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Comité Cientifico de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia

La Sociedad Espanola de Cardiologia (SEC) ha realizado una seleccidn entre los expertos
en el dmbito de la hipertensidon pulmonar, teniendo en cuenta la trayectoria profesional, el

liderazgo cientifico y el compromiso con la mejora continua de la calidad.

El Comité Cientifico de la SEC para establecer los estandares de la Unidad de

Hipertension Pulmonar (UHP) tiene la siguiente composicion:

El Comité Cientifico de la SEC:

= Coordinador: Pilar Escribano Subias. Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid.

= Miembros del Grupo de Trabajo de Circulacion Pulmonar:

Antonio Castro Fernandez. Hospital Virgen de la Macarena, Sevilla.
Maria Lazaro Salvador. Hospital Virgen de la Salud, Toledo.

= Revisores del documento: Junta Directiva de la Asociacion de Insuficiencia Cardiaca.

Presidente: José Gonzalez Costello. Hospital Universitari de Bellvitge, Barcelona.
Presidente electo: Alejandro Recio Mayoral. H. Virgen de la Macarena. Sevilla.

= Revisores del documento: SEC Excelente.

Javier Elola Somoza, Andrés Ifiiguez Romo, Francisco Ruiz Mateas
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1. Hipertension Pulmonar (HP). Definicion y epidemiologia.

La HAP es el aumento de la presidon pulmonar media (PAPm) por encima de 20 mmHg,
siempre que la presion capilar pulmonar (PCP) sea normal (£ 15 mmHg) vy las resistencias

vasculares pulmonares (RVP) estén elevadas (>3 UW)*2.

La forma mas prevalente de HP es la debida a cardiopatia izquierda (80% de la HP)

seguida de la HP asociada a patologia pulmonar (10%). Ambas pueden coexistir.

La HAP (grupo 1), es una enfermedad muy poco frecuente?!, cuya prevalencia se sitla
en 15-26 casos/millon de adultos, y la de la HAP idiopatica (HAPI) es de 5,9-9 casos/milldn. La

incidencia de la HAP estd entre 2,4 y 7,6 casos/millén de adultos/afio?,’.

La hipertension pulmonar tromboembélica crénica (HPTEC) se infradiagnostica. En
Espafia laincidencia de HPTEC estd aumentando y ha pasado de 0,9 casos/afio/millon habitantes
en 2007 a 1,7 en 2018. La prevalencia notificada de HPTEC (REHAP) pasé de 3,2 en 2007 a 22,5

casos por millén de habitantes en 2018%.

2. Justificacion. Necesidad de acreditar Unidades de Hipertension Pulmonar

La hipertensidon pulmonar, fundamentalmente las formas de hipertensién arterial
pulmonar e hipertensién pulmonar tromboembdlica crénica requieren cuidados de elevado
grado de especializacién. Es necesario concentrar los casos a tratar en un nimero reducido de
unidades de referencia. La necesidad de derivar los casos con sospecha de HAP o HPTEC a

unidades especializadas viene recogida en todas las guias clinicas actuales*®’.

La pertinencia de acreditar unidades de referencia en HP en Espafia se justifica por los

siguientes motivos:
1. Es una enfermedad poco prevalente, cumple los criterios de enfermedad rara.

2. La HAP y la HPTEC son procesos graves con mortalidad muy elevada. La supervivencia a los
3 afios de la HAPI es del 47% sin tratamiento y llega al 70% si se trata con farmacos de ultima

generacion, adecuadamente prescritos y con estrecha vigilancia.
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3. La atencién adecuada de los pacientes incluye técnicas diagnosticas y procedimientos
terapéuticos complejos, que requieren un elevado grado de especializacidn. Para alcanzar esta
especializacion es esencial disponer de experiencia, que sélo se adquiere y mantiene con un

volumen de actividad elevado.

4. Los farmacos especificos disponibles en la actualidad tienen un coste muy elevado, y se
administran crénicamente. Para optimizar la relacion coste-eficacia es preciso que la decisidn

terapéutica esté bien fundamentada y el tratamiento, estrechamente controlado.

5. La concentracién de casos en unidades de referencia debe hacer posible que éstas tengan
acceso a un numero critico de pacientes que les permita participar en ensayos clinicos
aleatorizados. Con ello, los pacientes pueden tener acceso a farmacos mas eficaces y/o seguros
antes de su comercializacion. Asimismo, el sistema sanitario dispone de financiacion externa de

tratamientos cuyo coste es muy elevado.

El manejo de los pacientes con HAP e HPTEC corresponde mayoritariamente a
Neumologia y/o Cardiologia. Conscientes de la gravedad y escasa prevalencia de estas
entidades, desde hace mds de una década, neumdélogos y cardidlogos espafioles, trabajamos
conjuntamente en el Registro Espafiol de Hipertensién Pulmonar: REHAP. Este es un registro
voluntario de los pacientes con HAP y HPTEC en Espafia, que comenzd el reclutamiento en enero
de 2007. Los pacientes diagnosticados entre 1998 y 2007 se incluyeron de forma restrospectiva

y aquellos diagnosticados desde el 2007 se incluyen de manera prospectiva.

Participan en el REHAP 39 hospitales, que representan a 15 de las 17 regiones

administrativas de Espaia, y en la actualidad hay mas de 3600 pacientes registrados.

En patologias minoritarias, los registros son fundamentales para aumentar el nimero

de pacientes a estudio y aportar informacidn clinica en vida real.

El REHAP permite analizar la epidemiologia de la HAP e HPTEC en Espafa y como
evoluciona a lo largo de los afos. Ademas, el REHAP aporta una vision real y actualizada del
manejo terapéutico de la HAP e HPTEC en nuestro pais y los resultados a corto y medio plazo,

tanto en términos de supervivencia como de cambios clinicos.

El REHAP ha permitido generar una intensa actividad cientifica (resumida en el Anexo 1)

reflejo del trabajo coordinado entre neumdlogos y cardidlogos de nuestro pais.
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3. Requisitos para la Acreditacion en Hipertensién Pulmonar

La HAP y la HPTEC son enfermedades muy graves e infrecuentes. El diagndstico
suele establecerse en fases avanzadas de la enfermedad y en la atencién clinica de los pacientes
intervienen distintos especialistas pertenecientes a diferentes niveles asistenciales. Algunos de
los procedimientos diagndsticos y terapéuticos empleados tienen una complejidad elevada y
requieren de experiencia en su ejecucion. Existe consenso universal en que los pacientes con

HAP o HPTEC deben derivarse a unidades de referencia®®’.

3.1. Niveles de acreditacion

Los niveles de acreditacion y el baremo utilizado toman como referencia el documento
publicado en 2008 (Barbera JA, Escribano P, et al)’. En base a dicho documento, el grupo

de trabajo de SEPAR y SEC ha consensuado los requisitos para los niveles basico,

experto/unidad especializada y de alta complejidad.

Existen diversos niveles de acreditacion:

=  Unidad de alta complejidad.

Es el nivel de acreditacién mas elevado. Unicamente pueden optar a él las unidades de
referencia para HAP e HPTEC. Sus profesionales atienden a un gran volumen de pacientes y la
inmensa mayoria en consulta monografica. Tienen amplia experiencia en todos los tratamientos
disponibles y en todos los procedimientos intervencionistas, ademds proporcionan atencion
especializada 24/7. Tienen sesiones multidisciplinares con frecuencia, participan en ensayos

clinicos aleatorizados y desarrollan una intensa actividad docente e investigadora.

= Acreditacion Unidad especializada.
Para conseguir este nivel de acreditacion deberan cumplirse los parametros
asistenciales que aseguren un correcto manejo de los pacientes con HP, con una baja tasa de

mortalidad y de complicaciones durante el seguimiento.

Serd preciso certificar experiencia en el uso de los diferentes tipos de tratamientos
disponibles y asegurar el seguimiento de un porcentaje de pacientes en consultas monograficas.

Debera demostrarse el valor cientifico y docente de los profesionales que atienden este proceso.

= Acreditacidon Unidad basica.
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Este nivel de acreditacién requiere un menor nivel de exigencia. Los parametros de
docencia e investigacion no se consideran indispensables en este caso, considerandose

Unicamente los criterios asistenciales, de recursos técnicos y humanos.

En el BAREMO para la acreditacion se exponen los criterios minimos requeridos para

conseguir cada nivel de acreditacion.

3. 2. Descripcion de los parametros

a) Asistenciales

- Objetivos: Mejorar la atencién clinica de los pacientes con diagndstico de HP vy el
manejo de las posibles complicaciones durante el seguimiento. Asegurar un marco de calidad y

eficiencia asistencial.
- Indicadores: Clasificados en actividad asistencial y procedimientos disponibles.

- Actividad asistencial: Se valorard el nimero de pacientes atendidos en la
unidad (pacientes de reciente diagndstico y pacientes en seguimiento), siendo

imprescindible cumplir ambos criterios para obtener la acreditacion.

- Procedimientos disponibles: Se valorard la capacidad y experiencia para
realizar cateterismos cardiacos derechos, prueba vasodilatadora aguda pulmonar,

pruebas de esfuerzo con consumo de gases, ecocardiografia, TAC pulmonar y RMC.

b) Recursos téchicos y humanos

- Objetivos: Establecer un mapa de recursos técnicos y humanos eficiente y facilitar la

gestidn en los mismos.

- Indicadores: Presencia de al menos un cardiélogo/neumadlogo de referencia que

desarrolle una consulta monografica del paciente afecto de HP.

c) Formacién

- Objetivos: Impulsar el desarrollo de planes formativos de distintos niveles y avanzar

en el concepto de “acreditacidn del conocimiento”.
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- Indicadores: Es fundamental la formacion continua en la HP de los
cardidlogos/neumadlogos que asisten a los pacientes con HP, asi como la colaboracién y

participacion en actividades de la SEC. Se valorara:

- Cursos realizados y patrocinados por sociedades cientificas o centros

universitarios. Se valora el nimero de cursos realizados en los ultimos 3 afios.

- Cursos impartidos: Se valora el nimero de horas de docencia impartidas en los
ltimos 3 afios, tanto a otros cardidlogos/neumdlogos como a profesionales de otras

especialidades.

d) Trabajo cooperativo

- Objetivos: Favorecer puntos de encuentro con profesionales de otras especialidades o

disciplinas cientificas en un entorno de cooperaciéon multidisciplinar.

- Indicadores: Se valorara la participacion en proyectos de investigacién propios o en
proyectos multicéntricos financiados por entidades publicas o privadas en los ultimos 3 afios.
También se tendra en cuenta la existencia de protocolos de tratamiento y seguimiento de los
pacientes, con el apoyo de otros especialistas, y la participacién en recomendaciones o

manuales de la SEPAR/SEC y de las sociedades autondmicas.

e) Actividad investigadora

- Objetivos: Fomentar la actividad investigadora en HAP, patologia con amplio campo

de investigacidn. Se considera un requisito para la acreditacién con grado de Excelencia.

- Indicadores: Se han clasificado en publicaciones indexadas relacionadas con la HP y

tesis doctorales dirigidas.

- Publicaciones: Se valorara el nimero de publicaciones en los ultimos 3 afios en

revistas indexadas.

- Tesis doctorales: Se valorard la direccién de tesis doctorales por miembros de
la unidad, leidas, en los ultimos 3 afios. Se tendrd en cuenta las tesis en proceso de

realizacion.
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3.3. Requisitos
Se clasifican en:

- Requisitos Imprescindibles (RI): Son aquellos que, fijados para cada nivel de
acreditacion, deben cumplirse en su totalidad (100%). Son parametros importantes, pero poco

numerosos.

- Criterio Evaluable (CE): Son aquellos que deben servir para medir la consecucion de
los objetivos fijados por la Comisién de Acreditacidn en cada nivel asistencial. Informan sobre la

calidad en el manejo de los pacientes con HP.

4. Flujo de pacientes entre unidades de distintos niveles asistenciales.

Para optimizar el manejo y proporcionar atencién integral a los pacientes con HP es
imprescindible establecer adecuadamente el flujo de pacientes entre diversos niveles
asistenciales. Asi se acorta el tiempo al diagndstico y se asegura la equidad de acceso a recursos
y tratamientos. Los centros expertos y, sobretodo, los de alta complejidad, acumulan mayor

experiencia al poder atender mas casos y realizar investigacién.

La figura 1 muestra el flujo de pacientes con hipertensién pulmonar entre las unidades
de distintos niveles asistenciales. Es fundamental la comunicacién rdpida y fluida entre las

distintas unidades para promover el trabajo en red.
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([ Unidad basica

+ Sospecha diagndstica. Diagnoéstico
Tratamiento oral
« Atencion de proximidad

Unidad especializada / experta
Confirmacién diagnostica
Tratamiento oral y con dispositivos
Atencion 24/7

Investigacion y formacion continuada
- S y

(" Unidad de alta complejidad N

* Complejidad de diagnéstico y/o tratamiento

= Atencion 24/7

« Cirugia (Endarterectomia Pulmonar) y ABAP

« Trasplante bipulmonar y Trasplante hepatico en HPoPu
= Investigacion y formacién continuada

\_ _J

Figura 1. Flujo de pacientes con HP entre unidades basica, especializada y de alta complejidad.

La figura 2 muestra el flujo de pacientes con HPTEC entre las unidades de distintos
niveles asistenciales. Una vez detectados los pacientes con HPTEC deben ser remitidos
directamente al centro de alta complejidad para valoracidn de opciones terapéuticas por un

equipo multidisciplinar experto en HPTEC.
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Unidad Basica ﬁ Unidad Especializada
Diagndéstico Diagnéstico

Unidad de alta complejidad
Discusion de opciones terapéuticas
Tratamiento Intervencionista (Qx/ABAP)

Unidad Basica ” Unidad Especializada
Seguimiento Seguimiento

Figura 2. Flujo de pacientes con HPTEC entre unidades basica, especializada y de alta

complejidad.

5. Proceso de acreditacion

La acreditacidon del proceso de asistencia a los pacientes con HP se realizard 1 vez al aio,
previa convocatoria por SEC Excelente. Se seguira el proceso de acreditacion establecido por
SEC Excelente para todas las unidades especializadas en cardiologia, mediante una auditoria
externa homologada. Para tramitar la acreditacion se hara publica una convocatoria desde SEC

indicando la documentacién requerida para la solicitud, los plazos y los requisitos necesarios.

La solicitud de acreditacidn se realizara a través de la pagina web de SEC, SEC Excelente,
mediante un formulario autoevaluable, con el fin de que cada socio valore a qué nivel de
acreditacion opta. Ademas, se dispondrd de un formulario de solicitud, que incluird

expresamente la aceptacion por escrito de esta solicitud por parte de la Jefatura del Servicio.
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6. Documentacion necesaria

- Actividades asistenciales: se acreditaran mediante el volcado de datos de cada centro
desde el REHAP. La actualizacidon continiia del REHAP es obligatoria para todos los niveles

asistenciales, siendo ademas un excelente control de calidad.

- Docentes: se presentard la documentacién que justifique las actividades docentes

descritas en la solicitud y relacionadas con los criterios exigidos.

- Acreditacién de tesis doctorales en la que es o ha sido Director o Codirector alguno de

los miembros.

- Investigacién: se presentara la documentacién necesaria que demuestre la actividad

investigadora de los miembros de la unidad en los ultimos 3 afios.

- Otros documentos: se podran presentar otros documentos que el solicitante considere

pertinentes en la solicitud de acreditacion, debidamente justificados.

La comisién evaluadora podria exigir documentacion adicional si lo considera oportuno.
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7. BAREMO
UNIDAD UNIDAD UNIDAD ALTA
BASICA ESPECIALIZADA  COMPLEJIDAD
Casos nuevos de HAP + HPTEC/afio = 5 (CE) 10 (CE) 20 (CE)
Pacientes en seguimiento /afio « > 10 (CE) > 25 (CE) > 50 (CE)
Disponibilidad de equipo multidisciplinar con Rl RI Rl
experiencia del coordinador de > 3 afios en HP
Existencia de protocolo especifico RI RI RI
Sesiones multidisciplinares Mensual (CE) Mensual (CE) 15 dias (CE)
Programa de Endarterectomia pulmonar RI
Programa de Angioplastia pulmonar RI
Numero de pacientes con prostanoides
S 8 >3 (CE) >10 (RI)
sistémicos/afo *
Enfermeria especializada en dispositivos RI RI
parenterales
Porcentaje de pacientes seguidos en consulta
i >70% (CE) >80% (CE) >90% (CE)
monografica.
Disponer de prueba de esfuerzo RI RI
cardiopulmonar
Cateterismos cardiacos derechos « >10 (RI) >24 (RI)
CCD con prueba vasodilatadora aguda = 2 (CE) 5 (RI)
Arteriografias pulmonares RI
Participacion activa en REHAP RI RI RI
Proyectos de investigacidn propios financiados
por entidades publicas o privadas en los >1 (CE) >3 (CE)
ultimos 3 afios.
Participacidn en proyectos multicéntricos
financiados por entidades publicas o privadas >1 (CE) >3 (CE)
en los ultimos 3 afios.
N2 de articulos publicados en revistas
indexadas relacionados con la HP en los
. . >1 (CE) >3 (CE)
ultimos 3 afios
Tesis doctorales leidas, dirigidas por miembros
. L . >1 (CE) >1 (CE)
de la Unidad, en los ultimos 3 afios.
Atencidn continuada 24/7 pacientes con RI
dispositivos
Disponer de Ecocardiografia RI RI

*: Estos criterios se obtendran mediante el volcado de datos del registro REHAP
RI: Requisitos Imprescindibles

CE: Criterio Evaluable
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8. Abreviaturas

- ABAP: Angioplastia con balén de arterias pulmonares

- CCD: cateterismo cardiaco derecho

- HAP: Hipertension Arterial Pulmonar

- HAPI: Hipertension Arterial Pulmonar idiopatica

- HP: Hipertensién Pulmonar

- HPTEC: Hipertensién pulmonar tromboembdlica crénica
- PAPm: Presion arterial pulmonar media

- PCP: Presién capilar pulmonar

- RVP: Resistencias vasculares pulmonares
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