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Se presentan formulas innovadoras asistenciales y de trabajo en red, a nivel espanol y europeo,
para el abordaje de las enfermedades raras y los procedimientos diagnésticos y terapéuticos
complejos.

Resumen

La creciente complejidad de los procesos atendidos y de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos
disponibles justifica la necesidad de definir formulas innovadoras para garantizar el derecho a la salud de
todos los ciudadanos.

En Espafa, los Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR) identifican a los dispositivos
asistenciales que pueden prestar una mejor atencidon especializada en las patologias y procedimientos
mas complejos. A través del Sistema de Informacién del Fondo de Cohesiéon (SIFCO), se realizan las
gestiones necesarias para la atencion de los pacientes en CSUR ubicados en otra Comunidad Auténoma.
Hasta el momento, se han acordado 74 patologias o procedimientos para los que es necesario designar
CSUR en el Sistema Nacional de Salud.

A diferencia de los CSUR, las Redes Europeas de Referencia (ERN) no se constituyen para la derivacion
de pacientes de unos centros a otros, sino para facilitar la comunicacion entre los especialistas europeos
que cuentan con la mayor experiencia en las patologias mas raras o complejas. Las primeras 24 ERNs
fueron aprobadas en marzo de 2017, incorporando a mas de 900 centros de alta especializacion en mas
de 300 hospitales de 26 estados miembros. Una de estas ERN esta coordinada por un hospital espafiol.
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Abstract

The increasing complexity of the cases attended, and the growing availability of diagnostic and therapeutic
procedures, determines the need to develop innovative solutions to guarantee access to healthcare for
all citizens.

In Spain, the Centres, Services and Reference Units (CSUR), identify the healthcare providers that can
provide a better-specialized care in the most complex pathologies and procedures. The Cohesion Fund
Information System (SIFCO) deals with the process to facilitate access to available CSUR between
autonomous communities and regions. So far, 74 pathologies and procedures have been identified to be
designated as CSUR in the Spanish National Health Service.

Unlike the CSUR, the European Reference Networks (ERN), are not set up to refer patients from one
healthcare provider to another, but to facilitate the communication and feedback between the most
specialized professionals dealing with rare and complex pathologies.

The first 24 ERNs were approved in March 2017, incorporating more than 900 highly specialized centres
in more than 300 hospitals in 26 member states. One of these ERN is coordinated by a Spanish hospital.

Keywords: Reference centres, patients referral, CSUR, ERN, European Reference Networks
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resultados obtenidos con los recursos disponibles,
garantizando al mismo tiempo que las inversiones
adicionales proporcionen un valor adicional neto
con el tiempo. La equidad se refiere a prestar
los servicios de salud de una forma igualitaria,
independientemente del lugar geografico, género,
nivel de renta, edad, etc. Por ultimo, la accesibilidad
se traduce en el uso adecuado y a tiempo de los
servicios sanitarios para alcanzar los mejores
resultados de salud.

La alta especializaciéon no es posible en todos los
establecimientos sanitarios, debiendo contemplarse
distintos niveles asistenciales y mecanismos que
permitan el adecuado acceso para los pacientes.
Las autoridades sanitarias deben articular medidas
y disefiar procedimientos para garantizarlo.

La sub-especializacion es la tendencia que subyace
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en la necesidad de articular centros y servicios de
referencia. Las cerca de 50 especialidades médicas
actuales, se han ido desagregando en funcion de
diversas variables (anatdmica, funcional, procesos,
técnicas...) en espacios menores donde se busca
conseguir optimizar los resultados con mejoras
en las curvas de experiencia, incremento de la
pericia, mejoras del manejo clinico, economias de
escala, acumulacidon de casos para generacién del
conocimiento y facilitacién de redes de pacientes
(en el caso de enfermedades raras). Un ejemplo
reciente es el programa de concentracién de cirugia
oncoldgica digestiva de alta especializacion en
Cataluiia!, donde la mortalidad intrahospitalaria ha
disminuido de manera significativa con reducciones
de mas del 50% en todas las patologias, llegando
al 75% en la cirugia de cancer de eséfago.

Cuando las organizaciones asumen un crecimiento
exponencial del conocimiento y la técnica por sub-
especializacion, se generan una serie de desafios;
como integrar la atencidn al paciente (procesos y
guias clinicas); cdémo coordinar servicios (costes
crecientes de organizacién); y cdémo abordar
la relaciéon entre morbilidad y comorbilidades
(cronicidad y pluripatologia).

En todo caso, el efecto de esta expansion con
subdivisién organizativa, es que un hospital, por
grande y terciario que sea, no podra albergar
el conjunto de subespecialidades y centros
de excelencia que caracteriza a la medicina
contemporanea; esto ha abierto tanto el reto de
las alianzas y fusiones de hospitales (complejos
hospitalarios y redes de hospitales), como la
designacion de centros de referencia, que canalicen
derivaciones para condiciones patolégicas o
intervenciones clinicas inusuales o de dificil
optimizaciéon o amortizacion.

En este sentido, en Espaia el Ministerio de Sanidad,
y en Europa la Comision Europea, designan los
centros de referencia para determinadas patologias
y procedimientos, con una especial atencién a las
enfermedadesrarasylosprocedimientos complejos.
Aunque el objetivo es similar, su funcionamiento y
desarrollo es bastante distinto. Con la designacion
de los Centros, Servicios y Unidades de Referencia
(CSUR) del Sistema Nacional de Salud (SNS), el
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
(MSCBS) facilita la derivacién de los pacientes a los
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centros con mayor experiencia y recursos. Por el
contrario, las Redes Europeas de Referencia (ERN
- European Reference Networks), promovidas por
la Unidn Europea agrupan a los profesionales y los
centros de referencia para compartir conocimientos
y experiencia mediante el trabajo en red. Tanto
los CSUR como las ERN tienen como gran objetivo
lograr unos elevados niveles de calidad asistencial,
que se sintetizan en:

e Mejorar la equidad en el acceso a los servicios
de alto nivel de especializacion de todos los
ciudadanos cuando lo precisen.

e Concentrar la experiencia de alto nivel de
especializacion garantizando una atencién
sanitaria de calidad, segura y eficiente.

e Mejorar la atencion de las patologias vy
procedimientos de baja prevalencia.

CENTROS, SERVICIOS Y UNIDADES
DE REFERENCIA (CSUR)

Los CSUR identifican los centros y servicios
que cuentan con la experiencia y los recursos
necesarios para atender las patologias raras y
desarrollar los procedimientos complejos. Su
existencia se apoya en la legislacion vigente,
que garantiza el acceso de los ciudadanos a
las prestaciones sanitarias en condiciones de
equidad.

Se definen las patologias y procedimientos
diagnosticos o terapéuticos para los que es
necesario designar CSUR, los comités encargados
de ello, los criterios existentes y el procedimiento
para su designacion.

Hay dos situaciones clave en la evaluacion de los
CSUR: la acreditacion de los centros, servicios
o Unidades que optan a ser designados como
CSUR del SNS y la reacreditacion como CSUR de
aquellos que ya lo son y tienen que revalidar su
designacion. En ambas situaciones, el proceso
mediante el que se realiza es el de la auditoria,
conforme a una metodologia establecida.
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El procedimiento de derivacién de pacientes
para ser atendidos en un CSUR se realiza por las
comunidades autdonomas y siempre se efectla a
través del Sistema de Informacién del Fondo de
Cohesién (SIFCO)

Legislacion en la que se apoya la designacion
de los CSUR

lugar, la Constitucidon espafola,
la salud como un derecho

e En primer
que reconoce
fundamental?.

e En segundo lugar, la Ley 16/2003, de 28
de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud?, que desarrolla la dimension
prestacional y que reconoce a todos los
usuarios del Sistema el derecho a acceder a
las prestaciones sanitarias en condiciones de
igualdad efectiva y con independencia del lugar
del territorio nacional en el que se encuentren.
Esta ley garantiza a todos los usuarios el acceso
a los servicios considerados como de referencia,
tal y como ya preveia la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad®.

e Finalmente, el Real Decreto 1302/2006, de 10
de noviembre, en el que se establecen las bases
del procedimiento®.

Definiciones

Las definiciones principales son la del Centro de
Referencia y la del Servicio o Unidad de Referencia:

e Centro de Referencia: Centro sanitario que
dedica fundamentalmente su actividad a la
atencion de determinadas patologias o grupos
de patologias que cumplan una o varias de las
caracteristicas establecidas en el Real Decreto
1302/2006.

e Servicio o Unidad de Referencia: Servicio o
Unidad de un Centro o Servicio sanitario que se
dedica a la realizacidn de una técnica, tecnologia
o procedimiento o a la atencidn de determinadas
patologias o grupos de patologias que cumplan
una o varias de las caracteristicas establecidas
en el Real Decreto 1302/2006, aunque ademas
ese servicio o unidad atienda otras patologias
para las que no seria considerado de referencia.

Revista de Gobierno, Administracion y Politicas de Salud

Patologias y procedimientos diagnésticos o
terapéuticos para los que es necesario desig-
nar CSUR

Cualquier procedimiento diagndstico o terapéutico
para cuya realizacidn sea preciso designar un CSUR
deberd estar previamente incluido en la cartera
comun de servicios del SNSe.

Las patologias o grupos de patologias cuya
prevencién, diagndstico o tratamiento se realice
mediante técnicas, tecnologias o procedimientos
incluidos en la cartera de servicios comunes del
SNS, en los CSUR del SNS deberan reunir una o
varias de las siguientes caracteristicas:

e Enfermedades que requieren para su adecuada
atencion técnicas, tecnologias y procedimientos
preventivos, diagnosticos y terapéuticos, de
elevado nivel de especializacién, para los que
es esencial la experiencia en su utilizacion, que
sOlo es posible alcanzar y mantener a través de
ciertos voliumenes de actividad.

e Enfermedades que requieren alta tecnologia
para su prevencion, diagnostico o tratamiento
y para las que, atendiendo a su relacion coste-
efectividad y a los recursos disponibles, se
precise la concentracion de un nidmero minimo
de casos.

e Enfermedadesrarasque, porsubajaprevalencia,
precisan de concentracién de los casos para su
adecuada atencién, lo cual no implica atencién
continua del paciente en el centro, servicio o
unidad de referencia, sino que este podria actuar
como apoyo para confirmacién diagndstica,
definicion de las estrategias terapéuticas y de
seguimiento y como consultor para las unidades
clinicas que habitualmente atienden a estos
pacientes

El abordaje del estudio de las diferentes areas
de especializacion por el MSCBS es gradual,
respondiendo a la priorizacion efectuada por el
Comité de Designacion de CSUR con Grupos de
Expertos.

Los Grupos de Expertos son designados por
las Comunidades Auténomas (CCAA), las
Sociedades Cientificas y el MSCBS, a los que se
une la Agencia de Evaluacién de Tecnologias

pagina 4




Derivacion de pacientes. Centros y Unidades de Referencia. CSUR y ERN

Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III. Estos
Grupos realizan las propuestas de las patologias o
procedimientos para los que es necesario designar
CSUR y también de los criterios que deben cumplir
estos para ser designados como de referencia del
SNS.

El Comité acuerda la priorizacion del abordaje de
las diferentes areas de especializacion, en base a
diferentes criterios:

e Factibilidad de abordaje del area.

e Gravedad de los procedimientos de esa area
para cuya atencién habria que definir CSUR.

e Desigualdades actuales en el acceso.
e Frecuencia de desplazamiento de pacientes.

e Areas en las que no sea necesario definir y
detallar previamente el contenido de su cartera
de servicios del SNS.

e Implicar movilizacién de pacientes, no de muestras.

Las distintas areas se trabajan con los Grupos
de Expertos correspondientes. En el caso de
los trasplantes, se trabaja en el seno de la
Comision Permanente de Trasplantes del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(CISNS) y la Organizacién Nacional de Trasplantes
coordina los grupos de expertos que se constituyen.
Segun se van finalizando las nuevas propuestas
se van elevando por el Comité de Designacion al
CISNS para su acuerdo.

Hasta el momento (Diciembre de 2021), el CISNS ha
acordado 74 patologias o procedimientos para los
gue es necesario designar CSUR en el SNS, asi
como los criterios que deben cumplir éstos para
ser designados como de referencia. El listado de
estos CSUR y el nimero de centros designados
hasta la fecha se muestra en la tabla 1.

Nombre CSUR

N2 Centros

1 | Quemados criticos

2 | Reconstruccion del pabellén auricular

3 | Glaucoma en la infancia

4 | Alteraciones congénitas del desarrollo ocular y palpebral
5 | Tumores orbitarios infantiles

6 | Tumores intraoculares en la infancia

7 | Tumores intraoculares del adulto

8 | Descompresidn orbitaria en oftalmopatia tiroidea

9 | Tumores orbitarios del adulto

10 | Retinopatia del prematuro avanzada (retirado)

11 | Reconstruccion de la superficie ocular compleja. Queratoprotesis
12 | Uveitis complejas (retirado)

13 | Irradiacion total con electrones en micosis fungoide

14 | quimioterapia de primera linea en adultos

Tumores germinales de riesgo alto e intermedio y resistentes a

15 | Trasplante renal pediatrico

16 | Trasplante hepdtico pediatrico

17 | Trasplante hepdtico de vivo adulto

18 | Trasplante pulmonar pediatrico y adulto

19 | Trasplante cardio-pulmonar de adultos

20 | Trasplante cardiaco pediatrico

21 | Trasplante de pancreas
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22 | Trasplante de intestino (infantil y adulto)

23 | Queratoplastia en nifios

24 | Atencidn a la transexualidad

25 | Osteotomia pélvica en displasias de cadera en el adulto

26 | Tratamiento de las infecciones osteoarticulares resistentes

27 | Ortopedia infantil

28 | Reimplantes, incluyendo la mano catastrdfica

29 | Tumores musculoesqueléticos (retirado)

30 | Trasplante de progenitores hematopoyéticos alogénico adulto (retirado)

31 | Trasplante de progenitores hematopoyéticos alogénico infantil
Asistencia integral del neonato con cardiopatia congénita y del nifio con

32 | cardiopatia congénita compleja

33 | Asistencia integral del adulto con cardiopatia congénita

34 | Cirugia reparadora compleja de valvula mitral

35 | Arritmologia y electrofisiologia pediatrica

36 | Cirugia reparadora del ventriculo izquierdo

37 | Cardiopatias familiares (incluye miocardiopatia hipertroéfica)

38 | Cirugia del plexo braquial

39 | Epilepsia refractaria

40 | Cirugia de los trastornos del movimiento

41 | Neuromodulacién cerebral del dolor neuropatico refractario

42 | Ataxias y paraplejias hereditarias

43 | Esclerosis multiple

44 | Trasplante renal cruzado

45 | Atencion al lesionado medular complejo

46 | Neurocirugia pediatrica compleja

47 | Tratamiento de la patologia cerebrovascular compleja

48 | Atenciodn a la patologia vascular raquimedular

49 | Enfermedades tropicales importadas

50 | Enfermedades metabdlicas congénitas

51 | Enfermedades neuromusculares raras

52 | Sindromes neurocutdneos genéticos (facomatosis)

53 | Enfermedades raras que cursan con trastornos del movimiento

54 | Esclerosis Lateral Amiotroéfica (ELA) (retirado)

55 | Trastornos complejos del sistema nervioso auténomo

56 | Neuroblastoma

57 | Sarcomas en la infancia

58 | Sarcomas y otros tumores musculoesqueléticos en adultos

59 | Hipertension pulmonar compleja
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60 | Tumores renales con afectacion vascular

61 | Epidermolisis ampollosa

62 | Trastornos hereditarios de la queratinizacién

Complejo extrofia-epispadias (extrofia vesical, epispadias y extrofia de
63 | cloaca)

64 | Enfermedad renal infantil grave y tratamiento con dialisis

65 | Cirugia reconstructiva uretral compleja del adulto

66 | Enfermedades glomerulares complejas (nifios y adultos)

67 | Eritropatologia hereditaria

68 | Coagulopatias congénitas

69 | Sindromes de fallo medular congénito

70 | Mastocitosis

71 | Patologia compleja hipotdlamo-hipofisaria (nifios y adultos)
72 | Unidades de Aislamiento de Alto Nivel (UAAN)

73 | Enfermedades autoinmunes sistémicas

74 | Angiodema hereditario

75 | Inmunodeficiencias primarias

76 | Enfermedades autoinflamatorias

77 | Cirugia vitroretiniana pediatrica

78 | Catarata compleja en nifios

79 | Distrofias hereditarias de retina

Tabla 1. Listado de las 74 patologias o procedimientos para los que es necesario designar CSUR en el SNS(Diciembre 2021).
Obtenido de la pagina web del MSCBS’.

Como se puede observar en la tabla 1 hay un

Comunidad Auténoma N2 de centros

total de 297 CSUR ya designados por el MSCBS. Catalufia 97

En la tabla 2 se muestran los CSUR distribuidos Madrid 39
por las distintas CCAA que disponen al menos uno -

designado. Como se puede observar, la Comunidad Andalucia 39

de Madrid y Catalufia suman 173 CSUR designados, C. Valenciana 25

lo que supone mas del 60% del total. Si a estos |Galicia 12

les sumamos los CSUR de Andalucia y de la C. |PaisVasco 8

de Valencia, hacen un total de 233 CSUR, lo que | Cantabria 8

suman mas del 80% del total de CSUR del estado | Murcia 6

espafiol en sélo cuatro CCAA. Castillay Ledn 5

Asturias 4

Castilla-La Mancha 2

Canarias 1

Aragon 1

TOTAL 297

Tabla 2. Comunidades Auténomas con al menos un centro
designado como CSUR y el numero del que disponen’.
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Comité de Designacion de CSUR

El Real Decreto 1302/2006 crea el Comité de
Designacion de CSUR del SNS. Este Comité,
constituido el 28 de noviembre de 2006, depende
del CISNS vy es el 6rgano que lidera y coordina el
proyecto de designacién de CSUR. La Presidencia y
Secretaria recaen en el MSCBS y esta constituido por
representantes de todas las CCAA, la Organizacion
Nacional de Trasplantes, la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias del Carlos III y el propio
Ministerio. Todas sus decisiones son por consenso.
Las funciones del Comité son:

e Estudiar las necesidades y proponer las
patologias y procedimientos diagndsticos o
terapéuticos para los que es necesario designar
CSUR, su adecuado numero y su ubicacion
estratégica.

e Proponer el procedimiento para la designacién
de los CSUR.

e Proponer los criterios para la designacion y la
acreditacién de los CSUR.

e Informar sobre el procedimiento para Ila
acreditacién de los CSUR.

e Evaluar las solicitudes de designacién recibidas
y hacer propuestas de designacion de CSUR al
CISNS.

e Estudiar y proponer la renovacion o, en su caso,
la revocacion de la designacion de los CSUR.

e Proponer el procedimiento de derivacion de los
usuarios a los CSUR.

e Elaborar el reglamento de régimen interno del
Comité.

e Otros aspectos que se le encomienden en

relacién a los CSUR.
Criterios para la designacién de CSUR

Los criterios de designaciéon, que deben ser
cumplidos por todos los centros que soliciten ser
CSUR, tienen en consideracién, al menos, los
siguientes aspectos:
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e Demostrar conocimiento y
experiencia suficientes en el manejo de la
patologia o procedimiento de que se trate.

e Realizar un volumen de actividad suficiente
en la patologia o procedimiento para cuya
atenciéon se solicita la designacion como CSUR
que garantice un nivel adecuado de calidad y
seguridad a los pacientes.

e Contar con el equipamiento y el
personal necesario para desarrollar la actividad
de que se trate.

e Tener disponibles en el centro los recursos que
precise la adecuada atencién del
paciente ademas de los del propio Servicio o
Unidad de Referencia.

e Obtener indicadores de

resultados adecuados.

procedimiento vy

e Disponer de un sistema de informaciéon que
permita el conocimiento de la actividad vy
la evaluacion de la calidad de los servicios
prestados.

e Disponer de capacidad de formacion a otros
profesionales en la actividad designada como
de referencia.

Ademads, cualquier Servicio o Unidad que se
proponga para ser CSUR debe contar con Ia
autorizaciéon sanitaria de funcionamiento y el
informe favorable de la Comunidad Auténoma
donde esta ubicado.

Procedimiento para la designacion de los
CSUR

El Real Decreto 1302/2006 recoge las lineas
generales del procedimiento para la designacién y
acreditacién de CSUR del SNS, que se concretaron
en un documento acordado por el Comité de
Designacion de CSUR del SNS en su reunién de 30
de mayo de 2007. Estas lineas son:

e El Comité de Designacion prioriza las areas
de especializacion a abordar, de acuerdo a
criterios previamente acordados. En el caso de
las enfermedades poco prevalentes el abordaje
se realiza por grupos de patologias con nexos
en comun.
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e El Comité en cada area de especializacion que
aborda, trabaja con los Grupos de Expertos, de
manera que cada Grupo de Expertos identifica
las patologias y procedimientos para los que
es necesario designar CSUR vy los criterios de
designacion.

e A continuacion, el Comité de Designacion lo
eleva al CISNS para su acuerdo.

e Tras acordarse las patologias o procedimientos
y los criterios de designacién, las CCAA
presentan las solicitudes de centros para ser
CSUR al Comité de Designacion. Este las evalla
y envia las admitidas a tramite a la Subdireccion
General de Calidad e Innovacion del MSCBS para
el inicio del proceso de auditoria y acreditacion.

e Finalizado el proceso de acreditacion, el
Comité de Designacion eleva las propuestas de
designacion de CSUR al CISNS para acuerdo.

e Si el CISNS acuerda las propuestas, los CSUR
se designan por 5 afios mediante Orden del
MSCBS.

Obligaciones de los CSUR

A partir de la designacion por resolucion del MSCBS,
todos los CSUR del SNS tienen la obligacién de:

e Dar cobertura a todo el territorio nacional y
atender a todos los pacientes en igualdad de
condiciones independientemente de su lugar de
residencia.

e Proporcionaratenciénenequipomultidisciplinar:
asistencia sanitaria, apoyo para confirmacion
diagnostica, definir estrategias terapéuticas y
de seguimiento y actuar de consultor para las
unidades clinicas que atienden habitualmente a
estos pacientes.

e Garantizar la continuidad en la atencidon entre
etapas de la vida del paciente (nifo-adulto) y
entre niveles asistenciales.

e Dar formacién a otros profesionales.
e Evaluar los resultados.
Evaluacion

Hay dos situaciones clave en la evaluacion de los
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CSUR: la acreditacion de los centros, servicios o
Unidades que optan a ser designados como CSUR
del SNS vy la reacreditacién como CSUR de aquellos
que ya lo son y tienen que revalidar su designacion.
En ambas situaciones, el proceso mediante el que
se realiza es el de la auditoria.

Este tipo de evaluacion siempre ha sido gestionada
por el MSCBS y desde sus inicios hasta 2018 la
llevaban a cabo profesionales del propio Ministerio
directamente o contratados por él. Sin embargo,
desde principios de 2018 el MSCBS ha delegado
en la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
(ACSA) como la entidad evaluadora independiente
gue presta asistencia técnica para la gestién de
esta evaluacions.

El resultado final de la evaluacién es la elaboracion
de los informes de evaluacién y ponerlos a
disposicion de la Unidad responsable de la
acreditacién de CSUR del SNS del MSCBS para que
esta pueda tomar su decisidn sobre la acreditacion
y reacreditacion.

Cada una de las fases del proceso de evaluacion
que desarrolla ACSA se sustenta en la aplicacion
informatica en entorno web. El proceso comienza
con la transferencia de los datos por parte del
MSCBS de los servicios o unidades que solicitan
ser designados como referencia o cuando, una vez
designados, se desea comprobar que mantienen los
estandares exigidos y cumplen sus compromisos
como CSUR.

La fase de autoevaluacion tiene una duracion
maxima de tres meses. Durante esta fase, los
profesionales que integran el servicio o unidad
deben aportar las evidencias (documentos de
soporte, resultados de indicadores, comentarios,
etc.) requeridas para ser designados como de
referencia del SNS.

La autoevaluacidén se basa en un manual de
estandares de calidad para cada patologia o
procedimiento diagndstico o terapéutico de los
acordados por el CISNS para designar CSUR en
el SNS. Los manuales, elaborados con el soporte
técnico de ACSA y aprobados por el MSCBS, estan
basados en:

e |los criterios o0 requisitos previamente
establecidos mediante acuerdo en el CISNS.

pagina 9




José Maria Mufioz y Ramadn - Alberto Martin Vega

e Los criterios comunes y terminologia aprobada
en el Comité de Designaciéon de 20 de Diciembre
de 2017 para homogeneizar los criterios de
designacion de cada uno de los procedimientos.

e Los requisitos genéricos establecidos para el
caso de que el servicio o unidad de referencia del
SNS se constituya en base a una alianza entre
centros acordados en el Comité de Designacion
de CSUR el 21/02/2013.

e Los criterios comunes de calidad y seguridad
teniendo en cuenta los elementos clave
priorizados en la Estrategia de Seguridad del
Paciente del Sistema Nacional de Salud (2015-
2020) del MSCBS.

En la Tabla 3 se resumen los estandares que ACSA
tiene en cuenta en el proceso de acreditacion de
los CSUR. Se trata de 9 criterios agrupados en 5
blogues.

cualificacidn y experiencia profesional

— Equipamiento e instalaciones de la Unidad

— Consentimientos Informados

— Codificacion, Historia clinica e informe de alta.

de alto riesgo, Proyectos zero en UVI.

— Actividad asistencial de la Unidad: indicadores clave de actividad

— Actividad docente postgrado, investigacion y formacién: docencia MIR, formacidn a profesionales propios, de otros
centros, pacientes y familiares, asi como las sesiones clinicas.

—  Recursos especificos de la Unidad: atencién multidisciplinar, atencion continuada en tiempo, continuidad infantil-adulto,

— Recursos de otras Unidades o Servicios: en el propio centro o por acuerdo de colaboracién con otros centros.

— Protocolos de la Unidad: protocolos clinicos y su evaluacién.

— Resultados clinicos de la Unidad: indicadores de proceso y de resultado. Satisfaccion del paciente.

— Identificacidn inequivoca, higiene de manos, Ulceras por presidn, notificacién de incidentes, cirugia segura, medicamentos

Tabla 3. Estandares de acreditacién para los CSUR (ACSA)

ACSA consensua y comunica a los responsables
del servicio o unidad, con una antelacion minima
de un mes, la fecha establecida para la realizacion
de la visita de evaluacién y envia una Agenda de
Evaluacion con informacion detallada sobre los
circuitos de evaluacién y los horarios de la jornada
de visita.

En la fase de evaluacion, ACSA realiza un estudio
de las evidencias y documentos aportados durante
la fase de autoevaluacién, una visita de evaluacion
y la elaboracion de un informe de evaluacion,
asignando para ello un equipo evaluador.
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La visita de evaluacion tiene caracter puntual
y muestral y tiene como fin la comprobacién de
la conformidad del servicio, de los procesos y
resultados asi como de las instalaciones con
respecto al manual de estandares correspondiente.
Durante el proceso de evaluacién, el equipo
evaluador también puede identificar buenas
practicas del centro, unidad o servicio.

Por otro lado, y ademas del proceso de acreditacion
y de reacreditacién, la evaluacion de los CSUR
designados es continua, puesto que desde el
ano siguiente a la designacién oficial mediante
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resolucion ministerial, cada uno de los CSUR estd
obligado a cumplimentar una serie de indicadores
de actividad y de resultados.

Estos indicadores hacen referencia a la actividad
desarrollada el afio anterior, o en algunos casos
a un periodo de tres o de cinco afios anteriores.
De esta manera, el MSCBS tiene constancia de la
evolucion de los indicadores principales de cada
patologia CSUR en cada centro.

El método para desempefiar esta obligacion ha
variado, pues anteriormente a 2018 se hacia a
través de un fichero Excel para cada CSUR en el que
se cumplimentaban los datos y después se enviaba
al MSCBS por correo electrénico. Desde finales de
2018 se lleva a cabo mediante la cumplimentacion
de un formulario web en el que estan incluidos
estos indicadores y al que tienen acceso los
responsables clinicos y de sistemas de informacién
de cada CSUR, ademas del coordinador del centro.

Procedimiento de derivacion de pacientes
para ser atendidos en un CSUR

Como se ha descrito anteriormente, el Comité
de Designacion de CSUR del SNS tiene entre sus
funciones la de proponer al CISNS el procedimiento
de derivacién de los usuarios a los CSUR®.

Las gestiones a realizar por las CCAA para la
atenciéon de los pacientes en CSUR ubicados en
otra Comunidad Auténoma se efectuaran siempre
a través del Sistema de Informacion del Fondo de
Cohesion (SIFCO).

Aquellos pacientes que hubieran de ser derivados
para ser atendidos por una de las patologias
o0 a los que hubiera que realizarles alguno de
los procedimientos acordados por el CISNS?'°,
seran remitidos, por la Comunidad Auténoma
correspondiente a un CSUR del SNS. La atencién
se realizara en los Centros acordados por el CISNS
como de referencia del SNS y designados a tal
efecto por el MSCBS.

El CSUR, una vez designado, se compromete
a atender a todos los pacientes de otras CCAA
cuando éstas soliciten la asistencia a través del
SIFCO y s6lo en casos excepcionales debidamente
justificados podra rechazar una solicitud. La
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atencion en los CSUR a los pacientes derivados
de otras Comunidades se hara en las mismas
condiciones y con idénticas garantias que a los
ciudadanos residentes en la Comunidad donde se
ubique el CSUR.

Para la atencion en un CSUR el paciente debera
ser remitido por la Comunidad Auténoma en la
gue esta siendo atendido el paciente. Todos los
tramites del proceso de derivacion de un paciente
a un CSUR se realizaran a través del SIFCO.

En los casos de urgencia (quemados, trasplante...),
se coordinard el traslado al CSUR por una via
rapida (teléfono, correo electrénico...) y en el
plazo maximo de una semana desde que ocurrid
la urgencia se hara efectiva la derivacion a través
del SIFCO.

El CSUR, en caso de que se produzca alguna
modificacion de los criterios en funcién de los cuales
se le designd de referencia, deberd comunicarlo
a la mayor brevedad al Comité de designacion
de CSUR a través de la Comunidad Auténoma
correspondiente.

Cuando por circunstancias excepcionales el CSUR
no pueda atender al/los paciente/s, se debera poner
inmediatamente en conocimiento de los Centros
que le solicitaron la asistencia y comunicarlo al
Comité de designacién de CSUR a través de la
Comunidad Autonoma correspondiente, sefalando
el tiempo previsible en que durara la incidencia.

Todos los CSUR deberan contar con un Registro
de los pacientes que atienden como centro de
referencia. Este registro deberd incluir para cada
patologia o procedimiento los items fijados en los
criterios de designacién correspondientes.

El procedimiento de dirivacion de pacientes para
la atencion en un CSUR comprende los siguientes
pasos

e Solicitud de Asistencia a un CSUR

La solicitud se dirigirda solamente a un CSUR y
no a varios centros a la vez. En el caso de que
por circunstancias excepcionales debidamente
justificadas no fuera admitida la solicitud por el
centro solicitado, éste lo comunicara a la comunidad
gue remite el paciente y ésta reiniciara el proceso
de solicitud a un segundo centro. La solicitud de
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asistencia a través del SIFCO comprenderd la
cumplimentaciéon de los datos correspondientes
al paciente, su informe clinico, centro sanitario
solicitante y CSUR y asistencia que se solicita.

e Aceptacion de la solicitud por la Comunidad
Autonoma/CSUR solicitado

Con el fin de demorar al minimo la atencion a
los pacientes y garantizar la continuidad de la
asistencia, el CSUR debera realizar la aceptacion
y citacion del paciente en el plazo maximo de 15
dias desde que recibio la solicitud de asistencia. El
Centro solicitado debera cumplimentar a través del
SIFCO informacién sobre la citacién del paciente,
que constara de los datos del centro sanitario,
Servicio clinico de la atencién, lugar, fecha y hora
de cita y preparacién previa.

e Atencién del paciente en el CSUR

El centro que ha solicitado la asistencia, una vez
obtenida la aceptacion del CSUR solicitado, facilitara
al usuario un ejemplar de la citacién que proporciona
el SIFCO. El paciente acudirad al CSUR acompafado
de los siguientes documentos: citacion del CSUR,
Tarjeta sanitaria, NIF o pasaporte, resultados de
las pruebas previas y otros documentos.

e Asijstencia realizada

El centro que realiza la asistencia debera incorporar
al SIFCO, al ser dado de alta el paciente, los
datos relativos a la asistencia realizada: datos del
paciente, del CSUR, tipo de asistencia y el Informe
clinico al alta.

Asimismo recogera en el Registro de pacientes,
la informacion correspondiente que se incluye en
las fichas de criterios aprobadas por el CISNS para
cada una de las patologias o procedimientos.

Financiacion

El Fondo de cohesidn sanitaria financia la asistencia
sanitaria derivada, entre CCAA, a un CSUR del
SNS!!. Dicho Fondo tiene por objeto garantizar
la igualdad de acceso a los servicios publicos de
asistencia sanitaria en todo el territorio espafol. Su
gestion y distribucidn corresponde al MSCBS.

Esta financiacién
las patologias o

se aplica Unicamente para
las técnicas, tecnologias vy
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procedimientos diagnosticos o terapéuticos para
los que dicho centro, servicio o unidad ha sido
designado de referencia y en las condiciones y
cuantias que se recogen en el correspondiente
anexo del real decreto que regula el Fondo de
cohesion sanitaria. En el caso de las Comunidades
Auténomas de Canarias y de las Islas Baleares, la
compensacion incluird también la atencion a los
procesos de los pacientes desplazados desde otras
islas de su territorio diferentes a aquella en la que
se ubique el centro, servicio o unidad de referencia
designado.

La legislacién ya mencionada regula el Fondo de
cohesidén sanitaria, que compensara la asistencia
prestada a aquellos pacientes residentes en Espafia
gue se deriven a una comunidad auténoma distinta
de aquella en la que tienen su residencia habitual,
para ser atendidos en los CSUR designados
como de referencia por el MSCBS. Ademas, se
especifican las patologias, técnicas, tecnologias y
procedimientos aplicados o atendidos por los CSUR
del SNS que hayan de ser objeto de compensacién,
recogiéndose en cada caso la cuantia del coste
financiado.

Cod

6d. Procedimiento
1 Ablacion cardiaca
2

Braquiterapia oftalmica

3 Estudios genéticos

Hemodinamia cardiaca diagndstica y
terapéutica

Hospital de Dia Oncoldgico

Radioterapia (tratamiento completo)

Gammagrafia y estudios isotdpicos funcionales

0 N[O || &

PET en indicaciones oncoldgicas

Radiocirugia estereotdxica para tumores
10 |cerebralesy neuralgia del trigémino

Radiocirugia estereotdxica de malformaciones
11 | arteriovenosas

Radiologia vascular e intervencionista
12 | diagndstica y terapéutica

13 | Primera consulta

14 | Consulta sucesiva

15 | Cirugia mayor ambulatoria

Tabla 4. Procedimientos ambulatorios que se incluyen en SIFCO
como compensacion de los CSUR.
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El coste asociado a los pacientes CSUR es el
proveniente de cada episodio de hospitalizacion
generado por la atencion al paciente (mediante
valoracion por el GRD final) y algunos
procedimientos ambulatorios. El listado de estos
procedimientos ambulatorios se puede observar en
la tabla 3. El MSCBS, previo informe del Ministerio
de Economia y Hacienda, actualizara anualmente
los importes a compensar e informara al CISNS de
los criterios utilizados.

Conforme el CISNS va acordando nuevas patologias,
técnicas, tecnologias o procedimientos para las
que sea preciso designar CSUR en el SNS o excluir
alguna de las acordadas, se seguira actualizando el
anexo III del Real Decreto 1207/2006.

REDES EUROPEAS DE REFERENCIA
(ERN)

En el contexto de la Unién Europea, se han
constituido las Redes de Referencia Europeas
(ERN - European Reference Networks), con
el objetivo de facilitar la comunicacién y el
intercambio de experiencias para dar un mejor
tratamiento a los pacientes en su propio medio.
Las primeras 24 ERNs fueron designadas en mayo
de 2017, incorporando a mas de 900 centros de
alta especializacion en mas de 300 hospitales de
26 estados miembros.

El Hospital Universitario La Paz es el Unico
centro espafol que lidera una red europea, la
ERN Transplantchild, centrada en los trasplantes
pediatricos tanto de drganos sdélidos como de
progenitores hematopoyéticos. La red cuenta con
18 hospitales de 11 paises.

Se explica el proceso de acreditacion y puesta en
marcha de las ERN, asi como las perspectivas de
futuro

Justificacion de la iniciativa

La Union Europea ofrece un espacio de colaboracion
extraordinario para desarrollar iniciativas que
serian dificiles de abordar individualmente por
los estados miembros. Las redes de referencia
europeas (ERN) son estructuras virtuales que

Revista de Gobierno, Administracion y Politicas de Salud

agrupan a diferentes centros sanitarios de varios
paises. El objetivo es el estudio y tratamiento de
patologias raras y complejas que requieren una
gran especializacion y en las que es dificil adquirir
la experiencia y los recursos suficientes. Las nuevas
plataformas de comunicacion y los recursos en
telemedicina facilitan que los expertos de diferentes
centros y paises puedan comunicarse para dar el
mejor servicio a los pacientes en su propio medio.

Se estima que las llamadas enfermedades raras,
entre 6.000 y 8.000, afectan a 30 millones de
personas en la Unidn Europea. Estas enfermedades
causan dolor y sufrimiento, y muchas de ellas son
mortales, a menudo en la edad pediatrica. Una
caracteristica de estos procesos raros y complejos
es la falta de experiencia y conocimiento por parte
de los profesionales que los tratan en las diferentes
regiones y paises. Un objetivo fundamental de las
ERN es aumentar la informaciéon disponible para
poder abordar con mas seguridad las patologias
infrecuentes.

ElcircuitodetrabajodelasERN esconsiderablemente
diferente al de los centros de referencia (CSUR
en Espafa), en que los pacientes son enviados al
centro designado. Las ERN facilitan el intercambio
de conocimiento y permiten un asesoramiento y
atencioén integral sin requerir este desplazamiento.

Las ERN no se crean para la atencién directa
de pacientes individuales. Sin embargo, con el
consentimiento del enfermo y de acuerdo con las
normas de sus sistemas nacionales de salud, el
proveedor sanitario puede referir el caso al centro
de la ERN de su pais. El coordinador de la red puede
convocar, en reuniones o consejos virtuales, a los
equipos multidisciplinares que pueden asesorar
a los profesionales o centros consultantes que
refieren un caso, siendo éstos los que proporcionen
el tratamiento y apoyo a los enfermos y sus
familiares.

Legislacion

La Directiva Europea de 2011 sobre derechos de los
pacientes y sanidad transfronteras!? constituye la
base sobre la que se fundamenta e inspira la creacion
de las ERN. En 2014, se publica la normativa de la

pagina 13




José Maria Mufioz y Ramdn - Alberto Martin Vega

Comisidn Europea sobre los criterios y condiciones
que deben cumplir las ERN*? y los criterios para su
establecimiento y evaluacién4.

La aprobacion de las ERN es responsabilidad del
Consejo de Estados Miembros (Board of Member
States) de la Union Europea. Las solicitudes son
evaluadas por un organismo asesor independiente
(IAB - Independent Assessment Body) que
elaboran los informes necesarios tras la realizacion
de las correspondientes auditorias.

El coste asociado a los pacientes CSUR es el
proveniente de cada episodio de hospitalizacidon
generado por la atencion al paciente (mediante
valoracion por el GRD final) y algunos
procedimientos ambulatorios. El listado de estos
procedimientos ambulatorios se puede observar en
la tabla 3. El MSCBS, previo informe del Ministerio
de Economia y Hacienda, actualizara anualmente
los importes a compensar e informara al CISNS de
los criterios utilizados.

Criterios clave para la designacion de las ERN

Hay unos requisitos que son de obligado
cumplimiento para poder solicitar la constitucion
de una ERN:

Minimo de 10 centros de al menos 8 paises

- Cada centro integrante debe contar con el
respaldo y aprobacién de su autoridad nacional.

- Todos los miembros de la red deben contar con
experiencia comun en un campo especifico. La
organizacion ha de estar centrada en el paciente
y liderada por profesionales clinicos

- Cumplimiento de los criterios de red y de centro
clinico

- Cumplimiento de los criterios establecidos por
la Comisiéon Europea: Evaluacién  rigurosa
desarrollada por una entidad independiente.

Relacion de ERN aprobadas

Las primeras 24 ERNs fueron aprobadas en marzo
de 2017, incorporando a mas de 900 centros de
alta especializacion en mas de 300 hospitales de
26 estados miembros:
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e Endo-ERN: ERN on endocrine conditions
e ERKNet: ERN on kidney diseases
e ERN BOND: ERN on bone disorders

e ERN CRANIO: ERN on craniofacial anomalies and
ENT disorders ERN EpiCARE: ERN on epilepsies

e ERN EURACAN: ERN on adult cancers (solid tumours)
e ERN EuroBloodNet: ERN on haematological diseases

e ERN eUROGEN: ERN on urogenital diseases and
conditions

e ERN EURO-NMD: ERN on neuromuscular diseases
e ERN EYE: ERN on eye diseases

e ERN GENTURIS:
syndromes

ERN on genetic tumour risk

e ERN GUARD-HEART: ERN on diseases of the heart

e ERNICA:
anomalies

ERN on inherited and congenital

e ERN ITHACA: ERN on congenital malformations and
rare intellectual disability

e ERN LUNG: ERN on respiratory diseases

e ERN PaedCan: ERN on paediatric cancer (haemato-
oncology)

e ERN RARE-LIVER: ERN on hepatological diseases

e ERN ReCONNET: ERN on connective tissue and
musculoskeletal diseases

e ERN RITA: ERN on
autoinflammatory and autoimmune diseases

immunodeficiency,

e ERN-RND: ERN on neurological diseases
e ERN Skin: ERN on skin disorders

e ERN TRANSPLANTCHILD: ERN on transplantation in
children

e MetabERN: ERN on hereditary metabolic disorders

e VASCERN: ERN on multisystemic vascular

En el enlace https://ec.europa.eu/health/
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ern/networks_es se encuentra la informacion
actualizada.

La ERN Transplantchild es la Unica red europea
coordinada por un centro espafiol, el Hospital
Universitario La Paz.

La Red TRANSPLANTCHILD

TRANSplantCHILD se centra en una condicidn
clinica poco prevalente y compleja en nifios, el
proceso de trasplante (pre-trasplante-post). No
incluye las enfermedades o condiciones primarias
que conducen o indican la necesidad de trasplante,
pero si el propio trasplante de érgano sélido o
progenitores hematopoyéticos y la fases pre vy
post-trasplante. Es importante destacar que la
asignacion y el acceso a los 6rganos con fines de
trasplante de 6rganos no se incluyen en el ambito
de la red establecido en la Directiva 2011/24 / UE.

Se han identificado dreas comunes a todos los tipos
de trasplantes, tanto en lo referente a técnicas
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quirargicas y procedimientos de cuidado, como
en lo relativo a la atencién post-trasplante y la
prevencion de las complicaciones relacionadas con
la inmunosupresién a largo plazo.

La ERN Transplantchild agrupa a 18 hospitales de
11 paises, liderados por el Hospital Universitario La
Paz, de Madrid. Todos estos centros cuentan con
equipos multiprofesionales altamente cualificados,
equipamiento e instalaciones adecuados para
la realizacion de los procedimientos altamente
especializados relacionados con el trasplante
infantil; y experiencia demostrada en trasplantes
pediatricos y en el manejo de las complicaciones
inmunolégicas relacionadas. Como en el resto de las
ERN, los centros finalmente integrados relunen los
requisitos de la red, pero también las exigencias de
la Comision Europea, entre las cuales se encuentra
el respaldo y autorizacion de la autoridad sanitaria
del pais en el que se encuentran. En la Figura 1 se
muestran los paises y los centros participantes.

Karolinska @ Lund Hospital (Skane Univ Hospital)
& | Skines

MR?I;!NSKA gicane | Universitetssjukhus|
Children's Memorial Health Institute

&
ROMECENTANN TR DR

‘/ Vilnius UH Santariskiu Klinikos
} L

A

Hannover Medical School
M4 l-{ Hannover Medical Schoof

Figura 1. Paises y centros participantes en la red Transplantchild. (Tomado de la pagina web de la Red www.transplantchild.eu)

En el momento actual, se estan desarrollando plataformas
y herramientas para el trabajo en red de los centros
participantes, asi como mecanismos de evaluacion para
asegurar el correcto funcionamiento del programa y el
impacto de sus actuaciones.
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