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=  Miembros del grupo de trabajo:

e Albert Ariza Solé. Hospital Universitari de Bellvitge, L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona.

e  QGuillermo Bastos Fernandez. Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.

e Manuel Gémez Bueno. Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda
(Madrid).

=  Coordinador de SEC Excelente: Francisco Ruiz Mateas, Director Area de Gestiéon de
Cardiologia. Agencia Sanitaria Publica Hospital Costa del Sol (Malaga).

=  Presidente de la SEC: Andrés ifiiguez Romo.
=  Secretaria Técnica: Francisco Javier Elola Somoza. Director de Elola Consultores.

=  Secretaria Administrativa: Laura Pérez (SEC. Fundacién Casa del Corazon).
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1. Introducciéon
Este Manual es un instrumento para facilitar la relacién entre los distintos agentes que
intervienen en el proceso de acreditacidn del procedimiento “Baldn de Contrapulsacion Intra-
Adrtico” y debe utilizarse de forma conjunta con el documento: “Balén de Contrapulsacién
Intra-Adrtico. Estdndar de Calidad SEC. Procedimiento”.
2. Proceso de acreditaciéon. Metodologia
El proceso de acreditacién consta de cuatro fases: 1. Revision de la documentacién; 2. Informe;
Monitorizacién “in situ”; y 4. Certificacién.
2.1. Revision de la documentacion
A los servicios que hayan solicitado la evaluacidn se les remitira este Manual junto con los
documentos mencionados y se les solicitara, via correo electrdnico, la documentacion precisa
para acreditar la unidad y, en su caso, el proceso. La documentacidn precisa (véase el apartado
3. Documentacién a remitir) se remitira a la secretaria de SEC-Excelente:
Iperez@secardiologia.es
2.2. Informe
Se elaborara un informe de auditoria con observaciones y recomendaciones, tanto de mejora
como la propuesta (o no) de acreditacidon de la unidad por la SEC, que sera remitido a un
miembro del Comité del Proceso. Con el informe del experto se elaborara un informe final con
una descripcidn de los hallazgos y opciones (si indicado) de mejora, asi como una propuesta de
acreditacion (o no) del proceso por la SEC al Comité Cientifico de SEC-Excelente.
2.3. Monitorizacién “in situ”
Una vez completada y revisada la documentacidn se pactara con el servicio un dia para la
monitorizaciéon “in situ”, que realizard un miembro del equipo consultor de la empresa
contratada por la SEC para monitorizar la informacién recibida. La monitorizacion
comprendera:
a) Entrevista con el responsable de la unidad.

b) Entrevistas con los miembros del equipo de la unidad incluyendo, en su caso,
responsables y miembros de otras unidades que, no siendo el servicio de cardiologia,
intervengan sobre el procedimiento y miembros del equipo directivo del hospital.

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

d) Cierre de visita con el responsable de la unidad.
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Si la valoracion final del Comité Cientifico es favorable, la SEC emitird un certificado de

acreditacion del proceso en el servicio o unidad de cardiologia correspondiente, reconociendo

el cumplimiento de los estandares establecidos.

3. Documentacion a remitir

La documentacidén a remitir es la siguiente:

Tabla 1. Documentacion a remitir

ESTANDARES CRITERIO MECANISMO DE VERIFICACION
Revision  documental (check list
cumplimentado por el responsable de la
Estructura . ., " .
unidad) y comprobacion "in situ",
mediante auditoria
Documento del procedimiento, que

BCIAo0.E.1. Procedimiento de BCIAo. Documento escrito,
revisable periédicamente (al menos, una vez al afio).

contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental

BCIA0.E.2. El procedimiento deberd ser llevados a cabo
por cardidlogos / cirujanos cardiacos/ médicos
intensivistas con formacién especifica en la técnica.

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental

BCIA0.E.3. El operador debe realizar, al menos, 3 Certificado del responsable del

procedimientos de implante de BCIAo al afio. servicio/unidad de cardiologia

BCIA0.E.4. El centro debe realizar, al menos, 5 Certificado del responsable del

procedimientos de implante de BCIAo al afio. servicio/unidad de cardiologia
Documento del procedimiento, que

BClA0.E.5. Apoyo de un Servicio de Cirugia Cardiaca /
Vascular disponible para actuar a tiempo en caso de
aparicion de complicaciones que requieran su actuacion.

contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revisidon documental / Monitorizacion

BCIA0.E.6. Disponibilidad de guardia de Hemodinamica,
preferentemente 24 horas al dia, 7 dias a la semana

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revisidon documental / Monitorizacion

BCIAo0.E.7. 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-analgesia o a la anestesia general.

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revisidon documental / Monitorizacion

BCIA0.E.8. Disponibilidad de un Servicio de Radiologia
con posibilidad de realizar un TAC e interpretarlo en
menos de 6h

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental / Monitorizacién

BCIA0.E.9. El equipo del procedimiento debe incluir una
enfermera con al menos un afio de experiencia, y un
auxiliar de enfermeria.

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental / Monitorizacidon

BCIA0.E.10. El lugar fisico donde se realice el implante

debe presentar, como minimo, las siguientes
caracteristicas:
- Garantizar la esterilidad del implante.

- Espacio suficiente para permitir tener la consola de
balén de contrapulsacién junto a la cama/camilla del
enfermo y poder introducir un desfibrilador externo y un
ecocardidgrafo si fuera necesario.
- Dotado de sistemas digitales de monitorizaciéon en
tiempo real de las constantes: ECG, pulsioximetro y
monitor de presién arterial invasiva.
- Dotado de una toma de oxigeno.
Recomendable:

- Estar dotado de sistema digital que permita monitorizar
en tiempo real y simultdneamente constantes como
presidn venosa central, presion arterial pulmonar y

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental / Monitorizacidon
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ESTANDARES
capilar pulmonar, gasto cardiaco, etc.
- Equipo radiolégico para implante con apoyo de
fluoroscopia.

CRITERIO
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MECANISMO DE VERIFICACION

BClAo.E.11. Disponer del siguiente equipamiento:
- Consola de balén de contrapulsacién junto a los cables
de monitorizacién de presion y ECG.
- Al menos dos de cada uno de los tamafios de catéteres
de BClAo disponibles: DATASCOPE (mega, sensation,
linear) de 25, 34, 40 y 50 cc y ARROW de 30, 40 y 50 cc
- Botella de helio en activo y una botella de repuesto o
posibilidad de acceder a ella en poco tiempo.
- Material para llevar a cabo una reanimacion
cardiopulmonar avanzada incluyendo un carro de parada,
un respirador y un desfibrilador externo sincronizado
- Material para la realizacién de una pericardiocentesis

percutanea de emergencia
- Un sistema completo de estimulaciéon cardiaca
transitorio.

- Disponibilidad de acceso inmediato a realizar e
interpretar un ecocardiograma.

Recomendable:
- Estar dotado de sistema digital que permita monitorizar
en tiempo real y prueba de imagen toraco-abdominal

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental / Monitorizacidon

(TAC, eco...).

- Disponibilidad de equipo de anestesia.

Proceso

BClAo.P.1. Debe existir un procedimiento de BClAo | Documento del procedimiento, que

escrito, revisable anualmente, que debe cumplir con los
criterios diagnosticos y las recomendaciones de manejo
terapéutico establecidos en este documento.

contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental

BCIA0.P.2. Debe disponer de un check-list de seguridad
para el procedimiento de BClAo.

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental

BClAo.P.3. Debe disponer de un
seguimiento estandarizado tras BCIAo.

protocolo de

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental

BCIAo.P.4. Debe disponer de un consentimiento

informado para el procedimiento.

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Revision documental

Resultados

BClAo.1. Tasa de éxito inmediato > 90%.

Registro del procedimiento

BClAo.2. Tasa de mortalidad relacionada con el
implante a 24h < 10%.

Registro del procedimiento

BClAo.3. Tasa de upgrade a otra asistencia < 30% en
las primeras 24h de su implantacion.

Registro del procedimiento

BClAo.4. Tasa de upgrade a otra asistencia < 50%
durante la hospitalizacién

Registro del procedimiento

BClAo.5. Tasa de mortalidad relacionada con el
implante a 30 dias < 40%.

Registro del procedimiento

BClAo0.6. Tasa de alta hospitalaria > 40%.

Registro del procedimiento

Sistema de informacion

BClAo.1. La unidad y el servicio de cardiologia deben
informar los registros de la SEC (Registro RECALCAR),

RECALCAR, Registro de Hemodinamica y
Cardiologia Intervencionista

Proc
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ESTANDARES CRITERIO MECANISMO DE VERIFICACION
estatales y del Servicio de Salud, y estar incorporados a un

sistema de benchmarking de indicadores de

procedimientos y resultados con el resto de unidades.

BClAo.2. La informacién mas relevante del

procedimiento del BCIAo (Anexo 3. Tabla 1 del documento
del procedimiento) sera almacenada en un registro
informatico.

Registro del procedimiento

La monitorizacidén atendera a los siguientes aspectos:

Tabla 2. Monitorizacion

ESTANDARES CRITERIO MECANISMO DE VERIFICACION
Revision documental (check list cumplimentado por el
Estructura responsable de la unidad) y comproibacion "in situ",
mediante auditoria
Documento del procedimiento, que

BClA0.E.5. Apoyo de un Servicio de Cirugia Cardiaca /

. . . contenga, como minimo, los elementos | Entrevista con responsable del servicio/unidad
Vascular disponible para actuar a tiempo en caso de . . .
s S . .. de estructura, proceso vy resultados | Entrevista con D. Asistencial
aparicion de complicaciones que requieran su actuacion. ) X
establecidos en los estandares
Documento del procedimiento, que
BCIA0.E.6. Disponibilidad de guardia de Hemodindmica, | contenga, como minimo, los elementos | Entrevista con responsable del servicio/unidad
preferentemente 24 horas al dia, 7 dias a la semana de estructura, proceso y resultados | Entrevista con D. Asistencial
establecidos en los estandares
BCIAo0.E.7. Disponibilidad de un facultativo especialista | Documento del procedimiento, que
en Anestesia y Reanimacion que pueda prestar su apoyo | contenga, como minimo, los elementos | Entrevista con responsable del servicio/unidad
en caso de complicaciones o dificultades vinculadas a la a | de estructura, proceso vy resultados | Entrevista con D. Asistencial
sedo-analgesia o a la anestesia general. establecidos en los estandares
) . - ) .| Documento  del rocedimiento ue
BCIA0.E.8. Disponibilidad de un Servicio de Radiologia p 4 . - .
. . X contenga, como minimo, los elementos | Entrevista con responsable del servicio/unidad
con posibilidad de realizar un TAC e interpretarlo en . . .
de estructura, proceso y resultados | Entrevista con D. Asistencial
menos de 6h R .
establecidos en los estandares
. . . . Documento  del rocedimiento ue
BCIA0.E.9. El equipo del procedimiento debe incluir una p 4 . . .
contenga, como minimo, los elementos | Entrevista con responsable del servicio/unidad

enfermera con al menos un afio de experiencia, y un
auxiliar de enfermeria.

de estructura, proceso y resultados

establecidos en los estandares

Entrevista con D. Asistencial

BCIA0.E.10. El lugar fisico donde se realice el implante

debe presentar, como minimo, las siguientes
caracteristicas:
- Garantizar la esterilidad del implante.

- Espacio suficiente para permitir tener la consola de
balén de contrapulsacién junto a la cama/camilla del
enfermo y poder introducir un desfibrilador externo y un
ecocardidgrafo si fuera necesario.
- Dotado de sistemas digitales de monitorizaciéon en
tiempo real de las constantes: ECG, pulsioximetro y
monitor de presién arterial invasiva.
- Dotado de una toma de oxigeno.
Recomendable:

- Estar dotado de sistema digital que permita monitorizar
en tiempo real y simultdneamente constantes como
presién venosa central, presion arterial pulmonar y
capilar pulmonar, gasto cardiaco, etc.
- Equipo radiolégico para implante con apoyo de
fluoroscopia.

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares

Comprobacidn "in situ" de las instalaciones
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ESTANDARES

BCIA0.E.11. Disponer del siguiente equipamiento:
- Consola de balén de contrapulsacién junto a los cables
de monitorizacion de presion y ECG.
- Al menos dos de cada uno de los tamafios de catéteres
de BClAo disponibles: DATASCOPE (mega, sensation,
linear) de 25, 34, 40 y 50 cc y ARROW de 30, 40 y 50 cc
- Botella de helio en activo y una botella de repuesto o
posibilidad de acceder a ella en poco tiempo.
- Material para llevar a cabo una reanimacion
cardiopulmonar avanzada incluyendo un carro de parada,
un respirador y un desfibrilador externo sincronizado
- Material para la realizacién de una pericardiocentesis
percutanea de emergencia
- Un sistema completo de estimulacion cardiaca
transitorio.

- Disponibilidad de acceso inmediato a realizar e
interpretar un ecocardiograma.
Recomendable:

- Estar dotado de sistema digital que permita monitorizar
en tiempo real y prueba de imagen toraco-abdominal
(TAC, eco...).
- Disponibilidad de equipo de anestesia.

CRITERIO

Documento del procedimiento, que
contenga, como minimo, los elementos
de estructura, proceso y resultados
establecidos en los estandares
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MECANISMO DE VERIFICACION

Comprobacidn "in situ" de las instalaciones
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