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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 acreditacién del procedimiento “Intervencionismo Percutaneo en
la Insuficiencia Mitral” y debe utilizarse de forma conjunta con el documento:
“Intervencionismo Percutdneo en Ila Insuficiencia Mitral. Estandar de Calidad SEC.
Procedimiento”.
2. Proceso de acreditaciéon. Metodologia
El proceso de acreditacidn consta de tres fases: 1. Revisidn 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 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. Documentacion 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 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
Si la valoracién 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 documentacidn a remitir es la siguiente:

Tabla 1. Documentacion a remitir

CRITERIO MECANISMO DE VERIFICACION

Revision documental (check list cumplimentado por
el responsable de la unidad) y comprobacién "in
situ", mediante auditoria

RTIM.E.1. Unidad de hemodinamica acreditada por la SEC.

Cumplimiento de los requisitos de

. Revision documental y Monitorizacién "in situ"
una UH (¢estandares de UH?) ¥

RTIM.E.2. La unidad de hemodinamica debe disponer de > 2 cardiélogos
acreditados por la SEC o por la ESC para la practica de Cardologia

Intervencionista.

Declaracion del responsable de la

. ) } Revision documental
unidad de cardiologia
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RTIM.E.3. Debe contar con el apoyo de, al menos, 1 ecocardiografista o
especialista en imagen acreditado por la SEC o la ESC para la practica de
ecocardiografia.

CRITERIO

Declaracion del responsable de la
unidad de cardiologia
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MECANISMO DE VERIFICACION

Revision documental

RTIM.E.4. Sala de intervencionismo cardiaco o de radiologia intervencionista
con caracteristicas de quiréfano tipo A o By dotada del equipamiento, en
especial y el equipo radidlogico adecuados.

Cumplimiento de los requisitos de
un LH (¢estandares de UH?)

RTIM.E.5. Disponibilidad de un Servicio de Cirugia Cardiaca.

Declaracion del responsable de la
unidad de cardiologia

Revision documental

RTIM.E.6. Disponibilidad de un Facultativo Especialista en Anestesiologia y
Reanimacion.

Declaracion del responsable de la
unidad de cardiologia

Revision documental

RTIM.E.7. Disponibilidad de un equipo multidisciplinar de insuficiencia cardiaca.

Declaracion del responsable de la
unidad de cardiologia

Revision documental

Proceso
Documento del procedimiento,
RTIM.P.1. Debe existir un procedimiento de RTIM escrito, revisable | que contenga, como minimo, los
anualmente, que debe cumplir con los criterios diagndsticos y las | elementos de estructura, proceso | Revision documental

recomendaciones de manejo terapéutico establecidos en este documento.

y resultados establecidos en los
estandares

Documento del procedimiento,
que contenga, como minimo, los

RTIM.P.2. Debe disponer de check-list de seguridad para el procedimiento de —

RTIM. elementos de estructura, proceso | Revision documental
y resultados establecidos en los
estandares
Documento del procedimiento,

RTIM.P.3. Debe disponer de un protocolo de seguimiento estandarizado tras que contenga, como minimo, los s

RTIM. elementos de estructura, proceso | Revision documental
y resultados establecidos en los
estandares
Documento del procedimiento,

RTIM.P.4. Debe disponer de un consentimiento informado para el que contenga, como minimo, los

procedimiento de RTIM.

elementos de estructura, proceso
y resultados establecidos en los
estandares

Revision documental

Resultados

RTIM.R.1. Tasa de éxito inmediato > 90%. Registro del procedimiento
RTIM.R.2. Tasa de complicaciones mayores <5%. Registro del procedimiento
RTIM.R.3. Tasa de mortalidad intraprocedimiento (se excluyen

procedimientos compasivos) <1%.

Registro del procedimiento

RTIM.R.4. Tasa de éxito a un afio RTMI >70%.

Registro del procedimiento

RTIM.R.5. Tasa de reintervencion < 5%.

Registro del procedimiento

Sistema de informacion

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

RTIM.SI.2. La unidad participara en el registro nacional de Mitraclip

Registro del procedimiento

Proc
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Revision documental y Monitorizacién "in situ"

RECALCAR y otros registros oficiales de la SEC




