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Resolución de 27 de diciembre de 2024, de la Dirección General de Cartera Común de 
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se hace público el 
acuerdo de la Comisión de prestaciones, aseguramiento y financiación de 24 de 

septiembre de 2024 sobre el dispositivo de cierre (oclusor) de la orejuela auricular 
izquierda en la cartera común de servicios del Sistema Nacional de Salud.  

 
El artículo 9 del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la 
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su 

actualización, regula la Comisión de prestaciones, aseguramiento y financiación. Entre 
sus funciones contempla el estudio y elevación de las correspondientes propuestas al 

Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sobre las cuestiones que 
expresamente se le encomienden, relacionadas con el aseguramiento, la ordenación de 
prestaciones y su financiación, así como la valoración de las repercusiones de una técnica, 

tecnología o procedimiento sobre la salud de la población, sobre la organización del 
sistema sanitario, de las repercusiones éticas, legales y sociales y su impacto económico, 

de modo que permita realizar las propuestas sobre su posible inclusión en la cartera de 
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud. 
 

Dicha Comisión está presidida por la persona titular de la Dirección General de Cartera 
Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia y compuesta por 

representantes de diferentes unidades del Ministerio de Sanidad, del Instituto de Salud 
Carlos III y de cada una de las comunidades autónomas, de las mutualidades de 
funcionarios (MUFACE, MUGEJU e ISFAS) y del Instituto Nacional de Gestión 

Sanitaria. 
 

Las propuestas sobre la actualización de la cartera común de servicios formuladas por la 
Comisión se plasman en las correspondientes órdenes de actualización, de acuerdo con lo 
establecido en la Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el 

procedimiento de actualización de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional 
de Salud. No obstante, hay acuerdos de la mencionada Comisión que hasta que, mediante 

el procedimiento de actualización se realice la modificación de la cartera común de 
servicios del Sistema Nacional de Salud, permiten interpretar o aclarar el contenido del 
mencionado Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, y tienen repercusión sobre los 

usuarios, por lo que se ha considerado necesario dar la máxima difusión a los mismos. 
 
Los estudios de monitorización de técnicas, tecnologías y procedimientos forman parte 
de los mecanismos de evaluación previstos en el artículo 7.5 del Real Decreto 1030/2006, 

de 15 de septiembre.  
 

Mediante Resolución de 3 de septiembre de 2015, de la entonces Dirección General de 
Cartera Básica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se 
establecen los requisitos específicos de los estudios de monitorización incluidos en el 

anexo II de la Orden SSI/1356/2015, de 2 de julio, por la que se modifican los anexos II, 
III y VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la 

cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su 
actualización, y se regulan los estudios de monitorización de técnicas, tecnologías y 
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procedimientos se hizo público el sometimiento de varios implantes quirúrgicos a estudio 
de monitorización entre los que se recogía el dispositivo de cierre (oclusor) de la orejuela 
auricular izquierda.  

 
El 20 de julio de 2021 ha finalizado el estudio de monitorización del dispositivo de cierre 

(oclusor) de la orejuela auricular izquierda, y la Agencia de Evaluación de Tecnologías 
Sanitarias del ISCIII (AETS), coordinadora del estudio, ha elaborado el informe técnico 
final que ha sido presentado a la Comisión de prestaciones, aseguramiento y financiac ión 

con el fin de tomar la decisión sobre la situación de estos implantes en la cartera común 
de servicios. Tras la valoración del informe final del estudio y dado los acuerdos de la 

reunión del 24 de septiembre de 2024 de la Comisión de prestaciones, aseguramiento y 
financiación, esta Dirección General resuelve: 
 

Hacer público el siguiente acuerdo de la Comisión de prestaciones, aseguramiento y 
financiación, que fue elevado al Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional 

de Salud de 16 de diciembre de 2024: 
 

- Mantener en la cartera común de servicios del Sistema Nacional de Salud el 

dispositivo de cierre (oclusor) de la orejuela auricular izquierda de acuerdo a las 
condiciones que se recogen en el Anexo 1 de la Resolución. 

- Con el objeto de no limitar la implantación del dispositivo de cierre (oclusor) de 
la orejuela auricular izquierda exclusivamente en los centros que han participado 
en el estudio de monitorización, en base a las condiciones establecidas en el 

Anexo 1 de la Resolución, se contempla la posibilidad de realizar dicho 
procedimiento en aquellos centros, que tras adquirir experiencia en la técnica de 

manera proctorizada, puedan llegar a cumplir con los requisitos establecidos en el 
estudio monitorización. 

- Eliminar la frase relativa a que el dispositivo de cierre (oclusor) de la orejuela 

auricular izquierda está sometido a estudio de monitorización en la próxima 
norma de actualización de cartera común de servicios del Sistema Nacional de 

Salud. 
 

 

Madrid, a fecha de firma  
 

 
EL DIRECTOR GENERAL DE CARTERA COMÚN DE SERVICIOS 

DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y FARMACIA 

 
 

Fdo.: César Hernández García 
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ANEXO 1 
 

 

Requisitos que han de reunir los centros para implantar el dispositivo OAI 

 

Los centros participantes estarán inscritos en el Registro general de centros, servicios y 

establecimientos sanitarios (REGCESS) y contarán inexcusablemente con la autorización 
sanitaria de la correspondiente comunidad autónoma de acuerdo con lo previsto en el Real 

Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre 

autorización de centros, servicios y establecimientos sanitarios, con al menos la siguiente 
oferta asistencial:  

 

 Cirugía cardiaca (*).  

 Cardiología.  

 Hemodinámica. 

 Anestesia y reanimación. 

 Medicina intensiva  

 

Los centros han de contar con una unidad de hemodinámica y/o electrofisiología con 

capacitación para realizar intervencionismo estructural por vía transeptal y disponer del 
equipamiento necesario para la realización de ecocardiografía transesofágica y/o 

intracavitaria 

 
 (*) Los centros que no dispongan, dentro de la oferta asistencial, de Cirugía cardiaca, 
únicamente podrán implantar el dispositivo OAI en pacientes de bajo riesgo, objetivado por 

el equipo de cirugía cardiaca previa a la intervención, además deben contar con unidad de 

intervencionismo y estar coordinados con un centro próximo que cuente con cirugía cardíaca.  

 

La implantación de dispositivos endovasculares para el cierre de la orejuela izquierda será 

realizada por un equipo multidisciplinar, con la siguiente experiencia:  
 

 Experiencia en técnicas de punción transeptal y pericardiocentesis y entrenamiento 

específico en la técnica de implante endovascular. La Unidad/Servicio que va a 
realizar la intervención debe haber realizado al menos 25 procedimientos 

estructurales con punción transeptal en corazón izquierdo en los últimos tres años. 

 Experiencia en ecocardiografía transesofágica y/o intracavitaria con entrenamiento 
específico en la técnica. 

 Personal de enfermería y técnicos con experiencia en cardiología intervencionista.  
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Criterios de inclusión y exclusión de pacientes:  

 

Criterios de inclusión: 

 

Pacientes con fibrilación auricular, con presencia de otros factores de riesgo de accidente 
cerebrovascular añadidos y contraindicación o intolerancia a la terapia de ACO.  

Deben cumplirse los siguientes cinco criterios:  

 

 Mayor de edad 

 Firma del consentimiento informado 

 Fibrilación Auricular No Valvular 

 Puntuación CHA2DS2-VASc >2:  

o Insuficiencia Cardíaca Congestiva o disfunción sistólica ventricular 
izquierda: 1 punto  

o Hipertensión (> 140/90 mm Hg o en tratamiento): 1 punto  

o Edad: 65-74 años: 1 punto  

o Edad ≥75 años: 2 puntos  

o Diabetes Mellitus: 1 punto  

o ACV, AIT o tromboembolismo previos: 2 puntos  

o Historia de enfermedad vascular (véase: enfermedad arterial periférica, 
infarto de miocardio, placa aórtica): 1 punto  

o Sexo femenino: 1 punto  

 

 Contraindicación, intolerancia o ineficacia de la ACO por alguno de los siguientes 
motivos:  

o Hemorragia grave o recurrente  

o Alto riesgo hemorrágico  

o Malformación vascular de riesgo  

o Otros trastornos hematológicos que aconsejan no anticoagular  

o Intolerancia o alergia a ACO (tanto al principio activo como al 
excipiente)  

o Ocurrencia de eventos tromboembólicos a pesar de tratamiento ACO 
óptimo.  

 

 

Criterios de exclusión: 



 No cumplimiento de los criterios de inclusión 

 Tamaño o anatomía de la orejuela inadecuada para el implante 

 Esperanza de vida menor de dos años 

 Alergia a los componentes del dispositivo 

 Presencia de trombo en la orejuela, trombo intracardiaco u otras anomalías 

cardiacas que afecten a la seguridad o efectividad de la implantación.  
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