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Latin American Surgical Outcomes Study
Iniciacion del Sitio

LASOS es un estudio de investigacion colaborativo, multicéntrico y de mdltiples paises. La inclusion y el
compromiso de nuestros colaboradores locales es la fortaleza de este tipo de estudio. Esperamos
contribuir a la conformacién de una red sostenible para este y futuros temas de investigacion. Sin
embargo, para tener éxito en todos los grandes estudios epidemiolégicos, necesitamos colaboradores
locales que comprendan y se comprometan con nuestros objetivos y métodos para garantizar datos de
buena calidad. De esta manera, todos nosotros, nuestros pacientes y nuestro sistema de salud quirdrgico
podemos beneficiarnos de nuestros esfuerzos.

Para iniciar la recoleccién de datos en cada hospital se deben seguir los siguientes pasos:

(1) Los coordinadores locales de cada hospital (Investigador principal) se asegurardn de que todas
las aprobaciones reglamentarias pertinentes estén vigentes para su institucion.

(2) Los coordinadores locales informardn a los coordinadores nacionales toda la informacion
general sobre el hospital que serd incluido.

Se debe proporcionar la siguiente informacién de cada hospital: #hospital universitario o no universitario
#nomero de camas de hospital #nimero de quiréfanos #nimero y nivel de camas de cuidados intensivos
#detalles sobre el estado de reembolso del hospital #estado del hospital universitario, #e xistencia de
programas de residencia en anestesiq, cirugia, medicina o cuidados intensivos #disponibilidad de un
equipo de respuesta rdpida #si el hospital cuenta con acreditacién vigente (ONA, Qumentum o Joint
Commission) y #la proporcién de personal de enfermeria por camas de hospital en dreas de atencién
postoperatoria.

(3) Los coordinadores locales encontrardn su institucidon en el sitio web y se registrardn como
investigadores principales. Serdn autorizados por la administracién central de LASOS vy recibirdn
un correo electrénico con una contrasefia para acceder a la base de datos.

(4) El equipo local se registrard en el sitio web, previa aprobacién del hospital, y su registro serd
validado por el investigador principal de cada hospital. Recomendamos que el equipo local que
participe incluya anestesiélogos y cirujanos, si estdn disponibles.

(5) Los coordinadores locales actuardn como garantes de la integridad y calidad de los datos
recopilados.

(6) Recomendamos encarecidamente un entrenamiento de equipos locales y la lectura de los
siguientes documentos disponibles en el sitio web:

# Protocolo de estudio # Guia para completar el CRF # Definicién de complicaciones # Preguntas
frecuentes # Presentacién de capacitacién en el sitio de la base de datos (presentacién en PDF
enviada por correo electrénico)

(7) Los datos se recopilardn en hospitales individuales en un CRF en papel para cada paciente
reclutado. Los CRF en papel se almacenardn en una oficina cerrada con llave en cada centro.
Esto incluird datos de pacientes identificables para permitir el seguimiento de los resultados
clinicos. En concreto, para la cesdrea se personalizard el CRF. Las unidades de creatinina serdn
determinadas por el coordinador local de cada hospital al inicio del estudio.



(8) El investigador local marcard el registro como completo cuando se proporcione toda la
informacién relacionada con el periodo de seguimiento.
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Preguntas frecuentes sobre la recopilaciéon de datos:

¢Como averiguo el codigo de identificacion Unico de LASOS para mi paciente?
Se crea un cédigo Unico para cada paciente, pero no hasta que ingrese los datos en el formulario de
registro electrénico de casos basado en Internet (eCRF).

A algunos pacientes no se les solicitard ningin andlisis de sangre (por ejemplo, creatinina).
é¢Deberiamos tomar muestras de sangre para poder realizar estas pruebas solo para el estudio?
No. No queremos que realice ningin cambio en las pruebas de diagnédstico o el tratamiento clinico que
normalmente recibirian sus pacientes. Si los resultados de sangre no estdn disponibles, deje este dominio
vacio.

¢Qué pasa si los datos solicitados no estan disponibles?
Es probable que algunos datos, como los resultados de sangre, no siempre estén disponibles. No debe
solicitar pruebas adicionales a menos que sean necesarias por razones clinicas.

¢Coémo se define la duracion de la estancia hospitalaria en el estudio LASOS?

La duracién de la estancia en el hospital se define como el tiempo en dias desde el dia de la cirugia
hasta el dia en que el paciente deja el hospital. Esto no se ajustard por retrasos relacionados con la
provisién de atencién social.

¢Qué pasa con los pacientes que todavia estan en el hospital muchos meses después de la cirugia?
Esto sucederd para un pequeio nimero de pacientes. Debido a que necesitamos completar la entrada
de datos rdpidamente, hemos decidido censurar el seguimiento a los treinta dias. Todos los pacientes
son seguidos hasta el alta hospitalaria o durante treinta dias después de la cirugia, lo que sea mas corto.
Si un paciente permanece en el hospital después de 30 dias, marque "vivo" para el estado a los 30 dias
después de la cirugia. Si el paciente fue dado de alta vivo antes del dia 30, marque "vivo" y registre
el nimero de dias en el hospital después de la cirugia. El dia de la cirugia es un dia cero, por ejemplo,
si el paciente se sometié a una cirugia el lunes y fue dado de alta el miércoles, el nimero total de
estancia en el hospital después de la cirugia es dos.



Esperamos que te entusiasmes tanto como nosotros para empezar el proyecto. Puede revisar nuestro
sitio web para obtener detalles del estudio. https://lasos-study.org/
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