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Estructura

1. Introducciéon

Este Manual de Ayuda pretende colaborar con los responsables de las unidades de Cardiopatias
Familiares y sus respectivos servicios y unidades de cardiologia en la preparacion de la
documentacién precisa, facilitando la relacién entre los distintos agentes que intervienen en el
proceso de acreditacion de las “Unidades de Cardiopatias Familiares” y debe utilizarse de forma
conjunta con el documento: “Estandar de Calidad SEC. Unidad de Cardiopatias Familiares”.

2. Proceso de acreditacion. Metodologia

El proceso de acreditacion consta de las siguientes fases: 1. Revision de la documentacién; 2.
Informe; y 3. Certificacion.

2.1. Revision de la documentacion

A los servicios que hayan solicitado la evaluacidn se les remitira este Manual junto con los
documentos mencionados vy se les solicitard, via correo electrdnico, la documentacion precisa
para acreditar la unidad y, en su caso, el proceso. La documentacion precisa (véase el apartado
3. Documentacion a remitir) se remitira a la secretaria de SEC-Excelente:

Iperez@secardiologia.es

2.2. Informe de certificacion

Se elaborara un informe con observaciones y recomendaciones, tanto de mejora como la
propuesta (o no) de acreditacién de la unidad por la SEC, que sera remitido al Coordinador del
Comité Cientifico de la Unidad. Con el informe del Coordinador se elaborara un informe final
con una descripcién 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. Certificacion

Con la comunicacién favorable al Comité Cientifico la SEC emitird un certificado de acreditacion
de la unidad, reconociendo el cumplimiento de los estandares establecidos.

3. Documentacion a remitir

La documentacién a remitir es la siguiente:

Tabla 1. Documentacion a remitir

UCF.E.1. El Programa de CF debera estar autorizado por la
direccién del centro

Documento de la direccién del centro declarando la
existencia de un programa/unidad de cardiopatias | Revisién documental
familiares

UCF.E.2. La unidad deberd elaborar una memoria anual del

programa en CF.

Memoria Anual Revision documental
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Estandares

Criterio

UCF.E.3. Cartera de servicios:

En el mismo documento de la unidad (recomendado) o en
uno complementario deberd recogerse la Cartera de
Servicios de la Unidad, que incluird como minimo:

v Consulta clinica semanal con dedicacién especifica a CF
(consulta monografica), que venga desarrollando su
actividad un minimo de 1 afio.

v’ Realizacién de darboles familiares, preferiblemente
mediante programa informatico.

v Consejo genético, que podra darse por el propio
cardidlogo especializado en CF o bien por genetista
especializado, sobre todo en casos de herencia
compleja.

v Documentos informativos para pacientes. Posibilidad
de pagina web.

v Asesoramiento reproductivo, profesional y deportivo.

v’ Se debe proporcionar al paciente y/o familiares una via
de acceso o consulta rapida a la consulta o unidad de
CF, ya sea a través de correo electrénico, teléfono o
pagina web.

Revision documental (listado de
comprobacion cumplimentado por el
responsable de la unidad)

UCF.E.4. Cartera de servicios. Técnicas diagndsticas al
alcance de los pacientes o familiares con CF

En el mismo documento de la unidad (recomendado) o en
uno complementario deberd recogerse las técnicas a
disposicion de la unidad, que incluiran como minimo:

ECG de 12 derivaciones.

Ergometria

Holter ECG 24 h.

Ecocardiografia avanzada, incluido speckel tracking.
Ecocardiografia transesofégica.

Ecocardiograma de esfuerzo.

RM cardiaca para estudio morfolégico, funcién y realce
tardio tras gadolinio (puede estar concertado con otro
centro).

LAY

v Test de provocacién farmacoldgica: flecainida o
ajmalina, adrenalina, adenosina.

v" Acceso a andlisis genético (laboratorio interno o
externo).

Revision documental (listado de
comprobacion cumplimentado por el
responsable de la unidad). En el caso de
que el laboratorio de andlisis genético
no esté en el mismo centro que la
Unidad de Cardiopatias Familiares,
especificar el centro en donde se
encuentra.
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Estandares

UCF.E.5. Cartera de servicios. Unidades de apoyo

Criterio

En el mismo documento de la unidad (recomendado) o en
uno complementario deberd recogerse las unidades de
apoyo de la unidad, que incluirdan como minimo:

v’ Servicio de diagndstico por la imagen con experiencia
en la realizacion de procedimientos en CF, que incluya
ecocardiografia, RM cardiaca y TC de arterias
coronarias.

v" Unidad electrofisiologia, arritmias y estimulacién
cardiaca con experiencia en CF en lo referido a test de
provocacién/desenmascaramiento, implante y
seguimiento de marcapasos y DAI, y estudios
electrofisioldgicos.

v" Unidad de Genética con experiencia en CF o con
laboratorio externo de referencia especializado en CF.
Consejo genético en casos de herencia compleja.

v’ Unidad de Hemodindmica (procedimientos
diagndsticos y terapéuticos) con experiencia en CF, a
ser posible incluyendo la ablacién septal con alcohol
(puede estar disponible en centro externo de
referencia).

v’ Servicio de Cirugia cardiaca con experiencia en CF,
incluyendo la realizaciéon de miectomia para el manejo
de la MCH obstructiva (puede estar disponible en
centro externo de referencia).

v" Servicio de Anatomia Patoldgica con experiencia en CF
(biopsias endomiocardicas).

v" Unidad de Cardiologia Pediatrica con experiencia en
CF.

v Acceso a un programa de Trasplante cardiaco, ya sea
en el propio centro o en otro hospital de referencia,
que permita dar respuesta y continuidad a necesidades
derivadas del tratamiento de los pacientes con CF.

v' Contacto con el Instituto de Medicina Legal o
Anatémico-forense de la comunidad de cara a evaluar
los posibles casos de MS en jovenes que se produzcan,
especialmente el estudio familiar.

v Contacto con médicos del deporte.

v Acceso a Biobanco o congelador de -80°C para el
almacenaje de muestras bioldgicas.

v" Acceso a una Unidad de Reproduccién Humana de
referencia en la comunidad auténoma, donde sea
factible realizar el diagndstico preimplantacional

Revision documental (listado de
comprobacion cumplimentado por el
responsable de la unidad). En el caso de
que las unidades de apoyo no estén
ubicadas en el mismo centro que la
Unidad de Cardiopatias Familiares,
especificar el centro en donde se
encuentran.

UCF.E.6. Recursos humanos

En el mismo documento de la unidad (recomendado) o en
uno complementario deberd especificarse la dotacién de
recursos humanos de la unidad, que incluird como
minimo:

v 1 cardidlogo con dedicacién preferente a la unidad,
siendo recomendable al menos un 22 cardidlogo,
actuando uno de ellos de coordinador.

Revision  documental (declaraciéon
responsable del jefe de servicio de
cardiologia).

El coordinador de la unidad debera
tener dedicacion minima 1 afio a la
Consulta o Unidad de CF; 1 articulo
como coautor en CF y/o colaboracién en
algun proyecto competitivo en CF;
pertenencia a la Seccién de trabajo de
CF de la SEC.

Debera haber cardidlogos de referencia en otras unidades
intimamente ligadas a las patologias que se tratan:

v Unidad de Insuficiencia Cardiaca.

v Unidad de Arritmias, Electrofisiologia y Estimulacién
cardiaca.

v" Unidad de Imagen Cardiaca (Ecocardiografia, CRM,
TAC).

Revision  documental (declaraciéon
responsable del jefe de servicio de
cardiologia).
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Estandares Criterio Mecanismo de Verificacion

Revision  documental (declaracion
responsable del jefe de servicio de
cardiologia).

La enfermera de la unidad debera tener
experiencia de minimo 1 aio en pruebas
cardiolégicas y a ser posible en
realizacion de arboles familiares, apoyo
psicologico, enlace entre médico-
paciente, etc.

Como minimo de 1 enfermera con dedicacidén preferente

Proceso

El documento del proceso/protocolo asistencial debe
contener al menos los siguientes elementos:

v' Realizar en todos los casos el pertinente arbol familiar
en la primera visita.

v" Solicitar las pruebas pertinentes segln la CF de base o
de sospecha en la primera visita.

v' Deberd proponerse al probando la realizacion de

estudio genético en los casos en que se considere | Revision documentaI. (doc.umento del
indicado proceso/protocolo asistencial)

UCF.P.1. La UCF debera disponer de un protocolo escrito,
revisable anualmente

v' Contemplar el estudio de los familiares del probando y
detectar tanto individuos sanos como afectos.

v" Realizar en cada visita una estratificacién del riesgo de
MS, en base a las tltimas pruebas realizadas.

v Una vez detectada la mutacién en el probando, deberd
ofrecerse a los familiares la posibilidad de testar si son
portadores o no.

UCF.P.2. Disponer de un modelo de consentimiento
informado para la realizacién de estudio genético, que debe | Modelo de Consentimiento que emplea la unidad Revision documental
ser firmado en el 100% de los casos

En el documento del proceso/protocolo asistencial de la
unidad, debe haber establecido, en el protocolo de la
unidad, los criterios de derivacién de pacientes desde
atencion primaria o desde otras consultas o unidades del
UCF.P.3. Criterios de derivacién y de seguimiento Servicio de Cardiologia u otros servicios hospitalarios a la | Revisién documental
unidad o consulta de cardiopatias familiares, asi como los
criterios de seguimiento de pacientes en atencion
primaria, otras consultas de Cardiologia u otros servicios, o
en la unidad de cardiopatias familiares.

Docencia e investigacion

UCF.D&I.1. Participacion de la UCF en el programa MIR del | Declaracion responsable del jefe de servicio de
Centro cardiologia, acreditando que: 1. El servicio estd acreditado
para la formacion de especialistas en cardiologia; y 2. Que | Revision documental
el programa de formacion en la especialidad incluye la
rotacion en la unidad de cardiopatias familiares

UCF.D&I.2. Participacion  en proyectos  de
investigacion y publicaciones en este campo

UCF.D&I.3. Sesiones clinicas multidisciplinares, al menos
trimestralmente, para la toma de decisiones clinicas y | Programa de sesiones ultimo afio Revision documental
coordinacion de tratamientos

UCF.D&I.4. Promover cursos de formacidn para profesionales

Declaracion responsable del jefe de la unidad Revision documental (Anexo 1)

- . Relacién de cursos realizados ultimo afio Revision documental
sanitarios sobre estas patologias
UCF.D&I.5. Promover charlas informativas para pacientes y L, . . - = s
; . . Relacidn de charlas informativas dltimo afio Revision documental
cuidadores. Contacto con Asociaciones de pacientes
UCF.D&I.6. Pertenencia de los cardiélogos de la unidad a la .. . . s
& Declaracidon responsable del coordinador de la unidad Revision documental

Seccién de CF y Genética Cardiovascular de la SEC

Sistema de informacion
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Estandares Criterio Mecanismo de Verificacion

La UCF desarrollarda un sistema de informacién que
contenga al menos los siguientes items:

v N2 de probandos diagnosticados de CF (o con sospecha
o en estudio) / afio.

v" Media de familiares estudiados por probando, con

porcentaje de familiares con genotipo y/o fenotipo

positivo respecto del total estudiado.

Porcentaje de probandos con estudio genético

realizado.

v" N2 de pacientes estudiados o en estudio desglosados
por tipo de miocardiopatia o canalopatia.

v" N2 de pacientes con miocardiopatia hipertréfica a los
que se les implanta un DAI como prevencidén primaria,
respecto del total de pacientes con miocardiopatia
hipertrdfica.

La UCF dispondra de un registro de pacientes que debera

contener al menos los siguientes items:

UCF.SI.1. Sistema de informacién v Revision documental

N2 de Historia Clinica.

Fecha nacimiento.

Sexo.

Diagndstico especifico de CF (o en estudio por...)
Estudio genético (si/no)

Declaracion responsable del coordinador de la unidad por
UCF.S1.3. Informe de alta y de los pacientes seguidos en la | 1@ due se asegurard la precision del informe de alta y de los L
misma y de la correcta codificacién diagndstica en el CMBD pacientes seguidos en la misma y de la correcta | Revision documental
codificacién diagndstica en el CMBD

UCF.SI.2. Registro de pacientes Revision documental

SNENENENAN

UCF.S1.4. La unidad y el servicio de cardiologia deben
informar los registros de la SEC (Registro de Actividad de la
Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista, Registro
RECALCAR), estatales y del Servicio de Salud

Declaracion responsable del coordinador de la unidad Revisién documental

Anexo 1. Actividades de Investigacion

= Comunicaciones en Congresos / reuniones SEC / Seccidn Cientifica (3 ultimos afios) (anexar
a la documentacion):

Titulo de la comunicaciéon Denominacion de la reunién

= Numero de publicaciones indexadas (3 tltimos afios) (anexar a la documentacion):

Factor

Cita del articulo (Autores. Titulo. Revista. Afio. Volumen. Pagina

impacto
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Factor
impacto

Cita del articulo (Autores. Titulo. Revista. Afio. Volumen. Pagina

= Otras actividades de investigacion

Otras actividades de investigacion

Proyectos de investigacién competitivos o ensayos clinicos (denominacion y fuente de financiacion)

Estudios no incluidos en ensayos clinicos, que hayan sido autorizados por el Comité de ética del hospital o realizados por la
SEC (denominacion y fuente de financiacion)

Lineas de investigacion propias

Rotacién o Estancias de investigadores en la Unidad (Research Fellows)

Colaboracion con Centros Extranjeros

Otras actividades de investigacion
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