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Referéncias

CRONOGRAMA DO PROJETO

Datas Descrigao
15 maio 2023 Langamento online do protocolo Gecko
1 de julho de 2023 Conferéncia virtual para o langcamento do estudo GECKO

Periodo de recolha de dados 1
00:00 31 jul -

23:59 13 ago 2023

(+ Seguimento de 30 dias: termina a 12 set 2023)

(+ seguimento de um ano: termina a 13 de agosto de 2024)

Periodo de recolha de dados 2
00:00 14 ago —
(+ Seguimento de 30 dias: termina a 26 set 2023)
23:59 27 ago 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 27 de agosto de 2024)

Periodo de recolha de dados 3

(+ Seguimento de 30 dias: termina a 10 de outubro de
2023)

00:00 28 ago —

23:59 10 setembro 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 10 de setembro de

2024)

Periodo de recolha de dados 4

(+ Seguimento de 30 dias: termina a 24 de outubro de
2023)

00:00 11 set —

23:59 24 setembro 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 24 de setembro de

2024)

Periodo de recolha de dados 5
00:00 25 set - (+ Seguimento de 30 dias: termina a 7 de novembro de
23:59 08 de outubro de 2023 2023)

(+ seguimento de um ano: termina a 8 de outubro de 2024)
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Periodo de recolha de dados 6

(+ Seguimento de 30 dias: termina a 21 de novembro de
2023)

00:00 9 out —

23:59 22 de outubro de 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 22 de outubro de

2024)

Periodo de recolha de dados 7

(+ Seguimento de 30 dias: termina a 5 de dezembro de
2023)

00:00 23 out —

23:59 05 de novembro de 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 5 de novembro de

2024)

Periodo de recolha de dados 8

(+ Seguimento de 30 dias: termina a 19 de dezembro de
2023)

00:00 6 nov —

23:59 19 novembro 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 19 de novembro de

2024)

3jan—5 Mar 2024 Processo de validagdo de dados

Ultimo periodo de submissdo para dados do acompanhamento
6 de margo de 2024
de 30 dias

Resultados dos outcomes de curto prazo do estudo GECKO
Meados de 2024
apresentados

31 jul =19 nov 2024 Periodo de acompanhamento de um ano

Banco de dados REDCap bloqueado, ultimo dia para insercao de
22 dez 2024
dados de acompanhamento de um ano

Resultados dos resultados a longo prazo do estudo GECKO
Inicio de 2025
apresentados
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INFORMACOES GERAIS E FUNDAMENTACAO

Introducao

A colecistectomia esta entre as operagdes cirdrgicas mais comuns realizadas em todo o mundo. Os
candidatos cirurgicos sdo tratados para patologias biliares, como cdlica biliar, colecistite e pancreatite
biliar [1,2]. Em pacientes considerados aptos para a cirurgia, a colecistectomia pode ser realizada em
trés contextos principais: (1) intervencdo de emergéncia na admissdo primaria; (2) intervencao eletiva
sem admissOes anteriores; ou (3) intervencdo tardia com uma ou mais admissdes prévias relacionadas

com a vesicula biliar [3].

O advento da laparoscopia evoluiu fundamentalmente a cirurgia biliar e rapidamente se tornou a
abordagem "gold standard". Estudos colaborativos multicéntricos recentes [3,4,5] elucidaram que a
carga imposta aos sistemas de saude pelas colecistectomias laparoscépicas se deve principalmente as
readmissdes dos pacientes e complicacdes decorrentes da cirurgia, e ndo a carga de mortalidade
perioperatdria que foi mais frequentemente observada na cirurgia aberta [6]. Como resultado, as
sociedades nacionais e internacionais [7,8] mudaram seu foco para a criagcdo de uma cultura de
seguranca em torno deste procedimento, com o objetivo geral de melhorar a satisfacdo do paciente e
reduzir os custos hospitalares. Gupta et |. [9] descreve a colecistectomia segura como aquela que é
"segura tanto para o paciente (sem dano de ducto biliar/viscera oca/lesdo vascular) quanto para o
cirurgido (sem ou com minima margem para litigio)". O estabelecimento universal da colecistectomia
segura é um processo complexo que depende ndo sé da cirurgia em si, mas também de varios outros
fatores, como a promocdo de formacdo adequada, a melhoria da infraestrutura hospitalar e o

aprimoramento dos cuidados perioperatdrios ao paciente.

Ainda ha uma escassez de evidéncia em torno das variagdes da provisao segura de cirurgia laparoscdpica
para a doenca da vesicula biliar internacionalmente, incluindo paises de baixo e médio rendimento. Para
colmatar esta lacuna de conhecimento, o estudo Global Evaluation of Cholecystectomy Knowledge
and Outcomes (GECKO) (GlobalSurg 4) serd um esforgo de colaboragdo internacional, realizado pela
rede GlobalSurg [10], que permitird a recolha de dados contemporaneos sobre a qualidade das
colecistectomias utilizando medidas que abrangem infraestruturas, processos de cuidados e resultados.
Sera divulgado através de contactos da unidade de Cirurgia Global do National Institute for Health and

Care Research (NIHR), dos principais cirurgides gerais de emergéncia e de organizagGes especializadas.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Objetivos do Estudo

O objetivo principal deste estudo é definir a variacao global na conformidade com as normas de

auditoria pré, intra e pds-operatodria (ver paginas 9-10).
Os objetivos secunddrios deste estudo sao:

1. Determinar a qualidade do fornecimento seguro de colecistectomia, incluindo as taxas de: (i)
alcancar uma visdo critica da seguranca; (ii) uso de imagens intraoperatodrias (por exemplo,
colangiograma); e (iii) inicio de diferentes procedimentos de resgate (por exemplo,

colecistectomia subtotal) quando a colecistectomia segura estiver comprometida.

2. Avaliar os acontecimentos adversos apos colecistectomia (por exemplo, lesdo do ducto biliar) e

o seu tratamento.
3. Analisar taxas e resultados de cancro da vesicula biliar insuspeito.

4. Avaliar a variacdo global na disponibilidade de servicos de colecistectomia e formacao entre os

hospitais incluidos.

5. Avaliar globalmente praticas sustentdveis em colecistectomia laparoscépica.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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NORMAS DE AUDITORIA

Pré-operatoria

1. Servigo de radiologia de intervengao: Deve haver acesso 24 horas a radiologia de intervengao
para apoiar a presta¢do do servico HPB de emergéncia [11].

2. Estratificagao de risco: Para pacientes com colecistite aguda, os cirurgides podem usar as
Guidelines de Téquio 18 (TG18) [8].

3. Timing da cirurgia: Em pacientes que apresentam colecistite aguda, o momento ideal para
colecistectomia é em 48 horas, e ndo mais de 10 dias do aparecimento dos sintomas [7].

Intraoperatdrio

1. Visdo Critica de Seguranga (CVS): O uso do CVS durante a colecistectomia laparoscopica
(atingindo todos os 3 componentes — Figura 1) é a abordagem recomendada para identificar
corretamente a anatomia relevante e minimizar o risco de lesdes do ducto biliar [7,8]:

l. Exposicao do triangulo hepatocistico: O triangulo HC deve ser limpo de todo o tecido
areolar fibrogorduroso e mole.

Il Exposicdo da placa cistica inferior: A vesicula biliar deve ser separada de seu leito
hepatico para expor pelo menos o tergo inferior da placa cistica.

Ill.  Apenas duas estruturas tubulares devem ser vistas entrando na vesicula biliar: o
ducto cistico e a artéria cistica.

Figura 1: Fotografias que mostram a visao critica da seguranga.

2. 2.Imagem intraoperatdria: em pacientes com incerteza da anatomia biliar ou suspeita de
lesdo do ducto biliar, aimagem intraoperatéria (por exemplo, colangiograma, ultrassonografia
laparoscoépica e colangiografia sem incisdo com fluorescéncia) pode ajudar a delinear a
anatomia relevante, detectar calculos do ducto biliar e diminuir o risco de lesdo do ducto biliar
[7,8,12].

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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3. Procedimentos de resgate: Quando a CVS ndo pode ser alcangada e a anatomia biliar ndo pode

ser claramente definida por outros métodos (por exemplo, imagem) durante a colecistectomia
laparoscdpica, os cirurgioes devem considerar um procedimento de resgate (por exemplo,
colecistectomia subtotal ou colecistectomia total pela abordagem de fundo-primeiro (de cima
para baixo) [7].

4. Uso de antibidticos: Os antibidticos ndo sdo necessarios em pacientes de baixo risco
submetidos a colecistectomia laparoscépica, mas podem reduzir a incidéncia de infecdo da
ferida em pacientes de alto risco (idade > 60 anos, presenca de diabetes, cdlica aguda dentro
de 30 dias da operacao, ictericia, colecistite aguda ou colangite) [12].

5. Uso de drenos: drenos ndo sdao necessarios apds colecistectomia laparoscépica eletiva e o seu
uso pode aumentar as taxas de complicagdes, no entanto, podem ser Uteis em casos
complicados, particularmente se a coledocotomia for realizada [12].

6. Lesao do ducto biliar (BDI):

a. Se ocorrer uma BDI importante, os resultados sdo melhorados pelo reconhecimento
precoce e encaminhamento imediato a especialistas hepatobiliares experientes para
tratamento adicional antes de qualquer tentativa de reparagao pelo cirurgido primario,
a menos que o cirurgido primario tenha experiéncia significativa em reconstrucao biliar
[7,8,12].

b. Considerando todos os tipos de BDlIs, as taxas sao de 0,4% e 0,8% para ambientes
eletivos e de emergéncia, respectivamente [7].

c. Recomenda-se conhecer a classificagdo de Strasberg, que continua a ser a classificagao
mais utilizada para BDlIs [7].

pos-operatorio

1. Readmissdo a 30 dias: a taxa deve ser de <10% [11].

2. Cuidados intensivos: Deve haver acesso a camas de cuidados intensivos (nivel 2 e nivel 3) com
suporte renal no local [11].

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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VISAO GERAL DO DESENHO DO ESTUDO

GECKO é um estudo de coorte prospetivo, internacional, multicéntrico e observacional realizado pela
GlobalSurg Collaborative. Sera em pacientes consecutivos submetidos a colecistectomia, entre 31 de
julho de 2023 e 19 de novembro de 2023, com acompanhamento de 30 dias e um ano do pds-
operatdrio. Mini-equipas, de até cinco colaboradores (ver pagina 17) por periodo de colheita de dados

de 14 dias, recolherdo prospectivamente dados em cada centro participante.

GLOBALSURG COLLABORATIVEG@Q

GlobalSurg (http://globalsurg.org/) é uma colaboragdo entre cirurgides de todo o mundo, realizando
investigacdo em cirurgia para promover redes de pesquisa locais, nacionais e internacionais. O modelo
colaborativo utilizado ja foi descrito em outras locais [13] e ja facilitou trés estudos de coorte
multicéntricos, internacionais e prospetivos, incluindo um total de 46.186 pacientes submetidos a
cirurgia abdominal eletiva e de emergéncia [14-16]. A NIHR Unit on Global Surgery foi criada em 2017 e
é um consércio entre as Universidades de Birmingham, Edimburgo e Warwick, juntamente com
parceiros internacionais. O objetivo da unidade é promover a formacgdo de estudantes de medicina e
médicos em ciéncia cirurgica, investigagdo clinica e métodos de auditoria, promovendo a participacdo

em investigagdes clinicas colaborativas e estudos de auditoria.

CONTEXTO DO ESTUDO

O estudo esta aberto a qualquer hospital do mundo que realize colecistectomia de emergéncia e/ou
eletiva. Um hospital elegivel deve recolher pacientes consecutivos submetidos a colecistectomia
durante o periodo de estudo especificado, apds o registo apropriado do estudo de acordo com os

regulamentos hospitalares locais.

Os centros incluidos devem assegurar que a recolha de dados esta >90% concluida. Os centros com
>10% de dados em falta, quando incluida a totalidade dos dados, serdo excluidos da analise final e
retirados da autoria. Ndo existe um nimero minimo de doentes por centro, desde que sejam incluidos

todos os doentes elegiveis tratados durante o periodo do estudo.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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POPULACAO DO ESTUDO

Resumo

A populagdo do estudo inclui pacientes consecutivos, admitidos no hospital dentro dos periodos pré-

especificados de colheita de dados, submetidos a colecistectomia como cirurgia primaria.

Critérios de inclusao

Idade: Todos os doentes adultos (idade igual ou superior a 18 anos).
® Procedimento: Colecistectomia primdria, onde este é o principal procedimento planeado.

e Abordagem: Aberta, laparoscépica (padrdo e porta Unica) e robética. Abordagens
laparoscépicas e robdticas sem gds sdo incluidas. Casos laparoscépicos e robdticos convertidos

também sdo elegiveis.

e Urgéncia: Procedimentos eletivos, adiados e de emergéncia.

Critérios de exclusao

e Procedimento: Pacientes que fazem colecistectomia como parte de outro procedimento
cirdrgico, por exemplo, procedimento de Whipple, cirurgias bariatricas, anti-refluxo ou

transplante, devem ser excluidos.
e Indicagdao: Os doentes com sindrome de Mirizzi devem ser excluidos.

e Regresso ao bloco: Cada doente sé deve ser introduzido no estudo uma vez. Qualquer doente
gue regresse ao bloco operatdrio e necessite de uma colecistectomia para qualquer indicacao,

nao deve ser incluido.

e Malignidade conhecida da vesicula biliar: quando o diagndstico de cancro de vesicula biliar é
estabelecido no pré-operatério, o paciente deve ser excluido. No entanto, se o cancro da
vesicula biliar for detetado inesperadamente durante ou apds a colecistectomia (ou seja, na

histologia), o doente deve ser incluido.

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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PROCEDIMENTOS DE ESTUDO

Levantamento do local

A fim de descrever os processos e recursos locais, cada local serd requisitado a preencher um
guestiondrio online para delinear a variacdao dos servicos de colecistectomia e formacao entre os

hospitais incluidos (Anexo C).

A conclusdo do questiondrio do local pode ser feita por um consultor supervisor (preferencialmente)
ou por um interno (lider de hospital) que esteja familiarizado com as prdticas de colecistectomia no
seu hospital. A conclusGo do questiondrio do local é necessdria para que o local tenha acesso ao

formuldrio on-line GECKO: Data Collection.

Recolha de dados

Os colaboradores colherdo dados sobre pacientes elegiveis consecutivos submetidos a colecistectomia
dentro dos periodos pré-especificados de colheita de dados (Tabela 1; pagina 15). Os coletores de dados
devem usar uma combinagdo do Formulario de Relatério de Caso do GECKO (Apéndice A) juntamente
com o Dicionario de Dados (Apéndice B) para registar com sucesso os dados necessarios em todos os
pacientes elegiveis. Os colaboradores criardo mecanismos claros e adequados a sua instituicdo para
identificar e incluir todos os pacientes elegiveis, envolvendo revisao didria dos didrios de bloco, reunido
de equipa multidisciplinar, listas de admissdo e passagem. As estratégias locais podem incluir revisdo

diaria do paciente e anotac¢des focadas nos pontos de dados incluidos.

Os dados serao recolhidos e armazenados em linha através da aplicacdo Web Research Electronic Data
Capture (REDCap) (ver paginas 20-21), alojada e gerida pela Universidade de Edimburgo, Reino Unido.

Nenhum dado identificdvel do paciente sera carregado ou armazenado no banco de dados REDCap.

As estratégias para identificar pacientes elegiveis consecutivos podem incluir:

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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® Revisdo didria das listas de bloco eletivo.
® Revisdo didria das folhas de passagem/admissdo de emergéncia e listas de enfermaria.

® Revisdo didria de didrios do bloco (eletivos e de emergéncia).

Periodo de Acompanhamento

Os centros realizardo o acompanhamento dos doentes em dois momentos:

1. Seguimento de 30 dias: deve ser realizado para todos os pacientes recrutados. Cada paciente

sera acompanhado por 30 dias a partir do dia da cirurgia (dia 0).

2. Seguimento de um ano: devido a natureza do estudo, com o objetivo de avaliar lesGes do ducto
biliar e cancros de vesicula biliar ndo suspeitos, pretendemos colher dados de acompanhamento
de um ano em todos os pacientes recrutados. Cada paciente serd acompanhado por um ano a
partir do dia da cirurgia (dia 0). Os pacientes sdo excluidos do seguimento de um ano se tiverem
morrido dentro de 30 dias da cirurgia primaria, pois ndao haveria dados adicionais a serem
colhidos desses pacientes desde o acompanhamento de 30 dias que ja havia sido concluido

anteriormente. Colaboradores adicionais podem ser recrutados para ajudar na coleta de dados

de acompanhamento de um ano assim gque o periodo de acompanhamento comecar (31 de

julho de 2024).

As estratégias locais para um acompanhamento bem-sucedido de 30 dias e um ano podem incluir:
revisdo das notas do paciente, revisdo do estado do paciente em ambulatdrios ou por meio de
entrevista telefonica em 30 dias (se esta for uma pratica normal) e verificacdo da readmissdo por meio
de listas de passagem. O acompanhamento deve ser realizado de acordo com as praticas de rotina
atuais de cada hospital. Ndo é necessario acompanhamento adicional por telefone, presencial ou por
guestionario. Os dados de origem podem ser obtidos a partir de notas de internamento hospitalar,

sistemas clinicos electrénicos ou registos ambulatoriais.

Chave para um acompanhamento bem-sucedido de 1 ano:

1. Certifique-se que mantém uma lista de todos os IDs do paciente e o ID RedCap

correspondente num computador seguro para permitir o acompanhamento desses
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pacientes. Isto serd na forma de uma folha encriptada mantida de forma segura na rede de

computadores do hospital local por um membro da equipa de colheita de dados (um lider do

hospital, consultor supervisor / assistente hospitalar ou técnico de auditoria).

2. Quando se prevé que um lider hospitalar ird mudar para outro hospital, o consultor
supervisor deve facilitar o armazenamento seguro do ID do paciente e do ID RedCap

correspondente.

3. Assegurar que o gabinete de auditoria/orgdos de gestdo local estdo informados que este

serd um estudo com acompanhamento.

4. Em centros de grande volume, onde alcanc¢ar uma elevada exaustividade dos dados pode ser
dificil, pode ser permitido o envolvimento de membros adicionais da equipa para prestar

apoio.

Tabela 1: Periodos de recolha de dados

Datas Descricao

Inicio do periodo de recolha de dados 1
00:00 31 julho -
(+ Seguimento de 30 dias: termina a 12 set 2023)
23:59 13 ago 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 13 de agosto de 2024)

Inicio do periodo de recolha de dados 2
00:00 14 ago —
(+ Seguimento de 30 dias: termina a 26 set 2023)
23:59 27 ago 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 27 de agosto de 2024)

Inicio do periodo de recolha de dados 3
00:00 28 ago —
(+ Seguimento de 30 dias: termina a 10 de outubro de 2023)
23:59 10 setembro 2023
(+ um ano seguido: termina a 10 de setembro de 2024)

Inicio do periodo de recolha de dados 4
00:00 11 set —
(+ Seguimento de 30 dias: termina a 24 de outubro de 2023)
23:59 24 setembro 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 24 de setembro de 2024)
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00:00 25 set -

23:59 08 de outubro de
2023

Inicio do periodo de recolha de dados 5
(+ Seguimento de 30 dias: termina a 7 de novembro de 2023)

(+ seguimento de um ano: termina a 8 de outubro de 2024)

Inicio do periodo de recolha de dados 6

00:00 9 out —

23:59 22 de outubro de (+ Seguimento de 30 dias: termina a 21 de novembro de 2023)

2023 (+ acompanhamento de um ano: termina a 22 de outubro de 2024)

00:00 23 out — Inicio do periodo de recolha de dados 7

23:59 05 de novembro de (+ Seguimento de 30 dias: termina a 5 de dezembro de 2023)

2023 (+ seguimento de um ano: termina a 5 de novembro de 2024)
Inicio do periodo de recolha de dados 8

00:00 6 nov —

(+ Seguimento de 30 dias: termina a 19 de dezembro de 2023)
23:59 19 novembro 2023
(+ seguimento de um ano: termina a 19 de novembro de 2024)

GARANTIA DE QUALIDADE

Concec¢ao do Projeto

Para garantir a alta qualidade dos dados, este protocolo foi escrito com a orientagdo de um grupo
consultivo especializado, com multiplas especialidades, e publicado on-line. Tradug¢des de protocolo em

varios idiomas comuns serdo realizadas para facilitar a compreensao dos colaboradores.

Envolvimento do Doente e do Publico

A relevancia destes tépicos de investigacdo foi discutida com pacientes que tiveram doenca de calculo
biliar. Todos estes topicos foram considerados importantes e relevantes para os pacientes.
Envolveremos a ligagdo com o paciente durante todo o estudo e produziremos materiais voltados para o

paciente apds a analise dos dados.

Formacgao
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Aos paises com varios locais sera atribuido um lider nacional, que sera responsavel pela coordenacdo de
varias equipas entre locais para garantir que ndo ocorra duplicacdo de dados. Os lideres nacionais da
GECKO sdo incentivados a realizar reunides locais com as equipas colaboradoras para garantir que
estejam atualizadas sobre o protocolo, bem como a dar feedback sobre quaisquer questdes locais ou

guestdes levantadas a equipa de gestdo central.

Validacao de Dados

A presente metodologia colaborativa foi amplamente validada em varios conjuntos de dados, tanto a
nivel nacional no Reino Unido e na Irlanda, como a nivel internacional, demonstrando elevados niveis de
determinagdo de casos, normalmente superiores a 90% e uma precisao dos dados superior a 95% [16].

Portanto, a validacdo dos dados é muito importante para este estudo de coorte.
Validagdo pelas equipas primarias de recolha de dados:

e Metodologia de acompanhamento ao nivel do doente: todos os hospitais reportarao os

métodos utilizados para determinar os resultados a 30 dias.

e Metodologia de identificagcdo de pacientes: todos os hospitais relatardo os métodos usados para

identificar os pacientes que preenchem os critérios de inclusao.
Validagao por equipas independentes:

e Verificacdo de casos: os registos hospitalares serdo revistos para identificar os pacientes que
preenchem os critérios de inclusdo dentro de um periodo de coleta de dados de 2 semanas e
compara-los com o nimero real de casos submetidos. Isto sera realizado por individuos ndao
envolvidos na recolha dos dados primdrios. Através da comparacgdo das amostras, a equipa

central de dados produzira uma estimativa quantitativa da determinacao dos casos.

e Precisdo dos dados: um subconjunto de varidveis colhidas sera validado por individuos
independentes do processo de colheita de dados primarios. Apds a etapa de "verificacdo de
casos", os validadores serdo solicitados a fornecer dados para um subconjunto de varidveis,

duas variaveis de paciente, duas varidveis de operacao e duas medidas de resultado.

Estrutura da Equipa de Projeto

Cada centro registado deve dispor de um consultor/assistente supervisor para garantir a qualidade

adequada dos dados. No caso do responsdvel hospitalar ser um interno de especialidade, deve recrutar
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um consultor/assistente para supervisionar o estudo. O responsavel hospitalar deve também assegurar

que recruta validadores de dados independentes (internos de especialidade ou consultores/assistentes)

para realizar a validacdo de dados descrita na sec¢ao acima.

Para a colheita de dados, o responsavel hospitalar deve recrutar uma "mini-equipa" de até cinco
colaboradores locais para cada periodo de colheita de dados (Tabela 1; pagina 15). Estudantes de
medicina, médicos (internos e especialistas) e enfermeiros podem atuar como colaboradores locais e a
sua participacdo é incentivada. A mesma "mini-equipa" pode cobrir diferentes periodos de tempo em
cada hospital, se assim o desejarem. Cada equipa deve incluir, pelo menos, um médico qualificado para
prestar apoio local adicional aos estudantes de medicina ou enfermeiros participantes. Colaboradores

adicionais podem ser recrutados para ajudar na colheita de dados de acompanhamento de um ano

assim gue o periodo de acompanhamento comecar (31 de julho de 2024). Uma especificacdo detalhada

de cada func¢do pode ser encontrada abaixo (ver paginas 23-24).

CONSIDERACOES ESTATISTICAS

Medida de Resultados Primarios

O objetivo primario deste estudo é a conformidade com as normas de auditoria pré, intra e pds-

operatéria (ver paginas 9-10).
Medidas de Resultados Secundarios
Os objetivos secundarios incluem:
e Taxas de obtengdo de uma visao critica da seguranga.

e Taxas de diferentes procedimentos de resgate iniciados quando a colecistectomia segura esta

comprometida.

e Taxas de 30 dias e um ano de resultados estabelecidos [2] para colecistectomia, que abrange:
complicagdes pds-operatdrias (classificagdo de Clavien-Dindo), complica¢Ges intraoperatdrias
(incluindo lesGes do ducto biliar e vasculares), tempo de permanéncia, readmissdo, mortalidade

e imagiologia ou interveng¢do pds-operatoria.

e Taxas de cancro de vesicula biliar insuspeito e taxas de desfecho de 30 dias e um ano, que

incluem: (1) taxas de complicagGes (classificacdo de Clavien-Dindo); (2) taxas de tempo de
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recorréncia (tempo desde a cirurgia até a recorréncia); e (2) taxas de cirurgia de revisao

(resseccdo hepatica, resseccdo do ducto biliar e/ou disseccdo dos ganglios linfaticos).

e Uma descrigdo da variagdo global na disponibilidade de servigos de colecistectomia, formacgao e

pratica sustentavel.

Controlo de enviesamentos e confusao

Serdo recolhidos dados sobre as normas de auditoria e os fatores confundidores para analises ajustadas
ao risco. Estes incluem idade, sexo, indice de massa corporal, grau da Sociedade Americana de
Anestesiologistas (ASA) e comorbidades relevantes. Varidveis como urgéncia operatoria, contaminacgao
operatodria e abordagem operatdria também serdo colhidas. Sem um ajuste adequado aos fatores de
risco, é provavel que quaisquer resultados sejam tendenciosos e incapazes de serem adequadamente
analisados a escala internacional. Uma lista completa dos campos de dados obrigatérios esta disponivel

no Apéndice B e no banco de dados REDCap.

Analise de Dados & Tamanho da Amostra

A variacdo entre diferentes contextos internacionais de saude sera testada utilizando o indice de
desenvolvimento humano (IDH) dos paises [17], uma estatistica composta de indices de esperanca de
vida, educacdo e rendimento publicada pelas Na¢Ges Unidas. Inicialmente, os dados serao reportados
por meio de andlises descritivas. As comparacgdes entre grupos serdo efetuadas utilizando analises
paramétricas e ndo paramétricas adequadas. Modelos multivariados de regressao logistica multinivel
serdo construidos para levar em conta a combinacgao de casos, com estratificagdo populacional por

hospital e pais como efeitos aleatédrios.

Outras andlises de subgrupos pré-especificadas serao feitas por abordagem cirurgica (aberta,
laparoscépica e convertida) e urgéncia (cirurgia eletiva, de emergéncia e tardia). As normas de auditoria
(ver paginas 9-10) e o inquérito no local (Apéndice C) orientardo a analise exploratdria sobre a variacdo
global na oferta de colecistectomia e nos recursos disponiveis. No entanto, reconhece-se que alguns
padrdes de auditoria sdo projetados para ambientes com altos rendimentos e, portanto, a sua realizacdo
nao sera considerada obrigatdria ou uma potencial medida definidora de qualidade na colecistectomia

global.
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A identificacdo do desempenho hospitalar ou especifico do cirurgido ndo sera reportada. Apds analise,

21

os resultados serdo devolvidos aos participantes a nivel central, mas nenhum outro centro serd

identificavel.

Com base em estudos anteriores da GlobalSurg [14-16], prevé-se que a GECKO inclua cerca de 500
centros em todo o mundo. Tendo em conta os nimeros recentes fornecidos por estudos colaborativos
anteriores [3,5] sobre colecistectomia, prevé-se uma amostra de aproximadamente 15000 doentes. As
recentes diretrizes praticas multi-sociedade sobre a prevencdo de lesGes do ducto biliar [8] aconselham
gue um estudo adequadamente alimentado para detetar e relatar lesdes no ducto biliar exige pelo

menos 9000 pacientes.

GESTAO DE DADOS

Os dados serdo recolhidos e armazenados em linha através de um servidor seguro que executa a
aplicacdo Web Research Electronic Data Capture (REDCap) [18]. O REDCap permite que os
colaboradores insiram e armazenem dados num sistema seguro. Os colaboradores receberio detalhes
seguros de login do servidor do projeto REDCap, permitindo o armazenamento seguro de dados
anonimizados no banco de dados REDCap. O servico é gerido pelo sistema Global Surgery REDCap
alojado pela Universidade de Edimburgo, Reino Unido. A seguranca do sistema de banco de dados de
estudos é regida pelas politicas da Universidade de Edimburgo. Isto inclui praticas recomendadas, como
firewalls de rede, monitoracdo de sistema e seguranca e autenticacdo de dois fatores. Os privilégios de
acesso ao RECap serdo geridos e mantidos pela Unidade de Cirurgia Global do NIHR para garantir que os
usudrios sO possam aceder a dados relevantes para seu centro. Ou seja, os dados de um centro nao
podem ser visualizados por colaboradores de um centro diferente, os dados locais s6 serdo acessiveis
aos colaboradores locais e a equipa de andlise de dados. O acesso do colaborador sera limitado apenas
ao seu centro. As pessoas que tratam da recolha de dados sao estudantes profissionais de medicina e

pessoal de salde (consultores e médicos no local). Ndo ha novos dados colhidos diretamente dos

pacientes, serdo colhidos dados da pratica de rotina. Um consultor nomeado ou participante garantira

a integridade e precisdo dos dados, e a colheita de dados serd concluida por uma equipa de estagiarios

de cirurgia local ou estudantes de medicina que trabalham nesse hospital.

Criamos um diciondrio de dados (Apéndice B) antes do inicio da recolha de dados que inclui apenas os

campos que serdao necessarios para analise. Os colaboradores podem inserir dados diretamente no
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REDCap ou usar formularios de relato de caso em papel (Apéndice A), embora o primeiro seja
encorajado. Os colaboradores sdo obrigados a deixar quaisquer documentos com informacgdes pessoais
num espag¢o de armazenamento seguro designado (uma sala ou armario trancado) enquanto ndo os

usam.

Os elementos de informacao identificdveis pelo doente serdo minimizados em funcao da idade e do
sexo. Nenhuma informacao identificavel é essencial para o propdsito especificado deste estudo. No
entanto, sexo e idade serdo usados para identificar a demografia geral da populagdo do estudo e um
pré-requisito essencial para uma analise significativa de nossos dados. Estes dados apresentam riscos

negligencidveis de identificagdo inadvertida do doente.

Os colaboradores receberdo detalhes de login individuais, exclusivos e seguros com uma senha para o
servidor do projeto REDCap antes do inicio do projeto. As senhas sdo armazenadas como um hash
unidirecional criptografado da senha. Os usuarios sdo desconectados automaticamente apds 30 minutos
de nenhuma atividade. O acesso sera revogado assim que a recolha de dados e 0 acompanhamento
estiverem concluidos. Toda a transmissdo e armazenamento de informagdes baseadas na Web por este
sistema on-line é criptografada e foi projetada para estar em conformidade com as diretrizes de
seguranca da HIPAA [18]. Qualquer informacdo identificavel do paciente armazenada pelos
colaboradores nao estara disponivel para analise de dados e serd automaticamente removida. Os logins
so serdo emitidos apds a confirmacdo do registo local do estudo, e nenhum dado do paciente podera ser
carregado ou armazenado no banco de dados REDCap até que isso seja cumprido. Todos os dados
devem ser tratados de acordo com as politicas locais de gestdo de dados e cépias em papel de quaisquer
dados devem ser destruidas como residuos confidenciais. Todos os dados serdao anonimizados no ponto
de analise, sendo os dados identificaveis recolhidos (sexo e idade) utilizados apenas para fornecer um

resumo da demografia da coorte estudada. N3ao haverd dados publicados ao nivel do paciente, cirurgidao

ou hospital, impedindo que os pacientes sejam identificados. O processo de anonimizag¢do inclui:

1. O conjunto de dados completo serd avaliado em fungao dos critérios de elegibilidade e

guaisquer procedimentos ndo elegiveis serdo excluidos.

2. OID doregisto REDCap sera removido do conjunto de dados (a Unica liga¢do entre quaisquer

listas de registos de pacientes armazenadas localmente).
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Variaveis relacionadas com o hospital: serdo recolhidas varidveis separadas através de um questionario
online que descreve as politicas, instalagcdes e procedimentos locais de cada hospital. Este sera

distribuido ao responsavel hospitalar no inicio do estudo.

O fluxo de dados é resumido no diagrama abaixo:

Prontuarios de pacientes (por exemplo, Notas clinicas; Notas cirdrgicas;
sistemas de resultados; etc...)
1 1
Mini- Formulério de recolha de papel
equipa Inserg&o no
s locais ! REDCap
Armazenamento em conformidade com as boas (somente com
praticas de gestdo de dados e eliminacéo de aprovacao da
formularios de recolha em papel como residuos - Etica)
confidenciais

l
Limpeza de
Conjunto de dados GECKO final (anonimizado) — dados +

Fauipa anonimizagao*

de
Analise l

de
Dados Divulgacgéo de

Anélise de dados — Resultados

internacionais

*Realizado em servidores seguros da Universidade de Edimburgo, conforme descrito
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REGISTO DE PROJETOS LOCAIS

Em todos os centros, se a opg¢do estiver disponivel, este projeto pode ser registado como auditoria
clinica ou avaliagdo de servigos. Em alternativa, pode ser necessario obter uma aprovacio ética formal. E

da responsabilidade do responsdvel hospitalar local em cada local garantir que o estudo é registado de

forma adequada, de acordo com os regulamentos locais. Ao registar a GECKO como uma auditoria

clinica, pode enfatizar que:
e A GECKO é uma auditoria internacional e todos os dados recolhidos irdo medir a pratica atual.
e N3o serdo efetuadas alteragdes as vias/tratamento normais dos doentes.

e Todos os dados da GECKO serdo colhidos e armazenados on-line através de um servidor seguro
gue executa a aplicagdo web Research Electronic Data Capture (REDCap). O REDCap permite que
os colaboradores insiram e armazenem dados num sistema seguro. Os colaboradores receberao
detalhes seguros de login do servidor do projeto REDCap, permitindo o armazenamento seguro

de dados no banco de dados REDCap.

Todos os dados devem ser tratados em conformidade com as politicas nacionais e locais de gestdo de
dados. Por exemplo, os colaboradores no Reino Unido devem solicitar a permissao do Caldicott
Guardian para enviar dados para o sistema REDCap. Nenhum dado deve ser carregado no REDCap
antes da aprovagdo por escrito do Caldicott Guardian ou do Conselho de Etica. Nenhuma informacdo
identificdvel do paciente deve ser carregada ou armazenada no banco de dados REDCap sem permissdo
explicita do Caldicott Guardian. Em outros paises, nenhum dado deve ser carregado no REDcap sem

autorizacao de gestao local.
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AUTORIA

Todos os autores serdo creditados de acordo com as diretrizes da National Research Collaborative
Authorship, e os resultados de pesquisa da GECKO serdo listados sob uma unica autoria corporativa da

GlobalSurg Collaborative, NIHR Global Surgery Unit [16,19,20].

Os requisitos para autoria nas publicac6es GECKO incluem:

e Sucesso na obtencdo de todas as aprovacgdes locais relevantes para a realizacdo do estudo

GECKO.
e Ter concluido o questionario do local.

e Colheita de dados bem sucedida, de pelo menos um paciente elegivel por periodo para cada

local.
e (Cada sitio deve igualmente assegurar:
o Um conjunto de dados completo (>95% pontos de dados inseridos por registo).
o Verificagdo de casos elevados (>90%, ver paginas 16-17).

o Todos os dados foram carregados dentro do prazo especificado de encerramento da

base de dados.

Todos os colaboradores serdo listados como colaboradores citaveis pela PubMed de acordo com as

fungdes definidas abaixo (desde que os requisitos minimos para autoria sejam cumpridos):

® Grupo de Redagao: Um grupo de estudantes de medicina, médicos e membros do conselho
consultivo externo responsdveis pelo contetdo cientifico geral, analise de dados e preparacao

de manuscritos de investigacao.

e Comité Central: Um grupo central de estudantes de medicina e médicos que tém
responsabilidade geral pela concepg¢do do protocolo, coordenagdo do projeto e tratamento de

dados.
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e Grupo Consultivo Externo: Um painel de especialistas do campo, internacionais e
interdisciplinares que sdo capazes de garantir a relevancia contextual e cientifica do design do

protocolo, campos de dados e interpretacdo de dados.

e Andlise Estatistica: Uma pequena equipa de estatisticos dedicados que assumem a
responsabilidade geral pelo plano de analise estatistica e garantia de qualidade da anadlise de

dados.

e Lideres Nacionais: Uma rede de cirurgides estabelecida com estudos anteriores da Global
Surgery que sdo responsaveis pela coordenag¢do nacional do estudo, atuando como um elo entre

mini-equipas, lideres hospitalares e o comité central.

e Consultor especialista supervisor (se o responsavel hospitalar ndo for um consultor): se o
responsavel hospitalar ndo for um consultor/assistente, o responsavel hospitalar recrutard um
consultor especializado supervisor. As responsabilidades deste papel sdo garantir que as
diretrizes locais sejam cumpridas por todos os membros da mini-equipa e garantir que
guaisquer descobertas incidentais feitas durante o processo de colheita de dados sejam

comunicadas ao cirurgido de vesicula biliar de acordo com a politica hospitalar local.

e Hospital Leads: Ponto de contato Unico para colheita de dados em cada local. Normalmente
trata-se de um consultor ou assistente, mas pode ser um interno de especialidade. O Lider
Hospitalar terd a responsabilidade geral pela gestdo do local, registo e coordenac¢ado da equipa
local. Apenas uma pessoa pode preencher esta fungdo. O(s) consultor(es) supervisor(es) tera(do)
de supervisionar a validade (tal como definido acima), assegurando a devolugdo de um conjunto
de dados completo e preciso. As unidades que ndo apresentarem os dados ou retirarem a
participacao serao excluidas da lista de autoria. Se forem apresentados dados substancialmente
incompletos, a comissdo de redacdo pode decidir excluir essa unidade de uma andlise mais

aprofundada.

e Colaboradores Locais: Uma equipa de até 5 pessoas responsaveis pela recolha de dados por
grupo de especialidade durante o periodo de recolha de dados definido. Em qualquer centro, o
ideal é que a equipa seja constituida por um grupo heterogéneo com diferentes niveis de
formacao clinica. Cada equipa colaboradora deve participar na criacdo do sistema local,
registando a auditoria, identificando pacientes, colhendo dados e concluindo o

acompanhamento. Colaboradores adicionais podem ser recrutados para ajudar na colheita de

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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dados de acompanhamento de um ano assim que o periodo de acompanhamento comecar (31

de julho de 2024).

e Validadores de dados independentes: Um interno de especialidade ou um consultor/assistente
nao envolvido na recolha de dados, cuja fun¢do é assegurar a verificagdo adequada dos dados e
a precisao da recolha de dados (ver paginas 16-17). O validador sera atribuido a um periodo de
recolha de dados de 2 semanas no seu centro local para validacdo. A validacdo dos dados
ocorrera apds a conclusdo da recolha de dados (incluindo o acompanhamento). Depois de
concluir a validagao, o validador enviard um resumo de quantos registros foram revistos e taxas

de erro para o grupo de gestdo do estudo.
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APENDICE A: FORMULARIO DE RELATORIO DE CASO
(CRF)

GECKO Case Report Form (CRF) R e T

ndix B (Data Dictionary) to help data collection. Data collection period |
Section 1: Pre-operative data fields

Age | | Sex | oM oF | ASA olollolloiVaV [ BM | __._(1dp) | Frailty | p10203040506070809
oMl o CHF o PVD o CVA/TIA o Dementia o COPD o CTD i
o PUD o Hemiplegia o0 Leukaemia o Lymphoma o AIDS ) History of prior attacks of YesoN
Diabetes mellitus o Diet controlled o Uncomphcated o End- organ damage cholecystitis or cholangitis pYesoNo
( Comorbidities ) Liver disease _ o Mild o Moderate o Severe
Tick all that apply) [~ == o
CKD u} | o || o IIIa o |||b o |V o V Number of admissions with biliary
Solicl tumour o Localised o Metastatic | symptoms in previous 12 months __

prior to surgery

USS: 0 Yes o0 No - not available o No - not indicated o No - patient declined o Unknown
Preoperative CT: 0 Yes 0 No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown

o MRCP: o Yes o No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown

(ﬂcklzli:ﬂ:ippm ERCP: 0 Yes 0 No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown
EUS: o Yes 0 No: not available o No: not indicated o No: patient declined o Unknown

HIDA: o Yes o No: not available o No: net indicated o No: patient declined o Unknown

I 0 Gallstones o Thick-walled gallbladder o Perlcholecystlc fluid o CBD stones o Dilated CBD (Diameter: . mml‘ldp]l
First symptom onset and diagnosis: _ _ _ .
Days between Diagnosis and decision to operate: __ _ lflrgency E (pati E Electlveln Et).elayed‘t. list? o Y No)
Decision to operate and surgery: of surgery | o0 Emergency (patient was on elective waiting list? o Yes o No|

Indication for o Acute calculous cholecystitis (Tokyo grade: o | oll o lll; Was Tokyo grade documented in notes: o Yes o No)
sur, o Biliary colic o Acalculous cholecystitis o Chronic cholecystitis o CBD stone o Polyp o Dyskinesia
Eery o Gallstone pancreatitis (Atlanta criteria: 0 Mild o Mod o Severe; Was Atlanta criteria documented in notes: 0 Yes o No)

Section 2: Intraoperative data fields ,

o Local (Route: o Subcutaneous o Intraperitoneal) | | ©'Yes - Prophylactic

arl::::l; :sfia o Regional (Route: o spg\;r;llatll:g: oregional nerve block) I opeTate | 0'Yes - Intra-op spillage
(Tick all that apply) o General inhaled (Type: o sevoflurane o halothane o desflurane o N2O o isoflurane) o liteile o Yes - Dcl;:){l)ecystltls

_ OTotal Intravenous Volatile Anaesthetic

"o Consultant or attendlng (Spemaltyl 0 General 0 OG 0 HPB o Colorectal 0 Breast o Vascular o Other
o Surgical trainee (Grade: o Senior 0 Junior; Training operation? 0 Yes o No; Consultant present? o Yes o No)

Primary operator o Non-surgeon

o0 Open (Why? O Y
o Laparoscopic (Type: 0 Standard o SILS; Converted to open? o Yes o No; Gasless? o Yes o No; Reusable equipment: o Yes o No)
Operative o Robotic (Type: o Standard o SILS; Converted to open? o Yes 0 No; Gasless? 0 Yes 0 No; Reusable equipment: o Yes o No)
approach

If converted to open, why? o Suboptimal view o Adhesions o Unable to safely dissect CVS o Suspected BDI o Pneumoperitoneum not
tolerated o Bleeding 0 Bowel injury o Equipment failure o Suspected or actual cholecystoduodenal or cholecystocolonic fistula

o Yes o No
q 0 If No, which criteria was met? Was there a
dl'lfl;itt:..::lotﬁ::s‘:rl DII:‘ R{,“DE\I,I“ E:osc::stfal.:llef o Clearance of the hepatocystic triangle time-out to oYesoNo
v o Exposure of the lower cystic plate verify CVS?
0 Only twao structures are attached to the gallbladder

o Total cholecystectomy (Type: o Standard o Fundus-first approar.hl

q i 0
;)e[:fe;ar:::: o Subtotal cholecystectomy (Type: o Reconstituting o Fenestrated) | Ab::;:"al oYesoNo b‘i'?izatzna‘:aa;t oYesoNo
e oNot performed (o Diagnostic laparoscopy o Cholecystostomy) ry
o Intraoperative cholangmgram o Incisionless fluorescent chr:langmgra\ph\.r o Laparoscopu: uUs

Intraoperative
CBD assessment Decision: o Selective o0 Routine; If selective, indication: o Raised LFT o BDI concern o0 Pre-op imaging suggests CBD stone
(Tick all that apply) Findings: 0 Stone 0 No stone; If stone, management: o Flushing with saline and smooth muscle relaxant o Fogarty catheter trawl

le
o Yes (Type: o0 Trancystic o Choledochotomy; . .

CBD exploration If Choledochotomy, closu;e;q % Primary closure o T-tube) mgig;rial:la‘:fon B C:?oﬁtglﬁ?nz&n;aglrr;md

Intraoperative

complications - o Bile spilt o0 Stones Spilt 0 Bleeding | Reusable O Yes (o0 All staff 0 some staff) Reusable

5 . L . H o YesoNo

excluding BDI 0 Major vascular injury o Bowel injury | gowns o No drapes |

(see section 4)

Highest 30-day ~o0aloll i\ Critical oYes ; o Yes

Clavien-Dindo olila (Iﬁ;d(': ogical dtram: ge\; " Ye: D) No) | care (Lengthof stay: __) « . Re_- (Type: 0 USS o CT o MRI o ERCP)

(CD) o b ;-\o{pera fon7 00 Yes 0 No, admission o No . Imaging oNo
30-day o Pulmonary complications (CD Grade olollolllaollbo IVa olvboV)

postoperative o Bile leak (CD Grade:ololiolllacllboVao IVboV)

Complications o Bleeding (CD Grade:olollolllacllibolVaolVboV)

(Tick all that apply) o Intra-abdominal collection (CD Grade: olollolllaolllbolvVaoIVbo V)

o Acute pancreatitis (CD Grade:clollolllaocllibo Vaalvbo V)

o Yes (Length of stay: _ _)
o No

o Same day discharge
o Admitted (Number of days inpatient: _ _)

@ geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | @ www.globalsurgeryunit.org
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BDI identified
within 30-days of o Yes (if yes, please fill in the rest of the data points below
index o No (Was BDI identified within one-year of index cholecystectomy: o Yes o No (if yes, please fill in the rest of the data points below
cholecystectomy e S— E— I —
Presentation of o Intraoperatively o Controlled bile leak from abdominal drain Days from index
EDI o Abdominal pain due to uncontrolled bile leak o Obstructive jaundice or cholangitis | cholecystectomy to diagnosis o
o Intra-abdominal abscess or biloma (0 = intraoperatively)
BDI grade l;ﬁéln :EDZCDDE? Concomitant o Yes (o Right hepatic artery o Common hepatic artery o Main portal vein o Right portal vein)
| [trasberdl | qpapes | Vesoulariniury N
q 0 n oYes
Imagmg modallty o0Noneo OTC o USSoMRCP o CToERCPoPTC | Discussion with . o .,
to investigate and o Nuclear medicine scan 0 Functional liver scan  :  specialist HPB (Days from injury to referral:ll. No i Transferred? o Yes o No)
el o Tubogram e o Not required - Injury occurred at specialist HPB centre
oERCP alone (Days after index cholecystectomy: _ _)
Management of o ERCP and stent (Days after index cholecystectomy: _ _)
BDI o PTC (Days after index cholecystectomy: _ _)
(Tick all that apply) 0 Washout only (Days after index cholecystectomy: _ _)

o Surgical repair (Days after index cholecystecmmy )

Specialty of . o Roux-en-Y Hepat|c01e|unostomy

o HPB surgeon - : o CBD repair without T-tube ; : —
erfs:r:ﬁf:nBDl oUGl surgeon | M\::hgqiirof ' 0 CBD repair with T-tube | V:scuil:lr oYesoNo
P g o General surgeon | P 0 CBD end to end anastomosis epa

repalr 0 Hepaticoduodenostomy

o Strlcture formatlon (Days from repair to complication: _ _) — If BDI surgical repair
One-year 0 Cholangitis (Days from repair to complication: __)
complications Anastomotic leakage (Days from repair to complication: __)
(Tick all that apply) O Intra-abdominal abscess or biloma (Days from repair to complication: _ _)

O Re-repair (Days from repair to complication: _ _)

Section 5: Histology data fields

Postoperative o Not sent for examination
histl::Io o Sent for examination (Indication: o Routine o Selective; Days from index cholecystectomy to histology result: _ _;
EY Result o Benlgn o Mallgnant {|f mallgnant please f‘II in the rest of the data polnts below)

o CT thorax abdomen pelvis (Days from histology to staging: _ _)
. N o MRl liver (Days from histology to staging: _ _)

Staging modality o PET-CT (Days from histology to staging: _ _)

O Staging laparoscopy (Days from histology to staging: __)

T category: 0 Tis 0 T1a (lamina propria) o T1b (muscularis) o T2a (peritoneal side) 0 T2b (hepatic side) 0 T3 0 T4
N category: o0 NO 0 N1 (1-3 nodes) o N2 (>3 nodes)
M category: 0o MO o M1

TNM grade
(AJCC 8" edition)

Discussed at MDT oYesoNo Adjuvant treatment : o No o Chemotherapy o Radiotherapy
oYes
Revisional surgery o No - not required
0 No - unresectable tumour
Type of revisional o Liver resection | Loyl
. histology result
surgery (Extent: o Liver bed 0 1 segment 0 2 segments 0 =3 segments) | to revisional - .
(Tick all that apply) 0 Bile duct resection o Lymph node dissection E

Resection margin status: 0 ROo R1 o R2 .
Pathology results Lymphovascular invasion: o Yes o No — If revisional surgery
Perineural invasion: 0 Yes o No

Recurrence on
imaging at one
ear

o Yes (Days from revisional surgery to recurrence: _ _) -
oNo

Section 6: One-year outcomes

oOolaoll
o llla (Radiological drainage? o Yes o No)
o llib (Re-operation? 0 Yes o No) |

Highest one-year
Clavien-Dindo

|
Total number of readmissions

(D) olVaolvb oV (Postop day of death: _ _)
o Surgical site infection (CD Grade olollallaocllbolVaolvVbaV)
o Pulmonary complications (CD Grade: olollalllaollibolVaolVbao V)
One-year o Bile leak (CD Grade:nlollolilacllbolVao IVbo V)
complications | o Biliary stricture (CD Grade:olollolllaclllbolVaolvboV)
(Tick all that apply) o Bleeding (CD Grade:olollalllanlliboVanlVboV)

o Intra-abdominal collection (CD Grade:clollolllaclliboVaoVbo V)
O Acute pancreatitis (CD Grade:olollallagllboVaolvbaV)

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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APENDICE B: DICIONARIO DE DADOS

Campos de dados pré-operatérios Dados necessarios (definicdo / comentario)
1. Idade do doente Anos (Anos inteiros no momento da operagdo)
2. Sexo do paciente Masculino / Feminino
3. GrauASA 1/ /1 /IV/V (apéndice D para as defini¢des)
4. indice de Massa Corporal (IMC) kg/m2 (registo com uma casa decimal)
5. Escala de Fragilidade Clinica 1/2/3/4/5/6/7/8/9 (Apéndice D para definicdes)
Enfarte do Miocardica (EM) / Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (ICC) / Doenga Vascular Periférica (DVP)
Acidente Vascular Cerebral (AVC) ou Acidente Isquémico Transitério (AIT) / Deméncia /
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) / Doenca do Tecido Conjuntivo (DTC)
Ulcera Péptica (UPP) / Hemiplegia / Leucemia / Linfoma / Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) /
Diabetes Mellitus (Tipo 1 ou Tipo 2). Em caso afirmativo: Danos controlados pela dieta / Ndo complicados / Danos em
6rgdos-alvo
Tumor sélido. Em caso afirmativo: Localizado/Metastatico
Doenga hepatica. Em caso afirmativo: Ligeira / Moderada / Grave
6. Comorbidades L. ) .
. o L Doenga renal crénica (DRC). Em caso afirmativo: Fase | /1l /1lla/lllb /IV/V
(Selecione todas as opgdes aplicaveis) -
Nenhuma das opgGes acima
DefinicGes:
° TFGe para estadios de DRC: 12 90; Il = 60-90; Illa = 45-59; lllb = 30-44; IV = 15-29; V <15
° Defini¢Ges para Diabetes Mellitus: Ndo complicado é definido como medicamente controlado e sem danos em
érgdos-alvo.
° Defini¢cBes para Doenga Hepatica: Leve definida como hepatite crdnica ou cirrose sem hipertensdo portal;
Moderada definida como cirrose e hipertensdo portal, mas sem histéria de hemorragia por varizes; Grave
definida como cirrose e hipertensdo portal com histéria de hemorragia por varizes.
7. Histéri -
|sto.r|a' de ataques prevnos. de sim/Nio
colecistite aguda ou colangite
8. Numero de interna¢ées com sintomas
biliares nos ultimos 12 meses antes da | Numero de admissdes excluindo a atual
cirurgia
9. Imagiologia pré-operatdria Sim / Desconhecido / N3o (N3o disponivel, Ndo indicado, doente recusado) para cada um dos seguintes:
(Selecione todas as op¢des aplicaveis) USS / CT / ERCP / MRCP / Ultrassonografia endoscépica (EUS) / Acido iminodiacético hepatobiliar (HIDA)
*Apenas para USS / CT / MRCP, quais sdo os resultados (assinale todos os que se aplicam):
Calculos biliares
. i~ S
10. Achados de imagem pré-operatérios* \I’e5|f:ula bll.lar de’pafredes espessas (>23mm ou reportada como parede espessa)
Liquido pericolecistico
Pedras CBD
CBD dilatado. Em caso afirmativo: didmetro CBD (registo em mm, com uma casa decimal)
11. Dias entre o inicio dos primeiros
.I " .I el M Numero de dias (nimero inteiro, dia 0 é o mesmo dia do inicio do primeiro sintoma)
sintomas biliares e o diagnéstico
12. Dias entre o diagnéstico e a decisdo de | Numero de dias (nimero inteiro, dia 0 € o mesmo dia do diagnéstico)
operar

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Guia para a decisdo de operar dia:
° Para casos eletivos, este deve ser o dia em que o paciente foi atendido no ambulatério.
° Para casos atrasados, este é o dia em que o paciente recebeu ULTIMA alta hospitalar com doenca biliar.
. Para casos de emergéncia, este deve ser o dia em que foi tomada a decisdo de realizar uma colecistectomia
aguda nessa admissdo de emergéncia. Se o paciente estava anteriormente numa lista de espera eletiva para
cirurgia, por favor, ainda use a data em que foi decidido realizar a operagdo como uma emergéncia.

13. Dias entre a decisdo de operare a

L . Numero de dias (NUmero inteiro, o dia 0 é o mesmo dia da cirurgia)
cirurgia realizada

Eletiva

14. Urgéncia da cirurgia Atrasado

Apéndice D par finigd A . ) . . . . . . . x
(Apéndi para as definigdes) Emergéncia. Em caso afirmativo: o doente ja se encontrava em lista de espera eletiva para cirurgia? (Sim/N&o)

Colica biliar
Colecistite calculosa aguda. Em caso afirmativo: Grau de Téquio: I / 11/ Il (Foi o grau de Téquio documentado nas notas
do paciente: Sim / Ndo)
Colecistite acalculosa
15. Indicagdo cirurgica Colecistite calculosa crénica
(Apéndice D para as definigdes) Pancreatite biliar. Em caso afirmativo: critérios de Atlanta: ligeiro / moderado / grave (Os critérios de Atlanta estavam
documentados nas notas do doente: Sim / N3o)
Calculo do ducto biliar comum (CBD)
Pélipo da vesicula biliar
Discinesia

Campos de dados intraoperatorios Dados necessarios (definicdo / comentario)

Local (subcuténeo / intraperitoneal)
Regional (bloqueio nervoso relacionado com a coluna vertebral/regional)
1. Modo de Anestesia* Sedagdo (por exemplo, midazolam)
(Selecione todas as opgdes aplicaveis) Geral inalado (sevoflurano / halotano / desflurano / éxido nitroso (N20) / isoflurano)
Anestésico volatil intravenoso total (TIVA)
*Refere-se ao anestésico utilizado durante a operacdo e NAO como agentes de indugio

Sim (Profilatico / Derrame intraoperatério / Colecistite) / Ndo

2.  Antibiéticos intraoperatoérios* - - « S R A . ) 5
P *Definida como a administragdo de antibidticos pelo menos 1 hora antes da incisdo cutanea até ao final da operagdo

Consultor ou participante
Interno sénior
Interno junior
3. Cirurgido primario N3o cirurgido (por exemplo, médico ou enfermeiro)

Se Consultor: Que especialidade? (Geral / Eséfago-gastrico (OG) / HPB / Colorretal / Mama / Vascular / Outros)
Se Interno: Tratou-se de uma cirurgia de formagdo? (Sim/N&o). Esteve presente um consultor? (Sim/N3o)
Se houver: Nimero de colecistectomias realizadas antes deste procedimento: 0-50 / 51-100 / 101-200 / >200

Aberto / Laparoscépico (Padrdo / Cirurgia Laparoscépica de Incisdo Unica (SILS)) / Robético (Padrdo / SILS)

1)  Se aberto, porqué: Sem equipamento laparoscépico / Cirurgido n3o treinado em laparoscopia / Equipamento de
laparoscopia partido / Mdltiplas cirurgias prévias / Gravidade da doenga.

2)  Selaparoscépica ou robética: convertida para aberta (Sim/N3o), foi sem gas (Sim/N&o), foram utilizados

4.  Abordagem operatéria equipamentos reutilizaveis? (Sim / Alguns / N3o).

3)  Seconvertido para aberto, porqué: Visdo subdtima / Aderéncias / No é capaz de dissecar CVS com segurancga /
Suspeita de lesdo do ducto biliar / Paciente incapaz de tolerar pneumoperitoneu / Hemorragia / Lesdo intestinal /
Falha do equipamento laparoscépico ou robdtico / Fistula colecistoduodenal ou colecistocolnica suspeita ou real.

5.  Score de dificuldade intraoperatério 1/ /M /IV/V (Nassar Grade: Apéndice D para definigdes)

sim/ndo
Em caso negativo, quais os critérios preenchidos:
1) Dissecar tecido adiposo e tecido fibroso do tridngulo hepatocistico.

6. Foiobtida a Visdo Critica de Seguranca
(CVS) (todos os trés)

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org



G g @

NIHR carimgw‘nnsncscmn Uniton 32 A
obal Surgery ~

UNIVERSITYOF THE UNIVERSITY GE wses G E C [ (O
BIRMINGHAM gf'ﬂ)l.‘\'BUl{(}H \

N

2)  Otergo inferior da vesicula biliar ser isolado da placa cistica.
3)  Apenas duas estruturas estdo ligadas a vesicula biliar.

7. Houve um tempo limite para verificar sim/néo
o CVs Definida como uma pausa momentdnea de que o que se estd a ver é provavelmente a anatomia correta

Colecistectomia total padrao
Colecistectomia total pela abordagem de fundo- primeiro (de cima para baixo)
Colecistectomia subtotal (reconstituicdo/fenestrada)
Nao realizado (laparoscopia diagndstica / colecistostomia
8.  Cirurgia realizada (lap P & / )
DefinicSes de colecistectomia subtotal:

° Fenestrada: ndo oclui a vesicula biliar, mas pode suturar o ducto cistico internamente

. Reconstituigdo: fecha a extremidade inferior da vesicula biliar, criando um remanescente da vesicula biliar

9. Inser¢do de dreno abdominal sim/ndo

10. Variante biliar anatomica sim/n3o

Colangiograma intraoperatério (I0C) / Colangiografia fluorescente sem incisdo / Ultrassonografia laparoscépica
Em caso afirmativo, a qualquer um dos itens acima:
° Decisdo: Seletiva/Rotina. Se seletivo, estado Indicacdo: Teste de fungdo hepatica elevado / Preocupagdo de
uma lesdo do ducto biliar / Imagem pré-operatdria sugestiva de calculo CBD
° Descobertas: célculo / Sem célculo. Se houver célculo, assinale tudo o que se aplica para o tratamento:
Lavagem com soro fisioldgico e relaxante muscular liso / Cateter de Fogarty / Recuperacgdo de cesto /
Coledocoscépio / Nenhuma tentativa de tratamento intraoperatdrio

11. Avaliagdo intraoperatéria da CDB

Sim (Transcistica / Coledocotomia) / Ndo

12. Exploragdo do ducto biliar comum . X s
P < Se a coledocotomia, selecione o fecho: Encerramento primario / Tubo T
Limpo (trato gastrointestinal (Gl) e geniturinario (GU) ndo inserido)
Limpo-contaminado (trato Gl ou GU inserido, mas sem contaminag&o grosseira)
13. Contaminagdo operatdria Contaminados (trato gastrointestinal ou GU entrado com derramamento grosseiro ou quebra importante na técnica

estéril)
Sujo (ja ha contaminagdo antes da operagdo, por exemplo, fezes ou bile).

14. Complicagdes intraoperatdrias -
excluindo lesdo do ducto biliar (BDI) Derramamento biliar / Calculos derramados / Hemorragia / Lesdo vascular grave / Lesdo intestinal
(Selecione todas as opgdes aplicaveis)

15. Foram utilizadas batas reutilizaveis

neste procedimento? Sim (Todo o pessoal / algum pessoal) / Ndo

16. Foram utilizadas cortinas reutilizaveis

. sim/ ndo
neste procedimento? /

Resultados de 30 dias Dados necessarios (definicdo / comentario)

o/1/u/ma/ub/1Iva/IVb/V (Apéndice D para definigdes)

1. Maior grau de Clavien-Dindo (CD) de

30 dias Se CD llla: Drenagem radioldgica (sim/n&o)

Se CD llIb: Relaparoscopia (sim / Ndo)
Se CD V (morte): indicar o tempo desde a colecistectomia primdria até a morte: nimero de dias (nUmero inteiro)

oL i i i sim/n3o
2. Admissdo em cuidados intensivos . L L . . . , . , L
Em caso afirmativo, indicar o tempo de permanéncia nos cuidados intensivos: nimero de dias (nimero inteiro)

sim/n3o

3. Recriagdo de imagens Em caso afirmativo, assinale todas as opcdes aplicaveis: USS / CT / MRI / ERCP

geckostudy@gmail.com | @ @gecko_study | www.globalsurgeryunit.org
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Infegdo do local cirdrgico (CD Grau* 1 /1l /1lla/lllb /IVa /IVb / V)
Complicagdes pulmonares pds-operatdrias (CD Grau* | /11 /llla/lllb /1Va/IVb/V)
4. Complicagdes pds-operatorias de 30 Leak biliar (CD Grade* 1 /Il /llla/Illb /IVa/IVb / V)
dias Hemorragia (CD Grau* 1 /11 /llla/lllb /IVa/IVb /V)
(Selecione todas as opgdes aplicaveis) Colegdo intra-abdominal (CD Grau* I /11 /llla/Illb /IVa /IVb / V)
Pancreatite aguda (CD Grau* 1 /1l /llla/Illb /IVa/IVb / V)
*Para todos os itens acima, indique o grau de Clavien-Dindo associado a essa complicagdo

Alta no mesmo dia
5. Duragao da estadia Admitido (Se admitido, por favor indique o nimero de dias de internamento, considerando o dia da cirurgia como dia0 a
dia da alta. Se o doente ndo tiver recebido alta antes do final do seguimento de 30 dias, insira '31').

6. Readmissdo no prazo de 30 dias Sim (Duragdo da estadia) / Ndo

Campos de dados de Lesdo do Ducto Biliar

(8DI) Dados necessarios (definicdo / comentario)

sIM/NAo
1. BDlidentificado dentro de 30 dias de
colecistectomia indice Em caso afirmativo: preencha os restantes pontos de dados abaixo.

Se ndo: O BDI foi identificado dentro de um ano apds a colecistectomia indice: Sim / N&o (se sim, preencha o resto dos
pontos de dados abaixo)

N Intraoperatério / Extravasamento biliar controlado de dreno abdominal colocado cirurgicamente /
2.  Apresentacdo do BDI . K . .. K . .
Dor abdominal devido a extravasamento biliar descontrolado / Ictericia obstrutiva ou colangite / Abcesso intra-

abdominal ou biloma

3. Dias desde a colecistectomia primaria
até ao diagndstico Numero de dias (0 = intraoperatdrio)

4. Graude leséo do ducto biliar A/B/C/D/E1/E2/E3/EA[E5 (Strasberg Injury Grade: Apéndice D para defini¢do)

5. Lesdo vascular concomitante - - . - - . i . - =
Sim (Artéria hepdtica direita / Artéria hepatica comum / Veia porta principal / Veia porta direita) / Ndo

6. Modalidade de imagem para

X . ' Nenhum / Colangiografia em mesa (OTC) / USS / MRCP / CT / ERCP / Colangiografia transhepatica percutanea (PTC) /
investigar e confirmar o BDI

Exame de medicina nuclear / Exame funcional do figado / Tubogram

Sim/N3o / N3o necessario (Les3o ocorrida no centro especializado HPB)

7. Discussdo com um centro

- Em caso afirmativo:
especializado em HPB —_——

° Transferido para um centro HPB especializado: Sim / N3o
e  Tempo desde a lesdo até ao encaminhamento: nimero de dias (nimero inteiro)

N3o cirurgia (CPRE apenas / CPRE e stent / PTC)/ Cirurgia (apenas washout / reparagdo)

Em caso afirmativo:
e  Tempo ap6s colecistectomia indice: nimero de dias (nimero inteiro, dia da colecistectomia indice = dia 0)

Em caso de reparacdo cirurgica:

8. Tratamento da lesio do ducto biliar ° Especialidade do cirurgido que realiza a reparagio da lesdo do ducto biliar: Cirurgido HPB / Cirurgido UGI /
(Selecione todas as opgdes aplicaveis) Cirurgido geral

] Método de reparagdo: Hepaticojejunostomia em Y de Roux / reparo CBD sem tubo T / reparo CBD com tubo T/
anastomose de ponta a ponta CBD / Hepaticoduodenostomia

° Reparagdo vascular: Sim / Ndo

° Complicagdes de um ano: Formagdo de estenose / Colangite / extravasamento anastomatico / abscesso intra-
abdominal ou biloma / re-reparagdo. Em caso afirmativo, tempo desde a reparagdo até a complicagdo: nimero
de dias (niumero inteiro, dia da reparagdo = dia 0)
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Definicdo de estenose: definida como uma estenose clinicamente relevante que conduz a ictericia, alteragdes significativas
dos testes da fungdo hepatica, cirrose ou colangite recorrente que requer intervengao radioldgica/cirdrgica ou morte
relacionada com insuficiéncia hepatica

Campos de dados histolégicos Dados necessarios (definicdo / comentario)

N3o enviado para exame / Enviado para exame

Se for enviado para exame, preencha:

1. Histologia pds-operatdria ° Indicag&o: Rotina / Seletiva

e  Tempo desde a colecistectomia indice até ao resultado histolégico: Nimero de dias (nimero inteiro)
] Resultado: Benigno / Maligno

Se maligno, preencha os restantes pontos de dados abaixo

tomografia computadorizada, térax, abdome, pelve / ressonancia magnética hepatica / PET-CT / laparoscopia de

2.  Modalidade de estadiamento estadiamento
(selecione todas as opgdes aplicaveis)

Para qualquer um dos itens acima, indique o tempo desde a histologia até o estadiamento: nimero de dias (nimero

inteiro)
3.  TNM (AJCC 82 edi¢do) Categoria T: Tis / T1a (lamina prdpria) / T1b (muscular) / T2a (lado peritoneal) / T2b (lado hepético) / T3/ T4
(Apéndice D para a definigdo) Categoria N: NO / N1 (1-3 n6s) / N2 (>3 nds)

Categoria M: M0 / M1

4. Discutido na MDT sIM/NAo

5. Tratamento adjuvante - L . . .
L N3o / Quimioterapia / Radioterapia

Sim / N3o (ndo necessério) / N3o (tumor irressecavel)
° Em caso afirmativo, tipo de cirurgia (selecione todas as que se aplicam): Ressecg¢do hepatica (leito hepético / um
6.  Cirurgia revisional concluida segmento / dois segmentos / > 3 segmentos) / ressecgdo do ducto biliar / dissecgdo dos ganglios linfaticos
° Em caso afirmativo, tempo desde o resultado histoldgico até a cirurgia revisional: Nimero de dias (nimero
inteiro)

Status da margem de ressecgdo: RO/ R1 / R2
Invasdo linfovascular: Sim / Ndo
7. Resultados da patologia se a cirurgia Invasdo perineural: Sim / Ndo

revisional

Definicdo da margem de resseccdo: RO = microscopicamente negativo para tumor residual; R1 = margens
microscopicamente ainda demonstram a presenga de tumor; R2 = doenga macroscopicamente visivel permanece apds a

cirurgia.
8. Recorréncia em exames de imagem sIM/NAo
em um ano
Em caso afirmativo, tempo desde a cirurgia revisional até a recorréncia: nimero de dias (nimero inteiro)
Resultados de um ano Dados necessarios (definicdo / comentario)

o/i1/u/ma/mb/iva/ivb/Vv

1. Maior grau Clavien-Dindo (CD) de um
ano Se CD llla: Drenagem radioldgica (sim/n&o)

Se CD IV: Relaparoscopia (sim / Ndo)

Se CD V (morte): indicar o tempo desde a colecistectomia indice até a morte: nimero de dias (nimero inteiro)

2. Readmissdes . L
Numero total de readmissdes
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Infegdo do sitio cirargico (CD Grau* I /11 /1lla/lllb /IVa /IVb / V)
Complicagdes pulmonares pds-operatérias (CD Grau | /11 /1lla/lllb /IVa/IVb / V)
L Fuga biliar (CD Grade* [ /11/1lla/1llb / IVa / Vb / V)
3. Complicagbesdeumano Estenose biliar (CD Grau* | /11 /1lla /llb / IVa / Vb / V)
(Selecione todas as opgdes aplicaveis) | o orragia (CD Grau* 1 /11 /1lla / 11b / IVa / Vb / V)
Colegdo intra-abdominal (CD Grau* | /1l /Illa/lllb /IVa /IVb / V)
Pancreatite aguda (CD Grau* I /11 /llla/lllb /IVa /IVb / V)
*Para todos os itens acima, indique o grau de Clavien-Dindo associado a essa complicagdo

APENDICE C: QUESTIONARIO DO LOCAL

Servigos de nivel hospitalar

Qual é o seu tipo de hospital? Tercidrio / Distrito (Rural) / Distrito (Ndo rural)
Como é financiado o seu hospital? Publico / Privado / Misto

Numero total de camas de internamento (Ndmero)

Vocé tem instalagdes de Nivel 2 (HDU) ou Nivel 3 (ITU)? Sim (Numero de camas) / Ndo

Tem uma equipa HPB especializada no seu centro sIM/NAo

Em caso afirmativo:

i) Existem servigos de permanéncia a partir deles:

Todos os dias 24 horas / Todos os dias, diurno 0800 - 1700 / Dias Uteis, 24
horas / Dias uteis, diurno 0800 - 1700

(ii) Tém uma via especifica para a gestdo da lesdo do ducto biliar:
Sim/N3o

Em caso negativo, existem cirurgides de servigo especializados em HPB:
Dentro da mesma cidade / Em outra cidade / Na regido / Nenhum

Tem acesso a equipamento cirtirgico minimamente invasivo? Sim (Laparoscopica / Robética) / Ndo
Em caso afirmativo, tira rotineiramente imagens intraoperatérias? Sim

(Video / Foto) / N3o
Servigos de colecistectomia
Qual é o niimero total aproximado de colecistectomias (Numero)
realizadas a cada ano?
Qual é o numero de consultores/cirurgies assistentes que (Numero)
realizam colecistectomias por ano?
Que consultores especializados/cirurgides assistentes Geral / Gl Superior / HPB / Colorretal / Mama / Outros

realizam colecistectomias todos os anos? (selecionar tudo o
que se aplica)

Que tipo de servigos de colecistectomia prestam? (selecionar Eletivas / Emergenciais

tudo o que se aplica) Em caso de emergéncia:
° Qual é o numero total aproximado realizado a cada ano?
(Numero)

° Tém teatros dedicados a estes servigos? Sim (Todos os dias /
Uma vez por semana / Uma vez a cada 2 semanas / Mais de
uma vez a cada 2 semanas) / Ndo
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Onde é a colecistectomia realizada no seu local? (selecionar

tudo o que se aplica)

Unidade diurna / Teatro eletivo / Teatro de emergéncia

Tem acesso ao colangiograma intraoperatorio?

Sim - rotineiramente / Sim - seletivamente / N3o

Em caso afirmativo - seletivamente ou ndo:
Qual é a oferta para estes? Bom fornecimento / Fornecimento limitado /
Nenhum

Numero de consultores/assistentes que realizam
colecistectomia laparoscépica

(NUmero)

Vocé faz acompanhamento de rotina apoés colecistostomia?

Sim - rotineiramente / Sim - seletivamente / N3o

Diagndstico / tratamento em torno da vesicula biliar

Tipos de diagndstico por imagem disponiveis (selecione todos
os que se aplicam)

Ultrassom (On-site / Off-site) / Tomografia computadorizada (On-site /
Off-site) / MRCP (On-site / Off-site) / EUS (On-site / Off-site) / HIDA (On-
site / Off-site)

O seu hospital tem acesso a colecistostomia para drenagem
da vesicula biliar?

sIM/NAo

Em caso afirmativo, existem servigos de permanéncia da sua parte:
Todos os dias 24 horas / Todos os dias, diurno 0800 - 1700 / Dias Uteis, 24
horas / Dias Uteis, diurno 0800 - 1700

Em caso negativo, existem cirurgides de servigo especializados em HPB:
Dentro da mesma cidade / Em outra cidade / Na regido / Nenhuma

Existe uma lista de CPRE dedicada?

Sim (Todos os dias / Uma vez por semana / Uma vez a cada 2 semanas /
Mais de uma vez a cada 2 semanas) / Ndo

Qual dos seguintes servigos tem?

Colangiograma intraoperatério / Ultrassonografia laparoscépica / ICG

Para cada um: Uso rotineiro / Uso seletivo com boa oferta / Uso seletivo
com oferta limitada

Vocé envia vesiculas biliares para exame histolégico apés a
cirurgia?

Sim - rotineiramente / Sim - seletivamente / N3o enviado para histologia
/ Sem acesso a histologia

Formagdo em colecistectomia

Existem internos no departamento que realizam cirurgia da
vesicula biliar?

sIM/NAo

Em caso afirmativo:

(i) Quantos? (Nimero)

(i) Qual é a sua nota? Bolseiro de pdés-formacdo / Estagiario / Ndo
estagidrios ou médicos

Existem instalagGes para treino de simulagGes para
colecistectomias?

Sim (Hospital local / Regional / Nacional) / Ndo

Em caso afirmativo, quais sdo os tipos de formagdo em simulagdo: Box
trainer / IT simulation model / Animal model

Existem programas educacionais estruturados especificos ou
coaching para treino de lesées do ducto biliar?

Sim (Hospital local / Regional / Nacional) / Ndo

Cirurgia verde para colecistectomia laparoscépica

Sdo utilizadas portas laparoscopicas reutilizaveis?

Sim (Sempre / As vezes) / N3o / Nao disponivel

Sdo utilizados instrumentos cirurgicos reutilizaveis?

Sim / Ndo / Ndo disponivel

Sdo utilizadas cortinas reutilizaveis?

Sim (Sempre / As vezes) / N3o / Nao disponivel
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Sdo usadas batas reutilizaveis?

Sim (Sempre / As vezes) / Ndo / Nao disponivel

As tampas de esfoliagdo reutilizaveis sdo fornecidas pelo seu
hospital?

Sim — rotineiramente / Sim - se solicitado / Ndo / N3o disponivel

Os instrumentos descartaveis sao reciclados?

Sim / Ndo / Ndo disponivel

Os residuos de papel e plastico "limpos" sdo reciclados?

sIM/NAo

Por raz6es ambientais, a anestesia geral é administrada por
via intravenosa em vez de gases anestésicos?

Sim — rotineiramente / Sim — ocasionalmente / N3o / Ndo disponivel

APENDICE D: DEFINICOES DO ESTUDO

Classificagao da Sociedade Americana de Anaestegiologistas (ASA)

Classificagao ASA o
¢ Defini¢ao Exemplo
[21]
Eu Um doente normal e Saudavel, ndo fumador, sem ou com consumo minimo de
saudavel alcool
Doencas leves apenas, sem limitagdes funcionais
0 Um doente com doenga | substantivas. Fumador, habitos etilicos sociais, gravidez,
sistémica ligeira obesidade (30<IMC<40), DM/hipertensdo bem controlada,
doenga pulmonar leve
LimitacBes funcionais substantivas; Uma ou mais doencas
moderadas a graves. DM ou hipertensao mal controlada,
DPOC, obesidade madrbida (IMC 240), hepatite ativa,
Um doente com doenga . . .
1l o dependéncia ou abuso de alcool, pacemaker implantado,
sistémica grave N - - .
redu¢do moderada da fragao de ejegdo, DRC em didlise
programada regularmente, histéria (>3 meses) de EAM, AVC,
AIT ou CAD/stents
Um doente com doencga EAM, AVC, AIT ou CAD/stents recentes (<3 meses), isquemia
sistémica grave que cardiaca continua ou disfuncdo valvular grave, reducdo grave
\% . - - s o ~
constitui uma ameaca da fragao de ejecdo, choque, sépsis, DIC, ARD ou ESRD ndo
constante a vida submetidos regularmente a dialise programada
. . Rotura de aneurisma abdominal/toracico, trauma macico,
Um paciente moribundo . . . . .
- hemorragia intracraniana com efeito de massa, intestino
\ gue ndo se espera que S . , R . ~
. . . isquémico face a patologia cardiaca significativa ou disfungao
sobreviva sem a cirurgia ‘les a .
de multiplos érgdos/sistemas
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Escala de Fragilidade Clinica

Escala de fragilidade clinica [22] (nove componentes):

1.
2.

Muito Apto: Pessoas robustas, ativas, enérgicas e motivadas.

Bem: Pessoas que ndo tém sintomas graves da doenga, mas sdo menos aptas do que a categoria 1. Exercitam-
se menos ou sdo muito ativos ocasionalmente, por exemplo, sazonalmente.

Gerir bem: Pessoas cujos problemas médicos estao bem controlados, mas ndo sdao regularmente ativos para
além da rotina de caminhadas.

Viver com Fragilidade muito leve: Embora ndo dependa de outras pessoas para ajuda didria, os sintomas
muitas vezes limitam as atividades. Uma queixa comum é ser "lento" e estar cansado durante o dia.

Viver com Fragilidade Leve: pessoas geralmente tém uma lentificacdo mais evidente e precisam de ajuda em
atividades instrumentais de ordem superior da vida diaria (AIVD), como finangas, transporte, tarefas
domésticas pesadas e gestdao de medicamentos. Normalmente, a fragilidade leve prejudica progressivamente
as compras e caminhadas ao ar livre sozinhas, a preparac¢do das refei¢cdes e a limpeza.

Viver com Fragilidade Moderada: As pessoas precisam de ajuda com todas as atividades externas e tarefas
domeésticas. No interior muitas vezes tém problemas com escadas, precisam de ajuda com o banho, e podem
precisar de assisténcia minima com o vestir.

Viver com Fragilidade Grave: Completamente dependente para cuidados pessoais cognitivos e fisicos. No
entanto, parecem estaveis e sem risco elevado de morrer (no prazo de seis meses).

Viver com Fragilidade Muito Grave: Completamente dependente para cuidados pessoais e que se aproxima
do fim da vida. Normalmente, eles ndo conseguiam se recuperar nem mesmo de doencas menores.

Doentes Terminais: Aproximando-se do fim da vida. Esta categoria aplica-se a pessoas com uma esperanca de
vida inferior a seis meses que, de outro modo, ndo vivem com fragilidade grave.

Indicagao de Cirurgia

Indicagao Definigdo

A presenca de dor célica no quadrante superior direito associada a calculos

Célica biliar s o L.
biliares ou lodo em uma USS, mas sem sinais de colecistite aguda [23]

Evidéncia clinica (dor no quadrante superior direito, com ou sem febre,
Leucoc > 11 x 109/1) OU evidéncia ultrassonografica (vesicula biliar de
paredes espessas (= 3mm), OU sensibilidade USS sobre a vesicula biliar,
presenca de célculos biliares) [23,24]

Colecistite calculosa aguda

Evidéncia clinica OU ultrassonografica (vesicula biliar de paredes espessas
Colecistite acalculosa aguda e/ou pericolecistite, OU sensibilidade USS sobre a vesicula biliar) na
auséncia de calculos biliares [23]

Evidéncia clinica ou ultrassonogréfica prévia de colecistite (vesicula biliar
Colecistite calculosa crénica de paredes espessas e/ou pericolecistite, OU sensibilidade USS sobre a
vesicula biliar OU presenga de calculos biliares) [23]

Célculos do ducto biliar comum, conforme confirmado antes ou no

Calculo do ducto biliar comum . .
momento da cirurgia
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Lesdes hiperecoicas na USS que ndo tém sombra acustica e ndo se movem
Pélipo da vesicula biliar com alteragGes posicionais, sem caracteristicas evidentes de malignidade
[25]

Dor abdominal tipo biliar, ocorrendo numa vesicula biliar de aparéncia
Discinesia normal com um exame HIDA funcional que mostra uma fracdo de ejecao
anormal da vesicula biliar inferior a 40% [26,27]

Guidelines de Toquio 2018 para classificagao de colecistite aguda

As diretrizes de Téquio de 2018 [24] estdo listadas abaixo:
e Graul (leve): Sem disfuncdo organica e alteracGes inflamatdrias leves na vesicula biliar.

e Grau ll (moderado):
o Contagem leucocitaria elevada (>18.000/mm3)
o Massa sensivel palpavel no quadrante abdominal superior direito
o Duragdo das queixas >72 horas

o Inflamagdo local marcada (colecistite gangrenosa, abscesso pericolecistico, abscesso hepatico,
peritonite biliar, colecistite enfisematosa)

e Grau lll (grave):

o Disfungdo cardiovascular: hipotensdo que requer tratamento com dopamina =5 ug/kg por
minuto, ou qualquer dose de noradrenalina

o Disfungdo neurolégica: diminui¢do do nivel de consciéncia
o Disfuncgdo respiratdria: relagdo PaO2/Fi02 <300

o Disfungdo renal: oliguria, creatinina >2,0 mg/dI

o Disfungdo hepatica: PT-INR >1.5

o Disfung¢do hematoldgica: contagem de plaquetas <100.000/mm3

Critérios de Atlanta revistos para pancreatite aguda

Os critérios de Atlanta [28] estdo listados abaixo:

e Leve: Sem faléncia de érgdos. Sem complicagGes locais (por exemplo, necrose ou colegdes). Sem
complicagOes sistémicas.

e Moderada: Faléncia transitdria de érgdos (<48 horas) OU Complicag¢des locais/sistémicas

e Grave: Faléncia persistente de 6rgdos
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Urgéncia da Cirurgia
A urgéncia da colecistectomia primaria é definida como [3]:

e Eletiva: admissdo eletiva planeada para colecistectomia por meio de uma lista de espera cirurgica de
rotina apenas do ambulatério. Os doentes em lista de espera eletiva tratados como uma emergéncia
devem ser classificados como casos "agudos".

e Adiada: todas as outras colecistectomias planeadas; por exemplo, pacientes que tiveram uma ou mais
admissGes agudas com sintomas biliares, mas depois receberam alta para um procedimento planeado em
uma lista de operacdo eletiva.

e Emergente: admissdo de emergéncia com doenca biliar através do Servico de Urgéncia ou
cuidados primarios, e colecistectomia realizada durante essa admissao de emergéncia.

Grau de Dificuldade Operatoria de Nassar

Grau [29] Vesicula biliar Pediculo cistico Aderéncias

Simples, até ao pescoco e bolsa

Eu Mole, ndo aderente Limpido, fino
de Hartmann

e Mucocele
(0] Carregado de tecido adiposo | Simples, até ao corpo
e Repleto de célculos

e Fossa profunda

Colecistite aguda

Bolsa de Hartmann
contraida, fibrosa e
aderente ao CBD ou
com obstrugdo de
calculo

e Anatomia anormal

e Ducto cistico curto,
dilatado ou
obscurecido

e Denso, até o fundo

e Envolvendo a flexura
hepdtica ou duodeno

Completamente
obscurecido

Empiema/gangrena

Massa

Impossivel esclarecer

Denso, fibroso, envolvendo a
vesicula biliar. O duodeno ou a
flexura hepatica sao dificeis de
separar
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Sistema de Classificagao Clavien-Dindo

Grau [30] Defini¢do (exemplos indicados em italico)

Qualquer desvio do curso pds-operatério normal sem a necessidade de intervencdo farmacoldgica
(diferente dos "regimes terapéuticos permitidos"), cirargica, endoscépica ou radioldgica.

Os regimes terapéuticos permitidos sdo: medicamentos selecionados (antieméticos, antipiréticos,
Eu analgésicos, diuréticos e reposigdo eletrolitica), fisioterapia e infe¢es de feridas abertas a beira
cabeceira, mas ndo tratadas com antibioticos.

Exemplos: lleus (desvio da normay), hipocaliemia tratada com K, nduseas tratadas com ciclizina,
lesdo renal aguda tratada com fluidos intravenosos.

Necessidade de tratamento farmacolégico com medicamentos além dos permitidos
complicagGes de grau I. Transfusdes de sangue e nutricao parentérica total também estdo
incluidas.

Exemplos: Infe¢do do local cirdrgico tratada com antibidticos, enfarte do miocdrdio tratado
medicamente, trombose venosa profunda tratada com enoxaparina, pneumonia ou infe¢éo do
trato urindrio tratada com antibidticos, transfusdo de sangue para anemia.

Que necessitem de intervencdo cirurgica, endoscdpica ou radioldgica, sem anestesia geral (GA).

Illa Exemplos: Terapéutica endoscdpica (ndo inclui procedimentos de diagndstico); procedimentos de
radiologia de intervengdo.

b Necessitando de intervencdo cirdrgica, endoscopica ou radioldgica, sob GA.
Exemplos: Regressar ao bloco por qualquer motivo.

ComplicagGes com risco de vida que requerem tratamento intensivo com disfungdo de um Unico
6rgao, ou complicagdes neuroldgicas, incluindo hemorragia cerebral e acidente vascular cerebral
IV-A isquémico (excluindo AIT).

Exemplos: disfun¢éo de um unico drgdo que requer cuidados intensivos, por exemplo, pneumonia
com suporte ventilatdrio, insuficiéncia renal com filtragdo; SAH; acidente vascular cerebral

ComplicagGes com risco de vida que requerem tratamento intensivo com disfungdo de multiplos

IVb -
orgdos.

\") Morte
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Definicao de complicagoes

Complicagdo Definigdo

Drenagem purulenta da incisdo; OU

Pelo menos dois de: dor ou sensibilidade; edema localizado; eritema; calor; Febre; E a
Infegdo do local cirurgico incisdo é aberta deliberadamente para controlar a infe¢do, ou o médico diagnostica uma
infecdo no local cirurgico; OU

Organismos E células de pus no aspirado/zaragatoa.

Atelectasia OU pneumonia OU aspiragdo pulmonar OU sindrome do desconforto

C licagd I 31 .
omplicagOes pulmonares [31] respiratério agudo

Grau A: extravasamento biliar que requer pouca ou nenhuma alteragdo no tratamento do
paciente, desaparece com o gestdo conservadora dentro de 1 semana.

Grau B: fuga ou colegdo biliar que requer procedimentos adicionais de diagndstico ou
intervencdo, tais como CPRE ou re-laparoscopia ou fuga biliar de Grau A que dura mais de
1 semana.

Leak biliar

Grau C: Fuga ou colegdo biliar que requer re-laparotomia.

Um diagnéstico clinico de colegdo intra-abdominal (febre ou dor abdominal ou infegdo da
ferida com deiscéncia de qualquer camada abaixo do tecido adiposo/fascia de Scarpa)
com evidéncia operatdria ou radioldgica de uma colegdo.

Abcesso/cole¢do intra-
abdominal

Diagnosticado usando as diretrizes de Atlanta revistas que afirmam que o diagndstico de
pancreatite aguda requer duas das seguintes trés caracteristicas:
e Dor abdominal consistente com pancreatite aguda (inicio agudo de uma dor
epigastrica persistente, grave e frequentemente com irradiagdo dorsal)
Pancreatite aguda [28] e Atividade da lipase sérica (ou atividade da amilase) pelo menos trés vezes
superior ao limite superior do normal
e Achados caracteristicos de pancreatite aguda na tomografia computadorizada
contrastada.

Qualquer lesdo na arvore biliar principal sera classificada utilizando o Sistema de
Classificagdo de Strasberg (ver figura abaixo):

A —fuga do ducto cistico ou pequeno ducto no leito hepatico
B — oclusdo de um ducto hepatico direito aberrante
C — extravasamento de um ducto hepatico direito aberrante

N . D — lesdo lateral do ducto hepatico ou biliar comum (<50% da circunferéncia)
Lesdo do ducto biliar comum

(32-34] E1 - transecgdo ou estenose do hepatico comum ou ducto biliar comum >2cm do hilo.

E2 - transecgdo ou estenose do ducto hepatico comum <2cm do hilo.

E3 — Transecgdo do ducto hepatico comum ao nivel da bifurcagdo sem perda de contacto
entre o ducto hepdtico esquerdo e direito.

E4 — Transecgdo do ducto hepatico comum ao nivel da bifurcagdo com perda de
comunicagdo entre o ducto hepdtico esquerdo e direito.

E5 —lesdo de um ducto segmentar direito combinada com uma lesdo E3 ou E4.
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Categoria [35] Definigao
Categoria T
Tis Carcinoma in situ
Tla Limitado a lamina propria
Tlb Invade a camada muscular
T2a Invade o tecido conjuntivo perimuscular do lado
peritoneal
b Invade o tecido conjuntivo perimuscular do lado
hepatico
Perfura a serosa e/ou invade diretamente o figado
3 e/ou outros érgdos ou estruturas adjacentes
(estdbmago, duodeno, cdlon, pancreas, omento ou
canais biliares extra-hepaticos)
T4 Invade a veia porta principal ou artéria hepatica ou
dois ou mais érgaos ou estruturas extra-hepaticas
Categoria N
NO Sem metdastases regionais
N1 Metastases em 1-3 ganglios linfaticos regionais
N 2 Metastases em >3 ganglios linfaticos regionais
Categoria M
MO Sem metdstases a distancia
M1 Metdstases a distancia
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