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1. Metodologia. Acreditacion del procedimiento “ablacion percutanea con catéter de
fibrilacién auricular” por la SEC

La organizacién y gestidon de los servicios sanitarios esta inseparablemente vinculada a la
efectividad, como se ha demostrado para el sindrome coronario agudo tanto en estudios de
comparaciones internacionales’ como en los realizados en Espafia comparando aspectos
vinculados con la organizacidn, gestién y manejo clinico de estos pacientes®.

En el marco de la politica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), de impulsar la
mejora continua de la calidad en la atencién cardioldgica en el SNS: SEC Excelente, se estdn
poniendo en funcionamiento proyectos, como SEC Excelente Ablacion en Fibrilacion Auricular
(A-FA), mediante la evaluacion del procedimiento asistencial de manejo de este
procedimiento, teniendo como objetivo conocer la situacién organizativa y de manejo clinico
para esta patologia y elaborar un informe con recomendaciones para las areas de salud
analizadas, que ayuden a mejorar la atencion a los pacientes candidatos a un procedimiento
de A-FA.

Para llevar a cabo SEC Excelente-A-FA se debe:
= Elaborar el estandar de atencion.
= Establecer un proceso de acreditacion del procedimiento.
= Desarrollar un proceso de auditoria que permita la acreditacién y propuesta de acciones de

mejora.

Las fases y el cronograma estimado para desarrollar todo el proceso de acreditacion se
exponen en la figura 1.

Figura 1. Fases y cronograma del proceso de acreditacion

]
e

“Racional”

Certificacion

Meses 3 4 7 8
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1.1. Metodologia de elaboracidn del estandar

La elaboracién del estandar se basa en las siguientes fases:

= Creacion del Comité Cientifico de la SEC para el procedimiento de A-FA.

=  Elaboracion, por los miembros del Comité y la Secretaria Técnica, de una bibliografia de
referencia.

= Elaboracion, por el Grupo de Trabajo de la propuesta de estandar.

= Aprobacion del estandar por el Comité Ejecutivo de la SEC (u érgano en quien delegue).

1.2. Comité Cientifico de la Sociedad Espafiola de Cardiologia para el procedimiento
Ablacioén F.A:

Para su elaboracién, la SEC ha realizado una seleccidn entre expertos en este dambito
teniendo en cuenta la trayectoria profesional, el liderazgo cientifico y el compromiso con la
mejora continua de la calidad. EI Comité Cientifico de la SEC para el procedimiento “A-FA”
tiene la siguiente composicién:
= Coordinador: Javier Jiménez Candil. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
=  Miembros del grupo de trabajo:

e Javier Garcia Seara. Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela
(A Coruna).

e  David Calvo Cuervo. Hospital Universitario Central de Asturias (Oviedo).
e  Luis Tercedor Sanchez. Hospital Universitario Virgen de las Nieves (Granada).
El procedimiento de elaboracidn de este estdndar ha tenido la siguiente secuencia:

1. Elaboracién, por el grupo de trabajo, de una propuesta de estandares del procedimiento,
basandose en la evidencia cientifica, asi como organizativa y de gestion, disponible.

2. Sobre la propuesta elaborada, la secretaria Técnica ha propuesto adaptaciones
metodoldgicas, para homogeneizar el disefio de este procedimiento al del resto de los
incluidos en SEC-Excelente, hasta llegar a un borrador/propuesta final.

3. La propuesta final sera remitida a los Presidentes de las Secciones Cientificas de la SEC, a
los Presidentes de las Sociedades Filiales y a los Jefes de Servicio de Cardiologia, para
observaciones.

4. Con las observaciones recibidas, el Comité Cientifico propondra al Comité Cientifico de la
SEC la aprobacion del estandar.

5. El estandar aprobado por el Comité Cientifico de la SEC se acompafiara de un Manual de
Criterios y Definiciones, asi como un Manual de Acreditacién, ambos elaborados por la
Secretaria Técnica y aprobados por el Comité Cientifico del Proceso.

1.3. Enfoque para la definicidn del procedimiento y su estandar. Alcance de la acreditacion
de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

El objetivo del programa de certificacion de procesos y procedimientos de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia SEC es asegurar la calidad en el manejo clinico de los pacientes con

“enfermedades del area del corazon”, desde la perspectiva de los servicios y unidades de
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cardiologia. La certificacion SEC del procedimiento se centrard en aspectos relevantes de la
estructura, procedimientos y resultados. No se trata de reproducir las indicaciones de las
guias de practica clinica avaladas por la SEC"”, por lo que el estdndar del procedimiento se
refiere principalmente a los aspectos organizativos y de gestion clinica.

El proyecto de certificacidn de la calidad de la SEC pretende dar respuesta a las siguientes
necesidades:

= La creacion de vias médicas del procedimiento que no solamente se enfocan en los
procedimientos médicos y en algoritmos de toma de decisién, sino que también cubren
todas las actividades que desencadenan la asistencia del paciente. En este ultimo
aspecto se centra el estandar.

= La creacion de responsables del procedimiento que mantienen una visién holistica del
mismo, a través del cual fluye el paciente. Este criterio se incorporara al estandar.

=  Laejecucion de ejercicios de comparacion de practicas 6ptimas de desempeifio.

1.4. Proceso de acreditacion

1.4.1. Revisidon de la documentacién

A los servicios que hayan solicitado la evaluacién se les remitird el Manual de Criterios y
Definiciones y se les solicitara, via correo electrdnico, la documentacién precisa para acreditar
el procedimiento.

1.4.2. Monitorizacion

Una vez completada y revisada la documentacién del procedimiento se pactara con el servicio
un dia para la monitorizacién “in situ”, que comprendera:

a) Entrevista con el responsable/gestor del procedimiento.

b) Entrevistas con los miembros del equipo del procedimiento asistencial incluyendo, en su
caso, responsables y miembros de otras unidades que, no siendo el servicio de
cardiologia, intervienen sobre el procedimiento. Entre estas unidades se contemplaran las
de medicina interna, urgencias y equipos de atencidn primaria del area de influencia del
hospital

c) Visitas a las instalaciones incluyendo, en su caso, a las no dedicadas al servicio de
cardiologia pero que intervienen en el procedimiento.

d) Cierre de visita con el jefe de servicio/responsable de unidad.

1.4.3. Acreditacion

Se elaborara un informe con observaciones y recomendaciones, tanto de mejora como la
propuesta (o no) de acreditacién del procedimiento por la SEC, a un miembro del Comité

Cientifico, seleccionados por su Presidente.

1 . P . . T . . .
W E| estandar del procedimiento no sustituye a la guia de practica clinica, cuya lectura se recomienda. Por este motivo se recogen
las recomendaciones establecidas en la guia sin el nivel de evidencia cientifica en la que se basan.
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Con el informe del experto se elaborara un informe final con una descripcién del
procedimiento y opciones (si indicado) de mejora, asi como una propuesta de acreditacion (o
no) del procedimiento por la SEC al Comité Cientifico del procedimiento. Si la valoracidn final
del Comité Cientifico del procedimiento es favorable, la SEC emitird un certificado de
acreditacion del procedimiento “Ablaciéon en FA”, indicando que se cumplen los estandares
establecidos.

2. Ablacion percutanea con catéter de fibrilacion auricular

2.1. Introduccién

2.1.1. Concepto

La fibrilacidn auricular (FA) es una arritmia supraventricular caracterizada por una activacion
eléctrica cadtica de las auriculas. Se define electrocardiograficamente por las siguientes
caracteristicas:

=  |ntervalos RR absolutamente irregulares en ausencia de bloqueo AV.

= Ausencia de ondas P en el ECG.

=  Longitud de ciclo de la actividad auricular (cuando es visible) variable y menor a 200 ms.

La duracidn de la arritmia para ser considerada FA debe ser >30 segundos si se utiliza una
tira de ritmo o bien debe durar lo suficiente para ser documentada en un ECG de 12
derivaciones.

2.1.2. Tipos de FA:

La clasificacion de la FA mds frecuentemente utilizada es la propuesta por la Sociedad Europea
de Cardiologia en sus Guias Clinicas de 2010°, modificada posteriormente por el Documento
de Consenso sobre Ablacién de FA, en 2012* y mantenida en las vigentes’. Segun ella los
pacientes con FA se clasifican en:

=  Primer diagnostico de FA: el primer episodio de FA independientemente de la duracién de
la arritmia.

= Paroxistica: FA recurrente (2 o mas episodios) que termina espontaneamente en un
periodo inferior a 7 dias. Episodios de FA que duran < 48 h y se terminan bien con
cardioversion eléctrica o farmacoldgica se pueden considerar paroxisticos.

= Persistente: FA recurrente (2 o mas episodios) que dura mas de 7 dias. Episodios de FA
gue se terminan bien con cardioversion eléctrica o farmacdlogica > 48 h. desde su inicio se
consideran persistentes.

=  FA persistente de larga duracion (“Long-standing”): se considera un episodio continuado
que dura mas de 12 meses.

=  FA permanente: la FA es aceptada por el médico y paciente, y no se contemplan medidas
para restaurar y mantener el ritmo sinusal. Es importante destacar que el término “FA
permanente” es una decisidon terapéutica de paciente y médico y no tiene ninguna
caracteristica fisiopatolégica distintiva de la FA. Si tras una reevaluacion se decide una

SEC Excelente Ablacion FA Procedimiento 9/33
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estrategia de control de ritmo, el término debe redefinirse hacia paroxistico, persistente o
persistente de larga duracion. El termino FA permanente no tiene significado en pacientes
remitidos para ablacién con catéter o ablacion quirirgica.

=  FA silente: se define como una FA asintomatica que se diagnostica incidentalmente al
realizar un ECG o interrogar un dispositivo implantable que permita registrar la actividad
eléctrica de la auricula. En pacientes portadores de dispositivos implantables (marcapasos
o desfibriladores) que permiten registrar la actividad eléctrica de la auricula, se pueden
detectar episodios auriculares de alta frecuencia (AHRE) definidos como episodios de
arritmia auricular con frecuencia >180 lpm vy duracion de 5-6 minutos en ausencia de FA
documentada en el electrocardiograma. Estos episodios se asocian con un incremento de 5
veces del riesgo de presentar FA y de 2 veces del riesgo de ictus isquémico’.

Un paciente puede tener episodios de FA que satisfagan varias de estas categorias
clinicas. En ese caso se clasificara segun la categoria mas frecuente en los 6 meses previos a la
ablacidn de FA. Sin embargo, esta clasificacion de los tipos de FA es imprecisa y no refleja las
diferencias bioldgicas reales entre los subtipos. Ademas, la situacién clinica y enfermedad
cardiaca subyacente asociada a la FA, asi como las complicaciones relacionadas con la FA
pueden variar mucho segun la etiologia de la misma.

2.1.3. Tratamiento: conceptos generales.

2.1.3.1. Control de frecuencia

Casi todos los pacientes con FA requieren control de frecuencia. Pacientes con sintomas
relacionados con la FA y una frecuencia ventricular en reposo >110 Ipm deberian ser tratados
con un farmaco que enlentezca la conduccion AV. El tipo de farmaco elegido (betabloqueante,
calcioantagonista no dihidropiridinico o digoxina) dependerd de los sintomas y de la
comorbilidad del paciente (EPOC, cardiopatia isquémica, disfuncion ventricular o insuficiencia
cardiaca).

2.1.3.2.Control de ritmo

En pacientes que persisten sintomaticos pese al control de frecuencia o bien por propia
preferencia del paciente se establece una estrategia de control de ritmo para restaurar el
ritmo sinusal. La eleccién del farmaco antiarritmico depende de la presencia de cardiopatia
estructural especialmente insuficiencia cardiaca, disfuncion sistélica o hipertrofia ventricular
izquierda asi como de enfermedad coronaria. También debe hacerse un ECG con especial
atencién a la duracién del intervalo QT y la duracidon del QRS, para evitar la aparicién de
proarritmia. En episodios de FA de reciente comienzo lo habitual es la conversion espontanea
a ritmo sinusal. En caso de que no se produzca se puede restablecer el ritmo sinusal con una
cardioversion farmacoldgica o eléctrica que a su vez se puede facilitar con el pre-tratamiento

con un farmaco antiarritmico.
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En pacientes con formas paroxisticas de FA sin cardiopatia estructural, la ablacién
percutdnea con catéter (A-FA) puede considerarse una opcion de tratamiento de primera
linea. Ademas, recientemente se ha demostrado que la A-FA es también una opcidn eficaz en
formas persistentes de FA. En algunos pacientes el tratamiento antiarritmico se suspende al
cabo de 3 meses post-ablacién mientras que en otros se mantiene a mas largo plazo (terapia
hibrida).
2.1.3.3.Prevencion de la tromboembolia.

Un aspecto esencial en el tratamiento de los pacientes con FA es la prevencién de la
tromboembolia, que es una causa fundamental de morbilidad y mortalidad3. Las guias
europeas vigentes recomiendan la estratificacion del riesgo de tromboembolia segun la escala
CHA2DS2-Vasc, y la indicacion de anticoagulacién oral crdnica en individuos con una
puntuacién de 1 o mas5. Resulta relevante recordar que la prevencion de la tromboembolia ha
de realizarse con independencia del tipo clinico de FA, y de la estrategia de tratamiento
seguida (control del ritmo o control de frecuencia).

2.2. Ablacion percutanea con catéter de fibrilacion auricular

2.2.1. Concepto.

La A-FA es el conjunto de técnicas intervencionistas encaminadas a la realizacidon de lesiones
permanentes en las auriculas que, seglin unas pautas concretas de realizacién, buscan como
objetivo facilitar el mantenimiento del ritmo sinusal. Por la generalizacidn de uso y el mayor
peso de la evidencia cientifica, destaca el aislamiento de las venas pulmonares (VP) mediante
radiofrecuencia o crioablacién®’.

2.2.2. Bases electrofisioldgicas de la A-FA.

En relacion a los mecanismos responsables de la FA la evidencia indica que existen
disparadores especificos que ponen en marcha el fenémeno fibrilatorio®, y que determinadas
areas de las auriculas parecen jugar un papel dominante en el mantenimiento de la FA frente a
otras que pudieran tener un papel mas pasivo®. Las VP son la fuente mas frecuente de ectopia
y taquicardia auricular rapida que posteriormente degenera en FA sostenida en el humano3.
Los antros de las VP pudieran ser el sustrato para las reentradas que ponen en marcha la FA
tras su interaccién con los impulsos de alta frecuencia procedentes de las VP'. Asi, el
aislamiento eléctrico de las VP y sus antros conseguirian el doble objetivo de aislar las auriculas
del efecto de los disparadores y eliminar el sustrato arritmico.

Dado que se han observado disparadores fuera de las VP y que las caracteristicas
electrofisioldgicas del tejido auricular varian entre pacientes, patologias y con el curso

evolutivo de la FA, se han propuesto diferentes estrategias de ablacién dirigidas a
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localizaciones distintas a las VP. La realizacion de lineas de ablacién se fundamenta en los
buenos resultados del procedimiento quirdrgico MAZE'. La ablacién de CFAEs se popularizd
tras postular su papel dominante en el mantenimiento de la FA™. Sin embargo, su naturaleza
es altamente controvertida y probablemente multifactorial, lo cual explica la discordancia de
los resultados clinicos™. Por otro lado, la teoria de los rotores como elementos determinantes
de la FA daria respuesta a los fendmenos jerarquizados que se han observado en la FA

B [1], pero su utilidad es motivo

humana'®. Su ablacidn puede detener la actividad fibrilatoria
actual de debate.

2.2.3. Resultados. Evidencia cientifica.

En pacientes no ancianos y sin cardiopatia estructural significativa, se ha demostrado que la A-
FA es mas eficaz que los farmacos antiarritmicos (FFAA) en el mantenimiento del ritmo sinusal
en la FA paroxistica en la que ha fracasado al menos un FFAA'. En pacientes sin tratamiento
antiarritmico previo un estudio mostrd resultados similares entre la A-FA y los FFAAY, y en
otro la A-FA fue superior'®. La tasa de mantenimiento del ritmo sinusal con un Unico
procedimiento y sin FFAA se sitla entre el 45-75% a los 2 afios'®'’; sin embargo, con
procedimientos repetidos (una media de 2 por paciente), se han comunicado tasas cercanas al
90% a un afio™®.

La A-FA es mas eficaz que los FFAA en el mantenimiento del ritmo sinusal en la FA
persistente refractaria al menos a un FFAA®. Las recurrencias son mds frecuentes que en la FA
paroxistica, y se sitlan en torno al 40-50% a los 18 meses, con o sin FFAA, y con un 30% de
pacientes recibiendo mas de un procedimiento?..

En todo caso, es relevante resaltar que la FA altera negativamente la calidad de vida de
quienes la padecen. Pues bien, se ha demostrado en varios ensayos clinicos que la A-FA
(comparada con FFAA) mejora la calidad de vida de los pacientes, de forma paralela a la
reduccidn de la carga arritmica obtenida'®*.

La efectividad de la A-FA se ve influenciada negativamente por la edad y por la presencia
de enfermedades concomitantes como el sindrome de apnea obstructiva del suefio, la
insuficiencia renal crénica y la obesidad®®. En estos entornos clinicos, como en el de la
insuficiencia cardiaca, y la FA permanente o persistente de larga evolucién, la evidencia
cientifica de la A-FA es sensiblemente menos sélida4.

La incidencia de complicaciones mayores en la A-FA es mds elevada que en otros
procedimientos de ablacién con catéter menos complejos, situdndose en torno al 5%". La

tabla 1 enumera las complicaciones mayores mas frecuentes en la A-FA', existiendo algunas

diferencias dependiendo de la técnica empleada. Asi, mientras la crioablacidon parece tener
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mayor riesgo de lesién del nervio frénico, las lesiones de la mucosa esofagica se han descrito
mas frecuentemente con la radiofrecuencia y los sistemas de radiofrecuencia no irrigados
presentan mayor incidencia de eventos tromboembdlicos. Sin embargo, cada complicacién no
es exclusiva de un método concreto y, hasta la fecha, la mayoria del espectro posible de

complicaciones ha sido descrito para las diversas técnicas de ablacién.

Tabla 1. Incidencia de complicaciones mayores en la A-FA45™

Complicacion ‘ Incidencia Consideraciones

Fistula arteriorvenosa/pseudoaneurisma 0,5-1,5%

Taponamiento cardiaco 1,2-2,4% Suele resolverse con pericardiocentesis
Lesién de la mucosa esofagica 2,2%

Fistula atrio-esofagica 0,1-0,25% Mortalidad del 80%.

Ictus isquémico (transitorio o permanente) 0-5%

En crioablacién con balén. Menos del

Pardlisis diafragmatica 1-4,7% o
1% son permanentes.
Estenosis de venas pulmonares que requiere <1%
. .z (]
intervencion
Lesidn valvular mitral que requiere cirugia <0,1%
Muerte 0.15 % Su causa mas frecuente es el
, (]

taponamiento cardiaco.

A-FA: ablacidn percutanea con catéter de fibrilacion auricular

2.2.4. Técnicas y objetivos de la ablacion de FA.
El aislamiento circunferencial incluyendo los antros de las VP es la técnica mas

1624 5y objetivo es la desconexidn eléctrica de las VP, mediante la eliminacién de

estandarizada
los electrogramas de VP y/o la demostracién del boqueo bidireccional4. Se recomienda un
tiempo de espera para evaluar la durabilidad de la desconexién aguda4. Ademas, la
administracion de farmacos que provocan la recuperacion de la excitabilidad tisular (ATP o
adenosina) puede facilitar la identificacion de areas de reconexion y mejorar los resultados
clinicos®.

La realizacién de lineas de ablacion (en el techo de la auricula izquierda y/o en el istmo
mitral) o la ablacidn de electrogramas complejos y fraccionados, asociadas al aislamiento
circunferencial de VP, no mejoran los resultados e incrementa los tiempos del procedimiento,

24,26

de fluoroscopia y la tasa de complicaciones Respecto a la ablacién de reentradas

funcionales como los rotores la disparidad de los resultados clinicos obtenidos hasta la
actualidad impide la generalizacién de la técnica5*>%.

Aungue son varias las energias disponibles para la A-FA, la ablacidn con radiofrecuencia y
la crioablaciéon con baldn son las que aportan una mayor evidencia cientifica. Un estudio

aleatorizado reciente demuestra una efectividad y seguridad similar para ambas técnicas en el
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paciente con FA paroxistica’®. La energia Laser parece un método efectivo, pero la evidencia
con el uso de este sistema es mas limitada.

Las principales sociedades cientificas internacionales recomiendan definir el éxito del
procedimiento de A-FA como la ausencia de cualquier taquiarritmia atrial (FA, taquicardia
auricular o flutter auricular), sintomatica o no, de duracién superior a 30 segundos, durante un
periodo de seguimiento de 12 meses”. Aunque apropiado para el ambito de los ensayos
clinicos, algunos autores lo consideran muy estricto para el ambito de la practica clinica, donde
un nivel de beneficio mas modesto (como el control de los episodios sintomaticos) podria
justificar la intervencién terapéutica®.

Se recomienda plantear un seguimiento minimo de tres anos tras la A-FA. Aunque los
métodos con monitorizacidon continua y deteccién automatica de FA (i.e. Holter insertable)
permiten una mejor evaluacién de carga arritmica, su empleo generalizado no estd
expresamente recomendado. Asi, en la mayoria de los centros el seguimiento se realiza acorde
a las manifestaciones sintomaticas y a registros Holter, replicando la metodologia de
seguimiento de los estudios aleatorizados que analizaron eficacia y seguridad de la ablacién de
FA™,

2.2.5. Indicaciones.
Siguiendo las recomendaciones de las guias de practica clinica de las Sociedad Europea de
Cardiologia del afio 2016 y de las sociedades AHA/ACC/HRS del 2014, las indicaciones para el

procedimiento de ablacién de la FA se exponen en la tabla 2.

Tabla 2. Indicaciones del procedimiento de ablacion con catéter de FA segun las guias de prdctica clinica de las
sociedades AHA/ACC/HRS para el afio 2014 y de la ESC del afio 20165

Nivel de evidencia

Indicacion de ablacion de la FA A/A/H ESC
(2014) (2016)

FA paroxistica sintomatica y resistente o intolerante a algun

[ . | | A A
farmaco antiarritmico de clase 1 o lll
FA persistente sintomatica y resistente o intolerante a algin

. P lla lla A B
farmaco antiarritmico de clase 1 o lll
FA persistente (>12 meses) sintomdtica y resistente o intolerante a b lla B C

algun farmaco antiarritmico de clase | o 1l

FA resistente o intolerante a algln farmaco antiarritmico en
pacientes con insuficiencia cardiaca/disfuncidn sistélica de VI, NA lla NA C
cuando se sospeche taquimiocardiopatia

FA paroxistica sintomatica como primera eleccidn terapéutica en

. . . P Ila Ila B B
pacientes sin cardiopatia estructural
FA persistente sintomatica como primera eleccién terapéutica IIb NA C NA
FA en pacientes que no puedan ser tratados con anticoagulantes
. Lo ] NA C NA
durante o después del procedimiento
Pacientes con FA con la Unica intencidn de suspender el " NA c NA

tratamiento anticoagulante

3. Unidad de arritmias (UA).
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La UA es la responsable del diagndstico, tratamiento y seguimiento del paciente con trastorno
del ritmo cardiaco®’. Es una organizacion diferenciada, dotada de los recursos técnicos y de los
profesionales sanitarios capacitados, que ofrece asistencia multidisciplinar en un espacio
especifico dentro del hospital, que cumple unos requisitos funcionales, estructurales y
organizativos, de forma que garantiza las condiciones de seguridad, calidad y eficiencia
adecuadas para atender a los pacientes con arritmias, siendo la encargada de su diagnéstico,
tratamiento y seguimiento clinico. Coordina a los profesionales que participan en el cuidado de
estos pacientes, con el fin Gltimo de mejorar su prondstico y calidad de vida[2].

La necesidad de las UA esta justificada por multiples aspectos epidemioldgicos,
asistenciales, relacionados con la complejidad y especificidad de los procedimientos
diagndsticos y terapéuticos y de eficiencia. Es un elemento clave para garantizar la continuidad
asistencial al paciente con arritmias en un marco de excelencia. Son parte de la UA las
siguientes dependencias y técnicas®:
=  Consulta externa de arritmias.
=  Consulta de marcapasos y desfibriladores implantables.

= Gestion de sistemas de monitorizacién domiciliaria de marcapasos y desfibriladores
implantables.

=  Estudios no invasivos: Holter, test de basculacién.
= Cardioversiones eléctricas programadas.

=  Estudios diagndsticos invasivos: estudios electrofisioldgicos, estimulacion eléctrica
programada, implante de Holter subcutaneo.

= Terapias invasivas: sobreestimulacion, ablaciones con catéter, implantes de marcapasos,
desfibriladores y dispositivos de resincronizacion.

=  Despistaje y atencidon a pacientes con cardiopatias genéticamente determinadas con
potencial arritmico

=  Forman parte importante del estudio y, en su caso, del tratamiento del proceso sincope.

El Laboratorio de Electrofisiologia Cardiaca Invasiva (LECI) es el nucleo de la UA.
Constituye un espacio complejo de alta tecnologia preparado para aplicar un amplio abanico
de técnicas invasivas diagndsticas y terapéuticas a pacientes con trastornos del ritmo

cardiaco®™**. El

coste y complejidad del LECI moderno requiere el desarrollo de unos
estandares de calidad que garanticen el mantenimiento de un alto nivel de cuidados®.

La atencidn integral al paciente con arritmias implica que el LECI deba estar integrado en
una UA, y esta a su vez formar parte del Area del Corazén, pues el manejo de la arritmia no

31,32

puede desligarse del contexto general de la enfermedad cardiaca®*. Sin embargo, la UA no se

circunscribe al LECI, sino que abarca todas las fases que componen el proceso de atencidn
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hospitalario y ambulatorio de los pacientes con arritmias. Esto implica actuaciones ubicuas en

todas las dreas del hospital: urgencias, hospitalizacién, consultas, telemedicina, asi como

labores de consultoria y de formacidn con los médicos de atencidn especializada y primaria del

area.

3.1. Dotacion de la UA. Recomendaciones nacionales e internacionales.

3.1.1. - Recursos humanos

3.1.2. Recursos materiales de la UA

31,32,34,

Al menos dos facultativos especialistas en cardiologia, con formacién avanzada en
arritmias y electrofisiologia, y acreditados por la Seccién de Electrofisiologia y Arritmias de
la Sociedad Espafiola de Cardiologia en formacién especifica para la practica en
electrofisiologia. Uno de los facultativos serd el responsable de la UA para la elaboracion
del programa de actividades, control de calidad, formacién y planificacidn de las distintas
areas. Los dos facultativos deben tener dedicacion exclusiva, o al menos preferencial
(>75% del tiempo).

Debido a la complejidad de los estudios electrofisioldgicos, los resultados y seguridad son
totalmente dependientes de la pericia de los operadores. Por tanto, con el fin de
garantizar los resultados seran necesarios facultativos adicionales conforme aumente la
complejidad de las intervenciones y sean necesarios mas equipos (como ecocardiografia,
coronariografia o toracotomia).

Dos enfermeras/os con acreditacidn especifica y/o entrenadas (con mas de un afio de
experiencia de trabajo en el campo de las arritmias), o una enfermera/o con acreditacién
especifica y/o entrenadas (con mas de un afio de experiencia de trabajo en el campo de las
arritmias) y un técnico, con dedicacion exclusiva, o al menos preferente, a la UA.

Cuando se utiliza un sistema de navegaciéon no fluoroscépica o durante los implantes
complejos, debe haber un profesional con funcién de técnico-ingeniero para dar soporte.

Es muy recomendable que el Servicio de Anestesia sea parte integral de la practica clinica
en la UA.

31-34,

La UA debe disponer de aquellas facilidades que le permitan cumplir sus objetivos y que

incluyen:

LECI: nucleo principal para la realizaciéon de intervencionismo diagndstico y terapéutico
(ablaciéon con catéter e implante de dispositivos).

Gabinete de pruebas no invasivas para realizacion de test de basculacién vy
cardioversiones.

Consultas para visita clinica y control de desfibriladores implantables, resincronizadores y
marcapasos, con zonas dedicadas al analisis de la monitorizacién remota.

Holter ambulatorio.
Area de hospitalizaciéon dentro del servicio de Cardiologia con disponibilidad de telemetria.

Acceso para los pacientes mds complejos a hospitalizacién en Unidades de Cuidados
Cardioldgicos Agudos, UCI y/o reanimacién de anestesia.
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3.1.3. Recursos materiales del LECI:

Debe estar ubicado en un hospital, presentando un acceso fécil a la Unidad de Cuidados

Cardioldgicos Agudos (o en su caso Unidad de Cuidados Intensivos) y al laboratorio de

hemodindmica. Si se realizan ablaciones complejas, especialmente con acceso pericardico, o

extracciones de electrodos crénicos, debe existir también un acceso rapido al quiréfano de

cirugia cardiaca. Ha de disponer de dos salas independientes: la sala de control y la sala de

cateterismo. Todas las conexiones entre la sala de cateterizacién y la sala de control deben

estar aisladas, a través de conductos separados y fuera de las zonas de paso. Deben emplearse

cables de fibra dptica, tomas de tierra y cualquier medida razonable encaminada a evitar

interferencias.

= Caracteristicas de la sala de cateterismo®:

Superficie minima de 32,5 metros cuadrados de espacio diafano de suelo.

Debe haber un espacio minimo de 2,4 metros entre las paredes y cualquier borde de
la camilla para el paciente, cuando se encuentra posicionada en el isocentro. De esta
forma la camilla permitird el acceso al paciente por sus dos costados.

La altura del techo dependera de los requerimientos del equipo de rayos X.

El equipo de rayos puede estar soportado en el techo o en el suelo. Es recomendable
que los generadores de rayos X estén situados en un espacio aislado e insonorizado,
separado de las salas de cateterismo y de la de control.

Como medida de limpieza y para evitar que se dafien con la caida de liquidos, es
recomendable que los mddulos de los equipos accesorios no estén apoyados en el
suelo.

La utilizacién de brazos articulados suspendidos del techo permite acomodar los
equipos y mantenerlos conectados de forma permanente evitando dafiar las
conexiones eléctricas, dejando despejado el suelo y facilitando el acceso al paciente y
el giro del equipo de rayos X.

Tomas de oxigeno y vacio cercanas a la cabecera, asi como todos los requisitos
necesarios para la ventilacion mecanica y anestesia general.

Lo recomendable es disponer de un soporte de techo para facilitar el acceso a los
gases anestésicos. Debe contener al menos seis enchufes, y uno de ellos de soporte
continuo de emergencia, dos lineas de oxigeno, una de éxido nitrico, una de aire
médico, dos de vacio y una de eliminacion de gases anestésicos.

Climatizacidn, aislamiento y condiciones de esterilidad de un quiréfano tipo B.
Sistema de energia eléctrica ininterrumpible para todos los equipos.

La iluminacion debe incluir una luz de techo en brazo articulado, iluminacién general
y otra dedicada para el sitio de trabajo de enfermeria y anestesia.

La red de cableado y hardware debe tener una capacidad minima para soportar un
gigabit de velocidad Ethernet.
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El sistema de almacenamiento de datos del estudio electrofisiolégico debe estar
acorde con la legislacién vigente en materia de proteccién de datos.

|31_
Puede ser compartida por dos o mas laboratorios

Ha de estar separada por un tabique y mampara amplia plomada que permita
visualizar al paciente, con facilidades de comunicacion entre ambas salas.

Deberd presentar una climatizacion adecuada para eliminar el exceso de calor
producido por los equipos.

El mostrador debe tener una profundidad minima de 76 cm para permitir que los
monitores estén separados al menos 50 cm del usuario.

El soporte debe tener una longitud minima de 400 cm para dar cabida a los
monitores del equipo de rayos, los del poligrafo, estimulador y sistema de
navegacion.

=  Equipacién necesaria’":

La camilla del paciente debe ser confortable y capaz de soportar al menos 200 kg.
Debera ser posible rotarla hasta 1809, lo que facilita el transporte del paciente y el
acceso en las situaciones de emergencia.

Equipo de rayos X con:

v Detector plano digital con soporte fijo y sistema de almacenamiento de imagen
DICOM.

v' Detector de imagen de al menos 2 campos: un campo grande (23-25 cm) que
permita la visidon global del corazén y otro mas pequeiio (15-17 c¢cm) para la
colocacioén precisa de los catéteres.

v' Sistema digital de escopia pulsada y sistema de filtrado espectral.

<\

Mampara plomada al lado del tubo y otra colgada del techo.

v" Segun lo descrito en R.D. 2071/1995, de 22 de diciembre es obligatorio el uso de
sistemas de medida y registro de la dosis.

Registrador de sefiales (poligrafo). Dispondra de:

v' ECG de 12 derivaciones y un minimo de 24 canales intracavitarios, que deben ser
64 si se realizan ablaciones complejas.

v' Comunicacién e integracién con el sistema fluoroscépico, y generadores de
radiofrecuencia.

v'  Sistema de almacenamiento de la informacién, idealmente comunicado con el
sistema de registro digital del hospital.

v' Capacidad de registro entre 25y 200 mm/s
v' Sistema de amplificadores y filtraje adecuados para minimizar las interferencias.
v' Debe permitir el registro de las sefiales fisioldgicas del paciente.

Estimulador eléctrico cardiaco: debe permitir la estimulacién utilizando un amplio
rango de frecuencias, con posibilidad de introducir multiples extraestimulos con
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acoplamientos programables y sincronizados. La intensidad y duracién de los
estimulos deben ser programables.

*  Equipo completo de reanimacién cardiopulmonar que incluya medicacién anestésica
y tubos endotraqueales, asi como desfibrilador externo bifdsico, que deben ser
chequeados periddicamente.

*  Equipo de pericadiocentesis.

*  Generadores de radiofrecuencia, crioablacién u otras energias, adecuados para los
catéteres de ablacion seleccionados.

*  Pila de marcapasos transitorio
*  Pulsioximetro y monitor de tensién arterial no invasiva.
* Acceso a equipo de anestesia para ventilacién invasiva y a ecografia transtoracica

e Sistema de navegacion tridimensional no fluoroscdpica. Es altamente recomendable
en todos los laboratorios, pues permite reducir la radiacién que recibe el paciente y
profesionales durante los procedimientos de ablacion convencionales, e
imprescindible en todos los que realicen ablacidn de sustratos complejos.

e Sistema de medicién del nivel de ACT (“Activated Cloting Time”).
3.2. Acreditacion.
La electrofisiologia cardiaca ha experimentado un enorme desarrollo como subespecialidad
dentro de la cardiologia, por lo que a dia de hoy es imprescindible una formacién y
entrenamiento especificos adicionales. Se hace necesario homogeneizar la formacion y
cualificacion de los cardidlogos dedicados a esta subespecialidad mediante el desarrollo de un
sistema de acreditacion como elemento de informacidn para administraciones sanitarias,
profesionales y usuarios. Asi, en el afio 2001 la Seccién de Electrofisiologia y Arritmias de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEA-SEC) desarrolldé un sistema especifico de acreditacion
en electrofisiologia cardiaca para profesionales y centros de formacion, cuyas bases
actualizadas fueron publicadas en el afio 2010*. Para ser acreditado, el profesional debe ser
especialista en cardiologia, haber recibido formacién especifica durante al menos 1 afio en un
centro acreditado para ello y superar una prueba tedrica de excelencia. Por su parte, el centro
acreditado para la formacion debe estar encuadrado dentro de un servicio de cardiologia con
una minima capacitacion asistencial, docente e investigadora. Posteriormente, en Europa la
EHRA ha desarrollado un sistema de acreditacion partiendo de la experiencia espafiola.
4. Propuesta de estandares
En el Anexo 2 se recoge la propuesta de estdndares para el manejo del procedimiento A-FA,
que establecera la SEC para acreditar el procedimiento. En este apartado se realiza una
descripcién pormenorizada de los mismos, con las referencias que sustentan su aplicacion.

4.1. Estructura organizativa y gestion del procedimiento
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El procedimiento de A-FA debe desarrollarse dentro de una UA***%3®,

Ha de existir un programa establecido de A-FA*"?’.

4.1.1. Recursos Humanos

La UA debera estar dotada de al menos con 2 electrofisidlogos acreditados por Seccion de
Electrofisiologia y Arritmias de la SEC*"*.

Los procedimientos de A-FA deberan ser llevados a cabo por electrofisiélogos acreditados
por la Seccidn de Electrofisiologia y Arritmias de la SEC para la practica de la
Electrofisiologia Cardiaca Invasiva y con conocimientos en materia de proteccién
radioldgica, de nivel operador o director de instalaciones de radiodiagndstico, acreditados
por el Consejo de Seguridad Nuclear™.

La realizacién de procedimientos de A-FA requerira una formacién especifica adicional a la
requerida para los procedimientos de ablacién convencionales®**’. Los principios basicos
de la formacién especifica requerida para la A-FA son®’:

* eleccion adecuada de pacientes.
*  conocimiento de la anatomia de la auricula izquierda y estructuras adyacentes.
*  estrategias de ablacion.

* competencia practica, especialmente para la puncién transeptal y el manejo de
catéter en auricula izquierda.

e diagndstico y tratamiento de las complicaciones.
* planteamiento del seguimiento post-ablacion.

Alcanzada la formacidn necesaria, para conseguir una adecuada competencia
practica sera necesario un periodo adicional de supervision de al menos 25
procedimientos de A-FA*?’,

El programa de A-FA contard con el apoyo de un Servicio de Cirugia Cardiaca disponible
para actuar a tiempo en caso de aparicion de complicaciones que requieran su
actuacion®’.

El programa de A-FA contard con la disponibilidad de un facultativo especialista en
Anestesia y Reanimacién que pueda prestar su apoyo en caso de complicaciones o
dificultades vinculadas a la a sedo-analegesia o a la anestesia general®’.

El personal no médico debe incluir un minimo de dos miembros del personal de
enfermeria con al menos un afio de experiencia[zl. Si el procedimiento se realiza con
apoyo de sistemas de sistemas de mapeo tridimensional se requerird de un técnico
entrenado que controle el sistema y ayude en la preparacion y obtencién de los mapas,
asi como en la integracion de las imagenes reales de RNM o TAC con la imagen virtual del
sistema de mapeo™®.

4.1.2. Equipamiento.

Los procedimientos de A-FA deberan llevarse a cabo en el LECI**?®,

El LECI deberad contar con dos salas independientes: la sala de control y la sala de
cateterizacion®’.

El equipo radioldgico, pieza clave del LECI, debera presentar como minimo las siguientes
caracteristicas":
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*  Permitir tiempos de escopia prolongados, que excepcionalmente son necesarios en
procedimientos de A-FA.

*  Estar dotado de sistemas digitales de escopia pulsada y filtrado espectral, al objeto
de reducir la dosis de radiacion.

*  Permitir la obtencion inmediata de multiples proyecciones radiolégicas.
*  Disponer de un sistema de almacenamiento de las imagenes de escopia.
Aparte del equipo radioldgico, el LECI debe incluir’™:

e amplificadores eléctricos, registrador de sefales fisioldgicas (poligrafo) y monitores
adecuados.

* un estimulador eléctrico cardiaco.
e generadores de radiofrecuencia o crioablacion.

e sistema de reanimacién cardiopulmonar incluyendo desfibrilador externo
sincronizado con posibilidad de administrar choque bifasico.

*  material para la realizacién de una pericardiocentesis
* un sistema de estimulacion cardiaca transitorio.

e sistemas de monitorizacidn no invasiva de las constantes: pulsioximetro y monitor de
presion arterial no invasiva.

e disponibilidad de acceso inmediato a un ecocardiografo
e disponibilidad de un equipo de anestesia.

* dependiendo de la técnica de A-FA empleada, eventualmente deberadn contar con
algun sistema de Navegacidn Tridimensional no fluoroscépica.

El LECI dispondra de dispositivos de medida y de registro de la dosis de radiacion™®.

4.1.3. Volumen.

Ha de existir una continuidad en la realizacion de procedimientos de A-FA en la UA, al
menos 50 al afio®*?’.

Ha de existir una continuidad del operador en la realizacién de procedimientos de A-FA, al
menos 25 al afio®®?’.

4.2. Seleccidn del paciente. Estudio previo al procedimiento.

La indicacidon de A-FA ha de establecerse con arreglo a las Guias vigentes de la Sociedad
Europea de Cardiologia6’®.

Previo al procedimiento de A-FA debe realizarse un ecocardiograma transtoracico en el
gue como minimo se informe del tamafio y funcién de ambos ventriculos, morfologia y
funciones valvulares asi como del tamafio de la auricula izquierda®?’.

Ha de realizarse previo o durante el procedimiento de A-FA un estudio por imagen (angio-
TAC, cardioRNM o angiografia rotacional) que permita detallar la anatomia de la auricula
izquierda, las venas pulmonares y sus relaciones®*.

En pacientes en FA que no hayan sido objeto de una pauta de anticoagulacidn correcta en
las 3 semanas previas al procedimiento se realizard un ecocardiograma transesofagico
para descartar la presencia de trombos en la auricula izquierda4.
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4.3. Procedimiento.

Previo al acceso al LECI se realizara una valoracidn de seguridad del paciente a través de un
ckeck-list en el que se incluirdn necesariamente: identificacién inequivoca, alergias
farmacoldgicas y a contrastes, constantes vitales, informacién del procedimiento,
consentimiento firmado, estado de ayunas, premedicacién administrada, higiene corporal,
retirada de protesis dentales e historia clinica actualizada.

La A-FA se llevara a cabo bajo sedacién profunda o anestesia general (recomendada ésta
en pacientes con riesgo de presentar insuficiencia cardiaca aguda, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica o sindrome de apnea del suefio)**?’.

El objetivo de la A-FA ha de ser el aislamiento eléctrico de las venas pulmonares, definido
por la demostracion de bloqueo de entrada y salida mantenido (al menos 20 minutos
después de la tltima aplicacién) 23",

La técnica de A-FA se llevara a cabo siguiendo las recomendaciones de las sociedades
cientificas internacionales (EHRA y Heart Rhythm Society)”.

4.4. Resultados.

Resultado inmediato del procedimiento. Se considerara un procedimiento como exitoso
cuando se documente el aislamiento eléctrico mantenido de todas las venas pulmonares
(bloqueo de entrada y de salida) al menos 20 minutos desde la ultima aplicacion®?. El
empleo de adenosina puede ser til para detectar precozmente zonas de reconexion®.

Resultado a un afio®. Se considerara el éxito a un afio cuando no se haya objetivado FA ni
fluter atrial durante el primer afio tras el mismo (excluyendo los 3 primeros meses) y en
ausencia de FFAA de los grupos | y Ill.

Resultado a largo plazo®: Se considerara el procedimiento como exitoso a largo plazo
cuando tras un minimo de 36 meses desde el mismo no se haya objetivado FA ni fluter
atrial (excluyendo los 3 primeros meses), en ausencia de tratamiento con FFAA de los
grupos |y lll.

Se considerara recurrencia de FA a cualquier episodio de FA o fluter atrial de duracién
superior a 30 segundos documentado a partir de los 3 meses desde el procedimiento de A-
FAZ,

Desde un punto de vista clinico, se habra de valorar la respuesta clinica a la A-FA,
considerandose favorable cuando tras ésta (con o sin FFAA) exista una evidente mejoria
del paciente por reducirse los sintomas, la carga arritmica o las asistencias en urgencias>’.

4.5. Seguimiento.

Tras un procedimiento de A-FA se realizard un seguimiento que incluird como minimo una
revisidn clinica, un electrocardiograma y un Holter ambulatorio de 24 horas. La duracidn
minima del seguimiento serd de 3 afios. La periodicidad serd trimestral durante el primer
afio, y semestral después?’.

4.6. Sistemas de informacion y registro.

La informacion mas relevante del procedimiento de A-FA sera almacenada en un sistema
informatico. Como minimo se ha de incluir®’:

*  Variables epidemioldgicas basicas.
*  Factores de riesgo cardiovascular.

J Patron clinico de la FA.
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*  Escala de riesgo CHA2DS2-VASC y HAS-BLED.

*  EHRA score modificado.

*  Tamanfo y funcidn contractil de las cavidades cardiacas.

*  Numero de venas pulmonares y su relacion con la auricula izquierda.

* Tipo de ablacién practicada: aislamiento de venas pulmonares, lineas en Al, CFAEs,
rotores, focos extrapulmonares.

*  Ablacidn adicional del istmo cavotricuspideo u otro sustrato de la auricula derecha.
*  Resultado inmediato del procedimiento.

*  Registro de la dosis de radiacién y de la emisidn fluoroscépica.

*  Complicaciones ocurridas durante y después del procedimiento de A-FA.

e  Resultado al afio y a largo plazo.

=  Los resultados inmediatos del procedimiento se comunicaran periddicamente dentro del
Registro Nacional de Ablacion con Catéter de la Seccidén de Electrofisiologia y Arritmias de
la SEC*®.

5. Indicadores de calidad

Tabla 3. Indicadores de calidad propuestos

Valoracién previa del paciente

= Tasa de recogida de la puntuacién CHADS2-Vasc Recomendado: 100 % 4%,

= Tasa de recogida de la puntuacion HAS-BLED Recomendado: 100 %4

= Tasa de recogida de la puntacién del EHRA Score 3
modificado Recomendado: 100 %4,

= Tasa de realizacion de un Ecocardiograma transtoracico Recomendado: 100 %4+,

= Tasa de recogida del consentimiento informado Recomendado: 100 %°*'.

. 'pl'zT:ngaers;:dio por imagen de la auricula izquierda y venas Recomendado: 100%4-°.

Procedimiento y resultados

. ;isa de cumplimiento del check-list de seguridad (Anexo Recomendado: 100%.

= Tasa de indicaciones de A-FA acorde a las 37
recomendaciones vigentes. Recomendado > 90%4

= Tasa de éxito inmediato Recomendado: > 90%4"*’

Controles de calidad

= Tasa anual de complicaciones mayores Recomendado: <5%4'5*°

= Tasa de mortalidad* Recomendado: <1%4'5"

= Tasa de éxito a un afio en FA paroxistica Recomendado: >65%5171>%

= Tasa de éxito a un afio en FA persistente Recomendado: >55%5172%%*

= Tasa de mejoria clinica en FA paroxistica Recomendado: >80%*

Seguimiento

= Tasa de seguimiento estandarizado Recomendado: >90%4*’

Sistemas de informacion y registro

= ;z:cs’ie;(reni;r:\;cenamiento de las variables bdasicas del Recomendado: 100%"
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= Tasa de adherencia al Registro Nacional de Ablacién con
Catéter de la Seccion de Electrofisiologia y Arritmias de la
SEC.

Recomendado: 100%°%*

* Estimada en ciclos consecutivos de dos afios.
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Anexo 1. Via clinica

Anexo 1. Figura 1. Via clinica del procedimiento de A-FA
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Anexo 2. Propuesta de estandares para el manejo del procedimiento A-FA

" Estructura

A-FA.E.1. La A-FA debe desarrollarse en una UA.

A-FA.E.2. La UA debe disponer de > 2 cardidlogos acreditados por la Seccién de
Electrofisiologia y Arritmias de la SEC para la practica de la Electrofisiologia Cardiaca
Invasiva.

A-FA.E.3. La UA debe disponer de > 2 enfermeras/os con mas de un afio de experiencia de
trabajo en el campo de las arritmias.

A-FA.E.4. La UA debe realizar > 50 procedimientos de A-FA al afio.

A-FA.E.5. El centro donde se realice el procedimiento de A-FA debe tener disponible un
servicio de cirugia cardiaca capaz de intervenir a tiempo en el caso de que ocurran
complicaciones.

A-FA.E.6. La UA debe contar con la colaboracidn de un Facultativo Especialista en
Anestesiologia y Reanimacion.

=  Proceso

A F-A.P.1. Debe existir un procedimiento de A-FA escrito, revisable anualmente, que debe
cumplir con los criterios diagnésticos y las recomendaciones de manejo terapéutico
establecidos en este documento.

A F-A.P.2. La UA debe disponer de check-list de seguridad para el procedimiento de A-FA.

A F-A.P.3. La UA debe disponer de un protocolo de seguimiento estandarizado tras A-FA.

A F-A.P.4. El laboratorio de imagen debe disponer de un consentimiento informado para el

procedimiento de ETE.

= Resultados

AF-AR.1.

AF-A.R.2.

AF-A.R.3.

AF-A.RA4.

AF-A.R.S.

A F-A.R.6.

Tasa de éxito inmediato > 90%.

Tasa anual de complicaciones mayores (tabla 2) < 5%.

Tasa de mortalidad (estimada en ciclos consecutivos de dos afios) < 1%.
Tasa de éxito a un afio en FA paroxistica > 65%.

Tasa de éxito a un afio en FA persistente > 55%.

Tasa de mejoria clinica en FA paroxistica > 80%.

= Sistema de informacion

UA.SI.1.

La unidad y el servicio de cardiologia deben informar los registros de la SEC
(Registro RECALCAR, registro de marcapasos, registro de DAI, registro de
ablacion), estatales y del Servicio de Salud, y estar incorporados a un sistema de
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benchmarking de indicadores de procedimientos y resultados con el resto de
unidades.

UA.SI.2. Indicadores (UA). Sistema de informacién (registro).
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Anexo 3. Check-list de seguridad

Identificar inequivocamente del paciente.

Preguntar si alergias farmacoldgicas y a contrastes.
Tomar las constantes vitales.

Suministrar informacion del procedimiento.

Constatar que el consentimiento informado estd firmado.
Constatar que el paciente esta en ayunas.

Constatar que la premedicacidn ha sido administrada.
Asegurar una buena higiene corporal.

Asegurar que se han retirado las prétesis dentales.
Disponer de una historia clinica actualizada.

AN N NN N Y N NN

Listado de comprobacién de la seguridad en cirugia (OMS, AEC) ¥

ANTES DE LA INDUCCION DE LA ANESTESIA:
o EL PACIENTE HA CONFIRMADO:

Identidad ]
Localizacion 0
Procedimiento 0O
Consentimiento informado O

o LUGAR MARCADO / NO PROCEDE

o VERIFICAR QUE LOS EQUIPOS Y LOS ANESTESICOS ESTAN COMPLETOS Y PREPARADOS
o PULSIOXIMETRO COLOCADO Y EN FUNCIONAMIENTO

¢EL PACIENTE TIENE?:

Alergiaconocida NO O SiO

Dificultar en la via aérea / Riesgo de aspiracion NO O Si 0O
Equipo/Asistencia disponible O

Riesgo de pérdida >500 ml de sangre (7 ml / kg en nifios) NO 0 Si 0
Acceso intravenoso y hemoderivados y/o sueroterapia preparada NO O Si O

ANTES DE LA INCISION DE LA PIEL:

o CONFIRMAR QUE TODOS LOS MIEMBROS DEL EQUIPO SE HAN PRESENTADO POR NOMBRE Y FUNCION A
DESEMPENAR

o EL CARDIOLOGO, EL ANESTESISTA Y LA ENFERMERA CONFIRMAN VERBALMENTE:
IDENTIDAD

|
LOCALIZACION O
PROCEDIMIENTO O

@ No es un listado exhaustivo. Se recomiendan adicciones y modificaciones para ajustarlo a la practica del centro. Fuente: WHO.
Surgical Safety Checklist (First Edition): www.who.int/patientsafety/challenge/safe.surgery/en/index.html
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PREVISION DE EVENTOS CRITICOS:

o REVISIONES DEL CARDIOLOGO: ¢(CUALES SON LOS PASOS CRITICOS O INESPERADOS, DURACION DE
LA OPERACION, PREVISION DE PERDIDA DE SANGRE?

o REVISIONES DEL EQUIPO DE ANESTESIA: ;PRESENTA EL PACIENTE ALGUNA CONDICION QUE
REQUIERA ESPECIAL ATENCION?

o REVISIONES DEL EQUIPO DE ENFERMERIA: ;SE HA CONFIRMADO LA ESTERILIDAD DEL EQUIPO Y DEL
INSTRUMENTAL (TENIENDO EN CUENTA LOS DATOS DE LOS INDICADORES)? ¢HAY PROBLEMAS O
INCERTIDUMBRES CON EL MATERIAL?

¢ SE HA ADMINISTRADO PROFILAXIS ANTIBIOTICA EN LOS ULTIMOS 60 MINUTOS? Si ' NO PROCEDE [

¢ SE MUESTRAN LAS IMAGENES DIAGNOSTICAS ESENCIALES? Si O NO PROCEDE O

ANTES DE QUE EL PACIENTE SALGA DE QUIROFANO:

LA ENFERMERA CONFIRMA VERBALMENTE CON EL EQUIPO:

0O NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO REALIZADO
O RECUENTO DE INSTRUMENTAL, GASAS Y AGUJAS CORRECTO (O NO PROCEDE)

O IDENTIFICACION CORRECTA E INEQUIVOCA DE LAS MUESTRAS / BIOPSIAS (INCLUYENDO EL
NOMBRE DEL PACIENTE)

0 ¢HAY ALGUN MAL FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO O ALGUN OTRO ASPECTO QUE RESENAR?

EL CARDIOLOGO, EL ANESTESISTA Y EL ENFERMERO REVISAN LOS ASPECTOS CLAVE PARA LA RECUPERACION Y MANEIO
POSTERIOR DEL PACIENTE
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Anexo 4. Abreviaturas y acronimos

A-FA Ablacién percutdnea con catéter de fibrilacién auricular
FA Fibrilacién auricular

EHRA European Heart Rhythm Association

FFAA Farmacos antiarritmicos

LECI Laboratorio de electrofisiologia cardiaca invasiva

UA Unidad de Arritmias

VP Venas pulmonares
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