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Resumen

Objetivo

Evaluar, en los registros continuos de cirugia cardiaca actualmente existen-
tes a nivel internacional, sus caracteristicas de autoria, variables de resulta-
do, control de calidad, influencia en la calidad asistencial e impacto biblio-
métrico.

Métodos

1) Revision sistemadtica de la informacion publicada en la literatura médica
y en Internet, y

2) Realizacion de una encuesta estructurada a los responsables de los regis-
tros identificados.

Resultados

Se identificaron 28 registros que cumplian los criterios de inclusién. Me-
diante encuesta y revision de pagina web se obtuvieron datos adicionales
de 9 de ellos. La gran mayoria correspondian a iniciativas nacionales, re-
gionales o de sociedades cientificas para mejoria de la calidad asistencial.
Los autores predominantes eran cirujanos cardiacos. La mayoria de regis-
tros contemplaban sélo resultados intrahospitalarios, y en la mayoria se
generaban documentos internos que retornaban la informacién corres-
pondiente a los participantes. A pesar de que en la mayoria se realizaban
actividades de control de calidad, éstas no eran exhaustivas. Varios de los
registros generaron publicaciones cientificas de impacto. El mayor de éstos
correspondid a registros asociados a campafias intensas y ampliamente
difundidas de mejoria de la calidad o a estudios colaterales derivados del
propio registro.

Conclusiones

Los registros de cirugia cardiaca representan frecuentemente un instrumen-
to de programas de control de calidad, a menudo promovidos por socieda-
des cientificas de &mbito nacional o regional u organismos gubernamentales.
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Es probable que, como parte de programas de calidad, estén desempefiando
un papel en la mejoria de ésta. La revision actual ha permitido detectar as-
pectos metodoldgicos mejorables en su planteamiento y ejecucion. Estos
registros permiten generar nuevo conocimiento cuando sus hallazgos se in-
corporan a hipdtesis y programas de investigacion mas amplios.

14 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Executive summary

Objective

To assess, in the currently available continuous registries of cardiac surgi-
cal procedures, features regarding authorship, outcome variables, quality
control, their consequences for the quality of care, and bibliometric im-
pact.

Methods

1) A systematic review of the information published on the medical litera-
ture or reported in the Internet, and

2) A structured survey addressed to persons identified as representative of
the recovered registries.

Results

Twenty-eight registries fulfilling the inclusion criteria were identified. Using
the survey and the review of web pages additional data were obtained of 9
more registries. Most registries were based on national or regional initiatives
or from scientific societies and their principal aim was quality of care impro-
vement. Their authors were predominantly cardiac surgeons. Most registries
only recorded in-hospital events, and from most of them internal documents
that were returned to participants for feedback were generated. Although in
most registries some quality control measures were undertaken, these were
not comprehensive. Several registries generated articles in high impact jour-
nals. Greater impact corresponded to those registries that were associated
with intensive and widespread campaigns for quality improvement or with
collateral Studies derived from the registry.

Conclusions

Usually, cardiac surgery registries are tools in quality improvement programs,
often promoted by national or regional scientific societies or governmental
agencies. It is quite likely that, as a part of quality of care enhancement pro-
grams, they are playing a role in quality improvement. This revision has
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detected room for improvement in some of their methodological issues and
their execution. These registries have shown to be able to generate new
knowledge when their findings are incorporated to wider hypotheses and
research programs.
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Introduccion

Los registros de cirugia cardiaca han demostrado ser de utilidad para el es-
tudio de los determinantes de resultado, la elaboracién de escalas de riesgo
estandarizadas y la evaluacién de la calidad asistencial. Algunas experien-
cias permiten ademas intuir una mejoria en los resultados que puede atri-
buirse al registro continuo y a la evaluacion periddica de la practica asisten-
cial'-2. Por ejemplo, en nuestro ambito puede, al menos en parte, asociarse
una evidente mejoria de los resultados de la cirugia coronaria al creciente
interés en evaluar los resultados utilizando instrumentos especificos para el
ajuste del riesgo®®. Esta mejoria ha tenido lugar a pesar del empeoramiento
progresivo en el perfil de riesgo de los pacientes en los que se ha indicado
dicha terapéutica en el periodo estudiado.

A pesar de las ventajas evidentes del uso de las bases de datos adminis-
trativas para la evaluacion de las intervenciones médicas (bajo coste y rapi-
dez en la extraccion de datos)’, éstas presentan también problemas impor-
tantes®!2. En primer lugar, la dificultad de incorporar en el ajuste factores de
confusién importantes que pueden no estar codificados. En segundo lugar, la
dificultad de distinguir entre los diagndsticos correspondientes a comorbili-
dades de aquellos que corresponden a complicaciones durante el ingreso
hospitalario antes o después del procedimiento a evaluar. Y en tercer lugar,
todos los problemas derivados de las inexactitudes y omisiones de datos en
los informes de alta hospitalaria. Por ello, a pesar de la ventaja que el uso
cada vez mas generalizado de historias clinicas informatizadas®™ puede re-
presentar para los registros de base administrativa, todavia resulta necesario
en el momento actual disefiar registros especificos para determinadas pato-
logias o intervenciones de especial relevancia por su coste e impacto en la
salud y la sociedad'.

Sin embargo, aunque es obvio que la mejoria de la calidad asistencial
pasa necesariamente por la medida de los resultados de la asistencia, la rela-
cion causa-efecto es dificil de establecer. La evaluacion de resultados cuenta
ya con una historia de mas de un siglo, atribuyéndose su inicio a Florence
Nightingale y Ernest Codman. Desde esas primeras experiencias se ha avan-
zado muchisimo. La cultura evaluadora, sin embargo, no estd suficientemen-
te establecida en todos los dmbitos, por lo que la auditoria de la practica
asistencial puede ser mal recibida por los profesionales responsables de di-
cha préctica y tener por tanto consecuencias negativas (como por ejemplo,
evitar el tratamiento de pacientes de mas riesgo para mejorar los resultados,
dificultar la participacion en registros o perjudicar la calidad y validez de
dichos registros). Para evitar dichas consecuencias pareceria razonable que
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los profesionales implicados (cirujanos, cardiélogos clinicos, enfermeria...)
participaran activamente en la gestién y explotacion de los registros, y que
éstos estuvieran avalados tanto por la administraciéon como por las socieda-
des profesionales o cientificas.

Para que un registro sea de utilidad, tanto para mejorar la practica cli-
nica como para generar nuevos conocimientos, debe cumplir necesariamen-
te con unas garantias minimas de calidad. Black y cols'®, en una revisién de
registros multicentricos del Reino Unido, establecen una serie de caracteris-
ticas y elementos basicos y analizan su relacion con la calidad del registro
(existencia de definiciones estandarizadas de las variables, control de la ex-
haustividad del registro y control de la cumplimentacién de los casos) sin
lograr establecer ninguna asociacién. Aunque los autores atribuyen esta
falta de asociacién a un tamafo de muestra insuficiente (105 registros), es
probable que la gran variabilidad entre los registros analizados (distintas
patologias y muy distintos grados de calidad) y la dificultad de cuantificacién
de la mayoria de caracteristicas analizadas limite el andlisis cuantitativo.

Podria considerarse que, en condiciones ideales, la elaboraciéon de un
registro para la evaluacion continua de la practica asistencial es el dltimo
paso en el proceso de implementacion de nuevas tecnologias. Después del
trabajo de investigacion que ha dado lugar a la nueva técnica y de la poste-
rior comprobacion de su eficacia y efectividad mediante estudios aleatoriza-
dos y observacionales, parece l6gico mantener una observacion constante
tanto de la practica habitual como de nuevos desarrollos técnicos o cambios
en las indicaciones o hébitos asistenciales. La finalidad tltima de dicho pro-
ceso es, en primer lugar, obtener beneficios en términos de salud de los indi-
viduos y, en segundo lugar, generar y difundir nuevos conocimientos.

El presente estudio pretende identificar los registros de cirugia cardia-
ca continuos y multicéntricos en el mundo y describir sus caracteristicas e
impacto mediante: 1) La revision de la informacién publicada en la literatu-
ra médica y en Internet, y 2) La realizacion de una encuesta estructurada a
los responsables de los registros identificados.
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Objetivos

Revisar y describir las experiencias existentes en la elaboracién de registros
continuos y multicénticos de cirugia cardiaca a nivel internacional.
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Metodologia

Revision sistematica

Se identificaron los registros mediante busqueda bibliografica en Medline
mediante una estrategia de buisqueda preespecificada y en Internet a través
del buscador Google utilizando combinaciones de las siguientes palabras
clave: “cardiac surgery”, “coronary artery bypass”, “heart valve prosthesis
implantation” y “mortality”, “database”, “registry”, “evaluation”, “pro-
gram”, “quality assessment”.

Se incluyeron en la revisién aquellos que cumplian los siguientes crite-
rios de inclusidn:

1. Recogida de datos en todos los pacientes sometidos a (algtn tipo
de) cirugia cardiaca,

2. En un grupo de centros (al menos dos) de un pais/region/ciudad/
estado o otra drea geografica o administrativa.

3. El registro es continuo o, si es limitado en el tiempo, el final de la

inclusion fue posterior al 1 de enero de 2005

Encuesta

Se contacté mediante correo electrénico y/o correo ordinario a los respon-
sables de cada registro solicitando su colaboracién (ver anexo 1). Se disefio
una encuesta en Survey Monkey (ver anexo 2) que incluia preguntas sobre
la estructura y aspectos organizativos, la forma de recogida de datos y el tipo
de datos, aspectos sobre seguridad y confidencialidad de los datos, control de
calidad, tipo de informacién de retorno y la existencia de auditorias locales.

Paralelamente se realizé una consulta de informes técnicos en paginas
web para intentar recabar la informacion de registros para los que no se
obtuvo respuesta del responsable.

Analisis bibliométrico
Se realiz6 una nueva buisqueda en Medline introduciendo el nombre del
registro como palabras clave para aquellos registros con un nombre concre-

to o bien el nombre del drea geografica o la sociedad cientifica promotora y
las palabras clave “Cardiac Surgery”.
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Se obtuvieron asi las citas bibliograficas asociadas a cada uno de los
registros detectados. Se revisaron todos los restimenes obtenidos y se deter-
mind si se trataban o no de trabajos originales que utilizaban datos del regis-
tro.

Se analizaron las citas bibliogréficas derivadas de cada registro en ISI
Web of Science registrando para cada cita el factor de impacto y el area te-
mética mas especifica de la revista.

Se calcularon los siguientes indicadores bibliométricos: FI medio, FI
acumulado para el total de articulos y para los articulos sobre trabajos origi-
nales que utilizan los datos del registro, e Indice de colaboracién (media del
numero de autores).

Ademas, se reviso el contenido de todos los resimenes y se clasificaron
los articulos por temas.
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Resultados

Registros identificados

Mediante la bisqueda en Internet y PubMed se identificaron 28 registros
multicéntricos y continuos especificos de cirugia cardiaca, registros mas ge-
nerales que incluian también otro tipo de intervenciones quirtrgicas o regis-
tros de intervencionismo cardiovascular (que incluian también la revascula-
rizacién percutanea) (Tabla 1).

Tabla 1. Registros de cirugia cardiaca (o incluyendo ésta) identificados. Nacionalidad

y aino de inicio

Id Siglas Registro Pais
1 | NACS-DB National Adult Cardiac Surgery Database Reino Unido
e Irlanda, 1994

2 | UKSR United Kingdom Surgical Register Reino Unido

3 | NWQIPCS North West Quality Improvement Programme in | Reino Unido, 1997
Cardiac Surgery

4 | BACTS-DB | Belgian Association for Cardio-Thoracic Surgery | Bélgica, 2001
Database

5 | SHSR Swedish Heart Surgery Registry Suecia, 1992

6 | RGSTCS Registry of the German Society of Thoracic and | Alemania, 1978
Cardiovascular Surgery

7 | WPDHCD Working Party of directors of Hospital Cardiology | Alemania
Departments Database

8 | ECSR European Cardiac Surgical Registry Europa

9 | CCABGR Chinese Coronary Artery Bypass Grafting China
Registry

10 | ASCTS-DB | Australasian Society of Cardiac and Thoracic Australia, 2001
Surgeons Database

11 | VCS-DB Victorian Cardiac Surgery Database Australia, 2001

12 | BCPCR British Columbia Provincial Cardiac Registry Canada, 1991

13 | STS-NDB Society of Thoracic Surgeons National Database | EUA, 1990

14 | NYS-CSRS | New York State Cardiac Surgery Reporting EUA, 1989
System
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Id Siglas Registro Pais

15 PHC4 Pennsylvania Health Care Cost Containment EUA, 1990
Council

16 NJOHSR New Jersey Open Heart Surgery Registry EUA, 1994

17 CSIDB California State Inpatient Database EUA, 2001

18 MCCQC Massachusetts Cardiac Care Quality Commission EUA

19 NNECDSGR Northern New England Cardiovascular Disease EUA, 1987
Study Group Registry

20 CHQCC-DB The Cleveland Health Quality Choice Coalition EUA, 1993

Database

21 VCSQI-DB  Virginia Cardiac Surgery Quality Initiative Data- EUA, 2001
base

22 ACABGP Alabama Coronary Artery Bypass Grafting Project EUA

23 EC-DB Emory Cardiovascular Database EUA

24 MCS-DB Minnesota Cardiac Surgery Database EUA

25 THIC-DB Texas Heart Institute Cardiovascular Database EUA
26 DVAN-DB Department of Veterans Affairs National Database EUA
27 HCA-CDB Healthcare Company Casemix Database EUA
28 NCN-DB National Cardiovascular Network Database EUA

La biisqueda detect6 también grandes bases de datos administrativas
de EUA que no son especificas para cirugia cardiaca pero que se han utiliza-
do con fines evaluativos. Es el caso del Departamento de Salud de la admi-
nistracion del estado de Nueva York, y de bases de datos administrativas de
las compafiias aseguradoras o consorcios hospitalarios privados norteameri-
canos: la “HCA (Healthcare Company) casemix database”, las bases de da-
tos del departamento de “Veterans Affairs” y la “National Cardiovascular
Network Database”. Otros registros forman parte de programas locales o
estatales para la mejora de la calidad asistencial que incluyen otras acciones
como: compartir experiencias entre los hospitales participantes y consen-
suar politicas sanitarias. Es el caso de: “North West quality Improvement
Programme”, “Virginia Cardiac Surgery Quality Initiative” y “Northern
New England Cardiovascular Disease Study Group”. Otras iniciativas inclu-
yen ademas la difusion publica de los resultados ajustados por hospital o por
cirujano (en los estados de Nueva York, Nueva Jersey, Pennsylvania, Califor-
nia y Massachusetts).

En Europa, destaca el caso del Reino Unido donde existen desde hace
mas de dos décadas programas de calidad (no solamente para cirugia cardia-
ca, sino también para otras patologias e intervenciones) financiados por el
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NHS y promovidos por las Sociedades cientificas. Dichos programas inclu-
yen el registro de la actividad llevada a cabo en los distintos centros del
pais.

Resultados de la encuesta

Mediante contacto con los responsables, se obtuvieron respuestas de sélo
siete registros, uno de los cuales no cumplia los criterios de inclusiéon puesto
que no era multicéntrico, por lo que se han incluido seis registros en el estu-
dio. Se recabd también informacion sobre los registros que tienen pégina
web oficial desde donde se puede obtener parte de la informacién requerida.
Finalmente se obtuvo informacion (total o parcialmente) de nueve registros,
seis a partir de la encuesta y tres a partir de la pagina web oficial o de los
informes de resultados que pueden descargarse desde ella.

En la Tabla 2 se presentan los nombres, area geografica y caracteristi-
cas principales sobre la estructura y aspectos organizativos de los registros
seglin datos tomados de la encuesta o de la pagina web. Se ha obtenido in-
formacion de cinco bases de datos nacionales, europeas (Bélgica, Reino
Unido y Suecia), y de otras nacionalidades (EUA y Australia), y cuatro de
bases de datos provinciales (Noroeste de Inglaterra, Victoria, Australia, Co-
lumbia Britdnica, Canada y Pennsylvania, EUA). Todas ellas (excepto la de
la STS) estan financiadas total o parcialmente por fuentes gubernamentales
y promovidas fundamentalmente por sociedades cientificas. Las BD estdn
fundamentalmente coordinadas por cirujanos, con la participacién de enfer-
meras y personal administrativo para la recogida e introduccién de datos y
de gestores de datos y estadisticos para el andlisis. Cinco de las siete BD so-
bre las que se obtuvo informacion en esta pregunta cuentan con la colabora-
cion de epidemidlogos y solamente una con la colaboracion de cardiélogos.

EnlaTabla 3 se presentan todos los aspectos relacionados con la forma
de recogida de datos en esos nueve registros. Todas las BD recogen informa-
cién sobre el resultado hospitalario excepto la BD de la BACTS (Bélgica),
que recoge solamente datos del proceso asistencial. Cuatro de las BD anali-
zadas recogen ademas resultados extrahospitalarios, dos de ellas (Canada y
Reino Unido) mediante el cruce con BD administrativas y otras dos (Aus-
tralia) mediante seguimiento telefénico. Solamente una (Reino Unido) re-
coge, ademas de mortalidad, desarrollo de sindrome coronario agudo y rein-
tervencion, datos sobre calidad de vida. Segtn la encuesta realizada, la BD
de la Columbia Britdnica (Canadd) prevé incorporar también resultados de
calidad de vida en el seguimiento.

En la Tabla 4 se presentan los aspectos de seguridad y confidencialidad
de los datos, control de calidad, informacion de retorno y auditorias. En to-
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das las BD analizadas se realiza algin procedimiento de control de calidad
bésico como la definicidon estandarizada de variables y la revisién de datos
perdidos, fuera de rango e inconsistencias. En cuatro de las BD analizadas se
realiza un control de calidad mas estricto mediante auditoria externa, es
decir, la recogida de datos de una parte de los registros por parte de un revi-
sor externo al centro. Solamente en dos se realiza ademds un control de la
exhaustividad de la recogida mediante el cruce con BD administrativas. En
todas las BD analizadas se realizan andlisis e informes periddicos con infor-
macién de retorno para los centros participantes. La forma de difusién de
resultados més habitual es la elaboracion de informes oficiales publicados
por agencias de evaluacién y informes confidenciales para cada centro par-
ticipante. En cinco de las BD estudiadas se analizan y presentan los datos de
forma que cada centro puede compararse con un estandar de referencia. En
la mayoria de BD analizadas se prevé la realizacion de auditorias locales; es
decir, reuniones con los equipos quirtrgicos de cada centro con el fin de
discutir los resultados locales.

Al final de la encuesta se incluyeron algunas preguntas sobre la utili-
dad del registro. Dos de los responsables encuestados (1,12) afirmaron estar
seguros de que el programa habia tenido un impacto positivo en la calidad
asistencial, basdndose en importantes reducciones en la tasa de mortalidad
observada con respecto a la esperada, de forma global o especificamente en
regiones con peores resultados iniciales. Uno de los encuestados (5) mani-
fest6 que el impacto del programa sobre la calidad asistencial era probable,
basandose en su propia experiencia personal seglin la cual después de la
implementacion del programa habia aumentado la tasa de valvuloplastia
mitral y se habian disefiado programas especificos para reducir la tasa de
infecciones.
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Tabla 3. Recogida de datos

Episodios
Recogida Personal dzolr?r??a Medidas Medidas reg:t]r:ldos
Id Siglas Poblacion Fuente de datos prospectiva / involucrado ) de resultado Seguimiento de resultado
retrospectiva en la recogida de recogida hospitalario en el seguimiento momento
de datos dela
encuesta
1 NACS-DB Toda la cirugia Historia clinica Prospectiva Cirujanos, personal Papel, Mortalidad, infecciones, Si. Cruce con otras  Mortalidad por cualquier 400.000
cardiaca excepto administrativo electronico  AVC, hemorragias, reinter- BD causa, SCA, reintervencion,
transplante vencion, balon intraadrtico, CVRS
estancia hospitalaria
3* NWQIPCS Cirugia coronaria Historia clinica Prospectiva — — — Si — 36.000
y valvular (hasta
05/2005)
4 BACTS-DB  Cirugia coronaria Historia clinica Ambas Cirujanos, Papel, Ninguna No 100.000
y valvular, congénita y datos enfermeria, personal electronico
administrativos administrativo,
perfusionista
5 SHSR Toda la cirugia Historia clinica Prospectiva Cirujanos, personal Papel, Mortalidad, infecciones, No 140.000
cardiaca y datos administrativo electronico  AVC, hemorragias,
administrativos reintervencion, insuficiencia
renal, respiracion asistida
10 ASCTS-DB  Cirugia coronaria Historia clinica Prospectiva Cirujanos, Papel Mortalidad, infecciones, Si. Telefonico Mortalidad por cualquier 30.000
y valvular anestesistas, AVC, hemorragias, causa y por causas
personal inestabilidad hemodinamica, especfficas, SCA,
administrativo reintervencion, IAM, otras reintervencion, hospitalizacion
11 VCS-DB Cirugia coronaria Historia clinica Ambas Cirujanos, personal Papel, Mortalidad, infecciones, Si. Telefonicoy en  Mortalidad por cualquier 25.000
y valvular administrativo electronico  AVC, hemorragias, consultas externas  causa y por causas
reintervencion, IAM, especfficas, SCA,
respiracion asistida, estancia reintervencion, hospitalizacion
en UCI, estancia hospitalaria
12 BCPCR Cirugia coronaria Historia clinica Prospectiva Cirujanos, Papel Mortalidad, infecciones, Si. Cruce con otras  Mortalidad por cualquier >50.000
y valvular, cataterismo enfermeria, personal AVC, hemorragias, BD causa, SCA, reintervencion
e intervenciones administrativo inestabilidad hemodinamica,
percutaneas, reintervencion, 1AM
marcapasos
13 STS-NDB Cirugia coronaria Historia clinica Prospectiva Cirujanos, Papel, Mortalidad, infecciones, No >1.800.000
y valvular y datos anestesistas, electrénico  AVC, reintervencion, 1AM,
administrativos enfermeria, personal estancia en UCI, estancia
administrativo hospitalaria, respiracion
asistida, insuficiencia renal
15* PHC4 Cirugia coronaria Datos administrativos — — Electronico  Mortalidad, infecciones, Si. Cruce con otras  Mortalidad, reingresos
y valvular estancia, costes BD admin
* Informacién obtenida a partir de la pagina web oficial
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Tabla 4. Informacion sobre seguridad y confidencialidad de los datos, control de calidad,

informacion de retorno y auditorias

Confidencialidad

de los dat t dimient: Andlisi Infi Auditori
Id Siglas e los ,a .os Control de calidad Otros proce |m|§n s ) natsts n lo’rrr.1es Forma de difusion Benchmarking udrtorias
y consentimiento de control de calidad™ internos periddicos locales
informado
1 NACS-DB Anonimizados de forma  No Formacion de revisores. Anual Anual Informe oficial de agencia de Si No
reversible Revision de muestras evaluacion, informes confidenciales
de datos a centros participantes, web oficial
3 NWQIPCS Anonimizados de forma =~ — — Anual Anual - Si Si
reversible
4  BACTS-DB  Anonimizados de forma ~ No Comprovacion de la Anual Anual Informe oficial de agencia de No No
irreversible consistencia entre centros. evaluacion, informes confidenciales
Revision de muestras a centros participantes
de datos
5 SHSR Anonimizados de forma  Si, ‘cross-chec-  Revision de muestras Mas Anual Informe oficial de agencia No Si
reversible king’ con BD de datos de uno de evaluacion, revistas cientificas,
admin, auditoria al afo web oficial
externa
y estudios
especificos
de validez
de los datos
10 ASCTS-DB  No anonimizados. Si, ‘cross-chec-  Formacion de revisores. Mas Anual Informe oficial de agencia Si Si
Se requiere Cl king’ con BD Comprobacioén de la consis- de uno al de evaluacion, informes
admin y auditoria  tencia entre centros ano confidenciales a centros
externa participantes
11 VCS-DB Anonimizados de forma  Si, auditoria Formacioén de revisores. Menos Anual Informe oficial de agencia Si Si
reversible externa Comprobacion de la consis- de uno de evaluacion, informes
tencia entre centros. al ano confidenciales a centros
Revision de muestras participantes, revistas cientificas
de datos
12 BCPCR No anonimizados Si, auditoria Comprobacion de la Anual Mas de uno Informe oficial de agencia de Si Si
externa consistencia entre centros al ano evaluacion, informes confidenciales
a centros participantes
13 STS-NDB Anonimizados de forma  No Formacion de revisores Mas Méas de uno Informes confidenciales a centros Si Si
reversible de uno al ano participantes, revistas cientificas,
al afo web oficial
15 PHC4 — Si, auditoria Revision de muestras Anual Anual Web oficial Si Si
externa de datos

* Informacién obtenida a partir de la pagina web oficial
** Definicion estandarizada de variables y Revision de datos perdidos, fuera de rango e inconsitencias en todos los registros
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Tabla 6. Areas tematicas

Impacto bibliométrico de los registros

En la tabla 5 se presentan los datos sobre los indicadores bibliométricos y en :ce,z;i:: : oras
la tabla 6 las dreas temdticas de las revistas donde se han publicado. En Ia ta- _ Nimero  Medicine,  Gardiac & services /- tegorias
bla 7 se presenta una clasificacién de los resimenes identificados por temas. & Registro b Ciii e &giir::::la| ca':;‘)s‘t':rsncsumr Surgery env:::r'r';’mah ) 2sisf:2ar
occupational
health
1 NACS-DB 0
Tabla 5. Impacto bibliométrico 2 UKCSR 2 2 (100)
3 NWQIPCS 7 2(28.6) 2(28.6) 3 (42.9)
Numero indice 4  BACTS-DBC 0
Id Registro publicdaiiones Periodo F(Ioerli(;il:;:lelzdlo (E:igi]::I:s de conlzadc;?acién 5 SHSR 2 1(50) 1(50)
(originales todos) /todos) (originales/ 6 RGSTCS 16 1(6.3) 15 (93.8)
/todos) todos) 7 WPDHCD 2 1 (50) 1 (50)
1 NACS-DB 0 8 ECSR 3 1(33.3 2 (66.7)
2 UKCSR 2/2 1984-2001 13,25 13,25 7 9 CCABGR 3 2 (66.7) 1(33.9)
3 NWQIPCS 8/8 2002-2009 21,62 3,6 8,14 10 ASCTS-DB 13 2 (15.4) 7 (63.8) 3(23.1) 1(7.7)
4 BACTS-DBC 0 11 VCS-DB 0
5  SHSR 1/2 1999-2006 1,04 /1,04 1,04/1,04 25/25 12 BCPCR 2 2(100)
6  RGSTCS 16/ 16 1988-2009 5,44 0,78 3,63 13 STS-NDB 71 17 (23.9) 48 (67.6) 3(4.2)
7 WPDHCD 2/2 1999-2000 4,52 2,26 11,5 14 NYS-CSRS 30 (16.7)  9(30) 2(6.7) 13(433 2(6.7)
8 ECSR 0/3 1999-2000 2,32 1,16 3 15 PHC4 9 2(22.2) 1(11.9) 5 (65.6)
9 CCABGR 2/3 2008-2009  0,49/0,49 0,49/0,49 3,67 /3,67 16 NJOHSR 1 1(100)
10 ASCTS-DB 8/13 2000-2009 8,96 / 8,96 22/22 8,38/6,08 17 CSIDB 17 2(11.8) 3(17.6) 5(29.4) 6(35.3) 1(6.9
11 VCS-DB 0 18 MCCQC 0
12 BCPCR 2/2 2004-2005 2,64 1,33 6 19 NNECDSG-DB 13 3(23.1) 4(30.8) 6 (46.2)
13  STS-NDB 67 /71 1994-2009 274,2 /272 548/555 6,36/6,2 20 CHQCC-DB 0
14 NYS-CSRS 28 /30 1992-2009 114,64 /1195 4,78/4,6 6,14/59 21 VCSQI-DB 2 2 (100)
15 PHC4 2/9 1992-1998 2,19/ 11,71 2,19/585 4/2 22 ACABGP 0
16 NJOHSR 1/1 2003 3,15 3,15 4 23 EC-DB 3 3(100)
17 CSIDB 16/17 1987-2000 27,22/27,22 2,47/2,47 456/4,5 24 MCS-DB 1 1 (100)
18  MCCQC 0 25 THIC-DB 2 2 (100)
19  NNECDSG-DB  10/13 1994-2009 33,78/33,78 563/563 11,73/10,23 26 DVAN-DB 6 1(16.7) 4(69.4) 1(16.7)
20 CHQCC-DB 0 27 HCA-CDB 2 2 (100)
21 VCSQI-DB 1/2 2006-2009 0O 0 3/35 28 NCN-DB 1 1(100)
22  ACABGP 0 208 19 (9.1) 56 (27) 90 (43.3) 21 (10.1) 22 (10.6)
23 EC-DB 3/3 1998-2003 23,1 7,7 7,3
24 MCS-DB 0/1 1997 2,05 2,05
25  THIC-DB 2/2 2002-2004 9,56 4,78
26 DVAN-DB 6/6 1994-2007 9,41 2,35 6,17
27  HCA-CDB 2/2 2004-2005 5,97 2,99
28 NCN-DB 1/1 2002 10,26 10,26 4
FI: Disponible desde 1997 hasta 2008
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Discusion

El presente estudio ha recogido, mediante revision sistemaética de la literatu-
ra, los principales registros de cirugia cardiaca en el &mbito internacional. A
través de los datos recogidos en esta revision, complementada mediante una
encuesta dirigida a los firmantes responsables de los mismos, se ha llevado a
cabo un estudio descriptivo de las caracteristicas metodoldgicas y de realiza-
cion de los mismos, de los tipos de resultado analizados en ellos, de la utili-
dad de sus resultados y de su contribucion a la literatura cientifica e impacto
bibliométrico. Estos aspectos serdn comentados en los parrafos siguientes,
tanto a partir de los datos obtenidos en la revision sistematica de la literatu-
ra como de la encuesta a los autores y las paginas web de los registros en los
que se dispone de ésta.

Todas las caracteristicas obtenidas a partir de la encuesta realizada a
los autores deben ser interpretadas con cautela al haber sido la tasa de res-
puesta de la misma baja (32%, incluyendo aquellos registros en los que la
informacioén se obtuvo a partir de paginas web especificas de los mismos). Es
bien sabido que la validez de las encuestas disminuye con la menor tasa de
respuesta. Con tasas de respuesta por debajo del 65% es poco probable que
puedan realizarse andlisis cuantitativos de los resultados; sin embargo, esto
no excluye que pueda hacerse una interpretacion cualitativa de las cifras
obtenidas que resulte valida a efectos orientativos sobre las caracteristicas
analizadas. Este es el caso del presente estudio, en el que creemos que por la
coherencia de los resultados observados dichas consideraciones cualitativas
son validas. Por otra parte, debe tenerse en cuenta que, por desgracia, las
tasas de respuesta en encuestas realizadas a personal médico suelen ser ba-
jas, con tasas del orden de las observadas aqui'®. Estas bajas tasas de respues-
ta no permiten excluir un sesgo de informacién: cabe la posibilidad de que
las personas que han respondido a la encuesta o los estudios que represen-
tan posean caracteristicas selectivamente distintas (por ejemplo, de mejor
calidad metodolégica) que el conjunto de encuestados. Atn ast, la interpre-
taciéon prudente de los resultados obtenidos mediante la encuesta, en el caso
del estudio presente, ofrece datos de interés; entre otras razones al estar
enmarcados en unas caracteristicas generales derivadas de una revision sis-
temadtica de la literatura que facilita su valoracién y reduce el potencial de
sesgo de una interpretacion cautelosa.

A continuacidn se revisan los siguientes aspectos relativos a los registros
segun los datos obtenidos: 1) Autores (colaboracién entre colectivos profesio-
nales; 2) Variables de resultado utilizadas; 3) Control de calidad; 4) Relacion
con la mejoria de la calidad asistencial, y 5) Impacto bibliométrico.
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Autores: colaboracion entre colectivos
profesionales

El desarrollo de BD bien organizadas, con posibilidades de futuro y utilidad
préctica para la mejora de la calidad asistencial, es un reto que requiere ne-
cesariamente de la colaboracién estrecha entre distintos perfiles de profe-
sionales: protagonistas de la atencién del paciente, gestores y expertos en el
manejo y andlisis de datos.

Los profesionales implicados en la realizacién de la mayoria de los re-
gistros recogidos en la encuesta realizada fueron exclusivamente cirujanos.
Se registré una escasa implicacién de otros profesionales con responsabili-
dad en el proceso asistencial (cardi6logos, intensivistas, enfermeria...). Este
fendmeno, si realmente es aplicable al conjunto de registros, es llamativo y
representa una caracteristica mejorable. Con seguridad, la implicacién de
profesionales expertos en investigacion, gestion y andlisis de datos en la
elaboracién de un registro aumenta las garantias de su calidad y amplia las
perspectivas de su explotacion y difusion a otros ambitos que el estrictamen-
te quirdrgico.

Con respecto a las entidades promotoras de los registros, la tabla 1,
basada en la revision sistematica de la literatura, y la tabla 2, basada en los
resultados de la encuesta, ilustran cémo la mayoria dependen de sociedades
cientificas de &mbito nacional o regional o bien de autoridades sanitarias.

Variables de resultado

La gran mayoria de registros recogidos en la encuesta realizada recogen
solamente el resultado hospitalario (mortalidad, infarto perioperatorio, san-
grado, infeccidn, insuficiencia renal, otras complicaciones operatorias, etc.),
sin registrar datos de seguimiento.

Esta es otra caracteristica mejorable, aun reconociendo las dificultades
inherentes a la realizacion de dicha mejoria. Obtener resultados extrahospi-
talarios es un reto importante puesto que representa un aumento considera-
ble de complejidad organizativa y metodoldgica y un mayor volumen de
recursos. Sin embargo, no debe olvidarse que la cirugia cardiaca constituye
el tratamiento de enfermedades crénicas y conocer el resultado a largo pla-
zo es esencial para la valoracién mdas completa de su efectividad. Los regis-
tros que recogen solo datos hospitalarios (al parecer la mayoria) ofrecen
una vision limitada de la efectividad de la intervencion y, en cierto sentido,
representan un uso poco eficiente de los recursos.

40 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Una posibilidad relativamente sencilla y prictica de mejorar este as-
pecto sin un gran incremento de la complejidad y del coste es la posibilidad
de unién con BD administrativas (registros nacionales de mortalidad y/o
BD de altas hospitalarias mediante codigos ICD-10). Una pequeiia propor-
cion de los registros recogidos en la encuesta utilizaron esta técnica mixta.
Este seria un enfoque prometedor, ilustrativo de los grandes potenciales de
las bases de datos administrativas, que permitiria ahorrar recursos para ob-
tener datos bésicos aprovechando a un tiempo la riqueza informativa de los
registros convencionales. Sin embargo, como se destaca en la introducciéon
de este documento, la literatura existente sobre el uso de bases de datos
administrativas®!? ilustra las exigencias de calidad del proceso de recogida
de datos para alcanzar validez suficiente.

Con todo, basar el seguimiento s6lo en datos administrativos limita
éste a variables bdsicas (supervivencia, reingresos, etc.). Para un enfoque
mas profundo seria deseable obtener datos de seguimiento mediante con-
tacto directo con pacientes (telefonico o presencial). Este enfoque, cierta-
mente mas complejo y costoso, permite obtener datos mds pormenorizados,
como son los resultados percibidos por los pacientes (calidad de vida). Se
trata de un reto organizativo y de implicacién de los profesionales asisten-
ciales.

Por otra parte, en las tablas 3 y 4 se ilustran datos descriptivos de inte-
rés sobre aspectos de la realizacion del registro (anélisis internos, métodos
de difusion de los resultados, informes, auditorias clinicas, benchmarking,
etc.), que ilustran cémo la mayoria de registros han sido concebidos como
instrumentos en programas de mejoria de la calidad.

Control de calidad

Segtin los resultados de la encuesta, es frecuente la realizacién de algin tipo
de control de calidad en los registros que han respondido a la misma. Los
mecanismos de dicho control son diversos. Sin embargo, con seguridad éste
es otro aspecto mejorable en el conjunto de estudios, al no ser el control de
calidad un proceso tnico o simple: puede hacerse control de calidad de mu-
chas de las caracteristicas de un estudio o limitarse a una de ellas. Un estudio
reciente de nuestro grupo ha demostrado la insuficiencia de estas medidas
en los registros de sindrome coronario agudo en la literatura actual'’, los
riesgos de la ausencia de control de calidad y la necesidad de controles mas
exhaustivos que los habituales. En una situacién éptima deberian llevarse a
cabo controles de calidad en dos sentidos: control de la exhaustividad de la
inclusion y control de la calidad de la informacién. S6lo dos de los responde-
dores a la encuesta reconocieron haber abordado ambos aspectos en los
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controles de calidad realizados. Este es, por tanto, otro aspecto mejorable de
los registros estudiados.

Relacién con la mejoria de la calidad
asistencial

La mayoria de registros, tal como hemos mencionado, nacen de iniciativas
dirigidas a mejorar la calidad asistencial y forman parte de un proyecto méas
amplio que incluye otras actividades.

Aunque los resultados han sido s6lo parcialmente analizados por los
autores de los registros, es interesante observar que algunos de los responsa-
bles entrevistados consideran que el registro ha inducido cambios positivos
en la préctica clinica. Naturalmente, ésta es a menudo una percepcion subje-
tiva; no podria ser de otra forma en la mayoria de casos, pues aunque todos
los registros recogidos a lo largo del tiempo permiten documentar dichos
cambios es muy dificil establecer una asociacion causal con la existencia del
propio registro.

Todos los informes y publicaciones identificados de los registrros in-
cluidos en el presente estudio documentan mejorias en resultados clinicos a
lo largo del tiempo a pesar de que los indicadores de riesgo de los pacientes
tienden a empeorar. Es evidente que no puede demostrarse, al menos con
facilidad, una asociacion causal tnica y directa entre el establecimiento de
un registro y la subsiguiente mejoria de la calidad. Con toda probabilidad, la
existencia de un registro no se limita a éste sino que representa la existencia
de un colectivo interesado en la mejoria de la calidad y de otras actividades
en este sentido, a menudo escasa o dificilmente cuantificables. En estas con-
diciones, atribuir especificamente a tal o cual medida la mejoria observada
puede ser, ademads de dificil, escasamente relevante. Por otra parte, docu-
mentar tendencias, como hacen los registros continuos, no es en absoluto
algo trivial, ya que permite actuaciones de mejoria ulteriores’. Aunque no
pueda demostrarse una asociacion causal entre el registro y la tendencia,
parece obvio que es necesario documentar para mejorar. El registro puede,
por tanto, ejercer un efecto indirecto a nivel global, y es en este sentido
como cabe interpretar las respuestas de los encuestados. Es de suponer que
ha sido también asi, al menos en parte, en otros dambitos en los que este fe-
némeno no se ha documentado.

Un ejemplo bien conocido de la manera cémo los resultados de un re-
gistro pueden utilizarse como un instrumento para promover la mejoria de
la calidad asistencial en cirugia y de cémo un registro se integra en progra-
mas mas amplios es el programa del estado de Nueva York, que comportd
un retorno de la informacién recogida amplio, con difusion de los resultados
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a la prensa no médica y numerosas iniciativas de auditoria posteriores!s 1,
Es de destacar que este registro, probablemente uno de los recogidos en
nuestro estudio que ha alcanzado mayor impacto y difusion, si contempla
seguimiento a largo plazo. Al existir, por parte de los mismos autores, regis-
tros paralelos de revascularizacién coronaria percutdnea, también con se-
guimiento, ha sido posible comparar los resultados a largo plazo de ambas
técnicas de revascularizacion en la vida real, proporcionando un elemento
de comparacién entre los resultados de los ensayos clinicos y los resultados
en la prictica clinica real®. Probablemente, en la muestra analizada por no-
sotros, éste sea el registro que se ha asociado de forma més evidente y divul-
gada a la posibilidad de mejorar la calidad asistencial a través de programas
de este tipo que incluyen la realizacién de registros. De hecho, la valoracion
de la efectividad en grandes registros, en otras areas de la medicina®?’, ha
sido uno de los elementos que han conducido a revalorizar en las dltimas
dos décadas la dignidad y exigencia cientifica de los estudios observaciona-
les, poniendo de manifiesto utilidades de los mismos que no se advertian en
las clasicas polémicas que los contraponian a los ensayos clinicos: dichas
polémicas se centraban en la comparacion entre ambos tipos de técnicas
para la valoracioén de la eficacia sin considerar los otros tipos de informacién
que los estudios observacionales pueden aportar (preferencias y uso de re-
cursos, efectividad en ciertos subgrupos de pacientes, coste/efectividad real,
efectos indeseables no previstos, etc.). Y sin duda el potencial futuro de los
estudios observacionales para la mejoria de la calidad asistencial es aun
grande.

A un nivel mds directo pero no menos eficaz, la transmision de infor-
mes, confidenciales o no, sobre los resultados del registro a los profesionales
implicados puede representar un elemento inmediato para la elaboracién de
auditorias, benchmarking, y otros tipos de politica de calidad. En préctica-
mente todos los registros que respondieron a la encuesta del presente estu-
dio se reconoce la prictica de alguno de estos mecanismos de retorno de la
informacién recogida a los profesionales implicados, lo que facilita el feed-
back de la misma?.

Impacto bibliométrico

La publicacién en revistas cientificas no suele ser el objetivo prioritario de
los registros, cuyo objetivo basico es la politica de calidad y la auditoria de la
préctica clinica: sus resultados se presentan normalmente, mas que en revis-
tas cientificas, en informes anuales o semianuales publicados por agencias de
evaluacion de tecnologias, por las sociedades cientificas o en las paginas web
oficiales. Esta caracteristica queda bien puesta de manifiesto en nuestro
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estudio, que para este punto en concreto no se basa en la encuesta realizada
sino en la revision sistemadtica de la literatura (tabla 4). Ademas, el nimero
e impacto de las publicaciones cientificas derivadas de dichos registros no
tienen por qué ser sinénimo de la calidad metodoldgica del propio registro
ni de su utilidad practica para la evaluacién y mejoria de la calidad asisten-
cial. Sin embargo, los registros representan, ademds de su valor intrinseco
para los programas de calidad, una oportunidad excelente para el estudio de
determinados aspectos de interés cientifico: por ejemplo, evaluar los resulta-
dos en determinados subgrupos de pacientes (diabéticos, ancianos, etc.) o
para evaluar la efectividad de nuevas técnicas quirdrgicas (implantes de ar-
teria mamaria, cirugia sin circulacién extracorpdrea® o, de manera destaca-
da, contribuir a elaborar® o a validar® instrumentos para la evaluacion del
riesgo en varias enfermedades y procedimientos terapéuticos. Algunos de
los registros analizados en el presente trabajo han dado lugar a numerosas
publicaciones de impacto considerable gracias al hecho notable de disponer
de grandes bancos de datos, con miles de casos escasamente seleccionados,
como queda de manifiesto en las tablas Sy 6.

El volumen de los datos disponibles en el presente estudio no permite
conclusiones precisas a este respecto, pero puede proponerse, sobre la base
de los mismos, que lo que representa realmente un potencial de los registros
para el aumento sustancial de la generacién de conocimiento son, ademas,
obviamente, de su calidad metodoldgica y de métodos sofisticados de anali-
sis, los factores siguientes: 1) El volumen de pacientes registrado, especial-
mente en la totalidad de unidades administrativas (nacion, estado, region,
etc.); 2) La duraciéon del seguimiento; y, de forma muy importante, 3) La
existencia, como promotores o realizadores del registro, de grupos de inves-
tigacion potentes que planteen hipétesis derivadas de los datos del mismo y
los incluyan en proyectos de investigacién mas amplios que los objetivos
iniciales del propio registro 33,

Limitaciones

El presente estudio muestra algunas limitaciones. Ya se ha mencionado la
que es quiza la mds importante: el posible sesgo de seleccion e informacion
en los resultados de la encuesta y recogida de informacién en paginas web
oficiales, dada la baja tasa de respuesta de la encuesta realizada. Esta limita-
cion, ya comentada y valorada, puede afectar también a la revision sistema-
tica de la literatura realizada, ya que cabe la posibilidad de que, tanto los
respondedores de la encuesta como los registros detectados a través de pu-
blicaciones sean los de mas calidad: registros nacionales o provinciales con
soporte gubernamental que permite una buena organizacion, existencia de
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una persona de contacto y por la predisposicion a contestar. No hay que ol-
vidar que no se han identificado los registros que no hayan generado publi-
caciones en revistas indexadas o no aparezcan en Internet. Probablemente,
pueden existir muchos otros registros que se desarrollen con menos recursos
y no tienen la complejidad organizativa ni el control de calidad de los anali-
zados, aunque es también probable que en este caso la informacién genera-
da sea de relevancia sélo local.

Otra posible limitacion la constituye el que las respuestas a la encuesta
hayan sido libres y voluntarias sin posibilidad de control de calidad. Cabe la
posibilidad de que este hecho haya también introducido un sesgo frecuente
en encuestas.
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Conclusiones

En una revisién sistematica de los registros continuos de cirugia cardiaca a
nivel internacional y en una encuesta realizada a sus principales responsa-
bles destacan los hechos siguientes:

1)
2)

3)

4)

5)

Los registros de cirugia cardiaca representan frecuentemente un
instrumento de programas de control de calidad.

A menudo estdn promovidos por sociedades cientificas de &mbito
nacional o regional u organismos gubernamentales.

Es probable que, como parte integrante de programas de calidad,
estén desempefiando un papel en la mejoria de la calidad asisten-
cial de este procedimiento terapéutico.

A pesar de ello, la revision actual ha permitido detectar aspectos
metodolégicos mejorables en el planteamiento y ejecucion de di-
cho tipo de estudios.

Ademads de su contribucién a la mejoria de la calidad asistencial,
los registros permiten generar nuevo conocimiento de base ob-
servacional cuando sus hallazgos se incorporan a hipétesis y pro-
gramas de investigacion mas amplios.
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Recomendaciones

La elaboracién de registros de 4mbito nacional o regional en actividades
complejas o de riesgo, como es la cirugia cardiaca, representa una fuente
importante de datos recogidos de forma estructurada y sistemadtica. Estos
datos pueden ser ttiles en politicas de calidad y como base de investigacion
observacional. A la vista de los resultados de la presente revision se conside-
ra que su ejecucion es una iniciativa recomendable que debe ser tomada en
consideracion por las sociedades cientificas y las agencias gubernamentales.
La ejecucion correcta de los registros implica una serie de demandas de ca-
lidad metodoldgicas que exigen una realizacion profesionalizada y, lo que es
muy importante, un elevado grado de concienciacion y disciplina por parte
de los profesionales participantes.
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Anexos Anexo 2. Formulario de la encuesta

Anexo 1. Cartas de invitacion a participar Vall d'Hebron o vl debron 110.126

i 08035 B |
en la encuesta a los responsables Hospita 08035 Barcelona,

de IOS l‘egistros Unitat d'Epidemiologia Fax 932746063

Servei de Cardiologia

Dear....

This is an invitation to participate in a survey our group is doing about

i istri h 1d. We have f. L _ , ,
cardiac surgery registries around the world. We have found your name as a Please, to identify the survey we will need the following details:

contact person at ..... (institution)... This message is to ask you if you can
give us the name and contact information of the person in charge of the .... Name:
Registry. _

We belong to a Clinical Epidemiology Unit in the Cardiology Depart- Surname:
ment of Hospital Vall d’Hebron, a large teaching Spanish Hospital. The
survey is the initial part of a non-profit project which has been sponsored by Centre or Hospital:
the Quality Program of the Spanish Ministry of Health. This project has the
ultimate aim of achieving a unified, efficient and comprehensive instrument Address of the Centre or Hospital :
for recording all cardiac surgery procedures in our country. A first step to
achieve this end will be to collect selected data about all registries having a Country:
wide enough scope and quality features so that their essential characteristics
regarding purposes, funding, organization, data collection, quality control, Web:
feedback of results, etc., can be known and help us in our further work.

We have found quite a lot of registries with predefined features through
a rigorous systematic search of the literature and this is how we have identi- Contact details:
fied the ..... registry. (Adress, e-mail, telephone, etc)

We hope you may comply with our request and we thank you warmly
in advance for your cooperation with our project.

Yours sincerely,

Institut Catala Hospital Universitari Vall d’'Hebron
de la Salut Universitat Autobnoma de Barcelona
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2. REGISTRY STRUCTURE AND ORGANIZATIONAL ASPECTS

The following survey is aimed at assessing organizational, structure and guality characteristics of
registries about cardiac surgery. To qualify for the present survey all the following items should be

Name and/or acronym of the registry (if any)

required I
1.Date of onset
Please mark where it applies:
Do MM TV¥Y
D Dats callected for all patients heving cardias surgery® Date s ‘_ 1l |

D In & group of Canters (8F l8ast two centers] of B country/region/city/stake or other gaagraphical/adminisirative
TR,

2. Is the registry continuous?

'
D The ragistry I contineowes oF IF I was limited in time, the data of end was later than 1/1/2005; O =
O

2.A. If no, date of end:
MM Do TY¥Y
Date 1«14 ]

“That is, tha main purpese of the sludy 18 1o collact comprammsive dota about the patient profile ancior precess of
L 2L

Piwast, J your study does nol medal e Ehred Feguifements STOP HERE

2.B. Any comment or observation you wish to make related to this item
| |

3. Country or gecgraphical area covering the registry:
G »

4, Number of participating centres:
[ |

5. Does it include all centres of the geographical area?

) ves
O
() urknown

5.A.If not,percentage of centers with cardiac surgery capabilities included
in the registry{approximated):

O <25%
() 25-90m
() so-rsm
O *T5%

5.B. Any comment or observation you wish to make related to this item
| i
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6. Participation:

O Yeluntary
O Compulsory

7. Is there any compensation for the participating centers?
O e
{:} Yos, specify!

7.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

8. Who promoted the registry? (mark where it applies)

I:i Seiartife sty

D Public administragson

l | Reguintory or @vaiuative agency

D Resgarch inatinute

| i Hospltal department

! Private iratituiion

D Othar | ploaee spacify)

8.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

9. Funding (mark where it applies):

I:! CrowRITIINENE

! i Grant from the eeners” callective database fund

D Spacific research granis

I E Privare fawndation

I:l Cther {plesse specify]

9.A.Any comment or observation you wish to make related to this item
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10. Coordinating Institution

l:! Unlversity Heapital

D Mot University Hospetal

| i Heath Deparpmant

i i Scientific secely

D Other {please specily]

10.A.Any comment or observation you wish to make related to this item

11.Professionals involved in the management of the registry (it refers to all
peaple involved from registry conception and design to collection data,
quality control, analyses etc) (mark where it applies)

D SurgEans

D Carsistogiate
D Anpesthotisty
D Epatherri ol ageats
D SratstLeang
D Clars managers
D Murses

l ; Admririgrrative STarT

D Dther {please specily]

11.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

12. 1Is there a steering or a scientific committee?
O e
O Hos
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3. DATA COLLECTION

1. Target population of the registry (mark where it applies):

D Corenady artery bypass surgory

D Valve surgory

I:I Congenital heart disease surgery

D Other {pledse specify]
|

Target population (II):

l:::l Adutts

1.A.Any comment or observation you wish to make related to this item

2. Data source:

O Diata cadlectian fram ehnatal recardd
O Dats coltection Ifom sgminiptrallva Gotabases

O Both ECEnarics #re possibin

2.A. Any comment or observation you wish to make related to this item
3|

PLEASE ANSWER QUESTIONS 3.4 AND 5 ONLY IF ANY DATA IS OBTATNIED FROM CLINICAL RECORDS

3.Data collection is

O Prospective (i.e. data are rocorded while tho potient is hospitalized for surgical interventian)
O Betrospective (08 datas ore recorded ence the patient b ouwt af hospltal)
O Barh seonarios are possinle

3.A.Any comment or observation you wish to make related to this item
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4.5taff involved in data collection (mark where it applies)
D Surgeeni

D Ansasthatigts

[] murses

I:‘ Administrative staff

I:l Other (please specify)

4.A.Any comment or observation you wish to make related to this item
: -

5.Method of data collection (mark where it applies)
I:l Poper format
D Electrahe foermmat

5.A.Any comment or observation you wish to make related to this item

6.In-hospital outcome measures recorded (mark where it applies)
D In hospital mortality

D In hasgital Infectrans

D In hospizsl stroks

I:I in nosgitol heemarrhoge

I:] in hogpital hoemadynamic iAstalblity

D In hospital repparation

I:I In hospital mytcardial infarction

D Drhar | plepse spacify)
|

6.A. Any comment or observation you wish to make related to this item
l |

7.1s out of hospital follow-up planned ?

O ves
e

PLEASE, ANSWER DE QUESTIONS 8 AND % ONLY [F THERE 15 PLANNED OUT OF HOSPITAL FOLLOW UP
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8. Method follow-up (mark where it applies)

|:| Phone eall
D Outpatient climic

D Local {oountry, regional _jastabase STATISTACE,

D Dtker [please specily)

B.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

9, Outcomes recorded during follow-up (mark where it applies)
D Maortallfy, any couse

D Martality, specific covses

D Myacardhal infarstinn / Acule COrGnnry 8yNOMOeE

D Reoporation

D oagitsliEation far dther causes

D Funclionsl stotus [NYHA clags oF gimlar)

D Quality of ity measuremants

D Gther |plesae specify)

10.Number of episodes recorded to date (i.e. approximated number of
operations or patients included in the registry)
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4. DATA SAFETY AND CONFIDENTIALITY.QUALITY

CONTROL.FEEDBACK AND AUDITS.

1. Data confidentiality
O Mof-anonymizel (|8, patient identification visilils st &ny time)
O Reversibly ananymized ||.#, patent identification coded or ancryplad)

O Yrrewarsihiy anonymized [ie. not patient dentification)

O Dther | plagse specify)

1.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

2. Informed consent required?

O Yis
O we

2.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

3. Quality control. Is there any procedure for ensuring that all eligible
patients are included? (mark where it applies)

L
I:I Yed, cress-checking with administrative databases

D Vs, WutaErinl @wdi

D Tes, atfier procedires {please specify]
|

3.A.Any comment or observation you wish to make related to this item
I |

4, Quality of data. Are variables defined in a standardized way?
O L]
O me

4.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

[ ) ]
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5. Quality of data, Please, mark if any of the following procedures applies
D Tramidig dath collgetarg

D Continueds feedkack Lo OOla SITEE ON [(AFURS SBCH 25 missing or cut-of-range valyes and logical Inconsitencies

i i Chacking of dats consistence across sites
i Reviawing stréaning logs and prodtedudes and/or damples of dala

! Other {please specily]

5.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

6. Feedback. Interim analyses, how often
O Once & year
{:} Less iham nACE & year

O More than once a yaar

Othar | please specify)

6.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

7. Feedback. Periodical reports
C} Oinge o year
O Less Tham nAcCe & year

O More than once a yaar

O Orner (piease spadgily)

7.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

8. Feedback. Ways of diffusion (mark where it applies)

D Offucinl veports of evaluative agencies

D Confidential reports to participating centres or suwrpical teams

! i‘.rmnhrr fournals

Diher {please specily)
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8.A.Any comment or observation you wish to make related to this item

9. Benchmarking: do you make and report calculations of the expected and
adjusted results and/or comparison with a reference valua?

O ¥is
O re

9.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

10. Local audits. Are there periodical meetings with the surgical teams to
discuss local results?

Q) ves
C}Nﬁ

10.A. Any comment or observation you wish to make related to this item

11.Would you say that there has been any change in clinical practice or
policy derived from registry results?

O ¥o4, sure
O Prosably yeu
{:} Mo, sure
O Protably nat

11.A. If yes, what kind of change?

11.B. If yes, please briefly describe if this is your impression or there is
any formal/objective assessment

11.C. Any comment or observation you wish to make related to this item
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