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INTRODUCCION

En este documento se presenta un sistema para obtener y mantener la acreditacidn, ya sea para la
practica o para la ensefianza avanzada, en ASISTENCIA MECANICA CIRCULATORIA (AMC), con un
nivel excelente de calidad. El sistema es aplicable a profesionales y a unidades de formacién. Sus
fundamentos son la voluntariedad y la independencia y se ha desarrollado sobre la base de las
recomendaciones realizadas por la propia Comisidon de Acreditacion y Calidad de la Sociedad
Espafiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular (SECTCV).

LA ASISTENCIA MECANICA CIRCULATORIA

Definicion

La “Asistencia Mecanica Circulatoria” representa la parte de la especialidad de Cirugia
Cardiovascular que se ocupa del tratamiento quirurgico o intervencionista de la Insuficiencia
Cardiaca avanzada mediante el implante de dispositivos de asistencia mecanica circulatoria.

El drea quirtrgica que define la “ASISTENCIA MECANICA CIRCULATORIA” en este sistema de
acreditacion, incluye el implante de dispositivos de soporte mecanico circulatorio, ya sean de
corta o de larga duracion. Las dos principales areas funcionales especificas de acreditacién son:

a. Asistencia Mecdnica Circulatoria de Corta duracion.
b. Asistencia Mecanica Circulatoria de Larga duracion.

Conceptos, antecedentes y estado actual del tema

La Insuficiencia Cardiaca es una enfermedad muy frecuente, que afecta a unos 26 millones de
personas en el mundo. Su prevalencia estimada es en torno al 1-2% en los paises desarrollados. Se
calcula que entre el 1y el 4 % de los ingresos hospitalarios en Estados Unidos y en Europa son
debidos a insuficiencia cardiaca, con mdas de 1 millén de hospitalizaciones anuales. El coste
econdémico de la enfermedad es también alto, ya que se calcula que el gasto motivado por la
insuficiencia cardiaca representa el 1-2% del gasto sanitario total.

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca implica a muchas especialidades médicas (Cardiologia,
Medicina de Familia, Medicina Interna, Cuidados Intensivos, Cirugia Cardiovascular...) y su abordaje
correcto requiere un enfoque multidisciplinar. La terapia mas frecuentemente aplicada en los
pacientes con insuficiencia cardiaca son los farmacos, pero actualmente existen otras muchas
modalidades terapéuticas que se aplican en casos seleccionados como la terapia de
resincronizacion, el trasplante cardiaco (Txc), la terapia génica o la asistencia mecanica circulatoria
(AMC).

El papel de la AMC en la insuficiencia cardiaca avanzada es muy variado:

1) Asistir temporalmente a los pacientes con insuficiencia cardiaca aguda grave (shock
cardiogénico) proporcionandoles un soporte circulatorio o cardio-respiratorio que les permita
superar esta situacion aguda. En este caso, se utilizan dispositivos de “Corta-duracién” tipo
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balén intraadrtico de contrapulsacidén, TandemHeart®, Impella®, oxigenacion de membrana
extracorporea (ECMO) o Thoratec CentriMag®.

2) Asistir temporalmente a pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada en lista de espera de
trasplante facilitdndoles una estabilidad hemodinamica hasta que aparezca un donante idéneo
y puedan ser trasplantados. En este caso se emplean dispositivos de “larga duracion” como
“puente al trasplante” (HeartWare, Berlin Heart EXCOR® e INCOR®, HeartMate 11® y 3°...).

3) Sustituir la funcidn del ventriculo izquierdo o de ambos ventriculos de forma permanente en
pacientes con insuficiencia cardiaca terminal que no son candidatos a trasplante cardiaco por
edad o por comorbilidades. Con este fin se utilizan dispositivos de “larga duracién” como
“terapia de destino” (HeartWare®, Berlin Heart INCOR®, HeartMate I1® y 3®, Syncardia TAH-t...).

La AMC ha experimentado un importante impulso en los paises mas desarrollados e
industrializados durante los ultimos afios®. En Espafia, a pesar de las dificultades econémicas que
hemos afrontado, no hemos sido inmunes a este fenédmeno y actualmente la AMC es uno de los
pilares del tratamiento de la insuficiencia cardiaca avanzada. No obstante, el despertar de la AMC
de larga duracidn en nuestro medio ha sido posterior y mas lento que en otros paises de nuestro
entorno o con un nivel econémico equiparable?. La principal razén de este retraso es la gran
disponibilidad que el Txc ha tenido en nuestro pais en la década de los 90 y en los primeros afios del
presente siglo®*. Durante este periodo, Espafia lideraba las estadisticas de Txc en el mundo, con
tasas de mas de 8 Txc por milldn de habitantes, lo que suponia entre 300 y 350 procedimientos al
afio. Sin embargo, la situacidn actual es significativamente diferente. En la ultima década, motivado
fundamentalmente por la disminucién en el nimero de donantes, la tasa de Txc ha decrecido y se
sitla en torno a 5-5.5 procedimientos por millon de habitantes (ya por detrds de Francia, Bélgica,
Austria, Canada y Estados Unidos), llevandose a cabo entre 240 y 265 Txc al afio®. Al trasplantar
menos, y dado que el numero de inclusiones de pacientes en lista de espera se mantiene
relativamente estable (en torno a 7-7.5 inclusiones por millén de habitantes), el nimero de
pacientes en lista de espera activa a final de afio estd aumentando (143 en 2014) y el tiempo de
permanencia en lista se alarga progresivamente (en 2014 la mediana fue de 82 dias vs 53 dias en
2008). Asimismo, la probabilidad de trasplantarse o porcentaje de pacientes trasplantados en lista
esta disminuyendo (55 % en 2014 vs 64% en 2005, 70 % en 2000 y 77 % en 1992), siendo incluso
menor (51%) en receptores mayores de 60 afios, los cuales representan el 35% de los incluidos en
lista de espera. Paralelamente, el nimero de Txc urgentes esta aumentando de forma Ilamativa
(21.5% en el periodo 1995-1999, 25% entre 2000-2006 y 35.4% entre 2007-2012). En los afios 2013
y 2014, un 40-50% de los Txc se realizaron con cardcter urgente, registrandose mas de 180
inclusiones anuales en urgencia. Aunque la probabilidad anual de recibir un érgano para pacientes
“urgentes” es mayor que para “electivos” (en 2013, 75.5 % vs 44.8%, respectivamente), al haber
tantas urgencias, el tiempo medio de espera hasta trasplantarse también ha aumentado en este
tipo de procedimiento. En 2014, un 34.4 % de los pacientes listados de forma urgente esperaron
mas de 10 dias hasta recibir un corazén y un 18.9 % lo hicieron durante mas de 20 dias®.

Esta realidad se asemeja cada vez mas a la de otros paises como Reino Unido, que ha
experimentado una reduccién en el nimero de Txc de un 50 % en los Ultimos afios®, o Alemania, en
donde el tiempo medio de espera hasta recibir un corazén es de mas de 1 afio para el Txc “electivo”
y superior a 100 dias para el “urgente”®, pudiendo llegar la mortalidad durante el primer afio en
lista de espera al 20-30 % 8.

| “

Por otra parte, si bien el Txc sigue siendo el “gold standard” en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca terminal, con una supervivencia a largo plazo para los que sobreviven al primer afio del
63% a los 10 afios y del 27 % a los 20 afios®, no es menos cierto que a su menor disponibilidad hay
que afiadir otras importantes limitaciones. Su lista de complicaciones es larga y la mayor liberalidad
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en la aceptacion de donantes y receptores en Europa ha derivado en un empeoramiento en la
calidad de los mismos y secundariamente en unos peores resultados a corto plazo, con una
mortalidad en el primer afio post Txc superior al 22 %1°.

El empleo de dispositivos de AMC de larga duracién para el tratamiento de pacientes con
insuficiencia cardiaca estd cada vez mas extendido debido a la disminucién de los efectos adversos
y a la mejoria de los resultados observada con los nuevos modelos*!!14 Estos avances han
contribuido a mejorar la percepcién que de esta terapia se tiene por parte de la comunidad
cardioldgica, generando una mayor confianza y un cambio general de mentalidad que ha propiciado
la ampliacion de las indicaciones y una mejor seleccion de los candidatos. Los estudios con
dispositivos de flujo continuo tipo HeartMate 1I® (Thoratec Corporation, St. Jude Medical Inc, St.
Paul, MN, EE. UU.) y HeartWare® hVAD (HeartWare Inc., Framingham, MA, EE. UU.) implantados
entre 2006 y 2014 han demostrado que son una alternativa eficiente en la insuficiencia cardiaca
terminal como puente al Txc y como terapia de destino, con una excelente supervivencia a corto y
largo plazo>**3, La mortalidad hospitalaria (30 dias) estd entre el 5y el 11 % y la supervivencia a los
6 meses, 1, 2 y 4 afios es del 83-86 %, 75-79 %, 66-71 % y 45 %, respectivamente. Las
complicaciones se han reducido, aunque siguen siendo importantes con un 21 % de hemorragias
digestivas, 15 % de reintervenciones por sangrado, 19 % de fracaso de ventriculo derecho, 15 % de
ictus y una tasa de trombosis del dispositivo que oscila entre el 6 y el 33 % a medio plazo. Estos
resultados siguen siendo inferiores a los del Txc, pero se han obtenido en pacientes todavia
bastante “inestables”, que por ejemplo en el estudio europeo tenian un perfil INTERMACS medio
de 2.4 (20 % de pacientes en nivel 1, 70 % en nivel 2-3 y 10 % en nivel > 4)!2. El grado de
insuficiencia cardiaca de la escala INTERMACS se correlaciona con la supervivencia tras el implante
de una AMC, de forma que cudnto mas bajo es el perfil, mayor es la mortalidad precoz,
especialmente en el nivel INTERMACS 1°. Las ultimas series publicadas, que incluyen pacientes mas
“estables” a los que se les ha implantado una AMC de Ultima generacion a partir de 2014, tienen
resultados tremendamente prometedores. Un estudio internacional multicéntrico ha valorado el
comportamiento de la bomba minicentrifuga de levitacién magnética completa con flujo pulsatil
HeartMate 3® LVAS (Thoratec Corporation, St. Jude Medical Inc, St. Paul, MN, EE. UU.) en pacientes
con un perfil INTERMACS medio de 3.48 (0 % en nivel 1, 10 % en nivel 2, 82 % en nivel 3-4y 8 % en
nivel 5-6)*. La supervivencia a los 6 meses fue del 92 %, 10 puntos mejor que la reportada en
series anteriores con bombas axiales de flujo continuo®>®, La mortalidad hospitalaria fue muy baja
(2 %) y las complicaciones se han reducido significativamente: reoperacién por sangrado (14 %),
hemorragia digestiva (8 %), infeccidn de la linea (10 %) e ictus con secuelas (8 %). Es de destacar la
ausencia de disfunciones o trombosis del dispositivo, cambios de bomba y hemdlisis, lo cual se
atribuye a la mayor biocompatibilidad y al menor traumatismo de los elementos sanguineos con
estos aparatos de Ultima generacién.

Por lo que respecta a la AMC de corta duracion, las mejoras técnicas desarrolladas en los nuevos
modelos de oxigenacidn por membrana extracorpdrea (ECMO) y bombas centrifugas de levitacion
magnética han permitido disminuir las complicaciones y garantizar un soporte mas fiable y
duradero, lo cual se ha traducido en una mayor utilizacién de estos dispositivos, ya sea
postcardiotomia o como soporte temporal en pacientes muy inestables?’.

Este cambio de escenario en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca caracterizado por las
limitaciones del Txc y la progresion de la AMC se esta haciendo patente también en Espaiia. El
numero de dispositivos implantados estd aumentando de forma Ilamativa en estos ultimos afios. La
Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular (SECTCV) cuenta con un registro de actividad
propio en el campo de la AMC desde enero de 2007, el cual fue elaborado en el seno de su Grupo
de Trabajo de AMC y Txc (GRUTAT-SECTCV). Entre los afios 2007 y 2012, se utilizéd una base de
datos en formato Microsoft Excel en la que la introduccién de los casos era anual y se llevaba a
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cabo mediante el envio via correo electrénico de los datos de cada hospital participante al
coordinador del registro. En los 6 afios transcurridos entre enero de 2007 y diciembre de 2012, se
registraron 523 implantes de dispositivos de AMC en 15 centros, 27 de ellos de larga duracion
(5,2 %)®. Desde octubre de 2014, la SECTCV cuenta con una nueva base de datos online
denominada ESPAMACS (Registro Espafiol de Asistencia Mecanica Circulatoria), que permite
introducir los pacientes via web en tiempo real®?°, Hasta mayo de 2016 se han registrado 369
casos de AMC implantados en 18 hospitales, 50 de ellos (13.6 %) de dispositivos de larga duracién.
Aunque ninguno de los dos registros es de obligado cumplimiento y es posible que un porcentaje
de las AMC que se implantan en Espafia no se registren, es llamativa la tendencia al alza en el uso
de esta terapia y muy especialmente de los dispositivos de larga duracion.

Justificacion de la necesidad de acreditacion

De todo lo expuesto anteriormente, se desprende que la AMC ha experimentado un importante
impulso en los ultimos afios en nuestro pais, liderado por los cirujanos cardiovasculares.

Reflejo de esta actividad emergente es el hecho de que la SECTCV ha publicado recientemente en
su Revista oficial Cirugia Cardiovascular un nimero monografico sobre AMC en el que se revisa en
profundidad el tema: conceptos, tipos, indicaciones, dispositivos y resultados. Asimismo, se
describe el nuevo Registro Nacional Espafiol de AMC (ESPAMACS) y se publica el primer reporte
oficial del mismo.

Los enlaces web a estos contenidos son:

¢ Monogréfico de Asistencia Mecanica Circulatoria. Cirugia Cardiovascular Volumen 16,
Numero 2, paginas 91-195 (octubre 2009). Link al monografico:

http://www.elsevier.es/es-revista-cirugia-cardiovascular-358-sumario-vol-16-num-2-
$1134009609X70178

¢ Monogréfico de Asistencia Mecanica Circulatoria. Cirugia Cardiovascular Volumen 23,
Suplemento 1, paginas 1-68 (octubre 2016). Link al monografico:

http://www.sciencedirect.com/science/journal/11340096/23//supp/S1

¢ Martinez P, Castedo E, Polo ML, et al. ESPAMACS: el nuevo Registro Espafiol de Asistencia
Mecanica Circulatoria. Cir Cardiovasc 2016;23(Sup 1):7-14.

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300948

¢ Castedo E, Martinez P, et al. Primer informe oficial de ESPAMACS: 369 dispositivos de
asistencia mecanica circulatoria (octubre 2014-mayo 2016). Cir Cardiovasc 2016;23(Sup
1):15-21.

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300985

* Dofiate L, Torregrosa S, Montero JA. Asistencia mecanica circulatoria de corta duracién. Cir
Cardiovasc 2016;23(Sup 1):26-40.

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300754

¢ De By TMMH, Castedo E, Krabatsch T, et al. The EUROMACS Registry of patients who
receive mechanical circulatory support: Role and perspectives. Cir Cardiovasc 2016;23(Sup
1):22-25.


http://www.elsevier.es/es-revista-cirugia-cardiovascular-358-sumario-vol-16-num-2-S1134009609X70178
http://www.elsevier.es/es-revista-cirugia-cardiovascular-358-sumario-vol-16-num-2-S1134009609X70178
http://www.sciencedirect.com/science/journal/11340096/23/supp/S1
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300948
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300948
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300754
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300754
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http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300973

¢ Polo ML, Sdnchez R, Aroca A. Asistencia mecanica circulatoria en el paciente pediatrico. Cir
Cardiovasc 2016;23(Sup 1):55-61.

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1134009616300687

Por todo ello, la SECTCV considera imprescindible acreditar a los cirujanos y unidades que quieran
implantar dispositivos de AMC, asi como a aquellos que quieran ensefiar a implantarlos.

COMISION DE ACREDITACION DE LA SECTCV

La sociedad actual obliga a los proveedores sanitarios a prestar servicios de excelente calidad:
eficaces y seguros, satisfactorios y desburocratizados, éticamente impecables, y controlables desde
el exterior. Como no podia ser de otra forma, la SECTCV comparte plenamente esta inquietud,
manifestando la obligacidn ética y la conveniencia profesional de establecer criterios de calidad
basados en la evidencia cientifica que afecten, tanto a la infraestructura del escenario clinico, como
a la cualificaciéon de los profesionales. Y a través de su Comision de Acreditacién y Calidad,
reglamentada en sus estatutos, establece como prioridades:

a. Definir los indicadores de calidad necesarios para obtener los diferentes niveles de
acreditacidn o calificacion de una unidad asistencial, docente y/o de investigacion.

b. Desarrollar sistemas de acreditacion y re-acreditacion dirigidos a establecer criterios de
excelencia y a evaluar el nivel de calidad de las personas, de los centros y servicios
sanitarios.

c. Disefar y establecer planes de acreditacion de la especialidad Cardiovascular en conjunto
o de alguna de sus areas especificas y designar las instituciones, organismos o empresas
que realicen las prospecciones, estudios o auditorias correspondientes, de acuerdo con
los indicadores previamente establecidos.

d. Asesorar a las Administraciones correspondientes y a los responsables de las instituciones
asistenciales de cuantos mejoras o déficits se detecten en el ejercicio de las
especialidades de Cirugia Toracica y Cardiovascular, aconsejando la implementacion o
suplementacion de los medios necesarios para la mejora de la calidad asistencial.
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PROGRAMA DE ACREDITACION EN ASISTENCIA MECANICA CIRCULATORIA

En este documento se presenta un programa de acreditacién de profesionales y de centros que
realizan procedimientos de ASISTENCIA MECANICA CIRCULATORIA. El programa estd inicialmente
dirigido a:

a. Aquellos cirujanos cardiovasculares que implantan dispositivos de AMC y desean obtener
y mantener la acreditacion para la préctica habitual de esta disciplina.

b. Aquellos centros con unidades dedicadas a la ensefianza avanzada en AMC que desean
obtener y mantener una capacidad de acreditacion para el desarrollo de esta actividad.

MISION Y PROPOSITOS DEL PROGRAMA

Este programa recoge el interés de la SECTCV en protagonizar acciones dirigidas a contribuir a
reducir el impacto de las enfermedades cardiovasculares y a mejorar el nivel profesional de sus
miembros. En concordancia con ello el propdsito de este programa es:

a. Contribuir a lograr un nivel excelente de calidad, seguridad y eficiencia en los
procedimientos de implante de dispositivos de AMC llevados a cabo en nuestro pais.

b. Proporcionar a los gobernantes y a la sociedad civil un marco de referencia objetivo que
facilite sus decisiones. Y a los profesionales un soporte legal societario.

c. Ayudar a incrementar el prestigio y la promocion de los cirujanos cardiovasculares
espafioles.

Para ello, se ha elaborado un sistema de acreditacidn dirigido a avalar la capacidad de las personas
en la practica de este tipo de intervenciones y de las unidades para impartir ensefianza avanzada en
esta disciplina. La mision del programa es la siguiente:

a. Elaborar y actualizar unos estandares de calidad en la realizacién de procedimientos de
implante de dispositivos de AMC, dirigido a la evaluacién y acreditacion de los
profesionales dedicados a esta actividad que lo soliciten.

b. Elaborar y actualizar unos estandares de calidad en la formacién avanzada de cirujanos
cardiovasculares, dirigido a la evaluacion y acreditacion de las unidades o centros
dedicados a esta actividad que lo soliciten.

c. Desarrollar un método objetivo y riguroso de evaluacion y reevaluacion de las
solicitudes que presentan voluntariamente las personas o unidades interesadas en
obtener la acreditacion.

d. Otorgar un certificado de acreditacién con una vigencia determinada (5 afios).

e. Renovar dicho certificado cuando concluya el periodo establecido, siempre que ello se
vuelva a solicitar voluntariamente y se demuestre que las personas o las unidades
solicitantes mantienen los estandares de calidad.
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PRINCIPIOS DEL PROGRAMA

Se considera que el éxito inicial del programa, su vigencia y perfeccionamiento progresivo, asi como
la utilidad clinica y social del mismo, dependen fundamentalmente de la solidez de los principios
siguientes:

a. Voluntariedad. La acreditacion es un valor afadido de caracter voluntario. No es un
requerimiento exigible para realizar intervencionismo cardiovascular, no puede o
pretende restringir las actividades de los médicos o de los centros que no quieran ser
acreditados. Son los profesionales o las unidades quienes solicitan voluntariamente la
acreditacién cuando consideran que este aval de calidad puede resultar favorable para
sus planes.

b. Objetividad e independencia. Para quien solicita voluntariamente la acreditacion, el
valor de la misma es tanto mayor cuanto mas creible, objetivo y riguroso es el proceso
de definicion de estandares de calidad, elaboracion de las normas y evaluacion de los
resultados. Légicamente, el valor de la acreditacidn es nulo, tanto para los solicitantes
como para las personas u organismos interesados, si no se garantiza la independencia
absoluta de quienes tienen que participar en cualquiera de las fases del proceso.

c. Realismo y consenso. Deben definirse criterios de calidad adecuados que se ajusten a la
realidad y que sean aceptados por los profesionales y las unidades interesadas a la
acreditacion.

METODOLOGIA GENERAL DEL PROGRAMA

El programa se apoya en la norma establecida y recogida en los estatutos de la SECTCV, en su
Capitulo Il Articulo VIII y anexos vinculados a este apartado (ver anexo de este documento).

Areas funcionales especificas que acreditar

La SECTCV expedira el Certificado de Acreditacion Avanzada, atendiendo al grado alcanzado en las
competencias y los requisitos de formaciéon continuada establecidos para el area funcional
especifica a la que se opte.

Este sistema de acreditacidn para profesionales y centros de referencia contempla la expedicion de
Certificado de Acreditacidn Avanzada con las siguientes denominaciones, segun el drea especifica:

e “Certificado de Acreditacion Avanzada de Practica Excelente en Asistencia Mecanica
Circulatoria de Corta duracion”.

e “Certificado de Acreditacion Avanzada de Practica Excelente en Asistencia Mecdnica
Circulatoria de Larga duracion”.

e “Certificado de Acreditacién Avanzada de Practica Excelente en Asistencia Mecdnica
Circulatoria de Corta y Larga duracién”.
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e “Certificado de Acreditacidon Avanzada de Centro Excelente para la Formacion y Practica en
Asistencia Mecdnica Circulatoria de Corta duracién”.

e “Certificado de Acreditacidon Avanzada de Centro Excelente para la Formacion y Practica en
Asistencia Mecanica Circulatoria de Larga duracion”.

e “Certificado de Acreditacidon Avanzada de Centro Excelente para la Formacion y Practica en
Asistencia Mecdénica Circulatoria de Corta y Larga duracion”.
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MANUAL DE NORMAS-REQUISITOS PARA LA ACREDITACION

ACREDITACION DE PRACTICA EXCELENTE DE LA SECTCV PARA PROFESIONALES

Para que la capacidad individual en Asistencia Mecénica Circulatoria sea acreditada como excelente
por el Sistema de Acreditacidn de la SECTCV se deben cumplir unos requerimientos determinados
de formacion tedrica y préctica. Estos se pueden garantizar, andlogamente a como lo hace el
European Board of Cardiothoracic Surgery (EBCTS), si el candidato dispone de la titulacion
correspondiente en Cirugia Cardiovascular y si ha recibido formacién tedrica y practica especifica en
AMC dentro de un programa de formacion acreditado. No obstante, es importante tener en cuenta
la necesidad de contemplar inicialmente una via alternativa y excepcional de acreditacion para
aquellos profesionales ya formados y con experiencia, a quienes no se les puede exigir que cumplan
con el requisito de haber estado integrados en un programa de formacion acreditado, dado que no
existia el reconocimiento de estos programas cuando ellos se formaron.

El solicitante de la acreditacion debera reunir todos y cada uno de los siguientes requisitos:

a. Formacidn general en Cirugia Cardiovascular. La AMC es una disciplina quirurgica dentro
de la Cirugia Cardiovascular. Todos los médicos que pretendan obtener la acreditacion
de la SECTCV en AMC deben poseer el titulo de Médico Especialista en Cirugia
Cardiovascular por el Ministerio correspondiente de Educacién / Sanidad Espafiol, o del
organismoHcompetente.

[Comemado [TC1]: Eliminar europeo

b. Formacion tedrica y prdctica en Asistencia Mecdnica Circulatoria mediante una via
estandar o excepcional.
Hasta que el sistema esté implantado y disponible para futuros profesionales, se debe
poder reconocer la formacién de aquellos otros formados con anterioridad al mismo.
Por tanto, inicialmente se podrd demostrar la formacién por dos vias:

e Via Estandar: La via estandar es la via definitiva. Consistirda en una estancia a
tiempo completo de al menos 3-6 meses de duracion (en funcidn de la experiencia
acumulada en ese periodo), realizada tras o durante la especializacién en Cirugia
Cardiovascular, en un centro reconocido y acreditado por la SECTCV a tal efecto o
en un centro extranjero de reconocido prestigio.

Durante este periodo, el solicitante debe acreditar la realizacion supervisada de al
menos 15 intervenciones terapéuticas en el caso de la acreditacién en AMC de
Corta duracién y 5 en el caso de acreditacién en AMC de Larga duracién, la mitad
de ellas como primer operador al menos en el caso de Corta duracidn. El acreditado
debera demostrar una adecuada praxis en el ambito de la AMC. Estas
intervenciones deben estar documentadas en un listado y certificadas por el
director de la unidad acreditada. Se requerira también un certificado del director de
la unidad respecto a las siguientes capacidades: 1) dominio del conocimiento
disponible acerca del valor y limitaciones de las vertientes diagndstica y terapéutica
de la AMC en relacion con otras modalidades de diagndstico o tratamiento de la
insuficiencia cardiaca; 2) dominio de todas las habilidades manuales y cognitivas
sobre seleccidn de pacientes, eleccion de dispositivos, equipamiento, instrumental,

11



MR secrcv
v B Sociedad
‘ Espafiola de Cirugla

1967 Toriclea - Cardiovascular ACREDITACION EN ASISTENCIA MECANICA CIRCULATORIA

farmacopea, informacién y elaboracién de documentos, etc., que exige la
realizacion excelente de las técnicas basicas de la AMC; 3) dominio del cuidado pre-
y posintervencién de todo tipo de pacientes, asi como de su seguimiento tras el alta
y 4) dominio de la capacidad de tratar todo el espectro posible de complicaciones
que pueden producir las intervenciones y los tratamientos coadyuvantes, asi como
de la capacidad de aplicar sobre ellas con seguridad los avances instrumentales o
farmacoldgicos existentes.

A través de la SECTCV se facilitard y apoyara esta formacion especifica, articulando
para ello los medios oportunos.

e Via Excepcional: Esta via sera vélida Unicamente de forma temporal durante los dos
primeros afios de implementacion de este sistema de acreditacidn. Estd pensada
para aquellos cirujanos interesados en la acreditacion que ya han concluido su
formacidn y estan practicando de hecho esta actividad. En este caso, se obtendra la
acreditacion si se demuestra un periodo de dedicacion en esta drea superior a los 2
afios, con un minimo de 25 procedimientos realizados en el caso de la acreditacion
en AMC de Corta duracion y 10 en el caso de la acreditacion en AMC de Larga
duracién durante todo el periodo de practica o al menos 10 procedimientos
realizados en el caso de la acreditacion en AMC de Corta duracién y 5 en el caso de
la acreditacién en AMC de Larga duraciéon durante esos dos primeros afios de
practica. El solicitante deberd demostrar mediante el correspondiente certificado
del responsable del Servicio que ha actuado en dichos procedimientos como
responsable de la intervencion, de los tratamientos coadyuvantes y de los cuidados
posteriores.

Para cirujanos formados en centros extranjeros, los requisitos de acreditacion seran los mismos que
para los cirujanos formados en Espafia. Los solicitantes han de acompaiar a la documentacion que
presenten, carta del director del Centro y/o Servicio, y listado de casos realizados, no siendo
exigible el nimero de procedimientos como primer operador (dadas las limitaciones de practica en
el extranjero) pero si la participacion directa en esos casos.

ACREDITACION DE FORMACION AVANZADA DE LA SECTCV PARA UNIDADES

La via estandar de certificacion para profesionales requiere de una estancia de al menos 3 a 6
meses en un centro capacitado para ofrecer formacién avanzada en AMC. Consecuentemente, el
sistema de acreditacién disefiado por la SECTCV incluye un programa de acreditacion para centros.

Los centros que opten a este certificado de excelencia de la SECTCV deberan cumplir los siguientes
requisitos:

1. Infraestructuray equipamiento ajustado a las recomendaciones establecidas por la SECTCV
en sus “estdndares y recomendaciones” (Documento de consenso publicado en Cir.
Cardiov. 2012;19(1):15-38).

2. Disponer en el centro de una Unidad de Insuficiencia Cardiaca acreditada por Sociedad
Cientifica Cardioldgica espafiola o europea.

3. Volumen minimo del centro de 25 procedimientos/afio en el caso de la acreditacion en
AMC de Corta duracion y de al menos 7 procedimientos/afio en el caso de la acreditacion
en AMC de Larga duracién.
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4. Existencia dentro del equipo de al menos un cirujano cardiovascular con dominio de todas
las competencias cognitivas y técnicas que requiere la AMC. Asimismo, se requerira un
volumen histdrico total del centro no inferior a 60 procedimientos en el caso de AMC de
Corta duracion y superior a 20 en el caso de la AMC de Larga duracion.

5. Utilizacién y dominio de las diferentes técnicas relacionadas con el implante de dispositivos
de AMCYy el tratamiento de las complicaciones relacionadas con la misma.

6. Existencia de un equipo quirdrgico en alerta (24 horas/dia; 365 dias/afio) que cubra la
atencidn de los pacientes subsidiarios de intervenciones urgentes y de aquellos enfermos
que sufran o puedan sufrir complicaciones derivadas de la AMC.

7. Demostracidn de un nivel minimo de actividad e inquietud cientifica en AMC, avalado por:

A. la presentacion de al menos 2 comunicaciones cientificas relacionadas con esta
actividad en los Ultimos 4 afios en congresos de la especialidad reconocidos por la
SECTCV (Congresos Anuales de la SECTCV, European Association for Cardio-Thoracic
Surgery, American Society of Thoracic Surgery).

B. la publicacion de al menos 1 articulo cientifico original relacionado con la AMC y
sometido al proceso de “revision por pares” en los ultimos 3 afios. No se admitiran
los articulos o comunicaciones que corresponden a registros y/o estudios
multicéntricos, donde la Unica funcion del investigador haya sido contribuir con la
inclusién de pacientes, o en las que figure solo un miembro de la unidad.

8. Participacion en el/los registro/s requeridos por la SECTCV.
9. Lavaloracién de estos criterios serd realizada de forma conjunta teniendo en cuenta el perfil

cientifico-técnico global de cada unidad. El incumplimiento puntual de alguno de ellos no
excluye necesariamente la obtencion de la acreditacién como unidad docente.
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PROCEDIMIENTO Y EVALUACION PARA LA ACREDITACION

PROCEDIMIENTO Y EVALUACION DE ACREDITACION DE PRACTICA DE CALIDAD EXCELENTE DE LA
SECTCV PARA PROFESIONALES

Solicitudes (via estandar de acreditacion)

El comité de acreditacidn anunciara por diversos medios (carta a todos los miembros de la SECTCV,
pagina web de la sociedad y otros opcionales) el plazo de envio de solicitudes para ser acreditado.

Los aspirantes por acreditar deberdn remitir dentro del plazo previamente indicado la siguiente
documentacién:

a. Formulario normalizado de datos de filiacién.
b. Justificacidn del pago de las tasas de acreditacion.
c. Curriculum Vitae.

d. Fotocopia compulsada del titulo de especialista en Cirugia Cardiovascular por el
Ministerio de Sanidad y Consumo Espafiol o de la Unién Europea. Los miembros
numerarios de la SECTCV cumplen por defecto este requisito.

e. Carta original firmada y sellada por el responsable del Centro / Seccién / Unidad de
Cirugia Cardiovascular acreditado para la formacién, asi como del jefe de servicio,
certificando la estancia a tiempo completo del aspirante durante al menos 3 a 6 meses
en dicha unidad. Alternativamente, los aspirantes que durante los 2 primeros afios de
implementacidn de este sistema opten por la via excepcional para acreditarse, podran
sustituir la mencionada carta por una memoria describiendo su formacion y experiencia
en AMC, siempre que le avalen otros dos miembros de su Servicio / Unidad.

El Comité de Acreditacion podrd auditar la validez de la documentacion aportada si asi lo
considerara, notificando para ello al profesional interesado la visita auditora con tres meses de
antelacion.

Periodicidad

Las convocatorias de acreditacién se podran celebrar anual o bianualmente de acuerdo a la
demanda de las mismas.

PROCEDIMIENTO Y EVALUACION DE ACREDITACION DE FORMACION DE LA SECTCV PARA
CENTROS DE FORMACION

Solicitudes (via estandar de acreditacion)
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El comité de acreditacidn anunciara por diversos medios (carta a todos los miembros de la SECTCV,
pagina web de la SECTCV y otros opcionales) el plazo de solicitudes para ser acreditado.

Los aspirantes por acreditar deberan remitir dentro del plazo previamente indicado la siguiente
documentacion:

a. Formulario normalizado.

b. Memoria del Centro / Servicio/ Unidad con los méritos asistenciales, investigadores y
docentes, incluyendo fotocopia de 2 comunicaciones cientificas presentadas en los 4
ultimos afios y de 1 articulo original publicado en los 3 Gltimos afios (ver apartado
“Manual de Normas-Requisitos para la Acreditacion”).

Tras la evaluacion de las solicitudes y comprobar la documentacidn, el comité de acreditacion
enviara a los solicitantes una carta con la resolucion de su peticion. El Comité de Acreditacidn podra
auditar localmente en el propio centro la validez de la documentacién si asi lo precisara,
notificando para ello al interesado la visita auditora con tres meses de antelacién.

Periodicidad

Las convocatorias de acreditacion de centros de formacidn se celebraran coincidiendo con las de
acreditacién de profesionales.

VALIDEZ Y RENOVACION DE LA ACREDITACION

La acreditacion de la SECTCV para profesionales tiene una vigencia de 5 afios, al cabo de los cuales
se renovard previa solicitud, siempre que se demuestre haber realizado al menos el minimo
numero de intervenciones terapéuticas anuales referidas en el apartado “Manual de Normas-
Requisitos para la Acreditacion”.

Los centros que quieren mantener la acreditacion de la SECTCV deberan volver a solicitarla cada 5
afios, o antes si se produjesen cambios substanciales en su estructura o funcionamiento. Serd
requisito indispensable cumplimentar los datos del registro de la SECTCV para renovar la
acreditacion.

El Comité de Acreditacion puede decidir la necesidad de reevaluar a un centro o a un profesional,
con vistas a una eventual retirada de la acreditacion, si se diesen circunstancias que asi lo
aconsejasen. Para ello el Comité de Acreditacion se reserva el derecho de auditar localmente al
centro o profesional si asi fuera considerado. En estos casos el Comité de Acreditacion elevaria la
preceptiva solicitud a la Junta Directiva, que decidira finalmente.

La SECTCV se reserva el derecho de actuar con las medidas de difusién, administrativas y legales
que considere necesarias en caso de un uso inapropiado, intencionado o no, de la denominacion
“Acreditacion en Asistencia Mecanica Circulatoria de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-
Cardiovascular”.
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FINANCIACION

Este programa de acreditacidn se financiara fundamentalmente con cargo a los presupuestos de la
SECTCV, contribuyendo las tasas de acreditacidn a satisfacer parte de los costes del programa.

ACREDITACION EN ASISTENCIA MECANICA CIRCULATORIA
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ANEXO

Sociedad

REGLAMENTO DE LA SECTCV PARA LA ACREDITACION

De los datos procedentes de otras organizaciones o entidades, como sociedades cientificas, o
fundaciones que han hecho aportaciones cientificas en este tema, las normas aqui expuestas son
respetuosas y se subordinan a las regulaciones administrativas de las distintas administraciones
publicas del Estado Espafiol y de sus Comunidades Auténomas. Por lo tanto, y en desarrollo de lo
determinado en el Real Decreto 2070/1999, se propone un sistema de acreditacion que, como
cualquier otro, tiene tres elementos fundamentales:

Una organizacion que gira en torno a la figura del comité acreditador.
Un manual de normas que incluye los requisitos para obtener la acreditacion.

Un procedimiento, a través del cual se realizard la evaluacién y acreditacién de las
solicitudes que presenten las personas o centros.

Un registro de acreditaciones permanente y continuo.

Organizacion

La estructura del sistema de acreditacion estard compuesta por:

[oN

Un Comité de Acreditacidn, establecido en el reglamento de la propia Sociedad
(Articulo XXXVII, apartado 5). Lo componen el Presidente en ejercicio de la SECTCV,
que actuara como coordinador; el Vicepresidente y el Secretario General, este Ultimo
ejerciendo de secretario del Comité. Este Comité tendrd de apoyo a equipos de
evaluadores, nombrados por el propio Comité. El Comité de Acreditacion estara
asistido por la Junta Directiva de la SECTCV.

Los equipos de evaluadores. Se recabara la colaboracion de los Miembros de prestigio
y méritos reconocidos dentro de la SECTCV y de los Organismos e Instituciones ajenos
a la SECTCV que se consideren pertinentes para cada cometido.

La Junta Directiva de la SECTCV.

Transcurridos los 2 afios de vigencia del Comité de Acreditacidn, se designara un nuevo comité
segln el programay método que establezcan los 6rganos directivos de la SECTCV.

Funciones del Comité de Acreditacion

Las funciones del Comité de Acreditacion son las siguientes:

a.

Anuncio del plazo de presentacion de solicitudes de acreditacion tanto de profesionales
como de centros para formacion.
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Sociedad

Valoracion de los méritos de aquellos profesionales y centros interesados en ser
acreditados.

Atender posibles apelaciones de los candidatos a ser acreditados sobre la valoracion de
los méritos presentados.

Auditar y verificar, localmente in situ, la experiencia acreditada por el profesional o
centro interesado, a través de la consulta pertinente, la cual siempre sera notificada con
3 meses de antelacion a los interesados. El Comité de Acreditacion se reserva el derecho
a decidir en el tiempo cuando ejercer auditoria al interesado.

En los casos en que se sospeche o concluya falsificacion y/o engafio a través de la
documentacién presentada en este sistema de acreditacion, la Comisidn de Acreditacion
pondrd en conocimiento de la Comisién Deontoldgica de la SECTCV dicha actuacidn, la
cual resolvera finalmente con el correspondiente expediente sancionador.

Mantener un registro de acreditados y de sus méritos y requisitos. Este registro estara
bajo la custodia, gestion y control de la Secretaria Técnica de la SECTCV.

Mantener un registro de las actividades y de los comités de acreditacion pasados.

Adaptacién del sistema de acreditaciéon a las novedades y evolucidn de la Asistencia
Mecdnica Circulatoria.

Reunirse un minimo de 2 veces al afio en convocatoria ordinaria. Las reuniones se
podran convocar de forma extraordinaria por el Secretario del Comité a instancias del
Presidente, o a peticidn de la Junta Directiva de la SECTCV, cuando existan asuntos de
suficiente entidad o emergencia que lo justifiquen. Las reuniones del Comité de
Acreditacion y Calidad se celebraran siempre con la asistencia de al menos la mitad mas
uno de sus integrantes.

Equipos de Evaluadores

El Comité de Acreditacion podra designar equipos de evaluadores que le asistan en la evaluacion de
las personas o centros que soliciten ser acreditados. Los equipos de evaluadores seran
seleccionados directamente por el Comité de Acreditacion y dependeran también directamente de
éste. Estaran constituidos por miembros de la SECTCV ya acreditados con un nimero maximo de 3
evaluadores.

Papel de la Junta Directiva de la SECTCV en el Sistema de Acreditacion

El Comité es independiente en sus decisiones. No obstante, la Junta Directiva tiene las
responsabilidades de actuar como tutelaje y arbitraje que se materializa en lo siguiente:

Sugerir miembros expertos para el Comité de Acreditacion y participar en el mismo.

b. Dirimir en caso de apelaciones por desacuerdo con decisiones del Comité de

Acreditacion.
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C. Velar por la integridad, imparcialidad e independencia del Comité de Acreditacion y del
Sistema.
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