SOLICITUD DE ACREDITACION EN ESTIMULACION CARDIACA.

Nota informativa:

Este documento ha sido elaborado por la Seccion de
Estimulacion Cardiaca con el objetivo de facilitar la solicitud de
la peticidbn de Acreditacion por parte de las Unidades de EC/
Hospitales y puede servir como documento guia, no se trata de
copiarlo entero pero si de tener una plantilla sobre la cual

realizar la solicitud:

e En color negro va todo lo béasico, hay que leerlo y realizar
pequeias modificaciones, adaptandolas a cada hospital y

unidad
e En color rojo cambiar y adaptar
e En color fucsia van comentarios que aclaran dudas

En cualquier caso estamos a vuestra disposicion en el mail:

e acreditacion@marcapasossec.orq

Os recordamos en esta pagina web podeéis contar con mas
informacion con respecto a este proceso de acreditacion si 0s

fuera necesaria.

Una vez cumplimentado enviarlo a la secretaria de la seccion

en la casa del corazon:

secciones-filiales@secardiologia.es
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UNIDAD DE ESTIMULACION CARDIACA

SERVICIO DEL QUE DEPENDA (POR EJ, SERVICIO DE
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1. - DEFINICION GLOBAL DEL PROCESO:

A.l.-

A.2.-

A.3.-

Misién y finalidad del proceso: El proceso de estimulacion cardiaca permanente
responde a un planteamiento terapéutico ante determinadas patologias del
ritmo cardiaco. Tiene como objetivo estructurar y llevar a cabo, de forma agil y
eficaz, todos los pasos de deteccion, estudio clinico cardioldgico, implantacion
de dispositivos, seguimiento clinico de por vida, optimizacién de tratamiento,
vigilancia especifica de disfunciones y procedimiento de recambio al alcanzar el
fin de vida de la bateria. Debe exigir a los profesionales sanitarios implicados
de nuestro hospital una puesta al dia permanente para lograr un proceso de la
maxima calidad asistencial, consiguiendo ademas una sensacion de
satisfaccion en el cliente y una optimizacion permanente en los costes

sanitarios de dicho proceso.

Destinatarios: El proceso va dirigido a aquellos pacientes con trastornos del
ritmo cardiaco que reunan los criterios de indicacion de estimulacion o
implantacion de dispositivos de diagndéstico, recogidos en las guias

internacionales de actuacion clinica.

Requisitos de Calidad Claves: Este tratamiento meédico debe reunir, tanto
desde el punto de vista del paciente como del profesional que le remite a la
unidad asistencial especializada, los siguientes criterios fundamentales:
Agilidad de acceso; Eficacia.; Actualizacion permanente; Satisfaccion del

cliente y Optimizacion de costes.
Alcance del proceso: Inicio y Fin

INICIO: En la deteccién de los pacientes intervienen en nuestro Hospital
fundamentalmente: Centros de asistencia primaria. Servicio de Urgencias, UCI,
Servicio de Cardiologia: Consultas externas y Area de hospitalizacion,

ocasionalmente de Pruebas Funcionales (Holter) y Medicina Interna.

FIN: El paciente clinicamente sospechoso de precisar estimulacién cardiaca
permanente accede al servicio de Cardiologia O AL QUE CORRESPONDA,
CIRUGIA CARDIACA, INTENSIVOS, ETC, que presta la asistencia en la
evaluacion clinica y el implante en el menor tiempo posible. El inicio y fin queda

recogido a forma de esquema en la siguiente figura.
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Estudio Proceso Asistencial Recambio
clinico —*‘_ dispositivo

I_> dl_mpla_r;_te — Segll{imiento |
ispositivo |55 clinico

C.- Responsables del proceso: Personal de la Unidad de Estimulaciéon Cardiaca de
nuestro Hospital. Dra XXXXXXXXX, Dr. xxxXXXXXX, Dr. XXX XXXXX y
Enfermeras XXXXXXXXXXXX, y XXXXXXXXX (hace mencion al equipo que
TRABAJA DIRECTAMENTE el proceso OJO!, PONER EL PRIMERO AL
RESPONSABLE REAL)

Esta tabla Hace mencion al “responsable” mas o menos directo, en cada caso,

deteccion, implante, etc en cada hospital puede ser diferente)

ACTIVIDAD RESPONSABLE DE PROCESO

Deteccion del paciente Clinico especialista de consultal
externa

Implantacién del Responsable Implantacién

dispositivo

Seguimiento clinico de Clinico especialista de consultal

por vida externa

Recambio de dispositivo | Clinico especialista de consultg|
externa

D.- Equipo gestor del proceso: hace mencion al equipo GESTOR del proceso, que
puede ser igual o diferente del responsable, este apartado hace mas referencia

a jefes de Servicio o de Seccion junto al responsable real del proceso)

Dr. XXXXXXXXXXXXX, Dra XXXXXXXXXXXX, y XXXXXXXXXXXX
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Las obligaciones del responsable de la estimulacion eléctrica permanente (Dra
XXAXXXXXX) son:

1- Asegurar la eficacia y eficiencia global del proceso.

2- Garantizar el cumplimiento de las demandas de los pacientes, los requisitos

técnicos y los legales.

3- Estructurar el organigrama de trabajo de tal forma que en cada unidad se
conozcan sus responsabilidades y designar a una persona que sea el
responsable de integrar su actividad en el proceso de estimulacion.

Clientes y proveedores del proceso: Este proceso debemos considerarlo como
asistencial alrededor de una actuacion terapéutica. Por ello el destinatario
altimo, que se beneficiara de los flujos de salida de nuestro protocolo, es el
paciente con indicacion clinica de estimulacion cardiaca permanente y en

segundo término su entorno familiar y sociolaboral.

Los proveedores del proceso son por excelencia las empresas de
electromedicina dedicadas a la fabricacion y suministro de las protesis de
estimulacién cardiaca: (marcapasos, desfibriladores, resincronizadores...). Con
respecto al hospital debemos contar con la provision del personal necesario y

el mantenimiento de los equipos.

CLIENTES DEL PROCESO |[PROVEEDORES DEL PROCESO
|[Paciente con estimulacion [Empresas suministradores de
cardiaca estimuladores

|[Entorno familiar del paciente  |Unidades de apoyo: Mantenimiento,
Recursos Humanos, Unidad de

Compras.
[Entorno social y laboral del

paciente
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2- INTERACCIONES CON OTROS PROCESQOS:

A. Interacciones con otros procesos: El proceso que nos ocupa precisa
esencialmente de la interaccion con otros procesos y unidades asistenciales,
tales como servicios de Radiologia, Laboratorio, area quirdrgica, Medicina
preventiva y Anestesiologia. Se valorara de las mismas que el producto
recibido por las mismas cumple los requisitos obligatorios para desarrollar su
labor asistencial y por otro lado que el control de calidad asegure los resultados

percibidos por nuestros pacientes. En EL CASO DE QUE VUESTRO

HOSPITAL ESTE ACREDITADO POR UNA AGENCIA EXTERNA PONERLO.

A.l.-Entradas al proceso: Caracteristicas de calidad (otros servicios del hospital).

A.2.- Resultados del proceso: Caracteristicas de calidad

Los Servicios mas relacionados con los datos de calidad y resultados del

proceso son los siguientes:

complicaciones

ENTRADAS |DATOS DE CALIDAD RESULTADOS DATOS DE
CALIDAD
Radiologia Peticiones Despistaje de patologia |Demoras aceptables
(Torax PAy L) cumplimentadas. Cardiaca. Localizacion de |[Recepcién en la
Disponibilidad. electrodos y control de  funidad clinica

responsable

Laboratorio
(Bioquimica
basica, iones,
coagulaciony
hemograma

Cumplimiento controles
de calidad.

Peticiones
cumplimentadas

Examen de salud
preoperatorio.

Procesado que no
demore
significativamente un
procedimiento
quirdargico

Quir6fanos
(Disponibilidad)

Cumplimiento de
normativa area quirdargica
Radioscopia

Esterilidad
[Monitorizacion
Personal experto
Escopiaradiologica
Equipo quirdrgico

Proceso quirdrgico
sin superar incidencia
de complicaciones
recogidas en hoja de
consentimiento

Anestesiologia

Agilidad en la evaluacién
en la situaciones que se
requieran.

Protocolo normalizado de
sedacion.

Soporte anestésico para
implantes que lo
requieran

No demora de
procedimiento. No
complicaciones.

[Medicina
preventiva

Cumplimiento controles
de calidad.

Protocolo normalizado

No demora en caso de
incidencias




SOLICITUD DE ACREDITACION EN ESTIMULACION CARDIACA.

B. Interacciones con los procesos de gestion de recursos generales:

1- Recursos humanos: Se consta con un sistema de gestién de personal que,
siguiendo las directrices de la organizacién proporcione un grupo de

personas necesario para llevar a cabo el proceso.

2- Recursos materiales: Contamos con una dotacion de material que permite
llevar a cabo los objetivos de cada del proceso en suficientes condiciones
de seguridad y eficiencia. Parte de él se catalogar como inventariable y

parte como protésico.

reposicion de material

inventariable

Evaluacion de depésito

de material protésico

PROCESO ENTRADA SALIDA
Gestion de Evaluacion de Suficiente numero y
personal necesidades de personal cualificacion de personal
en numero y competencia
suficiente
Recursos Adquisicion, Deposito de material
materiales mantenimiento y protésico e inventariable

suficiente para cubrir las
necesidades de implante,
sin demora, al 100%

C. Interaccion con los procesos de planificacién y gestién: El proceso se ha
comunicado a la direccion del centro, y se cuenta con su aprobacion. Existira
una reunion de revision anual y siempre que se detecte alguna disfuncion

significativa.

3- RECURSOS DEL PROCESO:

Respecto a los recursos necesarios para el correcto funcionamiento de la unidad
central se incluirian: recursos humanos ( en las diversas areas del proceso:
Electrocardiografia, consulta de seguimiento, area de registros, electrofisiologia,

hospitalizacion, area quirdrgica), material protésico especifico ( marcapasos en
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todas sus variedades, resincronizador, desfibrilador, cables, Holter implantable,

introductores especificos, DAIs) y recursos de equipamientos e infraestructuras

( areas de hospitalizacion, sala especifica para implantes, almacén de material,

equipo de fluoroscopia, material quirargico y de emergencias).

A.-

Recursos humanos: Las personas que participan en este proceso de forma
directa (implante y seguimiento) o indirecta, son competentes poseyendo una
formacién, habilidades y experiencia apropiadas (titulacion, formacion
especifica y experiencia). El proceso vigilard para que el personal de nueva
incorporacion adquiera los conocimientos especificos necesarios para cada
area de responsabilidad asi como realizar un procedimiento de formacion

continuada que actualice la formacion del personal con experiencia.
Recursos materiales:

Material protésico especifico:

Marcapasos de todos los modos de estimulacién.

Resincronizador tricameral para tratamiento de insuficiencia cardiaca
grave.

Cables de marcapasos y cables de resincronizadores.
DAls
Holter implantable subcutaneo

o~ w

6. Introductores venosos especificos
En cuanto a las condiciones generales de adquisicion, compatibilidad del
material, coste y estructura de distribucion que asegure el mantenimiento un
stock permanente en nuestro centro, nos supeditamos a las normas descritas

en el proyecto de acreditaciéon de la Seccion de EC de la SEC.
Recursos de equipamiento e infraestructuras

Area de Hospitalizacion:

Se dispone de un Area de Hospitalizacion Cardiolégica (o Cirugia Cardiaca o
UCI/Cardiologica, etc segun el Servicio que implanta y/o siga con todo el
material necesario asi como de una Unidad de Intensivos (o unidad coronaria
dependiente de cardiologia segun los casos). Existe asimismo un protocolo
especifico de material para pacientes a los que se le interviene (marcapasos o

resincronizadores).
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Area Quirurgica

(Hace referencia al sitio quirargico, que puede ser quirdfano, hemodinamica,
lab EEF, en UCIs....) Disponemos de un Area quirGrgica que cumple
estrictamente medidas de asepsia, requerimientos basicos, instalaciones,
medios materiales, material quirargico, material de emergencia y
mantenimiento de ambiente quirargico asegurado por la unidad de control de

infecciones de nuestro hospital.

Consulta externa de Cardiologia o donde se sigan a los pacientes, a veces en

unidades especiales, UCIs, etc:

Salas adecuadas y Sistema de recogida de informacion para control del
seguimiento de los pacientes con estimulacion cardiaca permanente. Se

dispone de un carro de parada con desfibrilador externo accesible.

Area de exploraciones complementarias cardiol6gicas: consta de:

Electrocardiografia
Registros Holter
Mesa basculante
Ecocardiografia

o bk w0 DdPE

Prueba de Esfuerzo.

ACTIVIDADES DEL PROCESO. MAPA DEL PROCESO:

Mapa del proceso. Seguiremos el mapa propuesto por la Seccion de EC de la
SEC. Todas las actividades desarrolladas para lograr el objetivo final de calidad
de vida optimizada del paciente quedan estructuradas en el Mapa del Proceso

gue se expone en la pagina siguiente:
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INVESTIGACION-FORMACION CONTINUADA

. =

Auditoria externa \ 4

Autoevaluacion e 2

MEJORA CONTINUA

Revision del
sistema E— \

\ 4 Control de gestion

PLANIFICACION
ESTRATEGICA Y

S el Opinidn pacientes

Centros de
salud
Servicios de
Urgencias
Hospitales
secundarios
Cardiologia:
Holter
Consulta
externa
Hospitalizaci
on

Otros
Servicios:
Medicina
Interna
Intensivos
Neurologia

DEL SISTEMA
y RN Opini6n sanitarios
. N LB
| Laboratorio | |Radio|og|'a | |Anestesio|og|'a|'a| | Quiréfano |

Procesos de apoyo Asistencial

Estudio
clinico

L

L i

Proceso Asistencial

Implante
dispositivo

Recambio
dispositivo

— Seguimiento f
< clinico

Secretaria
Cardiologia

Procesos de apoyo

Gestién de
Personal

Recursos
materiales

Asistencia
empresas

5.- SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PROCESO:

El seguimiento y medicion del proceso se hara segun lo dispuesto en el documento

maestro de acreditacion de la SEC, que de forma resumida se expone:

A.- Estructura de indicadores del proceso:

Para evaluar la optimizacion del proceso existen unos indicadores de calidad

gue incluyen: la agilidad de acceso ( lista de espera asistencial para acceso de

patologias urgentes y demorables y realizacion de pruebas, demoras

quirdrgicas y en consultas de seguimiento), la eficacia (evaluacién de la

adaptacién de los diagnésticos a las recomendaciones planteadas en las guias

y evaluacion de complicaciones), la actualizacibn permanente (preparacion

técnica del personal y su formaciébn continuada y la actualizacion del

equipamiento), la satisfaccion del paciente ( recogida de datos como la

10
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percepcion del paciente en cuanto a eficacia, trato, agilidad, reclamaciones y

demandas) y la optimizacién de costes (comprobacién de duracion de los

estimuladores por tipos y patologias y establecimiento de concursos publicos

para la seleccion de proveedores del material protésico),

Se define en cada caso el indicador como tal para cada requisito de calidad o

atributo, el sistema de célculo numérico que lo define, la fuente de informacién

de donde obtendremos dichos calculos, la periodicidad de la medicion y el

objetivo o estandar perseguido con cada indicador:

El objetivo global serd cumplir la mision, estructurada en los siguientes

requisitos de calidad o atributos (ver tabla):

AGILIDAD Tiempo de atencién por patologia

EFICACIA Adaptacion guias

% Complicaciones

ACTUALIZACION Equipamiento

Personal competente

SATISFACCION Informacion y trato
PACIENTE

Eficacia percibida

Reclamaciones

OPTIMIZACION Concursos
COSTES

Criterios seleccién

Los datos correspondientes a cada apartado se recogeran segun se ejemplifica

en la siguiente tabla:

ATRIBUTO: AGILIDAD DEL PROCESO

INDICADOR CALCULO FUENTE DE PERIODICIDAD
INFORMACION MEDICION

OBJETIVO O

ESTANDAR

11
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B.- Evaluacion de la satisfaccion del cliente

La Unidad dispondra de un sistema para evaluar y mejorar la satisfaccion
percibida por los pacientes. Dependiendo de sus caracteristicas y posibilidades

esto se hara mediante uno o varios de los siguientes procedimientos:
1- Encuesta

2

Anélisis de reclamaciones

3- Demandas

4- Entrevistas muestreo de pacientes concretos

5- Agradecimientos

6- Buzon de sugerencias

C.- Actuacion frente a incidencias criticas.

Disponemos de una deteccién informatizada de las incidencias criticas como
las Complicaciones perioperatorias, complicaciones tardias y reclamaciones de
pacientes. Se debe de recoger el tipo de incidencia, la fecha, informe, causa

raiz y accion correctora o preventiva.
Listado de documentacion a preparar e indicadores:

La documentacién exigida en este apartado tales como: libro del paciente
portador, consentimientos informados, protocolo de deteccion de complicaciones,
base de datos o peticion normalizada de implante y seguimiento, controles de
calidad del laboratorio y registros ( historia clinica, tarjeta europea, hoja quirdrgica,
solicitud de implante de dispositivo, etc), se esta preparando para cuando acuda la
agencia de acreditacion, muchos de ellos estan en soporte informatico como todos

los consentimientos, peticiones, informe de alta, informe quirargico, etc.

El listado de documentacion que estamos preparando se ajusta a la indicada en el
proceso de acreditacién de la SEC, que se detalla en las siguientes tablas:

12
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En la casilla de existen en el hospital poner si 6 no, si existe en medidas de

correccion en blanco, si no existe poner que se realizan o se estan tomando

medidas, o algo asi, obviamente ajustandonos a la realidad lo méas posible)

Documentacion e Indicadores Mas Existen en | Medidas de

Relevantes el Hospital | Correccion

"1 Protocolo de derivacion. No Se esta
realizando

"1 Libro del paciente portador. Presencia Si

obligatoria en el centro

1 Guias de buena préctica clinica. Si ACC/AHA/
NASPE y
Europeas-
Espafiolas

] Consentimiento Informado recogido en la

Si excepto lo

historia: 100% segun imperativo legal. que sea, por
"] Consentimiento informado especifico: ejemplo:
@ Implante d EEF que no
mplante de ma.rcapas-os realizamos
Implante de resincronizador en nuestro
Implante de desfibrilador hospital
Implante de resincronizador —desfibrilador
Implante de holter subcutaneo
Recambio electivo de sistema de
estimulacion
Consentimiento de Test de Mesa
Basculante
Consentimiento de Estudio
Electrofisioldgico diagndstico.
Consentimiento de Recambio de
dispositivo.
Consentimiento de Cardioversion eléctrica.
{1 Protocolo de deteccion de complicaciones. Sl
Reintervencion <7%
[ Base de datos o peticion normalizada de Si
implante y seguimiento. Que exista
1 Peticiones Radiologia. Si
] Peticiones Laboratorio. Si
[ Protocolo de evaluacion anestésica. Si
] Modelo encuesta de satisfaccion de paciente No

13
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Documentacion e Indicadores Mas Relevantes.

Procedimiento administrativo

Comentarios

"1 Modelo encuesta personal sanitario.
"1 Documentacion describiendo los responsables del proceso.

1 Documentacion describiendo la composicién del equipo

sanitario del proceso.
1 Controles de calidad del laboratorio. Exigible 100%

1 Descripcion del area quirdrgica y su material inventariable.
Exigible 100%

1 Descripcion de material especifico inventariable de

estimulacion. Exigible 100%
1 Listado de material protésico. Exigible 100%

1 Modelo documento concurso publico. Exigible 100% (solo
Hospitales publicos)
1 Parte de utilizacion de material fungible

"1 Documento de solicitud de asistencia especializada.

1 Historia clinica: Soporte documental global de la patologia

del paciente. Exigible 100%

Los exigibles 100% existen

en todos los casos.

A veces la documentacion
dependen de otros
Servicios, Unidades o
Areas por lo que sera
necesario contactar con
ellas a través de la Unidad
de Calidad. Estaremos a la
disposicion de la agencia

de acreditacion para tal fin.

1 Se contard con soporte documental especifico de cada una

de las exploraciones realizadas al paciente.

'] Se hard constar la indicacién de estimulacion cardiaca

permanente y el tipo de dispositivo que se va a implantar.

1 Quedaran registrados en el apartado correspondiente los
datos de seguimiento y programacion del dispositivo desde
el alta hospitalaria asi como la evolucion clinica del

paciente, hasta la indicacion de recambio.

1 Quedardn registrados los consentimientos informados

cumplimentados.

1 Se contara con informe de alta del paciente.

CONSTA

CONSTA

CONSTA

CONSTA

CONSTA

14
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1 “Hoja quirdrgica” contendra a solicitud de implante de | CONSTA
dispositivo. En todos los casos, tras la toma de decision se
transcribirdn a un documento especifico los criterios
clinicos, el dispositivo a implantar y los datos relevantes
para que consten en el momento del procedimiento
quirdrgico. Este impreso servird también como base para
citar al paciente si permanece en su domicilio entre el
diagnostico y el ingreso para la intervencién. En el caso de
tratarse de un recambio deberd contener las caracteristicas

técnicas del dispositivo previo. Exigible >95%
1 Informe quirargico: 100% segun imperativo legal SE REALIZA

1 Tarjeta Europea del paciente portador. Cumplimentada y | SE REALIZA

recibida en el Banco Nacional Exigible >99%

1 Documentacion de acreditacion individual siguiendo el Se realizara tras la

esquema del anexo n° 1 acreditacion del centro

Finalmente, la planificacion general de mejora del proceso se basara en la opiniéon
del personal sanitario ( a través del libro de recogida de incidencias, reuniones
periddicas y encuesta de satisfaccion), opinion de pacientes y usuarios, sistema de
autoevaluacion y correccion de disfunciones, control de gestion ( evaluacién anual
del proceso por la unidad asistencial y la direccion de gestidn), revision del sistemay
auditoria externa ( revision inicial de la documentacion aportada por la junta
habilitada en la Seccion de estimulacion de la SEC y posteriormente por una

empresa auditora independiente.

Fecha: XXXXXXXX a Martes, XX de XXXXXXXXXX de 200)

Firmas:

15
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Se aconseja que estén minimamente:

1

Responsable de la Unidad Funcional EC

2- Jefe de Servicio

3- Responsable de la Unidad de Calidad del Hospital (si existe)

4- Director Medico y/o Director Gerente.

Otros Documentos que hay que adjuntar:

1- Numero de implantes de los ultimos afios (se aconseja en los ultimos 3

anos,

2- Numero de pacientes en la consulta de seguimiento de marcapasos por

afo y estructura de la consulta

O bhien:

Una breve memoria de la Unidad de Estimulacidon, cuando comenzo,

implantes por afo, seguimientos, etc...

Buena Suerte! a vuestra disposicion
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