Criterios homologados y revisados, acordados por el Consejo Interterritorial, que deben cumplir los CSUR para ser designados como de referencia
del Sistema Nacional de Salud

35R2. ARRITMIAS EN EDAD PEDIATRICA

Muchas arritmias espontaneas con corazén estructuralmente normal, tanto supraventriculares como ventriculares, pueden manifestarse por
primera vez en la infancia, incluso en la época fetal o inmediatamente tras el nacimiento’. Aunque la mayoria se pueden controlar con farmacos o
incluso desaparecer espontaneamente con el paso del tiempo, algunas requieren un tratamiento invasivo (generalmente ablacion) por su
recurrencia 0 mala tolerancia 23, otras requieren implantes de dispositivos cardiacos (marcapasos, desfibriladores, resincronizadores). Las
cardiopatias congénitas y su tratamiento quirdrgico son otra fuente de arritmias en nifios, el tratamiento en estos casos puede ser particularmente
dificil. Asi mismo, un estudio electrofisioldgico invasivo puede ser conveniente en pacientes con sintomas sin diagndéstico definitivo (sincopes,
palpitaciones recurrentes) o asintomaticos con sustratos arritmicos (ej. preexcitacion) para estratificar el riesgo de muerte subita y plantear un
tratamiento profil4ctico en caso de riesgo elevado *.

Las técnicas de electrofisiologia aplicadas en nifios son similares a las de los adultos, pero el menor tamafio de las estructuras, la mayor dificultad
en los accesos vasculares, la necesidad frecuente de anestesia general o sedacion profunda y las peculiaridades en el manejo del nifio antes y
después del procedimiento hacen que la electrofisiologia pediatrica requiera una formacion y un experiencia especifica, especialmente cuando se
requiere esfgctuar ablacion o el implante de un dispositivo, ya que muchos casos deben ser evaluados y tratados en centros o unidades de
referencia™”.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos de las arritmias | La incidencia de arritmias significativas en nifios es muy variable segln la poblacion
pediatricas (incidencia y prevalencia). estudiada con cifras que oscilan entre 0,04 y 5 por mil. Teniendo en cuenta que la gran
mayoria evolucionan espontdneamente hacia la curaciéon y/o se controlan bien con
tratamiento farmacoldgico, se podria estimar que 5-10 nifios de menos de 18 afios de
edad por millén de habitantes/afio podrian precisar una ablacién o el implante de un
dispositivo para su tratamiento, a las que habria que afiadir algunos casos de arritmias
secundarias a cirugia. Se calcula que en Espafa se realizan entre 10 y 15 ablaciones por
afo en nifios de menos de 15 kg de peso.

El estudio electrofisioldgico para estratificacion de riesgo, no necesariamente ligado a




ablacion, estaria indicado en algunos nifios con preexcitacion (incidencia de
preexcitacion 1 por mil).

Teniendo en cuenta las cifras anteriores, de modo muy aproximado las necesidades de
electrofisiologia invasiva en la poblacion infantil de menos de 18 afios de edad se
podrian estimar en unos 5-10 procedimientos de ablacion e implantes de dispositivos
por millén de habitantes y afio, un nimero algo inferior de procedimientos Unicamente
diagnosticos.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios 0 Unidades para ser designados como de referencia para la

atencion de arritmias en edad pediatrica:

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
* Numero de pacientes o procedimientos
que deben realizarse al afio para
garantizar una atencion adecuada a los
pacientes pediatricos con arritmias:

- Otros datos: investigacion en esta materia,

- 50 procedimientos invasivos realizados en pacientes <18 afios con arritmia en el afio
en la Unidad, de media en los 3 ultimos afios, de los cuales al menos:
= 40 ablaciones en el ano realizadas en la Unidad, de media en los 3 ultimos
anos.
* 10 implantes de dispositivos (marcapasos, resincronizadores o desfibriladores)
realizados en el afio en la Unidad, de media en los 3 dltimos afios.
-15 procedimientos de ablacion realizados en pacientes de peso <30 kilos en el afio en
la Unidad, de media en los 3 ultimos afos.
- 10 procedimientos de ablacion realizados en pacientes de peso <15 Kg en los Gltimos
5 afios, con actividad cada afio.
- 100 pacientes nuevos <18 afios, atendidos por primera vez, a los que se ha realizado
algin procedimiento de arritmologia o electrofisiologia, en el afio en la Unidad, de
media en los 3 ultimos afios.
- Los centros deben tener el CSUR de cardiopatias complejas en pacientes pediatricos.

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos




actividad  docente  postgrado,
continuada, publicaciones,
multidisciplinares, etc.:

formacion
sesiones

docentes acreditados para pediatria, cardiologia y cirugia cardiovascular.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto
de Salud Carlos 111 con el que colabora la Unidad.
- La Unidad participa en publicaciones en este campo.
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisciplinares, que incluyan todas las
Unidades implicadas en la atencion de la arritmologia y electrofisiologia pediatrica
para la toma conjunta de decisiones y coordinacion y planificacion de tratamientos.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes de la unidad
en sesion clinica multidisciplinar, quedando reflejado en las correspondientes
actas.
» La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha,
conclusiones y actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en la
sesion clinica multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion continuada en arritmologia y
electrofisiologia pediatrica para los profesionales de la Unidad estandarizado y
autorizado por la direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en arritmologia y electrofisiologia
pediatrica, autorizado por la direccion del centro, dirigido a profesionales sanitarios del
propio hospital, de otros hospitales y de atencion primaria.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en arritmologia y electrofisiologia
pediatrica dirigido a pacientes y familias, autorizado por la direccién del centro,
impartido por personal médico y de enfermeria (charlas, talleres, jornadas de
dialogo...).

» Recursos especificos del CSUR:

- El CSUR debe garantizar la continuidad de la atencion cuando el paciente infantil
pasa a ser adulto mediante un acuerdo de colaboracién firmado por el Gerente/s de/los
centro/s y los coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos.

(Aquellos CSUR que atiendan a poblacién en edad pediatrica, para la derivacion de pacientes
de la unidad, deberan estar coordinados con recursos similares de atencion de adultos.)




- Recursos humanos necesarios para la
adecuada realizacion

Formacion basica de los miembros del
equipo ®:

* El acuerdo de colaboracion incluye un protocolo, autorizado por el Gerente/s
de/los centro/s y los coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos que
garantiza la continuidad de la atencion cuando el paciente infantil pasa a ser
adulto, ocurra esto en el mismo o en diferente hospital.

- EI CSUR tendra caracter multidisciplinar y estara formado por una Unidad bésica y
diversas Unidades que colaboraran en la atencién, diagnostico y tratamiento de los
pacientes y actuaran de forma coordinada.

La Unidad basica estara formada, como minimo, por el siguiente personal:
- Un coordinador asistencial, que garantizard la coordinacion de la atencion de los
pacientes y familias por parte del equipo clinico de la Unidad basica y el resto de
Unidades que colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador sera uno de
los miembros de la Unidad.
- Atencidn continuada de cardiologia, cirugia cardiovascular y pediatria las 24 horas
los 365 dias del afio.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias y autorizado por la Direccion del centro, de la actuacion coordinada
de ambos cuando acude a Urgencias un paciente pediatrico con este tipo de
patologias.
- Resto personal de la Unidad:
= 2 cardidlogos o pediatras.
= 1 cirujano cardiovascular.
= Personal de enfermeria y quir6fano.

- El coordinador asistencial tendra, al menos, 5 afios de experiencia en la atencion de
pacientes pediatricos y en arritmologia y electrofisiologia infantil.
- Al menos un cardiélogo o pediatra con experiencia de 5 afios en la atencion de
pacientes pediatricos y en arritmologia y electrofisiologia infantil.
- El equipo por si mismo o en colaboracion con la unidad de hemodinamica y/o cirugia




- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada realizacion.

» Recursos de otras unidades o servicios
ademés de los del propio CSUR necesarios
para la adecuada realizacion

cardiovascular debe tener al menos, 5 afos de experiencia en el abordaje transeptal de
auricula izquierda y en el implante y seguimiento de dispositivos implantables
(marcapasos y desfibriladores) en nifios.

- Consulta de cardiologia pediatrica.

- Hospitalizacion pediatrica.

- Equipamiento de una sala de electrofisiologia convencional (Rx digitalizado,
poligrafo, estimulador).

- Sistema de navegacion no radiologica y sistema para crioablacion.

- Accesibilidad directa de los pacientes y de los centros que habitualmente atienden a
los pacientes a los recursos de la Unidad mediante via telefonica, email o similar.

El hospital donde esta ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes
Servicios/Unidades, que tendran experiencia en la atencion de pacientes pediatricos
con cardiopatias:
- Servicio/Unidad de cardiologia.
- Servicio/Unidad de pediatria.
- Servicio/Unidad de hemodindmica con experiencia en hemodindmica infantil.
- Servicio/Unidad de cirugia cardiovascular.
- Servicio/Unidad de anestesia.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos pediatricos.
- Servicio/Unidad de neonatologia.
- Servicio/Unidad de genética.
- Servicio/Unidad de radiodiagnostico, con experiencia en la atencion de pacientes
pediatricos con patologia cardiaca, incluido cardiopatias congénitas, que incluya:
= Angiocardiografia.
= RM.
= TAC.
- Servicio/Unidad de trabajo social.




» Seguridad del paciente

La seguridad del paciente es uno de los
componentes fundamentales de la gestion de la
calidad. Mas alla de la obligacion de todo
profesional de no hacer dafio con sus
actuaciones, la Unidad debe poner en marcha
iniciativas y estrategias para identificar vy
minimizar los riesgos para los pacientes que son
inherentes a la atencion que realiza:

- La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificaciéon inequivoca de las
personas atendidas en la misma, que se realiza por los profesionales de la unidad de
forma previa al uso de medicamentos de alto riesgo, realizacion de procedimientos
invasivos y pruebas diagndsticas.

- La Unidad cuenta con dispositivos con preparados de base alcohdlica en el punto de
atencion y personal formado y entrenado en su correcta utilizacion, con objeto de
prevenir y controlar las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. EI Centro realiza
observacion de la higiene de manos con preparados de base alcohdlica, siguiendo la
metodologia de la OMS, con objeto de prevenir y controlar las infecciones asociadas a
la asistencia sanitaria.

- La Unidad conoce, tiene acceso y participa en el sistema de notificacion de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente de su hospital. El hospital realiza analisis de
los incidentes, especialmente aquellos con alto riesgo de producir dafio.

- La Unidad tiene implantado un programa de prevencion de bacteriemia por catéter
venoso central (BCV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados intensivos
0 criticos).

- La Unidad tiene implantado un programa de prevencién de neumonia asociada a la
ventilacion mecénica (NAV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados
intensivos o criticos).

- La Unidad tiene implantado el programa de prevencién de infeccion urinaria por
catéter (ITU-SU).

- La Unidad tiene implantada una lista de verificacion de practicas quirdrgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quirargica).

- La Unidad tiene implantado un procedimiento para garantizar el uso seguro de
medicamentos de alto riesgo.

- La Unidad tiene implantado un protocolo de prevencion de Ulceras de decubito
(aplicable en caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

- El hospital, incluida la Unidad de referencia, debera codificar con la CIE.10.ES e
iniciar la recogida de datos del registro de altas de acuerdo a lo establecido en el Real




(Tipo de datos que debe contener el sistema de
informacion para permitir el conocimiento de la
actividad y la evaluacion de la calidad de los
servicios prestados)

Decreto 69/2015, de 6 de febrero, por el que se regula el registro de Actividad de
Atencidn Sanitaria Especializada (RAE-CMBD).
- Cumplimentacion del RAE-CMBD de alta hospitalaria en su totalidad.

- La Unidad dispone de un registro de los pacientes pediatricos a los que se ha
realizado algun procedimiento de arritmologia o electrofisiologia, que al menos debe
contar con:

- Codigo de Identificacién Personal.

- N historia clinica.

- Fecha nacimiento.

- Sexo.

- Pais de nacimiento.

- Cddigo postal y municipio del domicilio habitual del paciente.

- Régimen de financiacion.

- Fecha y hora de inicio de la atencién.

- Fecha y hora de la orden de ingreso.

- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de

dia médico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento ambulatorio de especial

complejidad, Urgencias).

- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto sucesivo).

- Procedencia (atencion primaria; servicios del propio hospital; otros servicios;

servicios de otro hospital/centro sanitario; iniciativa del paciente; emergencias

médicas ajenas a los servicios; centro sociosanitario; orden judicial).

- Circunstancias de la atencion (No programado, Programado).

- Servicio responsable de la atencion.

- Fecha y hora de finalizacién de la atencion.

- Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospital, Alta voluntaria, EXitus,

Traslado a centro sociosanitario)-

- Dispositivo de continuidad asistencial (No precisa, Ingreso en hospitalizacién

en el propio hospital, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia médico,




Urgencias, Consultas).
- Fecha y hora de intervencion.
- Ingreso en UCI.
- Dias de estancia en UCI.
- Diagnéstico principal (CIE 10 ES):
- Tipo de cardiopatia congénita.
- Marcador POAL del diagndstico principal.
- Diagnosticos secundarios (CIE 10 ES).
- Marcador POAZ2 de los diagndsticos secundarios.
- Procedimientos realizados en el centro (CIE 10 ES):
- Procedimientos diagnosticos:
Tipo de procedimiento y fecha de realizacion.
- Procedimientos terapéuticos:
Tipo de procedimiento y fecha de realizacion.
Registro de las caracteristicas electrofisiologicas de las arritmias
inducidas, del procedimiento o procedimientos de ablacién y del
resultado agudo final del mismo.
- Procedimientos realizados en otros centros (CIE 10 ES).
- Complicaciones (CIE 10 ES).
- Seguimiento del paciente: datos directos o comunicados por el centro origen
del paciente.

La unidad debe disponer de los datos precisos que debera remitir a la Secretaria del
Comité de Designacion de CSUR del Sistema Nacional de Salud para el seguimiento
anual de la unidad de referencia.

» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR®:

Los indicadores se concretaran con las Unidades designadas.
La Unidad mide los siguientes indicadores:

ABLACION




= % de procedimientos con eficacia aguda* de ablacion en <18 afios: Procedimientos
con eficacia aguda de ablacion realizados a pacientes <18 afios en el afio / Total
procedimientos de ablacion realizados a pacientes <18 afios en el afio.

(Esténdar: 95 % procedimientos con eficacia aguda de ablacion en nifios)

= % de procedimientos con eficacia cronica** de ablacion en <18 afios: Procedimientos
eficaces a largo plazo de ablacion realizados a pacientes <18 afios en el ano / Total
procedimientos de ablacion realizados a pacientes <18 afios en el afio.

(Estandar: >90 % procedimientos eficaces de ablacion en nifios)

= % de procedimientos de ablacion con complicaciones mayores*** en <18 afios:
Procedimientos eficaces de ablacion con complicaciones mayores realizados a
pacientes <18 afios en el afno / Total procedimientos de ablacion realizados a pacientes
<18 afios en el afio.

(Estandar: <1% de procedimientos de ablacién con complicaciones mayores)

* % de procedimientos de ablacion con complicaciones mayores*** en nifios <30 Kg:
Procedimientos eficaces de ablacién con complicaciones mayores realizados a nifios
<30 Kg afios en el afio / Total procedimientos de ablacion realizados a nifios <30 Kg en
el afio.

(Estandar: <1% de procedimientos de ablacion con complicaciones mayores)

= Tiempo de fluoroscopia medio: Total tiempo de fluoroscopia de todos los
procedimientos de ablacion realizados a <18 afios en el afo / Total procedimientos de
ablacion realizados a pacientes <18 afios en el afio.

(Deberia haber un programa para disminuir de forma dréstica el tiempo y la cantidad
de radiacion y tender en lo posible a radioscopia 0)

* Eficacia aguda en procedimientos de ablacion definida por criterios estandar:
“bloqueo bidireccional de vias accesorias, terminacion de arritmia incesante, no
inducibilidad de la arritmia tras el procedimiento”.

** Eficacia crénica: no recurrencia de la arritmia, no necesidad de un segundo
procedimiento a los 12 meses del primer procedimiento.

***Complicaciones mayores: muerte periprocedimiento, taponamiento cardiaco,




embolia sistémica, lesion valvular, complicacion vascular que requiera cirugia,
atrapamiento o rotura de catéter que requiera cirugia, bloqueo AV no intencionado
que requiera marcapasos.

IMPLANTES DE DISPOSITIVOS

= % de implantes de dispositivos eficaces* y sin complicaciones en <18 afios:
Implantes eficaces y sin complicaciones realizados a pacientes <18 afios en el afio /
Total de implantes realizados a pacientes <18 afios en el afio.

(Estandar: >95 % implantes eficaces y sin complicaciones en nifios)

= % de implantes con complicaciones mayores** en <18 afios: Implantes eficaces con
complicaciones mayores realizados a pacientes <18 afios en el afio / Total implantes
realizados a pacientes <18 afios en el afio.

(Estandar: <1% de implantes con complicaciones mayores)

* % de implantes con complicaciones mayores** en nifios <30 Kg: Implantes con
complicaciones mayores realizados a nifios <30 Kg afios en el afio / Total implantes
realizados a nifios <30 Kg en el afio.

(Estandar: <1% de implantes con complicaciones mayores)

*Eficacia aguda en implantes: definida como implante realizado segin la
planificacion previa en cuanto a estimulacion mono, bi, o tricameral.
**Complicaciones mayores: muerte periprocedimiento, taponamiento cardiaco,
embolia sistémica, lesion valvular, complicacion vascular que requiera cirugia,
atrapamiento o rotura de catéter que requiera cirugia.

 Experiencia avalada mediante certificado del gerente del hospital.

b | os estandares de resultados clinicos, consensuados por el grupo de expertos, se valoraran, en principio por el Comité de Designacion, en
tanto son validados segun se vaya obteniendo més informacion de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacion se acreditara su
cumplimiento, como el resto de criterios, por la S.G. de Calidad e Innovacion.
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