Reqistro Argentino de Ciruqgia
Cardiaca ARGEN-CCV

INTRODUCCION

A pesar de los avances en las técnicas transcatéter y con un futuro
promisorio en términos de abordajes menos invasivos, la cirugia
cardiovascular sigue siendo de eleccion en una gran cantidad de
pacientes. Las caracteristicas de los pacientes, las técnicas
quirdrgicas utilizadas, los materiales utilizados varian a lo largo de los
afos y los registros clinicos nos permiten conocer y analizar estos
aspectos. En general, la evaluacion de los resultados de
procedimientos se inicia a partir de registros que se efectian en los
grandes centros internacionales y asi durante muchos afnos, la
argumentacion para decidir una cirugia estuvo basada en datos de
estudios efectuados en un medio distinto del nuestro. Es sabido que
los resultados pueden varian dentro de una misma ciudad, de un
MisSMo pais y por supuesto en relacion con otros paises Yy en
consecuencia, disponer de registros locales es imprescindible para
poder conocer los resultados de la cirugia cardiaca y la evolucion de
aquellos pacientes sometidos a este tratamiento y comparar nuestros
datos con los datos publicados en registros internacionales, en nuestro
caso, nos han permitido incluso, desarrollar un método argentino de
puntaje de riesgo para evaluar a la poblacion sometida a cirugia
cardiaca en nuestro medio (Argen score) sin tener que extrapolar
valores de scores como el europeo (Euroscore) o el estadounidense
(STS score) .

Haciendo un repaso de los registros publicados hasta la fecha en
nuestro pais, debemos mencionar el registro CONAREC lll, donde se
incluyeron 1.293 pacientes de cirugia de By pass aortocoronario con
circulacion extracorporea en 41 centros asistenciales de la Argentina,
durante un periodo de once meses (octubre 1992-setiembre 1993). El
registro ESMUCICA (1999) que incluy6é 2.125 pacientes de cuatro
instituciones de Buenos Aires, que fueron sometidos a cirugia
cardiaca entre agosto de 1996 y julio de 1997, donde se incorporaron
pacientes tratados con distintos tipos de cirugia (revascularizacion
miocardica, cirugia valvular y combinadas coronarias-
valvulares, con circulacidon extracorporea o sin ella) y finalmente el
registro CONAREC XVI, publicado en el

2010, y llevado a cabo en 49 centros cardioquirurgicos de la Republica



Argentina (centros a lo largo y ancho del pais incluyendo: CABA,
Codrdoba, Santa Fé, Chaco, La Plata, Mar del Plata, San Juan,
Rosario, Salta, La Rioja, Chubut, Tucuman, Jujuy, La Pampa,
Concordia, Venado Tuerto). El mismo incluyé 2.553 pacientes
sometidos a cirugia cardiaca entre septiembre de 2007 y octubre de
2008: 1.465 (57,4%) a cirugia coronaria, 359 (14,1%) a reemplazo
valvular aortico, 169 (6,6%) a cirugia valvular mitral, 312 (12,2%) a
cirugia combinada coronario-valvular y 248 (9,7%) a otros
procedimientos. La morbimortalidad quirdrgica ha disminuido en el
mundo con respecto a la de hace 10 afios y el desarrollo de

los procedimientos percutaneos han llevado a una disminucion
progresiva de algunas de las cirugias tradicionales obligando a las
sociedades cientificas de cirugia cardiovascular a consolidar datos
referidos a resultados en procedimientos combinados o competitivos
con las técnicas menos invasivas.

Surgen asi, evaluaciones permanentes de calidad, seguimientos a
largo plazo y estudios de satisfaccion de pacientes.

Por todas estas razones nos sentimos impulsados a lanzar un nuevo
registro de cirugia cardiovascular, el que se realizara en forma
conjunta entre la Sociedad Argentina de Cardiologia y el Colegio de
Cirujanos Cardiovasculares de la

Republica Argentina. Nos permitira conocer nuestra realidad al ac
tualizar informacion sobre las caracteristicas de los pacientes, de los
cuadros clinicos,

los resultados quirdrgicos e incorporar herramientas de evaluaci
on de indicadores de calidad de atencion. Asimismo podremos
comparar nuestros resultados con el de otras latitudes y asi obtener
una vision global de cdmo esta nuestro medio en relacién al mundo a
la hora de abordar la decision sobre la mejor estrategia de tratamiento
de un paciente con patologia cardiovascular.

Es fundamental el aporte de cada investigador para poder conocer
nuestros datos y tomar acciones destinadas a mejorar la calidad de los
procedimientos.

Objetivos: Determinar la evolucion y complicaciones quirargicas en los
pacientes sometidos a CCV y determinar la asociacion entre diferentes
variables de riesgo y la evolucién a 30 dias seguimiento.

MATERIAL Y METODOS
Se trata de un registro multicéntrico, prospectivo, observacional y
colaborativo inter-societario que involucra a la Sociedad Argentina de



Cardiologia (SAC) y al Colegio Argentino de Cirujanos
Cardiovasculares (CACCV).

CRITERIOS DE INCLUSION

Mayores de 18 afios sometidos a cualquiera de los siguientes
procedimientos quirdrgicos: Cirugia de revascularizaciébn miocardica,
Cirugias valvulares, de Aorta ascendente, de diseccion adrtica tipo A o
cirugia combinada

CRITERIOS DE EXCLUSION

Cirugia cardiovascular de patologias congénitas, Cirugia
vascular periférica, Cirugia cardiovascular secundaria a trauma,
patologia de

Aorta toracica y abdominal.

CARACTERISTICAS GENERALES DEL PROTOCOLO

. La fecha de inicio del registro sera a partir del 1° de abril de
2021.

. La participacion en el REGISTRO seréa de caracter voluntario y
gratuito.

« Larecoleccion de los datos se realizara a través de una base de
datos disponible online por medio de la plataforma RedCap.

« Confidencialidad de los datos del paciente: Absoluta, dado que
su nombres NO se almacenaran en la base de datos.

. Cada centro participante, asi como cada responsable de la
carga sera
identificado con wusuario y contrasefia. De tal manera,
ambos permaneceran ciegos en la base de datos.

INVESTIGADORES

COMITE EJECUTIVO (CE)

Estara integrado por miembros del Colegio de Cirujanos
Cardiovasculares, el Area de Investigacion de la SAC, el Consejo de
Cirugia Cardiovascular y el Consejo de Emergencias de la SAC.

Su rol sera conducir la realizacion del registro en todos sus aspectos y
coordinar el trabajo para su presentacion/publicacion.

Estara Constituido por los Dres/as:

Directores: Javier Ferrari Ayarragaray y Adrian Lescano.
Subdirectores: Yanina Castillo Costa y Michel David.
Coordinadores: Hernan del Persio, Rossina Arbucci, Hernan Cohen
Arazi, Esteban Romeo, Mariano Camporrotondo, Carlos Ruano,
Ricardo Posatino y Mauro Garcia Aurelio



INVESTIGADORES PRINCIPALES (IP)

Son los representantes de cada centro en el registro y llevan a cabo la
carga de datos y de seguimiento de cada paciente en la institucion.
Estos recibiran la informacién estadistica trimestral de su centro y del
registro y tendran derecho a presentar propuestas de subestudios al
CE. Cada IP recibira una acreditacion de investigador ARGEN CCV.

CENTRO UNICO DE DATOS

Es el area que manejara la base de datos, realizara el mantenimiento
del reqistro y controlara la carga de datos desde los diferentes centros.
El uso de un sistema avanzado de captura electronica de datos
permitira chequear la calidad de los datos introducidos y verificar
aquellos faltantes e informacion incompleta. Sélo reportara sobre el
avance del registro al CE y no brindara informacion a pedidos
personales de los médicos participantes si no es en el marco de un
proyecto de investigacion expresamente autorizado por todo el CE.

COMITE DE ESTADISTICA (CEs)

Estara compuesto por miembros médicos del Comité

Ejecutivo y por técnicos especializados en bioestadistica, los
cuales seran designados y/o contratados por antecedentes y
capacidad intelectual y operativa

POLITICA DE PROPIEDAD DE LOS DATOS

El ARGEN CCV es un proyecto multicéntrico e intersocietario. La base
de datos es propiedad compartida entre la Sociedad Argentina de
Cardiologia (representada por el/la director/a del area de
Investigacion) y del Colegio de Cirujanos Cardiovasculares
(representados por su Presidente). Los datos seran analizados luego
de haber sido consolidados y desidentificados por el centro Unico de
datos.

Los médicos participantes en el Registro que deseen llevar adelante
un subestudio utilizando las variables incluidas en el registro, deberan
solicitarlo por escrito y enviar el protocolo para su evaluacion a los
Directores del Comité Ejecutivo. En el caso en que sea aprobado, se
le brindaran al investigador principal del proyecto los datos requeridos
para la realizacion del mismo. Una vez finalizado el proyecto, el
investigador principal lo enviara al Comité ejecutivo para su
revision/aprobacion. Para ser investigador principal y poder plantear
una hipotesis de trabajo, su centro debe cubrir un minimo de pacientes
incluidos.



CAPTURA DE DATOS Y SEGURIDAD

Se utilizara la plataforma RedCAP, un sistema avanzado de captura
electrénico de datos a través de internet. El acceso a la base de datos
estara restringido a los

usuarios autorizados quienes se identificaran asi mismo con el u
suario y contrasefia que le otorgue el comité ejecutivo. Los datos
seran codificados durantea transferencia en Internet y seran
almacenados en una base de datos protegida para acceso no
autorizado.

CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS DEL PACIENTE Y DE LOS
CENTROS

La privacidad de los pacientes en el registro se encuentra garantizada
dado que sus nombres no se almacenan en la base de datos (sino
solo sus iniciales). Los pacientes seran identificados por su niamero de
registro. (Al introducir los datos filiatorios del paciente el sistema los
manda a un cofre cerrado y genera un ID de Registro). Cada centro
tendr& acceso solo a los datos de aquellos pacientes bajo su cuidado
directo. Asimismo, el nombre de los centros se encuentra codificado y
para el analisis estadistico, se utilizara una base “desidentificada”.

AUTORIAS Y COLABORADORES

Segun las normas de la ICIM (International Comission of medical
journals editors) a la que adherimos, la definicion de autor se basa en
cuatro criterios:

1.- Que exista una contribucion sustancial a la concepcion o disefio del
articulo o a la adquisicién, analisis o interpretacion de los datos.

2.- Que se haya participado en el disefio del trabajo de investigacion o
en la revision critica de su contenido intelectual.

3.- Que se haya intervenido en la aprobacion de la version final que
vaya a ser publicada.

4.- Que se tenga capacidad de responder de todos los aspectos del
articulo de cara a asegurar que las cuestiones relacionadas con la
exactitud o integridad de cualquier parte del trabajo estan
adecuadamente investigadas y resueltas. Ademas de ser parcialmente
responsable del trabajo, un autor debe ser capaz de identificar que sus
coautores también lo son. Los autores deben tener confianza en la
integridad de las contribuciones de sus coautores. Toda persona
designada como autor debe cumplir los cuatro criterios que definen la
autoria y quien cumpla los cuatro criterios debe ser identificado como
autor. Quienes no los cumplan deben ser reconocidos en los



agradecimientos. Estos criterios pretenden reservar la condicion de
autor a quienes merecen ser acreditados como tales y asumir la
responsabilidad del trabajo. Los criterios no estan destinados a
descalificar a los colaboradores que no cumplen los criterios 2 o 3. Por
lo tanto, todas las personas que cumplan con el criterio 1 deben tener
la oportunidad de participar en la revision, redaccion y aprobacion final
del manuscrito.
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CONTACTO
Area de Investigacion SAC: investigacion@sac.org.ar

INSCRIBIRSE
http://redcap.sac.org.ar/redcap/surveys/?s=AT49LF4PXA
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