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1. ;Qué es ReSECT?

El Registro de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica es un proyecto promovido por la Junta

Directiva de nuestra Sociedad cuyo disefio inicial comenz6 en enero de 2022. Dicho proyecto

supone la creacién de un registro permanente y dindmico de la actividad quirargica de la cirugia

toréacica en nuestro pais.

2. ¢ Cudles son sus objetivos?

Generales
1. Fomentar una mejor calidad asistencial de la cirugia toracica espafiola.
2. Potenciar una investigacion mas eficiente a través de una plataforma comun para el
desarrollo de futuros estudios multicéntricos de la cirugia toracica espafiola.
3. Colaborar con la actividad profesional de los socios de SECT a través de la creacion de
un registro personal de actividad quirdrgica.
4. Colaborar con otros registros nacionales (CMDB) e internacionales (Base de datos

europea ESTS) de nuestra especialidad.

Especificos

1.

Conocer la evolucion de las principal caracteristicas epidemioldgicas y clinicas de los
pacientes intervenidos por patologia toracica en nuestro pais.

Evaluar la progresiva implantacion de nuevas técnicas quirdrgicas, tecnologias sanitarias
0 programas de salud que afecten a nuestra especialidad.

Validar modelos de riesgo perioperatorios y clasificaciones prondésticas oncoldgicas
internacionales en nuestro medio.

Desarrollar y validar modelos predictivos perioperatorios y oncoldgicos (supervivencia
global, supervivencia especifica por enfermedad y supervivencia libre de recurrencia)
propios que nos permitan establecer estandares de calidad a efectos de benchmarking
entre profesionales e instituciones de nuestro pais.

Evaluar y cuantificar la existencia de efectos aleatorios entre instituciones sobre los
principales pardmetros prondsticos perioperatorios.

Conocer la adhesion de forma global y por instituciones a las principales

recomendaciones de préctica clinica en nuestra especialidad.



3. ¢A quién esta destinado?

ReSECT se destina a los Socios de SECT, cirujanos toracicos (FEA y MIR) con ejercicio

profesional en Espafia y servicios de cirugia toracica de nuestro pais.

La participacion en ReSECT podré ser a nivel individual (registro quirargico personal) y/o por
servicio (procesos quirurgicos ReSECT). Aquellos servicios de cirugia toracica interesados en
participar en algin proceso quirdrgico implementado en ReSECT, deberan de quedar
representados por un dnico usuario responsable hospitalario.  Dichos usuarios se

responsabilizaran de:

e Asegurar el completo reclutamiento de los pacientes de su centro para aquellos procesos
quirargicos de ReSECT en los que hayan manifestado su intencion de participar de forma
voluntaria.

e Comunicar las altas y bajas de usuarios de su centro en su debido tiempo.

e Exportar los datos de su centro y compartirlos con los usuarios de este.

Sera prioritario el completo reclutamiento de aquellos procesos quirdrgicos en los que participe
cada centro. El comité ejecutivo de ReSECT recomendara a aquellos centros con un constante
bajo nivel de participacion en un determinado proceso quirdrgico, el nombramiento de un nuevo
usuario como responsable hospitalario, y en Gltimo término la temporal inhabilitacion de dicho

centro durante un periodo de dos afios para el proceso quirtrgico en cuestion.

4. ¢ Como esta disefiado?

ReSECT serd un registro clinico basado en procedimientos quirdargicos. El caracter
retrospectivo / prospectivo del registro personal quirirgico vendrd determinado por la
posibilidad del usuario de incluir registros de pacientes intervenidos con anterioridad a la
aprobacion del actual proyecto. Sin embargo, los “pacientes retrospectivos™ a incluir deberan de
pertenecer al centro asociado a cada usuario en el momento de darse de alta en la plataforma. Es
decir, no sera factible incluir pacientes intervenidos en otros centros sanitarios donde el

profesional haya trabajado con anterioridad.

Por su parte, el primer proceso quirargico ReSECT de resecciones pulmonares anatémicas, y
los sucesivos procesos que se vayan creando en un futuro, solo contemplard pacientes
intervenidos con caracter prospectivo con respecto a la fecha de aprobacion de cada proceso

quirdrgico.



a. Registro Personal Quirurgico.

Debido al caracter personal de este registro, un determinado procedimiento quirdrgico en un
paciente concreto podra tener hasta cinco registros personales de entrada dependiendo de la
participacion del profesional en el procedimiento (cirujano principal, primer ayudante, segundo

ayudante, tercer ayudante, sin participacién en el procedimiento).

El registro personal sera privado para el usuario que lo crea, es decir, ninguno de los demas

usuarios podra visualizar o modificar los datos del registro personal de otro compariero.

Cuando un profesional abandone un determinado centro sanitario, la central de datos o el director
cientifico de ReSECT le cedera los datos seudonimizados correspondientes con sus registros
personales introducidos durante su actividad profesional en dicho centro. No obstante, dichos
datos seguiran alojados en la plataforma en representacion del centro sanitario de origen y bajo
las mismas condiciones por las que se regulan los registros personales pertenecientes a los

usuarios de cada centro.

- Datos clinicos - Registro Personal

Se aplican validaciones automaticas en este formular
Los datos se han guardado corectaments

1D de paciente 00168-000 10 g pacierte 00759

2022:09-11 20220911 Usuario
' T 19.37. medico_adnin2

Datos Clinicos it i .
No. ge Registro

Hospital * ® Adenin2
Hospital Test Name v
NHC * Datos clinicos Procedimiento Quirdrgice Principal

234567

Fecha de nacimiento *
P Identificacion del Cirujanc principal del Procedimiento
Sexo "
Garacter del Procedimiento * @
® Hombre O Muler

Estado vital del paciente Fecha de Intervencion Quir(rgica *

h- - Anaar | Edad del paciente a 1a facha de intervencién

108720 v i@

Items:

Fecha del iiltimo contacto  Estado Procedimiento Principal © @
Info con el paciente vital Accion Fulmonar v

Procedimiento Puimonar @

Formulario de datos clinicos identificativos y acceso a registro personal quirdrgico por usuario.

b. Registro de Procesos Quirargicos ReSECT por servicios.

En el momento de constituirse ReSECT, se invitara a todos los servicios de cirugia toracica del
pais a participar de forma voluntaria en el primer proceso quirargico ReSECT de resecciones
pulmonares anatomicas. Conforme se vayan implementando diferentes procesos quirdrgicos se
irdn realizando las correspondientes invitaciones, de tal forma que un determinado servicio

participar& Unicamente de aquellos procesos quirtrgicos sean de su interés.



Datos Clinicos o2 b - Pre-Operatorio P
Woticad por
Hospital * (0] Admin2

Hospilal Tost Name v
Se aplican validaciones automaticas en este formulario

. Datos clin
NHC nicos n Fecha de
1D de pacients 00168-00010 o

Uitima

creacion: actualizacion

12345674
Fecha de nacimiento * Identificador del Procedimiento Principal *

01/0812000 = Select vale v
Sexo ”
Caracteristicas Basales y Comorbilidades

® Hombre O Mujer

Alt
Estado vital del paciente ura (m)

Pl Peso (Kg)

Mems: 0

Fecha del iitimo contacto ~ Estado
Info con el pacients vital Accién Indice de Masa Corporal

Ho data avaisble i table

Tabagquismo
- . Por fav e valk v
Inclusién del Paciente en Procesos ReSECT e ——

Diabetes @
Proceso de Resecciones Pulmonares Anatémicas
. . Por favor, seleccione un valor -

- Hipertension Arterial Q
Einiciar | ¢ Imprirmir
o8 0 Mo Rehniciar

Inclusion del paciente en el proceso de RPA 'y acceso a los diferentes formularios del proceso.

Todo paciente que se incluya en un proceso quirtrgico ReSECT debera de haber sido previamente
incluido como registro personal quirargico por alguno de los usuarios de dicho servicio, hayan
participado o no en la intervencion. Asi pues, sera decisién interna de cada servicio determinar
qué usuario o usuarios deberan de completar los diferentes formularios de los pacientes incluidos
en un proceso quirdrgico. No obstante, para una mejor calidad en la cumplimentacién de los datos
se recomienda que al menos el formulario de la intervencion quirtrgica sea cumplimentado por

alguno de los cirujanos que participaron en el procedimiento.

A diferencia del registro personal, los datos dentro de un determinado proceso quirurgico

son visibles y editables por parte de todos los usuarios de cada centro.

Registro

A) / B)

Intervencioén Intervencion

quirurgica quirdrgica

Relacion entre Registro Personal y Proceso de Resecciones Pulmonares Anatémicas (situaciones menos probables).

La figura previa describe situaciones poco probables en las cuales: A) Todos los profesionales
que han participado en una intervencion afiaden un registro personal, pero el procedimiento no
se incluye en el proceso de resecciones pulmonares anatémicas porque el servicio no ha querido
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participar; B) Todos los profesionales que han participado en una intervencién afiaden un registro
personal, pero el servicio ha decidido que sea un determinado profesional, que en este caso no ha
participado en el procedimiento quirdrgico, quien incluya los datos en el proceso de resecciones

pulmonares anatomicas.

Principal

A} B)
I Intervencidn
Intervenclon i quirdrgica
guirdrgica |

Relacion entre Registro Personal y Proceso de Resecciones Pulmonares Anatémicas (situaciones mas probables).

La anterior figura representa situaciones mas probables de la relacién entre el registro personal
quirdrgico y el proceso de resecciones pulmonares anatomicas : A) Dos de los profesionales que
han participado en la intervencion afiaden un registro personal, y uno de ellos incluye el
procedimiento quirtrgico dentro del proceso de resecciones pulmonares anatomicas; B) Ninguno
de los profesionales que han participado en la intervencién afiaden un registro personal, pero el
servicio ha decidido que sea un determinado profesional, que en este caso no ha participado en el
procedimiento quirdrgico, quien incluya los datos en el proceso de resecciones pulmonares

anatémicas.

¢. Relacion entre formularios

La base de datos de ReSECT en el momento de constituirse quedard integrada por siete
formularios: datos clinicos identificativos (7 variables), registro personal quirtrgico (21 variables
en un Unico formulario) y proceso de resecciones pulmonares anatémicas (138 variables

distribuidas en 5 formularios). El caracter y relacion entre formularios quedara definida por:

1. Formulario de datos clinicos identificativos: obligatorio en todos los pacientes del

registro como paso previo a cumplimentar un registro personal.



2. Formulario de registro quirurgico personal: obligatorio al menos un registro personal
como forma de acceso a los diferentes procesos quirtrgicos. Cada registro personal dara
lugar a un identificador de procedimiento que sera un campo compuesto autocalculado
que integrard las siguientes variables: fecha de cirugia — procedimiento principal —
subtipo de procedimiento (por ejemplo: 2022-06-01_Pulmonar_Neumonectomia). Las
variables contenidas en el formulario de registro personal podran ser cumplimentados en

su totalidad en el momento del alta hospitalaria.

3. Grupo de formularios del proceso de resecciones pulmonares anatémicas: habilitados
para un determinado paciente si existe un registro personal asociado a dicho paciente que
contenga un identificador de procedimiento compatible (aaaa-mm-dd _Pulmonar _
Segmentectomia / lobectomia / bilobectomia / neumonectomia). La activacion de este y
futuros procesos queda habilitada desde el formulario de datos clinicos, una vez se haya
incluido un registro personal compatible con el proceso quirdrgico en cuestion.

Aungue un determinado procedimiento quirargico haya sido motivo de varios registros
personales, dicho procedimiento Unicamente podra ser motivo de una Gnica entrada en el
proceso de resecciones pulmonares anatomicas. La relacion entre los formularios de
dicho proceso es:
3.1)  Formulario de postoperatorio: habilitado si el paciente no falleci6 durante
el transcurso de la cirugia.
3.2) Formulario de seguimiento a corto plazo (reingreso hospitalario):
habilitado si el motivo del alta fue diferente a exitus.
3.3)  Formulario de seguimiento a largo plazo: habilitado si el paciente no
falleci6 durante los 90 primeros dias de postoperatorio y el motivo de la
cirugia fue un tumor maligno primario de pulmén. El seguimiento a largo

plazo se recomienda por un periodo de tiempo aproximado de 5 afios.

Los datos se recogeran directamente a través de la plataforma web disefiada para este proyecto y
gestionada por la compafiia de salud digital Persei Vivarium. Dicha plataforma contaré con disefio
adaptativo para una correcta visualizacion y usabilidad en dispositivos moviles, facilitando la

cumplimentacion de los datos en tiempo real.

Ademas, con dicho mismo fin, la informacion recopilada en cada formulario del registro podra
ser exportada a un archivo .pdf seudonimizado que podra ser importado como archivo adjunto a
la historia clinica electrénica de cada paciente o, simplemente, copiar y pegar el contenido de

dicho documento en el evolutivo o informe clinico que corresponda.



5. ¢ Qué controles de calidad?

Una de las principales prioridades del actual registro se centrara en conseguir datos de calidad

gue sean representativos de la poblacion diana del registro.

a. En larecogida de datos.

La primera fase de dicho control de calidad estara relacionada con el momento de la recogida de

datos y vendré determinada por:

o Disefio del registro: restricciones y avisos para evitar valores poco probables o
incongruentes entre dos 0 mas variables; validaciones extendidas para evitar errores de
entrada.

e Herramienta web: filtros y estadisticas descriptivas a disposicién del usuario dentro de la
propia plataforma. Estas opciones permiten que, por ejemplo, el usuario pueda conocer
el porcentaje de valores faltantes, en aquellas variables que le interese conocer,
directamente desde la plataforma o una vez exportados los datos ya filtrados.

o Informes cientificos periddicos elaborados por el director cientifico: una seccion de
dichos informes estard destinada a evaluar el porcentaje de valores faltantes en

determinadas variables en cada servicio.

- Filtros

Configura los parametros del filtro siguiendo los pasos:

1. Afiade un nuevo campe en la tabla

2. Modifica la condicién para € campo afiadido

3. Realiza los pasos anteriores para afiadir todos los campos que desee al filtro
4. Después de incluir todos los campos y condiciones, elige la accion que desee

Afiade los campos y condiciones para el filtro:

Lo | oo |

Procedimiento { { £ Condicion

dinico

Paciente Ciruga Procedimiento igual Lobectomia OR igual Medilicar condicion | Eliminar
Pulmonar Bilobectomia OR igual Neumonectomia
OR igual Segmentectomia Anatérmica

Paciente Pre-Operatorio FEV1 (3%) vacio Medilicar condicidn | Eliminar

Afiade un campo

o T oo

Pacientes que cumplen el criterio seleccionado:
- Nimero de pacientes: 1/23
- Acciones a realizar sobre estos pacientes

® Ver listado de pacientes en una nueva pestafia

Enviar

Filtro implementado por el propio usuario y que le permitira conocer el nimero de sus registros con valores
faltantes en una determinada variable. La propia plataforma dara acceso directo a dichos pacientes para poder
completar dichos datos.



b. Sistemas de auditoria interna

Informes anuales emitidos por el responsable del servicio de documentacion clinica de
cada centro participante y dirigidos al comité ejecutivo de ReSECT. Dichos informes
deberan de reflejar el nimero de procedimientos candidatos a formar parte de un
determinado proceso ReSECT en cada afio natural, permitiendo conocer el porcentaje de
reclutamiento de cada centro.

Auditoria de variables o conjuntos de variables consideradas clave por su interés
cientifico, o por la posibilidad de entrafiar conflictos de interés para los profesionales o
instituciones participantes. Dichas auditorias podran realizarse a partir de informes de
alta seudonimizados, u otros informes clinicos, enviados al secretario general de ReSECT
y/o por medio de videoconferencias bajo un entorno seguro establecido por la direccion

del centro a auditar.

. ¢,Por qué participar?

Disponibilidad de una base de datos personal y por servicios segura, “gratuita” y en
continua actualizacion.

Feed-back en tiempo real desde la propia plataforma sobre nuestra actividad quirtrgica
mediante el uso de filtros y estadisticas disefiados por cada profesional.

Comparar nuestra actividad asistencial con la de otras instituciones gracias a informes
cientificos periddicos que seran compartidos a través de la propia plataforma.

Liderar proyectos de investigacion y transferencia como investigadores principales.
Colaborar de la produccién cientifica de proyectos liderados por otros participantes.
Optar a premios y BECAS especificos para proyectos ReSECT.

Colaborar con otras bases de datos internacionales.

Formar parte de futuros comités ReSECT.

En relacién con la produccion cientifica, todos los proyectos de investigacion concretos que

se desarrollen a partir de ReSECT deberan de contar con la colaboracion de un profesional

en el anélisis de datos. Dicho profesional debera de firmar como tal, y figurar como coautor

del trabajo publicado o en el apartado de agradecimientos de este, junto con la institucion a

la que pertenece u otros datos que puedan facilitar su filiacion profesional.
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7. ¢COomo se regulara?

El comité ejecutivo de ReSECT sera el 6rgano responsable de la toma de decisiones que afecten
a los objetivos, regulacion y estructura de ReSECT. Dicho comité se constituye como una
comision de caracter semipermanente integrada por un director cientifico, coordinador

institucional y secretario general

Ademas de dicho comité ejecutivo, la estructura de ReSECT queda definida por un comité
cientifico de caracter trienal constituido por cinco cirujanos toracicos con ejercicio profesional en
el territorio nacional y socios de nimero de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica. La
eleccion de los miembros del comité cientifico sera responsabilidad del comité ejecutivo, excepto

en el caso del representante de la Junta Directiva de SECT en dicho comité.

8. ¢Como se garantizara la privacidad de los pacientes?

En la plataforma de ReSECT, cada profesional a través de un nombre de usuario y contrasefia
tendra acceso, Unicamente, a la informacién de los pacientes intervenidos quirirgicamente en su
centro sanitario. Los pacientes registrados por cada usuario quedaran identificados en dicha
plataforma por el “hospital de origen” y un “cddigo representativo”. Dicho codigo se generara
mediante una regla logica y/o combinacion lineal aplicada sobre un determinado documento
identificativo. Tanto la regla a aplicar como el documento a partir del cual se genere dicho codigo
serén acordados y confidenciales entre los profesionales de cada servicio. No se recogera ningn

otro dato de identificacion directo como nombre, apellidos o documentos personales.

El Unico usuario con capacidad para la exportacion de todos los datos de la plataforma sera el
director cientifico de ReSECT, quien sera responsable de la cesion de datos seudonimizados a
aquellos usuarios hayan propuesto proyectos especificos de investigacion internos a partir de los
datos del registro y cuenten con la aprobacién del comité ejecutivo y cientifico de ReSECT. Por
lo tanto, la cesién de datos clinicos con objeto de dichos proyectos se realizara sin que el usuario

final pueda asociar dato clinico alguno a un determinado paciente.

El proceso de seudonimizacion serd realizado a través de la semilla de exportacién de la propia
plataforma web, gestionada por la compafiia especializada de salud digital Persei Vivarium (CIF-
B87263885. ¢/ Gran Via 62, 28013 Madrid).

11



	Contenido
	1. ¿Qué es RESECT?
	2. ¿Cuáles son sus objetivos?
	3. ¿A quién está destinado?
	4. ¿Cómo está diseñado?
	a. Registro personal quirúrgico
	b. Registro de procesos quirúrgicos ReSECT por servicios
	c. Relación entre formularios

	5. ¿Qué controles de calidad?
	a. En la recogida de datos
	b. Sistemas de auditoría interna

	6. ¿Por qué participar?
	7. ¿Cómo se regulará?
	8. ¿Cómo se garantizará la privacidad de los pacientes?

