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Resumen

Antecedentes: La cirugia es un componente principal de los cuidados de salud, siendo
fundamental para la maternidad, trauma, y el cancer. Cerca de 313 millones de personas
son sometidos a cirugia cada afo.

Sin embargo, las complicaciones postoperatorias generan una carga pesada a los
pacientes, comunidades y al Sistema de salud; se estima que 50 millones de adultos
experimentan complicaciones postoperatorias cada afio. Las complicaciones pueden
prolongar las admisiones hospitalarias, aumentar los costos de salud, resultar en
discapacidad y llevar a la muerte de 3.5 millones de pacientes cada afio.

A pesar de la importancia de las complicaciones post operatorias, hay datos limitados de
desenlace postoperatorio de alta calidad en muchos contextos.

Objetivo: El objetivo de este estudio internacional de cohortes, multicéntrico, prospectivo
es el de evaluar la carga global y las variaciones en las complicaciones postoperatorias.
Logistica: Este estudio dirigido por investigadores incluird casos consecutivos de pacientes
sometidos a cirugia a lo largo de bloques temporales de 7 dias de duracion para la
recoleccién de datos, entre el 31 de agosto 2026 y octubre 11 2026. Cualquier hospital que
provee cirugias es elegible para participar. Los pequefos equipos (mini-teams) de tres
colaboradores recolectaran datos de una o varias especialidades, en uno o multiples
bloques de recoleccién de datos de 7 dias. Para maximizar la cobertura en el numero de
especialidades y/o bloques temporales de coleccion de datos de 7 dias, los hospitales
pueden implementar multiples “mini-teams”. El lider hospitalario coordinara los mini-teams
en su hospital y asegurara que todas las aprobaciones del estudio necesarias sean dadas
antes de iniciar la recoleccién de datos.

Metodologia: Se incluiran adultos consecutivos y/o pacientes pediatricos sometidos a
cirugia elective o de emergencia. Cualquier hospital en el mundo puede participar. El
seguimiento a los 30 dias sera recolectado de los expedientes de rutina de los hospitales.
El desenlace primario sera cualquier complicacion postoperatoria a los 30 dias. No habra
cambios en las vias de cuidado del paciente, tratamientos o seguimiento.

Discusion: Este estudio proveera datos contemporaneos y robustos en la carga y variacion
de complicaciones postoperatorias a los 30 dias a lo largo de los diversos contextos de
atencion sanitaria. Los resultados serviran para establecer parametros de referencia,
orientar las iniciativas de mejora de la calidad y respaldar las estrategias para reducir la
morbilidad y la mortalidad postoperatorias en todo el mundo.
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Introduccion

La cirugia es un componente principal de los cuidados de salud, y es fundamental para la
atencion en maternidad, trauma y cuidado del cancer. Cerca de 313 millones de personas
son sometidas a cirugia cada afo.(1) Sin embargo, las complicaciones post operatorias
ocupan un lugar de alta carga en los pacientes, comunidades y sistemas de salud; un
estimado de 50 millones de adultos experimentaran complicaciones post opertorias cada
ano .(2)

Las complicaciones pueden prolongar los ingresos hospitalarios, aumentar los costos del
cuidado de la salud, resulted en discapacidad, y llevar a la muerte a 3.5 millos de adultos
en post operatorio cada ano.(3-5) A pesar de que los pacientes en paises de bajos y
medianos ingresos (LMICs) tienen un perfil de riesgo mas bajo y menores complicaciones,
tienen el doble de similitud de fallecer despues de una cirugia que los pacientes en los
paises de altos ingresos (HICs).(6) Las compllicaciones no son consecuencias inevitables
de la cirugia, ya que como lo sugieren los datos alrededor de la mitad de las complicaciones
son evitables (3, 4). Hay intervenciones probadas, como la Lista de Cirugia Segura de la
OMS, los programas multidisciplinarios de Enhanced Recovery (ERAS), reducen morbilidad
y costos, sin embargo, la adopcién es irregular y no se monitorea a gran escala. (7, 8)

Hay amenazas emergentes que empeoran el problema: La resistencia antimicrobiana
representa una pandemia silente, con tasas que predicen que seguiran aumentado al 2050;
y ya esta asociado a 4.71 millones de muertes al ano.(9) La infeccion de Sitio Quirurgico
(1SQ) es una de las complicaciones mas frecuentes; estudios han mostrado organismos
resistentes aislados en mas de la mitad de heridas infectadas en LMICs.(10) Junto a esto,
hay un redireccionamiento global hacia la cirugia minimamente invasiva con un aumento de
plataformas roboticas y tecnologias quirurgicas. A pesar de que los beneficios de la cirugia
minimamente invasiva estan probados, el acceso de forma global permanece
inequitativo.(11)

Adicionalmente, faltan datos para respaldar la adopcion de tecnologias quirurgicas
robédticas en algunas especialidades quirurgicas.

Para maximizar los beneficios de la cirugia se necesita que sea segura efectiva. Sin
embargo hay limitados datos de alta calidad sobre los desenlaces post quirurgicos en
muchos contextos. El estudio SurgWeek-1 fue el studio prospetivo mas grande en cirugia 'y
capturo datos de 140,231 pacientes (116 paises) en 2020 para explorar el impacto del
SARS-CoV-2 en los desenlaces quirurgicos.(12)

Se necesita una linea basal actualizada para explorer y definer las tasas de
complicaciones post operatorias en la era post-COVID. Tener una mayor comprension
sobre quien se complica y la secuela de estas complicaciones para poder informar a
iniciativas y hacer la cirugia mas segura.

Metodos

Objetivos

El objetivo primario del SurgWeek-2 es el de evaluar la carga global y las variaciones de
las complicaciones post operatorias. Determinaremos la frecuencia de las complicaciones
a lo largo de los paises de bajos, medianos y altos ingresos, y posteriormente
estratificandolos por edad, sexo y especialidad quirurgica
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Los objetivos secundarios son evaluar:

* Variaciones Globales de complicaciones infecciosas post operatorias y la Resistencia
microbiana .

* Variaciones Globales en la mortalidad post operatoria y sus mecanismos subyacentes
* Variaciones Globales en acceso y desenlace de la cirugia minimamente invasive y
robotica

* Variaciones Globales en el otorgamiento y desenlace de los procedimientos de
Bellwether (laparotomia, cesareas, cirugias de fracturas expuestas).

Participar en el SurgWeek-2 permitira a los hospitales hacer benchmarking (comparer la
gestion) de sus desenlaces contra datos nacionales y globales. A nivel nacional, los datos
de SurgWeek-2 ayudara a informar las prioridades para avanzar el cuidado de la Cirugia
Segura y apoyar la elaboracion de politicas por parte de las asociaciones encargadas del
cuidado quirurgico, sistemas y gobiernos. Globalmente, el studio identificara pacientes de
alto riesgo de complicaciones post operatorias y mortalidad, y esto informara en el disefio
de futuros ensayos de intervenciones con el objetivo de reducir las complicaciones post
operatorias y la mortalidad. No publicaremos datos que identifiquen a los hospitales.
Metodologia
SurgWeek-2 sera un estudio observacional de cohortes, internacional, prospectivo,
dirigido por investigadores. Todos los hospitales donde se desarrollen cirugias son
elegibles para participar. No habran cambios en las vias de cuidado rutinario de los
pacientes, su manejo o seguimiento. Cualquier pais a nivel mundial que ofrece cirugias es
elegible de participar con las siguientes condiciones:
* Asegure todas las aprobaciones necesarias segun las regulaciones locales y nacionales.
» Se comprometan a identificar y dar seguimiento a los pacientes consecutives elegibles
en su bloque de 7 dias de recoleccion de datos, en las especialidades seleccionadas,
asegurando que logren >95% de datos completos.
Criterios de Inclusion y exclusion
Criterios de Inclusion: Cualquier operacion (elective o de emergencia) realizada en sala de
operaciones es elegible para la inclusion, excepto procedimientos menores especificados
en el Apendice A.
Todas las especialidades quirurgicas pueden participar, incluyendo cirugia de cuidado
agudo, cirugia de mama, cirugia cardiaca, cirugia colorectal, cirugia general, ginecologia,
cirugia hepatobiliar, neurocirugia, obstetricia, cirugia esofagogastrica, oftalmologia, cirugia
oral y maxilofacial, ortopedia, otorrinolaringologia, cirugia pediatrica, cirugia plastica,
cirugia toracica, cirugia de trasplante, cirugia de trauma, urologia, y cirugia vascular. Los
pacientes sometidos a ambos, cirugia ambulatoria o cirugia hospitalaria deben ser
incluidos.
Para asegurar que los casos consecutives sean incluidos, los mini-teams deben utilizer
las siguientes estrategias para identificar a los pacientes:

o Revision diaria de la programacion quirurgica

o Revision diaria de hojas de traspaso, entradas de sala o unidad de evaluacion

e Discusion diaria con los equipos de admision o de turno
Criterios de Exclusion: Los siguientes deben ser excluidos



Protocolo del estudio SurgWeek-2 version 3.0 (30 abril 2026) SurgWeek-2

e Pacientes que ya no fueron intervenidos (ej. Cirugia programada que fue
cancelada)

e Pacientes sometidos a angiografia o procedimientos menores enlistados en el
Apendice A

e Procedimientos realizados fuera de las salas de operaciones

e Los centros participantes individualmente pueden escoger incluir nifios solo, o solo
adultos, o ambos nifios y adultos. Si se incluyen nifios 0 adultos solo, debe haber
un corte de edad para seleccionar que sea apropiado en el contexto local

e Cada paciente individual solo debe ser incluido en el estudio una vez, basado en la
primera intervencion a la que son sometidos dentro de la venta de captura de
datos. Po lo tanto si el paciente es reintervenido dentro de los 30 dias, solo debe
entrar una vez

Coleccion de datos y seguimiento
Los datos del paciente deben ser colectados en lo siguiente (una lista completa de
campos de datos y definiciones esta en el apendice B y C):

e Demograficas y presentacion

o Vias de emergencia y diagnosticas

e Variables intraoperatorias

e Desenlaces post-operatorios

o Resistencia antimicrobiana

Si es possible, los datos pre operatorios e intra operatorios deben ser recolectados tan
pronto como sea possible despues de la operacion, asegurando la exactitud y completo el
dato. La fecha de seguimiento debe ser recolectada tan pronto como sea posible despues
del dia 30 de la operacion (dia de la cirugia es dia cero). Los datos de seguimiento deben
ser colectados del registro de salud de rutina en las notas medicas de los expedientes, o
expedientes electronicos, tablas graficas de observacion, tablas graficas de
medicamentos, reportes microbiologicos, reportes radiologicos, resumen de altas,
resumenes clinicos y otros documentos relevantes. No se requiere seguimiento adicional
para el estudio. Llamada por telefono y seguimiento en persona al dia 30 no debe ser
llevado a cabo para el estudio.

Medidas de desenlace
El desenlace primario seran todas las complicaciones post operatorias a los 30 dias. Los
desenlaces secundarios (ver definiciones detalladas en el Apendice C) incluiran:

e Complicacion a los 30 dias segun el grado de Clavien Dindo. Este es el sistema de

gradacion usado a nivel internacional y ha sido extensamente validado

e Reoperacion a los 30 dias

e Readmision a los 30 dias

e Mortalidad a los 30 dias

¢ Infeccion de sitio quirurgico a los 30 dias

¢ Infeccion organo espacio a los 30 dias
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o Neumonia post- operatoria a los 30 dias

e Distress respiratorio a los 30 dias

e Ventilacion inesperada a los 30 dias

e Embolismo pulmonar a los 30 dias

e Trombosis venosa profunda a los 30 dias

e Complicaciones cardiacas a los 30 dias

e Fuga anastomotica a los 30 dias

e Tiempo de estancia dentro de los 30 dias post operatorios
¢ Dias vivo fuera del hospital al dia postoperatorio 30

Analisis de los datos

Basado en estudios previos de cohortes, este estudio anticipa incluir 1000 hospitales.
Estimamos un promedio de cinco mini teams participaran por hospital, cada uno
colectando datos de un promedio de 20 pacientes. Por lo tanto anticipamos un
reclutamiento de 100,000 pacientes.

Las variables categoricas seran descritas usando tablas de frecuencia y porcentajes. Las
tasas de los desenlaces quirurgicos seran presentados por grupo de ingreso economico, y
las diferencias entre pacientes, enfermedades, factores operatorios especificos seran
examinados usando t Student para datos continuos (valor de p) y x? para datos
categoricos (reportado como x?, valor de p). Los datos sera mapeados segun la
agrupacion de los paises generado por el Banco Mundial: paises de bajos ingresos

(LICs), paises de bajo medios ingresos (LMICs), paises de ingresos medio-superior
(UMICs) y paises de altos ingresos (HIC).

Se utilizara una regresion multinivel con interceptos aleatorios para los hospitals anidados
dentro de los paises, que se tomara como un cluster y naturalmente limita la influencia de
un solo modelo multinivel de sitio de alto volumen (hospital anidado en un pais). Un plan
de analisis estadistico formal sera finalizado antes del analisis de los datos. Todos los
analisis estadisticos seran realizados utilizandro R (version 4.0.2). Un valor de p menor de
005 sera considerado estadisticamente significativo. Se puede encontrar mas
informacion en el Apendice D.

El Comite Directivo tomara la decision final de cual medida de desenlace debe ser incluida
en la primera publicacion. Las demas medidas de desenlace y los hallazgos del sub studio
seran reportados en articulos subsecuentes. Puede posteriormente realizarse analisis
secundarios segun la discrecion del Comite Directivo.

Aprobaciones del estudio

Es responsabilidad de Lider Hospitalario asegurar que se tengan todas las autorizaciones
necesarias para el estudio, requeridos por las regulaciones locales y nacionales. La
recoleccion de datos debe iniciar cuando las autorizaciones necesarias hayan sido
obtenidas. El acceso a la entrada de datos en linea se dara una vez que el Lider
Hospitalario haya confirmado tener aseguradas todas las autorizaciones. El Lider
Hospitalario debera someter una copia de la aprobacion al Comité Directivo.

Registro del etudio en el Reino Unido

En el Reino Unido el estudio SurgWeek-2 NO debe ser registrado como una investigacion
(ver el Apendice E para una impresion del resultado de la Autoridad de Investigacion en
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Salud “es mi estudio una investigacion”). El estudio debe ser registrado como una
auditoria o una evaluacion de servicios. El estudio esta registrado como una auditoria
clinica en el centro lider, University Hospitals Birmingham NHS Foundation Trust
(reference CARMS-24253 — ver Apendice E).

Los estandares de auditoria que SurgWeek-2 (ver Apendice E para mayor detalle)
evarluara son:

* Uso de la Lista de Cirugia Segura de la World Health Organisation (WHO)

» Tiempo hasta el antibiotic en pacientes con sepsis.

» Tiempo a la Unidad de emergencia, por la clasificacion NCEPOD.

Ademas, SurgWeek-2 incorpora una evaluacion de servicio de la implementacion de la
cirugia robotica en el Reino Unido y servira de benchmarking (comparacion) la seguridad
de la cirugia robotica contra los estandares aceptados de cuidado; la cirugia minimamente
invasiva (ej. laparoscopica, toracoscopica) y cirugia abierta, por comparacion de
complicaciones, mortalidad y reintervenciones en cada grupo (ver Apendice E para mayor
detalle).
Al registrar el estudio como una auditoria clinica, debe enfatizarse que:

e Todos los datos recolectados mediran la practica actual

* No habran cambios a las vias normales de atencion del paciente o tratamiento

¢ No hay examenes adiciones o seguimiento requerido

e Se subira solo datos anonimizados en la base de datos en linea

Registro del estudio fuera del Reino Unido
Si es posible, el estudio debe ser registrado como una auditoria de evaluacion de
servicios (por favor ver arriba para consejo). Si su hospital participo en el SurgWeek-1 en
2020, considere si una enmienda es posible a la aprobacion del SurgWeek-1 para que
cubra este estudio (documentos que apoyen el proceso pueden encontrarse en el sitio
web de SurgWeek-2). Por favor ver abajo el flujograma del proceso sugerido para
aprobacion local.
Los pacientes deben ser consentidos para la inclusion en el estudio si es requierido por el
comité de etica de investigacion. Si debe aplicar el estudio a revision etica, considere
pedir una excepcion para el consentimiento del paciente basado en las siguientes
consideraciones:

e Todos los datos recolectados mediran la practica actual

¢ No habran cambios a las vias normales de atencion del paciente o tratamiento

¢ No hay examenes adiciones o seguimiento requerido

e Se subira solo datos anonimizados en la base de datos en linea

Todos los hospitals participantes deben tener una aprobacion etica apropiada regulatoria
0 aprobacion etica antes de comenzar la recoleccion de datos y debe poder dar evidencia
de ellos. Las entradas a REDCap logins le sera remitida una vez que se haya subido la
aprobacion del estudio y el comité directivo se reserva el derecho de excluir datos si no se
provee la evidencia necesaria de autorizacion.
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Flujograma propuesto del proceso de aprobacion

[ 1. Are you in the UK? ]
Yes | No
| by
Follow UK study 2. Can you make an
registration pathway. amendment to surgweek1
approval?

Yes No
L 3

Amend surgweek1 approval
to cover this study (if possible).

3. Can you register as
an audit or service
evaluation?

I— Yes No

Register the study as an
audit or service evaluation
(if possible).

\ 4

4. Follow local / national regulations

including ethics approval, if required.

o Apply for research ethics review, if required. Contact
the national lead who may have applied for national
approvals if this is required.

e Request a waiver of patient consent if possible,
based on the following considerations:

- All data collected will measure current practice.

- There will be no changes to normal patient
pathways or treatment.

— There are no additional tests or follow-up required.

- Only anonymised data will be uploaded to the
online database.

(O Seek advice from national lead regarding
(D national approvals.
\ <
v
Al participating hospitals must have appropriate regulatory or ethical approvals in place
prior to data collection and must be able to evidence this.

J

REDCap logins will only be issued once hospitals have uploaded the study approvals and
the steering committee reserves the right to exclude data if evidence for necessary local
centre approvals is not provided.

Acuerdos sobre compartir datos

Algunos hospitals pueden necesitar un acuerdo de compartir datos (DSA). Si esto es
requerido, el Lider Hospitalario debe solicitar un DSA al comité directivo. Una plantilla
DSA aprobada por la University of Birmingham sera disponible. Los terminos DSA no
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seran negociados con el hospital individual, debido al alto volumen de DSAS requisdos
lobalmente. El tiempo limite para pedur un DSA sera el 30 de junio 2026.

Gobernanza de los Datos

Los datos seran recolectados y almacenados en linea a traves del servidos Seguro que
corre la aplicacion web ResearchmElectronic Data Capture (REDCap).

REDCap permite la colaboracion para entrar y almacena datos en un Sistema Seguro.
Cada colaborador sera provisto con una clave de entrada individual, permitiendolse subir
datos de forma segura. Cada colaborador tendra acceso solo a los datos introducidos por
su equipo.REDCap ha sido utilizado previamente para los estudios CovidSurg y
GlobalSurg. El Servidor REDCap es administrado por la Universidad de Birmingham, UK.
Para mayor informacion, se puede encontrar en el Apendice F.

Ningun dato de identificacion del paciente sera recolectado en el servidor REDCap. Todos
los datos deben ser manejados de acuerdo con las politicas de gobernanza de los datos a
nivel local. Todos las hojas en papel de coleccion de datos deben ser destruidos como
residuo confidencial una vez de los datos han sido subidos a REDCap server.

El estudio sera llevado a cabo de acuerdo con las guias nacionales e internacionales, asi
como los principios basicos de proteccion de derechos y dignidad de los Seres Humanos,
establecidos en la Declaracion de Helsinki (64 Asamblea Fortaleza, Brasil, en Octubre del
2013) acorde a la legislacion local aplicable.

Linea de tiempo proyectada

La ventana de recoleccion de datos sera del 31 de agosto 2026 al 11 de octubre 2026,
pero se puede extender por el Comité Directivo si hay retrasos sustanciales en la
implementacion del estudio y su desarrollo.

Los Mini-teams podran recolectar datos en uno o mas de los bloques de 7 dias, sefialados
abajo. Todos los tiempos deben ser basados en el tiempo local. Los paciente deben ser
incluidos en el tiempo que caiga cuando sea de “bisturi en piel” (inicio de la cirugia) del
bloque de los 7 dias de recoleccion de datos.

Bloque-inicio de inclusion Finaliza la inclusion Finaliza el seguimiento
a 30 dias

Bloque 1 00:00 31 de Agosto | 23:59 6 de septiembre 6 de octubre 2026

2026 2026

Bloque 2 00:00 7 de 23:59 13 de septiembre 13 de octubre 2026

Septiembre 2026 2026

Bloque 3 00:00 14 de 23:59 20 de septiembre 20 de octubre 2026

septiembre 2026 2026

Bloque 4 00:00 21 de 23:59 27 de septiembre 27 de octubre 2026

septiembre 2026 2026

Bloque 5 00:00 28 de 23:59 4 de octubre 2026 3 de noviembre 2026

septiembre 2026

Bloque 1 00:00 5 de octubre 23:59 11 de octubre 2026 10 de noviembre 2026

2026
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Logistica del Estudio

Un Lider Hospitalario coordinara el studio dentro del hospital. El Lider hospitalrio debe ser
un cirujano staff o anestesista (usualmente consultante/ staff o equivalente). El Lider
hospitalario sera el responsible de asegurar las aprobaciones regulatorias apropiadas de
su hospital, completando la encuesta del sitio y organizando y registrando a los
colaboradores en su hospital. El Lider hospitalario identificara, coordinara y registrara a
los mini-teams que colectaran datos por cada especialidad. Cualquier miembro staff del
hospital o estudiante puede participar como parte del mini-Team, pero le sugerimos que
por cada especialidad participante, por lo menos haya un cirujano mayor staff involucrado
en el estudio ya sea como colaborador o como colaboradr en el mini-team.

Mini-teams
Puede incluir hasta tres individuos.

Flujograma de la logistica del estudio
Todas las especialidades quirurgicas son elegibles para participar en el SurgWeek-2, pero
no es mandatorio para todas las especialidades participar en cada hospital (ej. Solo unas
pocas especialidades pueden participar si no hay interes en otras especialidades). Cada
mini-Team puede recolectar datos para una o multiples especialidades, y para uno o
multiples bloques de 7 dias de recoleccion de datos. Pueden participar multiples mini-
Teams en un hospital, siempre y cuando no se traslapen en la recoleccion de datos entre
ellos.
Los clinicos pueden solo participar en un hospital y no deben registrar para multiples
hospitales en el estudio. Para mas informacion en la forma operativa de desarrollo puede
encontrarse en el Apendice G.
Encuesta a nivel hospital
Ademas de los datos a nivel paciente, los centros participantes completaran una encuesta
a nivel hospital que capture las caracteristicas del hospital. Esto incluye:
¢ Recursos hospitalarios (ej. Numero de camas hospitalarias; de salas de
operaciones; staff quirurgico, obstetrico y de anestesia)
e Acceso a la tecnologia (ej. Cirugia robotica, imagenes diagnosticos)
e Actividad hospitalaria (ej. Total de cirugias realizadas por cada especialidad de
forma anual)
e Financiamiento del hospital (ej. Modelos de financiamiento a nivel establecimiento-
publico, privado, etc.)
o Datos de la curva de aprendizaje de la cirugia robotica

Autoria

Todos los Lideres Nacionales, Lideres Hospitarios, colaboradores y colaboradores de
Mini-teams que contribuyan reportando datos en una publicacion seran incluidos en
PuBMed-Citable como coautores en la publicacion en particular. Cada mini-team debe
incluir por lo menos tres colaboradores. El Investigador Principal es Dr Dmitri Nepogodiev,
Profesor Asociado a la Universidad de Birmingham, UK.
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