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

43. ESCLEROSIS MULTIPLE

La Esclerosis Mdltiple (EM) se conoce como entidiico-patologica desde hace mas de 130 afiospawngetiologia aun es desconocida. La
EM se caracteriza por la aparicion de lesionesidsazn el sistema nervioso central (SNC), denoramdolacas” en las que lo mas llamativo es
la inflamacién, la pérdida de mielina (desmielicida), la pérdida de axones (neurodegeneraciorg glibsis. Estas lesiones suelen ser
multiples y estén distribuidas por todo el SNC.

El cuadro clinico de la EM es consecuencia de loggsos neuropatolégicos mencionados. El procesdedmielinizacion produce una
alteracion en la conduccion de las vias mielinizad@males, lentificandose la conduccion e inchlsqueandose, lo que da lugar a la aparicion
de los sintomas de la enfermedad. Los sintomasiteins se relacionan con la inflamacion/desmigdicion y los sintomas definitivos con la
pérdida axonal/neuronal y la gliosis.

La caracteristica clinica mas llamativa de la EMsegran variabilidad; los sintomas y signos ed&terminados por la localizacion de las
lesiones. Las lesiones muestran predileccion pertas partes del SNC (periventriculares, nerviowagma o6ptico, tronco encefalico,
pedunculos cerebelosos, médula), dando lugar alemapsintomaticos: debilidad, parestesias, altérade la vision, diplopia, nistagmo,
disartria, temblor intencional, ataxia, alteracitinla sensibilidad profunda, disfuncién vesicataparesia, alteraciones emocionales y deterioro
cognitivo.

Se distingue en la enfermedad una fase preclieick que por casualidad pueden detectarse lesson@® sin que haya tenido lugar ninguna
manifestacion clinica. Mas tarde, en el 90% decasos se inicia un curso en brotes (forma remietigrente- EMRR). Tras algunos afios,
se pasa a una fase transicional (cuando el pacanieula discapacidad de 3-4 en la escala EDSS)stenormente se pasa a la fase
secundariamente progresiva (EMSP). Hay un 10% sipdcientes con un curso progresivo desde el jigimrma primariamente progresiva
(PP).

El diagndstico clinico de la EM se realiza tomaedoconsideracion la existencia de criterios climide diseminacion espacial (presencia de
sintomas y signos que indiquen la existencia delekienes independientes en el SNC) y de dispetsidporal (dos o mas episodios de



disfuncion neuroldgica). En la actualidad, conliaica y con la ayuda de los métodos de investiyaparaclinicos (LCR, potenciales evocados,
resonancia magneética), es posible descartar cdarbaseguridad otras enfermedades y llegar aagndstico de certeza de la EM, cada vez
mas temprano. Existen criterios diagnosticos, @sioccescalas de discapacidad que se usan comunmente.

El diagnostico y en particular el tratamiento deetfdermedad son cada vez mas complejos, lo quéidasia necesidad de unidades de
referencia, puesto que en la actualidad, sin sencxidas existen “de facto” y los pacientes datesplazarse sin garantias. La frecuencia de la
enfermedad parece estar aumentando.

El tipo de casos que se atenderia en estas unidadas los pacientes que desde el principio @aflrmedad muestren un curso mas agresivo
de lo habitual y que son dificiles de controlamuea consulta neurolégica general, bien por quega&ra una gran experiencia en este tipo de
casos, 0 porque sea necesario disponer de un amiegrio muy especializado en el manejo de lasdasrdiagnosticas (estudio del liquido
cefalorraquideo, potenciales evocados, RM) y ediagndstico diferencial. Aparte de estas necesgldiigndsticas, estas unidades deberan
disponer, bien ellas mismas o en sus centros, d#es tlas modalidades terapéuticas, incluyendo léipdad de tratamientos complejos, tales
como el autotrasplante de médula ésea y gran exydai en el uso de tratamientos inmunomoduladaresfiosupresores que solo se utilizan
en unidades con un numero elevado de pacienteg yequieren el apoyo de estudios de anticuerposefi@ los farmacos o de estudios de
farmacogenética/farmacogendmica o proteémica pagir @l/los tratamientos.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemiolégicos de la esclerosisLa EM es la enfermedad neurolégica cronica masuéete en adultos jovenes en
multiple (incidencia y prevalencia). Europa y Norteamérica.

Incidencia de 3-4 casos/100.000 habitantes.

Prevalencia de 80 casos/100.000 habitantes.
Aunqgue la EM se encuentra entre las enfermedades s condicién esta cambiando,
ya que tanto incidencia como prevalencia estan atando, siendo Espafa en|la
actualidad una zona de riesgo medio-alto.




B. Criterios que deben cumplir los Cent

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

atencion de pacientes con esclerosis multiple

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
Numero de pacientes que del
realizarse al afo de esclerosis multi
para garantizar una atencion adecuada

* Numero de procedimientos que del
realizarse al aflo similares a aquellos g
los que se solicita la designacion:

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

Si el CSUR va dirigido a la atencion de nifios yledy esto debe reflejarse en
criterios de actividad.

erb00-1.000 pacientes (nuevos y en seguimiento)esaterosis multiple, atendidos

p& afo en la Unidad, de media en los 3 ultimos .afios

:- 25-30 pacientes nuevos con esclerosis multigedidios en el afio en la Unidad,
media en los 3 ultimos afos.

yerProcedimientos realizados a pacientes, adultoigigs, con esclerosis multiple en
afo, de media en los 3 ultimos afios:

e 50 punciones lumbares/liquido cefalorraquideo.

e 250 RM.

e 100 potenciales evocados.

e 25 tomografias de coherencia 6ptica.

a, Docencia postgrado acreditada: el centro cuesmiaunidades docentes o dispositiv
alocentes acreditados para neurologia.
ned.a Unidad participa en proyectos de investiga@ireste campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investiga@éreditado por el Institut
Carlos Il con el que colabora la Unidad.
- La Unidad participa en publicaciones en este camp
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidiscigtes, al menos mensuales, ¢
incluyan todas las Unidades implicadas en la ab@ende los pacientes con esclerg
multiple para la toma conjunta de decisiones y dinacion y planificacion ds
tratamientos.

= Cuando la Unidad atiende nifios y adultos al mepafizara dos sesiong
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anuales conjuntas con los profesionales que atieaitivos tipos de pacientes.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de taoopacientes de la unidad

en sesion clinica multidisciplinar.

= La Unidad recoge en las Historias Clinicas de pesientes la fecha,

conclusiones y actuaciones derivadas del estudioada caso clinico en
sesion clinica multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion contlauen esclerosis multiple para |
profesionales de la Unidad estandarizado y autdwipar la direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacién en essie multiple, autorizado por

direccién del centro, dirigido a profesionales taios del propio hospital, de otrps

hospitales y de atencién primaria.

- La Unidad tiene un Programa de formacion en essike multiple dirigido a pacientes
y familias, autorizado por la direccidén del centropartido por personal médico y de

enfermeria (charlas, talleres, jornadas de dialayo,

» Recursos especificos del CSU

- El CSUR debe garantizar la continuidad de la@fencuando el paciente infan
pasa a ser adulto mediante un acuerdo de colaborBienado por el Gerente/s de/l
centro/s y los coordinadores de las unidades padigty de adultos.
(Aquellos CSUR que atiendan a poblacion en edadpes, para la derivacion de pacientg
de la unidad, deberan estar coordinados con recursinilares de atencion de adultg
Aquellos CSUR que atiendan a poblacion adulta dglaeantizar la accesibilidad a la unida
desde cualquier otra unidad pediéatrica)
= El acuerdo de colaboracion incluye un protocaloazado por el Gerente/s
de/los centro/s y los coordinadores de las unidpddstricas y de adultos qus
garantiza la continuidad de la atencion cuandaeiente infantil pasa a ser
adulto, ocurra esto en el mismo o en diferente itedgpopte la Unidad a ser
CSUR para la atencién de nifios o de adultos o d®sm
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- EI CSUR tendra caracter multidisciplinar y estimdmado por una Unidad basicq y

diversas Unidades que colaboraran en la atenci@gndstico y tratamiento de los

pacientes y actuaran de forma coordinada.




- Recursos humanos necesarios para
adecuada atencion de la esclerosis multiple:

- Formacioén basica de los miembroslel
equipo™

- Equipamiento especificonecesario para |
adecuada atencion de la esclerosis multiple:

- Hospital de dia integrado en la unidad o dispergin el centro, para tratamientos ¢

d_a Unidad basica estara formada, como minimo, lpgigaiente personal:
- Un coordinador asistencial, que garantizara lardgioacion de la atencién de |
pacientes y familias por parte del equipo clinieola Unidad basica y el resto
Unidades que colaboran en la atencion de estosrgasi El coordinador sera uno
los miembros de la Unidad.
- Resto personal de la Unidad:

= 2 neurélogos.

= 1 psicologo clinico y/o psiquiatra.

= Personal de enfermeria.

- Neurdlogos con experiencia de, al menos, 3 afok etencion de pacientes ¢
esclerosis multiple.

- Psicologo clinico y/o psiquiatra con experiendéa al menos, 3 afios en la ateng
de pacientes con esclerosis multiple.

- Personal de enfermeria con experiencia en lecigrerde pacientes con esclero
multiple.

inmunomoduladores/inmunosupresores 1V ambulatorios.

- Local para extracciones y manipulacion de fluidogporales (sangre, LCR).
- 1 consulta externa exclusiva de la unidad.

- Banco de LCR/suero: 70°C, alicuotado, muestrasuegeo y plasmaNecesario par:
estudios inmunolégicos, genéticos, etc.

- Si la Unidad atiende nifios debe disponer de minagstructura pediatrica especific
- Sistema de comunicacién con los pacientes, parsudtas extraordinarias en caso
brote o complicaciones (teléfono, e-mail, paginawe

- Accesibilidad directa de los pacientes y de E#i©s que habitualmente atienden
los pacientes a los recursos de la Unidad mediaatelefonica, email o similar.
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» Recursos de otras unidades 0 servicit
ademas de los del propio CSUR necesarios
la adecuada atencion de la esclerosis muftiple

El hospital donde estda ubicada la Unidad debe depode los siguiente
p&eavicios/Unidades:

- Servicio/Unidad de neurologia.

- Servicio/Unidad de pediatria.

- Servicio/Unidad de psiquiatria y/o psicologianida.

- Servicio/Unidad de radiodiagnéstico, que cuerte neurorradiologia, RM de 1
teslas o superior.

- Servicio/lUnidad de neurofisiologia, que realicetenmciales evocados visuale
auditivos, somatosensitivos y motores.

- Servicio/Unidad de medicina nuclear, que cuerte SPECT, necesario para
diagndstico diferencial.

- Servicio/Unidad de inmunologia, que realice dgtat de bandas oligoclonales
IgG e IgM.

- Servicio/Unidad de rehabilitacion con experienera el manejo de pacientes @
esclerosis multiple.

- Servicio/Unidad de oftalmologia, que realice tgnadia 6ptica de coherencia (OC
y con experiencia en el manejo de pacientes cdaresis multiple.

- Servicio/Unidad de urologia con experiencia emahejo de pacientes con escler
multiple.
- Servicio/Unidad de genética, con posibilidad derdar muestras de DNA pa
estudios genéticos.

- Disponibilidad de unidad de trasplante de médsks.

» Seguridad del pacient

La seguridad del paciente es uno de
componentes fundamentales de la gestion d
calidad. Mas alla de la obligacion de tog
profesional de no hacer dafio con
actuaciones, la Unidad debe poner en mar

q

g

losLa Unidad tiene establecido un procedimiento ainfificacion inequivoca de |
gegsonas atendidas en la misma, que se realizepgqrofesionales de la unidad
jdorma previa al uso de medicamentos de alto riesgmizacion de procedimientc
uBvasivos y pruebas diagnosticas.

cha-a Unidad cuenta con dispositivos con preparatdobase alcohdlica en el punto
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iniciativas y estrategias para identificar

yatencion y personal formado y entrenado en su aarnatilizacion, con objeto d




minimizar los riesgos para los pacientes que
inherentes a la atencién que reatiza

sprevenir y controlar las infecciones asociadasasistencia sanitaria. EI Centro real
observaciéon de la higiene de manos con preparagldmske alcohdlica, siguiendo

la asistencia sanitaria.

relacionados con la seguridad del paciente de spifab El hospital realiza analisis
los incidentes, especialmente aquellos con alsgoi@€e producir dafio.

o criticos).
- La Unidad tiene implantado un programa de prexdende neumonia asociada a

intensivos o criticos).
- La Unidad tiene implantado el programa de preidencde infeccion urinaria pa
catéter (ITU-SU).

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

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

- La Unidad tiene implantado un protocolo de prew@mde Ulceras de decubito
(aplicable en caso de que la unidad atienda pesi€l® riesgo).

- La Unidad tiene implantado un programa de prevdende bacteriemia por catéter
venoso central (BCV) (aplicable en caso de dispdeannidad de cuidados intensivos

za
la

metodologia de la OMS, con objeto de prevenir yrodar las infecciones asociadas a

- La Unidad conoce, tiene acceso y participa esiseema de notificacion de incidentes

e

a

ventilacion mecanica (NAV) (aplicable en caso dgpdner de unidad de cuidados

-

ras

e

» Existencia de un sistema de informacior
adecuado:

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

n- El hospital, incluida la Unidad de referenciapelé codificar con la CIE.10.ES

|&Atencion Sanitaria Especializada (RAE-CMBD).
0S = Cumplimentacion del RAE-CMBD de alta hospitalaasu totalidad.

- La Unidad dispone de uegistro de pacientes con esclerosis multipkee al menos

debe contar con:

iniciar la recogida de datos del registro de almscuerdo a lo establecido en el Real
albkrreto 69/2015, de 6 de febrero, por el que selaegl registro de Actividad de

\"2J




- Cédigo de Identificacion Personal.
- N° historia clinica.
- Fecha nacimiento.
- Sexo.
- Pais de nacimiento.
- Cédigo postal y municipio del domicilio habitwd#l paciente.
- Régimen de financiacion.
- Fecha y hora de inicio de la atencion.
- Fecha y hora de la orden de ingreso.
- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacié domicilio, Hospital dé
dia meédico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento datbtio de especig
complejidad, Urgencias).
- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto suge}i
- Procedencia (atencién primaria; servicios depprdnospital; otros servicios;
servicios de otro hospital/centro sanitario; iriei@ del paciente; emergencias
médicas ajenas a los servicios; centro sociosanitaden judicial).
- Circunstancias de la atencion (No programadogiaroado).
- Servicio responsable de la atencion.
- Fecha y hora de finalizacion de la atencion.
- Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospitalta voluntaria, Exitus
Traslado a centro sociosanitario).
- Dispositivo de continuidad asistencial (No pracisgreso en hospitalizacion
en el propio hospital, Hospitalizacion a domicilidpspital de dia meédico
Urgencias, Consultas).
- Fecha y hora de intervencion.
- Ingreso en UCI.
- Dias de estancia en UCI.
- Diagnéstico principal (CIE 10 ES):
- Fecha de diagnostico y fecha de los brotes.
- Marcador POA1 del diagnéstico principal.
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- Diagnosticos secundarios (CIE 10 ES).

- Marcador POA2 de los diagnésticos secundarios.

- Procedimientos realizados en el centro (CIE 1P ES
- Procedimientos diagnosticos: Tipos de proceditogery fecha de
realizacion.
- Procedimientos terapéuticos: Tipos de proceditogery fecha de
realizacion.

Tratamiento inmunomodulador.
Tratamiento inmunosupresor.
Trasplante de médula 6sea.

Otros procedimientos terapéuticos.

- Procedimientos realizados en otros centros (OIES).

- Complicaciones (CIE 10 ES).

- Seguimiento del paciente:

- N° de recidivas (brotes).
- Progresion de la discapacidad.
- Grado de satisfaccion de los usuarios.

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

» Indicadores de procedimiento y resultados - La Unidad, ademéas de los datos correspondientiles a@riterios de designacidn
clinicos del CSUR* referidos a actividad, mide los siguientiegos
= Total pacientes14 afios, nuevos y en seguimiento, con esclerositpiay
atendidos en el afio.

= Pacientes nuevasl4 afios con esclerosis multiple atendidos en el afo

= Pacientes en seguimiento, adultos y nifios, colerests multiple atendidos
en el afo.




- La Unidad mide los siguientes indicadore:
* % pacientes nuevos diagnosticados de esclerodipletiPacientes nuevqs
diagnosticados de esclerosis multiple en el afootalTpacientes nuevas
estudiados en el afio.

& Experiencia avalada mediante certificado del gésedel hospital.

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