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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Se propone el desarrollo de un Registro centralizado de casos de Deterioro Cognitivo en
Recibido el 7 de mayo de 2010 Argentina (ReDeCAr) basado en el modelo de vigilancia epidemiolégica. Se llevara a cabo
Aceptado el 28 de julio de 2010 un estudio de tipo observacional prospectivo en distintos centros y hospitales del sistema
de salud de todo el pais. Para la recoleccién de datos se utilizard un software de alcance
Palabras clave: nacional que incluya los sistemas de vigilancia epidemiolégica en un mismo formato, es-
Demencia tableciendo una red de vigilancia. Dicha red estara conectada a internet, sitio web del Mi-
Registro de casos nisterio de Salud de la Nacién (www.msal.gov.ar). Estos datos serdn utiles para describir
Deteccién patrones de ocurrencia por subtipos, identificar sus principales caracteristicas clinicas y
Asistencia primaria generar hipétesis para nuevos proyectos de investigacién clinica. Se establecerd una uni-

dad de referencia comun para una problematica que requiere atencién social y sanitaria

multidisciplinaria. Esto permitira inferir la importancia local de esta patologia, para lo cual
es necesario disponer de datos poblacionales que generen adecuadas politicas de salud.
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Detection ABSTRACT

Primary care

This paper presents a proposal for the development of a Cognitive Impairment Centralized
Case Registry in Argentina (ReDeCAr) based on Epidemiological Surveillance Model. We will
conduct an observational prospective study in different healthcare centers and hospitals
around the country. For data collection, we will use nationwide software including
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epidemiological surveillance systems with the same format that together form an

Internet-based surveillance network that will appear on the Ministry of Health website

(www.msal.gov.ar). These data will be useful to describe occurrence patterns of different

subtypes, to identify the main clinical characteristics of patients and to develop new
clinical research projects. We will determine a common reference unit for a health problem
that requires social attention and a multidisciplinary approach. This will show the local
impact of these pathologies and it will provide population-based data necessary to develop

sound health policies.

© 2010 Sociedad Neuroldgica Argentina. Published by Elsevier Espana, S.L.

All rights reserved.

Introduccién

En los Gltimos afios se han realizado diferentes estudios epi-
demiolégicos de patologias cognitivas, principalmente estu-
dios transversales y con base poblacional. El objetivo fue
determinar la incidencia, la prevalencia y la mortalidad, como
también su relacién con los diferentes factores de riesgo!.
Debido al alto coste, a la duracién y a las dificultades para
realizar seguimientos a largo plazo, la informacién final
puede resultar limitada en un gran nimero de casos34. La
alta prevalencia, asi como los tratamientos emergentes tanto
en la enfermedad de Alzheimer como en la demencia vascu-
lar, sugieren que hay una necesidad creciente de registrarlas
adecuadamente.

Un registro centralizado de pacientes con demencia es una
forma efectiva para estimar el niimero de casos en un deter-
minado pais'®1’. En Argentina se han llevado a cabo estudios
de base poblacional pero con resultados parciales®>.

Por otro lado, la vigilancia epidemioldgica, con el uso y
andlisis de un registro centralizado, brinda informacién que
orienta a la toma de decisiones y a la planificacién de estra-
tegias de prevencién!®1°, Si bien el concepto de vigilancia de
la salud se aplicé originalmente a la observacién y al control
de enfermedades transmisibles, en la actualidad su uso se ha
extendido a otros problemas sanitarios tales como adiccio-
nes, accidentes de transito y enfermedades no transmisibles
como cancer, obesidad y demencias!®-1,

Objetivos

El objetivo de este proyecto es implementar un Registro cen-
tralizado de casos con Deterioro Cognitivo en Argentina
(ReDeCAr) basado en el Sistema Nacional de Vigilancia en
Salud.

Material y métodos

Para el registro centralizado de casos se desarrollé un proto-
colo estandarizado simple y fécil de utilizar, y una plataforma
informatica para el ingreso de datos. Con los datos ingresados
se obtendrd informacién general y regional para la toma de
decisiones y planificacién de estrategias en Salud Publica.
Estos datos permitirdn describir los patrones de ocurrencia

por subtipos, identificar las principales caracteristicas clini-
cas y generar hipétesis para futuras investigaciones clinicas.

Si bien existen diferentes modalidades o estrategias de
vigilancia, se tomé el modelo de las unidades centinela (UC)
como parte del Sistema Nacional de Vigilancia en Salud
(SNVS)8, que permitira:

e Identificar las caracteristicas especificas del problema de
salud (deterioro cognitivo).

e Facilitar la investigacién epidemiolégica, clinica y de labora-
torio a través de un trabajo colaborativo, posibilitando de
esta manera una mayor integracién entre estas areas.

e Controlar la tendencia de incidencia o prevalencia cuando
se disponga de informacién comparativa en el tiempo.

e Utilizar los recursos de la forma mas efectiva y eficiente.

Fuente de informacién epidemiolégica y disefio general del
estudio

— Diseflo: Estudio prospectivo nacional con un registro conti-
nuo y estandarizado de casos en un periodo de tiempo
predeterminado.

— Identificacién de casos: Se utilizaran historias clinicas de los
diferentes centros (UC) distribuidos en regiones que repre-
sentan a cada una de las provincias de la Republica Argen-
tina. Las diferentes UC y los investigadores participantes
deberan estar acreditados para intervenir en el estudio.
Algunas de estas unidades son de neurologia, psiquiatria o
geriatria clinica, y otras son centros especializados en
patologia cognitiva (centros o clinicas de memoria). La
recoleccién de datos estard a cargo de profesionales entre-
nados en la atencién de pacientes con demencias y se lle-
vard a cabo a través de entrevistas médicas no estructura-
das. Con los datos obtenidos, se creara una historia clinica
Unica archivada en una base de datos on-line a la que se
podra acceder desde cada unidad a través del sitio web:
www.snvs.vigia.org.ar, disefiado para tal fin?0-22 (fig. 1).

Componentes del Sistema de Vigilancia Epidemiolégica

— Unidad centinela (UC): Unidad de atencién especializada que
permite obtener informacién de alta calidad. Por su condi-
cién de actividad intensiva, atenda el sesgo de otras estra-
tegias que puedan resultar en un subregistro o sobrerregis-
tro de eventos. Esta informacién puede ser utilizada para
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ReDeCAr - Registro de Deterioro Cognitivo en Argentina

MODULO A - IDENTIFICACION DEL CENTRO Y PACIENTE
Nodo" [ ] Centro" [ ] Investigador® [ ] Iniciales pte (N+A) [ | Ej.: 01

Identific. del paciente [ [ [ | F-Nacinversa + Genero + Inicial de NA. Doc. pte"™ | |
MODULO B — DATOS DEMOGRAFICOS DEL PACIENTE

Fecha de nacimiento"” [ [ [ | Genero® [ ] Residencia® | |

Ej.: dd/mm/aaaa — 01/04/1978 Ej.: (1)masc. (2)fem. Ej.: (1)en su casa solo (2)casa acompanado
(3)en una institucion

Escolaridad™ | | total-afios Estado civil"” [ | Ctf. Discapac."? [ |

(7)prim. (5)sec. (Cant.) Univ/terc (1)casado (2)viudo (3)separado/divorciado (4)soltero.  (1)si (2)no

Nacionalidad™ | | [ otro | Fecha de carga ' | [ | | Automaticc
(1)Argentina (2)Uruguay (3)Paraguay (4)Chile (5)Bolivia (6)Brasil (7)Espana (9)ltalia (10)Francia (11)USA (12) Otro

Categoria laboral™ |:| (1)profesional (2)docente (3)administrativo (4)comercio (5)artes
(6)técnico-oficio (7)operario (8)clero (9)militar (10)ama de casa (11)estudiante (12)jubilado (13)discapacitado (14)desocupado.

MODULO C - DIAGNOSTICO

Tiempo de sintomas cognitivos"™ [ | meses Tiempo de sintomas conductuales " [ | meses
Tiempo de diagnéstico de demencia™ [ | meses Diagnéstico DSM IV™ | |
Diagnostico CIE-10 " [ | Diagnéstico segun ReDeCAr " | |

ReDeCAr: (1)Demencia Degenerativa Primaria tipo Alzheimer de inicio precoz, (2); Demencia Degenerativa Primaria tipo Alzheimer
de inicio tardio; (3)Demencia Degenerativa Primaria tipo Alzheimer con componente vasculares; (4)Demencia Fronto-temporal;
(5)Afasia primaria progresiva; (6)Enfermedad de Pick, (7)Demencia asociada a Enfermedad de Parkinson, (8)Demencia asociada
Enfermedad de Huntington, (9)Demencia asociada a Degeneracion cerebelosa, (10)Demencia asociada PSP, (11)Demencia con
cuerpos de Lewy, (12)Degeneracién Corticobasal, (13)Demencia Semantica, (14)Demencia vascular de inicio agudo, (15)Demencia
vascular multinfarto, (16)Deterioro Cognitivo Vascular (pequefos vasos subcorticales), (17)Demencia por infartos en territorio
limitrofe, (18)Demencia vascular mixta (cortico-subcortical), (19)Otra demencia vascular, (20)DCL Deterioro Cognitivo Leve
unidominio amnésico puro, (21)DCL multidominio, (22)DCL unidominio no amnésico, (23)Deterioro conductual leve, (24)Demencia
post anoxica, (25)Demencia postraumatica (incluir la pugilistica), (26)Demencia postencefalitica, (27)Enfermedad de Creutzfeld
Jakob, (28)Complejo Sida Demencia (29) PGP neurolues, (30)Demencia post-hematoma subdural cronico, (31)Demencia por EM,
(32)Demencia alcohdlica, (33)Hidrocefalia normotensiva, (34)Demencia por sedantes, hipnéticos o ansioliticos, (35)Demencia
secundaria a otras drogas, (36)Demencia asociada a enfermedades medicas, (37)Demencia no especificada, (38)Demencia
disenddcrina.

MODULO D - CLINICA

Severidad del Deterioro Cognitivo “/[ | MMSE“ [ | Escala de Hachinski “” [ |
SDC:(0)normal (0,5)deterioro leve (1)demencia leve (2)moderada (3)severa

HTA“? [ ] Tiroides*” [ | Parkinson“” [ | DBT*? [ ] Dislipem.”[ ] ACV® [ ]

(1)si (2)no (3)no sabe

TECY” [ | Enf.Cardio. " [ | Alcoholismo® [ | Antec. familiares de demencia “’ [ |
(1)si (2)no (3)no sabe

Tto. Antidemencial®® [ | Tto. Antidepresivo™” [ ] Tto. Benzodiacepinico™ [ |

Tto. Hipnético™” [ ] Tto. Neuroléptico'™ [ ]ote* | |
Tratamiento antidemencial:(1) donepecilo; (2) rivastigmina; (3) galantamina; (4) memantina; (5) cerebrolisina

Tratamiento antidepresivo:(1) sertralina (2) paroxetina (3) citalopram (4) escitalopram (5)fluoxetina (6)venlafaxina (7)bupropion (8)mirtazap
Tratamiento benzodiacepinico:(1) clonazepan (2)alprazolam (3)bromazepan (4)lorazepan (5)diazepan (6)oxazepan

Tratamiento hipnético no bdz:(1)melatonina (2)ezopiclona (3)zoplicona (4)zolpidem (5)trazodone

Tratamiento neuroléptico:(1) risperidona; (2)clozapina; (3)quetiapina; (4)olanzapina; (5) aripiprazol; (6)ziprazidone; (7) halopidol;
(8)levomepromazina; (9)tioridazina; (10)trifluoperazina, (11)clorpromazina

Figura 1 - Instrumento de recoleccién de datos (formulario).
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Tabla 1 - Equivalencias diagndsticas entre ReDeCAr,

DSMIV y CIE 10

Diagnoéstico segin ReDeCAr Cédigos segin DSM
IV-TR / CIE 10
1. Demencia degenerativa primaria tipo F00.0
Alzheimer de inicio precoz
2. Demencia degenerativa primaria tipo F00.1
Alzheimer de inicio tardio
3. Demencia degenerativa primaria tipo F00.2
Alzheimer con componentes vasculares
4. Demencia frontotemporal F02.0
5. Afasia primaria progresiva F02.0
6. Enfermedad de Pick F02.2
7. Demencia asociada a enfermedad de F02.3
Parkinson
8. Demencia asociada enfermedad de F02.2
Huntington
9. Demencia asociada a degeneracién F02.8
cerebelosa
10. Demencia asociada a paralisis F02.3
supranuclear progresiva
11. Demencia con cuerpos de Lewy F02.3
12. Degeneracion corticobasal F02.3
13. Demencia semantica F02.0
14. Demencia vascular de inicio agudo F01.0
15. Demencia vascular multinfarto F01.1
16. Deterioro cognitivo vascular (pequenios F01.2
vasos subcorticales)
17. Demencia por infartos en territorio F01.8
limitrofe
18. Demencia vascular mixta F01.3
(cortico-subcortical)
19. Otra demencia vascular F01.8
20. Deterioro cognitivo leve unidominio F06.7
amnésico puro
21. Deterioro cognitivo leve multidominio F06.7
22. Deterioro cognitivo leve unidominio no F06.7
amnésico
23. Deterioro conductual leve F06.7
24. Demencia postanoxica F01.8
25. Demencia postraumatica (incluir la F02.8
pugilistica)
26. Demencia postencefalitica F02.8
27. Enfermedad de Creutzfeld-Jakob F02.1
28. Complejo sida-demencia F02.4
29. Neurolues-PGP F02.8
30. Demencia posthematoma subdural F02.8
crénico
31. Demencia por esclerosis multiple F02.8
32. Demencia alcohdlica F10.73
33. Hidrocefalia normotensiva F02.8
34. Demencia por sedantes, hipnéticos F13.73
o ansioliticos
35. Demencia secundaria a otras drogas F19.73
36. Demencia asociada a enfermedades F02.8
médicas
37. Demencia no especificada F03.0
38. Demencia disendocrina F02.8

monitorizar tendencias de incidencia o prevalencia con
informacién comparativa en el tiempo. Una limitacién es
que no permite comparar tendencias con subpoblaciones
que utilizan otra metodologia de investigacién y que cons-
tituye un sistema de alta especificidad y baja sensibilidad.

— Definicién de caso: Se considera “caso” al paciente que cum-
ple los criterios diagnésticos clinicos del DSM-IV?3 o de la
CIE-10%* junto a los criterios especificos para cada subtipo
de demencia, como NINCDS-ADRDAZ> para Alzheimer,
NINCDS AIREN?6-27 para demencia vascular, Lund & Man-
chester para demencia frontotemporal??, criterios Consor-
tium on DLB Internacional Workshop para demencia por
cuerpos de Lewy??, criterios NINCDS- SPSP para demencia
por parélisis supranuclear progresiva3, criterios Litvan
para demencia corticobasal3l, criterios AAS-AAN para
demencia por atrofia multisistémica3?, criterios de Neary
para demencia semadntica®3, criterios de Mesulam para
afasia primaria progresiva3?, criterios de Petersen para
deterioro cognitivo leve® y criterios de Taragano para dete-
rioro conductual leve®® (tabla 1).

— Criterio de seleccién de unidades: Cada UC debera contar con
un profesional especializado en patologias neurocognitivas
que acepte auditorias periddicas. Se incluirdn unidades del
sector publico y privado, algunas de las cuales son centros
de derivacién de patologia cognitiva (p. €j., el Hospital Zubi-
zarreta o el Hospital Santojanni del Gobierno de la Ciudad
de Buenos Aires).

— Descripcién del dmbito de estudio: Este estudio forma parte del
proyecto “Vigilancia Epidemiolégica de Patologias Neurold-
gicas de Alta Prevalencia”, que cuenta con un subsidio de la
Comisién Nacional Salud Investiga del Ministerio de Salud
de la Nacién, “Becas Ramoén Carrillo-Arturo Onativia”, 2009,
en el drea de proyectos institucionales. La direccién del pro-
yecto estd a cargo del Dr. Mario O. Melcon y estd coordinado
por los doctores Ricardo F. Allegri y Carlos A. Mangone.

— Ciclo de vigilancia: Se realizard un estudio prospectivo obser-
vacional de vigilancia epidemiolégica de 3 afios de dura-
cién. Durante los primeros 6 meses se realizara la planifi-
cacion, el entrenamiento del recurso humano y el estudio
piloto. Los 2 afios subsiguientes estaran destinados a la
recoleccién y carga de datos y los ultimos 6 meses, al pro-
cesamiento de toda la informacién obtenida y publicaciéon
de los resultados.

Caracteristicas técnicas

El médulo de registro y vigilancia utiliza un software que
incluye los sistemas de vigilancia epidemiolégica, estable-
ciendo una red de vigilancia, al que se puede acceder por
internet como usuario registrado. Los nodos de esta red
serian los sitios donde se carga y analiza la informacién de
vigilancia de las distintas estrategias como notificacién obli-
gatoria y otros programas de prevenciéon (inmunizaciones,
UC, SIVILA, TBC, etc.). La informacién se actualiza en forma
automatica y permite que cada UC ingrese y/o modifique sus
datos y autorice su visualizacién por parte del nivel superior.

— Caracteristicas del sistema: Es un sistema de informacién y
trabajo en red, informacién con referencia a persona,
tiempo y lugar, confidencialidad individual y por jurisdic-
ciones cuando la necesidad lo demande, oportunidad, fia-
bilidad y concurrencia de los datos, accesibilidad on-line a
todos los niveles y diseminacién de estrategias para difu-
sién y uso de la informacién.
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— Estructura tecnoldgica: Corresponde a 7 servidores, 2 servido-
res de Front End (en balanceo de carga), 2 servidores de
Base de Datos, 1 servidor de Aplicaciones, 1 servidor Clus-
ter de Consultas (repositorio de datos) y 1 servidor de Bac-
kup (backups periddicos en sitio y externos) trabajando con
una plataforma Windows 2003 Server.

— Herramientas de desarrollo: Se trabajara con un lenguaje de
programacién ASP, ASP.Net. Base de Datos, MS SQL Server
2000-2005 licenciada por Conector, Jscript y VbScript para
validaciones y trabajo en cliente. Rutinas en AJAX, para
evitar refresco en paginas de alto uso, con herramientas de
manejo de versiones. Componentes adicionales: Fusion
Charts, Instant Atlas, SendMail, encriptacién de datos,
librerias de firma digital.

Capacitacion. Seguimiento. Evaluacion

Se realizard un control peridédico para monitorizar la evolu-
cién del sistema de vigilancia y facilitar el logro de las metas
del programa. Desde el nivel central, se realizard una evalua-
cién de los médulos desarrollados, se verificara el correcto
funcionamiento del software y hardware, y se recabaran las
inquietudes y/o sugerencias que puedan surgir.

Aspectos éticos de la investigacion. Confidencialidad
de la informacién

El estudio estara sujeto a las reglas ICH de buenas practicas
clinicas, a la revisién de las declaraciones de Helsinki (1964,
con sus respectivas enmiendas)? y a las regulaciones de las
Autoridades del Ministerio de Salud de la Nacién y de la Ciu-
dad Auténoma de Buenos Aires. Los investigadores partici-
pantes tendran conocimiento y garantizaran el cumplimiento
de todos los requisitos éticos, legales y juridicos, establecidos
en las normas bioéticas nacionales —Disposicion ANMAT
5330/97— e internacionales: Cédigo de Niiremberg, Declara-
cién de Helsinski y sus modificaciones, asi como la Declara-
cién Universal sobre Genoma Humano y Derechos Humanos
aprobada por la Conferencia General de la UNESCO, del 11 de
noviembre de 1997.

Todos los potenciales participantes del estudio recibirdn
un texto informativo antes de su ingreso. El evaluador respon-
derd todas las preguntas que surjan del sujeto o su tutor y
solicitara la firma de un consentimiento informado, el cual
serd refrendado por el examinador y un testigo.

Conclusiones

Este proyecto presenta las caracteristicas generales para la
creacién de un registro de casos de deterioro cognitivo basado
en los principios de la vigilancia epidemiolégica. Se ha
incluido en el marco del Sistema Nacional de Vigilancia Epi-
demiolégica (SINAVE), programa VIGIA, ya que requiere de
una estructura logistica y de recurso humano que centralice
todas sus funciones y actividades.

La vigilancia de la salud se ocupa de recopilar, analizar e
interpretar datos en forma oportuna, sistemética y ordenada
para observar o registrar cambios en la tendencia o distribu-

cién de los problemas de salud. En Argentina se ha desarro-
llado desde 1960 con la promulgacién de la Ley 15.465 de
Notificaciones Médicas Obligatorias para promover la notifi-
cacién de eventos bajo vigilancia. Sin embargo, no existen
registros especificos de este problema en particular.

Las demencias son patologias de alta prevalencia que se
espera que aumenten con el envejecimiento poblacional. Por
otro lado, el control de las patologias cardiacas e infecciosas
aumentoé la esperanza de vida. Sin embargo, poco se conoce
en relacién al deterioro cognitivo y la calidad de vida en la
tercera edad. Muchos administradores de salud atribuian este
problema sélo a paises industrializados, sin embargo, el
mayor crecimiento poblacional se produce en paises en vias
de desarrollo donde es necesario plantear programas sociales
y sanitarios integrados para el cuidado de pacientes con
demencia.

A partir de la obtencién de datos generales y regionales se
podran disefiar, desde el ambito publico, programas de pre-
vencién, diagnéstico y tratamiento farmacolégico y no farma-
colégico en este grupo de pacientes.

El apoyo estatal y/o de las diferentes regiones sanitarias es
esencial para obtener informacién sociodemografica y clinica
de pacientes con deterioro cognitivo que favorezca la planifi-
cacién y la gestién de los recursos sociosanitarios. El proyecto
pretende ser un modelo abierto de registro y un primer paso
para promover el desarrollo de una red de clinicos-investiga-
dores especializados en neurologia cognitiva. Se trata de esta-
blecer una unidad de referencia comun para una problematica
que requiere atencién social y sanitaria multidisciplinaria.

Financiacién. Conflicto de intereses

Este trabajo se realiza bajo subsidios de la Comisién Nacional
Salud Investiga (Beca Ramoén Carrillo-Arturo Ofativia LB,
CMM, MK), del CONICET (RFA), del Consejo de Investigacién
de Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires (RFA, CAM) junto al
de la Fundacién para la Investigacién en Neuroepidemiologia
(MM). Las opiniones vertidas en el presente articulo pertene-
cen a los respectivos autores y no necesariamente reflejan la
opinién de las Instituciones a las que pertenecen.
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