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Justificacion

El protagonismo creciente de las personas en la sociedad actual obliga a los proveedores a prestar servicios de excelente
calidad dirigidos realmente al ciudadano: eficaces y seguros, satisfactorios y desburocratizados, éticamente impecables, y
controlables desde el exterior! . De hecho, la busqueda de la excelencia se considera hoy dia la clave de la supervivencia y
del éxito de cualquier tipo de empresa u organizacion, especialmente en el sector de los servicios sanitarios. Como no
podia ser de otra forma, las sociedades cientificas de nuestro entorno han compartido plenamente esta inquietud,
manifestando la obligacion ética y la conveniencia profesional de establecer criterios de calidad basados en la evidencia
cientifica que afecten, tanto a la infraestructura del escenario clinico, como a la cualificacion de los profesionales®*. En
consecuencia, se han definido estdndares de calidad y se han creado agencias independientes de control, se ha
reglamentado minuciosamente la formacion de los profesionales, y se han elaborado guias de actuacion que se actualizan
continuamente. También se han desarrollado sistemas de acreditacion y reacreditacion dirigidos a establecer criterios de

excelencia y a evaluar el nivel de calidad de las personas, de los centros y servicios sanitarios*®.

Dentro de la Cardiologia, este tipo de iniciativas se ha centrado especialmente en aquellas actividades basadas en la
manipulacidn de instrumentos o de sustancias dentro del lecho cardiovascular, en la aplicacion sobre el mismo de energias,
o en la implantaciéon de proétesis. Ello se debe al hecho de que estas actuaciones producen sufrimiento a los pacientes y
conllevan un riesgo sustancial para la vida y la integridad de los mismos, todo lo cual estd estrechamente relacionado con
el conocimiento y la experiencia de los operadores. La cardiologia intervencionista es un ejemplo paradigmatico de estos
hechos. En manos poco expertas el intervencionismo cardiaco conlleva retrasos y molestias evitables, produce mas

10-14 por el contrario, en

morbimortalidad, y empeora sustancialmente la eficacia y la eficiencia de las intervenciones
contextos de alta experiencia estas actuaciones son mas cortas y comodas para los pacientes, mas operativas, eficaces y
eficientes, reducen drasticamente el riesgo, tienen mas probabilidad de éxito, y permiten extender el beneficio del
intervencionismo cardiaco a una poblacidon de enfermos mucho mas amplia de la que puede ser beneficiada por
profesionales o unidades con poca experiencia. La preocupacion por estas circunstancias ha trascendido a los gobernantes
y a la opinién publica, lo que ha llegado a ejercer una intensa presion sobre los cardidlogos intervencionistas, influyendo en
sus decisiones. Siguiendo el ejemplo de otras organizaciones*!*'’, la Seccibn de Hemodindmica y Cardiologia
Intervencionista (SHCI) de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC) ha manifestado su obligaciéon de contribuir a
incrementar la calidad, seguridad y aplicabilidad del intervencionismo cardiaco en nuestro medio. Consecuentemente, ha
establecido unas recomendaciones concretas acerca de los requisitos que deben reunir los profesionales y los centros para
acceder y mantener la capacidad de realizar procedimientos intervencionistas y se ha pronunciado sobre la necesidad de

implementar un sistema de acreditacion y reacreditacion en esta materia®.

En este documento se presenta un sistema para obtener y mantener la acreditacion ya sea para la practica o para la
enseflanza avanzada de cardiologia intervencionista con un nivel excelente de calidad. El sistema es aplicable a
profesionales y a unidades de formacion. Sus fundamentos son la voluntariedad y la independencia. Se ha desarrollado
sobre la base de las recomendaciones realizadas por la propia Seccién de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista

de la Sociedad Espafiola de Cardiologia®.

Antecedentes

El Consejo de Ministros de la Unidn Europea adopté el 30 de septiembre de 1997 una recomendacién sobre el
desarrollo y puesta en marcha de sistemas de mejora de la calidad en los Servicios de Salud que recoge, entre otros
aspectos, que los sistemas de calidad deberan ser objeto de control publico bajo la forma de una evaluacidén externa

objetiva realizada por organismos independientes®®.
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El objetivo 31 de “Salud para Todos” de la OMS para Europa indica que en el afio 2000 deberian existir estructuras y

procesos en todos los Estados miembros para garantizar la mejora continua de la calidad de la asistencia sanitaria®®.

La Subcomision Parlamentaria para la consolidaciéon y Modernizaciéon del Sistema Nacional de Salud incluye en sus
recomendaciones, aprobadas por el Pleno de Congreso de los Diputados el 18 de diciembre de 1997, la necesidad de
impulsar la mejora continua de la calidad de la asistencia a través de un sistema general de acreditacion de centros y

servicios sanitarios consensuado en el seno del Consejo Interterritorial®*22.

Hasta la fecha y salvo iniciativas aisladas, no se ha establecido ningun sistema general de acreditacién en Espafia.
Entre los factores que han dificultado su desarrollo, el mas determinante puede haber sido las caracteristicas del
modelo sanitario espafiol, en el que no estan totalmente diferenciadas las funciones de financiacion y cobertura de las
de provisidon de la asistencia sanitaria. Sin embargo, la participacion de los ciudadanos en las decisiones relacionadas
con su salud ha crecido vertiginosamente en los Ultimos afios, lo que ha coincidido con un desarrollo sin precedentes
de nuestro sistema sanitario, que se ha descentralizado completamente y estd propiciando reformas dirigidas a
estimular la autonomia de centros y unidades, la participacion de los profesionales en la gestion, la coexistencia de la
provision publica y privada de servicios, y la libre competencia entre hospitales. Probablemente, la necesidad de
afrontar adecuadamente la integracién de Espafia en Europa estd facilitando sustancialmente este cambio. Todo ello
configura un escenario en el que los sistemas de acreditacién de la calidad del ejercicio médico adquieren una
importancia crucial, por su indudable utilidad para facilitar la toma de decisiones de los gobernantes, para guiar y
optimizar las funciones de los profesionales, y para garantizar a los ciudadanos la maxima calidad en la provision de
este tipo de servicios. Lédgicamente, el desarrollo de estos sistemas debe basarse en la independencia, en el consenso

y en la participaciéon conjunta de gobiernos y profesionales.

Definiciones

Los sistemas de acreditacidn existentes en el mundo se basan en las premisas siguientes:
1. La acreditacién es voluntaria.
2. Existe un drgano independiente, con credibilidad y capacidad de generar consenso, que se encarga de la
elaboracidn de criterios estdndares y de emitir dictdmenes.

3. Existe un proceso externo de verificacién.

Cuando se revisan las directrices emitidas por algunas organizaciones cientificas (American Board of Internal
Medicine?®>, American College of Cardiology?*, etc.) y diferentes textos legales (Ley General de Sanidad®®, Ley de
Extraccion y Trasplantes de Organos®®, normativa reguladora de Servicios Concertados, Leyes de Creacién de los
Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas?’, etc.) se observa que los términos de acreditacién, autorizacion,
homologacidon, auditoria e inspeccidn se utilizan indistintamente, provocando cierta confusion, por lo que es importante

sefialar las diferencias esenciales:

DEFINICION DE “ACREDITACION”%

Significa hacer digna de crédito alguna cosa o probar su certeza. Por definicién, la acreditacién es voluntaria, su
finalidad es incentivadora y su objetivo es la mejora de la calidad... Consecuentemente, para obtener voluntariamente

la acreditacion en una determinada actividad:
1) dicha actividad debe estar ya en funcionamiento;

2) debe disponerse previamente de la autorizacidon obligatoria correspondiente para realizar dicha actividad que

otorgan los organismos competentes (por ejemplo, las Comunidades Auténomas).
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DEFINICION DE “AUTORIZACION”2®

Significa dar a alguien la facultad para hacer alguna cosa. Es obligatoria, se realiza siempre previamente a la apertura
de un determinado programa. Por tanto, su finalidad es legalizadora, es decir, verificar que se cumplen los criterios
minimos que exige la normativa antes de conceder la autorizacidn para comenzar a la realizar una actividad

determinada.

DEFINICION DE “INSPECCION"?®

Inspeccionar significa examinar, reconocer atentamente una cosa, velar por ella. Es obligatoria. Se realiza para
obtener un control y su finalidad es fiscalizadora, es decir, que su objetivo es comprobar el cumplimiento, una vez
abierto un programa, de los criterios que exige la normativa.

DEFINICION DE “AUDITORIA"*2

El término “auditar” pertenece estrictamente a la terminologia econémica, pero puede decirse por extensidon que
“auditar” es el acto de examinar la actividad de una entidad con la finalidad de comprobar si se ajusta o no a lo
establecido por ley o por costumbre. A diferencia de la inspeccion, no tiene caracter oficial u obligatorio, ni se ajusta
necesariamente a ninguna legislacion. Se realiza cuando voluntariamente una organizacion decide que sus actividades
sean examinadas, generalmente por una agencia externa, para comprobar si se ajustan o no a la ley, a determinados

estandares de calidad o a la normativa interna de la organizacién.

DEFINICION DE “HOMOLOGACION’32

Se entiende por homologar el acto que ejerce una autoridad cuando contrasta el cumplimiento de determinadas
especificaciones o caracteristicas de un objeto o una acciéon. Puede ser voluntaria u obligatoria. Su objetivo es
garantizar que el producto o servicio cumple con las especificaciones previamente definidas. Su finalidad es

homogeneizadora. Los estandares o requisitos que se miden o evalGan son los minimos.

¢Qué son los sistemas de acreditacion de los servicios sanitarios?

La mayoria de los paises que disponen de sistemas de acreditacidn, los han desarrollado basicamente para hospitales y

dirigidos fundamentalmente a la acreditacion de Centros Sanitarios, pero no a Unidades Funcionales o Servicios.

Los sistemas de acreditacién externa de las organizaciones sanitarias se originaron por la necesidad de los
profesionales de establecer mecanismos efectivos para garantizar unos niveles determinados de calidad asistencial. La
referencia mas antigua es la de los Estandares Minimos del Colegio Americano de Cirujanos de 19173, En 1951 otras
asociaciones profesionales se sumaron a la iniciativa de los cirujanos y se constituyd la Joint Commission on
Acreditation of Hospitals®*3¢, Desde entonces, esta instituciéon ha venido desarrollando normas y procedimientos de
auditoria que inicialmente también se aplicaban a hospitales canadienses, aunque estos tienen desde 1958 su propio
sistema, con grandes similitudes al norteamericano. Mas recientemente, otros paises como Australia y el Reino Unido,

han implantado sus sistemas de acreditacion.

La acreditacion es un proceso al que se adhieren los centros voluntariamente. Sin embargo, en algunos paises es un
requisito previo para realizar determinadas actuaciones, como en EEUU donde la acreditacién es imprescindible en la
practica para poder concertar la prestacion de servicios con el Gobierno y con las aseguradoras, o en Canada, donde

se exige la acreditacidn para autorizar al hospital a impartir docencia.

Los procedimientos de acreditaciéon que se han seguido en paises como EEUU®"*8, Canad&®®*°, Australia®*' y el Reino

Unido*?* son muy similares. En todos ellos existe un organismo independiente que elabora las normas y realiza el
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proceso de acreditacion. Este organismo se financia con las cantidades que se cobra a los hospitales para que puedan
ser auditados. En el caso de Canada, los centros pagan ademas una cuota anual. En Australia, donde el sistema no se
autofinancia totalmente, el centro recibe cantidades del Gobierno y de Fundaciones. Existe un comité acreditador con
representacién de los profesionales y de los consumidores. Las normas que se han venido aplicando en los sistemas de
acreditacion en estos paises estaban dirigidas a la estructura y al proceso, por la dificultad de definir el resultado de
los servicios sanitarios. Sin embargo, en la actualidad predomina la perspectiva del paciente, lo que esta propiciando la

tendencia de centrarse principalmente en los procesos y en los resultados.

Los hospitales que solicitan la acreditacién llevan a cabo previamente una auto evaluacidén, que posteriormente es
comprobada por medio de una evaluacién o auditoria externa. Todo ello siguiendo unas guias de evaluacion
previamente disefiadas y homogéneas para todos. La composicién del equipo auditor suele ser multidisciplinar. Salvo
en EEUU que utilizan personal perteneciente a la Joint Commission®®, los restantes paises han optado porque sean los
propios profesionales de los hospitales quienes auditen a otros centros. En todos estos sistemas las auditorias las
realizan personas profesionalmente cualificadas y consideradas competentes por su experiencia para evaluar la calidad

de los centros que auditan®’.

En cuanto a los resultados de la acreditacion, excepto el King’s Fund “*‘en el Reino Unido que no extiende una
certificacién, sino que da un informe al hospital con recomendaciones, en los restantes paises se conceden certificados
de acreditacion por un tiempo, generalmente tanto mas largo cuanto mejor es la situacién del hospital, acompafiado

de las recomendaciones que se estiman precisas para la mejora del centro.

Soporte legislativo y sistemas de acreditacion en Espana

En Espafia, la Ley General de Sanidad y otras normas prevén acreditaciones de ambito estatal en las siguientes areas:

Acreditacién docente*™“®. Se lleva a cabo por los Ministerios de Sanidad y Consumo y de Educacién y

Cultura, existiendo un Comité Acreditador dependiente del Consejo Nacional de Especialidades Médicas.

Extraccion y trasplante de o6rganos®®. La ley sobre Extraccién y Trasplante de Organos atribuye

competencias al Ministerio de Sanidad y Consumo para la acreditacidn de centros y servicios®!.

Acreditacion de Servicio de Referencia?®. Aunque contemplado en el articulo 15.2 de la Ley General de

Sanidad, no se ha abordado hasta la fecha.

Catalufia es la Unica Comunidad Autdonoma que tiene un procedimiento de Acreditacion de Hospitales, que se inicidé en
1981 y que ha sido revisando y modificando periddicamente*®. El érgano acreditador es dependiente de la
Administracion Sanitaria y los auditores los propios médicos inspectores. Aunque el caracter de la Acreditacion es
voluntario, se considera un requisito minimo para estar integrado en la red publica o poder concertar con ella. Los

estandares son fundamentalmente de estructura y de proceso.

Distintas Sociedades Cientificas han iniciado programas de Acreditacion que se aplican en mayor o menor grado. Como
ejemplos, la Asociaciéon Espafiola de Hematologia y Hemoterapia y la Sociedad Espafiola de Transfusién Sanguinea han
desarrollado un programa de Acreditacion de bancos de sangre que se utiliza entre otras cosas como requisito para

autorizar programas de formacion de especialistas por via MIR.

Ya hay algunas experiencias aisladas en Espafia de centros sanitarios y servicios que han alcanzado la certificacién por

el modelo de la Internacional Standars Office, basado en las denominadas Normas ISO 9000°°. También hay hospitales
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espafioles que estdn en proceso de Acreditaciéon por la Joint Commission o por el Modelo Europeo de la Calidad
(EFQM)>14,

El Ministerio Espafiol de Sanidad, a través de la Subsecretaria de Sanidad y Consumo, promovié en abril de 1998 una
Jornada de Debate sobre Acreditacién de Centros Sanitarios en la que participaron distintas entidades que trabajan en
el campo de la acreditacion y certificacion de empresa, asi como centros sanitarios publicos y privados con alguna
experiencia practica. De este modo, hay abierta toda una linea de trabajo en relacidon con la puesta en marcha de

sistemas de acreditacién>®

Antecedentes de Acreditacion en Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

En EEUU existe desde hace afios la American Board of Internal Medicine (ABIM), una institucion privada, financiada sin
fondos publicos, y no afiliada a ninguna otra organizacion. Esta institucidn, sin animo de lucro y sin autoridad para
emitir licencias de practica médica, ha desarrollado un sistema de acreditacién de médicos internistas y especialistas
que posean los conocimientos, entrenamiento y actitudes requeridos para proveer una excelente practica médica. Esta
acreditacion no es un requerimiento para ejercer la medicina, ni intenta interferir o restringir las actividades de los
médicos no acreditados. Sin embargo, en la practica sirve de referencia para muchas agencias estatales y

organizaciones privadas.

Recientemente, la ABIM ha implementado sistemas de acreditacién dirigidos a especialidades y subespecialidades que
requieren un entrenamiento y formacion adicionales, como Medicina de la Adolescencia, Electrofisiologia Cardiaca
Clinica, Inmunologia Clinica y de Laboratorio, Medicina de Cuidados Criticos, Medicina Geriatrica, Medicina Deportiva vy,

desde 1999, Cardiologia Intervencionista.

La Acreditacion en Cardiologia Intervencionista que emite la ABIM se solicita voluntariamente y es un certificado de
excelencia que no confiere ningun privilegio oficial, ni puede ser exigido oficialmente para practicar cardiologia
intervencionista diagndstica o terapéutica. Este certificado es otorgado por un Comité de Acreditacidn formado por 8
cardidlogos intervencionistas americanos de prestigio muy reconocido. Los solicitantes de la acreditacion deben poseer
el certificado en Medicina Cardiovascular que emite la propia ABIM. La obtencion de la acreditacion en Cardiologia

Intervencionista se basa en un programa con cuatro componentes:

1) Requisitos de admision en el programa:
a. Licencia plena para el ejercicio médico sin antecedentes de restriccién o penalizacién.
b. Diploma de la ABIM en Medicina Cardiovascular.

c. Aptitud demostrada para el desarrollo practico y tedrico del programa.

2) Requisitos de habilidad y conocimiento:

a. Los cardidlogos que hayan finalizado su entrenamiento en cardiologia intervencionista antes del julio
de 2000 pueden solicitar la acreditacion antes de que finalice el afio 2003. Para ello, deben
demostrar haber realizado un minimo de 150 intervenciones terapéuticas durante los dos afios
anteriores a la solicitud o un total minimo de 500 intervenciones terapéuticas desde que finalizaron
su entrenamiento en cardiologia intervencionista. En cada una de las intervenciones declaradas debe
demostrase que el solicitante ha actuado como operador principal y responsable de la intervencion y

de los cuidados posteriores. Se exige que exista un director de laboratorio que se responsabilice de
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la veracidad de esta informacion. La ABIM se reserva el derecho de auditar esta informacién en
cualquier momento.

b. Los solicitantes que hayan completado su entrenamiento en cardiologia intervencionista en 1997 o
después, pueden obtener la acreditacién en cualquier momento, siempre que hayan cumplido
previamente el programa de formacién en Medicina Interna y Medicina Cardiovascular, si desarrollan
un programa especifico de entrenamiento en cardiologia intervencionista con una duracién minima
de 12 meses. Ademads, deben demostrar haber realizado como minimo 250 intervenciones
terapéuticas durante todo su periodo de entrenamiento. Finalmente, deben presentar un certificado
del director respecto a la habilidad, conocimientos y capacidad clinica del solicitante.

c. Para obtener el certificado en cardiologia intervencionista todos los solicitantes deben superar un
examen teorico dirigido a evaluar sus conocimientos fundamentales (biologia y anatomia
cardiovascular, hematologia, practica clinica, cuidados criticos, etc.), su capacidad para indicar las
intervenciones y seleccionar los casos, su capacidad para planificacion el desarrollo de las
intervenciones y seleccionar el material, sus conocimientos en farmacologia, y sus conocimientos en

relacidon con la interpretacion de los datos y los riesgos de su obtencion.

3) Requisitos de capacidad clinica
a. Certificado de las autoridades locales o del director local del programa avalando que la capacidad del
candidato como cardidlogo intervencionista es satisfactoria y que tiene una buena reputacién dentro

de la comunidad médica.

4) Emision y renovacion del certificado de acreditacion
a. Los aspirantes que superan satisfactoriamente el programa de acreditacién reciben un certificado
valido para 10 afios.
b. La renovacion del certificado requiere una nueva evaluacion
c. Para solicitar la renovacidn, los aspirantes deben demostrar que mantienen la validez del certificado

de la ABIM en Medicina Cardiovascular.

UNION EUROPEA

Dentro de la Unidn Europea, la Sociedad Europea de Cardiologia esta desarrollando un sistema de Acreditacion Europea en

Cardiologia. No existe hasta ahora ninglin programa dirigido a las subespecialidades de la Cardiologia.

ESPANA

En nuestro pais no existe en el momento actual ningln Sistema de Acreditacion en Hemodindmica y Cardiologia

Intervencionista ni en ninguna otra subespecialidad de la Cardiologia.

La SHCI de la SEC ha realizado recientemente una descripcién razonada de la dimensién actual de la cardiologia
intervencionista y ha analizado exhaustivamente la evidencia disponible con la finalidad de identificar referencias de
calidad que sirvan para optimizar el ejercicio de esta disciplina en nuestro medio. Sobre esta base, la SHCI ha
elaborado recomendaciones concretas para la capacitacidn y recapacitacion de cardidlogos intervencionistas y
unidades de formacién. Finalmente, la SHCI ha abogado por la necesidad de desarrollar una sistematica de
acreditacion y reacreditacion en esta disciplina. El presente documento es la continuacién natural de dicha
determinacion. Para su redaccidn se ha utilizado como modelo el documento que ha desarrollado, con una finalidad

similar, la Seccion de Electrofisiologia y Arritmias de la SEC.
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Programa de Acreditacion en Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista.

En este documento se presenta un programa de acreditacién de profesionales y de centros que realizan procedimientos de

Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista diagnodstica o terapéutica. El programa esta inicialmente dirigido:

1) A aquellos cardidlogos que realizan Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista y desean obtener y mantener la
acreditacién para la practica habitual de esta disciplina.

2) A aquellos centros con unidades dedicadas a la ensefianza avanzada en Hemodindmica y Cardiologia
Intervencionista que deseen obtener y mantener una capacidad de acreditacion para el desarrollo de esta

actividad.

MISION Y PROPOSITOS DEL PROGRAMA

Este programa recoge el interés de la SHCI de la SEC en protagonizar acciones dirigidas a contribuir a reducir el
impacto de las enfermedades cardiovasculares y a mejorar el nivel profesional de sus miembros. En concordancia con

ello el propdsito de este programa es:

1) Contribuir a lograr un nivel excelente de la calidad, la seguridad y la eficiencia de los procedimientos
intervencionistas cardiovasculares en nuestro pais.

2) Proporcionar a los gobernantes y a la sociedad civil un marco de referencia objetivo que facilite sus
decisiones.

3) Ayudar a incrementar el prestigio y la promocién de los cardiélogos intervencionistas espafioles.

Para ello, se ha elaborado un sistema de acreditacion dirigido a avalar la capacidad de las personas en la practica de
este tipo de intervenciones y de las unidades para impartir ensefianza avanzada en esta disciplina. La mision del

programa es la siguiente:

1) Elaborar y actualizar unos estandares de calidad en la realizacion de procedimientos de intervencionismo
cardiovascular, dirigido a la evaluacion y acreditacion de los profesionales dedicados a esta actividad que lo
soliciten.

2) Elaborar y actualizar unos estdndares de calidad en la formacién avanzada de cardiélogos, dirigido a la
evaluacion y acreditacion de las unidades o centros dedicados a esta actividad que lo soliciten.

3) Desarrollar un método objetivo y riguroso de evaluacion y reevaluacion de las solicitudes que presenten
voluntariamente las personas o unidades interesadas en obtener la acreditacion.

4) Otorgar un certificado de acreditaciéon con una vigencia determinada.

5) Renovar dicho certificado cuando concluya el periodo establecido, siempre que ello se vuelva a solicitar
voluntariamente y se demuestre que las personas o las unidades solicitantes mantienen los estandares de

calidad.

PRINCIPIOS DEL PROGRAMA

Se considera que el éxito inicial el programa, su vigencia y perfeccionamiento progresivo, y la utilidad clinica y social

del mismo, dependen fundamentalmente de la solidez de los principios siguientes:

1) Voluntariedad. La acreditacidon es un valor afadido de caracter voluntario. No es un requerimiento exigible
para realizar intervencionismo cardiovascular, ni puede o pretende restringir las actividades de los médicos o
de los centros que no quieran ser acreditados. Son los profesionales, o las unidades, quienes solicitan
voluntariamente la acreditacion cuando consideran que este aval de calidad puede resultar favorable para sus

planes.
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2) Objetividad e independencia. Para quien solicita voluntariamente la acreditacion, el valor de la misma es
tanto mayor cuanto mas creible, objetivo y riguroso es el proceso de definicion de estandares de calidad,
elaboracion de normas y evaluacion de resultados. Logicamente, el valor de la acreditacion es nulo -tanto
para los solicitantes, como para las personas u organismos interesados— si no se garantiza la independencia
absoluta de quienes tienen que participar en cualquiera de las fases del proceso.

3) Realismo y consenso. Deben definirse criterios de calidad adecuados que se ajusten a la realidad y que

sean aceptados por los profesionales y las unidades interesadas en la acreditacion.

METODOLOGIA GENERAL DEL PROGRAMA

El programa se apoya en los datos procedentes de otras organizaciones o entidades, como Sociedades cientificas o
Fundaciones que han hecho aportaciones cientificas en este tema. De igual modo, las normas son respetuosas y se
subordinan a las regulaciones administrativas de las distintas administraciones Publicas del Estado Espafiol y de sus
Comunidades Auténomas. Por lo tanto, y en desarrollo de lo determinado en el Real Decreto 2070/1999 se propone un

sistema de acreditacion que, como cualquier otro, tiene tres elementos fundamentales:

1) Una Organizacion que gira en torno a la figura del Comité Acreditador.
2) Un Manual de Normas, que incluye los requisitos para obtener la Acreditacion.
3) Un Procedimiento, a través del cual se realizara la evaluacién y acreditacién de las solicitudes que presenten

las personas o centros.

ORGANIZACION

La estructura del Sistema de Acreditacion estara compuesta por:
1) Un Comité de Acreditacion designado por la SHIC de la SEC.

2) La Junta directiva de la SHCI de la SEC.

3) Los equipos de evaluadores.

Comité de Acreditacion

Dado que en el momento de iniciar el Sistema de Acreditacion, todavia no habra miembros de la SHCI acreditados, se
constituird provisionalmente un Primer Comité de Acreditacién (PCA) que estara formado por 7 - 10 miembros de la
SHCI de prestigio y méritos reconocidos. Los componentes del PCA serén decididos por unanimidad por la actual Junta
Directiva de la SHCI teniendo en cuenta sus méritos profesionales, académicos, cientificos y humanos. A los miembros
del PCA se les pedird que se sometan al proceso de acreditacion. El PCA estara asistido por la Junta Directiva de la
SHCI. Es obligatorio que al menos uno de los miembros de la Junta Directiva de la SHCI forme parte del PCA.

Transcurridos los dos afios de vigencia del PCA, y existiendo ya un numero suficiente de cardidlogos intervencionistas
con el certificado de acreditaciéon de la SHCI, se designard un Comité Definitivo de Acreditacion, segun la propuesta y

método que establezcan los drganos directivos de la SHCI.

Funciones del Comité de Acreditacion

Las funciones del Comité de Acreditacién son las siguientes:

1) Anuncio del plazo de presentacion de solicitudes de Acreditacidon tanto de profesionales como de centros para
formacion.

2) Valoraciéon de los méritos de aquellos profesionales y centros interesados en ser acreditados.

3) Atender posibles apelaciones de los candidatos a ser acreditados sobre la valoracién de los méritos
presentados.

4) Mantener un registro de acreditados y de sus méritos y requisitos.

Seccion de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista Pagina 9



Sistema de acreditacion para el ejercicio y la ensefianza de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista dirigido a profesionales y Unidades de Formacion

5) Mantener un registro de las actividades y de los comités de Acreditacion pasados.

6) Adaptacion del Sistema de Acreditacion a las novedades y evoluciéon de la Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista.

7) Reunirse un minimo de 2 veces al afio en convocatoria ordinaria. Las reuniones se podran convocar de forma
extraordinaria por el Secretario del Comité a instancias del Presidente o a peticiéon de la Junta de la SHCI,
cuando existan asuntos de suficiente entidad o urgencia que lo justifiquen. Las reuniones del Comité de

Acreditacion se celebraran siempre con la asistencia de al menos la mitad mas uno de su integrantes.

El comite definitivo de acreditacion esta formado por: los 4 miembros de la Junta directiva de la SHCI vigente mas los

4 miembros de la junta previa. El presidente del Comité sera el Secretario de la Junta vigente.

Papel de la Junta Directiva de la SHCI en el Sistema de Acreditacion

El Comité es independiente en sus decisiones. No obstante, la Junta tiene las responsabilidades de actuar como tutelaje y

arbitraje que se materializa en lo siguiente:
1) Elegir los miembros del Comité de Acreditacion y participar en el mismo.
2) Dirimir en caso de apelaciones por desacuerdo de con decisiones del Comité de Acreditacién

3) Velar por la integridad, imparcialidad e independencia del Comité de Acreditacion y del Sistema.

Equipos de Evaluadores

El Comité de Acreditacién podra designar equipos de evaluadores que le asistan en la evaluacién de las personas o
centros que soliciten ser acreditados. Los equipos de evaluadores seran seleccionados directamente por el Comité de
Acreditacion y dependeran también directamente de éste. Estaran constituidos por miembros de la SHCI ya

acreditados**%6,

Manual de Normas - Requisitos para la Acreditacion

ACREDITACION DE PRACTICA EXCELENTE DE LA SHCI PARA PROFESIONALES

Para que la capacidad individual en Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista sea acreditada como excelente por el
Sistema de Acreditacién de la SHCI se deben cumplir unos requerimientos determinados de formacion teérica y practica.
Estos se pueden garantizar, (andlogamente a como lo hace el American Board of Internal Medicine o recomienda el
American College of Cardiology) si el candidato dispone de la titulacion correspondiente en Cardiologia y si ha recibido
formacion tedrica y practica especifica en Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista dentro de un programa de
formacion acreditado. No obstante, es importante tener en cuenta la necesidad de contemplar inicialmente una via
alternativa y excepcional de Acreditacion para aquellos profesionales, ya formados y con experiencia, a quienes no se les
puede exigir que cumplan con el requisito de haber estado integrados en un programa de formacion acreditado, dado que
no existia el reconocimiento de estos programas cuando ellos se formaron. El solicitante de la Acreditacion debe reunir

todos y cada uno de los siguientes requisitos:

1) Formacién General en Cardiologia. El intervencionismo cardiovascular es una disciplina médica de la
cardiologia. Los médicos que pretendan obtener la acreditaciéon de la SHCI deben poseer el Titulo de Médico
Especialista en Cardiologia por el Ministerio de Sanidad y Consumo Espafiol o de la Unién Europea y, en un
futuro, por la EUMS.

2) Formacion tedrica y practica en Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista mediante una via

estandar o excepcional. Hasta que el sistema esté implantado y disponible para futuros profesionales se
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debe poder reconocer la formacion de aquellos otros formados anteriormente al mismo. Por tanto,

inicialmente se podra demostrar por dos vias:

a. Via Estandar. La via estandar es la via definitiva. Consistird en una estancia a tiempo completo,
tras la especializacion en Cardiologia, durante al menos 2 afios, en un centro reconocido y acreditado
por la SHCI de la SEC o en un centro extranjero de conocido prestigio. Este periodo podra reducirse
a 18 meses si se demuestra, con el correspondiente certificado de las autoridades locales, que los 6
meses de libre eleccidn que contempla en Espafa el programa de formacion de residentes se han

dedicado a la realizacidn de cardiologia intervencionista.

Durante este periodo el solicitante debe acreditar la realizacion supervisada de al menos 250
intervenciones terapéuticas, la mitad de ellas como primer operador. Estas intervenciones deben
estar documentadas en una lista y certificadas por el director de la unidad acreditada. Se requerira
también un certificado del director de la unidad respecto a las siguientes capacidades: 1) dominio del
conocimiento disponible acerca del valor y limitaciones de las vertientes diagnostica y terapéutica de
la cardiologia intervencionista en relacion con otras modalidades de diagndstico o tratamiento de las
cardiopatias; 2) dominio de todas las habilidades manuales y cognitivas sobre seleccién de pacientes,
eleccion de dispositivos, equipamiento, instrumental, farmacopea, informacién y elaboracién de
documentos, etc., que exige la realizacidon excelente de las técnicas basicas de la cardiologia
intervencionista; 3) dominio del cuidado pre y postintervencién de todo tipo de pacientes, asi como
de su seguimiento postalta; 4) dominio de la capacidad de tratar todo el espectro posible de
complicaciones que pueden producir las intervenciones y los tratamientos coadyuvantes, y de aplicar
sobre ellas con seguridad los avances instrumentales (al menos el stent coronario) o farmacolégicos

existentes.

b. Via Excepcional. Esta via ya se ha agotado, siendo en este momento la via estandar la

(nica via de acreditacion.

ACREDITACION DE FORMACION AVANZADA DE LA SHCI PARA UNIDADES

La via estandar de certificacion para profesionales requiere de una estancia de 18 a 24 meses en un centro capacitado
para ofrecer formacion avanzada en Cardiologia Intervencionista. Consecuentemente, el Sistema de Acreditacion
disefiado por la Seccién de Hemodinédmica y Cardiologia Intervencionista incluye un programa de acreditacion para

centros.

Los centros que opten al certificado de excelencia de la SHCI deberan cumplir los siguientes requisitos:

1) Infraestructura y equipamiento ajustado a las recomendaciones establecidas por la Sociedad Espafiola de
Cardiologia en sus Guias de Actuacion.

2) Volumen minimo del Centro de 500 angioplastias/afio.

3) Existencia dentro del equipo de al menos un cardiélogo intervencionista con dominio de todas las habilidades
cognitivas y técnicas que requiere el intervencionismo cardiovascular, un volumen histérico total no inferior a
1000 angioplastias y una actividad anual minima de 200 angioplastias.

4) Para ofrecer una formacién avanzada globalmente satisfactoria, la casuistica de la unidad deberia incluir un
volumen suficiente de todos los subgrupos posibles de riesgo y complejidad, incluyendo la angioplastia en

infarto agudo.
5) Utilizacion de diversas técnicas de intervencionismo cardiovascular diagnodstico y terapéutico.

6) Existencia de un equipo de Hemodinamica en alerta (24 horas / dia; 365 dias / afo) que cubra la atencion de los

pacientes con sindrome coronario agudo subsidiarios de intervenciones urgentes y de aquellos enfermos que
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7)

8)

9)

sufran, o puedan sufrir, complicaciones derivadas de la realizaciéon de técnicas intervencionistas, o que necesiten
cuidados especiales como consecuencia de las mismas.

Existencia de un programa de cirugia cardiaca y cuidados postoperatorios que permita un entrenamiento global
optimo, lo que debe incluir la posibilidad de familiarizarse con los siguientes aspectos: a) las indicaciones de los
diferentes tipos de revascularizacion en un escenario real; b) las posibilidades reales del uso combinado o
complementario de las diferentes técnicas de revascularizacion; c) la realizacidn de intervenciones percutaneas
complejas Unicamente posibles cuando existe apoyo quirdrgico real; y d) el proceso de decision, la aplicacion de
medidas de soporte y la logistica de actuacién quirdrgica en situaciones de extrema gravedad derivadas del
intervencionismo, asi como la verdadera utilidad del apoyo quirlrgico a las intervenciones percutdneas en dichas
circunstancias.

Existencia de un programa tedrico y practico de formacion especifico para este periodo de entrenamiento,
aprobado por el organismo que designe la Seccién de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia.

Demostracién de un nivel minimo de actividad e inquietud cientifica en Cardiologia Intervencionista, avalado
por la presentacion de al menos 3 comunicaciones cientificas relacionada con la esta actividad en los uUltimos
3 afnos en congresos de la especialidad reconocidos por la SHCI (Congresos anuales de la Sociedad Espafiola
de Cardiologia, European Society of Cardiology, American Heart Association, American College of Cardiology)
y mediante la publicacion de al menos un articulo cientifico original relacionado con la Cardiologia
Intervencionista en los Ultimos 3 afios y sometido al proceso de “revision por pares” en una revista incluida
en el Medline.

La valoracion de estos criterios sera realizada de forma conjunta teniendo en cuenta el perfil cientifico-técnico

global de cada unidad. El incumplimiento puntual de alguno de ellos no excluye necesariamente la obtencion

de la acreditacién como unidad docente.

Procedimiento y evaluacion para la Acreditacion

PROCEDIMIENTO Y EVALUACION DE ACREDITACION DE PRACTICA EXCELENTE DE LA SHCI PARA

PROFESIONALES

Solicitudes (via estandar de Acreditacion)

El Comité de Acreditacion anunciara por diversos medios (carta a todos los miembros de la SHCI, pagina Web de la

SHCI y otros opcionales) el plazo de solicitudes para ser acreditado.

Los aspirantes que quieran iniciar su formacion para acreditacion, comunicaran por escrito la fecha de inicio de su

programa y el Centro donde se van a formar

Los aspirantes a ser acreditados deberan remitir dentro del plazo previamente indicado la siguiente documentacion:

1)
2)
3)
4)

5)

Formulario normalizado de datos de filiacion y una fotografia reciente.

Justificacion del pago de las tasas de Acreditacidn.

Curriculum vitae

Fotocopia compulsada del titulo de Especialista en Cardiologia por el Ministerio de Sanidad y Consumo
Espafiol o de la Unidén Europea.

Carta original firmada y sellada por el responsable del Laboratorio de Hemodindmica acreditado para la
Formacion, asi como por Jefe del Servicio, certificando la estancia a tiempo completo del aspirante durante al
menos 2 afos en dicho laboratorio (0 18 meses mas 6 meses de libre eleccidn en hemodinamica durante el

periodo de residencia) .
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6) Listado de los procedimientos realizados, firmado por el responsable del laboratorio.
Toda esta documentacidn se enviara a la Sociedad Espafiola de Cardiologia

Periodicidad

Las convocatorias de Acreditacion se podran celebrar anualmente o bianualmente de acuerdo a la demanda de las mismas.

PROCEDIMIENTO Y EVALUACION DE ACREDITACION DE FORMACION DE LA SHCI PARA CENTROS DE
FORMACION

Solicitud
El Comité de Acreditacion anunciard por diversos medios (carta a todos los miembros de la SHCI, pagina Web de la
SHCI y otros opcionales) el plazo de solicitudes para ser acreditado. Los aspirantes a ser acreditados deberan remitir

dentro del plazo previamente indicado la siguiente documentacion:

1) Formulario normalizado.
2) Justificacion del pago de las tasas de Acreditacion.

3) Memoria del Laboratorio con los méritos asistenciales, investigadores y docentes.

Tras evaluar las solicitudes y comprobar la documentacion, el Comité de Acreditacién enviard a los solicitantes una

carta con la resolucidn de su peticion.

Periodicidad

Las convocatorias de Acreditacion de Centros de Formacidon se celebraran coincidiendo con las de Acreditacion de

Profesionales.

Validez y reevaluacion de la Acreditacion

La Acreditacion de la SHCI para profesionales tiene una vigencia de 5 afios, al cabo de los cuales se volvera a otorgar
previa solicitud si se demuestra la realizacion de un minimo de 75 intervenciones terapéuticas anuales. Los centros
gue quieran mantener la acreditacién de la SHCI deberan volver a solicitarla cada 5 afos, o antes si se produjesen

cambios substanciales en su estructura o funcionamiento.

El Comité de Acreditacion puede decidir la necesidad de re-evaluar a un centro o a un profesional, con vistas a una
eventual retirada de la acreditacién, si se diesen circunstancias que asi lo aconsejasen. En estos casos, el Comité de
Acreditacion elevaria a la Junta Directiva que decidira finalmente.

La SHCI se reserva el derecho de actuar con las medidas de difusion, administrativas y legales que considere
necesarias en caso de un uso inapropiado, intencionado o no, de la denominacion “Acreditacion en Hemodinamica y
Cardiologia Intervencionista de la Seccién de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista de la Sociedad Espafiola de

Cardiologia”.

Financiacion
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Este Programa de Acreditacion se financiard fundamentalmente con cargo a los presupuestos de la SHCI,

contribuyendo las tasas de Acreditacion a satisfacer parte de los costes del programa.
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