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Aviso de confidencialidad: Los conceptos e informacidn incluida en este documento son confidenciales y exclusivos y no
deben ser divulgados en todo, ni en parte, sin el consentimiento expreso por escrito del coordinador.



> Titulo

1- Registro prospectivo de pacientes sometidos a CCV en Argentina

> Fase del Estudio
1- Registro Prospectivo (IV)
> Evaluacion

1- Seguimiento de pacientes durante la internacion y a los 30 dias de la intervencion quirdrgica.

> Objetivo Primarios

ta Determinar la evolucién y complicaciones quirtrgicas en los pacientes sometidos a CCV

b Determinar la asociacion entre diferentes variables de riesgo durante la estadia intranosocomial y a los 30

dias del egreso incluyendo readmisién nosocomial durante los 30 dias de seguimiento.

> Objetivos Secundarios

Determinar la asociacién entre diferentes variables ocurridas antes, durante y luego de la intervencién quirdrgica

Determinar la asociacion entre diferentes variables de riesgo al egreso y la tasa de complicaciones, incluyendo
mortalidad y readmisiones durante los 30 dias seguidos al alta como ser:

Mortalidad cardiovascular, mortalidad de cualquier causa, re internacién, complicaciones infecciosas.
Determinar la asociaciéon entre diferentes variables con la mortalidad cardiovascular en relacién a la CCV.

Evaluar las complicaciones eventuales a los 30 dias del alta nosocomial




> Diseno del Estudio

Estudio nacional, multicéntrico, analitico, cohorte prospectiva, de evaluacion prondstica en pacientes sometidos a

cirugia cardiovascular (CCV)

> Tamano de la Muestra

Se enrolaran la mayor cantidad de pacientes (entre 2000 y 3000) durante un lapso de tiempo establecido (1 afio), desde
el 1° de Octubre del 2020 al 30 de Septiembre del 2021

> Criterios de Elegibilidad

e Mayores de 18 afos

e  Cirugia de revascularizacion miocardica
e  (Cirugias valvulares

e (Cirugia de Aorta ascendente

e Cirugia de diseccién Aodrtica tipo A

e  (Cirugia combinada

> Criterios de Exclusion

e  Cirugia cardiovascular de patologias congénitas
e  Cirugia vascular periférica

e  (Cirugia cardiovascular secundaria a trauma

e Patologia de Aorta toracica y abdominal

®  Otras Cirugias

> Procedimientos

Se incluyen diversos centros a nivel nacional con servicio de CCV capaz de internar e intervenir pacientes con los
criterios ya establecidos.

Los mismos se disponen a continuacion:
Clinica Chutro (Cérdoba)

Clinica Regional del Sud (Rio IV)
HECA (Rosario)

HIGA Alende (Mar del Plata)

Htal. Argerich

Htal. Cérdoba (Coérdoba)

Htal. Cullen (Santa Fe)

Htal. Italiano

Htal. Ttaliano (Cérdoba)

Htal. Italiano (La Plata)

Htal. ITtaliano (Bahia Blanca)

Htal. Militar Central

Htal. Posadas

Htal. San Bernardo (Salta)

Htal. De Clinicas

Htal. San Juan de Dios (La Plata)

ICR (Rosario)




IMECC

INCOR (La Rioja)

Inst. Cardiovascular de Rawson

Inst. de Cardiologia (Tucuman)

NS del Rosario (Jujuy)
POLYMEDIC (La Pampa)
Sanatorio Delta (Rosario)

Sanatorio de la Mujer (Rosario)
Sanatorio Garat (Concordia)
Sanatorio Méndez

Sanatorio Parque (Rosario)
Sanatorio San Martin (V. Tuerto)
CORDIS (Chaco)

CORDIS (Salta)

Clinica Vélez Sarsfield (Cérdoba)
FLENI

Fundacién Favaloro

Htal. Aleman

Htal. Britanico

Htal. Churruca Visca

Htal. Espafiol (Mendoza)

Htal. Naval

Htal. Privado (Coérdoba)

Htal. Universitario UAI

Inst. Cardiovascular del Sur (R. Negro)
Inst. Modelo de Cardiologia (Cérdoba)
Htal. Privado del Sur (Bahia Blanca)
Inst. Juana Cabral (Corrientes)
Sanatorio Guemes

Sanatorio Mitre

Centro Gallego

Htal. Santojanni

Htal. El Cruce

Sanatorio Santa Isabel

Clinica Bazterrica

ICBA

Clinica Zabala

Sanatorio Trinidad Palermo
Sanatorio Los Arcos

Sanatorio Colegiales

Sanatorio Anchorena

Clinica Olivos

Sanatorio de la Trinidad Ramos Mejia
S. Privado de la Comunidad (Mar del Plata)
Htal. Olavarria

Htal. Férnandez

CEMIC



Se evaltian a los pacientes durante la internacion criterios de elegibilidad y se firmara el Consentimiento Informado

(CI) segtin las normativas actuales.

Se realizaré el llenado respectivo de las fichas disefiadas con los datos necesarios Pre quirtrgicos, durante el
procedimiento quirtrgico y en el Pos operatorio.

Se procederd a realizar llamadas telefénicas desde la Sociedad Argentina de Cardiologia (SAC) y/o Colegio de
Cirujanos Cardiovasculares (CCV), con un cuestionario a los 30 dias del alta.

Los investigadores principales del estudio son:

Dr Esteban Romeo
Dr Adrian Lescano

Se asignara durante la inclusién de pacientes investigadores para cada uno de los centros, quienes seran
responsables de completar el formulario (CRF) y enviar los datos registrados.



Informacion Adicional

Han pasado mas de diez afios desde el dltimo registro de CCV en la reptblica Argentina

En las ultimas décadas la evolucion de la CCV ha mostrado una reducci6n en la tasa de complicaciones y mortalidad en centros
especializados

Objetivos
Registro
1. determinar las complicaciones mortalidad y estadia hospitalaria, como asi también evolucién a los 30 dias de la CCV
en nuestro pais
2. comparar nuestras variables con aquellas expuestas por los diferentes scores internacionales y asi poder predecir la
evolucion estimada de nuestros pacientes.

Subestudio

1. Determinar la asociacién entre diferentes variables, tasa de complicaciones y mortalidad a los 30 dias del alta.

Diseno Propuesto

El estudio consta de 2 etapas, con participacion voluntaria de los diferentes centros, que se divide en fase nosocomial y fase a
los 30 dias del alta

Registro multicéntrico, prospectivo, de correlacion pronéstica con diversos scores de riesgo en pacientes sometidos a CCV y
evolucion de los mismos a los 30 dias del alta

Se incluyen pacientes que cumplan los criterios de elegibilidad antes descriptos desde 1° de octubre 2020

El protocolo consta de 2 etapas:

1) Fase Nosocomial: se realiza un registro descriptivo de las variables referidas y los parametros de riesgo al egreso de
los pacientes
2) A los 30 dias del egreso se realizara el llenado respectivo de los formularios pertinentes para la evaluacién final de

los pacientes que han sido sometidos a CCV y dados de alta de las instituciones participantes




Protocolo Especifico (Definicion Operacional de Variables):

Se realiza historia clinica completa del paciente (segtn la practica habitual) y llenado de los datos en la etapa pre, Intra y
Posquirurgica de acuerdo a lo establecido en el formulario

1. Historia Clinica:

1. DATOS FILIATORIOS 3 Siglas de Nombre y Apellido

DNI (3 ultimos numeros)

Edad (afios)

Cobertura

O Hospital Pablico ( PAMI [ Obra Social [ Prepaga (1 Privado Sexo M-F

Teléfono/s

Email

Peso (kg)
Altura (cm)
2. DATOS PREQUIRURGICOS Diagnéstico preoperatorio
O Insuficiencia cardiaca (] Endocarditis (] Sindrome adrtico agudo [ Cardiopatia isquémica (1 Valvulopatia
[ Afeccion pericardica
Signos y sintomas relacionados

[ Disnea [ Dolor precordial L1 Edema en MMII [ Sindrome febril (] Sincope [ Palpitaciones [ Foco neurolégico U]
Edema agudo de pulmén [ Taquiarritmias [ Bradiarritmias

SINTAX Score

Enfermedad Coronaria

Lesion de Tronco S-N

Namero de vasos

O Descendente Anterior (] Diagonal O Circunfleja (J Lateroventricular ( Coronaria Derecha

Enfermedad Valvular




[ Estenosis Adrtica [ Insuficiencia Adrtica [ Estenosis Mitral [ Insuficiencia Mitral {1 Estenosis Tricuspidea (]
Insuficiencia Tricuspidea [ Estenosis pulmonar [ Insuficiencia pulmonar

Cirugia combinada S-N

Versién para prueba piloto

Tipo de procedimiento

J PROGRAMADO [ URGENCIA [ EMERGENCIA
Antecedentes

[ Hipertension arterial [ Diabetes [ Dislipemia [] Tabacoex-N-D - O - ? [ Hiperuricemia [ Disfuncion sistélica
del VI Fey %: (1 Insuficiencia cardiaca [ Infarto de miocardio < 30 dias - > 30 dias [ Cirugia de revascularizacion ]
Cirugia valvular (1 Otra cirugia CV (describa...)

[ Angioplastia Coronaria [ Inmuno compromiso [ Radiacién Mediastinal (] Angina crénica estable [ Angina inestable (]
Antecedentes familiares [ Vasculopatia periférica (1 Hipertensién pulmonar [ Enfermedad cerebrovascular [ Sincope [
SAHOS [ EPOC NO - L-M - S - ? [] Hepatopatia (1 Neumonia NO - REC - REM - ?

0 Uso de drogas ilicitas NO - REC - REM - ? [J AlcoholNO-<1v-2a7v->8v-?

Laboratorio
Hematocrito (%)
Leucocitos (/mm3)
Glucemia (mg/dl)
Uremia (mg/dl)
Creatinina (mg/dl)
Colesterol total (mg/dl)
Colesterol HDL (mg/dl)
Colesterol LDL (mg/dI)
Triglicéridos (mg/dl)
Bilirrubina Total (mg/dl)
GOT (mg/dl)

GPT (mg/dl)

Electrocardiograma




Ritmo Sinusal - FA/AA - MCP Frecuencia (Ipm) ___
Version para prueba piloto

PR prolongado S - N Bloqueo AV S-N

O Supradesnivel ST O Infradesnivel ST L Inversiéon onda T . BRD [ BRI

STS Score puntaje mortalidad
ARGEN Score puntaje mortalidad
Medicacién Habitual

U AAS [ Clopidogrel (1 Ticagrelor (1 Prasugrel [ Estatinas [ Betabloqueantes (1 ARA Il (] IECAs [ Diuretico Asa [
Tiazida O Espironolactona [ Insulina (] Hipoglucemiantes orales [ Dias de Suspension de
Inhibidores P2Y12 Clopi Prasu Tica

Otras consideraciones

Paciente fragil S - N ¢Uso Score? S- N

Colocar Puntaje Score fragilidad:

Uso de BCIAo prequirlrgico S - N Uso de swan ganz prequirurgico S - N Inotrépicos prequirargico S- N

1. DATOS QUIRURGICOS Datos de la cirugia

Fecha / /

Version para prueba piloto
Ingresa Estable - Inestable Uso de Asistencia Ventricular S - N BClAo intra operatorio S - N
Otros

Uso de hemoderivados S - N

(N° de Unidades)

GR ... PLQ........ Plas .........
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Cirugia realizada
1 CRM [ Valvular [ Aorta Ascendente ] Combinada
Cirugia de Revascularizacion Miocardica
Circulacién extracorpérea S/ N
Tiempo de CEC:
Tiempo de CLAMPEO:
N° Puentes totales

Arteriales
Mamaria izquierda S - N Mamaria derecha S - N
Radial S - N Venosos S - N Endarterectomia S - N
Calidad de lechos distales
U Buenos L] Moderados [] Malos
Cirugia VALVULAR

1 valvula 2 valvulas 3 valvulas

Circulacion extracorpérea S/ N
Tiempo de CEC:

Tiempo de CLAMPEO:

Vavula Adrtica

Plastica S-N

O Jacoub [ David

Reemplazo S - N [ Biol6gica CON stent - SIN stent [ pericardica ( porcina [ Bovina

NuUmero

Version para prueba piloto

Marca

] Mecanica Bivalva - Monodisco
NUmero

Marca

Ampliacion anillo S - N



Técnica

Valvula Mitral
Plastica S-N
[ Valva Anterior [ Valva Posterior

ETE intraoperatorio S- N Reemplazo S - N [ Biolégica CON stent - SIN stent [ pericardica [ porcina ] bovina
NUmero

Marca

[ Mecanica Bivalva - Monodisco
Numero

Marca

Vavula Tricuspide

Plastica S-NReemplazoS- N
O Bioldgica (1 Mecénica
NUmero

Marca

Vélvula Pulmonar

Plastica S-NReemplazoS- N
O Bioldgica (1 Mecanica
Numero

Marca

Cirugiade Ross S - N
Cirugia de Aorta Ascendente
Tipo de Cirugia

O Bentall de Bono [ Resuspensién [ WHEAT (supracoronariano) [ Cirugia Tirone David ( Cirugia de Yacoub [
Cirugia de Cabrol .1 Reemplazo porcién tubular [ Reinsercion vasos supraadrticos

Versién para prueba piloto
Prétesis Adrtica MEC - BIO
Numero prétesis Ao

Complicaciones intraoperatoria
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Sangrado S-N
U Médico [ Quirurgico
Paro cardiaco S - N ReingresoenCEC S-N

Otra:

2. DATOS POSTQUIRURGICOS Via aérea

Fast track (extubado) - Intubado

Se extuba a las...

U < 6 horas [] 6-12 horas [] 12-24 horas [] > 24 horas

ARM prolongado S- N

Dias de ARM

Requirio reintubacién S - N Hemorragia S- N

[ Médico

O Quirdrgico

Requirié exploracién S - N Resolucién quirdrgica S - N

Requiri6 transfusién de hemoderivados S-N

Cardiovascular

Disfuncion de VD S - N Sindrome de Bajo Gasto S - N

Requerimiento de inotropicos/vasopresores S - N

U Dopamina ] Dobutamina [ Noradrenalina (] Levosimendan [ Milrinona

Requerimiento de Swan Ganz S - N Infarto perioperatorio S - N
Definido por el centro por-. ..

U Desarrollo de ondas Q L1 Aumento de CPK MB = 80 Ul /ml [ Alteraciones parietales en ecocardiograma [ Troponina T o
| > 10 veces su valor basal (] Troponina US > 10 veces su valor basal

Version para prueba piloto
Arritmias

Fibrilacion Auricular S - N Bloqueo Auriculoventricular S - N Arritmia ventricular compleja S - N MCP transitorio S -
N MCP definitivo S - N Profilaxis para FAS- N

Droga utilizada:
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Dia de inicio

Insuficiencia Renal S - N Hemodialisis S- N

Neuroldgicas

ACVpost S - N AlTpost S - N Alteraciones psiquiatricas S-N

Requiri6 tratamiento con:
[ Risperidona [ Quetiapina [ Haloperidol

[ Otros

Respiratorias

Distress respirator io POP  S- N

Infecciosas

Fiebre sinfoco S - N Sepsis S - N Infeccién Urinaria

Infeccion herida quirdrgica

Superficial S - N Safena S - N Esternal

Dia POP

Inestabilidad esternal mecanica S-

Dias de internacion hasta su egreso

Version para prueba piloto

Dias postoperatorios hasta su egreso

Reintenacién en primeros 30dias  S- N

Laboratorio al alta

Hematocrito (%)

S - N Mediastinitis

S - N Infeccién Respiratoria S-N

S - N Reapertura esternal S - N
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Leucocitos (/mm3)
Glucemia (mg/dl)
Uremia (mg/dl)
Creatinina (mg/dl)
Acido Lactico (mmo/I)
Sodio (mEq/I)

Potasio (mEq/I)

Cloro (mEqg/I)

Medicacién al alta
[ AAS [ Clopidogrel (] Ticagrelor (1 Prasugrel [ Estatinas [ Betabloqueantes [ Sartan

[ IECAs [ Diuretico Asa [ Tiazida (1 Espi ronolactona [ Insulina (] Hipoglucemiantes orales

Muerte S- N

Dia POP

Causa Infecciosa  S- N

[ Mediastinitis 1 Neumopatia [ Sepsis [ Otra

Germen primario

Causa Cardiovascular S- N

U Infarto de miocardio [ Arritmia [ Insuficiencia Cardiaca

Muerte por cualquier causa S- N
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A los 30 dias del seguimiento:

e Muerte de causa CV

e Muerte de cualquier causa

e Reinternacion

(0]

(0]
(0]
(0]

Insuficiencia cardiaca
Insuficiencia respiratoria
Insuficiencia renal
Sepsis
=  Mediastinitis
=  Endocarditis infecciosa
= Otro foco infeccioso
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