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Regulamento do Registo Nacional da APAPE para os
Indicadores de Qualidade na Ablacao de Fibrilhacao
Auricular

Introducao

A Associagao Portuguesa de Arritmologia, Pacing e Electrofisiologia (APAPE) tem
por finalidade o estudo, investigacdo e promocado de outras atividades cientificas
no ambito de aspectos médicos, cirurgicos, tecnologicos e organizacionais da
arritmologia clinica e de intervencao.

O Registo Nacional da APAPE para os Indicadores de Qualidade na Abla¢do de
Fibrilhacdo Auricular (RIQAFA) é da responsabilidade da APAPE no que diz
respeito ao seu desenho, implementacao, desenvolvimento, acompanhamento e
suporte.

O registo encontra-se sediado no centro de colecao dados em cardiologia (CNCDC)
respeitando as respectivas regras e regulamentos.

A APAPE coopera com o CNCDC para o desenvolvimento deste registo mantendo
sempre a sua autonomia pelo que poderao ser estipuladas novas regras desde que
aprovadas pela Assembleia Geral da APAPE.

O Registo pode ser movido para outra estrutura que a Dire¢dao da APAPE considere
dar as garantias adequadas.

A Boehringer Ingelheim é a entidade patrocinadora deste registo apoiando os
custos relacionados com a sua implementacao e divulgacdo. Nao tendo papel no
desenho, implementacdo e desenvolvimento do Registo deve ser referido seu
papel como patrocinador em futuras publicacdes/apresentacoes cientificas.

O objectivo do Registo é coletar informacao de forma continua e pelo periodo de
um ano de toda a atividade nacional no ambito da ablac¢ao de fibrilhacao auricular
com cateter tendo em vista determinar de que forma as praticas clinicas se
adequam a evidencia cientifica e a indicadores de qualidade que foram extraidos
do Documento de Consenso Internacional do HRS / EHRA / ECAS / APHRS /
SOLAECE de 2017 e da Atrial Fibrillation Network/EHRA consensus conference
de 2015.

Estrutura Organica do RIQAFA

Coordenacdo

O Registo é coordenado por um Coordenador.

O coordenador é o vice-presidente da area da electrofisiologia da APAPE

A actividade do Registo é acompanhada através de um Comité Cientifico, do qual
fazem parte, para além do Coordenador, o Presidente da APAPE, o Secretario-
Geral da APAPE; e um elemento nomeado pelo CNCDC ou pela estrutura onde esta
sediada a cole¢do de dados.
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Coordenador

O coordenador é nomeado de acordo com o postulado no nimero anterior

Sao fungdes do Coordenador:

Coordenar e acompanhar a actividade do Registo, tomando as iniciativas
que considerar necessarias a sua melhor implementacgao;

Executar as fun¢des de Editor Principal;

Resolver os problemas do Registo de acordo com o presente regulamento;
Apresentar a direcdo da APAPE relatorios semestrais que permitam um
conhecimento adequado do estado do registo;

Apresentacdo publica de resultados globais relativos ao registo podendo
delegar esta funcdo noutros elementos da direcao da APAPE.

Assegurar a ligagdo ao CNCDC ou estrutura responsavel e garantir que
todos os procedimentos sao cumpridos de acordo com o estabelecido;
Propor medidas que estimulem a atividade do registo acompanhando a sua
execucdo e promover ativamente a investigacdo com base nos dados do
registo e a sua divulgacdo nacional e internacional;

Analisar a propostas de projetos de estudo ou investigacdo que os
investigadores surgiram;

Colaborar na decisdo das autorias dos trabalhos a apresentar ou a publicar;
Outras fung¢des que venham a ser solicitadas pela dire¢ao da APAPE.

Comité Cientifico

O comité cientifico é composto de acordo com o postulado no niimero anterior

O comité cientifico tem por fun¢des analisar e dar o parecer sobre as propostas de
estudo e projectos cientificos que pretendem usar os dados do Registo.

O seu objectivo é garantir o uso correcto dos dados do Registo e que os mesmos
sdo fidedignos.

O Coordenador é o responsavel pela emissdo de pareceres.

Sao fungdes do Comité Cientifico:

Colaborar com o Coordenador no exercicio das fungdes que lhe sdo
definidas pelo presente regulamento.

Assegurar a validacdo do Registo e a verificagcdo da coeréncia dos dados
nele inseridos.

Definir conjuntamente com o CNCDC a metodologia a seguir na obtencao
dos seguimentos clinicos no Registo.

Decidir sobre a inclusdo de novos centros.

Nomear o Corpo Editorial do Registo.

Promover a divulgacao dos slides das apresenta¢des no portal da APAPE.

Investigador Principal
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Os investigadores principais sdo médicos, sécios em pleno direito da APAPE, com
atividade regular no Registo e que foram nomeados pelo Responsavel do
Laboratério de Electrofisiologia onde estdo integrados para esse fim.

Sao fungdes do Investigador Principal:

e Garantir o preenchimento adequado de todos os dados para cada
procedimento. Salvaguardar a fiabilidade dos dados.

e Assegurar a transferéncia regular e adequada dos dados do seu centro para
o CNCDC

e Promover e agilizar a realizagdo dos seguimentos clinicos e exporta-los
atempadamente para o CNCDC.

e Participar sempre que solicitado pelo Comité Cientifico na avaliagao e na
analise de propostas de analise ou projetos de investigacdo no ambito do
registo.

Investigadores

1. Médicos, socios em plenos direitos da APAPE, com atividade regular no
Registo e que foram nomeados pelo Investigador Principal ou pelo
Responsavel do Laboratério de Electrofisiologia onde estdo integrados.

Analise, Apresentacao e Publica¢dao dos Resultados

Sobre o Pedido de Dados e Apresentagdo / Publicagdo Baseados nos Registos
Nacionais de Vedagado Civilizagdo Auricular

Qualquer estudo cientifico (apresentacdo em reunido cientifica ou artigo
cientifico) tem que ter por base um PROJECTO delineado por um Investigador
(designado por Responsavel pelo projeto).
Deste projeto podem derivar varios trabalhos cientificos (apresentacdes em
reunioes cientificas ou artigos cientificos).
Assim, quando o Investigador pretende fazer um trabalho baseado no registo e de
acordo com o regulamento do registo deve seguir os seguintes passos:
¢ Enviar em simultaneo para o Coordenador do Registo e para o CNCDC um
requerimento preferencialmente em formato electréonico em formato com
a submissao do Projeto onde deve identificar:
-1) Os objetivos e hipoteses cientificas a serem testados;
-ii) O responsavel pelo Projeto (o qual sera o interlocutor junto do Registo);
-ili) A primeira reunido onde sdo eventualmente apresentados os
resultados;
-iv) A metodologia estabelecida e listagem dos dados necessarios colher.

Através desta documentacdo este projeto é assim submetido a apreciacdao do
Comité cientifico e se for aprovado pode originar como ja referimos varios
trabalhos cientificos.
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Este formuldario e respectivo e respectiva documentacdo devem dar entrada de
acordo com as regras estabelecidas nos seus regulamentos até 4 semanas antes
do deadline do congresso ou reunido indicada onde o trabalho referido no
formulario pretende ser apresentado com vista a assegurar um tempo minimo
necessario para o tratamento dos dados. O formulario tem de ser assinado, pelo
responsavel do projeto e/ou pelo investigador principal do centro.

A comissao cientifica tem duas semanas para dar uma resposta a proposta
apresentada e esta for positiva o CNCDC dara inicio a recolha e andlise dos dados
pretendidos devendo o investigador principal de colaborar com o CNC DC Para
finalizar o trabalho no prazo maximo de 12 meses

apresentacdo e disseste para positiva o CNC dar inicio a recolha e analise dos
dados pretendidos devendo o Investigador Principal colaborar com o CNCDC para
finalizar o trabalho no prazo maximo de 12 meses.

Depois de receber os dados pretendidos o investigador deve, no prazo de 1 ano

apos a aprovacao pelo Comité Cientifico:

Enviar ao Coordenador do Comité Cientifico e ao CNCDC um requerimento

preferencial em formato eletrénico anexando o resumo final a submeter.

Mais tarde, se o investigador desenvolver mais trabalhos ou escrever istrartigos a

partir do projecto inicial, tera que:
- i) No caso de se tratarem de mais apresentacdes em congressos ou
outras reunides cientificas, enviar ao Registo um formulario
(preferencialmente em formato electronico) quando submeter esses
trabalhos as referidas reunides. Os trabalhos ndo carecem novamente da
aprovacao por parte do Comité Cientifico e os seus conteudos e rigor
cientificos devem ser coerentes com o projeto original;
- ii) No caso de publicacdo em texto integral, é necessario enviar ao CNCDC
o texto a publicar acompanhado do formulario (preferencialmente em
formato electrénico), no qual se inclui o nome da revista a que o mesmo vai
ser submetido, bem como o nome dos autores e respetivas institui¢oes -
aqui o envio do trabalho para publicagio em texto integral carece da
aprovacao da Comité Cientifico do Registo, pelo que o CNCDC reencaminha
esta documentacdo ao Comité para avaliacdo. A resposta do Comité
Cientifico ndo deverd demorar mais do que duas semanas. Apés a
aprovacao deste, o artigo podera entdo ser submetido pelo investigador a
revista pretendida.

Quer se tratem de apresentacdes em reunides cientificas ou de artigos, o
responsavel pelo Projeto deve comunicar ao Registo, a APAPE e ao CNCDC sobre
aaceitacdo ourejeicdo dos trabalhos que dele derivaram e é responsavel por envio
do material apresentado, de forma a ser feita a sua divulgacao no portal da APAPE.

Sobre a apresentagdo dos trabalhos

Na “autoria dos trabalhos” apresentados e publicados com base no Registo deve
sempre aparecer a expressao “.. em nome dos Investigadores do Registo Nacional
da APAPE para os Indicadores de Qualidade na Ablagdo de Fibrilhagdo Auricular”
ou na sua forma abreviada “... em nome dos Investigadores do RIQAFA da APAPE”
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Deve ser sempre aparecer uma informacao sobre o papel da Boehringer Ingelheim
como patrocinador

Na apresentacao de (posters ou slides) deve parecer sempre o logotipo da APAPE
e do CNCDC que sdo previamente fornecidos pelo CNCDC.

O presente regulamento foi aprovado em Viseu na assembleia da Associacao
Portuguesa de Arritmologia, Pacing e Electrofisiologia no dia 16 de Novembro de
20109.



