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1_INTRODUCCION

Las inyecciones intravitreas son procedimientos minimamente invasivos, utilizados como
via de administracidon de medicamentos en distintas patologias oftalmoloégicas. El tratamien-
to intravitreo se considera actualmente el tratamiento de eleccidn para diversos trastornos
retinianos y coroideos, por su capacidad para aumentar los efectos terapéuticos oculares de
muchos agentes, reduciendo la incidencia de eventos adversos sistémicos graves.!

Desde hace 10 afios, este procedimiento ha crecido de forma practicamente exponencial?
en todo el mundo occidental, debido al aumento en el nimero de indicaciones, al nimero
de agentes que se pueden administrar, la prevalencia en si de los procesos susceptibles de
este tratamiento y por supuesto, al envejecimiento de la poblacion.

Este abrupto crecimiento esta causando problemas de saturacién en muchos de los servi-
cios de oftalmologia de nuestro pais, y ha llevado a algunos servicios a optimizar los proto-
colos asistenciales para intentar ganar en eficiencia sin perder en calidad asistencial.

Por otro lado, aunque se ha demostrado en ensayos clinicos que estos nuevos abordajes
terapéuticos previenen, y en algunos casos, revierten el dafio visual causado por diferentes
patologias, los resultados obtenidos en la practica en vida real con anti-VEGF no reproducen
este beneficio visual, probablemente debido a la menor cantidad de inyecciones por afo y
a una monitorizacion inferior a la mensual, practica que se aleja de los protocolos y guias
clinicas basadas en la evidencia.

El presente documento forma parte del proyecto “Nuevo Modelo Asistencial de terapia intra-
vitrea” desarrollado por un grupo de oftalmdlogos expertos en retina y vitreo y miembros de
la SERV y la SEO, en colaboracion con Novartis.

Los objetivos de este proyecto son la mejora de la practica clinica en el ambito de la tera-
pia intravitrea, la busqueda de la mejor forma de organizacién posible para asegurar los
mejores resultados en salud a los pacientes susceptibles de recibir estas terapias y el ana-
lisis de los procesos necesarios para garantizar la mayor eficiencia de esta organizacion,
como medio para obtener el mayor valor de estos tratamientos y hacerlos accesibles a toda
la poblacion susceptible.

Para ello, el proyecto profundiza en como deberia configurarse una Unidad de terapia intra-
vitrea, y las mejoras que la creacién de estas unidades aportaria a los pacientes, el sistema
sanitario, sus profesionales y la sociedad en general.

Este proyecto ha estado sujeto a una estricta base metodolégica, basada en la mejor evi-

dencia disponible y en el trabajo en grupo de expertos que han tenido total implicacién y
libertad de opinion.
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2_OBJETIVOS

Propuesta de nuevo modelo de atencién a la terapia intravi-
trea, basado en el modelo de hospital de dia o de unidades
especificas de tratamiento intravitreo, mediante la busqueda
de la mejor forma de organizacién posible para asegurar los
mejores resultados en salud a los pacientes susceptibles de
recibir estas terapias.

Mejora de la practica clinica en el &mbito de la terapia intravi-
trea, basada en la mejor evidencia disponible, para conseguir
los mejores resultados y el mayor valor terapéutico de los far-
macos administrados.

Andlisis de los procesos necesarios para garantizar la ma-
yor eficiencia de esta nueva organizacién, construccion

del modelo, publicacién y presentacién a la sociedad para
conseguir su implantacion real en Espafia, como medio para
obtener el mayor valor posible de estos tratamientos y ha-
cerlos accesibles a toda la poblacién susceptible.

14
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3_METODOLOGIA

3_METODOLOGIA

Para llevar a cabo este proyecto se han seguido los siguientes pasos:

Analisis de situacion:

e Epidemiologia de las enferme-
dades con indicacién de terapia
vitrea en Espafia.

e Estimacion de necesidades pre-
sentes y futuras.

Revision del proceso

Revision del proceso de atencién
actual en Espafia.

Conceptualizacion

Conceptualizacién del nuevo modelo.

Criterios de definicion

Criterios que definen una unidad
de terapia intravitrea.

Medicién

Seleccién de indicadores y proceso
de medicién.

16

Revision bibliografica

Revision bibliografica sistematica
de modelos de atencién en terapia
intravitrea en el mundo.

Analisis de necesidades

Andlisis de necesidades de pacientes,
profesionales y sistemas de salud.

Alcance y objetivos

Definicién del alcance y objetivos espe-
cificos de las nuevas unidades de TIV.

Elaboracion de protocolos

Revision y elaboracién de procedimien-
tos y/o protocolos.
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Para la elaboracién de este documento se ha contado con la colaboracién de una empresa
consultora que ha realizado funciones de apoyo como secretaria del grupo de expertos, se-
guimiento de los trabajos, apoyo técnico en las reuniones de grupo de expertos, elaboracién
del analisis de situacion, revision de los documentos elaborados por los expertos y analisis
de evidencia, y elaboracién de los distintos borradores y del documento final.

Este documento se apoya en una amplia experiencia nacional e internacional, recogida en
las referencias que figuran al final del documento.

En él se recogen algunas recomendaciones que estan amparadas por requisitos normativos,

o por una evidencia cientifica suficientemente sélida a criterio del grupo de expertos que ha
colaborado en la redaccién de éste.
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4_Analisis de situacion

de la terapia intravitrea y predicciones futuras

La mayor parte de la ceguera y la pérdida grave de visiéon en Europa se debe a enfermeda-
des de la retina relacionadas con la edad. Teniendo en cuenta las tendencias demograficas
actuales, se prevé un aumento tanto de la prevalencia como de la incidencia de las enferme-
dades de la retina relacionadas con la edad, asi como un aumento de la esperanza de vida.
Esto ejercerad una enorme presién sobre los sistemas sanitarios europeos.

La discapacidad visual aumenta el riesgo de desempleo, depresion y trastornos de ansiedad,
asi como el numero de caidas y accidentes® ™. Por todo ello, la discapacidad visual disminu-
ye la independencia y la calidad de vida de quien la padece'?.

La primera inyeccién intravitrea (IIV) fue realizada por Ohm en el afio 1911 para la repara-
cién del desprendimiento de retina, mediante la introduccién de aire en el vitreo. Poste-
riormente, comenzd a usarse esta via de tratamiento para introducir en la parte posterior
del ojo ciertos medicamentos. Tuvieron que pasar casi 100 afios hasta que, en 1998, 2004
y 2006 la FDA aprobd tres medicamentos especificamente para uso intravitreo: fomivirsen,
pegaptanib y ranibizumab®®. En los ultimos 20 afios el uso de la IIV se ha extendido como
tratamiento de eleccién en muchas enfermedades intraoculares, en particular en los trastor-
nos que afectan al segmento posterior del ojo'*. Actualmente la via intravitrea se utiliza con
medicamentos anti-infecciosos y antiinflamatorios, inmunomoduladores, agentes antican-
cerigenos, gas, o anti-factor de crecimiento endotelial vascular?,

Las indicaciones de este tipo de tratamientos son, hoy en dia: lesién neovascular en el
contexto de la degeneracién macular asociada a la edad (DMAE), edema macular diabé-
tico (EMD), edema macular quistico (EMQ), miopia patolégica (MP), oclusiones venosas
de la retina (ORVR y OVCR)"® y lesiones neovasculares idiopaticas y secundarias a uveitis
(Gémez-Ulla, 2009).

El nimero de IV ha ido aumentando exponencialmente con el nimero de agentes disponi-
bles y el nimero de enfermedades en las que se han demostrado eficaces'®.

Euretina, la Sociedad Europea de especialistas en retina, publicd en agosto de 2017 el “Libro
blanco de las enfermedades de retina en Europa. Prevalencia, incidencia y necesidades sa-
nitarias”’, en el que se realizan previsiones epidemiolégicas de las enfermedades de retina
mas prevalentes en nuestro entorno y, basandose en ellas, se calculan las necesidades de
asistencia sanitaria que tendran los paises europeos en los proximos 30 afios. Para realizar
este libro blanco se han tenido en cuenta datos de los 5 paises mas poblados de la UE: Ale-
mania, Francia, Reino Unido, Italia y Espafia. Este libro blanco es, por tanto, una de las mas
fiables y actualizadas fuente de datos para calcular prevalencias y necesidades presentes y
futuras de las enfermedades de retina en nuestro pais. En este informe hemos tenido en
cuenta sus datos para el calculo de las prevalencias futuras de las patologias susceptibles de
tratamiento intravitreo.

4.1_Degeneracion macular asociada a la edad

La DMAE es una enfermedad degenerativa de la zona central de la retina, que provoca un
dafio progresivo de las células retinianas y del epitelio pigmentario de la retina, producien-
do, como consecuencia, una pérdida de visién central. Es la causa mas frecuente de ceguera
en paises desarrollados y la causa principal de ceguera legal y baja vision en Espafia.
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Actualmente se utiliza una clasificacion propuesta por Ferris et al*® en 2013, y basada en los
hallazgos del fondo de ojo, diferenciandose tres estadios seglin el tamafio de las drusasy las
alteraciones pigmentarias de la zona:

* DMAE precoz, por lo general asociada con vision normal, y caracterizada por la forma-
cion de drusas medianas y ausencia de alteraciones maculares pigmentarias®. EI 85-
95% de la DMAE es de tipo atréfica.

¢ DMAE Intermedia, caracterizada por drusas grandes y/o cualquier alteracién pigmenta-
ria relacionada con DMAE.

* DMAE avanzada, presencia de DMAE neovascular o cualquier atrofia geografica. Se aso-
cia con una disminuciéon o pérdida de la visidén central. La DMAE avanzada se presenta
en 2 formas:

DMAE atréfica o seca, que se caracteriza por la atrofia geografica del epi-
telio pigmentario de la retina.

DMAE neovascular, antes llamada exudativa o hiUmeda, caracterizadas
por neovascularizacién coroidea (actualmente lesién neovascular), que
ademas origina exudados o hemorragias, llevando a la pérdida de vision
central y que en su fase mas evolucionada llega a la cicatrizacién de la
macula y a la ceguera central completa e irreversible. Es la forma mas
frecuente de DMAE avanzada.

El tratamiento también depende de la etapa:

* La DMAE precoz se debe revisar anualmente, corrigiendo los factores de riesgo y reco-
mendando habitos saludables y dieta rica en antioxidantes.

* La DMAE intermedia debe revisarse cada 6 meses, corrigiendo factores de riesgo y com-
plementando la dieta con antioxidantes.

* La DMAE avanzada se debe tratar desde su diagnéstico, porque la pérdida de visién se
produce rapidamente.

Forma neovascular?’: el tratamiento de eleccion es la IV de farmacos an-
ti-VEGF (1 inyeccidn mensual en 3 ocasiones consecutivas y después una
pauta diferente segun la respuesta obtenida y el fdrmaco elegido), con
una media de 7-9 lIV/afio.

Forma atréfica: el Unico tratamiento indicado actualmente son suple-
mentos nutricionales con antioxidantes: luteina, zeoxantina, acidos gra-
sos omega 3, zinc y vitamina Cy E. En este momento hay ensayos clinicos
en marcha para el tratamiento de esta forma seca con terapia intravitrea.

La prevalencia de distintos tipos de DMAE puede variar significativamente entre grupos ra-
ciales y étnicos. Los estudios realizados con mayor poblacion muestran las siguientes cifras?.
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GRUPOS EDAD

65-74 75-84 >85
Poblacién 4.624.421 3.015.602 1.540.375
Prevalencia DMAE global 15% 25% 30%
Prevalencia DMAE avanzada 1% 5% 13%
Enfermos DMAE 693.663 753.901 462.113
Enfermos DMAE avanzada 46.244 150.780 200.249
Total DMAE avanzada 397.273

Tabla 1: Prevalencia DMAE
Procedente de Klein R. et al. 200621

En Espafia, en enero del 2019, segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE??) habia
9.057.193 personas mayores de 65 afios, por lo que se estima que la poblacion afectada de
DMAE avanzada es actualmente de casi 400.000 personas.

La incidencia anual de |la DMAE avanzada en Europa se cifra en 1,4/1.000 mayores de 60 afios?.
Por tanto, en Espafia aparecen cada afio 16.770 nuevos pacientes con DMAE avanzada.

Se estima un aumento de la prevalencia de DMAE con el envejecimiento de la poblacion del
20% en los mayores de 60 afios hasta 2055 (Euretina'”), produciéndose el mayor incremento
en los mayores de 75 afios.

7.000.000 +
6.000.000 -+
5.000.000 -+
4.000.000 -
3.000.000 -+
2.000.000 -+

1.000.000 -

ol N Fm  Tem Tm
Germany France UK. Italy Spain
any AMD M any late AMD

Figura 1: Prevalencia de casos con cualquier tipo de DMAE y DMAE avanzada por pais
Procedente de Euretinal7

40.000 +

30.000 -4

20.000 -

10.000 -+

0+ . . . .
Germany France UK. Italy Spain
late AMD

Figura 2: Incidencia anual de casos de DMAE avanzada por pais
Procedente de Euretina *7
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Sin tratamiento, el diagnéstico de DMAE neovascular conlleva un mal prondstico visual: a los
3 afios del diagndstico mas del 40% de los pacientes perderan 6 lineas de visidon y mas del
75% tendran una agudeza visual igual o menor de 10/100%. La pérdida de vision mas grave
de la DMAE se debe a la DMAE neovascular, que se caracteriza por una lesién neovascular?,
Se ha demostrado que este proceso de neovascularizacion esta mediado por el factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF), una proteina con propiedades proangiogénicas?®’.

Se ha comprobado en multiples ensayos (ANCHOR?®, MARINAZ®, VIEW, PIER®, HORIZON?,
CATT?*2, IVAN*® y HARBOR®*) que la dosificacion frecuente y continua de farmacos anti-VEFG
ofrece un beneficio sostenido. Aunque normalmente requieren de un tratamiento prolon-
gado, no todos los pacientes precisan inyecciones mensuales de forma indefinida; algunos
pacientes dejaran de necesitarlas, otros tendran un intervalo sin tratamiento, pero lo volveran
a necesitar, y otros requeriran un tratamiento continuado a intervalos menos frecuentes que
los mensuales. El régimen de dosificacién exacto varia segun las caracteristicas del paciente y
el criterio del médico, pero por lo general las inyecciones se aplican con un calendario especi-
fico hasta que se produce una disminucion del fluido. Luego, los pacientes son tratados segun
sea necesario (protocolo a demanda, conocido como PRN, del latin pro re nata) o con interva-
los cada vez méas grandes entre las inyecciones (protocolo conocido como tratar y extender)®.

4.2_Edema macular diabético y retinopatia diabética

Las personas con diabetes presentan un riesgo de desarrollar enfermedades oculares dia-
béticas, incluyendo la retinopatia diabética (RD) y el edema macular diabético (EMD). El EMD
es la causa principal de pérdida de visién en los pacientes diabéticos. La retinopatia diabé-
tica es la causa mas frecuente de ceguera en la edad laboral y la segunda, después de la
DMAE, en toda la poblacién en los paises desarrollados. Una persona diabética tiene una
probabilidad 25 veces mayor de quedar ciega que una no diabética.

La RD se clasifica comunmente como no proliferativa (RDNP) subdividida en RDNP leve,
RDNP moderada y RDNP severa y RD proliferativa (RDP)%.

e Las complicaciones oculares aparecen en el 26,5% de los pacientes diabéticos espafio-
les. Se estima que el 17,7% de los diabéticos muestran signos de RDNP leve o moderada,
aproximadamente el 2,0% presenta RDNP severa un 2,8% RDP. Por otro lado, un 5,2% de
los diabéticos presentan edema macular clinicamente significativo.

* En Espafia, el 13,8% de la poblacién es diabética®” si bien, casi la mitad (el 6% de la po-
blacién) desconoce que padece la enfermedad. Esto significa que cerca de 6,5 millones
de personas en Espafia padece DM, debutando cada afio con la enfermedad cerca de
386.000 personas®.

e (Cada afo, 4,6/1.000 diabéticos espafioles se ven afectados por algin tipo de enferme-
dad ocular diabética, lo que se corresponde a mas de 30.000 personas por afo.

e Calculando la prevalencia del EMD sobre la poblacién espafiola con diabetes, se puede
concluir que aproximadamente 337.460 personas en nuestro pais presentan EMD clini-
camente significativo.

* Calculando la prevalencia de la RDP sobre la poblacién espafiola con DM, se puede concluir
que aproximadamente 181.709 personas presentan actualmente RDP en nuestro pais.
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e EIEMD y la RDP se tratan con fotocoagulacion con laser, o con inyeccién intravitrea de
corticoides (dexametasona, Ozurdex®, aceténido de fluocinolona lluvien®) o farmacos
anti-VEGF: ranibizumab (Lucentis®) y aflibercept (Eylea®). Este Ultimo tratamiento es ne-
cesarioen el 2,1% y el 3,5% de los diabéticos, entre 136.000 y 227.000 pacientes al afio.

* La pauta de tratamiento es de 8-10 IIV el primer afio, 2-3 en 2°, 1-2 el 3°y 0-1 el 4°y 5°
afio, dependiendo de la evolucién de la enfermedad®.
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Figura 3. Prevalencia de enfermedades oculares causadas por diabetes,
retinopatia diabética proliferativa y Edema Macular Clinicamente significativo por pafs.

DED: Diabetic Eye Disease (enfermedades oculares causados por diabetes);
PDR: proliferative diabetic retinopathy (Retinopatia Diabética proliferativa):
CSMO: Clinically Significant Macular Oedema (Macular Significativa).
Procedente de Euretina 17

* Se estima (Euretina'”) que la poblacién afectada por enfermedad ocular diabética crezca
un 6% hasta 2040, manteniéndose estable en nuestro pais a partir de esa fecha. En todo
caso, como el riesgo de complicaciones oculares aumenta con la duracién de la DM, las
posibilidades de que la carga aumente considerablemente a medida que las personas
con DM vivan mas tiempo y por lo tanto tengan una mayor posibilidad de desarrollar
enfermedad ocular a lo largo de su vida, son altas.

* Programas de cribado oftalmolégico para los diabéticos puestos en marcha en el Reino

Unido, han demostrado una disminucion de la tasa de ceguera legal del 17,7% al 14,4%
entre los afios 2000 a 201040,

4.3_0clusion venosa retiniana

La OVR es la segunda enfermedad vascular retiniana en orden de prevalencia, solo por de-
tras de la retinopatia diabética. Es una causa frecuente de pérdida de visidon en pacientes
mayores de 50 afios, con la misma distribuciéon para ambos sexos.

Suele ser unilateral y afecta al 50-70% de los pacientes hipertensos, diabéticos o con arte-
riosclerosis.

Se diferencian tres tipos de obstrucciones:

OCLUSION DE LA VENA OCLUSION DE LA RAMA OCLUSION DE LA VENA
CENTRAL DE LA RETINA VENOSA DE LA RETINA HEMI-RETINIANA
(no isquémica / isquémica) (rama mayor / macular) (no isquémica / isquémica)
(OVCR) (ORVR) (ORVH)

24



 Unandlisis conjunto®? en el que se utilizaron 15 estudios poblacionales de EEUU, Europa,
Asia, y Australia demostré que, por encima de los 30 afios de edad, la prevalencia estan-
darizada de la OVR es de 0,52% para la OVR en general (0,44% para la ORVR y 0,08% para
la OVCR). Segun el libro blanco de Euretina'’, la prevalencia en la UE de OVR es del 0,7%
de la poblacién mayor de 55 afios.

e En Espafia, a 1 de enero de 2019 habia un total de 32.946.570 de personas mayores
de 30 afos y 15.246.000 mayores de 55 afios, por lo que se estima que unas 106.725 -
171.000 personas padecen algun tipo de oclusion venosa retiniana en Espafia.

* Se prevé que el nUmero total de personas afectadas por la oclusion de las venas retinia-
nas aumente hasta los 130.400 en 2050.
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Figura 4: Prevalencia de Oclusién Venosa Retiniana por pais

Procedente de Euretina®’

e Eltratamiento de la OVR se realiza actualmente con seguimiento de todas las formas is-
guémicas para vigilar la aparicién de neovascularizacion y en caso de que ésta aparezca,
panfotocoagulacion con laser en OVCR y fotocoagulacion sectorial con laser en ORVR.
Cuando aparece el edema macular, se debe tratar con implantes intraoculares de libera-
cion lenta de dexametasona, o inyecciones intravitreas de anti-VGF.

* En un estudio aleman reciente, los pacientes se sometieron a un promedio de 4,1 exa-
menes de OCT durante el periodo de observacién de 12 meses con un promedio de 4,35
inyecciones de ranibizumab. El tiempo medio entre el diagnéstico y la primera inyeccion
de TIV fue de 3,8 meses™,

4.4_Neovascularizaciéon coroidea por miopia magna

La miopia magna (MM), se define por un defecto de refraccion mayor o igual a -6 dioptrias
y/0 una longitud axial del globo ocular mayor o igual a 26 milimetros. El término miopia pa-
tolégica se emplea cuando en la MM se desarrollan complicaciones maculares.

En la actualidad la miopia constituye una de las principales causas de ceguera en el mundo.
En la poblacion europea su prevalencia como causa de baja vision o ceguera representa
entre el 5,8 % al 7,8% segun los diferentes estudios*.

La miopia patolégica (MP) afecta fundamentalmente a poblacién en edad laboral, produce
disminucion en la productividad, siendo en este sentido mas incapacitante que la DMAE.
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e En Espafia el INE estim6 en 2008 que alrededor de 979.200 personas (de 6 0 mas afios)
padecen algun tipo de discapacidad visual, de las cuales 920.900 tienen baja vision y
58.300 son ciegas, lo que supone que la prevalencia de discapacidad visual en Espafia
sea de 2,14%*.

Los datos mas actuales de la ONCE (2019, nos indican que en Espafia hay 72.230 per-
sonas con ceguera legal (agudeza visual < 1/10). De ellos, el 21,2% (15.300) lo son por
miopia magna. Estos datos presentan cierto sesgo, ya que en Espafia la mayoria de las
afiliaciones en la ONCE son por miopia magna o patoldgica que afecta precozmente a
pacientes en edad laboral, mientras que los pacientes con ceguera legal sobrevenida a
edades mas avanzadas por otras causas como la DMAE no suelen afiliarse a la ONCE.

* La miopia magna afecta al 2% de la poblacion (940.524 pacientes) y un 5% de ellos pre-
sentan neovascularizacion coroidea, o que representa unos 47.026 pacientes en Espafa.

La miopia en general y la miopia magna estan creciendo de forma acelerada en todo el
mundo, especialmente en China, pero también en Europa, posiblemente debido a los
cambios en los habitos de vida. Se prevé que para 2050 la prevalencia de miopia se mul-
tiplique por casi 6, pasando del 2,7% de la poblacién mundial en el afio 2000 al 9,8% en
el afio 2050, La prevalencia de miopia magna, estandarizada por edad, es actualmente
relativamente baja en Europa (2.7 %; IC 95%: 2.69-2.73), pero los jévenes entre 15y 19
afos presentan ya valores mucho mayores (5.9%; 1C95%: 1.3-10.5), segln un metaanali-
sis basado en 15 estudios y agrupando un total de 61,946 sujetos®.

e El tratamiento de eleccion de la neovascularizacién coroidea de la MP es el tratamiento
intravitreo con anti-VEGF, aunque la pauta no esta todavia bien definida. Actualmente
se hace una inyeccion intravitrea con evaluacién a las 4 semanas y nueva inyeccion si el
cuadro presenta mejoria no completa.

* Enresumen, la estimacion de actividad de terapia intravitrea segun sus principales indi-
caciones existentes hoy en dia es la siguiente:

POBLACION DIANA | POBLACION DIANA

Tabla 3: Estimacién de actividad de terapia intravitrea segiin sus principales indicaciones,
Procedente de Holden, BA et al. 20167
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PREVALENCIA
1% 65-74 a.
DMAE-himeda 5% 75-84 a. 240.000 288.000
13% >85 a.
2,1% de EMD EMD: 227.000 EMD: 240.000
A1) y Hl? 3,5% de RDP RDP: 136.000 RDP: 145.000
OVR: 0,52 >30
OVR ) 139.000 153.000
OVR: 0,7% >50 a
MP: 2% poblacién
47.000 270.000
NIAE (220 b4 NVC: 5% de la MP
Poblacion total 789.000 1.096.000



INCID. . PAUTA IIV | IIV (INCID) | 11V (INCID)
2020 | VARIACION 1° ANO 2020 2050
8
DMAE-himeda  16.700 20% 20.040 , 187.040  224.448
40% 2 ojos
9
EMD y RDP 30.000 6% 31.800 _ 540.000  572.400
2 ojos
435
OVR 10.000 10% 11.000 Lo 43.500 47.850
2
NVCpor MP  15.000 575% 101.250 2 ojos 60.000  405.000
TOTAL ‘ 71.700 ‘ ‘ 164.090 ‘ ‘ 830.540 ‘1.249.698

Tabla 4: Prevision de incidencia y actividad IV por patologia desde 2020 a 2050
Procedente de Holden, BA et al. 2016*"

4.5_E] problema del infra tratamiento en nuestro medio

Como sabemos, actualmente, no existe cura para las enfermedades que acabamos de revisar;
sin embargo, las inyecciones intravitreas de farmacos que inhiben el factor de crecimiento del
endotelio vascular (anti-VEGF) y otros mediadores proinflamatorios y proangiogénicos, han
mejorado significativamente los resultados visuales en pacientes con estas enfermedades.

Se ha demostrado en ensayos clinicos que estos nuevos abordajes terapéuticos previenen,
y en algunos casos, revierten el dafio visual causado por DMAE y el resto de las patologias
para los que estan indicados. Sin embargo, los resultados obtenidos en varios estudios ob-
servacionales, multicéntricos, retrospectivos en practica clinica real con anti-VEGF no pudie-
ron reproducir este beneficio visual*®.

En estudios realizados en Francia®’, Alemania® y en el andlisis conjunto retrospectivo de 4
registros europeos de DMAE®?, se ha demostrado que la mejora media en letras ETDRS es
mucho menor de los resultados conseguidos en los ensayos clinicos, asociado a un nimero
también menor de inyecciones y visitas de seguimiento respecto al protocolo recomendado.

Espafia no es diferente en este aspecto al resto de los paises europeos. Un estudio®® que
evalud la adherencia a las recomendaciones para el seguimiento y tratamiento de la DMAE
de la Sociedad Espafiola de Retinay Vitreo, muestras resultados muy similares a los estudios
anteriores: el cumplimiento de la Guia de la SERV fue alto para el diagnéstico (96,8%), medio
para el tratamiento inicial (84,4%) y bajo para el seguimiento y el retratamiento (46,9%). Asi,
en el primer afio, las visitas de seguimiento se realizaron cada 2 o mas meses en el 66,2% de
los pacientes. En el segundo afio, el seguimiento se realiz6 cada 3 0 mas meses en el 70,2%
de los pacientes. Otro estudio en Espafia mostraban que la media de inyecciones intravi-
treas en DMAE en los dos primeros afos tras el diagnéstico fue de 6,1 (4,5y 1,6 durante el
primer y segundo afio, respectivamente) y la ganancia media en AV fue de 2,4+16,6 letras a
los 12 meses y de 3,1£19,6 a 24 meses.

Estos resultados nos muestran que no seguir los protocolos y guias clinicas basados en la

evidencia, significa hacer un mal uso de los recursos sanitarios disponibles y no permitir a
los pacientes obtener los mejores resultados de salud posibles.
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5_Revision del proceso asistencial actual de la TIV en Espana

5.1_Descripcion y caracteristicas del tratamiento intravitreo

EI TIV es la base del tratamiento en oftalmologia de procesos como la endoftalmitis, la reti-
nitis virica, la degeneracion macular asociada a la edad (DMAE), el edema macular quistico
(EMQ) y diabético (EMD), las uveitis, oclusiones vasculares de la retina, neovascularizaciéon
coroidea y desprendimiento de retina, entre otros®.

Para garantizar los mejores resultados y minimizar las complicaciones, se requiere seguir
estrictamente los procedimientos y protocolos tanto de la técnica de inyeccion como de las
pautas de tratamiento. En mayo del 2004 Aiello et al.*® crearon un comité de expertos entre
investigadores, oftalmélogos experimentados y representantes de la industria, que formu-
laron las recomendaciones de actuacién en las TIV. Estas recomendaciones son la base de
las guias actuales.

5.2_Beneficios y riesgos de la inyeccidn intravitrea

Las IIV son generalmente consideradas seguras cuando se siguen las pautas, protocolos o
directrices establecidos. Una de sus grandes ventajas es la capacidad de maximizar los ni-
veles intraoculares de medicamentos evitando las toxicidades asociadas con el tratamiento
sistémico™.

La IV de diversos gases (SF6 y C3F8) ha sido utilizada como una alternativa menos invasiva
que la cirugia escleral para el manejo de desprendimiento de retina mediante la técnica de-
nominada retinopexia neumatica descrita por Dominguez Collazo®’, y para la administracion
del activador del tejido plasmindgeno en el tratamiento de la hemorragia submacular.

Los efectos adversos mas comunes de las IV son las molestias o el dolor en el lugar de la in-
yeccion, la hemorragia subconjuntival y la elevacion temporal de la PIO (presion intraocular).
La complicacién mas temida de la IV es la endoftalmitis, que puede provocar una pérdida de
vision e incluso la necesidad de enucleacion. La incidencia de endoftalmitis después de IV
varia entre 1/1.000 o 5.000, dependiendo de las publicaciones®.

Ademas de la endoftalmitis, los eventos adversos mas graves relacionados con la técnica de
IV son: la catarata traumatica, el desprendimiento de retina, la hemorragia intraocular, la
uveitis/iritis y el hipopion®®.

5.3_Regulacion: licencias y autorizaciones para las IIV

Segln datos de distintos organismos®®, existen seis medicamentos registrados en Europa
que tienen autorizacidn para ser administrados por via intravitrea. Todos ellos refieren en
su ficha técnica que deben ser administrados por un médico cualificado (oftalmélogo) y con
experiencia en la administracion de inyecciones intravitreas; también se especifica que el
procedimiento debe llevarse a cabo en condiciones de esterilidad.
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PRINCIPIO (FECHA AUTORIZ.| INDICACIONES

ACTIVO EMA APROBADAS
DMAEh
Eylea® EM-OVCR/ORVR
. . 22/11/2012
(1 vial 40 mg/0,1ml) Aflibercept EMD
. 20/06/2019
(1 jeringa precargada) NVC por MP
RP-Pre
. DMAE
Lucentis® 22/01/2007
. EMD/ RPD
(1 vial 10 mg/0,23 ml) - 26/12/2013
L Ranibizumab EM por OVR
(1 jeringa precargada) 15/01/2015 NVC por MP
(1 vial 10 mg/0,23 ml + 1 aguja con filtro) 19/10/2018 R
RP-Pre
EMD
Ozurdex®
. Dexametasona 27/07/2010 EMOV
(1 implante, 700 MCG) . ) .
Uveitis no infecciosa
Beovu® .
. Brolucizumab 28/02/2020 DMAEh
(1 jeringa precargada de 120 mg/ml)
Triesence® . . . _
. Triamcinolona 24/10/2011 Uso diagnostico
(1 vial 40 mg/ml)
Macugen® .
. Pegaptanilo 17/12/2007 DMAEh
(1 jeringa precargada de 0,3 mg/0,9 ml)
Jetrea® . .
. Ocriplasmina 26/04/2013 TVM
(1 vial 0,5 mg/0,2 ml)
- - EMD
lluvien® Acetdnido de fluo- Enero de 2013 » _ .
(1 jeringa 0, 19 mg) cinolona 6/04/ 2018 Jveitis no infecciosa

Segmento posterior

Tabla 5: Medicamentos aprobados en Europa para uso por via intravitrea

TVM: traccidn vitreomacular; OVR: oclusién venosa retiniana;

OVCR: oclusién de vena central de la retina; ORVR: oclusién de la rama venosa retiniana;
EMD: edema macular diabético; RPD: retinopatia proliferativa diabética.

NVC: neovascularizacién coroidea; EM: edema macular; MP: miopia patoldgica.

RP-Pre: retinopatia del prematuro. Elaboracién propia con datos EMA, AEMPS y Vademecum.

5.4_Requerimientos de la inyeccién intravitrea

Dado que la implantacion de la técnica ya esta generalizada, el Ministerio de Sanidad incluye
dentro de la formacién especifica de la Unidad de Retina, la técnica de las inyecciones de
gases expansibles e inyecciones intravitreas de farmacos®. Por tanto, en Espafia la adminis-
tracion de las IV la realizan los especialistas en oftalmologia.
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En cuanto, a las instalaciones y suministros para la realizacion de las IV normativamente no
se exige un equipamiento adicional o la adecuacién especifica de las instalaciones, siendo
suficiente la dotacion convencional de los servicios de oftalmologia, tanto de quiréfano como
de consulta, y desarrollar el procedimiento en zonas limpias y en condiciones de asepsia.

Ellugar en el que se realizan las IV difiere en el mundo occidental, entre los diferentes paises
europeos y aun en las diferentes CCAA de Espafia.

En EE. UU. las IIV se llevan a cabo habitualmente en las consultas de oftalmologia, sin tener
que cumplir los requisitos de un quir6fano. En Europa, los requisitos varian de pais a pais,
pudiendo realizarse en una sala de curas o en quir6fanos de cirugia mayor ambulatoria con
los mismos requisitos que los utilizados en la cirugia intraocular.

En Espafia, no existe una normativa reglada sobre la ubicacion del procedimiento de IIV. La
Sociedad Espafiola de Retina y Vitreo (SERV) en el afio 2012 realizd una revisién de la guia
de practica clinica sobre el “Manejo de las inyecciones intravitreas”*, concluyendo que “No
hay una recomendacion especifica sobre el lugar requerido para realizar el procedimiento
(consulta, sala de curas o quiréfano), siempre y cuando ese espacio presente la suficiente
comodidad, tanto para el paciente como para el oftalmélogo, y permita la realizacién de una
técnica estéril”.

En el afio 2016, la Agencia Gallega Avalia-t, miembro de la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS, emiti6 el informe /nyecciones
intravitreas. Efectividad y seguridad en funcién del lugar del procedimiento®, en el que evaluaba
la seguridad y eficacia del procedimiento de IIV en funcion del lugar en donde se realiza-
ba (quiréfano, sala limpia o consulta). Sus conclusiones son claras: “los resultados sugieren
que las IIV pueden realizarse tanto en quiréfano como en consulta o sala limpia, siempre y
cuando se cumplan una serie de medidas de asepsia, como indican las fichas técnicas de los
farmacos”.

Como muestra de la diversidad de interpretacidén de las necesidades para la practica de la
TIV, mientras que el Servicio Andaluz de Salud en 2013 definia el procedimiento de IIV como
“ambulatorio, que no requiere de quir6éfano y que suele realizarse en las propias consul-
tas"®?, otros centros como el Hospital General La Mancha Centro, indica en el “Protocolo de
uso de agentes antiangiogénicos y corticoides intravitreos en patologia ocular” del afio 2015,
gue para los medicamentos (Eylea®, Lucentis®), se usaran quiréfanos programados, como
parte de los recursos utilizados.

Normativa sobre salas blancas / limpias

Una Sala Blanca o Sala Limpia (Clean Room) es una sala especialmente di-
seflada para obtener bajos niveles de contaminacién y por ello deben tener
los parametros ambientales estrictamente controlados. Su objetivo es mi-
nimizar la introduccién, generacién y retencién de particulas dentro de la
misma en todo momento. En base al nimero y dimensiones de las particulas
en suspension se clasifican y definen los diferentes tipos de las salas.

El riesgo de infeccidn varia segun el tipo de paciente y la técnica a la que lo

vamos a someter (ademas de depender de la pericia y experiencia de quien
la practica).
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TIPO
DE PROCEDIMIENTO

TIPO

DE PACIENTE

Sin inmunodeficiencia; sin enfer-  No invasivo. Sin exposicién a hu-

Baj Y o
ajo medad subyacente grave mores biolégicos*

Exposicion a humores biolégicos.
Pacientes infectados o con algu-  Procedimiento no quirdrgico inva-

Medio nos factores de riesgo sivo (por ejemplo, cateterizacién
(edad, neoplasma) venosa periférica, introduccion de

una sonda urinaria)
. L Intervencion quirdrgica
Con inmunodeficiencia grave - ; :

X . ; Procedimientos invasivos de alto

(<500 leucocitos/ml); traumatis- . . L
Alto riesgo (por ejemplo, cateterizacion

mo multiple, quemaduras graves,

transplante de érganos

venosa central, intubacién
endotraqueal)

Tabla 6: Riesgo de infeccidén segun paciente y procedimiento
Tabla adaptada de la normativa especifica de Salas Blancas, norma UNE-EN ISO 14644

En circunstancias normales, la TIV se clasificara como de riesgo medio, aunque sera nece-
sario adaptar este criterio a la tipologia de paciente. Para este nivel de riesgo, se establecen

las siguientes medidas de proteccion.

ANTISEPTICOS ROPA DISPOSITIVOS*
. Limpieza
. Medio . Lavadp S|mRIe o desinfeccién
Bajo limoi Ninguno o desinfeccién De calle . )
impio Y de nivel bajo
por friccion : /
o intermedio
Practica Lavado higiénico Proteccion Desinfeccion
Medio Aot Antisépticos o desinfeccién contra sangre de alto nivel
aséptica L L
por friccién y humores 0 estirilizacion
A Lavado quirdrjico  Ropa quirurjica: . L
Pr§ct[ca Productos o desinfeccion gorro, guantes, Desmfecqon
Alto aséptica i s 0 de alto nivel
ara cirujia especiticos quirurjica mascaribas, 0 estirilizacion
P por friccion calzado

Tabla 7: Medidas de proteccion segln el nivel de riesgo
Tabla adaptada de la normativa especifica de Salas Blancas, norma UNE-EN ISO 14644
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Este nivel de riesgo se corresponde con el nivel 8 de la ISO, igual que las salas de endosco-
pias, de despertar, hemodialisis o las salas de preparacién.

PRESION PRESION

COMPARTIMENTOS

(+) ¢)
Sala de despertar (+)
Endoscopia diges/urol (+)
vHemodialisis (+)
MODERADO 8 o o
sl et s 2 Sala de preparacion (+)
Sala de urgencias (+)
Hab. infecciosos (en planta) ()
Sala de tratamiento/pequefia cirugia (+)
Quiréfanos (excepto riesgo muy alto) (+)
Espacios de limpio (esteril.) (+)
Sala de Broncoscopia Q]
Salaséile_e-l;gsgo 3 7 Radiologia intervencionista (+)
Zona de Microbacteria (Lab. Micro.) )
Neonatologia (+)
UCI (Hab. especiales) )
Quiréfanos (NCR; CCV; TX; OFT; COT) (+)
Hab. Inmunodeprimidos (Tx) (+)
Hab. Grandes quemados (+)
Sal}gngeéiI;;rgcg a 5-6 Preparacion de citostaticos (Farmacia) )
Preparacion de estériles (Farmacia) (+)
Almacen de estériles (esteril.; /BQ) (+)
Criobiologia (+)

Tabla 8: Niveles de riesgo segun la ISO
Tabla adaptada de la normativa especifica de Salas Blancas, norma UNE-EN ISO 14644
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Y el nivel 8 de la ISO se corresponde con una concentracién y tamafio de particulas.

TAMANO DE PARTICULAS

209-E  1SO-14644 GMP(CE) 05pm/m® 5um/m® 05 pm/ftt 5 pum/ftd
1

2 35 NA
M-1 10 NA

M-1,5 3 353 NA 1 NA
M-2 100 NA

M-2,5 4 353 NA 10 NA
M-3 1.000 NA

M-3,5 5 A+B 3.530 29 100 NA
M-4 10.000

M-4,5 6 35.300 247 1.000 7
M-5 100.000 618

M-5,5 7 C 353.000 2.470 10.000 70
M-6 1.000.000 6.180

M-6,5 8 D 3.530.000 24.700 100.000 700
M-7 10.000.000 61.800

35.200.000 293.000 1.000.000 8.300

Tabla 9: Clasificacion Salas Blancas segiin normativa y tamafio de particulas
Tabla adaptada de la normativa especifica de Salas Blancas, norma UNE-EN ISO 14644

Las especificaciones de controles para la clase 8 son las siguientes

VELOCIDAD %
DEL AIRE C&Nﬁi‘%s DE COBERTURA
A NIVEL MESA POR HORA CIELO CON
EN FPM FILTRO HEPA
1 Riguroso 70-130 > 750 100
2 Riguroso 70-130 > 750 100
3 Riguroso 70-130 >750 100
4 Riguroso 70-110 500 - 600 100
5 Riguroso 70-90 150 - 400 100
6 Intermedio 25-40 60 - 100 33-40
7 Intermedio 10-15 25-40 10-15
8 Menos riguroso 3-5 10-15 5-10

Tabla 10: Especificaciones de control para las distintas clases ISO
Tabla adaptada de la normativa especifica de Salas Blancas, norma UNE-EN ISO 14644
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6_Nuevos modelos de gestion en TIV. Busqueda bibliografica.

6.1_Objetivo

Los objetivos de esta busqueda han sido dos:
e Realizar una revision de los nuevos modelos asistenciales de terapia intravitrea.

* Analizar descriptivamente la evidencia encontrada sobre este tema.

6.2_Estrategia y Bases de datos

Para dar respuesta a los objetivos citados, se ha llevado a cabo una busqueda de estudios
en las bases de datos mas usadas en la literatura médica, teniendo en cuenta los criterios
de eleccion que propone Cochrane®, En la estrategia de busqueda (Tabla 10), se emplearon
términos como “Intravitreal Injection”, “Day hospital”, “outpatient care”, etc).

z REGIS-
ESTRATEGIA LIMITES TROS

Search ((((“Intravitreal Injections”[Mesh]) AND
management AND Humans[Mesh])) OR ((((((“ou-
tpatient care”) OR “day hospital”) AND Humansl[-
MEDLINE Mesh])) AND “Intravitreal Injections”[Mesh]) AND Humanos 720
Humans[Mesh])) OR #12) OR ((“Intravitreal Injec-
tions"[Mesh]) AND Model AND Humans[Mesh])
Sort by: Author Filters: Humans

(“intravitreal injections”):ti,ab,kw AND (“model"):-

ti,ab,kw (Word variations have been searched) Sin limites e

Cochrane library

(‘intravitreal drug administration”:ab,ti OR ‘intravi-
treal injection assistant’:ab,ti) AND (managemen-
EMBASE t:ab,ti OR model:ab,ti OR ‘health program”:ab;ti Sin limites 5
OR ‘day hospital':ab,ti OR ‘outpatient care":ab,ti OR
‘outpatient departmentab,ti)

(TX management OR model OR health program
CINAHL OR Day hospital OR Outpatient care OR Outpa- Sin limites 22
tient department) AND Tl “intravitreal injection”

CRD "intravitreal injections” [any field] Sin limites 52
TOTAL 769

Tabla 11: Estrategia de busqueda

La busqueda de la literatura cientifica, se realiz6 en octubre del 2019 sin limitacion temporal.
Se realizé también una busqueda manual en la bibliografia citada en los articulos selecciona-
dos y una busqueda en literatura gris accediendo a paginas web de sociedades cientificas e
instituciones relacionadas con las inyecciones intravitreas.
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LIV 4

6_Nuevos modelos de gestion en TIV

iografica

Busqueda bibl

6.3_Resultados

La busqueda bibliografica aporté 769 referencias de las que el 50% se corresponden a los
tres Ultimos afios (2016-19).

140 131
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0. s — e

2002 W 2005 W 2007 W 2008 2009 W 2010 W 2011 W 2012

2013 W 2014 W 2015 2016

1989 W 1995 [ 2000 2017 19 2018 2019

Figura 5: NUmero de registros encontrados por afio

Elaboracién propia

Analizamos a continuacion los registros hallados segun su fuente;

1. PUBMED (2009-2019):
* 20 evaluaciones econémicas de medicamentos.
* 76 ensayos clinicos.
e 137 revisiones.
e Estudios de satisfaccion:

° Intravitreal injections: what do patients prefer? Analysis of patient’s
satisfaction and preferences about where to perform intravitreal
injections®,

* Intravitreal injections service: a patient experience evaluation®®.

° Introduction of a nurse-led intravitreal injection service in ophthal-
mology®®.

 Implementation of a nurse-delivered intravitreal injection service®’.

* Nurse-administered intravitreal injections: a systematic review®.
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2. COCHRANE (2000-2019):

* A model of clinical practice: a randomised clinical study evaluating patient satis-
faction of nurse-led vs consultant-led intravitreal injection®®.

* Ninguna Revision Sistematica de gestion, solo de ensayos clinicos.
* Registro de RCTs:

La mayoria de las técnicas, anestesia y medicamentos.

Tres sobre ansiedad, miedo y stress al procedimiento.

Dos comparando resultados enfermera/medico como operador.

3. CRD (1999-2017):

* |nyecciones intravitreas. Efectividad y seguridad en funcién del lugar del procedi-
miento (AVALIA-T)®,

4. EMBASE (1989-2017):

e Todos estudios de intervencién con farmacos.

De los registros revisados, resumimos sus principales datos:

1. Poblaciones estudiadas

e Degeneracion Macular: 344
e Endofalmitis: 64
* Metastasis Coroidea: 1
* Neovascularizacion Coroidea: 5
e Vasculopatia Coroidea: 14

2. Intervenciones
o Aflibercept: 47

e Ranibizumab: 194

38



3. Resultados

Basicamente clinicos

e Grado de Satisfaccién:

Inyecciones intravitreas: y ;qué prefieren los pacientes? Analisis
de satisfaccion y preferencias sobre la ubicacién de la realizacién
de inyeccién intravitrea (Rodriguez-Ramirez et al., 2014)%

Effects of music therapy on intravitreal injections: a randomized cli-
nical trial (Chen et al., 2012)™

Implementation of a nurse-delivered intravitreal injection service
(DaCosta et al., 2014)%”

Introduction of a nurse-led intravitreal injection service in oph-
thalmology (Gallagher et al., 2017)%

Intravitreal injections service: a patient experience evaluation
(Hasan et al., 2017)%

Nurse-administered intravitreal injections: a systematic review (Li
et al., 2015)%8

A model of clinical practice: a randomised clinical study evalua-
ting patient satisfaction of nurse-led vs consultant-led intravi-
treal injection (Mohamed et al., 2018)™

Exploring factors predicting changes in patients’ expectations and
psychosocial issues during the course of treatment with intravitreal
injections for wet age-related macular degeneration (Sii et al., 2017)

e Costes, eficiencia y uso de recursos

Solo estudios relacionados con el coste-efectividad de las interven-
ciones, pero no del espacio.

Rodriguez-Ramirez et al., 2014: menciona que los costes diferencia-
les entre quir6fano y sala del hospital de dia es en personal puesto
que los equipos son los mismos. (no habla de sala limpia)®*

Uno mas general: Inyecciones intravitreas. Efectividad y seguri-
dad en funcién del lugar del procedimiento (Avalia-t. 2017)%

Administration of repeat intravitreal anti-VEGF drugs by retina
specialists in an injection-only clinic for patients with exudative
AMD: patient acceptance and safety (Engman S) et al, 2011)™

Action on AMD. Optimising patient management: act now to en-
sure current and continual delivery of best possible patient care
(W Amoaku et al, 2012)"

Outcomes of an intravitreal injection clinic. (Elizabeth A. Atchison
et Al., 2017)”
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Se seleccionaron los articulos sefialados en el texto en negrita para su andlisis. Se exponen
a continuacion las principales conclusiones de cada uno de ellos:

1. Inyecciones intravitreas: y ;qué prefieren los pacientes? Andlisis de satisfaccion y
preferencias sobre la ubicacion de la realizacion de inyeccion intravitrea.
(Rodriguez-Ramirez et al., 201454,

Conclusién: Los pacientes mostraban una preferencia por la realizacién del pro-

cedimiento en consulta/sala limpia frente a quiréfano, debido al menor tiempo
en la lista de espera y a una mayor comodidad.

HOSPITAL DE DiA vs QUIROFANO

Busqueda bibliografica

6_Nuevos modelos de gestion en TIV

Preferencia en pacientes Preferencia en pacientes
con DMAE severa con 5 o mas inyecciones

[ Hospital de dia [7 Quiréfano [ HD/ QFNO

Figura 6: Preferencia global segiin severidad de enfermos y pacientes pluritratados.
Procedente de (Rodriguez-Ramirez et al., 2074)64
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Consulta servicio oftalmologia

[El Sarvicio de Oftalmologia del Hospital Universitaro Infanta Cristina quisrs conocer, * Tenlendo en cusnta todos los aspectos comentados, indigue cual es su grado de
|pars = mejora de b calidad askstencial, el grado de satisfacckdn de maners comparativa im gl obal con an recibida en el hospital de dia (marqus con un clreulo)
delos pacientss 2 los que s2 lsa realiza inyscckin intravitres en 2 lugarss: en ol hospital
dedia yen el quirétano, para identificar dreas de mejora. ™

b o - "‘ej 3&[“‘51' Y | Satistecho | Normad | Insatistecho | I _:J:';d_ | Na/nc |
Este cuestionario debe ser relienado exclusivamente por el paclente. — = L
Lainformacidn de sus datos va a ser tratada de forma andnima y le agradeceriamos nos [ s [ 2 | 4 | 5 I ]
dedicara un poco de su tiempo para akas pregu

*Tenkendo en cuenta todos los aspectos comentados, indigue cual es su grado de
FOF tavor, reliene o CONTESTE 188 SIQUIENTES Preguntas: S global con | S recibids en el 6 imargue con wn clroula}
* Sexo: (margue con una X}
g Muy T - T WMy =

o Hombre Sealachi | Satislecho I Nomal I Insatisfecho Smeiochn | Hsir |
o Mujer 1 | 2 | 3 1 4 | 3 | ]

= Eciac. {manauo can tng X “Temkenuu e=n cuenta lodus s aspectus, indigue su prelerencia gemneral (e o wes
= P
ntre 18 y 35 afios %
[Entre 36 y 50 afios

o

o

o Entra51 y65afos 0 Hospital de dia
o

o

Entre 66 y 80 o Ouirdlano

Mayor de 80 afins * ¢ Cusl es el motivo principal de esta eleccién en la preferencia general?
* Ofo intervenido (margue con una X)
o Derecho
o laguierdo

o Ambos Enel que tery o queja ; podria indicar cual?

* JEs usted independients para realizar las acthidades de la vida diana (ssearse vestrae, )7

(Marque con una X)

o Independienis

0 Mecesits syuds para la mayoria de 123 reas cotdianas

* Shendo 1 completamente satisfecho y & completaments insafisfecha, por favor indique cudl

es el grado de satistacelon con los siguienies aspectos en cada uno de los lugares de Por favor, entregue esta encuesta al personal de enfermeria o médico al finalzar.

realizactn del procedimiento: Muchas gracias por su colaborackin
1 2 3 4 5

1: Muy satistecho

2: Satistecho o S A rellenar por el médico:

. Inesslislenin * Patalogla

5: Muy insatisfecha

oIET == r— " grado de severidad de la patologia
Tral del pemonal ad min T At
Trata del pemonal da ememena * Nimero de inyecchones que leva hasta la fecha
Trato ded Bouraivg
=7 * Fémacos adminkstrados.

biliciad 2 las

Thempo do espem

* Aguja utiliazada

Tramites de ingreso * complicaciones

Figura 7: Formulario para pacientes en consulta oftalmologica
Procedente de Rodriguez-Ramirez et al., 2074)64

En el afio 2012 el NHS inglés, ante el aumento de la actividad de terapia intravitrea, comenzé
a facilitar la realizacién del procedimiento de inyeccién intravitrea por parte de personal de
enfermeria entrenado. Tras esta fecha, se detectan varios estudios en los que se estudia la
satisfaccidon del paciente con este cambio, asi como su resultado en términos de seguridad.
Los cuatro estudios siguientes son buena muestra de ellos:

2. Implementation of a nurse-delivered intravitreal injection service.
(DaCosta et al., 2014)%7.

 Areas evaluadas: Cobertura legal, gestion cinica, formacién e implementa-
cién. (Medical Retina Service, Moorfields Eye Hospital).

* Resultados Evaluados: seguridad, experiencia del paciente y capacidad clinica.
e Seguridad: no hubo complicaciones.
e Experiencia del paciente:

13 de las 100 primeras inyecciones fueron rechazadas por prefe-
rencia de un médico.

62% del total: completamente satisfechos (5/5) 38% satisfechos (4/5).

e Capacidad clinica: con tres enfermeras se incrementé la actividad un 25%.
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3. Introduction of a nurse-led intravitreal injection service in ophthalmology
(Gallagher et al., 2017).

* Encuesta a 100 pacientes en un servicio ya atendido por enfermeras
(NHS Lothian).

How did you feel about having your injection being given by a nurse rather than a doctor

prior to your appointment?

Somewhere

0
in-between e

Concerned 9% Not concerned 81% Not answered 9%

Did you feel the nurse considered and respected your wishes?

Yes 99% No (no reason given) 1%

Did the nurse take time to listen to your concerns or questions?

Yes 99% No applicable 1%

Did the nurse explain the procedure as it progressed?

Yes 100% No 0%

Were you satisfied by the service you received from the nurse?

Yes 100% No 0%

Would you prefer to have your injections given by a doctor or nurse?

Doctor 4% Nurse 15% Either 81%

Rationales given for choice of doctor rather than a nurse

® ‘Doctor would be better prepared should a problem occur’

® ‘[Doctors have] more expierence and knowledge’

® No rationale given

® The nurse cannot proceed unless a doctor is present on the floor - this increases dependence and
potencial for delays. | am unsure of the level of training nurses have before they undertake such work’

Tabla 12: Ejemplo de respuesta a cuestionario de pacientes
Procedente de Gallagher et al., 2017%

4. Intravitreal injections service: a patient experience evaluation
(Hasan et al., 2017)%.

* 5 enfermeras hacen unas 90 IV por semana en Great Western Hospital.

* 169 cuestionarios.

e Las principales conclusiones son:
Un 21% de los pacientes preferirian que la IV la realizara un oftla-
mologo, frente a un 38% que prefiere la enfermeray un 36% que le

daigual.

Més de un 95% se muestra satisfecho con la atencién recibida.

INDICE
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Preferencia en que la IV la realice un oftlamdlogo Satisfaccién con la atencién recibida

Figura 8: Respuestas de grado de satisfaccion de los pacientes
Procedente de Hasan et al. 2017°°

5. A model of clinical practice: a randomised clinical study evaluating patient satis-
faction of nurse-led vs consultant-led intravitreal injection (Mohamed et al., 2018)".

e Comparan la satisfaccion entre los pacientes tratados por enfermeras (34)
frente a médicos (27).

e Utilizan el cuestionario de satisfaccion PSQ-18.

Mean Mean

score doctor score nurse p value
(n=27) (n=34)

Modified PSQ-18 scale

(0-5 points)
General satisfaction 4.65 4.71 0.90
Technical quality 4.97 4.90 0.30
Interpersonal manner 5.00 4.97 0.60
Information/comunication 4.93 4.91 0.70
Time spent with doctor/nurse 4.28 4.09 0.70
Staff competence 5.00 4.97 0.10

Pain scale

(1-10 points)
Pain score 0.4 0.6 0.4

Tabla 13: Puntuacién media de satisfaccion por paciente (n=61)
Procedente de Mohamed et al. 2018™

6. Inyecciones intravitreas. Efectividad y seguridad en funcion del lugar del procedi-
miento (Avalia-t. 2017)°%

* Incluye: 2 revisiones sistematicas, 3 estudios primarios comparativos, 8 tra-
bajos entre guias, protocolos y directrices de actuaciéon y 2 encuestas una a
profesionales y otra a pacientes.

e Conclusion: el procedimiento de IIV presenta la misma seguridad y efectivi-
dad independientemente del lugar donde se realice, si se cumplen las medi-
das de asepsia.

INDICE
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e Los pacientes mostraban una preferencia por la realizacién del procedimien-
to en consulta/sala limpia frente a quiréfano debido al menor tiempo en la
lista de espera y a una mayor comodidad.

7. Administration of repeat intravitreal anti-VEGF drugs by retina specialists in an
injection-only clinic for patients with exudative AMD: patient acceptance and safety.
(Engman SJ et al, 2011)",

e Estudio prospectivo de seguridad y satisfaccidon de inyecciones intravitreas
repetidas en una unidad especifica de terapia intravitrea en la Clinicas Mayo.

e Descripcion: para hacer frente al aumento de la demanda y poder tratar a
los pacientes de acuerdo con su intervalo exacto de inyeccién recomendado,
se ha creado una unidad dedicada a las inyecciones intravitreas Unicamente
para pacientes que requieren inyecciones regulares. Los pacientes son remi-
tidos por su retinélogo habitual, quien les prescribe el tipo de medicaciéon a
inyectar, la lateralidad de la inyeccidn, el intervalo de la inyecciéon y el nUmero
de inyecciones antes de volver para una consulta de revisién que incluye ex-
ploracién, OCT y cualquier otra prueba clinica necesaria. Los pacientes son
inyectados por el oftalmélogo asignado a la clinica ese dia. Las visitas a la uni-
dad consisten en una revision de los cambios recientes en la salud y la vision,
revision de la agudeza visual y medicién de la PIO. El paciente es preparado
por un profesional de enfermeria y es inyectado por el oftalmdlogo de la
Unidad de inyecciones de ese dia. Si se encuentran alteraciones en la explo-
racion, se deriva al paciente a la consulta del oftlamdlogo, quien decide si
se justifica una evaluacién adicional y si la inyeccién sigue estando indicada.

* Resultado: La administracién de inyecciones anti-VEGF en una unidad es-
pecifica de terapia intravitrea por especialistas de la retina, de acuerdo con
un protocolo, y con pruebas limitadas de pre-inyeccion, para pacientes con
DMAE humeda, es bien tolerada.

8. Action on AMD. Optimising patient management: act now to ensure current and
continual delivery of best possible patient care (W Amoaku et al, 2012)™,

e Descripcion de la situacién: En 2012, Action on AMD, un grupo de profesiona-
les de la salud y representantes de pacientes del Reino Unido, publicé que la
capacidad clinica estaba llegando a sus limites™. Para entonces, ya se podian
observar retrasos en el cumplimiento de los intervalos de seguimiento y tra-
tamiento recomendados en los servicios de oftalmologia del NHS, causado
principalmente por la escasez de especialistas en retina y personal médico,
asi como por la falta de equipos de OCT. Las principales razones identificadas
gue impedian el aumento de capacidad fueron: 1) Espacio clinico compartido
con otros servicios o limitado en tamafio; 2) Escasez de personal en nimero,
habilidades y capacitacion; 3) Equipamiento insuficiente (fundamentalmente
OCT), o no eficientemente utilizado. 4) No cumplimiento de las revisiones
mensuales de pacientes. 5) Insuficiente formacién, educacién y soporte a los
pacientes. Las consecuencias de esta situacion eran graves:

Los servicios de retina funcionaban al maximo de su capacidad sin
posibilidad de ampliacién. Incluso eran incapaces de hacer frente
a la demanda ya existente, pudiendo no proporcionar el nivel de
atencién recomendado.

INDICE
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Una calidad de atencién comprometida podia ser perjudicial para la
calidad de vida de los pacientes y los resultados de la enfermedad.

Presién sustancial sobre el personal.

e Descripcion del estudio: analisis descriptivo de diversos proyectos piloto lle-
vados a cabo en el NHS inglés y escocés para aumentar la capacidad de las
unidades de retina y/o mejorar su eficiencia.

e Conclusiones. Medidas tomadas en los proyectos:

Puesta en marcha de unidades de acto unico en el que participan
cada vez mas optometristas y enfermeros, y que se demostro segu-
roy eficaz’®.

Proyectos piloto de teleoftalmologia’ y comités virtuales de segui-
miento entre el nivel comunitario (enfermeria y optometristas) y el
hospitalario (oftalmdlogos especialistas de retina).

Creacién de unidades méviles de deteccidon que utilizan vehiculos
gue realizan exdmenes de OCT en zonas remotas. Estos sistemas
moviles junto con los proyectos de tele-oftalmologia han permitido
aumentar la capacidad de tratamiento de los servicios de oftalmolo-
gia, cumplir con los plazos de seguimiento de pacientes mejorando
los resultados y aumentando la eficiencia de la atencidn sanitaria.

Debido al insuficiente reclutamiento de personal médico especia-
lizado en oftalmologia, en el Reino Unido se ha evaluado e imple-
mentado la administracién de la terapia IIV y el seguimiento de los
pacientes por parte de enfermeras’®. Esta medida ha permitido un
aumento significativo de las inyecciones IIV sin aumentar el nimero
de complicaciones graves®”°.

9. Outcomes of an intravitreal injection clinic. (Elizabeth A. Atchison et Al.,, 2017)°.

e Estudio prospectivo de seguimiento a largo plazo (4 afios) en la clinica Mayo,
que examina los resultados en 556 pacientes de 9.575 inyecciones intra-
vitreas realizadas en una clinica de sélo inyeccién (46%) frente al modelo
tradicional (54%), para comprobar si este nuevo modelo permite realizar el
seguimiento y tratamiento pautado en los ensayos clinicos y mejorar los re-
sultados sobre la vision.

e Descripcion del estudio:

Modelo tradicional: los pacientes con DMAE exudativa de reciente
aparicién son atendidos en consulta de oftalmologia y evaluados me-
diante control de la AV, medicién de la PIO, OCT, AF y un examen en
dilatacién. Los pacientes que son vistos en visitas posteriores para
recibir TIV, se evaltan con el mismo protocolo excepto la AF y poste-
riormente reciben la IV por el mismo oftalmélogo que los ha visto.
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Nuevo modelo: Unidad de tratamiento intravitreo. Los pacientes
son remitidos por su oftalmologo de retina que prescribe el tipo de
medicacion inyectada, la lateralidad de la inyeccién, el intervalo en-
tre las inyecciones y su nimero hasta volver a consulta de revisidon
tradicional. Las visitas en la unidad de IIV consisten en una revision
de los cambios recientes en la salud y la vision, medicion de AV y
PIO. Si no se encuentran caracteristicas preocupantes, el paciente
es preparado por personal de enfermeria y es inyectado por el of-
talmologo asignado a la unidad ese dia.

e Conclusiones: Este estudio concluye que un modelo de unidad de TIV funcio-
na para pacientes seleccionados en un entorno clinico que esta altamente
integrado con una excelente comunicacién y experiencia siguiendo protoco-
los rigurosos y seguros. Depende de que haya un entorno cémodo con un
enfoque de atencion basado en el trabajo en equipo.

6.5_Conclusiones de la revision bibliografica

No existen practicamente estudios publicados en las principales bases de datos sobre nue-
vos modelos en términos de comparacion. Los Unicos estudios encontrados son los refe-
ridos a los cambios realizados en el NHS inglés, y el realizado en la Clinica Mayo. Ambos
modelos buscan la eficiencia sin comprometer la seguridad.

e En el NHS inglés, durante los ultimos 10 afios se han llevado a cabo multitud de pruebas
para aumentar la capacidad de las unidades de macula, no solo para atender la demanda
actual sino en prevision del aumento de demanda en un futuro préximo. Los principales
puntos de mejora o lecciones aprendidas de los diferentes modelos probados han sido:

Es mas eficiente segmentar a los pacientes susceptibles de tratamiento
intravitreo del resto de los pacientes con patologia ocular. Esto permite
prever la actividad a desarrollar y asignar los medios adecuados.

La formacion y capacitacién del personal de enfermeria y/o optometristas
para realizar tareas de cribado, pruebas diagnosticas, andlisis de dichas
pruebas, inyeccidon intravitrea y/o seguimiento de pacientes estables es
eficiente y seguro.

El triaje de pacientes con patologia ocular por personal de enfermeria ca-
pacitado permite que el tiempo del oftalmélogo especialista sea utilizado
de manera mas efectiva.

Las unidades especificas de tratamiento intravitreo que cuentan con equi-
pos diagnésticos dedicados (fundamentalmente OCT) consiguen mayor
eficiencia, pudiendo atender a los pacientes en consulta de acto unico.

La existencia de HCe Unicay la presencia de equipos de OCT en centros de
salud u hospitales comarcales permite el seguimiento de pacientes entre
niveles asistenciales por medio de optometristas comunitarios y/o enfer-
meras especialistas y comités de patologia macular virtuales.

Los sistemas de tele-oftalmologia, bien por medio de realizacién de fo-
tografias oculares o por medio de comparticion de imagenes de OCT en
red, permite el seguimiento de pacientes por las unidades de retina sin
necesidad de desplazamiento de los pacientes y sus familiares.
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e En el estudio de la clinica Mayo, llevado a cabo durante mas de 4 afios, se analizaba si
determinados pacientes con DMAEh podian ser seguidos en una unidad de tratamiento
intravitreo en donde se limitaban las pruebas previas a la inyeccion (AV y PIO) y solo se
realizaba la consulta completa de revision por el oftalmélogo de referencia cada 16 se-
manas (o un ciclo de inyecciones). El estudio concluye que este proceso de atenciéon no
compromete la seguridad del paciente y mejora la eficiencia del proceso.

* Segun varios estudios de satisfaccion comparando modelos de TIV en hospital de dia vs
quiréfano, parece haber una preferencia por parte de los pacientes por el hospital de dia
0 consulta por su menor tiempo de espera.

* No existen estudios de evaluacién econémica/impacto de diferentes modelos asisten-
ciales de terapia intravitrea.
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7_Vision y necesidades del paciente: Proyecto Objetivo DMAE

Hoy en dia es innegable la necesidad de recoger la experiencia y opinién del paciente para
medir la calidad asistencial, detectar necesidades y puntos de cambio para perfeccionarlay,
en consecuencia, mejorar también la eficiencia de los sistemas.

La atencion centrada en el paciente y en las personas que les rodea requiere conocer e iden-
tificar la calidad de la atencién prestada desde su punto de vista e identificar necesidades
no cubiertas.

Para incorporar en este documento la vision del paciente incluiremos el resumen de los
resultados del “Proyecto Objetivo DMAE", impulsado por las entidades de pacientes Accion
Visién Espafia y Macula Retina, con el aval de la SERV, SEO, Fundacion Retina+, SEMERGEN y
SEMG y la colaboracién de Novartis Farmacéutica.

Este proyecto nace con el objetivo principal de conocer el impacto y las necesidades genera-
dos por la DMAE en las personas que la padecen y sus cuidadores/as informales, asi como
para el Sistema Sanitario y Social, para poder elaborar una propuesta de acciones que con-
tribuyan a mejorar su atencion sanitaria y social.

El resumeny las principales conclusiones de estudio son las siguientes:

“Para dar respuesta a este objetivo general se llevé a cabo una encuesta te-
lefdnica a 181 pacientes con DMAE, de los cuales el 34,3% presentaban una
DMAE seca, el 42,0% una DMAE neovascular y es relevante que el 23,7% desco-
nocian que tipo de DMAE tenian.

El perfil mds frecuente de la persona con DMAE en Espafia corresponde a una
mujer de entre 68 y 79 afios, que vive acompariada y lleva alrededor de 5,5/6
afios diagnosticada de DMAE.

Gracias al estudio se ha podido concretar, ademds del perfil de pacientes con
DMAE, cudl es su situacién clinica en la actualidad en cuanto sintomatolo-
gla, tratamiento, ruta asistencial y recursos utilizados, asi como describir el
impacto psicolégico, el social y en general sobre su CVRS, que la enfermedad
tiene en este paciente y conocer su opinién sobre la informacion que tiene de
la enfermedad.

El59,7% y el 46,1% de personas encuestadas con DMAE seca y con DMAE neo-
vascular, respectivamente, presentaban afectacién en ambos ojos y el 12%
una visién mala o muy mala en el momento del diagndstico. El paciente con
DMAE tarda unos 6 meses en ser diagnosticado de la enfermedad desde que
empieza a notar las primeras molestias visuales (como minimo una semana
y como madximo 10 afios). Este proceso se prolonga en el medio rural hasta
10 meses. La gran variabilidad en este tiempo muestra que hay todavia cues-
tiones que mejorar en el circuito asistencial de la atencién a estos pacientes.

La afectacion de la CVRS por la vision se evalud a través del cuestionario espe-
cifico VFQ-25. En general, las actividades realizadas en entornos desconocidos
fueron las que presentaron una mayor limitacion para la persona con DMAE,
debido a los problemas en la vision y, en consecuencia, requirieron de mds
ayuda para realizarlas (el 47% recibia ayuda por parte de un cuidador/a no
remunerado). En concreto, los cuidados informales suponen el 47,8% del to-
tal de costes directos no sanitarios, representando un total de 1.765,32€ por
paciente y afio.
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Por otro lado, el impacto de los problemas visuales actuales se relaciona con
una peor CVRS. Esta tendencia es visible en todas las dimensiones de la vida
del paciente, especialmente en la conduccién, donde los pacientes con una
vision muy mala presentan una mayor afectacion en la conduccién. La pun-
tuacién del cuestionario VFQ-25 disminuyé a medida que empeoraba la visién
actual del paciente. Es decir, el impacto de los problemas visuales se relacioné
con una peor CVRS. Esta tendencia fue visible en todas las dimensiones del
cuestionario, especialmente en la conduccion, donde los pacientes con una
vision muy mala presentaron una mayor afectacién en esta dimension. Las
dimensiones de visién general y dependencia también mostraron una pun-
tuacién peor (cercana a 0) en los pacientes con peor visién. Estos resultados
refuerzan nuevamente la necesidad de realizar un diagndstico temprano para
conseguir que el resultado del tratamiento sea mejor, permitiendo una menor
pérdida de la agudeza visual a lo largo del tiempo y disminuyendo asi el im-
pacto de la DMAE en la calidad de vida del paciente.

Los expertos apuntan la necesidad de implantar un sistema de cribado de
los primeros sintomas de la DMAE para mayores de 55 afios, el desarrollo de
planes formativos dirigidos a los profesionales sanitarios de AP y promover la
cooperacion entre los diversos profesionales implicados en la atencion de la
DMAE que contribuyan a favorecer las derivaciones a oftalmologia, mediante
la definicion de criterios consensuados de derivacion urgente ante la sospe-
cha diagndstica de DMAE. Asi mismo, herramientas basadas en la inteligencia
artificial, para un cribado mdas efectivo de la patologia podria mejorar la de-
rivacién desde AP a oftalmologia, reduciendo los falsos positivos y mejorando
la eficiencia del sistema.

En los ultimos 12 meses los pacientes realizaron un nimero medio de 6,2
consultas en el caso de la DMAE neovascular y 2,7 en el de la DMAE seca, pro-
bablemente por la necesidad de acudir al hospital para recibir tratamiento
con inyecciones intravitreas en el primer grupo.

La satisfaccion de los pacientes con el resultado que esperaba del tratamiento
cuando lo empezé ha sido mds o menos el esperado en el 35,4% de los pacien-
tes. Los pacientes que estaban satisfechos o muy satisfechos con los beneficios
aportados por el tratamiento de la DMAE fueron 37,0%, a pesar de que el 8,8%
decian estar bastante o muy insatisfechos.

No obstante, al 22,6% de los pacientes que han recibido alguna vez, estdn reci-
biendo o van a iniciar algtn tratamiento para la DMAE les supone un esfuerzo
o incomodidad tener que seguir el tratamiento indicado para la DMAE.

En este sentido, los expertos apuntan la importancia de implementar medidas
que permitan garantizar un mejor acceso de las personas con esta patologia
a los centros sanitarios o viceversa. El andlisis de coste-efectividad revela que
estas propuestas reportarian un beneficio relativo positivo (31,78€ y 44,03€
respectivamente). Estas propuestas, que son especialmente importantes para
las personas que viven en entornos rurales, facilitarion su acompafiamiento
y desplazamiento. Entre ellas: OCTs portdtiles, transporte colectivo, acercar
al oftalmdlogo y los tratamientos a los centros de AP de las zonas rurales. A
su vez, recomiendan implementar nuevas vias de comunicacion entre profe-
sionales sanitarios y personas con DMAE con el fin de resolver las consultas
o dudas que puedan tener a lo largo de todo el curso de la enfermedad tales
como la consulta telefonica/via internet, el consejo sanitario (por profesiona-
les sanitarios: ej. enfermeria), la teleasistencia y la telemedicina.
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A través del cuestionario con el que se entrevisté a los pacientes se traté tam-
bién de describir el impacto psicolégico que la enfermedad tiene en su vida.
Asi, se recogio en las respuestas de los pacientes que el momento del diagnds-
tico de la DMAE tuvo un impacto emocional considerablemente elevado en
los pacientes. En un rango de 0 (el menor impacto psicolégico posible) a 10
(mayor impacto psicolégico de la DMAE posible), los pacientes con vision bue-
na o regular al diagndstico presentaron una puntuacion resumen media de
5,1 puntos, mientras que, en los pacientes con una visién mala, la puntuacion
media ascendid un punto (6,1 puntos).

Sin embargo, cabe destacar que ninguna de las personas encuestadas para
el presente estudio acudié al psicélogo/a de la sanidad publica o a un traba-
Jador/a social, lo que podria deberse a que no habian sido derivadas a estos
profesionales o por desconocimiento de estos recursos por parte de los pa-
cientes. En este contexto, se propone, la incorporacion de estos perfiles sani-
tarios a través de la creacion o refuerzo de las unidades de mdcula multidisci-
plinarias en los hospitales de referencia. El grupo de expertos consultados ha
considerado esta seria la propuesta que mayor impacto positivo produciria en
la atencion de esta patologia.

En cuanto a las facetas de la personalidad mds afectadas en el paciente con
DMAE, destacan la modificacién en la autoconfianza y seguridad que el pa-
ciente tiene en si mismo (44,2%,), en el estado de dnimo (39,7%) y en la ansie-
dad/nerviosismo del paciente (36,5%). En estudios previos se han presentado
porcentajes importantes de pacientes con DMAE que reportan tener ansie-
dad (30%) y depresion (42%) (Soubrane, 2017), sintomas de depresion (19,8%)
(Ryu, 2017) o hasta un 30-39% de depresion clinica (Popescu, 2012).

En general, el 61,7% de los pacientes creen que tienen toda la informacion
necesaria sobre la DMAE; no obstante, se podria tener mds informacion es-
pecialmente sobre la evolucién futura de la DMAE (78,6%) y las posibles com-
plicaciones que puedan surgir con el paso del tiempo y posibles beneficios
de los tratamientos. Se recomienda implementar programas informativos y
formativos dirigidos a personas con DMAE que reviertan en un mayor empo-
deramiento y disminucién del impacto de la patologia y del diagndstico en su
calidad de vida y estado emocional.

Este trabajo, pone a disposicién de planificadores y gestores sanitarios, pro-
fesionales sanitarios y pacientes una herramienta para la toma de decisiones
que incluye propuestas de acciones que, en parte, podrian recogerse en un
Protocolo Nacional para el abordaje sociosanitario de la DMAE”,
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8_Unidad asistencial de Terapia Intravitrea

«Unidad asistencial» se define como una organizacién de profesionales sanitarios que ofrece
asistencia multidisciplinar en un espacio especifico, que cumple unos requisitos funcionales,
estructurales y organizativos, de forma que garantiza las condiciones de seguridad, calidad
y eficiencia adecuadas para atender pacientes que tienen unas caracteristicas determinadas
que condicionan las especificidades organizativas y de gestién de la propia unidad.

El objetivo de este documento es poner a disposicion de las administraciones publicas sani-
tarias, gestores y profesionales sanitarios, criterios para la organizacidn y gestion de estas
unidades, contribuyendo a la mejora en las condiciones de seguridad y calidad de su prac-
tica, en las multiples dimensiones que la calidad tiene, incluyendo la eficiencia en la pres-
tacion de los servicios, asi como para su disefio y equipamiento. Los aspectos relativos a la
organizacion y gestion son el objeto de interés del documento, que no tiene como objetivo
el caracter de guia clinica.

La Unidad de Terapia Intravitrea es la estructura organizativa y de gestion que da soporte a
la practica clinica que idobneamente se deberia realizar mediante la aproximacion sistema-
tica contemplada en las guias clinicas, procesos asistenciales integrados, protocolos, vias
clinicas y otros instrumentos de gestion clinica.

Las ventajas que presenta la introduccion de las unidades de tratamiento intravitreo
en los servicios de oftalmologia, para los pacientes, los profesionales sanitarios, los gestores
y en general el sistema de salud, son.

e Laterapia intravitrea consiste en un tratamiento hospitalario continuado. Los buenos re-
sultados se consiguen con una aplicacion estricta de las pautas de tratamiento. Si no se
trata adecuadamente (infratratamiento) o no se respetan los intervalos de tratamiento,
los resultados visuales no son los esperados. Mal tratamiento implica un gasto inade-
cuado con repercusiones negativas e irreversibles en la funcién visual de los pacientes.

* En una Unidad de terapia intravitrea se programa la actividad de forma independiente
al quiréfano convencional, permitiendo mayor flexibilizacion y adecuacién tanto para los
pacientes como para los profesionales. Por ello:

Es menos probable que se produzcan demoras o cancelaciones.

Las citaciones pueden programarse de forma que permitan a los pacien-
tes y a sus cuidadores compaginar el tratamiento con sus actividades
laborales o domésticas.

Mejora la adherencia al seguimiento, monitorizacién y tratamiento por
parte del paciente, mejorando los resultados.

Permite la realizacién de las pruebas complementarias, la consulta de of-
talmologiay el tratamiento en el mismo dia, disminuyendo la cantidad de
veces que el paciente debe trasladarse al hospital, lo que reduce la carga
econdmica tanto para el paciente y su familia como para el sistema.

e Este modelo de atencion propicia un uso mas eficiente de los recursos, asi como una
reduccién de las listas de espera y los tiempos de demora para otros procedimientos.

* Modelo de acto Unico, que permite el uso mas eficiente de los recursos.
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9_Objetivos de las UTIV de oftalmologia

Entre los objetivos principales de la UTIV destacan los siguientes:

Mejorar o mantener la capacidad visual o en su defecto retrasar su pérdida en todos los
pacientes susceptibles de tratamiento IV, disminuyendo la incidencia de ceguera evitable.

Mejorar la capacidad funcional de cada paciente para su vida diaria y su calidad de vida

Potenciar el “acto inico”, consiguiendo una reduccién de los desplazamientos innece-
sarios de pacientes y acompafiantes y permitiendo la agilizacion de las listas de espera.

Garantizar el orrecto uso de de la medicacién intravitrea, aplicando y adaptando a cada pa-
ciente los protocolos que mejor evidencia presenten, asi como la correcta monitorizacion y
seguimiento del paciente que evite abandonos de tratamiento.

Reducir los desplazamientos innecesarios de los pacientes y acompafiantes a los cen-
tros sanitarios, facilitando la unificacion de todos los procesos en “acto Unico”.

Mejorar la adherencia a los tratamientos y con ella, mejorar los resultados a través de la
aplicacién estricta de las pautas de tratamiento.

Formar alos pacientes y sus familiares en la autogestion y el autocuidado de su patolo-
giay en los signos de alarma que deben servirle para solicitar ayuda inmediata.

Atender a los aspectos sociales y ocupacionales de los pacientes, sobre todo en los
ambitos de terapia ocupacional y ayudas a la baja vision.

Formar al personal facultativo de oftalmologia y de atencién primaria, personal de enfer-
meria, personal de farmacia, optometristas, personal auxiliar y administrativo en el correcto
manejo de las patologias de retina y vitreo susceptibles de terapia intravitrea, asi como en
los procesos de trabajo interdisciplinar.

Mejorar los resultados en salud reportados por el paciente (PROMs)

Gestionar y evaluar la calidad del servicio en cuanto a su estructura, procesos y resultados.

Investigar sobre la epidemiologia, etiologia, diagndstico y tratamiento de las patologias
susceptibles de terapia intravitrea.

Elaborar, publicar y distribuir guias de despistaje y signos de alarma en patologias de
retina y vitreo para atencién primaria.
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10_Derechos y garantias del paciente

10.1_Garantias para el paciente

El envejecimiento de la poblacién supone un cambio en los patrones de las enfermedades
crénicas siendo estas mas prevalentes en las personas mayores. Estas enfermedades pro-
ducen limitaciones funcionales para las actividades cotidianas basicas o de autocuidado. Por
lo tanto, son circunstancias que plantean un reto para nuestro sistema sanitario, que debe
adaptarse y responder a las necesidades de estas personas dependientes, garantizandoles
la mejor atencién posible.

Para ello, en primer lugar, se recomienda crear un modelo de consentimiento informado
que contenga informacién detallada para cada procedimiento. Este modelo deberd recoger
cada punto, desde el diagnéstico hasta el protocolo de la intervencion, estando todo dispo-
nible en la cartera de servicios de la U.T.L.V.

El consentimiento informado se firmara y recogera inicialmente en la primera visita para ser
archivado en la H? Clinica.

Dentro del modelo de consentimiento, debe constar la importancia de la recogida de resul-
tados por los profesionales. El acuerdo terapéutico debera quedar reflejado en la historia
clinica electrénica (HCE) del paciente desde su primera visita a la U.T.L.V.

A medida que el enfermo acuda a las correspondientes revisiones sucesivas, la HCE podra
ser objeto de modificacién para un seguimiento adecuado de la patologia.

GARANTIAS AL PACIENTE POR PARTE DE LOS PROFESIONALES

Los profesionales deben realizar reuniones peridédicas con todo el equipo implicado en la
U.T.L.V: oftalmdlogos expertos en retina y vitreo, personal de enfermeria, personal de admi-
sion/administrativos y farmacéuticos hospitalarios. Juntos han de analizar de manera sisté-
mica los incidentes de seguridad en la unidad y, sobre todo, para establecer las medidas de
prevencién pertinentes.

Se debe establecer de manera regular, una actualizacién de la informacién acerca de la
seguridad del paciente y las practicas actuales basadas en la evidencia cientifica que hayan
sido eficaces en la reduccién de errores. Esto tiene como fin el valorar la introduccién de
nuevas medidas que demuestren ser Utiles y establecer mejoras continuas en la seguridad
del paciente atendido.

GARANTIAS AL PACIENTE POR PARTE DE LOS CENTROS SANITARIOS

El centro hospitalario que disponga de una unidad de terapia intravitrea debera velar por los
derechos del paciente recogidos en la legislacidén sanitaria vigente. En el siguiente apartado,
se recogen distintos aspectos acerca de la informacién ofrecida a los pacientes y familiares
que vayan a ser atendidos en estas unidades. Dichas indicaciones deberan tenerse en cuen-
ta en cada centro sanitario donde se disponga de UTIVs.

Los centros sanitarios con UTIV en funcionamiento deberan disponer de los siguientes do-
cumentos y procedimientos que podran adaptarse y ser propios de cada centro sanitario:

e Cartera de servicios.

Plan de acogida.

Codigo ético.

* Guias, vias o protocolos de practica clinica.
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e Procedimientos escritos de ensayos clinicos.
e Historias clinicas.

* Protocolos que garanticen la seguridad, confidencialidad y el acceso legal a los datos de
los pacientes.

* Registro de reclamaciones y sugerencias.

e Seguro de responsabilidad.

Lista de precios.

El paciente podra solicitar acceso a estos documentos y cada centro debera garantizar este
derecho que tiene cada ciudadano segun esta sefialado la legislacién vigente.

10.2_Informacion al paciente y cuidador

En todas las estrategias de atencién al paciente, la implicacion del paciente en su proceso
asistencial, es un elemento de suma importancia y cada vez mas relevante. Por ello, la infor-
macion debe ser clara, precisa y suficiente. Una vez informado adecuadamente, el usuario
tiene derecho a decidir libremente entre las opciones clinicas disponibles.

Seguln el articulo 4 de Ley 41/2002 que establece el derecho a la informacion asistencial,
hace resaltar los siguientes términos:

«Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacién en
el ambito de su salud, toda la informaciéon disponible sobre la misma, salvando
los supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda persona tiene derecho a
gue se respete su voluntad de no ser informada. La informacién, que como
regla general se proporcionara verbalmente dejando constancia en la historia
clinica, comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada interven-
cién, sus riesgos y sus consecuencias».

¢QUIEN TIENE DERECHO A RECIBIR LA INFORMACION ASISTENCIAL?

Hay que destacar la titularidad del derecho de ser informado es del paciente y, en determi-
nadas circunstancias, de sus familiares.

En la literatura cientifica y legislativa se han referenciado diversas razones por las que el
paciente necesita ser informado, entre las que destacan las siguientes:

e Tranquilizarse y afrontar la situacion en las mejores condiciones posibles.
e Obtener una idea realista del prondstico.
e Comprender los procesos y colaborar en el proceso de su propio cuidado.

e Compartir sus necesidades con la familia, amigos y/o cuidadores.
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¢QUIEN TIENE QUE DAR LA INFORMACION ASISTENCIAL?
El profesional que atienda al paciente o que le vaya a indicar algln procedimiento/interven-
cion especifica, debe ser la persona encargada de facilitar la informacion al paciente.

Todo profesional involucrado en la actividad asistencial esta obligado no sélo a una correcta
prestacion de sus técnicas, sino al acatamiento de los deberes de informacién y cumplimien-
to de una correcta documentacion clinica.

El propésito de esto es que el paciente pueda participar en la toma de decisiones que afec-
tan a su salud. Mediante la informacion proporcionada y el respeto de los profesionales, se
facilitaran las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

Como garantia a los usuarios, todos los centros deberan asignar un médico responsable a
cada paciente. Este sera su interlocutor junto con el equipo asistencial y, en su caso, un en-
fermero responsable del seguimiento de su plan de cuidados.

Como principio general, la informacion que debe entregarse a los pacientes atendidos en las
UTIV debe ser clara, precisa y suficiente, y debe incluir los siguientes aspectos:

e Informacion sobre las caracteristicas generales de la UTIV.

e Informacion detallada sobre el proceso patoldgico y procedimientos de diagnéstico y
tratamiento en la UTIV.

e Consentimiento informado.

* Instruccionesy recomendaciones.

Gran parte de los enfermos crénicos, acuden a este tipo de Unidades de manera programa-
da y en su mayoria acompafiados de un cuidador. La practica desarrollada en la UTIV debe
perturbar minimamente la actividad cotidiana de ambos, cuidador y paciente. En todo mo-
mento se debe promover una colaboracién activa para la atencion de los pacientes atendi-
dos en esta modalidad asistencial. Para ello se debe proporcionar informacién en la unidad
que incluya todos los aspectos que faciliten la funcion de apoyo de los cuidadores.

¢PUEDE EL PACIENTE RENUNCIAR A RECIBIR INFORMACION?

El paciente puede renunciar a recibir informacion de cualquier procedimiento. En tal caso,
debera ser respetada su voluntad, salvo que sea preciso informarle porque pueda arriesgar su
propia salud, la de terceros, la salud de la comunidad o por exigencias terapéuticas del caso.

* La informacién aportada al paciente sera especifica para cada tratamiento, recomen-
dandose que incorpore los siguientes apartados:

Nocién elemental sobre la patologia que causa la indicacion de esta mo-
dalidad asistencial.

Nociones elementales sobre los procedimientos de diagnoéstico y trata-
miento en la UTIV.
Debe facilitarse al paciente la siguiente informacién por escrito:

- Instrucciones previas a la atencion en la UTIV.

- Instrucciones para el acceso a la UTIV.

- Instrucciones para el inmediato postratamiento IV.
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Este apartado esta dedicado a aquellos criterios y orientaciones referidos a los distintos
atributos de la UTIV como organizacion:

e Tipologia de unidades y cartera de servicios.

e Relacién de la UTIV con otras unidades.

-

 Criterios de inclusién del paciente.
e Organizacién y funcionamiento de la UTIV.

e Sistema de informacion.

e Aspectos relativos a la gestion de pacientes.

11_Organ

Los procesos que definen una Unidad de Terapia Intravitrea son:

Protocolos
y pautas
de la actuacién

PROCESOS
ESTRATEGICOS

Plan de

Guias de practica clinica y recomendaciones .
calidad

Tratamiento intravitreo

Derivacién

PROCESOS :
de pacientes

CLAVE

Preparaciéon

de la medicacién
Admisién Pruebas Consultas para

1
1
1
1
. : she ! Préxima cita
de pacientes diagnoésticas !
1
1
1
I
1
1

diagnoéstico
y seguimiento

Informacién
y formacién
a pacientes
y familiares

Sistemas de informacion

Gestién del conocimiento
Aprovisionamiento Gestién de materiales e instalaciones

Figura 9: Mapa de procesos
Elaboracién propia.

PROCESOS
DE SOPORTE

PRUEBAS DIAGNOSTICAS:

* Tomografia de Coherencia Optica (OCT) para estudio de retina y coroides.
* Angiografia de retina por tomografia de coherencia 6ptica (OCT-A).

* Angiografia con Verde de Indocianina (AVI).

‘ o Autofluerescencia.

INDICE




e Retinografia.

* Angiografia Fluoresceinica (AGF).

e Agudeza visual con optotipos ETDRS.
* Medicion de PIO.

* Biomicroscopia con lampara de hendidura.

TRATAMIENTOS INTRAVITREOS

e Degeneracion Macular Asociada a la Edad.

e Retinopatia Diabética.

* Oclusion venosa retiniana.

* Lesiones neovasculares de la miopia magna.
e Uveitis infecciosas y no infecciosas.

e Otras patologias susceptibles de tratamiento intravitreo.

11.3_Criterios de entrada y salida a la UTIV

CRITERIOS DE ENTRADA

* Todo paciente susceptible de recibir tratamiento Intravitreo.

CRITERIOS DE SALIDA

* Falta de eficacia del tratamiento.
e Alta para seguimiento en otra unidad o servicio.

e Abandono voluntario del tratamiento por parte del paciente.

11.4_Derivacion de pacientes a la UTIV

El diagndstico precoz es esencial para tomar medidas lo mas rapidamente posible y asi ob-
tener el mejor resultado del tratamiento. Por consiguiente, los médicos de atencién primaria
que sospechen de una patologia de retina deberian remitir directamente a sus pacientes a
un oftalmoélogo.

El principal sintoma inicial inespecifico de patologia macular es la visién central borrosa a pe-
sar del uso de gafas. En las etapas iniciales, los pacientes pueden notar dificultades para leer
y reconocer las caras, necesidad de mayor iluminacién, sensibilidad al deslumbramiento, re-
duccién de la visién nocturna o escasa sensibilidad al color. Algunos sintomas iniciales mas
especificos tales como un inicio reciente o repentino de distorsion visual (metamorfopsia), o
pérdida repentina de la vision central es mas probable que representen DMAE exudativa y
representan una urgencia médica.
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En nuestro medio parece que la deteccién del paciente susceptible de ser diagnosticado de
DMAE u otra patologia de retina con indicacién de tratamiento intravitreo, ocurre principal-
mente en urgencias a donde el paciente acude generalmente por una brusca pérdida de visién.
* Engeneral la primera cita sera para oftalmologia general en donde se hara una primera va-
loraciony se le remitira a consulta de retindlogo, aunque también podra ser derivado direc-
tamente a la unidad de retina, en el caso de haber sido visto por oftalmélogo en urgencias.

e Dada la importancia que un diagndstico y tratamiento rapido tiene sobre la evolucién de
estas patologias, la entrada desde Atencion Primaria debera realizarse a través de una via
rapida o inmediata que asegure la valoracién del paciente por oftalmologia en 24/48 horas.

e Entodo caso, el tiempo éptimo para ser visto por el retinélogo desde que existe sospecha
de DMAE o patologia susceptible de tratamiento con IV deberia ser de maximo 7 dias.

Existe actualmente una guia de derivacién de pacientes en nuestro pais consensuada por un
grupo de expertos en retina y vitreo, basada en los sintomas y signos de las patologias de re-
tinay que tiene como objetivo maximizar la eficiencia haciendo un buen uso de los recursos.
Los criterios de derivacion de este grupo de expertos son:
e Derivacion inmediata al especialista (24/48 h).
Reduccion brusca de la vision central de causa desconocida.

Aparicién de metamorfopsia (bordes de las puertas o baldosas deforma-
das o nuevos hallazgos en la prueba con la rejilla de Amsler).

Pérdida reciente de vision en el contexto de una enfermedad ocular ya
diagnosticada.

Hemorragia o liquido subretiniano o intraretiniano u otros signos de acti-
vidad neovascular a nivel macular si hay OCT disponible.

e Derivacion preferente (en el plazo de 1 mes).

Antecedentes de metamorfopsia o escotoma sin diagndstico previo de
patologia macular.

e Revision rutinaria (en un plazo de 6 meses).

Diagnéstico de patologia macular, pero no ha visitado a un oftalmélogo
en mas de 1 afio.

Mas de 60 afios, pero no ha visitado a un oftalmélogo en mas de 2 afios.

INDICE
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La entrada del paciente al proceso sigue este circuito.

ENTRADA
DEL PACIENTE

ATENCION
PRIMARIA

via
INMEDIATA

CONSULTA NO St

OFTALMOLOGO GENERAL OFTALMOLOGO DE GUARDIA OFTALMOLOGO DE GUARDIA
MENOS DE 48H

12 CONSULTA RETINOLOGO*

(Oftalmologo experto en retina)

ENTRADA A LA UTIV

Figura 10: Circuito del paciente

11.5_El Circuito 6ptimo

Podemos diferenciar dos tipos de atenciones diferenciadas que se pueden realizar en estas
unidades:

e 12 visita, en donde el paciente entra en el proceso, se realiza el diagnéstico y se pauta
el primer tratamiento.

e Pacientes en curso de tratamiento: visitas sucesivas de seguimiento y tratamiento.
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La ruta que seguira el paciente una vez derivado constara de una primera visita y un nime-
ro de sucesivas de seguimiento que variaran segun la evolucién del paciente con un punto
critico a lo largo de todo el proceso, que es la citacion.

DERIVACION SEGUIMIENTO
Y TRATAMIENTO

11.6_Procesos clave

PROCESO DE ADMISION Y GESTION DE CITAS

Un punto critico en este circuito es la gestion de las citas, tanto en la primera visita para reci-
bir tratamiento, como en las citas sucesivas para consulta de revisién y tratamiento.

Como se describe al inicio de este informe, cada una de las patologias susceptibles de tra-
tamiento intravitreo tiene indicado un protocolo diferente. Ademas, en la mayoria de estas
patologias se ha de adecuar y adaptar el protocolo a la evolucién de cada paciente segun
diferentes modelos (“treat and extend”, por ejemplo). Esto aflade complejidad a la progra-
macion del seguimiento y tratamiento de los pacientes, que no puede hacerse de forma
estandarizada siguiendo los procesos de citacion general de un hospital.

Por ello, la introduccién de sistemas y personal administrativo especifico para las unidades
de terapia intravitrea que permitan una adecuada gestién de las citas garantizara que el
paciente reciba el tratamiento en los tiempos pautados y sin demoras segun los protocolos
establecidos.

El proceso de citacién se basa en establecer protocolos de citas consecutivas que permitan
adjudicarlas o “agendarlas” de forma automatica para la mayoria de los pacientes dejando
huecos para los casos que requieran individualizar las mismas.

En base a estos protocolos, el oftalmélogo el dia de consulta podra indicar la fecha de la
siguiente cita, modificandola o anulandola si ya la tuviese agendada y la evolucion del pa-
ciente asi lo requiriese. El paciente una vez revisado y tratado por el oftalmélogo en su con-
sulta volvera a admision donde el personal administrativo podra comprobar en el sistema
(o por otro canal si el programa no lo permite) la confirmacion o cambio propuesto por el
especialista para la proxima cita adjudicando el dia que se adapte al tiempo prescrito por el
oftalmdlogo. Habra que tener en cuenta que el sistema debera adaptarse en la secuencia de
citas a los cambios que se puedan producir.

Es util que el paciente disponga de un calendario con todas sus citas programadas que se
irdn actualizando cada vez que acuda a su consulta de seguimiento.
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Retindlogo
Paciente pauta tiempos Admisién Paciente
acude a su de citas segun adjudica recibe

primera cita prgtocolo de dia y hora su cita
dosis de carga

Figura 11: Secuencia del proceso de citacion de la primera cita

Retinélogo
. revisa agenda
Paciente fi L )
acude a y conlirma Admisién Paciente
o modifica i1di .
consulta adjudica recibe

el tiempo para
la préxima cit

diay hora su proxima cita

sucesiva

Figura 12: Secuencia del proceso de citacion de consultas sucesivas

Los pacientes estaran formados e informados sobre los signos de alarma que requieran po-
nerse en contacto con la unidad y solicitar cita preferente o urgente cuando se necesite. Para
ello se pondran a su disposicion los canales de comunicaciéon necesarios para contactar.

El sistema informatico debe cumplir con unos requisitos minimos que permitan adaptarse a
los tiempos de consulta, programacién de citas, adelanto de éstas, posibilidad de establecer
citas consecutivas, programacién de pruebas, consulta y tratamiento en la misma cita y co-
dificacién de los procesos de la forma mas automatizada posible.

Asi mismo, los sistemas informaticos utilizados deben permitir que cada perfil de usuario
pueda introducir los datos recogidos por él en la historia clinica de forma apropiada y per-
tinente, tanto aquellos derivados de la anamnesis como de la realizacion de pruebas, y que
los profesionales sanitarios puedan acceder a esta informacién durante la practica de sus
actos clinicos. Las consultas deben contar con visores de pruebas de imagen que permitan
al clinico la comparacion entre imagenes de un mismo paciente tomadas en diferentes tiem-
pos. Seria deseable que toda esta informacién clinica se recogiera con datos normalizados
y estandarizados, que permitieran la comparacién y unién anonimizada en bases de datos
similares, en forma de “registro universal”.

Se recomienda aprovechar las herramientas digitales que actualmente existen para entre
otras cosas ofrecer la opcion de calendarios virtuales para el paciente o la posibilidad de reco-
gida de PREMs y PROMs para la medicion de la experiencia del paciente y resultados en salud.

La aplicacién informatica posibilitara el registro de la llegada del paciente a la unidad y la
gestion de colas y llamadas en cada una de las areas de la unidad.
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PRIMERA VISITA

En la primera visita con el retin6logo se realizaran las pruebas necesarias, se establecera %/
el diagnostico y se pautara tratamiento segun protocolos establecidos para cada patologia.
Ademas, sera el momento de informar y formar al paciente sobre su patologia y proceder a la
firma del consentimiento informado que tendra validez durante todo el curso del tratamiento.

Esta primera visita debe ser de acto Unico, es decir, que en el mismo dia de la consulta se
inicie el tratamiento recibiendo el paciente la primera inyeccién.
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‘ Figura 13: Flujograma de Primera Visita
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Una vez que el paciente ha sido diagnosticado y ha recibido la pauta de tratamiento de carga
(con o sin pruebas segun criterio médico) se sucederan las siguientes visitas en donde;:

1. El paciente acudira a la unidad en la cita previamente dada.
2.Se le realizaran las pruebas segun protocolo.
3. Sera valorado por el retindlogo quien pautara el tratamiento: farmaco y dosis.
4. Recibira la IV previa preparacion.
5. Sera de nuevo citado para la siguiente consulta.
En algunos pacientes en curso de tratamiento con pautas fijas, se podran emitir citas Unica-

mente para inyeccion (pasos 1, 4y 5), obviando los pasos previos de realizacién de pruebas
y valoracion (pasos 3y 4). (ver grafico circuito corto).
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Figura 14: Curso de tratamiento con pruebas y consulta
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Documentacién
yentradaen -~ -----------
gestién de citas

, ENFERMERA /
Segun protocolo - - - - - - PREPARACION AUXILIAR
ENFERMERIA

A/

’ . OFTALMOLOGO
Segun protocolo - - - - - - INYECCION IV +
ENFERMERA

A/

Cita para seguimiento
segun orden pautado ------------
por retinélogo

ADMINISTRATIVO

LUGAR DE REALIZACION
L Areade Sala
Recepcion . pruebas . limpia .
Areade
Consulta . preparacion IIV

Figura 15: Curso de tratamiento sin pruebas ni consulta

PROCESO DE PRUEBAS

Las pruebas minimas deben estar protocolizadas para todos los pacientes, por una parte,
para homogeneizar la practica clinica y por otra, para poder gestionar el circuito interno del
paciente de la manera mas eficaz, permitiendo que los pacientes realicen las pruebas antes
de ser vistos por el retindlogo sin esperas innecesarias.

Ademas de las pruebas basicas y especificas protocolizadas serad necesario disponer de ac-
ceso a otro tipo de pruebas como la angio-OTC o Angiografia Fluoresceina/Verde Indociani-
na para los casos en los que son necesarias.

Las unidades deberan contar con optotipos ETDRS para medir la agudeza visual. No deben
cambiarse los optotipos entre diferentes mediciones del mismo paciente.

Mas adelante se especifica los recursos materiales y el personal necesario para este apartado,
asi como la disposicién ideal de las zonas de realizacién de pruebas para un circuito 6ptimo.
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- Antecedentes
y primera anamnesis

- Pruebas minimas:
Agudeza visual con ETDRS,
PIO, yOCT/OCTA

- Angiografia fluoresceina /
Verde indocianina

- Visualizacién de las pruebas

- Biomicroscopia
con lampara de hendidura

- Diagndstico
y pauta terapéutica TRATAMIENTO
Y/0 PROXIMA CITA
Figura 16: Circuito de pruebas de la Primera Visita
PRUEBAS A REALIZAR:

Agudeza Visual: para las patologias de retina susceptibles de tratamiento intravitreo, la
medicion de la agudeza visual es clave. Se debe emplear el sistema ETDRS (Early Treatment
Diabetic Retinopathy Study), ya que permite detectar cambios minimos de la agudeza vi-
sual de manera escalonada, progresiva y e incluso con niveles de visién bajos. Ademas, los
optotipos ETDRS permiten estandarizar la medida de la agudeza visual, de manera eficaz,
reproducible, mediante letras con progresion geométrica de linea a linea. En todo caso a
los pacientes se les debe medir la AV siempre con el mismo tipo de optotipo.

Tomografia de coherencia 6ptica (OCT): es la prueba que ha desbancado a las demas en
el estudio de las enfermedades maculares. Permite hacer analisis cualitativo y cuantitativo
de los signos de actividad y de la respuesta al tratamiento. La técnica angiografia por OCT
(OCTA) aporta informacién de interés para diagnostico diferencial en varias enfermedades
tributarias de tratamiento intravitreo. El OCT/OCTA es una prueba rapida, no invasiva, con
minimas molestias para el paciente y facil de interpretar.

Medicion de la presion intraocular.

Biomicroscopia con lampara de hendidura solo necesaria cuando se observen cam-
bios significativos en mejoria o empeoramiento. Util para revisiones espaciadas o clinica
no justificable con lo que se ve en la retinografia / OCT.

Angiografia con fluoresceina / verde de indocianina: (til si existen dudas tras la OCT
0 en casos especiales para descartar una enfermedad asociada, o en pacientes con de-
terioro de los sintomas no suficientemente explicados.

Retinografia que permitira comparar la evolucion en las consultas sucesivas.
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TRATAMIENTO variacién del tratamiento

NUEVA CITA

Figura 17: Circuito de pruebas de consultas sucesivas




PROCESO DE !NFORMACIéN Y FORMACION i
EN PATOLOGIAS SUSCEPTIBLES DE INYECCIONES INTRAVITREAS

La informacién y formacién sobre la patologia de retina tiene distintos objetivos segun la
fase que se aborde.

* DETECCION Y TRATAMIENTO PRECOZ

La educacion sanitaria a la poblaciéon persigue la deteccidn precoz de la patologia ya
gue esta es fundamental para mejorar el diagnostico, mediante revisiones periddicas
a partir de los 55 afios. El mayor conocimiento de los sintomas de estas patologias
permitiran que el paciente reciba tratamiento precoz.

* EDUCACION E INFORMACION AL PACIENTE YA DIAGNOSTICADO

El objetivo es asesorar y educar sobre habitos saludables, control de factores de ries-
go, adherencia al tratamiento e importancia del cumplimiento de revisiones.

Conocer la enfermedad es fundamental para promover el autocuidado y la gestién
de las dificultades.

* APOYO A PACIENTES CON PATOLOGIA DE RETINA, SUS FAMILIARES Y CUIDADORES

La patologia de retina susceptible de TIV provoca secuelas fisicas, psicolégicas y so-
ciales derivadas tanto de la edad de la mayoria de los pacientes como por la propia
pérdida de vision. A nivel psicolégico es frecuente la depresidn y la sensacién de frus-
tracion e impotencia. El nivel de dependencia es alto y hay dificultad para la realiza-
cion de las actividades de la vida diaria, asi como de la actividad laboral.

Por tanto, todas las acciones encaminadas al asesoramiento y la atencién sobre to-
das estas cuestiones ayudaran a sobrellevar esta enfermedad incapacitante tanto a
los pacientes como a sus familias.

* CUIDADOS TRASIIV

Los pacientes que estan siendo tratados en las unidades de terapia intravitrea deben
conocer los cuidados y signos de alarma tras una inyeccion intravitrea. El objetivo es
evitar complicaciones detectando los signos de las mismas, si estos ocurrieran para
su atencion urgente.

ACCIONES Y HERRAMIENTAS

Para cada uno de los objetivos antes descritos se podran utilizar diferentes canales de for-
macién e informacion:

e Para la prevencion sera de utilidad la divulgacion a nivel poblacional y especialmente la
prevencion desde Atencion Primaria.

e Los grupos y asociaciones de apoyo son de utilidad para dar soporte social y psicolégico
a pacientes y familias; contar con profesionales de trabajo social, psicélogos, geriatras...
como complemento a los equipos de estas unidades seria esencial.

e Ademas de los oftalmélogos la enfermeria de las unidades debe de tener integrada la
educacion y la formacién a los pacientes de manera protocolizada; no se debe limitar
la educacion a la entrega del material escrito, es fundamental la comunicacion verbal,
adaptada a las circunstancias sociales y de edad de cada paciente.
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Figura 18: Algoritmo de inyeccion intravitrea
Adaptado de “GUIAS DE PRACTICA CLINICA DE LA SERV. Manejo de las inyecciones intravitreas. 2012
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11.8_Servicio de farmacia

El servicio de Farmacia es un elemento esencial para el buen funcionamiento de una Uni-
dad de terapia intravitrea. Este tipo de unidad necesita disponer de medicacion preparada
casi de manera inmediata, cumpliendo estrictamente con los protocolos de conservacion,
etiquetado y caducidades.

Dada la dificultad de la prescripcion de la medicacion con antelacion, es indispensable un
sistema informatico de solicitud de farmacos que permita la transmisién de las pautas y
modificaciones de éstas entre la UTIV y el Servicio de Farmacia en tiempo real. Cuando esta
provision de farmacos en tiempo real no sea posible, se trabajara con stocks de aprovisio-
namiento teniendo en cuenta las agendas de dias posteriores para minimizar el riesgo de
desechar medicacion.

Ademas de los farmacos para la terapia, seria recomendable que el Servicio de Farmacia
también preparara los colirios antisépticos y anestésicos necesarios para cada sesion de
terapia teniendo en cuenta que una vez abiertos se desechan cada 3 o 4 pacientes para evi-
tar su contaminacion, por lo que debera prever con la mayor exactitud posible los envases
necesarios para cada jornada. Esto solo sera posible si existe una buena comunicacién entre
los dos servicios, y si la informacion de las agendas y las pautas de tratamiento son compar-
tidas. Los recursos humanos necesarios se contemplan en el capitulo dedicado a ello.

En los Ultimos afios, el aporte mas relevante de los servicios de Farmacia Hospitalaria hacia el
paciente, la sociedad y el sistema de salud, ha consistido en mejorar los resultados en salud
a través de la provisién de un tratamiento farmacoterapéutico individualizado, atendiendo
a las caracteristicas propias del medicamento y del paciente, optimizando la efectividad y la
eficiencia de los tratamientos y la seguridad en su uso, proporcionando toda la informacion
necesaria, y favoreciendo la continuidad asistencial inter-niveles del paciente. La terapia in-
travitrea no es ajena a esta corriente, y en este sentido, los servicios de farmacia hospitalaria
tienen un papel fundamental en la medicion de los resultados que este tipo de tratamiento
proporciona, junto con la puesta en marcha de estrategias que mejoren la adherencia y su
importante papel en la informacién al paciente.
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12_Estructura y recursos

12.1_Requisitos generales

El disefio funcional de la unidad debera facilitar la circulacién entre las diferentes areas asis-
tenciales, puesto que los pacientes se desplazaran a pie y por si mismos, o en silla de ruedas
y acompafiados por familiares o cuidadores.

La facilidad de movimientos en torno a la unidad es igualmente necesaria para su personal,
debiendo planificarse los flujos principales para minimizar los desplazamientos, evitando en
la medida de lo posible cruces no deseados y pérdida de tiempo.

Estas unidades deberan ubicarse en el area ambulatoria del hospital, facilitando el acceso de
los pacientes sin entrar en otras areas mas complejas del hospital.

12.2_Disposicion fisica de la unidad

Una unidad de UTIV debera contar con los siguientes espacios:
e Zona de recepcién/admision.
e Zona de espera de pacientes y acompafantes.
* Area de pruebas.
* Area de consultas.
* Area de terapia IV.

e Zona de servicios de apoyo.

AREA AREA AREA
DE PRUEBAS DE CONSULTAS DE TRATAMIENTO

It

ZONA ADMINISTRATIVA

ZONA SALA DE ESPERA
RECEPCION ASEOS PACIENTES

ALMACENES
PERSONAL
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Algunos de estos espacios pueden no ser exclusivos de la unidad y ser compartidos con el
resto del area de oftalmologia como la sala de espera, las zonas de apoyo o la zona de prue-
bas. Dependerd del volumen de pacientes atendidos y otras consideraciones estructurales
del centro en donde se ubique.

En todo caso se garantizara que el circuito de pacientes y profesionales sea lo mas eficiente
posible, para no generar pérdidas de tiempo en el proceso.

La disposicién de las zonas puede tener distintos disefios, pero en todo caso, debe permitir
que la circulacién con inicio y fin en la recepcion (véase grafico) sea lo mas eficiente posible
evitando desplazamientos innecesarios de personal y pacientes:

RECEPCION

Inicio y fin
de circuito

AREA DE
TRATAMIENTO

AREA DE
PRUEBAS

v

Figura 19: Circulacion con inicio y fin en recepcion

ZONA DE RECEPCION

e Es imprescindible la existencia de un area de recepcion y de admisién especificas. Esta
area incorporara el espacio necesario para la atencién al paciente y a sus acompafiantes
durante el proceso de admision en el que se realiza la filiacién, programacién de citas,
organizacién de agendas y previsién de fallidos, comunicaciones con los pacientes, etc.

e El drea administrativa contara con el equipamiento y herramientas digitales actuales
(ofimatica, informatica, correo electrénico, teléfonos, etc.) y debera prever espacio para
almacenar la documentacion especifica: protocolos, folletos informativos, etc.

e El mostrador de recepcién se disefiara de forma que resulte accesible desde la entrada
principal y facilmente localizable. El personal de recepcién podra observar la puerta de
entraday las circulaciones del publico desde el mismo.

* Se recomienda que toda la tramitacién administrativa se realice, cuando sea posible,

en el mostrador de recepcion, que puede ser compartido con el resto del Servicio de
Oftalmologia.
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SALA DE ESPERA

* Adecuada para el volumen de pacientes previsiblemente atendidos en esta unidad. Pue-

de ser la misma que para el resto del Servicio de Oftalmologia.

e Debera tener los medios adecuados para la gestidon de citas teniendo en cuenta que el

tipo de paciente que acude a estas unidades tiene generalmente disminucion de visién
y edad avanzada.

AREA DE CONSULTAS

La atencion previa al tratamiento requiere la exploracién, diagndstico, evaluacion clinica
e indicacion de la pauta terapéutica. Ademas, es necesario facilitar al paciente la infor-
macion pertinente y obtener su consentimiento.

El nimero de consultas depende del volumen de actividad y del horario de funciona-
miento.

La distribucion del espacio facilitara al maximo la privacidad de la consulta y la comuni-
cacién con la zona de pruebas y tratamiento con el fin de posibilitar la circulacion de los
pacientes.

Las consultas de una UTIV deberan tener, ademas del equipamiento estandar de cual-
quier consulta, una lampara de hendidura. Cada consulta tendra integracion de los sis-
temas informaticos con visores de imagen para poder ver las pruebas; OCT/OCTA, an-
giografias y retinografias.

Se recomienda un sistema de visualizacién de imagenes multimodal.

AREA DE PRUEBAS

La zona de pruebas podra ser comun con resto del Servicio si el volumen atendido asi lo
requiere, o podra ser Unica para la unidad.

En todo caso, es imprescindible que exista aparataje y personal suficiente para cubrir
la demanda de la consulta de TIV segun las pruebas protocolizadas que se definen en
capitulos anteriores.

Podra ser una Unica sala o dividir los espacios en mas de uno dependiendo del volumen
y la eficiencia del circuito.

Una forma eficiente de disponer la sala de pruebas es ocupando un espacio intermedio
entre dos consultas de oftalmologia, ya que por los tiempos que lleva realizar las pruebas
y las consultas subsiguientes, el personal de enfermeria/optometristas que realice estas
pruebas puede atender a dos consultas a un tiempo sin realizar casi desplazamientos.

La zona de pruebas debera contar con refractdmetros, medidores de PIO, OCT, ETDRS y
resto de equipos de pruebas necesarias.

Para garantizar la eficiencia del circuito de atencién, resulta indispensable que las uni-

dades dispongan de al menos una OCT propia o de uso preferente para los pacientes
de la UTIV.
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AREA DE TRATAMIENTO IV

En Espafia, no existe una normativa reglada sobre la ubicacién del procedimiento de Inyec-
cién intravitrea. La Sociedad Espafiola de Retina y Vitreo (SERV) en el afio 2018 realiz6 una
revision de la guia de practica clinica sobre el “Manejo de las inyecciones intravitreas”, con-
cluyendo que “no hay una recomendacién especifica sobre el lugar requerido para realizar el
procedimiento (consulta, sala de curas o quiréfano), siempre y cuando ese espacio presente
la suficiente comodidad, tanto para el paciente como para el oftalmdlogo, y asi mismo per-
mita la realizacion de una técnica estéril”.

Por otra parte, la norma UNE-EN ISO 14644 define “sala limpia” como: “local en el cual se
controla la concentracion de particulas contenidas en el aire su construccion y utilizacion se
realiza de forma que el niUmero de particulas introducidas o generadas y existentes en el
interior del local sea el menor posible se puedan controlar otros parametros importantes
como temperatura, humedad y presion”.

La propuesta de UTIV es disponer de una zona de tratamiento intravitreo con un arco esté-
ril o una sala limpia donde puedan realizarse varios procedimientos intravitreos al mismo
tiempo.

Este area debera disponer de una zona de preparacion de pacientes en donde, segun los
protocolos establecidos, se realizara la identificacidon y preparacién del paciente previo a su
entrada en la sala limpia para inyeccién intravitrea. Esta debe estar contigua a la sala limpia
de tratamiento.

No sera necesario disponer de una zona de post tratamiento ya que el paciente puede irse de
la unidad directamente a su domicilio sin necesidad de cuidados especificos post tratamiento.

El equipamiento necesario para esta zona es:
* Zona preparacion:
Sillas para espera de los pacientes.

Mobiliario para almacenamiento de material necesario: gorros, material
identificativo del ojo a tratar...

Mobiliario clinico para gotas oftalmicas de preparacion.
e Sala limpia o sala con arco estéril:

Sillén o camilla para paciente.

Nevera para medicacion.

Mobiliario clinico para material: guantes, gorros, batas, blefaréstato, pin-
zas, medidor....

Mobiliario clinico para medicacién: gotas oftalmicas, limpieza del ojo...
Taburete para oftalmélogo si es preciso.

Mobiliario clinico para preparacion del campo estéril en el momento de
la inyeccion.

Recomendable carro de paradas.
INDICE
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ZONA DE APOYO GENERALES

Esta zona contara con los apoyos necesarios para la atencién en la unidad y puede ser co-
mun y estar integrada en el Servicio de Oftalmologia.

Tendra las siguientes caracteristicas:
e La zona se dotara de oficio de limpio (para recepcién de farmacia y material estéril),
oficio de sucio y clasificacion de residuos, zonas para el almacenamiento de material

fungible y equipos.

e Dependiendo de la organizacion del circuito de esterilizacion, puede ser necesario ha-
bilitar una zona de limpieza y preparacion de material para su posterior esterilizacion.

e Zona administrativa y de apoyos para el personal.

Se consideran incluidos en esta zona los espacios necesarios de despachos y salas de reu-
niones del personal que trabaja en la unidad, de manera que puedan desarrollarse adecua-
damente las actividades asistenciales, docentes y el descanso.

12.3_Dimensiones de la estructura fisica

El nimero de salas de consulta, salas limpias y dimensiones generales de la unidad depen-
dera de la poblacion susceptible de ser atendida.

Como orientaciéon se pueden seguir las siguientes ratios, obtenidos mediante los calculos de
incidencia, prevalencia y pautas de tratamiento del capitulo 2 de este informe.

Las ratios se han configurado con una media de 25 pacientes por consulta y oftalmélogo al
dia y 50 1IV por sesién y oftalmélogo. Para “alimentar” cada sesién de terapia IV hacen falta
dos consultas de oftalmologia y una sala de pruebas administrada por dos enfermeras/
optometristas:

mnv/
. v/ N° CONS/ | N° SALAS | N° SALAS
53 1

2020 100.000 2.747 2,1 1

2050 100.000 4.294 83 3,3 2 2

Tabla 14: Ratios para 100.000 Hab
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Dado que las unidades de terapia intravitrea Unicamente estaran disponibles en los hos-
pitales de tamafio mediano-grande, facilitamos el estimado para poblaciones de 500.000
habitantes:

v/ v/ N° CONS/ | N°SALAS L
POBLACION | 100.000 PUESTOS
HAB SEMANA SEMANA | PRUEBAS —
2020 500.000 13.737 264 10,6 2-3 1-3
2050 500.000 21.472 413 16,5 2-3 2-4

Tabla 15: Ratios para 500.000 Hab
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13_Requisitos de la organizacion de la atencion en la UTIV

13.1_Manual de organizacion y funcionamiento

La UTIV debera disponer de normas que se ajusten a los requisitos organizativos y en las que
estén descritas secuencialmente los actos del proceso asistencial, los protocolos necesarios,
asi como las lineas de responsabilidad en cada uno de los actos.

Debera disponer de un manual de organizacién y funcionamiento en el que se refleje:
e El organigrama de la unidad.

e La disposicion fisica de la unidad y los recursos estructurales y el equipamiento de
que dispone.

* La cartera de servicios.
e La protocolizacién rigurosa y definicion estricta de las lineas de responsabilidad.

e Lainformacién exhaustiva al paciente y a los familiares/cuidadores, asi como el con-
sentimiento informado, que sera escrito en los supuestos contemplados por la legis-
lacion vigente.

* El trato adecuado tanto para el paciente como para sus cuidadores.
e Eldisefio de un horario de funcionamiento y una programacién de los procedimientos.

e Laimplantacién de un sistema de informacién adecuado para monitorizar los resulta-
dos de la actividad.

13.2_Gestion de pacientes

DOCUMENTACION E HISTORIA CLiNICA

La gestion de la documentacion clinica correspondera a la unidad de admision y de docu-
mentacion clinica o equivalente. La gestion comprendera la generacién, custodia, préstamo,
duplicacion, copia, seguimiento y depuracién de cualquier documento clinico.

La documentacién clinica debera ser conservada en condiciones que garanticen su correcto
mantenimiento y seguridad durante el tiempo adecuado en cada caso y, como minimo, cin-
co afios contados desde la terminacion de cada proceso asistencial.

La informacion asistencial recogida en la historia clinica podra constar en soporte papel
0 a través de medios informaticos, electrénicos o telematicos, siempre que garantice su
recuperacion y uso en su totalidad. En lo relativo al disefio, contenido minimo, requisitos y
garantias y usos de la historia clinica se atendera a lo previsto en la Ley 41/2002 basica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica®.

La H? Clinica deberd recoger los datos de los antecedentes, la valoracion y anamnesis, el
diagnostico, las pautas de tratamiento y la evolucion y seguimiento. Dado que es una pato-
logia crénica, de larga evolucion y con multiples visitas a las unidades, es importante que el
sistema informatico permita crear un modelo de H? que sistematice y estandarice los datos
a recoger minimizando al maximo los campos de texto libre.
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Los profesionales que atiendan estos pacientes deberian poder acceder o registrar datos
con mucha agilidad optimizando el tiempo empleado sin perder calidad ni seguridad.

El sistema de recogida de los datos deberia proporcionar la posibilidad de su analisis epide-
miologico y clinico (con la posibilidad de realizar graficos) para la investigacion y el control
de la calidad asistencial.

En la consulta debe de existir un sistema de visores que permita acceder con agilidad a las
pruebas de imagen del paciente tomadas en diferentes tiempos para su comparacion.

El consentimiento informado se firmara y recogera inicialmente en la primera visita del
paciente a la unidad, para ser archivado en la H? Clinica, especificandose que dicho con-
sentimiento se dara para un curso de tratamiento con multiples inyecciones, no siendo
necesario entregar y firmar un consentimiento para cada inyeccién, en tanto no se modi-
fiquen las circunstancias en las que se otorg6 el primero.

Recomendaciones:

* Elaboracién de plantillas integradas en la Historia Clinica electrénica para la reco-
gida de datos.

e Elaboracion de plantillas protocolizadas para las pautas de tratamiento.

e Establecer “pantallazos resumen” con la informacién relevante para el seguimiento
evitando tener que acceder a toda la H®.

* Incluir el mayor nimero de campos normalizados y estandarizados posibles, sobre
todo en lo que respecta a los diagnoésticos, agudeza visual, indicaciones de trata-
miento, sesiones de TIV recibidas y causas de discontinuacion, de forma que pue-
dan medirse resultados en salud de la manera mas sencilla y automatizada posible.

e Seria deseable que la historia clinica permitiera la integracién con resultados re-
portados por el paciente por medio de PROs.
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14_Recursos humanos

14.1_Profesionales

Los perfiles imprescindibles y necesarios para el funcionamiento de una UTIV son los siguientes:
e Oftalmdlogos, algunos de ellos especializados en retina.
e Enfermeria formada en terapia intravitrea.

e Optometristas y/o Enfermeria y/o Técnicos formados en pruebas oftalmolé-
gicas diagnosticas.

* Personal administrativo formado en gestion de citas de terapia intravitrea.

Ademas, habra que tener en cuenta que el servicio de Farmacia debera disponer de los
recursos de farmacéutico, enfermeria y auxiliar de farmacia necesarios para la provisién y
preparacion de la medicacidn necesaria para las jornadas de terapia.

Se recomienda el apoyo de profesionales especializados en geronto-psicologia para dar co-
bertura a las necesidades especiales de los pacientes de estas unidades con unas necesi-
dades de ayuda por edad y/o disminucién de calidad de vida por pérdida de vision. De la
misma forma, sera optimo contar con profesionales formados en ayudas en baja vision.

El personal de enfermeria puede tener también funciones de asesoramiento, formacién y
coordinacién de urgencias a través de teléfono, mail o consultas de enfermeria presencial.

14.2_Funciones y competencias

El personal ejercera su actividad de acuerdo con los principios, condiciones y requisitos con-
tenidos en la Ley de ordenacién de las profesiones sanitarias y en las demas normas legales
y deontoldgicas aplicables.

Ademas de las funciones generales por parte de cada categoria profesional definimos las
especificas en una unidad de TIV.

FUNCIONES ESPECIFICAS
* Las partes del proceso que corresponden al retinélogo y son especificas del mismo son:
Diagnéstico, incluyendo la decision sobre las pruebas diagnosticas a rea-

lizar y la pauta de tratamiento, tanto en las primeras consultas como en
las sucesivas.

Control evolutivo del paciente.

e Las partes del proceso que corresponden al oftalmélogo, sea especialista en retina o no,
son:

Procedimiento de inyeccion.

Informacion al paciente incluido consentimiento informado.
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e Las partes del proceso que corresponden a enfermeria /optometrista/ técnicos son:
Realizacién de pruebas diagndsticas segun pauta o protocolo.

e La parte del proceso que corresponde a personal de enfermeria es:
Preparacion del paciente para tratamiento intravitreo.

Apoyo en sala limpia para procedimiento de inyeccién (funcién exclusiva
de enfermera/o).

Informacion y formacion al paciente y familia.
e La parte del proceso que pertenece a personal administrativo:
Toma de datos y filiacion del paciente en admision.
Gestion de citas segln pauta y protocolo establecido.
Otras gestiones documentales que se definan.
Existira un responsable organizativo de la UTIV. El responsable o director sera un profesio-
nal especialista en oftalmologia con formacién avanzada en patologia de retina y vitreo. Las

responsabilidades, asi como las lineas jerarquicas, atribuciones y competencias de cada uno
de los miembros de la unidad tienen que estar claramente definidas.

14.3_Criterios para el calculo de recursos humanos

Un elemento critico es el calculo del personal necesario para el correcto funcionamiento de
una UTIV, especialmente en el caso del personal sanitario.

Para su calculo se debera tener en cuenta:
e Frecuentacién TIV /1.000 hab/afio, semanay dia.
e Tiempo medio duracién de cada tratamiento.
e Tiempo disponible segln jornada trabajo mensual.

Segln esto, se define el n° de profesionales necesarios para un funcionamiento adecuado
de una UTIV, ademas de los servicios minimos requeridos.
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TIEMPO PROFESIONAL-

MIiNIMO MAXIMO MEDIA

MIN/JORNADA

(MIN) FUNCION

Pac/jornada 42 54 48
360 6 OFT consulta 0,7 0,9 0,8
420 8 OPT-ENF pruebas 0,8 1,0 0,9
420 4 ENF preparacién IV 0,4 0,5 0,5
420 3 ENF - IV 0,3 04 0,3
360 3 OFT - IV 04 0,5 04
420 4 ADM 04 0,5 0,5
420 4 TECFH 04 0,5 0,5

Tabla 16: Personal especialista en retina necesario para una UTIV
(enfermeria, optometristas, auxiliares administrativos, y oftalmélogos especialistas en retina)

Elaboracién propia

En lineas generales se tendra en cuenta lo siguiente:

e Se puede dividir la atencién de los oftalmélogos de manera que en una misma jornada
un especialista puede estar pasando consulta y pautando tratamientos y otro inyectan-
do, ya que no se considera imprescindible que sea el mismo profesional el que pautey
trate. Ademas, la técnica de inyeccién intravitrea forma parte del proceso de aprendizaje
de los residentes de oftalmologia, por lo que habitualmente estos profesionales también
participan en esta actividad. Los tiempos medios de consulta del oftalmélogo una vez
disponibles todas las pruebas de cada paciente, son de una media de 6 minutos. Las
mejores ratios de organizacidn se consiguen cuando varios oftalmélogos trabajan a un
tiempo, algunos de ellos realizando consultas y otro realizando los tratamientos IV.

* En la zona de pruebas puede haber optometristas o enfermeras expertas, en niumero
suficiente a las pruebas que se realicen y con dedicacidn exclusiva durante este tiempo.
Como orientacion, el tiempo medio de realizacion de todas las pruebas es de 8 minutos
por paciente.

* Enlazonade preparacion del paciente previo a la inyeccion tiene que haber un profesio-
nal de enfermeriay en la zona de tratamiento otra diferente, sin poder compartir ambas
sus funciones. Los tiempos medios de preparacién del paciente son de 4 minutos y los
de inyeccién de entre 2 y 4 minutos segln farmaco (los implantes intravitreos necesitan
mas tiempo). Dado que en la preparacion del paciente se han de esperar 3 minutos para
garantizar el efecto de la povidona yodada, se considera 6ptimo poder contar con cuatro
puestos para pacientes, que iran recibiendo las intervenciones cada minuto. Una enfer-
mera podra atender a toda la sala. Se debe tener en cuenta que las funciones de apoyo
ala llV en sala limpia son exclusivas de Enfermera/o.

e El personal administrativo debe estar entrenado en la gestidn de citas de TIV y a ser po-
sible ser especifico de la unidad, aunque comparta funciones con el resto del servicio de
oftalmologia fuera del horario de atencion de la UTIV. La rotacién continua de personal
dificulta el buen funcionamiento de estas unidades.

e El personal de farmacia debe estar disponible para el adecuado suministro de farmacos
en tiempo optimo y teniendo en cuenta los cambios de tratamiento imprevistos durante
las jornadas de TIV. Para maximizar los tratamientos que pueden administrarse en una
jornada, el servicio de farmacia debe de disponer de listados de tratamientos previstos
aproximados con unos dias de antelacién. Esto le permitira preparar los farmacos, para
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que estén disponibles desde el inicio de la jornada de TIV. A este stock se le afiadiran los
cambios que hayan sido prescritos en el mismo dia, cuya disponibilidad se garantiza por
medio de la existencia de un pequefio stock en el propio servicio. Cuando sea necesario
la preparacién de unidosis por no existir jeringas precargadas de los farmacos a admi-
nistrar, se realizara siempre a partir de dos lotes diferentes de cada producto, para ase-
gurar que en los pacientes que deben ser inyectados en ambos ojos se utilizan siempre
unidosis de lotes distintos. Para la preparacién y coordinacién de la medicacion de cada
jornada de TIV es necesario contar con una media de 4h de técnico de farmacia bajo la
supervisién del farmacéutico hospitalario.

Recomendaciones:

e Esfundamental crear equipos expertos (enfermeria, optometristas, admi-
nistrativos) y evitar la rotacién de los mismos.

e Se debe tener en cuenta la inclusién en los equipos de otros profesionales
enfocados a la atencion psicosocial de estos pacientes.

e Laformacién continua es indispensable.
* Se debe considerar la posibilidad de ampliar el papel de la enfermeria y

optometristas debidamente capacitados y supervisados para optimizar el
trabajo de los retinélogos.
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15_Investigacion, Formacién y Docencia

La UTIV debe adoptar las medidas necesarias para facilitar la realizacion de actividades de
formacion continua y de investigacién y docencia de sus profesionales.

La unidad dispondra de un programa de formacion para la actualizacién de su personal en
los conocimientos relativos a la seguridad de los pacientes y la calidad, adaptado a sus carac-
teristicas. Para ello, se debe proveer, cuando se requiera de entrenamiento especifico para
los facultativos especialistas y demas personal sanitario, tanto en las técnicas relacionadas
con los tratamientos incluidos en la cartera de servicios de UTIV, como en los criterios orga-
nizativos y funcionales precisos para su desarrollo y aplicacion, asi como sobre las ventajas
que estas técnicas aportan a los pacientes.

Las UTIV centraran su actividad docente en la formacién de:

e Médicos residentes en la especialidad de Oftalmologia.
« Opticos expertos en baja vision.
* Enfermeria experta en oftalmologia.
También se tendra en cuenta la actividad de ensayos clinicos e investigacion. Este tipo de

actividades deberan realizarse, a ser posible, fuera del horario de atencién clinica para no
interferir en el funcionamiento asistencial de las unidades.
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16_indice alfabético de definiciones y términos de referencia.

Adherencia: cumplimiento del tratamiento de acuerdo con la dosificacion y el
programa prescrito.

Agudeza Visual: medida de salud ocular utilizada para evaluar la capacidad vi-
sual de detectar y discriminar detalles de un objeto.

Anamnesis: conjunto de datos que se recogen en la historia clinica de un pa-
ciente con un objetivo diagnostico.

Angiografia: prueba diagndstica de rayos X que consiste en la toma de una ima-
gen de los vasos sanguineos de una determinada zona del organismo.

Antisepsia: eliminacion o inhibicién de microorganismos mediante el empleo
de agentes quimicos. Se emplea, habitualmente, en la desinfeccion prequirurgi-
ca de una zona del organismo.

Arco estéril: modulo quirdrgico que produce un flujo de aire laminar filtrado.
Asegura la esterilidad de la zona en la que se utilice.

Asepsia: ausencia de microorganismos que puedan causar una enfermedad.
Atrofia: disminucion del tamafio, volumen o capacidad de un tejido u érgano.
Biomicroscopia con lampara de hendidura: prueba diagnéstica ocular que con-
siste en la utilizacién de un microscopio de baja potencia junto con una fuente

de luz de haz pequefio.

Blefardstato: instrumento quirdrgico que permite la separacién de ambos
parpados.

Carro de parada: dispositivo mévil médico que contiene el material necesario
para la resucitacién de un paciente en caso de parada cardiorrespiratoria.

Consentimiento informado: documento mediante el cual se informa al paciente
del procedimiento médico al que se va a someter, de sus posibles complicacio-
nesy en el cual el paciente, mediante su firma, garantiza que acepta voluntaria-
mente el tratamiento o intervencion.

Cribado: estrategia mediante la cual se detecta una enfermedad en determina-
dos pacientes, con o sin sintomatologia.

Degeneraciéon Macular Asociada ala Edad: enfermedad degenerativa de la zona
central de la retina, que provoca un dafio progresivo de las células retinianas
y del epitelio pigmentario de la retina, produciendo, como consecuencia, una
pérdida de vision central.

Demografia: estudio de la poblacion en un lugar determinado.

Desprendimiento de retina: separacion de la retina de su posicién normal debi-
do a un desgarro. Se trata de una urgencia médica.

Diabetes: enfermedad endocrina producida por la elevacion de la glucosa
sanguinea.

Discapacidad Visual: pérdida de la capacidad visual normal.
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Drusas: depoésitos de material residual bajo la retina.

Edema: exceso de liquido en una cavidad, 6rgano o tejido corporal debido a un
desequilibrio hidroelectrolitico.

Edema Macular Diabético: patologia consistente en un edema en la macula, a
causa de la diabetes.

Edema Macular Quistico: patologia consistente en un edema en la macula como
consecuencia de una intervencion previa.

Efectividad: capacidad de lograr el efecto que se desea.
Eficiencia: capacidad de conseguir un efecto determinado.

Endoftalmitis: infeccion de los tejidos o fluidos oculares. Se trata de una emer-
gencia médica.

Enfermedad créonica: enfermedad de larga duracién y, habitualmente, lenta
progresion.

Enucleacion: reseccion quirdrgica del globo ocular y de parte del nervio éptico.
Ensayos Clinicos: estudio cientifico experimental de un medicamento, proce-
dimiento o técnica para evaluar su eficiencia y seguridad en su aplicacién al ser

humano.

Epidemiologia: ciencia que estudia los determinantes en salud y la distribucién
de ciertos eventos relacionados con la salud, como las enfermedades.

Epitelio: tejido que cubre la superficie externa del cuerpo humano y ciertos
organos.

Escotoma: punto ciego de vision.
Estéril: carente de microorganismos vivos 0 muertos.

Estudio Prospectivo: estudio longitudinal cuyos datos se recogen en el presente
pero son analizados en el futuro.

ETDRS: letras Sloan que se utilizan en la medida de la Agudeza Visual.
Exudativa: que produce exudacion. Es decir, filtracion de liquido compuesto por
células, proteinas e, incluso, bacterias, desde los vasos sanguineos a tejidos cer-

canos.

Geronto-psicologia: rama de la psicologia que estudia el envejecimiento en la
poblacién y de su psicologia.

Gestion Clinica: estrategia que permite la sistematizacién y organizacién de las
practicas clinicas llevadas a cabo en un centro sanitario.

Guias Clinicas: recomendaciones de practicas clinicas que tienen como objetivo
la mejora de la atencién al paciente por parte del profesional.

Hemodialisis: filtracion de la sangre y eliminacion de sustancias toxicas median-
te una técnica artificial.
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Historia Clinica: documento médico legal que recoge los datos asistenciales,
patolégicos, psicologicos y biologicos de un paciente.

Incidencia: nUmero de nuevos casos (de una patologia) en un periodo de tiem-
po y lugar especificos.

Inyecciones Intravitreas: administracion de farmacos en el vitreo ocular con el
fin de tratar una enfermedad.

Isquemia: disminucién del aporte de oxigeno a una zona u 6rgano corporal por
la afectacion de la circulacién sanguinea.

Metamorfopsia: alteracién o distorsion de la percepcién visual de una imagen.

Miopia Magna: defecto de refraccion mayor o igual a -6 dioptrias y/o una longi-
tud axial del globo ocular mayor o igual a 26 milimetros.

Miopia patolégica: miopia magna con desarrollo de complicaciones maculares.

Neovascularizacion: desarrollo de nuevos vasos sanguineos en zonas que ca-
recian de ellos.

Oclusién venosa: obstruccion o dilatacién de una vena que produce una altera-
cién en la funcion del vaso sanguineo.

Oftalmologia: rama de la medicina que estudia la patologia ocular.
Oftalmologo: médico especialista en patologia ocular.

Optometrista: especialista en técnicas de optometria.

Optotipos: instrumento médico utilizado para la medicién de la Agudeza Visual.

Oclusién Venosa Retiniana: patologia producida por una obstruccién de una
vena retiniana.

Patologias: enfermedades que puede padecer un paciente.

Plasminégeno: proteina sintetizada en el higado, precursor inactivo de la plas-
mina.

Prevalencia: nUmero de casos (de una patologia) en un tiempo y lugar determi-
nados.

Propiedades proangiogénicas: con capacidad de producir nuevos vasos sangui-
neos.

Refractometro: instrumento &ptico utilizado para la medicion de la refraccién
de un haz de luz.

Retinitis: inflamacion de la retina por distintas causas.

Retinografia: prueba diagnoéstica de rayos X que consiste en la toma de una
imagen de la retina.

Retindlogo: médico oftalmologo especialista en retina.
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Retinopatia diabética: alteracion de la retina producida por la diabetes, que
puede llevar a la pérdida de vision.

Retinopexia neumatica: procedimiento quirdrgico indicado para corregir el des-
prendimiento de retina.

Stock: conjunto de productos almacenados (en Farmacia) para su ventay/ o
comercializacion.

Terapia Intravitrea: tratamiento mediante inyecciones intravitreas.

Tomografia de Coherencia Optica (OCT): técnica de diagndstico por imagen que
permite una imagen de alta resolucién de la retina, macula y nervio 6ptico.

Tratamiento de carga: dosis inicial que recibe un paciente de un medicamento,
que puede variar del tratamiento siguiente.

Triaje: método de clasificacion de pacientes en funcion de su gravedad y nece-
sidad de atencién médica.

Uveitis: inflamacion de la Uvea, lamina ocular situada entre la retina y la escle-
rética.

Zonas limpias: sala especialmente disefiada para obtener bajos niveles de con-

taminacién, y donde poder llevar a cabo procedimientos médicos, como la in-
yeccion intravitrea.
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