Criterios, acordados por el Consejo Interterritofjaque deben cumplir los CSUR para ser designadoso de referencia del Sistema
Nacional de Salud, actualizados segun los criterfe@mologados por el Consejo Interterritorial

11.RECONSTRUCCION DE LA SUPERFICIE OCULAR COMPLEJA. QU ERATOPROTESIS

Las causas que pueden originar una reconstruceitamsliperficie ocular son muy variadas:
- Enfermedades autoinmunes: pénfigos, penfigogladromes de Stevens-Johnson, sindromes de Liyell, e
- Traumaticas: causticaciones, accidentes, etc.
- Congénitas: ablefarias, sindrome del primer aranquial, etc.
- Neurolégicas: paralisis faciales, anestesiagitnigales, etc.
- Infecciosas: tracoma, viriasis, etc.
Pueden dafiar gravemente la cérnea y con ello imfaedision.

También incluye pacientes con aniridia que en slueion necesitan trasplante de limbo.

Los procedimientos diagnosticaen desde los mas elementales en un departamespdaiario de oftalmologia (biomicroscopia con héna
de hendidura, tonometria, refractometria, queratdaeaquimetria, topografia corneal) a otros mfiscuentes o mas complejos (microscopia
confocal de superficie ocular, citologia de impsashumidimetria, bléfarodinamometria).

Los procedimientos terapeuticoson técnicas reconstructivas diversas que afemt#a cornea y su limbo (queratoplastias penetraptes
lamelares, transplantes de células madres limlddéspitelio corneal), a la conjuntiva (transpasieis conjuntivales, recubrimientos de
membrana amniotica, implantes de células calicit®my a los parpados (reconstrucciones diversaslefiectos parciales o extensos,
correcciones de entropiones, ectropiones y simfolgféagoftalmos). En ocasiones es necesario iealirmplante de queratoproétesis.

La queratoprétesises una medida excepcional para las queratop&vasas bilaterales, en las que el transplante dea@resenta muy mal
prondstico (supervivencia del injerto inferior &9%). Por ello, soélo esta indicada en casos demfolo en casos bilaterales, interviniéndose en
estos casos solo el ojo de mejor pronostico y gacardose previamente una funcidn retiniana quenpeta vision del paciente. Las principales
indicacioneshacen referencia a corneas leucomatosas intentawvascularizadas, en las que el tejido cornedidtha sustituido por tejido



fibroso: Causticaciones, tracoma avanzado, xemoitabvanzada, esclerocOrneas, queratitis neurdjeaalStevens Jonson, Lyell, pénfigo,
leucomas totales con gran alteracion del limbaafsa repetido o esperado de queratoplastias.

Existen basicamente dos tipos de queratoprotessssimtéticas (corneas artificiales), fabricadas actualmente owateriales con mayor

biocompatibilidad y de mejor tolerancia, por lo queasan su postoperatorio con menos complicaciganesen los modelos antiguos, vy las
osteodontoqueratoproétesigue utilizan un diente del individuo como sopattela cornea artificial, y son quizas las queadreresultados mas

prolongados en el tiempo. En ambos casos el pah@pblema lo constituye el riesgo de expulsiGendgo aun muy alto con ambas
modalidades.

A. Justificacion de la propuestg>*>°

» Datos epidemioldgicosde la enfermedafLa incidencia de alteraciones severas de la seedcular se estima en unos 400 casos$/afio
(incidencia y prevalencia): La prevalencia del transplante de cornea es deil6f¥inhab/afio y la incidencia de 40-
50/millén hab/aft®.

» Datos de utilizacion de la técnica d¢ No disponemos de datos sobre transplantes limbatesmembrana amniética.
reconstruccion de la superficie oculag En cuanto a la queratoprotesis, se reserva paca$ns en los que la cirugia del transplantg de
compleja cornea y la combinacion de transplantes de limboles de membrana amnidtica y cornea
han fracasado. Se estima la realizacion geotedimiento de queratoprotesis por cada 500-
1000 trasplantes de cornea

B. Criterios que deben cumplir los Centros, ServiciosUnidades para ser designados como de referengéa la reconstruccion de la
superficie ocular compleja.

» Experiencia del CSUR Si el CSUR va dirigido a la atencién de nifios yltadi esto debera reflejarse en los criterigs
de actividad.
- Actividad:

« Numero de reconstrucciones de |50 reconstrucciones de la superficie ocular cefafltransplantes de cérnea, de limbo y d
superficie ocular compleja que debemembrana amnidtica y queratoproétesis) en ojos diemi@s adultos y nifios realizadas por |
realizarse al afio para garantizar utinidad en el afio, de media en los 3 ultimos afip&n(® >100.
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atencion adecuada.

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

ned.a Unidad participa en proyectos de investiga@dreste campo.

&, Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta unidades docentes o dispositi
diocentes acreditados para oftalmologia y pediairatiende nifios.

= El centro dispone de un Instituto de Investiga@oéreditado por el Instituto Carlos
con el que colabora la Unidad.
- La Unidad participa en publicaciones en este @amp
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisoi@tes, al menos mensuales, que incly
todas las Unidades implicadas en la atencién dgdogentes a los que se ha realizado
reconstruccion de la superficie ocular complejaapkr toma conjunta de decisiones
coordinacién y planificacion de tratamientos.
» EI CSUR debe garantizar la presentacion de tamopdcientes de la unidad en ses
clinica multidisciplinar.
= La Unidad recoge en las Historias Clinicas deplasentes la fecha, conclusione
actuaciones derivadas del estudio de cada casacoclien la sesion clinic
multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion contlauan reconstruccion de la superfi
ocular compleja para los profesionales de la Unidathndarizado y autorizado por
direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en rgttoocion de la superficie ocul
compleja, autorizado por la direccion del centidgio a profesionales sanitarios del proj
hospital, de otros hospitales y de atencién priaari
- La Unidad tiene un Programa de formacién en rsttoocion de la superficie ocul
compleja dirigido a pacientes y familias, autorizgar la direccidon del centro, impartido g
personal médico y de enfermeria (charlas, tallgpvesadas de dialogo,...).
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» Recursos especificos del CSU

- El CSUR debe garantizar la continuidad de la@atencuando el paciente infantil pasa a
adulto mediante un acuerdo de colaboracion firmaoloel Gerente/s de/los centro/s y
coordinadores de las unidades pediatricas y decasdul

(Aquellos CSUR que atiendan a poblacién en edadparh, para la derivacion de pacientg




adecuada realizacion de reconstruccion dé

Recursos humanos necesarios para

superficie ocular compleja.

Formacién basica de los miembrosiel
equipo™

de la unidad, deberan estar coordinados con reairsinilares de atencion de adultos.

Aquellos CSUR que atiendan a poblacion adulta dgla@antizar la accesibilidad a la unidad

desde cualquier otra unidad pediatrica)
= El acuerdo de colaboracion incluye un protocaloazado por el Gerente/s de/los
centro/s y los coordinadores de las unidades padiaty de adultos que garantiza la
continuidad de la atencién cuando el paciente tilfaasa a ser adulto, ocurra esto e
el mismo o en diferente hospital y opte la Unida@aCSUR para la atencién de nifj
o de adultos o de ambos.

- El CSUR tendra caracter multidisciplinar y estimr@ado por una Unidad basica y diver
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Unidades que colaboraran en la atencién, diagmdgticatamiento de los pacientes y actuaran

de forma coordinada.

d.a Unidad basica estara formada, como minimo, psigaiente personal:

2 - [dn coordinador asistencial, que garantizara tadioacion de la atencion de los pacientes y
familias por parte del equipo clinico de la Unidesica y el resto de Unidades que colaboran

en la atencion de estos pacientes. El coordinadéruno de los miembros de la Unidad.
- Atencion continuada de oftalmologia las 24 hdoas365 dias del afio, dada la necesida
control postoperatorio y la posibilidad de compiicaes en las primeras horas.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuadolgpddnidad y el Servicio d
Urgencias y autorizado por la Direccion del centte,la actuacion coordinada
ambos cuando acude a Urgencias un paciente cdmoftatia tiroidea.
- Resto personal de la Unidad:
= Oftalmologos.
= Personal de enfermeria y quiréfano.

- Oftalmdélogos con experiencia en cirugia plastizalar y técnicas reconstructivas
parpados.

- Oftalmdélogos con experiencia en superficie ocukspecialmente en queratoplastia
transplantes de membrana amnioética y glaucoma.

- Oftalmélogos con experiencia en dacriologia.
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- Equipamiento especificonecesario para |
adecuada realizacion de la reconstruccion d
superficie ocular compleja.

» Recursos de otras unidades 0 servicig
ademas de los del propio CSUR necesarios
la adecuada atencion de la patologia
realizacion del procedimienfo

- Personal de enfermeria con experiencia en ligtedel paciente con patologia ocular.

- Si el CSUR atiende nifios, debe contar con equgr@madaptado a estos.
e |&l servicio debe tener la autorizacion sanitat@ su Comunidad Autdbnoma para
realizacion de transplantes de cornea, de limbe membrana amnidtica.

- Pruebas de electrofisiologia ocular.

- Accesibilidad directa de los pacientes y de E#ios que habitualmente atienden a los
pacientes a los recursos de la Unidad medianteehginica, email o similar.

£l hospital donde esta ubicada la Unidad de refésedebe disponer de los siguien

adultos y nifios:
- Servicio/Unidad de oftalmologia.
- Servicio/Unidad de anestesia.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos.
- Servicio/Unidad de diagndstico por imagen.
- Servicio/Unidad de anatomia patolégica (detergiora de patologias
determinacion de citologia de impresion de supgeréicular, etc.).
- Servicio/Unidad de Electromiografia para estutBduncion muscular palpebral.
- Servicio/Unidad de analisis clinicos (osmolaririetlacrimal, PCR, determinacion
lactoferrina, lisozima, etc.).
- Si la Unidad atiende nifios, el hospital debeatigp de:

= Servicio/Unidad de pediatria.

= Servicio/Unidad de cirugia pediatrica.

= Servicio/Unidad de cuidados intensivos pediatricos

p&eavicios/Unidades, que tendran experiencia erelacedbn de pacientes con oftalmologic

- Disponibilidad de colaboracién con odontélogosasos de osteo-odonto-queratoprotesis
tumorale
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» Seguridad del pacient
La seguridad del paciente es uno de los compong
fundamentales de la gestion de la calidad. Mas

abidendidas en la misma, que se realiza por los garfales de la unidad de forma previa al

nté Unidad tiene establecido un procedimientodimiificacion inequivoca de las persor

nas
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de la obligacién de todo profesional de no ha
dafio con sus actuaciones, la Unidad debe pone
marcha iniciativas y estrategias para identificar
minimizar los riesgos para los pacientes que
inherentes a la atencién que realiza

cee medicamentos de alto riesgo, realizacion de epiiogentos invasivos y prueb
rdiagnosticas.
¥ La Unidad cuenta con dispositivos con preparaolsase alcoholica en el punto de aten

AS

cion

S9bersonal formado y entrenado en su correctazatidn, con objeto de prevenir y controlar

las infecciones asociadas a la asistencia sanitri@entro realiza observacion de la higie
de manos con preparados de base alcohdlica, sifguiarmetodologia de la OMS, con obje
de prevenir y controlar las infecciones asociadasaaistencia sanitaria.

- La Unidad conoce, tiene acceso y participa esigtema de notificacion de incident
relacionados con la seguridad del paciente de spitab El hospital realiza analisis de |
incidentes, especialmente aquellos con alto ridegaroducir dafio.

- La Unidad tiene implantado un programa de pregende bacteriemia por catéter venc
central (BCV) (aplicable en caso de disponer ddathde cuidados intensivos o criticos).

- La Unidad tiene implantado un programa de preddenace neumonia asociada a

ventilacion mecéanica (NAV) (aplicable en caso dgdner de unidad de cuidados intensivg
criticos).

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

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

- La Unidad tiene implantado un procedimiento geantizar el uso seguro de medicame
de alto riesgo.

- La Unidad tiene implantado un protocolo de preu@mde Ulceras de decubito (aplicable
caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo)
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» Existencia de un sistema de informacior
adecuado:

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

n- El hospital, incluida la Unidad de referenciabel& codificar con la CIE.10.ES e iniciar
recogida de datos del registro de altas de acuweld@stablecido en el Real Decreto 69/2(

Ld& 6 de febrero, por el que se regula el regiseoAdtividad de Atencion Sanitar
l&€specializada (RAE-CMBD).

0s = Cumplimentacién del RAE-CMBD de alta hospitalaasu totalidad.

- La Unidad dispone de uegistro de pacientea los que se ha realizado una reconstrucdi
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de la superficie ocular complejgue 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.
- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacid domicilio, Hospital de dil
médico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento ambuiatale especial complejida
Urgencias).
- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto suge}i

- Procedencia (atencion primaria; servicios delpmrohospital; otros servicios;

servicios de otro hospital/centro sanitario; irtiei del paciente; emergencias médi
ajenas a los servicios; centro sociosanitario;rojddicial).
- 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
centro sociosanitario).
- Dispositivo de continuidad asistencial (No pracisigreso en hospitalizacion en
propio hospital, Hospitalizacion a domicilio, Haspi de dia médico, Urgencia
Consultas).
- Fecha y hora de intervencion.
- Ingreso en UCI.
- Dias de estancia en UCI.
- Diagnastico principal (CIE 10 ES):
- Situacion clinica en el momento del diagnostgado de ROP).
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- 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 realizados al pagient
- N° y tipo de procedimientos terapéuticos realizaal paciente:
* Procedimientos quirdrgicos.
* Tipo de queratoprotesis.
* Otros procedimientos terapéuticos.
- Fecha de realizacion de los procedimientos.
- Procedimientos realizados en otros centros (OIES).
- Cadigos de Morfologia de las neoplasias (CIE $0. E
- Complicaciones (CIE 10 ES).
- Seguimiento del paciente:
- Resultados del tratamiento:
» Agudeza visual final pre y postoperatoria.
* Estado de la superficie ocular y de la pelicataimal.
* Motilidad ocular y palpebral.
* Supervivencia de los injertos/queratoprotesis.
» Mejoria estética y Satisfaccion del paciente.
- Evolucion del paciente.

La unidad debe disponer de los datos precisos geleeda remitir a la Secretaria del Comité
de Designacion de CSUR del Sistema Nacional de 8gara el seguimiento anual de la
unidad de referencia.

» Indicadores de procedimiento y resultados - La Unidad, ademas de los datos correspondientes eriterios de designacion referidos a
clinicos del CSUR: actividad, mide los siguientestos:
» Ojos (adultos y nifios) a los que se ha realizatoreconstruccion de la superfici
ocular compleja, en el afio en la Unidad.
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Este dato se proporcionara total y desglosado ppos de procedimientgs
terapéuticos realizados.
* Tipos de procedimientos terapéuticos: Transplaete€arnea, Transplante de
limbo, Transplante de membrana amnibtica, Queraitgsis, Anillos
corneales, otros.
= Ojos (adultos y nifios) a los que se ha realizato reconstruccion de la superficie
ocular compleja mediante trasplante de corneal, @foeen la Unidad.
Este dato se proporcionara total y desglosado ppo tde trasplante de
corned.
* Tipos de trasplante de cornea: lamelar anteriopeaudicial, lamelar anterior
profundo, endotelial, penetrante.
= Pacientes nuevos (adultos y nifios) a los que sedtizado una reconstruccion de
superficie ocular compleja, en el afio en la Unidad.
= Pacientes nuevosl4 afios a los que se ha realizado una reconstruc#éla
superficie ocular compleja, en el afio en la Unidad.
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- La Unidad mide los siguientes indicadores:
* % 0jos en los que se ha realizado una reconsfmuci la superficie ocular compleja
gue conservan la agudeza visual: Ojos en los gbhea sealizado una reconstruccion|de
la superficie ocular compleja que conservan o ragj¢tat agudeza visual / Total ojos|en
los que se ha realizado una reconstruccion deplerficie ocular compleja.
* % 0jos en los que se ha realizado una reconstmuci la superficie ocular compleja
con trasplante sin fracaso del injerto a los 2 afss sin fracaso del injerto a los 2
afos, en los que se ha realizado una reconstrudeiénsuperficie ocular compleja cpn
trasplante en los Ultimos 5 afios / Total ojos es due se ha realizado upa
reconstruccién de la superficie ocular complejatcasplante en los ultimos 5 afios.
* % 0jos a los que se ha realizado una reconstnuci@da superficie ocular compleja
con queratoprétesis sin fracaso de la queratopsdddss 2 afios: Ojos sin fracaso de la
gueratoproétesis a los 2 afios, en los que se haadaluna reconstruccion de |la
superficie ocular compleja con queratoprétesisoeniltimos 5 afios / Total ojos en los




gue se ha realizado una reconstruccion de la sdperbcular compleja co
gueratoprétesis en los Ultimos 5 afios.

-

& Experiencia avalada mediante certificado del gésedel hospital.

®| os estandares de resultados clinicos, consensuaoios! grupo de expertos, se valoraran, en priripor 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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