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Justificaciéon

El protagonismo creciente de las personas en la sociedad actual obliga a los proveedores
a prestar servicios de excelente calidad dirigidos realimente 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 ofra forma, las sociedades
cientificas de nuestro entorno han compartido plenamente esta inquietud, manifestando
la obligacion ética vy 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 cudlificacién de los profesionales?4. En consecuencia se han definido
esténdares de calidad y se han creado agencias independientes de control, se ha
reglamentado minuciosamente la formacién de los profesionales, y se han elaborado
guias de actuacidon que se actualizan continuamente. También se han desarrollado
sistemas de acreditacién y reacreditacion dirigidos a establecer criterios de excelencia y @
evaluar el nivel de calidad de las personas, de los centros y servicios sanitarios*?.

Dentro de la cardiologia, este tipo de iniciativas se han centrado especialmente en
aquellas actividades basadas en la manipulacion de instrumentos o de sustancias dentro
del lecho cardiovascular, en la aplicacién scbre el mismo de energias, o en la
implantacion de prétesis. EHlo 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, fodo lo cual estd estrechamente relacionado con el conocimiento y la
experiencia de los operadores. La cardiologia intervencionista es un ejemplo
paradigmdtico de estos hechos. En manos poco expertas, el intervencionismo cardiaco
conlleva retrasos y molestias evitables, produce mds morbimortalidad y empeora
sustancialmente la eficacia y la eficiencia de las intervenciones!®4, Por el contrario, en
contextos de alta experiencia estas actuaciones son mdas cortas y comodas para los
pacientes, mds operativas, eficaces y eficientes, reducen drasticamente el riesgo, fienen
mas probabilidad de éxito, y permiten extender el beneficio del intervencionismo cardiaco
a una poblacion de enfermos mucho mds amplia de la que puede ser beneficiada por
profesionales o unidades con poca experiencid. La preocupacion por estas circunstancias
ha trascendido a los gobernantes y a la opinién plblica, lo que ha llegado a ejercer una
intensa presion sobre los cardidlogos intervencionisias, influyendo en sus decisiones.
Siguiendo con el ejemplo de otras organizaciones*'>V, la Seccidon de Hemodindmica y
Cardiologia Intervencionista (SHCI) de la Sociedad Espafola de Cardiologia (SEC) ha
manifestado su obligacién de contribuir a incrementar la calidad, seguridad vy
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 redlizar
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procedimientos intervencionistas y se ha pronunciado sobre la necesidad de implementar
un sistema de acreditacion y reacreditacion en esta materialls,

En este documento se presenta un sistema para obtener y mantener la acreditacion ya
sea para la practica o para la ensefanza avanzada de cardiologia intervencionista con
un nivel excelente de calidad. El sistema es aplicable a profesionales y a unidades de
formacidn. Sus fundamentos son la voluntariedad y la independencia. Se ha desarrollado
sobre la base de las recomendcaciones realizadas por la propia Seccidon de Hemodindmica
y Cardiologia Intervencionista de la Sociedad Espafola de Cardiologia'®.

Antecedentes

El Consejo de Ministros de la Unidn Europea adoptd el 30 de septiembre de 1997 una
recomendacion sobre el desarrollo y puesta en marcha de sistemas de mejora de la
calidad en los Servicios de Salud que recoge, enfre ofros aspectos, que los sistemas de
calidad deberdn ser objeto de control publico bajo la forma de una evaluacion externa
objetiva redlizada por organismos independientes'”.

El objetivo 31 de "Salud para Todos" de la OMS para Eurcpa indica que en el aio 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 Consolidacion y Modernizacion del Sistema
Nacional de Salud incluye en sus recomendaciones, aprobadas por el pleno del 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 acreditaciéon 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 Espana. Entre los factores que han dificultado su desarrollo, el mds
determinante puede haber sido las caracteristicas del modelo sanitario espanol, en el que
no estdan totalmente diferenciadas las funciones de financiaciéon y cobertura de las de
provisidon de la asistencia sanitaria. Sin embargo, la participacion de los ciudadanos en las
decisiones relacionadas con salud ha crecido vertiginosamente en los Ultimos afos, 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 integraciéon de
Espana en Europa estd facilitando sustancialmente este cambio. Todo ello configura un
escenario en el que los sistemas de acreditacion 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 mdaxima calidad en la provision de este tipo de
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servicios. Logicamente, el desarrollo de estos sistemas debe basarse en la independencia
en el consenso y en la participacion conjunta de gobiernos y profesionales.

Definiciones
Los sistemnas de acreditacion existentes en el mundo se basan en las premisas siguientes:
1. La acreditacion es voluntaria

2. Existe un o6rgano independiente, con credibilidad y capacidad de generar
consenso, que se encarga de la elaboraciéon de criterios estdndares y de emitir
dictGmenes.

3. Existe un proceso externo de verificacion.

Cuando se revisan la directrices emitidas por algunas organizaciones cientificas (American
Board of Internal Medicine?. , American College of Cardiology, efc.) y diferentes texios
legales (Ley General de Sanidad? , Ley de Extraccion y Trasplantes de Organos? ,
normativa reguladora de Servicios Concertados, Leyes de Creacion de los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas?, etfc.) se observa que los términos de
acreditaciéon, autorizaciéon, homologacion, auditoria e inspeccion  se  utilizan
indistintamente, provocando cierta confusion, por lo que es importante sehalar las
diferencias esenciales:

Definiciéon de “acreditacién”??

Significa hacer digna de crédito alguna cosa o probar su certeza. Por definicion, la
acreditaciéon es voluntaria, su finalidad es incentivadora y su objeto es la mejora de la
calidad. Consecuentemente, para obtener voluntariamente la acreditacion es una
determinada actividad:

1) Dicha actividad debe estar ya en funcionamiento

2) Debe disponerse previamente de la autorizacién obligatoria correspondiente para
realizar dicha actividad que otorgan los organismos competentes (por ejemplo, las
Comunidades Auténomas)

Definicién de “autorizacion”28

Significa dar a alguien la facultad para hacer alguna cosa. Es obligatoria, se realiza
siempre previomente 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 autorizacion para comenzar a redlizar una actividad determinada.
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Definicién de “inspeccion”2?

Inspeccionar significa examinar, reconocer atentamente una cosa, velar por ella. Es
obligatoria. Se redliza 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 criferios
qgue exige la normativa.

Definicién de “auditoria"30-32

El término auditar pertenece estrictamente a la terminologia econdémica, pero puede
decirse por extensién que auditar es el acto de examinar la actividad de una enfidad con
la finalidad de comprobar si se ajusta o no a lo establecido por ley o por costumbre. A
diferencia de la inspeccién no fiene cardcter oficial v obligatorio, ni se ajusta
necesariamente a ninguna legislacion. Se readliza 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 cdlidad o a la normativa interna de la organizacion.

Definicién de “homologacion”33

Se entfiende por homologar el dacto que ejerce una autoridad cuando contrasta el
complimiento de determinadas especificaciones o caracteristicas de un objeto o una
accién. Puede ser voluntaria u obligatoria. Su objetivo es garantizar que el producto o
servicio cumple con las especificaciones previomente definidas. Su  finalidad es
homogeneizadora. Los estéindares o requisitos que se miden o evaluan son los minimos.

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

La mayoria de los paises que disponen de sistemas de acreditacion, los han desarrollado
bdsicamente para hospitales y dirigidos fundamentalmente a la acreditacion de centros
sanifarios pero no a unidades funcionales o servicios.

Los sistemas de acreditacion externa de las organizaciones sanitarias se originaron por la
necesidad de los profesionales a establecer mecanismos efectivos para garantizar unos
niveles determinados de calidad asistencial. La referencia mds antigua es la de los
Estdndares Minimos del Colegio Americano de Cirvjanos de 191734 En 1951 ofras
asociaciones profesionales se sumaron a la iniciativa de los cirujanos y se constituyd la Joint
Commission on Acreditation of Hospitals353s, Desde entonces, esta institucion ha venido
desarrollando normas y procedimientos de auditoria que inicialmente también se
aplicaban a hospitales canadienses, aungue estos tienen desde 1958 su propio sistema,
con grandes similitudes al norteamericano. Mds recientemente, ofros paises como Australia
y el Reino Unido, han implantado sus sistemas de acreditacion.
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La acreditacién es un proceso al que se adhieren los centfros voluntariamente. Sin
embargo, en algunos paises es un requisito previo para realizar determinadas actuaciones,
como en EEUU donde la acreditacion es imprescindible en la practica para poder
concertar la prestacion de servicios con el gobiermno y con las aseguradoras, o en Canadd,
donde se exige la acreditacion para autorizar al hospital a impartir docencia.

Los procedimientos de acreditacién que se han seguido en paises como EEUUY 38,
Canadd’?40,  Australia! y el Reino Unido%2 son muy similares. En todos ellos existe un
organismo independiente que elabora las normas y redliza el 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 Canadd, los centros pagan ademds 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
representacion 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 actudlidad predomina la perspectiva del paciente, lo que estd propiciando la
tendencia a centrarse principalmente en los procesos y en los resultados.

Los hospitales gue solicitan la acreditacion llevan a cabo previomente una auto
evaluacion, que posteriormente es comprobada por medio de una evaluacion o auditoria
externa. Todo ello siguiendo unas guias de evaluacion previamente disefadas vy
homogéneas para todos. La composicion 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 otfros centros. En todos estos sistemas las auditorias las realizan personas profesionalmente
cudlificadas y consideradas competentes por su experiencia para evaluar la calidad de
los centros que audifan43,

En cuanto a los resultados de la acreditacion, excepto el King’s Fund44 en el Reino Unido
que no se extiende una certificacion, sino que da un informe al hospital con
recomendaciones, en los restantes paises se conceden certificados de acreditacion por
un tiempo, generalmente tanto mds largo mejor es la situacion del hospital, acompanado
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 dreas:

— Acreditacién Docente?48, Se lleva a cabo por los Ministerios de Sanidad vy
Consumo y Educacién y Cultura, existiendo un Comité Acreditador dependiente
del Consejo Nacional de Especialidades Médicas.
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— Exiraccién y Trasplante de Organos?. La Ley sobre Exfraccion y Trasplante de
Organos afribuye competencias al Ministerio de Sanidad y Consumo para la
acreditacién de centros y serviciosd!.

— Acreditaciéon de Servicio de Referencia?s. Aunque contemplado en el articulo 15.2
de la Ley General de Sanidad, no se ha abordado hasta la fecha.

Cataluia es la Unica Comunidad Auténoma que tiene un procedimiento de acreditacion
de hospitales, que se inici6 en 1981 y que se ha ido revisando y modificando
periddicamente?. El drgano acreditador es dependiente de la administracion sanitaria y los
auditores los propios médicos inspectores. Aunque el cardcter de la acreditacion es
voluntario, se considera un requisito minimo para estar integrado en la red publica o poder
concertar con ella. Los estdndares 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 Asociacion Espafola de Hematologia y
Hemoterapia y la Sociedad Espanola de Transfusion Sanguinea han desarrollado un
programa de acreditacién de bancos de sangre que se utiliza entre ofras cosas, como
requisito para autorizar programas de formacion de especialistas por via MIR.

Ya hay algunas experiencias disladas en Espaia de centros sanitaros y servicios que han
alcanzado la certificacion por el modelo de la International Standars Office, basado en las
denominadas Normas I1SO 900050, También hay hospitales espafioles que estdn en proceso
de acreditacion por la Joint Commission o por el Modelo Europeo de la Calidad EFQM3!-54,

El Ministerio Espafiol de Sanidad, a través de la Subsecretaria de Sanidad y Consumo,
promovié en abril de 1998 una jornada de debate sobre acreditacion 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 relacion
con la puesta en marcha de sistemas de acreditacion®s.

Antecedentes de Acreditacién en Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista.

Estados Unidos de América

En EEUU existe desde hace afos la American Board of Internal Medicine (ABIM), una
instifucién privada  financiada sin fondos publicos y no dfiiada a ninguna otra
organizacion. Esta institucion, sin dnimo de lucro y sin autoridad para emitir licencias de
practica médica, ha desarrollado un sistema de acreditaciéon de médicos internistas y
especialistas que posean los conocimientos, entrenamiento y actitudes requeridos para
proveer und 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
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estatales y organizaciones privadas.

Recientemente, la ABIM ha implementado sistemas de acreditacion 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 Geridfrica,
Medicina Deportiva y, desde 1999, Cardiclogia Intervencionista.

La acreditacién en cardiologia intervencionista que emite la ABIM se solicita
voluntfariomente y es un certificado de excelencia que no confiere ningin privilegio
oficinal, ni puede ser exigido oficialmente para practicar cardiologia intervencionista
diagndstica o terapéutica. Este certificado es otorgado por un comité de acreditacion
formado por ocho cardidlogos intervencionistas americanos y 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 acreditaciéon en cardiologia
intervencionista se basa en un programa con cuatro componentes:

1) Requisitos de admisién en el programa:

a. licencia plena para el gjercicio médico sin antecedentes de restriccion o
penalizacion.

b. Diploma de la ABIM en Medicina Cardiovascular
c. Apftitud demostrada para el desarrollo préctico y tedrico del programa
2) Requisitos de habilidad y conocimiento:

a. Los cardidlogos que haya finalizado su entrenamiento en cardiologia
intervencionista antes de julio de 2000 pueden solicitar la acreditacion antes
de qgue findlice el afo 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 terapeuticas desde que
finalizaron su entrenamiento en cardiologia intervencionista. En cada una
de las intervenciones declaradas debe demostrarse que el solicitante ha
actuado como operador principal y responsable de la intervencion y de los
cuidados posteriores. Se exige que exista un director del laboratorio que se
responsabilice de la veracidad de esta informacion. La ABIM se reserva el
derecho a auditar esta informacién en cualquier momento.

b. Los solicitantes que hayan completado su entrenamiento en cardiologia
intervencionista en 1997 o después, puede obtener la acreditacion en
cualguier 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
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intervencionista con una duracién minima de 12 meses. Ademas, deben
demostrar haber realizado como minimo 250 intervenciones terapéuticas
durante su periodo de enfrenamiento. Finalmente, deben presentar un
certificado del director respecto a la habilidad, conocimientos y capacidad
clinica del solicitante.

c. Para obtener el certificado en cardiologia infervencionista todos los
solicitantes deben superar un examen tedrico diigido a evaluar sus
conocimientos fundamentales (biologia y anatomia cardiovascular,
hematologia, practica clinica, cuidados crificos, etc.), su capacidad para
indicar las intervenciones y seleccionar los casos, su capacidad para
planificar el desarrollo de las intervenciones y seleccionar el material, sus
conocimientos en farmacologia, y sus conocimientos en relacion con la
interpretacion de los datos vy los riesgos de su obtencion.

3) Requisitos de capacidad clinica:

a. Cerfificado de las autoridades locales o del director local del programa
avalando que la capacidad del candidato como cardidlogo
intervencionista es satisfactoria y que fiene una buena reputaciéon dentro de
la comunidad médica.

4) Emisidén y renovacién del certificado de acreditacion:

a. Los aspirantes que superan satisfactoriamente el programa de acreditacion
reciben un certificado vdlido por 10 anos.

b. Larenovacion del certificado requiere una nueva evaluacion.

c. Para solicitar la renovacion, los aspirantes deben demostrar que mantienen
la validez del certificado de la ABIM en Medicina Cardiovascular.

Unién Europea

Dentro de la Unidn Europea, la Sociedad Europea de Cardiologia estd desarrollando un
sistema de acreditacion Europea de Cardiologia. No existe hasta ahora ningun programa
dirigido a las subespecialidades de la Cardiologia.

Espaia

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

Programa de Acreditacién en Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista

En este documento se presenta un programa de acreditacion de profesionales y de
centros que realizan procedimientos de hemodindmica y cardiologia intervencionista
diagndstica o terapéutica. El programa estd inicialmente dirigido:

1) A aquellos cardidlogos que realizan hemodindmica y cardiologia intervencionista y
desean obtener y mantener la acreditacién para la préactica habitual de esta
disciplina.

2) A aquellos centros con unidades dedicadas a la ensenhanza avanzada en
hemodindmica y cardiologia intervencionista que desean obtener y mantener una
capacidad de acreditacion para el desarrollo de esta actividad.

Misién y propédsitos del programa

Este programa recoge el interés de la SHCI de la SEC es protagonizar acciones dirigidas
contribuir a reducir el impacto de las enfermedades cardiovasculares y a mejorar el nivel
profesional de sus miembros. En concordancia con ello el propésito 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 gobemnantes 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 cardiologos
intervencionistas espanoles.
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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
ensefanza avanzada en esta disciplina. La misién del programa es la siguiente:

1)

2)

3)

4)

5)

Flaborar y actudlizar unos estdndares de calidad en la redlizacion de
procedimientos de intervencionismo cardiovascular, dirigido a la evaluacion y
acreditacion de los profesionales dedicados a esta actividad que lo soliciten.

Elaborar y actudlizar unos estandares de calidad en la formaciéon avanzada de
cardidlogos, dirigido a la evaluacién y acreditacion de las unidades o centros
dedicados a esta actividad que lo soliciten.

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

Otorgar un certificado de acreditacion con una vigencia determinada

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 del programai, 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 acreditacion es un valor afadido de cardcter voluntario. No es
un requerimiento exigible para redlizar intervencionismo cardiovascular, no 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 resuliar favorable para sus planes.

Objetividad e independencia. Para quien solicita voluntariomente |la acreditacion,
el valor de la misma es tanto mayor cuanto mds creible, objetfivo y riguroso es el
proceso de definicion de estandares de calidad, elaboracion de las normas y
evaluacién de los 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
cualguiera de las fases del proceso.
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3) Redlismo y consenso. Deben definirse criterios de calidad adecuados que se
agjusten a la redlidad y que sean aceptados por los profesionales y las unidades
interesadas a la acreditacion.

Metodologia general del programa

El programa se apoya en los datos procedentes de ofras 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 Espanol 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
fres elementos fundamentales:

1) Una organizacién 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 realizard la evaluacion y acreditacion de las
solicitudes que presenten las personas o centros

Organizacion

La estructura del sistema de acreditacion estard compuesta por:
1) Un Comité de Acreditacion designado por la SHCI de la SEC
2) La Junta Directiva de la SHCI de la SEC
3) Los equipos de evaluadores

Comité de Acreditacién

Dado que en el momento de iniciar el sistemma de acreditacién, fodavia no habrd
miembros de la SHCI acreditados, se constituird provisionalmente un primer Comité de
Acreditacion (PCA), que estard formado por 7-10 miembros de la SHCI de prestigio y
méritos reconocidos. Los componentes del PCA serdn 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 acreditaciéon. El PCA estard 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.

12
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Transcurridos los dos afos de vigencia del PCA, y existiendo y aun nimero suficiente de
cardidlogos intervencionistas con el certificado de acreditacion de la SHCI, se designara
un comité definitivo de acreditacién, segun el programa y método que establezcan los
organos directivos de la SHCIL

Funciones del Comité de Acreditacion

Las funciones del Comité de Acreditacion son las siguientes:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)

Anuncio del plazo de presentacion de solicitudes de acreditaciéon tanto de
profesionales como de centros para formacion.

Valoracion de los méritos de aqguellos profesionales y centros interesados en ser
acreditados.

Atender posibles apelaciones de los candidatos a ser acreditados sobre la
valoracion de los méritos presentados.

Mantener un registro de acreditados y de sus méritos y requisitos.
Mantener un registro de las actividades y de los comités de acreditacion pasados.

Adaptacion del sistema de acreditacion a las novedades y evolucion de la
hemodindmica y cardiologia intervencionista.

Reunirse un minimo de dos veces al afio en convocatoria ordinaria. Las reuniones se
podrdn convocar de forma exiraordinaria por el Secretario del Comité a instancias
del Presidente, o a peticién de la Junta de la SHCI, cuando existan asunfos de
suficiente entfidad o emergencia que lo justifiquen. Las reuniones del Comité de
Acreditacion se celebrardn siempre con la asistencia de al menos la mitad mas uno
de sus integrantes.

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

FI Comité es independiente en sus decisiones. No obstante, la Junta fiene las
responsabilidades de actuar como tuteldje y arbitraje que se materializa en lo siguiente:

1)
?)

3)

Elegir a los miembros del Comité de Acreditacién y participar en el mismo.

Dirimir en caso de apelaciones por desacuerdo con decisiones del Comité de
Acreditacion.

Velar por la infegridad, imparcidlidad e independencia del Comité de
Acreditaciéon y del Sistema.

18
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Equipos de Evaluadores

FI Comité de Acreditaciéon podrd designar equipos de evaluadores que le asistan en la
evaluacion de las personas o centros que soliciten ser acreditados. Los equipos de
evaluadores serdn seleccionados directamente por el Comité de Acreditacion vy
dependerdn también directamente de éste. Estardn constituidos por miembros de la SHCI
va acreditados4346,

Manual de Normas-Requisitos para la Acreditacion

Acreditacién de Prdctica Excelente de la SHCI para Profesionales

Para que la capacidad individual en Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista sea
acreditada como excelente por el Sistema de Acreditacion de la SHCI se deben cumplir
unos requerimientos determinados de formacién tedrica y practica. Estos se pueden
garantizar, (andlogamente a como lo hace el American Board of Internal Medicine o
recomienda el American College of Cardology) si el candidato dispone de la fitulacion
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 dlternativa 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 deber reunir todos y cada uno de los siguientes
requisitos:

1) Formacién general en cardiologia. El intervencionismo cardiovascular es una
disciplina médica de la cardiologia. Todos los médicos que pretendan obtener la
acreditacién de la SHCI deben poseer el titulo de Médico Especidlista en
Cardiologia por el Ministerio de Sanidad y Consumo Espaiiol, o de la Union Europea
y en un futuro, por la EUMS.

2) Formacién en Radioproteccién. Disponibilidad del fitulo oficial en radioproteccion,
obligatorio por ley para ejercer en salas de radiodiagndstico y/o infervencionismo

3) Formacién tedrica y practica en hemodindmica y cardiologia intervencionista
mediante una via estandar o excepcional. Hasta que el sistema esté implantado y
disponible para futuros profesionales se debe poder reconocer la formacion de
aquellos ofros formatos anteriormente al mismo. Por tanto, inicialmente se podré
demostrar por dos vias:

14
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a. Via Estédndar: La via estéandar es la via definitiva. Consistirdi en una estancia a
tiempo completo, tras la especializacién en cardiologia, durante al menos 2
afos en un centro reconocido y acreditado por la SHCI de la SEC o en un
centro extranjero de conocido prestigio.

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 listad y
cerfificadas por el director de la unidad acreditada. Se requerird fambién
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 diagndstica y terapéutica de la cardiologia
intervencionista en relacién con otras modalidades de diagnoéstico o
tratamiento de las cardiopatias, 2) dominio de todas las habilidades
manuales y cognitivas sobre seleccion de pacientes, eleccion de
dispositivos, equipamiento, instrumental, farmacopea, informacion y
elaboracion de documentos, etc., que exige la redlizacion excelente de las
técnicas bdsicas de la cardiologia intervencionista, 3) dominio del cuidado
pre y postintervencion 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 fratamientos coadyuvantes, y de aplicar sobre ellas con
seguridad los avances instrumentales (al menos el stent coronario) o
farmacoldgicos existentes.

b. Via Excepcional: Esta via serd vdlida Unicamente durante los dos primeros
afos de implementaciéon del sistema, y estd pensada para aguellos
cardidlogos intervencionistas interesados en la acreditacion, que ya han
concluido su formacion estan practicando de hecho esta actividad. En este
caso, se obtendrd la acreditacion si se demuestra un periodo de
dedicacién superior a los dos afos y con un minimo de 250 angioplastias
realizadas. El solicitante debe demostrar mediante el correspondiente
certificado del director de la unidad de formaciéon, que ha actuado en
dichos procedimientos como responsable dela infervencion, de los
tratamientos coadyuvantes y de los cuidados posteriores.

Para cardidlogos formados en centros extranjeros, los requisitos de acreditacion serdn los
mismos que para los cardidlogos formados en Espana. Han de acompanar a la
documentacién que presenten, carta del director del laboratorio y listado de casos
realizados.

15
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Acreditacién de Formacién Avanzada de la SHCI para Unidades

La via estéandar de cerfificacion para profesionales requiere de una estancia de 18 a 24
meses en un centro capacitado para ofrecer formacién avanzada en cardiologia
intervencionista. Consecuentemente, el sistema de acreditacion disefado por la SHCI
incluye un programa de acreditacion para centros.

Los centros que opten al cerfificado de excelencia de la SHCI deberdn cumplir los
siguientes requisitos:

1)

2)

3)

4)

9)

6)

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

Volumen minimo del centro de 500 angioplastias/ano. Como ejemplo, un centro en
torno a 500 angioplastias/afio podrd tener en formacién un profesional en su primer
afio y ofro en su segundo afio, mientras que un cenfro en tforno a 1000
angioplastias/afio podrd tener dos en su primer ano y dos en su segundo.

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

Para ofrecer la formacion 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.

Utilizacién de diversas técnicas de intervencionismo cardiovascular diagnostico y
terapéutico.

Existencia de un equipo de hemodindmica en alerta (24 horas/dia; 365 dias/ano)
gue cubra la atencién de los pacientes con sindrome coronario agudo subsidiarios
de infervenciones urgentes y de aquellos enfermos que sufran o puedan sufrir
complicaciones derivadas de la realizacion de técnicas infervencionistas, 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 éptimo, lo que debe incluir la posibilidad de
familiarizarse con los siguientes aspectos: a) las indicaciones de los diferentes fipos
de revascularizacién en un escenario real, b) las posibiidades reales del uso
combinado o complementario de las diferentes técnicas de revascularizacion, ¢) la
redlizacion de intervenciones percutdneas complejas Unicamente posibles cunado
existe apoyo quirdrgico real, d) el proceso de decision, la aplicacion de medidas
de soporte y la logistica de actuacion quirrgica en situaciones de extrema
gravedad derivadas del intervencionismo, asi como la verdadera utilidad del
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apoyo quirdrgico a las intervenciones percutdneas en dichas circunstancias.

Existencia de un programa tedrico y practico de formacién especifico para este
periodo de entrenamiento, aprobado por el organismo gue designe la SHCI de la
SEC.

Demostracién de un nivel minimo de actividad e inquietud cientifica en cardiologia
intervencionista, avalado por la presentacion de al menos cinco ()
comunicaciones cientificas relacionadas con esta actividad en los Ultimos tres anos
en congresos de la especialidad reconocidos por la SHCI (Congresos Anuales de la
SEC, European Society of Cardiology, American Heart Association, American
College of Cardiology) y mediante la publicacion de al menos dos (2) articulos
cientificos originales relacionados con la cardiologia intervencionista en los Ultimos
tres afos y sometidos al proceso de “revision por pares” en una revista incluida en
Medline.

No se admitiran los articulos o comunicaciones que corresponden a registros y/o
estudios multicéntricos, donde la Unica funcién del investigador haya sido contribuir
con la inclusion de pacientes, o en las que figure solo un miembro de la unidad.

La valoracién de estos criterios serd realizada de forma conjunta teniendo en
cuenta el perfil cientifico-técnico global de cada unidad. El incumplimiento puntual
de aluno de ellos no excluye necesariamente la obtencidon de la acreditacion
como unidad docente.

Procedimiento y Evaluacién para la Acreditacion

Procedimiento vy Evaluacion de Acreditacién de Prdctica Excelente de la SHCI para

Profesionadles

Solicitudes (via estdndar de acreditacion)

1)
2)

3)

El comité de acreditacién anunciard por diversos medios (carta a todos los miembros de la
SHCI, pagina web de la SHCI, y otros opcionales) el plazo de envio de solicitudes para ser
acreditado.

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

Formulario normalizado de datos de filiacion y una fotografia reciente.
Justificacion del pago de las tasas de acreditacion

Curriculum Vitae
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4) Fotocopia compulsada del titulo de especialista en cardiologia por el Ministerio de
Sanidad y Consumo Espafol o de la Unién Europea.

5) Fotocopia del titulo oficial de Radioproteccion.

6) Carta original firmada y sellada por el responsable del laboratorio de
hemodindmica acreditado para la formacion, asi como del jefe de servicio,
certificando la estancia a tiempo completo del aspirante durante al menos dos
afos en dicho laboratorio.

Alternativamente, durante los dos primeros anos de implementacion del sistema, los
aspirantes podran sustituir ésta por una memoria describiendo su formacion y experiencia
en hemodindmica e intervencionismo cardiovascular, gue avalen otros dos miembros de
la Seccion.

Periodicidad

Las convocatorias de acreditacién se podrdn celebrar anualmente o bianualmente de
acuerdo a la demanda de las mismas.

Procedimiento v Evaluacién de Acreditacién de Formacién de la SHCI para Centros de
Formacién

Solicitud

El comité de acreditacién anunciard por diversos medios (carta a todos los miembros de la
SHCI, pdagina web de la SHCI y ofros opcionales), el plazo de solicitudes para ser
acreditado. Los aspirantes a ser acreditados deberdn remitir dentro del plazo previamente
indicado la siguiente documentacion:

1) Formulario normalizado

2) Memoria del laboratorio con los méritos asistenciales, investigadores y docentes,
incluyendo fotocopia de cinco (5) comunicaciones cientificas presentadas en los
tres Ultimos afos y de dos (2) articulos originales publicados en los tres Ulfimos anos.

Tras la evaluacion de las solicitudes y comprobar la documentacion, el comité de
acreditacién enviard a los solicitantes una carta con la resolucion de su peticion.

Periodicidad

Las convocatorias de acreditaciéon de centros de formacion se celebrardn coincidiendo
con las de acreditacién de profesionales.

18




, e
SOCIEDAD | @) ., Seccion de
ESPANOLA DE | Hemodinamica y Cardiologia
CARDIOLOGIA Intervencionista

Acreditacién en Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista

Validez vy Reevaludacion de la Acreditacién

La acreditaciéon de la SHCI para profesionales tiene una vigencia de cinco (5) anos, al
cabo de los cuales se volverd a otorgar previa solicitud si se demuestra un minimo de 75
intervenciones terapéuticas anuales. Los centros que quieren mantener la acreditacion de
la SHCI deberdn volver a solicitarla cada cinco afos, o antes si se produjesen cambios
substanciales en su estructura o funcionamiento. Serd requisito indispensable cumplimentar
los datos del registro de la SHCI para renovar la acreditacion.

Fl comité de acreditacion puede decidir la necesidad de re-evaluar a un centro o a un
profesional, con vista a una eventual refirada de la acreditacion, si se diesen
circunstancias que asi lo aconsejasen. En estos casos, el comité de acreditacion elevaria a
la junta directiva que decidird 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, intfencionado o no, de la
denominacion “Acreditacion en Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista de la
Seccion de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia”.

Financiacion

Este programa de acreditacion se financiard fundamentalmente con cargo d los
presupuestos de la SHCI, contribuyendo las tasas de acreditacion a safisfacer parte de los
costes del programa.
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