Criterios, acordados por el Consejo Interterritotjaque deben cumplir los CSUR para ser designadosio de referencia del Sistema Nacional de
Salud, actualizados segun los criterios homologagos el Consejo Interterritorial

36. CIRUGIA REPARADORA DEL VENTRICULO IZQUIERDO

Los procedimientos quirdrgicos para el tratamiedgdos pacientes con Miocardiopatia Isquémica efitiencia Cardiaca Avanzada (ICA),
pueden clasificarse en procedimientos dirigidas ‘glistitucion ventricular” y procedimientos depagacion o restauracion ventricular”.

Los procedimientos sustitutivos para el tratamientin(rgico de la ICA incluyen el trasplante caodiadlos dispositivos de asistencia ventricular
como “terapia de destino” y el corazon artificiatial. El tratamiento quirdrgico de eleccion, emiéos de supervivencia y calidad de vida, es el
trasplante cardiaco. Sin embargo, ademas de lasaiohes clinicas de “sustitucion ventricular” lielitado nimero de donantes, la presencia
de comorbilidades o la edad avanzada hacen qul@amnin limitado nimero de pacientes en insuficgeenardiaca se beneficie de esta terapia.

Los procedimientos de sustitucion ventricular tacgpepresentan una curacion porque independienterderla mejoria de la supervivencia y
de los sintomas de insuficiencia cardiaca, muchmsraiones de la calidad de vida de los pacierdsplantados o portadores de dispositivos de
soporte ventricular son deficitarios.

Los procedimientos de reparacion ventricular dedmmiemplarse no como un fracaso o una terapia @aelots tratamientos de sustitucion, sino
gue pueden representar una alternativa razonable.

Entre los procedimientos de restauracion ventniawalizados de forma aislada o preferentementédit@da se encuentran: Revascularizacion
coronaria, reparacion o sustitucion mitral, técaida restauracion de la morfologia ventriculargjacircular endoventricular o técnica de Dor,

exclusion septal anterior...), dispositivos de asigte ventricular como “puente a la recuperaciérih@uso combinado con alguno de los

anteriores, dispositivos electrénicos para la pesimzacion ventricular.

En este tipo de tratamiento las técnicas de d&gmdpor imagen, fundamentalmente la cardioresnaanagnética (CRM) y probablemente en
el futuro la imagen molecular, han tomado un papekceps en el diagnéstico, seleccion, planificaté&cnica y seguimiento de estos pacientes,
de forma que una correcta y completa evaluacioopgmtoria del paciente incluye medicion de volUesesel ventriculo izquierdo (sistélico y
diastdlico), funcién sistélica global y regionatepencia, extension y viabilidad tanto del areasleergia como del miocardio remoto, y por



altimo, dilatacion del anillo mitral y de la distancia mnmuasculos papilares, factores que contribuyemiasuficiencia mitral funcional. Una

CRM sistematica, realizada por personal con expe@e aporta en menos de una hora toda la infodmacecesaria para la indicacion
quirurgica y seleccion técnica. En el momento dasta informacion debe ser completada con unaneoiagrafia preoperatoria y con el uso
sistematico de ecocardiografia transesofagicaopéatoria.

Desde el punto de vista quirargico debemos entexlddiordaje de estos pacientes como una trilbgiague actuar sobre las arterias coronarias
(si presentan patologia) mediante una revascutadizaxtensa, reparar la valvula mitral si exigta insuficiencia cronica al menos moderada
(> grado 2) y realizar una reduccién del volumen nemiar (si el indice del volumen telesistélico gehtriculo izquierdo es >70 mifin

Esta técnica quirargica documentada a nivel deteegkas mediante el estudio multicéntrico prospecRESTORE 3, esta actualmente siendo
analizada mediante un estudio prospectivo aleaini{STICH TRIAL). Dado el nivel de evidencia ciéoa actual, la Sociedad Europea de
Cardiologia en sus recomendaciones de 2008 p&atahiento de la ICA, considera la “restauraciéhwntriculo izquierdo” en pacientes que
han sufrido un 1AM anterior, como recomendacion(fiuede ser considerado”) con nivel de evidencia C

Dadas las caracteristicas preoperatorias, y lablpsscomplicaciones intra y postoperatorias desegtacientes, parece l6gico que este
procedimiento terapéutico se realice en centrosprograma de asistencia ventricular y trasplantdiaeo que permita una facil conversion
hacia estas modalidades terapéuticas. La critigoriancia de la seleccion preoperatoria y del nuapejoperatorio de los candidatos al
procedimiento, precisa de una experta valoraciécad#iologos, radidlogos, anestesistas, intenaiwigtcirujanos cardiacos

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos de la enfermedac mortalidad en listas de espera por trasplantgiaza es del 10%, a esta cifra|se
(incidencia y prevalencia). debe afiadir la correspondiente a los pacientesoquextraidos de la lista de espera
por descompensaciones graves (alrededor del 9%gsRomotivo la mortalidad de Ips
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada gera&sle un corazén se ha estimado
en un 19%.
En paises desarrolladositeidencia de insuficiencia cardiaca en >40 afios es del|1%.
En nuestro pais leasa de incidencia anualble la insuficiencia cardiaca es de 2 cgsos
por cada 1.000 habitantes.




La prevalencie de la Insuficiencia Cardiaca (IC) se encuentraieeat 2-3%. Esta

prevalencia se esta incrementando por el envejentmide la poblacion y por

disminucién en la mortalidad de los eventos coliosaagudos. El 50% de los
pacientes con IC fallecen en 4 afos. Diversasjboalten encontrado que tras un IAM,

presentar un “indice de volumen telesistolico dmitsiculo izquierdo” mayor de 4
ml/m? es predictor de progresién a insuficiencia caaliasi supera los 60 mifise
asocia a mayor mortalidad cardiaca (hasta de unes0ébprimer afo).

» Datos de utilizacion de la cirugia reparad
del ventriculo izquierdo.

oEan Espaiia no hay informacion fiable del numero aBemtes a los que se realiza €

tipo de tratamiento.

El ndmero de pacientes trasplantados tras 23 afi@xti/idad en nuestro pais es
5.482 (1984 hasta 2007), de los cuales 4.919 gunelen a pacientes >16 afos, 21
<16 afios y 172 son retrasplantes.
En 2007 el nimero total de trasplantes fue 241ntmsie que el nUmero de asistenc
no ha sobrepasado las 50. En 2007 la mortaliddidtarde espera ha sido del 10% Y
tiempo medio que tienen que esperar los receppaes realizarse el trasplante en
altimo afo ha sido de 103 dias.

Segun los datos de la Sociedad Espafiola de Cifgidiovascular, cada afio,
implantan en Espafia una media de 40 dispositivesideencia ventricular.

Segun la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracicaivastular desde 1993 se colog
una media de 28 asistencias al afio en Espafia.ZB9¢lse colocaron a nivel nacior
40 asistencias (15 ECMO) al ajitnubo una mortalidad hospitalaria del 65%.
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B. Criterios que deben cumplir los Cent

ros, Servicm$/nidades para ser designados como de referenara fa

realizacion de cirugia reparadora del ventriculagizierdo

» Experiencia del CSUR

- Actividad:
* Numero de procedimientos que del
realizarse al afio de cirugia reparadora
ventriculo izquierdo para garantizar y
atencién adecuada:

* NUmero de procedimientos similares
aquellos para los que se solicita
designacion que deben realizarse al

para garantizar una atencion adecuadd:

- Otros datos: investigacion en esta mater
actividad docente  postgrado, formac
continuada, publicaciones, sesiof
multidisciplinares, etc.:

perl0 procedimientos de remodelado ventricular egld® realizados en el afio en |la

détidad, de media en los 3 ultimos afios.

na * Cuantificar los procedimientos: ventriculectomia rg@al (cirugia de reducciorn
ventricular, remodelacién ventricular) e implantédni de dispositivo protésico de
asistencia cardiaca alrededor del corazon.

s 2450 intervenciones de cirugia cardfacaalizadas en el afio en el servicio de cirugia

gardiovascular, de media en los 3 ultimos afos.

afio *Intervenciones de cirugia cardiaca: se incluirdn s laintervenciones
correspondientes a cirugia extracorporea y cirugéaonaria sin extracorporea.

- El servicio de cirugia cardiovascular debe cooter.
= Un programa activo de reparacion de valvula mitesliza al menos 20 cirugias
reparadoras de la valvula mitral (simples y congdegn el afio, de media en los 3
altimos afos.
= Un programa activo de cirugia coronaria: realizan@nos 150 intervenciones de
cirugia coronaria en el afio, de media en los gaKiafos.
= Un programa activo de diagnostico y tratamientoladesuficiencia cardiaca
avanzada.

a, Docencia postgrado acreditada: el centro cuesrtaunidades docentes o dispositivps

ghocentes acreditados para cardiologia y cirug@diamaascular.

1ed-a Unidad participa en proyectos de investiga@ireste campo.

= El centro dispone de un Instituto de Investiga@éreditado por el Instituto
Carlos Il con el que colabora la Unidad.




- La Unidad participa en publicaciones en este camp
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidiscigtes, al menos mensuales, ¢
incluyan todas las Unidades implicadas en la abende los pacientes a los que se
realizado cirugia reparadora del ventriculo izgioempara la toma conjunta (
decisiones y coordinacion y planificacion de tragntos.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de tooopacientes de la unids
en sesion clinica multidisciplinar.
= La Unidad recoge en las Historias Clinicas de pasientes la fechg
conclusiones y actuaciones derivadas del estudioada caso clinico en
sesion clinica multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion contlauan insuficiencia cardiac
avanzada y cirugia reparadora del ventriculo izdoigoara los profesionales de
Unidad, estandarizado y autorizado por la direcdéncentro, que incluya al persor
de enfermeria, de cuidados intensivos y perfudasis
- La Unidad tiene un Programa de formacioén en inmufcia cardiaca avanzada
cirugia reparadora del ventriculo izquierdo, autmd por la direccion del centr
dirigido a profesionales sanitarios del propio hiaspde otros hospitales y de atenc
primaria.
- La Unidad tiene un Programa de formacioén en inmufcia cardiaca avanzada
cirugia reparadora del ventriculo izquierdo dirig@ pacientes y familias, autoriza
por la direccidn del centro, impartido por persomadico y de enfermeria (charla
talleres, jornadas de dialogo,...).
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» Recursos especificos del CSU

- Recursos humanos necesarios para
adecuada realizacién de cirugia reparadoral

- EI CSUR tendra caracter multidisciplinar y estimamado por una Unidad basica
diversas Unidades que colaboraran en la atencidgndstico y tratamiento de I
pacientes y actuaran de forma coordinada.

d.a Unidad basica estara formada, como minimo, psigaiente personal:
dé&In coordinador asistencial, que garantizara lardioacion de la atencién de |

DS




ventriculo izquierdo:

- Formacioén basica de los miembroslel
equipo™

- Equipamiento especifico necesario para |

pacientes y familias por parte del equipo clinieola Unidad basica y el resto
Unidades que colaboran en la atencién de estosrgasi El coordinador sera uno
los miembros de la Unidad.
- Atencidn continuada de cardiologia y cirugia @ardscular las 24 horas los 365 di
del afio:
= Debe incluir:
- Equipo de perfusién para circulacion extracorpore

de ambos cuando acude a Urgencias un pacient@swiiciencia cardiaca
avanzada al que se ha realizado cirugia repardébkaentriculo izquierdo.

- Resto personal de la Unidad:
= 2 cirujanos cardiovasculares.
= 1 cardidlogo.
= Perfusionista.
= Personal de enfermeria y quiréfano.
= Si no se dispone de programa de trasplante cardrael centro, intensivista
y personal de enfermeria para traslado del pacamentro con dicho
programa.

izquierdo.

- Cardiologo con experiencia en ecotransesoféagictadperatoria.

- Perfusionistas con experiencia en el manejo deeptes a los que se realiza ciru
reparadora del ventriculo izquierdo.

- Personal de enfermeria y quir6fano, con expeiaesic el manejo de pacientes a
gue se realiza cirugia reparadora del ventricuajoiezdo.

|- Ecocardiégrafo transtoracico y transesofagica pa&o pre, intra y postoperatorio.

- Posibilidad de realizar ecocardiografia transticgiy/o transesofagica
= El centro cuenta con un protocolo, consensuaddéagdnidad y el Servicio de¢
Urgencias y autorizado por la Direccidn del centie]a actuacion coordinada

- Cirujanos cardiovasculares con 5 afios de expmsiesn reparacion del ventriculo
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adecuada realizacion de cirugia reparadoral dBlispositivos de asistencia ventricular.
ventriculo izquierdo: - Accesibilidad directa de los pacientes y de lestos que habitualmente atienden a
los pacientes a los recursos de la Unidad mediaatelefonica, email o similar.

» Recursos de otras unidades o servicio€El hospital donde esta ubicada la Unidad debe depode los siguientgs
ademas de los del propio CSURnhecesarios Servicios/Unidades:

para la adecuada realizacion de cirygidnidad de diagndstico y tratamiento de la inseficia cardiaca avanzada.
reparadora del ventriculo izquierto - Unidad de electrofisiologia y arritmias con exgecia en ablaciones complejas e
implante y control de DAIs y dispositivos de resorgzacion.
- Servicio/Unidad de cardiologia.

- Servicio/Unidad de cirugia cardiovascular.

- Servicio/Unidad de anestesia con experienciaaereptes a los que se realiza cirugia
reparadora del ventriculo izquierdo.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos y/o reatii®n con experiencia en el mangjo
de pacientes a los que se ha realizado cirugiaagga del ventriculo izquierdo.

- Servicio/Unidad de diagnéstico por imagen, queluya RM y al menos un
radiologo y cardiélogo con experiencia en estudigscionales del corazon cor
cardio-RM para la evaluacion pre y postoperatoria.
- Servicio/Unidad de rehabilitacion con experierarieel manejo de pacientes a los que
se ha realizado cirugia reparadora del ventriagoiérdo.
- Servicio/Unidad de hematologia y hemoterapia.

- Servicio/Unidad de nefrologia.

- Disponibilidad de un programa de trasplante eaaliactivo y autorizado de acuendo
con el RD 1723/2012, de 28 de diciembre, por el spigegulan las actividades de
obtencion, utilizacion clinica y coordinacion tesrial de los 6rganos humanps
destinados al trasplante y se establecen requidtaslidad y seguridad, que permita
dar respuesta y continuidad a necesidades deridalasatamiento de los pacientes
con cardiopatias congénitas complejas (complicasianmala evolucién).




» Seguridad del pacient
La seguridad del paciente es uno de

componentes fundamentales de la gestidon d
calidad. Mas alla de la obligacion de tog

profesional de no hacer dafio con
actuaciones, la Unidad debe poner en mar
iniciativas 'y estrategias para identificar
minimizar los riesgos para los pacientes que
inherentes a la atencidn que reatiza

q
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gegsonas atendidas en la misma, que se realizebpqrofesionales de la unidad

usvasivos y pruebas diagnosticas.

chd-a Unidad cuenta con dispositivos con preparatdobase alcoholica en el punto
yatencion y personal formado y entrenado en su aarretilizacion, con objeto d
sprevenir y controlar las infecciones asociadasasistencia sanitaria. EI Centro real
observaciéon de la higiene de manos con preparagldmske alcohdlica, siguiendo
metodologia de la OMS, con objeto de prevenir ytrodar las infecciones asociadas
la asistencia sanitaria.
- La Unidad conoce, tiene acceso y participa esiseéema de notificacion de incident
relacionados con la seguridad del paciente de spifab El hospital realiza analisis
los incidentes, especialmente aquellos con alsgoi€e producir dafio.

- La Unidad tiene implantado un programa de predende bacteriemia por catét
venoso central (BCV) (aplicable en caso de dispdeannidad de cuidados intensiv
o criticos).
- La Unidad tiene implantado un programa de prexdende neumonia asociada a
ventilacion mecanica (NAV) (aplicable en caso dspdner de unidad de cuidad
intensivos o criticos).
- La Unidad tiene implantado el programa de preidencde infeccion urinaria pg
catéter (ITU-SU).

- La Unidad tiene implantada una lista de verifiaale practicas quirdrgicas segu
(aplicable en caso de unidades con actividad qica.

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

- La Unidad tiene implantado un protocolo de prew@m de Ulceras de decubi
(aplicable en caso de que la unidad atienda pesiel® riesgo).

» Existencia de un sistema de informacioi

loska Unidad tiene establecido un procedimiento ainiificacion inequivoca de |

jdorma previa al uso de medicamentos de alto riesgmjzacion de procedimientc
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n- El hospital, incluida la Unidad de referenciapelé codificar con la CIE.10.ES




adecuado:

(Tipo de datos que debe contener el sistem
informacion para permitir el conocimiento de
actividad y la evaluacion de la calidad de |
servicios prestadgs

iniciar la recogida de datos del registro de almscuerdo a lo establecido en el R
alkcreto 69/2015, de 6 de febrero, por el que selaegl registro de Actividad d
|Atencion Sanitaria Especializada (RAE-CMBD).
0S

= Cumplimentacion del RAE-CMBD de alta hospitalaasu totalidad.

- Si se dispone de un programa de trasplante cardiativo en el centro, del
participar en el Registro Espafiol de trasplantdiaeo de la Organizacion Nacional
Trasplantes

- Deseable la participacion en el Registro de Asishs Ventriculares de la Socied
Espafola de Cirugia Cardiovascular.

- La Unidad debe disponer de teygistro de los pacientes los que se ha realizag
cirugia reparadora del ventriculo izquierdgye al menos debe contar con:

- Cédigo de Identificacion Personal.

- NO historia clinica.

- Fecha nacimiento.

- Sexo.

- Pais de nacimiento.

- Cédigo postal y municipio del domicilio habitwd#l paciente.

- Régimen de financiacion.

- Fecha y hora de inicio de la atencion.

- Fecha y hora de la orden de ingreso.

- Causa del ingreso: insuficiencia cardiaca deseoswda, angor

arritmias, mixta.

- N° de ingresos hospitalarios previos por la misassa.
- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacié@ domicilio, Hospital d¢
dia médico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento datbtio de especia
complejidad, Urgencias).
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- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto suge}i




- Procedencia (atencidén primaria; servicios depprdnospital; otros servicios;
servicios de otro hospital/centro sanitario; iriei@ del paciente; emergencias
meédicas ajenas a los servicios; centro sociosamitanden judicial).
- Circunstancias de la atencion (No programadogiaroado).
- Servicio responsable de la atencion.
- Fecha y hora de finalizacién de la atencion.
- Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospitalta voluntaria, Exitus
Traslado a centro sociosanitario).
- Dispositivo de continuidad asistencial (No pracikigreso en hospitalizacion
en el propio hospital, Hospitalizacion a domicilidpspital de dia médico
Urgencias, Consultas).
- Fecha y hora de intervencion.
- Ingreso en UCI.
- Dias de estancia en UCI.
- Diagnastico principal (CIE 10 ES).
- Grado funcional basal preoperatorio.
- Marcador POAL del diagnaostico principal.
- Diagnosticos secundarios (CIE 10 ES).
- Marcador POA2 de los diagnésticos secundarios.
- Procedimientos realizados en el centro (CIE 10 ES
- Procedimientos diagnosticos:
- Tipo de procedimiento y fecha de realizacion.
- Datos ecocardiogréaficos preoperatorios basicasccion de
eyeccion; presencia, cuantificacion y mecanismo ladelM;
presion sistdlica arteria pulmonar; anomalias seganas
contractilidad.
- Datos basicos del estudio hemodinamico preop@rato
enfermedad coronaria y extension; presiones pulmenasi
ventriculografia, clasificacion morfologica del weaulo.
- Datos basicos preoperatorios del estudio de @d:
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fraccion de eyeccion; volumen telesistolico y tedstblico del
VI; volumen latido; cara anterior aquinética o disgtica.
- Procedimientos terapéuticos:
- Tipo de procedimiento y fecha de realizacion.
- Célculo del euroscore.
- Tipo de intervencion: Técnica de remodelado vemiic
cirugia mitral asociada y técnica, cirugia coramagociada.
- Procedimientos realizados en otros centros (OIES).
- Cédigos de Morfologia de las neoplasias (CIE $). E

circulatoria y método, trasplante cardiaco urgeritas complicaciones.
- Seguimiento del paciente: supervivencia, reirggebospitalarios por la
misma causa, necesidad trasplante cardiaco, datmsardiograficos y d
cardio-RM.

(D

La unidad debe disponer de los datos precisos geleeda remitir a la Secretaria de
Comité de Designacion de CSUR del Sistema NacialeaBalud para el seguimiento
anual de la unidad de referencia.

» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR;

indicaciones y formacion del personal.

= Los protocolos estan actualizados y ser conog@do$odos.
referidos a actividad, mide los siguientiedos

de cirugia cardiovascular en el afio.

- La Unidad mide los siguientes indicadores:

= Mortalidad hospitalaria tras cirugia de remodelaéatricular izquierdo (»

- Complicaciones (CIE 10 ES): mortalidad hospitalanecesidad asistencia

- La Unidad, ademéas de los datos correspondienties a&riterios de designacidn

» Pacientes nuevos con insuficiencia cardiaca adanaiendidos por el servicio

5- La unidad tiene protocolizadc el manejo de los dispositivos, su implantacion,

11



100): Pacientes fallecidos tras cirugia de remaidelentricular izquierdo en ﬁ
afo / Total pacientes a los que se ha realizadgiaide remodelado ventricular
izquierdo en el afo.

Mortalidad hospitalaria: Mortalidad dentro de los 03 dias

postoperatorios 0 hasta el alta hospitalaria cuand® estancia

postoperatoria es superior a 30 dias.
* % Pacientes trasplantados antes de un afo trastesetenidos de cirugia de
remodelado ventricular izquierdo en el afio: Paertrasplantados antes de|un
afo tras cirugia de remodelado ventricular izquerdiotal pacientes a los que
se ha realizado cirugia de remodelado ventricalguierdo en los dos ultimas
anos.
» % Pacientes a los que se realiza cirugia de rdadm@entricular izquierdg
asociada a cirugia coronaria: Pacientes a los quieasrealizado cirugia de
remodelado ventricular izquierdo asociada a cirggi@naria / Total pacientes
a los que se ha realizado cirugia de remodeladmisgar izquierdo en el afio.
* % Reingresos por insuficiencia cardiaca en el @riafio tras ser intervenidps
de cirugia de remodelado ventricular izquierdo:nBe#sos por insuficiencia
cardiaca en el primer afio tras ser intervenidoscidegia de remodelado
ventricular izquierdo / Total pacientes a los qeeha realizado cirugia de
remodelado ventricular izquierdo en los dos ultirabss.

O

& Experiencia avalada mediante certificado del gésedel hospital.

®| os estandares de resultados clinicos, consensuaoios! grupo de expertos, se valoraran, en priipor el Comité de Designacion, en
tanto son validados segun se vaya obteniendo ni@sriacion de los CSUR. Una vez validados por el i@de Designacion se acreditara su
cumplimiento, como el resto de criterios, por |1&Sde Calidad e Innovacion.
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