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Resumen

Antecedentes: GlobalSurg es un grupo internacional de investigadores que tiene como propdsito la conduccion y la
diseminacion de robustos estudios colaborativos, internacionales y multicéntricos. Objetivo: Exponer las estrategias
necesarias y las barreras encontradas en la conduccion de estudios multicéntricos masivos en cirugia. Método: Du-
rante el segundo semestre del afio 2020 se llevé a cabo el estudio Surg-Week Prospective International Cohort Study,
hasta la fecha el estudio internacional mas grande en el campo de la cirugia, con 141,582 pacientes incluidos. Un total
de 4975 miniequipos, de uno a cinco integrantes, recopilaron datos de 116 paises de todos los continentes. Resultados: La
creacion de un sitio web oficial del estudio, reportes con informacion relevante via e-mail o grupos via WhatsApp, con-
formacion de un comité de diseminacion del protocolo, dictado de webinars sobre publicaciones recientes del equipo,
designacion de lideres nacionales e internacionales, y la divulgacion por medio de sociedades, fueron las estrategias
utilizadas para el desarrollo de la investigacion. Sin embargo, las barreras detectadas para llevar a cabo el estudio mul-
ticéntrico fueron variadas. Conclusiones: Los trabajos colaborativos permiten establecer redes entre diferentes profe-
sionales con el fin de mejorar la calidad de la gestion, las politicas sanitarias y la atencion a los pacientes en tiempos
de constante cambio.
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Abstract

Background: GlobalSurg is an international group of researchers whose purpose is to conduct and disseminate robust col-
laborative, international and multicenter studies. Objective: To expose the necessary strategies and the barriers crossed in
conducting massive multicenter studies in surgery. Method: During the second semester of 2020, the study Surg-Week Pro-
spective International Cohort Study was carried out. Surg-Week has been the largest international study in the field of surgery
to date, with 141,582 patients included. A total of 4975 mini-teams, of between 1 and 5 members, collected data from 116
countries on all continents. Results: The creation of an official website for the study, reports with relevant information via email
or groups via WhatsApp, formation of a Dissemination Committee of the protocol, delivery of webinars on recent team publica-
tions, appointment of leaders at the national and international level, and outreach through partnerships, were the strategies
used for the development of the research. However, the barriers turned out to involve different aspects. Conclusions: Col-
laborative work allows establishing networks between different professionals with the goal of improving the quality of manage-

ment, health policies and care of our patients in a timely manner of constant change.
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|ntroducci6n

GlobalSurg es un grupo internacional de investiga-
dores en numerosas areas con interés en la medici-
na perioperatoria que tiene como propdsito la
conduccion y la diseminacion de robustos estudios
prospectivos, observacionales y aleatorizados, cola-
borativos, internacionales y multicéntricos, con im-
pacto en la practica quirirgica diaria, coordinados
por el National Institute for Health Research (NIHR),
Global Health Research Unit on Global Surgery, en
el Reino Unido. Dicha colaboracion esta en directa
consonancia con la gran necesidad de integrar el
conocimiento para el mejoramiento cientifico actual'.
Esta red de investigadores se extendid poco des-
pués de determinar el estado de pandemia, como
respuesta a la necesidad de responder interrogantes
relacionados con el SARS-CoV-2 en el ambito qui-
rargico. Por esta razon surgié el CovidSurg
Collaborative.

En el segundo semestre del afio 2020 se llevd a
cabo el estudio Surg-Week Prospective International
Cohort Study, el estudio internacional més grande
en el campo de la cirugia hasta la fecha, con 141,582
pacientes incluidos. Un total de 4975 miniequipos,
de entre uno y cinco integrantes, recopilaron datos
en 116 paises de todos los continentes. Es el primer
estudio panespecialidad que también incluye nifios
(9,7% del total de los pacientes incluidos, n = 13,800).
Hubo una gran rigurosidad en lo que respecta a
criterios de inclusién y exclusién, y de carga de da-
tos en RedCap, siendo la tasa de datos faltantes
para los campos de datos clave de solo el 0,2%.

RedCap es un sistema seguro de acceso online
para la recoleccion de datos anénimos de pacientes.
Es accesible desde cualquier lugar del mundo, lo
que posibilita la conectividad de los equipos
de investigacién y logra recopilar datos de alta
calidad?.

Método

El objetivo primario del estudio fue determinar el
momento Optimo de la cirugia electiva durante la
pandemia de COVID-19 y, en segundo lugar, deter-
minar indicadores quirlrgicos globales relevantes,
como la tasa de mortalidad posoperatoria a los 30
dias y las complicaciones asociadas (complicaciones
pulmonares, tromboembolia pulmonar y complicacio-
nes segun la clasificaciéon de Dindo-Clavien). Se uti-
lizaron tres cohortes de pacientes: 1) los que
padecieron la infeccién antes de la cirugia, 2) los que
se infectaron durante el posoperatorio y 3) aquellos
sin infeccidn preoperatoria ni posoperatoria. El estu-
dio fue dirigido a todos los niveles hospitalarios (con
diversos grados de complejidad), especialidades qui-
rurgicas, grupos de edad y tipos de cirugia (ambula-
toria, internacién, programada y urgencia). Se
recolectaron datos por un periodo de 7 dias (4 sema-
nas del mes de octubre) y tuvo un seguimiento po-
soperatorio de 30 dias. Una publicacion preliminar
del mismo grupo describié que las complicaciones
pulmonares y la mortalidad a 30 dias cae al 0% cuan-
do la cirugia es diferida 4 semanas desde la positi-
vidad del test para SARS-CoV-23. Mas detalles
acerca del estudio pueden encontrarse en su sitio
web (https://globalsurg.org/surgweek/).
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Tabla 1. Distribucion de equipos y pacientes enrolados en América Latina

Paises Hospitales Mini equipos Pacientes enrolados Pacientes enrolados por miniequipo Pacientes enrolados por hospital
(n=16) (n=152) (n=377) (n=11,168)

Argentina 9 46 1911 41.54 212.33
Barbados 1 3 13 4.33 13
Brasil 39 70 1906 27.23 48.87
Chile 9 15 459 30.60 51
Colombia 22 78 2605 33.40 118.41
Cuba 1 1 2 2 2
Republica 2 33 399 12.09 199.50
Dominicana

Ecuador 2 2 54 27 27
El Salvador 1 1 11 11 11
Guatemala 10 16 567 35.44 56.70
México 26 44 1406 31.95 54.08
Panaméa 1 1 10 10 10
Paraguay 11 39 988 25.33 89.82
Peru 15 22 698 31.73 46.53
Trinidad y 1 2 32 16 32
Tobago

Uruguay 2 4 107 26.75 53.50
Resultados

Participacion de América Latina

En Ameérica Latina participaron 377 miniequipos de
16 paises, reclutando un total de 11,168 pacientes. De
hecho, en América Latina no habiamos visto nunca
una colaboracién tan exitosa en el ambito quirdrgico.
Los paises participantes (Fig. 1), el numero de equi-
pos por pais y la cantidad de pacientes enrolados se
detallan en la tabla 1. El nimero de centros y de pai-
ses que participaron en el estudio SurgWeek fue ma-
yor que en los estudios realizados en anos anteriores
por GlobalSurg Collaborative. Este equipo internacio-
nal busca guiar la practica clinica basandose en la
evidencia generada de alta calidad, centrandose en
los resultados de los pacientes y apuntando a cam-
biar y orientar las politicas sanitarias segun el nivel
institucional y los recursos, siempre contextualizando
los resultados obtenidos a paises de similar desarrollo
humano.

Finalmente, la participacion latinoamericana en esta
colaboraciéon ha sido sustancial, siendo Colombia y

Figura 1. Paises participantes de América Latina: Colombia,
Argentina, Brasil, México, Paraguay, Perd, Guatemala, Chile,
Republica Dominicana, Uruguay, Ecuador, Trinidad y Tobago, Puerto
Rico, El Salvador, Panama y Cuba.
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Tabla 2. Estrategias utilizadas para la coordinacion del estudio, ventajas y barreras impuestas por el método elegido

Estrategia de coordinacion Objetivo

Ventajas Barreras y aspectos de mejora

Sitio web

E-mail

Grupos de Whatsapp

Comité de diseminacion

Webinar

Lider nacional y hospitalario

Sociedades cientificas
locales

Agrupamiento de la informacién en un sitio  Disponibilidad de recursos Necesidad de conexién a internet

online accesible y traducido a diferentes

idiomas
Ejemplos:
Protocolo de investigacion

Utiles y accesibles estable

Forma répida de La traduccion literal del protocolo
introduccion al modelo y al a distintos idiomas puede generar
objetivo del estudio para  confusion en los investigadores

Material audiovisual explicativo hospitales interesados interesados

Modelos de aprobacion del comité de ética y

consentimiento informado

Reclutamiento de investigadores: distribucion Aumento de la Algunos avisos correspondian a

global segun bases de datos previas de
profesionales que ya habian participado en  centros

trabajos del consorcio colaborativo

incorporacion de nuevos  publicaciones previas que llevaban a
la confusion de los investigadores no
Otorgo fluidez del estudio arelacionados con ellas

Coordinacion general (masiva) del desarrollo través de la guia continua Excesivo nimero y contenido

de la investigacion
Ejemplos:

Comienzo del estudio
Fechas limite
Aclaraciones
Autorias
Publicaciones

Difusioén de los puntos expresados
previamente en «Sitio web»
Regionalizacion de los

investigadores (América, Europa, Asia,

de los investigadores de correos (en determinados
momentos)

Comunicacion mas fluida Exceso de mensajes

Resolucion més rapida de Mensajes recibidos en diferentes
los problemas de cada husos horarios

investigador Necesidad de buen dominio

Dissemination Committee, Help Desk support, Aumento de la del idioma inglés escrito, salvo

Hospital leads, etc.)
Grupos nacionales con difusién de
informacion traducida

Transmitir los principales lineamientos
del estudio y actualizaciones a cada lider

nacional

participacion y de puntos excepciones
de vista

Discusion de aspectos

comunes a una region

Identificacion de un Debido al gran numero de

responsable por pais para integraciones, la interaccion

efectivizar las normativas  individualizada es dificil
Necesidad de buen dominio del
idioma inglés

Informar acerca de actualizaciones y puesta Suplir las necesidades e  Debido a las diferencias horarias,

al dia del desarrollo del estudio en los

diferentes paises

Asegurar que el estudio se lleve a cabo
en ese pais y hospital, y recurrir a él si se

identifican problemas

inquietudes de cada pais muchos asistentes no pudieron
conectarse en tiempo y forma

Organizacion y El rol implica mucho compromiso
cumplimiento del estudio y dedicacién, por lo que algunos
Posicién de liderazgoy  paises no contaban con lider
manejo de grupo (etapa denacional

crecimiento personal) Manejo fluido del idioma inglés

Difusion del estudio en diversos formatos (4) Las sociedades cientificas Los no miembros no accedieron a la

Fomentar el enrolamiento de cirujanos y
residentes de cirugia en investigacion

gozan de reconocimiento  informacion

nacional y captan la Algunas sociedades cientificas no
atencion de sus miembros apoyaron la divulgacion del estudio
Fortalecer una red de Baja tasa de respuestas

contactos entre cirujanos o
participantes

Argentina los paises que més pacientes aportaron. En
la region, estos paises contribuyeron con un 42% del
total, siendo sus capitales las que aportaron mas
pacientes reclutados y seguidos a 30 dias.

Adicionalmente, la Republica Argentina fue el pais que
presentd mayor ratio de numero de pacientes por mi-
niequipo, con 41.54 (nueve centros registrados en el
pais). Cabe sefialar que 181 miniequipos presentaron
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Tabla 3. Barreras observadas durante el desarrollo del estudio

Barreras en paises de
Ameérica Latina

Posibles causas Estrategias de mejora

Idiomaticas

Condiciones del sistema
de salud

Registro inadecuado de
datos en la historia clinica

Problemas para obtener
la aprobacion del estudio
por el comité de ética o la
autorizacion ministerial

Competencia y egoismo
en diferentes estratos

Dificultades en el manejo
de RedCap

Espafiol como idioma nativo en la mayorfa de los paises
La poblaciéon médica no cuenta, mayormente, con altos
niveles de inglés

Fomentar y formar a los médicos durante estancias
formativas tempranas (practicas hospitalarias,
residencias, etc.) en inglés

Formacién en una segunda lengua de forma activa
en las universidades

A corto plazo: generar traducciones del protocolo
principal y documentacion necesaria

Impacto de la pandemia en los sistemas de salud cronicamente Fortalecimiento de los sistemas de salud a través
debilitados, cuyos recursos humanos no eran suficientes de politicas coherentes

debido a la demanda de especialistas del campo quirdrgico,  Horario protegido para la actividad cientifica
como los anestesiologos Distribucion equitativa de los recursos sanitarios y
Alto nimero del personal de salud enfermo de los recursos para investigacion

Poca disponibilidad y lentitud de resultado de pruebas de ~ Fomentar la investigacion en residentes/becados
reaccion en cadena de la polimerasa y acceso a imagenes  Establecer protocolos institucionales segun la

de tomografia computada disponibilidad de recursos humanos, estructurales
Escasa disponibilidad de insumos médicos y quirdrgicos en y econémicos

paises donde la importacion no estuvo disponible

Algunos centros (privados mayoritariamente) pudieron

responder estratégicamente y con efectividad a las

condiciones adversas derivadas de la pandemia

Debilidad estructural

Ejemplo:

Menor cantidad de camas de cuidados intensivos para

los cuidados posoperatorios, cancelacion completa de las

cirugias electivas, etc.

Paises que no cuentan con historia clinica informatizada Historia clinica universal preformada y digitalizada
Imposibilidad 0 menor seguimiento de los pacientes por la  a través de un servidor con acceso encriptado
pandemia Capacitar en la importancia de la correcta y
Registros quirtrgicos incompletos en el area de sintomas de completa documentacion, el seguimiento y el
COVID-19 por no pertenecer a la especialidad registro de los datos en estudios de investigacion
Sistema de codificacion universal CIE-10 para el

registro de diagnosticos y procedimientos

Estimular la creacion de comités de ética
Capacitar a los comités sobre este tipo de estudios
Agilidad de las resoluciones mediante sesiones
virtuales

Comités de ética cerrados o muy lentos en su resolucion

Comités de ética con poca formacion en este tipo de

estudios (solicitud de papeles innecesarios)

Falta de personal

Ministerio de salud sin conocimientos de la realizacién de Conocimiento de no solicitar consentimiento

estudios internacionales informado en estudios observacionales

Falta de aprobacion por investigadores novatos o inexpertos Formacion metodolégica extendida en comités
hospitalarios y de investigacion

Necesidad de protagonismo y reconocimiento individual y
colectivo

Comprender el concepto de trabajo colaborativo y sus ventajas
Aumentar el nimero de publicaciones indexadas con el fin de mejorar la calidad de atencién de
Falta de liderazgo nuestros pacientes

Incredulidad de que el estudio pudiera ser internacionalmenteComprensién de la actividad médica y sanitaria

Enaltecer en pregrado y sistema de residencias
médicas la importancia de la investigacion
cientifica y el trabajo colaborativo entre colegas

reconocido
Falta de incentivo econdémico y de rédito profesional

Falta de comunicacion y ayuda colectiva entre pares de la

misma institucion, region o provincia

como ciencia

Incentivar el trabajo en equipo y mejorar la
comunicacion entre colegas

Incentivar la investigacion en el campo quirirgico

Falta de identidad o compromiso institucional, regional y nacional a tiempo protegido y remunerado a través de
Poco tiempo disponible para que los cirujanos se dediquen a colaboraciones internacionales y nacionales con

la investigacion

Sistema poco utilizado en Latinoamérica

Idioma inglés

Falta de entrenamiento para introducir datos en una
plataforma web

las sociedades cientificas

Acceso a RedCap por medio de subsidios a
instituciones con alta produccion cientifica

Acceso a la plataforma RedCap proporcionado por
el estudio para introducir los datos recopilados de
los pacientes de cada institucion

En trabajos colaborativos como este, el acceso al
sistema es gratuito para los colaboradores
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Figura 2. Numero de pacientes reclutados en cada pars.

menos de 20 pacientes, y las razones pueden ser va-
rias: 1) los centros mas pequefios del interior del pais
disminuyeron sustancialmente la actividad quirlrgica;
2) la escasez o falta de datos para completar la totali-
dad del formulario o pocos pacientes reclutados; 3)
agotamiento fisico y mental del equipo o imposibilidad
de seguimiento de los pacientes en el tiempo; y 4)
disminucion del numero de cirugias por no contar con
una sala de operaciones exclusiva para pacientes con-
tagiados por coronavirus.

La figura 2 muestra el grado de reclutamiento de
los paises participantes.

Estrategias de coordinacion de estudios
multicéntricos

Este grupo presenta diferentes principios relevantes
de investigacion colaborativa. Dentro de su conforma-
cion se encuentra un equipo central responsable de la
coordinacion del proyecto completo, con base en la
Universidad de Birmingham, Reino unido. Para la dise-
minacién y la promocion del enrolamiento de la mayor
cantidad de centros posible se cre6 un comité de dise-
minacion, que incluye lideres nacionales responsables
de coordinar el estudio en los diferentes paises partici-
pantes. En la tabla 2 se exponen las estrategias utiliza-
das para la coordinacion del estudio, la resolucion de
dudas y la emision de recomendaciones, sefialando a
su vez los aciertos y las barreras que se encontraron.

Barreras en el desarrollo de estudios
multicéntricos en América Latina

Nuestro mayor interés es mejorar la calidad de la
atencion de los pacientes. Sin embargo, la posibilidad

de encontrarse citados en revistas internacionales de
alto impacto e indexadas resulta atractiva para todos
los colaboradores vinculados. A través de nuestro rol
como lideres nacionales se pudieron identificar obsta-
culos o dificultades tanto en la coordinacién como en
el desarrollo y la conduccion del proyecto*. Una de las
primeras apreciaciones fue la diferencia temporal en la
diseminacion y el curso de la pandemia y el desarrollo
del estudio entre Europa y América Latina, lo que im-
plicé muchos recursos humanos dedicados a la activi-
dad asistencial, en detrimento de la actividad académica
e investigativa, en diferentes periodos de tiempo. Ade-
més, la deficiencia de recursos socioecondmicos de
las naciones latinoamericanas comparadas con las eu-
ropeas acrecentd esta brecha, implicando una gran
cantidad de investigadores abocados exclusivamente
a la tarea asistencial. Por esta razdn, fue necesario
duplicar el esfuerzo para lograr un mayor reclutamiento
y enrolamiento de centros manteniendo el interés y la
calidad del estudio. Otro punto critico al hablar de ba-
rreras fue la aprobacién de los comités de ética insti-
tucional locales, ministeriales o nacionales. La mayoria
de las solicitudes resultaron dificiles por los motivos
antedichos, y en otros centros exigieron documenta-
cién innecesaria. El exceso de burocracia y la poca
facilidad para incorporar procesos digitales llevo a los
investigadores a desistir en el intento de participacion.
Otros inconvenientes que se presentaron durante la
puesta en marcha y el reclutamiento de los pacientes
se detallan en la tabla 3.

Conclusiones

La puesta a punto y la ejecucion de estudios mul-
ticéntricos colaborativos es una estrategia fundamen-
tal y necesaria para obtener estudios de alta calidad
cientifica y buen nivel de evidencia. Durante la pan-
demia actual es perentorio disponer de resultados
rapidos y confiables para la toma de decisiones con-
sensuada. Detectar las barreras y los diferentes as-
pectos de mejora determina una auditoria interna con
el objetivo de una mejora continua. Los trabajos co-
laborativos permiten establecer redes entre diferentes
profesionales con el objetivo final de mejorar la cali-
dad de la gestion, las politicas sanitarias y la atencién
a los pacientes en tiempos de constante cambio.
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