Criterios homologados y revisados, acordados por el Consejo Interterritorial, que deben cumplir los CSUR para ser designados como de
referencia del Sistema Nacional de Salud

23R1. QUERATOPLASTIA EN NINOS

El término queratoplastia se refiere al trasplante o injerto corneal, en el que el tejido corneal enfermo es sustituido por un tejido de donante.
Cuando el trasplante de cornea es integro, se llama queratoplastia penetrante infantil. Mientras que cuando el trasplante es de grosor parcial se
llama queratoplastia lamelar'>-'3.
Basandose en datos recogidos de series publicadas de paises similares al nuestro™ %79, se puede afirmar que la queratoplastia en nifios se produce
por varios tipos de patologias, todas ellas severas, de baja incidencia y de un pronoéstico visual bastante pobre.
Las causas de queratoplastia infantil que se considera deben ser atendidas en una unidad de referencia del SNS son las siguientes:
- Congénitas*>%: Anomalias en el desarrollo ocular (las mas frecuentes son la anomalia de Peters, la distrofia polimorfa corneal y la
esclerocornea). Dentro de este grupo, se consideran también incluidas las alteraciones corneales secundarias a cualquier otra patologia
ocular congénita, que en su evolucion pueda requerir la realizacion de un trasplante de cornea (glaucoma congénito)®.
- Adquiridas traumaticas: Secundarias a traumatismos con afectacion corneal®.
- Adquiridas no traumaticas: Secundarias a patologia adquirida no traumatica como queratocono, queratitis infecciosas, queratopatia
neurotrofica o por exposicion, sindrome Stevens-Johnson'® 29,
Un estudio estadistico de malformaciones oculares congénitas, realizado con una muestra de mas de un milléon de nacimientos consecutivos, por
un grupo espafiol Bermejo y Martinez Frias!? encontr6 una incidencia de alteraciones corneales de 3,1 de cada 100000 nacimientos.
El trasplante corneal pediatrico tiene un mayor niimero de complicaciones y fracasos, patologia asociada y una mayor problematica en el
seguimiento que en el adulto, lo que hace que deba ser realizado en servicios especializados>*!%!! con unidades de apoyo: pediatras y
anestesistas y oftalmologos con experiencia en el manejo de pacientes pediatricos.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos de utilizacion de la queratoplastia en | Se realizan unos 50 trasplantes por aiio en nifios (poblacion menor de 14 afios).

nifios: (Seglin datos de la ONT, en nuestro pais se realizaron un total de 3870 trasplantes en 2015 y
segun la bibliografia de paises desarrollados aproximadamente un 2-5% de las queratoplastias
realizadas anualmente corresponden a nifios '%1-22),

Existen pocos datos sobre resultados de queratoplastias'® en nifios por varios motivos:




1. Los casos infantiles, por tener una evolucion mas compleja y unos resultados peores que
enmascaran y alteran los datos de resultados en el adulto, suelen ser excluidos en los trabajos
que se publican sobre este tema?.

2. La baja incidencia de estos procesos hace que no haya publicados en nuestro pais trabajos
sobre resultados en nifios.

3. Las estadisticas de otros paises no son superponibles a las de nuestro entorno (por ejemplo,
en América del Norte las opacidades corneales congénitas son la principal indicacion de
queratoplastia pediatrica mientras que en Africa lo son las opacidades congénitas por queratitis
infeccionas o cicatrices)®.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios o Unidades para ser designados como de referencia para la realizacion de la

queratoplastia en niiios

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:

» Numero de queratoplastias en nifios que
deben realizarse al afio para garantizar
una atencion adecuada.

- Otros datos: investigacion en esta materia,
actividad  docente  postgrado,  formacion
continuada, publicaciones, sesiones
multidisciplinares, etc.:

- 5 a 10 queratoplastias (penetrantes o lamelares) realizadas en nifios <14 afios en el afio en la
Unidad, de media en los 3 ultimos afios.

- 10 procedimientos quirirgicos de segmento anterior (glaucoma congénito, catarata congénita,
quiste dermoide de superficie ocular) realizados en niflos <14 afios en el afio en la Unidad, de
media en los 3 ltimos afios.

- 10 pacientes nuevos <14 afios atendidos para valoracion de la necesidad de realizarles una
queratoplastia en el afio en la Unidad, de media en los 3 ultimos afos.

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos
docentes acreditados para oftalmologia y pediatria.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo.

= El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto Carlos 111




con el que colabora la Unidad.
- La Unidad participa en publicaciones en este campo.
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisciplinares, al menos mensuales, que incluyan
todas las Unidades implicadas en la atencion de los pacientes a los que se realiza
queratoplastia para la toma conjunta de decisiones y coordinacion y planificacion de
tratamientos.
= EI CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes de la unidad en sesion
clinica multidisciplinar.
» La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha, conclusiones y
actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en la sesion clinica
multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion continuada en queratoplastia en nifios para los
profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en queratoplastia, autorizado por la direccion del
centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio hospital, de otros hospitales y de atencion
primaria.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en queratoplastia dirigido a pacientes y familias,
autorizado por la direccion del centro, impartido por personal médico y de enfermeria (charlas,
talleres, jornadas de dialogo,...).

» Recursos especificos del CSUR:

- E1 CSUR debe garantizar la continuidad de la atencion cuando el paciente infantil pasa a ser
adulto mediante un acuerdo de colaboracion firmado por el Gerente/s de/los centro/s y los
coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos.
(Aquellos CSUR que atiendan a poblacion en edad pediatrica, para la derivacion de pacientes de la
unidad, deberdn estar coordinados con recursos similares de atencion de adultos)
= El acuerdo de colaboracion incluye un protocolo, autorizado por el Gerente/s de/los
centro/s y los coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos que garantiza la
continuidad de la atencion cuando el paciente infantil pasa a ser adulto, ocurra esto en
el mismo o en diferente hospital.
- El CSUR tendra caracter multidisciplinar y estara formado por una Unidad béasica y diversas




- Recursos humanos necesarios para la
adecuada realizacion de queratoplastia en nifios.

Formaciéon basica de los miembros del
equipo %

Unidades que colaboraran en la atencion, diagndstico y tratamiento de los pacientes y actuaran
de forma coordinada.

La Unidad basica estara formada, como minimo, por el siguiente personal:
- Un coordinador asistencial, que garantizara la coordinacion de la atencion de los pacientes y
familias por parte del equipo clinico de la Unidad basica y el resto de Unidades que colaboran
en la atencion de estos pacientes. El coordinador sera uno de los miembros de la Unidad.
- Atencion continuada de oftalmologia las 24 horas los 365 dias del afio, dada la necesidad de
control postoperatorio y la posibilidad de complicaciones en las primeras horas.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias y autorizado por la Direccion del centro, de la actuacion coordinada de
ambos cuando acude a Urgencias un paciente al que se ha realizado queratoplastia.
- Resto de personal de la Unidad:
= Al menos, 2 oftalmologos.
= Personal de enfermeria y de quir6fano.

- Oftalmologos con experiencia en:
* Microcirugia de cornea (experiencia de cinco afos, haber realizado un minimo de 25-
30 trasplantes corneales en nifios).
* El manejo y problematica postquirurgica del paciente trasplantado pedidtrico para
poder asumir las complicaciones secundarias a esta cirugia (dehiscencias de suturas,
glaucoma secundario, endoftalmitis, rechazo del injerto,...).
* El manejo de las frecuentes anomalias asociadas a la alteracion corneal causa del
trasplante (experiencia en cirugia de polo anterior, catarata congénita y pediatrica,
glaucoma pediatrico y terapias autoinmunes).
- Unidad con experiencia en rehabilitacion visual en pacientes pediatricos, para control
posterior y tratamiento adecuado de la ambliopia, imprescindible para que los éxitos
anatomicos se acompatfien de paralelo resultado funcional.
- Personal de enfermeria y de quir6fano con experiencia en el manejo de pacientes
oftalmoldgicos pediatricos.




- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada  realizacion de  queratoplastia
penetrante en nifios:

» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR que son
necesarios para la adecuada realizacion de
queratoplastia penetrante en niflos:

- Microscopio quirargico de ultima generacion.

- Instrumental de trasplante de cornea con trépanos de varias medidas, pues pueden ser
necesarios injertos de pequefio tamafio por las caracteristicas del ojo del nifio.

- Blefarostatos para pacientes pediatricos.

- Topdgrafo corneal, paquimetro corneal.

- Refractoqueratometro portatil.

- Microscopio endotelial.

- Lampara de hendidura portatil.

- Lampara de hendidura fija.

- Tonémetros para la evaluacion de la presion ocular.

- Ecografia ocular.

- Consulta de oftalmologia infantil con unidad de refraccion.

- Hospitalizacion infantil.

- Accesibilidad directa de los pacientes y de los centros que habitualmente atienden a los
pacientes a los recursos de la Unidad mediante via telefonica, email o similar.

El hospital donde estd ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes Servicios/Unidades,
que tendran experiencia en la atencion de pacientes infantiles:

- Servicio/Unidad de oftalmologia, que incluya unidad de oftalmologia pediatrica.

- Servicio/Unidad de anestesia.

- Servicio/Unidad de cuidados intensivos pediatricos.

- Servicio/Unidad de pediatria.

- Servicio/Unidad de diagnostico por la imagen.

- Servicio/Unidad de anatomia patologica.

- Servicio/Unidad de farmacia.

- Disponibilidad de banco de ojos, que cuenta con un protocolo para la coordinacion entre el
banco de ojos y la unidad de oftalmologia infantil que realiza las queratoplastias, autorizado
por las direcciones de ambos centros, actualizado y conocido por todos los miembros de ambas
Unidades. El protocolo debera realizarse de acuerdo a los criterios establecidos en el Plan




Nacional de corneas de la Organizacion Nacional de Trasplantes.

» Seguridad del paciente:

La seguridad del paciente es uno de los componentes
fundamentales de la gestion de la calidad. Mas alld
de la obligacion de todo profesional de no hacer
dario con sus actuaciones, la Unidad debe poner en
marcha iniciativas y estrategias para identificar y
minimizar los riesgos para los pacientes que son
inherentes a la atencion que realiza.

- La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificacion inequivoca de las personas
atendidas en la misma, que se realiza por los profesionales de la unidad de forma previa al uso
de medicamentos de alto riesgo, realizacion de procedimientos invasivos y pruebas
diagnosticas.

- La Unidad cuenta con dispositivos con preparados de base alcoholica en el punto de atencién
y personal formado y entrenado en su correcta utilizacion, con objeto de prevenir y controlar
las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. El Centro realiza observacion de la higiene
de manos con preparados de base alcoholica, siguiendo la metodologia de la OMS, con objeto
de prevenir y controlar las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria.

- La Unidad conoce, tiene acceso y participa en el sistema de notificaciéon de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente de su hospital. El hospital realiza andlisis de los
incidentes, especialmente aquellos con alto riesgo de producir dafio.

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

- La Unidad tiene implantado un programa de prevencion de neumonia asociada a la
ventilacion mecanica (NAV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados intensivos o
criticos).

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

- La Unidad tiene implantada una lista de verificacion de practicas quirurgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quirargica).

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

- La Unidad tiene implantado un protocolo de prevencion de ulceras de decubito (aplicable en
caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

- El hospital, incluida la Unidad de referencia, debera codificar con la CIE.10.ES e iniciar la
recogida de datos del registro de altas de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 69/2015,




(Tipo de datos que debe contener el sistema de
informacion para permitir el conocimiento de la
actividad y la evaluacion de la calidad de los
servicios prestados)

de 6 de febrero, por el que se regula el registro de Actividad de Atencién Sanitaria
Especializada (RAE-CMBD).
* Cumplimentacion del RAE-CMBD de alta hospitalaria en su totalidad.

- La Unidad dispone de un registro de pacientes infantiles a los que se ha realizado
queratoplastia, que al menos debe contar con:
= Codigo de Identificacion Personal.
= N° historia clinica.
* Fecha nacimiento.
= Antecedentes familiares (madre, hermanos, parto multiple,...).
= Sexo.
= Pais de nacimiento.
= Codigo postal y municipio del domicilio habitual del paciente.
= Régimen de financiacion.
* Fecha y hora de inicio de la atencion.
* Fecha y hora de la orden de ingreso.
= Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia
médico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento ambulatorio de especial complejidad,
Urgencias).
= Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto sucesivo).
* Procedencia (atencion primaria; servicios del propio hospital;, otros servicios;
servicios de otro hospital/centro sanitario; iniciativa del paciente; emergencias médicas
ajenas a los servicios; centro sociosanitario; orden judicial).
= Circunstancias de la atencion (No programado, Programado).
= Servicio responsable de la atencion.
= Fecha y hora de finalizacion de la atencion.
* Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospital, Alta voluntaria, Exitus, Traslado a
centro sociosanitario).
= Dispositivo de continuidad asistencial (No precisa, Ingreso en hospitalizacion en el
propio hospital, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia médico, Urgencias,




Consultas).
= Fecha y hora de intervencion.
= Ingreso en UCI.
* Dias de estancia en UCIL.
= Diagnostico principal (CIE 10 ES):

- Situaciodn clinica en el momento del diagnoéstico (tipo de afectacion corneal).
= Marcador POA1 del diagndstico principal.
= Diagnosticos secundarios (CIE 10 ES).
= Marcador POA2 de los diagnosticos secundarios.
* Procedimientos realizados en el centro (CIE 10 ES).

- Procedimientos diagnoésticos (CIE 10 ES).

- Procedimientos terapéuticos (CIE 10 ES):

* Queratoplastia penetrante.
* Otros procedimientos terapéuticos.

» Procedimientos realizados en otros centros (CIE 10 ES).
= Codigos de Morfologia de las neoplasias (CIE 10 ES).
= Complicaciones (CIE 10 ES):

- Opacificacion del injerto.

- Dehiscencias de sutura.

- Rechazo del injerto, agudo o cronico.

- Endoftalmitis.

- Glaucoma.

- Catarata.
» Seguimiento del paciente:

- Injerto transparente al afio.

La unidad debe disponer de los datos precisos que deberda remitir a la Secretaria del Comité
de Designacion de CSUR del Sistema Nacional de Salud para el seguimiento anual de la
unidad de referencia.




» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR?:

- La Unidad mide los siguientes indicadores:

= % ojos con injerto transparente al afio: Ojos en <14 afios con injerto transparente al
afio tras queratoplastia, trasplantados en los ultimos 5 afios / Total ojos en <14 afios a
los que se ha realizado queratoplastia en los ultimos 5 afios.
= % ojos con anomalia congénita con injerto transparente al afio tras queratoplastia:
Ojos con anomalia congénita en <14 afios con injerto transparente al afio tras
queratoplastia, trasplantados en los tltimos 5 afios / Total ojos con anomalia congénita
en <14 afos a los que se ha realizado queratoplastia en los Gltimos 5 afio.
= % ojos con anomalia adquirida con injerto transparente al afio tras queratoplastia:
Ojos con anomalia adquirida en <I4 afios con injerto transparente al afio tras
queratoplastia, trasplantados en los ultimos 5 afios / Total ojos con anomalia adquirida
en <14 afos a los que se ha realizado queratoplastia en los ultimos 5 afios.
= % ojos con complicaciones tras queratoplastia: Ojos en <14 afios con complicaciones
* tras queratoplastia, trasplantados en el afio / Total ojos en <14 afios a los que se ha
realizado queratoplastia en el afo.
Este indicador se proporcionara total y desglosado segun tipos de
complicaciones.
* Tipos de complicaciones: Dehiscencias de sutura, rechazo del injerto agudo o
cronico, glaucoma, catarata y otras.

@ Experiencia avalada mediante certificado del gerente del hospital.

b Los estdndares de resultados clinicos, consensuados por el grupo de expertos, se valorardn, en principio por el Comité de Designacion, en
tanto son validados segun se vaya obteniendo mds informacion de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacion se acreditard su
cumplimiento, como el resto de criterios, por la S.G. de Calidad e Innovacion.
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