datos. La recogida de datos será prospectiva, retrospectiva o mixta, según la fase de infección por COVID-19 en la que se encuentre cada centro participante.




Mr Aneel Bhangu, MBChB PhD FRCS




Cirujano, Universidad de Birminghan, Reino Unido.
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CovidSurg-Cancer

Protocolo de estudio V1.0

Objetivo principal

Evaluar las tasas de infección a los 30 días en pacientes que se intervienen por cáncer durante la pandemia COVID-19.
Objetivos secundarios
· Comparar la tasa de mortalidad a los 30 días en los pacientes que se intervienen por cáncer y desarrollan infección por COVID-19 con la de los que no desarrollan la infección.

· Conocer la dimensión de la carencia de recursos científicos en relación con la pandemia COVID-19, y el impacto que puede suponer en la cirugía programada por cáncer.

· Conocer si se modifica la selección de los pacientes que se intervienen por cáncer a lo largo de la pandemia COVID-19.

· Evaluar el impacto de la pandemia COVID en las vías clínicas para tratamiento del cáncer con intención curativa.

Criterios de inclusión
Pueden participar en el estudio aquellos centros en los que se realice cirugía programada por cáncer. El tipo de tumores incluidos en el estudio puede variar a lo largo del mismo. El estudio piloto incluye cáncer colorrectal y esofagogástrico. Se estratificará a los centros según la repercusión nacional de la infección COVID, y para ello se utilizarán los datos de la Organización Mundial de la Salud.

Se incluirá en el estudio CovidSurg-Cáncer:
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· Todos los pacientes que se intervengan de forma programada con intención curativa durante la pandemia COVID-19.
· Todos los pacientes cuya intervención programada por cáncer experimente retrasos o cancelaciones durante la pandemia COVID-19.
Criterios de inclusión
· Adultos (edad igual o superior a 18 años) con diagnóstico de cualquier tipo de cáncer incluido en el estudio
· Indicación de cirugía con intención curativa

Criterios de exclusión

· Cirugía electiva paliativa

· Indicación de tratamiento neoadyuvante, sin fecha concreta para la intervención, o en espera de re-estadificación.

Inclusión de pacientes en el estudio
En cada centro se puede decidir si se incluye uno o más tipos de cáncer, según la capacidad y experiencia de los mismos. Durante el estudio piloto, los investigadores recogerán datos de pacientes que tengan diagnóstico de:

· Cáncer colorrectal

· Cáncer esofagogástrico.

Como respuesta rápida al estudio de la pandemia COVID-19, los tipos de cáncer incluidos irán evolucionando a través del estudio CovidSurg-Cancer, por ejemplo, a la inclusión de cáncer de mama, hígado, pancreático, ginecológico, urológico o sarcomas.

Periodo de estudio

Los investigadores deben establecer una fecha de inicio del estudio, que se corresponda con el inicio de la emergencia por 
CovidSurg-Cancer. Study Protocol V1.0.20th Marzo 2020.

COVID-19 en cada hospital. En ese momento, se iniciará la recogida de pacientes con indicación quirúrgica, y a partir del mismo, todos los pacientes con diagnóstico e indicación quirúrgica que surjan durante los tres meses siguientes (representando el periodo de máxima incidencia durante la pandemia). Se espera que la mayoría de centros completen el registro antes de Agosto de 2020 y el seguimiento en torno a Diciembre 2020. Sin embargo, puede haber cambios en estas fechas en función del desarrollo de la enfermedad, y podría ser necesario desarrollar una tercera fase para seguimiento a un más largo plazo en localizaciones concretas y que tengan esta capacidad.
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Figura 1. Linea temporar para identificar a los pacientes candidados al estudio CovidSurg-Cancer

Resultado primario

· Tasa de infección COVID-19 en los primeros 30 días postoperatorios.

Resultados secundarios
· Tasa de mortalidad en los 30 primeros días postoperatorios.
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· Tasa de ingreso en UCI en el postoperatorio de pacientes neoplásicos de alto riesgo.

· Proporción de pacientes con retraso superior a 4 semanas desde la indicación de cirugía hasta la fecha de la intervención.

· Proporción de pacientes no operados con progresión a enfermedad incurable en los 3 meses siguientes a la indicación de cirugía.

Periodo de seguimiento
· Los resultados de los pacientes intervenidos se recogerán hasta el 30º día postoperatorio (considerando el día 0 el día de la intervención).

· Los resultados de los pacientes no intervenidos se recogerán durante los 3 meses siguientes a su inclusión en el estudio.
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Figura 2. Línea temporal para el seguimiento de resultado de los pacientes en CovidSurg-Cancer.

Recogida de datos
Los datos se recogerán y guardaran en un servidor electrónico seguro proporcionado por la aplicación web REDCap (Research Electronic Data Capture). REDCap permite a todos los colaboradores introducir y almacenar datos en un sistema seguro y encriptado. En cada centro participante habrá un investigador al que se proporcionará el acceso al servidor, permitiendo así que se introduzcan los datos en el sistema. REDCap se ha utilizado previamente para un importante número de 
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estudios de cohorte internacionales dirigidos por la unidad central, incluyendo el Global Surg (www.globalsurg.org) y los Audits y estudios de Cohortes realizados por la Sociedad Europea de Coloproctología (https:// www.escp.eu.com/research/cohort-studies). El servidor REDCap está controlado por la Universidad de Birmingham, Reino Unido. Sólo se incluirán en la base datos anónimos. No se recogerán datos de identificación de pacientes, ni datos específicos.
Los datos a recoger incluirán datos demográficos, datos concretos sobre el cáncer, líneas temporales de diagnóstico, decisión de intervención y cirugía o seguimiento de pacientes no intervenidos (resumidos de forma semanal), tratamiento quirúrgico o no quirúrgico aplicado, tratamiento relacionado con COVID-19 (cuando sea aplicable), y datos patológicos y de resultado clínico. Los datos pueden recogerse de forma prospectiva, o retrospectiva cuando sea necesario, en función de la situación respecto a la infección por COVID-19 en cada hospital. Mediante una encuesta a nivel de cada centro  se recogerán datos para conocer el impacto de COVID-19 en los servicios con cirugía programada de cada hospital participante.
Papeles dentro del equipo de recogida de datos
El investigador principal en cada centro debe constituir un equipo para:

· Identificar pacientes en lista de espera para cirugía curativa en la fecha estimada como fecha inicial del estudio.

· Identificar de forma proactiva los pacientes a los que se vaya realizando indicación de cirugía curativa durante la ventana del estudio.

· Monitorizar la cohorte de pacientes a intervalos regulares (por ejemplo, semanalmente) para comprobar su estado hasta completar el periodo de seguimiento.

· Adquirir los datos de resultado a los 30 días del postoperatorio de aquellos pacientes que se intervienen, y a los 3 meses para los pacientes que se incluyan en el estudio y no se operen.

Permisos locales
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El investigador principal en cada centro es el responsable de obtener los permisos necesarios (p.e. permisos para ensayos, Comité Ético de Investigación o permisos para estudios a nivel institucional). La autorización debe incluir todos los tipos de tumores intraabdominales y el cáncer de mama; el estudio piloto se iniciará con los tumores colorrectales y esofagogástricos. Los colaboradores deben confirmar que se tiene la autorización local cuando se inicie la inclusión de datos de pacientes en la base de datos del estudio.

Mientras se consiguen los permisos locales para participar en el estudio, los colaboradores puede recoger datos de forma prospectiva mediante los formularios de recogida de datos (disponibles en https://globalsurg.org/cancercovidsurg/), pero no se deben cargar en la base de datos de REDCap hasta que se confirme la aprobación local.
Analísis de datos
Se publicará online un análisis estadístico detallado en globalsurg.or/cancercovidsurg . Los análisis se supervisarán por un comité de monitorización independiente de los datos (DMC). Los informes incluirán la descripción de los resultados primarios y secundarios de la cohorte. Se realizarán análisis durante el periodo del estudio cuando considere oportuno el DMC independiente, y se comunicarán rápidamente a la comunidad médica internacional a través de las plataformas multimedia, plataformas de educación de salud y sitios web. El primer análisis se realizará cuando se hayan incluído los primeros 100 casos en la base de datos, y la frecuencia de los siguientes análisis se acordará con el DMC. La decisión de enviar datos para su publicación se realizará de acuerdo con el comité de investigación del CovidSurg-Cancer, previa consulta con el DMC. No se publicarán datos a nivel hospitalario.
Autoría

Todos los colaboradores de los centros que contribuyan con al menos un paciente se reconocerán como autores en las publicaciones y constarán como coautores en Pub-Med. Dadas las necesidades variables de cada centro, no existe límite de autores en cada institución; ya que se requiere un importante número de colaboradores y trabajo para llevar a cabo el proyecto, se reconocerá su labor en todos los artículos futuros.
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Se utilizará un modelo de autoría corporativa bajo el nombre de Grupo de Trabajo Colaborador CovidSurg, por ejemplo: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29452941. 
