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2. EQUIPO INVESTIGADOR

El actual proyecto es una iniciativa de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica que

cuenta con la financiacién de dicha sociedad y la fundacion asociada a la misma.

A. Investigador Principal

Raul Embun Flor. FEA Cirugia Toracica. HU Miguel Servet y HCU Lozano Blesa. Zaragoza

B. Investigadores Colaboradores

a. Junta Directiva SECT

Pablo Ledn Atance. FEA Cirugia Toracica. Hospital Universitario de Albacete.
Sergio Bolufer Nadal. FEA Cirugia Toracica. Hospital Universitario de Alicante.

b. Comité Ejecutivo ReSECT

Miguel Congregado Loscertales. FEA Cirugia Toracica. HU Virgen del Rocio. Sevilla.
David Gomez de Antonio. FEA Cirugia Toracica. HU Puerta de Hierro. Majadahonda. Madrid.
Raul Embuan Flor. FEA Cirugia Toracica. HU Miguel Servet y HCU Lozano Blesa. Zaragoza.

c. Comité Cientifico ReSECT

Maria Teresa Gomez Hernandez. FEA Cirugia Toracica. Hospital Clinico Universitario de Salamanca.
Sergi Call Caja. FEA Cirugia Toracica. Hospital Universitari MGtua Terrasa. Barcelona.

Irene Bello Rodriguez. FEA Cirugia Toracica. Hospital Clinic de Barcelona. Universitat de Barcelona.
José Ramon Jarabo Sarceda. FEA Cirugia Torécica. Hospital Universitario Clinico San Carlos. Madrid.
Néstor Martinez Hernandez. FEA Cirugia Toracica. Hospital Universitario La Ribera. Alcira. Valencia.

d. Socios SECT

FEA y MIR de Cirugia Toracica en activo en el territorio nacional.
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C. Tareas del Equipo Investigador.

El registro de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica (ReSECT) es una iniciativa de
la junta directiva de dicha sociedad, quiénes en enero de 2022 nombraron a Raul Embun
Flor, cirujano torécico del Hospital Universitario Miguel Servet y Clinico Universitario
Lozano Blesa, como director cientifico del proyecto. Posteriormente, se constituyd por
acuerdo entre dicho director, presidencia y vicepresidencia de SECT, un comité
ejecutivo de ReSECT que quedaria conformado ademas de por el propio director, por
un coordinador institucional y secretario general. Dichos cargos fueron asignados a
Miguel Congregado Loscertales, cirujano toracico del Hospital Universitario Virgen del
Rocio, y David Gobmez de Antonio, cirujano toracico del Hospital Universitario Puerta de

Hierro, respectivamente.

En el disefio y regulacion de ReSECT participaron Pablo Ledn Atance y Sergio Bolufer

Nadal como presidente y vicepresidente de SECT e impulsores del actual proyecto.

a. Comité Ejecutivo

El comité ejecutivo de ReSECT sera el 6rgano responsable de la toma de decisiones
gue afecten a los objetivos, regulacion y estructura de ReSECT. La estructura de los
organos responsables de ReSECT podra ser modificada por mutuo acuerdo entre los
miembros de su comité ejecutivo. No obstante, dichas decisiones deberan de ser
refrendadas por la junta directiva de SECT y patronato de la Fundaciéon SECT siempre

gue afecten al funcionamiento, actividades o fondos a su cargo.

El comité ejecutivo de ReSECT se constituye como una comision de caracter
semipermanente, de tal forma que el director cientifico podra causar baja en caso de
decision voluntaria de abandonar el cargo o decision por mayoria absoluta de la junta
directiva al menos cuatro afios después del nombramiento del primer director y dos afios
en caso de sucesivas direcciones. El secretario general y coordinador institucional
podran causar baja por las mismas razones previamente expuestas para el director,

ademas de por decision conjunta de los otros dos miembros del comité ejecutivo.
Las funciones y responsabilidades del director cientifico seran:

1. Disefio inicial y regulacién de ReSECT.
2. Maximo responsable ante la junta directiva y socios SECT de la evolucion de
ReSECT.

3. Administracion de los datos seudonimizados por parte de Persei Vivarium.

Protocolo de Investigacion. Version 1.1 (10/08//2022)
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4. Responsable de la elaboracion de informes cientificos periddicos sobre el estado
actual de ReSECT destinado a todos los socios de SECT.

5. Compartir las funciones del Comité Cientifico Asesor.
Las funciones y responsabilidades del coordinador institucional seran:

1. Disefio inicial y regulacion de ReSECT.

2. Elaboracion de informes administrativos dirigidos a otras sociedades y
organismos.

3. Responsable de las relaciones con la base de datos europea y otros registros.

4. Compartir las funciones del comité cientifico asesor.

Las funciones y responsabilidades del secretario general seran:

1. Disefio inicial y regulacion de ReSECT.

2. Elaboracion de informes administrativos dirigidos a la junta directiva y socios
SECT.
Coordinacién de auditorias internas.

Compartir las funciones del comité cientifico asesor.

b. Comité Cientifico

Ademas de dicho comité ejecutivo, la estructura de ReSECT queda definida por un
comité cientifico constituido por cinco cirujanos toracicos con ejercicio profesional en el
territorio nacional y socios de numero de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica.
Dicho comité cientifico, designado por el propio comité ejecutivo, quedé constituido en
un primer momento por: Maria Teresa GOmez Herndndez (Hospital Universitario de
Salamanca), Sergi Call Caja (Hospital Universitari Mutla Terrasa), Irene Bello
Rodriguez (Hospital Universitari Clinic de Barcelona), Jose Ramon Jarabo Sarceda
(Hospital Universitario Clinico de San Carlos) y en representacion de la junta directiva

de SECT, Néstor Martinez Hernandez (Hospital Universitario de la Ribera).

El tiempo de permanencia maximo consecutivo en dicho comité cientifico se establecio
en un limite de 3 afos, por lo que prevé su renovacién en el congreso SECT 2025. La
eleccion de los miembros del comité cientifico es responsabilidad del comité ejecutivo,

excepto en el caso del representante de la junta directiva.

Las funciones del comité cientifico seran:

Protocolo de Investigacion. Version 1.1 (10/08//2022)
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1. Valoracion y aprobacion de proyectos de investigacion que surjan a partir de
los datos del registro, junto con el comité ejecutivo de ReSECT.

2. Revision de articulos cientificos antes de ser remitidos a una revista
cientifica.

3. Colaboracién con el secretario general en los procesos de auditoria interna
de ReSECT.
Colaboracién en el disefio inicial y futuras ampliaciones de ReSECT.
Colaboracion con el director cientifico en la elaboracion de informes

cientificos periédicos.

D. Hospitales e Investigadores locales

De acuerdo con sus objetivos generales, ReSECT se constituye como una herramienta
de apoyo a la actividad profesional e investigadora de los socios de SECT que ejerzan
como cirujanos toracicos y médicos internos residentes de dicha especialidad en nuestro
pais. El acceso a ReSECT se realizard a través de un nombre de usuario, que coincidira
con el email activo de cada socio en su cuenta de usuario de SECT, y una clave personal
para la propia plataforma. En el momento de darse de alta en ReSECT todo usuario
debera de guedar asociado a un Unico hospital. Segun la evolucién de ReSECT se

valorard la ampliacién del nUmero de hospitales asociados a un determinado usuario.

Aquellos servicios de cirugia toracica interesados en participar en algin proceso
quirargico motivo del registro, deberan de quedar representados por un Gnico usuario
responsable hospitalario. Los miembros del comité ejecutivo y el primer comité
cientifico serdn considerados usuarios responsables de sus respectivos servicios.

Dichos usuarios se responsabilizaran de:

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

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

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

Los comités ejecutivo y cientifico de ReSECT considerardn prioritario el completo
reclutamiento de aquellos procesos quirdrgicos en los que participe cada centro. Se
considerara adecuado finalizar la completa inclusién de los datos de formularios
perioperatorios de los pacientes intervenidos cada afio natural, durante los tres primeros

meses del afio inmediatamente posterior. Es decir, que si un hospital confirma su
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participacion en el proceso de resecciones pulmonares anatdmicas (primer proceso de
ReSECT), todos los pacientes sometidos a dicho procedimiento durante el afio 2023

deberan de haber sido incluidos en ReSECT al finalizar marzo de 2024.

El comité ejecutivo de ReSECT recomendara a aquellos centros con un constante bajo
nivel de participacién en un determinado proceso quirdrgico, el nombramiento de un
nuevo usuario como responsable hospitalario, y en dltimo término la temporal
inhabilitacion de dicho centro durante un periodo de dos afios para el proceso quirdrgico

en cuestion.

Protocolo de Investigacion. Version 1.1 (10/08//2022)
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3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

A. Antecedentes

a. Registros de Pacientes: concepto y tipos de registros.

Un registro de pacientes es un sistema de informacion organizado que utiliza métodos
de estudios observacionales para recopilar datos uniformes con objeto de evaluar
resultados especificos para una poblacién definida por una determinada enfermedad,
condicion o exposicion. Los objetivos a los que con mayor frecuencia trata de dar
respuesta un registro son: describir la historia natural de una enfermedad, determinar la
efectividad clinica o coste-beneficio de productos y servicios sanitarios, evaluacién de
parametros de seguridad y dafios, y monitorizar la calidad en los cuidados a lo largo del

tiempo de uno o varios proveedores sanitarios.

Atendiendo a la naturaleza del registro y gestion de la informacién recopilada, los
registros de pacientes se clasifican en aquellos de caracter administrativo, gestionados
por la administracion publica o privada, y aquellos de caracter clinico desarrollados
mayoritariamente por sociedades u organizaciones cientificas. Los datos administrativos
son mas faciles de recopilar y menos costosos, sin embargo, son menos precisos y
especificos para procedimientos quirargicos concretos. Por su parte, el caracter
voluntario de los registros clinicos y su relacion con entidades privadas ponen en riesgo

la representatividad poblacional de los mismos (1).

Los registros son también clasificados atendiendo a como su poblacion fue definida. Por
ejemplo, los registros de productos sanitarios incluyen pacientes que han sido expuestos
a un mismo producto farmacolégico o dispositivo médico, los registros de servicios
sanitarios consisten en el registro de pacientes que han sido sometidos a un mismo
procedimiento y/o proceso médico, y los registros de enfermedades quedan definidos

por pacientes con un mismo diagndstico (2) .

ReSECT se constituye, por lo tanto, como un registro clinico voluntario de servicios
sanitarios basado en procedimientos quirargicos promovido por la Sociedad Espafiola
de Cirugia Toré&cica (SECT) y financiado por la fundacion vinculada a dicha sociedad
(FSECT).

b. Registros Clinicos en Cirugia Toracica.

Un aspecto fundamental para llevar a cabo cualquier actividad de control de calidad a

nivel asistencial es disponer de una base de datos correctamente disefiada. Dichas

10
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bases de datos deberan de reunir las siguientes caracteristicas: soporte electrénico
seguro que respete los principios de confidencialidad, caracter dinamico adaptativo
dentro de un amplio marco temporal, sistemas de auditoria periddicos, contenido
especifico por especialidad y disefio prospectivo que incluya aquellas variables,
definidas de forma precisa a priori, sean de interés para la consecucion de los objetivos

establecidos y/o emergentes.

i. Modelo americano
En el afio 2003, la Sociedad de Cirujanos Toracicos de EE. UU (STS) cred el registro
nacional voluntario de cirugia toracica mas reconocido internacionalmente, la General
Thoracic Surgery Database (GTSD), con el objeto de proveer a los participantes de
datos relevantes de alta calidad para su continua autoevaluacion, promoviendo una

mejora en la calidad de los cuidados (3).

En la actualidad en la GTSD participan mas de 240 instituciones de EE. UU que a lo
largo de estas dos Ultimas décadas han registrado mas de seiscientos mil
procedimientos quirdrgicos toracicos, la mayoria de ellos pulmonares. Dicho registro ha
dado lugar a modelos predictivos de riesgo en cirugia oncoldgica pulmonar y esoféagica
proveyendo de resultados ajustados por riesgo y métricas de rendimiento como
herramienta de benchmarking entre instituciones (4). En el sitio web de la propia STS
se comunican los resultados de aquellas instituciones que participan en dicho registro y
de forma voluntaria quieren hacer publico sus resultados en comparacién con los
resultados globales de la propia GTSD y los de la National Inpatient Sample (NIS), base
de datos administrativa que utilizan como referencia. Los parametros que se evallan
son mortalidad y estancia postoperatoria en caso de lobectomia pulmonar y
esofaguectomia, y en base a ellos cada institucion puede ser galardonada con hasta

tres estrellas como simbolo de calidad y reputacion (5).

La GTSD, gestionada por el Instituto de Investigacion Clinica de la Universidad de Duke,
esta sometida a procesos de auditoria periddicos por organismos externos que avalan
la confiabilidad de los datos incluidos en este registro nacional. Dichos procesos de
auditoria se limitan a dos de los procedimientos mas representativos de la GTSD,

lobectomia pulmonar y esofaguectomia.

Uno de los principales handicaps de la GTSD tiene que ver con la representatividad
nacional de dicho registro en un pais en el que un alto porcentaje de los procedimientos
toracicos son realizados por cirujanos generales ajenos a la STS. Dicha circunstancia

fue comunicada por Betty Tong y col. en un estudio que analizé los registros de la GSTD
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y el Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS). Los autores concluyeron que en
la GTSD se representaban en el afio 2013, apenas el 25% de las lobectomias realizadas
en EE.UU durante dicho afio (6).

ii. Modelo europeo

En Europa, el principal registro de actividad quirdrgica en cirugia toracica lo constituye
la base de datos de la European Society of Thoracic Surgeons (ESTS). Al igual que su
homologo norteamericano se trata de un registro voluntario, asociado a la membresia
de la sociedad cientifica promotora, que fue creado en el afio 2001 (7). En la actualidad
cuenta con la participacion de mas de 240 instituciones, aunque apenas la mitad de ellas
con una contribucion significativa (>100 casos), y un registro de casi doscientos mil
casos, siendo la inmensa mayoria procedimientos pulmonares (80%) y con el cancer de
pulmdén como diagndstico méas prevalente (72%) (8). La participacion con al menos 100
resecciones pulmonares mayores anuales durante dos afios consecutivos es uno de los
requisitos establecidos por la ESTS para optar al programa de acreditacion de unidades
de cirugia toracica de dicha sociedad.

El nimero de servicios de cirugia toracica espafioles con participacion en la base de
datos europea ha sido variable desde el momento de la creacion de dicho registro,
oscilando entre cinco y quince. En la actualidad apenas una decena de servicios
incluyen pacientes de forma activa, y algunas de las instituciones que lo hacen registran
Unicamente ciertos tipos de procedimientos como las resecciones pulmonares. En el
afio 2020, Espafia representaba el quinto pais con una mayor participacion en la base
de datos europea en base al criterio de participacion establecido por la propia ESTS (>
150 procedimientos pulmonares registrados en los dltimos 3 afios). En diciembre de
2020, Francia era, de forma destacada, el pais con mayor representacion en la base de
datos europea debido al acuerdo de colaboracién entre la base de datos europea y el
registro francés Epithor, quienes de forma anual desde el afio 2012 ceden sus datos de
forma masiva al propio registro europeo. Recientemente, dicho modelo de colaboracién

ha sido adoptado por otros paises como Hungria.

La base de datos europea ha dado lugar a dos de los modelos de riesgo postoperatorio
en cirugia toracica mas reconocidos a nivel internacional. Dichos modelos de riesgo
conocidos como Eurolung 1 y 2, son modelos predictivos de morbilidad y mortalidad,
respectivamente, después de una reseccion pulmonar anatémica (9). En la actualidad,
la propia plataforma de datos ofrece métricas ajustadas que permiten a los usuarios
conocer el rendimiento de su propia institucibn en comparaciéon con el estandar

representado por las estimaciones de dichos modelos.
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iii. Modelo francés
El registro francés Epithor, creado en el afio 2002, representa el registro nacional
europeo mas reconocido en el campo de la cirugia toracica. Se trata de un registro
clinico promovido por la Sociedad Francesa de Cirugia Toracica y Cardiovascular que
cuenta con el reconocimiento gubernamental y apoyo financiero por parte del Instituto
Nacional del Cancer de dicho pais. Epithor est4 acreditado por Haute Autorité de Santé,
autoridad publica independiente de caracter cientifico dedicada a la mejora en la calidad
asistencial y a garantizar la equidad en el sistema sanitario, como una herramienta
adecuada en la evaluacién de practicas quirtrgicas. De hecho, la participacién en
Epithor es en la actualidad un requisito para la acreditacion médica y certificacion de

unidades de cirugia toracica en Francia (10).

Junto con los modelos de riesgo Eurolung ya mencionados, el modelo predictivo de
muerte intrahospitalaria Thoracoscore, creado a partir del registro Epithor en el afio
2007, es uno de los modelos de riesgo mas conocidos en cirugia toracica y uno de los
modelos que en mayor nidmero de ocasiones se ha intentado validar en cohortes
externas (11) (12).

La calidad de los datos de Epithor fue recientemente evaluada en un analisis
comparativo tomando como referencia el Programme de Medicalisation des Systéemes
d’Information (PSMI), base de datos administrativa francesa que recoge datos

exhaustivos de pacientes sometidos a una reseccién pulmonar por cancer (13).

El objetivo de dicho estudio fue analizar la tasa de reclutamiento de los centros
participantes en el registro clinico francés, clasificar los centros en base a la calidad de
sus datos y estimar el impacto de esta sobre la presencia de datos extremos de
mortalidad a 30 dias. De los 100 centros participantes en Epithor entre los afios 2016 y
2017, unicamente 25 fueron clasificados en el grupo de centros con datos de alta calidad
atendiendo a la proporcién de pacientes reclutados y tasa de mortalidad registrada
(razon procedimientos Epithor / procedimientos PMSI y muertes Epithor/muertes PMSI
> 0,7). En dicho estudio quedaron en evidencia las potenciales limitaciones de un
registro clinico voluntario al demostrar como las instituciones clasificadas en el grupo de
centros con datos de baja calidad tendian a infraestimar el nUmero de comorbilidades y
muertes registradas en comparacion con la base de datos administrativa. Ademas,
demostraron como los modelos de riesgo y las tasas de mortalidad estandarizadas
calculadas a partir de los mismos, dependian del grupo de hospitales a partir de los que

dichos modelos fueran construidos. Este es uno de los pocos estudios que han
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comparado los datos de un registro clinico con los procedentes de bases de datos

administrativos en el campo de la cirugia toracica.

B. Estado actual del temay relevancia.

La Sociedad Espafiola de Cirugia Tor4cica (SECT) es una sociedad cientifica fundada
en el afio 2007 y constituida por tiempo indefinido que tiene como objetivo contribuir al
progreso de la cirugia toracica en todos sus aspectos, promoviendo la formacion, el
desarrollo y el perfeccionamiento profesional de los cirujanos toracicos, procurando la
mejor calidad en la asistencia a los pacientes y fomentando la docencia y la
investigacion (14).

Uno de los objetivos de la SECT desde sus inicios, ha sido fomentar la investigaciéon
mediante la realizacidbn de proyectos multicéntricos. Dicha filosofia se dirige a
favorecer tanto la investigacion experimental y basica, como la investigacion clinica de
la forma mas rigurosa posible. Las dos entidades reguladas por el propio Comité
Cientifico de la sociedad para la consecucién de dichos objetivos fueron los grupos de
trabajo y estudios multicéntricos SECT, cuya relacién hasta el afio 2018 puede ser
consultada en el Libro Blanco de la Cirugia Toracica de la SECT (15). En la actualidad
existen 6 grupos de trabajo en diferentes fases de desarrollo (informacién disponible en
area de socios de la propia web de SECT a junio de 2022): supervivencia del cancer de
pulmén, cirugia toracica video-asistida (GEVATS), tumores timicos, profilaxis

antitrombatica, trasplante pulmonar y localizacién de lesiones pulmonares.

El actual proyecto ReSECT pretende no solo convertirse en un registro indefinido,
dindmico e inclusivo de la cirugia toracica nacional, sino establecer un marco estructural
comun para el desarrollo de futuros proyectos multicéntricos creados en el seno de la
propia SECT en favor de una investigacion clinica mas eficiente. A pesar de dicha base
estructural comun, la incorporacién de dichos estudios multicéntricos estara supeditada
a la correspondiente aprobacion por parte de un Comité de Investigacion Clinica

acreditado.

El modelo de datos del actual proyecto ReSECT deriva parcialmente del modelo
utilizado por el Grupo Espafiol de Cirugia Toréacica Video-asistida (GEVATS), el cual fue
constituido como grupo de trabajo SECT en el afio 2015. Se trata de un grupo
multicéntrico constituido por 33 servicios de cirugia toracica nacional cuyo principal
objetivo fue analizar el impacto del abordaje quirtrgico sobre la morbimortalidad
postoperatoria después de una reseccion pulmonar anatémica, y prondstico oncolégico
después de dicha técnica en el subgrupo de pacientes intervenidos por motivo de un
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cancer de pulmén. Dicho proyecto cont6 con la aprobacion de todos los Comités Eticos
de Investigacion Clinica de los centros participantes, que durante un periodo de 15
meses (diciembre 2016 — marzo 2018) reclutaron 3533 pacientes, actualmente en fase
de seguimiento oncoldgico. Dicha cohorte prospectiva ha dado lugar hasta el momento
a doce publicaciones en relacion con los principales resultados perioperatorios
(16)(17)(18)(19)(20)(21)(22)(23)(24)(25)(26)(27).

En base a cifras publicadas por el Ministerio de Sanidad sobre el nUmero de resecciones
pulmonares mayores realizadas por los servicios de cirugia toracica del pais, la muestra
del GEVATS representé aproximadamente el 53 % de las resecciones pulmonares
mayores realizadas en Espafia durante el periodo de reclutamiento (28). Dicho tipo de
procedimiento quirurgico supone la inmensa mayoria de los procedimientos quirdrgicos

mayores realizados sobre el aparato respiratorio.

Figura 1. Numero anual de resecciones pulmonares mayores realizadas por los Servicios de Cirugia
Toré&cica en Espafa (Portal estadistico. Area de inteligencia de gestion del Ministerio de Sanidad)

Procedimientos Mayores Apto Respiratorio (Procesos Quirirgicos)

018 T um 2015 202

Figura 2. Relacion anual del nimero de procedimientos quirtrgicos mayores sobre el aparato respiratorio.
(Portal estadistico. Area de inteligencia de gestion del Ministerio de Sanidad)

15
Protocolo de Investigacion. Version 1.1 (10/08//2022)



Registro de la Sociedad Espariola de Cirugia Toracica (ReSECT)

A pesar de dicha destacable representatividad, una de las principales limitaciones del
GEVATS tiene que ver con el delimitado marco temporal en el cual se desarroll6 y como
consecuencia su incapacidad a efectos de control continuo de calidad mediante técnicas
de analisis adecuadas. Por otra parte, el limitado nimero de pacientes por servicio
quirargico (mediana 100 pacientes y p25-p75 68-136 pacientes) no permitié obtener
conclusiones robustas sobre rendimiento a efectos de benchmarking entre instituciones.
Consideramos que el actual proyecto ReSECT puede solventar ambas limitaciones y

suponer un punto de inflexion en la investigacién de la cirugia toracica nacional.

La cirugia toracica representa una pequefia proporcion de los procedimientos
quirdrgicos con ingreso hospitalario realizados en nuestro pais. De hecho, segun datos
del propio Ministerio de Sanidad, nuestro volumen con unos 25 mil procedimientos / afio
representa el segundo menor por servicios quirurgicos, superando solo a la especialidad
de dermatologia (28).

II"" h,"'_"“, ﬁ_l”"w.'w" .Ih'. III"'"

Figura 3. Volumen de procedimientos quirtrgicos con ingreso hospitalario por especialidades

El hecho de representar una especialidad “pequena” y que casi la totalidad de los
procedimientos quirdrgicos toracicos en poblacion adulta de nuestro pais sea
responsabilidad del cirujano toracico, a diferencia de lo que ocurre en otros paises
donde cirujanos generales, cardiotoracicos o cardiovasculares participan de forma
habitual en dichos procedimientos, sitla a este proyecto en una situacion privilegiada
para poder realizar estudios comparativos con datos obtenidos de registros
administrativos, como recientemente hicieran en Francia a partir de su registro Epithor
(13).
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Procedimientos Mayares Apto Respiratorio (Proceses Quirlirgicos / Servicio)
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Figura 4. Distribucion por servicios del nimero anual de procedimientos quirdrgicos mayores sobre el
aparato respiratorio. (Portal estadistico. Area de inteligencia de gestion del Ministerio de Sanidad)

Durante las dos ultimas décadas se han desarrollado multitud de modelos predictivos,
principalmente en términos de prondstico perioperatorio, en el campo de la cirugia
toracica. Sin embargo, el numero de trabajos que han intentado validar dichos modelos
y la actualizacion de estos a lo largo de los afios es escaso. GEVATS consigui6
desarrollar un modelo predictivo de morbimortalidad postoperatoria, validado
internamente mediante técnicas de remuestreo, después de una reseccion pulmonar
anatomica, asi como realizar una validacion externa de los principales modelos
europeos, Eurolung 1y 2 (17)(22). A pesar del trabajo realizado por GEVATS, su cohorte
cuyo reclutamiento finalizé hace ya mas de 4 afios no va a ser adecuada para responder
de forma contemporanea al valor de futuros modelos de regresion, clasificacion y

supervivencia.

El importante aumento en la disponibilidad de datos de forma continuada capacitara a
ReSECT para el desarrollo y validacion de herramientas prondsticas a partir de métodos
computacionales mucho mas potentes, y con menos supuestos que los tradicionales
métodos estadisticos, con el Ultimo objetivo de ayudar en la toma de decisiones y

mejorar nuestra calidad asistencial.

Por ultimo, ReSECT se erige en un registro dindmico en continua actualizacién, lo que
nos permitir4 evaluar la progresiva implantacion de determinadas técnicas quirargicas
en auge (segmentectomias...), nuevas tecnologias (plataformas de cirugia robdtica ...)
y futuros programas de salud (deteccion precoz de cancer de pulmén), asi como los
resultados que de ellos se deriven para nuestra especialidad, profesionales y poblacion

atendida.
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5. HIPOTESIS

La creacion de un registro clinico permanente, inclusivo y dindmico promovido desde la
Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica supondrd un punto de inflexibn en la
investigacion clinica y actividad asistencial de la cirugia toracica nacional, al ser mejor
conocedores de nuestra practica clinica, nuestros resultados y nuestras expectativas

como profesionales, instituciones y especialidad.

6. OBJETIVOS
A. Generales

1. Fomentar una mejor calidad asistencial de la cirugia toracica espafiola.

2. Potenciar una investigacién 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 de nuestra
especialidad, y asi poner en valor la actividad asistencial e investigadora de la

cirugia toracica espafiola.

B. Especificos

Conocer la evolucion de las principal caracteristicas epidemiol6gicas y clinicas
de los pacientes intervenidos por patologia toracica en nuestro pais.

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

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

4. 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.

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

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

recomendaciones de practica clinica en nuestra especialidad.
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7. METODOLOGIA

A. Disefo del estudio

El registro ReSECT se constituye como un registro permanente, dindmico, de caracter
multicéntrico nacional promovido por la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica.
ReSECT como registro clinico nacional que es, queda definido como un estudio

observacional multicéntrico.

ReSECT ser& un registro clinico basado en procedimientos quirargicos realizados por
facultativos especialistas y médicos en formacion de la cirugia toracica en activo de
nuestro pais que. Dicho profesional debera estar en activo ya que es condicién sine qua
non la vinculaciéon con un centro sanitario para poder participar en ReSECT.

La naturaleza retrospectiva y/o prospectiva del estudio quedara definida por la parte de

este que consideremos: registro personal y procesos quirdrgicos.

aal (&, Proyecios

Base de datos SECT

Afio 2022

Release 1.1.50 | Politicade privacidad | Avisolegal | By Persei vivarium

L2a cockias et oifscsr siros saricion, Utzando s senvicios sceptas o 120 6o nuestras cokies. TRERE GRS

Figura 5. Version Demo, con pacientes ficticios, de la plataforma de ReSECT gestionada por Persei
Vivarium.
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El caracter retrospectivo del registro personal quirtrgico vendra determinado por la
posibilidad del usuario de incluir registros de pacientes intervenidos quirdrgicamente con
anterioridad a la aprobacion del actual proyecto. En contraposicion, el proceso de
resecciones pulmonares anatémicas solo incluira pacientes operados con posterioridad
a la aprobacion oficial de este proyecto, y una vez sea efectiva su puesta en marcha,
estimada en octubre 2022. El caracter prospectivo del proceso de RPA vendri

determinado por:

1) Todo usuario conocera el disefio, objetivos, contenido y estrategia del actual
proyecto con anterioridad al inicio de su participacién, y por lo tanto al
reclutamiento de pacientes en su centro.

2) Recomendaciones contenidas en el actual proyecto y en la propia herramienta
web para una adecuada cumplimentacion de cada registro.

3) Funcionalidad de audit trail en posesion del responsable de cada centro
participante para monitorizar cuando y quien introduce la informacién en cada
formulario clinico.

4) Disefio de formularios correlativos, con validaciones extendidas entre los
mismos para permitir su habilitacion solo en aquellos casos en los que proceda

en base a la informacion clinica previamente registrada.

a. Registro Personal Quirdrgico.

Consiste en un registro resumido de la actividad quirdrgica de cada profesional a lo largo
de su vida profesional. El registro personal estara centrado en procedimientos
quirdrgicos y podra ser cumplimentado de forma retrospectiva y prospectiva con
respecto a la fecha de aprobacion del presente proyecto. Cada profesional Gnicamente
podra incluir aquellos registros dentro de la plataforma que se correspondan con

pacientes intervenidos en el hospital asociado a dicho profesional.

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 participacion 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 compafiero. Sin embargo, el Gnico usuario con capacidad de exportar

24
Protocolo de Investigacion. Version 1.1 (10/08//2022)



Registro de la Sociedad Espariola de Cirugia Toracica (ReSECT)

datos desde la plataforma, incluyendo los contenidos en registros personales de

compafieros de su servicio, sera el usuario responsable de cada hospital.

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 mismas las condiciones por las que se regulan los

registros personales de pertenecientes a los usuarios de cada centro.

~ Datos clinicos

Los datos se han guardado correctamente

ID de paciente 00001-00020 Fecha de
2022-06-15 2022-06-15
g 17-48- .
Datos Clinicos 7:48:32 17:48:32
Hospital * ® Demo Admin servicio
Hospital DEMO A4
NHC * Datos clinicos

2345
Fecha de nacimiento *
01/06/2022 ES
Sexo *

O Hombre ® Mujer Reinicia

Estado vital del paciente

ltems: 0

Fecha del ultimo contacte = Estado
Info con el paciente vital Accion

Figura 6. Formulario de datos clinicos identificativos y acceso a registro personal quirdrgico por usuario.

b. Registro de Procesos Quirtrgicos 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 quirdrgico
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 participara Unicamente de aquellos procesos

quirurgicos sean de su interés.
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En caso de aceptar participar de un proceso quirdrgico, el servicio, a través de un
usuario responsable, se compromete a registrar todos los pacientes candidatos a ser

reclutados segun las caracteristicas del proceso quirdrgico en cuestion.

El proceso de resecciones pulmonares anatomicas incluird un total de 5 formularios,
cada uno de los cuales contendra aquellas variables de mayor interés para cada una de
las fases de dicho proceso quirdrgico: preoperatorio, intervencion quirdrgica,

postoperatorio, diagndstico y seguimiento.

- Pre-Operatorio

Se aplican validaciones automdticas en este formulario

ID de paciente 00001-00010
n o ] ) 2022-06-07 2022-06-12

ldentificador del Procedimiento Prmcwpal 23-35:00 093750

Select value hd

Demao Admin servicio

Caracteristicas Basales y Comorbilidades
Altura (m)

134
Peso (Kg)

149 00001-00010_02/06/2022_Pulmonar
Indice de Masa Corporal

82.98
Tabaquismo 00001-00010_02/06/2022_Pulmonar

Por favor, seleccione un valor w

Diabetes (0]
Por favor, seleccione un valor hd

Hipertension Arterial en Tratamiento ®

O Si O No Reiniciar

Hipertension Pulmonar ®

Figura 7. Acceso mediante desplegables a los distintos formularios que constituyen el proceso de
resecciones pulmonares anatémicas.

La inclusion de pacientes en los diferentes procesos quirargicos se realizara inicamente
de forma prospectiva con respecto a la fecha de aprobacion del presente proyecto
prevista para octubre de 2022. Ademas, todo paciente que se incluya en un proceso
quirargico ReSECT debera de haber sido previamente incluido como registro personal
quirargico por alguno de los usuarios de dicho servicio quirdrgico, hayan participado o
no en la intervencion. Asi pues, sera decision interna de cada servicio determinar qué
usuario o usuarios deberan de completar los datos de los procedimientos quirdrgicos
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incluidos en un proceso quirdrgico. A diferencia del registro personal, los datos dentro
de un determinado proceso quirdrgico son visibles y editables por parte de todos los

usuarios de cada centro.

A) ' B)

Intervencidn Intervencidn

quirdrgica quirdrgica

Figura 8. Relacion entre Registro Personal y Proceso de Resecciones Pulmonares Anatémicas
(situaciones menos probables).

La figura 8 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
anatomicas porque el servicio no ha querido participar; B) Todos los profesionales que
han participado en una intervencion 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.

Registro
Personal 1
Cirujano

Principal

B)

A)

Intervencién
Intervencion quirdrgica

quirdrgica

Registro
Personal 3
Segundo
Ayudante

Proceso

RPA

Figura 9. Relacién entre Registro Personal y Proceso de Resecciones Pulmonares Anatémicas
(situaciones mas probables).

27
Protocolo de Investigacion. Version 1.1 (10/08//2022)



Registro de la Sociedad Espariola de Cirugia Toracica (ReSECT)

La anterior figura representa situaciones mas probables en la relacidén entre el registro
personal quirdrgico y el proceso de resecciones pulmonares anatomicas : A) Dos de los
profesionales que han participado en la intervencién afiaden un registro personal, y uno
de ellos incluye el procedimiento quirdrgico dentro del proceso de resecciones
pulmonares anatémicas; B) Ninguno de los profesionales que han participado en la
intervencion 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.

A pesar de las distintas opciones representadas, cabe destacar que todo paciente
incluido en el proceso de resecciones pulmonares sera visualizable y editable por todos

los usuarios dados de alta en el servicio donde se realiz6 el procedimiento quirdrgico.

B. Participantes

a. Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion dependeran de la seccién a considerar del registro.

e Registro personal: pacientes sometidos a cualquier tipo de intervencion
quirdrgica sobre el térax o sus territorios frontera.

e Registro de Procesos Quirtrgicos ReSECT por servicios: pacientes sometidos a
una reseccion pulmonar anatomica como primer proceso a implantar en el

momento de constituirse ReSECT.

b. Tamafo muestral

Teniendo en cuenta los antecedentes del Grupo Espafiol de Cirugia Toracica Video-
asistida (3533 procedimientos en 15 meses de reclutamiento), caracter mas inclusivo
del actual proyecto y niumero de resecciones pulmonares mayores en nuestro pais,
segun cifras del Ministerio de Sanidad (5000 casos anuales), nuestra estimacion es que
el primer proceso quirirgico de ReSECT, basado en resecciones pulmonares
anatémicas, conlleve un reclutamiento de al menos 3000 procedimientos quirdrgicos

anuales.

A pesar de que el actual proyecto representa el disefio de un registro de pacientes y no

un proyecto especifico basado en dicho registro, hemos considerado de especial interés
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la estimacion del tamafio muestral con vistas al desarrollo de futuros modelos predictivos
en base a uno de los eventos perioperatorios de mayor interés con menor incidencia
(exitus intrahospitalario 2%), y por lo tanto maximizando la potencia estadistica con

respecto a otros posibles eventos de interés.

Para dicho calculo se utilizaron los siguientes parametros: proporcion de pacientes
fallecidos antes del alta en el GEVATS (0.0158), shrinkage factor para control de
sobreajuste del modelo (0.9) y valor Pseudo R2 de Cox Snell (0.032) en base al siguiente
modelo dentro de dicha cohorte GEVATS: exitus hospitalario ~ edad + sexo + fevlppo
+ dlcoppo + abordaje quirdrgico + tipo de reseccion pulmonar. A partir de dichos
pardmetros el tamafio muestral necesario se determiné en base al nimero de variables
independientes a incluir: 5 variables (1353 pacientes), 6 variables (1624 pacientes), 7
variables. (1894 pacientes), 8 variables (2165 pacientes), 9 variables (2435 pacientes),
10 variables (2706 pacientes).

El célculo se realiz6 mediante el uso de las librerias DescTools y pmsampsize para el
software R 4.2.0 bajo el entorno de desarrollo R Studio 2022.02.3+492 a partir del

siguiente codigo:

Library(pmsampsize)
Library(DescTools)
Library(tidyverse)

# Importacion de datos GEVATS
gevats <- read.csv("/gevats.csv”, “na.strings="", stringsAsFactors = TRUE)

# Mortalidad intrahosp. GEVATS
mih <- prop.table(table(gevatsgestadoalta)) # mih = 0.0158

# Cdlculo de PseudoR2 Cox Snell
cox <- PseudoR2(glm(formula = gevats$estado9@ ~ edad + sexo + abordaje + dlcoppo + fevippo + reseccion,
data=gevats, family = binomial), which = "CoxSnell") #cox = 8,832

# Creacion de La funcidn samplesize que integra un bucle para el cdlculo del tamafo muestral para un numero de

variables independientes del modelo entre 5 y 1e.

samplesize <- function (x){

for (i in x){
print(
pmsampsize(

type="b", # outcome binomial: exitus intraop.
rsquared = cox, # valor PseuroR2 en GEVATS para el modelo especificado.
parameters = 1, # Consideramos el numero de variables independiente estimado
prevalence= mih, # Tasa de mortalidad intrahospitalaria esperada
shrinkage = 8.9, # Término de reduccidn del modelo (overfitting) por defecto.
seed = 123456) # Semilla aleatoria

samplesize (5:18)

Figura 10. Cédigo de programacion utilizado para la estimacion del tamafio muestral para diferente nimero
de variables independientes del modelo.

c. Aleatorizacion

No procede debido a la naturaleza observacional del estudio.
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C. Fuentes de informacion

a. Variables

Las variables que constituiran ReSECT seran definidas en base al documento de
estandarizacién sobre terminologia publicado por la Society of Thoracic Surgeons y
European Society of Thoracic Surgeons (29). Otras variables ya predefinidas seran:
riesgo ASA, grado de disnea (Medical Research Council), estado funcional (ECOG),
clasificacion de complicaciones postoperatorias (Clavien-Dindo), subtipo de
adenocarcinoma (WHO 2021) y TNM y estadio tumoral (AJCC-UICC 82 edicién). Todas
aquellas variables cuya definicion se considere necesaria para la correcta
cumplimentacién del registro serdn acompafiadas de desplegables informativos a tal
efecto.

La base de datos de ReSECT en el momento de constituirse quedara integrada por siete
formularios distribuidos de la siguiente forma: un formulario de datos clinicos
identificativos, un formulario de registro personal quirargico y cinco formularios incluidos
en el proceso de resecciones pulmonares anatomicos. Cada formulario estara

constituido por variables obligatorias (marcadas con *) y opcionales:

i. Tabla 1. Formulario de Datos Clinicos Identificativos

Ne VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
1 HOSPITAL * Categorica / Codigo del catalogo de Hospital donde se realiza el
hospitales nacionales REGCESS procedimiento quirdrgico.

2 CODIGO Cadena alfanumérica Cédigo identificativo de cada paciente

3 FECHA NACIMIENTO * Fecha: dd / mm / aaaa

4 SEXO* Categorica / Hombre; Mujer

5 ESTADO VITAL Categorica / Vivo; Muerto Estado vital del paciente

6 FECHA ULTIMO ESTADO Fecha: dd / mm / aaaa

7 PROCESO RPA * Categorica / Si; No Indicativo de si el paciente es incluido en
el proceso de resecciones pulmonares
anatomicas de su servicio.

ii. Tabla 2. Formulario de Registro Quirtrgico Personal

N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO

1 PARTICIPACION * Categorica / Cirujano principal; Primer Nivel de participacion del usuario que
ayudante; Segundo ayudante; Tercer completa el registro en el procedimiento
Ayudante; No participante quirdrgico.

2 CIRUJANO PRINCIPAL*  Categorica / Usuario 1, Usuario 2 ..., Nombre de los usuarios del hospital al que
Anénimo hospital pertenece el usuario que rellena el

para cada hospital.
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N° VARIABLE TIPO / VALORES

CONCEPTO

3 CARACTER PROCED.* Categorica / Electivo; Urgente; Emergente

Emergente indica que el procedimiento no
puede ser demorado, de lo contrario el
paciente puede fallecer o sufrir lesiones
permanentes; Urgente indica que el
procedimiento puede esperar hasta la
estabilizacion del paciente (el
procedimiento debera de realizarse en las
primeras 48 horas)

4 FECHA CIRUGIA* dd / mm / aaaa

5 EDAD* Cuantitativa discreta / afios

Edad del paciente en el momento de la
cirugia

6 PROCEDIMIENTO* Categorica / Pulmonar; Pleural; Pared
toracica; Mediastino; Via aérea; Patologia

frontera; Otro

En caso de realizarse varios
procedimientos se considerara aquel de
mayor entidad

7 PULMONAR* Categorica / Cierre de Laceracion
Pulmonar; Biopsia Incisional,
Tumorectomia; Reseccion Atipica;
Segmentectomia Anatémica; Lobectomia;
Bilobectomia; Neumonectomia;
Reduccion de Volumen Pulmonar;
Extraccion pulmonar; Trasplante
Unipulmonar; Trasplante Bipulmonar;
Otro

De desbloquea si procedimiento =
pulmonar

8 PLEURAL* Categorica / Toracocentesis; Drenaje
Toréacico Tunelizado; Drenaje Toracico
Convencional; Drenaje Quirurgico de
Hemotérax; Biopsia Pleural Cerrada;
Biopsia Pleural Quirurgica y/o Pleurodesis
Quimica; Pleurectomia; Desbridamiento
Pleural; Decorticacion sin Pleurectomia;
Decorticacion con Pleurectomia;
Decorticacion con Pleurectomia
Extendida; Cierre de Fistula
Broncopleural; Exéresis de Tumor Pleural
Solitario; Otro

Se desbloquea si procedimiento = pleural

9 PARED TORACICA * Categorica / Procedimiento Menor de
Partes Blandas (biopsia, drenaje, sutura
de heridas...); Exéresis solo de Partes
Blandas Sin Reconstruccion; Exéresis
solo de Partes Blandas con
Reconstruccion; Exéresis que incluye
Partes Oseas sin Reconstruccion;
Exéresis que incluye Partes Oseas con
Reconstruccion; Toracostomia,;
Toracoplastia; Osteosintesis de Pared
toracica; Correccion de Pectus
Excavatum (Nuss); Correccion de Pectus
Excavatum (Ravith); Correccion de
Pectus Excavatum (Otras técnicas);
Correccién de Pectus Carinatum; Otro

Se desbloquea si procedimiento = pared
toracica

10 MEDIASTINO * Categorica / EBUS; Biopsia Quirurgica del
Mediastino; Linfadenectomia de
Mediastino; Cirugia del simpatico;
Ligadura del Conducto Toracico; Drenaje-
desbridamiento de mediastino; Ventana
Pericardica; Timectomia; Exéresis de
Quiste o Tumor en Mediastino Medio;
Exéresis de Quiste o Tumor en

Mediastino Posterior; Otro

Se desbloquea cuando procedimiento =
mediastino

11 VIA AEREA * Categorica / Broncoscopia Flexible;
Broncoscopia Rigida; Traqueostomia
Percutanea; Traqueostomia
Convencional; Cierre de Defecto o
Laceracion Laringotraqueal; Cierre de
Defecto o Laceracion Tragueobronquial;
Reseccion Laringo-traqueal; Reseccion

Traqueobronquial; Otro

Protocolo de Investigacion. Version 1.1 (10/08//2022)
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N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
12 PAT. FRONTERA * Categorica / Cirugia del Desfiladero Se desbloquea cuando procedimiento =
Torécico; Cirugia Tiroidea; Biopsia patologia frontera
Cervical o Supraclavicular;
Desbridamiento Cervical; Cirugia
Diafragmatica; Cirugia Esofagica; Cirugia
Vertebral; Otro
13 ABORDAJE * Categorica / Toracotomia; Esternotomia;
Hemi-Clamshell; Clamshell; Incisién
limitada a partes blandas sobre el torax;
Cervicotomia; Mediastinotomia; Otro
Abordaje Abierto; Mediastinoscopia,;
Videotoracoscopia; VATS; RATS; Otro
Abordaje Endoscopico; Otro
14 PUERTOS Cuantitativa discreta: 1-7 Numero de puertos en caso de cirugia de
minima invasion. Se desbloquea si el
abordaje fue: VATS, RATS,
Videotoracoscopia, Otro Abordaje
Endoscépico.
15 TORACOTOMIA Categorica / Toracotomia Posterior Se desbloquea si el abordaje fue una
(Dorsal); Toracotomia Lateral (Serrato); toracotomia.
Toracotomia Posterolateral
(Dorsal+Serrato); Toracotomia Anterior;
Toracotomia Axilar; Toracotomia
Amiotémica; Toraco-Freno-Laparotomia;
Otro
16 ESTERNOTOMIA Categorica / Esternotomia Media Total; Se desbloquea si el abordaje fue una
Esternotomia Media Parcial; Otro esternotomia
17 CONVERSION* Categorica / Si; No Se desbloquea si el abordaje fue abierto
(toracotomia, esternotomia, Hemi-
clamshell, Clamshell, Otro Abordaje
abierto)
18 COMPLICACIONES* Categorica / Si; No Presencia de complicaciones
intrahospitalarias (antes del alta)
19 CLASIF. Categérica ordinal / Grado |; Grado I, Clasificacion de las complicaciones
COMPLICACIONES* Grado llla; Grado llIb; Grado 1Va; Grado  intrahospitalarias segun la clasificacion de
IVb; Grado V Clavien-Dindo. (se incluye tabla
explicativa en la plataforma)
20 FECHA ALTA Fecha: dd / mm / aaaa
21 ESTANCIA POSTOP Cuantitativa discreta / dias (auto
calculable)
iii. Tabla 3. Formulario de Preoperatorio
Ne VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
1 ALTURA Cuantitativa continua / (metros) Dos Altura del paciente
decimales. Se admiten valores < 2,5
2 PESO Cuantitativa discreta / (Kg) Nimeros Peso del paciente
enteros. Se admiten valores < 300.
3 IMC Cuantitativa continua / Kg / m"2. Dos indice de masa corporal
decimales, auto calculable
4 TABAQUISMO Categorica / Nunca; Exfumador >
lafio; Exfumador 1-12 meses;
Fumador activo; Se desconoce
5 DIABETES Categorica / No; Si, insulino NO Las Diabetes Tipo Il que requieren de insulina para
dependiente; Si, insulino dependiente  un adecuado control se consideraran insulino-
dependientes.
6 HIPERTENSION Categorica / Si; No Definida por la necesidad de control dietético,

ARTERIAL

ejercicio fisico y/o tratamiento farmacolégico para
su control.
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N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
7 HIPERTENSION Categorica / Si; No Definida por 1) Cateterismo cardiaco derecho con
PULMONAR presién media en arteria pulmonar > 25 mm Hg en
estado basal o 2) Diagnostico ecocardiografico:
regurgitacion tricuspidea > 3.4, o presion sistdlica
en arteria pulmonar > 50 mm Hg.

8 INSUF. CARDIACA  Categorica / Si; No Paciente en tratamiento farmacolégico por insuf.
cardiaca congestiva definida por informe médico
previo o por la presencia de alguno de los
siguientes sintomas: disnea con pequefios
esfuerzos, disnea recurrente en posicién supina,
retencion de fluidos; crepitantes bibasales a la
auscultacion, distension de venas yugulares,
signos de edema pulmonar en el examen fisico o
radiolégico

9 CARDIOPATIA Categorica / Si; No Paciente con historia de enfermedad coronaria que

ISQUEMICA cumple con alguno de los siguientes criterios: 1)
Actualmente en tratamiento médico por su
enfermedad coronaria; 2) Antecedente de infarto
agudo de miocardio; 3) Antecedente de
intervencion coronaria quirdrgica o percutanea.

10 ARRITMIA Categorica / Si; No Arritmia que requiere tratamiento farmacolégico
incluyendo tratamiento anticoagulante.

11 VASC. ARTERIAL Categorica / Si; No Enfermedad vascular arterial periférica determinada

PERIFERICA por alguna de las siguientes entidades: 1)
Claudicacién intermitente; 2) Amputation; 3)
Reconstruccion aortoiliaca por enfermedad
oclusiva; 4) Revascularizacion periférica,
anglioplastia o stent; 5) Aneurisma de aorta
abdominal; 6) Oclusion carotidea de al menos el
80%; 7) Revascularizacién carotidea.

12 ACCIDENTE Categorica / Si; No Enfermedad cerebrovascular documentada por

CEREBROVASC. alguna de las siguientes entidades: 1) ICTUS,
accidente cerebrovascular con pérdida de funcion
neuroldgica y sintomas residuales después de 24
horas; 2) Accidente isquémico transitorio, accidente
cerebrovascular con pérdida de funcién neurolégica
y recuperacion completa en las primeras 24 horas.

13 CREATININA > Categorica / Si; No Niveles de creatinina en sangra superiores a 2

2Mg/DL mg/dl

14 OTRAS Categorica / Enolismo; Indicar si el paciente padece alguna otra

ENFERMEDADES Inmunodepresion; Patologia enfermedad diferente a las descritas previamente

Autoinmune; Otras Patologia que pudieran influir en el postoperatorio inmediato
Neuroldgica; Insuficiencia Hepatica;

Otra Patologia Oncoldgica; Reflujo

Gastroesofagico; Enfermedades

Endocrino-Metabdlicas; Patologia

Psiquiatrica; Otras

15 ESPIROMETRIA * Categorica / Si; No Indicar si se realiz6 espirometria. En tal caso,
incluir valores después de prueba broncodilatadora
si esta fue realizada y dichos valores fueron
superiores a las cifras basales. En caso contrario
incluir cifras basales.

16 FEV1 (ML) Cuantitativa discreta

17 FEV1 (%) Cuantitativa discreta: Valores enteros

entre 10 y 180
18 CVF (ML) Cuantitativa discreta
19 CVF (%) Cuantitativa discreta: Valores enteros
entre 10 y 180
20 DIFUSION * Categorica: Si; No Indica si se realizé prueba de difusion.
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N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
21 DLCO (%) Cuantitativa discreta: Valores enteros

entre 10 y 180
22 DLCO / VA (%) Cuantitativa discreta: Valores enteros

entre 10 y 180

23 PRUEBA DE Categorica: No; De baja tecnologia; Indicar si se realizé y qué tipo de prueba de
ESFUERZO * De alta tecnologia esfuerzo. En caso de realizacién de técnicas de

baja y alta tecnologia indicar esta Ultima.

24 CONSUMO MAX. Cuantitativa continua: ml/kg/min.

OXIGENO Valores < 50

25 PENDIENTE VE / Cuantitativa continua
CO2

26 GAMMAGRAFIA Categorica: Si; No
DE PERFUSION
PULMONAR

27 PERFUSION Cuantitativa discreta: Valores entre Oy Indicar el porcentaje de perfusién del pulmén

100 intervenido

28 RIESGO ASA Categorica ordinal: I, II, Ill, IV, V Riesgo segln la American Society of
Anaesthesiologists: I: Paciente sano sin
comorbilidad; II: Paciente con enfermedad
sistémica entre leve y moderada sin limitacion
funcional; Ill: Paciente con enfermedad sistémica
entre moderada y severa con limitacién funcional
pero no incapacitante; IV: Paciente con enfermedad
sistémica severa incapacitante que supone un
riesgo vital constante;

29 ECOG Categorica ordinal: 0, I, Il, III, IV Clasificacion de calidad de vida segun el Eastern
Cooperative Oncology Group: O: Paciente
completamente activo, capaz de realizar cualquier
tipo de actividad que realizara antes del diagnostico
de su enfermedad; I: Paciente ambulatorio capaz
de realizar trabajos ligeros; Il: Paciente ambulatorio
capaz de realizar actividades de autocuidado pero
incapaz de realizar cualquier tipo de trabajo u otra
actividad fisica (permanece en cama menos del
50% del dia); Ill: Paciente que solamente es capaz
de realizar tareas basicas de autocuidado
(permanece en cama mas del 50% de las horas del
dia); IV: Paciente encamado incapaz de llevar a
cabo ningun tipo de cuidado personal.

30 GRADO DE Categorica ordinal: 0, 1, 2, 3, 4 Clasificacion de disnea segun la Medical Research
DISNEA (MEDICAL Council. Grado 0: Disnea solo con ejercicio fisico
RESEARCH intenso; Grado |: Disnea al caminar deprisa en llano
COUNCIL) 0 subir una pendiente poco pronunciada; Grado 2:

Disnea al caminar en llano al paso de otras
personas de la misma edad o disnea que obliga a
descansar al caminar en llano a mi propio paso;
Grado 3: Disnea que obliga a tener que descansar
al caminar 100 metros o a los pocos minutos de
caminar en llano; Grado 4: Disnea que impide al
paciente salir de casa o aparece con actividades
como vestirse o desvestirse.

31 CIRUGIA Categorica: Si; No Indicar si el paciente ha sido sometido a una cirugia
CARDIACA PREVIA cardiaca previa que requiriera de anestesia general

y una incisién en el mediastino o el térax.

32 CIRUGIA Categorica ordinal: No; Si, Indicar si el paciente ha sido sometido a una cirugia
TORACICA PREVIA contralateral; Si, homolateral; Si, toracica previa que requiriera de anestesia general
* bilateral y de una incision en el mediastino o el térax.

33 N° SEGMENTOS Cuantitativa discreta: Valor entero En caso de cirugia toracica previa se deberan de

PREVIOS
RESECADOS *

entre 0-10

indicar el nimero de segmentos pulmonares
extirpados de forma completa con anterioridad.
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Tabla 4. Formulario de Intervencién Quirargica

Ne VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
1 CARACTER Categorica / Electivo; Urgente; Emergente Emergente indica que el
PROCED. * procedimiento no puede ser

demorado, de lo contrario el paciente
puede fallecer o sufrir lesiones
permanentes; Urgente indica que el
procedimiento puede esperar hasta
la estabilizacion del paciente (el
procedimiento debera de realizarse
en las primeras 48 horas)

2 FECHA LEQ * dd/mm/aaaa Fecha de inclusion en lista de espera
quirargica del paciente en cao de
cirugia electiva.

3 FECHA CIRUGIA * dd / mm/ aaaa

4 EDAD * Cuantitativa discreta / afios Edad del paciente en el momento de
la cirugia

5 TIPO ANESTESIA Categorica / Con ventilacién mecanica; Sin

ventilacion mecéanica
6 PROCED. Categorica / Segmentectomia Anatémica; En caso de varios procedimientos se
PULMONAR * Lobectomia; Bilobectomia; Neumonectomia indicara el de mayor entidad.
7 LATERALIDAD Categorica / Derecha; Izquierda
8 SEGMENTOS Categorica multi seleccion / 1, I, 1Il, IV, V, VI, VII,  Segmentos extirpados en caso de
VI, 1X, X segmentectomia anatémica
9 TIPO DE Categorica / Convencional; De complecion
LOBECTOMIA después de una reseccion atipica sobre el l6bulo
implicado; De complecion después de una
segmentectomia sobre el [6bulo implicado
10 TIPO DE ) Categorica / Convencional; De complecion
NEUMONECTOMIA  después de una segmentectomia anatémica
sobre el pulmén implicado; De complecién
después de una lobectomia sobre el puimén
implicado
11 RESECCION Categorica / Si; No
EXTENDIDA *
12 TIPODE Categorica multi seleccion / Reseccion costal;
RESECCION Pericardio; Auricula; Diafragma; Vena Cava,;
EXTENDIDA Aorta; Cuerpo Vertebral; Eséfago, Otra estructura
13 OTRAS Campo texto libre Reseccién extendida a alguna otra
ESTRUCTURA estructura de las especificadas
14 SUTURA Categorica / Sutura Mecanica; Broncorrafia
BRONQUIAL Simple; Broncorrafia en Cufia; Sleeve
15 SUTURA Categorica / Convencional (sutura
VASCULAR mecanica/clips/ligaduras); Angiorrafia;
Angioplastia con Parche; Sleeve; Protesis tipo
Conducto
16 ABORDAJE * Categorica / Toracotomia; Esternotomia; Hemi- En caso de abordajes combinados
Clamshell; Clamshell; Cervicotomia; Otro indicar el de mayor grado de
Abordaje Abierto; Videotoracoscopia; VATS; invasion. Los abordajes VATS y
RATS; Otro Abordaje Endoscopico; Otro RATS quedan definidos por la
ausencia de retraccion costal y/o
esternal. Se considera
Videotoracoscopia si el
procedimiento se realiza Unicamente
a través de puertos de entrada (aun
siendo necesaria la ampliacion de
uno de los mismos para la extraccion
de la pieza quirdrgica).

17 SUBXIFOIDEO Categorica / Si; No Indicar si se utiliz6 acceso
subxifoideo en caso de abordaje
minimamente invasivo

18 N° PUERTOS Cuantitativa discreta / Valores entre 1y 7 Numero de puertos o accesos
utilizados en caso de abordaje
minimamente invasivo

19 CONVERSION * Categorica: Si; No Indicar si el paciente requirié de
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conversion desde un abordaje de
minima invasién a un abordaje final
abierto.
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N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
20 MOTIVO DE Categorica / Motivos Oncoldgicos; Adherencias;
CONVERSION Hemorragia Activa; Riesgo de Hemorragia;
Colapso Pulmonar Defectuoso o no Tolerado;
Imposibilidad para localizar la lesion pulmonar;
Gran tamafio tumoral; Seccién no intencionada
de alguna estructura; Defectos del material
quirdrgico; Otras dificultades técnicas

21 OTRAS Campo texto libre En caso de que el motivo de
DIFICULTADES conversién no estuviera especificado

en las opciones previas.

22 ADHERENCIAS Categorica / Ninguna o no significativas; Laxas

en su mayor parte ocupando menos de medio
hemitérax; Laxas en su mayor parte ocupando
mas de medio hemitérax; Firmes en su mayor
parte ocupando menos de medio hemitérax;
Firmes en su mayor parte ocupando mas de
medio hemitérax

23 CISURAS Completas o casi completas; Parcialmente

definidas; Poco definidas o inexistentes

24 TECNICA FISSURE- Categorica / Si; No Indicar si se realiz6 alguna técnica
LESS que evite la diseccién directa de la

encrucijada cisural.

25 TIPO DE ~ Categorica / No Realizada; Linfadenectomia
LINFADENECTOMIA Menor (Biopsia selectiva, Sampling...);

HILIO- Linfadenectomia Lébulo-especifica; Diseccién
MEDIASTINICA Ganglionar Sistematica
26 TIEMPO CIRUGIA Cuantitativa discreta / (minutos) Valores entre 20  Duracion de la intervencion
y 600 quirdrgica

27 EXITUS Categorica / Si; No
INTRAOPERATORIO
*

28 MOTIVO DE EXITUS Campo texto libre
INTRAOP.

29 N° SEGMENTOS Cuantitativa discreta / 0-10 NUmero de segmentos por lébulo:
FUNCIONANTES LSD=3, LM=2, LID=5, LSI=5, LII=4.
RESECADOS En la cuantificacion habra que tener

en cuenta la exéresis de segmentos
en cirugia previas

30 N° SEGMENTOS NO Cuantitativa discreta / 0-10 Numero de segmentos por lébulo:
FUNCIONANTES LSD=3, LM=2, LID=5, LSI=5, LII=4.
RESECADOS En la cuantificacion habra que tener

en cuenta la exéresis de segmentos
en cirugia previas

31 FEV1ppo Cuantitativa continua / Valores 0-100 Valores calculados postoperatorios

predichos

32 DLCOPPO Cuantitativa continua / Valores 0-100 Valores calculados postoperatorios

predichos
iv. Tabla 5. Formulario de Postoperatorio
N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
1 CUIDADOS Categorica / URPA-Planta; Cuidados
INMEDIATOS POSTOP  Intermedios; Cuidados Intensivos
*
2 FECHA PLANTA Fecha: dd/mm/aaaa En caso de que los cuidados inmediatos
fueran en Unidad de Intermedios o
Intensivos indicar la fecha en la que el
paciente fue derivado a planta de
hospitalizacion.
3 INGRESO NO dd / mm / aaaa Ingreso no esperado en Unidad de
ESPERADO Cuidados Intermedios o UCI antes del alta

INTERMEDIOS/UCI *

hospitalaria

Protocolo de Investigacion. Version 1.1 (10/08//2022)

36




Registro de la Sociedad Espariola de Cirugia Toracica (ReSECT)

N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO

4 REINTERVENCION Categorica / Si; No Indicar si el paciente requirié de
QUIRURGICA * reintervencioén quirdrgica antes del alta

hospitalaria.

5 MOTIVO Categorica / Hemorragia; Fuga aérea
REINTERVENCION * persistente; Fistula Broncopleural; Otro

6 OTRO MOTIVO Campo texto libre
REINTERVENCION

7 COMPLICACIONES Categorica / Si; No Indicar si el paciente tuvo algun tipo de
POSTOPERATORIAS * complicacion en el postoperatorio hasta el

momento del alta.

8 CLASIFICACION Categorica ordinal / I, 11, llla, Illb, 1Va, Indicar el grado de severidad de las
COMPLICACIONES * Vb, V complicaciones intrahospitalarias (antes del

alta) segun la clasificacién de Clavien-Dindo
y de acuerdo con la complicacion de mayor
grado.

9 COMPLICACIONES Categorica /Si; No Indicar si el paciente tuvo algun tipo de
RESPIRATORIAS * complicacion respiratoria hasta el momento

del alta.

10 SELECCIONAR Categorica multi seleccién / Intubacién Ventilacién mecanica que se prolonga mas
COMPLICACIONES orotraqueal inicial prolongada; de 48 horas una vez finalizada la
RESPIRATORIAS Reintubacion orotraqueal; Insuficiencia intervencion quirdrgica; Atelectasia que

respiratoria aguda; Atelectasia; requiere la realizacion de una broncoscopia
Neumonia; Distrés Respiratorio; para su manejo; Neumotérax y/o Derrame
Tromboembolismo pulmonar; Infarto Pleural que requieren ser drenados; Se
pulmonar; Pardlisis frénica; Fuga aérea consideraran aquellos enfisemas
persistente > 5 dias; Neumotérax y/o subcutaneos que influyan en el curso
derrame pleural; Enfisema subcutaneo; postoperatorio

Fistula broncopleural; Empiema;

Quilotérax; Otras

11 GRADO Categorica ordinal / 1, Il, llla, llib, 1Va, Indicar el grado de severidad de las
COMPLICACIONES Vb, V complicaciones respiratorias
RESPIRATORIAS * intrahospitalarias (antes del alta) segun la

clasificacion de Clavien-Dindo y de acuerdo
con la complicacion respiratoria de mayor
grado.

12 COMPLICACIONES Categorica: Si; No Indicar si el paciente tuvo algun tipo de
CARDIOVASCULARES complicacion cardiovascular hasta el
* momento del alta.

13 SELECCIONAR Categorica multi seleccion / Hemo
COMPLICACIONES transfusion; Shock hipovolémico; Arritmia
CARDIOVASCULARES  auricular; Insuficiencia cardiaca; Infarto

agudo de miocardio; Accidente
cerebrovascular; Trombosis venosa
profunda; Otras

14 GRADO Categorica ordinal / I, 11, llla, Illb, 1Va, Indicar el grado de severidad de las
COMPLICACIONES Vb, V complicaciones cardiovascular
CARDIOVASCULARES intrahospitalarias (antes del alta) segun la
* clasificacion de Clavien-Dindo y de acuerdo

con la complicacion cardiovascular de
mayor grado.

15 OTRAS Categorica / Si; No Indicar si el paciente tuvo otro tipo de
COMPLICACIONES * complicacion hasta el momento del alta.

16 SELECCIONAR OTRO Categorica multi seleccién / Sepsis de Complicaciones Neurolégicas distintas a
TIPO DE origen no respiratorio; Infeccion de herida Accidente Cerebrovascular; En caso de
COMPLICACIONES quirargica; Otras complicaciones insuficiencia renal previa se considerar

neurolégicas; Delirium; Insuficiencia como complicacion si existe empeoramiento
renal; Otras significativo de la funcién renal
preoperatoria

17 GRADO OTRAS Categorica ordinal / 1, II, llla, lllb, IVa, Indicar el grado de severidad de otro tipo de
COMPLICACIONES * Vb, V complicaciones intrahospitalarias (antes del

alta) segun la clasificacion de Clavien-Dindo
y de acuerdo con el otro tipo de
complicacion de mayor grado.

18 FECHA DE ALTA * dd/mm/aaaa NO se considerara como fecha de alta
aquella en la que el paciente haya sido
trasladado a otro Servicio para continuar
con la atencién de los cuidados
postoperatorios

19 ESTANCIA POSTOP * Cuantitativa discreta / (dias) Auto

calculable.
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N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
20 ESTADO AL ALTA * Categorica / Vivo; Muerto
21 DRENAJE TORACICO Categorica / Si; No Indicar si el paciente fue dado de alta con
AL ALTA drenaje toracico
22 TIPO DE ALTA Categorica / Domicilio; Centro Social;
Otro Centro Sanitario; Se desconoce
23 GRADO DE Categoérica. Independiente / Parcialmente 1) Independiente: paciente autbnomo para
DEPENDENCIA AL dependiente; Totalmente dependiente llevar a cabo la mayor parte de las
ALTA actividades instrumentales de la vida diaria
(Cuidado de mascotas;
Criar a los nifios;
Uso de los sistemas de comunicacion;
Movilidad en la comunidad;
Manejo de temas financieros;
Cuidado de la salud y manutencion;
Crear y mantener un hogar;
Preparacion de la comida y limpieza;
Procedimientos de seguridad y respuestas
de emergencia;
Ir de compras).
2) Parcialmente dependiente: paciente
auténomo para la mayor parte de las
actividades basicas de la vida diaria (Bafio /
ducha.
Vestuario; Alimentacion; Control en los
esfinteres; Movilidad funcional.
Cuidado de las ayudas técnicas personales;
Higiene personal y aseo; Actividad sexual;
Dormir
Higiene del inodoro), pero incapaz de
realizar mayor parte de las actividades
instrumentales de la vida diaria.
3) Totalmente dependiente: paciente que
requiere de ayuda para poder realizar la
mayor parte de las actividades basicas de la
vida diaria.
v. Tabla 6. Formulario sobre Diagndstico
Ne VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
1 GRUPO DIAGNOSTICO * Categorica / Tumoral Maligno Primario;
Tumoral Maligno Secundario; Tumoral
Benigno; Enfisema Bulloso; Inflamatorio
- Infeccioso; Deformidad o
Malformacion; Traumatico; Yatrogenia;
Otro
2 CARACTER DE LA Categorica / Nueva Enfermedad sin En caso de tumor maligno primario
ENFERMEDAD * Antecedente de otro Tumor Maligno como diagnéstico
Primario; Nueva Enfermedad con
Antecedente de otro Tumor Maligno
Primario (Tumor Maligno Primario
Metacrénico); Recurrencia de un Tumor
Maligno Primario ya conocido.
3 DIAGNOSTICO Categorica / Carcinoma de Pulmén de En caso de tumores con varias estirpes

HISTOLOGICO *

Células NO Pequefias; Tumor
Neuroendocrino; Otra Patologia
Maligna Primaria.
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celulares indicar la predominante. En
caso de tumores sincrénicos de
diferente extirpe se indicara la
histologia del tumor mas avanzado en
base a su TNMp
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Si, Diferentes Histologias
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N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
4 TIPO DE CARCINOMA DE  Categorica / Adenocarcinoma; En caso de tumores con varias estirpes
PULMON DE CELULANO  Escamoso; Otro celulares indicar la predominante. En
PEQUENA * caso de tumores sincrénicos de
diferente extirpe se indicaréa la
histologia del tumor mas avanzado en
base a su TNMp
5 TIPO DE Categorica /Adenocarcinoma in situ no  En caso de tumores con varias estirpes
ADENOCARCINOMA mucinoso; Adenocarcinoma in situ celulares indicar la predominante.
mucinoso; Adenocarcinoma Clasificacion de la OMS 2021.
minimamente invasivo no mucinoso;
Adenocarcinoma minimamente invasivo
mucinoso; Adenocarcinoma invasivo no
mucinoso tipo lepidico;
Adenocarcinoma invasivo no mucinoso
tipo acinar; Adenocarcinoma invasivo
no mucinoso tipo papilar;
Adenocarcinoma invasivo no mucinoso
tipo micropapilar; Adenocarcinoma
invasivo no mucinoso solido;
Adenocarcinoma invasivo mucinoso;
Otros adenocarcinomas
6 OTRO CPCNP Campo texto libre Otro carcinoma de pulmén de célula no
pequefia.
7 TAC* Categorica / Si; No Indicar si realizo una tomografia axial
computarizada en el preoperatorio
8 PET-TAC* Categorica / Si; No Indicar si se realiz6 una tomografia por
emisién de positrones en el
preoperatorio
9 ESTUDIO CEREBRAL * Categodrica / No; TAC; RMN Indicar si se realiz6 un TAC o RMN
cerebral en preoperatorio. Si se
realizaron ambas indicar RMN.
10 ESTADIFICACION Categorica / Si; No
INVASIVA GANGLIONAR *
11 EBUS * Categorica / No realizado; NO; N1; N2;
N3
12 ESTADIFICACION Categorica / No realizado; NO; N1; N2;
QUIRURGICA DEL N3
MEDIASTINO *
13 TECNICA * Categorica / Mediastinoscopia;
Mediastinoscopia extendida;
Mediastinotomia; VATS; VAMLA,
TEMLA, Otro
14 NEOADYUVANCIA * Categorica / No; Sistémica; RT; Ambos
15 METODO RE- ) Categorica / Ninguno; Solo pruebas de
ESTADIFICACION * imagen; Re-estadificacion invasiva
16 DOWN-STAGING Categorica / Si; No Indicar si la re-estadificacion invasiva
demostré down-staging ganglionar
17 DIAGNOSTICO Categorica / Si; No Indicar si existe diagnéstico histolégico
PREOPERATORIO * compatible con neoplasia maligna
antes de la intervencion quirdrgica
18 DESCRIPTOR T CLINICO  Categorica ordinal / Tx; TO; T1a; T1b; Segun la 82 Clasificacion TNM
Tlc; T2a; T2b; T3; T4
19 DESCRIPTOR N CLINICO  Categérica ordinal / NO; N1; N2; N3 Segun la 82 Clasificacion TNM
20 DESCRIPTOR M CLINICO  Categorica ordinal / MO; M1a; M1b; M1c Segun la 82 Clasificacion TNM
21 TUMORES SINCRONICOS  Categérica / No; Si, Misma Histologia;  Indicar si existen dos tumores

sincrénicos o tumor multifocal
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N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
22 DESCRIPTOR T Categorica ordinal / Tx; TO; Tla; T1lb; Segun la 82 Clasificacion TNM
PATOLOGICO * Tlc; T2a; T2b; T3; T4
23 DESCRIPTOR N Categoérica ordinal / NO; N1; N2; N3 Segun la 82 Clasificacion TNM
PATOLOGICO *
24 DESCRIPTOR M Categoérica ordinal / MO; M1a; M1b; M1c Segun la 82 Clasificacion TNM
PATOLOGICO *
25 NUMERO DE GANGLIOS Cuantitativa discreta. Valores < 50
HILIO-MEDIATINICOS
EXTIRPADOS
26 SKIP GANGLIONAR Categorica / Si; No Indicar si existe afectacion ganglionar
mediastinica sin existir invasion de los
niveles intrapulmonares e hiliares
27 AFECTACION Categorica / Si; No En caso de afectacion ganglionar
GANGLIONAR mediastinica N2-3 indicar si existe
EXTRACAPSULAR invasion del nivel ganglionar mas distal
biopsiado
28 AFECTACION Categorica / Si; No
GANGLIONAR DISTAL
29 ENFERMEDAD RESIDUAL Categoérica / RO; R1 (enfermedad
residual microscépica); R2 (enfermedad
residual macroscopica); RX
(enfermedad residual NO valorable)
30 RESECCION COMPLETA  Categorica / Si; No
31 ADYUVANCIA Categorica / No; Sistémica; RT; Ambos
vi. Tabla 7 Formulario de seguimiento a corto y largo plazo
N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
1 REINGRESO Categorica / Si; No Reingreso hospitalario durante los 30
HOSPITALARIO * primeros dias después del alta por algin
motivo relacionado con la cirugia realizada.
2 FECHA DE REINGRESO dd/mm/aaaa
3 MOTIVO PIRNCIPAL DE Categorica / Complicacion
REINGRESO Respiratoria; Complicacion
Cardiovascular; Otras
Complicaciones
4 COMPLICACION Categorica multiseleccion / Ventilacién mecanica que se prolonga mas
RESPIRATORIA DE Intubacion orotraqueal inicial de 48 horas una vez finalizada la
REINGRESO prolongada; Reintubacién intervencion quirdrgica;Atelectasia que
orotraqueal; Insuficiencia requiere la realizacion de una broncoscopia
respiratoria aguda; Atelectasia; para su manejo; Neumotérax y/o Derrame
Neumonia; Distress Respiratorio; Pleural que requieren ser drenados; Se
Tromboembolismo pulmonar; consideraran aquellos enfisemas
Infarto pulmonar; Paralisis subcutaneos que influyan en el curso
frénica; Fuga aérea persistente > postoperatorio
5 dias; Neumotérax y/o derrame
pleural; Enfisema subcutaneo;
Fistula broncopleural; Empiema;
Quiltérax; Otras
5 GRADO COMPLICACIONES Categorica ordinal / 1, 11, llla, Illb, Indicar el grado de severidad de las
RESPIRATORIAS Iva, Ivb, V complicaciones respiratorias
intrahospitalarias (antes del alta) segun la
clasificacion de Clavien-Dindo y de acuerdo
con la complicacion respiratoria de mayor
grado.
6 REINTERVENCION Categorica / No; Si, por fuga Indicar si el paciente requirié ser

QUIRURGICA REINGRESO

aérea persistente; Si, por fistula

broncopleural; Si, por otros
motivos
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reintervenido quirdrgicamente durante el
reingreso y si es asi cual fue el motivo
principal.
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N° VARIABLE TIPO / VALORES CONCEPTO
7 OTRO MOTIVO Campo texto libre
REINTERVENCION
8 COMPLICACIONES Categorica ordinal / 1, Il, llla, llb, Indicar el grado de severidad de las
REINGRESO Iva, Ivb, V complicaciones intrahospitalarias (antes del
alta) segun la clasificacion de Clavien-Dindo
y de acuerdo con la complicacién de mayor
grado.
9 FECHA ALTA REINGRESO dd/mm/aaaa
10 ESTADO 30 DIAS * Categorica / Vivo; Muerto; Se
desconoce

11 ESTADO 90 DIAS * Categorica / Vivo; Muerto; Se

desconoce

12 FECHA EXITUS 90 DIAS * dd/mm/aaaa Indicar la fecha de exitus si el paciente
falleci6 en los 90 primeros dias después de
la cirugia después de haber sido dado de
alta.

13 RECIDIVA * Categorica / Sf; No; Se Para considerar un hallazgo como recidiva

desconoce oncoldgica se requiere confirmacion
histolégica,progresion radiolégica y/o
respuesta al tratamiento oncologico. Si existe
progresion de una lesién que ya era evidente
en el estudio de imagen preoperatorio NO se
considerara recidiva sino reseccion
incompleta (R2), circunstancia que debera de
reflejarse en la visita de diagnéstico; Los
tumores metacrénicos que aperecen en el
seguimiento no se consideraran recidiva.

14 FECHA DE RECIDIVA * dd/mm/aaaa Se indicaré la fecha de la prueba de imagen
o exploracién clinica que por primera vez
detectaron la recidiva.

15 TIPO DE RECIDIVA Categorica / Loco-regional; Segun la localizacion de la primera recidiva.

Distancia; Mixta; Se desconoce  Se considera una recidiva loco-regional
cuando afecta al hemitérax homolateral y/o al
mediastino

16 TRATAMIENTO Categorica / Si; No Indicar si el tratamiento de la recidiva

QUIRURGICO DE LA locoregional incluyé cirugia
RECIDIVA LOCO-
REGIONAL
17 ULTIMO ESTADO Categorica / Vivo sin No se considerard motivo de "enfermedad”
CONOCIDO * enfermedad; Vivo con 0 "progresion" situaciones derivadas de
enfermedad; Muerte por nuevos tumores, ya sean nuevos tumores
progresion del tumor intervenido; primarios de pulmén o bien tumores
Muerte por progresion de un oncoldgicos no pulmomares.
nuevo primario pulmonar; Muerte
por otras causas; Muerte por
causa desconocida
18 FECHA ULTIMO ESTADO dd/mm/aaaa
CONOCIDO *
19 PERDIDO Categorica / Si; No

En resumen, el registro ReSECT se constituye a partir de un maximo de 166 variables

distribuidas en datos clinicos identificativos (7 variables), registro personal quirtrgico (21

variables) y proceso de resecciones pulmonares anatomicas (138 variables). El caracter

y relacion entre formularios quedara definida por:

registro.
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Formulario de registro quirargico personal: obligatorio al menos un registro
personal en todos los pacientes del registro. 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)
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).
3.1) Formulario de postoperatorio: habilitado si el paciente no fallecié
durante el transcurso de la cirugia.
3.2) Formulario de seguimiento a corto plazo: habilitado si el motivo
del alta fue diferente a exitus.
3.3) Formulario de seguimiento a largo: habilitado si el paciente no
fallecio durante los 90 primeros dias de postoperatorio y el motivo

de la cirugia fue un tumor maligno primario de pulmon.

Las principales variables y/o algoritmos de resultado a evaluar en relacién con los

objetivos establecidos seran:

vii. Tabla 8. Relacidn entre objetivos especificos y variables

OBJETIVO VARIABLES O GRUPOS DE FACTORES DE CONFUSION
ESPECIFICO VARIABLES RESULTADO O TIPOS DE SUBANALISIS
EVOLUCION Numero de pacientes / afio. e Anual, global y por

EPIDEMIOLOGICA Y
CLINICA DE LA
COHORTE

NUEVAS TECNICAS Y
TECNOLOGIAS

Sexo y edad.

Diagnostico, Estadio tumoral
Historia de tabaquismo.

Cuidados postoperatorios.

Estancia postoperatoria.

Severidad de complicaciones.
Mortalidad intrahospitalaria y a 90
dias.

Segmentectomias anatdmicas en
cirugia oncoldgica.

Cirugia robética.

VATS avanzadas.
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hospitales

e  Anual, global y por
hospitales
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DESARROLLO DE e  Estancia postoperatoria. e  Comorbilidad preoperatoria
MODELOS DE RIESGO e  Severidad de complicaciones. e  Estudio funcional
PERIOPERATORIOS e  Mortalidad hospitalaria y a 90 dias. e Abordaje quirdrgico y

. Reingreso hospitalario. necesidad de conversion

e  Fuga aérea postoperatoria. e  Tipo de reseccion pulmonar.

e  Outcomes compuestos. e  Efectos aleatorios por

e  Validacion de herramientas externas hospitales.

(modelos predictivos)

GRADO DE ADHESION e  Tiempo de demora en lista de e Anual, global 'y por
A RECOMENDACIONES espera quirdrgica. hospitales
INTERNACIONALES e  Adecuacion del estudio funcional

respiratorio.

e Adecuacion de la estadificacion
preoperatoria.

e  Algoritmos de tratamiento
multimodal en el cancer de pulmaén.

e  Cirugia de minima invasion en
estadios iniciales.

e  Resecciones completas.

e Tipo de linfadenectomia.

PROYECTOS CLINICO- . Mortalidad intrahospitalaria. e Anual, global 'y  por
ADMINISTRATIVOS e Reingreso a 30 dias. hospitales.

(AUDITORIA E e indice de Charlson vs indices de e Impacto de variables socio-
INVESTIGACION) riesgo propios. demograficas.

e  Tasas de reclutamiento por centro
e  Representatividad nacional de
ReSECT

b. Origen de los datos:

La principal fuente de los datos seran las historias clinicas en formato fisico y electrénico
de los centros que participen en ReSECT. Debido al caracter centralizado de la cirugia
toracica a nivel nacional, mayormente en centros de tercer nivel, es probable que en
determinadas Comunidades Autonomas donde no exista acceso a una historia
electronica unificada, los investigadores locales puedan obtener informacion a través de
profesionales de otros centros sanitarios involucrados en la evolucién de cada paciente

(médicos de atencion primaria, oncolégos, neumologos...)

c. Cuandoy como se recogen:

Los pacientes incluidos Unicamente en registros personales no requeriran de ningun de
seguimiento y sus datos clinicos podran ser cumplimentados en su totalidad en el
momento del alta hospitalaria. Sin embargo, aquellos pacientes que se incluyan en el

primer proceso quirdrgico de ReSECT sobre resecciones pulmonares anatomicas,
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requeriran de un seguimiento a largo o corto plazo dependiendo de si el motivo de su

intervencion fue un tumor maligno primario de pulmén o no, respectivamente.

El seguimiento a corto plazo se establece por un periodo de 90 dias desde la fecha de
la intervencién quirdrgica, mientras que el seguimiento a largo plazo se recomienda por

un periodo de tiempo aproximado de 5 afos.

Se recomendara que todos los datos relacionados con el ingreso hospitalario queden
cumplimentados en el momento del alta. En aquellos casos en los que proceda
cumplimentar el formulario de seguimiento a corto plazo se recomendara que se realice
entre los 90 y 120 dias después de la fecha de intervencion quirdrgica. Por lo tanto,
todos los datos relacionados con el ingreso y seguimiento a corto plazo de pacientes
intervenidos durante de un afio natural, deberan de estar completamente

cumplimentados al finalizar el mes de marzo del afio inmediatamente posterior.

Los datos se recogeran directamente a través de la plataforma web disefiada para este
proyecto y gestionada por la compafia de salud digital Persei Vivarium. Dicha
plataforma contara 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 electronica de cada paciente o, simplemente, copiar
y pegar el contenido de dicho documento en el evolutivo o informe clinico que

corresponda.

d. A qué periodo se refieren:

La recogida de datos se estima comience en octubre del afio 2022. El proceso de
resecciones pulmonares anatdmicas se establecera por tiempo indefinido como
herramienta de benchmarking y sistema de mejora continua en la calidad asistencial.
Los sucesivos procesos quirlrgicos que se vayan implementando, podran referirse a
determinados periodos de tiempo de acuerdo con los objetivos que dichos procesos

establezcan en el momento de constituirse.

Los registros personales quirargicos podran referirse al periodo de tiempo durante el
que cada usuario de ReSECT haya ejercido como profesional en el centro hospitalario

asociado.
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D. Procedimientos

a. Testeo de la plataforma

La propuesta en escena del actual proyecto y primera demo de la plataforma web fue
presentada por Ivdn Gonzalez, desarrollador de Persei Vivarium, y Raul Emban, como
director cientifico de ReSECT e investigador principal de este proyecto, el 5 de mayo de
2022, durante el XII Congreso de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica que tuvo
lugar en Bilbao. A lo largo del mes de junio de 2022, se realizaron por parte de dicho
director las primeras pruebas de la herramienta web, analizando la estructura y
contenido de esta, y se prevé realizar, durante los meses de junio-septiembre del mismo
afio, una prueba piloto a partir de un grupo limitado de usuarios de distintos centros

hospitalarios con el fin de evaluar su correcta usabilidad en un entorno real.

b. Formacién de usuarios

Para un correcto uso de la plataforma, el usuario de ReSECT tendra a su disposicion:

e Version del actual protocolo de investigacion aprobada por parte de un Comité
Etico de Investigacion Clinica.

¢ Manual de usuario de la plataforma, obra de Persei Vivarium.

¢ Normativa Interna de ReSECT elaborada por el comité ejecutivo.

e Otros medios como seminarios web y/o videotutoriales.

c. Control de calidad en la recogida de datos.

Una de las principales prioridades del actual registro se centrard en conseguir datos de
calidad que sean representativos de la poblacion diana del registro. La primera fase de
dicho control de calidad esta relacionada con el momento de la recogida de datos y

viene determinada por:

o Disefio del registro: filtros para evitar valores poco probables y no plausibles, o
incongruentes entre dos o mas variables; validaciones extendidas para evitar
errores de entrada.

e Herramienta web: filtros y estadisticas descriptivas a disposicion 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.
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~ Filtros

Configura los parametros del filtro siguiendo los pasos:

1. Afiade un nuevo campo en la tabla

2. Modifica la condicién para el campo afiadido

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

Anade los campos y condiciones para el filtro:

[
Procedimiento ¢ Formularios
clinico £ ¢ ¢
Paciente Cirugia Procedimiento igual Lobectomia OR igual Modificar condicién | Eliminar
Pulmonar Bilobectomia OR igual Neumonectomia

OR igual Segmentectomia Anatomica

Paciente Pre-Operatorio FEV1 (%) vacio Modificar condicion | Eliminar

Afade un campo

o coner

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

Figura 11. Filtro implementado por el propio usuario y que le permitird conocer el niimero de sus registros
con valores faltantes en una determinada variable. La propia plataforma daré acceso directo a dichos
pacientes para poder completar el registro.

¢ Informes cientificos periddicos: una seccion de dichos informes estara destinada

a evaluar el porcentaje de valores faltantes en determinadas variables.

d. Sistemas de auditoria interna

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

e 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 enviados al secretario general de
ReSECT y/o por medio de videoconferencias bajo un entorno seguro establecido

por la direccion del centro a auditar.
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e Auditoriay proyectos colaborativos a partir de datos oficiales (CMBD) solicitados

al Ministerio de Sanidad con motivo del presente proyecto.

e. Colaboracién con la base de datos europea

Es intencion de ReSECT poder colaborar en nombre de la Sociedad Espafiola de
Cirugia Toracica con la base de datos de la European Society of Thoracic Surgeons, a
través de la exportacion de nuestros datos a dicho registro europeo. Dicha colaboracién
se realizaria en los términos que acuerden los comités de ambos registros, respetando

el sistema de seudonimizacion de acuerdo con el apartado de tratamiento de datos

personales del actual proyecto.

La exportacion se realizard, preferiblemente, de forma anual mediante la adecuacion de
nuestros datos a un formato de archivo permita su importacién directa dentro de la
propia plataforma europea, o bien en su defecto la correcta fusion con los datos brutos
descargados de la misma.

Solo en el caso de centros sanitarios que estén colaborando ya con el registro europeo
y/o tengan la intencién de hacerlo de forma individual en un futuro, se comunicara a los
responsables de dicha base de datos continental el cédigo identificativo de los datos
exportados que corresponda a tales centros. El objetivo final es evitar a los usuarios de
dichos servicios la entrada de datos en ambos registros de forma manual, sin perder los
derechos y prestigio que supone la participacibn como institucion en este proyecto

europeo.

f. Comunicacion

La comunicaciéon a los usuarios de ReSECT de informacién relacionada con la
regulacion, evolucién, resultados y proyectos de ReSECT se realizaran por las

siguientes vias:

e Toda informacion relevante relacionada con la gestion del registro se realizara
mediante correo electronico, enviado a todos los usuarios de ReSECT por
alguno de los miembros de su comité ejecutivo, en modo copia de carbén oculta
(CCO).

e Informes cientificos con periodicidad anual y realizados por el director cientifico
en colaboracion con el comité cientifico de ReSECT. Dichos informes serén
presentados por alguno de los miembros del comité ejecutivo o cientifico de
ReSECT durante el congreso anual de la sociedad y alojados posteriormente en
el apartado de documentos de la plataforma de ReSECT.
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e Aplicaciones web interactivas derivadas de los hallazgos de los informes
cientificos anuales o de la propia produccion cientifica de ReSECT, como
calculadoras de riesgo a partir de modelos predictivos propios o de terceros
validados en nuestra cohorte, que seran disefiadas y construidas por el director
cientifico de ReSECT.

e Los documentos que se consideren de especial relevancia, especialmente
aguellos relacionados con los reglamentos internos, proyectos activos y
produccion cientifica se alojaran en la propia plataforma web de ReSECT. Estos

documentos seran subidos por alguno de los miembros del comité ejecutivo.

E. Analisis estadistico

Todos los subproyectos concretos que se desarrollen a partir de este registro, con
objetivos especificos en linea con los previamente definidos para este proyecto, deberan
de contar con la colaboracion, por normativa interna, de un profesional en el analisis 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 filiacién profesional.

Los informes cientificos periddicos incluiran un analisis descriptivo de forma global y
desagregada por servicios a partir de las principales variables del registro. A pesar del
meticuloso disefio de la herramienta web, principalmente a través de validaciones
extendidas vy filtros, la primera fase de dichos informes incluira un analisis exploratorio
en busca de valores poco plausibles (outliers) y valores perdidos que pudieran influir en

los resultados y conclusiones que de ellos se deriven.

Las variables categéricas se representaran a partir de sus frecuencias absolutas y
relativas, mientras que para las variables cuantitativas se utilizardn medidas de

tendencia central y dispersidn acorde con la distribucién de los datos.

La existencia de asociacion entre una variable y un pardmetro poblacional o entre dos
variables diferentes se evaluar4d mediante contrastes de hipotesis bilaterales que se
adecuaran al caracter de cada variable (Chi cuadrado, Fisher, t-Student, ANOVA de un
factor, Mann-Whitney, Kruskal-Wallis). En todos los contrastes de hipétesis se admitira

un error a de 0,05.

En caso de asociacion estadisticamente significativa que involucre variables con més
de dos categorias se realizaran los correspondientes contrastes post-hoc mediante

técnicas de ajuste (Tukey, Bonferroni). El tamafio del efecto entre variables se evaluara
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mediante los estimadores mayormente aceptados (r-Pearson, rho de Spearman, tau de
Kendall, Cohen’s d y v'Cramer)

El grado de asociacién entre variables dependientes e independientes se realizara a
partir de técnicas de regresion (binaria, multinomial, Poisson, Cox) comunicando el
tamafio del efecto en términos de Odds Ratios o Hazard Ratios, segun proceda, con
intervalos de confianza al 95%. Ademas de los clasicos modelos de regresion, se
implementaran nuevos algoritmos de clasificacion, principalmente a partir de técnicas

de machine learning supervisado (bosques aleatorios y maquinas de soporte vectorial).

La validacion de modelos predictivos externos incluira técnicas de bondad de ajuste
para evaluar la calibracion del modelo y técnicas de discriminacion, principalmente a
partir del area bajo la curva ROC e indice de concordancia en caso de variables
dependientes no binarias. En caso de modelos con buen grado de discriminacién se
valorara la recalibracion de estos para su uso en nuestro medio. La precision de las
predicciones se valorar4d mediante estimadores especificos para cada tipo de modelo.
La validacion interna de los modelos construidos a partir de los datos del registro sera
realizada a partir de técnicas de remuestreo o validacién cruzada. El rendimiento entre
instituciones se realizard para aquellos outcomes que actlen como Vvariables

dependientes de modelos previamente validados.

El efecto de un determinado tipo de tratamiento sobre una variable dependiente se
realizara a partir de técnicas de propensién (propensity score) cuya metodologia se

adecuara a las actuales recomendaciones europeas (30).

Los informes cientificos periddicos por parte del investigador principal del presente
proyecto seran realizados mediante el software R, con RStudio como entorno de
desarrollo y la ayuda de las siguientes librerias segun sus principales funciones:
depuracion de los datos (Tidyverse), analisis exploratorio (DataExplorer y MICE),
andlisis descriptivo (Summarytools, CompareGroups, Finalfit), visualizacion (GGplot2 y
Plotly) y modelizacién (Tidymodels, Caret, MiIr3). El desarrollo de aplicaciones web

interactivas se realizara mediante el sistema de programacion reactivo Shiny para R.

Todos los trabajos de investigacién que se deriven del actual proyecto ReSECT se
adecuardn a las actuales recomendaciones de transparencia en publicacion

establecidas internacionalmente (31).
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F. Limitaciones del estudio

Debido al caracter voluntario del actual registro, la principal limitacion de este vendra
determinada por la representatividad de la poblacion a estudio, la cual a su vez
dependerd del numero y tipo de instituciones que participen, y del porcentaje de
reclutamiento de cada una de ellas. EI compromiso de dicha representatividad podria
suponer la introduccién de sesgos sistematicos que pongan en riesgo la validez externa
o generalizacién de nuestros resultados, y por lo tanto la posibilidad de exportar nuestros
hallazgos a otros escenarios.

Otra de las limitaciones a las que el actual registro debera de hacer frente es al sesgo
de informacién consecuencia de la inclusion de datos no veraces, de forma intencionada
o no. Dicha limitacion puede comprometer, especialmente, determinadas variables
cuyos valores reales puedan entrar en conflicto de interés con los profesionales o
instituciones que participen. Compartiendo el mismo razonamiento, el sesgo de
seleccién supondria que la inclusién de pacientes pueda verse condicionada a las
caracteristicas basales de estos, siendo mas probable que sean invitados a participar
en el registro aquellos individuos con un perfil clinico mas favorable, o bien reclutar
preferentemente a aquellos pacientes que hayan presentado un curso postoperatorio

mas favorable o hayan sido sometidos a técnicas quirtrgicas de especial interés.

El caracter observacional de este registro pone también en riesgo la validez interna de
nuestros resultados como consecuencia del sesgo de confusién por indicacion
(channeling bias), consistente en la tendencia de los profesionales de indicar ciertos
farmacos, o tipo de procedimiento quirirgico en nuestro caso, basado en el pronéstico
de un determinado paciente. Por ejemplo, reseccion sublobar vs lobar, abordaje VATS
vs toracotomia y abordaje VATS vs cirugia robdética, entre otros.

Por dltimo, y también secundario al caracter observacional del estudio, determinados
potenciales factores de confusion no incluidos en nuestro estudio, de forma intencionada
por cuestiones de practicidad dada la alta probabilidad de valores ausentes o como
consecuencia de un balance esfuerzo-beneficio en su recopilacion poco favorable, y
de forma no intencionada al tratarse de variables no cuantificables, podrian
comprometer el tamafo del efecto asociado con ciertos factores de riesgo y/o tipos de
tratamiento, o la validez externa de algunos de los modelos predictivos que se deriven

de nuestra cohorte.

Los sistemas de auditoria establecidos por el actual registro, y descritos en el apartado

de procedimientos de este protocolo, tienen como objeto superar dichas potenciales
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limitaciones, en términos de validez interna y externa, antes de la puesta en marcha de
este registro. El conocimiento a priori de dichos sistemas de auditoria por parte de los
profesionales e instituciones colaboradoras creemos tendran un impacto positivo en la
calidad de los datos del actual proyecto. Por otra parte, la obligatoria colaboracién activa
de un profesional en el analisis de datos en todo proyecto de investigacion derivado del
actual registro creemos podra minimizar el impacto de dichas limitaciones y, en cualquier

caso, mejorar la interpretacion de nuestros resultados bajo tales condiciones.

8. ASPECTOS ETICOS

A. Balance riesgo/beneficio

Debido a las caracteristicas observacionales de este proyecto consideramos que no

existen riesgos para los pacientes.

B. Justificaciobn en caso de no solicitar consentimiento

informado

Dado que uno de los objetivos de ReSECT es constituirse en registro personal de la
actividad quirdrgica de los socios de SECT a lo largo de su vida profesional, se permitira
la inclusion de datos retrospectivos a partir de registros historicos previos personales.
Es por ello, se solicita la exencién de consentimiento informado cuando el profesional
no pueda contactar con un determinado paciente o no tenga prevista una futura cita
presencial de acuerdo con su practica clinica habitual o protocolo asistencial de su

centro.

C. Implicaciones asistenciales

El actual registro se constituye como un estudio observacional indefinido en el tiempo
que no pretende influir de forma directa en el tipo de asistencia que los pacientes
reciban. Sin embargo, tal y como queda representado en uno de los objetivos
propuestos, es intencion de ReSECT que los profesionales e instituciones que participan
puedan adecuar su actividad asistencial de forma mas o menos progresiva de acuerdo

con los estandares y resultados de benchmarking que se deriven del propio registro.

Consideramos, por lo tanto, que el actual proyecto no interfiere con la labor asistencial

de los centros participantes ni influira en un uso inadecuado de recursos.
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D. Implicaciones para el participante y su familia

Consideramos que el actual registro no tiene implicaciones para el paciente ni sus

familiares.

E. Compensacién alos participantes

Los pacientes incluidos en el registro no seran motivo de compensacion de ningun tipo.

F. Pdliza de seguro

Dadas las caracteristicas del estudio no se considera necesario el contrato de una pdliza

de seguro especifico para el actual registro.

9. CRONOGRAMA'Y PLAN DE TRABAJO

A. Etapas de desarrollo, duracién, fecha de inicio y fin

Se incluye cronograma que representa la puesta en marcha del proyecto:

Actividad Responsable

Disefio del Proyecto Pte, VicePte, C.Ej, C.Cfco

Disefio de herramienta informatica Persei Vivarium, C.Ej

Presentacién Proyecto Bilbao Director, Persei

Comité Etico Aragon Director

Testeo de la herramienta Pte, VicePte, C.Ej, Persei, C.Cfco

Comunicacioén de Servicios participantes Responsable de cada Centro
Alta de Usuarios Persei V, Socios SECT

Inclusidén de pacientes Socios SECT

Figura 12. Plan de actividades y responsables de las mismas durante el afio 2022

Actividad Responsable

Exportacidén anual a Base de Datos Europea Coordinador

Informe Cientifico Anual (Congreso 2023) Director

Proyecto de Ampliacidén ReSECT (Congreso 2023) C.Ej, C. Cfco

Proyecto de Auditoria (Congreso 20823) Secretario
Alta de Usuarios Persei V, Socios SECT
Inclusioén de pacientes Socios SECT

Figura 13. Plan de actividades y responsables de las mismas durante el afio 2023 y sucesivos.
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B. Lugares donde se preveé realizar el proyecto

ReSECT como futuro registro oficial de la Sociedad Espafiola de Cirugia Tor&cica,
representard una herramienta destinada a todos los socios de dicha Sociedad que
ejerzan como facultativos especialistas de area en cirugia toracica o médicos internos

residentes de dicha especialidad en el territorio nacional.

Por lo tanto, el potencial uso de dicha herramienta se prevé en aquellos servicios o
unidades de cirugia torécica del pais, de caracter publico o privado, donde desarrolle su
actividad laboral algun profesional con el perfil mencionado interesado en participar en

este proyecto.

Aunqgue el actual proyecto cuenta con el amparo econdmico de la Sociedad Espafiola
de Cirugia Toréacica (SECT) y la Fundacion asociada a la misma (FSECT), la limitacién
presupuestaria para su puesta en marcha, principalmente en concepto de desarrollo y
gestion de la herramienta web, nos obliga a que en un primer momento cada profesional

solo pueda asociar su actividad a un Gnico centro sanitario.

Aungque somos conscientes de que muchos profesionales compatibilizan actividad
publica y privada, dicha restriccién inicial a un Unico centro por participante creemos
pudiera suponer una infrarrepresentacién de la actividad de la cirugia toracica privada
en nuestro registro. Por otra parte, prevemos que la mayor parte los 55 servicios de
cirugia toracica publicos del pais participen, a través de uno o mas de sus profesionales,
en los diferentes registros de procesos quirtrgicos que incluira el proyecto a lo largo de

su vida.

10. TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

A. Procedimiento de obtencién de los datos.

El registro de la Sociedad Espafiola de Cirugia Tor4cica serd un registro en el que se
invitara a participar a todos los profesionales cirujanos toracicos y médicos en formacion
de dicha especialidad con ejercicio activo en el territorio nacional. Cada profesional en
el momento de darse de alta en ReSECT quedara asociado a un Unico centro sanitario.
Los datos seran obtenidos por cada usuario a partir de las historias clinicas fisicas y

electronicas de cada centro. Los datos asi obtenidos seran introducidos en una
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plataforma web disefiada de forma especifica para este proyecto y gestionada por la

empresa especializada en salud digital, Persei Vivarium.

B. ¢,Cbdmo se garantiza la privacidad de los participantes?

En la plataforma de ReSECT, cada profesional a través de un nombre de usuario y
contrasefia tendra acceso, Unicamente, a la informacion de los pacientes intervenidos
quirargicamente en su centro sanitario. Los pacientes registrados por cada usuario
guedaran identificados en dicha plataforma por el “hospital de origen” y un “cddigo
representativo”. Dicho codigo se generara mediante una regla I6gica 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 cbédigo seran acordados y

confidenciales entre los profesionales de cada servicio.

No se recogera ningun otro dato de identificaciébn directo como nombre, apellidos o
documentos personales. Cada paciente quedara representado, ademas, por una
variable alfanumérica que representara el hospital de origen y la posicién correlativa de
dicho paciente segun el momento de inclusion en la plataforma (ejemplo, 00001-00023
representara el vigésimo tercer paciente incluido en ReSECT en representacion del

hospital con codigo 00001).

A la edicion de dichos datos identificativos y correspondientes datos clinicos, tendran
acceso Unicamente los profesionales del servicio donde dicho paciente fue intervenido.
Los usuarios de cada centro tendran permisos de visualizacion y edicion de todos los
pacientes incluidos en alguno de los procesos quirdrgicos de ReSECT. Sin embrago,
los registros personales de cada profesional solo podran ser visualizados y editados por

el propio interesado.

Existird un unico profesional en cada centro sanitario que actuard como responsable
local y ser& el Unico usuario de dicho centro con capacidad de exportacion de datos
desde la plataforma a un archivo informético con objeto de explotacion analitica (.xlsx,
.Csv). La exportacion incluira toda la informacion contenida en la plataforma asociada a
los usuarios de su centro, incluyendo los registros personales de cada usuario. La
informacion clinica una vez exportada quedara seudonimizada mediante el codigo
alfanumérico previamente descrito. Ademas, el usuario responsable de cada centro
tendré la capacidad de realizar un seguimiento de las entradas de datos clinicos de su
institucion, incluyendo momento y usuario autor de dichas entradas o modificaciones,

funcién audit trail.
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El tnico usuario con capacidad para la exportacion de todos los datos de la plataforma
sera el director cientifico de ReSECT e investigador principal del actual proyecto, 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.

Ademas, sera labor del director cientifico la elaboracidon de informes analiticos
periddicos que incluirdan datos agregados por hospital o profesional sin posibilidad de

identificar a ningun paciente incluido en el registro.

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

11. MEDIDAS DE SEGURIDAD DE LA INFORMACION

A. Descripcion de los sistemas informaticos que se van a utilizar.

La empresa que gestionara los datos serd Persei Vivarium, compafiia de Salud Digital
cuya tecnologia Perseed ® respeta los tres principios basicos de confidencialidad,
disponibilidad e integridad. Las diferentes caracteristicas de presentacion,
procesamiento y manejo de datos se presentan de forma independiente en una

estructura multicapa que provee de una gran flexibilidad a esta tecnologia.

Las soluciones de Persei Vivarium se apoyan en tres centros de datos que facilitan los
servicios en cualquier momento y respetan las tres premisas descritas. Los servicios

que refuerzan la seguridad de la plataforma son:

e Servicio redundante de monitorizacion 24 x 7 con procesos automatizados que
desencadenan alarmas a diferentes niveles para resolver potenciales problemas
y proveer de un continuo seguimiento.

e Encriptacion diaria y respaldos redundantes para poder llevar a cabo planes de
recuperacion en caso de posibles problemas.

e Deteccion de intrusion.
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e Servicios de integridad para la monitorizacién de cambios en la configuracion de
los centros de datos.

o Doble barrera de cortafuegos para monitorizar potenciales amenazas, acceso
ilegal o tréfico potencialmente peligroso.

e Control de acceso para los centros de datos y servicio de antivirus que son

actualizados y ejecutados diariamente.

B. Sistema en el que se van a guardar los datos

La plataforma de la que hard uso ReSECT dispone de los certificados de seguridad de
datos ISO 27001 y sigue los procesos de calidad del desarrollo del software 1SO
33000 (modelo internacional de evaluacion y mejora de procesos de software)
asegurando un entorno seguro y privado a través de diferentes mecanismos que

incluyen:

e Separacion de informacion clinica.
e Separacion de bases de datos.
e Encriptacion de datos sensibles.

¢ Comunicacion y respaldo sobre diferentes servidores.
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